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Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi geenitekniikkalain

muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi gee-
nitekniikkalakia suljetun kéytén osalta siten,
ettd otettaisiin kdyttoon uusi geenitekniikalla
muunnettujen organismien suljetussa tilassa
tapahtuvan kiyton luokitusjirjestelmd, joka
perustuisi riskinarviointiin. Suljetun kiyton
luokituksen perusteella mddrdytyisi toimin-
nassa tarvittava eristystaso, jonka perusteella
valittaisiin vaadittavat eristimis- ja suojatoi-
menpiteet  kéytettiessi  geenitekniikalla
muunnettuja organismeja suljetussa tilassa.

Esityksessd ehdotetaan lisdksi lyhennettd-
viksi toiminnanharjoittajan geenitekniikan
lautakunnalle tekemien ilmoitusten kasittely-
aikoja. Ilmoitusten sisiltod ehdotetaan lisdksi
tarkennettavaksi.

Ehdotetulla lailla pantaisiin taytint6on ge-
neettisesti muunnettujen mikro-organismien
kiyttod suljetuissa oloissa koskevan neuvos-
ton direktiivin muutos.

Ehdotettu laki on tarkoitettu tulemaan voi-
maan 1 pdivand kesidkuuta 2000.

YLEISPERUSTELUT

1. Nykytila
1.1. Lainsdidantd ja kiytinto

Geenitekniikkalaki (377/1995) ja geenitek-
niikka-asetus (821/1995) tulivat voimaan 1
pdivand kesidkuuta 1995. Geenitekniikkalain
ja geenitekniikka-asetuksen nojalla annettu
sosiaali- ja terveysministerion pditds geeni-
tekniikalla muunnettujen mikro-organismien
luokituksesta ja kéytostd suljetussa tilassa
(21/1996) ja sosiaali- ja terveysministerion
geenitekniikalla muunnettujen organismien
tutkimus- ja kehittimiskoetta sekd tuotteen
markkinoille luovuttamista koskevista ilmoi-
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tuksista (22/1996) tulivat voimaan 23 piiva-
nid tammikuuta 1996. Niilld sddnnoksilld
pantiin Suomessa tdytint66n geneettisesti
muunnettujen mikro-organismien kaytostd
suljetussa tilassa annettu neuvoston direktiivi
90/219/ETY seki geneettisesti muunnettujen
organismien tarkoituksellista levittdimisestd
ympiristddn annettu neuvoston direktiivi
90/220/ETY.

Geenitekniikalla muunnettuja organismeja
kiytetddn biologisessa tutkimuksessa sekd
lukuisissa sovelluksissa esimerkiksi ldike- ja
elintarviketeollisundessa. Direktiivi
90/219/ETY koskee ainoastaan geeniteknii-
kalla muunnettuja mikro-organismeja, esi-
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merkiksi bakteereja ja viruksia. Geenitek-
niikkalaissa sdidetdin suljetusta kiytostd
kuitenkin laajemmin, eli laki koskee 14ht6-
kohtaisesti kaikkia geenitekniikalla muunnet-
tuja organismeja, mukaan luettuina kasvit ja
eldimet.

Geenitekniikkalain mukainen mikro-or-
ganismien luokitus perustun kiytettdviin
mikro-organismiin, toiminnan tarkoitukseen
ja sen laajuuteen. Luokitus on saadun koke-
muksen perusteella johtanut erilaisiin tulkin-
toihin, joten luokitusta ja etenkin riskinarvi-
ointia on ollut tarpeen tdsmentdd. Lisdksi
toiminnan laajuuteen perustuva luokitus ei
vilttimattd aina vastaa toiminnasta aiheutu-
via ympéristd- ja terveysriskejd.

Suomessa on tilld hetkelld noin 90 laitos-
ta, joissa kdytetddn geenitekniikalla muun-
nettuja organismeja suljetussa tilassa.

1.2. Kansainviilinen kehitys ja ulkomainen
lainséiadanto

Euroopan yhteisdjen tavoitteena on ollut
lnoda alueelleen mahdollisimman yhtenéiset
geenitekniikan siddnnokset, jotka koskevat
geenitekniikalla muunnettujen organismien
kayttod. Direktiivi 90/219/ETY koskee gee-
nitekniikalla muunnettujen mikro-organismi-
en kiytt6d suljetussa tilassa, esimerkiksi la-
boratoriossa. Direktiivi 90/220/ETY koskee
tutkimus- ja kehittimiskokeita sekid tuottei-
den markkinoille luovuttamista.

Direktiivi 90/219/ETY on niin sanottu olo-
suhdedirektiivi ja se on annettu Euroopan
talousyhteison perustamissopimuksen 130 s
artiklan (nykyinen 175 artikla) nojalla. Pe-
rustamissopimuksen 176 artiklan mukaan
suojatoimenpiteet, jotka on toteutettu 175 ar-
tiklan nojalla, eivit estd jisenvaltioita pysyt-
tdmdsti tai toteuttamasta tiukempia suojatoi-
menpiteitd, jos ne ovat sopusoinnussa perus-
tamissopimuksen kanssa.

Direktiivi 90/220/ETY on annettu perusta-
missopimuksen 100 a artiklan (nykyinen 95
artikla) nojalla. Nykyisen 95 artiklan nojalla
annetaan sisdmarkkinoiden toteuttamista ja
toimintaa koskevat toimenpiteet jasenvaltioi-
den lakien, asetusten ja hallinnollisten mai-
rdysten lahentdmiseksi. Tillaisten midrays-
ten tulee perustua terveyden, turvallisuuden,
ympiristonsuojelun tar kuluttajansuojelun
korkeaan tasoon.

Direktiivissd 90/219/ETY geenitekniikalla
muunnetut mikro-organismit {uokitellaan ter-
veys- ja ympdristovaikutuksien perusteella

kahteen ryhmian (I ja II). Niissid ryhmissi
geenitekniikalla muunnettujen mikro-or-
ganismien kidyton laajuus on luokiteltu kah-
teen luokkaan silld perusteella, onko kyse
suppeasta kiytostd (A, esimerkiksi opetus-,
tutkimus- ja kehitystarkoituksessa) vai laa-
jasta kaytosta (B, laajassa tutkimus- tai teol-
lisessa tarkoituksessa). Ilmoitusmenettelyn
sekd vaadittavien eristimis- ja muiden suoja-
toimenpiteiden valinta ovat perustuneet ta-
hin luokitukseen.

Komissio antoi joulukuussa 1995 ehdotuk-
sen (KOM (95) 640) direktiivin 90/219/ETY
muuttamiseksi. Maaliskuussa 1997 Euroopan
parlamentin ympdristd-, terveys- ja kulutta-
Jasuojavaliokunta antoi muutosehdotusta
koskevan mietintonsi, joka vaikutti komissi-
on kesdkuussa 1997 antamaan muutettuun
ehdotukseen. Neuvosto muodosti ehdotuk-
sesta yhteisen kannan joulukuussa 1997. Ge-
neettisesti muunnettujen mikro-organismien
kiytostd suljetussa oloissa annetun direktii-
vin 90/219/ETY muuttamisesta annettu neu-
voston direktiivi 98/81/EY, jiljempini muu-
tosdirektiivi, hyviaksyttiin 26 piivini loka-
kuuta 1998, ja se tuli voimaan 5 piivini
joulukuuta 1998.

Muutosdirektiivilli muutettiin geeniteknii-
kalla muunnettujen mikro-organismien sulje-
tussa tilassa tapahtuvan kdyton luokitusjir-
jestelmid siten, ettd suljettu kiyttd luokitel-
laan neljdin luokkaan. Luokitus tehdidn ris-
kinarvionnin perusteella, mille on yhteiset
periaatteet ja menettelytavat. Luokituksen
perusteella midrdytyvit vaadittu eristystaso
sekd eristimis- ja muut suojatoimenpiteet.
Luokituksen perusteella méidrdytyviat myos
geenitekniikalla muunnettujen  mikro-or-
ganismien kiyton aloittamista ja tilojen kayt-
todnottoa koskevien ilmoitusten Kkisittely-
menettely ja sisdlté. Muutosdirektiivissd sda-
detddn lisdksi turvatoimet sellaisille kasvi-
huoneille ja eldintiloille, joissa kisitelldin
geeniteknitkalla muunnettuja mikro-organis-
meja. Kansainvilinen luokitusjérjestelma
National Institutes of Health (NIH) on ollut
mallina geenitekniikalla muunnettujen mik-
ro-organismien luokitusjirjestelmad laaditta-
essa ja arvioitaessa geenitekniikalla muun-
nettujen mikro-organismien turvallisuutta ih-
misille, eldimille ja kasveille.

Direktiivin 90/219/ETY liitteitd, joissa on
tarkemmat méirdykset eristystasojen edellyt-
tdmistd turva- ja muista suojatoimenpiteisti,
luokituksen perusteista sekd ilmoitusten si-
sallostd, on muutettu timanhetkistd teknistd
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ja tieteellisti tietoa sekd saatuja kokemuksia
vastaaviksi.

Geneettisesti muunnettujen organismien
tarkoituksellisesta levittimisestd ympéristoon
annetun direktiivin 220/90/ETY muutos on
valmisteilla Euroopan unionissa. Neuvoston
yhteinen kanta muutokseen on vahvistettu 9
péivind joulukuuta 1999. Direktiivistd aiheu-
tuvat muutokset geenitekniikkalakiin pan-
naan Suomessa tdytintoon direktiivin anta-
misen jilkeen.

2. [Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

Muutosdirektiivin keskeisend tavoitteena
on ollut riskinarvioinnin yhdenmukaistami-
nen ja tdstid johtuva geenitekniikalla muun-
nettujen mikro-organismien suljetussa tilassa
tapahtuvan kiyton luokitusjirjestelmén uu-
distaminen. Esityksen tarkoituksena on sel-
keyttdd suljetun kiyton luokitusta sekd hal-
linnollisia menettelyji. Geenitekniikalla
muunnettujen organismien kiytostd suljetus-
sa tilassa tehtdvien ilmoitusten sisdltod tar-
kennettaisiin ja muutettaisiin.

Toiminnanharjoittaja suorittaisi suljetun
kiyton riskinarvioinnin ja luokittelisi ris-
kinarvioinnin perusteella geenitekniikalla
muunnettujen organismien kayton suljetussa
tilassa johonkin luokista 1 - 4. Luokan pe-
rusteella madriytyisiviat vaadittu eristystaso
seki eristimis- ja muut suojatoimenpiteet.

Toiminnanharjoittaja tekisi geenitekniikan
lautakunnalle aina ilmoituksen silloin, kun
geenitekniikalla muunnettujen mikro-orga-
nismien kayttoon suljetussa tilassa tarkoitet-
tuja tiloja aiottaisiin ottaa ensimmadistd ker-
taa kéyttoon. Lisdksi toiminnanharjoittajan
tulisi aina tehda ilmoitus luokkiin 2 - 4 kuu-
luvien geenitekniikalla muunnettujen mikro-
organismien kiyttddnotosta. Suljetun kidyton
luokka maddrdisi ilmoitusten sisdllon sekd
mikro-organismien kisittelytavan.

Geenitekniikalla muunnettujen kasvien ja
eldinten suljetussa tilassa tapahtuvan kiyton
luokituksesta ja tarvittavista eristystasoista
saddettdisiin tarkemmin sosiaali- ja terveys-
ministeridn asetuksella.

Esitysti laadittaessa on otettu huomioon 1
pdivind maaliskuuta 2000 voimaan tullut
uusi perustuslaki. Tamin vuoksi geenitek-
niikka-asetuksessa olevia valtuuksia tarkem-
pien sddnndsten antamisesta on nostettu laki-
tasolle.

