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Asia: Valtioneuvoston kirjelma eduskunnalle komission ehdotuksista Euroopan parlamentin... (U 14/2026
vp)
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Euroopan komissio antoi 16.12.2025 ehdotukset Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi toimenpiteista unionin bioteknologia- ja
biovalmistusalojen vahvistamiseksi erityisesti terveyden alalla seka 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 kasittelyn osalta. Komission
toimenpidepakettiin kuuluvat bioteknologia-asetusehdotus, muuntogeenisia
mikro-organismeja koskeva direktiiviehdotus, ehdotus Iaakinnallisia laitteita ja in
vitro diagnostiikkaan tarkoitettuja l1aakinnallisia laitteita koskevan saantelyn
yksinkertaistamisesta seka sydan- ja verisuoniterveytta koskeva Safe Hearts -
suunnitelma. Toimenpiteiden tarkoituksena on vahvistaa EU:n
bioteknologiasektoria, nopeuttaa innovatiivisten uusien hoitojen kehittamista
potilaille seka tehda laakinnallisten laitteiden kehittamista koskevista sdanndista
yksinkertaisempia ja tehokkaampia EU:n yrityksille, varmistaen samalla
potilasturvallisuuden korkea taso. Bioteknologia-asetusehdotuksen ja
muuntogeenisia mikro-organismeja koskevan direktiiviehdotuksen valmistelua
varten on jo toteutettu laajat sidosryhmakuulemiset, joihin kuuluivat
lausuntopyyntd ja julkinen kuuleminen vuonna 2025.

Komission arvioiman bioteknologia-asetusehdotuksen tavoitteena on parantaa
EU:n sisamarkkinoiden toimintaa luomalla puitteet terveysalan
bioteknologiasektorin kilpailukyvyn vahvistamiseksi. Ehdotuksen tarkoitus on
mm. kannustaa yrityksia tekemaan tutkimusta, kehittda muuntogeenisten mikro-
organismien saantelykehysta ja uudistaa elinsiirtotoiminnan edellytyksia.
Kyseiset soveltamisalat liittyvat erityisesti terveysalan bioteknologian
innovaatioihin ja tuotteisiin. Nama eivat kuitenkaan ole Luonnonvarakeskuksen
(Luke) asiantuntijuusalueella, mutta Luke toimittaa Eduskunnan maa- ja
metsatalousvalionkunnalle seuraavanlaisen asiantuntijalausunnon:

1) Liittyen saantelyn testiymparistéihin (Muistion s. 11), asetusehdotuksessa
mainitaan saanneltyjen testiymparistdjen perustamismahdollisuus. Aiemmin
muuntogeenisten organismien kasittelyssa on maaritelty suljettu ja avoin kaytto,
saannellyt testiymparistot ilmeisesti sijoittuisivat tahan valiin. Olisi tarkeaa, etta
saannelty testiymparisto ulotettaisiin teolliseen pilotointiin, jolloin organismia
voidaan kasitella teollisessa mittakaavassa ennen markkinointilupaa ja
kaupallista tuotantoa.

2) Asetusehdotuksessa mainitaan vahariskisten muuntogeenisten mikro-
organismien kayttéonotto (Muistion sivu 10). Erityisesti silloin, kun kaytetaan

Puhelin 029 532 6000 Y-tunnus 0244629-2 | U ke : ﬁ



O

Luonnonvarakeskus

3 Lausunnon tiivistelma

Asiantuntijalausunto 2(2)

LUKE/722/00.00.02.00/2026
11.3.2026

uusia genomimuokkausmenetelmia (geenieditointitekniikat), joissa muutokset
tehdaan ilman vieraan perintbaineksen siirtdmista organismiin ja organismia, ei
muunneltua organismia voida teknisesti erottaa luonnollisesti muuntuneesta tai
perinteisilla menetelmilla muokatuista mikro-organismeista, on
tarkoituksenmukaista soveltaa riskinarviointia mikro-organismin aiheuttamien
luontaisten riskien pohjalta, eikda muuntogeenisille organismeille tehtyjen
saadosten perusteella. Tassa voisi olla vertailukohtana Euroopan
elinturvallisuusviranomaisen (EFSA) kehittama QPS (Qualified Presumption of
Safety) -menetelma elintarvikeketjussa kaytettavien mikro-organismien
turvallisuuden arviointiin. Jos mikro-organismin taksonominen ryhma tunnetaan
hyvin ja se on todettu historiassa turvalliseksi, sille voidaan myoéntaa QPS-status,
jolloin jokaiselle kyseiseen ryhmaan kuuluvalle mikrobikannalle ei tarvitse tehda
taytta, vaativaa ja raskasta turvallisuusarviointia.

Komission arvioiman bioteknologia-asetusehdotuksen tavoitteena on parantaa
EU:n sisamarkkinoiden toimintaa luomalla puitteet terveysalan
bioteknologiasektorin kilpailukyvyn vahvistamiseksi. Terveysalan bioteknologia ei
ole Luken asiantuntijuusalueella, mutta Luke haluaa kommentoida komission
ehdotusta niin, ettd saannelty testiymparisto ulotettaisiin teolliseen pilotointiin,
jolloin muunneltua organismia voidaan kasitella teollisessa mittakaavassa ennen
markkinointilupaa ja kaupallista tuotantoa. Lisaksi Luke ehdottaa, etta
vahariskisille muuntogeenisille mikro-organismeille on tarkoituksenmukaista
soveltaa riskinarviointia mikro-organismin aiheuttamien luontaisten riskien
pohjalta, eikd muuntogeenisille organismeille tehtyjen saaddsten perusteella. Jos
mikro-organismin taksonominen ryhma tunnetaan hyvin ja se on todettu
historiassa turvalliseksi, sille voidaan myéntaa QPS-status, jolloin jokaiselle
kyseiseen ryhmaan kuuluvalle mikrobikannalle ei tarvitse tehda taytta, raskasta
turvallisuusarviointia.
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