
1994 vp - HE 349 

Hallituksen esitys Eduskunnalle geenitekniikkalaiksi 

ESITYKSEN PÄÄASIALLINEN SISÄLTÖ 

Esityksen tavoitteena on edistää geeniteknii­
kan turvallista käyttöä ja kehittymistä eettisesti 
hyväksyttävänä tavalla sekä ehkäistä geenitek­
niikan käytöstä ympäristölle ja ihmisen tervey­
delle mahdollisesti aiheutuvia haittoja. 

Esityksessä on otettu huomioon geenitek­
niikkaa koskevat Euroopan yhteisöjen (EY) 
direktiivit. Ne ovat osa Euroopan talousaluees­
ta tehtyä sopimusta (ETA-sopimus) ja ne on 
saatettava voimaan Suomen lainsäädännössä 
ETA-sopimukseen sisältyvän varauman mukai­
sesti 1 päivästä tammikuuta 1995 alkaen. 

Esitys koskee geenitekniikalla muunnettujen 
organismien käyttöä ja valmistamista suljetussa 
tilassa sekä geenitekniikalla muunnettujen or­
ganismien tarkoituksellista levittämistä ympä­
ristöön. Esityksellä säännellään geenitekniikalla 
muunnettujen organismien käsittelyä sekä tilo­
ja, joissa niitä käytetään. Geenitekniikan käy­
tön valvonta perustuisi ilmoitusjärjestelmään 
sekä jälkivalvontaan. Keskeisenä viranomaise­
na toimisi geenitekniikan lautakunta, joka olisi 
sosiaali- ja terveysministeriön yhteydessä. 

Lautakunnalle olisi tehtävä ilmoitus sellais­
ten toimitilojen käyttöönotosta, joissa on tar­
koitus käyttää geenitekniikalla muunnettuja 
organismeja. 

Niistä geenitekniikalla muunnetuista or­
ganismeista, joita käytettäisiin suljetussa tilas­
sa, olisi tehtävä ilmoitus geenitekniikan lauta­
kunnalle. Jos suljetussa tilassa käytettäisiin 
vaarattomimmiksi luokiteltuja organismeja ja 
niiden käyttö olisi suppeaa, ei käytön aloitta­
miseen kuitenkaan vaadittaisi ilmoitusta vaan 
käytön kirjaaminen olisi riittävä. 

Geenitekniikalla muunnettujen organismien 
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tarkoituksellinen levittäminen ympäristöön oli­
si mahdollista geenitekniikan lautakunnan hy­
väksymisen jälkeen. Ilmoituksen hyväksymises­
sä noudatettaisiin vaiheperiaatetta siten, että 
eristystä kevennettäisiin ja käytön laajuutta 
lisättäisiin vähitellen vaiheittain. Eteneminen 
seuraavaan vaiheeseen edellyttäisi aina, että 
edellisen vaiheen arviointi osoittaisi riittävää 
turvallisuutta. 

Tuotetta, joka sisältää geenitekniikalla 
muunnettuja organismeja tai koostuu niistä, ei 
saisi luovuttaa markkinoille ennenkuin se on 
tutkimus- ja kehitysvaiheessa riittävästi testattu 
olosuhteissa ja ympäristössä, johon tuotteen 
käyttö voi vaikuttaa. Tuotteen markkinoille 
luovuttaminen vaatisi geenitekniikan lautakun­
nan hyväksymisen. Lautakunta voisi hyväksyä 
tuotteen markkinoille luovuttamisen vasta, kun 
olisi varmistauduttu siitä, että tuotteen mark­
kinointi ja kaupanpito on turvallista ihmisen 
terveydelle ja ympäristölle. Ilmoitus markki­
noille luovuttamisesta hyväksyttäisiin koko Eu­
roopan talousalueelle. 

Geenitekniikkalain mukainen ohjaus ja val­
vonta yleisesti ja erityisesti terveyteen liittyvissä 
kysymyksissä kuuluisi sosiaali- ja terveysminis­
teriölle. Ympäristöministeriö ohjaisi ja valvoisi 
yleisesti lain noudattamista geenitekniikalla 
muunnettujen organismien käytöstä aiheutuvi­
en ympäristöhaittojen ehkäisemiseksi ja torju­
miseksi. 

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan mah­
dollisimman pian sen jälkeen, kun se on hy­
väksytty ja vahvistettu. Lain soveltamisesta on 
tarkoitus tarkemmin säätää asetuksella ja mää­
rätä ministeriöiden päätöksillä. 
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YLEISPERUSTELUT 

l. Johdanto 

1.1. Yleistä 

Geenitekniikka on eräs tutkimuksen ja bio­
tekniikan osa-alue. Biotekniikka on tekniikkaa, 
jossa käytetään hyväksi eläviä organismeja. 
Geenitekniikan kehitys perustuu perintöainek­
sen (DNA) molekyylirakenteen selvittämiseen 
sekä sellaisten menetelmien keksimiseen, joilla 
perintöainesmolekyylejä voidaan solun ulko­
puolella leikata ja liittää uudestaan toisiinsa 
halutulla tavalla. Näitä uudelleen koottuja pe­
rintöainesmolekyylejä kutsutaan yhdistelmä­
DNA-molekyyleiksi. Yhdistelmä-DNA-tekniik­
ka oli ensimmäinen ja on vieläkin yleisin 
geenitekniikan menetelmistä. Nykyisin geeni­
tekniikkaan kuuluu monia muitakin menetel­
miä, joilla geenejä voidaan tutkia, muunnella ja 
monistaa. 

Organismi, jonka solujen sisältämää perintö­
ainesta on käsitelty ja muunnettu solun ulko­
puolella tavalla, jota ei tiedetä esiintyvän luon­
nossa, on tässä esityksessä määritelty geenitek­
niikalla muunnetuksi organismiksi. 

Geenitekniikka on herättänyt suuria odotuk­
sia biologisten prosessien hyödyntämisestä ih­
misen ja ympäristön hyvinvoinnin lisäämisessä 
niin teollisuudessa kuin maa- ja metsätaloudes­
sa sekä terveydenhuollossa. Se on herättänyt 
myös kysymyksiä toiminnan turvallisuudesta ja 
eettisyydestä. 

1.2. Geenitekniikan käyttö 

Tutkimus 

Geenitekniikka on ratkaisevalla tavalla edis­
tänyt biologista ja biolääketieteellistä tutkimus­
ta ja siitä on tullut nykyaikaisen perustutki­
muksen keskeinen menetelmä. Se on mahdol­
listanut geenien toiminnan yksityiskohtaisen 
tutkimisen ja sitä kautta biologisten toiminta­
mekanismien ymmärtämisen, lisännyt tutki­
muksen tehokkuutta ja mahdollisuuksia, edis­
tänyt tautien syntymekanismien tuntemusta se­
kä parantanut diagnostiikkaa, hoitoa ja ennal­
taehkäisyä. Geenitekniikan käyttö ulottuu kai­
kille biologian ja biolääketieteen osa-alueille 
sekä perusbiologiaan, eläin- ja kasvitieteeseen 
ynnä mikrobiologiaan ja ekologiaan. 

Geenitekniikkaa käytetään myös luonnon 
monimuotoisuuden säilyttämisessä ja ekologi­
sessa tutkimuksessa, minkä merkitys tulevai­
suudessa tulee enenevässä määrin korostumaan 
ihmisen luontoon vaikuttavan toiminnan myö­
tä. 

Teollisuus 

Geenitekniikkaa sovellettiin ensimmäiseksi 
lääketeollisuudessa. Monissa prosesseissa, ku­
ten antibioottien tuotannossa, geenitekniikalla 
muunnetut organismit ovat nopeasti syrjäyttä­
mässä aikaisemmat tuotanto-organismit. Gee­
nitekniikalla tuotetaan nykyisin lääkkeitä ja 
rokotteita, joiden valmistus aiemmin oli han­
kalaa tai mahdotonta, sekä aivan uusia lääk­
keitä. Meneillään oleva kehitystyö tuonee lähi­
vuosina markkinoille useita kymmeniä uusia, 
geenitekniikalla valmistettuja lääkkeitä ja ro­
kotteita. 

Kemikaalien tuotannossa on geenitekniikalla 
lisätty mikro-organismien tuottokykyä huo­
mattavasti. Eräs sovellusalue on entsyymien, 
aminohappojen ja tutkimuskemikaalien tuotan­
to. Määrällisesti ja taloudellisesti mittavassa 
pesuaine-entsyymien ja elintarviketeollisuuden 
entsyymien tuotannossa on siirrytty käyttä­
mään lähes yksinomaan geenitekniikalla muun­
nettuja organismeja. Puunjalostusteollisuudes­
sakin monet tulevaisuuden näkymät perustuvat 
geenitekniikalla muunnettujen organismien 
tuottamien entsyymien käyttöön ympäristöys­
tävällisissä ja energiaa säästävissä prosesseissa. 

Geenitekniikkaa voidaan elintarviketeolli­
suudessa hyödyntää kahdella tasolla: proses­
seissa voidaan käyttää geenitekniikalla muun­
nettujen organismien tuottamia entsyymejä, 
jolloin itse organismeja ei ole elintarvikkeessa, 
tai tuote voidaan valmistaa geenitekniikalla 
muunnettujen organismien avulla, jolloin niitä 
saattaa olla lopullisessa tuotteessa. Elintarvike­
teollisuuden geeniteknisten sovellusten yleisty­
mistä on vaikea ennustaa. 

Maa- ja metsätalous 

Geenitekniikan avulla voidaan hyötykasvien 
alkuperäisiä ominaisuuksia helpommin muun­
taa halutuiksi ja siirtää periaatteessa mikä 
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tahansa geeni mihin tahansa kasvilajiin. Gee­
ninsiirto useimpiin hyötykasveihin on kuitenkin 
ollut mahdollista vasta vähän aikaa. Nykyisin 
hallitaan vaadittavat geenitekniset menetelmät 
noin 30 kasvilajilla, joihin kuuluu noin kolmas­
osa tärkeimmistä maatalouskasveista. 

Kasvinjalostuksessa voidaan geenitekniikalla 
kehittää muun muassa paremmin kasvitauteja 
ja luonnon stressitekijöitä kestäviä lajikkeita 
sekä parantaa kasvien satoisuutta. Kasvinsuo­
jelussa geenitekniikalla muunnettujen mikro­
organismien käyttö voi edistää biologista tuho­
laistorjuntaa ja vähentää kemiallisten torjunta­
aineiden tarvetta. 

Vuoteen 1991 mennessä oli eri puolilla maa­
ilmaa myönnetty lupa lähes 400 tutkimus- ja 
kehittämiskokeeseen siirtogeenisillä kasveilla. 

