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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA
. Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Bioteknologia ja biovalmistus ovat olennaisen tirkeitdi EU:n kilpailukyvyn, strategisen
riippumattomuuden ja  taloudellisen turvallisuuden kannalta. Ne ovat unionin
yhteiskunnallisen = hyvinvoinnin tukipilari  keskeisilld aloilla, kuten terveys- ja
elintarvikealalla.

Tétéd strategista merkitystd korostaa sektorin nopea kasvu. EU:n bioteknologiateollisuuden
kasvunopeus oli yli kaksinkertainen muuhun EU:n talouteen nihden, ja se on yksi
taloudellisesti tuottavimmista teollisuudenaloista. My0s heijastusvaikutus on merkittava, silla
jokainen tyOpaikka bioteknologiateollisuudessa luo 3,4 uutta tydpaikkaa laajemmin
taloudessa. Vuonna 2022 sen osuus unionin BKT:std oli 38,1 miljardia euroa ja alalla oli
tydpaikkoja 913 160, joista yli 75 prosenttia (685 000) terveysalan bioteknologiasektorilla'.

EU on kuitenkin jiljessi muusta maailmasta, kun tarkastellaan maailmanluokan tieteen
ja innovoinnin muuntamista kaupallisesti kannattaviksi tuotteiksi ja erityisesti tillaisten
tuotteiden laajamittaista valmistusta. EU on maailman huippua bioteknologian tutkimuksessa,
mikd ndkyy siind, ettd sen tieteellisten julkaisujen méaddrd on samalla tasolla kuin
Yhdysvalloissa ja Kiinassa (kaavio 1), mutta siitd huolimatta silld on kliiniseen kehittimiseen,
sadntelyyn ja valmistukseen liittyvid esteitd. Tdmidn seurauksena unionin startup-yritykset
paidtyvit liian usein investoimaan, kasvamaan, tyodllistimédn, luomaan arvoa ja saattamaan
tuotteitaan markkinoille ulkomailla EU:n sijaan. Tadmé koskee erityisesti terveysalan
bioteknologiaa, jossa lainsdddéntokehysten pysyminen tieteellisen kehityksen vauhdissa on
toisinaan haastavaa.

EU:N VAHVA TIETEELLINEN POHJA

=]

Maailman
huippujulkaisut

EU USA Kiina

Globaalit osuudet 10 %:n huipputasoon kuuluvista
eniten siteeratuista julkaisuista biologian,
bioldaketieteellisen tutkimuksen ja kliinisen
ladketieteen alalla vuonna 2022

Lahde: Science, Research and Innovation Performance (SRIP) report, Euroopan komissio, 2026 (ei vieli julkaistu)

Kaavio 1: EU:n huipputason luonnontieteelliset julkaisut verrattuna Yhdysvaltoihin ja
Kiinaan

! https://www.europabio.org/wp-content/uploads/2025/03/WifOR_EuropaBi02025.pdf.
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Pysyikseen bioteknologian edelldkdvijind EU:n on hyddynnettdva mittakaavaetuja parhaansa
mukaan. Hajanainen hallintotapa ja puutteellinen koordinointi jdsenvaltioiden vélilld
heikentdvit EU:n kykya ottaa kdyttoon teollisuuslaitoksia suuressa mittakaavassa, mikd johtaa
biovalmistuspotentiaalin  vajaakédyttoon, myds  biosimilaariliikkeiden kaltaisilla
strategisilla aloilla, joilla EU:lla on vahvaa asiantuntemusta mutta riittdmattomasti
hyddynnettyd kapasiteettia. EU:n olisi my0s varmistettava, ettid saatavilla oleva tydvoima ja
bioteknologia- ja biovalmistussektorin tulevaisuudessa tarvitsemat erityistaidot sovitetaan
titviisti yhteen. Nykyinen osaamisvaje keskeisilld aloilla, kuten tutkimuksen ja kehittimisen
(t&k), sédantelyn, tekodlyn ja data-analytiikan alalla, heikentdd entisestddan Euroopan
kilpailukykyéd. Samaan aikaan kasvava sukupuolten epdsuhta tydvoimassa ja monimuotoisen
tyovoiman  hyddyntdméton  potentiaali  merkitsevit menetettyjd  innovointi-  ja
selviytymiskykymahdollisuuksia.

Rahoituksen saatavuus toiminnan skaalausta varten on EU:ssa edelleen rajallista muihin
alueisiin verrattuna. Yhdysvalloissa biolddkealan startup-yritykset saivat noin yhdeksén kertaa
enemméin myohdisvaiheen rahoitusta kuin EU:ssa, ja Yhdysvalloissa investoitiin terveysalan
bioteknologiaan riskipddomaa noin 219 miljardia euroa verrattuna 25 miljardiin euroon
EU:ssa vuoden 2015 ja kesdkuun 2025 vélisend aikana (kaavio 2). Myds EU:n bioteknologian
julkiset osakemarkkinat ovat edelleen suhteellisen alikehittyneet, ja arvopaperipdrssit ovat
edelleen suurelta osin pirstoutuneet EU:n eri jdsenvaltioihin®. Tdmin seurauksena monet EU:n
scaleup-yritykset pééttavit listautua ulkomaille: kuuden viime vuoden aikana EU:n 67:std
julkisesti noteeratusta bioteknologiayrityksestdi 66 paitti listautua EU:n ulkopuolisiin
porsseihin, mikd on osoitus EU:hun sijoittautuneiden innovoijien kohtaamista jatkuvista
rakenteellisista haitoista®.

EU RISKIPAAOMASIJOITUKSET BIOTEKNOLOGIAAN MUITA JALJESSA

Osuus terveysalan
bioteknologian

globaaleista
riskipadomasijoituksista

EU Kiina USA

Globaalit osuudet terveysalan bioteknologian
riskipdaomasijoituksista

2015 - kesakuu 2025.

Kaavio 2: Investoinnit terveysalan bioteknologiaan EU:ssa verrattuna Yhdysvaltoihin ja
Kiinaan

Yhteinen tutkimuskeskus (2024), Exploring the global landscape of biotechnology Innovation:
preliminary insights from patent analysis,
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC137266.

From discovery to economic impact: Biotechnology Competitiveness for Europe, Vlaams Instituut voor
Biotechnologie, 2024.
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Tekodlyn maanosa -toimintasuunnitelman ja tekodlyn soveltamisstrategian tavoitteiden
mukaisesti EU:n on myds hyddynnettivd tekoilyn valtavaa potentiaalia bioteknologian
alalla, torjuttava esteitd, kuten rajallisia testausympéristdjd ja hajanaista dataa, ja
hyodynnettdvd tekodlyn koko potentiaalia bioteknologiatuotteiden, erityisesti lddkkeiden,
elinkaaren aikana. Lisdksi elokuussa 2024 voimaan tulleessa asetuksessa (EU) 2024/1689*
(tekodlysdddos) vahvistetaan yhtendinen oikeudellinen kehys, joka koskee erityisesti
tekodlyjarjestelmien ja -mallien wunionissa kehittdmistd, markkinoille saattamista,
kéyttoonottoa ja kdyttdd unionin arvojen mukaisesti, jotta voidaan edistdd ithmiskeskeisen ja
luotettavan tekodlyn kayttoonottoa. Samaan aikaan bioteknologia tuo mukanaan uusia
bioturvaamiseen liittyviii riskeji, koska teknologian laajempi saatavuus lisdd vadrinkdyton
mahdollisuuksia, mikd  aiheuttaa = merkittdvid  terveysuhkia. Jos sellaisten
bioteknologiatuotteiden seulontaa, joihin liittyy merkittivd vairinkdyton mahdollisuus, kuten
vaarallisten patogeenien synteettinen DNA, koskevat kansalliset sddnndt kuitenkin eroavat
toisistaan tai téllaisia sdént6jd ei ole, tdma lisdd sdénndsten noudattamisesta aiheutuvia
kustannuksia, ei tarjoa tasapuolisia toimintaedellytyksid Kkilpailijoille ja heikentdd
ennaltachkdisya.

EU:n sidntelykehyksen hajanaisuus ja  monimutkaisuus véhentivit EU:n
houkuttelevuutta, kun halutaan muuntaa huippututkimusta ja -innovointia markkinakelpoisiksi
tuotteiksi. Esimerkiksi Euroopan talousalueen maailmanlaajuinen osuus kaupallisesti
rahoitetuista kliinisistd lddketutkimuksista talousalueella on supistunut vuosien 2013 ja 2023
vélillda 22 prosentista 12 prosenttiin, kun samalla ajanjaksolla Kiinan osuus kaupallisista
kliinisistd tutkimuksista kasvoi 5 prosentista 18 prosenttiin ja Yhdysvaltojen osuus pysyi
huomattavasti vakaampana’. Pienmolekyyliliiikkeitd koskevien tutkimusten raportoitu yleinen
viheneminen viittaa strategiseen siirtymiseen biologisten lddkkeiden kehittimiseen
pienmolekyylilddkkeitd koskevien ohjelmien kustannuksella. Pienmolekyylilddkkeité
koskevien tutkimusten méérdn vdaheneminen oli merkittdvintd toisen vaiheen tutkimuksissa
(62 prosenttia vuonna 2015 ja 47 prosenttia vuonna 2024) ja kolmannen vaiheen
tutkimuksissa (65 prosenttia ja 53 prosenttia samalla kaudella)’. EU on jiimissi sellaisten
alueiden varjoon, joilla sdéntely- ja rahoitusjirjestelmien joustavuus on lisddntymassa.
Useimmat niistd alueista tekevidt pédtoksen validoiduista kliinisid ladketutkimuksia
koskevista hakemuksista 60 pédivan kuluessa, kun taas EU:ssa monikansallisia tutkimuksia
koskevan paatoksen tekemiseen kuluu keskiméérin 113 paivaa.

Tarve yksinkertaistaa ja jiarkeistii kliinisista Llidketutkimuksista annettua asetusta

EU:ssa tehtavit kliiniset lddketutkimukset ovat ratkaisevan tirkeitd, jotta voidaan tarjota
potilaille innovatiivisia hoitoja varhaisessa vaiheessa ja yhdenvertaisesti, yllapitda tieteellistd
huippuosaamista ja tukea EU:n pitkédn aikavilin kilpailukykyé ja vaurautta. Ndma tutkimukset
houkuttelevat investointeja tutkimus- ja kehittdmistoimiin (t&k), luovat tyopaikkoja ja
alentavat terveydenhuollon kustannuksia ja tuottavat siten merkittdvid taloudellisia ja
yhteiskunnallisia hy6tyjd. Ne myos hyodyttévit potilaita merkittdvasti tarjoamalla varhaisessa

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1689, annettu 13 pdivind kesdkuuta 2024,
tekodlyd koskevista yhdenmukaistetuista sddnndistd ja asetusten (EY) N:o 300/2008, (EU)
N:o 167/2013, (EU) N:o 168/2013, (EU)2018/858, (EU)2018/1139 ja (EU)2019/2144 sekd
direktiivien 2014/90/EU, (EU) 2016/797 ja (EU) 2020/1828 muuttamisesta (tekoédlysdddos) (EUVL L,
2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).

European Federation of Pharmaceutical Industries and Association, Assessing the clinical trial
ecosystem in Europe (2024), assessing-the-clinical-trial-ecosystem-in-europe.pdf.

6 Global Trends in R&D 2025 - IQVIA.
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vaiheessa uusia hoitoja, myds yksilollisid hoitoja (esim. harvinaiset sairaudet ja sydvit),
parantamalla eldménlaatua ja vahvistamalla ndyttdpohjaa kliinisid ohjeita, myyntilupaa ja
terveysteknologian arviointeja  varten. Biologisia lddkkeitd koskevien kliinisten
ladketutkimusten osuus nidyttdd kasvavan pienmolekyylilddkkeitd koskevien tutkimusten
kustannuksella. Biologisten lddkkeiden myynti on keskeinen kasvua edistidvé tekijd. Vuonna
2024 Euroopan unioni kdytti 228 miljardia euroa listahintaisiin 144kkeisiin, mukaan lukien 95
miljardia euroa biologisiin lddkkeisiin, joiden osuus lddkkeiden kokonaismenoista on nyt 41
prosenttia. Biologisten ladkkeiden kliinisten lddketutkimusten lisddminen unionissa voisi
mahdollisesti liséta valmistusta unionissa, lisata biologisten ladkkeiden
myyntilupahakemusten maérdd ja aikaistaa niiden lakisdéteistd toimittamista sekéd kasvattaa
EU:n kliinisen datan prosenttiosuutta myyntilupahakemuksissa. Kliinisid lddketutkimuksia
suosiva toimintaympdristd on olennaisen tirked, jotta voidaan nopeuttaa uusien lddkkeiden
markkinoille péddsyd erityisesti, kun otetaan huomioon maailmanlaajuinen Kkilpailu.
Jasenvaltioiden sddntely on edelleen varsin hajanaista, mikd rajoittaa jarjestelmdn
tehokkuutta. Ndméd seikat huomioon ottaen on vélttimétontd jarkeistdd ja yksinkertaistaa
kliinisten ladketutkimusten hyvidksymiseen ja suorittamiseen liittyvdd sdintelyd. TAma on
keskeinen kohta Euroopan kilpailukyvyn tulevaisuutta koskevassa Draghin raportissa’, jossa
korostetaan, ettd on tarpeen puuttua néihin tehottomuuksiin ja vihentdd sddntelyyn liittyviad
viiveitd ja hallinnollista rasitetta. Siind kehotetaan yhdenmukaistamaan malleja, tiivistiméain
koordinointia kansallisten eettisten toimikuntien vaililld ja painottamaan tekodlyn ja
digitaalisten  vélineiden  kdytt6d prosessin  sujuvoittamiseksi. = Maailmanlaajuisten
kilpakumppaneiden — erityisesti Yhdysvaltojen, Kiinan ja Japanin — lisdtessd nopeasti t&k-
kannustimiaan ja sddntelyn joustavuutta Eurooppa on vaarassa menettdd kliiniseen
tutkimukseen liittyvdn kilpailuetunsa. EU:n asema maailmanlaajuisessa kliinisten
ladketutkimusten toimintaympéristdssd on jo heikentynyt, ja timén korjaamiseksi tarvitaan
vélittdmié toimia.

Tdmin vuoksi Euroopan komission puheenjohtaja ilmoitti komission poliittisissa
suuntaviivoissa vuosiksi 2024-2029% eurooppalaisesta bioteknologiasiidoksestii, jonka
tavoitteena on  luoda  suotuisa  toimintaympdéristd, jotta  voidaan  helpottaa
bioteknologiatuotteiden saattamista laboratoriosta tehdastuotantoon ja sen jélkeen
markkinoille niin, ettd samalla siilytetddn tiukat turvallisuusvaatimukset véeston ja
ympéristdn suojelemiseksi. Jotta voidaan edistdd EU:n teknistd kehitystd, kilpailukykyd ja
talouskasvua, on kyettivd vastaamaan EU:n yritysten, kéyttdjien ja kuluttajien kohtaamiin
haasteisiin, kuten todetaan myds bioteknologiaa ja biovalmistusta koskevassa tiedonannossa
(maaliskuu 2024) sekii Enrico Lettan® (huhtikuu 2024) ja Mario Draghin'® (syyskuu 2024)
laatimissa  raporteissa. Euroopan parlamentti suositteli EU:n bioteknologia- ja
biovalmistusalan tulevaisuutta kasittelevissa paitoslauselmassaan!'! ’selkeitd
sadntelykehyksid, jotka helpottavat bioteknologian ja biovalmistuksen nopeaa ja tehokasta

Draghi, Mario. The future of European competitiveness: A competitiveness strategy for Europe,
Euroopan komissio, 9.9.2024.

Euroopan komissio (2024), Poliittiset suuntaviivat seuraavalle Euroopan komissiolle 2024-2029,
e6cd4328-673¢c-4e7a-8683-163ffb2cf648 _fi.

0 Enrico Letta (2024), Much more than a Market. Enrico Letta - Much more than a market (April 2024).
Draghi, Mario. The future of European competitiveness: A competitiveness strategy for Europe,
Euroopan komissio, 9.9.2024.

Euroopan parlamentti (2025). EU:n bioteknologia- ja biovalmistusalan tulevaisuus: tutkimuksen
hyddyntdminen, innovoinnin edistdminen ja kilpailukyvyn parantaminen. Hyvéksytyt tekstit — EU:n
bioteknologia- ja biovalmistusalan tulevaisuus:tutkimuksen hy6dyntdminen, innovoinnin edistiminen ja
kilpailukyvyn parantaminen, 10. heindkuuta 2025.
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https://commission.europa.eu/document/download/97e481fd-2dc3-412d-be4c-f152a8232961_en
https://commission.europa.eu/document/download/e6cd4328-673c-4e7a-8683-f63ffb2cf648_fi?filename=Political%20Guidelines%202024-2029_FI.pdf
https://www.consilium.europa.eu/media/ny3j24sm/much-more-than-a-market-report-by-enrico-letta.pdf
https://commission.europa.eu/document/download/97e481fd-2dc3-412d-be4c-f152a8232961_en
https://commission.europa.eu/document/download/97e481fd-2dc3-412d-be4c-f152a8232961_en
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-10-2025-0165_FI.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-10-2025-0165_FI.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-10-2025-0165_FI.html
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kayttoonottoa”. Euroopan parlamentti valmistelee parhaillaan valiokunta-aloitteista mietintdd
aiheesta “Bioteknologian ja biotieteiden kansanterveysnikokohdat”'?. EU:n jisenvaltiot
kehottivat hiljattain komissiota hyddyntdaméadn bioteknologian potentiaalia vihentdmalla EU:n
sisintelykehyksen hajanaisuutta ja yksinkertaistamalla siti eri politiikanaloilla'®.

Kun otetaan huomioon terveysalan bioteknologian merkitys muiden bioteknologian
sovellusten joukossa, on asianmukaista, ettd eurooppalaisessa bioteknologiasdddoksessi
keskitytddan  bioteknologian  terveysulottuvuuteen ja  esitetddn  sitd = koskevia
erityistoimenpiteitd. Jotta varmistetaan tdmdn ehdotuksen vaikuttavuus, sen soveltamisala
ulottuu kattavasti terveysalan bioteknologiaan, ja terveysala kuuluu soveltamisalaan Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) kansanterveyden suojelua koskevassa 168
artiklassa tarkoitetussa laajassa merkityksessd. SEUT-sopimuksen 168 artiklan 1 kohdassa
korostetaan, ettd kaiken unionin polititkan ja toiminnan méérittelyssd ja toteuttamisessa on
varmistettava ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu. SEUT-sopimuksen 168 artiklan 4
kohdassa selvennetéén, ettd tdhdn tavoitteeseen pyritddn muun muassa toimenpiteilld, joilla
asetetaan korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset 1ddkkeille ja 144kinnéllisille laitteille sekd
ihmisestd perdisin oleville elimille ja aineille ja verelle ja verituotteille, seké eldinldédkinti- ja
kasvinsuojelualan toimenpiteilld, joiden vilittdoméni tavoitteena on kansanterveyden suojelu.
Yhteinen terveys -lihestymistavan mukaisesti tdtd asetusta olisi sovellettava terveysalan
bioteknologiaan, jolla tarkoitetaan bioteknologian soveltamista ihmisldédketieteessa,
eldinlddketieteessd sekd liadkkeiden ja kasvinsuojelun alalla bioteknologiatuotteiden ja -
palvelujen kehittimiseksi. Asetusta olisi sovellettava ndiden tuotteiden ja palvelujen koko
elinkaareen, mukaan lukien asiaan liittyvd tutkimus, rahoituksen saanti, kehittdminen,
innovointi, testaus, validointi, valmistus, markkinoille saattaminen ja kaytto.

Eurooppalaista bioteknologiasdadosti koskevassa ehdotuksessa tunnustetaan EU:n potentiaali
maailmanlaajuiseen johtajuuteen. EU:n alueella on korkeasti koulutettua tydvoimaa,
maailmanluokan tutkimuslaitoksia, innovatiivisia startup- ja scaleup-yrityksid, kehittynyttad
infrastruktuuria ja suuria yksityisii pddomapooleja, joita voitaisiin kéyttdd tukemaan
lupaavien yritysten kotimaan toiminnan skaalaamista. Sen vuoksi ehdotuksella pyritddn
puuttumaan esteisiin, jotka haittaavat EU:n terveysalan bioteknologiasektorin kehitystd
alkuvaiheen tutkimuksesta myohempéddn kayttoonottoon ja toiminnan skaalaamiseen. Silla
otetaan kdyttoon terveysalan bioteknologiasektoria helpottavia toimenpiteitd, mukaan lukien
strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden ja vaikutuksiltaan merkittdvien strategisten
terveysalan bioteknologiahankkeiden tunnustamista ja tukitoimia koskeva kehys, jolla
pyritddn lyhentdmédin markkinoille saattamiseen kuluvaa aikaa kiinnittden erityisti huomiota
pienten ja keskisuurten yritysten (pk-yritysten) tarpeisiin, ja sithen sisdltyy tulevaisuuden
vaatimukset huomioon ottavia sdidnnoksid, joilla ennakoidaan terveysalan bioteknologian
tarpeita. Nyt toteutettavien paittdvdisten toimien ansiosta EU kykenee saamaan tdyden
hydodyn nopeasti  kehittyvéstd  bioteknologiasektorista,  vahvistamaan  strategista
riippumattomuutta ja taloudellista turvallisuutta sekd luomaan perustan kilpailukykyiselle ja
tulevaisuuteen suuntautuvalle EU:n bioteknologiasektorille.

Jotta voidaan varmistaa tdssd ehdotuksessa esitettyjen aineellisten sdédnndsten vaikuttavuus,
myoOs terveyttd sekd elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuutta koskevaan unionin
lainsdddéntoon tehdddn sddntelyn yksinkertaistamiseksi muutoksia, jotka vaikuttavat

12 Euroopan parlamentti: 2025/2087(INT).
13 Euroopan unionin neuvosto, Kehotus biotieteisiin liittyviin toimiin unionin kilpailukyvyn edistamiseksi
— Neuvoston péitelmait (hyvéksytty 30. syyskuuta 2025) (13323/25).
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bioteknologiatuotteiden ja -palvelujen innovointiin ja markkinoille saattamiseen kuluvaan
aikaan, myos silloin, kun téllaista lainsddddntod sovelletaan muihinkin tuotteisiin kuin
bioteknologiatuotteisiin. Jos kliinisid lddketutkimuksia koskevaa unionin lainsdddéntokehysté
ei yksinkertaisteta eikd sen toimintaa tehosteta ja nopeuteta, tidmédn asetuksen muut
toimenpiteet ja erityisesti puitteet strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden ja
vaikutuksiltaan merkittdvien strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden
tunnustamiselle ja tukemiselle menettdisivdt tdltd osin vaikuttavuutensa, koska kaikki
terveysalan  bioteknologiaan liittyvdat lddkkeet edellyttdvdit huipputason  kliinistad
ladketutkimusta ja maailmanlaajuisesti  kilpailukykyistd sddntelykehystd kliinisten
ladketutkimusten lupamenettelyd varten. Vastaavasti tarvitaan nopeampi
riskinarviointiprosessi tuotteille, joilta unionin elintarvike- ja rehulainsddddnnén mukaisesti
edellytetddn lupaa ennen markkinoille saattamista, mukaan lukien bioteknologiainnovaatiot,
joissa Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen tarjoama hakemuksen toimittamista
edeltdvd neuvonta esimerkiksi tutkimusasetelmasta on ensiarvoisen tarkedd, seki nopeutettuja
menettelyjd, jotta tidssd ehdotuksessa esitetyt merkittdvét helpottavat toimenpiteet olisivat
vaikuttavia.

Tamaén terveyteen keskittyvén aloitteen jélkeen komissio kisittelee toisessa vaiheessa vuonna
2026 terveysalan lisdksi laajemmin bioteknologian ekosysteemid, jotta voidaan varmistaa
kilpailukykyiset sisdmarkkinat kaikilla bioteknologiasektoreilla.

Kaavio 3: Bioteknologia- ja biovalmistussektori Euroopassa, ongelmakaavio

. Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen sasinnosten kanssa

Eurooppalaisella bioteknologiasdddokselld pyritdén yksinkertaistamaan asiaankuuluvaa EU:n
lainsdddéantokehystd, jotta voidaan luoda suotuisa toimintaympdristd innovoinnille ja
kehittdmiselle ja lyhentdd markkinoille saattamiseen kuluvaa aikaa. Tédssd ehdotuksessa
keskitytdén ensisijaisesti terveyteen, ja silld muutetaan Kliinisistd lidketutkimuksista
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annettua asetusta'®, pitkille Kkehitetyssii terapiassa Kiytettiivisti liiikkeisti annettua
asetusta (ATMP-asetus)'®, ihmisessii kiytettiviiksi tarkoitettujen ihmisperiisten
aineiden laatu- ja turvallisuusvaatimuksista annettua asetusta'® seki eldinlidsikkeisti
annettua asetusta'’. Elintarviketurvallisuuden alalla ehdotetut toimenpiteet perustuvat
yleiseen elintarvikelainsididintoon's. Ehdotuksella muutetaan myds muuntogeenisten
organismien tarkoituksellista levittimisti koskevaa lainsiidantoa'”.

Ehdotuksessa tarkastellaan myds muuta voimassa olevaa tarkistuksen kohteena olevaa
lainséddéntdd, jotta varmistetaan johdonmukaisuus suhteessa EU:n sédéntelyjdrjestelmédin,
erityisesti lddkinnillisistd laitteista annettua asetusta ja in vitro -diagnostiikkaan

tarkoitetuista liidkinnillisistd laitteista annettua asetusta’® seki elintarvikkeiden ja
rehujen turvallisuutta koskevaan lainsdadantoon ehdotettuja
yksinkertaistamistoimenpiteita (elintarvike- ja rehulainsddddinnon

yksinkertaistamispaketti).

Bioteknologiasdddoksessd hyodynnetddn myds synergiaa muun EU:n lainsdddannon kanssa.
Silli tiydennetdin kriittisii liddkkeitdi koskevaa sidiidostdi’! EU:hun sijoittautuneen
bioteknologiatutkimuksen ja -valmistuksen vahvistamiseksi. S44dos on myos Euroopan
lddikestrategian®®> mukainen, ja silli  tiydennetdin kdynnissi olevaa EU:n
lidikelainsidfidinnon tarkistamista’>, jotta voidaan luoda asianmukaiset edellytykset
bioteknologialle innovointivaiheesta alkaen. Ehdotetuilla toimenpiteilld tdydennetddn myds

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 pdivénd huhtikuuta 2014,
ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisistd ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY
kumoamisesta (EUVL L 158, 27.5.2014, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1394/2007, annettu 13 pdivdnd marraskuuta 2007,
pitkélle kehitetyssd terapiassa kéytettdvistd ladkkeistd sekd direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY)
N:o 726/2004 muuttamisesta (EUVL L 324, 10.12.2007, S. 121,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1938, annettu 13 paivdnd kesdkuuta 2024,
ihmisessd kaytettavaksi tarkoitettujen ihmisperdisten aineiden laatu- ja turvallisuusvaatimuksista ja
direktiivien 2002/98/EY ja 2004/23/EY kumoamisesta (EUVL L, 2024/1938, 17.7.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6, annettu 11 péivand joulukuuta 2018,
eldinladkkeistd ja direktiivin  2001/82/EY kumoamisesta (EUVL L 4, 7.1.2019, s. 43,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 pdivind tammikuuta 2002,
elintarvikelainsdddantdd  koskevista  yleisistd  periaatteista  ja  vaatimuksista, = Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekéd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvisti
menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2002/178/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 pdivdnd maaliskuuta 2001,
geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ympéristdon ja neuvoston
direktiivin  90/220/ETY kumoamisesta — Komission julistus (EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 péivénd huhtikuuta 2017,
ladkinnallisistd laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o
1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta (EUVL
L 117, 5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2017/745/0j) ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 pdivdnd huhtikuuta 2017, in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista ladkinnallisisté laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission pédtdksen 2010/227/EU
kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 176, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).

Kriittisid lddkkeitd koskeva saddos — Kansanterveys — Euroopan komissio.

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle — Euroopan ladkestrategia (COM(2020) 761 final).

Euroopan komissio, Reform of the EU pharmaceutical legislation.
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tietyillA uusilla genomitekniikoilla tuotettuja kasveja ja niistd perdisin olevia
elintarvikkeita ja rehuja koskevaa asetusehdotusta.

. Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa

Ehdotettu bioteknologiasiidds on yksi kilpailukykykompassin?* lippulaivahankkeista, ja se
on linjassa EU:n laajemman innovointi- ja kilpailukykyohjelman kanssa ja muuntaa
kilpailukykykompassin prioriteetit konkreettisiksi toimiksi strategisella
bioteknologiasektorilla.

Bioteknologiasiidds on etenkin osa komission biotieteiden strategiaa®. Se esitettiin
keskeisend  vilineend,  jolla  vahvistetaan  unionin  bioteknologiackosysteemia,
yksinkertaistetaan ~ sddntelymenettelyjd ja  parannetaan  Euroopan  kilpailukykya
luonnontieteiden alalla ja tunnustetaan bioteknologia strategisesti kriittiseksi ja monialaiseksi
teknologiaksi.

Ehdotetulla sdddokselld tdydennetidn myds muita kompassissa ilmoitettuja poliittisia
aloitteita. Ensinndkin sen tavoitteena on parantaa bioteknologiayritysten mahdollisuuksia
saada mydhemmin vaiheen pdfiomaa startup- ja scaleup-strategian’® mukaisesti ja
tdydentdi kyseisen strategian mukaisesti perustettua Scaleup Europe -rahastoa sekd séfsto- ja
investointiunionia?’, jolla pyritiin mobilisoimaan suurempia yksityisen piioman varantoja,
tukemaan investointeja EU:ssa ja vihentiméan unionin yritysten rahoituskustannuksia.

Toiseksi bioturvaamista koskevissa sdédnndksissd otetaan myds huomioon se, ettd kompassissa
painotetaan osaamista innovoinnin kulmakivend sekd taloudellisen vahvuuden ja
turvallisuuden keskindistd riippuvuutta. Sdddos on tdltd osin johdonmukainen suhteessa
osaamisunionissa®® esitettyihin tavoitteisiin ja edistii EU:n turvallisuutta vahvistamalla
suojatoimia kaksikdyttdisen bioteknologian osalta. Se myods tdydentdd valtioiden rajat
ylittiivisti vakavista terveysuhkista annettua EU:n asetusta (EU) 2022/2371% ja auttaa
varmistamaan koordinoidun unionin tason reagoinnin terveysriskeihin, joita voi aiheutua
kehitteilld olevan bioteknologian vadrinkaytostd, sekd Euroopan strategisten teknologioiden
kehysviilineeseen (STEP)*, joka kohdistuu myds bioteknologiaan.

2 Euroopan komissio, Euroopan kilpailukykyndkymaét (kilpailukykykompassi): Kilpailukykykompassi —

Euroopan komissio.

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle — Valitse Eurooppa eldmdntieteissd — Strategia EU:n nostamiseksi maailman
houkuttelevimmaksi  toimintaympdristoksi  eldmdntieteiden  aloille vuoteen 2030 mennessd
(COM/2025/525 final).

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle — EU:n startup- ja scaleup-strategia — Valitse Eurooppa yrityksen perustamiseen ja
laajentamiseen (COM/2025/270 final).

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle, Sddsto- ja investointiunioni — Strategia kansalaisten vaurauden ja talouden
kilpailukyvyn edistimiseksi EU:ssa (COM/2025/124 final).

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle — Osaamisunioni (COM(2025) 90 final).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2371, annettu 23 pidivdnd marraskuuta 2022,
rajatylittdvistd vakavista terveysuhkista ja padtoksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta (EUVL L 314,
6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2022/2371/0j).

Euroopan strategisten teknologioiden kehysvéline (EN).
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Kolmanneksi myos tekodlyn kaytdn painottaminen ehdotetussa sdddoksessd on linjassa
kilpailukykykompassin kanssa ja heijastelee iskettiisti tekoiilyn soveltamisstrategiaa’!,
tekoilyn maanosa -toimintasuunnitelmaa®’, eurooppalaista tekoilysdidosti®® ja
dataunionistrategiaa®,  joissa  korostetaan  tarvetta  vahvistaa  Euroopan
innovointikapasiteettia, teknologista kilpailukykya ja turvallisia datackosysteemejéd, samalla

kun tuetaan bioteknologiaympéristoa.

Bioteknologiasdddds on johdonmukainen myds suhteessa maataloutta ja elintarvikkeita
koskevaan visioon®>, koska silli muutetaan yleistd elintarvikelainsiidiantod ulottamalla
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen, jéljempand ’EFSA’, tarjoama hakemuksen
toimittamista edeltivd neuvonta koskemaan myos tutkimusasetelmaa ja uudistetaan EFSAn
tiedelautakuntajérjestelmaa riskinarviointimenettelyjen nopeuttamiseksi.

Ehdotetussa sdddoksessd on hyddynnetty tulevien ja viimeaikaisten aloitteiden, kuten tulevan
eurooppalaisen innovaatiosiidoksen®® ja iskettdin hyviksytyn biotalousstrategian’’,
valmistelua synergiactujen saavuttamiseksi.

[lmastonmuutos on lisdksi osoittanut, ettd etusijalle on asetettava unionin hiirionsietokyky,
mukaan lukien esimerkiksi keskittyminen kestéviin elintarvikejirjestelmiin, tehokkaampaan
ennaltachkdisyyn terveysalalla ja innovatiivisiin terveysratkaisuihin. Pellolta poytaiin -
strategiassa®®, joka on keskeinen osa Euroopan vihrein kehityksen ohjelmaa®’,
bioteknologia on maédritelty tekniikaksi, joka on turvallinen kuluttajille ja ympéristolle.
Ehdotettu sdéddos on johdonmukainen my0s suhteessa ilmastoneutraaliuden saavuttamista

3 Komission tiedonanto Euroopan parlamentille ja neuvostolle — Tekodlyn soveltamisstrategia

(COM(2025) 723 final).

https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/114523.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1689, annettu 13 pédivdnd kesékuuta 2024,
tekodlyd koskevista yhdenmukaistetuista sddnndistd ja asetusten (EY) N:o 300/2008, (EU)
N:0 167/2013, (EU) N:o 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 ja (EU) 2019/2144 seki
direktiivien 2014/90/EU, (EU) 2016/797 ja (EU) 2020/1828 muuttamisesta (tekodlysdddos) (EUVL L,
2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille ja neuvostolle — Data Union Strategy Unlocking Data for
AI (COM(2025) 835 final).

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle, Maataloutta ja elintarvikkeita koskeva visio — Maatalous- ja elintarvikealasta
houkutteleva tuleville sukupolville (COM(2025) 75 final).

Euroopan komissio, Kerro mielipiteesi -sivusto: https://ec.europa.cu/info/law/better-regulation/have-
your-say/initiatives/14593-Eurooppalainen-innovaatiosaados_fi.

Euroopan komissio, Kerro mielipiteesi -sivusto: https://ec.europa.cu/info/law/better-regulation/have-
your-say/initiatives/14555-Kohti-kiertoon-perustuvaa-uudistavaa-ja-kilpailukykyista-biotaloutta fi.
Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle — Pellolta poytddn -strategia oikeudenmukaista, terveyttd edistivdd ja ympdristod
sddstdvdd elintarvikejdrjestelmdd varten (COM(2020) 381 final).

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle, Euroopan vihredn kehityksen ohjelma (COM(2019) 640 final).
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koskeviin Euroopan komission tavoitteisiin, jotka on asetettu EU:n ilmastolaissa®® ja
ilmastonmuutokseen sopeutumista koskevassa unionin strategiassa®*!.

Tdssd yhteydessd ehdotetulla eurooppalaisella bioteknologiasdddokselld, myds sen
innovointia  tukevilla toimenpiteilld, nopeutetaan sellaisten bioteknologiatuotteiden
markkinoille saattamista, jotka ovat mukautettavissa ilmastonmuutokseen ja jotka edistdvét
kestdvdn biovalmistuksen ansiosta terveyttd ja elintarviketurvaa sekd Dbiologisen
monimuotoisuuden suojelua. Téllaisilla bioteknologiatuotteilla voidaan myds korvata
ympdristolle mahdollisesti haitallisempia tuotteita ja tarjota mittavia hyotyja kuluttajille ja
kayttdjille. Bioteknologia- ja biovalmistussektorilla on myds noudatettava edelld mainituilla
aloilla annettua unionin lainsddddntod, kuten kemikaalien rekKisterdinnistd, arvioinnista,
lupamenettelyisti ja rajoituksista annettua asetusta (REACH)*’, ja ehdotettua
bioteknologiasdddosti sovelletaan rajoittamatta asetuksen (EU) 2024/1735% Kkestivii
biokaasu- ja biometaaniteknologiaa ja bioteknologian ilmasto- ja energiaratkaisuja
koskevien sddnnosten soveltamista.

Tdmd myos osoittaa, ettd ehdotettu sdddds on “ei merkittiviaid haittaa” -periaatteen
mukainen. Bioteknologian ja biovalmistuksen myonteiset ympéristovaikutukset tuotiin esiin
my0s sidosryhmien kuulemiseen antamissa vastauksissa.

Ehdotetulla  bioteknologiasdadokselld tuetaan liséksi digitalisaatiota oletusarvona
digitaalisuus -periaatteen mukaisesti. Yksi sen erityistavoitteista on helpottaa tekodlyn
kiyttod unionin bioteknologian ja terveysteknologian valmistusekosysteemeissd ja -
kehyksissd asetuksen (EU) 2024/1689 mukaisesti. Sdddoksen odotetaan muun muassa
tukevan datan, digitaalisten alustojen ja analyysimenetelmien kayttod (esim. vdhentdvén
kliinisen datan tarvetta) bioteknologian kehittdmisessd ja biovalmistuksessa. Digitalisaatiota
vahvistetaan my0s bioteknologiaklustereiden verkostoitumisyhteisty0ossd (esim. edistimalla
infrastruktuurin  ja digitaalisten alustojen sekd tekodlyd hyddyntdvdn teknologian
kehittdmistd). Kaiken kaikkiaan digitalisaation vauhdittamisella, erityisesti lisddmaélld datan
kéyttod ja tekodlyn integrointia, pyritddn edistiméiin unionin teknologista suvereniteettia.

Lisédksi ehdotetulla eurooppalaisella bioteknologiasddadokselld varmistetaan johdonmukaisuus
suhteessa asiaankuuluvaan digitaalipolitiikkaan, kuten tekoilysiidokseen** tekodlyi

40 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/1119, annettu 30 pdivdnd kesdkuuta 2021,

puitteiden vahvistamisesta ilmastoneutraaliuden saavuttamiseksi seké asetusten (EY) N:o 401/2009 ja
(EU) 2018/1999 muuttamisesta (eurooppalainen ilmastolaki) (EUVL L 243, 9.7.2021, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1119/0j).

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle — Ilmastokestivd Furooppa — Uusi EU:n strategia ilmastonmuutokseen
sopeutumiseksi (COM(2021) 82 final).

Konsolidoitu teksti: Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 pédivand
joulukuuta 2006 , kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista
(REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta seké
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin
76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY
kumoamisesta, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/2025-09-01.

Konsolidoitu teksti: Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1735, annettu 13 péivind
kesdkuuta 2024, Euroopan nettonollateknologiatuotteiden valmistusekosysteemid vahvistavasta
toimenpidekehyksesta ja asetuksen (EU) 2018/1724 muuttamisesta, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1735/2025-08-17.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1689, annettu 13 pdividnd kesdkuuta 2024,
tekodlyd koskevista yhdenmukaistetuista sddnnoistd ja asetusten (EY) N:o 300/2008, (EU)
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hyddyntdvien bioteknologiaratkaisujen kehittimisen ja testauksen osalta sekd EU:n
kyberturvallisuuskehykseen>  kidyttomahdollisuuksia ~ koskevien  periaatteiden  ja
turvatakeiden osalta.

2. OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE
. Oikeusperusta

Taman asetuksen yleinen tavoite jakautuu kolmeen osaan: i) parannetaan sisimarkkinoiden
toimintaa luomalla puitteet, joilla vahvistetaan terveysalan bioteknologiasektorin
kilpailukykyé tutkimuksesta tuotantoon, ii) luodaan edellytykset bioteknologiainnovaatioiden,
-tuotteiden ja -palvelujen kehittdmiselle ja EU:n markkinoille saattamiselle kohtuullisessa
ajassa ja iii) turvataan samalla ihmisten ja eldinten terveyden, potilaiden ja kuluttajien sekd
ympériston suojelun korkea taso ja etiikan, laadun, elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuuden
ja bioturvaamisen korkea taso.

Tédma yleinen tavoite edellyttdd toimenpiteitd, joilla

1) vahvistetaan Dbioteknologiasektoria ja lujitetaan EU:n tutkimus-, kehitys- ja
tuotantovalmiuksia luomalla kehys strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden
ja vaikutuksiltaan merkittdvien strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden
tunnustamista ja tukitoimia varten (pilari 1);

i1) tuetaan bioteknologiayritysten ja -hankkeiden rahoitusta, niihin tehtivid investointeja
ja niiden pddoman saantia muun muassa perustamalla EU:n terveysalan
bioteknologian investointeja koskeva pilottihanke, jotta voidaan tdyttdd
bioteknologiainnovaatioiden menovaje (pilari 2);

1) parannetaan biosimilaarilddkkeisiin liittyvdd EU:n valmistuskapasiteettia ja
asiantuntemusta muun muassa kansainvélisen yhteistyon avulla (pilari 3);

v) helpotetaan tekodlyn soveltamista unionin bioteknologian ja terveysteknologian
valmistusekosysteemeissd ja -kehyksissd asetuksen (EU) 2024/1689 mukaisesti
(pilari 4);

V) taataan lainsdddéantokehys, joka kannustaa innovointiin ja jossa otetaan huomioon

teknitkan ja tieteen kehitys ja edistys, antamalla sddnnoksid terveysalan
bioteknologiatuotteista (pilari 5);

vi) ehkdistdén bioteknologian védrinkdytt6d ja vahvistetaan biopuolustusvalmiuksia
(pilari 6);
Vii) mahdollistetaan  pilarethin ~ 1-6  kuuluvien toimenpiteiden  vaikuttavuus

bioteknologiainnovaatioiden kéyttod edistdvdn lainsdddéntokehyksen avulla
muuttamalla  erityisesti  kliinisid ~ lddketutkimuksia,  eldinlddkkeitd — sekd

N:0 167/2013, (EU) N:o 168/2013, (EU)2018/858, (EU)2018/1139 ja (EU)2019/2144 seka
direktiivien 2014/90/EU, (EU) 2016/797 ja (EU) 2020/1828 muuttamisesta (tekoédlysdddos) (EUVL L,
2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/881, annettu 17 pdivind huhtikuuta 2019,
Euroopan  unionin  kyberturvallisuusvirasto =~ ENISAsta ja  tieto- ja  viestintdtekniikan
kyberturvallisuussertifioinnista sekd asetuksen (EU) N:o 526/2013 kumoamisesta
(kyberturvallisuusasetus) (EUVL L 151, 7.6.2019, s. 15, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2019/881/0j).
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elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuutta koskevaa unionin lainsdddantdd ja sithen
liittyvad lainsdddantod (pilari 7).

Asianmukainen oikeusperusta on ndin ollen seuraava:

— Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen, jéljempand *SEUT-sopimus’, 114
artikla, jonka nojalla EU voi toteuttaa toimenpiteitd, joilla lisdtdan yhdenmukaisuutta
ja poistetaan hajanaisuutta tasapuolisten toimintaedellytysten luomiseksi EU:n
sisdimarkkinoille ja niiden tdyden laajuuden hyodyntdmiseksi, jotta terveysalan
bioteknologia- ja biovalmistussektorit voivat menestyd. SEUT-sopimuksen 114
artiklan 3 kohdan mukaisesti ehdotuksella pyritdén terveyden ja turvallisuuden
suojelun korkeaan tasoon.

— SEUT-sopimuksen 168 artiklan 4 kohta, jossa annetaan unionille toimivalta edistdi
ihmisten terveyden korkeatasoisen suojelun saavuttamista — jotta voidaan puuttua
yhteisiin turvallisuuskysymyksiin — toteuttamalla i) toimenpiteitd, joilla asetetaan
ihmisestd perdisin oleville elimille ja aineille sekd verelle ja verituotteille korkeat
laatu- ja turvallisuusvaatimukset, 1ii) eldinlddkintd- ja kasvinsuojelualalla
toimenpiteitd, joiden vélittdmina tarkoituksena on kansanterveyden suojeleminen ja
ii1) toimenpiteitd, joilla asetetaan lddkkeille ja ladkinnillisille laitteille korkeat laatu-
ja turvallisuusvaatimukset.

— SEUT-sopimuksen 173 artiklan 3 kohta, jonka mukaan unioni voi pééttia
erityistoimenpiteistd, joilla tuetaan jisenvaltioiden toteuttamia toimia unionin
teollisuuden kilpailukyvyn kannalta vilttaméttomien edellytysten varmistamiseksi,
lukuun ottamatta jasenvaltioiden lakien ja asetusten yhdenmukaistamista. Tadma
artikla muodostaa oikeusperustan tidmén asetuksen sddnnoksille, joissa késitellddn
EU:n terveysalan bioteknologian investointeja koskevaa pilottihanketta, jolla luodaan
perusta tulevalle unionin rahoitustuelle yhdessd toteutuskumppaneiden kanssa
eurooppalaisen bioteknologiasdddoksen soveltamisalaan kuuluvien yritysten ja
hankkeiden rahoituksen ja niihin tehtdvien investointien tukemiseksi.

. Toissijaisuusperiaate (jaetun toimivallan osalta)

Ehdotuksen tavoitteita ei voida saavuttaa pelkéstdén jasenvaltioiden toimin, koska kasitellyt
kysymykset ovat luonteeltaan rajat ylittdvid eivédtkd rajoitu vain yhteen tai useampaan
jasenvaltioon. Ehdotetuissa toimissa keskitytdén aloihin, joilla EU:n tason toiminnalla on
todistettavasti lisdarvoa, joka syntyy tarvittavien toimien laajuudesta, nopeudesta ja
kattavuudesta.

Lisdksi havaitut markkinatekijdt ovat yhteisid kaikille jédsenvaltioille ja vaikuttavat
sisdmarkkinoiden toimintaan ja EU:n yritysten maailmanlaajuiseen kilpailukykyyn.
Rahoituksen saanti on hajallaan eri puolilla EU:ta, eikd EU:n yrityksilld ole valmiuksia saada
yksityistd  rahoitusta  kilpailukykyisessd  mittakaavassa, myoOskddn =~ myOohemmissi
kehitysvaiheissa. Myos eurooppalaiset bioteknologiaklusterit ovat hajallaan eri puolilla EU:ta,
eikd niilld ole koko mantereen laajuista toimintaa globaalia kilpailua varten. Bioteknologian
tekodlyratkaisujen kehittdminen ja kédyttoonotto on edelleen véhiistd, mikd johtuu myos
bioteknologian kannalta merkityksellisen datan vidhdisestd tallentamisesta, saatavuudesta ja
jakamisesta EU:ssa, my0s valtioiden rajat ylittdvisti. Kaikkialla EU:ssa on myds selked tarve
houkutella tydvoimaa seké antaa sille uudelleen- ja tdydennyskoulutusta.

Useissa jdsenvaltioissa on toteutettu toimia bioteknologian innovoinnin edistdmiseksi, mutta
edelldi mainitut pullonkaulat ovat edelleen olemassa. Parannusten odotetaan vievin
huomattavasti aikaa, eikd niilld saavuteta tasoa, jota globaali kilpailu edellyttdd. Esimerkiksi
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rahoituksen saanti olisi jatkossakin hajanaista EU:n tasolla. My0s klustereiden kasvu EU:ssa
pysyisi vihiisend, eikd rajat ylittavistd yhteyksistd saataisi riittdvisti hyotyé.

Eurooppalaisiin biotekniikkayrityksiin kohdistuvat merkittdvit sddntelyesteet johtuvat EU:n
lainsdddannostd. Jotta tdssd ehdotuksessa esitetyt aineelliset toimenpiteet olisivat vaikuttavia,
siind ehdotetaan terveyteen sekéd elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuuteen liittyvdn EU:n
lainsddddannon yksinkertaistamista, jotta voidaan helpottaa bioteknologiatuotteiden ja -
palvelujen innovointia ja saattamista unionin markkinoille ja parantaa oikeudellista selkeytta.

. Suhteellisuusperiaate

Teollisuuspolitiitkan ja ehdotuksen aineellisen osan piiriin kuuluvat valitut toimenpiteet on
kohdennettu jiljempénd lueteltuihin erityisiin toiminta-aloihin.

— Strategisia terveysalan bioteknologiahankkeita ja vaikutuksiltaan merkittavid
strategisia terveysalan bioteknologiahankkeita koskevat sddnnokset ovat oikeassa
suhteessa asetettuihin tavoitteisiin ndhden, muun muassa siten, ettd hankkeiden
ensimmdinen luokka tunnustetaan jdsenvaltioiden tasolla ja toinen luokka EU:n
tasolla jdsenvaltioiden tasolla tehdyn arvioinnin perusteella. Lisdksi tillaisten
hankkeiden tunnustaminen perustuu selkedsti radtildityihin kriteereihin, joilla
varmistetaan, ettd merkittdvasti unionin kilpailukykyd, héirionsietokykyd ja
turvallisuutta edistdvdat hankkeet kuuluvat tehostetun tukijdrjestelmédn piiriin.
Téllaisten hankkeiden tunnustaminen ei rajoita jisenvaltioiden mahdollisuutta tukea
lisdksi muita hankkeita muiden vilineiden kautta. Jasenvaltioilla on harkintavalta sen
suhteen, mitkd viranomaiset ne aikovat nimetd tunnustamaan strategisia terveysalan
bioteknologiahankkeita ja arvioimaan vaikutuksiltaan merkittdvid strategisia
terveysalan bioteknologiahankkeita koskevia hakemuksia. Sama harkintavalta pétee
my0s keskitettyihin yhteyspisteisiin seké hallinnollisen, teknisen ja taloudellisen tuen
antamiseen unionin oikeuden ja kansallisten jadrjestelmien mukaisesti. Nopeutettuja
lupamenettelyn méérdaikoja sovelletaan ainoastaan tunnustettuihin hankkeisiin, ja
niiden tarkoituksena on sujuvoittaa menettelyjd heikentdmaittd ympéristo-, terveys-
tai turvallisuusnormeja.

Terveysalan bioteknologiaklustereiden verkostoitumisen tukemiseen tdhtddvit toimenpiteet
rajoittuvat sithen, mikd on tarpeen synergian edistdmiseksi sisdmarkkinoilla, ja terveysalan
bioteknologian EU-tukiverkosto pyrkii puolestaan hyddyntdméén ja tiydentimédn olemassa
olevia kansallisia ja EU:n rakenteita ja vilttiméadn pééllekkaisyyksia.

— Rahoituksen saannin osalta toimissa keskitytddn toimenpiteisiin, joilla mobilisoidaan
julkista rahoitusta ja yksityistd pddomaa. Julkisen rahoituksen on oltava
valtiontukisdéntdjen mukaista.

— Ehdotetut vuorovaikutusjérjestelyt jdsenvaltioiden kanssa terveysalan bioteknologian
eurooppalaisen ohjausryhmin puitteissa mahdollistavat prioriteettien mukauttamisen
muun muassa siten, ettd varmistetaan, ettd strategisten terveysalan
bioteknologiahankkeiden ja vaikutuksiltaan merkittdvien strategisten terveysalan
bioteknologiahankkeiden tukitoimenpiteet ovat edelleen tiiviisti linjassa asetuksen
yleisen tavoitteen kanssa.

Ehdotetussa muutossdidnnoksessd, jolla pyritddn lyhentdimiddn bioteknologiatuotteiden ja -
palvelujen markkinoille saattamiseen kuluvaa aikaa, keskitytdén tiettyyn alakohtaiseen
unionin lainsddddntoon, jossa on havaittu mahdollisuuksia yksinkertaistaa sdéntelyn ja
hallinnon monimutkaisuutta. Yksinkertaistaminen liittyy muutoksiin, jotka ovat tarpeen téssi
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ehdotuksessa esitettyjen aineellisten sdédnnosten vaikuttavuuden varmistamiseksi, ja se
parantaa asianomaisten EU:n lainsdddéntokehysten oikeudellista selkeyttd, varmuutta ja
yleistd tehokkuutta.

. Toimintatavan valinta

Ehdotuksen muotona on Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus.

Asetus on parhaiten pilareihin 14 soveltuva oikeudellinen véline, koska uusia sdéntdja on
sovellettava yhdenmukaisesti, erityisesti edellytyksid ja menettelyd, jotka koskevat
strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden ja vaikutuksiltaan merkittdvien strategisten
terveysalan bioteknologiahankkeiden tunnustamista ja niiden hallinnollista, teknistd ja
taloudellista tukea sekd laajemmin yrityksid ja voittoa tavoittelemattomia jarjest6jd, jotka
toimivat merkityksellisilld bioteknologiasektoreilla kaikkialla sisdmarkkinoilla. Sama pitee
myos pilariin 5, jossa on terveysalan bioteknologiatuotteita koskevia sddnnoksid, koska niilla
pyritddn varmistamaan vuoropuhelu ja lisddmédn joustavuutta unionin terveysalan
lainsdddéntokehyksissd. Asetuksen valinta oikeudelliseksi vdlineeksi soveltuu myds pilariin 6,
koska vain asetuksella ja sen suoraan sovellettavilla sddnnoksilli voidaan varmistaa
tarvittavan tasoinen yhdenmukaisuus EU:n biopuolustuksen ja bioturvaamisen edistdmiseksi
ja bioteknologian vadrinkdyton estdmiseksi.

Kaikissa tapauksissa tdmin vilineen valinta on perusteltua, kun otetaan huomioon, ettd
pilarissa 7 vahvistetaan sddnnoksii, joilla muutetaan useita voimassa olevia unionin asetuksia
terveyden sekd elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuuden alalla.

Asetus on asianmukainen viline myds tdmdn asetuksen arviointia koskevien sddnndsten
kannalta, koska niité ei tarvitse saattaa osaksi kansallista lainsddddnt6d vaan niitd sovelletaan
sellaisenaan.

3. J ALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET
o Jalkiarvioinnit/toimivuustarkastukset

Ehdotetuilla toimenpiteilld muutetaan useita EU:n sdiddoksid kohdennetusti muuttamatta
niiden tavoitteita, kdyttoon otettua yleistd sddntelykehystd tai niiden toimintaa. Toimenpiteet
perustuvat tapauksen mukaan useisiin tutkimuksiin tai kidynnissd oleviin arviointeihin, kuten
kdynnissd olevaan EFSAn arviointiin. Kliinisid ladketutkimuksia koskevan asetuksen osalta
kdynnissd olevaa tutkimusta hyddynnetdéin komission kertomuksessa, joka esitetddn viiden
vuoden kuluttua lainsdddédnnon soveltamispdivista (1. tammikuuta 2022).

Laajasta kuulemisprosessista ja kattavasta taustaselvityksestd, jossa yksilditiin yli 200 EU:n
lainsddddnnostd johtuvaa sddntelyhaastetta, on saatu ndyttod haasteista ja ongelmista,
lainsdddédnnon asiaa koskevista sddnnoksisté ja aiheista, joista ei ole lainsdddéantoa.

. Sidosryhmien kuuleminen

Ehdotuksen  valmistelemiseksi  jdrjestettiin  kattavia  sidosryhmien  kuulemisia.
Kannanottopyynt6*® oli avoinna 14. toukokuuta ja 11. kesidkuuta 2025 viliseni aikana, ja

46 Euroopan komissio, Kerro mielipiteesi -sivusto: https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-

your-say/initiatives/14627-Bioteknologiasaados_fi.
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sithen saatiin 222 kannanottoa*’ eri sidosryhmilti: elinkeinoelimin jérjestdiltd*® (63),
yrityksiltd (50), kansalaisjirjestoiltd (44), akateemisilta ja tutkimuslaitoksilta (20), eri
viranomaisilta EU:ssa (14), EU:n kansalaisilta (14) ja muilta ryhmilti (17)%.

VASTAUKSET
KANNAOTTOPYYNTOON

Muut EU-kansalaiset

Viranomaiset

Akateemiset ja
tutkimuslaitokset

Liike-elaman
jarjestot

Kansalais-
Jjarjestot

Yritykset

Puolet vastauksista saatiin teollisuudelta.

Analyysissa on otettu huomioon kaikkiaan 222 yksittsistd vastausta.

Kaavio 4: kannanottopyynt66n annetut vastaukset

Vastaajat olivat pddosin sijoittautuneet EU:hun (197 vastausta 15 jdsenvaltiosta). Suurin osa
vastauksista tuli Belgiasta (74), Saksasta (29), Ranskasta (20), Alankomaista (16), Tanskasta
(12) ja Espanjasta (11). Vastauksista 25 tuli seitsemdstd EU:n ulkopuolisesta maasta
(Yhdysvallat, Sveitsi, Yhdistynyt kuningaskunta, Norja, Kanada, Australia ja Argentiina).

Nykyisen bioteknologiaan liittyvdn sddntelyn osalta eri sidosryhmit, kuten akateemiset
laitokset / tutkimuslaitokset, kansalaisjirjestot, yritysten (my0Os pk-yritysten) edustajat ja
viranomaiset, toivat esiin séfintelykehyksen hitauden ja monimutkaisuuden, jotka johtavat
pitkiin lupa-/hyviksyntédprosesseihin ja haittaavat siten innovointia ja viivéstyttdvat
markkinoille padsyd. Liike-eldmidn (sekd elinkeinoeldmén jdrjestdjen ettd suurten yritysten)
edustajat toivat esiin  joidenkin lupamenettelyjen ennakoimattomuuden.
Akateemisten/tutkimuslaitosten ja elinkeinoelimén jirjestdjen edustajat ilmaisivat myds
huolensa vanhentuneista siintelykehyksistid, ja elinkeinoeldmin jdrjest6t mainitsivat
erityisesti EU:n sdintelykehysten vihiisen joustavuuden. Liséksi kansalaisjdrjestot/muut,
suuret yritykset ja pk-yritykset, elinkeinoeldmén jarjestot ja ammattiliitot olivat yhtd mieltd
siitd, ettd toisistaan poikkeavat Kkansalliset siddnnot ja EU:n sédintojen
tulkinta/tiytintoonpano johtavat hajanaisiin markkinoille pédsyn edellytyksiin. Pieniltd

4 Yhdeltd vastaajalta saatiin kolme vastausta, jotka on laskettu yhdeksi vastaukseksi. Toiselta vastaajalta

saatiin kaksi vastausta, jotka on laskettu yhdeksi vastaukseksi.

Kolmea vastaajaa, jotka ilmoittivat edustavansa ammattiliittoja, analysoitiin yhdessd teollisuutta
edustavien jérjestdjen kanssa.

Analyysissd ne ryhmitellddan yhteen kansalaisjérjest6iltd saadun palautteen kanssa.

48
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yrityksiltd saadussa palautteessa tuotiin esiin korkeat sidintelykustannukset, jotka johtuvat
sddntelyn hajanaisuudesta, ja viranomaiset mainitsivat myos korkeat noudattamisesta
aiheutuvat kustannukset. Osassa palautteessa viitattiin epidjohdonmukaisuuksiin EU:n
lainsdidintokehyksessi, erityisesti kliinisistd lddketutkimuksista annetun asetuksen, pitkélle
kehitetyssé terapiassa kdytettdvistd lddkkeistd annetun asetuksen, ladkinnallisistd laitteista ja
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisistd laitteista annetun asetuksen, REACH-
asetuksen sekd yleisen tietosuoja-asetuksen (GDPR) vililla.

Useimmat sidosryhmit mainitsivat my0s riskisietoisen pidoman vihyyden. Sidosryhmit
korostivat, ettd rahoitusjirjestelmit ovat hajanaiset, varhaisvaiheen rahoitus on vihiisti
ja riskipidomaosuus on EU:ssa pieni Yhdysvaltoihin ja Kiinaan verrattuna. Esimerkiksi
akateemisten/tutkimuslaitosten  edustajat totesivat, ettd EU:n riskipddoman osuus
maailmanlaajuisesta riskipddomasta oli vain noin 5 prosenttia. Suurten yritysten edustajat
toivat esiin erityisesti véhdiset julkiset t&k-investoinnit, jotka osoittavat, ettd eri
toimintapolitiikat ja ohjelmat eivit ole riittdvdan yhdenmukaisia. Joissakin kansalaisjirjestdjen
/ muiden tahojen kannanotoissa viitattiin myds riskiin riippuvuudesta ulkomaisesta padomasta
erityisesti terveys- ja puolustusalan bioteknologiasektoreilla.

Sidosryhmit korostivat koulutuksen ja osaamisen keskeistd roolia bioteknologia- ja
biovalmistussektorin  tyontekijoiden  kannalta.  Sidosryhmit  ilmaisivat  huolensa
osaamisvuodosta ja maailmanlaajuisesta Kilpailusta. Tilannetta pahentavat nykyiset
sddntelyyn ja liikkuvuuteen liittyvit esteet, jotka haittaavat rajat ylittivaa ja alojen valisti
litkkkuvuutta, kuten akateemisilta/tutkimuslaitoksilta saadusta palautteesta kdy ilmi. Lisédksi
sidosryhmit korostivat, ettd on olemassa vain harvoja yrittajyyttd tukevia viylidi, jotka
johtavat tutkimuksesta yrityksen perustamiseen. Lisdksi monilla sidosryhmilld oli pulaa
bioteknologia- ja biovalmistussektorilla vaaditusta tydvoiman erityisasiantuntemuksesta ja
monitieteellisesti osaamisesta. Muita esiin tuotuja rajoitteita olivat STEM-aloilta
valmistuneiden riittdimaton madrd, rahoituksen puute tai védhidiset investoinnit elinikdiseen
oppimiseen (esim. digitaidot ja tekodlyosaaminen) sekd epétasa-arvoiset mahdollisuudet
osallistua tiydennyskoulutusohjelmiin.

Kaikki sidosryhmit (mukaan lukien akateemiset/tutkimuslaitokset, elinkeinoelimén jarjestot /
ammattiliitot, suuret yritykset, kansalaiset sekd kansalaisjirjestot/muut ja viranomaiset)
painottivat unionin rajallista valmistuskapasiteettia. Tdmédn taustalla oleviksi tekijoiksi
mainittiin esimerkiksi korkeat kustannukset, infrastruktuuri- ja investointivajeet, rajallinen
digitalisaatio, toimitusketjun haavoittuvuudet ja hajanaiset sddntelykehykset. Pk-yritykset
korostivat tdtd toteamusta ja kiinnittivit huomiota myos haasteisiin, jotka liittyvit
laadunvalvontateknologian tunnustamisen puutteeseen.

Liséksi mainittiin yrityshautomoihin ja -kiihdyttimoihin liittyvit rajoitukset EU:ssa.
Monet sidosryhmit, kuten akateemiset/tutkimuslaitokset, suuret yritykset,
kansalaisjirjestot/muut ja viranomaiset, korostivat tarvetta kuroa umpeen tutkimuksen ja
teollisuuden vélinen kuilu Euroopan bioteknologiackosysteemissd. Ne ilmaisivat huolensa
yrityshautomoihin  ja  -kithdyttdimoihin ~ kohdistuvista  esteistd, kuten alkuvaiheen
rahoitusvajeista, hajanaisesta tukiymparistostd, sdéntelyn aiheuttamasta rasitteesta, julkisen ja
yksityisen sektorin yhteistyon esteistd sekd kulttuuri- ja osaamisesteistd. Elinkeinoeldmin
jérjestdjen ja viranomaisten palaute oli samansuuntaista, ja siind korostettiin, ettd EU:1la ei ole
yhteniisii viylid kaupallistamiseen. Erityisesti suuret yritykset toivat esiin, ettd pk-
yrityksilld ja startup-yrityksilld ei ole taloudellisia ja hallinnollisia valmiuksia saada EU:n
tason rahoitusta tai suojella teollis- ja tekijanoikeuksiaan.
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Sidosryhmit tunnustivat yleisesti ottaen tekoilyn ja datan keskeisen roolin bioteknologian
edistdmisessd. Akateemiset/tutkimuslaitokset ja suuret yritykset kuitenkin katsoivat, ettd osan
haasteesta muodostavat datan saatavuuden ja sen turvallisen jakamisen puute, hajanaiset
dataekosysteemit, kuten datan rajallinen yhteentoimivuus, datanhallinnan epéselvyys ja
riittdiméton koordinointi. Elinkeinoeldmén jérjestot ja viranomaiset mainitsivat myos
hajanaisen laskentatehon ja vaihtelevat mahdollisuudet kiyttii testausinfrastruktuuria.
Lisédksi pk-yritykset katsoivat, ettd yrityksilla ei ole riittdvasti tietoa eikd osaamista tekodlyyn
liittyvien sdéntdjen tdytdntoonpanosta ja noudattamisesta. Kansalaisjirjestoiltd/muilta saatu
palaute oli pitkélti samansuuntaista, mutta siind my0s kehotettiin ottamaan huomioon
tekodlyinfrastruktuurin ympéristovaikutukset. Useimmat sidosryhmét huomauttivat lisdksi
sidntelyn hajanaisuudesta, teknisistd ja oikeudellisista esteistd, innovoinnin esteistd ja
hallintotapaan liittyvistd puutteista. Useat sidosryhmét mainitsivat myds tekodlyyn liittyvan
osaamisen puutteen seki eettiset epavarmuustekijét.

Bioturvaamisen osalta sidosryhmit mainitsivat, ettd vaikka bioteknologia ja biovalmistus
tarjoavat mahdollisuuksia muutokseen useilla kdyttoaloilla, niiden hallinnointiin on kéytettdva
toimintapolitiikkaa, jossa tasapainotetaan innovointi seké turvallisuus, oikeudenmukaisuus ja
ympdristonsuojelu. Eri sidosryhmit toivat esiin erilaisia bioturvaamiseen liittyvid haasteita.
Esimerkiksi akateemiset/tutkimuslaitokset, kansalaisjdrjestot ja viranomaiset mainitsivat
keskeisind kysymyksind bioturvaamisen hajanaisen hallintotavan ja séifntelyn
monimutkaisuuden. Erityisesti korostettiin hajanaisia EU:n ja kansallisia sddnnoksié, jotka
haittaavat bioturvaamiskehyksen johdonmukaisuutta. Lisdksi viranomaiset pitivit keskeisend
haasteena vidhdistd yhteistyotd, esimerkiksi puutteita kansallisten viranomaisten vilisessé
yhteisty0ssd ja vihdistd rajat ylittdvdd yhteistyotd. Nukleiinihapposeulontojen osalta
akateemiset/tutkimuslaitokset ja kansalaisjdrjestot mainitsivat bioturvaamista uhkaavana
tekijdnd vaatimusten epidjohdonmukaisen noudattamisen seulonnoissa, miké johtuu nykyisistéd
vapaachtoisista  jarjestelmistd. Pk-yritykset ja kansalaisjdrjestot mainitsivat myds
kaksikayttoriskit.

Julkinen kuuleminen®® jirjestettiin 4. elokuuta ja 10. marraskuuta 2025 viliseni aikana.
Siihen saatiin yhteensd 359 vastausta. Padllekkéisid vastauksia tai vaikuttamiskampanjoita ei
havaittu. Analyysissi®>! huomioon otetut vastaukset saatiin 91 yritykselti ja 61
elinkeinoeldmin jérjestoltd, 47 kansalaisjirjestoltd, 44 akateemiselta/tutkimuslaitokselta,
54:1td EU:n kansalaiselta ja yhdeksdltd EU:n ulkopuoliselta kansalaiselta sekd 21
viranomaiselta.  Lisdksi  kaksi ammattiliittoa, kaksi  kuluttajajarjestod ja  yksi
ympiristdjirjestd>® toimittivat kaksi muuta vastausta, ja 27 muuta vastaajaa ilmoitti
kuuluvansa ryhmééan "Muu”.

50 Euroopan komissio, Kerro mielipiteesi -sivusto: https://ec.europa.cu/info/law/better-regulation/have-

your-say/initiatives/14627-Biotech-Act/public-consultation_fi.

Neljad ammattiliittoa analysoitiin elinkeinoeldmain jérjestéjen ryhméssa.

Tilastoissa kaksi ammattiliittoa, kaksi kuluttajajirjestod ja ympéristdjarjestd nikyvét vastaajina, jotka
ilmoittivat kuuluvansa ryhméin "Muu”.

51
52
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VASTAUKSET JULKISEEN TEOLLISUUDEN
KUULEMISEEN VASTAUKSET JULKISEEN

KUULEMISEEN

Kuluttajajarjestot lﬁmmaui—

Ymparists- iitot
jarjestot

Muut kuin EU-kansalaiset

Mikrokoon pK-

EU-kansalaiset yritykset

Viranomaiset
Liike-elaman
jarjestot Akateemiset & Suuret
tutkimuslaitokset .
yritykset

Pienet pk-
yritykset

Kansalaisjarjestot
Yritykset

Keskikoon pk-yritykset

Vastauksia saatiin yhteensa 359.

Kaaviot 5 ja 6: julkisiin kuulemisiin saadut vastaukset ja teollisuuden vastaukset yrityksen
koon mukaan

Teollisuuden alalla suurin osa vastauksista tuli pk-yrityksilti (yhteensd 53 vastausta pk-
yrityksiltd, joista 12 oli keskisuuria, 17 pienid ja 24 mikroyrityksid) ja 38 suurilta yrityksilta.
Vastanneista viranomaisista kahdeksalla oli kansallinen toimivalta ja kahdeksalla
alueellinen, kaksi oli paikallisviranomaisia ja kolme kansainvélisid jarjestoja.

Kaikista vastanneista 16 ilmoitti olevansa yksityisii sijoittajia, joista 13 tuli EU:sta ja kolme
EU:n ulkopuolelta (Sveitsi ja Yhdistynyt kuningaskunta). Useimmat ilmoittivat olevansa
yrityksid. Kysyttdessd niiden tarjoamia sijoitustyyppejd kahdeksan ilmoitti tarjoavansa
riskipddomaa, wviisi ilmoitti olevansa bisnesenkeleitd, neljd tarjoavansa yksityisid
padomasijoituksia ja kolme yritysten pddomasijoituksia ja yksi ilmoitti olevansa “muu”.

Lisdksi 43 vastaajaa kaikista saaduista vastauksista ilmoitti kuuluvansa Kklusteriin tai
klusteriorganisaatioon. Niihin kuului 26 yritystd, 15 elinkeinoeldmén jirjestdd, yksi
kansalaisjirjesto ja yksi ryhméén “Muu” kuuluva.

Sidosryhmit ovat yleisesti ottaen erittiin Kkiinnostuneita bioteknologiasektorista ja
tunnustavat sen mittavan potentiaalin EU:n talous-, sosiaali- ja ympiéristopolitiikan
tavoitteiden mukaisesti. Selvd enemmistd vastaajista oli sitd mieltd, ettd bioteknologia- ja
biovalmistustuotteilla voisi olla myonteinen vaikutus EU:n talouteen ja yhteiskuntaan, ja
tunnusti myds niiden ympéristdvaikutuksen®. Vastaajat pitivit EU:n markkinoille tulevia
bioteknologia- ja biovalmistustuotteita turvallisina ja varmoina®*. Ne eivit kuitenkaan
katsoneet, ettd kiyttdjien ja kuluttajien> saatavilla olisi riittévisti tietoa bioteknologiasta ja

>3 Myonteinen taloudellinen vaikutus: 90,3 prosenttia oli tdysin samaa mielti tai samaa mielti (324/359);

myonteinen sosiaalinen vaikutus: 89,7 prosenttia oli tdysin samaa mieltd tai samaa mieltd (322/359); myonteinen
ympdristdvaikutus: 80,2 prosenttia oli tdysin samaa mieltd tai samaa mieltd (288/359).

54
55

76,3 prosenttia: 175 oli tdysin samaa mieltd, 99 samaa mieltd (359:std).
28,1 prosenttia: 30 oli tdysin samaa mieltd, 71 samaa mieltd (359:std).
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biovalmistustuotteista EU:ssa ja ettd siitd tiedotettaisiin laajasti. Lisdksi vain pieni osa
vastaajista oli halukas maksamaan lisihintaa tillaisista tuotteista®.

EU:n saintelykehysti koskevaan julkiseen kuulemiseen saadut vastaukset olivat ehdotetun
sidfidoksen painopisteen mukaisia. Sidosryhmien yksildimit suurimmat siintelyesteet®’
koskivat tuotteiden markKkinoille saattamista koskevan arvioinnin tekemisti ja
myyntiluvan saamista, ennen Kkaupallistamista tehtivai testausta tai Kkliinisia
lidketutkimuksia, tuotteiden kaupallistamista sckd tuotannon tai valmistuksen
skaalausta ja tuotekehitysti.

Yksi julkisen kuulemisen havainto liittyy késitykseen EU:n sédidntely-ympiristosti
verrattuna joidenkin EU:n ulkopuolisten maiden siédntely-ympéristoon. Jotkin
sidosryhmit  pitdvit EU:n  sdéntely-ympéristéd ~ vihemmin  ennustettavana’®,
monimutkaisempana ja episelvempini®, miki johtaa suurempiin noudattamisesta
aiheutuviin kustannuksiin® ja hitaampaan markkinoille pisisyyn®!. Nikemykset siiti,
takaako EU:n siiintely-ympiristd korkeamman turvallisuustason, olivat melko vaihtelevia®.
Myonteisesti  suhtautuivat  viranomaiset (57,9 prosenttia, 11/19), kansalaisjérjestot
(46,5 prosenttia, 20/43), muut sidosryhmat (48,5 prosenttia, 15/31) ja

akateemiset/tutkimuslaitokset (42,9 prosenttia, 18/42).

Néama havainnot osoittavat, ettd on tarpeen yksinkertaistaa kiireellisesti sdéntely-ympéristod ja
tehda siitd joustava ja innovaatiomyodnteinen, jotta bioteknologiatuotteet ja -palvelut padsevit
EU:n markkinoille nopeammin.

Lisdksi vastaajat raportoivat yksityisten investointien heikosta saatavuudesta EU:ssa,
erityisesti siltd osin kuin on kyse julkisesti noteeratuista osakkeista, yksityisistd
padomasijoituksista, velkarahoituksesta ja riskipddomasta B-sarjassa (laajentumisvaihe) ja C-
sarjassa (kasvuvaihe) sekd pidiomamarkkinoista/osakkeenomistajista®®. On huomattava, etti
sidosryhmit raportoivat myos julkisen rahoituksen heikosta saatavuudesta, erityisesti siltd
osin kuin on kyse kapasiteetin laajentamiseen tarkoitetusta tuesta, vieraan ja oman paddaoman
chtoisista rahoitusvilineisti ja kaupallistamistuesta®. Sidosryhmit ilmoittivat viihdisemmisti
vaikeuksista  strategisten  tutkimus- tai myyntikumppanuuksien tai  yhteistyon,

56
57
58
59
60

15,6 prosenttia: 13 oli tdysin samaa mieltd, 43 samaa mieltd (359:std).

Naéistd esteistd oli samaa mieltd/tdysin samaa mieltd 63—76 prosenttia.

Ennustettavampi: 40,8 prosenttia: 45 oli tdysin eri mieltd, 92 eri mieltd (336:std).

Yksinkertaisempi ja selkedmpi: 64,6 prosenttia: 99 oli taysin eri mieltd, 116 eri mieltd (333:std).
Vihemmaén noudattamisesta aiheutuvia kustannuksia: 62 prosenttia: 98 oli tdysin eri mieltd, 109 eri
mieltd (334:std).

o1 Mahdollistaa  bioteknologia- ja  biovalmistustuotteiden nopeamman markkinoille pédsyn:
65,7 prosenttia: 126 oli tdysin eri mieltd, 92 eri mieltd (332:std).

Takaa korkeamman turvallisuustason: 21,4 prosenttia oli eri mieltd tai tdysin eri mieltd. (72/337) 36,8
prosenttia oli samaa mielté tai tdysin samaa mieltd (124/337). 41,8 prosenttia suhtautui neutraalisti tai
vastasi Ei sovellu / En osaa sanoa (141/337).

Néiden vaihtoehtojen helposta saatavuudesta oli samaa mieltd tai tiysin samaa mieltd 3,9-6,7
prosenttia.

Néiden vaihtoehtojen helposta saatavuudesta oli samaa mieltd tai tiysin samaa mieltd 4,2-5,6
prosenttia.

62

63

64
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bisnesenkeleiden, kiynnistys-/alkuvaiheen riskipidoman (A-sarja) ja yritysrahoituksen®® seki
julkisten avustusten ja tukien®® saatavuudessa.

Vastauksissa ei ollut suuria eroja, kun kysyttiin bioteknologiayritykseen tehtdvid
investointeja edistivisti tekijoistd. Korkealle arvostettiin jotkin tekijit, kuten 1) uraauurtava
teknologia, ii) sdéntelyvarmuus, iii) innovatiivinen tiede, iv) tieteellinen ndyttd, v) kokenut
johtoryhmi ja vi) teollis- ja tekijinoikeuksien riittévi suoja®’.

Klustereita  koskevista  esteistd, joita  EU:n  bioteknologiaklustereihin  ja/tai
klusteriorganisaatioihin kohdistuu ja jotka estévit niitd hyddyntdmaistd koko potentiaaliaan,
viisi suurinta olivat 1) riittdmdton taloudellinen tuki, i) riittdmdton julkinen tuki, iii)
kyvyttomyys tavoittaa tarvittava sidosryhmamadri, iv) riittdméttomat startup-yrityshautomot
tai yritysten tuki-infrastruktuuri ja v) riittdimaton yhteisty0 olemassa olevien klustereiden
valillass,

Sidosryhmien mukaan EU:n biovalmistussektoriin vaikuttavat suurimmat haasteet ovat 1)
globaali Kkilpailu, ii) pitkd tai monimutkainen uusien laitosten lupamenettely, iii) vaikeudet
skaalata toimintaa pilottivaiheesta teolliseen tuotantoon, iv) korkeat energiakustannukset
ja v) korkeat raaka-aine- ja/tai toimintakustannukset®. Suurin osa vastaajista oli samaa mielti
siitd, ettd merkittdvid haasteita aiheuttavat myds epdjohdonmukainen ympéristdo- ja
kestévyyspolitiikka, toimitusketjujen haavoittuvuudet ja muut toimintakustannukset’®.

Julkisessa kuulemisessa vahvistuivat myds EU:n tydvoimaan kohdistuvat haasteet.
Sidosryhmien nikemykset olivat yhtenevit kolmen keskeisen haasteen osalta: i) talouteen ja
yrittdjyyteen liittyvadssd osaamisessa ja sitd koskevissa ajattelutavoissa esiintyy puutteita, ii)
sddintely- tai laadunvarmistusosaamista ei ole riittivisti ja iii) osaamisvajeita esiintyy’".

Jotkin sidosryhmit ilmoittivat, ettd niilli on vaikeuksia saada tai kayttid dataa
bioteknologia- tai biovalmistustuotteiden kehittimisti varten’?. Sidosryhmiit toivat myds
esiin, etti eniten tekodlyn kiyttod t&k-toimissa’”® ja  tekoillypohjaisten
bioteknologiatuotteiden  kiyttoonottoa’  haittaavat  teknologiset  haasteet  ja
sddntelykehyksen tidytantdonpanoon liittyvét haasteet. Kun sidosryhmiltd kysyttiin, minkéi
tyyppisti tukea bioteknologiayritykset, erityisesti pk-yritykset, tarvitsevat, ne toivat esiin
1) osaamisen kehittdmisen ja tekodlykoulutuksen, ii) selityksin varustettujen data-aineistojen
kayttomahdollisuudet, ii1) kumppanuudet julkisten tutkimuslaitosten tai tekodlykeskittymien

65 Néiden vaihtoehtojen helposta saatavuudesta oli samaa mieltd tai tdysin samaa mieltd 11,4-21,2

prosenttia.

Helposta saatavuudesta oli samaa mieltd tai tdysin samaa mieltd 19,2 prosenttia (69/359).

Naisté tekijoistd oli samaa mieltd/tdysin samaa mieltd 72,4—79,9 prosenttia.

Naistd esteistd oli samaa mieltd/tdysin samaa mieltd 46,2—58,5 prosenttia.

Néistd haasteista oli samaa mieltd/tdysin samaa mieltd 58,2—66,9 prosenttia.

Naéistd haasteista oli samaa mieltd/tdysin samaa mieltd 50,1-51,5 prosenttia.

Naistd haasteista oli samaa mieltd/tdysin samaa mieltd 51,8—58,5 prosenttia.

72 Vastaajista 21,4 prosenttia vastasi osittain (77/359) ja 18,4 prosenttia kylld (66/359) eli yhteensd 39,8
prosenttia. Vastaajista kuitenkin 44 prosenttia vastasi "Ei koske minua / En osaa sanoa” (158/359
vastausta) ja 16,2 prosenttia vastasi “Ei” (58/359).

Teknologiset haasteet: 61,3 prosenttia: 65 oli tdysin samaa mieltd, 155 samaa mieltd (359:std);
sddntelykehyksen tiytdntoonpanoon liittyvit haasteet: 59,1 prosenttia: 81 oli tdysin samaa mieltd, 131
samaa mieltéd (359:std).

Teknologiset haasteet: 51,5 prosenttia: 63 oli tiysin samaa mieltd, 122 samaa mieltd (359:std);
sdantelykehyksen tiytantdonpanoon liittyvét haasteet: 52,1 prosenttia: 81 oli tdysin samaa mieltd, 106
samaa mieltéd (359:std).
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tai -tehtaiden kanssa, iv) asiaan tarkoitetut rahoitusvilineet ja v) bioteknologiaan liittyvien
tekodlymallien sééintelyn testiympéristot”>.

Tarkasteltaessa bioteknologian soveltamista puolustus- ja turvallisuusalalla sidosryhmien
yksiloimdt suurimmat haasteet olivat seuraavat: 1) Dbiovalmistuksen strategista
riippumattomuutta (sekéd lddketieteellisten ja ei-lddkinnillisten vastatoimien saatavuutta)
koskevat riskit, ii) bioteknologian infrastruktuuriin ja bioteknologiassa kaytettdviin
tekodlytyokaluihin liittyvédt Kyberturvallisuusriskit, iii) haavoittuvuudet bioteknologian
toimitusketjujen héirionsietokyvyssi ja iv) bioturvaamiseen ja bioturvallisuuteen liittyvét
uhkat, kuten bioteknologian viirinkiytto’c. Tarkasteltaessa bioteknologian soveltamista
puolustus- ja turvallisuusalalla sidosryhmien yksiloimét nelja tirkeintd mahdollisuutta olivat
seuraavat: 1) uusien innovatiivisten lidiketieteellisten vastatoimien kehittdminen, ii)
biologisten ja kemiallisten uhkien havaitsemisen helpottaminen, iii) elintarviketurvan
parantaminen ja iv) uusilla toiminnoilla ja/tai parannetuilla ominaisuuksilla varustettujen
materiaalien kehittiminen’’.

Liséksi toteutettiin kohdennettuja kuulemistoimia, kuten jédljempédnd esitetddn, muun
muassa komission tiedonannossa “Tulevaisuutta rakentamassa luonnon opein: bioteknologian

ja biovalmistuksen kehittdminen EU:ssa” ilmoitetun ulkoisen tutkimuksen yhteydessd (toimi
1).78

Ensinndkin jérjestettiin seuraavat kuulemiset, joissa analysoitiin bioteknologia-alan
sddntelyongelmia ja -haasteita sekd kartoitettiin bioteknologiaan sovellettavaa EU:n ja
kansallista lainsdddantoa:

. viranomaisille kohdistettu kysely

. muille sidosryhmille kohdistettu kysely, mukaan lukien teollisuuden edustajat ja
potilasjarjestot

. pk-yritysten  ja  suurten  yritysten edustajien  sekd  spinoff-yritysten,
allianssin/foorumin, scaleup-yritysten ja EU:n jdrjestosektorin  edustajien
haastattelut

. viisi temaattista seminaaria, jotka kattoivat 1) terveys- ja ldadkealan, i1) maatalous-

ja ympdristoalan, iii) elintarvikkeet ja rehut, iv) biopohjaiset kemikaalit ja muovit ja
v) biopohjaiset materiaalit.

Toiseksi kerdttiin  ndyttod yksiloityjen politiikkkasddnndsten  vaikutuksista niiden
analysoimiseksi.

Kliinisistd ladiketutkimuksista on kerdtty ndyttod (marraskuuhun 2025 mennessi)
seuraavilla tavoilla:

75
76
77
78

Tarvittavista tukityypeistd oli samaa mieltd/tdysin samaa mieltd 59,1-65,5 prosenttia.

Neljastd suurimmasta haasteesta oli samaa mielté/tdysin samaa mieltd 42,3-51,5 prosenttia.

Neljastd suurimmasta mahdollisuudesta oli samaa mielté/tdysin samaa mieltd 43,7—48,2 prosenttia.
Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle, Tulevaisuutta rakentamassa luonnon opein: bioteknologian ja biovalmistuksen
kehittiminen EU:ssa (COM(2024) 137 final).
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. kolme Euroopan komission jirjestimii seminaaria kesé-, syys- ja marraskuussa
20257°; niihin osallistui kansallisten toimivaltaisten viranomaisten edustajia ja
eettisten toimikuntien jdsenid eri puolilta EU:ta vaihtamaan ndkemyksid
asiantuntijoiden kanssa eri toimintavaihtoehdoista

. kohdennetut haastattelut
. kohdennettu kysely eri sidosryhmille:
. toimeksiantajille ja Kkliinisille tutkimusorganisaatioille kohdennettuun

kyselyyn saatiin 48 vastausta®’.

. toisessa kohdennetussa kyselyssé saatiin nikemyksii 44 viranomaiselta 25
EU-/ETA-maasta®!.

. potilaiden edustajille raitaloityyn kyselyyn saatiin yksi vastaus tiettyd tautia
sairastavia potilaita edustavalta kansallisen tason organisaatiolta.

Vaihtoehtojen vaikutuksista muuntogeenisiin mikro-organismeihin kerittiin ndyttéa 25
haastattelussa (marraskuuhun 2025 mennessé).

Kohdennettuja kuulemistoimia toteutettiin myds osana EFSAn arviointia tukevaa
tutkimusta.

. Asiantuntijatiedon keruu ja kaytto

Suurimmat eurooppalaisten yritysten kilpailukykyvajeet bioteknologian alalla sekd niihin
kohdistuvat markkina- ja sdédntelyesteet yksilditiin komission tiedonannossa “Tulevaisuutta
rakentamassa luonnon opein: bioteknologian ja biovalmistuksen kehittiminen EU:ssa”%? seki
Draghin® ja Lettan® raporteissa.

Liséksi edelld mainitussa Euroopan komission teettiméssd ulkoisessa tutkimuksessa
("Analysis of the Regulatory Framework for Biotechnology and Biomanufacturing in
the EU”) kartoitetaan laajasti bioteknologia- ja biovalmistustuotteisiin ja -prosesseihin
sovellettavan EU:n ja kansallisen lainsddddnnon keskeisid osia — olivatpa ne horisontaalisia tai
alakohtaisia — ja yksiloidddn haasteet sekd niiden syyt ja seuraukset sidosryhmien kannalta.
Tutkimuksessa arvioidaan myds EU:n sddntelykehykseen liittyvien toimintavaihtoehtojen
vaikutuksia.

7 Seminaariin kutsuttiin myds CTAG (kliinisten lddketutkimusten koordinointi- ja neuvoa-antava ryhmé),

MedEthics-EU ja lddkevirastojen johtajien kliinisten ladketutkimusten koordinointiryhmda (HMA).
Euroopan lddkevirasto EMA on tarkkailijana CTAG:ssa.
80 32 kaupallisilta  toimeksiantajilta, 6  ei-kaupallisilta  toimeksiantajilta, 3  kliinisiltd
tutkimusorganisaatioilta ja 7 muilta sidosryhmiltd, kuten voittoa tavoittelemattomilta yhteisdilta,
sairaaloiden omistajilta, edunvalvontaryhmiltd, tutkimusinfrastruktuureilta, toimialajirjestoiltd ja
elaméntieteiden tarjoajilta.
20 vastausta eettisiltd toimikunnilta, 20 kansallisilta toimivaltaisilta viranomaisilta, 3 ministeri6ilta tai
valtion elimiltd ja 1 vastaajalta, joka méadritteli itsensd sekd ministerioksi ettd eettiseksi toimikunnaksi.
Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle, Tulevaisuutta rakentamassa luonnon opein: bioteknologian ja biovalmistuksen
kehittiminen EU:ssa (COM(2024) 137 final).
Draghi, Mario. The future of European competitiveness: A competitiveness strategy for Europe,
Euroopan komissio, 9.9.2024.
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84 Enrico Letta (2024), Much more than a Market. Enrico Letta - Much more than a market (April
2024)https://www.consilium.europa.eu/media/ny3j24sm/much-more-than-a-market-report-by-enrico-
letta.pdf.
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. Vaikutustenarviointi

Kun otetaan huomioon kiireellinen tarve vastata yksiloityihin toimintapoliittisiin haasteisiin,
vaikutustenarviointia ei olisi voitu toimittaa siind ajassa, joka oli kiytettdvissd ennen
ehdotuksen hyvédksymistd. Sen sijaan laaditaan analyyttinen komission yksikdiden
valmisteluasiakirja. Analyyttisessd valmisteluasiakirjassa selitetddn ehdotusta ja esitetddn sen
perustana oleva ndyttd ja vaikutustenarviointi, mukaan lukien kustannus-hydtyanalyysi.
Useimmat ehdotuksen sddnnokset ovat yksinkertaistamissddnnoksid, joille ei yleensd ole
toteuttamiskelpoisia vaihtoehtoja ja joilla ei muuteta muutettavan lainsdddannon tavoitteita.
Ehdotetut toimenpiteet perustuvat kuitenkin laajoihin sidosryhmien kuulemisiin, joita
tdydennetddn nykytilanteen analyysilli avoimen, oikeasuhteisen ja nidyttddn perustuvan
lahestymistavan varmistamiseksi.

. Sadntelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen

Ehdotuksessa esitetddn toimenpiteitd, joilla vahvistetaan EU:n bioteknologia- ja
biovalmistusekosysteemid ja lyhennetddn bioteknologiatuotteiden markkinoille saattamiseen
kuluvaa aikaa EU:ssa.

Ehdotetulla sdadokselld pyritddn yksinkertaistamaan nykyistd sidfdntelykehysti ja
poistamaan saintelysti aiheutuvaa rasitetta, joka haittaa EU:n toimijoiden innovointia
ja Kilpailukykyid. Toimenpiteilld pyritddn erityisesti selkeyttimédidn ja lyhentdmiin
menettelyjen aikatauluja koko kehityssyklin ajan (esim. keventdmilldi monimutkaisia ja
suhteettomia vaatimuksia) ja tarjoamaan joustava sdidntely-ympdristd nopeasti kasvavalle
innovatiiviselle alalle (esim. sddntelyn testiympiristéjen avulla ja mahdollistamalla datan ja
tekodlyn kayton lisddminen). Niin ollen kaikki toimijat, erityisesti yritykset, hyotyvét
alempaa ennustettavammasta EU:n sdéntelykehyksestd eli paremmasta oikeusvarmuudesta,
lyhemmistd menettelyllisisti méadriajoista sekd joustavasta ja yhteistyohon perustuvasta
sadntely-ympéristostd. Kaiken kaikkiaan ndiden toimenpiteiden odotetaan tarjoavan
yrityksille mahdollisuuden tuoda innovaatioita markkinoille. Erityisesti pk-yritysten odotetaan
hy6tyvdn ndistd toimenpiteistd, kun markkinoille pddsyn esteet bioteknologian alalla
vihenevit. Tukitoimenpiteet kohdistuvat myos pk-yritysten, startup-yritysten ja scaleup-
yritysten tarpeisiin.

Kansalliset ja alueelliset viranomaiset hyotyvdt aiempaa sujuvammista ja
johdonmukaisemmista menettelyistdi ja paremmasta koordinoinnista, mikd vidhentda
padllekkaista tyotd ja tukee johdonmukaisempia sddntelypédédtoksiéd kaikkialla unionissa.

Ehdotetut toimenpiteet ovat kohdennettuja muutoksia, joilla sdilytetddn voimassa olevien
asetusten tavoitteet ja pidetddn ylld terveyden ja ympériston suojelun korkeaa tasoa ja
turvataan se. Vastaavasti toimenpiteilld, joilla estetddn bioteknologian vidrinkdyttd ja
vahvistetaan EU:n biopuolustusvalmiuksia, mukaan lukien tekodlystd johtuvien biologisten
riskien seuranta, varmistetaan, ettd innovointiin liitetdfin vankkoja kansanterveytti ja
turvallisuutta koskevia suojatoimia.

Lisdksi odotetaan, ettd EU:n bioteknologiayritykset ja erityisesti ne, jotka voivat olla
muutosvoimaisia bioteknologian ekosysteemin kannalta, saavat paremmin pddomaa kaikissa
kehitysvaiheissa ja paremmat mahdollisuudet kdyttdd infrastruktuuria, jota tarvitaan niiden
innovaatioiden teollisen potentiaalin arvioimiseksi, miké edistid menestyvaa bioteknologia- ja
biovalmistusekosysteemid EU:ssa. Strategisiin bioteknologiahankkeisiin, joita ehdotuksella
on tarkoitus edistdd, voi sisdltyd my0s toimia, joilla puututaan kasvavaan osaamisvajeeseen
bioteknologian ja biovalmistuksen alalla, ja niiden odotetaan edistdvén sellaisen tydvoiman
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syntymistd, joka kykenee tukemaan innovointia, toiminnan teollista skaalausta ja pitkdn
aikavilin kilpailukykyd. Sijoittajat ja rahoituksen vilittdjit hyotyvit ennakoitavammasta
hankejatkumosta ja selkedammastd sdintelyvarmuudesta, mikd tukee riskisietoisen pddoman
parempaa saatavuutta EU:ssa.

Aloitteella edistetddn unionin tekodlypolitiikan ja -lainsdddannon mukaisesti tekoédlyn kayttoa
bioteknologian ekosysteemissé ja annetaan yrityksille ja erityisesti pk-yrityksille enemmén
ohjausta ja mahdollisuuksia sisdllyttdd luotettavia ja korkealaatuisia tekodlyratkaisuja
tutkimus-, testaus- ja tuotantoprosesseihin.

Loppukéyttdjat, myds potilaat ja kansalaiset, hyoOtyvédt tarpeitaan vastaavista
bioteknologiatuotteista. Odotuksena on, ettd kun markkinoilletuontiaika lyhenee ja kliinisten
ladketutkimusten suorituskyky paranee, turvalliset, tehokkaat, korkealaatuiset ja
kohtuuhintaiset bioteknologiatuotteet, kuten pitkdlle kehitetyt terapiat, diagnostiikka,
biosimilaarilddkkeet ja innovatiiviset biovalmistetut tuotteet, ovat aiemmin saatavilla, mika
hyodyttdd myos terveydenhuoltojirjestelmii.

Kaiken kaikkiaan néiden kohdennettujen toimenpiteiden odotetaan i) helpottavan EU:n
bioteknologia- ja biovalmistusteollisuuden kasvua EU:ssa, ii) parantavan EU:n
bioteknologiayritysten maailmanlaajuista kilpailukykyd ja innovointivalmiuksia ja iii)
lisddvan EU:n strategista riippumattomuutta kriittisen teknologian aloilla.

. Perusoikeudet

Siidoksessd  kunnioitetaan  Euroopan unionin  perusoikeuskirjassa®  vahvistettuja
perusoikeuksia ja -periaatteita.

Ehdotettujen  EU:n  lainsdddéntod  yksinkertaistavien  toimenpiteiden ja  EU:n
teollisuuspolitiikkaa koskevien uusien aloitteiden odotetaan edistdvan sisdmarkkinoiden
moitteetonta toimintaa ja tukevan erityisesti elinkeinovapautta (perusoikeuskirjan 16 artikla).
Tédmin ehdotuksen mukaisilla toimenpiteilld pyritddn mahdollistamaan innovointi,
laajentamaan EU:n valmistuskapasiteettia ja selkeyttimddn bioteknologian markkinoille
saattamiseen liittyvid menettelyjd. Ehdotetuilla toimenpiteilld varmistetaan my0s ihmisten
terveyden korkeatasoinen suojelu ja parannetaan perusoikeuskirjan 35 artiklan mukaista
oikeutta saada ehkiisevda terveydenhuoltoa ja sairaanhoitoa kansallisten lakien ja kdytidntojen
mukaisin edellytyksin. Ehdotuksella autetaan myds varmistamaan ympéaristonsuojelun korkea
taso ja parantamaan ympariston laatua perusoikeuskirjan 37 artiklan mukaisesti.

4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Unionin ohjelmista, rahastoista ja vilineistd voidaan tukea strategisia terveysalan
bioteknologiahankkeita  ja  vaikutuksiltaan  merkittdvid  strategisia  terveysalan
bioteknologiahankkeita  kyseisten rahastojen ja  ohjelmien  perustamisasetuksissa
vahvistettujen tavoitteiden mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta seuraavaa
monivuotista rahoituskehystd koskevasta ehdotuksesta kéytdvien neuvottelujen tuloksia.
Rahoitusta odotetaan saatavan Euroopan kilpailukykyrahaston “terveys, bioteknologia,
maatalous ja biotalous” -osiosta, jonka médrdrahat komission ehdotuksen mukaan olisivat
yhteensd 20,4 miljardia euroa vuosien 2028-2034 monivuotisen rahoituskehyksen aikana.
Kahden erillisviraston, EMAn ja EFSAn, henkilostod ja rahoitusta ehdotetaan lisdttdvin

85 Euroopan unionin perusoikeuskirja, ELI: http://data.europa.eu/eli/treaty/char 2012/0j.
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ndihin hankkeisiin liittyvien tehtdvien hoitamiseksi. Tarvittavat rahoitusvarat hankitaan
erillisvirastojen  otsakkeisiin vuosien 2028-2034 monivuotisessa rahoituskehyksessa
kuuluvista sovellettavista ohjelmista ja mahdollisuuksien mukaan kolmansilta osapuolilta
saatavista lisdtuloista. Sdddokseen liittyvissa rahoitusta ja digitaalisia vaikutuksia koskevassa
selvityksessd esitetddn myos arvioidut talousarviovaikutukset otsakkeessa 4, mukaan lukien
henkildsto- ja hallintoresurssit.

5. LISATIEDOT
. Toteuttamissuunnitelmat, seuranta, arviointi ja raportointijirjestelyt

Lyhyelld aikavililld tdytdntoonpanossa keskitytddn saattamaan pdédtokseen unionin
bioteknologiaekosysteemin strateginen kartoitus kuuden kuukauden kuluessa asetuksen
voimaantulosta ja perustamaan uudet hallinto- ja tukirakenteet, kuten terveysalan
bioteknologian EU-tukiverkosto, terveysalan uusia innovaatioita késittelevd ennakointipaneeli
ja terveysalan bioteknologian eurooppalainen ohjausryhmd. Tukeakseen jdsenvaltioita
asetuksen tdytdntdOnpanossa, edistddkseen asetuksen yhdenmukaista soveltamista ja
selventddkseen tarvittaessa teknisid tai toiminnallisia osatekijoitd komissio voi antaa ohjeita
erityiskysymyksistd, mukaan lukien kriteerit ja menettelyt strategisten terveysalan
bioteknologiahankkeiden ja  vaikutuksiltaan merkittdvien strategisten terveysalan
bioteknologiahankkeiden tunnustamiseksi seki terveysalan bioteknologian EU-tukiverkoston
ja muiden asiaankuuluvien verkostojen vilinen koordinointi. Jisenvaltioiden on nimettdvi
kansalliset keskitetyt yhteyspisteet ja ryhdyttdvd soveltamaan yksinkertaistettuja
sadntelymenettelyja.

Seuranta perustuu jatkuvasta strategisesta kartoituksesta saatavaan ndyttoon, jota
tdydennetddn saanndllisesti paivitettivilla tiedoilla strategisten terveysalan
bioteknologiahankkeiden ja  vaikutuksiltaan merkittdvien strategisten terveysalan
bioteknologiahankkeiden luettelosta.

Keskipitkélld aikavililld bioteknologiaekosysteemin strategista kartoitusta péivitetdén
sdadnnollisesti ja kdytetdéin hankkeiden valinnassa ja unionin tuen kdyttdonoton ohjaamisessa.
Komissio arvioi asetuksen vaikuttavuutta ja vaikutuksia viiden vuoden kuluttua sen
soveltamisen alkamisesta ja sen jélkeen viiden vuoden vilein ja raportoi havainnoistaan
Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden
komitealle.

. Ehdotukseen sisiltyvien sidnnosten yksityiskohtaiset selitykset

I luku — Kohde, soveltamisala ja maaritelmiit

Luvussa esitetddn ehdotuksen kohde eli toimenpiteet, joissa esitetddn sen yleinen tavoite 1)
parantaa sisdmarkkinoiden toimintaa luomalla puitteet, joilla vahvistetaan terveysalan
bioteknologiasektorin kilpailukykyd tutkimuksesta tuotantoon, 1ii) luoda edellytykset
bioteknologiainnovaatioiden, -tuotteiden ja -palvelujen kehittdmiselle ja markkinoille
saattamiselle kohtuullisessa ajassa unionissa ja iii) turvata samalla ihmisten ja eldinten
terveyden sekd potilaiden ja kuluttajien, ympdériston, etiikan, laadun, elintarvikkeiden ja
rehujen turvallisuuden suojelun ja bioturvaamisen korkea taso. Tdssd luvussa tdsmennetddn
myo0s ehdotuksen soveltamisala, eli sitd sovelletaan terveysalan bioteknologiatuotteisiin ja -
palveluihin niiden koko elinkaaren ajan, mukaan lukien niihin liittyvét toimet, jotka koskevat
tutkimusta, rahoitusta, kehittdmistd, innovointia, testausta, validointia, valmistusta,
markkinoille saattamista ja kayttod. Lopuksi luvussa madiritellddn ehdotuksessa kaytetyt
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keskeiset termit, kuten ’bioteknologia’, ’terveysalan bioteknologia’, ’bioteknologiatuote’,
"bioteknologiapalvelu’ ja *biovalmistus’.

II luku — Unionin terveysalan bioteknologia ja biovalmistus

Tassd luvussa esitetddn strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden ja vaikutuksiltaan
merkittdvien strategisten bioteknologiahankkeiden késitteet ja vahvistetaan puitteet sellaisten
hankkeiden tunnustamiselle ja tukemiselle, joilla pyritddn vahvistamaan EU:n teollisen
biovalmistuksen kapasiteettia ja arvoketjuja. Strategisilla hankkeilla olisi saatava aikaan ja
keskitettdvd toimia unionin ja jdsenvaltioiden tasolla, mukaan lukien julkiset ja yksityiset
investoinnit sekd nopeutetut lupamenettelyt ja muut tukitoimenpiteet, jotta voidaan parantaa
Euroopan kilpailukykyd ja hiirionsietokykyd bioteknologian alalla. Vahvan EU:n
bioteknologiaekosysteemin  rakentamiseksi ehdotukseen sisdltyy sddnnoksid, joilla
kannustetaan kilpailua edistdvdin yhteistyohon hankkeiden, verkostojen ja klustereiden
vélill4. N4itd toimenpiteitd on tarkoitus tukea unionin bioteknologiackosysteemin strategisella
kartoituksella, jotta voidaan tunnistaa valmiudet, puutteet, riippuvuudet ja investointitarpeet ja
ohjata ndin strategisten ja vaikutuksiltaan merkittdvien hankkeiden priorisointia ja tuottaa
tietoa unionin toimintapolitiikkaa ja rahoitusta koskevien pditosten tueksi. Téssd luvussa
perustetaan myos kansallisten ja alueellisten paikallistoimistojen muodostama terveysalan
bioteknologian EU-tukiverkosto, jolla autetaan bioteknologiahankkeita ja innovoijia
selviytyméén terveysalan bioteknologian kannalta merkityksellisistd sddntelymenettelyisti ja
tunnistamaan rahoitus-, skaalautumis- ja verkostoitumismahdollisuuksia sekd hyddyntamééin
ja tdydentdimiin nykyisten kansallisten ja eurooppalaisten verkostojen toimia, joilla tuetaan
pk-yrityksid, startup- ja scaleup-yrityksid sekd innovoijia.

Luvussa perustetaan liséksi terveysalan bioteknologian eurooppalainen ohjausryhmé, joka
koostuu jdsenvaltioiden ja komission edustajista, ja vahvistetaan sen tehtivit, joithin kuuluu
jasenvaltioiden, komission ja eri sidosryhmien vilisen viestinndn helpottaminen sen
varmistamiseksi, ettd bioteknologiahankkeet tunnustetaan ja pannaan tehokkaasti tdytdntoon.