3. KEsityksen vaikutukset
3.1. Taloudelliset vaikutukset

Lainmuutos vaikuttaisi ldhinnd ilmoitus-
menettelyihin eli toiminnanharjoittajan gee-
nitekniikan lautakunnalle tekemiin ilmoituk-
siin. Ehdotettujen muutosten taloudelliset
vaikutukset toiminnanharjoittajille jd#nevit
melko vihiisiksi.

3.2. Organisaatio- ja henkilostovaikutukset

Muutosehdotus lisdisi viranomaisten tyotéi
muuttuneiden ilmoitusmenettelyjen, kasitte-
lyaikojen lyhenemisen, ilmoituksiin liittyvén
riskinarvioinnin seké ilmoituksien uusimisen
myotd. Lisiksi muutos lisdisi geenitekniikan
lautakunnan koulutus- ja tiedottamisvelvol-
lisuutta sekd ilmoituslomakkeiden ja ohjei-
den ja suositusten uudelleen laatimista. Gee-
nitekniikan lautakunnan lisdhenkildstotar-
peeksi arvioidaan kaksi henkilotydvuotta.

3.3. Ympiristovaikutukset

Lainmuutoksen tavoitteena on yhdenmu-
kaistaa riskinarviointia. Lisdksi tarkennettai-
siin geenitekniikalla muunnettujen organis-
mien kéyttod suljetussa tilassa koskevaa oh-
jeistusta sekd vaadittuja eristimistoimenpi-
teitd ihmisten terveyden ja ympériston tur-
vallisuuden korkean tason turvaamiseksi.
Niiden seikkojen vuoksi esitykselld katso-
taan olevan myonteisid vaikutuksia ympris-
toon ja ithmisten terveyteen.

4. Asian valmistelu

Esitys on valmisteltu virkatyond sosiaali-
ja terveysministeridssd yhteistyossi geenitek-
niikan lautakunnan kanssa.

Esitysluonnoksesta on pyydetty lausunnot
71 eri taholta, joista 46 antoi lausunnon.
Lausunnonantajia ovat olleet ulkoasianmi-
nisterié, oikeusministerid, sisdasiainministe-
rid, valtiovarainministerid, ympéaristoministe-
1i0, maa- ja metsitalousministerid, opetusmi-
nisterid, kauppa- ja teollisuusministerio, tyo-
ministerid, Suomen ympdiristokeskus, Bio-
tekniikan neuvottelukunta, Elintarvikeviras-
to, Eldinladkinti- ja elintarvikelaitos, Lidke-
laitos, Maatalouden tutkimuskeskus, Metséin-
tutkimuslaitos, Riista- ja kalatalouden tutki-
muslaitos, Patentti- ja rekisterihallitus, Suo-
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men Akatemia, Terveydenhuollon oi-
keusturvakeskus, Tyoterveyslaitos, VTT Bio-
ja elintarviketekniikka, Ympdristo- ja
luonnonvarainneuvosto,  ldaninhallitukset,
Kemianteollisuus ry, Kuntaliitto, TEKES,

Kasvituotannon tarkastuskeskus, Abo Aka-
demi sekid Helsingin yliopisto, Jyviskylin
yliopisto, Kuopion yliopisto, Oulun yliopis-
to, Tampereen yliopisto ja Turun yliopisto.

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotuksen perustelut

3 §. Mddritelmadt. Pykilin 1 momentin 3
kohdan mairitelmad kaytosta suljetussa tilas-
sa ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd orga-
nismien viljelyn sijaan kaytettdisiin termid
organismien kasvattaminen. Kisitteena vil-
jely ei vastaa kovin hyvin kaikkien organis-
mien, kuten eldinten, tuottamiseen téhtddvai
toimintaa. Kasvattaminen on viljelyd laaja-
alaisempi ja kdyttokelpoisempi termi ja vas-
taa paremmin nykyisté laboratoriokaytantoa.

Kohtaa ehdotetaan lisdksi muutettavaksi
muutosdirektiivin 1 artiklan mukaisesti siten,
ettd suljetun kdytdon madritelmain lisattdisiin
tavoitteeksi vieston ja ympdériston turval-
lisuuden korkean tason varmistaminen. Eh-
dotetulla muutoksella otettaisiin huomioon
direktiivissd korostettu varovaisuusperiaate.

Pykilin 1 momentin 6 kohtaa ehdotetaan
muutettavaksi siten, ettd kayttdja ja toimin-
nanharjoittaja méédritelmit yhdistettdisiin.
Ehdotettu muutos selkeyttidisi lakia, koska
voimassa olevat midritelmit ovat aiheutta-
neet kdytinnossd episelvyyttd. Toiminnan-
harjoittajalla tarkoitettaisiin sitd, joka kayttdd
geenitekniikalla muunnettuja organismeja tai
vastaa niiden kdytostd suljetussa tilassa taik-
ka vastaa geenitekniikalla muunnettujen or-
ganismien tarkoituksellisesta levittdimisesti
ympdristdon tutkimus- ja kehittimistarkoi-
tuksessa tai niiden markkinoille luovuttami-
sesta.

Pykilidn 1 momentin 7 ja 8 kohtaa ehdote-
taan muutettavaksi siten, ettd 7 kohdassa
médriteltdisiin ilmoitus ja 8 kohdassa ilmoit-
taja. Voimassa olevassa laissa ilmoitus ja
ilmoittaja miaritelldin 1 momentin 7 koh-
dassa, mutta lain selkeyttimiseksi ehdotetaan
kisitteiden médrittelemnistd omina kohtinaan.
Madritelmiin ei ehdoteta sisillollisii muu-
toksia.

Pykilin 1 momentin 9 kohta vastaisi voi-
massa olevaa 8 kohtaa siten muutettuna, etti
vaikutusten arviointi koskisi ainoastaan di-

rektiivin  90/220/EY mukaista kayttod eli
geenitekniikalla muunnettujen organismien
tutkimus- ja kehittimiskokeita seké tuottei-
den markkinoille luovuttamista.

Pykildn | momenttiin ehdotetaan otetta-
vaksi lisdttiviksi uusi 10 kohta, jossa méaari-
teltdisiin geenitekniikalla muunnettujen or-
ganismien  suljetussa tilassa tapahtuvaa
kayttod koskeva riskinarviointi. Muutos pe-
rustuisi muutosdirektiivissd kdytettyyn kasit-
teeseen riskinarviointi, jota kdytetdan vakiin-
tuneesti geenitekniikan alalla. Riskinarvioin-
nilla tarkoitettaisiin arviota geenitekniikalla
muunnettujen organismien kadytostd suljetus-
sa tilassa mahdollisesti aiheutuvista ihmisen
terveyteen ja ympdristoon kohdistuvista ris-
keisti.

Pykildn 2 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, ettd valtioneuvoston asetuksella
voitaisiin sddtdd tarkemmin 1 momentin 1
kohdassa tarkoitetuista organismeista ja 2
kohdassa tarkoitetuista geeniteknisistd muun-
tamismenetelmistd, joista sdddetddn muutos-
direktiivin 3 artiklassa seki liitteissd I ja II
A. Voimassa olevan lain mukaan organis-
meista ja geeniteknisistd muuntamismenetel-
mistd sdddetddin tarkemmin asetuksessa ja
asetuksen nojalla voidaan tarkemmin miira-
td sosiaali- ja terveysministerion paitokselld.
Geenitekniikka-asetuksessa ei ole kuitenkaan
annettn valtuutta tarkempien méérdysten an-
tamiseen sosiaali- ja terveysministerion paa-
tokselld, vaan organismeista ja geeniteknisis-
td muuntamismenetelmisti sdidetidn tarkem-
min ainoastaan voimassa olevassa asetukses-
sa. Ehdotettu muutos perustuu 1 pdivini
maaliskuuta 2000 voimaan tulleeseen uuteen
Suomen perustuslakiin, jonka 80 §:n mukaan
tasavallan presidentti, valtioneuvosto ja mi-
nisterid voivat antaa asetuksia perustuslaissa
tai muussa laissa olevan valtuuden nojalla.
Ehdotetut muutokset eivdt muuttaisi voimas-
sa olevan geenitekniikkalainsdidinnén mu-
kaista saddostasokdytintod, vaan asetuk-
senantovaltuuksien tarkempi sisilto madritel-
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tdisiin laissa.

Pykildin ehdotetaan lisdttivdksi uusi 3
momentti, jonka mukaan sellaisiin suljetussa
tilassa kdytettaviin organismeihin, joiden on
todettu olevan turvallisia ihmisten terveydel-
le ja ympdristolle, ei sovellettaisi 1 momen-
tin 2 kohdassa tarkoitettuja geenitekniikalla
muunnettuja organismeja koskevia sadnnok-
sid. Muutosdirektiivin 3 artiklassa rajataan
tillaiset organismit pois direktiivin sovelta-
misalasta. Niistd organismeista ja arvioin-
tiperusteista sdadettaisiin tarkemmin sosiaali-
ja terveysministerion asetuksella. Arviointi-

erusteet ja organismit luetellaan 5 piiviain
joulukuuta 2000 mennessi annettavassa neu-
voston padtoksessd direktiivin 98/81/EY liit-
teen II B ja C osan sisdllostd. Sosiaali- ja
terveysministerion asetus annettaisiin timan
jalkeen,

8 §. Huolellisuusvelvoite. Pykilan 2 mo-
menttia ehdotetaan muutettavaksi siten, etti
toiminnanharjoittajan olisi sovellettava ter-
veys- ja ympdristohaittoja ja niiden hallintaa
koskevaa uusinta tieteellistd ja teknistd tietd-
mystd geenitekniikalla muunnettujen orga-
nismien kiytossd suljetussa tilassa sekd sita
koskevassa riskinarvioinnissa. Vastaavaa
tietdmysta olisi sovellettava tutkimus- ja ke-
hittimiskokeissa ja tuotteiden markkinoille
luovuttamista koskevassa vaikutusten arvi-
oinnissa. Vaatimusta uusimman tieteellisen
ja teknisen tietimyksen kiyttimisestd ehdo-
tetaan jonkin verran tiukennettavaksi voi-
massa olevaan lakiin verrattuna.

Pykildn 3 momenttia ehdotetaan muutet-
tavaksi siten, ettd toiminnanharjoittajan tulisi
noudattaa selkdrankaisten eldinten kiytossi
eldinsuojelulakia (247/1996) ja sen nojalla
annettuja alemmanasteisia sadannoksid. Koe-
eldintoimikunnat ja lidnineldinldidkérit suorit-
tavat arvioita elidmille aiheutuvista haitoista
ja kirsimyksistd, mukaan lukien geeniteknii-
kan kiytostd eldimille mahdollisesti aiheu-
tuvat haitalliset vaikutukset, joten ndiden
haittojen arvioinnissa ehdotetaan noudatet-
tavaksi eldinsuojelulakia. Talléin geenitek-
niikan lautakunnan ei tarvitsisi erikseen ottaa
kantaa arvioihin eldimille mahdollisesti ai-
heutuvista haitoista.

