Valiokunnan mietint6 MmVM 8/2021 vp— HE 49/2021 vp

Maa- ja metsiatalousvaliokunta

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi geenitekniikkalain muuttamisesta

JOHDANTO
Vireilletulo

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi geenitekniikkalain muuttamisesta (HE 49/2021 vp): Asia
on saapunut maa- ja metsitalousvaliokuntaan mietinnon antamista varten.

Asiantuntijat

Valiokunta on kuullut:

- neuvotteleva virkamies Kirsi Torméikangas, sosiaali- ja terveysministerio
- hallitussihteeri Helena Korpinen, sosiaali- ja terveysministerio

- johtava asiantuntija Sanna Viljakainen, maa- ja metsitalousministerio

- tutkijaprofessori Johanna Vilkki, Luonnonvarakeskus

- erikoistutkija Hanna Help, Ruokavirasto

Valiokunta on saanut kirjallisen lausunnon:

- oikeusministerio

- Geenitekniikan lautakunta

- Elintarviketeollisuusliitto ry

- Kuluttajaliitto - Konsumentférbundet ry

- Maa- ja metsitaloustuottajain Keskusliitto MTK ry

HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi geenitekniikkalakia EU:n yleisen elintarvikeasetuksen uu-
distuksen johdosta. Muuntogeenisilld organismeilla tehtdvid kenttidkokeita sekd mainittuja orga-
nismeja siséltdvien tuotteiden markkinointia varten toimitettavissa hakemuksissa annettavien tie-
tojen toimittamista koskevia vaatimuksia muutettaisiin. Liséksi tietojen luottamuksellisuuden
merkitsemistd ja vahvistamista koskevia sddnnoksid muutettaisiin siten, ettd geenitekniikan lau-
takunta voisi vahvistaa salassapidon tiedoille, jotka voivat vahingoittaa toiminnanharjoittajan
etuja. Lautakunta vahvistaa salassa pidettivit tiedot toiminnanharjoittajan pyynnosti. Tuoteha-
kemusten ja kenttéikokeiden tiedot olisi jatkossa toimitettava ns. vakiotiedostomuodossa EU:n
komission keskitettyyn sdahkoiseen tietojarjestelmaén.

Valmis
5.1
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Asetuksen edellyttimien muutosten liséksi muuntogeenisilla organismeilla tehtévié kenttikokei-
ta koskevaa yleison kuulemisaikaa lyhennettdisiin 60 péivéstd 30 pédivadn. Tietyissi tilanteissa
kuulemista ei tarvitsisi jérjestdd lainkaan.

Ehdotettu laki on tarkoitettu tulemaan voimaan mahdollisimman pian. Asetusta aletaan soveltaa
27.3.2021. Vakiotiedostomuotoja koskevat sadnndkset tulisivat kuitenkin voimaan valtioneuvos-
ton asetuksella sdddettivéni ajankohtana, koska EU:n keskitettyé séhkoisté tietojédrjestelmad kos-
keva valmistelu on vield kesken komissiossa.

VALIOKUNNAN YLEISPERUSTELUT

Maa- ja metsitalousvaliokunta toteaa, ettd esitetylld lainmuutoksella pannaan tiytéinto6n EU:n
yleisen elintarvikeasetuksen uudistuksen yhteydessé geenitekniikkadirektiiviin eli niin sanottuun
avoimen kéyton direktiiviin 2001/18/EY tehdyt muutokset. Uudistuksilla pyritdén edistiméin
muuntogeenisid organismeja koskevien hakemusmenettelyjen ldpindkyvyyttd EU:ssa seka tehos-
tamaan hakemuskaésittelyd. Avoimen kdyton direktiivissd edellytetddn muuntogeenisid organis-
meja koskevat hakemukset toimitettavaksi EU-lainsdédédnnon nojalla hyvéksyttyjen vakiotiedos-
tomuotojen mukaisesti. Valiokunta pitdé tavoitetta hakemusmenettelyn lépinidkyvyyden lisdédmi-
sestd ja tehostamisesta kannatettavana ja katsoo, ettd vakioitujen tiedostomuotojen kdyton tulee
olla yksinkertaista my0s pienille ja keskisuurille yrityksille sekd tutkimusryhmille.

