From: Laakso Isa (Luke)

Sent: keskiviikko 27. tammikuu 2021 15.29

To: kirsi.tormakangas@stm.fi

CC: helena.korpinen@stm.fi; Kaukovirta Anu (Luke); Viitala Sirja (Luke); Rokka Veli-Matti
(Luke); Luke Kirjaamo

Subject: Lausunto: VN/18228/220 Hallituksen esitys laiksi geenitekniikkalain muuttamisesta
Attachments: Lausunto_Esitys_geenitekniikkalain_muuttamisesta_Luke.pdf

Hei,
Luonnonvarakeskus lahettaa vastauksenaan oheisen lausunnon.

Viite: STM; 17.12.2020 paivatty lausuntopyyntd VN/18228/220 Hallituksen esitys laiksi geenitekniikkalain
muuttamisesta

Ystavallisin terveisin,

Isa Laakso

Johdon erityisavustaja

Tuotantojarjestelmat

Luonnonvarakeskus (Luke)

Latokartanonkaari 9, 00790 Helsinki

p. 029 532 2648 | isa.laakso@luke.fi | www.luke.fi
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Sosiaali- ja terveysministerio
PL 33

00023 Valtioneuvosto

Viite: STM; 17.12.2020 paivétty lausuntopyynté VN/18228/220 Hallituksen esitys laiksi geenitekniikkalain
muuttamisesta

Asia: LUONNONVARAKESKUKSEN LAUSUNTO

Sosiaali- ja terveysministerio (STM) pyytda Luonnonvarakeskuksen lausuntoa hallituksen esityksesta laiksi
geenitekniikkalain muuttamisesta.

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi geenitekniikkalakia EU:n yleisen elintarvikeasetuksen (EY) N:o
178/2002 uudistuksen johdosta. Uudistuksessa yleistd elintarvikeasetusta on muutettu ns.
avoimuusasetuksella (EU) 2019/1381, jonka liitanndisend sdadoksend on muutettu muuntogeenisten
organismien ns. avoimesta kaytosta annettua direktiivia 2001/18/EY erityisesti lupahakemuksiin siséltyvien
luottamuksellisten tietojen kéasittelyn ja hakemusten tiedostomuotojen osalta. Laki on tarkoitettu tulemaan
voimaan 27.3.2021 samaan aikaan, kun EU:n yleisen elintarvikeasetuksen uudistusta aletaan soveltaa.
Ennen kuin tuotteina tai tuotteissa oleva muuntogeeninen organismi saatetaan EU:ssa markkinoille avoimen
kayton direktiivin mukaisesti, toiminnanharjoittajan on tehtava siitd lupahakemus jonkin jasenvaltion
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle. Kunkin EU-maan viranomainen toimittaa hakemuksen julkisen
tiivistelman muiden jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja EU:n komissiolle. Esityksella
tarkennettaisiin tietojen toimittamista koskevia vaatimuksia siten, ettd hakijan olisi jatkossa toimitettava
kenttakoe- tai tuotehakemuksensa vakiotiedostomuotoa noudattaen. My6s tietojen salassapitoa koskevaa
saantelyd tasmennettaisiin siten, ettd hakijan olisi jo hakemuksen jattamisvaiheessa kirjattava
hakemukseensa salassapidettavat tiedot. Luonnokset vakiotiedostomuodoiksi laatii EFSA, ja komissio
hyvaksyy ne taytantdonpanosaadoksillda. Vakiotiedostojarjestelman laadinta on EFSA:ssa vielad
keskenerainen ja ne tultaisiin hyvaksymaan myéhemmin voimaanpanoasetuksella.

Lisaksi esitetdan, etta geenitekniikkalaissa lyhennettaisiin yleisén kuulemisaikaa liittyen muuntogeenisten
organismien tarkoituksellista levittdmista ympadristoon muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa
(koskee kenttakokeita). Talla hetkella Suomessa kaytossa oleva 60 paivan maaraaika yleison kuulemiselle
on EU:n pisin.

Luonnonvarakeskuksen kanta

Tuotehakemusten tiedot olisi jatkossa toimitettava ns. vakiotiedostomuodossa EU:n keskitettyyn
tietojarjestelmédén, mika tulee yhtenaistiméan kaytantoja. Vakiotiedostomuodot laatii EFSA, mutta
tiedostojarjestelméan laadinta on EFSA:ssa kuitenkin keskenerainen. Jatkossa toiminnanharjoittajan tulee
hakemuksissa yksil6ida ne tiedot, joita se pitaéa salassapidettavina. Edellytyksené salassapidolle on se, ettd
toiminnanharjoittajan  pitdd pystya osoittamaan tietojen paljastamisen (esim. liikesalaisuudet,
jalostusmenetelmat, henkildtiedot) voivan vahingoittaa merkittavasti toiminnanharjoittajan etuja. Tiedot, jotka
littyvat ihmisten terveyteen, eldinten terveyteen tai ympéaristoon kohdistuviin ennakoitavissa oleviin
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vaikutuksiin, ovat jatkossakin julkisia, joten Luonnonvarakeskuksen nakemyksen mukaan tuotehakemusten
avoimuus ja lapinakyvyys eivét silta osin tule muuttumaan. Koska EFSA ei viela toistaiseksi ole pystynyt
esittdmaan millaisista vakiotiedostoista on kyse, niiden kaytdon ei toivota hankaloittavan entisestdan
tuotehakemusten lupaprosessia.

GMO:lla tehtavien kenttakokeiden lyhyempi (30 vrk.) kuulemisaika on Luonnonvarakeskuksen mielesta
tarpeen, jotta geenitekniikkalain mukainen lupamenettely ei viivastyttdisi muuntogeenisild organismeja
sisaltavilla suoritettavien kliinisten laéketutkimusten tai niiden erityisluvallisen kayton aloittamista. Yleison
kuulemisajan lyhentdminen mahdollistaisi ké&sittelyaikojen nopeuttamisen kiireellisissa tilanteissa ja
nopeamman kenttdkoehakemusten kasittelyn. Kuulemisajan Iyhentdmisen voidaan katsoa olevan
positiivinen muutos, koska silla ei ole vaikutusta kenttakokeen toteuttamisen turvallisuuteen johtuen siitd, etté
riskinarviointiprosessiin ei tule muutoksia.

Esitettyjen muutosten taloudelliset vaikutukset kohdistuisivat mahdollisesti pieniin ja keskisuuriin yrityksiin
sekd niihin tutkimuslaitoksissa toimiviin tutkimusryhmiin, joilla on tarvetta suorittaa kenttdkokeita.
Taloudelliset muutokset toimintaan eivat saa olla merkittavia.

Anu Kaukovirta
Yksikon johtaja
Tuotantojarjestelmat
Luonnonvarakeskus
Viikinkaari, PL2

00791 Helsinki
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