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N:o 489

Laki

aluksista aiheutuvan vesien pilaantumisen ehkiisemisesti annetun lain muuttamisesta

Annettu Helsingissd 26 pédivind toukokuuta 2000

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan aluksista aiheutuvan vesien pilaantumisen ehkéisemisestd 16 paivand maaliskuu-
ta 1979 annetun lain (300/1979) 6 §, 12 §:n 1—3 momentti, 13 §:n 1 ja 3 kohta, 14 §n 2
momentti, 15§, 16 §:n 3 momentti, 17 §, 19 §:n 1—3 momentti, 30, 31 ja 33§,

sellaisina kuin ne ovat, 6§, 12§:n 1 ja 3 momentti, 13§mn 1 ja 3 kohta, 14 §:n 2
momentti, 15 ja 17§, 19 §:n 1—3 momentti sekd 30 ja 33 § laissa 204/1987 sekd 12 §:n 2
momentti ja 16 §:n 3 momentti laissa 739/1985 ja 31 § mainituissa laeissa 739/1985 ja
204/1987, seka

lisdtddn 16 §:4dn uusi 2 ja 3 momentti, jolloin nykyinen 2, muutettu 3 ja nykyinen 4

momentti siirtyvdt 4—6 momentiksi, sekd lakiin uusi 27 b § seuraavasti:

6§

Jos Suomen vesialueella alus uppoaa, jou-
tuu Kkarille, saa vuodon tai konevian taikka
muutoin joutuu tilaan, johon liittyy vesien
pilaantumisen vaara, Suomen ymparistokes-
kus voi madratd ryhdyttdviksi sellaisiin
alukseen ja sen lastiin kohdistuviin pelastus-
tai muihin toimenpiteisiin, jotka se katsoo
valttimattomiksi vesien pilaantumisen
ehkdisemiseksi tai rajoittamiseksi. Ennen
toimenpiteisiin ryhtymistd Suomen ympéris-
tokeskuksen on neuvoteltava merenkulkulai-
toksen, aluksen omistajan, toimeksiannon saa-
neen pelastusyhtlon ja vakuutuksenantajien
edustajien kanssa, jos se voi tapahtua aiheut-
tamatta haitallista viivytysta.

YmVM 4/2000
EV 50/2000

66—2000

Suomen ympéristokeskus voi noudattaen
soveltuvin osin 1 momentin sédénnoksid maa-
ratd ryhdyttivdksi Suomen tekemien voi-
massa olevien kansainvélisten sopimusten mu-
kaisiin vesien pilaantumista ehkdiseviin
tai rajoittaviin toimenpiteisiin myos Suomen
vesialueen ulkopuolella.

12§

Aluksista  aiheutuvien  dljyvahinkojen
(aluséljyvahinko) torjuntatoimen ylin johto
ja valvonta kuuluu ympéristoministeridlle.
Suomen ympiristokeskuksen tehtdvénd on
6ljyvahinkojen torjunnan yleinen jérjestdmi-
nen ja kehittiminen. Alueellinen ymparisto-
keskus ohjaa ja valvoo kunnan sekd sataman,
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teollisuus- tai varastolaitoksen taikka telakan
omistajan velvollisuudeksi sdédetyn alusoljy-
vahinkojen torjunnan jérjestimistd sekéd tar-
vittaessa osallistuu torjuntaan.

Kunnan on alueellaan huolehdittava alusol-
jyvahinkojen torjunnasta sen mukaan kuin
tdssd laissa sdddetddn. Kunnalla on sitid var-
ten oltava alusdljyvahinkojen torjuntasuunni-
telma, jos se paikallisiin oloihin néhden ei
ole ilmeisen tarpeeton, sekd nimetty vi-
ranomainen, joka on vastuussa torjunnan
jérjestdmisesta ja johtamisesta kunnan alu-
eella. Kunta voi sopia alusoljyvahinkojen
torjunnasta yhteistoiminnassa toisen kunnan
tai 14 §:ssd tarkoitetun sataman, laitoksen tai
telakan omistajan kanssa.

Kunnan aluso6ljyvahinkojen torjuntasuunni-
telma on saatettava alueellisen ympéristo-
keskuksen vahvistettavaksi.

13§
Tassd laissa tarkoitettuja o6ljyvahinkojen
torjuntaviranomaisia ovat:
1) Suomen ympéristokeskus;

14§
Ympéristoministerid  antaa  tarkempia
saannoksid 1 momentissa  mainituista

laitteista ja tarvikkeista sekd niiden méaérista.
Sddnnoksid antaessaan ministerid  ottaa
huomioon sataman liikenteen ja erityisesti
sielld kdyvien sdilidalusten maardn ja muut
Oljyvahingon vaaraan vaikuttavat seikat,
asianomaisen sataman, laitoksen tai telakan
taloudellisen kantokyvyn sekd maa-alueilla
tapahtuvien  Oljyvahinkojen  torjunnasta
johtuvat tarpeet.

15§

Jos  katsotaan tarpeelliseksi
torjuntakalustoa tai -tarvikkeita 14 §:ssd
mainittuihin ~ kohteisiin  enemméin  kuin
sataman, laitoksen tai telakan omistaja koh-
tuudella voidaan velvoittaa hankkimaan,
taikka sijoittaa torjuntakalustoa tai -tarvik-
keita muihin kuin edelld mainittuihin koh-
teisiin, Suomen ympéristokeskus suorittaa
hankinnan valtion puolesta. Hankinnasta ai-
heutuvat kustannukset voidaan korvata 0l-
jysuojarahastosta siten kuin 6ljysuojarahas-
tosta annetussa laissa sdddetdén.

sijoittaa

N:o 489

Suomen ympdaristokeskus voi luovuttaa
hankitun torjuntakaluston ja -tarvikkeet alu-
eellisen ympéristokeskuksen, merenkulku-
laitoksen, puolustusvoimien, rajavartiolaitok-
sen tai muun valtion viranomaisen omistuk-
seen tai hallintaan, taikka kunnan tai
14 §:ssd tarkoitetun sataman, laitoksen tai
telakan omistajan hallintaan. Téméd on vel-
vollinen huolehtimaan torjuntakaluston ja
-tarvikkeiden sdilyttdmisesta, huollosta seké
siitd, ettd niitd voidaan tarvittaessa viivytyk-
settd kayttdd Oljyvahinkojen torjuntaan.

Aluksista perdisin olevien 0ljypitoisten jét-
teiden vastaanottamisesta peritddn maksu
jokaiselta satamassa kéyviltd alukselta
riippumatta siitd, jattddko alus satamaan
jatettd vai ei. Maksu voi sisdltyd aluksilta
perittdvddn satamamaksuun. Satamamaksuun
siséltyvéd aluksista perdisin olevien jitteiden
vastaanottamisesta perittdvidn maksun osuus
satamamaksusta tulee ilmoittaa. Maksu
voidaan porrastaa alustyypin ja aluksen
kokoluokan mukaan, mutta sen suuruus ei
saa riippua siitd, kuinka paljon jétettd alus
jattdd satamaan. Maksusta voidaan myontid
alennusta, jos aluksella kaytetddn laitteita,
menetelmid tai sellaista hyvélaatuista polt-
toainetta, joiden ansiosta aluksen maihin
jattdmén Oljyisen jatteen méadrd on tavallista
vihdisempi.

Aluksista perdisin olevien Oljypitoisten
jatteiden vastaanottamisesta ei kuitenkaan
peritd maksua niiltd aluksilta, jotka meren-
kulkulaitos on 27 a §:n 3 momentin nojalla
vapauttanut alusjitteiden jéttopakosta.

Ympéristoministerid voi antaa tarkempia
saannoksid 1 ja 4 momentissa tarkoitetuista
laitteista.

17 §
Alueellinen ympéristokeskus voi antaa
madrdyksid 14 §:ssd  tarkoitetun sataman,

laitoksen tai telakan omistajan velvolli-
suudesta ryhtyd sdilidaluksista aiheutuvien
Oljyvahinkojen ehkéisemiseksi ennakkotoi-
menpiteisiin, kuten rajoituspuomien asetta-
miseen ja vartioinnin jarjestamiseen.

19§
Jos alusdljyvahinko on sattunut tai sen
vaara uhkaa aavalla selélld, Suomen ympé-
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ristokeskus médrdd torjunnan suorittamisesta
ja asettaa torjuntatoiden johtajan. Jos
vahinko on sattunut tai sen vaara uhkaa
muualla, usean kunnan alueella taikka jos
vahinko tai vaara on niin suuri, ettei kuntaa
kohtuudella voida vaatia yksin huolehtimaan
torjuntatdistd, torjuntatdiden johtajana toimii
aluepalopaillikkd. Jos torjuntatoimet talldin
kestdviat pitkddn tai sithen muuten on
erityistd syytd, Suomen ympéristokeskus voi
maaritd torjuntatdiden johtajasta toisin.

Edelld 1 momentissa tarkoitetuissa tapauk-
sissa Suomen ympéristokeskus asettaa tor-
juntatdiden johtajan kéyttoon tarpeellisen
henkildston, kaluston ja tarvikkeet. Niissd
tapauksissa kunta ja 14 §:ssd tarkoitetun sa-
taman, laitoksen tai telakan omistaja ovat
velvollisia alueensa ulkopuolellakin asetta-
maan torjuntatdiden johtajan pyynnosti
torjuntakalustonsa ja -tarvikkeensa sekéd nii-
den kéyttdon tarvittavaa henkildstod torjun-
tatdiden johtajan kéytettavéksi.