Lainmuutoksella Iyhennetédin lisdksi muuntogeenisilléd organismeilla tehtévid kenttédkokeita kos-
kevaa yleison kuulemisaikaa. Muutokset yhtendistévit kuulemisaikaa muiden EU-jésenvaltioi-
den kanssa ja lyhentdvit geenitekniikan lautakunnan hakemuskésittelyaikoja. Erityisesti Suomen
lyhyen kasvukauden takia kenttdkoehakemusten nopeampi ldpimeno voi hyddyttdd kotimaisia ja-
lostusohjelmia ja tutkimushankkeita. Kuulemisajan lyhentdminen ei vaikuta hakemusten ympé-
ristd- ja terveysriskien arvioinnin kriteereihin, joten silld ei katsota olevan myoskdén vaikutusta
muuntogeenisten organismien kdyton turvallisuuteen. Ympéristovaliokunta on kiinnittdnyt maa-
ja metsitalousvaliokunnan huomiota siihen, ettd kenttdkokeita koskevan kuulemisajan pituutta
lyhennettdessd on tirkedd huolehtia aktiivisesta tiedottamisesta ja tiedon saannin edistdmisesté.
Maa- ja metsitalousvaliokunta korostaa, ettd geenitekniikan lautakunnan tulee ilmoittaa yleisén
kuulemisista hyodyntéen laajasti séhkoisid viestintdkanavia.

Esityksen mukaan yleison kuulemista ei tietyissé tilanteissa ole tarpeen jérjestdé lainkaan. Gee-
nitekniikkalain mukaisia lupamenettelyjd noudatetaan myds muuntogeenisid organismeja sisalta-
vien ladkkeiden ja rokotteiden tutkimus- ja tuotekehitysvaiheessa seké erdissd muissa kayttotilan-
teissa. Téllaisten muuntogeenisié organismeja sisiltévilla 1aékkeilld tai rokotteilla tehtdvia kliini-
sid ladketutkimuksia koskevien hakemusten méérit ovat olleet viime vuosina kasvussa. Sosiaali-
ja terveysvaliokunnan tavoin maa- ja metséitalousvaliokunta pitdd tarkednd, ettd kuulemisesta
voidaan lakiehdotuksen mukaan luopua kiireellisissé tutkimuksissa ja tilanteissa, joissa kuulemi-
nen vaarantaisi potilaan yksityisyyden. Yleis6n kuulematta jéttdmisen tulee télldin perustua valt-
tAmattomain tarpeeseen turvata potilaan henki tai terveys taikka yksityisyyden suoja.
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Hallituksen esityksessé ilmenevisté syisté ja saamansa selvityksen perusteella valiokunta pitéa
esitysté tarpeellisena ja tarkoituksenmukaisena. Valiokunta puoltaa lakiehdotuksen hyvéksymis-
td jédljempana ehdotettavin muutoksin.

VALIOKUNNAN YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT
Laki geenitekniikkalain muuttamisesta

32 a §. Tarkoituksellista levittiimistd ympéristoon koskevien hakemusten salassapito. Va-
liokunta toteaa, etté geenitekniikkalain erdiden hakemusten salassapitoa koskeva 32 a § on lain 32
§:44n ndhden erityissiéntelyi, joka koskee avoimen kéyton direktiivissé tarkoitettuja, kidytannds-
sé varsin harvinaisia avoimen kdyton hakemuksia. Valiokunta esittdd 32 a §:n 3, 5 ja 7 moment-
tiin muutoksia, joilla pddosin selkiytetddn sdéntelyn suhdetta julkisuutta ja salassapitoa koske-
vaan yleissddntelyyn julkisuuslaissa ja EU:n tietosuoja-asetuksessa.