Eläinjalostuksessa voidaan myös käyttää 
geenitekniikkaa. Sillä toivotaan voitavan lisätä 
eläinten vastustuskykyä eri taudeille, parantaa 
lihan ja maidon laatua sekä lisätä eläinten 
kasvunopeutta. Hyötyeläinten tuotanto-omi­
naisuuksien parantaminen geeninsiirtojen avul­
la merkittävässä määrin ei toteutune vielä 
pitkään aikaan; vaikeutena on eläinten perimän 
ja säätelyjärjestelmien monimutkaisuus, jolloin 
pienetkin muutokset saattavat vaikuttaa eläin­
ten hyvinvointiin. Lääkeaineiden tuottaminen 
esimerkiksi lehmän maidossa saattaa tulla mer­
kittäväksi sovellukseksi, joka ei aiheuta haittaa 
tuotantoeläimelle. Geeninsiirtoja merkittäväm­
pi käyttö eläinjalostuksessa geenitekniikalla on 
nykyisin perinnöllisten tautien diagnosoinnissa 
ja tavanomaisen jalostustyön helpottamisessa 
(geenikarttojen teko, yksilöiden ja rotujen tun­
nistus sekä polveutumisen tarkistaminen). 

Y mpäristösovellukset 

Luonnosta peräisin olevia, muuntamattomia 
mikro-organismeja on jo pitkään käytetty 
muun muassa jätevesien biologisessa puhdis­
tuksessa. Geenitekniikalla muunnetuilla mikro­
organismeilla ja niiden tuottamilla entsyymeillä 
voidaan tehostaa puhdistuslaitosten toimintaa 
sekä parantaa tietteiden vedenpoistoa ja kom­
postointia. Mikro-organismeja käytetään myös 
kemiallisesti saastuneen maaperän puhdistuk­
seen. Ympäristön kannalta erityisen haitallisia 
ovat kemikaalit, joita luonnosta peräisin olevat 
mikro-organismit eivät pysty hajottamaan lain­
kaan tai hyvin hitaasti. Geenitekniikan avulla 
voidaan tehostaa mikro-organismien kykyä ha-

jottaa erilaisia yhdisteitä. Täten on mahdollista 
kehittää geenitekniikalla muunnettuja mikro­
organismeja, jotka voivat hajottaa myös luon­
nolle vieraita yhdisteitä. 

1.3. Geenitekniikan käyttöön liittyvistä riskeistä 
ja niiden hallinnasta 

Geenitekniikalla voidaan aiheuttaa eliöiden 
perimään muutoksia, joita ei luonnossa tiedetä 
tapahtuvan. Siksi ei voida sulkea pois mahdol­
lisuutta, että geenitekniikan käyttöön liittyy 
ihmisen terveyttä tai ympäristöä uhkaavia ris­
kejä, joita ei aikaisemmin ole ollut biologisessa 
tutkimuksessa tai perinteisessä jalostustoimin­
nassa. 

Riskejä voi liittyä geenitekniikalla muunnet­
tujen organismien käyttöön sekä suljetuissa 
tiloissa laboratoriossa ja teollisuudessa että 
ympäristössä. Haitalliset vaikutukset riippuvat 
organismien ominaisuuksista sekä altistuksen 
laajuudesta ja kestosta. Jos organismit pääsevät 
tai levitetään ympäristöön, voivat niiden hai­
talliset vaikutukset kohdistua laajalle. Ympä­
ristövaikutukset voivat olla välittömiä tai pit­
källä aikajänteellä ekologiseen tasapainoon 
kohdistuvia. 

Valtaosaan geeniteknistä tutkimusta ja siihen 
liittyviin sovelluksiin ei liity suurempia riskejä 
kuin perinteisiin tutkimus- tai bioteknisiin me­
netelmiin. Geenitekniikalla voidaan toisaalta 
vähentää merkitsevästi erilaisia riskejä sekä 
tutkimuksessa että teollisuudessa korvaamalla 
aiemmin käytetyt vaaralliset mikro-organismit 
haitattomilla. 

Koska kaikki geeniteknisiin tutkimuksiin liit­
tyvät riskit eivät aina ole tiedossa, on ne siksi 
pyrittävä estämään jo ennakolta. Tämän takia 
geenitekniikalla muunnettuja organismeja käy­
tettäessä on aiheellista suorittaa kattava ris­
kinarviointi ja noudattaa tehokkaita turvatoi­
menpiteitä riskien minimoimiseksi. Tältä poh­
jalta on luotu geenitekniikan turvatoimisuosi­
tukset ja sittemmin monissa maissa lakisäätei­
set määräykset ja valvonta. 

1.4. Geenitekniikka ja etiikka 

Mahdollisuudet muuttaa geenitekniikan kei­
noin eliöiden perimää, geenitekniikan muka­
naan tuoma lisääntyvä tietämys geeneistä, bio­
logiasta ja ihmisestä sekä odotukset geenitek-



1994 vp - HE 349 5 

niikan ja bioteknisten sovellusten osalta ovat 
herättäneet myös monitahoisen keskustelun ja 
huolen geenitekniikan käytön eettisistä perus­
teista ja käytön vastuullisuudesta. 

Geenitekniikan eettiset kysymykset tutki­
muksessa ja bioteknisissä sovelluksissa keskit­
tyivät aluksi mahdollisiin biologisiin riskeihin. 
Geenitekniikan käytön yleistyminen jalostustoi­
minnassa on herättänyt kysymyksiä siitä, voiko 
geenitekniikka, aikaisempaa kokemusta paljon 
tehokkaampana keinona muokata eliöiden pe­
rimää, johtaa eläinten hyvinvointia ja hyväk­
syttävää käyttöä loukkaaviin sovelluksiin. Gee­
nitekniikan myötä tapahtunut viljelykasvien 
jalostuksen tehostuminen ja samalla mahdolli­
sesti siirtyminen aikaisempaa vähälukuisempien 
"teholajikkeiden" laajamittaiseen ja aikaisem­
mat lajikkeet syrjäyttävään käyttöön voisi joh­
taa kasvien geenirikkauden supistumiseen. Täy­
sin uudenlaiset, teollisuusmaissa viljeltävät la­
jikkeet ja uuden biotekniikan teolliset tuotteet 
saattaisivat syrjäyttää kehitysmaiden perinteisiä 
tuotteita ja raaka-aineita aiheuttaen näiden 
maiden taloudelle vahinkoa. 

Hyväksyttävän riskitason määrittäminen voi 
geenitekniikan sovelluksissa olla ongelmallista 
ja vaatia perusteellista eettistä arviointia hyö­
dyistä ja haitoista. Geenitekniikan riskit ovat 
edelleen teoreettisia; yhtään onnettomuutta ei 
ole sattunut. Riskin hyväksyttävyyteen vaikut­
tavat yksittäisten ihmisten ja intressiryhmien 
arvovaraukset ja edut, erityisesti silloin, kun 
pohditaan geenitekniikalla muunnettujen kas­
vien, eläinten ja mikroorganismien riskiä ai­
heuttaa ympäristövahinkoja. Uuden bioteknii­
kan soveltaminen elintarvikkeisiin ("novel 
food") herättää ristiriitaisia tunteita ja huolta 
turvallisuudesta silloinkin, kun tunnettua riskiä 
ei ole osoitettavissa. 

Eettinen hyväksyttävyys on aina sidoksissa 
kulloisinkiin arvoasetelmiin ja moraalikäsityk­
siin, jotka ovat muuttuvia. Lainsäädännöllä ei 
voi asettaa pysyviä eettisiä rajoja. Silti voidaan 
vaatia, että geenitekniikan käyttäjä täyttää 
kulloisetkin yhteiskunnassa hyväksytyt eettiset 
vaatimukset. Eettisen hyväksyttävyyden tulisi­
kin perustua mahdollisimman laajalle ja perus­
teelliselle julkiselle keskustelulle. 

1.5. Geenitekniikan käyttö Suomessa 

Suomessa aloitettiin yhdistelmä-DNA-teknii­
kan käyttö tutkimustoiminnassa 1970-luvun 

lopussa. Siitä lähtien sen käyttö on laajentunut 
lähes kaikkiin biologisiin, bioteknisiin ja lääke­
tieteellisiin tutkimuslaitoksiin. Vuonna 1992 
tehdyn selvityksen mukaan Suomessa on noin 
70 geenitekniikkaa hyödyntävää tutkimuslai­
tosta. 

Geenitekniikkaa hyödyntävä perustutkimus 
on Suomessa kansainvälistä huippuluokkaa. 
Suomessa on tehty muutamia tutkimus- ja 
kehittämiskokeita geenitekniikalla muunnetuil­
la eli siirtogeenisillä kasveilla ja yksi tuote on 
koemarkkinoinnissa. Suomessa tehdään aktii­
vista tutkimusta myös siirtogeenisillä eläimillä 
pääasiallisena tavoitteena tautimallien kehittä­
minen ja lääkkeiden ja rokotteiden tuotanto. 

Teollisuudessa on kehitetty ja otettu käyt­
töön geeniteknisiä tuotantosovelluksia 1980-
luvun alusta lähtien. Kehitystoimintaan on 
liittynyt useita pienen mittakaavan prosesseja. 
Tällä hetkellä suomalaisessa teollisuudessa on 
jo muutamia tuotantomittakaavan prosesseja, 
joissa käytetään geenitekniikalla muunnettuja 
mikro-organismeja. 

Geenitekniikan turvallisuuteen on myös Suo­
messa kiinnitetty huomiota. Vuonna 1973 sil­
loisen lääkintöhallituksen työryhmä teki esityk­
sen "Yhdistelmä-DNA-tekniikan asiantuntija­
työryhmän" perustamisesta ja tehtävistä tutki­
mushankkeiden valvonnassa. Asiantuntijatyö­
ryhmä toimi vuosina 1978-1991 noudattaen 
lähinnä Yhdysvalloissa kehitettyä käytäntöä. 
Vuoden 1992 alusta lähtien on sen tilalla 
toiminut sosiaali- ja terveysministeriön alainen 
biotekniikan neuvottelukunta. Turvatoimien 
noudattaminen ja ilmoitusten tekeminen on 
ollut vapaaehtoista. 

2. Nykytila 

2.1. Lainsäädäntö ja käytäntö 

Voimassa olevaan eri alojen lainsäädäntöön 
ei sisälly säännöksiä, jotka koskisivat nimen­
omaan geenitekniikalla muunnettuja organis­
meja, niiden käyttöä tai valmistusta taikka 
niiden vaikutuksia. Geenitekniikalla muunnet­
tuja organismeja ei toisaalta myöskään ole 
missään lainsää-dännössä nimenomaisesti ra­
jattu lainsäädännön soveltamisalan ulkopuolel­
le. Geenitekniikalla muunnettujen organismien 
käytössä sovelletaan nykyisin usean eri hallin­
nonalan erityissäännöksiä. Geenitekniikalla 
muunnettujen organismien käytön kattavaan 
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valvontaan, erityisesti niiden käytöstä mahdol­
lisesti aiheutuvien ympäristöhaittojen ehkäise­
miseen, ei nykyisin ole oikeudellisia ja hallin­
nollisia perusteita. Lainsäädännön antamat 
mahdollisuudet viranomaisten ennakkovalvon­
taan ovat vähäiset. 