III luku — Rahoituksen saanti

Téssd luvussa perustetaan yhteisty0ssd Euroopan investointipankkiryhmén ja muiden
toteutuskumppaneiden kanssa EU:n terveysalan bioteknologian investointeja koskeva
pilottihanke, jossa kootaan yhteen oman pddoman ehtoisia rahoitusvélineitd ja riskityyppisid
velkainstrumentteja, jotka on raatdloity bioteknologiasektorin riskiprofiilethin yksityisten
investointien houkuttelemiseksi alalle. Komissio tunnustaa vaikutuksiltaan merkittaviksi
strategisiksi terveysalan bioteknologiahankkeiksi hankkeet, joilla edistetiin myohdisen
kehitysvaiheen yritysten pddomankorotusta koskevaa EU:n pilottihanketta (Capital Booster
Pilot). Témén asetuksen soveltamisalaan kuuluvat yritykset, hankkeet ja aloitteet voivat saada
unionin ja jisenvaltioiden rahoitustukea sovellettavien valtiontukisdéntdjen mukaisesti.

IV luku - Lisdsuojatodistuksen voimassaoloajan pidentiminen

Téssd luvussa sdddetddn bioteknologiaprosesseilla kehitettyjen lddkkeiden ja pitkélle
kehitetyssd terapiassa kéytettdvien lddkkeiden lisdsuojatodistuksen voimassaoloajan
pidentdmisestd 12 kuukaudella. Tamén sddnndksen tarkoituksena on kannustaa kehittdmédn
tuotteita, joissa hyodynnetdén innovatiivista bioteknologiaa ja joista on potilaille terapeuttista
hyotyd. Télla kannustimella tuetaan myos nididen tuotteiden kliinistd kehittdmistd ja
valmistusta unionissa, edellyttden ettd sovellettavia kilpailusdintdjd noudatetaan.
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V luku — Biosimilaarilaiikkeiden Kilpailukyvyn parantaminen

Talla luvulla tuetaan EU:n kilpailukykya biosimilaarildékkeiden alalla kannustamalla EMAa
laatimaan ohjeet, joiden tarkoituksena on helpottaa biosimilaarilidkkeiden hyvéaksymista.
Téhén lukuun siséltyy my0s toimenpiteitd, joilla tuetaan biosimilaarilddkkeiden tutkimukseen,
kehittimiseen, valmistukseen ja myyntilupiin keskittyvid strategisia terveysalan
bioteknologiahankkeita, ja silld edistetdén talouden toimijoiden ja bioteknologiaklustereiden
kansainvélistd yhteisty6td tdlla alalla, edellyttden ettd sovellettavia Kkilpailusdéntoja
noudatetaan. Jisenvaltioiden myontdimén rahoituksen olisi oltava sovellettavien
valtiontukisdintdjen mukaista.

VI luku — Tekoily ja data bioteknologian mahdollistajina

Téassd luvussa otetaan huomioon noudatetaan tekoédlystrategiassa kayttoon otettu tekodly ensin
-politiikka ja kannustetaan tekodlyn kayttdonottoon ja sisdllyttdmiseen bioteknologiaa
tukeviin toimiin, jotta voidaan edistdd innovointia, tehokkuutta ja teknologista suvereniteettia
bioteknologian ja biovalmistuksen alalla. Siind myos sdddetddn, ettd EMAn olisi annettava
ohjeita tekodlyn kéytostd lddkkeiden koko elinkaaren ajan, ja perustetaan luotettavia tekodlyn
testausympadristdjd ja datan laatua vauhdittavia hankkeita vaikutuksiltaan merkittdvina
strategisina terveysalan bioteknologiahankkeina, joilla edistetdin tekodlyd hyodyntdvad
turvallista bioteknologiaa.

VII luku — Sidantelyvilineet uusia terveysalan bioteknologiatuotteita varten

Téssd luvussa esitetdén joustava, yhteistyohon perustuva ja ennakoiva ldhestymistapa
terveysalan uusien bioteknologiatuotteiden sdéntelyd varten vahvistamalla ja tiydentdmailld
unionin lainsddddnnon nykyisid mekanismeja, erityisesti i) niitd, jotka otettiin kdyttoon
tarkistetussa  direktiivissda ~ 2001/83/EY  lddkkeiden ja  lddkinnillisten laitteiden
vuorovaikutuksesta ja yhdistelmistd sekd sddntelyn testiympéristdistd, ja ii) mekanismeja,
joista sdddetddn [tarkistetussa] lddkinnéllisid laitteita koskevassa asetuksessa, in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettuja lddkinnéllisid laitteita koskevassa asetuksessa, tarkistetussa
ladkkeitd koskevassa asetuksessa ja ihmisperdisid aineita koskevassa asetuksessa ja jotka
mahdollistavat lausuntojen, suositusten tai sitovien péédtdsten antamisen tuotteiden
sddntelyasemasta. Tdssd luvussa sdddetddn unionin laajuisesta eri kehykset kattavasta
sddntelyasemarekisteristd, joka kokoaa yhteen asiaankuuluvat lausunnot, suositukset,
paétokset ja ohjeet ja edistdd siten avoimuutta, johdonmukaisuutta ja vastavuoroista oppimista
kaikkialla unionissa ja kansallisten viranomaisten kesken. Téssd luvussa tunnustetaan
ennakoivan hallinnon tarve ja perustetaan myds terveysalan uusia innovaatioita kisitteleva
ennakointipaneeli, joka antaa komissiolle neuvoja, kartoittaa tulevaisuuden haasteita
jdsennetysti ja kdy kehysten vilistd vuoropuhelua tulevasta tieteellisestd ja teknologisesta
kehityksestd. Luvussa sdddetddn myds unionin tason sddntelyn testiympériston perustamisesta
sellaisia varhaisessa kehitysvaiheessa olevia terveysalan bioteknologiatuotteita varten, jotka
eivit kuulu voimassa olevien terveysalan oikeudellisten kehysten piiriin.

VIII luku — Biopuolustus ja bioteknologian viirinkiyton estiminen

Téssd luvussa vahvistetaan kehys huolta aiheuttavien bioteknologiatuotteiden véérinkdyton
estamiseksi. Se sisdltdd sddnnoksid huolta aiheuttaviin bioteknologiatuotteisiin liittyvien
epdilyttdvien  liitketoimien  seulonnasta, raportoinnista ja  jéljittimisestd  sekd
valvontamekanismeista, joilla varmistetaan vaatimusten noudattaminen. Téssd luvussa
vahvistetaan erityiset edellytykset, joiden tdyttyessd komissio voi tunnustaa EU:n
biopuolustusvoimavarahankkeiden muodossa toteutettava vaikutuksiltaan merkittavat
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strategiset terveysalan bioteknologiahankkeet hankkeiksi, joita voidaan erityisesti harkita
rahoitettaviksi ~ unionin  perussdddosten  nojalla, edellyttden ettd  sovellettavia
valtiontukisdidntdjd noudatetaan. Asetuksella pyritddn viime kéddessd edistdméddn
korkeatasoista suojelua bioteknologisia uhkia vastaan ja edistimiin samalla innovointia ja
kilpailukykyé bioteknologiasektorilla.

IX luku — 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 muuttaminen

Téssd luvussa tehdddn terveyttd sekd elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuutta koskevaan
EU:n lainsdddantokehykseen muutoksia, joilla yksinkertaistetaan menettelyjd ja lyhennetdén
markkinoille saattamiseen kuluvaa aikaa ja jotka ovat tarpeen tdssd ehdotuksessa
vahvistettujen aineellisten sddnndsten vaikuttavuuden varmistamiseksi, jotta voidaan luoda
innovointia edistdvd lainsdddantokehys. Lisdksi siind vahvistetaan asetukseen (EU)
2024/795% (STEP-asetus) tehtivit muutokset, jotka koskevat kyseisen asetuksen mukaisten
strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden ja vaikutuksiltaan merkittdvien strategisten
terveysalan bioteknologiahankkeiden asemaa.

Asetuksen (EY) N:o 178/2002 (yleinen elintarvikelainsddddnto) muuttaminen

Téssd asetuksessa ehdotetaan elintarvikelainsdddént6d koskevista yleisistd periaatteista ja
vaatimuksista annettuun asetukseen (EY) N:o 178/2002%7 muutoksia, joilla sujuvoitetaan
riskinarviointiprosesseja. Keskeisilld muutoksilla 1) laajennetaan hakemuksen toimittamista
edeltivi neuvonta kattamaan tieteelliset kysymykset, kuten tutkimusasetelma ja
testausstrategiat, ja yhdistetdin se uusimista koskevan neuvonnan kanssa yhdeksi yhtendiseksi
menettelyksi  hakumenettelyjen yksinkertaistamiseksi, 1ii) lyhennetddn tutkimuksen
ilmoittamisvaatimusten noudattamatta jattdmiseen liittyvdn menettelyn viivettd hakemuksen
toimittamista edeltdvissd vaiheessa kuudesta kuukaudesta kolmeen kuukauteen markkinoille
saattamiseen kuluvan ajan lyhentdmiseksi, iii) edellytetddn, ettdi EFSAn henkiloston jdsen
toimii tiedelautakuntien puheenjohtajana ja tiedekomitean varapuheenjohtajana (ilman
ddnioikeutta), jotta voidaan parantaa tiedelautakuntien toiminnan tehokkuutta ja
johdonmukaisuutta, ja iv) otetaan kiyttoon sddntelyn testiympiristdja koskevia sddnnoksia,
jotta jdsenvaltiot voivat testata innovatiivista teknologiaa yhdenmukaistetuin edellytyksin,
jotka edistdvit innovointia ja turvaavat samalla kuluttajien terveyden ja turvallisuuden.
Téllaisten muutosten pitdisi muun muassa nopeuttaa riskinarviointiprosessia, jonka EFSA
suorittaa tuotteille, joilta edellytetddn unionin elintarvike- ja rehulainsddddnnén mukaista
markkinoille saattamista edeltivdd lupaa, ja edistdd alan innovointia. Muutokset ovat ndin
ollen tarpeen, jotta voidaan varmistaa tdssd ehdotuksessa esitettyjen aineellisten
toimenpiteiden  vaikuttavuus  innovatiivisen  bioteknologiasektorin  vahvistamiseksi
elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuuden alalla.

86 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU)2024/795, annettu 29 péivind helmikuuta

2024, Euroopan strategisten teknologioiden kehysvilineen (STEP-kehysviline) perustamisesta ja
direktiivin 2003/87/EY  sekd asetusten (EU)2021/1058, (EU)2021/1056, (EU) 2021/1057,
(EU) N:0 1303/2013, (EU) N:0 223/2014, (EU) 2021/1060, (EU) 2021/523, (EU) 2021/695,
(EU) 2021/697 ja (EU) 2021/241 muuttamisesta, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/795/0j.
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 pdivand tammikuuta 2002,
elintarvikelainsdddantéd  koskevista  yleisistd  periaatteista ja  vaatimuksista, = Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvisti
menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).
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Asetuksen (EY) N:o 1394/2007 (pitkille kehitetyssd terapiassa kdytettdvit lddkkeet)
muuttaminen

Jotta voidaan nopeuttaa sellaisten pitkédlle kehitetyssd terapiassa  kéytettdvien
tutkimuslddkkeiden saatavuutta, jotka koostuvat monimutkaisia innovatiivisia tuotteita
olevista muuntogeenisisti organismeista tai sisdltdvit niitd, tdssd asetuksessa ehdotetaan
erityissddannoksid asiaan liittyvien kliinisten lddketutkimusten helpottamiseksi. Ehdotuksessa
esitetddn asetuksen (EY) N:o 1394/2007 muuttamista siten, ettd kun toimeksiantajat valvovat
muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta levittdmisestd ympdristoon aiheutuvia
riskejd asetuksen (EU) N:o 536/2014 nojalla, ne vapautetaan vaatimuksesta toimittaa
ympdristoriskien arviointi tietyistd selkedsti rajatuista pitkélle kehitetyssd terapiassa
kaytettavien tutkimuslddkkeiden luokista, jotka koostuvat muuntogeenisistd organismeista tai
sisdltdvét niitd ja joista ei aiheudu lainkaan tai aiheutuu vain vidhdisid riskejd ihmisten
terveydelle ja ympdristolle. Kliinisten lddketutkimusten toimeksiantajien on kuitenkin
toimitettava osana kliinistd l1ddketutkimusta koskevaa hakemusta ilmoitus, jossa selitetddn,
miksi kyseiset pitkélle kehitetyssd terapiassa kéytettdavit tutkimusldikkeet kuuluvat yhteen tai
useampaan erityiseen tuoteluokkaan, joista ei aiheudu lainkaan tai aiheutuu vain véhiisid
riskejd ihmisten terveydelle ja ympadristolle. Asetuksen [...] [tarkistettu asetus (EY) N:o
726/2004] [148] artiklassa tarkoitetun ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevin komitean
on tarkistettava tdma ilmoitus. Riskeihin suhteutettuun ldhestymistapaan liittyvistd syisté tissi
asetuksessa ehdotetaan myos, ettd edelld mainitut pitkdlle kehitetyssd terapiassa kdytettdvien
tutkimuslddkkeiden luokat vapautetaan asetuksen (EU) N:o 536/2014 muuntogeenisiin
organismeihin liittyvistd valmistusta ja maahantuontia koskevista vaatimuksista.

Tieteen ja teknologian kehitys vauhdittaa pitkdlle kehitetyssd terapiassa kiytettdvien
ladkkeiden kehittamistd. [Tarkistetussa direktiivissd 2001/83/EY] siirretddn komissiolle valta
antaa delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan pitkidlle kehitetyssd terapiassa kaytettdvisti
ladkkeistd annetussa asetuksessa vahvistettuja geeniterapiassa kaytettdvan lddkkeen ja
somaattisessa soluterapiassa kiytettdvin ladkkeen madritelmid laajentamatta néiden
madritelmien soveltamisalaa, jotta voidaan ottaa huomioon pitkélle kehitetyssd terapiassa
kéytettdvia ladkkeitd koskevan sddntelykehyksen tulevaisuuden vaatimukset ja varmistaa, ettd
se voi kattaa tietyt innovatiiviset tuotteet, jotka voisivat hyotyd kehyksestd kuulumatta muiden
EU:n oikeudellisten kehysten soveltamisalaan. Myo6s kudosmuokkaustuotteen miéritelméa
olisi voitava muuttaa teknisen ja tieteellisen kehityksen perusteella.

Asetuksen (EU) N:o 536/2014 (kliiniset lddketutkimukset) muuttaminen

Tamd Iuku on ratkaisevan tdrked FEuroopan kliinisten lddketutkimusten kehyksen
parantamiseksi, silli sen tavoitteena on lyhentdd hyviksymismenettelyn kestoa, edistdd
laajempaa rajat ylittdvaa yhteistyotd ja tehostaa sddntelyd vaarantamatta turvallisuutta, laatua
tai eettisii normeja. Menettelyjd on yksinkertaistettava ja nopeutettava, jotta voidaan
varmistaa tdssd ehdotuksessa esitettyjen mahdollistavien aineellisten toimenpiteiden
vaikuttavuus. Monikansallisten kliinisten lddketutkimusten lupamenettelyn kesto lyhennetddn
106 péivastd 75 pdivddn, mukaan lukien validointi ja eettinen arviointi. Jos toimeksiantajalle
el esitetd tietopyyntdd, kliinisten ladketutkimusten alkuperdisen lupamenettelyn kesto
lyhennetddan 75 pdéivistd 47 paivddn hakemuksen toimittamisesta padatoksentekoon. Kun
otetaan huomioon pitkille kehitetyssd terapiassa kdytettdaviin ladkkeisiin liittyvin tieteellisen
ja séintelyasiantuntemuksen lisddntyminen nédiden tuotteiden arviointiin mydnnettivd 50
pdivan lisdaika poistetaan. Huomattavien muutosten arviointiaikaa lyhennetddn 96 péivisti 47
pdivddn, ja rinnakkaisia huomattavia muutoksia varten esitetiin vaihtoehtoja. Jos
toimeksiantajalle ei esitetd tietopyyntdd, huomattavien muutosten arviointimenettelyjen kesto
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lyhennetddn 64 paivdstd 33 pdivddn hakemuksen toimittamisesta péédtoksentekoon.
Raportoivan jdsenvaltion roolia vahvistetaan niin, ettd se voi johtaa tieteellistd, eettistd ja
sdantelyyn liittyvdd arviointia hyodyntdmilld jisenvaltioiden keskindistd luottamusta ja
tukeutumista raportoivan jisenvaltion arviointiin. Toimeksiantajien ja jasenvaltioiden vilistd
viestintdd arviointien aikana parannetaan. Tutkimuslddkettd koskeva yksi ainoa keskeinen
dokumentaatio yksinkertaistaa kliinisid lddketutkimuksia, joissa kdytetddn samaa
tutkimusladkettd, ja helpottaa rekisterdintitutkimusten suorittamista ja myyntilupahakemusten
valmistelua ~ Euroopassa.  Alhaisen interventioasteen  kliinisten  lddketutkimusten
yksinkertaistamista tuetaan edelleen ottamalla kdytt6on uusi minimaalisen interventioasteen”
kliinisten lddketutkimusten luokka. EU:n tasolla yhdenmukaistetut pakolliset mallit
mahdollistavat yhdenmukaistamisen. Yhdistelmétutkimuksille, joissa tutkitaan ladketta
yhdessd lddkinnéllisen laitteen tai in vitro -diagnostiikan kanssa, mdiéritellddn yksi
arviointiprosessi. Oikeusperusta henkildtietojen kisittelylle kliinisissd lddketutkimuksissa
asetuksen (EU) 2016/679 vaatimusten mukaisesti yhdenmukaistetaan. Nopeutetut ja
yksinkertaistetut menettelyt mahdollistavat monikansallisten kliinisten lddketutkimusten
suorittamisen  kansanterveysuhkien  yhteydessi.  Tekoédlyjarjestelmien  kéyttod ja
digitalisaatiota kliinisissd lddketutkimuksissa edistetddn. Innovatiivisten ldhestymistapojen
testaamista varten luodaan kliinisten ladketutkimusten testiymparistdja. Myos asetuksen (EU)
N:o 536/2014 liitettd I muutetaan, jotta varmistetaan johdonmukaisuus suhteessa tdlld
asetuksella asetukseen (EY) N:o 1394/2007 ehdotettuihin muutoksiin, jotka koskevat tiettyja
muuntogeenisid organismeja sisdltdvien tai niistd koostuvien pitkélle kehitetyssd terapiassa
kéytettdvien tutkimusladkkeiden luokkia.

Asetuksen (EU) 2019/6 (eldinlddikkeet) muuttaminen

Eldvisté lahteistd perdisin olevilla biologisilla eldinlddkkeilld on monimutkaisempi elinkaari ja
niiden myyntiluvan ehtojen muutoksen késittely on monimutkaisempaa kuin kemiallisesti
syntetisoiduilla lddkkeilld. Asetuksella (EU) 2019/6%® otettiin hallinnollisen rasitteen
keventamiseksi kdyttoon myyntiluvan ehtojen muutokset, jotka eivét edellytd arviointia, ja
niiden kayttod optimoidaan edelleen tdssd jaksossa niin, ettei laatuun, turvallisuuteen tai
tehoon kohdistu vaikutuksia. Innovointiin kohdistuvan hallinnollisen rasitteen keventdmiseksi
tdssd jaksossa sdddetddn, ettd muuntogeenisid organismeja sisdltdvien eldinlddkkeiden
thmisten terveyteen ja ympéristoon kohdistuvien vaikutusten arviointi olisi tehtdva
yksinomaan asetuksen (EU) 2019/6 mukaisen ymparistoriskien arvioinnin perusteella, jolloin
unionin muuntogeenisid organismeja koskevan lainsddddnnon mukaisen arvioinnin tarve
poistuu ja samalla asetuksen EU) 2019/6 mukaisia velvoitteita tiukennetaan. Jaksossa
selvennetdéin myds, ettd eldinlddkkeiden antaminen eldimille ei tarkoita sitd, ettd hoidetut
eldimet tai niistd saatavat tuotteet kuuluisivat muuntogeenisid organismeja koskevan unionin
lainsdddédnnon piiriin. Komissiolle siirretdin myds valta mukauttaa asetuksen (EU) 2019/6
liitteessd 11 olevia teknisid vaatimuksia tieteen ja tekniikan kehityksen perusteella.
Eldinladkkeille, jotka on kehitetty bioteknologiaprosesseilla zoonoosien diagnosoimiseksi,
hoitamiseksi tai ehkdisemiseksi, voidaan myontdd lisdsuojatodistus lisdvuodeksi. Lisdksi
eldinten terveyteen liittyvdd innovointia koskevien sdéntelyn testiympdristdjen kédyttoonotto
mahdollistaa uusien teknologioiden, menetelmien tai tuotteiden testaamisen, markkinoille
saattamisen tai kdyton oikeasuhteisessa valvonnassa, jos erityistd EU:n lainsdddéntod ei ole,
mikd edistdd vastuullista innovointia eldinlaédketieteessa.

88 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6, annettu 11 pdivind joulukuuta 2018,

eldinladkkeistd ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta (EUVL L 4, 7.1.2019, s. 43, ELL
http://data.europa.cu/eli/reg/2019/6/07).
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Asetuksen (EU) 2024/795 (STEP) muuttaminen

Tallda sddnnokselld muutetaan asetusta (EU) 2024/795 ja vahvistetaan, ettd strategisten
terveysalan Dbioteknologiahankkeiden, my0s tdmédn asetuksen mukaisesti tunnustettujen
vaikutuksiltaan merkittdvien strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden, katsotaan
edistivin STEP-asetuksen 2 artiklan 1 kohdan a alakohdan iii alakohdassa tai tapauksen
mukaan b alakohdassa tarkoitettuja STEP-tavoitteita.

Asetuksen (EU) 2024/1938 (ihmisperdiset aineet) muuttaminen

Ihmisperdiset aineet ovat bioteknologian keskeinen pilari, silld niistd voi tulla innovatiivisten
ladkkeiden ldhtOaineita. Téssd jaksossa esitetddn sddntelyn testiympdéristo siltd osin kuin on
kyse ihmisperdisistd aineista. Se mahdollistaa erittdin innovatiivisten mutta sdintelyn kannalta
haasteellisen terapioiden ja tuotteiden saatavuuden ja tuottaa samalla ndakemyksid, joita
voidaan hyodyntdd sddntelykehysten pdivityksissd, milld varmistetaan kehysten pysyminen
joustavina, mukautuvina ja tarkoituksenmukaisina, kun otetaan huomioon tieteen ja
teknologian kehitys.

X luku — Loppuséinnokset

Téssd luvussa on sddnnoksid 1) seurannasta, 1ii) sdddosvallan siirrosta, 1iii)
komiteamenettelystd, iv) komission velvollisuudesta laatia sddnnéllisesti kertomuksia
Euroopan parlamentille ja neuvostolle timén asetuksen arviointia varten sekd V)
luottamuksellisten tietojen kisittelystd ja asetuksen voimaantulosta ja soveltamisesta.
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2025/0406 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

unionin bioteknologia- ja biovalmistussektoreita erityisesti terveysalalla vahvistavasta
toimenpidekehyksesti 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 (eurooppalainen
bioteknologiasiados)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114
artiklan, 168 artiklan 4 kohdan ja 173 artiklan 3 kohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jdlkeen kun esitys lainsdédtdmisjérjestyksessd hyviksyttaviksi sdddokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon,
ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon,

noudattavat tavallista lainsddtdmisjérjestysta,

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Bioteknologia on unionin kilpailukyvyn, strategisen riippumattomuuden ja
innovaatiojohtajuuden kannalta keskeinen strateginen teknologia. Silld on sovelluksia
useilla aloilla, erityisen nidkyvisti terveysalalla. Vuonna 2021 unioni tuotti toiseksi
eniten bioteknologiasektorin maailmanlaajuisesta arvosta. Vuosina 2008—2018 unionin
bioteknologiateollisuuden kasvunopeus oli yli kaksinkertainen muuhun talouteen
ndhden, mikd tekee siitd yhden unionin nopeimmin kasvavista innovatiivisista
teollisuudenaloista Terveysalan bioteknologian osuus bioteknologian
kokonaismarkkinoiden arvosta on yli 80 prosenttia, ja se on keskeinen innovatiivista
ladketeollisuutta  edistdva tekijd. Biologisten lddkkeiden, mukaan lukien
biosimilaarilddkkeet, osuus lddkkeiden kokonaismyynnistd unionissa on 40 prosenttia.

(2)  Unionin tieteellinen huippuosaaminen on maailmanlaajuisesti tunnustettu, mutta silla
on edelleen rakenteellisia haasteita, jotka liittyvét huippututkimuksen ja -innovoinnin
muuntamiseen laajamittaiseksi  bioteknologian  kehittdmiseksi, testaamiseksi,
valmistamiseksi ja kdyttoonottamiseksi. Tamidn seurauksena bioteknologian
sovellusten merkittdvd potentiaali edistdd suurten yhteiskunnallisten haasteiden
ratkaisemista, nykyaikaistaa unionin taloutta ja vahvistaa unionin strategista
riippumattomuutta ja turvallisuutta useilla aloilla jad suureksi osaksi hyddyntdmatta.

3) Tamd johtuu erityisesti riskipddoman ja muiden rahoitusldhteiden rajallisesta
saatavuudesta, osaamisvajeesta sisdmarkkinoilla, lupamenettelyjen hitaudesta, joka
haittaa bioteknologiainnovaatioiden markkinoille saattamiseen tdhtddvien hankkeiden
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(4)

)

(6)

(7

(8)

ja aloitteiden kéynnistdmistd kohtuullisessa ajassa, sekd hajanaisista ja toisinaan
monimutkaisista sdantelykehyksista.

Niiden kilpailukykyvajeiden poistamiseksi télld asetuksella olisi pyrittdva
parantamaan sisdmarkkinoiden toimintaa luomalla kehys, jolla vahvistetaan
terveysalan bioteknologiasektorin kilpailukykyd tutkimuksesta ja innovoinnista
tuotantoon, luomaan edellytykset bioteknologiainnovaatioiden, -tuotteiden ja -
palvelujen tutkimukselle, kehittimiselle ja markkinoille saattamiselle unionissa
kohtuullisessa ajassa, mukaan lukien yksinkertaistamalla ja jarkeistamélld unionin
lainsdddantokehyksid, ja turvaamaan samalla ihmisten ja eldinten terveyden sekéd
potilaiden, ympériston, etiikan, laadun, elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuuden
suojelun ja bioturvaamisen korkea taso.

Kun otetaan huomioon terveysalan bioteknologian merkitys muiden bioteknologian
sovellusten joukossa johdanto-osan 1 kappaleessa tarkoitetulla tavalla, on
asianmukaista, ettd tdssi asetuksessa keskitytddn bioteknologian terveysulottuvuuteen
ja esitetddn sitd koskevia erityistoimenpiteitd. Jotta varmistetaan tdmin asetuksen
vaikuttavuus, sen soveltamisala olisi ulotettava kattavasti terveysalan bioteknologiaan,
ja terveysalan olisi kuuluttava soveltamisalaan SEUT-sopimuksen kansanterveyden
suojelua koskevassa 168 artiklassa tarkoitetussa laajassa merkityksessa.

SEUT-sopimuksen 168 artiklan 1 kohdassa korostetaan, etti kaiken unionin politiikan
ja toiminnan maédrittelyssd ja toteuttamisessa on varmistettava ihmisten terveyden
korkeatasoinen suojelu. SEUT-sopimuksen 168 artiklan 4 kohdassa selvennetién, ettd
tdhin tavoitteeseen pyritddn muun muassa toimenpiteilld, joilla asetetaan korkeat
laatu- ja turvallisuusvaatimukset lddkkeille ja lddkinnéllisille laitteille sekd ihmisestd
perdisin oleville elimille ja aineille ja verelle ja verituotteille, sekéd eldinlddkinti- ja
kasvinsuojelualan toimenpiteilld, joiden vilittdoméni tavoitteena on kansanterveyden
suojelu.

Yhteinen terveys -lihestymistavan' tavoitteena on tasapainottaa ja optimoida

kestdvasti thmisten, eldinten ja ekosysteemien terveyttd, ja sen mukaisesti titi asetusta
olisi sovellettava terveysalan bioteknologiaan, jolla tarkoitetaan bioteknologian
soveltamista ihmislddketieteessd, eldinldédketieteessd sekd ladkkeiden ja kasvinsuojelun
alalla bioteknologian tuotteiden ja palvelujen kehittimiseksi. Tétd asetusta olisi
sovellettava ndiden tuotteiden ja palvelujen koko elinkaareen, mukaan lukien asiaan
liittyvd tutkimus, rahoituksen saanti, kehittiminen, innovointi, testaus, validointi,
valmistus, markkinoille saattaminen ja kaytto.

Jotta voidaan varmistaa joidenkin niiden sdddosten vaikuttavuus, johdonmukaisuus ja
yhtendisyys, joita tdlld asetuksella olisi muutettava unionin kilpailukyvyn
edistdmiseksi bioteknologian alalla, tatd asetusta olisi tietyissd tapauksissa sovellettava
myOs muihin tuotteisiin ja toimiin kuin bioteknologiatuotteisiin ja -toimiin, jotta
viltetddn erilaisten sddntdjen luominen bioteknologiatuotteille ja -toimille sekd muille
kuin bioteknologiatuotteille ja -toimille. Tama pitee erityisesti terveysalalla kliinisid
ladketutkimuksia koskevaan unionin lainsdddantoon ja elintarvikkeiden ja rehujen

Euroopan komissio: Group of Chief Scientific Advisors and Directorate-General for Research and
Innovation, One Health governance in the European Union, Euroopan unionin julkaisutoimisto, 2024,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/8697309.
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(12)

turvallisuuden alalla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EY) N:o
178/20022.

Tatd asetusta olisi sovellettava rajoittamatta Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) 2024/1689 vahvistetun tekodlyn kehittdmistd, markkinoille
saattamista, kdyttoonottoa ja kdyttod koskevan yhdenmukaistetun oikeudellisen
kehyksen soveltamista.

Tama asetus ei saisi vaikuttaa tieteellisiin tarkoituksiin kdytettdvien eldinten suojelusta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2010/63/EU* eikd Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) 2006/1907° soveltamiseen.

Unioni on hyvéksynyt unionin talouden tiettyjen alojen kilpailukyvyn vahvistamiseksi
muitakin aloitteita. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2024/1735°
keskitytdén puhtaaseen ja resurssitehokkaaseen teknologiaan, johon kuuluu erityisesti
nettonollateknologia. Kyseiselld asetuksella luodaan puitteet, joilla varmistetaan
asetuksen 4 artiklassa lueteltujen nettonollateknologioiden turvallinen ja kestiva
tarjonta unionissa. Tédllaiseen teknologiaan sisdltyvit muun muassa kestdvi biokaasu-
ja biometaaniteknologia sekd bioteknologian ilmasto- ja energiaratkaisut. Kuten
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2024/7957 todetaan,
bioteknologialla on puhtaan ja resurssitehokkaan teknologian lisdksi muitakin
kéyttotarkoituksia. Sen vuoksi on aiheellista, ettd téitd asetusta sovelletaan rajoittamatta
asetuksen (EU) 2024/1735 niiden sdénndsten soveltamista, jotka koskevat kestdvid
biokaasu- ja biometaaniteknologiaa seki bioteknologian ilmasto- ja energiaratkaisuja.

Strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden olisi toimittava kohdennettuina
vilineind, joilla saadaan liikkeelle julkisia ja yksityisid investointeja unionin,
jasenvaltioiden, teollisuuden, tutkimusyhteison ja muiden asiaankuuluvien toimijoiden

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 paivand tammikuuta 2002,
elintarvikelainsdddant6d  koskevista  yleisistd  periaatteista  ja  vaatimuksista, = Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekéd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvista
menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2002/178/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1689, annettu 13 pédivdnd kesdkuuta 2024,
tekodlyd koskevista yhdenmukaistetuista sddnndistd ja asetusten (EY) N:o 300/2008, (EU)
N:0 167/2013, (EU) N:o 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 ja (EU) 2019/2144 seki
direktiivien 2014/90/EU, (EU) 2016/797 ja (EU) 2020/1828 muuttamisesta (tekoélysdddos) (EUVL L,
2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).

Konsolidoitu teksti: Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/63/EU, annettu 22 pdivini
syyskuuta 2010 , tieteellisiin  tarkoituksiin  kéytettdvien eldinten  suojelusta, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/2019-06-26.

Konsolidoitu teksti: Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 pdivanid
joulukuuta 2006 , kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista
(REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta seké
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin
76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY
kumoamisesta, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/2025-09-01.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1735, annettu 13 piivdnd kesdkuuta 2024,
Euroopan nettonollateknologiatuotteiden valmistusekosysteemié vahvistavasta toimenpidekehyksesti ja
asetuksen (EU) 2018/1724 muuttamisesta (EUVL L, 2024/1735, 28.6.2024, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1735/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/795, annettu 29 pdivdnd helmikuuta 2024,
Euroopan strategisten teknologioiden kehysvilineen (STEP-kehysvéline) perustamisesta ja direktiivin
2003/87/EY seki asetusten (EU) 2021/1058, (EU) 2021/1056, (EU) 2021/1057, (EU) N:o 1303/2013,
(EU) N:0 223/2014, (EU) 2021/1060, (EU) 2021/523, (EU) 2021/695, (EU) 2021/697 ja (EU) 2021/241
muuttamisesta (EUVL L, 2024/795, 29.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/795/0j).
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valilla koordinoiduilla toimilla. Niilld olisi edistettdva unionin bioteknologiatavoitteita
vahvistamalla teollisuuden kapasiteettia ja arvoketjuja, skaalaamalla kriittisid
tutkimus- ja teknologiainfrastruktuureja sekd vauhdittamalla innovointia ja
teknologian kéyttoonottoa, kuten uuden ldhestymistavan menetelmid (NAM) tai
kehittyneitd data- ja digitaalialustoja. Sen vuoksi tdssd asetuksessa olisi sdddettdvi
téllaisten hankkeiden tunnustamisesta ja tukemisesta jasenvaltioissa sekd vahvistettava
kriteerit tillaiselle tunnustamiselle. Jotta voidaan helpottaa tdytdntodnpanoa ja
varmistaa yhdenmukainen ldhestymistapa kaikkialla unionissa, komissio voisi antaa
ohjeita ndiden kriteereiden soveltamisesta. Strategisten terveysalan
bioteknologiahankkeiden tunnustaminen toisi selkeitd hyotyjd innovatiivisimmille
yrityksille, kun lupamenettelyt nopeutuisivat, hallinnollinen rasite kevenisi,
oikeusvarmuus paranisi ja rahoitustuen saanti helpottuisi. Ndin vahvistettaisiin ndiden
yritysten valmiuksia skaalata bioteknologiainnovaatioita nopeammin. Viranomaisten
kannalta kehykselld sujuvoitetaan koordinointia, viltetddn arviointien paéllekkiisyyttd
ja tuetaan johdonmukaista ja tehokasta paiatoksentekoa.

Biologisessa tutkimuksessa, varhaisessa toteamisessa, prekliinisessd kehittimisessé
sekd lddkkeiden ja ladketieteellisen teknologian sdintely- ja laatutestauksessa
sovelletuilla NAM-menetelmilld voidaan tuottaa tieteellistd ja teknologista dataa, joka
on verrattavissa nykyisilldi vakiomenetelmilld saatuun dataan tai on joissain
tapauksissa sitd informatiivisempaa ja nopeammin tuotettua. Téstd saatava etu
vahvistaa osaltaan innovaatioekosysteemid ja parantaa Euroopan kilpailukykyé
bioteknologian alalla.

Tietyilld strategisilla terveysalan bioteknologiahankkeilla voidaan edistdd unionin
bioteknologiatavoitteita systeemiselld ja kerrannaisvaikutuksia tuottavalla tavalla.
Téllaiset hankkeet vauhdittavat tiedeyhteison, teollisuuden ja viranomaisten vélistd
yhteistyotd ja voivat toimia perustana alueellisille bioteknologiaklustereille ja
innovaatioekosysteemeille kaikissa jdsenvaltioissa. Useissa jdsenvaltioissa saadut
kokemukset ovat osoittaneet, ettd téllaisilla hankkeilla voidaan nopeasti parantaa
teollisuuden kapasiteettia, houkutella investointeja ja vahvistaa unionin asemaa
globaaleissa arvoketjuissa. Ndin ollen komission olisi tunnustettava tillaiset hankkeet
vaikutuksiltaan merkittidviksi strategisiksi terveysalan bioteknologiahankkeiksi, ja ne
voitaisiin ottaa erityisesti huomioon tarkasteltaessa unionin rahoitusta, niille voitaisiin
antaa hallinnollista tukea ensisijaisesti ja nithin voitaisiin soveltaa nopeutettuja
menettelyjd jdsenvaltioiden tasolla. Téllaisten hankkeiden kansallisen rahoituksen
osalta asetuksessa (EU) 2024/795% sdidetiin toimenpiteistd, joilla tuetaan kriittisti ja
kehitteilli olevaa strategista teknologiaa ja niiden arvoketjuja yhteisty0ssi
hallinnoitavissa ohjelmissa. Kyseiselld asetuksella muutetaan useiden yhteistydssé
hallinnoitavien rahastojen perussdddoksid eli Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksia (EU) 2021/1056°, (EU) 2021/1057'° ja (EU) 2021/1058'!, jotta jisenvaltiot

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/795, annettu 29 pdivinid helmikuuta 2024,
Euroopan strategisten teknologioiden kehysvélineen (STEP-kehysviline) perustamisesta ja
direktiivin 2003/87/EY  sekd asetusten (EU) 2021/1058, (EU)2021/1056, (EU) 2021/1057,
(EU) N:0 1303/2013, (EU) N:0 223/2014, (EU)2021/1060, (EU) 2021/523, (EU) 2021/695,
(EU) 2021/697 ja (EU) 2021/241 muuttamisesta, ELI: .

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/1056, annettu 24 pdivénd kesdkuuta 2021,
oikeudenmukaisen siirtymdn rahaston perustamisesta (EUVL L 231, 30.6.2021, s.1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1056/0j).
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voivat suunnata kansallisia ja alueellisia ohjelmiaan kriittiseen teknologiaan, myds
bioteknologiaan, tehtdviin investointeihin. Téta 1dhestymistapaa voidaan sovellettavien
valtiontukisddntdjen mukaisesti ndin ollen soveltaa vaikutuksiltaan merkittaviin
strategisiin terveysalan bioteknologiahankkeisiin, joiden katsotaan tdmén asetuksen
mukaisesti edistavin STEP-kehysvilineen tavoitteita, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
kutakin téllaista rahoitusvilinetti koskevien sédént6jen soveltamista.

Bioteknologian strateginen merkitys Euroopan kilpailukyvylle on jo vahvistettu muun
muassa vuosien 2028-2034 monivuotisen rahoituskehyksen puitteissa ehdotetussa
Euroopan kilpailukykyrahastossa, johon siséltyy erityinen “Terveys, bioteknologia,
maatalous ja biotalous” -osio. Euroopan kilpailukyvyn tulevaisuutta koskevassa
Draghin raportissa'? suositellaan, etti unioni keskittiisi resursseja rajalliseen méériin
maailmanluokan huippuosaamiskeskuksia biotieteiden ja biotekniikan alalla.
Vaikutuksiltaan merkittivilla strategisilla terveysalan bioteknologiahankkeilla voidaan
edistdd titd toimien kohdentamista, ja niiden avulla vuosien 2028—2034 monivuotisen
rahoituskehyksen resursseja voidaan kéyttdd vaikuttavasti, jotta unioni pystyy
asemoitumaan johtavien alueiden joukkoon bioteknologian alalla. Komission olisi
esitettdvd esimerkkejd tdllaisten vaikutuksiltaan merkittdvien hankkeiden luokista ja
vahvistettava niiden tunnustamista koskevat erityiset kriteerit. Niistd luokista
sellaisilla vaikutuksiltaan merkittavilla strategisilla terveysalan
bioteknologiahankkeilla, jotka toteutetaan bioteknologian kehittdmistd vauhdittavien
hankkeiden muodossa ja joilla tarjotaan muun muassa luotettavia testaus- tai
demonstrointilaitoksia, joissa jéljitellddn todellisia biovalmistusprosesseja, olisi oltava
keskeinen rooli muunnettaessa Euroopan tieteellinen huippuosaaminen tuottavaksi
teolliseksi kapasiteetiksi. Téllaisissa hankkeissa olisi yhdistettdva kehittyneit laitteita
ja asiantuntemusta ja tarjottava kriteereihin perustuva kayttdmahdollisuus, myds
pienille ja keskisuurille yrityksille seka startup- ja scaleup-yrityksille, ja vihennettava
ndin toimien pééllekkiisyyttd, madallettava markkinoille padsyn esteitd ja edistettdva
kehittyneen biovalmistuksen edellyttdimid erityistaitoja. Vastaavasti vaikutuksiltaan
merkittdvissd strategisissa terveysalan bioteknologiahankkeissa, jotka toteutetaan
pitkdlle kehitettyjen terapioiden, my0s pitkélle kehitetyssd terapiassa kéytettdvien
ladkkeiden, osaamiskeskusten muodossa, olisi yhdistettdva tutkimus-, sdéntelytiede- ja
valmistusvalmiudet, mikd mahdollistaa innovatiivisten hoitojen nopeamman,
turvallisemman ja tehokkaamman kehittdmisen. Kun hankkeet liitetddn digitaalisiin ja
datainfrastruktuureihin, niilld pitdisi olla potentiaalia vauhdittaa tutkimuksesta
kdytdantdon siirtymistd, parantaa laadunvalvontaa ja helpottaa saatavuutta potilaiden
kannalta kaikkialla unionissa.

Jotta voidaan maksimoida unionin laajuiset hyddyt investoinneista tdmén asetuksen
mukaisesti tuettuja ja perustettuja tai tunnustettuja infrastruktuureja, laitoksia ja
palveluja ylldpitaviin hankkeisiin tai yhteisoihin, téllaisten hankkeiden tai yhteisdjen
olisi tarjottava avoimet, syrjimdttomait, ldpindkyvdt ja kriteereihin perustuvat
kayttomahdollisuudet kaikkien jdsenvaltioiden kiyttdjille, mukaan lukien akateemiset

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/1057, annettu 24 pédivdnd kesdkuuta 2021,
Euroopan sosiaalirahasto plussan (ESR+) perustamisesta ja asetuksen (EU) N:o 1296/2013
kumoamisesta (EUVL L 231, 30.6.2021, s. 21, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1057/0j).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/1058, annettu 24 péivana kesikuuta 2021,
Euroopan aluekehitysrahastosta ja koheesiorahastosta (EUVL L 231, 30.6.2021, s.60, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1058/0j).

Draghi, Mario. The future of European competitiveness: A competitiveness strategy for Europe,
Euroopan komissio, 9.9.2024.
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laitokset, teollisuusyritykset, kiinnittden erityistd huomiota pk-yrityksiin, startup- ja
scaleup-yrityksiin, sekd julkiset tutkimuslaitokset. Kiyttomahdollisuuksia koskevien
ehtojen olisi oltava oikeasuhteisia ja niissd olisi varmistettava kéyttdjien
oikeudenmukainen kohtelu ottaen huomioon kunkin infrastruktuurin tavoitteet ja
kapasiteetti, tarve taata tasapuoliset mahdollisuudet pk-yrityksille, startup- ja scaleup-
yrityksille ja tutkimusalan toimijoille sekd asianmukaiset suojatoimet turvallisuuden,
luottamuksellisuuden, teollis- ja  tekijdnoikeuksien sekd taloudellisten ja
turvallisuusetujen suojaamiseksi.

Tamain asetuksen tavoitteiden tehokas tidytdntoonpano edellyttdd hyvaa hallintotapaa ja
kumppanuutta kaikkien asiaankuuluvien alueellisten tasojen toimijoiden ja
sosioekonomisten toimijoiden valilld. Erityisesti olisi suunniteltava ja kehitettdvd —
tyomarkkinaosapuolten tdydelld tuella — strategisia bioteknologiahankkeita, joilla
pyritddn puuttumaan asiantuntija- ja osaamisvajeeseen ja jotka ovat ratkaisevan
tarkeitd  bioteknologia- ja  biovalmistusteollisuuden tukemiseksi ja  sen
varmistamiseksi, ettd tyovoima kykenee tukemaan innovointia, teollisuuden
skaalaamista ja pitkén aikavélin kilpailukykyd. Tyomarkkinaosapuolten aktiivinen
osallistuminen on olennaisen tirkedd, jotta voidaan varmistaa yhteiskunnallisten
vaikutusten huomioon ottaminen alusta alkaen ja edistié vastuullista innovointia.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd (EU) 2022/2555'% vahvistetaan
keskeisten ja tdrkeiden toimijoiden velvoitteet varmistaa kyberturvallisuuden yhteinen
korkea taso kaikkialla unionissa, mukaan lukien riskinhallintaa, poikkeamista
raportointia sekd verkko- ja tietojarjestelmien suojaamista koskevat vaatimukset. Sen
vuoksi tdimén asetuksen nojalla perustettujen tai tuettujen toimijoiden, jotka kuuluvat
direktiivin (EU) 2022/2555 soveltamisalaan, olisi noudatettava kyseisessi direktiivissa
sdddettyjd vaatimuksia.

Unionin turvallisuuden, yleisen jdrjestyksen ja strategisten etujen turvaamiseksi
strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden ja timin asetuksen mukaisesti
tunnustettujen vaikutuksiltaan merkittdvien strategisten terveysalan
bioteknologiahankkeiden, jotka saavat tdllaisiin infrastruktuureihin tai data-
aineistoihin liittyvaa rahoitusta unionin ohjelmien mukaisesti, mahdollisuuksia kéyttaa
bioteknologiainfrastruktuuria ja data-aineistoja olisi sddnneltdva kyseisissd ohjelmissa
vahvistetuilla sddnno6illd. Niin torjutaan riskejd, jotka liittyvit laittomaan teknologian
siirtoon, vihamieliseen vaikuttamiseen tai strategiseen riippuvuuteen.

Komission olisi tehtdvd unionin bioteknologian ekosysteemistd strateginen kartoitus,
jotta saadaan ndyttopohjaa unionin tulevia toimia varten bioteknologia- ja
biovalmistussektorin vahvistamiseksi edelleen. Kartoituksessa olisi analysoitava
bioteknologian tutkimuksen, kehittdmisen, testauksen ja valmistuksen kannalta
merkityksellisid teollisia valmiuksia, infrastruktuureja ja laitoksia ja arvioitava
tekijoitd, jotka vaikuttavat unionin kykyyn houkutella ja pitdd ylld investointeja
biovalmistukseen, mukaan lukien julkisen ja yksityisen riskisietoisen pddoman
saatavuus innovointisyklin kaikissa vaiheissa ja bioteknologiaklustereiden ja
biovalmistusekosysteemien kehittiminen ja koordinointi kaikkialla unionissa, sekd
arvioitava tydvoimaan liittyvid haasteita ja tarpeita.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2022/2555, annettu 14 pdivdnd joulukuuta 2022,
toimenpiteistd kyberturvallisuuden yhteisen korkean tason varmistamiseksi kaikkialla unionissa,
asetuksen (EU) N:0910/2014 ja direktiivin (EU) 2018/1972 muuttamisesta sekd direktiivin
(EU) 2016/1148  (NIS 2 -direktiivi) ~ kumoamisesta =~ (EUVL L 333,  27.12.2022, s. 80,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2022/2555/0j).
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Kun otetaan huomioon datan ja tekodlyn muutosvoimainen rooli bioteknologiassa ja
biovalmistuksessa,  kartoituksessa  olisi ~ my0s arvioitava  terveysalan
bioteknologiasektorin datan, laskentakapasiteetin ja digitaalisen infrastruktuurin
kayttomahdollisuuksia ja yksiloitdvé toimenpiteitd tekodlyd hyodyntévin vastuullisen
bioteknologiainnovoinnin edistimiseksi ja mahdollisia toimenpiteitd asiaan liittyvien
riskien lieventdmiseksi hyodyntden analyyseja, jotka on tehty olemassa olevien
unionin  aloitteiden, kuten eurooppalaisen terveystietoalueen'*, soveltavan
tekodlystrategian'>, dataunionistrategian'®, tekodlyn maanosa -toimintasuunnitelman'’
ja eurooppalaisen tekodlyi tieteessd koskevan strategian'®, yhteydessi. Jotta voidaan
varmistaa asianmukainen yhteisty0 jdsenvaltioiden kanssa ja optimoida unionin tasolla
saatavilla olevan asiaankuuluvan osaamisen ja asiantuntemuksen kaytto, komission
olisi suoritettava tédllainen kartoitus yhteistydssd asiaankuuluvien unionin virastojen ja
elinten kanssa, mukaan lukien tarvittaessa asetuksella (EU) 2024/1689 perustettu
tekodlyneuvosto, ja terveysalan bioteknologian eurooppalaisen ohjausryhmaén,
jaljempédnd ’ohjausryhmd’, kanssa, joka on perustettu tdmin asetuksen mukaisesti
helpottamaan asetuksen tdytdnt0Oonpanoa, antamaan neuvoja komissiolle ja
jasenvaltioille ja varmistamaan koordinoidut toimet erityisesti strategisten terveysalan
bioteknologiahankkeiden ja vaikutuksiltaan merkittdvien strategisten terveysalan
bioteknologiahankkeiden osalta.

Jotta voidaan varmistaa avoin, johdonmukainen ja tehokas prosessi strategisten
terveysalan bioteknologiahankkeiden yksiloimiseksi, kunkin jdsenvaltion olisi
nimettiva toimivaltainen viranomainen, jonka vastuulla on arvioida ja todentaa,
tayttadko hanke tdssd asetuksessa vahvistetut edellytykset, jotta se voidaan tunnustaa
strategiseksi terveysalan bioteknologiahankkeeksi. Nimetyn viranomaisen olisi
suoritettava oikeudenmukainen, ldpindkyvd ja mdiérdaikoihin sidottu arviointi. Jos
todetaan, ettd hanke taAyttdd strategiseksi bioteknologiahankkeeksi tunnustamista
koskevat  edellytykset, nimetyn  viranomaisen olisi  tehtdvd  virallinen
tunnustamispaatos.

Kun otetaan huomioon téllaisten hankkeiden systeeminen ja rajat ylittdvd merkitys ja
hyodyt, jotka liittyvdt niiden asemaan vaikutuksiltaan merkittdvind strategisena
terveysalan bioteknologiahankkeena, niiden tunnustamisen olisi tapahduttava
kaksivaiheisessa prosessissa, johon osallistuvat jisenvaltioiden tétd tarkoitusta varten
nimedmat viranomaiset ja komissio. Téllaisten viranomaisten olisi arvioitava
hakemukset ja toimitettava ne ja niiden arviointi komissiolle, jotta komissio voi tehda
padtoksen. Talld kaksivaiheisella prosessilla olisi varmistettava, ettd téllaisiin
hankkeisiin ~ sovelletaan unionin tason lisdtarkastusta ja  yhdenmukaisia
tunnustamisvaatimuksia kaikkialla unionissa. Komission olisi p#détostd tehdessddn
otettava huomioon télld asetuksella perustetun terveysalan bioteknologian

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2025/327, annettu 11 pédivénd helmikuuta 2025,
eurooppalaisesta terveystietoalueesta sekd direktiivin 2011/24/EU ja asetuksen (EU) 2024/2847
muuttamisesta (EUVL L, 2025/327, 5.3.2025, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2025/327/0j).
Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle, Tekodlyn soveltamisstrategia (COM(2025) 723 final, 8.10.2025).

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille ja neuvostolle, Data Union Strategy Unlocking Data for
AI (COM(2025) 835 final, 19.11.2025).
https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/114523.

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle, FEurooppalainen tekodly tieteessd -strategia — Edellytysten [uominen
eurooppalaiselle tekodlyn tutkimusneuvostolle (RAISE) (COM(2025) 724 final, 8.10.2025).
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eurooppalaisen ohjausryhmin ndkemykset, jotta voidaan varmistaa vertaisarviointi,
yhteistyd jdsenvaltioiden kanssa ja johdonmukainen tdytdntdonpano kaikkialla
unionissa.

Jotta voidaan sovittaa tehokkaasti yhteen unionin rahoitusmenettelyt ja tdmén
asetuksen tavoitteet, jotka koskevat tukea vaikutuksiltaan merkittiville strategisille
terveysalan bioteknologiahankkeille, ja varmistaa, etti hankkeet, joilla on suurin
unionin tason lisdarvo, voivat nopeasti saada ensisijaista tukea, komissiolla voisi olla
mahdollisuus  tunnustaa téllaiset hankkeet my0s asiaankuuluvien unionin
rahoitusohjelmien puitteissa kdynnistettyjen ehdotuspyyntdjen yhteydessa sen lisdksi,
ettd tillaiset hankkeet tunnustetaan komission paitoksella.

Komission ja jésenvaltioiden olisi edistettivd ja helpotettava sellaisten myodnteisten
heijastusvaikutusten ~ luomista, jotka  vahvistavat unionin  Kkilpailukykya,
verkostoitumista ja yhteistyOtd strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden,
vaikutuksiltaan merkittdvien strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden,
tutkimusorganisaatioiden,  teollisuusklustereiden ja muiden asiaankuuluvien
toimijoiden vélilld valtioiden rajat ylittdvésti, jotta voidaan auttaa yhdistimiéin
kansallisia ja unionin resursseja ja laitoksia, edistdd yhteentoimivien infrastruktuurien
ja digitaalisten alustojen kehittdmisti ja helpottaa osaamisen siirtoa kriittisen massan
saavuttamiseksi ja sen varmistamiseksi, ettd strategiset investoinnit tuottavat laajempia
hyotyja. Tamén yhteistyon olisi oltava unionin kilpailulainsddadénnon mukaista.

Téllaisessa verkostoitumisessa ja yhteistyOssd olisi yhdistettdvd olemassa olevia
verkostoja, jotka liittyvdt bioteknologian kannalta merkityksellisiin unionin
aloitteisiin, mukaan lukien Euroopan klusteriyhteistyofoorumin nojalla toimivat
verkostot, Euroopan klusteriallianssi, Horisontti Eurooppa -puiteohjelmasta tuetut
verkostot, &lykkddn erikoistumisen kumppanuudet, pitkdlle kehitetyssd terapiassa
kaytettdvien ladkkeiden osaamiskeskusten eurooppalainen verkosto, josta komissio
ilmoitti eurooppalaisessa eldmintieteitd koskevassa strategiassa!®, Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2011/24/EU® madritellyt eurooppalaiset
osaamisverkostot ja EU:n sydvintorjuntasuunnitelmassa®! ilmoitettu laaja-alaisten
syopékeskusten verkosto, ja tehtdva yhteisty6td niiden kanssa tai hyodynnettava niité.
Téllaisella yhteistyolld olisi pyrittdvd vahvistamaan synergiavaikutuksia, helpottamaan
alueellisen ja unionin tason rahoituksen saantia ja parantamaan bioteknologiaan
liittyvien innovaatioekosysteemien koordinointia kaikkialla unionissa.

Jotta voidaan vidhentdd strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden ja
vaikutuksiltaan merkittdvien strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden
lupamenettelyn monimutkaisuutta ja lisdtd sen tehokkuutta, avoimuutta ja
johdonmukaisuutta, kansallisella tasolla olisi oltava yksi keskitetty yhteyspiste, joka
vastaa koko lupamenettelyn helpottamisesta ja koordinoinnista. Keskitetyn
yhteyspisteen olisi toimittava rajapintana strategisten terveysalan

20

21

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle, Valitse Eurooppa elimdntieteissi — Strategia EU:n nostamiseksi maailman
houkuttelevimmaksi toimintaympdristoksi eldmdntieteiden aloille vuoteen 2030 mennessd (COM(2025)
525 final, 2.7.2025).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/24/EU, annettu 9 piivdnd maaliskuuta 2011,
potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittdvassd terveydenhuollossa (EUVL L 88, 4.4.2011, s. 45,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/24/0j).

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille ja neuvostolle EU:n syovintorjuntasuunnitelmasta
(COM(2021) 44 final, 3.2.2021).

39

Fl


http://data.europa.eu/eli/dir/2011/24/oj

Fl

(28)

(29)

(30)

bioteknologiahankkeiden tai vaikutuksiltaan merkittdvien strategisten terveysalan
bioteknologiahankkeiden toteuttajien ja asiaankuuluvien lupaviranomaisten valilla.
Tatd varten jdsenvaltioiden olisi perustettava tai nimettdvd yksi tai useampi
viranomainen keskitetyksi yhteyspisteeksi. Prosessien sujuvoittamiseksi kyseisen
keskitetyn  yhteyspisteen olisi oltava sama kuin asetuksessa (EU)... ...
[ympéristdarviointien —nopeuttamisesta annettu asetus] tarkoitettu keskitetty
yhteyspiste, joka vastaa ympdristdarviointien kaikkien nidkokohtien helpottamisesta ja
koordinoinnista. Jésenvaltioiden olisi voitava paittdd, onko keskitetty yhteyspiste
samalla myos lupapéitoksid tekeva viranomainen. Sen varmistamiseksi, ettd keskitetyt
yhteyspisteet suorittavat tehtidvinsé tehokkaasti, jisenvaltioiden olisi osoitettava niille,
kuten myds kaikille lupamenettelyyn osallistuville viranomaisille, riittdvét henkilo- ja
muut resurssit.

Unioni on asteittain tunnustanut terveysalan bioteknologian strategiseksi alaksi, joka
edistdd unionin yleistd hiirionsietokykyd. Asetuksessa (EU) 2024/795 bioteknologia
madritellddn yhdeksi niistd strategisista teknologioista, jotka ovat olennaisen térkeitd
unionin strategisten riippuvuuksien véhentdmiseksi ja sen talouden ja teollisuuden
hiirionsietokyvyn  vahvistamiseksi. Komission tiedonannossa Tulevaisuutta
rakentamassa luonnon opein: bioteknologian ja biovalmistuksen kehittiminen EU:ssa”
madritellddn liséksi bioteknologia ja biovalmistus strategiseksi teknologiaksi Euroopan
kilpailukyvyn, héirionsietokyvyn ja riippumattomuuden kannalta ja tunnustetaan
nimenomaisesti, ettd terveysalan  bioteknologia ~on  olennaisen  térked
terveydenhuoltojérjestelmén hiirionsietokyvyn kannalta. Kun otetaan huomioon timé
johdonmukainen unionin kehys, joka vahvistaa bioteknologian systeemisen
vaikutuksen hdirionsietokykyyn, strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden ja
vaikutuksiltaan merkittdvien strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden olisi
sen vuoksi katsottava edistdvdn asetuksen [...] [ympéristdarviointien nopeuttamisesta
annettu asetus] 14 artiklassa tarkoitettuja tavoitteita.

Kun otetaan huomioon jdsenvaltioiden tdmén asetuksen mukaisesti tunnustamien
strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden panos unionin kilpailukyvyn,
héirionsietokyvyn ja varautumisen edistimiseen, niiden olisi katsottava olevan yleisen
edun mukaisia. Néin ollen jdsenvaltioiden olisi annettava tillaisille hankkeille
kansallisen lainsddddntonsd mukainen korkein mahdollinen asema kansallisessa
tarkeysjéarjestyksessd, miké tarkoittaa korkeinta mahdollista merkittidviin strategisiin
hankkeisiin sovellettavaa luokitusta, ja sovellettava vastaavia menettelyllisid etuja,
mukaan lukien ensisijainen kohtelu sekéd koordinoitu ja nopeutettu lupamenettely, ja
toteutettava helpottavia toimenpiteitd unionin oikeuden mukaisesti.

Kun otetaan huomioon vaikutuksiltaan merkittdvien strategisten terveysalan
bioteknologiahankkeiden potentiaaliset rajat ylittdvdt ja systeemiset hyodyt,
lupaviranomainen voi tapauskohtaisen arviointinsa perusteella todeta, ettd hankkeen
tuottama yleinen etu ylittdd luontoon ja ympadristonsuojeluun liittyvét yleiset edut ja
ettd hankkeelle voidaan niin ollen myontdd lupa edellyttden, ettd kaikki Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2000/60/EY??, 2009/147/EY?* tai 92/43/ETY?*

22

23

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/60/EY, annettu 23 péivéna lokakuuta 2000, yhteison
vesipolitiikan puitteista (EYVL L 327, 22.12.2000, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/147/EY, annettu 30 pdivdnd marraskuuta 2009,
luonnonvaraisten lintujen suojelusta  (EUVL L 20, 26.1.2010, S. 7, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/0j).
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taikka luonnon ennallistamista koskevissa unionin sdddoksissd sdddetyt sovellettavat
edellytykset tiyttyvit.

Ennakoitavuuden ja hallinnon tehokkuuden varmistamiseksi lupamenettelyn
kokonaiskesto olisi rajattava kymmeneen kuukauteen tdydellisen hakemuksen
vastaanottamisesta, kun on kyse strategisista terveysalan bioteknologiahankkeista, ja
kahdeksaan kuukauteen, kun on kyse vaikutuksiltaan merkittidvistd strategisista
terveysalan bioteknologiahankkeista, koska niiden nopea taytdntéonpano on asetettava
etusijalle muun tyyppisiin bioteknologiahankkeisiin ndhden. Poikkeuksellisissa ja
asianmukaisesti perustelluissa olosuhteissa madrdaikaa olisi voitava pidentdd enintdin
kolmella kuukaudella.

Jasenvaltioiden, joiden alueita strategiset terveysalan bioteknologiahankkeet tai
vaikutuksiltaan merkittdvét strategiset terveysalan bioteknologiahankkeet koskevat,
olisi toteutettava kaikki asianmukaiset toimenpiteet helpottaakseen niiden kehittimista
ja kéyttoonottoa kohtuullisessa ajassa ja tehokkaasti. Téllaisiin toimenpiteisiin olisi
sisdllyttdvd hallinnollisen tuen antaminen hankkeiden toteuttajien pyynnostd sekd
julkisen taloudellisen ja teknisen tuen antaminen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
unionin Kkilpailulainsddddnndén soveltamista, kiinnittden erityistdi huomiota pk-
yrityksiin seké startup- ja scaleup-yrityksiin.

Synergiavaikutusten ja optimaalisten tulosten varmistamiseksi komission olisi
tdydennettdvd jdsenvaltioiden toimia, joilla tuetaan strategisia terveysalan
bioteknologiahankkeita, tiiviissd yhteisty0ssd niiden kanssa, my0s tilld asetuksella
perustetun terveysalan bioteknologian eurooppalaisen ohjausryhmén kautta.
Komission olisi erityisesti avustettava hankkeiden toteuttajia tunnistamaan
asiaankuuluvia rahoitusmahdollisuuksia, joita on saatavilla nykyisistd unionin
rahoitusohjelmista, myds tdlld asetuksella perustetun terveysalan bioteknologian EU-
tukiverkoston toimien kautta, jotta voidaan auttaa bioteknologiasektorin toimijoita
selviytymidén terveysalan bioteknologiaan liittyvistd sdédntelymenettelyistd ja
tunnistamaan rahoitus-, skaalautumis- ja verkostoitumismahdollisuuksia kaikkialla
unionissa. Unionin bioteknologiasektorin innovointiekosysteemin vahvistamiseksi
komission olisi my0s edistettdvd toimenpiteitd, joilla parannetaan pienten ja
keskisuurten yritysten, startup-yritysten ja scaleup-yritysten mahdollisuuksia kayttia
tutkimus- ja teknologiainfrastruktuuria, mukaan lukien unionin ohjelmista rahoitettu
infrastruktuuri.

Vaikutuksiltaan merkittdvien strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden olisi
saatava taloudellista, teknisté ja hallinnollista tukea. Liséksi sen varmistamiseksi, ettd
unionin bioteknologiaresurssit kanavoidaan toimiin, joilla voidaan saada eniten hyotya
unionin tasolla, vaikutuksiltaan merkittdvat strategiset terveysalan
bioteknologiahankkeet voitaisiin ottaa erityisesti huomioon rahoitustuen saajina, kun
komissio valmistelee, hyvéksyy ja panee tdytintoon asiaankuuluvia unionin ohjelmia,
rahastoja ja vélineitd koskevia tydohjelmia.

Vaikutuksiltaan —merkittdville strategisille terveysalan bioteknologiahankkeille
annettavan unionin tuen laajuus ja luonne saattavat edellyttdd pitkdn aikavélin
koordinointia ja laajamittaisia julkisia ja yksityisid investointeja. Tdssd yhteydessa
julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuuksilla on keskeinen rooli asiantuntemuksen

24

Neuvoston direktiivi  92/43/ETY, annettu 21 pdivdnd toukokuuta 1992, Iluontotyyppien seké
luonnonvaraisen eldimiston ja kasviston suojelusta (EYVL L 206, 22.7.1992, s.7, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/0j).
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kokoamisessa yhteen, riskien jakamisessa ja innovaatioiden kayttoonoton
nopeuttamisessa.—Ndin ollen komissio voisi harkita ehdottavansa tulevaisuudessa
asianmukaisten oikeussubjektien perustamista investointien mobilisoimiseksi,
tutkimus- ja  innovointitoimien  koordinoimiseksi ja  bioteknologia-  ja
biovalmistuskapasiteetin teollisen kéyttoonoton tukemiseksi kaikissa jdsenvaltioissa
niin, ettd samalla varmistetaan yhdenmukaisuus suhteessa unionin poliittisiin
tavoitteisiin. Nami oikeudelliset jdrjestelyt voisivat olla muodoltaan eurooppalaisia
kumppanuuksia, joissa unioni sitoutuu yhdessé yksityisten ja/tai julkisten kumppanien
kanssa tdysin kilpailusddnt6jd noudattaen tukemaan yhteisesti toimintaohjelman
kehittdmistd ja tiytdntdonpanoa, mukaan lukien toimet, jotka liittyvdt markkinoille
saattamiseen tai sddntelyyn tai toimintapolitiikkaan.

Sen varmistamiseksi, ettd eri kehyksissé sovelletaan kaikkein suotuisimpia sddannoksid,
olisi sovellettava tdmén asetuksen sddnnoksid, jotka koskevat lupamenettelya,
strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden ja vaikutuksiltaan merkittdvien
strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden ensisijaista asemaa sekd tdllaisille
hankkeille annettavaa hallinnollista, teknisti tai taloudellista tukea, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta muussa unionin lainsdddédnndssd vahvistettujen suotuisampien sddnndsten
soveltamista.

Bioteknologiayrityksilld, erityisesti pk-yrityksilld sekd startup- ja scaleup-yrityksilla,
sekd voittoa tavoittelemattomilla  yrityksilld on haasteita selviytyd eri
sdantelyprosesseista ja tunnistaa rahoitus-, skaalautumis- ja
verkostoitumismahdollisuuksia unionissa. Néihin haasteisiin vastaamiseksi komission
olisi hallinnoitava, koordinoitava ja tuettava terveysalan bioteknologian EU-
tukiverkostoa, joka koostuu kansallisista ja alueellisista paikallistoimistoista ja joka
hyodyntdd ja tdydentdd olemassa olevia rakenteita, kuten Yritys-Eurooppa-verkostoa.
Verkoston olisi autettava kehittdjid ja hankkeiden toteuttajia, erityisesti pk-yrityksii,
startup-yrityksid ja scaleup-yrityksid, ymmartiméddn paremmin lainsdddéntokehysté ja
terveysalan bioteknologiaan liittyvid sddntelymenettelyjd ja tunnistamaan unionin ja
kansallisen tason rahoitusmahdollisuuksia. Lisdksi terveysalan bioteknologian EU-
tukiverkoston olisi annettava tukea strategisille terveysalan bioteknologiahankkeille ja
tehostettua  tukea  vaikutuksiltaan = merkittiville  strategisille  terveysalan
bioteknologiahankkeille. = Komission olisi  asetettava  verkoston  saataville
tekodlypohjainen interaktiivinen viline, jolla autetaan kehittdjid ja hankkeiden
toteuttajia, erityisesti pk-yrityksid, startup-yrityksid ja scaleup-yrityksid, ymmaértdmaan
paremmin lainsdddéntokehystd ja menettelyjd ja tunnistamaan EU:n ja kansallisen
tason rahoitusmahdollisuuksia.

Olisi perustettava terveysalan bioteknologian eurooppalainen ohjausryhmd, jdljempéna
’ohjausryhmd’, joka antaa komissiolle ja jdsenvaltioille neuvoja, jotta voidaan
helpottaa timédn asetuksen tdytdntdonpanoa, edistdd yhteistyotd komission kanssa ja
jasenvaltioiden kesken sekd edistdd parhaiden kéytdntojen  vaihtamista.
Ohjausryhmissa olisi oltava edustajia kaikista jisenvaltioista ja komissiosta.

Jasenvaltioiden olisi toimitettava ohjausryhmaille vuosittain yleiskatsaus strategisista
terveysalan bioteknologiahankkeista ja tunnustamistaan vaikutuksiltaan merkittivisté
strategisista terveysalan bioteknologiahankkeista seki tédllaisiin hankkeisiin liittyvistd
nykyisistd ja kehitteilld olevista yhteistyOaloitteista ja -verkostoista. Tallaisen
yleiskatsauksen tarkoituksena on hankkia tietoa tdmén asetuksen tdytantGonpanon
edistymisen seurantaa varten, tukea koordinointia ja toimenpide-ehdotuksia unionin
bioteknologia- ja biovalmistusekosysteemin parantamiseksi ja helpottaa parhaiden

42

Fl



Fl

(40)

(41)

(42)

(43)

kaytintdjen vaihtoa. Jdsenvaltioiden olisi yksiloitdva yleiskatsauksessa edistyminen,
esteet ja parhaat kdytdnnot.

Tehokkaan hallinnon ja oppimisen varmistamiseksi kaikkialla unionissa ohjausryhmén
olisi tarkasteltava sddnnollisesti systeemisid haasteita, jotka liittyvit rahoitukseen ja
kayttoonottoon erityisesti vaikutuksiltaan merkittdvissd strategisissa terveysalan
bioteknologiahankkeissa, ja suositeltava korjaavia toimenpiteitd komissiolle ja
jasenvaltioille.

Kun otetaan huomioon bioteknologian pddomavaltainen luonne ja se, ettd yksittdisid
hankkeita jda erittdin todenndkdisesti kaupallistamatta, rahoituksen saanti muodostaa
alalle rakenteellisen pullonkaulan. Jotta voidaan lisétd bioteknologian mahdollisuuksia
edistdd unionin kilpailukykyd, hairionsietokykyd sekd laadukkaiden tyOpaikkojen
luomista ja sdilyttdmistd, on saatava liikkeelle riittdvésti alan riskiprofiiliin réataloitya
rahoitusta koko rahoituselinkaaren ajaksi.

Vastatakseen keskeisiin haasteisiin unionin pddomamarkkinoiden toiminnassa
komissio toteuttaa sddstd- ja investointiunionia koskevaa strategiaa. Sddstd- ja
investointiunioni ~ vdhentdd  markkinoiden  hajanaisuutta, luo  parempia
sijoitusmahdollisuuksia kansalaisille ja auttaa lisdiméddn rahoitusvaihtoehtoja
yrityksille. Se pyrkii erityisesti lisddméaén kaikkien yritysten, my0s startup- ja scaleup-
yritysten, mahdollisuuksia saada oman pddoman ehtoista rahoitusta ja velkarahoitusta,
vahvistamaan riskipddoma- ja yhteisosijoittajien roolia sekd sovittamaan unionin
julkisen rahoituksen vilineitd paremmin yhteen sddst6- ja investointiunionin
tavoitteiden kanssa. Komission hiljattain antamissa lainsdadéntoohjelmia koskevissa
ohjeissa®® selvennetdiin — viittaamalla kilpailukykykompassiin — myds, etti
bioteknologiasektori ~ voi  olla  unionin,  kansallisten  ja  alueellisten
lainsddddntoohjelmien kohteena, mikd tukee téllaisten ohjelmien puitteissa tehtyjen
investointien suotuisaa vakavaraisuuskohtelua.

Unionin bioteknologiasektoriin kohdistuu jatkuva rahoitusvaje muihin johtaviin
alueisiin verrattuna, erityisesti toiminnan skaalauksen ja teollisen kéyttdonoton
vaiheissa. Unioni on toteuttanut toimia tdmén ratkaisemiseksi muun muassa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2021/523%° perustetun InvestEU-
lippulaivaohjelman kautta. InvestEU-ohjelmasta tuetaan bioteknologiainvestointeja
monialaisesti, mikd mahdollistaa investoinnit bioteknologiahankkeisiin ja -yrityksiin
kaikissa kehitysvaiheissa, myds kdynnistys- ja skaalausvaiheissa sekd kédyttoonotossa.
Neuvoston ja Euroopan parlamentin &dskettdin tekemd sopimus InvestEU-ohjelman
tehostamisesta kasvattaa unionin takausta 2,9 miljardilla eurolla, mikd vapauttaa ldhes
55 miljardia euroa julkisia ja yksityisid lisdinvestointeja, mukaan lukien investoinnit
bioteknologiaan. Kaiken kaikkiaan InvestEU-ohjelmalla on jo saatu liikkeelle 7,5
miljardin euron investoinnit bioteknologiaan. Vuosina 2026-2027 odotetaan vahintdan
4  miljardin  euron lisdinvestointeja  bioteknologiaan.  InvestEU-ohjelman
toteutuskumppaneilla on keskeinen rooli bioteknologiahankkeisiin ja -yrityksiin
tehtidvien investointien edistimisessd. Sekd EIP ettd EIR tukevat bioteknologiaa —
myos terveysalan bioteknologiaa — useilla InvestEU-rahoitustuotteilla. HERA Invest -
ohjelma lisdd edelleen investointeja terveysalan bioteknologiaan. Hankejatkumoa

25
26

C(2025) 7231 final.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/523, annettu 24 pidivind maaliskuuta 2021,
InvestEU-ohjelman perustamisesta ja asetuksen (EU) 2015/1017 muuttamisesta (EUVL L 107,
26.3.2021, s. 30, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/523/0j).
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vahvistetaan InvestEU-neuvonnalla, jolla tuetaan Euroopan investointipankin
European Tech Championship Initiative -aloitteen kaltaisia aloitteita.

Jotta voitaisiin tdydentdd Euroopan innovaationeuvoston bioteknologian alalla
syviteknologialle ja murroksellisille innovoijille antamaa tukea, olisi perustettava
yhteisty0ssd  Euroopan investointipankkiryhméin (EIP-ryhmédn) tai muiden
toteutuskumppaneiden kanssa vililliselld hallinnoinnilla toteutettava EU:n terveysalan
bioteknologian investointeja koskeva pilottihanke, jotta saataisiin liikkeelle julkisia ja
yksityisid investointeja ja vahvistettaisiin unionin kilpailukykyé ja héirionsietokykya,
yhdistdimilld pddoma- ja takausvilineet bioteknologisektorin riskiprofiileihin
raétéloityyn riskivelkaan.

Terveysalan bioteknologian investointeja koskevan pilottihankkeen tarkoituksena on
saada liikkeelle huomattava midrd pddomaa EIP-ryhmiltd, unionin talousarviosta,
kansallisista julkisista jérjestelmistd ja yksityisen sektorin sijoittajilta (mukaan lukien
yhteisosijoittajat), jotta voidaan supistaa alan investointivajetta, joka on télld hetkelld
arviolta 40 miljardia euroa vuodessa eli 400 miljardia euroa seuraavien kymmenen
vuoden aikana, ja varmistaa alan pitkdn aikavilin kilpailukyky ja strateginen
riippumattomuus.

Terveysalan bioteknologian investointeja koskeva pilottihanke olisi raétaloitava
unionin markkinoilla vallitsevien bioteknologian riskiprofiilien ja elinkaaritarpeiden
mukaan. Siihen olisi voitava sisillyttdd uusia ja vakiintuneita vilineiti, jotka kattavat
neuvontapalvelut, suorat ja vililliset yksittdiset investoinnit, suoran ja viélillisen
vilitetyn rahoituksen tai portfoliorahoituksen. Pilottihankkeen operatiivisessa
suunnittelussa olisi tdsmennettdvd yksityiskohtaiset vélineet, tukikelpoisuus- ja
riskiparametrit seké alustavat mairérahat.

Pilottihanke voi saada unionin rahoitustukea unionin ohjelmista. Pilottihankkeen
perustamista odotettaessa jérjestelylld, joka kattaa myds kaynnissd olevat
investointitoimet, jotka on kéynnistetty EIP-ryhmén tuella nykyisen monivuotisen
rahoituskehyksen 2021-2027 puitteissa ja joita tuetaan InvestEU-ohjelmasta, saadaan
liikkkeelle jopa 10 miljardin euron investoinnit bioteknologiasektoriin vuosina 2026 ja
2027.

Unionin bioteknologiasektorin julkiset osakemarkkinat ovat edelleen heikot
maailmanlaajuisesti tarkasteltuina, mikd rajoittaa eurooppalaisten startup- ja scaleup-
yritysten myOhdisen vaiheen rahoitus- ja irtautumisvaihtoehtoja. Arvopaperiporssit
ovat edelleen suurelta osin pirstoutuneet eri jésenvaltioihin ja tutkimuskattavuus ja
markkinatakaustoiminta on vihdistd, minkd vuoksi eurooppalaiset scaleup-yritykset
listautuvat ulkomaille. Jotta voidaan poistaa tdméd unionin bioteknologiasektorin
kilpailukykyé haittaava pullonkaula ja tiydentdd sddsto- ja investointiunionistrategiaa,
jolla pyritddn edistdmddn yhdentymistd ja lisddmadn unionin pddomamarkkinoiden
syvyyttd, komission olisi tunnustettava hankkeet, joilla edistetddn myohdisen
kehitysvaiheen yritysten pddomankorotusta koskevaa wunionin pilottihanketta,
vaikutuksiltaan merkittéviksi strategisiksi terveysalan bioteknologiahankkeiksi tdssé
asetuksessa sdddettyjen edellytysten mukaisesti.

Bioteknologia on wunionin suvereniteetin, strategisen riippumattomuuden ja
innovaatiojohtajuuden kannalta keskeinen tekijd. Sitd varten unioni toteuttaa toimia
bioteknologiaa koskevien poliittisten tavoitteiden saavuttamiseksi muun muassa
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hyddyntdmilldi Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2021/695%
perustettua tutkimuksen ja innovoinnin puiteohjelmaa, jolla tuetaan biotieteiden
strategian tdytdntoOnpanoa, ja muita asiaankuuluvia ”Valitse Eurooppa” -aloitteita.

Komissio on ehdottanut vuosien 2028—2034 monivuotisen rahoituskehyksen puitteissa
Euroopan kilpailukykyrahastoa®®, jonka tavoitteena on parantaa Euroopan
kilpailukykyéd erityisesti strategisilla aloilla ja strategisissa teknologioissa
investointiprosessin ~ aikana.  Rahasto  on  tarkoitus  jdsennelld  neljdin
politiikkaikkunaan, jotka kuvastavat unionin kilpailukyvyn ja hiirionsietokyvyn
kannalta ratkaisevan tdrkeitd strategisia prioriteetteja. Siind ehdotetaan rahoitusta
bioteknologiasektorin tukemiseksi “Terveys, bioteknologia, maatalous ja biotalous” -
osion kautta.

Erityisesti tdmén asetuksen soveltamisalaan kuuluville yrityksille, hankkeille ja
aloitteille voitaisiin harkita rahoitustukea unionin johtamista aloitteista, myds
aloitteista, joilla pyritddn houkuttelemaan yksityistd pddomaa, ja unionin
rahoitusohjelmista ja -vilineistd strategisen teknologian alan ja tapauksen mukaan
strategisen syviteknologian alan hankkeina. Téllaisia aloitteita, ohjelmia ja vélineitad
ovat muun muassa koheesiopolititkan ohjelmat, InvestEU-ohjelma, EIP-ryhmin
TechEU-ohjelma ja InvestEU-ohjelmasta tuettu European Tech Champions -aloite,
jonka EIP-ryhmid on kéynnistinyt useiden jisenvaltioiden kanssa, ja Horisontti
Eurooppa -ohjelman nojalla perustettu Euroopan innovaationeuvosto sekd vélineet,
jotka ovat toiminnassa monivuotisen rahoituskehyksen 2028-2034 ajan.

Vaikutuksiltaan merkittdvét strategiset terveysalan bioteknologiahankkeet ovat myds
hankkeita, joilla on suuri eurooppalainen lisdarvo, mukaan lukien rajat ylittdvét
hankkeet, ja joiden odotetaan edistivin talouden rakennemuutosta, tuottavuutta, pitkian
aikavilin kasvua ja laadukkaita tydpaikkoja bioteknologiasektorilla ja hyddyttdvin
sisdmarkkinoita. Kun otetaan huomioon tarve sovittaa unionin, julkinen ja yksityinen
rahoitus unionin kilpailukykyprioriteetteihin®, tillaisiin hankkeisiin  voitaisiin
kiinnittdd erityistd huomiota mydnnettdessd unionin ohjelmista, rahastoista ja
rahoitusvilineistd unionin rahoitustukea, myos sekarahoituksen muodossa.

Asetuksessa (EU) 2024/795 vahvistetaan, ettd bioteknologian kehittiminen ja
valmistaminen unionissa yhdessd digitaaliteknologian ja  syviteknologian
innovaatioiden sekd puhtaan ja resurssitehokkaan teknologian kanssa on olennaisen
tarkedd unionin strategisten riippuvuuksien véhentdmistd varten ja vihredd ja
digitaalista siirtymdi varten, jotta varmistetaan unionin suvereniteetti ja strateginen
riippumattomuus ja edistetddn unionin teollisuuden kilpailukykyé ja kestidvyyttd. Téta
varten kyseiselld asetuksella perustetaan Euroopan strategisten teknologioiden
kehysviline (STEP-kehysviline), jotta voidaan paremmin kanavoida ja ottaa kdyttoon
resursseja nykyisistd unionin ohjelmista kriittisiin investointeihin, mukaan lukien

27

28

29

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/695, annettu 28 pdivdnd huhtikuuta 2021,
tutkimuksen ja innovoinnin puiteohjelman “Horisontti Eurooppa” perustamisesta, sen osallistumista ja
tulosten levittdmistd koskevien sddntdjen vahvistamisesta sekd asetusten (EU) N:o 1290/2013 ja
(EU) N:0 1291/2013 kumoamisesta (EUVL L 170, 12.5.2021, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/07).

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi Euroopan kilpailukykyrahaston (ECF) sekd
puolustusalan tutkimus- ja innovointitoimia koskevan erityisohjelman perustamisesta, asetusten (EU)
2021/522, (EU) 2021/694, (EU) 2021/697, (EU) 2021/783 kumoamisesta, asetusten (EU) 2021/696,
(EU) 2023/588 sdadnnosten kumoamisesta ja asetuksen (EU) [EDIP] muuttamisesta.

Komission yksikdiden valmisteluasiakirja, Impact Assessment Report on the European Competitiveness
Fund (SWD(2025) 555 final).
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unionin laajuiset ja rajat ylittdvat hankkeet, joiden tavoitteena on tukea kriittisen ja
kehitteilld olevan teknologian ja niiden arvoketjujen kehittdmistd tai valmistusta
strategisilla aloilla, my0s bioteknologian alalla.

Unionin tason rahoituksella voidaan helpottaa investointeja strategisiin terveysalan
bioteknologiahankkeisiin ~ ja  tidmédn  asetuksen  mukaisesti  tunnustettuihin
vaikutuksiltaan merkittdviin strategisiin  terveysalan bioteknologiahankkeisiin.
Tallaiset hankkeet voivat hyotya pddsystd olemassa olevien unionin rahoitusvilineiden
piiriin, jos ne tdyttdvat kyseisissd vélineissd vahvistetut kriteerit. Asetuksen (EU)
2024/795 soveltamisalaan kuuluvista unionin ohjelmista vastaavien viranomaisten
olisi harkittava strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden ja tdmin asetuksen
mukaisesti tunnustettujen vaikutuksiltaan merkittdvien strategisten terveysalan
bioteknologiahankkeiden tukemista. Sen wvuoksi asetusta (EU) 2024/795 olisi
muutettava  siten, ettd siind sdddetddn, ettd  strategisten  terveysalan
bioteknologiahankkeiden ja timén asetuksen mukaisesti tunnustettujen vaikutuksiltaan
merkittdvien strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden olisi katsottava
edistivin STEP-kehysvilineen tavoitteita, jotka koskevat kriittisen teknologian
kehittdmisen tai valmistuksen tukemista bioteknologiasektorilla kaikkialla unionissa
tai niiden arvoketjujen turvaamista ja vahvistamista sekéd kaikenlaisten laadukkaiden
tyopaikkojen kannalta kriittisen tydvoimapulan ja osaamisvajeen korjaamista tarpeen
mukaan kyseisen tavoitteen tukemiseksi.

Jasenvaltiot voivat antaa rahoitustukea Dbioteknologialle, joka on unionin
innovointikapasiteetin, suvereniteetin, héirionsietokyvyn ja johtoaseman kannalta
strateginen teknologia, my0s pantaessa tdytintoon asiaankuuluvia unionin ohjelmia.
Jasenvaltioiden olisi toimittava tdssd unionin kilpailulainsddddnnon mukaisesti ja
kiytettdva tarvittaessa asiaankuuluvia kehyksid. Tdhdn sisdltyvdt Euroopan yhteistéd
etua koskevia tarkeitd hankkeita edistdvén valtiontuen sisdmarkkinoille soveltuvuuden
arviointiperusteet®, komission tekemiin sisimarkkinoille soveltuvuuden arviointiin
perustuvat ohjeet tuesta tutkimuksen, kehityksen ja innovoinnin edistimiseen’!,
komission asetus (EU) N:o 651/2014* ja puhtaan teollisen kehityksen
valtiontukikehys>?.

Strategiset terveysalan bioteknologiahankkeet voivat edellyttdd sekarahoitusta
yksityisistd, kansallisista ja unionin ldhteistd. Kansallisen rahoituksen olisi oltava
tdysin valtiontukisdintjen mukaista. Komission olisi tuettava hankkeiden toteuttajia
yhteydenpidossa mahdollisiin sijoittajiin muun muassa terveysalan bioteknologian
EU-tukiverkoston kautta. My®0s télld asetuksella perustetun terveysalan bioteknologian
eurooppalaisen  ohjausryhmédn  olisi  koordinoitava  strategisten terveysalan
bioteknologiahankkeiden ja vaikutuksiltaan merkittdvien strategisten terveysalan
bioteknologiahankkeiden rahoitusta.
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Komission tiedonanto Euroopan yhteistd etua koskevia tdrkeitd hankkeita edistdvén valtiontuen
sisdmarkkinoille soveltuvuuden arviointiperusteet (2021/C 528/02, C/2021/8481) (EUVL C 528,
30.12.2021, s. 10).

Komission tiedonanto — Puitteet tutkimus- ja kehitystyohon sekd innovaatiotoimintaan mydnnettaville
valtiontuelle (2022/C 414/01, C/2022/7388) (EUVL C 414, 28.10.2022, s. 1).

Komission asetus (EU) N:o 651/2014, annettu 17 pédivénd kesdkuuta 2014, tiettyjen tukimuotojen
toteamisesta  sisdmarkkinoille  soveltuviksi  perussopimuksen 107 ja 108 artiklan — mukaisesti
(EUVL L 187, 26.6.2014, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/651/2023-07-01).

Komission tiedonanto — Kehys puhtaan teollisen kehityksen ohjelmaa edistiville valtiontukitoimille
(puhtaan teollisen kehityksen valtiontukikehys) (C/2025/7600) (EUVL C, C(2025) 3602), 4.7.2025).
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Olisi kannustettava kehittdmddn innovatiivisella bioteknologialla laddkkeitd, jotka
tuovat  potilaille  terapeuttista  etua,  pidentdmélld  lisdsuojatodistuksen
voimassaoloaikaa.

Analyysimenetelmien ja bioyhteensopivuuden arviointivélineiden merkittdvin
kehityksen ansiosta on mahdollista osoittaa tarkemmin biosimilaarilddkkeiden,
jaljempédnd ’biosimilaarit’, ja niiden biologisten viitevalmisteiden vertailukelpoisuus.
Euroopan liikeviraston®*, jiljempiéni *liddkevirasto’, olisi biosimilaarien kehittimiseen
sovellettavaa riitildityd kliinistd ldhestymistapaa koskevaa pohdinta-asiakirjaa’’
varten kdynnissd olevan tyon pohjalta laadittava ei-sitovat ohjeet, joissa tarkastellaan
biosimilaarien kehittimis- ja myyntilupamenettelyissd tarvittavan kliinisen datan
mahdollista vdhentdmistd luotettavan analyyttisen ja muun ei-kliinisen nayton
perusteella.

Biosimilaarien valmistuskapasiteetti ja niitd koskeva asiantuntemus unionissa voivat
edistdd merkittdvisti unionin kilpailukyvyn, strategisen riippumattomuuden ja
héiriénsietokyvyn varmistamista niin terveyden kuin kestdvyyden ndkdkulmasta. Sen
vuoksi jdsenvaltioiden olisi tunnustettava hankkeet, jotka tayttavét tdssd asetuksessa
biosimilaarien valmistusta koskeville strategisille hankkeille sdddetyt edellytykset, ja
tuettava niita.

Biosimilaareilla voi olla tirked rooli toimitusketjujen monipuolistamisessa ja
vahvistamisessa sekéd kilpailun ja talouskasvun edistimisessd unionissa, myos sen
maailmanlaajuisten kumppaneiden kannalta. Ndin ollen biosimilaareja koskevien
strategisten hankkeiden toteuttajia ja alalla toimivia yrityksid olisi kannustettava
luomaan tai vahvistamaan yhteistyotd kansainvilisten bioteknologiaklustereiden
kanssa.

Tekodly voi parantaa bioteknologian ja biovalmistuksen kehittdmistd, turvallisuutta,
tehokkuutta ja laajentamista, edellyttien ettd sen kiyttd on vastuullista ja unionin
lainsdddédnndn mukaista. Komission ja jdsenvaltioiden olisikin tdtd asetusta tdytdntdon
pannessaan edistettdva tekodly ensin -ldhestymistapaa, sellaisena kuin se esitetddn
tekoilystrategiassa, sekd tekodly ensin -lihestymistavan®® vastuullisen soveltamisen
kannalta merkityksellisten tietojen, standardien ja parhaiden kéytdnt6jen vaihtoa.
Tekodlyn vastuullinen ja tehokas integrointi voi tehostaa tutkimus-, kehitys- ja
sdantelyprosesseja  ja  tukea  siten  unionin  innovoijien  kilpailukykya
bioteknologiasektorilla. Komission ja jdsenvaltioiden olisi sen vuoksi kannustettava
tillaisten ldhestymistapojen kayttoonottoon ja helpotettava niiden soveltamisen
kannalta merkityksellisten tietojen, standardien ja parhaiden kéytintdjen vaihtoa.
Tadmaén yhteistyon olisi oltava kaikilta osin unionin kilpailulainsdddannon mukaista.

Tekodlysovellusten nopea yleistyminen ja monimutkaistuminen edellyttdd lddkkeiden
koko elinkaaren aikana jdsenneltyjd ja johdonmukaisia ohjeita niiden turvallisen,
tehokkaan ja luotettavan kdytdon varmistamiseksi. Léddkevirasto kehittda
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Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
unionin lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan ladkevirastoa koskevista sddnndisté, asetuksen (EY)
N:o 1394/2007 ja asetuksen (EU) N:o 536/2014 muuttamisesta sekd asetuksen (EY) N:o 726/2004,
asetuksen (EY) N:o 141/2000 ja asetuksen (EY) N:o 1901/2006 kumoamisesta.

Euroopan lddkevirasto, Reflection paper on a tailored clinical approach in biosimilar development,
17.3.2025, luonnos: https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/reflection-paper-tailored-clinical-
approach-biosimilar-development_en.pdf.

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille ja neuvostolle — Tekodlyn soveltamisstrategia
(COM(2025) 723 final).
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asiantuntemusta télld alalla erilaisilla aloitteilla, joita ovat esimerkiksi hyvien
tuotantotapojen liite 22 — Tekodly, kysymyksid ja vastauksia tekodlyn kéytosté
ladketurvatoiminnassa, hyvad kliinistd tutkimustapaa koskeva liite tietokoneistettuja
jarjestelmid ja sdhkoistd dataa kliinisissd ladketutkimuksissa sekd tekodlyd kliinisessa
kehittdmisesséd koskeviin ohjeisiin. Sen vuoksi on aiheellista, ettd lddkevirasto laatii ei-
sitovia ohjeita kehittyneeseen teknologiaan perustuvien jirjestelmien, mukaan lukien
tekodlyjdrjestelmadt ja yleiskayttoiset tekodlymallit, kdyttoonotosta ja kdytostd kaikessa
kehitykseen, valmistukseen ja kliinisiin lddketutkimuksiin liittyvissd toimissa sekd
luvan myontdmisen jilkeisissd toimissa, jotta voidaan noudattaa terveysalalla
sovellettavaa unionin lainsédddéntod. Jotta voidaan varmistaa johdonmukaisuus kaikilla
terveyteen ja digitalisaatioon liittyvilld aloilla, lddkeviraston olisi téllaisia ohjeita
laatiessaan tai paivittdessddn tehtdvd yhteistyotd komission, myos tekodlytoimiston,
kanssa ja kuultava tarvittaessa asiaankuuluvia kansallisia toimivaltaisia viranomaisia
ja sidosryhmid sekd unionin lainsddddnnon nojalla perustettuja asiaankuuluvia
terveysalan ja digitaalialan asiantuntijakoordinointiryhmia.

Lisdksi ladkeviraston olisi laadittava ei-sitovia ohjeita tekodlyjirjestelmien ja
yleiskdyttdisten tekodlymallien kéyttoonotosta ja kaytostd myds ladkkeiden
lupamenettelyissd, jotta voidaan optimoida prosesseja ja tehostaa sddntelytoimia.
Téllaiset ohjeet olisi laadittava ja julkaistava yhteisymmairryksessd komission,
tekodlyneuvoston ja toimivaltaisten viranomaisten kanssa.

Jotta voidaan nopeuttaa tekodlyn ja  kehittyneiden laskentamenetelmien
mahdollistamien, tehostamien tai merkittdvisti tukemien bioteknologiainnovaatioiden
kehittdmistd ja skaalaamista, unioni tarvitsee erityisid testausympdristdjd, joissa
yhdistyvit kokeelliset, laskennalliset ja dataldhtdiset valmiudet. Tédssé asetuksessa on
aiheellista vahvistaa tietyin edellytyksin vaatimukset, joiden nojalla komissio
tunnustaa vaikutuksiltaan merkittdvit strategiset terveysalan bioteknologianhankkeet,
jotka toteutetaan bioteknologian testausympaéristdjen muodossa, ja joiden nojalla niille
myonnetddn tukea, kun otetaan huomioon niiden keskeinen rooli tekodlyd
hy6dyntdvien bioteknologiainnovaatioiden tukemisessa.

Tallaiset ympdristét voisivat tarjota tekodlyd hyddyntdvin bioteknologian
kehittdmiseen tarvittavia  valmiuksia, jotka liittyvdt mdirkélaboratorioihin,
bioprosesseihin, pilottituotantolinjoihin ja tutkimuksesta kaytdntoon siirtymisen
validointiin, ja niiden olisi tdydennettdva unionin tai kansallisen lainsddddnndn nojalla
perustettujen sddntelyn testiympéristojen toimintoja sekd asetuksen (EU) 2024/1689
mukaisesti perustettuja testaus- ja kokeilulaitoksia ilman pééllekkdisyyksid. Niiden
olisi  tarvittaessa  hyddynnettivd my0s terveystietoja ja  eurooppalaista
terveystietoaluetta unionin lainsddddnndn mukaisesti. Télld infrastruktuurilla olisi
tuettava sellaisten bioteknologian sovellusten kehittdmistd, joissa tekoédlyn kayttd voi
nopeuttaa edistymistd, erityisesti terveyteen liittyvilld aloilla, kuten pitkélle
kehitetyissé terapioissa, joilla tekodlylld voidaan parantaa tehokkuutta ja turvallisuutta
esimerkiksi  optimoidulla CRISPR-alueen ennustamisella, kasvainantigeenin
tunnistamisella, sekvenssitekniikalla, siirtovdlineen suunnittelulla tai potilaan
syopédsolumuunnosten ja CAR-T-solutyyppien yhteensovittamisella.

Bioteknologian  sovelluksissa  kidytettdvien luotettavien ja  kilpailukykyisten
tekodlyjarjestelmien ja -mallien kehittdmisen, testauksen ja validoinnin kannalta on
olennaisen tirkedd, ettd data-aineistot ovat korkealaatuisia ja yhteentoimivia ja etti
datan alkuperd on varmennettu ja data on varustettu selityksin. Esimerkiksi
terveydenhuollon yhteydessd tuotetut data-aineistot kirjataan yleensd tavalla, joka
tukee niiden alkuperdistd tarkoitusta, kuten diagnosointia tai hoitoa. Ne eivit
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useinkaan ole teknisesti helposti kéyttokelpoisia ja soveltuvia tekodlyjérjestelmien
koulutukseen, testaukseen ja validointiin esimerkiksi erilaisten datastandardien kayton
tai selitysten puuttumisen vuoksi. Kun otetaan huomioon tekodlyjarjestelmien ja -
mallien potentiaali bioteknologian sovellusten tutkimuksen ja innovoinnin
tukemisessa, on tdrkedd varmistaa, etti terveysalan bioteknologian sovelluksissa
kiytettidvien tekodlyjirjestelmien ja -mallien koulutusta, testausta ja validointia varten
on saatavilla korkealaatuista dataa. Jotta tillaista dataa olisi helpompi kdyttdd ndihin
tarkoituksiin, on aiheellista helpottaa sen laadun parantamista. Sen vuoksi tdssé
asetuksessa olisi annettava sddnnoksid, joiden mukaisesti komissio tunnustaa
vaikutuksiltaan merkittdvit strategiset terveysalan bioteknologiahankkeet, jotka
toteutetaan bioteknologian datan laatua vauhdittavien hankkeiden muodossa, jotta
voidaan tarjota apua yhteiséille, joilla on asiaankuuluvaa dataa laillisesti hallussaan,
datan laadun parantamiseksi, téllaisen datan standardoimiseksi ja lisdparannusten
tekemiseksi.

Téllaisten bioteknologian datan laatua vauhdittavien hankkeiden olisi tdydennettiva
unionin aloitteita, kuten datalaboratorioita®’, ja niissi olisi varmistettava — ottamalla
huomioon bioteknologian kannalta erityiset datan laatuvaatimukset — biologisten ja
terveyteen  liittyvien  data-aineistojen  luotettavuus,  yhteentoimivuus  ja
kayttokelpoisuus kehittyneiden tekodlymallien kehittdmisti varten.

Henkildtietojen késittely, jota suorittavat yhteisét, joilla on asiaankuuluvaa dataa
laillisesti hallussaan, ja bioteknologian datan laadun vauhdittajat bioteknologian datan
laadun vauhdittamista koskevien hankkeiden yhteydesséd, tapahtuu yleisen edun
mukaisesti. Komission olisi tdsmennettivd pédédtoksessd, jolla hanke tunnustetaan
vaikutuksiltaan merkittdvdksi strategiseksi terveysalan bioteknologiahankkeeksi,
henkil6tietojen késittelyd koskevat erityissddnnokset, jotka ovat tarpeen hankkeen
tavoitteiden saavuttamiseksi. Téllaisissa sdannoksissd voidaan kisitelld erityisesti
datan luokkia, késittelyyn osallistuvien osapuolten erityisid rooleja ja yhteisdjd, joille
henkilétietoja voidaan luovuttaa. Jos komissio tunnustaa bioteknologian datan laatua
vauhdittavat hankkeet ehdotuspyyntdjen perusteella, komissiolle olisi siirrettdva valta
hyviksyd taytantoonpanosdddokselld henkilotietojen késittelyd koskevia erityisid
sadnnoksid pdidtokselld, joka tehdddn ennen ehdotuspyynnon kéynnistamistd, ja
ehdotuspyynnén edunsaajiin olisi sovellettava kyseisessd pédtoksessd sdddettyja
velvoitteita.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2025/327°® 51 artiklassa
tarkoitetut sdhkdiset terveystiedot, joiden laatua bioteknologian datan laatua
vauhdittavat hankkeet ovat parantaneet, olisi asetettava saataville kyseisen asetuksen
mukaisesti. Bioteknologian datan laatua vauhdittavat hankkeet tukevat eurooppalaisen
terveystietoalueen tavoitteita parantamalla kyseiselld alueella saataville asetettavan
datan laatua.

Bioteknologiasektorin innovoinnin ja kilpailukyvyn mahdollistamiseksi on tarpeen
varmistaa, ettd pk-yritykset, startup- ja scaleup-yritykset sekd tutkimusorganisaatiot
voivat kayttdd suurteholaskentakapasiteettia ja tekodlyresursseja, joita tarvitaan
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Ehdotettu komission tiedonannossa Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle Eurooppalainen tekodly tieteessd -strategia Edellytysten
luominen eurooppalaiselle tekodlyn tutkimusneuvostolle (RAISE) (COM(2025) 724 final, 8.10.2025).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2025/327, annettu 11 pédivind helmikuuta 2025,
eurooppalaisesta terveystietoalueesta sekd direktiivin 2011/24/EU ja asetuksen (EU) 2024/2847
muuttamisesta (EUVL L, 2025/327, 5.3.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327/0j).
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edistyneeseen tutkimukseen, kehittimiseen ja biovalmistukseen. Naitd toimia voidaan
tukea unionin rahoitusohjelmista, rahastoista ja rahoitusvilineistd asianomaisten
asetusten mukaisesti. Komission olisi varmistettava toimiva koordinointi muiden
laskentakapasiteettia  tarjoavien  unionin  aloitteiden  kanssa  tehokkuuden
maksimoimiseksi ja padllekkdisyyksien vélttimiseksi. Komission olisi muun muassa
terveysalan bioteknologian EU-tukiverkoston kautta tarjottava tietoa ja tukea
erityisesti pk-yrityksille, startup-yrityksille ja scaleup-yrityksille, jotta ne voivat
kayttdad bioteknologian ja biovalmistuksen kannalta merkityksellisid suurteholaskenta-
ja tekodlyresursseja.

Erittdin innovatiivisissa terveysalan bioteknologiatuotteissa tai -palveluissa on
merkittdvad vaihtelua sen mukaan, missd méérin ne ovat tai voivat olla yhdenmukaisia
suhteessa unionin lainsdddantdkehykseen ja menettelyihin. Néité tuotteita olisi niiden
monimutkaisuudesta huolimatta kuitenkin arvioitava tehokkaasti ja asianmukaisesti
yhden sédédntelymenettelyn piirissd, mahdollisesti yhdistetyn menettelyn kautta. Niin
on siitd huolimatta, ettd téllaisilla terveysalan bioteknologiatuotteilla tai -palveluilla —
valmisteiden, laitteiden, diagnostiikan tai muun ihmiskayttoon tarkoitetun tuotteen tai
palvelun muodossa — on ominaisuuksia, jotka aiheuttavat haasteita unionin terveysalan
lainsdddéntokehyksen kannalta, jiljempdnd ’terveysalan bioteknologiatuotteet’,
esimerkiksi siksi, ettd ne ovat vasta kehitteilld ja voisivat mahdollisesti kuulua jonkin
unionin lainsdddantokehyksen soveltamisalaan, mutta on kyseenalaista, ovatko muut
unionin lainsdddantokehykset merkityksellisid, ja/tai siksi, ettd niissd yhdistetddn
erilaisia tuotteita, teknologioita, prosesseja tai komponentteja, joita sddnnelldén
unionin eri lainsdddantokehyksilld, ja/tai siksi, ettd ne edellyttivit sovellettavien
unionin lainsdddintokehysten tiettyjen vaatimusten kohdennettuja mukautuksia,
mieluiten varhaisessa kehitysvaiheessa. Ndmd ominaisuudet eivét sulje toisiaan pois,
ja ne voivat olla paéllekkaisia.

Téllaisten terveysalan bioteknologiatuotteiden kehittdjit voivat nédin ollen olla
epdvarmoja sddntelystd, mikd voi viivdstyttdd tai estdd hyodyllisen teknologian
saatavuutta potilaiden kannalta ja luoda esteitd innovoinnille ja rahoituksen saannille,
mikd heikentdd kilpailukykyd. Jotta kehittdjille voidaan tarjota tehokkaita ja
ennakoitavia sddntelymenettelyjd, unionin terveysalan lainsdddéntokehykset olisi
varustettava oikeanlaisilla vilineilld ja nithin olisi sisdllytettdvd neuvoa-antavia ja
yhteistyohon perustuvia lahestymistapoja, jotta néité terveysalan
bioteknologiatuotteita voidaan arvioida tehokkaasti ja ilman viivytyksid. Liséksi
terveysalan bioteknologiatuotteiden kehittdjid olisi tuettava, jotta ne voivat selviytyé
tuotteisiinsa liittyvistd sddntelymenettelyistd parhaalla mahdollisella tavalla. Tassa
asetuksessa olisi sen vuoksi sdddettdvd toimenpiteistd ja helpottavista tekijoisté, joilla
varmistetaan kehittdjien kannalta tehokkaat vaylét niin, ettd markkinoille saattamiseen
kuluva aika on lyhyempi, samalla kun turvataan kaikki voimassa olevat sdénnokset
kansanterveyden suojelemiseksi.

