Hallituksen esitys Eduskunnalle laeiksi geenitek-
niikkalain seka rikoslain 34 luvun 4 8:n ja 44 luvun
9 §8:n muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi gee-
nitekniikkalakia tarkoituksellisen ymparis-
t6on levittdmisen eli tutkimus- ja kehittémis-
kokeen sekd tuotteiden markkinoille luovut-
tamisen osalta. Esityksella pantaisiin toimeen
asiaa koskeva Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivi. Lisdksi esityksessa ehdote-
taan muutettaviksi geenitekniikkalain sdén-
noksia geenitekniikalla muunnettujen orga
nismien suljetusta kaytosta.

Ehdotetulla lailla lagjennettaisiin, tdsmen-
nettéisiin ja yhdenmukaistettaisiin muunto-
geenisten elavien organismien kayttdéa kos-
kevaa riskinarviointia, jossa otettaisiin huo-
mioon suorat, valilliset, valittdméat ja viiped-
[& ilmenevdt ympéristd- ja terveysvaikutuk-
set. Lisaksi ehdotetaan, ettéd markkinoille saa
tetuille tuotteille laadtaan seurantasuunni-
telma, jonka avulla voidaan havaita muunto-
geenisten organismien mahdolliset vaikutuk-
set ihmisen ja eldinten terveyteen ja ymparis-
toon sen jalkeen, kun niitd on saatettu mark-
kinoille. Tuotteen markkinoille saattamista
koskeva kirjallinen lupa annettaisiin maéar&
gaksi. Lakiin lisdttéisiin myods sdannokset
tuotteiden pakollisista pakkausmerkinndista.

L aissa séadettéisiin yleistn oikeudesta tulla

kuulluksi, kun haetaan lupaa tarkoitukselli-
seen levittdmiseen muussa kuin markkinoil -
|lesaattamistakoituksessa.  Yleisolla  olisi
myds oikeus tutustua téllaista levittdmista
koskeviin geenitekniikan rekisterissa oleviin
tietoihin. Esityksella lisdttdisiin geeniteknii-
kan lautakunnan tiedottamisvelvollisuutta
padtoksista, jotka koskevat tarkoituksellista
ympéaristoon levittamistd. Markkinoitavien
tuotteiden osalta kuulemisen jarjestéa Euroo-
pan yhtei stjen komissio.

Laissa sdadettdisiin myos siita, etta geeri-
tekniikkalain kaytannon valvonta siirrettd-
siin geenitekniikan lautakunnalta eri ministe-
rididen alaisille viranomaisille.

Tuotteista laadittavien hakemusten kasitte-
lymenettelyt muuttuisivat.

Lain jakautumista ilmoituksenvaraiseen ja
luvanvaraiseen toimintaan korostettaisiin d-
tamallalakiin hakemuksen maaritelma.

Lain terminologiaa muutettaisin myos $-
ten, ettéd termi "geenitekniikalla muunnettu”
muutettaisiin termiksi " muuntogeeninen”

Esitykseen sisdltyy myds ehdotus rikoslain
muuttami sesta.

Ehdotetut lait ovat tarkoitetut tulemaan
voimaan vuoden 2004 aikana.
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YLEISPERUSTELUT

1. Nykytila

1.1. Lainsdadanto jakaytanto

Geenitekniikkalaki (377/1995) ja geenitek-
niikka-asetus (821/1995) tulivat voimaan 1
paivana kesdkuuta 1995. Geenitekniikkalain
ja-asetuksen nojalla annettiin sosiaali- jater-
veysministerion — paétds  geenitekniikalla
muunnettujen mikro-organismien luokituk-
sesta ja kaytosta suljetussa tilassa (21/1996).
Muuntogeenisten organismien kéayttamiseen
suljettujen tilojen ulkopuolella sovelletaan
geenitekniikalla muunnettujen organismien
tutkimus- ja kehittémiskoetta seka tuotteen
markkinoille luovuttamista koskevista ilmoi-
tuksista annettua sosiaali- ja terveysministe-
rion padtosta (22/1996). Nama paatokset -
livat voimaan 23 péivana tammikuutal996.
Nailla sdadoksilla saatettiin Suomessa voi-
maan geneettisesti muunnettujen  mikro-
organismien kaytosta suljetuissa oloissa an-
nettu neuvoston direktiivi 90/219/ETY, ja-
jempéna suljetun kayton direktiivi, seka ge-
neettisesti muunnettujen organismien tarkoi-
tuksellisesta levittdmisestd ympéristoon an-
nettu neuvoston direktiivi 90/220/ETY .

Euroopan yhteisdjen neuvosto antoi 26
paivana lokakuuta 1998 neuvoston direktii-
vin 98/81/EY geneettisesti muunnettujen
mikro-organismien kaytosta suljetuissa ol ois-
sa annetun direktiivin 90/219/ETY muutta:
misesta. Tama direktiivi pantiin  Suomessa
téytantdon geenitekniikkalain muuttamisesta
annetulla lailla 490/2000, joka tuli voimaan 1
paivana kesdkuuta 2000.

Geenitekniikkalailla séédelléan seka suljet-
tua ettd avointa kdyttéa Suljetulla kaytdlla
tarkoitetaan |dhinna laboratoriotiloissa ja
kasvihuonei ssa tapahtuvaa tutkimustoi mintaa
sekd teollista tuotantotoimintaa. Avoimella
kaytolla tarkoitetaan tutkimus- ja kehittémis-
kokeita seké tuotteiden markkinointia. Gee-
nitekniikkalaissa on omaksuttu periaate siita,
ettd muuntogeenisten organismien kayton tu-

lee edetd vaiheittain niin, etta suljetusta tilas-
ta siirrytédan asteittain kenttdkokeisiin ja tuot-
teiden markkinointiin. Geenitekniikan val-
vonta perustuu jéakivalvonnan ohella myoés
ennakkovalvontaan eli aiotusta geeniteknii-
kan kéytostd on tehtdva hakemus geenitek-
niikan lautakunnalle. Kaytté sallitaan vain,
jos tehdyn riskinarvioinnin perusteella voi-
daan katsoa, etté kayttd on turvallista tervey-
den ja ympériston kannata. Toiminnanhar-
joittgjalla on velvollisuus olla selvilla kayt-
tamansa organismin ominaisuuksista haitd-
listen vaikutusten hallitsemiseksi ja estdmi-
seksi. Lisdksi uusista tiedoista ja mahdollisis-
ta vaaratilanteista tai onnettomuuksista on
ilmoitettava geenitekniikan lautakunnalle.

Suomessa on geenitekniikkalain voimassa
oloaikana vuodesta 1995 léhtien myonnetty
20 avoimen kayton tutkimus- ja kehittémis-
koelupaa. Kokeet ovat olleet pienimuotoisia
peltokokeita esimerkiksi sokerijuurikkaallaja
perunalla seka metsdpuiden perustutki muk-
seen liittyvia kokeita. Markkinoille luovutet-
tavaksi on hyvéksytty yksi kotimainen, gee-
nitekniikkaa hyddyntava testimenetel ma.

Geenitekniikkalain mukaista valvontaa -
teuttavat geenitekniikan lautakunnan méé
rédmat tarkastajat. Geenitekniikan lautakun-
nalla on talla hetkelld kaks tarkastgjaa. On
kuitenkin nahty ongelmalliseksi, ettd sama
viranomainen myontda luvan sekd hoitaa
kéytannon valvontatydtd. Ongelman ratka-
suksi ehdotetaan sitg, etté valvontaty® siirre-
tédn eri ministerididen alaisille viranomai sil-
le

1.2. Kansainvélinen kehitysja ulkomai-

den lainsaadanto

Euroopan yhteistjen tavoitteena on ollut
luoda alueelleen mahdollisimman yhtendiset
geenitekniikan sdadokset, jotka koskevat
muuntogeenisten organismien kayttéa. Eu-



roopan yhteisdon perustamissopimuksen 95
artiklan nojalla annetaan sisamarkkinoiden
toteuttamista ja toimintaa koskevat toimenp -
teet jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hd-
linnollisten maaraysten ldhentdmiseksi. N&-
den madraysten tulee perustua terveyden,
turvallisuuden, ympériston tai kuluttgjien
suojelun korkeaan tasoon.

Komissio toimitti ehdotuksen Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiiviksi ge-
neettisesti muunnettujen organismien tarkoi-
tuksellisesta levittdmisestd ympéristoon an-
netun direktiivin 90/220/ETY muuttamisesta
(KOM/98/85 lopull. — COD 98/72) neuvos-
tolle ja Euroopan parlamentille 23 helmikuu-
ta 1998. Neuvosto vahvisti yhteisen kannan
yksimielisesti 9 joulukuuta 1999 ja geneetti-
sesti muunnettujen organismien tarkoituksd-
lisesta levittéamisesta ympéristoon ja newos-
ton direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta
annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2001/18/EY, jdjempana avoimen
kayton direktiivi, annettiin 12 péivana mae
liskuuta 2001 ja julkaistiin Euroopan yhteiso-
jen virallisessa lehdessa 17 huhtikuuta2001.

Euroopan yhteistjen tavoitteena on toimi-
van ja tehokkaan seké ennustettavia paéatok-
sia ailkaansaavan sdantelyjarjestelméan peris-
taminen. Tama vaatii johdonmukaista ja yh-
teen sovitettua |8hestymistapaa seké horison-
tadliselta ettéd alakohtaiselta eli tuotekohta-
selta lainséadanndlta. Y ksittéisten alojen jd-
kaessa kasvuaan on asteittain siirrytty kohti
eri aloihin pohjautuvaa | 8hestymistapaa eten-
kin muuntogeenisten tuotteiden markkinoille
saattamisessa. Esimerkiksi apteekkituotteista
ja la&kesovelluksista sd&detaan ihmisille ja
eldimille tarkoitettuja |88kkeita koskevista
yhteison luvananto- ja valvontamenettelyista
sek& Euroopan ladkearviointiviraston perus-
tamisesta annetussa neuvoston asetuksessa
(ETY) N:o 2309/93. Muuntogeenisista elin-
tarvikkeista séadetddn uuselintarvikkeista ja
elintarvikkeiden uusista ainesosista annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sessa (EY) N:o 258/97, jaljempand Euroopan
parlamentin ja neuvoston uuselintarvikease-
tus, ja muuntogeenisista siemenista eri sie-
mendirektiiveissd. Tuotekohtainen lains&:
danto sisdltda siis sdannoksid, jotka koskevat
erityisesti kulloinkin kyseessa olevan aan
riskegjd ja muita olennaisia asioita. Y mpéris-

tériskien arviointi kuuluu edelleen avoimen
kayton direktiiviin.

Komission tavoitteena on tdydentd& muun-
togeenisia organismeja ja niistd johdettuja
tuotteita koskevaa sdantelyjarjestelméa otta
malla kayttdon asianmukaiset avoimen kéy-
ton direktiivissa edellytetyt taytantdonpano-
toimenpiteet ja ohjeet seka ottamalla kéyt-
t6on siihen pohjautuva monipuolinen jaljite-
tavyygérjestelma. Taméan tavoitteen muka-
sia yhteison sdadoksia ovat  Euroopan parla
mentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
1829/2003, annettu 22 paivana syyskuuta
2003, muuntogeenisistd elintarvikkeista ja
rehuista sekd Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetus (EY) N:o 1830/2003, annettu
22 péivana syyskuuta 2003, muuntogeenisten
organismien jaljitettavyydesta ja merkitsemi-
sestd ja muuntogeenisista organismeista val-
mistettujen elintarvikkeiden ja rehujen jaliji-
tettdvyydestd seka direktiivin  2001/18/EY
muuttamisesta. Liséksi komissio aikoo 18hi-
tulevaisuudessa esittdé ehdotuksen siemenia
koskevaan lainséadantton tehtavastda muu-
toksesta, jossa esitetddn tavanomaisesti jalos-
tettujen siemenlgjikkeiden siemenerista 10y-
tyville muuntogeenisten organismien satun-
naisjaamille enimmaisrajoja.

Muuntogeenisten organismien valtioiden
rgjat ylittavista siirroista annettiin 15 péivana
heindkuuta 2003 Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EY) N:o 1946/2003, jd-
jempana vientiasetus. Talla asetuksella pan-
naan taytantéon biologista monimuotoisuut-
ta koskevan yleissopimuksen (SopS 78/1994)
bioturvallisuutta koskevan Cartagenan poy-
takirjan, jaljempéana Cartagenan bioturvalli-
suuspoytakirja, madraykset. Vientiasetukses-
sa sdadetddn yhteisista menettelyista silloin,
kun muuntogeenisia organismeja viedéan yh-
teisdn alueelta kolmansiin maihin.

Komissio antoi 22 paivana helmikuuta
2002 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiiviksi  ympaéristévastuusta
ympéristovahinkojen estéamiseksi ja korjea
miseksi (KOM(2002) 17 bpullinen). Direk-
tilviehdotuksessa  kasitelldan myds muunto-
geenisista organismeista aiheutuneita vahin-
koja.

Geenitekniikan avulla saaduilla tuotteilla
kéydéén kauppaa lagjoilla kansainvdlisilla
markkinoilla. Kansainvélisia keskusteluja on



kéyty etenkin Codex Alimentariuksen,
OECD:n (Taoudellisen kehityksen ja yhteis-
tyon jarjestd) ja Cartagenan bioturvallisuus-
poytakirjan yhteydessa. Codex Alimentarus
on maailman terveygérjeston (WHO) seka
elintarvike- ja maatalougarjestdon (FAO)
alaisuudessa toimiva tyoryhma, jonka péa
tehtdvand on luoda kansainvalisen elintarv-
kekaupan ja-turvallisuuden ohjeistot.

Cartagenan bioturvallisuuspdytékirja avat-
tiin allekirjoitettavaksi 24 péaivana toukokuu-
ta 2000 Nairobissa, jolloin myds Euroopan
yhteisd ja sen jasenmaat alekirjoittivat poy-
tékirjan. Poytakirja tuli voimaan 11 péivana
syyskuuta 2003, jolloin tuli kuluneeksi yh-
deksdnkymmentéa (90) péivaa siita, kun vii-
deskymmenes ratifioimis-, hyvdksymis- tai
liittymiskirjaoli talletettu.

Bioturvallisuuspoytdkirja on ns. sekasop-
mus, joka sisdltéd seka Euroopan yhteison
ettd jasenvaltioiden toimivaltaan kuuluvia
madrayksia. Neuvosto teki 7 pdivana kesa
kuuta 2002 pédétoksen Cartagenan bioturval-
lisuuspoytdkirjan tekemisestd Euroopan yh-
teisdn puolesta. Poytékirjan kansallista hy-
vaksymista koskeva hallituksen esitys on ta-
koitus antaa eduskunnalle mahdollisimman
pian.

Cartagenan bioturvallisuuspoytakirjan ta
voite on varovaisuusperiaatteen mukaisesti
myétavaikuttaa siihen, ettd nykyaikaisella
biotekniikalla muunnettuja elévia organisme-
ja siirretéén, kéasitellddn ja kaytetdan tavalla,
joka e aiheuta haittaa luonnon monimuotoi-
suudelle ja sen kestavélle kaytolle ottaen
huomioon myds ihmisten terveys. Poytakir-
jaa sovelletaan sellaisiin elaviin muunnettu-
hin organismeihin, joilla voi olla haitallisia
vaikutuksia luonnon monimuotoisuuden suo-
jelulle ja kestavalle kaytdlle ottaen huomioon
myds ihmisen terveys. Poytakirjassa termi
"elavd muunnettu” madritelldén siten, efta
kéytannossa poytakirja koskee eléavia geen-
tekniikalla muunnettuja  (Muuntogeenisia)
organismeja siten kuin ne on méaéritelty Eu-
roopan yhteisgjen ja Suomen lainsdadannds-
s& lhmisille tarkoitetut 188kkeet eivét kuulu
poytakirjan soveltamisalaan.

Silloin kun muuntogeenisid organismeja
siirretéén enssimmaista kertaa valtion rajojen
yli tarkoituksena levittd& niitd ympéristoon,
noudatetaan niin sanottua ennakkosuostu-

musmenettelyéa (Advance Informed Agree-
ment, AlA). Vigdosapuolen tai vigjana toi-
mivan toiminnanharjoittgjan on tehtava il-
moitus tuojaosapuolen toimivaltaisille virax
omaisille aikeesta siirtdd GMO:ja tuojaos:
puolen alueelle. IImoituksen on sisélettava
poytakirjan tarkemmin méaérittelemét tiedot,
kuten viejan ja tuojan nimi yhteystietoineen,
GMO:n nimi ja tunnistetiedot sek& muut ta-
vittavat tiedot kyseisen organismin alkupe-
résté. Lisdksi on ilmoitettava GMO:n suunni-
teltu kayttod, poytakirjan vaatimusten muka-
sesti tehty riskinarviointi seka tiedot siita,
milla edellytyksilla kyseistd muuntogeenista
organismia saadaan kayttaa viejdmaassa.

Codex Alimentarius -komissio asetti vuon-
na 1999 maédrdaikaisen tyoryhman (Codex
Ad Hoc Intergovernmental Task Force on
Foods Derived from Biotechnology), jaljem-
pana Task Force -ryhma valmistelemaan
standardeja ja ohjeita bioteknologiala (gee-
nitekniikalla)  tuotetuille elintarvikkeille.
Ryhma on valmistellut ehdotuksen modernil-
la bioteknologialla tuotettujen eintarvikkei-
den riskianalyysin yleisiksi periaatteiksi. Re-
riaatteissa otetaan huomioon turvallisuus- ja
ravitsemusnakokohdat, mutta e pohdita ym-
péaristokysymyksid, eettisia ndkokohtia eika
sosio-ekonomisia kysymyksid. Eniten kes-
kustelua ovat heréttaneet riskinhallintaan liit-
tyvéat kysymykset (pakkausmerkinnat, jalji-
tettavyys, analyysimenetelmét). Task Force -
ryhmé on vamistellut myds luonnoksen ch-
jeiks yhdistelm&DNA-tekniikalla tuotetuista
dintarvikekasveista saatavien elintarvikkei-
den turvallisuusarvioinnin tekemisestéd. Tur-
vallisuusarvioinnin léhtokohdaksi esitetdan
vertailua perinteiseen ja turvalliseksi havait-
tuun verrokkiin (ns. oleellinen vastaavuus).
Molemmat ehdotukset pyritdan hyvaksymaan
Codex Alimentarius -komission tdysistun-
nossa kesélla 2003.

Biotekniikkaan liittyvista erilaisista kysy-
myksista keskustellaan monissa kansainvali-
sissa jarjestoissd. Naihin kuuluvat esimerkik-
s YK:n dintarvike- ja maatalousjérjestd
(FAO), YK:n teollistamisjarjestd (UNIDO),
YK:n ympéristéohjelma UNEP, Maailman
terveysjarjestd (WHO), Maailman kauppaja-
jestd (WTO), Geenitekniikan ja biotekniikan
kansainvélinen keskus (ICGEB) ja Kansain-
vélinen eld@intautivirasto (OIE).



2. Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset
2.1. Riskinarviointi ja seuranta
Avoimen kayton direktiivin keskeisena ta
voitteena on ollut riskinarvioinnin lagjenta
minen, tdsmentdminen ja yhdenmukaistami-
nen eri jasenvaltioissa levitettdessda muunto-
geenisia organismeja tarkoituksellisesti ym-
péristoon. Riskinarvioinnin tarkoituksena on
tunnistaa ja arvioida seka suorat etta valilliset
ihmisen tai eldinten terveyteen tai ympaéris-
téon kohdistuvat vaikutukset, jotka voivat
ilmetéd joko levittdmisen aikana tai sen jd-
keen. Arviointi tulee suorittaa tapauskohta-
sesti, mutta avoimen kayton direktiivissa
vahvistettuja yleisid periaatteita noudattaen.
Jos riskeisté saadaan uutta tietoa, riskinari-
ointia tulee tarkistaa. Riskinarvioinnin telke-
misesta séadettaisiin tarkemmin sosiaali- ja
terveysministerion  asetuksella.  Muunto-
geenisten organismien ympéristéon tai ihmi-
sen ta eldinten terveyteen kohdistuvien
mahdollisten myéhemmin ilmenevien vaiku-
tusten havaitsemiseksi laissa sdadettaisiin
seurantavelvollisuudesta. Hakemuksiin tulee
sisdllyttdd seurantasuunnitelma.  [Imoittaja
|&hettéa tiedot seurannan tuloksista luvan eh-
tojen mukaisesti geenitekniikan lautakunnd -
le, joka edelleen toimittaa ne Euroopan yh-
teisdjen komissiolle. Geenitekniikan lauta
kunta voi muuttaa seurantasuunnitelmaa ker-
tyneen seurantatiedon perusteella.

2.2.  Tuotteen markkinoille saattamista
koskevalupajamerkinnat
Jos tuote saatetaan yhteismarkkinoille

Suomessa, on siita tehtdva hakemus geen-
tekniikan lautakunnalle, joka toimittaa vélit-
tomasti tiivistelméan hakemuksesta Euroopan
yhteistjen komissiolle ja muille jasenvaltioil -
le. Jos hakemus sisdll¢ltaéan tayttéda lain vaa-
timukset, geenitekniikan lautakunnan on &
hetettéva hakemuksesta laatimansa arviointi-
kertomus sekd hakemuksen kopio komissiol-
le ja jasenvdtiocille. Lupa mydnnetdan, jos
mikadn jasenvaltio e sitd vastusta tai direk-
tiilvin mukaisella komiteamenettelylla. Mark-
kinoille saattamista koskeva kirjallinen lupa
annettaisiin enintéén kymmeneksi vuodeksi.

Lupaa uusittaessa tulisi hakemukseen sisd-
tya seurannan tuloksista laadittu kertomus ja
mahdolliset uudet tiedot riskeistd, joita tuote
voi aiheuttaa ihmisen tai eldinten terveydelle
tai ympéristolle.

Muuntogeenisia organismeja sisdltavét tai
niistd koostuvat tuotteet tulisi merkita selvas-
ti. Pakkausmerkinnéssa olisi oltava mai ninta
"Tama tuote sisdltdd muuntogeenisid or-
ganismeja.”.

2.3.  Kuuleminen jatiedottaminen

Yleisda kuultaisiin suunnitellusta levitté
misestd muussa kuin tuotteen markkinoil-
|esaattamistarkoituksessa. Yleisd voisi tutus-
tua téllaista levittamisté koskeviin geenitek-
niikan rekisterissa oleviin tietoihin. Euroopan
yhteisdjen komissio kuulee yleisda tuotteiden
markkinoille saattamisen osalta.

Y mpéristbvaikutusten seurannan toteutta
miseksi geenitekniikan rekisteriin tallenrne-
taan markkinoille saatettujen ja viljeltyjen
muuntogeeni sten organismien viljelypaikat.

Yleistlle tiedotettaessa on séilytettava sa
|assa pidettavien tietojen luottamuksel lisuus.

Toiminnanharjoittgjan tulisi yksiléida ha
kemuksessaan todennettavin perusteluin, mi-
ta tietoja on pidettdva salassa. Geenitekniikan
lautakunta kuitenkin paéttéisi tietojen salassa
pitamisesta tietoja luvutettaessa kuultuaan
ensin asiassa toiminnanharjoittajaa.

2.4. Valvontatehtavien uuddleenjarjes
taminen

Esityksella ehdotetaan muutettavaksi gee-
nitekniikkalain mukaista valvontaa siten, etta
tarkastustoimi siirtyisi geenitekniikan lauta
kunnalta Sosiaali- ja terveydenhuollon tuote-
valvontakeskukselle, Suomen ymparistokes-
kukselle ja Kasvintuotannon tarkastuskes-
kukselle.

3. Esityksen vaikutukset

3.1. Talouddliseat vaikutukset
Toiminnanharjoittgjien kannalta lain muu-
tos vaikuttaisi hakemusmenettelyihin lagjen-
tuneen riskinarvioinnin, seurantasuunnitd-
man laatimisen ja lupien uusimisen myota.



Tama aiheuttaisi lisdkustannuksia. Seurannan
toteuttaminen aiheuttaiss myds merkittavia
kustannuksia.

Geenitekniikan lautakunnalle aiheutuisi |-
sadntyvia kustannuksia hakemusten kasitte-
lystd, yleisolle tiedottamisesta ja arviointiker-
tomusten laatimisesta. Valvontatehtévien w-
delleenjarjestéaminen, lagjentuneen rekisterin
yll&pito, pakkausmerkintéjen valvonta, tuot-
teiden jdjitettdvyys ja maahantuonnin val-
vonta aiheuttaisivat lisééntyvid kustannuksia
myds muille viranomaisille.

3.2.  Organisaatio- ja henkiléstovaikutuk-
set

Muutosehdotus lisdisi virano maisten, eten-
kin geenitekniikan lautakunnan tyéta muu-
tuneiden hakemusmenettelyiden, hakemuk-
siin liittyvien riskinarvioinnin ja arviointiker-
tomuksen, lupien uusimisien sekd rekisteriin
liittyvien tehtévien my6ta Euroopan parla
mentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1946/2003 muuntogeenisten  organismien
valtioiden rgjat ylittavista siirroista seka Ca-
tagenan bioturvallisuuspoytakirjassa tarkoi-
tettuna toimivaltaisena viranomaisena toi-
miminen olisi lautakunnalle taysin uusi teh-
téava, joka lisdisi halinnollisia tyttehtavia
Muutokset lisdisivdt myds geenitekniikan
lautakunnan ja muiden tahojen velvollisuutta
kouluttamiseen ja tiedottamiseen. Toimin-
nanharjoittajien koulutukseen ja aktiiviseen
tiedotukseen on kiinnitettéava erityistd huo-
miota.

Geenitekniikan lautakunnalle toimitetut
asiakirjat tulee kayda 18pi jokaisen tiedon
osalta suhteessa sal assapitosaannoksiin, kos-
ka sal assapidettéavyydesta on jatkossa tehtéava
erillinen pdatos tietoja luovutettaessa. Geeri-
tekniikan lautakunnan tulee laatia uudet il-
moitus- ja hakemuslomakkeet, ohjeet ja suo-
Situkset.

Geenitekniikan lautakunnan lisahenkil 6sto-
tarpeeksi arvioidaan 2 henkil 6tydvuotta, jois-
ta toinen tarvitaan hakemusten kasittelyyn ja
Cartagenan bioturvallisuuspoytékirjasta a-
heutuviin lisétehtéviin seka toinen yhteyden-
pitoon ministerididen aaisiin viranomaisiin,
etenkin rekisteria yllapitavaén Sosiadi- ja

terveydenhuollon tuoteval vontakeskukseen.
Geenitekniikan lautakunnan lisdhenkil 6sto-
tarve on arvioitu siten, ettd on oletettu hake-
musten lukumaarén pysyvan nykyista vas-
taavalla tasolla. Tullivalvonnan lisahenkil 6s-
totarpeeksi arvioidaan 1 henkil6tydvuotta,
koska bioteknisia tuotteita on usealla eri ald-
la ja tuotteiden valvonta voi téta kautta lee
jentua huomattavasti. Uudenlaisten tuotte-
den valvonta vaatii myds analyysimenetelmi-
en kehittamistd. Tullin lisdks muut valvo n-
taviranomaiset, tutkimuslaitokset ja asiantun-
tijaviranomaiset tarvitsevat huomattavia lis&
resursseja, jotta valvonta voidaan jérjestda
lain mukaiseksi.

Muutosehdotus lisdisi eri ministerididen
aaisten valvontaviranomaisten tyota. Sosiaa
li- ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskuk-
sen lisdhenkil 6stotarpeeksi arvioidaan kolme
henkil6tybvuotta, joista kaks kéytettéisiin
tarkastus- ja yksi sihteerin tehtéviin. Kaksi
nykyiseen tarkastukseen kaytettya henkilo-
tybvuotta voitaisiin  siirtdd geenitekniikan
lautakunnalta Sosiaali- ja terveydenhuollon
tuotevalvontakeskukselle. Lisaksi Kasvintuo-
tannon tarkastuskeskuksen ja Suomen ympé&
ristokeskuksen lisdhenkilstotarpeeksi arv-
oidaan yhteensa kaksi henkil 6tyovuotta, yksi
kummallekin viranomaiselle.

Lakimuutos korostaa eettisten kysymysten
huomioonottamista ja vaikutusmahdol i suuk-
sien antamista yleisolle ja erityisille ryhmille
padtoksia valmisteltaessa. Néita tehtévia hoi-
taisivat geenitekniikan lautakunnan lisaksi
biotekniikan neuvottelukunta. Neuvottelu-
kunnan lisdhenkilOstotarpeeksi  arvioidaan
osa-aikaisen sihteerin muuttaminen kokopé-
vaiseksi.

3.3.  Ympéristévaikutukset

Lain tavoitteena on suojella ihmisen ja
eldinten terveyttd ja ympéristod, kun geeri-
tekniikalla muuntogeenisia levitetddn ympé
ristéén. Riskinarvioinnin yhdenmukaistami-
nen, lagjentaminen ja kattavampi seuranta te-
hostavat turvallisuutta kaytettéessa muunto-
geenisia organismeja. Néista seikoista johtu-
en esityksella on myonteisia vaikutuksia ym-
péristdon j aihmisen jaeldinten terveyteen.



3.4. Vaikutukset eri kansalaisryhmien

asemaan

Lainmuutos parantaisi kuluttgjien tiedon-
saantimahdollisuuksia muuntogeenisia or-
ganismeja sisdltavista tuotteista. Myds yle-
son  kuulemismenettely lisdisi kansalaisten
vaikuttamismahdollisuuksia.

Lain muutos voi tuoda julkisuuteen tietoja,
joilla voi olla vaikutuksia ammatinharjoitta-
miseen, kuten viljelijan ammatinharjoittami-
seen.

4. Asian valmistelu

Esitys on vamisteltu sosiaali- ja terveys-
ministerion asettamassa tyoryhmassa. Tyo-
ryhméssa ovat lisaksi olleet edustettuina ope-
tusministerio, maa ja metsatalousministerio,
kauppa ja teollisuusministerio, ympdristo-
ministerio, Kemianteollisuus ry ja Bioteknii-
kan neuvottel ukunta.

Hallituksen esitysluonnoksesta on pyydetty
lausunnot 105 eri taholta, joista 63 antoi lau-
sunnon. Lausunnon antgjia ovat olleet:
ulkoasiainministerio, oikeusministerio, sis&
asianministerio, valtiovarainministerio, ope-
tusministerié, maa ja metsétalousministerio,
lilkenne- ja viestintaministerid, kauppa ja
teollisuusministerio, tydministerid, ymparis-
téministerio, sosiaali- ja terveysministerion
tydsuojeluosasto biotekniikan neuvottel ukun-
ta, Elintarvikevirasto, Eldinlagkintad ja elin-
tarviketutkimuslaitos, geenitekniikan lauta
kunta, Kasvintuotannon tarkastuskeskus, Ku-
luttajatutki muskeskus, Kuluttajavirasto,
luonnonvarainneuvosto, L éékelaitos, Maa ja
elintarviketalouden tutkimuskeskus MTT,
Metsantutkimuslaitos, Patentti- ja rekisteri-
hallitus, Riista- ja kalatalouden tutkimusla-
tos, Sosiadli- ja terveydenhuollon tuoteval-
vontakeskus, Suomen ympéristokeskus, Tek-
nologian kehittdmiskeskus TEKES, tutki-

museettinen neuvottelukunta, Tullihallitus,
Tullilaboratorio, Tyoterveydlaitos, Etela
Pohjanmaan TE-keskus, Etel&Suomen |&-
ninhalitus, It&Suomen laéninhallitus, Lapin
|&&ninhallitus, Lansi-Suomen l&aninhallitus,
L ansstyrelsen pa Aland, Oulun |&ninhallitus,
Varsinais Suomen tyévoima ja elinkeino-
keskus, Helsingin yliopiston eléinlégketie-
teellinen tiedekunta, Helsingin yliopiston
maatal ous-metsétietedllinen tiedekunta, Hel-
singin yliopiston matemaattis-
luonnontieteellinen tiedekunta, Joensuun yli-
opiston yhteiskuntatieteiden tiedekunta, Jy-
vaskylan yliopiston yhteiskuntatieteellinen
tiedekunta, Kuopion yliopisto, Oulun yliopis-
ton luonnontieteellinen tiedekunta, Tampe-
reen yliopiston yhteiskuntatieteellinen tiece-
kunta, Turun yliopiston matemaattis-
luonnontieteellinen tiedekunta, Turun yli-
opiston yhteiskuntatieteellinen tiedekunta,
Biocenter Oulu, Boreal Kasvinjalostus Oy,
Elintarviketeollisuudliitto ry, Eldinsuojeluliit-
to Animaliary, Kemianteollisuus ry, Kulutta
ja — Konsumenterna ry, Luomuliitto ry,
Luonto-Liitto ry, Maa ja metsétaloustuotta-
jain Keskudliitto MTK ry., Maan Y stavét ry,
Péivittdistavarakauppa ry, Siemenkauppia-
den yhdistys ry, Suomen bioteollisuus ry,
Suomen Kuluttgjdiitto ry ja Svenska lart-
bruksproducenternas centralforbund — SLC
rf.

5. Riippuvuus kansainvalisista so-
pimuksista ja velvoitteista

Esitys liittyy avoimen kayton direktiiviin.
Direktiivi on tullut voimaan 17 huhtikuuta
2001 ja se oli saatettava jasenvaltioissa voi-
maan 17 paivaan lokakuuta 2002 mennessa.

Esitys liittyy Cartagenan bioturvallisuus-
poytakirjan hyvaksymistd koskevaan halli-
tuksen esitykseen, joka on tarkoitus antaa
eduskunnalle mahdollisimman pian.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotusten perustelut

1.1. Geenitekniikkalaki

1luku. Lain tavoite, soveltamisalaja
maaritelmat

1 8. Lain tavoite. Pyk&lda ehdotetaan muu-
tettavaksi kokonaisuudessaan.

Pykdéan 1 kohtaa ehdotetaan muutettavaksi
siten, ettd siihen lisdttdisiin ennaltavarautu-
misen periaate, joka on mainittu avoimen
kayton direktiivin 1 artiklassa. Tata periaatet-
ta noudatettaisiin seka kaytettdessa muunto-
geenisida organismeja suljetussa tilassa etta
niita tarkoituksellisesti ympéristoon levitetté
€ssa.

Pykalan 2 kohtaa ehdotetaan muutettavaksi
siten, etté sanat " ehkéista ja torjua haittoja”’
muutettaisiin ilmaisuksi ”suojella ihmisen ja
eldinten terveytta ja ymparistod”, joka kuvai-
si selkedmmin geenitekniikkalain tavoitteita.
Muutos olisi myds seka suljetun kayton etta
avoimen kayton direktiivinen tavoitteiden
mukainen. Lisdksi sddnnoksen sanamuotoa
ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd sédnnd k-
sessé korostettaisiin lain jakautumista kah-
teen erilaiseen muuntogeenisten organismien
kayttétapaan: suljettuun kayttoon ja tarkoi-
tukselliseen ymparistoon levittdmiseen.

2 8. Lain soveltamisala. Pykéla ehdotetaan
muutettavaksi kokonai suudessaan.

Pykdlan 1 momentin ensimmainen virke
ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd lain ©-
veltamisala olisi muuntogeenisten organis-
mien kayttda suljetussa tilassa seka niiden
tarkoituksellinen levittdminen ymparistoon.
Tama pitdis sisdllddn voimassa olevassa
laissa olevan tuotteiden kayton, valmistuk-
sen, maahantuonnin, myynnin ja muun
markkinoille luovuttamisen. Sanamuoto vas-
taisi avoimen kayton direktiivin maaritelmaa.

Pykaléan 2 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, ettd termi "geenitekniikalla
muunnettu” Korvattaisiin termilla ” muunto-
geeninen”. Lain soveltamisalan ulkopuolelle

jdavéat 2 momentin perusteella esimerkiksi
elintarvikkeet jalédkkeiden tuotehyvaksynta.

Pykaldan 3 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaks siten, ettéd siihen liitettdisiin voimassa
olevan lain 3 §n 3 momentin asiasisaltd (ks.
HE 22/2000). Muutos olis tarpeen lain ra
kenteen loogisuuden vuoksi. Momentin d-
kuosa vastaisi voimassaolevan lain 2 8&n 3
momenttia, jossa sdadetdan, ettei laki koskee
sellaisilla geneettisilla muuntamistekniikoilla
vamistettuja organismeja, joita vanhastaan
on kaytetty erilaisissa sovelluksissa ja joiden
turvallisuudesta on pitkdaikaista kokemusta.
Téallaisia organismeja ovat muun muassa -
ollisuusentsyymeja tuottavat mikro-
organismit jotka on otettu kayttdéon ennen
geenitekniikkalain sédtdmista ja joita saattaa
olla viela kaytbssd. Momentissa tarkoitetut
aviointiperusteet luetellaan neuvoston péa
toksessa 2001/204/EY, joka on tehty 8 pa-
vana maaliskuuta 2001. Organismit vahviste-
taan suljetun kayton direktiivin mukaisella
komitologiamenetelylla K omitol ogaimenet-
telysté on sdédetty suljetun kayton direktiivin
artiklassa 21. Avoimen kayton direktiivin 16
artiklassa séddetddn téllaisista turvalisiksi
todetuista organismeista. Avoimenkin kayton
direktiivin mukaisesti arviointiperusteet an-
netaan myohemmin komitologiamenettelyll &,
josta on sé&detty avoimen kayton direktiivin
artiklassa 30.

Pykdldn 4 momentti ehdotetaan poistetta-
vaksi pykdlan asiasisdllosta lainsdddannon
selkeyttdmiseksi. Laki e kuitenkaan vasta-
suudessakaan koskisi ihmisen muuttamista
geenitekniikalla, josta sdddetédn |a8ketieted -
lisestd tutkimuksesta annetussa laissa
(488/1999). Tama ragjaus ehdotetaan teht&
véksi 3 8:n 1 momentin 1 ja 2 kohdissa siten,
ettd organismin méaéritelmasta suljettaisiin
pois ihminen. Mikro-organismi maaritelta-
siin siten, ettd se pitéisi sisdlldan myos i hmis-
solt- ja kudosviljelmédt. Muuntogeenisten
ihmissoluviljelmien kayttoon liittyy saman-
laisia riskgja kuin muuntogeenisiin eléin ja
kasvisoluviljelmiinkin, ja siksi ne kuuluvat



lain soveltamisalaan. Tama el ilmene selvasti
voimassaolevasta 4 momentista. 1hmissolu-
viljelmien kaytolle on nykyisenkin lain séén-
nosten mukaisesti myonnetty lupa.

3 8. Maaritelmat. Pykal 84 ehdotetaan muu-
tettavaksi kokonaisuudessaan.

Pykdlan 1 momentti ehdotetaan muutetta-
vaksi kokonaisuudessaan. Taméa on selkeyt-
témisen vuoksi tarpeen, vaikka monet maari-
telmét sailyvétkin ennallaan.

Momentin 1 kohta vastaisi pd&osin voimas-
sa olevaa saannosté (ks. HE 349/1994 vp).
Siihen kuitenkin liséttéisiin maininta siita d-
taihminen e ole tassa laissa tarkoitettu orga
nismi. Katso téltd osin 2 §&n 4 momentin
kumoamiseen liittyvét perustelut.

Uudessa 2 kohdassa méériteltaisiin mikro-
organismi suljetun kaytoén direktiivin 2 artik-
lan mukaisesti. Mikro-organismilla tarkoitet-
taisiin mikrobiologista solu- tai muuta raken-
netta, joka pystyy lisdéntymaén tai siirtamaan
perintdainesta, mukaan luettuina virukset, vi-
roidit sekd eldin- ja kasvisoluviljelmét seka
ihmissolu ja kudosviljelmét. Viroidit ovat ta-
vallista virusta pienempid, kasveissa tauteja
aiheuttavia yksisdikeisid RNA-molekyyleja
Voimassaolevassa laissa e ole méaaritelty
mikro-organismia. Mikro-organismin maéari-
telma pitéd sisdladn myods eédn ja ke
visoluviljelmét. Ihmissolu- ja kudosviljelmi-
en osdalta katso 28:n 4 momentin kumoami-
seen liittyvét perustelut. Organismi on laax
jempi késite kuin mikro-organismi. Or-
ganismeihin kuuluvat mikro-organismit seka
kasvit ja eldimet. Momentin 3 kohta vastaa
nykyista 2 kohtaa muutoin paitsi, etta termi
"geenitekniikalla muunnettu” korvattaisiin
termilla " muuntogeeninen”. Muuntogeeninen
organismi on lagjempi kasite kuin muunto-
geeninen mikro-organismi. Muuntogeenisiin
organismeihin kuuluvat muuntogeeniset mik-
ro-organismit sekd muuntogeeniset kasvit ja
eldimet. Momentin 4 kohta olisi uusi ja siina
madriteltdisiin -~ muuntogeeninen  mikro-
organismi.

Momentin 5 kohta vastaisi voimassa olevaa
3 kohtaa (ks. HE 394/1994) muutoin paitsi,
etta termi " geenitekniikalla muunnettu” kor-
vattaisiin termilla” muuntogeeninen”.

Momentin 6 kohta eroaisi nykyisesta
4 kohdasta siten, ettd siind méariteltéisiin
tarkoituksellinen levittdminen avoimen kéy-
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ton direktiivin 2 artiklan 3 kohdan mukaises-
ti. Tarkoituksellisella levittamisella tarkoitet-
taisiin muuntogeenisten organismien saatta
mista ympéaristoon toteuttamatta erityisia
eristamistoimenpiteitd muuntogeenisten or-
ganismien vaeston keskuuteen ta ympariston
padsyn rajoittamiseksi tai vaesttn ja ympéris-
ton turvallisuuden korkean tason turvaami-
seksi; tarkoituksellisena levittdmisend pide-
tédn muuntogeenisten organismien markki-
noille saattamista.

Momentin 7 kohdassa lagjennettaisiin voi-
massa olevaan 5 kohtaan verrattuna markki-
noille saattamisen méaéritelmd kattamaan
kaikki tuotteen saattaminen kolmansien osx
puolten saataville joko maksua vastaan tai
vastikkeetta. Markkinoille saattamisena ei
pidetd muuntogeenisten organismien luovut-
tamista kayttoon suljetussa tilassa tai tarkoi-
tukselliseen  levittdmiseen  ympéaristéon
muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituk-
sessa. Tama lagjennus vastaisi avoimen kay-
ton direktiivin 2 artiklan 4 kohtaa. Markki-
noille saattaminen kattaisi my®ds maahan-
tuonnin avoimen kaytén direktiivin 11 joh-
dantolauseen mukaisesti.

Momentin 8 kohtaa ehdotetaan muutetta-
vaksi voimassaolevaan 6 kohtaan verrattuna
siten, etta toiminnanharjoittajan mééritel més-
s4 otettaisiin huomioon myds avoimen kéay-
ton direktiivin 2 artiklan 6 kohta. Direktiivin
2 (6) artikla kuuluu: ” 'ilmoittajalla’ henki-
168, joka toimittaa tiedot”. Ehdotettu 7 kohta
el "vastaisi” ndin suppeata madrdysta. Teks-
tid on koetettu téssé mi el essa tasmentda.

Toiminnanharjoittaja vastaisi tédman lain
mukaisten asiakirjojen sisdlostd, oikeelli-
suudesta seké asiakirjojen toimittamisesta M-
ranomaiselle. Toiminnanharjoittagja ehdote-
taan toisin sanoen maariteltéavaks siten, ettei
momentti endd sisdltdisi sen nykyisen 8 koh-
dan tavoin ilmoittajan madritelmas, koska
toiminnanharjoittaja toimisi myds ilmoittaj &
na. Toiminnanharjoittgjaa maariteltdessa on
syyta pitda mielessd, ettd viljelija ei ole lain
tarkoittama toiminnanharjoittaja viljellesséan
markkinoille saatettua muuntogeenista tuo-
tetta

Momentin 9 kohdassa oleva ilmoituksen
madritelma vastaisi nykyistd 7 kohtaa siten
muutettuna, etté ilmoitusta kaytetéisiin ku-
vaamaan nimenomaan niita asiakirjoja, joi-
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den perusteella geenitekniikan lautakunnan ei
tule tehd& lupapaétosta.

Momentin 10 kohdassa méariteltdisiin ha
kemus. Tama olis uusi méadritelmd. Hake-
mus poikkeais ilmoituksesta siten, ettéa ha
kemuksen perusteella geenitekniikan lauta
kunnan tulisi tehda lupapéétos.

Momentin 11 kohdassa méariteltéisiin ris-
kinarviointi sek& suljetun kayton ettéd avoi-
men kayton direktiiveja vastaavaksi. Talbin
riskinandoinnilla  tarkoitettaisiin ~ arviota
muuntogeenisten organismien kéytosta mah-
dollisesti aheutuvista ihmisen ja eléinten
terveyteen ja ympéristéon kohdistuvista ris-
keistd, olivatpa ne suoria tai vélillisig, valit-
tomasti tai viipeellailmenevia

Momentin 12 kohdassa méériteltdisiin tuo-
te avoimen kayton direktiivin 2 artiklan 7
kohdan mukaisesti. Talloin tuotteella tarkoi-
tettaisiin markkinoille saatettavaa valmistet-
ta, joka koostuu muuntogeenisistéd organis-
meista tai niiden yhdistelmisté tai joka sisd-
taa niita

Pykaléan 2 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaks siten, etté valtioneuvoston asetuksella
séddettéisiin | menetelmistd ja tekniikoista,
joita pidettéisin 3 kohdassa tarkoitettuna
geenitekniikalla muuntamisena. N&in ollen
"voidaan sdatéd” muutettaisiin sanaksi " s&
detddn”. Vastaava muutos ehdotetaan teht&
vaks koko geenitekniikkalakiin kaytettédvan
terminologian  yhtendistamiseksi.  Lisdksi
voimassaolevan momentin valtuutussdannos
kohdistui vain menetelmiin ja tekniikoihin,
eikd endd 1 kohdassa tarkoitettuihin or-
ganismeihin. Voimassaolevaan 2 momenttiin
ehdotetaan liséttavaksi myds valtuutus sastéa
tarkemmin riskinarvioinnin tavoitteista ja
kéytannon suorittamisesta sosiaali- ja terve-
ysministerion asetuksella.

Pykdldn 3 momentti ehdotetaan poistetta-
vaksi pykdlastd ja momentin asiasisalto dr
dotetaan siirrettavaksi lain 2 8:n 3 momert-
tiin. Koska momentin asiasisalto liittyy lain
soveltamisalaan, josta sdadettéisiin  lain
2 8:ss4, olisi ehdotettu muutos tarpeen lain
rakenteen loogisuuden vuoksi.
2luku. Viranomaiset

4 §. Ohjaus ja valvonta. Pykalda ehdote-
taan muutettavaksi kokonaisuudessaan.