Laitosten ja toimitilojen, joissa geeniteknii­
kalla muunnettuja organismeja käytetään tai 
on tarkoitus käyttää, tulee täyttää yleiset ra­
kennuslainsäädännön ja sen nojalla annettujen 
määräysten mukaiset vaatimukset. Laitosten ja 
toimitilojen käyttöönottoon ja käyttämiseen 
sovelletaan myös ympäristönsuojelu-, tervey­
densuojelu- ja työsuojelulainsäädännön erityis­
säännöksiä, kuten jäljempänä olevasta näiden 
alojen lainsäädännön tarkastelusta ilmenee. 
Asetetut rakenteelliset ja muut laatuvaatimuk­
set soveltuvat myös geenitekniikalla muunnet­
tujen organismien käyttöön liittyvien riskien 
hallintaan. 

2.1.1. Suljettu käyttö 

Suljetussa tilassa tapahtuvaan geenitekniikal­
la muunnettujen organismien suppeamuotoi­
seen käyttöön lähinnä tutkimus- ja kehittämis­
tarkoituksessa voidaan soveltaa tartuntatauti­
lakia (583/86) sekä työsuojelun valvonnasta ja 
muutoksenhausta työsuojeluasioissa annettua 
lakia (131173) ja niiden nojalla annettuja mää­
räyksiä. Tähän lainsäädäntöön ei kuitenkaan 
sisälly ennakkovalvontaa koskevia säännöksiä. 

Suljetussa tilassa tapahtuvaan geenitekniikal­
la muunnettujen organismien laajaan käyttöön 
osana teollista toimintaa sovelletaan useissa 
tapauksissa ympäristönsuojelun ja terveyden­
huollon lainsäädäntöön perustuvia ennakkohy­
väksymismenettelyjä. Ilmoitusvelvollisuus, hy­
väksymisen edellytykset sekä hyväksymisen eh­
dot määräytyvät kuitenkin teollisen toiminnan 
muiden kuin geenitekniikan käyttöön liittyvien 
ominaispiirteiden perusteella. Voimassa olevan 
työsuojelu-, ympäristönsuojelu-, terveydensuo­
jelu- ja tartuntatautilainsäädännön nojalla voi­
daan geenitekniikalla muunnettujen organis­
mien käytölle asettaa turva- ja suojatoimia 
koskevia vaatimuksia. Eräiden tuotteiden val­
mistukseen sovelletaan niitä koskevaa erityis­
lainsäädäntöä kuten kemikaali-, rehu-, lannoi­
te-, elintarvike- ja lääkelakia (744/89, 234/93, 
232/93, 526/41, ja 395/87) sekä niiden nojalla 
annettuja säännöksiä ja määräyksiä. 

2.1.2. Tutkimus 

Geenitekniikalla muunnettujen organismien 
tarkoituksellista levittämistä ympäristöön 
muussa kuin markkinoille luovuttamisen tar­
koituksessa (tutkimus- ja kehittämiskokeet) 
koskevia käytännön sovelluksia on usealla eri 
hallinnonalalla. 

Geenitekniikalla muunnetuilla kasveilla ja 
mikrobeilla tehtäviä tutkimus- ja kehittämisko­
keita säännellään tällä hetkellä ainoastaan eräi­
den ympäristö- ja terveyshaittojen osalta. Sa­
moin geenitekniikalla muunnettuja organismeja 
sisältävien elintarvikkeiden testaaminen ennen 
niiden markkinointia jää elintarvikelainsäädän­
nön ulkopuolelle. Jos geenitekniikalla muun­
nettuja organismeja sisältäviä lääkkeitä testa­
taan kliinisessä kokeessa, sovelletaan lääkelain­
säädäntöä. Käytännössä toiminnanharjoittajat 
ovat omaksuneet tavan tehdä vapaaehtoisesti 
kansainvälisen käytännön mukaisesti ilmoitus 
suunnitelluista geenitekniikalla muunnetuilla 
organismeilla tehtävistä kokeista vuosina 
1978-91 lääkintöhallituksen Yhdistelmä­
DNA-asiantuntijaryhmälle ja sittemmin biotek­
niikan neuvottelukunnalle. 

2.1.3. Tuotteiden markkinoille luovuttaminen 

Geenitekniikalla muunnettuja organismeja 
sisältävien tuotteiden markkinoille luovuttami­
nen on nykyisin geenitekniikalla muunnettujen 
organismien käytön vaiheista kattavimmin 
säännelty. Sääntelyn luonne vaihtelee tuoteryh­
mittäin. 

Tuotteiden markkinoille luovuttamista kos­
kee muun muassa kauppalaki (355/87), kulut­
tajansuojalainsäädäntö sekä tuotteita sääniele­
vä erityislainsäädäntö. 

Tuotelaeista tulevat sovellettaviksi ehdotettu 
geenitekniikalaki, muunnettuihin organismei­
hin lähinnä lääkelaki, torjunta-ainelaki (327/ 
69), rehulaki, lannoitelaki ja elintarvikelaki. 
Näitä lakeja sovelletaan myös geenitekniikalla 
muunnettuja organismeja sisältävien tuotteiden 
valmistukseen ja markkinointiin, jos tuotteet 
muutoin täyttävät lainsäädännön tuotteille 
asettamat vaatimukset. 

Tuotelaeissa on eri tuoteryhmille säädetty 
erityyppisiä ennakkohyväksymismenettelyjä. 
Lääkelain mukaan vaaditaan myyntiin tPleville 
lääkkeille lupa, jonka myöntää lääkelaitos. 
Torjunta-aineiden myyntiin ja muutoin mark-
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kinoille luovuttamiseen ja käyttöön vaaditaan 
maa- ja metsätalousministeriön alaisen torjun­
ta-ainelautakunnan hyväksyminen. Torjunta­
aineet rekisteröi hyväksynnän jälkeen kasvin­
tuotannon tarkastuskeskus. Lääkelaki ja tor­
junta-ainelaki koskevat myös lääkkeiden ja 
torjunta-aineiden valmistusta. Tuotteiden val­
mistuksen aloittaminen ei kuitenkaan vaadi 
ennakko hyväksymistä. 

Lannoitelaki ja rehulaki sisältävät ennakko­
hyväksymismenettelyt lakien soveltamisalaan 
kuuluville tuotteille. Lannoitelain mukaan vain 
sellaisia lannoitteita, jotka on merkitty maa- ja 
metsätalousministeriön julkaisemaan lannoite­
luetteloon, saa markkinoida ja valmistaa mark­
kinointia varten. Maa- ja metsätalousministeriö 
myös määrää näille lannoitteille yksityiskohtai­
set laatuvaatimukset. Muita lannoitevalmisteita 
kuin lannoitteita ei tarvitse merkitä luetteloon, 
mutta niiden tulee täyttää niille asetetut laatu­
vaatimukset. 

Rehulain mukaan sellaisia rehuja, tiettyjen 
eläinten ruokintaan käytettäviä tuotteita ja 
rehujen lisäaineita, jotka on merkitty maa- ja 
metsätalousministeriön julkaisemaan luette­
loon, saa markkinoida ja valmistaa markki­
nointia varten. Näiden tuotteiden on lisäksi 
täytettävä niille asetetut vaatimukset. 

Muita kuin luetteloon merkittyjä rehuja saa 
valmistaa, kun on tehty ilmoitus kasvintuotan­
non tarkastuskeskukselle ja nämä rehut eivät 
muun muassa aiheuta terveydelle vaaraa. 

Elintarvikkeiden markkinointi ei vaadi en­
nakkohyväksymistä. Sen sijaan elintarvikkei­
den uusien lisäaineiden käyttöönotto vaatii 
elintarvikeviraston luvan. Kauppa- ja teolli­
suusministeriön päätöksellä on vahvistettu elin­
tarvikkeiden sallitut lisäaineet ja niiden käytön 
ehdot. 

Edellä käsitellystä tuotelainsäädännöstä lää­
kelaki, torjunta-ainelaki, rehulaki ja lannoite­
laki sisältävät tuotteiden hyväksyntää koskevat 
säännökset. Lääkelaissa ja torjunta-ainelaissa 
on lisäksi säädetty erityisestä tuotteiden hyväk­
symismenettelystä ja hyväksymisen edellytyk­
sistä. Hyväksymisen edellytyksissä ei kuiten­
kaan lainsäädännön perusteella oteta erityisesti 
huomioon tuotteisiin sisältyvien geenitekniikal­
la muunnettujen organismien erityisominai­
suuksia. Ennen lääkkeiden ja torjunta-aineiden 
hyväksymistä arvioidaan niiden terveysvaiku­
tukset ja torjunta-aineiden osalta myös ympä­
ristövaikutukset Lainsäädäntö ei kuitenkaan 

edellytä geenitekniikalla muunnettujen organis­
mien käyttöön liittyvien vaikutusten arviointia. 

Kemikaalilain tarkoituksena on ehkäistä ja 
torjua kemikaalien aiheuttamia terveys- ja ym­
päristöhaittoja. Laki koskee muun muassa ke­
mikaalien valmistusta ja teknistä käyttöä. Jos 
kemikaaleja valmistetaan tai teknisesti käyte­
tään geenitekniikalla muunnettujen organis­
mien avulla, on organismien käyttö tällöin osa 
kemikaalien käsittelyprosessia. Kemikaalilain 
nojalla voidaan määrätä tällaisen teollisen kä­
sittelyn yleisistä turvallisuusmääräyksistä. 
Määräysten perusteena olisivat kuitenkin pro­
sessissa käytettävät kemikaalit ja niiden mah­
dollisesti aiheuttama vaara terveydelle tai ym­
päristölle. 

2.1.4. Eläinten geenitekninen muuttaminen ja 
koe-eläintoiminta 

Eläinten geeniteknisessä muuntamisessa sa­
moin kuin geenitekniikalla muunnettujen eläin­
ten käsittelyyn sovelletaan eläinsuojelulakia 
(91/71) ja koe-eläintoiminnasta annettua ase­
tusta (1076/85). Lisäksi noudatetaan eurooppa­
laista yleissopimusta kokeellisiin ja muihin ei­
tieteellisiin tarkoituksiin käytettävien selkäran­
kaisten eläinten suojelemiseksi. Suomi on myös 
liittynyt eurooppalaiseen yleissopimukseen, jo­
ka koskee tuotantoeläinten suojelua. 

Eläinsuojelulaki kieltää sellaisen eläinjalos­
tuksen, jonka tuloksena toistuvasti syntyy yk­
silöitä, joiden synnytys tai normaalien elintoi­
mintojen ylläpito edellyttää erityisiä eläinlää­
kinnällisiä tai muita toimenpiteitä, jollei maa­
ja metsätalousministeriö myönnä poikkeuslu­
paa tieteellistä koetta varten. Maa- ja metsäta­
lousministeriö voi myös kieltää tällaisen eläi­
men maahantuonnin. 