Valiokunta ehdottaa, ettd 3 momentin lopusta poistetaan lauseke “ellei muualla toisin sdddetd”.
Viittauksella on valiokunnan saaman selvityksen mukaan ollut tarkoitus tuoda esiin, ettd myds
EU:n tietosuoja-asetuksen sddnndkset tulee ottaa huomioon avoimen kayton direktiivin mukaisia
sadnnoksié sovellettaessa. Tietosuoja-asetus on EU-asetuksena suoraan sovellettavaa oikeutta ji-
senvaltioissa eikd tdiméa informatiiviseksi tarkoitettu viittaus ole tarpeen.

Valiokunta ehdottaa 5 momentin johdantokappaletta muutettavaksi siten, etti se sisilloltdén vas-
taa paremmin avoimen kayton direktiivin sddntelyd. Avoimen kayton direktiivin 25 ja 28 artiklan
nojalla tieteelliset selvitykset on julkaistava. Tdsti syystd momentin sanamuotoa esitetdédn korjat-
tavaksi siten, ettd momentissa sdddetdin julkaisemisesta eika tietojen julkisuudesta. Tuotehake-
musten osalta julkaiseminen toteutetaan komission séhkdisessé tietojérjestelmdssa heti lain voi-
maantulosta lukien. Kenttdkoehakemusten osalta julkaisemisesta huolehtii geenitekniikan lauta-
kunta verkkosivuillaan, kunnes direktiivin mukaiset vakiotiedostomuodot otetaan kayttoon.

Valiokunta korjaa pykéldn 7 momentissa kdytettyd terminologiaa vastaamaan paremmin julki-
suuslain séddntelyd. Kyseisessd sddnnoksessd ja hallituksen esityksessd kiytetty tietojen luotta-
muksellisuuden késite on jossain méérin epaselva. Julkisuuden rajoituksesta on selkeyden vuoksi
perusteltua siédtdd nimenomaisella salassapitosdénnokselld. Toimivaltaisena viranomaisena gee-
nitekniikan lautakunnan tulee huolehtia tietojen salassapidosta myds niissé tilanteissa, joissa toi-
minnanharjoittaja peruuttaa ilmoituksen tai hakemuksen, johon se on katsonut sisdltyvén salassa
pidettdvia tietoja.

VALIOKUNNAN PAATOSEHDOTUS

Maa- ja metsétalousvaliokunnan péaatosehdotus:

Eduskunta hyviksyy muutettuna hallituksen esitykseen HE 49/2021 vp sisdltyvin lakiehdo-
tuksen. (Valiokunnan muutosehdotukset)
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Valiokunnan muutosehdotukset

Laki

geenitekniikkalain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan geenitekniikkalain (377/1995) 20 §:n 3 momentti, 32 ja 36 b §, sellaisina kuin ne
ovat, 20 §:n 3 momentti ja 32 ja 36 b § laissa 847/2004, seka

lisdtddn 17 §:4an, sellaisena kuin se on laissa 847/2004, uusi 3 momentti, jolloin nykyinen 3
momentti siirtyy 4 momentiksi, ja lakiin uusi 32 a § seuraavasti:

17 §

Hakemus

Hakemus on toimitettava elintarvikelainsdadidntdd koskevista yleisistd periaatteista ja vaati-
muksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekéd elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:0 178/2002, jdljempdnd yleinen elintarvikeasetus, 39 f artiklan nojalla hyvéaksytyn vakio-
tiedostomuodon mukaisesti.

20 §

Lupamenettely

Riskien arvioimiseksi seké terveys- ja ympéristovaikutusten tunnistamiseksi hakemuksen tu-
lee siséltdd avoimen kdyton direktiivin 13 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot. Hakemus on toi-
mitettava yleisen elintarvikeasetuksen 39 f artiklan nojalla hyviksytyn vakiotiedostomuodon mu-
kaisesti Euroopan komission ylldpitimén tietojirjestelmin kautta. Geenitekniikan lautakunnan
on tutkittava viipymattd, onko hakemus laadittu timén lain mukaisesti ja pyydettiva tarvittaessa
toiminnanharjoittajalta lisdtietoja.