Pykalan 1 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaks siten, ettd tdmén lain ja sen nojala ar
nettujen sdénnosten noudattamisen ohjauksen
javawonnan ylin johto yleisesti ja erityisesti
ihmisen terveyteen liittyvissd kysymyksissa
kuuluisi sosiaali- jaterveysministeriolle.

Pykalaan liséttéisiin 2 momentti, jossa séé
dettéisiin siitg, ettd tdman lain ja sen nojalla
annettujen séannodsten noudattami sen ohjauk-
sen ja valvonnan johto muuntogeenisten ar-
ganismien kaytosta aiheutuvien ympéristo-
haittojen ehkaisemiseksi ja torjumiseksi kuu-
luisi  ympéristoministeriolle. Y mpéristomi-
nisterion rooli el muutoksella muuttuisi voi-
massaolevasta laista, mutta momentin sana
muotoa ehdotetaan muokattavaksi selvem-
maksi.

Pykalaan liséttéisiin 3 momentti, jossa séé
dettdisiin siita, etta lisaksi taman lain ja sen
nojalla annettujen séénndsten noudattamisen
ohjauksen ja valvonnan johto muuntogeeri-
siin organismeihin liittyvissa kysymyksissa
maa, metsé, kala ja riistatalouden alala
kuuluu maa ja metsatalousministeriolle.
Maatalous kattaisi myo6s eldinten terveyteen
liittyvét kysymykset.

Euroopan parlamentin ja neuvoston uus-
elintarvikeasetuksen mukaisesti hyvaksytty-
jen muuntogeenisten elintarvikkeiden val-
vonta perustuu tall&a hetkella elintarvikelakiin
(361/1995). Ladkkeet hyvaksytdan Euroopan
yhteisdssa keskitetysti, ja Suomessa siitd vas-
taalaékelaitos.

5 8 Geenitekniikan lautakunta. Pykalaa
ehdotetaan muutettavaksi  kokonaisuudes-
saan. Ehdotetussa pykalassa séadettéisiin yk-
sityiskohtaisesti geenitekniikan lautakunnan
kokoonpanosta.

Pykalan otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi
siten, ettd pykdéassa sdddettdisiin geenitek-
niikan lautakunnan sijasta geenitekniikan
lautakunnan tehtavi sta.

Pykaldn 1 momentissa ehdotetaan séédet-
tévaksi, ettd valtioneuvosto asettaisi tdman
lain mukaisia tehtavia varten geenitekniikan
lautakunnan sosiadli- ja terveysministerion
esityksestad viideksi vuodeksi kerrallaan. Vd-
tioneuvosto méaéréisi lautakunnan puheenjoh-
tgjan ja varapuheenjohtgjan. Lisaksi valtio-
neuvosto méaréisi lautakuntaan enintéan viisi
muuta jasentd seka kullekin heille henkil6-
kohtaisen vargjdsenen. Lautakunta toimisi



sosiadi- ja terveysministerion yhteydessa.
Ehdotetun sddnnoksen asiasisdltd vastaisi
voimassaolevan geenitekniikka- asetuksen
3 8&:n 1 momenttia siten muutettuna, etta pu-
heenjohtgjalle ja varapuheenjohtgjale e
méarédttais vargjasentd. Asiasta e ole ollut
aikai semmin | ain tasoi sta SAaNnoOsta.

Pykddn 2 momentissa sdadettéisiin siita,
ettd lautakunnan jasenten tulisi edustaa aina
kin kauppa ja teollisuusministeri6td, maa ja
metsdtalousministeriotd, sosiaali- ja terveys-
ministeriota sekd ympdristoministeri6ta. Lau-
takunnassa tulisi olla myos esttista asiantun-
temusta. Voimassaolevassa geenitekniikka
laissa on lautakunnan jasenista saédetty etta
heidan tulee edustaa geenitekniikan kayton
kannalta téarkeimpia hallinnonaloja seka et-
tistd  asiantuntemusta Geenitekniikka-
asetuksen 3 §:n 2 momentissa on asiasta sé&
detty tarkemmin. Uuden perustuslain valossa
on kuitenkin syyta kyseista asiasta saataa yk-
sityiskohtaisemmin lain tasoisella sé&nnok-
sdla

Pykdlan 3 momentissa sdadettéisiin siité,
ettd jos jasen tai vargjasen eroaa tai kuolee
kesken toimikautensa, madréisi sosiaali- ja
terveysministerié saman viranomaisen, ja-
jeston tai julkisoikeudellisen laitoksen ehdo-
tuksesta kuin asianomainen jasen tai varg &
sen on méaarédtty hanen tilalleen uuden jése-
nen tai varajasenen jaljella olevaksi kaudeksi.
Tasta asiasta el ole ollut aikaisemmin lain ta
soista séannosta.

5 a 8. Geenitekniikan lautakunnan tehtavat.
Lakiin ehdotetaan liséttéavaksi uusi 5 a §, jos-
sa saadettdisiin geenitekniikan lautakunnan
tehtavista. Geenitekniikan lautakunnan teht&
vistd on sdadetty voimassaolevan geenitek-
niikka-asetuksen 4 8:ssé. Kuitenkin perusts-
lain 119 8&n 2 momentin mukaan valtiohd-
linnon toimielinten yleisistd perusteista on
séadettava lailla, jos niiden tehtéviin kuuluu
julkisen vallan kayttéa. Nain ollen on syyta
sadtéd kaikista geenitekniikan lautakunnan
tehtévista lain tasoisella séénnoksel &

Pykddn 1 momentissa sdadettéisiin, etta
geenitekniikan lautakunta johtaisi ja yhteen-
sovittais tdmén lain noudattamisen valvo n-
taa. Sadnnodksella haluttaisiin korostaa sité,
ettd kaytannon valvonta on tarkoitus siirtéa
geenitekniikan lautakunnalta 4 8:ss& mainit-
tujen ministerididen alaisille virastoille, joita
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ovat Sosiadli- ja terveydenhuollon tuoteval-
vontakeskus, Suomen ympéristokeskus ja
Kasvintuotannon tarkastuskeskus. Geenitek-
niikan lautakunnalle jaisi kuitenkin valvo n-
nan yhteensovittaminen

Pykdan 2 momentissa sdadettéisiin lauta-
kunnan tehtéviksi sellaisia tehtavig, joita el
ole muualla geenitekniikkalaissa erikseen
mainittu.

Pykdldn 2 momentin 1 kohdan mukaan
geenitekniikan lautakunta toimisi geneetti-
sesti muunnettujen mikro-organismien kay-
tosta suljetuissa oloissa annetussa neuvoston
direktiivissa 90/219/ETY tarkoitettuna toi-
mivaltaisena viranomaisena. Toimivaltaisesta
viranomai sesta séadetéan direktiivin 11 artik-
lan 1 kohdassa.

Pykdlan 2 momentin 2 kohdan mukaan
geenitekniikan lautakunta toimisi geneetti-
sesti muunnettujen organismien tarkoituksd -
lisesta levittéamisestd ymparistoon ja neuvos-
ton direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivissa 2001/18/EY tarkoitettuna
toimivaltaisena viranomaisena. Toimivalta-
sesta viranomaisesta sdddetdan direktiivin 4
artiklan 4 kohdassa.

Pykdldn 2 momentin 1 ja 2 kohtien mukai-
sena toimivaltaisena viranomaisena toimies-
saan geenitekniikan lautakunta voisi esimer-
kiksi:

1) tehda doitteita Euroopan yhteisdjen
komissiolle  geenitekniikkalain ~ sovelta
misalaan kuuluvissa asioissa;

2) pyytéa Euroopan yhteistjen komissiota
kuulemaan sen perustamia eettisia vaikutuk-
sia pohtivia neuvoaantavia komiteoita tai
tiedekomiteoita;

3) tehda Euroopan yhteisdjen komissiolle
perustellun  ehdotuksen geenitekniikkalain
18 a 8:ssi tarkoitetun eriytetyn menettelyn
soveltamisesta ja ilmoittaa komissiolle, jos se
paditéd soveltaa Suomen valtion alueella
eriytettyd menettelya;

4) esittéd huomautuksia Euroopan yhtei so-
jen komissiolle tai jasenvaltioille tarkoituk-
sellista levittéamistd ympéristoon muussa kuin
markkinoillesaattamistarkoituksessa  koske-
vasta muuhun jasenvaltioon jétetysta hake-
muksesta;

5) esittéd huomautuksia, perusteltuja vasta:
lauseita tai vastauksia Euroopan yhteisdjen
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komissiolle, jotka koskevat tuotteiden mark-
kinoille saattamista koskevaa muuhun jasen-
valtioon kuin Suomeen jétettya hakemusta;

6) |ahettédd Euroopan yhteisdjen komissiol-
le seurantatul okset seurantasuunnitelman ka-
tamalta gjanjaksolta;

7) toimittaa vuosittain Euroopan yhteisojen
komissiolle yhteenvetokertomuksen lakieh-
dotuksen 13 8:ssa tarkoitettuihin luokkiin 3
ja 4 Kkuuluvista muuntogeenisten mikro-
organismien suljetussa tilassa tapahtuvista
kéaytbistd; yhteenvedon tulee siséltéa kayton
kuvaus, tarkoitusjasiihen liittyvét riskit;

8) ilmoittaa Euroopan yhteisdjen komiss-
olle lopullisista pdatoksistéa jotka koskevat
tarkoituksellista levittamista ymparistoon
muussa kuin markkinoill esaattamistarkoituk-
sessa ja mahdollisista hakemuksen hylkéémi-
sen perusteista seka lakiehdotuksen 19 8&:n
mukaisesti saamistaan levittdmisen tuloksis-
ta
9) lahettda Euroopan yhteisojen komissiol-
le kerran vuodessa luettelon Suomen valtion
alueella muussa kuin markkinoillesaattamis-
tarkoituksessa levtetyistd muuntogeenisista
organismeista, joita kéasitelldan geenitekniik-
kalain 18 a §:sséd tarkoitetun eriytetyn menet-
telyn mukaisesti sekd luettelon hylkéémis-
tédn hakemuksista;

10) l&hettdd joka kolmas vuosi Euroopan
yhteistjen komissiolle kertomuksen toimen-
piteista, jotka on toteutettu geenitekniikka
lain téytantéonpanemiseksi silté osin kuin ne
koskevat muuntogeenisten organismien ta-
koituksellista levittdmistd ympéristéon; ker-
tomukseen on sisdllytettava lyhyt selvitys
kokemuksista, jotka koskevat markkinoille
saattamista;

11) ldhettdd joka kolmas vuosi Euroopan
yhteistjen komissiolle yhteenvetokertomuk-
sen suljetun  kaytén direktiivin - sovelta
misalaan kuuluvissa asioissa saamistaan lo-
kemuksista;

12) pyytda muiden jasenvaltioiden toimi-
valtaisilta viranomaisilta jaljennoksen tarkoi-
tuksellista levittdmistd ympéristéon muussa
kuin markkinoillesaattami starkoituksessa
koskevasta hakemusasi akirjasta.

Geenitekniikan lautakunnan tehtdvia kos-
kevan esimerkkiluettelon 2 kohta vastaa
avoimen kayton direktiivin 28 artikl an 1 koh-
taa ja 29 artiklan 1 kohtaa, 3 kohta vastaa

avoimen kayton direktiivin 7 artiklan 1 ja 7
kohtaa, 4 kohta vastaa avoimen kayton direk-
tilvin 15 artiklan 1 kohtaa, 5 kohta vastaa
avoimen kayton direktiivin 15 artiklan 1 koh-
taa, 6 kohta vastaa avoimen kayton direktii-
vin 10 artiklaa, 11 artiklan 3 kohtaa, 19 artik-
lan 3 kohtaa seké 20 artiklaa, 7 kohta vastaa
suljetun kayton direktiivin 18 artiklan 1 koh-
taa, 8 kohta vastaa avoimen kayton direktii-
vin 11 artiklan 3 kohtaa ja suljetun kéyton d-
rektiivin 18 atiklan 1 kohtaa, 9 kohta vastaa
avoimen kayton direktiiviin 11 artiklan 4
kohtaa, 10 kohta vastaa avoimen kayton d-
rektiivin 31 artiklan 4 kohtaa, 11 kohta vas-
taa suljetun kaytén direktiivin 18 artiklan 2
kohtaa, 12 kohta vastaa avoimen kayton d-
rektiivin 11 artiklan 2 kohtaa.

Pykdldan 3 kohdassa sdadettéisiin, etté gee-
nitekniikan lautakunta toimisi Euroopan pa-
lamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o
1946/2003 muuntogeenisten organismien
valtioiden rgjat ylittavista siirroista sekéa Ca-
tagenan bioturvallisuuspdytékirjassa tarkoi-
tettuna toimivaltaisena viranomaisena. Vien
tiasetuksen 3 artiklan 19 alakohdan mukaan
asetuksessa tarkoitetaan toimivaltaisella vi-
ranomaisella Cartagenan bioturvallisuuspdy-
tékirjan osapuolen nimedmaa toimivaltaista
viranomaista, joka on vastuussa poytakirjan
edellyttamien hallinnollisten tehtévien suorit-
tamisesta. Cartagenan bioturvallisuuspoyté
kirjassa toimivaltaisia viranomaisia koskeva
madrays sisdltyy poytakirjan 19 artiklaan
Poytakirjan hyvaksymistd koskeva hallitik-
sen esitys on tarkoitus antaa eduskunnalle
mahdollisimman pian.

Pykalan 3 kohdassa tarkoitettuna vientiase-
tuksen mukaisena toimivaltaisena viranoma-
sena toimiessaan geenitekniikan lautakunta
voi asetuksen 6 artiklan mukaan ottaa es-
merkiksi vastaan kopion toiminnanharjoitta:
jan muuntogeenisten organismien vientia
koskevasta ilmoituksesta, kopion tuoja
osapuolten hyvaksynnasta sekd ilmoituksen
saapumisesta.

Pykdan 4 kohdan asiasisdltd vastais voi-
massaolevan geenitekniikka-asetuksen 4 &:n
5kohtaa.

5 b 8. Geenitekniikan lautakunnan paatds-
valtaisuus ja asioiden kasittely lautakunnas-
sa. Lakiin ehdotetaan liséttavaksi uusi 5 b §,
jossa laintasoisella sddnndksella sdadettéisiin



seikoista, joista on sdadetty voimassaolevan
geenitekniikka-asetuksen 6 8:ssa. Néain ollen
pykalan 1 momentissa sdadettéisiin, etta gee-
nitekniikan lautakunnan kutsuisi koolle lau-
takunnan puheenjohtgja tai puheenjohtajan
estyneend ollessa varapuheenjohtgja taikka
molempien olleessa estyneena geenitekniikan
lautakunnan péasihteeri, kuten on sdadetty
geenitekniikka-asetuksen 6 8:n 1 momentis-
sa. Ainoastaan péasihteerin oikeutta kutsua
koolle lautakunta ei ole asetuksen 6 8:ssa a-
kai semmin mainittu.

Pykdldn 2 momentissa séadettéisiin, etta
geenitekniikan lautakunta olisi paéatdsvalta-
nen, kun l&snd on kokouksen puheenjohtagja
ja vahintddn kolme muuta jasentd. Kokouk-
sen puheenjohtgjana toimisi geenitekniikan
lautakunnan puheenjohtaja tai varapuheen-
johtgja. Puheenjohtgjan tai varapuheen
johtgjan henkildkohtainen vargjdsen ei voisi
toimia kokouksen puheenjohtagjana. S&8nn6 k-
sen  asiasisdltd  vastaisi  geenitekniikka-
asetuksen 6 8:n 2 momenttia siten muutettu-
na, etté sdannoksestd ilmenisi myds se, ketka
voivat toimia kokouksen puheenjohtajina.

Pykdldn 3 momentissa sdadettéisiin, etta
lautakunnan padtokseks tulisi se kanta, jota
enemmistd on kannattanut. Aénten mennessi
tasan paatokseksi tulisi se kanta, jota puheen
johtgja on kannattanut. Vastaava sd&annos
[oytyy  voimassaolevan  geenitekniikka-
asetuksen 6 8:n 4 momentista. Aanestyssaan-
noksen kaytanndn soveltamisessa on syyta
kiinnittéd huomioita siihen, ettéd lautakunnan
puheenjohtajan toimiessa kokouksen puheen-
johtajana, on varapuheenjohtgjalla &ni. Kun
taas varapuheenjohtgja toimii kokouksen pu-
heenjohtgjana on lautakunnan puheenjohta
jan henkil6kohtaisella varajasenel 1& &ani.

Pykddan 4 momentissa séadettéisiin, etta
lautakunnan paéttkset alekirjoittaisi koko-
uksen puheenjohtgja ja varmentaisi esittelija.
Vastaava sdannds |oytyy voimassaolevan
geenitekniikka-asetuksen 6 8:n 5 momentis-
ta.

5 ¢ 8. Jaostojen asettaminen. Lakiin ehdo-
tetaan lisdttéavaksi uusi 5 c §, jossa sdadettd-
siin, etta geenitekniikan lautakunta voisi aset-
taa jaostoja. Lautakunta méaradisi keskuudes-
taan jaoston puheenjohtgjan. Jaoston j&senind
voisi toimia myos lautakunnan ulkopuolisia
henkilita.
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5d 8. Asioiden ratkaiseminen. Lakiin én-
dotetaan liséttdvaks uusi 5 d §, jossa séédet-
taisiin, ettd genitekniikan lautakunta ratka-
Sisi asiat lautakunnan péasihteerin tai lauta
kunnan madrédman esittelijan esittelysta.
Geenitekniikan lautakunta voisi maarata lau-
takunnan esittelijoiksi maaréajaksi tarpeelli-
sen méaaran henkil6itd, joilla on soveltuva
ylempi korkeakoulututkinto ja hyva perehty-
neisyys geenitekniikkaan. Ehdotetun sé&n-
noksen nojalla esittelijé maaréttéisiin toimi-
maan lautakunnan esittelijoina esimerkiksi
vuoden méadrdgjaks kerralaan. Maardajan
padtyttya esittelijanmaérédys pééttyisi auto-
maattisesti ilman erillistd eropyyntéd. Voi-
massaolevassa laissa e ole ehdotetun séan-
noksen tarkoittamasta asiasta selkedtd séan-
nosta

5 e 8. Jasenten rikosoikeudellinen vastuu.
Lakiin ehdotetaan liséittévaksi uusi 5 e §, jos-
sa saadettaisiin erikseen lautakunnan jésenten
ja esittelijoiden rikosoikeudellisesta virka
vastuusta. Rikosoikeudellista virkavastuusta
séddetddn rikoslain (39/1889) 40 luvussa.

V oimassaol evassa laissa asiasta on séadetty
5 8:n 3 momentissa. Téhan voimassaolevaan
lain séénnokseen verrattuna ehdotetun séan-
noksen sanamuotoa on muutettu sen vuoksi,
etta esittelijana voi olla muukin kuin virka
mies.

5 f 8. Lautakunnan sihteeristd. Lakiin en-
dotetaan liséttavaks uusi 5 f §, jonka asiasi-
sdlto vastaisi osittain voimassaolevan geeri-
tekniikka asetuksen 7 ja 8 §:44.

Pykdéan 1 momentissa séadettéisiin, etta
geenitekniikan lautakunnalla olisi paétoimi-
nen paasihteeri, jonka sosiaali- ja terveysmi-
nisterio nimittaisi enintdén viiden vuoden
maéraajaksi kerrallaan. Liséksi lautakunnalla
olisi muuta henkil6stéd, jonka nimittdisi <o-
siadli- jaterveysministerio.

Pykdlan 2 momentissa sdddettéisiin, etta
paasihteerin virkaan olisi kelpoisuusvaati-
muksena soveltuva ylempi korkeakoulutut-
kinto, hyva perehtyneisyys geenitekniikkaan
sekéd perehtyneisyys hallintotehtéviin ja gee-
nitekniikan lautakunnan toimialaan.

5 g 8. Valvontaviranomaiset. Lakiin ehdo-
tetaan liséttdvéks uusi 5 g 8. Tdla sdannd k-
sella médritellédn miten tarkastustehtévat
siirrettdisiin pois geenitekniikan lautakunnd -
ta
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Pykddn 1 momentissa ehdotetaan sdadet-
tavaksi, ettd tdman lain mukaisia valvontavi-
ranomaisia olisivat Sosiaali- ja terveyden-
huollon tuotevalvontakeskus, Suomen ympé
ristokeskus ja Kasvintwtannon tarkastuskes-
kus. Sosiadli- ja terveydenhuollon tuoteval-
vontakeskus toimii sosiaali- ja terveysminis-
terion alaisuudessa, Suomen ympaéristokes-
kus toimii ympdristoministerion alai suudessa
ja Kasvintuotannon tarkastuskeskus toimii
maa- ja metsédtal ousmiristerion alai suudessa.

Pykdldn 2 momentissa ehdotetaan sdadet-
tavaksi, etté téman lain ja sen nojalla annettu-
jen sdannosten sekd padatdsten noudattamista
koskevasta valvonnasta huolehtivat valvo n-
taviranomaisten tarkastgjat.

Pykdldn 3 momentissa ehdotetaan séadet-
tévéksi, ettd valvontaviranomaisen madré:
mélla tarkastgjale olisi oltava hyva geen-
tekniikan asiantuntemus seka tehtévien hoi-
tamiseen vaadittava kyky ja taito. Vavonta
viranomaisten tarkastgjat voisivat myds eri
madrayksesta toimia geenitekniikan lauta
kunnan esittelijoind.  Geenitekniikan lauta
kunnan esittelijoiden kel poisuusehdoista s&:
detddn ehdotetun lain 5 d 8:ssd. Ehdotettu 3
momentti vastaisi asiasisdlloltéddn voimassa
olevan geenitekniikka-asetuksen 11 8:84, s-
ten muutettuna, ettd sddnnoksessa sdadettd-
siin valvontaviranomaisten tarkastgjista gee-
nitekniikan lautakunnan aaisten tarkastgjien
sijasta. My0Os sddnntksessd mainittuja kel-
poisuusvaatimuksia muutettaisiin voimassa
olevaan geenitekniikka-asetuksen 11 8:44n
verrattuna siten, ettd geenitekniikan kannalta
merkityksellisen tieteellisen ja muun asiar
tuntemuksen sijasta edellytettdisin  hyvaa
geenitekniikan tuntemusta.

Pykdlan 4 momentissa sdddettéisiin, etta
tarkastajien toimintaan sovelletaan, mita vi-
ranomaisten esteellisyydesta sekd hallinto-
asiassa viranomaisen velvollisuudeksi kuul u-
vasta tulkitsemisesta ja kddntamisesta erik-
seen sdddetddn. Tarkastuspoytakirjan virhei-
den korjaamiseen sovellettaisiin hallintoasi-
assa noudatettavia sdannoksia padtoksessa
olevan virheen korjaamisesta. Vaikka tarkes-
tajat eivat teekddn eivatka varsinaisesti edes
vamistele hallintopéétoksid, he kuitenkin
toimivat itsendisind viranomaisina itse ta-
kastustoiminnassa ja taman vuoksi sdannds
ehdotetaan otettavaksi lakiin.

Pykdldn 5 momentissa ehdotetaan sdadet-
tavaksi sosiaali- ja terveysministeritn asetuk-
senantovaltuudesta.

5 h 8. Valvontaviranomaisten tehtavat. La-
kiin ehdotetaan lisittavaksi uusi 5 h §, jossa
séadettaisiin tarkemmin 5 g 8§:ss4 mainittujen
tarkastusviranomaisten tehtavista.

Pykdldn 1 momentissa ehdotetaan sdadet-
tavaksi, ettd sosiaali- ja terveydenhuollon
tuotevalvontakeskus yllapitédis geeniteknii-
kan rekisterig, siten kuin siita jaljempana té-
s laissa sdadetdan. Rekisteristd séadettdisiin
tarkemmin téman lain 8 luvussa.

Pykdldn 2 momentissa ehdotetaan sdadet-
tavaksi, etta sosiaali- ja terveydenhuollon
tuotevalvontakeskus valvoisi kayttéa sulje-
tussa tilassa ja terveyskysymyksissd muunto-
geenisten organismien tarkoituksellista levit-
tamista ymparistéon. Suomen ympéristokes-
kus valvoisi ympéristokysymyksissa muun-
togeenisten organismien tarkoituksellista k-
vittdmista ympéristoon.  Kasvintuotannon
tarkastuskeskus valvoisi maa ja metsétalou-
den alalla muuntogeenisten organismien ta-
koituksellista levittdmista ympéristoon. Li-
saksi saadettéisiin, ettd tdman lain séénndsten
estamétta eldinten tarkastamisesta sovellet-
taisiin sitd mitd muussa laissa siiti on saadet-
ty. Eldinten suljetun kéytdn valvonta kuuluisi
sosiadli- ja terveydenhuollon tuotevalvonta
keskukselle kuten muukin suljettu kaytto,
kuitenkin eldimistd sdadetéén muun muassa
eldinsuojelulaissa (247/1996), jota valvovat
|&&nien elainl&akarit.

Pykdlan 3 momentissa ehdotetaan séédet-
tévaksi, ettd valvontaviranomai set:

1) huolehtisivat omalta osaltaan muunto-
geenisten organismien kaytdn valvonnasta
geenitekniikkalain 7 ja8 | uvun mukaisesti;

2) voisivat tarvittaessa pyytaa lisaselvityk-
siatoiminnanharjoittajalta; seka

4) hoitaisivat muut tehtévét, jotka niille
maarataan.

Pykaldan 4 momentissa ehdotetaan sdadet-
téavaksi, ettd geenitekniikan lautakunta méé
réisi tarvittaessa mika \alvontaviranomainen
on asiassa toimivaltainen. Ehdotetun sé&n-
noksen tarkoituksena olisi estda sellaisen i-
lanteen syntyminen, ettd useat valvontavi-
ranomaiset toimisivat paallekkain.

6 8. Asiantuntijaviranomaiset ja -laitokset.
Pykd&da ehdotetaan muutettavaksi kokond-



suudessaan. Voimassaolevan geenitekniikka-
asetuksen 10 8&:n sd8nnods liitettdisiin tdman
pykéaléan 2 ja 3 momentiksi.

Pykdldn 1 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaks siten, ettd sanat "valtion viranomaiset
ja tutkimuslaitokset” korvattaisiin sanoilla
" geenitekniikan asiantuntijaviranomaiset ja —
laitokset”. Lisdksi momentista ehdotetaan
poistettavaksi sanat "siten kuin asetuksella
tarkemmin séédetaan” .

Pykdldn 2 momentissa ehdotetaan sdadet-
tévaksi, etta asiantuntijaviranomaisina ja —
laitoksina toimisivat toimi-alallaan Elintarvi-
kevirasto, Eldinlddkintd ja elintarviketutki-
muslaitos, Kansanterveydlaitos, Kasvintuo-
tannon tarkastuskeskus, Lddkelaitos, Maa ja
elintarviketalouden tutkimuskeskus, Metsén-
tutkimuslaitos, Riista- ja kalatalouden tutki-
muslaitos, Sosiaali- jaterveydenhuollon tuo-
tevalvontakeskus, Suomen ympéristokeskus,
Tyéterveydaitos ja Valtion teknillinen tutki-
muskeskus. Sdanndksen nojalla valvontavi-
ranomaiset voisivat toimia omaan toimi-
alaansa liittyvissa kysymyksissa myos asian-
tuntijaviranomaisina.

Pykdldn 3 momentissa ehdotetaan sééde-
tavaksi, etta geenitekniikan lautakunta ja t&
man lain valvonta ja asiantuntijaviranoma-
set voisivat lain mukaisten tehtévien hoita
mista varten tarvittaessa kayttda myods muita
kuin 2 momentissa mainittuja asianturtijavi-
ranomaisiaja-laitoksia

7 8. Tarkastajat. Pykala ehdotetaan kumot-
tavaksi, koska sité vastaavat sédnnokset on
ehdotettu otettavaks uuteen 5 g 8:@8n, jossa
séddettaisiin kootusti valvontaviranomaisista.
3luku. Yleiset velvollisuudet

3 luvun otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi
siten, ettd siitd poistettaisiin sana "toimin-
nanharjoittgja’. Muutos ehdotetaan tehtavak-
s siksi, ettd lakiehdotus e tunne muuta vel-
vollisuuden kohdetta kuin toiminnanharjoit-
tajan.

8 8. Riskinarviointi. Pykal&da ehdotetaan
muutettavaksi  kokonaisuudessaan. Voimas-
saolevan lain 8 8:ssd séédetdan huolellisuus-
velvoitteesta ja pykdéan asiasisdltd ehdote-
taan diirrettévaksi osittain uuteen 8a 8§:84n.
Voimassaolevan lain 8 &n 2 momentissa
mainittu riskinarviointi on haluttu erottaa
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omaksi pykadkseen riskinarvioinnin merki-
tyksellisyyden vuoksi ja pykaléan asiasisdltéa
on tésmennetty avoimen kayton direktiivin 4
artiklan perusteella. Riskinarvioinnin ohjeis-
taminen on yks uuden avoimen kayton d-
rektiivin keskeisia uudistuksia.

Pykdéan otsi kkoa ehdotetaan muutettavaksi
siten, etté huolellisuusvelvoitteen sijasta py-
k&l 8ssé sdadettdisiin riskinarvioinnista.

Pykdldn 1 momentissa ehdotetaan séédet-
téavaks, etta terveys- ja ympéristbhaittojen
ehkdisemiseksi toiminnanharjoittajan olisi
tehtéava riskinarviointi, kun muuntogeenisia
organismeja kaytetddn suljetussa tilassa tai
tarkoituksellisesti levitetédn ymparistoon.
Ehdotettu muutos vastais avoimen kéayton
direktiivin 4 artiklan 2 kohtaa. Direktiivin
tekstissa kaytetédn termid " ympéristoriskien
arviointi”. Geenitekniikkalaissa ehdotetaan
kuitenkin kaytettavaksi termid " riskinarvioin-
ti”, silla geenitekniikkalaki koskee avoimen
kéyton lisaksi myds suljettua kayttoa.

Pykaéan 2 momentissa ehdotetaan séédet-
tavaks sitd, ettd riskinarvioinnissa varmiste-
taan, ettd mahdolliset ihmisen ja eléinten ter-
veyteen ja ympéaristoon kohdistuvat haitta
vaikutukset, jotka voivat ilmetd suoraan ta
védlillisesti muuntogeenisistd organismeista
muihin organismeihin tapahtuvan geenisiir-
ron valityksella. Ehdotettu muutos vastaisi
avoimen kayton direktiivin 4 artiklan 3 koh-
taa. Riskinarviointi olisi toteutettava tapaus-
kohtaisesti, jolloin tarvittava tieto voi vaih-
della riippuen kyseisen muuntogeenisen or-
ganismin tyypistd, sen suunnitellusta kéytos-
té ja mahdollisesta vastaanottavasta ympéris-
tosta.

Pykdldn 3 momentissa ehdotetaan sdadet-
tavaksi, ettd ihmisten tai eléinten terveydelle
ta ympéristolle haitalisten antibioottiresis-
tenssimerkkigeenien kayttd olisi  kielletty.
Tastd sdadetdan avoimen kayton direktiivin
4 artiklan 2 kohdassa. Hallituksen esityksen
valmistumishetkella& komission asiantuntija
tyoryhma valmistelee ohjeistusta siitd, mitka
antibioottiresi stenssimerkkigeenit olisivat
sdlittujajamitkakiellettyja.

Pykdldn 4 momentissa ehdotetaan sdadet-
tavaks sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
senantovaltuudesta. Asetus laadittaisiin edel-
& 3 momentin perusteluissa mainitun ohjeis-
tuksen perusteella.
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8 a 8. Huolellisuusvelvollisuus. Lakiin e
dotetaan liséttévaks uusi 8 a §, jossa sdddet-
téisiin huoldlisuusvelvollisuudesta. Ehdote-
tun pykédléan asiasisdltd vastaisi voimassaole-
vanlain 8 §:n 1 momenttia.

Voimassaolevan lakiin verrattuna pykaan
otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi siten, etta
sana "velvoite” korvattaisiin paremmin asiaa
kuvaavallasanalla”velvollisuus’.

Voimassaolevan lain 8 &n 3 momentissa
séadetdan siitd, ettd toiminnanharjoittajan on
noudatettava asianmukaisia tydskentelytapo-
jasekatyoturvallisuudesta ja tydterveyshuol -
losta annettuja sddnndksia. Tama on itses-
téaanselvyys, ja liséksi vastaavanlai nen sdan-
nos on geenitekniikkalain 2 8:ss, eikd nédin
ollen séénnosté tarvitse tassa yhteydessa tois-
taa. Vastaavalla tavalla ei ole tarpeen toistaa
geenitekniikkalaissa sitd, ettd geenitekniikd-
la muunnettujen selkérankaisten eléinten
kéytdssa noudatetaan dainsuojelulakiaja sen
nojalla annettuja séénnoksia. Eldinsuojelulain
2 8:ssd on saadetty, ettd " Tata lakia sovelle-
taan kaikkiin eldimiin. Metsastyksen, kalas-
tuksen, eldinten |aékitsemisen, eldinjal ostuk-
sen, eldinten keinollisen lisddntymisen, gee-
niteknii kan ja luonnonsuojelun osalta nouda
tetaan lisdksi, mitd niistd erikseen sdade-
tédn.” Nain ollen pykadan 3 momentti ehdo-
tetaan poistettavaksi huolellisuusvelvollisuut-
ta koskevan pykalan asiasisall6sta.

Voimassaolevan lain 8 &n 4 momentissa
séadetdan, etta lautakunta voi antaa ohjeita
huolellisuusvelvoitteen tayttamisestd. Tama
momentti ehdotetaan poistettavaksi pykalan
asiasisdllosta tarpeettomana perustusl akiva-
liokunnan lausunnon 6/2003 vp mukaisesti.
Kyseisessd lausunnossaan perustuslakivalio-
kunta ehdotti kasilla olleesta hallituksen es-
tyksestd 30/2003 vp poistettavaksi kaikki
vatuutukset ohjeiden antamiseen seké ta-
peettomina ettd varsinaista norminantoa hé
martavina.

9 8. Selvillaolovelvollisuus. Pykala ehdote-
taan muutettavaksi siten, ettd muuntogeenis-
ten organismien ominaisuuksista seka niiden
terveys- ja ympéaristovaikutuksista toimin-
nanharjoittagjan olisi hankittava tiedot, jotka
ovat kohtuudella saatavissa ja joiden peris-
teella voidaan asianmukaisesti tayttéa taman
lain ja sen nojalla annettujen sddnndsten mu-
kaiset velvollisuudet. Pykalan siséltd vastaa

voimassaolevaa lakia, mutta muutos tekisi
siitd selkedmman.

9 a 8. Asiakirjojen paivittamisvelvollisuus.
Lakiin ehdotetaan liséttavaks uusi 9 a §, jos-
sa saadettdisiin, ettd toiminnanharjoittajan
olisi ilmoitettava geenitekniikan lautakunnd -
le suljettuun kayttéon liittyvat muutokset,
jotka koskevat toiminnanharjoittgjan tai vas-
tuuhenkil6iden henkil6- tai yhteystietoja. Li-
saksi pykélassa sdadettéisiin siitd, etta geeri-
tekniikan lautakunnalle olisi ilmoitettava, jos
kéyttd suljetussa tilassa kokonaisuudessaan
padttyy. Muutos helpottaisi geenitekniikan
lautakunnan ty6ta ja geenitekniikan rekisterin
ylldpitoa. Voimassaolevassa laissa e ole
sadnnostd, jonka nojalla asiakirjat tulisi pa-
vittdd, minka seurauksena suljetun kayton
ilmoituksiin liittyvét tiedot ja tilastointi ovat
usein vanhentuneita.

10 8. Kirjaamisvelvollisuus. Pykdaa ehdo-
tetaan muutettavaksi siten, etta kirjaamisvel-
vollisuutta ei enda olisi levitettdessd muunto-
geenisia organismeja ymparistdon muussa
kuin markkinoill esaattami starkoituksessa
(entinen tutkimus- ja kehittémiskoe). Kysa-
nen velvollisuus on poistettava, koska avoi-
men kayton direktiivi el edellytd nimen-
omaista kirjaamisvelvollisuutta, vaan se 9-
sdltyy seurantavelvollisuuteen. N&in ollen
pykdlan 1 momenttia ehdotetaan muutetta
vaksi siten, ettéa toiminnanharjoittajan olisi
pidettdva kirjaa muuntogeenisten organis-
mien riskinarvioinnista ja kaytosta suljetussa
tilassa. Momentissa séadettdisiin myos siita,
etta tiedot olis pyydettédessa toimitettava
geenitekniikan lautakunnalle. Voimassaole-
vassa | ai ssa séadetéan, ettd tiedot on toimitet-
tava pyydettdessa tai 4 ja 5 luvussa tarkoitet-
tujen ilmoitusten tekemisen yhteydessa. |-
moitusten tekemisen yhteydessa el néita tie-
toja kuitenkaan ole viela kéytettavissa ja siksi
niitd el voidavielasilloin toimittaa.

Pykaan 2 momentissa olevaa asetuksenan-
tovaltuutusta ehdotetaan muutettavaksi siten,
ettd "voidaan sddtéd’ muutettaisiin kuul u-
maan "sdddetddn” kuten edelld on esitetty
3 8n perusteluissa. Lisdksi momentista ehdo-
tetaan poistettavaksi geenitekniikan lauta
kunnan ohjeidenantovaltuutus tarpeettomana.
Katso talta osin 8 a §:n perustel ut.

11 8. Seurantavelvollisuus. Pykal & ehdote-
taan  muutettavaksi  kokonaisuudessaan.



Voimassaolevan lain 11 § koskee uusista tie-
doista ilmoittamista. Sita vastaava asiasisalto
siirrettéisiin lukuihin 4, 5 ja 6. Muutos sd-
keyttaisi lainsdadantoa.

Pykalan otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi
siten, ettd uusista tiedoista ilmoittamisen $-
jasta pykéal&ssa sdadettéisiin seurantavelvo lli-
suudesta.

Pykaan 1 momentissa séddettéisiin etta sen
jalkeen kun tarkoitukselliseen levittdmiseen
ympéaristdon on annettu lupa, toiminnanhar-
joittgjan olisi varmistettava, etté seuranta ja
raportointi toteutetaan lupaan sisdllytettyjen
ehtojen mukaisesti. Luvan sisdllosta sdadet-
téisiin mythemmin 18 8:ssd ja 21a §:ssa
Tuotteiden osalta seurantakertomukset olisi
|ahetettéava geenitekniikan lautakunnalle, jo-
ka voisi kertomusten perusteella mukauttaa
seurantasuunnitelmaa ensimmaisen seuranta
jakson jalkeen. Ehdotettu pykdla vastaisi
avoimen kayton direktiivin 20 artiklan 1 koh-
taaja 13 artiklan 2 kohtaa.

Pykdldn 2 momentissa ehdotetaan sééde-
tavéksi, ettd seurantavelvollisuus toteutetta-
siin noudattamalla laadittua seurantasuunni-
telmaa. Seurantasuunnitelman laatimisen yk-
sityiskohdista séédettéisiin sosiaali- ja terve-
ysministerion asetuksella. Sosiadi- ja terve-
ysministerion asetuksella olis tarkoitus pan-
na taytantéon seurantasuunnitelman laatimis-
ta koskeva avoimen kayton direktiivin liite 7.
Sosiadli- ja terveysministerion asetukseen g-
sdllytettéisiin myds neuvoston seurantasuun-
nitelman  laatimista  koskeva  pdatos
2002/811/EY .

12 8. Onnettomuustilanteet. Pykéala ehdote-
taan kumottavaks ja vastaava asiasisalto siir-
rettdisiin lukuun 4. Onnettomuustilanteita
koskeva sddnnds tulisi muuttumaan niin, etta
se koskis ainoastaan muuntogeenisten orga
nismien kéyttéd suljetussa tilassa. Tama
muutos johtuu siitd, ettd avoimen kayton dl-
rektiivi el tunne onnettomuustilannetta omea
na sddnnoksendan, vaan se sisdltyy uusia tie-
toja koskeviin vaatimuksiin, niin kuin sita

ehdotetaan  sdadettavaksi  lakiehdotuksen
21 b §:ssa
4 uku. M uuntogeenisten or ganismien

kaytto suljetussa tilassa

Luvun otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi
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vastaamaan uutta terminol ogiaa.

13 8 Kayton luokitus. Pykélda ehdotetaan
muutettavaksi kokonai suudessaan.

Pykaldn 1 momentin alkuosasta ehdotetaan
poistettavaksi  geenitekniikalla muunnetut
kasvi- ja eldinsoluviljelmét. Muutosta ehdo-
tetaan siksi, etta lakiehdotuksen 3 8:n 1 mo-
mentin 2 kohdan mikro-organismin maéri-
telma sisdltéa myos kasvi- ja eldinsoluviljd-
mat. Lisdksi ehdotetaan muutettavaksi etté
ihmisen terveyden yhteyteen lisétéan eldinten
terveys, kuten muissa vastaavissa lain koh-
dissa on ehdotettu tehtavaksi.

Pykalan 2 momentti vastaisi voimassaole-
van lain 13 8:n 2 momenttia.

Pykdéan 3 momentti vastaisi voimassaole-
van lain 13 8:n 3 momenttia.

Pykdlan 4 ja 5 momentissa olevia asetik-
senantovaltuutuksia ehdotetaan muutettavak-
S siten, ettd "voidaan s88td8’ muutettaisiin
kuulumaan " s8adetdan” kuten edelld on ed-
tetty 3 8:n perusteluissa. Liséksi 4 ja 5 mo-
menttien sadnnodksista poistettaisiin valtuutus
sadtéa riskinarvioinnista sosiadi - ja terveys-
ministerion asetuksilla, koska tdta koskeva
valtuutus on jo annettu 3 8:n 2 momentissa.

Pykdldn 6 momentti, jossa séédetéén lauta-
kunnan ohjeidenantovaltuudesta, ehdotetaan
poistettavaksi pykdlan asiasisdllosta tarpeet-
tomana. Katso téltd osin 8 a 8:n perustelut.

14 8. llmoitus muuntogeenisten organis-
mien kayttdéon tarkoitetusta tilasta. Pykaléa
ehdotetaan muutettavaksi  kokonai suudes-
saan.

Pykalan otsikossa sanat "tarkoitetuista ti-
loista’ muutettaisiin yksikkémuotoon. Lissk-
si otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi vastea
maan uutta terminol ogiaa.

Pykdlan 1 momentti ehdotetaan muutetta-
vaksi vastaamaan uutta terminol ogiaa.

Pykédlan 2 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi niin, ettd momentista poistettaisiin s
nat "muun muassa’. Muutos olis tarpeen,
koska sdannoksessd on kyse toiminnanhar-
joittgjaa koskevasta velvoitteesta, joka ei voi
jééda epamadraiseksi. Momenttia ehdotetaan
myos taydennettavaksi ilmoituksessa esitet-
tavien tietoja osalta perustuslain 80 8:n mu-
kaisesti siten, ettd ilmoituksessa esitettavien
tietojen pédasiallinen siséltod ilmenisi laista.

Pykdldn 3 momentissa ehdotetaan séédet-
téavaks sosiadli- ja terveysministerion asetik-
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senantovaltuudesta.

14 a 8. lImoitus muuntogeenisten organis-
mien kayton aloittamisesta. Pykalda ehdote-
taan muutettavaksi kokonai suudessaan.

Pykalan otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi
vastaamaan uutta terminol ogiaa.

Pykdldan 1 momenttia ehdotetaan lainsé:
dannon selkeyttémiseksi muutettavaksi siten,
ettd mikro-organismien kayton aloittamisen
sijasta momentissa séadettaisiin organismien
kayton aloittamisesta. Organismi on lagjempi
kasite kuin mikro-organismi. Organismeihin
kuuluvat mikro-organismit seka kasvit ja
eldimet. Pykdlan 1 momenttiin ehdotetaan
tehtavaksi myds muutos, joka selventéisi su-
jetun tilan kayton jakautumista ilmoituksen-
varaiseen ja luvanvaraiseen toimintaan. Néin
ollen toiminnanharjoittgjan tulisi tehda ilmoi-
tus 2 luokkaan kuuluvien muuntogeenisten
organismien suunnitellusta kdytén aloittami-
sesta suljetussa tilassa. Luokista 3 ja 4 tulisi
tehda hakemus. Tastd sdadettéisiin jaljempé
nd. Edelleen pykdléan 1 momenttiin ehdote-
taan lainsdddannon selkeyttamiskesi lisdttd:
vaksi, ettd luokkaan 1 kuuluvien muunto-
geenisten organismien kaytosta tulisi tehda
ainoastaan 14 8:ssd tarkoitettu ilmoitus eli ti-
lailmoitus.

Pykaan 2 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi vastaamaan uutta terminologiaa ja
momentin sanamuotoa ehdotetaan muutetta:
vaksi siten, ettd momentti alkaa sanoilla
"Muuntogeenisten mikro-organismien”.
Momenttia ehdotetaan myds tdydennettavak-
si ilmoituksessa esitettdvien tietoja osalta pe-
rustuslain 80 8:n mukaisesti siten, etté ilmoi-
tuksessa esitettavien tietojen padasiallinen s-
sélt6 ilmenisi laista.

Pykdlan 3 momenttia ehdotetaan muutet-
tavaksi siten, etté sédannoksesta poistettaisiin
sana "eldimet”. Poistoa ehdotetaan, koska
muuntogeeniset eldimet luokitellaan vain
kahteen luokkaan. Luokkaan 2 kuuluva eléin-
ten kayton aloittaminen kuuluisi luvanvara-
seen toimintaan ja siten 14 b §:ssi sdadetyn
hakemusmenettelyn piiriin. Muuntogeenisten
kasvien kayton aloittamista koskevaan ilmoi-
tukseen sovellettaisiin  samoja  séannodksia
kuin mikro-organismien kayton aloittamista
koskevaan ilmoitukseen. Voimassaolevan
lain 3 momenttiin siséltyva valtuutussaannos
poi stettai siin momentista tarpeettomana.

Pykdldn 4 momentissa ehdotetaan sdadet-
tavaksi sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
senantovaltuudesta.

14 b 8 Hakemus muuntogeenisten orga-
nismien kayton aloittamisesta. Lakiin ehdote-
taan liséttéavaksi uusi 14 b §, jossa sdadettd-
siin siita suljetusta tilan kéytosta, josta toi-
minnanharjoittajan tulee tehdda hakemus.
Tama muutos ®lventdisi suljetun tilan kay-
ton jakautumista ilmoituksenvaraiseen ja Iu-
vanvarai seen toimintaan.

Pykdlan 1 momentissa sdddettéisiin, etta
toiminnanharjoittajan tulee tehda geenitek-
niikan lautakunnalle hakemus luokkiin 3—4
kuuluvasta muuntogeenisten mikro-
organismien ja kasvien seka luokkaan 2 kuu-
luvasta muuntogeenisten eldinten suunnitd-
lusta kaéyton al oittamisesta suljetussa til assa.

