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

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessa ehdotetaan muutettavaks gee-
nitekniikkalakia tarkoituksellisen ympéris-
toon levittdmisen i tutkimus- ja kehittdmis-
kokeen sekd& tuotteiden markkinoille luovut-
tamisen osalta. Esityksella pantaisiin toimeen
asiaa koskeva Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivi. Lisaksi esityksessd ehdote-
taan muutettaviksi geenitekniikkalain sdan-
noksida geenitekniikalla muunnettujen orga
nismien suljetusta kaytosta.

Ehdotetulla lailla lagennettaisiin, tasmen-
nettdisiin ja yhdenmukaistettaisiin muunto-
geenisten eldvien organismien kayttda kos-
kevaa riskinarviointia, jossa otettaisiin huo-
mioon suorat, valilliset, valittémét ja viiped-
la ilmenevédt ympéristo- ja terveysvaikutuk-
set. Lisaks ehdotetaan, ettd markkinoille saa-
tetuille tuotteille laaditaan seurantasuunni-
telma, jonka avulla voidaan havaita muunto-
geenisten organismien mahdolliset vaikutuk-
set ihmisen ja eldinten terveyteen ja ympéris-
t6on sen jalkeen, kun niité on saatettu mark-
kinoille. Tuotteen markkinoille saattamista
koskeva kirjallinen lupa annettaisiin maara-
gaks. Lakiin lisattéisin myds sdannokset
tuotteiden pakollisista pakkausmerkinnéista.

L aissa sd&dettdisiin yleison oikeudesta tulla
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kuulluksi, kun haetaan lupaa tarkoitukselli-
seen levittdmiseen muussa kuin markkinoil-
lesaattamistarkoituksessa.  Yleisolla olig
my6s oikeus tutustua télaista levittdmista
koskeviin geenitekniikan rekisterissa oleviin
tietoihin. Esityksella lisdttéisin geeniteknii-
kan lautakunnan tiedottamisvelvollisuutta
padtoksistd, jotka koskevat tarkoituksellista
ympéaristoon levittdmistd. Markkinoitavien
tuotteiden osalta kuulemisen jarjestéa Euroo-
pan yhteisojen komissio.

Laissa séadettéisiin myds siitd, etta geeni-
tekniikkalain k&ytannon valvonta sirrettéi-
siin geenitekniikan lautakunnalta eri ministe-
rididen alaisilie viranomaisille.

Tuotteista laadittavien hakemusten kasitte-
lymenettel yt muuttuisivat.

Lain jakautumista ilmoituksenvaraiseen ja
luvanvaraiseen toimintaan korostettaisiin ot-
tamallalakiin hakemuksen méaaritel ma.

Lain terminologiaa muutettaisiin myos si-
ten, etta termi " geenitekniikalla muunnettu”
muutettaisiin termiksi ” muuntogeeninen”

Esitykseen sisdltyy myos ehdotus rikodain
muuttami sesta.

Ehdotetut lait ovat tarkoitetut tulemaan
voimaan vuoden 2004 aikana.
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YLEISPERUSTELUT

1. Nykytila

1.1. Lainsdadanto ja kaytanto

Geenitekniikkalaki (377/1995) ja geenitek-
niikka-asetus (821/1995) tulivat voimaan 1
péivana kesdkuuta 1995. Geenitekniikkalain
ja -asetuksen nojalla annettiin sosiaali- jater-
veysministerion  padds  geenitekniikalla
muunnettujen mikro-organismien luokituk-
sesta ja kaytosta suljetussa tilassa (21/1996).
Muuntogeenisten organismien kayttémiseen
suljettujen tilojen ulkopuolella sovelletaan
geenitekniikalla muunnettujen organismien
tutkimus- ja kehittamiskoetta seka tuotteen
markkinoille luovuttamista koskevista ilmoi-
tuksista annettua sosiaali- ja terveysministe-
rion pééatosta (22/1996). Nama paétokset tu-
livat voimaan 23 péivana tammikuuta 1996.
Néailla sdadoksilla saatettiin Suomessa voi-
maan geneettisesti muunnettujen  mikro-
organismien kaytdsta suljetuissa oloissa an-
nettu neuvoston direktiivi 90/219/ETY,, ja-
jempéana suljetun kayton direktiivi, sekd ge-
neettisesti muunnettujen organismien tarkoi-
tuksellisesta levittdmisestéa ympéristoon an-
nettu neuvoston direktiivi 90/220/ETY .

Euroopan yhteistjen neuvosto antoi 26
péivana lokakuuta 1998 neuvoston direktii-
vin 98/81/EY genesttisesti muunnettujen
mikro-organismien kaytosta suljetuissa olois-
sa annetun direktiivin 90/219/ETY muutta-
misesta. Tama direktiivi pantiin Suomessa
taytantéon geenitekniikkalain muuttamisesta
annetullalailla 490/2000, joka tuli voimaan 1
paivana kesdkuuta 2000.

Geenitekniikkalailla sé&dell88n sekéa suljet-
tua etta avointa kayttoa. Suljetulla kaytolla
tarkoitetaan |dhinnd laboratoriotiloissa ja
kasvihuoneissa tapahtuvaa tutkimustoimintaa
sekd teollista tuotantotoimintaa. Avoimella
kaytdlla tarkoitetaan tutkimus- ja kehittamis-
kokeita seka tuotteiden markkinointia Gee-
nitekniikkalaissa on omaksuttu periaate siita,
etta muuntogeenisten organismien kayton tu-

lee edetd vaiheittain niin, etta suljetusta tilas-
ta dirrytdan asteittain kenttakokeisiin ja tuot-
teiden markkinointiin. Geenitekniikan val-
vonta perustuu jakivalvonnan ohella myds
ennakkovalvontaan €li aiotusta geeniteknii-
kan kaytosta on tehtédva hakemus geenitek-
niikan lautakunnalle. Kaytt6 salitaan vain,
jos tehdyn riskinarvioinnin perusteella voi-
daan katsoa, ettd kayttd on turvallista tervey-
den ja ympériston kannalta. Toiminnanhar-
joittgjalla on velvollisuus olla sdlvilla kéyt-
tdméansa organismin ominaisuuksista haital-
listen vaikutusten hallitsemiseksi ja estami-
seksi. Lisdks uusistatiedoistaja mahdollisis-
ta vaaratilanteista tai onnettomuuksista on
ilmoitettava geenitekniikan lautakunnalle.

Suomessa on geenitekniikkalain voimassa
oloaikana vuodesta 1995 ldhtien mydnnetty
20 avoimen kayton tutkimus- ja kehittamis-
koelupaa. Kokeet ovat olleet pienimuotoisia
peltokokeita essmerkiksi sokerijuurikkaallaja
perunalla sekd metsdpuiden perustutkimuk-
seen liittyvia kokeita. Markkinoille luovutet-
tavaksi on hyvaksytty yksi kotimainen, gee-
nitekniikkaa hyodyntéva testimenetel ma.

Geenitekniikkalain mukaista valvontaa to-
teuttavat geenitekniikan lautakunnan maé-
radmat tarkastgjat. Geenitekniikan lautakun-
nalla on tdlla hetkella kaks tarkastgjaa. On
kuitenkin ndhty ongelmalliseksi, ettd sama
viranomainen myontda luvan seka hoitaa
kéytannon valvontatytta. Ongelman ratkai-
suksi ehdotetaan sitd, ettd valvontatyo siirre-
t88n eri ministerididen aaisille viranomaisil-
le.

1.2. Kansainvélinen kehitysja ulkomai-
den lainsd&adéanto

Euroopan yhteistjen tavoitteena on ollut
luoda alueelleen mahdollisimman yhtenai set
geenitekniikan saadokset, jotka koskevat
muuntogeenisten organismien kayttéd. Eu-
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roopan yhteison perustamissopimuksen 95
artiklan nojalla annetaan sisdmarkkinoiden
toteuttamista ja toimintaa koskevat toimenpi-
teet jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hal-
linnollisten maaraysten lahentdmiseksi. Néi-
den médraysten tulee perustua terveyden,
turvalisuuden, 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 tarkoituksel-
lisesta levittamisestd ympéristéon ja neuvos-
ton direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta
annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2001/18/EY, jdljempana avoimen
kayton direktiivi, annettiin 12 péivana maa-
liskuuta 2001 jajulkaistiin Euroopan yhteiso-
jen virallisessalehdessd 17 huhtikuuta 2001.

Euroopan yhteisdjen tavoitteena on toimi-
van ja tehokkaan seké& ennustettavia paatok-
sia alkaansaavan saéntelyjarjestelman perus-
taminen. Tama vaatii johdonmukaista ja yh-
teen sovitettua |8hestymistapaa sek& horison-
tadliselta etté alakohtaiselta eli tuotekohtai-
selta lainsd&danndltd. Yksittdisten alojen jat-
kaessa kasvuaan on agteittain sirrytty kohti
eri aloihin pohjautuvaa lahestymistapaa eten-
kin muuntogeenisten tuotteiden markkinoille
saattamisessa. Esimerkiks apteekkituotteista
ja ladkesovelluksista sdédetaén ihmisille ja
edimille tarkoitettuja l&88kkeitd koskevista
yhteistn luvananto- ja valvontamenettelyista
seka Euroopan laékearviointiviraston perus-
tamisesta annetussa neuvoston asetuksessa
(ETY) N:o 2309/93. Muuntogeenisista elin-
tarvikkeista sdddetddn uuselintarvikkeista ja
elintarvikkeiden uusista ainesosi sta annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sessa (EY) N:o 258/97, jéljempéna Euroopan
parlamentin ja neuvoston uuselintarvikease-
tus, ja muuntogeenisista siemenisté eri sie-
mendirektiiveissa. Tuotekohtainen lainsgs-
danto sisdltéa sis saannoksig, jotka koskevat
erityisesti kulloinkin kyseessa olevan aan
riskgja ja muita olennaisia asioita. Y mparis-

toriskien arviointi kuuluu edelleen avoimen
k&yton direktiiviin.

Komission tavoitteena on taydentdd muun-
togeenisia organismeja ja niistd johdettuja
tuotteita koskevaa sdantelyjarjestelmaa otta-
malla kayttoon asianmukaiset avoimen kéy-
ton direktiivissd edellytetyt téytantdénpano-
toimenpiteet ja ohjeet sekd ottamalla kayt-
t6on sithen pohjautuva monipuolinen jaljitet-
tavyygarjestelma. Taman tavoitteen mukai-
sia yhteison sdadoksid ovat Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
1829/2003, annettu 22 pédivana syyskuuta
2003, muuntogeenisistd dintarvikkeista ja
rehuista sekd Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetus (EY) N:o 1830/2003, annettu
22 péivana syyskuuta 2003, muuntogeenisten
organismien jdjitettéavyydesta ja merkitsemi-
sestd ja muuntogeenisista organismeista val-
mistettujen elintarvikkeiden ja rehujen jalji-
tettdvyydesta seka direktiivin  2001/18/EY
muuttamisesta. Liséksi komissio aikoo 1&hi-
tulevaisuudessa esittdé ehdotuksen siemenid
koskevaan lainsd&dantoon tehtévastd muu-
toksesta, jossa esitetédn tavanomaisesti jalos-
tettujen semenlgjikkeiden siemenerista 16y-
tyville muuntogeenisten organismien satun-
naigjadmille enimmaisrajoja.

Muuntogeenisten organismien valtioiden
rgjat ylittavista siirroista annettiin 15 paivana
heindkuuta 2003 Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EY) N:o 1946/2003, ja-
jempéana vientiasetus. Talla asetuksella pan-
naan taytantdon biologista moni muotoisuut-
ta koskevan yleissopimuksen (SopS 78/1994)
bioturvallisuutta koskevan Cartagenan pdy-
takirjan, jajempéana Cartagenan bioturvalli-
suuspoytakirja, madraykset. Vientiasetukses-
sa sdadetaan yhteisista menettelyista silloin,
kun muuntogeenisia organismeja viedaan yh-
teison alueelta kolmansiin maihin.

Komissio antoi 22 pédivand helmikuuta
2002 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiiviksi  ympéristovastuusta
ympéristovahinkojen estémiseksi ja korjaa
miseksi (KOM(2002) 17 lopullinen). Direk-
tilviehdotuksessa  kasitelldan myds muunto-
geenisista organismeista aiheutuneita vahin-
koja.

Geenitekniikan avulla saaduilla tuotteilla
kdydaén kauppaa lagjoilla kansainvalisilla
markkinoilla. Kansainvélisia keskusteluja on
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kayty etenkin Codex Alimentariuksen,
OECD:n (Taoudellisen kehityksen ja yhteis-
tyon jarjestd) ja Cartagenan bioturvallisuus-
poytakirjan yhteydessd. Codex Alimentarus
on maailman terveygarjeston (WHO) seka
dintarvike- ja maatadougérjeston (FAO)
alaisuudessa toimiva tyoryhma, jonka p&a-
tehtdvana on luoda kansainvalisen elintarvi-
kekaupan ja -turvallisuuden ohjeistot.

Cartagenan bioturvallisuuspoytakirja avat-
tiin alekirjoitettavaksi 24 paivana toukokuu-
ta 2000 Nairobissa, jolloin myds Euroopan
yhteisd ja sen jasenmaat allekirjoittivat poy-
takirjan. Poytakirja tuli voimaan 11 péivana
syyskuuta 2003, jolloin tuli kuluneeksi yh-
deksankymmenta (90) péivaa siitd, kun vii-
deskymmenes ratifioimis-, hyvéksymis- tai
liittymiskirjaoli talletettu.

Bioturvallisuuspoytadkirja on ns. sekasopi-
mus, joka sisdltéa sekd Euroopan yhteistn
etta jasenvaltioiden toimivaltaan kuuluvia
maarayksid. Neuvosto teki 7 pédivana kesa-
kuuta 2002 péadtoksen Cartagenan bioturval-
lisuuspoytékirjan tekemisestd Euroopan yh-
teisbn puolesta. Poytékirjan kansdlista hy-
vaksymisté koskeva hallituksen esitys on tar-
koitus antaa eduskunnalle mahdollisimman
pian.

Cartagenan bioturvallisuuspoytdkirjan ta-
voite on varovaisuusperiaatteen mukaisesti
myétavaikuttaa siihen, ettd nykyaikaisella
biotekniikalla muunnettuja elévia organisme-
ja dirretéén, kasitellaéan ja kaytetéan tavalla,
joka e aiheuta haittaa luonnon monimuotoi-
suudelle ja sen kestavélle kaytdlle ottaen
huomioon my6s ihmisten terveys. Poytakir-
jaa sovelletaan sellaisiin eaviin muunnettui-
hin organismeihin, joilla voi olla haitallisia
vaikutuksia luonnon monimuotoisuuden suo-
jelulle ja kestavalle kaytdlle ottaen huomioon
myos ihmisen terveys. Poytékirjassa termi
"eldvd muunnettu” médritelladn siten, etta
kdytannossa poytékirja koskee elavia geeni-
tekniikalla muunnettuja (Muuntogeenisid)
organismeja siten kuin ne on médritelty Eu-
roopan yhteisgjen ja Suomen lainséédannos-
s& Ihmisille tarkoitetut |&8kkeet eivét kuulu
poytakirjan soveltamisalaan.

Silloin kun muuntogeenisid organismeja
sirretddn ensimmaista kertaa valtion rajojen
yli tarkoituksena levittéa niita ympéristoon,
noudatetaan niin sanottua ennakkosuostu-

musmenettelyd (Advance Informed Agree-
ment, AlA). Vigdosapuolen tai vigana toi-
mivan toiminnanharjoittgjan on tehtava il-
moitus tuojaosapuolen toimivaltaisille viran-
omaisille aikeesta siirtéd GMO:ja tuojaosa-
puolen auedlle. IImoituksen on sisdlettdva
poytakirjan tarkemmin maarittelemét tiedot,
kuten vigjan ja tuojan nimi yhteystietoineen,
GMO:n nimi ja tunnistetiedot seka muut tar-
vittavat tiedot kyseisen organismin akupe-
résta. Lisaks on ilmoitettava GMO:n suunni-
teltu kaytto, poytakirjan vaatimusten mukai-
sesti tehty riskinarviointi sek& tiedot sSita,
milla edellytyksilla kyseistd muuntogeenista
organismia saadaan kayttaa viej amaassa.

Codex Alimentarius -komissio asetti vuon-
na 1999 madrdaikaisen tyéryhman (Codex
Ad Hoc Intergovernmental Task Force on
Foods Derived from Biotechnology), jéljem-
pana Task Force -ryhma valmistelemaan
standardgja ja ohjeita bioteknologialla (gee-
nitekniikalla) tuotetuille elintarvikkeille.
Ryhma on valmistellut ehdotuksen modernil-
la bioteknologialla tuotettujen eintarvikkei-
den riskianalyysin yleisiksi periaatteiksi. Pe-
riaatteissa otetaan huomioon turvallisuus- ja
ravitsemusnakokohdat, mutta e pohdita ym-
paristokysymyksia, eettisd nakokohtia eika
sosio-ekonomisia kysymyksia. Eniten kes-
kustelua ovat heréttaneet riskinhallintaan liit-
tyvat kysymykset (pakkausmerkinnét, jalji-
tettdvyys, anayysimenetelmét). Task Force -
ryhma on valmistellut myds luonnoksen oh-
jeiksi yhdistelmaDNA-tekniikalla tuotetuista
elintarvikekasveista saatavien elintarvikkei-
den turvallisuusarvioinnin tekemisesta. Tur-
vallisuusarvioinnin l&htokohdaks esitetdan
vertailua perinteiseen ja turvalliseksi havait-
tuun verrokkiin (ns. oleellinen vastaavuus).
Molemmat ehdotukset pyritéén hyvaksymaan
Codex Alimentarius -komission taysistun-
nossa kesélla 2003.

Biotekniikkaan liittyvista erilaisista kysy-
myksisté keskustellaan monissa kansainvali-
sissa jarjestbissd. Naihin kuuluvat esimerkik-
s YK:n dintarvike- ja maatalougarjesttd
(FAO), YK:n teollistamigarjestd (UNIDO),
YK:n ympéristbohjelma UNEP, Maailman
terveygérjesté (WHO), Maailman kauppajar-
jestd (WTO), Geenitekniikan ja biotekniikan
kansainvélinen keskus (ICGEB) ja Kansain-
valinen elédintautivirasto (OIE).
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2. Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset
2.1. Riskinarviointi ja seuranta
Avoimen kayton direktiivin keskeisena ta-
voitteena on ollut riskinarvioinnin lagjenta-
minen, tédsmentdminen ja yhdenmukaistami-
nen eri jasenvaltioissa levitettdessd muunto-
geenisia organismeja tarkoituksellisesti ym-
paristdon. Riskinarvioinnin tarkoituksena on
tunnistaa ja arvioida seka suorat etta valilliset
ihmisen tai eldinten terveyteen tai ympéris-
toon kohdistuvat vaikutukset, jotka voivat
ilmetd joko levittamisen aikana tai sen jal-
keen. Arviointi tulee suorittaa tapauskohtai-
sesti, mutta avoimen kayton direktiivissa
vahvistettuja yleisia periaatteita noudattaen.
Jos riskeista saadaan uutta tietoa, riskinarvi-
ointia tulee tarkistaa. Riskinarvioinnin teke-
misesta saadettéisiin tarkemmin sosiadi- ja
terveysministerion  asetuksella.  Muunto-
geenisten organismien ymparistoon tai ihmi-
sen ta eldinten terveyteen kohdistuvien
mahdollisten my6hemmin ilmenevien vaiku-
tusten havaitsemiseks laissa sdédettdisiin
seurantavelvollisuudesta. Hakemuksiin tulee
sisdlyttdd seurantasuunnitelma.  lImoittgja
|&hettd4 tiedot seurannan tuloksista luvan eh-
tojen mukaisesti geenitekniikan lautakunnal-
le, joka edelleen toimittaa ne Euroopan yh-
teistjen komissiolle. Geenitekniikan lauta-
kunta voi muuttaa seurantasuunnitelmaa ker-
tyneen seurantatiedon perusteella.
2.2.  Tuotteen markkinoille saattamista
koskeva lupa ja merkinnat

Jos tuote saatetaan yhteismarkkinoille
Suomessa, on siita tehtéava hakemus geeni-
tekniikan lautakunnalle, joka toimittaa valit-
témasti tiivistelman hakemuksesta Euroopan
yhteistjen komissiolle ja muille jéasenvaltioil -
le. Jos hakemus sisdllOltéan tayttda lain vaa
timukset, geenitekniikan lautakunnan on &
hetettdva hakemuksesta laatimansa arviointi-
kertomus seka hakemuksen kopio komissiol-
le ja jasenvalticille. Lupa myonnetddn, jos
mik&an jasenvaltio e sité vastusta tai direk-
tiivin mukaisella komiteamenettelyll&. Mark-
kinoille saattamista koskeva kirjallinen lupa
annettaisiin enintdan kymmeneksi vuodeksi.

Lupaa uusittaessa tulisi hakemukseen sisdl-
tya seurannan tuloksista laadittu kertomus ja
mahdolliset uudet tiedot riskeistd, joita tuote
voi aheuttaa ihmisen tai déainten terveydelle
tal ymparistolle.

Muuntogeenisiéa organismeja sisdlitavét tai
niista koostuvat tuotteet tulisi merkité selvas-
ti. Pakkausmerkinnassé olisi oltava maininta
"Tama tuote sisdltdd muuntogeenisa or-
ganismeja.”.

2.3. Kuuleminen jatiedottaminen

Yleisba kuultaisiin suunnitellusta levitts
misestd muussa kuin tuotteen markkinoil-
|esaattamistarkoituksessa. Yleisd vois tutus-
tua téllaista levittamista koskeviin geenitek-
niikan rekisterissa oleviin tietoihin. Euroopan
yhteisgjen komissio kuulee yleisda tuotteiden
markkinoille saattamisen osalta.

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

Yleisolle tiedotettaessa on séilytettéava sa
lassa pidettévien tietojen luottamuksel lisuus.

Toiminnanharjoittajan tulisi yksiléida ha-
kemuksessaan todennettavin perusteluin, mi-
tatietoja on pidettéava salassa. Geenitekniikan
lautakunta kuitenkin paéttéisi tietojen salassa
pitdmisesta tietoja luvutettaessa kuultuaan
ensin asiassa toiminnanharjoittaj aa.

24. Valvontatehtavien uudelleenjérjes
taminen

Esitykselld ehdotetaan muutettavaks gee-
nitekniikkalain mukaista valvontaa siten, etta
tarkastustoimi girtyisi geenitekniikan lauta-
kunnalta Sosiaali- ja terveydenhuollon tuote-
valvontakeskukselle, Suomen ympéristokes-
kukselle ja Kasvintuotannon tarkastuskes-
kukselle.

3. Esityksen vaikutukset

3.1. Talouddliset vaikutukset
Toiminnanharjoittgjien kannalta lain muu-
tos vaikuttais hakemusmenettelyihin lagjen-
tuneen riskinarvioinnin, Sseurantasuunnitel-
man laatimisen ja lupien uusimisen myota.
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Tama aiheuttaisi lisékustannuksia. Seurannan
toteuttaminen aheuttaisi myds merkittavia
kustannuksia.

Geenitekniikan lautakunnalle aiheutuis li-
saantyvia kustannuksia hakemusten kasitte-
lystd, yleisille tiedottamisesta ja arviointiker-
tomusten laatimisesta. Valvontatehtévien uu-
delleenjérjestéaminen, lagjentuneen rekisterin
yllapito, pakkausmerkintdjen valvonta, tuot-
teiden jdjitettévyys ja maahantuonnin val-
vonta aiheuttaisivat lisééntyvia kustannuksia
my6s muille viranomaisille.

3.2.  Organisaatio- ja henkildstovaikutuk-
set

Muutosehdotus lisdis viranomaisten, eten-
kin geenitekniikan lautakunnan ty6téa muut-
tuneiden hakemusmenettelyiden, hakemuk-
siin liittyvien riskinarvioinnin ja arviointiker-
tomuksen, lupien uusimisien seké rekisteriin
liittyvien tehtédvien my6td Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1946/2003 muuntogeenisten  organismien
valtioiden rgjat ylittavista siirroista seka Car-
tagenan bioturvallisuuspoytékirjassa tarkoi-
tettuna toimivaltaisena viranomaisena toi-
miminen olisi lautakunnalle taysin uusi teh-
tavd, joka lisdis hallinnollisia tyttehtavia
Muutokset lisdisivet myds geenitekniikan
lautakunnan ja muiden tahojen velvollisuutta
kouluttamiseen ja tiedottamiseen. Toimin-
nanharjoittajien koulutukseen ja aktiiviseen
tiedotukseen on kiinnitettéva erityistd huo-
miota.

Geenitekniikan lautakunnalle toimitetut
asiakirjat tulee kayda lépi jokaisen tiedon
osalta suhteessa salassapitosddnnoksiin, kos-
ka sal assapidettavyydestd on jatkossa tehtéva
erillinen pdétos tietoja luovutettaessa. Geeni-
tekniikan lautakunnan tulee laatia uudet il-
moitus- ja hakemuslomakkeet, ohjeet ja suo-
situkset.

Geenitekniikan lautakunnan lisahenkil 6sto-
tarpeeks arvioidaan 2 henkil Gtyvuotta, jois-
ta toinen tarvitaan hakemusten kéasittelyyn ja
Cartagenan bioturvallisuuspoytdkirjasta ai-
heutuviin lisétehtéviin seka toinen yhteyden-
pitoon ministerididen alaisiin viranomaisiin,
etenkin rekisteria yllapitdvéan Sosiadli- ja

terveydenhuollon  tuotevalvontakeskukseen.
Geenitekniikan lautakunnan lisdhenkil dst6-
tarve on arvioitu siten, etta on oletettu hake-
musten lukuméadran pysyvan nykyistd vas-
taavalla tasolla. Tullivalvonnan lisdhenkil 6s-
totarpeeksi arvioidaan 1 henkil 6ty6vuotta,
koska bioteknisia tuotteita on usealla eri alal-
la ja tuotteiden valvonta voi téta kautta laa-
jentua huomattavasti. Uudenlaisten tuottei-
den valvonta vaatii myds analyysimenetel mi-
en kehittamistéd. Tullin liséks muut valvon-
taviranomaiset, tutkimuslaitokset ja asiantun-
tijaviranomaiset tarvitsevat huomattavia lisé-
resurssgja, jotta valvonta voidaan jérjestéa
lain mukaiseksi.

Muutosehdotus lisdis eri ministerididen
alaisten valvontaviranomaisten ty6ta. Sosiaa-
li- ja terveydenhuollon tuoteval vontakeskuk-
sen lisdhenkil6stotarpeeksi arvioidaan kolme
henkil6tydvuotta, joista kaks kaytettdisiin
tarkastus- ja yks sihteerin tehtaviin. Kaks
nykyiseen tarkastukseen kaytettyd henkil6-
tybvuotta voitaisiin sirtéd geenitekniikan
lautakunnalta Sosiaali- ja terveydenhuollon
tuotevalvontakeskukselle. Liséksi Kasvintuo-
tannon tarkastuskeskuksen ja Suomen ympéa-
ristokeskuksen lisdhenkil dstétarpeeksi arvi-
oidaan yhteensa kaksi henkil 6tydvuotta, yksi
kummallekin viranomaiselle.

Lakimuutos korostaa eettisten kysymysten
huomioonottamista ja vaikutusmahdollisuuk-
sien antamista yleisolle ja erityisille ryhmille
taisivat geenitekniikan lautakunnan lisaks
biotekniikan neuvottelukunta. Neuvottelu-
kunnan lisdhenkilostotarpeeksi  arvioidaan
osa-aikaisen sihteerin muuttaminen kokopéi-
vaiseksi.

3.3.  Ympéristovaikutukset

Lain tavoitteena on sugjella ihmisen ja
gldinten terveyttd ja ymparistéd, kun geeni-
tekniikalla muuntogeenisia levitetédn ympé-
ristéon. Riskinarvioinnin yhdenmukai stami-
nen, lagjentaminen ja kattavampi seuranta te-
hostavat turvallisuutta kaytettéessa muunto-
geenisia organismeja. Naista seikoista johtu-
en esityksella on myonteisia vaikutuksia ym-
paristdon jaihmisen ja eldinten terveyteen.
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3.4. Vaikutukset eri kansalaisryhmien
asemaan

Lainmuutos parantaisi kuluttgjien tiedon-
saantimahdollisuuksia muuntogeenisia  or-
ganismeja sisdltavista tuotteista. Myds ylei-
sbn kuulemismenettely lisdis kansalaisten
vaikuttamismahdollisuuksia

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

4. Asian valmistelu

Esitys on vamisteltu sosiadli- ja terveys-
ministerion asettamassa tyoryhmassa. Tyo-
ryhméssé ovat lisdks olleet edustettuina ope-
tusministerié, maa- ja metsétal ousministerio,
kauppa- ja teollisuusministerio, ympéristo-
ministerio, Kemianteollisuus ry ja Bioteknii-
kan neuvottel ukunta.

Hallituksen esitysluonnoksesta on pyydetty
lausunnot 105 eri taholta, joista 63 antoi lau-
sunnon. Lausunnon antgjia ovat ol leet:
ulkoasiainministerid, oikeusministerio, sisa
asianministerio, valtiovarainministerié, ope-
tusministerid, maa- ja metsétal ousministerio,
liikenne- ja viestintaministerid, kauppa- ja
teollisuusministerio, tyoministerio, ympéris-
tOministerio, sosiaali- ja terveysministerion
ty6suojeluosasto biotekniikan neuvottel ukun-
ta, Elintarvikevirasto, Eldinldakinta- ja elin-
tarviketutkimuslaitos, geenitekniikan lauta-
kunta, Kasvintuotannon tarkastuskeskus, Ku-
lutta) atutki muskeskus, Kuluttgjavirasto,
luonnonvarainneuvosto, Ladkelaitos, Maa- ja
eintarviketalouden tutkimuskeskus MTT,
Metsantutkimuslaitos, Patentti- ja rekisteri-
hallitus, Riista- ja kalatalouden tutkimuslai-
tos, Sosiadli- ja terveydenhuollon tuoteval-
vontakeskus, Suomen ympdristokeskus, Tek-
nologian kehittdmiskeskus TEKES, tutki-

museettinen neuvottelukunta, Tullihalitus,
Tullilaboratorio, Tyoterveydlaitos, Etelé
Pohjanmaan TE-keskus, Etelé&Suomen |84
ninhallitus, It&Suomen ldaninhallitus, Lapin
|&8ninhallitus, Lansi-Suomen |&aninhallitus,
L &nsstyrelsen pa Aland, Oulun I&8ninhallitus,
Varsinais-Suomen tydvoima- ja elinkeino-
keskus, Helsingin yliopiston eléinldaketie-
tedlinen tiedekunta, Hesingin yliopiston
maatal ous-metsatietedlinen tiedekunta, Hel-
singin yliopiston matemaattis-
[uonnontieteellinen tiedekunta, Joensuun yli-
opiston yhteiskuntatieteiden tiedekunta, Jy-
vaskylan yliopiston yhteiskuntatieteellinen
tiedekunta, Kuopion yliopisto, Oulun yliopis-
ton luonnontieteellinen tiedekunta, Tampe-
reen yliopiston yhteiskuntatieteellinen tiede-
kunta, Turun yliopiston matemaattis-
[uonnontieteellinen tiedekunta, Turun yli-
opiston yhteiskuntatieteellinen tiedekunta,
Biocenter Oulu, Boreal Kasvinjalostus Oy,
Elintarviketeollisuudliitto ry, Eldinsuojeluliit-
to Animaliary, Kemianteollisuus ry, Kulutta-
jat — Konsumenterna ry, Luomuliitto ry,
Luonto-Liitto ry, Maa- ja metsétal oustuotta-
jain Keskudliitto MTK ry., Maan Y stavét ry,
Péivittéistavarakauppa ry, Siemenkauppiai-
den yhdistys ry, Suomen bioteollisuus ry,
Suomen Kuluttgjaiitto ry ja Svenska lant-
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 |okakuuta 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

11.  Geenitekniikkalaki

1 luku. Lain tavoite, soveltamisalaja
maaritelmat

1 8. Lain tavoite. Pykalda ehdotetaan muu-
tettavaksi kokonai suudessaan.

Pykalén 1 kohtaa ehdotetaan muutettavaksi
siten, ettd sihen lisdttéisiin ennatavarautu-
misen periaate, joka on mainittu avoimen
kayton direktiivin 1 artiklassa. T&ta periaatet-
ta noudatettaisiin sekd kaytettdessa muunto-
geenisia organismegia suljetussa tilassa etta
niita tarkoituksellisesti ymparistéon levitetté:

essa.

Pykéalén 2 kohtaa ehdotetaan muutettavaksi
siten, etté sanat "ehkéista ja torjua haittoja’
muutettaisiin ilmaisuksi ”suojella ihmisen ja
eldinten terveyttd ja ymparistod’, joka kuvai-
si selkedmmin geenitekniikkalain tavoitteita.
Muutos olisi myds seka suljetun kayton etta
avoimen kayton direktiivinen tavoitteiden
mukainen. Lisdks saénnoksen sanamuotoa
ehdotetaan muutettavaksi siten, etté sédnnok-
sessa korostettaisiin lain jakautumista kah-
teen erilaiseen muuntogeenisten organismien
kayttotapaan: suljettuun kayttoon ja tarkoi-
tukselliseen ympdristoon levittamiseen.

2 8. Lain soveltamisala. Pykéala ehdotetaan
muutettavaks kokonaisuudessaan.

Pykddn 1 momentin ensimméinen virke
ehdotetaan muutettavaks siten, ettd lain so-
veltamisala olis muuntogeenisten organis-
mien kayttoa suljetussa tilassa sek& niiden
tarkoituksellinen levittdminen ympéristoon.
Tama pitéis sisdllédn voimassa olevassa
laissa olevan tuotteiden kayton, valmistuk-
sen, maahantuonnin, myynnin ja muun
markkinoille luovuttamisen. Sanamuoto vas-
taisi avoimen kayton direktiivin maaritel maa.

Pykalan 2 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, ettd termi  "geenitekniikalla
muunnettu” Kkorvattaisiin termillda ” muunto-
geeninen”. Lain soveltamisalan ulkopuolelle

jéavat 2 momentin perusteella esimerkiksi
elintarvikkeet jalagkkeiden tuotehyvaksynta.

Pykalan 3 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaks siten, etta siihen liitettéaisiin voimassa-
olevan lain 3 &n 3 momentin asiasisdltd (ks.
HE 22/2000). Muutos olis tarpeen lain ra-
kenteen loogisuuden vuoksi. Momentin a-
kuosa vastais voimassaolevan lain 2 8:n 3
momenttia, jossa séadetddn, ettei laki koskee
sellaisilla geneettisilla muuntamistekniikoilla
vamistettuja organismeja, joita vanhastaan
on kaytetty erilaisissa sovelluksissa ja joiden
turvallisuudesta on pitkaaikaista kokemusta.
Téllaisia organismegja ovat muun muassa te-
ollisuusentsyymeja tuottavat mikro-
organismit jotka on otettu kayttédn ennen
geenitekniikkalain sdatamista ja joita saattaa
olla vida kéytdssd. Momentissa tarkoitetut
arviointiperusteet |uetellaan neuvoston paé-
toksessa 2001/204/EY, joka on tehty 8 péi-
vana maaliskuuta 2001. Organismit vahviste-
taan suljetun kayton direktiivin mukaisella
komitologiamenetelylla Komitologai menet-
telysté on sdddetty suljetun kayton direktiivin
artiklassa 21. Avoimen kayton direktiivin 16
artiklassa séédetddn téllaisista turvallisiks
todetuista organismeista. Avoimenkin kéyton
direktiivin mukaisesti arviointiperusteet an-
netaan mydhemmin komitologiamenettelylla,
josta on sdadetty avoimen k&ytén direktiivin
artiklassa 30.

Pykaldn 4 momentti ehdotetaan poistetta-
vaks pykdan asiasisdllosta lainsaddanndn
selkeyttamiseksi. Laki e kuitenkaan vastai-
suudessakaan koskisi ihmisen muuttamista
geenitekniikalla, josta sé&detdan |&&keti eteel -
lisestd tutkimuksesta annetussa laissa
(488/1999). Tama rajaus ehdotetaan tehtd
vaks 3 8:n 1 momentin 1 ja 2 kohdissa siten,
etta organismin  madritelmasta suljettaisiin
pois ihminen. Mikro-organismi maariteltéi-
sin siten, ettd se pitdis sisdlldén myds ihmis-
solu- ja kudosviljelmét. Muuntogeenisten
ihmissoluviljelmien kayttéon liittyy saman-
laisia riskgja kuin muuntogeenisiin €éin- ja
kasvisoluviljelmiinkin, ja siksi ne kuuluvat
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lain soveltamisalaan. Tamé el ilmene selvasti
voimassaolevasta 4 momentista. Thmissolu-
viljelmien kaytdlle on nykyisenkin lain séan-
nosten mukaisesti myonnetty lupa.

3 8. Maaritelmét. Pykalda ehdotetaan muu-
tettavaksi kokonaisuudessaan.

Pykdlan 1 momentti ehdotetaan muutetta-
vaksi kokonaisuudessaan. Téama on selkeyt-
témisen vuoksi tarpeen, vaikka monet méaari-
telmat séilyvétkin ennallaan.

Momentin 1 kohta vastaisi padosin voimas-
sa olevaa sddnnosta (ks. HE 349/1994 vp).
Siihen kuitenkin liséttéisiin maininta siita et-
tdihminen e ole tassa laissa tarkoitettu orga-
nismi. Katso téltd osn 2 8n 4 momentin
kumoamiseen liittyvét perustelut.

Uudessa 2 kohdassa méériteltéisiin mikro-
organismi suljetun kayton direktiivin 2 artik-
lan mukaisesti. Mikro-organismilla tarkoitet-
taisiin mikrobiologista solu- tai muuta raken-
netta, joka pystyy lisddntymaan tai siirtdmaan
perintdainesta, mukaan luettuina virukset, vi-
roidit seka eldin- ja kasvisoluviljelmét seké
ihmissolu ja kudosviljelmét. Viroidit ovat ta-
vallista virusta pienempid, kasveissa tautegja
aiheuttavia yksisdikeisa RNA-molekyyleja.
Voimassaolevassa laissa e ole méaritelty
mikro-organismia. Mikro-organismin méaari-
telma pitéd sisdlédn myods eléin- ja kas
visoluviljelmét. IThmissolu- ja kudosviljelmi-
en osalta katso 2 8:n 4 momentin kumoami-
seen liittyvét perustelut. Organismi on laa-
jempi kasite kuin mikro-organismi. Or-
ganismeihin kuuluvat mikro-organismit sekéa
kasvit ja eldmet. Momentin 3 kohta vastaa
nykyista 2 kohtaa muutoin paitsi, etté termi
"geenitekniikalla muunnettu”  korvattaisiin
termill& ” muuntogeeninen”. Muuntogeeninen
organismi on lagiempi kasite kuin muunto-
geeninen mikro-organismi. Muuntogeenisiin
organismeihin kuuluvat muuntogeeniset mik-
ro-organismit sek& muuntogeeniset kasvit ja
eldmet. Momentin 4 kohta olisi uusi ja siina
méadriteltdisiin -~ muuntogeeninen  mikro-
organismi.

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

Momentin 6 kohta eroaisi nykyisesta
4 kohdasta siten, eftd siinda maariteltasiin
tarkoituksellinen levittdminen avoimen kay-

ton direktiivin 2 artiklan 3 kohdan mukaises-
ti. Tarkoituksellisella levittamisell& tarkoitet-
taisiin muuntogeenisten organismien saatta-
mista ympéaristoon toteuttamatta erityisia
eristamistoimenpiteitd muuntogeenisten or-
ganismien vaeston keskuuteen tai ympdriston
p&syn rgoittamiseksi tai vaeston jaympéris-
ton turvallisuuden korkean tason turvaami-
seksi; tarkoituksellisena levittamisend pide-
tédn muuntogeenisten organismien markki-
noille saattamista.

Momentin 7 kohdassa |agjennettaisiin voi-
massa olevaan 5 kohtaan verrattuna markki-
noille saattamisen méaéritelma kattamaan
kaikki tuotteen saattaminen kolmansien osa
puolten saataville joko maksua vastaan tai
vastikkeetta. Markkinoille saattamisena el
pidetd muuntogeenisten organismien luovut-
tamista kayttoon suljetussa tilassa tai tarkoi-
tukselliseen  levittdmiseen  ympéristoon
muussa kuin markkinoillesaattami starkoituk-
sessa. Tama lagjennus vastaisi avoimen kay-
ton direktiivin 2 artiklan 4 kohtaa. Markki-
noille saattaminen kattais myds maahan-
tuonnin avoimen kayton direktiivin 11 joh-
dantol auseen mukai sesti.

Momentin 8 kohtaa ehdotetaan muutetta-
vaks voimassaolevaan 6 kohtaan verrattuna
siten, etté toiminnanharjoittajan maéritelmas-
S otettaisiin huomioon myds avoimen kay-
ton direktiivin 2 artiklan 6 kohta. Direktiivin
2 (6) artikla kuuluu: " ’ilmoittgjalla’ henki-
164, joka toimittaa tiedot”. Ehdotettu 7 kohta
€ "vastais” ndin suppeata magraysta. Teks
tid on koetettu tassi miel essa tdsmentaa.

Toiminnanharjoittaja vastais tdman lain
mukaisten asiakirjojen sisdllosts, oikeedlli-
suudesta seka asiakirjojen toimittamisesta vi-
ranomaiselle. Toiminnanharjoittgja ehdote-
taan toisin sanoen méaariteltévaks siten, ettei
momentti enda sisdltdis sen nykyisen 8 koh-
dan tavoin ilmoittgjan méaaritelmas, koska
toiminnanharjoittaja toimisi myos ilmoittaja-
na. Toiminnanharjoittajaa maariteltdessd on
syyta pitéd mielessd, etta viljelija el ole lain
tarkoittama toiminnanharjoittaja viljellesséén
markkinoille saatettua muuntogeenista tuo-
tetta

Momentin 9 kohdassa oleva ilmoituksen
madritelma vastais nykyista 7 kohtaa siten
muutettuna, etta ilmoitusta kaytetéisiin ku-
vaamaan nimenomaan niita asiakirjoja, joi-
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den perusteella geenitekniikan lautakunnan el
tule tehda lupapadtosta.