Tuotantoeläinten suojelua koskevaa euroop­
palaista yleissopimusta on täydennetty muutos­
pöytäkirjalla, jotta se paremmin kattaisi tuo­
tantoeläinten suojelun myös käytettäessä bio­
tekniikan menetelmiä eläinten jalostuksessa. 
Niinpä sopimuksen mukaan sellaista luonnol­
lista tai keinotekoista jalostusta tai sellaisia 
jalostusmenetelmiä, jotka aiheuttavat tai saat­
tavat aiheuttaa eläimelle kärsimystä tai vahin­
goittaa sitä, ei saa käyttää. Eläintä ei saa 
myöskään pitää tuotantotarkoituksia varten, 
ellei eläimen fenotyypin tai genotyypin perus­
teella voida kohtuudella olettaa, että sitä voi-
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daan pitää ilman, että sen terveydelle tai 
hyvinvoinnille on siitä haittaa. 

Koe-eläintoiminnan harjoittaminen on lu­
vanvaraista toimintaa. Lupa haetaan maa- ja 
metsätalousministeriöltä. Tämän lisäksi jokai­
nen tieteellinen eläinkoe, josta voi aiheutua 
eläimelle kipua tai tuskaa, vaatii eri luvan, 
jonka myöntää läänineläinlääkäri tai koe-eläin­
toimikunta. 

Eläinsuojelulainsäädäntö ei erityisesti kiinni­
tä huomiota geenitekniikan käyttöön liittyviin 
erityiskysymyksiin tai yksityiskohtiin. Eläinten 
geenitekniseen muuntamiseen ja geenitekniikal­
la muunnettujen eläinten käyttöön liittyvien 
terveys- ja ympäristöriskien arviointia ei edel­
lytetä edellä mainitussa eläinsuojelulainsäädän­
nössä. 

2.1.5. Ympäristönsuojelu 

Ympäristönsuojelulainsäädännön soveltamis­
mahdollisuus geenitekniikalla muunnettuihin 
organismeihin toteutuu geenitekniikalla muun­
nettujen organismien suljetussa tilassa tapahtu­
vassa käytössä ja levitettäessä geenitekniikalla 
muunnettuja organismeja tarkoituksellisesti 
ympäristöön samoin kuin silloin, kun geenitek­
niikalla muunnettuja organismeja pääsee tahat­
tomasti ympäristöön. Geenitekniikalla muun­
nettujen organismien käytöstä mahdollisesti ai­
heutuvien ympäristöhaittojen ehkäisemiseen ja 
torjuntaan sovelletaan vesilakia (264/61 ), il­
mansuojelulakia (67/82) ja jätelakia (1072/93). 

Vesilaki, ilmansuojelulaki ja jätelaki sisältä­
vät ennakko- ja jälkivalvontasäännökset En­
nakkovalvonta rakentuu näissä laeissa lupame­
nettelyn pohjalle. Jälkivalvonta toteutetaan lu­
papäätösten valvontana, tarkkailuna ja muuna 
laillisuusvalvontana. 

Vesilainsäädännön vesistön piiaarnisen eh­
käisemistä koskevia säännöksiä voidaan sovel­
taa myös geenitekniikalla muunnettujen orga­
nismien käytöstä aiheutuvaan vesistön pilaan­
tumiseen. Vesilain 1 luvun 22 §:ssä säädetty 
pohjaveden pilaamiskielto koskee myös geeni­
tekniikalla muunnettujen organismien käyttöä. 

Vesilain 10 luvun 24 §:n mukaan vesioikeus 
voi hakemuksesta myöntää luvan sellaiseen 
jäteveden johtamiseen tai muuhun toimenpitee­
seen, joka 1 luvun 19 ja 20 §:n mukaan on 
kielletty. Vesilaissa on säädetty edellytykset 
luvan myöntämiselle. Lupapäätöksessä vesioi-

keus antaa tarvittavat päästämääräykset sekä 
voi määrätä toimenpidevelvoitteita ja tarkkai­
luvelvoitteen. 

Vesien suojelua koskevista ennakkotoimen­
piteistä annetun asetuksen (283/62) 3 §:n mu­
kaan asetuksessa luetelluista tehtaista ja laitok­
sista on tehtävä ilmoitus ennen rakentamisen 
aloittamista vesi- ja ympäristöpiirille. Tähän 
laitos- ja tehdasluetteloon kuuluvat muun mu­
assa meijerit, panimot, hiivatehtaat, lääketeh­
taat ja lannoite-tehtaat. Luettelossa mainituista 
laitos- ja tehdastyypeistä ainakin näissä voi­
daan käyttää geenitekniikalla muunnettuja or­
ganismeja tai valmistaa tuotteita, jotka sisältä­
vät geenitekniikalla muunnettuja organismeja. 
Vesien suojelua koskevista ennakkotoimenpi­
teistä annettua asetusta sovelletaan näin geeni­
tekniikalla muunnettujen organismien suljetus­
sa tilassa tapahtuvan käytön eräisiin tilantei­
siin. Sen sijaan geenitekniikalla muunnettujen 
organismien tarkoituksellinen levittäminen ja 
niiden tahattomat päästöt jäävät käytännössä 
asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle. 

Ilmansuojelulain ja sen nojalla annettujen 
säännösten tavoitteena on ilman pilaantumisen 
ehkäiseminen. Ilman pilaantumista voi aiheu­
tua geenitekniikalla muunnettujen organismien 
tarkoituksellisesta ympäristöön levittämisestä 
sekä suljetussa tilassa tapahtuvassa käytössä 
ilmenevistä tahattomista päästöistä. Näin ollen 
ilmansuojelulakia voidaan soveltaa geeniteknii­
kalla muunnettujen organismien käytöstä ai­
heutuvan ilman pilaantumisen ehkäisemiseen ja 
torjuntaan. 

Ilmansuojelulain mukaan ilman pilaantumi­
sen vaaraa aiheuttavasta, asetuksella tarkem­
min säädettävästä toiminnasta tai sen olennai­
sesta muuttamisesta on toiminnanharjoittajan 
tehtävä kirjallinen ilmoitus. Ilmoitusta koske­
vat asiat käsitellään ympäristölupamenettely­
lain (735/91) mukaisessa menettelyssä. 

Ympäristölupaa on haettava ilmansuojelu­
asetuksessa (716/82) lueteltujen laitosten toi­
mintaan tai niiden toiminnan olennaiseen 
muuttamiseen. Laitosluettelossa ei ole erityises­
ti mainittu geenitekniikalla muunnettuja or­
ganismeja käyttäviä laitoksia. Luetteloon sisäl­
tyy kuitenkin eräitä laitostyyppejä, joissa voi­
daan käyttää geenitekniikalla muunnettuja or­
ganismeja osana teollista prosessia tai joissa 
voidaan valmistaa geenitekniikalla muunnettu­
ja organismeja sisältäviä tuotteita. Tällaisia 
laitoksia, joiden on haettava ympäristölupa, 
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ovat muun muassa lannoitetehtaat ja mikro­
biologisesti rehnvalkuaista valmistavat tehtaat. 

Geenitekniikalla muunnettuja organismeja 
sisältäviä jätteitä ei ole suljettu jätelain sovel­
tamisalan ulkopuolelle, joten jätelakia ja sen 
nojalla annettuja säännöksiä ja määräyksiä 
voidaan soveltaa soveltuvin osin myös geeni­
tekniikalla muunnettuihin organismeihin. 

Myrkyllisyytensä tai muun laatunsa takia 
vaikeasti vaarattomaksi tehtävä tai käsiteltävä 
taikka muutoin ympäristölle erityisen haitalli­
nen jäte on jätelaissa määritelty ongelmajät­
teeksi. Ympäristöministeriö on päätöksellään 
(665/86) määrännyt, mitä jätteitä on pidettävä 
ongelmajätteinä. Geenitekniikalla muunnettuja 
organismeja sisältäviä jätteitä ei päätöksessä 
ole nimenomaisesti määritelty ongelmajätteiksi. 
Eräät päätöksessä ongelmajätteiksi luokitellut 
jätteet kuten torjunta-aineita, lääkeraaka-ainei­
ta, lääkeaineita ja lääkevalmisteita sisältävät 
jätteet, voivat kuitenkin käytännössä sisältää 
geenitekniikalla muunnettuja organismeja. 

2.1.6. Terveydensuojelu 

Elinympäristöön liittyvien terveyshaittojen 
ehkäisystä säädetään terveydensuojelulaissa 
(763/94) ja sen nojalla annetuissa säännöksissä. 
Näitä säännöksiä sovelletaan myös geeniteknii­
kalla muunnettujen organismien käyttöön sul­
jetussa tilassa ja niiden tarkoitukselliseen ym­
päristöön levittämiseen, erityisesti terveyshait­
tojen ehkäisemisen osalta. 

Terveydensuojelulain 26 §:n mukaan raken­
nus, jossa on asuntoja tai muita oleskeluun 
tarkoitettuja tiloja, on pidettävä kunnossa ja 
hoidettava siten, ettei siinä oleskeleville aiheu­
du terveyshaittaa. Terveydensuojelulain 9 §:n 
nojalla laitos, jossa harjoitetaan teollisuutta tai 
muuta elinkeinotoimintaa, samoin kuin varas­
to, on sijoitettava, järjestettävä ja hoidettava 
siten, että terveydellisten haittojen syntyminen 
mahdollisuuksien mukaan estetään. Asetuksella 
määrätyt tehtaat, laitokset ja varastot, joista 
katsotaan voivan aiheutua terveydellistä hait­
taa ympäristölle, tarvitsevat sijoitusluvan. Lu­
pahakemus käsitellään ympäristölupamenette­
lylain mukaisessa menettelyssä. 

Terveydensuojeluasetuksessa (1280/94) mai­
nitaan luvanvaraisina laitoksina ja tehtaina 
muuan muassa lääketehdas, lääkeraaka-aineita 
valmistava tehdas, panimo ja hiivatehdas. Edel­
lytyksenä ympäristöluvan myöntämiselle ter-
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veydensuojelulain nojalla on, että tarkoituk­
seen varattu paikka on sopiva ottaen huo­
mioon toiminnan laatu, sen aiheuttamat pääs­
töt ja melu terveydelliseltä kannalta. Toimin­
nan vedenhankinta, viemäröinti ja likennejär­
jestelyt on toteutettava siten, ettei niistä 
aiheudu terveyshaittaa. 

Edellä kuvattuja terveydensuojelulain 9 ja 
26 §:ää sekä lain nojalla annettuja säännöksiä 
sovelletaan myös niihin laitoksiin ja toimitiloi­
hin, joissa käytetään geenitekniikalla muunnet­
tuja organismeja suljetussa tilassa. 