10 § Kirjaamisvelvollisuus. Pykilin 1
momenttia chdotetaan muutettavaksi siten,
ettd kirjaamisvelvollisuuden piiriin lisattdi-
siin geenitekniikalla muunnettujen organis-
mien riskinarviointi. Ehdotettu muutos pe-
rustuu muutosdirektiivin 5 artiklan 6 koh-
taan, jonka mukaan toiminnanharjoittajan on

pidettivi kirjaa riskinarvioinnista, seki 8 ar-
tiklaan, jonka mukaan uuden luokkaan 1
kuuluvan kéytén aloittamisen edellytyksend
on riskinarvioinnin kirjaaminen, jos suljettua
kayttod varten olevista tiloista on aiemmin
tehty ilmoitus. Riskinarviointia on kaytin-
nosséd jo nykyisinkin kirjattu, joten Kyseessd
olisi 1dhinni lakia selkeyttivd muutos.

Pykildn 2 momenttiin ehdotetaan otetta-
vaksi sddnnos, jonka mukaan kirjaamisvel-
vollisuudesta voitaisiin sddtdd tarkemmin
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.
Ehdotetulla muutoksella halutaan mahdollis-
taa toiminnanharjoittajien tarkempi ohjeis-
taminen geenitekniikalla muunnettujen or-
ganismien riskinarvioinnin, kdyton sekd tut-
kimus- ja kehittimiskokeiden kirjaamisessa.
Voimassa olevan 2 momentin sdinnds otet-
taisiin 3 momenttiin.

13 §. Kayton luokitus. Pykildn 1 moment-
tia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd gee-
nitekniikalla muunnettujen mikro-organismi-
en kiytté luokiteltaisiin neljadn luokkaan
riskinarviointia kdyttiden. Pykdldn 1 moment-
ti koskisi ainoastaan mikro-organismien, mu-
kaan lukien kasvi- ja -eldinsoluviljelmit,
kiyttéd suljetussa tilassa. Ehdotettu muutos
perustuu muutosdirektiiviin 5 artiklan 2 ja 3
kohtaan, joilla on muutettu Iuokitusta. Kiy-
ton luokkien perusteella madrdytyisivit eris-
tystasot ihmisten terveyden ja ympériston
suojelemiseksi.

Momentin 1 kohdassa sdédettiisiin luok-
kaan 1 kuuluvasta toiminnasta. Tdhin luok-
kaan kuuluisi sellainen toiminta, johon ei
liity riskid tai johon liittyva riski on hyvin
vihdinen, jolloin riittdisi eristystaso 1.

Momentin 2 kohdassa sdddettiisiin luok-
kaan 2 kuuluvasta toiminnasta. Tdhdn luok-
kaan kuuluisi toiminta, johon liittyy vihii-
nen riski. Tdhén toimintaan riittdisi eristys-
taso 2.

Momentin 3 kohdassa sdddettdisiin luok-
kaan 3 kuuluvasta toiminnasta. Tdhin luok-
kaan kuuluvaan toimintaan liittyy kohtalai-
nen riski. Tdhin toimintaan riittdisi eristys-
taso 3.

Momentin 4 kohdassa saidettdisiin luok-
kaan 4 kuuluvasta toiminnasta. T#hin toi-
mintaan liittyy suuri riski, jolloin vaadittai-
siin eristystaso 4.

Pykildn 2 momentin mukaan toiminnan-
harjoittajan tulisi tehdd suljetun kayton luo-
kitus. Toiminnassa noudatettavat eristimis-
ja muut suojatoimenpiteet madrdytyisivit
eristystason mukaan. Geenitekniikan lauta-
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kunnan luvalla voitaisiin kuitenkin yksittais-
tapauksissa poiketa eristimis- ja muista suo-
jatoimenpiteistd muutosdirektiivin liitteen IV
2 kohdan kuudennen alakohdan mukaisesti.

Pykildn 3 momentin mukaan olisi sovel-
lettava ankarampia eristdmis- ja suojatoi-
menpiteitd silloin, kun ei ole selvdd, mihin
luokkaan geenitekniikalla muunnettujen or-
ganismien kdyttd suljetussa tilassa kuuluu.
Ankarampia eristimis- ja suojatoimenpiteitd
olisi noudatettava siihen saakka, kunnes gee-
nitekniikan lautakunta on hyviksynyt lie-
vempien toimenpiteiden kiyttéonoton riittd-
vin ndytén perusteella. Suomessa ei ole kiy-
tossd tiloja, jotka tulisivat kuulumaan eris-
tystasoon 4, joten ei ole tarkoituksenmukais-
ta vaatia episelvissi tapauksissa eristystason
4 mukaisia suojatoimenpiteitd, vaan epésel-
vissd tapauksissa yhtd suljetun kdyton luok-
kaa ylemmat eristimis- ja muut suojatoimen-
piteet olisivat riittivia.

Pykilin 4 momentin mukaan sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella voitaisiin sdd-
tad tarkemmin geenitekniikalla muunnettujen
mikro-organismien kayttdd suljetussa tilassa
koskevasta riskinarvioinnista, suljetun kéy-
ton luokituksesta sekd eristystasoista ja nii-
hin kuuluvista eristimis- ja muista suojatoi-
menpiteistd sekd pelastussuunnitelmista ja
sovellettavista turvatoimenpiteisti. Kyseisisti
seikoista saddetddn muutosdirektiivin liitteis-
sd I1I ja IV. Momentissa mainituista seikois-
ta sdddetddn voimassa olevassa lainsdddin-
nossd sosiaali- ja terveysministerion padtok-
selld, joten tdlta osin ei ehdoteta sddddstasoa
muutettavaksi.

Pykilin 5 momentissa sdddettiisiin, ettd
geenitekniikalla muunnettujen kasvien ja
eldinten kiyttdoa suljetussa tilassa koskevasta
riskinarvioinnista ja sen perusteella tehtivas-
td luokituksesta sekd eristystasoista ja niihin
kuuluvista eristimis- ja muista suojatoimen-
piteistd voitaisiin sdédtad sosiaali- ja terveys-
ministerién asetuksella. Ehdotettu momentti
mahdollistaisi tdlti osin tarvittavien sainnds-
ten antamisen, koska pykilin 2 - 4 moment-
ti koskevat ainoastaan mikro-organismeja.

Pykilin 6 momentissa ehdotetaan sidddet-
tavaksi, ettd geenitekniikan lautakunta voisi
tarvittaessa antaa tarkempia ohjeita geenitek-
niikalla muunnettujen organismien riskinar-
vioinnista, kdyton luokituksesta sekd eris-
tystasoista ja niihin kuuluvista eristimis- ja
muista toimenpiteisti. Ehdotettu momentti
vastaa sisdlloltdin voimassa olevan 4 mo-
mentin jilkimmdistd virkettd, eikd siihen

tdltd osin ehdoteta sisillollisid muutoksia.

14 §. Ilmoitus geenitekniikalla muunnettu-
jen organismien kdyttoon tarkoitetuista ti-
loista. Pykidlin 1 momentissa ehdotetaan
sdddettaviksi, ettd toiminnanharjoittajan tu-
lee tehdi geenitekniikan lautakunnalle ilmoi-
tus niisti tiloista, jotka on tarkoitettu geeni-
tekniikalla muunnettujen organismien kayt-
todn suljetussa tilassa. Ehdotus perustuu
muutosdirektiivin 7 artiklaan. Velvollisuu-
desta sdidetiin myds voimassa olevassa
laissa, joten tdltd osin lakiin ei ehdoteta
asiallisia muutoksia.

Pykildn 2 momentissa saiddettiisiin, etta ti-
loja koskevassa ilmoituksessa tulisi ilmetd
muun muassa tiedot suljetun kdyton luokas-
ta, tiloista sekd kiytostd, valvonnasta ja tur-
vallisuudesta vastaavasta henkilostosta seka
jatehuollosta. Ilmoitus tulisi tehdd ennen
tilojen kiyttoonottoa.

Pykilidn 3 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, ettd ilmoitusten tarkemmasta
sisdllostd, joka mddritellddn muutosdirektii-
vin liitteen V A osassa, voitaisiin sdiatdd val-
tioneuvoston asetuksella. Lisiksi ehdotetaan,
ettd ilmoitusmenettelystd ja ilmoituksiin kuu-
luvien asiakirjojen yksityiskohtaisesta sisil-
16std voitaisiin sdidtid tarkemmin sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella. Voimassa
olevassa laissa ilmoitusten tarkemmasta si-
sidllostd siddetddn asetuksessa ja asetuksen
nojalla voidaan sditdd sosiaali-ja terveysmi-
nisterion péitokselld. Geenitekniikka-asetuk-
sessa on annettu valtuus antaa tarkempia
sddnnoksid ilmoitusten sisillostd sosiaali- ja
terveysministerion paétokselld. Asiallisesti
momenttiin ehdotetuilla muutoksilla ei muu-
tettaisi nykyistd kaytintod. Geenitekniikan
lautakunta voisi antaa tarvittaessa ohjeita
ilmoitusten tekemisestd ja ilmoituksiin liitty-
vistd selvityksistd kuten voimassa olevan
lain mukaan. Ehdotetut valtuussdinnokset
koskisivat kaikkia ilmoituksia, joita tehdéén
geenitekniikalla muunnettujen organismien
kdytosti suljetussa tilassa, eli tiloja ja kayt-
téonottoa koskevia ilmoituksia.

14 a §. Ilmoitus geenitekniikalla muunnet-
tujen organismien kdayton aloittamisesta. Py-
kdlin 1 momentissa sidddettdisiin, ettd toi-
minnanharjoittajan tulee tehdid ehdotetun 13
§:n 1 momentissa tarkoitettuihin  kiytdn
luokkiin 2 — 4 kuuluvasta geenitekniikalla
muunnettujen mikro-organismien suunnitel-
lusta kdyton aloittamisesta ilmoitus geeni-
tekniikan lautakunnalle. Ilmoitusta ei tarvit-
sisi tehdd mainitussa momentissa tarkoite-
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tusta kdytén luokkaan 1 kuuluvasta geenitek-
niikalla muunnettujen mikro-organismien
kdyton aloittamisesta. Ehdotettu muutos pe-
rustuu muutosdirektiivin 9 artiklan 1 koh-
taan ja 10 artiklan 1 kohtaan. Ehdotettu
muutos rajaisi muutosdirektiivin 7 ja 8 artik-
lan mukaisesti kdyttoonottoa koskevan il-
moitusvelvoitteen ulkopuolelle luokkaan 1
kuuluvan geenitekniikalla muunnetun mikro-
organismin kayton.

Pykildn 2 momentissa sdidettiisiin, ettd
geenitekniikalla ~muunnettujen  mikro-or-
ganismien kayton aloittamista koskevassa il-
moituksessa tulisi olla tiedot muun muassa
muuntamisessa kiytettidvistd menetelmistd ja
geenitekniikalla muunnetuista mikro-organis-
meista sekd kidyton tarkoituksesta. Ilmoituk-
sessa tulisi lisdksi olla selvitys turvatoimista
seka riskinarvioinnista. Ilmoituksen tarkem-
masta sisdllostd, joka médritellddn muutosdi-
rektiivin liitteen V B ja C osassa, sdddettii-
siin valtioneuvoston asetuksella.

Pykildn 3 momentissa ehdotetaan sdéddet-
tivaksi, etti geenitekniikalla muunnettujen
kasvien ja eldinten kdyton aloittamisesta sul-
jetussa tilassa tehtédvistd ilmoituksesta voitai-
siin sddtdd sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella. Valtuus on tarpeen sen vuoksi,
ettd geenitekniikkalakia ja geenitekniikka -
asetusta sovelletaan myo6s geenitekniikalla
muunnettujen kasvien ja eliinten kiyttoon
suljetussa tilassa.

Ehdotettu 4 momentti vastaa sisilloltddn
ehdotetun 14 §:n 3 momenttia.

