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VALTIONEUVOSTON KIRJELMA
Ehdotus
Taustaa

Euroopan komissio antoi 16.12.2025 ehdotukset 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, COM (2025) 1022
final) ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi direktiivien 2001/18/EY ja 2010/53/EU
muuttamisesta muuntogeenisten mikro-organismien markkinoille saattamisen ja elinten
késittelyn osalta (COM(2025) 1031 final).

Komission puheenjohtaja Ursula von der Leyen toi esille bioteknologia-asetusehdotuksen
vuosien 2024-2029 poliittisissa painopisteissd. Komissio julkaisi ehdotukset osana
toimenpidepakettia, jolla parannetaan EU:n kansalaisten terveyttd varmistaen samalla
terveysalan pitkén aikavilin kestdvyys ja kilpailukyky.

Komission toimenpidepakettiin kuuluvat bioteknologia-asetusehdotus, muuntogeenisid mikro-
organismeja koskeva direktiiviehdotus, ehdotus l4ddkinnéllisid laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja 14dkinnéllisid laitteita koskevan séddntelyn yksinkertaistamisesta sekd sydédn- ja
verisuoniterveyttd koskeva Safe Hearts -suunnitelma. Toimenpiteiden tarkoituksena on vahvistaa
EU:n bioteknologiasektoria, nopeuttaa innovatiivisten uusien hoitojen kehittdmistd potilaille
sekd tehdd ladkinnéllisten laitteiden kehittimistd koskevista sddnndistd yksinkertaisempia ja
tehokkaampia EU:n yrityksille, varmistaen samalla potilasturvallisuuden korkea taso. Terveyteen
keskittyvéin bioteknologia-asetusehdotuksen lisdksi komission on tarkoitus antaa vuoden 2026
aikana toinen asetusehdotus, joka keskittyy laajempaan bioteknologian ekosysteemiin,
varmistaakseen kilpailukykyiset sisimarkkinat kaikilla bioteknologian aloilla.

Muuntogeenisid mikro-organismeja koskeva direktiiviehdotus tdydentdd bioteknologia-
asetusehdotusta ja liittyy kiintedsti sen tavoitteisiin, jonka vuoksi ne késitellddn samassa U-
kirjelméssd. Ehdotuksesta ladkinnillisid laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
ladkinnillisid laitteita koskevan sédntelyn yksinkertaistamisesta ja sydén- ja verisuoniterveytté
koskevasta Safe Hearts -suunnitelmasta annetaan eduskunnalle erilliset kirjelméit.

Bioteknologia-asetusehdotuksen ~ ja  muuntogeenisia =~ mikro-organismeja  koskevan
direktiiviechdotuksen valmistelua varten toteutettiin laajat sidosryhmikuulemiset, joihin
kuuluivat lausuntopyyntd 14.5-11.6.2025 ja julkinen kuuleminen 4.8-10.11.2025. Lisdksi
komissio toteutti kohdennettuja kuulemistoimia, muun muassa ulkoisen tutkimuksen yhteydessa,
josta ilmoitettiin komission tiedonannossa “Tulevaisuuden rakentaminen luonnon avulla:
bioteknologian ja biovalmistustoiminnan vauhdittaminen EU:ssa”.
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Valtioneuvoston kanta

Valtioneuvosto suhtautuu ldhtokohtaisesti 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-lainsdadéannolla
on keskeinen rooli bioteknologiasektorin investointien ja kasvun varmistamisessa seki terveyden
ja hyvinvoinnin parantamisessa Euroopassa. Valtioneuvosto pitdd tirkednd, ettd EU:n
lainsdddantdkehys 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 ettid
toimivat strategisena voimavarana kriittisten teknologioiden turvallisuudelle ja autonomialle.
Valtioneuvoston nidkemyksen mukaan terveysalan bioteknologian innovaatioilla voidaan
kehittdd uudenlaisia menetelmid, teknologioita ja hoitomuotoja potilaille ja terveydenhuollolle
sekd vahvistaa turvallisuutta ja resilienssid. Valtioneuvosto pitdd tirkednd, ettd myds
bioturvallisuus ja bioteknologiaan liittyvd elintarvikeketju on huomioitu ehdotuksessa.
Valtioneuvoston ndkemyksen mukaan on keskeistd vahvistaa Euroopan johtavaa roolia
bioteknologiaan liittyvdssd tutkimuksessa ja teollisuudessa sekd houkutella alan osaamista ja
investointeja.

