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N:o 21

Sosiaali- ja terveysministerion paiatos
geenitekniikalla muunnettujen mikro-organismien luokituksesta ja kiytostd suljetussa tilassa

Annettu Helsingissd 11 pdivdnd tammikuuta 1996

Sosiaali- ja terveysministerid on 17 paivand maaliskuuta 1995 annetun geenitekniikkalain
(377/95) 13 ja 14§n, sekd 24 péivind toukokuuta 1995 annetun geenitekniikka-asetuksen
(821/95) 16, 17, 19, 20, 23 ja 24 §n nojalla padttinyt:

1§

Tassd padtoksessd madrdtdan

1) geenitekniikkalain 13§ 1 momentin ja
geenitekniikka-asetuksen 17 §n  tarkoitta-
masta geenitekniikalla muunnettujen mikro-
organismien luokituksesta ryhmain I,

2) geenitekniikkalain 13§ 3 momentin ja
geenitekniikka-asetuksen 19 §:n tarkoittamis-
ta eristimis- ja turvatoimista laitoksille, jois-
sa kéasitellddn geenitekniikalla muunnettuja
mikro-organismeja,

3) geenitekniikkalain 14§ 1 momentin ja
geenitekniikka-asetuksen 20 §:n  tarkoittami-
en geeniteknisten laitosten toiminnan aloitta-
mista koskevan ilmoituksen (toimitilailmoi-
tuksen) sisallosta,

4) geenitekniikkalain 14§ 2 momentin ja
geenitekniikka-asetuksen 23 ja 24 §n tar-
koittamien  geenitekniikalla ~ muunnettujen
mikro-organismien kéyttod koskevien ilmoi-
tusten (foimintailmoitusten) sisallosta,

5) geenitekniikka-asetuksen 16 §:n tarkoit-
tamasta geenitekniikalla muunnettujen mik-
ro-organismien kaytdn turvallisuuden arvi-
oinnista.

28

Suljetussa tilassa kaytettdvat geeniteknii-
kalla muunnetut mikro-organismit luokitel-
laan ryhméén I liitteen I mukaisesti.

Toiminnanharjoittajan on méariteltiva lai-
toksessa, joissa kaisitelladn geenitekniikalla
muunnettujen ryhméaidn II kuuluvia mikro-
organismeja, tarvittavat eristimis- ja turva-
toimet kayttden apunaan liitteessd II annettua
eristystoimenpideluokitusta.

Laitoksen toimitilailmoituksessa on sen
lisdksi, mitd asetuksen 20 §:ssi on sdddetty,
annettava tietoja suunnitelmasta vaaratilan-
teiden varalle ja onnettomuuksien ehkéiisemi-
seksi liitteen III mukaisesti.

Geenitekniikalla muunnettujen mikro-or-
ganismien suunnitellun kdyton turvallisuu-
den arviointi sekd yhteenveto arvioinnista
tehddén liitteen IV mukaisesti.

Geenitekniikalla muunnettujen mikro-or-
ganismien kayttod koskevien ilmoitusten
(toimintailmoitusten) tulee sisdltdda liitteessd
V méiritellyt tiedot. I ryhmin geeniteknii-
kalla muunnettujen mikro-organismien B-
tyyppisestd (laajasta) kaytostd tehtdvissd

1) Neuvoston direktiivi 90/219/ETY, EYVL N:o L 117, 8.5.1990, s. 1
2) Komission direktiivi 94/51/EY, EYVL N:o L 297, 18.11.1994, s. 29
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ilmoituksessa on oltava liitteen V kohdassa
A madritellyt tiedot. II ryhméin geeniteknii-
kalla muunnettujen mikro-organismien A-
tyyppisestd (suppeasta) kaytostd tehtdvissd
ilmoituksessa on oltava liitteen V kohdassa
B madritellyt tiedot. II ryhmén geeniteknii-
kalla muunnettujen mikro-organismien B-

Helsingissd 11 paivinid tammikuuta 1996

tyyppisestd  (laajasta) kaytostd tehtdvéssd
ilmoituksessa on oltava liitteen V kohdassa
C madéritellyt tiedot.

3§
Taméd pddtés tulee voimaan 23 paivanid
tammikuuta 1996.

Ministeri Terttu Huttu-Juntunen

Neuvotteleva virkamies Risto Aurola
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LITE |

EHDOT GEENITEKNIIKALLA MUUNNETTUJEN MIKRO-ORGANISMIEN
LUOKITUKSELLE RYHMAAN |

Geenitekniikalla muunnettu mikro-organismi, jota kaytetaan suljetussa tilassa, voidaan
luokitella ryhméaén I, kun se tayttaad kaikki seuraavat ehdot:

1) vastaanottaja- tai emo-organismi ei todennakdisesti aiheuta sairautta ihmisille, elai-
mille tai kasveille;

2) vektorin ja insertin ominaisuudet ovat sellaiset, etté ne eivéat todennakdisesti saa
aikaan fenotyypiltdan sellaista mikro-organismia, joka aiheuttaa sairautta ihmisille, elai-
mille tai kasveille, tai aiheuttaa haitallisia vaikutuksia ymparistolle;

3) geenitekniikalla muunnetun mikro-organismin on oltava sellainen, ettd on epéatoden-
nakoista, ettd se aiheuttaa sairautta ihmisille, eléaimille tai kasveille, tai aiheuttaa hai-
tallisia vaikutuksia ymparistdlle.



44

N:o 21

LITE I

ERISTAMIS- JA TURVATOIMET LAITOKSELLE, JOSSA KASITELLAAN
RYHMAAN Il KUULUVIA MIKRO-ORGANISMEJA

Kaytettdessa Il ryhméan geenitekniikalla muunnettuja mikro-organismeja toiminnanharijoit-
tajan on valittava laitoksen toiminnassa noudatettavat eristadmis- ja turvatoimenpiteet
jaliempéanéd olevasta luokitustaulukosta varmistaakseen, ettei toiminta aiheuta haittaa
ihmisen terveydelle tai ymparistolle. Eristamis- ja turvatoimenpiteitd valittaessa on otettava
huomioon kyseisen mikro-organismin terveys- ja ymparistovaikutusten laatu ja kayton
laajuus.

B-tyyppista kayttéa on tarkasteltava jakamalla se yksittdisiin toimenpiteisiin. Kunkin
toimenpiteen osalta valitaan, mita fysikaalista eristdmistapaa sen yhteydessa kaytetaan.
Tama mahdollistaa sellaisen prosessin, laitteiston ja menetelman valinnan ja suunnittelun,
joka parhaiten varmistaa riittdvan ja turvallisen eristyksen. Eristdmis- ja turvatoimiin
tarvittavan laitteiston valinnassa on otettava huomioon kaksi seikkaa: laitevian mahdolli-
suus ja viasta aiheutuvat haitalliset seuraukset. Laitteille voidaan asettaa sita tiukempia
teknisid vaatimuksia, mita vaarallisempia mahdollisten laitevikojen aiheuttamat seuraukset
saattaisivat olla.