Unionilla on vankkaa kokemusta ja asiantuntemusta késitelld sédntelyn
monimutkaisuutta, ja merkittdvid toimenpiteitd terveysalan bioteknologiatuotteiden
késittelemiseksi onkin jo ehdotettu. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissé
2001/83/EY?? selvennetdiin, miti lainsdidintokehyksid sovelletaan ldidkkeiden ja
muiden tuotteiden yhdistelmiin, ja vahvistetaan niille yksi ainoa lupamenettely.
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Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivand marraskuuta 2001,
ihmisille tarkoitettuja 1ddkkeitd koskevista yhteison sddnnéistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).
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Lisdksi voimassa olevaan terveysalan unionin lainsdddéntokehykseen, kuten
[tarkistettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EU) 2017/745],
[tarkistettuun asetukseen (EU) 2017/746], [tarkistettuun asetukseen (EY) N:o
726/2004] ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EU) 2024/1938%,
sisdltyy erityismekanismeja, joilla hallinnoidaan sellaisten tuotteiden sddntelyaseman
madrittimistd, jotka eivét selvdsti kuulu unionin terveysalan lainsdddantokehyksen
piiriin. Ndihin mekanismeihin kuuluu mahdollisuus pyytdd suositus tai lausunto
asianomaisilta neuvoa-antavilta elimiltd tai tapauksen mukaan lddkevirastolta unionin
tasolla ja lopulta mahdollisuus tehdd sddntelyasemaa koskevia sitovia komission
paidtoksid. Nailla mekanismeilla olisi varmistettava ennakoitavuus ja lopulliset
lausunnot tuotteista, joiden asemasta keskustellaan, ja véltettdvd tapaukset, joissa jai
epaselviksi, mitd kehystd sovelletaan, jolloin tuotteen arviointi keskeytyy tai
lykkééntyy.

Terveysalan bioteknologiatuotteiden kehittdjiltd, erityisesti pk-yrityksiltd, startup-
yrityksiltd ja scaleup-yrityksiltd, puuttuu usein sddntelyyn liittyvdd tarvittavaa
asiantuntemusta ja kapasiteettia, jotta ne voisivat tunnistaa asianmukaisen
sdantelymenettelyn ja ennakoida ja suunnitella, miten ne aloittavat sen. Tdhén
haasteeseen vastaamiseksi terveysalan bioteknologian EU-tukiverkoston olisi
palveluntarjoajan roolissa annettava alustavaa tukea tillaisille kehittdjille
helpottamalla sovellettavia lainsdddantokehyksid koskevan tiedon saamista ja kehysten
hyodyntdmistd sekd viitattava asiaankuuluviin lausuntoihin, suosituksiin, ohjeisiin ja
paatoksiin.

Jotta kehittdjdt voisivat ennakoida menettelyjd, joilla méaidritetddn sddntelyasema, ja
selviytyd ndistd menettelyistd, olisi perustettava unionin laajuinen ja kehysten vélinen
saantelyasemarekisteri. Kyseiseen rekisteriin olisi koottava yhteen asiaankuuluvat
lausunnot, suositukset, péddtokset ja ohjeet, jotka on laadittu unionin terveysalan
lainsddddntokehyksissd ~ vahvistettuyjen =~ mekanismien = mukaisesti  tuotteen
sdantelyaseman maédrittdmiseksi. Rekisterin olisi sisdllettdivdi my06s Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1394/2007*' mukaisesti perustetun
pitkdlle kehitettyjd terapioita késittelevin komitean ennen asetuksen (EY) N:o
726/2004 soveltamispdivdd antamat suositukset tuotteiden luokittelusta pitkélle
kehitetyssd terapiassa kaytettdviksi lddkkeiksi. Kehittdjilld ja viranomaisilla olisi
oltava pédsy rekisteriin, jotta ne voivat ymmairtid, miten samankaltaisia terveysalan
bioteknologiatuotteita on arvioitu niiden aseman osalta ja mitd ndkdkantoja on esitetty.
Kehittdjien ja viranomaisten ndin saamien tietojen ansiosta voidaan parantaa
tehokkuutta, edistdd avoimuutta ja varmistaa johdonmukaisuus ja vastavuoroinen
oppiminen unionin  ja kansallisten viranomaisten valilla. Tédhin
sadntelyasemarekisteriin ei pitdisi sisdllyttdd lausuntoja, suosituksia, paddtoksid ja
ohjeita, jotka koskevat asetuksen (EU) 2024/1689 soveltamisalaan kuuluvien
tekodlyjarjestelmien ja -mallien sddntelyasemaa.
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1938, annettu 13 pdivdnd kesdkuuta 2024,
thmisessd kaytettdviksi tarkoitettujen ihmisperdisten aineiden laatu- ja turvallisuusvaatimuksista ja
direktiivien 2002/98/EY ja 2004/23/EY kumoamisesta (EUVL L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1394/2007, annettu 13 pdivand marraskuuta 2007,
pitkdlle kehitetyssd terapiassa kiytettdvistd 1ddkkeistd sekd direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY)
N:o 726/2004 muuttamisesta (EUVL L 324, 10.12.2007, S. 121,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/0j).
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Nykyiset terveysalan bioteknologiatuotteita koskevat mekanismit, mukaan lukien
edelld kuvatut mekanismit niiden sdidntelyaseman méérittdmiseksi, edellyttivit eri
neuvoa-antavien elinten ja lddkeviraston kuulemista. Tillaisissa menettelyissd
keskitytddn kuitenkin yleensd yksittdisiin tuotteisiin tapauskohtaisesti. Sen vuoksi
tarvitaan jarjestelméllisempdd koordinointia unionin lainsdddiantdkehysten vililld, jotta
voidaan paremmin tunnistaa kehitteilld olevat innovaatiot, jotka edistévit terveysalan
bioteknologiatuotteiden kehittimistd ja voivat aiheuttaa haasteita unionin terveysalan
lainsdddantokehyksille, ja valmistautua nithin. Koska on odotettavissa, ettd
sddntelyjarjestelmén piiriin kuuluvat terveysalan bioteknologiatuotteet lisddntyvit,
tarvitaan yhd enemmén horisontaalista ennakointia, jotta voidaan valmistautua
teknologian kehitykseen tulevaisuuden haasteiden jdsennetylld kartoituksella, jonka
avulla sdéntelyviranomaiset voivat omaksua sdédntelyyn liittyvid ldhestymistapoja
ennakoivasti sen sijaan, etti ne puuttuisivat reaktiivisesti jokaiseen uuteen vaikeaan
tapaukseen.

Tatd varten tdlld asetuksella olisi perustettava terveysalan uusia innovaatioita
kisittelevd ennakointipaneeli, joka tidydentdd nykyisid mekanismeja tarjoamalla
foorumin horisontaaliselle koordinoinnille ja tulevaisuuteen suuntautuvalle
analyysille. Paneelin olisi kartoitettava tulevaisuuden haasteita, jotta kehitteilld oleva
teknologia voidaan tunnistaa varhaisessa vaiheessa, ja kéytdvd keskusteluja
monialaisista  sdintelykysymyksistd, jotta  voidaan  hankkia  terveysalan
bioteknologiatuotteista tietoa sellaisia keskusteluja varten, joita voi myOhemmin
syntyd yksittdisten kehysten sisélld, ja ennakoida tdllaisia keskusteluja. Sen olisi
tarjottava terveysalan bioteknologiatuotteiden kehittdimisen perustana olevaa
terveysalan kehitteilld olevaa tiedetti ja teknologiaa koskevaa asiantuntemusta
komissiolle, lddkevirastolle ja terveysalan unionin tason neuvoa-antaville elimille,
toimivaltaisille viranomaisille ja muille toimijoille jasenvaltioissa.

Paneelin  olisi  tdydennettivd — muttei korvattava — olemassa olevia
luokitusmekanismeja,  jotka on  perustettu  asiaa  koskevien  unionin
lainsdddéntokehysten nojalla ja joilla on edelleen yksinomainen toimivalta antaa
lausuntoja, suosituksia tai sitovia méérityksid tiettyjen tuotteiden sddntelyasemasta.
Koska jdsenvaltiot ovat ensisijaisesti vastuussa sdintelyasemaa koskevista padtoksistd,
niiden olisi oltava tiiviistt mukana paneelin tydssd ja jaettava kaytdnnon
asiantuntemusta ja kokemuksia, joista saadaan tietoa kehysten vilistd vuoropuhelua
varten, tuettava yhdenmukaistamistoimia ja nimettivd asiantuntijoita, jotka tuovat
esiin jdsenvaltioiden ndkokulman.

Terveysalan bioteknologiatuotteista aiheutuu yhd enemmin haasteita unionin
terveysalan lainsddddnnon kannalta, mikd edellyttdd lainsdddédnnon suurempaa
joustavuutta erityisesti sellaisten terveysalan bioteknologiatuotteiden osalta, joihin
voitaisiin soveltaa sdéntelyn testiympéristdjd ndiden kehysten nojalla. Tillaisten
testiympaéristdjen kehittdiminen ja tdytantoonpano hyotyvit selkedsti siitéd, ettd kuullaan
muiden unionin sddddsten kuin tdmin asetuksen soveltamisalaan kuuluvista sddntelyn
testiympdristdistd vastaavia viranomaisia. Helpottamalla tietojen ja kokemusten
vaihtoa  testiympdristdjen  vililli muun muassa sddntelyyn  liittyvistd
lahestymistavoista, teknologisista haasteista ja kehitteilld olevasta tieteellisestd
ymmarryksestd unioni voi kehittdd johdonmukaisempia ja reagointikykyisempié
sdantelytoimia terveysalan bioteknologiatuotteille. Testiymparistdjen toiminnassa olisi
noudatettava kaikilta osin unionin kilpailulainsddddnnén mukaisia tietojenvaihtoa
koskevia sddnnoksid. Terveysalan uusia innovaatioita kisittelevd ennakointipaneeli
voisi osaltaan edistdd johdonmukaisuutta ja osaamisen jakamista.
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Komission olisi voitava perustaa sddntelyn testiympdristdja terveysalan
bioteknologiatuotteille, jotka ovat hyvin varhaisessa kehitysvaiheessa ja jotka eivét
kuulu terveysalalla voimassa olevien unionin sddddsten soveltamisalaan eivétkd siten
kykene hyoddyntimidn kyseisisten sddddsten mukaisesti perustettuja sdédntelyn
testiympaéristojd. Testiympdaristdjen olisi tarjottava valvottu ympaéristd, jossa voidaan
tutkia ja arvioida innovatiivista teknologiaa. Testiympiristdjen toiminnassa olisi
noudatettava erityistd testiympéristod koskevaa suunnitelmaa, jossa tdsmennetddn
testiympériston kesto, riskinhallintatoimenpiteet ja valvontajérjestelyt. Terveysalan
bioteknologiatuotteita varten tarkoitettua testiympiristod koskevan suunnitelman
laatimisessa ja tdytdntdonpanossa komissio voi kuulla unionin terveysalan sdéddosten
nojalla perustettuja neuvoa-antavia elimié ja virastoja esimerkiksi sen maarittdmiseksi,
mitd kyseisissd sdddoksissd vahvistettuja vaatimuksia tai sddntdja kyseisiin tuotteisiin
voitaisiin tai ei voitaisi soveltaa. Testiympdriston tuloksena olisi komission antama
suositus olemassa olevasta asianmukaisesta sddntelymenettelystd kyseisen tuotteen
hyvéaksymiseksi. Naistd testiympdristdistd saatujen kokemusten perusteella olisi
pohdittava mahdollisia unionin tasolla toteutettavia sdéntelytoimia kyseisten tuotteiden
tai tuoteluokkien osalta. Néin ollen tdmé ldhestymistapa tarjoaisi unionille joustavan
tavan reagoida kehitteilld oleviin innovaatioihin ja tarjoaisi samalla tietopohjaa
lainsddddannon mahdollista tulevaa kehittdmisti varten.

Bioteknologia on ratkaisevan tdrked unionin puolustuksen ja turvallisuuden kannalta.
Siviili- ja puolustusalan tutkimuksen, kehittdmisen ja valmistuksen tiiviimpi
koordinointi voi vauhdittaa turvallista innovointia ja vihentdd hajanaisuutta. Sen
vuoksi tdssd asetuksessa olisi sdddettivd siitd, ettd komissio tunnustaa EU:n
biouhkatutkaa edistdvdt hankkeet vaikutuksiltaan merkittdviksi strategisiksi
terveysalan bioteknologiahankkeiksi ja tukee niitd tissd asetuksessa vahvistetuin
edellytyksin.

Tésséd asetuksessa olisi sdddettdvd myos siitd, ettd komissio tunnustaa vaikutuksiltaan
merkittdvit biopuolustusvoimavarahankkeet vaikutuksiltaan merkittdvien strategisten
terveysalan bioteknologiahankkeiden ryhmddn kuuluviksi ja tukee niitd tdssé
asetuksessa vahvistetuin edellytyksin. Taillaisilla hankkeilla olisi edistettdva
merkittdvasti bioteknologian védrinkdyton ehkdisemisen tai lieventdmisen kaltaisia
tavoitteita. Kyseisille hankkeille olisi annettava ensisijainen asema tdméan asetuksen
mukaisissa hallinnollisissa menettelyissd, ja niithin voitaisiin kiinnittdd erityistd
huomiota myonnettdessd tukea kansallisista ja unionin rahoitusohjelmista ja -
vélineistd, myds puolustukseen osoitetuista méiérarahoista.

Puolustuksen, turvallisuuden, varautumisen ja  hdiridnsietokyvyn kannalta
merkityksellisiin ~ bioteknologiatoimiin, mukaan lukien kaksikdyttoteknologia,
voitaisiin tarvittaessa kiinnittdd erityishuomiota myodnnettdessd tukea Euroopan
puolustusrahastosta, unionin tutkimuksen puiteohjelmista ja muista unionin
rahoitusvélineistd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta jdsenvaltioiden toimivaltaa ja
noudattaen unionin rahoitusohjelmia ja -vilineita.

Kaksikéyttoinfrastruktuureihin ja nithin liittyviin biopuolustustoimiin liittyvdt menot
voidaan lisdksi ottaa huomioon asiaankuuluvissa puolustusmenotavoitteissa, jos
kansalliset viranomaiset niin paattivit.

Bioteknologiaympéristd kehittyy ennennidkemédttoman nopeasti synteettisen biologian
ja genominmuokkauksen kehityksen myo6ti, ja timén ansiosta — yhdistettyné tekodlyyn
— bioteknologia on innovoinnin eturintamassa ja tarjoaa valtavia mahdollisuuksia
terveyden edistimiseen ja biologisilta uhkilta suojautumiseen. Nama edistysaskeleet
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tekeviat myos bioteknologian vddrinkdytostd nopeampaa, halvempaa ja helpompaa.
Bioteknologia voi aiheuttaa vakavia ja erityisid riskejd, jotka edellyttivdt jatkuvaa
arviointia ja ennakoivia suojatoimia. Sen vuoksi tietyt bioteknologiatuotteet, joihin
liittyy merkittdvd vadrinkdyton mahdollisuus, jéljempdnd ’huolta aiheuttavat
bioteknologiatuotteet’, edellyttavit erityistd kehystd niiden vadrinkdyton estimiseksi ja
vadrinkdytoltd suojautumiseksi.

Unionin ja kansainvilisissd sddnnoissd kasitellddn tiettyjd ndkokohtia, jotka liittyvét
biologisiin uhkiin, biologisiin vaaratilanteisiin tai biologisiin riskeihin, erityisesti kun
on kyse rajat ylittivistdi vakavista terveysuhkista®’, kaksikiyttotuotteiden
vientivalvonnasta, vilityksestd, teknisesti avusta, kauttakulusta ja siirrosta®’,
resilienssin tukemisesta bioturvallisuuden ja bioturvaamisen alalla biologisia ja
toksiiniaseita koskevan yleissopimuksen** ja kemiallisten aseiden kieltosopimuksen
avulla, muuntogeenisten mikro-organismien suljetusta kiytosti*®, tyontekijdiden
suojelemisesta riskeiltd, jotka liittyvit biologisille tekijdille altistumiseen tydssi*S,
sekd tekodlyjdrjestelmistd ja -malleista asetuksen (EU) 2024/1689 avulla.
Léahestymistapa on kuitenkin edelleen hajanainen, eiké siind oteta riittdvésti huomioon
kaikkia bioteknologian védrinkdyttoon liittyvid ndkokohtia. Sen vuoksi olisi
varmistettava suojelun yhdenmukainen ja korkea taso kaikkialla unionissa, jotta
voidaan taata bioteknologian sdilyminen luotettavana ja taata oikeusvarmuus
bioteknologiasektorin talouden toimijoille.

Jasenvaltioissa on erilaisia vaatimuksia, jotka koskevat huolta aiheuttaviin
bioteknologiatuotteisiin, muun muassa pdytélaitteistoihin ja huolta aiheuttaviin
sekvensseihin, liittyvien epdilyttdvien liiketoimien seulontaa, todentamista,
raportointia  ja  jdljittdmistd. Tamd yhdenmukaistamisen puute aiheuttaa
lisdkustannuksia talouden toimijoille, erityisesti niille, joilla on kéiytossd vahvat
turvajarjestelmit, ja saattaa vadristdd kilpailua sisdmarkkinoilla sekd mahdollisesti
luoda esteitd kaupalle ja innovoinnille.

Sen vuoksi tarvitaan unionin kehys, jota teollisuuden toimijat, myds pk-yritykset, ovat
pyytineet, jotta voidaan tehostaa huolta aiheuttavien bioteknologiatuotteiden
mahdollisen vidirinkdyton seurantaa ja turvata tavaroiden vapaa liikkuvuus ja
varmistaa tasapuoliset toimintaedellytykset sisdmarkkinoilla. Téssd kehyksessd on
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2371, annettu 23 péivdnd marraskuuta 2022,
rajatylittivistd  vakavista terveysuhkista ja pédtoksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta
(ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU)2021/821, annettu 20 pédivanid toukokuuta 2021,
kaksikayttotuotteiden vientid, vélitystd, teknistd apua, kauttakulkua ja siirtoa koskevan unionin
valvontajarjestelmén perustamisesta (EUVL L 206, 11.6.2021, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/821/0j).

Neuvoston padtds (YUTP) 2023/2636, annettu 20 pdivdand marraskuuta 2023, resilienssin tukemiseksi
bioturvallisuuden ja bioturvaamisen alalla biologisia ja toksiiniaseita koskevan yleissopimuksen avulla
annetun paitdoksen (YUTP) 2021/2072 muuttamisesta — ei endd voimassa (EUVL L, 2023/2636,
22.11.2023, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2023/2636/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/41/EY, annettu 6 péivdnd toukokuuta 2009,
geneettisesti muunnettujen mikro-organismien suljetusta kédytostd (uudelleenlaadittu toisinto) (EUVL L
125, 21.5.2009, s. 75, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/54/EY, annettu 18 pdivdnd syyskuuta 2000,
tyontekijoiden suojelemisesta vaaroilta, jotka liittyvdt biologisille tekijoille altistumiseen tyodssd
(seitsemads direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi) (EYVL L 262,
17.10.2000, s. 21, ELI: http://data.curopa.eu/eli/dir/2000/54/0j).
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otettava huomioon viimeaikainen kansainvélinen kehitys ja hyvét kdytdnnot muilla
lainkdyttoalueilla ja asiaankuuluvissa teollisuusyhteenliittymissi ja
standardointifoorumeilla, jotta voidaan muun muassa edistdd yhteentoimivuutta
maailmanlaajuisesti toimivien unionin toimijoiden kannalta ja tarjota tasapuoliset
toimintaedellytykset sisimarkkinoilla.

Jotta varmistetaan valvonnan pysyminen oikeasuhteisena ja asianmukaisesti
mitoitettuna riskeihin ndhden ja unionin voimassa olevan
yhdenmukaistamislainsddddnnon noudattaminen, téssd asetuksessa vahvistettuja
vadrinkdyton estdmistd koskevia tdydentdvid yhdenmukaistamistoimenpiteitd olisi
sovellettava ainoastaan tiettyihin huolta aiheuttaviin bioteknologiatuotteisiin, joihin
liittyy suurin vadrinkdyton riski ja joiden vddrinkdytolld on suurimmat seuraukset,
kuten tiettyihin huolta aiheuttaviin sekvensseihin tai nukleiinihapposynteesiin
kaytettaviin poytélaitteistoihin, joilla pystytddn luomaan tillaisia huolta aiheuttavia
sekvenssejd. Oikeudellisen selkeyden ja oikeusvarmuuden vuoksi téllaiset tuotteet
olisi lueteltava tdmédn asetuksen liitteessd I. Koska bioteknologia kehittyy edelleen
nopeasti, unionin kehyksen olisi pysyttdva joustavana ja sen olisi kyettdvé reagoimaan
kehitteilld oleviin bioteknologiatuotteisiin ja -materiaaleihin sekd mahdollisia riskeja
koskevaan tieteelliseen nédyttoon. Sen vuoksi komissiolle olisi siirrettdvd valta antaa
delegoituja sddadoksid liitteen I muuttamiseksi, jotta voidaan reagoida nopeasti tieteen
ja turvallisuuden kehitykseen; tissd kuullaan asiaankuuluvia asiantuntijoita, mukaan
lukien télld asetuksella perustettu bioturvaamisen neuvoa-antava ryhmi, ja
noudatetaan samalla voimassa olevia kansainvélisid ja muita asiaankuuluvia
sdantelykehyksii.

Unionin kehyksen olisi oltava kattava, jotta sitd voidaan soveltaa, kun luonnolliset
henkil6t tai oikeushenkil6t asettavat huolta aiheuttavia bioteknologiatuotteita
saataville, ottavat niitd kayttoon tai kdyttdvit niitd unionissa sekd kun ne asetetaan
unionin ulkopuolisten luonnollisten henkildiden tai oikeushenkildiden saataville.

Jotta voidaan vidhentdd riskejd myyntihetkelld unionissa, talouden toimijoiden olisi
tarkistettava mahdollisten asiakkaiden oikeutettu tarve ja rauhanomaiset tarkoitukset
ennen tidmdn  asetuksen liitteeseen I  sisdltyvien huolta  aiheuttavien
bioteknologiatuotteiden saataville asettamista.

Talouden toimijoiden lisdksi my6s muut luonnolliset henkil6t ja oikeushenkilot, jotka
eivit ole talouden toimijoita, kuten tutkijat, laboratoriot, yliopistot tai
tutkimuslaitokset, voivat asettaa saataville ja kayttdd huolta aiheuttavia
bioteknologiatuotteita. ~ Téllaisiin ~ henkildihin ~ olisi ~ sovellettava  samoja
seulontavelvoitteita kuin talouden toimijoihin, samalla kun sdilytetddn tutkimuksen
vapaus ja akateeminen vapaus Euroopan unionin perusoikeuskirjan 13 artiklan ja
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 179 artiklan mukaisesti, paitsi jos
tietoa ja aineistoa jaetaan saman oikeushenkilon palveluksessa olevien henkildiden
kanssa. Huolta aiheuttavia bioteknologiatuotteita ei pitdisi asettaa suuren yleison
saataville.

Nukleiinihapposynteesiin kdytettdviin poOytélaitteistoihin erityisend haasteena on
todentaa oikeutettu tarve sekd jéljittdd ja seurata huolta aiheuttavia sekvensseja.
Téllaisissa laitteissa olisi sen vuoksi oltava automaattinen mekanismi huolta
aiheuttavien sekvenssien seulomiseksi.

Tassd asetuksessa olisi sdddettdvd, ettd talouden toimijoiden on ilmoitettava
epdilyttivistd liiketoimista koko toimitusketjussa riippumatta siitd, onko mahdollinen
asiakas suuren yleison jdsen vai yksityinen tai julkinen talouden toimija, ja titd olisi
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sovellettava bioteknologiatuotteisiin, joiden katsotaan olevan huolta aiheuttavia,
suhteessa niistd aiheutuvaan riskiin tai uhkaan, mukaan lukien tietyt huolta aiheuttavat
sekvenssit ja bioteknologiatuotteet. Epéilyttivistd liiketoimista ilmoittaminen ja niiden
kirjaaminen kolmen vuoden ajan antaisi muille toimijoille mahdollisuuden saada tietoa
kyseisen tuotteen riskeistd, ja samalla viltettdisiin pddllekkédinen ilmoittaminen ja
annettaisiin viranomaisille mahdollisuus seurata ja arvioida riskejd ja todentaa téssd
asetuksessa sdddettyjen velvoitteiden noudattaminen.

Epailyttidvit liiketoimet olisi havaittava ja niistd olisi ilmoitettava nopeasti
yhdenmukaistettujen menettelyjen avulla siten, ettd jasenvaltiot nimedvit kansalliset
yhteyspisteet, jotka tarjoavat selkedt ilmoituskanavat sekd kirjaavat tiedot ja
varmistavat sdintdjen noudattamisen, jotta voidaan edistdd kansallisen ja unionin
turvallisuuden suojaamista.

Jos huolta aiheuttava bioteknologiatuote kuuluu my6s muussa unionin lainsdddédnnossa
sadnneltyihin luokkiin, pééllekkdisen ilmoittamisen valttimiseksi sitd ei pitdisi
ilmoittaa uudelleen, jos kyseistd huolta aiheuttavaa bioteknologiatuotetta koskevasta
epdilyttavistd litketoimesta on jo ilmoitettu yhden oikeudellisen kehyksen nojalla.

Luvan saaneisiin bioteknologiatuotteisiin, jotka siséltdvit nukleiinihapposekvensseja,
mukaan lukien luvan saaneet ihmisille ja eldimille tarkoitetut laddkkeet, ei pitiisi
soveltaa oikeutetun tarpeen todentamista, koska niille on tehty lakisdéteinen arviointi
eiviatkd ne muodosta itsendisid biologisia uhkia. Synteettisessi muodossa olevien
erillisten nukleiinihapposekvenssien olisi kuitenkin kuuluttava oikeutettujen tarpeiden
seulonnan piiriin, koska niitd voidaan kéyttdd vadrin ja niilldi on merkitysti
bioturvaamisen valvonnan kannalta.

Tietyt vélineet, joita voidaan kayttdd védrin ilman lisimuutoksia ja jotka voivat
aitheuttaa vakavaa haittaa kansanterveydelle ja yleiselle turvallisuudelle,
viljelykasveille ja muille kasveille, eldimille, ympéristolle, puolustustarvikkeille tai
valtion turvallisuudelle, jiljempénd ’huolta aiheuttava kaksikdyttotutkimus’, ovat yha
edullisempia ja helpommin saatavilla, my0s tekodlyvalmiuksien edistymisen ansiosta,
mikd kasvattaa riskid siitd, ettd niitd kayttdvdt vadrin toimijat, joilla ei ole
asianmukaista pdtevyyttd tai oikeutettua tai rauhanomaista tarkoitusta tai joita ei
valvota asianmukaisesti. Sen vuoksi tarvitaan oikeasuhteinen ja riskiperusteinen
kehys, jotta  voidaan  minimoida  mahdollisuudet  huolta  aiheuttavan
kaksikdyttotutkimuksen véadrinkdyttoon, mukaan lukien tekoédlymallit biologisissa
sovelluksissa, niin ettd samalla sdilytetddn oikeutettu tutkimus ja innovointi.

Viranomaisten suorittama valvonta on tarpeen sen varmistamiseksi, ettd tutkimus,
innovointi ja kaupallinen toiminta tapahtuu vastuullisesti ja turvallisesti. Téama
puolestaan voi lisdtd kansalaisten luottamusta bioteknologiaan. Toimiva valvonta
edellyttdd, ettd kansallisilla tarkastusviranomaisilla on riittdvét resurssit ja koulutus
sekd riittdvit tutkintavaltuudet, joita tdydennetddn riskiperusteisilla tarkastuksilla,
joilla todennetaan tissd asetuksessa sdddettyjen seulontavelvoitteiden toimivuus, sekéd
nimettyjen tarkastusviranomaisten ja sidosryhmien henkiloston koulutuksella ja
tietoisuuden lisddmiselld ja sddnndlliselld tietojenvaihdolla tarkastusviranomaisten ja
talouden toimijoiden vélilld, mukaan lukien verkossa toimiviin markkinapaikkoihin
osallistuvat  toimijat.  Lisdksi  jdsenvaltioiden olisi  vahvistettava sddnnét
seuraamuksista, joita sovelletaan tdssd asetuksessa sdddettyjen bioteknologian
vadrinkdyton estdmistd koskevien sddnndsten rikkomiseen. Téllaisten seuraamusten
olisi oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.
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Komission olisi seurattava timén lainsddddanndn taytantdonpanoa jasenvaltioissa muun
muassa pyytdmadlla tietoja ja rekistereitd talouden toimijoiden seulontaa ja epdilyttavia
litkketoimia koskevien raportointikehysten tarkistamiseksi.

Kun otetaan huomioon bioturvaamisen muuttuva toimintaympéristd ja huolta
aitheuttavien bioteknologiatuotteiden vadrinkdyton riskit, tdlld asetuksella olisi
perustettava bioturvaamisen neuvoa-antava ryhma, jédljempéné ‘neuvoa-antava ryhma’,
seuraamaan biologisia riskejd ja varoittamaan komissiota, kun havaitaan uusia huolta
aiheuttavia bioteknologiatuotteita. Neuvoa-antavan ryhmén olisi tidydennettiva
terveysturva-alan nykyisten asiantuntijaryhmien ty6td. Sen olisi koostuttava
maailmanlaajuisesti johtavista riippumattomista tutkijoista. Sen jisenet olisi valittava
ja heiddn olisi toimittava komission asiantuntijaryhmien perustamista ja toimintaa
koskevien horisontaalisten sddntdjen vahvistamisesta 30 pdivdnd toukokuuta 2016
annetun komission paatdksen mukaisesti. Komission olisi nimitettdvd neuvoa-antavan
ryhmén jisenet bioturvaamisen, biopuolustuksen ja tekodlyn alan ajantasaisen
tieteellisen tai teknisen asiantuntemuksen perusteella.

Tekodly tarjoaa merkittdvid mahdollisuuksia parantaa unionin kilpailukykyi ja
innovointivalmiuksia, myos bioteknologian alalla. Tdmé potentiaali olisi
hyodynnettdvé turvallisesti ja vastuullisesti. Taltd osin asetuksessa (EU) 2024/1689
vahvistetaan yhdenmukaistetut sdinnot, jotka koskevat tekoédlyjdrjestelmien ja -
mallien markkinoille saattamista, kéyttoonottoa ja kayttod unionissa, tiettyjen
tekodlykédytantjen  kieltdmistd,  tiettyjen  tekodlyjdrjestelmien  avoimuutta,
markkinaseurantaa, markkinavalvontaa, hallinnointia ja tdytintodnpanon valvontaa,
sekd toimenpiteet, jotka tukevat innovointia. Tekodlyjérjestelmit ja yleiskayttoiset
tekodlymallit voivat véhentdd esteitd bioteknologian véérinkdytolle toimijoiden
parissa. Tatd pyritddn lieventimédn tekodlyjdrjestelmid ja  yleiskdyttdisid
tekodlymalleja koskevan asetuksen (EU) 2024/1689 sdannoksilli. Myds asetuksessa
(EU) 2024/1689 kuvatut tekodlymallit, joita kdytetddn biologisissa sovelluksissa ja
jotka eivit kuulu asetuksen (EU) 2024/1689 soveltamisalaan, jidljempéni *biologisissa
sovelluksissa kaytettdavit tekodlymallit’, voivat aiheuttaa riskejd, mukaan Ilukien
erityyppisid systeemisid biologisia riskeja.

Biologisissa sovelluksissa kéytettivit tekodlymallit késittdvdt sekd erikoistuneita
vilineitd ettd yleisempid malleja, jotka on koulutettu biologisten sekvenssien suurilla
tietoaineistoilla ja joita voidaan mukauttaa erilaisiin ketjun loppupédén tehtiviin.
Téllaiset tekodlymallit voivat auttaa kehittimdan uusia, entistd vaarallisempia
biologisia uhkia, mikd lisdd bioteknologian vairinkdytdstd aiheutuvaa potentiaalista
haittaa. Niiden valmiuksia on sen vuoksi seurattava ja niiden riskejd tutkittava ja
arvioitava, jotta voidaan tunnistaa systeemisid biologisia riskejd aiheuttavat mallit ja
varmistaa tarvittavien riskinhallintatoimenpiteiden toteuttaminen. Liséksi systeemistd
héirionsietokykyd  olisi  parannettava mahdollisten  védrinkdyttotapahtumien
ehkdisemiseksi, havaitsemiseksi ja niihin reagoimiseksi.

Neuvoa-antavan ryhmén olisi sen vuoksi seurattava biologisissa sovelluksissa
kaytettdvien tekodlymallien valmiuksia tiiviissd yhteistyossd tdllaisia malleja
kehittdvien tutkijoiden ja yritysten kanssa, ja sille olisi annettava tehtdviksi antaa
komissiolle perusteltu varoitus, jos se havaitsee, ettd biologisissa sovelluksissa
kaytettdiva tekodlymalli, joka ei kuulu asetuksen (EU) 2024/1689 soveltamisalaan,
aitheuttaa systeemisen biologisen riskin. Neuvoa-antavan ryhmén olisi ilmoitettava
asetuksen (EU) 2024/1689 68 artiklan nojalla perustetulle riippumattomista
asiantuntijoista koostuvalle tiedelautakunnalle, jos silld on perusteltu syy epdilld, ettd
kyseisen asetuksen soveltamisalaan kuuluva tekodlymalli aiheuttaa systeemisid
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biologisia riskejd. Kyseinen lautakunta voisi puolestaan antaa tekodlytoimistolle
perustellun varoituksen asetuksen (EU) 2024/1689 mukaisesti. Kun otetaan huomioon,
etti komission paitdkselld C(2024) 390*" perustetun tekodlytoimiston tehtiviind on
kehittdd unionin asiantuntemusta ja valmiuksia tekodlyn alalla ja edistdd tekodlya
koskevan unionin oikeuden tdytdntdonpanoa, kyseisen toimiston olisi osallistuttava
neuvoa-antavan ryhmén perustamiseen.

Talla asetuksella perustettavan terveysalan bioteknologian  eurooppalaisen
ohjausryhmén olisi varmistettava tdméin asetuksen bioturvaamissdédnnosten
tdytdntoonpanon asianmukainen koordinointi ja sitd koskeva tietojenvaihto
jasenvaltioiden vililld kuullen tarvittaessa neuvoa-antavaa ryhmda, muita
asiaankuuluvia olemassa olevia elimii ja ulkopuolisia asiantuntijoita.

Téssd asetuksessa olisi vahvistettava toimenpidekehys erityisesti strategisia
terveysalan bioteknologiahankkeita ja vaikutuksiltaan merkittdvid strategisia
terveysalan bioteknologiahankkeita varten, jotta voidaan varmistaa terveysalan
bioteknologiasektorin kasvu. Tilld asetuksella ja erityisesti II-VIII luvun
toimenpiteilld olisi pyrittdvd luomaan suotuisat olosuhteet terveysalan bioteknologialle
ja vahvistamaan niitd tutkimuksesta ja kehittdmisestd kohtuullisessa ajassa
tapahtuvaan bioteknologiainnovaatioiden ja -tuotteiden unionin markkinoille
saattamiseen ja tuotantoon. Terveysalan bioteknologiainnovaatioiden ja -tuotteiden
markkinoille saattamiseen sovelletaan térkeitd ja kattavia sddntelyyn liittyvid sddnt6ja
ja menettelyjd. Ndiden sddntdjen ja menettelyjen tarkistaminen ja sujuvoittaminen on
olennainen osa tavoitetta, jolla pyritddn helpottamaan ja vauhdittamaan terveysalan
bioteknologiainnovaatioiden ja -tuotteiden kehittdmistd, markkinoille saattamista ja
tuotantoa. Tdmin asetuksen ja erityisesti sen II-VIII luvun toimenpiteiden kéytdnnon
toimivuus riippuu suurelta osin tiettyjen terveysalan bioteknologiainnovaatioihin ja -
tuotteisiin sovellettavien sddntdjen ja menettelyjen tarkistamisesta ja jarkeistdmisesti,
jotta voidaan helpottaa markkinoille pddsyd kohtuullisessa ajassa. Kuten johdanto-
osan [5-7] kappaleessa todetaan, terveysalan bioteknologia on ymmarrettava laajasti,
ja se kattaa myos eldinlddkinti- ja kasvinsuojelualat, joiden vélittdméni tavoitteena on
kansanterveyden suojelu.

Téssd asetuksessa sdddettyjen helpottamistoimenpiteiden tehostamiseksi tarvitaan
esimerkiksi nopeampi ja helpompi riskinarviointiprosessi tuotteille, joilta edellytetdin
unionin elintarvikelainsddddnnon mukaista markkinoille saattamista edeltidvid lupaa,
sekd nopeutettuja menettelyja ja innovointia helpottavia toimenpiteitd, kuten saantelyn
testiympdristdja koskevia toimenpiteita.

Asetuksessa (EY) N:o 178/2002 vahvistetaan elintarvikelainsdddantod koskevat yleiset
periaatteet ja vaatimukset, joilla luodaan yhteinen perusta elintarvikelainsdadéntoa
koskeville toimenpiteille sekd unionin ettd kansallisella tasolla. Unionin tasolla
tehtdvaa riskinarviointia varten asetuksella perustetaan Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempénd
“elintarviketurvallisuusviranomainen’, joka on piiasiassa elintarvikkeiden ja rehujen
turvallisuuteen liittyvissé asioissa unionin riskinarvioinnista vastaava elin.

Kun otetaan huomioon ruokavalioon liittyvien terveyskysymysten yleistyminen, on
olennaisen tdrkedd laajentaa elintarviketurvallisuusviranomaisen toimeksiantoa siten,
ettd se kattaa kaikki ravitsemukseen liittyvit ndkdkohdat ja silld on mahdollisuus antaa
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Komission péitds, annettu 24 pdivind tammikuuta 2024, Euroopan tekodlytoimiston perustamisesta
(C(2024) 390).
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neuvoja elintarvikevalmisteiden ravitsemuksellisista ominaisuuksista  ja
ruokailutottumuksista, mukaan lukien pitkdlle kehitetyistd bioprosesseista perdisin
olevat valmisteet.

On havaittu, ettd merkittdvd méird elintarviketurvallisuusviranomaiselle toimitetuista
hakemus- ja ilmoitusasiakirjoista on joko puutteellisia tai ei tdytd sovellettavia
lakisddteisida ~ ja  tieteellisid eritelmid  koskevia ~ vaatimuksia,  jotta
elintarviketurvallisuusviranomainen  voisi tehdd mahdollisimman laadukkaan
tieteellisen arvioinnin, minké vuoksi riskinarviointiprosessin aikana on tarpeen pyytda
lisdtietoja, mikd johtaa toisinaan merkittdviin viivéstyksiin. Tdméd pétee myo0s
bioteknologiainnovaatioihin ja -tuotteisiin, silld téllaiset tuotteet hyotyisivdt suuresti
hakemuksen toimittamista edeltdvistd tieteellisestdi neuvonnasta, joka koskee
tutkimusasetelmaa ja testausstrategioita. Tallaisiin tuotteisiin liittyvilld hakijoilla tai
ilmoittajilla, erityisesti pienilla ja keskisuurilla yrityksilld, ei aina ole selkedd késitysté
sovellettavista sddntely- ja tieteellisistd vaatimuksista hakemusasiakirjoja koottaessa,
erityisesti suoritettavien tutkimusten tyyppien ja yksityiskohtien osalta. Sen vuoksi on
aiheellista  laajentaa  mahdollisen  hakijan  tai  ilmoittajan  pyynnosti
elintarviketurvallisuusviranomaisen  antaman, hakemuksen tai  ilmoituksen
toimittamista edeltdvdn yleisen neuvonnan soveltamisalaa siten, ettd se kattaa
sdantelynidkokohtia koskevan ei-sitovan neuvonnan, mukaan lukien sovellettavat
sddannot ja ohjeasiakirjat, sekd tutkimusasetelmaa ja testausstrategioita koskevan
tieteellisen  neuvonnan.  Elintarviketurvallisuusviranomaisen  henkiloston  ja
asiantuntijoiden olisi annettava tidmi neuvonta, jotta varmistetaan, ettd tieteellinen
neuvonta on ajan tasalla mahdollisimman hyvin. Koska sekd uusia ettd uusittavia
hyviksyntojd/lupia varten jo saatavilla olevan, hakemuksen tai ilmoituksen
toimittamista edeltdvin yleisen neuvonnan soveltamisalaa on laajennettu, uusimista
varten ei ole endd tarpeen antaa erityisti hakemuksen tai ilmoituksen toimittamista
edeltdvad neuvontaa.

Kéytdantd on osoittanut, ettd nykyiset menettelylliset seuraukset, joita aiheutuu, jos
teetettyjd tutkimuksia koskevaa ilmoitusvelvollisuutta ei noudateta hakemuksen
toimittamista edeltdvdssd vaiheessa, vaikuttavat liian ankarilta erityisesti pienille ja
keskisuurille yrityksille ja voivat haitata kilpailukykyd ja  innovointia
elintarvikeketjussa. Sen vuoksi on tarpeen lyhentdd noudattamatta jattdmisestd
aitheutuvien nykyisten menettelyllisten seurausten kestoa kuudesta kuukaudesta
kolmeen kuukauteen sen jédlkeen, kun asianomainen hakemus tai ilmoitus on toimitettu
uudelleen.

Jotta voidaan parantaa elintarviketurvallisuusviranomaisen eri tiedelautakuntien
tekemien riskinarviointien johdonmukaisuutta ja synergiavaikutuksia ja lisdtd eri
ohjeasiakirjojen ja tieteellisten lausuntojen yhdenmukaisuutta hakijoiden hyodyksi ja
samalla  parantaa elintarviketurvallisuusviranomaisen  riskinarviointiprosessien
vaikuttavuutta ja tehokkuutta, on aiheellista, ettd elintarviketurvallisuusviranomaisen
henkildston jidsen toimii tiedekomitean ja tiedelautakuntien puheenjohtajana ilman
adnioikeutta. Tieteellisen komitean olisi edelleen koostuttava asiantuntijoista.

Elintarvike- ja rehualalla tapahtuu nopeaa teknologista kehitystd, mukaan lukien
bioteknologia, tekodly ja é&lykkaat viljelytekniikat, ja kehitteilld on uuden
lahestymistavan menetelmid, joilla voitaisiin vahentdd eldinkokeita, ja kiertotalouden
kaytintojd, joilla edistetdén resurssitehokkuutta ja jatteen vihentdmisti. Sen vuoksi on
aiheellista antaa jdsenvaltioille mahdollisuus perustaa sddntelyn testiympdristojé,
joissa nditd innovaatioita voidaan testata valvotusti ja jotka kannustavat tutkimukseen
ja kehittdmiseen, samalla kun mahdollistetaan mukautuvat sdintelykdytédnnét, joita
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voidaan muuttaa reaaliaikaisesta tutkimuksesta saadun palautteen ja tulosten
perusteella. Sen vuoksi asetus (EY) N:o 178/2002 olisi muutettava vastaavasti.

Kun otetaan huomioon unionin elintarvikelainsdddannon kattamien alojen
moninaisuus ja se, ettd jasenvaltioissa on erilaiset elintarvikejarjestelmat, kulttuuriset
mieltymykset, paikalliset markkinaolosuhteet sekd tutkimus- ja riskinarviointielimet,
olisi perustettava kansallisen tason sdédntelyn testiymparist6jd, jotta voidaan varmistaa
tarvittava joustavuus ja mahdollistaa kokeilut, jotka on erityisesti rddtiloity
paikallisten tarpeiden, mieltymysten ja kuluttajien kdyttdytymisen mukaan. Samoista
Syistd ja jotta tuettaisiin innovointia koko elintarvikeketjussa, sdintelyn testiymparistot
olisi sallittava myds vahittdiskaupan tasolla, minkd vuoksi tuotteiden asettamista
saataville sddntelyn testiymparistoissd elintarvikealan toimijoille tai kuluttajille ei olisi
pidettdva markkinoille saattamisena. Jotta voidaan kuitenkin varmistaa, ettd sdéntelyn
testiympéristojen perustaminen ei vaaranna elintarviketurvallisuutta tai kuluttajille
annettavia tietoja ja etti ne perustetaan ja ne toimivat siten, ettd mahdollistetaan
luotettavien ja hyddyllisten tietojen kerddminen tulevien sdéntelymuutosten tueksi,
olisi vahvistettava sddnnot, jotka koskevat sdintelyn testiympéristdjen tavoitteita,
niiden hyvéksymistd, muuttamista ja peruuttamista koskevia yksityiskohtaisia
sdantdjd, sddntelyn testiympiristossd toteutettujen toimien valvontaa, seurantaa ja
raportointia, sekd sdidnnot, joilla varmistetaan ihmisten ja eldinten terveyden ja
ympériston suojelu.

Sdédntelyn testiympéristdjd ei pitdisi sallia joillekin tuotteille. Kokemukset ovat
osoittaneet, ettd tietyntyyppisten uuselintarvikkeiden hyviksyttdvyys aiheuttaa
eettisiin tai kulttuurisiin kysymyksiin liittyvd4 huolta eri kuluttajasegmenteissi. Koska
nditd ndkokohtia voidaan parhaiten késitelld Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa  (EU) 2015/2283*  vahvistetussa  sovellettavassa  tiukassa
sadntelykehyksessé, on aiheellista jéittdd uuselintarvikkeet sddntelyn testiympéristojen
soveltamisalan ulkopuolelle. Muuntogeenisid organismeja varten on olemassa
oikeudellisia vidylid, jotka mahdollistavat innovaatioiden testaamisen, kuten
geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittimisestd muuhun
tarkoitukseen kuin niiden markkinoille saattamiseen annetun direktiivin 2001/18/EY B
osa, eikd viylien pitéisi olla padllekkiisid oikeusvarmuuden séilyttdmiseksi. Tastd
syystd sddntelyn testiympéristot olisi rajoitettava muuntogeenisid organismeja
siséltdviin tai niistd koostuviin tuotteisiin, jotka edellyttivit direktiivin 2001/18/EY C
osan mukaista lupaa. Elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvien muovien uusia
muovin kierrdtystekniikoita koskevien innovaatioiden osalta komission asetuksen
(EU) 2022/1616* 1V luvussa vahvistetaan jo kehys, jonka tarkoituksena on edistii
tillaisten uusien tekniikoiden kehittdmistd ilman ennakkolupaa. Jotta voidaan
varmistaa  yhdenmukaiset sddannot  sellaisten uusien  kierrdtystekniikoiden
kehittamiselle, joilla turvataan kuluttajien terveys, on aiheellista jittda
kierrdtystekniikoiden kehittiminen sddntelyn testiympdéristdjen mahdollisen kéiyton
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2015/2283, annettu 25 pédivand marraskuuta 2015,
uuselintarvikkeista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011 muuttamisesta
sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 ja komission asetuksen (EY)
N:o 1852/2001 kumoamisesta (EUVL L 327, 11.12.2015, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j).

Komission asetus (EU) 2022/1616, annettu 15 pdivdnd syyskuuta 2022, elintarvikkeiden kanssa
kosketukseen joutuvista kierrdtysmuovimateriaaleista ja -tarvikkeista ja asetuksen (EY) N:o 282/2008
kumoamisesta (EUVL L 243, 20.9.2022, s. 3, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1616/0j).

60

Fl



Fl

(116)

(117)

(118)

(119)

ulkopuolelle ja kdyttdd sen sijaan asetuksen (EU) 2022/1616 IV luvussa vahvistettua
menettelya.

Jotta voidaan varmistaa sddntelyn testiympdristdjen perustamista, toimintaa ja
valvontaa koskevat yhdenmukaiset edellytykset ja periaatteet, komissiolle olisi
siirrettdva tdytdntoonpanovaltaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 puitteissa. Tatd
taytdntdonpanovaltaa olisi kéytettdvd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) N:o 182/2011%° mukaisesti. Hititilanteissa komissio voi viliaikaisesti hyviksyi
kiireellisen menettelyn mukaisesti toimenpiteitd, joissa edellytetdén kyseisen sddntelyn
testiympériston keskeyttdmista.

Kun otetaan huomioon elintarviketurvallisuusviranomaiselle aiheutuva taloudellinen
lisdrasite, joka johtuu sen toimeksiannon laajentamisesta tdssd asetuksessa sdddettyjen
muutosten seurauksena, voitaisiin harkita mahdollisuutta ottaa kdyttoon maksuja, joilla
elintarviketurvallisuusviranomaisen uudet tehtdvdt voidaan rahoittaa kokonaan tai
osittain.

Pitkdlle kehitetyssd terapiassa kéytettdvilld tutkimuslddkkeilld, my6s Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY°! 2 artiklassa tarkoitetuilla
muuntogeenisistd organismeista koostuvilla tai niitd siséltivilld ladkkeilld, tehtdvien
kliinisten ladketutkimusten ansiosta potilaat, joilla on harvinaisia sairauksia tai
sairauksia, joita ei muutoin pystytd hoitamaan, saavat muutokseen johtavia hoitoja
varhaisessa vaiheessa, ja ne ovat tirkeitd téllaisia hoitoja varten tarkoitettujen
ladkkeiden myyntiluvan valmistelun kannalta. Tietyt pitkdlle kehitetyssd terapiassa
kaytettdvat tutkimusléddkkeet ovat ominaisuuksiltaan sellaisia, ettd ihmisten terveyteen
ja ympdiristoon kohdistuvat riskit, jotka aiheutuvat muuntogeenisen organismin
tarkoituksellisesta levittimisestd ymparistoon, ovat kdytdnnossi joko poissuljettuja tai
merkityksettomid. Esimerkiksi virusvektoreissa, jotka ovat muuntogeenisid viruksia,
joita kéytetddn geneettisen materiaalin kuljettamiseen soluihin, luonnonvaraisen
viruksen genomi  poistetaan  suurelta osin, minkd tuloksena saadaan
replikaatiokyvyttomid rekombinoituja partikkeleita. Koska ndma partikkelit eivit voi
lisddntyd itsestdéin, ne aiheuttavat kaytinndssd merkityksettomén riskin ihmisten
terveydelle ja ympdristolle.

Kun muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta levittdmisestd ympéristoon
atheutuvia riskejd valvotaan asetuksen (EU) N:o 536/2014 nojalla, olisi sovellettava
riskeihin suhteutettua ldhestymistapaa, ja asetusta (EY) N:o 1394/2007 olisi
muutettava siltd osin kuin on kyse tietyistd selkedsti rajatuista sellaisten pitkélle
kehitetyssd terapiassa kaytettdvien tutkimuslddkkeiden luokista, jotka koostuvat
muuntogeenisistd organismeista tai siséltdvét niitd ja joista ei aitheudu lainkaan tai
aitheutuu vain vihadisid riskejd ihmisten terveydelle ja ympéristolle. On asianmukaista
vapauttaa tdllaiset selkedsti rajatut pitkdlle kehitetyssd terapiassa kiytettdvien
tutkimuslddkkeiden luokat ympdéristoriskien arviointia koskevasta vaatimuksesta,
mutta kliinisten lddketutkimusten toimeksiantajien olisi kuitenkin toimitettava osana
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pédivénd helmikuuta 2011,
yleisistd sddnnoistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jdsenvaltiot valvovat komission
taytdntoonpanovallan kéayttod (EUVL L 55, 28.2.2011, S. 13, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 paivind maaliskuuta 2001,
geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ympéristdon ja neuvoston
direktiivin =~ 90/220/ETY  kumoamisesta (EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1, ELIL
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
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kliinistd tutkimusta koskevaa hakemusta ilmoitus, jossa selitetddn, miksi kyseiset
pitkdlle kehitetyssd terapiassa kéytettdvdt tutkimuslddkkeet kuuluvat yhteen tai
useampaan erityiseen tuoteluokkaan, josta ei aiheudu lainkaan tai aiheutuu vain
vihaisii riskejd ihmisten terveydelle ja ymparistolle. Asetuksen [...] [tarkistettu asetus
(EY) N:o 726/2004] [148] artiklassa tarkoitetun ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
kisittelevin komitean olisi tarkistettava tdmi ilmoitus. Riskeihin suhteutettuun
lahestymistapaan liittyvistd syistd edelld mainitut pitkdlle kehitetyssd terapiassa
kiytettdvien tutkimuslddkkeiden luokat olisi vapautettava myds asetuksen (EU) N:o
536/2014 mukaisista valmistusta ja maahantuontia koskevista vaatimuksista. My0s
asetuksen (EU) N:o 536/2014 liitettd I olisi muutettava, jotta varmistetaan
johdonmukaisuus suhteessa edelld mainittuihin asetukseen (EY) N:o 1394/2007
tehtdviin muutoksiin.

Tieteen ja teknologian edistyminen vauhdittaa pitkdlle kehitetyssd terapiassa
kiytettdvien lddkkeiden kehittdmistd. Pitkdlle kehitetyssd terapiassa kéaytettdvia
ladkkeitd koskevan lainsdddantokehyksen tulevaisuuden vaatimusten huomioon
ottamiseksi komissiolle olisi siirrettivd valta antaa delegoituja séddoksid, joilla
muutetaan asetusta (EY) N:o 1394/2007 selventimilld kudosmuokkaustuotteen
madritelmdd — sen soveltamisalaa laajentamatta — pitkélle kehitetyssd terapiassa
kiytettdvien lddkkeiden alan teknisen ja tieteellisen kehityksen perusteella. Tétd varten
komission olisi kuultava asianmukaisesti lddkevirastoa ja ithmisestd perdisin olevien
aineiden koordinointielintd.

Tdssd asetuksessa vahvistetuilla toimenpiteilld, jotka koskevat muun muassa
strategisia terveysalan bioteknologiahankkeita ja wvaikutuksiltaan merkittivid
strategisia terveysalan bioteknologiahankkeita, rahoituksen saantia, biosimilaareja ja
tekodlyn soveltamista terveysalan bioteknologiasektorilla, pyritddn vahvistamaan
terveysalan  bioteknologiasektoria. Néilld toimenpiteilld pyritdédn edistimiin
terveysalan bioteknologiatuotteiden ja -palvelujen tutkimusta, kehittimisté, testausta ja
markkinoille pddsyn valmistelua. Tdma koskee pitkélle kehitettyjen terapioiden
osaamiskeskuksia, joiden yleisend tavoitteena on vauhdittaa pitkdlle kehitettyjen
terapioiden markkinoille saattamista ja tutkimuksesta kdytdntoon siirtymistd, parantaa
laadunvalvontaa ja helpottaa saatavuutta potilaiden kannalta kaikkialla unionissa.
Vastaavasti bioteknologian kehittimistd vauhdittavissa hankkeissa pyritdén tarjoamaan
luotettavia testaus- tai demonstrointilaitoksia prosessien testausta, validointia ja
pienten erien valmistusta varten, myos kliinisten lddketutkimusten alkuvaiheissa.
Bioteknologiatuotteiden markkinoille saattamiseen kuluva aika on yksi keskeinen
tekijd, joka vaikuttaa alan investointeihin ja siten bioteknologiasektorin kehittdjien ja
startup-yritysten rahoituksen saantiin. Monien ndiden toimenpiteiden kohteena olevien
tuotteiden odotetaan olevan biologisia lddkevalmisteita, jdljempédnd ’biologiset
ladkkeet’, joiden markkinoille saattamisessa kliiniset tutkimukset ja kokeet ovat
olennainen vaihe. Sen vuoksi tdssd asetuksessa vahvistetut toimenpiteet, erityisesti
strategisia  terveysalan bioteknologiahankkeita ja vaikutuksiltaan merkittivid
strategisia terveysalan bioteknologiahankkeita koskevat toimenpiteet, liittyvit
erottamattomasti kliinisen tutkimuksen vahvistamiseen Euroopassa ja ovat siitd
riippuvaisia. Tdmé johtuu siitd, ettd kaikki bioteknologiatuotteet, joita odotetaan
kehitettdvdn tai tuettavan strategisissa terveysalan bioteknologiahankkeissa ja
vaikutuksiltaan merkittdvissi strategisissa terveysalan bioteknologiahankkeissa, ovat
hyvin suuressa miédrin riippuvaisia tehokkaasta ja elinvoimaisesta kliinisen
tutkimuksen ekosysteemisti unionissa.
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014°? muuttaminen
bioteknologiainnovaatioiden unionin markkinoille paidsyn yksinkertaistamiseksi ja
nopeuttamiseksi on ratkaisevan tdrkedd, jotta voidaan sujuvoittaa ja nopeuttaa kliinisia
ladketutkimusprosesseja unionissa ja tehda lainsdadantokehyksesté
maailmanlaajuisesti kilpailukykyinen kliinisen lddketutkimuksen houkuttelemiseksi
unioniin. [lman tehokasta, nopeutettua ja yksinkertaistettua kliinisten lddketutkimusten
lupamenettelyd koskevaa unionin lainsddddntokehystd tdmén asetuksen muut
toimenpiteet ja erityisesti kehys strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden ja
vaikutuksiltaan merkittdvien strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden
tunnustamiselle ja tukemiselle menettéisivét tdltd osin vaikuttavuutensa, koska kaikki
terveysalan bioteknologiaan liittyvat ladkkeet edellyttdvdt huipputason kliinista
ladketutkimusta ja maailmanlaajuisesti kilpailukykyistd sddntelykehystd kliinisten
tutkimusten lupamenettelya varten.

Kliiniset ~ lddketutkimukset  tarjoavat ~ mahdollisuuden  pidédstd  kaikkein
innovatiivisimpiin hoitoihin jo varhaisessa vaiheessa, edistavit
terveydenhuoltojarjestelmédn kestavyyttd, yllapitavat tieteellistd huippuosaamista ja
erityistaitoja sekd tukevat vaurautta unionissa. On erityisten tdrkedd mahdollistaa
innovatiivisten biologisten lddkkeiden kehittdminen kliinisilld lddketutkimuksilla,
koska ndmé lddkkeet tarjoavat usein ithmishenkié pelastavia hoitovaihtoehtoja, myds
syovin tai harvinaisten geneettisten sairauksien hoidossa, ja niiden kehittiminen on
usein vaikeaa ja kallista niiden monimutkaisuuden vuoksi. Biologisten lddkkeiden
kliinisten lddketutkimusten lisddminen unionissa voisi mahdollisesti lisdtd valmistusta
unionissa, lisdtd biologisten lddkkeiden myyntilupahakemusten miirdd ja aikaistaa
niiden lakisééteistd toimittamista seké kasvattaa EU:n kliinisen datan prosenttiosuutta
myyntilupahakemuksissa. Biologisten lddkkeiden myynti on keskeinen kasvua
edistdvd tekijd. Vuonna 2024 Euroopan unioni kéaytti 228 miljardia euroa
listahintaisiin lddkkeisiin, mukaan lukien 95 miljardia euroa biologisiin lddkkeisiin,
joiden osuus ladkkeiden kokonaismenoista on nyt 41 prosenttia. Biologisiin ladkkeisiin
kéytettivit menot — 14,7 prosenttia viimeisimpéni ajanjaksona> — kasvavat kolme
kertaa niin nopeasti kuin pienmolekyylilddkkeisiin (noin 5 prosenttia) kaytettdvat
menot ja nopeammin kuin koko reseptilddkkeiden markkinoiden menot. Tissé
yhteydessd vaikuttaa tarpeelliselta yksinkertaistaa asetusta (EU) N:o 536/2014 ja
nopeuttaa monikansallisia kliinisid ladketutkimuksia, jotta voidaan vauhdittaa
terveysalan bioteknologiainnovaatioiden markkinoille saattamista ja varmistaa siten
tdssd asetuksessa annettujen aineellisten sddnndsten vaikuttavuus.

Asetusta (EU) N:o 536/2014 sovelletaan kaikkiin kliinisiin lddketutkimuksiin
tutkimuslddkkeen tyypistd riippumatta, olivatpa kyseessd biologiset tai kemialliset
molekyylit. Asetukseen (EU) N:o 536/2014 télld asetuksella tehtdvdt muutokset
kyseisen asetuksen jirkeistamiseksi ja yksinkertaistamiseksi ovat kuitenkin erityisen
merkityksellisid biologisten lddkkeiden kannalta. Tdmé johtuu siitd, ettd biologisten
ladkkeiden kehittdmisessd tukeudutaan voimakkaasti monikansallisiin kliinisiin
ladketutkimuksiin, jotta voidaan rekrytoida tarvittava méadra potilaita.
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 pdivand huhtikuuta 2014,
ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisistd ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY
kumoamisesta (EUVL L 158, 27.5.2014, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).

Ks. tdmidn asiakirjan liitteessd oleva kaavio 2, EU:n menojen kasvu listahintatasolla segmenttien ja
johtavien terapia-alojen mukaan.
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Lisédksi suunniteltujen muutosten soveltamisalan rajoittaminen biologisiin lddkkeisiin
olisi vastoin asetuksen (EU) N:o 536/2014 perusperiaatetta luoda yhdenmukaistettu
EU:n tason jirjestelmd kliinisten lddketutkimusten lupamenettelyd varten.
Soveltamisalaa rajoittamalla luotaisiin kaksi erillistd lupamenettelyd kemiallisille
ladkkeille ja biologisille lddkkeille, eikd niitd ole asianmukaista erottaa toisistaan
menettelyllisesti, kun otetaan huomioon asetuksessa (EU) N:o 536/2014 vahvistettu
koordinoitu arviointimenettely ja keskitetty EU-portaali ja tietokanta kyseisessd
asetuksessa sdddettynd tietoteknisend jarjestelmédnd kaikkien hakemusten sdhkoistd
toimittamista ja arviointia varten. Lisdksi erilaisten maéaérdaikojen asettaminen
biologisille ja kemiallisille lddkkeille voisi aiheuttaa epédvarmuutta kehittdjien
kannalta, ja sen wvoitaisiin katsoa luovan lddkkeiden kliiniselle tutkimukselle
kaksoisstandardit, kun bioteknologiatuotteet, jotka ovat usein monimutkaisempia,
saisivat etua lyhyemmistd midrdajoista. Tédllainen hajanainen ldhestymistapa voisi
myos lisdtd sddntelyviranomaisiin kohdistuvaa rasitetta ja johtaa erilaisiin kansallisiin
tulkintoihin lupamenettelyjen tdytintoonpanossa. Tdméa puolestaan saattaisi asettaa
monikansalliset kliiniset lddketutkimukset epédedulliseen asemaan, ja biologisten
ladkkeiden kehittdimiseen kohdistuisi enemmén kielteisid vaikutuksia. Lisdksi
téllaisella ldhestymistavalla voisi olla erityisen kielteinen vaikutus yhdistelméladkkeita
testaaviin yhdistelmétutkimuksiin, joissa biologiset ja kemialliset vaikuttavat aineet
yhdistetdén yhteen lddkemuotoon invalidisoivien sairauksien, esimerkiksi rinta- ja
keuhkosyovian sekd paksu- ja perdsuolen sydvdn tai autoimmuunisairauksien,
hoitamiseksi, sekd biologisten ja kemiallisten lddkkeiden vertailututkimuksiin tai
tutkimuksiin, joissa kontrolliryhméssid kéytetddn kemiallista ladkettd vakiohoitona.
Néin ollen asetukseen (EU) N:o 536/2014 tehtidvid muutoksia olisi sovellettava sekd
biologisiin ettd kemiallisiin 1d4kkeisiin.

Unioni tarjoaa monikansallisille kliinisille lddketutkimuksille ainutlaatuisia etuja, jotka
johtuvat sen suuresta vdestomaiéréstd, geneettisestd monimuotoisuudesta, tieteellisesté
huippuosaamisesta ja luotettavista tutkimusinfrastruktuureista seké korkeista eettisista,
laatu- ja turvallisuusnormeista. Jotta nditd vahvuuksia voidaan hyddyntdd kaikilta osin
ja kun otetaan huomioon tutkimuksen ja kliinisten lddketutkimusten keskeinen ja
kasvava rooli menestyvin terveysalan bioteknologiasektorin kannalta, on tarpeen
muuttaa asetusta (EU) N:o 536/2014 lupamenettelyjen sujuvoittamiseksi ja
nopeuttamiseksi edelleen erityisesti monikansallisten kliinisten lddketutkimusten
osalta.

Monikansallisten kliinisten ladketutkimusten lupamenettelyjen nopeuttamiseksi ja
sujuvoittamiseksi on tarpeen antaa raportoivalle jasenvaltiolle vahvempi johtava rooli
ja vahvistaa edelleen keskindisen luottamuksen ja tukeutumisen periaatteita.
Raportoivan jdsenvaltion arvioinnin, mukaan lukien tutkimuksen eettiset ndkdkohdat,
olisi toimittava viitekohtana muille asianomaisille jdsenvaltioille. Asianomaisten
jasenvaltioiden olisi tiydennettidvé raportoivan jdsenvaltion arviointia vain silloin, kun
se on tarpeen, ja niilld olisi oltava oikeus tuoda esiin eettisyyteen, asiaan liittyvdin
kansalliseen lainsddddntdon tai hoitovaatimuksiin liittyvid ndkokantoja. Vahvistamalla
tukeutumista raportoivan jésenvaltion arviointiin véhennettdisiin paéllekkaistd tyotd ja
annettaisiin jdsenvaltioille ja toimeksiantajille mahdollisuus kohdentaa resursseja
tehokkaammin samalla kun varmistetaan tutkittavien suojelun korkea taso ja tietojen
luotettavuus.

Kliinisten lddketutkimusten hyviksymiselle on méériteltivd miérdajat, jotta voidaan
taata lupamenettelyn nopeus ja parantaa sen ennustettavuutta erityisesti
monikansallisten kliinisten tutkimusten osalta. Méiéritettyjen enimmadisméérdaikojen
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ansiosta jdsenvaltioiden viranomaiset voivat tehokkaalla suunnittelulla lyhentda
jaksoja, joiden aikana ei tapahdu mitddn, ja siten vdhentdd sdédntelyn liittyvid
viivastyksid arviointivaiheiden vélilld, mikd mahdollistaa kliinisten ld4ketutkimusten
lupamenettelyn lyhyen keston. Vahvempi tukeutuminen raportoivaan jdsenvaltioon
myo6s lisdisi tehokkuutta, parantaisi resurssien kohdentamista ja mahdollistaisi
perakkiisten arviointivaiheiden lyhentimisen vaarantamatta arviointien laatua. Se
hyodyttdisi myos toimeksiantajia, koska kliinisen lddketutkimuksen aloittaminen
nopeutuisi ja avoimuus ja ennustettavuus paranisivat, mikd tehostaisi suunnittelua.
Sadntelyn pullonkaulojen védhentdminen niin, ettd sallitaan I ja II osan mukaisten
arviointien koordinoitu vuorovaikutus monikansallisissa kliinisissd
ladketutkimuksissa, edellyttdd niiden arviointien méérdaikojan yhdenmukaistamista.

Pitkidlle kehitetyssd terapiassa kiytettdvat ladkkeet ovat tirkeitd bioteknologian ja
regeneratiivisen lddketieteen innovoinnin edistdjid, joten on aiheellista antaa
sadnnoksid, joilla yksinkertaistetaan ja lyhennetdin kliinisten lddketutkimusten
lupamenettelyjen méérdaikoja unionissa. Erityisesti pitkélle kehitetyssd terapiassa
kaytettdvia lddkkeitd koskevien kliinisten lddketutkimusten nopeuttamiseksi
lupamenettelyd olisi lyhennettdvd poistamalla tdlld hetkelld sovellettava 50 pdivéin
lisdarviointiaika.

Keskindisen luottamuksen lisddmiseksi ja korkeiden eettisten normien edistdmiseksi
eettisten toimikuntien olisi lisdksi osallistuttava hakemusasiakirjojen I osan eettisten
nidkokohtien arviointiin. Tdmé eettinen ndkokulma olisi siséllytettdvd raportoivan
jasenvaltion arviointiraporttiin. Asianomaisten jisenvaltioiden olisi voitava
tarvittaessa esittdd koostettuja ndkokantoja, joihin on sisdllytetty asiasta vastaavien
eettisten toimikuntien ndkemykset. Eettisen tarkastelun pakollinen siséllyttiminen
raportoivan jdsenvaltion tekemddn I osan mukaiseen arviointiin varmistaisi, ettd
eettinen tarkastelu suoritetaan aiempaa yhdenmukaisemmin ja avoimemmin. Téillaisen
nidkemysten siséllyttdmisen pitdisi my0s johtaa siihen, ettd esitettyjd ndkdkantoja on
vihemman ja ne ovat johdonmukaisempia, mikéd tukee arvioinnin yleistd luotettavuutta
ja vahentdd toimeksiantajille ja kansallisille sddntelyelimille aiheutuvaa rasitetta.

On aiheellista, ettd tehostettu EU-portaali tarjoaa tekniset vélineet selkeille ja
kohtuullisessa ajassa tapahtuvalle viestinnélle asianomaisten jdsenvaltioiden ja
toimeksiantajan vélilld arvioinnin aikana, kun esitetdédn tietopyyntoja.

Jotta I osan mukaiset arvioinnit olisivat monikansallisissa  kliinisissé
ladketutkimuksissa entistd tehokkaampia ja nopeampia silloin, kun kansallisessa
lainsdddédnndssd edellytetddn I osan mukaisten asiakirjojen kadnnoksid, ne olisi
arvioitava yhdessd Il osan kanssa. Asianomaiset jdsenvaltiot ottavat toimeksiantajan
kanssa esille ndiden kadnnosten oikeellisuutta koskevat ndkokannat II osan
arviointiprosessissa. Kééntdmisen laadun arvioinnin siirtiminen hakemuksen II osaan
antaa raportoivalle jdsenvaltiolle mahdollisuuden keskittyd tutkimuksen tekniseen ja
tieteelliseen arviointiin, kun taas asianomaiset jdsenvaltiot voisivat edelleen tarkistaa
kieliasun oikeellisuuden ja sen soveltuvuuden alueelleen.

Sen varmistamiseksi, ettd kliinisten lddketutkimusten toimeksiantaja voi mukauttaa
tutkimuksia dynaamisesti koko niiden elinkaaren ajan muuttuneiden olosuhteiden tai
tieteellisen kehityksen perusteella ja ettd kliiniset ladketutkimukset suoritetaan
sujuvasti, olisi sallittava rinnakkaisen huomattavan muutoksen toimittaminen.
Tallaisten muutosten toimittaminen olisi sallittava, jos huomattava muutos koskee
dokumentaation erillisid ja itsendisid ndkokohtia siitd huolimatta, ettd toisen
muutoksen hyvédksymismenettely on jo kdynnissd. Rinnakkaisten huomattavien
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muutosten salliminen tukisi sédéntelyjdrjestelmin joustavuuden ja reagoivuuden
lisddamistd. Se helpottaisi tutkittavien turvallisuuteen liittyvid péivityksid ja
mahdollistaisi reagoinnin kohtuullisessa ajassa kehitteilld olevaan tieteelliseen tietoon
tai operatiiviset mukautukset, jotta voidaan parantaa saatavuutta potilaiden kannalta ja
tehostaa tutkimusta.

Jotta voidaan tukea paremmin kliinisid lddketutkimuksia koskevien hakemusten
toimittamisen tehokkuutta ja johdonmukaisuutta kaikissa jisenvaltioissa, on aiheellista
laatia kliinisid ladketutkimuksia koskevien hakemusten II osan mukaisten asiakirjojen
toimittamista varten yhdenmukaistettuja malleja ja velvoittaa niiden kayttoon.
Yhdenmukaistettujen mallien kdytdon odotetaan yksinkertaistavan haku- ja
arviointiprosesseja ja vdhentdvdn sekd toimeksiantajien ettd jdsenvaltioiden
hallinnollista rasitetta. Yhdenmukaistettuja malleja voidaan pdivittdd teknisen ja
tieteellisen kehityksen perusteella. Asianomaiset jasenvaltiot voivat pdittdd tukeutua
my0s raportoivan jésenvaltion arviointiin, joka koskee hakemuksen II osaan siséltyvié
yhteisid ndkokohtia ja osatekijoitd, milld yksinkertaistetaan edelleen alkuperdisté
lupamenettelya ja lisdtddn tehokkuushyotyja.

Innovatiivisissa ja yksilollisissd hoidoissa yhdistetddn usein ld&kkeiden kaytto
ladkinnallisiin laitteisiin, kuten in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin laddkinnéllisiin
laitteisiin. Téllaisten hoitojen kehittimisen aikana yhden tai useamman ladkkeen
kliiniset tutkimukset voi olla tarpeen yhdistdd yhden tai useamman l4dkinnéllisen
laitteen kliiniseen tutkimukseen tai yhden tai useamman in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetun lddkinnéllisen laitteen suorituskykyéd koskeviin tutkimuksiin. Tallaisten
yhdistelméatutkimusten hyviaksyminen ja suorittaminen on monimutkaista, koska niissé
sovelletaan kahden tai kolmen unionin terveysalan lainsdadéntokehyksen vaatimuksia
ja koska niitd tehdddn tyypillisesti useissa jdsenvaltioissa. Jotta voidaan tukea
innovointia ja tehostaa toimeksiantajien ja jdsenvaltioiden resurssien kéyttod, on
tarpeen ottaa kdyttoon tillaisten yhdistelmétutkimusten hyvédksymisti ja suorittamista
varten erityinen vayld, johon siséltyy koordinoitu arviointi eri jdsenvaltioissa.

Covid-19-pandemian aikana saadut kokemukset ovat osoittaneet, ettd unionin on
toteutettava nopeasti toimenpiteitd, joilla vahvistetaan kriisin kannalta olennaisten
ladkkeiden kehittimistd ja saatavuutta, muun muassa nopeutettava, yksinkertaistettava
ja sujuvoitettava sellaisten monikansallisten kliinisten lddketutkimusten hyvaksymistd,
jotka ovat merkityksellisid kehittymissd olevan rajat ylittdvdan vakavan terveysuhkan
atheuttaman taudin ehk&disemiseksi, hoitamiseksi tai diagnosoimiseksi. Sadntelyn
joustavuus, mukaan lukien kliinisten ladketutkimusten nopeutettu lupamenettely, on
tarpeen, jotta kehittymissd olevaan terveysuhkaan voidaan puuttua ja sitd voidaan
mahdollisesti hillitd hyvissd ajoin, tehokkaasti ja koordinoidusti. Sen vuoksi on
atheellista sallia nopeutettu menettely monikansallisten kliinisten lddketutkimusten
hyviksymiseksi tilanteissa, joissa on todettu unionin tason kansanterveysuhka
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2022/2371°* 23 artiklan 1 kohdan
mukaisesti tai joissa on kehittyméssd rajat ylittdvd vakava terveysuhka, joka
todenndkoisesti johtaa kansanterveysuhkan toteamiseen unionin tasolla. Tamén pitdisi
myds tdydentdd toimenpidekehyksestd kriisin kannalta olennaisten lddketieteellisten
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2371, annettu 23 pdivdnd marraskuuta 2022,
rajatylittdvistd vakavista terveysuhkista ja pddtoksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta (EUVL L 314,
6.12.2022, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j}).
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vastatoimien tarjonnan varmistamiseksi kansanterveysuhan ilmetessd unionin tasolla
annetun neuvoston asetuksen (EU) 2022/2372°° mukaisia toimenpiteiti.

Asetuksen (EU) N:o 536/2014 soveltamisesta saatujen kokemusten perusteella on
aiheellista raatiloida kliinisten ladketutkimusten lupa- ja valvontavaatimuksia edelleen
sen mukaan, minkilaisia riskejd ne aiheuttavat tutkittaville. Téssd yhteydessa
riskiluokitusjirjestelmdd olisi tdsmennettivd edelleen erottamalla toisistaan
minimaalisen interventioasteen kliiniset lddketutkimukset, jotka ovat myyntiluvan
myontdmisen jélkeisid lddketutkimuksia, ja alhaisen interventioasteen kliiniset
ladketutkimukset, joissa kédytetddn myyntiluvan saaneita lddkkeitd, joiden tehosta ja
turvallisuudesta on tieteellistd ndyttdd mutta joita kdytetddn muutoin kuin alkuperdisen
myyntiluvan ehtojen mukaisesti.

Minimaalisen interventioasteen kliinisten lddketutkimusten kriteerit tayttaviltd
kliinisiltd tutkimuksilta olisi edellytettdva vain eettistd arviointia ennen tutkimuksen
aloittamista. Riskeihin suhteutetun l&dhestymistavan tehostettu soveltaminen edistda
osaltaan tutkimuksen ja innovoinnin kannalta suotuisaa séddntelykehyst.
Toimeksiantajat, erityisesti ei-kaupalliset toimeksiantajat, jotka suorittavat suurimman
osan minimaalisen ja alhaisen interventioasteen kliinisistd lddketutkimuksista
unionissa, hyotyvit suuresti yksinkertaistetuista ja riskeihin suhteutetuista
sdantelyvaatimuksista, kun hallinnollinen rasite kevenee mutta tutkittavien
turvallisuus, hyvinvointi ja oikeudet eivét kuitenkaan vaarannu. Riskeihin suhteutetun
sdantelykehyksen tehostettu soveltaminen antaa jdsenvaltioille mahdollisuuden
keskittyd sellaisten kliinisten tutkimusten arviointiin, joissa tutkittaviin kohdistuu
suurempi riski.

Jotta varmistetaan, ettd kliiniset ladketutkimukset edustavat tarkasti kohderyhmén
moninaisuutta, ja parannetaan haavoittuvassa asemassa olevien véestoryhmien
saatavilla olevia hoitoja, sellaisten lddkkeiden vaikutukset, joista todennékdisesti on
merkittdvad kliinistd hyotyd, olisi tutkittava perusteellisesti ja asianmukaisesti ndissé
erityisryhmissd, = mukaan  lukien  vaatimukset, jotka  liittyvdt  niiden
erityisominaisuuksiin ja ndihin ryhmiin kuuluvien tutkittavien terveyden ja
hyvinvoinnin suojeluun. Haavoittuvassa asemassa olevien védestdoryhmien, kuten
vajaakykyisten tutkittavien, alaikdisten ja raskaana olevien tai imettdvien naisten,
suojelu edellyttid, ettd otetaan asianmukaisesti huomioon syrjdytymisriskit suhteessa
riskeihin, jotka liittyvdt kliinisiin lddketutkimuksiin ~ sisdllyttimiseen. Téassa
noudatetaan Maailman ladkériliiton Helsingin julistuksen vuoden 2024 versiota.

Sdhkoiset terveystiedot, jotka ovat saatavilla asetuksen (EU) 2025/327 IV Iluvun
nojalla, voivat tarjota arvokasta tietoa kliinisid ladketutkimuksia varten erityisesti
tutkimussuunnitelmaa tai tutkimuslddkkeitd koskevan dokumentaation suunnittelua
varten. Sen vuoksi toimeksiantajien olisi voitava hyddyntdd niitd tietoja hakiessaan
lupaa kliiniseen lddketutkimukseen tai sen muutoksiin. Lisdksi toimivaltaisten
viranomaisten olisi otettava nima tiedot huomioon tillaisten hakemusten arvioinnissa.

Ladkkeen kehittiminen voi edellyttdd erilaisia kliinisid lddketutkimuksia ennen kuin
sen turvallisuudesta ja tehosta on saatavilla luotettavaa tietoa myyntilupahakemuksen
jattamisen tueksi. Tuotteisiin liittyvdd osaaminen lisddntyy véhitellen kehittaimisen
aikana. Kun eri kliinisissd lddketutkimuksissa kaytetddn tutkimuslddkettd koskevaa
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Neuvoston asetus (EU) 2022/2372, annettu 24 pdivind lokakuuta 2022, toimenpidekehyksestd kriisin
kannalta olennaisten lddketieteellisten vastatoimien tarjonnan varmistamiseksi kansanterveysuhan
ilmetessé unionin tasolla.
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samaa dokumentaatiota, voidaan varmistaa johdonmukaisten ja kattavien tietojen
keradminen, sujuvoittaa tuotekehitystd, tukea tehokasta arviointia, hallintaa ja
valvontaa sekd lyhentdd markkinoille saattamiseen kuluvaa aikaa. Tastd syystd
toimeksiantajan olisi voitava pyytdd tutkimuslddkettdi koskevan keskeisen
dokumentaation laatimista ja luottaa tdhdn dokumentaatioon viittaamalla siihen
kaikissa kyseiseen tutkimuslddkkeeseen liittyvissd kliinisissa tutkimuksissa. Keskeisen
dokumentaation pitdmiseksi ajan tasalla toimeksiantajien olisi voitava pyytdd sen
muuttamista. Tutkimuslddkkeeseen liittyvissd eri lddketutkimuksissa yhden
asianomaisen jdsenvaltion olisi toimittava keskeisen dokumentaation siilyttdjand ja
otettava vastuu keskeisen dokumentaation kattavuuden ja  soveltuvuuden
todentamisesta ja sen pdivityspyyntdjen hallinnoinnista. Keskeisen dokumentaation
kannalta asianomaisten jisenvaltioiden olisi tukeuduttava siilyttdjdnd toimivan
jasenvaltion tekemiddn arviointiin. Séilyttdjdnd toimiva jdsenvaltio voi tarvittacssa
kuulla asianomaisia jasenvaltioita.

Biosimilaarien kehittdmiseen tarvitaan rddtdloityd kliinistd ldhestymistapaa
monimutkaisten biologisten ja bioteknologisten vaikuttavien aineiden analyyttisten ja
toiminnallisten karakterisointimenetelmien nopean kehityksen vuoksi, ja se vdhentdd
tarvetta vahvistaviin tehoa koskeviin kliinisiin vertailututkimuksiin. Tutkimuslééketté
koskevan suppean dokumentaation toimittaminen biosimilaarien osalta — tarvittaessa
laatua ja laadunvalvontaa koskevien tietojen korvaamiseksi viittauksella
asiaankuuluvaan tdydentdvddn aineiden laatua koskevaan kantatiedostoon tai
vastaaviin todistuksiin — tdydentdisi siirtymisté kliinisid tietoja koskeviin vaatimuksiin,
jotka on suhteutettu paremmin riskeihin. Yksinkertaistamisen ja sujuvoittamisen
tarkoituksena olisi tarkastella keskeisten vertailukelpoisten tietojen sdédntelyd sen
sijaan, ettd edellytettdisiin tutkimuslddkettd koskevan kattavan dokumentaation
toimittamista ja arviointia kahteen kertaan. Kun yhdistetddn sujuva ja laadultaan
luotettava tietojen arviointi kohdennettuun kliinisten tietojen tuottamiseen, tdmén
pitéisi tukea biosimilaarien yhdennettyd ja tehokasta kehittdmisviylda, joka vdhentda
biosimilaarien valmistajien hallinnollista rasitetta ja kehityskustannuksia erityisesti
unionissa. Biosimilaarien nopeamman markkinoille pddsyn pitdisi tukea potilaiden
mahdollisuuksia saada edullisempia biologisia hoitoja.

Jotta resurssien kayttod voitaisiin edelleen optimoida sekd toimeksiantajien ettéd
jasenvaltioiden kannalta, kaikkien tutkimuslddkkeiden, myds pitkélle kehitetyssd
terapiassa kaytettdvien lddkkeiden, osalta olisi tarvittaessa oltava mahdollisuus viitata
kliinistd  l4dketutkimusta  koskevassa  hakemuksessa  vaikuttavan  aineen
kantatiedostoon tai vastaavaan todistukseen taikka todistukseen, jossa vahvistetaan,
ettd aineen laatua valvotaan asianmukaisesti Euroopan farmakopean asianomaisella
monografialla, tai sertifioituun alustateknologian kantatiedostoon. Niissd tapauksissa
tutkimusldédkettd koskevan suppean dokumentaation on sisdllettdva kaikki vaikuttavaa
ainetta tai sen valmistusta koskevat merkitykselliset tiedot, jotka eivét sisélly
kantatiedostoon tai todistukseen, johon on viitattu.

Jotta voidaan ottaa huomioon sen kasvava merkitys, miten tutkimuslddkkeet ja
oheislddkkeet jaellaan tutkittaville, asetusta (EU) N:o 536/2014 olisi muutettava siten,
ettd siind vahvistetaan kehys tillaisten valmisteiden valvotulle jakelulle jdsenvaltiossa,
jossa kliinisille ladketutkimuksille on mydnnetty lupa, suoraan tutkittavien asuntoihin
tai apteekin kautta tai valtuutetun henkilon kautta tutkijan valvonnassa. Néiin
varmistetaan vastuulliset ja avoimet jakelukdytinnot ja mukaudutaan kéytinnon
tarpeisiin, kuten covid-19-pandemian aikana tehtiin. Jakelua apteekin tai valtuutetun
henkildn kautta voitaisiin harkita erityisesti klusteritutkimuksissa.
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Jotta voidaan tehostaa sddntelyd, varmistaa asetuksen (EU) N:o 536/2014
taytdntoonpanon johdonmukaisuus kaikkialla unionissa ja helpottaa vaatimusten
ennustettavuutta lddkkeiden kehittdjien kannalta, on tarpeen luoda puitteet
tutkimuslddkkeiden ja oheislddkkeiden jakelua koskevien kansallisten vaatimusten
yhdenmukaistamiselle erityisesti hajautettujen ja monikansallisten kliinisten
ladketutkimusten osalta. Tdllaisen yhdenmukaistamisen saavuttamiseksi tarkastuksia
kasittelevien tyoryhmien, jotka antavat lausuntoja ja suosituksia kaikista suoraan tai
vilillisesti hyvéddn kliiniseen tutkimustapaan, hyvéddn tuotantotapaan ja hyvédn
jakelutapaan liittyvista asioista, olisi laadittava yhteistydssd komission kanssa ohjeet ja
tarkistettava niitd tarpeen mukaan, jotta voidaan ottaa huomioon tekniikan ja tieteen
kehitys kliinisten lddketutkimusten alalla. Jasenvaltioita edustavien jdsentensi
erityisosaamisen ja -kokemuksen vuoksi tarkastuksia késittelevit tyoryhmét soveltuvat
erityisen hyvin helpottamaan kansallisten vaatimusten koordinointia, poistamaan
tarpeettomia hallinnollisia esteitd ja edistimddn tehokkaampaa ja yhdenmukaisempaa
lahestymistapaa kliinisten ladketutkimusten suorittamiseen unionissa.

Jotta voidaan helpottaa asetuksen (EU) N:o 536/2014 tidytintoonpanoa ja siilyttdd
samalla tutkimuslddkkeiden laadun suojelu ja varmistaa parempi ennustettavuus
toimeksiantajien kannalta, on my0s aiheellista vahvistaa yleiset periaatteet, joiden
mukaisesti varmistetaan sellaisten prosessien laatu, jotka eivét edellytd valmistus- ja
tuontilupaa, kuten uudelleenpakkaaminen ja uudelleenmerkitseminen.

Sen todentaminen valvontajdrjestelmédn avulla, ettd asianomaiset tahot noudattavat
tutkimuslddkkeiden valmistusta koskevia lakisddteisid vaatimuksia, on olennaisen
tirkedd, jotta voidaan varmistaa tdmén asetuksen tavoitteiden tosiasiallinen
saavuttaminen. Tutkimuslddkkeiden valmistuksen valvontaan olisi sovellettava
direktiivin (EU).../... [lisdtddn viite asiakirjan COM(2023) 192 final hyviksymisen
Jjdlkeen] sddnnoksid, jotka koskevat valvontajirjestelmdd ja tarkastuksia koskevaa
yhteisty6td, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU).../... [lisdtddn viite
asiakirjan COM(2023) 193 final hyviksymisen jdilkeen] sddnnoksid, jotka koskevat
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten ja lddkeviraston vilistd yhteistyotd
kolmansissa maissa tehtdvien tarkastusten osalta.

Sen todentaminen valvontajérjestelmén avulla, ettd asetuksen (EU) N:o 536/2014
saannoksid noudatetaan, mukaan lukien hyvien kliinisten tutkimustapojen
noudattamisen todentaminen, on olennaisen tdrkedd, jotta voidaan varmistaa timén
asetuksen tavoitteiden tosiasiallinen saavuttaminen. Sen vuoksi jdsenvaltioiden
toimivaltaisilla viranomaisilla olisi oltava valtuudet suorittaa paikan pdilld tai
etdyhteydelld  tehtdvid  tarkastuksia, mukaan lukien tarvittaessa ennalta
ilmoittamattomat tarkastukset. Jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen olisi
tarvittaessa voitava my0s pyytdd tukea toiselta jdsenvaltiolta tai lddkevirastolta
yhteisen tarkastuksen suorittamiseksi tai pyytdd jdsenvaltiota tai lddkevirastoa
suorittamaan tarkastus niiden puolesta.

Murrokselliset ja innovatiiviset ldhestymistavat kliinisiin lddketutkimuksiin voivat
edellyttdd mukautuksia kliinisten tutkimusten hyviksymisté ja suorittamista koskeviin
sadntdihin. Jotta innovoinnin edut voidaan hyddyntdd ja samalla tarjota tarvittavat
suojatoimet, on olennaisen tirkedd luoda turvallinen tila uusien sdéntelytapojen ja -
teknologioiden testaamista varten. Tdhén sisdltyy tarvittaessa tekodlyn kayttd
tutkimusasetelmassa, tietojen keruussa ja analysoinnissa sekd osallistujien
vuorovaikutus. Téstd syystd on tarpeen sddtdd mahdollisuudesta perustaa valvottu
koeympdristd sddntelyn testiympdriston muodossa, jotta sddntelyviranomaiset voivat
testata uusia menetelmid kliinisten lddketutkimusten hyvédksymistd ja suorittamista
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varten esimerkiksi silloin, kun joitakin dokumentaation vaatimuksia ei voida tiysin
noudattaa, samalla kun varmistetaan vahvat suojatoimet osallistujien suojelemiseksi ja
tietojen luotettavuuden varmistamiseksi. Testiympéristoistd saatuja kokemuksia olisi
hy6dynnettdvé tulevissa ohjeissa ja tarvittaessa lainsdddanndn muutoksissa.

Asetuksen (EU) N:o 536/2014 mukaisessa henkildtietojen késittelyssd olisi
noudatettava Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksissa (EU) 2016/679°¢ ja (EU)
2018/1725°7 siadettyjd henkilotietojen, mukaan lukien geneettiset tiedot ja
terveystiedot, suojaa koskevia vaatimuksia. On aiheellista selventdd, ettd kliinisten
ladketutkimusten yhteydessd tapahtuvan henkilGtietojen késittelyn perustasta
sdddetddn asetuksessa (EU) N:o 536/2014 asetuksen (EU) 2016/679 6 artiklan 1
kohdan c¢ alakohdan mukaisesti. Léédkevirastolla olisi oltava oikeus tutustua
henkildtietoihin, jotka ovat tarpeen sen yleistd etua koskevien tehtdvien
suorittamiseksi tai oikeudellisten velvoitteiden noudattamiseksi asetuksen (EU) N:o
536/2014 40, 80 ja 81 artiklan mukaisesti. Komissiolla olisi oltava oikeus tutustua
henkil6tietoihin, jotka ovat tarpeen sen tehtévien suorittamiseksi asetuksen (EU) N:o
536/2014 78, 79, 80 ja 81 artiklan mukaisesti.

Asetusta (EU) N:o 536/2014 olisi muutettava erityisesti siten, ettd siind edellytetdéin
toimeksiantajien ja tutkijoiden suorittamaa henkildtietojen kisittelya silloin, kun se on
tarpeen niille lddkkeiden turvallisuuden ja tehon varmistamiseksi asetettujen
oikeudellisten velvoitteiden noudattamiseksi, kun ne hakevat lupaa Kkliinisille
ladketutkimuksille ja suorittavat niitd. T&hdn sisdltyvdt velvoitteet suorittaa
tutkimustoimia  hyvédksytyn  tutkimussuunnitelman  mukaisesti,  raportoida
turvallisuudesta ja arkistoida tiedot asetuksen (EU) N:o 536/2014 mukaisesti.
Hyviaksytyn tutkimussuunnitelman mukaisesti keréttdviat asiaankuuluvat tiedot
sisdltidvat tutkittavien henkilGtietoja, mukaan lukien geneettiset tiedot tai terveystiedot.
Téllaisten erityisten henkilStietoluokkien késittely kliinisten lddketutkimusten
yhteydessd tapahtuu kansanterveyteen liittyvdd yleistd etua koskevista syistd,
erityisesti ladkkeitd koskevien korkeiden vaatimusten varmistamiseksi asetuksen (EU)
2016/679 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan mukaisesti. Henkilotietoithin voi myds
sisdltyd tunnistetietoja, kuten sukupuoli ja i1k, sosiaaliturvatunnus ja yhteystiedot.
Toimeksiantajat ~ voivat  lisdksi  kerdtd ja  késitelld muita  hyviksytyn
tutkimussuunnitelman  toteuttamiseksi tarvittavia tietoja, kuten tutkijoiden
henkildtietoja. Tietyn kliinisen ladketutkimuksen yhteydessd kerdttivien ja
kasiteltavien  henkilotietojen  luokat  olisi  tdsmennettivd  hyviksytyssd
tutkimussuunnitelmassa. Asetusta (EU) N:o 536/2014 olisi muutettava, jotta voidaan
vahvistaa erityiset suojatoimet henkilotietojen, mukaan lukien geneettiset tiedot tai
terveystiedot, kisittelyd varten asetuksen (EU) 2016/679 9 artiklan 2 kohdan i ja j
alakohdan mukaisesti. Olisi esimerkiksi edellytettdvd tietoon perustuvaa suostumusta
kliiniseen ladketutkimukseen osallistumiseen sekd osallistujien tietojen ja
henkilétietojen luottamuksellisuuden sdilyttdmistd. Tutkimussuunnitelmassa olisi
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 pdivénd huhtikuuta 2016,
luonnollisten henkildiden suojelusta henkilétietojen kisittelyssd sekd ndiden tietojen vapaasta
liikkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus) (EUVL L 119,
4.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 piivdand lokakuuta 2018,
luonnollisten henkildiden suojelusta unionin toimielinten, elinten ja laitosten suorittamassa
henkil6tietojen késittelyssa ja ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta seké asetuksen (EY) N:o 45/2001
ja padtoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL L 295, 21.11.2018, s. 39, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).
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tdsmennettdvd muita asianmukaisia suojatoimia, kuten kaytettavit erityiset tekniset ja
organisatoriset toimenpiteet, mukaan lukien pseudonymisointi, eheyden ja
luottamuksellisuuden valvonta, salaus ja padsyrajoitukset. Lisdksi kaikista kliinisistd
ladketutkimuksista olisi tehtédva eettinen arviointi.

Koska tdlld asetuksella muutetaan asetusta (EU) N:o 536/2014 yhdenmukaistetun
kehyksen vahvistamiseksi henkilGtietojen késittelylle kliinisten lddketutkimusten
yhteydessd, jasenvaltioiden ei pitdisi voida pitdd voimassa tai ottaa kiyttoon asetuksen
(EU) 2016/679 9 artiklan 4 kohdan nojalla lisdehtoja, mukaan lukien rajoitukset ja
erityissddnnokset, kuten kyseisessd asetuksessa tarkoitettu luonnollisten henkiléiden
suostumuksen pyytdminen, asetuksen (EU) N:o 536/2014, sellaisena kuin se on
muutettuna tdlld asetuksella, mukaisessa henkilotietojen kisittelyssd, mukaan lukien
geneettiset tiedot tai terveystiedot.

Sama rekisterinpitdjd voi késitelld edelleen kunkin hyvéksytyn tutkimussuunnitelman
nojalla asetuksen (EU) N:o 536/2014, sellaisena kuin se on muutettuna télld
asetuksella, mukaisesti kerdttyjd ja kasiteltyjd henkildtietoja asetuksen (EU) N:o
536/2014 mukaisesti suoritettavia muita kliinisid lddketutkimuksia varten. Tallaisia
tietoja voivat olla tutkittavien nimet, yhteystiedot, terveystiedot ja geneettiset tiedot.
Saman rekisterinpitdjédn olisi my0s voitava kasitelld edelleen téillaisia henkil6tietoja
tieteellisid tutkimustarkoituksia varten.

Jotta voidaan puuttua kliinisten lddketutkimusten suorittamista koskevien
toimenpiteiden hajanaiseen soveltamiseen jdsenvaltioissa ja niiden vélilld ja edistdd
edelleen yhdenmukaistamista tiettyjen edelleen kansallisten nidkokohtien osalta, on
tarpeen mahdollistaa tiiviimpi yhteistyd jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
ja eettisten toimikuntien vélilld. Tatd varten kliinisten ladketutkimusten koordinointi-
ja neuvoa-antavan ryhmin roolia ja tehtdvid olisi laajennettava. Ryhmélle olisi
erityisesti annettava valtuudet antaa tai hyvédksyd kliinisten ladketutkimusten
suorittamiseen ja valvontaan liittyvid ohjeasiakirjoja, jotta voidaan varmistaa
asetuksen (EU) N:o 536/2014 yhdenmukainen tulkinta ja tdytdntoonpano kaikissa
jasenvaltioissa.

Kliinisid lddketutkimuksia koskevien hakemusten arviointiin osallistuvien eettisten
toimikuntien olisi tehtdvi yhteistyotd asiaa késittelevilld foorumilla, jonka tavoitteena
on tiivistdd yhteistyotd kansalliseen toimivaltaan kuuluvien kliinisten tutkimusten
eettisten nékokohtien alalla.

Asetuksessa (EU) N:o 536/2014 maéiritellddn jésenvaltioiden velvollisuudet, jotka
liittyvdt toimivaltaisten viranomaisten ja eettisten toimikuntien nimedmiseen
sdantelytoimia varten, my0s valvontaa varten. Jotta ndmé toimivaltaiset viranomaiset
ja asiasta vastaavat eettiset toimikunnat voivat hoitaa timén asetuksen, jolla muutetaan
asetusta (EU) N:o 536/2014, sddnnOsten mukaiset tehtdvinsi, niille olisi annettava
tarvittavat valtuudet ja niilld olisi oltava kéytettdvissddn patevad henkilostod ja riittavét
resurssit, jotta ne voivat hoitaa tehtdvinsd asianmukaisesti. Asetuksessa (EU) N:o
536/2014 korostetaan viestinndn ja koordinoinnin merkitystd johdonmukaisten ja
tehokkaiden sédédntelytoimien varmistamiseksi jidsenvaltioissa. On myos olennaisen
tarkedd méadritelld, miten komissio varmistaa, ettd toimivaltaiset viranomaiset panevat
lainsddddannon asianmukaisesti tdytdntoon. Sen vuoksi asetus (EU) N:o 536/2014 olisi
muutettava vastaavasti.

Tekodlyn siséllyttdminen kliinisiin lddketutkimuksiin tarjoaa mahdollisuuksia parantaa
kliinisten ladketutkimusten suunnittelua, toteuttamista ja valvontaa. Tama
teknologinen kehitys tarjoaa merkittdvid etuja kliinisten lddketutkimusten
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toimeksiantajille, sdédntelijoille ja viime kéddessd potilaille. Mahdollisia etuja ovat
muun muassa parempi tutkittavan ominaisuuden maédrittiminen, kehittynyt
tilastollinen analyysi, optimoitu potilaiden valinta seké tehostunut tietojen késittely ja
analysointi. Tekodlyvilineiden tavoitteena on nopeuttaa ladkkeiden kehittdmistd, mutta
on valttiméatontd, ettd niiden kaytossd kliinisissd lddketutkimuksissa noudatetaan
sovellettavaa lainsdddantod. Tahdn siséltyy soveltuvin osin asetuksen (EU) 2024/1689,
asetuksen (EU) 2017/746, asetuksen (EU) 2017/745 ja asetuksen (EU) 2016/679
noudattaminen.

Toimeksiantajilla on vastuu arvioida tekodlyvilineiden mahdollisia vaikutuksia ja
riskejéd potilasturvallisuuteen ohjeiden perusteella. Testaamattomat jérjestelmét voivat
aiheuttaa sukupuoli- ja muita vinoumia ja virheitd, miké saattaa johtaa epdluotettaviin
tuloksiin tai epdonnistumisiin ladketieteellisten tietojen tarkassa tulkinnassa. Téllaiset
riskit voivat johtaa véddriin diagnooseihin, virheelliseen hoitoon tai epétarkkaan
potilasvalintaan, mikd on erityisen vaarallista laajoissa kliinisissd lddketutkimuksissa,
joissa on paljon osallistujia. Lédkeviraston yhteistydssd kliinisten lddketutkimusten
koordinointi- ja neuvoa-antavan ryhmén ja tarvittaessa muiden unionin oikeuden
nojalla perustettujen asiantuntijaryhmien kanssa laatimien tekodlyvilineiden
kehittamistd ja kdyttoonottoa koskevien ohjeiden olisi autettava toimeksiantajia,
kansallisia toimivaltaisia viranomaisia ja eettisid toimikuntia arvioimaan
tekodlyvilineiden hyotyja ja riskejé kliinisten ldéketutkimusten elinkaaren yhteydessa.

Jotta voidaan edelleen vahvistaa kliiniseen ladketutkimukseen liittyvdd Euroopan
unionin kilpailukykyd ja varmistaa innovatiivisten ldékkeiden saatavuus potilaille
kohtuullisessa ajassa, on tarpeen seurata niiden tdmédn asetuksen sddnndsten
vaikuttavuutta, joilla muutetaan asetusta (EU) N:o 536/2014 ja joiden tarkoituksena on
sujuvoittaa ja  yksinkertaistaa monikansallisten kliinisten lddketutkimusten
hyviaksymistd ja suorittamista. Téllaisen seurannan olisi perustuttava keskeisiin
suorituskykyindikaattoreihin, kuten kliinisten lddketutkimusten miirdn kasvuun
unionissa viiden vuoden aikana, koska tdméi indikaattori kuvastaa sekd unionin
houkuttelevuutta ettd eurooppalaisen sdéntelyjarjestelmdn kykyd tukea kliinistéd
tutkimusta niin, ettd sdilytetddn tietojen korkea laatu ja potilaiden turvallisuutta
koskevat vaatimukset. Sen vuoksi asetus (EU) N:o 536/2014 olisi muutettava
vastaavasti.

Muutosten hallinta eldinlddkkeiden koko elinkaaren ajan edellyttdd lakisddteisid
hyviksyntojd. Biologisten tuotteiden myyntiluvan ehtojen muutosten késittely on
erityisen tirkedd, koska ldhtdaineiden tai valmistusprosessin muutokset voivat
vaikuttaa lopputuotteen turvallisuus- ja tehokkuusominaisuuksiin. On tarpeen
varmistaa edelleen, ettd eldinlddkkeen elinkaaren aikana tehdyt muutokset eivdt muuta
positiivista hyoty-riskisuhdetta, ja samalla vilttdd tarpeetonta hallinnollista rasitetta.
Tétd varten olisi edelleen optimoitava Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2019/6°® 61 artiklassa sididettyd tiytintdonpanoprosessia, jota sovelletaan
myyntiluvan ehtojen muutoksiin, jotka eivét edellytd arviointia.

Bioteknologian kehitys tuo uusia mahdollisuuksia eldinlddkkeiden kehittdmiseen,
mukaan lukien mahdollisuus kehittdd paljon lyhyemmaéssd ajassa rokotteita, joilla on
paremmat turvallisuus- ja tehokkuusprofiilit. Mahdollisuus rokotteiden nopeaan
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6, annettu 11 pédivdnd joulukuuta 2018,
eldinladkkeistd ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta (EUVL L4, 7.1.2019, s.2, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).
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kayttoonottoon ja kdyttoon on olennaisen tirkedd, jotta voidaan reagoida tiettyjen
eldintautien puhkeamiseen ja siten véhentdd ihmisten terveydelle aiheutuvia riskejé,
edistdd eldinten hyvinvointia ja vihentda viljelijoille aiheutuvia taloudellisia tappioita.

Eldinlddkkeiden turvallisuutta arvioidaan myyntilupamenettelyissd asetuksen (EU)
2019/6 mukaisesti. Myyntilupien myOntidmisestd vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten on todennettava turvallisuus kohde-eldinlajin, kéyttdjan, kuluttajien ja
ympériston kannalta. Myo0s kliinisten l4&ketutkimusten suorittaminen edellyttaa
eldinladkkeistd vastaavien toimivaltaisten viranomaisten hyvéksyntdd ja valvontaa.
Asetuksessa (EU) 2019/6 edellytetddn lisdksi, ettd tdllaiset tutkimukset suoritetaan
hyvin kliinisen tutkimustavan mukaisesti, mihin sisiltyy toimeksiantajien velvollisuus
varmistaa, ettei ole ymparistosyitd, jotka estdisivét tutkimuksen suorittamisen.

Asetuksella (EU) 2019/6 ja muuntogeenisid organismeja koskevalla unionin
lainsdadannolli (direktiivit 2001/18/EY>? ja 2009/41/EY® sekid Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetukset (EY) N:o 1829/2003%!, 1830/2003% ja 1946/2003%%) on samat
tavoitteet, jotka koskevat ihmisten ja eldinten terveyden sekd ympériston suojelemista
muuntogeenisiltd organismeilta. Koska rinnakkaiset arvioinnit ja dokumentaatio ja
lisddntynyt hallinnollinen rasite eivdt edistd ihmisten terveyden tai ympériston
parempaa suojelua ja niilldi on kielteisid vaikutuksia bioteknologian kayttoon
eldinladketieteessd, muuntogeenisid organismeja sisdltdvien tai niistd koostuvien
eldinladkkeiden riskit ihmisten ja eldinten terveydelle ja ympéristolle olisi arvioitava
yksinomaan asetuksen (EU) 2019/6 mukaisesti. Yksinkertaistamisen yhteydessé olisi
tiukennettava nykyisid velvoitteita, jotka koskevat kliinisten l4dketutkimusten
suorittamista muuntogeenisid organismeja sisdltdvilld tai niistd koostuvilla
eldinlaakkeilla.