Alueellinen  ympaéristokeskus osallistuu
tarvittaessa 1 momentissa tarkoitetun oljyva-
hingon torjuntaan.

27 b§

Aluksista Suomen aluevesilld atheutuvien,
muiden vahingollisten aineiden kuin 6ljyn
aiheuttamien  ympdéristovahinkojen  (alus-
kemikaalivahinko) torjuntatoimen ylin johto
ja valvonta kuuluu ymparistoministeriolle.

Suomen ympairistokeskuksen tehtdviand on
aluskemikaalivahinkojen torjunnan yleinen
jarjestiminen ja kehittdminen. Alueellinen
ympéristokeskus osallistuu  tarvittaessa
torjunnan jarjestimiseen ja torjuntaan.

Kunta on velvollinen antamaan pyydetties-
sd  virka-apua  aluskemikaalivahinkojen
torjuntaviranomaiselle. Jos vahingon
torjuminen sitd vaatii, kunnan viranomaisten
on ryhdyttiva pikaisesti torjuntavalmiutensa
edellyttdmiin toimiin jo ennen kuin pyyntd
virka-avusta on tehty.

Mitd 13, 15, 18, 19 ja 19 a §:ssé sdddetddn
alusdljyvahinkojen torjunnasta, koskee so-
veltuvin osin my0s aluskemikaalivahinkojen
torjuntaa. Kunta on velvollinen alueensa ul-
kopuolellakin asettamaan Suomen ympéris-
tokeskuksen asettaman torjuntatdiden johta-
jan pyynnostd torjuntakalustonsa ja -tarvik-
keensa sekéd niiden kéyttoon tarvittavaa hen-
kilostod torjuntatoiden johtajan kéytettdviksi
aluskemikaalivahinkojen torjumiseen.

Poiketen siitd, mitd 18 §:n 3 momentissa,
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19 §:n 4 momentissa ja 19 a §:n 2 momen-
tissa sdddetddn alusOljyvahinkojen torjunta-
avun ja torjunnasta aiheutuneiden vahinkojen
korvaamisesta, aluskemikaalivahingon torju-
miseksi annetusta avusta ja aluskemi-
kaalivahingon torjunnasta aiheutuneesta va-
hingosta maksetaan tdysi korvaus valtion
varoista. Valtiolta korvausta saaneen oikeus
saada korvausta vahingosta vastuussa oleval-
ta siirtyy valtiolle siltd osin kuin korvausta
on maksettu.

308

Tamén lain ja sen nojalla annettujen
sddnnbdsten noudattamista valvovat meren-
kulkulaitos, Suomen ympaéristokeskus ja
alueelliset ymparistokeskukset.

Merenkulkulaitoksen tehtdvdnd on, sen
lisdksi, mitd 4, 5, 5 a ja 5 b §:ssd sdddetddn,
valvoa  aluksista, niiden  rakenteesta,
varusteista, michityksestd, kaytostd sekd
ilmoitusvelvollisuudesta tissd laissa ja sen
nojalla annettujen sdénnosten ja méairdysten
noudattamista.

Suomen ympdristokeskus vastaa alusten
padstdjen valvonnasta Suomen aluevesilld.
Alueellisten ympdéristokeskusten tehtdvani
on, sen lisdksi, mitd 12 §:n 1 momentissa
sdddetdadn, valvoa, ettd satamissa on 14, 21
ja 26 §:ssd tarkoitetut laitteet jétteiden
vastaanottamiseen aluksista.

Rajavartiolaitos, poliisi, tulli, Merentutki-
muslaitos ja puolustusvoimat ovat velvollisia
toimialoillaan osallistumaan valvontaan ja
pyydettdessd antamaan virka-apua valvon-
taviranomaisille. Merenkulkulaitos on vel-
vollinen antamaan virka-apua Suomen ym-
paristokeskukselle ja alueellisille ympéristo-
keskuksille 3 momentissa tarkoitetuissa val-
vontatehtdvissa.

318§

Rajavartiolaitos, puolustusvoimat, meren-
kulkulaitos, Merentutkimuslaitos, poliisi, 144-
ninhallitus ja tielaitos ovat pyydettdessi
velvollisia antamaan tarpeellista virka-apua
alusoljy- ja aluskemikaalivahinkojen torjun-
taviranomaisille. Jos vahingon torjuminen
sitd edellyttdd, mainittujen viranomaisten on
ryhdyttdvd  pikaisesti  torjuntavalmiutensa
edellyttdmiin toimiin jo ennen kuin pyyntd
virka-avusta on tehty.

Alusoljy- ja aluskemikaalivahinkojen tor-
juntaviranomaisten ja 1 momentissa mainit-
tujen viranomaisten tulee yhdessd laatia
alueellisen  ympéristokeskuksen  johdolla
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suunnitelma  yhteistoiminnasta 19  ja
27D §:sséd  tarkoitettujen  vahinkojen tor-

juntatyOssd. Suunnitelman vahvistaa ympé-
ristoministerio.

Asetuksella sdddetddn yhteistoimintasuun-
nitelman sisdllostd ja laatimisesta. Ympaéris-
toministerid vahvistaa kuitenkin suunnittelus-
sa noudatettavan aluejaon ja méérdd suunni-
telman laadinnasta vastaavan alueellisen ym-
paristokeskuksen.

33§
Merenkulkulaitoksen 4 §:n taikka Suomen

Helsingissd 26 péivand toukokuuta 2000

N:o 489

ympéristokeskuksen 6 §:n tai 19 §:n 1 mo-
mentin nojalla tekemiin p#dtdksiin ei saa
hakea muutosta valittamalla.

tulee voimaan 1

Téma laki paivina
heindkuuta 2000.
Lain 31 §n 2 momentissa tarkoitettu

suunnitelma on kahden vuoden kuluessa lain
voimaantulosta muutettava kattamaan myos
yhteistoiminta aluskemikaalivahinkojen tor-
junnassa.

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

Ympéristoministeri Satu Hassi
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N:o 490

Laki

geenitekniikkalain muuttamisesta

Annettu Helsingissd 26 pédivind toukokuuta 2000

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

muutetaan 17 paivdnd maaliskuuta 1995 annetun geenitekniikkalain (377/1995) 3 §n 1
momentin 3 ja 6—9 kohta sekd 2 momentti, 8 §:n otsikko ja 2 momentti, 10 § ja 13—16 §,

17 §:n 3 momentti, 19 §:n 2 momentti,
37 §:n 2 momentti, sekd

20 §:n 4 momentti, 27 §:n 1 momentti,

30§ ja

lisdtddn 3 §:n 1 momenttiin uusi 10 kohta ja 3 momentti, 8 §:4én uusi 3 momentti, jolloin
nykyinen 3 ja 4 momentti siirtyvét 4 ja 5 momentiksi, lakiin uusi 14 a§, 18 §:48n uusi 4
momentti, lakiin uusi 36 a § sekd 37 §:44n uusi 3 momentti seuraavasti:

38
Mddritelmdt

Téssé laissa tarkoitetaan:

3) kaytolla suljetussa tilassa kaikkia toi-
mia, joissa organismeja muunnetaan geeni-
tekniikalla tai geenitekniikalla muunnettuja
organismeja kasvatetaan, sdilytetddn, siirre-
tddan, tuhotaan, hivitetddn tai kédytetddn
muulla tavalla sekd joissa kdytetddn erityisii
eristimistoimenpiteitd organismien padsyn
rajoittamiseksi vdeston keskuuteen tai ympé-
ristoon véestdon ja ympdriston turvallisuuden
korkean tason varmistamiseksi;

6) toiminnanharjoittajalla sitd, joka kéyttda
geenitekniikalla muunnettuja organismeja tai
vastaa niiden kéytostd suljetussa tilassa taik-
ka joka vastaa geenitekniikalla muunnettu-
jen organismien tarkoituksellisesta levittdmi-

(HE 22/2000 |
StVM 8/2000
EV 53/2000

sestd ympdristoon tutkimus- ja kehittimistar-
koituksessa tai niiden markkinoille luovutta-
misesta;

7) ilmoituksella geenitekniikan lautakun-
nalle toimitettavia tdimén lain mukaisia asia-
kirjoja;

8) ilmoittajalla luonnollista tai oikeushen-
kilo4, joka vastaa tdmédn lain mukaisten asia-
kirjojen sisdllostd ja oikeellisuudesta sekd
asiakirjojen toimittamisesta viranomaiselle;

9) vaikutusten arvioinnilla niiden vaikutus-
ten arviointia, jotka geenitekniikalla muun-
netun organismin ympéristoon levittiminen
tai geenitekniikalla muunnettua organismia
sisdltdvian tuotteen luovuttaminen markki-
noille saattavat aiheuttaa ihmisen terveydelle
ja ympdristolle;

10) riskinarvioinnilla arviota geeniteknii-
kalla muunnettujen organismien kaytosti
suljetussa tilassa mahdollisesti aiheutuvista
ihmisten terveyteen ja ymparistoon kohdistu-
vista riskeisté.

Neuvoston direktiivi 98/81/EY, EYVL N:o L 330, 5.12.1998, s. 13
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Valtioneuvoston asetuksella voidaan sditia
tarkemmin 1 momentin 1 kohdassa tarkoite-
tuista organismeista sekd menetelmistd, joita
pidetdéin 2 kohdassa tarkoitettuna geenitek-
niikalla muuntamisena.