Terveydensuojelulain 8 luvun elintarvike­
säännöksiä sovelletaan myös geenitekniikalla 
muunnettuja organismeja sisältävien elintarvik­
keiden aiheuttamien terveyshaittojen ehkäi­
syyn. Näiden säännösten mukaisesti myytäväk­
si tarkoitettuja elintarvikkeita tuotettaessa, val­
mistettaessa, kuljetettaessa, säilytettäessä, kau­
pan pidettäessä, tarjoiltaessa tai muutoin käsi­
teltäessä on meneteltävä niin, että tautien 
tartunnan leviäminen ja muiden terveydellisten 
epäkohtien syntyminen mahdollisuuksien mu­
kaan estetään. 

Myös tartuntatautilain tavoitteena on terve­
yshaittojen ehkäiseminen. Tartuntatautilakia 
voidaan soveltaa myös geenitekniikalla muun­
netuista organismeista aiheutuvien tartuntatau­
tien ehkäisyyn, jolloin geenitekniikalla muun­
nettu organismi rinnastetaan tartuntataudin 
mahdolliseen aiheuttajaan. 

Tartuntatautilain 33 §:n mukaan asetuksella 
voidaan säätää tartuntataudin leviämisen vaa­
raa aiheuttavien pieneliöiden taikka niiden osi­
en maahantuonnista, käsittelystä ja kuljetuk­
sesta. Tartuntatautilakia koskevan hallituksen 
esityksen (HE 44/86 vp) perustelujen mukaan 
valtuutussäännös on tärkeä erityisesti yhdistel­
mä-DNA-tekniikan ja sen sovellutusten käyt­
töönoton vuoksi. Tartuntatautiasetuksen (786/ 
86) 16 §:n mukaan tartuntataudin leviämisen 
vaaraa aiheuttavien pieneliöiden ja niiden osien 
maahantuonnista on ilmoitettava siten kuin 
sosiaali- ja terveysministeriö tarkemmin mää­
rää. Sosiaali- ja terveysministeriö voi antaa 
tarpeellisia varotoimenpiteitä koskevia ohjeita 
siitä, kuinka tartuntataudin leviämisen vaaraa 
aiheuttavia pieneliöitä tai niiden osia käsiteltä­
essä, säilytettäessä tai kuljetettaessa on mene­
teltävä taudin torjumisessa. 

2.1.7. Työsuojelu 

Työntekijöiden suojelemisesta työhön liitty-
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viltä terveyshaitoilta säädetään muun muassa 
työturvallisuuslaissa (299/58), työsuojelun val­
vonnasta ja muutoksenhausta työsuojeluasiois­
sa annetussa laissa, työterveyshuoltolaissa 
(743/78) ja näiden nojalla annetuissa säännök­
sissä sekä ammattitautilainsäädännössä. 

2.1.8. Eläinlääkintä 

Eläintautilaissa (55/80) on säädetty, että eläi­
mille käytettävien rokotteiden, seerumeiden ja 
niihin verrattavien valmisteiden tulee olla maa­
ja metsätalousministeriön hyväksymiä ja että 
niiden myynti ja käyttö on sallittu vain maa- ja 
metsätalousministeriön luvalla. Lisäksi eläin­
tautilain nojalla annetussa asetuksessa eläintau­
tien leviämisen ehkäisemisestä maahantuonnin 
yhteydessä (884/75) on määrätty, että eläin­
tauteja aiheuttavia bakteeri-, virus- ja niihin 
verrattavia pieneliöviljelmiä, eläimille tarkoitet­
tuja rokotteita ja seerumeita sekä niiden kal­
taisia tuotteita saadaan tuoda maahan vain 
maa- ja metsätalousministeriön luvalla tai sen 
määräämillä ehdoilla. 

Lisäksi maa- ja metsätalousministeriö voi 
eläintautilain nojalla määrätä, että eläimille 
käytettävien rokotteiden, seerumien ja niihin 
verrattavien valmisteiden valmistus, hallussapi­
to ja jakelu on sallittu vain sen luvalla. 

Geenitekniikalla muunnettuja organismeja 
sisältävät eläinrokotteet, -seerumit ja niihin 
verrattavat valmisteet sekä eläintauteja aiheut­
tavat geenitekniikalla muunnettuja organismeja 
sisältävät pieneliöviljelmät kuuluvat eläintauti­
lain soveltamisalaan. 

2.2. Kansainvälinen kehitys ja ulkomaiden lain­
säädäntö 

Euroopan yhteisöt 

Euroopan yhteisöjen (EY) tavoitteena on 
ollut luoda alueelleen mahdollisimman yhtenäi­
set geenitekniikan säännökset, jotka koskevat 
geenitekniikalla muunnettujen organismien 
käyttöä tutkimuksessa ja teollisuudessa sekä 
niiden tarkoituksellista levittämistä ympäris­
töön. Neuvosto hyväksyi 23 päivänä huhtikuu­
ta 1990 kaksi geenitekniikan käyttöä sääntele­
vää direktiiviä. Toinen direktiivi (geneettisesti 
muunnettujen mikro-organismien käytöstä sul­
jetuissa oloissa annettu neuvoston direktiivi 

(90/219/ETY)) koskee suljetussa tilassa tapah­
tuvaa geneettisesti muunnettujen mikro-orga­
nismien käyttöä ja toinen (geneettisesti muun­
neitujen organismien tarkoituksellisesta levittä­
misestä ympäristöön annettu neuvoston direk­
tiivi (90/220/ETY)) geneettisesti muunnettujen 
organismien tarkoituksellista levittämistä ym­
päristöön. 

Geenitekniikalla muunnettujen mikro-orga­
nismien suljetussa tilassa tapahtuvaa käyttöä 
koskeva direktiivi on niin sanottu olosuhdedi­
rektiivi ja se on annettu Euroopan talousyhtei­
sön perustamissopimuksen artiklan 130 S no­
jalla. Euroopan talousyhteisön perustamissopi­
muksen artiklan 130 T mukaan suojatoimenpi­
teet, jotka on toteutettu artiklan 130 S nojalla, 
eivät estä jäsenvaltioita pysyttämästa tai toteut­
tamasta tiukempia suojatoimenpiteitä, jos ne 
ovat sopusoinnussa perustamissopimuksen 
kanssa. 

Geenitekniikalla muunnettujen organismien 
tarkoituksellista levittämistä ympäristöön kos­
keva direktiivi on annettu Euroopan talousyh­
teisön perustamissopimuksen artiklan 100 A 
nojalla. Tämän artiklan nojalla annetaan sisä­
markkinoiden toteuttamista ja toimintaa kos­
kevat toimenpiteet jäsenvaltioiden lakien, ase­
tusten ja hallinnollisten määräysten lähentämi­
seksi. Tällaisten määräysten tulee perustua 
terveyden, turvallisuuden, ympäristönsuojelun 
tai kuluttajansuojelun korkeaan tasoon. 

EU:n jäsenvaltioiden oli pantava direktiivit 
täytäntöön kansallisessa lainsäädännössään 23 
päivänä lokakuuta 1991 mennessä. 

Geenitekniikan käyttöön liittyviä säännöksiä 
sisältyy myös työntekijöiden suojelemisesta 
vaaroilta, jotka liittyvät biologisille tekijöille 
altistumiseen työssä annettuun neuvoston di­
rektiiviin (90/679/ETY). Tämä direktiivi tuli 
voimaan 29 päivänä marraskuuta 1993. 

Torjunta-aineiden markkinoille tuontia kos­
kevaa direktiiviä (911414/ETY) sovelletaan 
myös geenitekniikalla muunnettuja organismeja 
sisältäviin torjunta-aineisiin. Direktiivin sovel­
tamisalaan kuuluvat tuotteet voidaan hyväk­
syä, jos niistä on tehty direktiivin (90/220/ETY) 
mukainen riskinarviointi. Torjunta-aineiden 
riskinarviointisäännökset ovat parhaillaan val­
misteltavina EY:ssä. 

EY:ssä on valmistunut luonnos biosidien 
markkinoille tuontia koskevaksi direktiiviksi. 
Direktiiviä sovellettaisiin muihin biosideihin 
kuin maatalouden torjunta-aineisiin. Geenitek­
niikalla muunnettuja organismeja sisältävät 
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biosidit kuuluisivat direktiivin soveltamisalaan. 
Nämä biosidit voitaisiin tuoda markkinoille, 
jos ne on hyväksytty biosididirektiivin hyväk­
symismenettelyn lisäksi direktiivin 
(90/220/ETY) mukaisesti. 

Vuonna 1988 komissio julkaisi ehdotuksen 
bioteknologisten keksintöjen suojaa koskevaksi 
direktiiviksi. Ehdotuksen tavoitteena on har­
monisoida EY:n jäsenmaiden patenttilainsää­
däntö bioteknisten keksintöjen osalta tavaroi­
den vapaan liikkuvuuden turvaamiseksi. EY:n 
parlamentin lausunnon antamisen jälkeen val­
misteli komissio muutetun direktiiviehdotuk­
sen, joka julkaistiin 16 päivänä joulukuuta 
1992. Direktiivillä oli tarkoitus muuttaa voi­
massa olevaan Euroopan patenttisopimukseen 
ja jäsenvaltioiden kansallisiin patenttilakeihin 
sisältyviä, elävään materiaaliin kohdistuvia pa­
tentointikieltoja. Patentoitavia eivät olisi edel­
leenkään kasvilajikkeet ja eläinrodut eivätkä 
olennaiset biotekniset menetelmät kasvien ja 
eläinten jalostamiseksi. 

EY:ssä on valmisteilla myös uudella biotek­
niikalla tuotettuja elintarvikkeita, geneettisesti 
muunnettu ja eläimiä ja geenitekniikalla ·muun­
nettujen organismien kuljetusta koskevat sään­
nökset. 

EY:n toimintapolitiikassa geenitekniikan 
käytönedistämiseen ja käyttöön mahdollisesti 
liittyvien haittojen ehkäisemiseen on kiinnitetty 
yhä enemmän huomiota. Vuonna 1991 komis­
sio julkaisi geenitekniikan teollista käyttöä kos­
kevat ohjeet (Promoting a Competitive Envi­
ronment for Industrial Activities based on 
Biotechnology within the Community). 

EU:ri 5. ympäristöohjelmassa (Towards Sus­
tainability; a European Community Program­
me of Policy and Action in relation to the 
Environment and Sustainable Development) on 
asetettu geenitekniikan käyttöön, erityisesti ris­
kien hallintaan liittyviä tavoitteita. 

Euroopan Standardisoimisjärjestö 

Euroopan Standardisoimisjärjestö (CEN) 
valmistelee parhaillaan EU:n ja EFTA:n toi­
meksiannosta geenitekniikan käyttöä koskevia 
standardeja. Standardit täydentäisivät geenitek­
niikalla muunnettujen organismien käyttöä sul­
jetussa tilassa ja niiden tarkoituksellista levit­
tämistä sekä työntekijöiden suojaamista biolo­
gisten tekijöiden aiheuttamaita tartuntavaaralta 
koskevia direktiivejä. Suomi on CEN:n jäsen. 

