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Sosiaali- ja terveysministerid kiittdd mahdollisuudesta antaa lausuntonsa luonnoksesta hallituksen
esitykseksi ja toteaa, etta se on osallistunut ty6- ja elinkeinoministerion asettaman tydryhman tyéhon
ja siten osallistunut hallituksen esityksen valmisteluun tyéryhmakokouksissa.

Yleiset kommentit hallituksen esitysluonnoksesta

Sédantelyn testiympdériston perustaminen

Sosiaali- ja terveysministerid kannattaa hallituksen esitysluonnoksessa esitettya mallia, jossa
Liikenne- ja viestintaviraston (Traficom) tehtdvana olisi perustaa tekoalyn saantelyn testiymparisto,
yllapitaa sen toimintaa ja vastata siihen liittyvasta yhteistyosta. Testiymparistojen tarkoituksena on
edistaa innovointia ja helpottaa innovatiivisten tekoalyjarjestelmien kehittamista, koulutusta, testausta
ja validointia rajoitetun ajan. Sosiaali- ja terveysministerit selvittdd parhaillaan, miten testiymparistoja
voitaisiin hyddyntaa sosiaali- ja terveydenhuollossa ja minkalaisia asioita tulisi tdsta nakdkulmasta
ottaa huomioon saantelyn testiympariston toteuttamisessa.

Markkinavalvontaviranomaisen tehtévét testiympdristésséa

Tekoalyjarjestelmien toimivaltaisille markkinavalvontaviranomaisille ja muille viranomaisille ehdotet-
taisiin tekoalyn saantelyn testiymparistdon liittyvia tehtavia. Esityksessad ehdotetaan, ettd toimival-
taisten viranomaisten on tarvittaessa annettava tekoalyn saantelyn testiymparistdéssa ohjausta, val-
vontaa ja tukea. Viranomaisten olisi annettava tekoalyn saantelyn testiymparistéon osallistuville tar-
joajille ja mahdollisille tarjoajille ohjeita valvonnan odotuksista ja siita, miten ne tayttavat asetuksessa
saadetyt vaatimukset ja velvoitteet. Lisaksi esityksessa todetaan, etta saantelyn testiymparistot eivat
saa vaikuttaa testiymparistda valvovien toimivaltaisten viranomaisten valvonta- tai korjaaviin valtuuk-
siin. Esityksen 11 ¢ §:ssa saadettaisiinkin toimivaltaisista viranomaisista saantelyn testiymparistdssa.
Pykalan 1 momentin toisen virkkeen mukaan Liikenne- ja viestintavirasto ja toimivaltaiset markkina-
valvontaviranomaiset vastaavat yksittaisten hankkeiden testaukseen liittyvasta kaytannon hallinnoin-
nista, ohjauksesta ja valvonnasta. Esitysluonnoksessa todetaan, ettd tekoalyasetuksen kansallisessa
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taytantéonpanossa on katsottu, ettei asetus sisalla kansallista likkumavaraa sen suhteen, etta teko-
alyn saantelyn testiympariston perustamiseen liittyvat tehtavat voitaisiin kokonaisuudessaan siirtaa
muulle tahoille kuin asetuksen 3 artiklan 48 kohdassa tarkoitetuille kansallisille toimivaltaisille viran-
omaisille, joita ovat markkinavalvontaviranomaiset ja ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset.

Sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalalla markkinavalvontaviranomaisia olisivat parhaillaan
eduskunnassa kasittelyssa olevan hallituksen esityksen (HE 46/2025 vp) mukaan Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (Fimea), Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Valvira) ja
tyosuojeluviranomainen. Hallituksen esitysluonnoksessa ehdotettu malli tarkoittaisi siis sita, etta
markkinavalvontaviranomaiset vastaavat testiymparistéssa seka ohjauksesta ja neuvonnasta etta
valvonnasta. Esitysluonnoksen sivulla 60 tuodaan esiin, ettd markkinavalvontaviranomaiset ovat tuo-
neet esiin, ettd markkinavalvontaviranomaisen puolueettomuus voi vaarantua, jos tdma ensin on
osallistunut sadantelyn testiymparistdossa testattavaan hankkeeseen ja myéhemmin kohdistaa hank-
keessa testattuun tekoalyjarjestelmaan markkinavalvonnan toimenpiteita. Esitysluonnoksessa kui-
tenkin todetaan, etta tekoalyasetuksen mukaan kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on kaytet-
tava valtuuksiaan riippumattomasti, puolueettomasti ja ilman ennakkokasityksia heidan toimintansa ja
tehtdviensa objektiivisuuden turvaamiseksi ja tdman asetuksen soveltamisen ja taytantéénpanon
varmistamiseksi. Esitysluonnoksessa todetaan myds, ettd viranomaisten puolueettomuutta voidaan
turvata viranomaisen tydjarjestyksessa hallinnon sisaisen jarjestelyn keinoin esimerkiksi eriyttamalla
viranomaisen sisalla eri toimintoja.

