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Sosiaali- ja terveysvaliokunta

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

Suurelle valiokunnalle

JOHDANTO
Vireilletulo

Valtioneuvoston kirjelmd eduskunnalle komission ehdotuksista Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi toimenpiteistd unionin bioteknologia- ja biovalmistusalojen
vahvistamiseksi erityisesti terveyden alalla seké asetusten (EY) 178/2002, (EY) 1394/2007, (EU)
536/2014, (EU) 2019/6, (EU) 2024/795 ja (EU) 2024/1938 muuttamisesta (eurooppalainen
bioteknologia-asetus) ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi direktiivien 2001/18/
EY ja 2010/53/EU muuttamisesta muuntogeenisten mikro-organismien markkinoille saattamisen
ja elinten késittelyn osalta (U 14/2026 vp): Asia on saapunut sosiaali- ja terveysvaliokuntaan
lausunnon antamista varten. Lausunto on annettava suurelle valiokunnalle.
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Valiokunta on kuullut:

- erityisasiantuntija Essi Suonvieri, sosiaali- ja terveysministerio

- jaostopaillikkoé Kaisa Sunela, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus, Fimea

- vylitarkastaja, jaostopadllikkd Anne Vaskunlahti, Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimea
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- toimitusjohtaja Antti Vuolanto, Herantis Pharma Oyj

- kéaytdnnollisen filosofian dosentti, VIT Marko Ahteensuu

Valiokunta on saanut kirjalliset lausunnot:
- oikeusministerid

- maa- ja metsdtalousministerio

- ty0- ja elinkeinoministerid
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- johtaja Olli Silvennoinen, Biokeskus Suomi - Biocenter Finland
- Suomen ympéristokeskus

- HUS-yhtymi

- Laidketeollisuus ry

VALTIONEUVOSTON KIRJELMA
Ehdotus

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

Direktiiviehdotuksen tarkoituksena on kehittdd muuntogeenisten mikro-organismien
sddntelykehystd ottaen huomioon, ettd niiden kehitysaika ja -kustannukset ovat huomattavasti
pienemmét kuin muilla muuntogeenisilld organismeilla, kuten muuntogeenisilld kasveilla.
Liséksi direktiiviehdotuksen tavoitteena on uudistaa elinsiirtotoiminnan edellytyksia.

Valtioneuvoston kanta

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

Valtioneuvosto katsoo, ettd bioteknologian innovaatiot sekd vahvistavat kilpailukykya ettd
toimivat strategisena voimavarana kriittisten teknologioiden turvallisuudelle ja autonomialle.
Valtioneuvoston nidkemyksen mukaan terveysalan bioteknologian innovaatioilla voidaan
kehittdd uudenlaisia menetelmii, teknologioita ja hoitomuotoja potilaille ja terveydenhuollolle
sekd vahvistaa turvallisuutta ja resilienssid. Valtioneuvosto pitdd tidrkednd, ettd myds
bioturvallisuus ja bioteknologiaan liittyvd elintarvikeketju on huomioitu ehdotuksessa.
Valtioneuvoston ndkemyksen mukaan on keskeistd vahvistaa Euroopan johtavaa roolia
bioteknologiaan liittyvéssd tutkimuksessa ja teollisuudessa sekd houkutella alan osaamista ja
investointeja. Valtioneuvosto kiinnittd& huomiota siihen, etti kyseessé on laaja ja monimutkainen
sddntelykokonaisuus, jolla on liittymid useampaan eri bioteknologian sektoriin. Ehdotukset
liittyvdt myds muihin valmisteilla oleviin lainsdddidntokokonaisuuksiin, kuten EU:n
ladkelainsddddnnon uudistamiseen. Valtioneuvosto katsoo, ettd jatkovalmistelussa tulisi
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tarkastella huolellisesti ehdotusten yhteensovittamista voimassa olevan sdidntelyn ja muiden
lainsdddantoaloitteiden kanssa.

Valtioneuvosto pitdd tirkednd, etti EU:n terveysalan bioteknologiaa koskeva lainsdddantd
muodostaa selkedn ja ehedn kokonaisuuden, ja ettd viranomaisille ja muille toimijoille asetettavat
velvoitteet ovat selkeitd ja oikeasuhteisia. Sddntelyn ei tulisi luoda ylimaérdistd hallinnollista
taakkaa erityisesti pienille ja keskisuurille yrityksille. Ehdotusten jatkokésittelyssa tulisi lisdksi
kiinnittdd huomiota siihen, ettd sédntelyn keskeiset médritelmét ja soveltamisala ovat riittdvéin
tasmaéllisié ja ettd ehdotettava tdytdntdonpanovallan ja sdddosvallan delegointi komissiolle on
tarkoituksenmukaista seké riittdvén tarkkarajaista.