Momentin 10 kohdassa méariteltdisiin ha-
kemus. Tama olis uus madritelma. Hake-
mus poikkeaisi ilmoituksesta siten, etta ha-
kemuksen perusteella geenitekniikan lauta-
kunnan tulisi tehda lupapaétos.

Momentin 11 kohdassa méériteltéisiin ris-
kinarviointi seka suljetun kayton etta avoi-
men kayton direktiivgja vastaavaksi. Taloin
riskinarvioinnilla  tarkoitettaisiin~ arviota
muuntogeenisten organismien kayttstd mah-
dollisesti aiheutuvista ihmisen ja eldinten
terveyteen ja ympéristoon kohdistuvista ris-
keista, olivatpa ne suoria tai valillisia, valit-
tomasti tai viipeellailmenevia.

Momentin 12 kohdassa méariteltéisiin tuo-
te avoimen kayton direktiivin 2 artiklan 7
kohdan mukaisesti. Taloin tuotteella tarkoi-
tettaisiin markkinoille saatettavaa valmistet-
ta, joka koostuu muuntogeenisista organis-
meista tai niiden yhdistelmisté tai joka sisal-
téaniita.

Pykalan 2 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaks siten, ettd valtioneuvoston asetuksella
sdddettdisiin  menetelmista ja tekniikoista,
joita pidettéisiin 3 kohdassa tarkoitettuna
geenitekniikalla muuntamisena. Nain ollen
"voidaan sadtdd’ muutettaisiin sanaksi " sé&-
detdan”. Vastaava muutos ehdotetaan tehté-
vaksi koko geenitekniikkalakiin kaytettavan
terminologian  yhtendistamiseksi.  Lisaksi
voimassaolevan momentin valtuutussaannos
kohdistui vain menetelmiin ja tekniikoihin,
eikd endd 1 kohdassa tarkoitettuihin or-
ganismeihin. Voimassaolevaan 2 momenttiin
ehdotetaan liséttdvaksi myos valtuutus sédtéa
tarkemmin riskinarvioinnin tavoitteista ja
kéytannon suorittamisesta sosiadli- ja terve-
ysministeritn asetuksella.

Pykaldn 3 momentti ehdotetaan poistetta-
vaksi pykdlastd ja momentin asiasisdlto eh-
dotetaan siirrettavdksi lain 2 §:n 3 moment-
tiin. Koska momentin asiasisadlto liittyy lain
soveltamisalaan, josta sdddettdisiin lain
2 8:ssi, olis ehdotettu muutos tarpeen lain
rakenteen loogisuuden vuoksi.

2 luku. Viranomaiset

4 8. Ohjaus ja valvonta. Pykélda ehdote-

taan muutettavaksi kokonaisuudessaan.

Pykalan 1 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaks siten, ettd tamén lain ja sen nojalla an-
nettuj en saanndsten noudattami sen ohjauksen
javalvonnan ylin johto yleisesti ja erityisesti
ihmisen terveyteen liittyvissa kysymyksissa
kuuluis sosiaali- jaterveysministeridlle.

Pykal&an lisdttéisiin 2 momenitti, jossa séé-
dettéisiin siitd, ettd tdman lain ja sen nojalla
annettujen sddnndsten noudattami sen ohjauk-
sen ja valvonnan johto muuntogeenisten or-
ganismien kaytdsta aiheutuvien ymparisto-
haittojen ehkéisemiseks ja torjumiseks kuu-
luisi  ympéristdministeriolle. Y mpdristomi-
nisterion rooli @ muutoksella muuttuis voi-
massaolevasta laista, mutta momentin sana-
muotoa ehdotetaan muokattavaks selvem-
maksi.

Pykal&an lisdttéisiin 3 momentti, jossa séé-
dettéisiin siita, etté lisdksi tdman lain ja sen
nojalla annettujen sdanndsten noudattamisen
ohjauksen ja valvonnan johto muuntogeeni-
siin organismeihin liittyvissa kysymyksissa
maa-, metséd-, kala- ja riistatalouden aala
kuuluu maa- ja metsétalousministeritlle.
Maatalous kattaisi myds eldinten terveyteen
liittyvat kysymykset.

Euroopan parlamentin ja neuvoston uus-
eintarvikeasetuksen mukaisesti hyvaksytty-
jen muuntogeenisten dintarvikkeiden val-
vonta perustuu télla hetkella elintarvikelakiin
(361/1995). L dakkeet hyvaksytéddn Euroopan
yhteistissd keskitetysti, ja Suomessa siitd vas-
taa |88kelaitos.

5 8 Geenitekniikan lautakunta. Pykalaa
ehdotetaan muutettavaksi  kokonai suudes-
saan. Ehdotetussa pykal ssi séédettéisiin yk-
sityiskohtaisesti geenitekniikan lautakunnan
kokoonpanosta.

Pykalan otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi
siten, ettd pykdassa sdadettdisiin geenitek-
niikan lautakunnan sjasta geenitekniikan
lautakunnan teht&vista.

Pykdén 1 momentissa ehdotetaan séidet-
tavaksi, ettd valtioneuvosto asettaisi taman
lain mukaisia tehtavia varten geenitekniikan
lautakunnan sosiaali- ja terveysministerion
esityksesta viideksi vuodeksi kerrallaan. Val-
tioneuvosto méaarais lautakunnan puheenjoh-
tgan ja varapuheenjohtgjan. Lisaks valtio-
neuvosto méardis lautakuntaan enintéén viis
muuta jasentd seka kullekin heille henkil6-
kohtaisen vargjasenen. Lautakunta toimisi
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sosiadli- ja terveysministerion yhteydessa.
Ehdotetun s&&nnoksen asiasisdtd vastais
voimassaolevan  geenitekniikka-asetuksen
3 8&n 1 momenttia siten muutettuna, etta pu-
heenjohtgjalle ja varapuheenjohtgjale e
maaréttéis vargdsentd. Asiasta e ole ollut
aikaisemmin lain tasoista sGdnnosta.

Pykdlan 2 momentissa sdédettéisiin siitg,
etta lautakunnan jasenten tulisi edustaa aina-
kin kauppa- ja teollisuusministeriéta, maa- ja
metsdtalousministeriotd, sosiadi- ja terveys-
mi ni steri 6ta seka ympéri stoministeriota. Lau-
takunnassa tulisi olla my6s eettista asiantun-
temusta. Voimassaolevassa geenitekniikka-
laissa on lautakunnan jasenista séadetty etta
heidan tulee edustaa geenitekniikan kayton
kannalta téarkeimpid hallinnonaloja seka eet-
tistd  asiantuntemusta  Geenitekniikka-
asetuksen 3 8:n 2 momentissa on asiasta S84
detty tarkemmin. Uuden perustudain valossa
on kuitenkin syyta kyseista asiasta séétéa yk-
sityiskohtaisemmin lain tasoisella sdannok-
sella

Pykdlan 3 momentissa sdédettdisiin siitg,
etta jos jasen tai vargjésen eroaa tai kuolee
kesken toimikautensa, méaréisi sosiadi- ja
terveysministerid saman viranomaisen, jar-
jestdn tai julkisoikeudellisen laitoksen ehdo-
tuksesta kuin asianomainen jasen tai vargjé
sen on maarétty hénen tilalleen uuden jése-
nen tai vargjasenen jajella olevaksi kaudeksi.
Tastéd asiasta e ole ollut aikaisemmin lain ta-
soista s8annosté.

5 a 8. Geenitekniikan lautakunnan tehtévat.
Lakiin ehdotetaan lisdttavaks uusi 5 a §, jos-
sa séadettdisiin geenitekniikan lautakunnan
tehtévistd. Geenitekniikan lautakunnan tehté-
vista on s&adetty voimassaolevan geenitek-
niikka-asetuksen 4 §:ssa. Kuitenkin perustus-
lain 119 8:n 2 momentin mukaan valtiohal-
linnon toimielinten yleisista perusteista on
sd8dettava lailla, jos niiden tehtaviin kuuluu
julkisen vallan kayttoa. N&in ollen on syyta
sadtéa kaikista geenitekniikan lautakunnan
teht&vistd lain tasoisella sdannoksel 1&

Pykaldan 1 momentissa sdadettédisiin, etta
geenitekniikan lautakunta johtais ja yhteen-
sovittais tdman lain noudattamisen valvon-
taa. Saannoksella haluttaisiin korostaa sité,
etté k&ytdnnon valvonta on tarkoitus sirtda
geenitekniikan lautakunnalta 4 8:ss4 mainit-
tujen ministerididen aaisille virastoille, joita

ovat Sosiadli- ja terveydenhuollon tuoteval-
vontakeskus, Suomen ympéristokeskus ja
Kasvintuotannon tarkastuskeskus. Geenitek-
niikan lautakunnalle jaisi kuitenkin valvon-
nan yhteensovittaminen

Pykdén 2 momentissa séddettdisiin lauta-
kunnan tehtdviks sellaisia tehtévid, joita e
ole muualla geenitekniikkalaissa erikseen
mai nittu.

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

Pykdlan 2 momentin 2 kohdan mukaan
geenitekniikan lautakunta toimisi geneetti-
sesti muunnettujen organismien tarkoituksal-
lisesta levittamisestd ymparistéon ja neuvos-
ton direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivissa 2001/18/EY tarkoitettuna
toimivaltaisena viranomaisena. Toimivaltai-
sesta viranomaisesta saadetdan direktiivin 4
artiklan 4 kohdassa.

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

1) tehda aloitteita Eurocopan yhteisdjen
komissiolle  geenitekniikkalain ~ sovelta
misalaan kuul uvissa asi 0issa;

2) pyytaa Euroopan yhteisdjen komissiota
kuulemaan sen perustamia eettisia vaikutuk-
sia pohtivia neuvoa-antavia komiteoita tai
tiedekomiteoita;

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

4) esittdd huomautuksia Euroopan yhteiso-
jen komissiolle tai jasenvaltioille tarkoituk-
sellista levittémista ympéri stoon muussa kuin
markkinoillesaattamistarkoituksessa  koske-
vasta muuhun j&senvaltioon jétetystéd hake-
muksesta;

5) esittéd huomautuksia, perusteltuja vasta-
lauseita tai vastauksia Euroopan yhteisgjen
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komissiolle, jotka koskevat tuotteiden mark-
kinoille saattamista koskevaa muuhun jésen-
valtioon kuin Suomeen jdtettya hakemusta;

6) lahettééd Euroopan yhteistjen komissiol-
le seurantatul okset seurantasuunnitelman kat-
tamalta gjanjaksolta;

7) toimittaa vuosittain Euroopan yhteistjen
komissiolle yhteenvetokertomuksen lakieh-
dotuksen 13 8:ssa tarkoitettuihin luokkiin 3
ja 4 kuuluvista muuntogeenisten mikro-
organismien suljetussa tilassa tapahtuvista
kaytoistd; yhteenvedon tulee sisdltéa kéyton
kuvaus, tarkoitus ja siihen liittyvét riskit;

8) ilmoittaa Euroopan yhteisdjen komissi-

olle lopullisista pdétoksista jotka koskevat
tarkoituksellista levittamista ympéristéon
muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituk-
sessa ja mahdollisista hakemuksen hylk&ami-
sen perusteista sekd lakiehdotuksen 19 8:n
mukaisesti saamistaan levittdmisen tuloksis-
ta)
9) lahettdé Euroopan yhteistjen komissiol-
le kerran vuodessa |uettelon Suomen valtion
aluedla muussa kuin markkinoillesaattamis-
tarkoituksessa levitetyistd muuntogeenisista
organismeista, joita kasitellddn geenitekniik-
kalain 18 a 8:ssa tarkoitetun eriytetyn menet-
telyn mukaisesti seka luettelon hylkaamis-
téan hakemuksista;

10) l&hettéd joka kolmas vuosi Euroopan
yhteisgjen komissiolle kertomuksen toimen-
piteistd, jotka on toteutettu geenitekniikka-
lain taytantdonpanemiseksi siltd osin kuin ne
koskevat muuntogeenisten organismien tar-
koituksellista levittamista ymparistoon; ker-
tomukseen on sisdlytettava lyhyt selvitys
kokemuksista, jotka koskevat markkinoille
Saattamista;

11) lahettdd joka kolmas vuosi Euroopan
yhteistjen komissiolle yhteenvetokertomuk-
sen suljetun  kaytdon direktiivin - sovelta
misalaan kuuluvissa asioissa saamistaan ko-
kemuksista;

12) pyytéad muiden jasenvaltioiden toimi-
valtaisilta viranomaisilta jaljenntksen tarkoi-
tuksellista levittamistd ymparistéon muussa
kuin markkinoill esaattami starkoituksessa
koskevasta hakemusasiakirjasta.

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

avoimen kayton direktiivin 7 artiklan 1 ja 7
kohtaa, 4 kohta vastaa avoimen kéyton direk-
tiivin 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 seka 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 kayton di-
rektiivin 18 artiklan 1 kohtaa, 9 kohta vastaa
avoimen k&ytén direktiiviin 11 artiklan 4
kohtaa, 10 kohta vastaa avoimen kayton di-
rektiivin 31 artiklan 4 kohtaa, 11 kohta vas-
taa suljetun kaytan direktiivin 18 artiklan 2
kohtaa, 12 kohta vastaa avoimen kayton di-
rektiivin 11 artiklan 2 kohtaa.

Pykalén 3 kohdassa sdédettéisiin, etta gee-
nitekniikan lautakunta toimisi Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o
1946/2003 muuntogeenisten  organismien
valtioiden rgjat ylittavista siirroista seka Car-
tagenan bioturvallisuuspoytékirjassa tarkoi-
tettuna toimivaltaisena viranomaisena. Vien-
tiasetuksen 3 artiklan 19 alakohdan mukaan
asetuksessa tarkoitetaan toimivaltaisella vi-
ranomaisella Cartagenan bioturvallisuuspdy-
takirjan osapuolen nimedamaa toimivaltaista
viranomaista, joka on vastuussa poytakirjan
edellyttamien hallinnollisten teht&vien suorit-
tamisesta. Cartagenan bioturvallisuuspoyté-
kirjassa toimivaltaisia viranomaisia koskeva
maarays sisdltyy poytékirjan 19 artiklaan
Poytakirjan hyvaksymista koskeva hallituk-
sen esitys on tarkoitus antaa eduskunnalle
mahdollisimman pian.

Pykéaén 3 kohdassa tarkoitettuna vientiase-
tuksen mukai sena toimivaltai sena viranomai-
sena toimiessaan geenitekniikan lautakunta
voi asetuksen 6 artiklan mukaan ottaa esi-
merkiksi vastaan kopion toiminnanharjoitta-
jan muuntogeenisten organismien vientia
koskevasta ilmoituksesta, kopion tuoja
osapuolten hyvéksynnastd sekad ilmoituksen
saapumisesta.

Pykalén 4 kohdan asiasisdtd vastaisi voi-
massaolevan geenitekniikka-asetuksen 4 8:n
5 kohtaa.

5 b 8. Geenitekniikan lautakunnan paatos-
valtaisuus ja asioiden kéasittely lautakunnas-
sa. Lakiin ehdotetaan lisittavaksi uusi 5 b §,
jossa laintasoisella sddnndksella sdadettaisiin
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seikoista, joista on sdadetty voimassaolevan
geenitekniikka-asetuksen 6 8:ssa. Néin ollen
pykdlan 1 momentissa séadettéisiin, etta gee-
nitekniikan lautakunnan kutsuis koolle lau-
takunnan puheenjohtgja tai puheenjohtajan
estyneend ollessa varapuheenjohtgja taikka
molempien olleessa estyneend geenitekniikan
lautakunnan péasihteeri, kuten on sdadetty
geenitekniikka-asetuksen 6 8:n 1 momentis-
sa. Ainoastaan paasihteerin oikeutta kutsua
koolle lautakunta ei ole asetuksen 6 8:ss4 ai-
kai semmin mainittu.

Pykdldn 2 momentissa sdadettéisiin, ettd
geenitekniikan lautakunta olisi p&étosvaltai-
nen, kun lasna on kokouksen puheenjohtgja
ja vahintddn kolme muuta jasenta. Kokouk-
sen puheenjohtagjana toimisi geenitekniikan
lautakunnan puheenjohtgja tai varapuheen-
johtgja. Puheenjohtajan tai varapuheen-
johtgjan henkildkohtainen vargjdsen & vois
toimia kokouksen puheenjohtagjana. S&annok-
sen  adasisdltd  vastais  geenitekniikka-
asetuksen 6 8:n 2 momenttia siten muutettu-
na, ettd sdannoksesta ilmenisi myos se, ketka
voivat toimia kokouksen puheenjohtgjina.

Pykdldn 3 momentissa sdadettédisiin, ettd
lautakunnan p&étokseksi tulis se kanta, jota
enemmisto on kannattanut. Adnten mennessa
tasan paatdkseksi tulisi se kanta, jota puheen-
johtgja on kannattanut. Vastaava s88nnos
[oytyy  voimassaolevan  geenitekniikka-
asetuksen 6 8:n 4 momentista. Aadnestyssdan-
noksen kaytanndn soveltamisessa on syyta
kiinnittda huomioita siihen, ettd lautakunnan
puheenjohtajan toimi kokouksen puheen-
johtgjana, on varapuheenjohtajalla &ani. Kun
taas varapuheenjohtgja toimii kokouksen pu-
heenjohtgjana on lautakunnan puheenjohta-
jan henkil6kohtai sella varagjasenella &ani.

Pykalan 4 momentissa sdadettédisiin, etta
lautakunnan pé&étokset allekirjoittaisi koko-
uksen puheenjohtgja ja varmentaisi esittelija.
Vastaava s8annts |0ytyy voimassaolevan
geenitekniikka-asetuksen 6 8:n 5 momentis-
ta

5 ¢ 8. Jaostojen asettaminen. Lakiin ehdo-
tetaan liséttéavaks uus 5 ¢ §, jossa saadettéi-
siin, etté geenitekniikan lautakunta vois aset-
taa jaostoja. Lautakunta médréis keskuudes-
taan jaoston puheenjohtgjan. Jaoston jésenind
voisi toimia myods lautakunnan ulkopuolisia
henkil Gita

5 d 8. Asioiden ratkaiseminen. Lakiin eh-
dotetaan lisdttévaksi uusi 5 d §, jossa séédet-
taisiin, ettd geenitekniikan lautakunta ratkai-
sis asat lautakunnan paasihteerin tai lauta-
kunnan madrédman edittdijan esttelysta
Geenitekniikan lautakunta voisi maaréta lau-
takunnan edittelijoiksi maérégjaks tarpeelli-
sen méaarén henkil6itd, joilla on soveltuva
ylempi korkeakoulututkinto ja hyva perehty-
neisyys geenitekniikkaan. Ehdotetun séan-
noksen nojalla esittelijat maaréttéisiin toimi-
maan lautakunnan esittelijoind esimerkiksi
vuoden médrégjaksi kerrallaan. Maaréajan
padtyttya esittelijgnmadrays paéttyis auto-
maattisesti ilman erillista eropyyntdd. Voi-
massaolevassa laissa el ole ehdotetun séén-
noksen tarkoittamasta asiasta selkedta séén-
nosta.

5 e 8. Jasenten rikosoikeudellinen vastuu.
Lakiin ehdotetaan lisdttévaks uusi 5 e §, jos-
sa séddettaisiin erikseen lautakunnan jésenten
ja edittelijoiden rikosoikeudellisesta virka
vastuusta. Rikosoikeudéllista virkavastuusta
séd8detdan rikoslain (39/1889) 40 luvussa.

V oimassaol evassa | ai ssa asiasta on séadetty
5 8n 3 momentissa. Tahan voi massaol evaan
lain séénnokseen verrattuna ehdotetun séén-
noksen sanamuotoa on muutettu sen vuoksi,
etta esittelijand voi olla muukin kuin virka-
mies.

5 f 8 Lautakunnan sihteeristd. Lakiin eh-
dotetaan lisdttavaksi uus 5 f §, jonka asiasi-
sdltd vastais osittain voimassaolevan geeni-
tekniikka-asetuksen 7 ja 8 8:84.

Pykdlan 1 momentissa sdadettéisiin, etta
geenitekniikan lautakunnalla olisi p&&toimi-
nen paasihteeri, jonka sosiaali- ja terveysmi-
nisterio nimittdisi enintddn viiden vuoden
maaragjaksi kerralaan. Lisdksi lautakunnalla
olisi muuta henkilostéd, jonka nimittdis so-
siadli- jaterveysministerio.

Pykaldn 2 momentissa sdadettédisiin, etta
pasihteerin virkaan olis kelpoisuusvaati-
muksena soveltuva ylempi korkeakoulutut-
kinto, hyva perehtyneisyys geenitekniikkaan
seka perehtyneisyys hallintotehtéaviin ja gee-
nitekniikan lautakunnan toimial aan.

5 g 8. Valvontaviranomaiset. Lakiin ehdo-
tetaan lisdttévaks uusi 5 g 8. Tala sadnnok-
selld médritellédn miten tarkastustehtévét
siirrettéisiin pois geenitekniikan lautakunnal -
ta



16 HE 42/2004 vp

Pykdén 1 momentissa ehdotetaan séédet-
tavaksi, etta tdman lain mukaisia valvontavi-
ranomaisia olisivat Sosiadi- ja terveyden-
huollon tuotevalvontakeskus, Suomen ympéa-
ristékeskus ja Kasvintuotannon tarkastuskes-
kus. Sosiadli- ja terveydenhuollon tuoteval-
vontakeskus toimii sosiaali- ja terveysminis-
terion alaisuudessa, Suomen ympéristokes-
kus toimii ympéristoministerion alaisuudessa
ja Kasvintuotannon tarkastuskeskus toimii
maa- ja metsatal ousministerion alai suudessa.

Pykdéan 2 momentissa ehdotetaan séédet-
tévaksi, ettd tdman lain ja sen nojalla annettu-
jen sddnndsten seka pdadtosten noudattamista
koskevasta valvonnasta huolehtivat valvon-
taviranomaisten tarkastgjat.

Pykaén 3 momentissa ehdotetaan séédet-
tavéksi, ettd valvontaviranomaisen madraé-
malla tarkastgjalle olis oltava hyva geeni-
tekniikan asiantuntemus seké tehtévien hoi-
tamiseen vaadittava kyky ja taito. Vavonta-
viranomaisten tarkastajat voisivat myds eri
maarayksestd toimia geenitekniikan lauta-
kunnan esittelijoind  Geenitekniikan lauta-
kunnan esittelijoiden kel poisuusehdoista sé&a-
detddn ehdotetun lain 5 d 8:ssé. Ehdotettu 3
momentti vastaisi asiasisdll6ltdan voimassa-
olevan geenitekniikka-asetuksen 11 8:84, Si-
ten muutettuna, ettd sdannoksessa saddettai -
siin valvontaviranomaisten tarkastgjista gee-
nitekniikan lautakunnan alaisten tarkastgjien
djasta. Myds sddnnoksessa mainittuja kel-
poisuusvaatimuksia muutettaisiin voimassa
olevaan geenitekniikka-asetuksen 11 §:88n
verrattuna siten, etté geenitekniikan kannalta
merkityksellisen tietedllisen ja muun asian-
tuntemuksen sijasta edellytettdisiin  hyvaa
geenitekniikan tuntemusta.

Pykalan 4 momentissa sdadettédisiin, etta
tarkastgjien toimintaan sovelletaan, mité vi-
ranomaisten esteellisyydestéa seka hallinto-
asiassa viranomaisen velvollisuudeksi kuulu-
vasta tulkitsemisesta ja kaéntamisesta erik-
seen sdadetdan. Tarkastuspoytdkirjan virhei-
den korjaamiseen sovellettaisiin hallintoasi-
assa noudatettavia saannoksia paatdksessa
olevan virheen korjaamisesta. Vaikka tarkas-
tajat eivét teekddn eivétka varsinaisesti edes
vamistele hallintopdéttksia, he kuitenkin
toimivat itsendisind viranomaisina itse tar-
kastustoiminnassa ja tdman vuoksi sdannos
ehdotetaan otettavaksi lakiin.

Pykdén 5 momentissa ehdotetaan séidet-
tévaksi sosiaali- jaterveysministerion asetuk-
senantovaltuudesta.

5 h 8. Valvontaviranomaisten tehtavat. La-
kiin ehdotetaan lisdttavaksi uusi 5 h §, jossa
sd8dettdisiin tarkemmin 5 g 8:ss8 mainittujen
tarkastusviranomaisten tehtévista.

Pykddn 1 momentissa ehdotetaan séddet-
tévaksi, etta sosaadli- ja terveydenhuollon
tuotevalvonta-keskus yll&pitéisi geeniteknii-
kan rekisterig, siten kuin siité jdljempéna tés-
s laissa sdadetdéan. Rekisteristd séédettéisiin
tarkemmin téméan lain 8 luvussa.

Pykdén 2 momentissa ehdotetaan séidet-
tévaksi, etta sosaali- ja terveydenhuollon
tuotevalvonta-keskus valvois kayttéa sulje-
tussa tilassa ja terveyskysymyksissd muunto-
geenisten organismien tarkoituksellista levit-
tamista ymparistdon. Suomen ympéristokes-
kus valvois ymparistokysymyksissa muun-
togeenisten organismien tarkoituksellista le-
vittamistd ympéaristéon. Kasvintuotannon
tarkastuskeskus valvoisi maa ja metsatal ou-
den adalla muuntogeenisten organismien tar-
koituksellista levittamistd ymparistoon. Li-
séksi sdadettéisiin, ettd taman lain sd8nnosten
estaméttd eldinten tarkastamisesta sovellet-
taisiin sitd mitd muussa laissa siité on séadet-
ty. Eldinten suljetun kayton valvonta kuuluis
sosiadli- ja terveydenhuollon tuotevalvonta-
keskukselle kuten muukin suljettu kaytto,
kuitenkin el&imista sé&detd&n muun muassa
eldinsuojelulaissa (247/1996), jota valvovat
[&8nien elainl adkarit.

Pykaan 3 momentissa ehdotetaan séddet-
tavaksi, ettd valvontaviranomaiset:

1) huolehtisivat omalta osaltaan muunto-
geenisten organismien k&yton valvonnasta
geenitekniikkalain 7 ja 8 luvun mukai sesti;

2) voisivat tarvittaessa pyytaa lisaselvityk-
siatoiminnanharjoittajalta; sekéa

4) hoitaisivat muut tehtavét, jotka niille
maadrataan.

Pyka&an 4 momentissa ehdotetaan sé&det-
tavaksi, ettd geenitekniikan lautakunta maé-
réis tarvittaessa mika valvontaviranomainen
on asiassa toimivaltainen. Ehdotetun sdan-
noksen tarkoituksena olisi estéé sellaisen ti-
lanteen syntyminen, ettd useat valvontavi-
ranomaiset toimisivat paallekkain.

6 8. Asiantuntijaviranomaiset ja -laitokset.
Pykalda ehdotetaan muutettavaksi kokonai-
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suudessaan. Voimassaolevan geenitekniikka-
asetuksen 10 8&:n sddnnds liitettdisiin tdman
pykdlan 2 ja 3 momentiksi.

Pykaldn 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 sdadetaén” .

Pykadn 2 momentissa ehdotetaan saddet-
tévaksi, ettd asiantuntijaviranomaisina ja —
laitoksina toimisivat toimi-alalaan Elintarvi-
kevirasto, Eldinlagkintd- ja elintarviketutki-
muslaitos, Kansanterveydaitos, Kasvintuo-
tannon tarkastuskeskus, Laakelaitos, Maa- ja
elintarviketalouden tutkimuskeskus, Metsan-
tutkimuslaitos, Riista- ja kalatalouden tutki-
muslaitos, Sosiaali- ja terveydenhuollon tuo-
tevalvontakeskus, Suomen ympéristokeskus,
Tyoterveydlaitos ja Valtion teknillinen tutki-
muskeskus. Saénndksen nojala valvontavi-
ranomaiset voisivat toimia omaan toimi-
alaansa liittyvissa kysymyksissd myfs asian-
tuntijaviranomaisina

Pykdén 3 momentissa ehdotetaan séidet-
tavaksi, etta geenitekniikan lautakunta ja té-
man lain valvonta- ja asiantuntijaviranomai-
set voisivat lain mukaisten tehtavien hoita-
mista varten tarvittaessa kayttda myds muita
kuin 2 momentissa mainittuja asiantuntijavi-
ranomaisiaja-laitoksia

7 8. Tarkastajat. Pykéla ehdotetaan kumot-
tavaks, koska sitd vastaavat saannokset on
ehdotettu otettavaksi uuteen 5 g 8:88n, jossa
sdddettdisiin kootusti valvontaviranomaisista.
3 luku. Yleiset velvollisuudet

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

8 8. Riskinarviointi. Pykdlda ehdotetaan
muutettavaksi  kokonaisuudessaan. Voimas-
saolevan lain 8 8:ssa sdadetéén huolellisuus-
velvoitteesta ja pykdlan asiasisditd ehdote-
taan siirrettavaéks osittain uuteen 8a §:8an.
Voimassaolevan lain 8 &n 2 momentissa
mainittu riskinarviointi on haluttu erottaa

omaksi pykéldkseen riskinarvioinnin merki-
tyksellisyyden vuoksi ja pykdén asiasisatoa
on tésmennetty avoimen kayton direktiivin 4
artiklan perustedlla. Riskinarvioinnin ohjeis-
taminen on yksi uuden avoimen kayton di-
rektiivin keskeisid uudistuksia.

Pykéalén otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi
siten, ettd huolelisuusvelvoitteen sijasta py-
k&l &ssa sdadettédisiin riskinarvioinnista.

Pykaan 1 momentissa ehdotetaan séédet-
tavaksi, etta terveys- ja ymparistéhaittojen
ehkédisemiseks toiminnanharjoittgjan olis
tehtéva riskinarviointi, kun muuntogeenisid
organismgja kaytetddn suljetussa tilassa ta
tarkoituksellisesti  levitetéén  ympdristoon.
Ehdotettu muutos vastaisi avoimen kayton
direktiivin 4 artiklan 2 kohtaa. Direktiivin
tekstissa kéytetdén termid " ympéristoriskien
arviointi”. Geenitekniikkalaissa ehdotetaan
kuitenkin kaytettévaks termi&” riskinarvioin-
ti”, silla geenitekniikkalaki koskee avoimen
kayton lisdksi myds suljettua kayttoa.

Pykaan 2 momentissa ehdotetaan séédet-
tavaks siitd, etté riskinarvioinnissa varmiste-
taan, ettd mahdolliset ihmisen ja eldinten ter-
veyteen ja ymparistoon kohdistuvat haitta-
valkutukset, jotka voivat ilmetd suoraan tai
vdlillisesti muuntogeenisistd organismeista
muihin organismeihin tapahtuvan geenisiir-
ron vélityksella Ehdotettu muutos vastais
avoimen kayton direktiivin 4 artiklan 3 koh-
taa. Riskinarviointi olis toteutettava tapaus-
kohtaisesti, jolloin tarvittava tieto voi vaih-
della riippuen kyseisen muuntogeenisen or-
ganismin tyypista, sen suunnitellusta kdytos-
t& ja mahdollisesta vastaanottavasta ympéris-
tosta.

Pykdén 3 momentissa ehdotetaan séidet-
tavaksi, ettd ihmisten tai elédinten terveydelle
ta ympéaristdlle haitallisten antibioottiresis-
tenssimerkkigeenien kayttd olisi  kidletty.
Tasta sdadetadn avoimen kayton direktiivin
4 artiklan 2 kohdassa. Hallituksen esityksen
valmistumishetkella komission asiantuntija-
tyoryhma valmistelee ohjeistusta siitd, mitka
antibioottires stenssimerkkigeenit olisivat
salittujaja mitka kiellettyja.

Pykaén 4 momentissa ehdotetaan séidet-
tévaksi sosiaali- jaterveysministerion asetuk-
senantovaltuudesta. Asetus laadittaisiin edel-
& 3 momentin perusteluissa mainitun ohjeis-
tuksen perustedlla.
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8 a 8. Huoldlisuusvelvollisuus. Lakiin eh-
dotetaan lisdttévaks uusi 8 a §, jossa sdadet-
taisiin huolellisuusvelvollisuudesta. Ehdote-
tun pykélan asiasisalto vastaisi voimassaole-
van lain 8 8:n 1 momenttia.

Voimassaolevan lakiin verrattuna pykalan
otsikkoa ehdotetaan muutettavaks siten, etta
sana "velvoite” korvattaisiin paremmin asiaa
kuvaavalla sanala”velvollisuus’.

Voimassaolevan lain 8 8:n 3 momentissa
séadetddn ditd, etté toiminnanharjoittajan on
noudatettava asianmukaisia tydskentel ytapo-
ja seka tyoéturvallisuudesta ja tyGterveyshuol -
losta annettuja séénnoksid. Tama on itses-
tadnselvyys, ja lisdksi vastaavanlainen séan-
nos on geenitekniikkalain 2 8:ss4, eika ndin
ollen sdannosta tarvitse tassa yhteydessa tois-
taa. Vastaavalla tavalla ei ole tarpeen toistaa
geenitekniikkalaissa sita, etta geenitekniikal-
la muunnettujen selkdrankaisten eldinten
kayttssa noudatetaan elé@insuojelulakia ja sen
nojalla annettuja séénnoksia. Eldinsuojelulain
2 8:ss8 on saadetty, ettd " Tata lakia sovelle-
taan kaikkiin edmiin. Metsastyksen, kalas-
tuksen, eldinten lagkitsemisen, eléinjalostuk-
sen, eéinten keinollisen lisdéntymisen, gee-
nitekniikan ja luonnonsuojelun osalta nouda
tetaan lisdksi, mitd niista erikseen sddde-
tédn.” Néan ollen pykdldn 3 momentti ehdo-
tetaan poistettavaks huolellisuusvelvollisuut-
ta koskevan pyk& an asiasisdllosta.

Voimassaolevan lain 8 8:n 4 momentissa
séadetddn, ettd lautakunta voi antaa ohjeita
huoldlisuusvelvoitteen tayttdmisestd. Tama
momentti ehdotetaan poistettavaks pykalan
asiasisdllosta tarpeettomana perustud akiva-
liokunnan lausunnon 6/2003 vp mukaisesti.
Kyseisessi lausunnossaan perustuslakivalio-
kunta ehdotti késill& olleesta hallituksen esi-
tyksestd 30/2003 vp poistettavaksi  kaikki
valtuutukset ohjeiden antamiseen seka tar-
peettomina etta varsinaista norminantoa hé-
martaviné.

9 8. Sdvillaolovelvallisuus. Pykaa ehdote-
taan muutettavaksi siten, ettd muuntogeenis-
ten organismien ominaisuuksista seka niiden
terveys- ja ympéristovaikutuksista toimin-
nanharjoittajan olisi hankittava tiedot, jotka
ovat kohtuudella saatavissa ja joiden perus-
tedlla voidaan asianmukaisesti téyttéa tdman
lain ja sen nojalla annettujen sddnndsten mu-
kaiset velvollisuudet. Pykdlan sisdltd vastaa

voimassaolevaa lakia, mutta muutos tekis
siita selkedmman.

9 a 8. Asiakirjojen paivittamisvelvollisuus.
Lakiin ehdotetaan lisdttavaks uusi 9 a §, jos-
sa saddettdisiin, ettd toiminnanharjoittgjan
olisi ilmoitettava geenitekniikan lautakunnal-
le suljettuun kayttoon liittyvat muutokset,
jotka koskevat toiminnanharjoittajan tai vas-
tuuhenkildiden henkil6- tai yhteystietoja. Li-
saksi pykéldssa sdadettédisiin siita, etté geeni-
tekniikan lautakunnalle olisi ilmoitettava, jos
kayttd suljetussa tilassa kokonaisuudessaan
padttyy. Muutos helpottais geenitekniikan
lautakunnan ty6té ja geenitekniikan rekisterin
ylldpitoa. Voimassaolevassa laissa & ole
séannostd, jonka nojala asiakirjat tulisi péi-
vittdd, minka seurauksena suljetun kaytdn
ilmoituksiin liittyvét tiedot ja tilastointi ovat
usein vanhentuneita.

10 8. Kirjaamisvelvollisuus. Pykél&&a ehdo-
tetaan muutettavaks siten, ettd kirjaamisvel-
vollisuutta ei enda olisi |evitettdessd muunto-
geenisia organismeja ymparistéén muussa
kuin markkinoill esaattami starkoituksessa
(entinen tutkimus- ja kehittdmiskoe). Kysei-
nen velvollisuus on poistettava, koska avoi-
men kaytdn direktiivi e eddlytd nimen-
omaista kirjaamisvelvollisuutta, vaan se si-
sdltyy seurantavelvollisuuteen. N&n ollen
pykdldan 1 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaks siten, ettéd toiminnanharjoittgjan olis
pidettédva kirjaa muuntogeenisten organis-
mien riskinarvioinnista ja kaytosta suljetussa
tilassa. Momentissa saadettéisiin myds siita,
etta tiedot olis pyydettéessa toimitettava
geenitekniikan lautakunnalle. Voimassaole-
vassa |aissa séédetdan, etta tiedot on toimitet-
tava pyydettdessi tai 4 ja 5 luvussa tarkoitet-
tujen ilmoitusten tekemisen yhteydessa. Il-
moitusten tekemisen yhteydessa e néita tie-
toja kuitenkaan ole viela kéytettavissa ja siks
niitd el voidavielasilloin toimittaa.

Pyk&lan 2 momentissa olevaa asetuksenan-
tovaltuutusta ehdotetaan muutettavaks siten,
ettd "voidaan s8atdd” muutettaisiin kuulu-
maan "sdddetddn” kuten edelld on esitetty
3 8&:n perustedluissa. Lisaksi momentista ehdo-
tetaan poistettavaksi geenitekniikan lauta-
kunnan ohjeidenantoval tuutus tarpeettomana.
Katso taltd osin 8 a 8:n perustelut.

11 8. Seurantavelvollisuus. Pykél 84 ehdote-
taan  muutettavaksi  kokonaisuudessaan.
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Voimassaolevan lain 11 § koskee uusista tie-
doista ilmoittamista. Sit& vastaava asiasisalto
siirrettéisiin lukuihin 4, 5 ja 6. Muutos sel-
keyttéisi lainsdadantoa.

Pykalan otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi
siten, etté uusista tiedoista ilmoittamisen si-
jasta pykdalassd séddettdisiin seurantavelvolli-
suudesta.

Pykéalan 1 momentissa sdadettéisiin etta sen
jalkeen kun tarkoitukselliseen levittdmiseen
ymparistéon on annettu lupa, toiminnanhar-
joittgjan olis varmistettava, etté seuranta ja
raportointi toteutetaan lupaan sisdllytettyjen
ehtojen mukaisesti. Luvan sisdllosta sdadet-
téisiin mydhemmin 18 §:ss4 ja 21 a 8:ssi
Tuotteiden osalta seurantakertomukset olis
|ahetettéva geenitekniikan lautakunnalle, jo-
ka voisi kertomusten perusteella mukauttaa
seurantasuunnitelmaa enssmmaisen seuranta-
jakson jdlkeen. Ehdotettu pykdla vastaisi
avoimen kayton direktiivin 20 artiklan 1 koh-
taaja 13 artiklan 2 kohtaa.

Pykaan 2 momentissa ehdotetaan séédet-
tavaksi, ettd seurantavelvollisuus toteutettai-
siin noudattamalla laadittua seurantasuunni-
telmaa. Seurantasuunnitelman laatimisen yk-
sityiskohdista séadettéisiin sosiadi- ja terve-
ysministerion asetuksella. Sosiaali- ja terve-
ysministerion asetuksella olis tarkoitus pan-
na taytantdon seurantasuunnitelman laatimis-
ta koskeva avoimen kayton direktiivin liite 7.
Sosiaali- ja terveysministerion asetukseen si-
sdllytettéisiin my®s neuvoston seurantasuun-
nitelman  laatimista  koskeva  paatds
2002/811/EY.

12 8. Onnettomuustilanteet. Pykél & ehdote-
taan kumottavaks ja vastaava asiasisdlto Siir-
rettéisiin lukuun 4. Onnettomuustilanteita
koskeva saannos tuliss muuttumaan niin, etta
se koskisi ainoastaan muuntogeenisten orga-
nismien kayttéa suljetussa tilassa. Tama
muutos johtuu siitd, ettd avoimen kayton di-
rektiivi e tunne onnettomuustilannetta oma-
na saannoksendadn, vaan se sisdltyy uusiatie-
toja koskeviin vaatimuksiin, niin kuin sita

ehdotetaan  sdadettéavaksi  |akiehdotuksen
21 b 8:ssi
4 luku. Muuntogeenisten or ganismien

kéaytto suljetussa tilassa

Luvun otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi

vastaamaan uutta terminol ogiaa.

13 8. Kayton luokitus. Pykalda ehdotetaan
muutettavaksi kokonai suudessaan.

Pykaéan 1 momentin alkuosasta ehdotetaan
poistettavaksi  geenitekniikalla muunnetut
kasvi- ja eéansoluviljelmét. Muutosta ehdo-
tetaan siksi, etta lakiehdotuksen 3 8:n 1 mo-
mentin 2 kohdan mikro-organismin méari-
telma sisdltéd myos kasvi- ja déainsoluviljel-
mét. Lisdks ehdotetaan muutettavaksi etta
ihmisen terveyden yhteyteen lisétéan dainten
terveys, kuten muissa vastaavissa lain koh-
dissa on ehdotettu tehtavaksi.

Pykdlan 2 momentti vastaisi voimassaole-
van lain 13 §:n 2 momenttia.

Pykaldn 3 momentti vastaisi voimassaole-
van lain 13 §:n 3 momenttia.

Pykdéan 4 ja 5 momentissa olevia asetuk-
senantovaltuutuksia ehdotetaan muutettavak-
S giten, ettd "voidaan s&&t88" muutettaisiin
kuulumaan " s&&detdan” kuten edelld on esi-
tetty 3 8:n perusteluissa. Lisdks 4 ja 5 mo-
menttien sddnndksista poistettaisiin valtuutus
saataé riskinarvioinnista sosiaali- ja terveys-
ministerion asetuksilla, koska tét& koskeva
valtuutus on jo annettu 3 8:n 2 momentissa.

Pykalén 6 momentti, jossa sdadetdan lauta-
kunnan ohjeidenantovaltuudesta, ehdotetaan
poistettavaksi pykdlan asiasisdllosta tarpeet-
tomana. Katso taltéd osin 8 a 8:n perustel ut.

14 8. llmoitus muuntogeenisten organis-
mien kayttoon tarkoitetusta tilasta. Pykalda
ehdotetaan muutettavaksi  kokonai suudes-
saan.