TyOsuojeluvalvonnan riippumaton asema perustuu kansainvalisen tydjarjeston ILO:n yleisen konfe-
renssin vuonna 1947 hyvaksymaan ammattientarkastusta teollisuudessa ja kaupassa koskevaan so-
pimukseen (yleissopimus nro 81), jonka Suomi on ratifioinut vuonna 1949 (SopS 44/1949). Tydsuo-
jeluhallinto on riippumaton valvontatehtavaa suorittaessaan. Valtioneuvoston aluehallintouudistuk-
sesta eduskunnalle antamassa selonteossa (VNS 1/2013 vp), todettiin tydsuojelun valvonnalta edel-
lytettdvan riippumattomuuden nykyisessa aluehallintomallissa toteutuneen hyvin. Perustuslakivalio-
kunta totesi selonteosta antamassaan lausunnossa PeVL 15/2013 vp, etta mahdollisessa tydsuojelun
toimivallan tarkistamisessa tai muussa tydsuojeluvalvonnan uudelleenjarjestdmisessa on edelleen
tarkeda huolehtia viranomaistoiminnan riippumattomuuden ja puolueettomuuden sailymisestd seka
asianmukaisista valvontaresursseista.

Hallituksen esityksen mukaan markkinavalvontaviranomainen, eli esimerkiksi tydsuojeluviranomai-
nen, ennakollisesti hyvaksyisi tekoalysovelluksen testiymparistd-vaiheessa jo ennen ilmoitetun lai-
toksen tekoalysovelluksen hyvaksyntaa, lisaksi markkinavalvontaviranomainen olisi velvoitettu anta-
maan tapauskohtaista yksil6llistd neuvontaa, jota ei voida pitaa hallintolain tarkoittamana yleisneu-
vontana, vaan konsultatiivisena, ja siten viranomaiselta kiellettyna toimintana. Hallituksen esitysluon-
noksen yksittaiset sddnndsehdotukset sisaltavat piirteitd, jotka toteutuessaan vaarantaisivat nykyti-
laan verrattuna markkinavalvontaviranomaisen riippumattomuuden. Markkinavalvontaviranomaiselle
ei voida antaa sellaisia muita tehtavia, jotka voivat vaarantaa markkinavalvontaviranomaisen tehtavien
asianmukaisen hoitamisen ja riippumattomuuden.

Sosiaali- ja terveysministerio tuokin esiin, ettd markkinavalvontaviranomaisen rooli testiymparistossa
neuvojana, testaajana ja valvojana voi osoittautua ongelmalliseksi. Valvontaviranomaisen rooli neu-
vovana ja ohjaavana viranomaisena voi edelld kuvatusti vaarantaa riippumattoman valvonnan. On
myo6s huomioitava, etté markkinavalvontaviranomaisella ei valttamatta ole resursseja eriyttaa toimin-
toja esitysluonnoksessa kuvatulla tavalla. Viranomaisessa voi olla esimerkiksi vain yksi tekoalyasioi-
den asiantuntija. Kaytanndéssa saman viranomaisen kaksi asiantuntijaa eivat saisi keskustella tyon
alla olevista tapauksista vaarantamatta valvonnan puolueettomuutta ja riippumattomuutta. Konsul-
toiva neuvonta ja valvonta tulisi pitda eri viranomaisissa.

Sosiaali- ja terveysministerid toteaa myds, ettd lakiehdotuksen 11 ¢ §, joka koskee toimivaltaisia vi-
ranomaisia sadantelyn testiymparistdssad, on hieman avoin sen suhteen, mitd asetuksen 57 artiklassa
tarkoitettua tehtavaa mikakin toimivaltainen viranomainen hoitaa. Pykaldehdotuksessa on myds ase-
tuksenantovaltuus, joka koskee viranomaisten tehtavia. Viranomaisten tehtavien tulisi ilmeta lain ta-
solla.

Hallituksen esitysluonnoksen vaikutustenarvioinnissa ei ole esitetty tekoalyasiantuntijoiden maaran
tarvetta markkinavalvontaviranomaisissa, tekoalyasiantuntijoiden saatavuutta Suomen tyomarkki-
noilla eika tekoalyasiantuntijoiden sijoittumisen vaikutuksia julkisella vs. yksityisella sektorilla. Suomen
kokoisessa pienessa maassa tekoalyasiantuntijoiden maara on rajallinen ja tarve heille on suuri
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julkisilla ja yksityisilla tydmarkkinoilla. Vaikutustenarvioinnista ei kdy ilmi, onko useamman kuin yhden
tekoalyasiantuntijan rekrytointi jokaiseen sektoriviranomaiseen realistista eli onko sellaista maaraa
tekodlyasiantuntijoita saatavilla.