Valtioneuvosto kannattaa sellaisten strategisten hankkeiden tukemista, joilla vahvistettaisiin
Euroopan terveysalan bioteknologiasektorin kilpailukykyi ja investointeja, sekd helpotettaisiin
erityisesti pienten ja keskisuurten yritysten mahdollisuutta saada tuotteitaan markkinoille
nopeammin. Valtioneuvosto katsoo, ettd asetusehdotus jattdd kuitenkin epdselviksi sen, mité
terveysalan bioteknologian strategisten hankkeiden kansallisesti merkittidvilld asemalla
tarkoitetaan ja mihin lupamenettelyihin strategisten hankkeiden nopeutettu menettely soveltuisi.
Valtioneuvoston nidkemyksen mukaan terveysalan bioteknologian strategisten hankkeiden
asemaa, nopeutettuja menettelyji ja tukitoimia koskevat sddnnokset edellyttivat selkeyttimisti
ehdotuksen jatkovalmistelussa.

Valtioneuvosto tukee ehdotusta uusien EU-tason yhteistyéryhmien, kuten EU:n terveysalan
bioteknologian tukiverkoston ja FEuroopan terveysalan Dbioteknologian ohjausryhmén
perustamisesta ja katsoo, ettd ne tulisivat edistiméén eurooppalaista ja kansainvélistd yhteistyota
bioteknologiasektorilla. Valtioneuvoston ndkemyksen mukaan yhteistydryhmien rooleja,
tehtivid ja niiden suhteita toisiinsa seka niistd muodostuvaa kokonaisuutta tulisi kuitenkin viela
selkeyttdd ehdotuksen jatkovalmistelussa.

Valtioneuvosto kannattaa tavoitteita edistdd tekoédlyn, digitaalisten ratkaisujen ja datan
vastuullista kéyttod bioteknologian alalla, jotta niitd voidaan hyddyntdd bioteknologian
innovaatioiden elinkaaren kaikissa vaiheissa. Valtioneuvosto korostaa, ettd kyberturvallisuus ja
tietosuojandkdkulmat on otettava huomioon tekoélyn ja datan hyddyntédmisessi, erityisesti kun
on kyse arkaluonteisten terveystietojen ja genomitietojen kasittelystd. Valtioneuvosto katsoo, ettid
chdotusten  jatkovalmistelussa  tulisi  kiinnittdd huomiota siihen, ettd erityisten
henkil6tietoryhmien kaésittelyssd noudatetaan asianmukaisia ja riittdvid suojatoimenpiteitd
rekisterdityjen oikeuksien suojaamiseksi ja etté erityisten henkilotietoryhmien késittely rajataan
vélttimattomadn.

Valtioneuvosto  kannattaa  ehdotettuja  muutoksia  yleisen elintarvikelainsddddnnon
riskinarviointiprosessien sujuvoittamiseksi. Valtioneuvosto kannattaa liséksi mahdollisuutta
perustaa sdéntelyn testiympiristdjd, jotta voidaan luoda joustavia ja turvallisia ympéristoja
innovatiivisten teknologioiden, tuotteiden ja menetelmien kehittdmiseksi, arvioimiseksi ja
testaamiseksi. Sdéntelyn testiympéristt voivat helpottaa sellaisten innovaatioiden arviointia,
jotka edellyttdvit joustavuutta nykyiseltd lainsdddantoympéristoltd. Valtioneuvosto kannattaa
sddntelyn testiympdristdjen perustamisen mahdollisuutta myds uuselintarvikkeiden osalta.
Valtioneuvosto kiinnittdd huomiota siihen, ettd asetusehdotus siséltdd useita erilaisia sdéntelyn
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testiympéristdjd, joilla on liittymid myds muuhun unionin lainsédddéntdon. Asetusehdotuksen
jatkovalmistelussa tulisikin varmistaa, ettei testiympdristdjd koskeva séddntelykokonaisuus
muodostu liian monimutkaiseksi ja vaikeaselkoiseksi.

Valtioneuvosto kannattaa asetusehdotuksen tavoitteita yksinkertaistaa ja sujuvoittaa kliinisid
ladketutkimuksia koskevaa séédntelyé seké selkeyttdé pitkidlle kehitetyssé terapiassa kiytettédvien
ladkkeiden kliinisid tutkimuksia koskevaa sdédntelyd. Kliinisid tutkimuksia koskevan EU-
sddntelyn yksinkertaistaminen ja selkeyttiminen parantaisi vélttiméttomén tutkimuksen
edellytyksié ja olisi erityisen tirkedé harvinaissairauksien hoidon kannalta.

Valtioneuvoston nikemyksen mukaan ladketutkimusasetuksen sdéntelya tulisi jatkokasittelyssa
selkeyttdd kansallisen yhteyspisteen roolin ja tehtdvien osalta. Valtioneuvosto suhtautuu
varauksellisesti ehdotuksiin, jotka liittyvét raportoivan jdsenvaltion roolin vahvistamiseen
kliinisten ladketutkimusten hakemusten arvioinnissa ja katsoo, ettd asianomaisilla jasenvaltioilla
tulisi olla riittdvd mahdollisuus osallistua tutkimusten arviointiin.