Valtioneuvosto kiinnittdd huomiota sithen, ettd kyseessd on laaja ja monimutkainen
sadntelykokonaisuus, jolla on liittymid useampaan eri bioteknologian sektoriin. Ehdotukset
liittyvdt myds muihin valmisteilla oleviin lainsdddidntokokonaisuuksiin, kuten EU:n
ladkelainsddddnnon uudistamiseen. Valtioneuvosto katsoo, ettd jatkovalmistelussa tulisi
tarkastella huolellisesti ehdotusten yhteensovittamista voimassa olevan sdidntelyn ja muiden
lainsdddéntoaloitteiden 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 sddntelyn keskeiset miéritelmét ja soveltamisala ovat riittdvan
tasmaéllisié ja ettd ehdotettava tdytdntdonpanovallan ja sdddosvallan delegointi komissiolle on
tarkoituksenmukaista seka 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 merkittdvilld asemalla
tarkoitetaan ja mihin lupamenettelyihin strategisten hankkeiden nopeutettu menettely soveltuisi.
Valtioneuvoston nidkemyksen mukaan terveysalan bioteknologian strategisten hankkeiden
asemaa, nopeutettuja menettelyji ja tukitoimia koskevat sddnnokset edellyttdvit selkeyttdmisté
ehdotuksen jatkovalmistelussa.
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Valtioneuvosto tukee ehdotusta uusien EU-tason yhteistyéryhmien, kuten EU:n terveysalan
bioteknologian tukiverkoston ja Euroopan terveysalan Dbioteknologian ohjausryhmén
perustamisesta ja katsoo, ettd ne tulisivat edistimién 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 hyoddyntdd bioteknologian
innovaatioiden elinkaaren kaikissa vaiheissa. Valtioneuvosto korostaa, ettd kyberturvallisuus ja
tietosuojanékdkulmat on otettava huomioon tekoélyn ja datan hyddyntdmisessi, erityisesti kun
on kyse arkaluonteisten terveystietojen ja genomitietojen kasittelystd. Valtioneuvosto katsoo, ettid
ehdotusten  jatkovalmistelussa tulisi  kiinnittdd huomiota siihen, ettd erityisten
henkil6tietoryhmien késittelyssd noudatetaan asianmukaisia ja riittdvid suojatoimenpiteitd
rekisterdityjen oikeuksien suojaamiseksi ja etté erityisten henkilotietoryhmien késittely rajataan
vélttdmattomadn.

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

Valtioneuvosto kannattaa asetusehdotuksen tavoitteita yksinkertaistaa ja sujuvoittaa kliinisid
ladketutkimuksia koskevaa séédntelyd seké selkeyttdd pitkdlle kehitetyssé terapiassa kiytettédvien
ladkkeiden kliinisid tutkimuksia koskevaa sédédntelyd. Kliinisid tutkimuksia koskevan EU-
sddntelyn yksinkertaistaminen ja selkeyttiminen parantaisi vélttiméttomén tutkimuksen
edellytyksi ja olisi erityisen tdrkedd 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 ld&ketutkimusten 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 lyhentdmiseen liittyvét
ehdotukset edellyttdisivdt tarvittavien resurssien takaamista kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille ja eettisille toimikunnille. Valtioneuvosto korostaa, etti ehdotettujen muutosten ei
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tulisi estéd tai vaikeuttaa toimivaltaisten viranomaisten laéketutkimusten arviointiin ja seurantaan
liittyvien tehtévien suorittamista.

Valtioneuvosto katsoo, ettd eettisten toimikuntien tehtdvét ja rooli kliinisten 1ddketutkimusten
hakemusten késittelyssd jadvit asetusehdotuksessa epdselviksi ja ne edellyttiavit selkeytysti
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 ladketutkimuksia 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 tdytantddnpano- ja
siirtymaéaika, jotta voidaan mahdollistaa ehdotusten tavoitteiden toteutuminen ja toimivaltaisten
viranomaisten ja muiden toimijoiden valmistautuminen ehdotettuihin muutoksiin.