Sellaisiin suljetussa tilassa kdytettdviin or-
ganismeihin, joiden on todettu olevan turval-
lisia ihmisten terveydelle ja ympéristolle, ei
sovelleta geenitekniikalla muunnettuja or-
ganismeja koskevia sddnnoksid. Niistd or-
ganismeista ja arviointiperusteista sdddetddn

tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella.
8§
Huolellisuusvelvoite

Toiminnanharjoittajan on sovellettava ter-
veys- ja ympdristohaittoja ja niiden hallintaa
koskevaa uusinta tieteellistd ja teknistd tietd-
mystd geenitekniikalla muunnettujen or-
ganismien kéytdssd suljetussa tilassa sekid
sitd koskevassa riskinarvioinnissa. Vastaavaa
tietdmystd on sovellettava tutkimus- ja ke-
hittdmiskokeissa ja tuotteiden markkinoille
luovuttamista koskevassa vaikutusten arvi-
oinnissa.

Toiminnanharjoittajan on noudatettava
asianmukaisia tyOskentelytapoja sekd tyo-
turvallisuudesta ja tyoterveydestd annettuja
sadnnoksid. Geenitekniikalla muunnettujen
selkdrankaisten eldinten kaytossd noudate-
taan eldinsuojelulakia (247/1996) ja sen no-
jalla annettuja sddnndksia.

10§
Kirjaamisvelvollisuus

Toiminnanharjoittajan on pidettdvd kirjaa
geenitekniikalla muunnettujen organismien
riskinarvioinnista ja kiytostd sekd geenitek-
niikalla muunnettujen organismien tutkimus-
ja kehittdmiskokeista. Tiedot on pyydetties-
sd tai 4 ja 5 luvussa tarkoitettujen ilmoitus-
ten tekemisen yhteydesséd toimitettava geeni-
tekniikan lautakunnalle.

Kirjaamisvelvollisuudesta voidaan saditidd
tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella.

Geenitekniikan lautakunta voi tarvittaessa
antaa ohjeita kirjaamisesta.

N:o0 490

13§
Kdayton luokitus

Geenitekniikalla muunnettujen mikro-or-
ganismien sekd geenitekniikalla muunnettu-
jen kasvi- ja eldinsoluviljelmien kéytté sulje-
tussa tilassa luokitellaan 3 §:n 1 momentin
10 kohdassa tarkoitettua riskinarviointia
kiyttden neljdén luokkaan. Kéyton luokat ja
niiden perusteella madrdytyvat eristystasot
ihmisten terveyden ja ympériston suojelemi-
seksi jaotellaan seuraavasti:

1) luokkaan 1 kuuluvaan toimintaan ei
liity riskid tai sithen liittyy hyvin vdhdinen
riski, jolloin riittdé eristystaso 1;

2) luokkaan 2 kuuluvaan toimintaan liittyy
vahdinen riski, jolloin riittdd eristystaso 2;

3) luokkaan 3 kuuluvaan toimintaan liittyy
kol?talainen riski, jolloin riittdd eristystaso 3;
sekd

4) luokkaan 4 kuuluvaan toimintaan liittyy
suuri riski, jolloin vaaditaan eristystaso 4.

Toiminnanharjoittajan on tehtavd 1 mo-
mentissa tarkoitettu luokitus (suljetun kéyton
luokitus). Toiminnassa noudatettavat erista-
mis- ja muut suojatoimenpiteet madraytyvat
eristystason mukaan. Geenitekniikan lauta-
kunnan luvalla voidaan yksittdistapauksissa
poiketa eristimis- ja muista suojatoimenpi-
teistd.

Jos ei ole selvdd, mikd luokka on sopiva
aiotulle kaytolle suljetussa tilassa, sovelle-
taan ankarampia eristimis- ja suojatoimenpi-
teitd, kunnes geenitekniikan lautakunta on
riittdvin ndyton perusteella hyviksynyt lie-
vempien toimenpiteiden kayttodnoton.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan sddtdd tarkemmin geenitekniikalla
muunnettujen  mikro-organismien  kayttod
suljetussa tilassa koskevasta riskinarvioinnis-
ta, suljetun kéyton luokituksesta, eristys-
tasoista ja niihin kuuluvista eristimis- ja
muista suojatoimenpiteistd sekd pelastus-
suunnitelmista ja sovellettavista turvatoimen-
piteisté.

Geenitekniikalla muunnettujen kasvien ja
eldinten kayttod suljetussa tilassa koskevasta
riskinarvioinnista, suljetun kéyton luokituk-
sesta seké eristystasoista ja nithin kuuluvista
eristdmis- ja muista suojatoimenpiteistd voi-
daan sddtdd tarkemmin sosiaali- ja terveys-
ministerion asetuksella.

Geenitekniikan lautakunta voi tarvittaessa
antaa ohjeita riskinarvioinnista, suljetun kay-
ton luokituksesta sekd eristystasoista ja nii-
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hin kuuluvista eristdmis- ja muista suojatoi-
menpiteista.

14 §

Ilmoitus geenitekniikalla muunnettujen
organismien kdyttoon tarkoitetuista tiloista

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

Ilmoitus tiloista on tehtdvd ennen tilojen
kéyttoonottoa ja siind on esitettdvd tiedot
muun muassa suljetun kdyton luokasta, lai-
toksesta tai sen osasta seka kaytostd, valvon-
nasta ja turvallisuudesta vastaavasta henki-
16stosta seka jatehuollosta.

[lmoituksen tarkemmasta siséllostd sdade-
tddn valtioneuvoston asetuksella. Sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella voidaan sditad
tarkemmin ilmoitusmenettelystd ja ilmoituk-
seen kuuluvien asiakirjojen yksityiskohtai-
sesta sisdllostd. Geenitekniikan lautakunta
voi antaa tarvittaessa ohjeita ilmoituksen te-
kemisestd ja ilmoitukseen liittyvistd selvityk-
Sista.

14 a§

Ilmoitus geenitekniikalla muunnettujen
organismien kdyton aloittamisesta

Toiminnanharjoittajan tulee tehdid geeni-
tekniikan lautakunnalle ilmoitus 13 §:n 1
momentissa tarkoitettuihin luokkiin 2—4
kuuluvien  geenitekniikalla ~muunnettujen
mikro-organismien  suunnitellusta  kdyton
aloittamisesta suljetussa tilassa.

Kéayton aloittamista koskevassa ilmoituk-
sessa on esitettdvd tiedot muun muassa
muuntamisessa kéytettdvisti menetelmisti ja
geenitekniikalla muunnetuista mikro-organis-
meista, kdyton tarkoituksesta, selvitys turva-
toimista sekid riskinarvioinnista.

Geenitekniikalla muunnettujen kasvien ja
eldinten kdyton aloittamisesta suljetussa ti-
lassa tehtdvastd ilmoituksesta voidaan sditdd
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

Ilmoituksen tarkemmasta siséllostd sddde-
tddn valtioneuvoston asetuksella. Sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella voidaan sditad
tarkemmin ilmoitusmenettelystd ja ilmoituk-
seen kuuluvien asiakirjojen yksityiskohtai-
sesta sisdllostd. Geenitekniikan lautakunta
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voi antaa tarvittaessa ohjeita ilmoituksen te-
kemisestd ja ilmoitukseen liittyvistd selvityk-
sistd.

15§

Geenitekniikalla muunnettujen organismien
kéyton aloittaminen ensimmdisen kerran

Geenitekniikalla muunnettujen mikro-or-
ganismien kéyttd suljetussa tilassa saadaan
aloittaa seuraavasti:

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

2) luokkaan 2 kuuluva suljettu kaytto val-
tioneuvoston asetuksella sdddetyn ajan kulut-
tua sen jilkeen, kun tiloista ja kayttoon-
otosta on tehty ilmoitus geenitekniikan lau-
takunnalle;

3) luokkaan 3 tai 4 kuuluva suljettu kayttd
sen jilkeen, kun tiloista ja kdyttdonotosta on
tehty ilmoitus geenitekniikan lautakunnalle
ja geenitekniikan lautakunta on tehnyt péa-
toksen ilmoituksen hyvéksymisesta.

Muiden kuin 1 momentissa tarkoitettujen
geenitekniikalla muunnettujen organismien
kdyton aloittamista suljetussa tilassa en-
simmadisen kerran koskee soveltuvin osin,
mitd 1 momentissa sdddetddn. Sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella voidaan tar-
kemmin sddtiéd tdssd momentissa tarkoitetus-
ta suljetun kéyton aloittamisesta.

Valtioneuvoston asetuksella sdddetdédn tar-
kemmin toiminnan aloittamisen aikaisim-
masta ajankohdasta sekd ilmoitusten kasitte-
lyajoista.

16 §

Geenitekniikalla muunnettujen organismien
kéyton aloittaminen aikaisemmin
ilmoitetuissa tiloissa

Muu kuin 15 §:ssé tarkoitettu geeniteknii-
kalla muunnettujen mikro-organismien kayt-
td suljetussa tilassa saadaan aloittaa tiloissa,
joista on jo tehty ilmoitus vastaavan tai
ylemmain suljetun kéyton luokan osalta, seu-
raavasti:

1) luokkaan 1 kuuluva suljettu kaytto il-
man uutta ilmoitusta edellyttden, ettd toi-
minnanharjoittaja pitdd kirjaa riskinarvi-
oinnista;

2) luokkaan 2 kuuluva suljettu kayttd va-
littomasti uuden kayttdonottoa koskevan il-
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moituksen jattdmisen jidlkeen, jos samoista
tiloista aikaisemmin tehdyn ilmoituksen hy-
viksymisvaatimukset on tdytetty;

3) luokkaan 3 tai 4 kuuluva suljettu kayttd
sen jalkeen, kun uusi kéyttdonottoa koskeva
ilmoitus on jitetty geenitekniikan lautakun-
nalle ja samoista tiloista aikaisemmin tehdyn
ilmoituksen hyvéaksymisvaatimukset on tay-
tetty sekd geenitekniikan lautakunta on teh-
nyt padtdoksen uuden ilmoituksen hyvaksy-
misesta.