Pykalén otsikossa sanat "tarkoitetuista ti-
loista’ muutettaisiin yksikkomuotoon. Lisak-
s otsikkoa ehdotetaan muutettavaks vastaa-
maan uutta terminol ogiaa.

Pykaldn 1 momentti ehdotetaan muutetta-
vaks vastaamaan uutta terminol ogiaa.

Pykalan 2 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi niin, ettd momentista poistettaisiin sa-
nat "muun muassa’. Muutos olis tarpeen,
koska sdanntksessa on kyse toiminnanhar-
joittgjaa koskevasta velvoitteesta, joka e voi
jéada epamaardiseksi. Momenttia ehdotetaan
myo6s taydennettavaksi ilmoituksessa esitet-
tavien tietoja osalta perustuslain 80 &n mu-
kaisesti siten, etta ilmoituksessa esitettavien
tietojen padasiallinen sisdlto ilmenis laista

Pykalan 3 momentissa ehdotetaan séédet-
tévaksi sosiaali- jaterveysministerion asetuk-



20 HE 42/2004 vp

senantovaltuudesta.

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

Pykalan otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi
vastaamaan uutta terminol ogiaa.

Pykdldn 1 momenttia ehdotetaan lainséé-
dannon selkeyttdmiseksi muutettavaksi siten,
ettd mikro-organismien kayton aloittamisen
sijasta momentissa séadettaisiin organismien
kayton aloittamisesta. Organismi on lagjempi
kasite kuin mikro-organismi. Organismeihin
kuuluvat mikro-organismit sekd kasvit ja
eldmet. Pykdédn 1 momenttiin ehdotetaan
tehtéavaks myds muutos, joka selventéisi sul-
jetun tilan kayton jakautumista ilmoituksen-
varaiseen ja luvanvarai seen toimintaan. N&in
ollen toiminnanharjoittajan tulisi tehda ilmoi-
tus 2 luokkaan kuuluvien muuntogeenisten
organismien suunnitellusta kdytén aloittami-
sesta suljetussa tilassa. Luokista 3 ja 4 tulis
tehda hakemus. Tasta sdadettéisiin jaljempé-
na. Edelleen pykdéan 1 momenttiin ehdote-
taan lainséddannon selkeyttdmiskesi |isétta-
vaksi, ettd luokkaan 1 kuuluvien muunto-
geenisten organismien kaytosta tulis tehda
ainoastaan 14 §:ssé tarkoitettu ilmoitus eli ti-
lailmoitus.

Pykalan 2 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi vastaamaan uutta terminologiaa ja
momentin sanamuotoa ehdotetaan muutetta-
vaks siten, ettd momentti alkaa sanoilla
"Muuntogeenisten mikro-organismien”.
Momenttia ehdotetaan myds tdydennettavak-
si ilmoituksessa esitettévien tietoja osalta pe-
rustuslain 80 8:n mukaisesti siten, etté ilmoi-
tuksessa esitettévien tietojen pédasialinen si-
sélto ilmenis laista.

Pykdlan 3 momenttia ehdotetaan muutet-
tavaksi siten, ettd sddnndksesta poistettaisiin
sana "elamet”. Poistoa ehdotetaan, koska
muuntogeeniset eldimet luokitellaan vain
kahteen luokkaan. Luokkaan 2 kuuluva eléin-
ten kayton aloittaminen kuuluisi luvanvarai-
seen toimintaan ja siten 14 b 8:ssd sdadetyn
hakemusmenettelyn piiriin. Muuntogeenisten
kasvien kéyton aloittamista koskevaan ilmoi-
tukseen sovellettaisiin  samoja sé@nnoksia
kuin mikro-organismien k&yton aloittamista
koskevaan ilmoitukseen. Voimassaolevan
lain 3 momenttiin sisédltyva valtuutussdannds
poistettai siin momenti sta tarpesttomana.

Pykdén 4 momentissa ehdotetaan séidet-
tévaksi sosiaali- jaterveysministerion asetuk-
senantovaltuudesta.

14 b 8. Hakemus muuntogeenisten orga-
nismien kayton aloittamisesta. Lakiin ehdote-
taan lisdttavaks uusi 14 b §, jossa sdadettéi-
gin dita suljetusta tilan kaytostd, josta toi-
minnanharjoittajan tulee tehdd hakemus.
Tama muutos selventéisi suljetun tilan kay-
ton jakautumista ilmoituksenvaraiseen ja lu-
vanvaraiseen toi mintaan.

Pykdldn 1 momentissa sdadettédisiin, ettd
toiminnanharjoittgjan tulee tehda geenitek-
niikan lautakunnalle hakemus luokkiin 3—4
kuuluvasta muuntogeenisten mikro-
organismien ja kasvien seka luokkaan 2 kuu-
luvasta muuntogeenisten elédinten suunnitel-
lusta kéyton al oittami sesta sul jetussa tilassa.

Pykaan 2 momentissa sé&dettdisiin muun-
togeenisten mikro-organismien kayton aloit-
tamista koskevassa hakemuksessa esitettévis-
ta tiedoista siten, etta tietojen padasiallinen
sisdltd ilmenis laista perustuslain 80 8:n mu-
kaisesti.

Pykdldn 3 momentissa sdadettédisiin, ettd
muuntogeenisten kasvien ja eléinten kayton
aloittamista koskevaan hakemukseen sovelle-
taan mita edella 2 momentissa on sdédetty
mi kro-organismeista.

Pykald 4 momentissa ehdotetaan séédettd
vaks sosiadli- ja terveysministerion asetuk-
senantovaltuudesta

14 c¢ 8. Toiminnanharjoittajan oikeus pyy-
téd geenitekniikan lautakunnan paatosta.
Lakiin ehdotetaan lisdttavaksi uus 14 c &
Pyk&lan 1 momentissa sadettéisiin, etta toi-
minnanharjoittaja vois  pyytéd geeni-
tekniikan lautakunnalta 2 luokkaan kuuluvan
kayton ilmoituksesta lain 16 a 8:ssé tarkoite-
tun kirjallisen pagtoksen. Tdlainen pyynto
voisi liittyd esimerkiksi tilanteeseen, jossa
toiminnanharjoittgja hal uaa toiminnastaan vi-
ranomaisen kirjalisen pdéatoksen esimerkiksi
kansainvaliseen tutkimusyhteistyohon liitty-
en.

15 8. Muuntogeenisten organismien kayton
aloittaminen ensimmaisen kerran. Pykalaa
ehdotetaan muutettavaks  kokonaisuudes-
saan.

Pykéalén otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi
vastaamaan uutta terminol ogiaa.

Pykaéan 1 momentin 1 kohdassa sana "ti-
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loista” muutettaisiin sanaks "tilasta’.

Pyk&lan 1 momentin 2 kohdasta endotetaan
selkeyden vuoksi poistettavaksi viittaus tiloja
koskevaan ilmoitukseen, koska kyseinen il-
moitus sisdltyy ilmoitukseen kaytdn aloitta-
misesta. Séannodsta ehdotetaan myds muutet-
tavaksi vastaamaan lain terminol ogiaa.

Pyk&lan 1 momentin 3 kohtaan ehdotetaan
tehtévaks muutos, joka selkeyttdisi suljetun
tilan kdytbn jakautumista luvanvaraiseen ja
ilmoituksenvaraiseen toimintaan. Liséks 3
kohdan sanamuotoa yhdenmukaistettaisiin
kohdan 2 kanssa lisédmall&a sanat " valtioneu-
voston asetuksella sdadetyn gjan kuluttua’.
Pykalan 1 momentin 3 kohdasta ehdotetaan
myo6s selkeyden vuoksi poistettavaksi viittaus
tiloja koskevaan ilmoitukseen, koska kysei-
nen ilmoitus sisdltyy ilmoitukseen kayton
aoittamisesta. S&nndstd ehdotetaan myos
muutettavaks vastaamaan lain terminologi-
aa. Nain ollen sd8nndksen mukaan |uokkaan
3 ta 4 kuuluvan suljettu kéyttd saataisiin
aloittaa sen jakeen kun tiloista ja kéyttn
aloittamisesta on tehty hakemus ja geenitek-
niikan lautakunta on tehnyt pédtoksen hake-
muksen hyvaksymisesta.

Pykaldn 2 momentin sanamuotoa ehdote-
taan selkeyden vuoksi muutettavaksi siten,
ettd momentti koskisi muuntogeenisten kas-
vien ja eldinten kdytdn aoittamista ensim-
maisen kerran. Voimassaolevassa laissa tama
sama asia on ilmaistu kdyttdmalla muotoilua
"muut kuin 1 momentissa tarkoitetut geeni-
tekniikalla muunnetut organismit”. Lisaksi
pykdlan 2 momenttiin sisdltyva valtuutus-
sddnnds ehdotetaan poistettavaksi tarpeetto-
mana koska tarkoituksena olisi séétaa valtio-

neuvoston  asetuksella  sek&  mikro-
organismien ettd kasvien ja eldinten suljetun
kayton aloittami sesta.

Pykadldn 3 momentin sanamuotoa ehdote-
taan selkeyden vuoksi muutettavaksi siten,
etta valtioneuvoston asetuksella sé&dettéaisiin
tarkemmin kayton aloittamisgjoista seka ha-
kemusten kasittelyagjoista.

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

Pykéalén otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi
vastaamaan uutta terminol ogiaa.

Pykdldn 1 momentin johdantolauseen sa-

namuotoa ehdotetaan selkiytettavaksi. Lisak-
s johdantolauseeseen ehdotetaan lisdttavaksi
sana "hakemus’ sanan "ilmoitus’ oheen,
koska kyse on seké ilmoituksenvarai sesta et-
t& luvanvarai sesta toi minnasta.

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

Pykaéan 1 momentin 2 kohdan sanamuotoa
ehdotetaan sdlkiytettéavaks ja muutettavaksi
vastaamaan lain terminologiaa.

Pyk&lan 1 momentin 3 kohdan sanamuotoa
ehdotetaan salkiytettédvaks ja muutettavaksi
vastaamaan lain terminologiaa. Lisdks sana
"ilmoitus’ ehdotetaan Kkorvattavaksi sanalla
"hakemus’, koska 3 kohdassa on kyse luvan-
varai sesta toiminnasta.

Pyk&lan 2 momentin sanamuotoa ehdote-
taan selkiytettavaksi. Liséksi pykdlan 2 mo-
menttiin sisdityva valtuutussdannos ehdote-
taan poistettavaksi momentin asiasiséllosta
tarpeettomana, koska tarkoituksena olisi séé-
tda valtioneuvoston asetuksella sek& mikro-
organismien ettd kasvien ja eldinten suljetun
kayton aloittamisesta. N&in ollen momentissa
sddettaisiin, ettd muuntogeenisten kasvien ja
eldinten muuta kuin 15 8:ssa tarkoitettua
kayttoa suljetussa tilassa koskisi soveltuvin
osin mité 1 momentissa séadetdan.

Pykdén 3 momentin sanamuotoa ehdote-
taan lainséadannon selkiyttamiseks muutet-
tavaks siten, ettd valtioneuvoston asetuksella
séadettdisiin tarkemmin  kaytdn  aoitta-
mi sgj oi sta seka hakemusten kasittelyajoista .

16 a 8. Luvan myontaminen. Lakiin ehdote-
taan lisdttévaks uus 16 a §, koska voimas-
saolevassa laissa e ole suljetun tilan kyton
luvan myontdmisen edellytyksistd sdédetty
mitaan.

Pykdldan 1 momentissa sdadettédisiin, etta
geenitekniikan lautakunnan tulee myontéa
hakemuksen perusteella kirjallinen lupa sul-
jettuun kayttdon, jos 8 8n mukaisen ris-
kinarvioinnin perusteella suljetusta kaytosta
el aiheudu haittaa ihmisen tai eéinten ter-
veyddle ta ympéristolle ottaen huomioon
noudatettavat eristdmis- seké muut toimenpi-
teet.

Pykdldn 2 momentissa sdadettédisiin, ettd
geenitekniikan lautakunta voi liittéa 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 lisittavaksi uus 16 b §,
jonka asiasisdltd vastais voimassaolevan lain
11 8&&a ditd osin kuin on kyse muunto-
geenisten organismien kaytosta suljetussa ti-
lassa. Avoimen kéyton osalta uusien tietojen
ilmoittamisesta sdadettéisiin myéhemmin lu-
vuissa5ja6.

Pykdlan 1 momentissa séadettédisiin, etta
jos toiminnanharjoittaja saa olennaista uutta
riskinarviointiin liittyvéa tietoa tai jos toi-
minnanharjoittaja muuttaa suljettua kayttoa
tavalla, joka voi merkittévasti vaikuttaa ris-
kinarviointiin, taman on viipymétta ilmoitet-
tava asiasta geenitekniikan lautakunnalle.
Ehdotetun s&&nndksen asiasisdtéa olis tii-
vistetty verrattuna voimassaolevan lain
11 8:88n. Ehdotetun sdannoksen ilmaisu
"olennaiset riskinarviointiin liittyvét tiedot”
kattaa voimassaolevan lain 11 8:ssi mainitut
seikat. S&&nnoksessa ilmoittamisella tarkoi-
tettaisiin tiedonantoa lautakunnalle.

Pykalddn 2 momentissa sdadettdisin, ettd
lautakunta vois uudet tiedot saatuaan ryhtya
tarpeellisks  katsomiinsa toimenpiteisiin.
Naitd toimenpiteitd olisivat lupaehtojen
muuttaminen tai 22 8:n mukaiset toimenpi-
teet. S88nnds olis uusi ja se tdsmentéisi lau-
takunnan toimivaltaa.

16 ¢ 8. Onnettomuudesta ja vaar atilantees-
ta ilmoittaminen. Lakiin ehdotetaan lisatté-
vaks uus 16 c §, jonka asiasisdltd vastais
voimassaolevan lain 12 8:84 siltd osin kuin
on kyse muuntogeenisten organismien kay-
tosta suljetussa tilassa. Avoimen kayton osal-
ta onnettomuuksia ja vaaratilanteita koskevat
sdannokset sisdltyisivét nithin lukujen 5ja 6
saannoksiin, jotka koskevat uusista tiedoista
ilmoittamista.

Pykadn 1 momentissa ehdotetaan saédet-
tavéks, etta toiminnanharjoittgjan olisi vii-
pymétta ilmoitettava geenitekniikan lauta-
kunnalle onnettomuudesta ja vaaratilanteesta,
joka on johtanut tai olisi voinut johtaa muun-
togeenisen organismin vapautumiseen sulje-
tussa tilassa tapahtuvasta kaytosta taikka on
aiheuttanut tai olis voinut aiheuttaa vaaraa
ihmisen tai eldinten terveydelle tai ympéris-
tolle.

Pykaan 2 momentissa ehdotetaan séédet-
tavaksi, etta geenitekniikan lautakunnan olis

huolehdittava siité, etté ne valtiot, joihin on-
nettomuus voi vaikuttaa, ja Euroopan yhtei-
sojen komissio saavat valittdmasti tiedon on-
nettomuudesta. S&&nnoksen asiasisdltd vas-
tais voimassaolevan lain 12 §:n 2 momenttia
siten muutettuna, ettd onnettomuustilanteista
ilmoittamisesta huolehtis sosiadli- ja terve-
ysministerion Sjasta geenitekniikan lauta-
kunta. Muutos olisi menettelyn nopeuttami-
sen vuoks tarkoituksenmukaista, koska on-
nettomuus- ja vaaratilanteista ilmoitetaan
geenitekniikan lautakunnalle. S&&nnds olis
téltd osn myds yhdenmukainen ehdotettujen
24 8:nja24 a8nkanssa.

Tarkoituksallinen levittdminen
ymparistdén muussa kuin

mar kkinoillesaattamistarkoi-
tuksessa

5 luku.

5 luvun otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi
siten, etta kaytettava késitteistdé vastais
avoimen kayton direktiivissa kaytettya.
Avoimen kayton direktiivi e tunne kasitetta
"tutkimus- ja kehittdmiskoe”, vaan se sisil-
tyy tarkoitukselliseen levittdmiseen muussa
kuin  markkinoillesaattami starkoituksessa.
Samoin pykélien otsikot ehdotetaan lyhen-
nettivaks siten, ettd e toisteta luvun otsikos-
samainittua asiaa.

16 d 8. Soveltamisala. Lakiin ehdotetaan li-
séttavaksi uus 16 d §, jonka mukaan 5 luvun
sédnnoksid e sovellettaisi ihmiselle tarkoitet-
tuihin |88keaineisiin ja ladkeyhdisteisiin, jos
niille on annettu lupa muun lainséénndn no-
jalla ja riskinarviointi, seurantasuunnitelma,
uusien tietojen kéasittely, yleisille annettava
tieto, levittdmisen tuloksista tiedottaminen ja
tietojen vaihtoa koskevat vaatimukset ovat
téman lain vaatimusten mukaisia. Lisétty py-
kéla vastaisi avoimen kayton direktiivin 5 ar-
tiklaa.

17 8. Lupahakemus. Pyk&da ehdotetaan
muutettavaks kokonaisuudessaan. Ehdotetun
pykdlan sisdlto vastaisi osittain voimassaole-
van lain 17 8:84.

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

Pykdlan 1 momentista ehdotetaan poistet-
tavaksi sanat "tutkimus- ja kehittémiskokees-
ta’ tarpeettomina, koska koko 5 luku késitte-
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lee tarkoituksellista levittamista ympéaristoon
muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituk-
sessa.

Avoimen kaytdn direktiivin 6 artikla kos-
kee ilmoitusvelvollisuutta. 6 artiklan 1 koh-
dassa sdadetddn, etté ennen tarkoituksellisen
levittdmisen aloittamista toiminnanharjoitta-
jan on tehtdva hakemus toimivaltaiselle vi-
ranomaiselle jasenvaltiossa, jonka aueella
levittdminen on tarkoitus tehda. Suomen toi-
mivaltainen viranomainen on geenitekniikan
lautakunta ja sille tulee tehdd hakemus ennen
kuin levittaminen aloitetaan Suomen valtion
aluedla

Pykaldn 2 momentti ehdotetaan muutetta-
vaks siten, ettd se vastais avoimen kayton
direktiivin 2001/18/EY 6 artiklan 2 kohtaa.
Kyseisessi direktiivin kohdassa on lueteltu
mit& asiakirjoja hakemukseen on sisdllytetts-
riskinarviointi seké seurantasuunnitelma.

Pykalén 3 momentissa séadettaisiin sosiaa-
li- ja terveysministerion asetuksenantoval-
tuudesta.

Voimassaolevan lain 4 momentti ehdote-
taan poistettavaks pykalan asiasisillostd, sil-
l& 1 momentin alussa on jo mainittu, etta
muuntogeenisten organismien tarkoitukselli-
sesta levittdmisesté on tehtava hakemus en-
nen kuin levittdmiseen ryhdytéén. Luvanva-
raisuutta korostetaan lisdksi useissa pykéalissa
myOhemmin.

18 8. Luvan mydntaminen. Pykal&a ehdote-
taan muutettavaksi kokonai suudessaan.

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

Pykdldn 1 momentissa sdadettédisiin, ettd
geenitekniikan lautakunnan olisi vahvistetta-
kuluessa hakemuksen sagpumisesta |ahetet-
tédva dita tiivisselma Euroopan yhteisdjen
komissiolle. Kun geenitekniikan lautakunta
olisi arvioinut muiden jasenvaltioiden mah-
dollisesti esittéaméat kannanotot, olis sen an-
luessa hakemuksen vastaanottamisesta kirjal-
linen pédétds. S8annts vastais avoimen kay-
ton direktiivin 6 artiklan 5 kohtaa.

Pykdlan 2 momentissa ehdotetaan sdédetta:
vaks, ettda geenitekniikan lautakunnan tulis
myontaé lupa levittémiselle, jos 8 &n mukai-

sessa riskinarvioinnissa e ole havaittu riskia
ihmisen tai eé&inten terveydelle tai ympéristol-
le ja teknisst asiakirjat on laadittu 17 &n
3 momentin mukaisesti. Lupa & myonnettéis,
jos eddla mainitut eddlytykset eivét tayty.
Tama sdannds tulee avoimen kayton direktii-
vin 6 artiklan 5 kohdasta

Pykdlan 3 momentissa séédettéisin, ettd las-
kettaessa 1 momentissa mainittua médréaikaa
e oteta huomioon aikaa, jona geenitekniikan
lautakunta odottaa  toiminnanharjoittgjata
mahdollisesti pyytami&an lisitietoja tai kuulee
yleista. Yleison kuuleminen voi pidentdd méa:
réaikaa enintdan 30 paivalla Tama sdannds tu-
lee avoimen kayton direktiivin 6 artiklan 6
kohdasta. Yleison kuulemisesta ehdotetaan
sdédettavaks 36 b §:ssa

Pykdlan 4 momentissa ehdotetaan sdédetta:
vaks gitd, ettd jos geenitekniikan lautakunta
pyytéa ilmoittgjalta lisdtietoja, olis pyynt6 pe-
rustetava. Tama sadnnds tulee avoimen kay-
ton direktiivin 6 artiklan 7 kohdasta.

Pykdlan 5 momentissa sdadettdisiin, ettd
geenitekniikan lautakunta vois ssdlyttéd lu-
paan 11 §:ssd sd&dettyyn seurantavelvollisuu-
teen ja riskinhdlintaan liittyvia ehtoja. Tama
tulis direktiivin 6 artiklan 8 kohdasta.

Pykdlan 6 momentissa ehdotetaan sdéédetté:
vakd, ettd geenitekniikan lautakunta vois hy-
vaksyd, ettd yhdella hakemuksella haetaan tie-
tyn muuntogeenisen organismin tai muunto-
geenisten organismien yhdistelman levittdmi-
sestd samaa tarkoitusta varten ja méaéréttyna
aikana yhdessi tai useammassa paikassa. Té&
ma saannos tulee avoimen kayton direktiivin
6 artiklan 4 kohdasta. On huomioitava, etta
geenitekniikan lautakunnalla olis hyvaksy-
mismahdollisuus, mutta e siihen velvolli-
suutta. Geenitekniikan lautakunnan tulee
padtosta tehtdessa kayttéa tarkoituksenmu-
kai suusharkintaa.

18 a 8. Eriytetyt menettelyt. Lakiin ehdote-
taan lisattévaks uus 18 a §, jonka 1 momen-
tissa sBadettéisiin ettd, jos on saatu riittéavadti
kokemusta tiettyjen muuntogeenisten orga-
nismien levittdmisesta tietyissd ekosystee-
meisséd ja kyseiset muuntogeeniset organismit
tayttéavat mitd Euroopan yhteistn lainsdadan-
nOssa niista sdadetdan, voidaan 18 8:ssd sé&
detysta menettel ystd poiketa.

Pykalan 2 momentissa sdadettédisiin, etta
tarkempia sdannoksia 1 momentissa tarkoite-
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tuista muuntogeenisistd organismeista annet-
taisiin sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sella noudattaen, mita avoimen kayton direk-
tiilvin 2001/18/EY 7 artiklassa sdadetéan. So-
siadli- ja terveysministerion asetuksella séé-
dettéisiin tarkemmin noudatettavasta menet-
telysté seka siihen liittyvista teknisisté asia
kirjoista ja asiakirjojen yksityiskohtaisesta si-
sdll osta

Tama pykala vastaa avoimen kayton direk-
tiilvin 7 artiklasta. Avoimen kéyton direktii-
vin liitteessd 5 on mééritelty perusteet, jol-
loin voidaan soveltaa eriytettyd menettelya.
Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
séadettdisiin tarkemmin tasta menettelysta
sekd siihen liittyvista teknisistd asiakirjoista
ja asiakirjojen yksityiskohtaisesta sisdllosta.
Voimassaoleva laki kayttda vastaavassa koh-
dassa termi& " yksinkertainen menettely”. Té&
ta termia e kuitenkaan avoimen kayton di-
rektiivi tunne, vaan kasitteestd on nimen-
omaan haluttu luopua. Kaikki sosiaali- jater-
veysministerion asetuksella séédettévat sei-
kat méaréttdisiin komitologiamenettelylla.

18 b 8. Toiminnan aloittaminen. Lakiin eh-
dotetaan lisdttévaksi uusi 18 b §, joka koskisi
tarkoituksellisen levittdmisen aloittamista
Pykéléssa ehdotetaan saédettavaksi, etté toi-
minnanharjoittaja saa doittaa levittamisen
vasta saatuaan geenitekniikan lautakunnalta
kirjallisen luvan ja vain lupaehtojen mukai-
sesti. Ta4ma sddnnds vastaa avoimen kayton
direktiivin 6 artiklan 8 kohdasta.

19 8. Tuloksista raportoiminen. Pykalda
ehdotetaan muutettavaksi  kokonai suudes-
saan. Pykdlan koko sisdltéd ehdotetaan muu-
tettavaks sSiten, ettd se vastais avoimen kay-
ton direktiivin 10 artiklaa.

Pykalan otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi
samoin kuin 17 8:n otsikkoa. Liséksi ehdote-
taan, ettel kaytdisi termid ilmoittaminen, joka
viittaa ilmoitusmenettelyyn, vaan kaytaisiin
termi& raportoiminen.

Pykdéan 1 momentissa ehdotetaan séidet-
tévaksi ettd toiminnanharjoittagjan 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-
minnanharjoittaja aikoo tehda hakemuksen
mythemmassa vaiheessa. Tiedot olisi toimi-

tettava levittdmisen pédtyttya ja sen jakeen
[uvassa mainituin maaragjoin.

Pykaléan 2 momentissa saadettéisiin valtuu-
tus sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
saatda tarkemmin tuloksista raportoimisesta
ja hakemusmenettelyyn liittyvien asiakirjojen
yksityiskohtaisesta sisdlostéa séadettaisiin
tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella. Momentin sisdlta talta 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 &:n perustelut.

19 a 8 Uusista tiedoista ilmoittaminen.
Geenitekniikkalakiin ehdotetaan lisdttavaksi
uusi 19 a §, joka koskisi uusista tiedoista il-
moittamista. S&annoksen asiasisdltd vastaa
avoimen kayton direktiivin 8 artiklan 1 ja 2
kohtia. Voimassaolevassa laissa uusista tie-
doista ilmoittamisesta on sdddetty yleisa
velvollisuuksia kasittedlevan luvun 11 8:ssa
Ehdotetussa laissa uusista tiedoista ilmoitta-
misesta séadettdisiin erikseen suljetun k&ytén
vat erilaiset vaatimukset. S&8nnoksessa il-
moittamisella tarkoitettaisiin tiedonantoa lau-
takunnalle.

Pykaan 1 momentissa ehdotetaan séédet-
tévaks ditd, ettd jos hakemuksen kasittelyn
aikana tai geenitekniikan lautakunnan annet-
tua luvan tarkoitukselliseen levittémiseen,
muuntogeenisen organismin tai niiden yhdis-
telman levittamistd muutetaan tai jos se ta
hattomasti muuttuu tavalla, joka voi vaikut-
taa ihmisen tai elé@inten terveytta tai ymparis-
t6a koskeviin riskeihin tai jos riskeista saa-
daan uutta tietoa, on toiminnanharjoittgjan
valittomasti 1) ryhdyttéva tarpedlisiin toi-
menpiteisiin ihmisen tai edainten terveyden
tal ympariston suojelemiseksi; 2) ilmoitettava
geenitekniikan lautakunnalle etuk&teen suun-
nitelluista levittdmisen muutoksista tai valit-
tOmasti tahattoman muutoksen tultua havai-
tuksi tai kun uutta tietoa on kaytettavisss; se-
ka 3) tarkigtettava hakemuksessa méaaritellyt
toimenpiteet.

Pykdan 2 momentissa ehdotetaan séédet-
tévaks sitd, ettd jos geenitekniikan lautakun-
ta saa 1 momentissa tarkoitettuja tietoja, jot-
ka voivat merkittavasti vaikuttaa ihmisen tai
gdinten terveytta tai ymparistda koskeviin
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riskeihin tai joilla voi olla merkittava vaiku-
tus 1 momentissa tarkoitetuissa olosuhteissa,
geenitekniikan lautakunnan on arvioitava
nama tiedot ja saatettava ne julkisiksi. Tiedot
sagtuaan geenitekniikan lautakunta voi vel-
voittaa toiminnanharjoittgjan muuttamaan
tarkoituksellisen levittdmisen olosuhteita,
siirtdmaan levittamisen aoittamista tai opet-
tamaan levittamisen, jos se on valttdmatonta
terveytta tal ymparistoéa koskevien merkitta
vien riskien estamiseks tai vahentamiseksi.
Tama momentin nojalla lautakunta voisi tar-
kistaa lupaa. Geenitekniikan lautakunnan on
tiedotettava yleistlle edella mainitusta paé-
toksesta
6 luku. Tuotteiden saattaminen mark-
kinoille

Voimassaoleva geenitekniikkalaki kayttda
ilmaisua "tuotteiden luovuttaminen markki-
noille’. Avoimen kayton direktiivissa kayte-
tédn ilmaisua "tuotteiden saattaminen mark-
kinoille”. N&n ollen luvun nimi ja sen ala
olevat sddnnokset ehdotetaan muutettavaks
vastaamaan avoimen kayton direktiivid. Sa-
moin pykalien otsikot ehdotetaan lyhennetté:
vaks siten, ettd e toisteta luvun otsikossa
mainittua asiaa.

19 b 8. Soveltamisala. Lakiin ehdotetaan li-
sittavaksi uusi 19 b §, joka koskisi 6 luvun
soveltamisdaa. S&annds vastais avoimen
kayton direktiivin 12 artiklaa. Ehdotetun py-
k&lan mukaan 5 luvun sddnnoksia el sovellet-
taisi ihmisille tai eamille tarkoitettuihin
muuntogeenisia organismeja siséltaviin 1a8k-
keisiin, etlké muihin sellaisiin tuotteisiin, joil-
le olis annettu lupa muun lainsd&dannon no-
jalla ja joiden osalta suoritettu riskien arvi-
ointi tayttdis tdman lain mukaiset vaatimuk-
set. Pykélassa tarkoitettuja 188kkeita voivat
ollaesmerkiksi tietyntyyppiset rokotteet.

20 8. Lupamenettely. Pykalda ehdotetaan
muutettavaksi kokonaisuudessaan. Voimas-
saolevan lain 20 § saételee ilmoitusvelvolli-
suutta. Kuitenkin kaytannossa kyse on |lu-
vanvaraisesta toiminnasta ja pykaan otsikko
ehdotetaan néin ollen muutettavaks muotoon
" lupamenettely”.

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

yhdistelma saatetaan markkinoille Suomessa,
toiminnanharjoittgjan olis tehtéava siita lupa-
hakemus geenitekniikan lautakunnalle.

Pykaan 2 momentissa ehdotetaan séédet-
tavaksi, etta geenitekniikan lautakunnan olis
vahvistettava hakemuksen vastaanottamis-
mitettava tiivistelma hakemuksesta véalitto-
masti muiden jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille ja Euroopan yhteistjen komis-
siolle. Tama sa@nnds perustuu avoimen kay-
ton direktiivin 13 artiklan 1 kohtaan. Tiivis-
telmén laatiminen olisi toiminnanharjoittgjan
tehtava.

Pykaan 3 momentissa ehdotetaan séédet-
tavaks, etta riskien arvioimiseks seka terve-
ys- ja ymparistovaikutusten tunnistamiseks
hakemuksen tulee sisdltdad avoimen kayton
direktiivin 13 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
tiedot. Geenitekniikan lautakunnan olisi tut-
kittava viipyméttd, onko hakemus laadittu
téman lain mukaisesti ja pyydettava tarvitta-
essa toiminnanharjoittgjalta lisétietoja. Tama
SA8nNn0s vastaa avoimen kayton direktiivin 13
artiklan 1 kohtaa.

Pykdén 4 momentissa ehdotetaan séidet-
tévaksi sitd, jos muuntogeenista organismia
aiotaan kayttad muuhun kuin hakemuksessa
maariteltyyn tarkoitukseen, toiminnanharjoit-
tgan olis tehtéava sitd erillinen hakemus.
Tama sdénnos sisdltyy avoimen kayton di-
rektiivin 13 artiklan 1 kohtaan.

Pykdléan 5 momentissa séadettédisiin, etta
toiminnanharjoittgjan tekema lupahakemuk-
sen peruutus e estédis jattamasta hakemusta
my6hemmin muun Euroopan yhteison jésen-
valtion toimivaltaiselle viranomaiselle. Tama
sdannos olis 1ahinna informatiivinen ja ker-
tois, ettd toiminnanharjoittaja voi myds
kéantya hakemuksen kanssa toisen maan
toimivaltaisen viranomaisen puoleen. Tama
s8annos tulee avoimen kayton direktiiviin 14
artiklan 2 kohdasta

Pykdén 6 momentissa ehdotetaan séidet-
tévaksi sosiaali- jaterveysministerion asetuk-
senantovaltuudesta.

20 a 8. Arviointikertomus. Geenitekniikka-
lakiin ehdotetaan liséttavéks uusi 20 a 8.
Tassd pykadlassi sdédettdisiin arviointikerto-
muksen laatimisesta ja arviointikertomuksen
sisdll6std, josta on sdannokset avoimen kay-
ton direktiivin 14 artiklassa
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Pykdldn 1 momentissa sdadettéisiin, ettd
kun geenitekniikan lautakunta olis vastaan-
ottanut hakemuksen, se laatis siitéd arviointi-
kertomuksen. Arviointikertomuksessa olis
todettava, voidaanko ja milla eddlytyksin
kyseinen muuntogeeninen organismi saattaa
markkinoille taikka etta sita e tule sasttaa
markkinoille.

Pykaldan 2 momentissa séadettédisiin, etta
jos geenitekniikan lautakunta katsoo, etta
muuntogeeninen organismi voidaan saattaa
markkinoille, olisi lautakunnan 90 péivan ku-
luessa hakemuksen vastaanottamisesta toimi-
tettava Euroopan yhteisjjen komissiolle ar-
viointikertomuksensa lisétietoineen seka tie-
dot lisétietoja koskevista pyynndista peruste-
luineen. Arviointikertomus tulisi |&hettda
my6s toiminnanharjoittgjalle. Téméa sdannos
vastais avoimen kayton direktiivin 15 artik-
lan 3 kohtaa.

Pykaldan 3 momentissa séadettédisiin, etta
jos geenitekniikan lautakunta katsoo, etta
muuntogeenisté organismia e voida saattaa
hakemuksen vastaanottamisesta laadittava
arviointikertomus ja lahetettdvd se toimin-
nanharjoittgjale. Sen jalkeen geenitekniikan
luttua péivastd, jolloin se ldhetti arviointiker-
tomuksen toiminnanharjoittgjalle, ja viimeis-
taanottamisesta |éhetettéva Euroopan yhtei-
sojen komissiolle arviointikertomuksensa li-
sétietoineen seka tiedot lisdtietoja koskevista
pyynndista perusteluineen. Edella mainittu
15 péivaa antaa toiminnanharjoittgjale mah-
dollisuuden peruuttaa hakemus. Tama sdan-
nds vastais avoimen k&yton direktiivin
14 artiklan 2 kohtaa.

Pykalan 4 momentissa sdadettédisiin, etta
arviointikertomuksen lahettamisen yhteydes-
si Euroopan yhteisjjen komissiolle olis 1&
hetettava myods hakemuksen j&ljennts

Pykdldn 5 momentissa sdadettéisiin, ettd
laskettaessa méadraaikoja € otettaisi huomi-
oon aikaa, jolloin geenitekniikan lautakunta
odottaa toi minnanharjoittgjalta lisétietoja.

Pykéldn 6 momentissa séédettdisiin valtio-
neuvoston asetuksenantovaltuudesta.

21 8. Markkinoille saattaminen tai sen kiel-
taminen. Pykdaa ehdotetaan muutettavaks
kokonaisuudessaan. Voimassaolevan lain

21 8:ssa on sdadetty ilmoituksen hyvaksymi-
sen ehdoista. Téllaisia ehtoja el avoimen kay-
ton direktiivi kuitenkaan suoranaisesti tunne.
Talla perusteella pykaan otsikko muutettai-
siin kuvaamaan paremmin avoimen kayton
direktiivin  mukaista kaytantéa. Pykalan
sddnnokset perustuvat avoimen kaytén direk-
tiivin artiklan 15 kohtiin 2—4 ja artiklan 19 1
ja2 kohtiin.

Pykaldn 1 momentissa ehdotetaan séédet-
tavaksi, ettd toiminnanharjoittgja saa aloittaa
markkinoille saattamisen vasta saatuaan gee-
nitekniikan lautakunnan kirjalisen luvan ja
lupaan sisdllytettyjen ehtojen mukaisesti.
Tasta sdadetéan avoimen kayton direktiivin
19 artiklan 1 ja 2 kohdissa ja sitéd on syyta
kansalli sessakin | ainsdédanndssa pai nottaa.

Pykdéan 2 momentissa ehdotetaan séidet-
tévaks sitd, ettd jos geenitekniikan lautakun-
ta on laatimassaan arviointikertomuksessa
padtynyt siihen, ettei tuotetta tule saattaa
markkinoille, hakemus on hyléttéava Paatds
on perusteltava. Perusteluvelvollisuus tulis
direktiivin 15 artiklan 2 kohdasta Hakemuk-
sen hylkéémista koskeva paétds on toimin-
nanharjoittajan kannalta kielteinen asiarat-
kaisu ja paatoksen perusteluvelvollisuus suo-
jaisi toiminnanharjoittajan oikeusturvaa.

Pykalan 3 momentissa ehdotetaan séédet-
tévaksi, ettd jos geenitekniikan lautakunta
katsoo, etté tuote voidaan saattaa markkinoil-
le, lautakunnan on annettava tuotteen mark-
kinoille saattamista koskeva kirjallinen lupa.
Lupa tulee antaa, jos 8 8:ssa sdadetty ris-
kinarviointi osoittaa, ettel tuote aiheuta vaa-
raaihmisen tai eldinten terveydelle tai ympa-
ristdlle ja mikéén Euroopan yhteistjen jésen-
valtio tal komissio ei esitéd perusteltua vasta-
lausetta eika asiaan liity kysymyksig, joita e
ole kyetty ratkaisemaan Euroopan yhteisgjen
jasenvaltioiden ja komission kesken.

Pykdéan 4 momentissa ehdotetaan sdidet-
tévaksi, lupapddtos on annettava toiminnan-
harjoittgjalle kirjallisesti tiedoksi seka lahe-
tettdva Euroopan yhteisojen jasenvaltioille ja
mentissa mainitun yhteisymmarryksen 16y-
témisen jdlkeen. Momentissa kéaytetty ilmai-
su "tiedoks antaminen” tarkoittais maré-
muotoista toimenpidetta ja ilmaisu ”lahetta
minen” tarkoittais vapaamuotoista toimen-
pidetta
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Pykdén 5 momentissa ehdotetaan séédet-
tévaks ditd, ettd lupa annettaisiin enintéén
kymmeneksi vuodeksi luvan mydntamispéi-
vastd lukien. Voimassaoleva lainsdadanto el
aseta luvan voimassaol ogjall e takarajaa.

Pykdén 6 momentissa ehdotetaan sé&det-
tévaksi ditd, ettd Jos kyseessd on muunto-
geenisten siementen markkinoille saattami-
nen, luvan voimassaol caika lasketaan alkaen
siita paivamaarasta, jolloin kasvilgjike on si-
sdllytetty viralliseen kansalliseen lgjikel uette-
loon siemenkauppalain (728/2000) mukai ses-
ti. T&ma sd8nnos perustuis avoimen kayton
direktiivin 15 artiklan 4 kohtaan.

Pykaéan 7 momentissa ehdotetaan séddet-
tavaksi dita, etta metsanviljelyaineiston osal-
ta luvan voimassaoloaika lasketaan akaen
ditd pédivamadrasta, jolloin perusaineisto on
hyvéksytty viralliseen kansalliseen rekisteriin
avoimen kayton metsanviljelyaineiston kau-
pasta annetun lain (241/2002) mukaisesti.
Tama saannos perustuis avoimen kayton di-
rektiivin 15 artiklan 4 kohtaan.

21 a 8. Luvan sisaltd. Geenitekniikkalakiin
ehdotetaan lisdttévaks uusi 21 a §, joka sé&
telis luvan siséltda Taman pykalan sédnnok-
set tulisivat avoimen kayton direktiivin 19 ar-
tiklan 1 ja 3 kohdista.

Pykdlan 1 momentissa ehdotetaan séédet-
tévaksi giitd, mité 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 kayttda, kasittelya
ja pakkaamista seka tiettyjen ekosysteemien,
ympéaristbjen tai maantieteellisten alueiden
suojelemista;

4) velvollisuus pyynnéstd toimittaa geeni-
tekniikan lautakunnalle vertailunaytteita sen
mukaan kuin siitd 28 8:ssa séédetdan. Vertai-
lunaytteilla tarkoitetaan toiminnanharjoitta-
jan muuntogeeni sesta tuotetta sekad vastaavaa
geenitekniikalla muuntamatonta tuotetta, joi-
ta kdytetddn valvonnan apuna;

5) merkintdd koskevat vaatimukset vaati-
mukset sen mukaan kuin siité 21 ¢ 8:ssa sé&-
detdan;

6) seurantaa koskevat vaatimukset sen mu-
kaan kuin sita 11 8:ssa saadetdan seké vel-
vollisuus raportoida geenitekniikan lauta-
kunnalle seurantaa koskevat tulokset seuran-
tasuunnitelman kattamalta gjanjaksolta seka
velvollisuudet.

21 b 8. Uusien tietojen kasittely. Geenitek-
niikkalakiin ehdotetaan lisdttavaks uus
21 b §, joka sdételis uusien tietojen kasitte-
lyd. Taman pykaan sddnnokset perustuvat
avoimen kayton direktiivin 13 artiklan 6 koh-
taan ja 20 artiklan 2 ja 3 kohtaan. V oimassa-
olevassa laissa uusista tiedoista ilmoittami-
sesta on saadetty yleisia velvollisuuksia kos-
kevan 3 luvun 11 8:ssa.

Pykaan 1 momentissa ehdotetaan séédet-
tévaksi ditd, ettd jos muuntogeenisen orga-
nismin ihmisen tai eldinten terveydelle ta
ympéristolle aiheuttamista riskeisté saadaan
uutta tietoa ennen luvan myontamista, toi-
minnanharjoittajan on ryhdyttava valittdmas-
ti tarpedllisiin toimenpiteisiin terveyden ja
ympériston suojelemiseks ja ilmoitettava
niistd geenitekniikan lautakunnalle. Toimin-
nanharjoittajan on liséks arvioitava télta osin
hakemuksessa esitetyt tiedot uudelleen. Eh-
dotetun sddnnoksen nojalla toiminnanharjoit-
tgjan tulis arvioida uudelleen hakemuksessa
esitetyt tiedot mukaan lukien toimintaol osuh-
teet ja muuttaa tarvittaessa hakemusta talta
osin.