VALIOKUNNAN PERUSTELUT

Komission ehdotuksella pyritddn parantamaan EU:n sisdmarkkinoiden toimintaa luomalla
puitteet terveysalan bioteknologiasektorin kilpailukyvyn vahvistamiseksi sekd edellytykset
bioteknologian innovaatioiden, tuotteiden ja palvelujen kehittdmiselle ja oikea-aikaiselle
saattamiselle EU:n markkinoille. Samalla turvataan korkeatasoiset standardit ihmisten terveyden,
eldinten terveyden, potilaiden ja kuluttajien, ympériston, etiikan, laadun, elintarvike- ja
rehuturvallisuuden sekd bioturvallisuuden suojelemiseksi. Valtioneuvosto — suhtautuu
lahtokohtaisesti mydnteisesti komission tavoitteisiin sddntelykehyksen sujuvoittamisesta. Maa-
ja metsitalousvaliokunta toteaa, ettd komission sdédddsehdotusten soveltamisala on erittéin laaja.
Bioteknologiaa, eli eldvien solujen, organismien ja niiden osien hyddyntémistd, voidaan kéyttéa
monilla eri toimialoilla mukaan lukien maataloudessa ja elintarviketuotannossa. Valiokunta
tarkastelee komission ehdotuksia ja valtioneuvoston kirjelméa oman toimialansa nikokulmasta ja
keskittyy erityisesti elintarviketurvallisuuteen ja eldinten terveyteen liittyviin kysymyksiin.

Maa- ja metsédtalousvaliokunta kiinnittdd huomiota siihen, ettei komissio ole julkaissut
vaikutustenarviointia ehdotuksesta, ja pitia titi erittdin valitettavana. Suomessa biotekniikkaan
pohjautuvan teollisuuden tuotos on Elinkeinoeldmén tutkimuslaitoksen vuonna 2025 julkaistun
raportin mukaan yli 7 miljardia euroa ja yli 19 000 tyopaikkaa ja ala laajenee erityisesti uusien
syviteknologia-startupien kautta. Téllaisia ovat muun muassa solumaatalouden startupit, jotka
kehittivit vaihtoehtoisia ruoka-ainesosien tuotantotapoja hyddyntéen mikrobi-, levd-, kasvi- tai
eldinsoluja bioreaktoreissa. Bioteknologian ja biovalmistuksen avulla voidaan kehittda kestdvia
elintarvikkeita ja tuotantomenetelmié, jotka vihentdvét piéstdjad ja luonnonvarojen kiyttod ja
tukevat ndin siirtymdd kohti kestdvdd, kannattavaa ja huoltovarmaa ruokajérjestelmaa.
Solumaatalouden arvioitu suora vientipotentiaali vuoteen 2035 mennessi on 500-1 000
miljoonaa euroa ja lisdksi tehdasinvestoinnit Suomen ulkopuolella voivat mahdollistaa
miljardien eurojen laite-, teknologia- ja osaamisviennin. EU-tason sééntelyprosessien hitaus ja
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investointien ohjautuminen ulkomaille hidastavat kuitenkin alan kehitysté ja kasvua Suomessa ja
EU:ssa.

Komission ehdotuksessa mahdollistettaisiin sdéintelyn testiympéristdjen perustaminen. Sééntelyn
testiympéristot tarjoaisivat hallitun ja joustavan ympériston innovatiivisten teknologioiden ja
tuotteiden tutkimiselle ja arvioinnille. Séintelyn testiympérist6jd olisi mahdollista perustaa
kliinisten  ladketutkimusten,  eldinlddkkeiden, tiettyjen  elintarvikkeiden,  rehujen,
elintarvikekontaktimateriaalien pois lukien kierrdtysmuovi ja ihmisperdisten aineiden
innovaatioiden osalta. Valtioneuvoston kannan mukaan sdédntelyn testiympéristdt voivat
helpottaa sellaisten innovaatioiden arviointia, jotka edellyttdvdt joustavuutta nykyiseltd
lainsdadantdymparistoltd. Maa- ja metsitalousvaliokunnan saaman selvityksen mukaan on
tirkedd, ettd sddntelyn testiympdristd ulotettaisiin teolliseen pilotointiin, jolloin saadaan
kokemuksia teollisen mittakaavan tuotannosta ennen laajempaa kaupallista tuotantoa.