Muiden kuin 1 momentissa tarkoitettujen
geenitekniikalla muunnettujen organismien
kéyton aloittamisesta suljetussa tilassa 1 mo-
mentissa tarkoitetuissa tapauksissa koskee
soveltuvin osin, mitd 1 momentissa sddde-
tddn. Sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sella voidaan tarkemmin s&dtdd tdssd mo-
mentissa tarkoitetun suljetun kayton aloit-
tamisesta.

Valtioneuvoston asetuksella sdddetdédn tar-
kemmin toiminnan aloittamisen aikaisim-
masta ajankohdasta ja ilmoitusten késittely-
ajoista.

17§

Ilmoitusvelvollisuus tutkimus- ja
kehittdmiskokeesta

Ilmoituksen tarkemmasta sisillostd voidaan
sadtdd valtioneuvoston asetuksella. Sosiaali-
ja terveysministerion asetuksella voidaan tar-
kemmin sddtdd ilmoitusmenettelystd sekd
ilmoitukseen kuuluvien asiakirjojen yksityis-
kohtaisesta siséllostd. Geenitekniikan lauta-
kunta voi antaa tarpeellisia ohjeita ilmoituk-
sen tekemisestd ja sen sisdllosta.

18§

Tutkimus- ja kehittimiskoeilmoituksen
hyviksyminen

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan tarkemmin sddtdd yksinkertaisesta
menettelystd sekd siithen liittyvistd teknisistd
asiakirjoista ja asiakirjojen yksityiskohtaises-
ta sisdllostd.

N:o 490

19 §

Tutkimus- ja kehittimiskokeen tuloksista
ilmoittaminen

Tutkimus- ja kehittdmiskokeen tuloksista
ilmoittamisesta sdddetddn valtioneuvoston
asetuksella. Sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella voidaan tarkemmin sdatda ilmoi-
tusmenettelystd sekd ilmoitukseen kuuluvien
asiakirjojen  yksityiskohtaisesta  sisdllostd.
Geenitekniikan lautakunta voi antaa tarkem-
pia ohjeita tutkimus- ja kehittdmiskokeen
tuloksista ilmoittamisesta.

20 §

Ilimoitusvelvollisuus tuotteen markkinoille
luovuttamisesta

Ilmoituksen tarkemmasta sisdllostd voidaan
sddtdd valtioneuvoston asetuksella. Sosiaali-
ja terveysministerion asetuksella voidaan tar-
kemmin sdédtdd ilmoitusmenettelystd sekd
ilmoitukseen kuuluvien asiakirjojen yksityis-
kohtaisesta sisédllostd. Geenitekniikan lauta-
kunta voi antaa tarpeellisia ohjeita ilmoituk-
sen tekemisestd ja sisdllosta.

27§
Tiedonsaanti- ja tarkastusoikeus

Geenitekniikan lautakunnalla ja sen maa-
radmalla tarkastajalla on oikeus saada timén
lain ja sen nojalla annettujen sédnndsten
noudattamisen valvontaa varten tarpeelliset
tiedot toiminnanharjoittajalta, geenitekniikal-
la muunnetun organismin kasittelijdltd ja
muulta, jota tdmén lain ja sen nojalla annet-
tujen sdannodsten mukaiset velvoitteet koske-
vat.

30§
Kansainvdlinen tiedonvaihto

Geenitekniikan lautakunta saa antaa Suo-
mea velvoittavissa kansainvilissd sopimuk-
sissa edellytettyjd tietoja sopimuksissa mai-
rityille toimivaltaisille viranomaisille, kan-
sainvilisille jarjestdille ja yhteistyohdn osal-
listuville valtioille. Luovutettaessa henkilo-
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tietoja ulkomaille noudatetaan, mitd henki-
16tietolaissa (523/1999) sdadetain.

36 a§
Yleison kuuleminen

Jos geenitekniikan lautakunta pitdd sitd
asianmukaisena, se voi padttdd, ettd tietyistd
ehdotettuun kéyttoon suljetussa tilassa tai
tutkimus- ja kehittdmiskokeeseen liittyvistd
seikoista on kuultava joidenkin ryhmien tai
yleison mielipidettd. Kuulemisessa tulee ot-
taa huomioon, mitd 32 §:ssd sdddetddn salas-
sapitovelvollisuudesta.

37§

Tarkemmat sddnnokset

Tamin lain tai sen nojalla annetun val-
tioneuvoston asetuksen tdytdntdonpanosta
voidaan antaa tarkempia sddnnoksid sosiaali-
ja terveysministerion tai ympéristominis-
terion asetuksella.

Helsingissd 26 pdivand toukokuuta 2000
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Sosiaali- ja terveysministerion on ennen
10, 13, 14, 14 a, 15, 16, 19 tai 20 §:ssd tar-
koitetun sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksen antamista kuultava ympéristoministe-
riotd. Sosiaali- ja terveysministerion on en-
nen 20 §:ssd tarkoitetun sosiaali- ja terveys-
ministerion asetuksen antamista kuultava
lisdksi kauppa- ja teollisuusministeriotd seki
maa- ja metsitalousministeriota.

Taméd laki tulee voimaan 1 pidivdnd kesi-
kuuta 2000.

Lain voimaan tullessa vireilld olevien lain
voimaan tullessa voimassa olleen 4 luvun
mukaisten ilmoitusten késittelyyn sovelletaan
lain voimaan tullessa voimassa olleita sdin-
noksid. Geenitekniikan lautakunta voi kui-
tenkin velvoittaa toiminnanharjoittajan tdy-
dentdmédédn ennen lain voimaantuloa hyvéak-
sytyt ilmoitukset timén lain mukaisiksi.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyéd
lain tdytdntoonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin.

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

2 400301/66

Sosiaali- ja terveysministeri Maija Perho
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N:o 491

Valtioneuvoston asetus

geenitekniikka-asetuksen muuttamisesta

Annettu Helsingissd 31 péivénd toukokuuta 2000

Valtioneuvoston péitoksen mukaisesti, joka on tehty sosiaali- ja terveysministerion esitte-

lysta,

kumotaan 25 paivand toukokuuta 1995 annetun geenitekniikka-asetuksen 2 §, 16 §, 26 §:n
4 momentti, 28 §:n 2 momentti, 29 §:n 3 momentti, 32 §:n 2 momentti ja 36 §, sekd
muutetaan 1§, 17—25 §, 31 §:n 1 momentti ja 33 §:n 1 momentti seuraavasti:

1§
Organismit

Geenitekniikkalain (377/1995) 3 §:n 1 mo-
mentin 2 kohdassa tarkoitettuja geeniteknii-
kalla muunnettuja organismeja ovat or-
ganismit, jotka on saatu aikaan muun muas-
sa seuraavilla tekniikoilla tai menetelmilla:

1) yhdistelménukleiinihappotekniikat, joita
kaytettdessd muodostuu uusia geeniaineksen
yhdistelmid siten, ettd organismin ulkopuo-
lella milld tahansa tavalla tuotettuja nukle-
iinihappomolekyylejd  liitetddn  virukseen,
plasmidiin tai muuhun vektoriin ja ne lisé-
tddn sellaiseen isdntdorganismiin, jossa ne
luonnossa eivét esiinny, mutta jossa ne voi-
vat lisdédntyé;

2) tekniikat, joissa organismiin viedddn
suoraan organismin ulkopuolella valmistet-
tua tai muunnettua perintdainesta, mu-
kaan lukien mikroinjektio, makroinjektio ja
mikrokapselointi; seka

3) solufuusio- tai hybridisaatiotekniikat,
joissa muodostetaan uusia perintdainesyhdis-
telmid siséltdvid eldvid soluja fuusioimalla
yhteen kaksi tai useampia soluja tavoilla,
jotka eivit toteudu luonnossa.

Geenitekniikalla muunnettuja organismeja

eivdt ole organismit, jotka on tuotettu seu-
raavilla tekniikoilla tai menetelmilld, jos
niissd ei kéytetd yhdistelménukleiinihappo-
molekyylejd eikd 1 momentissa tarkoitettuja
geenitekniikalla muunnettuja organismeja:

1) mutageneesi; seka

2) kasvisolujen solufuusio mukaan lukien

protoplastifuusio, jossa aikaansaatu or-
ganismi voidaan tuottaa myo0s perinteisilld
jalostusmenetelmillé.

Suljetussa tilassa tapahtuvassa kaytossa
geenitekniikalla muunnettuja  organismeja
eiviat ole 2 momentissa tarkoitettujen orga-
nismien liséksi organismit, jotka on tuotettu
sellaisilla tekniikoilla tai menetelmilla, joissa
ei kéytetd yhdistelmanukleiinihappomole-
kyyleja eikd muita kuin yhtd tai useampaa
seuraavista tekniikoista tai menetelmisti:

1) sellaisten prokaryoottisten tai eukary-
oottisten lajien solujen solufuusio, myos pro-
toplastifuusio, jotka vaihtavat geeniainesta
tunnettujen fysiologisten prosessien avulla;

2) soluviljelmind kaytettdvien eukaryoot-
tisten solujen fuusio, myos protoplastifuusio,
mukaan lukien hybridoomien tuottaminen ja
kasvisolufuusiot, joiden voitaisiin katsoa
tayttdvan kdyton luokan 1 edellytykset; seké

3) sisdinen kloonaus, jossa organismin so-
luista otetaan nukleiinihapposekvensseja,

Neuvoston direktiivi 98/81/EY, EYVL N:o L 330, 5.12.1998, s. 13
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jotka, tai joiden synteettinen vastine, mah-
dollisesti viedddn kokonaan tai osittain
uudelleen saman lajin soluihin tai sellaisten
fylogeneettisesti laheisten lajien soluihin,
jotka lajit voivat luonnossa vaihtaa perintdai-
nesta fysiologisten prosessien avulla. Siséistd
kloonausta voi edeltdd entsymaattinen tai
mekaaninen vaihe. Sisdisessd kloonauksessa
voidaan kéyttdd sellaisia yhdistelmdvektorei-
ta, joiden turvallisesta kdytostd kyseisessd
organismissa on riittdvasti kokemusta. Li-
siksi edellytyksend on, ettd sisdisen kloo-
nauksen tuloksena muodostuva organismi ei
todennékdisesti aiheuta tauteja ihmisille,
eldimille tai kasveille.