Pykaan 2 momentissa ehdotetaan séédet-
tavaks Sita, etta jos geenitekniikan lautakun-
ta saa edelld 1 momentissa tarkoitettuja tieto-
ja luvan myontamisen jékeen, sen on valit-
tomasti |8hetettédva saamansa tiedot Euroopan
yhteisgjen komissiolle ja muiden Euroopan
yhteistjen jasenvaltioiden toimivaltaisille vi-
ranomaisille.

Pykaan 3 momentissa ehdotetaan sdédet-
tévaksi, ettd geenitekniikan lautakunnan on
tamisesta léhetettdvd Euroopan yhteisdjen
komissiolle arviointikertomus siitd, onko lu-
paehtoja tarkistettava ja miten tai olisiko lupa
peruutettava, koska muuntogeenisen orga-
nismin on todettu aiheuttavan merkittavaa
vaaraa ihmisen ja eléinten terveydelle ja ym-
péristolle.

Pykaédn 4 momentissa ehdotetaan séédet-
tavaksi siit, ettajos jokin Euroopan yhteiso-
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jen jasenvaltio tai komissio ei esita perustel-
tua vastalausetta eiké lupaehtoihin ja4 ratkai-
semattomia kysymyksia, joista jasenvaltiot
eivét ole paadsseet yhteisymmarrykseen, gee-
nitekniikan lautakunnan on tarkistettava lu-
paa ehdotetulla tavalla. Tarkistettu lupa on
l8hetettéava toiminnanharjoittgjalle ja asiasta
on ilmoitettava Euroopan yhteistjen jasen-
valtioillejakomissiolle.

21 ¢ 8 Merkinnat. Geenitekniikkalakiin
ehdotetaan liséttévaksi uusi 21 ¢ §, joka séé-
telis merkintgja avoimen kayton direktiivin
21 artiklan ja 19 artiklan 3 kohdan mukaises-
ti. Merkinttja koskevat vaatimukset ovat erés
avoimen kayton direktiivin keskeisista uudis-
tuksista.

Pykadn 1 momentissa ehdotetaan séédet-
tévaksi, ettd muuntogeenisten tuotteiden
markkinoille saattamisen kaikissa vaiheissa
pakkausmerkinnassa tai tuotteen mukana
olevassa adsakirjassa tulis olla maininta
"Tama tuote sisdltdd muuntogeenisa or-
ganismeja.”. Merkintéasaannos edellyttéis, et-
téd esmerkiksi muuntogeeniset maissinjyvét
on merkittéva, kun taas niista tehtya jauhoa
tai niista puristettua 6ljya e tarvitsis merkita
téman lain nojalla. Pykalassd myos viitattai-
siin muuhun lainsdadantéon. Tama on tar-
peen sen vuoksi, ettd ehdotetun sdannoksen
merkintévaatimukset eivat koske elintarvik-
keita.

Pykdan 2 momentissa ehdotetaan séidet-
tavaks, etta lisdksi on huolehdittava sitd, etta
tuotteina tai tuotteissa markkinoille saatettu-
jen muuntogeenisten organismien merkinnat
ja pakkaukset ovat kaikissa markkinoille
saattamisen vaiheissa kirjallisessa luvassa
mai nittujen vaatimusten mukaisia.

Pykalan 3 momentissa ehdotetaan séédet-
tavaks dita, ettd niiden tuotteiden osalta,
jotka sisdltavat luvalisten muuntogeenisten
organismien vdhdisda maarid jotka ovat sa-
tunnaisia tai teknisesti mahdottomia valttas,
voidaan sosiadli- ja terveysministerion ase-
tuksella vahvistaa maard, jonka alittuessa
tuotteita @ tarvitse merkita 1 momentin mu-
kaisesti. Euroopan yhteisjjen jésenvaltiot
ratkaisevat avoimen kayton direktiivin 30 ar-
tiklan mukaisella komitologiamenettelyll§,
milloin tuotetta @ tarvitse merkita edella
mainitullatavalla

21 d 8. Luvan uusimista koskeva hakemus.

Geenitekniikkalakiin ehdotetaan lisdttéavaksi
uusi 21 d 8§, jossa sdadettdisiin luvan uusimi-
sesta. Taman pykadlan sadnnokset sisdltyvét
avoimen kayton direktiivin 17 artiklaan.

Pykaldn 1 momentissa ehdotetaan séédet-
tavaks ettd, toiminnanharjoittgja vois hakea
luvan uusimista geenitekniikan lautakunnal-
ta

Pykadn 2 momentissa ehdotetaan séédet-
tavaksi, ettd toiminnanharjoittgjan olisi halu-
tessaan hakea luvan uusimista tehtéva vahin-
tédn yhdeksan kuukautta ennen luvan voi-
massaolon paédttymista geenitekniikan lauta-
kunnalle hakemus, joka sisdltdis seuraavat
tiedot:

1) luvan jdljennds,

2) seurannan tuloksista laadittu kertomus;

3) mahdolliset uudet tiedot riskeista, joita
tuote voi aiheuttaa ihmisen tai eléinten ter-
veydelletal ympéristolle; sekd

4) tarvittaessa ehdotus luvan ehtojen muut-
tami sesta ja téydentami sesta.

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

Pykdén 1 momentissa ehdotetaan séidet-
tavaksi, etta geenitekniikan lautakunnan olis
ja viipymétta toimitettava jajennds hake-
muksesta ja arviointikertomus Euroopan yh-
teisdjen komissiolle.

Pykdan 2 momentissa ehdotetaan séidet-
tévaksi, ettd geenitekniikan lautakunnan tulis
viipymaétta laatia luvan uusimista koskevasta
hakemuksesta 20 a 8:ssa tarkoitettu arviointi-
kertomus siten kuin Sita sdadetddn. Tama
s8annos tulee direktiivin 17 artiklan 2 kohdan
d adakohdasta.

Pykalan 3 momentissa ehdotetaan séédet-
tavaks, ettd luvan uusimista koskevan hake-
muksen jattamisen jalkeen toiminnanharjoit-
tgja vois jatkaa muuntogeenisen organismin
markkinoille saattamista akuperdisen luvan
ehtojen mukaisesti, kunnes luvan uusimisesta
on tehty paétos. 21 e 8n sddnndkset tulisivat
my&s avoimen kayton direktiivin 17 artiklas-
ta

21 f 8. Uudistettu lupa Lakiin ehdotetaan
lisdttavaks uus 21 f §, jonka sisalto perustuu
avoimen kayton direktiivin 17 artiklaan.

Pykalan 1 momentissa ehdotetaan séédet-
tavaksi, etta jos geenitekniikan lautakunta on
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lagtimassaan arviointikertomuksessa paéty-
nyt siihen, ettei tuotetta tule pitda markki-
noilla, lautakunnan on lahetettéva arviointi-
kertomus Euroopan yhteisdjen komissiolle.
Jos komission kanta olis yhdenmukainen
lautakunnan johtopdéttksen kanssa, lauta
kunnan olis hylattéva hakemus. Hakemuk-
sen hylkdamistd koskeva paétos olis perus-
teltava. Perusteluvelvollisuus tulee avoimen
kayton direktiivin 17 artiklan 6 kohdasta.
Katso taltdosin 21 §:n perustelut.

Pykdéan 2 momentissa ehdotetaan séidet-
tévaksi, ettd jos geenitekniikan lautakunta
katsoo, etta tuote voidaan pitéa markkinailla,
lautakunnan olisi annettava tuotteen markki-
noilla pitamista koskeva kirjalinen lupa. Lu-
patulis antaajos 8 8§:ssa saadetty riskinarvi-
ointi osoittaa ettel tuote aiheuta vaaraa ihmi-
sen tai edinten terveydelle tai ympéristolle ja
mikéén Euroopan yhteisdjen jésenvaltio ta
komissio e esita perusteltua vastalausetta ei-
ka asiaan liity kysymyksig, joita e ole kyetty
ratkaisemaan Euroopan yhteisdjen jasenval-
tioiden ja komission kesken.

Pykdén 3 momentissa ehdotetaan séédet-
tévaksi, ettd lupapdétos olis annettava toi-
minnanharjoittaale kirjallises tiedoksi seké
lahetettéva Euroopan yhteisdjen jasenvalti-
2 momentissa mainitun yhteisymmarryksen
[6ytdmisen jalkeen. Momentissa kaytetty il-
maisu "tiedoks antaminen” tarkoittais maa-
ramuotoista toimenpidetta ja ilmaisu " lahet-
téminen” tarkoittaisi vapaamuotoista toimen-
pidettd. Avoimen kayton direktiivin 17 artik-
lan 7 kohdan mukaan yhteisymmarrys tulee
jolloin komissio on l&ahettényt arviointiker-
tomuksen muille jésenvaltioille

Pykaéan 4 momentissa ehdotetaan séddet-
tavaks, eftd uudistetun luvan voimassaol oai-
kaolisi yleensa enintd8n kymmenen vuottaja
sitd voitaisiin lyhentéda tai pidentda erityisista
ihmisten ja elédinten terveyden sekd ympéris-
ton suojeluun  liittyvista syistd. Momentin
saannokset tulisivat avoimen kayton direktii-
vin 17 artiklasta, jonka 6 kohdan mukaan uu-
sittavan luvan voimassaolo el paasaantoi sesti
saa ylittdéd kymmenté vuotta ja sitd voidaan
tarvittaessa rgjoittaa erityisistd syistd Nama
erityiset syyt joiden nojalla luvan voimassa-
oloaikaa voitaisiin rgjoittaa tdsmennettdisiin

ihmisten ja eldinten terveyden seka ympéris-
tén suojeluun liittyviksi. Tasmennyksella
otettaisiin  huomioon dinkeinonkeinonhar-
joittamisen vapauden rgjoittamista koskeval -
le lainsdadannolle perustusl ai ssa asetetut vaa-
timukset. Uudistettu lupa voitaisiin myontaa
pitemmaksi aikaa kuin kymmeneksi vuodeksi
esimerkiks silloin, jos tuote on todettu tur-
valliseks aikaisemman luvan voimassaoloai-
kana.
7 luku. Kiellot jarajoitukset

22 8 SAanndsten vastainen toiminta ja
kayton rajoittaminen seka kieltaminen. Pyka-
|8a ehdotetaan muutettavaksi kokonaisuudes-
saan.

Pykéalén otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi
siten, ettd geenitekniikan lautakunnan ja tar-
kastgjan antamien kieltojen ja rgjoitusten si-
jasta pykalassa séadettdisiin séénndsten vas-
taisesta toiminnasta ja kayton rgjoittamisesta
seka kieltéamisesta.

Pykaldn 1 momentissa sé&dettdisiin geeni-
tekniikan lautakunnan ja valvontaviran-
omaisten oikeudesta méaardta toiminnanhar-
joittgja tayttamaan laissatai sen nojalla anne-
tuissa sdannoksissa saadetyt velvollisuudet.
Séannoksen asiasisdltd perustuisi voimassa-
olevan lain 22 §:n 1 momenttiin, josta se eh-
dotetaan siirrettdvaksi omaksi momentikseen
lainsd8dannon selkeyttdmiseksi. Voimassa
olevaan lakiin verrattuna sddnndksen sana-
muotoa muutettaisiin siten, ettéd sana ” velvoi-
te” korvattaisiin sanala” velvollisuus

Pykaldn 2 momentissa sé&dettéisiin geeni-
tekniikan lautakunnan oikeudesta rgjoittaa tai
kieltéd muuntogeenisten organismien avointa
ja suljettua kayttoa. Voimassaolevassa laissa
kielloista ja rgjoituksista on sdadetty 22 8§:n 1
momentissa. Voimassaolevaan lakiin verrat-
tuna sd&nndksen sanamuotoa muutettaisiin
siten, etta se kattais nykyisen lain kaikki eri
kayttdmuodot. Olosuhteiden muuttumista e
enad mainittaisi, silla se sisdltyis edella la-
kiehdotuksessa mainittuun haittaan. Saén-
noksen sanamuotoa myoOs tasmennettdisiin
vastaamaan lakiehdotukseen sisdltyvaa erot-
telua lain nojalla tehtaviin ilmoituksiin ja ha-
kemuksiin. Lisaksi saégnndksen sisdltéd muu-
tettaisiin voimassaolevaan lakiin verrattuna
siten, ettd rgjoittamis- ja kieltopadtoksia vois
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tehdd ainoastaan geenitekniikan lautakunta.
Tadla muutoksella turvattaisiin yhtendinen
padtoskaytanto tilanteissa, joissa toiminnan-
harjoittajan toimintaa olisi syyta rgjoittaa tai
kieltdd. Momentissa tarkoitetun padtoksen
lautakunta vois tehda joko omasta tai val-
vontaviranomaisen aloitteesta.  Ehdotetun
sddnnoksen ilmaisu "ilmoituksen tai ja ha-
kemuksen jalkeen” oikeuttaisi muuntogeenis-
ten organismien kaytdon rgoittamiseen ja
kieltdmiseen ilmoituksen tekemisen ja sen
kasittelyn jalkeen sek& hakemuksen tekemi-
sen ja sen perusteella annetun luvan mydn-
témisen jalkeen. Liséksi 2 momentin alakoh-
tia ehdotetaan muutettavaksi. Ehdotuksen
mukaan geenitekniikan lautakunnan tulisi en-
sin méaaréta toiminnanharjoittajaa tayttamaan
laissa sdédetyt velvollisuudet. Tamén jéakeen
erilaiset rgjoitukset tulisivat kyseeseen ja
vasta viimeisena keinona kieltéd jatkamasta
séannosten vastai sta menettelya.

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

Pykdldn 4 momentissa sdadettéisiin, ettd
jos toiminnanharjoittaja e noudata valvonta-
viranomaisen maardystd, valvontaviranomai-
nen voi ilmoittaa asiasta geenitekniikan lau-
takunnalle, joka voi ryhtya 38 8:n 2 momen-
tissa tarkoitettuihin toimenpiteisiin.

23 8. Oikaisuvaatimus valvontaviranomai-
sen antamaan kieltoon tai rajoitukseen. Py-
kdla ehdotetaan kumottavaks ja sen asiasi-
séltd ehdotetaan siirrettdvaks 1oogisemmalle
paikalle 44 a 8:ksi. Sd8nndksen paikkaa eh-
dotetaan muutettavaksi senkin takia, etta t&-
hén dijoitettuna herdd kysymys siitd onko
22 § ja 24 &n nojala annetut pagtokset vali-
tuskelpoisia.

24 8. Tuotteen myynnin ja kaytdn rajoitta-
minen ja kietadminen. Pykda ehdotetaan
muutettavaksi  kokonaisuudessaan. Taméan
pykdlan sdannokset perustuisivat avoimen
kayton direktiivin 23 artiklan 1 kohtaan ja 4
artiklan 5 kohtaan.

Pykadn 1 momentissa ehdotetaan séédet-
tavaksi, ettd edella 5 g 8:ssa magritellyn val-
vontaviranomaisen tai geenitekniikan lauta-
kunnan olig, jos se toteaa, etta tuotteesta voi
aiheutua vakava vaara ymparistélle ta ter-
veydelle, keskeytettava tuotteen markkinoille

saattaminen ja ilmoitettava asiasta yleisolle.
Valvontaviranomaisen tulis ilmoittaa asiasta
geenitekniikan lautakunnalle. Geenitekniikan
lautakunta ilmoittaisi asiasta sosiadli- ja ter-
veysministeritlle, jonka tulisi sagttaa asia
valtioneuvoston yleisistunnon kasiteltavaksi.
Pykéldn 2 momentissa ehdotetaan sdadetta:
vaks gita, ettd valtioneuvosto vois véliai-
kaisesti rgjoittaa muuntogeenisen tuotteen
kayttoa tai myyntia, tai kieltéd sen kéyton ta
myynnin Suomen alueella, jos valvontaviran-
omainen tai geenitekniikan lautakunta on lu-
van myontamisen jakeen saanut tietoja, jotka
vaikuttavat riskinarviointiin ja joiden perus-
tedlla geenitekniikan lautakunta tai maaritelty
valvontaviranomainen toteaa, etta tuote tai
tuotteissa oleva muuntogeeninen organismi
voi aheuttaa vakavan vaaran ihmisen tai
eldinten terveydelle tai ympéristdlle. Ehdote-
tussa sddnnoksessa olis kyse hatatoimenpi-
teistd, joihin valtioneuvosto vois ryhtya sil-
loin, kun olis aihetta todeta, etta tuote voi
aiheuttaa riskin ihmisten tai eléinten tervey-
delle tai ympéristolle. Kun kyse olis vaka-
vastariskista, valtioneuvosto voisi vetda tuot-
teen pois markkinoilta.

Pykalan 3 momentissa ehdotetaan séédet-
tavaksi sitd, etté geenitekniikan lautakunnan
olisi vdittdmasti ilmoitettava Euroopan yh-
teistjen komissiolle ja jasenvaltioille tdman
pykdlan mukaisista toimista ja esitettéva sa-
malla paétoksen perustelut sekd toimitettava
riskinarviointia koskeva uudelleenarviointin-
sa. Riskinarvioinnista on kaytava ilmi, tulisi-
ko luvan ehtoja muuttaa ja miten, vai olisiko
lupa peruttava. Samalla on tarvittaessa toimi-
tettava pddtoksen perusteena olevat uudet tai
téydentavét tiedot. Geenitekniikan lautakun-
nan ilmoituksen perustedlla komissio ratkai-
see asan direktiivin 23 artiklan 2 kohdan
mukaisesti komiteamenettel ya kayttaen.

24 a 8. Luvattomat tuotteet. Lakiin ehdote-
taan lisattavaksi uusi 24 a §, jossa sdadettai-
sin, etté valvontaviranomaisen tai geenitek-
niikan lautakunnan olisi ryhdyttava toimiin
sellaisen muuntogeenisen tuotteen, jolle e
ole myonnetty lupaa, markkinoille saattami-
sen estdmiseksi. Samalla olis tarvittaessa
kdynnistettdva vahinkojen estdmiseksi kor-
jaavia toimenpiteita ja geenitekniikan lauta-
kunnan tulee tiedottaa asiasta yleistlle ja Eu-
roopan yhteisjen komissiolle sekéa muille j&
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senvdltioille

Valvontaviranomaiset tai geenitekniikan
lautakunta voisivat luvattomien tuotteiden
valvonnan osalta pyytéa virka-apua muun
muassa tullilta. Virka-avusta on saddetty té-
man lain 31 §:ssi.

25 8. Toimeenpanotehtavat. Pykalda ehdo-
tetaan muutettavaks siten, ettd sosiadi- ja
terveysministerion sijasta valtioneuvosto voi-
si madrata geenitekniikan lautakunnalle toi-
meenpanctehtévia. Muutos olisi yhdenmu-
kainen ehdotetun 24 8:n 2 momentin kanssa.
Geenitekniikan lautakunta arvioisi, miten sil-
le médaratyt taytantbonpanotehtévat kaytén-
nossa toteutettaisiin.

8 luku. Valvontaja geenitekniikan re-
Kisteri

8 luvun otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi
siten, etta valvonnan lisaksi luvussa sdadet-
téisiin  myds geenitekniikan rekisterista.
Muutosta ehdotetaan, jotta voimassaolevaan
geenitekniikka-asetukseen sisdltyneet geeni-
tekniikan rekisterid koskevat séénnokset nos-
tettaisiin lain tasoisiksi. Myds avoimen kéy-
ton direktiivi séételee rekisterien kayttda ja
yleisdn oikeutta tutustua geenitekniikan re-
kisterin tietoihin. Rekisteritietoihin tutustu-
minen on kansalaisen oikeus ja ndin ollen sii-
t& tulee s&&t84 perustuslain 80 §:n mukai sesti
lailla

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

Pykdéan 1 momentissa ehdotetaan séidet-
tévaksi, ettd Sosiaali- ja terveydenhuollon
tuotevalvontakeskus yllapitéis geeniteknii-
kan rekisteria Ehdotetun sddnndksen mu-
kaan tietojen luovuttamisesta rekisterista
paattaisi kuitenkin geenitekniikan lautakunta.
Voimassaolevassa laissa on sdadetty, ettd
geenitekniikan lautakunta pitéa geeniteknii-
kan rekisteria. On kuitenkin tarkoituksenmu-
kaista sirtéa rekisterien yllapitotehtavéat pois
ministerion yhteydessi toimivalta geenitek-
niikan lautakunnalta. Yll&pidolla tarkoitettai-
sin l&hinna teknista ylldpitoa. Téhan kuuluisi
esimerkiksi rekisterin ominaisuuksien kehit-
téminen ja mukauttamista muuttuneisiin olo-

suhteisiin, yhteyksien jarjestaminen muihin
tietojarjestelmiin seka rekisterin tietojérjes-
telmassa havaittujen vikojen korjaaminen.

Pykaan 2 momentissa ehdotetaan séédet-
tavaksi geenitekniikan rekisteriin tallennetta-
vista asioista. Geenitekniikan lautakunta tal-
lentaisi rekisteriin geenitekniikkalain mukaan
saamaansa asiakirjat. Valvontaviranomaiset
tallentaisivat rekisteriin omaan toimintaansa
liittyvét asiakirjat.

Pykalan 3 momentista ehdotetaan séédetta-
vaksi, ettd jos edelld 2 momentissa mainitut
tiedot ovat muussa rekisterissa, on téman re-
kisterin nimi jayllapitg&ilmoitettava.

Esimerkiksi viljelypaikkoja koskevat tiedot
[6ytyvdt maaseutuelinkeinolain  mukaisesta
rekisteristd, jonka yllapitgana on TIKE €l
maa- ja metsitalousministerion tietopalvelu-
keskus.

26 a 8. Geenitekniikan rekisterin tarkastus-
oikeus ja virheen oikaisu. Lakiin ehdotetaan
lisittédvaks uus 26 a 8. Voimassaolevassa
lainsé&danndssa vastaava sdannds on valtio-
neuvoston asetuksessa. Pykdan 1 momentis-
sa ehdotetaan sdadettavaksi, ettd toiminnan-
harjoittgjalla olisi oikeus tarkastaa rekisteris-
sd olevat toimintaansa koskevat tiedot.

Pykaan 2 momentissa ehdotetaan séédet-
tavaksi, ettd rekisteriin tallennettujen tietojen
osalta olis huolehdittava siité, etté rekisterin
kayttétarkoituksen kannalta virheellinen, tar-
peeton, puutteellinen tai vanhentunut tieto
ilman aiheetonta viivytysta oikaistaan, pois-
tetaan tai tdydennetdan (virheen oikaisu).
Toiminnanharjoittajan  perustellusta  vaati-
muksesta virhe olis aina oikaistava.

26 b 8. Geenitekniikan rekisterin kayttooi-
keus. Lakiin ehdotetaan liséttévaks uusi 26
b §, jonka asiasisdltd on padosin voimassa
olevassa valtioneuvoston asetuksessa. Ehdo-
tetun pykaan 4 momentissa on lisdksi otettu
huomioon avoimen k&yton direktiivin 31 ar-
tiklan 3 b aakohta.

Pykédlassd ehdotetaan séédettévaksi, etta
geenitekniikan rekisterin kayttdoikeus olis
edella 4 8:ssA médritetyilla ministeridilla,
geenitekniikan lautakunnalla ja valvontavi-
ranomaisella. Kéayttdoikeudella tarkoitettai-
siin oikeutta kayttaa rekisterissa oleviatietoja
viranomaistoiminnassa sekd omaan viran-
omaistoimintaan liittyvien asiakirjojen tallen-
tamista rekisteriin.
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27 8 Tiedonsaanti- ja tarkastusoikeus. Py-
kalaa ehdotetaan muutettavaksi kokonaisuu-
dessaan.

Pykalan 1 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaks siten, ettd el enda yksiloitéisi, kenelta
geenitekniikan lautakunnalla ja valvontavi-
ranomaisella on oikeus saada tietoja. Geeni-
tekniikan lautakunnala ja valvontaviran-
omaisella olisi oikeus saada tietoja niilta ta-
hoilta, joitalaki koskee. Tama muutos lagjen-
taisi geenitekniikan lautakunnan ja valvonta-
viranomaisen toimivaltuuksia ja helpottaisi
heidén tyotaan.

Pykalén 2 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaks siten, etta viittaus asuinhuoneistoon
muutetaan viittaukseksi  kotirauhan suojaa-
miin tiloihin. Voimassaolevassa laissakin on
tarkoitettu suojata kotirauhaa, mutta ehdote-
tulla sanamuodolla tdma asiaa tulee selke-
ammin julki.

28 8. Naytteensaanti- ja tutkimusoikeus.

Pykal &4 ehdotetaan muutettavaksi kokonai-
suudessaan.

Pykdan 1 ja 2 momentti ehdotetaan kirjoi-
tettavaksi uudelleen. Muutokset eivét aiheut-
tais sisdltéon muutoksia, mutta selventéisi-
vat pykadd. Pykdldn 1 momentti ehdotetaan
muutettavaksi seuraavasti: " Geenitekniikan
lautakunnalla tai valvontaviranomaisella on
oikeus maksutta tehda tai teettéé tarvittavat
mittaukset tai tutkimukset ja saada muunto-
geenisten organismien terveys- ja ymparisto-
vaikutusten arvioimiseksi tarpeelliset, koh-
tuullisen suuruiset naytteet.”

Pykaldn 2 momenttia ehdotetaan tiivistet-
tévaksi, jolloin momentista poistettaisiin tar-
peettomana ”suljetussa tilassa tai organis-
mien tutkimus- ja kehittdmiskokeista tai gee-
nitekniikalla muunnettuja organismeja sisal-
tévasta tuotteesta’. Muutetussa momentissa
muuntogeenisten organismien kayttd kattais
kaiken edell& mainitun toiminnan.

Pykaldn 3 momentti vastaisi voimassaole-
van lain 28 §:n 4 momenttia siten muutettu-
na, etta sddnnoksesta poistettaisiin sanat "tai
tilojen hdtijale”.

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

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

Pykalan 2 momentti sdilyisi muuttumatto-

mana.

31 8. Virka-apu. Pyk&l&&a ehdotetaan muu-
tettavaks diten, etta siitd poistetaan sana
maaraysten ja tarkastgjat muutetaan laissa
tarkoitetuksi valvontaviranomaiseksi.

9 luku. Erindisia sdannoksia

32 8. Tietojen julkisuus ja salassapito. Py-
kdla ehdotetaan muutettavaksi kokonaisuu-
dessaan. Muutokset johtuvat avoimen kéyton
direktiivin 25 artiklasta. Pykd&a ehdotetaan
my6s lyhennettdvaksi, koska pyritéén valt-
témaan padllekkaista sdéatelya viranomaisten
toiminnan  julkisuudesta annetun lain
(621/1999) kanssa.

Pykalan 1 momentissa ehdotetaan séédet-
tavaks Siitd, ettd téssa laissa sdadettyja teh-
tévia hoidettaessa saatujen ja laadittujen
asiakirjojen julkisuudesta ja saassapidosta
on voimassa, mita viranomaisten toiminnan
julkisuudesta annetussa laissa séédetéan. Sa-
|assapidettavinatietoina e pidetéa

1) asiakirjan paivamaarda;

2) toiminnanharjoittajan nime& ja osoitetta;

3) muuntogeenisten organismien yleista
kuvausta;

4) muuntogeenisten organismien kaytén
paikkaa, tarkoitusta, 1agjuutta seka suunnitel-
tua kéyttoa ja seurantaa koskeviatietoja;

5) suljetun kdytdn luokkaa ja eristdmistoi-
menpiteitg;

6) hététilanteita varten tarkoitettuja mene-
telmidja suunnitelmia;

7) riskinarviointia;

8) tdman lain mukaisia lupa-asiakirjoja.

Pykdan 2 momentissa ehdotetaan séidet-
tévaksi, etté toiminnanharjoittgjan tulisi yksi-
|6ida ne tiedot, joita se pitéd salassapidettéa-
vind. Toiminnanharjoittgjan olis perusteltava
kasityksensa. Tietoja luovutettaessa geeni-
tekniikan lautakunta pdéttaisi mita tietoja tu-
lee pitéd salassa toiminnanharjoittgjaa kuul-
tuaan. Tietoja luovutettaisiin viranomaisten
toiminnan julkisuudesta annetun lain
(621/1999) mukaisesti pyynnén perusted la.

33 8. Salassapidettavien tietojen luovutta-
minen. Pykal8a ehdotetaan muutettavaks si-
ten, etta viittaus pykaaan olis 1akiehdotuk-
sen mukainen. Liséksi ehdotetaan poistetta-
vaks ne kohdat, joista on jo sdadetty viran-
omaisen toiminnan julkisuudesta annetussa
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laissa

34 8. Muiden hakijoiden tietoihin viittaa-
minen. Pykada ehdotetaan muutettavaksi si-
ten, ettd poistettaisiin ilmoittgjan oikeus vii-
tata muiden toiminnanharjoittgjien tekemiin
ilmoituksiin. Muutosta ehdotetaan tehtévaksi
sen vuoksi, ettd termista ”ilmoittgja” on tar-
koitus luopua lakiehdotuksessa. Lisdksi py-
kaléén lisdttdisiin ilmoituksen oheen termi
hakemus.

35 § Maksut. Pykélda ehdotetaan muutetta-
vaksi kokonai suudessaan.

Pykdlan 1 momenttia ehdotetaan muutet-
tavaksi siten, ettd valtuutus antaa sosiadli- ja
terveysministerion padtds muutettaisiin val-
tuutukseksi antaa valtioneuvoston asetus.
Muutosta ehdotetaan tehtavaks sen vuoksi,
etta tarkastustoiminta ehdotetaan Sirretté-
vaksi ndiden ministerididen alaisille valvon-
taviranomaisille. Liséks momenttia sel-
keytettdisiin siten, ettd siind mainittaisiin
vonnan piiriin kuuluvat tarkastus- ja tutki-
musmaksut seka ilmoitusten ja hakemusten
kasittel ymaksut.

Pykaldn 2 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaks siten, etta poikkeuksen maksujen peri-
misesta voi myontéd valvontaviranomainen
ja geenitekniikan lautakunta, eika sosiadli- ja
terveysministerio  kuten voimassaolevassa
laissa on séadetty.

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

Pykaldssa mainittuihin lakeihin merkittéi-
siin vuosiluvut taydellisena. Lisdksi pykaéan
2 momenttia ehdotetaan muutettavaks siten,
etta termi " geenitekniikalla muunnettu” kor-
vattaisiin termill&” muuntogeeninen”.

36 a 8. Kayttba suljetussa tilassa koskeva
yleisbn kuuleminen. Pykd&a ehdotetaan
muutettavaksi kokonai suudessaan.

Pyk&lan otsikkoa ehdotetaan muutettavak-
S sen selkeyttdmiseksi, ettd téassé pykaléssa
sd8detd8n ainoastaan suljetussa tilassa tapah-
tuvan kayton hakemuksen tai ilmoituksen
johdosta jarjestettavasta kuulemisesta.

Pykalan 1 momenttia ehdotetaan selkeytet-
tavaksi, siten etta el endd mainittais erikseen
joitakin ryhmid, joita voidaan kuulla. Voi-
daan nimittéin gatella, ettd ndma ryhmét
ovat osayleisdg, jota voidaan kuulla.

Pykadn 2 momentissa ehdotetaan séédet-

tévéks erikseen diitd, ettd kuulemisessa ja
asiakirjoja luovutettaessa tulee ottaa huomi-
oon, mita 32 §:ssa sdadetéén sal assapitovel-
vollisuudesta. Voimassaolevassa laissa tama
on osa 1 momenttia.

36 b 8. Tarkoituksellista levittdmista ympa-
rist6on muussa kuin markkinoillesaattamis-
tarkoituksessa koskeva yleisbn kuuleminen.
Lakiin ehdotetaan lisittavaksi uusi 36 b §,
jossa séadettéisiin yleisdn kuulemisesta tar-
koituksellisesta levittémisesta ympéaristoon
muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituk-
sessa. Pykdan sdannokset tulevat avoimen
kayton direktiivin 9 artiklan 1 kohdasta ja 11
artiklan 2 kohdasta.

Pykalan 1 momentissa ehdotetaan séddet-
tavaksi, etta geenitekniikan lautakunnan olis
kuultava yleisda suunnitellusta tarkoitukselli-
sesta levittdmisestd muussa kuin markkinoil-
| esaattami starkoituksessa. Geenitekniikan
lautakunnan tulisi julkaista tieto edella mai-
nitun hakemuksen vastaanottamisesta ainakin
viralisessa lehdessa. Lautakunta vois har-
kintansa mukaan julkaista tiedon hakemuk-
sen vastaanottamisesta viralisen lehden li-
séks myds muulla tehokkaalla tavalla. Muu-
na julkaisukanavana voisivat toimia esimer-
kiksi geenitekniikan lautakunnan kotisivut tai
paikkakunnalla leviavat sanomalehdet. Gee-
nitekniikan lautakunta vois myds halutes-
saan j arjestdd kuulemistilaisuuksia.

Pykdéan 2 momentissa ehdotetaan séidet-
tavaks, etta virallisessa lehdessa tai muussa
tiedotustavassa olisi ainakin kerrottava:

1) yleisdn oikeus tutustua tarkoituksellista
levittdmistd muussa kuin markkinoillesaat-
tami starkoitusta koskeviin asiakirjoihin;

2) missa viranomaisessa ja milla tavoin
asi akirjoihin tutustuminen on jérjestetty;

3) mahdollisuus saada jdljennts hakemus-
asiakirjasta;

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

5) 60 paivan méadrdaika kuulemiselle ja
koska se loppuu.

Pykaan 3 momentissa ehdotetaan séédet-
tavaksi, etta kuulemisessa ja asiakirjoja luo-
vutettaessa tulis ottaa huomioon, mita
32 8:ssa sdddetéan salassapitovel vollisuudes-
ta.

37 8. Tarkemmat saannokset. Pykad ehdo-
tetaan muutettavaksi  kokonai suudessaan.
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Voimassaplevassa laissa olevat asetuksenan-
tovaltuudet, jotka liittyvéat lain téytantoon-
panoon kumottaisiin tarpeettomina. Pykdés-
sa saddettéisiin, etta sosiadli- ja terveysminis-
terion asetuksella voidaan sddtda geenitek-
niikkaan liittyvan Euroopan yhteisdjen lain-
sd8dannon  soveltamisesta ja téytantoon-
panosta siltéa osin kuin toimivalta ei kuulu
muulle viranomaiselle tai toimielimelle. T&
ma saannds olisi tarpeen, jotta vientiasetus
voidaan laittaa kansallisesti taytantoon.
Voimassa olevan lain 37 8:n 2 momentti
ehdotetaan poistettavaks pykdlan asiasisil-
|0sté tarpeettomana. Asianomaisia ministeri-
0itd kuullaan lainkohdassa tarkoitetuissa ti-
lanteissa ilman erityisséanndstékin hallinto-
oikeudellisten séénndsten nojalla, eiké asias-
ta sen vuoksi ole tarpeen sdatéa erikseen
geenitekniikkal aissa.
10luku.  Seuraamukset ja muutoksen-
haku

38 8. Uhkasakko seka teettdmis- ja keskeyt-
téamisuhka. Pykal8a ehdotetaan muutettavaksi
kokonai suudessaan

Pykalan 1 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaks siten, etta siité poistetaan sana maaré-
ykset ja ilmoitus oheen lisdttdisiin sana ha-
kemus.

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

Pykaldn 3 momenttiin tehtéisiin tekninen
muutos siten, ettd momentissa mainittuun la-
kiin merkittéisiin vuosiluku téaydellisena.

Voimassaolevan lain 4 momentti ehdote-
taan poistettavaks pykadlan asiasisillostd, sil-
la perustuslakivaliokunta on todennut tallai-
sen valituskiellon perustuslain 21 8:n vastai-
seksi lausunnossaan 5/1997 vp.

44 8. Muutoksenhaku. Pykalda ehdotetaan
muutettavaks kokonaisuudessaan.

Pykaldn 1 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaks siten, ettd lakiviittaus tulisi korjattua
voimassaolevaksi hallintolainkayttolaiksi
(586/96). Lisdks momenttiin ehdotetaan li-
sittdvaksi sanat "ja valtioneuvoston padtok-
seen”. Ehdotetussa momentissa séadettéisiin
siten muutoksenhausta sek& geenitekniikan
lautakunnan paétoksiin ettd valtioneuvoston
paédtoksiin. Lisdksi momentista ehdotetaan

poistettavaks sanat ”korkeimpaan hallinto-
oikeuteen”. N&n momentti saataisiin vas-
taamaan  halintolainkayttélain  (586/96)
7 848, jonka mukaisesti valtioneuvoston péé-
toksiin haetaan muutosta korkeimmalta hal-
linto-oikeudelta ja geenitekniikan lautakun-
nan padtoksiin haetaan muutosta hallinto-
oikeudelta.

Pykaan 2 momentissa ehdotetaan séédet-
tavaksi siita ettd maksun madraamista koske-
vaan 35 &n 1 momentin mukaiseen pagtok-
seen haettaisiin muutosta siten kuin valtion
maksuperustelain 11 b 8:ssa séédetdan.

Pykdén 3 momentissa ehdotetaan séidet-
tavaks diitd, ettd maksun perimista koske-
vaan 35 &:n 2 momentin mukaiseen pagtok-
seen haetaan muutosta valittamalla halinto-
oikeuteen siten kuin hallintolainkayttolaissa
sdadetéan. Hallinto-oikeuden péétdkseen e
sais hakea muutosta valittamalla.

44 a 8. Oikaisuvaatimus valvontaviran-
omaisen paatoksesta. Lakiin ehdotetaan lisét-
tavaksi uusi 44 a §, jossa sdadettdisiin oi-
kaisuvaatimuksen tekemisestd. Vastaava
asiasisdltd on voimassa olevassa geenitek-
niikkalain 23 §:ssi.

Pykaléan 1 momentissa sdadettéisiin, etta
valvontaviranomaisen padtokseen e saisi ha-
kea valittamalla muutosta. Vavontaviran-
omaisen antamaan paattkseen haettaisiin kir-
jallisesti oikaisua geenitekniikan lautakun-
saamisesta. Padtoksen antamiseen tiedoksi
sovellettaisiin, mita tiedoksiannosta hallinto-
asi oi ssa saadetaan.

Pykdldn 2 momentissa sdadettédisiin, ettd
valvontaviranomaisen antamaan padtokseen
on liitettdva ohjeet asian saattamiseksi geeni-
tekniikan lautakunnan kasiteltéavaksi. Oi-
kai suvaatimuksessa on esitettava oikaisuvaa-
timuksen tekijan tai laatijan nimi ja yhteys-
tiedot seka tiedot siitd, miltd osin padtokseen
haetaan oikaisua ja oikaisuvaatimuksen pe-
rusteet.
1.2. Rikodaki

Rikoslain yleisvaarallisista rikoksia koske-
van 34 luvun 4 8:ssi sdddetdan terveyden
vaarantamisrikoksesta. Séénnoksen mukaan
se, joka geenitekniikkalain vastaisesti val-
mistaa, kdyttdd, tuo maahan, pitéd myynnissa
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ta luovuttaa geenitekniikalla muunnettuja
organismeja tai niita sisdltévia tuotteita siten,
etta teko on omiaan aiheuttamaan yleista
hengen tai terveyden vaaraa, on tuomittava
terveyden vaarantamisesta vankeuteen vahin-
tédn neljaks kuukaudeksi ja enintédn neljak-
S vuodeksi. Sdannoksen sanamuoto vastaa
geenitekniikkalain 2 8:n 1 momenttia. Sana-
muotoa ehdotetaan muutettavaks siten, etta
se vastais geenitekniikkalain 2 &n 1 mo-
mentin ehdotettua muutosta. Kayttd suljetus-
sa tilassa ja tarkoituksellinen levittdminen
méadriteltéisiin  geenitekniikkalain 3 §:ssi
Tarkoituksellista levittdmistd ympéristoon
olisi ndin ollen seka tuotteiden markkinoille
sagttaminen ettd tarkoituksellinen levittami-
nen ymparistdéon muussa kuin markkinoille
saattamistarkoituksessa. Tarkoituksellista le-
vittémisté ymparistoon muussa kuin markki-
noillesaattami starkoituksessa ovat muun mu-
assa peltokokeet viljelykasveilla ja metsdpui-
den perustutkimukseen liittyvét kokeet.
Rikodain terveytta ja turvallisuutta vaaran-
tavia rikoksia koskevan 44 luvun 9 8:ssa sé&-
det&dn geenitekniikkarikoksista.
Voimassaolevan laissa sddnnoksen 1 koh-
dassa sdddetdan rangaistavaks geenitekniik-
kalain vastainen valmistus, kayttd, maahan-
tuonti, myynnissa pito tai markkinoille luo-
vuttaminen. S&&nnotksen sanamuoto vastaa
geenitekniikkalain 2 8:n 1 momenttia. Sana-
muotoa ehdotetaan muutettavaks siten, etta
se vastais geenitekniikkalain 2 &n 1 mo-
mentin ehdotettua muutosta. Kayttd suljetus-
sa tilassa ja tarkoituksellinen levittdminen
méadritetéisiin  geenitekniikkalain 3 §:ssi
Tarkoituksellista levittdmistd ympéristoon
olisi ndin ollen seka tuotteiden markkinoille
sagttaminen ettd tarkoituksellinen levittami-
nen ymparisttéon muussa kuin markkinoille
saattamistarkoituksessa. Tarkoituksellista le-
vittémisté ympéristoon muussa kuin markki-
noillesaattami starkoituksessa ovat muun mu-
assa peltokokeet viljelykasveilla ja metsdpui-
den perustutkimukseen liittyvét kokeet.
Saannoksen 2 kohtaan ehdotetaan muutet-
tavaksi diten, ettd sddnnodksen terminologia
vastais geenitekniikkalain muuttamista kos-
kevaa | akiehdotusta.
Saannoksen 3 kohta ehdotetaan kirjoitetta-
vaks kokonaan uudestaan, siten efta se vas-
taisi niitd yleisia velvollisuuksia, joita geeni-

tekniikkalain muuttamista koskeva lakiehdo-
tus asettaisi toiminnanharjoittgjalle. Télaisa
velvollisuuksia ovat velvollisuus tehda ris-
kinarviointi lain 8 §:ssé , huolélisuusvelvol-
lisuus lain 8a §:ssd, selvillaolovelvollisuus
lain 9 8:ss8, asiakirjojen paivittdmisvelvolli-
suus lain 9 a 8:ss4, kirjaamisvelvollisuus lain
10 8:ssd ja seurantavelvollisuus lain 11 8:ss4,
velvollisuus ilmoittaa onnettomuuksista ja
vaaratilanteigta lain 16 ¢ 8:ssa sekd uusista
tiedoistalain 16 b:ssajalain 19 a 8:ssi.