Kehittdjien, myyntiluvan haltijoiden ja kéyttdjien oikeudellisen epavarmuuden
poistamiseksi olisi myds selvennettivi, ettd kun otetaan huomioon eldinlddkkeiden
tarkoitus hoitaa eldimid, niiden antaminen ei tarkoita sitd, ettd hoidetut eldimet tai
niistd saatavat tuotteet kuuluisivat muuntogeenisid organismeja koskevan unionin
lainsdddannon soveltamisalaan.

Sen vuoksi komissiolle olisi siirrettivd valta antaa delegoituja sdadoksid, joilla
muutetaan asetuksen (EU) 2019/6 liitettd II sen mukauttamiseksi tieteen ja tekniikan
kehitykseen.

Eldinladkkeille, jotka on  kehitetty  bioteknologiaprosesseilla ~ zoonoosien
diagnosoimiseksi, hoitamiseksi tai ehkdisemiseksi, olisi voitava myontda
lisdsuojatodistus lisdvuodeksi, jotta voidaan tukea niiden kehittamista.
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Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 paivind maaliskuuta 2001,
geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ympéristdon ja neuvoston
direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta (EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/41/EY, annettu 6 péivdnd toukokuuta 2009,
geneettisesti muunnettujen mikro-organismien suljetusta kaytostd (EUVL L 125, 21.5.20009, s. 75).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1829/2003, annettu 22 pdivédnd syyskuuta 2003,
muuntogeenisisti elintarvikkeista ja rehuista (EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1829/2003, annettu 22 pdivédnd syyskuuta 2003,
muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista (EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1946/2003, annettu 15 pdivénéd heindkuuta 2003,
muuntogeenisten organismien valtioiden rajat ylittavistd siirroista (EUVL L 287, 5.11.2003, s. 1).
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Bioteknologian tieteellinen ja tekninen kehitys mahdollistaa sellaisten uusien
teknologioiden, menetelmien tai tuotteiden kehittdmisen, jotka eivét vilttimattd sovi
voimassa olevaan unionin lainsddddnnon soveltamisalaan. Yhdenmukaistettujen
vaatimusten puuttuminen haittaa sellaisten uusien késitteiden kehittimisti,
markkinointia ja k&ayttod, joista voi kuitenkin olla hydtyd eldinten terveyden
hoitamisessa. Jotta voidaan helpottaa sellaisten eldinten terveyteen liittyvien
innovatiivisten teknologioiden, menetelmien tai tuotteiden kehittdmistd, markkinoille
saattamista tai kayttod, jotka liittyvdt suoraan tai vilillisesti eldinlddkkeiden
kehittdmiseen, valmistukseen tai kdyttoon, voidaan perustaa sddntelyn testiympéristoja
edellytyksin, joilla varmistetaan eldinten terveyden ja kansanterveyden sekd
ympériston suojelu. Sadntelyn testiympiristd olisi perustettava vain, jos ei ole
olemassa unionin lainsdddiant6d, joka koskee kyseisen teknologian, menetelmin tai
tuotteen markkinoille saattamista ja kayttoa.

Komissio voi perustaa sddntelyn testiympdriston tdytdntoonpanosdddokselld
ladkeviraston suosituksesta, jossa olisi analysoitava odotettavissa olevia mahdollisia
hyotyja ja riskejd sekd nykyisid sddntelyhaasteita. Lédkeviraston olisi laadittava ja
julkaistava tekniset ja tieteelliset vaatimukset, jotka koskevat sdéntelyn
testiympériston mukaisia teknologioita, menetelmid tai tuotteita sekd menettelyja.
Viraston olisi varmistettava, etti sen laatimat vaatimukset ja menettelyt ovat
oikeasuhteisia ja mukautettuja erityisiin riskeihin. Sédantelyn testiympdristd voidaan
lakkauttaa milloin tahansa, jos todetaan, ettd eldinten terveyteen, kansanterveyteen tai
ympdristoon  kohdistuu  kielteisid vaikutuksia ja  hyoOty-riskisuhde muuttuu
negatiiviseksi eikd ole olemassa tyydyttdvii riskinhallintatoimenpiteitd, jotka voitaisiin
toteuttaa.

Séédntelyn testiympdéristossd kehitettyjd teknologioita, menetelmid tai tuotteita olisi
saatettava markkinoille tai kéaytettdvd ainoastaan komission mydntdméin luvan
perusteella.  Kyseisten tuotteiden erityispiirteistd riippuen voi olla mahdollista
myontdd teknologian, menetelmin tai tuotteen markkinoille saattamiseen tai
kayttamiseen luokkakohtainen lupa. Jasenvaltioille olisi annettava valtuudet toteuttaa
vialiaikaisia toimenpiteitd, jos todetaan eldinten terveyteen, kansanterveyteen tai
ympéristoon kohdistuva vakava riski. Tillaisissa tapauksissa jdsenvaltioiden olisi
ilmoitettava asiasta nopeasti lddkevirastolle.

Oikeusvarmuuden varmistamiseksi sdéntelyn testiympériston lakkauttaminen ei saisi
vaikuttaa jo myoOnnettyjen teknologian, menetelmin tai tuotteen markkinoille
saattamista tai kayttod koskevien lupien voimassaoloon, paitsi jos sdédntelyn
testiympdristd on lakkautettu kansanterveyden tai eldinten terveyden taikka
ympériston suojeluun liittyvistd syista.

Jotta voidaan taata oikeusvarmuus sekd kehittdjien ettd toimivaltaisten viranomaisten
kannalta, my6s asetuksessa (EU) 2024/1938 olisi vahvistettava méérdajat kaikille
kuulemisprosessiin kansallisella ja unionin tasolla osallistuville toimijoille, mukaan
lukien ihmisperdisistd aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset, Kkyseiselld
asetuksella perustettu ithmisestd perdisin olevien aineiden koordinointielin ja muun
asiaankuuluvan unionin lainsddddnndn nojalla perustetut neuvoa-antavat elimet. Sen
vuoksi asetusta (EU) 2024/1938 olisi muutettava siten, ettd komissiolle siirretddn valta
antaa tiytantoonpanosdddoksid, joissa vahvistetaan tdllaiset miérdajat, joiden olisi
oltava kunnianhimoisia ja jotka olisi madritettdvd kuulemisprosessista kyseisen
asetuksen soveltamisen alkamisesta léhtien saatujen kokemusten perusteella.
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Ihmisestd perdisin olevien aineiden alalle ovat ominaisia nopeat tieteelliset ja
teknologiset innovaatiot, jotka johtavat terveysalan bioteknologian ldhestymistapoihin,
joista voi nykyisten oikeudellisten vaatimusten nojalla aiheutua tieteellisid tai
sadntelyyn liittyvid haasteita. Jotta voidaan tukea téillaisten innovaatioiden kehittdmista
varhaisessa vaiheessa ja sdilyttdd samalla kansanterveyden suojelu, jdsenvaltioiden
olisi voitava perustaa sdéntelyn testiympérist6jd ihmisperdisille aineille, joita ei vield
voida kehittdd tdysin asetuksen (EU) 2024/1938 vaatimusten mukaisesti, edellyttien
ettd innovatiivisten ominaisuuksien tai menetelmien odotetaan edistivan selvisti
laatua, turvallisuutta, tehokkuutta tai potilaiden paédsyé hoitoon. Testiympéaristotoimien
olisi mahdollistettava keskustelu yhteisten ldhestymistapojen kehittdmisestd ja
lainsdddantokehysten mahdollisesta mukauttamisesta kertyneiden kokemusten
perusteella. Sdintelyn testiympéristoissd kehitettyjd ihmisperdisid aineita saisi jakaa
ithmisessd kadytettdviaksi vain, jos niille on mydnnetty asianmukainen lupa, ja
alkuperdisten lupien voimassaolo olisi rajoitettava sdéntelyn testiympériston kestoon.
Tamain kehyksen olisi mahdollistettava hallittu kokeilu innovatiivisilla sddntelytavoilla
niin, ettd samalla sdilytetddn kansanterveyden ja yleisen turvallisuuden kannalta
olennaiset suojatoimet. Sen vuoksi asetus (EU) 2024/1938 olisi muutettava
vastaavasti.

Ihmisperdisid aineita koskevat sddntelyn testiympdristot olisi toteutettava
asianomaisten ihmisperdisistd aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten ja
tarvittaessa muun asiaa koskevan unionin ja jisenvaltion lainsddddnnoén mukaisten
toimivaltaisten viranomaisten valvonnassa. Viimeksi mainittujen viranomaisten olisi
oltava mukana erityisesti silloin, kun ihmisperdisen aineen valmistaminen edellyttda
vaiheita, joissa kéytetddn muussa unionin lainsdddéntokehyksessd sddnneltyja
tuotteita, tai kun ihmisperdiset aineet esitetddn terapiana yhdessd muussa téllaisessa
unionin kehyksessi sddnneltyjen tuotteiden kanssa.

Komissiolle olisi siirrettdvd tdytdntdonpanovaltaa, jotta voidaan varmistaa tdmén
asetuksen yhdenmukainen tdytdntoonpano siltd osin kuin on kyse komission
suorittamasta vaikutuksiltaan merkittdvien strategisten bioteknologiahankkeiden
tunnustamisesta, tarvittavaa henkilotietojen kisittelyd koskevista yksityiskohtaisista
sadnndistd bioteknologian datan laadun vauhdittajien muodossa toteutettavien
hankkeiden tarkoituksen saavuttamiseksi sekd terveysalan wuusia innovaatioita
késittelevdn ennakointipaneelin valintaa, kokoonpanoa, jdsenten lukumidrdd ja
toimintaa koskevista sddnnoista.

Jotta voidaan varmistaa tdmén asetuksen yhdenmukainen téytidntoonpano, komissiolle
olisi siirrettdvd tdytdntoonpanovaltaa, jotta voidaan tdsmentdd kriteerit, joilla
selvennetddn, missd tapauksissa hankkeella katsotaan olevan vahva systeeminen ja
katalyyttinen potentiaali unionin bioteknologiaekosysteemissd ja innovoinnin
vauhdittamisessa, tidsmentdd pitkdlle kehitettyjen terapioiden, myds pitkélle
kehitetyssd terapiassa kaytettdvien ladkkeiden, osaamiskeskusten
tunnustamisperusteet, vahvistaa menettelysdénnot, joilla tunnustetaan vaikutuksiltaan
merkittdvit strategiset terveysalan bioteknologiahankkeet, ja vahvistaa muoto
arviointiraportille, joka nimettyjen viranomaisten on toimitettava vaikutuksiltaan
merkittdvien strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden tunnustamista
koskevista  hakemuksista, perustaa sddntelyn testiympéristdji  terveysalan
bioteknologiatuotteille sekd vahvistaa yhteiset periaatteet, kriteerit ja kdytdnnon
jarjestelyt kehittdjiltd saatujen hakemusten arviointia sekd sddntelyn testiympéristdjen
perustamista ja valvontaa ja niihin liittyvid testiympdristéd koskevia suunnitelmia
varten. Tété valtaa olisi kdytettidva asetuksen (EU) N:o 182/2011 mukaisesti.

75

Fl



Fl

(176)

(177)

(178)

Komissiolle olisi siirrettdvd valta hyvéksyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sdédosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja
sdddoksid, joilla muutetaan tdmédn asetuksen liitettd I, jossa luetellaan huolta
aiheuttavat bioteknologiatuotteet. On erityisen tirkedd, ettd komissio asiaa
valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, my0s asiantuntijatasolla, ja etti
ndma kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdéddanndstd 13 pdivand huhtikuuta 2016
tehdyssé toimielinten vilisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.
Jotta wvoitaisiin erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen delegoitujen
sdddosten valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki
asiakirjat samaan aikaan kuin jésenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin
ja neuvoston asiantuntijoilla on jdrjestelmaéllisesti oikeus osallistua komission
asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja saddoksié.

Euroopan tietosuojavaltuutettua ja Euroopan tietosuojaneuvostoa on kuultu asetuksen
(EU) 2018/1725% 42 artiklan mukaisesti, ja ne ovat antaneet lausunnon [...].

Jasenvaltiot eivét voi riittdvalla tavalla saavuttaa timén asetuksen tavoitteita, vaan ne
voidaan toiminnan laajuuden ja vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin
tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn
sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa
artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssé asetuksessa ei ylitetd
sitd, mikd on tarpeen kyseisten tavoitteiden saavuttamiseksi,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU
KOHDE, SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT

1 artikla
Kohde ja soveltamisala

Téalla asetuksella luodaan kehys wunionin terveysalan bioteknologiasektorin
kilpailukyvyn vahvistamiseksi. Silli luodaan 2 artiklan 1 kohdan 2 alakohdassa
maddritellylle terveysalan bioteknologialle suotuisat olosuhteet bioteknologian
tutkimuksesta ja kehittdmisestd innovaatioiden ja tuotteiden unionin markkinoille
saattamiseen ja tuotantoon kohtuullisessa ajassa ja vahvistetaan niitd niin, ettd
samalla turvataan ihmisten terveyden, potilasturvallisuuden, eldinten terveyden,
ympdriston, etiikan, tuotteiden laadun, elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuuden
sekd bioturvaamisen suojaamiseen liittyvédt korkeatasoiset vaatimukset.

Tassd asetuksessa vahvistetaan seuraavia koskevat toimenpiteet:

a) strategisten terveysalan  bioteknologiahankkeiden ja  vaikutuksiltaan
merkittdvien strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden tunnustamista ja
tukitoimia koskevan kehyksen perustaminen;
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 piivdand lokakuuta 2018,
luonnollisten henkildiden suojelusta unionin toimielinten, elinten ja laitosten suorittamassa
henkil6tietojen késittelyssa ja ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta seké asetuksen (EY) N:o 45/2001
ja paatoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL L 295, 21.11.2018, s. 39,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).
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b) uudet terveysalan bioteknologiatuotteet ja sddntelyn testiymparistot
innovoinnin tukemiseksi niin, etti otetaan huomioon tekniikan ja tieteen
kehitys ja edistyminen;

c)  bioteknologiahankkeiden toteuttajien, bioteknologiatuotteiden pk-yritysten,
startup- ja scaleup-yritysten sekd voittoa tavoittelemattomien kehittdjien
tukeminen perustamalla terveysalan bioteknologian EU-tukiverkosto;

d) Dbioteknologiayritysten ja -hankkeiden rahoituksen, niihin tehtdvien
investointien ja niiden padoman saannin tukeminen;

e) biosimilaarien valmistuskapasiteetin ja niitd koskevan asiantuntemuksen
lisddminen unionissa, myds kansainvélisen yhteistyon avulla;

f)  kehittyneen teknologian, mukaan lukien tekodly biologisissa sovelluksissa,
soveltaminen avustetusti unionin terveysalan bioteknologiackosysteemeissa
samalla kun seurataan ja lievennetdén téllaisen teknologian kéytostd aiheutuvia
biologisia riskejd tekodlyd koskevan unionin yhdenmukaistamislainsddaddnnon
mukaisesti;

g) terveysalan bioteknologiatuotteiden ja -palvelujen saattaminen markkinoille
nopeutettujen ja sujuvoitettujen menettelyjen mukaisesti;

h)  bioteknologian  viddrinkdyton estiminen ja  biopuolustusvalmiuksien
vahvistaminen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta puolustukseen liittyvisti
unionin rahoitusohjelmista ja -vélineisti rahoitettavien toimien soveltamista ja
tdydentden niité.

Tati asetusta sovelletaan terveysalan bioteknologiainnovaatioihin ja -tuotteisiin ja
niiden ekosysteemiin niiden koko elinkaaren ajan, mukaan lukien toimet, jotka
liittyvét niiden tutkimukseen, rahoitukseen, kehittdmiseen, innovointiin, testaukseen,
validointiin, valmistukseen, markkinoille saattamiseen ja kdyttoon.

Unionin lainsdddéntoon tehtdviat 56-61 artiklassa sdddetyt muutokset eivét rajoitu
terveysalan bioteknologiatuotteisiin ja -toimintoihin, vaan ne liittyvit myds muihin
tuotteisiin, palveluihin ja toimintoihin, jotka kuuluvat kyseisen lainsddddannon
soveltamisalaan.

Tama asetus ei vaikuta tieteellisiin tarkoituksiin kiytettivien eldinten suojelusta
annetun direktiivin 2010/63/EU eikd kemikaalien rekister6innistd, arvioinnista,
lupamenettelyistd ja rajoituksista annetun asetuksen (EU) N:o 1907/2006 (REACH)
soveltamiseen.

Tatd asetusta sovelletaan rajoittamatta tekodlyd koskevista yhdenmukaistetuista
sdadnnoistd annetun asetuksen (EU) 2024/1689 soveltamista.

Tatd asetusta sovelletaan rajoittamatta asetuksen [...] [ympdristdarviointien
nopeuttamisesta annettu asetus] soveltamista.

2 artikla
Mairitelmiét
Téssé asetuksessa tarkoitetaan:

1)  ’bioteknologialla’ tieteen ja teknologian soveltamista eldviin organismeihin
sekd niiden osiin, niistd saataviin tuotteisiin ja malleihin eldvien tai elottomien
materiaalien muuntamiseksi tiedon, tuotteiden ja palvelujen tuottamista varten;

77

Fl



Fl

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

"terveysalan bioteknologialla’ bioteknologian soveltamista ihmisten terveyden
edistdmistd, suojelua tai palauttamista varten seki eldinten terveyden, kasvien
terveyden, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden kannalta
merkityksellisid bioteknologian sovelluksia, siltd osin kuin ndmai alat edistavét
suoraan tai vilillisesti ihmisten terveyden suojelua ja ovat Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen 168 artiklassa vahvistettujen unionin
kansanterveystavoitteiden mukaisia;

"bioteknologiatuotteella’ mité tahansa tuotetta, teknologiaa tai toimintoa, joka
on tulosta bioteknologian soveltamisesta, mukaan lukien mika tahansa prosessi,
toimi, tekniikka, viline tai osaaminen, jossa on mukana bioteknologiaa;

“kehittyneelld bioteknologiainnovaatiolla’ bioteknologiatuotetta, -prosessia tai -
palvelua tai mahdollistavaa teknologiaa, joka alustavan tieteellisen tai teknisen
ndyton perusteella osoittaa, ettd sen avulla voidaan merkittdvésti parantaa
olemassa olevien ratkaisujen tehokkuutta, turvallisuutta, kestivyytta,
saatavuutta ja/tai kustannustehokkuutta ja ettd sen wuutuuden, teknisen
monimutkaisuuden ja/tai markkinoita luovan potentiaalin vuoksi siithen liittyy
suuri teknologinen tai kaupallinen riski ja se todennékoisesti luo uusia
markkinoita tai héiritsee merkittdvésti olemassa olevia markkinoita;

"biovalmistuksella’ bioteknologiatuotteiden tuotantoa kaupallisessa
mittakaavassa;

"bioteknologiaklusterilla’ toisiinsa  yhteydessa olevien  yritysten,
tutkimuslaitosten ja organisaatioiden maantieteellistd keskittymid, joka
keskittyy bioteknologiaan ja eldmaéntieteisiin ja edistdd yhteistyotd ja
innovointia;

“hankkeen toteuttajalla’ yritystd tai yritysten yhteenliittyméad, joka kehittdd 3
artiklassa tarkoitettua strategista terveysalan bioteknologiahanketta tai 4
artiklassa tarkoitettua vaikutuksiltaan merkittdvad strategista terveysalan
bioteknologiahanketta;

"lupamenettelylld’ prosessia, joka kattaa kaikki asiaankuuluvat luvat, jotka
koskevat strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden ja vaikutuksiltaan
merkittdvien strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden rakentamista,
laajentamista, muuntamista ja toimintaa, mukaan lukien rakennusluvat ja
tarvittaessa ympdristdarvioinnit ja -luvat, ja joka kattaa kaikki hakemukset ja
menettelyt siitd alkaen, kun téllaisia lupia koskeva hakemus on todettu
taydelliseksi, sithen asti, kun asianomainen keskitetty yhteyspiste ilmoittaa
menettelyn tulosta koskevasta paatoksesti;

“syviteknologialla’ innovaatiota, jolla on potentiaalia tuottaa muutosvoimaisia
ratkaisuja ja joka perustuu huipputason edistymiseen tieteessd, teknologiassa ja
insinGoritieteissa;

"pk-yritykselld’ komission suosituksen 2003/361/EY® liitteessé tarkoitettua
mikroyritystd tai pientd tai keskisuurta yritysté;
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

’Euroopan investointipankkiryhmalla (EIP-ryhmaé)’ Euroopan
investointipankkia, Euroopan investointirahastoa tai mitd tahansa Euroopan
investointipankin tytaryhtiota,

"kansallisella kehityspankilla tai -laitoksella’ Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2021/523% 2 artiklan 21 alakohdassa médriteltyi
oikeussubjektia;

“toteutuskumppanilla’ yhteis6d, joka hallinnoi tukea vélillisen hallinnoinnin
mukaisesti EU:n terveysalan bioteknologian investointeja koskevan
pilottihankkeen puitteissa;

‘tekodlyjarjestelmilld’ asetuksen (EU) 2024/1689 3 artiklan 1 alakohdassa
madriteltya tekodlyjarjestelmaa;

‘yleiskdyttoiselld tekodlymallilla’ asetuksen (EU) 2024/1689 3 artiklan 63
alakohdassa maéaériteltyd tekodlymallia;

‘yleiskdyttoiselld tekodlyjdrjestelmdlld’ asetuksen (EU) 2024/1689 3 artiklan
66 alakohdassa maidriteltyd tekodlyjarjestelméad;

“kliiniselld ladketutkimuksella’ asetuksen (EU) N:o 536/2014 2 artiklan 2
kohdan 2 alakohdassa mairiteltyé kliinistd 1ddketutkimusta;

‘pitkdlle kehitetysséd terapiassa kaytettavélld lddkkeelld’ asetuksen (EY) N:o
1394/2007 2 artiklan 1 kohdassa maéériteltyd pitkidlle kehitetyssd terapiassa
kaytettdvaa ladketta;

‘uuden ldhestymistavan menetelmilldi (NAM)’ innovatiivisia menetelmii,
joihin ei liity eldvid eldimid, kuten in vitro (solu- tai kudospohjainen), in
chemico (kemikaalipohjainen) tai in silico (tietokonepohjainen), sekd néiden
yhdistelmié;

"biologisilla uhkilla’ haitallisten biologisten tekijoiden, kuten patogeenien tai
toksiinien, atheuttamia riskejd, jotka voivat aiheuttaa tauteja tai merkittdvia
yhteiskunnallisia seurauksia, riippumatta siitd, ilmeneeko niitd luonnollisesti tai
tahattoman levidmisen tai tahallisen vaarinkdyton vuoksi;

"biopuolustuksella’ toimia, politiikkaa ja toimenpiteitd, jotka erityisesti
valtiolliset toimijat ovat suunnitelleet ennalta ehkdisevid, suojaavia tai
rauhanomaisia tarkoituksia varten, jotta voidaan torjua biologisia uhkia,
viahentdd riskejd sekd varautua, havaita ja arvioida biologisia uhkia, reagoida
niihin ja palautua niisté;

“bioturvaamisella’ erityisen vaarallisten biologisten tekijoiden, teknologioiden,
materiaalien ja huolta aiheuttavien toksiinien sekd kriittisen merkityksellisen
tiedon suojelua ja valvontaa sekd vastuuta niistd, jotta voidaan estdd niiden
luvaton saanti, katoaminen, varkaus, véaérinkdytto, kulkeutuminen laittomaan
kayttoon tai tahallinen levittiminen, josta ovat vastuussa tahot, jotka aikovat
kéayttdd niitd vddrin,

’huolta aiheuttavalla bioteknologiatuotteella’ mitd tahansa liitteessd I lueteltua
tavaraa, palvelua tai teknologiaa, mukaan lukien ohjelmistot, joka on saatu
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soveltamalla tiedettd ja teknologiaa eldviin organismeihin, niiden osat, tuotteet
tai mallit, joilla on merkittdva biologisen védrinkdyton mahdollisuus, mukaan
lukien mahdolliset kynnysarvot tai poissulkemiset;

24) ’nukleiinihapposynteesiin kéytettdvilld poytélaitteistoilla’ laitteita, joiden
avulla kayttdja voi syntetisoida nukleiinihappoja yksilollisesti tai keskeisessa
tutkimuslaitoksessa.

2. Tdméan asetuksen VIII luvun 2 jaksossa vahvistetuissa bioturvaamista ja

bioteknologian vadrinkdyton estdmistd koskevissa sdédnnoksissa tarkoitetaan:
a) ’asettamisella saataville’ toimittamista, joko maksua vastaan tai veloituksetta;

b) ’oikeutetulla’ vilpittdméissd mielessd toimimista tunnustetun ammatillisen,
tutkimus- tai kaupallisen toiminnan tavanomaisen harjoittamisen yhteydessa
sekd sovellettavan unionin ja kansallisen lainsddddnnon mukaisesti;

c) ’oikeutetulla tarpeella’ huolta aiheuttavan bioteknologiatuotteen yhteydessé
tiedeyhteison legitiimin jasenen tai legitiimin yrityksen tarvetta tillaiseen
bioteknologiaan oikeutettuja ja rauhanomaisia tarkoituksia varten, mukaan
lukien késittely, tuotanto, kasvatus, kokeilu, sdilyttdminen, hivittiminen ja
sisdinen  kuljetus, sovellettavien kansainvilisten sopimusten, lakien,
standardien ja valvonnan mukaisesti;

d) ’epdilyttavilld liiketoimella’ mitd tahansa liiketoimea, joka koskee huolta
aiheuttavia bioteknologiatuotteita, joiden osalta on kaikki merkitykselliset
tekijit huomioon ottaen perusteltu syy epdilla mahdollisen asiakkaan
aikomusten oikeutusta.

II LUKU
UNIONIN TERVEYSALAN BIOTEKNOLOGIA JA BIOVALMISTUS
1JAKSO
STRATEGISTEN TERVEYSALAN BIOTEKNOLOGIAHANKKEIDEN TUNNUSTAMINEN UNIONISSA

3 artikla
Strategiset terveysalan bioteknologiahankkeet

Jotta hankkeet paidsisivat II luvun 2 jaksossa sdddettyjen tukitoimenpiteiden piiriin,
jasenvaltioiden on tunnustettava perustellulla péatokselld unionissa sijaitsevat
hankkeet strategisiksi terveysalan bioteknologiahankkeiksi, jos ne edistavit
merkittdvisti vahintdin yhtd seuraavista erityistavoitteista:

a)  vahvistetaan teollista kapasiteettia  ja arvoketjuja  terveysalan
bioteknologiasektorilla yhdelld tai useammalla seuraavista toimista:

1)  yhdistetddn resurssit ja asiantuntemus tutkimusorganisaatioiden,
bioteknologiateollisuuden toimijoiden ja/tai viranomaisten kesken
unionissa;
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b)

d)

i1) luodaan uusia tai merkittdvésti laajennettuja bioteknologiatuotteiden
tuotantolaitoksia erityisesti bioteknologiasektoreilla, joilla téllaisia
laitoksia ei ole tai joilla niitd on rajoitetusti, mukaan lukien biosimilaarit;

iii) perustetaan tai parannetaan teollisen mittakaavan biovalmistuslaitoksia,
joissa  hyoddynnetddn  innovatiivisia, kestdvid, turvallisia ja
digitaalipohjaisia prosesseja ja teknologioita;

iv) védhennetddn riippuvuutta kolmansien maiden toimittajista keskeisten
bioteknologian tuotantopanosten ja vélituotteiden osalta;

v) integroidaan kehittyneet digitaaliset ja tekodlyyn perustuvat valmistus- ja
toimitusketjujen hallintajarjestelmit tuottavuuden, jdljitettdvyyden ja
kestdvyyden parantamiseksi bioteknologian arvoketjuissa;

laajennetaan tai parannetaan kriittistd tutkimus- ja teknologiainfrastruktuuria,
jolla tuetaan terveysalan bioteknologiatuotteiden kehittdmistd, testausta ja
validointia, mukaan lukien muun muassa biovalmistuksen pilotti- tai
testausinfrastruktuurit, data-alustat ja digitaaliset alustat, yhden tai useamman
seuraavan toimen avulla:

1)  perustetaan, laajennetaan tai parannetaan pilotti-, testaus- ja
demonstrointi-infrastruktuureja,  jotka  yhdistdvdt  bioteknologian
tuotteiden ja prosessien tutkimus-, kehitys- ja validointivalmiudet seké
teollisen kayttoonoton valmiudet; tai

i1)  integroidaan kehittyneet digitaaliset sekd data- ja tekodlyvalmiudet
mallintamisen, simuloinnin ja prosessien optimoinnin tehostamiseksi; tai

ii1) perustetaan  yhteentoimivia infrastruktuureja, jotka  yhdistivét
tutkimusorganisaatiot, teollisuuden ja viranomaiset kaikkialla unionissa;
tai

iv) edistetddn ja integroidaan NAM-menetelmien kéyttod esimerkiksi
biologisen tutkimuksen, keksimisen ja prekliinisen kehittdmisen,
saantelyn ja laadun testauksen sekd lddkkeiden ja lddketieteellisen
teknologian tuotannon alalla;

vauhditetaan  innovointia ja  teknologian  kiyttoonottoa terveysalan
bioteknologiasektorilla yhdelld tai useammalla seuraavista toimista:

1)  otetaan kidyttoon tai skaalataan bioteknologian ldpimurtoinnovaatioita,
joilla voidaan vahvistaa unionin teollisuuden kilpailukykyd, mukaan
lukien tekodlyd hyddyntévit teknologiat ja vélineet;

i1)  tuetaan pk-yritysten, startup- ja scaleup-yritysten, yliopistojen ja
tutkimuskeskusten mahdollisuuksia kéyttdd kehittyneitd biovalmistus- ja
laboratoriovalmiuksia;

1)  edistetddn teknologian siirtoa ja yhteistyotd vastaavien laitosten kanssa
kolmansissa maissa, joissa unionin johtamat kumppanuudet on perustettu
unionin oikeuden nojalla;

vastataan asiantuntija- ja osaamistarpeisiin tai ehkdistddn kaikenlaisten
tyOpaikkojen kannalta kriittisten osaajien ja taitojen puutetta, jotta voidaan
tukea terveysalan bioteknologian ja biovalmistuksen vahvistamista, ja tuetaan
laadukkaiden tyopaikkojen luomista ja sdilyttdmistd EU:ssa yhdelld tai
useammalla seuraavista toimista:
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2.

1)  houkutellaan osaajia unioniin ja saadaan heidédt pysymain unionissa seka
pyritddn tarjoamaan tiiviissad yhteistyossé alue- ja paikallisviranomaisten,
oppilaitosten, yritysten ja tyomarkkinaosapuolten kanssa asianmukaisia
tdydennys- tai uudelleenkoulutusmahdollisuuksia, jotka kattavat laajan
valikoiman bioteknologian ja biovalmistuksen edellyttdmid taitoja,
mukaan lukien tekniset taidot, datatiede, tekodly, teollis- ja
tekijdnoikeudet ja projektinhallinta sekd yrittdjyystaidot, muun muassa
oppisopimuskoulutuksen, harjoittelun ja jatkuvan koulutuksen avulla;

i1)  perustetaan julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuuksia yliopistojen,
ammatillisen koulutuksen tarjoajien, yritysten, erityisesti pk-yritysten,
startup- ja scaleup-yritysten, tyomarkkinaosapuolten ja soveltavan
tutkimuksen laitosten vilille;

i) perustetaan yliopistojen alliansseja, my0s yhteistydssd tyOnantajien
kanssa, jotta parannettaisiin niiden innovointivalmiuksia ja taitojen ja
osaamisen kehittdmisté;

e) autetaan vahvistamaan EU:n varautumista ja reagointivalmiuksia ensisijaisiin
terveysuhkiin  tukemalla ladketieteellisten  vastatoimien  kehittdmisti,
valmistusta ja toimittamista.

Edelldi 1 kohdassa tarkoitetut hankkeet voivat sijaita kahden tai useamman
jasenvaltion alueella.

4 artikla

Vaikutuksiltaan merkittiivit strategiset terveysalan bioteknologiahankkeet

Jotta hankkeet paisisivdt II luvun 2 jaksossa sdddettyjen tukitoimenpiteiden piiriin,
komissio tunnustaa vaikutuksiltaan merkittdviksi strategisiksi terveysalan
bioteknologiahankkeiksi unionissa sijaitsevat hankkeet, jotka tdyttdvdt strategisiksi
terveysalan bioteknologiahankkeiksi tunnustamista koskevat kriteerit ja joilla on
mittakaavansa, soveltamisalansa tai rajat ylittdvin merkityksensd vuoksi unionin
bioteknologian ekosysteemissd vahvaa systeemistd ja katalyyttistd potentiaalia
vauhdittaa innovointia ja tehostaa tutkimuksen muuntamista markkinasovelluksiksi,
mukaan lukien seuraavissa tapauksissa:

a) hanke on bioteknologian kehittdmistd vauhdittava hanke, ja se tdyttda 5
artiklassa sdddetyt edellytykset;

b)  hanke on pitkille kehitettyjen terapioiden, myods pitkille kehitetyssé terapiassa
kaytettdvien lddkkeiden, osaamiskeskus, ja se tiyttdd 6 artiklassa sdddetyt
edellytykset;

c) hankkeella edistetddn bioteknologian mydhdisen kehitysvaiheen yritysten
pddomankorotusta koskevaa EU:n pilottihanketta, ja se tdyttdd 23 artiklassa
saddetyt edellytykset;

d)  hankkeella edistetddn luotettavien testausympéristdjen kehittdmistd kehittyneita
bioteknologian innovaatioita varten, ja se tdyttdd 32 artiklan 1 kohdassa
sdddetyt edellytykset, tai se on terveysalan bioteknologian datan laatua
vauhdittava hanke, joka tdyttdd 33 artiklassa sdddetyt edellytykset;

e)  hankkeella edistetdin EU:n biouhkatutkaa, ja se tdyttdd 41 artiklan 1 kohdassa
sdddetyt edellytykset, tai se on biopuolustuskykyd koskeva vaikutuksiltaan
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merkittdvd strateginen hanke, joka tdyttdd 42 artiklan 1 kohdassa sdddetyt
edellytykset.

Komissio voi hyvéksyd tdytintoonpanosdddoksid, joissa tdsmennetddn 1 kohdassa
sdddetyt edellytykset sen selventdmiseksi, missd tapauksissa hankkeella katsotaan
olevan vahvaa systeemistd ja katalyyttistd potentiaalia unionin bioteknologian
ekosysteemissd innovoinnin vauhdittamiseksi ja tutkimuksen muuntamiseksi
markkinasovelluksiksi. Namé tdytantoonpanosdddokset hyviksytddn 65 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

5 artikla
Bioteknologian kehittimisti vauhdittavat hankkeet

Jotta hankkeet paasisivdt II luvun 2 jaksossa sdddettyjen tukitoimenpiteiden piiriin,
komissio tunnustaa vaikutuksiltaan merkittdviksi strategisiksi terveysalan
bioteknologiahankkeiksi ~ unionissa  sijaitsevat hankkeet, jotka toteutetaan
bioteknologian kehittdmistd vauhdittavien hankkeiden muodossa, vain jos ne
tayttdvit 4 artiklan 1 kohdassa sdéddetyt edellytykset ja vdhintdédn kolme seuraavista
edellytyksista:

a) ne tarjoavat luotettavia testaus- tai demonstrointilaitoksia, joissa jljitelldin
todellisia biovalmistusprosesseja, mukaan lukien hyvien tuotantotapojen
mukaiset prosessit, tai mahdollistavaa teknologiaa prosessien testausta,
validointia ja pienten erien valmistusta varten, mukaan lukien tutkimusladkkeet
kliinisten ladketutkimusten alkuvaiheita varten. Téllainen mahdollistava
teknologia voi sisdltdd digitaaliteknologiaa, jota voidaan soveltaa erityisesti
bioteknologiaan ja biovalmistukseen;

b) niiden tarkoituksena on vastata uusinta teknologiaa edustavien laitteiden,
laboratorioiden ja teknisen asiantuntemuksen toiminnasta bioteknologia- ja
biovalmistusprosessien tukemiseksi ja tarjota mahdollisuus niiden kayttoon;

c) niiden tarkoituksena on tukea kéaytdnnonldheisid ja ty6hon perustuvia
koulutusohjelmia, jotka on sovitettu yhteen unionin osaamisen ja tydvoiman
kehittdimistd  koskevien  tavoitteiden = kanssa  bioteknologia-  ja
biovalmistussektorilla tai jotka liittyvdt mahdollistavaan teknologiaan, kuten
digitaaliteknologiaan, jota voidaan soveltaa erityisesti bioteknologia- ja
biovalmistussektorilla;

d) ne tekevit bioteknologiaan tai biovalmistukseen tai mahdollistavaan
teknologiaan liittyvdd soveltavaa tutkimusta, jota voidaan soveltaa erityisesti
bioteknologiaan ja biovalmistukseen;

e) ne pyrkivit solmimaan kumppanuuksia teollisuuden, tiedemaailman ja
viranomaisten  vililld, jotta voidaan varmistaa bioteknologiaan ja
biovalmistukseen tai mahdollistavaan teknologiaan liittyvdn tutkimuksen,
innovoinnin ja koulutuksen integrointi.

6 artikla
Pitkille kehitettyjen terapioiden osaamiskeskukset

Jotta hankkeet paisisivat II luvun 2 jaksossa sdddettyjen tukitoimenpiteiden piiriin,
komissio  tunnustaa vaikutuksiltaan merkittdviksi  strategisiksi  terveysalan
bioteknologiahankkeiksi unionissa sijaitsevat hankkeet, jotka toteutetaan pitkille
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kehitettyjen terapioiden, myds pitkdlle kehitetyssé terapiassa kéytettdvien ladkkeiden,
osaamiskeskusten muodossa, vain jos ne tdyttdvit 4 artiklan 1 kohdassa sdddetyt
edellytykset ja vahvistavat unionin valmiuksia pitkélle kehitettyjen terapioiden alalla
tayttdmalla kaikki tdimén artiklan 2 kohdassa sdddetyt edellytykset.

Edella 1 kohdassa tarkoitettujen keskusten on tdytettdvd kaikki seuraavat
edellytykset:

a)  ne erikoistuvat vihintddn yhteen pitkélle kehitettyyn terapiaan, kuten solu- ja
geeniterapiaan;

b) ne tarjoavat tai koordinoivat kehittyneitd infrastruktuureja, mukaan lukien a
alakohdassa tarkoitettujen terapioiden jatkojalostus, kuljetustavat ja valmistus;

c) niissd yhdistyvit laatu-, sddntely- ja turvallisuustestaustoiminnot, joilla tuetaan
pitkélle kehitettyjen terapioiden unionin laajuista kehittdmisté;

d) ne luovat jasenneltya yhteistyota kliinisten keskusten,
tutkimusorganisaatioiden,  bioteknologiatuotteiden teollisten  kehittdjien,
sijoittajien ja sddntelyviranomaisten vilille;

e) ne tarjoavat useita palveluja, jotka mahdollistavat pitkdlle kehitettyjen
terapioiden siirtimisen laboratoriotutkimuksesta kaupalliseen valmistukseen,
mukaan lukien seuraavat:

1)  ne tarjoavat vauhdittamisohjelmia, joilla muunnetaan innovatiiviset ideat
toteuttamiskelpoisiksi liiketoimintachdotuksiksi;

i1) ne tarjoavat yrityshautomo-ohjelmia sellaisten alkuvaiheessa olevien
yritysten auttamiseksi, jotka tarvitsevat hyvdd tuotantotapaa koskevaa
infrastruktuuria sekd teknistd ja sdéntelyyn liittyvéa asiantuntemusta;

iii) ne helpottavat verkostoitumista ja kumppanuuksia allianssien
edistamiseksi;

iv) ne varmistavat pddsyn klinikka- ja sairaalaympaéristoihin, myos
lapsipotilaille, testausta, kliinistd validointia ja palautetta varten;

v)  ne tarjoavat koulutusta tutkijoille, kliinikoille ja kehittdjille; ja

vi) niissd varmistetaan mistd tahansa jdsenvaltiosta tuleville kayttéjille
kayttomahdollisuus rajat ylittavésti.

Komissio voi hyviksyi tdytintoonpanosaddoksid, joissa tismennetddn tdméan artiklan
2 kohdassa luetellut edellytykset, jotta voidaan varmistaa johdonmukainen
ldhestymistapa  niiden  tdytdntoOnpanoon  kaikissa  jdsenvaltioissa. Nami
taytantoonpanosdddokset hyvdksytddn 65 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

7 artikla

Strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden ja vaikutuksiltaan merkittivien

strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden tunnustamista koskevien
hakemusten arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen nimeaminen

Jasenvaltioiden on nimettdvé viranomainen, jiljempédnd nimetty viranomainen’, joka
vastaa strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden ja vaikutuksiltaan
merkittdvien strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden tunnustamista
koskevien hakemusten arvioinnista.
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Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle 1 kohdan mukaisesti nimetty
viranomainen kuuden kuukauden kuluessa timén asetuksen voimaantulosta.

8 artikla

Strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden tai vaikutuksiltaan merkittivien
strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden tunnustamista koskeva
hakemus

Hankkeen toteuttajan on toimitettava hankkeen tunnustamista strategiseksi
terveysalan bioteknologiahankkeeksi tai vaikutuksiltaan merkittidviksi strategiseksi
terveysalan bioteknologiahankkeeksi koskeva hakemus 7 artiklassa tarkoitetulle
nimetylle viranomaiselle siini jasenvaltiossa, jonka alueella hanke sijaitsee.

Tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa hakemuksessa on oltava asiaankuuluva
ndyttd, joka liittyy 3 artiklassa sdddettyjen edellytysten tdyttymiseen strategisen
terveysalan bioteknologiahankkeen osalta tai 4 artiklassa sdddettyjen edellytysten
tayttymiseen vaikutuksiltaan merkittdvin strategisen terveysalan
bioteknologiahankkeen osalta.

9 artikla
Strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden tunnustaminen jasenvaltioissa

Nimetyn viranomaisen on arvioitava hankkeen tunnustamista strategiseksi
terveysalan Dbioteknologiahankkeeksi koskeva hakemus kuukauden kuluessa
tdydellisen hakemuksen vastaanottamisesta ja annettava perusteltu péitos tiedoksi
hankkeen toteuttajalle. Arviointiprosessin on oltava tasapuolinen ja ldpindkyva.

Jos nimetty viranomainen toteaa, ettd hanke tdyttdd 3 artiklan edellytykset, sen on
tunnustettava hanke strategiseksi terveysalan bioteknologiahankkeeksi.

Jasenvaltioiden on  varmistettava, ettd hakijat saavat helposti tietoa
tunnustamisprosessia koskevien riitojen ratkaisumenettelyistd, mukaan lukien
tapauksen mukaan kansallisessa lainsdddidnnossd  sdddetyt  vaihtoehtoiset
riitojenratkaisumekanismit.

Jos hanke sijaitsee kahden tai useamman jasenvaltion alueella, muiden asianomaisten
jdsenvaltioiden nimettyjen viranomaisten on tunnustettava jonkin jdsenvaltion
nimedmin viranomaisen tekemd pddtds hankkeen tunnustamisesta strategiseksi
terveysalan bioteknologiahankkeeksi.

10 artikla

Vaikutuksiltaan merkittivien strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden
tunnustaminen komissiossa

Nimetyn viranomaisen on arvioitava hankkeen tunnustamista vaikutuksiltaan
merkittdviksi strategiseksi terveysalan bioteknologiahankkeeksi koskeva hakemus
kuukauden kuluessa tdydellisen hakemuksen vastaanottamisesta ja annettava
arviointiraporttinsa tiedoksi komissiolle. Arviointiprosessin on oltava tasapuolinen ja
lapindkyva.

Jos nimetty viranomainen katsoo, ettd hanke tayttda 4 artiklan edellytykset, komissio
hyviksyy tdytantoonpanosdadoksilld padtoksen timéan artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
tunnustamista koskevan hakemuksen hyviaksymisestd tai hylkddmisestd kyseisessd
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kohdassa tarkoitetun arvioinnin perusteella ja ottaen huomioon 20 artiklassa
tarkoitetun ohjausryhmén nakemykset.

Poiketen siitd, mitd 8 artiklassa ja timén artiklan 1 ja 2 kohdassa sdddetddn, hanke
voidaan tunnustaa vaikutuksiltaan merkittdviksi strategiseksi terveysalan
bioteknologiahankkeeksi myos unionin ohjelmien nojalla kdynnistettyjen sellaisten
ehdotuspyyntdjen puitteissa, joiden tarkoituksena on tdllaisten hankkeiden
yksiléiminen, valinta ja rahoittaminen, kyseisten ohjelmien perustamista koskevien
perussdddosten mukaisesti.

Komissio tunnustaa ehdotuspyynnén yhteydessd hankkeen vaikutuksiltaan
merkittdviksi strategiseksi terveysalan bioteknologiahankkeeksi, jos se tdyttdd 4
artiklan 1 kohdassa sééddetyt edellytykset ja kyseisissd ehdotuspyynndissd vahvistetut
erityiset perusteet hakijan toimittaman néyton perusteella.

Komissio hyvéksyy tdytintoonpanosdddoksié, joissa vahvistetaan tdmén artiklan 1
kohdassa tarkoitetun arviointiraportin muoto ja menettelysddnnot vaikutuksiltaan
merkittdvien strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden tunnustamista varten.
Nami tiytantdonpanosdddokset hyviksytddn 65 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

[2] JAKSO

STRATEGISTEN TERVEYSALAN BIOTEKNOLOGIAHANKKEIDEN JA VAIKUTUKSILTAAN
MERKITTAVIEN STRATEGISTEN TERVEYSALAN BIOTEKNOLOGIAHANKKEIDEN TUKEMINEN

11 artikla
Keskitetyt yhteyspisteet

Kunkin jdsenvaltion on nimettdvd yksi tai useampi viranomainen keskitetyksi
yhteyspisteeksi  asiaankuuluvalle  hallinnolliselle  tasolle  helpottamaan ja
koordinoimaan strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden ja vaikutuksiltaan
merkittdvien strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden lupamenettelyd ja
annettava tietoa tdssd [jaksossa] sdddetystd yleisestd hallinnollisesta tuesta seki
teknisestd ja taloudellisesta tuesta asiaa koskevalla verkkosivustolla.

Tamén keskitetyn yhteyspisteen on oltava sama kuin asetuksen (EU).../ ...
[ympéristdarviointien nopeuttamisesta annettu asetus] 3 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettu keskitetty yhteyspiste, joka vastaa ympéristoarviointien kaikkien
ndkokohtien helpottamisesta ja koordinoinnista sovellettavien unionin ja
jasenvaltioiden sddntdjen mukaisesti.

Asianomaisen keskitetyn yhteyspisteen on oltava hankkeen toteuttajan ainoa
yhteyspiste lupamenettelyn aikana ja autettava hankkeen toteuttajaa késitteleméédn
lupamenettelyn kannalta merkityksellisid hallinnollisia seikkoja.

Sen on koordinoitava asiakirjojen ja tietojen vaihtoa hankkeen toteuttajien ja
toimivaltaisten viranomaisten vélilld ja ilmoitettava hankkeen toteuttajalle
lupamenettelyyn  liittyvdn  pédétoksentekoprosessin  tuloksista  kansallisten
hallinnollisten jarjestelyjen mukaisesti. Lupamenettelyyn osallistuvien viranomaisten
ja muiden asianomaisten viranomaisten on tdsmennettivé ja asetettava asianomaisen
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keskitetyn yhteyspisteen saataville hankkeen toteuttajalta pyydettyja tietoja koskevat
vaatimukset ja niiden laajuus.

Keskitetyn yhteyspisteen on ohjattava hankkeiden toteuttajat asioimaan 19 artiklassa
tarkoitetuissa terveysalan bioteknologian EU-tukiverkoston asiaankuuluvissa
kansallisissa ja alueellisissa paikallistoimistoissa.

Hankkeen toteuttajien on voitava toimittaa keskitettyyn yhteyspisteeseen kaikki
lupamenettelyn kannalta merkitykselliset asiakirjat sdhkoisessd muodossa.

Jasenvaltioiden on edistettivd olemassa olevien tietojen, tutkimusten ja lupien
uudelleenkayttod, jotta viltetiin menettelyjen pééllekkdisyys, kevennetdén
hallinnollista rasitetta ja varmistetaan pdatoksenteon johdonmukaisuus. Tétd varten
niiden on varmistettava, ettd toimivaltaiset viranomaiset ottavat hakemusta
arvioidessaan asianmukaisesti huomioon kaikki asiaankuuluvat tutkimukset,
arvioinnit ja voimassa olevat luvat tai hyviaksynnét, jotka on jo tehty tai myonnetty
samaa hanketta tai sen osia varten, edellyttden ettd ne ovat edelleen sovellettavissa ja
ajan tasalla.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd keskitetyilld yhteyspisteilld ja kaikilla
lupamenettelyyn osallistuvilla viranomaisilla on riittdvésti péatevdd henkilostod ja
riittdvét resurssit.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd hakijat saavat helposti tietoa lupamenettelyd
koskevien riitojen ratkaisumenettelyistd, mukaan lukien tapauksen mukaan
kansallisessa lainsddddnnossa sdddetyt vaihtoehtoiset riitojenratkaisumekanismit.

12 artikla
Strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden ensisijainen asema

Strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden on katsottava edistdvin
biovalmistuskapasiteetin ~ vahvistamista ja  bioteknologiatuotteiden tarjonnan
héirionsietokykyé unionissa, minkéd vuoksi niiden on katsottava olevan yleisen edun
mukaisia.

Strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden on katsottava edistdvédn asetuksen
[ympéristdarviointien nopeuttamisesta annettu asetus] 14 artiklassa tarkoitettuja
héirionsietokykyé koskevia tavoitteita.

Tatd artiklaa sovellettaessa strategisilla terveysalan bioteknologiahankkeilla
tarkoitetaan ~ my0s  vaikutuksiltaan ~ merkittdvid  strategisia  terveysalan
bioteknologiahankkeita.

Vaikutuksiltaan merkittdvien strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden on
katsottava olevan yleisen edun mukaisia, ja niiden voidaan katsoa olevan pakottavan
yleisen edun mukaisia ottaen erityisesti huomioon téllaisten hankkeiden
vaikutuksiltaan merkittdvd strateginen luonne asetuksen [ympéristdarviointien
nopeuttamisesta annettu asetus] 14 artiklan ja liitteessé olevan I kohdan mukaisesti.

Jos hanke tunnustetaan strategiseksi terveysalan bioteknologiahankkeeksi,
jasenvaltioiden on annettava hankkeelle korkein mahdollinen asema kansallisessa
tarkeysjdrjestyksessd, jos kansallisessa lainsddddnndssd sdddetddn tdllaisesta
asemasta, ja varmistettava, ettd asiaankuuluva lupa- ja toimilupamenettely, mukaan
lukien ympéristdarvioinnit ja aluesuunnittelu, hoidetaan mahdollisimman nopeasti
unionin ja kansallisen lainsddddnnon mukaisesti ja ettd sithen sovelletaan
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sovellettavassa unionin ja kansallisessa lainsdddédnnossd sdddettyjd nopeutettuja
menettelyja.

Strategisiin terveysalan bioteknologiahankkeisiin on tapauksen mukaan sovellettava
myos hiljaista hyviksyntda asetuksen [ympéristdarviointien nopeuttamisesta annettu
asetus — COM(2025) 984] 14 artiklan ja liitteessé olevan II kohdan mukaisesti.

Lupamenettely saa kestdd enintddn kymmenen kuukautta strategisten terveysalan
bioteknologiahankkeiden osalta ja kahdeksan kuukautta vaikutuksiltaan merkittdvien
strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden osalta siitd piivéstd, jona
lupahakemus on todettu tdydelliseksi. Asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa,
jotka edellyttavdat monimutkaisia menettelyjd unionin tai kansallisen lainsdddannén
nojalla, kuten monessa paikassa toteutettavien tai monikéyttdisten hankkeiden
tapauksessa, toimivaltainen viranomainen voi pidentdd méérdaikaa enintdén kolmella
kuukaudella, edellyttden etti pidentdmisen syyt ilmoitetaan kirjallisesti hankkeen
toteuttajalle.

Jos direktiivin 2011/92/EU nojalla edellytetdéin ympéristovaikutusten arviointia,
kyseisen direktiivin 1 artiklan 2 kohdan g alakohdan i alakohdassa tarkoitettua
ympdristovaikutusten arviointiselostuksen laatimisvaihetta ei oteta huomioon
laskettaessa tamén artiklan [5] kohdassa tarkoitettua lupamenettelyn enimmaéiskestoa.

Viimeistddn 45 pidivan kuluttua lupahakemuksen vastaanottamisesta keskitetyn
yhteyspisteen on todettava hakemus tdydelliseksi tai, jos hankkeen toteuttaja ei ole
toimittanut kaikkia hakemuksen késittelyyn tarvittavia tietoja, pyydettdva hankkeen
toteuttajaa toimittamaan tdydellinen hakemus ilman aiheetonta viivytystd ja
tdsmennettdavd, mitkd tiedot puuttuvat. Jos toimitettu hakemus katsotaan toisen kerran
puutteelliseksi, keskitetty yhteyspiste voi 30 pdividn kuluessa toisesta toimittamisesta
esittdd toisen tietopyynnon. Keskitetty yhteyspiste ei saa pyytdd tietoja aloilta, joita
ensimmdinen lisdtietopyyntd ei kattanut, ja silld on ainoastaan oikeus pyytii
lisdndyttod yksiloityjen puuttuvien tietojen tdydentdmiseksi. Tallaisen hakemuksen
lupamenettely alkaa pdivasti, jona keskitetty yhteyspiste toteaa kyseisen hakemuksen
taydelliseksi.

Kaikki strategisiin terveysalan bioteknologiahankkeisiin liittyvét
riitojenratkaisumenettelyt, oikeustoimet, muutoksenhaut ja oikeussuojakeinot
kansallisissa tuomioistuimissa tai paneeleissa, mukaan lukien sovittelu tai
vilimiesmenettely, on katsottava kiireellisiksi, siind madrin kuin kansallisessa
lainsdddannossd  sdddetddn tdllaisesta kiireellisyydestd, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta tavanomaisesti sovellettavia yksityishenkildiden tai paikallisyhteisdjen
puolustautumisoikeuksia.  Strategisten  terveysalan  bioteknologiahankkeiden
toteuttajien on tarpeen mukaan voitava kayttdd hyvidkseen téllaisia kiireellisid
menettelyjd. Tdhdn sisdltyy asetuksen [...] [ympéristdarviointien nopeuttamisesta
annettu asetus] 14 artiklan ja liitteessd olevan III kohdan mukainen riitojenratkaisua
koskeva sddnndos.

[13] artikla
Hallinnollinen tuki

Jasenvaltioiden on hankkeen toteuttajan pyynndstd annettava hallinnollista tukea
alueellaan sijaitseville bioteknologiahankkeille, mukaan lukien strategiset
terveysalan bioteknologiahankkeet ja vaikutuksiltaan merkittivdt strategiset
terveysalan bioteknologiahankkeet, ja toteutettava kaikki asianmukaiset toimenpiteet,
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joilla helpotetaan niiden tehokasta tidytintéonpanoa kohtuullisessa ajassa, mukaan
lukien seuraavat:

a)  hankkeen toteuttajien avustaminen, jotta varmistetaan sovellettavien hallinto-,
sadntely- ja raportointivelvoitteiden noudattaminen;

b)  lupa- ja hyvdksymismenettelyjen tukeminen ja helpottaminen; ja

c) yleisolle ja hankkeen ldhiymparistossd oleville suunnatussa tiedottamisessa
avustaminen, jotta voidaan lisdtd hankkeen yleistd hyvéksyttavyytta.

Vaikutuksiltaan merkittidvien strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden on
padstdva ensisijaisesti 1 kohdassa tarkoitettujen hallinnollisten tukitoimenpiteiden
piiriin.

Edellda 1 ja 2 kohdassa tarkoitettua hallinnollista tukea annetaan muun muassa

keskitettyjen yhteyspisteiden ja 19 artiklassa tarkoitetun terveysalan bioteknologian
EU-tukiverkoston kansallisten ja alueellisten paikallistoimistojen kautta.

Jasenvaltioiden on tarjottava verkossa keskitetylld ja helposti saatavilla olevalla
tavalla  bioteknologiahankkeiden, mukaan lukien strategiset terveysalan
bioteknologiahankkeet ja vaikutuksiltaan merkittidvit strategiset terveysalan
bioteknologiahankkeet, toteuttajien kannalta merkityksellistd tietoa, joka kattaa
véhintddn seuraavat seikat:

a) 7 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu nimetty viranomainen;
b) 11 artiklassa tarkoitetut keskitetyt yhteyspisteet;

c) 19 artiklassa tarkoitetun terveysalan bioteknologian EU-tukiverkoston
kansalliset ja alueelliset paikallistoimistot;

d)  lupamenettely, mukaan lukien riitojenratkaisua koskevat tiedot;
e) rahoitus- ja sijoituspalveluja koskeva neuvonta;

f)  yritysten tukipalvelut, mukaan lukien yhtidveroilmoitus, paikallinen
verolainsdiddéanto ja tydlainsdddanto.

Tarjotessaan tdmédn artiklan 1 kohdassa tarkoitettua hallinnollista tukea
jasenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd huomiota pk-yrityksiin, startup-yrityksiin ja
scaleup-yrityksiin. Jdsenvaltioiden on tarvittaessa varmistettava, ettd keskitetyissa
yhteyspisteissd on erityinen viestintdkanava pk-yritysten, startup-yritysten ja scaleup-
yritysten kanssa kéytdvad viestintdd varten, jotta niille voidaan antaa ohjeita ja
vastata timén asetuksen tdytdntoonpanoon liittyviin kysymyksiin.

14 artikla
Taloudellinen ja tekninen tuki

Jasenvaltiot voivat tarvittaessa hyOdyntdd asiaankuuluvia kehyksid julkisen tuen
antamiseksi strategisille terveysalan bioteknologiahankkeille ja vaikutuksiltaan
merkittiville strategisille terveysalan bioteknologiahankkeille, mukaan lukien
kansalliset kehityspankit ja muut asiaankuuluvat julkisen tuen vélineet, 24 artiklan 4,
5 ja 6 kohdassa sdddetyn mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta SEUT-
sopimuksen 107 ja 108 artiklan soveltamista. Jos julkista tukea myonnetdin,
jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd téllainen tuki koordinoidaan muiden unionin tai
kansallisen tason tukitoimenpiteiden kanssa ja etti se on sovellettavien
valtiontukisdéntdjen mukaista.
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Vaikutuksiltaan merkittdviksi strategisiksi terveysalan bioteknologiahankkeiksi
tunnustettuja hankkeita koskevat seuraavat:

a) nithin voidaan kiinnittdd erityistd huomiota myOnnettdessd unionin
rahoitustukea unionin ohjelmista, rahastoista ja rahoitusvélineistd, myos
sekarahoituksen muodossa, ja 25 artiklassa sdddettyd kansallista tukea, jos
unionin ohjelmien perustamista koskevat perusasetukset sen sallivat;

b) niille on annettava 12 artiklassa sdddetty ensisijainen asema hallinnollisissa
menettelyissd, my0Os lupamenettelyssd, ja ensisijainen pddsy 13 artiklassa
tarkoitetun hallinnollisen tuen piiriin.

Komissio toteuttaa yhteistydssd jdsenvaltioiden ja tarvittaessa 20 artiklassa
tarkoitetun ohjausryhmidn kanssa seuraavat toimenpiteet tukeakseen strategisten
terveysalan bioteknologiahankkeiden ja wvaikutuksiltaan merkittivien strategisten
terveysalan bioteknologiahankkeiden toteuttamista, myos 19 artiklassa tarkoitetun
terveysalan bioteknologian EU-tukiverkoston kautta:

a) tuetaan hankkeiden toteuttajia rahoitusmahdollisuuksien tunnistamisessa
unionin tasolla ja helpotetaan yhteydenpitoa hankkeiden toteuttajien ja
sijoittajien valilld;

b)  edistetdédn toimia, joilla vahvistetaan bioteknologian innovaatioekosysteemia;

c) helpotetaan erityisesti pk-yritysten mahdollisuuksia kéyttdd asiaankuuluvia
tutkimus- ja teknologiainfrastruktuureja, myo6s silloin, kun téllaisia
infrastruktuureja rahoitetaan unionin rahoitusohjelmista, rahastoista ja
rahoitusvilineista.

15 artikla
Terveysalan bioteknologiaklustereiden verkostot

Komissio ja jdsenvaltiot edistdvdt ja helpottavat yhteistyotd ja verkostojen
perustamista  strategisten terveysalan  bioteknologiahankkeiden toteuttajien,
vaikutuksiltaan merkittdvien strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden
toteuttajien ja muiden asiaankuuluvien toimijoiden vililld. Erityistd huomiota on
kiinnitettivd alueellisten ja kansallisten terveysalan bioteknologiaklustereiden
véilisen rajat ylittdvdn synergian edistimiseen ja EU:n kilpailukyvyn
koordinointivélinettd koskevan pilottihankkeen puitteissa perustettujen verkostojen
tukemiseen niin, ettd noudatetaan EU:n kilpailulainsdddintoa kaikilta osin.

Téllaisten verkostojen on hoidettava yksi tai useampi seuraavista tehtédvista:

a) edistetddn innovaatioekosysteemien vilistd synergiaa paikallisella, alueellisella
ja unionin tasolla;

b) tuetaan EU:n laajuisten alueiden vilisten bioteknologian arvoketjujen
perustamista;

c)  yhdistetddn kansallisia ja unionin resursseja ja laitoksia useissa jdsenvaltioissa
niin, ettd ldhennetddn toisiinsa tutkimusta, pilottihankkeita ja teollista
biovalmistusta ja skaalataan niitd, my0s alueellisten bioteknologiaklustereiden
vilisen yhteistyon avulla;

d) tarjotaan tutkimusorganisaatioille, pk-, startup- ja scaleup-yrityksille,
terveydenhuollon tarjoajille ja teollisuuden toimijoille kaikkialla unionissa
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avoimet, ldpindkyvit ja syrjimittomét kdyttomahdollisuudet rajat ylittdvasti
markkinahintaan;

e) helpotetaan tietimyksen siirtoa, standardointia ja klusterien vélistd yhteistyota
kilpailusdéntdjen mukaisesti sekd parhaiden kdytintdjen levittdmist;

f)  edistetddn bioteknologiaa ja biovalmistusta tukevien infrastruktuurien ja
digitaalisten alustojen sekd tekodlyd hyddyntévin teknologian kehittamista.

Tassd artiklassa tarkoitetut verkostot voivat ottaa kdyttoon tavoitteidensa kannalta
asianmukaisia hallintojarjestelyjd, ja ne voidaan tarvittaessa perustaa unionin
oikeuden mukaisiksi oikeussubjekteiksi, jos se on asianmukaista tiettyjen toimien ja
investointien toteuttamista varten.

Jiljempdnd 20  artiklassa  tarkoitettu =~ ohjausryhmid  antaa = neuvoja
bioteknologiaklustereiden yhteenliittymisen ja verkostoitumisen tukemiseksi.

3 JAKSO

KAYTTOMAHDOLLISUUKSIA KOSKEVAT PERIAATTEET JA STRATEGINEN

KARTOITUS

16 artikla
Kayttomahdollisuuksia koskevat periaatteet ja turvatakeet

Strategisissa terveysalan bioteknologiahankkeissa ja timén asetuksen mukaisesti
tunnustetuissa vaikutuksiltaan merkittdvissi strategisissa terveysalan
bioteknologiahankkeissa, jotka saavat rahoitustukea unionin ohjelmien mukaisesti,
on tarjottava kayttdjille, myos pk-yrityksille, startup- ja scaleup-yrityksille ja muille
teollisuuden toimijoille, tutkimusorganisaatioille tai koulutuslaitoksille avoimet,
syrjimattomat, ldpindkyvét ja kriteereithin perustuvat mahdollisuudet kéyttdd niiden
tiloja, laitteita, palveluja ja koulutusohjelmia markkinahintaan.

Ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetuissa hankkeissa on varmistettava, ettad
mahdollisuudet kdyttdd niiden infrastruktuuria, tiloja ja palveluja ja niiden toiminta
ovat soveltuvin osin Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU)
2022/2555%7 vaatimusten mukaisia, mukaan lukien asiaankuuluvat
kyberturvallisuusriskien hallintatoimenpiteet ja raportointivelvoitteet.

Tédmin artiklan 1 kohdassa tarkoitetuilla kéyttomahdollisuuksia koskevilla
kriteereilld on varmistettava oikeasuhteisuus ja oikeudenmukainen kohtelu kayttdjien
keskuudessa ottaen samalla huomioon kaikki seuraavat seikat:

a)  kyseisen infrastruktuurin tavoitteet ja kapasiteetti;

b)  tarve varmistaa tasapuoliset mahdollisuudet erityisesti pk-yrityksille, startup- ja
scaleup-yrityksille sekd tutkimusalan toimijoille;

67

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2022/2555, annettu 14 péivind joulukuuta 2022,
toimenpiteistd kyberturvallisuuden yhteisen korkean tason varmistamiseksi kaikkialla unionissa,
asetuksen (EU) N:0 910/2014 ja direktiivin (EU) 2018/1972 muuttamisesta sekéd direktiivin (EU)
2016/1148 kumoamisesta (NIS 2 -direktiivi) (EUVL L 333, 27.12.2022, s. 80, ELIL
http://data.europa.eu/eli/dir/2022/2555/0j).
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c¢)  mahdolliset suojatoimet, jotka ovat tarpeen turvallisuuden,
luottamuksellisuuden tai taloudellisten ja turvallisuusetujen suojaamiseksi,
erityisesti [3] kohdassa tarkoitettujen.

Unionin turvallisuuden, yleisen jérjestyksen ja strategisten etujen turvaamiseksi
taimédn artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen hankkeiden mahdollisuuksia kayttda
bioteknologiainfrastruktuureja ja bioteknologiadatajoukkoja sddnnelldén niissd
asiaankuuluvissa unionin rahoitusohjelmissa vahvistetuilla sddnnéillé, joiden nojalla
kyseisid hankkeita rahoitetaan.

17 artikla
Unionin bioteknologiaekosysteemin strateginen kartoitus

Komissio toteuttaa tiiviissd yhteistydssd 20 artiklassa tarkoitetun ohjausryhmén ja
tarvittaessa asetuksella (EU) 2024/1689 perustetun tekodlyneuvoston kanssa
viimeistddn kuuden kuukauden kuluttua tdmén asetuksen voimaantulosta unionin
bioteknologiaekosysteemin strategisen kartoituksen ja ylldpitaa sitd sen jalkeen.

Strategisessa kartoituksessa tehddén kattava yleiskatsaus unionin bioteknologia- ja
biovalmistusympéristoon, jotta voidaan arvioida olemassa olevia valmiuksia ja
infrastruktuureja sekd havaita puutteita, kiyttdmatontd kapasiteettia, riippuvuuksia ja
systeemisid haasteita arvoketjuissa. Sen on katettava erityisesti seuraavat osa-alueet:

a) teollinen kapasiteetti ja infrastruktuuri, mukaan lukien kriittiset vilituotteet ja
keskeiset tuotantopanokset, jotka ovat merkityksellisii bioteknologian
tutkimuksen, kehittdmisen, testauksen ja valmistuksen kannalta, sekd niiden
jakelun, yhteenliitdnt6jen ja mahdollisten puutteiden arviointi;

b) riskisietoisen pddoman saatavuus; titd varten analysoidaan julkisia ja yksityisid
rahoituslihteitd, joilla tuetaan bioteknologiaa kaikissa kehitysvaiheissa, ja
kartoitetaan riskisietoisen rahoituksen ja markkinakannustimien puutteita;

c) bioteknologiaklusterit ja biovalmistusekosysteemit; tdtd varten kartoitetaan
olemassa olevia ja suunniteltuja klustereita kaikkialla unionissa ja arvioidaan
koordinointi- ja investointimahdollisuuksia sekd rajat ylittivdd ja alueiden
vilistd yhteistyotd;

d) osaaminen sekd tdydennys- ja uudelleenkoulutus; titd varten analysoidaan
nykyisid ja ennakoituja tyOvoimatarpeita, tunnistetaan puutteita koulutuksessa
ja arvioidaan toimenpiteitd, joilla houkutellaan osaajia, pidetddn heidét
palveluksessa ja parannetaan osaamista;

e) datan ja tekodlyn kaytto; tdtd varten arvioidaan data-, laskenta- ja digitaali-
infrastruktuurien ~ saatavuutta  bioteknologiaa varten ja  maddritetddn
mahdollisuuksia edistdd vastuullista tekodlyd hyodyntdvdd innovointia ja
lieventéa siihen liittyvid riskeja.

Strategisen kartoituksen on perustuttava asiaankuuluvilta unionin elimiltd ja

virastoilta sekd tarvittaessa teollisuuden sidosryhmiltd ja tutkimusorganisaatioilta

saatuihin tietoithin. Komissio voi pyytdd jdsenvaltioita toimittamaan titd varten
tarvittavia tietoja niin, ettd varmistetaan luottamuksellisten ja kaupallisesti

arkaluonteisten tietojen suoja. Jdsenvaltioiden on toimitettava tillaiset tiedot 30

paivin kuluessa komission pyynnosta.

Komissio esittdd strategisen kartoituksen tulokset ohjausryhmaille.
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5. Strategisesta kartoituksesta saatuja tuloksia kdytetddn seuraavia tarkoituksia varten:

a) tuetaan jdsenvaltioita ja komissiota niiden médrittdessd ja priorisoidessa
mahdollisia strategisia terveysalan bioteknologianhankkeita ja vaikutuksiltaan
merkittivid strategisia terveysalan bioteknologiahankkeita;

b) tarjotaan tietoa bioteknologiaa ja biovalmistusta koskevaa unionin politiikkaa
ja rahoitusprioriteetteja varten, mukaan lukien timén asetuksen mukaiset
toimet, sekd tutkimusta, innovointia, osaamisen kehittdmistd ja teollisuuden
kilpailukykyé tukeviin unionin ohjelmiin kuuluvia aloitteita varten;

c) tarjotaan tietoa ohjausryhmélle sen antaessa neuvoja strategisista terveysalan
bioteknologiahankkeista ja  vaikutuksiltaan  merkittdvistd strategisista
terveysalan bioteknologiahankkeista seki aloitteista, joilla tuetaan tutkimusta,
innovointia, osaamista ja teollisuuden kilpailukykya bioteknologiasektorilla.

18 artikla
Suotuisampi kohtelu

On sovellettava tdmén asetuksen sddnnoksid, jotka koskevat lupamenettelyd, strategisten
terveysalan bioteknologiahankkeiden ja vaikutuksiltaan merkittdvien strategisten terveysalan
bioteknologiahankkeiden ensisijaista asemaa sekd téllaisille hankkeille annettavaa tukea,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta muussa unionin lainsddddnndssd  vahvistettujen
suotuisampien sddnnosten soveltamista.

4 JAKSO
TERVEYSALAN BIOTEKNOLOGIAN EU-TUKIVERKOSTO

19 artikla
Terveysalan bioteknologian EU-tukiverkosto

1. Komissio perustaa terveysalan bioteknologian EU-tukiverkoston, jiljempéna
"verkosto’, joka koostuu jdsenvaltioissa sijaitsevista kansallisista ja alueellisista
paikallistoimistoista, jdljempana *paikallistoimistot’, ja koordinoi ja tukee sité.

2. Verkosto auttaa ja tukee terveysalan bioteknologiatuotteiden kehittdjid, erityisesti pk-
yrityksid, startup- ja scaleup-yrityksid, bioteknologiahankkeiden, mukaan lukien
strategiset terveysalan bioteknologiahankkeet ja vaikutuksiltaan —merkittavét
strategiset terveysalan bioteknologiahankkeet, toteuttajia, jdljempadnd “hankkeiden
toteuttajat’, selvittiméddn sovellettavia sddntdjd ja rahoitusmahdollisuuksia sekd
skaalaamis- ja verkostoitumismahdollisuuksia.

3. Verkostolla on erityisesti seuraavat tehtévit:

a) antaa tietoa kansallisista ja unionin sddnndistd, joita sovelletaan terveysalan
bioteknologiatuotteiden kehittdmiseen ja markkinoille saattamiseen, mukaan
lukien terveysalan bioteknologiatuotteisiin sovellettavat lupamenettelyt;

b) antaa tietoa innovatiivisiin terveysalan bioteknologiatuotteisiin sovellettavien
sdadntelykehysten ja sddntelyn tukimekanismien méérittimistd ja kayttamisti
varten 34 artiklan mukaisesti;
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c) helpottaa hankkeiden toteuttajien vuorovaikutusta mahdollisten julkisten ja
yksityisten  sijoittajien kanssa, mukaan lukien riskipddomarahastot,
yrityskumppanit  ja  kansalliset  kehityspankit sekd  asiaankuuluvat
rahoitusrakenteet ja olemassa olevat sijoittajaverkostot, myds Euroopan
innovaationeuvoston luotettujen sijoittajien verkoston®® kanssa,
kumppaninetsintialoitteilla, mukaan lukien isdnndintitilaisuudet, esittelypdivat
ja sijoittajafoorumit, yhteisty0ssd 20 artiklassa tarkoitetun ohjausryhmain,
Euroopan innovaationeuvoston ja muiden asiaankuuluvien unionin aloitteiden
kanssa;

d) tarjota  tietoa ja  tukea  hankkeiden  toteuttajille  teollis-  ja
tekijanoikeusmenettelyjd ja teknologian siirtoa varten ja edistdd sijoittajien
tietoisuutta unionin  sdéntelykehyksistd ja  vastuullisen innovoinnin
periaatteista;

e) tukea hankkeiden toteuttajia skaalaamiseen tarkoitettujen resurssien
tunnistamisessa, mukaan lukien yritystukiverkostot, jotka tarjoavat neuvontaa
terveysalan bioteknologiahankkeiden kaupallisesta valmiudesta, testaus- ja
koulutuslaitoksista, todellista tuotantoympéristod simuloivista huipputason
pilottituotantolaitoksista ja tutkimus- ja teknologiainfrastruktuurista kaikkialla
unionissa, mukaan lukien teknologiakeskukset, huipputason laitokset ja datan
jakamisalustat, joilla tuetaan terveysalan bioteknologian kehittimistd ja
testausta;

f)  tukea bioteknologian toimijoita tekodlyn vastuullisessa ja tehokkaassa
integroinnissa antamalla alakohtaisia neuvoja ja edistdmilld luotettavaa
tekodlyd koskevia parhaita kdytint6ja ja normeja koordinoidusti asetuksella
(EU) 2024/1689 perustettujen elinten kanssa sekd tarjoamalla tietoa ja tukea
erityisesti pk-, startup- ja scaleup-yrityksille;

g) helpottaa hankkeiden toteuttajien vilistd yhteydenpitoa ja tiedonvaihtoa
verkostoitumisen ja yhteistyon edistimiseksi, myos 15 artiklassa tarkoitettujen
terveysalan bioteknologiaklustereiden verkostojen tukemiseksi;

h)  tarjota hautomo-, vauhdittamis- ja mentorointiohjelmia bioteknologian startup-
ja scaleup-yrityksille ja yhdistdd hankkeiden toteuttajat hankkeisiin ja
aloitteisiin, joissa késitelladn terveysalan bioteknologian ja biovalmistuksen
osaamis- ja asiantuntemustarpeita, mukaan lukien testaus-, koulutus- ja
teknisen tuen vilineet seki alueelliset osaamiskumppanuudet;

1)  antaa jdsenvaltioille ja keskitetyille yhteyspisteille tukea, jotta ne voivat
helpottaa hankkeiden toteuttajien padsyd 13 artiklan mukaisen hallinnollisen
tuen piiriin.

Verkosto tdydentdd olemassa olevia asiaankuuluvia organisaatioita ja verkostoja

unionin, jdsenvaltioiden ja alueellisella tasolla, mukaan lukien Yritys-Eurooppa-
verkosto, ja tukeutuu niihin mahdollisuuksien mukaan.

68

Euroopan innovaationeuvoston luotettujen sijoittajien verkosto kokoaa yhteen sijoittajia kaikkialta
Euroopasta, mukaan lukien riskipddomarahastot, julkiset investointipankit, sddtiot ja
pddomasijoitusyhtidt, joilla on kokemusta ja jotka ovat sitoutuneet investoimaan yhdessd lupaaviin
syviteknologian startup-yrityksiin Euroopassa Euroopan innovaationeuvoston rahaston ohella. Luettelo
jdsenistd on saatavilla osoitteessa https://eic.ec.europa.eu/eic-fund/trusted-investor-network en.
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Komissio valitsee verkoston jdsenet kédyttden perustana julkaistuja kriteerejd, jotka
liittyvidt tdmén artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen tehtdvien tayttdmisen edellyttdméan
asiantuntemukseen ja valmiuksiin, mukaan lukien kyky hyodyntdd, tdydentdd ja
vahvistaa olemassa olevia kansallisia ja eurooppalaisia verkostoja, joilla tuetaan pk-,
startup- ja scaleup-yrityksiéd seké innovoijia.

Komissio vastaa verkoston hallinnon, koordinoinnin ja tuen organisoinnista.

Komissio voi tukea verkostoa unionin rahastoista, ohjelmista ja vilineistd niiden
perussidddoksissad vahvistettujen tavoitteiden mukaisesti.

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet helpottaakseen
verkoston tehtévien suorittamista.

SJAKSO
TERVEYSALAN BIOTEKNOLOGIAN EUROOPPALAINEN OHJAUSRYHMA

20 artikla
Terveysalan bioteknologian eurooppalainen ohjausryhma

Perustetaan terveysalan bioteknologian eurooppalainen ohjausryhmai, jiljempénd
’ohjausryhma’.

Ohjausryhmi antaa komissiolle ja jisenvaltioille neuvoja tdmin asetuksen
tdytdntoonpanon helpottamiseksi ja suorittaa tissd asetuksessa sdddetyt tehtivit.

21 artikla
Ohjausryhmin kokoonpano ja tehtivit

Ohjausryhmissd on oltava edustajia kaikista jdsenvaltioista ja komissiosta. Sen
puheenjohtajana toimii komission edustaja, jaljempéand "puheenjohtaja’.

Kunkin jidsenvaltion on nimettdvé jdsen ja varajdsen edustajikseen ohjausryhmaéén.
Jasenvaltio voi nimittdd ohjausryhmén eri alaryhmiin eri edustajia, jos se on
tehtdvien ja asiantuntemuksen kannalta tarkoituksenmukaista, kuitenkin niin, ettd
kutakin alaryhmii kohden on enintdén yksi edustaja. Nimettyjen pysyvien edustajien
on varmistettava tarvittava koordinointi omassa jdsenvaltiossaan. Komissiolla ja
Jjdsenvaltioilla on dénioikeus.

Ohjausryhmi vahvistaa tydjérjestyksensd jdsentensd yksinkertaisella enemmistolld
komission ehdotuksesta. Puheenjohtaja voi tarvittaessa kutsua ulkopuolisia
asiantuntijoita osallistumaan ohjausryhmén kokouksiin.

Ohjausryhmid kokoontuu tarpeen mukaan, jotta se voi hoitaa tdssd asetuksessa
sdddetyt tehtdavinsd tehokkaasti. Ohjausryhmid kokoontuu tarvittaessa komission tai
jasenvaltion perustellusta pyynnostd. Komissio koordinoi ohjausryhmén tyo6ti
teknistd ja logistista tukea tarjoavan sihteeriston avulla.

Ohjausryhmilld on seuraavat tehtaviét:

a)  helpottaa strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden ja vaikutuksiltaan
merkittdvien strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden tunnustamiseen
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ja tdytdntéonpanoon liittyvien tietojen ja parhaiden kéytdntéjen vaihtoa
jasenvaltioiden, komission ja asiaankuuluvien sidosryhmien vililla;

b)  keskustella  vidhintddn  kerran  vuodessa  strategisten  terveysalan
bioteknologiahankkeiden ja  vaikutuksiltaan  merkittdvien strategisten
terveysalan  bioteknologiahankkeiden = tunnustamisessa  tapahtuneesta
edistymisestd ja antaa neuvoja muun muassa tillaisiin hankkeisiin liittyvien
systeemisten haasteiden ratkaisemiseksi;

c) antaa neuvoja bioteknologiaklustereiden yhteenliittymisen ja verkostoitumisen
tukemiseksi [15] artiklan [4] kohdan mukaisesti;

d) keskustella strategisten terveysalan  bioteknologiahankkeiden, myos
vaikutuksiltaan merkittdvien strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden,
rahoituksesta ja koordinoida sitd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
asiaankuuluvien unionin ohjelmien perussdddosten soveltamista. Tdhdn voi
sisdltyd yhteydenpidon helpottaminen hankkeiden toteuttajien ja mahdollisten
yksityisten ja julkisten sijoittajien, kuten Euroopan investointipankkiryhmaén,
kansallisten kehityspankkien ja -laitosten sekd vientiluottolaitosten, vélilla
lisdrahoituksen hankkimiseksi, myos yksityisista tai riskipddomaléhteist;

e)  esittdd ndkemyksensd hankkeen tunnustamisesta vaikutuksiltaan merkittaviksi
strategiseksi terveysalan bioteknologiahankkeeksi [10] artiklan [2] kohdan
mukaisesti;

f)  helpottaa koordinointia ja tietojenvaihtoa jdsenvaltioiden vélilli tdmén
asetuksen bioturvaamissddnnosten tdytintoonpanosta ja muista kehittymissa
olevista bioturvaamiskysymyksista.

Ohjausryhma voi perustaa alaryhmié tdmén asetuksen soveltamiseksi.

Ohjausryhmin on toteutettava tarvittavat toimenpiteet, jotta varmistetaan
luottamuksellisten ja kaupallisesti arkaluonteisten tietojen turvallinen késittely.

Ohjausryhmin on pyrittdvd parhaansa mukaan yksimielisyyteen. Jdsenet, joilla on
eridvi kanta, voivat vaatia kantojensa ja niiden perusteena olevien syiden kirjaamista
ohjausryhmén kantaan.

III LUKU
RAHOITUKSEN SAANTI

22 artikla
EU:n terveysalan bioteknologian investointeja koskeva pilottihanke

Tukeakseen tdmén asetuksen soveltamisalaan kuuluvien yritysten ja hankkeiden
rahoitusta ja nithin tehtdvid investointeja komissio perustaa yhdessd Euroopan
investointipankkiryhmén tai muiden toteutuskumppaneiden kanssa EU:n terveysalan
bioteknologian investointeja koskevan pilottihankkeen, jidljempénd ’pilottihanke’.
Pilottihanke perustetaan aluksi kahdeksi vuodeksi, minkd jélkeen sitd tarkastellaan
uudelleen.

Pilottihankkeella tuetaan terveysalan bioteknologiasektorin yritysten, myos pk-
yritysten, startup-yritysten ja scaleup-yritysten, ja hankkeiden koko elinkaarta muulla
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suoralla ja wvililliselld rahoituksella kuin suorilla pddomasijoituksilla, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta seuraavan monivuotisen rahoituskehyksen puitteissa
hyvéksyttdvien perussdddosten soveltamista. Se tdydentdd muita EU:n
rahoitusvilineiti ja sitd kehitetdén koordinoidusti niiden kanssa.

Pilottihanke on suunniteltu mekanismiksi, joka voi kdyttdd ja hyodyntdd erilaisia
rahoitusvirtoja ja  -vélineitd terveysalan bioteknologiasektorille tehtidvien
investointien vauhdittamiseksi ja aktivoimiseksi. Sitd voidaan kdyttdd unionin tuen
antamiseen unionin ohjelmien kautta.

Pilottihankkeella on seuraavat tavoitteet:

a) tuetaan varhaisvaiheen soveltavaa tutkimusta ja innovointia, teknologian siirtoa
ja spin-off-yrityksid asianmukaisilla rahoitusmekanismeilla, mukaan lukien
paaoma;

b) tarjotaan tukea kaikkialla unionissa hankkeille, pk-yrityksille, mukaan lukien
startup- ja scaleup-yritykset, ja midcap-yrityksille, jotka tarjoavat tdméin
asetuksen tavoitteiden saavuttamista edistdvi ratkaisuja ja kehitysté;

c) rahoitetaan myohiisen vaiheen kehitysaloitteita, teollisuuden skaalaamista ja
tuotantokapasiteetin  lisddmistd tdmdn asetuksen tavoitteita edistidvissa
yrityksissd riskipddomalainoilla ja muilla soveltuvilla vieraan tai oman
padoman luonteisilla vilineilld;

d) ankkuroidaan  kasvu- ja  valmistustoiminta  unioniin  strategisen
riippumattomuuden ja hdirionsietokyvyn saavuttamiseksi tai ylldpitdmiseksi
sekd alan kilpailukyvyn parantamiseksi;

e) mobilisoidaan yksityisid sijoituksia, my0s yhteisosijoittajilta, kuten
eldkerahastoilta, ja parannetaan unioniin sijoittautuneiden
bioteknologiayritysten  pitkdn aikavélin  riskirahoituksen  saatavuutta.
Rahoitusalan toimijoihin, myos yksityisiin yhteisosijoittajiin, on kohdistettava
toimia hyodyntimadllda asiantuntemusta yksityisen pddoman liikkeelle
saamisessa ja tdmdn tavoitteen saavuttamiseksi on kéytettivd asianmukaisia
riskinjakomekanismeja;

f)  autetaan varhais- ja kasvuvaiheen yrityksid sekarahoituksella ja edullisin
ehdoin mydnnettidvilld rahoituksella, joka kattaa oman tai vieraan pdfoman
ehtoiset toimet ja tdydentdd Euroopan innovaationeuvoston rahastosta ja
Scaleup Europe -rahastosta Horisontti Eurooppa -puiteohjelman puitteissa
myonnettdvidd suoraa oman padoman ehtoista tukea, myos kehittimélla uusia
tuotteita;

g) tarjotaan neuvontatukea koko investointisyklin ajan, mukaan lukien
konkreettiset ~ valmiuksien  kehittdmistoimenpiteet. =~ Néiden  toimien
tarkoituksena on vahvistaa hankkeiden kehittdjien ja toteuttajien seka
rahoituksen vilittdjien pétevyyttd ja institutionaalista valmiutta kehittdd ja
toteuttaa aloitteitaan menestyksekkadsti.
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23 artikla

Bioteknologian myohéisen kehitysvaiheen yritysten piiomankorotusta koskeva EU:n

pilottihanke

Jotta hankkeet paasisivdt Il luvun 2 jaksossa sdddettyjen tukitoimenpiteiden piiriin,
komissio tunnustaa unionissa sijaitsevat hankkeet, joilla edistetdin EU:n
bioteknologian mydhdisen vaiheen pddomankorotuspilottihanketta, vaikutuksiltaan
merkittidviksi strategisiksi terveysalan bioteknologiahankkeiksi vain, jos [4] artiklan
[1] kohdassa sdddettyjen edellytysten lisdksi hankkeilla helpotetaan pédsya
padomamarkkinoille sovellettavan lainsddddnndn mukaisesti ja niiden johdossa ovat
yksityisen sektorin toimijat tai yhteenliittymét niin, ettd markkinainfrastruktuurin
tarjoajilla ja sijoittajilla on mahdollisuus osallistua.

Taman artiklan 1 kohdassa tarkoitetuilla hankkeilla on pyrittdvd vdhintddn yhteen
seuraavista tavoitteista tai toimista:

a)  helpotetaan rajat ylittdvia sijoituksia unionin oikeuden mukaisesti;

b) mobilisoidaan pitkdaikaista pddomaa ja houkutellaan yksityisid investointeja,
my0s yhteisosijoittajia ja yksityisten markkinoiden kautta, uskottavilla
sitoumuksilla tai rakenteilla, jotka tukevat likviditeettid ja jatkorahoitusta;

c) parannetaan rajat ylittdvien sijoittajien osallistumista ja liikkeeseenlaskijoiden
ndkyvyyttd kdytdnnon toimilla ja suoritteilla ja osoitetaan uskottava
litkkeeseenlasku- ja sijoittajajatkumo tavoitelukujen ja aikataulujen avulla;

d) parannetaan bioteknologian alakohtaista investointiasiantuntemusta néitd
aiheita koskevien parhaiden kéytintdjen vaihdon avulla;

e) mobilisoidaan yksityistd pddomaa bioteknologiaa vauhdittavien hankkeiden ja
yritysrakentajien avulla, mukaan lukien riskinjakomekanismien mahdollinen
kaytto.

Edella 1 kohdassa tarkoitetuissa hankkeissa on

a)  varmistettava, ettd vaatimukset tayttivilld litkkeeseenlaskijoilla on syrjiméton,
avoin ja kriteereihin perustuva osallistumismahdollisuus;

b)  varmistettava mahdollisuus rajat ylittdvddn osallistumiseen kaikista
Jjdsenvaltioista;

c) sisdllytettdvd oikeasuhteiset riskinhallinta-, hallinto- ja raportointijarjestelyt ja
toimittava rajoittamatta sovellettavan finanssipalveluja koskevan unionin
lainsdddannon ja toimivaltaisten viranomaisten toimeksiantojen soveltamista.

Téassa artiklassa tarkoitettuihin hankkeisiin sovelletaan timéan asetuksen saannoksia,
jotka koskevat 8 artiklassa sédéddettyjd vaikutuksiltaan merkittdvien strategisten
terveysalan bioteknologiahankkeiden tunnustamista koskevia hakemuksia ja [10]
artiklassa sdddettyd téllaisten hankkeiden tunnustamista.
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24 artikla

Bioteknologia strategisena teknologiana, jolle voidaan myontii unionin ja kansallista
rahoitustukea

Unionin ohjelmista voidaan tukea bioteknologiaa strategisena teknologiana unionin
innovointivalmiuksien, suvereniteetin, hairionsietokyvyn ja johtoaseman kannalta
kyseisten unionin ohjelmien perustamisasetuksissa vahvistettujen tavoitteiden
mukaisesti.

Komissio voi  hyvidksyd  bioteknologiaa  koskevia  ehdotuspyyntoja,
politiikkaikkunoita tai osioita ja perustaa ndiden ohjelmien, rahastojen ja vélineiden
taytdntdonpanoa varten vilineitd, joilla tuetaan tdmén asetuksen soveltamisalaan
kuuluvia bioteknologiayrityksid, -hankkeita ja -aloitteita, kyseisten ohjelmien,
rahastojen ja vilineiden perustamisasetuksissa vahvistettujen tavoitteiden ja
saantdjen mukaisesti.

Tamén asetuksen soveltamisalaan kuuluvat yritykset, hankkeet ja aloitteet voivat
saada rahoitustukea unionin johtamista aloitteista ja unionin rahoitusohjelmista ja -
vélineistd strategisen teknologian alan ja tapauksen mukaan strategisen
syvédteknologian alan hankkeina.

Jasenvaltiot voivat sovellettavien valtiontukisddntdjen mukaisesti antaa taloudellista
tukea bioteknologialle, joka on unionin innovointikapasiteetin, suvereniteetin,
héirionsietokyvyn ja johtoaseman kannalta strateginen teknologia.

Jasenvaltioiden on annettava 4 kohdassa tarkoitettua tukea, myo0s strategisille
terveysalan bioteknologiahankkeille ja vaikutuksiltaan merkittdville strategisille
terveysalan bioteknologiahankkeille, kun ne panevat kansallisella tasolla taytdntoon
yhteistyossi hallinnoitavia unionin ohjelmia koskevia perussaadoksié.

Jos jdsenvaltiot kadyttdvit valtiontukivilineitd, jotka on suunniteltu unionin
kilpailulainsddaddnnén mukaisesti ja joissa hyoddynnetddn asiaan liittyvid EU:n
ohjeita, tukeakseen terveysalan bioteknologiasektoria tai sen osia, niiden on
kiinnitettdvd erityisti huomiota vaikutuksiltaan merkittdviin strategisiin terveysalan
bioteknologianhankkeisiin myontéessién tukea tallaisista vélineista.

25 artikla

Vaikutuksiltaan merkittivien strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden
rahoittaminen

Vaikutuksiltaan merkittidviin strategisiin terveysalan bioteknologiahankkeisiin
voidaan kiinnittdd erityistd huomiota myOnnettdessd rahoitustukea unionin
rahastoista, ohjelmista ja vilineistd kyseisten rahastojen, ohjelmien ja vilineiden
perustamisasetuksissa vahvistettujen tavoitteiden mukaisesti.

Jos vaikutuksiltaan merkittdvét strategiset terveysalan bioteknologiahankkeet saavat
rahoitustukea unionin rahastoista, ohjelmista ja vilineistd kyseisten rahastojen,
ohjelmien ja vilineiden oikeusperustojen ja tukikelpoisuuskriteerien mukaisesti,
tillaista tukea voidaan kiyttdd yhdessd Euroopan investointipankkiryhmén,
kansallisten kehityspankkien ja -laitosten tai muiden kehitysrahoituslaitosten tai
julkisten rahoituslaitosten rahoituksen kanssa sekd yhdessd yksityisen sektorin
rahoituslaitoksilta ja julkisen tai yksityisen sektorin sijoittajilta saatavan rahoituksen
kanssa, myds julkisen sektorin sisdisten tai julkisen ja yksityisen sektorin
kumppanuuksien kautta.
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Valmistellessaan ja pannessaan tiytdntoon 1 kohdassa tarkoitettuja unionin rahastoja,
ohjelmia ja vélineitd koskevia vuotuisia ja monivuotisia tydohjelmia komissio voi

kiinnittdd erityistd huomiota toimiin, joilla tuetaan vaikutuksiltaan merkittavid

strategisia terveysalan bioteknologiahankkeita.

Komissio varmistaa koordinoinnin ja tdydentdvyyden niiden unionin rahastojen,

ohjelmien ja vilineiden vililld, joista tuetaan tdmédn asetuksen mukaisia toimia, ja
antaa strategista ohjausta tdllaisten rahastojen, ohjelmien ja vélineiden

taytdntdonpanoa varten erityisesti vaikutuksiltaan merkittdvien strategisten
terveysalan bioteknologiahankkeiden osalta, tarvittacssa my0ds yhteistyossd 20
artiklassa tarkoitetun ohjausryhmén kanssa.

26 artikla

Strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden rahoituksen koordinointi

Edelld 20 artiklassa tarkoitettu ohjausryhmd voi koordinoida investointeja strategisiin
terveysalan bioteknologiahankkeisiin, myds vaikutuksiltaan merkittdviin  strategisiin
terveysalan bioteknologiahankkeisiin, hankkeiden toteuttajien ja muiden asianomaisten
osapuolten kanssa unionin kilpailulainsdidannon mukaisesti.

IV LUKU
LISASUOJATODISTUKSEN VOIMASSAOLOAJAN PIDENTAMINEN

27 artikla

Unionissa kehitettyjen bioteknologiaan perustuvien huippuluokan ldikkeiden

lisdsuojatodistuksen voimassaoloajan pidentiminen

Jos unioni myontdd myyntiluvan ihmisille tarkoitetulle 1ddkkeelle, joka on kehitetty
asetuksen (EU).../ ... [lisdtddn viite asiakirjan COM(2023) 193 final hyviksymisen
Jjdlkeen] liitteessd I olevassa 1 kohdassa tarkoitetuilla bioteknologisilla menetelmillé,
tai kyseisen liitteen 2 kohdassa tarkoitetulle pitkdlle kehitetyssd terapiassa
kéytettdville ladkkeelle, joka on suojattu joko Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 469/2009% mukaisella lisdsuojatodistuksella tai patentilla, joka
oikeuttaa tdllaisen lisdsuojatodistuksen myontdmiseen, patentin tai tdllaisen
todistuksen haltijalla on oikeus asetuksen (EY) N:o 469/2009 13 artiklan 1 ja 2
kohdassa tarkoitettujen méardaikojen pidentdmiseen 12 kuukaudella edellyttden, ettd
myyntiluvan hakija osoittaa, ettd kaikki seuraavat edellytykset tayttyvit:

a) ladke sisdltad uutta vaikuttavaa ainetta, joka on selvisti erilainen kuin minkéén
unionissa myyntiluvan saaneen ladkkeen vaikuttava aine;

b) ladkkeelld on selvisti erilainen vaikutusmekanismi ja sen turvallisuuden ja
tehon taso vastaa véhintddn minkd tahansa samaa tautia varten unionissa
myyntiluvan saaneen ladkkeen turvallisuuden ja tehon tasoa;

c) ladkkeen tehoa arvioivat ja sen myyntilupaa tukevat kliiniset lddketutkimukset
suoritettiin useammassa kuin kahdessa jasenvaltiossa;

69

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 469/2009, annettu 6 pdivini toukokuuta 2009,
ladkkeiden lisdsuojatodistuksesta (EUVL L 152, 16.6.2009, s. 1).
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d) unionissa suoritetaan véhintddn yksi valmistusvaihe, lukuun ottamatta
pakkaamista, sekd laaduntestaus ja sertifiointi.

2. Euroopan ladkevirasto, jiljempédnd ’ladkevirasto’, arvioi 1 kohdassa tarkoitettujen
edellytysten noudattamista osana asianomaista myyntilupamenettelya.

3. Jos edellytysten noudattaminen vahvistetaan, lddkevirasto antaa asiasta lausunnon.

4. Tadmén artiklan 3 kohdassa tarkoitetun lausunnon jéljennds on liitettdva asetuksen
(EY) N:o 469/2009 7 artiklan mukaisesti jétettyyn todistusta koskevaan
hakemukseen.

V LUKU

BIOSIMILAARIEN KILPAILUKYVYN PARANTAMINEN

28 artikla
Biosimilaareja koskevat ladikeviraston ohjeet

Ladkevirasto laatii ja péaivittdd komissiota kuullen ei-sitovia ohjeita biosimilaarien
kehittdmistd koskevasta raétéloidysti sddntelymallista, jossa otetaan huomioon edistysaskeleet
valmistuksessa ja analyyttisessd testauksessa. Ohjeissa on tarkasteltava biosimilaarien
kehittdmiseen ja hyvidksymiseen tarvittavien kliinisten tietojen mahdollista vihentdmisti niin,
ettei vaikuteta biosimilaarien laatuun, turvallisuuteen ja tehoon.

29 artikla
Biosimilaareja koskevat strategiset terveysalan bioteknologiahankkeet

Jotta hankkeet padsisivat II luvun II jaksossa sdéddettyjen tukitoimenpiteiden piiriin,
jdsenvaltioiden on tunnustettava strategisiksi terveysalan bioteknologiahankkeiksi unionissa
sijaitsevat hankkeet, jotka toteutetaan biosimilaareja koskevina strategisina terveysalan
bioteknologiahankkeina, vain jos niilld edistetddn merkittdvésti vahintdén yhta [3] artiklan [1]
kohdassa tarkoitettua erityistavoitetta ja ne tiyttdvat toisen seuraavista edellytyksisti:

a) niilli  edistetddn  innovatiivisen  biovalmistuskapasiteetin  ja  analyyttisid
testausmenetelmid varten tarkoitetun infrastruktuurin perustamista ja laajentamista;

b) niilld edistetddn biosimilaarien tutkimusta, kehittdmisti ja myyntilupia ja tarvittaessa
vahvistetaan alustateknologian kdyttod. Téhén sisdltyvit analyysimenetelmit, joilla
vihennettddn biosimilaareja koskevien kliinisten tietojen tarvetta niin, ettei vaikuteta
biosimilaarien laatuun, turvallisuuteen ja tehoon.

30 artikla

Kansainviliset kumppanuudet

Biosimilaareihin liittyvien hankkeiden toteuttajien ja muiden alalla toimivien yritysten on
tarvittaessa tutkittava mahdollisuuksia luoda tai vahvistaa yhteisty6td kansainvélisten
bioteknologiaklustereiden kanssa, my0s sitd varten, ettd [29] artiklassa tarkoitetut
biosimilaareja koskevien strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden tunnustamista
koskevat edellytykset tdyttyisivit.

101

Fl



Fl

VI LUKU

TEKOALY JA DATA BIOTEKNOLOGIAN MAHDOLLISTAJINA

31 artikla

Ohjeet kehittyneeseen teknologiaan, kuten tekoialyyn, perustuvien jirjestelmien

kiyttoonotosta ja kaytosti lidkkeiden elinkaaren aikana

Ladkevirasto julkaisee ja pdivittdd tarvittaessa sddnnollisesti ei-sitovia ohjeita
kehittyneeseen  teknologiaan, myds tekodlyyn, perustuvien jérjestelmien
kéyttoonotosta ja kaytostd ladkkeiden kehittdmisen elinkaaren aikana, myos
prekliinisen tutkimuksen, kliinisen kehittimisen ja lddketutkimusten, valmistuksen ja
myyntiluvan myontdmisen jilkeisen seurannan aikana.

Téllaiset ohjeet on laadittava, pdivitettivd ja julkaistava yhteisymmarryksessé
komission kanssa, my0s tekodlytoimiston kanssa.

On varmistettava, ettd ohjeet ovat tiysin johdonmukaisia suhteessa asetuksessa (EU)
2024/1689 saddettyihin vaatimuksiin ja kyseisen asetuksen nojalla mahdollisesti
annettujen yleiskéyttoisid tekodlymalleja tai tekodlyjirjestelmid koskeviin ohjeisiin.

Laatiessaan ja péivittdessdin 1 kohdassa tarkoitettuja ohjeita ldékevirasto kuulee
asiaankuuluvia viranomaisia kansallisella ja Euroopan tasolla sekd tarvittaessa
sidosryhmiaé.

Siltd osin kuin ohjeet koskevat kehittyneeseen teknologiaan, kuten tekoélyyn,
perustuvien jarjestelmien kayttoonottoa ja kayttod kliinisten 1ddketutkimusten koko
elinkaaren ajan, lddkevirasto tekee tarvittaessa lisdyhteistyotd asetuksen (EU) N:o
536/2014 [85] artiklassa tarkoitetun kliinisten lddketutkimusten koordinointi- ja
neuvoa-antavan ryhmén, asetuksen (EU) 2017/745 103 artiklassa tarkoitetun
ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén ja asetuksen (EU) 2024/1689 65
artiklassa  tarkoitetun  tekodlyneuvoston  kanssa ja  julkaisee  ohjeet
yhteisymmaérryksessa tdssd alakohdassa tarkoitettujen kuultujen tahojen kanssa.

Ladkevirasto laatii ja julkaisee yhteisymmarryksessd komission, tarvittaessa myos
tekodlytoimiston, kanssa ja yhteistydssd kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
kanssa ei-sitovia ohjeita kehittyneen teknologian, myds tekodlyn, kdyttoonotosta ja
kéaytostd ladkkeiden lupamenettelyissé.

32 artikla

Testausympiristot kehittyneiti bioteknologian innovaatioita varten

Jotta hankkeet paisisivat II luvun 2 jaksossa sdddettyjen tukitoimenpiteiden piiriin,
komissio tunnustaa vaikutuksiltaan merkittdviksi  strategisiksi  terveysalan
bioteknologiahankkeiksi unionissa sijaitsevat hankkeet, jotka toteutetaan luotettavien
testausympdristdjen muodossa kehittyneitd bioteknologian innovaatioita varten, jos
tillaiset innovaatiot ovat tekodlyn ja kehittyneiden laskentamenetelmien
mahdollistamia, tehostamia tai merkittidvisti tukemia, vain jos ne tdyttivit 4 artiklan
1 kohdassa sdddetyt kriteerit ja vahvistavat merkittdvésti unionin kapasiteettia
tillaisten innovaatioiden vastuulliseen kokeiluun, kehittdimiseen, testaukseen ja
validointiin ja ne tdyttavit kaikki seuraavat edellytykset:
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a)  ne toimivat luotetuissa olosuhteissa, joilla varmistetaan asiaa koskevan unionin
ja kansallisen lainsddddnndn noudattaminen ja mukaisuus ja tdydennetddn
tarvittaessa asetuksen (EU) 2024/1689 mukaisesti perustettuja testaus- ja
kokeilulaitoksia ja tekodlyn sdédntelyn testiympéristdjd, niin ettd varmistetaan
johdonmukaisuus ja synergia niiden tiytdntoonpanossa;

b) niissd pyritddn tarvittaessa hyOdyntiméddn tekoédlyjirjestelmid tai muita
kehittyneitd laskentavilineitd kehittyneen teknologian ja analytiikan rinnalla
tyonkulun optimoimiseksi ja tehokkuuden lisddmiseksi;

c) niissd pyritddn mahdollistamaan innovointi bioteknologian aloilla, joilla
tekodlyd hyodyntdvien tai laskennallisesti tehostettujen menetelmien kaytolla
voi olla erityisen suuria vaikutuksia, kuten immunologisten hoitojen ja
geeniterapian tehokkuuden ja turvallisuuden parantaminen tai sellaisten NAM-
menetelmien kehittdminen, joissa yhdistyvédt kehittyneet kokeelliset ja
laskennalliset 1dhestymistavat;

d) niissd asetetaan oikeudenmukaisin ja avoimin ehdoin saataville téllaisista
testausympadristoistd saatua ndyttdd, tuloksia ja kokemuksia unionin ohjeiden,
standardoinnin ja parhaiden kéytdntdjen kehysten ja tarvittaessa sdédntelyn
testiympéristdjen suunnittelun tai tdytdntoonpanon tueksi unionin tai
kansallisen lainsddddnnon mukaisesti.