A-tyyppistd kayttda varten on madriteltava erityiset eristdmis- ja turvatoimet ottaen
huomioon alla olevat eristysluokat ja kunkin kaytén erityisolosuhteet.
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Eristysmenetelmat Eristysluokka

1 2 3
Elinkykyisia mikro-or- Kylla Kylla Kylla

ganismeja tulisi kasitella
jarjestelmassa, joka fyysi
sesti erottaa prosessin Y|
paristosta:

Suljetusta jarjestelmasta
johdettavia poistokaasujd
tulisi kasitella:

Naytteenotto, materiaalig
lisdaminen suljettuun jar-
jestelméan seka elinky-
kyisten mikro-organismie|
siirtaminen toiseen suljet
tuun jarjestelmaan tulisi
suorittaa:

Viljelmaliuoksia ei saisi
poistaa suljetusta jarjestsd
masta ennen kuin elinky
kyiset mikro-organismit
on:

Sulut tulisi suunnitella
siten, etta:

Suljettujen jarjestelmien
tulisi sijaita valvotulla
alueella,

jossa:

a) tartuntavaaraa osoittavat me
kit tulisi laittaa nakyville,

b) paasy tulisi rajoittaa vain ni-
mettyyn henkilostoon,

c) henkiloston tulisi kayttaa sud
javaatteita,

d) henkilostolle tulisi jarjestaa
puhdistautumis- ja pesumahdo
suus,

e) henkiloston tulisi kayda suih
kussa ennen valvotulta alueeltd
poistumista,

f) pesualtaiden ja suihkujen ja-
tevesi tulisi kerata talteen ja
inaktivoida ennen kuin jatevesi
johdetaan viemariin,

Paastdn minimoi-
miseksi

n Paastdén minimoi-
miseksi

Inaktivoitu luotetta-
|- valla menetelmalla

Paastdon minimoi-
miseksi

Vapaaehtoinen

r- Vapaaehtoinen

Vapaaehtoinen

Kylla,
tyOvaatteita

Kylla
|

Ei
1

Ei

Inaktivoitu luotettavallal
kemiallisella tai fysikaa;

Paastdn estamiseksi

Paastdn estamiseksi

lisella menetelmalla

Paastdn estamiseksi

Vapaaehtoinen

Kylla

Kylla

Kylla

Kylla

Vapaaehtoinen

Vapaaehtoinen

Paaston estamiseksi

Paaston estamiseksi

Inaktivoitu luotetta-

valla kemiallisella tai
fysikaalisella menetel-

malla

Paaston estamiseksi

Kylla; tahan tarkoi-
tukseen rakennettu

Kylla

Kylla, ilmasulun kaut-

ta

Kaikkien vaatteiden
vaihto

Kylla

Kylla

Kylla
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jatkuu
1 2 3
g) valvottavalla alueella tulisi
olla riittava ilmanvaihto ilman Vapaaehtoinen Vapaaehtoinen Kylla
saastumisen minimoimiseksi,
h) valvotulla alueella tulisi olla Ei Vapaaehtoinen Kylla
alipaine,
i) valvotun alueen tulo- ja pois- Ei Vapaaehtoinen Kylla
toilma tulisi suodattaa HEPA-
suodattimella,
j) valvottu alue tulisi suunnitellg
sellaiseksi, etta koko suljetun
jarjestelman ulosvuotanut sisalfd  Vapaaehtoinen Kylla Kylla
tarvittaessa mahtuu vuotamaar
siihen,
k) valvotun alueen tulisi olla sul- Ei Vapaaehtoinen Kylla

7.

jettavissa kaasudesinfioinnin
mahdollistamiseksi.

Jatevedet tulisi kéasitella
ennen lopullista viemariir]
johtamista.

Inaktivoidaan luotet-
tavalla menetelmalla

Inaktivoidaan luotet-
tavalla kemiallisella tai
fysikaalisella menetel-

malla

Inaktivoidaan luotet-
tavalla kemiallisella
menetelmalla
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LITE I

SUUNNITELMA VAARATILANTEIDEN VARALLE JA ONNETTOMUUKSIEN
EHKAISEMISEKSI

Suunnitelma vaaratilanteiden varalle ja onnettomuuksien ehkaisemiseksi on geeniteknii-
kan lautakunnan lisdksi toimitettava asianomaiselle palo- ja pelastustoimesta vastaavalle
viranomaiselle, silloin kun on kyseessa Il ryhman B-tyyppinen (laaja) kaytto ja tarvitta-
essa my6s muulloin.

Suunnitelmassa vaaratilanteiden varalle ja onnettomuuksien ehkaisemiseksi tulisi ilmoit-
taa seuraavia tietoja:

- vaarojen lahteet ja olosuhteet, joissa onnettomuus voi tapahtua,

- kaytettavat menetelmat, kuten turvalaitteet, halytysjarjestelmat, eristamismenetelmat
ja turvatoimet seka kaytettavissa olevat voimavarat,

- kuvaus tyontekijoille suunnatusta pelastustiedotuksesta,
- tiedot, joita asianomainen palo- ja pelastustoimesta vastaava viranomainen tarvitsee

pystyakseen laatimaan tai vahvistamaan tarvittavat laitoksessa ja sen ulkopuolella to-
teutettavat pelastussuunnitelmat.
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LIITE IV

GEENITEKNIIKALLA MUUNNETTUJEN MIKRO-ORGANISMIEN SUUNNITEL-
LUN KAYTON TURVALLISUUDEN ARVIOINNISSA HUOMIOON OTETTAVAT
TEKIJAT

Geenitekniikalla muunnettujen mikro-organismien suunnitellun kaytén turvallisuuden
arvioinnissa on otettava huomioon soveltuvin osin seuraavaa: luovuttaja- ja vastaanotta-
ja- tai (tarvittaessa) emo-organismien ominaisuudet, muunnetun mikro-organismin
ominaisuudet sekd muunnetun mikro-organismin vaikutukset ihmisen terveydelle ja
ymparistolle.

A. Luovuttaja- ja vastaanottaja- tai emo-organismien ominaisuudet

Arvioitaessa suunnitellun kayton vaikutuksia ja vaaroja on luovuttaja-, vastaanottaja- tai
emo-organismien ominaisuuksista soveltuvin osin otettava huomioon seuraavia tekijoita:

- nimi- ja tunnistetiedot,
- luovuttaja-, vastaanottaja- ja emo-organismien sukulaisuusaste,
- organismin (organismien) alkupera,
- tiedot emo-organismin (emo-organismien) tai vastaanottajamikro-organismin lisaan-
tymistavasta (suvuton/suvullinen) ja lisaantymisnopeudesta,
- aiemmat geenitekniikalla tehdyt muuntamiset,
- vastaanottaja- tai emo-organismien merkityksellisten geneettisten ominaisuuksien
muuttumattomuus,
- patogeenisuuden, virulenssin seka tautia tartuttavien vektoreiden luonne,
- organismeille luontaisten, geneettista materiaalia siirtavien vektorien ominaisuudet,
- sekvenssi,
- mobilisaation todennakaoisyys,
- vektorin iséantékirjo,
- resistenssia aiheuttavat geenit,
- isantakirjo,
- muut mahdollisesti merkittavat fysiologiset ominaisuudet ja niiden muuttumatto-
muus,
- luonnollinen elinymparisté ja maantieteellinen levinneisyys. Alkuperaisten elinympa-
ristéjen ilmasto-olosuhteet,
- merkittdva osuus ymparistéprosesseissa (kuten typen sidonta ja pH:n saately),
- vuorovaikutus ymparistén muiden organismien kanssa ja vaikutus niihin (mukaan
lukien todennakoéiset kilpailu- tai symbioottiset ominaisuudet) seka
- kyky muodostaa sailyvia muotoja (kuten itidita tai sklerotioita).