Pykéalan 2 momentissa séadettéisiin muun-
togeenisten mikro-organismien kayton aloit-
tamista koskevassa hakemuksessa esitettavis-
ta tiedoista siten, etta tietojen padasiallinen
sisdlto ilmenisi laista perustuslain 80 8:n mu-
kaisesti.

Pykdlan 3 momentissa sdddettéisiin, etta
muuntogeenisten kasvien ja eldinten kayton
aoittamista koskevaan hakemukseen sovelle-
taan mita edella 2 momentissa on saadetty
mikro-organismeista.

Pykald 4 momentissa ehdotetaan séédettéd
vaksi sosiadli- ja terveysministerion asetik-
senantovaltuudesta.

14 c¢ 8. Toiminnanharjoittajan oikeus pyy-
tdd geenitekniikan lautakunnan paatosta.
Lakiin ehdotetaan lisdttavaksi uusi 14 c 8.
Pykalan 1 momentissa sdadettéisiin, etté toi-
minnanharjoittgja voisi  pyytdd  geeni-
tekniikan lautakunnalta 2 luokkaan kuuluvan
kayton ilmoituksesta lain 16 a 8:ssa tarkoite-
tun kirjalisen paétoksen. Tdlainen pyyntd
voisi liittyd esimerkiksi tilanteeseen, jossa
toiminnanharjoittaja haluaa toiminnastaan vi-
ranomaisen kirjalisen paétoksen esimerkiksi
kansainvaliseen tutkimusyhteistydhon liitty-
en.

15 8. Muuntogeenisten organismien kayton
aloittaminen ensimmaisen kerran. Pykal&a
ehdotetaan muutettavaksi  kokonai suudes-
saan.

Pykalan otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi
vastaamaan uutta terminologiaa.

Pykdldn 1 momentin 1 kohdassa sana "ti-



loista” muutettaisiin sanaksi "tilasta’.

Pykaan 1 momentin 2 kohdasta ehdotetaan
selkeyden vuoksi poistettavaksi viittaus tiloja
koskevaan ilmoitukseen, koska kyseinen il-
moitus sisdltyy ilmoitukseen kdyton aloitta-
misesta. S&annodsta ehdotetaan my6s muutet-
tavaksi vastaamaan lain terminologiaa.

Pykalan 1 momentin 3 kohtaan ehdotetaan
tehtavaksi muutos, joka selkeyttéisi suljetun
tilan kayton jakautumista luvanvaraiseen ja
ilmoituksenvaraiseen toimintaan. Lisaksi 3
kohdan sanamuotoa yhdenmukaistettaisiin
kohdan 2 kanssa liséamélla sanat " valtioneu-
voston asetuksella sdédetyn gan kuluttua’.
Pykdlan 1 momentin 3 kohdasta ehdotetaan
myos selkeyden vuoks poistettavaksi viittaus
tiloja koskevaan ilmoitukseen, koska kysd-
nen ilmoitus sisdltyy ilmoitukseen kayton
aloittamisesta. Sadnndstéa ehdotetaan myds
muutettavaksi vastaamaan lain terminolog-
aa. Néin ollen sddnndksen mukaan |uokkaan
3 ta 4 kuuluvan suljettu kayttd saataisiin
aloittaa sen jalkeen kun tiloista ja kayton
aloittamisesta on tehty hakemus ja geenitek-
niikan lautakunta on tehnyt paéttksen hake-
muksen hyvaksymisesta.

Pykdéan 2 momentin sanamuotoa ehdote-
taan selkeyden vuoksi muutettavaksi siten,
ettd momentti koskisi muuntogeenisten kes-
vien ja eldinten kayton aoittamista ensim-
méisen kerran. Voimassaolevassa laissa tdma
sama asia on ilmaistu kayttdmalla muotoilua
"muut kuin 1 momentissa tarkoitetut geen-
tekniikalla muunnetut organismit”. Liséksi
pykdldn 2 momenttiin siséltyva valtuutis-
saannos ehdotetaan poistettavaksi tarpeetto-
mana koska tarkoituksena olisi séétéa valtio-
neuvoston asetuksella  sekd  mikro-
organismien ettd kasvien ja eléinten suljetun
kayton al oittamisesta.

Pykédan 3 momentin sanamuotoa ehdote-
taan selkeyden vuoksi muutettavaksi siten,
etté valtioneuvoston asetuksella séédettdisiin
tarkemmin kayton aloittamisajoista seka te-
kemusten kasittelyajoista.

16 8. Muuntogeenisten organismien kayton
aloittaminen aikaisemmin ilmoitetussa tilas-
sa. Pykdlda ehdotetaan muutettavaksi koko-
nai suudessaan.

Pykadan otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi
vastaamaan uutta terminol ogiaa.

Pykddn 1 momentin johdantolauseen sa
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namuotoa ehdotetaan selkiytettévaksi. Lissk-
si johdantolauseeseen ehdotetaan lisdttavaksi
sana "hakemus’ sanan "ilmoitus’ oheen,
koska kyse on sekd ilmoituksenvaraisesta -
ta luvanvarai sesta toiminnasta.

Pykdldn 1 momentin 1 kohta vastaisi voi-
massaolevan lain 16 8:n 1 momentin 1 koh-
taa.

Pykdan 1 momentin 2 kohdan sanamuotoa
ehdotetaan selkiytettdvéksi ja muutettavaksi
vastaamaan lain terminologiaa.

Pykdan 1 momentin 3 kohdan sanamuotoa
ehdotetaan selkiytettdvéksi ja muutettavaksi
vastaamaan lain terminologiaa. Lisdksi sana
"ilmoitus’ ehdotetaan korvattavaksi sanalla
"hakemus”, koska 3 kohdassa on kyse luvan-
varai sesta toiminnasta.

Pykdlan 2 momentin sanamuotoa ehdote-
taan selkiytettéavaksi. Lisdksi pykdlan 2 mo-
menttiin siséltyva valtuutussédnnds ehdote-
taan poistettavaksi momentin asiasisalldsta
tarpeettomana, koska tarkoituksena olisi sé&
téaa valtioneuvoston asetuksella sekd mikro-
organismien etté kasvien ja eldinten suljetun
kéyton aloittamisesta. N&in ollen momentissa
séadettaisiin, ettd muuntogeenisten kasvien ja
gdinten muuta kuin 15 8:ssa tarkoitettua
kéayttoa suljetussa tilassa koskisi soveltuvin
osin mita 1 momentissa sdadetaan.

Pykdldn 3 momentin sanamuotoa ehdote-
taan lainsdadannon selkiyttémiseksi muutet-
tavaksi siten, ettd valtioneuvoston asetuksella
séadettdisiin - tarkemmin  kaytdn aoitta
mi sgj oi sta seké hakemusten késittel ygjoista.

16 a 8. Luvan mydntaminen. Lakiin ehdote-
taan lisdttéavaks uusi 16 a §, koska voimas-
saolevassa laissa el ole suljetun tilan kayton
luvan myontamisen edellytyksistéd sdadetty
mit&an.

Pykdldan 1 momentissa sdadettéisiin, etta
geenitekniikan lautakunnan tulee myontéa
hakemuksen perusteella kirjallinen lupa su-
jettuun  kéyttoon, jos 8 8&n mukaisen ris-
kinarvioinnin perusteella suljetusta kaytosta
e aheudu haittaa ihmisen tai eléinten ter-
veydelle ta ympéristdlle ottaen huomioon
noudatettavat eristamis sek& muut toimenpi-
teet.

Pykdéan 2 momentissa séadettéisiin, etta
geenitekniikan lautakunta voi liittda lupaan
ehtoja, jotka liittyvét riskin hallintaan tai riit-
tévien eristdmis ja suojatoimenpiteiden saa
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vuttamiseen.

16 b 8. Uusista tiedoista ilmoittaminen.
Lakiin ehdotetaan liséttavaksi uusi 16 b §,
jonka asiasisdltt vastaisi voimassaolevan lain
11 §&a siltd osin kuin on kyse muunto-
geenigten organismien kaytosta suljetussa -
lassa. Avoimen kéyton osalta uusien tietojen
ilmoittamisesta sdadettdisiin myéhemmin lu-
vuissa5ja6.

Pykdlan 1 momentissa saadettéisiin, ettd
jos toiminnanharjoittaja saa olennaista uutta
riskinarviointiin liittyvéa tietoa tai jos toi-
minnanharjoittaja muuttaa suljettua kayttéa
tavala, joka voi merkittéavasti vaikuttaa ris-
Kinarviointiin tdman on viipymétta ilmoitet-
tava asiasta geenitekniikan lautakunnalle.
Ehdotetun s8anntksen asiasisadltda olisi tii-
vistetty verrattuna voimassaolevan lain
11 8:88n. Ehdotetun sddnndksen ilmaisu
"olennaiset riskinarviointiin liittyvét tiedot”
kattaa voimassaolevan lain 11 §:ssd mainitut
seikat. Séénnoksessd ilmoittamisella tarkoi-
tettaisiin tiedonantoa lautakunnalle.

Pykaldan 2 momentissa séadettéisiin, etta
lautakunta voisi uudet tiedot saatuaan ryhtya
tarpeellisiksi  katsomiinsa toimenpiteisiin.
Naita toimenpiteitd olisivat lupaehtojen
muuttaminen tai 22 8:n mukaiset toimenpi-
teet. S&8nnos olisi uus ja se tasmentéisi lau-
takunnan toimivaltaa.

16 c 8. Onnettomuudesta ja vaar atilantees-
ta ilmoittaminen. Lakiin ehdotetaan lisdttad:
véks uus 16 c §, jonka asiasisdltd vastaisi
voimassaolevan lain 12 8:&4 silté osin kuin
on kyse muuntogeenisten organismien kéy-
tosta suljetussa tilassa. Avoimen kéyton osd-
ta onnettomuuksia ja vaaratilanteita koskevat
saannokset sisdltyisivét niihin lukujen 5 ja 6
séannoksiin, jotka koskevat uusista tiedoista
ilmoittamista.

Pykddn 1 momentissa ehdotetaan sdadet-
téavaksi, etta toiminnanharjoittgjan olisi vii-
pymétta ilmoitettava geenitekniikan lauta
kunnalle onnettomuudesta ja vaaratil anteesta,
joka on johtanut tai olisi voinut johtaa muun-
togeenisen organismin vapautumiseen sulje-
tussa tilassa tapahtuvasta kéytosta taikka on
aiheuttanut tai olisi voinut aiheuttaa vaaraa
ihmisen tai eldinten terveydelle tai ympaéris-
tolle.

Pykdan 2 momentissa ehdotetaan séade-
tévaksi, etté geenitekniikan lautakunnan olisi

huolehdittava siita, etta ne valtiot, joihin on-
nettomuus voi vaikuttaa, ja Euroopan yhtei-
sbjen komissio saavat valittdmasti tiedon on-
nettomuudesta. S88nnoksen asiasiséltd vas-
taisi wimassaolevan lain 12 §8:n 2 momenttia
siten muutettuna, ettéd onnettomuustilanteista
ilmoittamisesta huolehtisi sosiaali- ja terve-
ysministerion sijasta geenitekniikan lauta
kunta. Muutos olis menettelyn nopeuttami-
sen vuoksi tarkoituksenmukaista, koska on-
nettomuus- ja vaaratilanteista ilmoitetaan
geenitekniikan lautakunnalle. S88nnods olisi
talta osin myds yhdenmukainen ehdotettujen
24 8:nja24 a 8:n kanssa.

51uku. Tarkoituksellinen levittaminen

ymparistdon muussa kuin
markkinoillesaattamistarkoi-
tuksessa

5 luvun otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi
siten, etta kaytettédva késitteistd vastais
avoimen kayton direktiivissa kaytettya
Avoimen kayton direktiivi el tunne kasitetta
"tutkimus- ja kehittdmiskoe”, vaan se sisd-
tyy tarkoitukselliseen levittdmiseen muussa
kuin  markkinoillesaattamistarkoituksessa.
Samoin pykdalien otsikot ehdotetaan lyhen-
nettévaks siten, ettd el toisteta luvun otsikos-
sa mainittua asiaa.

16 d 8. Soveltamisala. Lakiin ehdotetaan li-
sdttdvaksi uusi 16 d §, jonka mukaan 5 luvun
sédnnoksid el sovellettaisi ihmiselle tarkoitet-
tuihin la8keaineisiin ja lédkeyhdisteisiin, jos
niille on annettu lupa muun lainsd&nnon ro-
jalla ja riskinarviointi, seurantasuunnitelma,
uusien tietojen kasittely, yleisille annettava
tieto, levittdmisen tuloksista tiedottaminen ja
tietojen vaihtoa koskevat vaatimukset ovat
taman lain vaatimusten mukaisia. Lisatty py-
kéla vastaisi avoimen kayton direktiivin 5 a-
tiklaa.

17 8 Lupahakemus Pykdlda ehdotetaan
muutettavaksi kokonaisuudessaan. Ehdotetun
pykdan siséltd vastaisi osittdn voimassaole-
vanlain 17 8:&4.

Pykalan otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi
siten, ettd otsikosta ilmenisi se, etté kysymys
on luvanvarai sesta toiminnasta.

Pykdlan 1 momentista ehdotetaan poistet-
tavaksi sanat "tutkimus- ja kehittémiskokees-
ta’ tarpeettomina, koska koko 5 luku kasitte-



lee tarkoituksellista levittdmista ympéristéon
muussa kuin markkinoill esaattami starkoituk-
sessa.

Avoimen kayton direktiivin 6 artikla kos-
kee ilmoitusvelvollisuutta. 6 artiklan 1 koh-
dassa séadetadn, etta ennen tarkoituksellisen
levittdmisen aloittamista toiminnanharjoitta
jan on tehtéava hakemus toimivaltaiselle vi-
ranomaiselle jasenvaltiossa, jonka alueella
levittdminen on tarkoitus tehda. Suomen toi-
mivaltainen viranomainen on geenitekniikan
lautakunta ja sille tulee tehda hakemus ennen
kuin levittaminen aloitetaan Suomen valtion
alueella

Pykdlan 2 momentti ehdotetaan muutetta-
vaks siten, ettd se vastaisi avoimen kayton
direktiivin 2001/18/EY 6 artiklan 2 kohtaa.
Kyseisessa direktiivin kohdassa on lueteltu
mita asiakirjoja hakemukseen on sisdllytetté
riskinarviointi seké seurantasuunnitelma.

Pykalan 3 momentissa sdadettéisiin sosiaa
li- ja terveysministerion asetuksenantova-
tuudesta.

Voimassaolevan lain 4 momentti ehdote-
taan poistettavaksi pykdan asiasisdlostd, sil-
[& 1 momentin aussa on jo mainittu, etta
muuntogeenisten organismien tarkoitukselli-
sesta levittamisesta on tehtéava hakemus en-
nen kuin levittdmiseen ryhdytdan. Luvanva-
raisuutta korostetaan liséksi useissa pykéalissa
my&hemmin.

18 & Luvan myontaminen. Pykal &4 ehdote-
taan muutettavaksi kokonaisuudessaan.

Pykalan otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi
samaa periaatetta houdattaen kuin 17 8:n ot-
sikossa.

Pykdlan 1 momentissa sdddettéisiin, ettd
geenitekniikan lautakunnan olisi vahvistetta
va hakemuksen saapumispéiva ja 30 pdivan
kuluessa hakemuksen sagpumisesta lahetet-
tdva diita tiivistelma Euroopan yhteisdjen
komissiolle. Kun geenitekniikan lautakunta
olisi arvioinut muiden jasenvaltioiden mah-
dollisesti esittdmét kannanotot, olisi sen an-
nettava toiminnanharjoittajalle 90 péivan ku-
luessa hakemuksen vastaanottamisesta kirjd-
linen paétds. Saénnds vastaisi avoimen kéy-
ton direktiivin 6 artiklan 5 kohtaa.

Pykdldn 2 momentissa ehdotetaan séédettad
vaks, etta geenitekniikan lautakunnan tulisi
myontéd lupa levittamiselle, jos 8 8:n muka-
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sessa riskinarvioinnissa e ole havaittu riskia
ihmisen tai eldinten terveydelle tai ympéristol-
le ja tekniset asiakirjat on laadittu 17 8&n
3 momentin mukaisesti. Lupa e myoénnettdisi,
jos edella mainitut edellytykset eivét tayty.
Tama saannos tulee avoimen kayton direktii-
vin 6 artiklan 5 kohdasta

Pykdan 3 momentissa séadettéisiin, ettd las-
kettaessa 1 momentissa mainittua maéraaikaa
e oteta huomioon aikaa, jona geenitekniikan
lautakunta odottaa  toiminnanharjoittgjalta
mahdollisesti pyytamidan lisétietoja tai kuulee
yleisda. Yleison kuuleminen voi pidentdd mé
réaikaaenintdén 30 péivalla Tamasadnnds tu-
lee avoimen kayton direktiivin 6 artiklan 6
kohdasta. Yleisdn kuulemisesta ehdotetaan
sdédettévaksi 36 b 8:ssd,

Pykdldn 4 momentissa ehdotetaan séédettéd
vaks Sitd, etté jos geenitekniikan lautakunta
pyytéa ilmoittagjalta lisdtietoja, olis pyynto pe-
rusteltava. Tama sdannos tulee avoimen kéy-
ton direktiivin 6 artiklan 7 kohdasta.

Pykdlan 5 momentissa sdadettédisiin, etta
geenitekniikan lautakunta vois sisdllyttéd L-
paan 11 8:ssa séddettyyn seurantavelvollisw-
teen ja riskinhallintaan liittyvia ehtoja Taméa
tulisi direktiivin 6 artiklan 8 kohdasta.

Pykéldn 6 momentissa ehdotetaan séédettad
vaks, etta geenitekniikan lautakunta voisi ty-
vaksyd, etté yhdella hakemuksella haetaan tie-
tyn muuntogeenisen organismin tai muunto-
geenisten organismien yhdistelman levittami-
sestéd samaa tarkoitusta varten ja mééréttyna
aikana yhdessd tai useammassa paikassa. Ta&
ma sdannos tulee avoimen kayton drektiivin
6 artiklan 4 kohdasta. On huomioitava, etté
geenitekniikan lautakunnalla olisi hyvaksy-
mismahdollisuus, mutta e siihen velvolli-
suutta. Geenitekniikan lautakunnan tulee
paatosta tehtdessd kayttdd tarkoituksenmu-
kai suusharkintaa.

18 a 8. Eriytetyt menettelyt. Lakiin ehdote-
taan lisdttdvaks uusi 18 a §, jonka 1 momen-
tissa séadettdisiin ettd, jos on saatu riittéavasti
kokemusta tiettyjen muuntogeenisten orga
nismien levittdmisesta tietyissd ekosystee-
meissa ja kyseiset muuntogeeniset organismit
téyttavat mitd Euroopan yhteison lainsdadan-
nossa niista séédetdan, voidaan 18 §:ssd sé
detystd menettelysta poiketa.

Pykdéan 2 momentissa séadettéisiin, etta
tarkempia sédnnoksia 1 momentissa tarkoite-
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tuista muuntogeenisisté organismeista annet-
taisiin sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sella noudattaen, mité avoimen kayton direk-
tilvin 2001/18/EY 7 artiklassa sdadetéén. So-
siadi- ja terveysministerion asetuksella sé&
dettdisiin tarkemmin noudatettavasta menet-
telysta sekd siihen liittyvista teknisista asia
kirjoista ja asiakirjojen yksityiskohtaisesta g-
sallosta.

Tama pykada vastaa avoimen kayton direk-
tilvin 7 artiklasta. Avoimen kayton direktii-
vin liitteessa 5 on mééritelty perusteet, jol-
loin voidaan soveltaa eiytettyd menettelya.
Sosiadi- ja terveysministerion asetuksella
saadettdisiin  tarkemmin téstd menettelysta
seka siihen liittyvista teknisista asiakirjoista
ja asiakirjojen yksityiskohtaisesta sisdll6sta.
Voimassaoleva laki kayttéd vastaavassa koh-
dassa termia "yksinkertainen menettely”. Ta
td termid e kuitenkaan avoimen kayton d-
rektiivi tunne, vaan késitteestd on nimen-
omaan haluttu luopua. Kaikki sosiaali- jater-
veysministerion asetuksella séédettavéat sa-
kat maarattaisiin komitologiamenettelylla

18 b 8. Toiminnan aloittaminen. Lakiin eh-
dotetaan liséttavaksi uusi 18 b §, joka koskisi
tarkoituksellisen levittdmisen aloittamista.
Pykalassa ehdotetaan séadettavaksi, etté toi-
minnanharjoittaja saa aloittaa levittdmisen
vasta saatuaan geenitekniikan lautakunnalta
kirjallisen luvan ja vain lupaehtojen muka-
sesti. Tama sdénnds vastaa avoimen kayton
direktiivin 6 artiklan 8 kohdasta.

19 & Tuloksista raportoiminen. Pykaéa
ehdotetaan muutettavaksi  kokonai suudes-
saan. Pykédéan koko sisdltoa ehdotetaan muu-
tettavaks siten, etté se vastaisi avoimen kay-
ton direktiivin 10 artiklaa.

Pykdan otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi
samoin kuin 17 8:n otsikkoa. Liséks ehdote-
taan, ettel kaytéisi termidilmoittaminen, joka
viittaa ilmoitusmenettelyyn, vaan kaytéisiin
termi & raportoi minen.

Pykddn 1 momentissa ehdotetaan sdadet-
tévaks ettd toiminnanharjoittgjan olisi toimi-
tettava geenitekniikan lautakunnalle tiedot
sellaisista levittdmisen tuloksista, jotka liitty-
vét ihmisen tai eldinten terveydelle tai ympé
ristélle mahdollisesti aiheutuviin riskeihin ja
mainittava mahdolliset tuotteet, joista toi-
minnanharjoittgja aikoo tehda hakemuksen
mydhemmassa vaiheessa. Tiedot olisi toimi-

tettava levittdmisen paatyttya ja sen jalkeen
luvassa mainituin maaragjoin.

Pykalan 2 momentissa sdddettéisiin valtuu-
tus sosiadli- ja terveysministerion asetuksella
sadtda tarkemmin tuloksista raportoimisesta
ja hakemusmenettelyyn liittyvien asiakirjojen
yksityiskohtaisesta sisdllosta sdadettdisiin
tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella. Momentin sisdlta talté osin vas-
taisi voimassaolevan 19 8:n 2 momenttia. Li-
séksi geenitekniikan lautakunnan ohjeidenan-
tovaltuutus ehdotetaan poistettavaksi mo-
mentista tarpeettomana. Katso téltd osin
8 a 8:n perustel ut.

19 a 8 Uusista tiedoista ilmoittaminen.
Geenitekniikkalakiin ehdotetaan lisittavaksi
uusi 19 a 8§, joka koskisi uusista tiedoista il-
moittamista. S&&nnoksen asiasisditd vastaa
avoimen kayton direktiivin 8 artiklan 1 ja 2
kohtia. Voimassaolevassa laissa uusista tie-
doista ilmoittamisesta on sdadetty yleisia
velvollisuuksia kasittelevan luvun 11 8§:ssa.
Ehdotetussa laissa uusista tiedoista ilmoitta-
misesta séadettdisiin erikseen suljetun kayton
ja avoimen kayton osalta, koska néita koske-
vat erilaiset vaatimukset. Sa&annoksessa il-
moittamisella tarkoitettaisiin tiedonantoa lau-
takunnalle.

Pykaldn 1 momentissa ehdotetaan séédet-
tavaks ditg, ettd jos hakemuksen kasittelyn
aikana tai geenitekniikan lautakunnan annet-
tua luvan tarkoitukselliseen levittdmiseen,
muuntogeenisen organismin tai niiden yhdis-
telman levittdmista muutetaan tai jos se &
hatomasti muuttuu tavalla, joka voi vaiku-
taaihmisen tai eldinten terveytté tai ympéris-
téa koskeviin riskeihin tai jos riskeista sa
daan uutta tietoa, on toiminnanharjoittajan
vaittdmasti 1) ryhdyttéva tarpeellisiin toi-
menpiteisiin ihmisen tai eldinten terveyden
tal ympériston suojelemiseksi; 2) ilmoitettava
geenitekniikan lautakunnalle etukéteen suun-
nitelluista levittdmisen muutoksista tai vélit-
témasti tahattoman muutoksen tultua havai-
tuksi tai kun uutta tietoa on kaytettavissg se-
kéa 3) tarkistettava hakemuksessa mééaritellyt
toimenpiteet.

Pykdldn 2 momentissa ehdotetaan sdadet-
tavaks ditd, ettd jos geenitekniikan lautakun-
ta saa 1 momentissa tarkoitettuja tietoja, jot-
ka voivat merkittavasti vaikuttaa ihmisen tai
edinten terveytta tai ympéaristéd koskeviin



riskeihin tai joilla voi olla merkittava vaiku-
tus 1 momentissa tarkoitetuissa olosuhteissa,
geenitekniikan lautakunnan on arvioitava
nama tiedot ja saatettava ne julkisiksi. Tiedot
saatuaan geenitekniikan lautakunta voi vel-
voittaa toiminnanharjoittajan  muuttamaan
tarkoituksellisen levittdmisen olosuhteita,
siirtdmaan levittdmisen aloittamista tai lopet-
tamaan levittdmisen, jos se on valttdmatonta
terveytta tal ympéristda koskevien merkittéd:
vien riskien estémiseksi tai vahentéamiseks.
Tama momentin nojalla lautakunta voisi ta-
kistaa lupaa. Geenitekniikan lautakunnan on
tiedotettava yleisolle edella mainitusta p&&
toksesta.
6 luku. Tuotteiden saattaminen mark-

kinoille

Voimassaoleva geenitekniikkalaki kayttaa
ilmaisua "tuotteiden luovuttaminen markki-
noille”. Avoimen kayton direktiivissa kayte-
tédn ilmaisua "tuotteiden saattaminen mark-
kinoille”. N&in ollen luvun nimi ja sen ala
olevat séannokset ehdotetaan muutettavaksi
vastaamaan avoimen kayton direktiivid. Sx
moin pykélien otsikot ehdotetaan lyhennetté
vaks siten, etté el toisteta luvun otsikossa
mainittua asiaa.

19 b 8. Soveltamisala. Lakiin ehdotetaan li-
sattdvéksi uusi 19 b §, joka koskisi 6 luvun
soveltamisalaa. S&88nn0s vastaisi avoimen
kayton direktiivin 12 artiklaa. Ehdotetun py-
kalén mukaan 5 luvun sdénnoksid ei sovellet-
taisi ihmisille tai el&mille tarkoitettuihin
muuntogeenisia organismeja sisdltaviin 18-
keisiin, eik& muihin sellaisiin tuotteisiin, joil-
le olisi annettu lupa muun lainséédannon ro-
jalla ja joiden osalta suoritettu riskien arv-
ointi tayttaisi tdman lain mukaiset vaatimuk-
set. Pykdlassa tarkoitettuja 188kkeita voivat
ollaesimerkiksi tietyntyyppiset rokotteet.

20 8 Lupamenettely. Pykdlda ehdotetaan
muutettavaksi kokonaisuudessaan. Voimes-
saolevan lain 20 § sédtelee ilmoitusvelvolli-
suutta. Kuitenkin kaytannéssa kyse on lu-
vanvaraisesta toiminnasta ja pykaan otsikko
ehdotetaan nédin ollen muutettavaksi muotoon
" lupamenettely”.

Pykdldn 1 momentissa séadettéisiin, ettd
ennen kuin tuotteina tai tuotteissa oleva
muuntogeeninen organismi tai organismien

25

yhdistelma saatetaan markkinoille Suomessa,
toiminnanharjoittgjan olisi tehtéva siité lupa
hakemus geenitekniikan lautakunnalle.

Pykdldn 2 momentissa ehdotetaan sdadet-
tavaksi, etta geenitekniikan lautakunnan olisi
vahvistettava hakemuksen vastaanottamis-
mitettava tiivistelma hakemuksesta valitto-
masti muiden jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille ja Euroopan yhteisdjen komis-
siolle. Tama sddnnds perustuu avoimen kay-
ton direktiivin 13 artiklan 1 kohtaan. Tiivis-
telman laatiminen olisi toiminnanharjoittgjan
tehtava

Pykdldn 3 momentissa ehdotetaan séadet-
tavaksi, ettd riskien arvioimiseks seka terve-
yS ja ympéristovaikutusten tunnistamiseksi
hakemuksen tulee sisdltéad avoimen kayton
direktiivin 13 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
tiedot. Geenitekniikan lautakunnan olisi tu-
kittava viipyméttd, onko hakemus laadittu
taman lain mukaisesti ja pyydettava tarvitta-
essa toiminnanharjoittgjalta lisétietoja. Tama
s8annos vastaa avoimen kayton direktiivin 13
artiklan 1 kohtaa.

Pykaéan 4 momentissa ehdotetaan séédet-
tavéks siitd, jos muuntogeenista organismia
aiotaan kayttéd muuhun kuin hakemuksessa
madriteltyyn tarkoitukseen, toiminnanharjoit-
tgjan olis tehtdva siité erillinen hakemus.
Tama sdannds sisltyy avoimen kaytén d-
rektiivin 13 artiklan 1 kohtaan.

Pykdéan 5 momentissa séadettéisiin, etta
toiminnanharjoittajan tekema lupahakemuk-
sen peruutus e estéisi jattamasta hakemusta
mydhemmin muun Euroopan yhteison jasen-
valtion toimivaltaiselle viranomaiselle. Tama
séannos olisi 1&hinna informatiivinen ja ker-
toisi, ettd toiminnanharjoittaja voi myo6s
kéantya hakemuksen kanssa toisen maan
toimivaltaisen viranomaisen puoleen. Tama
s4annos tulee avoimen kayton direktiiviin 14
artiklan 2 kohdasta.

Pykdldan 6 momentissa ehdotetaan séédet-
téavaks sosiadli- ja terveysministerion asetik-
senantovaltuudesta.

20 a 8. Arviointikertomus. Geenitekniikka:
lakiin ehdotetaan liséttdvaksi uusi 20 a 8.
Tassa pykdlassd sdadettdisiin arviointikerto-
muksen laatimisesta ja arviointikertomuksen
sisdllostd, josta on sadnnokset avoimen kéy-
ton direktiivin 14 artiklassa.
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Pykdlan 1 momentissa sdddettéisiin, etta
kun geenitekniikan lautakunta olisi vastaan-
ottanut hakemuksen, se laatis siita arviointi-
kertomuksen. Arviointikertomuksessa olisi
todettava, voidaanko ja milla edellytyksin
kyseinen muuntogeeninen organismi saattaa
markkinoille taikka ettd sitd ei tule saattaa
markkinoille.

Pykdlan 2 momentissa sdddettéisiin, etta
jos geenitekniikan lautakunta katsoo, etta
muuntogeeninen organismi voidaan saattaa
luessa hakemuksen vastaanottamisesta toimi-
tettava Euroopan yhteisdjen komissiolle a-
viointikertomuksensa lisétietoineen sekd tie-
dot lisétietoja koskevista pyynndista peruste-
luineen. Arviointikertomus tulisi |8hettééa
myds toiminnanharjoittajalle. Tama sdadnnos
vastais avoimen kayton direktiivin 15 artik-
lan 3 kohtaa.

Pykdlan 3 momentissa sdddettéisiin, etta
jos geenitekniikan lautakunta katsoo, etta
muuntogeenisté organismia e voida saattaa
hakemuksen vastaanottamisesta laadittava
arviointikertomus ja lahetettdva se toimin-
nanharjoittgjalle. Sen jalkeen geenitekniikan
luttua péivasta, jolloin se lahetti arviointiker-
tomuksen toiminnanharjoittgjale, ja viimeis-
taanottamisesta lahetettdvd Euroopan yhted-
sojen komissiolle arviointikertomuksensa i-
sétietoineen seka tiedot lisétietoja koskevista
pyynnoistd perusteluineen. Edella mainittu
15 péivaa antaa toiminnanharjoittajalle mah-
dollisuuden peruuttaa hakemus. Tama sdan-
nés vastais avoimen kayton direktiivin
14 artiklan 2 kohtaa.

Pykdlan 4 momentissa sdadettéisiin, etta
arviointikertomuksen lahettamisen yhteydes-
sa Euroopan yhteisdjen komissiolle olisi B
hetettava myos hakemuksen jéljennds

Pykdlan 5 momentissa sdddettéisiin, etta
laskettaessa méadrdaikoja e otettaisi huomi-
oon akaa, jolloin geenitekniikan lautakunta
odottaatoiminnanharjoittajaltalisétietoja.

Pykaldn 6 momentissa saadettdsiin valtio-
neuvoston asetuksenantoval tuudesta.

21 8. Markkinoille saattaminen tai sen kid-
taminen. Pykd&a ehdotetaan muutettavaksi
kokonaisuudessaan. Voimassaolevan lain

21 8:ssé on sdadetty ilmoituksen hyvaksymi-
sen ehdoista. Téllaisia ehtoja ei avoimen kéy-
ton direktiivi kuitenkaan suoranaisesti tunne.
Talla perusteella pykdlén otsikko muutetta-
siin kuvaamaan paremmin avoimen kayton
direktiivin mukaista kaytantéd. Pykalan
sddnnokset perustuvat avoimen kayton direk-
tiivin artiklan 15 kohtiin 2—4 ja artiklan 19 1
ja2 kohtiin.

Pykdldn 1 momentissa ehdotetaan séédet-
tévaksi, ettd toiminnanharjoittaja saa aloittaa
markkinoille saattamisen vasta saatuaan gee-
nitekniikan lautakunnan kirjalisen luvan ja
lupaan sisdlytettyjen ehtojen mukaisesti.
Tasta sdadetéén avoimen kaytén direktiivin
19 artiklan 1 ja 2 kohdissa ja sité on syyta
kansallisessakin lainséédanndssa painottaa.

Pykdldn 2 momentissa ehdotetaan sdadet-
tavaks sita, ettd jos geenitekniikan lautakun-
ta on laatimassaan arviointikertomuksessa
padtynyt siihen, ettei tuotetta tule saattaa
markkinoille, hakemus on hyléttava. Paétos
on perusteltava. Perusteluvelvollisuus tulisi
direktiivin 15 artiklan 2 kohdasta Hakemuk-
sen hylkdamistéa koskeva padtds on toimin-
nanharjoittgjan kannalta kielteinen asiara-
kaisu ja pdatdksen perusteluvelvollisuus suo-
jaisi toiminnanharjoittajan oikeusturvaa.

Pykdldn 3 momentissa ehdotetaan sdédet-
tavéks, ettd jos geenitekniikan lautakunta
katsoo, etta tuote voidaan saattaa mar kkinoil-
le, lautakunnan on annettava tuotteen mark-
kinoille saattamista koskeva kirjalinen lupa.
Lupa tulee antaa, jos 8 8:.ssa saadetty ris-
kinarviointi osoittag ettei tuote aiheuta vaa-
raa ihmisen tai eldinten terveydelle tai ympé
ristolle ja mikdan Euroopan yhteistjen jasen-
valtio tai komissio el esita perusteltua vasta-
lausetta eika asiaan liity kysymyksig, joita ei
ole kyetty ratkaisemaan Euroopan yhteisjen
jasenvaltioiden ja komission kesken.

Pykdldn 4 momentissa ehdotetaan sdade-
tavaksi, lupapdétds on annettava toiminnan-
harjoittajalle kirjallisesti tiedoksi seka lahe-
tettdva Euroopan yhteisdjen jasenvaltioille ja
mentissa mainitun yhteisymmarryksen |6y-
tamisen jalkeen. Momentissa kaytetty ilma-
su "tiedoks antaminen” tarkoittaisi madr&
muotoista toimenpidettéa ja ilmaisu "l&hetté
minen” tarkoittaisi vapaamuotoista toimen-
pidetta.



Pykdldn 5 momentissa ehdotetaan sdadet-
tavaks sSiitd, ettd lupa annettaisiin enintdan
kymmeneksi vuodeksi luvan mydntémispé-
vasta lukien. Voimassaoleva lainséadanto ei
aseta luvan voimassaologjall e takarajaa.

Pykdldn 6 momentissa ehdotetaan sééde-
téavaks diitd, ettd Jos kyseessa on muunto-
geenisten siementen markkinoille saattami-
nen, luvan voimassaoloaika lasketaan alkaen
siité paivamaéarastd, jolloin kasvilgjike on s-
sdllytetty viralliseen kansalliseen lgjikeluette-
loon siemenkauppalain (728/2000) mukai ses-
ti. Tama sddnnos perustuisi avoimen kayton
direktiivin 15 artiklan 4 kohtaan.

Pykdldn 7 momentissa ehdotetaan sdadet-
tavaks siitd, ettd metsanviljelyaineiston osd-
ta luvan voimassaoloaika lasketaan alkaen
siita paivamaarastd, jolloin perusaineisto on
hyvaksytty viralliseen kansalliseen rekisteriin
avoimen kayton metsanviljelyaineiston kau-
pasta annetun lain (241/2002) mukaisesti.
Tama saannds perustusi avoimen kayton d-
rektiivin 15 artiklan 4 kohtaan.

21 a 8. Luvan sisdltd. Geenitekniikkalakiin
ehdotetaan lisdttavaksi uusi 21 a §, joka s
telisi luvan siséltéa. Taman pykaan sdannd k-
set tulisivat avoimen kayton direktiivin 19 a-
tiklan 1 ja 3 kohdista.

Pykdlan 1 momentissa ehdotetaan sééde-
tavaks siitd, mita seikkoja luvissa on mainit-
tava. Avoimen kayton direktiivin 19 artiklan
3 kohdan mukaan luvassa on mainittava:

1) luvan soveltamisala mukaan lukien
muuntogeeninen organismi tai organismit ja
yksiléllinen tunniste;

2) luvan voimassaol oaika;

3) tuotteen markkinoille saattamista koske-
vat ehdot jotka koskevat muuntogeenisen or-
ganismin tai organismien kayttod, kasittelya
ja pakkaamista seka tiettyjen ekosysteemien,
ympéristéjen tai maantieteellisten aluaden
suojelemista;

4) velvollisuus pyynnosta toimittaa geer-
tekniikan lautakunnalle vertailundytteita sen
mukaan kuin siité 28 §:ssa sdddetéén. Verta-
lundytteilla tarkoitetaan toiminnanharjoitta:
jan muuntogeenisesta tuotetta seké vastaavaa
geenitekniikalla muuntamatonta tuotetta, joi-
ta k&ytetdén valvonnan apung;

5) merkintdd koskevat vaatimukset vaati-
mukset sen mukaan kuin siitd 21 ¢ 8:ss& sé
det&én;
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6) seurantaa koskevat vaatimukset sen mu-
kaan kuin siitéd 11 §:ssi séadetddn seka ve-
vollisuus raportoida geenitekniikan lauta
kunnalle seurantaa koskevat tulokset seuran-
tasuunnitelman kattamalta gjanjaksolta seka
velvollisuudet.

21 b 8. Uusien tietojen kasittely. Geenitek-
niikkalakiin ehdotetaan lisdttdvaksi uusi
21 b §, joka sdételis uusien tietojen kasitte-
lyd Taman pykdéan sdénnokset perustuvat
avoimen kayton direktiivin 13 artiklan 6 koh-
taan ja 20 artiklan 2 ja 3 kohtaan. Voimassa
olevassa laissa uusista tiedoista ilmoittami-
sesta on sdadetty yleisia velvollisuuksia kos-
kevan 3luvun 11 8:ss&

Pykdldn 1 momentissa ehdotetaan sdadet-
tavaksi siitd, ettd jos muuntogeenisen orga
nismin ihmisen tai eldinten terveydelle tai
ympaéristolle aiheuttamista riskeistéd saadaan
uutta tietoa ennen luvan myoéntamistd, toi-
minnanharjoittajan on ryhdyttéava valittomas-
ti tarpeellisiin toimenpiteisiin terveyden ja
ympériston suojelemiseksi ja ilmoitettava
niista geenitekniikan lautakunnalle. Toimin-
nanharjoittgjan on liséksi arvioitavatédta osin
hakemuksessa esitetyt tiedot uudelleen. Eh-
dotetun séénndksen nojalla toiminnanharjoit-
tgjan tulisi arvioida uudelleen hakemuksessa
esitetyt tiedot mukaan lukien toimintaolosuh-
teet ja muuttaa tarvittaessa hakemusta télta
osin.

Pykaéan 2 momentissa ehdotetaan séédet-
téavaks siitd, etté jos geenitekniikan lautakun-
ta saa edella 1 momentissa tarkoitettuja tieto-
ja luvan myontamisen jalkeen, sen on vélit-
tomasti 18hetettédva saamansa tiedot Euroopan
yhteistjen komissiolle ja muiden Euroopan
yhteisdjen jasenvaltioiden toimivaltaisille -
ranomaisille.

Pykdlan 3 momentissa ehdotetaan sééde-
téavaksi, ettéa geenitekniikan lautakunnan on
tamisesta ldhetettdva Euroopan yhteisdjen
komissiolle arviointikertomus siitd, onko Iu-
paehtoja tarkistettava ja miten tai olisiko lupa
peruutettava, koska muuntogeenisen orga
nismin on todettu aiheuttavan merkittavaa
vaaraa ihmisen ja eldinten terveydelle ja ym-
péristélle.

Pykaéan 4 momentissa ehdotetaan séédet-
téavaksi siitd, ettd jos jokin Euroopan yhteiso-
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jen jésenvaltio tai komissio ei esitd perustd-
tua vastalausetta eikéa lupaehtoihin j&& ratka-
semattomia kysymyksig, joista jasenvaltiot
eivét ole padasseet yhteisymmarrykseen, gee-
nitekniikan lautakunnan on tarkistettava lu-
paa ehdotetulla tavalla. Tarkistettu lupa on
|dhetettdva toiminnanharjoittgjale ja asiasta
on ilmoitettava Euroopan yhteistjen jasen-
valtioille jakomissiolle.

21 c 8 Merkinnat. Geenitekniikkalakiin
ehdotetaan lisittavaksi uusi 21 c §, joka s
telisi merkint6ja avoimen kaytén direktiivin
21 artiklan ja 19 artiklan 3 kohdan mukai ses-
ti. Merkintoja koskevat vaatimukset ovat erés
avoimen kayton direktiivin keskeisista uudis-
tuksista.

Pykddn 1 momentissa ehdotetaan sdadet-
téavaksi, ettd muuntogeenisten tuotteiden
markkinoille saattamisen kaikissa vaiheissa
pakkausmerkinndssa tai tuotteen mukana
olevassa asiakirjassa tulisi olla maininta
"Tama tuote sisdltdd muuntogeenisia or-
ganismeja.” . Merkintdsdannos edellyttéisi, et-
ta esimerkiksi muuntogeeniset maissinjyvét
on merkittéva, kun taas niista tehtya jauhoa
tai niista puristettua oljya e tarvitsisi merkita
taman lain nojalla. Pykaldssa myos viitatta-
siin muuhun lainsé&dant6on. Tama on ta-
peen sen vuoksi, ettd ehdotetun séénndksen
merkintdvaatimukset eivdt koske elintarvik-
keita.

Pykdldn 2 momentissa ehdotetaan sééde-
tavaksi, ettd liséksi on huolehdittava sitg, etta
tuotteina tai tuotteissa markkinoille saatettu-
jen muuntogeenisten organismien merkinnét
ja pakkaukset ovat kaikissa markkinoille
saattamisen vaiheissa kirjallisessa luvassa
mainittujen vaatimusten mukaisia.

Pykddn 3 momentissa ehdotetaan sd&de-
tavaks siitd, ettéd niiden tuotteiden osalta,
jotka sisédltavét luvallisten muuntogeenisten
organismien véhaisia maaria jotka ovat sa
tunnaisia tai teknisesti mahdottomia valttaa,
voidaan sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksella vahvistaa maérd, jonka alittuessa
tuotteita el tarvitse merkitd 1 momentin mu-
kaisesti. Euroopan yhteisdjen jasenvaltiot
ratkaisevat avoimen kayton direktiivin 30 a-
tiklan mukaisella komitologiamenettelylla,
milloin tuotetta e tarvitse merkitéa edella
mainitullatavalla

21 d & Luvan uusimista koskeva hakemus.

Geenitekniikkalakiin ehdotetaan lisdttavaksi
uusi 21 d §, jossa sdadettéisiin luvan uusimi-
sesta. Taman pykalan sdannokset sisdltyvét
avoimen kayton direktiivin 17 artiklaan.

Pykadldn 1 momentissa ehdotetaan séédet-
tavakd ettd, toiminnanharjoittaja voisi hakea
luvan uusimista geenitekniikan lautakunnd-
ta

Pykdldn 2 momentissa ehdotetaan sdadet-
tavaksi, ettd toiminnanharjoittgjan olisi hal u-
tessaan hakea luvan uusimista tehtéva véhin-
tédn yhdeksdn kuukautta ennen luvan voi-
massaolon péattymisté geenitekniikan lauta
kunnalle hakemus, joka siséltédisi seuraavat
tiedot:

1) luvan jdljennds;

2) seurannan tuloksista laadittu kertomus;

3) mahdolliset uudet tiedot riskeist, joita
tuote voi aiheuttaa ihmisen tai eléinten ter-
veydelletai ympéristolle; seka

4) tarvittaessa ehdotus luvan ehtojen muu-
tamisesta ja téaydentamisesta.

21 e 8. Luvan uusimista kokeva menettely
Geenitekniikkalakiin ehdotetaan lisittavaksi
uusi 21 e8.

Pykdan 1 momentissa ehdotetaan séédet-
téavaks, etté geenitekniikan lautakunnan olisi
ja viipymétta toimitettava jdjennds hake-
muksesta ja arviointikertomus Euroopan yh-
teisdjen komissiolle.

Pykaléan 2 momentissa ehdotetaan séédet-
tavaksi, etta genitekniikan lautakunnan tulisi
viipymétta laatia luvan uusimista koskevasta
hakemuksesta 20 a §:ss tarkoitettu arviointi-
kertomus siten kuin ditd sdadetddn. Tama
s8annos tulee direktiivin 17 artiklan 2 kohdan
d alakohdasta.

Pykdldn 3 momentissa ehdotetaan sdadet-
téavaksi, etta luvan uusimista koskevan hake-
muksen jattamisen jakeen toiminnanharjoit-
tgja vois jatkaa muuntogeenisen organismin
markkinoille saattamista alkuperdisen luvan
ehtojen mukaisesti, kunnes luvan uusimisesta
on tehty paétos. 21 e 8:n sdannokset tulisivat
my06s avoimen kayton direktiivin 17 artiklas-
ta

21 f 8. Uudistettu lupa Lakiin ehdotetaan
lisdttéavaksi uusi 21 f §, jonka sisélto perustuu
avoimen kayton direktiivin 17 artiklaan.