32§
Tietojen julkisuus ja salassapito
Salassa pidettidvina tietoina ei pideta:

1) asiakirjan pdivAimaarad;
2) toiminnanharjoittajan nimeé ja osoitetta;
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3) muuntogeenisten organismien yleistd kuvausta;

4) muuntogeenisten organismien kayton paikkaa, tarkoitusta, laajuutta sekd suunniteltua kéyt-
tod ja seurantaa koskevia tietoja;

5) suljetun kdyton luokkaa ja eristdmistoimenpiteiti;

6) hatitilanteita varten tarkoitettuja menetelmid ja suunnitelmia;

7) riskinarviointia;

8) tdmén lain mukaisia lupa-asiakirjoja.

Toiminnanharjoittajan tulee yksildidd ne tiedot, joita se pitdé salassa pidettdvini. Toiminnan-
harjoittajan on perusteltava kisityksensa. Tietoja luovutettaessa geenitekniikan lautakunta paat-
tdd toiminnanharjoittajaa kuultuaan, mité tietoja tulee pitéé salassa.

Téssé laissa sdéddettyjd tehtdvid hoidettaessa saatujen ja laadittujen asiakirjojen julkisuuteen ja
salassapitoon sovelletaan muutoin, mité viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa
(621/1999) sdddetdin, jollei tdssi laissa toisin sdddeta.

32a§
Tarkoituksellista levittdmistd ympdristoon koskevien hakemusten salassapito

Poiketen siitd, mitd viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain 24 §:n 1 momentin 20
kohdassa sdéddetddn liikesalaisuudesta, geenitekniikan lautakunta voi toiminnanharjoittajan
pyynnosti vahvistaa timén lain 17 ja 20 §:ssd tarkoitetuista hakemuksista salassa pidettiviksi
seuraavat tiedot:

1) valmistus- ja tuotantoprosessi, mukaan luettuna menetelma ja sen innovatiiviset nakdkoh-
dat sekd muut tekniset ja teolliset eritelmit, jotka kuuluvat olennaisena osana mainittuun proses-
siin tai menetelmaén, lukuun ottamatta turvallisuuden arvioinnin kannalta olennaisia tietoja;

2) tuottajan tai maahantuojan kaupalliset yhteydet toiminnanharjoittajaan tai luvan haltijaan;

3) kaupalliset tiedot, joista kdyvét ilmi toiminnanharjoittajan hankintaldhteet, markkinaosuu-
det tai liiketoimintastrategia;

4) DNA-sekvenssid koskevat tiedot, lukuun ottamatta muunnostapahtuman havaitsemis-, tun-
nistamis- ja kvantifiointimenetelmissa kiytettyja sekvensseji;

5) jalostusmallit ja -strategiat.

Edellytyksenéd 1 momentissa tarkoitetulle salassapidolle on, etté toiminnanharjoittaja voi osoit-
taa tietojen paljastamisen voivan vahingoittaa merkittdvésti sen etuja.

Liséksi tieteellisissa selvityksissi salassa voidaan pitdd luonnollisten henkildiden yksityisyy-
den ja koskemattomuuden suojelemiseksi sellaisten luonnollisten henkiléiden nimii ja osoitteita,
jotka osalhstuvat selkarankalsllla elalmllla tehtyyn testaukseen tai toksikologisten tietojen hank-
kimiseen.; i

Edelld 1 ja3 momentlssa tarkmtettu geenitekniikan lautakunnan péétos on tehtdva ennen 36 b
§m mukaista yleison kuulemista, ja siitd on ilmoitettava toiminnanharjoittajalle.

Sen-estamdattiPoiketen siitd, mitd 3 momentissa sdddetddn, timan lain 17 ja 20 §:ssé tarkoite-
tuissa hakemusmenettelyissd noudatetaan viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain 24
§m 1 momentin 31 kohtaa, kuitenkin siten, ettd ndihin 111ttyv1sta tleteelhslsta selv1tyks1sta geem-
teknukan lautakunnan on Julkalstava seuraavat henkllotledot i

1) tmmmnanharjomaj an nimi ja osoite;
2) pyyntdd tukevien julkaistujen tai julkisesti saatavilla olevien tutkimusten tekijoiden nimet;
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3) selvityksiin osallistuneiden tieteellisten komiteoiden ja paneelien, niiden tyoryhmien ja
muiden asiaa késittelevien ad hoc -tydryhmien kokouksiin osallistuneiden ja niissé tarkkailijoina
toimineiden nimet.