B. Muunnetun mikro-organismin ominaisuudet

Arvioitaessa suunnitellun kayton turvallisuutta on muunnetun mikro-organismin ominai-
suuksista soveltuvin osin otettava huomioon seuraavaa:

- missa tarkoituksessa organismin geeneja on muunnettu tai siihen on siirretty uutta
nukleiinihappoa,
- kuvaus geneettisestd muunnoksesta, mukaan lukien menetelma, jolla vektori on viety
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vastaanottajaorganismiin tai muut muuntamismenetelmat,
- vektorin luonne ja alkupera,
- muunnetun mikro-organismin lopulliseen rakenteeseen jaavan vektorin ja/tai luovut-
tajaorganismin nukleiinihappojakson rakenne ja méaara,
- mikro-organismin geneettisten ominaisuuksien muuttumattomuus,
- organismiin siirretyn vektorin mobilisaation todennakdisyys ja/tai kyky siirtdd perin-
tbainesta,
- uuden geeniaineksen ilmentymisnopeus ja -taso,
- ilmentyvan proteiinin aktiivisuus, sen mittausmenetelma ja mittausherkkyys.

C. Vaikutukset ihmisen terveydelle

Arvioitaessa suunnitellun kayton turvallisuutta on seuraavia ihmisen terveyteen vaikutta-
via tekijoitd soveltuvin osin otettava huomioon:

- elinkyvyttdmien organismien ja/tai organismien aineenvaihduntatuotteiden toksiset ja
allergeeniset vaikutukset, tai muut haitalliset vaikutukset, mukaan lukien geenimuu-
toksella aikaansaadut tuotteet,
- tuoteturvallisuuteen vaikuttavat ominaisuudet,
- muunnetun mikro-organismin patogeenisuus verrattuna luovuttaja- ja vastaanottaja-
tai (tarvittaessa) emo-organismiin,
- kolonisaatiokyky eli kyky levittdytyda muihin organismeihin seka
- jos mikro-organismi on patogeeninen terveille (immunokompetenteille) ihmisille,
siitd on annettava seuraavat tiedot:
a) mikro-organismin aiheuttamat sairaudet ja taudinaiheuttamismekanismit, mu-
kaan lukien invasiivisuus ja virulenssi,
b) tarttuvuus,
c¢) infektoiva annos,
d) iséntakirjo ja sen muuttumisen mahdollisuus,
e) elinkyky ihmisen ulkopuolella,
f) mikro-organismien levidmistavat, mukaan lukien tautia tartuttavat vektorit
(esim. hydnteiset),
g) biologinen muuntuvuus,
h) antibioottiresistenssi,
i) allergeenisuus ja
j) hoitokeinojen saatavuus.

D. Vaikutukset ymparistolle

Arvioitaessa suunnitellun kayton turvallisuutta on seuraavia ymparistéén vaikuttavia
tekijoitd soveltuvin osin otettava huomioon:

- muunnetun organismin elinkykyyn, lisdantymiseen ja levittaytymiseen ymparisttssa
vaikuttavat tekijat,

- kaytettavissa olevat menetelmat muunnetun mikro-organismin havaitsemiseen, tun-
nistamiseen ja seurantaan,

- kaytettavissa olevat menetelméat havaita uuden perintdaineksen siirtyminen toisiin
organismeihin,

- muunnetun mikro-organismin tunnetut ja oletetut elinymparistot,

- kuvaus ekosysteemeistd, joihin muunnettu organismi voi levita vahingossa,
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- jos muunnettu mikro-organismi joutuu ymparistoon, sen ja mahdollisesti sen kanssa
kosketukseen joutuvien organismien valisen vuorovaikutuksen oletettu mekanismi ja
seuraukset,

- tunnetut tai ennakoitavat vaikutukset kasveihin ja eléaimiin, kuten patogeenisuus,
tarttuvuus, toksisuus, virulenssi, tartuntaa levittdva vektori, allergeenisuus ja levittay-
tyminen (kolonisaatio),

- tunnettu tai ennakoitu vaikutus biologisiin ja geokemiallisiin prosesseihin seka

- saastuneen alueen puhdistamiseen tarvittavien menetelmien saatavuus, silloin kun
muunnettu organismi paasee ymparistoon.

LITE V

GEENITEKNIIKALLA MUUNNETTUJEN MIKRO-ORGANISMIEN KAYTTOA
KOSKEVIIN ILMOITUKSIIN ( TOIMINTAILMOITUKSIIN SISALLYTETTAVAT
TIEDOT

A. I ryhmin B-tyyppistid (laajaa) kdyttod koskevassa ilmoituksessa mainittavat
tiedot

| ryhmaan luokitellun mikro-organismin suljetussa tilassa tapahtuvaa B-tyyppista (laa-
jaa) kayttéa koskevan ilmoituksen tulee soveltuvin osin sisdltda seuraavia tietoja:

1) geenitekniikka-asetuksen 20 8:n tarkoittaman laitoksen tai sen osan toiminnan
aloittamista koskevan ilmoituksetoimitilailmoituksen kirjaamispaiva,

2) muuntelussa kaytettéavat organismit tai, milloin se on asiaankuuluvaa, tieto isanta-
vektori -jarjestelmista,

3) muuntelussa kaytettdvan geeniaineksen alkupera ja tiedot tdméan aiotusta tehtavasta
tai toiminnasta geenitekniikalla muunnetussa mikro-organismissa,

4) geenitekniikalla muunnettujen mikro-organismien tunnistetiedot ja ominaisuudet,
5) kayton tarkoitus ja odotettavissa olevat tulokset,

6) kaytettavat viljelytilavuudet ja

7) yhteenveto geenitekniikka-asetuksen 16 §:n mukaisesta arvioinnista (taman paatok-
sen liite 1V), joka koskee geenitekniikalla muunnettujen mikro-organismien suunnitel-

lusta kaytdstd ihmisen terveydelle tai ymparistdlle mahdollisesti aiheutuvia haitallisia
vaikutuksia.
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B. II ryhmén A-tyyppistd (suppeaa) kiyttod koskevassa ilmoituksessa mainittavat
tiedot

Il ryhm&éan luokitellun mikro-organismin suljetussa tilassa tapahtuvaa A-tyyppista
(suppeaa) kayttéa koskevan ilmoituksen tulee sisaltdd soveltuvin osin seuraavia tietoja:

1) kohdan A tiedot,

2) kuvaus laitoksen tai toimitilan niista tiloista, joissa geenitekniikalla muunnettua
mikro-organismia kasitelladn ja kuvaus mikro-organismin kasittelymenetelmista,

3) kuvaus vallitsevista ilmasto-olosuhteista seké laitoksen sijaintipaikasta johtuvista
mahdollisista vaaratekijoista,

4) kuvaus suljetussa tilassa tapahtuvan kaytén aikana sovellettavista suojaus- ja val-
vontatoimista ja

5) selvitys valitusta eristysluokasta, jatteiden kasittelysta seka turvatoimenpiteista.