Geenitekniikalla muuntamiseksi ei katsota
seuraavia tekniikoita tai menetelmid, jos
niissd ei kéytetd yhdistelméinukleiinihappo-
molekyylejd eikd 1 momentissa tarkoitettuja
geeniteknitkalla muunnettuja organismeja:

1) koeputkihedelmoitys;

2) luonnossa toteutuvat prosessit kuten
konjugaatio, transduktio ja transformaatio;
seka

3) polyploidian aiheuttaminen.

17 §

Pelastussuunnitelma vaaratilanteiden varalle
ja onnettomuuksien ehkdisemiseksi

Kun kyseessd on luokkaan 2 ja sitd ylem-
pddn luokkaan kuuluva suljettu kiyttd, toi-
minnanharjoittajan tulee laatia pelastussuun-
nitelma vaaratilanteiden varalle ja onnetto-
muuksien  ehkdisemiseksi, jos  eristd-
mistoimenpiteiden epdonnistuminen saattaisi
aiheuttaa vélittdoméan tai myohemmén vaka-
van vaaran tilojen ulkopuolella oleville ihmi-
sille tai ymparistolle. Pelastussuunnitelmaa
ei kuitenkaan tarvitse laatia, jos vastaava
pelastussuunnitelma on laadittu muun lainsaa-
ddnnon nojalla.

Geenitekniikan lautakunnan on ennen sul-
jetun kdyton aloittamista todettava, ettd toi-
minnanharjoittaja on laatinut 1 momentin
tarkoittamissa tapauksissa pelastussuunnitel-
man ja antanut siitd sekd sovellettavista
asiaankuuluvista turvatoimenpiteistd tiedot
kaikille sellaisille elimille ja viranomaisille,
joita onnettomuus todennakoisesti koskisi.
Tiedot on annettava tarkoituksenmukaisella
tavalla ja elinten ja viranomaisten tarvitse-
matta niitd pyytdd. Tiedot on saatettava ajan
tasalle mairiajoin. Tietojen on myods oltava
yleisesti saatavina.
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18§

Geenitekniikalla muunnettujen organismien
kdyttoon tarkoitettuja tiloja koskevan
ilmoituksen sisalto

Tiloja koskevan ilmoituksen on sisdllettdvi
vihintadn seuraavat tiedot:

1) laitoksen sijainti ja toiminnanharjoittaja;

2) geenitekniikalla muunnettujen mikro-
organismien suljetussa tilassa tapahtuvasta
kaytostd sekd valvonnasta ja turvallisuu-
desta vastaavien henkildiden nimet, koulutus
ja patevyys;

3) suljetun kéyton luokka

4) tilojen ja keskeisten laitteiden yleisku-
vaus;

5) tehtdvén tyon kuvaus;

6) jatehuoltoa koskevat tiedot; sekd

7) yksityiskohtaiset tiedot toiminnanhar-
joittajan mahdollisesti perustamista biotur-
vallisuutta késittelevistd asiantuntijaelimista.

Luokkaan 1 kuuluvasta kdytdsta suljetussa
tilassa tehtavédan ilmoitukseen liitetddn lisak-
si yhteenveto geenitekniikkalain 13 §:ssé tar-
koitetusta riskinarvioinnista.

19 §

Luokkaan 2 kuuluvan geenitekniikalla
muunnettujen mikro-organismien kdyton
aloittamista koskevan ilmoituksen sisdlté

Kéayton aloittamista koskevan ilmoituksen
on siséllettdvd vihintddn seuraavat tiedot:

1) pdivé, jolloin 18 §:ssé tarkoitettu tiloja
koskeva ilmoitus on tehty, paitsi jos ilmoi-
tukset tehdaéin samanaikaisesti;

2) valvonnasta ja turvallisuudesta vastaa-
vien henkildiden nimet, koulutus ja pitevyys;

3) kéytettivit vastaanottaja-, luovuttaja- tai
emo-organismit ja vektorit;

4) muuntamisessa kdytettdvin geeniainek-

sen ldhteet ja kdyttotarkoitukset;

5) geenitekniikalla muunnettujen mikro-
organismien tunnistetiedot ja omlnalsuudet

6) suljetun kéyton tarkoitus ja odotetut
tulokset;

7) arvio kiytettivistd kasvatustilavuuksista;

8) toteutettavien eristdmis- ja muiden suo-
jatoimenpiteiden kuvaus seki tiedot jatehuol-
losta, kuten syntyvistd jétteistd, niiden kisit-
telystd, lopullisesta muodosta ja madrdnpads-
ta;

9) yhteenveto geenitekniikkalain 13 §:ssé
tarkoitetusta riskinarvioinnista; sekd
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10) tiedot, jotka geenitekniikan lautakunta
tarvitsee arvioidakseen 17 §:n  mukaisesti
laadittujen pelastussuunnitelmien tehokkuut-
ta.

20 §

Luokkaan 3 tai 4 kuuluvan geenitekniikalla
muunnettujen mikro-organismien kdyton
aloittamista koskevan ilmoituksen sisdlté

Kéayton aloittamista koskevan ilmoituksen
on siséllettdvd vihintddn seuraavat tiedot:

1) pdivé, jolloin 18 §:ssé tarkoitettu tiloja
koskeva ilmoitus on tehty, paitsi jos ilmoi-
tukset tehdddn samanaikaisesti;

2) valvonnasta, turvallisuudesta ja ilmoit-
tamisesta vastaavien henkildiden nimet, kou-
lutus ja pétevyys;

3) kaytettdvit vastaanottaja-, luovuttaja-
tai emo-organismit;

4) kaytettdvat isdntavektorit;

5) muuntamisessa kiytettivin geeniainek-
sen ldhteet ja kéyttotarkoitukset;

6) geenitekniikalla muunnettujen mikro-
organismien tunnistetiedot ja ominaisuudet;

7) kaytettavat kasvatustilavuudet;

8) toteutettavien eristdmis- ja muiden suo-
jatoimenpiteiden kuvaus seké tiedot jatehuol-
losta, kuten syntyvien jitteiden tyypistd ja
muodosta, niiden késittelystd, lopullisesta
muodosta ja méidranpaista;

9) suljetun kidyton tarkoitus ja odotetut
tulokset;

10) laitoksen tai sen osien kuvaus;

11) tiedot onnettomuuksien ehkiisytoimis-
ta ja pelastussuunnitelmista:

a) erityinen vaara, joka johtuu laitoksen
sijainnista;

b) ennalta ehkdisevdt toimenpiteet, esi-
merkiksi turva- ja hilytyslaitteet ja eristdmis-
tavat;

¢) menettelyt ja suunnitelmat, joilla tarkis-
tetaan eristimistoimenpiteiden jatkuva tehok-
kuus;

d) kuvaus henkilokunnalle annetuista tie-
doista;

e) tiedot, jotka geenitekniikan lautakunta
tarvitsee arvioidakseen 17 §:n  mukaisesti
laadittujen pelastussuunnitelmien tehokkuut-
ta; seka

12) jéljennds geenitekniikkalain 13 §:ssé
tarkoitetusta riskinarvioinnista.
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21§
Luokkaan 2 kuuluvan kédyton aloittaminen

Luokkaan 2 kuuluva geenitekniikalla
muunnettujen mikro-organismien kaytto sul-
jetussa tilassa voidaan aloittaa ensimmdisen
kerran 45 péivin kuluttua siitd, kun geeni-
tekniikan lautakunnalle on tehty ilmoitus
tiloista ja kdyton aloittamisesta. Kayttd voi-
daan aloittaa geenitekniikan lautakunnan
suostumuksella aikaisemmin.

Kun toiminnanharjoittaja on tehnyt 19
§:ssé tarkoitetun ilmoituksen geenitekniikalla
muunnettujen mikro-organismien suljetun
kayton aloittamisesta tiloissa, jotka on
aiemmin hyvéksytty luokkaan 2 tai sitd
ylempadan luokkaan kuuluvaan kdyttéon, voi-
daan kyseinen luokkaan 2 kuuluva suljettu
kayttd aloittaa valittomaésti ilmoituksen teke-
misen jélkeen.

Toiminnanharjoittaja voi pyytdd geenitek-
niikan lautakunnalta geenitekniikkalain 15 ja
16 §:ssd  tarkoitetun kdytdon hyvéksymistad
koskevan péaatoksen. Geenitekniikan lauta-
kunnan on tehtévé péditds 45 paivin kuluessa
ilmoituksen tekemisestd. Maiardaikaa lasket-
taessa mukaan ei lueta aikaa, jona geenitek-
nitkan lautakunta odottaa hakijalta pyyta-
middn lisdtietoja tai toimeenpance geenitek-
niikkalain 36 a §:ssd tarkoitetun yleison kuu-
lemisen.