15 §. Geenitekniikalla muunnettujen or-
ganismien kdyton aloittaminen ensimmdisen
kerran. Pykdldin 1 momentissa sdddettdisiin,
milloin suljettu kiyttd voidaan aloittaa sil-
loin, kun geenitekniikalla muunnettujen mik-
ro-organismien kiyttd suljetussa tilassa aloi-
tetaan ensimmdistd kertaa.

Momentin 1 kohdassa ehdotetaan séddetti-
viksi luokkaan 1 kuuluvan suljetun kiyton
aloittamisesta. Luokkaan 1 kuuluvan suljetun
kdyton voisi aloittaa sen jilkeen, kun tiloja
koskeva ilmoitus on tehty geenitekniikan
lautakunnalle. Mitdidn erillistd lupamenette-
lyd ei siis tarvittaisi.

Momentin 2 kohdan mukaan luokkaan 2
kuuluvan suljetun kéyton saisi aloittaa sen
jilkeen, kun tiloista ja kiyttdonotosta on
tehty ilmoitukset geenitekniikan lautakunnal-
le. Kéytt6a ei saisi kuitenkaan aloittaa, en-
nen kuin on kulunut asetuksella tarkemmin
sdddetty aika ilmoitusten jattamisestd. Ase-
tuksessa sdddettivd mdidrdaika olisi 45 péi-

vaid ilmoituksen tekemisestd. Kohta vastaa
muutosdirektiivin 9 artiklan 3 kohtaa.

Momentin 3 kohdan mukaan luokkaan 3
tai 4 kuuluvan suljetun kiyton saisi aloittaa
sen jdlkeen, kun tiloja ja kdyttdonottoa kos-
kevat ilmoitukset on tehty geenitekniikan
lautakunnalle. Kiyton alotttamisen edelly-
tyksend olisi lisdksi se, ettd geenitekniikan
lautakunta tekee pididtoksen ilmoituksen hy-
viksymisestd. Asetuksella sdadettdisiin tar-
kemmin ilmoitusten kisittelyajasta, joka olisi
90 piaivdad. Kohta vastaa muutosdirektiivin
10 artiklan 2 kohtaa.

Pykilin 2 momentissa ehdotetaan séiddet-
tiavaksi, ettd muiden kuin 1 momentissa tar-
koitettujen geenitekniikalla muunnettujen or-
ganismien, kuten kasvien ja eldinten, kdyton
aloittamista ensimmdistd kertaa koskisi so-
veltuvin osin, mitd 1 momentissa saddetddn.
Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voitaisiin tarkemmin sddtdd muiden geeni-
tekniikalla muunnettujen organismien kéyton
aloittamisesta.

Pykilin 3 momentin mukaan valtioneu-
voston asetuksella sdddettdisiin tarkemmin
toiminnan aloittamisen aikaisimmasta ajan-
kohdasta ja geenitekniikan lautakunnalle teh-
tyjen ilmoitusten kisittelyajoista.

16 §. Geenitekniikalla muunnettujen or-
ganismien kdyton aloittaminen aikaisemmin
ilmoitetuissa tiloissa. Pykdlin 1 momentissa
sdddettdisiin geenitekniikalla muunnettujen
mikro-organismien kdyton aloittamisesta sul-
jetuissa tiloissa, joista on aiemmin tehty il-
moitus vastaavan tai ylemman suljetun kiy-
tén luokan osalta.

Momentin 1 kohdassa siéddettidisiin luok-
kaan 1 kuuluvan suljetun kdyton aloittami-
sesta. Kidyton saisi aloittaa ilman uutta il-
moitusta silld edellytykselld, ettd toiminnan-
harjoittaja pitdd kirjaa suorittamastaan ris-
kinarvioinnista. Kohta vastaa muutosdirektii-
vin § artiklaa.

Momentin 2 kohdassa sdéddettiisiin luok-
kaan 2 kuuluvan suljetun kiyton aloittami-
sesta. Kdyton saisi aloittaa vilittdmasti uu-
den kiyttoonottoa koskevan ilmoituksen te-
kemisen jilkeen. Edellytyksend kidyton aloit-
tamiselle olisi kuitenkin, ettd samoja tiloja
koskevan aiemman ilmoituksen hyviksymis-
vaatimukset on tdytetty muutosdirektiivin 9
artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Momentin 3 kohdan mukaan luokkaan 3
tai 4 kuuluva suljettu kiyttd voitaisiin aloit-
taa sen jilkeen, kun uusi kiyttéonottoa kos-
keva ilmoitus on tehty geenitekniikan lauta-
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kunnalle. Samoja tiloja koskevan aikai-
semman ilmoituksen hyviksymisvaatimukset
tulisi kuitenkin olla tiytetty. Lisidksi kdyton
aloittamisen edellytyksend olisi, ettd geeni-
tekniikan lautakunta on tehnyt péitoksen
ilmoituksen hyvdksymisestd. Kohta vastaa
muutosdirektiivin 10 artiklan 2 kohtaa.

Pykilin 2 momentissa ehdotetaan siddet-
taviksi, etti muiden kuin 1 momentissa tar-
koitettujen geenitekniikalla muunnettujen or-
ganismien kdyton aloittamisesta suljetussa
tilassa koskisi soveltuvin osin, mitd 1 mo-
mentissa sdidetddn. Sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetuksella voitaisiin kuitenkin tar-
kemmin sddtdd tistd suljetusta kdytostd. Mi-
nisteridn asetus voisi siten koskea esimerkik-
si geenitekniikalla muunnettujen kasvien
kdyton aloittamista suljetussa tilassa ja kay-
ton aloittamisen edellytyksid.

Pykilin 3 momentin mukaan valtioneu-
voston asetuksella sdddettdisiin tarkemmin
toiminnan aloittamisen aikaisimmasta ajan-
kohdasta sekd geenitekniikan lautakunnalle
tehtyjen ilmoitusten késittelyajoista.

17 §. Ilmoitusvelvollisuus tutkimus- ja ke-
hirtdmiskokeesta. Pykilin 3 momenttia eh-
dotetaan muutettavaksi siten, ettd ilmoitus-
ten tarkemmasta sisdllostd voitaisiin sadtaa
valtioneuvoston asetuksella. Lisdksi ehdote-
taan, etti ilmoitusmenettelystid ja ilmoituk-
siin kuuluvien asiakirjojen yksityiskohtaises-
ta sisdllosta voitaisiin sadtdd tarkemmin sosi-
aali- ja terveysministerion asetuksella. Voi-
massa olevan lain mukaan ilmoitusten tar-
kemmasta sisillostd sdddetddn asetuksella ja
asetuksen nojalla voidaan sddtidd sosiaali-ja
terveysministerion paitokselld. Geenitekniik-
ka-asetuksessa on valtuus antaa tarkempia
sadnnoksid ilmoitusmenettelystd ja ilmoitus-
ten sisdllostd sosiaali- ja terveysministerion
paatokselld. Asiallisestt momenttiin ehdote-
tuilla muutoksilla ei muutettaisi nykyistd
kdytantod. Geenitekniikan lautakunta voisi
lisiksi antaa tarvittaessa ohjeita ilmoituksen
tekemisestd ja sen sisdllostd kuten voimassa
olevan lain mukaan.

18 §. Tutkimus- ja kehittidmiskoeilmoituk-
sen hyvaksyminen. Pykilddn ehdotetaan li-
sittaviksi uusi 4 momentti, jossa annettaisiin
valtuus sadtdd tarkemmin yksinkertaisesta
menettelystd sekd siihen liittyvistd teknisistd
asiakirjoista ja asiakirjojen yksityiskohtaises-
ta sisillostd. Menettely koskee ainoastaan
tutkimus- ja kehittimiskokeita. Ehdotettu
muutos johtuu Suomen uudesta perustuslais-
ta, ja vastaava valtuus on geenitekniikka-

asetuksen 32 §:ssd. Valtuus antaa tarkempia
sddnnoksid menettelystd nostetaan lain tasol-
le, eikd ehdotus sisdlld asiallisia muutoksia
voimassa olevaan lainsaadantoon.

19 §. Tutkimus- ja kehittimiskokeen tu-
loksista ilmoittaminen.  Pykiélin 2 mo-
menttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd
tutkimus- ja kehittimiskokeen tuloksista il-
moittamisesta voitaisiin siddtda valtioneuvos-
ton asetuksella. Sosiaali- ja terveysministeri-
6n asetuksella voitaisiin saatdd tarkemmin il-
moitusmenettelystd seké ilmoitukseen kuulu-
vien asiakirjojen yksityiskohtaisesta sisallos-
tid. Voimassa olevan lain mukaan tutkimus-
ja kehittimiskokeiden tulosten ilmoittamises-
ta sdddetddn asetuksella ja asetuksen nojalla
sosiaali- ja terveysministerion paitoksella.
Geenitekniikka-asetuksessa on valtuus antaa
tarkempia sddnnoksid tutkimus- ja kehittd-
miskokeiden ilmoittamisesta sosiaali- ja ter-
veysministerion  péitokselld. Ehdotetulla
muutoksella siirrettiisiin lain tasolle yksiloi-
ty valtuus alemmanasteisten sddnndsten anta-
miseen. Asiallisesti momenttiin ei kuiten-
kaan ehdoteta muutoksia. Momentissa ehdo-
tetaan sidddettiviksi myds, ettd geeniteknii-
kan lautakunta voisi antaa tarkempia ohjeita
tutkimus- ja kehittdmiskokeiden tuloksista il-
moittamisesta. Téltd osin momenttiin ei eh-
doteta sisdll6llisid muutoksia.

20 §. lmoitusvelvollisuus tuotteen mark-
kinoille luovurtamisesta. Pykdlin 4 moment-
tia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd il-
moitusten tarkemmasta sisidllostd voitaisiin
sadtdd valtioneuvoston asetuksella. Sosiaali-
ja terveysministerion asetuksella voitaisiin
sddtdd tarkemmin ilmoitusmenettelystd seka
ilmoitukseen kuuluvien asiakirjojen yksityis-
kohtaisesta sisillostd. Voimassa olevan lain
mukaan ilmoitusten tarkemmasta sisillostd
sdddetddn asetuksella ja asetuksen nojalla
sosiaali- ja terveysministerion paidtokselld.
Geenitekniikka-asetuksessa on valtuus antaa
tarkempia sddnnoksid ilmoitusmenettelysti
sekd ilmoitukseen kuuluvien asiakirjojen
yksityiskohtaisesta sisallostd sosiaali- ja ter-
veysministerion paitokselld. Momentissa eh-
dotetaan sdadettiviksi myos, ettd geenitek-
niikan lautakunta voisi antaa tarkempia oh-
jeita tutkimus- ja kehittdmiskokeiden tulok-
sista ilmoittamisesta. Téltd osin momenttiin
ei ehdoteta sisillollisid muutoksia.

27 §. Tiedonsaanti- ja tarkastusoikeus. Py-
kdldn 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi
siten, ettd geenitekniikan lautakunnalle tai
sen mdadradmille tarkastajalle tietojenanto-
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velvollisista poistettaisiin kayttdja. Muutos
johtuu ehdotetusta 3 §:n 1 momentin 6 koh-
dan maidritelmidn muuttamisesta. Kyseessi
olisi tekninen muutos, eiki muutos vihentéi-
si tiedonantovelvollisten lukumairia.

30 §. Kansainvdalinen tiedonvaihto. Pyka-
lin 2 momenttiin ehdotetaan teknisti muu-
tosta sen vuoksi, ettd geenitekniikkalain voi-
maantulon  jilkeen  henkildrekisterilaki
(471/1987) on kumottu 1 pdivind kesikuuta
1999 voimaan tulleella henkilétietolailla
(523/1999). Viittaus henkilorekisterilakiin
muutettaisiin viittaukseksi henkil6tietolakiin.