Täten Suomessa ei voi vahvistaa CEN-standar­
dista poikkeavaa standardia. 

ETA-sopimus 

ETA-sopimuksen tarkoituksena on luoda yh­
tenäinen Euroopan talousalue toteuttamalla 
neljä vapautta eli tavaroiden, henkilöiden, pal­
velujen ja pääomien vapaa liikkuvuus eräitä 
poikkeuksia ja siirtymäaikoja lukuunottamatta 
samalla tavalla kuin ne toteutetaan EU:ssa 
sisämarkkinaohjelman mukaisesti. Yhteistyö 
toteutetaan ottamalla käyttöön yhteiset sään­
nöt. ETA-sopimus saatettiin voimaan 1 päivä­
nä tammikuuta 1994. 

ETA-sopimuksen 7 artiklan mukaan säädök­
set, joihin sopimuksen liitteessä tai ET A:n 
sekakomitean päätöksissä viitataan taikka jot­
ka sisältyvät niihin, sitovat sopimusosapuolia 
ja ne ovat osa tai ne saatetaan osaksi sopi­
musosapuolten oikeusjärjestystä siten, että 
EY:n asetuksia vastaavat säännökset saatetaan 
sellaisenaan osaksi sopimuspuolten oikeusjär­
jestystä ja että EY:n direktiivejä vastaavat 
säädökset jättävät sopimuspuolten viranomais­
ten valittavaksi täytäntöönpanomuodon ja 
-keinot. ETA-sopimuksen liitteeseen 20 (Ym­
päristö) on sisällytetty geeneettisesti muunnet­
tujen mikro-organismien käytöstä suljetuissa 
oloissa sekä geneettisesti muunnettujen orga­
nismien tarkoituksellisesta levittämisestä ympä­
ristöön annetut direktiivit, joita on tarkemmin 
käsitelty edellä Euroopan yhteisöt -osassa. 
ETA-sopimuksen mukaan Suomi saattaa näi­
den direktiivien noudattamisen edellyttämät 
toimenpiteet voimaan 1 päivästä tammikuuta 
1995 alkaen. 

YK:n ympäristö- ja kehityskonferenssissa 
hyväksytyt sopimukset 

YK:n ympäristö- ja kehityskonferenssissa 
(UNCED) Rio de Janeirossa kesäkuussa 1992 
olivat esillä myös biotekniikkakysymykset Ko­
kouksessa hyväksyttiin toimintaohjelma (Agen­
da 21), jossa käsitellään biotekniikan mahdol­
lisuuksia. 

Biotekniikan tavoitteiksi on asetettu 1) lisätä 
elintarviketuotantoa kestävän kehityksen mu­
kaisissa maanviljelyjärjestelmissä, 2) parantaa 
maailmanlaajuista terveystilannetta, 3) paran­
taa ympäristönsuojelua, 4) edistää tehokkaita 
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maailmanlaajuisia turvallisuusjärjestelyjä ja 5) 
vakiinnuttaa edellä mainittujen tavoitteiden 
saavuttamiseen tähtäävät toimet. 

Sen lisäksi, että agenda 21 korostaa biotek­
niikan käytön edellä mainittuja positiivisia 
mahdollisuuksia, korostetaan toimintaohjel­
massa myös sitä, ettei teknologia voi ratkaista 
kaikkia ympäristö- ja kehityskysymyksiä. Vi­
ranomaisten, tutkimusta harjoittavien ja orga­
nisaatioiden on käytettävä bioteknologiaa sosi­
aalisesti ja ekologisesti kestävän kehityksen 
edistämiseksi. Lisäksi toimintaohjelmassa ke­
hotetaan kehittämään tarpeellisia kansainväli­
siä turvallisuusmenettelyjä, joissa otetaan huo­
mioon eettinen arviointi. 

YK:n ympäristöohjelman (UNEP) ohjauk­
sessa valmisteltiin kansainvälinen sopimus 
luonnon monimuotoisuuden säilyttämisestä, 
jonka myös Suomi allekirjoitti Rio de Janeiron 
ympäristö- ja kehityskonferenssissa. Sopimusta 
sovelletaan myös bioteknologian käyttöön. So­
pimus velvoittaa sopimuksen ratifioineita val­
tioita sääntelemään ja valvomaan bioteknolo­
gian avulla valmistettujen organismien käyttöä 
niin, ettei käytöstä aiheudu ympäristö- ja ter­
veyshaittoja. Sopimus sisältää myös artiklat 
teknologian siirtoa koskevista kansainvälisistä 
tiedonvaihtomenettelyistä. 

Taloudellisen yhteistyön ja kehityksen järjestö 

Taloudellisen yhteistyön ja kehityksen järjes­
tö (OECD) asetti vuonna 1983 tiede- ja tekno­
logiakomitean alaisuuteen kansallisten biotek­
nologia-asiantuntijoiden ad hoc-ryhmän. Vuon­
na 1986 valmistui ryhmän valmistelema raport­
ti "Recombinant DNA Safety Considerations". 
Raportti käsittelee geenitekniikalla muunnettu­
jen organismien käyttöä teollisuudessa, maata­
loudessa ja ympäristössä. Raportin tarkoituk­
sena on määritellä tieteellisiä kriteereitä geeni­
tekniikalla muunnettujen organismien turvalli­
selle käytölle ja luoda periaatteet riskinarvioin­
nille. Raportin mukaan riskinarviointi on ke­
hittynyt pidemmälle geenitekniikalla muunnet­
tujen organismien teollisissa sovellutuksissa 
kuin maataloussovellutuksissa ja ympäristöön 
levittämisessä. Raportissa suositellaan tehtä­
väksi jokaisesta tapauksesta riskinarviointi en­
nen käytön aloittamista. Käyttöönoton tulisi 
lisäksi tapahtua vaiheperiaatteen mukaisesti. 

Vuonna 1988 asetettiin ad hoc -ryhmän 

tilalle pysyvämpi kansallisten asiantuntijoiden 
ryhmä. Ryhmä sai ensimmäiseksi tehtäväkseen 
kehittää kriteerejä ja periaatteita geeniteknii­
kan avulla tapahtuvalle teollisuustuotannolle 
(Good Industrial Large-scale Practice, GILSP). 
Ryhmän tehtävä laajeni myöhemmin katta­
maan myös tutkimus- ja kehittämiskokeet. 
Vuonna 1990 valmistui selvitys "Good Deve­
lopment Principles (GDP) for Small-scale Field 
Release with Genetically Modified Plants and 
Micro-organisms". Edellä mainitut tutkimus­
ja kehittämiskokeita koskevat periaatteet jul­
kaistiin vuonna 1992 yhdessä teollisia sovellu­
tuksia koskevien periaatteiden kanssa raportis­
sa "Safety Considerations for Biotechnology". 

Edellä kuvatut OECD:n toimet geeniteknii­
kan alalla heijastavat varsin hyvin geeniteknii­
kan maailmanlaajuista kehitystä ja geeniteknii­
kan käytöstä saatuja kokemuksia. OECD:n 
ympäristödirektoraatin ja edellä mainitun asi­
antuntijaryhmän yhteistyönä on syntynyt tieto­
järjestelmä BIOTRAC, joka kattaa OECD­
maiden geeniteknisen toiminnan ja kriteerit 
ympäristövaikutusten valvomiseksi tarkoituk­
sellisessa levittämisessä. 

Pohjoismaiden ministerineuvosto 

Pohjoismaiden ministerineuvoston alaisena 
on vuodesta 1988 lähtien toiminut bioteknolo­
gian pohjoismainen yhteistyöohjelma. Osana 
yhteistyöohjelmaa selvitetään geenitekniikalla 
muunnettujen mikro-organismien ympäristöön 
levittämisestä mahdollisesti aiheutuvia ympäris­
töriskejä. Sen osana toimii myös biotekniikan 
pohjoismainen etiikkakomitea, jonka tehtävänä 
on koota ja muokata aineistoa eettisistä kysy­
myksistä käytävän keskustelun pohjaksi, edis­
tää eettistä arviointia erityisesti teollisuusriski­
en yhteydessä ja selvittää yhteisiä pohjoismaisia 
perusteita eettiselle arvioinnille, joka tapahtuu 
bioteknologisten tutkimusten ja sovellutusten 
yhteydessä. 

Euroopan neuvosto 

Euroopan neuvosto on asettanut asiantunti­
jaryhmän, joka arvioi geenitekniikalla muun­
nettujen organismien levittämisestä mahdolli­
sesti aiheutuvia ekologisia riskejä. Ryhmä 
koostuu EU:n, EFT A:n ja Keski- ja Itä­
Euroopan maiden edustajista. 



1994 vp - HE 349 13 

Neuvoston asiantuntijakomiteassa on val­
misteltu ympäristövahinkojen korvaamista kos­
keva yleissopimus, jonka Suomi on allekirjoit­
tanut kesäkuussa 1993. Sopimus koskee vahin­
koja, jotka johtuvat ympäristölle vaarallisten 
aineiden, geenitekniikalla muunnettujen orga­
nismien tai vaarallisten mikro-organismien 
päästöistä ympäristöön. 

Geenitekniikkalainsäädäntö eräissä muissa 
maissa 

EU:n jäsenmaiden on pitänyt panna täytän­
töön geenitekniikkadirektiivit 23 päivään loka­
kuuta 1991 mennessä. EU:n jäsenmaat, Kreik­
kaa ja Belgiaa lukuunottamatta, ovat imple­
mentoineet direktiivit kansalliseen lainsäädän­
töönsä (lokakuu 1994). Belgiassa geenitekniik­
kaa koskeva lainsäädäntö tulee voimaan 1 
päivänä tammikuuta 1995. Seuraavassa käsitel­
lään tarkemmin EU:n jäsenmaista Saksan ja 
Tanskan lainsäädäntöä sekä Norjan ja Ruotsin 
tilannetta. 

Saksa 

Liittotasavallan hallitus vahvisti vuonna 
1986 DNA:n teknistä yhdistämistä koskevat 
periaatteet, jotka eivät olleet sitovia. Näiden 
periaatteiden tavoitteena oli suojella ihmisiä ja 
ympäristöä yhdistelmä-DNA-tekniikan käyt­
töön liittyviltä mahdollisilta vaaroilta. Lisäksi 
tavoitteeksi asetettiin modernin bioteknologian 
tutkimusten ja käytännön sovellutusten edistä­
minen. Edellä mainittujen periaatteiden mu­
kaan yhdistelmä-DNA-tekniikan käyttöön la­
boratorioissa ja muissa laitoksissa vaadittiin 
rekisteröinti. Geenitekniikalla muunnettujen 
organismien tarkoituksellinen levittäminen ym­
päristöön edellytti ilmoitusta. 