Pykaldn 1 momentissa ehdotetaan séédet-
téavaksi, etta jos geenitekniikan lautakunta on



laatimassaan arviointikertomuksessa paaty-
nyt siihen, ettei tuotetta tule pitéd markki-
noilla, lautakunnan on lahetettéava arviointi-
kertomus Euroopan yhteisdjen komissiolle.
Jos komission kanta olisi yhdenmukainen
lautakunnan johtopdatdksen kanssa, lauta
kunnan olisi hyléttédva hakemus. Hakemuk-
sen hylkédmista koskeva pédatos olisi peris-
teltava. Perusteluvelvollisuus tulee avoimen
kayton direktiivin 17 artiklan 6 kohdasta.
Katso taltdosin 21 8:n perustelut.

Pykdldn 2 momentissa ehdotetaan sdadet-
tavaksi, ettd jos geenitekniikan lautakunta
katsoo, etta tuote voidaan pitdd markkinoilla,
lautakunnan olisi annettava tuotteen markki-
noilla pitdmista koskeva kirjallinen lupa. Lu-
patulisi antaa jos 8 8:ssd saadetty riskinarvi-
ointi osoittaa ettel tuote aiheuta vaaraa ihmi-
sen tai eldinten terveydelle tai ympéristolle ja
mikdan Euroopan yhteisdjen jasenvaltio tai
komissio e esitd perusteltua vastalausetta d-
ké asiaan liity kysymyksig, joita ei ole kyetty
ratkaisemaan Euroopan yhteisdjen jasenval-
tioiden ja komission kesken.

Pykdldn 3 momentissa ehdotetaan sdadet-
tavaksi, ettd lupgpdétos olisi annettava toi-
minnanharjoittajalle kirjallises tiedoks seka
|dhetettdvd Euroopan yhteisdjen jasenvalti-
2 momentissa mainitun yhteisymmarryksen
|6ytamisen jalkeen. Momentissa kaytetty -
maisu "tiedoksi antaminen” tarkoittaisi mé
ramuotoista toimenpidetta ja ilmaisu ”l8het-
téminen” tarkoittaisi vapaamuotoista toimen-
pidettd. Avoimen kayton direktiivin 17 artik-
lan 7 kohdan mukaan yhteisymmarrys tulee

jolloin komissio on ldhettanyt arviointiker-
tomuksen muille jasenvaltioille

Pykdldn 4 momentissa ehdotetaan sééde-
tavaks, etta uudistetun luvan voimassaoloa-
ka olisi yleensa enintddn kymmenen vuotta ja
sitd voitaisiin lyhentéd tai pidentéa erityisista
ihmisten ja eldinten terveyden sekd ympéris-
ton suojeluun  liittyvista syistd. Momentin
sadnnokset tulisivat avoimen kayton direktii-
vin 17 artiklasta, jonka 6 kohdan mukaan ur
sittavan luvan voimassaolo e pdasdantoi sesti
saa ylittéd kymmenta vuotta ja sitd voidaan
tarvittaessa rgjoittaa erityisista syista Nama
erityiset syyt joiden nojala luvan voimassa
oloaikaa voitaisiin rgoittaa tdsmennettéisiin
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ihmisten ja eldinten terveyden sekd ympéris-
ton suojeluun liittyviksi. Tasmennyksella
otettaisiin  huomioon elinkeinonkeinonha-
joittamisen vapauden rgjoittamista koskeval-
le lainsd&danndlle perustuslaissa asetetut vaa-
timukset. Uudistettu lupa voitaisiin myontéa
pitemmaksi aikaa kuin kymmeneksi vuodeksi
esimerkiksi silloin, jos tuote on todettu tu-
valliseksi aikaisemman luvan voimassaoloa-
kana.
7 luku. Kiellot jarajoitukset

22 8 SAanndsten vastainen toiminta ja
kayton rajoittaminen seka kieltdminen. Pyké
|84 ehdotetaan muutettavaksi kokonai suudes-

saan.

Pykalan otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi
siten, ettd geenitekniikan lautakunnan ja ta-
kastgjan antamien kieltojen ja rgjoitusten s-
jasta pykdalassa sdadettéisiin siénnodsten vas-
taisesta toiminnasta ja kéyton rajoittamisesta
seka kieltémisesta.

Pykdan 1 momentissa séadettéisiin geeri-
tekniikan lautakunnan ja vavontavirar+
omai sten oikeudesta maardta toiminnanhar-
joittaja téyttamaén laissa tai sen nojalla anne-
tuissa sddnnoksissa saadetyt velvollisuudet.
Séannoksen asiasisdltd perustuisi voimassa
olevan lain 22 §n 1 momenttiin, josta se eh-
dotetaan siirrettéavaksi omaksi momentikseen
lainsdadannon  selkeyttdmiseksi. Voimassa
olevaan lakiin verrattuna séannoksen sana
muotoa muutettaisiin siten, etté sana "velvoi-
te” korvattaisiin sanalla”velvollisuus

Pykdlan 2 momentissa séédettdisiin geeri-
tekniikan lautakunnan oikeudesta rajoittaa tai
kieltdd muuntogeenisten organismien avointa
ja suljettua kayttoa. Voimassaolevassa laissa
kielloista ja rgjoituksista on séadetty 22 8:n 1
momentissa. Voimassaolevaan lakiin verra-
tuna sddnnoksen sanamuotoa muutettaisiin
siten, ettd se kattaisi nykyisen lain kaikki eri
kayttémuodot. Olosuhteiden muuttumista el
enda mainittaisi, silla se sisdltyisi edella la
kiehdotuksessa mainittuun haittaan. S&an-
noksen sanamuotoa myds tdsmennettaisiin
vastaamaan |akiehdotukseen sisdltyvéa erot-
telua lain nojalla tehtaviin ilmoituksiin ja hee
kemuksiin. Lisdksi sddnnoksen siséltéa muu-
tettaisiin voimassaolevaan lakiin verrattuna
siten, ettd rgjoittamis ja kieltopaétoksia voisi
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tehda ainoastaan geenitekniikan lautakunta.
Talla muutoksella turvattaisiin  yhtendinen
padtoskaytantd tilanteissa, joissa toiminnan-
harjoittgjan toimintaa olisi syyta rgjoittaa tai
kieltdd. Momentissa tarkoitetun paétdksen
lautakunta voisi tehd&a joko omasta tai val-
vontaviranomaisen  aloitteesta.  Ehdotetun
sdannoksen ilmaisu "ilmoituksen tai ja ha
kemuksen jalkeen” oikeuttaisi muuntogeenis-
ten organismien kaytdn rgjoittamiseen ja
kieltdmiseen ilmoituksen tekemisen ja sen
késittelyn jalkeen seka hakemuksen tekemi-
sen ja sen perusteella annetun luvan mydn-
témisen jalkeen. Lisdksi 2 momentin alakoh-
tia ehdotetaan muutettavaksi. Ehdotuksen
mukaan geenitekniikan lautakunnan tulisi en-
sin méaarata toiminnanharjoittajaa téyttdmaan
laissa sdddetyt velvollisuudet. Taman jakeen
erilaiset rgjoitukset tulisivat kyseeseen ja
vasta viimeisena keinona kieltéd jatkamasta
sédannosten vastai sta menettelya.

Pykdldn 3 momentti vastaisi voimassaole-
van lain 22 8:n 2 momenttia siten muutettu-
na, ettd sana "suoritettava’ korvattaisiin sa
nalla” maksettava’.

Pykdan 4 momentissa saadettéisiin, etta
jos toiminnanharjoittgja e noudata valvonta
viranomaisen maaraysta, valvontaviranoma-
nen voi ilmoittaa asiasta geenitekniikan lau-
takunnalle, joka voi ryhtyd 38 8:n 2 momen-
tissa tarkoitettuihin toimenpiteisiin.

23 8. Oikaisuvaatimus valvontaviranomai-
sen antamaan kieltoon tai rajoitukseen. Py-
kéla ehdotetaan kumottavaks ja sen asiasi-
sdlto ehdotetaan siirrettdvaksi loogisemmalle
paikale 44 a 8:ksi. Sdannoksen paikkaa ér
dotetaan muutettavaksi senkin takia, etta &
hén sijoitettuna herdd kysymys siitd onko
22 § ja 24 8:n nojalla annetut paétokset vali-
tuskelpoisia

24 §. Tuotteen myynnin ja kayton rajoitta-
minen ja kieltdminen. Pykda ehdotetaan
muutettavaksi  kokonaisuudessaan. Taman
pykdldn sdanntkset perustuisivat avoimen
kéyton direktiivin 23 artiklan 1 kohtaan ja 4
artiklan 5 kohtaan.

Pykddn 1 momentissa ehdotetaan sdadet-
tavaks, eftd edella 5 g 8:ss8 méaéritellyn val-
vontaviranomaisen tal geenitekniikan lauta
kunnan olisi, jos se toteaa, etté tuotteesta voi
aiheutua vakava vaara ympéristolle tai ter-
veydelle, keskeytettéava tuotteen markkinoille

saattaminen ja ilmoitettava asiasta yleisolle.
Vavontaviranomaisen tulisi ilmoittaa asiasta
geenitekniikan lautakunnalle. Geenitekniikan
lautakunta ilmoittais asiasta sosiaali- ja ter-
veysministeritlle, jonka tulisi saattaa asia
valtioneuvoston yleisistunnon késiteltavaksi.
Pykdldn 2 momentissa ehdotetaan sdadettd
vaks diitd, ettd valtioneuvosto voisi vélia-
kaisesti rgjoittaa muuntogeenisen tuotteen
kayttoa ta myyntid, tai kieltdd sen kayton tai
myynnin Suomen alueella, jos valvontaviran-
omainen tai geenitekniikan lautakunta on Iu-
van myontamisen jalkeen saanut tietoja, jotka
vaikuttavat riskinarviointiin ja joiden peris-
teella geenitekniikan lautakunta tai méaritelty
valvontaviranomainen toteaa, etta tuote tai
tuotteissa oleva muuntogeeninen organismi
voi aheuttaa vakavan vaaran ihmisen tai
eldinten terveydelle tai ympéristtlle. Ehdote-
tussa sddnnoksessa olisi kyse héatétoimenp-
teistd, joihin valtioneuvosto vois ryhtya sil-
loin, kun olisi aihetta todeta, etté tuote voi
aiheuttaa riskin ihmisten tai eldinten tervey-
delle tai ympéristdlle. Kun kyse olisi vaka-
vasta riskistd, valtioneuvosto vois vetda tuot-
teen pois markkinoilta.

Pykdlan 3 momentissa ehdotetaan séédet-
tavaks siita, ettd geenitekniikan lautakunnan
olisi vélittéomasti ilmoitettava Euroopan yh-
teistjen komissiolle ja jasenvaltioille tdman
pykdan mukaisista toimista ja esitettdva s
malla padtoksen perustelut sekd toimitettava
riskinarviointia koskeva uudell eenarviointin-
sa. Riskinarvioinnista on kaytava ilmi, tulis-
ko luvan ehtoja muuttaa ja miten, vai olisiko
lupa peruttava. Samalla on tarvittaessa toimi-
tettava padtoksen perusteena olevat uudet tai
téydentavét tiedot. Geenitekniikan lautakun-
nan ilmoituksen perusteella komissio ratka-
see asian direktiivin 23 artiklan 2 kohdan
mukaisesti komiteamenettel ya kayttaen.

24 a 8. Luvattomat tuotteet. Lakiin ehdote-
taan liséttéavaks uusi 24 a §, jossa saddettd-
siin, etta \alvontaviranomaisen tai geenitek-
niikan lautakunnan olisi ryhdyttava toimiin
sellaisen muuntogeenisen tuotteen, jolle el
ole myonnetty lupaa, markkinoille saattami-
sen estdmiseksi. Samalla olisi tarvittaessa
kéynnistettava vahinkojen estémiseksi kor-
jaavia toimenpiteita ja geenitekniikan lauta
kunnan tulee tiedottaa asiasta yleisolle ja Eu-
roopan yhteisdjen komissiolle sekd muille j&



senvaltioille

Valvontaviranomaiset tai geenitekniikan
lautakunta voisivat luvattomien tuotteiden
valvonnan osalta pyytdd virkaapua muun
muassa tullilta. Virka-avusta on sdéadetty té&
man lain 31 §:ssa.

25 8. Toimeenpanotehtavat. Pykélda ehdo-
tetaan muutettavaksi siten, ettd sosiaali- ja
terveysministerion sijasta valtioneuvosto voi-
si maarédta geenitekniikan lautakunnalle toi-
meenpanotehtdvia. Muutos olisi yhdenmu-
kainen ehdotetun 24 §:n 2 momentin kanssa
Geenitekniikan lautakunta arvioisi, miten sil-
le maarétyt taytantdbnpanotehtavat kaytén-
nossa toteutettaisiin.

8luku. Valvontaja geenitekniikan r e-

kisteri

8 luvun otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi
siten, ettéd valvonnan iséks luvussa saédet-
téisiin  myds geenitekniikan rekisterista
Muutosta ehdotetaan, jotta voimassaolevaan
geenitekniikka-asetukseen sisdltyneet geeni-
tekniikan rekisteria koskevat sddnnokset nos-
tettaisiin lain tasoisiksi. Myds avoimen kay-
ton direktiivi saételee rekisterien kayttéa ja
yleisdn oikeutta tutustua geenitekniikan re-
Kisterin tietoihin. Rekisteritietoihin tutustu-
minen on kansalaisen oikeus ja néin ollen sii-
ta tulee saétéa perustuslain 80 8:n mukai sesti
lailla

26 8. Geenitekniikan rekisteri. Pykda eh-
dotetaan muutettavaksi kokonaisuudessaan.
Muutokset johtuvat avoimen kayton direktii-
vin 31 artiklan 3 kohdasta ja 20 artiklan
4 kohdasta.

Pykddn 1 momentissa ehdotetaan sdadet-
tavaksi, ettd Sosiadli- ja terveydenhuollon
tuotevalvontakeskus yll&pitéisi geeniteknii-
kan rekisteria. Ehdotetun sdanntksen mu-
kaan tietojen luovuttamisesta rekisterista
paéttaisi kuitenkin geenitekniikan lautakunta.
Voimassaolevassa laissa on saadetty, ettd
geenitekniikan lautakunta pitéa geeniteknii-
kan rekisterid. On kuitenkin tarkoituksenmu-
kaista siirtéa rekisterien yllapitotehtavéat pois
ministerion yhteydessa toimivalta geenitek-
niikan lautakunnalta. Y1l&pidolla tarkoitetta-
siin 18hinna teknista ylldpitoa. Téhén kuuluisi
esimerkiksi rekisterin ominaisuuksien kehit-
taminen ja mukauttamista muuttuneisiin olo-
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suhteisiin, yhteyksien jérjestdminen muihin
tietojarjestelmiin seka rekisterin tietojarjes-
telmassa havaittujen vikojen korjaaminen.

Pykdldn 2 momentissa ehdotetaan sdadet-
tavaks geenitekniikan rekisteriin tallennetta
vista asioista. Geenitekniikan lautakunta td-
lentaisi rekisteriin geenitekniikkalain mukaan
saamaansa asiakirjat. Valvontaviranomaiset
tallentaisivat rekisteriin omaan toimintaansa
liittyvét asiakirjat.

Pykalan 3 momentista ehdotetaan sdadettd
vaksi, etta jos edella 2 momentissa mainitut
tiedot ovat muussa rekisterissd, on tdman re-
kisterin nimi jayll&pitdjailmoitettava.

Esimerkiksi viljelypaikkoja koskevat tiedot
|6ytyvat maaseutuelinkeinolain  mukaisesta
rekisteristd, jonka yllépitdanad on TIKE eli
maa ja metsdtalousministerion tietopal vel u-
keskus.

26 a 8. Geenitekniikan rekisterin tarkastus-
oikeus ja virheen oikaisu. Lakiin ehdotetaan
liséttdvaks uusi 26 a 8. Voimassaolevassa
lainsdadannossa vastaava sddnnds on valtio-
neuvoston asetuksessa. Pykdan 1 momentis-
sa ehdotetaan sdadettavaksi, etté toiminnan-
harjoittajalla olisi oikeus tarkastaa rekisteris-
sd olevat toimintaansa koskevat tiedot.

Pykdldn 2 momentissa ehdotetaan sdadet-
tavaksi, ettd rekisteriin tallennettujen tietojen
osdta olisi huolehdittava siitd, etta rekisterin
kayttotarkoituksen kannalta virheellinen, ta-
peeton, puutteellinen tai vanhentunut tieto
ilman aiheetonta viivytysta oikaistaan, pois-
tetaan tai téydennetddn (virheen oikaisu).
Toiminnanharjoittgjan  perustellusta vaati-
muksestavirhe olisi aina oikaistava.

26 b 8. Geenitekniikan rekisterin kayttooi-
keus. Lakiin ehdotetaan liséttdvaksi uusi 26
b §, jonka asiasiséltd on padosin voimassa
olevassa valtioneuvoston asetuksessa. Ehdo-
tetun pykdéan 4 momentissa on lisdksi otettu
huomioon avoimen kayton direktiivin 31 a-
tiklan 3 b alakohta

Pykédlassa ehdotetaan sdadettévaksi, etta
geenitekniikan rekisterin kayttdoikeus olisi
edella 4 8:ss& méadritetyilla ministeridilla,
geenitekniikan lautakunnalla ja valvontavi-
ranomaisella. Kéayttdoikeudella tarkoitetta-
siin oikeutta kayttaa rekisterissi oleviatietoja
viranomaistoiminnassa sekd omaan virar
omaistoimintaan liittyvien asiakirjojen tallen-
tamista rekisteriin.
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27 §Tiedonsaanti- ja tarkastusoikeus. Py-
kélda ehdotetaan muutettavaks kokonaisw-
dessaan.

Pykaldn 1 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaks siten, ettd e endd yksiloitéisi, kenelta
geenitekniikan lautakunnalla ja valvontavi-
ranomaisella on oikeus saada tietoja. Geeri-
tekniikan lautakunnalla ja valvontaviran
omaisella olisi oikeus saada tietoja niilta ta
hoilta, joitalaki koskee. Téma muutos lagjen-
taisi geenitekniikan lautakunnan ja valvonta
viranomaisen toimivaltuuksia ja helpottaisi
heidan tyotaan.

Pykaldan 2 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, efta viittaus asuinhuoneistoon
muutetaan viittaukseksi kotirauhan suojea
miin tiloihin. Voimassaolevassa laissakin on
tarkoitettu suojata kotirauhaa, mutta ehdote-
tulla sanamuodolla téméa asiaa tulee selke-
ammin julki.

28 8. Naytteensaanti- ja tutkimusoikeus.

Pykalda ehdotetaan muutettavaksi kokond-
suudessaan.

Pykdlan 1 ja 2 momentti ehdotetaan kirjoi-
tettavaksi uudelleen. Muutokset eivét aiheut-
taisi sisdltéon muutoksia, mutta selventais-
vét pykdlda Pykdan 1 momentti ehdotetaan
muutettavaksi seuraavasti: " Geenitekniikan
lautakunnalla tai valvontaviranomaisella on
oikeus maksutta tehda tai teettda tarvittavat
mittaukset tai tutkimukset ja saada muunto-
geenisten organismien terveys- ja ymparisto-
vaikutusten arvioimiseks tarpeelliset, koh-
tuullisen suuruiset naytteet.”

Pykaéan 2 momenttia ehdotetaan tiivistet-
téavaksi, jolloin momentista mistettaisiin ta-
peettomana "suljetussa tilassa tal organis-
mien tutkimus- ja kehittdmiskokeista tai gee-
nitekniikalla muunnettuja organismeja sisd-
tavasta tuotteesta’. Muutetussa momentissa
muuntogeenisten organismien kayttd kattaisi
kaiken edelld mainitun toiminnan.

Pykdldn 3 momentti vastaisi voimassaole-
van lain 28 §:n 4 momenttia siten muutettu-
na, ettd sdannoksesta poistettaisiin sanat "tai
tilojen haltijalle’.

Pykdldn 4 momentti vastaisi voimassaole-
van lain 28 8:n 5 momenttia.

29 8. Tiedonsaanti toiselta viranomaiselta.
Pykdlan 1 momenttiin ehdotetaan tehtavaksi
terminologiaan liittyva muutos.

Pykaldn 2 momentti sdilyisi muuttumatto-

mana.

31 8. Virka-apu. Pykd&a ehdotetaan muu-
tettavaksi siten, ettd siitd poistetaan sana
madrdysten ja tarkastajat muutetaan laissa
tarkoitetuksi valvontaviranomaiseksi.
9luku. Erindisia sddnnoksia

32 8. Tietojen julkisuus ja salassapito. Py-
kéld ehdotetaan muutettavaksi kokonai suu-
dessaan. Muutokset johtuvat avoimen kayton
direktiivin 25 artiklasta. Pykalda ehdotetaan
myo6s lyhennettavaksi, koska pyritéén valt-
tamaan padllekkaista sdételya viranomaisten
toiminnan  julkisuudesta annetun lain
(621/1999) kanssa.

Pykdlan 1 momentissa ehdotetaan séédet-
tavaks siita, ettd téssd laissa sdddettyja teh-
téavida hoidettaessa saatujen ja laadittujen
asiakirjojen julkisuudesta ja salassapidosta
on voimassa, mita viranomaisten toiminnan
julkisuudesta annetussa laissa séédetéan. Sx
|assapidettavina tietoina e pideta

1) asiakirjan paivamaaras;

2) toiminnanharjoittajan nimed ja osoitetta;

3) muuntogeenisten organismien yleista
kuvausta;

4) muuntogeenisten organismien kayton
paikkaa, tarkoitusta, lagjuutta sekd suunnitd-
tua kéyttda ja seurantaa koskevia tietoja;

5) suljetun kdyton luokkaa ja eristdmigoi-
menpiteitg;

6) hatétilanteita varten tarkoitettuja mere-
telmidjasuunnitelmia;

7) riskinarviointia;

8) tdman lain mukaisialupa asiakirjoja.

Pykdldn 2 momentissa ehdotetaan sdadet-
tavaksi, ettd toiminnanharjoittajan tulisi yksi-
16ida ne tiedot, joita se pitéd salassapidettéd
vind Toiminnanharjoittajan olisi perusteltava
kéasityksensa. Tietoja luovutettaessa geeri-
tekniikan lautakunta paéttéisi mita tietoja tu-
lee pitéd salassa toiminnanharjoittajaa kuu-
tuaan. Tietoja luovutettaisiin viranomaisten
toiminnan  jukisuudesta annetun lain
(621/1999) mukaisesti pyynnon perusteella.

33 8 Salassapidettavien tietojen luovutta-
minen. Pykalda ehdotetaan muutettavaksi s-
ten, etta viittaus pykaaan olisi lakiehdotuk-
sen mukainen. Lisdksi ehdotetaan poistetta
vaksi ne kohdat, joista on jo sdadetty virar+
omaisen toiminnan julkisuudesta annetussa



laissa

34 8. Muiden hakijoiden tietoihin viittaa-
minen. Pykéa&a ehdotetaan muutettavaksi s-
ten, etta poistettaisiin ilmoittgjan oikeus vii-
taa muiden toiminnanharjoittgjien tekemiin
ilmoituksiin. Muutosta ehdotetaan tehtavaksi
sen vuoksi, etta termista "ilmoittgja’ on ta-
koitus luopua lakiehdotuksessa. Lisdksi py-
kdldan liséttéisiin ilmoituksen oheen termi
hakemus.

35 § Maksut. Pykalda endotetaan muutetta
vaksi kokonai suudessaan.

Pykdldn 1 momenttia ehdotetaan muutet-
tavaks siten, ettd valtuutus antaa sosiadi- ja
terveysministerion pdatés muutettaisiin val-
tuutukseksi antaa valtioneuvoston asetus.
Muutosta ehdotetaan tehtévéks sen vuoks,
ettd tarkastustoiminta ehdotetaan siirretté
vaksi ndiden ministerididen aaisille valvo n-
taviranomaisille. Lisdksi momenttia sd-
keytettaisiin siten, etta siina mainittaisiin
vonnan piiriin kuuluvat tarkastus- ja tutki-
musmaksut seka ilmoitusten ja hakemusten
késittdymaksut.

Pykaan 2 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaks siten, ettd poikkeuksen maksujen peri-
misesta voi myontéa valvontaviranomainen
ja geenitekniikan lautakunta, eika sosiaali- ja
terveysministerié  kuten voimassaolevassa
|aissa on sdadetty.

36 §. Vahingonkorvaus. Pykdlda ehdote-
taan muutettavaksi kokonai suudessaan.

Pykalassa mainittuihin lakeihin merkitta-
siin vuosiluvut taydellisend. Lisdksi pykalan
2 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten,
etta termi " geenitekniikalla muunnettu” kor-
vattaisiin termill &” muuntogeeninen”.

36 a 8. Kayttoa suljetussa tilassa koskeva
yleisbn kuuleminen. Pykdlda ehdotetaan
muutettavaksi kokonai suudessaan.

Pykéan otsikkoa ehdotetaan muutettavak-
si sen selkeyttdmiseksi, ettd téssd pykalassa
séadetéén ainoastaan suljetussa tilassa tapah-
tuvan kayton hakemuksen tai ilmoituksen
johdosta jarjestettavasta kuulemisesta.

Pykddn 1 momenttia ehdotetaan selkeytet-
tévaksi, siten ettd ei end4 mainittaisi erikseen
joitakin ryhmig, joita voidaan kuulla. Voi-
daan nimittdin gatella, ettd nama ryhmét
ovat osayleisda, jotavoidaan kuulla.

Pykdldn 2 momentissa ehdotetaan sdadet-
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téavaks erikseen diitd, etta kuulemisessa ja
asiakirjoja luovutettaessa tulee ottaa huomi-
oon, mitd 32 §:ssd sdadetddn salassapitovel-
vollisuudesta. Voimassaolevassa laissa tdma
on osal momenttia.

36 b 8. Tarkoituksellista levittamista ympa-
ristéon muussa kuin markkinoillesaattamis-
tarkoituksessa koskeva yleisdn kuuleminen.
Lakiin ehdotetaan liséttdvaksi uusi 36 b §,
jossa saadettéisiin yleisdn kuulemisesta ta-
koituksellisega levittdmisestd ympdristoon
muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituk-
sessa. Pykdlan sdannokset tulevat avoimen
kéyton direktiivin 9 artiklan 1 kohdasta ja 11
artiklan 2 kohdasta.

Pykaldn 1 momentissa ehdotetaan sééde-
téavaksi, ettd geenitekniikan lautakunnan olisi
kuultava yleisoa suunnitellusta tarkoitukselli-
sesta levittémisesta muussa kuin markkinoil -
| esaattamistarkoituk sessa. Geenitekniikan
lautakunnan tulisi julkaista tieto edella ma-
nitun hakemuksen vastaanottamisesta ainakin
virallisessa lehdessa. Lautakunta voisi ha-
kintansa mukaan julkaista tiedon hakemuk-
sen vastaanottamisesta viralisen lehden li-
séksi myds muulla tehokkaalla tavalla. Muu-
na julkaisukanavana voisivat toimia esimer-
kiksi geenitekniikan lautakunnan kotisivut tai
paikkakunnalla levidvét sanomalehdet. Gee-
nitekniikan lautakunta voisi myods halutes-
saan jérjestdd kuulemistilai suuksia.

Pykaan 2 momentissa ehdotetaan séédet-
tavéksi, etta virallisessa lehdessa tai muussa
tiedotustavassa olisi ainakin kerrottava:

1) yleisdn oikeus tutustua tarkoituksellista
levittdmistd muussa kuin markkinoillesaz-
tamistarkoitusta koskeviin asiakirjoihin;

2) missd viranomaisessa ja milla tavoin
asiakirjoihin tutustuminen on jarjestetty;

3) mahdollisuus saada jéjennds hakemus-
asiakirjasta;

4) mille viranomaiselle krjalliset mielip-
teet tulee osoittaa; seka

5) 60 pavan méadrdaika kuulemisele ja
koskaseloppuu.

Pykaldn 3 momentissa ehdotetaan séédet-
tavaksi, ettd kuulemisessa ja asiakirjoja luo-
vutettaessa tulis ottaa huomioon, mité
32 8:ssa séadetddn salassapitovelvollisuudes-
ta

37 8. Tarkemmat sddnnokset. Pykala ehdo-
tetaan muutettavaksi  kokonaisuudessaan.
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Voimassaolevassa laissa olevat asetuksenan-
tovaltuudet, jotka liittyvéat lain taytantdon-
panoon kumottaisiin tarpeettomina. Pykal&-
s4 sdadettdisiin, etté sosiaali- jaterveysminis-
terion asetuksella voidaan sdétéa geenitek-
niikkaan liittyvan Euroopan yhteisdjen lain-
sédadanndn  soveltamisesta ja taytantoon-
panosta siltéd osin kuin toimivalta ei kuulu
muulle viranomaiselle tai toimielimelle. T&
ma sddnnds olisi tarpeen, jotta vientiasetus
voidaan laittaa kansallisesti taytantéon.
Voimassa olevan lain 37 8:n 2 momentti
ehdotetaan poistettavaksi pykdan asiasisi-
|Osta tarpeettomana. Asianomaisia ministeri-
Oité kuullaan lainkohdassa tarkoitetuissa ti-
lanteissa ilman erityisséannostékin hallinto-
oikeudellisten sdénndsten nojala, eika asias-
ta sen vuoksi ole tarpeen sddtda erikseen
geenitekniikkal aissa.
10luku.  Seuraamukset ja muutoksen-

haku

38 8. Uhkasakko seké teettdmis- ja keskeyt-
tamisuhka. Pykaléa ehdotetaan muutettavaksi
kokonai suudessaan

Pykdldn 1 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaks siten, ettd sité poistetaan sana méaré
ykset ja ilmoitus oheen liséttéisiin sana ha
kemus.

Pykalan 2 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, ettd sana " antamaansa’ korvatta-
siin sanalla” annettua’.

Pykdldn 3 momenttiin tehtéisiin tekninen
muutos siten, ettd momentissa mainittuun la-
kiin merkittéisiin vuosiluku téydellisena

Voimassaolevan lain 4 momentti ehdote-
taan poistettavaksi pykééan asiasisallosts sil-
|4 perustuslakivaliokunta on todennut talla-
sen valituskiellon perustuslain 21 8:n vasta-
seksi lausunnossaan 5/1997 vp.

44 8. Muutoksenhaku. Pykalda ehdotetaan
muutettavaksi kokonai suudessaan.

Pykdldn 1 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaks diten, etté lakiviittaus tulisi korjattua
voimassaolevaksi hallintolainkayttolaiksi
(586/96). Lisdksi momenttiin ehdotetaan li-
séttévaks sanat ”ja valtioneuvoston pastok-
seen”. Ehdotetussa momentissa séddettéisiin
siten muutoksenhausta sekd geenitekniikan
lautakunnan paétoksiin ettéd valtioneuvoston
paatoksiin. Lisdksi momentista ehdotetaan

poistettavaksi sanat ”korkeimpaan hallinto-
oikeuteen”. Nan momentti saataisiin vas-
taamaan  halintolainkayttélain  (586/96)
7 8:84, jonka mukaisesti valtioneuvoston pé:
toksiin haetaan muutosta korkeimmalta hd-
linto-oikeudelta ja geenitekniikan lautakun-
nan paéoksiin haetaan muutosta hallinto-
oikeudelta.

Pykdldn 2 momentissa ehdotetaan sdadet-
tavaks siita ettd maksun madradmista koske-
vaan 35 8n 1 momentin mukaiseen pagtok-
seen haettaisiin muutosta siten kuin valtion
maksuperustelain 11 b 8:ssa sdadetaan.

Pykdldn 3 momentissa ehdotetaan séadet-
tavaks diitd, ettd maksun perimistéd koske-
vaan 35 §n 2 momentin mukaiseen paatok-
seen haetaan muutosta valittamalla hallinto-
oikeuteen siten kuin hallintolainkayttdlaissa
séadetéén. Hallinto-oikeuden péétdkseen el
saisi hakea muutosta valittamalla

44 a 8. Oikaisuvaatimus valvontaviran-
omaisen paatoksestd. Lakiin ehdotetaan lisd-
tavéks uusi 44 a §, jossa sdadettéisiin oi-
kaisuvaatimuksen tekemisestd. Vastaava
asiasisdltd on voimassa olevassa geenitek-
niikkalain 23 §:ssa.

Pykdéan 1 momentissa séadettéisiin, etta
valvontaviranomaisen padtokseen el saisi he-
kea valittamala muutosta. Valvontaviran-
omaisen antamaan padtokseen haettaisiin kir-
jallisesti oikaisua geenitekniikan lautakun-
saamisesta. Padtoksen antamiseen tiedoksi
sovellettaisiin, mita tiedoksiannosta hallinto-
asi oi ssa séadetaan.

Pykdlan 2 momentissa sdddettéisiin, etta
valvontaviranomaisen antamaan padtokseen
on liitettdva ohjeet asian saattamiseksi geeri-
tekniikan lautakunnan késiteltdvéksi. Oi-
kai suvaatimuksessa on esitettéva oikaisuvaa-
timuksen tekijan tai laatijan nimi ja yhteys-
tiedot seka tiedot siitd, miltd osin paétdkseen
haetaan oikaisua ja oikaisuvaatimuksen pe-
rusteet.
1.2. Rikodaki

Rikoslain yleisvaarallisista rikoksia koske-
van 34 luvun 4 8§:ssd sdadetéén terveyden
vaarantamisrikoksesta. Saénndksen mukaan
se, joka geenitekniikkalain vastaisesti val-
mistaa, kayttaa, tuo maahan, pitéa myynnissa



ta luovuttaa geenitekniikalla muunnettuja
organismeja tai niita sisdltévia tuotteita siten,
ettd teko on omiaan aheuttamaan yleista
hengen tai terveyden vaaraa, on tuomittava
terveyden vaarantamisesta vankeuteen vahin-
tédn neljaksi kuukaudeksi ja enintdan nelj&-
S wiodeksi. Saanndksen sanamuoto vastaa
geenitekniikkalain 2 8:n 1 momenttia. Sana
muotoa ehdotetaan muutettavaksi siten, etté
se vastaisi geenitekniikkalain 2 8n 1 mo-
mertin ehdotettua muutosta. Kayttd suljetus-
sa tilassa ja tarkoituksellinen levittdminen
médriteltaisiin - geenitekniikkalain 3 §:ssa
Tarkoituksellista levittdamista ympéristoon
olisi ndin ollen seké tuotteiden markkinoille
saattaminen etta tarkoituksellinen levittéami-
nen ympéaristédn muussa kuin markkinoille
saattamistarkoituksessa. Tarkoituksellista le-
vittdmista ympéristéon muussa kuin markki-
noillesaattami starkoituksessa ovat muun mu-
assa peltokokeet viljelykasveilla ja metsgpu-
den perustutkimukseen liittyvét kokeet.
Rikoslain terveytta ja turvallisuutta vaaran-
tavia rikoksia koskevan 44 luvun 9 8:ssa sé&
detéén geenitekniikkarikoksista.
Voimassaolevan laissa sédnnbksen 1 koh-
dassa sdadetdén rangaistavaksi geenitekniik-
kalain vastainen vamistus, kayttd, maahan-
tuonti, myynnissa pito tai markkinoille luo-
vuttaminen. S&&nndksen sanamuoto vastaa
geenitekniikkalain 2 §:n 1 momenttia Sane
muotoa ehdotetaan muutettavaksi siten, etta
se vastaisi geenitekniikkalain 2 8n 1 mo-
mertin ehdotettua muutosta. Kayttd suljetus-
sa tilassa ja tarkoituksellinen levittdminen
maéaériteltdisiin  geenitekniikkalain 3 8:ssa.
Tarkoituksellista levittamista ympdristéon
olisi ndin ollen seké tuotteiden markkinoille
saattaminen ettd tarkoituksellinen levittami-
nen ymparistoén muussa kuin markkinoille
saattamistarkoituksessa. Tarkoituksellista k-
vittémista ympéaristéon muussa kuin markki-
noillesaattamistarkoituksessa ovat muun mu-
assa peltokokeet viljelykasveilla ja metsgpu -
den perustutkimukseen liittyvét kokeet.
Saannoksen 2 kohtaan ehdotetaan muutet-
tavaksi siten, ettd sé@nnbksen terminologia
vastaisi geenitekniikkalain muuttamista kos-
kevaalaki ehdotusta.
Saannodksen 3 kohta ehdotetaan kirjoitetta-
vaks kokonaan uudestaan, siten ettd se vas-
taisi niita yleisia velvollisuuksia, joita geeri-
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tekniikkalain muuttamista koskeva |akiehdo-
tus asettaisi toiminnanharjoittajale. Télaisia
velvollisuuksia ovat velvollisuus tehda ris-
kinarviointi lain 8 8:ssa , huolellisuusvelvol-
lisuus lain 8a 8:ssd, selvilléolovelvollisuus
lain 98:ss8, asiakirjojen péivittamisvelvolli-
suus lain 9 a 8:ss4, kirjaamisvelvollisuus lain
10 8:ssd ja seurantavelvollisuus lain 11 §:ss3,
velvollisuus ilmoittaa onnettomuuksista ja
vaaratilanteista lain 16 ¢ 8:ss4 seka uusista
tiedoistalain 16 b:ssdjalain 19 a 8:ssi

Saannoksen 4 kohta ehdotetaan kirjoitetta:
vaks kokonaan uudestaan siten ettd se vas-
tais niitd valvonnan kannalta keskeisia vel-
vollisuuksia, joita geenitekniikkalain muu-
tamista koskeva lakiehdotus asettaisi toimin-
nanharjoittgjalle. Télaisia velvollisuuksia
ovat velvollisuus tehda ilmoitus tai hakemus
muuntogeenisten organismien kaytén aloit-
tamisestalain 14 a8:sséja 14 b §:ss, velvol-
lisuus tehda hakemus muuntogeenisten orga
nismien tarkoituksellisesta levittémisesta
ymparistéon lain 17 8:ssd ja 20 8:ss4, velvol-
lisuus raportoida tuloksista lain 19 §:ssi,
velvollisuus ilmoittaa uusista tiedoista lain
16 b 8:ss8, 19 a 8:ssdja2l b 8:ssa sekd vel-
vollisuus ilmoittaa onnettomuuksista ja vaa-
ratilanteistalain 16 ¢ 8:ssé.

Y mpéristorikoksista séadetéén rikoslain 48
luvussa, eikd nahin sdannoksiin ehdoteta
muutoksia. Rikoslain 48 luvun 1 8384 on
tarkoitus tarkentaa siltd kuin se koskee
muuntogeenisia organismeja Cartagenan bio-
turvallisuuspoytakirjan hyvaksymisen yhtey-
dessa

2. Tarkemmat sdaannokset ja
maar ayk set

Geenitekniikkalain muutoksen valmistelun
yhteydessd on samanaikaisesti valmisteltu
geenitekniikka-asetuksen uudistusta. Uudella
geenitekniikka-asetuksella pantaisiin taytén-
téon avoimen kaytdn direktiivi muilta osin
liitteité [1— V11 lukuun ottamatta.

Geenitekniikkalain muutoksen valmistelun
yhteydessa on myds vamisteltu sosiadli- ja
terveysministerion asetuksia, joilla pantaisiin
taytantdon avoimen kayton direktiivin liitteet
I—VII.

Valtioneuvoston asetuksen sekd sosiaali- ja
terveysministerion asetusten on tarkoitus tu-



36

la voimaan samaan aikaan geenitekniikkalain
muutosten kanssa.

3. Voimaantulo

Lait ehdotetaan tulemaan voimaan vuoden
2004 aikana. Ennen geenitekniikkalain voi-
maantuloa vireilld olleiden lain 5—6 luvun
mukaisten hakemusten kasittelyyn sovelle-
taisiin muuttuneita séannoksig, jos menette-
lya el ole saatettu padtbkseen ennen geeni-
tekniikkalain voimaantul oa.

Lakiin tulis kaks siirtymasdannosta. Toi-
nen koskisi ennen lain 17 paivana lokakuuta
2002 annettuja tuotteiden markkinoille saa-
tamista koskevia lupia, joita uusittaessa ©-
vellettaisiin tdman lain séénnoksid luvan wr-
simisesta

Liséksi ihmisten tai eldinten terveydelle ja
ympéristolle haitallisten antibioottimerkki-
geenien kaytosta tulisi luopua tuotteiden
osalta 31 pavaan joulukuuta 2004 mennessa
jatarkoituksellinen levittdminen ympéristéon

muussa kuin markkinoill esaattamistarkoituk-
sessa osdlta 31 paivaan joulukuuta 2008
mennessa

4. Saatamisjarjestys

Ehdotetun geenitekniikkalain muutoksen
nojalla séédetéén muutoksia myds valtioneu-
voston asetukseen ja useita sosiadi- ja terve-
ysministerion asetuksia. Ehdotetut asetuk-
senantovaltuudet eivdt koske asioita, joista
perustuslain nojalla on séadettava lailla. Ase-
tuksenantovaltuutussdadokset tayttévat tés-
mallisyyden ja tarkkarajaisuuden vaatimuk-
Set.

Geenitekniikkalakiehdotus on muutenkin
sopusoinnussa perustuslain  kanssa, minka
vuoks se voidaan s&étél tavallisessa lainséd:
tamisj arjestyksessa.

Edella esitetyn perusteella annetaan Edus-
kul?nan hyvaksyttaviks seuraavat |akiehdo-
tukset:
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Lakiehdotukset

L aki

geenitekniikkalain muuttamisesta

Eduskunnan paéttksen mukai sesti

kumotaan 17 péivana maaliskuuta 1995 annetun geenitekniikkalain (377/1995) 7, 12 ja23 §,
muutetaan 1—6 §, 3 luvun otsikko, 8—11 §, 4 luvun otsikon suomenkielinen sanamuoto,
13,14, 14 a, 15ja 16 §, 5 luvun otsikko, 17—19 §, 6 luvun otsikon suomenkielinen sanamuo-
to, 20—22, 24 ja 25 §, 8 luvun otsikko, 26—28 §, 29 §:n 1 momentin suomenkielinen sana

muoto, 31—36 §, 36 3, 37,38 ja44 §,

sellaisina kuin niisté ovat 3, 8, 17—20, 27 ja 37 § osaksi laissa 490/2000, seka 10, 13, 14, 14
a, 15ja 16 § sek& 36 a § mainitussa laissa 490/2000, seka

lisdtéan lakiinuus 5 a5h,8a 94, 14 b, 14 ¢, 16 &a-16d, 18 4, 18 b, 194 19 b, 20 a,
21a—21f,244a,264a, 26b, 36 bjad4 a§ seuraavasti:

1 luku
Lain tavoite, soveltamisala ja maaritelmat
18
Lain tavoite

Taman lain tavoitteenaon:

1) edistda geenitekniikan turvallista kayttéa
ja kehittymista ennaltavarautumisen periaa-
teen mukaisesti seka eettisesti hyvaksyttaval-
latavalla; seka

2) suojella ihmisen ja elé@inten terveytta ja
ympéristdd, kun muuntogeenisia organismeja
kéytetédén suljetussa tilassa tai tarkoitukselli-
sesti levitetédan ymparistoon.

28
Lain soveltamisala
Tama laki koskee muuntogeenisten orga
nismien kayttda suljetussa tilassa ja niiden

tarkoituksellista levittamista ymparistoon.
Lakia sovelletaan my6s muuntogeenisten or-

ganismien kasittelyyn tarkoitetun laitoksen
tai toimitilan k&yttéonottoon ja toimintaan.

Taman lain sdannosten estdméttd sovelle-
taan, mitd muussa laissa séadetéan tuotteiden
vamistamisesta ja markkinoille luovuttami-
sesta, terveydenhuollosta, ty6suojelusta,
eldinsuojelusta ja ympéristonsuojelusta. Ta
man lain 4—6 lukua e sovelleta muunto-
geenisten organismien maantie-, rautatie, g-
savesi-, meri- jailmakuljetuksiin.

Tama laki e koske sellaisia geneettisilla
muuntamistekniikoilla  valmistettuja  or-
ganismeja, joita vanhastaan on kaytetty eri-
laisissa sovelluksissa ja joiden turvallisuu-
desta on pitkéaikaista kokemusta. Taman lain
séannobksia muuntogeenisistéa organismeista
el myoskaan sovelleta organismeihin, joiden
on yleisesti hyvaksyttyjen arviointiperuste -
den mukaisesti todettu olevan turvalisia ih-
misten ja eldinten terveydelle ja ympéristdlle.
Tarkempia sdannoksia tallaisista turvallisista
organismeista ja niiden turvallisuuden ari-
oinnissa noudatettavista perusteista annetaan
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sen
mukaan kuin geenitekniikkaa koskevassa Eu-
roopan yhteison |ainsdadannossa séédetaan.
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38
Méaaritel mat

Téassa laissa tarkoitetaan:

1) organismilla ihmistd lukuun ottamatta
biologista rakennetta, joka pystyy lisdanty-
maan tai siirtdmaan perintdainesta;

2) mikro-organismilla mikrobiologista $-
I+ tal muuta rakennetta, joka pystyy liséan-
tymaan tai siirtdmaan perintoainesta, mukaan
luettuina virukset, viroidit seka eléin ja kas-
visoluviljelmét sekd ihmissolu- ja kudosvil-
jelmét;

3) muuntogeenisella organismilla organis-
mia, jonka perintdainesta on muunnettu ta
valla, joka el toteudu luonnossa pariutumisen
tuloksenatai luonnollisenayhdistelména;

4) muuntogeenisella  mikro-organismilla
mikro-organismia, jonka perintdainesta on
muunnettu tavalla, joka ei toteudu luonnossa
pariutumisen tuloksena tai luonnollisena yh-
distelmana;

5) kaytolla suljetussa tilassa kaikkia toi-
mia, joilla organismeja muunnetaan geeri-
tekniikalla tai muuntogeenisia organismeja
kasvatetaan, sdilytetdan, siirretdan, tuhotaan,
havitetéén tai kaytetddn muulla tavala ja
joissa kaytetddn erityisia eristamistoimenpi-
teitd organismien padsyn rgjoittamiseks va-
eston keskuuteen tai ymparistoon vaestén ja
ympéristdon turvallisuuden korkean tason
varmistamiseksi;

6) tarkoituksellisella levittamisella muun-
togeenisten organismien saattamista ymparis-
t6on toteuttamatta erityisia eristémistoimen-
piteitd muuntogeenisten organismien vaeston
keskuuteen tai ympéristdn paasyn raoittami-
seksi tai vaeston ja ympériston turvallisuuden
korkean tason turvaamiseksi; tarkoitukselli-
sena levittdmisend pidetddn my6s muunto-
geenisten organismien markkinoille saatta
mista;

7) markkinoille saattamisella tuotteen saa-
tamista kolmansien osapuolten saataville jo-
ko maksua vastaan tai vastikkeetta; markki-
noille saattamisena e pidetd muuntogeenis-
ten organismien luovuttamista kayttéon su-
jetussa tilassa tai tarkoitukselliseenlevittémi-
seen ymparistéon muussa kuin markkinoil -
|esaattami starkoituksessa;

8) toiminnanharjoittajalla luonnollista tai
oikeushenkil 68, joka vastaa muuntogeenisten
organismien kaytosta suljetussa tilassa taikka
joka vastaa muuntogeenisten organismien
tarkoituksellisesta levittédmisesta ympéristoon
jajoka vastaa taméan lain mukaisten asiakirjo-
jen sisdllosta, oikeellisuudesta seké asiakirjo-
Jen toimittamisesta viranomaiselle;

9) ilmoituksella geenitekniikan lautakun-
nalle toimitettavia tdman lain mukaisia asia
kirjoja, joista geenitekniikan lautakunta ei tee
lupapaétosts;

10) hakemuksella geenitekniikan lautakun-
nalle toimitettavia tdman lain mukaisia asia
kirjoja, joista geenitekniikan lautakunta tekee
lupapéatoksen;

11) riskinarvioinnilla arviota muunto-
geenisten organismien kaytostd mahdollisesti
aiheutuvista ihmisen ja eldnten terveyteen ja
ympéristoon kohdistuvista riskeistd, olivatpa
ne suoria tai véillisia taikka valittémasti tai
viipeellailmenevig;

12) tuotteella markkinoille saatettavaa
valmistetta, joka koostuu muuntogeenisista
organismeista tai niiden yhdistelmisté taikka
joka sisdltéa niita.