22§

Luokkaan 3 tai 4 kuuluvan kéiyton
aloittaminen

Luokkaan 3 tai 4 kuuluvaa suljettua kayt-
tod ei saa aloittaa ilman geenitekniikan lau-
takunnan etukiteen antamaa kirjallista lupaa.
Geenitekniikan lautakunnan on tehtdvd paa-
tos luokkaan 3 tai 4 kuuluvan geeniteknii-
kalla muunnettujen mikro-organismien sulje-
tun kayton aloittamisesta 90 pdivan kuluessa
ilmoituksen tekemisestd, jos kyseessd on
geenitekniikkalain 15 §:ssd tarkoitettu suljet-
tu kaytto.

Jos toiminnanharjoittaja on aiemmin tehnyt
20 §:ssd tarkoitetun ilmoituksen luokkaan 3
tai 4 kuuluvasta suljetusta kéytostd tiloissa,
jotka on aiemmin hyvéksytty vastaavaan tai
ylempéddn luokkaan kuuluvaan kayttoon,
geenitekniikan lautakunnan on tehtédva ilmoi-
tusta koskeva pddtos 45 pdivan kuluessa il-
moituksen tekemisesta.
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Miidrdaikaa laskettaessa mukaan ei lueta
aikaa, jona geenitekniikan lautakunta odottaa
hakijalta pyytdmiddn lisdtietoja tai toimeen-
panee geenitekniikkalain 36 a §:ssd tarkoite-
tun yleison kuulemisen.

318§
Geenitekniikan lautakunnan raportointi

Geenitekniika lautakunnan on toimitettava
vuosittain Euroopan yhteisdjen komissiolle
yhteenvetokertomus luokkiin 3 ja 4 kuulu-
vista suljetussa tilassa tapahtuvista kaytdis-
td. Yhteenvedon tulee siséltdd kdyton ku-
vaus, tarkoitus ja siihen liittyvét riskit.

Helsingissd 31 péivdnd toukokuuta 2000

1215

33§
Geenitekniikan rekisteri

Geenitekniikan rekisteriin talletetaan seu-
raavat tiedot:

1) geenitekniikan lautakunnalle toimitetut
ilmoitukset;

2) viranomaisten ilmoitusten johdosta teke-
maét péditokset;

3) tarkastuspoytékirjat; sekd

4) muut geenitekniikan lautakunnan olen-
naisiksi katsomat tiedot.

Tamé asetus tulee voimaan 1 pdivénd ke-
sdkuuta 2000.

Peruspalveluministeri Osmo Soininvaara

Ylitarkastaja Katri Nuotio
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Sosiaali- ja terveysministerion asetus

geenitekniikalla muunnettujen mikro-organismien suljetun kéyton riskinarvioinnin
periaatteista sekii eristimis- ja muista suojatoimenpiteisti

Annettu Helsingissd 31 pdivénid toukokuuta 2000

Sosiaali- ja terveysministerion pddtoksen mukaisesti sdddetddn 17 pédivdnd maaliskuuta
1995 annetun geenitekniikkalain (377/1995) 13 §:n 4 momentin nojalla, sellaisena kuin se on

laissa 490/2000:

1§

Téssd asetuksessa sdddetddn geenitekniik-
kalain (377/1995) 13 §:ssd tarkoitetuista gee-
nitekniikalla muunnettujen mikro-organismi-
en kdyttod suljetussa tilassa koskevasta ris-
kinarvioinnista ja sen perusteella tehtivisti
suljetun kayton luokituksesta sekéd eristys-
tasoista ja niithin kuuluvista eristimis- ja
muista suojatoimenpiteista.

28
Geenitekniikalla muunnettujen mikro-orga-
nismien kayttod suljetussa tilassa koske-
vassa riskinarvioinnissa ja sen perusteella
tehtdvissd ja suljetun kayton luokituksessa
on otettava huomioon liitteessd I mainitut

Helsingissd 31 piivdnd toukokuuta 2000

tekijat sekd noudatettava liitteen I mukaisia
menettelytapoja.

Geenitekniikalla muunnettujen mikro-or-
ganismien kdytossd suljetussa tilassa nouda-
tettavat eristimis- ja muut suojatoimenpiteet
on valittava liitteen II mukaisesti.

38

Taméd asetus tulee voimaan 1 pdivani ke-
sdkuuta 2000.

Télla asetuksella kumotaan geeniteknii-
kalla muunnettujen mikro-organismien luo-
kituksesta ja kaytostd suljetussa tilassa 18
pdivand tammikuuta 1996 annettu sosiaali-
Ja terveysministerion paitds (21/1996).

Peruspalveluministeri Osmo Soininvaara

Ylitarkastaja Katri Nuotio

Neuvoston direktiivi 98/81/EY, EYVL N:o L 330, 5.12.1998, s. 13
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LIITEI

RISKINARVIOINNISSA NOUDATETTAVAT PERIAATTEET

Témén liitteen mukaiset tekijét on otettava huomioon ja tdmén liitteen mukaisia
menettelytapoja on noudatettava, kun suoritetaan geenitekniikkalain 13 §:ssé tarkoitettu
geenitekniikalla muunnettujen mikro-organismien riskinarviointi ja suljetun kéyton
luokitus.

A. Arvioinnissa huomioitavat tekijét

1. Mahdollisina haitallisina vaikutuksina pidetéén:

-ihmisille aiheutuvia tauteja, mukaan lukien allergeeniset tai toksiset vaikutukset

-eldimille tai kasveille aiheutuvia tauteja

- episuotuisia vaikutuksia, jotka johtuvat siitd, etti tautia ei pystytd hoitamaan tai estimiin
tehokkaasti

-epdsuotuisia vaikutuksia, jotka johtuvat asettumisesta tai levidmisestd ymparistoon

- epdsuotuisia vaikutuksia, jotka johtuvat lisityn geeniaineksen luonnollisesta siirtymisesté
muthin organismeihin.

2. Riskinarvioinnin tulee perustua:

a) kaikkien mahdollisten haittavaikutusten tunnistamiseen, erityisesti sellaisten, jotka
liittyvat:

1) vastaanottajamikro-organismiin
i) luovuttajaorganismista perdisin olevaan lisdttyyn geeniainekseen
iii) vektoriin

iv) luovuttajamikro-organismiin, jos luovuttajamikro-organismia kaytetdan toiminnan
aikana

v) tuloksena saatuun geenitekniikalla muunnettuun mikro-organismiin

b) toiminnan ominaisuuksiin

c¢) mahdollisesti haitallisten vaikutusten vakavuuteen

d) todennékdisyyteen, jolla mahdollisesti haitalliset vaikutukset toteutuvat.

B. Menettely

3. Arvioinnin ensimmdiisessé vaiheessa tulee tunnistaa vastaanottaja- ja tarvittaessa
luovuttajamikro-organismin haitalliset ominaisuudet, kaikkien vektoriin tai lisdttyyn
ainekseen liittyvien haitallisten ominaisuuksien seké kaikkien vastaanottajan olemassa

olevien ominaisuuksien muutokset.

4. Yleisesti ottaen geenitekniikkalain 13 §:n mukaisesti luokkaan 1 voidaan sisdllyttdd vain
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sellaisia geenitekniikalla muunnettuja mikro-organismeja, joilla on seuraavat ominaisuudet:

1) vastaanottaja- tai emomikro-organismi ei todennékdisesti aiheuta tauteja ihmisille,
eldimille tai kasveille,

ii) vektori ja lisdttava aines ovat luonteeltaan sellaisia, ettd ne eivit tuota fenotyypiltdan
geenitekniikalla muunnettua mikro-organismia, joka todennékdisesti aiheuttaisi tauteja
thmisille, eldimille tai kasveille tai vaikuttaisi epdsuotuisasti ympéristoon,

iii) geenitekniikalla muunnettu mikro-organismi ei todennékoisesti aiheuta tauteja ihmisille,
eldimille tai kasveille eikd se todennikdisesti vaikuta epasuotuisasti ympéaristoon.

5. Saadakseen riskinarviointimenettelyn tdytantdonpanoa varten tarpeellisen tiedon,
kéyttdjan olisi ensin otettava huomioon asiaa koskeva lainsdddéntd ja erityisesti neuvoston
direktiivi 90/679/ETY. Liséksi voidaan ottaa huomioon kansainvéliset tai kansalliset
luokittelujdrjestelmit, esimerkiksi WHO ja NIH, ja niihin tieteen ja tekniikan kehityksen
johdosta tehdyt tarkistukset.

Néama jarjestelmét koskevat luonnollisia mikro-organismeja ja perustuvat yleensa
mikro-organismien kykyyn aiheuttaa tauteja ihmisille, eldimille tai kasveille seké niistd
todennékoisesti aiheutuvien tautien vakavuuteen ja siirtyvyyteen. Direktiivissd 90/679/ETY
mikro-organismit luokitellaan biologisina tekijéind neljadn ryhmaéén niiden terveelle
aikuiselle ihmiselle mahdollisesti ai%euttaman vaaran mukaan. Kyseisid ryhmié voidaan
kayttdd ohjeellisena ldhtokohtana luokiteltaessa suljetuissa oloissa tapahtuvaa toimintaa
geenitekniikkalain 13 §:ssd tarkoitettuun neljdén kayton luokkaan. Kayttdjd voi myos ottaa
huomioon mahdolliset kasvi- ja eldinpatogeenien luokittelujarjestelmat. Edelld mainitut
luokittelujarjestelmit osoittavat ainoastaan tilapdisesti toiminnan riskiluokan ja sithen

liitty vt eristimis- ja valvontatoimenpiteet.