Komissio edistdd ja helpottaa yhteisty0ssd jésenvaltioiden kanssa, my0s olemassa
olevien verkostojen, kuten eurooppalaisten digitaali-innovointikeskittymien ja
testaus- ja kokeilulaitosten sekd unionin lainsdddénndén nojalla perustettujen
asiaankuuluvien asiantuntijaryhmien, kautta verkostoitumista, tietimyksen jakamista
ja valmiuksien kehittdmistd téllaisia testausympdirist6jd tarjoavien hankkeiden ja
aloitteiden valill.

Téassé artiklassa tarkoitettuihin hankkeisiin sovelletaan timén asetuksen sdannoksid,
jotka koskevat 8 artiklassa sdddettyjd vaikutuksiltaan merkittdvien strategisten
terveysalan bioteknologiahankkeiden tunnustamista koskevia hakemuksia ja 10
artiklassa sdddettyd tdllaisten hankkeiden tunnustamista.

33 artikla

Bioteknologian datan laatua vauhdittava hanke

Jotta hankkeet pédsisivat II luvun 2 jaksossa sdddettyjen tukitoimenpiteiden piiriin,
komissio tunnustaa vaikutuksiltaan merkittdviksi strategisiksi terveysalan
bioteknologiahankkeiksi  unionissa  sijaitsevat hankkeet, jotka toteutetaan
bioteknologian datan laadun vauhdittajien muodossa, vain jos ne tayttivit 4 artiklan
1 kohdassa sdddetyt kriteerit ja timin artiklan 2 kohdassa sdddetyt edellytykset ja
niilld edistetddn merkittavisti sellaisten korkealaatuisten, asianmukaisesti selityksin
varustettujen ja alkuperéltddn varmennettujen data-aineistojen kuratointia,
ylldpitdmistd ja vastuullista kayttod, jotka ovat olennaisen tarkeitd terveysalan
bioteknologian  sovelluksissa kéytettyjen tekodlyjérjestelmien ja -mallien
kouluttamista, validointia ja testausta varten.

Edella 1 kohdassa tarkoitetuilla hankkeilla on seuraavat ominaisuudet:

a) niiden tarkoituksena on edistdd luotettavien ja  kilpailukykyisten
tekodlyjérjestelmien kehittamisti ja kayttoonottoa terveysalan
bioteknologiassa, mukaan lukien laaja-alaiset ja yleiskdyttdiset mallit, jotka
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ovat merkityksellisid biologiaan, biolddketieteeseen tai biovalmistukseen
liittyvien kéyttdtapausten kannalta;

b)  niilld avustetaan yhteisojé, joilla on asiaankuuluvaa dataa laillisesti hallussaan,
ja terveystietojen osalta asetuksen (EU) 2025/327 2 artiklan 2 kohdan t
alakohdassa maéariteltyjd haltijoita, jéljempédnd ’terveystietojen haltijat’, jotta
voidaan parantaa datan laatua, standardoida data ja tehdd dataan muita
parannuksia tdmin artiklan 1 kohdassa tarkoitetulla tavalla;

c) niilld edistetdin datan edustavuutta, alkuperdd, yhteentoimivuutta ja selityksié
koskevien unionin standardien ja laatukehysten kehittimistd bioteknologian
alalla;

c)  niissd otetaan asianmukaisesti huomioon eurooppalaisen terveystietoalueen ja
muiden data-alueiden puitteissa kdyttoon otettujen alustojen yhteentoimivuus;

d) ne ovat yhdenmukaisia dataunionistrategian kaltaisten unionin aloitteiden
kanssa ja tdydentdvét niitd, mukaan lukien datalaboratoriot ja tekodlytehtaat,
samalla  kun  otetaan  huomioon  bioteknologian  data-aineistojen
erityisvaatimukset, mukaan lukien biologinen metadata, tieteelliset
taksonomiat, kokeellinen jéljitettdvyys ja sdédntelyvaatimusten mukainen datan
laatu.

Téassé artiklassa tarkoitettuihin hankkeisiin sovelletaan timén asetuksen sdannoksid,
jotka koskevat 8 artiklassa sdddettyjd vaikutuksiltaan merkittdvien strategisten
terveysalan bioteknologiahankkeiden tunnustamista koskevia hakemuksia ja 10
artiklassa sdddettya tillaisten hankkeiden tunnustamista.

Henkildtietojen kisittely, jota suoritetaan yhteisdissd, joilla on tdmidn artiklan 2
kohdan b alakohdassa tarkoitettuja laadultaan parannettuja data-aineistoja laillisesti
hallussaan, ja datan laatua vauhdittavissa hankkeissa, tapahtuu yleisen edun
mukaisesti.

Yhteisojen, jotka pitdvit laillisesti hallussaan tdmén artiklan 2 kohdan b alakohdan
mukaisesti laadultaan parannettuja data-aineistoja, on asetettava tillaiset data-
aineistot saataville oikeudenmukaisin, kohtuullisin ja syrjimittomin ehdoin, joilla
varmistetaan, ettd kayttdjilld, mukaan lukien tutkimusorganisaatiot, pk-yritykset ja
julkiset laitokset, on tasapuoliset mahdollisuudet kayttdd niitd timéin asetuksen 16
artiklassa tarkoitetuin edellytyksin.

Asetuksen (EU) 2025/327 51 artiklassa tarkoitetut sdhkoiset terveystiedot on
asetettava saataville kyseisen asetuksen mukaisesti.

Yhteisojen, jotka pitdvit laillisesti hallussaan tdmén artiklan 2 kohdan b alakohdan
mukaisesti parannettuja data-aineistoja, on tarvittaessa tuettava tdllaisten data-
aineistojen integrointia unionin infrastruktuureihin, mukaan lukien eurooppalaisen
tutkimusalueen data-avaruudet, datalaboratoriot, tekodlytehtaat ja infrastruktuurit,
joita  kaytetddn  vaikutuksiltaan  merkittdvissd  strategisissa  terveysalan
bioteknologiahankkeissa.

Edelld 10 artiklan 2 kohdassa tarkoitetussa komission pditoksessd, joka koskee
vaikutuksiltaan  merkittdvin strategisen terveysalan bioteknologiahankkeen
tunnustamista bioteknologian datan laatua vauhdittavan hankkeen muodossa, on
tdsmennettdvd yksityiskohtaiset sddannot henkildtietojen késittelystd, joka on tarpeen
hankkeen tarkoituksen saavuttamiseksi. Komissio tdsmentdd erityisesti kdsiteltdvien
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tietojen luokat, hankkeeseen osallistuvien yhteisdjen roolit, niiden yhteisdjen luokat,
jotka voivat kdyttda kuratoituja tietoja, ja suojatoimet.

Komissio hyviksyy 10 artiklan 3 kohdassa sdddetyn ehdotuspyynndén yhteydessa
tunnustettujen bioteknologian datan laatua vauhdittavien hankkeiden osalta
taytantoonpanosadadoksilld ennen asiaa koskevan ehdotuspyynnon kiynnistdmista
paitoksen, jossa vahvistetaan yksityiskohtaiset sdédnndt henkilGtietojen kisittelysta,
joka on tarpeen hankkeen tarkoituksen saavuttamiseksi. Kyseisessd péidtoksessa
tdsmennetddn erityisesti késiteltdvien tietojen luokat, hankkeeseen osallistuvien
yhteisdjen roolit, niiden yhteisdjen luokat, jotka voivat kayttdd kuratoituja tietoja, ja
suojatoimet. Valittujen edunsaajien on noudatettava kyseisessd péidtoksessa
vahvistettuja edellytyksia.

VII LUKU

SAANTELYVALINEET UUSIA TERVEYSALAN BIOTEKNOLOGIATUOTTEITA
VARTEN

1 JAKSO

TUKI UUSIEN TERVEYSALAN BIOTEKNOLOGIATUOTTEIDEN SAANTELYASEMAN
MAARITTAMISTA VARTEN

34 artikla
Avustaminen séintelymenettelyissi

Edelld 19 artiklassa tarkoitetun terveysalan bioteknologian EU-tukiverkoston on
pyynnostd autettava kehittdjid, erityisesti pk-yrityksid, startup-yrityksid ja scaleup-
yrityksid, maédrittimddn  asianmukaiset  sddntelymenettelyt ja  sdédntelyn
tukimekanismit, jotka liittyvét ihmisille tarkoitettuihin innovatiivisiin terveysalan
bioteknologiatuotteisiin tai -palveluihin, joilla on ominaisuuksia, jotka heréttidvat
kysymyksid asetuksen (EU) 2017/745, asetuksen (EU) 2017/746, asetuksen (EU)
2024/1938, asetuksen (EU).../... [lisdtddn viite asiakirian COM(2023) 193 final
hyviksymisen jdlkeen] ja asetuksen (EU).../ ... [lisdtddn viite asiakirjan COM(2023)
192 final hyviksymisen jdlkeen], asetuksen (EY) 1394/2007 ja direktiivin
2010/45/EU soveltamisesta tai sovellettavuudesta, ja kdyttdmaan niita.

Taman artiklan nojalla annettava tuki ei saa olla paillekkaista sellaisten menettelyjen
kanssa, jotka liittyvit sddntelyasemaa koskeviin suosituksiin tai lausuntoihin, joista
sdddetddn asetuksessa (EU) 2017/745, asetuksessa (EU) 2017/746, asetuksessa (EU)
2024/1938, asetuksessa (EU).../... [lisdtddn viite asiakirjan COM(2023) 193 final
hyvdiksymisen jdilkeen] ja asetuksessa (EU).../... [lisdtdcdn viite asiakirian COM(2023)
192 final hyviksymisen jdlkeen].

Edelld 1 kohdassa tarkoitettua tukea on annettava erityisesti, kun kyseessd ovat
seuraavat:

a)  menettelyt ohjeiden pyytidmiseksi sdéntelyasemasta sekd tillaisten ohjeiden
luonne ja soveltamisala;

b) eri sddntelykehyksissd sdénneltyjd eri tuotteita, teknologioita, prosesseja tai
komponentteja yhdistdvien terveysalan bioteknologiatuotteiden hyviksyntidén
sovellettavat sddnnot;
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c) 40 artiklalla ja [tarkistetun asetuksen (EU) 2017/745], [tarkistetun asetuksen
(EU) 2017/746], asetuksen (EU) 2024/1938 ja asetuksen (EU)... ... [lisdtddn
viite asiakirjan COM(2023) 193 final hyvdksymisen jilkeen] nojalla perustetut
sdéntelyn testiymparistot.

4. Tassd artiklassa tarkoitettua tukea antaessaan 19 artiklassa tarkoitettu terveysalan
bioteknologian EU-tukiverkosto voi pyytdd apua terveysalan uusia innovaatioita
kisittelevéltd ennakointipaneelilta.

35 artikla
Unionin siintelyasemarekisteri

1. Komissio kokoaa sdéntelyasemarekisterin, ylldpitdd ja kehittdd sitd ja asettaa sen
julkisesti saataville.

2. Saéntelyasemarekisterin on siséllettdvé seuraavat:

a) terveysalan innovaatioiden sddntelyasemaa koskevat paitokset, lausunnot ja
tieteelliset suositukset, jotka on annettu asetuksen (EU) 2017/745 4 artiklassa,
asetuksen (EU).../ ... [lisdtddn viite asiakirjan COM(2023) 193 final
hyviksymisen jdilkeen] 61 ja 62 artiklassa ja asetuksen (EU) 2024/1938 13
artiklassa sdddettyjen mekanismien mukaisesti ja tarvittaessa muissa
sdaddoksissd sdddettyjen vastaavien mekanismien mukaisesti;

b)  tiivistelmait tieteellisistd suosituksista, jotka ladkevirasto on antanut asetuksen
(EY) N:o 1394/2007 17 artiklan mukaisesti — ennen asetuksen (EU).../...
[lisdticn viite asiakirjan COM(2023) 193 final hyviksymisen jdlkeen)
soveltamista — siitd, kuuluuko tuote pitkélle kehitetyssé terapiassa kéytettivin
ladkkeen madritelmaén piiriin vai ei;

c) tausta-asiakirjat, jotka on laatinut terveysalan uusia innovaatioita kisittelevi
ennakointipaneeli.

3. Jasenvaltioiden on asetettava julkisesti saataville asiaankuuluvien kansallisten
foorumien tai rekisterien kautta padatokset, lausunnot, tieteelliset suositukset ja muut
kansallisella ~ tasolla  laaditut  asiakirjat, jotka  koskevat terveysalan
bioteknologiatuotteiden sdédntelyasemaa. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle,
kun téllaiset tiedot asetetaan saataville

36 artikla
Sédintelyasemaa koskevan prosessin miiriajat

Jotta voidaan varmistaa terveysalan bioteknologiatuotteiden sdéntelyaseman arviointi
kohtuullisessa ajassa, neuvoa-antavien elinten ja muiden asiaankuuluvien tahojen, jotka on
valtuutettu [tarkistetun asetuksen (EU) 2017/745], [tarkistetun asetuksen (EU) 2017/746],
asetuksen (EU) 2024/1938, asetuksen (EU).../ ... [lisdtddn viite asiakirjan COM(2023) 193
final hyviksymisen jdilkeen] ja asetuksen (EU).../... [lisdtddn viite asiakirjan COM(2023) 192
final hyvdksymisen jilkeen] nojalla antamaan suositus tai lausunto, mukaan lukien valmistavat
kuulemiset, tuotteen sddntelyasemasta, on toimittava nopeasti, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta edelld mainituissa sdddoksissd vahvistettujen téllaisten suositusten tai
lausuntojen laatimista koskevien méérdaikojen soveltamista.
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2 JAKSO
TERVEYSALAN UUSIEN INNOVAATIOIDEN ENNAKOINTI

37 artikla
Terveysalan uusia innovaatioita késittelevi ennakointipaneeli

Perustetaan terveysalan uusia innovaatioita kisittelevd ennakointipaneeli, jdljempéna
’ennakointipaneeli’.

Ennakointipaneelin on tarjottava terveysalan bioteknologiatuotteiden kehittimisen
perustana olevaa kehitteilld olevaa terveysalan tiedettd ja teknologiaa koskevaan
sdaantelyyn liittyvdd sekd tieteellistd ja teknistd asiantuntemusta komissiolle,
ladkevirastolle ja terveysalalla toimiville unionin tason neuvoa-antaville elimille,
toimivaltaisille viranomaisille ja muille toimijoille jdsenvaltioissa. Ennakointipaneeli
toimii asiantuntijaryhmié koskevan komission kehyksen mukaisesti.

Ennakointipaneelin tehtavind on

a)  kartoittaa tulevaisuudennidkymii analysoimalla ja tunnistamalla kehitteilld
olevaa tiedettd ja  teknologiaa, joka voi edistdd terveysalan
bioteknologiatuotteiden kehittdmistd, ja keskustelemalla siitd, myos komission,
ladkeviraston sekd terveysalalla toimivien unionin tason neuvoa-antavien
elinten tai jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten pyynnostd, sekd laatia
ja julkaista asiaan liittyvid ndkokantoja tausta-asiakirjojen muodossa;

b) tehdid yhteistyotd lddkeviraston sekd terveysalalla toimivien unionin tason
neuvoa-antavien elinten ja jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja
muiden  toimijoiden  kanssa  kehysten vélisen  vuoropuhelun ja
johdonmukaisuuden helpottamiseksi;

c) tehdd yhteistyotd olemassa olevien asiaankuuluvien verkostojen kanssa
terveysalan  bioteknologiatuotteita ~ koskevan  sddntelyasiantuntemuksen
lisddmiseksi;

d)  helpottaa tiedonvaihtoa sddntelyn testiympiristdjen perustamisesta ja
toiminnasta vastaavien viranomaisten vélilld 39 artiklan 5 kohdan mukaisesti.

Tédmin artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen tehtéivien suorittamiseksi
ennakointipaneeli voi kdyda alustavia keskusteluja lddkeviraston tai terveysalalla
toimivien unionin tason neuvoa-antavien elinten, verkostojen ja epévirallisten
tyoryhmien, kansallisten toimivaltaisten viranomaisten, kehittdjien ja muiden
asiaankuuluvien toimijoiden kanssa, ja sen on sovellettava yhteistydhon perustuvaa
lahestymistapaa, jotta sen tausta-asiakirjoja hyodynnettiisiin.

Ennakointipaneeli ~ koostuu  ihmisperdisten  aineiden  koordinointielimen,
ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén, terveysteknologian arvioinnin
koordinointiryhmén, ladkeviraston ja jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
tieteellisistd ja sddntelyasiantuntijoista, jotka komissio nimittdd ottaen huomioon
heidin sdédntelyyn liittyvén tai tieteellisen tai teknisen asiantuntemuksensa tietyiltd
aloilta ja tietyistd kehyksistd. Paneeli voi kutsua valittuja ulkopuolisia asiantuntijoita
avustamaan tietyissd tehtdvissd, jos tdllaista asiaankuuluvaa ulkopuolista
asiantuntemusta tarvitaan.
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Komissio hyviksyy tiytdntdonpanosddddksen, jossa vahvistetaan ennakointipaneelin
valintaa, kokoonpanoa, jidsenten lukumdirda ja toimintaa koskevat yksityiskohtaiset
saannot. Tama tdytdntdonpanosdddds annetaan 65 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

38 artikla
Terveysalan uusia innovaatioita késittelevin ennakointipaneelin tukeminen

Komissio toimii ennakointipaneelin puheenjohtajana ja huolehtii
sihteeristopalveluista sekéd antaa tarvittavaa tukea sen varmistamiseksi, ettd paneeli
voi hoitaa tehtidvénsi tehokkaasti.

Komissiolla on erityisesti seuraavat tehtavét:
a) antaa hallinnollista ja teknistd tukea ennakointipaneelille;

b)  jirjestdd ja hallinnoida ennakointipaneelin etidyhteydelld ja paikan pailld
jarjestettivia kokouksia;

c)  varmistaa, ettd ennakointipaneelin ty0 suoritetaan riippumattomasti;

d) helpottaa ennakointipaneelin laatimien tausta-asiakirjojen levittdmisti
asiaankuuluville toimivaltaisille viranomaisille ja neuvoa-antaville elimille;

€) varmistaa, ettdi ennakointipaneelin muodostaville asiantuntijoille maksetaan
palkkiot ja kulukorvaukset;

f)  seurata ennakointipaneelin tydjirjestyksen noudattamista;

g) antaa vuosittain raportteja ennakointipaneelin tydstd, myds paneelin laatimien
tausta-asiakirjojen lukumaérasta.

Ennakointipaneeli vahvistaa tydjérjestyksensa.

3 JAKSO

SAANTELYN TESTIYMPARISTOT VALINEINA UUSIA TERVEYSALAN
BIOTEKNOLOGIATUOTTEITA VARTEN

39 artikla

Sovellettavissa kehyksissi saddetyt siantelyn testiympiristot ja kehysten vilinen

viestinti

Jos jdsenvaltion tasolla perustetaan terveysalan bioteknologiatuotetta varten
sddntelyn testiympdristd [tarkistetun asetuksen (EU) 2017/745], [tarkistetun
asetuksen (EU) 2017/746] ja asetuksen (EU) 2024/1938 mukaisesti, kyseisen
testiympériston toiminnasta vastaavien viranomaisten on tarvittaessa ja tdssd
kohdassa tarkoitetun asiaankuuluvan sdddoksen mukaisesti kuultava sdidntelyn
testiympdristdjen toiminnasta tdssd kohdassa ja tdmédn artiklan 2 kohdassa
tarkoitettuyjen muiden asiaankuuluvien unionin sdidddsten nojalla vastaavia
toimivaltaisia viranomaisia ja komissiota sekd 37 artiklassa tarkoitettua
ennakointipaneelia sddntelyn testiympériston suunnittelusta ja tdytdntoonpanosta.

108

Fl



2. Jos unionin tasolla perustetaan terveysalan bioteknologiatuotetta varten sdintelyn
testiympéristd asetuksen (EU).../... [lisdtddn viite asiakirjan COM(2023) 193 final
hyvdksymisen jdlkeen] tai timén asetuksen [40] artiklan mukaisesti, komissio tai
ladkevirasto kuulee tarvittaessa ja tdssd kohdassa tarkoitettujen sddddsten mukaisesti
ladkevirastoa, ihmisperdisten aineiden koordinointielintd, lddkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmdid ja 37 artiklassa tarkoitettua ennakointipaneelia sdéntelyn
testiympadriston suunnittelusta ja tdytdntoonpanosta.

3. Tadmaén artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetun sdéntelyn testiympériston perustamisesta
sovellettavan sdddoksen nojalla vastuussa olevien viranomaisten on varmistettava,
ettd yhdistelmétuotteiden aiheuttamat sdéntelyhaasteet otetaan asianmukaisesti
huomioon, ja kuultava asiaankuuluvia viranomaisia, joilla on asiantuntemusta
tallaisiin tuotteisiin liittyvisté osista.

4. Taméan artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja kuulemisia varten kaikkien
viranomaisten on pyrittdvd suorittamaan osuutensa nopeasti, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta madrdaikoja, jotka on vahvistettu kyseisissd kohdissa tarkoitetuissa
unionin terveysalan sdddoksissa, joilla sddnnellddn sddntelyn testiymparistoa.

5. Komissio, lddkevirasto, lddkinndllisten laitteiden  koordinointiryhmd ja
ihmisperdisten aineiden koordinointielin helpottavat ennakointipaneelin kautta
nidkemysten ja kokemusten vaihtoa terveysalan bioteknologiatuotteiden sddntelyn
testiympéristjen perustamisesta ja toiminnasta vastaavien viranomaisten valilla.
Tahan ndkemysten ja kokemusten vaihtoon on sisdllyttdva seuraavat:

a) edistetddn tietdimyksen jakamista helpottamalla tietojen, kokemusten ja
parhaiden kiytintojen vaihtoa muun muassa sddntelyyn liittyvistd
lahestymistavoista, teknologisista haasteista, kehitteilld olevista tieteellisistd
ndkemyksisti ja asianmukaisista sdédntelytoimista (kehysten vélinen
tietdmyksen jakaminen);

b) tunnistetaan mahdolliset vaikutukset terveysalan unionin sdddosten
kehittdimisen tai mukauttamisen kannalta (kehysten vélinen sdédntelyyn liittyva
oppiminen).

40 artikla

Séintelyn testiympaéristot sellaisia uusia terveysalan bioteknologiatuotteita varten, jotka
eiviit kuulu unionin terveysalan lainsiidéinnon muiden séiintelyn testiympéristojen

piiriin
1. Komissio voi kehittdjien perustellusta pyynndstd perustaa sddntelyn testiympériston,
joka tarjoaa valvotun sddntely-ympériston sellaisen terveysalan

bioteknologiatuotteen testaamista ja kehittdmisté varten,

a) jota ei voida asianmukaisesti sisdllyttdd mihinkdan 39 artiklan 1 ja 2 kohdassa
tarkoitettuun sddntelyn testiympéristoon, joka on saatavilla terveysalan unionin
lainsddddannon nojalla; ja

b) jonka kehittimistd haittaavat soveltuvan terveysalan sdintelymenettelyn
yksiloimiseen liittyvit haasteet.

Sadntelyn testiympiristdd ei saa perustaa sellaisia terveysalan bioteknologiatuotteita
varten, jotka todennidkéisesti kuuluvat 39 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetun
terveysalan unionin lainsdddédnnon soveltamisalaan.
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Testiympdristd on perustettava timén artiklan mukaisesti.

Tallaisessa sddntelyn testiympéristossd on vahvistettava ajallisesti rajattu kehys, joka
mahdollistaa ndyton ja datan tuottamisen todellisissa olosuhteissa ja yhden tai
useamman toimivaltaisen viranomaisen valvonnassa.

Kehittdjien, jotka haluavat osallistua 1 kohdassa tarkoitettuun sddntelyn
testiympéristoon, on toimitettava perusteltu hakemus komissiolle. Hakemuksen on
siséllettdva seuraavat:

a)  perustelut sdintelyn testiympdriston perustamiselle, mukaan lukien kuvaus
kyseisestd tuotteesta ja sen kehitystasosta, sekd perustelut sille, ettd tuotetta ei
voida asianmukaisesti sisdllyttdd mihinkdén 39 artiklan 1 ja 2 kohdassa
tarkoitettuun sdintelyn testiympéristoon, joka on saatavilla terveysalan unionin
lainsdddédnnon nojalla;

b)  nykyisten sdéntelyhaasteiden yksildinti;

c) testattavan tai kehitettdvdn terveysalan bioteknologiatuotteen mahdollisten
hyotyjen ja riskien arviointi.

Jos komissio katsoo arviointinsa perusteella, ettd hakemus on hyvéksyttiva, se tekee
tdytantoonpanosaddokselld paddtoksen sddntelyn testiympdriston perustamisesta 65
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen. Kyseisessd
tdytdntoonpanosdddoksessd vahvistetaan sdédntelyn testiympdriston kesto ja sen
toimintaa koskevat periaatteet.

Sdédntelyn testiympdristoon siséltyvit testaus- ja kehittimistoimet on toteutettava
sellaisen testiympdristdod koskevan suunnitelman mukaisesti, jonka komissio on
laatinut ja jota se pdivittdd tarvittaessa tdmidn artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen
periaatteiden perusteella. Séédntelyn testiymparistod koskevassa suunnitelmassa on

a)  vahvistettava sddntelyn testiympériston tavoitteet ja siind testattavat erityiset
innovaatiot ja toteutettavat asiaankuuluvat toimet, kyseisten toimien
maantieteellinen ja ajallinen soveltamisala sekd niitd koskevat asiaankuuluvat
edellytykset ja vaatimukset;

b)  hyddynnettdvd kyseisen terveysalan  bioteknologiatuotteen  kehittdjin
toimittamia tietoja ja sen kuulemisia;

c)  yksiloitdva sddntelyn testiympéristoon osallistujat ja niiden roolit;
d) oltava asianmukaiset toimenpiteet erityisesti terveyteen ja ympéristoon

kohdistuvien mahdollisten riskien lieventdmiseksi;

e) oltava sddntelyn testiympdriston keskeyttdmistd tai lakkauttamista koskevat
ehdot;

f)  esitettdva valvontatoimet ja niihin liittyvét vastuut.

Arvioidessaan tdmédn artiklan 3 kohdan mukaisesti vastaanotettuja hakemuksia ja
laatiessaan ja pannessaan tiAytintoon testiympéristod koskevaa suunnitelmaa
komissio voi tarvittaessa kuulla lddkevirastoa, ihmisperdisten aineiden
koordinointielinta, ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhméé tai
ennakointipaneelia.

Sdantelyn testiympéristoon osallistujat, erityisesti kehittdjd, ovat edelleen
sovellettavan kansallisen lainsddddnnon mukaisesti vastuussa mahdollisista
vahingoista, joita kolmansille osapuolille aiheutuu testiympéristossd tehtivista
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10.

11.

12.

testeistd. Niiden on ilmoitettava komissiolle ilman aiheetonta viivytystd kaikista
tiedoista, jotka saattavat johtaa sddntelyn testiympériston muuttamiseen tai jotka
koskevat sddntelyn testiympdriston osana kehitettyjen tuotteiden laatua, turvallisuutta
tai tehoa.

Sddntelyn testiympéristot eivdt saa vaikuttaa toimivaltaisten viranomaisten
valvontavaltuuksiin ja korjaaviin valtuuksiin. Jos havaitaan kansanterveysriskeja tai
turvallisuushuolia, jotka liittyvdt testiympdriston piiriin kuuluvien tuotteiden
kéyttoon, toimivaltaisten viranomaisten on ryhdyttdvd vilittdmiin ja riittdviin
viliaikaisiin toimenpiteisiin niiden kédyton keskeyttdmiseksi tai rajoittamiseksi ja
ilmoitettava asiasta komissiolle. Jos riskien lieventdminen ei ole mahdollista tai se
osoittautuu tehottomaksi, kehittdmis- ja testausmenettely on keskeytettiva
viipymattd, kunnes riskien lieventiminen toteutuu.

Kun komissio lakkauttaa sdéntelyn testiympériston, se antaa kehittdjdn pyynnostd ja
tamin artiklan [6] kohdassa tarkoitettuja elimid kuultuaan suosituksen olemassa
olevasta asianmukaisesta sdintelymenettelystd, jolla annetaan lupa kyseisten
tuotteiden markkinoille saattamiseen, sekd markkinoille saattamisen jélkeisesti
valvonnasta ja vaaratilannejarjestelmaista.

Kun tuotteelle haetaan lupaa timén artiklan 9 kohdan mukaisesti annetun suosituksen
perusteella, lupahakemuksen arvioinnista vastaavien viranomaisten on otettava
asianmukaisesti huomioon sddntelyn testiymparistossa kerityt tiedot ja niytto.

Kuultuaan jéasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia ja pyydettyddn lausunnon
tamin artiklan [6] kohdan mukaisesti kuulluilta elimilti komissio voi julkaista
kertomuksen sédéntelyn testiympdristostd saaduista kokemuksista ja tarvittaessa
paédtelmit mahdollisista unionin tason toimenpiteisté sédéntelyn testiympériston piiriin
kuuluvan terveysalan bioteknologiatuotteen tai vastaavien innovaatioiden luokkien
sddntelemiseksi.

Komissio voi vahvistaa tdytantdonpanosdddoksilld yhteiset periaatteet, kriteerit ja
kdytannon jarjestelyt kehittdjiltd saatujen hakemusten arviointia sekd téssa artiklassa
tarkoitettujen sddntelyn testiympéristdjen perustamista ja valvontaa ja testiympéristod
koskevia suunnitelmia varten. Nimi tdytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 65
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

VIII LUKU

BIOPUOLUSTUS JA BIOTEKNOLOGIAN VAARINKAYTON EHKAISEMINEN

1.

1JAKSO

UNIONIN BIOPUOLUSTUS JA BIOTURVAAMINEN

41 artikla

EU:n biouhkatutkaa edistiviit vaikutuksiltaan merkittiviit strategiset terveysalan

bioteknologiahankkeet

Jotta hankkeet padsisivét II luvun 2 jaksossa sdddettyjen tukitoimenpiteiden piiriin,
komissio tunnustaa  vaikutuksiltaan  merkittdviksi  strategisiksi  terveysalan
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bioteknologiahankkeiksi unionissa sijaitsevat hankkeet, joilla edistetddn biologisten
uhkien, my0s uusien, tuntemattomien ja muunnettujen patogeenien, havaitsemiseen,
kuvaamiseen, tunnistamiseen, analysointiin ja arviointiin tarkoitettua EU:n
biouhkatutkaa, jotta varmistetaan patogeeneistd riippumaton rajat ylittdvéd valvonta ja
varhainen uhkien havaitseminen sekd tdtd varten tarvittavan datan tuottaminen ja
jakaminen, vain jos ne tiyttdvdt 4 artiklan 1 kohdassa sdddetyt edellytykset ja niilld
edistetddn merkittdvésti vahintdén yhta seuraavista:

a) biologisten uhkien, myds uusien, tuntemattomien ja muunnettujen patogeenien,
havaitseminen, kuvaaminen, tunnistaminen, analysointi ja arviointi;

b) yhteentoimiva ja patogeeneistd riippumaton rajat ylittdvd valvonta sekd tillaista
valvontaa varten tarvittavan datan tuottaminen ja jakaminen;

C) ndytteenotto- ja havaitsemisinfrastruktuurin rakentaminen uusien patogeenien
varhaiseksi havaitsemiseksi ja tilannekuvan saamiseksi eri ymparisto- ja kliinisistd
lahteistd, mukaan lukien kerdyksen ja kuljetuksen peruslogistiikka, seké
kehittyneiden havaitsemismenetelmien, kuten metagenomisen sekvensoinnin,
kayttoonoton tukeminen;

d) kansainvélisesti  tunnustettujen  patogeenejd  koskevien  tietovaatimusten
asianmukaisen kdytén varmistaminen;

e) sen varmistaminen, ettd varhaisesta havaitsemisesta saadut sekvensointitiedot jaetaan
hyvissi ajoin eurooppalaisen nukleotidiarkiston (ENA)’® kautta, jotta toimijat
kaikkialla unionissa voivat saada ja kéyttdd niitd kehittyneiden patogeenien
havaitsemis- ja kuvaamismenetelmien kehittimiseen, validointiin ja kdyttoonottoon,
osallistumalla  teollisuuden, tiedeyhteison, viranomaisten ja puolustusalan
toimijoiden vilisiin kumppanuuksiin, jotta varmistetaan tietojen jakaminen ja
varoitusjirjestelmien integrointi.

2. Téassa artiklassa tarkoitettuihin hankkeisiin sovelletaan timéan asetuksen saannoksia,
jotka koskevat 8 artiklassa sdddettyjd vaikutuksiltaan merkittdvien strategisten
terveysalan bioteknologiahankkeiden tunnustamista koskevia hakemuksia ja 10
artiklassa sdddettyd tillaisten hankkeiden tunnustamista.

42 artikla

Biopuolustusvalmiuksia edistiva vaikutuksiltaan merkittivia strateginen hanke

1. Jotta hankkeet padsisivét II luvun 2 jaksossa sdddettyjen tukitoimenpiteiden piiriin,
komissio  tunnustaa  vaikutuksiltaan = merkittdviksi  strategisiksi  terveysalan
bioteknologiahankkeiksi ~ unionissa  sijaitsevat  hankkeet, joilla  edistetdén
biopuolustusvalmiuksia, vain jos ne tdyttdvdat 4 artiklan 1 kohdassa sadddetyt
edellytykset ja niilld edistetdan merkittdvisti vahintdin yhti seuraavista:

a) bioteknologian vidrinkdyton estiminen tai lieventdminen;

b) nopea lisdkapasiteetti turvallista nidytteenottoa, testausta, sekvensointia ja
pikatestauksen nopeaa valmistusta varten;

0 ENA, https://www.ebi.ac.uk/ena.
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testaus- ja sekvensointitietojen analysointi- ja arviointikapasiteetti, joka voidaan ottaa
kéyttoon kaikissa jasenvaltioissa;

luotettavat patogeeneistd riippumattomat farmaseuttiset ja muut kuin farmaseuttiset
suojatoimet biologisia uhkia vastaan;

geenitekniikan havaitsemis- ja osoittamismenetelmien kehittiminen, validointi ja
vertailuanalyysi, mukaan lukien avoimen geenitekniikan havaitsemisvilineiden
luominen;

puolustuksen, turvallisuuden ja héirionsietokyvyn kannalta merkitykselliset siviili- ja
puolustusalan tutkimus-, testaus- tai demonstrointi-infrastruktuurit
bioteknologiatoimintaa varten edellyttden, ettd hallinnoinnissa varmistetaan
toimeksiantojen ja saatavuutta koskevien jirjestelyjen selked erottaminen toisistaan
asianmukaisin  luottamuksellisuutta ja turvallisuutta koskevin  suojatoimin
bakteriologisten (biologisten) ja toksiiniaseiden kehittdmisen, tuottamisen ja
varastoimisen kieltimistd ja niiden hévittimistd koskevasta yleissopimuksesta,
jiljempédna ’biologisten aseiden kieltosopimus’, sekd unionin ja kansallisesta
lainsdddédnnostd johtuvien asiaankuuluvien vaatimusten mukaisesti.

Téassé artiklassa tarkoitettuihin hankkeisiin sovelletaan timén asetuksen sdannoksid,
jotka koskevat 8 artiklassa sdddettyjd vaikutuksiltaan merkittdvien strategisten
terveysalan bioteknologiahankkeiden tunnustamista koskevia hakemuksia ja 10
artiklassa sdddettya tillaisten hankkeiden tunnustamista.

2 JAKSO
BIOTEKNOLOGIAN VAARINKAYTON ESTAMINEN

43 artikla
Huolta aiheuttavat bioteknologiatuotteet

Liitteessd 1 lueteltuja huolta aiheuttavia bioteknologiatuotteita saa tdmén jakson
mukaisesti asettaa vain sellaisten luonnollisten henkildiden tai oikeushenkiléiden
saataville tai niitd saavat tuoda tai kayttdd unionissa vain sellaiset luonnolliset tai
oikeushenkilot sekd niitd saa asettaa vain sellaisten unionin ulkopuolisten
luonnollisten henkildiden tai oikeushenkiloiden saataville, joilla on oikeutettu tarve
kyseisiin tuotteisiin.

Siirretddn komissiolle valta antaa 64 artiklan 2 kohdan mukaisesti delegoituja
sdddoksid, joilla muutetaan liitettd I lisddmalld, poistamalla tai muuttamalla huolta
aitheuttavien bioteknologiatuotteiden luokkia, asettamalla tai mukauttamalla
kynnysarvoja tai poissulkemisia sekd tdsmentdmélld teknisid parametreja, jotta
voidaan ottaa huomioon tieteellisen ndyton kehittyminen, bioturvaamiseen ja
bioturvallisuuteen liittyvit riskit tai vadrinkdyttomallit, ottaen huomioon my0s tuore
kehitys asiaankuuluvilla kansainvilisilld foorumeilla ja kansainvélisissd vilineissa.
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44 artikla
Oikeutetun tarpeen todentaminen

Talouden toimijan, joka asettaa huolta aiheuttavia bioteknologiatuotteita saataville
unionin markkinoilla, my6s verkossa toimivien markkinapaikkojen kautta, on
todennettava kunkin liiketoimen osalta mahdollisen asiakkaan henkil6llisyys,
kirjattava liiketoimi, my0s tilatut méérdt, ja arvioitava, onko asiakkaalla oikeutettu
tarve.

Talouden toimijan on 1 kohdassa tarkoitettua todentamista varten pyydettiva
mahdolliselta asiakkaalta seuraavat tiedot ennen tuotteen luovuttamista:

a) todiste henkilollisyydestd;
b) institutionaalinen tai yrityssidonnaisuus;

c) asiakirjat, jotka osoittavat laitoksen tai yrityksen oikeutuksen, kuten osoite,
mahdollinen virallinen rekisterinumero, todisteet oikeushenkilollisyydestd ja
tarkoituksesta sekd tarvittaessa todisteet aiotun kéyttotarkoituksen mukaisista
luvista, todistuksista tai bioturvallisuutta koskevista hyviksynnoisti;

d) tiedot tuotteen kéyttotarkoituksesta.

Ensimmadistd alakohtaa, lukuun ottamatta liiketoimien kirjaamista, ei sovelleta, jos
talouden toimija on suorittanut saman asiakkaan osalta vastaavan todentamisen
edeltdvien viiden vuoden aikana eikd uusi liiketoimi poikkea luonteeltaan tai
laajuudeltaan merkittavésti aiemmista litketoimista.

Talouden toimijan on oikeutettua tarvetta arvioidessaan otettava huomioon kaikki
merkitykselliset olosuhteet, erityisesti tapauksen mukaan seuraavat:

a) huolta aiheuttavan bioteknologiatuotteen osoitettavissa oleva tarve ja sen
kéyttotarkoituksen oikeutus;

b)  hakijan tausta;

c) tiedot siitd, miten hakija on aiemmin noudattanut talouden toimijan
vaatimuksia ja, jos tiedot ovat saatavilla, muiden toimijoiden vaatimuksia,
mukaan lukien aiemmat poikkeamat tai hylityt tilaukset;

d)  hakijaa koskevat tiedot, jotka osoittavat oikeutetun tarpeen, mukaan lukien
asiaankuuluvat akateemiset julkaisut ja aiempi toiminta asiaan liittyvéll4 alalla;

e) asiakirjat, jotka osoittavat kiyttotarkoituksen kannalta soveltuvien tilojen,
patevyyden ja bioturvallisuusjirjestelyjen olemassaolon.

Talouden toimijan on  kieltdydyttdvd  asettamasta  huolta  aiheuttavia
bioteknologiatuotteita saataville, jos on kyse epdilyttdvista liiketoimesta.

Talouden toimijan on ilmoitettava 46 artiklan 3 kohdassa tarkoitetulle kansalliselle
yhteyspisteelle kaikista epdilyttivistd liiketoimista tai niiden yrityksistd 46 artiklan 5
kohdan mukaisesti.

Talouden toimijoiden on pidettéva kirjaa tissa artiklassa tarkoitetuista liiketoimista ja
sdilytettdva tiedot kolmen vuoden ajan ja asetettava ne pyynndstd ilman aiheetonta
viivytystd toimivaltaisten viranomaisten saataville.
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7. Taman artiklan 1-7 kohtaa sovelletaan vastaavasti myos henkiloihin, jotka eivit ole
talouden toimijoita, paitsi jos huolta aiheuttava bioteknologiatuote toimitetaan saman
oikeushenkilon palveluksessa olevalle henkilolle.

45 artikla
Poytilaitteistot

Unionissa saataville asetettavissa nukleiinihapposynteesiin kéytettidvissd poytilaitteistoissa on
oltava mekanismi, jolla seulotaan huolta aiheuttavia sekvenssejd, sellaisina kuin ne on
médritelty liitteessd I, edellyttden ettd huolta aiheuttavia sekvensseji koskevia tietokantoja ei
tallenneta itse laitteeseen ilman salausta tai siten, ettd kdyttdjdt voisivat poimia tietoja
tietokannasta.

46 artikla
Bioteknologian viirinkiyton ehkéiseminen ja siiti raportointi

1. Bioteknologian vddrinkdyton estimiseksi ja havaitsemiseksi talouden toimijoiden ja
verkossa toimivien markkinapaikkojen on ilmoitettava epdilyttivistd liiketoimista
ottaen huomioon kaikki olosuhteet ja erityisesti, jos mahdollinen asiakas

a) el ole selked henkil6llisyytensé tai sidostensa suhteen tai antaa tietoja, joita ei
voida vahvistaa tai todentaa, mukaan lukien epdjohdonmukaiset osoitteet tai
yritystiedot, joita ei voida todentaa;

b) ei ole sellainen, jonka odotettaisiin tekevdn téllainen tilaus tavanomaisessa
litkketoiminnassa, mukaan lukien tapaukset, joissa ei ole yhteyttd
eldméntieteisiin liittyvdin tutkimukseen tai bioteknologiaan tai joissa huolta
aiheuttavien bioteknologiatuotteiden tarve ei ole uskottava;

c) chdottaa kéayttotarkoitusta, joka ei vastaa ilmoitettua tyotehtivdd tai
institutionaalista yhteyttd;

d) pyytdd epitavallisia merkintd- tai ldhetysmenettelyjd, mukaan lukien
tavaroiden virheelliset tunnistetiedot pakkauksessa tai vastaanottajan nimen
muuttaminen tilauksen tekemisen jélkeen mutta ennen léhetyst;

e) echdottaa epatavallisia maksutapoja, kuten kiteismaksua arvokkaista tavaroista,
henkil6kohtaisia luottokortteja institutionaalisia hankintoja varten tai maksuja
muiden kolmansien osapuolten kuin pankkien kautta, tai tarjoaa epéatavallisen
edullisia ehtoja, my0s markkinahinnan ylittdvia hintoja;

f)  pyytdi, ettd tilaukseen sovelletaan epétavallisia luottamuksellisuutta koskevia
ehtoja, jotka koskevat muun muassa asiakkaan henkil6llisyyttd, lopullista
médripaikkaa tai litketoimea koskevien tietojen tuhoamista;

g) pyytdd toimitusta osoitteeseen, jossa ei ole legitiimid bioteknologia-alan
litketoimintaa tai tutkimusperustetta, mukaan lukien kotiosoite.

2. Talouden toimijoilla ja verkossa toimivilla markkinapaikoilla on oltava kédytossdian
epdilyttdvien litketoimien havaitsemiseksi asianmukaiset, kohtuulliset ja
oikeasuhteiset menettelyt, jotka on mukautettu sithen nimenomaiseen ymparistoon,
jossa huolta aiheuttavia bioteknologiatuotteita asetetaan saataville.

3. Kunkin jdsenvaltion on perustettava vidhintddn yksi kansallinen yhteyspiste, jolla on
selkedsti yksiloidyt yhteystiedot, verkkolomake tai muu tehokas viline, jolla voidaan
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ilmoittaa huolta aiheuttavia bioteknologiatuotteita koskevista epdilyttivistd
litketoimista. Yhteyspisteen on oltava osa lainvalvontaviranomaisia ja kansallisia
tarkastusviranomaisia tai silld on oltava suora yhteys niihin.

Talouden toimijoiden ja verkossa toimivien markkinapaikkojen on kieltdydyttava
epailyttavéstd liiketoimesta. Niiden on ilmoitettava epdilyttavistd litketoimesta tai
sellaisen yrityksestd 24 tunnin kuluessa siitd, kun ne totesivat liiketoimen olevan
epdilyttdvd. Ilmoitusten on mahdollisuuksien mukaan siséllettivd mahdollisen
asiakkaan henkil6llisyys ja epdilyyn johtaneet tosiseikat, ja ne on osoitettava sen
jasenvaltion kansalliselle yhteyspisteelle, jossa liiketoimi toteutettiin tai yritettiin
toteuttaa.

Jos huolta aiheuttava bioteknologiatuote kuuluu myds muussa unionin
lainsdddédnndssd sddnneltyihin luokkiin, pééllekkdisen ilmoittamisen vélttdmiseksi
sitd ei pida ilmoittaa uudelleen, jos kyseistd huolta aiheuttavaa bioteknologiatuotetta
koskeva liiketoimi on jo ilmoitettu epdilyttédviksi liiketoimeksi yhden oikeudellisen
kehyksen nojalla. Epéselvisséd tapauksissa sen aiottu kéyttotarkoitus olisi asetettava
etusijalle ilmoittamisvelvoitteissa asetuksen (EU) 2021/8217" ja asetuksen (EU)
2019/1148" mukaisesti.

47 artikla
Koulutus ja tiedottaminen

Jasenvaltioiden on varmistettava riittdvdt resurssit ja koulutuksen tarjoaminen
lainvalvonta- ja tulliviranomaisille sekd pelastustyontekijoille, jotta nidmi voivat
tunnistaa huolta aiheuttavat bioteknologiatuotteet ja reagoida riittdvén ajoissa ja
tarkoituksenmukaisella tavalla epdilyttdvain toimintaan.

Jasenvaltioiden on jérjestettivd muun muassa sisdpiiriuhkia koskevia tiedotustoimia,
jotka on mukautettu kunkin huolta aiheuttavia bioteknologiatuotteita kiyttdvin alan
erityispiirteisiin.

Yhteistyon ja tehokkaan tdytdntdonpanon helpottamiseksi ja pééllekkdisen
raportoinnin  vélttdmiseksi  jdsenvaltioiden on  jarjestettdvd  sddnnollistd
tietojenvaihtoa lainvalvontaviranomaisten, kansallisten valvontaviranomaisten,
talouden toimijoiden, verkossa toimivien markkinapaikkojen ja huolta aiheuttavia
bioteknologiatuotteita kayttivien alojen edustajien valilla.

Talouden toimijoiden on tiedotettava henkildstolleen edellytyksistd, joiden
mukaisesti huolta aiheuttavia bioteknologiatuotteita voidaan asettaa saataville, ja
liséttdva henkildston tietoisuutta asiasta.
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72

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/821, annettu 20 piivdand toukokuuta 2021,
kaksikdyttotuotteiden vientid, vilitystd, teknisti apua, kauttakulkua ja siirtoa koskevan unionin
valvontajirjestelméin perustamisesta (EUVL L 206, 11.6.2021, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/821/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1148, annettu 20 pidivdnd kesdkuuta 2019,
rdjahteiden ldhtoaineiden markkinoille saattamisesta ja kaytostd, asetuksen (EY) N:o 1907/2006
muuttamisesta ja asetuksen (EU) N:o 98/2013 kumoamisesta (EUVL L 186, 11.7.2019, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1148/0j).
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48 artikla
Kansalliset tarkastusviranomaiset

1. Kunkin jisenvaltion on nimettdvd toimivaltainen viranomainen, joka vastaa tdssd
jaksossa sdddettyjen velvoitteiden noudattamisen tarkastamisesta ja valvonnasta.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kansallisella tarkastusviranomaisella on
tehtdviensd hoitamiseen tarvittavat resurssit ja tutkintavaltuudet, mukaan lukien
valtuudet pyytdd tietoja ja asiakirjoja, suorittaa paikalla tehtdvid tarkastuksia ja
tarvittaessa tehda testiostoja, myds verkossa.

3. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kansalliset tarkastusviranomaiset suorittavat
sdadnnollisesti simulaatioharjoituksia, joilla testataan kiytossd olevia menettelyji ja
varmistetaan asianmukainen reagointi poikkeamiin.

4, Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kansalliset tarkastusviranomaiset osallistuvat
tarvittaessa ohjausryhmén asiaankuuluviin toimiin, erityisesti
taytantoonpanokdytintojd, tarkastushavaintoja ja kehittyméssd olevia riskejd
koskevien tietojen vaihtamiseksi. Jdsenvaltioiden on varmistettava talouden
toimijoiden riskiperusteiset tarkastukset, joilla todennetaan erityisesti oikeutettua
tarvetta koskevien seulontamekanismien olemassaolo ja tehokkuus, [44] artiklan [6]
kohdassa sdddetty kirjapito ja epdilyttdvien liiketoimien ja poikkeamien
havaitseminen seki reagointimenettelyt.

49 artikla
Téaytintoonpanoa koskeva komission tuki ja seuranta

Komissio voi tukea kansallisia toimivaltaisia viranomaisia timén jakson tdytdntdonpanossa ja
seurata niiden toimintaa esimerkiksi pyytdmailld tietoja ja asiakirjoja ja jarjestamailld
koulutusta

50 artikla
Tarkastukset

Jasenvaltioiden on varmistettava talouden toimijoiden riskiperusteiset tarkastukset, joilla
todennetaan erityisesti oikeutettua tarvetta koskevien seulontamekanismien olemassaolo ja
tehokkuus, 44 artiklan 6 kohdassa sédiddetty kirjanpito ja epdilyttivien liiketoimien ja
poikkeamien havaitseminen sekd reagointimenettelyt.

51 artikla
Seuraamukset

1. Jasenvaltioiden on sdddettdvd tdméan jakson sddnndsten rikkomiseen sovellettavista
seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet niiden tdytdntdonpanon
varmistamiseksi. Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

2. Jasenvaltiot voivat maaratd talouden toimijoille sakkoja, jotka ovat enintddn 5
prosenttia  niiden  edellisen  tilikauden  vuotuisesta = maailmanlaajuisesta
kokonaisliikevaihdosta, jos jdsenvaltiot toteavat, ettd palveluntarjoaja on tahallisesti
tai tuottamuksellisesti rikkonut timén jakson asiaankuuluvia sddnnoksia.
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Sakon tai uhkasakon suuruutta vahvistettaessa on otettava huomioon rikkomisen
luonne, vakavuus ja kesto sekd otettava asianmukaisesti huomioon
suhteellisuusperiaate ja tarkoituksenmukaisuusperiaate.

52 artikla
Bioturvaamisen neuvoa-antava ryhmi

Perustetaan bioturvaamisen neuvoa-antava ryhmi, jdljempénd ’neuvoa-antava
ryhma’.

Neuvoa-antava ryhmid antaa komissiolle riippumatonta tieteellistd neuvontaa
bioteknologian nopeasta kehityksestd aiheutuvista bioturvaamisriskeistd, mukaan
lukien asetuksessa (EU) 2024/1689 kuvatut tekodlymallit biologisissa sovelluksissa,
jaljempénd ’biologisissa sovelluksissa kdytettdavit tekodlymallit’. Se valitaan ja toimii
asiantuntijaryhmii koskevan komission kehyksen’* mukaisesti.

Neuvoa-antavan ryhmén tehtdvind on muun muassa

a) seurata bioteknologian kehitystd, jotta se voi antaa komissiolle neuvoja
kehittyméssd olevista bioturvaamishaasteista, my0s mahdollisista tarvittavista
paivityksisti liitteessa I vahvistettuun huolta aiheuttavien
bioteknologiatuotteiden luetteloon ja talouden toimijoiden riskiperusteisista
tarkastuksista;

b)  seurata biologisissa sovelluksissa kdytettdvien tekodlymallien valmiuksia ja
riskiprofiilia niiden koko elinkaaren ajan;

c) osallistua biologisissa sovelluksissa kéaytettdvid tekodlymalleja koskevaa
vastuullista innovointia koskevien unionin ohjeiden ja parhaiden kéytintojen
laatimiseen;

d) edistda tiede-, teollisuus- ja turvallisuusalan sidosryhmien vilistd vuoropuhelua
ja koordinointia ja tukea tarvittaessa bioturvaamista koskevaa kansainvélistd
yhteistyota.

Jos neuvoa-antavalla ryhmilli on perusteltu syy epdilld, ettd biologisessa
sovelluksessa kéytettiva tekodlymalli, joka ei kuulu asetuksen (EU) 2024/1689
soveltamisalaan, aiheuttaa systeemisen biologisen riskin, se antaa komissiolle ja
jasenvaltioille perustellun varoituksen. Perusteltu varoitus voidaan antaa neuvoa-
antavan ryhmén paitokselld tai ryhmién jidsenten aloitteesta, jota tukee vihintdén 50
prosenttia jisenistd. Varoituksen on oltava ytimekés ja asianmukaisesti perusteltu, ja
siind on ilmoitettava vdhintdin kyseisen mallin kehittdjdn yhteyspiste ja varoituksen
tosiasiallinen perusta.

Jos neuvoa-antavalla ryhmadlld on perusteltu syy epdilld, ettd asetuksen (EU)
2024/1689 soveltamisalaan kuuluva tekodlymalli aiheuttaa systeemisen biologisen
riskin, sen on ilmoitettava asiasta asetuksen (EU) 2024/1689 68 artiklassa
tarkoitetulle  riippumattomien asiantuntijoiden tiedelautakunnalle. Kyseinen
lautakunta voi puolestaan antaa tekodlytoimistolle perustellun varoituksen asetuksen
(EU) 2019/1689 mukaisesti.

73

Komission pditds komission asiantuntijaryhmien perustamista ja toimintaa koskevien horisontaalisten
sdantdjen vahvistamisesta,

C(2016)3301.
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6. Neuvoa-antava ryhméd koostuu enintddn 25:std maailmanlaajuisesti johtavasta
riippumattomasta asiantuntijasta, jotka komissio nimittdd heiddn bioteknologian,
bioturvaamisen, biopuolustuksen ja tekodlyn aloilla tunnustetun asiantuntemuksensa
perusteella.

7. Neuvoa-antavan ryhmén jdsenten on hoidettava tehtdvdnsd puolueettomasti ja
objektiivisesti. Neuvoa-antava ryhmé pitdd tarvittaessa yhteyttd muihin
bioteknologiaa, tekodlyd tai bioturvaamista kisitteleviin unionin ja kansainvélisiin
asiantuntijarakenteisiin, myos asetuksen (EU) 2024/1689 68 artiklassa tarkoitettuun
tiedelautakuntaan, johdonmukaisuuden ja tehokkuuden varmistamiseksi.

8. Neuvoa-antava ryhmi voi antaa lausuntoja ja suosituksia tai vahvistaa periaatteita
toimeksiantoonsa kuuluvista asioista.

53 artikla
Systeemiset biologiset riskit

1. Komissio seuraa biologisissa sovelluksissa kéytettdvien tekodlymallien aiheuttamia
systeemisid biologisia riskeji ja ehdottaa lieventdvid toimia neuvoa-antavan ryhmin
neuvojen perusteella ja tekoidlyd koskevan unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon
mukaisesti, mukaan lukien tarvittaessa biopuolustusvalmiuksien vahvistaminen tai
sadntely, my0s kyseisten tekoédlymallien aiheuttavien systeemisten riskien arvioinnin
ja lieventdmisen osalta.

2. Jos neuvoa-antava ryhmé antaa 52 artiklan 3 kohdan d alakohdassa tarkoitetun
perustellun varoituksen, komissio ja jdsenvaltiot toteuttavat asianmukaiset
toimenpiteet asianmukaisen riskienhallinnan varmistamiseksi.

54 artikla

Seuranta ja ohjeet

Komissio voi bioturvaamisen neuvoa-antavan ryhmén neuvojen perusteella ja tarvittaessa
yhteisty0ssd ohjausryhmin kanssa antaa ohjeita toimitusketjun toimijoiden ja toimivaltaisten
viranomaisten avustamiseksi ja pdivittdd niitd sdénnollisesti. Ohjeissa voidaan esittda

a) selvennyksid, jotka koskevat liitteessé 1 lueteltuja huolta aiheuttavia
bioteknologiatuotteita;

b) selvennyksid, jotka koskevat liitteessd 1 tarkoitettujen huolta aiheuttavien
sekvenssien madrittimiskriteereita;

C) tietoja ja menetelmid oikeutetun tarpeen arvioimiseksi titi jaksoa sovellettaessa;

d) tiedot siitd, miten merkityksellisié tietoja vaihdetaan toimivaltaisten viranomaisten ja
kansallisten yhteyspisteiden vélilld sekd jasenvaltioiden kesken,;

e) tiedot siitd, miten epdilyttavit liiketoimet tunnistetaan ja miten niisté kieltdydytién ja
1lmoitetaan;

f) tiedot velvoitteista, jotka koskevat luonnollisia henkildité tai oikeushenkil6ité, jotka

eivit ole talouden toimijoita ja jotka asettavat saataville huolta aiheuttavia
bioteknologiatuotteita;

g) vaatimukset, jotka koskevat 45 artiklassa tarkoitettuja nukleiinithapposynteesiin
kéytettdvid poytilaitteistoja;
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h) tiedot 50 artiklassa tarkoitetuista talouden toimijoiden riskiperusteisista
tarkastuksista;

1) kaikki muut tehokkaan tiaytdntoonpanon kannalta hyodyllisiksi katsotut tiedot, jotka
koskevat muun muassa kansallisten tarkastusviranomaisten tutkintavaltuuksia,
testiostoja, tédllaisten viranomaisten esittimid tietopyyntdjd ja niiden resursseja tai
asianomaisten talouden toimijoiden pyytdmid tietoja.

55 artikla

Bioturvaamisen ja bioturvallisuuden koordinointi

Edella 20 artiklassa tarkoitettu ohjausryhméd helpottaa tdmén jakson sddnnosten
taytdntdonpanon koordinointia ja sitd koskevaa tietojenvaihtoa jésenvaltioiden vélilla.

IX LUKU

ASETUSTEN (EY) N:o 178/2002, (EY) N:0 1394/2007, (EU) N:o 536/2014, (EU) 2019/6,
(EU) 2024/795 ja (EU) 2024/1938 MUUTTAMINEN

56 artikla
Asetuksen (EY) N:o 178/2002 muuttaminen
Muutetaan asetus (EY) N:o 178/2002 seuraavasti:
1) lisatddn 3 artiklaan 19, 20 ja 21 kohta seuraavasti:

”19. ’sddntelyn testiympéristolld’ valvottua ympéristdd, jossa osallistujat voivat
testata innovatiivisia tuotteita tai aineita ja nithin liittyvid prosesseja sekd data-
ja muita sddntelyvaatimuksia markkinoille saattamista edeltdvissd vaiheessa
tiettyjen madriteltyjen sddntdjen ja seurannan mukaisesti ja rajoitetun ajan;

20. ’sddntelyn testiympdristod koskevalla suunnitelmalla’ suunnitelmaa, jossa
vahvistetaan tietyn sddntelyn testiympiriston soveltamisala ja sen toimintaa
koskevat vaatimukset ja edellytykset;

21. “osallistujilla’ kaikkia sddntelyn testiympéristoon osallistuvia luonnollisia
henkilditd tai oikeushenkilditd, joille on annettu sdéntelyn testiympiristod
koskevassa suunnitelmassa tietyt tehtdvit, kuten litketoiminnan harjoittajia,
unionin  ja  kansallisia  virastoja, loppukuluttajia, tiedeyhteisdéd ja
tutkimuslaitoksia.”;

2) korvataan 22 artiklan 5 kohdan a alakohta seuraavasti:
”a) 1hmisten ravitsemusta koskeva tieteellinen neuvonta sekd tieteellinen ja
tekninen tuki;”
3) muutetaan 28 artikla seuraavasti:

a)  korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3.  Tiedekomitea muodostuu tiedelautakuntien ensimmaisista
varapuheenjohtajista sekd kuudesta riippumattomasta tieteellisesti
asiantuntijasta, jotka eivit kuulu mihinkéén tiedelautakuntaan.”;

b)  korvataan 6 kohta seuraavasti:
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4)

5)

6)
7)

”6. Tiedekomitean  ja  tiedelautakuntien = puheenjohtajana  toimii
elintarviketurvallisuusviranomaisen henkiloston jdsen, jolla ei ole
aanioikeutta. Tiedekomitea ja tiedelautakunnat wvalitsevat kukin
keskuudestaan kaksi varapuheenjohtajaa.”;

lisatdan 9 kohtaan h alakohta seuraavasti:

’h) elintarviketurvallisuusviranomaisen roolia sen toimiessa tiedekomitean ja
tiedelautakuntien puheenjohtajana.”;

korvataan 32 a artiklan 1 kohta seuraavasti:

,’1.

Jos unionin lainsdddannossa sdddetdin, ettd
elintarviketurvallisuusviranomaisen on annettava tieteellinen selvitys, mukaan
lukien tieteellinen lausunto, elintarviketurvallisuusviranomainen antaa
mahdollisen hakijan tai ilmoittajan pyynnostd neuvoja hakemuksen tai
ilmoituksen sisdllostd ennen hakemuksen tai ilmoituksen toimittamista,
mukaan lukien sovellettavat sddnnot ja vaadittu sisdltd sekd hakemusta tai
ilmoitusta tukevien tutkimusten tai testausstrategioiden suunnittelu.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen antamat neuvot eivit rajoita eivitkd sido
hakemusten  tai  ilmoitusten = mahdollista =~ mydhempdd  arviointia
tiedelautakunnissa.”;

muutetaan 32 b artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan 4 kohdan kolmas alakohta seuraavasti:

”Uudelleen toimitetun hakemuksen tai ilmoituksen asianmukaisuuden tai
kasiteltdvdksi ottamisen arviointi aloitetaan kolmen kuukauden kuluttua
hakemuksen uudelleen toimittamisesta, edellyttden ettd tutkimuksista on
ilmoitettu toisen alakohdan mukaisesti.”;

korvataan 5 kohdan kolmas alakohta seuraavasti:

”Uudelleen toimitetun hakemuksen tai ilmoituksen asianmukaisuuden tai
kéasiteltaviksi ottamisen arviointi aloitetaan kolmen kuukauden kuluttua
hakemuksen uudelleen toimittamisesta, edellyttden ettd kaikki tutkimukset,
joista on aiemmin ilmoitettu 2 tai 3 kohdan mukaisesti, siséltyvit uudelleen
toimitettuun hakemukseen tai ilmoitukseen.”;

korvataan 6 kohta seuraavasti:

”6. Jos elintarviketurvallisuusviranomainen toteaa riskinarvioinnin aikana,
ettd 2 ja 3 kohdan mukaisesti ilmoitetut tutkimukset eivét sisdlly
kokonaisuudessaan niitd vastaavaan hakemukseen tai ilmoitukseen, ja
jollei hakija tai ilmoittaja ole esittdnyt asiaa koskevia asianmukaisia
perusteluja, sovellettavien maiérdaikojen, joiden kuluessa
elintarviketurvallisuusviranomaisen on annettava tieteellinen selvitys,
kuluminen keskeytyy. Tami keskeytyminen pdittyy kolmen kuukauden
kuluttua  kaikkien  kyseisid  tutkimuksia  koskevien  tietojen
toimittamisesta.”;

kumotaan 32 c artiklan 1 kohta;

lisataan I A luku seuraavasti:
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"Il A LUKU

SAANTELYN TESTIYMPARISTOT

49 a artikla
Sadntelyn testiympéristoja koskevat yleiset siinnokset

Jasenvaltio voi tai useat jdsenvaltiot voivat yhdessd perustaa sddntelyn
testiympéristdjd tdmédn artiklan ja 49 b artiklassa sdddetyn menettelyn
mukaisesti.

Sadntelyn testiympéristdjd voidaan perustaa seuraavia varten:

a)  kaikki elintarvikkeiden tuotanto-, jalostus- ja jakeluvaiheet, lukuun
ottamatta uuselintarvikkeita, sekd elintarviketuotantoon kaytettiavia
eldimid varten tuotettujen tai niille annettujen rehujen tuotanto-, jalostus-
ja jakeluvaiheet;

b) elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvat materiaalit, lukuun
ottamatta kierrdtettyjd muovimateriaaleja;

c) tuotteet, jotka eividt ole elintarvikkeita tai rehuja ja jotka sisdltavét
direktiivin  2001/18/EY 2 artiklan 2 alakohdassa madriteltyja
muuntogeenisid organismeja tai koostuvat niista.

Tuotteiden asettamista saataville sddntelyn testiympéristossd ei pidetd
markkinoille saattamisena.

Sddntelyn testiympdrist6illd on pyrittdvd yhteen tai useampaan seuraavista
tavoitteista:

a)  helpotetaan teknologian, tuotteiden ja aineiden kehittimistd, testaamista
ja validointia ennen kuin ne saavat markkinoille saattamista koskevan
luvan tai hyvédksynnén, jos unionin lainsddddanndssa niin edellytetdédn;

b)  testataan dataa koskevia vaatimuksia, mukaan lukien turvallisuuden ja/tai
tehon arvioinnin suorittamiseksi vaadittujen tutkimusten tyyppi ja
suunnittelu;

c) testataan vaihtoehtoisia sédédntelyvaatimuksia ja arvioidaan niiden
toimivuutta  sovellettavan  unionin  alakohtaisen  lainsdddannon
tavoitteiden saavuttamisen kannalta verrattuna olemassa oleviin
vaatimuksiin aloilla, joilla unionin lainsdddanndssd edellytetddn lupaa tai
hyvéksyntid, sekd kuluttajille annettavien elintarviketietojen alalla.

Jasenvaltioiden on seurattava ja valvottava perustamiensa sddntelyn
testiympdristdjen toimintaa ja varmistettava sddntelyn testiympiristod
koskevan suunnitelman noudattaminen.

Perustettuun  sddntelyn testiympéristoon osallistujan on  valittOmaésti
ilmoitettava asianomaisen jdsenvaltion tai asianomaisten jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille, jos se katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd
sadntelyn testiymparistod koskevan suunnitelman ehtoja ei ole noudatettu ja/tai
ettd kansanterveyteen, eldinten terveyteen tai hyvinvointiin, kasvien terveyteen
tai ymparistoon kohdistuu mahdollisia riskejd, jotka voivat edellyttdd sddntelyn
testiympériston  peruuttamista tai sddntelyn testiympéristdd koskevan
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10.

1.

suunnitelman muuttamista lieventdvien toimenpiteiden toteuttamiseksi.
Osallistujien on myds vélittdmaisti ilmoitettava toimivaltaisille viranomaisille
kaikista ~muista tiedoista, jotka koskevat asianomaisen sdintelyn
testiympdriston kohteen laatua, turvallisuutta tai tehoa.

Jasenvaltioiden on vilittomésti ilmoitettava komissiolle ja tarvittaessa
elintarviketurvallisuusviranomaiselle  kaikista  sdéntelyn testiympéristod
koskevassa suunnitelmassa vahvistettujen ehtojen rikkomisista ja/tai
tunnistetuista kansanterveyteen, eldinten terveyteen tai hyvinvointiin, kasvien
terveyteen tai ympéristoon kohdistuvista mahdollisista riskeista.

Jasenvaltioiden on keskeytettdvd tai peruutettava sdintelyn testiympiristd
milloin tahansa omasta aloitteestaan tai komission pyynnostd 9 kohdan
mukaisesti seuraavissa tapauksissa:

a) sddntelyn testiympéristdd koskevassa suunnitelmassa vahvistettuja
vaatimuksia ja ehtoja ei ole noudatettu;

b) se on tarpeen kansanterveyden, eldinten terveyden tai hyvinvoinnin,
kasvien terveyden tai ympériston suojelemiseksi eikd tehokkaita
lieventdvié toimenpiteitd ole mahdollista toteuttaa.

Jasenvaltioiden on viipymaétta ilmoitettava komissiolle,
elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja muille jisenvaltioille sdédntelyn
testiympériston keskeyttdmisesti tai peruuttamisesta ja sen syista.

Jos jdsenvaltio havaitsee sen jdlkeen, kun se on perustanut sdéntelyn
testiympériston  alueelleen, kansanterveyteen, eldinten terveyteen ja
hyvinvointiin, kasvien terveyteen ja ympdéristoon kohdistuvia riskejd, joita
voidaan tehokkaasti lieventdd sdadntelyn testiympéristod koskevaan
suunnitelmaan tehtdvilld muutoksilla, sen on toimitettava muutosluonnokset
komissiolle, elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja muille jisenvaltioille 49 b
artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.

Jos komissio katsoo, ettd toinen 7 kohdassa tarkoitetuista edellytyksista tiyttyy,
se hyviksyy vilittomésti 58 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen tdytdntoonpanosidddoksid, joissa edellytetddn kyseisen sddntelyn
testiympdriston keskeyttdmistd tai peruuttamista.

Hatétilanteissa komissio voi kuitenkin tilapéisesti hyvéksya
taytdntoonpanosidddoksen,  jossa edellytetdén kyseisen sadntelyn
testiympadriston keskeyttdmistd, kuultuaan kyseistd jdsenvaltiota tai kyseisid
jdsenvaltioita ja ilmoitettuaan asiasta muille jdsenvaltioille. Toteutettu
toimenpide vahvistetaan, sitd muutetaan tai se kumotaan mahdollisimman pian
ja enintdén kymmenen tydpéivin kuluessa 58 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen ja komission péddtoksen perustelut julkistetaan
viipymatta.

Jasenvaltio voi jatkaa sddntelyn testiympdriston kestoa kerran rajoitetuksi
ajaksi, jos tdmd on perusteltua kyseessd olevan sdintelyn testiympiriston

tavoitteen saavuttamiseksi, ja sen on ilmoitettava tdstd komissiolle,
elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja muille jisenvaltioille.

Komissio voi tdsmentdd tiytintoonpanosididdoksilld yhteiset periaatteet tai
kdytdnnon jdrjestelyt sddntelyn testiympéristdjen perustamista ja valvontaa
varten, mukaan lukien sellaisten testiympéristdjen perustaminen, joihin
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osallistuu useita jdsenvaltioita tdmin artiklan sekd 49 b ja 49 c artiklan
mukaisesti. Namé tdytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 58 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

49 b artikla
Saantelyn testiympéristojen perustaminen

Jos jdsenvaltio katsoo aiheelliseksi perustaa sdéntelyn testiympériston, sen on
toimitettava komissiolle, elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja muille
jasenvaltioille sdéntelyn testiymparistod koskevan suunnitelman luonnos, jonka
on siséllettdva seuraavat tiedot:

a)  sdintelyn testiympdriston tavoitteet;

b)  kuvaus niistd aloista, jotka testiympdristd kattaa, mukaan lukien tuotteet
tai aineet, prosessit, teknologiat ja kiytannot;

c) selkedsti madritelty maantieteellinen soveltamisala;
d)  selkedsti médritelty ja rajattu ajallinen soveltamisala;

e) sddntelyyn liittyvdt tai tieteelliset perustelut sdédntelyn testiympériston
perustamiselle;

f)  sddntelyn testiympdristoon sovellettavat unionin oikeuden sddnnokset
sekd sddnnokset, joita ei sovelleta tai joita mukautetaan;

g) osallistuyjien haku- ja valintamenettely, mukaan lukien selkedsti
madritellyt kelpoisuusperusteet, yksityiskohtaiset sddnnét, jotka koskevat
osallistuvien loppukuluttajien nimenomaisen ennakkosuostumuksen
antamista, sekd yksityiskohtaiset sddannot, joiden mukaisesti osallistujat
voivat lopettaa osallistumisensa;

h)  tarvittaessa elintarviketurvallisuusviranomaisen, = muiden  unionin
virastojen ja kansallisten virastojen mahdollinen osallistuminen
edellyttden, ettd ne ovat ilmaisseet kiinnostuksensa osallistua sidéntelyn
testiympéristoon;

1) sallittu toiminta ja sovellettavat edellytykset ja vaatimukset;

J)  arviointi, jossa yksiloidddn, miten kansanterveyteen, eldinten terveyteen
tai hyvinvointiin, kasvien terveyteen tai ymparistoon kohdistuvia
mahdollisia riskeja lievennetéén;

k)  yksityiskohtaiset tiedot siitd, miten toimintaa seurataan, mukaan lukien
testiympdéristod koskevan suunnitelman tdytintdonpanon valvonnasta
vastaavien toimivaltaisten viranomaisten vastuualat.

Jos useat jdsenvaltiot katsovat aiheelliseksi perustaa yhdessd sdéntelyn
testiympaéristdjd, niiden on yhdessd toimitettava sddntelyn testiymparistod
koskevan suunnitelman luonnos komissiolle,
elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja muille jdsenvaltioille. S&aéntelyn
testiympéristdd koskevassa suunnitelmassa on tdsmennettdvd kussakin
osallistuvassa jdsenvaltiossa toteutettava toiminta 1 kohdassa lueteltujen
seikkojen lisdksi.
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Jasenvaltioiden on tehtdva yhteistyotd asiaankuuluvien sidosryhmien kanssa
sddntelyn testiympdristdd koskevan suunnitelman luonnoksen valmistelun
aikana, jotta voidaan keréaté erilaisia ndkokulmia ja edistdd yhteistyota.

Jasenvaltioiden, jotka katsovat aiheelliseksi perustaa sddntelyn testiympériston
yksin tai yhdessd, on toimitettava séddntelyn testiympdristod koskevan
suunnitelman luonnos komissiolle, elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja
muille jésenvaltioille vdhintddn 60 pédivdd ennen testiympdristoon liittyvan
toiminnan suunniteltua aloittamista. Jésenvaltioiden on otettava huomioon
komission, muiden jédsenvaltioiden ja elintarviketurvallisuusviranomaisen
palaute tai suositukset ennen kuin ne péattdvit sddntelyn testiympériston
perustamisesta.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle,
elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja muille jdsenvaltioille kaikista
myOhemmistd  sdintelyn  testiympdristod  koskevien  suunnitelmien
muutosluonnoksista ja niiden perusteluista. Edelld olevaa 1-4 kohtaa
sovelletaan soveltuvin osin.

49 ¢ artikla

Saintelyn testiympiristoji koskevat muut vastuut seki seuranta- ja

raportointivelvoitteet

Sddntelyn testiympdristét eivdt saa vaikuttaa 17 artiklassa ja muussa
alakohtaisessa lainsdddannossd sdddettyihin toimivaltaisten viranomaisten
taytantoonpano- ja seurantavelvollisuuksiin.

Osallistujat, lukuun ottamatta loppukuluttajia, ja erityisesti toimija, joka on
kyseisen tuotteen tai aineen kehittdjd, ovat edelleen sovellettavan kansallisen
lainsddddnndn  mukaisesti  vastuussa mahdollisista  vahingoista, joita
kolmansille osapuolille aiheutuu testiympéristossa tehtdvista testeista.

Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle vuosittain raportit sdéntelyn
testiympadristdjen kdyton tuloksista, mukaan lukien kehitetyt hyvét kdytannot,
saadut kokemukset ja suositukset niiden rakenteesta ja tarvittaessa alakohtaisen
unionin lainsddddnnon soveltamisesta. Komissio asettaa ndma raportit julkisesti
saataville.

Elintarviketurvallisuusviranomainen varmistaa my0s ohjeidensa tarvittavat
tarkistukset, jos se on tarpeen ja asianmukaista kyseisten vuosiraporttien
perusteella

57 artikla

Asetuksen (EY) N:o 1394/2007 muuttaminen

Muutetaan asetus (EY) N:o 1394/2007 seuraavasti:

1)

muutetaan 2 artikla seuraavasti:

i)

lisdtdan 1 kohtaan e alakohta seuraavasti:

”e) ’virusvektorilla’ muuntogeenistd virusta, jota kidytetddn geneettisen
materiaalin kuljettamiseen soluihin.”;
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i1)  lisdtdén 6 kohta seuraavasti:

”6. Siirretddn komissiolle valta antaa 25 a artiklan mukaisesti delegoituja
sddadoksid, joilla muutetaan titd asetusta 1 kohdassa tarkoitettujen
madritelmien muuttamiseksi siltd osin kuin on kyse siitd, mikd on
kudosmuokkaustuote, ottaen huomioon tekninen ja tieteellinen kehitys
pitkdlle kehitetyssd terapiassa kaytettdvien ldédkinnéllisten tuotteiden
alalla sekd unionin ja kansainviliselld tasolla sovitut maédritelmaét
laajentamatta tdimén madritelmdn soveltamisalaa. Delegoidut sdddokset
hyvéksytddan Euroopan lddkeviraston ja ihmisperdisten aineiden
koordinointielimen kuulemisen jédlkeen.”;

2) lisitddn 4 a artikla seuraavasti:

4 a artikla

Pitkille kehitetyssi terapiassa kiytettavit tutkimusliikkeet, jotka sisidltavit
muuntogeenisiii organismeja tai koostuvat niisti ja joista ei aiheudu lainkaan tai

aiheutuu vain vihiisia riskeja

1.  Poiketen siitd, mitd asetuksen (EU) N:o 536/2014 5 a artiklassa [sellaisena kuin
se on lisdttynd tarkistetulla asetuksella (EY) N:o 726/2004] séaiadetién,
sellaisten kliinisten ld4ketutkimusten toimeksiantajien, jotka koskevat mainitun
asetuksen 2 artiklan 7 kohdassa maédriteltyjd pitkdlle kehitetyssd terapiassa
kaytettdvid tutkimuslidkkeitd, jotka koostuvat muuntogeenisistd organismeista
tai siséltdvit niitd, ei tarvitse toimittaa ymparistoriskien arviointia, jos kyseiset
ladkkeet kuuluvat vihintddn yhteen seuraavista luokista:

a)  elinkyvytdn tai lisddntymiskyvyton virusvektori, jota kdytetddn ihmisesti
perdisin olevan geenisekvenssin kuljettamiseen ja jolla ei ole
mikrobilddkeresistenssigeenid;

b)  muuntogeeniset somaattiset solut, jotka eivdt voi erittdd tai tuottaa
tartunnanaiheuttajia geneettisen muuntamisen vuoksi;

c)  muuntogeeniset bakteerit, joilla ei ole mikrobilddkeresistenssigeenid;

d) geneettinen materiaali, jota on muutettu genominmuokkaustekniikoilla
(ex vivo tai in vivo), edellyttden ettd sen haitalliset vaikutukset ihmisten
terveyteen ja ympéristoon ovat yleensd véahaisia.

2. Témin artiklan 1 kohdassa sdddetty poikkeus edellyttdd, ettd toimeksiantaja
toimittaa EU-portaalin kautta ja osana kliinistd ladketutkimusta koskevia
hakemusasiakirjoja perustellun ilmoituksen, jossa vahvistetaan, ettd kyseinen
pitkdlle kehitetyssd terapiassa kidytettivd tutkimuslddke kuuluu yhteen tai
useampaan tdmén artiklan 1 kohdan a—d alakohdassa tarkoitettuun luokkaan.
Asetuksen [...] [tarkistettu asetus (EY) N:o 726/2004] [148] artiklassa
tarkoitetun ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd késittelevin komitean on
tarkistettava timéa ilmoitus ja esitetyt perustelut, ja se voi titd varten tutustua
kliinistd lddketutkimusta koskevan hakemuksen tietoihin EU-portaalissa.
Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevdn komitean on toimitettava
ilmoitusta koskeva lausuntonsa toimeksiantajalle ja raportoivalle jdsenvaltiolle
21 péivan kuluessa asetuksen (EU) N:o 536/2014 [ sellaisena kuin se on
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3)

tarkistettuna eurooppalaisella bioteknologiasdddokselld] 5 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetusta toimittamispdivasta.

3.  Raportoivan jdsenvaltion on otettava ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
kasittelevin komitean lausunto asianmukaisesti huomioon ja arvioitava,
tayttyvitkd tdmdn artiklan 1 kohdan edellytykset vai onko toimeksiantajaa
pyydettava toimittamaan asetuksen (EU) N:o 536/2014 5 a artiklan [sellaisena
kuin se on lisdttynd tarkistetulla asetuksella (EY) N:o 726/2004] mukainen
ympéristoriskien arviointi.

4. Tadman artiklan 1 kohdan soveltamisalaan kuuluvia pitkdlle kehitetyssd
terapiassa kéytettavid tutkimuslddkkeitd koskevien kliinisten 1d4ketutkimusten
toimeksiantajat vapautetaan myos asetuksen (EU) N:o 536/2014 61 artiklan 2
kohdan a alakohdassa [sellaisena kuin se on lisdttynd tarkistetulla asetuksella
(EY) N:o 726/2004] sdddettyjen GMO:ihin liittyvien vaatimusten
noudattamisesta pitkélle kehitetyssé terapiassa kéytettdvien tutkimusliadkkeiden
valmistus- ja tuontilupien osalta.

5.  Tiassd artiklassa sédéddettyjd poikkeuksia sovelletaan ainoastaan kliinisen
ladketutkimuksen keston ajan, ja ne rajoittuvat kliinisen lddketutkimuksen
toimiin.”;

korvataan 25 a artikla seuraavasti:

725 a artikla
Siirretyn siadosvallan kiyttiminen

1.  Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tissé
artiklassa sdddetyt edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle [...] péivastd [...]kuuta [...] [lisdtddn tdmdn asetuksen
voimaantulopdivd] alkaen viiden vuoden ajaksi 2 artiklan 6 kohdassa ja 24
artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sadadoksia.

Komissio laatii siirrettyd sddddsvaltaa koskevan kertomuksen viimeistddn
yhdeksédn kuukautta ennen timédn viiden vuoden kauden paéttymista.
Saddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi,
jollet Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta téllaista jatkamista
viimeistdidn kolme kuukautta ennen kunkin kauden paattymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 2 artiklan 6
kohdassa ja 24 artiklassa  tarkoitetun  sdddosvallan  siirron.
Peruuttamispédétokselld lopetetaan tuossa péddtoksessd mainittu sddddsvallan
siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana pdivdnd, jona sitd
koskeva pditds julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin
myohempénd, kyseisessd padtoksessd mainittuna pdivand. Peruuttamispditos ei
vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sdddosten pétevyyteen.

4.  Ennen kuin komissio hyvéksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin
jdsenvaltion nimeédmid asiantuntijoita paremmasta lainsddddnndstd 13 péivina

huhtikuuta 2016 tehdysséd toimielinten vilisessd sopimuksessa vahvistettujen
periaatteiden mukaisesti.
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5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen
tiedoksi yhtédaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6. Edelld olevan 2 artiklan 6 kohdan ja 24 artiklan nojalla annettu delegoitu
sdddos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole
kahden kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdddos on annettu tiedoksi
Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sita tai jos sekd
Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun méérdajan padttymista
ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivét vastusta saddostd. Euroopan parlamentin
tai neuvoston aloitteesta titd méardaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.”.

58 artikla

Asetuksen (EU) N:o 536/2014 muuttaminen
Muutetaan asetus (EU) 536/2014 seuraavasti:

1) muutetaan 2 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3) ’alhaisen interventioasteen kliiniselld 14dketutkimuksella’ kliinistd
ladketutkimusta, joka tiyttda kaikki seuraavat ehdot:

a) tutkimusladkkeilld, paitsi lumelddkkeilld eli plaseboilla, on
myyntilupa;

b)  kliinisen lddketutkimuksen tutkimussuunnitelman perusteella
tutkimuslddkkeen kéyttd on ndyttdon perustuvaa ja sitd tukee
kyseisen tutkimusldidkkeen turvallisuutta ja tehoa koskeva julkaistu
tieteellinen tieto; ja

c¢) yliméirdisten diagnostisten tai seurantamenetelmien aiheuttama
lisdriski tai -rasitus tutkittavien turvallisuudelle verrattuna
asianomaisen  jdsenvaltion tavanomaiseen lddketieteelliseen
kiytdntoon on minimaalinen;”;

b)  lisdtddn 3 a alakohta seuraavasti:

”3a) ’minimaalisen interventioasteen kliiniselld l4d&ketutkimuksella’ kliinistd
ladketutkimusta, joka tayttaa kaikki seuraavat ehdot:

a) tutkimuslddkkeilld on myyntilupa,

b)  kliinisen l4dketutkimuksen tutkimussuunnitelman perusteella
tutkimusldédkkeitd kdytetddn myyntiluvan ehtojen mukaisesti; ja

c¢) yliméardisten diagnostisten tai seurantamenetelmien aiheuttama
lisdriski tai -rasitus tutkittavien turvallisuudelle verrattuna
asianomaisen  jdsenvaltion tavanomaiseen lddketieteelliseen
kdytdntoon on minimaalinen;”;

c)  korvataan 12 ja 13 alakohta seuraavasti:

”12) ’asianomaisella  jdsenvaltiolla’ jdsenvaltiota,  jolle kliinisté
ladketutkimusta tai yhdistelmédtutkimusta koskeva lupahakemus tai
huomattavaa muutosta koskeva hakemus on toimitettu timén asetuksen
IL, II a tai III luvun mukaisesti;
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d)

f)

13) ’huomattavalla muutoksella’ mihin tahansa kliinisen ld&ketutkimuksen
osa-alueeseen tehtdvad mitd tahansa muutosta, joka tehddén 8 artiklassa
tarkoitetusta péadtoksestd ilmoittamisen jdlkeen ainakin yhdessa
asianomaisessa jisenvaltiossa ja jolla on todenndkdisesti huomattava
vaikutus tutkittavan turvallisuuteen tai oikeuksiin tai kliinisessé
ladketutkimuksessa tuotettavien tietojen luotettavuuteen ja varmuuteen;”;

lisatdan 13 a alakohta seuraavasti:

”13a) ’rinnakkaisella huomattavalla muutoksella’ huomattavaa muutosta, jota
koskeva hakemus toimitetaan asianomaiselle jésenvaltiolle ennen kuin
kyseinen jdsenvaltio on ilmoittanut toimeksiantajalle saman kliinisen
ladketutkimuksen huomattavaa muutosta koskevasta aiemmasta
hakemuksesta tehdysté padtoksestd;”;

korvataan 21 kohta seuraavasti:

”21) ’tietoon  perustuvalla  suostumuksella’ tutkittavan  vapaaehtoista
vahvistusta halustaan osallistua tiettyyn kliiniseen ladketutkimukseen sen
jilkeen, kun hianelle on selvitetty kaikki kliiniseen ladketutkimukseen
liittyvét nikokohdat, jotka ovat oleellisia tutkittavan
osallistumispditokselle, tai alaikdisten ja vajaakykyisten tutkittavien
osalta heiddn laillisesti nimetyn edustajansa antamaa lupaa tai
suostumusta  sithen, ettd heiddt otetaan mukaan kliiniseen
ladketutkimukseen, mukaan lukien sidhkdisid jirjestelmid, menetelmii ja
prosesseja kayttdmalld annettu suostumus ja sdhkoinen allekirjoitus
unionin oikeuden tai vastaavien normien mukaisesti;”’;

lisatddan 3647 alakohta seuraavasti:

”36) ’ndkokannalla’ asianomaisen jdsenvaltion kliinisen lddketutkimuksen
lupahakemuksen tai huomattavaa muutosta koskevan hakemuksen
arviointiprosessissa esiin tuomaa perusteltua huolta tai eriivad nikemysta
seikoista, joiden ratkaisematta jattdminen johtaa kliinistd lddketutkimusta
tai huomattavaa muutosta koskevan hakemuksen hylkdémiseen;

37) ’raportoivalla jadsenvaltiolla’ asianomaista jdsenvaltiota, joka

a)  vastaa kliinistd ladketutkimusta koskevan hakemuksen arvioinnista
ja hyvédksymisestd kansallisissa kliinisissé lddketutkimuksissa tai

b)  johtaa monikansallisen kliinisen lddketutkimuksen tai huomattavan
muutoksen hyviksymistd koskevaa arviointia hakemusasiakirjojen
I osaan kuuluvien seikkojen osalta tai

c) johtaa monikansallisen yhdistelmétutkimuksen hyviaksymista
koskevaa arviointia;

38) ’tutkimuslddkettd koskevalla keskeiselld dokumentaatiolla’
tutkimusldédkettd koskevaa asiakirja-aineistoa, joka siséltdd liitteessd I
olevan II osan G a kohdassa tarkoitetut asiakirjat ja joka on laadittu
toimeksiantajan pyynndsta tutkimuslddkkeen kehittdmisen tukemiseksi;

39) ‘’keskeisen dokumentaation sdilyttdjind toimivalla jdsenvaltiolla’
jasenvaltiota, joka on vastuussa laadittavan tutkimuslddketti koskevan
keskeisen dokumentaation soveltuvuuden ja tdydellisyyden arvioinnista
sekd jo laaditun dokumentaation lakisédéteisestd valvonnasta;
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40)

41)

42)

43)

44)

45)

(46)

(47)

’keskeisen dokumentaation osalta toimivaltaisilla jdsenvaltioilla’
kaikkien vastaavien kliinisten lddketutkimusten osalta asianomaisia
jasenvaltioita sekd jdsenvaltioita, jotka toimeksiantaja on ilmoittanut
tutkimusladkettd koskevan keskeisen dokumentaation laatimista
koskevan alkuperdisen pyynnon yhteydessa;

"vastaavalla kliinisella ladketutkimuksella’ sellaiseen
tutkimuslddkkeeseen kohdistuvaa kliinistd lddketutkimusta, jonka osalta
on pyydetty tutkimuslddketti koskevan keskeisen dokumentaation
laatimista, ja kaikkia myohempid Kkyseiseen tutkimuslddkkeeseen
kohdistuvia kliinisia lddketutkimuksia;

’jakelulla’ kaikkea toimintaa, joka koostuu tutkimuslddkkeiden tai
oheislddkkeiden  hankkimisesta, hallussapidosta, toimittamisesta,
lahettdmisestd jdsenvaltioiden vélilld tai viennistd, mukaan lukien
tutkimuslddkkeiden ja oheislddkkeiden toimittaminen kliiniseen
ladketutkimukseen osallistujille;

’suoralla jakelulla tutkittavalle’ tutkimuslddkkeen tai oheislddkkeen
valvottua ja dokumentoitua suoraa jakelua tutkittavan asuinpaikkaan
jasenvaltiossa, jossa kliiniselle lddketutkimukselle on mydnnetty lupa;

’yhdistelmitutkimuksella’ yhtd tai useampaa ladkettd koskevaa kliinisti
ladketutkimusta yhdistettynd Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2017/746* 2 artiklan 42 alakohdassa maéiritellyn yhden
tai useamman in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnéllisen laitteen
suorituskykyd koskevaan tutkimukseen ja/tai Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2017/745** 2 artiklan 45 alakohdassa
madritellyn yhden tai useamman lddkinnéllisen laitteen kliiniseen
tutkimukseen;

‘sadntelyn  testiympéristollda’  sddntelykehystd, joka mahdollistaa
innovatiivisten tai mukautettujen sdédntelytapojen kehittdmisen ja
testaamisen valvotussa ympdristdssd tietyn suunnitelman mukaisesti
rajoitetun ajan ja viranomaisvalvonnassa ja joka mahdollistaa kliinisten
ladketutkimusten hyvéksymisen ja nithin liittyvdt suorittamisen
innovaatioldhtoiset toimintatavat, jotka eivdt muutoin olisi mahdollisia
tai asianmukaisia voimassa olevan oikeudellisen kehyksen mukaisesti;

"tekodlyjérjestelmillda” Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2024/1689*** 3 artiklan 1 alakohdassa médriteltyd jirjestelmaé;

‘rajatylittdvdlld vakavalla terveysuhkalla’ Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2022/2371**** 3 artiklan 1 alakohdassa
madriteltyd rajatylittdvaa vakavaa terveysuhkaa;

Kk

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu
S pdivdnd huhtikuuta 2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
ladkinnallisistd laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission
padtoksen 2010/227/EU kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 176,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU)2017/745, annettu
5 pdivand huhtikuuta 2017, lddkinnéllisistd laitteista, direktiivin
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2)

3)

2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen
(EY) N:0 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien
90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 1,
ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

*#*  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1689, annettu 13
paivand kesdkuuta 2024, tekodlyd koskevista yhdenmukaistetuista
sdannoistd ja asetusten (EY) N:o0300/2008, (EU)N:o 167/2013,
(EU) N:o 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 ja (EU) 2019/2144
sekd  direktiivien 2014/90/EU,  (EU) 2016/797 ja  (EU) 2020/1828
muuttamisesta (tekodlysdddos) (EUVL L, 2024/1689, 12.7.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/07).

*#%*% Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2371, annettu 23
pdivind marraskuuta 2022, rajatylittdvistd vakavista terveysuhkista ja
paitoksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta (EUVL L 314, 6.12.2022,
s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).”;

korvataan 3 artikla seuraavasti:

3 artikla
Yleiset periaatteet
1.  Kliininen lddketutkimus voidaan suorittaa ainoastaan siind tapauksessa, etté

a) tutkittavien oikeuksia, turvallisuutta, ihmisarvoa ja hyvinvointia
suojellaan ja ne ovat kaikkea muuta etua tirkedmmait; ja

b) sen koeasetelma on sellainen, etti se tuottaa luotettavia ja varmoja
tietoja.

2. Asianomaisten jasenvaltioiden on tehtdva tiivistd ja toimivaa yhteistyotd, jotta
varmistetaan, ettd tdmin asetuksen sddnnoksid sovelletaan tehokkaasti ja
hyvissé ajoin.

3. Jdsenvaltioiden on otettava huomioon, onko kyseessd minimaalisen tai alhaisen
interventioasteen kliininen lddketutkimus, ja jos ndin on, mukautettava
sddntelyvaatimuksia tdllaisen kliinisen lddketutkimuksen koko elinkaaren ajan
erityisesti hakemusasiakirjojen, lupamenettelyjen, turvallisuusraportoinnin ja
valvonnan osalta.”;

korvataan 4 ja 5 artikla seuraavasti:

"4 artikla
Ennakkolupa

Kliininen ladketutkimus voidaan suorittaa ainoastaan, jos asianomainen jdsenvaltio
on antanut sithen luvan tdmin asetuksen mukaisesti. Lupahakemuksille on tehtiva
tieteellinen ja eettinen arviointi.

Jos Kkliiniset lddketutkimukset koskevat useampaa kuin yhtd jdsenvaltiota
(monikansalliset kliiniset lddketutkimukset), kaikkien asianomaisten jésenvaltioiden,
mukaan lukien raportoiva jésenvaltio, on tehtdvé yhteistyotd vilpittdoméassd mielessd
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sekd keskindisen luottamuksen ja tukeutumisen periaatteiden mukaisesti.
Raportoivalla jasenvaltiolla on oltava johtava rooli arvioinneissa.

Eettisen arvioinnin suorittaa eettinen toimikunta asianomaisen jdsenvaltion
kansallisen lainsdddannon mukaisesti. Raportoivan jdsenvaltion on otettava maansa
eettinen toimikunta mukaan 6 artiklassa tarkoitettujen hakemusasiakirjojen osan I
eettisten ndkdkohtien arviointiin.

Kunkin jisenvaltion on varmistettava, ettd eettisten toimikuntien suorittaman
arvioinnin organisointi, miérdajat ja menettelyt ovat yhteensopivia tissa asetuksessa
vahvistettujen kliinisen lddketutkimuksen lupahakemuksen ja huomattavia muutoksia
koskevan hakemuksen arviointia koskevien mairdaikojen ja menettelyjen kanssa.

5 artikla
Hakemuksen toimittaminen

1. Luvan saamiseksi toimeksiantajan on toimitettava 25 artiklassa tarkoitetut
hakemusasiakirjat tarkoittamilleen asianomaisille jasenvaltioille 80 artiklassa
tarkoitetun portaalin kautta, jéljempdnd ’EU-portaali’. Péaivimidirad, jona
toimeksiantaja jéttdd kliinistd ladketutkimusta koskevan lupahakemuksen,
kutsutaan téssé luvussa toimituspaivaksi.

2. Kliinisen ladketutkimuksen lupamenettelyssd on kolme vaihetta:
a)  hakemusasiakirjojen validointi 5 b artiklan mukaisesti;
b) arviointi, joka koostuu seuraavista:

— 6 artiklassa vahvistettu hakemusasiakirjojen I osan arviointi, joka
koskee liitteessd I olevassa I osassa lueteltuja seikkoja ja joka
muodostaa arviointiasiakirjan I osan, ja

— 7 artiklassa vahvistettu hakemusasiakirjojen II osan arviointi, joka
koskee liitteessd 1 olevassa II osassa lueteltuja seikkoja ja joka
muodostaa arviointiasiakirjan I osan;

c) 8 artiklassa tarkoitettu paétds, joka johtaa lupaan, ehdolliseen lupaan tai
luvan epddmiseen.”;

4) lisétddn 5 a ja 5 b artikla seuraavasti:

5 a artikla
Raportoivan jdsenvaltion nimedminen

1. Jos Kkliiniset lddketutkimukset koskevat vain yhtd jdsenvaltiota, kyseinen
jasenvaltio on raportoiva jasenvaltio.

2. Jos kliiniset ladketutkimukset koskevat useampaa kuin yhtd jdsenvaltiota,
toimeksiantajan on ehdotettava yhtd asianomaista jdsenvaltiota raportoivaksi
jasenvaltioksi. Kaikkien asianomaisten jésenvaltioiden, jotka haluavat toimia
raportoivana jdsenvaltiona, on ilmoitettava halukkuudestaan EU-portaalin
kautta.
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Jos toimeksiantajan hakemus koskee alhaisen interventioasteen kliinistad
ladketutkimusta, jossa tutkimuslddkkeen kéyttd perustuu ndyttéon, sen on
ehdotettava raportoivaksi jisenvaltioksi yhtd asianomaista jédsenvaltiota.

Jos ehdotettu jdsenvaltio hyvédksyy ehdotuksen ja ilmaisee halukkuutensa
toimia raportoivana jasenvaltiona, se on raportoiva jasenvaltio.

Jos ehdotettu jasenvaltio ei hyviksy ehdotusta, sovelletaan seuraavia sdéntoja,
joiden soveltamista EU-portaali tukee:

a) jos vain yksi muu asianomainen jisenvaltio on halukas toimimaan
raportoivana jdsenvaltiona, kyseisestd jdsenvaltiosta tulee raportoiva
jasenvaltio;

b)  jos useampi kuin yksi asianomainen jidsenvaltio on halukas toimimaan
raportoivana jasenvaltiona tai jos yksikddn asianomaisista jisenvaltioista
el ole halukas toimimaan raportoivana jdsenvaltiona, raportoiva
jasenvaltio nimetddn automaattisesti EU-portaalin kautta 85 artiklan 2
kohdan c alakohdassa tarkoitetun suosituksen mukaisesti.

Raportoivan jasenvaltion nimedmisestd ilmoitetaan EU:portaalin kautta kaikille
asianomaisille jisenvaltioille, toimeksiantajalle ja raportoivalle jdsenvaltiolle
kolmen pdivén kuluessa toimituspdivésta.

5 b artikla
Hakemusasiakirjojen I osan validointi

Raportoivan  jésenvaltion on validoitava 6  artiklassa tarkoitettu
hakemusasiakirjojen I osa seitsemédn pdivin kuluessa toimituspdivistd ja
ilmoitettava toimeksiantajalle EU-portaalin kautta seuraavat tiedot:

a)  kuuluuko kyseinen kliininen ladketutkimus tdmidn  asetuksen
soveltamisalaan,;

b)  ovatko hakemusasiakirjat tdydelliset liitteessé I olevan I osan mukaisesti;

c) vahvistaako se, ettd kyseessd on minimaalisen tai alhaisen
interventioasteen kliininen lddketutkimus, jos toimeksiantaja on esittanyt
téllaisen véitteen.

Jos raportoiva jdsenvaltio ei ole toimittanut toimeksiantajalle ilmoitusta 1
kohdassa tarkoitetun maédrdajan kuluessa, on katsottava, ettd hakemuksen
kohteena oleva kliininen lddketutkimus kuuluu tdmédn asetuksen
soveltamisalaan, hakemusasiakirjat ovat tiydelliset ja kyseessd on tapauksen
mukaan minimaalisen tai alhaisen interventioasteen kliininen 1ddketutkimus.

Jos raportoiva jdsenvaltio toteaa, ettd hakemusasiakirjat eivét ole tdydelliset tai
ettd hakemuksen kohteena oleva kliininen lddketutkimus ei kuulu tidmén
asetuksen soveltamisalaan, tai tapauksen mukaan silld on epdilyksid siitd, onko
kyseessd minimaalisen tai alhaisen interventioasteen kliininen lddketutkimus,
raportoivan jasenvaltion on

a) ilmoitettava tdstd toimeksiantajalle EU-portaalin kautta ja asetettava
toimeksiantajalle enintddn seitsemin pdivin méériaika, jonka kuluessa se
voi  antaa  hakemusta  koskevia  selvityksid tai  tdydentdd
hakemusasiakirjoja EU-portaalin kautta;
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b) ilmoitettava toimeksiantajalle seitsemédn pédivin kuluessa a alakohdassa
tarkoitettujen  selvitysten tai tdydennettyjen hakemusasiakirjojen
vastaanottamisesta, tdyttddkd hakemus 1 kohdan a, b ja c alakohdassa
sdddetyt vaatimukset vai ei.

Jos raportoiva jisenvaltio pyytdd toimeksiantajaa antamaan hakemusta
koskevia selvityksid timén kohdan nojalla, 1 kohdassa tarkoitettua méaérdaikaa
voidaan pidentdd enintidin 14 paivalla.

4.  Jos raportoiva jisenvaltio ei ole toimittanut toimeksiantajalle ilmoitusta 3
kohdan b alakohdassa tarkoitetun méérdajan kuluessa, on katsottava, ettd
hakemuksen kohteena oleva kliininen lddketutkimus kuuluu timén asetuksen
soveltamisalaan, hakemusasiakirjat ovat tdydelliset liitteessd I olevan I osan
mukaisesti ja kyseessd on minimaalisen tai alhaisen interventioasteen kliininen
ladketutkimus, jos toimeksiantaja on niin viittinyt.

5. Jos toimeksiantaja ei ole antanut selvityksié tai tiydentinyt hakemusasiakirjoja
3 kohdan a alakohdassa tarkoitetun méérdajan kuluessa, hakemus on katsottava
rauenneeksi kaikissa asianomaisissa jasenvaltioissa.

6.  Sovellettaessa tétd lukua se pdivéd, jona toimeksiantajalle toimitetaan ilmoitus 1
kohdan tai 3 kohdan b alakohdan mukaisesti, katsotaan hakemuksen
validointipdivdksi. Jos toimeksiantajalle ei toimiteta ilmoitusta tdssé
maiirdajassa, validointipdivdksi katsotaan 1 kohdassa ja 3 kohdan b
alakohdassa tarkoitettujen méairéaikojen viimeinen paiva.”;

5) korvataan 6 artikla seuraavasti:

6 artikla
Arviointiraportti — Arviointiraportin I osaan kuuluvat seikat

1. Raportoivan jésenvaltion on arvioitava hakemus liitteessd I olevassa I osassa
lueteltujen tietojen ja asiakirjojen perusteella seuraavien seikkojen osalta:

a)  V luvussa esitettyjen vaatimusten noudattaminen seuraavien osalta:

1) odotettavissa olevat hoidolliset ja kansanterveydelliset hyddyt
ottaen huomioon kaikki seuraavat seikat:

— tutkimuslddkkeiden ominaisuudet ja niitd koskeva tietimys;

- kliinisen lddketutkimuksen relevanssi, myds se, edustavatko
kliiniseen ladketutkimukseen osallistuvat tutkittavien ryhmit
perusjoukkoa, jota on tarkoitus hoitaa, tai jos ndin ei ole,
liitteessd I olevan I osan 17 kohdan y alakohdan mukaisesti
annetut selitykset ja perustelut, tieteellisen tietimyksen
nykytaso, se, ovatko lddkkeiden myyntilupien arvioinnista ja
mydntdmisestd vastaavat sddntelyviranomaiset suositelleet tai
edellyttaneet kliinistd lddketutkimusta, ottaen tarvittaessa
huomioon lastenlddkekomitean antama lausunto
lastenlddkettd koskevasta tutkimusohjelmasta asetuksen
(EU).../ ... [lisdtddn viite asiakirjan COM(2023) 196 final
hyviksymisen jdlkeen] VII luvun mukaisesti;
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— kliinisessd ~ lddketutkimuksessa  tuotettavien  tietojen
luotettavuus ja varmuus, ottaen huomioon tilastolliset
ndkokohdat, kliinisen ladketutkimuksen koeasetelma ja
menetelmdt  (kuten  otoskoko ja  satunnaistaminen,
vertailuvalmiste ja tutkittavat ominaisuudet);

il) tutkittaville aiheutuvat riskit ja haitat, ottaen huomioon kaikki
seuraavat seikat:

—  tutkimuslddkkeen ja oheislddkkeen ominaisuudet ja niitd
koskeva tietimys,

- tutkimusldikkeen ominaisuudet,

- turvallisuustoimet, muun muassa riskien minimointitoimia
koskevat maédrdykset, seuranta, turvallisuusraportointi ja
turvasuunnitelma,

—  tutkittavien terveydelle aiheutuva riski sairaudesta, jonka
hoitamiseksi tutkimuslddkettd tutkitaan,

—  nidkokohdat, jotka liittyvdt tutkittavien turvallisuuden,
hyvinvoinnin ja perusoikeuksien suojeluun kliiniseen
ladketutkimukseen osallistujina;

b) IX luvussa esitettyjen tutkimuslddkkeen valmistusta ja maahantuontia
koskevien vaatimusten noudattaminen;

c) X luvussa esitettyjen pakkausmerkintdvaatimusten noudattaminen;
d) tutkijan tietopaketin kattavuus ja riittdvyys.