Valtioneuvoston asetuksella sdadetdén ta-
kemmin menetelmistd ja tekniikoista, joita
pidetdén 1 momentin 3 ja 4 kohdassa tarkoi-
tettuna muuntamisena. Sosiadi- ja terveys-
ministerion asetuksella séddetdan tarkemmin
riskinarvioinnin tavoitteista ja kaytannon
suorittamisesta.

2 luku
Viranomaiset
48
Yleinen ohjausja valvonta

Taman lain ja sen nojalla annettujen séén-
nosten noudattamista ohjaa ja valvontatoi-
mintaa johtaa yleisesti ja erityisesti ihmisen
terveyteen liittyvissd kysymyksissa sosiaali-
jaterveysministerio.

Taman lain ja sen nojalla annettujen séan-
nosten noudattamista ohjaa ja valvontatoi-
mintaa johtaa muuntogeenisten organismien
kaytosta aiheutuvien ympéristohaittojen -
kdisemisen ja torjumisen osalta ympéristo-



ministerio.

Liséksi tdman lain ja sen nojalla annettujen
sédnnbsten noudattamista ohjaa ja valvonta
toimintaa johtaa muuntogeenisiin organis-
meihin liittyvissa kysymyksissa maa-, metsé
, kdla ja riistatalouden alalla maa ja mets&
talousministerio.

58
Geenitekniikan lautakunta

Valtioneuvosto asettaa tdméan lain mukaisia
tehtavia varten geenitekniikan lautakunnan
sosiadli- ja terveysministerion esityksesta
viideksi vuodeksi kerrallaan. Valtioneuvosto
madraa lautakunnan puheenjohtgjan ja vara
puheenjohtgjan. Lisdks valtioneuvosto mék
réa lautakuntaan enintdén viis muuta jasenta
seka kullekin heille henkilokohtaisen vara) &
senen. Lautakunta toimii sosiadli- ja terve-
ysministerion yhteydessa.

Lautakunnan jasenten tulee edustaa ainakin
kauppa ja teollisuusministeriotd, maa ja
metsatal ousministeriotd, sosiaali- ja terveys-
ministeri6ta seka ympdristoministeriota. Lau-
takunnassa tulee olla my0s eettisté asiantun-
temusta.

Jos jésen tai vargjasen eroaa tai kuolee kes-
ken toimikautensa, méaréa sosiaali- ja terve-
ysministerié saman viranomaisen, jarjeston
tai julkisoikeudellisen laitoksen ehdotuksesta
kuin asianomainen jasen tai vargasen on
méérédtty hénen tilalleen uuden jésenen tai
vargjasenen jaljella olevaksi kaudeksi.

5a8§
Geenitekniikan lautakunnan tehtavat

Geenitekniikan lautakunta johtaa jayhteen-
sovittaa tdmén lain noudattamisen valvontaa.

Sen liséksi, mité téssd laissa geenitekniikan
lautakunnan tehtdvistd muualla sdddetéén,
geenitekniikan lautakunta:

1) toimii geneettisesti muunnettujen mikro-
organismien kaytosta suljetuissa oloissa an-
netussa neuvoston direktiivissa 90/219/ETY,
jajempana suljetun kayton direktiivi, tarkoi-
tettuna toi mivaltai sena viranomai sena;
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2) toimii geneettisesti muunnettujen orga
nismien tarkoituksellisesta levittéamisesta
ympéaristoon  ja newoston  direktiivin
90/220/ETY kumoamisesta annetussa Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa
2001/18/EY, jdljempana avoimen kayton d-
rektiivi, tarkoitettuna toimivaltaisena viran-
omaiseng;

3) toimii Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksen (EY) N:o 1946/2003 muunto-
geenisten organismien valtioiden rgjat ylittd
vistd siirroista sekd Cartagenan bioturvalli-
suuspdytéakirjassa tarkoitettuna toimivaltai se-
na viranomaisena; seké

4) vamistelee muille kotimaisille ja kan-
sainvdlisille viranomaisille annettavia lau-
suntoja.

5b8

Geenitekniikan lautakunnan paatosvaltaisuus
ja asioiden kasittely lautakunnassa

Geenitekniikan lautakunnan kutsuu koolle
lautakunnan puheenjohtgja tai puheenjohta
jan estyneena ollessa varapuheenjohtgja tai k-
ka molempien ollessa estyneend geeniteknii-
kan lautakunnan péasi hteeri.

Geenitekniikan lautakunta on padtosvalta-
nen, kun lasna on kokouksen puheenjohtgja
ja vahintédn kolme muuta jésentd. Kokouk-
sen puheenjohtgjana toimii geenitekniikan
lautakunnan puheenjohtaja tai varapuheen-
johtgja.

Lautakunnan padtokseksi tulee se kanta, jo-
ta enemmistd on kannattanut. Aénten men-
nessa tasan padtokseks tulee se kanta, jota
kokouksen puheenjohtaja on kannattanut.

Lautakunnan paatokset allekirjoittaa koko-
uksen puheenjohtaja ja varmentaa esittelija.

5c§
Jaostojen asettaminen

Geenitekniikan lautakunta voi asettaa jaos-
toja Lautakunta madréa keskuudestaan jaos-
ton puheenjohtajan. Jaoston j&senind voi toi-
mia myds lautakunnan ulkopuolisia henkil 6i-
ta
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5d§
Asioiden ratkai seminen

Geenitekniikan lautakunta ratkaisee asiat
lautakunnan péaasihteerin tal madrédmansa
esittelijan esittelystd. Geenitekniikan lauta
kunta voi méaaréta lautakunnan esittelijoiksi
madragjaksi tarpeellisen maéran henkil6ita,
joilla on soveltuva ylempi korkeakoulutut-
kinto ja hyva perehtyneisyys geenitekniik-
kaan.

5e8§
Rikosoikeudel linen virkavastuu

Lautakunnan puheenjohtajaan, jéseneen,
vargjdseneen seka esittelijadn sovelletaan
heidan suorittaessaan tassa laissa tarkoitettua
tehtavaa rikosoikeudellista virkavastuuta
koskevia saannoksia.

518§
Lautakunnan sihteeristo

Geenitekniikan lautakunnalla on paétoimi-
nen péasihteeri, jonka sosiaali- ja terveysmi-
nisterié nimittdd enintddn viiden vuoden
madragjaksi kerrallaan. Liséksi lautakunnalla
on muuta henkildstéd, jonka nimittéa sosiae
li- jaterveysministerio.

Paasihteerin  virkaan kel poisuusvaatimuk-
sena on soveltuva ylempi korkeakoul ututkin-
to, hyva perehtyneisyys geenitekniikkaan ®-
k& perehtyneisyys hallintotehtaviin ja geen-
tekniikan lautakunnan toimial aan.

5908
Valvontaviranomai set

Taman lainmukaisia valvontaviranomaisia
ovat Sosiadli- ja terveydenhuollon tuoteval-
vontakeskus, Suomen ymparistokeskus ja
K asvintuotannon tarkastuskeskus.

Taman lain ja sen nojala annettujen séén-
nosten seka pédatdsten noudattamista koske-
vasta valvonnasta huolehtivat valvontaviran-
omaisten tarkastajat.

Valvontaviranomaisen maaraamalla tarkeas-

tgjala on oltava hyva geenitekniikan asian-
tuntemus seké tehtavien hoitamiseen vaadit-
tavakyky jataito.

Tarkastgjien toimintaan sovelletaan, mita
viranomaisten esteellisyydestéa ska hallinto-
asiassa viranomaisen velvollisuudeksi kuul u-
vasta tulkitsemisesta ja kaantamisesta erik-
seen sdadetdan. Tarkastuspdytékirjan virhei-
den korjaamiseen sovelletaan hallintoasiassa
noudatettavia sdannoksia pagtoksessa olevan
virheen korjaamisesta.

Sosiadi- ja terveysministerién asetuksella
sdddetddn tarkemmin tarkastusmenettelysta
jatarkastuspoytéakirjasta.

5h§
Valvontaviranomaisten tehtavat

Sosiadli- ja terveydenhuollon tuotevalvo n-
takeskus yllapitdad geenitekniikan rekisteria
siten kuin siita tassalai ssa séadetéan.

Sosiadli- ja terveydenhuollon tuotevalvo n-
takeskus valvoo kayttoa suljetussa tilassa ja
terveyskysymyksissa muuntogeenisten orga
nismien tarkoituksellista levittamista ympé
ristéon. Suomen ympéristokeskus valvoo
ymparistokysymyksissd muuntogeenisten or-
ganismien tarkoituksellista levittamista ym-
paristdon. Kasvintuotannon tarkastuskeskus
valvoo maa ja metsdtalouden alalla muunto-
geenisten organismien tarkoituksellista levit-
témista ymparistoon.

Liséks valvontaviranomaiset:

1) huolehtivat omalta osaltaan muunto-
geenisten organismien kdytén valvonnasta 7
ja 8 luvun mukaisesti;

2) voivat tarvittaessa pyytéa tarkastuksen
kannalta olennaisia lisaselvityksia toimin-
nanharjoittgjalta; seka

3) hoitavat muut tehtévét, jotka niille s&
detdén tai madrataan.

Geenitekniikan lautakunta maéréa tarvitta:
essa mika valvontaviranomainen on asiassa
toimivaltainen.

68
Asiantuntijaviranomaiset ja-laitokset

Geenitekniikan asiantuntijaviranomaiset ja
—laitokset ovat velvollisia antamaan lausun-



toja geenitekniikan lautakunnalle ja toimi-
maan muullakin tavoin geenitekniikan asiay-
tuntijoina

Geenitekniikan  asiantuntijaviranomaisina
ja -laitoksina toimivat toimialallaan Elinta-
vikevirasto, Eldinladkintd ja elintarviketu-
kimudlaitos, Kansanterveyslaitos, K asvintuo-
tanno n tarkastuskeskus, Lagkelaitos, Maa ja
elintarviketalouden tutkimuskeskus, Metsén-
tutkimuslaitos, Riista ja kalatalouden tutki-
muslaitos, Sosiaali- ja terveydenhuollon tuo-
tevalvontakeskus, Suomen ympéristokeskus,
Tyoterveydaitos ja Valtion teknillinen tutki-
muskeskus.

Geenitekniikan lautakunta voi tarvittaessa
kayttd&d myods muita kuin 2 momentissa ma-
nittuja asiantuntijaviranomaisia ja-laitoksia.

3 luku
Yleiset velvollisuudet
88
Riskinarviointi

Terveys- ja ymparistohaittojen ehkaisemi-
seksi toiminnanharjoittajan on tehtéva ris-
Kinarviointi, kun muuntogeenisia organisme-
jakaytetéén suljetussa tilassa tai tarkoituksd -
lisesti levitetdan ympdristoon.

Riskinarvioinnissa on varmistettava, etta
mahdolliset ihmisten ja eléinten terveyteen ja
ympéristoon kohdistuvat haittavaikutukset,
jotka voivat ilmetd suoraan tai valillisesti
muuntogeenisista organismeista muihin or-
ganismeihin tapahtuvan geenisiirron valityk-
selld, arvioidaan.

Ihmisten tai eldinten terveydelle tai ympé&
ristélle haitalisten antibioottiresistenss-
merkkigeenien kayttd on kielletty levitettées-
sS4 muuntogeenisia organismeja tarkoituksd -
lisesti ymparistoon.

Sosiadli- ja terveysministerion asetuksella
séddetdan tarkemmin haitallisten antibiootti-
resistenssimerkkigeenien kaytosta.

8as§
Huolellisuusvelvollisuus

Muuntogeenisia organismeja kaytettdessa
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on noudatettava kyseisen organismin tai a-
ganismien edellyttaméa huolellisuutta ja \a-
rovaisuutta.

98§

Selvillaolovelvollisuus

Toiminnanharjoittajan on hankittava muun-
togeenisten organismien ominaisuuksista -
k& niiden terveys- ja ympéristovaikutuksista
tiedot, jotka ovat kohtuudella saatavissa ja
joiden perusteella voidaan asianmukaisesti
tayttéda tdman lain ja sen nojalla annettujen
sédnndsten mukaiset velvollisuudet.

9a8§
Asiakirjojen paivittéamisvel vollisuus

Toiminnanharjoittajan on ilmoitettava gee-
nitekniikan lautakunnalle muuntogeenisten
organismien suljettuun kayttéon ja tarkoituk-
selliseen levittamiseen liittyvat muutokset,
jotka koskevat toiminnanharjoittgjan tai vas-
tuuhenkil6iden henkil6- tai yhteystietoja. Li-
séksi geenitekniikan lautakunnalle on ilmoi-
tettava, jos kayttd suljetussa tilassa kokona-
suudessaan padttyy.

108
Kirjaamisvelvollisuus

Toiminnanharjoittagjan on pidettdva Kirjaa
muuntogeenisten organismien riskinarvioin-
nista ja kaytosta suljetussa tilassa. Tiedot on
pyydettéessa toimitettava geenitekniikan lau-
takunnalle.

Kirjaamisvelvollisuuden sisdllostd sdade-
téadn tarkemmin sosiadli- ja terveysministeri-
On asetuksella.

118
Seurantavel vollisuus

Kun tarkoitukselliseen levittamiseen ympé
ristbén on annettu lupa, toiminnanharjoitta:
jan on varmistettava, etté seuranta ja rapor-
tointi toteutetaan lupaan sisdllytettyjen esitet-
tyjen ehtojen mukaisesti. Luvan sisdllosta
saadetéén 18 8:sséja2l a 8:ssa.
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Seurantavelvollisuus toteutetaan noudatta
malla laadittua seurantasuunnitelmaa. Seu-
rantasuunnitelman laatimisen yksityiskohdis-
ta sdddetddn sosiaadli- ja terveysministerion
asetuksella.

4 luku

Muuntogeenisten organismien kaytto sul-
jetussatilassa

138
Kayton luokitus

Muuntogeenisten mikro-organismien kayt-
t6 suljetussa tilassa luokitellaan riskinari-
ointia kayttden neljddn luokkaan. Kayton
luokat ja niiden perusteella mééraytyvét eris-
tystasot ihmisen ja eldinten terveyden ja ym-
péristdn suojelemiseks jaotellaan seuraavas-
ti:

1) luokkaan 1 kuuluvaan toimintaan ei liity
riskid tai siihen liittyy hyvin vahéinen riski,
jolloinriittéa eristystaso 1,

2) luokkaan 2 kuuluvaan toimintaan liittyy

3) luokkaan 3 kuuluvaan toimintaan liittyy
kohtalainen riski, jolloin riitté eristystaso 3;
seka

4) luokkaan 4 kuuluvaan toimintaan liittyy
suuri riski, joka edellyttaa eristystasoa 4.

Toiminnanharjoittajan on tehtavd 1 mo-
mentissa tarkoitettu luokitus (suljetun kayton
luokitus). Toiminnassa noudatettavat eristé
mis- ja muut suojatoimenpiteet maaraytyvat
eristystason mukaan. Geenitekniikan lauta
kunnan luvalla voidaan yksittéistapauksissa
poiketa eristdmis- ja muista suojatoimenpi-
teista.

Jos el ole selvaa, miké luokka on sopiva
aiotulle kaytdlle suljetussa tilassa, sovelle-
taan ankarampia eristédmis- ja suojatoimenp-
teitd, kunnes geenitekniikan lautakunta on
riittdvan nayton perusteella hyvaksynyt lie-
vempien toimenpiteiden kayttdonoton.

Sosiadli- ja terveysministerion asetuksella
séadetdan tarkemmin muuntogeenisten mik-
ro-organismien suljetun kayton luokituksesta,
eristystasoista ja niihin kuuluvista eristémis-
ja muista suojatoimenpiteista seka pelastis-
suunnitelmista ja sovellettavista turvatoi-

menpiteista.

Muuntogeenisten kasvien ja eléinten sulje-
tun kayton luokituksesta seka eristystasoista
janiihin kuuluvista eristémis- ja muista suo-
jatoimenpiteisté sdédetdén tarkemmin sosiaa
li- jaterveysministerion asetuksella.

148

I1moitus muuntogeeni sten organi smien kayt-
to0N tarkoitetusta tilasta

Toiminnanharjoittgjan tulee tehda geen-
tekniikan lautakunnalle ilmoitus tilasta, joka
on tarkoitettu muuntogeenisten organismien
kéayttdon suljetussatilassa.

IImoituksessa on esitettéava tiedot toimin-
nanharjoittgjasta ja tilasta, muuntogeenisten
organismien suljetussa tilassa tapahtuvasta
kéytosta ja suljetun kayton luokasta, valvo n-
nasta ja turvallisuudesta vastaavista henki-
|6ista ja jatehuollosta sekd yhteenveto ris-
kinarvioinnista.

Sosiadli- ja terveysministerion asetuksella
sé8detddn tarkemmin ilmoituksen sisdllosta
jailmoitusmenettelysta.

14a8§

IImoitus muuntogeenisten organismien kay-
ton aloittami sesta

Toiminnanharjoittajan tulee tehda geeni-
tekniikan lautakunnalle ilmoitus luokkaan 2
kuuluvasta muuntogeenisten  organismien
suunnitellusta kéyton aloittamisesta suljetus-
sa tilassa. Luokkaan 1 kuuluvien muunto-
geenisten organismien kaytosta tulee tehda
ainoastaan 14 §:ssatarkoitettu ilmoitus.

Muuntogeenisten mikro-organismien kay-
ton doittamista koskevassa ilmoituksessa on
esitettavd tiedot toiminnanharjoittgjasta ja
paivasta, jolloin 14 §:ssé tarkoitettu ilmoitus
on  jatetty,  muuntogeenisten  mikro-
organismien suljetussa tilassa tapahtuvasta
kaytostd, valvonnasta ja turvallisuudesta vas-
taavista henkilGistg, eristys ja suojatoimen-
piteistd, jatehuollosta sekd yhteenveto ris-
kinarvioinnista. lImoituksessa on liséksi es-
tettédva tiedot pelastussuunnitelmasta siten
kuin sosiadi- ja terveysministerion asetuk-



Muuntogeenisten kasvien kayton aloittami-
sesta on tehtéva ilmoitus silté osin kuin kayt-
t6 kuuluu luokkaan 2. Kayton aoittamista
koskevaan ilmoitukseen sovelletaan mitéa
edella 2 momentissa on sdadetty mikro-
organismeista.

Sosiadli- ja terveysministerion asetuksella
séadetédén tarkemmin ilmoituksen siséllosta
jailmoitusmenettel ysta.

14b 8§

Hakemus muuntogeeni sten organismien kay-
ton aloittamisesta

Toiminnanharjoittgjan tulee tehda geen-
tekniikan lautakunnalle hakemus [uokkiin
3—4 kuuluvasta muuntogeenisten mikro-
organismien ja kasvien seka luokkaan 2 kuu-
luvasta muuntogeenisten eldinten suunnitd-
lusta kayton al oittamisesta suljetussa tilassa.

Muuntogeenisten mikro-organismien kéay-
ton aloittamista koskevassa hakemuksessa on
esitettava tiedot toiminnanharjoittajasta ja ti-
lasta ja péivasta, jolloin 14 §:ssi tarkoitettu
ilmoitus on jétetty, muuntogeenisten mikro-
organismien suljetussa tilassa tapahtuvasta
kéaytostd, valvonnasta ja turvallisuudesta vas-
taavista henkildistg, eristys ja suojatoimen-
piteistd, jatehuollosta seké jaljennds riskina-
vioinnista. Hakemuksessa on liséks esitettd
va tiedot pelastussuunnitelmasta siten kuin
sosiadli- ja terveysministerion asetuksessa
sdadetaan.

Muuntogeenisten kasvien ja elédinten kéy-
ton aloittamista koskevaan hakemukseen -
velletaan mitd edell& 2 momentissa on sé-
detty mikro-organismeista.

Sosiadli- ja terveysministerion asetuksella
sdddetddn tarkemmin hakemuksen sisdlldsta
ja hakemusmenettel ysta.

14c§

Toiminnanharjoittajan oikeus pyytaa geeni-
tekniikan lautakunnan paatosta

Toiminnanharjoittaja voi pyytda geenitek-
niikan lautakunnalta luokkaan 2 kuuluvan
kéyton aloittamista koskevasta ilmoituksesta
taman lain 16 a 8:ssa tarkoitetun kirjallisen
paatoksen.

158

Muuntogeeni sten or ganismien kayton al oit-
taminen ensimmaisen kerran

Muuntogeenisten mikro-organismien kayt-
t0 suljetussa tilassa saadaan aloittaa seurae
vasti:

1) luokkaan 1 kuuluva suljettu kayttd sen
jalkeen, kun ilmoitus tilasta on tehty geeni-
tekniikan lautakunnalle;

2) luokkaan 2 kuuluva suljettu kayttd val-
tioneuvoston asetuksella séadetyn gan kulu-
tua sen jalkeen, kun kéytén aloittamisesta on
tehty ilmoitus geenitekniikan lautakunnalle;

3) luokkaan 3 tai 4 kuuluva suljettu kaytto
valtioneuvoston asetuksella sdddetyn gjan ku-
luttua sen jalkeen, kun kéytdn aloittamisesta
on tehty hakemus geenitekniikan lautakun-
nalle ja geenitekniikan lautakunta on tehnyt
padtoksen hakemuksen hyvaksymisesta.

Muuntogeenisten kasvien ja elédinten kéy-
ton aloittamista suljetussa tilassa koskee -
veltuvin osin, mitd 1 momentissa séadetaan.

Valtioneuvoston asetuksella séédetéén ta-
kemmin kayton aloittamisgjoista sekd hake-
musten kasittelygjoista.

16§

Muuntogeeni sten or ganismien kayton al oit-
taminen aikaisemmin ilmoitetuissa tiloissa

Muu kuin 15 8:ssd tarkoitettu muunto-
geenisten mikro-organismien kayttd suljetus-
sa tilassa saadaan aloittaa tiloissa, joissa ta
pahtuvasta kaytosta on jo tehty ilmoitus tai
hakemus vastaavan ta ylemmén suljetun
ké&yton luokan osalta, seuraavasti:

1) luokkaan 1 kuuluva suljettu kayttd ilman
uutta ilmoitusta edellyttéen, etté toiminnan-
harjoittgja pitéda kirjaa riskinarvioinnista;

2) luokkaan 2 kuuluva suljettu kaytto valit-
tomasti uuden kayton aloittamista koskevan
ilmoituksen jéttéamisen jalkeen, jos samoissa
tiloissa tapahtuvaa kayttdd koskevan aika-
semmin tehdyn ilmoituksen hyvaksymisvaa-
timukset on taytetty;

3) luokkaan 3 tai 4 kuuluva suljettu kaytto
sen jakeen, kun uusi kayton aoittamista
koskeva hakemus on jétetty geenitekniikan
lautakunnalle ja samoissa tiloissa tapahtuvaa
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kéyttoa koskevan aikaisemmin tehdyn hake-
muksen hyvaksymisvaatimukset on taytetty
sekd geenitekniikan lautakunta on tehnyt
padtoksen uuden hakemuksen hyvaksymises-
t&

Muuntogeenisten kasvien ja elénten muuta
kuin 15 §:ssa tarkoitettua kayttoa suljetussa
tilassa koskee soveltuvin osin mitéd 1 momen-
tissa séadet&an.

Valtioneuvoston asetuksella séadetdén ta-
kemmin kaytdn aloittamisajoista seka hake-
musten kasittel yajoista.

16a8§

Luvan myodntaminen

Geenitekniikan lautakunnan tulee myontaa
hakemuksen perusteella kirjallinen lupa su-
jettuun  kéyttéon, jos 8 &n mukaisen ris-
kinarvioinnin perusteella suljetusta kaytosta
el aiheudu hattaa ihmisen tai eéinten ter-
veydelle ta ympéristdlle ottaen huomioon
noudatettavat eristdmis sekd muut suojatoi-
menpiteet.

Geenitekniikan lautakunta voi sisdlyttéa
lupaan ehtoja, jotka liittyvét riskin hallintaan
tal riittavien eristdmis sekd muiden suoja
toimenpitel den saavuttamiseen.

16b §
Uusista tiedoista ilmoittaminen

Jos toiminnanharjoittaja saa olennaista uut-
ta riskinarviointiin liittyvaa tietoa tai jos toi-
minnanharjoittaja muuttaa suljettua kayttoa
tavala, joka voi merkittéavasti vaikuttaa ris-
Kinarviointiin tdman on viipymétta ilmoitet-
tava asiasta geenitekniikan lautakunnalle.

Tiedon saatuaan geenitekniikan lautakunta
Vvoi tarvittaessa muuttaa lupaehtoja tai ryhtya
22 §&:n mukaisiin toimenpiteisiin.

16c§

Onnettomuudesta ja vaar atilanteesta ilmoit-
taminen

Toiminnanharjoittajan on viipymaétta ilmoi-
tettava geenitekniikan lautakunnalle onnet-
tomuudesta ja vaaratilanteesta, joka on johta

nut tai olis voinut johtaa muuntogeenisen
organismin vapautumiseen suljetussa tilassa
tapahtuvasta kaytosta taikka on aiheuttanut
tal olis voinut aiheuttaa vaaraa ihmisen tai
eldinten terveydelle tai ympaéristdlle.

Geenitekniikan lautakunnan on huolehdit-
tava diitd, ettd ne valtiot, joihin onnettomuus
voi vaikuttaa ja Euroopan yhteistjen komis-
Sio saavat valittomasti tiedon onnettomuu-
desta.

5 luku

Tarkoituksdllinen levittdminen ympari s-
t66n muussa kuin markkinoillesaattami s-
tarkoituksessa

16d 8§

Soveltamisala

Taman luvun séénnoksia el sovelleta ihmi-
selle tarkoitettuihin - muuntogeenisida  or-
ganismeja sisdltaviin |a8keaineisiin ja &
keyhdisteisiin, jos niille on annettu lupa
muun lainsédnnodn nojalla ja riskinarviointi,
seurantasuunnitelma, uusien tietojen kasitte-
ly, yleisdlle anrettava tieto, levittdmisen tu-
loksista tiedottaminen ja tietojen vaihtoa
koskevat vaatimukset ovat tdméan lain vaati-
musten mukaisia.

178§
Hakemus

Toiminnanharjoittgjan on haettava geen-
tekniikan lautakunnalta lupa muuntogeenis-
ten organismien tai niiden yhdistelman ta-
koituksellisen levittémisen aloittamiselle, jos
muuntogeenisia organismeja tai niiden yhdis-
telméa on tarkoitus levittdd Suomen valtion
auedla

Riskien arvioimiseksi seka terveys- ja ym-
péristbvaikutusten tunnistamiseksi hakemuk-
sen tulee sisdtda avoimen kayton direktiivin
6 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot.

Sosiadi- ja terveysministerién asetuksella
sdddetdén tarkemmin hakemuksen sisdlldsta
ja hakemusmenettel ysta.
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Luvan mydntaminen

Geenitekniikan lautakunnan on vahvistet-
kuluessa hakemuksen saapumisesta lahete-
tava diita tiivistelma Euroopan yhteisdjen
komissiolle. Kun geenitekniikan lautakunta
on arvioinut muiden jasenvaltioiden mahdol-
lisesti esittdméat kannanotot, on sen annettava
hakemuksen vastaanottamisesta kirjallinen
paétos.

Geenitekniikan lautakunnan tulee myontéa
lupa levittéamiselle, jos 8 §8:n mukaisessa ris-
kinarvioinnissa e ole havaittu vaaraa ihmi-
sen tai eldinten terveydelle tai ympéristolle ja
tekniset asiakirjat on laadittu 17 8:n muka-
seti. Lupaa ei myodnnetd, jos edella mainitut
edellytykset eivét tayty.

Laskettaessa 1 momentissa mainittua 90
pdivan maéréaikaa ei oteta huomioon aikaa,
jona geenitekniikan lautakunta odottaa toi-
minnanharjoittgjalta mahdollisesti pyytami-
aan lisdtietoja tai kuulee yleisda niin kuin 36
b §:ss4 sdadetaan.

Jos geenitekniikan lautakunta pyytéa toi-
minnanharjoittajalta lisétietoja, on pyynto pe-
rusteltava.

Geenitekniikan lautakunta voi sisdllyttéa
lupaan 11 §:ssd sdadettyyn seurantavelvolli-
suuteen jariskinhallintaan liittyvia ehtoja.

Geenitekniikan lautakunta voi hyvaksya,
ettd saman muuntogeenisen organismin tai
muuntogeenisten organismien yhdistelman
levittdmisia haetaan yhdella hakemuksella
samalle tai eri paikoille méaréatyks ajaksi, jos
levittémisten tarkoitus on sama.

18a8
Eriytetyt menettelyt

Jos on saatu riittavasti kokemusta tiettyjen
muuntogeenisten organismien levittamisesta
tietyissa ekosysteemeissa ja kyseiset muun-
togeeniset organismit tayttéavat mita Euroo-
pan yhteisdn lainsdadannossa niista saade-
taan, voidaan 18 §:ssd sdddetysta menettelys-
ta poiketa.

Tarkempia sdannoksia 1 momentissa ta-
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koitetuista muuntogeenisistd organismeista
annetaan sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksella noudattaen, mita avoimen kayton d-
rektiivin 7 artiklassa sdadetddn. Sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella séédetéan ta-
kemmin noudatettavasta menettelysta seka
siihen liittyvistd teknisistéa asiakirjoista ja
asiakirjojen yksityiskohtai sesta sisall 6sté.

18b §
Toiminnan al oittaminen

Muuntogeenisten organismien levittaminen
saadaan adloittaa vasta kun geenitekniikan
lautakunta on antanut kirjallisen luvan ja vain
lupaehtojen mukaisesti.

198

Tuloksista raportoiminen

Toiminnanharjoittgjan on toimitettava gee-
nitekniikan lautakunnalle tiedot sellaisista le-
vittdmisen tuloksistg jotka liittyvét ihmisen
tal eldinten terveydelle tai ympéristolle mah
dollisesti aiheutuviin riskeihin ja mainittava
mahdolliset tuotteet, joista toiminnanharjoit-
tgja aikoo tehd& hakemuksen mydhemmassa
vaiheessa. Tiedot on toimitettava levittami-
sen paétyttya ja sen jalkeen luvassa mainituin
maaraajoin.

Tuloksista raportoimisesta ja hakemusme-
nettelyyn liittyvien asiakirjojen yksityiskoh-
taisesta sisdllosta séadetédan tarkemmin sos-
aali- jaterveysministerion asetuksella.

19a8§
Uusista tiedoista ilmoittaminen

Jos hakemuksen kasittelyn aikana tai geeni-
tekniikan lautakunnan annettua luvan tarkoi-
tukselliseen levittdmiseen, muuntogeenisen
organismin tai niiden yhdistelman levittamis-
t4 muutetaan tai jos se tahattomasti muuttuu
tavalla, joka voi vaikuttaa ihmisen tai eléin-
ten terveyttd tai ympdristoa koskeviin riskei-
hin taikka jos riskeisté saadaan uutta tietoa,
on toiminnanharjoittajan valittomasti:
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1) ryhdyttéava tarpeellisiin toimenpiteisiin
ihmisen tai eldinten terveyden tai ympériston
suojelemiseksi;

2) kerrottava geenitekniikan lautakunnalle
etukdteen suunnitelluista levittdmisen muu-
toksista tai valittomasti tahattoman muutok-
sen tultua havaituksi tai kun uutta tietoa on
kaytettavissa; seka

3) tarkistettava hakemuksessa méaritellyt
toimenpiteet.

Jos geenitekniikan lautakunta saa 1 mo-
mentissa tarkoitettuja tietoja, jotka voivat
merkittévasti vaikuttaa ihmisen tai eldinten
terveyttd tai ympéristéd koskewvin riskeihin
tai joilla voi olla merkittdva vaikutus 1 mo-
mentissa mainittuihin olosuhteisiin, geen-
tekniikan lautakunnan on arvioitava nadma
tiedot ja saatettava ne julkisiksi. Tiedot saa
tuaan geenitekniikan lautakunta voi velvoit-
taa toiminnanharjoittagjan muuttamaan tarkoi-
tuksellisen levittdmisen olosuhteita, siirtd:
maan levittdmisen aloittamista tai lopetta
maan levittamisen, jos se on vattamatonta
terveytta tal ympéristda koskevien merkittd:
vien riskien estamiseksi tai vahentamiseksi.
Geenitekniikan lautakunnan on tiedotettava
yleisolle edell & mainitusta paétoksesta.

6 luku
Tuotteiden saattaminen markkinoille
19b§
Soveltamisala

Taman luvun séénnoksia ei sovelleta ihmi-
sille ta elamille tarkoitettuihin  muunto-
geenisia organismeja sisdltaviin 188kkeisiin
eikd muihin sellaisiin tuotteisiin, joille on
annettu lupa muun lainsdannon nojalla ja joi-
den osalta suoritettu riskien arviointi tayttaa
téaman lain mukai set vaatimukset.

208
Lupamenettely
Ennen kuin tuotteina tai tuotteissa oleva
muuntogeeninen organismi tai organismien

yhdistelma saatetaan markkinoille Suomessa,
toiminnanharjoittagjan on tehtéva siitd lupa

hakemus geenitekniikan lautakunnalle.

Geenitekniikan lautakunnan on vahvistet-
nitekniikan lautakunnan on toimitettava tii-
vistelma hakemuksesta valittdmasti muiden
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille
ja Euroopan yhteistjen komissiolle.

Riskien arvioimiseksi seka terveys- ja ym-
péristbvaikutusten tunnistamiseksi hakemuk-
sen tulee sisdltda avoimen kayton direktiivin
13 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot.
Geenitekniikan lautakunnan on tutkittava
viipyméttd, onko hakemus laadittu tdman lain
mukaisesti ja pyydettava tarvittaessa toimin-
nanharjoittgjalta lisitietoja.

Jos muuntogeenistd organismia aiotaan
kéayttéd muuhun kuin hakemuksessa mééritd -
tyyn tarkoitukseen, toiminnanharjoittajan on
tehtéva siité erillinen hakemus.

Toiminnanharjoittgjan tekema lupahake-
muksen peruutus e esta jattédmasta hakemus-
ta myéhemmin muun Euroopan yhteistjen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Sosiadli- ja terveysministerion asetuksella
sé8detdan tarkemmin hakemuksen sisdllosta
ja hakemusmenettelysta

20a8
Arviointikertomus

Kun geenitekniikan lautakunta on vastaan-
ottanut hakemuksen, se laatii siitd aviointi-
kertomuksen. Arviointikertomuksessa on to-
dettava, voidaanko ja milla edellytyksin  ky-
seinen muuntogeeninen organismi  saattaa
markkinoille taikka ettd sitd e tule saattaa
markkinoille.

Jos geenitekniikan lautakunta katsoo, etta
muuntogeeninen organismi voidaan saattaa
kemuksen vastaanottamisesta toimitettava
Euroopan yhteisdjen komissiolle arviointi-
kertomuksensa lisétietoineen sekétiedot lis&
tietoja koskevista pyynndista perusteluineen.
Arviointikertomus tulee lahettéd myos toi-
minnanharjoittgjalle.

Jos geenitekniikan lautakunta katsoo, etta
muuntogeenistéa organismia e voida saattaa
kemuksen vastaanottamisesta laadittava arv-
ointikertomus ja ldhetettéva se toiminnanhar-



joittajalle. Sen jalkeen geenitekniikan lauta-
péivastd, jolloin se ldhetti arviointikertomuk-
sen toiminnanharjoittgjale, ja viimeistdan
tamisesta lahetettdva Euroopan yhteisojen
komissiolle arviointikertomuksensa lisétie-
toineen sekd tiedot lisétietoja koskevista
pyynnéista perustel uineen.

Arviointikertomuksen l&hettamisen yhtey-
dessd Euroopan yhteistjen komissiolle on [&
hetettéva my6s hakemuksen jaljennds.

Laskettaessa madraaikoja el oteta huomi-
oon aikaa, jolloin geenitekniikan lautakunta
odottaa toiminnanharjoittajalta lisétietoja.

Valtioneuvoston asetuksella sdadetéan ta-
kemmin arviointikertomuksen sisdllosta ja
sen laatimisesta.

218
Markkinoille saattaminen tai sen kieltdminen

Toiminnanharjoittaja saa aloittaa markki-
noille saattamisen vasta saatuaan geenitek-
niikan lautakunnan kirjallisen luvan ja lupaan
siséllytettyjen ehtojen mukaisesti.

Jos geenitekniikan lautakunta on laatimas-
saan arviointikertomuksessa péétynyt siihen,
ettel tuotetta tule saattaa markkinoille, hake-
mus on hylé&ttava. Paétos on perusteltava.

Jos geenitekniikan lautakunta katsoo, etta
tuote voidaan saattaa markkinoille, lautakun-
nan on annettava tuotteen markkinoille saa-
tamista koskeva kirjalinen lupa. Lupa tulee
antaa, jos 8 8:ssd sdadetty riskinarviointi
osoittag, ettel tuote aiheuta vaaraa ihmisen tai
eldinten terveydelle tai ympéristélle ja m-
kéan Euroopan yhteistjen jasenvaltio tai ko-
missio ei esita perusteltua vastalausetta eika
asiaan liity kysymyksig, joita ei ole kyetty
ratkaisemaan Euroopan yhteisdjen jasenval-
tioiden ja komission kesken.

Lupapaatéson annettava toi minnanharjoit-
tajale kirjalisesti tiedoks seka lahetettéva
Euroopan yhteisojen jasenvaltioille ja komis-
sa mainitun yhteisymmarryksen [6ytdmisen
jalkeen.

Lupa voidaan antaa enintddn kymmeneksi
vuodeksi luvan myontamispaivasta lukien.

Jos kyseessd on muuntogeenisten siemen-
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ten markkinoille saattaminen, luvan voimas-
ta, jolloin kasvilgjike on sisdllytetty viralli-
seen kansalliseen lgjikeluetteloon siemen-
kauppalain (728/2000) mukai sesti.

Metsanviljelyaineiston osalta luvan voi-
maérastd, jolloin perusaineisto on hyvaksytty
viralliseen kansalliseen rekisteriin metsanvil-
jelyaineiston  kaupasta  annetun  lain
(241/2002) mukai sesti.

21a8
Luvan sisalto

L uvassaon mainittava:

1) luvan soveltamisala mukaan lukien
muuntogeeninen organismi tai organismit ja
niiden yksiléllinen tunniste;

2) luvan voimassaol oaika;

3) tuotteen markkinoille saattamista koske-
vat ehdot, jotka koskevat muuntogeenisen
organismin tai organismien kayttod, kasitte-
lya ja pakkaamista seka tiettyjen ekosystee-
mien, ympéristdjen tai maantieteellisten al u-
eiden suojelemista;

4) velvollisuus pyynnosta toimittaa geeni-
tekniikan lautakunnalle vertailundytteita sen
mukaan kuin siité 28 §:ssa sdddetdan;

5) merkintdd koskevat vaatimukset sen
mukaan kuin siita 21 ¢ §:ssé sdddetéan;

6) seurantaa koskevat vaatimukset sen mu-
kaan kuin siitd 11 8:ssd séédetédén seké vel -
vollisuus raportoida geenitekniikan lauta
kunnalle seurantaa koskevat tulokset seuran-
tasuunniteiman kattamalta gjanjaksolta seka

velvollisuudet.

21b§
Uusien tietojen kasittely

Jos muuntogeenisen organismin ihmisen ja
eldinten terveydelle tai ympéristtlle aiheu-
tamista riskeistéd saadaan uutta tietoa ennen
luvan myontamistd, toiminnanharjoittajan on
ryhdyttéva vaittomasti tarpeellisiin toimen-
piteisiin terveyden ja ympariston suojelemi-
seksi ja ilmoitettava niistd geenitekniikan



48

lautakunnalle. Toiminnanharjoittajan on li-
séksi arvioitava télta osin hakemuksessa es-
tetyt tiedot uudelleen

Jos geenitekniikan lautakunta saa edella 1
momentissa tarkoitettuja tietoja luvan myon-
tamisen jalkeen, sen on valittdmasti 18hetet-
tdva saamansa tiedot Euroopan yhteistjen
komissiolle ja muiden Euroopan yhteisdjen
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisil-
le.
kuluessa uusien tietojen vastaanottamisesta
|dhetettédva Euroopan yhteistjen komissiolle
arviointikertomus siitd, onko lupaehtoja ta-
Kistettava ja miten tai olisiko lupa peruutetta-
va, koska muuntogeenisen organismin on to-
dettu aiheuttavan merkittavaa vaaraa ihmisen
jaeléinten terveydelle jaympéristolle.

Jos jokin Euroopan yhteisgjen jasenvaltio
tal komissio e esita perusteltua vastal ausetta
eika lupaehtoihin j84 ratkaisemattomia ky-
symyksid, geenitekniikan lautakunnan on
tarkistettava lupaa ehdotetulla tavalla. Ta-
kistettu lupa onlahetettava toiminnanharjoit-
tgjale ja asiasta on ilmoitettava Euroopan
yhteistjen jasenvaltioille jakomissiolle.

21c8§
Merkinnat

Muuntogeenisten tuotteiden markkinoille
saattamisen kaikissa vaiheissa pakkausmer-
kinndssa tai tuotteen mukana olevassa asia
Kirjassa on oltava maininta "Tama tuote $-
sdtdd muuntogeenisid organismejd’, jollei
muuallatoisin sé&deté.

Liséksi on huolehdittava sita, etta tuotteina
tal tuotteissa markkinoille saatettujen muun-
togeenisten organismien merkinnét ja pakka-
ukset ovat kaikissa markkinoille saattamisen
vaiheissa kirjallisessa luvassa mainittujen
vaatimusten mukaisia.

Niiden tuotteiden osalta, jotka sisdltavét
luvallisten muuntogeenisten organismien \&-
héisia méaria, jotka ovat satunnaisia tai tek-
nisesti mahdottomia valttés voidaan sosiaali-
ja terveysministerion asetuksella vahvistaa
méarg, jonka alittuessa tuotteita el tarvitse
merkitd 1 momentin mukaisesti.

21d8§
Luvan uusimista koskeva hakemus

Toiminnanharjoittgja voi hakea luvan uu-
simista geenitekniikan lautakunnalta.

Halutessaan hakea luvan uusimista toimin-
nanharjoittgjan on tehtéava vahintdan yhdek-
sdn kuukautta ennen luvan voimassaolon
paattymista geenitekniikan lautakunnalle he
kemus, joka siséltéda seuraavat tiedot:

1) luvan jaljennds,

2) seurannan tuloksista laadittu kertomus;

3) mahdolliset uudet tiedot riskeistd, joita
tuote voi aiheuttaa ihmisen tai eléinten ter-
veydelletal ymparistolle; seka

4) tarvittaessa ehdotus luvan ehtojen muu-
tamisestaja téaydentamisesta.

21e8§
Luvan uusimista kokeva menettely

Geenitekniikan lautakunnan on vahvistettava
hakemuksen vastaanottopédiva ja viipymétta
toimitettava jaljennts hakemuksesta ja arvioin-
tikertomus Euroopan yhteistjen komissiolle.

Geenitekniikan lautakunnan tulee viipymétta
laatia luvan uusimista koskevasta hakemukses-
ta20 a 8:ssi tarkoitettu arviointikertomus siten
kuin siita séadetdan.

Luvan uusimista koskevan hakemuksen j&-
tamisen jalkeen toiminnanharjoittaja voi jd-
kaa muuntogeenisen organismin markkinoil-
le saattamista akuperdisen luvan ehtojen
mukaisesti, kunnes [uvan uusimisesta on teh-
ty paétos.

21§
Uudistettu lupa

Jos geenitekniikan lautakunta on laatimes-
saan arviointikertomuksessa padtynyt siihen,
ettei tuotetta tule pitéd markkinoilla, lauta
kunnan on l&hetettava arviointikertomus Eu-
roopan yhteistjen komissiolle. Jos komission
kanta on yhdenmukainen lautakunnan johto-
padtoksen kanssa, hakemus on hylattava
Pa&tos on perusteltava.

Jos geenitekniikan lautakunta katsoo, etta
tuote voidaan pitéd markkinoilla, lautakun-



nan on annettava tuotteen markkinoilla pité
mista koskeva kirjallinen lupa. Lupa tulee
antaa, jos 8 8§:ssa sdadetty riskinarviointi
osoittaa ettel tuote aiheuta vaaraa ihmisen tai
eldinten terveydelle tai ympéristolle ja m-
k&an Euroopan yhteisdjen jasenvaltio tai ko-
missio e esité perusteltua vastalausetta eika
asiaan liity kysymyksig, joita e ole kyetty
ratkaisemaan Euroopan yhteisdjen jasenval-
tioiden ja komission kesken.

L upapaétos on annettava toi minnanharjoit-
tajale kirjalisesti tiedoks seka lahetettava
Euroopan yhteistjen jésenvaltioille ja komis-
siolle 30 péivan kuluessa edella 2 momentis-
sa mainitun yhteisymmarryksen [6ytdmisen
jakeen.

Uudistetun luvan voimassaoloaika on
yleensa enintddn kymmenen vuotta ja sita
voidaan lyhentdd tai pidentda erityisista ih-
misten ja elédinten terveyden seka ympariston
suojeluun liittyvista syista.

7 luku
Kiellot jarajoitukset
22§

Saanndsten vastainen toiminta ja kayton r a-
joittaminen seké kieltdminen

Jos toiminnanharjoittaja rikkoo téta lakia
ta sen nojala annettuja séannoksia, geeri-
tekniikan lautakunta tai valvontaviranoma-
nen voi madréta toiminnanharjoittgjan tayt-
téméaén laissa tai sen nojalla annetuissa séan-
noksissa sdadetyt velvollisuudet.