C. II ryhmin B-tyyppistd (laajaa) kiyttod koskevassa ilmoituksessa mainittavat
tiedot

Il ryhméaan luokitellun mikro-organismin suljetussa tilassa tapahtuvaa B-tyyppista (laa-
jaa) kayttéa koskevan ilmoituksen tulee sisaltaa soveltuvin osin seuraavia tietoja:

Ellei alla mainittujen tietojen antaminen ole teknisesti mahdollista tai, jos niiden anta-
minen ei nayta tarpeelliselta, on syy siihen mainittava. Kuhunkin alakohtaan vaaditun
vastauksen yksityiskohtaisuus riippuu suunnitellun suljetussa tilassa tapahtuvan kayton
luonteesta ja laajuudesta. Jos toimivaltaiselle viranomaiselle on jo toimitettu tietoja
taman paatoksen saanndsten mukaisesti, voi toiminnanharjoittaja aina viitata aikaisem-
min antamiinsa tietoihin:

1) geenitekniikka-asetuksen 20 §:n tarkoittaman laitoksen tai sen osan toiminnan
aloittamista koskevan ilmoituksetoimitilailmoituksen kirjaamispaiva seka vastuu-
henkildiden nimet,

2) geenitekniikalla muunnetuista mikro-organismeista:

- geenitekniikalla muunnetun mikro-organismin tunnistetiedot ja ominaisuudet,

- suljetussa tilassa tapahtuvan kaytdn tarkoitus tai tuotteen ominaisuudet,

- kuvaus kaytettavasta isanta-vektori -jarjestelmasta,

- kaytettavat viljelytilavuudet,

- mikro-organismien kayttaytyminen ja ominaisuudet siind tapauksessa, etta eris-
tysolosuhteet muuttuvat tai mikro-organismit paasevat ymparistoon,

- yhteenveto niistd mahdollisista vaaroista, joita mikro-organismien paaseminen
ymparistdé6n voi aiheuttaa,

- mikro-organismien kasittelyn aikana suunnitellun tuotteen lisaksi syntyvat muut
tuotteet;
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3) henkilostosta:

- laitoksessa geenitekniikan parissa tyoskentelevien henkiléiden enimmaisluku-
maéra seka valittomasti mikro-organismien parissa tydskentelevien henkildiden
lukumaara;

4) laitoksesta:

- toiminta, jossa mikro-organismeja kaytetaan,

- kaytettavat tekniset prosessit,

- kuvaus laitoksen osastoista,

- kuvaus vallitsevista ilmasto-olosuhteista seka laitoksen sijaintipaikasta johtuvis-
ta mahdollisista vaaratekijoista;

5) jatehuollosta:

- mikro-organismien kaytosta syntyvien jatteiden lajit, maarat ja jatteista aiheutu-
vat mahdolliset haitat,

- kaytettava jatehuoltotekniikka, mukaan lukien nestemaisten ja kiinteiden jattei-
den talteenotto seka inaktivointimenetelmaét,

- inaktivoitujen jatteiden lopullinen muoto ja sijoituspaikka;

6) yhteenveto geenitekniikka-asetuksen 16 8:n mukaisesta arvioinnista (tAman paatok-
sen liite 1V), joka koskee geenitekniikalla muunnettujen mikro-organismien suunnitel-
lusta kaytostd ihmisten terveydelle tai ymparistdlle mahdollisesti aiheutuvia haitallisia
vaikutuksia

seka
7) kaikki muut kohdissa A ja B edellytetyt tiedot.
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Sosiaali- ja terveysministerion paitos
geenitekniikalla muunnettujen organismien tutkimus- ja kehittimiskoetta seki tuotteen markkinoille
luovuttamista koskevista ilmoituksista

Annettu Helsingissd 11 pdivdnd tammikuuta 1996

Sosiaali- ja terveysministeridé on 17 paivand maaliskuuta 1995 annetun geenitekniikkalain
(377/95) 17 ja 20§n, sekd 24 paivand toukokuuta 1995 annetun geenitekniikka-asetuksen

(821/95) 26 ja 29 §n nojalla padttanyt:
1§

Tassd padtoksessd madrdtddn geenitekniik-
kalain 17 §:ssd  ja geenitekniikka-asetuksen
26 §:ssd tarkoitetusta tutkimus- ja  kehitta-
miskoetta koskevan ilmoituksen sekd geeni-
tekniikkalain 20 §:ssd ja geenitekniikka-ase-
tuksen 29 §:ssd tarkoitetusta tuotteen mark-
kinoille luovuttamista koskevan ilmoituksen
sisallosta.

2§

Geenitekniikalla muunnetuilla organismeil-
la suoritettavaa tutkimus- ja kehittdmiskoetta
koskevan ilmoituksen tulee siséltdd liitteen I
A tiedot, kun geenitekniikalla muunnettu or-
ganismi on muu organismi kuin siemenkas-
vi. Kun geenitekniikalla muunnettu organis-
mi on siemenkasvi (kuuluu taksonomisiin
ryhmiin  Gymmnospermae  (paljassiemeniset)
tai  Angiospermae (koppisiemeniset)), vaadi-
taan ilmoitukseen I B liitteessd mainitut tie-
dot.

38
Tutkimus- ja kehittimiskoetta koskevaan
ilmoitukseen vaaditaan vain ne tiedot, jotka
kussakin tapauksessa ovat tarpeellisia. Kaik-
kia liitteissa I A tai I B mainittuja tietoja ei
vaadita, jos ne eivdt ole tarpeellisia hank-
keen vaikutusten arvioinnin kannalta.

Tietojen yksityiskohtaisuus voi vaihdella
aiotun tutkimus- ja kehittimiskokeen Iuon-
teen ja laajuuden mukaan.

4§

Geenitekniikalla muunnettuja organismeja
sisdltdvian tuotteen markkinoille luovuttamis-
ta koskevan ilmoituksen tulee sisdltdi:

1) organismeilla suoritettuja tutkimus- ja
kehittimiskokeita koskevien ilmoitusten ne
tiedot, jotka kussakin tapauksessa ovat tar-
peellisia, liitteen I A tai I B mukaisesti,

2) arvioinnin tutkimus- ja kehittdmisko-
keista saaduista tiedoista ja tuloksista tai ettd

geenitekniitkan  lautakunnalle  toimitetaan
muu riittdvad  selvitys tuotteen sisdltdmilla
geenitekniikalla muunnetuilla organismeilla

tehdyistd muista kokeista ja niiden tuloksis-
ta,

3) arvioinnin tuotteen siséltimien geenitek-
niikalla muunnettujen organismien tai niiden
yhdistelmien mahdollisista haitallisista vai-
kutuksista ihmisen terveydelle tai ympéris-
tolle,

4) liitteessd 11 mainitut lisdtiedot.