Kun 26 ja 69 artiklan nojalla vaaditaan asiakirjojen kddnndksid, I osassa
toimitettujen asiakirjojen kddnnosten riittdvyyttd arvioidaan osassa II.

Raportoivan jdsenvaltion on laadittava arviointiraportti. Edelld 1 kohdassa
tarkoitettujen seikkojen arviointi muodostaa arviointiraportin I osan.

Raportoivan ~ jdsenvaltion  eettisen  toimikunnan on  tarkasteltava
arviointiraportin I osaan kuuluvia seikkoja eettisestd ndkokulmasta. Eettinen
arviointi tdydentdd tieteellistd ja sdédntelyyn liittyvdd arviointia ja kattaa
hakemusasiakirjojen I osan, jotta voidaan arvioida, varmistetaanko kliinisessa
ladketutkimuksessa tutkittavien oikeudet, turvallisuus ja hyvinvointi.

Sen estdmittd, mitd 2 kohdassa sdddetddn, jos kyseessd on minimaalisen
interventioasteen kliininen ladketutkimus, raportoivan jésenvaltion arvioinnissa
on rajoituttava sen eettisen toimikunnan suorittamaan 1 kohdan a ja d
alakohdassa tarkoitettujen seikkojen eettiseen arviointiin.

Arviointiraportin on sisdllettivd jokin seuraavista péédtelmistd kyseisen
arviointiraportin I osaan kuuluvien seikkojen osalta:

a)  kliininen lddketutkimus on hyvidksyttdvissd tdssd asetuksessa
vahvistettujen vaatimusten perusteella;

b)  kliininen ladketutkimus on hyvéksyttdvissd tidssd asetuksessa
vahvistettujen vaatimusten perusteella, mutta sithen sovelletaan
erityisehtoja, jotka luetellaan kyseisessd péadtelmésséd yksityiskohtaisesti;
tai
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5a.

c¢) kliininen ladketutkimus ei ole hyviksyttdvissd tdssd asetuksessa
vahvistettujen vaatimusten perusteella.

Raportoivan jasenvaltion on toimitettava EU-portaalin kautta arviointiraportin
lopullinen 1 osa piditelmineen toimeksiantajille ja muille asianomaisille
jasenvaltioille 42 péivén kuluessa toimituspéivésta.

Jos kliiniseen lddketutkimukseen osallistuu useampi kuin yksi asianomainen
jasenvaltio, arviointiprosessiin siséltyy kolme vaihetta:

a)  alustava arviointivaihe 28 péivin kuluessa toimituspaivésta;

b) tarkasteluvaihe seitsemdn pdivin kuluessa alustavan arvioinnin
paittymisesti,

c) koostamisvaihe seitsemdn  pdivin  kuluessa  tarkasteluvaiheen
paittymisesta.

Alustavan arviointivaiheen aikana raportoivan jisenvaltion on arvioitava
hakemusasiakirjojen 1 osa ja laadittava arviointiraportin I osan luonnos ja
toimitettava se kaikille muille asianomaisille jdsenvaltioille 28 pdivéin kuluessa
toimituspaivasta.

Tarkasteluvaiheen aikana kaikkien asianomaisten jésenvaltioiden on seitsemén
pdivan kuluessa arviointiraportin luonnoksen toimittamisesta tarkasteltava
hakemusta arviointiraportin I osan luonnoksen perusteella ja esitettdva
nikokantansa, jotka ovat merkityksellisid hakemuksen kannalta. Nikokantoja
voidaan esittdd vain yhden seuraavassa esitetyn syyn perusteella:

a)  yksi 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista syisté;

b)  seikat, jotka johtaisivat asianomaisen jdsenvaltion eettisen toimikunnan
kielteiseen lausuntoon.

Koostamisvaiheessa raportoivan jisenvaltion on otettava asianomaisten
jasenvaltioiden ndkokannat asianmukaisesti huomioon, viimeisteltiva
arviointiraportin I osa ja kirjattava, miten kaikki ndkokannat on otettu
huomioon. Raportoivan jidsenvaltion on toimitettava arviointiraportin
lopullinen 1 osa toimeksiantajalle ja kaikille muille asianomaisille
jasenvaltioille seitsemén péivan kuluessa tarkasteluvaiheen péaattymisesta.

Jos kyseessd on minimaalisen interventioasteen kliininen lddketutkimus, muut
asianomaiset jdsenvaltiot voivat ottaa tarkasteluvaiheessa esiin vain sellaisia 5
kohdassa tarkoitettuja nékokantoja, jotka liittyvédt arviointiraportin luonnoksen
eettisiin ndkokohtiin.

Sovellettaessa tétd lukua raportointipdivaksi katsotaan se pdivé, jona raportoiva
jasenvaltio toimittaa arviointiraportin lopullisen I osan toimeksiantajalle ja
muille asianomaisille jasenvaltioille EU-portaalin kautta.

Ainoastaan raportoiva jdsenvaltio voi pyytdd toimeksiantajalta lisdtietoja
validointipdivdn ja raportointipdivdn vélisend aikana ottaen huomioon 5
kohdassa tarkoitetut nikokannat.

Néiden lisdtietojen saamiseksi toimeksiantajalta ja niiden tarkastelemiseksi
raportoiva jasenvaltio voi pidentdd 4 kohdassa tarkoitettua méérdaikaa enintdin
28 paivilla.
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Toimeksiantajan on toimitettava pyydetyt tiedot raportoivan jésenvaltion
asettamassa méiirdajassa, joka saa olla enintddn 14 pdivdd pyynndn
vastaanottamisesta.

Vastaanotettuaan pyydetyt lisidtiedot asianomaisen jasenvaltion on tarkasteltava
toimeksiantajan toimittamia lisétietoja ja yksiloitdva mahdolliset hakemuksen
kannalta merkitykselliset ndkokannat, joita ei ole otettu huomioon, ja
ilmoitettava niistd raportoivalle jdsenvaltiolle. Koordinoitu tarkastelu on
suoritettava seitsemin pdivin kuluessa lisdtietojen vastaanottamisesta, ja
koostaminen on suoritettava seitsemdn pdivan kuluessa koordinoidun
tarkastelun padttymisestd. Raportoivan jésenvaltion on otettava muiden
asianomaisten  jdsenvaltioiden ndkokannat asianmukaisesti huomioon
viimeistellessdén arviointiraportin I osaa ja kirjattava, miten ndmé ndkdkannat
on otettu huomioon.

Jos toimeksiantaja ei toimita lisdtietoja raportoivan jésenvaltion kolmannen
alakohdan mukaisesti asettamassa méérdajassa, hakemus on katsottava
rauenneeksi kaikissa asianomaisissa jasenvaltioissa.

Seka lisétietoja koskeva pyyntd ettd lisdtiedot on toimitettava EU-portaalin
kautta.”;

6) korvataan 7 artikla seuraavasti:

77 artikla
Arviointiraportti — Hakemusasiakirjojen Il osaan kuuluvat seikat

1.  Kunkin asianomaisen jdsenvaltion on arvioitava hakemus oman alueensa osalta
ottaen huomioon seuraavassa esitettavit seikat. Tallainen arviointi muodostaa
arviointiraportin osan II:

a) V luvussa esitettyjen tietoon perustuvaa suostumusta koskevien
vaatimusten noudattaminen,;

b) V luvussa esitettyjen tutkittaville maksettaviin palkkioihin tai
korvauksiin liittyvid jérjestelyja koskevien vaatimusten noudattaminen;

c) V luvussa esitettyjen, tutkittavien rekrytointiin liittyvid jérjestelyja
koskevien vaatimusten noudattaminen;

d) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/679*
noudattaminen;

e) 49 artiklan noudattaminen,;
f) 50 artiklan noudattaminen;
g) 76 artiklan noudattaminen,;

h) tutkittavien biologisten néytteiden kerddmiseen, varastointiin ja tulevaan
kayttoon sovellettavien sddntdjen noudattaminen;

1)  hakemusasiakirjojen [ osassa toimitettujen asiakirjojen ja tietojen
kddnnosten oikeellisuus, kun tdllaiset asiakirjat on toimitettava
kansallisella kielelld 26 ja 69 artiklan mukaisesti.
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Kunkin asianomaisen jésenvaltion on saatava arviointi valmiiksi 42 piivéin
kuluessa toimituspdivéstd ja toimitettava EU-portaalin kautta arviointiraportin
IT osa padtelmineen toimeksiantajalle.

Kukin asianomainen jésenvaltio voi tdssd kohdassa tarkoitetun méérdajan
kuluessa pyytdd EU-portaalin kautta toimeksiantajalta asianmukaisesti
perustelluista syistd lisdtietoja 1 kohdassa tarkoitetuista seikoista tai pyytii
tdydentdmaan liitteessd I olevan II osan nojalla vaadittuja asiakirjoja, jos
tallaiset asiakirjat puuttuvat tai toimitetut asiakirjat eivét ole riittdvié tai ne ovat
puutteellisia.

Asianomainen jdsenvaltio voi paéttdd 28 pdivdan kuluessa toimituspdivésté
tukeutua raportoivan jdsenvaltion eettisen toimikunnan suorittamaan II osan
hakemusasiakirjojen yhteisten osien eettiseen arviointiin ja ilmoittaa asiasta
toimeksiantajalle.

Kukin asianomainen jésenvaltio voi pidentdd 2 kohdassa tarkoitettua
arviointiaikaa enintdin 28 paivalla

a)  pyytddkseen toimeksiantajalta 2 kohdassa tarkoitettuja lisdasiakirjoja tai -
tietoja arvioinnin II osasta oman alueensa osalta;

b)  mukautuakseen 6 artiklassa tarkoitettuun arvioinnin méérdaikaan, kun
sitdi on pidennetty, jotta raportoiva jdsenvaltio voi esittdd I osan
arviointiin ja tarkasteluun liittyvén tietopyynnon.

Toimeksiantajan on toimitettava pyydetyt lisdtiedot ja -asiakirjat asianomaisen
jdsenvaltion asettamassa médrdajassa, joka saa olla enintdéin 14 pdivad pyynnon
vastaanottamisesta.

Vastaanotettuaan lisdtiedot ja -asiakirjat asianomaisen jdsenvaltion on
saatettava arviointinsa paatokseen 14 pdivédn kuluessa siitd, kun toimeksiantaja
on toimittanut pyydetyt tiedot.

Jos toimeksiantaja ei toimita lisdtietoja ja -asiakirjoja asianomaisen
jasenvaltion tdmdn kohdan mukaisesti asettamassa méérdajassa, hakemus on
katsottava rauenneeksi asianomaisessa jasenvaltiossa.

* Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27
paivand huhtikuuta 2016, luonnollisten henkildiden suojelusta henkil6tietojen
késittelyssd sekd ndiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta ja direktiivin
95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus) (EUVL L 119, 4.5.2016,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/07).”;

7 korvataan 8 artiklan 1 ja 2 kohta seuraavasti:

”1.

Kunkin asianomaisen jisenvaltion on ilmoitettava toimeksiantajalle EU-
portaalin  kautta  yhdelld ainoalla  péitokselld, onko  kliiniselle
ladketutkimukselle myonnetty lupa, onko sille myonnetty lupa tietyin
edellytyksin vai onko lupa evitty.

IImoitus on annettava viiden pdivén kuluessa raportointipdivastd tai 7 artiklassa
tarkoitetun arvioinnin viimeisestd paivistd sen mukaan, kumpi ajankohta on
myOhdisempi.

Jos raportoivan jdsenvaltion arviointiraportin I osaa koskeva padtelmé on, ettd
kliininen la&ketutkimus voidaan hyviksyi tai ettd se voidaan hyviksya tietyin
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9)

edellytyksin, kyseinen péidtelmd on katsottava asianomaisen jésenvaltion
padtelmaksi.

Tietyin edellytyksin hyviksytty kliininen lddketutkimus voidaan aloittaa, ellei
asianomainen jasenvaltio ole tdsmentinyt, ettd kyseinen edellytys on lykkaava.
Ellei toisin mainita, edellytyksen tdyttiminen ei saa edellyttid huomattavaa
muutosta koskevan pyynnon esittdmista.

Sen estdmaittd, mitd tdmidn kohdan ensimmadisessd alakohdassa sdiddetdén,
asianomainen  jdsenvaltio = voi  vastustaa  raportoivan  jdsenvaltion
arviointiraportin I osaa koskevaa péidtelmdd ainoastaan seuraavista syistd,
edellyttden ettd vastaava ndkokanta otettiin esiin 6 artiklan 5 kohdan b
alakohdan mukaisen menettelyn aikana ja asianomainen jiasenvaltio katsoo, ettad
sitd ei ole otettu riittdvisti huomioon:

a)  osallistuminen kliiniseen lddketutkimukseen johtaisi siihen, etté tutkittava
saisi huonompaa hoitoa kuin asianomaisen jdsenvaltion tavanomaista
ladketieteellistd kaytintod noudatettaessa; tai

b)  sen 90 artiklassa tarkoitettua kansallista lainsdddénto4 rikotaan.

Jos asianomainen jdsenvaltio vastustaa pddtelmid, sen on annettava eridvi
kantansa tiedoksi ja esitettdvd yksityiskohtaiset perustelut EU-portaalin kautta
komissiolle, kaikille jdsenvaltioille ja toimeksiantajalle.”;

korvataan 9 artikla seuraavasti:

9 artikla
Hakemuksen arvioijat

Jasenvaltioiden on varmistettava, my0s institutionaalisilla takeilla, ettd
hakemuksen validoivilla ja arvioivilla henkil6illd ei ole eturistiriitoja ja ettd he
ovat  riippumattomia  toimeksiantajista,  kliinisen  lddketutkimuksen
tutkimuspaikasta, tutkimukseen osallistuvista tutkijoista ja  kliinistd
ladketutkimusta rahoittavista henkiloistd sekd muusta mahdollisesta
sopimattomasta vaikutuksesta, ja ettd he ovat riittdvdn riippumattomia
tehtdviensd suorittamista varten.

Riippumattomuuden ja avoimuuden takaamiseksi jdsenvaltioiden on
varmistettava, ettd henkil6illd, jotka vastaavat hakemuksen validoinnista ja
arvioinnista arviointiraportin I ja II osaan kuuluvien seikkojen osalta, ei ole
taloudellisia tai henkilokohtaisia sidonnaisuuksia, jotka saattaisivat vaikuttaa
heiddn puolueettomuuteensa. Nididen henkildiden on annettava vuosittain
selvitys taloudellisista sidonnaisuuksistaan.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd arvioinnin suorittavat henkil6t, joilla on
yhdessé tarvittava patevyys ja kokemus.

Néilla henkil6illdi on oltava riittdvdat vilineet ja valtuudet tehtiviensd
suorittamiseen.

Arvioinnissa on oltava mukana véhintaan yksi maallikko.”;

lisatdan 10 artiklaan 6 kohta seuraavasti:
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”6. Jos kliinisen lddketutkimuksen mahdolliset tutkittavat kuuluvat heikossa
asemassa  oleviin  viestoryhmiin, asianomaisten jdsenvaltioiden ja
toimeksiantajien on tarkasteltava ja punnittava heiddn kliiniseen
ladketutkimukseen siséllyttdmisestdin aiheutuvia haittoja ja hydtyja verrattuna
sithen, ettd heiddt jatettdisiin tutkimuksen ulkopuolelle. Asianomaisten
jasenvaltioiden ja toimeksiantajien on arvioitava erityisesti, voisiko kyseisten
tutkittavien jattdminen kliinisen ladketutkimuksen ulkopuolelle tahattomasti
ylldpitdd tai pahentaa heidén heikkoa asemaansa erityisesti heiddn erityisten
terveystarpeidensa osalta.”;

10) korvataan 11 artikla seuraavasti:

" 11 artikla

Ainoastaan arviointiraportin I osaan kuuluvia seikkoja koskevien hakemusten toimittaminen
ja arviointi

1.  Toimeksiantajan pyynnostd kliinisen lddketutkimuksen lupahakemus, sen
arviointi ja sitd koskeva pddtelmd voidaan rajata koskemaan ainoastaan
arviointiraportin I osaan kuuluvia seikkoja.

Arviointiraportin I osaan kuuluvia seikkoja koskevasta pédtelmasta
ilmoittamisen jidlkeen toimeksiantaja voi toimittaa kahden vuoden kuluessa
lupahakemuksen, joka koskee ainoastaan arviointiraportin II osaan kuuluvia
seikkoja.

Jos toimeksiantaja toimittaa ainoastaan hakemusasiakirjojen 1 osan kaikille
asianomaisille jidsenvaltioille, toimeksiantajan on hakemusasiakirjojen II osan
ensimmadisen toimittamisen yhteydessd ilmoitettava jollekin asianomaisista
jdsenvaltioista, ettd toimeksiantaja ei ole tietoinen uudesta olennaisesta
tieteellisestd tiedosta, joka muuttaisi minkddn hakemuksessa esitetyn,
arviointiraportin I osaan kuuluvia seikkoja koskevan tiedon patevyyttd. Jos
hakemusasiakirjojen I osa on pdivitettivd, toimeksiantajan on toimitettava
hakemusasiakirjojen 1 osaa koskeva huomattava muutos viimeistddn samaan
atkaan, kun hakemusasiakirjojen II osa toimitetaan, vidhintddn yhdelle
asianomaisista jdsenvaltioista.

Hakemusasiakirjojen II osa arvioidaan 7 artiklan mukaisesti, ja asianomaisen
jdsenvaltion on ilmoitettava kliinistd lddketutkimusta koskevasta paiatoksestd 8
artiklan mukaisesti.

Niissd asianomaisissa jdsenvaltioissa, joissa toimeksiantaja ei hae ainoastaan
arviointiraportin Il osaan kuuluvia seikkoja koskevaa lupaa kahden vuoden
kuluessa, hakemus on Kkatsottava rauenneeksi arviointiraportin I osaan
kuuluvien seikkojen osalta.

2. Jos toimeksiantaja toimittaa hakemusasiakirjojen I osaa koskevan huomattavan
muutoksen sellaisen kliinisen lddketutkimuksen osalta, josta on esitetty 1
kohdassa tarkoitettu pyyntd ja jolle vdhintéén yksi asianomainen jdsenvaltio on
myontinyt luvan tai luvan tietyin edellytyksin, kaikkien asianomaisten
jdsenvaltioiden, jotka vastaanottivat alkuperdisen hakemuksen, on
osallistuttava kyseisen huomattavan muutoksen arviointiin tapauksen mukaan
18 tai 22 artiklan mukaisesti.”;
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muutetaan 14 artikla seuraavasti:

a)

b)

d)

korvataan 1 kohta seuraavasti:

1.

Jos toimeksiantaja haluaa laajentaa luvan saaneen kliinisen
ladketutkimuksen uuteen jdsenvaltioon, jéljempédnd ’uusi asianomainen
jasenvaltio’, toimeksiantajan on toimitettava hakemusasiakirjat kyseiselle
jasenvaltiolle EU-portaalin kautta.

Hakemusasiakirjat voidaan toimittaa vasta sen pdivin jédlkeen, jona
vahintddn yksi asianomainen jasenvaltio on ilmoittanut alkuperéista lupaa
koskevasta paatoksestd.”;

korvataan 3 kohta seuraavasti:

7’3 .

Uuden asianomaisen jdsenvaltion on ilmoitettava toimeksiantajalle EU-
portaalin kautta 47 pdivin kuluessa tdmén artiklan 1 kohdassa
tarkoitetusta hakemusasiakirjan toimituspdivdstd yhdelld ainoalla
paitokselld, onko kliiniselle lddketutkimukselle mydnnetty lupa, onko
sille myonnetty lupa tietyin edellytyksin vai onko lupa evétty. Uuden
asianomaisen jdsenvaltion paidtokseen sovelletaan 8 artiklan 2, 3, 4 ja 5
kohtaa.”;

kumotaan 4 kohta;

korvataan 5—8 kohta seuraavasti:

”5.

Uusi asianomainen jdsenvaltio voi 42 pdivin kuluessa 1 kohdassa
tarkoitetusta toimituspdivastd ilmoittaa raportoivalle jisenvaltiolle ja
muille asianomaisille jdsenvaltioille mahdollisista nékokannoista EU-
portaalin kautta.”;

korvataan 6, 7 ja 8 kohta seuraavasti:

”6.

Ainoastaan raportoiva jdsenvaltio voi pyytdd toimeksiantajalta
arviointiraportin I osaan kuuluvia seikkoja koskevia lisdtietoja 1
kohdassa tarkoitetun toimituspdivin ja 3 kohdassa tarkoitetun méirdajan
paéttymisen vélisend aikana ottaen huomioon 5 kohdassa tarkoitetut
ndkokannat.

Kyseisten lisdtietojen  saamiseksi toimeksiantajalta ja  niiden
arvioimiseksi kolmannen ja neljdnnen alakohdan mukaisesti raportoiva
jasenvaltio voi pidentdd 3 kohdan ensimmaisessé alakohdassa tarkoitettua
madrdaikaa enintddn 28 paivilla.

Toimeksiantajan on toimitettava pyydetyt lisdtiedot raportoivan
jasenvaltion asettamassa miidrdajassa, joka saa olla enintddn 14 paivid
pyynndn vastaanottamisesta.

Vastaanotettuaan lisdtiedot raportoivan jdsenvaltion, uuden asianomaisen
jasenvaltion sekd kaikkien muiden asianomaisten jdsenvaltioiden on
arvioitava  kaikki  toimeksiantajan  toimittamat lisdtiedot sekd
alkuperdinen hakemus ja esitettivd mahdolliset hakemuksen kannalta
merkitykselliset ndkokannat, joita ei ole otettu huomioon. Koordinoitu
tarkastelu on suoritettava seitsemédn pdivin kuluessa lisétietojen
vastaanottamisesta, ja koostaminen on suoritettava seitsemin pdivin
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kuluessa  koordinoidun tarkastelun  pédidttymisestd.  Raportoivan
jdsenvaltion on otettava asianomaisten jdsenvaltioiden nédkdkannat
asianmukaisesti huomioon ja kirjattava, miten nimé nakokannat on otettu
huomioon.

Jos toimeksiantaja ei toimita lisdtietoja raportoivan jdsenvaltion
kolmannen alakohdan mukaisesti asettamassa méadrdajassa, hakemus on
katsottava rauenneeksi uudessa asianomaisessa jdsenvaltiossa.

Sekd lisdtietoja koskeva pyyntd ettd lisdtiedot on toimitettava EU-
portaalin kautta.

Uuden asianomaisen jésenvaltion on arvioitava arviointiraportin Il osaan
kuuluvat seikat oman alueensa osalta ja toimitettava arviointiraportin II
osa ja sen padtelmat toimeksiantajalle EU-portaalin kautta.

Edelld 3 kohdassa tarkoitetun méérdajan kuluessa uusi asianomainen
jasenvaltio voi perustelluista syistd pyytdd EU-portaalin kautta
toimeksiantajalta lisdtietoja arviointiraportin II osaan kuuluvista seikoista
oman alueensa osalta.

Nédiden 6 ja 7 kohdassa tarkoitettujen lisdtietojen saamiseksi
toimeksiantajalta ja niiden tarkastelemiseksi uusi asianomainen
jasenvaltio voi pidentdd 5 kohdassa tarkoitettua méérdaikaa enintdén 28
paivalla.

Toimeksiantajan on toimitettava pyydetyt lisdtiedot uuden asianomaisen
jasenvaltion asettamassa méirdajassa, joka saa olla enintddn 14 paivaa
pyynnon vastaanottamisesta.

Vastaanotettuaan lisdtiedot asianomaisen jisenvaltion on saatettava
arviointinsa pdétokseen 14 péivin kuluessa.

Jos toimeksiantaja ei toimita lisdtietoja uuden asianomaisen jdsenvaltion
toisen alakohdan mukaisesti asettamassa méiérdajassa, hakemus on
katsottava rauenneeksi uudessa asianomaisessa jasenvaltiossa.”;

f)  kumotaan 9 ja 10 kohta;

g)  korvataan 11 ja 12 kohta seuraavasti:

”11. Jos uusi asianomainen jdsenvaltio ei ole ilmoittanut pddtoksestdin

12.

toimeksiantajalle 3 kohdassa tarkoitetun asiaankuuluvan méérdajan
kuluessa tai jos kyseistd mddrdaikaa on pidennetty 6 tai 8 kohdan
mukaisesti ja jos kyseinen uusi asianomainen jdsenvaltio ei ole
ilmoittanut  pddtoksestdéin toimeksiantajalle pidennetyn méérdajan
kuluessa, arviointiraportin I osan pddtelmd on katsottava kliinisen
ladketutkimuksen lupahakemusta koskevaksi uuden asianomaisen
jasenvaltion paatokseksi.

Toimeksiantaja ei  voi toimittaa tdmédn  artiklan  mukaista
hakemusasiakirjaa, jos kyseisen kliinisen lddketutkimuksen osalta on
kdynnissd III luvussa sdddetty arviointiraportin I osan huomattavaa
muutosta koskeva menettely.”;

lisatdan 14 a artikla seuraavasti:
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”14 a artikla
Uuden raportoivan jdsenvaltion nimedminen

1. Raportoiva jisenvaltio voi kédynnistdd menettelyn wuuden raportoivan
jasenvaltion nimedmiseksi, jos

a) raportoiva jdsenvaltio on ilmoittanut pddtoksestddn evétd kliinisen
ladketutkimuksen lupa; tai

b)  kliinistd lddketutkimusta ei endé suoriteta raportoivassa jdsenvaltiossa.

2. Menettely voidaan kdynnistdd vasta sen jilkeen, kun kliiniselle
ladketutkimukselle on myonnetty lupa viahintdédn yhdessd asianomaisessa

jasenvaltiossa.

3.  Raportoivan jésenvaltion on ilmoitettava toimeksiantajalle ja muille
asianomaisille jdsenvaltioille aikeestaan lopettaa raportoivana jésenvaltiona
toimiminen.

4.  Asianomaisten jdsenvaltioiden on ilmoitettava halukkuudestaan toimia uutena
raportoivana jdsenvaltiona. Uuden raportoivan jdsenvaltion valinnassa on
noudatettava 5 a artiklan 4 ja 5 kohdassa vahvistettuja sdantoja.

5. Kun uuden raportoivan jisenvaltion nimedmismenettely on kéynnistetty,
alkuperdisen raportoivan jisenvaltion on jatkettava tehtdviensd hoitamista,
kunnes kaikki meneilldén olevat arvioinnit ja asiakirjat on saatu paitokseen ja
niitd koskevat lopulliset arviointiraportit on toimitettu EU-portaaliin.

6.  Uusi raportoiva jidsenvaltio on vastuussa arviointiraportin I osaan liittyvien
sellaisten hakemusten, mukaan lukien 14 artiklaan perustuva hakemus,
arvioinnista, jotka on toimitettu sen jdlkeen, kun se on EU-portaalissa
ilmoitettu  raportoivaksi  jisenvaltioksi  toimeksiantajalle ja  kaikille
asianomaisille jdsenvaltioille.”;

lisatdan II a luku seuraavasti:
11 a luku
ERITYISET LUPAMENETTELYT

14 b artikla

Monikansallisia kliinisid lddketutkimuksia koskeva nopeutettu lupamenettely
kansanterveysuhkien yhteydessd

1.  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2022/2371 23 artiklan
mukaisen unionin tasolla todetun kansanterveysuhkan aikana jdsenvaltioiden
on sovellettava nopeutettua lupamenettelyd monikansallisiin kliinisiin
ladketutkimuksiin, jotka koskevat lddkkeitd, jotka on tarkoitettu suoraan
kansanterveysuhkaan liittyvén sairauden tai sairaudentilan hoitoon, ehkéisyyn
tai ladketieteelliseen diagnosointiin.

2. Jotta voidaan puuttua asetuksen (EU) 2022/2371 3 artiklan 1 kohdassa
maédritellyn sellaisen rajat ylittdvin vakavan terveysuhkan ilmaantumiseen tai
kehittymiseen, joka todenndkoisesti johtaa kansanterveysuhkan toteamiseen
unionin tasolla asetuksen (EU) 2022/2371 23 artiklan 1 kohdan mukaisesti,
jasenvaltioiden on sovellettava monikansallisiin kliinisiin l&&ketutkimuksiin
nopeutettua lupamenettelyd, kun menettelyn soveltamisesta on ilmoitettu timéin
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artiklan 3 kohdan kriteerien mukaisesti. Nopeutetun menettelyn soveltamisella
on varmistettava ldékkeiden saatavuus, jotta voidaan estdi tai rajoittaa nopeasti
kehittyméssd olevan rajat ylittdvan vakavan terveysuhkan levidminen, tarjota
hyvissd ajoin hoitovaihtoehtoja, jotka perustuvat tieteellisesti luotettavaan
ndyttoon, tai helpottaa kyseiseen rajat ylittdvddn vakavaan terveysuhkaan
suoraan liittyvén sairauden tai sairaudentilan ladketieteellistd diagnosointia.

Komissio vahvistaa tidytdntoonpanosdddoksilli nopeutetun lupamenettelyn
sovellettavuutta koskevat yksityiskohtaiset perusteet ja menettelyt, jotta
voidaan puuttua sellaisen rajat ylittdvan vakavan terveysuhkan ilmaantumiseen
tai kehittymiseen, joka todenndkoisesti johtaa kansanterveysuhkan toteamiseen
unionin tasolla asetuksen (EU) 2022/2371 23 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Nopeutetun lupamenettelyn sovellettavuutta koskeviin  perusteisiin  on
sisdllyttdivd véhintddn epidemiologinen tilanne ja sen dynamiikka seké
sellaisten hoito-, ehkiisy- ja diagnostiikkavaihtoehtojen saatavuus, joilla
puututaan kehittymédssd olevaan rajat ylittivddn vakavaan terveysuhkaan.
Prosessiin, jonka mukaisesti nopeutetun lupamenettelyn sovellettavuudesta
ilmoitetaan, on sisdllyttivd kansanterveyden ja kliinisten l4dketutkimusten
alalla toimivien unionin virastojen, asiantuntijaryhmien ja neuvoa-antavien
elinten kuuleminen.

Ensimméisessd alakohdassa tarkoitetut tdytdntdonpanosdddokset hyviksytddn
88 artiklassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Toimittaessaan kliinistd ladketutkimusta koskevan lupahakemuksen 1 kohdassa
tarkoitetun kansanterveysuhkan aikana tai kun 2 kohdassa tarkoitetun
nopeutetun menettelyn sovellettavuus kehittymissd olevan rajat ylittdvan
vakavan terveysuhkan torjumiseen on todettu 3 kohdassa tarkoitetun
menettelyn mukaisesti, toimeksiantajan on ilmoitettava, onko tutkimusladkkeet
tarkoitettu kyseiseen rajat ylittdvaén vakavaan terveysuhkaan suoraan liittyvin
sairauden tai sairaudentilan hoitoon, ehkdisyyn tai lddketieteelliseen
diagnosointiin. Raportoivan jdsenvaltion on vahvistettava, voidaanko
nopeutettua menettelyd soveltaa kliinistd ladketutkimusta koskevaan
hakemukseen.

Komissio antaa 89 artiklan mukaisesti delegoituja sddadoksid, joilla
tdydennetddn titd asetusta  vahvistamalla  monikansallisia  kliinisid
ladketutkimuksia koskevat nopeutetut lupamenettelyt, mukaan lukien eettinen
arviointi ja aikataulut, perusteet sen arvioimiseksi, voidaanko kliiniseen
ladketutkimukseen soveltaa nopeutettua menettelyd, ja hakemusasiakirjoja
koskevat yksinkertaistetut vaatimukset.

14 ¢ artikla
Yhdistelmdtutkimukset

Tatd  artiklaa  sovelletaan  yhdistelméitutkimuksiin, joissa  kliininen
ladketutkimus yhdistetddn in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lupaa
edellyttavian ladkinnillisen laitteen asetuksen (EU) 2017/746 58 artiklan 1
kohdan mukaiseen suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tai lupaa
edellyttavin lddkinnéllisen laitteen asetuksen (EU) 2017/745 62 artiklan
mukaiseen kliiniseen tutkimukseen.
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Poiketen siitd, mitd 5 artiklassa sdddetddn, 1 kohdassa tarkoitetun yhdessa tai
useammassa jésenvaltiossa suoritettavan yhdistelmatutkimuksen toimeksiantaja
voi toimittaa vain yhden lupahakemuksen.

Edelld 2 kohdassa tarkoitettu yksi hakemus on toimitettava sdhkoisesti EU-
portaalin kautta kaikille jasenvaltioille, joissa yhdistelmatutkimus on mééra
suorittaa, jiljempand ’asianomaiset jdsenvaltiot’. Jos yhdistelmétutkimuksessa
on useampi kuin yksi toimeksiantaja, toimeksiantajien on nimettdva yksi
koordinoiva toimeksiantaja.

Asianomaisten jdsenvaltioiden on arvioitava kyseinen yksi hakemus
koordinoidulla arviointimenettelylld asianomaisten jisenvaltioiden joukosta
valitun raportoivan jasenvaltion johdolla. Jos yhdistelmétutkimuksessa on
mukana vain yksi jdsenvaltio, kyseinen jdsenvaltio on raportoiva jasenvaltio.

Koordinoituun  arviointimenettelyyn  on  siséllyttivd  toimivaltaisten
viranomaisten suorittama arviointi ja eettisten toimikuntien suorittama
arviointi. Arviointimenettelyn aikana asianomaiset jisenvaltiot voivat ottaa
esille ainoastaan seuraaviin liittyvid ndkokantoja:

a) tdmin asetuksen 14 a artiklan 5 kohdassa, asetuksen (EU) 2017/746 78
artiklan 8 kohdassa tai asetuksen (EU) 2017/745 74 artiklan 8 kohdassa
tarkoitetut syyt; tai

b)  seikat, jotka johtaisivat asianomaisen jdsenvaltion eettisen toimikunnan
kielteiseen lausuntoon.

Jos raportoivan jisenvaltion koordinoidun arvioinnin alaa koskeva paitelmi
on, ettd yhdistelmdtutkimuksen suorittaminen voidaan hyvéksyd tai ettd se
voidaan hyviksyd tietyin edellytyksin, kyseinen pddtelmd on katsottava
kaikkien asianomaisten jasenvaltioiden pdédtelméksi.

Sen estdmattd, mitd tdmén kohdan ensimmaisessd alakohdassa sdddetdén, jokin
asianomainen jdsenvaltio voi vastustaa raportoivan jdsenvaltion koordinoidun
arvioinnin alaa koskevaa pédtelmdd mutta ainoastaan yhden seuraavassa
esitetyn syyn perusteella, edellyttden ettd vastaava ndkokanta otettiin esiin
arviointimenettelyn aikana ja asianomainen jdsenvaltio esitti perusteltuja
selvityksid, joita ei otettu riittdvasti huomioon:

a)  osallistuminen yhdistelmétutkimukseen johtaisi siihen, ettd tutkittava
saisi huonompaa hoitoa kuin asianomaisen jisenvaltion tavanomaista
ladketieteellistd kidytintdd noudatettaessa;

b)  sen kansallisen lainsdddédnnon rikkominen;

c) laakinnillisen laitteen tai in vitro -diagnostitkkaan tarkoitetun
ladkinnéllisen laitteen arvioinnin osalta asetuksen (EU) 2017/746 78
artiklan 8 kohdassa tai asetuksen (EU) 2017/745 74 artiklan 8 kohdassa
tarkoitetut syyt.

Jos asianomainen jisenvaltio vastustaa padtelmii 5 kohdan perusteella, sen on
annettava eridva kantansa tiedoksi ja esitettiva yksityiskohtaiset perustelut EU-
portaalin kautta komissiolle, kaikille muille asianomaisille jdsenvaltioille ja 2
kohdassa tarkoitetulle koordinoivalle toimeksiantajalle.

Kunkin asianomaisen jdsenvaltion on tehtdvd yksi pddtos siitd, onko
yhdistelmatutkimukselle myonnetty lupa, onko sille myodnnetty lupa tietyin
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14)

15)

edellytyksin vai onko lupa evitty, ja ilmoitettava 2 kohdassa tarkoitetulle
koordinoivalle toimeksiantajalle.

9.  Komissio muuttaa tai tdydentdd tarvittaessa timin asetuksen II-V, VII, XIII,
XIV ja XVI luvun sekd 71 ja 72 artiklan sdénnoksid 89 artiklan mukaisesti
delegoidulla sdadokselld, jolla

a)  mahdollistetaan  yhdistelmitutkimuksia  koskeva  yksinkertaistettu
lupamenettely, mukaan lukien alkuperdisten hakemusten koordinoitu
arviointi, huomattavia muutoksia koskevien pyyntdjen koordinoitu
arviointi ja asianomaisen jasenvaltion lisdykset;

b)  vahvistetaan yhdistelmétutkimusten suorittamisen aikana sovellettavat
vaatimukset, my0s erityisten turvallisuusraportointia  koskevien
vaatimusten osalta;

a)  selkeytetddn yhdistelmatutkimusten toimeksiantajien ja tutkijoiden
vastuualueita;

b)  varmistetaan valvonta;

c)  madritetddn EU-portaalin ja EU-tietokannan toiminnot, jotka ovat tarpeen
tdman artiklan soveltamisen tukemiseksi.

10. Komissio ottaa tarvittaessa huomioon asetuksen (EU) 2017/745 VI luvun ja
liitteen XV tai asetuksen (EU) 2017/746 VI luvun ja liitteiden XIII ja XIV
sadannokset, jotka koskevat yhdistelmatutkimuksen piiriin kuuluvia tutkittavia
laitteita tai suorituskykyéd koskevaan tutkimukseen tarkoitettuja laitteita.

14 d artikla
Hakemusten arvioijat
Taman luvun mukaisesti tehtdviin arviointeihin sovelletaan 9 artiklaa.”;

korvataan 16 artikla seuraavasti:

716 artikla
Hakemuksen toimittaminen

Luvan saamiseksi toimeksiantajan on toimitettava hakemusasiakirjat asianomaiselle
jasenvaltiolle EU-portaalin kautta. Paivdmaédrdd, jona toimeksiantaja jattda
huomattavaa muutosta koskevan lupahakemuksen, kutsutaan tidssd luvussa
toimituspéivaksi.”;

lisatdan 16 a artikla seuraavasti:

716 a artikla
Rinnakkaiset huomattavat muutokset

1.  Toimeksiantaja voi toimittaa raportoivalle jdsenvaltiolle EU-portaalin kautta
arviointiraportin I osaan kuuluvien seikkojen osalta rinnakkaista huomattavaa
muutosta koskevan hakemuksen ennen 19 artiklan 1 kohdan tai 23 artiklan 1
kohdan mukaista ilmoitusta huomattavan muutoksen meneillddn olevaa
arviointia koskevasta paatoksesta.
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2. Toimeksiantaja voi toimittaa samalle asianomaiselle jdsenvaltiolle EU-
portaalin kautta arviointiraportin II osaan kuuluvien seikkojen osalta
rinnakkaista huomattavaa muutosta koskevan hakemuksen ennen saman
asianomaisen jisenvaltion tekemédd 20 artiklan 5 kohdan tai 23 artiklan 1
kohdan mukaista ilmoitusta huomattavan muutoksen meneillidn olevaa
arviointia koskevasta paatoksesta.

3. Raportoivan jdsenvaltion tai tapauksen mukaan asianomaisen jésenvaltion on
hyvéksyttdvd rinnakkaista huomattavaa muutosta koskeva hakemus, jos
rinnakkainen huomattava muutos koskee hakemusasiakirjojen erillisid ja
riippumattomia seikkoja ja jos sama asianomainen jdsenvaltio tai raportoiva
jasenvaltio voi arvioida sitd samanaikaisesti.

4. Jos rinnakkaista huomattavaa muutosta koskeva hakemus kattaa
arviointiraportin sekéd I osan ettd II osan, toimeksiantajan on pyydettdva seka
raportoivan jdsenvaltion ettd asianomaisten jdsenvaltioiden suostumus.
Asianomainen jdsenvaltio voi vastustaa suostumusta, jos huomattava muutos
koskee II osaan kuuluvia seikkoja, jotka kuuluvat meneilldén olevan arvioinnin
piiriin.”;

16) muutetaan 17 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 ja 2 kohta seuraavasti:

”1.  Alkuperdisen lupamenettelyn raportoiva jdsenvaltio toimii raportoivana
jasenvaltiona my0s huomattavaa muutosta koskevan lupahakemuksen
osalta.

2. Raportoivan jdsenvaltion on validoitava hakemus neljén pdivéin kuluessa
toimituspdivistd ja ilmoitettava toimeksiantajalle EU-portaalin kautta
seuraavat tiedot:

a)  koskeeko kyseinen huomattava muutos arviointiraportin I osaan
kuuluvaa seikkaa;

b)  ovatko hakemusasiakirjat tdydelliset liitteen II mukaisesti; ja

c) jos kyseessd on I osaan tehtdvi rinnakkainen huomattava muutos,
voidaanko téllainen rinnakkainen huomattava muutos hyvaksyé 16
a artiklan vaatimukset huomioon ottaen.

Kun on kyse I osan huomattavasta muutoksesta, asianomaisen
jasenvaltion on tarvittaessa tarkistettava, onko kansalliselle kielelle tai
kansallisille kielille 26 ja 69 artiklan vaatimusten mukaisesti tehty
kddnnds tai tehdyt kéddnnokset toimitettu II osan huomattavana
muutoksena. Kéadnnosten oikeellisuuden arviointiin sovelletaan 21
artiklaa.”;

b)  korvataan 4 kohta seuraavasti:

”4.  Jos raportoiva jasenvaltio katsoo, ettd hakemus ei koske arviointiraportin
I osaan kuuluvaa seikkaa tai ettd hakemusasiakirjat ovat puutteelliset tai
ettd rinnakkainen huomattava muutos ei ole hyvéksyttivd, sen on
ilmoitettava tistd toimeksiantajalle EU-portaalin kautta ja annettava
toimeksiantajalle enintdén neljén pdivin méédrdaika hakemusta koskevien
selvitysten antamiseksi tai hakemusasiakirjojen tidydentdmiseksi EU-
portaalin kautta.
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17)

Raportoivan jidsenvaltion on ilmoitettava toimeksiantajalle 14 pdivin
kuluessa toimituspdivistd, tdyttddko hakemus 2 kohdan a ja b
alakohdassa ja tapauksen mukaan c¢ alakohdassa sdddetyt vaatimukset.

Jos raportoiva jésenvaltio ei ole toimittanut toimeksiantajalle ilmoitusta
toisessa alakohdassa tarkoitetun méddrdajan kuluessa, on katsottava, etté
hakemuksen kohteena oleva huomattava muutos koskee arviointiraportin
I osaan kuuluvaa seikkaa, hakemusasiakirjat ovat tdydelliset ja
rinnakkainen huomattava muutos on hyvéksyttivd 16 a artiklan
vaatimukset huomioon ottaen.

Jos toimeksiantaja ei ole antanut selvityksid tai tdydentényt
hakemusasiakirjoja ensimmdiisessd alakohdassa tarkoitetun mdiédrdajan
kuluessa, hakemus on katsottava rauenneeksi kaikissa asianomaisissa
jasenvaltioissa.”;

muutetaan 18 artikla seuraavasti:

a)  korvataan 3 ja 4 kohta seuraavasti:

”3 .

Raportoivan jésenvaltion on toimitettava EU-portaalin kautta lopullinen
arviointiraportti pddtelmineen toimeksiantajalle ja muille asianomaisille
jasenvaltioille 28 pdivan kuluessa toimituspéivasta.

Sovellettaessa titd artiklaa sekd 19 ja 23 artiklaa raportointipdiviksi
katsotaan se pdivd, jona lopullinen arviointiraportti toimitetaan
toimeksiantajalle ja muille asianomaisille jdsenvaltioille.

Jos kliiniseen lddketutkimukseen osallistuu useampi kuin yksi
jasenvaltio, huomattavan muutoksen arviointiprosessiin sisdltyy kolme
vaihetta:

a) arviointivaihe, jonka raportoiva jdsenvaltio suorittaa 21 péivin
kuluessa toimituspdivdstid. Arviointivaihe pééttyy, kun raportoiva
jasenvaltio toimittaa arviointikertomuksen luonnoksen;

b) tarkasteluvaihe, joka suoritetaan kolmen péivin kuluessa
arviointivaiheen pééttymisestd ja johon osallistuvat kaikki
asianomaiset jdsenvaltiot; ja

¢) koordinointivaihe, joka suoritetaan neljin pédivin kuluessa
tarkasteluvaiheen paittymisesta.

Arviointivaiheessa ~ raportoiva  jdsenvaltio  laatii  luonnoksen
arviointiraportiksi ja toimittaa sen kaikille asianomaisille jdsenvaltioille.

Tarkasteluvaiheessa  kaikkien asianomaisten jdsenvaltioiden on
tarkasteltava hakemusta arviointiraportin luonnoksen perusteella ja
esitettdvd jdsenvaltionsa nidkokannat, jotka ovat merkityksellisid
hakemuksen kannalta.

Nékdokantoja voidaan esittdd ainoastaan seuraavista:

— yksi tai useampi tdmén asetuksen 19 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu

SYY;
— seikat, jotka johtaisivat eettisen toimikunnan kielteiseen
lausuntoon.
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Koostamisvaiheessa raportoiva jdsenvaltio ottaa muiden asianomaisten
jasenvaltioiden ndkokannat asianmukaisesti huomioon viimeistellessddn
arviointiraportin ja kirjaa, miten ndmi ndkdkannat on otettu huomioon.
Raportoivan jdsenvaltion on toimitettava lopullinen arviointiraportti
toimeksiantajalle ja kaikille muille asianomaisille jdsenvaltioille
raportointipdivddn mennessi.”;

b)  kumotaan 5 kohta;

c) korvataan 6 kohta seuraavasti:

,’6.

Ainoastaan raportoiva jasenvaltio voi pyytdd toimeksiantajalta lisdtietoja
validointipdivin ja raportointipdivin vélisend aikana ottaen huomioon 4
kohdassa tarkoitetut ndkdkannat.

Néiden  lisdtietojen  saamiseksi  toimeksiantajalta  ja  niiden
tarkastelemiseksi kolmannen ja neljannen alakohdan mukaisesti
raportoiva jisenvaltio voi pidentdd 3 kohdan ensimmaiisesséd alakohdassa
tarkoitettua mééraaikaa enintdin 14 paivalla.

Toimeksiantajan on toimitettava pyydetyt lisdtiedot raportoivan
jasenvaltion asettamassa médrdajassa. Tdma médrdaika saa olla enintidén
seitsemdn pdivdd pyynnon vastaanottamisesta.

Vastaanotettuaan  lisdtiedot  asianomaisten  jdsenvaltioiden  on
tarkasteltava kaikkia toimeksiantajan toimittamia lisédtietoja ja esitettdva
mahdolliset hakemuksen kannalta merkitykselliset ndkdkannat, joita ei
ole otettu huomioon. Tarkastelu on suoritettava kolmen paivan kuluessa
lisdtietojen vastaanottamisesta, ja koostaminen on suoritettava seitsemén
paivan kuluessa toimeksiantajalta saatujen lisétietojen
vastaanottamisesta. Raportoivan jdsenvaltion on otettava muiden
asianomaisten jdsenvaltioiden nédkokannat asianmukaisesti huomioon
viimeistellessdén arviointiraporttia ja kirjattava, miten ndmé nikokannat
on otettu huomioon.”;

18) muutetaan 19 artikla seuraavasti:

a)  korvataan 1 ja 2 kohta seuraavasti:

”1'

Kunkin asianomaisen jidsenvaltion on ilmoitettava toimeksiantajalle EU-
portaalin kautta, onko huomattavalle muutokselle myonnetty lupa, onko
sille myonnetty lupa tietyin edellytyksin vai onko lupa evitty.

Ilmoitus on annettava yhdelld ainoalla pédétokselld viiden pdivan kuluessa
raportointipdivasta.

Jos raportoivan jasenvaltion huomattavaa muutosta koskeva paitelma on,
ettd huomattava muutos voidaan hyviksyéd tai ettd se voidaan hyvéksyéa
tietyin edellytyksin, kyseinen pédtelmd on katsottava asianomaisen
jasenvaltion paitelmaksi.

Tietyin edellytyksin hyvidksytty huomattava muutos voidaan panna
taytdntdon, ellei asianomainen jdsenvaltio ole tdsmentényt, ettd kyseinen
edellytys on lykkddva. Ellei toisin mainita, edellytyksen tdyttiminen ei
saa edellyttdd toista huomattavaa muutosta koskevan pyynnon
esittdmista.
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Sen estdmittd, mitd ensimmaisessd alakohdassa sdddetddn, asianomainen
jdsenvaltio voi vastustaa raportoivan jdsenvaltion paédtelmid ainoastaan
seuraavista syistd, edellyttden ettd vastaava ndkdkanta otettiin esiin 18
artiklan 4 kohdan mukaisen menettelyn aikana ja asianomainen
jasenvaltio katsoo, ettd sitd ei ole otettu riittdvasti huomioon:

a)  osallistuminen kliiniseen ld&ketutkimukseen johtaisi siihen, ettéd
tutkittava saisi huonompaa hoitoa kuin asianomaisen jdsenvaltion
tavanomaista ladketieteellistd kdytintoa noudatettaessa;

b)  sen 90 artiklassa tarkoitettua kansallista lainsdddéntoa rikotaan.

Jos asianomainen jdsenvaltio vastustaa pddtelmid toisen alakohdan
perusteella, sen on annettava eridvd kantansa tiedoksi ja esitettdvd
yksityiskohtaiset perustelut EU-portaalin kautta komissiolle, kaikille
jasenvaltioille ja toimeksiantajalle.

Asianomaisen jisenvaltion on kieltdydyttavd hyviaksymaistd huomattavaa
muutosta, jos se vastustaa raportoivan jdsenvaltion arviointiraportin I
osaa koskevaa paitelmaid mistd tahansa toisessa alakohdassa tarkoitetusta
syystd tai jos eettinen toimikunta on antanut kielteisen lausunnon, joka
asianomaisen jdsenvaltion lainsddddnnon mukaan koskee koko kyseisté
jasenvaltiota. Tdmén jdsenvaltion on sdddettdvi tdllaista kieltdytymistéd
koskevasta valitusmenettelysta.”;

19) muutetaan 20 artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan 1 ja 2 kohta seuraavasti:

”1.

Asianomaisen jdsenvaltion on ilmoitettava toimeksiantajalle EU-
portaalin  kautta  seuraavat seikat neljin  pdivin  kuluessa
hakemusasiakirjojen toimittamisesta:

a)  koskeeko kyseinen huomattava muutos arviointiraportin I osaan
kuuluvaa seikkaa;

b)  ovatko hakemusasiakirjat tdydelliset liitteen I mukaisesti;

c) jos kyseessd on I osaan tehtdva rinnakkainen muutos, voidaanko
sen toimittaminen hyvéksyd 16 a artiklan vaatimukset huomioon
ottaen.

Jos raportoiva jdsenvaltio ei ole toimittanut toimeksiantajalle ilmoitusta 1
kohdassa tarkoitetun méairéajan kuluessa, on katsottava, ettd hakemuksen
kohteena oleva huomattava muutos koskee arviointiraportin II osaan
kuuluvaa seikkaa, hakemusasiakirjat ovat tdydelliset ja rinnakkainen
huomattava muutos on hyvéksyttava 16 a artiklan vaatimukset huomioon
ottaen.”;

korvataan 3 kohdan kaksi ensimmaisti alakohtaa seuraavasti:

”Jos asianomainen jdsenvaltio katsoo, ettd huomattava muutos ei koske
arviointiraportin Il osaan kuuluvaa seikkaa tai ettd hakemusasiakirjat ovat

puutteelliset tai ettd rinnakkainen huomattava muutos ei ole hyvéksyttivi, sen

on ilmoitettava tdstd toimeksiantajalle EU-portaalin kautta ja annettava
toimeksiantajalle enintdén viiden pédivin midrdaika hakemusta koskevien
selvitysten antamiseksi tai hakemusasiakirjojen tdydentdmiseksi EU-portaalin
kautta.
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20)

21)

Raportoivan jdsenvaltion on ilmoitettava toimeksiantajalle 14 pidivéin kuluessa
toimituspéivastd, tdyttddko hakemus 1 kohdan a, b ja tapauksen mukaan c
alakohdassa sdddetyt vaatimukset vai ei.”;

c) korvataan 5 kohdan toinen ja kolmas alakohta seuraavasti:

“Ilmoitus on annettava yhdelld ainoalla p&étokselld 28 piivin kuluessa
toimituspaivasta.

Tietyin edellytyksin hyviksytty huomattava muutos voidaan panna tdytdntoon,
ellei asianomainen jdsenvaltio ole tdsmentdnyt, etti kyseinen edellytys on
lykkaava. Ellei toisin mainita, edellytyksen tdyttdminen ei saa edellyttdd toista
huomattavaa muutosta koskevan pyynnon esittdmista.”;

d)  korvataan 6 kohdan toinen, kolmas ja neljés alakohta seuraavasti:

“Néiden lisdtietojen saamiseksi toimeksiantajalta ja niiden tarkastelemiseksi
asianomainen jisenvaltio voi pidentdd 5 kohdan toisessa alakohdassa
tarkoitettua maariaikaa enintddn 14 paivalla.

Toimeksiantajan on toimitettava pyydetyt lisdtiedot asianomaisen jidsenvaltion
asettamassa médrdajassa, joka saa olla enintdén seitsemédn pdivdd pyynnon
vastaanottamisesta.

Asianomaisen jdsenvaltion on saatava arviointinsa valmiiksi seitsemén péivin
kuluessa lisétietojen vastaanottamisesta.”;

korvataan 21 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Jos huomattava muutos koskee arviointiraportin I ja II osaan kuuluvia seikkoja,
huomattavaa muutosta koskeva lupahakemus on validoitava 17 ja 20 artiklan
mukaisesti.”;

muutetaan 22 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Kunkin asianomaisen jdsenvaltion on arvioitava arviointiraportin Il osaan
kuuluvien seikkojen huomattava muutos oman alueensa osalta ja
toimitettava tdmd raportti pddtelmineen toimeksiantajalle EU-portaalin
kautta 28 pdivéan kuluessa toimituspdivéstd. Jos raportoiva jasenvaltio on
pyytanyt lisdtietoja arviointiraportin I osaan kuuluvista seikoista 21
artiklan 2 kohdan ja 18 artiklan 6 kohdan mukaisesti tai jos asianomainen
jasenvaltio pyytdd toimeksiantajalta lisdtietoja hakemuksen II osaan
liittyvistd seikoista, asianomaiset jdsenvaltiot voivat pidentdd tata
madrdaikaa 14 paivalld.”;

b)  kumotaan 2 kohta;
c)  korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3.  Toimeksiantajan on toimitettava pyydetyt lisdtiedot asianomaisen
jasenvaltion asettamassa maddrdajassa, joka saa olla enintddn seitsemin
pdivdd pyynndn vastaanottamisesta.

Vastaanotettuaan lisdtiedot asianomaisen jdsenvaltion on saatettava
arviointinsa péddtdkseen seitsemidn pdivin kuluessa siitd, kun
toimeksiantaja on toimittanut pyydetyt tiedot.
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Jos toimeksiantaja ei toimita lisdtietoja asianomaisen jdsenvaltion
asettamassa miérdajassa, hakemus on katsottava rauenneeksi kyseisessé
jasenvaltiossa.

Sekd lisdtietoja koskeva pyyntd ettd lisdtiedot on toimitettava EU-
portaalin kautta.”;

22) muutetaan 23 artikla seuraavasti:

a)

korvataan 1 kohdan kolmas alakohta seuraavasti:

“Tietyin edellytyksin hyvdksytty huomattava muutos voidaan panna
tdytdntoon, ellei asianomainen jdsenvaltio ole tdsmentdnyt, ettd kyseinen
edellytys on lykkddva. Ellei toisin mainita, edellytyksen tdyttiminen ei saa
edellyttdd toista huomattavaa muutosta koskevan pyynnon esittdmista.”;

b)  korvataan 2 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

”Sen estdméttd, mitd ensimmaéisessd alakohdassa sdddetddn, asianomainen

jasenvaltio voi vastustaa raportoivan jdsenvaltion péidtelmidd ainoastaan

seuraavista syistd, edellyttden ettd vastaava nikokanta otettiin esiin 18 artiklan

4 kohdan mukaisen menettelyn aikana ja asianomainen jisenvaltio katsoo, ettd

sitd ei ole otettu riittdvésti huomioon:

a)  osallistuminen kliiniseen ladketutkimukseen johtaisi siithen, etté tutkittava
saisi huonompaa hoitoa kuin asianomaisen jdsenvaltion tavanomaista
ladketieteellistd kdytdntdd noudatettaessa;

b)  sen 90 artiklassa tarkoitettua kansallista lainsdddantoé rikotaan.”;

23) muutetaan 25 artikla seuraavasti:
a)  muutetaan 1 kohta seuraavasti:

1)  korvataan ensimmaiisen alakohdan e alakohta seuraavasti:

”e) perustelu sille, miksi kliininen lddketutkimus on minimaalisen tai
alhaisen  interventioasteen  kliininen  lddketutkimus,  jos
toimeksiantaja on ndin véittdnyt.”;

i1)  korvataan toinen alakohta seuraavasti:

“Luettelo vaadittavista asiakirjoista ja tiedoista I osan osalta esitetdén

liitteessd I olevassa I osassa. Luettelo vaadittavista asiakirjoista II osan

osalta esitetdén liitteessé I olevassa II osassa.”;
b) lisdtddn 1 a, 1 bja 1 c kohta seuraavasti:

”1 a. I osaa koskevia vaatimuksia voidaan mukauttaa minimaalisen tai alhaisen
interventioasteen kliinisia ladketutkimuksia varten.

1 b. Toimeksiantajan on kiytettivd yhdenmukaistettuja malleja, jos tdllaisia
malleja on saatavilla, toimittaessaan hakemusasiakirjojen II osaa
koskevia asiakirjoja, jotka ovat tarpeen kliinisen lddketutkimuksen
hyviksymistd varten, tdméin asetuksen 7 artiklan 1 kohdassa kuvattujen
vaatimusten mukaisesti.

1 c. Siirretdidn  komissiolle valta antaa 88  artiklan  mukaisesti
taytdntoonpanosidddoksid, jotta voidaan laatia toimeksiantajien kdyttoon
yhdenmukaistettuja malleja ja paivittaa niitd
tarvittaessa. Yhdenmukaistetut mallit voivat sisdltdd vakiomuotoisia

152

Fl



osioita 7 artiklan 2 kohdassa ja liitteessd 1 tarkoitettuja asiakirjoja
varten.”;

c) lisétdédn 2 a kohta seuraavasti:

72 a. Edelldi 2 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia voidaan mukauttaa
minimaalisen tai alhaisen interventioasteen Kkliinisid lddketutkimuksia
varten.”;

d) lisdtddn 8 ja 9 kohta seuraavasti:

”8. Kliinistd lddketutkimusta tai huomattavaa muutosta koskevan
lupahakemuksen asiakirjoissa voidaan hyodyntdd Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) 2025/327* IV luvun nojalla saatuja
terveystietoja.

9.  Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten ja eettisten toimikuntien on
varmistettava, ettd alkuperdisen hakemuksen ja huomattavan muutoksen
validoivat tai arvioivat henkilot pyytdvit ainoastaan asiakirjoja, jotka
luetellaan liitteessd I olevassa I ja Il osassa ja liitteessa II.

* Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU)2025/327, annettu
11 péivand helmikuuta 2025, eurooppalaisesta terveystietoalueesta sekd
direktiivin 2011/24/EU ja asetuksen (EU) 2024/2847 muuttamisesta
(EUVL L, 2025/327, 5.3.2025,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327/0j).”;

24) lisatdadn IV a ja IV b luku seuraavasti:
IV a luku
TUTKIMUSLAAKETTA KOSKEVA KESKEINEN DOKUMENTAATIO

27 a artikla
Tutkimuslddkettd koskevan keskeisen dokumentaation laatiminen

1.  Toimeksiantaja voi 5 ja 11 artiklassa tarkoitetun kliinistd ladketutkimusta
koskevan hakemuksen jéttdmisen yhteydessd pyytdd EU-portaalin kautta
tutkimusladkettd koskevan keskeisen dokumentaation laatimista. Tdtd varten
toimeksiantajan on toimitettava liitteessd I olevan I osan G a kohdassa
tarkoitetut tiedot.

2. Toimeksiantajan on toimitettava tutkimuslddkettd koskevan keskeisen
dokumentaation  laatimista  koskeva  pyyntd  kaikille alkuperdisen
ladketutkimuksen osalta asianomaisille jdsenvaltioille. Toimeksiantaja voi
laajentaa tdméin pyynnon koskemaan muita jdsenvaltioita kuin asianomaisia
jasenvaltioita. ~ Alkuperdisen kliinisen lddketutkimuksen raportoivasta
jasenvaltiosta tulee sdilyttdjdnd toimiva jésenvaltio.

3. Sailyttdjand toimivan jisenvaltion on tarkistettava keskeisen dokumentaation
taydellisyys ja soveltuvuus alkuperdisen kliinisen lddketutkimuksen kannalta.
Sailyttdjand toimivan jésenvaltion on ilmoitettava viimeistdén silloin, kun I
osan arviointi on méérd saattaa pddtOkseen 6 artiklan 3 kohdan mukaisesti,
toimeksiantajalle ja muille keskeisen dokumentaation kannalta toimivaltaisille
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jasenvaltioille EU-portaalin kautta tutkimuslddkettd koskevan keskeisen
dokumentaation laatimisesta, jos arviointi on mydnteinen.

Raportoivan jisenvaltion ja asianomaisten jdsenvaltioiden on hyoddynnettiava
tutkimuslddkettd koskevaa keskeisti dokumentaatiota 1 kohdassa tarkoitetun
alkuperdisen kliinisen ladketutkimuksen lupaprosessissa.

Kun tutkimuslidédkettd koskeva keskeinen dokumentaatio on laadittu, sithen on
viitattava kaikissa myohemmissd hakemuksissa, jotka koskevat kliinistad
ladketutkimusta, jonka yhteydessd tutkimuslddkettd koskeva keskeinen
dokumentaatio laadittiin, ja kaikissa muissa vastaavissa kliinisissa
ladketutkimuksissa.

27 b artikla

Tutkimusldcdkettd koskevan keskeisen dokumentaation ylldpito ja muuttaminen

1.

Toimeksiantajan on  pidettdvd tutkimuslddkettd koskeva keskeinen
dokumentaatio ajan tasalla ja tarkasteltava sitd uudelleen véhintddn kerran
vuodessa. Jos toimeksiantaja toteaa, ettd tutkimuslddkettd koskevaa keskeistd
dokumentaatiota on tarpeen paivittdd, sovelletaan 2 kohtaa.

Jos toimeksiantajan tietoon tulee uusia tietoja, jotka ovat merkityksellisid
tutkimuslddkettd koskevan keskeisen dokumentaation soveltuvuuden ja
taydellisyyden séilyttdimiseksi, toimeksiantajan on toimitettava EU-portaalin
kautta sdilyttdjdnd toimivalle jdsenvaltiolle pyyntd tutkimuslidkettd koskevan
keskeisen dokumentaation muuttamisesta.

Jos kyseessd on uutta vastaavaa kliinistd lddketutkimusta koskeva uusi
hakemus, kyseisen kliinisen l4d&ketutkimuksen raportoivan jisenvaltion on
yhdessé sdilyttdjand toimivan jisenvaltion kanssa arvioitava tutkimusladketta
koskevan keskeisen dokumentaation soveltuvuus lddketutkimusta koskevan
hakemuksen hyvéksymisti varten eli

a) onko tutkimuslddkettd koskeva keskeinen dokumentaatio tdydellinen
tutkimusldadkkeen ominaisuuksia koskevien tietojen ja tietimyksen
osalta;

b) tarvittaessa noudatetaanko IX luvussa esitettyjd tutkimusliddkkeen
valmistusta ja maahantuontia koskevia vaatimuksia;

c) ovatko tutkijan tietopaketti ja tutkimuslddkettd koskeva dokumentaatio
riittdvid ja tdydellisid toimeksiantajan hakemuksessa ehdottaman
kayttoalan kannalta liitteessd I olevan I osan G a kohdan mukaisesti.

Vastaavan kliinisen lddketutkimuksen raportoivan jdsenvaltion on ilmoitettava
arviointinsa tulokset sdilyttdjané toimivalle jdsenvaltiolle.

Jos tutkimuslddkettd koskeva keskeinen dokumentaatio ei sisélld kaikkia
kliinisen ladketutkimuksen hyvéksymistd varten tarvittavia tietoja, raportoiva
jdsenvaltio voi pyytdd toimeksiantajaa muuttamaan tutkimuslidkettd koskevaa
keskeistd dokumentaatiota.

Toimeksiantajan on tdllaisissa tilanteissa pyydettivi tutkimusladkettd koskevan
keskeisen dokumentaation muuttamista 2 kohdan mukaisesti.

Vastaanotettuaan keskeisen dokumentaation muutosta koskevan pyynnon
sdilyttdjand toimivan jdsenvaltion on tarkistettava, tdyttddko keskeinen
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dokumentaatio muutoksen jilkeen edelleen 3 kohdan a, b ja c alakohdassa
luetellut vaatimukset, riippumatta siitd toimitetaanko muutos vastaavaan
kliiniseen ladketutkimukseen liittyvdin hakemuksen arvioinnin yhteydessd vai
itsendisesti. Keskeisen dokumentaation kannalta asianomaisten jasenvaltioiden
el pidd toistaa sdilyttdjdnd toimivan jdsenvaltion tekemdd arviointia.
Sdilyttdjind toimiva jdsenvaltio voi tarvittaessa kuulla asianomaista
jdsenvaltiota.

5. Jos keskeisen dokumentaation muutosta koskeva pyyntd toimitetaan
vastaavaan kliiniseen lddketutkimukseen liittyvén kdynnissd olevan arvioinnin
yhteydessd, keskeisen dokumentaation muutosaikataulun on mahdollistettava
kliinisen ladketutkimuksen hyvéksyminen kohtuullisessa ajassa.

6.  Toimeksiantajan on arvioitava, edellyttddko tutkimuslddkettd koskevan
keskeisen dokumentaation muutos huomattavaa muutosta koskevan
hakemuksen toimittamista vastaavissa kliinisissa ladketutkimuksissa, jotka ovat
kdynnissa.

27 ¢ artikla

Tutkimusldcdkettd koskevan keskeisen dokumentaation laatimiseen ja ylldpitoon liittyvdt

menettelylliset ndkokohdat

Komissio vahvistaa tiytdntoonpanosddadoksilld yksityiskohtaiset sddnnot, jotka
koskevat tutkimustuotetta koskevan keskeisen dokumentaation laatimista koskevan
pyynnén toimittamista sekd dokumentaation arviointia ja ylldpitoa, mukaan lukien
sdadnnot, jotka koskevat keskeisen dokumentaation kannalta toimivaltaisten
jasenvaltioiden viélistd yhteistyOtd ja sdilyttdjdnd toimivan jidsenvaltion vaihtamista.
Niama  tiytintoonpanosdddokset  hyviksytddan 88  artiklassa  tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

IV b luku
SAANTELYN TESTIYMPARISTOT JA TEKOALYN KAYTTO

27 d artikla
Sddntelyn testiympdristo

1.  Komissio voi 7 kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen perustaa unionin
tasolla sddntelyn testiympériston, joka tarjoaa valvotun ja ajallisesti rajoitetun
kehyksen, jonka avulla voidaan todellisissa olosuhteissa testata innovatiivisia
lahestymistapoja kliinisissd lddketutkimuksissa, joihin ei ole mahdollista tai
tarkoituksenmukaista soveltaa tdysimddrdisesti tiettyjd tdmén asetuksen
vaatimuksia, joita on sen vuoksi mukautettava, ja huolehtia sen toiminnasta.

2.  Témin asetuksen mukaiseen sdintelyn testiympéristoon voi sisdltyd kliinisten
ladketutkimusten hyviksymistd ja suorittamista koskevia ldhestymistapoja, ja
se voidaan tarvittaessa toteuttaa hyOdyntden koordinointia ja synergiaa
asetuksen (EU) 2024/1689 nojalla perustettujen sdéntelyn testiympéristdjen
kanssa testiympdristod asetuksen (EU) 2024/1689 nojalla valvovien
toimivaltaisten viranomaisten tdydelld tuella ja kyseisiin tekodlyn sdéntelyn
testiympdristdihin osallistumista koskevien asiaankuuluvien menettelyjen ja
sdantdjen mukaisesti.
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3. Séaintelyn testiympdaristoon sisédltyvdt toimet on toteutettava noudattaen
kelpoisuusvaatimukset tiyttavid kliinisid lddketutkimuksia koskevaa erityistéd
suunnitelmaa, joka voidaan toteuttaa asianomaisten jdsenvaltioiden
tehostetussa viranomaisvalvonnassa. Suunnitelmassa on yksiloitdvéd selkedsti
tdmédn asetuksen vaatimukset, joita mukautetaan tilapéisesti tai joista poiketaan
testiympdéristossd ja jotka voivat tarvittaessa liittyd ldhdetietoja ja
dokumentaatiota koskeviin vaatimuksiin, rekrytointia ja tietoon perustuvaa
suostumusta koskeviin menettelyihin, seuranta- ja raportointivaatimuksiin,
tutkimusasetelmaa koskeviin  sddntoihin, tutkimuslddkkeiden késittelya
koskeviin  sdéintoihin, turvallisuusraportointia koskeviin sédntdihin ja
toimipaikkaa koskeviin vaatimuksiin. Suunnitelmassa on myds yksiloitdva
toimeksiantajien, tutkijoiden ja valmistajien roolit ja vastuut.

4.  Séaiantelyn testiympdéristd voidaan perustaa ainoastaan, jos seuraavat
edellytykset tayttyvét:

a)  kliinistd ladketutkimusta ei ole mahdollista hyvéksya tai suorittaa tdysin
tamédn asetuksen vaatimusten mukaisesti kliinisen lddketutkimuksen
innovatiivisten lhestymistapojen tai tutkimuslddkkeen erityisyyden
vuoksi;

b)  edelld a alakohdassa tarkoitettujen l&hestymistapojen odotetaan edistdvin
vahintddn yhté seuraavista tavoitteista:

1) ladketutkimuksessa tuotettavien tietojen luotettavuuden
parantaminen;

i1)  kliinisen lddketutkimuksen keston huomattava lyhentdminen ja sen
tehokkuuden lisddminen;

ii1)  sellaisten lddkkeiden kehittdmiseen liittyvien uusien teknologioiden
ja ldhestymistapojen mahdollistaminen, joilla on potentiaalia
vaikuttaa myOnteisesti ja selvisti ennaltaehkdisyn, diagnosoinnin ja
hoidon paranemiseen sekd lisdtd hoitosuunnitelmien noudattamista
tai tehostaa terveydenhuollon tarjoamista;

c) testiympdristd tarjoaa suojatoimia, joilla varmistetaan kliinisiin
ladketutkimuksiin ~ osallistuvien  turvallisuus,  hyvinvointi  ja
perusoikeudet, tietojen luotettavuus ja testiympdristossd tehtdvien
kliinisten lddketutkimusten eheys.

5. Saintelyn testiympdiristd ei saa vaikuttaa asianomaisten jdsenvaltioiden
valvontavaltuuksiin tai korjaaviin valtuuksiin, ja sen on toimittava
asianomaisen jdsenvaltion toimivaltaisten viranomaisten suorassa valvonnassa
sen alueella toteutettavien toimien osalta.

6. Ennen  testiympdristobn  perustamista  komissio  pyytdd  kliinisten
ladketutkimusten koordinointi- ja neuvoa-antavalta ryhmaltd lausunnon.

7. Komissio voi perustaa sddntelyn testiympériston tdytdntéonpanosdddoksilla
otettuaan  huomioon 6  kohdassa  tarkoitetut  lausunnot. = Nidma
taytantoonpanosdiadokset hyvéksytddn 88 artiklassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

8. Jadsenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle kaikista testiympériston toiminnan
aikana havaituista terveys- ja turvallisuusriskeistd tai perusoikeuksiin tai
tietojen eheyteen ja luotettavuuteen kohdistuvista riskeistd. Néissd tapauksissa
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25)

26)

komissio voi tiytintoonpanosdddoksilld keskeyttdd tai peruuttaa sddntelyn
testiympariston.

Jos Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) .../... [lisdtddn viite
asiakirjan COM(2023) 193 final hyviksymisen jdlkeen] 113 artiklan mukaisen
sddntelyn  testiympériston  yhteydessd  katsotaan, ettd  kliinisessd
ladketutkimuksessa tarvitaan tuotteen kehittdmistd varten uusia sddntelyyn
liittyvid ldhestymistapoja, komissio voi harkita sddntelyn testiympdriston
perustamista tdmén asetuksen mukaisesti tdydentimadan Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) .../... [lisdtddn viite asiakirjan COM(2023) 193
final hyviksymisen jdlkeen] nojalla perustettua sdintelyn testiympéristod,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) .../... [lisdtddn viite asiakirjan COM(2023) 193 final hyviksymisen
Jjélkeen] 114 artiklan 1 kohdan soveltamista.

27 e artikla
Tekodlyn kdytto kliinisissd lddketutkimuksissa

Jos toimeksiantaja aikoo kayttdd kliinisissd lddketutkimuksissa tekodlymalleja
tai -jarjestelmid, sen on arvioitava hyddyt ja riskit, jotka liittyvét
potilasturvallisuuteen ja tietojen luotettavuuteen kiytettdessd tekodlyd tietyn
kliinisen lddketutkimuksen yhteydessd tiettyd tarkoitusta wvarten, ottaen
huomioon asetuksen [...] [bioteknologiasdédos] 37 artiklassa sdddetyt ohjeet.

Toimeksiantajan on annettava tutkimussuunnitelmassa tiedot tekoédlymallien tai
-jarjestelmien kiyton erityistarkoituksesta ja kuvaus prosessista tietyn kliinisen
ladketutkimuksen yhteydessa.

Jos ladkkeen tutkimus kliinisessd ladketutkimuksessa yhdistetddn tekoilya
hyodyntdvdn in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnédllisen laitteen
suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tai tekoédlyd hyodyntavin ladkinnillisen
laitteen  kliiniseen  tutkimukseen, sovelletaan  yhdistelméatutkimusten
hyvédksymistd koskevaa koordinoitua arviointia koskevan 14 artiklan
sddnnoksia.

Ladkevirasto laatii yhteistydssd kliinisten lddketutkimusten koordinointi- ja
neuvoa-antavan  ryhmédn ja  tarvittaessa  lddkinndllisten laitteiden
koordinointiryhmén ja tekodlyneuvoston kanssa tdmén artiklan 1 kohdassa
tarkoitetut ohjeet.

kk

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi ithmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista unionin lupa- ja valvontamenettelyisti ja Euroopan
ladkevirastoa koskevista sddnnoistd, asetuksen (EY) N:o 1394/2007 ja
asetuksen (EU) N:o 536/2014 muuttamisesta sekd asetuksen (EY) N:o
726/2004, asetuksen (EY) N:o 141/2000 ja asetuksen (EY) N:o 1901/2006
kumoamisesta (COM(2023) 193).”;

muutetaan 28 artikla seuraavasti:

a)
b)

kumotaan 2 kohta;

poistetaan 3 kohdan viimeinen virke;

lisatdan 29 artiklan 1 kohtaan alakohta seuraavasti:
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27)

28)
29)
30)

31)

32)

33)

“Tutkijan ja tutkittavan tai tapauksen mukaan tutkijan ja tutkittavan ja hénen
laillisesti nimetyn edustajansa vélinen haastattelu voidaan toteuttaa etiyhteydelld
sahkoisid vilineitd kdyttden. Tietoon perustuvaa suostumusta koskevan menettelyn
tallenne voi olla sidhkdisessd muodossa, ja se on allekirjoitettava kdyttden Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 910/2014* tai vastaavien standardien
mukaisia sdhkdisen tunnistamisen menetelmia.

* Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 910/2014, annettu 23 pdivéna
heindkuuta 2014, sdhkdisestd tunnistamisesta ja sdhkdisiin transaktioihin liittyvista
luottamuspalveluista sisdmarkkinoilla ja direktiivin 1999/93/EY kumoamisesta
(EUVL L 257, 28.8.2014, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2014/910/0j).”;

korvataan 30 artiklan 3 kohdan c alakohta seuraavasti:

”c) kliininen lddketutkimus on minimaalisen interventioasteen kliininen
ladketutkimus;”;

kumotaan 31 artiklan 1 kohdan e alakohta;
kumotaan 32 artiklan 1 kohdan e alakohta;
lisdtdan 33 artiklaan toinen kohta seuraavasti:

”Naisia, jotka tulevat raskaaksi tai aloittavat imetyksen kliiniseen ladketutkimukseen
osallistuessaan, ei automaattisesti suljeta kliiniseen ldéketutkimukseen osallistumisen
ulkopuolelle.”;

lisdtdan 41 artiklaan 5 kohta seuraavasti:

”5.  Minimaalisen ja alhaisen interventioasteen kliinisten lddketutkimusten
haittatapahtumia ja vakavia haittatapahtumia koskevia raportointivaatimuksia
on yksinkertaistettava  soveltamalla  riskiperusteista  ldhestymistapaa.
Toimeksiantajan on ilmoitettava ja perusteltava tutkimussuunnitelmassa
selkedsti kaikki tillaiset mukautukset.”;

korvataan 48 artiklan a alakohta seuraavasti:

”a) onko kliininen lddketutkimus minimaalisen tai alhaisen interventioasteen
kliininen ladketutkimus;”;

lisatdan 50 a artikla seuraavasti:

”50 a artikla

Tutkimuslddkkeiden ja oheislidkkeiden toimittaminen apteekin tai valtuutetun henkilon kautta

tai suoraan tutkittavalle

Kliinisiin  lddketutkimuksiin  osallistuville tutkittaville voidaan varmistaa
tutkimuslddkkeiden ja oheislddkkeiden etitoimitukset tutkijan valvonnassa, jos se on
perusteltu tutkimussuunnitelmassa.

Minimaalisen ja alhaisen interventioasteen kliinisen lddketutkimuksen tapauksessa
tutkimusldadkkeiden  jakelu tutkittavalle  jdsenvaltiossa, jossa  kliiniselle
ladketutkimukselle on myonnetty lupa, voidaan tutkijan vastuulla varmistaa
apteekkien tai sellaisten henkildiden kautta, joilla on lupa ladkkeiden toimittamiseen.
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34)

35)

36)

37)

Tutkimussuunnitelmassa ja tutkijan tietopaketissa on kuvattava jérjestelyt, jotka
koskevat suoraa toimittamista tutkittaville tai apteekkien tai sellaisten henkildiden
kautta, joilla on lupa lddkkeiden toimittamiseen potilaille, mukaan lukien kaikkien
osapuolten tehtdvét ja vastuualueet sekd turvallista kisittelyd ja sdilytystd koskevat
menettelyt.

Suorassa toimittamisessa tutkittaville on noudatettava 63 a artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuja ohjeita.”;

korvataan 51 artiklan 1 kohdan ensimmaéinen alakohta seuraavasti:

”Tutkimuslddkkeen on oltava jdljitettdvissd. Se on sdilytettdvd, palautettava ja/tai
hévitettdva soveltuvalla ja oikeasuhtaisella tavalla, jotta varmistetaan tutkittavien
turvallisuus ja kliinisessd lddketutkimuksessa tuotettujen tietojen luotettavuus ja
varmuus, ja tdlloin on erityisesti otettava huomioon se, onko tutkimuslddke
myyntiluvan saanut tutkimuslddke ja onko kliininen l4ddketutkimus minimaalisen tai
alhaisen interventioasteen kliininen lddketutkimus.”;

korvataan 53 artiklan 2 kohdan ensimmaéinen virke seuraavasti:

”Toimeksiantajan on toimitettava asianomaisille jasenvaltioille EU-portaalin kautta
kolmannen maan viranomaisten tarkastusraportit, jotka koskevat kliinistd
ladketutkimusta ja ovat merkityksellisid tutkittavan turvallisuuden kannalta.”;

korvataan 57 artiklan ensimmaéinen alakohta seuraavasti:

“Toimeksiantajan ja tutkijan on ylldpidettdvd kliinisen laddketutkimuksen
kantatiedostoa. Kliinisen lddketutkimuksen kantatiedoston on jatkuvasti sisdllettdva
kyseiseen kliiniseen lddketutkimukseen liittyvit oleelliset asiakirjat, joiden avulla
voidaan varmentaa kliinisen lddketutkimuksen suorittaminen ja tuotettujen tietojen
laatu, kun otetaan huomioon kaikki kliinisen lddketutkimuksen ominaispiirteet,
varsinkin se, onko kliininen lddketutkimus minimaalisen tai alhaisen
interventioasteen kliininen ladketutkimus.”;

muutetaan 61 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 6 kohta seuraavasti:

”6. Jasenvaltioiden on asetettava 5 kohdassa tarkoitetuille menettelyille
soveltuvat ja oikeasuhteiset vaatimukset, jotta varmistetaan tutkittavien
turvallisuus ja kliinisessd lddketutkimuksessa tuotettujen tietojen
luotettavuus ja varmuus, ottaen huomioon 7 kohdassa tarkoitetut ohjeet.
Niiden on tarkistettava menettelyt sddnnollisesti.”;

b)  lisdtddn 7 kohta seuraavasti:

7. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU).../... * [lisdtddn viite
asiakirjan COM(2023) 193 final hyviksymisen jdilkeen] 142 artiklan k
alakohdassa tarkoitetut tarkastuksia késittelevdt tyoryhmidt voivat
yhteisymmaérryksessd  komission kanssa laatia ohjeita yleisistd
periaatteista, joita sovelletaan 5 kohdassa sdddettyihin menettelyihin,
my0s oheislddkkeiden osalta, ja tarkistaa niitd tarvittaessa teknisen ja
tieteellisen kehityksen huomioon ottamiseksi.

* Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi ihmisille
tarkoitettuja lddkkeitd koskevista unionin lupa- ja valvontamenettelyistd ja
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38)

39)

40)

Euroopan lddkevirastoa koskevista sddnnoistd, asetuksen (EY) N:o 1394/2007
ja asetuksen (EU) N:o 536/2014 muuttamisesta sekd asetuksen (EY) N:o
726/2004, asetuksen (EY) N:o 141/2000 ja asetuksen (EY) N:o 1901/2006
kumoamisesta (COM(2023) 193).”;

korvataan 63 artiklan 4 kohta seuraavasti:

”4. Jasenvaltioiden on varmistettava tarkastuksin, ettd tdmén artiklan vaatimuksia
noudatetaan. Direktiivin (EU) .../...* [lisdtddin viite asiakirjan COM(2023) 192
final hyviksymisen jilkeen] 188 artiklaa, lukuun ottamatta sen 3 ja 4 kohtaa, ja
189 artiklaa sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU).../...**
[lisdtddn viite asiakirjan COM(2023) 193 final hyviksymisen jilkeen] 52
artiklaa sovelletaan soveltuvin osin.

* Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista unionin sddnndistd sekd direktiivin 2001/83/EY ja direktiivin
2009/35/EY kumoamisesta (COM/2023/192 final).

** Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista wunionin lupa- ja valvontamenettelyistdi ja FEuroopan
ladkevirastoa koskevista sddnnoistd, asetuksen (EY) N:o 1394/2007 ja asetuksen
(EU) N:o 536/2014 muuttamisesta sekd asetuksen (EY) N:o 726/2004, asetuksen
(EY) N:o 141/2000 ja asetuksen (EY) N:o 1901/2006 kumoamisesta (COM(2023)
193).”;

lisdtdan 63 a artikla seuraavasti:

763 a artikla
Jakelu

1.  Tutkimuslddkkeiden jakelussa on noudatettava vaatimuksia, joilla varmistetaan
jakelun laatu ja eheys. Komissio antaa delegoituja sdddoksid, joilla
tdydennetddn titd asetusta madrittdmalld tutkimusladkkeiden ja oheislddkkeiden
hyvid jakelukdytdantdjd koskevat vaatimukset, ottaen huomioon Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU).../ ... [lisdtddn viite asiakirjan
COM(2023) 193 final hyviksymisen jdilkeen] 142 artiklan k alakohdassa
tarkoitettujen tarkastuksia késittelevien tyoryhmien panoksen, ja saattaa ne
tarvittaessa ajan tasalle tieteen ja tekniikan kehityksen huomioon ottamiseksi.

2. Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi tehdéd tarkastuksia vaatimusten
noudattamisen todentamiseksi, jos se pitdd sitd tarpeellisena, erityisesti jos on
syytd epailld, ettd timén artiklan vaatimuksia ei ole noudatettu.

3. Edelld 63 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja tarkastusta koskevia jirjestelyja
sovelletaan soveltuvin osin tutkimusldidkkeiden ja oheislddkkeiden hyvien
jakelutapojen tarkastuksiin.”;

korvataan 76 artiklan 3 kohta seuraavasti:

”3.  Jdsenvaltiot eivit saa edellyttdd, ettd toimeksiantaja kdyttdd lisédksi 1 kohdassa
tarkoitettua jarjestelmdd minimaalisen tai alhaisen interventioasteen kliinisissd
ladketutkimuksissa, jos ainoa vahinko, joka tutkittavalle olisi mahdollista
atheutua tutkimuslddkkeen kéaytostd kyseisen kliinisen lddketutkimuksen
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41)

42)

tutkimussuunnitelman mukaisesti kyseisen jdsenvaltion alueella, kuuluu jo
kéytossd olevan sovellettavan korvausjirjestelmén piiriin.”;

muutetaan 78 artikla seuraavasti:

a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

,’1.

Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on jérjestettdva tarkastuksia
tdmin asetuksen noudattamisen valvomiseksi.

Jasenvaltioiden on nimettdvad tarkastajia valvomaan tdmdn asetuksen
noudattamista.

Jasenvaltion toimivaltaisella viranomaisella on oltava kdytossa
valvontajérjestelmd, johon sisdltyvit seuraavat toimenpiteet:

a) ennalta ilmoitetut ja tarvittaessa ilman ennakkoilmoitusta
suoritettavat paikalla tehtdvit tarkastukset;

b) etdtarkastukset, silloin kun se on perusteltua;
¢) vaatimustenmukaisuuden valvonta;

d) edelld a, b ja c alakohdassa tarkoitettujen toimenpiteiden tehokas
seuranta.”;

b)  korvataan 6 kohta seuraavasti:

”6.

Jasenvaltion, jonka vastuulla tarkastus on tehty, on tarkastuksen jilkeen
laadittava tarkastusraportti. Kyseisen jdsenvaltion on toimitettava
tarkastusraportti tarkastuksen kohteen ja asiaan liittyvdn kliinisen
ladketutkimuksen  toimeksiantajan  saataville ja  toimitettava
tarkastusraportti EU-portaalin kautta 90 péivin kuluessa tarkastuksen
tekemisestd.”;

c)  lisdtdédn 8, 9 ja 10 kohta seuraavasti:

”8 .

10.

Jasenvaltion yhden tai useamman toimivaltaisen viranomaisen pyynndsté
useamman kuin yhden jasenvaltion tarkastajat ja lddkeviraston tarkastajat
voivat suorittaa 1 kohdassa tarkoitetun tarkastuksen yhdessa.

Jasenvaltiot voivat siirtdd hyvdd kliinistd tutkimustapaa koskevan
tarkastuksen tekemisen toiselle jdsenvaltiolle tai ladkevirastolle.
Komissio voi antaa 89 artiklan mukaisesti delegoidun sddddksen, jolla
tdydennetddn titd asetusta vahvistamalla yhteisiin tarkastuksiin ja
tarkastusten siirtdimiseen sovellettavat menettelyt.

Tatd artiklaa ei sovelleta 63 artiklan mukaisiin hyvien tuotantotapojen
tarkastuksiin eikd 63 a artiklan mukaisiin hyvien jakelutapojen
tarkastuksiin, jotka liittyvit timén asetuksen soveltamiseen.”;

korvataan 79 artikla seuraavasti:

779 artikla
Unionin valvonta
1.  Komissio voi toteuttaa valvontaa todentaakseen:
a)  valvovatko jasenvaltiot asianmukaisesti timén asetuksen noudattamista;
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1 a.

b)  varmistetaanko  unionin  ulkopuolella  suoritettaviin  kliinisiin
ladketutkimuksiin sovellettavalla sdéntelyjdrjestelmélld, ettd unionin
myyntilupaa koskevissa hakemuksissa viitatut kliiniset lddketutkimukset
suunnitellaan ja toteutetaan ja niistd raportoidaan hyvéin kliinisen
tutkimustavan ja eettisten periaatteiden osalta téssd asetuksessa
vahvistettuja periaatteita vastaavien periaatteiden pohjalta;

c) varmistetaanko  unionin  ulkopuolella  suoritettaviin  kliinisiin
ladketutkimuksiin sovellettavalla sdintelyjdrjestelmilld timan asetuksen
25 artiklan 5 kohdan vaatimusten tdyttyminen.

Edelld 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetun unionin valvonnan suorittamiseksi
komissio voi tarkistaa, onko toimivaltaisilla viranomaisilla ja eettisilld
toimikunnilla kéytossd riittdvit ja tehokkaat mekanismit, joilla varmistetaan
tdimédn asetuksen noudattaminen erityisesti seuraaviin liittyvien vaatimusten
osalta:

a) 5 artiklan 3 kohdassa, 17 artiklan 2 kohdassa ja 20 artiklassa tarkoitettu
kliinisté lddketutkimusta koskevan hakemuksen validointi;

b) 4 artiklassa, 6 artiklan 1 kohdassa, 7 artiklan 1 kohdassa sekd 8, 9 ja 10
artiklassa tarkoitettu tieteellinen ja eettinen arviointi, 17-22 artiklassa
tarkoitettu huomattavien muutosten arviointi ja 44 artiklassa tarkoitettu
turvallisuusarviointi;

c) 58, 14, 17-19, 22 ja 23 artiklassa tarkoitettu viestintd ja koordinointi
muiden jisenvaltioiden kanssa;

d) 61 artiklassa ja 63 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu tutkimuslddkkeiden
valmistus ja maahantuonti;

e) 77 ja 94 artiklassa tarkoitettujen korjaavien toimenpiteiden ja
seuraamusten soveltaminen,;

f) 78,63 ja 63 a artiklassa tarkoitettu tarkastusten suorittaminen.

Komissio jarjestdd 1 kohdassa tarkoitetun valvonnan yhteistydssd kansallisten
viranomaisten kanssa ja toteuttaa sen niin, ettd véltetddn tarpeeton
hallinnollinen rasite.

Suorittaessaan 1 kohdassa tarkoitettua valvontaa komissio tutkii asiaankuuluvia
parhaita kadytantoja.

Toimivaltaisten viranomaisten tai eettisten toimikuntien asiantuntijat voivat
tukea komissiota timén suorittaessa 1 kohdassa tarkoitettua valvontaa.

Kunkin suoritetun valvontatoimen jélkeen komissio

a) laatii raporttiluonnoksen havainnoista ja sisdllyttdd sithen tarpeen
mukaan suosituksia, joissa késitellddn yksildityjd puutteita;

b) ldhettdd jdljennoksen a alakohdassa tarkoitetusta raporttiluonnoksesta
asianomaiselle kliinisistd l4dketutkimuksista vastaavalle kansalliselle
viranomaiselle kommentteja varten;

c) ottaa b alakohdassa tarkoitetut kommentit huomioon lopullisen raportin
laatimisessa; ja

d)  toimittaa loppuraportin EU-portaalin kautta.”;
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43)

44)

45)

lisatdan 79 a artikla seuraavasti:

779 a artikla

Unionin valvontaa koskevat velvoitteet

Jasenvaltioiden on tehtdvd komission kanssa yhteisty6téd, kun suoritetaan 79 artiklan
1 kohdassa tarkoitettua unionin valvontaa. Niiden on erityisesti

a)  varmistettava, ettd komissiolle annetaan tarvittavaa teknistd apua ja saatavilla
olevat asiakirjat perustellusta pyynnostd, sekd annettava muuta tukea, jota
komissio pyytdd voidakseen suorittaa valvonnan tehokkaasti ja vaikuttavasti,
mukaan lukien helpotettava pddsyd kaikkiin toimitiloihin tai niiden osiin,
yhteyttd henkilokuntaan (haastattelut) ja tietojen saantia, mukaan lukien
toimivaltaisen viranomaisen tietotekniset jarjestelmét, joilla on merkitysta
niiden tehtdvien suorittamisen kannalta;

b) toteutettava asianmukaisia seurantatoimenpiteitd, joilla korjataan kyseisen
komission suorittaman valvonnan yhteydessd havaitut puutteet.”;

muutetaan 81 artikla seuraavasti:

a)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2.

EU-tietokanta perustetaan asianomaisten jisenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten vilisen yhteistyon mahdollistamiseksi siind laajuudessa
kuin se on tarpeen tdmén asetuksen soveltamiseksi ja kliinisid
ladketutkimuksia koskevia hakuja varten. Tietokanta mahdollistaa
tarvittaessa viestinnin toimeksiantajien ja asianomaisten jasenvaltioiden
sekd  raportoivan  jdsenvaltion  valilld sddntelymenettelyjen
nopeuttamiseksi. Tietokannan ansiosta toimeksiantajat voivat viitata
kliinistd  ladketutkimusta tai huomattavaa muutosta koskevan
lupahakemuksen aiemmin toimitettuihin tietoihin. Tietokannan avulla
myds unionin kansalaiset voivat tutustua ladkkeiden kliinisiin tietoihin.
Téatd varten EU-tietokantaan tallennettujen tietojen on oltava helposti
haettavassa muodossa, kaikki toisiinsa liittyvét tiedot on ryhmitettiva
yhteen EU-tutkimusnumerolla ja EU-tietokantaan sekd muihin Euroopan
ladkeviraston ylldpitdmiin tietokantoihin tallennetut toisiinsa liittyvét
tiedot ja asiakirjat on liitettdva yhteen hyperlinkkien avulla.”;

b)  korvataan 9 kohta seuraavasti:

”9'

Toimeksiantajan on jatkuvasti péivitettivd EU-tietokannan tietoja, jotka
koskevat kliinisten lddketutkimusten kaikkia sellaisia muutoksia, jotka
eivit ole huomattavia muutoksia mutta jotka ovat merkittavid kliinistd
ladketutkimusta koskevan valvonnan kannalta. Toimeksiantajan on my0s
paivitettivd EU-portaalia siten, ettd lupapéditokseen sovellettavat
edellytykset tdyttyvdt. Raportoiva jdsenvaltio tai asianomainen
jasenvaltio voi kdynnistdd péivityksen johdosta korjaavan toimenpiteen,
jossa toimeksiantajaa vaaditaan toimittamaan titd muutosta koskeva
huomattava muutos. Asianomainen jdsenvaltio voi madréitd tdllaisen
korjaavan toimenpiteen seitsemidn pdivin kuluessa pdivityksesta.
Toimeksiantajan on toimitettava huomattava muutos jésenvaltion
korjaavassa toimenpiteessd madritellyssd méérdajassa.”;

korvataan 83 artikla seuraavasti:
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”83 artikla
Toimivaltaiset viranomaiset ja eettiset toimikunnat

Jasenvaltioiden on nimettdvd yksi kansallinen yhteyspiste, jolle ne antavat
vastuun tdmdn asetuksen tdytdntdonpanosta ja kdytdnnon soveltamisesta.
Komissio julkaisee luettelon kansallisista yhteyspisteista.

Kunkin jdsenvaltion on ilmoitettava komissiolle 1 kohdassa tarkoitettu
yhteyspiste.  Jdsenvaltioiden on  varmistettava, ettd toimivaltaisilla
viranomaisilla ja eettisilld toimikunnilla

a) on tarvittavat valtuudet suorittaa kaikki tarvittavat sddntelytoimet ja
tarkastukset timén asetuksen nojalla;

b)  on tai niiden saatavilla on riittdvad madra henkilostod, jolla on soveltuva
pitevyys ja kokemus, sekd riittdvdt henkiloresurssit ja taloudelliset
resurssit, toimintavalmiudet ja asiantuntemus, mukaan lukien tekninen
asiantuntemus, jotta ne voivat suorittaa tehokkaasti ja vaikuttavasti
tehtdvit, jotka on annettu niiden vastuulle timén asetuksen nojalla.”;

46) lisdtddn 83 a artikla seuraavasti:

”83 a artikla

Toimivaltaisten viranomaisten ja eettisten toimikuntien vdlinen viestintd ja koordinointi

1.

Jos useampi kuin yksi toimivaltainen viranomainen ja eettinen toimikunta on
vastuussa sddntelytoimien tai tarkastusten suorittamisesta jasenvaltiossa tdmén
asetuksen soveltamiseksi, jdsenvaltioiden on varmistettava tehokas ja
vaikuttava koordinointi kaikkien asianomaisten toimivaltaisten viranomaisten
ja eettisten toimikuntien vililld, jotta voidaan taata niiden alueella
suoritettavien sdéntelytoimien tai tarkastusten johdonmukaisuus ja tehokkuus.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on tehtdvé yhteisty6td toistensa
kanssa. Niiden on toimitettava toisilleen tietoja tdssd asetuksessa sdddettyjen
sddntelytoimien ja tarkastusten tehokasta tdytintdonpanoa varten.”;

47) korvataan 85 artikla seuraavasti:

"85 artikla
Kliinisten lddketutkimusten koordinointi- ja neuvoa-antava ryhmd

Perustetaan kliinisten lddketutkimusten koordinointi- ja neuvoa-antava ryhmé
(CTAQG).

Kunkin jdsenvaltion on nimettdvd kliinisten tutkimusten koordinointi- ja
neuvoa-antavaan ryhméén yksi varsinainen jadsen ja yksi varajdsen, joista kukin
on asiantuntija  kliinisten lddketutkimusten alalla, kolmen vuoden
toimikaudeksi, joka voidaan uusia kerran. Ryhmén jdsenet valitaan kliinisten
ladketutkimusten alaan liittyvén pétevyyden ja kokemuksen perusteella. He
edustavat jasenvaltioiden toimivaltaisia kansallisia viranomaisia ja eettisid
toimikuntia. Komissio julkistaa jdsenten ja varajdsenten nimet ja
sidonnaisuudet. Varajdsenet edustavat jdsenid ja ddnestivit jdsenten puolesta
nédiden poissa ollessa.
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48)

10.

Koordinointi- ja neuvoa-antavan ryhmén jisenten on tehtdviensa
suorittamiseksi voitava luottaa kansallisten toimivaltaisten viranomaisten ja
eettisten toimikuntien asiantuntijoiden panokseen. N&dméi asiantuntijat
osallistuvat tarvittaessa ryhméan kokouksiin.

Koordinointi- ja neuvoa-antavan ryhmin on pyrittdvd kaikin tavoin
yksimielisyyteen. Jos yksimielisyyteen ei pdistd, ryhmé tekee pédédtoksensd
jasentensd ddnten enemmistolld. Jasenet, joilla on eridva kanta, voivat vaatia
kantojensa ja niiden perusteiden kirjaamista.

Koordinointi- ja neuvoa-antavalla ryhmaélld on erityisesti seuraavat tehtavit:

a) tukea jidsenvaltioiden ja komission vélistd tietojenvaihtoa tdmén
asetuksen taytdntoonpanosta saatujen kokemusten osalta;

b) avustaa komissiota 84 artiklan toisessa kohdassa tarkoitetun tuen
tarjoamisessa;

c) laatia suosituksia raportoivan jasenvaltion valintaperusteista;

d) antaa strategista ohjausta tdmén asetuksen soveltamista koskevasta
yhteisestd lahestymistavasta ja kliinisten ladketutkimusten ekosysteemin
tukemisesta unionissa;

e) edistdd sellaisten ohjeiden laatimista, joilla pyritddn varmistamaan tdmén
asetuksen tehokas ja yhdenmukainen tdytdntdonpano;

f)  edistdd sellaisten suuntaviivojen laatimista, jotka koskevat tekodlymallien
ja -jarjestelmien kayttod kliinisissd lddketutkimuksissa asetuksen (EU)
.../... [eurooppalainen bioteknologiasdados]* [xx] artiklan mukaisesti;

g) antaa joko omasta aloitteestaan tai komission pyynndstd neuvoja tdmén
asetuksen taytintdonpanoa koskevien kysymysten arviointiin;

h) edistdd kliinisiin  lddketutkimuksiin  liittyvid  yhdenmukaistettuja
hallintokdyténteita jasenvaltioissa;

1)  antaa suositus ennen sddntelyn testiympériston perustamista.

Koordinointi- ja neuvoa-antavan ryhmén puheenjohtajana toimii komission
edustaja. Puheenjohtaja ei osallistu ryhmén ddnestyksiin.

Koordinointi- ja neuvoa-antava ryhma voi antaa suosituksia ja lausuntoja
kliinisiin lddketutkimuksiin liittyvistd asioista, ja sen on hyvidksyttava kaikki
tdméin asetuksen soveltamiseen liittyvét ohjeet. Komissio julkaisee ryhmén
vahvistamat suuntaviivat.

Koordinointi- ja neuvoa-antava ryhmid kokoontuu sddnnollisesti ja aina
tilanteen niin vaatiessa komission tai jonkin jdsenvaltion pyynnostd. Asia
merkitddn kokouksen esityslistalle komission tai jisenvaltion pyynndsta.

Komissio huolehtii sihteeriston tehtavista.

Koordinointi- ja neuvoa-antava ryhmai laatii tydjdrjestyksensd. Tyojarjestys
julkistetaan.”;

korvataan 93 artikla seuraavasti:
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793 artikla
Tietosuoja

Hoitaessaan tdmdn asetuksen mukaisia tehtdviddn toimeksiantajien on
kasiteltdava henkildtietoja, mukaan lukien geneettiset tiedot tai terveystiedot,
seuraavia tarkoituksia varten:

a)  hakemusten toimittaminen 5, 11, 14 ja 16 artiklan mukaisesti;

b)  tutkimustoimien suorittaminen kliinisen lddketutkimuksen yhteydessi
tutkimussuunnitelman mukaisesti kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten liitteessd I olevan I osan D kohdan mukaisesti antaman
hyvéksynnin mukaisesti;

c) turvallisuustoimintojen ja -raportoinnin suorittaminen 41-43 ja 52-54
artiklan mukaisesti;

d) tietojen kirjaaminen, késittely ja tallentaminen 56 artiklan mukaisesti;
e) tietojen arkistoiminen 58 artiklan mukaisesti;

f)  kliinisen lddketutkimuksen tuloksia koskevan tiivistelmin, yleistajuisen
titvistelmén, kliinistd tutkimusta koskevan raportin ja tarvittaessa
raakatietojen toimittaminen EU-portaaliin 37 artiklan 4 kohdan
mukaisesti.

Hoitaessaan tdmin asetuksen mukaisia tehtéviddn tutkijoiden on késiteltdva
henkil6tietoja, mukaan lukien geneettiset tiedot tai terveystiedot, seuraavia
tarkoituksia varten:

a)  tutkimustoimien suorittaminen kliinisen lddketutkimuksen yhteydessa
tutkimussuunnitelman mukaisesti kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten liitteessd I olevan I osan D kohdan mukaisesti antaman
hyviksynnin mukaisesti;

b) turvallisuusraportoinnin suorittaminen 41 ja 54 artiklan mukaisesti;
c) tietojen kirjaaminen, kasittely ja tallentaminen 56 artiklan mukaisesti;
d) tietojen arkistoiminen 58 artiklan mukaisesti.

Toimeksiantajien ja tutkijoiden on asetettava henkildtiedot, mukaan lukien
geneettiset tiedot tai terveystiedot, saataville:

a) jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille valvontatoimia, myds
tarkastuksia, varten 78 artiklan mukaisesti;

b)  komissiolle valvontaa varten 79 artiklan mukaisesti.

Kasitellessddn arviointia, joka johtaa tdssd artiklassa tarkoitettujen kliinisid
ladketutkimuksia koskevien hakemusten ja toimien hyviksymiseen,
toimeksiantajat ja tutkijat ovat asetuksen (EU) 2016/679 4 artiklan 7 kohdassa
tarkoitettuja rekisterinpitd;jid.

Henkilotietoja, mukaan lukien geneettiset tiedot tai terveystiedot, on
sdilytettdvd niin kauan kuin se on tarpeen 58 artiklan nojalla ja siind
sdddettyjen edellytysten mukaisesti.

Sama rekisterinpitdjd voi késitelld edelleen tdmédn asetuksen mukaisesti
kerdttyja ja késiteltyja henkilotietoja muita tdmdn asetuksen nojalla
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49)

50)

51)

suoritettavia kliinisid lddketutkimuksia varten tai sellaista tieteellistd tutkimusta
varten, jonka tavoitteena on kansanterveyden suojeleminen, hoidon tason
parantaminen ja eurooppalaisen ladketieteellisen tutkimuksen
innovointivalmiuksien edistdminen.

7.  Poiketen siitd, mitd asetuksen (EU) 2016/679 9 artiklan 4 kohdassa sdédetédén,
jdsenvaltiot eivét saa pitdd voimassa tai ottaa kdyttoon lisdehtoja, mukaan
lukien rajoitukset, jotka koskevat henkilGtietojen, mukaan lukien geneettiset
tiedot tai terveystiedot, kisittelyd tdmén asetuksen mukaisesti suoritettujen
kliinisten lddketutkimusten yhteydessa.