Jos tdmén lain mukaisen ilmoituksen tai
hakemuksen tekemisen jélkeen todetaan
muuntogeenisen organismin voivan aiheuttaa
merkittavaa haittaa ihmisen tai eldinten ter-
veydelle tai ympéristolle, geenitekniikan lar
takunta voi omasta tai valvontaviranomaisen
aloitteesta:

1) rgjoittaa laitoksen tai sen osan kayttoon-
ottoa tai muuntogeenisten organismien kéyt-
téa suljetussatilassa;

2) rgjoittaa tarkoituksellista levittamista
muussa kuin markkinoillesaattami starkoituk-
sessy; tai

3) kieltéd jatkamasta séénndsten vastaista
menettelya, jos edella 1—2 kohdassa mairi-
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tut toimenpiteet eivét johda riittavan korke-
aan suoj el un tasoon.

Toiminnanharjoittajan on suoritettava kid-
to- ja ragoittamistoimenpiteista aiheutuvat
kustannukset.

Jos toiminnanharjoittgja el noudata valvo n-
taviranomaisen taman séanndksen nojalla an-
tamaa maaraystd, valvontaviranomainen voi
ilmoittaa asiasta geenitekniikan lautakunnd-
le, joka voi ryhtya 38 8:n 2 momentissa ta-
koitettuihin toimenpiteisiin.

248

Tuotteen myynnin ja kéyton rajoittaminen ja
kieltaminen

Valvontaviranomaisen tai geenitekniikan
lautakunnan on, jos se toteaa, etta tuotteesta
voi aihettua vakava vaara ihmisen tai eldin-
ten terveydelle tai ympéristolle, keskeytettd
va tuotteen markkinoille saattaminen ja il-
moitettava asiasta yleisolle. Valvontaviran-
omaisen tulee ilmoittaa asiasta geeniteknii-
kan lautakunnalle. Geenitekniikan lautakunta
ilmoittaa asiasta sosiadli- ja terveysministeri-
Olle, jonka tulee saattaa asia valtioneuvoston
yleisistunnonkéasiteltavaksi.

Valtioneuvosto voi véliaikaisesti rgoittaa
muuntogeenisen tuotteen kayttoa tai myyntia,
tai kieltdd sen kaytdn tai myynnin Suomen
aueella, jos valvontaviranomainen tai geeri-
tekniikan lautakunta on luvan myoéntéamisen
jalkeen saanut tietoja, jotka vaikuttavat ris-
kinarviointiin ja joiden perusteella geenitek-
niilkan lautakunta tai valvontaviranomainen
toteaa, etta tuote tai tuotteissa oleva muunto-
geeninen organismi voi aiheuttaa vakavan
vaaran ihmisen tai eldinten terveydelle tai
ympadristolle.

Geenitekniikan lautakunnan on valittdmasti
ilmoitettava Euroopan yhteistjen komissiolle
ja jasenvdtioille tdméan pykdan mukaisista
toimista ja esitettdva samalla paéatdksen pe-
rustelut sekd toimitettava riskinarviointia
koskeva uudelleenarviointi. Riskinarvioinnis-
ta on kaytava ilmi, tulisiko luvan ehtoja
muuttaa ja miten, vai olisiko lupa peruutetta
va. Samalla on tarvittaessa toimitettava p&é
toksen perusteena olevat uudet tai tdydent&
vét tiedot.
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24 a8
Luvattomat tuotteet

Vdwontaviranomaisen tai geenitekniikan
lautakunnan on ryhdyttava toimiin sellaisen
muuntogeenisen tuotteen, jolle el ole myon-
netty lupaa, markkinoille saattamisen estami-
seksi. Samalla on tarvittaessa kaynnistettéva
vahinkojen estédmiseksi korjaavia toimenp-
teitd ja geenitekniikan lautakunnan tulee tie-
dottaa asiasta yleisolle ja Euroopan yhteiso-
jen komissiolle seka muille jasenvaltioille.

258§
Toimeenpanotehtavat

Maérétessddn 24 8:ssa tarkoitetun kiellon
tal rgjoituksen valtioneuvosto voi samalla
maarata geenitekniikan lautakunnalle paétok-
sen toimeenpanoon liittyvidtehtavia

8 luku
Valvonta ja geenitekniikan rekisteri
26 8
Geenitekniikan rekisteri

Sosiadi- ja terveydenhuollon tuotevalvo n-
takeskus yllapitda geenitekniikan rekisteria.
Tietojen luovuttamisesta rekisterista pédéttéa
kuitenkin geenitekniikan lautakunta.

Geenitekniikan rekisteriin tallennetaan seu-
raavat asiat, jos ne eivat ole muussa rekiste-
riss&

1) geenitekniikan lautakunnalle toimitetut
ilmoitukset ja hakemukset;

2) viranomaisten hakemusten johdosta -
kemat paétokset;

3) tarkastuspoytakirjat;

4) muussa kuin markkinoillesaattamista-
koituksessa levitettyjen muuntogeeristen or-
ganismien levitysalueet;

5) markkinoille saatettujen, viljeltyjen
muuntogeeni sten organismien viljelypaikat;

6) tuotteiden, joissa on muuntogeenisid or-
ganismeja, seurantatuloksia koskevat rapor-
tit; sekéa

7) muut valvontaviranomaisten tai geeri-
tekniikan lautakunnan olennaisiksi katsomat
tiedot, e kuitenkaan henkil6tietolaissa
(523/1999) tarkoitettuja henkil 6tietoja.

Jos edella 2 momentissa mainitut tiedot
ovat muussa rekisterissd, on tdman rekisterin
nimi jayllapitgjailmoitettava.

26a8

Geenitekniikan rekisterin tarkastusoikeus ja
virheen oikaisu

Toiminnanharjoittajalla on oikeus tarkastaa
(rjekisterissa olevat toimintaansa koskevat tie-

ot.

Rekisteriin tallennettujen tietojen osalta on
huolehdittava giitd, ettd rekisterin kayttota-
koituksen kannalta virheellinen, tarpeeton,
puutteellinen tai vanhentunut tieto ilman &
heetonta viivytysta oikaistaan, poistetaan tai
taydennetdén (virheen oikaisu). Toiminnan-
harjoittgjan perustellusta vaatimuksesta virhe
on aina oikaistava.

26b 8
Geenitekniikan rekisterin kayttooikeus

Geenitekniikan rekisterin kayttdoikeus on
edelld 4 8:ssa tarkoitetuilla ministeridillg,
geenitekniikan lautakunnalla ja valvontavi-
ranomaisella.

278
Tiedonsaanti ja tarkastusoikeus

Geenitekniikan lautakunnalla ja valvontawvi-
ranomaisella on oikeus saada tédman lain ja
sen nojala annettujen sdénndsten noudatta
misen valvontaa varten tarpeelliset tiedot s
|assapitosddnnosten estéamatta siltd, jota té
man lain ja sen nojalla annettujen sdanndsten
mukaiset velvollisuudet koskevat.

Geenitekniikan lautakunnalla ja valvontawvi-
ranomaisella on tdméan lain ja sen nojalla a-
nettujen sddnndsten noudattamisen valvontaa
varten oikeus tehda tarkastuksia muualla
kuin kotirauhan suojaamissa til oissa.



288§
Naytteensaanti - ja tutkimusoikeus

Geenitekniikan lautakunnalla tai valvonta
viranomaisella on oikeus maksutta tehda tai
teettda tarvittavat mittaukset tai tutkimukset
ja saada muuntogeenisten organismien terve-
ys ja ympaéristovaikutusten arvioimiseksi
tarpeelliset, kohtuullisen suuruiset ndytteet.

Geenitekniikan lautakunta voi tehdd tai
teettdd kohtuulliseksi katsottavia tarpeellisia
selvityksia arvioidakseen, aiheutuuko muun-
togeenisten organismien kaytostad haittaa ih-
mistentai eléinten terveydelle taikka ympé
ristélle.

Ennen toimiin ryhtymisté toiminnanharjoit-
tgjalle on varattava tilaisuus tulla kuulluksi,
jollei ole erityista syytéa olla kuulematta.

Toiminnanharjoittgjalla on oikeus saada
kéyttdonsa mittaus- ja muut tutkimustul ok-
Set.

298
Tiedonsaanti toiselta viranomaiselta

Taman lain tai muiden sdadosten nojala
muuntogeenisten organismien ja niihin liitty-
vien toimintojen vavontaa suorittavilla vi-
ranomaisilla on oikeus saada valvontaa var-
ten tarpeellisia tietoja toisiltaan ja kayttéd
toistensa hankkimia néytteitda tarpeellisiin
tukimuksiin.

318
Virka-apu

Poliisi-, rgjavartio- ja tulliviranomaisen on
tarvittaessa annettava geenitekniikan lauta
kunnalle ja valvontaviranomaiselle virka
apua taman lain ja sen nojala annettujen
saannosten noudattamisen valvomiseks ja
taytantdonpanemiseksi.
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9luku
Erindisia shannoksia
328
Tietojen julkisuusja salassapito

Tassd laissa sdddettyja tehtavia hoidettaes-
sa saatujen ja laadittujen asiakirjojen julli-
suudesta ja salassapidosta on voimassa, mita
viranomaisten iminnan julkisuudesta anne-
tussa laissa (621/1999) saadetdan. Salassap-
dettévinatietoina e pideta

1) asiakirjan péivamadras;

2) toiminnanharjoittajan nimea ja osoitetta;

3) muuntogeenisten organismien yleista
kuvausta;

4) muuntogeenisten organismien kaytdn
paikkaa, tarkoitusta, lagjuutta sekd suunnitd-
tua k&yttda ja seurantaa koskevia tietoja;

5) suljetun kéytdn luokkaa ja eristamistoi-
menpiteits;

6) hatétilanteita varten tarkoitettuja mere-
telmidjasuunnitelmia;

7) riskinarviointia; eika

8) tdman lain mukaisialupa-asiakirjoja.

Toiminnanharjoittajan tulee yksiléida ne
tiedot, joita se pitéa salassapidettavinad. Toi-
minnanharjoittgjan on perusteltava kasityk-
sensd. Tietoja luovutettaessa geenitekniikan
lautakunta pééttéad toiminnanharjoittajaa
kuultuaan, mitatietojatul ee pitéd salassa.

338
Sal assapidettavien tietojen luovuttaminen

Sen lisdksi, mitd viranomaisten toiminnan
julkisuudesta annetussa laissa séadetdan, &
méan lain tdytantdonpanossa syntyneita sal a-
sapidettavia tietoja ja asiakirjoja saa antaa:

1) 29 8:ss4 tarkoitetuille viranomaisille &
man lain taytantoon panemiseksi;

2) geenitekniikan lautakunnan apunaan
kayttdmille asiantuntijoille; tai

ranomaiselle rikoksen selvittdmista varten.



52

348
Muiden hakijoiden tietoihin viittaaminen

Toiminnanharjoittaja voi viitata 4—6 luvun
mukaisessa ilmoituksessa tai hakemuksessa
muiden tekemien ilmoitusten tai hakemusten
tietoihin tai tuloksiin edellyttéen, ettd nama
ovat antaneet téhan kirjallisen suostumuksen-
s, jostiedot eivét ole julkisia

358
Maksut

Taman lain mukaisten vavonnan piiriin
kuuluvien tarkastus- ja tutkimusmaksujen se-
k& ilmoitusten ja hakemusten kasittelymaksu-
jen suuruudesta sdadetéén valtion maksupe-
rustelain (150/1992) mukaisesti valtioneu-
voston asetuksella.

Valvontaviranomainen omalta osaltaan ja
geenitekniikan lautakunta omalta osaltaan
voi hakemuksesta myontéd poikkeuksia mak-
sujen perimisestd, jos maksu muuntogeenis-
ten organismien tutkimustoiminnan tai kay-
ton vahaisyyden takia tai muusta syysta olisi
kohtuuton. Maksu voidaan jéttéa perimatta
osittain tai kokonaan.

368

Vahingonkorvaus

Tassa laissa tarkoitetusta toiminnasta joh-
tuvan ympéristdssa aiheutuneen vahingon
korvaamiseen sovelletaan, mitd ymparisttver
hinkojen korvaamisesta annetussa laissa
(737/1994) sdadetaan.

Tassa laissa tarkoitetusta muuntogeenista
organismia sisdltdvasta tuotteesta henkildlle
taikka yksityiseen kayttéon tai kulutukseen
tarkoitetulla ja vahinkoa kérsineen pééasiassa
sellaiseen tarkoitukseen kayttamélle oma-
suudelle aiheutuneen vahingon korvaamiseen
sovelletaan, mité tuotevastuulaissa
(694/1990) sdadetaan.

Tassd laissa tarkoitetusta toiminnasta a-
heutuneen muun vahingon korvaamiseen o-
velletaan, mitd  vahingonkorvauslaissa
(412/1974) sdédetéén. Toiminnanharjoittaja

on velvollinen korvaamaan téllaisen vahin-
gon, vaikka vahinkoa el ole aiheutettu tahd-
lisesti tai huolimattomuudesta.

Mita 1—3 momentissa sdadetédn, ei rgjoita
vahinkoa kérsineen oikeutta korvaukseen so-
pimuksen perusteella taikka muun kuin 1—3
momentissa mainitun lain nojalla.

36a8

Kayttoa suljetussa tilassa koskeva yleison
kuuleminen

Geenitekniikan lautakunta voi p&attds, etta
tietyistéd ehdotettuun kayttoon suljetussa ti-
lassa liittyvi sté seikoista on kuultava yleisda.

Kuulemisessa ja asiakirjoja luovutettaessa
tulee ottaa huomioon, mita 32 §:ssa saade-
téén sal assapitovelvollisuudesta.

36b8

Tarkoituksellista levittamista ympéaristoon
muussa kuin mar kkinoill esaattami star koituk-
sessa koskeva ylei son kuuleminen

Geenitekniikan lautakunnan on kuultava
yleisda suunnitellusta tarkoituksellisesta le-
vittdmisestd muussa kuin markkinoillesad-
tamistarkoituksessa. Geenitekniikan lauta
kunnan tulee julkaista tieto edella mainitun
hakemuksen vastaanottamisesta ainakin Vi-
rallisessa lehdessa.

Virallisessa lehdessd tai muussa tiedotusva-
lineessd on ainakin kerrottava:

1) yleison oikeudestatutustua tarkoituksd-
lista levittdmistd muussa kuin markkinoil-
|esaattamistarkoitusta koskeviin  asiakirjoi-
hin;

2) missa viranomaisessa ja milla tavoin
asiakirjoihin tutustuminen on jarjestetty;

3) mahdollisuudesta saada jaljennds hake-
musasi akirjasta;

4) mille viranomaiselle kirjalliset mielig-
teet tulee osoittaa; seka

5) 60 pdivan méaardgjasta kuulemiselle ja
siitg koskamaaraaika loppuul.

Kuulemisessa ja asiakirjoja luovutettaessa
tulee ottaa huomioon, mita 32 §:ssa saade-
téén sal assapitovelvollisuudesta.
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Tarkemmat saannokset

Sosiadli- ja terveysministerion asetuksella
voidaan sadtéa geenitekniikkaan liittyvan Eu-
roopan yhteisgjen lainséadannén soveltami-
sesta ja taytantdonpanosta siltd osin kuin
toimivalta ei kuulu muulle viranomaiselle tai
toimielimelle.

Sosiadli- ja terveysministerién on ennen
sosiadi- ja terveysministerion asetuksen an-
tami sta kuultava asianomai sia ministeriota.

10 luku
Seuraamukset ja muutoksenhaku
388

Uhkasakko seké teettdmis- ja keskeytta-
misuhka

Jos toiminnanharjoittaja kayttd&d muunto-
geenisia organismeja vastoin taman lain tai
sen nojala annettuja sdanndksid, geenitek-
niikan lautakunta voi velvoittaa hénet tele-
maan ilmoituksen tai hakemuksen sakon
uhalla tai uhalla, etté toiminta keskeytetdan
osaksi tai kokonaan.

Geenitekniikan lautakunta voi tehostaa &
man lain nojalla annettuakieltoa tai méaarays-
ta uhkasakolla tai uhalla, ettd tekemétta jéate-
tyt toimenpiteet teetetdén laiminlydjan kus-
tannuksella.

Uhkasakkoa, teettémisuhkaa ja keskeyttd
misuhkaa koskevassa asiassa sovelletaan, mi-
ta uhkasakkolaissa (1113/1990) sdadetaan.

44 8
Muutoksenhaku

Valtioneuvoston ja geenitekniikan lauta
kunnan péétokseen haetaan muutosta valit-
tamala siten kuin halintolainkayttolaissa
(586/1996) saadetaan.

Maksun maadrdamista koskevaan 35 8&n 1
momentin  mukaiseen padatokseen haetaan
muutosta siten kuin valtion maksuperustelain

11 b §:ss4 séédetdan.

Maksun perimistéa koskevaan 35 8§:n 2 mo-
mentin mukaiseen padtokseen haetaan muu-
tosta valittamalla hallinto-oikeuteen siten
kuin hallintolainkayttolaissa sdddetéan. Hd-
linto-oikeuden téssd momentissa tarkoitet-
tuun pddtokseen ei saa hakea muutosta valit-
tamalla.

44 a8

Oikai suvaatimus val vontaviranomai sen paa-
toksesta

Vavontaviranomaisen padtbkseen e saa
hakea muutosta valittamalla. Valvontaviran-
omaisen antamaan paatdkseen haetaan kirjd-
lisesti oikaisua geenitekniikan lautakunnalta
sesta. Padtoksen antamiseen tiedoksi sovelle-
taan, mit& tiedoksiannosta hallintoasioissa
sdadetaan.

Vavontaviranomaisen antamaan paatok-
seen on liitettdva ohjeet asian saattamiseksi
geenitekniikan lautakunnan késiteltavaksi.
Oikaisuvaatimuksessa on esitettava oi-
kaisuvaatimuksen tekijan tai laatijan nimi ja
yhteystiedot seka tiedot siitd, milta osin p&é
tokseen haetaan oikaisua ja oikaisuvaatimuk-
sen perusteet.

Tama laki
kuuta 200 .

Taman lain voimaan tullessa vireilla oleu-
en 4, 5 ja 6 luvun mukaisten hakemusten k&
sittel yssa noudatetaan tdman lain séénnoksia

Témalain 21 d §8:84, 21 e 8:44ja 2l f:&4 ei
sovelleta uudistettaessa ennen 17 péivana
marraskuuta 2002 myonnettyja lupia, jos Iu-
van uusimista haetaan ennen 17 paivaa loka
kuuta 2006.

Lain 8 8:n 2 momentti tulee voimaan tuot-
teiden osalta 31 péivana joulukuuta 2004 ja
tarkoituksellisen levittdmisen ympéristéon
muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituk-
sessa osalta 31 péivanajoul ukuuta 2008.

Ennen tdméan lain voimaantuloa voidaan
ryhtyd lain taytantdonpanon edellyttamiin
toimiin.

tulee voimaan pédivana
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L aki

rikoslain 34luvun 4 8:nja44luvun 9 8 n muuttamisesta

Eduskunnan paéttksen mukai sesti

muutetaan 19 péivana joulukuuta 1889 annetun rikoslain (39/1889) 34 luvun 4 8:n 1 nmo-
mentin 5 kohtaja 44 luvun 9 § sellaisina kuin ne ovat laissa 400/2002, seuraavasti:

34 1luku
Yleisvaarallisistarikoksista
48

Terveyden vaarantaminen

5) geenitekniikkalain (377/1995) vastaises-
ti kayttéa suljetussa tilassa tai tarkoitukselli-
sesti levittdd ympéristdéon muuntogeenisia
organismeja

Siten, etta teko on omiaan aiheuttamaan
yleistd hengen tai terveyden vaaraa, on tuo-
mittava terveyden vaarantamisesta vankeu-
teen véhintéén neljéksi kuukaudeksi ja enin-
taén neljaksi vuodeksi.

Terveyttajaturvallisuutta vaarantavista
rikoksista

98§
Geenitekniikkarikos

Joka geenitekniikkalain tai sen nojala an-
netun sddnnoksen taikka yleisen tai yksittéis-
tapausta koskevan madrayksen tai kiellon
vastaisesti tahallaan tai torkeadsta huolima-
tomuudesta

1) kayttaa suljetussa tilassa tai tarkoituksd-
lisesti levittd&d ymparistdon muuntogeenisia
organismeja,



2) ottaa kayttdtn muuntogeenisten orga
nismien kayttoon tarkoitetun tilan,

3) laiminly6 toiminnanharjoittagjalle asete-
tun velvollisuuden tehdé riskinarviointi, huo-
lellisuusvelvollisuuden,  selvillaolovelvalli-
suuden, asiakirjojen péivittdmisvelvollisu-
den, kirjaamisvelvollisuuden tai seurantavel-
vollisuuden

4) laiminlyd velvollisuuden tehda ilmoituk-
sen tai hakemuksen muuntogeenisten orga
nismien kayton aloittamisesta, tehda hake-
muksen muuntogeenisten organismein ta-

Helsingissa 2 péivana huhtikuuta 2004
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koituksellisesta levittdmisestd ympéristéon,
raportoida tuloksista, ilmoittaa uusista tie-
doistatai onnettomuuksistajavaaratilanteista

siten, etta teko on omiaan aiheuttamaan
vaaraa toisen hengelle tai terveydelle, on
tuomittava, jollel teosta muualla laissa séade-
té ankarampaa rangaistusta, geenitekniikkari-
koksesta sakkoon tai vankeuteen enintéin
yhdeksi vuodeksi.

Tamalaki tuleevoimaan péivana  kuu-

ta200 .

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Peruspalveluministeri Liisa Hyssala
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Liite
Rinnakkai stekstit

L aki

geenitekniikkalain muuttamisesta

Eduskunnan paéttksen mukai sesti

kumotaan 17 péivana maaliskuuta 1995 annetun geenitekniikkalain (377/1995) 7, 12 ja23 §,

muutetaan 1—6 §, 3 luvun otsikko, 8—11 §, 4 luvun otsikon suomenkielinen sanamuoto,
13,14, 14 a, 15ja 16 §, 5 luvun otsikko, 17—19 §, 6 luvun otsikon suomenkielinen sanamuo-
to, 20—22, 24 ja 25 §, 8 luvun otsikko, 26—28 §, 29 &:n 1 momentin suomenkielinen sana-
muoto, 31—36 §, 36 a, 37, 38ja44 §,

sellaisina kuin niistd ovat 3, 8, 17—20, 27 ja 37 § osaksi laissa 490/2000, seka 10, 13, 14,
14 3, 15ja 16 § seka 36 a § mainitussa laissa 490/2000, seka

lisdtéan lakiinuus 5 a-5h,8a 94, 14 b, 14 ¢, 16 &a-16d, 18 4, 18 b, 194 19 b, 20 a,

21a—21f,244a,264a,26b, 36 bjad4 a§ seuraavasti:

Voimassa oleva laki

Ehdotus

1luku

L ain tavoite, soveltamisala ja maaritelmat

18
Lain tavoite

Taman lain tavoitteenaon:

1) edistéda geenitekniikan turvallista kéayt-
t6a ja kehittymista eettisesti hyvaksyttavalla
tavalla; seka

2) ehkdista ja torjua haittoja, joita geeni-
tekniikalla muunnettujen organismien kayt-
td6 voi aiheuttaa ihmisen terveydelle, elé-
mille, omaisuudelle jaympéristdlle.

28§
Lain soveltamisala
Tama laki koskee geenitekniikalla muun-
nettujen organismien ja niitd sisdltévien
tuotteiden kéyttéd, vamistusta, maahan-
tuontia, myyntia ja muuta markkinoille | uo-

18
Laintavoite

Taman lain tavoitteena on:

1) edistda geenitekniikan turvallista kéyt-
téaja kehittymista ennaltavarautumisen pe-
riaatteen mukaisesti seka eettisesti hyvak-
syttavdlatavalla; seka

2) sugjella ihmisen ja eldinten terveytta ja
ymparistéd, kun muuntogeenisid organis-
meja kaytetdan suljetussa tilassa tai tarkoi-
tuksellisesti levitetaan ymparistoon.

28
Lain soveltamisala
Tama laki koskee muuntogeenisten orga
nismien kayttoa suljetussa tilassa ja niiden

tarkoituksellista levittamista ymparistéon.
Lakia sovelletaan myds muuntogeenisten



Voimassa oleva laki

vuttamista. Lakia sovelletaan myds geeni-
tekniikalla muunnettujen organismien kasit-
telyyn tarkoitetun laitoksen tai toimitilan
kéayttoonottoon ja toimintaan.

Taman lain saénndsten estéamétta sovelle-
taan, mitd muussa laissa sdéadetéan tuottei-
den valmistamisesta ja markkinoille luovut-
tamisesta, terveydenhuollosta, ty6ésuojelus-
ta, eldinsuojelusta ja ymparistonsuojel usta.
Taman lain 4—6 lukua ei sovelleta geeni-

tekniikalla  muunnettujen  organismien
maantie-, rautatie-, sisavesi-, meri- ja ilma
kuljetuksiin.

Tama laki e koske sellaisia geneettisilla
muuntamistekniikoilla valmistettuja or-
ganismeja, joita vanhastaan on kaytetty eri-
laisissa sovelluksissa ja joiden turvallisu-
desta on pitkaaikai sta kokemusta.

Tama laki el koske ihmisen perintdainek-
sen muuntamista geenitekniikalla.

38
Maéaritel mat

TéassA laissa tarkoitetaan:

1) organismilla biologista rakennetta, jo-
ka pystyy lisddntymaan tai siirtdmaan perin-
tbanesta;

2) geenitekniikalla muunnetulla organis-
milla organismia, jonka perintbainesta on
muunnettu tavalla, joka el toteudu luonnos-
sa pariutumisen tuloksena tai luonnollisena
yhdistelmang;

57
Ehdotus

organismien késittelyyn tarkoitetun laitok-
sen tai toimitilan kayttédnottoon ja toimin-
taan.

Taman lain séénndsten estamétta sovelle-
taan, mitd muussa laissa sdadetéén tuotte-
den valmistamisesta ja markkinoille luovut-
tamisesta, terveydenhuollosta, tydsuojd us-
ta, eldinsuojelusta ja ymparistonsuojel usta.
Taman lain 4—6 lukua ei sovelleta muun-
togeenisten organismien maantie-, rautatie-,
sisévesi -, meri- jailmakuljetuksiin.

Téma laki el koske sellaisia geneettisilla
muuntamistekniikoilla valmistettuja  or-
ganismeja, joita vanhastaan on kéaytetty eri-
laisissa sovelluksissa ja joiden turvallisu-
desta on pitkdaikaista kokemusta. Taman
lain sdannoksia muuntogeenisista organis-
meista el mydskadn sovelleta organismei-
hin, joiden on yleisesti hyvaksyttyjen arvi-
ointiperusteiden mukaisesti todettu olevan
turvallisia ihmisten ja eldinten terveydelle
ja ymparistolle. Tarkempia sdannoksia tal-
laisista turvallisista organismeista ja niiden
turvallisuuden arvioinnissa noudatettavista
perusteista annetaan sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetuksella sen mukaan kuin gee-
nitekniikkaa koskevassa Euroopan yhteison
lainsdadannossa saadetaan.

38
Maaritelmat

Téassalaissatarkoitetaan:

1) organismilla ihmista lukuun ottamatta
biologista rakennetta, joka pystyy lisdanty-
maan tai siirtdmaan perintdai nesta;

2) mikro-organismilla mikrobiologista -
lu- tai muuta rakennetta, joka pystyy lisaan-
tymaan tai siirtamaan perintbainesta, mu-
kaan luettuina virukset, viroidit seka elain-
ja kasvisoluviljelmét sek& ihmissolu- ja ku-
dosviljelmat;

3) muuntogeenisella organismilla orga
nismia, jonka perintbainesta on muunnettu
tavalla, joka e toteudu luonnossa pariutu-
misen tuloksena tai luonnollisena yhdistd-
mang;
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Voimassa oleva laki

3) kaytdlla suljetussa tilassa kaikkia toi-
mia, joissa organismeja muunnetaan geeni-
teknitkalla tai geenitekniikalla muunnettuja
organismeja kasvatetaan, séilytetddn, siirre-
tédn, tuhotaan, havitetddn tai kaytetdén
muulla tavalla seka joissa kaytetdan erityi-
Sia eristdmistoimenpiteita organismien paa
syn rajoittamiseksi vaeston keskuuteen tai
ymparistoon vaeston ja ympériston turvalli-
suuden korkean tason varmistamiseksi;

4) tarkoituksellisella levittdmisella ympa-
ristdon tutkimusta ja kehittdmisté tai muuta
tarkoitusta kuin markkinoille luovuttamista
varten (tutkimus- ja kehittdmiskoe) tutki-
musta, jolla selvitetddn geenitekniikalla
muunnettujen organismien tai niitd sisdltéa
van tuotteen vaikutuksia ihmiseen ja ympé
ristéon viemalla geenitekniikalla muunnettu
organismi  ymparistéon ilman, etta kayte-
téan fysikaalisia tai fysikaalisten menetel-
mien ohella kemiallisia tai biologisia eris-
tamismenetelmi;

5) markkinoille luovuttamisella geenitek-
niikalla muunnetun organismin tai geeni-
tekniikalla muunnettua organismia sisdlt&
van tuotteen maahantuontia, myyntia ja
muuta siihen verrattavaa markkinoille Iw-
vuttamista ensimméisen kerran ETA-
aluedlla;

6) toiminnanharjoittajalla sitd, joka kéyt-
téd geenitekniikalla muunnettuja organis-
meja tai vastaa niiden kaytosta suljetussa ti-
lassa taikka joka vastaa geenitekniikalla
muunnettujen organismien takoitukselli-
sesta levittamisestéa ympéristoon tutkimus-
ja kehittémistarkoituksessa tai niiden mar k-
kinoille luovuttamisesta;

7) ilmoituksella geenitekniikan lautakun-
nalle toimitettavia tédméan lain mukaisia
asiakirjoja;

8) ilmoittajalla luonnollista tai oikeus-
henkil6g, joka vastaa tdméan lain mukaisten
asiakirjojen sisdllostd ja oikeellisuudesta
sekd asiakirjojen toimittamisesta virar
omaiselle;

Ehdotus

4) muuntogeenisella mikro-organismilla
mikro-organismia, jonka perintdainesta on
muunnettu tavalla, joka e toteudu luonnos-
sa pariutumisen tuloksena tai luonnollisena
yhdistelmana;

5) kaytolla suljetussa tilassa kaikkia toi-
mia, joilla organismeja muunnetaan geeri-
tekniikalla tai muuntogeenisia organismeja
kasvatetaan, sdilytetéén, siirretéén, tuho-
taan, havitetdén tai kdytetddn muulla tavalla
ja joissa kaytetdan erityisia eristéamistoi-
menpiteitd organismien paasyn rajoittami-
seksl vaestdn keskuuteen tal ympéristoon
vaeston ja ympariston turvallisuuden korke-
an tason varmistamiseksi;

6) tarkoituksellisella levittamisella muun-
togeenisten organismien saattamista ympa-
ristéon toteuttamatta erityisia eristémistoi-
menpiteitd muuntogeenisten organismien
vaeston keskuuteen tai ymparistén paasyn
rajoittamiseksi tai vaestdon ja ympariston
turvallisuuden korkean tason turvaamisek-
si; tarkoituksellisena levittamisena pidetdan
myds muuntogeenisten organismien mark-
kinoille saattamista;

7) markkinoille saattamisella tuotteen
saattamista kolmansien osapuolten saa@-
ville joko maksua vastaan tai vastikkeetta;
markkinoille saattamisena el pidetd muun-
togeenisten organismien  luovuttamista
kayttdon suljetussa tilassa tai tarkoitukselli-
seen levittamiseen ympéaristéon muussa
kuin mar kkinoillesaattami star koituksessa;

8) toiminnanharjoittajalla luonnollista tai
oikeushenkila, joka vastaa muuntogeenis-
ten organismien kaytosta suljetussa tilassa
taikka joka vastaa muuntogeenisten orga-
nismien tarkoituksellisesta levittamisesta
ymparistdon ja joka vastaa tdmén lain mu-
kaisten asiakirjojen sisallosta, oikeellisuu-
desta sekd asiakirjojen toimittamisesta vi-
ranomaiselle;

9) ilmoituksella geenitekniikan lautakun-
nale toimitettavia tdman lain mukaisia
asiakirjoja, joista geenitekniikan lautakunta
el teelupapaatosta;

10) hakemuksella geenitekniikan lauta-
kunnalle toimitettavia téman lain mukaisia
asiakirjoja, joista geenitekniikan lautakunta
tekee lupapaatoksen;



Voimassa oleva laki

9) vaikutusten arvioinnilla niiden vaiku-
tusten arviointia, jotka geenitekniikalla
muunnetun organismin ymparistoon levit-
téminen tai geenitekniikalla muunnettua or-
ganismia sisdltdvan tuotteen luovuttaminen
markkinoille saattavat aheuttaa ihmisen
terveydelle ja ympéristélle;

10) riskinarvioinnilla arviota geeniteknii-
kalla muunnettujen organismien kaytosta
suljetussa tilassa mahdollisesti aiheutuvista
ihmisten terveyteen ja ympéristéon kohdi s-
tuvista riskeistéa

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sé&
téd tarkemmin 1 momentin 1 kohdassa tar-
koitetuista organismeista seka menetelmis-
t4, joita pidetddn 2 kohdassa tarkoitettuna
geenitekniikalla muuntamisena.

Slaisiin suljetussa tilassa kaytettaviin
organismeihin, joiden on todettu olevan
turvallisia ihmisten terveydelle ja ympéris
télle, el sovelleta geenitekniikalla muunnet-
tuja organismgja koskevia sdannoksia.
Naista organismeista ja arviointiperusteista
saadetddn tarkemmin sosiaali- ja terveys-
ministerion asetuksella.

59
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11) riskinarvioinnilla arviota muunto-
geenisten organismien kaytostd mahdolli-
sesti aiheutuvista ihmisen ja eldinten ter-
veyteen ja ymparistéon kohdistuvista ris-
keistd, olivatpa ne suoria tai vélillisia taik-
ka valittomasti tai viipeella ilmenevi;

12) tuotteella markkinoille saatettavaa
valmistetta, joka koostuu muuntogeenisista
organismeista tai niiden yhdistelmista taik-
ka joka sisaltaa niita.

Valtioneuvoston asetuksella sdadetdan
tarkemmin menetelmista ja tekniikoista, joi-
ta pidetddn 1 momentin 3 ja 4 kohdassa
tarkoitettuna muuntamisena. Sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella siadetaan
tarkemmin riskinarvioinnin tavoitteista ja
kaytannon suorittamisesta.

2luku

Viranomaiset

48
Ohjausjavalvonta

Sosiadli- ja terveysministerio ohjaa ja
valvoo yleisesti ja erityisesti terveyteen liit-
tyvissd kysymyksissa tdméan lain ja sen ro-
jalla annettujen sddnndsten ja méaardysten
noudattamista. Y mpéaristoministerié ohjaa
ja valvoo tdman lain ja sen nojala annettu-
jen sdanndsten ja maaraysten noudattamista
geenitekniikalla muunnettujen organismien
kéytosta aiheutuvien ympéristohaittojen eh-
k&i semiseksi jatorjumiseksi.

48
Ohjausja valvonta

Taman lain ja sen nojalla annettujen
sdannodsten noudattamista ohjaa ja valvon-
tatoimintaa johtaa yleisesti ja erityisesti
ihmisen terveyteen liittyvissd kysymyksissa
sosiaali- jaterveysministerio.

Taman lain ja sen nojalla annettujen
sadnnodsten noudattamista ohjaa ja valvon-
tatoimintaa johtaa muuntogeenisten orga-
nismien kaytostd aiheutuvien ympéristo-
haittojen ehkéaisemisen ja torjumisen osalta
ymparistoministerio.
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58§
Geenitekniikan lautakunta

Taman lain mukaisia tehtévia suorittaa
geenitekniikan lautakunta siten kuin jajem-
pana sdadetaan.

Lautakunnan asettaa valtioneuvosto sosi-
adi- ja terveysministerion esityksesta vii-
deksi vuodeks kerralaan. Lautakunta toi-
mii sosiaali- ja terveysministerion yhtey-
dessa. Lautakunnan jasenten tulee edustaa
geenitekniikan kayton kannalta térkeimpia
hallinnonaloja sekéd eettista asiantuntemus-
ta. Sen kokoonpanosta ja asioidenkésittelys-
ta lautakunnassa séadetéén asetuksella.

Lautakunnan ja sen mahdollisten jaosto-
jen puheenjohtajaan, varapuheenjohtajaan
sekd muuhun jaseneen ja vargaseneen ®-
velletaan, mita rikoslain 40 luvussa sédde-
t88n virkamiehesta

Ehdotus

Lisdks taman lain ja sen nojalla annettu-
jen sdanndsten noudattamista ohjaa ja val-
vontatoimintaa johtaa muuntogeenisiin or-
ganismeihin liittyvissa kysymyksissa maa-,
metsd-, kala- ja riistatalouden alalla maa-
jametsatalousministerio.

58
Geenitekniikan lautakunta

Valtioneuvosto asettaa tdman lain mukai-
sia tehtdvia varten geenitekniikan laua-
kunnan sodaali- ja terveysministerion ed-
tyksesta viideksi vuodeksi kerrallaan. Val-
tioneuvosto maarda lautakunnan puheen-
johtajan ja varapuheenjohtajan. Lisdksi
valtioneuvosto maarda lautakuntaan enin-
téaan viisi muuta jasenta seka kullekin heille
henkil 6kohtaisen varajdsenen. Lautakunta
toimii sosiaali- ja terveysministerion yhtey-
dessa.

Lautakunnan jasenten tulee edustaa aina-
kin kauppa- ja teollisuusministeriéta, maa-
ja metsatalousministeriotd, sosiaali- ja ter-
veysministeriotd seka ymparistoministerio-
ta. Lautakunnassa tulee olla myds eettista
asiantuntemusta.

Jos jasen tai varajasen eroaa tai kuolee
kesken toimikautensa, maaraa sosiaali- ja
terveysministerié saman viranomaisen, jar-
jestdn tai julkisoikeudellisen laitoksen eh-
dotuksesta kuin asianomainen jasen tai \va-
rajasen on maaratty hanen tilalleen uuden
j@senen tai varajasenen jaljella olevaksi
kaudeksi.

5a§
Geenitekniikan |lautakunnan tehtavat

Geenitekniikan lautakunta johtaa ja yh-
teensovittaa taman lain noudattamisen val-
vontaa.

Sen lisdksi, mité tassa laissa geeniteknii-
kan lautakunnan tehtavistd muualla sédade-
taan, geenitekniikan lautakunta:

1) toimii geneettisesti muunnettujen mik-
ro-organismien kaytosta suljetuissa oloissa
annetussa neuvoston direktiivissa
90/219/ETY, jaljempana suljetun kayton di-



61
Voimassa oleva laki Ehdotus

rektiivi, tarkoitettuna toimivaltaisena vi-
ranomaisena;

2) toimii geneettisesti muunnettujen orga-
nismien tarkoituksellisesta levittamisesta
ymparistoon ja neuvoston  direktiivin
90/220/ETY kumoamisesta annetussa Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vissd 2001/18/EY, jaljempana avoimen kay-
ton direktiivi, tarkoitettuna toimivaltaisena
viranomaisena;

3) toimii Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksen (EY) N:o 1946/2003
muuntogeenisten organismien valtioiden
rajat ylittavista siirroista sekd Cartagenan
bioturvallisuuspoytakirjassa tarkoitettuna
toimivaltaisena viranomaisena; seka

4) valmistelee muille kotimaisille ja kan-
sainvélisille viranomaisille annettavia lau-
suntoja.

5b8

Geenitekniikan lautakunnan paatosvaltai-
suusja asioiden kasittely lautakunnassa

Geenitekniikan lautakunnan kutsuu koolle
lautakunnan puheenjohtaja tai puheenjoh-
tajan estyneend ollessa varapuheenjohtaja
taikka molempien ollessa estyneena geeni-
tekniikan lautakunnan paasihteeri.

Geenitekniikan lautakunta on paatosval-
tainen, kun 1asnd on kokouksen puheenjoh-
taja ja vahintaan kolme muuta jasentd. Ko-
kouksen puheenjohtajana toimii geenitek-
niikan lautakunnan puheenjohtaja tai vara-
puheenjohtaja.

Lautakunnan paatokseksi tulee se kanta,
jota enemmistd on kannattanut. Aanten
mennessa tasan padtokseksi tulee se kanta,
jota kokouksen puheenjohtaja on kannatta-
nut.

Lautakunnan paatokset allekirjoittaa lo-
kouksen puheenjohtaja ja varmentaa esitte-
lija.

5c8§
Jaostojen asettaminen
Geenitekniikan lautakunta voi asettaa ja-

ostoja. Lautakunta maaraa keskuudestaan
jaoston puheenjohtajan. Jaoston jasenina
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voi toimia myods lautakunnan ulkopuolisia
henkil Gita.

5d§
Asioiden ratkaiseminen

Geenitekniikan lautakunta ratkaisee asiat
lautakunnan paasihteerin tai madraamansa
esittelijan esittelystd. Geenitekniikan lauta-
kunta voi maarata lautakunnan esittelijoiksi
madraajaksi tarpeellisen maaran henkil 6i-
t4, joilla on soveltuva ylempi korkeakoulu-
tutkinto ja hyva perehtyneisyys geenitek-
niikkaan.

5e8§
Rikosoikeudellinen virkavastuu

Lautakunnan puheenjohtajaan, jaseneen,
varajaseneen seka esittelijadn sovelletaan
heidan suorittaessaan tassa laissa tarkoitet-
tua tehtavaa rikosoikeudellista virkavastuu-
ta koskevia saannoksia.

5f8§
Lautakunnan sihteeristo

Geenitekniikan lautakunnalla on paatoi-
minen paasihteeri, jonka sosiaali- ja terve-
ysministerié nimittdd enintdan viiden vuo-
den maaraajaksi kerrallaan. Lisdksi lauta-
kunnalla on muuta henkil 6st6a, jonka nimit-
taa sosiaali- ja terveysministerio.

Paasihteerin virkaan kel poisuusvaatimuk-
sena on soveltuva ylempi korkeakoul utut-
kinto, hyva perehtyneisyys geenitekniikkaan
sekd perehtyneisyys hallintotehtaviin ja
geenitekniikan lautakunnan toimialaan.

508§
Valvontaviranomai set

Taman lain mukaisia valvontaviranomai-
sia ovat Sosiaali- ja terveydenhuollon tuo-
tevalvontakeskus, Suomen ympadristokeskus
ja Kasvintuotannon tarkastuskeskus.

Taman lain ja sen nojalla annettujen
saannosten seka paatdsten noudattamista
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koskevasta valvonnasta huolehtivat valvon-
taviranomaisten tarkastajat.

Valvontaviranomaisen maaraamalla tar-
kastajalla on oltava hyva geenitekniikan
asiantuntemus seka tehtévien hoitamiseen
vaadittava kyky ja taito.

Tarkastajien toimintaan sovelletaan, mita
viranomaisten esteellisyydesta seka hallin-
toasiassa viranomaisen velvollisuudeksi
kuuluvasta tulkitsemisesta ja kéantéamisesta
erikseen sdddetdan. Tarkastuspoytékirjan
virheiden korjaamiseen sovelletaan hallin-
toasiassa noudatettavia sdannoksia paatok-
sessé olevan virheen korjaamisesta.

Sosiaali- ja terveysministeritn asetuksella
sdadetaan tarkemmin tarkastusmenettelysta
jatarkastuspoytakirjasta.

5h§
Valvontaviranomaisten tehtavat

Sosiaali- ja terveydenhuollon tuoteval-
vontakeskus yllapitad geenitekniikan rekis-
teria siten kuin siité téassa lai ssa sdadetaan.

Sosiaali- ja terveydenhuollon tuoteval-
vontakeskus valvoo kayttda suljetussa tilas-
sa ja terveyskysymyksissd muuntogeenisten
organismien tarkoituksellista levittamista
ymparistéon. Suomen ymparistokeskus val-
voo ymparistokysymyksissa muuntogeenis-
ten organismien tarkoituksellista levittamis-
ta ymparistdéon. Kasvintuotannon tarkastus-
keskus valvoo maa- ja metsatalouden alalla
muuntogeenisten organismien tarkoituksed-
listalevittamista ymparistéon.

Lisaksi valvontaviranomai set:

1) huolehtivat omalta osaltaan muunto-
geenisten organismien kayton valvonnasta
7 ja 8 luvun mukai sesti;

2) voivat tarvittaessa pyytaa tarkastuksen
kannalta olennaisia lisaselvityksia toimin-
nanharjoittajalta; seka

3) hoitavat muut tehtdvat, jotka niille
sdadetadan tai maar ataan.

Geenitekniikan lautakunta maaraa tarvit-
taessa miké valvontaviranomainen on ag-
assa toimivaltainen.
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68
Asiantuntijaviranomaiset ja -laitokset

Valtion viranomaiset ja tutkimuslaitokset
ovat velvolliset antamaan lausuntoja geeni-
tekniikan lautakunnalle ja toimimaan muul-
lakin tavoin geeniteknitkan asiantuntijavi-
ranomaisina ja -laitoksina siten kuin asetuk-
sella tarkemmin saadetaan.

78
Tarkastajat

Taman lain ja sen nojalla annettujen
sdanndsten ja maaraysten sekd paatodsten
noudattamista koskevasta valvonnasta, sen
lisdksi mita 4 ja 5 8:ssé sdadetdan, huoleh-
tivat geenitekniikan lautakunnan maaraa-
mat tarkastajat siten kuin asetuksella tar-
kemmin sdadetdan. Tarkastajat toimivat
virkavastuulla ja heihin sovelletaan, mita
téssa | aissa viranomai sesta séadetaan.

Tarkastajien toiminnassa noudatetaan
hallintomenettelylain (598/82) 10 ja 11 s=-
kd 22—28 8:n sddnnoksia. Muiden hallin-
tomenettelylain sddnnosten soveltamisesta
sdadetaln tarvittaessa asetuksella.

Ehdotus

68
Asiantuntijaviranomaiset ja -laitokset

Geenitekniikan asiantuntijaviranomai set
ja —laitokset ovat velvollisia antamaan lau-
suntoja geenitekniikan lautakunnalle ja toi-
mimaan muullakin tavoin geenitekniikan
asiantuntijoina.

Geenitekniikan asiantuntijaviranomaisina
ja -laitoksina toimivat toimialallaan Elin-
tarvikevirasto, Elainlaakinta- ja elintarvike-
tutkimuslaitos, Kansanterveyslaitos, Kas-
vintuotannon tarkastuskeskus, Lagkelaitos,
Maa- ja elintarviketal ouden tutkimuskeskus,
Metsantutkimuslaitos, Riista- ja kalatalou-
den tutkimuslaitos, Sosiaali- ja terveyden-
huollon tuotevalvontakeskus, Suomen ym
paristokeskus, Tyoterveyslaitos ja Valtion
teknillinen tutkimuskeskus.

Geenitekniikan lautakunta voi tarvittaes-
sa kayttda myds muita kuin 2 momentissa
mainittuja asiantuntijaviranomaisia ja -
laitoksia.