Jos tutkimus- ja kehittdmiskokeiden tulok-
sien tai muutoin painavin tieteellisin perus-
tein on syytd olettaa, ettei tuotteen mark-
kinoille luovuttaminen ja kiytto aiheuta hai-
tallisia vaikutuksia ihmisen terveydelle tai

1) Neuvoston direktiivi 90/220/ETY, EYVL N:o L 117, 8.5.1990, s. 15
2) Komission direktiivi 94/15/EY, EYVL N:o L 103, 22.4.1994, s. 20
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ympiristolle, voi toiminnanharjoittaja ehdot- 58
taa jattdvdnsid pois yhden tai useamman liit- Tama pddtds tulee voimaan 23 pidivanid
teen II B kohdan. tammikuuta 1996.

Helsingissd 11 paivand tammikuuta 1996

Ministeri Terttu Huttu-Juntunen

Neuvotteleva virkamies Risto Aurola
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LITE I A

TUTKIMUS- JA KEHITTAMISKOEILMOITUKSESSA VAADITTAVAT

TIEDOT, KUN GEENITEKNIIKALLA MUUNNETTU ORGANISMI ON

MUU KUIN SIEMENKASVI

(ei kuulu ryhmiinGymnosperma¢paljassiemeniset) jAngiospermadkoppisiemeniset))

Tutkimus- ja kehittdmiskoetta koskevaan ilmoitukseen vaaditaan vain ne tiedot, jotka
kussakin tapauksessa ovat tarpeellisia. Kaikkia liitteessa | A mainittuja tietoja ei vaa-
dita, jos ne eivat ole tarpeellisia hankkeen vaikutusten arvioinnin kannalta.

Tietojen yksityiskohtaisuus voi vaihdella aiotun tutkimus- ja kehittamiskokeen luonteen
ja laajuuden mukaan.

l. YLEISTA

a) toiminnanharjoittajan nimi ja osoite (yhtio tai laitos),

b) tutkimus- ja kehittamiskokeen vastuunalainen johtaja seka tutkimus- ja kehittamis-
koetta suorittava henkilostd ja sen patevyys,

) tutkimus- ja kehittdmiskokeen nimi.

[I. GEENITEKNIIKALLA MUUNNETTUA ORGANISMIA KOSKEVAT TIEDOT

A. Luovuttaja- (a) ja vastaanottaja- (b) tai (tarvittaessa) emo-organismin
(-organismien) (¢) ominaisuudet

. tieteellinen nimi,

. taksonominen luokitus,

. muut nimet (tavanomaisesti kdytetty nimi, kannan nimi jne.),

. fenotyyppiset ja geneettiset markkerit,

. luovuttaja- ja vastaanottajaorganismien tai emo-organismien sukulaisuusaste,

. tunnistus- ja havaitsemismenetelmien kuvaus,

. tunnistus- ja havaitsemismenetelmien herkkyys, luotettavuus (kvantitatiivisesti) ja
spesifisyys,

8. organismin maantieteellinen levinneisyys ja sen luonnollisen elinympériston kuvaus
seka tiedot luonnollisista saalistajista, saaliista, loisista ja kilpailijoista, symbionteista ja
is&nnista,

9. kyky siirtaa perintbainesta ja vaihtaa sitd muiden organismien kanssa,

10. selvitys organismin geneettisestd muuntumattomuudesta ja siihen vaikuttavat tekijat,
11. patologiset, ekologiset ja fysiologiset ominaisuudet:

a) Euroopan yhteis6jen voimassa olevien, ihmisen terveyden ja/tai ympa-
ristdon suojelua koskevien maaraysten mukainen vaaraluokitus,

b) generaatioaika luonnollisissa ekosysteemeissda, suvullinen ja suvuton li-
saantymisjakso,

c) tiedot eloonjadmisestd, mukaan lukien vuodenaikaisrytmi ja kyky muo-
dostaa sailymismuotoja, kuten itidita tai sklerotioita,

d) patogeenisuus: tarttuvuus, toksiinien tuottokyky, virulenssi, allergeeni-
suus, patogeenin kantaja (vektori), mahdolliset muut kantajat (vektorit)
seka isantékirjo huomioiden myds muut kuin kohdeorganismit. Latenttien
virusten (provirusten) mahdollinen aktivoituminen. Kolonisoitumiskyky eli

~NOoO Ok, WN PR
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kyky levittaytya muihin organismeihin,
e) antibioottiresistenssi ja naiden antibioottien mahdollinen ennaltaeh-
kaiseva tai hoidollinen kayttd ihmisilla ja kotielaimilla,
f) osallistuminen ymparistdon prosesseihin: perustuotanto, ravinteiden kier-
tokulku, orgaanisen aineksen hajotus, respiraatio jne.,
12. luontaisten vektoreiden luonne:
a) sekvenssi,
b) mobilisaation yleisyys (frekvenssi),
c) spesifisyys,
d) resistenssia aiheuttavat geenit ja
13. aiemmat geenitekniikalla tehdyt muuntamiset.

B. Vektorin ominaisuudet

1. vektorityyppi ja lahde,

2. niiden transposonien, vektoreiden ja muiden kuin koodaavien alueiden sekvenssit,
joita kaytetadn geenitekniikalla muunnetun organismin tuottamiseen, ja joilla siirretty
vektori ja insertti (siirretty sekvenssi) saadaan toimimaan geenitekniikalla muunnetussa
organismissa,

3. siirretyn vektorin mobilisaation yleisyys ja/tai kyky siirtdd perintdainesta seka maari-
tysmenetelmat ja

4. sisaltaako vektori muita DNA-sekvensseja kuin niita, joita tarvitaan tarkoitettuun/ky-
seiseen toimintoon.

C. Muunnetun organismin ominaisuudet

1. geenitekniseen muuntamiseen liittyvat tiedot:
a) muuntamismenetelmat,
b) menetelm4, jolla insertit on muodostettu ja viety vastaanottajaorganis-
miin, tai jolla sekvenssia on poistettu,
C) insertin ja/tai vektorin rakenteen kuvaus,
d) tieto, ettei insertissa ole tuntemattomia sekvensseja ja sisaltdakod insertti
muita DNA-sekvensseja kuin niitd, joita tarvitaan tarkoitettuun/kyseiseen
toimintoon,
€) muunnettujen/siirrettyjen/poistettujen nukleiinihapposegmenttien sek-
venssi, toiminnallinen samankaltaisuus ja sijainti seké erityisesti tunnetut
haitalliset sekvenssit,