8.  Tassd artiklassa tarkoitettuun henkildtietojen késittelyyn on sovellettava
asianmukaisia teknisid ja organisatorisia toimenpiteitd, jotta varmistetaan
rekisterdidyn oikeuksien ja vapauksien suojelu. Rekisterinpitéjén on erityisesti
saatava tutkittavan tietoinen suostumus tdméin asetuksen 29 artiklan mukaisesti.
Rekisterinpitdjien on myds sovellettava luottamuksellisuutta koskevia sdéntojé,
jotka koskevat oikeutta tutustua tutkittavien tietoihin ja henkilGtietoihin, ja
sovellettava muita suojatoimia, jotka ovat asianmukaisia tietyn kliinisen
ladketutkimuksen kannalta, kuten liitteesséd I olevan I osan D kohdan ak, al ja
am alakohdassa edellytetdin.”;

korvataan 97 artikla seuraavasti:

797 artikla
Uudelleentarkastelu

Komissio antaa viiden vuoden kuluttua 99 artiklan toisessa kohdassa mainitusta
paivamadrastd ja sen jilkeen kymmenen vuoden vilein Euroopan parlamentille ja
neuvostolle kertomuksen tdmén asetuksen soveltamisesta. Kertomukseen sisdltyy
arvio asetuksen soveltamisen vaikutusta tieteen ja tekniikan kehitykseen, kattavia
tietoja tdmdn asetuksen nojalla  hyvidksytyistd erityyppisistd  kliinisistd
ladketutkimuksista sekd toimenpiteitd, jotka ovat tarpeen unionissa suoritettavien
kliinisten ladketutkimusten kilpailukyvyn siilyttdmiseksi. Kertomuksessa arvioidaan
my0s saavutettua edistymistd seuraamalla keskeisend suorituskykyindikaattorina
unionissa hyviksyttyjen monikansallisten kliinisten lddketutkimusten méadrin
lisddntymistd viiden vuoden raportointikauden aikana verrattuna téllaisten unionissa
hyvéksyttyjen kliinisten lddketutkimusten keskimddrdiseen méédrddn vuodessa
vuodesta 2025 alkaen.

Komissio esittdd kertomuksen perusteella tarvittaessa lainsdddantdehdotuksen timén
asetuksen sddnndsten ajan tasalle saattamiseksi.”;

korvataan 98 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1. Tatd asetusta, sellaisena kuin sitd sovelletaan ... pdivdstd ...kuuta
[ulkaisutoimisto: lisdtddn bioteknologia-asetuksen soveltamispdivid edeltdvi
pdivd], sovelletaan edelleen  asianomaisen  jdsenvaltion  kliinisen
ladketutkimuksen lupaa, huomattavaa muutosta tai lisdystd koskeviin
menettelyihin, jos lupapyyntd on toimitettu ennen asetuksen (EU) [...]
[eurooppalainen bioteknologiasdddos] 67 artiklan 3 kohdan a alakohdassa
tarkoitettua soveltamispdivaa.”;

lisdtdan 98 a artikla seuraavasti:
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52)

798 a artikla
EU-portaalin ja -tietokannan kehittdmissuunnitelma

Ladkevirasto vastaa EU-portaalin  kehittdmistd, ylldpitoa ja tarvittaessa
mukauttamista koskevasta raportoinnista aikataulun, talousarvion noudattamisen ja
laadun osalta.

Tahan sisdltyy EU-portaalin ja -tietokannan tarkistetun kehittimissuunnitelman
toimittaminen komission kuulemisen jdlkeen lddkeviraston hallintoneuvostolle
kuukauden kuluttua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) .../..*
[lisdtddn viite bioteknologiasdddostd koskevaan ehdotukseen] voimaantulosta.
Kehittdmissuunnitelmassa on varmistettava, ettd kaikki vaaditut jérjestelmén
toiminnot ovat saatavilla asetuksen (EU).../... [bioteknologiasdddostd koskeva
ehdotus] [..] artiklassa médriteltyyn soveltamispdivdin mennessa.

Kehittdmissuunnitelman tiivistelma, joka sisdltdd keskeiset vilitavoitteet ja aikataulut
[viraston hallintoneuvoston hyvéksyttyd ne], on asetettava julkisesti saataville
viraston verkkosivustolla.

* Bioteknologiachdotus.”;

muutetaan liite | tdmén asetuksen liitteen I mukaisesti.
59 artikla

Asetuksen (EU) 2019/6 muuttaminen

Muutetaan asetus (EU) 2019/6 seuraavasti:

1)

2)

lisdtdan 3 artiklaan 3 kohta seuraavasti:

“Muuntogeenisid organismeja koskevaa unionin lainsdddidntod ei sovelleta
muuntogeenisid organismeja sisdltdviin tai niistd koostuviin eldinladkkeisiin, joille on
myoOnnetty lupa tai jotka on valmistettu timén asetuksen mukaisesti. Eldinlddkkeiden
antaminen ei tarkoita sitd, ettd hoidettu eldin tai siitd saadut tuotteet kuuluvat
muuntogeenisid organismeja koskevien sdéntdjen soveltamisalaan.”;

lisitddn 4 artiklaan 45, 46 ja 47 alakohta seuraavasti:

”45) ’zoonoosilla’ mitd tahansa tautia ja/tai tartuntaa, joka voi luonnollisella tavalla
siirtyd suoraan tai vilillisesti eldimen ja ihmisen valilla;

46) ’muuntogeenisid organismeja sisdltdvilld tai niistd koostuvilla eldinlddkkeilld’
eldinlddkkeitd, jotka sisdltavit direktiivin 2001/18/EY 2 artiklan 2 alakohdassa
médriteltyjd geneettisesti muunnettuja organismeja tai koostuvat niistd, lukuun
ottamatta organismeja, jotka on saatu direktiivin 2001/18/EY liitteessd 1 B
luetelluilla geneettisilld muuntamistekniikoilla;

47) ’saantelyn testiympdristolld’ ajallisesti rajattua sddntelykehystd, joka
mahdollistaa viranomaisvalvonnassa sellaisten eldinten terveyteen liittyvien
innovatiivisten teknologioiden, menetelmien tai tuotteiden kehittdmisen,
markkinoille saattamisen tai kdyton, jotka liittyvdt suoraan tai vélillisesti
eldinlddkkeiden kehittdmiseen, valmistukseen tai kdyttoon ja joita ei sddnnelld
unionin lainsdadannolla.”;

168

Fl



Fl

3)
4)

5)

6)

kumotaan 8 artiklan 5 kohta;
muutetaan 9 artikla seuraavasti:
a) lisdtddn 2 a kohta seuraavasti:

”2 a. Kun on kyse muuntogeenisid organismeja siséltdvid tai niistd koostuvia
eldinladkkeitd koskevista kliinisistd lddketutkimuksista, toimivaltaisten
viranomaisten on arvioitava mahdolliset haitalliset vaikutukset ithmisten
terveyteen ja ympdaristoon ottaen huomioon valmisteen erityispiirteet ja
noudattaen liitteessd Il vahvistettuja ympéristoriskien arvioinnin
periaatteita. Tarvittaessa on edellytettivd riskinhallintatoimenpiteiden
toteuttamista.”;

b) lisdtddn 3 kohtaan alakohta seuraavasti:

”Jos ladketutkimus koskee muuntogeenisid organismeja siséltivdd tai niistd
koostuvaa eldinlddkettd, toimivaltaiset viranomaiset voivat timén jakson aikana
kuulla unionin tai jdsenvaltioiden direktiivin 2001/18/EY mukaisesti
perustamia elimid, erityisesti jos on kyse wuusista kysymyksistd tai
ensimmadisistd laatuaan olevista eldinlddkkeistd. Kuultujen elinten on
varmistettava kaupallisesti luottamuksellisten tietojen suoja ja tietojenvaihdon
turvallisuus.”;

c) lisdtdan 4 kohtaan alakohta seuraavasti:

”Jos ~muuntogeenisid organismeja sisdltdvilli tai niistd koostuvilla
eldinlddkkeilld suoritettavissa kliinisissd  lddketutkimuksissa havaitaan
ympiristdlle tai ihmisten terveydelle aiheutuva riski, on toteutettava lieventavia
toimenpiteitd ennen ladketutkimuksen aloittamista ottaen huomioon valmisteen
erityispiirteet, mahdollisen vaaran suuruus ja kyseisen haittavaikutuksen
ilmenemisen todennékoisyys, kun otetaan huomioon toimeksiantajan velvoite
madrittdd, etteivat ympdristoon liittyvat syyt estd tutkimuksen suorittamista.”;

korvataan 28 artiklan 2 kohta seuraavasti:

”Tutkiessaan muuntogeenisid organismeja sisdltivien tai niistd koostuvien
eldinladkkeiden myyntilupahakemuksia lddkevirasto voi kuulla wunionin tai
jasenvaltioiden direktiivin 2001/18/EY mukaisesti perustamia elimid erityisesti
ensimmadisten laatuaan olevien valmisteiden osalta tai kun esiin nousee uusi
kysymys. Kuultujen elinten on varmistettava kaupallisesti luottamuksellisten tietojen
suoja ja tietojenvaihdon turvallisuus.”;

lisatdan 40 a artikla seuraavasti:

740 a artikla

Unionissa kehitettyjen ja hyviksyttyjen bioteknologiaan perustuvien, zoonoosien
hoitamiseen tarkoitettujen lidfikkeiden lisisuojatodistuksen voimassaoloajan

pidentiminen

1. Jos unioni myontdd myyntiluvan eldinldikkeelle, joka on kehitetty asetuksen
(EU) 2019/6 42 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetulla bioteknologisella
menetelmalld zoonoosin diagnosoimiseen, hoitamiseen tai ehkéisyyn ja joka on
suojattu joko Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
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469/20097* mukaisella lisisuojatodistuksella tai patentilla, joka oikeuttaa
tallaisen lisdsuojatodistuksen mydntdmiseen, patentin tai tillaisen todistuksen
haltijalla on oikeus asetuksen (EY) N:o 469/2009 13 artiklan 1 ja 2 kohdassa
tarkoitettujen maiérdaikojen pidentdmiseen 12 kuukaudella edellyttien, ettd
myyntiluvan hakija osoittaa, ettd kaikki seuraavat edellytykset tayttyviét:

a) ladke sisdltdd uutta vaikuttavaa ainetta, joka on selvésti erilainen kuin
minkdin unionissa myyntiluvan saaneen lddkkeen vaikuttava aine;

b) eldinlddkkeelld on selvésti erilainen vaikutusmekanismi ja sen
turvallisuuden ja tehon taso vastaa vdhintddn minkd tahansa samaa
zoonoosia varten unionissa myyntiluvan saaneen eldinlddkkeen
turvallisuuden ja tehon tasoa; ja

C) unionissa suoritetaan vihintddn yksi valmistusvaihe, lukuun ottamatta
pakkaamista, sekd laaduntestaus ja sertifiointi.

2. Laidkevirasto arvioi 1 kohdassa tarkoitettujen edellytysten noudattamista osana
asianomaista myyntilupamenettelyé.

3. Jos edellytysten noudattaminen vahvistetaan, lddkevirasto antaa asiasta
lausunnon.

4.  Edelld 3 kohdassa tarkoitetun lausunnon jiljennos on liitettdva asetuksen (EY)
N:o 469/2009 7 artiklan mukaisesti jétettyyn todistusta koskevaan
hakemukseen.”;

7) korvataan 61 artikla seuraavasti:

”61 artikla
Myyntiluvan ehtojen muutokset, jotka eivit edellyti arviointia

1. Myyntiluvan haltijjoilla on oikeus panna tdytdntoon 60 artiklan 1 kohdan
mukaisesti laadittuun luetteloon sisdltyvét myyntiluvan ehtojen muutokset siina
tasmennetyin edellytyksin.

2. Jos 1 kohdassa tarkoitettu myyntiluvan ehtojen muutos vaikuttaa
valmisteyhteenvetoon, myyntipddllysmerkintdihin tai pakkausselosteeseen,
myyntiluvan haltijan on kirjattava muutos valmistetietokantaan 30 péivin
kuluessa sen tiytdantdonpanosta.

Myyntiluvan myontineen toimivaltaisen viranomaisen tai keskitetyn
menettelyn mukaisesti myyntiluvan saaneiden eldinlddkkeiden tapauksessa
komission on lddkeviraston lausunnon saatuaan muutettava myyntilupaa
myyntiluvan haltijan valmistetietokantaan kirjaaman muutoksen mukaisesti.

Keskitetyn menettelyn mukaisesti myyntiluvan saaneiden eldinlddkkeiden
myyntilupaa muutetaan tdytdntdonpanosdadoksilld, jotka hyvéksytddan 145
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

™ Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 469/2009, annettu 6 pdivini toukokuuta 2009,

ladkkeiden lisdsuojatodistuksesta (EUVL L 152, 16.6.2009, s. 1).

170



Fl

Jos 1 kohdassa tarkoitettu myyntiluvan ehtojen muutos ei vaikuta
valmisteyhteenvetoon, myyntipddllysmerkintdihin tai pakkausselosteeseen,
myyntiluvan haltijan on kirjattava muutos valmistetietokantaan vuoden
kuluessa sen tdytintoonpanosta.

Myyntiluvan ehtojen muutokset, jotka myyntiluvan haltijat ovat panneet
taytdntoon 60 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa tdytdntoonpanosdddoksessa
vahvistettujen edellytysten kiertimiseksi, eivit ole patevid.”;

lisatdan IX luku seuraavasti:

»IX LUKU
SAANTELYN TESTIYMPARISTO

136 a artikla
Saintelyn testiympéaristo

Komissio voi perustaa 2 ja 4 kohdassa sdddetyn menettelyn mukaisesti
sddntelyn testiympdriston sellaisia eldinten terveyteen liittyvid innovatiivisia
teknologioita, menetelmid tai tuotteita varten, jotka liittyvdt suoraan tai
vilillisesti eldinlddkkeiden kehittdmiseen, valmistukseen tai kdyttoon ja joita ei
sdadnnelld muulla unionin lainsdddénnolld, jos seuraavat edellytykset tiayttyvét:

a)  voidaan olettaa, ettd kyseisilld teknologioilla, menetelmilld tai tuotteilla
on myonteinen vaikutus eldinten terveyteen ilman kohtuuttomia kielteisié
vaikutuksia ihmisten terveyteen tai ymparistoon;

b)  yhdenmukaistetun oikeudellisen kehyksen puuttuminen haittaa kyseisten
teknologioiden, menetelmien tai tuotteiden kehittdmistd, markkinoille
saattamista tai kayttod.

Sellaisten eldinten terveyteen liittyvien teknologioiden, menetelmien tai
tuotteiden kehittdjat, jotka liittyvdt suoraan tai viélillisesti eldinlddkkeiden
kehittdimiseen, valmistukseen tai kdyttoon ja joita ei sddnnelld muulla unionin
lainsdddannolld, voivat ldhettdad lddkevirastolle hakemuksen, jossa pyydetdin
sddntelyn testiympériston kehittdmistd. Ladkevirasto arvioi vastaanotetut
hakemukset ja voi arviointinsa perusteella antaa komissiolle suosituksen, joka
sisdltad kaikki seuraavat:

a)  saantelyn testiympdriston perustelut, mukaan lukien kuvaus ehdotetuista
teknologioista, menetelmista tai tuotteista;

b)  nykyisten sddntelyhaasteiden yksildinti;

c) arvio mahdollisista hyddyisti ja riskeistd eldinten tai ithmisten terveydelle
tai ympdristolle;

d) kartoitus ladkeviraston kadytettdvissd olevasta asiantuntemuksesta, jota
tarvitaan ¢ alakohdassa tarkoitettujen mahdollisten hyotyjen ja riskien
kasittelemiseksi. Jos lddkevirastolla ei ole helposti saatavilla
asiaankuuluvaa asiantuntemusta, sen on esitettivd suunnitelma siitd,
miten se aikoo kisitelld ¢ alakohdassa yksildityjd seikkoja;

e) chdotus sddntelyn testiympériston kestosta.
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3. Saatuaan ladkeviraston suosituksen komissio hyvidksyy paddtoksen
taytdntoonpanosidddokselld 145  artiklan 2 kohdassa  tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen. Jos komissio hyvédksyy sddntelyn
testiympdériston perustamisen, tdytdntoonpanosdddoksessd on tdsmennettiva
sddntelyn testiympadriston kesto.

4.  Séintelyn testiympériston perustamisen jilkeen lddkevirasto toteuttaa seuraavat
toimenpiteet:

a)  kehittdd ja asettaa julkisesti saataville teknisié ja tieteellisid vaatimuksia
sddntelyn testiympdristossd kehitetyille teknologioille, menetelmille tai
tuotteille ottaen asianmukaisesti huomioon niistd ihmisten ja eldinten
terveydelle ja ympéristolle mahdollisesti aiheutuvat riskit;

b) laatii menettelysdédnndt, joilla varmistetaan vaihdettujen tietojen
luottamuksellisuuden sdilyminen;

c) antaa asiaankuuluvaa tieteellistd neuvontaa;

d) arvioi sdintelyn testiympéristossd  kehitettyjen  teknologioiden,
menetelmien tai tuotteiden hyotyjé ja riskeja ja, jos se katsoo, ettd hyodyt
ovat riskejd suuremmat, antaa komissiolle suosituksen niiden
markkinoille saattamisesta tai kdytosta.

Lidkevirasto perii hakijoilta maksun asetuksen (EU) 2024/5687 4 artiklan
mukaisesti ensimmadisen alakohdan ¢ ja d alakohdassa tarkoitetuista toimista.
Sovellettavat méaérat julkaistaan 1ddkeviraston verkkosivustolla.

5. Komissio voi antaa  tdytdntoonpanosididdokselld  luvan  sdédntelyn
testiympéristossd kehitettyjen teknologioiden, menetelmien tai tuotteiden
markkinoille saattamiseen tai kdyttoon 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Saantelyn testiympiristossd kehitettyjd teknologioita, menetelmid tai tuotteita
el saa saattaa markkinoille tai kdyttdd ennen komission myontdmaa lupaa.

6. Jos kansalliset toimivaltaiset viranomaiset havaitsevat ihmisten tai eldinten
terveydelle tai ympiristolle aiheutuvan vakavan riskin, joka liittyy sdintelyn
testiympadristossd kehitettyjen teknologioiden, menetelmien tai tuotteiden
kdyttoon, niiden on ilmoitettava asiasta viipymaéttd ladkevirastolle. Ennen kuin
komissio on tehnyt 8 kohdan mukaisen paatoksen, kansalliset toimivaltaiset
viranomaiset voivat toteuttaa véliaikaisia toimenpiteitd, mukaan lukien
markkinoille saattamisen keskeyttiminen, kéyton keskeyttiminen tai
palautusmenettelyt.

7.  Jos ladkevirastolle ilmoitetaan vakavasta riskistd 6 kohdan mukaisesti, sen on
arvioitava nopeasti asia ja tarvittaessa mahdolliset vaikutukset vastaaviin
markkinoille saatettuihin teknologioihin, menetelmiin tai tuotteisiin, jotka on
kehitetty tai joita kéytetddn sddntelyn testiympdéristossd. Liddkevirasto ottaa
arvioinnissaan huomioon eldinten terveydelle koituvat hyddyt ja havaitut riskit.

75

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/568, annettu 7 pdivand helmikuuta 2024,
Euroopan ladkevirastolle suoritettavista maksuista ja palkkioista, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2022/123 muuttamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 658/2014 ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 297/95 ja kumoamisesta (EUVL L 568,
14.2.2024).
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9)

10)

10.

11.

12.

Jos 7 kohdassa tarkoitetussa arvioinnissa todetaan, ettd hyoty-riskisuhde on
negatiivinen eikd kaytettdvissd ole tyydyttdvid riskinhallintatoimenpiteitd,
ladkevirasto suosittelee markkinoille saattamista tai kdyttéd koskevan luvan
keskeyttdmistd  tai  peruuttamista. Komissio  hyvdksyy  péédtoksen
tdytantoonpanosaadoksella 145  artiklan 2 kohdassa  tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Ladkevirasto voi 7 kohdassa tarkoitetun arvioinnin jidlkeen suositella, ettad
komissio lakkauttaa sddntelyn testiympdériston. Ladkeviraston suosituksessa
annetaan neuvoja asianmukaisista toimista, jotka koskevat sddntelyn
testiympdristossd kehitteilld olevia teknologioita, menetelmid tai tuotteita.
Komissio voi lakkauttaa sddntelyn testiympariston tdytdntoonpanosadadokselld
145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Kaksi vuotta ennen perustetun sddntelyn testiympériston voimassaoloajan
paittymistd lddkevirasto toimittaa komissiolle arviointikertomuksen sdidntelyn
testiympériston edistymisestd, mukaan lukien suositukset sddntelykehykseksi
sddntelyn testiympériston pédttymisen jdlkeen. Se voi tarvittaessa suositella
sadntelyn testiympériston keston pidentdmista.

Komissio tarkastelee 10 kohdassa tarkoitettua arviointikertomusta ja voi
toteuttaa asianmukaisia toimia sdéntelyn testiympériston soveltamisalaan
kuuluvien teknologioiden, menetelmien tai tuotteiden markkinoille saattamista
tai  kayttod koskevien = sdintelyvaatimusten osalta testiympériston
lakkauttamisen jdlkeen. Komissio voi tarvittaessa pidentdd sdédntelyn
testiympériston kestoa tiytdntdonpanosdddokselld 145 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Ladkevirasto pitdd rekisterid tdmédn asetuksen mukaisesti perustetuista
sddntelyn testiympdristoistd. Se laatii ja julkaisee vuosittain kertomuksen
sdéntelyn testiympdriston tdytantdonpanosta.”;

korvataan 146 artikla seuraavasti:

7146 artikla

Liitteen II muuttaminen

Siirretddn komissiolle valta antaa 147 artiklan 2 kohdan mukaisesti delegoituja
sdddoksid, joilla muutetaan liitettd II tekniikan ja tieteen kehityksen huomioon
ottamiseksi.”;

muutetaan asetuksen (EU) 2019/6 liite II timén asetuksen liitteen I1I mukaisesti.

60 artikla
Asetuksen (EU) 2024/795 muuttaminen

Muutetaan asetus (EU) 2024/795 seuraavasti:

a)

lisdtdan 2 artiklaan 9 kohta seuraavasti:

,’9.

Strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden, mukaan lukien asetuksen
[...]  [eurooppalainen  bioteknologiasdddds]  mukaisesti  tunnustetut
vaikutuksiltaan merkittdvit terveysalan strategiset bioteknologiahankkeet,
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b)

c)

katsotaan edistdvin tapauksen mukaan 1 kohdan a alakohdan iii alakohdassa tai
b alakohdassa tarkoitettuja STEP-kehysvilineen tavoitteita.”;

korvataan 4 artiklan 7 kohta seuraavasti:

”7.  Asetuksen (EU) 2024/1735, asetuksen (EU) 2024/1252 ja asetuksen [...]
[kriittisid lddkkeitd koskeva sdddos] asiaankuuluvien sddnndsten mukaisesti
tunnustetut strategiset hankkeet ja strategiset terveysalan
bioteknologiahankkeet, mukaan lukien asetuksen [...] [eurooppalainen
bioteknologiasdddds] mukaisesti tunnustetut vaikutuksiltaan merkittavat
strategiset terveysalan bioteknologiahankkeet, jotka kuuluvat tdmén asetuksen
2 artiklan soveltamisalaan ja joita rahoitetaan tdmin asetuksen 3 artiklassa
tarkoitetuista ohjelmista, voivat saada rahoitusta myds mistd tahansa muusta
unionin ohjelmasta, mukaan lukien yhteistydssd hallinnoitavat rahastot,
edellyttden ettd kyseiset rahoitusosuudet eivdt kata samoja kustannuksia.
Unionin asiaankuuluvan ohjelman séént6ji sovelletaan ohjelmasta strategiselle
hankkeelle myonnettyyn rahoitusosuuteen. Kumulatiivisen rahoituksen miéra
el saa ylittda strategisen hankkeen tukikelpoisia kokonaiskustannuksia. Unionin
eri ohjelmista myodnnettdvd tuki voidaan laskea maéddrdsuhteen mukaisesti
tukiehtoja koskevissa asiakirjoissa vahvistetulla tavalla.”;

korvataan 6 artiklan 1 kohdan c alakohta seuraavasti:

’c) yksityiskohtaiset tiedot hankkeista, jotka on tunnustettu asetuksen (EU)
2024/1735, asetuksen (EU) 2024/1252 ja asetuksen [...] [kriittisid lddkkeitd
koskeva sdddds] mukaisesti strategisiksi hankkeiksi ja strategisiksi terveysalan
bioteknologiahankkeiksi, mukaan lukien asetuksen [...] [eurooppalainen
bioteknologiasdddos] mukaiset vaikutuksiltaan merkittdviat strategiset
terveysalan bioteknologiahankkeet, siltd osin kuin ne kuuluvat timén asetuksen
2 artiklan soveltamisalaan.”.

61 artikla

Asetuksen (EU) 2024/1938 muuttaminen

Muutetaan asetus (EU) 2024/1938 seuraavasti:

1)

2)

lisatdan 3 artiklaan 60 kohta seuraavasti:

”60) ’sddntelyn testiympdristolld’ sdéntelykehystd, jonka avulla voidaan kehittdi,
arvioida ja testata innovatiivisia tai mukautettuja sdintelyratkaisuja valvotussa
ympdristdssd  tietyn  suunnitelman mukaisesti  rajoitetun ajan  ja
viranomaisvalvonnassa ja joka helpottaa tdmdn asetuksen soveltamisalaan
todennikoisesti kuuluvien innovatiivisten toimien tai aineiden kehittamista,
arviointia, hyviaksymistd tai seurantaa.”;

lisdtdan 13 artiklaan 3 a kohta seuraavasti:

”3 a. Komissio voi hyvéksyd tdytdntoonpanosdddoksid, joissa vahvistetaan
médrdajat, joiden kuluessa 2 kohdan mukaisesti kuultujen toimivaltaisten
viranomaisten on annettava vastaus aineen, tuotteen tai toimen
sdéntelyasemasta.

Namé tiytintoonpanosdddokset hyviksytddn 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.”;
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3)

4)

korvataan 69 artiklan 2 kohdan ensimmainen alakohta seuraavasti:

”Komissio voi hyviksyéd tdytdntoonpanosdddoksid, joissa vahvistetaan miérdajat,
joiden kuluessa koordinointielimen on annettava lausuntonsa aineen, tuotteen tai
toimen sddntelyasemasta 13 artiklan 3 kohdan ensimmadisen alakohdan mukaisesti.

Komissio voi antaa tdytdntoonpanosdddoksid, joissa vahvistetaan kriteerit ja
menettelyt muun asiaankuuluvan unionin lainsddddnnon nojalla perustettujen
neuvoa-antavien elinten kuulemista varten koordinointielimen tehtdvien hoitamisen
suhteen, mukaan lukien maédirdajat, joiden kuluessa ndiden elinten on annettava
lausuntonsa téllaisten kuulemisten puitteissa.

Nama tdytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.”;

lisatddn 39 a artikla seuraavasti:

739 a artikla
IThmisperiisten aineiden sidéintelyn testiympéristot

1.  Thmisperdisid aineita kisittelevdn yksikon perustellusta pyynnostd jdsenvaltio
voi perustaa sddntelyn testiympéristdjd, jotka tarjoavat ajallisesti rajoitetun
valvotun ympdriston, jotta voidaan helpottaa innovatiivisten tuotteiden,
palvelujen, prosessien tai aineiden kehittimistd ja testausta ihmisperdisten
aineiden alalla yhden tai useamman toimivaltaisen viranomaisen valvonnassa,
kun seuraavat edellytykset tayttyvét:

a)  niiden innovaatioiden ja teknologioiden ominaisuuksien tai menetelmien
odotetaan edistdvdan selvésti turvallisuutta ja laatua, mukaan lukien
thmisperdisten aineiden tai ihmisperdisiin aineisiin liittyvdn toimen
tehokkuus, tai edistdvian merkittdvésti potilaiden padsya hoitoon;

b) tdmin asetuksen vaatimusten soveltaminen haittaisi tai viivistyttéisi
merkittavisti kyseisten innovaatioiden ja teknologioiden kehittdmisti
kyseiseen innovointiin tai teknologiaan liittyvistd ominaisuuksista tai
menetelmistd johtuvien tieteellisten tai sddntelyyn liittyvien haasteiden
vuoksi.

2. Jasenvaltiot voivat yhdessd osallistua 1 kohdassa tarkoitettujen sdantelyn
testiympdristdjen perustamiseen. Komissio tukee tidllaista yhteisty6td 72
artiklan 1 kohdan mukaisesti.

3. Séintelyn testiympdristdssd on pyrittivd mahdollistamaan 1 kohdassa
tarkoitettujen innovaatioiden arviointi todellisissa olosuhteissa tiukassa
viranomaisvalvonnassa sen varmistamiseksi, ettd tuotetaan tarvittava ndytto ja
data niiden turvallisuuden ja laadun osoittamiseksi, mukaan lukien niiden
jakeluun liittyvé tehokkuus.

4.  Séintelyn testiympdristoon voi sisdltyd selkedsti kuvattuja poikkeuksia tdssd
asetuksessa sdddetyistd vaatimuksista. Nididen poikkeusten perusteella
vaatimuksia voidaan mukauttaa tai tehostaa, vaatimuksista voidaan vapauttaa
tai vaatimuksia voidaan lykétd. Kukin poikkeus on rajoitettava siihen, mikd on
tarkoituksenmukaista ja ehdottoman valttamdtontd asetettujen tavoitteiden
saavuttamiseksi, perusteltava asianmukaisesti ja tdsmennettdvd [6] kohdassa
tarkoitetussa testiympéristod koskevassa suunnitelmassa.
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Saantelyn testiympéristoon ei kuitenkaan saa siséltyd poikkeuksia 54 artiklassa
sdddetyistd vaatimuksista, jotka koskevat ihmisperdisten aineiden luovutusten
vapaachtoista ja maksutonta luonnetta.

Sddntelyn testiympéristdt on toteutettava ihmisperdisistd aineista vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten valvonnassa ja tarvittaessa yhteistydssd muiden
asiaankuuluvien terveyteen liittyvien unionin sddddsten tai kansallisen
lainsddddannon mukaisesti toimivien toimivaltaisten viranomaisten kanssa.

Saédntelyn testiympéristdssé toteutettavat toimet on toteutettava ihmisperdisista
aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten laatiman kyseessd olevaa
sddntelyn testiympéristod koskevan suunnitelman mukaisesti. Sédédntelyn
testiympaéristod koskevassa suunnitelmassa on

a)  hyddynnettivd kyseisten innovaatioiden kehittdjien toimittamia tietoja,
jotka on vahvistettu niiden kuulemisen jilkeen;

b)  yksiloitdva sddntelyn testiymparistoon osallistujat ja niiden roolit;

c)  yksiloitivd ne tdimén asetuksen vaatimukset, joita ei voida noudattaa ja
joista poikkeamista pidetddn tarpeellisena, sekd vaatimukset, joita on
ndiden poikkeusten perusteella mukautettu tai tehostettu tai joista on
vapautettu tai joita on lykatty;

d) oltava asianmukaiset toimenpiteet terveyteen ja  ymparistoon
kohdistuvien mahdollisten riskien lieventamiseksi;

e) vahvistettava sdintelyn testiympariston kesto;

f)  selitettdva sdédntelyn testiympéristdjen seurantakehys, mukaan lukien se,
mistd ndkokohdista raportoidaan, raportoinnin tiheys ja tietoléhteet.

Ihmisperdisistd aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on sdéntelyn
testiympdristdd perustaessaan kuultava tarvittaessa koordinointielintd, myds
pyytdmalld tieteellistd, teknistd tai sddntelyyn liittyvdd neuvontaa
testiympéristod koskevan suunnitelman laatimista varten. Koordinointielin
antaa tukea ja pyrkii edistimddn yhteistd ldhestymistapaa tdssd artiklassa
tarkoitettujen sddntelyn testiympéristdjen suunnitteluun ja tdytdntodnpanoon.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettua ihmisperdisistd aineista vastaaville
toimivaltaisille viranomaisille annettavaa tukea varten koordinointielin voi

a) pyytdd tietoja — hyodyntden tdmén asetuksen 74 artiklan nojalla
perustetulla thmisperdisié aineita késittelevalld EU-alustalla olevia tietoja
— ihmisperdisten valmisteiden hyvéiksynnidn haltijjoilta, kehittd;ilta,
riippumattomilta asiantuntijoilta ja tutkijoilta sekd terveydenhuollon
ammattilaisten ja potilaiden edustajilta ja kdydd niiden kanssa alustavia
keskusteluja;

b) tehdd yhteistyota asetuksen (EU).../... [eurooppalainen
bioteknologiasdddds] 38 artiklassa tarkoitetun terveysalan uusia
innovaatioita késittelevdn ennakointipaneelin kanssa.

Perustaessaan sdintelyn testiympéristod ihmisperdisten aineiden alalla
toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava komissiolle yksityiskohtaiset ei-
luottamukselliset tiedot sdéntelykehyksestd, jolla sddnnellddn sdéntelyn
testiympaéristod koskevassa suunnitelmassa esitettyd sddntelyn testiympéristod.
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10.

11.

12.

13.

Komissio julkaisee saamansa tiedot tdmidn asetuksen 74 artiklan nojalla
perustetulla ihmisperdisid aineita kasittelevélla EU-alustalla.

Kun sdintelyn testiympéristd on lakkautettu, toimivaltaisten viranomaisten on
toimitettava koordinointielimelle ja komissiolle yksityiskohtainen raportti
sddntelyn testiympéristostd ja mahdollisista jatkotoimista, jotka koskevat
erityisesti muutoksia asianomaisten innovaatioiden tai innovaatioluokkien
saantelykehykseen  sddntelyn  testiympdristostd  saatujen  kokemusten
perusteella. Koordinointielin julkaisee saamansa tiedot.

Ensimmadisesséd alakohdassa tarkoitetut tiedot voidaan antaa my0s sédédnndllisin
véliajoin testiympdriston taytintdonpanon aikana.

Sdantelyn testiympériston osana kehitetyn innovaation tuloksena syntynyt
ihmisperdinen valmiste voidaan jakaa ihmisessd kéytettdvaksi vain, jos sille on
annettu lupa 38 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Téllaisen luvan alkuperdinen
voimassaoloaika ei saa ylittdd sddntelyn testiympdriston kestoa. Toimivaltainen
viranomainen voi jatkaa luvan voimassaoloa asianomaisen ihmisperdisid
aineita kisittelevan yksikon pyynnosta.

Sdédntelyn testiympiristot eivdt saa vaikuttaa tdssd asetuksessa ja muussa
unionin  lainsddddnndssd  sdddettyihin  ihmisperdisten aineiden alalla
toimivaltaisten viranomaisten tdytdntdonpano- ja seurantavelvollisuuksiin.

Sddntelyn testiympéristoon osallistujat, erityisesti kehittdjd, ovat edelleen
sovellettavan kansallisen lainsddddnnon mukaisesti vastuussa mahdollisista
vahingoista, joita kolmansille osapuolille aiheutuu séédntelyn testiymparistossa
tehtdvistd testeistd. Niiden on ilmoitettava kansallisille ihmisperdisten aineiden
alalla toimivaltaisille viranomaisille ilman aiheetonta viivytystd kaikista
tiedoista, jotka saattavat johtaa sdintelyn testiympiriston muuttamiseen tai
jotka koskevat sddntelyn testiympériston osana kehitettyjen tuotteiden laatua,
turvallisuutta tai tehoa.

Jos sddntelyn testiympériston piiriin kuuluvan innovaation kédytossd havaitaan
kansanterveyteen, turvallisuuteen tai  ympdéristoon  liittyvid  riskejd,
testiympdristoon osallistuvien on vilittdmaisti ilmoitettava ihmisperiisista
aineista vastaaville toimivaltaisille viranomaisille toimista, jotka on toteutettu
kyseisten riskien ehkdisemiseksi. Thmisperdisistd aineista vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten on toteutettava vélittdmid ja riittdvid véliaikaisia
korjaavia toimenpiteitd, mukaan lukien sddntelyn testiympériston voimassaolon
keskeyttdminen, sen peruuttaminen kokonaan tai sen soveltamisalan
rajoittaminen, ja ilmoitettava niistd koordinointielimelle ja komissiolle.”.
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[X] LUKU
LOPPUSAANNOKSET
62 artikla

Seuranta

Komissio julkaisee luettelon strategisista terveysalan bioteknologiahankkeista ja
vaikutuksiltaan merkittivistd strategisista terveysalan bioteknologiahankkeista ja pitdd sen
ajan tasalla.

63 artikla

Arviointi

1. Komissio arvioi titd asetusta aikaisintaan ... pdivdnd ..kuuta .. [lisdtddn
pdivimddrd, joka on viisi vuotta tdmdn asetuksen soveltamispdivdstd] sen 1 artiklan
1 kohdassa tarkoitetun yleistavoitteen perusteella ja esittdd Euroopan parlamentille,
neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle
kertomuksen tirkeimmistd havainnoistaan, erityisesti asetuksen vaikutuksesta ja
edistymisesti kyseisen tavoitteen saavuttamisessa.

2. Jasenvaltioiden on pyynndstd toimitettava komissiolle kaikki hallussaan olevat
merkitykselliset tiedot, joita komissio saattaa tarvita 1 kohdan mukaista arviointiaan
varten.

64 artikla

Siirretyn siadosvallan kiyttiminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tdssd artiklassa
sdddetyt edellytykset.
2. Siirretddn komissiolle ... pdivastd ..kuuta .. [lisdtddn tdmdn asetuksen

voimaantulopdivd] viiden vuoden ajaksi 43 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu valta antaa
delegoituja sdadadoksid. Komissio laatii siirrettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuksen
viimeistddn yhdeksdn kuukautta ennen tdmin viiden vuoden kauden pdittymista.
Saddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei
Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta téllaista jatkamista viimeistddn kolme
kuukautta ennen kunkin kauden paattymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 43 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun sddaddsvallan siirron. Peruuttamispédtokselld lopetetaan tuossa
padtoksessd mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivaa
seuraavana pdivdnd, jona sitd koskeva pédtos julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessd, tai jonakin myShempénd, kyseisessd péddtoksessd mainittuna
pdivand. Peruuttamispéddtds ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sdddosten
pitevyyteen.
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Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sdéddoksen, se kuulee kunkin jasenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdédddnndstd 13 pdivdand huhtikuuta 2016
tehdysséd toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

Heti kun komissio on antanut delegoidun sdédoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

Edelld olevan 43 artiklan 2 kohdan nojalla annettu delegoitu sdddos tulee voimaan
ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa
siitd, kun asianomainen sdddos on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja
neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd
neuvosto ovat ennen mainitun madrdajan paittymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd
ne eivdt vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd
médrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

65 artikla

Komiteamenettely

Komissiota avustaa bioteknologiaa kisittelevd pysyvd komitea. Tdméd komitea on
asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.

Kun viitataan tdhin kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.
66 artikla

Luottamuksellisten tietojen kisittely

Tamén asetuksen tiytdntoonpanon yhteydessd hankittuja tietoja saa kayttda
ainoastaan tdmdn asetuksen tarkoituksiin, ja niilli on asiaa koskevan unionin
oikeuden ja kansallisen lainsdddédnnon tarjoama suoja.

Jasenvaltiot ja komissio varmistavat, ettd tdmén asetuksen soveltamiseksi saadut ja
kisitellyt  liikesalaisuudet ja  muut arkaluonteiset, luottamukselliset ja
turvallisuusluokitellut tiedot, mukaan lukien suositukset ja toteutettavat toimenpiteet,
suojataan unionin oikeuden ja asiaa koskevan kansallisen lainsdddanndn mukaisesti

Komissio ja jdsenvaltiot varmistavat, ettei tdmén asetuksen nojalla annettujen tai
vaihdettujen turvallisuusluokiteltujen tietojen turvallisuusluokkaa alenneta tai
poisteta ilman tietojen luovuttajan kirjallista ennakkosuostumusta asiaa koskevan
unionin oikeuden tai kansallisen lainsdddannon mukaisesti

Komissio ja kansalliset viranomaiset, niiden virkamiehet, tyOntekijdt ja muut
kyseisten viranomaisten valvonnassa tydskentelevit henkilot varmistavat tehtiviensd
ja toimintansa yhteydessd saamiensa tietojen luottamuksellisuuden asiaa koskevan
unionin oikeuden tai kansallisen lainsddddnnon mukaisesti. Tdmé velvoite koskee
my0s kaikkia jdsenvaltioiden edustajia, tarkkailijoita, asiantuntijoita ja muita
henkilGité, jotka osallistuvat ohjausryhmén kokouksiin.
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67 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

1. Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivané sen jilkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

2. Sitd sovelletaan voimaantulopéivasta.

3. Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdddetdan:

a) asetuksen 58 artiklan 5-12 alakohtaa ja 15-24 alakohtaa sovelletaan ...
paivastd ..kuuta ... [julkaisutoimisto: lisdtddn pdivamddrd, joka on kuusi
kuukautta tdmdn asetuksen voimaantulopdivdstd];

b) asetuksen 58 artiklan 13 alakohtaa sovelletaan ... pdivéstd ..kuuta
[Julkaisutoimisto: lisdtddn pdivimddrd, joka on yhdeksdn kuukautta tdmdn
asetuksen voimaantulopdivdstd];

c) asetuksen 58 artiklan 25 alakohtaa sovelletaan ... piivéstd ..kuuta

[ulkaisutoimisto: lisdtddn pdivimddrd, joka on yhdeksdn kuukautta tdmdn
asetuksen voimaantulopdivdstd].

Taméd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Strasbourgissa

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies

Fl

Puheenjohtaja
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SAADOSEHDOTUKSEEN LIITTYVA RAHOITUSTA JA DIGITAALISIA
VAIKUTUKSIA KOSKEVA SELVITYS — VIRASTOT

SISALLYSLUETTELO

SAADOSEHDOTUKSEEN LITTYVA RAHOITUSTA JA DIGITAALISIA

VAIKUTUKSIA KOSKEVA SELVITYS ..ottt 1
1. PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA .....oooiiieeeeeeeeeeee e 3
1.1. Ehdotuksen/aloitteen NIMi..........cevueeierieriirieniieieeiescee e 3
1.2. TOIMINTAIONKO(L) .vvieiiiieeiie et e e e e e e e e e e e e 3
1.3. TaVOILE (TAVOILEEEL)....uvietieiiieiieeie ettt ettt ettt et ebe et eesbeesseesnbeesseeenseeens 3
1.3.1.  Yleistavoite (YICIStaVOILEEEL) ....ccvieeiiieeeiiieeiiie et ettt e ree e eree e e e 3
1.3.2.  Erityistavoite (ErityiStaVoitteet) ......ccouieruieriieriieiiieiieeie ettt eee e et eree e 3
1.3.3.  Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset ...........c.cceceviiiiniiniiiiniinicnceecee, 4
1.3.4.  TuloSINdIKAATEOTIE . ..euveeuieeiieiieieeiiese ettt sttt s beenees 4
1.4. Ehdotus/aloite HItEYY ....eeeeerieeiieeie ettt e 4
L.5. Ehdotuksen/aloitteen perustelut ..........cccueeruieriieiieiiieieeie et 5

1.5.1.  Tarpeet, joihin ehdotuksella/aloitteella vastataan lyhyella tai pitkdlla aikavalilla, seka
aloitteen yksityiskohtainen toteutusaikataulu ............cccoeeevieriiniiieniiciiienie e 5

1.5.2.  EU:n osallistumisesta saatava lisdarvo (joka voi olla seurausta eri tekijoisté, kuten
koordinoinnin paranemisesta, oikeusvarmuudesta tai toiminnan vaikuttavuuden tai
tdydentdvyyden paranemisesta). EU:n osallistumisesta saatavalla lisdarvolla
tarkoitetaan tissd kohdassa arvoa, jonka EU:n osallistuminen tuottaa sen arvon

liséksi, joka olisi saatu aikaan pelkilld jasenvaltioiden toimilla. ..........cccccoeeviiniennene. 5
1.5.3.  Vastaavista toimista saadut KOKemukset............ccceeviiriiniiiiniiniiiiiicccceceee, 6

1.5.4.  Yhteensopivuus monivuotisen rahoituskehyksen kanssa ja mahdolliset synergiaedut

suhteessa muihin kyseeseen tuleviin VAIINEISTIN ....c.veeerveeerieeeiiieeieeeieeeee e 6
1.5.5.  Arvio kdytettdvissa olevista rahoitusvaihtoehdoista, mukaan lukien mahdollisuudet

madridrahojen uudelleenkohdentamiSeen ............cccoeecvveeriieeniieeniie e 7
1.6. Ehdotetun toimen/aloitteen ja sen rahoitusvaikutusten Kesto ........c..ccccevvverervuenicnnennee 8
1.7. Suunniteltu talousarvion toteuttamistapa / Suunnitellut talousarvion toteuttamistavat 8
2. HALLINNOINTT ...ttt sttt 10
2.1. Seuranta- ja rapOTtOINtISAANNOL ....c..veeeerieeiieeeiieeeieeeeieeeereeerree e e e eareeeaeeeebeeesnreees 10
2.2 Hallinnointi- ja valvontajarjestelma(t) .........ccoceevieriienieiiieie e 10

2.2.1.  Perustelut ehdotetu(i)lle talousarvion toteuttamistavalle(/-tavoille), rahoituksen
toteutusmekanismille(/-mekanismeille), maksujdrjestelyille sekd valvontastrategialle10

2.2.2. Tiedot todetuista riskeistd ja niiden vahentdmiseksi kdyttoon otetuista sisdisisti
ValvontajarjeStelMISta. ........ocviiiiiiiiieieee e 11

2.2.3.  Valvonnan kustannustehokkuutta (valvontakustannusten suhde hallinnoitujen varojen
arvoon) koskevat arviot ja perustelut sekd arviot maksujen suoritusajankohdan ja
toimen paattimisajankohdan odotetuista virheriskitasoista...........ccccccveercrieenreeennnenn. 12
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2.3. Toimenpiteet petosten ja sddntojenvastaisuuksien ehkdisemiseksi..........cccccvveeeeneenne. 12
3. EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET.......... 14
3.1. Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
DUAJEttIKONAAL. ... .ooiiiiieciiee e e 14
3.2. Arvioidut vaikutukset maararahothin...........ccoccoooiiiiiiinien 15
3.2.1.  Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista toimintamaérarahoihin...........c..ccccceeereennenne. 15
3.2.1.1. Hyvéksytysté talousarviosta perdisin olevat madrarahat...........c..c.ccceevvvvencieencreeennne. 15
3.2.3.  Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista hallintomaérarahoihin............c.ccccceeveriennenn 20
3.2.3.1. Hyvéksytystd talousarviosta perdisin olevat méédrarahat............cccccccvveevveencieencneeennne. 20
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1.2.

1.3.

1.3.1.

1.3.2.

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA

Ehdotuksen/aloitteen nimi

Ehdotus  EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUKSEKSI
unionin  bioteknologia- ja  biovalmistussektoreita erityisesti  terveysalalla
vahvistavasta toimenpidekehyksestd sekd asetusten (EU) N:o 536/2014 (kliinisid
tutkimuksia koskeva asetus), (EY) N:o 1394/2007 (ATMP), (EU) 2024/1938
(ihmisperdisid valmisteita koskeva asetus), (EU) 2019/6 (eldinlddkkeitd koskeva
asetus) ja (EY) N:o 178/2002 (yleinen -elintarvikelainsdddéntd) muuttamisesta
(eurooppalainen bioteknologiasadados)

Toimintalohko(t)

Prioriteettiala: Kilpailukyky, vauraus ja turvallisuus

Terveys, bioteknologia, maatalous ja biotalous

Tavoite (Tavoitteet)

Yleistavoite (Yleistavoitteet)

1) parannetaan sisdmarkkinoiden toimintaa luomalla kehys, jolla vahvistetaan
terveysalan bioteknologiasektorin kilpailukykyé tutkimuksesta tuotantoon,

i1) luodaan edellytykset bioteknologian innovaatioiden, tuotteiden ja palvelujen
kehittdmiselle ja nopealle saattamiselle unionin markkinoille,

iii) turvataan samalla ihmisten terveyden, eldinten terveyden, potilaiden ja
kuluttajien, ympéristdn, etiikan, laadun, elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuuden
sekd bioturvallisuuden korkeatasoista suojelua koskevat vaatimukset.

Erityistavoite (Erityistavoitteet)

Tédmin yleistavoitteen saavuttamiseksi asetetaan seuraavat erityistavoitteet:

1) vahvistetaan bioteknologiasektoria ja lujitetaan unionin tutkimus-, kehitys- ja
tuotantovalmiuksia luomalla kehys strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden
ja vaikutuksiltaan merkittdvien strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden
tunnustamista ja tukitoimia varten (pilari 1);

11)  tuetaan bioteknologiayritysten ja -hankkeiden rahoitusta, nithin tehtdvid
investointeja ja niiden pddoman saantia muun muassa perustamalla EU:n terveysalan
bioteknologian investointeja koskeva pilottihanke, jotta voidaan tayttdd
bioteknologiainnovaatioiden menovaje (pilari 2);

1ii) parannetaan biosimilaareihin liittyvdd EU:n valmistuskapasiteettia ja
asiantuntemusta muun muassa kansainvélisen yhteistyon avulla (pilari 3);

iv)  helpotetaan tekodlyn soveltamista ~ unionin  bioteknologian  ja
terveysteknologian valmistusekosysteemeissd ja -kehyksissd asetuksen (EU)
2024/1689 mukaisesti (pilari 4);

v)  taataan lainsdddéntokehys, joka kannustaa innovointiin ja jossa otetaan
huomioon tekniikan ja tieteen kehitys ja edistys, antamalla sddnnoksid terveysalan
bioteknologiatuotteista (pilari 5);

vi)  ehkdistddn bioteknologian vadrinkayttoa ja vahvistetaan
biopuolustusvalmiuksia (pilari 6);
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1.3.3.

1.3.4.

14.

vil) mahdollistetaan pilareihin 1-6 kuuluvien toimenpiteiden vaikuttavuus
bioteknologiainnovaatioiden  kiyttod edistdvin lainsdddidntokehyksen avulla
muuttamalla  erityisesti  kliinisid  lddketutkimuksia,  eldinlddkkeitd  sekd
elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuutta koskevaa unionin lainsdédantod ja sithen
liittyvéa lainsdddantod (pilari 7).

Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset

Selvitys  siitd,  miten  ehdotuksella/aloitteella  on  tarkoitus  vaikuttaa
edunsaajien/kohderyhmdn tilanteeseen.

Bioteknologiasddadoksen odotetaan yleisesti tukevan unionin sisdmarkkinoiden
moitteetonta toimintaa sekd unionin bioteknologia- ja biovalmistussektorin
héirionsietokykyd ja Kkilpailukykyd ja antavan samalla loppukayttéjille, myos
potilaille, mahdollisuuden hy6tya innovatiivisen teknologian saatavuudesta EU:ssa.

Bioteknologiasdddokseltd odotetaan seuraavia tuloksia:

— tuotteiden markkinoille saattamista koskevat sddntelymenettelyt ovat
ennakoitavia ja aiempaa yksinkertaisempia ja nopeampia, mikd keventda
hallinnollista rasitetta;

— innovointia tuetaan erityisilli sdintelymenettelyilld, jotka soveltuvat
teknologian ja tieteen kehitykseen;

— toimijoilla on paremmat mahdollisuudet saada rahoitusta kaikissa
kehitysvaiheissaan;

— EU:n tutkimus-, kehitys- ja tuotantovalmiudet vahvistuvat, myds
biopuolustuksen osalta;

— ammattitaitoisen ty0voiman saatavuus unionin bioteknologiasektorilla paranee;

— bioteknologian viirinkdyton estdmiseksi on olemassa selkeét sdédnnot.

Tulosindikaattorit

Selvitys siitd, millaisin indikaattorein ehdotuksen/aloitteen etenemistdi ja tuloksia
seurataan.

Edistymistd bioteknologiasdddoksen tavoitteiden saavuttamisessa seurataan
madréllisten ja laadullisten indikaattoreiden avulla. Arvioinnissa hyddynnetddn
unionin bioteknologiaekosysteemin strategista kartoitusta, jonka komissio laatii ja
jota se yllapitaa.

Téllainen seuranta perustuu keskeisiin suorituskykyindikaattoreihin, kuten kliinisten
ladketutkimusten maédridn kasvuun unionissa viiden vuoden aikana, koska tima
indikaattori kuvastaa sekd unionin houkuttelevuutta ettd eurooppalaisen
saantelyjarjestelmén kykyéd tukea kliinistd tutkimusta niin, ettd sdilytetddn tietojen
korkea laatu ja potilaiden turvallisuutta koskevat vaatimukset.

Ehdotus/aloite liittyy

uuteen toimeen
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

" uuteen toimeen, joka perustuu pilottihankkeeseen tai valmistelutoimeen'
kéynnissd olevan toimen jatkamiseen

“ yhden tai useamman toimen sulauttamiseen tai uudelleen suuntaamiseen johonkin
toiseen/uuteen toimeen

Ehdotuksen/aloitteen perustelut

Tarpeet, joihin ehdotuksella/aloitteella vastataan lyhyelld tai pitkdlld aikavdlilld
sekd aloitteen yksityiskohtainen toteutusaikataulu

Lyhyelld aikavililld aloite edellyttid sitd, ettd komissio saattaa paatokseen unionin
bioteknologiaekosysteemin strategisen kartoituksen kuuden kuukauden kuluessa
asetuksen voimaantulosta ja kdynnistdd asetuksessa sdddettyjen uusien hallinto- ja
tukirakenteiden, kuten terveysalan bioteknologian EU-tukiverkoston, terveysalan
uusia innovaatioita késittelevin ennakointipaneelin ja terveysalan bioteknologian
eurooppalaisen ohjausryhmén, perustamisen. Komissio ryhtyy myo6s hyviaksyméan
tarvittavia tiytdntdonpanosdddoksid ja delegoituja sdddoksid, mukaan lukien ne,
joissa esitetddn yksityiskohtaisesti kriteerit ja menettelyt strategisten terveysalan
bioteknologiahankkeiden ja vaikutuksiltaan merkittdvien strategisten terveysalan
bioteknologiahankkeiden tunnustamiseksi. Jdsenvaltioiden on samaan aikaan
nimettdvd kansalliset keskitetyt yhteyspisteet ja ryhdyttivd soveltamaan
yksinkertaistettuja sdfntelymenettelyja.

Komission ja virastojen on pdivitettivd ja/tai kehitettivd uusia vélineitd ja
toimintatapoja EU:n terveys- ja elintarvikealan lainsdddintokehysten muutoksista
johtuvien tyonkulkujen toteuttamiseksi. Niilld muutoksilla on tarkoitus
yksinkertaistaa sdéntelymenettelyjd ja Iuoda innovointia edistivid sdéntely-
ympéristdja.

Keskipitkélld aikavélilla strategista kartoitusta pdivitetddn ja kdytetddn ohjaamaan
hankkeiden  valintaa ja  unionin tuen  kéyttoonottoa  sekd  unionin
bioteknologiapolitiikan kehittdmistd edelleen.

EU:n osallistumisesta saatava lisdarvo (joka voi olla seurausta eri tekijoistd, kuten
koordinoinnin paranemisesta, oikeusvarmuudesta tai toiminnan vaikuttavuuden tai
tdaydentdvyyden paranemisesta). EU:n osallistumisesta saatavalla lisdarvolla
tarkoitetaan tdssd kohdassa arvoa, jonka EU:n osallistuminen tuottaa sen arvon
lisiksi, joka olisi saatu aikaan pelkilld jasenvaltioiden toimilla.

Syyt siihen, miksi toimi toteutetaan EU:n tasolla (ennen toteutusta)

Eurooppalaiset yritykset eivdt ole riittdvin kilpailukykyisid, ja niithin kohdistuu
useita markkina- ja sdéntelyesteitd. Vaikka useat jasenvaltiot ovat toteuttaneet toimia
innovoinnin edistdmiseksi tédlld alalla, pullonkauloja esiintyy edelleen, eikd
parannusten  odoteta  saavuttavan tasoa, jolla unioni voisi Kkilpailla
maailmanlaajuisesti.

Havaitut merkittdvat sdédntelyesteet johtuvat EU:n lainsdddénnostd, minkd vuoksi
ehdotetuilla muutoksilla pyritddn yksinkertaistamaan EU:n lainsdddéant6d, lisddmaan
sen oikeudellista selkeyttd ja oikeusvarmuutta ja saattamaan se tieteen ja teknologian
kehityksen mukaiseksi.

1

Sellaisina kuin ndmé on maéiritelty varainhoitoasetuksen 58 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa.
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1.5.3.

Lisdksi kaikkialla EU:ssa esiintyy markkinatekijoitd, jotka vaikuttavat unionin
sisimarkkinoiden toimintaan ja EU:n yritysten kilpailukykyyn unionissa ja
maailmanlaajuisesti. Ndmid esteet johtuvat EU:n yritysten riittiméttomista
valmiuksista saada yksityistd rahoitusta kilpailukykyisessd mittakaavassa, erityisesti
myohemmissd kehitysvaiheissa. EU:n bioteknologiaklusterit ovat hajallaan eri
jasenvaltioissa, niilld ei ole rajat ylittdvid yhteyksié eivdtkéd ne toimi koko Euroopan
laajuisesti, joten ne eivdat pysty kilpailemaan maailmanlaajuisesti.  Liséksi
bioteknologiaan liittyvien tekodlyratkaisujen kehittdmisen ja kdyttdonoton koko
potentiaalia ei hyodynnetd unionissa, miké johtuu tietojen vihéisesté tallentamisesta,
saatavuudesta ja jakamisesta bioteknologian alalla, myds rajojen yli. Liséksi on
havaittu, ettd riittivin ammattitaitoisen tyovoiman kehittdmisessd ja séilyttimisessa
on eroja eri puolilla unionia. Ndmi haasteet ovat systeemisid ja ylikansallisia, eikd
niithin voida vastata tehokkaasti pelkéstddn yksittdisilla kansallisilla toimenpiteill&.

Odotettavissa oleva EU:n tason lisdarvo (toteutuksen jélkeen)

Odotuksena  on, ettd yhdenmukaistetulla ja  yksinkertaistetulla EU:n
sdaantelykehykselld, jota  tuetaan  tchostetulla  yhteistyolld  valikoiduilla
politiikanaloilla (pddoman, osaamisen, tekodlyn ja datan saatavuus), varmistetaan
ndistd innovaatioista saatava hyoty kaikille potilaille, kayttdjille ja kansalaisille
samassa miérin EU:ssa, tasapuoliset toimintaedellytykset unionin sisdmarkkinoilla
sekd EU:n yleisen kilpailukyvyn paraneminen. Koordinoidut EU:n toimet tuottavat
mittakaavaetuja, védhentdvdt toimien pdillekkdisyyttd, lisddvat rajat ylittdvad
toimintaa harjoittavien yrittdjien oikeusvarmuutta ja vapauttavat rajat ylittdvid
investointeja, infrastruktuureja ja osaamisen kehittdmistd, mitd jisenvaltiot eivét
yksin  pystyisi saavuttamaan. Ne my0s vahvistavat EU:n strategista
riippumattomuutta  kriittiselld  teknologia-alalla ja edistdvdt asianmukaisten
bioturvallisuusvalmiuksien kehittdmista.

Vastaavista toimista saadut kokemukset

Bioteknologiasektorin kehitys viime vuosikymmenind osoittaa, ettd Euroopan vahva
tieteellinen perusta ei automaattisesti johda teollisuuden kilpailukykyyn. Hajanaiset
ja monimutkaiset sddntelykehykset, hitaat ja toisistaan poikkeavat menettelyt,
riskisietoisen pddoman rajallinen saatavuus, puutteellinen tietojen jakaminen ja
yhteentoimivuus, heikot julkiset osakemarkkinat ja jatkuva osaamisvaje ovat
toistuvasti heikentdneet EU:n innovoijien kykyd laajentaa ja kaupallistaa
teknologiaansa. Aiemmat toimet ovat myos osoittaneet, etti koordinoitujen EU:n
toimien puute johtaa padllekkdisyyksiin, viivdstyksiin ja menetettyihin
mahdollisuuksiin bioteknologian kdyttoonoton laajentamisessa, ja tekodlyn kaltainen
uusi teknologia aiheuttaa sdéntelyyn ja bioturvallisuuteen liittyvid haasteita, joihin ei
voida vastata asianmukaisesti kansallisella tasolla.

Muilta strategisilta aloilta saatujen kokemusten perusteella systeemisten
pullonkaulojen poistamiseksi on toteutettu kohdennettuja EU:n tason aloitteita —
kuten nettonollateollisuutta ja kriittisid raaka-aineita koskeva sdddds — joissa
yhdistetddn  sddntelyn  yksinkertaistaminen, koordinoidut investoinnit ja
infrastruktuurituki. Sama péitee my0s bioteknologiaan: vain johdonmukaisella ja
yhdennetylldi EU:n ldhestymistavalla voidaan vapauttaa alan koko potentiaali,
vahvistaa Kkilpailukykyd ja nopeuttaa innovatiivisen bioteknologian turvallista
kiyttdonottoa sisimarkkinoilla.
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1.5.4.

1.5.5.

Yhteensopivuus monivuotisen rahoituskehyksen kanssa ja mahdolliset synergiaedut
suhteessa muihin kyseeseen tuleviin vdilineisiin

Bioteknologiasdddoksen myonteisten vaikutusten maksimoimiseksi silld on vahva
tietopohja. Bioteknologiasdddoksen tavoitteita voidaan tukea tulevasta Euroopan
kilpailukykyrahastosta, erityisesti terveys-, bioteknologia-, maatalous- ja
biotalousikkunasta. Myos Horisontti Eurooppa -puiteohjelmaa voidaan hyodyntéa, ja
silli voidaan tdydentdd bioteknologiasdddoksen tavoitetta bioteknologiatuotteiden
saattamisesta markkinoille tukemalla innovatiivisten ideoiden tutkimuksen ja
kehittdmisen kaikkia vaiheita.

Arvio kdytettdvissd olevista rahoitusvaihtoehdoista, mukaan lukien mahdollisuudet
mddrdrahojen uudelleenkohdentamiseen

Ei sovelleta
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1.6.

1.7.

Ehdotetun toimen/aloitteen ja sen rahoitusvaikutusten kesto
" Kesto on rajattu
— 7 toiminta alkaa [PP/KK]VVVYV ja péittyy [PP/KK]VVVV

— 7 maksusitoumusméérdarahoihin kohdistuvat rahoitusvaikutukset koskevat vuosia
VVVV-VVVV ja maksuméérdrahoihin kohdistuvat rahoitusvaikutukset vuosia
VVVV-VVVV.

Xlkestoa ei ole rajattu
— Kaéynnistysvaihe alkaa vuonna 2028 ja paittyy vuonna 2029,
— minkad jdlkeen toteutus tdydessd laajuudessa.

Suunniteltu talousarvion toteuttamistapa / Suunnitellut talousarvion
toteuttamistavat?

Suora hallinnointi, jonka komissio toteuttaa kéyttimalla

— yksikoitddn, myos unionin edustustoissa olevaa henkildstodin

toimeenpanovirastoja

— " Hallinnointi yhteistyossé jasenvaltioiden kanssa

x Vilillinen hallinnointi, jossa tdytintdonpanotehtivid on siirretty

— " kolmansille maille tai niiden nimedmille elimille;

— " kansainvilisille jarjestoille ja niiden erityisjarjestoille (tarkennettava)
— Euroopan investointipankille ja Euroopan investointirahastolle

— " wvarainhoitoasetuksen 70 ja 71 artiklassa tarkoitetuille elimille;

— " julkisoikeudellisille yhteisoille

— sellaisille julkisen palvelun tehtdvid hoitaville yksityisoikeudellisille elimille,
joille annetaan riittdvét rahoitustakuut

— sellaisille jasenvaltion yksityisoikeuden mukaisille elimille, joille on annettu
tehtéviksi julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuuden tdytdntdonpano ja joille
annetaan riittdvét rahoitustakuut

— " sellaisille elimille tai henkildille, joille on annettu tehtdvéksi toteuttaa Euroopan
unionista tehdyn sopimuksen V osaston mukaisia yhteisen ulko- ja
turvallisuuspolititkan ~ erityistoimia ja jotka nimetddn asiaa koskevassa
perussdddoksessi;

— jdsenvaltioon sijoittautuneille jidsenvaltion yksityisoikeuden tai unionin
oikeuden mukaisille elimille, joille voidaan alakohtaisten sdéntdjen mukaisesti
antaa tehtdviksi unionin varojen tai talousarviotakuiden hoitaminen, siltd osin
kuin tillaiset elimet ovat julkisoikeudellisten elinten tai julkisen palvelun tehtdvia
hoitavien yksityisoikeudellisten elinten médrdysvallassa ja niilld on asianomaisten
midrdysvaltaa kayttdvien elinten yhteisvastuullisten vakuuksien muodossa

Kuvaukset talousarvion eri toteuttamistavoista ja viittaukset varainhoitoasetukseen ovat saatavilla
budjettipadosaston BUDGpedia-verkkosivuilla osoitteessa:
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx



https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx
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antamat riittdvét rahoitustakuut tai vastaavat rahoitustakuut, jotka voidaan kunkin
toimen osalta rajoittaa unionin tuen enimmaismadrién.

Huomautukset:

Ehdotuksessa esitetdin kahta keskeistd keinoa EU:ssa tehtdvid bioteknologiainvestointeja
varten:

Tuki vaikutuksiltaan merkittiville strategisille terveysalan bioteknologiahankkeille

Vaikutuksiltaan merkittavdt strategiset terveysalan bioteknologiahankkeet edistavét
eurooppalaista ekosysteemid laajentamalla pk-yrityksille ja tiedeyhteisélle avoimia yhteisid
pilottilaitoksia, tukemalla taloudellisesti jédsenvaltioiden innovaatiohankintoja ennakoitavan
kysynnan luomiseksi innovatiivisille tuotteille ja hyddyntdmalld datan ja tekodlyn potentiaalia
bioteknologiassa.

Bioteknologian investointeja koskeva pilottihanke

Pilottihankkeen tavoitteena on tarjota bioteknologian rahoitukseen koko elinkaaren kattava
lahestymistapa tukemalla bioteknologiasektorin padomasijoituksissa ldhestymistapaa, joka
pohjautuu sekd vilitettyyn omaan pddomaan ettd riskipddomalainoihin. Tdmi antaisi
eurooppalaisille innovoijille mahdollisuuden siirtyd keksinnostd teolliseen mittakaavaan
lahentdmailla padomavaltaisimpia kehitysvaiheita toisiinsa. Yritys voi esimerkiksi saada aluksi
varhaisvaiheen  tukea  riskipddomarahastosta, sen jdlkeen hankkia  raddtiloityja
riskipddomalainoja tuotantokapasiteetin kehittdmiseksi ja varmistaa yhteisinvestoinnit
rahoitusprosessin aikana. Pilottihankkeessa liitetddn ndmé vaiheet toisiinsa ja varmistetaan
ndin, ettd Euroopan bioteknologian huippuyritykset voivat kasvaa ja harjoittaa valmistusta
Euroopassa ja pysya ankkuroituina Eurooppaan.
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2.
2.1.

2.2
2.2.1.

HALLINNOINTI

Seuranta- ja raportointisainnot

Ehdotus perustuu voimassa olevaan lainsddddntoon ja Euroopan komission ja
Euroopan lddkeviraston aloitteisiin, jotka helpottavat useiden indikaattorien seurantaa.
Naistéd on saatavilla jatkuvaa dataa/tietoa.

Lisdksi komissio arvioi asetuksen tiytdntdOnpanoa, vaikuttavuutta ja vaikutuksia
viiden vuoden kuluttua sen soveltamisen alkamisesta ja sen jidlkeen viiden vuoden
viélein.

Hallinnointi- ja valvontajarjestelmé(t)

Perustelut ehdotetu(i)lle talousarvion toteuttamistavalle(/-tavoille), rahoituksen
toteutusmekanismille(/-mekanismeille), maksujdrjestelyille sekd valvontastrategialle

Toimet, joilla luodaan  toimenpidekehys FEuroopan bioteknologia- ja
biovalmistussektorin vahvistamiseksi, toteutetaan suoralla ja vélilliselld hallinnoinnilla
kiyttden varainhoitoasetuksen tarjoamia toteutustapoja, péddasiassa avustuksia ja
hankintoja  suoran hallinnoinnin  kautta. Suora hallinnointi mahdollistaa
avustussopimukset niiden edunsaajien tai sopimukset niiden toimeksisaajien kanssa,
jotka osallistuvat suoraan unionin politiikkoja tukeviin toimiin. Komissio varmistaa,
ettd rahoitettujen toimien tuloksia seurataan suoraan. Rahoitettujen toimien
maksutavat sopeutetaan maksutapahtumien riskeihin.

Komission  valvonnan  vaikuttavuuden, tehokkuuden ja  taloudellisuuden
varmistamiseksi valvontastrategiassa painotetaan ennakko- ja jdlkitarkastusten
tasapainoa ja keskitytddn avustusten ja sopimusten tdytdntdonpanon kolmeen
keskeiseen vaiheeseen varainhoitoasetuksen ja/tai erityisten sopimusméiérdysten
mukaisesti:

- sellaisten ehdotusten valinta / hankintasopimusten tekeminen, jotka ovat
toimintapoliittisten tavoitteiden mukaisia

- toimintaa ja seurantaa koskevat sekd (ennakkoon tehtdvit) tekniset
asiakirjatarkastukset, jotka kattavat hankkeen toteutuksen, julkiset hankinnat,
ennakko- ja vilimaksut ja loppusuoritukset ja vakuuksien hallinnoinnin

- edunsaajien toimipaikoissa tehdddn myos jélkitarkastuksia tapahtumien otoksesta.
Niiden tapahtuminen valinnassa hyddynnetdén riskinarviointia ja satunnaista valintaa.

Vuotuinen EU:n avustus siirretddn virastoille niiden maksutarpeiden mukaisesti ja
niiden pyynndstd. Virastoihin sovelletaan hallinnollisia tarkastuksia, mukaan luettuna
varainhoidon valvonta, sisdinen tarkastus, Euroopan tilintarkastustuomioistuimen
vuosikertomukset, vuotuinen vastuuvapauden antaminen unionin talousarvion
toteuttamisesta sekd mahdolliset OLAFin suorittamat tutkimukset, joilla varmistetaan,
ettd virastoille osoitettuja resursseja kiytetddn asianmukaisella tavalla. Virastojen
hallintoneuvostossa ja tarkastuskomiteassa olevan edustuksen kautta komissio saa
tarkastuskertomukset ja varmistaa, ettd virastot maddrittelevit ja toteuttavat ajallaan
asianmukaiset toimet havaittujen ongelmien ratkaisemiseksi. Kaikki maksut pysyvit
ennakkomaksuina, kunnes Euroopan tilintarkastustuomioistuin on tarkastanut
virastojen tilit ja ne ovat toimittaneet lopullisen tilinpddtoksensd. Komissio perii
tarvittaessa takaisin virastoille maksettujen erien kéyttdmaitti jadneet madrat.
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2.2.2.

Niiden tdmin asetuksen sddnnodsten osalta, jotka edellyttivit pitkdn aikavélin

koordinointia ja laajamittaisia julkisia ja yksityisid investointeja (esim. vaikutuksiltaan
merkittdviin strategisiin terveysalan bioteknologiahankkeisiin), komissio voi ehdottaa
eurooppalaisia kumppanuuksia, joissa unioni sitoutuu yhdessd yksityisten ja/tai

julkisten kumppanien kanssa tdysin kilpailusdéntdjd noudattaen tukemaan yhteisesti

ohjelman toimien kehittdmistd ja tdytdntdonpanoa, mukaan lukien toimet, jotka
liittyvat markkinoille saattamiseen tai sddntelyyn tai toimintapolitiikkaan.

Virastojen toiminta kuuluu my0s oikeusasiamiehen valvonnan alaisuuteen
perustamissopimuksen 228 artiklan maéadrdysten mukaisesti. Naihin hallinnollisiin
tarkastuksiin liittyy useita menettelyllisid takeita, joiden avulla varmistetaan, etti
sidosryhmien edut otetaan huomioon.

Tiedot todetuista riskeistd ja niiden vihentdmiseksi kdyttéon otetuista sisdisistd
valvontajdrjestelmistd

Suurimmat riskit liittyvit virastojen suorituskykyyn ja riippumattomuuteen niille
annettujen tehtdvien hoitamisessa. Riittdméton suorituskyky tai heikentynyt
riippumattomuus voivat haitata tdmén aloitteen tavoitteiden saavuttamista ja
vaikuttaa kielteisesti my0s komission maineeseen.

Komissio ja virastot ovat ottaneet kayttoon sisdisid menettelyjd, joilla pyritdén
kattamaan edelld mainitut riskit. Sisdiset menettelyt ovat tiysin varainhoitoasetuksen
mukaiset ja sisdltdvét petostentorjuntatoimenpiteitd ja kustannus-hy6tyndkdkohtia.

Ennen kaikkea olisi huolehdittava siitd, ettd virastojen kdyttoon asetetaan riittdvét
rahoitus- ja henkilostoresurssit timén aloitteen tavoitteiden saavuttamiseksi.

Lisdksi laadunhallintaan kuuluvat sekd yhdennetyt laadunhallintatoimet ettd
riskinhallintatoimet virastojen sisdlld. Vuosittain toteutetaan riskinarviointi, jossa
riskit arvioidaan jddnnostasolla eli jo kdytdssd olevat tarkastukset ja lievennykset
otetaan huomioon. Tdhdn yhteyteen kuuluvat myds itsearviointien tekeminen (osana
EU:n virastojen vertailuohjelmaa), arkaluonteisten tehtdvien vuotuinen tarkastelu,
jalkitarkastukset sekd poikkeuksia koskevan luettelon yllapito.

Jotta virastojen tyOskentelyn kaikilla osa-alueilla voitaisiin sdilyttdd puolueettomuus
ja objektiivisuus, on otettu kdyttoon useita keskenddn kilpailevien etujen hallintaa
koskevia toimintaperiaatteita ja sdéntdjd, joita pdivitetddn sddnnollisesti ja joissa
kuvataan virastojen hallintoneuvostoon, tieteellisen komitean jédseniin ja
asiantuntijoihin, virastojen henkilostoon ja ehdokkaisiin sekd konsultteithin ja
toimeksisaajiin sovellettavat erityisjérjestelyt, -vaatimukset ja -prosessit. Komissiolle
tiedotetaan nopeasti virastojen kohtaamista hallintoon ja riippumattomuuteen
liittyvistd ongelmista, ja se reagoi ilmoitettuihin ongelmiin ajallaan ja
asianmukaisesti.

Ehdotuksessa esitetddn myds, ettd komissio edistdisi bioteknologian investointeja
koskevaa pilottihanketta bioteknologiainvestointien edistdmiseksi EU:ssa.

Suurimmat riskit ovat seuraavat:

* riski siitd, ettd asetuksen tavoitteita ei tdysin saavuteta valittujen hankkeiden tai
sopimusten riittdméttdmédn toteutuksen tai laadun taikka tdytdntdonpanon
viivastymisen vuoksi;

» riski siitéd, ettd investoinnit kdytetddn tehottomasti tai epitaloudellisesti;
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2.2.3.

2.3.

» komission maineeseen kohdistuva riski, jos paljastuu petoksia tai rikollista
toimintaa; kolmansien osapuolten sisdisten valvontajérjestelmien perusteella voidaan
saada ainoastaan osittainen varmuus, koska erilaisia toimeksisaajia ja edunsaajia on
paljon ja jokainen niistd kdyttdd omia valvontajérjestelmidén.

Komissio osoittaa tarvittavat henkild- ja taloudelliset resurssit timén asetuksen
asianmukaista taytdntdonpanoa varten ja ottaa kdyttoon sisdiset menettelyt, joilla
pyritddn kattamaan edelld yksiloidyt riskit. Sisdiset menettelyt ovat tdysin
varainhoitoasetuksen mukaiset ja siséltdvdt petostentorjuntatoimenpiteitd ja
kustannus-hy&tyniakokohtia

Valvonnan kustannustehokkuutta (valvontakustannusten suhde hallinnoitujen varojen
arvoon) koskevat arviot ja perustelut sekd arviot maksujen suoritusajankohdan ja
toimen pddttamisajankohdan odotetuista virheriskitasoista

Komission ja virastojen sisdisen valvonnan strategioissa otetaan huomioon
tarkeimmit kustannustekijat ja jo useiden vuosien aikana toteutetut toimet
valvontakustannusten  vdhentdmiseksi valvonnan tehokkuutta vaarantamatta.
Nykyisillda valvontajirjestelmilld on osoitetusti onnistuttu ehkdiseméén ja/tai
havaitsemaan  virheitd  ja/tai  sddnnOnvastaisuuksia  ja  virheiden  tai
sadnndnvastaisuuksien tapauksessa korjaamaan ne.

Viiden viime vuoden aikana vilillisen hallinnoinnin piiriin kuuluvien tarkastusten
vuotuiset kustannukset komissiolle ovat olleet alle prosentin EMAlle ja EFSAlle
maksettuihin tukiin kdytetystd vuotuisesta talousarviosta. Virastot osoittivat alle 0,5
prosenttia (EMA) ja 5 prosenttia (EFSA) vuotuisesta kokonaistalousarviostaan
valvontatoimiin, jotka keskittyvdt yhdennettyyn laadunhallintaan, tarkastuksiin,
petostentorjuntatoimenpiteisiin, rahoitus- ja varmentamisprosesseihin, organisaation
riskienhallintaan ja itsearviointiin.

Toimenpiteet petosten ja sidintojenvastaisuuksien ehkiisemiseksi

Petosten ehkdiseminen ja havaitseminen on keskeinen hallintotapakysymys ja
yhteinen valvontatavoite kaikille komission yksikoille, joilla on kiytdnndssi
velvollisuus ottaa kayttoon asianmukaiset hallinnointi- ja sisdisen valvonnan
menettelyt sddntdjenvastaisuuksien ja petosten estdmiseksi, havaitsemiseksi,
korjaamiseksi tai niistd rankaisemiseksi SEUT-sopimuksen 317 ja 325 artiklan sekd
varainhoitoasetuksen 36 artiklan mukaisesti.

Vilillisesti hallinnoitavien toimien osalta komissio varmistaa asianmukaisin
toimenpitein, ettd unionin taloudellisia etuja suojataan petoksia, lahjontaa ja muuta
laitonta toimintaa ehkdisevilld toimenpiteilld, tehokkailla tarkastuksilla ja, jos
sadntdjenvastaisuuksia havaitaan, perimédlla aiheettomasti maksetut maérit takaisin
sekd soveltuvin osin kdyttdmalld tehokkaita, oikeasuhteisia ja ennalta ehkdisevid
seuraamuksia. Tétd varten komissio hyvéksyi petostentorjuntastrategian, jota
paivitettiin viimeksi huhtikuussa 2019 (COM(2019) 176) ja joka kattaa ennalta
ehkiisevdt, puutteiden havaitsemista helpottavat ja korjaavat toimenpiteet.
Komissiolla ja sen edustajilla sekd Euroopan tilintarkastustuomioistuimella on
valtuudet tehdd kaikkien unionilta rahoitusta saaneiden edunsaajien, toimeksisaajien
ja alihankkijoiden osalta asiakirjoihin perustuvia ja paikalla tehtdvid tarkastuksia.
OLAFilla on lupa tehdd niihin talouden toimijoihin kohdistuvia paikalla tehtdvid
tarkastuksia ja tutkimuksia, joille on vilillisesti myOnnetty asianomaista rahoitusta.
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Euroopan lddkeviraston osalta petostentorjuntatoimenpiteistd sdddetdén asetuksen
(EY) N:o 726/2004 69 artiklassa ja varainhoidon puiteasetuksessa (2019/715).
Ladkeviraston péédjohtaja ja hallintoneuvosto toteuttavat asianmukaisia toimenpiteita
kaikissa EU:n toimielimissd sovellettavien sisdisen tarkastuksen periaatteiden
mukaisesti. Yhteisen ldhestymistavan ja varainhoidon puiteasetuksen 42 artiklan
mukaisesti on laadittu petostentorjuntastrategia, jota sovelletaan lddkevirastoon.
Ladkeviraston petostentorjuntastrategia on kolmivuotinen, ja siihen liittyy vastaava
toimintasuunnitelma, jossa hahmotellaan erityisid kohdealoja ja toimia seuraaviksi
vuosiksi, sekd useita vuosittain toteutettavia jatkuvia toimia, kuten erillinen
petosriskien arviointi, lddkeviraston yleiseen riskirekisteriin siséltyvien havaittujen
petosriskien osalta. Petostentorjuntakoulutusta jarjestetddn osana perehdytystd seka
petostentorjuntaa kisittelevad pakollista verkkokoulutusta uusille tulokkaille.
Henkilostolle annetaan tietoa siitd, miten mahdollisista epdillyistd vaarinkdytoksista
ilmoitetaan, ja kdytossd on henkilostosddntojen mukaisia kurinpitomenettelyja.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen osalta petostentorjuntatoimenpiteisti
sdddetddn asetuksen (EY) N:o 178/2002 25 artiklassa ja varainhoidon
puiteasetuksessa (2019/715). Hallintoneuvosto toteuttaa asianmukaisia toimenpiteita
kaikissa EU:n toimielimissd sovellettavien sisdisen tarkastuksen periaatteiden
mukaisesti. Yhteisen ldhestymistavan ja varainhoidon puiteasetuksen 42 artiklan
mukaisesti on laadittu petostentorjuntastrategia, jota sovelletaan
elintarviketurvallisuusviranomaiseen. Elintarviketurvallisuusviranomaisen
petostentorjuntastrategiaan liittyy vastaava toimintasuunnitelma, jossa hahmotellaan
erityisid kohdealoja ja toimia seuraaviksi vuosiksi, sekd useita vuosittain toteutettavia
jatkuvia toimia, kuten erillinen petosriskien arviointi,
elintarviketurvallisuusviranomaisen yleiseen riskirekisteriin siséltyvien havaittujen
petosriskien osalta. Pakollista petostentorjuntakoulutusta jérjestetddn osana
petostentorjuntaan liittyvid tiedotustilaisuuksia. Henkilostolle annetaan tietoa siité,
miten mahdollisista epdillyistd viadrinkdytoksistd ilmoitetaan, ja kéytdssd on
henkildstosddntojen mukaisia kurinpitomenettelyjé.
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EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET

3.1. Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
budjettikohdat
e Talousarviossa jo olevat budjettikohdat
Monivuotisen  rahoituskehyksen otsakkeiden ja budjettikohtien —mukaisessa
Budjettikohta Menolaji Rahoitusosuudet
quivu ehdokas
otisen mailtaja | muilta muut
rahoitus | Numero JM/EI- | EFTA- | mahdolli | kolman | kdyttotarkoit
kehykse IM! mailta? silta silta ukseensa
n otsake ehdokas | mailta | sidotut tulot
mailta®
KYLL . | KYLL
2 Ohjelman tukimenot EI-IM i KYLLA i EIl
) Unionin  rahoitusosuus  Euroopan | gy g KYLL | wyvipA | KYLL EI
ladkevirastolle A A
) Unionin  rahoitusosuus  Euroopan M KYLL | wyvipA | KYLL EI
elintarviketurvallisuusviranomaiselle A A
20 01 02 01 — Paatoimipaikka ja
4 edustustot EU:ssa — virkamiehet ja | EI-JM El El El El
valiaikaiset toimihenkilot
20 02 01 ja 20 02 02 — Ulkopuolinen
henkilostd0 —  Pédidtoimipaikka ja
4 komission edustustot EU:ssa EI-JM EI EI EI EI
4 20 02 06 02 — Menot kokouksista ja | gy El El El El
konferensseista
konferenssit ja edustuskulut

2
3

Fl

IJM = jaksotetut médrdrahat; EI-JM = jaksottamattomat méaérarahat.

EFTA: Euroopan vapaakauppaliitto.

Ehdokasmaat ja soveltuvin osin Lénsi-Balkanin mahdolliset ehdokasmaat.
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3.2. Arvioidut vaikutukset mairarahoihin

3.2.1

— Ehdotus/aloite ei edellytd toimintaméérirahoja.

— Ehdotus/aloite edellyttdd toimintaméérarahoja seuraavasti:

Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista toimintamddrdrahoihin

3.2.1.1. Hyvdiksytystd talousarviosta perdisin olevat mddrdrahat

Maiidrit ovat suuntaa-antavia eividtkd vaikuta seuraavaa monivuotista rahoituskehystd koskevien kdynnissd olevien neuvottelujen

tuloksiin.

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi | MRK 2028
Padosasto: SANTE 2034
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 | YHTEENSA
Toimintaméaararahat
Sit kset 1 .m. .m. .m. .m. .m. .m. .m. .m.
Ohjelman budjettikohdat oW (1a) P Pz Pz Pz Pz Pz P e
Maksut (2a) p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.-m.
Tiettyjen ohjelmien mééradrahoista katettavat hallintoméérarahat
Budjettikohta — Tekninen apu 3) 2,626 2,626 2,626 |  2,626| 2,626| 2,626| 2,626 18,382
— Tukimiarirahat
SANTE-péiosaston Sitoumukset Tbli ; 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 18,382
méirirahat YHTEENSA | Maksut ;bzi ; 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 18,382
15 Fi



EU:n rahoitusosuus erillisvirastoille

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

. . . ) ) ) ) Vuoden 2034
[Virastol: Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi YHTEENSA ilkeen
<EMA> 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034 | (vuotuiset
menot)
Budjettikohta:
EMA / Viraston
rahoitusosuus 10,055 8,153 2,196 2,240 2,285 2,330 2,377 29,635 | 2,425
EU:n
talousarviosta
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi | YHTEENSA Vuft)“den
2034 jéilkeen
EFSA tuiset
2028 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | YHTEENSA (V;gn‘:)'ts)e
Budjettikohta: EFSA / Viraston 0,882 1,800 1,836 1,872 1,910 1,948 1,987 121235 2,027
rahoitusosuus EU:n talousarviosta

FI

16




EFSAn ja EMAn osalta otetaan ensimmaéisend vuonna huomioon vain 50 prosenttia keskimaaraisistd henkilostokustannuksista, koska on
odotettavissa, ettd kaikkia toimia ei tdytetd vuoden alusta alkaen.

Virastoille vuodesta 2028 alkaen osoitetut maddrdrahat kompensoidaan kohdentamalla uudelleen mairérahoja vuosien 2028—2034 monivuotiseen
rahoituskehykseen kuuluvista ohjelmista, rajoittamatta kuitenkaan seuraavasta monivuotisesta rahoituskehyksestd kiytdvid neuvotteluja. Jos
korvaava vdhennys on tarpeen, virastoille osoitettuja resursseja ja niiden rahoitusvirtoja ja -ldhteitd saattaa olla tarpeen tarkistaa.

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi MRK 2028
2034
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 YHTEENSA
Toimintamédrdrahat | gjtoumukset | (4) 10,938 9,953 4,032 4,112 4,194 4,278 4,364 41,870
YHTEENSA
(ml. ~ rahoitusosuus | pjaygyt (5) 10,938 9,953 4,032 4,112 4,194 4,278 4,364 41,870
EMAlle ja EFSAlle)
Tiettyjen ohjelmien méérdrahoista
katettavat hallintoméérdrahat | (6) 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 18,382
YHTEENSA
Monivuotisen
N Sitoumukser | 47 13,564 12,579 6,658 6,738 6,820 6,904 6,990 60,252
otsakkeeseen 6
SANTE
kuuluvat _s54
miirirahat Maksut 6 13,564 12,579 6,658 6,738 6,820 6,904 6,990 60,252
YHTEENSA
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Virastoille vuodesta 2028 alkaen osoitetut méddrdrahat kompensoidaan kohdentamalla uudelleen méérarahoja vuosien 2028-2034
monivuotiseen rahoituskehykseen kuuluvista ohjelmista, rajoittamatta kuitenkaan seuraavasta monivuotisesta rahoituskehyksestd kaytavia

neuvotteluja. Jos korvaava vihennys on tarpeen, virastoille osoitettuja resursseja ja niiden rahoitusvirtoja ja -léhteitd saattaa olla tarpeen
tarkistaa.

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Monivuotisen rahoituskehyksen otsake 4 ”Hallintomenot”

Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi | MRK 2028-
Padosasto: SANTE 2034
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 YHTEENSA
Henkiloresurssit 6,371 6,371 6,371 6,371 6,371 6,371 6,371 44,597
Muut hallintomenot 0,010 0,010 0,010 0,011 0,011 0,011 0,011 0,075
SAE;?E’E‘;’SSTO Midrarahat 6381 | 6381| 6381 6382| 6382 6382| 6382 44,672
Monivuotisen rahoituskehyksen (Sﬁ?;lergg;(iet

OTSAKKEESEEN 4 . y maksut 6,381 6,381 6,381 6,382 6,382 6,382 6,382 44,672

kuuluvat méaiararahat YHTEENSA ..

yhteensa)
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— Madrit ovat suuntaa-antavia eivitkd vaikuta seuraavaa monivuotista rahoituskehystd koskevien kdynnissd olevien neuvottelujen

tuloksiin.
OTSAKKEISIIN 1-4 C1 KUULUVAT MAARARAHAT YHTEENSA
Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi MRK 2028-
2034
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 YHTEENSA
Monivuotisen
rahoituskehyksen | .
ST AT T Sitoumukset 19,945 18,960 13,039 13,120 13,202 13,286 13,372 104,924
1-4
kuuluvat
maiirirahat Maksut 19,945 18,960 13,039 13,120 13,202 13,286 13,372 104,924
YHTEENSA

* Edellé olevassa taulukossa esitetyt luvut ovat pelkdstdin suuntaa-antavia odotettaessa monivuotisesta rahoituskehyksestd 20282034 kaytidvien

neuvottelujen tuloksia, joita ei voida ennakoida.

Arvioidut toimintamdcdrdrahoista rahoitetut tuotokset (ei tdytetd erillisvirastojen osalta)

3.2.2.

Toimintaméérdrahoista rahoitettua tuotosta ei voida laskea, koska vuosien 2028-2034 monivuotista rahoituskehystd koskevien neuvottelujen,
jotka ovat edelleen kdynnissé rahoitusta koskevan puitestrategian valmistumisajankohtana, tulosta ei voida ennakoida.

FI
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3.2.3.  Yhteenveto  arvioiduista  vaikutuksista  hallintomddrdrahoihin  (ei  tdytetd
erillisvirastojen osalta)

— " Ehdotus/aloite ei edellytd hallintoméérarahoja.
— x Ehdotus/aloite edellyttdé hallintoméérarahoja seuraavasti:

— 3.2.3.1. Hyviksytysti talousarviosta perdisin olevat madrarahat

Vuoden
HYVAKSYTYT Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuost | Vuosi | Vuosi | Vuosi YVHTEENSA ‘ éllﬁ?;éeln
MAARARAHAT 20282034 |1 -
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 (Vuotuise
menot)
OTSAKE 4
Henkiloresurssit 6,371 | 6,371 | 6,371 | 6,371 | 6,371 | 6,371 | 6,371 44,597 6,371
Muut hallintomenot 0,010 | 0,010 | 0,010 | 0,011 | 0,011 | 0,011 | 0,011 0,075 0,011
OT.SAKE 4, 6,381 | 6,381 | 6,381 | 6,382 | 6,382 | 6,382 [ 6,382 44,672 6,382
valisumma
OTSAKKEESEEN 4 sisialtymattomét
Henkiloresurssit 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 18,382 2,626
Muut hallintomenot 0,000 | 0,000 [ 0,000 [ 0,000 | 0,000 [ 0,000 [ 0,000 0,000 0,000
OTSAKKEESEEN
4 sisdltyméattomat, | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 18,382 2,626
valisumma
YHTEENSA 9,007 | 9,007 [ 9,007 | 9,008 | 9,008 | 9,008 | 9,008 63,054 9,008

Fl

— * Edelld olevissa taulukoissa esitetyt luvut ovat pelkédstddn suuntaa-antavia
odotettaessa  monivuotisesta  rahoituskehyksestd =~ 2028-2034  kéytdvien
neuvottelujen tuloksia, joita ei voida ennakoida.

3.2.4.  Henkiloresurssien arvioitu tarve (ei tdaytetd erillisvirastojen osalta)
— " Ehdotus/aloite ei edellytd henkiloresursseja.
— Ehdotus/aloite edellyttdd henkil6resursseja seuraavasti:
3.2.4.1. Hyvdksytystd talousarviosta katettavat

Arvio kokoaikaiseksi henkilostoksi muutettuna’

Ilmoittakaa taulukossa, kuinka monta ilmoitettuun méérdin kuuluvaa kokoaikaista tyontekijid on jo
osoitettu toimen hallinnointiin ja/tai voidaan uudelleenjirjestelyjen tuloksena osoittaa pddosastossanne,
ja mitkd ovat nettotarpeenne.
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HYVAKSYTYT Vuoden
MAARARAHAT Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi 2034
+ ULKOISET jédlkeen
KAYTTOTARKOITUKSEENSA (vuotuiset
SIDOTUT TULOT 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | © D0
YHTEENSA
Henkilostotaulukkoon sisiltyvit virat/toimet (virkamiehet ja viliaikaiset toimihenkilot)
20 01 02 01 (paatoimipaikka ja
komission edustustot EU:ssa) = % = = % = = =
20 01 02 03 (unionin edustustot) 0 0 0 0 0 0 0 0
0101 01 O1 (epasuora
tutkimustoiminta) 2 v 2 2 v 2 b v
010101 11 (suora
tutkimustoiminta) v v v v v v b Y
Muu budjettikohta (mik&?) 0 0 0 0 0 0 0 0
* Ulkopuolinen henkilosto (kokoaikaiseksi muutettuna)
20 02 01 (kokonaismadrdrahoista
katettavat sopimussuhteiset
toimihenkil6t ja kansalliset ? ? ? ? ? ? ? ?
asiantuntijat)
20 02 03 (sopimussuhteiset ja
pa}kalllsq‘F to%mlhenkllot, kansalliset 0 0 0 0 0 0 0 0
asiantuntijat ja nuoremmat
asiantuntijat unionin edustustoissa)
Hallinnollisen - 0 0 0 0 0 0 0 0
tuen padtoimipaikassa
budjettikohta .
[XX.01.YY.YY] | —uwonn 0 0 0 0 0 0 0 0
2] edustustoissa
01 01 01 02 (sopimussuhteiset
t01.m1henl.<.110t ja liansalhset 0 0 0 0 0 0 0 0
asiantuntijat — epasuora
tutkimustoiminta)
01 01 01 12 (sopimussuhteiset
t01.m1henl.<.110t ja kansalliset 0 0 0 0 0 0 0 0
asiantuntijat — suora
tutkimustoiminta)
Muu budjettikohta (mika?) —
Otsake 4 0 0 0 0 0 0 0 0
Muu budjettikohta (mika?) —
Otsakkeen 4 ulkopuolella A - A A - A A 2
YHTEENSA 64 64 64 64 64 64 64 64

* Edelld olevissa taulukoissa esitetyt luvut ovat pelkédstdéin suuntaa-antavia odotettaessa
monivuotisesta rahoituskehyksestd 2028—-2034 kaytdvien neuvottelujen tuloksia, joita ei voida
ennakoida.
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Kun otetaan huomioon otsakkeen 4 kokonaistilanne sekd henkiloston ettd méédrarahojen osalta,
henkilOstotarpeet katetaan vain osittain péddosastossa toimen hallinnointiin jo osoitetulla
henkil6stolla ja/tai pddosastossa toteutettujen uudelleenjirjestelyjen tuloksena.

Ehdotuksen toteuttamiseen tarvitaan 24 henkildstotaulukkoon siséltyvad lisdvirkaa/-toimea ja 4
kansallista asiantuntijaa (kokoaikaiseksi muutettuna), jotka katetaan otsakkeesta 4 rahoitettavalla
lisdhenkilostolld. 26 sopimussuhteista toimihenkildd rahoitetaan tiettyjen ohjelmien méiérdrahoista
katettavilla hallintoméérarahoilla. 5 AD-virkaa, 4 sopimussuhteista toimihenkil64 ja 1 kansallisen

asiantuntijan toimi
henkil6stolla.

katetaan komission yksikoissd tilla

hetkelld

Ehdotuksen toteuttamiseksi tarvittava henkildstod (kokoaikaiseksi muutettuna):

kéytettdvissd olevalla

Katetaan Poikkeuksellinen lisiahenkilosto*

komission

yksikoissi

kiytettivissi
olevalla
henkilostolla
Rahoitetaan Rahoitetaan BA- | Rahoitetaan
otsakkeesta 4 tai budjettikohdasta | maksuilla
tutkimusmairirahoista
Henkildstotaulukkoon | 5 AD-virkaa 19 AD-virkaa Ei sovelleta
sisdltyvit virat/toimet 5 AST-virkaa
Ulkopuolinen 4 4 kansallista | 20
henkil6sto sopimussuhteista | asiantuntijaa sopimussuhteista
(sopimussuhteiset toimihenkil6a toimihenkil6d
toimihenkil6t, (FIV) ja 1 (FGIV)
kansalliset kansallinen 6
asiantuntijat ja | asiantuntija . hteista
vuokrahenkiléstd) f"P“.n“ssu. -
oimihenkil6d
(FGIII)

SANTE-péddosaston tilapdinen tyoryhmia laati bioteknologiasdddoksen sddnnokset, joissa
keskitytdén terveys- ja elintarvikealan sovelluksiin bioteknologiasektorilla, ja sai tukea

linjayksikoiltd, joilla on tdydet resurssit muihin tehtdviin eri osastoissa.

Sdadoksen

tarkoituksena on yksinkertaistaa sddntelyjirjestelméié ja ottaa siind huomioon tulevaisuuden

vaatimukset,

tehostaa bioteknologiatuotteiden tutkimusta, kehittimistd, valmistusta ja

rahoitusta, mahdollistaa tekoédlyn kiytto sekd edistdd osaamista ja bioteknologian turvallista
kdyttod, ja jotta sen sddnnokset voidaan panna tdysimddrdisesti tdytdntoon, tarvitaan
lisdhenkildstod, kuten edelld olevassa taulukossa esitetdén ja jdljempéand tarkennetaan.

Kuvaus SANTE-pédédosaston toteuttamista tehtivista:

Virkamiehe | 24 kokoaikaista tyontekijaa (AD-tehtéviluokka), joiden tehtévind on
t ja
viliaikaiset e huolehtia seuraavan lainsddddnnon tarkistamiseen ja tdytdntoonpanoon liittyvistd
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toimihenkil
ot

tehtidvista:

o asetuksen (EU) 2024/1938 (ihmisperiiset aineet) muuttaminen: kasitelld
kasvavaa madrdd tapauksia, jotka koskevat uusien teknologian
testausympdristdjen kehittimistd ihmisperdisten aineiden alalla

o asetuksen (EY) N:o 1394/2007 (pitkille kehitetyssd terapiassa
kiytettivit lidkkeet) muuttaminen: laatia delegoituja sdddoksid, joissa
késitelldén pitkdlle kehitetyssd terapiassa kdytettdvien lddkkeiden asemaa
tilld asetuksella asetukseen (EY) N:o 1394/2007 tehtdvien muutosten
perusteella

o asetuksen (EU) N:o0 536/2014 (Kkliiniset lidketutkimukset) muuttaminen:
laatia kliinisid l4dketutkimuksia koskevan asetuksen muutoksiin liittyvit
delegoidut sdddokset ja tdytdntoonpanosdddokset, tukea ohjeita ja parhaita
kéytdntojd kehittdvien asiantuntijaryhmien tyotd, koordinoida toimintaa
asiaankuuluvien viranomaisten kanssa, jotta varmistetaan johdonmukaisuus
suhteessa muihin sdédntelykehyksiin, seurata jisenvaltioiden valmiutta
kliinisid ladketutkimuksia koskevan asetuksen muutosten yhdenmukaiseen
tdytdntoonpanoon sekd seurata ja ohjata kliinisid lddketutkimuksia
koskevaan tietojdrjestelmédn tehtdvid muutoksia

o asetuksen (EY) N:o 178/2002 (yleinen elintarvikelainsiidinto)
muuttaminen: esittdd komission puolesta kommentteja ennen ehdotetun
sadntelyn testiympariston aloittamista ja sen mahdollisia mukautuksia, laatia
tdytdntoonpanosaddoksid, tarkastella sdantelyn testiympéristoja
perustaneiden jdsenvaltioiden vuosikertomuksia ja tehdd tarvittavat
mukautukset sovellettavaan lainsddadéntokehykseen

hallinnoida asiantuntijapaneelia (terveysalan uusia innovaatioita kisitteleva
ennakointipaneeli), joka neuvoo komissiota uusista bioteknologian kehitysaskelista
perustaa ja hallinnoida sddntelyn testiympdristojd sellaisia uusia terveysalan
bioteknologiatuotteita varten, jotka eivit kuulu minkiin muun terveysalan
lainsdadinnon soveltamisalaan

laatia tarpeen mukaan tiytdntdonpanosaddoksid, esittdd yksityiskohtaisia kriteerejd,
laatia ehdotuspyyntdjd ja seurata vaikutuksiltaan merkittivien strategisten
terveysalan bioteknologiahankkeiden tdytintdonpanoa seuraavilla aloilla:
bioteknologian tutkimus ja kehittdminen, mydhéisen vaiheen pddoman saatavuus,
tekodlyyn perustuvat bioteknologian sovellukset ja bioturvallisuus

laatia  ehdotuspyynt6jd  ja  seurata  innovatiivisten ja  esikaupallisten
hankintahankkeiden toteuttamista sekd perustaa terveysalan bioteknologian EU-
tukiverkosto bioteknologiayrityksid tukevia paikallistoimistoja varten

antaa toimintapoliittista ja oikeudellista ohjausta seuraaville tahoille ja koordinoida
toimintaa niiden kanssa:

o EMA — tekodlyjérjestelmien kéyttoonotto ja kéyttd ladkkeiden elinkaaren
aikana

o toteutuskumppanit — bioteknologian investointeja koskevan pilottihankkeen
hallinnointi

o jasenvaltiot — bioturvallisuuden kannalta mahdollisia riskituotteita
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késittelevien talouden toimijoiden valvonta
5 (AST-tehtdaviluokkaan kuuluvaa) tyontekijaa, joiden tehtdvani on:

e antaa hallinnollista ja logistista tukea bioturvallisuutta ja tekoélyéd késittelevin
neuvoa-antavan ryhmin asiantuntijakokouksille seki terveysalan bioteknologian
eurooppalaisessa ohjausryhmaissi kokoontuville jdsenvaltioille ja komissiolle

e tukea vaikutuksiltaan merkittivien strategisten terveysalan
bioteknologiahankkeiden valinta- ja arviointiprosessia ja avustaa tiedonhallinnassa

e kehittdd ja pitdd ylld unionin saintelyasemarekisterid, jotta voidaan auttaa
kehittdjid selviytyméén terveysalan bioteknologiatuotteisiin liittyvistd menettelyisté

Ulkopuolin
en
henkil6sto

5 kansallista asiantuntijaa ja 24 sopimussuhteista toimihenkiléd (FGV), jotka avustavat
AD-virkamiehid ja joiden tehtdvani on:

e valita ja nimittdd asiantuntijat, jakaa terveysalan uusia innovaatioita kisittelevin
ennakointipaneelin laatimia tausta-asiakirjoja sekd tukea paneelin kokousten
sisdllon valmistelua

e perustaa ja hallinnoida sdédntelyn testiympdristojd sellaisia uusia terveysalan
bioteknologiatuotteita varten, jotka eivit kuulu minkiin muun terveysalan
lainsdadinnon soveltamisalaan

e kommentoida ehdotettuja sdantelyn testiympéristoja yleisen
elintarvikelainsiddinnon seki tiaytintoonpanosdddosten ja delegoitujen sdddosten
laatimisen yhteydessa

e laatia ehdotuspyyntdjd vaikutuksiltaan merkittivid strategisia terveysalan
bioteknologiahankkeita varten ja seurata niiden tdytidntoonpanoa eri aloilla
(bioteknologian tutkimus ja kehittiminen, mydhéisen vaiheen pddoman saatavuus,
tekodlyyn perustuvat bioteknologian sovellukset ja bioturvallisuus) seké
terveysalan bioteknologian EU-tukiverkoston perustamista varten

e kehittdd teknistd sisdltod tekodly-bioteknologia-tukimoduuliin sekd ylldpitdd ja
paivittda sitd bioteknologian tukiverkoston jakamilla tiedoilla

e varmistaa rahoituksen  hallinnoinnin  koordinointi ja  pitdd  yhteyttd
toteutuskumppaneihin ~ EU:n  bioteknologian  investointeja  koskevan
pilottihankkeen yhteydessa

e laatia bioturvallisuutta koskevien sddnndsten tdytidntoonpanon valvontaa varten
suuntaviivat, jotka pannaan tdytdntoon yhteisty0ssd jdsenvaltioiden kanssa, ja
asiaankuuluvia delegoituja sdddoksid tai tdytdntoOonpanosdddoksid, seurata ja
analysoida toimintaympéristod lupaavien teknologioiden tunnistamiseksi ja tukea
AD-virkamiehid valmiushankkeita koskevien ehdotuspyyntdjen kehittimisessd ja
seuraamisessa

e valmistella bioturvallisuutta ja tekoilya kisittelevin neuvoa-antavan ryhmiin
ja terveysalan bioteknologian eurooppalaisen ohjausryhmiin kokousten sisdltoa
ja tukea kokousten hallinnointia

6 sopimussuhteista toimihenkiléd (FGIII), joiden tehtdvéni on:

e antaa hallinnollista tukea terveysalan wuusia innovaatioita Késittelevin
ennakointipaneelin asiantuntijakokousten jirjestdmiseen

e cdistdd ja helpottaa hankkeiden vilistd verkostoitumista ja yhteistyotd ja yllapitaa
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bioteknologiahankkeista

ajantasaisia luetteloita vaikutuksiltaan merkittdvistd strategisista terveysalan

o tukea terveysalan bioteknologian EU-tukiverkoston tyonkulkua ja tiedonhallintaa

Fl

3.2.5.  Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista digitaaliteknologiaan liittyviin investointeihin
(ei taytetd erillisvirastojen osalta)
Pakollinen: seuraavaan taulukkoon olisi sisdllytettivd tarkin mahdollinen arvio
ehdotuksen/aloitteen aiheuttamista digitaaliteknologiaan liittyvistd investoinneista.
Jos ehdotuksen/aloitteen toteuttaminen sitd edellyttda, otsakkeen 4 méérarahat olisi
poikkeuksellisesti esitettdvd nimetylla rivilla.
Otsakkeiden 1-3 méérdrahat olisi otettava huomioon rivilld ”Toimenpideohjelmien
ohjelmatason tietotekniikkamenot”. Nailla menoilla tarkoitetaan
toimintatalousarviota, jota kdytetdén suoraan aloitteen tiytintdonpanoon liittyvien
tietoteknisten alustojen/vélineiden uudelleenkéyttoon/ostoon/kehittdimiseen seki
nithin liittyviin investointeihin (esim. lisenssit, koulutus, tietojen sdilyttdminen).
Téssd taulukossa annettujen tietojen olisi oltava yhdenmukaisia 4 jaksossa
“Digitaaliset ulottuvuudet” esitettyjen yksityiskohtien kanssa.
Digitaaliteknologiaa | Vyos [ Vuos | Vuos | Vuos | Vuos | Vuos | Vuos | MRK 2028
n ja tietotekniikkaan i i i i i i i 2034
liittyvit méarirahat YHTEENS
YHTEENSA 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 A
OTSAKE 4
Tle.to‘Fek.nukkamenot 0 0 0 0 0 0 0 0
(toimielintasolla)
OT.SAKE 4, 0 0 0 0 0 0 0 0
vialisumma
OTSAKKEESEEN 4 sisialtyméattomét
Toimenpideohjelmien
ohjelmatason 0 0 0 0 0 0 0 0
tietotekniikkamenot
OTSAKKEESEEN
4 sisaltyméittomat, 0 0 0 0 0 0 0 0
vilisumma
YHTEENSA | o] o] o of o] o o 0
3.2.6.  Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa (ei tdytetd

erillisvirastojen osalta)
Ehdotus/aloite

— voidaan rahoittaa kokonaan kohdentamalla menoja uudelleen monivuotisen
rahoituskehyksen kyseisen otsakkeen sisdlla
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Aloite rahoitetaan kokonaisuudessaan kohdentamalla maardrahoja uudelleen vuosien
2028-2034 monivuotisen rahoituskehyksen ohjelmista.

edellyttdd monivuotisen rahoituskehyksen kyseiseen otsakkeeseen siséltyvin

kohdentamattoman liikkumavaran ja/tai monivuotista rahoituskehysta koskevassa
asetuksessa médriteltyjen erityisvilineiden kayttod

edellyttdd monivuotisen rahoituskehyksen tarkistamista

3.2.7.  Ulkopuolisten tahojen rahoitusosuudet (ei tiytetd erillisvirastojen osalta)
Ehdotuksen/aloitteen
— rahoittamiseen ei osallistu ulkopuolisia tahoja
— rahoittamiseen osallistuu ulkopuolisia tahoja seuraavasti (arvio):
Maérdrahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi Yhieensii
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034
Rahoitukseen
osallistuva taho
Yhteisrahoituksella
katettavat
médrarahat
YHTEENSA
3.2.8.  Arvioidut henkiléresurssit ja tarvittavien mddrdrahojen kiytté EMAssa
Henkildstotarpeet (kokoaikaiseksi muutettuna)
[Virasto]: <EMA> Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuoden
2028 | 2029 | 2030 | 2031 (| 2032 ( 2033 | 2034 .. 2034
jalkeen
Viliaikaiset
toimihenkil6t (AD- 5 5 5 5 5 5 5 5
palkkaluokat)
Viliaikaiset
toimihenkilt (AST- 2 2 2 2 ) 2 0 0
palkkaluokat)
Viliaikaiset
toimihenkil6t (AD + 7 7 7 7 7 7 7 7
AST), vilisumma
Sopimussuhteiset
toimihenkilGt S S S S > S > >
Kansalliset
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asiantuntijat

kansalliset

Sopimussuhteiset
toimihenkilGt ja

asiantuntijat yhteensi

Henkilosto

YHTEENSA

12

12

12

12

12

12 12

12

EU:n talousarviosta maksettavalla rahoitusosuudella katettavat médrdrahat, milj. euroa

(kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuoden
. qus qus qus qus qus qus qus YHTEENS “.2034
[Virasto]: 1 1 1 1 1 1 1 i jalkeen
<EMA> 2032 | 2033 | 2034 2028-2034 (Vuotuis
2028 | 2029 | 2030 | 2031 et
menot)

Osasto 1:

Henkilostomen | 1,055 | 2,153 | 2,196 | 2,240 | 2,285 | 2,330 | 2,377 14,635 2,425

ot

Osasto 2:

Infrastruktuuri-

ja 9,00 | 6,00

toimintamenot | 0 0 B

(IT-

investoinnit) =

Osasto 3:

Toimintamenot it

EU:n

talousarviosta 10.05

katettavat > 5 8,153 | 2,196 | 2,240 | 2,285 | 2,330 | 2,377 29,635 2,425

maarirahat

YHTEENSA

IT-investoinnit: EMA huolehtii tidlla hetkelld kliinisia ladketutkimuksia koskevan

tietojarjestelmén (CTIS) kehittdmisesti ja yllapidosta. Tdma asetus siséltdd merkittdvid uusia
sddnnoksid, jotka vaikuttavat suoraan CTIS-jdrjestelméén, jota on vahvistettava. Kliinisistd
ladketutkimuksista annettuun asetukseen (EU) N:o 526/2014 tehtdvien muutosten keskeiset
tavoitteet voidaan panna tiytdntoon vasta merkittdvén tietoteknisen kehityksen ja uusien
tyonkulkujen luomisen jdlkeen. Uusien sddnndsten myotd on odotettavissa, ettd CTIS-
jérjestelmd edellyttdd perusteellista uudelleensuunnittelua ja rakentamista ja sen jélkeen
pitkdn aikavilin ylldpitoa, myds teknologian péivittdmista.