(kumotaan)
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3luku

Toiminnanharjoittajanyleiset velvolli-
suudet

88
Huolellisuusvelvoite

Toiminnanharjoittajan on geenitekniikalla
muunnettuja  organismeja  kayttéessaan,
vamistaessaan, ymparistoon levittéessaan,
markkinoille luovuttaessaan tai tassé laissa
tarkoitetussa muussa toiminnassaan nouda-
tettava ndiden organismien kayton lagju-
den ja vaarallisuuden edellyttéaméaa huolelli-
suutta ja varovaisuutta. Terveys- ja ympé
ristohaittojen ehkaisemiseksi on toiminnan-
harjoittgjan ennalta arvioitava geeniteknii-
kalla muunnettujen organismien kayttéon
liittyvat riskit.

Toiminnanharjoittajan on sovellettava
terveys- ja ympéristohaittoja ja niiden hal-
lintaa koskevaa uusinta tieteellisté ja tekni s-
ta tietdmysta geenitekniikalla muunnettujen
organismien kaytdssa suljetussa tilassa sekéa
sitéd koskevassa riskinarvioinnissa. Vastaa-
vaa tietdmysta on sovellettava tutkimus- ja
kehittamiskokeissa ja tuotteiden markki-
noille luovuttamista koskevassa vaikutusten
arvioinnissa

Toiminnanharjoittajan on noudatettava
asianmukaisia tyoskentdytapoja seka tyo-
turvallisuudesta ja tyoterveydesta annettuja
saannoksia Geenitekniikalla muunnettujen
selkdrankaisten eldinten kaytdssd noudate-
taan eléinsuojelulakia (247/1996) ja sen ro-
jalla annettuja sdannoksia.

Geenitekniikan lautakunta voi antaa oh-
jeita huolellisuusvelvoitteen tayttéamisesta.

Ehdotus

3luku

Yleiset velvollisuudet

88
Riskinarviointi

Terveys ja ympéristohaittojen ehkaisemi-
seksi toiminnanharjoittajan on tehtava ris-
kinarviointi, kun muuntogeenisia organis-
meja kaytetédan suljetussa tilassa tai tarkoi-
tuksel lisesti levitetadn ymparistoon.

Riskinarvioinnissa on varmistettava, etta
mahdolliset ihmisten ja elainten terveyteen
ja ympéristotn kohdistuvat haittavaikutuk-
set, jotka voivat ilmeta suoraan tai valilli-
sesti muuntogeenisista organismeista mui-
hin organismeihin tapahtuvan geenisiirron
valityksella, arvioidaan.

Ihmisten tai eldinten terveydelle tai ympa-
ristélle haitallisten antibioottiresistenss-
merkkigeenien kayttd on kielletty levitetta-
essd muuntogeenisia organismeja tarkoi-
tuksellisesti ymparistoon.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sdadetéan tarkemmin haitallisten antibioot-
tiresi stenssi mer kkigeenien kaytosta.

8asg
Huolellisuusvel vollisuus

Muuntogeenisid organismeja kaytettdessa
on noudatettava kyseisen organismin tai
organismien edellyttdamaa huolellisuutta ja
var ovaisuutta.
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9§
Slvillaolovel vollisuus

Toiminnanharjoittgjan on ihmisen tervey-
delle ja ympéristolle haitallisten vaikutu s
ten hallitsemiseksi ja estamiseks hankittava
kayttamiensa, valmistamiensa, maahan-
tuomiensa tai markkinoille luovuttamiensa
geenitekniikalla muunnettujen organismien
ominaisuuksista seké niiden terveys- ja ym-
paristovaikutuksista tiedot, jotka ovat koh-
tuudella saatavissa ja joiden perusteella han
voi asianmukaisesti tayttéa téméan lain no-
jalla méarétyt velvoitteensa.

108
Kirjaamisvelvollisuus

Toiminnanharjoittajan on pidettava kirjaa
geenitekniikalla muunnettujen organismien
riskinarvioinnista ja kaytosta seka geenitek-
niikalla muunnettujen organismien tutki-
mus- ja kehittdmiskokeista. Tiedot on pyy-
dettdessd tai 4 ja 5 luvussa tarkoitettujen
ilmoitusten tekemisen yhteydessa toimitet-
tava geenitekniikan lautakunnalle.

Kirjaamisvelvollisuudesta voidaan séétéa
tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella.

Geenitekniikan lautakunta voi tarvittaes
sa antaa ohjeita kirjaamisesta.

Ehdotus

98
Selvillaolovelvollisuus

Toiminnanharjoittajan on  hankittava
muuntogeenisten organismien ominaisuuk-
sista sekd niiden terveys- ja ymparistovai-
kutuksista tiedot, jotka ovat kohtuudella
sagtavissa ja joiden perusteella voidaan
asianmukaisesti tayttda taméan lain ja sen
nojalla annettujen sddnndsten mukaiset vel-
vollisuudet.

9a8
Asiakirjojen paivittamisvel vollisuus

Toiminnanharjoittajan on ilmoitettava
geenitekniikan lautakunnalle muuntogeenis-
ten organismien suljettuun kayttoon ja tar-
koitukselliseen levittamiseen liittyvat muu-
tokset, jotka koskevat toiminnanharjoittajan
tai vastuuhenkilgiden henkil6 - tai yhteystie-
toja. Lisdksi geenitekniikan lautakunnalle
on ilmoitettava, jos kayttd suljetussa tilassa
kokonai suudessaan paattyy.

108
Kirjaamisvelvollisuus

Toiminnanharjoittajan on pidettava kirjaa
muuntogeenisten organismien riskinari-
oinnista ja kaytdsta suljetussa tilassa. Tie-
dot on pyydettdessa toimitettava geenitek-
niikan lautakunnalle.

Kirjaamisvelvollisuuden sisalldsta saade-
taan tarkemmin sosiaali- ja terveysministe-
rion asetuksella.
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118
Uusista tiedoista ilmoittaminen

Toiminnanharjoittagjan on viipymétta il-
moitettava geenitekniikan  lautakunnalle
seuraavissa tapauksi ssa:

1) toiminnanharjoittgja saa uutta olennai-
sesti tdméan lain mukaista vaikutusten arvi-
ointia koskevaa tietoa geenitekniikalla
muunnettujen organismien tai niitd sisdtéa
vien tuotteiden terveys ja ympéristovaiku-
tuksista;

2) kéytto suljetussa tilassa tai sen ol osuh-
teet muuttuvat;

3) kaytetyn geenitekniikalla muunnetun
organismin luokka muuttuu;

4) tutkimus- ja kehittdmiskoe tai sen olo-
suhteet muuttuvat.

Tarkempia maarayksia uusien tietojen il-
moittamisesta annetaan sosiaali- ja terve-
ysministerion padatokselld. Geenitekniikan
lautakunta voi tarvittaessa antaa ohjeita
3 8n 1 momentin 7 kohdassa mainitun il-
moituksen tdydentamisesta.

128
Onnettomuustilanteet

Toiminnanharjoittajan on viipymatta il-
moitettava geenitekniikan lautakunnalle
kaikista onnettomuuksista ja vaaratilantei s
ta, jotka ovat johtaneet tai olisivat voineet
johtaa geenitekniikalla muunnetun orga-
nismin vapautumiseen suljetussa tilassa ta-
pahtuvasta kaytosta tai tutkimus- ja kehit-
tamiskokeen aikana sekd jotka voivat tai
olisivat voineet aiheuttaa vaaraa ihmisen
terveydelle tai ymparistdlle.

Sosiaali- ja terveysministerion on huoleh-
dittava siita, ettd ne valtiot, joihin onnetto-
muus voi vaikuttaa, saavat valittomasti tie-
don onnettomuudesta.

67

Ehdotus

118
Seurantavelvollisuus

Kun tarkoitukselliseen levittamiseen ym
paristédn on annettu lupa, toiminnanhar-
joittajan on varmistettava, etta seuranta ja
raportointi toteutetaan lupaan sisallytetty-
jen esitettyjen ehtojen mukaisesti. Luvan g-
séllosta saadetdan 18 8:ssdja 21 a §:ssA.

Seurantavelvollisuus toteutetaan noudat-
tamalla laadittua seurantasuunnitelmaa.
Seurantasuunnitelman laatimisen yksityis-
kohdista sdddetdan sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetuksella.

(kumotaan)
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4 luku

Geenitekniikallamuunnettujen organis-
mien kaytto suljetussa tilassa

138
Kayton luokitus

Geenitekniikalla muunnettujen  mikro-
organismien seka geenitekniikalla muunnet-
tujen kasvi- ja eldinsoluviljelmien kaytto
suljetussa tilassa luokitellaan 3 8:n 1 no-
mentin 10 kohdassa tarkoitettua riskinarvi-
ointia kayttéen neljddn luokkaan. Kayton
luokat ja niiden perustedla médraytyvét
eristystasot ihmisten terveyden ja ymparis-
tén suojelemiseksi jaotellaan seuraavasti:

1) luokkaan 1 kuuluvaan toimintaan ei lii-
riski, jolloin riittéda eristystaso 1;

2) luokkaan 2 kuuluvaan toimintaan liit-
tyy vahainen riski, jolloin riittéa eristystaso
2,

3) luokkaan 3 kuuluvaan toimintaan liit-
tyy kohtalainen riski, jolloin riittéa eristys-
taso 3; seka

4) luokkaan 4 kuuluvaan toimintaan liit-
tyy suuri riski, jolloin vaaditaan eristystaso
4,

Ehdotus

4 luku

Muuntogeenisten organismien kaytto sul -
jetussatilassa

138§
Kayton luokitus

Muuntogeenisten mikro-organismien
kayttd suljetussa tilassa luokitellaan ris-
kinarviointia kayttéden neljéén luokkaan.
Kayton luokat ja niiden perusteella maarégy-
tyvét eristystasot ihmisen ja eldinten ter-
veyden ja ympari ston suojelemiseksi jaotd-
|aan seuraavasti:

1) luokkaan 1 kuuluvaan toimintaan ei lii-
ty riskid tai siihen liittyy hyvin vahéinen
riski, jolloin riittéa eristystaso 1;

2) luokkaan 2 kuuluvaan toimintaan liit-
tyy vahéinen riski, jolloin riittéa eristystaso
2;

3) luokkaan 3 kuuluvaan toimintaan liit-
tyy kohtalainen riski, jolloin riittéa eristys-
taso 3; seka

4) luokkaan 4 kuuluvaan toimintaan liit-
tyy suuri riski, joka edellyttéa eristystasoa
4

Toiminnanharjoittajan.on tehtavd 1 mo-

mentissa tarkoitettu luokitus (suljetun kéay-
ton luokitus). Toiminnassa noudatettavat
eristdmis- ja muut suojatoimenpiteet méé
raytyvét eristystason mukaan. Geeniteknii-
kan lautakunnan luvalla voidaan yksittdista-
pauksissa poiketa eristamis- ja muista suoja
toimenpiteista.

Jos ei ole selvag mika luokka on sopiva
aiotulle kaytdlle suljetussa tilassa, sovelle-
taan ankarampia eristédmis- ja suojatoimen-
piteitd, kunnes geenitekniikan lautakunta on
riittdvan ndyton perusteella hyvéksynyt lie-
vempien toimenpitei den kayttéonoton.

Sosiadli- jaterveysministerion asetuksella
voidaan sédtda tarkemmin geenitekniikalla
muunnettujen mikro-organismien kayttéa
suljetussa tilassa koskevasta riskinarvioin-
nista, suljetun kayton luokituksesta, eristys-
tasoista ja niihin kuuluvista eristamis- ja
muista suojatoimenpiteistd seka pelastus-
suunnitelmista ja sovellettavista turvatoi-

Sosiadli- ja terveysministerion asetuksella
sdadetdan tarkemmin  muuntogeenisten
mikro-organismien suljetun kayton luok-
tuksesta, eristystasoista ja niihin kuuluvista
eristamis- ja muista suojatoimenpiteista -
k& pelastussuunnitelmista ja sovellettavista
turvatoimenpiteista.
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menpiteista.

Geenitekniikalla muunnettujen kasvien ja
eldinten kayttoa suljetussa tilassa koskevas
ta riskinarvioinnista, suljetun kaytén luoki-
tuksesta seké eristystasoista ja niihin kuul u-
vista eristamis- ja muista suojatoimenpitei s-
tA voidaan séatéa tarkemmin sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella.
Geenitekniikan lautakunta voi tarvittaessa
antaa ohjeita riskinarvioinnista suljetun
kayton luokituksesta seka eristystasoista ja
niihin kuuluvista eristémis- ja muista suoja-
toimenpiteista.

148

IImoitus geenitekniikalla muunnettujen or-
ganismien kayttoon tarkoitetuista tiloista

Toiminnanharjoittajan tulee tehda geeni-
tekniikan lautakunnalle ilmoitus tiloista,
jotka on tarkoitettu geenitekniikalla muun-
nettujen organismien kayttdon suljetussa ti-
lassa.

IImoitus tiloista on tehtéava ennen tilojen
kayttoonottoa ja siind on esitettéava tiedot
muun muassa suljetun kayton luokasta, la-
toksesta tai sen osasta seka kaytostd, val-
vonnasta ja turvalisuudesta vastaavasta
henkil 8stdsta seké jétehuol losta.

IImoituksen tarkemmasta siséll Osté sééde-
tédn valtioneuvoston asetuksella. Sosiaali-
ja terveysministerion asetuksella voidaan
sadtda tarkemmin ilmoitusmenettelysta ja
ilmoitukseen kuduvien asiakirjojen yksi-
tyiskohtaisesta sisdllosta.  Geenitekniikan
lautakunta voi antaa tarvittaessa ohjeita il-
moituksen tekemisesta ja ilmoitukseen liit-
tyvista selvityksista.

14a8

IImoitus geenitekniikalla muunnettujen or-
ganismien kayton al oittamisesta

Toiminnanharjoittajan tulee tehda geeni-
tekniikan lautakunnalle ilmoitus 13 8&:n
1 momentissa tarkoitettuihin luokkiin 2—4
kuuluvien geenitekniikalla muunnettujen
mikro-organismien suunnitellusta kayton
aloittami sesta suljetussa tilassa.

69

Ehdotus

Muuntogeenisten kasvien jaeldinten sulje-
tun k&yton luokituksesta seka eristystasoista
janiihin kuuluvista eristdmis- jamuista
suojatoi menpitei st sdadetédan tarkemmin
sosiaali- jaterveysministerion asetuksella.

148

IImoitus muuntogeenisten organismien
kaytt6on tarkoitetustatilasta

Toiminnanharjoittajan tulee tehda geeri-
tekniikan lautakunnalle ilmoitus tilasta, jo-
ka on tarkoitettu muuntogeenisten organis-
mien kayttoon suljetussa tilassa.

IImoituksessa on esitettéva tiedot toimin-
nanharjoittajasta ja tilasta, muuntogeenis-
ten organismien suljetussa tilassa tapahtu-
vasta kaytosta ja suljetun kayton luokasta,
valvonnasta ja turvallisuudesta vastaavista
henkil6ista ja jatehuollosta seka yhteenveto
riskinarvioinnista.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
saadetaan tarkemmin ilmoituksen sisdlldsta
jailmoitusmenettel ysta.

14a8

IImoitus muuntogeenisten organismien
kayton al oittami sesta

Toiminnanharjoittajan tulee tehda geeni-
tekniikan lautakunnalle ilmoitus luokkaan 2
kuuluvasta muuntogeenisten organismien
suunnitellusta kayton aloittamisesta sulje-
tussa tilassa. Luokkaan 1 kuuluvien muun-
togeenisten organismien kaytosta tulee teh-
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Kéaytdn aloittamista koskevassa ilmoituk-
sessa on esitettdva tiedot muun muassa
muuntamisessa kaytettavista menetelmista
ja geenitekniikalla muunnetuista mikro-
organismeista, kayton tarkoituksesta, selvi-
tys turvatoimista seka riskinarvioinnista.

Geenitekniikalla muunnettujen kasvien ja
elainten kayton aloittamisesta suljetussa ti-
lassa tehtévastd ilmoituksesta voidaan sé&
té8 sosiaali- ja terveysministerion asetuksel -
la

Ilmoituksen tarkemmasta siséll osté& sééade-
tédn valtioneuvoston asetuksella. Sosiaali-
ja terveysministerion asetuksella voidaan
sadtda tarkemmin ilmoitusmenettelysta ja
ilmoitukseen kuuluvien asiakirjojen yksi-
tyiskohtaisesta sisdllosta Geenitekniikan
lautakunta voi antaa tarvittaessa ohjeita il-
moituksen tekemisesta ja ilmoitukseen liit-
tyvista selvityksista.

Ehdotus

dé ainoastaan 14 §:ssé tarkoitettu ilmoitus.

Muuntogeenisten mikro-organismien kay-
ton aloittamista koskevassa ilmoituksessa
on esitettava tiedot toiminnanharjoittajasta
ja paivasta, jolloin 14 8:ssa tarkoitettu il-
moitus on jatetty, muuntogeenisten mikro-
organismien suljetussa tilassa tapahtuvasta
kaytosta, valvonnasta ja turvallisuudesta
vastaavista henkil6istd, eristys- ja suoja-
toimenpiteistd, jatehuollosta sekd yhteenve-
to riskinarvioinnista. Ilmoituksessa on li-
saksi esitettdva tiedot pelastussuunnitd-
masta siten kuin sosiaali- ja terveysministe-
rion asetuksessa saadetaan.

Muuntogeenisten kasvien kayton aloitta-
misesta on tehtéva ilmoitus siltéa osin kuin
kayttdé kuuluu luokkaan 2. Kayton aloitta-
mista koskevaan ilmoitukseen sovelletaan
mita edellda 2 momentissa on saadetty mik-
ro-organismeista.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sdddetdan tarkemmin ja ilmoituksen sisél-
|6sté ja ilmoitusmenettel ysta.

14b§

Hakemus muuntogeeni sten organismien
kayton al oittami sesta

Toiminnanharjoittajan tulee tehda geeni-
tekniikan lautakunnalle hakemus luokkiin
3—4 kuuluvasta muuntogeenisten mikro-
organismien ja kasvien seka luokkaan 2
kuuluvasta muuntogeenisten eléinten suun-
nitellusta kayton aloittamisesta suljetussa
tilassa.

Muuntogeenisten mikro-organismien kay-
toén aloittamista koskevassa hakemuksessa
on esitettava tiedot toiminnanharjoittajasta
ja laitoksesta ja paivasta, jolloin 14 8:ssi
tarkoitettu ilmoitus on tehty, muuntogeenis-
ten mikro-organismien suljetussa tilassa ta-
pahtuvasta kaytosta, valvonnasta ja turval-
lisuudesta vastaavista henkilGista, eristys-
ja suojatoimenpiteistd, jatehuollosta seka
jaljennos riskinarvioinnista. Hakemuksessa
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158

Geenitekniikalla muunnettujen organismien
kayton al oi ttaminen ensimmaisen kerran

Geenitekniikalla muunnettujen  mikro-
organismien kayttd suljetussa tilassa saa
daan aloittaa seuraavasti:

1) luokkaan 1 kuuluva suljettu kaytté sen
jalkeen, kun ilmoitus tiloista on tehty geeni-
tekniikan lautakunnalle;

2) luokkaan 2 kuuluva suljettu kéaytto val-
tioneuvoston asetuksella séadetyn gjan ku-
luttua sen jalkeen, kun tiloista ja kayttoon-
otosta on tehty ilmoitus geenitekniikan lar
takunnalle;

3) luokkaan 3 tai 4 kuuluva suljettu kayttod
sen jalkeen, kun tiloista ja kayttoonotosta
on tehty ilmoitus geenitekniikan lautakun-
nalle ja geenitekniikan lautakunta on tehnyt
paatoksen ilmoituksen hyvaksymisesta.

Muiden kuin 1 momentissa tarkoitettujen
geenitekniikalla muunnettujen organismien
kéyton aloittamista suljetussa tilassa en-
simmaéisen kerran koskee soveltuvin osin,
mitd 1 momentissa sdddetdan. Sosiadli- ja
terveysministerion asetuksella voidaan tar-
kemmin s&tda 1assd momentissa tarkoite-

71

Ehdotus

on liséksi esitettdva tiedot pelastussuunni-
telmasta siten kuin sosiaali- ja terveysm-
nisterion asetuksessa saadetaan.

Muuntogeenisten kasvien ja eldinten kay-
ton aloittamista koskevaan hakemukseen
sovelletaan mita edella 2 momentissa on
saddetty mikro-organismeista.

Sosiaali- ja terveysministeritn asetuksella
séadetdan tarkemmin hakemuksen sisallés-
té ja hakemusmenettel ysta.

14c§

Toiminnanharjoittajan oikeus pyytaa geeni-
tekniikan lautakunnan paatosta

Toiminnanharjoittaja voi pyytda geeni-
tekniikan lautakunnalta luokkaan 2 kuulu-
van kayton aloittamista koskevasta ilmoi-
tuksesta tamén lain 16 a 8:ssd tarkoitetun
kirjallisen paatdksen.

158§

Muuntogeenisten organismien kéyton
aloittaminen ensimméaisen kerran

Muuntogeenisten mikro-organismien
kéyttd suljetussa tilassa saadaan aloittaa
seuraavasti:

1) luokkaan 1 kuuluva suljettu kayttd sen
jalkeen, kun ilmoitus tilasta on tehty geeri-
tekniikan lautakunnalle;

2) luokkaan 2 kuuluva suljettu kaytto val-
tioneuvoston asetuksella sdadetyn gjan ku-
luttua sen jalkeen, kun kéyton aloittamises-
ta on tehty ilmoitus geenitekniikan lauta
kunnalle;

3) luokkaan 3 tai 4 kuuluva suljettu kaytto
valtioneuvoston asetuksella saadetyn ajan
kuluttua sen jalkeen, kun kaytdn aloittani-
sesta on tehty hakemus geenitekniikan lar
takunnalle ja geenitekniikan lautakunta on
tehnyt péétdksen hakemuksen hyvéksymi-
sesta

Muuntogeenisten kasvien ja eldinten kay-
ton aloittamista suljetussa tilassa koskee
soveltuvin osin, mitd 1 momentissa sidde-
taan.
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tusta suljetun kdytoén aloittamisesta.

Valtioneuvoston asetuksella sdadetddn
tarkemmin toiminnan aloittamisen aikai-
simmasta gjankohdasta seké ilmoitusten k&
sittelygjoista.

16§

Geenitekniikalla muunnettujen organismien
kayton al oittaminen aikaisemmin ilmoite-
tuissa tiloissa

Muu kuin 15 8:ssd tarkoitettu geenitek-
niikalla muunnettujen mikro-organismien
kéyttd suljetussa tilassa saadaan aloittaa ti-
loissa, joista on jo tehty ilmoitus vastaavan
tal ylemman suljetun kéyton luokan osalta,
Seuraavasti:

Ehdotus

Valtioneuvoston asetuksella séédetéan
tarkemmin kayton aloittamisajoista seka
hakemusten kasittelyajoista.

168

Muuntogeenisten organismien kaytén
al oittaminen aikaisemmin ilmoitetuissa ti-
loissa

Muu kuin 15 8:ssd tarkoitettu muunto-
geenisten mikro-organismien kéyttd sulje-
tussa tilassa saadaan aoittaa tiloissa, joissa
tapahtuvasta kaytdstd on jo tehty ilmoitus
tai hakemusvastaavan tai ylemman suljetun
ké&yton luokan osalta, seuraavasti:

1) luokkaan 1 kuuluva suljettu kaytto il-
man uutta ilmoitusta edellyttden, etta toi-
minnanharjoittgja pitéa kirjaa riskinarvioin-

niste;

2) luokkaan 2 kuuluva suljettu kaytto \a-
littdmasti uuden kayttdonottoa koskevan
ilmoituksen jattamisen jalkeen, jos samoista
tiloista akaisemmin tehdyn ilmoituksen
hyvaksymisvaatimukset on taytetty;

3) luokkaan 3 tai 4 kuuluva suljettu kayttd
sen jalkeen, kun uusi kayttdonottoa koskeva
ilmoitus on jétetty geenitekniikan lautakun-
nalle ja samoista tiloista aikaisemmin teh-
dyn ilmoituksen hyvaksymisvaatimukset on
taytetty sekd geenitekniikan lautakunta on
tehnyt péédtdksen uuden ilmoituksen hyvéak-
symisesta.

Muiden kuin 1 momentissa tarkoitettujen
geenitekniikalla muunnettujen organismien
kéyton aoittamisesta suljetussa tilassa 1
momentissa tarkoitetuissa tapauksissa kos-
kee soveltuvin osin, mitd 1 momentissa
sdddetddn. Sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella oidaan tarkemmin s&&té4 tassa
momentissa tarkoitetun suljetun kayton
aloittamisesta.

Valtioneuvoston asetuksella séédetéén
tarkemmin toiminnan aloittamisen aikai-
simmasta gjankohdasta ja ilmoituksen kasit-
telyajoista.

2) luokkaan 2 kuuluva suljettu kayttd vé-
littdmasti uuden kayton aloittamista koske-
van ilmoituksen jéttamisen jélkeen, jos sa-
moissa tiloissa tapahtuvaa kayttéa koske-
van aikaisemmin tehdyn ilmoituksen hy-
vaksymisvaatimukset on taytetty;

3) luokkaan 3 tai 4 kuuluva suljettu kayttd
sen jakeen, kun uus kaytbn aloittamista
koskeva hakemus on jatetty geenitekniikan
lautakunnalle ja samoissa tiloissa tapahtu-
vaa kayttdéa koskevan aikaisemmin tehdyn
hakemuksen hyvaksymisvaatimukset on
taytetty seka geenitekniikan lautakunta on
tehnyt pdétdksen uuden hakemuksen hyvak-
symisestd;

Muuntogeenisten kasvien ja eléinten muu-
ta kuin 15 8:ss& tarkoitettua kayttéa sulje-
tussa tilassa koskee soveltuvin osin mita 1
momentissa saddetaan.

Valtioneuvoston asetuksella séédetéén tar-
kemmin kayton al oittami sajoista seka ha-
kemusten kasittelyajoista.
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73

Ehdotus

16a8
Luvan myontaminen

Geenitekniikan lautakunnan tulee myon-
téaa hakemuksen perusteella kirjallinen lupa
suljettuun kayttoon, jos 8 8:n mukaisen ris-
kinarvioinnin perusteella suljetusta kaytds-
téd e aiheudu haittaa ihmisen tai eléinten
terveydelle tai ympéristdlle ottaen huomi-
oon noudatettavat eristamis sek& muut
suojatoimenpiteet.

Geenitekniikan lautakunta voi sisallyttaa
lupaan ehtoja, jotka liittyvat riskin hallin-
taan tai riittdvien eristdmis- sekd muiden
suoj atoi menpitei den saavuttamiseen.

16b 8§
Uusista tiedoista ilmoittaminen

Jos toiminnanharjoittaja saa olennaista
uutta riskinarviointiin liittyvaa tietoa tai jos
toiminnanharjoittaja muuttaa  suljettua
kayttoa tavalla, joka voi merkittavasti vai-
kuttaa riskinarviointiin, tman on viipymat-
ta ilmoitettava asiasta geenitekniikan lauta-
kunnalle.

Tiedon saatuaan geenitekniikan lautakun-
ta voi tarvittaessa muuttaa lupaehtoja tai
ryhtyd 22 8:n mukaisiin toimenpiteisiin.

16¢c§

Onnettomuudesta ja vaar atilanteesta i | -
moittaminen

Toiminnanharjoittajan on viipymatta il-
moitettava geenitekniikan lautakunnalle
onnettomuudesta ja vaaratilanteesta, joka
on johtanut tai olisi voinut johtaa muuni-
geenisen organismin vapautumiseen sulje-
tussa tilassa tapahtuvasta kaytosta taikka
on aiheuttanut tai olisi voinut aiheuttaa
vaaraa ihmisen tai elainten terveydelle tai
ymparistolle.

Geenitekniikan lautakunnan on huolehdit-
tava siitd, ettd ne valtiot, joihin onnetto-
muus voi vaikuttaa ja Euroopan yhteisojen
komissio saavat valittémasti tiedon onng-
tomuudesta.
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5 luku

Tutkimus- ja kehittamiskoe

178

IImoitusvelvollisuus tutkimus- ja kehitta-
miskokeesta

Geenitekniikalla muunnettujen organis-
mien tutkimus- ja kehittdmiskokeesta on
tehtéava ilmoitus geenitekniikan lautakun-
nalle siten kuin asetuksella tarkemmin sé&
detéan.

Ilmoituksessa on selvitettéava tutkittavia
organismeja koskevat tiedot, tiedot koea u-
eesta sekd muut terveys- ja ympadristdvaiku-
tusten arviointiin ja geenitekniikalla muun-
nettujen organismien turvalliseen kayttéon
vaikuttavat seikat.

IImoituksen tarkemmasta sisdlostd voi-
daan s8atéa valtioneuvoston asetuksella
Sosiadi- ja terveysministerion asetuksella
voidaan tarkemmin sé&téa ilmoitusmenette-
lysta seké ilmoitukseen kuuluvien asiakirjo-
jen yksityiskohtaisesta siséllostd. Geenitek-
niikan lautakunta voi antaa tarpeellisia ch-
jeitailmoituksen tekemisesta ja sen sisdll 6s-
ta

Tutkimus ja kehittamiskokeen saa aloit-

Ehdotus

5 luku

Tarkoituksellinen levittaminen ymparis
t66n muussa kuin markkinoillesaattamis-
tarkoituksessa

16d 8§
Soveltamisala

Taman luvun sdannoksia ei sovelleta h-
miselle tarkoitettuihin muuntogeenisia or-
ganismeja sisdltaviin ladkeaineisiin ja 18a-
keyhdisteisiin, jos niille on annettu lupa
muun lainsdanndn nojalla ja riskinarvioin-
ti, seurantasuunnitelma, uusien tietojen ka-
sittely, yleisolle annettava tieto, levittani-
sen tuloksista tiedottaminen ja tietojen
vaihtoa koskevat vaatimukset ovat tamén
lain vaatimusten mukaisia.

178

Hakemus

Toiminnanharjoittajan on haettava geeni-
tekniikan lautakunnalta lupa muuntogeenis-
ten organismien tai niiden yhdistelman tar-
koituksellisen levittdmisen aloittamiselle,
jOS muuntogeenisia organismeja tai niiden
yhdistelmaa on tarkoitus levittdd Suomen
valtion alueella.

Riskien arvioimiseksi seka terveys- ja ym
paristovaikutusten tunnistamiseksi hake-
muksen tulee sisdltdd avoimen kayton d-
rektiivin 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
tiedot.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sdadetdan tarkemmin hakemuksen sisallos-
taja hakemusmenettel ysta.
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taa sen jalkeen kun geenitekniikan lauta-
kunta on hyvaksynyt ilmoituksen 18 8:n nu-
kaisesti.

18§

Tutkimus- ja kehittamiskoeilmoituksen hy-
vaksyminen

IImoituksen hyvaksymisen edellytyksena
on:

1) ettd tutkimus- ja kehittémiskokeella on
vastuunal ainen johtgja ja tutkimus- ja kehit-
tamiskoetta suorittava henkildkunta on riit-
tévasti perehtynyt geenitekniikalla muun-
nettujen organismien kayttoon; seka

2) ettei tutkimus ja kehittdmiskokeen
suorittamisesta ilmeisesti aiheudu vaaraa
ihmisen terveydelle tai ympéristolle.

Geenitekniikan lautakunta voi hyvéksyes-
séan ilmoituksen antaa méarayksia ja ohjei-
ta toiminnan aloittamisesta, koealueesta ja
ympéristostd, suojaustoimista, tietojen an-
tamisesta tutkimus- ja kehittémiskokeen a-
kana sekd muista toimenpiteista terveys- ja
ympéristohaittojen ehkaisemiseks ja torju-
miseksi.

Geenitekniikan lautakunnan on annettava
padtds ilmoituksesta asetuksella sdddetyssa
madar&aj assa.

Sosiadli- ja terveysministerion asetuksella
voidaan tarkemmin s&&téd yksinkertaisesta
menettelysta seka sithen liittyvista teknisis-
td asiakirjoista ja asiakirjojen yksityiskoh-
taisesta sisdllosta.

75

Ehdotus

188§

Luvan myontaminen

Geenitekniikan lautakunnan on vahvistet-
tava hakemuksen saapumispéiva ja 30 pai-
van kuluessa hakemuksen saapumisesta B-
hetettava siita tiivistelméa Euroopan yhtei -
jen komissiolle. Kun geenitekniikan lauta-
kunta on arvioinut muiden jasenvaltioiden
mahdollisesti esittamét kannanotot, on sen
annettava toiminnanharjoittajalle 90 péi-
van kuluessa hakemuksen vastaanottami-
sedakirjallinen paatos.

Geenitekniikan lautakunnan tulee myon-
taa lupa levittamiselle, jos 8 8:n mukaisessa
riskinarvioinnissa ei ole havaittu vaaraa
ihmisen tai eldinten terveydelle tai ympéris-
tolle ja tekniset asiakirjat on laadittu 17 8:n
mukaisesti. Lupaa ei myonnetd, jos edella
mainitut edellytykset eivat tayty.

Laskettaessa 1 momentissa mainittua 90
paivan maaradaikaa e oteta huomioon d-
kaa, jona geenitekniikan lautakunta odottaa
toiminnanharjoittajalta mahdollisesti pyy-
tamidan lisitietoja tai kuulee yleisba niin
kuin 36 b §:ssd sdadetaan.

Jos geenitekniikan lautakunta pyytaa toi-
minnanharjoittajalta lisétietoja, on pyynto
perusteltava.

Geenitekniikan lautakunta voi sisallyttaa
lupaan 11 §:ss& saddettyyn seurantavelvol-
lisuuteen ja riskinhallintaan liittyvid ehtoja.

Geenitekniikan lautakunta voi hyvaksya,
ettd saman muuntogeenisen organismin tai
muuntogeenisten organismien yhdistelman
levittdmisid haetaan yhdella hakemuksella
samalle tai eri paikoille maaratyksi ajaksi,
jos levittamisten tarkoitus on sama.

18a8
Eriytetyt menettelyt
Jos on saatu riittavasti kokemusta tietty-

jen muuntogeenisten organismien levittani-
sestd tietyissA ekosysteemeissa ja kyseiset
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198

Tutkimus- ja kehittdmiskokeen tuloksista
ilmoittaminen

Toiminnanharjoittgjan on tutkimus- ja ke-
hittamiskokeen paétyttyd annettava tiedot
tutkimustulo ksista geenitekniikan lautakun-
nalle.

Tutkimus- ja kehittéamiskokeen tuloksista
ilmoittamisesta sdddetddn valtioneuvoston
asetuksella. Sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella voidaan tarkemmin sadtaa il-
moitusmenettelysta seka ilmoitukseen kuu-
luvien asiakirjojen yksityiskohtaisesta sisd-
[6std. Geenitekniikan lautakunta voi antaa
tarkempia ohjeita tutkimus- ja kehittdmis-
kokeen tul oksi sta ilmoittamisesta.

Ehdotus

muuntogeeniset organismit tayttavat mita
Euroopan yhteison lainsdadanndssa niista
sdadetdan, voidaan 18 8:ssd sdadetysta
menettelysta poiketa.

Tarkempia sdannoksia 1 momentissa tar-
koitetuista muuntogeenisistéa organismeista
annetaan sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella noudattaen, mitd avoimen kay-
ton direktiivin 7 artiklassa sdadetaan. Sog-
aali- ja terveysministerion asetuksella saa-
detédan tarkemmin noudatettavasta menette-
lystéd seka siihen liittyvisté teknisistd asia-
kirjoista ja asiakirjojen yksityiskohtaisesta
sisall osta.

18b §
Toiminnan aloittaminen

Muuntogeenisten organismien levittari-
nen saadaan aloittaa vasta kun geeniteknii-
kan lautakunta on antanut kirjallisen luvan
javain lupaehtojen mukai sesti.

198

Tuloksista raportoiminen

Toiminnanharjoittajan on toimitettava
geenitekniikan lautakunnalle tiedot sellai-
sista levittdmisen tuloksista, jotka liittyvét
ihmisen tai eldinten terveydelle tai ympéris-
télle mahdollisesti aiheutuviin riskeihin ja
mainittava mahdolliset tuotteet, joista toi-
minnanharjoittaja aikoo tehda hakemuksen
mydhemmassa vaiheessa. Tiedot on toimi-
tettava levittéamisen paatyttya ja sen jalkeen
luvassa mai nituin maaraajoin.

Tuloksista raportoimisesta ja hakemus-
menettelyyn liittyvien asiakirjojen yksityis-
kohtaisesta sisillostd sdddetdan tarkemmin
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.
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77

Ehdotus

19a8
Uusista tiedoista ilmoittaminen

Jos hakemuksen kasittelyn aikana tai ges-
nitekniikan lautakunnan annettua luvan
tarkoitukselliseen levittdmiseen, muunb-
geenisen organismin tai niiden yhdistelmén
levittdmista muutetaan tai jos se tahatto-
masti muuttuu tavalla, joka voi vaikuttaa
ihmisen tai eldinten terveyttd tai ymparistéa
kaoskeviin riskeihin taikka jos riskeista saa-
daan uutta tietoa, on toiminnanharjoittajan
valittomadti:

1) ryhdyttava tarpeellisiin toimenpiteisiin
ihmisen tai eldinten terveyden tai ympéris-
ton suojelemiseksi;

2) kerrottava geenitekniikan lautakunnal -
le etukateen suunnitelluista levittdmisen
muutoksista tai valittomasti tahattoman
muutoksen tultua havaituksi tai kun uutta
tietoa on kaytettavissa; seka

3) tarkistettava hakemuksessa maaritellyt
toimenpiteet.

Jos geenitekniikan lautakunta saa 1 no-
mentissa tarkoitettuja tietoja, jotka voivat
merkittavasti vaikuttaa ihmisen tai eldinten
terveytta tai ymparistoa koskeviin riskeihin
tai joilla voi olla merkittdva vaikutus 1
momentissa mainittuihin olosuhteisiin, gee-
nitekniikan lautakunnan on arvioitava ré-
ma tiedot ja saatettava ne julkisiksi. Tiedot
saatuaan geenitekniikan lautakunta voi ve -
voittaa toiminnanharjoittajan muuttamaan
tarkoituksellisen levittdamisen olosuhteita,
siirtdmaan levittdmisen aloittamista tai lo-
pettamaan levittdmisen, jos se on valttama-
tonta terveyttd tai ymparistda koskevien
merkittavien riskien estémiseksi tai vahen-
tamiseksi. Geenitekniikan lautakunnan on
tiedotettava yleisolle edell& mainitusta p&a-
toksesta.
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6 luku

Tuotteiden luovuttaminen markkinoille

208

IImoitusvel vollisuus tuotteen markkinoille
luovuttamisesta

Toiminnanharjoittajan on tehtdva geeni-
tekniikalla muunnettuja organismeja sisd-
tavien tuotteiden markkinoille luovuttamis-
ta varten geenitekniikan lautakunnalle il-
moitus ennen kuin tuote luovutetaen en-
simméisen kerran Euroopan talousalueen
markkinoille Suomen aueella

Geenitekniikalla muunnettuja organisme-
ja sisdlitavien tuotteiden markkinoille Iw-
vuttamista varten ei tarvitse tehda geenitek-
niikan lautakunnalle ilmoitusta, jos vastaa
va ilmoitus on hyvéaksytty jossain Euroopan
talousalueen jasenvaltiossa geneettisesti
muunnettujen organismien tarkoitukselli-
sesta levittédmisestd ympéaristéon annetun
neuvoston direktiivin (90/220/ETY) mukai-
sesti.

Euroopan talousalueen ulkopuolisesta val-
tiosta olevala ilmoittgjala tulee olla Eu-
roopan talousalueella asiamies, joka voi olla
jonkin Euroopan talousalueeseen kuuluvan
valtion kansalainen tai jonkin Euroopan ta
lousalueeseen kuuluvan valtion lainsé&déan-
nén mukaan perustettu oikeushenkild.
Asiamiehen tulee antaa ilmoitus geenitek-
niikalla muunnettuja organismeja sisaltavi-
en tuotteiden luovuttamisesta markkinoille
ja edustaa ilmoittgjaa muutoinkin ilmoitusta
koskevissa asioissa.

IImoituksen tarkemmasta sisdlostd voi-
daan sddtd4 valtioneuvoston asetuksella

Ehdotus

6 luku
Tuotteiden saattaminen markkinoille
19b §
Soveltamisala

Taman luvun sdannoksia ei sovelleta h-
misille tai elagimille tarkoitettuihin muunio-
geenisia organismeja sisaltaviin |aakkeisiin
eikd muihin sellaisiin tuotteisiin, joille on
annettu lupa muun lainsdanndn nojalla ja
joiden osalta suoritettu riskien arviointi
tayttad tdman lain mukai set vaati mukset.

208

Lupamenettely

Ennen kuin tuotteina tai tuotteissa oleva
muuntogeeninen organismi tai organismien
yhdistelma saatetaan markkinoille Suomes-
sa, toiminnanharjoittajan on tehtava sita
lupahakemus geenitekniikan lautakunnalle.

Geenitekniikan lautakunnan on vahvistet-
tava hakemuksen vastaanottamispaiva.
Geenitekniikan lautakunnan on toimitettava
tiilvistelmé hakemuksesta valittomasti mui-
den jasenvaltioiden toimivaltaisille viran-
omaisille ja Euroopan yhteisojen komissiol-
le.

Riskien arvioimiseksi seka terveys- ja ym:
paristdvaikutusten tunnistamiseksi hake-
muksen tulee sisdltdd avoimen kaytén d-
rektiivin 13 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
tiedot. Geenitekniikan lautakunnan on tut-
kittava viipymattd, onko hakemus laadittu
taméan lain mukaisesti ja pyydettava tarvit-
taessa toiminnanharjoittajalta lisitietoja.

Jos muuntogeenistd organismia aiotaan
kayttd&d muuhun kuin hakemuksessa maéri-
teltyyn tarkoitukseen, toiminnanharjoittajan
on tehtava siitéa erillinen hakemus.

Toiminnanharjoittajan tekem& lupahake-
muksen peruutus ei esta jattamasta hake-
musta myéhemmin muun Euroopan yhtel -
jen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomai-
selle.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sdadetdan tarkemmin hakemuksen sisallos-
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Sosiadli- ja terveysministerion asetuksella
voidaan tarkemmin sé&té4 ilmoitusmenette-
lysta sekd ilmoitukseen kuuluvien asiakirjo-
jen yksityiskohtaisesta siséllostd. Geenitek-
niikan lautakunta voi antaa tarpeellisia ch-
jeitailmoituksen tekemisesté ja sisallosta.

79

Ehdotus

taja hakemusmenettel ysta.

20a8§
Arviointikertomus

Kun geenitekniikan lautakunta on vas-
taanottanut hakemuksen, se laatii siita ar-
viointikertomuksen. Arviointikertomuksessa
on todettava, voidaanko ja milla edellytyk-
sin  kyseinen muuntogeeninen organismi
saattaa markkinoille taikka etté sita ei tule
saattaa markkinoille.

Jos geenitekniikan lautakunta katsoo, etta
muuntogeeninen organismi voidaan saattaa
markkinoille, on sen 90 paivan kuluessa
hakemuksen vastaanottamisesta toimitetta-
va Euroopan yhteistjen komissiolle arvioin-
tikertomuksensa lisétietoineen sekad tiedot
lisatietoja koskevista pyynnoista perustelui-
neen. Arviointikertomus tulee |ahettda myos
toiminnanharjoittajalle.

Jos geenitekniikan lautakunta katsoo, etta
muuntogeenistd organismia e voida saat-
taa markkinoille, sen on 90 péivan kuluessa
hakemuksen vastaanottamisesta laadittava
arviointikertomus ja lahetettéva se toimin-
nanharjoittajalle. Sen jalkeen geeniteknii-
kan lautakunnan on aikaisintaan 15 paivan
kuluttua paivasta, jolloin se lahetti arvioin-
tikertomuksen toiminnanharjoittajalle, ja
viimeistddn 105 paivan kuluessa hakemuk-
sen vastaanottamisesta |ahetettdva Euroo-
pan yhteiséjen komissiolle arviointikerto-
muksensa lisatietoineen seka tiedot lisétie-
toja koskevista pyynnoista per usteluineen.

Arviointikertomuksen 18hettdmisen yhtey-
dessd Euroopan yhteisgjen komissiolle on
|&hetettava myos hakemuksen jaljennds.

Laskettaessa maaraaikoja ei oteta huoni-
oon aikaa, jolloin geenitekniikan lautakunta
odottaa toiminnanharjoittajalta lisitietoja.

Valtioneuvoston asetuksella sdadetdan
tarkemmin arviointikertomuksen sisalldsta
jasen laatimisesta.
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218

Tuotteen markkinoille luovuttami sen hyvak-
syminen

Tuotteen markkinoille luovuttamisen hy-
vaksymisen edellytyksena on:

1) ettd on saatu hyvaksyttava selvitys
geenitekniikalla muunnettuja organismeja
sisdltavan tuotteen tutkimus- ja kehittémis-
kokeista ja niiden tuloksista tai etté geeni-
tekniikan lautakunnalle on toimitettu muu
riittava selvitys tuotteen sisdltamilla geeni-
tekniikalla muunnetuilla organismeilla teh-
dyista muista kokeistaja niiden tuloksista;

2) ettd tuotteen vaikutusten arviointi on
tehty tédman lain mukaisesti; sekd

3) ettel tuotteesta ilmeisesti aiheudu vaa-
raaihmisen terveydelle tai ympéristolle.

Geenitekniikan lautakunta voi hyvéksyes-
séan ilmoituksen antaa méarayksia ja ohjei-
ta tuotteen markkinoille luovuttamisen edel-
lytyksistd, ympéristétekijoiden perusteella
madriteltavistd maantieteellisista kayttoa u-
eista tal muista olosuhteista, tuotteen kayt-
totavasta ja kayttoedellytyksistd, suojaus-
toimista sekéa muista toimenpiteista terveys-
ja ympéristohaittojen ehkaisemiseksi ja tor-
jumiseksi.

Geenitekniikan lautakunnan on annettava
paétos ilmoituksesta asetuksella séédetyssa
madar&aj assa.

Ehdotus

218

Markkinoille saattaminen tai sen kielta-
minen

Toiminnanharjoittaja saa aloittaa mark-
kinoille saattamisen vasta saatuaan geeni-
tekniikan lautakunnan kirjallisen luvan ja
lupaan siséllytettyjen ehtojen mukaisesti.

Jos geenitekniikan lautakunta on laati-
massaan arviointikertomuksessa paatynyt
siihen, ettei tuotetta tule saattaa markki-
noille, hakemus on hylattava. Paatos on pe-
rusteltava.