Poiketen siitd, mitd 1 momentissa sdddetddn, geenitekniikan lautakunta voi julkaista 1 momen-
tissa tarkoitetut tiedot, jos se on vélttdméatontd ihmisten terveyden, eldinten terveyden tai ympa-
riston suojelemiseksi. Tiedot, jotka muodostavat osan tiedekomitean esittdmien tieteellisten sel-
vitysten paitelmii tai arviointikertomusten péételmié ja jotka liittyvét ihmisten terveyteen, elédin-
ten terveyteen tai ymparistoon kohdistuviin ennakoitavissa oleviin vaikutuksiin, on joka tapauk-
sessa julkistettava.

Sen lisdksi, mitd viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa sééddetéén, geemtek-
niikan lautakunnan on huolehdittava séilytettivé tietojen salassapidostaluettamuksetisuus riip-
pumatta siitd, onko toiminnanharjoittajan salassapitohuettamukseHisuaspyyntod ehditty kisitel-
14, jos toiminnanharjoittaja peruuttaa ilmoituksen tai hakemuksen, johon sisdltyvié tietoja se on
pyytényt késiteltdvin salaisina.Juettamukselisina.

36b §

Tarkoituksellista levittimistd ympdristoon muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa
koskeva yleison kuuleminen

Geenitekniikan lautakunnan on kuultava yleis6d suunnitellusta tarkoituksellisesta levittdmi-
sestd muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa noudattaen, mita hallintolain (434/2003)
62 aja 62 b §:ssé sdddetddin julkisesta kuulutuksesta, jollei téssi laissa toisin sédédeté.

Kuulemisaika on 30 pdivdd. Kuuleminen voidaan kuitenkin jattdd toteuttamatta, jos on kyse
kiireellisestd ladkinnéllisestd toimenpiteestd, tutkimuksesta tai hoidosta, jonka tarkoituksena on
ihmisen hengen tai terveyden turvaaminen tai jos kuuleminen on omiaan vaarantamaan toimen-
piteen kohteena olevan henkilon yksityisyyden suojan.

Salassapitovelvollisuudesta sdddetdén 32 ja 32 a §:ssé.

Tamad laki tulee voimaan pdivand  kuuta 20 .

Lain 17 §:n 3 momentti ja 20 §:n 3 momentti tulevat kuitenkin voimaan valtioneuvoston ase-
tuksella sdadettavana ajankohtana.

Toiminnanharjoittajan on kuitenkin toimitettava 20 §:n 3 momentissa tarkoitettu hakemus Eu-
roopan komission ylldpitdmaén tietojarjestelmain jo lain voimaantulosta lukien.

Ennen lain voimaan tuloa vireille tullut timén lain voimaan tullessa voimassa olleessa 17 §:n 1
momentissa tarkoitettu lupahakemus muuntogeenisten organismien tai niiden yhdistelmén tar-
koituksellisen levittimisen aloittamiselle Suomen valtion alueella sekd vastaavasti 20 §:n 1 mo-
mentissa tarkoitettu lupahakemus saattaa tuotteina tai tuotteissa oleva muuntogeeninen organis-
mi tai organismien yhdistelmd Suomessa markkinoille késitelldan kuitenkin tdmén lain voimaan
tullessa voimassa olleiden sddnndsten mukaan.
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Helsingissd 12.5.2021
Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

puheenjohtaja Anne Kalmari kesk
varapuheenjohtaja Ritva Elomaa ps
jasen Markku Eestild kok

jasen Seppo Eskelinen sd

jésen Satu Hassi vihr

jasen Janne Heikkinen kok

jasen Mikko Lundén ps

jéasen Jari Myllykoski vas

jasen Anders Norrback r

jésen Raimo Piirainen sd

jasen Jenni Pitko vihr

jasen Mikko Savola kesk

jésen Jenna Simula ps

jésen Peter Ostman kd

varajdsen Heikki Autto kok

Valiokunnan sihteerinéd on toiminut

valiokuntaneuvos Tuire Taina
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