36 a §. Yleison kuuleminen. Muutosdirek-
tiivin 13 artiklan mukaan voidaan edellyttii,
ettd tietyistd ehdotettuun kiyttdo6n suljetussa
tilassa liittyvistd seikoista on kuultava
yleisdd. Lakiin ehdotetaan lisdttiviksi uusi
36 a §, jossa sdddettdisiin yleisdon kuulemi-
sesta. Jos geenitekniikan lautakunta pitds
sitd asianmukaisena, tietyistd ehdotettuun
kdytt6on suljetussa tilassa tai tutkimus- ja
kehittamiskokeeseen liittyvistd seikoista olisi
kuultava joidenkin ryhmien tai yleis6bn mie-
lipidettd. Kuulemisessa tulisi kuitenkin ottaa
huomioon lain 32 §:n salassapitosiinnokset.

37 §. Tarkemmat sdinnokset Pykilan 2
momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten,
ettd lain nojalla annettavan valtioneuvoston
asetuksen tiaytdntdOnpanosta voitaisiin antaa
tarkempia sadnndksid sosiaali- ja terveysmi-
nisteridn tai ymparistoministerion asetuksel-
la. Asiallisesti momenttiin ei ehdoteta
muutoksia.

Pykéladn ehdotetaan lisittiviksi uusi 3
momentti, joka asiallisesti vastaisi geenitek-
niikka-asetuksen 37 §:44. Sosiaali- ja ter-
veysministerion olisi kuultava ympiristomi-
nisteriotd ennen 10, 13, 14, 14 a, 15, 16, 19
ja 20 §:dssd tarkoitettujen sosiaali- ja ter-
veysministeridn asetusten antamista. Sosiaa-
li- ja terveysministerion olisi lisdksi kuultava
kauppa- ja teollisuusministeriotd sekd maa-
ja metsatalousministeriotd ennen 20 §:ssi
tarkoitetun sosiaali- ja terveysministerién
asetuksen antamista. Ehdotettu muutos joh-
tuu siitd, ettd alemmanasteisten saddosten
antamisvaltuudet ehdotetaan siirrettiviksi
kokonaisuudessaan lakiin.

209067Y

2. Tarkemmat sidnnokset

Geenitekniikkalain muutoksen valmistelun
yhteydessd on samanaikaisesti valmisteltu
geenitekniikka-asetuksen muutosta. Geeni-
tekniikka-asetuksen muutoksella pantaisiin
taytintoon muutosdirektiivi liitteen II B ja C
osaa sekd liitteitd HI ja IV lukuun ottamatta.
Asetus sisdltdisi tarkemmat sddnnokset muun
muassa hallinnollisista menettelyistd, riskin-
arvioinnista, kiyton luokituksesta seka il-
moitusten sisallosté.

Lainmuutoksen valmistelun yhteydessi on
myOs valmisteltu sosiaali- ja terveysministe-
rion asetusta, jolla kumottaisiin geeniteknii-
kalla  muunnettujen  mikro-organismien
luokituksesta ja kiytostd suljetussa tilassa
annettu sosiaali- ja terveysministerion paé-
tos. Asetuksella pantaisiin tdytinto6n muu-
tosdirektiivin liitteen II B ja C osa seki liit-
teet III ja IV.

Valtioneuvoston asetuksen seki sosiaali- ja
terveysministerion asetuksen on tarkoitus
tulla voimaan samaan aikaan geenitekniik-
kalain muutoksen kanssa.

3. Voimaantulo

Muutosdirektiivi on tullut voimaan 5 pii-
vind joulukuuta 1998, ja se on pantava ji-
senvaltioissa tiytintdon S paivaian kesdkuuta
2000 mennessi. Laki ehdotetaankin tulevak-
si voimaan 1 pdivini kesdkuuta 2000. En-
nen lain voimaantuloa voitaisiin ryhtyi lain
taytintdonpanon edellyttimiin toimenpitei-
siin.

Ehdotetun lain voimaan tullessa vireilld ol-
leiden lain voimaan tullessa voimassa olleen
4 luvun mukaisten ilmoitusten kisittelyyn
sovellettaisiin edelleen lain voimaan tullessa
voimassa olleita sddnnoksid. Geenitekniikan
lautakunta voisi kuitenkin velvoittaa toimin-
nanharjoittajan tiydentiméién ennen lain voi-
maantuloa hyviksytyt ilmoitukset timén lain
mukaisiksi.

Edelld esitetyn perustella annetaan Edus-
kunnan hyviksyttaviksi seuraava lakichdo-
tus:
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Laki

geenitekniikkalain muuttamisesta

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

muutetaan 17 paivind maaliskuuta 1995 annetun geenitekniikkalain (377/1995) 3 §n 1
momentin 3 ja 6 — 9 kohta sekd 2 momentti, 8 §:n otsikko ja 2 momentti, 10 § ja 13 — 16
§, 17 &n 3 momentti, 19 §n 2 momentti, 20 §:n 4 momentti, 27 §n 1 momentti, 30 §:n 1

momentti ja 37 §:n 2 momentti, sekd

lisdtdiin 3 §:n 1 momenttiin uusi 10 kohta ja 3 momentti, 8 §:44n uusi 3 momentti, jolloin
nykyinen 3 ja 4 momentti siirtyvit 4 ja 5 momentiksi, lakiin uusi 14 a §, 18 §:d4n uusi 4
momentti, lakiin uusi 36 a § sekd 37 §:d4n uusi 3 momentti seuraavasti:

38§
M ddritelm dt

Tissé laissa tarkoitetaan:

3) kaytolld suljetussa tilassa kaikkia toi-
mia, joissa organismeja muunnetaan geeni-
tekniikalla tai geenitekniikalla muunnettuja
organismeja kasvatetaan, siilytetddn, siirre-
tddn, tuhotaan, hidvitetddn tai kdytetdin
muulla tavalla seki joissa kiytetddn erityisid
eristimistoimenpiteitd organismien péadsyn
rajoittamiseksi véeston keskuuteen tai ympé-
ristodén vieston ja ympiriston turvallisuuden
korkean tason varmistamiseksi;

6) toiminnanharjoittajalla sité, joka kayttid
geenitekniikalla muunnettuja organismeja tai
vastaa niiden kidytostd suljetussa tilassa taik-
ka joka vastaa geenitekniikalla muunnettujen
organismien tarkoituksellisesta levittdmisesti
ympiristéon tutkimus- ja kehittdmistarkoi-
tuksessa tai niiden markkinoille luovuttami-
sesta;

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

8) ilmoittajalla lnonnollista tai oikeushen-
kil6i, joka vastaa timin lain mukaisten asia-
kirjojen sisdllostd ja oikeellisuudesta sekd
asiakirjojen toimittamisesta viranomaiselle;

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

10) riskinarvioinnilla arviota geeniteknii-
kalla muunnettujen organismien kaytostid

suljetussa tilassa mahdollisesti aiheutuvista
ihmisten terveyteen ja ympéristoon kohdistu-
vista riskeista.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan saitad
tarkemmin 1 momentin 1 kohdassa tarkoite-
tuista organismeista sekd menetelmisti, joita
pidetédin 2 kohdassa tarkoitettuna geenitekni-
ikalla muuntamisena.

Sellaisiin suljetussa tilassa kéytettaviin or-
ganismeihin, joiden on todettu olevan turval-
lisia ihmisten terveydelle ja ympdristolle, ei
sovelleta geenitekniikalla muunnettuja or-
ganismeja koskevia sddnnoksid. Ndiistd or-
ganismeista ja arviointiperusteista sidddetidn
tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella.

8§
Huolellisuusvelvoite

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

Toiminnanharjoittajan on noudatettava
asianmukaisia tyGskentelytapoja sekd tyo-
turvallisuudesta ja tydterveydestd annettuja
sdannoksid. Geenitekniikalla muunnettujen
selkirankaisten eldinten kéytossd noudate-
taan eldinsuojelulakia (247/1996) ja sen no-
jalla annettuja sddnnoksid.
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10 §
Kirjaamisvelvollisuus

Toiminnanharjoittajan on pidettdvd kirjaa
geenitekniikalla muunnettujen organismien
riskinarvioinnista ja kidytostd seki geenitek-
niikalla muunnettujen organismien tutkimus-
ja kehittamiskokeista. Tiedot on pyydettéies-
sd tai 4 ja S luvussa tarkoitettujen ilmoitus-
ten tekemisen yhteydessé toimitettava geeni-
teknitkan lautakunnalle.

Kirjaamisvelvollisuudesta voidaan saatad
tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella.

Geenitekniikan lautakunta voi tarvittaessa
antaa ohjeita kirjaamisesta.

13 §
Kayton luokitus

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

1) luokkaan 1 kuuluvaan toimintaan ei
liity riskid tai siihen liittyy hyvin vidhiinen
riski, jolloin riittdi eristystaso 1,

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

3) luokkaan 3 kuuluvaan toimintaan liittyy
kohtalainen riski, jolloin riittdi eristystaso 3;
seki

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

Toiminnanharjoittajan on tehtavd 1 mo-
mentissa tarkoitettu luokitus (suljetun kayton
luokirus). Toiminnassa noudatettavat eristd-
mis- ja muut suojatoimenpiteet midraytyvit
eristystason mukaan. Geenitekniikan lauta-
kunnan luvalla voidaan yksittdistapauksissa
poiketa eristdmis- ja muista suojatoimenpi-
teistd.

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

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella

voidaan sditdd tarkemmin geenitekniikalla
muunnettujen mikro-organismien  kayttod
suljetussa tilassa koskevasta riskinarvioinnis-
ta, suljetun kdyton luokituksesta, eristys-
tasoista ja niihin kuuluvista eristimis- ja
muista suojatoimenpiteisti sekd pelastus-
suunnitelmista ja sovellettavista turvatoimen-
piteisté.

Geenitekniikalla muunnettujen kasvien ja
eldinten kidyttoa suljetussa tilassa koskevasta
riskinarvioinnista, suljetun kiyton luokituk-
sesta seki eristystasoista ja niithin kuuluvista
eristimis- ja muista suojatoimenpiteisti voi-
daan sditad tarkemmin sosiaali- ja terveys-
ministerion asetuksella.

Geenitekniikan lautakunta voi tarvittaessa
antaa ohjeita riskinarvioinnista, suljetun kiy-
ton luokituksesta sekd eristystasoista ja nii-
hin kuuluvista eristimis- ja muista suojatoi-
menpiteist.

14 §

llmoitus geenitekniikalla muunnettujen
organismien kdyttoon tarkoitetuista tiloista

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

Ilmoitus tiloista on tehtivd ennen tilojen
kiyttoonottoa ja siind on esitettivd tiedot
muun muassa suljetun kdytdon luokasta, lai-
toksesta tai sen osasta seka kidytostd, valvon-
nasta ja turvallisuudesta vastaavasta henki-
16stostd sekd jiatehuollosta.

Ilmoituksen tarkemrnasta sisdllostd sddde-
td4n valtioneuvoston asetuksella. Sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella voidaan sidtai
tarkemmin ilmoitusmenettelysté ja ilmoituk-
seen kuuluvien asiakirjojen yksityiskohtai-
sesta sisdllostd. Geenitekniikan lautakunta
voi antaa tarvittaessa ohjeita ilmoituksen te-
kemisestd ja ilmoitukseen liittyvistid selvityk-
sisti.