6. Edelld 3-5 kohdan mukaisen vaarojen tunnistamisen tulisi johtaa geenitekniikalla
muunnettuun organismiin liittyvén riskitason tunnistamiseen.

7. Eristdmis- ja muiden suojatoimenpiteiden valinta on timén jdlkeen tehtdva
geenitekniikalla muunnettuithin mikro-organismeihin liittyvén riskitason perusteella ja
ottaen huomioon:

i) geenitekniikalla muunnetuille mikro-organismeille todenndkdisesti altistuvan ympéariston
ominaisuudet eli esimerkiksi, onko geenitekniikalla muunnetuille mikro-organismeille
todennékoisesti altistuvassa ympéristdssa sellaisia tunnettuja kasveja tai elaimié, joihin
suljetuissa oloissa kédytettdvat mikro-organismit voivat vaikuttaa epasuotuisasti;

ii) toiminnan ominaisuudet, kuten esimerkiksi toiminnan luonne ja laajuus; sekd

iii) muut kuin tavanomaiset toimenpiteet, kuten esimerkiksi geenitekniikalla muunnettujen
mikro-organismien istuttaminen elaimiin tai laitteet, jotka todennékdisesti tuottavat
aerosoleja.

Alakohtien 1), ii) ja iii) huomioiminen tietyn toiminnan yhteydessd voi johtaa siihen, ettd 6
kohdan mukaisesti mééritelty geenitekniikalla muunnetun mikro-organismiin liittyva
riskitaso muuttuu korkeammaksi tai matalammaksi tai ettd se pysyy samana.

8. Edelld esitetylld tavalla toteutettu arviointi johtaa siihen, ettd toiminta luokitellaan yhteen
geenitekniikkalain 13 §:sséd tarkoitetuista kiyton luokista.

9. Suljetun kédyton lopullinen luokittelu on varmistettava tarkastelemalla uudelleen loppuun
suoritettua geenitekniikkalain 13 §:ssé tarkoitettua arviointia.
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LIITE I

ERISTAMIS- JA MUUT SUOJATOIMENPITEET

Yleiset periaatteet

1.Ndissé taulukoissa esitetddn kutakin eristystasoa vastaavat tavanomaiset
vihimmaisvaatimukset ja -toimenpiteet.

Eristiminen voidaan myds toteuttaa hyvien tydskentelytapojen, koulutuksen,
eristimislaitteiden ja erityisen tilasuunnittelun avulla. Kaikessa geenitekniikalla
muunnettujen mikro-organismien parissa tapahtuvassa toiminnassa on noudatettava hyvaé
mikrobiologista kéytint6d ja seuraavia ty6turvallisuuden ja tyohygienian periaatteita:

1) Pidetdén tyopaikan ja ympériston altistus geenitekniikalla muunnetuille mikro-
organismeille mahdollisimman alhaisella tasolla.

i1) Toimitilassa suoritetaan teknisid valvontatoimenpiteitd ja tdydennetdén niitd tarvittaessa
henkilokohtaisin suojavaattein ja -laittein.

iii) Testataan asianmukaisesti ja ylldpidetddn valvontatoimenpiteet ja laitteet.

iv) Tarkistetaan tarvittaessa, onko prosessiin kuuluvia elédvid organismeja pédssyt ensisijai-
sen fysikaalisen eristyksen ulkopuolelle.

v) Huolehditaan siité, ettd henkilostolld on asianmukainen koulutus.

vi) Perustetaan tarvittaessa biologista turvallisuutta kisittelevid komiteoita tai alakomiteoita
vii) Laaditaan tarvittaessa henkiloston turvallisuuden varmistamiseksi tyopaikkakohtaiset
tyoskentelyohjeistot.

viii) Asetetaan tarvittaessa niakyville biologisesta vaarasta varoittavia opasteita.

ix) Huolehditaan siit4, ettd henkilokunnalla on pesu- ja dekontaminaatiomahdollisuus.

x) Kirjataan toiminnot asianmukaisesti.

xi) Kielletdéin sydminen, juominen, tupakointi, ehostaminen ja ihmiskayttdon tarkoitetun
ruoan varastoiminen tydalueella.

xii) Kielletdan suulla pipetointi.

xiii) Huolehditaan siité, ettd turvallisuuden varmistamiseksi on olemassa tarvittavat kirjal-
liset menettelytapastandardit.

xiv) Huolehditaan siitd, ettd kiytettdvissd on tehokkaita desinfiointiaineita ja maéritellyt
desinfiointimenettelyt geenitekniikalla muunnettujen mikro-organismien vuodon varalta.

xv) Huolehditaan siitd, ettd kontaminoituneet laboratoriolaitteet ja -materiaalit voidaan tar-
vittaessa varastoida turvallisesti.
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2. Taulukkojen otsikot ovat ohjeelliset.

Taulukossa I a esitetdédn laboratoriotoimintaa koskevat vahimmaisvaatimukset.
Taulukossa I b esitetdan taulukkoon I a tehdyt lisdykset ja muutokset sellaisen kasvi /
kasvatushuonetoiminnan osalta, jossa kéytetdén geenitekniikalla muunnettuja mikro-
organismeja.

Taulukossa I ¢ esitetdin taulukkoon I a tehdyt lisdykset ja muutokset sellaisen
eldintoiminnan osalta, jossa kdytetddn geenitekniikalla muunnettuja mikro-organismeja.

Taulukossa II esitetddn muuta toimintaa kuin laboratoriotoimintaa koskevat
vahimmaisvaatimukset.

Joissakin erityistapauksissa voi olla tarpeen yhdistdd saman eristystason toimenpiteitd seké
taulukosta I a etté taulukosta II.

Joissakin tapauksissa kdyttédjat voivat geenitekniikan lautakunnan luvalla olla soveltamatta
tiettyyn eristystasoon liittyvad vaatimusta tai yhdistdd kahden eri tason vaatimuksia.

Naéissd taulukoissa "valinnainen" tarkoittaa, ettd kiyttéjd voi soveltaa nditd toimenpiteiti ta-
pauskohtaisesti geeniteknikkalain 13 §:ssé tarkoitetusta arvioinnista riippuen.
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Taulukko I a
Laboratoriotoimintaa koskevat eristimis- ja muut suojatoimenpiteet
Vaatimukset Eristystasot
1 2 3 4
1 Laboratoriotila: ei vaadita ei vaadita vaaditaan vaaditaan
eristiminen (')
2 Laboratorio: ei vaadita ei vaadita vaaditaan vaaditaan
suljettavissa ilmatiiviisti
kaasudesinfektion
suorittamiseksi
Varustus
3 Vettd, happoja, emiksid, valinnainen vaaditaan vaaditaan vaaditaan
livottimia, desinfiointi- ja | (pOytd) (poytd) (pOyta, lattia) | (pOytd, lattia,
dekontaminaatioaineita katto, seinit)
kestéviit helposti
puhdistettavat pinnat
4 Péisy laboratorioon ei vaadita ei vaadita valinnainen vaaditaan
ilmasulun kautta (%)
5 llmanpaine alhaisempi ei vaadita ei vaadita vaaditaan, vaaditaan
kuin lahiympéristossa lukuun
ottamatta (°)
6 Tulo- ja poistoilma on ei vaadita el vaadita vaaditaan vaaditaan (HE-
HEPA-suodatettava (HEPA)(*) - PA)() - tulo-
oistoilma ja poistoilma
ukuun
ottamatta (°)
7 Mikrobiologinen turva- ei vaadita valinnainen vaaditaan vaaditaan
kaappi/tila
8 Autoklaavi laitoksessa rakennuksessa laboratorio-ti- | laboratoriossa
lassa (°) = lipiantomalli

! Eristiminen = laboratorio on erotettu saman rakennuksen muista tiloista tai se on erillisessi rakennuksessa.

2 llmasulku = piisy ainoastaan ilmasulun kautta, joka on laboratoriosta eristetty kammio. IImasulun puhdas puoli on
erotettava valvotusta alueesta vaatteidenvaihto- tai suihkutiloilla ja mieluiten ovilla, joiden lukitus on toisiinsa kytketty.

3 toimintaa, jossa leviiminen ei tapahdu ilman kautta.
* HEPA = High Efficiency Particulate Air.
’ Kéytettdessd viruksia, jotka eivét jid HEPA-suodattimeen, poistoilmaa koskevat lisdvaatimukset ovat tarpeen.