Jos geenitekniikan lautakunta katsoo, etta
tuote voidaan saattaa markkinoille, lauta-
kunnan on annettava tuotteen markkinoille
saattamista koskeva kirjallinen lupa. Lupa
tulee antaa, jos 8 §:ssa saddetty riskinarvi-
ointi osoittaa, ettei tuote aiheuta vaaraa
ihmisen tai eléinten terveydelle tai ymparis-
télle ja mikdan Euroopan yhteistjen jasen-
valtio tai komissio e esita perusteltua vas-
talausetta eik& asiaan liity kysymyksid, joita
el ole kyetty ratkaisemaan Euroopan yhtei-
sbjen jasenvaltioiden ja komission kesken.

Lupapaatds on annettava toiminnanhar-
joittajalle kirjallisesti tiedoksi seka lahetet-
téava Euroopan yhteistjen jasenvaltioille ja
komissiolle 30 paivan kuluessa edella 3
momentissa mainitun yhteisymmarryksen
|Bytamisen jalkeen.

Lupa voidaan antaa enintdan kymmeneksi
vuodeksi |uvan myontamispaivasta lukien.

Jos kyseessd on muuntogeenisten siemen-
ten markkinoille saattaminen, luvan voi-
massaol caika lasketaan alkaen siité paiva-
maarasta, jolloin kasvilajike on sisillytetty
viralliseen kansalliseen Ilajikeluetteloon
siemenkauppalain (728/2000) mukai sesti.

Metsanviljelyaineiston osalta luvan voi-
massaol caika lasketaan alkaen siitd paiva-
madrastd, jolloin perusaineisto on hyvak-
sytty viralliseen kansalliseen rekisteriin
metsanviljelyaineiston kaupasta annetun
lain (241/2003) mukaisesti.
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81

Ehdotus

21a8§
Luvan sisalto

Luvassa on mainittava :

1) luvan soveltamisala mukaan lukien
muuntogeeninen organismi tai organismit
janiiden yksildllinen tunniste;

2) luvan voimassaol caika;

3) tuotteen markkinoille saattamista kos-
kevat ehdot, jotka koskevat muuntogeenisen
organismin tai organismien kayttoa, kasit-
telya ja pakkaamista seka tiettyjen ekosys-
teemien, ympéristdjen tai maantieteellisten
alueiden suojelemista;

4) velvollisuus pyynndsta toimittaa geeni-
tekniikan lautakunnalle vertailunaytteita
sen mukaan kuin siité 28 §:ssa sdadetaan;

5) merkintda koskevat vaatimukset sen
mukaan kuin siitd 21 c §:ssa sdadetaan;

6) seurantaa koskevat vaatimukset sen
mukaan kuin siitd 11 8:ssa sdadetadn seka
velvollisuus raportoida geenitekniikan lau-
takunnalle seurantaa koskevat tulokset seu-
rantasuunnitelman kattamalta ajanjaksolta
sekd tarvittaessa tuotteen myyjan tai kaytta-
jan velvollisuudet.

21b§
Uusien tietojen kasittely

Jos muuntogeenisen organismin ihmisen
ja eléinten terveydelle tai ympéristolle a-
heuttamista riskeistd saadaan uutta tietoa
ennen luvan myodntamista, toiminnanhar-
joittajan on ryhdyttava valittomasti tarped-
lisiin toimenpiteisiin terveyden ja ymparis-
ton suojelemiseksi ja ilmoitettava niista
geenitekniikan lautakunnalle. Toiminnan-
harjoittajan on lisdksi arvioitava talta osin
hakemuksessa esitetyt tiedot uudelleen.

Jos geenitekniikan lautakunta saa edella
1 momentissa tarkoitettuja tietoja luvan
myontamisen jalkeen, sen on valittomasti
|ahetettdva saamansa tiedot Euroopan -
teisdjen komissiolle ja muiden Euroopan
yhteistjen jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille.

Geenitekniikan lautakunnan on 60 paivan
kuluessa uusien tietojen vastaanottamisesta
|&hetettdva Euroopan yhteisdjen komissiol-
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Ehdotus

le arviointikertomus siitd, onko lupaehtoja
tarkistettava ja miten tai olisiko lupa peruu-
tettava, koska muuntogeenisen organismin
on todettu aiheuttavan merkittavaa vaaraa
ihmisen ja elainten terveydelle ja ympéris-
tolle.

Jos jokin Euroopan yhteisojen jasenvaltio
tai komissio e esita perusteltua vastalau-
setta eika lupaehtoihin jaa ratkaisematto-
mia Kysymyksid, geenitekniikan lautakun-
nan on tarkistettava lupaa ehdotetulla ta-
valla. Tarkistettu lupa on lahetettava toi-
minnanharjoittajalle ja asiasta on ilmoitet-
tava Euroopan yhteistjen jasenvaltioille ja
komissiolle.

21c§
Merkinnat

Muuntogeenisten tuotteiden markkinoille
saattamisen kaikissa vaiheissa pakkaus-
merkinnassa tai tuotteen mukana olevassa
asiakirjassa on oltava maininta ” Tama tuo-
te sisaltdéd muuntogeenisia organismeja’,
jollei muualla toisin sdadeta.

Lisaksi on huolehdittava sita, etté tuotte -
na tai tuotteissa markkinoille saatettujen
muuntogeenisten organismien merkinnat ja
pakkaukset ovat kaikissa markkinoille saat-
tamisen vaiheissa kirjallisessa luvassa mai-
nittujen vaatimusten mukaisia

Niiden tuotteiden osalta, jotka sisdltavat
luvallisten muuntogeenisten organismien
vahdisia maarig, jotka ovat satunnaisia tai
teknisesti mahdottomia valttéaa, voidaan -
siaali- ja terveysministerion asetuksella
vahvistaa maara, jonka alittuessa tuotteita
ei tarvitse merkita 1 momentin mukaisesti.

21d8
Luvan uusimista koskeva hakemus

Toiminnanharjoittaja voi hakea luvan uu-
simista geenitekniikan lautakunnalta.

Halutessaan hakea luvan uusimista toi-
minnanharjoittajan on tehtdva vahintaan
yhdeksan kuukautta ennen luvan voimassa-
olon paattymista geenitekniikan lautakun-
nalle hakemus, joka sisdltéda seuraavat tie-
dot:
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Ehdotus

1) luvan jaljennds;

2) seurannan tuloksista laadittu kerto-
mus;

3) mahdolliset uudet tiedot riskeista, joita
tuote voi aiheuttaa ihmisen tai eldinten ter-
veydelletai ymparistolle; seka

4) tarvittaessa ehdotus luvan ehtojen
muuttamisesta ja tdydentami sesta.

2le§
Luvan uusimista kokeva menettely

Geenitekniikan lautakunnan on vahvistet-
tava hakemuksen vastaanottopéiva ja vii-
pymatta toimitettava jaljennds hakemukses-
ta ja arviointikertomus Euroopan yhteistjen
komissiolle.

Geenitekniikan lautakunnan tulee viipy-
matta laatia luvan uusimista koskevasta ha-
kemuksesta 20 a 8:ssé tarkoitettu arviointi-
kertomus siten kuin siité sdadetaan.

Luvan uusimista koskevan hakemuksen
jattamisen jalkeen toiminnanharjoittaja voi
jatkaa muuntogeenisen organismin markki-
noille saattamista alkuperaisen luvan ehio-
jen mukaisesti, kunnes luvan uusimisesta on
tehty paatos.

218§
Uudistettu lupa

Jos geenitekniikan lautakunta on laati-
massaan arviointikertomuksessa paatynyt
siihen, ettei tuotetta tule pitad markkinoilla,
lautakunnan on lahetettava arviointikerto-
mus Euroopan yhteistjen komissiolle. Jos
komission kanta on yhdenmukainen laua-
kunnan johtopaattksen kanssa, hakemus on
hylattava. Paatds on perusteltava.

Jos geenitekniikan lautakunta katsoo, etta
tuote voidaan pitéaa markkinoilla, lautakun-
nan on annettava tuotteen markkinoilla pi-
tamista koskeva kirjallinen lupa. Lupa tulee
antaa, jos 8 8:ssa sdadetty riskinarviointi
osoittaa ettei tuote aiheuta vaaraa ihmisen
tai eldinten terveydelle tai ymparistolle ja
mikéan Euroopan yhteisdjen jasenvaltio tai
komissio ei esitd perusteltua vastalausetta
eikd asiaan liity kysymyksia, joita e ole
kyetty ratkaisemaan Euroopan yhteisdjen
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Ehdotus

jasenvaltioiden ja komission kesken.

Lupapaatds on annettava toiminnanhar-
joittajalle kirjallisesti tiedoksi seka lahetet-
tava Euroopan yhteistjen jasenvaltioille ja
komissiolle 30 paivan kuluessa edella 2
momentissa mainitun yhteisymmarryksen
| 6ytéamisen jalkeen.

Uudistetun luvan voimassaoloaika on
yleensd enintdén kymmenen vuotta ja sita
voidaan lyhentédd tai pidentdd erityisista
ihmisten ja eléainten terveyden sekd ympéa-
riston suojeluun liittyvista syista.

7 luku

Kiellot jarajoitukset

228

Geenitekniikan lautakunnan ja tarkastajan
antamat kiellot ja rajoitukset

Jos geenitekniikalla muunnettujen orge
nismien tai laitoksen tai sen osan kayttoon-
oton tai tutkimus- ja kehittdmiskokeen voi-
daan perustellusti arvioida aiheuttavan mer-
kittéavaa haittaa ihmisen terveydelle tai ym-
péristolle tai jos suljetun kéyton tai tutki-
mus- ja kehittdmiskokeen olosuhteet olen-
naisesti muuttuvat tai toiminnanharjoittaja
muutoin rikkoo tété lakia tai sen nojalla a
nettuja sdannoksia ja maéérayksia, geenitek-
niikan lautakuntatai tarkastaja voi:

1) rgjoittaa laitoksen tai sen osan kayt-
toonottoa tai geenitekniikalla muunnettujen
organismien kayttbéa suljetussa tilassa tai
kieltéé toiminnan; tai

2) rgjoittaa tutkimus- ja kehittdmiskokeen
suorittamistatai kieltéé sen; taikka

3) kieltda toiminnanharjoittajaa jatkamas-
ta tai toistamasta sdannosten ja maéraysten
vastaista menettelya tai maarata toi minnan-
harjoittgjan muutoin tayttdmaén laissa séé
detyt velvoitteet.

Toiminnanharjoittajan on  suoritettava
kielto- ja rajoittamistoimenpiteista aiheut u-
vat kustannukset.

228

Saannosten vastainen toiminta ja kayton
rajoittaminen seka kieltdéminen

Jos toiminnanharjoittaja rikkoo taté lakia
tai sen nojalla annettuja sddnnoksia, geeni-
tekniikan lautakunta tai valvontaviran-
omainen voi maarata toiminnanharjoittajan
tayttamaan laissa tai sen nojalla annetuissa
sadnnoksissa sdadetyt velvol lisuudet.

Jos tdman lain mukaisen ilmoituksen tai
hakemuksen tekemisen jalkeen todetaan
muuntogeenisen organismin voivan aiheut-
taa merkittavaa haittaa ihmisen tai eldinten
terveydelle tai ympéristélle, geenitekniikan
lautakunta voi omasta tai valvontaviran-
omaisen al oitteesta:

1) rajoittaa laitoksen tai sen osan kéyt-
téonottoa tai muuntogeenisten organismien
kayttoa suljetussa tilassa;

2) rajoittaa tarkoituksellista levittamista
muussa kuin markkinoill esaattamistarkoi-
tuksessa; tai

3) kieltdd jatkamasta sédnndsten vastais-
ta menettelyd, jos edella 1—2 kohdassa
mainitut toimenpiteet eivat johda riittavan
korkeaan suojelun tasoon.

Toiminnanharjoittajan on maksettava
kidto- ja rgjoittamistoimenpiteistd aiheutu-
vat kustannukset.

Jos toiminnanharjoittaja ei noudata val-
vontaviranomaisen taman saannoksen no-
jalla antamaa maaraysta, valvontaviran-
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238

Oikaisuvaatimus tarkastajan antamaan
kieltoon tai rajoitukseen

Edella 22 §:ssa tarkoitetusta tarkastajan
antamasta kiellosta tai rajoituksesta ei saa
valittamalla hakea muutosta.

Tarkastajan antamaan kieltoon tai rajoi-
tukseen tyytymattomalla on oikeus asetuk-
sessa sdadetylla tavalla hakea oikaisua
geenitekniikan lautakunnalta. Oikaisuvaa-
timus on esitettava 30 paivan kuluessa kiel-
lon tai rajoituksen antamisesta. Tarkastajan
antamaan kieltoon tai rajoitukseen on liitet-
téva ohjeet sen saattamiseksi geenitekniikan
lautakunnan kasiteltéavaksi.

Toiminnanharjoittajan on viipymatta ryh-
dyttéava tarkastajan antaman kiellon tai ra-
joituksen aiheuttamiin toimenpiteisiin, jollei
oikaisuvaatimusviranomainen toisin méaa-
raa.

248

Tuotteen myynnin ja kayton rajoittaminen
jakieltéaminen

Jos geenitekniikalla muunnettuja or-
ganismeja sisdltavan tuotteen voidaan pe-
rustellusti arvioida aiheuttavan haittaa ihmi-
sen terveydelle, sosiadli- ja terveysministe-
rid voi véliaikaisesti ragjoittaa tai kieltéa
tuotteen myynnin tai kayton. Vastaava oi-
keus on ymparistoministeri6ll 4, jos tuotteen
voidaan perustellusti arvioida aiheuttavan
haittaa ymparistolle.

85
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omainen voi ilmoittaa asiasta geeniteknii-
kan lautakunnalle, joka voi ryhtya 38 8:n 2
momentissa tar koitettuihin toimenpiteisiin.

(kumotaan)

248

Tuotteen myynnin ja kayton rajoittaminen
jakieltaminen

Valvontaviranomaisen tai geenitekniikan
lautakunnan on, jos se toteaa, etta tuottees-
ta voi aiheutua vakava vaara ihmisen tai
elainten terveydelle tai ymparistélle, kes-
keytettéava tuotteen markkinoille saattari-
nen ja ilmoitettava asiasta yleisolle. Val-
vontaviranomaisen tulee ilmoittaa asiasta
geenitekniikan lautakunnalle. Geeniteknii-
kan lautakunta ilmoittaa asiasta sosiaali- ja
terveysministeridlle, jonka tulee saattaa
asia valtioneuvoston yleisistunnon kasitd-
tavaksi.

Valtioneuvosto voi véliaikaisesti rajoittaa
muuntogeenisen tuotteen kayttéa tai myyn-
tia, tai kieltdd sen kayton tai myynnin Suo-
men alueella, jos valvontaviranomainen tai
geenitekniikan lautakunta on luvan myon-
tamisen jalkeen saanut tietoja, jotka vaikut-
tavat riskinarviointiin ja joiden perusteella
geenitekniikan lautakunta tai valvontavi-
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258
Toimeenpanotehtavat
M aératessaan 24 8:ss tarkoitetun kiellon
tai rgjoituksen sosiaali- ja terveysministerio
voi samalla méarétd geenitekniikan lauta
kunnalle paétdksen toimeenpanoon liittyvia
tehtavia
8 luku
Valvonta
268
Geenitekniikan rekisteri
Geenitekniikan rekisteriin talletetaan t&

man lain mukaiset ilmoitukset ja niiden pe-
rusteella tehdyt padtokset. Geenitekniikan

Ehdotus

ranomainen toteaa, ettd tuote tai tuotteissa
oleva muuntogeeninen organismi voi aihe-
uttaa vakavan vaaran ihmisen tai eldinten
terveydelle tai ymparistélle.

Geenitekniikan lautakunnan on valitto-
masti ilmoitettava Euroopan yhteisdjen lo-
missiolle ja jasenvaltioille taman pykalan
mukaisista toimista ja esitettdava samalla
paatoksen perustelut sekd toimitettava ris-
kinarviointia koskeva uudelleenarviointi.
Riskinarvioinnista on kaytava ilmi, tulisiko
luvan ehtoja muuttaa ja miten, vai olisiko
lupa peruutettava. Samalla on tarvittaessa
toimitettava paadtdksen perusteena olevat
uudet tai taydentavat tiedot.

24 a8§
Luvattomat tuotteet

Valvontaviranomaisen tai geenitekniikan
lautakunnan on ryhdyttava toimiin sellaisen
muuntogeenisen tuotteen, jolle ei ole mydn-
netty lupaa, markkinoille saattamisen esta-
miseksi. Samalla on tarvittaessa kaynnistet-
téava vahinkojen estamiseksi korjaavia toi-
menpiteitd ja geenitekniikan |autakunnan
tulee tiedottaa asiasta yleisolle ja Euroopan
yhteisdjen komissiolle sekd muille jasenval-
tioille.

258
Toimeenpanotehtavat
M aératessdan 24 §:ss tarkoitetun kiellon
ta rgoituksen valtioneuvosto voi samalla
maédrata geenitekniikan lautakunnalle pé&
toksen toimeenpanoon liittyvia tehtévia.
8luku
Valvonta ja geenitekniikan rekisteri
268
Geenitekniikan rekisteri
Sosiaali- ja terveydenhuollon tuoteval-

vontakeskus yllapitaa geenitekniikan rekis-
terid. Tietojen luovuttamisesta rekisterista
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rekisteriin voidaan talettaa my6s muita té
méan lain sekd sen nojalla annettujen séan-
nosten ja madaraysten noudattamista koske-
van valvonnan kannalta tarpeellisia tietoja.
Rekisteria pitéa geenitekniikan lautakunta.

Taman lain nojala tai muiden sdaddsten
nojalla geenitekniikalla muunnettujen orga
nismien ja niihin liittyvien toimintojen val-
vontaa suorittavilla viranomaisilla on oike-
us valvontaa varten kayttd& geenitekniikan
rekisteria.

Tarkemmat sdannodkset geenitekniikan re-
Kisteristd ja sen kaytosta annetaan asetuk-
sla

87
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paattad kuitenkin geenitekniikan lautakun-
ta.

Geenitekniikan rekisteriin tallennetaan
seuraavat asiat, jos ne eivat ole muussa re-
kisterissa:

1) geenitekniikan lautakunnalle toi mitetut
ilmoitukset ja hakemukset;

2) viranomaisten hakemusten johdosta te-
kemat padtokset;

3) tarkastuspoytakirjat;

4) muussa kuin markkinoillesaattamistar-
koituksessa levitettyjen muuntogeenisten
organismien levitysal uest;

5) markkinoille saatettujen, Vviljeltyjen
muuntogeenisten organismien viljelypaikat;

6) tuotteiden, joissa on muuntogeenisia
organismeja, seurantatuloksia koskevat ra-
portit; seka

7) muut valvontaviranomaisten tai geeni-
tekniikan lautakunnan olennaisiksi katso-
mat tiedot, ei kuitenkaan henkil6tietolaissa
(523/1999) tarkoitettuja henkil Gtietoja.

Jos edella 2 momentissa mainitut tiedot
ovat muussa rekisterissa, on taman rekiste-
rinnimi jayllapitgja ilmoitettava.

26a8

Geenitekniikan rekisterin tarkastusoikeus ja
virheen oikaisu

Toiminnanharjoittajalla on oikeus tarkas-
taa rekisterissa olevat toimintaansa koske-
vat tiedot.

Rekisteriin tallennettujen tietojen osalta
on huolehdittava siita, etta rekisterin kay-
tétarkoituksen kannalta virheellinen, tar-
peeton, puutteellinen tai vanhentunut tieto
ilman aiheetonta viivytysta oikaistaan, pois-
tetaan tai téydennetaan (virheen oikaisu).
Toiminnanharjoittajan perustellusta vaati-
muksesta virhe on aina oikaistava.

26b 8§
Geenitekniikan rekisterin kayttooikeus
Geenitekniikan rekisterin kayttooikeus on
edelld 4 8:ssa tarkoitetuilla ministeridilla,

geenitekniikan lautakunnalla ja valvontavi-
ranomaisella.
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278
Tiedonsaanti - ja tarkastusoikeus

Geenitekniikan lautakunnalla ja sen mé&
réamalla tarkastajalla on oikeus saada t&
man lain ja sen nojalla annettujen sda8nnos-
ten noudattamisen valvontaa varten tarpeel-
liset tiedot toiminnanharjoittajalta, geeni-
tekniikalla muunnetun organismin kasitteli-
jélté ja muulta, jota tdman lain ja sen nojalla
annettujen saanndsten mukaiset velvoitteet
koskevat.

Geenitekniikan lautakunnalla jatarkasta
jala on tdmén lain ja sen nojalla annettujen
séanndsten tai maaraysten noudattamisen
valvontaa varten oikeus tehda tarkastuksia
muualla kuin asuinhuonei stossa.

288
Naytteensaanti- ja tutkimusoikeus

Jollei geenitekniikan lautakunta tai tar-
kastaja muutoin saa kayttdonsa geeniteknii-
kalla muunnettuja organismeja koskevia
tietoja, geenitekniikan lautakunnalla tai tar-
kastgjalla on oikeus tehda tai teettda tarvit-
tavat mittaukset tai tutkimukset ja saada
toiminnanharjoittgjalta geenitekniikalla
muunnettujen organismien terveys- ja ym-
paristvaikutusten arvioimiseks tarpeelli-
set, kohtuullisen suuruiset néytteet.

Geenitekniikan lautakunta voi tarvittaes-
sa tehda tai teettdd kohtuulliseksi katsotta-
via tarpeellisia selvityksia arvioidakseen,
aiheutuuko geenitekniikalla muunnettujen
organismien kaytosta suljetussa tilassa tai
organismien tutkimus- ja kehittéamiskokeista
tai geenitekniikalla muunnettuja organis
meja sisdltavasta tuotteesta haittaa ihmisen
terveydelle tai ympéristdlle.

Toiminnanharjoittajan on suoritettava
lain valvonnan ja toimeenpanon kannalta
tarpeellisista tutkimuksista aiheutuvat koh-
tuulliset kustannukset.

Ennen toimiin ryhtymista toiminnanhar-
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278
Tiedonsaanti ja tarkastusoikeus

Geenitekniikan lautakunnalla ja valvonta-
viranomaisella on oikeus saada tdméan lain
ja sen nojalla annettujen séénndsten nouda-
tamisen valvontaa varten tarpeelliset tiedot
salassapitosdannosten estaméatta silta, jota
tdman lain ja sen nojalla annettujen saan-
nosten mukaiset velvollisuudet ko skevat.

Geenitekniikan lautakunnalla ja valvonta-
viranomaisella on tdmén lain ja sen nojalla
annettujen sdanndsten noudattamisen val-
vontaa varten oikeus tehda tarkastuksia
muualla kuin kotirauhan suojaamissa til ois-
sa.

288

Naytteensaanti- ja tutkimusoikeus

Geenitekniikan lautakunnalla tai valvon-
taviranomaisella on oikeus maksutta tehda
tal teettéd tarvittavat mittaukset tai tutki-
mukset ja saada muuntogeenisten organis-
mien terveys- ja ympéristovaikutusten ani-
oimiseksi tarpeelliset, kohtuullisen suuru-
set ndytteet.

Geenitekniikan lautakunta voi tehda tai
teettd& kohtuulliseksi katsottavia tarpeellisia
selvityksia  arvioidakseen,  aiheutuuko
muuntogeenisten organismien kaytosta hait-
taa ihmisten tai eldinten terveydelle taikka
ympaéristolle.

Ennen toimiin ryhtymista toiminnanhar-
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joittgjalle tai tilojen haltijalle on varattava
tilaisuus tulla kuulluksi, jollei ole erityista
syyta olla kuulematta.

89
Ehdotus

joittgjale on varattava tilaisuus tulla kuu-
luksi, jollei ole erityistéa syyta olla kuule-
matta.

Toiminnanharjoittgjalla on oikeus saada
kayttdonsa mittaus ja muut tutkimustulok-

set.
298

Tiedonsaanti toiselta viranomaiselta

Taman lain tai muiden sddddsten nojalla
geenitekniikalla muunnettujen organismien
ja niihin liittyvien toimintojen valvontaa
suorittavilla viranomaisilla on oikeus saada
valvontaa varten tarpedllisia tietoja toisil-
taan ja kayttéa toistensa hankkimia ndytteita
tarpeellisiin tutkimuksiin.

318
Virka-apu

Poliisi-, rajavartio- ja tulliviranomaisen
on tarvittaessa annettava geenitekniikan
lautakunnalle ja tarkastgjille virkaapua t&
man lain ja sen nojalla annettujen s&a8nnos-
ten ja maaraysten noudattamisen valvomni-
seksi jataytantdonpanemiseksi.

298
Tiedonsaanti toiselta viranomaiselta

Taman lain tai muiden sdaddsten nojalla
muuntogeenisten organismien ja niihin liit-
tyvien toimintojen valvontaa suorittavilla
viranomaisilla on oikeus saada valvontaa
varten tarpeellisia tietoja toisiltaan ja kayt-
téa toistensa hankkimia naytteita tarpeelli-
siin tutkimuksiin.

318
Virka-apu

Poliisi-, ragjavartio- ja tulliviranomaisen
on tarvittaessa annettava geenitekniikan
lautakunnalle ja valvontaviranomaiselle
virka-apua tdman lain ja sen nojalla anng-
tujen sddnndsten noudattamisen valvomi-
seksi jataytantédnpanemiseksi.

9luku

Erinéisia saannoksia

328
Salassapitovelvollisuus

Tassa laissa sdadettya tehtavaa hoidetta
essa saadut tai laaditut asiakirjat, jotka s-
sdtavét tietoja toisen liike- ja ammattisala-
suudesta, henkilokohtaisista oloista tai ter-
veydentilasta, on pidettdva salassa. Sama
koskee sellaisia asiakirjoja, joista tiedon a
taminen saattaisi mydhemmin estda tutki-
mus- tai kehittdmisty6ta suorittavaa saa
magta teollisoikeudellista suojaa tai vaarat
taisi tarkastuksen tai valvont atoimen tarkoi-
tuksen toteuttamisen.

Salassapidettavina tietoina ei pideta:

1) ilmoituksen tekijan nimea ja osoitetta;

328
Tietojen julkisuusja salassapito

Téassa laissa sdadettyja tehtavia hoidetta-
essa saatujen ja laadittujen asiakirjojen
julkisuudesta ja salassapidosta on voimas-
sa, mité viranomaisten toiminnan julkisuu-
desta annetussa laissa (621/1999) sdade-
téaan. Salassapidettavina tietoina el pidetéa:

1) asiakirjan pdivamaaraa;

2) toiminnanharjoittajan nimeé ja 0soitet-
ta;

3) muuntogeenisten organismien yleista
kuvausta;

4) muuntogeenisten organismien kayton
paikkaa, tarkoitusta, laajuutta seka suunni-



a0
Voimassa oleva laki

2) geenitekniikalla muunnettujen orga
nismien kuvausta siind lagjuudessa, jossa
tieto on oleellista luokittelun, merkitsemi-
sen, tunnistamisen tai muun siihen verratta-
van seikan kannalta;

3) geenitekniikalla muunnettujen orgae
nismien kaytén paikkaa, tarkoitusta, laa
juutta ja seurantaa koskeviatietoja;

4) turvallisuus- ja pelastustoimia; eikéa

5) geenitekniikalla muunnettujen orga
nismien vaikutusten arviointia koskevaa yh-
teenvetoa.

338
Salassapidettavien tietojen luovuttaminen

Mitd 32 8:ssd sdadetédn, e esté liike- ja
ammattisalaisuuksia koskevien tietojen ja
asiakirjojen antamista:

1) 29 &:ssa tarkoitetulle valvontaviran-
omaiselle;

2) 30 8:ss4 tarkoitetussa kansainvélisessa
tietojenvaihdossa,
ranomaiselle rikoksen selvittéamista varten,;
ta

4) muutoksenhakua tutkivalle viranomai-
selle tdman lain mukai sessa asiassa.

348
Muiden hakijoiden tietoihin viittaaminen
IImoittaja voi viitata 4—6 luvun mukai-
sissa ilmoituksissa muiden toiminnanhar-
joittajien tekemien ilmoitusten tietoihin tai
tuloksiin edellyttéden, ettd nama ovat anta

neet tata koskevan kirjallisen suostumuk-
sensa, jostiedot eivét olejulkisia.

358

Maksut

Taman lain mukaisten suoritteiden mek-
sullisuudesta ja suoritteista perittavien mek-

Ehdotus

teltua kayttoa ja seurantaa koskevia tietoja;

5) suljetun kayton luokkaa ja eristamis-
toimenpiteitg;

6) hatétilanteita varten tarkoitettuja me-
netelmid ja suunnitelmia;

7) riskinarviointia; eika

8) tdman lain mukaisia lupa-asiakirjoja.

Toiminnanharjoittajan tulee yksiléida ne
tiedot, joita se pitdd salassapidettavina.
Toiminnanharjoittajan on perusteltava ka-
sityksensé. Tietoja luovutettaessa geenitek-
niikan lautakunta paattaa toi minnanharjoit-
tajaa kuultuaan, mita tietoja tulee pitda sa-
lassa.

338
Salassapi dettavien tietojen luovuttaminen

Sen lisaksi, mitd viranomaisten toiminnan
julkisuudesta annetussa laissa saadetaan,
taman lain taytantéonpanossa syntyneita
salassapidettavia tietoja ja asiakirjoja saa
antaa:

1) 29 8:ssa tarkoitetuille viranomaisille
taman lain taytantoon panemiseksi;

2) geenitekniikan lautakunnan apunaan
kayttamille asiantuntijoille; tai

ranomaiselle rikoksen selvittdmista varten.

348
Muiden hakijoiden tietoihin viittaaminen

Toiminnanharjoittaja voi viitata 4—6 Iu-
vun mukaisessa ilmoituksessa tai hakemuk-
sessa muiden tekemien ilmoitusten tai ha-
kemusten tietoihin tai tuloksiin edellyttden,
ettd nama ovat antaneet tdhan kirjallisen
suostumuksensa, jos tiedot eivét ole julki-
sia

358
Maksut

Taman lain mukaisten valvonnan piiriin
kuuluvien tarkastus- ja tutkimusmaksujen
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sujen suuruudesta maarétéan valtion mek-
superustelain (150/92) mukaisesti sosiaali-
jaterveysministerion padtd ksella,

Sosiadli- ja terveysministerio voi hake-
muksesta myontdd poikkeuksia maksujen
perimisestd, jos maksu geenitekniikalla
muunnettujen organismien tutkimustoimin-
nan tai kéyton vahaisyyden takiatai muusta
syysta olisi kohtuuton. Maksu voidaan j&-
88 perimétté osittain tai kokonaan.

368
Vahingonkorvaus

Téass4 laissa tarkoitetusta toiminnasta joh-
tuvan ympéristdssa aiheutuneen vahingon
korvaamiseen sovelletaan, mita ympéristo-
vahinkojen korvaamisesta annetussa laissa
(737/94) sdadetéan.

Tassa laissa tarkoitetusta geenitekniikalla
muunnettua organismia sisdltavasta tuot-
teesta henkil6lle taikka yksityiseen kayttoon
ta kulutukseen tarkoitetulle ja vahinkoa
kérsineen padasiassa sellaiseen tarkoituk-
seen kayttamalle omaisuudelle aiheutuneen
vahingon korvaamiseen sovelletaan, mita
tuotevastuulaissa (694/90) sdadetaan.

Tassd laissa tarkoitetusta toiminnasta a-
heutuneen muun vahingon korvaamiseen
sovelletaan, mita vahingonkorvausaissa
(412/74) sdadetdan. Toiminnanharjoittaja
on velvollinen korvaamaan télaisen vahin-
gon, vaikka vahinkoa ei ole aiheutettu ta
hdlisesti tai huolimattomuudesta.

91
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sekd ilmoitusten ja hakemusten kasittely-
maksujen suuruudesta saadetéddn valtion
maksuperustelain (150/1992)  mukai sesti
valtioneuvoston asetuksel la.

Valvontaviranomainen omalta osaltaan ja
geenitekniikan lautakunta omalta osaltaan
voi hakemuksesta myontda poikkeuksia
maksujen perimisestd, jos maksu muunto-
geenisten organismien tutkimustoiminnan
ta kayton vahdisyyden takia tai muusta
syysta olisi kohtuuton. Maksu voidaan j&-
téa perimaétta osittain tai kokonaan.

368
Vahingonkorvaus

Téass4 |aissa tarkoitetusta toiminnasta joh-
tuvan ympéristdssd aiheutuneen vahingon
korvaamiseen sovelletaan, mitd ympéaristo-
vahinkojen korvaamisesta annetussa laissa
(737/1994) sdadetaan.

Tassa laissa tarkoitetusta muuntogeenista
organismia siséltéavasta tuotteesta henkilélle
taikka yksityiseen kéyttoon tai kulutukseen
tarkoitetulla ja vahinkoa kérsineen padas-
assa sellaiseen tarkoitukseen kéayttamélle
omaisuudelle aiheutuneen vahingon kor-
vaamiseen sovelletaan, mita tuotevastw-
laissa (694/1990) saadetaan.

Tassa laissa tarkoitetusta toiminnasta a-
heutuneen muun vahingon korvaamiseen
sovelletaan, mitd vahingonkorvauslaissa
(412/1974) sdédetéén. Toiminnanharjoittaja
on velvollinen korvaamaan téllaisen vahin-
gon, vaikka vahinkoa ei ole aiheutettu &
hdlisesti tai huolimattomuudesta.

Mitd 1—3 momentissa séadetdan, ei rajoi-
ta vahinkoa kérsineen oikeutta korvaukseen
sopimuksen perusteella taikka muun kuin
1—3 momentissa mainitun lain nojalla.

36a8§

Ylei son kuuleminen

Jos geenitekniikan lautakunta pitda sita
asianmukaisena, se voi paattad, etta tietyista
ehdotettuun kéyttéon suljetussa tilassa tai
tutkimus ja kehittéamiskokeeseen liittyvista
seikoista on kuultava joidenkin ryhmien tai

36a§

Kayttoa suljetussa tilassa koskeva yleison
kuuleminen

Geenitekniikan lautakunta voi paattaa, et-
ta tietyistd ehdotettuun kayttdon suljetussa
tilassa liittyvista seikoista on kuultava yle -
soa.

Kuulemisessa ja asiakirjoja luovutettaes-
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yleiston mielipidettd. Kuulemisessa tulee ot-
taa huomioon, mita 32 8:ss& sdadetddn sa
lassapitovelvollisuudesta.

378
Tarkemmat sddnnokset

Tarkempia sdannoksia tdman lain taytan-
téOnpanosta annetaan asetuksella.

Taman lain tai sen nojalla annetun valtio-
neuvoston  asetuksen  taytantdGnpanosta
voidaan antaa tarkempia séanndksia sosiaa
li- ja terveysministerion tai ympéristomini s-
terion asetuksella.

Sosiadi- ja terveysministerion on ennen
10, 13, 14, 14 3, 15, 16, 19 tai 20 8:ssa tar-
koitetun sosiaali- jaterveysministerion ase-
tuksen antamista kuultava ympéristomini s-
teridtd. Sosiaali- ja terveysministerion on
ennen 20 8:ss tarkoitetun sosiadli- ja ter-
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sa tulee ottaa huomioon, mita 32 8:ssa sé
detédn salassapitovel vollisuudesta.

36b8§

Tarkoituksellista levittamista ympéristoon
muussa kuin markkinoill esaattamistarko i-
tuksessa koskeva ylei stn kuuleminen

Geenitekniikan lautakunnan on kuultava
yleista suunnitellusta tarkoituksellisesta le-
vittamisestd muussa kuin markkinoillesaat-
tamistarkoituksessa. Geenitekniikan lauta-
kunnan tulee julkaista tieto edella mainitun
hakemuksen vastaanottamisesta ainakin M-
rallisessa lehdessa.

Virallisessa lehdessd tai muussa tiedotus-
valineessa on ainakin kerrottava:

1) yleistn oikeudesta tutustua tarkoituk-
sellista levittdmistd muussa kuin markki-
noillesaattamistarkoitusta koskeviin asia-
kirjoihin;

2) missa viranomaisessa ja milla tavoin
asiakirjoihin tutustuminen on jarjestetty;,

3) mahdollisuudesta saada jaljennos ha-
kemusasiakirjasta;

4) mille viranomaiselle kirjalliset mielipi-
teet tulee osoittaa; seka

5) 60 pdivan maaraajasta kuulemiselle ja
siitd, koska maaraaika loppuul.

Kuulemisessa ja asiakirjoja luovutettaes-
sa tulee ottaa huomioon, mita 32 8:ss saa-
detaan salassapitovelvollisuudesta.

378
Tarkemmat saannokset

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan saatda geenitekniikkaan liittyvan
Euroopan yhteisdjen lainsaddannon sove -
tamisesta ja taytantdonpanosta siltd osin
kuin toimivalta e kuulu muulle viranomai-
selletai toimielimelle.

Sosiaali- ja terveysministerion on ennen
sosiaali- ja terveysministerion asetuksen
antamista kuultava asianomaisia ministe-
riota.
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veysministerion asetuksen antamista kuul-
tava lisaks kauppa- ja teollisuusministerio-
té sekd maa ja metsdtal ousministeriota
10 luku

Seuraamukset ja muutoksenhaku

388

Uhkasakko seka teettdmis jakeskeytta-
misuhka

Jos toiminnanharjoittgja kayttéa geenitek-
niikalla muunnettuja organismeja vastoin
taman lain tai sen nojala annettuja sééan-
noksia tai maarayksia, geenitekniikan lau-
takunta voi velvoittaa hanet tekemdaan il-
moituksen sakon uhalla tai uhalla, etta toi-
minta keskeytetddn osaksi tai kokonaan.

Geenitekniikan lautakunta voi tehostaa
téman lain nojalla antamaansa kieltoa tai
méardysta uhkasakolla tai uhalla, etta teke-
métta jatetty toimenpide teetetédén laimin-
ly6jan kustannuksella tai etté toiminta kes-
keytetddn tai kielletaan.

Uhkasakkoa, teettédmisuhkaa ja keskeyt-
tdmisuhkaa koskevassa asiassa sovelletaan,
mita uhkasakkol aissa (1113/90) sdadetaan.

44 8
Muutoksenhaku

Geenitekniikan lautakunnan téméan lain
nojalla antamaan padatdkseen haetaan muu-
tosta korkeimmalta hallinto-oikeudelta,
noudattaen mitéa [muutoksenhausta hallinto-
asioissa annetussa laissa (154/50)] saade-
taan.

Edella 22 8:n nojalla annettua paatdsta on
muutoksenhausta huolimatta noudatettava,
jollei korkein hallinto-oikeus muutoksenha
kua kasitellessdan kiella taytantéonpanoa
tai madraa sité keskeytettavaksi.

388

Uhkasakko seka teettéamis- ja keskeytta-
misuhka

Jos toiminnanharjoittgja kéyttéd muunto-
geenisia organismeja vastoin tdman lain tai
sen nojalla annettuja séénnoksia, geenitek-
niikan lautakunta voi velvoittaa hanet te-
kemaan ilmoituksen tai hakemuksen sakon
uhallatai uhalla, etta toiminta keskeytetéan
osaksi tai kokonaan.

Geenitekniikan lautakunta voi tehostaa
tédmén lain nojala annettua kieltoa tai mé&
raysté uhkasakolla tai uhalla, ettd tekemétta
jétetyt toimenpiteet teetetddn laiminlydjan
kustannuksella.

Uhkasakkoa, teettémisuhkaa ja keskeyt-
témisuhkaa koskevassa asiassa sovelletaan,
mitd uhkasakkolaissa (1113/1990) saade-
taan.

448
Muutoksenhaku

Valtioneuvoston ja geenitekniikan lauta-
kunnan paattkseen haetaan muutosta valit-
tamalla siten kuin hallintolainkayttolaissa
(586/1996) saadetaan.

Maksun maaraamista koskevaan 35 8:n 1
momentin mukaiseen paattkseen haetaan
muutosta siten kuin valtion maksuperuste-
lain 11 b §:ssa saadetaan.

Maksun perimista koskevaan 35 &:n 2
momentin mukaiseen paattkseen haetaan
muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen s-
ten kuin hallintolainkayttél aissa sdadetaan.
Hallinto-oikeuden t&ssd momentissa tarkoi-
tettuun paatdkseen ei saa hakea muutosta
valittamalla.
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Ehdotus

44 a8

Oi kaisuvaatimus val vontaviranomaisen
paatoksesta

Valvontaviranomaisen paattkseen el saa
hakea muutosta valittamalla. Valvontavi-
ranomaisen antamaan paatdkseen haetaan
kirjallisesti oikaisua geenitekniikan lauta-
kunnalta 30 paivan kuluessa paatoksen tie-
doksi saamisesta. P&atoksen antamiseen
tiedoksi sovelletaan, mita tiedoksiannosta
hallintoasi oi ssa saadetaan.

Valvontaviranomaisen antamaan paatok-
seen on liitettdva ohjeet asian saattamiseksi
geenitekniikan lautakunnan kasiteltavaksi.
Oikaisuvaatimuksessa on esitettédva oi-
kaisuvaatimuksen tekijan tai laatijan nimi
ja yhteystiedot seka tiedot siitd, miltd osin
paattkseen haetaan oikaisua ja oikaisuvaa-
timuksen perusteet.

Tama laki tulee voimaan paivana
kuuta 200 .

Taman lain voimaan tullessa vireilla ole-
vien 4, 5 ja 6 luvun mukaisten hakemusten
kasittelyssd noudatetaan taman lain sdan-
noksia.

Tamalain21d 8:84, 21 e 884 ja21 .44
el sovelleta uudistettaessa ennen 17 paiva-
na marraskuuta 2002 myonnettyja lupia, jos
luvan uusimista haetaan ennen 17 paivaa
| okakuuta 2006.

Lain 8 8:n 2 momentti tulee voimaan tuot-
teiden osalta 31 péivana joulukuuta 2004 ja
tarkoituksellisen levittdmisen ymparistoon
muussa  kuin markkinoillesaattamistarkoi-
tuksessa osalta 31 pdaivana joulukuuta
2008.

Ennen tdman lain voimaantuloa voidaan
ryhtya lain taytantdonpanon edellyttamiin
toimiin.
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L aki

rikoslain 34 luvun 4 8:nja44luvun 9 § muuttamisesta

Eduskunnan paéttksen mukai sesti

muutatetaan 19 péivana joulukuuta 1889 annetun rikoslain (39/1889) 34 luvun 4 8:n 1 mo-
mentin 5 kohtaja 44 luvun 9 §, sellaisena kuin ne ovat laissa 400/2002, seuraavasti:

Voimassa oleva laki
34 [uku
Yleisvaarallisista rikoksista
48

Terveyden vaarantaminen

5) geenitekniikkalain (377/1995) vastai-
sesti valmistaa, kayttéd, tuo maahan, pitéa
myynnissd tai luovuttaa geenitekniikalla
muunnettuja organismeja tai niita sisdltavia
tuotteita

siten, ettd teko on omiaan aiheuttamaan
yleistd hengen tai terveyden vaaraa, on
tuomittava terveyden vaarantamisesta van-
keuteen vahintédn neljéks kuukaudeks ja
enintédn neljaksi vuodeksi.

44 |uku

Terveyttajaturvallisuutta vaarantavista
rikoksista

98§
Geenitekniikkarikos

Joka geenitekniikkalain tai sen nojalla ar
netun saannoksen taikka yleisen tai yksit-
téistapausta koskevan méardyksen tai kiel-
lon vastaisesti tahallaan tai térkeasté huoli-
mattomuudesta

1) valmistaa, kayttdd, tuo maahan, pitda

Ehdotus
34 luku
Yleisvaarallisistarikoksista
48

Terveyden vaarantaminen

5) geenitekniikkalain (377/1995) vasta-
sesti kayttaa suljetussa tilassa tai tarkoituk-
sellisesti levittdd ymparistéon muunio-
geenisia organismeja

siten, ettd teko on omiaan aiheuttamaan
yleistd hengen tai terveyden vaaraa, on
tuomittava terveyden vaarantamisesta van-
keuteen vahintéan neljdks kuukaudeks ja
enintddn neljaksi vuodeksi.

44 [uku

Terveytta ja turvallisuutta vaarantavista
rikokssta

98§
Geenitekniikkarikos

Joka geenitekniikkalain tai sen nojala ax-
netun sddnnoksen taikka yleisen tai yksit-
taéistapausta koskevan méardyksen tai kid-
lon vastaisesti tahallaan tai torkeésta huoli-
mattomuudesta

1) kayttaa suljetussa tilassa tai tarkoituk-
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myynnissa tai luovuttaa markkinoille geeni-
tekniikalla muunnettuja organismeja tai nii-
ta sisédltavia tuotteita,

2) ottaa kayttoon geenitekniikalla muun-
nettuja organismeja kayttavan laitoksen tai
sen osan,

3) laiminlyd toiminnanharjoittajalle asete-
tun huolellisuusvelvoitteen tai selvilldolo-
velvollisuuden taikka velvollisuuden ilmoit-
taa uusista tiedoista tai onnettomuuksista ja
vaaratilanteista,

4) laiminly® geenitekniikalla muunnettuja
organismgja koskevan kirjaamisvel volli-
suuden tai

5) laiminly6 velvollisuuden ilmoittaa la-
toksen tai geenitekniikalla muunnettujen
organismien kayttoonotosta, tutkimus- ja
kehittémiskokeesta tai sen tuloksista taikka
tuotteen markkinoille luovuttamisesta

siten, ettd teko on omiaan aiheuttamaan
vaaraa toisen hengelle tai terveydelle, on
tuomittava, jollei teosta muualla laissa sé&
detd ankarampaa rangaistusta, geenitekniik-
karikoksesta sakkoon tai vankeuteen enin-
tédn yhdeksi vuodeksi.

Ehdotus

sellisesti levittdd ymparistéon muunio-
geenisia organismeja,

2) ottaa kayttéon muuntogeenisten orga-
nismien kayttéon tarkoitetun tilan,

3) laiminlyd toiminnanharjoittajalle asete-
tun velvollisuuden tehdd riskinarviointi,
huolellisuusvelvollisuuden,  selvill&lovel -
vollisuuden, asiakirjojen paivittamisvelvol-
lisuuden, kirjaamisvelvollisuuden tai seu-
rantavelvollisuuden

4) laiminly6 velvollisuuden tehda ilmoi-
tuksen tai hakemuksen muuntogeenisten or-
ganismien kaytdn aloittamisesta, tehda ha-
kemuksen muuntogeenisten organismein
tarkoituksellisesta levittamisestd ympéris-
toon, raportoida tuloksista, ilmoittaa uusis-
ta tiedoista tai onnettomuuksista ja vaarati-
lanteista

siten, ettd teko on omiaan aiheuttamaan
vaaraa toisen hengelle tai terveydelle, on
tuomittava, jollei teosta muualla laissa s&
detd ankarampaa rangaistusta, geenitekniik-
karikoksesta sakkoon tai vankeuteen enin-
téan yhdeksi vuodeksi.

Taméa laki tulee voimaan pdivana kuu-
ta 200 .