Saannoksen 4 kohta ehdotetaan kirjoitetta-
vaks kokonaan uudestaan siten ettd se vas-
taisi niitd valvonnan kannalta keskeisia vel-
vollisuuksia, joita geenitekniikkalain muut-
tamista koskeva lakiehdotus asettaisi toimin-
nanharjoittgjalle. Téallaisa velvollisuuksia
ovat velvollisuus tehda ilmoitus tai hakemus
muuntogeenisten organismien kayton aloit-
tamisestalain 14 a 8:ssdja 14 b 8:ssq, velvol-
lisuus tehda hakemus muuntogeenisten orga-
nismien tarkoituksellisesta levittdmisesta
ymparistéon lain 17 8:ssé ja 20 8§:ss4, velvol-
lisuus raportoida tuloksista lain 19 8:ss4,
velvollisuus ilmoittaa uusista tiedoista lain
16 b §:ss4, 19 a 8:sséja 21 b 8:ssé seké vel-
vollisuus ilmoittaa onnettomuuksista ja vaa-
ratilanteistalain 16 ¢ 8:ssi.

Y mpéristérikoksista séédetédn rikodain 48
luvussa, eikd ndihin sddnnoksiin ehdoteta
muutoksia. Rikoslain 48 luvun 1 8& on
tarkoitus tarkentaa dltd kuin se koskee
muuntogeenisia organismeja Cartagenan bio-
turvallisuuspoytakirjan hyvaksymisen yhtey-
dessa

2. Tarkemmat sdannokset ja
maar ayk set

Geenitekniikkalain muutoksen valmistelun
yhteydessd on samanaikaisesti vamisteltu
geenitekniikka-asetuksen uudistusta. Uudella
geenitekniikka-asetuksella pantaisiin téytan-
t6on avoimen kayton direktiivi muilta osin
liitteitd [1—VI1 lukuun ottamatta.

Geenitekniikkalain muutoksen valmistelun
yhteydessd on myds vamisteltu sosiadli- ja
terveysministerion asetuksia, joilla pantaisiin
taytantoon avoimen kayton direktiivin liitteet
[H—VII.

Vdtioneuvoston asetuksen sekd sosiaali- ja
terveysministerion asetusten on tarkoitus tul-
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la voimaan samaan aikaan geenitekniikkalain
muutosten kanssa.

3. Voimaantulo

Lait ehdotetaan tulemaan voimaan vuoden
2004 aikana. Ennen geenitekniikkalain voi-
maantuloa vireilla olleiden lain 5—6 luvun
mukaisten hakemusten kasittelyyn sovellet-
taisiin muuttuneita sdannoksig, jos menette-
lya e ole saatettu pdétdkseen ennen geeni-
tekniikkalain voimaantul oa.

Lakiin tulisi kaksi siirtymasddnnosta. Toi-
nen koskisi ennen lain 17 paivana lokakuuta
2002 annettuja tuotteiden markkinoille saat-
tamista koskevia lupia, joita uusittaessa so-
vellettaisiin tdmén lain sd8nnoksia luvan uu-
Simisesta.

Liséks ihmisten tai eldinten terveydelle ja
ympéristélle haitallisten antibioottimerkki-
geenien kaytdstd tulisi luopua tuotteiden
osalta 31 paivaan joulukuuta 2004 mennessa
jatarkoituksellinen levittéminen ympéristoon

muussa kuin markkinoill esaattami starkoituk-
sessa osdlta 31 pédivaan joulukuuta 2008
Mennessa

4, Saatamisjarjestys

Ehdotetun geenitekniikkalain muutoksen
nojalla sdadetéén muutoksia myos valtioneu-
voston asetukseen ja useita sosiaali- ja terve-
ysministerién asetuksia. Ehdotetut asetuk-
senantovaltuudet elvat koske asioita, joista
perustudain nojalla on séédettéva lailla. Ase-
tuksenantovaltuutussdadokset tayttavét tés-
mallisyyden ja tarkkargjaisuuden vaatimuk-
Set

Geenitekniikkalakiehdotus on muutenkin
sopusoinnussa perustudain  kanssa, minka
vuoksi se voidaan séétda tavallisessa lainséé-
témi g &rjestyksessi.

Edella esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyvéksyttaviks seuraavat lakiehdo-
tukset:



HE 42/2004 vp 37

Lakiehdotukset

L aki

geenitekniikkalain muuttamisesta

Eduskunnan paadtoksen mukai sesti

kumotaan 17 pdivana maaliskuuta 1995 annetun geenitekniikkalain (377/1995) 7, 12 ja 23 §,
muutetaan 1—6 §, 3 luvun otsikko, 8—11 §, 4 luvun otsikon suomenkielinen sanamuoto,
13, 14, 14 a, 15ja 16 8§, 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 §,

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

lisataan lakiinuus 5a—5h,8a,94a 14 b, 14 c, 16 a—16d, 18 a, 18 b, 19 3 19 b, 20 a,
21 a—21f,2443a 264, 26b, 36 bjad4 a8 seuraavasti:

1 luku
Lain tavoite, soveltamisala ja maaritelmat
18
Lain tavoite

Taman lain tavoitteena on:

1) edistéa geenitekniikan turvallista kdyttoa
ja kehittymista ennatavarautumisen periaat-
teen mukaisesti seké eettisesti hyvaksyttaval-
|atavalla; seka

2) sugjella ihmisen ja ddinten terveyttd ja
ympéristég, kun muuntogeenisid organismeja
kaytetddn suljetussa tilassa tai tarkoitukselli-
sesti levitetdan ympéri stoon.

28
Lain soveltamisala

Tama laki koskee muuntogeenisten orga
nismien kayttda suljetussa tilassa ja niiden
tarkoituksellista levittdmista ympdristoon.
Lakia sovelletaan myds muuntogeenisten or-

ganismien kasittelyyn tarkoitetun laitoksen
tai toimitilan kayttoonottoon jatoimintaan.

Taman lain sdénndsten estamétta sovelle-
taan, mita muussa | ai ssa sfédetéén tuotteiden
valmistamisesta ja markkinoille luovuttami-
sesta, terveydenhuollosta, tydsuojelusta,
gldinsugjedlusta ja ympéristbnsuojelusta. Té-
man lain 4—6 lukua e sovelleta muunto-
geenisten organismien maantie-, rautatie-, si-
savesi-, meri- jailmakuljetuksiin.

Tama laki el koske sellaisia geneettisilla
muuntamistekniikoilla  valmistettuja  or-
ganismeja, joita vanhastaan on kaytetty eri-
laisissa sovelluksissa ja joiden turvalisuu-
desta on pitkaaikai sta kokemusta. Tdman lain
sddnnoksia muuntogeenisista organismeista
el mydskaén sovelleta organismeihin, joiden
on yleisesti hyvéksyttyjen arviointiperustei-
den mukaisesti todettu olevan turvalisia ih-
misten ja eldinten terveydelle ja ympéristélle.
Tarkempia sddnnoksia tdlaisista turvalisista
organismeista ja niiden turvallisuuden arvi-
oinnissa houdatettavista perusteista annetaan
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sen
mukaan kuin geenitekniikkaa koskevassa Eu-
roopan yhteison lainsdddanntssa sdadetaan.
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38
Maaritel mat

Téassa laissa tarkoitetaan:

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

2) mikro-organismilla mikrobiologista so-
lu- tai muuta rakennetta, joka pystyy liséén-
tymaan tai siirtamaan perintdainesta, mukaan
luettuina virukset, viroidit sekd eléin- ja kas-
visoluviljelmét seka ihmissolu- ja kudosvil-
jelmét;

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

4) muuntogeeniselld  mikro-organismilla
mikro-organismia, jonka perintdainesta on
muunnettu tavalla, joka e toteudu luonnossa
pariutumisen tuloksena tai luonnollisena yh-
distelméand;

5) kaytdlla suljetussa tilassa kaikkia toi-
mia, joilla organismgja muunnetaan geeni-
tekniikalla tai muuntogeenisia organismeja
kasvatetaan, séilytetddn, siirretédn, tuhotaan,
havitetddn tai kaytetddn muulla tavalla ja
joissa kaytetdan erityisia eristamistoimenpi-
teitd organismien paasyn rgjoittamiseks vé-
eston keskuuteen tai ymparistéon véeston ja
ympériston turvalisuuden korkean tason
varmistamiseksi;

6) tarkoituksellisella levittamisella muun-
togeenisten organismien saattamista ympéris-
toon toteuttamatta erityisia eristdmistoimen-
piteitd muuntogeenisten organismien vaeston
keskuuteen tai ympériston paésyn rajoittami-
seksi tai vaestdn ja ympariston turvallisuuden
korkean tason turvaamiseksi; tarkoitukselli-
sena levittdmisena pidetéédn my6s muunto-
geenisten organismien markkinoille saatta-
mista;

7) markkinoille saattamisella tuotteen saat-
tamista kolmansien osapuolten saataville jo-
ko maksua vastaan tai vastikkeetta; markki-
noille saattamisena e pidetd muuntogeenis-
ten organismien luovuttamista kayttoon sul-
jetussatilassatai tarkoitukselliseen levittémi-
seen ympéaristéon muussa kuin markkinoil-
| esaattami starkoi tuk sessa;

8) toiminnanharjoittajalla luonnollista tai
oikeushenkil 68, joka vastaa muuntogeenisten
organismien kaytosta suljetussa tilassa taikka
joka vastaa muuntogeenisten organismien
tarkoituksellisesta levittémisesta ymparistéon
jajoka vastaa tdman lain mukaisten asiakirjo-
jen siséll6std, oikedlisuudesta seké asiakirjo-
jen toimittamisesta viranomaiselle;

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

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

11) riskinarvioinnilla arviota muunto-
geenisten organismien kdytosta mahdollisesti
aiheutuvista ihmisen ja eldinten terveyteen ja
ympéristoon kohdistuvista riskeistd, olivatpa
ne suoria tai vaillisia taikka valittomasti tai
viipedlailmenevig;

12) tuottedla markkinoille saatettavaa
valmistetta, joka koostuu muuntogeenisisti
organismeista tai niiden yhdistelmistéa taikka
joka sisdtaaniita

Valtioneuvoston asetuksella sé&detdan tar-
kemmin menetelmista ja tekniikoista, joita
pidetédn 1 momentin 3 ja 4 kohdassa tarkoi-
tettuna muuntamisena. Sosiadli- ja terveys
ministerion asetuksella séédet&én tarkemmin
riskinarvioinnin tavoitteista ja kaytannon
suorittamisesta.

2 luku
Viranomaiset
48
Yleinen ohjaus ja valvonta

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

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

Liséks tdman lain ja sen nojalla annettujen
séadnndsten noudattamista ohjaa ja valvonta-
toimintaa johtaa muuntogeenisiin organis-
meihin liittyvissa kysymyksissi maa-, metsa-
, kdla- jariistatalouden alala maa- ja mets&
talousministerio.

58
Geenitekniikan lautakunta

Valtioneuvosto asettaa taman lain mukaisia
tehtévia varten geenitekniikan lautakunnan
sosiaali- ja terveysministerion esityksesta
viideksi vuodeks kerrallaan. Valtioneuvosto
maaréa lautakunnan puheenjohtgjan ja vara
puheenjohtgjan. Liséksi valtioneuvosto méa-
réé lautakuntaan enintéén viis muuta jésenta
seka kullekin heille henkilokohtaisen vargjé
senen. Lautakunta toimii sosiadli- ja terve-
ysministerion yhteydessa.

Lautakunnan jésenten tulee edustaa ainakin
kauppa- ja teollisuusministeritta, maa- ja
metsdtalousministeriotd, sosiadi- ja terveys
mi nisteri 6ta seka ympéri stoministeriota. Lau-
takunnassa tulee olla myos eettista asiantun-
temusta.

Jos jasen tai vargjésen eroaatai kuolee kes-
ken toimikautensa, madréé sosiaali- ja terve-
ysministerié saman viranomaisen, jarjeston
tai julkisoikeudellisen laitoksen ehdotuksesta
kuin asianomainen jdsen tai vargjdsen on
maarédtty hanen tilalleen uuden jésenen ta
varg dsenen jdjella olevaksi kaudeksi.

5a8§
Geenitekniikan lautakunnan tehtavat

Geenitekniikan lautakunta johtaa ja yhteen-
sovittaa tdman lain noudattamisen valvontaa.

Sen lisdksi, mita téssa laissa geenitekniikan
lautakunnan tehtavistd muualla saadetdan,
geenitekniikan lautakunta:

1) toimii geneettisesti muunnettujen mikro-
organismien kaytosta suljetuissa oloissa an-
netussa neuvoston direktiivissa 90/219/ETY,
jaljempana suljetun kayton direktiivi, tarkoi-
tettuna toi mivaltai sena viranomai sena;

2) toimii genesttisesti muunnettujen orga-
nismien tarkoituksellisesta levittdmisesta
ymparistéon  ja  neuvoston  direktiivin
90/220/ETY kumoamisesta annetussa Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa
2001/18/EY, jdjempand avoimen kayton di-
rektiivi, tarkoitettuna toimivaltaisena viran-
omaiseng;

3) toimii Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksen (EY) N:o 1946/2003 muunto-
geenisten organismien valtioiden rajat ylitté
vista siirroista sekd Cartagenan bioturvalli-
suuspoytakirjassa tarkoitettuna toimivaltai se-
na viranomaisena; seka

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

5b§

Geenitekniikan lautakunnan paatosvaltaisuus
ja asioiden kasittely lautakunnassa

Geenitekniikan lautakunnan kutsuu koolle
lautakunnan puheenjohtgja tai puheenjohta
jan estyneend ollessa varapuheenjohtagja taik-
ka molempien ollessa estyneend geeniteknii-
kan lautakunnan paasi hteeri.

Geenitekniikan lautakunta on padtosvaltai-
nen, kun lasna on kokouksen puheenjohtgja
ja vahintdan kolme muuta j&sentd. Kokouk-
sen puheenjohtgiana toimii geenitekniikan
lautakunnan puheenjohtgja tai varapuheen-
johtgja.

Lautakunnan pastokseksi tulee se kanta, jo-
ta enemmistd on kannattanut. Adnten men-
nessa tasan pagtokseks tulee se kanta, jota
kokouksen puheenjohtgja on kannattanut.

Lautakunnan pagtokset allekirjoittaa koko-
uksen puheenjohtagjaja varmentaa esittelija.

5c§
Jaostojen asettaminen

Geenitekniikan lautakunta voi asettaa jaos-
toja. Lautakunta maéréa keskuudestaan jaos-
ton puheenjohtajan. Jaoston jésenind voi toi-
mia myds lautakunnan ulkopuolisia henkil 6i-
ta.
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5d8§
Asioiden ratkaiseminen

Geenitekniikan lautakunta ratkaisee asiat
lautakunnan péésihteerin tai mé&arddmansa
esittelijan esittelystd. Geenitekniikan lauta-
kunta voi maarétd lautakunnan esittelijoiksi
maaragjaksi tarpeellisen maéran henkil6ita,
joilla on soveltuva ylempi korkeakoulutut-
kinto ja hyva perehtyneisyys geenitekniik-
kaan.

5e8
Rikosoi keuddllinen virkavastuu

Lautakunnan puheenjohtgjaan, jaseneen,
vargdseneen seka edttelijgdn  sovelletaan
heidan suorittaessaan téassa laissa tarkoitettua
tehtavédd rikosoikeuddlista virkavastuuta
koskevia sdannoksia.

5f8§
Lautakunnan sihteerist®

Geenitekniikan lautakunnalla on p&&toimi-
nen paasihteeri, jonka sosiaali- ja terveysmi-
nisterio nimittda enintdan viiden vuoden
madraajaks kerrallaan. Lisaks lautakunnalla
on muuta henkil 8st6d, jonka nimittéa sosiaa-
li- jaterveysministerio.

Paasihteerin virkaan kelpoisuusvaatimuk-
sena on soveltuva ylempi korkeakoul ututkin-
to, hyva perehtyneisyys geenitekniikkaan se-
k& perehtyneisyys halintotehtéviin ja geeni-
tekniikan lautakunnan toimialaan.

598
Valvontaviranomai set

Taman lain mukaisia valvontaviranomaisia
ovat Sosiaali- ja terveydenhuollon tuoteval-
vontakeskus, Suomen ympdristokeskus ja
Kasvintuotannon tarkastuskeskus.

Taman lain ja sen nojalla annettujen saén-
nosten sekd padtdsten noudattamista koske-
vasta valvonnasta huolehtivat valvontaviran-
omaisten tarkastgjat.

Vavontaviranomaisen maardamalla tarkas-

tgialla on oltava hyva geenitekniikan asian-
tuntemus sek& tehtévien hoitamiseen vaadit-
tava kyky jataito.

Tarkastgjien toimintaan sovelletaan, mita
viranomaisten esteellisyydesta seka hallinto-
asiassa viranomaisen velvollisuudeksi kuulu-
vasta tulkitsemisesta ja kaéntamisesta erik-
seen sdadetdan. Tarkastuspoytdkirjan virhei-
den korjaamiseen sovelletaan hallintoasiassa
noudatettavia sédnndksia paatdksessa olevan
virheen korjaamisesta.

Sosiadli- ja terveysministerion asetuksella
sdddetddn tarkemmin tarkastusmenettelysta
jatarkastuspoytékirjasta.

5h8§
Valvontaviranomai sten tehtavat

Sosiadli- ja terveydenhuollon tuotevalvon-
takeskus yll&pitéd geenitekniikan rekisteria
siten kuin siita téssé lai ssa sdadetéan.

Sosiadli- ja terveydenhuollon tuotevalvon-
takeskus valvoo kayttéa suljetussa tilassa ja
terveyskysymyksissa muuntogeenisten orga-
nismien tarkoituksellista levittdmistd ympéa-
rstéon. Suomen ympéristokeskus valvoo
ymparistokysymyksissa muuntogeenisten or-
ganismien tarkoituksellista levittamista ym-
paristdon. Kasvintuotannon tarkastuskeskus
valvoo maa- ja metsdtalouden aalla muunto-
geenisten organismien tarkoituksellista levit-
tami sta ymparistoon.

Lisdks valvontaviranomaiset:

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

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

3) hoitavat muut tehtavét, jotka niille sé&
detédn tai maarataan.

Geenitekniikan lautakunta maaréa tarvitta-
essa mika valvontaviranomainen on asiassa
toimivaltainen.

68
Asiantuntijaviranomaiset ja -laitokset

Geenitekniikan asiantuntijaviranomaiset ja
—Jaitokset ovat velvollisa antamaan lausun-
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toja geenitekniikan lautakunnalle ja toimi-
maan muullakin tavoin geenitekniikan asian-
tuntijoina.

Geenitekniikan  asiantuntijaviranomaisina
ja -laitoksina toimivat toimialalaan Elintar-
vikevirasto, Elainlaédkintd ja elintarviketut-
kimuslaitos, Kansanterveyslaitos, Kasvintuo-
tannon tarkastuskeskus, Ladkelaitos, Maa- ja
elintarviketalouden tutkimuskeskus, Metsan-
tutkimuslaitos, Riista- ja kalatalouden tutki-
muslaitos, Sosiaali- ja terveydenhuollon tuo-
tevalvontakeskus, Suomen ympéristokeskus,
Tyoterveyslaitos ja Valtion teknillinen tutki-
muskeskus.

Geenitekniikan lautakunta voi tarvittaessa
kayttéd myts muita kuin 2 momentissa mai-
nittuja asiantuntijaviranomaisia ja -laitoksia.

3 luku
Yleiset velvollisuudet
88
Riskinarviointi

Terveys- ja ympéristohaittojen ehkaisemi-
seksi  toiminnanharjoittgjan on tehtava ris-
kinarviointi, kun muuntogeenisia organisme-
jakaytetdan suljetussatilassa tai tarkoituksel-
lisesti levitetéddn ympéristoon.

Riskinarvioinnissa on varmistettava, etta
mahdolliset ihmisten ja eldinten terveyteen ja
ympéaristéon kohdistuvat haittavaikutukset,
jotka voivat ilmeta suoraan tai vélillisesti
muuntogeenisista organismeista muihin or-
ganismeihin tapahtuvan geenisiirron vélityk-
sell§, arvioidaan.

Ihmisten tai eldinten terveydelle tai ympéa-
ristélle haitalisten  antibioottiresistenssi-
merkkigeenien kayttd on kielletty levitettdes-
sS4 muuntogeenisid organismeja tarkoituksel-
lisesti ymparistoon.

Sosiadli- ja terveysministerion asetuksella
séddetdén tarkemmin haitallisten antibiootti-
resi stenssimerkkigeenien kéytosta.

8asg
Huolellisuusvelvollisuus

Muuntogeenisia organismegja kaytettdessa

on noudatettava kyseisen organismin tai or-
ganismien edellyttdmaa huoldlisuutta ja va-
rovaisuutta.

98

SHvillaolovelvollisuus

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

9a8
Asiakirjojen paivittamisvelvollisuus

Toiminnanharjoittajan on ilmoitettava gee-
nitekniikan lautakunnalle muuntogeenisten
organismien suljettuun kayttoon ja tarkoituk-
selliseen levittamiseen liittyvat muutokset,
jotka koskevat toiminnanharjoittajan tai vas-
tuuhenkil6iden henkil - tai yhteystietoja. Li-
séks geenitekniikan lautakunnalle on ilmoi-
tettava, jos kayttd suljetussa tilassa kokonai-
suudessaan padttyy.

108
Kirjaamisvelvollisuus

Toiminnanharjoittajan on pidettava kirjaa
muuntogeenisten organismien riskinarvioin-
nista ja kaytosta suljetussa tilassa. Tiedot on
pyydettéessi toimitettava geenitekniikan lau-
takunnalle.

Kirjaamisvelvollisuuden sisdllosta sdéde-
tédn tarkemmin sosiadli- ja terveysministeri-
0n asetuksella.

118
Seurantavel vollisuus

Kun tarkoitukselliseen levittamiseen ympé-
rstéon on annettu lupa, toiminnanharjoitta-
jan on varmistettava, etta seuranta ja rapor-
tointi toteutetaan lupaan sisallytettyjen esitet-
tyjen ehtojen mukaisesti. Luvan sisdlosta
sdadetdan 18 §:ssdja2l a8:ssa
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Seurantavelvollisuus toteutetaan noudatta-
malla laadittua seurantasuunnitelmaa. Seu-
rantasuunnitelman laatimisen yksityiskohdis-
ta sdddetddn sosiadi- ja terveysministerion
asetuksella

4 luku

M uuntogeenisten or ganismien kaytto sul-
jetussatilassa

138
Kéayton luokitus

Muuntogeenisten mikro-organismien kayt-
td suljetussa tilassa luokitellaan riskinarvi-
ointia kayttéen neljdén luokkaan. Kayton
luokat ja niiden perusteella médraytyvét eris-
tystasot ihmisen ja eldinten terveyden ja ym-
paristdn suojelemiseks jaotellaan seuraavas-
ti:

1) luokkaan 1 kuuluvaan toimintaan ei liity
riskia tai siihen liittyy hyvin vahéinen riski,
jolloin riitt& eristystaso 1,

2) luokkaan 2 kuuluvaan toimintaan liittyy

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

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

Toiminnanharjoittajan on tehtavd 1 mo-
mentissa tarkoitettu luokitus (suljetun kaytén
luokitus). Toiminnassa houdatettavat eristé-
mis- ja muut suojatoimenpiteet maaraytyvét
eristystason mukaan. Geenitekniikan lauta-
kunnan luvalla voidaan yksittéistapauksissa
poiketa eristamis- ja muista suojatoimenpi-
teista.

Jos e ole selvad, miké luokka on sopiva
aiotulle kaytdlle suljetussa tilassa, sovelle-
taan ankarampia eristdmis- ja suojatoimenpi-
teitd, kunnes geenitekniikan lautakunta on
riittavan naytdn perusteella hyvaksynyt lie-
vempien toimenpiteiden kayttotnoton.

Sosiadli- ja terveysministerion asetuksella
sdadetédn tarkemmin muuntogeenisten mik-
ro-organismien suljetun kayton luokituksesta,
eristystasoista ja niihin kuuluvista eristamis-
ja muista suojatoimenpiteistd seka pelastus-
suunnitelmista ja sovellettavista turvatoi-

menpiteista.

Muuntogeenisten kasvien ja eléinten sulje-
tun kayton luokituksesta seka eristystasoista
janiihin kuuluvista eristdmis- ja muista suo-
jatoimenpiteista séadetdan tarkemmin sosiaa-
li- jaterveysministerion asetuksella.

148

I1moitus muuntogeeni sten organismien kayt-
toON tarkoitetusta tilasta

Toiminnanharjoittajan tulee tehda geeni-
tekniikan lautakunnalle ilmoitus tilasta, joka
on tarkoitettu muuntogeenisten organismien
kayttoon suljetussa tilassa.

[Imoituksessa on esitettdva tiedot toimin-
nanharjoittgjasta ja tilasta, muuntogeenisten
organismien suljetussa tilassa tapahtuvasta
kaytosta ja suljetun kdytdn luokasta, valvon-
nasta ja turvallisuudesta vastaavista henki-
|6ista ja jatehuollosta seka yhteenveto ris-
kinarvioinnista.

Sosiadli- ja terveysministerion asetuksella
sdadetédn tarkemmin ilmoituksen sisédllosta
jailmoitusmenettel ysta.

14 a§

I1moitus muuntogeeni sten organismien kay-
ton aloittamisesta

Toiminnanharjoittajan tulee tehdd geeni-
tekniikan lautakunnalle ilmoitus luokkaan 2
kuuluvasta muuntogeenisten organismien
suunnitellusta k&yton aoittamisesta suljetus-
sa tilassa. Luokkaan 1 kuuluvien muunto-
geenisten organismien kaytosta tulee tehda
ainoastaan 14 8:ssd tarkoitettu ilmoitus.

Muuntogeenisten mikro-organismien kay-
ton aloittamista koskevassa ilmoituksessa on
esitettdvd tiedot toiminnanharjoittgasta ja
paivasta, jolloin 14 8:ssé tarkoitettu ilmoitus
on  jatetty, muuntogeenisten  mikro-
organismien suljetussa tilassa tapahtuvasta
kaytosta, valvonnasta ja turvallisuudesta vas-
taavista henkildistd, eristys- ja suojatoimen-
piteistd, jétehuollosta seka yhteenveto ris-
kinarvioinnista. IImoituksessa on lisdks esi-
tettdva tiedot pelastussuunnitelmasta siten
kuin sosiadli- ja terveysministerion asetuk-
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Muuntogeenisten kasvien kéyton aloittami-
sesta on teht&va ilmoitus silté osin kuin kéyt-
td6 kuuluu luokkaan 2. Kaytdon aoittamista
koskevaan ilmoitukseen sovelletaan mita
edellda 2 momentissa on sdadetty mikro-
organismeista.

Sosiadli- ja terveysministerion asetuksella
sdadetédn tarkemmin ilmoituksen sisédllosta
jailmoitusmenettel ysta.

14b8

Hakemus muuntogeeni sten organismien kay-
tén aloittamisesta

Toiminnanharjoittajan tulee tehda geeni-
tekniikan lautakunnalle hakemus luokkiin
3—4 kuuluvasta muuntogeenisten mikro-
organismien ja kasvien seka luokkaan 2 kuu-
luvasta muuntogeenisten eléinten suunnitel-
lusta k&yton aloittami sesta suljetussa tilassa.

Muuntogeenisten mikro-organismien kay-
ton a oittamista koskevassa hakemuksessa on
esitettdva tiedot toiminnanharjoittgjasta ja ti-
lasta ja péivastd, jolloin 14 8:ssa tarkoitettu
ilmoitus on jétetty, muuntogeenisten mikro-
organismien suljetussa tilassa tapahtuvasta
kaytosta, valvonnasta ja turvallisuudesta vas-
taavista henkildista, eristys- ja suojatoimen-
piteistd, jatehuollosta seka jéljennds riskinar-
vioinnista. Hakemuksessa on lisaks esitetta-
va tiedot pelastussuunnitelmasta siten kuin
sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa
sdadetdan.

Muuntogeenisten kasvien ja eldinten kay-
ton aloittamista koskevaan hakemukseen so-
velletaan mité edell&d 2 momentissa on s&&
detty mikro-organismeista.

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

14c§

Toiminnanharjoittajan oikeus pyytaa geeni-
tekniikan lautakunnan paatosta

Toiminnanharjoittgja voi pyytéa geenitek-
niikan lautakunnalta luokkaan 2 kuuluvan
kayton aloittamista koskevasta ilmoituksesta
téman lain 16 a 8§:ssa tarkoitetun kirjallisen
paatoksen.

158

Muuntogeenisten organismien kaytén al oit-
taminen ensimmaisen kerran

Muuntogeenisten mikro-organismien kayt-
t6 suljetussa tilassa saadaan aoittaa seuraa-
vasti:

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

2) luokkaan 2 kuuluva suljettu kayttd val-
tioneuvoston asetuksella sdadetyn gjan kulut-
tua sen jakeen, kun kéyton aloittamisesta on
tehty ilmoitus geenitekniikan lautakunnalle;

3) luokkaan 3 tai 4 kuuluva suljettu kayttd
valtioneuvoston asetuksella séadetyn gjan ku-
luttua sen jakeen, kun kayton aloittamisesta
on tehty hakemus geenitekniikan lautakun-
nalle ja geenitekniikan lautakunta on tehnyt
paétoksen hakemuksen hyvaksymisesta.

Muuntogeenisten kasvien ja eléinten kay-
ton aloittamista suljetussa tilassa koskee so-
veltuvin osin, mitd 1 momentissa sé&detaan.

Valtioneuvoston asetuksella sé&detdan tar-
kemmin k&yton aloittamisgjoista seké hake-
musten kasittelygjoista.

16§

Muuntogeenisten organismien kaytén al oit-
taminen aikaisemmin ilmoitetuissa tiloissa

Muu kuin 15 8:ssd tarkoitettu muunto-
geenisten mikro-organismien kaytto suljetus-
sa tilassa saadaan aloittaa tiloissa, joissa ta-
pahtuvasta kdytosta on jo tehty ilmoitus tai
hakemus vastaavan tai ylemman suljetun
kayton luokan osalta, seuraavasti:

1) luokkaan 1 kuuluva suljettu kaytto ilman
uutta ilmoitusta edellyttéen, ettd toiminnan-
harjoittaja pitéa kirjaa riskinarvioinnista;

2) luokkaan 2 kuuluva suljettu kaytto valit-
témasti uuden kdyttn aoittamista koskevan
ilmoituksen jattamisen jalkeen, jos samoissa
tiloissa tapahtuvaa kayttéd koskevan aikai-
semmin tehdyn ilmoituksen hyvaksymisvaa-
timukset on taytetty;

3) luokkaan 3 tai 4 kuuluva suljettu kaytto
sen jakeen, kun uus kaytdn aloittamista
koskeva hakemus on jétetty geenitekniikan
lautakunnalle ja samoissa tiloissa tapahtuvaa
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kayttoa koskevan aikaisemmin tehdyn hake-
muksen hyvaksymisvaatimukset on taytetty
seka geeniteknitkan lautakunta on tehnyt
paadtoksen uuden hakemuksen hyvaksymises-
ta

Muuntogeenisten kasvien ja eldinten muuta
kuin 15 8:ssa tarkoitettua kadyttda suljetussa
tilassa koskee soveltuvin osin mita 1 momen-
tissa séadetdan.

Valtioneuvoston asetuksella séédetdan tar-
kemmin kayttn aloittamisgjoista seka hake-
musten kasittelygjoista.

16a8§
Luvan myontaminen

Geenitekniikan lautakunnan tulee myontéa
hakemuksen perusteella kirjallinen lupa sul-
jettuun kayttdon, jos 8 8n mukaisen ris-
kinarvioinnin perusteella suljetusta kaytosta
el aiheudu haittaa ihmisen tai eéinten ter-
veyddle ta ympéristolle ottaen huomioon
noudatettavat eristdmis- sek& muut suojatoi-
menpiteet.

Geenitekniikan lautakunta voi sisdllyttéa
lupaan ehtoja, jotka liittyvét riskin hallintaan
tal riittdvien eristamis- sekd muiden sugja
toimenpiteiden saavuttamiseen.

16b §
Uusi sta tiedoista ilmoittaminen

Jos toiminnanharjoittaja saa ol ennaista uut-
ta riskinarviointiin liittyvéa tietoa tai jos toi-
minnanharjoittaja muuttaa suljettua kayttoa
tavalla, joka voi merkittévasti vaikuttaa ris-
kinarviointiin, tdman on viipymétta ilmoitet-
tava asiasta geenitekniikan lautakunnalle.

Tiedon saatuaan geenitekniikan lautakunta
VoI tarvittaessa muuttaa lupaehtoja tai ryhtyd
22 8:n mukaisiin toimenpiteisin.

16¢c§

Onnettomuudesta ja vaar atilanteesta ilmoit-
taminen

Toiminnanharjoittajan on viipymétta 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 olisi voinut aiheuttaa vaaraa ihmisen tai
eldinten terveydelle tai ympaéristdlle.

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

5 luku

Tarkoituksellinen levittaminen ymparis-
t60n muussa kuin markkinoillesaattamis-
tarkoituksessa

16d§
Soveltamisala

Taman luvun sddnndksia ei sovelleta ihmi-
selle tarkoitettuihin - muuntogeenisia  or-
ganismga ssdtaviin 188keaineisiin ja 184
keyhdisteisiin, jos niille on annettu lupa
muun lainsdannon nojalla ja riskinarviointi,
seurantasuunnitelma, uusien tietojen kasitte-
ly, yleistlle annettava tieto, levittdmisen tu-
loksista tiedottaminen ja tietojen vaihtoa
koskevat vaatimukset ovat tdman lain vaati-
musten mukaisia.

17§
Hakemus

Toiminnanharjoittajan on haettava geeni-
tekniikan lautakunnalta lupa muuntogeenis-
ten organismien tai niiden yhdistelmén tar-
koituksellisen levittamisen aloittamiselle, jos
muuntogeenisia organismejata niiden yhdis-
telméa on tarkoitus levittéd Suomen valtion
aluedla

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

Sosiadli- ja terveysministerion asetuksella
séadetaén tarkemmin hakemuksen sisdlldsta
ja hakemusmenettel ysta.
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188
Luvan myontaminen

Geenitekniikan lautakunnan on vahvistet-
kuluessa hakemuksen saapumisesta |ahetet-
téava dita tiivistelma Euroopan yhteisdjen
komissiolle. Kun geenitekniikan lautakunta
on arvioinut muiden jasenvaltioiden mahdol-
lisesti esittdmét kannanotot, on sen annettava
hakemuksen vastaanottamisesta kirjallinen
paatos.

Geenitekniikan lautakunnan tulee myontéa
lupa levittamiselle, jos 8 8:n mukaisessa ris-
kinarvioinnissa e ole havaittu vaaraa ihmi-
sen tai edinten terveydelle tai ympéristolle ja
tekniset asiakirjat on laadittu 17 8&:n mukai-
sesti. Lupaa e myonnetd, jos edell& mainitut
edellytykset eivét tayty.

Laskettaessa 1 momentissa mainittua 90
paivan méadraaikaa ei oteta huomioon aikaa,
jona geenitekniikan lautakunta odottaa toi-
minnanharjoittgjalta mahdollisesti pyytéami-
aan lisétietojatai kuulee yleisda niin kuin 36
b §:ss4 sdadetaan.

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

Geenitekniikan lautakunta voi sisdllyttéa
lupaan 11 8:ssa sdadettyyn seurantavelvolli-
suuteen jariskinhallintaan liittyvia ehtoja.

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

18a8
Eriytetyt menettel yt

Jos on saatu riittéavasti kokemusta tiettyjen
muuntogeenisten organismien levittamisesta
tietyissa ekosysteemeissa ja kyseiset muun-
togeeniset organismit tayttavat mita Euroo-
pan yhteisdon lainsdadanndssa niistéd siéde-
téan, voidaan 18 §:ssi sdddetysta menettelys-
ta poiketa.

Tarkempia sdanntksia 1 momentissa tar-

koitetuista muuntogeenisistd organismeista
annetaan sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksella noudattaen, mita avoimen kéayton di-
rektiivin 7 artiklassa séédetddn. Sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella séadetéén tar-
kemmin noudatettavasta menettelystd seka
siihen liittyvista teknisistd asiakirjoista ja
asiakirjojen yksityiskohtai sesta sisdll 6sté.

18b §
Toiminnan aloittaminen

Muuntogeenisten organismien levittdminen
saadaan aloittaa vasta kun geenitekniikan
lautakunta on antanut kirjallisen luvan javain
lupaehtojen mukaisesti.

198
Tuloksista raportoiminen

Toiminnanharjoittajan on toimitettava gee-
nitekniikan lautakunnalle tiedot sellaisista le-
vittdmisen tuloksista, jotka liittyvat ihmisen
tal eldinten terveydelle tai ympéristolle mah-
dollisesti aiheutuviin riskeihin ja mainittava
mahdolliset tuotteet, joista toiminnanharjoit-
tagja aikoo tehda hakemuksen mythemmassa
vaiheessa. Tiedot on toimitettava levittami-
sen paétyttyd ja sen jalkeen luvassa mainituin
maaraajoin.

Tuloksista raportoimisesta ja hakemusme-
nettelyyn liittyvien asiakirjojen yksityiskoh-
taisesta sisdlosté séddetdén tarkemmin sosi-
aali- jaterveysministerion asetuksella.

19a8§
Uusi sta tiedoista ilmoittaminen

Jos hakemuksen kasittelyn aikana tai geeni-
tekniikan lautakunnan annettua luvan tarkoi-
tukselliseen levittdmiseen, muuntogeenisen
organismin tai niiden yhdistelman levittamis-
t& muutetaan tai jos se tahattomasti muuttuu
tavalla, joka voi vaikuttaa ihmisen tai eléin-
ten terveyttd tal ympdristod koskeviin riskei-
hin taikka jos riskeista saadaan uutta tietoa,
on toiminnanharjoittajan valittomasti:
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1) ryhdyttdva tarpeellisiin toimenpiteisiin
ihmisen tai eldinten terveyden tai ympéristén
suojelemiseks;

2) kerrottava geenitekniikan lautakunnalle
etukateen suunniteluista levittdmisen muu-
toksista tai valittdmasti tahattoman muutok-
sen tultua havaituksi tai kun uutta tietoa on
kaytettavissa; seka

3) tarkigtettava hakemuksessa madritellyt
toimenpiteet.

Jos geenitekniikan lautakunta ssa 1 mo-
mentissa tarkoitettuja tietoja, jotka voivat
merkittavasti vaikuttaa ihmisen tai edainten
terveyttd tai ympéristda koskeviin riskeihin
ta joilla voi olla merkittava vaikutus 1 mo-
mentissa mainittuihin olosuhteisiin, geeni-
tekniikan lautakunnan on arvioitava nama
tiedot ja saatettava ne julkisiksi. Tiedot saa-
tuaan geenitekniikan lautakunta voi velvoit-
taa toiminnanharjoittajan muuttamaan tarkoi-
tuksellisen levittdmisen olosuhteita, Siirté-
maan levittdmisen adoittamista tai lopetta
maan levittdmisen, jos se on vattamatonta
terveyttd tai ymparistéa koskevien merkitta-
vien riskien estamiseksi tai vahentémiseksi.
Geenitekniikan lautakunnan on tiedotettava
yleisolle edella mainitusta padtoksesta.

6 luku
Tuotteiden saattaminen markkinoille
19b§
Soveltamisala

Taman luvun sddnnoksia ei sovelleta ihmi-
slle tai eldimille tarkoitettuihin muunto-
geenisia organismgia sisdltaviin lagdkkeisiin
eikd muihin sellaisiin tuotteisiin, joille on
annettu lupa muun lainsdannon nojallajajoi-
den osdlta suoritettu riskien arviointi tayttéa
téman lain mukai set vaatimukset.

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

yhdistelma saatetaan markkinoille Suomessa,
toiminnanharjoittgjan on tehtéava dita lupa-

hakemus geenitekniikan lautakunnalle.

Geenitekniikan lautakunnan on vahvistet-
nitekniikan lautakunnan on toimitettava tii-
vistelma hakemuksesta valittomasti muiden
jasenvaltioiden toimivaltaisilie viranomaisille
jaEuroopan yhteisgjen komissiolle.

Riskien arvioimiseks seka terveys- ja ym-
paristévaikutusten tunnistamiseksi hakemuk-
sen tulee sisAltéd avoimen kayton direktiivin
13 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot.
Geenitekniikan lautakunnan on tutkittava
viipymétta, onko hakemus | aadittu téméan lain
mukaisesti ja pyydettava tarvittaessa toimin-
nanharjoittgjaltalisdtietoja.

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

Toiminnanharjoittajan tekema lupahake-
muksen peruutus ei esta jattamasta hakemus-
ta mydhemmin muun Euroopan yhteisdjen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Sosiadli- ja terveysministerion asetuksella
sdadetédn tarkemmin hakemuksen sisédlldsta
ja hakemusmenettel ysta.

20a8§
Arviointikertomus

Kun geenitekniikan lautakunta on vastaan-
ottanut hakemuksen, se laatii siita arviointi-
kertomuksen. Arviointikertomuksessa on to-
dettava, voidaanko ja milla edellytyksin ky-
seinen muuntogeeninen organismi saattaa
markkinoille taikka etta siti el tule saattaa
markkinoille.

Jos geenitekniikan lautakunta katsoo, etta
muuntogeeninen organismi voidaan saattaa
kemuksen vastaanottamisesta toimitettava
Euroopan yhteisdjen komissiolle arviointi-
kertomuksensa lisdtietoineen seka tiedot lisa
tietoja koskevista pyynnoistéa perustel uineen.
Arviointikertomus tulee lahettéd myds toi-
minnanharjoittgalle.

