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Esityksella muutettaisiin geenitekniikkalakia EU:n yleisen elintarvikeasetuksen
uudistuksen johdosta. Uudistuksen liitdnnaisend sdaddksend on muutettu
muuntogeenisten organismien (GMO) ns. avoimesta kaytdsta annettua direktiivia
2001/18/EY, joka on taytantdédnpantu Suomessa geenitekniikkalailla (377/1995) ja
sen nojalla annetuilla alempiasteisilla saadoksilla. Lain toimeenpanosta Suomessa
vastaavat lupaviranomaisena toimiva geenitekniikan lautakunta seka
valvontaviranomaisina toimivat Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea,
Ruokavirasto ja Suomen ymparistokeskus omilla toimialoillaan. Fimean yllapitdman
geenitekniikan rekisterin tietojen luovuttamisesta paattéa geenitekniikan lautakunta.

Geenitekniikan lautakuntaa on kuultu luonnoksesta hallituksen esitykseksi
luonnoksesta jarjestelylla lausuntokierroksella. Lisaksi lautakuntaa on tiedotettu
19.2.2021eraista kuulemisen jalkeen hallituksen esitykseen tehdyistd muutoksista.

Geenitekniikkalain tietojen julkisuutta ja salassapitoa koskevaa saantelya ehdotetaan
tarkennettavaksi. Lisdksi GMO:illa tehtavia kenttdkokeita seka niita sisaltavien
tuotteiden markkinoille saattamista koskevien lupahakemusten tiedot olisi jatkossa
toimitettava ns. vakiotiedostomuodossa EU:n komission keskitettyyn sdhkoiseen
tietojarjestelmaan. Geenitekniikan lautakunta kiinnitti lausuntokierroksella huomiota
EU-asetuksen taytantdonpanon viranomaisvaikutuksiin. Toimeenpano tulee
lisddmaan avoimen kayton direktiivissd maarattyihin hakemuksiin liittyvaa
viranomaisty6ta. Hakemusten kasittelyyn liittyy myds hyvin lyhyitd aikarajoja. Muutos
vaikuttaisi lisaksi luottamuksellisten tietojen kasittelyyn lautakunnassa ja edellyttaisi
erillistad viranomaispaatdsta salassapidosta. Esitetyt muutokset pidentavat jonkin
verran hakemusten kasittelyaikoja. Toisaalta tAsmennykset siihen, millaisia
hakemuksen tietoja voidaan pitaa luottamuksellisina, selkeyttavat tilannetta.

Geenitekniikan lautakunta katsoo yhtenaisten tiedostomuotojen kayttédn ottamisen
helpottavan viranomaisten yhteisty6ta EU:ssa. Vakiotiedostomuotojen
kayttdonottovaihe edellyttda lautakunnan sihteeriston kouluttautumista, seka
ohjeistusten laatimista ja tiedottamista toiminnanharjoittajille. Nama resurssitarpeet
ovat kertaluonteisia. Lakiehdotukseen kirjattua vaikutusten seurantaa lautakunta
pitda kuitenkin tarpeellisena, koska lupamenettelyt ovat kdyneet sdaddésmuutosten
myo6ta raskaammiksi ja toimintaymparistd on muutoksessa. Lautakunnan tydmaaran
kehitysta ja sen edellyttdmaa resurssitarvetta olisi arvioitava viimeistaan siina
vaiheessa, kun esitetty voimaanpanoasetus annetaan. Arvioinnissa olisi otettava
huomioon myGds tydmaara, joka liittyy hakemusten sisaltamien tietojen salassapidosta
tehtaviin paatoksiin.

Laissa ehdotetaan lyhennettavaksi muuntogeenisilld organismeilla tehtavia
kenttdkokeita koskevaa yleisdon kuulemisaikaa 60 paivasta 30 paivaan. Kuulemisesta
voitaisiin luopua tilanteissa, joissa tarkoituksena on ihmisen hengen tai terveyden
turvaaminen tai jos kuulemisessa voisi paljastua arkaluontoisia henkil6tietoja
toimenpiteen kohteesta. Geenitekniikan lautakunta pitda esitysta perusteltuna ja
katsoo, etta silloin kun Iadkevalmisteen kliinisella kaytolla voidaan edistaa potilaan
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terveytta tai jopa pelastaa ihmishenki, on eettisesti perusteltua pyrkia lyhentdmaan
viranomaismenettelyiden kestoa mahdollisuuksien mukaan. Lautakunta toteaa, etta
vaikka lyhennetty kuulemisaika saattaa heikentaa yleisén
vaikuttamismahdollisuuksia, nykyiset sahkoiset kuulemistavat parantavat yleisén
osallistumismahdollisuutta. Lisdksi ne mahdollistavat kuulemisen jarjestamisen
kustannustehokkaasti, mika on tarkeaa lautakunnan resurssit huomioiden.
Kuulemisajan lyhentaminen 30 paivaan kenttdkoehakemuksissa myds tasapainottaa
osaltaan lapinakyvyysasetuksen toimeenpanon aiheuttamaa hakemusten
kasittelyaikojen pitenemista. Kuulemisajan lyhentaminen ei vaikuta hakemusten
ymparisto- ja terveysriskien arvioinnin kriteereihin, joten silla ei olisi vaikutusta kayton
turvallisuuteen.

Geenitekniikan lautakunnan pyytamat selvennykset esitettyjen muutosten suhteesta
julkisuuslainsaadantoon on otettu huomioon hallituksen esityksen jatkovalmistelussa.
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