14a§

Ilmoitus geenitekniikalla muunnettujen
organismien kdyton aloittamisesta

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

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

Geenitekniikalla muunnettujen kasvien ja
eldinten kiyton aloittamisesta suljetussa ti-
lassa tehtdvastd ilmoituksesta voidaan sdétad
sosiaali- ja terveysministerion asetukselia.

Ilmoituksen tarkemmasta siséllostd sddde-
tadn valtioneuvoston asetuksella. Sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella voidaan siatad
tarkemmin ilmoitusmenettelysté ja ilmoituk-
seen kuuluvien asiakirjojen yksityiskohtai-
sesta sisdllostd. Geenitekniikan lautakunta
voi antaa tarvittaessa ohjeita ilmoituksen te-
kemisesti ja ilmoitukseen liittyvisti selvityk-
sistd,

15 §

Geenitekniikalla muunnettujen organismien
kdyton aloittaminen ensimmdisen kerran

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

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

2) luokkaan 2 kuuluva suljettu kiyttd val-
tioneuvoston asetuksella safidetyn ajan kulut-
tba sen jidlkeen, kun tiloista ja kdyttoo-
notosta on tehty ilmoitus geenitekniikan lau-
takunnalle;

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

Muiden kuin 1 momentissa tarkoitettujen
l%eenitekniikalla muunnettujen organismien

dyton aloittamista suljetussa tilassa en-
simmiisen kerran koskee soveltuvin osin,
mitd 1 momentissa sdddetdin. Sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella voidaan tar-
kemmin sddtdd tissd momentissa tarkoitetus-
ta suljetun kidyton aloittamisesta.

Valtioneuvoston asetuksella sdddetddn tar-
kemmin toiminnan aloittamisen aikaisim-
masta ajankohdasta seki ilmoitusten kisitte-
lyajoista.

16 §

Geenitekniikalla muunnettujen organismien
kéyton aloittaminen aikaisemmin
ilmoitetuissa tiloissa

Muu kuin 15 §:ssé tarkoitettu geeniteknii-
kalla muunnettujen mikro-organismien kiyt-
t0 suljetussa tilassa saadaan aloittaa tiloissa,
joista on jo tehty ilmoitus vastaavan tai
ylemmaén suljetun kiyton luokan osalta, seu-
raavasti:

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

2) luokkaan 2 kuuluva suljettu kaytté vi-
littdmasti uuden kéyttoonottoa koskevan il-
moituksen jattdmisen jilkeen, jos samoista
tiloista aikaisemmin tehdyn ilmoituksen hy-
viksymisvaatimukset on tiytetty;

3) luokkaan 3 tai 4 kuuluva suljettu kiytto
sen jilkeen, kun uusi kidyttodnottoa koskeva
ilmoitus on jitetty geenitekniikan lautakun-
nalle ja samoista tiloista aikaisemmin tehdyn
ilmoituksen hyviksymisvaatimukset on tay-
tetty sekd geenitekniikan lautakunta on teh-
nyt pddtoksen uuden ilmoituksen hyviksy-
misestd.

Muiden kuin 1 momentissa tarkoitettujen
geenitekniikalla muunnettujen organismien
kiyton aloittamisesta suljetussa tilassa 1 mo-
mentissa tarkoitetuissa tapauksissa koskee
soveltuvin osin, mitdi 1 momentissa sddde-
tddn. Sosiaali- ja terveysministerién asetuk-
sella voidaan tarkemmin sditid tdssd mo-
mentissa tarkoitetun suljetun kéyton aloit-
tamisesta.

Valtioneuvoston asetuksella siddetidn tar-
kemmin toiminnan aloittamisen aikaisim-
masta ajankohdasta ja ilmoitusten kasittely-
ajoista.

17 §

Imoitusvelvollisuus tutkimus- ja
kehittdmiskokeesta

Ilmoituksen tarkemmasta sisillostd voidaan
sddtdd valtioneuvoston asetuksella. Sosiaali-
ja terveysministerion asetuksella voidaan tar-
kemmin sditdi ilmoitusmenettelystd sekd
ilmoitukseen kuuluvien asiakirjojen yksityis-
kohtaisesta sisillosta. Geenitekniikan lauta-
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kunta voi antaa tarpeellisia ohjeita ilmoituk-
sen tekemisesti ja sen sisdllosti.

18 §

Tutkimus- ja kehittamiskoeilmoituksen
hyviksyminen

Sosiaali- ja terveysministerién asetuksella
voidaan tarkemmin sdidtdd yksinkertaisesta
menettelystd seka siihen liittyvisti teknisistd
asiakirjoista ja asiakirjojen yksityiskohtaises-
ta sisédllosti.

19 §

Tutkimus- ja kehittimiskokeen tuloksista
ilmoittaminen

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

20 §

Himoitusvelvollisuus tuotteen markkinoille
luovuttamisesta

IImoituksen tarkemmasta sisdllosti voidaan
sddtdad valtioneuvoston asetuksella. Sosiaali-
ja terveysministerion asetuksella voidaan tar-
kemmin sditdd ilmoitusmenettelystd sekd

ilmoitukseen kuuluvien asiakirjojen yksityis- |

kohtaisesta sisillostd. Geenitekniikan lauta-
kunta vot antaa tarpeellisia ohjeita ilmoituk-
sen tekemisestd ja sisallosti.

27 §
Tiedonsaanti- ja tarkastusoikeus

Geenitekniikan lautakunnalla ja sen mai-
raimalla tarkastajalla on oikeus saada timin
lain ja sen nojalla annettujen sidnnodsten
noudattamisen valvontaa varten tarpeelliset
tiedot toiminnanharjoittajalta, geenitekniikal-

la muunnetun organismin kasittelijaltd ja
muulta, jota timdn lain ja sen nojalla annet-
tujen saannosten mukaiset velvoitteet koske-
vat.

30 §
Kansainvdilinen tiedonvaihto

Geenitekniikan lautakunta saa antaa Suo-
mea velvoittavissa kansainvilissd sopimuk-
sissa edellytettyji tietoja sopimuksissa mié-
rityille toimivaltaisille viranomaisille, kan-
sainvilisille jirjestoille ja yhteistyohon osal-
listuville valtioille. Luovutettaessa henkilo-
tietoja ulkomaille noudatetaan, mitid henki-
6tictolaissa (523/1999) siddetiddn.

36a§
Y leison kuuleminen

Jos geenitekniikan lautakunta pitdd sitd
asianmukaisena, se voi paittda, ettd tietyistd
ehdotettuun kiyttoon suljetussa tilassa tai
tutkimus- ja kehittimiskokeeseen liittyvisti
seikoista on kuultava joidenkin ryhmien tai
yleison mielipidettd. Kuulemisessa tulee ot-
taa huomioon, mitd 32 §:ssd sdiddetiin salas-
sapitovelvollisuudesta.

37§
Tarkemmat sddnndkset

Taman lain tai sen nojalla annetun val-
tioneuvoston asetuksen tdytdntdonpanosta
voidaan antaa tarkempia sdinnéksiid sosiaali-
ja terveysministerion tai ympéristoministeri-
on asetuksella.

Sosiaali- ja terveysministerién on ennen
10, 13, 14, 14 a, 15, 16, 19 tai 20 §:ssi tar-
koitetun sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksen antamista kuultava ympiristoministe-
riotid. Sosiaali- ja terveysministerién on en-
nen 20 §:ssi tarkoitetun sosiaali- ja terveys-
ministerion asetuksen antamista kuultava
liséksi kauppa- ja teollisuusministerioti seki
maa- ja metsitalousministerioti.

Tamai laki tulee voimaan 1 paivina kesa-
kuuta 2000.
Lain voimaantullessa vireilld olevien lain



14 HE 22/2000 vp

voimaan tullessa voimassa olleen 4 luvun
mukaisten ilmoitusten kisittelyyn sovelletaan
lain voimaan tullessa voimassa olleita sdin-
noksid. Geenitekniikan lautakunta voi kui-
tenkin velvoittaa toiminnanharjoittajan tiy-

Helsingissd 7 pédiviand huhtikuuta 2000

dentdméin ennen lain voimaantuloa hyvik-
sytyt ilmoitukset tdmén lain mukaisiksi.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyi
lain tiytidntdonpanon edellyttimiin toimenpi-
teisiin.

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Peruspalveluministeri Eva Biaudet
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Liite

Laki

geenitekniikkalain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetagn 1’7 paivind maaliskuuta 1995 annetun geenitekniikkalain (377/1995) 3 &n 1
momentin 3 ja 6 — 9 kohta sekd 2 momentti, 8 §:n otsikko ja 2 momentti, 10 § ja 13 — 16
§, 17 §&:n 3 momentti, 19 §n 2 momentti, 20 §:n 4 momentti, 27 §:n 1 momentti, 30 §:n 1

momentti ja 37 §:n 2 momentti, seki

lisditddn 3 §:n 1 momenttiin uusi 10 kohta ja 3 momentti, 8 §:44n uusi 3 momentti, jolloin
nykyinen 3 ja 4 momentti siirtyvit 4 ja 5 momentiksi, lakiin uusi 14 a §, 18 §:44n uusi 4
momentti, lakiin uusi 36 a § sekd 37 §:4dn uusi 3 momentti seuraavasti:

Voimassa oleva laki

3%
M dritelmt

Téssé laissa tarkoitetaan:

3) kaytolld suljetussa tilassa kaikkia toi-
mia, joissa organismeja muunnetaan geeni-
tekniikalla tai joissa geenitekniikalla muun-
nettuja organismeja viljelldan, siilytetédin,
kiytetddn, siirretddn, tuhotaan tai hivitetdin
ja joissa kiytetddn fysikaalisia tai fysikaalis-
ten menetelmien ohella kemiallisia tai bio-
logisia eristimismenetelmid organismien
paidsyn rajoittamiseksi viestén keskuuteen
tai ympéristoon.

6) kdydjdlld luonnollista tai oikeushenki-
164, joka vastaa geenitekniikalla muunnettu-
jen organismien kiytOstd suljetussa tilassa
tai joka vastaa geenitekniikalla muunnettujen
organismien tarkoituksellisesta levittimisesté
ympiristoon  tutkimus- ja  kehittimis-
tarkoituksessa tai markkinoille luovuttami-
sesta;

7) ilmoituksella geenitekniikan lautakun-
nalle toimitettuja tdmén lain mukaisia asia-
kirjoja ja ilmoittajalla luonnollista tai juri-
dista henkild, joka vastaa asiakirjojen toimit-
tamisesta viranomaiselle sekd asiakirjojen
sisdllosti ja oikeellisuudesta,

Ehdotus
38

M ddritelmdit

Tassd laissa tarkoitetaan:

3) kdytolld suljetussa tilassa kaikkia toi-
mia, joissa organismeja muunnetaan geeni-
tekniikalla tai geenitekniikalla muunnettuja
organismeja kasvatetaan, siilytetdin, siirre-
tadn, tuhotaan, hdvitetddn tai kdytetddn
muulla tavalla sekd joissa kadytetddn erityisid
eristamistoimenpiteitd organismien pddsyn
rajoittamiseksi vdeston keskuuteen tai ympd-
ristoon vdestin ja ympdriston turvallisuuden
korkean tason varmistamiseksi;

6) toiminnanharjoittajalla sitd, joka kdytidd
geenitekniikalla muunnettuja organismeja tai
vastaa niiden kiytostd suljetussa tilassa raik-
ka joka vastaa geenitekniikalla muunnettujen
organismien tarkoituksellisesta levittimisestd
ympéristoon tutkimus- ja kehittdmistarkoi-
tuksessa tai niiden markkinoille luovuttami-
sesta;

7) ilmoituksella geenitekniikan lautakun-
nalle toimiterravia timén lain mukaisia asia-
kirjoja;
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Voimassa oleva laki

8) vaikutusten arvioinnilla niiden vaiku-
tusten ja riskien arviointia, jotka geenitek-
niikalla muunnettujen organismien kiytto
suljetussa tilassa tai ymparisto6n levittami-
nen tai geenitekniikalla muunnettua or-
ganismia sisaltivin tuotteen luovuttaminen
markkinoille saattaa aiheuttaa ihmisen ter-
veydelle ja ympiristolle; sekid

9) toiminnanharjoittajalla siti, joka kiyttia
suljetussa tilassa organismia tai joka valmis-
taa, tuo maahan, luovuttaa markkinoille tai
levittid tutkimus- ja kehittdmistarkoituksessa
ympiristdon  geenitekniikalla muunnetun
organismin tai tillaista organismia sisiltdvin
tuotteen taikka hallitsee geenitekniikalla
muunnettujen organismien kisittelyyn tarkoi-
tettua laitosta tai sen osaa.