Jos geenitekniikan lautakunta katsoo, etta
muuntogeenistd organismia & voida saattaa
kemuksen vastaanottamisesta laadittava arvi-
ointikertomus ja ldhetettava se toiminnanhar-
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joittgjalle. Sen jalkeen geenitekniikan lauta-
paivasts, jolloin se lahetti arviointikertomuk-
sen toiminnanharjoittgjale, ja viimeistéén
tamisesta lahetettdva Euroopan yhteisdjen
komissiolle arviointikertomuksensa lisdtie-
toineen sekd tiedot lisdtietoja koskevista
pyynnaista perustel uineen.

Arviointikertomuksen lahettamisen yhtey-
dessa Euroopan yhteistjen komissiolle on 1&-
hetettava myds hakemuksen jéljennds.

Laskettaessa méérdaikoja e oteta huomi-
oon aikaa, jolloin geenitekniikan lautakunta
odottaa toi minnanharjoittgjalta lisétietoja.

Valtioneuvoston asetuksella séédetdan tar-
kemmin arviointikertomuksen sisdlésta ja
sen |aatimisesta.

218§
Markkinoille saattaminen tai sen kieltaminen

Toiminnanharjoittaja saa aloittaa markki-
noille saattamisen vasta saatuaan geenitek-
niikan lautakunnan kirjallisen luvan jalupaan
sisdllytettyjen ehtojen mukaisesti.

Jos geenitekniikan lautakunta on |aatimas-
saan arviointikertomuksessa péatynyt siihen,
ettel tuotetta tule saattaa markkinoille, hake-
mus on hylattéava. Paatos on perusteltava.

Jos geenitekniikan lautakunta katsoo, etta
tuote voidaan saattaa markkinoille, lautakun-
nan on annettava tuotteen markkinoille saat-
tamista koskeva kirjalinen lupa. Lupa tulee
antaa, jos 8 8:ssA sdadetty riskinarviointi
0soittaa, ettei tuote aiheuta vaaraa ihmisen tai
elainten terveydelle tai ympéristolle ja mi-
k&an Euroopan yhteistjen jasenvaltio tai ko-
missio e esitd perusteltua vastal ausetta eika
asiaan liity kysymyksia, joita ei ole kyetty
ratkaisemaan Euroopan yhteistjen jasenval-
tioiden ja komission kesken.

Lupapaétds on annettava toiminnanharjoit-
tgjale kirjalisesti tiedoksi seka |ahetettéva
Euroopan yhteistjen jasenvaltioille ja komis-
siolle 30 paivan kuluessa edella 3 momentis-
sa mainitun yhteisymmarryksen |0ytéamisen
jékeen.

Lupa voidaan antaa enintd&n kymmeneksi
vuodeksi luvan myontamispaivasta [ukien.

Jos kyseessd on muuntogeenisten siemen-

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

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

21a8§
Luvan sisalto

Luvassa on mainittava:

1) luvan soveltamisala mukaan lukien
muuntogeeninen organismi tai organismit ja
niiden yksil6llinen tunniste;

2) luvan voimassaol oaika;

3) tuotteen markkinoille saattamista koske-
vat ehdot, jotka koskevat muuntogeenisen
organismin tai organismien kayttoa, kasitte-
lya ja pakkaamista seka tiettyjen ekosystee-
mien, ympéaristojen tai maantietedllisten alu-
eiden suojelemista;

4) velvollisuus pyynnosta toimittaa geeni-
tekniikan lautakunnalle vertailunaytteita sen
mukaan kuin siita 28 §:ssé sdadetdan;

5) merkintéd koskevat vaatimukset sen
mukaan kuin siita 21 ¢ 8:ssi séadetédan;

6) seurantaa koskevat vaatimukset sen mu-
kaan kuin siité 11 8:ssa séddetddn seka vel-
vollisuus raportoida geenitekniikan lauta-
kunnalle seurantaa koskevat tulokset seuran-
tasuunnitelman kattamalta gjanjaksolta seka

velvollisuudet.

21b§
Uusien tietojen kasittely

Jos muuntogeenisen organismin ihmisen ja
gldinten terveydelle tai ympéristdlle aiheut-
tamista riskeistd saadaan uutta tietoa ennen
luvan myontdmistd, toiminnanharjoittgjan on
ryhdyttéva valittdmasti tarpeellisiin toimen-
piteisiin terveyden ja ymparistbn suojelemi-
seksi ja ilmoitettava niistd geenitekniikan
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lautakunnalle. Toiminnanharjoittajan on li-
séks arvioitava tdtéa osin hakemuksessa esi-
tetyt tiedot uudelleen

Jos geenitekniikan lautakunta saa edella 1
momentissa tarkoitettuja tietoja luvan myon-
tdmisen jalkeen, sen on vélittomasti |&hetet-
tédvd saamansa tiedot Euroopan yhteistjen
komissiolle ja muiden Euroopan yhteistjen
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisil-
le.
kuluessa uusien tietojen vastaanottamisesta
|8hetettéva Euroopan yhteisjjen komissiolle
arviointikertomus siitd, onko lupaehtoja tar-
kistettava ja miten tai olisiko lupa peruutetta-
va, koska muuntogeenisen organismin on to-
dettu aiheuttavan merkittéavaé vaaraa ihmisen
jadéinten terveydelle jaympéristolle.

Jos jokin Euroopan yhteisjjen jasenvaltio
tai komissio e esita perusteltua vastal ausetta
eikd lupaehtoihin j&a ratkaisemattomia ky-
symyksid, geenitekniikan lautakunnan on
tarkistettava lupaa ehdotetulla tavalla. Tar-
kistettu lupa on |8hetettdva toiminnanharjoit-
tgale ja asiasta on ilmoitettava Euroopan
yhteisgjen jasenvaltioille jakomissiolle.

21c8§
Merkinnat

Muuntogeenisten tuotteiden markkinoille
saattamisen kaikissa vaiheissa pakkausmer-
kinnéssa tai tuotteen mukana olevassa asia-
kirjassa on oltava maininta " Tama tuote si-
sdltéd muuntogeenisa organismegid’, jolle
muualla toisin sdadeta.

Lisaks on huolehdittava sitg, 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 osdta, jotka sisdltavat
luvallisten muuntogeenisten organismien v
héisid maaria, jotka ovat satunnaisia tai tek-
nisesti mahdottomia vélttda, voidaan sosiaali-
ja terveysministerion asetuksella vahvistaa
maarg, jonka alittuessa tuotteita e tarvitse
merkita 1 momentin mukaisesti.

21d§
Luvan uusimista koskeva hakemus

Toiminnanharjoittaja voi hakea luvan uu-
simista geenitekniikan lautakunnalta.

Halutessaan hakea luvan uusimista toimin-
nanharjoittgjan on tehtdva vahintéédn yhdek-
sén kuukautta ennen luvan voimassaolon
paattymista geenitekniikan lautakunnalle ha-
kemus, joka sisdltda seuraavat tiedot:

1) luvan jaljennds,

2) seurannan tuloksista laadittu kertomus,

3) mahdolliset uudet tiedot riskeista, joita
tuote voi aiheuttaa ihmisen tai eléinten ter-
veyddleta ympdristdlle; seka

4) tarvittaessa ehdotus luvan ehtojen muut-
tami sesta ja téaydentami sesta.

21e§
Luvan uusimista kokeva menettely

Geenitekniikan lautakunnan on vahvistettava
hakemuksen vastaanottopéiva ja viipymétta
toimitettava jdjennds hakemuksesta ja arvioin-
tikertomus Euroopan yhteisijen komissiolle.

Geenitekniikan lautakunnan tulee viipymétta
laatia luvan uusmista koskevasta hakemukses-
ta 20 a §:ssa tarkoitettu arviointikertomus siten
kuin sita séédetéan.

Luvan uusimista koskevan hakemuksen jét-
tamisen jalkeen toiminnanharjoittaja voi jat-
kaa muuntogeenisen organismin markkinoil-
le saattamista akuperdisen luvan ehtojen
mukaisesti, kunnes luvan uusimisesta on teh-
ty paatos.

21§
Uudistettu lupa

Jos geenitekniikan lautakunta on |aatimas-
saan arviointikertomuksessa pédatynyt siihen,
ettei tuotetta tule pitéa markkinoilla, lauta-
kunnan on lahetettava arviointikertomus Eu-
roopan yhteisdjen komissiolle. Jos komission
kanta on yhdenmukainen lautakunnan johto-
padtoksen kanssa, hakemus on hylattava.
Paétos on perusteltava.

Jos geenitekniikan lautakunta katsoo, etta
tuote voidaan pitéd markkinoilla, lautakun-
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nan on annettava tuotteen markkinoilla pita-
mistéd koskeva kirjalinen lupa. Lupa tulee
antaa, jos 8 8:ssa sdadetty riskinarviointi
osoittaa ettel tuote aiheuta vaaraa ihmisen tai
gldinten terveydelle tai ympéristélle ja mi-
k&an Euroopan yhteistjen jasenvaltio tai ko-
missio e esitd perusteltua vastalausetta eiké
asiaan liity kysymyksig, joita ei ole kyetty
ratkaisemaan Euroopan yhteisdjen jasenval-
tioiden ja komission kesken.

Lupapdédtos on annettava toiminnanharjoit-
tajalle kirjalisesti tiedoksi seka |ahetettéva
Euroopan yhteistjen jasenvaltioille ja komis-
siolle 30 péivan kuluessa edelld 2 momentis-
sa mainitun yhteisymmarryksen |6ytamisen
jakeen.

Uudistetun luvan voimassaoloaika on
yleensd enintéédn kymmenen vuotta ja sitd
voidaan lyhentda tai pidentda erityisista ih-
misten ja eldinten terveyden seka ympéaristén
suojeluun liittyvista syista.

7 luku
Kiellot jarajoitukset
22§

Sdanndsten vastainen toiminta ja kayton ra-
joittaminen seka kieltdminen

Jos toiminnanharjoittgja rikkoo téta lakia
ta sen nojalla annettuja saénnoksia, geeni-
tekniikan lautakunta tai valvontaviranomai-
nen voi maaréta toiminnanharjoittajan tayt-
témaén laissa tai sen nojalla annetuissa séan-
noksissa saddetyt velvollisuudet.

Jos taméan lain mukaisen ilmoituksen tai
hakemuksen tekemisen jalkeen todetaan
muuntogeenisen organismin voivan aiheuttaa
merkittdvaa haittaa ihmisen tai eldinten ter-
veydelle tai ympaéristtlle, geenitekniikan lau-
takunta voi omasta tai valvontaviranomaisen
aloitteestar

1) rgjoittaa laitoksen tai sen osan kayttoon-
ottoa tai muuntogeenisten organismien kayt-
toa suljetussa tilassa;

2) rgoittaa tarkoituksellista levittamista
muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituk-
Sessa; tai

3) kieltéd jatkamasta séanndsten vastaista
menettelyd, jos edelld 1—2 kohdassa maini-

tut toimenpiteet eivét johda riittavan korke-
aan suojelun tasoon.

Toiminnanharjoittajan on suoritettava kiel-
to- ja rgoittamistoimenpiteistd aheutuvat
kustannukset.

Jos toiminnanharjoittaja e noudata valvon-
taviranomaisen t&man sdannoksen nojalla an-
tamaa méiraysta, valvontaviranomainen voi
ilmoittaa asiasta geenitekniikan lautakunnal -
le, joka voi ryhtya 38 §:n 2 momentissa tar-
koitettuihin toimenpiteisiin.

248

Tuotteen myynnin ja kayton rajoittaminen ja
kieltdminen

Valvontaviranomaisen tai geenitekniikan
lautakunnan on, jos se toteaa, ettd tuotteesta
voi aiheutua vakava vaara ihmisen tai elén-
ten terveydelle tai ymparistolle, keskeytetta
va tuotteen markkinoille saattaminen ja il-
moitettava asiasta yleisdlle. Vavontaviran-
omaisen tulee ilmoittaa asiasta geeniteknii-
kan lautakunnalle. Geenitekniikan lautakunta
ilmoittaa asiasta sosiaali- ja terveysministeri-
Olle, jonka tulee saattaa asia valtioneuvoston
yleisistunnon kasiteltavaksi.

Vdtioneuvosto voi véliaikaisesti rgjoittaa
muuntogeeni sen tuotteen kayttoa tai myyntia,
tal kieltdd sen k&ytbn tai myynnin Suomen
aluedlla, jos valvontaviranomainen tai geeni-
tekniikan lautakunta on luvan myontamisen
jalkeen saanut tietoja, jotka vaikuttavat ris-
kinarviointiin ja joiden perusteella geenitek-
niikan lautakunta tai valvontaviranomainen
toteaa, ettd tuote tai tuotteissa oleva muunto-
geeninen organismi voi aiheuttaa vakavan
vaaran ihmisen tai eldinten terveydelle tai
ympéristélle.

Geenitekniikan lautakunnan on valittomasti
ilmoitettava Euroopan yhteisdjen komissiolle
ja jésenvaltioille tdméan pykalan mukaisista
toimista ja esitettéva samalla padtoksen pe-
rustelut sekd toimitettava riskinarviointia
koskeva uudelleenarviointi. Riskinarvioinnis-
ta on kaytava ilmi, tulisko luvan ehtoja
muuttaa ja miten, vai olisiko lupa peruutetta-
va. Samalla on tarvittaessa toimitettava paé-
toksen perusteena olevat uudet tai téydenté
vét tiedot.
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24 a8§
Luvattomat tuotteet

Vavontaviranomaisen tai geenitekniikan
lautakunnan on ryhdyttava toimiin sellaisen
muuntogeenisen tuotteen, jolle e ole myén-
netty lupaa, markkinoille saattamisen estémi-
seksi. Samalla on tarvittaessa kaynnistettava
vahinkojen estdmiseksi korjaavia toimenpi-
teitd ja geenitekniikan lautakunnan tulee tie-
dottaa asiasta yleisille ja Euroopan yhteiso-
jen komissiolle seka muille jasenvaltioille.

258
Toimeenpanotehtavat

Ma&rétessddn 24 8:ssa tarkoitetun kiellon
ta rgjoituksen valtioneuvosto voi samalla
maarata geenitekniikan lautakunnalle padtok-
sen toimeenpanoon liittyviatehtavia.

8 luku
Valvontaja geenitekniikan rekisteri
26 8
Geenitekniikan rekisteri

Sosiadli- ja terveydenhuollon tuotevalvon-
takeskus yllapitaa geenitekniikan rekisteria.
Tietojen luovuttamisesta rekisterista paéttéa
kuitenkin geenitekniikan lautakunta.

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

1) geenitekniikan lautakunnalle toimitetut
ilmoitukset ja hakemukset;

2) viranomaisten hakemusten johdosta te-
kemét padtokset;

3) tarkastuspoytakirjat;

4) muussa kuin markkinoill esaattamistar-
koituksessa levitettyjen muuntogeenisten or-
ganismien levitysal uet;

5) markkinoille saatettujen, viljeltyjen
muuntogeenisten organismien viljelypaikat;

6) tuotteiden, joissa on muuntogeenisia or-
ganismeja, seurantatuloksia koskevat rapor-
tit; seka

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

Jos eddlla 2 momentissa mainitut tiedot
ovat muussa rekisterissd, on tdman rekisterin
nimi jayll&pitgailmoitettava.

26a8§

Geenitekniikan rekisterin tarkastusoikeus ja
virheen oikaisu

Toiminnanharjoittajalla on oikeus tarkastaa
rekisterissa olevat toimintaansa koskevat tie-
dot.

Rekisteriin tallennettujen tietojen osalta on
huolehdittava siitd, etta rekisterin kayttotar-
koituksen kannalta virhedllinen, tarpeeton,
puutteellinen tai vanhentunut tieto ilman ai-
heetonta viivytysta oikaistaan, poistetaan tai
téydennetddn (virheen oikaisu). Toiminnan-
harjoittajan perustellusta vaatimuksesta virhe
on aina oikaistava.

26b8
Geenitekniikan rekisterin kayttooikeus

Geenitekniikan rekisterin kayttboikeus on
edelld 4 8§ssa tarkoitetuilla ministericilla,
geenitekniikan lautakunnalla ja valvontavi-
ranomaisella.

278
Tiedonsaanti ja tarkastusoikeus

Geenitekniikan lautakunnalla ja valvontavi-
ranomaisella on oikeus saada tdman lain ja
sen nojala annettujen sddnndsten noudatta-
misen valvontaa varten tarpeelliset tiedot sa-
lassapitosdannisten estamatta silta, jota ta
man lain ja sen nojalla annettujen sdanndsten
mukaiset velvollisuudet koskevat.

Geenitekniikan lautakunnallaja valvontavi-
ranomaisella on tdmén lain ja sen nojalla an-
nettujen sddnndsten noudattamisen valvontaa
varten oikeus tehda tarkastuksia muualla
kuin kotirauhan suojaamissa til oissa.
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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 ympéristbvaikutusten arvioimiseksi
tarpedl liset, kohtuullisen suuruiset ndytteet.

Geenitekniikan lautakunta voi tehda tai
teettdd kohtuulliseksi katsottavia tarpedlisia
selvityksia arvioidakseen, aiheutuuko muun-
togeenisten organismien kaytosta haittaa ih-
misten tai dainten terveydelle taikka ympa-
ristélle.

Ennen toimiin ryhtymista toiminnanharjoit-
tgjale on varattava tilaisuus tulla kuulluksi,
jollei ole erityista syyta olla kuulematta.

Toiminnanharjoittgjalla on oikeus saada
kaytt6dnsa mittaus- ja muut tutkimustul ok-
Set.

298
Tiedonsaanti toisdlta viranomaiseta

Taméan lain ta muiden sd&dbsten nojala
muuntogeenisten organismien ja niihin liitty-
vien toimintojen valvontaa suorittavilla vi-
ranomaisilla on oikeus saada valvontaa var-
ten tarpeellisia tietoja toisiltaan ja kayttéa
toistensa hankkimia naytteitéa tarpeellisiin
tutkimuksiin.

318
Virka-apu

Poliisi-, rgjavartio- ja tulliviranomaisen on
tarvittaessa annettava geenitekniikan lauta-
kunnalle ja valvontaviranomaiselle virka
apua tdméan lain ja sen nojala annettujen
sddnndsten noudattamisen valvomiseksi ja
taytantéonpanemiseksi.

9 luku
Erindisia sddnnoksia
328
Tietojen julkisuus ja salassapito

Tassa laissa saadettyja tehtavia hoidettaes-
sa saatujen ja laadittujen asiakirjojen julki-
suudesta ja salassapidosta on voimassa, mita
viranomaisten toiminnan julkisuudesta anne-
tussa laissa (621/1999) saédetéan. Salassapi-
dettévindtietoina el pidetéa

1) asiakirjan paivamaaraa;

2) toiminnanharjoittajan nimea ja osoitetta;

3) muuntogeenisten organismien yleista
kuvausta;

4) muuntogeenisten organismien kaytén
paikkaa, tarkoitusta, lagjuutta sekd suunnitel-
tua kayttda ja seurantaa koskevia tietoja;

5) suljetun kayton luokkaa ja eristamistoi-
menpiteitg;

6) hététilanteita varten tarkoitettuja mene-
telmi&ja suunnitelmia;

7) riskinarviointia; eika

8) tdman lain mukaisia lupa-asiakirjoja.

Toiminnanharjoittajan tulee yksiléida ne
tiedot, joita se pitéd salassapidettavind. Toi-
minnanharjoittajan on perusteltava kasityk-
sensa. Tietoja luovutettaessa geenitekniikan
lautakunta pd&ttéd  toiminnanharjoittajaa
kuultuaan, mita tietoja tulee pitéa salassa.

338
Salassapi dettavien tietojen luovuttaminen

Sen lisdksi, mitd viranomaisten toiminnan
julkisuudesta annetussa laissa sdadetéan, ta-
man lain téytantdbnpanossa syntyneité salas-
sapidettavia tietoja ja asiakirj oja saa antaa:

1) 29 8:ssé tarkoitetuille viranomaisille té
man lain taytantéon panemiseksi;

2) geenitekniikan lautakunnan apunaan
kayttamille asiantuntijoille; tai

ranomaiselle rikoksen selvittamista varten.
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348
Muiden hakijoiden tietoihin viittaaminen

Toiminnanharjoittaja voi viitata 4—6 luvun
mukaisessa ilmoituksessa tai hakemuksessa
muiden tekemien ilmoitusten tai hakemusten
tietoihin tai tuloksiin edellyttden, ettd nama
ovat antaneet téhan kirjallisen suostumuksen-
sa, jos tiedot eivét ole julkisia.

358
Maksut

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

Vavontaviranomainen omalta osaltaan ja
geenitekniikan lautakunta omalta osaltaan
voi hakemuksesta myontaa poikkeuksia mak-
sujen perimisestd, jos maksu muuntogeenis-
ten organismien tutkimustoiminnan tai kay-
kohtuuton. Maksu voidaan jéttéa perimétta
osittain tai kokonaan.

368
Vahingonkorvaus

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

Tassi laissa tarkoitetusta muuntogeenista
organismia sisdtavasta tuotteesta henkiltlle
taikka yksityiseen kayttoon tai kulutukseen
tarkoitetulla ja vahinkoa kérsineen pédasiassa
sellaiseen tarkoitukseen kayttamale omai-
suudelle aiheutuneen vahingon korvaamiseen
sovelletaan, mita tuotevastuul aissa
(694/1990) séadetdan.

Tassa laissa tarkoitetusta toiminnasta ai-
heutuneen muun vahingon korvaamiseen so-
velletaan, mitd  vahingonkorvauslaissa
(412/1974) sdadetédén. Toiminnanharjoittgja

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

Mita 1—3 momentissa séadetéén, el rgjoita
vahinkoa kéarsineen oikeutta korvaukseen so-
pimuksen perusteella taikka muun kuin 1—3
momentissa mainitun lain nojala.

36a8

Kayttoa suljetussa tilassa koskeva yleistn
kuuleminen

Geenitekniikan lautakunta voi paéttad, etta
tietyista ehdotettuun kayttéon suljetussa ti-
lassa liittyvista seikoista on kuultava ylei sHa.

Kuulemisessa ja asiakirjoja luovutettaessa
tulee ottaa huomioon, mité 32 8:ssd séade-
t&éan sal assapitovel vollisuudesta.

36b8

Tarkoituksellista levittamistd ymparistoon
muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituk-
sessa koskeva yleistn kuuleminen

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

Virallisessalehdessd tai muussa tiedotusvé-
lineessd on ainakin kerrottava:

1) yleison oikeudesta tutustua tarkoituksel-
lista levittamistd muussa kuin markkinoil-
lesaattamistarkoitusta koskeviin  asiakirjoi-
hin;

2) missa viranomaisessa ja milla tavoin
asiakirjoihin tutustuminen on j&rjestetty;

3) mahdollisuudesta saada jdjennds hake-
musasi akirjasta;

4) mille viranomaisdlle kirjalliset mielipi-
teet tulee osoittaa; seka

5) 60 pdivan madrégjasta kuulemiselle ja
sitd, koska méaéréaika loppuul.

Kuulemisessa ja asiakirjoja luovutettaessa
tulee ottaa huomioon, mita 32 §:ssa sdade-
tédn sa assapitovel vollisuudesta.
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378
Tarkemmat sdannokset

Sosiadli- ja terveysministerion asetuksella
voidaan saatéd geenitekniikkaan liittyvan Eu-
roopan yhteisgjen lainsd&dannon soveltami-
sesta ja taytantdonpanosta siltd osin kuin
toimivalta e kuulu muulle viranomaiselle tai
toimielimelle.

Sosiadli- ja terveysministerion on ennen
sosiadli- ja terveysministerion asetuksen an-
tami sta kuultava asianomaisia mini steri6ta.

10 luku
Seuraamukset ja muutoksenhaku
388

Uhkasakko seka teettamis- ja keskeytta-
misuhka

Jos toiminnanharjoittgja kayttéd muunto-
geenisid organismeja vastoin taman lain tai
sen nojala annettuja sédnnoksia, geenitek-
niikan lautakunta voi velvoittaa hénet teke-
maan ilmoituksen ta hakemuksen sakon
uhalla tai uhalla, ettd toiminta keskeytetddn
osaksi tai kokonaan.

Geenitekniikan lautakunta voi tehostaa t&
man lain nojalla annettua kieltoa tai méardys-
té uhkasakolla tai uhalla, etta tekemétta jate-
tyt toimenpiteet teetetddn laiminlygjan kus-
tannuksella.

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

44 8
Muutoksenhaku

Valtioneuvoston ja geenitekniikan lauta-
kunnan pagtokseen haetaan muutosta valit-
tamalla siten kuin hallintolainkayttolaissa
(586/1996) saadetaan.

Maksun méarédmisté koskevaan 35 8n 1
momentin mukaiseen paédtdkseen haetaan
muutosta siten kuin valtion maksuperustelain

11 b 8:ssé séadetaan.

Maksun perimisté koskevaan 35 8:n 2 mo-
mentin mukaiseen pdatdkseen haetaan muu-
tosta valittamalla hallinto-oikeuteen siten
kuin hallintolainkaytttlaissa sdadetéan. Hal-
linto-oikeuden t&ssd momentissa tarkoitet-
tuun paétokseen e saa hakea muutosta valit-
tamalla.

44 a8

Oikaisuvaatimus val vontaviranomai sen paa-
tOksesta

Vavontaviranomaisen pagtbkseen e saa
hakea muutosta valittamalla. Valvontaviran-
omaisen antamaan paatokseen haetaan kirjal-
lisesti oikaisua geenitekniikan lautakunnalta
sesta. Padtoksen antamiseen tiedoks sovelle-
taan, mitd tiedoksiannosta hallintoasioissa
sdadetdan.

Vavontaviranomaisen antamaan padtok-
seen on liitettéva ohjeet asian saattamiseks
geenitekniikan lautakunnan kasiteltavaksi.
Oikaisuvaatimuksessa on esStettava oi-
kai suvaatimuksen tekijan tai laatijan nimi ja
yhteystiedot seka tiedot sitd, miltd osin paé-
tokseen haetaan oikaisua ja oikai suvaatimuk-
sen perusteet.

Tama laki
kuuta 200 .

Taman lain voimaan tullessa vireilla olevi-
en 4, 5 ja 6 luvun mukaisten hakemusten ka-
sittelyssa noudatetaan tdman lain sé8nnoksia.

Tamalain 21d 844 21 e8é&dija2l f:.aae
sovelleta uudistettaessa ennen 17 péivana
marraskuuta 2002 mydnnettyja lupia, jos lu-
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 ympéristoon
muussa kuin markkinoill esaattami starkoituk-
sessa osdlta 31 paivana joulukuuta 2008.

Ennen tédmén lain voimaantuloa voidaan
ryhtya lain tdyténtoonpanon edellyttamiin
toimiin.

tulee voimaan paivana
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rikoslain 34 luvun 4 8:n ja 44 luvun 9 §:n muuttamisesta

Eduskunnan pédtoksen mukai sesti

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

34 [uku
Yleisvaarallisstarikoksista
48

Terveyden vaarantaminen

5) geenitekniikkalain (377/1995) vastaises-
ti kayttda suljetussa tilassa tai tarkoitukselli-
sedti levittda ympéristodn muuntogeenisia
organismeja

siten, ettéd teko on omiaan aiheuttamaan
yleist hengen tai terveyden vaaraa, on tuo-
mittava terveyden vaarantamisesta vankeu-
teen vahintdan neljéksi kuukaudeks ja enin-
tédn neljaks vuodeks.

Terveyttd jaturvallisuutta vaar antavista
rikoksista

98
Geenitekniikkarikos

Joka geenitekniikkalain tai sen nojalla an-
netun sadnndksen taikka yleisen tai yksittéis-
tapausta koskevan maédrdyksen tai kielon
vastaisesti tahallaan tai tOrkeasta huolimat-
tomuudesta

1) kéyttéa suljetussa tilassa tai tarkoituksel-
lisesti levittdd ympéristéon muuntogeenisia
organismeja,
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2) ottaa kayttdbn muuntogeenisten orga
nismien kayttoon tarkoitetun tilan,

3) laiminly6 toiminnanharjoittgjale asete-
tun velvollisuuden tehda riskinarviointi, huo-
lellisuusvelvollisuuden,  selvilldolovelvolli-
suuden, asiakirjojen péivittamisvelvollisuu-
den, kirjaamisvelvollisuuden tai seurantavel-
vollisuuden

4) laiminly6 velvollisuuden tehda ilmoituk-
sen tai hakemuksen muuntogeenisten orga-
nismien kayton aloittamisesta, tehda hake-
muksen muuntogeenisten organismein tar-

Helsingissa 2 péivana huhtikuuta 2004

koituksellisesta levittdmisesta ympéristoon,
raportoida tuloksista, ilmoittaa uusista tie-
doistatai onnettomuuksista ja vaaratilanteista

siten, ettd teko on omiaan aiheuttamaan
vaaraa toisen hengelle tai terveydelle, on
tuomittava, jollel teosta muualla laissa sééde-
té& ankarampaa rangaistusta, geenitekniikkari-
koksesta sakkoon tai vankeuteen enintd&n
yhdeksi vuodeksi.

Tamalaki tuleevoimaan pédivana  kuu-

ta200 .

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Peruspal veluministeri Liisa Hyssala
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Liite
Rinnakkai stekstit

L aki

geenitekniikkalain muuttamisesta

Eduskunnan paadtoksen mukai sesti

kumotaan 17 péivana maaliskuuta 1995 annetun geenitekniikkalain (377/1995) 7, 12 ja 23 §,

muutetaan 1—6 §, 3 luvun otsikko, 8—11 §, 4 luvun otsikon suomenkielinen sanamuoto,
13, 14, 14 a, 15ja 16 8§, 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, 38 ja44 §,

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

lisatdan lakiinuus 5a—5h,8a,94a 14 b, 14c, 16 a—16d, 18 a, 18 b, 19 3, 19 b, 20 a,
21 a—21f, 24438 264, 26b, 36 bjad4 a8 seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus

1 luku

Lain tavoite, soveltamisala ja maaritelmat

18
Lain tavoite

Taman lain tavoitteena on:

1) edistda geenitekniikan turvallista kayt-
toa ja kehittymista eettisesti hyvaksyttavala
tavalla; seka

2) ehkdista ja torjua haittoja, joita geeni-
tekniikalla muunnettujen organismien kayt-
t6 voi aiheuttaa ihmisen terveydelle, eléi-
mille, omaisuudelle jaympéristdlle.

28
Lain soveltamisala

Tama laki koskee geenitekniikalla muun-
nettujen organismien ja niitd sisdltavien
tuotteiden kayttéa, valmistusta, maahan-
tuontia, myynti& ja muuta markkinoille luo-

18
Lain tavoite

Taman lain tavoitteena on:

1) edist8a geenitekniikan turvallista kayt-
t6a ja kehittymista ennaltavarautumisen pe-
riaatteen mukaisesti seka eettisesti hyvak-
syttavéllatavalla; seka

2) sugjella ihmisen ja eéinten terveytta ja
ymparistéa, kun muuntogeenisia organis-
meja kaytetdan suljetussa tilassa tai tarkoi-
tuksellisesti levitetddn ymparistoon.

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

tarkoituksellista levittamistd ymparistoon.
Lakia sovelletaan my®s muuntogeenisten



HE 42/2004 vp 57

Voimassa oleva | aki

vuttamista. Lakia sovelletaan my0s geeni-
tekniikalla muunnettujen organismien kasit-
telyyn tarkoitetun laitoksen tai toimitilan
kayttddnottoon ja toimintaan.

Taman lain sdanndsten estamétta sovelle-
taan, mitd muussa laissa sdadetéan tuottel -
den valmistamisesta ja markkinoille luovut-
tamisesta, terveydenhuollosta, tysuojelus-
ta, eldinsugjelusta ja ymparistonsuojel usta.
Taman lain 4—6 lukua e sovelleta geeni-
tekniikalla  muunnettujen  organismien
maantie-, rautatie-, sisivesi-, meri- ja ilma
kuljetuksiin.

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

Taméa laki e koske ihmisen perinttainek-
sen muuntamista geenitekniikalla.

38
Méaritel mét

Téassa | aissa tarkoitetaan:

1) organismilla biologista rakennetta, jo-
ka pystyy lisdéntymaan tai siirtamaan perin-
tOanesta;

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

Ehdotus

organismien kasittelyyn tarkoitetun laitok-
sen tai toimitilan k&yttdonottoon ja toimin-
taan.

Téaman lain sédnnosten estamétta sovelle-
taan, mita muussa laissa saadetédan tuottei-
den valmistamisesta ja markkinoille luovut-
tamisesta, terveydenhuollosta, tysuojelus-
ta, eldinsugjelusta ja ymparistonsuojel usta.
Taman lain 4—6 lukua & sovelleta muun-
togeenisten organismien maantie-, rautatie-,
Sisdves -, meri- jailmakuljetuksiin.

Tama laki e koske sellaisia geneettisilla
muuntamistekniikoilla valmistettuja or-
ganismeja, joita vanhastaan on kaytetty eri-
laisissa sovelluksissa ja joiden turvallisuu-
desta on pitkdaikaista kokemusta. Taman
lain sddnndksia muuntogeenisista organis-
meista e myodskadn sovelleta organismei-
hin, joiden on yleisesti hyvaksyttyjen arvi-
ointiperusteiden mukaisesti todettu olevan
turvallisia ihmisten ja eléinten terveydelle
ja ympéristolle. Tarkempia sddnnoksia tal-
laisista turvallisista organismeista ja niiden
turvallisuuden arvioinnissa noudatettavista
perusteista annetaan sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetuksella sen mukaan kuin gee-
nitekniikkaa koskevassa Euroopan yhteison
lainsdadanndssa saadetaan.

38
Méaritel mét

Tassa laissa tarkoitetaan:

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

2) mikro-organismilla mikrobiologista so-
lu- tai muuta rakennetta, joka pystyy lisaan-
tymaan tai dirtamaan perintdainesta, mu-
kaan luettuina virukset, viroidit seka elain-
ja kasvisoluviljelmat seka ihmissolu- ja ku-
dosviljelméat;

3) muuntogeenisella organismilla orga-
nismia, jonka perintdainesta on muunnettu
tavalla, joka e toteudu luonnossa pariutu-
misen tuloksena tai luonnollisena yhdistel-
mang;
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3) kaytolla suljetussa tilassa kaikkia toi-
mia, joissa organismeja muunnetaan geeni-
tekniikalla tai geenitekniikalla muunnettuja
organismeja kasvatetaan, séilytetéadn, siirre-
tédn, tuhotaan, havitetédn tai kaytetdén
muulla tavalla seké joissa kaytetéan erityi-
Sid eristémistoimenpiteitd organismien paé-
syn rgoittamiseksi vaeston keskuuteen tai
ymparistéon vaeston ja ympériston turvalli-
suuden korkean tason varmistamiseksi;

4) tarkoituksellisella levittamisella ympa-
rist6on tutkimusta ja kehittamista tai muuta
tarkoitusta kuin markkinoille luovuttamista
varten (tutkimus- ja kehittdmiskoe) tutki-
musta, jolla selvitetédn geenitekniikalla
muunnettujen organismien tai niita sisdltd-
van tuotteen vaikutuksia ihmiseen ja ympé-
ristéon viemalla geenitekniikalla muunnettu
organismi  ymparistoon ilman, efta kayte-
tdan fysikaalisia ta fysikaalisten menetel-
mien ohella kemiallisia tai biologisia eris-
tamismenetelmig;

5) markkinoille luovuttamisella geenitek-
niikalla muunnetun organismin tai geeni-
tekniikalla muunnettua organismia sisalté
van tuotteen maahantuontia, myyntia ja
muuta siihen verrattavaa markkinoille luo-
vuttamista ensmméisen kerran ETA-
aluedla;

6) toiminnanharjoittajalla sitd, joka kayt-
t84 geenitekniikalla muunnettuja organis-
mejatai vastaa niiden kdytosta suljetussa ti-
lassa taikka joka vastaa geenitekniikalla
muunnettujen organismien tarkoitukselli-
sesta levittamisestd ympdristoon tutkimus-
ja kehittamistarkoituksessa tai niiden mark-
kinoille luovuttamisesta;

7) ilmoituksella geenitekniikan lautakun-
nalle toimitettavia té&mén lain mukaisia
asiakirjoja;

8) ilmoittajalla luonnollista tai oikeus-
henkil6&, joka vastaa taméan lain mukaisten
asiakirjojen sisdllostd ja oikeellisuudesta
seka agakirjojen toimittamisesta viran-
omaiselle;

Ehdotus

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

5) kaytolla suljetussa tilassa kaikkia toi-
mia, joilla organismeja muunnetaan geeni-
tekniikalla tai muuntogeenisid organismeja
kasvatetaan, sdilytetdan, diirretdan, tuho-
taan, havitetéan tai kaytetdan muulla tavalla
ja joissa kaytetddan erityisia eristdmistoi-
menpiteitd organismien padsyn rgoittami-
seks véeston keskuuteen tal ympéristéon
vaeston ja ympariston turvallisuuden korke-
an tason varmistamiseksi;

6) tarkoituksellisella levittamisella muun-
togeenisten organismien saattamista ympa-
riston toteuttamatta erityisia eristamistoi-
menpiteitd muuntogeenisten organismien
vaeston keskuuteen tai ympariston paasyn
rajoittamiseks tai vaestbn ja ympariston
turvallisuuden korkean tason turvaamisek-
si; tarkoituksellisena levittdmisena pidetéaan
my6&s muuntogeenisten organismien mark-
kinoille saattamista;

7) markkinoille saattamisella tuotteen
saattamista kolmansien osapuolten saata-
ville joko maksua vastaan tai vastikkeetta;
markkinoille saattamisena e pidetd muun-
togeenisten organismien luovuttamista
kayttoon suljetussa tilassa tai tarkoitukselli-
seen levittamiseen ymparistéon muussa
kuin mar kkinoillesaattami star koituksessa;

8) toiminnanharjoittajalla luonnollista tai
oikeushenkil 68, joka vastaa muuntogeenis-
ten organismien kaytosta suljetussa tilassa
taikka joka vastaa muuntogeenisten orga-
nismien tarkoituksellisesta levittdmisesta
ymparistéon ja joka vastaa tdmén lain mu-
kaisten asiakirjojen sisallosta, oikeellisuu-
desta sekd asiakirjojen toimittamisesta vi-
ranomaiselle;

9) ilmoituksella geenitekniikan lautakun-
nalle toimitettavia té&méan lain mukaisia
asiakirjoja, joista geenitekniikan lautakunta
el tee lupapaatosta;

10) hakemuksella geenitekniikan lauta-
kunnalle toimitettavia taman lain mukaisia
asiakirjoja, joista geenitekniikan lautakunta
tekee lupapaatoksen;
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9) vaikutusten arvioinnilla niiden vaiku-
tusten arviointia, jotka geenitekniikalla
muunnetun organismin ymparistéon levit-
téminen tai geenitekniikalla muunnettua or-
ganismia sisdtavan tuotteen luovuttaminen
markkinoille saattavat aiheuttaa ihmisen
terveydelle jaympéristdlle;

10) riskinarvioinnilla arviota geeniteknii-
kalla muunnettujen organismien kaytosta
suljetussa tilassa mahdollisesti aiheutuvista
ihmisten terveyteen ja ympéristoon kohdis-
tuvistariskeista

Vationeuvoston asetuksella voidaan sd&-
téd tarkemmin 1 momentin 1 kohdassa tar-
koitetuista organismeista sekd menetelmis-
ta, joita pidetédn 2 kohdassa tarkoitettuna
geenitekniikalla muuntamisena.

SHlaisiin suljetussa tilassa kaytettaviin
organismeihin, joiden on todettu olevan
turvallisia ihmisten terveydelle ja ympéris-
tolle, e sovelleta geenitekniikalla muunnet-
tuja organismgja koskevia sdannoksia.
Naistéd organismeista ja arviointiperusteista
sdadetdan tarkemmin sosiaali- ja terveys
ministerion asetuksella.

Ehdotus

11) riskinarvioinnilla arviota muunto-
geenisten organismien kaytosta mahdolli-
sesti aiheutuvista ihmisen ja eldinten ter-
veyteen ja ymparistoon kohdistuvista ris-
keista, olivatpa ne suoria tai valillisia taik-
ka valittomasti tai viipeellailmenevig;

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

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

2 luku

Viranomaiset

48
Ohjausja valvonta

Sosiadli- ja terveysministerio ohjaa ja
valvoo yleisesti ja erityisesti terveyteen liit-
tyvissa kysymyksissd tdmén lain ja sen no-
jalla annettujen sddnndsten ja madraysten
noudattamista. Y mparistoministerid ohjaa
javalvoo tdman lain ja sen nojala annettu-
jen séénndsten ja maaraysten noudattamista
geenitekniikalla muunnettujen organismien
kaytosta aiheutuvien ymparistohaittojen eh-
kéi semiseksi jatorjumiseksi.

48
Ohjausja valvonta

Taman lain ja sen nojalla annettujen
sdanndsten noudattamista ohjaa ja valvon-
tatoimintaa johtaa yleisesti ja erityisesti
ihmisen terveyteen liittyvissa kysymyksissa
sosiaali- ja terveysministerio.

Taman lain ja sen nojalla annettujen
sdanndsten noudattamista ohjaa ja valvon-
tatoimintaa johtaa muuntogeenisten orga-
nismien kaytostd aiheutuvien ymparisto-
haittojen ehkdisemisen ja torjumisen osalta
ymparistéministerio.
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58
Geenitekniikan lautakunta

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

Lautakunnan asettaa valtioneuvosto sosi-
aali- ja terveysministerion esityksesta vii-
deksi vuodeksi kerrallaan. Lautakunta toi-
mii sosiadli- ja terveysministerion yhtey-
dessa. Lautakunnan jasenten tulee edustaa
geenitekniikan kayton kannalta tarkeimpia
hallinnonaloja seka esttistd asiantuntemus-
ta. Sen kokoonpanosta ja asioidenkasittelys-
té lautakunnassa séédetdan asetuksella.

Lautakunnan ja sen mahdollisten jaosto-
jen puheenjohtgjaan, varapuheenjohtajaan
sekd muuhun jéseneen ja vargjéseneen so-
velletaan, mita rikoslain 40 luvussa saade-
téan virkamiehesta.

Ehdotus

LisAks taméan lain ja sen nojalla annettu-
jen sddnnosten noudattamista ohjaa ja val-
vontatoimintaa johtaa muuntogeenisiin or-
ganismeihin liittyvissd kysymyksissd maa-,
metsa-, kala- ja riistatalouden alalla maa-
ja metsatal ousministerio.

