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Sosiaali- ja terveysvaliokunta

Valtioneuvoston kirjelmé eduskunnalle ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetukseksi ihmisessi kaytettaviiksi tarkoitettujen ihmisperiisten aineiden laatu- ja turval-
lisuusvaatimuksista ja direktiivien 2002/98/EY ja 2004/23/EY kumoamisesta

Suurelle valiokunnalle

JOHDANTO
Vireilletulo

Valtioneuvoston kirjelmé eduskunnalle ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
seksi ihmisessd kéytettdviksi tarkoitettujen ihmisperdisten aineiden laatu- ja turvallisuusvaati-
muksista ja direktiivien 2002/98/EY ja 2004/23/EY kumoamisesta (U 93/2022 vp): Asia on saa-
punut sosiaali- ja terveysvaliokuntaan lausunnon antamista varten. Lausunto on annettava suurel-
le valiokunnalle.
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- hallitussihteeri Sini Tervo, sosiaali- ja terveysministerio

- ylilddkari Anneli Torronen, sosiaali- ja terveysministerid

- vylitarkastaja Sari Tahtiharju, Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
hallintoylildékari Teppo Heikkild, HUS-yhtyma

ladketieteellinen johtaja Jarkko Thalainen, Suomen Punainen Risti, Veripalvelu

VALTIONEUVOSTON KIRJELMA
Ehdotus

Nykyinen EU-sééntely tunnistaa vain sellaiset ihmisperdiset aineet, jotka on méaéritelty termeilla
"veri", "kudos" tai "solu", mistd johtuen kyseisten maéritelmien ulkopuolelle asettuvien ainei-
den, kuten esimerkiksi rintamaidon ja suolistomikrobien, turvallisuuden ja laadun varmistami-
nen ei ole voinut tapahtua yhtenevisti sdéddsten piiriin kuuluvien aineiden kanssa. Uuden asetu-
sehdotuksen kohteen ja soveltamisalan rajaamiseksi komissio esittéa tarkat mééritelmét ihmispe-
rdiselle aineelle ja siihen liittyville toimenpiteille, luovuttaville ja vastaanottaville henkiloille
sekd ihmisperdisille valmisteille ja tuotteille. Ehdotuksessa kuvataan myds tietyt poikkeukset
sekd asetuksen osittainen sovellettavuus, jos ihmisperdisié aineita kdytetdén muulla unionin lain-
sdddannolld sddnneltyjen tuotteiden valmistukseen tai niiden 14ht6- ja raaka-aineena.
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Ehdotuksessa kuvataan lisidksi ihmisperdisiin aineisiin liittyvié jdsenvaltioiden mahdollisesti vah-
vistamia tiu-kempia toimenpiteitd SEUT-sopimuksen 168 artiklan 4 kohdan a alakohdan mukai-
sesti edellyttden, ettd kansalliset toimenpiteet ovat unionin lainsdédédnnon mukaisia ja oikeasuh-
teisia ihmisten terveydelle aiheutuvaan riskiin ndhden. Mahdollisista tiukemmista toimenpiteisté
tulee informoida unionia.

Jasenvaltioiden tulee nimeté yksi tai useampi toimivaltainen viranomainen vastaamaan ihmispe-
rdisiin aineisiin liittyvistd valvontatoimista ja varmistaa, ettd toimivaltaisilla viranomaisilla on
riittdvit resurssit ja valmiudet suorittaa tehtdvéinsi asetuksen maardamalld tavalla.

Asetusehdotuksessa esitetddn muun muassa sddntelyéd ihmisperdisié aineita kasittelevid yksikko-
jé koskevista yleisisté velvoitteista, kuten kyseisten yksikkdjen rekisterdinnista ja hyvéksymises-
td, ihmisperdisten aineiden tai valmisteiden vapauttamisesta vastaavan henkilon nime&misesti,
ihmisperdisten aineiden vientid koskevista velvoitteista ja ihmisperdisten valmisteiden hyvéksy-
misesté.

Asetusehdotuksessa esitetdédn perustettavaksi ihmisperdisten aineiden koordinointielin, jonka tar-
koituksena olisi edistdd jdsenvaltioiden vilistd koordinointia ja tukea jésenvaltioita tissé koordi-
noinnissa sekd helpottaa yhteistyotd sidosryhmien kanssa

Valtioneuvoston kanta

Valtioneuvosto kannattaa pddosin komission asetusehdotusta ja tukee sen yleisi tavoitteita. Val-
tioneuvosto pitdd tarkednd, ettd unionin tasolla varmistetaan EU:n kansalaisten terveyden suoje-
lun korkea taso seké turvallisten ja tehokkaiden veri-, kudos- ja solutuotteiden saatavuus ja ajan-
tasaistetaan sddntelyd. Sédntelyn alan laajentaminen teknologian jatkuva kehitys huomioiden
edistdd valtioneuvoston nikemyksen mukaan niin luovuttajien kuin potilaiden turvallisuutta seka
jo olemassa olevien kuin vasta kehittyvien toiminnallisten instrumenttien hyddyntédmista.