Komission ehdotuksessa uuselintarvikkeet on rajattu testiympéristjen ulkopuolelle. Maa- ja
metsitalousvaliokunnan saamassa selvityksessd on korostettu, ettei komission ehdotukseen
siséltyvad uuselintarvikkeita koskeva rajaus ole johdonmukainen EU:n elintarvikelainsddddnnon
kanssa eikd tue asetuksen tavoitteita. Ehdotuksen mukaan testiympéristot voivat koskea
bioteknologisia prosesseja ja menetelmid useissa elintarvikeryhmissd, mutta eivit silloin, kun
lopputulos luokitellaan uuselintarvikkeeksi. Maa- ja metsdtalousvaliokunta kannattaa
valtioneuvoston kannan mukaisesti sédntelyn testiympéristdjen perustamisen mahdollisuutta
myos uuselintarvikkeiden osalta. Uuselintarvikkeet tulisi sisdllyttdd sddntelyn testiympéristoihin
samoin edellytyksin kuin muut sédnnellyt elintarvikeryhmét. Valiokunta pitdd tirkeéna, ettd
Suomi vaikuttaa aktiivisesti uuselintarvikkeita koskevan EU-sdéntelyn kehittimiseen ja
riskinarviointiprosessien sujuvoittamiseen.

Komissio ehdottaa, etti muuntogeenisid organismeja siséltdvien eldinldékkeiden terveys- ja
ympéristovaikutusten arviointi olisi suoritettava yksinomaan eldinlddkeasetuksen mukaisen
ympdéristoriskien arvioinnin puitteissa, jolloin poistettaisiin unionin muuntogeenisid organismeja
koskevan lainsdddanndn mukainen arviointitarve. Komission arvion mukaan séédntelylld on samat
suojelutavoitteet ja rinnakkaiset arvioinnit eivét ole omiaan lisdidméén ihmisten terveyden tai
ympériston suojelua. Ehdotuksessa selvennettéisiin myds, ettd eldinlddkkeiden antaminen ei
asettaisi késiteltyja eldimid tai niiden tuotteita unionin muuntogeenisid organismeja koskevan
lainsédddanndn piiriin. Maa- ja metséitalousvaliokunta pitdd komission ehdottamia muutoksia
kannatettavina.

Maa- ja metsitalousvaliokunnan saamassa selvityksessd on tuotu yleisesti esiin, ettd EU:n
muuntogeenisid organismeja koskeva sédntely on monelta osin vanhentunutta ja jadnyt jalkeen
tieteen ja teknologian kehityksestd. Uusia genomimuokkausmenetelmid kéytettdessd muutokset
tehddén ilman vieraan perintdaineksen siirtdmisti organismiin eikd muunneltua organismia voida
teknisesti erottaa luonnollisesti muuntuneesta tai perinteisilld menetelmilld muokatuista mikro-
organismeista. Genominmuokkaustekniikat ovat helpottaneet ja nopeuttaneet kasvinjalostusta ja
ovat siksi vauhdilla yleistyméssd kdytdnnon kasvinjalostussovelluksissa. Téllaisia tekniikoita ei
ollut kdytossd vield vuonna 2001, jolloin muuntogeenisten organismien tarkoituksellista
levittdmistd ymparistoon koskeva EU:n lainsdddantd uusittiin. Valiokunta pitdé tirkednd, etti
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EU-sédéntelyé uudistetaan jatkossa my0s nyt ehdotettua laajemmin tieteen ja tekniikan kehityksen
mukaisesti.

VALIOKUNNAN LAUSUNTO
Maa- ja metsétalousvaliokunta ilmoittaa,

ettd se yhtyy asiassa valtioneuvoston kantaan korostaen edelld esitettyjd nikokohtia.
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