Yhteenveto henkiloresursseista ja méirarahoista (milj. euroa), joita ehdotus/aloite

edellvttaa erillisvirastossa
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Vuoden
. YHTEENSA | 2034
[Virasto]: <EMA> Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | 2028-2034 | jilkeen
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 2034
Viliaikaiset
toimihenkil6t (AD + 7 7 7 7 7 7 12
AST)
Sopimussuhteiset 5 5 5 5 5 5 5
toimihenkilot
Kansalliset asiantuntijat 0 0 0 0 0 0
Koko henkilosto 12 12 12 12 12 12 12 12
EU:n talousarviosta 10,055 | 8,153 | 2,196 | 2,240 | 2285 | 2330 | 2,377 29,635 | 2,425
katettavat maararahat
Maksuilla katettavat 0,000 | 0,000 0,000 0,000] 0,000 0,000 0,000 0,000 | 0,000
maédridrahat
Yhteisrahoitetut
midrérahat (tapauksen 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000]| 0,000 | 0,000 0,000 0,000 [ 0,000
mukaan)
SANTE-piiosaston 10,055 8,153 2,196 | 2,240 | 2,285 | 2,330 | 2,377 29,635 2,425
Maksuilla  katettavat méérdrahat: TallA asetuksella perustettuja eldinldédkintdalan

testiympéristdjd tuetaan maksuilla, mutta koska kyseessd on tdysin uusi kdyttdtapaus, jonka
osalta EMA ei pysty vahvistamaan maksun tasoa ennen timin asetuksen voimaantuloa, on
mahdotonta vahvistaa méiéraa ja arvioida rahoitusosuuden tasoa tdssd vaiheessa.

Virastoille vuodesta 2028 alkaen osoitetut maéadrdrahat kompensoidaan kohdentamalla
uudelleen maédrdrahoja vuosien 2028-2034 monivuotiseen rahoituskehykseen kuuluvista
ohjelmista, rajoittamatta kuitenkaan seuraavasta monivuotisesta rahoituskehyksestd kdytdvia
neuvotteluja. Jos korvaava vihennys on tarpeen, virastoille osoitettuja resursseja ja niiden

rahoitusvirtoja ja -1dhteitd saattaa olla tarpeen tarkistaa.

Kuvaus Euroopan ldéikeviraston (EMA) suorittamista tehtavista:

Virkamiehet ja
viliaikaiset toimihenkilot

Bioteknologiasdadostd koskeva ehdotus sisédltdd kliinisten laliketutkimusten
hallinnointiin liittyvid merkittivid uusia sdidnnoksii. Niitd ovat muun
muassa useat uudet tyonkulut, rinnakkainen toimittaminen, asiakirja-
aineistoa koskevan vaatimuksen muuttaminen, tuotetta koskeva keskeinen

dokumentaatio ja soveltamisalan laajentaminen koskemaan
yhdistelméatutkimuksia, mukaan lukien in vitro -diagnostiikka.

Pyydettyjen viiden AD-virkamiehen tehtdvéné on:

e hallinnoida kliinisten lddketutkimusten tietojdrjestelmidn (CTIS)

merkittdvasti lisdéntynyttd pdivittdistd toimintaa, mukaan lukien sen yli
20 000 kayttdjain pddsy jdrjestelméddn ja ldhes 3 000:n alkuperiisen
kliinistd liddketutkimusta koskevan hakemuksen ja tuhansien
merkittivid muutoksia koskevien hakemusten késittely

o madrittdd, suunnitella ja tarkistaa CTIS-jdrjestelmén uusien toimintojen ja
moduulien toimitusprosessi ja varmistaa sen valvonta asiaa koskevien
sddnndsten mukaisesti
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seurata toimeksisaajan suoriutumista

tehdd yhteistyotd CTIS-jarjestelmin aihekohtaisten asiantuntijoiden ja
sidosryhmien  kanssa  CTIS-jarjestelmidn  teknisten  eritelmien
priorisoimiseksi  ja  validoimiseksi  asiaankuuluvien sddnndsten
mukaisesti

suorittaa CTIS-testaustoimia, myds uusien toimintojen ja moduulien
osalta

suunnitella ja toteuttaa muutoksenhallintatoimia

varmistaa kaikkien asiaankuuluvien sidosryhmien (esim. toimeksiantajat,
jasenvaltioiden sddntelyelimet) viestintd, sitoutuminen ja koulutus

pitda koulutusmateriaalit ajan tasalla

seurata [T-jarjestelmén ja kliinisid 148ketutkimuksia koskevan asetuksen
keskeisid suorituskykyindikaattoreita sddnnollistd raportointia varten

toimittaa raportteja pyydettdessé

tarkastaa [T-jirjestelmén vaatimustenmukaisuus.

2 AST-virkamiehen tehtdvani on:

tukea AD-virkamiehid kokousten jarjestdmisessd toimeksiantajien ja/tai
asiantuntijoiden kanssa ja laatia poytékirjoja

tukea ja koordinoida yhteistyotd CTIS-jarjestelmén aihekohtaisten
asiantuntijoiden ja sidosryhmien kanssa

tukea ja koordinoida viestintd- ja koulutustoimia toimeksiantajien,
jasenvaltioiden viranomaisten, eettisten toimikuntien jne. kanssa.

Ulkopuolinen henkil6sto

Pyydetyt viisi kokoaikaista tyontekijad tukevat AD-virkamiehid, ja heiddn

tehtdvanaan on:

tukea yleisesti AD-virkamiehid ja kansallisten asiantuntijoiden
tapauksessa antaa asiantuntija-apua

panna taytintoon kehittdmissuunnitelma
osallistua koordinointitehtdviin
pitdd ylla CTIS-jérjestelmin jatkuvaa kdytettdvyytti ja toimintaa

hallinnoida  kayttoonoton jéilkeistd ylldpitoa ja tarjota tukea
asiaankuuluville sidosryhmille (esim. tietotekniikka- ja
yrityspalvelupiste)

seurata jatkuvasti CTIS-jarjestelmén toimintaa ja suorituskykya
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e huolehtia
tapahtumat)

muutosten

sidosryhmaviestinnésti

taytantoonpano

e tarjota ohjelma- ja hankehallintoa
e vastata sidosryhmien tiedusteluihin

o tukea CTIS-koulutusmateriaalin kehittamista

hyvissi
tietotekniikan merkittivisti kehittimisestd, joka olisi toteutettava
Iyhyessé ajassa.

(esim. CTIS-foorumi

ajoin

ja  muut

Lisdresurssit ovat ehdottoman valttimattomisi, koska Kkilpailukykya
koskevien

riippuu

3.2.9.  Arvioidut henkiloresurssit ja tarvittavien mddrdrahojen kdytté EFSAssa

Henkilostotarpeet (kokoaikaiseksi muutettuna)

[Virasto]: <EFSA> Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi V;(());i:n
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | jilkeen

Viliaikaiset toimihenkilot
(AD-palkkaluokat) > > > > > > > >
Viliaikaiset toimihenkilot
(AST-palkkaluokat) ! I ! ! ! ! ! !
Viliaikaiset toimihenkilot
(AD + AST), vilisumma 4 J J J J J J J
Sopimussuhteiset
toimihenkilt 8 81 %1 8] 8] 8 8 8
Kansalliset asiantuntijat
Sopimussuhteiset
toimihenkilot ja kansalliset 8 8 8 8 8 8 8 8
asiantuntijat yhteensd
Henkildsto YHTEENSA 14 14 14 14 14 14 14 14

Yhteenveto henkiloresursseista ja mairirahoista (milj

. euroa), joita ehdotus/aloite

edellyttaa erillisvirastossa
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Vuoden
Vuo | Vuo | Vuo | Vuo | Vuo | Vuo | Vuo 2034
] ; ; . ; ; ; . YHTEENS | ..
[Virasto]: sl si si si si si si i jélkeen
<EFSA> 2032 | 2033 | 2034 2028-2034 (vuotuis
2028 | 2029 | 2030 | 2031 et
menot)
Osasto 1:
Henkilostome 0,882 | 1,800 | 1,836 | 1,872 | 1,910 | 1,948 | 1,987 12,235 2,027
not
Osasto 2:
Infrastruktuuri
) 0,000
_Ja
toimintamenot
Osasto 3:
Toimintameno 0,000
t
EU:n
talousarviosta
katettavat 0,882 | 1,800 | 1,836 | 1,872 | 1,910 | 1,948 | 1,987 12,235 2,027
maararahat
YHTEENSA
Vuoden
1 2034
. YHTEENSA
[Virasto]: <EFSA> Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi [ Vuosi | 928-2034 | jilkeen
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 2034
Viliaikaiset
toimihenkil6t (AD + 6 6 6 6 6 6 6
AST)
Sopimussuhteiset 8 8 8 8 8 8 8
toimihenkilot
Kansalliset asiantuntijat 0 0 0 0 0 0
Koko henkilosto 14 14 14 14 14 14 14 14
EU:n talousarviosta 0882 | 1,800 1,836 | 1,872 | 1,910 1,948 | 1,987 12,235 | 2,027
katettavat méadrarahat
Maksuilla katettavat 0,000 | 0,000| 0,000 0,000| 0000]| 0000 0,000 0,000 | 0,000
madrarahat
Yhteisrahoitetut
madrarahat (tapauksen 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
mukaan)
SANTE-piiosaston 0,882 1,800 1,836 1,872 1,910 1,948 1,987 12,235 2,027
3 FI



Virastoille vuodesta 2028 alkaen osoitetut méérarahat kompensoidaan kohdentamalla

uudelleen méadrdarahoja vuosien 2028—-2034 monivuotiseen rahoituskehykseen kuuluvista

ohjelmista, rajoittamatta kuitenkaan seuraavasta monivuotisesta rahoituskehyksestd kaytavia
neuvotteluja. Jos korvaava vdhennys on tarpeen, virastoille osoitettuja resursseja ja niiden
rahoitusvirtoja ja -ldhteitd saattaa olla tarpeen tarkistaa.

Kuvaus Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) suorittamista tehtivista:

Virkamiehet
toimihenkilot

ja

valiaikaiset

Talld hetkelld EU:n riskinarvioinnissa on paljon viivéstyksid, koska
EFSAn saama asiakirja-aineisto on heikkolaatuista, minkd vuoksi sen on
usein keskeytettivd EU:n riskinarviointiprosessi ja pyydettdva hakijoita
toimittamaan selvennyksid ja/tai lisdtietoja. Innovoinnin tehostamiseksi
ja sen varmistamiseksi, ettd hakijoiden ja erityisesti pk-yritysten
toimittamat hakemusasiakirjat ovat korkealaatuisia/kattavia, on
ehdottoman térkedd tukea niitd hakemuksen toimittamista edeltdvassa
vaitheessa. Nidin varmistetaan, ettd EU:n riskinarviointi saadaan
paitokseen annetussa ajassa, mikd lisdd hakijoiden mahdollisuuksia
paistd markkinoille mahdollisimman nopeasti (ja sdilyttdd sijoittajilta
saatava rahoitus).

Talla hetkelli EFSA antaa hakemuksen toimittamista edeltdvaa
neuvontaa ainoastaan siitd, mitd hakemusasiakirjojen on siséllettivi
(hallinnolliset/sdaantelyndkokohdat). Koska hakemuksen toimittamista
edeltdivin neuvonnan soveltamisala on suppea, sitd kaytetddn vain
vdhidn, silld hakijat tarvitsevat ensisijaisesti tukea asiakirja-aineiston
laatimiseen liittyvissd tieteellisissd ndakokohdissa.

Bioteknologiasdddoksen sddnnokset lisddviat merkittiviasti EFSAn
tyomadrda erityisesti siksi, etti hakemuksen toimittamista edeltivin
neuvonnan soveltamisalaa laajennetaan ja se kattaa nyt myos
tieteellisen _neuvonnan (eli tutkimusten tyyppi, neuvot

asianmukaisesta tutkimusasetelmasta kisiteltivin aiheen mukaan
jne.). Kun otetaan huomioon, ettd ehdotetut muutokset ovat varsin
houkuttelevia hakijoiden ja erityisesti pk-yritysten kannalta, timén
odotetaan lisddvian merkittdvisti hakemuksen toimittamista edeltdvin
neuvonnan kayttdd erityisesti pk-yrityksissd sekd edeltivdd neuvontaa
koskevien pyyntdjen lukumiirin ettd annettavan neuvonnan laajuuden
ja kattavuuden osalta.
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Lukuméirdn osalta EFSA odottaa, ettd vuodessa esitetiin
elintarvikeketjuun liittyvilldi — varsin moninaisilla ja erilaisilla —
aloilla noin 200 pyyntod, jotka koskevat sekd uusien

tuotteiden/aineiden hyvéksymistd ettd hyviksynndn uusimista (esim.
uuselintarvikkeet, elintarvikkeiden lisdaineet/entsyymit/aromiaineet,
rehun lisdaineet, kasvinsuojeluaineet, torjunta-ainejadmien
enimmaismaarét, muuntogeeniset elintarvikkeet  ja rehut,
elintarvikkeiden  kanssa  kosketuksiin ~ joutuvat  materiaalit,
terveysvditteet, vitamiinien, kivenniisaineiden ja muiden aineiden
lisddminen elintarvikkeisiin jne.).

Neuvonnan laajuuden ja kattavuuden osalta EFSAn on nyt arvioitava

tarkemmin kisiteltivina olevaa pyyntod ja annettava riatiloityji
neuvoja, jotka kattavat sekd hallinnolliset/sddntelyyn liittyvét
nidkokohdat ettdi kuhunkin yksittiiseen tapaukseen liittyvit
tieteelliset nikokohdat.

Niéin ollen pyydetyt viisi AD-virkaa ovat tarpeen, jotta voidaan

- laatia ja tarjota raitiloityd hakemuksen toimittamista
edeltdvdd neuvontaa, joka koostuu tieteellisistd neuvoista,
mukaan lukien hakemuksen tai ilmoituksen tueksi toimitettavien
tutkimusten tyyppi ja tutkimusasetelma sekd késiteltdvina
olevan hakemuksen tai ilmoituksen sisdltod. Tieteelliset lausunnot
ovat erityisen vaativia, koska ne on riitiloitdvd kunkin
yksittdisen hakemuksen tarpeiden mukaan ottaen huomioon
myo0s hakijan profiili (esim. pk-yritys, jolla ei ole kokemusta
hakemuksista) sekd  hakemuksen kohde  (tuotetyyppi,
sovellettava alakohtainen lainsdddantd, hyviksyntéityyppi, esim.
uusi tai uusinta). Tdhdn sisdltyvdt muun muassa seuraavat
lisdtehtavit:

o tarvittavien tehtdvien koordinointi asiasta vastaavien
yksikodiden kanssa ja sellaisten tyoryhmien ja paneelien
asiantuntijoiden mukaan ottaminen, jotka voivat
myO6hemmin  osallistua ~ my0s  asiakirja-aineiston
arviointiin Télt4 osin tarvitaan lisdtutkimuksia EFSAn
aiemmista tieteellisistd selvityksistd kaikkien 11
paneelin osalta kaikissa elintarvikeketjun
lupamenettelyissi, alakohtaisessa lainsdidinnossa
vahvistetuista  tietovaatimuksista  ja  kaikista
asiaankuuluvista tieteellisistii ohjeista, jos sellaisia on,
sekd uusimmista tieteellisistii tiedoista, joilla voi olla
merkitystd asianomaisen hakijan kannalta

o koordinointi jisenvaltioiden asiantuntijoiden kanssa

asiaankuuluvissa EFSA-verkostoissa/-foorumeilla seki
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tarvittaessa myods muiden EU:n virastojen kanssa;
torjunta-aineiden alalla, jolla tehoaineiden
lupajarjestelmad on osittain hajautettu, timéa edellyttdd
lisdtoimia asiaankuuluvien jasenvaltioiden viranomaisten
koordinoinnissa, jotta voidaan varmistaa, etti EFSA ja
jdsenvaltioiden viranomaiset tarjoavat hakemuksen
toimittamista edeltdvidi neuvontaa johdonmukaisesti

o yhteydenpito pyynnon esittijidn (hyviksyttivyys,
selvennyspyynnot)

o EFSAn oikeudellisen yksikon sdannollinen
kuuleminen, jotta neuvonta tapahtuu sovellettavien
sddntdjen  mukaisesti  (hakemuksen  toimittamista
edeltdvin neuvonnan soveltamisala, annettujen neuvojen
julkistaminen, kun asianmukaiset hakemukset on tehty
jne.); ndin varmistetaan hakemuksen toimittamista
edeltivin neuvonnan selkeys ja johdonmukaisuus
kaikkien hakijoiden kannalta kaikissa lupamenettelyissa
erityisesti silloin, kun hakijoiden olisi haettava useampaa
kuin yhtd tuotteiden markkinoille saattamista koskevaa
lupaa (uuselintarviketta koskeva hakemus ja sen jilkeen
terveysvditettd koskeva hakemus)

o koordinointi, jolla varmistetaan kaikkien hakemuksen
toimittamista edeltivdd neuvontaa koskevien pyyntdjen
késittely ajoissa niin, ettd tuotetaan lisdarvoa hakijoille ja
varmistetaan korkealaatuisen asiakirja-aineiston
toimittaminen

- edistdd EFSAn pyynnostd antamaa hakemuksen toimittamista
edeltivii neuvontaa hakijoiden keskuudessa; tdméa koskee
erityisesti pk-yrityksid, jotka tekevdt usein vain yhden
hakemuksen ja joilla ei ole kokemusta hakemusasiakirjojen
laatimisesta riskinarviointia varten

- selittdd tehokkaasti mahdollisille pyynnon esittdjille, mika
hakemuksen toimittamista edeltivi neuvontaprosessi on

- varmistaa asiasta vastaaville yksikdille ja/tai asiaankuuluville
asiantuntijoille annettava asianmukainen koulutus seki
asiakirja-aineiston vaaditusta sisdllostd ettd tieteellisistd
nidkokohdista ottaen huomioon EFSAn tieteelliset ohjeasiakirjat
ja alakohtaisessa lainsddadanndssd sdddetyt tietovaatimukset.

Vakituisilla viidelld AD-viralla varmistetaan hakemuksen toimittamista
edeltdivin neuvonnan tarjoamisen selkeys ja johdonmukaisuus,
ylldpidetdan sen kdyttdd sen varmistamiseksi, ettd myohemmin
toimitettava asiakirja-aineisto on korkealaatuinen, mikd nopeuttaa

riskinarviointiprosessia, ja ettdi osaaminen sidilyy EFSAssa
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mahdollisimman tehokkaasti.
Tarvitaan 1 avustava toimihenkild (AST), jonka tehtdvéni on:

- jarjestidd etdkokoukset pyynnén esittdjdn ja/tai asiantuntijoiden
kanssa (tarvittaessa) ja laatia poytakirjat

- kehittdd osaamistietokanta ja varmistaa sen ylldpito ja pyyntdjen
seuranta ja tarkastaminen ja niistd raportointi

- toteuttaa jatkotoimia, joilla parannetaan palvelua jatkuvasti ja
tuetaan tietoteknisten vélineiden parannuksia

- antaa hakijoille tietoa palvelun ja tietoteknisten vilineiden
ominaisuuksista

- tehdd palvelua tunnetuksi hakijoiden ja  pk-yritysten
keskuudessa, tukea tiivistelmédn julkaisemista Open EFSA -
portaalissa ja julkaista neuvot, kun asiakirja-aineisto on
validoitu.

Ulkopuolinen henkildstod

Kun otetaan huomioon, ettd hakemuksen toimittamista edeltdvin
neuvonnan kayton odotetaan lisddntyvdn huomattavasti tdmin
laajennetun palvelun soveltamisen alkuvuosina, vakinaisen henkiloston
tueksi tarvittaisiin kahdeksan sopimussuhteista toimihenkilod (FGIV),
jotta voidaan kiynnistdd asiaankuuluva prosessi ja perustaa/pitdd ylla
osaamistietokantaa, jota voidaan kéyttdd tulevaisuudessa kaikissa
esitetyissd ~ tehtdvissd  ja  kaikissa  koko  elintarvikeketjun
lupamenettelyissd, joissa EFSAn on annettava tieteellistd neuvontaa.
Naiden henkil6iden tehtdvina on erityisesti:

- vastaanottaa ja késitelld pyynto

- analysoida pyyntd ja varmistaa asianmukainen kasitys siitd, mitd
radtaloityjen neuvojen antaminen edellyttaa

- pitdd yhteyttd teknisiin yksikoihin ja madrittdd asianmukainen
profiili tieteellisille asiantuntijoille (jotka tulevat joko
perustetuista paneeleista tai niiden tyOryhmistd tai jopa
asiantuntijoiden varallaololuettelosta), jotka voisivat antaa tukea
hakemuksen toimittamista edeltdvin neuvonnan tieteellisiin
ndkokohtiin kunkin yksittdisen pyynnon mukaan, ja varmistaa,
ettd ne osallistuvat hakemuksen toimittamista edeltdvddn
neuvontaan ja sen analysoimiseen ja antavat sithen panoksensa

- tehdd kirjallisuuskatsauksia ja valmistelutyotd tieteellisten
asiantuntijoiden tueksi ja varmistaa hakemuksen toimittamista
edeltdvin neuvonnan tarjoaminen
hallinnollisista/sdéntelyndkdkohdista

- pitdd  yhteyttd  pyynndén  esittdjidn  (hyviksyttivyys,
selvennyspyynnét) ja jérjestdd tarvittaessa hakemuksen
toimittamista edeltdvdi neuvontaa koskevia kokouksia

- tutkia kirjalliset vastaukset ja tiivistelmét johdonmukaisuuden
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varmistamiseksi

- varmistaa, ettd annetut vastaukset syotetddn osaamistietokantaan,
jotta voidaan pitdd kirjaa annetuista neuvoista tulevaa kayttoa
varten kasiteltdvana olevien pyyntdjen tarpeiden mukaan

- laatia pyynnon esittdjdlle ldhetettdvat kirjalliset neuvot ja

viimeistelld ne ja varmistaa, ettd julkistetut ennen hakemuksen
toimittamista annetut neuvot eivét sisdlld henkilGtietoja tai muita
luottamuksellisia tietoja.

Jos tillaista henkilostomadria ei voida taata ja Kkun otetaan
huomioon hakemuksen toimittamista edeltiivin neuvonnan odotettu
merKkittiva lisdidntyminen, EFSA ei pysty toteuttamaan hakemuksen
toimittamista edeltdavai neuvontaa siirtimatta henkil6stod
“ydintoiminnoistaan” — eli riskinarvioinnin  suorittamisesta —
hakemuksen toimittamista edeltivddn vaiheeseen. Tdmé johtaa vield
nykyistikin ___ pidempiin___ viivistyksiin ticteellisten  tuotosten
toimittamisessa, mikd tekee tvhjiksi bioteknologiasiidoksen
varsinaisen tarkoituksen, joka on edistdi innovointia ja varmistaa, etta

innovoijien markkinoille padsyyn kuluva aika lyhenee.

Niéin ollen bioteknologiasdddoksen tavoitteiden varmistamiseksi on
ehdottoman vélttimitontd taata EFSAn lisdresurssit, jotta véltetddn
suorat Kielteiset vaikutukset tieteellisten lausuntojen antamisen
nopeuteen.

3.3.  Arvioidut vaikutukset tuloihin

— Ehdotuksella/aloitteella ei ole vaikutuksia tuloihin

— Ehdotuksella/aloitteella on vaikutuksia tuloihin seuraavasti:

vaikutuksia omiin varoihin
vaikutuksia muihin tuloihin
tulot on kohdennettu menopuolen budjettikohtiin

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Kaytettdvissa Ehdotuksen/aloitteen vaikutus®
Tulopuolen olevat méarirahat
budjettikohta: kuluvana Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi
varainhoitovuonna | 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034
Momentti ....

Perinteiset omat varat (tulli- ja sokerimaksut) on ilmoitettava nettomaérdisind eli bruttomédrédstd on

vihennettidva kantokuluja vastaava 20 prosentin osuus.
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Vastaava(t) menopuolen budjettikohta/-kohdat kéyttotarkoitukseensa sidottujen

tulojen tapauksessa:

L]

Muita huomautuksia (esim. tuloihin kohdistuvan vaikutuksen laskentamenetelma/-

kaava tai muita lisdtietoja).

L]

4. DIGITAALISET ULOTTUVUUDET

4.1.

Yldtason kuvaus vaatimuksista, joilla on merkitystd digitalisaation kannalta ja niihin
liittyvistd luokista (data, prosessien digitalisointi ja automaatio, digitaaliset ratkaisut ja/tai

digitaaliset julkiset palvelut)

Vaatimukset, joilla on merkitysti digitalisaation kannalta

Toimijat, joihin

Viittaus . vaatimus Ylitason
. Vaatimuksen kuvaus . . . Luokat
vaatimukseen vaikuttaa tai prosessit
joita se koskee

Laajennetaan tai

parannetaan kriittista

tutkimus- ja

teknologiainfrastruktuur

. ia, jolla tuetaan N ..

[3] artiklan 1 ] 1 Jasenvaltioiden Tekniset
kohdan b te'rveysa an . . viranomaiset, asiakiciat
alakohta — | bioteknologiatuotteiden | tytkimusorganis e to'e1J1 ’ Data,
Strategiset kehittdmisté, testausta | aatiot, Jen. digitaaliset

. Cy e . . tuottaminen, .
terveysalan ja validointia, mukaan | bioteknologiateo fietoien ratkaisut
bioteknologiahan | |ykien muun muassa llisuuden ol
ket N | toimijat kdsittely

biovalmistuksen pilotti- J

tai

testausinfrastruktuurit,

data-alustat ja

digitaaliset alustat

Vauhditetaan

innovointia ja

. teknologian Komissio
3 tikl 1 . .
éojh dai” an c kiyttdonottoa yhdelld jasenvaltioiden | Tekniset
5 . . - Kir
oo ey siondber | Skt
Strategiset §euraaV1sta toimista: ‘ aatiot & 10 ttjaminen digitaaliset
terveysalan 1) otetaan kéyttoon tai L . S > | ratkaisut
. . bioteknologiateo | tietojen
bioteknologiahan | skaalataan . g
Kheet bioteknologi llisuuden kasittely
10teknologian tOlmljat
lapimurtoinnovaatioita,
joilla voidaan vahvistaa
38
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unionin teollisuuden
kilpailukykyé, mukaan
lukien tekoalya
hyddyntévit teknologiat
ja vélineet;

[4] artiklan 1 | Hankkeella edistetddn | Komissio, Tietojen Data,
kohdan d | sellaisten luotettavien | jisenvaltioiden | tuottaminen, | digitaaliset
alakohta — | testausympdristojen viranomaiset, tietojen ratkaisut
Vaikutuksiltaan | kehittamistd  tekodlyd | tutkimusorganis | kisittely
merkittdvdt hyodyntévia aatiot,
strategiset bioteknologian bioteknologiateo
terveysalan innovaatioita  varten, | llisuuden
bioteknologiahan | jotka  tayttavdt [36] | toimijat
kkeet artiklan [1] kohdassa

sdddetyt  edellytykset,

tai  se  toteutetaan

bioteknologian  datan

laatua vauhdittavan

hankkeen muodossa ja

tayttdd [37] artiklassa

saddetyt edellytykset
[5] artiklan a | Ne tarjoavat luotettavia | Komissio, Tietojen Data,
alakohta — testaus- tai | jdsenvaltioiden | tuottaminen, | digitaaliset
Bi . demonstrointilaitoksia, | viranomaiset, tietojen ratkaisut
ioteknologian . I . . iy
kehittimisic joissa jaljitellaén tutlgmusorgams kisittely

. todellisia aatiot,

vauhdittavat s : . . .
hankkeet biovalmistusprosesseja, | bioteknologiateo

mukaan lukien hyvien | llisuuden

tuotantotapojen toimijat

mukaiset prosessit, tai

mahdollistavaa

teknologiaa prosessien
testausta, validointia ja

pienten erien
valmistusta varten,
mukaan lukien
kliinisten
ladketutkimusten
alkuvaiheita varten;

tillainen mahdollistava
teknologia voi siséltda
digitaaliteknologiaa,
mukaan lukien tekodly,
jota voidaan soveltaa
erityisesti
bioteknologiaan ja
biovalmistukseen
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[5] artiklan ¢
alakohta —
Bioteknologian
kehittimistd

vauhdittavat
hankkeet

Niilla
tukemaan
kdytdnnonldheisid  ja
tyohon perustuvia
koulutusohjelmia, jotka
on sovitettu yhteen
unionin osaamisen ja
tyovoiman kehittdmista
koskevien tavoitteiden
kanssa bioteknologia- ja
biovalmistussektorilla
tai  jotka liittyvit
mahdollistavaan
teknologiaan, kuten
digitaaliteknologiaan,
mukaan lukien tekodly,
jota voidaan soveltaa
erityisesti
bioteknologia- ja
biovalmistussektorilla

pyritdin

Komissio,
jasenvaltioiden
viranomaiset,
tutkimusorganis
aatiot,
bioteknologiateo
llisuuden
toimijat

Tekniset
asiakirjat,
tietojenvaiht
0

Data,
digitaaliset
ratkaisut

[5] artiklan d
alakohta —
Bioteknologian
kehittimistd

vauhdittavat
hankkeet

Niissa tehdddn
bioteknologiaan tai
biovalmistukseen  tai
mahdollistavaan
teknologiaan, kuten
digitaaliteknologiaan,
mukaan lukien tekodly,
liittyvad soveltavaa
tutkimusta, jota voidaan
soveltaa erityisesti
bioteknologiaan ja
biovalmistukseen

Tutkimusorganis
aatiot,
bioteknologiateo
llisuuden
toimijat

Tietojen
tuottaminen,
tietojen
kisittely

Data,
digitaaliset
ratkaisut

[11] artiklan 7
kohta —

Keskitetyt
vhteyspisteet

Jasenvaltioiden on
edistettavi olemassa
olevien tietojen,
tutkimusten ja lupien
uudelleenkayttod, jotta
véltetddin menettelyjen

paallekkaisyys,
kevennetdin
hallinnollista rasitetta ja
varmistetaan
paatoksenteon
johdonmukaisuus. Téati
varten niiden on
varmistettava, ettd
toimivaltaiset
viranomaiset ottavat

Jasenvaltioiden
viranomaiset

Olemassa
olevien
tietojen
kaytto

Data
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hakemusta
arvioidessaan
asianmukaisesti
huomioon
asiaankuuluvat
tutkimukset, arvioinnit
ja voimassa olevat luvat
tai hyviaksynnit, jotka
on jo tehty tai
myonnetty samaa
hanketta tai sen osia
varten, edellyttiden ettd
ne ovat edelleen
sovellettavissa ja ajan
tasalla

kaikki

[15] artiklan 2 | Tallaisella Komissio, Tiedonvaiht | Data
kohdan e | verkostoitumisella  ja | jasenvaltioiden | o
alakohta — | yhteistyolla olisi | viranomaiset,
Terveysalan pyrittdva e) edistimddn | tutkimusorganis
bioteknologiaklu | bioteknologiaa ja | aatiot,
stereiden biovalmistusta tukevien | bioteknologiateo
verkostot yhteentoimivien llisuuden

infrastruktuurien ja | toimijat

digitaalisten  alustojen

sekd tekodlya

hyoddyntivin

teknologian

kehittdmisté
[16] artiklan 6 | Assosioitumattomalla Assosioitumaton | Tietojen Data
kohdan a | kolmannella maalla tai | kolmas maa, | saatavuus
alakohta — | assosioitumattoman assosioitumatto
Kdyttémahdollis | kolmannen maan | man kolmannen
uuksia koskevat | yhteisolla el ole [ maan  yhteiso,
periaatteet  ja | oikeutta tutustua | jisenvaltiot,
turvatakeet arkaluonteisin tietoihin, | assosioituneet

ja osallistuvilla | maat

tyontekijoilla tai muilla

henkil6illa on

tarvittaessa jdsenvaltion

tai assosioituneen maan

tekema kansallinen

turvallisuusselvitys
[16] artiklan 6 | Infrastruktuuriin ja | Assosioitumaton | Mahdollisuu | Data
kohdan b | data-aineistoihin kolmas maa, | s kayttaa
alakohta — | liittyvéstd toiminnasta | assosioitumatto | infrastruktuu
Kdyttémahdollis | saatava henkinen | man kolmannen | reja ja data-
uuksia koskevat | omaisuus ja sen | maan  yhteisd, | aineistoja
periaatteet  ja | tulokset sdilyvit | jdsenvaltiot,
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turvatakeet

oikeussubjektilla, jolle
on myonnetty
kéyttomahdollisuus,
tdman
kéyttomahdollisuuden
aikana ja sen
paittymisen  jdlkeen,
assosioitumaton kolmas
maa tai
assosioitumattoman
kolmannen maan
yhteis6 ei valvo tai
rajoita niitd, niitd ei
vieda unionin tai
assosioituneiden
maiden  ulkopuolelle,
eikd nithin ole péédsya
unionin tai
assosioituneiden
maiden  ulkopuolelta
ilman sen jisenvaltion
tal assosioituneen maan
suostumusta, johon
oikeushenkild on
sijoittautunut, ja tdmén
asetuksen tavoitteita
noudattaen

assosioituneet
maat

[17] artiklan 2
kohdan e
alakohta —
Unionin
bioteknologiaeko
systeemin
Strateginen
kartoitus

Datan  ja
kaytto;  tdtd  varten
arvioidaan data-,
laskenta- ja digitaali-
infrastruktuurien
saatavuutta
bioteknologiaa varten ja
madritetdan
mahdollisuuksia edistda
tekodlyd  hyodyntdvii
vastuullista innovointia
ja  lieventdd  sithen
liittyvia riskejd

tekodlyn

Unionin elimet
ja virastot,
teollisuuden
sidosryhmit  ja
tutkimusorganis
aatiot

Kartoitus

Data

[21] artiklan 5
kohdan a
alakohta —

Ohjausryhmdn
kokoonpano  ja
tehtdvdt

Helpottaa
terveysalan
bioteknologiahankkeide
n ja vaikutuksiltaan
merkittdvien
strategisten terveysalan
bioteknologiahankkeide
n tunnustamiseen ja
taytantoOnpanoon

strategisten

Ohjausryhmin
jasenet,
komissio,
jasenvaltioiden
viranomaiset,
tutkimusorganis
aatiot,
bioteknologiateo
llisuuden

Tiedonvaiht
0

Data,
digitaaliset
julkiset
palvelut
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liittyvien tietojen ja | toimijat

parhaiden kéyténtdjen

vaihtoa jdsenvaltioiden,

komission ja

asiaankuuluvien

sidosryhmien vililld
[21] artiklan 5 | Helpottaa koordinointia | Komissio, Tiedonvaiht | Data,
kohdan hlja tietojenvaihtoa | jdsenvaltioiden | o digitaaliset
alakohta — jasenvaltioiden  vililld | viranomaiset julkiset
Ohjausryhmn témﬁn ‘ .?-setl'l.ksen palvelut
kokoonpano  ja b}ot}.lr\{g?mlssaannostep
rohidiviit taytdntdonpanosta  ja

muista kehittyméssa

olevista

bioturvaamiskysymyksi

std artiklan mukaisesti
[29] artiklan | Niilla edistetddn | Jdsenvaltioiden | Alustateknol | Data
b alakohta — biosimilaarien viranomaiset ogian kayttd
Biosimilaareja tcutkimusta, lfehi‘Ftémis‘Fﬁ
koskevat ja myyntilupia  ja
strategiset tarv1t.taessa
terveysalan vahvistetaan ‘
bioteknologiahan al,}lSta_i,t? kno 1_(,) glan
Kheet kéyttod; tdhin siséltyvit

analyysimenetelmait,

joilla  vidhennettdisiin

biosimilaareja

koskevien kliinisten

tietojen tarvetta niin,

ettei vaikuteta

biosimilaarien laatuun,

turvallisuuteen ja

tehoon
[31] artikla — Euroopan lddkevirasto, | Komissio, EU:n | Tekniset Euroopan
Ohjeet jéiljemp?inéi ) yirastot,' ' asiakirjat @éiéi'kevirasto,
kehittyneeseen ’léi?ilfeV1rasto’, laatii Jé'%senvaltlplden Jéi'l.J"emp‘éinéi
teknologiaan, ohje{[a ' ' Vlragomalset, ’1aakev1rast(')'
kuten tekodlyyn, tekpalyjarlc?stelmlen ja tc?olhsuude“n ‘ ’, - laatii
perustuvien ylelskaytt01§ten mdqsryhmat Ja ohjelta' .
Jérjestelmien tekodlymallien ‘ tutlflmusorganls tekoé.ilyj'arje.s
kiyttionotosta ja kﬁyt‘iéé'r.lotostaw Ja aatiot telmlefl Ja
kiiytst kay!:osta ' lagkkelden yleiskéyttois
lidikkeiden k§h1ttémlsen elinkaaren ten '
elinkaaren alkan.e.l, ‘ myds tekodlymalli
aikana prekliinisen en

tutkimuksen, kliinisen kiyttoonotos
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kehittdmisen ja
ladketutkimusten,
valmistuksen ja
myyntiluvan
myOntdmisen jélkeisen
seurannan aikana.

Tallaisten ohjeiden on
oltava asiaa koskevan

EUn lainsdddadnnon
mukaisia, ja ne on
laadittava ja
paivitettava

yhteistydssd komission
kanssa.

ta ja kiytosta
ladkkeiden
kehittdmisen
elinkaaren
aikana, myos
prekliinisen
tutkimuksen,
kliinisen
kehittdmisen
ja
ladketutkimu
sten,
valmistuksen
ja
myyntiluvan
myOntdmise
n jalkeisen
seurannan
aikana.

Téllaisten
ohjeiden on
oltava asiaa
koskevan
EU:n
lainsdddannd
n mukaisia,
ja ne on
laadittava ja

paivitettiva
yhteistyossi
komission
kanssa.
[32] artiklan 1 | Unionissa sijaitseva | Komissio, Datan Data
kohta — hanke, jolla edistetdéin | jisenvaltioiden [ tuottaminen,
. luotettavien viranomaiset datan
Testausympdrist e e .
N . ... | testausymparistojen kasittely,
ot kehittyneitd A A N
: . kehittaimistd  tekodlyid testausympar
bioteknologian < e s
; 2 hyodyntivia istojen
innovaatioita : . .
bioteknologian perustamine
varten . .. 1 e
innovaatioita varten, on n tekodlyd
tunnustettava varten
vaikutuksiltaan
merkittdviksi
strategiseksi
terveysalan
bioteknologiahankkeeks
1, jos se [6] artiklan [1]
kohdassa  sdiddettyjen
edellytysten lisdksi
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vahvistaa merkittavéasti
unionin valmiuksia
tallaisten
innovaatioiden
vastuullista  kokeilua,
kehittdmistd, testausta
ja validointia varten ja
tayttdd kaikki seuraavat
edellytykset:

[33] artiklan 2 | Sen tarkoituksena on | Tutkimusorganis | Tekodlyratka | Data
kohdan a | edistdd luotettavien ja | aatiot, isujen
alakohta — kilpailukykyisten bioteknologiateo | kehittdminen
Bioteknologian tekqﬁlysqvellusten ‘ lli§ugflen ja
datan laatua kehittdmista ja | toimijat kayttoonotto
vauhdittava kayttoonottoa
hanke terveysalan

bioteknologiassa,

mukaan lukien laaja-

alaiset ja yleiskdyttoiset

mallit
[33] artiklan 2 | Silli varmistetaan, ettd | Tutkimusorganis | Tietojen Data
kohdan b | data-aineistot laaditaan | aatiot, tuottaminen,
alakohta — ja niitd hallinnoidaan ja | bioteknologiateo | tietojen
Bioteknologian kﬁsitelléén ) lligugflen kisittely
datan laatua ‘datahalhntoa, .etukkga toimijat
vauhdittava ja perusoikeuksia
hanke koskevan sovellettavan

unionin lainsddddnndn

mukaisesti, mukaan

lukien asetus (EU)

2025/327

[eurooppalainen

terveystietoalue], asetus

(EU) 2016/679 [yleinen

tietosuoja-asetus]
[33] artiklan 2 | Siind asetetaan tdllaiset | Tutkimusorganis | Datan Data
kohdan c | data-aineistot tai niiden | aatiot, saatavuus
alakohta — metatiedot ja selityksin | bioteknologiateo
Bioteknologian Vamstgtut viitteet Hi.Slll‘l.den
datan laatua sgatavﬂle N toimijat
vauhdittava 01keuder}mukalsln, .
hanke kohtuullisin ja

syrjimittomin  ehdoin,

joilla varmistetaan, etti

kayttajilla, mukaan

lukien

tutkimusorganisaatiot,
pk-yritykset ja julkiset
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laitokset, on
tasapuoliset
mahdollisuudet kayttda
niitd tdmin asetuksen
[9] artiklan sddnnosten
mukaisesti

[33] artiklan 2| Silld edistetddan datan | Tutkimusorganis | Datan Data
kohdan d | edustavuutta, alkuperé, | aatiot, yhteentoimiv
alakohta — yhteentoimivuutta  ja | bioteknologiateo | uus,
Bioteknologian sel.itylfsié kosl.<evie.n lli.sul}Fien §tandardikeh
datan laatuq | A0iONIN standardien ja | toimijat itys
vauhdittava laatgkehysten
hanke kehittdmisti

bioteknologian alalla
[33] artiklan 2 | Silld tuetaan tarvittaessa | Tutkimusorganis | Infrastruktuu | Data
kohdan e | ndiden data-aineistojen | aatiot, rin
alakohta — integrointia unionin | bioteknologiateo | yhteentoimiv
Bioteknologian infrastruktuureihin, . lligugflen uus, .da.tan
datan laatua mukaan . lukien | toimijat integrointi
vauhdittava curooppa lainen
hanke terveystietoalue,

eurooppalaisen

tutkimusalueen  data-

avaruudet tai muut,

mukaan lukien

infrastruktuurit,  joita

kiytetddn

vaikutuksiltaan

merkittdvissi

strategisissa terveysalan

bioteknologiahankkeiss

a
[33] artiklan 2 | Siind otetaan | Tutkimusorganis | Alustojen Data
kohdan /| asianmukaisesti aatiot, yhteentoimiv
alakohta — huomioon bioteknologiateo | uus
Bioteknologian eurooppa laisen . lli?, uud n
datan laatua ter\{eystletoalueen ~ Ja | toimijat
vauhdittava mgldgn data-alueiden
hanke puitteissa kayttoon

otettujen alustojen

yhteentoimivuus
[35] artiklan 1 | Komissio kokoaa | Jasenvaltioiden | Tekniset Data
kohta — sddntelyasemarekisterin | viranomaiset, asiakirjat,
Unionin . ylléipitéiéi ja kehittdd | komissio tietojenvaiht
sddntelyasemare .Slté. ja_ asettaa sen ©
kisteri julkisesti saataville,

jotta voidaan auttaa
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kehittdjid selviytymédin
uusiin terveysalan
bioteknologiatuotteisiin
liittyvistd menettelyista

[35] artiklan 2
kohta —

Unionin
sddntelyasemare
kisteri

Saintelyasemarekisterin
on sisdllettava
seuraavat:

a) terveysalan
innovaatioiden
sddntelyasemaa
koskevat paatokset,
lausunnot ja tieteelliset
suositukset, jotka on
annettu [tarkistetun
asetuksen (EU)
2017/745] 4 artiklassa,
[tarkistetun  asetuksen
(EY) N:o 726/2004] 61
ja 62 artiklassa ja
asetuksen (EU)
2024/1938 13 ja 69
artiklassa  sdéddettyjen
mekanismien
mukaisesti

b) titvistelmaét
tieteellisistd
suosituksista, jotka
Euroopan lidkevirasto
on antanut asetuksen
(EY) N:o 1394/2007 17
artiklan mukaisesti
siitd, kuuluuko tuote
pitkélle kehitetyssd
terapiassa  kdytettdvin
ladkkeen maééritelmén
piiriin vai ei

c) tausta-asiakirjat,
jotka on laatinut
terveysalan uusia
innovaatioita
késitteleva
ennakointipaneeli

Jasenvaltioiden
viranomaiset,
komissio

Tekniset
asiakirjat,
tietojenvaiht
0

Data

[35] artiklan 3
kohta —
Unionin
sddntelyasemare

Jasenvaltioiden on
asetettava julkisesti
saataville
asiaankuuluvien
kansallisten foorumien

Jasenvaltioiden
viranomaiset,
komissio

Tekniset
asiakirjat,
tietojenvaiht
0

Data
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kisteri

tai rekisterien kautta

padtokset, lausunnot,
tieteelliset  suositukset
ja muut kansallisella
tasolla laaditut
asiakirjat, jotka
koskevat uusien
terveysalan
bioteknologiatuotteiden
sddntelyasemaa.
Jasenvaltioiden on
ilmoitettava
komissiolle, kun

tallaiset tiedot asetetaan
saataville

[39] artikla —
Sovellettavissa
kehyksissd
sdddetyt
sddntelyn
testiympdristot ja
kehysten vilinen
viestintd

Euroopan lddkevirasto,
ladkinnéllisten
laitteiden
koordinointiryhma4,
ithmisperdisten aineiden
koordinointielin ja
ennakointipaneeli
helpottavat
vuoropuhelua
terveysalan
bioteknologiatuotteiden
sddntelyn
testiympdristdjen
perustamisesta ja
taytantoonpanosta
vastaavien
viranomaisten  vélilla.
Tdssd  vuoropuhelussa
keskitytddn
vastavuoroiseen
oppimiseen ja tulosten
vaihtoon, erityisesti
seuraaviin:

uusien

a) edistetddn
tietdmyksen jakamista
helpottamalla tietojen,
kokemusten ja
parhaiden kéyténtdjen
vaihtoa, myos
sadntelyyn  liittyvista
ldhestymistavoista  ja
teknologisista haasteista

Jasenvaltioiden
viranomaiset,
komissio

Tekniset
asiakirjat,
tietojenvaiht
0

Data,
digitaaliset
julkiset
palvelut

[40] artikla —

Komissio voi vahvistaa

Komissio

Tekniset

Digitaalinen
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Séidintelyn taytantoonpanosaddoksi asiakirjat julkinen
testiympiiristot lléi. yh?eiSfit periaatteet, palvelu
sellaisia  uusia kriteerit ja kéytdnnon
jarjestelyt  kehittdjilta
terveysalan saatujen  hakemusten
bioteknologiatuo | 4rviointia seki
tteita varten, | saéntelyn
Jjotka eivdt kuulu | testiympéristdjen
unionin perustamista ja
lainsddddnnon Val\./onta?' Jja
muiden testlymparlstoa . ‘
) L koskevia suunnitelmia
testiymparistojen varten
piiriin
[41] artiklan d | Varmistetaan, ettd | Komissio, Valvonta, Data
alakohta — varhaisesta jasenvaltioiden | datan
EUn havaitsen.lis?s.ta saadut V@ranomaise.t, jakaminen
biouhkatutkaa 'sekvensomtlt}edot . bl.oteknologlateo
edistivit jaetaan hyv1ss'ai ajoin lllgugflen
vaikutuksiltaan eurooppal.alse.n t01rr}1]at, .
merkiticviit nukleotidiarkiston . tutlgmusorgams
hankkeet (ENA) kautta, jotta | aatiot
toimijat kaikkialla
unionissa voivat saada
ja kayttaa niitd
kehittyneiden
patogeenien
havaitsemis- ja
kuvaamismenetelmien
kehittdmiseen,
validointiin ja
kayttoonottoon;
osallistutaan
teollisuuden,
tiedeyhteison,
viranomaisten ja
puolustusalan
toimijoiden vilisiin
kumppanuuksiin, jotta
varmistetaan  tietojen
jakaminen ja
varoitusjérjestelmien
integrointi
[42] artiklan f| Geenitekniikan Komissio, Rajat Data
alakohta — havaitsemis- ja | jasenvaltioiden [ ylittdva
osoittamismenetelmien | viranomaiset terveysvalvo

Biopuolustusval
miuksia edistivd

kehittiminen, validointi

nta, datan
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vaikutuksiltaan
merkittiva

Strateginen
hanke

ja vertailuanalyysi,
mukaan lukien avointen
geenitekniikan
havaitsemisvélineiden
luominen

jakaminen

[44] artikla —
Oikeutetun
tarpeen
todentaminen

Talouden toimijan, joka
asettaa huolta
aiheuttavia
bioteknologiatuotteita
saataville unionin
markkinoilla,
verkossa

myo0s
toimivien
markkinapaikkojen
kautta, on todennettava
kunkin litkketoimen
osalta mahdollisen
asiakkaan
henkilollisyys,
kirjattava litketoimi,
myos tilatut miirdt, ja
arvioitava, onko
asiakkaalla  oikeutettu

tarve

Talouden
toimija,
mahdollinen
asiakas

Tunnistamis
en
varmistamin
en

Data

[46] artikla —
Vidrinkdyton

ehkdiseminen ja
siitd raportointi

Bioteknologian
védrinkdyton
ehkdisemista ja
havaitsemista  varten
talouden toimijoiden ja
verkossa toimivien
markkinapaikkojen on
raportoitava
epdilyttavistad
litketoimista

Talouden
toimijat,
verkkomarkkina
paikat

Tietojen
raportointi,
tietojenvaiht
0

Data

[48] artiklan 2
kohta —

Kansalliset
tarkastusviranom
aiset

Jasenvaltioiden on
varmistettava, ettd
kansallisella
tarkastusviranomaisella
on tehtdviensa
hoitamiseen tarvittavat
resurssit ja
tutkintavaltuudet,
mukaan lukien
valtuudet pyytdd tietoja

Komissio,
jasenvaltioiden
viranomaiset

Tiedonvaiht
0

Data
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ja asiakirjoja, suorittaa

paikalla tehtavid

tarkastuksia ja

tarvittaessa tehda

testiostoja, myo0s

verkossa
[48] artiklan 4 | Jasenvaltioiden on | Komissio, Tiedonvaiht | Data
kohta — varmistettava jasenvaltioiden | o (datavirta)
Kansalliset kansallistep ‘ viranomaiset
tarkastusviranom tarka.stuSV1.ranomalsten
aiset osal.llstummen

tarvittaessa

ohjausryhmén

asiaankuuluviin toimiin,

erityisesti

taytdntoonpanokaytintd

ja, tarkastushavaintoja

ja kehittyméssd olevia

riskejé koskevien

tietojen vaihtamiseksi
[49] artikla — Komissio voi tukea | Komissio Seuranta, Data,
Téiytintonpano ka.nsgllisia“ tietojen. fiigi‘.[aaliset
a koskeva t91m1valtz}1§1a pyytdminen | julkiset
komission tuki ja viranomaisia tdman palvelut

jakson
seuranta e e .

taytantoonpanossa  ja

seurata niiden toimintaa

esimerkiksi pyytdmaélla

tietoja ja asiakirjoja ja

jérjestamalld koulutusta
[52] artikla — Tekodlymallit Komissio, Seuranta, Data,
Bioturvaamisen biologisigsa o jésenvaltipiden datan fiigi‘Faaliset
neVod-antava soyelluk81§sa. K0m1§510 V1.ran.omals§t, saatqvuus, julkiset
ryhmd voi bioturvaamisen | toimitusketjun tekniset palvelut

neuvoa-antavan ryhmaén | toimijat ohjeet

neuvojen perusteella ja

tarvittaessa yhteistyOssi

ohjausryhmén  kanssa

antaa ohjeita

toimitusketjun

toimijoiden ja

toimivaltaisten

viranomaisten

avustamiseksi ja

paivittaa niitd

saannollisesti sekd

helpottaa  yhteistyotd
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[53] artikla — Komissio seuraa | Komissio, Systeemisten | Data
g . biologisissa jasenvaltioiden | riskien
ySteemiset . . .
biologiset riskit sc:vellu'ks'lssa viranomaiset seuranta

kaytettdvien

tekodlymallien

aiheuttamia systeemisid

riskeja  ja  ehdottaa

lieventévid toimia

tiedelautakunnan

neuvojen  perusteella,

mukaan lukien

tarvittaessa

biopuolustusvalmiuksie

n vahvistaminen tai

saintely, myds

kyseisten

tekodlymallien

aiheuttavien

systeemisten riskien

arvioinnin ja

lieventdmisen osalta
[54] artikla — Tiedot siitd, miten | Komissio, Tiedonvaiht | Data
g . | merkityksellisid tietoja | jdsenvaltioiden | o
euranta ja . . .
ohjeet Va'lhc.letaaq viranomaiset

toimivaltaisten

viranomaisten ja

kansallisten

yhteyspisteiden vililld

sekd  jdsenvaltioiden

kesken
[55] artikla — Ohjausryhmid helpottaa | Komissio, Tietojenvaih | Data,
Bioturvaamisen | yhteisty0ssd komission | jasenvaltioiden | to, tekniset | digitaaliset
ja kanssa koordinointia ja | viranomaiset ohjeet julkiset
bioturvallisuude | tiedonvaihtoa palvelut
n koordinointi kehittymissd  olevista

tekodlyyn perustuvista

bioriskeisti
[56] artikla — [Tassa asetuksessa | Komissio, Tekniset Data
Asetuksen (EY) tarkoitetaan]| ’sddntelyn | jdsenvaltioiden | asiakirjat,
N:o 178/2002 testiymparistolla’ viranomaiset tietojenvaiht
(yleinen valvottua  ymparistoa, 0
elintarvikelainsd | jossa osallistujat voivat
dddnto) testata  innovatiivisia
muuttaminen: tuotteita tai aineita ja
3 artikla nithin liittyvia

prosesseja sekd data- ja
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muita
sddntelyvaatimuksia
markkinoille
saattamista edeltdvassd
vaiheessa tiettyjen
madriteltyjen sddntdjen
ja seurannan mukaisesti
ja rajoitetun ajan

[56] artikla —
Asetuksen (EY)
N:o 178/2002
(yleinen
elintarvikelainsd
dddnto)
muuttaminen: 49
a artiklan 3
kohta —
Sddntelyn
testiympdristojd
koskevat yleiset
sddannokset

Saéntelyn
testiympaéristoja
voidaan perustaa
seuraavia varten: a)

kaikki elintarvikkeiden
tuotanto-, jalostus- ja
jakeluvaiheet, lukuun
ottamatta
uuselintarvikkeita, sekd
elintarviketuotantoon
kaytettavia eldimia
varten tuotettujen tai
niille annettujen
rehujen tuotanto-,
jalostus- ja
jakeluvaiheet; b)
elintarvikkeiden kanssa
kosketuksiin  joutuvat
materiaalit, Jukuun
ottamatta kierrétettyja
muovimateriaaleja; c)

muut tuotteet kuin
elintarvikkeet ja rehut,
jotka siséltiavat

direktiivin 2001/18/EY
2 artiklan 2 kohdassa
madriteltyja
muuntogeenisid
organismeja tai
koostuvat niista,
lukuun ottamatta
organismeja, jotka on
saatu direktiivin
2001/18/EY liitteessa I
B luetelluilla
geneettisilla
muuntamistekniikoilla.
Tuotteiden asettamista
saataville sdantelyn
testiymparistossa ei
pidetd markkinoille

Jasenvaltiot

Helpotetaan
teknologian
kehittdmista,
testaamista
ja validointia

Testataan
dataa
koskevia
vaatimuksia

Testataan
vaihtoehtoisi
a
sdantelyvaati
muksia
(kuten
digitaaliset
merkinnit
elintarvikkei
ssa olevien
varsinaisten
merkintdjen
sijaan)

Teknologia,
data
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saattamisena.

Saantelyn
testiympdristoilla ~ on
seuraavat tavoitteet:

a) helpotetaan
teknologian, tuotteiden
ja aineiden
kehittamista,

testaamista ja
validointia ennen kuin
ne saavat markkinoille
saattamista  koskevan
luvan tai hyvéksynnén,

jos unionin
lainsdddédnndssd  niin
edellytetddn;

b)  testataan  dataa
koskevia vaatimuksia,

mukaan lukien
turvallisuuden ja/tai
tehon arvioinnin
suorittamiseksi

vaadittujen tutkimusten
tyyppi ja suunnittelu;

C) testataan
vaihtoehtoisia
sddntelyvaatimuksia ja
arvioidaan niiden
toimivuutta
sovellettavan  unionin
alakohtaisen
lainsdddidnnon
tavoitteiden
saavuttamisen kannalta
verrattuna olemassa

oleviin  vaatimuksiin;
aloilla, joilla unionin

lainsdddannossi
edellytetddn lupaa tai
hyviksyntia, sekd

kuluttajille annettavien
elintarviketietojen alalla

[56] artikla — [Téassd asetuksessa | Komissio, Tekniset Data
Asetuksen (EY) tarkoitetaan] ’sddntelyn | jasenvaltioiden | asiakirjat,
N:o 178/2002 testiymparistolla’ viranomaiset tietojenvaiht
(vleinen valvottua  ympéristoa, 0
elintarvikelainsd | jossa osallistujat voivat
dddnto) testata  innovatiivisia
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muuttaminen:
3 artikla

tuotteita tai aineita ja
niihin liittyvia
prosesseja sekd data- ja
muita
sddantelyvaatimuksia
markkinoille
saattamista edeltdvéssa
vaiheessa tiettyjen
médriteltyjen sddntdjen
ja seurannan mukaisesti
ja rajoitetun ajan

[56] artikla —
Asetuksen (EY)
N:o 178/2002
(yleinen
elintarvikelainsd
dddnto)
muuttaminen: 49
a artiklan 3
kohta —
Sddntelyn
testiympdristoja
koskevat yleiset
sddnnokset

Saantelyn
testiympéristoja
voidaan perustaa
seuraavia varten: a)
kaikki elintarvikkeiden
tuotanto-, jalostus- ja
jakeluvaiheet, lukuun
ottamatta
uuselintarvikkeita, sekd
elintarviketuotantoon
kaytettdvid eldimid
varten tuotettujen tai
niille annettujen
rehujen tuotanto-,
jalostus- ja
jakeluvaiheet; b)
elintarvikkeiden kanssa
kosketuksiin  joutuvat
materiaalit, lukuun
ottamatta kierrétettyja
muovimateriaaleja; c¢)
muut  tuotteet  kuin
elintarvikkeet ja rehut,
jotka sisdltavit
direktiivin 2001/18/EY
2 artiklan 2 kohdassa
madriteltyja
muuntogeenisid
organismeja tai
koostuvat niista,
lukuun ottamatta
organismeja, jotka on
saatu direktiivin
2001/18/EY liitteessd 1
B luetelluilla
geneettisilla
muuntamistekniikoilla.
Tuotteiden asettamista

Jasenvaltiot

Helpotetaan
teknologian
kehittamista,
testaamista
ja validointia

Testataan
dataa
koskevia
vaatimuksia

Testataan
vaihtoehtoisi
a
sdantelyvaati
muksia
(kuten
digitaaliset
merkinnét
elintarvikkei
ssa olevien
varsinaisten
merkintdjen
sijaan)

Teknologia,
data
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saataville sddntelyn
testiympéristossa el
pidetd markkinoille
saattamisena.

Saéntelyn
testiympadristoilla on
seuraavat tavoitteet:

a) helpotetaan
teknologian, tuotteiden
ja aineiden
kehittdmista,

testaamista ja

validointia ennen kuin
ne saavat markkinoille
saattamista  koskevan
luvan tai hyvéksynnin,

jos unionin
lainsdddannossa niin
edellytetddn;

b)  testataan  dataa
koskevia vaatimuksia,

mukaan lukien
turvallisuuden ja/tai
tehon arvioinnin
suorittamiseksi

vaadittujen tutkimusten
tyyppi ja suunnittelu;

C) testataan
vaihtoehtoisia
sddntelyvaatimuksia ja
arvioidaan niiden
toimivuutta
sovellettavan  unionin
alakohtaisen
lainsdddidnnon
tavoitteiden
saavuttamisen kannalta
verrattuna olemassa

oleviin  vaatimuksiin;
aloilla, joilla unionin

lainsdddannossi
edellytetddn lupaa tai
hyvéksyntdi, sekd

kuluttajille annettavien
elintarviketietojen alalla

[56] artikla — | Jdsenvaltioiden on | Jasenvaltiot, Seuranta ja | Data
Asetuksen  (EY) | seurattava ja valvottava | komissio valvonta,
N:o  178/2002 | perustamiensa tietojenvaiht
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(vleinen
elintarvikelainsd
dddnto)
muuttaminen.
49 a artikla —

Sddntelyn
testiympdristojd
koskevat  yleiset
sddnnokset

sddntelyn
testiympadristdjen
toimintaa ja
varmistettava sdéntelyn
testiymparistod
koskevan suunnitelman
noudattaminen.

Perustettuun sdéntelyn
testiymparistoon
osallistujan on
valittomasti
ilmoitettava
asianomaisen
jésenvaltion tai
asianomaisten
jasenvaltioiden
toimivaltaisille
viranomaisille, jos se
katsoo tai silld on syytd
uskoa, ettd séddntelyn
testiympéristod
koskevan suunnitelman
ehtoja ei ole noudatettu
ja/tai ettd
kansanterveyteen,
eldinten terveyteen tai
hyvinvointiin, kasvien
terveyteen tai
ympaéristoon kohdistuu
mahdollisia riskejd,
jotka voivat edellyttdd
sddntelyn
testiympaériston
peruuttamista tai
sddntelyn
testiymparistod
koskevan suunnitelman
muuttamista
lieventdvien
toimenpiteiden
toteuttamiseksi.
Osallistujien on myos
valittomasti
ilmoitettava
toimivaltaisille
viranomaisille kaikista
muista tiedoista, jotka
koskevat asianomaisen
sddntelyn
testiympaériston kohteen
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laatua, turvallisuutta tai
tehoa.

Jasenvaltioiden on
valittomasti
ilmoitettava

komissiolle ja
tarvittacssa

elintarviketurvallisuusv
iranomaiselle  kaikista
sddntelyn
testiymparistod
koskevassa
suunnitelmassa
vahvistettujen ehtojen
rikkomisista ja/tai
tunnistetuista
kansanterveyteen,
eldinten terveyteen tai
hyvinvointiin, kasvien

terveyteen ta1
ymparistoon
kohdistuvista
mahdollisista riskeista.
Jasenvaltioiden on
keskeytettavi tai

peruutettava sddntelyn
testiympéristd  milloin
tahansa omasta
aloitteestaan tai
komission pyynnostd 9
kohdan mukaisesti
seuraavissa tapauksissa:
a) saantelyn
testiympéristod
koskevassa
suunnitelmassa
vahvistettuja
vaatimuksia ja ehtoja e1
ole noudatettu; b) se on
tarpeen
kansanterveyden,
eldinten terveyden tai
hyvinvoinnin, kasvien

terveyden tai
ympériston

suojelemiseksi eikd
tehokkaita lieventivia
toimenpiteitd ole

mahdollista toteuttaa.
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Jasenvaltioiden on
vilpyméttd ilmoitettava
komissiolle,
elintarviketurvallisuusvi
ranomaiselle ja muille
jasenvaltioille sddntelyn
testiympériston
keskeyttimisesti tai
peruuttamisesta ja sen
syista.

Jos jasenvaltio
havaitsee sen jdlkeen,
kun se on perustanut
sddntelyn
testiympériston
alueelleen,
kansanterveyteen,
eldinten terveyteen ja
hyvinvointiin, kasvien
terveyteen ja
ymparistoon
kohdistuvia riskejd,
joita voidaan
tehokkaasti  lieventda
sddantelyn
testiympéristod
koskevaan
suunnitelmaan
tehtdvilldi muutoksilla,
sen on toimitettava
muutosluonnokset
komissiolle,
elintarviketurvallisuusvi
ranomaiselle ja muille
jasenvaltioille 49 b
artiklassa sdadetyn
menettelyn mukaisesti.

Jos komissio katsoo,
ettd toinen 7 kohdassa

tarkoitetuista
edellytyksistd  tayttyy,
se hyvéksyy

valittomasti 58 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen
taytantoonpanosadadoksi
d, joissa edellytetddn

kyseisen sdantelyn
testiympériston
keskeyttimistd tai
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peruuttamista.

Hatatilanteissa
komissio voi kuitenkin
tilapdisesti  hyviksyé
taytintoonpanosidadoks
en, jossa edellytetdén
kyseisen saantelyn
testiympaériston
keskeyttdmistd,
kuultuaan kyseistd
jasenvaltiota tai
kyseisid  jdsenvaltioita
ja ilmoitettuaan asiasta
muille jdsenvaltioille.
Toteutettu  toimenpide
vahvistetaan, sitd
muutetaan tai se
kumotaan
mahdollisimman pian ja
enintddn kymmenen
tyopdivan kuluessa 58
artiklan 2  kohdassa
tarkoitettua menettelya
noudattaen ja komission
paitoksen  perustelut
julkistetaan viipymétta.

Jasenvaltio voi jatkaa

sddntelyn
testiympériston  kestoa
kerran rajoitetuksi
ajaksi, jos tidmd on
perusteltua  kyseessd
olevan sdantelyn
testiympériston
tavoitteen

saavuttamiseksi, ja sen
on ilmoitettava téstd
komissiolle,
elintarviketurvallisuusvi
ranomaiselle ja muille
jasenvaltioille.

Komissio voi tismentidd
taytdntoonpanosidadoksi
114 yhteiset periaatteet
tai kdytdnnon jarjestelyt
sddntelyn
testiympdristdjen
perustamista ja
valvontaa varten,
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mukaan lukien
sellaisten
testiympdristdjen
perustaminen, joihin
osallistuu useita
jasenvaltioita timén
artiklan sekéd 49 b ja 49
c artiklan mukaisesti.
Néma
taytantoonpanosaadoks
et hyviksytién 58
artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelya
noudattaen

Jos jasenvaltio katsoo

[56] artikla — | ) ) Komissio, Tiedonvaiht | Data
Asetuksen  (EY) aiheelliseksi perustaa EFSA o
N:o  178/2002 séiéir‘ltelyr.l. o jdsenvaltioiden
(vleinen testiympériston 49 a viranomaiset
elintarvikelainsg | artiklan nojalla, sen on
dddnto) toimitettava
muuttaminen: 49 | komissiolle,
b artikla — elintarviketurvallisuusvi
Séidntelyn ranomaiselle ja muille
testiympdiristdjen jasenvaltioille séddntelyn
perustaminen testlymparlstoa
kansallisella koskevan suunnitelman
tasolla luonnos 60 paivia

ennen testiympériston

kdynnistimista
[56] artikla — [Saintelyn Komissio, Seuranta, Data
Asetuksen  (EY) [testiympdristot eivit saa | virasto (EFSA), | tiedonvaihto
N:o 178/2002 |vaikuttaa 17 artiklassa ja | jasenvaltioiden
(vleinen muussa alakohtaisessa viranomaiset
elintarvikelainsd |lainsdddannossa
dddnto) sdddettyihin
muuttaminen: 49 |toimivaltaisten
c artikla — viranomaisten
Séidintelyn taytantsonpano-ja
tostivmmérisiGid seurantavelvollisuuksiin

YIPATISIONT 1 Ogallistujat, lukuun
koskevat  muut
.. | ottamatta
vastuut sekd o
. | loppukuluttajia, ja
seuranta- ja . C T
. . |erityisesti toimija, joka

raportointivelvoi . .

on kyseisen tuotteen tai
tteet . ‘s

aineen kehittdji, ovat

edelleen sovellettavan
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kansallisen
lainsdddannon
mukaisesti vastuussa
mahdollisista
vahingoista, joita
kolmansille osapuolille
aitheutuu
testiympaéristossa
tehtivista testeista.

Jasenvaltioiden on
toimitettava komissiolle
vuosittain raportit
sddntelyn
testiympaéristdjen kayton
tuloksista, mukaan
lukien kehitetyt hyvit
kaytannot, saadut
kokemukset ja
suositukset niiden
rakenteesta ja
tarvittacssa alakohtaisen
unionin lainsdddannon
soveltamisesta.
Komissio asettaa namé
raportit julkisesti
saataville.

Elintarviketurvallisuusvi
ranomainen varmistaa
my0s ohjeidensa
tarvittavat tarkistukset,
JOs se on tarpeen ja
asianmukaista kyseisten

vuosiraporttien

perusteella
[58] artikla — 5 :::1rt1'kla: . Hakemuksen Bioteknologiate | Hakemuksen | Data,
Asetuksen (EU) t01m1tta.1m1nen EU-1 ollisuuden toimittamine | prosessien
N:o  536/2014 | portaalin kautta toimijat, n, automatisoin
(kliiniset 6 artikla: ~ Raportoivan komissio, tietojenvaiht | ti, EU-
lddketutkimukset | Jdsenvaltion virasto, o, portaali
) muuttaminen arviointiraportti  — I [ jdsenvaltiot mahdollisuu

osaan kuuluvat seikat S tutustua

7 artikla: hakemuksee

Arviointiraportti — I n

osaan kuuluvat seikat

8 artikla: Kliinista

ladketutkimusta
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koskevan
jasenvaltioiden
paitoksen
ilmoittaminen
toimeksiantajalle

9 artikla: Hakemuksen
arvioijat

14 c artikla:
Yhdistelméatutkimuksen
hyvéksymistd koskeva
koordinoitu arviointi

17 artikla:
Arviointiraportin I
osaan kuuluvan seikan
huomattavaa muutosta
koskevan
lupahakemuksen
validointi

19 artikla:
Arviointiraportin I
osaan kuuluvan seikan
huomattavaa muutosta
koskeva paitos

20 artikla:
Arviointiraportin II
osaan kuuluvan seikan
huomattavan

muutoksen validointi ja
arviointi  sekd  sitd

koskeva pditos

21 artikla:
Arviointiraportin I ja II
osaan kuuluvien
seikkojen huomattava
muutos

25 artikla:
Hakemusasiakirjoihin

sisdllytettavit tiedot

[58] artikla —
Asetuksen (EU)
N:o 536/2014
(kliiniset

lddketutkimukset

) muuttaminen:
27 e artikla:

Toimeksiantajien on
arvioitava tekodlymallit
tai -jdrjestelmit, joita
ehdotetaan kaytettdviksi
tietyn kliinisen
ladketutkimuksen

Bioteknologiate
ollisuuden
toimijat,
komissio,
virasto,
jasenvaltiot

Tekodlymall
ien arviointi

Data
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Tekodlyn kéyttd
kliinisissa
ladketutkimuksis
sa

elinkaaren aikana

[58] artikla —
Asetuksen (EU)
N:o 536/2014
(kliiniset

lddketutkimukset
) muuttaminen —
41-46, 55, 56-58
ja 79 a artikla
ilmoitusvaatimus
ten osalta

41 artikla: Tutkijan
ilmoitukset
toimeksiantajalle

haittatapahtumista  ja
vakavista
haittatapahtumista

42 artikla:
Toimeksiantajan
ilmoitukset  Euroopan
ladkevirastolle
epdillyisti
odottamattomista
vakavista
haittavaikutuksista

43 artikla:
Toimeksiantajan
vuosiraportointi
Euroopan
ladkevirastolle

44 artikla:
Jasenvaltioiden
suorittama arviointi

46 artikla:
Oheisladkkeitd koskeva
raportointi

48 artikla: Seuranta

52 artikla: Vakavista
sddntdjen rikkomisista
1lmoittaminen
55 artikla:
tietopaketti
56 artikla: Kliinista
ladketutkimusta
koskevien tietojen
kirjaaminen, késittely ja
tallentaminen

57 artikla: Kliinisen
ladketutkimuksen
kantatiedosto

58 artikla: Kliinisen
ladketutkimuksen
kantatiedoston
arkistointi

Tutkijan

Bioteknologiate
ollisuuden
toimijat,
komissio,
virasto,
jasenvaltiot

Raportointi

Data,
portaali

EU-

64

Fl



79 a artikla: Unionin
valvontaa koskevat
velvoitteet:

varmistetaan, ettd
komissiolle  annetaan

perustellusta pyynndsti
tarvittavaa teknistd apua
ja  saatavilla  oleva
dokumentaatio sekd
muuta komission
pyytdmaa tukea

Asetuksen (EU)
N:o  536/2014
(kliiniset
lddketutkimukset
) muuttaminen

[58] artikla —

81 artiklan
muuttaminen:
Toimeksiantajan on
jatkuvasti  péivitettava
EU-tietokannan tietoja,
jotka koskevat
kliinisten
ladketutkimusten
kaikkia sellaisia
muutoksia, jotka eivit
ole huomattavia
muutoksia mutta jotka
ovat merkittdvia
kliinista
ladketutkimusta
koskevan valvonnan
kannalta.
Toimeksiantajan on
myo0s pdivitettdvd EU-
portaalia  siten, ettd
lupapéitokseen
sovellettavat
edellytykset tiyttyvit

Komissio,
virasto (EMA),
jasenvaltiot

Raportointi

Data,
digitaalinen
ratkaisu,
prosessiauto
maatio, EU-
portaali, EU-
tietokanta

Asetuksen (EU)
N:o  536/2014
(kliiniset
lddketutkimukset
) muuttaminen

[58] artikla —

93 artikla:  Tietosuoja:
Toimeksiantajien ~ on
noudatettava  asetusta
(EU) 2016/679, jotta ne
voivat késitella
henkil6tietoja, myO0s
terveystietoja,
terveyteen liittyvén
yleisen edun vuoksi
kliinisen
ladketutkimuksen koko
elinkaaren ajan

Bioteknologiate
ollisuuden
toimijat,
komissio,
virasto,
jasenvaltiot

Tietosuoja

Data
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lupahakemuksen
valmistelusta
arkistointijakson
loppuun saakka

[59] artikla —
Asetuksen (EU)
2019/6
(eldinlddkkeet)
muuttaminen

61 artiklan 2 kohta Jos
1 kohdassa tarkoitettu
myyntiluvan  ehtojen
muutos vaikuttaa
valmisteyhteenvetoon,
myyntipdéllysmerkintoi
hin tai
pakkausselosteeseen,
myyntiluvan haltijan on
kirjattava muutos
valmistetietokantaan 30
pdivan kuluessa sen
tdytdntoonpanosta.

Komissio,
jasenvaltioiden
viranomaiset,
virasto

Tiedonvaiht
0

Data

[59] artikla

Asetuksen (EU)
2019/6
(eldinlddkkeet)
muuttaminen

IX LUKU
SAANTELYN
TESTIYMPARISTO -
136 a artikla -
Saantelyn
testiympéristo.
Saantelyn
testiympériston
perustamisen  jdlkeen
ladkevirasto  toteuttaa
seuraavat toimenpiteet:

a) kehittdd ja asettaa
julkisesti saataville
teknisid ja tieteellisid
vaatimuksia sdéntelyn
testiymparistossé
kehitetyille
teknologioille,
menetelmille tai
tuotteille ottaen
asianmukaisesti
huomioon niistd
thmisten ja eldinten
terveydelle ja
ympéristolle
mahdollisesti
atheutuvat riskit

Komissio,
jasenvaltioiden
viranomaiset

Tekniset
asiakirjat,
tietojenvaiht
0

Data

[61] artikla —
Asetuksen  (EY)
N:o  2024/1938

Saédntelyn
testiympaéristossa on
pyrittava

Jasenvaltioiden
viranomaiset,
komissio

Innovaatioid
en arviointi

Data
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(vleinen
elintarvikelainsd
dddnto)
muuttaminen.
[39 a] artiklan 3
kohta —

Ihmisperdisten
aineiden
sddntelyn
testiympdristot

mahdollistamaan 1
kohdassa tarkoitettujen
innovaatioiden arviointi
todellisissa olosuhteissa
tiukassa

viranomaisvalvonnassa
sen  varmistamiseksi,
ettd tuotetaan tarvittava
ndyttd ja data niiden
turvallisuuden ja laadun
osoittamiseksi, mukaan
lukien niiden jakeluun

liittyva tehokkuus
[61] artikla — | Pyydetddn tietoja | Jasenvaltioiden | Datan Data
Asetuksen  (EY) | ihmisperdisten viranomaiset, saatavuus,
N:o  2024/1938 | valmisteiden kehittdjat, tietojenvaiht
muuttaminen: hyviksynnén haltijoilta, | riippumattomat | o ja
/39 a] artiklan 7 k.e.:hitt'aijilté, . asiap.tuntijat Ja ihmispe'réiigi
kohdan a riippumattomilta tutkijat sekad | & aineita
asiantuntijoilta ja | terveydenhuollo | késittelevélla
alakohta — . N
tutkijoilta sekd | n EU-alustalla
Ihmisperdisten terveydenhuollon ammattihenkil6i | julkaistujen
aineiden ammattilaisten ja | den ja potilaiden | tietojen
sddntelyn potilaiden edustajilta ja | edustajat hyodyntdmin
testiympdristot | kiyddan niiden kanssa en
alustavia keskusteluja (asetuksen
(EU)
2024/1938
74 artiklan 3
kohdan b
alakohta)
[63] artikla — | Kansallisten Komissio, Tiedonvaiht | Data
Arviointi viranomaisten ja | jasenvaltioiden | o
talouden toimijoiden on | viranomaiset,
pyynnostd toimitettava | tutkimusorganis
komissiolle kaikki | aatiot,
hallussaan olevat | bioteknologiateo
merkitykselliset tiedot, | llisuuden
joita komissio saattaa | toimijat
tarvita 1 kohdan
mukaista  arviointiaan
varten
[66] artikla — Jasenvaltiot ja komissio | Komissio, Tiedonvaiht | Data,
Luottamuksellist varmistavat, ettd tdmén | jasenvaltiot 0 digite}aliset
o asetuksen ratkaisut
en tietojen . . .
kéisittel soveltamiseksi saadut ja
y

kisitellyt
litkesalaisuudet ja muut
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arkaluonteiset,
luottamukselliset ja
turvallisuusluokitellut
tiedot, mukaan lukien
suositukset ja
toteutettavat
toimenpiteet, suojataan
unionin oikeuden ja
asiaa koskevan
kansallisen
lainsdddannon
mukaisesti

Komissio ja jasenvaltiot
varmistavat, ettei timéin

asetuksen nojalla
annettujen tai
vaihdettujen
turvallisuusluokiteltujen
tietojen
turvallisuusluokkaa
alenneta tai poisteta
ilman tietojen
luovuttajan  kirjallista
ennakkosuostumusta

asiaa koskevan unionin
oikeuden tai kansallisen
lainsdddannon
mukaisesti

68

Fl



Fl

4.2. Data

Yldtason kuvaus soveltamisalaan kuuluvasta datasta

Datan/tiedon tyyppi

Viittaukset vaatimuksiin

Standardi ja/tai eritelmi
(tapauksen mukaan)

Bioteknologiatuotteiden
testaukseen ja validointiin
tarvittava data

[3] artiklan 1 kohta —
Strategiset terveysalan
bioteknologiahankkeet

[4] artiklan 1 kohta —
Vaikutuksiltaan
merkittdvdt strategiset
terveysalan
bioteknologiahankkeet

[15] artiklan 2 kohdan e
alakohta — Terveysalan
bioteknologiaklustereiden
verkostot

[5] artikla -
Bioteknologian
kehittamistd  vauhdittava
hanke

[30] artikla -
Biosimilaareja  koskevat
strategiset hankkeet

[32] artikla —
Bioteknologian
testausymparistot
kehittyneitd
bioteknologian
innovaatioita varten

[33] artiklan 2 kohta —

Bioteknologian datan
laatua vauhdittava hanke
[59] artikla —

Asetuksen (EU) 2019/6
(eldinlddkkeet)
muuttaminen

[61] artikla — Asetuksen
(EY) N:o 2024/1938
(vleinen

elintarvikelainsddddnto)
muuttaminen:  [39  af
artiklan 3 kohta —
Ihmisperdisten  aineiden
sddntelyn testiympdristot

Ei sovelleta
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[49 a] artikla — Sddintelyn
testiympdristojd  koskevat
vleiset sddnnokset

Arkaluonteiset tiedot,
bioteknologian data-aineistot

[16] artikla —
Kdéyttomahdollisuuksia
koskevat periaatteet ja
turvatakeet

Ei sovelleta

Olemassa olevien
infrastruktuurien kartoitus

[17] artikla — Unionin
bioteknologiaekosysteemin
strateginen kartoitus

Ei sovelleta

Tekodlyn kayttod ja
kayttoonottoa koskevat ohjeet

[31] artikla — Ohjeet
kehittyneeseen
teknologiaan, kuten
tekodlyyn, perustuvien
Jjdrjestelmien
kdyttoonotosta ja kdytostd
lddikkeiden elinkaaren
aikana

Ei sovelleta

Sadntelya koskevat paétokset,
lausunnot, suositukset

[35] artiklan 1 kohta —
Unionin
sddntelyasemarekisteri

Ei sovelleta

Henkilokohtaiset terveystiedot,
kliiniset tiedot

[58] artikla —Asetuksen
(EU) N:o 536/2014
(kliiniset
lddketutkimukset)
muuttaminen

Ei sovelleta

Biologisten uhkien rajat
ylittdvad seuranta

[41] artikla —

EU:n biouhkatutkaa
edistivat vaikutuksiltaan
merkittivdt hankkeet

[42] artikla —

Biopuolustusvalmiuksia
edistavd  vaikutuksiltaan
merkittavd strateginen
hanke

[44] artikla — Oikeutetun
tarpeen todentaminen

[46] artikla —
Vidrinkdyton
ehkdiseminen ja siitd
raportointi

Yksi tdytdntoonpanosaddos /
delegoitu sdddos suunnitteilla
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[48] artikla —

Kansalliset
tarkastusviranomaiset

[49] artikla —

Taytintoonpanoa koskeva
komission tuki ja seuranta

[52] artikla —

Bioturvaamisen neuvoa-
antava ryhmd

[53] artikla —

Systeemiset biologiset
riskit

[54] artikla —

Seuranta ja ohjeet

[55] artikla —
Bioturvaamisen ja
bioturvallisuuden
koordinointi

Luottamuksellisten tietojen [66] artikla — | Ei sovelleta
kasittely Luottamuksellisten
tietojen kdsittely

Yhdenmukaistaminen Euroopan datastrategian kanssa

Selvitys siitd, miten vaatimukset on sovitettu yhteen Euroopan datastrategian kanssa

[33] artiklalla, joka koskee bioteknologian datan laatua vauhdittavien hankkeiden muodossa
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toteutettavia vaikutuksiltaan merkittidvid strategisia terveysalan bioteknologiahankkeita,
varmistetaan, ettd data-aineistot laaditaan ja niitd hallinnoidaan ja késitelldédn datahallintoa,
etitkkaa ja perusoikeuksia koskevan sovellettavan unionin lainsddaddnndn mukaisesti, mukaan
lukien asetus (EU) 2025/327 [eurooppalainen terveystietoalue], asetus (EU) 2016/679
[yleinen tietosuoja-asetus]

Yhdenmukaistaminen yhden kerran periaatteen kanssa

Selvitys siitd, miten yhden kerran periaatetta on noudatettu ja olemassa olevan datan
uudelleenkdyttomahdollisuuksia on tutkittu.

Sdannds mahdollistaa sellaisen datan ja ndyton uudelleenkdyton, joka on jo toimitettu
ensimmaisté rekisterdintid varten.

Selvitys uuden datan/tiedon loydettivyydestd, saavutettavuudesta, yhteentoimivuudesta ja
uudelleenkdytettivyydestd ja siitd, ettd se tayttdd korkeaa laatua koskevat vaatimukset

Saddokselld edistetdén unionin ohjelmien ja infrastruktuurien avulla tutkijoiden, pk-yritysten
ja julkisten laitosten oikeudenmukaista, kohtuullista ja syrjimétontd mahdollisuutta kayttia
laadukkaita dataresursseja ja nopeutetaan siten innovointia ja varmistetaan samalla
tietosuojaa, etiikkaa ja turvallisuutta koskevien unionin normien noudattaminen.

Data-/tietovirrat

Yldtason kuvaus data-/tietovirroista

Datan/tiedo | Viittaukset Datan/tiedon | Datan/tiedon | Datan- Toimitta

n tyyppi vaatimuksiin | toimittaja vastaanottaja | /tiedonvaihdo | mistiheys
n (tarvittae
kdynnistiva | ssa)
tekija

Bioteknologi | /3] artiklan 1 | Bioteknologia | Jasenvaltiot, Innovaatioide | Ei

atuotteiden kohta — teollisuuden komissio, n testaus ja sovelleta

testaukseen | Strategiset toimijat, virastot validointi

ja terveysalan tutkimusorgan | (EMA, EFSA)

validointiin | bioteknologia | isaatiot

tarvittava hankkeet

data

[4] artiklan 1
kohta —
Vaikutuksiltaa
n merkittdvdt
strategiset
terveysalan
bioteknologia
hankkeet

[5] artikla —
Bioteknologia

72

Fl



Fl

n kehittdmistd
vauhdittava
hanke

[15] artiklan
2 kohdan e
alakohta -
Terveysalan

bioteknologia
klustereiden

verkostot

[29] artikla —
Biosimilaarej
a koskevat

strategiset
hankkeet

[32] artikla —

Testausympadr
istot
kehittyneitd
bioteknologia
n
innovaatioita
varten

[33] artikla —
Bioteknologia
n datan
laatua
vauhdittava

hanke

[56] artikla —
Asetuksen
(EY) N:o
178/2002
(vleinen
elintarvikelain
sddddnto)
muuttaminen.
[49 a] artikla
—  Sddntelyn
testiympdristo
ja  koskevat
yleiset
sddnnokset

[59] artikla —

Asetuksen
(EU) 2019/6
(eldinlddkkeet
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) muuttaminen

[61] artikla —

Asetuksen
(EY) N:o
2024/1938
(vleinen
elintarvikelain
sddddnto)
muuttaminen:
39 a artiklan
3  kohta -
Thmisperdiste
n aineiden
sddntelyn
testiympdristo
t
Olemassa [11] artikla — | Bioteknologia | Jasenvaltiot, Strategisten
olevien Keskitetyt teollisuuden komissio bioteknologia
tietojen vhteyspisteet | toimijat, hankkeiden ja
kaytto tutkimusorgan vaikutuksiltaa
isaatiot n merkittdvien
bioteknologia
hankkeiden
lupamenettely
Tekoidlyn [31] artikla — | Jasenvaltiot, Bioteknologia | Ohjeet
kéyttod ja Ohjeet virasto teollisuuden bioteknologiat
kayttoonotto | kehittyneeseen | (EMA), toimijat, eollisuuden
a koskevat teknologiaan, | komissio tutkimusorgan | toimijoille ja
ohjeet kuten isaatiot tutkimusorgan
tekodlyyn, isaatioille
perustuvien tekodlyjérjeste
Jjdrjestelmien Imien ja
kéyttéonotost yleiskéyttoiste
a ja kdaytostd n
lddikkeiden tekodlymallie
elinkaaren n
aikana kayttoonotost
a ja kaytosta
ladkkeen
kehittdmisen
elinkaaren
aikana
Saantelya [35] artiklan | Jasenvaltiot, Bioteknologia | Rekisteri
koskevat 1 kohta — virasto teollisuuden auttaa
padtokset, Unionin (EMA), toimijat, kehittdjid
lausunnot, sddntelyasem | komissio tutkimusorgan | selviytymiéin
suositukset arekisteri isaatiot uusiin
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terveysalan
bioteknologiat
uotteisiin
liittyvista
menettelyisté

Henkilokoht
aiset
terveystiedot,
kliiniset
tiedot

[58] artikla —
Asetuksen
(EU) N:o
536/2014
(kliiniset
lddketutkimuk
set)
muuttaminen

Bioteknologia
teollisuuden
toimijat,
tutkimusorgan
isaatiot

Jasenvaltiot,
virasto
(EMA),
komissio

Kliinisten
ladketutkimus
ten
toimittaminen

Biologisten
uhkien rajat
ylittava
seuranta

[41] artikla —

EU:n
biouhkatutkaa
edistdvdt
vaikutuksiltaa

n  merkittavdt
hankkeet

[42] artikla —

Biopuolustusv
almiuksia
edistdivd
vaikutuksiltaa
n  merkittavd
Strateginen
hanke

[44] artikla —
Oikeutetun
tarpeen
todentaminen

[46] artikla —
Vidrinkdyton
ehkdiseminen
ja siitd
raportointi
[48] artikla —

Kansalliset
tarkastusviran
omaiset

[49] artikla —

Taytdantoonpa
noa koskeva
komission tuki

Bioteknologia
teollisuuden
toimijat,
tutkimusorgan
isaatiot

Jasenvaltiot,
komissio

Biologisten
uhkien
havaitseminen
, kuvaaminen,
tunnistaminen
, analysointi
ja arviointi
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ja seuranta
[52] artikla —

Bioturvaamise
n neuvoa-
antava ryhmd

[53] artikla —

Systeemiset
biologiset
riskit

[54] artikla —

Seuranta  ja
ohjeet

[55] artikla —
Bioturvaamise
nja
bioturvallisuu
den
koordinointi
Luottamukse | /66] artikla — | Jasenvaltiot, Bioteknologia | Sdédntelyn
llisten Luottamuksell | komissio teollisuuden yhteydessi
tietojen isten tietojen toimijat, hankitut tiedot
kasittely kdsittely tutkimusorgan | seki
isaatiot litkesalaisuud
et
4.3. Digitaaliset ratkaisut
Yldtason kuvaus digitaalisista ratkaisuista
Piaiasiallis Miten .
Miten .
Digitaalin | Viittaukset e.t Vasta saavutet uudelleenkii Tekoz-llytekn
en vaatimuksii ratkaisulta ava tavuus ytettivyys 010%101(!.611
ratkaisu n odotettava taho otetas:\n otetaan k?ytto
t huomioo . (tarvittaessa)
- huomioon?
toiminnot n?
Testausym | [32] artikla — | Luotettavie | Komis Kylla
paristot Testausympi | n sio,
kehittyneit | ristot testausymp | jisenv
a kehittyneitd | dristojen altiot
bioteknolo | bioteknologi | kehittdmin
gian an en
innovaatio | innovaatioita | bioteknolo
varten — gian
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ita varten | vaikutuksilta | innovaatioi
an ta varten
merkittavat
strategiset
bioteknologi
ahankkeet

Kunkin digitaalisen ratkaisun osalta selvitys siitd, miten digitaalinen ratkaisu on
sovellettavien digitaalipolitiikkojen ja -sdddosten mukainen

Digitaalinen ratkaisu #1: Testausympdristot kehittyneiti bioteknologian innovaatioita varten

Digitaalinen ja/tai Selvitys vastaavuudesta
alakohtainen

politiikka

(tarvittaessa)

Tekodlysddidos Tekodlyad hyodyntivien

bioteknologiaratkaisujen
kehittdminen ja testaus on 51
artiklan mukaista. Silld
varmistetaan, ettd ndma
jarjestelmait tayttavit siddoksen
53-55 artiklassa sdddetyt
velvoitteet.

EU:n Kayttomahdollisuuksia koskevia
kyberturvallisuuskehys | periaatteita ja turvatakeita
koskevassa 10 artiklassa
sdddetddn, ettd strategisissa
terveysalan
bioteknologiahankkeissa,
vaikutuksiltaan merkittavissa
strategisissa terveysalan
bioteknologiahankkeissa ja
kaikissa muissa timén asetuksen
mukaisesti perustettuja tai
tuettuja infrastruktuureja,
laitoksia ja palveluja
ylldpitavissd yhteisdissd on
varmistettava, ettd niiden
infrastruktuurien, laitosten ja
palvelujen kdyttomahdollisuudet
ja toiminta ovat soveltuvin osin
Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin (EU)
2022/2555 (NIS 2 -direktiivi)
mukaisia, mukaan lukien
asiaankuuluvat
kyberturvallisuusriskien hallinta-
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ja raportointivelvoitteet.

elDAS

Yksityishenkil6t ja organisaatiot
kayttavat sahkoistd tunnistamista
EU:n lainsdddédnnon mukaisesti.

Yhteinen digitaalinen

Ei sovelleta

palveluviiyli ja IMI
Muu
4.4. Yhteentoimivuusarviointi

Yldtason kuvaus digitaalisista julkisista palveluista, joihin vaatimukset vaikuttavat

Muut
yhteentoimivuusratkaisut

Plgl.taalmen Kuvaus Viittaukset
julkinen . vaatimuksiin
palvelu tai
digitaalisten
julkisten
palvelujen
ryhma
Bioteknologian | Bioteknologian datan [33] artikla —
datan laatua laatua vauhdittavalla Bioteknologian
vauhdittava hankkeella pyritdan datan laatua
hanke parantamaan tietojen vauhdittava
laatua niiden ldhteelld, hanke
parantamaan
yhteentoimivuutta ja
selityksilld
varustamista seké
edistimiin yhteisten
data-aineistojen
luomista, kuratointia,
ylldpitoa ja kayttod
tekodlyjérjestelmien ja
-mallien kehittdmiseksi
ja parantamiseksi
terveysalan
bioteknologiasektorilla.
Digitaalisten
julkisten
palvelujen
ryhmé
COFOG-
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luokan 1
mukaan
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Digitaalisen julkisen palvelun vaatimusten vaikutus rajat ylittdvddn yhteentoimivuuteen

Digitaaliset julkiset palvelut #1: Bioteknologian datan laatua vauhdittava hanke

Arviointi Toimenpiteet Mabhdolliset jiljellé olevat esteet
(tapauksen mukaan)

Yhdenmukaisuus Bioteknologian datan laatua | Ei sovelleta

nykyisten digitaali- ja | vauhdittava hanke toimii

alakohtaisten datahallintoa, etiikkaa ja

politiikkojen kanssa

Luetelkaa yksiloidyt
sovellettavat digitaali-
ja alakohtaiset

perusoikeuksia koskevan
sovellettavan unionin
lainsdddannon mukaisesti,
mukaan lukien asetus (EU)
2025/327 [eurooppalainen

politiikat :
terveystietoalue], asetus
(EU) 2016/679 [yleinen
tietosuoja-asetus]
. . Silld tuetaan tarvittaessa | Ei sovelleta
Organisatoriset T
toimenpiteet, joilla ndiden data-aineistojen
edistetiin integrointia unionin

digitaalisten julkisten

infrastruktuureithin, mukaan

palvelujen sujuvaa lukien eurooppalainen

tarjoamista rajojen yli terveystictoalue,

Luetelkaa suunnitellut | eurooppalaisen

hallinnolliset tutkimusalueen data-

toimenpiteet avaruudet tai muut, mukaan
lukien infrastruktuurit, joita
kdytetddn  vaikutuksiltaan
merkittdvissd  strategisissa
terveysalan
bioteknologiahankkeissa.

Toteutetut Data-aineistot tai niiden Ei sovelleta

toimenpiteet sen
varmistamiseksi, etta
datasta/tiedosta on
yhteinen kisitys

Luetelkaa tillaiset
toimenpiteet

metatiedot ja selityksin
varustetut viitteet asetetaan
saataville
oikeudenmukaisin,
kohtuullisin ja
syrjimdttomin ehdoin, joilla
varmistetaan ettd kayttéjilla,
mukaan lukien
tutkimusorganisaatiot, pk-
yritykset ja julkiset
laitokset, on tasapuoliset
mahdollisuudet kdyttaa
niita.
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Yhteisesti sovittujen
avointen teknisten
eritelmien ja
standardien kiytto

Luetelkaa tillaiset
toimenpiteet

Silla  edistetddan  datan
edustavuutta, alkuperaa,
yhteentoimivuutta ja
selityksid koskevien unionin
standardien ja laatukehysten
kehittimistd bioteknologian
alalla.

Ei sovelleta
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4.5. Toimenpiteet digitaalisen tiytintoonpanon tukemiseksi

Yldtason kuvaus digitaalista tdytintoonpanoa tukevista toimenpiteistd

Toimenpitee | Viittaukset Komission Mukana olevat Suunnite
n kuvaus vaatimuksiin tehtava toimijat Itu
(tapauksen (tapauksen mukaan) aikataul
mukaan) u
(tapaukse
n
mukaan)
Suuntaviivoje | [4] artikla — Komissio laatii Virasto (EMA,
n Vaikutuksiltaan suuntaviivat tai EFSA),
hyvéksymine | merkittavat osallistuu niiden | jésenvaltioiden
n strategiset laatimiseen edustajista
terveysalan koostuvat neuvoa-
bioteknologiahankke antavat ryhmat
et
[14] artikla —
Taloudellinen ja

tekninen tuki

[15] artikla —
Terveysalan
bioteknologiakluster
eiden verkostot

[39] artikla —
Sovellettavissa
kehyksissé saadetyt
sddntelyn
testiympadristot ja
kehysten vilinen
viestintd

[58] artikla —
Asetuksen (EU) N:o
536/2014 (kliiniset
ladketutkimukset)
muuttaminen

e 37 artikla:
Kliinisen
ladketutkimu
ksen
paéttyminen,
tilapdinen
keskeyttdmin
en ja
ennenaikaine
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n
lopettaminen
sekd tulosten
toimittaminen

e 47 artikla:
Tutkimussuu
nnitelman ja
hyvén
kliinisen
tutkimustava
n mukaisuus

e 63 artikla:
Valmistus ja
maahantuonti

e 85 artikla:
Kliinisten
ladketutkimus
ten
koordinointi-
ja neuvoa-
antava ryhma

Politiikan [15] artikla — Komissio Jasenvaltiot,
taytdntoonpa | Terveysalan osallistuu bioteknologiateollis
noa bioteknologiakluster | ohjausryhmén uuden toimijat,
koskevien eiden verkostot kautta tutkimusorganisaati
pilottihankkei ot
den
suunnittelu
Testiympdrist | [39] artikla — Komissio Jasenvaltiot
0 Sovellettavissa kannustaa

kehyksissd sdddetyt | perustamaan

sddntelyn saintelyn

testiympadristot ja testiymparistoja

kehysten vilinen tekodlya

viestintd hyodyntéavia

[40] artikla — bloj[el.(n(‘)log'larat'l'(a

o isuja ja thmisesti
Saantelyn e i
. o perdisin olevia
testrymparistot ..
.. . aineita varten
sellaisia uusia
terveysalan

bioteknologiatuotteit
a varten, jotka eivit
kuulu unionin
lainsdddannon
muiden
testiympdristdjen
piiriin

[58] artikla -
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Asetuksen (EU) N:o
536/2014 (kliiniset
ladketutkimukset)
muuttaminen:85 arti
kla — Kliinisten
ladketutkimusten
koordinointi- ja
neuvoa-antava
ryhmé

[59] artikla —
Asetuksen (EU)
2019/6
(eldinladkkeet)
muuttaminen: 136 a
artikla — Saéntelyn
testiympéristo

[61] artikla —
Asetuksen (EU)
2024/1938
(ihmisperéiset
aineet)
muuttaminen:39 a
artikla —
Ihmisperéisten
aineiden sdéntelyn
testiympéristot
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