Saksan geenitekniikkalaki (Gesetz zur Rege­
lung vor Fragen der Gentechnik) tuli voimaan 
1 päivänä heinäkuuta 1990. Laki pohjautuu 
edellä mainittuihin vuonna 1986 vahvistettuihin 
periaatteisiin ja EY:n komission mietintöön. 

Lakia sovelletaan geenitekniikalla muunnet­
tuihin mikro-organismeihin, eläimiin ja kasvei­
hin. Se koskee geenitekniikkaa käyttäviä lai­
toksia, geeniteknistä työtä, geenitekniikalla 
muunnettujen organismien tarkoituksellista le­
vittämistä ympäristöön muussa kuin markki­
noille luovuttamisen tarkoituksessa sekä tuot-

teita, jotka sisältävät geenitekniikalla muunnet­
tuja organismeja. Lain tavoitteena on suojella 
ihmisiä ja ympäristöä sekä välttää mahdollisia 
vaaroja sekä luoda puitteet geenitekniikan tut­
kimukselle, kehittämiselle, käytölle ja edistämi­
selle. 

Terveysviranomaisen (Bundesgesundheit-
samt) yhteyteen on perustettu biologisen tur­
vallisuuden komissio (Zentrale Kommission fur 
die Biologische Sicherheit), joka toimii moni­
tieteisenä asiantuntijaelimenä. Komission teh­
täväksi on säädetty tutkia ja arvioida geenitek­
niikkalakiin liittyviä turvallisuuskysymyksiä ja 
antaa suosituksia ja ohjeita liittohallitukselle ja 
osavaltioiden hallituksille. 

Geenitekniset työt luokitellaan laissa neljään 
turvallisuustasoon ottaen huomioon riskit ter­
veydelle ja ympäristölle. Liittohallitus antaa 
tarkempia määräyksiä luokittelusta turvatasoi­
hin. 

Geenitekniikkaa käyttävän laitoksen raken­
taminen ja käyttöönotto edellyttää lupaa lu­
kuunottamatta alimman turvatason laitoksia. 
Viimeksi mainittujen rakentamiseen ja käyt­
töönottoon vaaditaan ilmoitus toimivaltaiselle 
viranomaiselle. Geenitekniset jatkotutkimukset 
sekä kaupalliset kehittelyt saadaan aloittaa sen 
jälkeen, kun toimivaltaiselle viranomaiselle on 
tehty asiasta ilmoitus. Eräissä tapauksissa vaa­
ditaan kuitenkin lupa. Saksan geenitekniikka­
lakiin sisältyy yksityiskohtaiset säännökset hy­
väksymismenettelystä kuten esimerkiksi luvan 
myöntämisedellytyksistä. 

Laissa ei ole säädetty, mikä viranomainen on 
toimivaltainen viranomainen geenitekniikalla 
muunnettujen organismien suljetussa tilassa ta­
pahtuvassa käytössä. Edellä mainittu viran­
omaiskysymys säännellään osavaltioiden lain­
säädännöllä. Sen sijaan geenitekniikalla muun­
nettujen organismien tarkoituksellista levittä­
mistä ympäristöön koskeva hyväksyntä on 
geenitekniikkalaissa säädetty terveysviraston 
tehtäväksi. Geenitekniikalla muunnettujen or­
ganismien tarkoituksellinen levittäminen ympä­
ristöön muussa kuin markkinoille luovuttami­
sen tarkoituksessa ja geenitekniikalla muunnet­
tuja organismeja sisältävien tuotteiden markki­
noille luovuttaminen edellyttää terveysviraston 
lupaa. Jos tuote on hyväksytty toisessa EU:n 
jäsenmaassa, saadaan tuotetta markkinoida 
myös Saksassa ilman eri hyväksyntää. 

Geenitekniikkalakiin sisältyy myös vahinko­
jen korvaamista koskeva säännös. Sen mukaan 
korvataan vahingot, jotka ovat aiheutuneet 
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geeniteknisestä työstä peräisin olevista organis­
min ominaisuuksista. Vahinkojen korvaaminen 
rakentuu ankaran vastuun periaatteella. 

Geenitekniikkalain muutosten valmistelu on 
aloitettu Saksassa syksyllä 1992. Lain uudis­
tuksen tavoitteena on keventää geenitekniikan 
käyttöön liittyvää hallintomenettelyä sekä saat­
taa lainsäädäntö vastaamaan kaikilta osin di­
rektiivien vaatimuksia. 

Tanska 

Tanskassa tuli voimaan laki ympäristöstä ja 
geenitekniikasta (lov om miljö og genteknologi) 
vuonna 1986. Laki oli sisällöltään tiukempi 
kuin EY:n direktiivit. Lain mukaan geenitek­
niikalla muunnettujen organismien tarkoituk­
sellinen levittäminen ympäristöön oli pääsään­
töisesti kielletty. Levittäminen oli kuitenkin 
sallittua erityistapauksissa ympäristöministeri­
ön luvalla. Koska lain säännökset eivät vastan­
neet geenitekniikkadirektiivien vaatimuksia, 
kumottiin laki uudella ympäristö- ja geenitek­
niikkalailla (lov om miljö og genteknologi), 
joka tuli voimaan 23 päivänä lokakuuta 1991. 

Uusi laki vastaa sisällöltään geenitekniikka­
direktiivejä. Laki koskee geenitekniikalla 
muunnettujen organismien valmistusta ja käyt­
töä. Lain suljetussa tilassa tapahtuvaa käyttöä 
koskevia säännöksiä sovelletaan geenitekniikal­
la muunnettujen mikro-organismien lisäksi 
myös kasveihin ja eläimiin. Geenitekniikalla 
muunnettujen organismien käyttöä ja valmista­
mista koskevaa tutkimusta voidaan harjoittaa 
ainoastaan laboratorioissa, jotka on hyväksytty 
tähän tarkoitukseen työsuojelulain (lov om 
arbejdsmiljö) nojalla. Geenitekniikalla muun­
nettujen organismien käyttöön suljetussa tilassa 
tuotannollisessa tarkoituksessa vaaditaan lää­
ninhallituksen (amtsrådet) hyväksyntä. 

Geenitekniikalla muunnettujen organismien 
tarkoituksellinen levittäminen ympäristöön on 
mahdollista ympäristöministeriön luvalla. Jos 
geenitekniikalla muunnettuja organismeja sisäl­
tävä tuote on hyväksytty toisessa EU:n jäsen­
maassa, ei tuotteen markkinoille luovuttami­
seen Tanskassa vaadita erillistä hyväksyntää. 

Vuodesta 1987 lukien geeniteknistä toimin­
taa ja geenitekniikalla valmistettuja tuotteita 
koskevia tietoja on talletettu rekisteriin. 

Geenitekniikkalain nojalla on annettu useita 
alemmanasteisia säännöksiä muun muassa gee­
nitekniikalla muunnettujen organismien kulje-

tuksesta ja tuonnista, hyväksymismenettelystä 
sekä maksuista. Direktiivin (90/219/ETY) osal­
ta toimivattaisiksi viranomaisiksi on määrätty 
ympäristöministeriö ja työministeriö sekä di­
rektiivin (90/220/ ETY) osalta ympäristöminis­
teriö. 

Norja 

Norjan hallitus antoi lokakuussa 1992 par­
lamentille (stortinget) hallituksen esityksen gee­
niteknologialaiksi (lov om framstilling og bruk 
av genmodifiserte organismer; genteknologilo­
ven). Laki vahvistettiin maaliskuussa 1993. 
Laki pohjautuu bioteknologiatoimikunnan 
(bioteknologi utvalget) mietintöön, joka val­
mistui vuonna 1991. 

Laki koskee geenitekniikalla muunnettujen 
mikro-organismien, eläinten ja kasvien valmis­
tamista ja käyttöä. Lain tavoitteena on turvata 
geenitekniikalla muunnettujen organismien val­
mistus ja käyttö ilman ympäristöhaittoja. Gee­
nitekniikalla muunnettujen organismien valmis­
tuksen ja käytön on tapahduttava yhteiskun- -
nallisesti hyväksyttävänä tavalla ottaen huo­
mioon kestävän kehityksen periaatteet. 

Laki sisältää säännökset geenitekniikalla 
muunnettujen organismien suljetussa tilassa ta­
pahtuvaa käyttöä ja tarkoituksellista ympäris­
töön levittämistä koskevasta hyväksymismenet­
telystä. Geenitekniikalla muunnettujen organis­
mien valmistus ja käyttö on sallittua laborato­
rioissa ja laitoksissa, jotka on hyväksytty tähän 
tarkoitukseen. Geenitekniikalla muunnettujen 
organismien valmistus ja käyttö suljetussa ti­
lassa edellyttää ilmoitusta. 

Ilmoitusta vaaditaan myös geenitekniikalla 
muunnettujen organismien tarkoitukselliseen 
levittämiseen ympäristöön. Ilmoituksen hyväk­
symisen edellytyksenä on, ettei käytöstä aiheu­
du ympäristö- tai terveyshaittoja. Tarkoituksel­
lisella levittämisellä on lisäksi oltava yhteiskun­
nallista hyötyarvoa ja sen on edistettävä kes­
tävää kehitystä. 

Laki sisältää erityiset säännökset asiakirjojen 
julkisuudesta sekä julkisista kuulemisista. 

Geenitekniikalla muunnettujen organismien 
käytöstä aiheutuvien vahinkojen korvaamiseen 
sovelletaan ankaran vastuun periaatetta. 

Lakiin sisältyy myös hyväksymismenettelyä 
koskevat siirtymäsäännökset. 

Geenitekniikkalain mukaisina toimivaltaisina 
viranomaisina on sosiaaliministeriö suljetussa 
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tilassa tapahtuvan käytön osalta ja ympäristön­
suojeluministeriö tarkoituksellisen ympäristöön 
levittämisen osalta. 

Ruotsi 

Vuonna 1980 Ruotsin hallitus asetti yhdis­
telmä-DNA-toimikunnan, jonka tehtäväksi tuli 
edistää turvallisuutta yhdistelmä-DNA-teknii­
kan ja vastaavien tekniikoiden käytössä. 

Geenitekniikalla muunnettuja organismeja 
koskevat säännökset sisällytettiin vuonna 1989 
kasvinsuojelulakiin (växtskyddslagen). Sään­
nösten mukaan viranomaiset voivat kieltää tai 
asettaa ehtoja kasveihin sovellettavan geenitek­
niikan käytölle, geeniteknisesti muunnetuille 
kasveille ja kasvinjalostuksessa sovellettaville 
geeniteknisesti muunnetuille organismeille. 

Ruotsin hallitus asetti parlamentaarisen toi­
mielimen vuonna 1990 selvittämään geenitek­
niikkaan liittyviä kysymyksiä. Toimielimen 
mietintö valmistui syyskuussa 1992. Toimielin 
teki varsin laajan selvityksen geenitekniikan 
käytöstä ja sääntelystä Ruotsissa ja muissa 
maissa. Toimielin ehdotti geenitekniikkaa kos­
kevien säännösten sisällyttämistä ympäristön­
suojelulakiin (miljöskyddslagen), kasvinsuojelu­
lakiin (växtskyddslagen), rehulakiin (lagen om 
roder), kotieläinten valvontaa koskevaan lakiin 
(lagen om kontroll av husdjur m.m.) ja biolo­
gisten torjunta-aineiden ennakkotarkastuksesta 
annettuun lakiin (lagen om förhandsgranskning 
av biologiska bekämpningsmedel). 