2. tiedot lopullisesta muunnetusta organismista:
a) geneettisten tai fenotyyppisten ominaisuuksien kuvaus seké erityisesti
uusien mahdollisesti ilmentyvien tai ilmentymattdmien ominaisuuksien
kuvaus,
b) muunnetun organismin lopulliseen rakenteeseen jaavan vektori- ja/tai
luovuttajaorganismin nukleiinihapon rakenne ja maara,
€) organismin geneettisten ominaisuuksien muuttumattomuus,
d) uuden geeniaineksen ilmentymisnopeus ja -taso. Mittausmenetelma ja
mittausherkkyys,
e) ilmentyneiden proteiinien aktiivisuus,
f) tunnistus- ja havaitsemismenetelmien kuvaus seka siirretyn sekvenssin
(insertin) ja vektorin tunnistus- ja havaitsemismenetelmat,
g) havaitsemis- ja tunnistusmenetelmien herkkyys, luotettavuus (kvantitatii-
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visesti) ja spesifisyys,
h) kokemukset geenitekniikalla muunnetun organismin aiemmista tutki-
mus-ja kehittdmiskokeista tai kaytdista ja
i) vaikutukset terveydelle:
i) elinkyvyttdbmien geenitekniikalla muunnettujen organismien
ja/tai niiden aineenvaihduntatuotteiden toksiset tai allergeeni-
set vaikutukset,
i) tuoteturvallisuuteen vaikuttavat ominaisuudet,
iif) muunnetun organismin patogeenisuus verrattuna luovut-
taja- ja vastaanottaja- tai (tarvittaessa) emo-organismin pato-
geenisuuteen,
iv) kolonisaatiokyky eli kyky levittédytya muihin organismei-
hin,
V) jos organismi on patogeeninen terveille (immunokompeten-
teille) ihmisille:
- aiheutuvat sairaudet ja patogeenisuuden mekanismi,
mukaan lukien invasiivisuus ja virulenssi,
- tarttuvuus,
infektoiva annos,
- isantéakirjo ja sen muuttumisen mahdollisuus,
- elinkyky ihmisen ulkopuolella,
- mahdolliset vektorit tai muut levittdytymiskeinot,
- biologinen muuttumattomuus,
- antibioottiresistenssi,
- allergeenisuus,
- hoitokeinojen saatavuus.

ll. TIEDOT KOEOLOSUHTEISTA JA VASTAANOTTAVASTA YMPARISTOSTA
A. Tiedot tutkimus- ja kehittimiskokeesta

1. suunnitellun tutkimus- ja kehittdmiskokeen kuvaus ja tarkoitus, suunnitellut tuotteet
mukaan lukien,

2. tutkimus- ja kehittdmiskokeen arvioitu ajankohta ja tutkimuksen aikataulu mukaan
lukien toistokerrat ja niiden kesto,

3. tutkimus- ja kehittamiskoetta edeltéava alueen valmistelu,

4. alueen koko,

5. koemenetelmat,

6. tutkimus- ja kehittamiskokeessa kaytettavien geenitekniikalla muunnettujen organis-
mien maarat,

7. alueelle tehdyt muutokset (viljelytapa ja -menetelmét, kaivostoiminta, keinokastelu tai
muu toiminta),

8. toimenpiteet tydntekijoiden suojaamiseksi kokeen aikana,

9. alueen kasittely kokeen jalkeen,

10. menetelmat, joilla on tarkoitus tuhota tai inaktivoida geenitekniikalla muunnetut
organismit kokeen paatyttya,

11. tiedot ja tulokset erityisesti eri mittakaavassa ja erilaisissa ekosysteemeissa suorite-
tuista geenitekniikalla muunnettujen organismien aiemmista tutkimus- ja kehittdmisko-
keista.



58 N:o 22

B. Tiedot ympiristosti (seki aluetta etti laajempaa ympiristod koskevat)

1. maantieteellinen sijainti ja alueen/alueiden maantieteelliset koordinaatit (jos ilmoitus
tehd&éan tuotteen markkinoille luovuttamista varten, tuotteen suunnitellut kayttéalueet),
2. ihmisten tai muun merkittdvan elaimiston tai kasviston fysikaalinen tai biologinen |&-
heisyys,

3. merkittavien biotooppien tai suojelualueiden laheisyys,

4. paikallisen vaeston maara,

5. paikallisen vaeston alueen luonnonvaroihin perustuvat elinkeinot,

6. etdisyys lahimpiin alueisiin, jotka on suojeltu talousvedenottoon ja/tai ymparistéon
liittyvista syista,

7. ilmasto-olosuhteet alueella/alueilla, joihin tutkimus- ja kehittdmiskoe todennékdisesti
vaikuttaa,

8. maantieteelliset, geologiset ja pedologiset ominaisuudet,

9. kuvaus kasvistosta ja elaimistdstd, viljelykasvit, kotielaimet ja muuttavat lajit mukaan
lukien,

10. kohteena olevien ja muiden ekosysteemien kuvaus, joihin tutkimus- ja kehittamiskoe
todennakdisesti vaikuttaa,

11. vastaanottajaorganismin luonnollisen elinympaéristdn ja suunnitellun koealueen/
-alueiden vertailu ja

12. ne alueen maankaytttd koskevat, tiedossa olevat kehittdmis- tai muutossuunnitelmat,
jotka voivat vaikuttaa kokeen ympaéristévaikutuksiin.

IV. TIEDOT GEENITEKNIKALLA MUUNNETTUJEN ORGANISMIEN JA YM-
PARISTON VUOROVAIKUTUKSESTA

A. Muunnetun organismin sdilymiseen, lisiintymiseen ja levittiytymiseen vaikut-
tavat ominaisuudet

1. eloonjaamiseen, lisdantymiseen ja levidmiseen vaikuttavat biologiset ominaisuudet,
2. tunnetut tai oletetut ymparistdolosuhteet, jotka voivat vaikuttaa eloonjaamiseen,
lisdantymiseen ja levittaytymiseen (tuuli, vesi, maapera, lampdétila, pH jne.) ja

3. herkkyys muille sailymiseen, lisaédntymiseen ja levittaytymiseen vaikuttaville tekijoil-
le.

B. Vuorovaikutus ympiriston kanssa

1. geenitekniikalla muunnettujen organismien oletettu elinymparisto,
2. geenitekniikalla muunnettujen organismien kayttaytymista, ominaisuuksia ja ekologi-
sia vaikutuksia koskevat tutkimukset, jotka on tehty simuloiduissa luonnonolosuhteissa,
kuten mikrokosmoksissa, kasvatushuoneissa ja kasvihuoneissa,
3. kyky siirtda geeneja:
a) geeniaineksen siirtyminen geenitekniikalla muunnetuista organismeista
kyseisten ekosysteemien organismeihin,
b) ympariston luontaisten organismien geeniaineksen siirtyminen geenitek-
niikalla muunnettuihin organismeihin,
4. mahdollisuus, etta valikoituminen johtaa ennakoimattomien ja/tai ei-toivottujen omi-
naisuuksien ilmentymiseen muunnetuissa organismeissa,
5. toimenpiteet geneettisen muuttumattomuuden varmistamiseksi ja todentamiseksi. Ku-
vaus sellaisista geneettisista ominaisuuksista, jotka voivat estdd geeniaineksen leviami-
sen tai vahentaa sen levidmista. Geneettisen muuttumattomuuden todentamismenetelmat,
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6. biologiset levidmistavat, tunnettu tai mahdollinen vuorovaikutus levittavan tekijan
kanssa, mukaan lukien sisdanhengitys, ravinnon otto, pintakosketus, kaivautuminen jne.
ja

7. kuvaus ekosysteemeistd, joihin geenitekniikalla muunnetut organismit voivat levittay-
tya.

