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Vakiotiedostomuotojen kayttoonotto EU:ssa

» Koskee muuntogeenisid organismeja sisaltavilla organismeilla (GMO) suoritettavia
kenttakokeita ja tuotteita koskevia hakemuksia (gtl 17 ja 20 §:n muutokset)

« Kaytannossa vakiotiedostomuodot tulevat luultavasti kayttéon vain
tuotehakemuksissa (gtl 20 §), jotka toiminnanharjoittaja tekee keskitettyyn
komission tietojarjestelmaan.

« Vakiotiedostomuotojen kayttdonotto on kesken EU:ssa -> vakiotiedostomuotoja
koskevien saannosten voimaantulosta ehdotetaan saadettavaksi erillisella
valtioneuvoston voimaanpanoasetuksella.

« Tarkoituksena tehostaa hakemusten kasittelya ja helpottaa viranomaisyhteistyota.

Geenitekniikkalakiin esitetyt muutokset (HE 49/2021 vp) eivat koske GM-
elintarvikkeita ja -rehuja, joiden markkinointia saannellaan erillisella EU-asetuksella.
Ne eivat mydskaan koske GMO-laakevalmisteiden tai -rokotteiden
myyntilupahakemuksia (+ kliinisten laaketutkimusten COVID-19-poikkeus).



Salassapitoa koskevat saadokset:

HE gtl 32 &:n muutos:

Koskee kaikkia geenitekniikkalain mukaisia ilmoituksia ja hakemuksia.
Asiasisallollisesti ennallaan, mutta lisatty viittaus julkisuuslakiin.

HE uusigtl 32 a §:

Koskee vain tarkoituksellista levittamista ymparistoon koskevia hakemuksia (tuotteet ja kenttakokeet).
Sisaltaa EU-asetuksen litkesalaisuuksia koskevat kohdat.

Kansallisen toimivaltaisen viranomaisen (Suomessa geenitekniikan lautakunta GTLK) on hakijan pyynndsta
paatettava tieto{en luottamuksellisuudesta ennen kuin hakemuksen julkinen versio julkaistaan ja yleison ja
muiden jasenvaltioiden kuuleminen aloitetaan.

Tieteellisiin paneeleihin tai selvityksiin osallistuneiden henkiléiden nimet olisivat julkisia, mutta koe-
elaintoimintaan tai toksisuustesteihin osallistuvien nimet turvallisuussyista salattavia.

Tiedot, jotka muodostavat osan tiedekomitean esittamien tieteellisten selvitysten paatelmia tai
arviointikertomusten paatelmia ja jotka liittyvat ihmisten tai elainten terveyteen tai ymparistoon
kohdistuviin ennakoitavissa oleviin vaikutuksiin, on joka tapauksessa julkistettava.

GTLK voi kuitenkin julkaista liikesalaisuudet, jos se on valttamatonta ihmisten terveyden, eldinten
terveyden tai ympariston suojelemiseksi.

Jos hakemus peruutetaan ennen kuin tietojen luottamuksellisuudesta on tehty paatos, GTLK:n on
sailytettava tietojen luottamuksellisuus.



36 b §:n muutokset
kenttakokeita koskevasta
yleison kuulemisesta




Yleison kuuleminen GMO:ien

tarkoituksellisesta levittamisesta ymparistoon
(HE gtl 36 b § muutos)

Kuulemisvaatimus on peréisin Arhusin yleissopimuksen Almatyn lisdyksestd, joka on
taytantddnpantu EU:ssa avoimen kaytdn geenitekniikkadirektiivilla 2001/18/EY.

« Edellda mainituissa kuulemisen pituudesta ei ole saadetty.
« Suomessa on EU:n pisin kuulemisaika (60 vrk), mika pidentaa lupakasittelyaikoja (4-6 kk).

* Nykyaan 90 % EU:ssa suoritettavista GMO-kenttakokeista on kliinisia ladketutkimuksia tai
potilaan hoito erityisluvalla GMO-valmisteella, jolla ei ole vield myyntilupaa.

* Yleison kuulemisessa julkistettavat tiedot voivat joissakin tapauksissa johtaa tutkimuksen tai
hoidon kohteen arkaluontoisten henkilotietojen paljastumiseen.

« HE-valmistelussa punnittiin kansalaisten oikeuksia ymparistotietoon, terveyteen ja tietosuojaan.
« Esitetadn geenitekniikkalain 36 b §:n muutosta siten, etta:

* yleison kuulemisaika kenttakokeesta lyhennetaan 30 paivaan, ja

* kuulemisesta luovutaan, jos

« on kyse kiireellisesta laakinnallisesta toimenpiteesta, tutkimuksesta tai hoidosta, jonka tarkoituksena
on ihmisen hengen tai terveyden turvaaminen, tai

* kuuleminen on omiaan vaarantamaan toimenpiteen kohteena olevan henkildn yksityisyyden suojan.




Voimaantulo ja seuranta

 Lain ehdotetaan tulevan voimaan mahdollisimman pian, silla EU-asetus on
tullut voimaan 27.3.2021.

* HE:ssa ehdotetaan vaikutusten seurantaa viranomaisresurssien osalta, silla
esitetyt muutokset lisaisivat hakemusten kasittelyyn liittyvaa tyéomaaraa,
johon vaikuttaa myds teknisen kehityksen mydta muuttunut
toimintaymparisto.

« Lautakunnan tydmaaran kehitysta ja sen edellyttdmaa muuta resurssitarvetta
mm. geenitekniikan rekisterin kehittamista varten olisi arvioitava viimeistaan
siina vaiheessa, kun voimaanpanoasetus EU:n sahkodisen
tiedonhallintajarjestelman kayttodn ottamisesta avoimen kaytdn
hakemusten osalta annetaan.
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