Valtioneuvosto kannattaa sdddostason muutosta erillisistd direktiiveistd yhteen asetukseen, joka
osaltaan edistdd harmonisointia jisenvaltioissa. Samaten perustettavaksi ehdotettu ihmisperéis-
ten aineiden koordinointielin tukisi jdsenvaltioita sdéntelyn koordinoinnissa. Valtioneuvosto kat-
soo my0s ehdotetun ihmisperéisié aineita késittelevin EU-alustan lisddvén avoimuutta ja yhteis-
tyotd jasenvaltioiden seké alan toimijoiden kesken. Valvonnan keskittdminen liséé valtioneuvos-
ton ndkemyksen mukaan tehokkuutta ja synergiahyotyjé resurssiedullisella tavalla. Valtioneu-
vosto pitdd tarkednd hyodyntdd tehokkaasti olemassa olevia rahoitusohjelmia rahoituskehityksen
puitteissa.

Valtioneuvosto korostaa kuitenkin olevan syytd varmistua ehdotukseen sisdltyvien delegoituja ja
taytdntoonpanosiddoksid koskevien sddnndsten osalta niiden sopivuudesta kayttotarkoitukseen-
sa ehdotetuissa muodoissaan. Valtioneuvosto pitdd tirkednd, ettd komissiolle ja neuvostolle siir-
rettdva toimivalta on riittdvan tarkkarajaista, oikeasuhtaista, tarkoituksenmukaista ja perusteltua.
Komissiolle siirrettdvin sdddosvallan ja tdytdntdonpanovallan laajuutta ja tarkoituksenmukai-
suutta on syyta tarkastella asetuksen jatkovalmistelussa.
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Valtioneuvosto korostaakin olevan syytd tarkentaa ehdotettua mahdollisesti monitulkintaista ja
vaikeaselkoista sdfdoshierarkiaa sekd varmistaa, ettei padllekkéisyyttd muun séintelyn kanssa
synny. Valtioneuvosto pitdd ylipddtiédn sdantelyn selkeyttd ensiarvoisen tirkeéna.

Valtioneuvosto suhtautuu varauksellisesti ihmisperdisid aineita kisittelevin yksikdn mééritel-
méén ja direktiiveihin nédhden aiempaa laajempaan toimijoiden méairédn, joita sdéntely koskisi.
Viranomaisille ja muille toimijoille kohdistuvan potentiaalisten uusien tai muuttuvien vaikutus-
ten lisdksi tuleekin kiinnittd4 huomiota niin toimialojen kuin toimialakohtaisen sédntelyn mah-
dollisen paillekkiisyyden estdmiseen. Asetusehdotuksen aineellisoikeudellisen sisdllon osalta
valtioneuvosto toteaa myds olevan kansallisesti tirkedd mahdollistaa vastaisuudessakin etétar-
kastuksien suorittaminen, my0s laajemmassa kuin sdddosehdotuksessa ilmaistussa etéasiakirja-
tarkastuksen muodossa.

Valtioneuvosto tarkentaa kantaansa valmistelun edetessa.

VALIOKUNNAN PERUSTELUT

Sosiaali- ja terveysvaliokunta yhtyy valtioneuvoston kasitykseen sdédntelyn ja sen yleisten tavoit-
teiden hyviksyttavyydestd. Ehdotettu sdédntely laajenee ehdotuksen mukaan koskemaan aiemmin
sddntelemattomid ithmisperdisid aineita (kuten esim. luovutetun rintamaidon terapeuttinen kéyttd
tai ihmisperdisten aineiden vierivalmistus), kun niiti kéytetdan potilaiden hoitoon. Valiokunta pi-
tad sddntelyn tismentémisté ja soveltamisalan laajentamista sinénsé potilasturvallisuutta lisdévi-
né. Valiokunnan asiantuntijakuulemisessa on kuitenkin tuotu esiin huoli hallinnollisen tyon méaa-
rdn lisddntymisesti terveydenhuollon yksikoissd. Tdma johtuu sekd ehdotetun sddntelyn yksityis-
kohtaisuudesta ettd asetuksen soveltamisalan laajentamisesta direktiiviin verrattuna.

Valiokunta pitdé tarkeédnd, ettd asetuksen jatkovalmistelussa kiinnitetdén erityistd huomiota ih-
misperdisid aineita késittelevien yksikdiden mééritelmién samoin kuin asetuksen suhteeseen
muuhun sovellettavaan sééntelyyn pééllekkdisyyksien vélttamiseksi.

VALIOKUNNAN LAUSUNTO

Sosiaali- ja terveysvaliokunta ilmoittaa,

ettd se yhtyy asiassa edelld esitetyin huomautuksin valtioneuvoston kantaan.
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Helsingissd 2.2.2023
Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

puheenjohtaja Markus Lohi kesk
varapuheenjohtaja Mia Laiho kok
jasen Kim Berg sd

jasen Kaisa Juuso ps

jésen Pia Kauma kok

jésen Noora Koponen vihr

jasen Terhi Koulumies kok
jasen Merja Kyllonen vas

jasen Aki Lindén sd

jasen Ilmari Nurminen sd

jésen Veronica Rehn-Kivi r
jasen Heidi Viljanen sd

jésen Sofia Virta vihr

Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Harri Sintonen
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