C. Mahdollinen vaikutus ympéristoon

1. mahdollinen populaation liiallinen kasvu ympéristossa,

2. geenitekniikalla muunnettujen organismien kilpailuetu verrattuna muuntamattomaan
vastaanottaja- tai emo-organismiin/-organismeihin,

3. kohdeorganismien tunnistus ja kuvaus,

4. kokeessa kaytettyjen geenitekniikalla muunnettujen organismien ja kohdeorganismin
ennakoitu vuorovaikutustapa ja sen seuraus,

5. sellaisten organismien tunnistus ja kuvaus, joihin koe voi tahattomasti vaikuttaa,

6. biologisen vuorovaikutuksen tai isantakirjon muuttumisen todennakaoisyys,

7. tunnetut tai arvioidut vaikutukset ymparistdssa muihin kuin kohdeorganismeihin, seka
vaikutus kilpailevien organismien populaatiokokoon: saaliit, isdnnat, symbiontit, saalis-
tajat, loiset ja patogeenit,

8. tunnettu tai ennakoitu osallistuminen biologisiin, geokemiallisiin prosesseihin ja

9. muu mahdollisesti merkittdva vuorovaikutus ympariston kanssa.

V. SEURANTAA, VALVONTAA JA JATTEENKASITTELYA SEKA VAARATI-
LANTEEN VARALLE JA ONNETTOMUUKSIEN EHKAISEMISEKSI LAADITTU-
JA SUUNNITELMIA KOSKEVAT TIEDOT

A. Seurantamenetelmit

1. menetelmat, joilla geenitekniikalla muunnetut organismit jaljitetddn ja joilla seurataan
niiden vaikutuksia,

2. spesifisyys (joilla geenitekniikalla muunnetut organismit tunnistetaan ja erotetaan luo-
vuttaja- ja vastaanottaja- tai, tarvittaessa, emo-organismeista), seurantamenetelmien
herkkyys ja luotettavuus,

3. menetelmat, joilla osoitetaan siirretyn geeniaineksen siirtyminen toisiin organismeihin
ja

4. seurannan kesto ja taajuus.

B. Kokeen valvonta

1. menetelmét ja menettelyt, joilla estetddn ja/tai minimoidaan geenitekniikalla muun-
nettujen organismien leviaminen koealueen tai suunnitellun kayttdalueen ulkopuolelle,

2. menetelmét ja menettelyt, joilla estetddn asiattomien henkildiden paadsy koealueelle ja
3. menetelméat ja menettelyt, joilla rajoitetaan muiden organismien paasya alueelle.

C. Jitehuolto

. muodostunut jatelaiji,

. arvioitu jatemaara,

. mahdolliset jatteen aiheuttamat haitat ja
. selvitys suunnitellusta jatteenkasittelysta.

A OWODN PP
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D. Suunnitelmat vaaratilanteen varalle ja onnettomuuksien ehkaisemiseksi

1. menetelmat ja menettelyt geenitekniikalla muunnettujen organismien valvomiseksi,
mikali ne leviavat ennakoimattomasti,

2. menetelmaét, joilla saastunut alue puhdistetaan, esim. geenitekniikalla muunnettujen
organismien havittaminen,

3. menetelmat, joilla tutkimus- ja kehittamiskokeen tai markkinoille luovuttamisen
aikana tai sen jalkeen altistuneet kasvit, elaimet, jne. havitetdan tai puhdistetaan,

4. menetelmat, joilla tutkimus- ja kehittdmiskokeen tai markkinoille luovuttamisen
aikana tai sen jalkeen saastunut alue eristetdan ja

5. suunnitelmat ihmisten terveyden ja ympariston suojelemiseksi haitallisten vaikutusten
iimetessa.

VI. YHTEENVETO ARVIOINNISTA, JOKA KOSKEE GEENITEKNIIKALLA
MUUNNETTUJEN ORGANISMIEN SUUNNITELLUSTA KAYTOSTA IHMISEN
TERVEYDELLE TAlI YMPARISTOLLE MAHDOLLISESTI AIHEUTUVIA VAIKU-
TUKSIA
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LITE I B

TUTKIMUS- JA KEHITTAMISKOEILMOITUKSESSA VAADITTAVAT
TIEDOT, KUN GEENITEKNIIKALLA MUUNNETTU ORGANISMI ON
SIEMENKASVI

(Kkuuluu taksonomisiin ryhmiittymnospermaépaljassiemeniset) jAngiospermae
(koppisiemeniset))

Tutkimus- ja kehittdmiskoetta koskevaan ilmoitukseen vaaditaan vain ne tiedot, jotka
kussakin tapauksessa ovat tarpeellisia. Kaikkia liitteessa | B mainittuja tietoja ei vaa-
dita, jos ne eivat ole tarpeellisia hankkeen vaikutusten arvioinnin kannalta.

Tietojen yksityiskohtaisuus voi vaihdella aiotun tutkimus- ja kehittamiskokeen luonteen
ja laajuuden mukaan.

A. YLEISTA

1. toiminnanharjoittajan nimi ja osoite (yhti6 tai laitos),

2. tutkimus- ja kehittdmiskokeen vastuunalainen johtaja seka tutkimus- ja kehittdmis-
koetta suorittava henkilostod ja sen patevyys,

3. tutkimus- ja kehittamiskokeen nimi.

B. VASTAANOTTAJA- TAlI TARVITTAESSA EMOKASVIA KOSKEVAT TIEDOT

1. taydellinen nimi:
a) heimo,
b) suku,
c) laji,
d) alalaji,
e) lajike,
f) yleiskielinen nimi,
2. a) lisdantymista koskevat tiedot:
i) lisddntymistapa/-tavat,
i) mahdolliset lisdéntymiseen vaikuttavat tekijat,
iii) generaatioaika,
b) voiko risteytyd muiden viljeltyjen tai luonnonvaraisten kasvilajien kanssa,
3. elinkyky:
a) kyky kehittdd sailymis- tai lepotilamuotoja,
b) mahdolliset elinkykyyn vaikuttavat tekijat,
4, levittaytyminen:
a) levittaytymistapa ja -alue,
b) mahdolliset levittaytymiseen vaikuttavat tekijat,
5. kasvin maantieteellinen levinneisyys,
6. mikali muunnettava kasvi ei tavallisesti kasva jasenvaltiossa/-valtioissa, kuvaus sen
luonnollisesta elinymparistdsta, mukaan lukien tietoja luonnollisista vihollisista, loisista,
kilpailijoista ja symbionteista ja
7. mahdolliset merkittdvat vuorovaikutukset muunnettavan kasvin ja sen luonnollisessa
elinymparistdssa esiintyvien muiden organismien kuin kasvien kanssa, mukaan lukien
myrkyllisyys ihmiselle, eldimille ja muille organismeille.
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C. GEENITEKNIIKALLA MUUNTAMISTA KOSKEVAT TIEDOT

1. geenitekniikalla muuntamisessa kaytetyt menetelmat,

2. kaytetty vektori ja sen lahde ja

3. liitettavan sekvenssin kunkin osasekvenssin koko, lahde (luovuttajaorganismien
nimet) ja tehtava.

