
Ennakkokysymykset

Miten Suomessa tullaan järjestämään tekoälyasetukseen liittyvät viranomais- ja arviointitehtävät?
• Suomessa ei ole vielä tehty päätöksiä asetukseen liittyvien viranomaistehtävien järjestämisestä, koska 

asetuksen neuvottelut ovat edelleen kesken EU-tasolla. Alustavasti on tunnistettu, että Tukesin 
valvontatehtäviin tulisi lisäyksiä.

Miten pienyritykset voivat varautua näihin säädöksiin, kun niillä ei ole suurempien yritysten 
resursseja tai lakiosaamista talon sisällä?
• Asetusehdotuksessa on monia pk-yritysten toimintakykyä tukevia elementtejä. Esimerkiksi pk-yrityksille 

tulisi myöntää ensisijainen pääsy sääntelyn hiekkalaatikoihin ja tarjota tukea asetuksen soveltamisessa 
(art. 55)

Miten tulevassa lainsäädännössä otetaan huomioon teknologiaympäristön nopea kehittyminen 
siten, että lainsäädäntö ei ole vanhentunutta jo julkaisuvaiheessa tai vuosi julkaisun jälkeen?
• Ongelmaan on pyritty vastaamaan esimerkiksi siten, että asetuksen hyväksymisen jälkeen komissio 

voisi antaa erillistä sääntelyä (delegoidut/täytäntöönpano säädökset) tekoälytekniikoiden ”teknisistä 
elementeistä” tai tehdä päivityksiä korkean riskin järjestelmien listaukseen. EP:n kannassa 
tekoälyjärjestelmän määritelmä on pyritty pitämään avoimena ja yleisenä, jolloin määritelmä ei olisi 
riippuvainen teknologian kehityksestä. 
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Kiinnostaa asetuksen mukaisen kansallisen valvontaelimen/elinten suhde olemassa oleviin toimi-
joihin/valvojien kuten YVV sekä Suomen kannoista tähän. 
• Suomessa ei ole vielä päätetty kansallisesta valvontaelimestä, koska EU-tason neuvottelut ovat kesken. 

Neuvoston kannan (art. 64) mukaan ihmisoikeuksia valvoville kansalisille viranomaisille (ml. syrjimättömyyttä 
valvovat viranomaiset) tulisi antaa asetuksen johdosta syntyneisiin asiakirjoihin pääsyoikeus tehtäviensä 
suorittamiseksi. 

Yhteensovitus tulevan EHDS (European Health Data Space) asetuksen kanssa kiinnostaa. Miten taataan 
että asetukset toimivat yhteen (harmonisation & alignment)? Ja näettekö mitään esteitä siinä että saadaan 
tekoäly käyttöön ja hyödynnettyä kansalaisten terveyden parantamiseksi?
• Yhteensovittamisen suunnittelua ei ole vielä käynnistetty. EHDS:n viittaukset tekoälyasetukseen ovat olleet 

yleisellä tasolla ja viittauksia on myös osin poistettu. Tekoälyn hyödyntämisessä tulee huomioida voimassa oleva 
EU:n sääntely ja sen asettamat reuna-ehdot koskien esimerkiksi datan uudelleenkäyttöä sekä tietosuojaa.

Kuka Suomesta osallistuu asetuksen valmisteluun ja minkälainen asiantuntemus valmistelijoilla on 
aihealueeseen liittyen?
• Asetuksen valmistelun koordinaatiosta vastaa TEM (asiantuntija Kristine Alanko sekä johtava asiantuntija Maria 

Hauptmann). Valmistelijoiden koulutustausta valtio- ja oikeustiede. Kokemusta liiketoiminnan digitalisaatiosta
edistävän politiikan suunnittelusta ja EU:n digilainsäädännön valmistelusta. Tekoälyasetus koskee monen eri 
ministeriön hallinnonalaa, minkä vuoksi TEM toimii tiiviissä yhteistyössä muiden ministeriöiden kanssa 
asetuksen valmistelussa.
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Kuinka korkean riskin tekoälysovellusten "tosielämän testaaminen" on ajateltu toteutettavan, koska 
erittäin harvalla eurooppalaisella sairaalalla siihen tietoteknisiä edellytyksiä ja osaamista
• Suomessa ei ole tehty vielä suunnitelmia, kuinka tekoälysovellusten tosielämän testaaminen toteutetaan 

käytännössä. EU-tason neuvottelut asetusehdotuksesta ovat myös kesken.

Asetuksessa on datan laatuun liittyviä vaatimuksia. Miten datan laatua aiotaan valvoa?
• Toimijoiden tulee tehdä järjestelmästä vaatimustenmukaisuuden arviointi (ml. datan laatuvaatimukset) joko 

itsearvioinnilla tai ilmoitetun laitoksen tekemällä arvioinnilla ennen markkinoilletuloa. 
Markkinavalvontaviranomainen voisi kohdistaa markkinoille tuotuun ja käytössä olevaan te-
koälyjärjestelmään jälkikäteistä valvontaa. 

Onko EU-tasolla tai kansallisella tasolla mitään linkkiä tekoälysääntelyn ja tekijänoikeuslainsää-
dännön välillä? Esim. Iso-Britanniassa on jo olemassa tähän liittyviä säädöksiä.
• Linkkejä ei ole tehty. Tähän asti tekijänoikeuskysymykset eivät ole nousseet laajemmin esiin tekoälyasetusta 

koskevissa EU-tason neuvotteluissa. Suomi on kuitenkin pyrkinyt kiinnittämään huomiota siihen, mikä 
vaikutus EU:n digiympäristöön liittyvillä muilla säädöshankkeilla (esim. Data Governance Act) on IP-
oikeuksiin.
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Missä asiayhteyksissä ja miltä osin tekoälyasetus tulee sisältämään kansallista 
liikkumavaraa?
• Lähtökohtaisesti asetus on suoraan sovellettavaa oikeutta EU:n jäsenvaltioissa. Jäsenvaltiot 

voisivat kuitenkin mahdollisesti käyttää kansallista liikkumavaraa reaaliaikaisen biometrisen 
tunnistamisen sallimisessa lainvalvontatarkoituksissa (ks. neuvoston kanta art. 5(4)). EP:n 
kannan (art. 2(5)(c)) mukaan asetus ei estäisi jäsenvaltioita antamasta sääntelyä, joka menee 
asetusta pidemmälle työntekijöiden oikeuksien suojelussa käytettäessä tekoälyä. 
Asetusehdotuksen neuvottelut ovat kesken EU-tasolla, minkä vuoksi asetuksen jättämää 
lopullista kansallista liikkumavaraa ei voida vielä arvioida. 

Vaikutukset start-up ekosysteemiin erityisesti open source -komponenttien näkökulmasta.
• EP:n kannassa open source-komponentteja on pyritty sulkemaan asetuksen soveltamisalan 

ulkopuolelle tietyin poikkeuksin (art. 2(5)(e).
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