Asetuksella tai sen nojalla sosiaali- ja ter-
veysministerion paatokselld voidaan méarita
tarkemmin 1 momentin 1 kohdassa tarkoi-
tetuista organismeista ja 2 kohdassa tarkoite-
tuista geeniteknisistd muuntamismenetelmis-
té.

88
Vaikutusten arviointi ja huolellisuusvelvoite

Toiminnanharjoittajan on sovellettava gee-
nitekniikalla muunnettujen organismien vai-
kutusten arvioinnissa ja kidytossd kohtuuden
mukaan terveys- ja ympiristohaittojen hal-
lintaa koskevaa uusinta tieteellisti ja teknistéd
tietimysta.

Ehdotus

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

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

10) riskinarvioinnilla arviota geeniteknii-
kalla muunnettujen organismien kdytostd
suljetussa tilassa mahdollisesti aiheutuvista
ihmisten terveyteen ja ympdristoon kohdistu-
vista riskeistd.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sddtdd
tarkemmin 1 momentin 1 kohdassa tarkoite-
tuista organismeista sekd menetelmistd, joita
pidetddn 2 kohdassa tarkoitettuna geenitek ni-
ikalla muuntamisena.

Sellaisiin suljetussa tilassa kdytettdviin or-
ganismeihin, joiden on todettu olevan turval-
lisia ihmisten terveydelle ja ympdristélle, ei
sovelleta geenitekniikalla muunnettuja or-
ganismeja koskevia sddnnoksid. Ndistd or-
ganismeista ja arviointiperusteista sddidetddn
tarkemmin sosiaali- ja terveysministeridn
asetuksella.

8§
Huolellisuusvelvoite

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

Toiminnanharjoittajan on  noudatettava
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10 §
Organismeja koskeva kirjaamisvelvollisuus

Toiminnanharjoittajan on pidettiva kirjaa
geenitekniikalla muunnettujen organismien
kiytostd ja geenitekniikalla muunnettujen
organismien tutkimus- ja kehittimiskokeista.
Tiedot on pyydettiessa tai 4 ja 5 luvussa
tarkoitettujen ilmoitusten tekemisen yhtey-
dessd toimitettava geenitekniikan lautakun-
nalle.

Geenitekniikan laugakunta vol tarvittaessa
antaa ohjeita kirjaamisesta.

13 §

Organismien luokitus ja niiden kdyttétavan
sekd laitosten luokitus

Geenitekniikalla muunnetut organismit
luokitellaan ottaen huomioon geenitekniikal-
la muunnettujen organismien terveys- ja ym-
péristohaitat.

Geenitekniikalla muunnettujen organismien
kdyttotapa luokitellaan ottaen huomioon kiy-
ton laajuus, midri ja toiminnan tarkoitus.

209067Y

Ehdotus

asianmukaisia tydskentelytapoja sekd tyo-
turvallisuudesta ja tyoterveydestd annettuja
sddnndksid. Geenitekniikalla muunnettujen
selkdrankaisten eldinten kdytossd noudate-
taan eldinsuojelulakia (247/1996) ja sen no-
jalla annettuja sddnndéksid.

10 §
Kirjaamisvelvollisuus

Toiminnanharjoittajan on pidettdva kirjaa
geenitekniikalla muunnettujen organismien
riskinarvioinnista ja kdytostd sekd geenitek-
niikalla muunnettujen organismien tutkimus-
ja kehittdmiskokeista. Tiedot on pyydettdes-
sd tai 4 ja 5 luvussa tarkoitettujen ilmoitus-
ten tekemisen yhteydessé toimitettava geeni-
tekniikan lautakunnalle.

Kirjaamisvelvollisuudesta voidaan sddtdid
tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella.

Geenitekniikan lautakunta voi tarvittaessa
antaa ohjeita kirjaamisesta.

13 §

Kadyton luokitus

Geenitekniikalla muunnettujen mikro-or-
ganismien sekd geenitekniikalla muunnettu-
jen kasvi- ja eldinsoluviljelmien kdytto sulje-
tussa tilassa luokitellaan 3 §:n 1 momentin
10 kohdassa tarkoitettua riskinarviointia
kaytiden neljdin luokkaan. Kdyton luokat ja
niiden perusteella mddrdytyvdt eristystasot
ihmisten terveyden ja ympdriston suojelemi-
seksi jaotellaan seuraavasti:

1) luokkaan 1 kuuluvaan toimintaan ei
litty riskid tai siihen liittyy hyvin vdhdinen
riski, jolloin riittdd eristystaso 1;

2) luokkaan 2 kuuluvaan toimintaan liittyy
vdhdinen riski, jolloin riittéid eristystaso 2;

3) luokkaan 3 kuuluvaan toimintaan liittyy
kohtalainen riski, jolloin riittéid eristystaso 3;
sekd

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

Toiminnanharjoittajan on tehtivd 1 mo-
mentissa tarkoitettu luokitus (suljetun kdyton
luokitus). Toiminnassa noudatettavat eristi-
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Geenitekniikalla muunnettua organismeja
kayttiavit laitokset tai niiden osat luokitel-
laan ottaen huomioon geenitekniikalla muun-
nettujen organismien terveys- ja ympdristo-
vaikutusten vaatimat eristimistoimenpiteet.

Luokituksesta ja eristimistoimenpiteisti
sdddetdsin asetuksella voidaan midrdtd tar-
kemmin sosiaali- ja terveysministerion paé-
tokselld. Geenitekniikan lautakunta voi tar-
vittaessa antaa ohjeita luokituksesta ja eris-
tdmistoimenpiteisti.

Geenitekniikan lautakunta voi tilapéisesti
luokitella sellaisen organismin, jota ei ole
luokiteltu 4 momentissa méadritellylld tavalia.

14 §

Ilmoitusvelvollisuus laitoksen tai
geenitekniikalla muunnettujen organismien
kéyttéonotosta

Toiminnanharjoittajan on tehtiva geenitek-
niikan lautakunnalle ilmoitus sellaisen lai-
toksen tai sen osan kidyttdonotosta, jossa on
tarkoitus kayttdd suljetussa tilassa geenitek-
niikalla muunnettuja organismeja.

Geenitekniikan lautakunnalle on tehtdvi
ilmoitus myds geenitekniikalla muunnettujen
organismien kayttoonotosta.

Ilmoituksessa on selvitettivi tiedot laitok-
sesta, kiytettdvisti menetelmistd ja geeni-
tekniikalla muunnetuista organismeista, kiy-

Ehdotus

mis- ja muut suojatoimenpiteet mddrdytyvdt
eristystason mukaan. Geenitekniikan lauta-
kunnan luvalla voidaan yksittdistapauksissa
poiketa eristdmis- ja muista suojatoimenpi-
teista.

Jos ei ole selvdd, mikd luokka on sopiva
aiotulle kdytolle suljetussa tilassa, sovelle-
taan ankarampia eristimis- ja suojatoimenpi-
teitd, kunnes geenitekniikan lautakunta on
riittavdn ndyton perusteella hyvdiksynyt lie-
vempien toimenpiteiden kdyttoénoton.

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

Geenitekniikalla muunnettujen kasvien ja
eldinten kdyttod suljetussa tilassa koskevasta
riskinarvioinnista, suljetun kdyton luokituk-
sesta sekd eristystasoista ja niihin kuuluvista
eristdmis- ja muista suojatoimenpiteistd voi-
daan sddtdd tarkemmin sosiaali- ja terveys-
ministerion asetuksella.

Geenitekniikan lautakunta voi tarvittaessa
antaa ohjeita riskinarvioinnista, suljetun kdy-
tén luokituksesta sekd eristystasoista ja nii-
hin kuuluvista eristimis- ja muista suojatoi-
menpiteistd.

14 §

llmoitus geenitekniikalla muunnettuyjen
organismien kdyttoon tarkoitetuista tiloista

Toiminnanharjoittajan rulee tehdd geeni-
tekniikan lautakunnalle ilmoitus ftiloista,
jotka on tarkoitettu geenitekniikalla muun-
nettujen organismien kdyttoon suljetussa ti-
lassa.

Ilmoitus tiloista on tehtivd ennen tilojen
kdyttodnottoa ja siind on esitettdvd tiedot
muun muassa suljetun kdyton luokasta, lai-
toksesta tai sen osasta sekd kaytostd, valvon-
nasta ja turvallisuudesta vastaavasta henki-
l6stdstd sekd jatehuollosta.
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tostd vastaavasta henkildstostd, kdytdén tar-
koituksesta, selvitys turvatoimista sekd arvio
geenitekniikalla muunnettujen organismien
terveys- ja ymparistovaikutuksista.
IImoituksen tarkemmasta sisillostd sddde-
tidn asetuksella ja voidaan asetuksen nojalla
mairitd sosiaali- ja terveysministerién pdi-
toksella. Geenitekniikan lautakunta voi antaa
tarvittaessa ohjeita ilmoituksen tekemistd ja
ilmoitukseen littyvistd selvityksisté.

15 §

Laitoksen toiminnan tai organismien sulje-
tun kdyton aloittaminen

Geenitekniikalla muunnettujen organismien
suljettuun kiyttoon tarkoitetun laitoksen tai
sen osan toiminnan saa aloittaa tai geenitek-

Ehdotus

Ilmoituksen tarkemmasta sisallostd sddde-
tidn valtioneuvoston asetuksella. Sosiaali- ja
terveysministeridn asetuksella voidaan sdditad
tarkemmin ilmoitusmenettelystd ja ilmoituk-
seen kuuluvien asiakirjojen yksityiskohtai-
sesta sisdllostd. Geenitekniikan lautakunta
voi antaa tarvittaessa ohjeita ilmoituksen te-
kemisestd ja ilmoitukseen liittyvisti selvityk-
sisti.

142§

Ilmoitus geenitekniikalla muunnettujen
organismien kdyton aloittamisesta

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

Kdyton aloittamista koskevassa ilmoituk-
sessa on esitettivd tiedot muun muassa
muuntamisessa kdytettavistd menetelmistd ja
geenitekniikalla muunnetuista mikro-organis-
meista, kdyton tarkoituksesta, selvitys turva-
toimista sekd riskinarvioinnista.