58§
Geenitekniikan lautakunta

Valtioneuvosto asettaa taméan lain mukai-
sia tehtavid varten geenitekniikan lauta-
kunnan sosiaali- ja terveysministerion es-
tyksesta viideks vuodeks kerrallaan. Val-
tioneuvosto maaraa lautakunnan puheen-
johtajan ja varapuheenjohtajan. Lisdksi
valtioneuvosto madrad lautakuntaan enin-
téan viis muuta jasenta seka kullekin heille
henkil6kohtaisen varajasenen. Lautakunta
toimii sosiaali- ja terveysministerion yhtey-
dessa.

Lautakunnan jasenten tulee edustaa aina-
kin kauppa- ja teollisuusministerita, maa-
ja metsatalousministeriotd, sosiaali- ja ter-
veysministeritta seka ymparistoministerio-
td. Lautakunnassa tulee olla myos eettista
asiantuntemusta.

Jos jésen tai varajasen eroaa tai kuolee
kesken toimikautensa, maaréa sosiaali- ja
terveysministerio saman viranomaisen, jar-
jestdn tai julkisoikeudellisen laitoksen eh-
dotuksesta kuin asianomainen jasen tai va-
rajasen on maaratty hanen tilalleen uuden
jasenen tai varajdsenen jéljella olevaks
kaudeksi.

5a8§
Geenitekniikan lautakunnan tehtavat

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

Sen lisdksi, mitd tassa laissa geeniteknii-
kan lautakunnan tehtavistd muualla sdade-
taan, geenitekniikan lautakunta:

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

2) toimii geneettisesti muunnettujen orga-
nismien tarkoituksellisesta levittamisesta
ymparistéon ja neuvoston  direktiivin
90/220/ETY kumoamisesta annetussa Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vissa 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 seka Cartagenan
bioturvallisuuspoytakirjassa tarkoitettuna
toimivaltaisena viranomaisena; seka

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

5b8§

Geenitekniikan lautakunnan paatosvaltai-
suus ja asioiden kasittely lautakunnassa

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

Geenitekniikan lautakunta on paattsval-
tainen, kun lasna on kokouksen puheenjoh-
taja ja vahintdan kolme muuta jasenta. Ko-
kouksen puheenjohtajana toimii geenitek-
niikan lautakunnan puheenjohtaja tai vara-
puheenjohtaja.

Lautakunnan paatokseks tulee se kanta,
jota enemmistd on kannattanut. Adnten
mennessa tasan paatokseks tulee se kanta,
jota kokouksen puheenjohtaja on kannatta-
nut.

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

5c8
Jaostojen asettaminen
Geenitekniikan lautakunta voi asettaa ja-

ostoja. Lautakunta maaraéa keskuudestaan
jaoston puheenjohtajan. Jaoston jasenina
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Ehdotus

voi toimia myos lautakunnan ulkopuolisia
henkil Gita.

5d8§
Asioiden ratkaiseminen

Geenitekniikan lautakunta ratkaisee asiat
lautakunnan padsihteerin tai maaraamansa
esittelijan esittelystd. Geenitekniikan lauta-
kunta voi maarata lautakunnan esittelijoiks
maaraajaks tarpeellisen madran henkil6i-
t&, joilla on soveltuva ylempi korkeakoulu-
tutkinto ja hyva perehtyneisyys geenitek-
niikkaan.

5e8§
Rikosoikeudédllinen virkavastuu

Lautakunnan puheenjohtajaan, jaseneen,
varajaseneen seka edittelijaan sovelletaan
heidan suorittaessaan tassa | aissa tarkoitet-
tua tehtavaa rikosoikeuddllista virkavastuu-
ta koskevia sdannoksia.

5f8§
Lautakunnan sihteerist®

Geenitekniikan lautakunnalla on paétoi-
minen padsihteeri, jonka sosiaali- ja terve-
ysministerié nimittad enintéan viiden vuo-
den maadraajaks kerrallaan. Lisdks lauta-
kunnalla on muuta henkil6st6a, jonka nimit-
té& sosiaali- ja terveysministerio.

Paasihteerin virkaan kel poi suusvaati muk-
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 ymparistokeskus
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 seké tehtévien hoitamiseen
vaadittava kyky ja taito.

Tarkastajien toimintaan sovelletaan, mita
viranomaisten esteellisyydesta seka hallin-
toasassa viranomaisen velvollisuudeks
kuuluvasta tulkitsemisesta ja kaantamisesta
erikseen sdadetdan. TarkastuspOytékirjan
virheiden korjaamiseen sovelletaan hallin-
toasiassa noudatettavia sddnnoksia paatok-
sessé olevan virheen korjaamisesta.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
saadetaan tarkemmin tarkastusmenettel ysta
ja tarkastuspoytakirjasta.

5h§
Valvontaviranomai sten tehtavat

Sosiaali- ja terveydenhuollon tuoteval-
vontakeskus yllapitaa geenitekniikan rekis-
terid siten kuin Siita tassé |aissa sdadetaan.

Sosiaali- ja terveydenhuollon tuoteval-
vontakeskus valvoo kayttoa suljetussa tilas-
sa ja terveyskysymyksissd muuntogeenisten
organismien tarkoituksellista levittamista
ymparistéon. Suomen ymparistokeskus val-
VOO ymparistokysymyksissi muuntogeenis-
ten organismien tarkoituksellista levittamis-
ta ymparistéon. Kasvintuotannon tarkastus-
keskus valvoo maa- ja metsatalouden alalla
muuntogeenisten organismien tarkoituksel-
lista levittamistd ymparistoon.

Liséks valvontaviranomai set:

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

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

3) hoitavat muut tehtavat, jotka niille
sdadetddn tai madrataan.

Geenitekniikan lautakunta maaraa tarvit-
taessa mika valvontaviranomainen on asi-
assa toimivaltainen.
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68
Asiantuntijaviranomaiset ja -laitokset

Vdtion viranomaiset ja tutkimuslaitokset
ovat velvolliset antamaan lausuntoja geeni-
tekniikan lautakunnalle ja toimimaan muul-
lakin tavoin geenitekniikan asiantuntijavi-
ranomaisina ja -laitoksina siten kuin asetuk-
sella tarkemmin s&adetaan.

78
Tarkastajat

Taman lain ja sen nojalla annettujen
sdanndsten ja maardysten sekda paadtosten
noudattamista koskevasta valvonnasta, sen
lisiks mitd 4 ja 5 8:ssd sdadetaan, huoleh-
tivat geenitekniikan lautakunnan maaraa-
mat tarkastajat siten kuin asetuksella tar-
kemmin sdadetdan. Tarkastajat toimivat
virkavastuulla ja heihin sovelletaan, mita
téssa laissa viranomai sesta saadetaan.

Tarkagtajien toiminnassa noudatetaan
hallintomenettelylain (598/82) 10 ja 11 se-
kd 22—28 8:n sdannoksia. Muiden hallin-
tomenettelylain sddnnbsten soveltamisesta
siadetaan tarvittaessa asetuksella.

Ehdotus

68
Asiantuntijaviranomaiset ja -laitokset

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

Geenitekniikan asiantuntijaviranomaisina
ja -laitoksina toimivat toimialallaan Elin-
tarvikevirasto, El&inlagkinta- ja elintarvike-
tutkimudaitos, Kansanterveydaitos, Kas-
vintuotannon tarkastuskeskus, Laake aitos,
Maa- ja elintarviketal ouden tutkimuskeskus,
Metsantutkimudaitos, Riista- ja kalatalou-
den tutkimuslaitos, Sosiaali- ja terveyden-
huollon tuotevalvontakeskus, Suomen ym-
paristokeskus, Tyoterveyslaitos ja Valtion
teknillinen tutki muskeskus.

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

(kumotaan)
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3 luku

Toiminnanharjoittajan yleiset velvalli-
suudet

88
Huol ellisuusvel voite

Toiminnanharjoittajan on geenitekniikalla
muunnettuja organismeja  kayttaessaan,
valmistaessaan, ymparistoon levittéessaan,
markkinoille luovuttaessaan tai tassa laissa
tarkoitetussa muussa toiminnassaan nouda-
tettava ndiden organismien kaytén lagjuu-
den ja vaarallisuuden edellyttamaa huolelli-
suutta ja varovaisuutta. Terveys- ja ympé-
ristbhaittojen ehké&isemiseksi on toiminnan-
harjoittajan ennalta arvioitava geeniteknii-
kalla muunnettujen organismien kayttoon
liittyvét riskit.

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

Toiminnanharjoittgjan on noudatettava
asianmukaisia tyoskentelytapoja seka tyo-
turvallisuudesta ja tytterveydestd annettuja
séannoksid. Geenitekniikalla muunnettujen
selkérankaisten eédinten kéytssa noudate-
taan eldinsuojelulakia (247/1996) ja sen no-
jalaannettuja sd8nnoksia.

Geenitekniikan lautakunta voi antaa oh-
jeita huolellisuusvel voitteen tayttamisesta.

Ehdotus

3 luku

Yleiset velvollisuudet

88
Riskinarviointi

Terveys- ja ympéristohaittojen ehkaisemi-
seks toiminnanharjoittajan on tehtava ris-
kinarviointi, kun muuntogeenisid organis-
meja kaytetdan suljetussa tilassa tai tarkoi-
tuksellisesti levitetd&n ymparistoon.

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

Ihmisten tai eléinten terveydelle tai ympa-
ristlle haitallisten antibioottiresistenssi-
merkkigeenien kayttd on kielletty levitetta-
essd muuntogeenisia organismegia tarkoi-
tuksellisesti ymparistoon.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sdadetddn tarkemmin haitallisten antibioot-
tiresi stenssimer kkigeenien kaytosta.

8asg
Huolellisuusvelvollisuus

Muuntogeenisid organismeja kaytettdessa
on noudatettava kyseisen organismin tai
organismien edellyttamaad huolellisuutta ja
varovaisuutta.
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9§
Salvillaolovelvollisuus

Toiminnanharjoittajan on ihmisen tervey-
delle ja ympéristolle haitallisten vaikutus-
ten hallitsemiseksi ja estamiseksi hankittava
kayttdmiensd, valmistamiensa, maahan-
tuomiensa tai markkinoille luovuttamiensa
geenitekniikalla muunnettujen organismien
ominaisuuksista seké niiden terveys- jaym-
péristovaikutuksista tiedot, jotka ovat koh-
tuudella saatavissa ja joiden perusteella hén
voi asianmukaisesti tdyttdd taméan lain no-
jallamaarétyt velvoitteensa.

108
Kirjaamisvelvollisuus

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

Kirjaamisvelvollisuudesta voidaan sddtaa
tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella.

Geenitekniikan lautakunta voi tarvittaes-
sa antaa ohjeita kirjaamisesta.

Ehdotus

9§
Salvillaolovelvollisuus

Toiminnanharjoittajan  on  hankittava
muuntogeenisten organismien ominai suuk-
sista sekd niiden terveys- ja ympéristovai-
kutuksista tiedot, jotka ovat kohtuudella
sagtavissa ja joiden perusteella voidaan
asianmukaisesti tayttdd taman lain ja sen
nojalla annettujen sdanndsten mukaiset vel-
vollisuudet.

9a8g
Asiakirjojen paivittamisvelvollisuus

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

108
Kirjaamisvelvollisuus

Toiminnanharjoittajan on pidettava kirjaa
muuntogeenisten organismien riskinarvi-
oinnista ja kéyttsta suljetussa tilassa. Tie-
dot on pyydettdessi toimitettava geenitek-
niikan lautakunnalle.

Kirjaamisvelvollisuuden sisalldsta siade-
téan tarkemmin sosiaali- ja terveysministe-
rion asetuksella.
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118
Uusista tiedoista ilmoittaminen

Toiminnanharjoittajan on viipymétta il-
moitettava geenitekniikan lautakunnalle
Seuraavissa tapauksi ssa

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

2) kaytto suljetussa tilassa tai sen olosuh-
teet muuttuvat;

3) kéaytetyn geenitekniikalla muunnetun
organismin luokka muuttuu;

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

Tarkempia maérayksia uusien tietojen il-
moittamisesta annetaan sosiadi- ja terve-
ysministerion paétoksalla. Geenitekniikan
lautakunta voi tarvittaessa antaa ohjeita
38n 1 momentin 7 kohdassa mainitun il-
moituksen téydentamisesté.

12§
Onnettomuustilanteet

Toiminnanharjoittajan on viipyméatta il-
moitettava geenitekniikan lautakunnalle
kaikista onnettomuuksista ja vaaratilanteis-
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 ymparistolle.

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

Ehdotus

118
Seurantavelvollisuus

Kun tarkoitukselliseen levittdmiseen ym-
paristoon on annettu lupa, toiminnanhar-
joittajan on varmistettava, etté seuranta ja
raportointi toteutetaan lupaan sisallytetty-
jen esitettyjen ehtojen mukaisesti. Luvan si-
sall0sta sAadetdan 18 8:ssi ja 21 a 8:ssa.

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

(kumotaan)
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4 luku

Geenitekniikalla muunnettujen organis-
mien kaytto suljetussatilassa

138
Kéayton luokitus

Geenitekniikalla muunnettujen  mikro-
organismien seké geenitekniikalla muunnet-
tujen kasvi- ja dainsoluviljelmien kaytto
suljetussa tilassa luokitellaan 3 8&:n 1 mo-
mentin 10 kohdassa tarkoitettua riskinarvi-
ointia kayttéen nedjdan luokkaan. Kayton
luokat ja niiden perustedla maaraytyvét
eristystasot ihmisten terveyden ja ympéris-
t6n suojelemiseksi jaotellaan seuraavasti:

1) luokkaan 1 kuuluvaan toimintaan & lii-
riski, jolloin riittda eristystaso 1,

2) luokkaan 2 kuuluvaan toimintaan liit-
2;

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

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

Ehdotus

4 Juku

Muuntogeenisten or ganismien kaytto sul-
jetussa tilassa

138
Kéayton luokitus

Muuntogeenisten mikro-organismien
kayttd suljetussa tilassa luokitellaan ris-
kinarviointia kayttéen neljaén luokkaan.
Ké&yton luokat ja niiden perusteella méaray-
tyvéat eristystasot ihmisen ja edinten ter-
veyden ja ympériston suojelemiseksi jaotel-
laan seuraavasti:

1) luokkaan 1 kuuluvaan toimintaan e lii-
riski, jolloin riittda eristystaso 1,

2) luokkaan 2 kuuluvaan toimintaan liit-
2;

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

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

Toiminnanharjoittgjan on tehtava 1 mo-
mentissa tarkoitettu luokitus (suljetun kéay-
toén luokitus). Toiminnassa noudatettavat
eristdmis- ja muut suojatoimenpiteet maa-
raytyvét eristystason mukaan. Geeniteknii-
kan lautakunnan luvalla voidaan yksittéaista-
pauksissa poiketa eristdmis- ja muista suoja-
toimenpiteista.

Jos el ole selvda, mikéa luokka on sopiva
aiotulle kaytolle suljetussa tilassa, sovelle-
taan ankarampia eristdmis- ja suojatoimen-
piteitd, kunnes geenitekniikan lautakunta on
riittdvan ndytén perusteella hyvaksynyt lie-
vempien toimenpitei den kayttdonoton.

Sosiadli- ja terveysministerion asetuksella
voidaan sditéd tarkemmin geenitekniikalla
muunnettujen mikro-organismien  kayttoa
suljetussa tilassa koskevasta riskinarvioin-
nista, suljetun kayton luokituksesta, eristys-
tasoista ja niihin kuuluvista eristamis- ja
muista suojatoimenpiteista seka pelastus-
suunnitelmista ja sovellettavista turvatoi-

Sosiadli- ja terveysministerion asetuksella
sdadetéaan tarkemmin  muuntogeenisten
mikro-organismien suljetun kayton luoki-
tuksesta, eristystasoista ja niihin kuuluvista
eristdmis- ja muista suojatoimenpiteista se-
k& pelastussuunnitelmista ja sovellettavista
turvatoimenpiteista.
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menpiteista.

Geenitekniikalla muunnettujen kasvien ja
eldinten kayttoa suljetussa tilassa koskevas-
ta riskinarvioinnista, suljetun kaytoén luoki-
tuksesta seka eristystasoista ja niihin kuulu-
vista eristamis- ja muista suojatoimenpiteis-
td voidaan s&dtda tarkemmin sosiadi- ja
terveysministerion asetuksella.
Geenitekniikan lautakunta voi tarvittaessa
antaa ohjeita riskinarvioinnista suljetun
kayton luokituksesta seké eristystasoista ja
niihin kuuluvista eristamis- ja muista suoja-
toimenpiteista.

148

I1moitus geenitekniikalla muunnettujen or-
ganismien kayttoon tarkoitetuista tiloista

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

IImoitus tiloista on tehtdva ennen tilojen
kayttbonottoa ja siina on esitettdva tiedot
muun muassa suljetun kayton luokasta, lai-
toksesta tai sen osasta sekad kaytostd, val-
vonnasta ja turvalisuudesta vastaavasta
henkil Gststa seka jétehuollosta.

[Imoituksen tarkemmasta siséll 6sta sdade-
td8n valtioneuvoston asetuksella. Sosiaali-
ja terveysministerion asetuksella voidaan
sadtéa tarkemmin ilmoitusmenettelysta ja
ilmoitukseen kuuluvien asiakirjojen yksi-
tyiskohtaisesta sisdlostd.  Geenitekniikan
lautakunta voi antaa tarvittaessa ohjeita il-
moituksen tekemisesta ja ilmoitukseen liit-
tyvista selvityksista.

14a8

IImoitus geenitekniikalla muunnettujen or-
ganismien kayton al oittamisesta

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

Ehdotus

Muuntogeenisten kasvien ja eldinten sulje-
tun k&yton luokituksesta seka eristystasoista
janiihin kuuluvista eristémis- ja muista

suoj atoi menpitel sta sdadetdan tarkemmin
sosiaali- jaterveysministerion asetuksella.

148

I1moitus muuntogeenisten organismien
kayttoon tarkoitetusta tilasta

Toiminnanharjoittgjan tulee tehda geeni-
tekniikan lautakunnalle ilmoitus tilasta, jo-
ka on tarkoitettu muuntogeenisten organis-
mien kayttéon suljetussa tilassa.

[Imoituksessa on esitettdva tiedot toimin-
nanharjoittajasta ja tilasta, muuntogeenis-
ten organismien suljetussa tilassa tapahtu-
vasta kaytosta ja suljetun kdyton luokasta,
valvonnasta ja turvallisuudesta vastaavista
henkil6ista ja jatehuollosta seké yhteenveto
riskinarvioinnista.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sdadetddn tarkemmin ilmoituksen sisdllosta
jailmoitusmenettelysta.

14a8

I1moitus muuntogeenisten organismien
kayton aloittamisesta

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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K&yton aloittamista koskevassa ilmoituk-
sessa on editettdva tiedot muun muassa
muuntamisessa kaytettdvistda menetelmista
ja geenitekniikalla muunnetuista mikro-
organismeista, kéyton tarkoituksesta, selvi-
tys turvatoimista sekd riskinarvioinnista.

Geenitekniikalla muunnettujen kasvien ja
gldinten kayton aloittamisesta suljetussa ti-
lassa tehtavasta ilmoituksesta voidaan sé&-
té4 sosiaali- ja terveysministerion asetuksel-
la

[Imoituksen tarkemmasta sisdll 6sta séade-
td8n valtioneuvoston asetuksella. Sosiaali-
ja terveysministerion asetuksella voidaan
sédtda tarkemmin ilmoitusmenettelysta ja
ilmoitukseen kuuluvien asiakirjojen yksi-
tyiskohtaisesta sisdlostd.  Geenitekniikan
lautakunta voi antaa tarvittaessa ohjeita il-
moituksen tekemisesta ja ilmoitukseen liit-
tyvista selvityksista.

Ehdotus

da ainoastaan 14 8:ssa tarkoitettu ilmoitus.

Muuntogeenisten mikro-organismien kay-
ton aloittamista koskevassa ilmoituksessa
on esitettava tiedot toiminnanharjoittajasta
ja paivasta, jolloin 14 8:ssi tarkoitettu il-
moitus on jatetty, muuntogeenisten mikro-
organismien suljetussa tilassa tapahtuvasta
kaytosta, valvonnasta ja turvallisuudesta
vastaavista henkilGistd, eristys ja suoja-
toimenpiteista, jatehuollosta seka yhteenve-
to riskinarvioinnista. IImoituksessa on li-
siks editettdva tiedot pelastussuunnitel-
masta siten kuin sosiaali- ja terveysministe-
rion asetuksessa siadetaan.

Muuntogeenisten kasvien kayton aloitta-
misesta on tehtéva ilmoitus silté& osin kuin
kayttd kuuluu luokkaan 2. Kaytdn aloitta-
mista koskevaan ilmoitukseen sovelletaan
mita edelld 2 momentissa on sdadetty mik-
ro-organismeista.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
saadetédan tarkemmin ja ilmoituksen sisal-
|6sté ja ilmoitusmenettel ysta.

14b§

Hakemus muuntogeenisten organismien
kayton aloittamisesta

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

Muuntogeenisten mikro-organismien kay-
ton aloittamista koskevassa hakemuksessa
on esitettava tiedot toiminnanharjoittajasta
ja laitoksesta ja paivagd, jolloin 14 8:ssa
tarkoitettu ilmoitus on tehty, muuntogeenis-
ten mikro-organismien suljetussa tilassa ta-
pahtuvasta kaytosta, valvonnasta ja turval-
lisuudesta vastaavista henkildista, eristys
ja suojatoimenpiteistd, jatehuollosta seka
jaljennds riskinarvioinnista. Hakemuksessa
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158§

Geenitekniikalla muunnettujen organismien
kayton aloittaminen ensimmaisen kerran

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

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

2) luokkaan 2 kuuluva suljettu kayttd val-
tioneuvoston asetuksella séadetyn gjan ku-
luttua sen jalkeen, kun tiloista ja kéaytt6on-
otosta on tehty ilmoitus geenitekniikan lau-
takunnalle;

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

Muiden kuin 1 momentissa tarkoitettujen
geenitekniikalla muunnettujen organismien
kayton aoittamista suljetussa tilassa en-
simmaéisen kerran koskee soveltuvin osin,
mita 1 momentissa sdadetéan. Sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella voidaan tar-
kemmin s&étda tédssd momentissa tarkoite-

Ehdotus

on lisdks esitettava tiedot pelastussuunni-
telmasta siten kuin sosiaali- ja terveysmi-
nisteritn asetuksessa sdadetaan.

Muuntogeenisten kasvien ja elainten kay-
ton aloittamista koskevaan hakemukseen
sovelletaan mitd edelld 2 momentissa on
siadetty mikro-organismeista.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
saadetaan tarkemmin hakemuksen sisll6s-
té ja hakemusmenettel ysta.

14c§

Toiminnanharjoittajan oikeus pyytaa geeni-
tekniikan lautakunnan paatosta

Toiminnanharjoittaja voi pyytaa geeni-
tekniikan lautakunnalta luokkaan 2 kuulu-
van kayton aloittamista koskevasta ilmoi-
tuksesta taméan lain 16 a 8:ssa tarkoitetun
kirjallisen paattksen.

158§

Muuntogeenisten organismien kayton
aloittaminen ensimmaisen kerran

Muuntogeenisten mikro-organismien
kayttd suljetussa tilassa saadaan aoittaa
Seuraavasti:

1) luokkaan 1 kuuluva suljettu kayttd sen

jakeen, kun ilmoitus tilasta on tehty geeni-

tekniikan lautakunnalle;

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

3) luokkaan 3 tai 4 kuuluva suljettu kayttd
valtioneuvoston asetuksella saadetyn ajan
kuluttua sen jalkeen, kun kayton aloittami-
sesta on tehty hakemus geenitekniikan lau-
takunnalle ja geenitekniikan lautakunta on
tehnyt paétoksen hakemuksen hyvaksymi-
sesta.

Muuntogeenisten kasvien ja elainten kay-
ton aloittamista suljetussa tilassa koskee
soveltuvin osin, mita 1 momentissa saade-
taan.
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tusta suljetun kayton aloittami sesta.

Vationeuvoston asetuksella sdédetéan
tarkemmin toiminnan aloittamisen aikai-
simmasta g ankohdasta seka ilmoitusten ké-
sittelygjoista.

16§

Geenitekniikalla muunnettujen organismien
kayton aloittaminen aikaisemmin ilmoite-
tuissa tiloissa

Muu kuin 15 8:ssi tarkoitettu geenitek-
niikalla muunnettujen mikro-organismien
kayttd suljetussa tilassa saadaan aloittaa ti-
loissa, joista on jo tehty ilmoitus vastaavan
ta ylemman suljetun kéytdn luokan osalta,
Seuraavasti:

Ehdotus

Valtioneuvoston asetuksella sa&detdan
tarkemmin kayton aloittamisajoista seké
hakemusten kasittel yajoista.

16§

Muuntogeenisten organismien kayton
aloittaminen aikaisemmin ilmoitetuissa ti-
|oissa

Muu kuin 15 8:ssa tarkoitettu muunto-
geenisten mikro-organismien kayttd sulje-
tussa tilassa saadaan doittaa tiloissa, joissa
tapahtuvasta kaytosta on jo tehty ilmoitus
tai hakemus vastaavan tai ylemman suljetun
kayton luokan osalta, seuraavasti:

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

nista;

2) luokkaan 2 kuuluva suljettu kaytto va-
littdmésti uuden k&yttdonottoa koskevan
ilmoituksen jattamisen jalkeen, jos samoista
tiloista aikaisemmin tehdyn ilmoituksen
hyvaksymisvaatimukset on taytetty;

3) luokkaan 3 tai 4 kuuluva suljettu kayttd
sen jalkeen, kun uusi kayttéonottoa koskeva
ilmoitus on jé&tetty geenitekniikan lautakun-
nalle ja samoista tiloista aikaisemmin teh-
dyn ilmoituksen hyvaksymisvaatimukset on
taytetty sekd geenitekniikan lautakunta on
tehnyt paatdksen uuden ilmoituksen hyvak-
symisesté.

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

Vdtioneuvoston asetuksdla sdadetéan
tarkemmin toiminnan aoittamisen akai-
simmasta g ankohdasta ja ilmoituksen kasit-
telygjoista.

2) luokkaan 2 kuuluva suljettu kaytto va-
littdmésti uuden kéytdn aloittamista koske-
van ilmoituksen jéttdmisen jalkeen, jos sa-
moissa tiloissa tapahtuvaa kayttda koske-
van aikaisemmin tehdyn ilmoituksen hy-
vaksymisvaatimukset on taytetty;

3) luokkaan 3 tai 4 kuuluva suljettu kayttd
sen jadlkeen, kun uus kéytbn aloittamista
koskeva hakemus on jétetty geenitekniikan
lautakunnalle ja samoissa tiloissa tapahtu-
vaa kayttoa koskevan aikaisemmin tehdyn
hakemuksen hyvaksymisvaatimukset on
taytetty sekd geenitekniikan lautakunta on
tehnyt paétdksen uuden hakemuksen hyvak-
symisestd;

Muuntogeenisten kasvien ja el&inten muu-
ta kuin 15 8:ssa tarkoitettua kayttoa sulje-
tussa tilassa koskee soveltuvin osin mita 1
momentissa sdadetaan.

Valtioneuvoston asetuksella sdadetdan tar-
kemmin kayton al oittamisaj oista seké ha-
kemusten kasittelyajoista.
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Ehdotus

16a8
Luvan myontaminen

Geenitekniikan lautakunnan tulee myon-
téaa hakemuksen perusteella kirjallinen lupa
suljettuun kdyttdon, jos 8 8:n mukaisen ris-
kinarvioinnin perustedla suljetusta kdytos-
td e aiheudu haittaa ihmisen tai eéinten
terveydelle tai ymparistélle ottaen huomi-
oon noudatettavat eristémis- sekd muut
suojatoi menpiteet.

Geenitekniikan lautakunta voi sisdllyttéa
lupaan ehtoja, jotka liittyvat riskin hallin-
taan tai riittavien eristamis- sekd muiden
suoj atoi menpiteiden saavuttamiseen.

16b §
Uusista tiedoista ilmoittaminen

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

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

16¢c§

Onnettomuudesta ja vaaratilanteesta il -
moi ttaminen

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

Geenitekniikan lautakunnan on huolehdit-
tava diita, ettd ne valtiot, joihin onnetto-
muus voi vaikuttaa ja Euroopan yhteisgjen
komissio saavat valittomasti tiedon onnet-
tomuudesta.
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5 luku

Tutkimus- ja kehittamiskoe

178

I1moitusvel vollisuus tutkimus- ja kehitta-
mi skokeesta

Geenitekniikalla muunnettujen organis-
mien tutkimus- ja kehittémiskokeesta on
tehtéva ilmoitus geenitekniikan lautakun-
nalle siten kuin asetuksella tarkemmin sé&-
detaan.

[Imoituksessa on selvitettava tutkittavia
organismeja koskevat tiedot, tiedot koealu-
eesta sekd muut terveys- ja ymparistdvaiku-
tusten arviointiin ja geenitekniikalla muun-
nettujen organismien turvalliseen kayttdon
vaikuttavat seikat.

[Imoituksen tarkemmasta siséllosta voi-
daan sddtda valtioneuvoston asetuksella
Sosiadli- ja terveysministerion asetuksella
voidaan tarkemmin s&&t&a ilmoitusmenette-
lysta seka ilmoitukseen kuuluvien asiakirjo-
jen yksityiskohtaisesta sisdll6sta. Geenitek-
niikan lautakunta voi antaa tarpeellisia oh-
jeitailmoituksen tekemisesté ja sen sisdll0s-
ta.

Tutkimus- ja kehittamiskokeen saa aloit-

Ehdotus

5 luku

Tarkoituksellinen levittaminen ympéris-
t66n muussa kuin markkinoillesaattamis-
tarkoituksessa

16d 8§
Soveltamisala

Taman luvun sddnnoksia e sovelleta ih-
miselle tarkoitettuihin muuntogeenisia or-
ganismeja sisdltaviin 1adkeaineisiin ja 184-
keyhdisteisiin, jos niille on annettu lupa
muun lainsddnnon nojalla ja riskinarvioin-
ti, seurantasuunnitelma, uusien tietojen ka-
sittely, yleistlle annettava tieto, levittami-
sen tuloksista tiedottaminen ja tietojen
vaihtoa koskevat vaatimukset ovat tadmén
lain vaatimusten mukaisia.

178

Hakemus

Toiminnanharjoittajan on haettava geeni-
tekniikan lautakunnalta lupa muuntogeenis-
ten organismien tai niiden yhdistelman tar-
koituksellisen levittamisen aloittamisdlle,
jOos muuntogeenisia organismeja tai niiden
yhdistelmaa on tarkoitus levittda Suomen
valtion alueella.

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

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sdadetdan tarkemmin hakemuksen sisdll6s-
té ja hakemusmenettel ysta.
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taa sen jalkeen kun geenitekniikan lauta-
kunta on hyvaksynyt ilmoituksen 18 §:n mu-
kaisesti.

188§

Tutkimus- ja kehittémiskoeilmoituksen hy-
vaksyminen

IImoituksen hyvaksymisen edellytyksena
on:

1) ettd tutkimus- ja kehittamiskokeella on
vastuunaainen johtgja ja tutkimus- ja kehit-
tamiskoetta suorittava henkildkunta on riit-
tavasti perehtynyt geenitekniikalla muun-
nettujen organismien kayttdon; seka

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

Geenitekniikan lautakunta voi hyvaksyes-
saan ilmoituksen antaa maarayksia ja ohjei-
ta toiminnan aloittamisesta, koealueesta ja
ympéristéstd, suojaustoimista, tietojen an-
tamisesta tutkimus- ja kehittdmiskokeen ai-
kana sek& muista toimenpiteista terveys- ja
ympéristéhaittojen ehkéisemiseksi ja torju-
miseksi.

Geenitekniikan lautakunnan on annettava
paétos ilmoituksesta asetuksella séadetyssa
maé&r&aj assa.

Sosiadli- ja terveysministerion asetuksella
voidaan tarkemmin s&étéa yksinkertaisesta
menettelysta seka siihen liittyvista teknisis-
ta asiakirjoista ja asiakirjojen yksityiskoh-
taisesta sisdllosta

Ehdotus

188§

Luvan myontaminen

Geenitekniikan lautakunnan on vahvistet-
tava hakemuksen saapumispéiva ja 30 pai-
van kuluessa hakemuksen saapumisesta 18-
hetettava siité tiivistelma Euroopan yhtei so-
jen komissiolle. Kun geenitekniikan lauta-
kunta on arvioinut muiden jasenvaltioiden
mahdollisesti esittamét kannanotot, on sen
annettava toiminnanharjoittajalle 90 pai-
van kuluessa hakemuksen vastaanottami-
sesta kirjallinen paatos.

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

Laskettaessa 1 momentissa mainittua 90
paivan maardaikaa e oteta huomioon ai-
kaa, jona geenitekniikan lautakunta odottaa
toiminnanharjoittajalta mahdollisesti pyy-
tamiadn lisitietoja tai kuulee yleisda niin
kuin 36 b 8:ssi sdadetaan.

Jos geenitekniikan lautakunta pyytaa toi-
minnanharjoittajalta lisitietoja, on pyyntd
perusteltava.

Geenitekniikan lautakunta voi sisdllyttéa
lupaan 11 8§:ssi siadettyyn seurantavelvol-
lisuuteen ja riskinhallintaan liittyvia ehtoja.

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

18a§
Eriytetyt menettelyt
Jos on saatu riittévasti kokemusta tietty-

jen muuntogeenisten organismien levittami-
sesta tietyissa ekosysteemeissi ja kyseiset
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198

Tutkimus- ja kehittéamiskokeen tul oksista
ilmoittaminen

Toiminnanharjoittajan on tutkimus- ja ke-
hittdmiskokeen paétyttyd annettava tiedot
tutkimustul oksista geenitekniikan lautakun-
nalle.

Tutkimus- ja kehittémiskokeen tuloksista
ilmoittamisesta séadetddn valtioneuvoston
asetuksella Sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella voidaan tarkemmin s&étéa il-
moitusmenettelysta sekd ilmoitukseen kuu-
luvien asiakirjojen yksityiskohtai sesta sisél-
|0sté. Geenitekniikan lautakunta voi antaa
tarkempia ohjeita tutkimus- ja kehittamis-
kokeen tuloksista ilmoittamisesta.

Ehdotus

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

Tarkempia sdanndksid 1 momentissa tar-
koitetuista muuntogeenisista organismeista
annetaan sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella noudattaen, mité avoimen kay-
ton direktiivin 7 artiklassa sdadetdan. Sosi-
aali- ja terveysministerion asetuksella saa-
detdan tarkemmin noudatettavasta menette-
lystd seka sihen liittyvista teknisisté asia-
kirjoista ja asiakirjojen yksityiskohtaisesta
sisallosta.

18b §
Toiminnan aloittaminen

Muuntogeenisten organismien levittami-
nen saadaan aloittaa vasta kun geeniteknii-
kan lautakunta on antanut kirjallisen luvan
ja vain lupaehtojen mukaisesti.

198

Tuloksista raportoiminen

Toiminnanharjoittajan on toimitettava
geenitekniikan lautakunnalle tiedot sellai-
sigta levittamisen tuloksista, jotka liittyvat
ihmisen tai eléainten terveydelle tai ymparis-
télle mahdollisesti aiheutuviin riskeihin ja
mainittava mahdolliset tuotteet, joista toi-
minnanharjoittaja aikoo tehda hakemuksen
my6hemmassa vaiheessa. Tiedot on toimi-
tettava levittdmisen paatyttya ja sen jalkeen
luvassa mainituin maaraajoin.

Tuloksista raportoimisesta ja hakemus-
menettelyyn liittyvien asiakirjojen yksityis-
kohtaisesta sisdllosta sdadetaan tarkemmin
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.
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19a8§
Uusista tiedoista ilmoittaminen

Jos hakemuksen kasittelyn aikana tai gee-
nitekniikan lautakunnan annettua luvan
tarkoitukselliseen levittdmiseen, muunto-
geenisen organismin tai niiden yhdistelman
levittamistd muutetaan tai jos se tahatto-
masti muuttuu tavalla, joka voi vaikuttaa
ihmisen tai eldinten terveytta tai ymparistoa
koskeviin riskeihin taikka jos riskeistd saa-
daan uutta tietoa, on toiminnanharjoittajan
valittomasti:

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

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

3) tarkistettava hakemuksessa madritellyt
toi menpiteet.

Jos geenitekniikan lautakunta saa 1 mo-
mentissa tarkoitettuja tietoja, jotka voivat
merkittavasti vaikuttaa ihmisen tai eldinten
terveytta tai ymparistda koskeviin riskeihin
tai joilla voi olla merkittava vaikutus 1
momentissa mainittuihin olosuhteisiin, gee-
nitekniikan lautakunnan on arvioitava na-
ma tiedot ja saatettava ne julkisiksi. Tiedot
saatuaan geenitekniikan lautakunta voi vel-
voittaa toiminnanharjoittajan muuttamaan
tarkoituksellisen levittamisen olosuhteita,
sirtamadn levittdmisen aloittamista tai lo-
pettamaan levittamisen, jos se on valttama-
tontd terveyttd tai ymparistod koskevien
merkittavien riskien estémiseksi tai vahen-
tamiseksi. Geenitekniikan lautakunnan on
tiedotettava yleistlle edella mainitusta paa-
tOksesta.
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6 luku

Tuotteiden luovuttaminen markkinoille

208

[lmoitusvel vollisuus tuotteen markkinoille
luovuttamisesta

Toiminnanharjoittajan on tehtéava geeni-
tekniikalla muunnettuja organismeja sisal-
tavien tuotteiden markkinoille luovuttamis-
ta varten geenitekniikan lautakunnale il-
moitus ennen kuin tuote luovutetaan en-
simméisen kerran Euroopan talousalueen
markkinoille Suomen aluedlla.

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

Euroopan tal ousal ueen ulkopuolisesta val -
tiosta olevalla ilmoittgjalla tulee olla Eu-
roopan talousalueella asiamies, joka voi olla
jonkin Euroopan talousalueeseen kuuluvan
valtion kansalainen tai jonkin Euroopan ta-
lousalueeseen kuuluvan valtion lainséadan-
noén mukaan perustettu oikeushenkil 6.
Asiamiehen tulee antaa ilmoitus geenitek-
niikalla muunnettuja organismeja s saltavi-
en tuotteiden luovuttamisesta markkinoille
ja edustaa ilmoittgjaa muutoinkin ilmoitusta
koskevissa asioissa.

[Imoituksen tarkemmasta sisdllosta voi-
daan s&dtda valtioneuvoston asetuksella

Ehdotus

6 luku
Tuotteiden saattaminen markkinoille
19b §
Soveltamisala

Taman luvun sadnnoksia el sovelleta ih-
misille tai elaimille tarkoitettuihin muunto-
geenisia organismeja sisaltaviin ladkkeisiin
eikd muihin sdllaisiin tuotteisiin, joille on
annettu lupa muun lainsddnnén nojalla ja
joiden osalta suoritettu riskien arviointi
tayttaa tdman lain mukaiset vaatimukset.

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
tiilvistelma hakemuksesta valittomasti mui-
den jasenvaltioiden toimivaltaisille viran-
Iornaisilleja Euroopan yhteisdjen komissiol-
e

Riskien arvioimiseksi seké terveys- ja ym-
paristovaikutusten tunnistamiseksi hake-
muksen tulee sisaltdd avoimen kayton di-
rektiivin 13 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
tiedot. Geenitekniikan lautakunnan on tut-
kittava viipymétta, onko hakemus laadittu
taman lain mukaisesti ja pyydettava tarvit-
taessa toiminnanharjoittajalta lisatietoja.

Jos muuntogeenistd organismia aiotaan
kayttdd muuhun kuin hakemuksessa maari-
teltyyn tarkoitukseen, toiminnanharjoittajan
on tehtava siita erillinen hakemus.

Toiminnanharjoittajan tekeméa lupahake-
muksen peruutus e esta jattamasta hake-
musta myShemmin muun Euroopan yhteiso-
jen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomai-
selle.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sdadetddn tarkemmin hakemuksen sisallds-
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Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan tarkemmin s&&téé ilmoitusmenette-
lysta seka ilmoitukseen kuuluvien asiakirjo-
jen yksityiskohtaisesta sisdll6std. Geenitek-
niikan lautakunta voi antaa tarpeellisia oh-
jeitailmoituksen tekemisestd ja sisdllosta.

Ehdotus

té ja 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 ettéa sité e 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 lisdtietoineen sek& tiedot
lisitietoja koskevista pyynndista perustel ui-
neen. Arviointikertomus tulee lahettda myos
toiminnanharjoittajalle.

Jos geenitekniikan lautakunta katsoo, etta
muuntogeenista organismia e voida saat-
taa markkinoille, sen on 90 péivan kuluessa
hakemuksen vastaanottamisesta laadittava
arviointikertomus ja lahetettava se toimin-
nanharjoittajalle. Sen jalkeen geeniteknii-
kan lautakunnan on aikaisintaan 15 péivan
kuluttua péivasta, jolloin se lahetti arvioin-
tikertomuksen toiminnanharjoittajalle, ja
viimeistéan 105 paivan kuluessa hakemuk-
sen vastaanottamisesta |ahetettéva Euroo-
pan yhteisdjen komissiolle arviointikerto-
muksensa lisdtietoineen seka tiedot lisdtie-
toja koskevista pyynndista perusteluineen.

Arviointikertomuksen lahettdmisen yhtey-
dessa Euroopan yhteisjen komissiolle on
|ahetettdva myds hakemuksen jaljennds.

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

Valtioneuvoston asetuksella  sdadetaan
tarkemmin arviointikertomuksen sisallosta
ja sen laatimisesta.
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218

Tuotteen markkinoille luovuttami sen hyvak-
syminen

Tuotteen markkinoille luovuttamisen hy-
vaksymisen edellytyksena on:

1) ettd on saatu hyvaksyttava sdvitys
geenitekniikalla muunnettuja organismeja
sisdtéavan tuotteen tutkimus- ja kehittamis-
kokeista ja niiden tuloksista tai ettd geeni-
tekniikan lautakunnalle on toimitettu muu
riittéva selvitys tuotteen sisdltamill& geeni-
tekniikalla muunnetuilla organismeilla teh-
dyistd muista kokeista ja niiden tuloksista;

2) ettd tuotteen vaikutusten arviointi on
tehty taman lain mukai sesti; seka

3) ettei tuotteesta ilmeisesti aiheudu vaa-
raaihmisen terveydelle tai ympéristolle.