D. GEENITEKNIIKALLA MUUNNETTUA KASVIA KOSKEVAT TIEDOT

1. listyn tai muunnetun ominaisuuden/ominaisuuksien kuvaus,
2. siirrettyjen tai poistettujen sekvenssien kuvaus:
a) insertin koko ja rakenne sekd sen maarittelyssa kaytetty menetelma,
mukaan lukien tiedot kaytettyjen vektoreiden osista tai valittdja- tai vie-
raasta DNA:sta, joka jdd muunnettuun kasviin,
b) kun on kyse poistamisesta, poistettujen alueiden koko ja tehtavat,
c) insertin sijainti kasvien soluissa (integroituneena kromosomeissa, kloro-
plasteissa, mitokondrioissa tai integroimattomassa muodossa) ja sijainnin
maaritysmenetelma,
d) insertin kopioiden lukumaara,
3. insertin iimenemista koskevat tiedot:
a) insertin ilmentymista koskevat tiedot ja maarittelyssa kaytetyt menetel-
mat,
b) kasvin osat, joissa insertti ilmentyy (juuret, varsi, siitepdly, jne.),
4. geenitekniikalla muunnetun kasvin ja vastaanottavan kasvin erot:
a) lisdantymistapa ja/tai -nopeus,
b) levittaytyminen,
c) elinkyky,
5. insertin geneettinen muuntumattomuus,
6. mahdollisuus, ettéd perintbainesta siirtyy geenitekniikalla muunnetuista kasveista
muihin organismeihin,
7. geenitekniikalla tehdyn muutoksen mahdolliset toksiset tai haitalliset vaikutukset
ihmisen terveydelle tai ymparistélle,
8. geenitekniikalla muunnetun kasvin ja kohdeorganismien vuorovaikutus,
9. muiden kuin kohdeorganismien kanssa tapahtuva mahdollinen merkittava vuorovaiku-
tus,
10. geenitekniikalla muunnetun kasvin tunnistus- ja havaitsemismenetelmat ja
11. geenitekniikalla muunnetulla kasvilla aiemmin tehdyt tutkimus- ja kehittdmiskokeet.

E. KOEALUETTA KOSKEVAT TIEDOT (ei koske tuoteilmoitusta)

1. koealueen/-alueiden sijainti ja koko,

2. koealueen ekosysteemin kuvaus, mukaan lukien ilmasto, kasvisto ja elaimisto,

3. luonnonvaraiset ja viljellyt l&hisukulaiset, jotka voivat risteytyd geenitekniikalla
muunnetun kasvin kanssa ja

4. sellaisten virallisesti hyvaksyttyjen biotyyppien tai suojelualueiden laheisyys, joihin
koe voi vaikuttaa.
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F. KOETTA KOSKEVAT TIEDOT (ei koske tuoteilmoitusta)

. kokeen tarkoitus,
. kokeen arvioitu suorituspdaiva/-paivat ja kesto,
. menetelma, jolla geenitekniikalla muunnetut kasvit levitetaan,
. koepaikan valmistelu ja toimenpiteet ennen koetta, sen aikana ja sen jalkeen, mukaan
Iuklen viljely- ja sadonkorjuumenetelmat ja mahdollinen kesannointi,
5. arvio kasvien lukumaarasta (tai kasvit neliometria kohti).

A wWPNBE

G. SEURANTAA, VALVONTAA, KOKEEN JALKEISIA TOIMENPITEITA JA
JATEHUOLTOA KOSKEVAT TIEDOT (ei koske tuoteilmoitusta)

1. toteutetut varotoimenpiteet:
a) etaisyys/etaisyydet muihin kasvilajeihin, joiden kanssa risteytyminen on
mahdollista,
b) toimenpiteet, joilla minimoidaan tai estetdan siitepdlyn ja siementen
levidminen,

2. kuvaus menetelmistd, joilla koepaikka kasitelladn kokeen paatyttya,

3. kuvaus menetelmistd, joilla geenitekniikalla muunnetuista kasveista peraisin oleva

kasviaines, jatteet mukaan lukien, kasitellaan kokeen jalkeen,

4. kuvaus seurantasuunnitelmista ja -tekniikoista ja

5. kuvaus suunnitelmasta vaaratilanteiden varalle ja onnettomuuksien ehkaisemiseksi.

H. GEENITEKNIIKALLA MUUNNETUILLA KASVEILLA TEHDYN TUTKIMUS-
JA KEHITTAMISKOKEEN MAHDOLLISIA YMPARISTOVAIKUTUKSIA KOSKE-
VAT TIEDOT

1. geenitekniikalla muunnettujen kasvien todennakagisyys tulla kestdvammiksi kuin emo-
tai vastaanottajakasvit maatalouselinymparistdissa tai helpommin luonnollisiin elinym-
parist6ihin tunkeutuvaksi,

2. mahdolliset valintaedut tai -haitat, jotka voivat aiheutua perintdaineksen siirtymisesta
geenitekniikalla muunnetusta kasvista kasvilajeihin, joiden kanssa risteytyminen on
mahdollista,

3. geenitekniikalla muunnetun kasvin ja kohdeorganismin véalisen vuorovaikutuksen
mahdolliset ymparistévaikutukset (tarvittaessa) ja

4. muiden kuin kohdeorganismien valisen vuorovaikutuksen mahdolliset ymparistovai-
kutukset.

I. YHTEENVETO ARVIOINNISTA, JOKA KOSKEE GEENITEKNIIKALLA MUUN-
NETTUJEN ORGANISMIEN SUUNNITELLUSTA KAYTOSTA IHMISEN TER-
VEYDELLE TAI YMPARISTOLLE MAHDOLLISESTI AIHEUTUVIA VAIKUTUK-
SIA
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LITE NI

ILMOITUKSEEN TUOTTEEN MARKKINOILLE LUOVUTTAMISESTA
VAADITTAVAT LISATIEDOT

A. limoituksessa tuotteen markkinoille luovuttamisesta on liitteessa | Aja | B mainittu-
jen tietojen liséksi oltava seuraavat tiedot:

1. tuotteen nimi ja sen siséltdmien geenitekniikalla muunnettujen organismien nimet,
2. valmistajan tai jalleenmyyjan nimi ja tdman osoite yhteistn alueella,

3. tuotteen spesifisyys, tarkat kayttdolosuhteet seka tarvittaessa ymparistotyyppi ja/tai
maantieteellinen alue/alueet Euroopan yhteisén alueella, joille tuote soveltuu ja

4. arvioitu kaytto: teollisuus, maatalous ja muut toimialat, kaytté kulutustavarana laa-
jassa mitassa.

B. Tarvittaessa on A kohdassa mainittujen tietojen lisdksi ilmoitettava seuraavat tiedot:

1. tarvittavat toimenpiteet, jos tuote levida vahingossa tai sitad kaytetaan vaarin,

2. erityiset varastointi- ja kasittelyohjeet tai -suositukset,

3. arvioitu tuotanto yhteisdn alueella ja/tai tuonti Euroopan yhteison alueelle,

4. ehdotus pakkaukseksi. Pakkauksen on oltava sellainen, etté silla rajoitetaan geenitek-
niikalla muunnettujen organismien tahaton levidminen varastoinnin tai kuljetuksen
aikana seka

5. ehdotus merkinndiksi. Merkinndissa on mainittava ainakin A kohdan kohdissa 1, 2 ja
3 ja B kohdan kohdissa 1 ja 2 mainitut tiedot.
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