Geenitekniikalla muunnettujen kasvien ja
eliinten kdyton aloittamisesta suljetussa ti-
lassa tehtavdstd ilmoituksesta voidaan sddtdd
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

llmoituksen tarkemmasta sisdllostd sddde-
tddn valtioneuvoston asetuksella. Sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella voidaan sddtéd
tarkemmin ilmoitusmenettelysti ja ilmoituk-
seen kuuluvien asiakirjojen yksityiskohtai-
sesta sisdllostd. Geenitekniikan lautakunta
voli antaa tarvittaessa ohjeita ilmoituksen te-
kemisestd ja ilmoitukseen liittyvistd selvityk-
Sistd.

15 §

Geenitekniikalla muunnettujen organismien
kdyton aloittaminen ensimmdisen kerran

Geenitekniikalla muunnettujen mikro-or-
ganismien kaytté suljetussa tilassa saadaan
aloittaa seuraavasti:
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niikalla muunnetun organismin saa ottaa
kdyttoon vasta sen jilkeen, kun on kulunut
asetuksella sdddettiva aika 14 §:ssé tarkoite-
tun ilmoituksen tekemisestd tai kun geeni-
tekniikan lautakunta on hyviksynyt ilmoi-
tuksen 16 §:n mukaisesti.

Asetuksella voidaan sditid, ettd geenitek-
niikan lautakunta voi antaa poikkeuksia
miirdaikojen noudattamisesta.

16 §

Laitoksen tai organismien kdyttoonottoa
koskevan ilmoituksen tarkastaminen ja
hyvaksyminen

Laitoksen tai sen osan geenitekniikalla
muunnettujen  organismien kiyttéonottoa
koskevan i1lmoituksen hyviksymisen edelly-
tyksené on:

1) ettd laitos tai sen osa sekd niissi kiy-
tettaviit laitteistot ja tydskentelytavat ovat
asianmukaiset geenitekniikalla muunnettujen
organismien turvallisen kdyton kannalta;

2) ettd laitoksella ja geenitekniikalla
muunnettujen organismien suljetussa tilassa
tapahtuvalla kiiytolld on toiminnasta vastaa-
va henkilo ja henkilokunnalla on riittiva
pitevyys; sekd

3) ettei geenitekniikalla muunnettujen or-
ganismien kiytosti aiheudu ilmeistd vaaraa
ihmisten terveydelle ja ympristolle.

Ehdotus

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

2) luokkaan 2 kuuluva suljettu kiytto val-
tioneuvoston asetuksella séiddetyn ajan kulut-
tua sen jdlkeen, kun tiloista ja kdyrtoo-
notosta on tehty ilmoitus geenitekniikan lau-
takunnalle;

3) luokkaan 3 tai 4 kuuluva suljettu kiytto
sen jdlkeen, kun tiloista ja kéyttéonotosta on
tehty ilmoitus geenitekniikan lautakunnalle
Ja geenitekniikan lautakunta on tehnyt pdd-
toksen ilmoituksen hyvaksymisestd

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

Valtioneuvoston asetuksella sdddetddn tar-
kemmin toiminnan aloittamisen aikaisim-
masta ajankohdasta sekd ilmoitusten kdsitte-
lyajoista.

16 §

Geenitekniikalla muunnettujen organismien
kdyton aloittaminen aikaisemmin
ilmoitetuissa tiloissa

Muu kuin 15 §:ssd tarkoitettu geeniteknii-
kalla muunnettujen mikro-organismien kdyt-
to suljetussa tilassa saadaan aloittaa tiloissa,
joista on jo tehty ilmoitus vastaavan tai
ylemmdn suljetun kdyton luokan osalta, seu-
raavasti:

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

2) luokkaan 2 kuuluva suljettu kdyttd vd-
littomadsti uuden kdyttoénotioa koskevan il-
moituksen jdttimisen jilkeen, jos samoista
tiloista aikaisemmin tehdyn ilmoituksen hy-
vaksymisvaatimukset on taytetty;

3) luokkaan 3 tai 4 kuuluva suljettu kaytto
sen jilkeen, kun uusi kdyttdonottoa koskeva
ilmoitus on jatetty geenitekniikan lautakun-
nalle ja samoista tiloista aikaisemmin tehdyn
ilmoituksen hyvdiksymisvaatimukset on tdy-
tetty sekd geenitekniikan lautakunta on teh-
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Geenitekniikan lautakunta voi tarkastaes-
saan 14 §:ssd tarkoitettua ilmoitusta tai hy-
viksyessddn ilmoituksen timén pykilin mu-
kaisesti antaa méirdyksii ja ohjeita laitoksen
tai geenitekniikalla muunnettujen organis-
mien kiytostd suljetussa tilassa sekd muista
toimenpiteistd terveys- ja ympéristdhaittojen
ehkiisemiseksi ja torjumiseksi.

Geenitekniikan lautakunnan on annettava
paatdos ilmoituksesta asetuksella siddetyssd
miédraajassa.

Ehdotus

nyt pddtoksen uuden ilmoituksen hyvaksy-
misestd.

Muiden kuin 1 momentissa tarkoitettujen
geenitekniikalla muunnettujen organismien
kéyton aloittamisesta suljetussa tilassa 1 mo-
mentissa tarkoitetuissa tapauksissa koskee
soveltuvin osin, mitd 1 momentissa sddde-
ticin. Sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sella voidaan tarkemmin sddtdd tissd mo-
mentissa tarkoitetun suljetun kdyton aloit-
tamisesta.

Valtioneuvoston asetuksella sdiddetdidn tar-
kemmin toiminnan aloittamisen aikaisim-
masta ajankohdasta ja ilmoitusten kdsittely-
ajoista.

17 §

Ilmoitusvelvollisuus tutkimus- ja
kehittamiskokeesta

Ilmoituksen tarkemmasta sisdllostd sddde-
tddn asetuksella ja voidaan asetuksen nojalla
miiratd sosiaali- ja terveysministeriéon pai-
toksellid. Geenitekniikan lautakunta voi antaa
tarpeellisia ohjeita ilmoituksen tekemisestd
ja sen sisillosta.

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

18 §

Tutkimus- ja kehittamiskoeilmoituksen hyviksyminen

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

19 §

Tutkimus- ja kehittdmiskokeen tuloksista
ilmoittaminen

Asetuksella sdddetéddn tutkimus- ja kehitta-
miskokeen tuloksista ilmoittamisesta ja voi-
daan mairiti tarkemmin sosiaali- ja terveys-

Tutkimus- ja kehittdmiskokeen tuloksista
ilmoittamisesta sdddetddn valtioneuvoston
asetuksella. Sosiaali- ja terveysministerion
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ministerion pdatokselld. Geenitekniikan lau-
takunta voi antaa tarkempia ohjeita tutkimus-
ja kehittimiskokeen tuloksista ilmoittami-
sesta.

Ehdotus

asetuksella voidaan tarkemmin sddtia ilmoi-
tusmenettelysti sekd ilmoitukseen kuuluvien
asiakirjojen yksityiskohtaisesta sisdalldstd.
Geenitekniikan lautakunta voi antaa tarkem-
pia ohjeita tutkimus- ja kehittimiskokeen
tuloksista ilmoittamisesta.

20 §

Ilmoitusvelvollisuus tuotteen markkinoille luovuttamisesta

Ilmoituksen tarkemmasta sisillostd sadde-
tddn asetuksella ja voidaan asetuksen nojalla
midritd sosiaali- ja terveysministeriébn pai-
tokselld. Geenitekniikan lautakunta voi antaa
tarpeellisia ohjeita ilmoituksen tekemisestd
ja sisillosta.

27 §
Tiedonsaanti ja tarkastusoikeus

Geenitekniikan lautakunnalla ja tarkastajal-
la on oikeus saada timin lain ja sen nojalla
annettujen sdinndsten ja médriysten valvon-
taa varten tarpeelliset tiedot toiminnanhar-
joittajalta, geenitekniikalla muunnetun or-
ganismin kasittelijaltd ja muulta henkil6ltd,
Jota timidn lain ja sen nojalla annettujen
sddnnosten ja midrdysten velvoitteet koske-
vat.

30 §
Kansainvdlinen tiedonvaihto

Geenitekniikan lautakunta saa antaa Suo-
mea velvoittavien kansainvilisten sopimus-
ten edellyttimii tietoja sopimusten edellyt-
timille toimivaltaisille viranomaisille, kan-
sainvilisille jirjestoille ja yhteistydhon osal-
listuville valtioille. Luovutettaessa henkild-
tietoja ulkomaille on noudatettava, mitd hen-
kilorekisterilaissa (471/1987) sdadetdan.

llmoituksen tarkemmasta sisalléstd voidaan
sddtid valtioneuvoston asetuksella. Sosiaali-
ja terveysministerion asetuksella voidaan tar-
kemmin sddtid ilmoitusmenettelysti sekd
ilmoitukseen kuuluvien asiakirjojen yksityis-
kohtaisesta sisdliostd. Geenitekniikan lauta-
kunta voi antaa tarpeellisia ohjeita ilmoituk-
sen tekemisestd ja sisallosta.

27 §
Tiedonsaanti ja tarkastusoikeus

Geenitekniikan lautakunnalla ja sen madd-
radm lld tarkastajalla on oikeus saada timin
lain ja sen nojalla annettujen sddnnésten
noudattamisen valvontaa varten tarpeelliset
tiedot toiminnanharjoittajalta, geenitekniikal-
la muunnetun organismin kisittelijalti ja
muulta, jota timén lain ja sen nojalla annet-
tujen sdfinndsten mukaiset velvoitteet koske-
vat.

30 §
Kansainvdlinen tiedonvaihto

Geenitekniikan lautakunta saa antaa Suo-
mea velvoittavissa kansainvdlissd sopimuk-
sissa edellytettyjd tietoja sopimuksissa mdd-
ratyille toimivaltaisille viranomaisille, kan-
sainvilisille jirjestoille ja yhteistyohon osal-
listuville valtioille. Luovutettaessa henkils-
tietoja ulkomaille noudatetaan, miti henki-
l6tietolaissa (523/1999) sdddetdin,
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Ehdotus

36a8
Yleison kuuleminen

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

37 §

Tarkemmat séidannokset

Tédmin lain nojalla annettavassa asetukses-
sa voidaan sditia, ettd sosiaali- ja terveysmi-
nisterié tai ympdristoministerié voi antaa
tarkempia maarayksid timan lain tai sen no-
jalla annetun asetuksen tidytdnto6npanosta.

Tédmén lain tai sen nojalla annetun val-
tioneuvoston asetuksen tdytdntoénpanosta
voidaan antaa tarkempia sddnnoksid sosiaali-
Jja terveysministerién tai ympdristoministeri-
on asetuksella.

Sosiaali- ja terveysministerion on ennen
10, 13, 14, 14 a, 15, 16, 19 tai 20 §:ssd tar-
koitetun sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksen antamista kuultava ympdristoministe-
riétd. Sosiaali- ja terveysministerion on en-
nen 20 §:ssd tarkoitetun sosiaali- ja terveys-
ministerion asetuksen antamista kuultava
lisdksi kauppa- ja teollisuusministeriotd sekd
maa- ja metsdtalousministeriotd.

Tdmd laki tulee voimaan 1 pdivind kesd-
kuuta 2000.

Lain voimaantullessa vireilld olevien lain
voimaan tullessa voimassa olleen 4 luvun
mukaisten ilmoitusten kdsittelyyn sovelletaan
lain voimaan tullessa voimassa olleita sddn-
noksid. Geenitekniikan lautakunta voi kui-
tenkin velvoittaa toiminnanharjoittajan tdy-
dentdmddn ennen lain voimaantuloa hyvdak-
sytyt ilmoitukset tamdn lain mukaisiksi.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain tdytdantoonpanon edellyttimiin toimenpi-
teisiin.