Valtioneuvoston nikemyksen mukaan kliinisten lddketutkimusten késittelyaikojen lyhentdmisté
koskevat ehdotukset tulisivat aiheuttamaan haasteita erityisesti niissd jdsenvaltioissa, joissa
resurssit hakemusten késittelyyn ovat vidhdiset. Kaésittelyaikojen Iyhentdmiseen liittyvét
ehdotukset edellyttdisivdt tarvittavien resurssien takaamista kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille ja eettisille toimikunnille. Valtioneuvosto korostaa, etti ehdotettujen muutosten ei
tulisi estéé tai vaikeuttaa toimivaltaisten viranomaisten laéketutkimusten arviointiin ja seurantaan
liittyvien tehtévien suorittamista.

Valtioneuvosto katsoo, ettd eettisten toimikuntien tehtdvét ja rooli kliinisten 1ddketutkimusten
hakemusten kisittelyssé jaavat asetusehdotuksessa epéselviksi ja ne edellyttivét selkeytysté
ehdotuksen jatkovalmistelussa. Valtioneuvosto korostaa, ettd kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten ja eettisten toimikuntien tehtdvien ja vastuiden tyonjako kliinisissé
ladketutkimuksissa vaihtelevat eri jisenvaltioiden kansallisessa lainsddddnndssd. Valtioneuvosto
katsoo, ettd kliinisid lddketutkimuksia koskevat muutosehdotukset vaativat huolellista tarkastelua
asetusehdotuksen jatkovalmistelussa.

Valtioneuvosto korostaa, etti ehdottava sédédntely edellyttdd riittdvdd aikaa kansalliselle
tdytdntdonpanolle ja tarvittavia resursseja kansallisille toimivaltaisille viranomaisille.
Valtioneuvosto pitdéd tiarkednd, ettd jdsenvaltioille mahdollistetaan riittdva tdytantodnpano- ja
siirtyméaika, jotta voidaan mahdollistaa ehdotusten tavoitteiden toteutuminen ja toimivaltaisten
viranomaisten ja muiden toimijoiden valmistautuminen ehdotettuihin muutoksiin.

VALIOKUNNAN PERUSTELUT
Valiokunta yhtyy valtioneuvoston kantaan, mutta korostaa vield seuraavia ndkokohtia.
Valiokunta pitdd térkednd sitd, ettd Euroopan kilpailukykyd parannetaan terveysalan

bioteknologiasektorilla. Valiokunta kiinnittdd kuitenkin huomiota siihen, ettd ehdotettujen
muutosten arviointi on haastavaa. Asetusehdotus ei sisdlld komission vaikutusarviota, vaikkakin
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komissio on arvioinut sddntelyn vaikutuksia kohdassa Sadntelyn toimivuus ja
. . . y y
yksinkertaistaminen”.

Valiokunta korostaa, ettei ehdotettavalla sdéntelylld tule lisdtd ylimédréistd hallinnollista taakkaa
ja byrokratiaa eikd luoda piéllekkdisia menettelyjd. Lisdksi valiokunta kiinnittdd huomiota
elindirektiiviin ehdotettujen muutosten tidsmentdmistarpeisiin jatkovalmistelussa, jotta uudet
laatu- ja turvallisuusvaatimukset kohdentuvat oikein eivitkd aiheuta kohtuutonta viivettd
aikakriittisiin elinsiirtotoimenpiteisiin.

Valiokunta  korostaa  potilasturvallisuuden  varmistamista  kehitettédessd  terveysalan
bioteknologian innovaatioilla uudenlaisia menetelmid, teknologioita ja hoitomuotoja potilaille.
Liséksi valiokunta kiinnittdd huomiota lddketutkimusasetuksen sddntelyn osalta siihen, ettei
tutkimuslupahakemuksen riskejd ja turvallisuutta koskevaa arviointia tule erottaa eettisesti
arvioinnista, vaan etiikan tulisi muodostaa kiinted ja erottamattoman osa tutkimusprojektien ja
tuotekehitysprosessien kaikkia vaiheita.

VALIOKUNNAN LAUSUNTO
Sosiaali- ja terveysvaliokunta ilmoittaa,

ettd se yhtyy asiassa valtioneuvoston kantaan korostaen edelld esitettyjd nikokohtia.

Helsingissd 16.4.2026
Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

puheenjohtaja Krista Kiuru sd
varapuheenjohtaja Mia Laiho kok
jasen Aki Lindén sd

jasen Hanna-Leena Mattila kesk
jasen Ville Merinen sd

jasen Minna Reijonen ps

jasen Anne Rintamaiki ps

jésen Pdivi Résénen kd

jésen Oskari Valtola kok

jasen Henrik Wickstrém r
varajisen Kaisa Garedew ps
varajdsen Hanna Laine-Nousimaa sd

Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Pirjo Kainulainen
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