Geenitekniikan lautakunta voi hyvaksyes-
saan ilmoituksen antaa maarayksia ja ohjei-
ta tuotteen markkinoille luovuttamisen edel -
Iytyksista, ympéristotekijoiden perusteella
madriteltévistd maantieteellisisté kayttoalu-
eista tai muista olosuhteista, tuotteen kayt-
tbtavasta ja kayttoedellytyksistd, suojaus-
toimista seka muista toimenpiteista terveys-
ja ympaéristohaittojen ehkéisemiseksi ja tor-
jumiseksi.

Geenitekniikan lautakunnan on annettava
paatds ilmoituksesta asetuksella sdadetyssa
maé&r&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 sisallytettyjen ehtojen mukai sesti.

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 8:ssd saadetty riskinarvi-
ointi osoittaa, ettel tuote aiheuta vaaraa
ihmisen tai eléainten terveydelle tai ymparis-
tolle ja mikdan Euroopan yhteisdjen jasen-
valtio tai komissio e esitd perusteltua vas-
talausetta eikd asiaan liity kysymyksia, joita
e ole kyetty ratkaisemaan Euroopan yhtei-
stjen jasenvaltioiden ja komission kesken.

Lupapaatés on annettava toiminnanhar-
joittajalle kirjallisesti tiedoksi seka |ahetet-
téva Euroopan yhteistjen jasenvaltioille ja
komissiolle 30 péivan kuluessa edella 3
momentissa  mainitun  yhteisymmérryksen
|6ytami sen jélkeen.

Lupa voidaan antaa enintéan kymmeneks
vuodeksi [uvan myontamispaivasta lukien.

Jos kyseessd on muuntogeenisten siemen-
ten markkinoille saattaminen, luvan voi-
massaol caika lasketaan alkaen siité péiva-
madrastd, jolloin kasvilajike on sisallytetty
viralliseen kansalliseen lajikeluetteloon
siemenkauppalain (728/2000) mukai sesti.

Metsanviljelyaineiston osalta luvan voi-
massaol caika lasketaan alkaen siité péiva-
madrastd, jolloin perusaineisto on hyvak-
sytty viralliseen kansalliseen rekisteriin
metsanviljelyaineiston kaupasta annetun
lain (241/2003) mukaisesti.
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21a8§
Luvan sisalt6

Luvassa on mainittava :

1) luvan soveltamisala mukaan lukien
muuntogeeninen organismi tai organismit
janiiden yksilollinen tunniste;

2) luvan voimassaol oaika;

3) tuotteen markkinoille saattamista kos-
kevat ehdot, jotka koskevat muuntogeenisen
organismin tai organismien kayttéa, kasit-
telya ja pakkaamista seka tiettyjen ekosys-
teemien, ympéristdjen tai maantieteellisten
alueiden suojelemista;

4) velvollisuus pyynndsta toimittaa geeni-
tekniikan lautakunnalle vertailunaytteita
sen mukaan kuin siita 28 8:ssa sdadetaan;

5) merkintdd koskevat vaatimukset sen
mukaan kuin siitd 21 ¢ 8:ssi sdadetaan,

6) seurantaa koskevat vaatimukset sen
mukaan kuin siitd 11 8:ssi sdadetddn sekd
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 eldinten terveydelle tai ymparistélle ai-
heuttamista riskeistd saadaan uutta tietoa
ennen luvan myontamistd, toiminnanhar-
joittajan on ryhdyttava valittomasti tarpesl-
lisiin toimenpiteisiin terveyden ja ymparis-
ton suojelemiseks 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
lahetettdva saamansa tiedot Euroopan yh-
teisbjen komissiolle ja muiden Euroopan
yhteisgjen jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille.

Geenitekniikan lautakunnan on 60 péivan
kuluessa uusien tietojen vastaanottamisesta
lahetettéva Euroopan yhteistjen komissiol-
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le arviointikertomus siitd, onko lupaehtoja
tarkistettava ja miten tai olisiko lupa peruu-
tettava, koska muuntogeenisen organismin
on todettu aiheuttavan merkittavad vaaraa
ihmisen ja édinten terveydelle ja ymparis-
tolle.

Jos jokin Euroopan yhteistjen jasenvaltio
tai komissio @ esitd perusteltua vastalau-
setta eika lupaehtoihin jaa ratkaisematto-
mia Kysymyksia, 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 dgsaltdd muuntogeenisid organismega’,
jollei muuallatoisin sdadeté.

Lisaksi on huolehdittava sitd, etta tuottei-
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 sisaltavét
luvallisten muuntogeenisten organismien
vahdisia maaria, jotka ovat satunnaisia tai
teknisesti mahdottomia valtta4, voidaan so-
saali- ja terveysministerion asetuksella
vahvistaa maard, 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 paattymistd geenitekniikan lautakun-
nalle hakemus, joka sisdltéa seuraavat tie-
dot:
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1) luvan jaljennds;

2) seurannan tuloksista laadittu kerto-
mus;

3) mahdolliset uudet tiedot riskeista, joita
tuote voi aiheuttaa ihmisen tai elainten ter-
veydelle tai ymparistélle; seka

4) tarvittaessa ehdotus luvan ehtojen
muuttamisesta ja taydentamisesta.

21e8
Luvan uusimista kokeva menettely

Geenitekniikan lautakunnan on vahvistet-
tava hakemuksen vastaanottopaiva ja vii-
pymétta toimitettava jaljennds hakemukses-
ta ja arviointikertomus Euroopan yhteisijen
komissialle.

Geenitekniikan lautakunnan tulee viipy-
mattd laatia luvan uusimista koskevasta ha-
kemuksesta 20 a §:ssé tarkoitettu arviointi-
kertomus siten kuin siita sdadetaan.

Luvan uusimista koskevan hakemuksen
jattamisen jalkeen toiminnanharjoittaja voi
jatkaa muuntogeenisen organismin markki-
noille saattamista alkuperaisen luvan ehto-
jen mukaisesti, kunnes luvan uusimisesta on
tehty paatos.

21§
Uudistettu lupa

Jos geenitekniikan lautakunta on laati-
massaan arviointikertomuksessa paatynyt
siihen, ettei tuotetta tule pitdd markkinoilla,
lautakunnan on lahetettava arviointikerto-
mus Euroopan yhteisdjen komissiolle. Jos
komission kanta on yhdenmukainen lauta-
kunnan johtopaatoksen kanssa, hakemus on
hylattava. Paatds on perusteltava.

Jos geenitekniikan lautakunta katsoo, etta
tuote voidaan pitda markkinoilla, lautakun-
nan on annettava tuotteen markkinoilla pi-
tamista koskeva kirjallinen lupa. Lupa tulee
antaa, jos 8 8:ssi sdadetty riskinarviointi
osoittaa ettei tuote aiheuta vaaraa ihmisen
tai eéinten terveydelle tai ymparistélle ja
mikéan Euroopan yhteisdjen jasenvaltio tai
komissio @ esitéd perusteltua vastalausetta
eikd asiaan liity kysymyksia, joita el ole
kyetty ratkaisemaan Euroopan yhteisdjen
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Ehdotus

jasenvaltioiden ja komission kesken.

Lupapaétds on annettava toiminnanhar-
joittajalle kirjallisesti tiedoksi seka lahetet-
téva Euroopan yhteistjen jasenvaltioille ja
komissiolle 30 péivan kuluessa edella 2
momentissa  mainitun  yhteisymmérryksen
|Bytami sen jélkeen.

Uudistetun luvan voimassaoloaika on
yleensa enintdan kymmenen vuotta ja sité
voidaan lyhentda tai pidentdaa erityisista
ihmisten ja eldinten terveyden sekd ympé-
riston suojeluun liittyvista syista.

7 luku

Kiellot jarajoitukset

228§

Geenitekniikan lautakunnan ja tarkastajan
antamat kiellot ja rajoitukset

Jos geenitekniikalla muunnettujen orga-
nismien tai laitoksen tai sen osan kéytton-
oton tai tutkimus- ja kehittamiskokeen voi-
daan perustellusti arvioida aiheuttavan mer-
kittavaa haittaa ihmisen terveydelle tai ym-
paristdlle tai jos suljetun kayton tai tutki-
mus- ja kehittémiskokeen olosuhteet olen-
naisesti muuttuvat tai toiminnanharjoittgja
muutoin rikkoo tété lakia tai sen nojalla an-
nettuja sédnnoksia ja madrayksia, geenitek-
niikan lautakuntatai tarkastgja voi:

1) rgjoittaa laitoksen tai sen osan kéayt-
téonottoa tai geenitekniikalla muunnettujen
organismien kayttod suljetussa tilassa tai
kieltéa toiminnan; tai

2) rgjoittaa tutkimus- ja kehittamiskokeen
suorittamistatai kieltda sen; taikka

3) kieltda toiminnanharjoittgj aa jatkamas-
ta tai toistamasta séénndsten ja maardysten
vastaista menettelya tai maaréata toiminnan-
harjoittajan muutoin tayttdmaan laissa séd-
detyt velvoitteet.

Toiminnanharjoittajan on  suoritettava
kielto- ja rajoittamistoimenpiteista aiheutu-
vat kustannukset.

228

Saannosten vastainen toiminta ja k&yton
rajoittaminen seka kieltdminen

Jos toiminnanharjoittaja rikkoo tata lakia
tai sen nojalla annettuja sdannoksid, geeni-
tekniikan lautakunta tai valvontaviran-
omainen voi maarata toiminnanharjoittajan
tayttamaan laissa tai sen nojalla annetuissa
saannoksissa sdadetyt velvollisuudet.

Jos taman lain mukaisen ilmoituksen tai
hakemuksen tekemisen jalkeen todetaan
muuntogeenisen organismin voivan aiheut-
taa merkittavaa haittaa ihmisen tai elainten
terveydelle tai ymparistolle, geenitekniikan
lautakunta voi omasta tai valvontaviran-
omaisen aloitteesta:

1) rajoittaa laitoksen tai sen osan kayt-
toonottoa tai muuntogeenisten organismien
kayttoa suljetussa tilassa;

2) rajoittaa tarkoituksellista levittamista
muussa kuin markkinoillesaattami star koi-
tuksessa; tai

3) kieltéda jatkamasta sddnndsten vastais-
ta menettelyd, jos edellda 1—2 kohdassa
mainitut toimenpiteet elvat johda riittavan
korkeaan suojelun tasoon.

Toiminnanharjoittajan  on  maksettava
kielto- ja rajoittamistoimenpiteista aiheutu-
vat kustannukset.

Jos toiminnanharjoittaja e noudata val-
vontaviranomaisen taman saannoksen no-
jalla antamaa maaraysta, valvontaviran-
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238

Oikaisuvaatimus tarkastajan antamaan
kieltoon tai rajoitukseen

Edella 22 8:ssa tarkoitetusta tarkastajan
antamasta kiellosta tai rajoituksesta e 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 kasiteltavaksi.

Toiminnanharjoittajan on viipymétta ryh-
dyttava tarkastajan antaman kiellon tai ra-
joituksen aiheuttamiin toimenpiteisiin, jollel
oikaisuvaatimusviranomainen toisn maa-
raa.

248

Tuotteen myynnin ja kayton rajoittaminen
jakieltdminen

Jos geenitekniikalla muunnettuja or-
ganismegja sisdtavan tuotteen voidaan pe-
rustellusti arvioida aiheuttavan haittaa ihmi-
sen terveydelle, sosiadli- ja terveysministe-
rio voi véliakaisesti rgoittaa tai kieltéa
tuotteen myynnin tai kéyton. Vastaava oi-
keus on ymparistoministeriolld, jos tuotteen
voidaan perustellusti arvioida aiheuttavan
haittaa ympéristolle.

Ehdotus

omainen voi ilmoittaa asiasta geeniteknii-
kan lautakunnalle, joka voi ryhtya 38 8:n 2
momentissa tarkoitettuihin toimenpiteisiin.

(kumotaan)

248

Tuotteen myynnin ja kayton rajoittaminen
jakieltdminen

Valvontaviranomaisen tai geenitekniikan
lautakunnan on, jos se toteaa, etta tuottees-
ta voi aiheutua vakava vaara ihmisen tai
eldinten terveydelle tai ympéristtlle, kes-
keytettdva tuotteen markkinoille saattami-
nen ja ilmoitettava asiasta yleisblle. Val-
vontaviranomaisen tulee ilmoittaa asiasta
geenitekniikan lautakunnalle. Geeniteknii-
kan lautakunta ilmoittaa asiasta sosiaali- ja
terveysministeridlle, jonka tulee saattaa
asia valtioneuvoston yleisistunnon kéasitel-
tévaksi.

Valtioneuvosto voi véliaikaisesti rajoittaa
muuntogeenisen tuotteen kayttoa tai myyn-
tig, tai kieltdd sen kayton tai myynnin Suo-
men alueella, jos valvontaviranomainen tai
geenitekniikan lautakunta on luvan myon-
téamisen jalkeen saanut tietoja, jotka vaikut-
tavat riskinarviointiin ja joiden perusteella
geenitekniikan lautakunta tai valvontavi-
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258
Toimeenpanotehtavat
Ma&éréatessddn 24 8:ssa tarkoitetun kiellon
tal rgoituksen sosiadli- ja terveysministerio
voi samalla maardta geenitekniikan lauta-
kunnalle pdétdksen toimeenpanoon liittyvia
tehtavia.
8 luku
Valvonta
26 8
Geenitekniikan rekisteri
Geenitekniikan rekisteriin talletetaan t&

man lain mukaiset ilmoitukset ja niiden pe-
rusteella tehdyt padétokset. Geenitekniikan

Ehdotus

ranomainen toteaa, ettd tuote tai tuotteissa
oleva muuntogeeninen organism voi aihe-
uttaa vakavan vaaran ihmisen tai eldinten
terveydelle tai ymparistolle.

Geenitekniikan lautakunnan on valitto-
masti ilmoitettava Euroopan yhteisdjen ko-
missiolle ja jasenvaltioille tdméan pykalan
mukaisista toimista ja esitettavd samalla
paatoksen perustelut seka toimitettava ris-
kinarviointia koskeva uudelleenarviointi.
Riskinarvioinnista on kaytava ilmi, tulisiko
luvan ehtoja muuttaa ja miten, vai olisiko
lupa peruutettava. Samalla on tarvittaessa
toimitettava padtdksen perusteena olevat
uudet tai taydentavat tiedot.

24 a8
Luvattomat tuotteet

Valvontaviranomaisen tai geenitekniikan
lautakunnan on ryhdyttava toimiin sellaisen
muuntogeenisen tuotteen, jolle e ole myon-
netty lupaa, markkinoille saattamisen esta-
miseksi. Samalla on tarvittaessa kaynnistet-
tava vahinkojen estamiseks korjaavia toi-
menpiteitd ja geenitekniikan lautakunnan
tulee tiedottaa asiasta yleistlle ja Euroopan
yhteisdjen komissiolle seka muille jasenval-
ticille.

258
Toimeenpanotehtavat
M&&réatessddn 24 8:ssa tarkoitetun kiellon
tal rgjoituksen valtioneuvosto voi samalla
maaréta geenitekniikan lautakunnalle p&a-
toksen toimeenpanoon liittyvia tehtavia.
8 luku
Valvonta ja geenitekniikan rekisteri
26 §
Geenitekniikan rekisteri
Sosiaali- ja terveydenhuollon tuoteval-

vontakeskus yllapitéa geenitekniikan rekis-
teria. Tietojen luovuttamisesta rekisterista
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rekisteriin voidaan tallettaa myos muita t&-
man lain sek&a sen nojalla annettujen saan-
nosten ja maardysten noudattamista koske-
van valvonnan kannalta tarpedlisia tietoja
Reki steria pitaa geenitekniikan lautakunta.

Taman lain nojalla tai muiden saaddsten
nojalla geenitekniikalla muunnettujen orga-
nismien ja niihin liittyvien toimintojen val-
vontaa suorittavilla viranomaisilla on oike-
us valvontaa varten kayttéa geenitekniikan
rekisteria.

Tarkemmat sdannokset geenitekniikan re-
kisterista ja sen kaytostd annetaan asetuk-
sella

Ehdotus

paattda kuitenkin geenitekniikan lautakun-
ta.

Geenitekniikan rekisteriin tallennetaan
seuraavat asiat, jos ne eivéat ole muussa re-
kisterissa:

1) geenitekniikan lautakunnalle toimitetut
ilmoitukset ja hakemukset;

2) viranomaisten hakemusten johdosta te-
kemét paatokset;

3) tarkastuspoytakirijat;

4) muussa kuin markkinoill esaattamistar-
koituksessa levitettyjen muuntogeenisten
organismien levitysal ueet;

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, e kuitenkaan henkil 6tietol aissa
(523/1999) tarkoitettuja henkil 6tietoja.

Jos edelld 2 momentissa mainitut tiedot
ovat muussa rekisterissi, on taman rekiste-
rin nimi ja yllapitaja ilmoitettava.

26a8§

Geenitekniikan rekisterin tarkastusoikeus ja
virheen oikaisu

Toiminnanharjoittajalla on oikeus tarkas-
taa rekisterissé olevat toimintaansa koske-
vat tiedot.

Rekisteriin tallennettujen tietojen osalta
on huolehdittava siita, etta rekisterin kayt-
tétarkoituksen kannalta virheellinen, tar-
peeton, puutteellinen tai vanhentunut tieto
ilman aiheetonta viivytysta oikaistaan, pois-
tetaan tai taydennetédan (virheen oikaisu).
Toiminnanharjoittajan perustellusta vaati-
muksesta virhe on aina oikaistava.

26b8
Geenitekniikan rekisterin kayttooikeus
Geenitekniikan rekisterin kayttooikeus on
edella 4 §:ssa tarkoitetuilla ministeridilla,

geenitekniikan lautakunnalla ja valvontavi-
ranomaisella.

87



88 HE 42/2004 vp

Voimassa oleva | aki

278
Tiedonsaanti- ja tarkastusoikeus

Geenitekniikan lautakunnalla ja sen mé&-
réédmalla tarkastgjalla on oikeus saada t&-
man lain ja sen nojala annettujen sdannds-
ten noudattamisen valvontaa varten tarpeel-
liset tiedot toiminnanharjoittgjalta, geeni-
tekniikalla muunnetun organismin kasitteli-
jaltdja muulta, jotatdman lain ja sen nojalla
annettujen sdannosten mukaiset velvoitteet
koskevat.

Geenitekniikan lautakunnalla ja tarkasta-
jallaon tdman lain ja sen nojalla annettujen
séannosten tai maardysten noudattamisen
valvontaa varten oikeus tehda tarkastuksia
muualla kuin asuinhuonei stossa.

288
Naytteensaanti- ja tutkimusoikeus

Jollei geenitekniikan lautakunta tai tar-
kastaja muutoin saa kayttéonsa geeniteknii-
kalla muunnettuja organismeja koskevia
tietoja, geenitekniikan lautakunnalla tai tar-
kastgjalla on oikeus tehda tai teettéé tarvit-
tavat mittaukset tai tutkimukset ja saada
toiminnanharjoittgjalta geenitekniikalla
muunnettujen organismien terveys- ja ym-
paristovaikutusten arvioimiseks tarpeelli-
set, kohtuullisen suuruiset néytteet.

Geenitekniikan lautakunta voi tarvittaes-
sa tehda tai teettd& kohtuulliseksi katsotta-
via tarpedllisia selvityksia arvioidakseen,
aiheutuuko geenitekniikalla muunnettujen
organismien kaytosta suljetussa tilassa tai
organismien tutkimus- ja kehittami skokeista
tai geenitekniikalla muunnettuja organis-
meja sisdltavasta tuotteesta haittaa ihmisen
terveydelle tai ympéristolle.

Toiminnanharjoittajan on suoritettava
lain valvonnan ja toimeenpanon kannalta
tarpeellisista tutkimuksista aiheutuvat koh-
tuulliset kustannukset.

Ennen toimiin ryhtymistd toiminnanhar-

Ehdotus

278
Tiedonsaanti ja tarkastusoikeus

Geenitekniikan lautakunnalla ja valvonta-
viranomaisella on oikeus saada témén lain
jasen nojala annettujen sddnndsten noudat-
tamisen valvontaa varten tarpeelliset tiedot
salassapitosdannosten estamatta silta, jota
taman lain ja sen nojala annettujen saan-
nosten mukaiset velvollisuudet koskevat.

Geenitekniikan lautakunnalla ja valvonta-
viranomaisella on tdman lain ja sen nojala
annettujen saannosten noudattamisen val-
vontaa varten oikeus tehdd tarkastuksia
muualla kuin kotirauhan suojaamissa tilois-
sa.

288

Naytteensaanti- ja tutkimusoikeus

Geenitekniikan lautakunnalla tai valvon-
taviranomaisella on oikeus maksutta tehda
tal teettdd tarvittavat mittaukset tai tutki-
mukset ja saada muuntogeenisten organis-
mien terveys- ja ympéristbvaikutusten arvi-
oimiseks tarpeelliset, kohtuullisen suurui-
set néytteet.

Geenitekniikan lautakunta voi tehda tai
teettdd kohtuulliseks katsottavia tarpedlisia
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, jollel ole erityista
syyta olla kuulematta.

89
Ehdotus

joittgjalle on varattava tilaisuus tulla kuul-

luksi, jollei ole erityistd syyta olla kuule-
matta.

Toiminnanharjoittgjala on oikeus saada
kayttoonsa mittaus- ja muut tutkimustul ok-

Set.
298
Tiedonsaanti toisdlta viranomaiseta

Taman lain tai muiden sdadosten nojalla
geenitekniikalla muunnettujen organismien
ja niihin liittyvien toimintojen valvontaa
suorittavilla viranomaisilla on oikeus saada
valvontaa varten tarpeellisia tietoja toisil-
taan ja kayttaa toistensa hankkimia naytteita
tarpedllisiin tutkimuksiin.

318
Virka-apu

Poliisi-, rajavartio- ja tulliviranomaisen
on tarvittaessa annettava geenitekniikan
lautakunnalle ja tarkastgjille virka-apua té&-
man lain ja sen nojala annettujen saannos-
ten ja madraysten noudattamisen valvomi-
seksi jataytantdonpanemiseksi.

298
Tiedonsaanti toisdlta viranomaiseta

Taman lain tai muiden sdadosten nojalla
muuntogeenisten organismien ja niihin liit-
tyvien toimintojen valvontaa suorittavilla
viranomaisilla on oikeus saada valvontaa
varten tarpeellisia tietoja toisiltaan ja kayt-
téd toistensa hankkimia naytteita tarpedli-
siin tutkimuksiin.

318
Virka-apu

Poliisi-, rajavartio- ja tulliviranomaisen
on tarvittaessa annettava geenitekniikan
lautakunnalle ja valvontaviranomaiselle
virka-apua téman lain ja sen nojdla annet-
tujen sddnndsten noudattamisen valvomi-
seksi jataytantdonpanemiseksi.

9 luku

Erindisia saannoksia

328
Salassapitovelvollisuus

Tassd laissa sdadettya tehtdvad hoidetta-
essa saadut tai laaditut asiakirjat, jotka si-
sdltavét tietoja toisen liike- ja ammattisalai-
suudesta, henkilOkohtaisista oloista tai ter-
veydentilasta, on pidettdvd salassa. Sama
koskee sellaisia asiakirjoja, joistatiedon an-
taminen saattais myohemmin estéda tutki-
mus- tai kehittamisty6ta suorittavaa saa-
masta teollisoikeudellista suojaa tai vaaran-
tais tarkastuksen tai valvontatoimen tarkoi-
tuksen toteuttamisen.

Salassapidettavinatietoina el pideta:

1) ilmoituksen tekijan nimeaja osoitetta;

328§
Tietojen julkisuus ja salassapito

Tassd laissa saddettyja tehtévia hoidetta-
essa saatujen ja laadittujen asiakirjojen
julkisuudesta ja salassapidosta on voimas-
sa, mitd viranomaisten toiminnan julkisuu-
desta annetussa laissa (621/1999) sadde-
taan. Salassapidettavina tietoina el pideta:
1) asiakirjan péivamaaraa;

2) toiminnanharjoittajan nimeé ja osoitet-
ta;

3) muuntogeenisten organismien yleista
kuvausta;

4) muuntogeenisten organismien kayton
paikkaa, tarkoitusta, laajuutta seka suunni-
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2) geenitekniikalla muunnettujen orga-
nismien kuvausta siind lagjuudessa, jossa
tieto on oledllista luokittelun, merkitsemi-
sen, tunnistamisen tai muun siihen verratta-
van seikan kannalta;

3) geenitekniikalla muunnettujen orga-
nismien k&yton paikkaa, tarkoitusta, laa-
juuttaja seurantaa koskevia tietoja;

4) turvallisuus- japelastustoimia; eika

5) geenitekniikalla muunnettujen orga-
nismien vaikutusten arviointia koskevaa yh-
teenvetoa.

338§
Salassapi dettavien tietojen luovuttaminen

Mita 32 §:ssd sdadetéén, @ eda liike- ja
ammattisalaisuuksia koskevien tietojen ja
asiakirjojen antamista:

1) 29 8:ssa tarkoitetulle valvontaviran-
omaisdlle;

2) 30 &:ss4 tarkoitetussa kansainvéalisessa
tietoj enva_i.h_(_jossa;
ranomaiselle rikoksen selvittamista varten;
tai

4) muutoksenhakua tutkivalle viranomai-
selle tdman lain mukai sessa asiassa.

348
Muiden hakijoiden tietoihin viittaaminen
IImoittgja voi viitata 4—6 luvun mukai-
sissa ilmoituksissa muiden toiminnanhar-
joittajien tekemien ilmoitusten tietoihin tai
tuloksiin eddlyttéen, etta nama ovat anta-
neet tétd koskevan kirjalisen suostumuk-
sensa, jos tiedot eivét ole julkisia.
358
Maksut

Taman lain mukaisten suoritteiden mak-
sullisuudesta ja suoritteista perittavien mak-

Ehdotus

teltua kayttoad ja seurantaa koskevia tietoja;

5) suljetun kayton luokkaa ja eristdmis-
toimenpiteita;

6) hatatilanteita varten tarkoitettuja me-
netelmia ja suunnitelmia;

7) riskinarviointia; eika

8) tdman lain mukaisia lupa-asiakirjoja.

Toiminnanharjoittajan tulee yksiléida ne
tiedot, joita se pitad salassapidettavina.
Toiminnanharjoittajan on perusteltava ka-
sityksensa. Tietoja luovutettaessa geenitek-
niikan lautakunta paattaa toiminnanharjoit-
tajaa kuultuaan, mita tietoja tulee pitéa sa-
lassa.

338§
Salassapi dettavien tietojen luovuttaminen

Sen lisksi, mité viranomaisten toiminnan
julkisuudesta annetussa laissa sdadetaan,
taman lain taytantdonpanossa syntyneita
salassapidettavia tietoja ja asiakirjoja saa
antaa:

1) 29 8:ssi tarkoitetuille viranomaisille
taman lain taytantéon panemiseksi;

2) geenitekniikan lautakunnan apunaan
kayttamille asiantuntijoille; tai

ranomai salle rikoksen selvittamista varten.

348
Muiden hakijoiden tietoihin viittaaminen

Toiminnanharjoittaja voi viitata 4—6 lu-
vun mukaisessa ilmoituksessa tai hakemuk-
sessa muiden tekemien ilmoitusten tai ha-
kemusten tietoihin tai tuloksiin edellyttéen,
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 maarétdan valtion mak-
superustelain (150/92) mukaisesti sosiaali-
jaterveysministerion pagtoksella.

Sosiadli- ja terveysministerio voi hake-
muksesta myontéd poikkeuksia maksujen
perimisestd, jos maksu geenitekniikalla
muunnettujen organismien tutkimustoimin-
nan tai kayton vahaisyyden takiatai muusta
syysta olisi kohtuuton. Maksu voidaan jét-
taa perimétta osittain tai kokonaan.

368
Vahingonkorvaus

Tassa laissa tarkoitetusta toiminnasta joh-
tuvan ympéristtssd aiheutuneen vahingon
korvaamiseen sovelletaan, mitd ymparisto-
vahinkojen korvaamisesta annetussa laissa
(737/94) sdadetdan.

Tassa laissa tarkoitetusta geenitekniikalla
muunnettua organismia sisdtavasta tuot-
teesta henkil ll e taikka yksityiseen kayttoon
tai kulutukseen tarkoitetulle ja vahinkoa
kérsineen padasiassa sellaiseen tarkoituk-
seen kayttamalle omaisuudelle aiheutuneen
vahingon korvaamiseen sovelletaan, mita
tuotevastuul aissa (694/90) sdadetéan.

Tassa laissa tarkoitetusta toiminnasta ai-
heutuneen muun vahingon korvaamiseen
sovelletaan, mitd vahingonkorvauslaissa
(412/74) sdédetddn. Toiminnanharjoittagja
on velvollinen korvaamaan télaisen vahin-
gon, vaikka vahinkoa e ole aiheutettu ta-
hallisesti tai huolimattomuudesta.

Ehdotus

sekd ilmoitusten ja hakemusten kasittely-
maksujen suuruudesta sdadetdan valtion
maksuperustelain  (150/1992) mukaisesti
valtioneuvoston asetuksella.

Valvontaviranomainen omalta osaltaan ja
geenitekniikan lautakunta omalta osaltaan
voi hakemuksesta myontda poikkeuksia
maksujen perimisestd, jos maksu muunto-
geenisten organismien  tutkimustoi minnan
syysta olisi kohtuuton. Maksu voidaan jét-
taa perimétta osittain tai kokonaan.

368
Vahingonkorvaus

Tassa laissa tarkoitetusta toiminnasta joh-
tuvan ympéristtssd aiheutuneen vahingon
korvaamiseen sovelletaan, mitd ympérist6-
vahinkojen korvaamisesta annetussa laissa
(737/1994) séédetdan.

Téassi laissa tarkoitetusta muuntogeenista
organismia sisdltévasta tuotteesta henkil élle
taikka yksityiseen kayttoon tai kulutukseen
tarkoitetulla ja vahinkoa kérsineen padasi-
assa sellaiseen tarkoitukseen kayttamélle
omaisuudelle aiheutuneen vahingon Kkor-
vaamiseen sovelletaan, mitd tuotevastuu-
laissa (694/1990) séadetdén.

Tassa laissa tarkoitetusta toiminnasta ai-
heutuneen muun vahingon korvaamiseen
sovelletaan, mitd vahingonkorvauslaissa
(412/1974) sdadetdan. Toiminnanharjoittagja
on velvollinen korvaamaan télaisen vahin-
gon, vaikka vahinkoa e ole aiheutettu ta-
hallisesti tai huolimattomuudesta.

Mit& 1—3 momentissa sdédetdan, e rgjoi-
ta vahinkoa kérsineen oikeutta korvaukseen
sopimuksen perusteella taikka muun kuin
1—3 momentissa mainitun lain nojalla.

36a8§

Yleison kuuleminen

Jos geenitekniikan lautakunta pitéa sité
asianmukaisena, se voi paattés, etta tietyista
ehdotettuun kéyttéon suljetussa tilassa tai
tutkimus- ja kehittamiskokeeseen liittyvista
seikoista on kuultava joidenkin ryhmien tai

36a8§

Kayttoa suljetussa tilassa koskeva yleison
kuuleminen

Geenitekniikan lautakunta voi paattaa, et-
ta tietyistd ehdotettuun kéyttdéon suljetussa
tilassa liittyvisté seikoista on kuultava ylei-
sOa.

Kuulemisessa ja asiakirjoja luovutettaes-

91



92 HE 42/2004 vp

Voimassa oleva | aki

yleisdn mielipidettd. Kuulemisessa tulee ot-
taa huomioon, mita 32 8:ssi sd&detédn sa-
|assapitovel vollisuudesta.

378
Tarkemmat sdannokset

Tarkempia sédnnoksia taman lain taytan-
todnpanosta annetaan asetuksella.

Taman lain tai sen nojalla annetun valtio-
neuvoston asetuksen taytantdonpanosta
voidaan antaa tarkempia sédnnoksia sosiaa
li- jaterveysministerion tai ymparistominis-
terion asetuksella.

Sosiadli- ja terveysministerion on ennen
10, 13, 14, 14 g, 15, 16, 19 tai 20 8:ssa tar-
koitetun sosiadli- ja terveysministerion ase-
tuksen antamista kuultava ympéaristominis-
teridtd. Sosiadi- ja terveysministerion on
ennen 20 8:ssd tarkoitetun sosiaali- ja ter-

Ehdotus

sa tulee ottaa huomioon, mita 32 8:ssa séa-
det&ddn sal assapitovel vollisuudesta.

36b§

Tarkoituksellista levittamistd ymparistoon
muussa kuin markkinoillesaattamistarkoi-
tuksessa koskeva yleison kuuleminen

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

Virallisessa lehdessa tai muussa tiedotus-
valineessa on ainakin kerrottava:

1) yleison oikeudesta tutustua tarkoituk-
sellista levittamista muussa kuin markki-
noillesaattamistarkoitusta koskeviin asia-
kirjoihin;

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

3) mahdollisuudesta saada jaljennds ha-
kemusasiakirjasta;

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

5) 60 pédivan maaraajasta kuulemiselle ja
Siitd, koska maaraaika loppuu.

Kuulemisessa ja asiakirjoja luovutettaes-
sa tulee ottaa huomioon, mita 32 8§:ssé saa-
detéan salassapitovel vollisuudesta.

378
Tarkemmat sdannokset

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan sadtdd geenitekniikkaan liittyvan
Euroopan yhteisdjen lainsdadannon sovel-
tamisesta ja taytantdonpanosta siltd osin
kuin toimivalta ei kuulu muulle viranomai-
selletai toimidimelle.

Sosiaali- ja terveysministerion on ennen
sosiaali- ja terveysministerion asetuksen
antamista kuultava asianomaisa ministe-
riota.
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veysministerion asetuksen antamista kuul-
tava lisdksi kauppa- ja teollisuusministerio-
té sekd maa- ja metsatal ousministericta.

Ehdotus

10 luku

Seuraamukset ja muutoksenhaku

388

Uhkasakko seka teettamis- ja keskeytta-
misuhka

Jos toiminnanharjoittaja kayttaé geenitek-
niikalla muunnettuja organismeja vastoin
taman lain tai sen nojala annettuja séan-
noksia tai maarayksia, geenitekniikan lau-
takunta voi velvoittaa hanet tekemaan il-
moituksen sakon uhalla tai uhalla, etté toi-
minta keskeytetéan osaksi tai kokonaan.

Geenitekniikan lautakunta voi tehostaa
taméan lain nojala antamaansa kidtoa tai
maaraysta uhkasakolla tai uhalla, etté teke-
méatta jétetty toimenpide teetetéén laimin-
lydjan kustannuksella tai ettd toiminta kes-
keytetéan tai kielletéan.

Uhkasakkoa, teettamisuhkaa ja keskeyt-
tamisuhkaa koskevassa asiassa sovelletaan,
mit& uhkasakkolaissa (1113/90) séadetaan.

44 8
Muutoksenhaku

Geenitekniikan lautakunnan tédman lain
nojalla antamaan padtokseen haetaan muu-
tosta korkeimmalta hallinto-oikeudelta,
noudattaen mita [muutoksenhausta hallinto-
asioissa annetussa laissa (154/50)] séade-
taan.

Edell& 22 8:n nojalla annettua paétdsta on
muutoksenhausta huolimatta noudatettava,
jollei korkein hallinto-oikeus muutoksenha-
kua kasitellessdan kiela taytanttdnpanoa
tal maaraa sité keskeytettavaksi.

388

Uhkasakko seka teettamis- ja keskeytta-
misuhka

Jos toiminnanharjoittaja kayttda muunto-
geenisia organismea vastoin tdman lain tai
sen nojalla annettuja sdannoksia, geenitek-
niikan lautakunta voi velvoittaa hanet te-
kemaan ilmoituksen tai hakemuksen sakon
uhalata uhalla, etté toiminta keskeytetdan
osaksi tai kokonaan.

Geenitekniikan lautakunta voi tehostaa
téman lain nojalla annettua kieltoa tai méa-
raysta uhkasakolla tai uhalla, etté tekemétta
jéatetyt toimenpiteet teetetdén laiminlydjan
kustannuksella.

Uhkasakkoa, teettamisuhkaa ja keskeyt-
tamisuhkaa koskevassa asiassa sovelletaan,
mitd uhkasakkolaissa (1113/1990) sdade-
taan.

44 8
Muutoksenhaku

Valtioneuvoston ja geenitekniikan lauta-
kunnan paétokseen haetaan muutosta valit-
tamalla siten kuin hallintolainkayttolaissa
(586/1996) saadetaan.

Maksun méaaraamista koskevaan 35 8:n 1
momentin mukaiseen padttkseen haetaan
muutosta siten kuin valtion maksuperuste-
lain 11 b §:ssi shadetaan.

Maksun perimistd koskevaan 35 8n 2
momentin mukaiseen padttkseen haetaan
muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen si-
ten kuin hallintolainkayttolaissa saadetaan.
Hallinto-oikeuden téssd momentissa tarkoi-
tettuun padtdkseen e saa hakea muutosta
valittamalla.
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44 a8

Oikai suvaati mus val vontaviranomaisen
paatoksesta

Valvontaviranomaisen paatokseen ei saa
hakea muutosta valittamalla. Valvontavi-
ranomaisen antamaan padttkseen haetaan
kirjallisesti oikaisua geenitekniikan lauta-
kunnalta 30 péivan kuluessa paattksen tie-
doks saamisesta. P&atdksen antamiseen
tiedoks sovelletaan, mitd tiedoksiannosta
hallintoasi oissa séadetaan.

Valvontaviranomaisen antamaan paatok-
seen on liitettdva ohjeet asian saattamiseks
geenitekniikan lautakunnan kasiteltavaksi.
Oikaisuvaatimuksessa on esitettava oi-
kaisuvaatimuksen tekijan tai laatijan nimi
ja yhteystiedot seka tiedot siitd, miltd osin
paatokseen 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 saan-
noksia.

Tamalain21d 8:84, 21 e8:ddja2l f:4a
el sovelleta uudistettaessa ennen 17 paiva-
n& 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 paivana joulukuuta 2004 ja
tarkoituksellisen levittdmisen ymparistoon
muussa kuin markkinoillesaattami star koi-
tuksessa osalta 31 paivana joulukuuta
2008.

Ennen taman lain voimaantuloa voidaan
ryhtyd lain taytantdonpanon edellyttamiin
toimiin.
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rikoslain 34 luvun 4 8:n ja 44 luvun 9 § muuttamisesta

Eduskunnan paadtoksen 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 luku
Yleisvaarallissta rikoksista
48

Terveyden vaarantaminen

5) geenitekniikkalain (377/1995) vastai-
sesti valmistaa, kayttéd, tuo maahan, pitéa
myynnissa 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 vahintéan neljaksi kuukaudeks ja
enintééan neljaks vuodeksi.

44 [uku

Terveytta jaturvallisuutta vaar antavista
rikoksista

9§
Geenitekniikkarikos

Joka geenitekniikkalain tai sen nojalla an-
netun sddnnoksen taikka yleisen tai yksit-
téistapausta koskevan maarayksen tai kiel-
lon vastaisesti tahallaan tai torkeasta huoli-
mattomuudesta

1) vamistaa, kayttdd, tuo maahan, pitéa

Ehdotus
34 luku
Yleisvaarallissta rikoksista
48

Terveyden vaarantaminen

5) geenitekniikkalain (377/1995) vastai-
sesti kayttaa suljetussa tilassa tai tarkoituk-
sellisedti  levittdd ympéaristdbn muunto-
geenisia organismeja

siten, etté teko on omiaan aiheuttamaan
yleistd hengen tai terveyden vaaraa, on
tuomittava terveyden vaarantamisesta van-
keuteen vahintéaan neljaksi kuukaudeks ja
enintéén neljaks vuodeksi.

44 [uku

Terveytta jaturvallisuutta vaar antavista
rikoksista

9§
Geenitekniikkarikos

Joka geenitekniikkalain tai sen nojalla an-
netun sddnnoksen taikka yleisen tai yksit-
téistapausta koskevan maarayksen tai kiel-
lon vastaisesti tahallaan tai torkedsta huoli-
mattomuudesta

1) kayttaa suljetussa tilassa tai tarkoituk-
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myynnissé tai luovuttaa markkinoille geeni-
tekniikalla muunnettuja organismeja tai nii-
ta sisaltavia tuotteita,

2) ottaa kayttéon geenitekniikalla muun-
nettuja organismeja kayttévan laitoksen tai
sen osan,

3) laiminly0 toiminnanharjoittajalle asete-
tun huolellisuusvelvoitteen tai selvill&olo-
velvollisuuden taikka velvollisuuden ilmoit-
taa uusista tiedoista tai onnettomuuksista ja
vaaratilantei sta,

4) laiminly6 geenitekniikalla muunnettuja
organismgia koskevan kirjaamisvelvolli-
suuden tai

5) laiminlyd velvollisuuden ilmoittaa lai-
toksen tai geenitekniikalla muunnettujen
organismien kayttéonotosta, tutkimus- ja
kehittémiskokeesta tai sen tuloksista taikka
tuotteen markkinoille luovuttamisesta

siten, etta teko on omiaan aiheuttamaan
vaaraa toisen hengelle tai terveydelle, on
tuomittava, jollei teosta muualla laissa séé-
detd ankarampaa rangaistusta, geenitekniik-
karikoksesta sakkoon tai vankeuteen enin-
téan yhdeksi vuodeksi.

Ehdotus

sellisesti  levittdd ymparistoon muunto-
geenisia organismeja,

2) ottaa kayttéon muuntogeenisten orga-
nismien kayttoon tarkoitetun tilan,

3) laiminlyo toiminnanharjoittajalle asete-
tun velvollisuuden tehdd riskinarviointi,
huol€d lisuusvelvollisuuden, selvillaolovel-
vollisuuden, asiakirjojen paivittamisvelvol-
lisuuden, kirjaamisvelvollisuuden tai seu-
rantavelvollisuuden

4) laiminly0 velvollisuuden tehda ilmoi-
tuksen tai hakemuksen muuntogeenisten or-
ganismien kayton aloittamisesta, tehda ha-
kemuksen muuntogeenisten organismein
tarkoituksellisesta levittdmisestd ympéris-
t6on, 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 séé-
detd ankarampaa rangaistusta, geenitekniik-
karikoksesta sakkoon tai vankeuteen enin-
tédn yhdeksi vuodeksi.

Tama laki tuleevoimaan pdivana kuu-
ta 200 .