¢ Luotettavat menetelmét joiden avulla aines voidaan turvallisesti siirt4d laboratorion ulkopuoliseen autoklaaviin ja joilla
vastaava suojauksen taso voidaan turvata.
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Tydjarjestelyt
9 Paidsy rajoitettu ei vaadita vaaditaan vaaditaan vaaditaan
10 | Biologista vaaraa ilmaise- | ei vaadita vaaditaan vaaditaan vaaditaan
va merkki ovella
11 | Erityiset toimenpiteet ae- | ei vaadita vaaditaan, mi- | vaaditaan, estetddn | vaaditaan,
rosolien levidmisen val- nimoidaan estetddn
vomiseksi
12 | Suihku el vaadita el vaadita valinnainen vaaditaan
13 | Suojavaatetus sopivat suoja- sopivat suoja- | sopivat suojavaat- | tdydellinen
vaatteet vaatteet teet ja (valinnai- vaatteiden ja
nen) -jalkineet jalkineiden
vaihto ennen
sisddnmenoa
ja ulostuloa
14 | Késineet ei vaadita valinnainen vaaditaan vaaditaan
15 | Tehokas tartunnan levit- | valinnainen vaaditaan vaaditaan vaaditaan
tdjien valvonta (esimer-
kiksi jyrsijoiden ja hyon-
teisten varalta)
Jatteet
16 | Kéisienpesualtaiden tai ei vaadita ei vaadita valinnainen vaaditaan
viemadreiden ja suihkujen
jatevedessi
tai muissa vastaavissa
jétevesissi olevien
geenitekniikalla muunnet-
tujen mikro-organismien
inaktivointi
17 | Saastuneessa aineksessa | valinnainen vaaditaan vaaditaan vaaditaan
ja jdtteessé olevien geeni-
tekniikalla muunnettujen
mikro-organismien inakti-
vointi
Muut toimenpiteet
18 [ Laboratoriossa oltava ei vaadita ei vaadita valinnainen vaaditaan
omat laitteet
19 | Tarkkailuikkuna tai vas- | valinnainen valinnainen valinnainen vaaditaan
taava, jotta huoneessa
olijat voi ndhdé
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Taulukko [ b

1223

Kasvi- ja kasvatushuoneita koskevat eristdmis- ja muut suojatoimenpiteet

Kisitteilld kasvihuone ja kasvatushuone tarkoitetaan sellaista rakennetta, jossa on seinit,
katto ja lattia, ja joka on suunniteltu ja jota kdytetddn pddasiallisesti kasvien kasvattamiseen
valvotussa ja suojatussa ympéristossa.

Kaikkia taulukon I a méardyksié sovelletaan seuraavin lisdyksin/muutoksin:

Vaatimukset

Eristystasot

3

4

Rakennus

Kasvihuone: kiinted raken-

ne ()

el vaadita

vaaditaan

vaaditaan

vaaditaan

Varustus

Péisy erillisen huoneen
kautta, jossa on ovet, joi-
den lukitus on toisiinsa
kytketty

el vaadita

valinnainen

valinnainen

vaaditaan

Saastuneen valumaveden
valvonta

valinnainen

valumaveden
maaran mini-
mointi (%)

valumaveden
estaminen

valumaveden
estaminen

Tydjarjestelyt

Valvontatoimenpiteet epa-
toivottujen lajien, kuten
hyonteisten,

jyrsijoiden ja niveljalkais-
ten varalta

vaaditaan

vaaditaan

vaaditaan

vaaditaan

Siirrettdessa eldvaa ainesta
kasvi/kasvatushuoneen,
suojarakenteen ja
laboratorion vélilld on
valvottava geenitekniikalla
muunnettujen mikro-
organismien levidmistd

levidmisen mi-
nimointi

levidmisen mi-
nimointi

levidmisen esté-
minen

levidmisen es-
tdminen

! Kasvihuone muodostuu kiinteésti rakenteesta, jossa on yhtendinen vedenpitiva kate ja itsestiddn sulkeutuvat lukittavat ovet;
se sijoitetaan paikkaan, jossa pintavalumaveden siséantulo voidaan estéa.

? Jos levidminen voi tapahtua maan kautta.
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Taulukko I ¢
Eldinyksikoiti koskevat eristiimis- ja muut suojatoimenpiteet

Kaikkia taulukon I a madrayksid sovelletaan seuraavin lisdyksin/muutoksin:

Vaatimukset Eristystasot
1 |2 13 | 4
Tilat
1 Elléinyksikén eristiminen | valinnainen vaaditaan vaaditaan vaaditaan
2 Eliintilat (%) erotettu lukit- | valinnainen vaaditaan vaaditaan vaaditaan
tavilla ovilla
3 Eliintilat suunniteltu de- valinnainen valinnainen vaaditaan vaaditaan

kontaminaatiota helpotta-
viksi (vedenpitavit ja hel-
posti pestivat materiaalit

(hikit jne.))

4 Lattia ja/tai seinét helposti | valinnainen vaaditaan (lat- | vaaditaan (lattia | vaaditaan (lat-
pestivit tia) ja seindt) tia ja seinit)

5 Elaimid pidetddn tarkoituk- | valinnainen valinnainen valinnainen valinnainen

senmukaisissa eristystilois-
sa kuten hakeissa, kar-
sinoissa tai

altaissa

6 Suodattimet . el vaadita valinnainen vaaditaan vaaditaan
1sqlaattorelssa tai
eristetty huone (%)

! Eldinyksikk®: rakennus tai erillinen alue rakennuksen sisilld, joka sisiltdd varsinaiset eldintilat ja lisiksi esimerkiksi puku-
ja suihkuhuoneet, autoklaavit, rehuvarastot jne.

? Eldintila: tila, jota tavallisesti kdytetddn karjan tai siitos- taikka koe-eldinten eldinsuojana tai viihiisten kirurgisten
toimenpiteiden suorittamiseen.

? Isolaattorit: lipinikyvit kammiot, joissa pienet eldimet liikkuvat vapaasti tai pidetiin hikeissd; isommille eldimille
eristetyt huoneet voivat olla tarkoituksenmukaisempia.
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Taulukko 11
Muuta toimintaa koskevat eristiimis- ja muut suojatoimenpiteet
Vaatimukset Eristystasot
1 2 3 4
Yleistd

1 Elédvit mikro-organismit valinnainen vaaditaan vaaditaan vaaditaan
on pidettdva jdrjestelmas-
sd, joka _
erottaa prosessin_ympa-
ristdstd (suljettu jarjestel-

mi)

2 Suljetun jdrjestelmén pois- | ei vaadita vaaditaan, vaaditaan, paés- | vaaditaan,
tokaasujen valvonta pédstd mahdol- |t estetddn padsto estetddn

lisimman pieni

3 Aerosolien valvonta ndyt- | valinnainen vaaditaan, vaaditaan, pads- | vaaditaan,
teitd otettaessa, lisdttdessa paistd mahdol- | to estetddn paasto estetddn
ainetta suljettuun jarjestel- lisimman pieni
maién tai siirrettdessa ainet-
ta toiseen suljettuun
jérjestelmdin.

4 Viljelynesteiden inakti- valinnainen vaaditaan, vaaditaan, inak- | vaaditaan,
vointi ennen niiden inaktivoitu to- | tivoitu todenne- | inaktivoitu to-
poistamista suljetusta jar- dennetulla tulla dennetulla
Jestelmésti tavalla tavalla tavalla

5 Sulkujen olisi oltava siten | ei erityisid vaa- | pdédstd mahdol- | pddstd estetddn | pddstd estetdén
suunniteltuja ettd padsto on | timuksia lisimmanpieni
mahdollisimman pieni tai
se estetdan

6 Valvotun alueen tulisi olla | valinnainen valinnainen vaaditaan vaaditaan
suqnmteltu rajoittamaan
suljetun jérjestelmén koko
sisallén vuoto

7 Valvottu alue tulisi olla_ ei vaadita valinnainen valinnainen vaaditaan
suljettavissa ilmatiiviisti
kaasudesinfektion
suorittamiseksi
Varustus

8 Péisy ilmalukon kautta ei vaadita ei vaadita valinnainen vaaditaan

9 Vettd, happoja, emiksid, vaaditaan vaaditaan vaaditaan vaaditaan
livottimia, desinfiointi- ja | (mahdollinen (mahdollinen (mahdollinen (pOytd, lattia,
dekontaminaatioaineita pOyta) poytd) poyta, lattia) katto, seinit)
kestéviit, helposti
puhdistettavat pinnat

10 | Erityiset toimenpiteet val- | valinnainen valinnainen valinnainen vaaditaan

votun alueen tuulettami-
sessa kunnolla

ilman saastumisen mini-
moimiseksi
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11

Valvotun alueen ilmanpai-
ne on pidettdva ympériston
ilmanpainetta alhaisempa-

na

el vaadita

el vaadita

valinnainen

vaaditaan

12

Valvotun alueen tulo- ja
poistoilma on HEPA-suo-
datettava

el vaadita

el vaadita

vaaditaan
(poistoilma,
tuloilman osalta
vapaaehtoista)

vaaditaan(tulo-
ja poistoilma)

Tyo6jérjestelyt

13

Suljetut jarjestelmait olisi
sijoitettava valvotulle alu-
eelle

el vaadita

valinnainen

vaaditaan

vaaditaan

14

Péisy sallittu vain nime-
tylle henkildkunnalle

el vaadita

vaaditaan

vaaditaan

vaaditaan

15

Biologista vaaraa ilmaise-
vat merkit olisi pantava
nékyville

ei vaadita

vaaditaan

vaaditaan

vaaditaan

16

Tyontekijoiden on kéytava
suihkussa ennen valvotulta
alueelta poistumista

el vaadita

el vaadita

valinnainen

vaaditaan

17

Tyontekijéiden on kéytet-
tava suojavaatteita

vaaditaan
(tyOvaatteet)

vaaditaan
(tyOvaatteet)

vaaditaan

taydellinen
vaihto ennen
sisddnmenoa ja
ulostuloa

Jatteet

18

Késienpesualtaiden ja
suihkujen jitevedessé

tai muissa vastaavissa
jatevesissd olevien
geenitekniikalla muunnet-
tujen mikro-organismien
inaktivointi

el vaadita

el vaadita

valinnainen

vaaditaan

19

Saastuneessa aineksessa ja
jatteessd sekd prosessista
tulevassa jitevedessé ole-
vien geenitekniikalla
muunnettujen organismien
inaktivointi ennen
lopullista hévittimista

valinnainen

vaaditaan, to-
dennetulla ta-
valla

vaaditaan, to-
dennetulla ta-
valla

vaaditaan, to-
dennetulla ta-
valla
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