Markkinavalvonnan hajauttaminen ei toimi, jos tekoalyasiantuntijoita ei mahdollisesti saada viran-
omaisiin sitéd tekemaan. Kaytdnnossa se tarkoittaisi, ettd markkinavalvonta jaisi tekematta, ja tes-
tauksessa ns. konsultin roolin joutuisi ottamaan Liikenne- ja viestintavirasto eikd markkinavalvontavi-
ranomainen, jonka tehtavaksi konsultointi olisi osoitettu luonnoksessa. Jokaiseen viranomaiseen tar-
vittaisiin vahintdan kaksi tekodlyasiantuntijaa, joista toinen hoitaisi ns. konsultin roolia ja toinen
markkinavalvontaa.

Tekoidlyasetuksen sallima liikkumavara tekoalyn sadntelyn testiymparistoissa

Saantelyn testiymparistoihin liittyvaa liikkkumavaraa on selvitetty hallituksen esitysluonnoksessa lu-
vussa 2.13. Sosiaali- ja terveysministerio katsoo, etta tekoalyasetuksen sallimaa kansallista liikku-
mavaraa tulisi selvittaa viela tarkemmin siita nakokulmasta, mille viranomaisille saantelyn testiympa-
ristdssa voidaan liikkumavaran puitteissa antaa tehtavia. Asetuksessa epaselvaa on se, etta 57 ar-
tiklassa kaytetdan seka termia "kansallinen toimivaltainen viranomainen” ettd "toimivaltainen viran-
omainen”, joista kuitenkin vain "kansallinen toimivaltainen viranomainen” on maaritelty asetuksen 3
artiklassa ja jolla tarkoitetaan ilmoittamisesta vastaavaa viranomaista tai markkinavalvontaviran-
omaista. Tarkeaa olisi esimerkiksi varmistaa, etta voidaanko liikkumavaran puitteissa testaustehtavia,
neuvontatehtava ja valvontatehtavia antaa eri viranomaisille siten, etté yksi ja sama viranomainen ei
vastaisi kaikista tehtavista. Talla varmistettaisiin valvontatehtavan sailyminen riippumattomana
testaus- ja neuvontatehtavasta. ’

Jos kuitenkin on ilmeista, etta tekoalyasetus ei salli likkumavaraa siten, etta tehtavia saantelyn tes-
tiymparistossa voitaisiin antaa muille kuin markkinavalvontaviranomaisille, pitda sosiaali- ja terveys-
ministerid erittain tarkeana toiminnan onnistumisen kannalta, ettd markkinavalvontaviranomaiselle
osoitetaan riittdvasti resursseja tehtaviensa hoitamiseksi asiallisesti ja puolueettomasti. Tama tulee-
kin varmistaa asian jatkokasittelyssa.

Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomaisen (Findata) rooli

Hallituksen esitysluonnoksessa jaa epaselvaksi, mika olisi Findatan rooli tekoalyn testiymparistjen
toiminnassa. Lakiehdotuksen 11 c §:ssé todetaan, etta Liikenne- ja viestintavirasto ja ne markkina-
valvontaviranomaiset, joiden valvonnan alaan kuuluva tekoalyjarjestelma on testauksen kohteena,
vastaavat tekoalyasetuksen 57 artiklassa ja 58 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen toimivaltaisten vi-
ranomaisten tehtavista. Muut kuin 1 momentissa tarkoitetut viranomaiset voivat tarvittaessa osallistua
tekoalyasetuksen 57 artiklan 6 ja 7 kohdassa tarkoitettujen toimivaltaisten viranomaisten tehtavien
toteuttamiseen, jos niiden toimivaltaan kuuluvan lainsdadanndn noudattamista arvioidaan testatta-
vassa hankkeessa.

Findata ei kuulu pykalassa mainittuihin markkinavalvontaviranomaisiin. Pykalan perusteluista ei kay
selvaksi, mika olisi 11 ¢ §:n 2 momentissa tarkoitettujen muiden viranomaisen rooli tekoadlyasetuksen
57 artiklan tehtavien toteuttamisessa. Esitysta olisi hyva tarkentaa lisddmalla kuvausta siita, mika olisi
muiden viranomaisten, kuten Findatan, rooli tekoadlyasetuksen 57 artiklan 10 kohdan nojalla.

Perustuslakivaliokunnan lausunto

Sosiaali- ja terveysministerid katsoo, etta olisi suotavaa, etta esitysluonnoksesta pyydettaisiin perus-
tuslakivaliokunnan lausunto, etenkin jos paadytaan malliin, jossa yhdella ja samalla viranomaisella on
seka neuvonnan, ohjauksen ettd valvonnan tehtavia.
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Jos organisaationne toimii tekoalyjarjestelmien markkinavalvontaviranomaisena, mitka ovat
nidkemyksenne hallituksen esityksen luonnoksen 4.2.7. kappaleeseen ”Tiedonhallinnan muu-
tosvaikutukset” organisaationne koskevan tiedonhallinnan osalta?

Sosiaali- ja terveysministeriolla ei ole lausuttavaa tastd kohdasta.

Kansliapaallikkd Veli-Mikko Niemi

Johtaja Tuula Helander

TEM Tyb- ja elinkeinoministerid

STM sosiaaliturvaministeri
STM sosiaali- ja terveysministeri
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