2.3. Nykytilan arviointi 

Suomen voimassa olevaan lainsäädäntöön ei 
sisälly erityisiä mainintoja geenitekniikalla 
muunnetuista organismeista ja niiden käytöstä. 
Geenitekniikalla muunnettuja organismeja ei 
myöskään ole nimenomaisesti suljettu minkään 
lainsäädännön soveltamisalan ulkopuolelle. 

Geenitekniikalla muunnettujen organismien 
käytön eri vaiheisiin voidaan soveltaa eri alojen 
lainsäädäntöä varsin vaihtelevasti. Tämä kos­
kee erityisesti ennakkovalvontaa, jonka suhteen 
puutteellisimmin ovat säännellyt eräät tutki­
mus- ja kehittämiskoevaiheen sovellutusalat 
Kattavimmin ennakkovalvonnan suhteen on 
säännelty tuotteiden markkinoille luovuttami-

nen. ~ui~enkin geenitekniikalla muunnettujen 
orgamsmten käytön keskeiseltä sovellutusalal­
ta, elintarviketuotannosta, puuttuu ennakko­
valvonta lukuunottamatta elintarvikkeiden lisä­
aineiden hyväksyntää. 

Eri toimien ympäristö- ja terveysvaikutusten 
ehkäisemisestä säädetään nykyisin lähinnä ym­
päristönsuojelu- ja terveydenhoitolainsäädän­
nössä. Geenitekniikan ympäristövaikutusten 
torju~.inen ra~entu~ tällä hetkellä erityisesti 
ympänstönsuojelulamsäädäntöön perustuvan 
jälkivalvonnan pohjalle. Tehokkaimmin voi­
massa olevan lainsäädännön säännöksiä voi­
daan . so~eltaa geenitekniikalla muunnettujen 
orgamsmten käytön rajoittamiseen ja kieltämi­
seen. 

Geenitekniikan erityislainsäädännön puuttu­
essa geenitekniikan hallinto on vailla säädös­
pohjaa. Geenitekniikkaan liittyvät viranomais­
tehtävät hoidetaan useilla hallinnonaloilla riip­
puen sovellutusalasta. Geenitekniikan turvalli­
suuskysymyksiä selvittämään lääkintöhallitus 
asetti vuonna 1978 yhdistelmä-DNA-asiantun­
tijatyöryhmän, joka toimi myös geenitekniikan 
käytön turvallisuutta koskevana neuvoa-anta­
vana elimenä vuoden 1991 loppuun saakka. 
Vuonna 1992 valtioneuvosto asetti viranomais­
ten yhteistyöelimeksi biotekniikan neuvottelu­
kunnan, joka on antanut yhdistelmä-DNA­
asiantuntijaryhmän tavoin lausuntoja geenitek­
nisiä tutkimuksia koskevista ilmoituksista. 
Kummallakaan toimielimellä ei kuitenkaan ole 
viranomaisvaltuuksia eikä lainsäädännöllistä 
perustaa. 

Geenitekniikan käyttö on viime vuosina li­
sääntynyt voimakkaasti eri sovellutusalueilla 
s~kä Suomessa että muissa maissa. Suljetussa 
tilassa tapahtuvan käytön lisäksi sovellutusalu­
eena on yhä enemmän ollut tarkoituksellinen 
ympäristöön levittäminen. 

Geenitekniikalla muunnettujen organismien 
käyttöön tarvitaan eri sovellutusalueita koske­
yat yhdenmukaiset perussäännökset, jotka poh­
Jautuvat ympäristö- ja terveysvaikutusten en­
naltaehkäisyn periaatteelle. 

Myös ~iranomaisten yhteistyö ja työnjako 
geemteknnkan ennakko- ja jälkivalvonnassa 
vaatii säädöspohjaista selventämistä. 

Geenitekniikan käytön sääntelyä edellyttää 
myös ETA-sopimus, jonka mukaan EY:n gee­
nitekniikkadirektiivit on pantava täytäntöön 
Suomessa 1 päivästä tammikuuta 1995. 
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3. Esityksen tavoitteet ja keskeiset 
ehdotukset 

3.1. Tavoitteet ja keinot niiden saavuttamiseksi 

Suomessa ei ole toistaiseksi voimassa geeni­
tekniikalla muunnettuja organismeja koskevaa 
lainsäädäntöä. Lakiesityksen tavoitteena on 
saattaa Suomessa voimaan kansainväliset kri­
teerit täyttävä geenitekniikkaa koskeva lainsää­
däntö. Esityksen nojalla Suomessa saatettaisiin 
voimaan EY:n geenitekniikalla muunnettujen 
organismien käyttöä ja markkinoille luovutta­
mista koskevat säännökset siten kuin ETA­
sopimus sitä edellyttää. Geenitekniikkalailla 
asetettaisiin toiminnanharjoittajalle yleisiä vel­
vollisuuksia siten, että ehkäistään· geeniteknii­
kan käytöstä ympäristölle ja ihmisen terveydel­
le ja omaisuudelle mahdollisesti aiheutuvia 
haittoja. 

Geenitekniikkalain tavoitteena on edistää 
geenitekniikan turvallista käyttöä ja kehitty­
mistä eettisesti hyväksyttävällä tavalla sekä 
ehkäistä geenitekniikalla muunnettujen orga­
nismien käytöstä ympäristölle ja ihmisen ter­
veydelle ja omaisuudelle mahdollisesti aiheutu­
via haittoja. Geenitekniikkalain tavoitteena on 
myös, että geenitekninen toiminta saatetaan 
Suomessa viranomaisten valvontaan. 

Geenitekniikan turvallisen käytön edistämi­
nen ja geenitekniikan kehittäminen ovat omi­
aan edistämään alan tutkimusta ja tuotekehi­
tystä. Geenitekniikan kehittämisen kannalta on 
tarpeen määritellä ne toimenpiteet, joilla voi­
daan arvioida ja vähentää niitä mahdollisia 
vaaroja ja haittoja, joita saattaa esiintyä, kun 
geenitekniikalla muunnettuja organismeja käy­
tetään suljetussa oloissa, levitetään tarkoituk­
sellisesti ympäristöön tai markkinoidaan kau­
pallisina tuotteina. Lisäksi on tarpeen asettaa 
asianmukaiset vaatimukset geenitekniikan käy­
tön ja sitä koskevan toiminnan turvallisuudelle. 
Lain tavoitteena on luoda ennakkovalvontajär­
jestelmä, joka kattaa geenitekniikan käytön 
kaikissa eri vaiheissa alkaen tutkimuksesta ja 
päätyen geenitekniikalla muunnettuja organis­
meja sisältävän markkinoille luovuttettavan 
tuotteen ennakkohyväksyntään. 

Tavoitteiden toteuttamiseksi esityksessä eh­
dotetaan perustettavaksi geenitekniikan lauta­
kunta, joka olisi sosiaali- ja terveysministeriön 
yhteydessä. Lautakunta toimisi geenitekniikka­
lain mukaisena ennakkohyväksyntä- ja rekiste­
riviranomaisena. Geenitekniikan lautakunta 

valvoisi, että geenitekniikalla muunnettujen or­
ganismien käytöstä mahdollisesti aiheutuvien 
haittojen arviointi on suoritettu lain mukaises­
ti. Lautakunnalle olisi tehtävä ilmoituksia. 

Geeniteknisen tutkimuksen ja erityisesti sen 
sovelluksien eettisen arvioinnin tarvetta aiheut­
taa tutkimuksen eteneminen nopeasti uusille 
alueille. Eettisen arvioinnin perusteet ja mene­
telmät ovat kuitenkin vielä kansainvälisestikin 
kehittymättömät ja jatkuvasti muuttuvat. Li­
säksi on osittain kysymys arvoista ja arvostuk­
sista, joiden täsmällinen määritteleminen sää­
döksissä on lähes mahdotonta. Tämän vuoksi 
erityisiä säännöksiä eettisestä arvioinnista ei ole 
ehdotettu erikseen säädettäväksi. 

Geenitekniikalla muunnettuihin organismei­
hin mahdollisesti liittyvien riskien tarkkaa 
luonnetta ja laajuutta ei tunneta ja riskit on 
usein arvioitava tapauskohtaisesti. Ihmisen ter­
veydelle ja ympäristölle mahdollisesti aiheutu­
vien vaarojen arvioimiseksi on tarpeen määri­
tellä niitä koskevat vaatimukset ja menettely­
tavat. Esityksessä suljetussa käytössä olevat 
geenitekniikalla muunnetut organismit luokitel­
taisiin niiden käytöstä mahdollisesti aiheutuvi­
en riskien mukaan. Geenitekniikalla muunnet­
tujen organismien tutkimus- ja kehittämiskoe 
on useissa tapauksissa tarpeellista, jotta geeni­
tekniikalla muunnettuja organismeja sisältävä 
tuote voidaan kehittää lopulliseen muotoonsa, 
selvittää sen turvallisuus ja sitten luovuttaa se 
turvallisesti markkinoille. Tällainen tutkimus­
ja kehittämiskoe voidaan tehdä usealla eri 
tavalla riippuen siitä, minkälaiseen käyttötar­
koitukseen tuote on tarkoitettu. Kasveja levi­
tetään ympäristöön tavanomaisissa tutkimus­
ja kehittämiskokeissa, toisin sanoen markki­
noille tarkoitettua kasvia testataan esimerkiksi 
pellolla. Lääkkeiden kohdalla ympäristöön le­
vittäminen tapahtuu kliinisissä kokeissa, toisin 
sanoen tuotetta testataan vapaaehtoisilla koe­
henkilöillä. Elintarvikkeita taas testataan esi­
merkiksi koemaistajilla. 

Esityksen mukaan geenitekniikalla muunnet­
tujen organismien levittäminen ympäristöön 
olisi suoritettava vaiheperiaatteen mukaisesti 
siten, että geenitekniikalla muunnettujen orga­
nismien eristystä lievennetään ja levityksen 
laajuutta lisätään vähitellen. Seuraavaan vai­
heeseen siirtyminen sallittaisiin vain siinä ta­
pauksessa, että arvioinnit aiempien vaiheiden 
vaikutuksista ihmisen ja ympäristön terveydelle 
olisivat turvallisuuden kannalta myönteiset. 
Kutakin vaihetta varten toiminnanharjoittajan, 
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tutkijan tai muun vastaavan olisi tehtävä ilmoi­
tus asiasta geenitekniikan lautakunnalle. 

Turvallisuuden varmistamiseksi mitään gee­
nitekniikalla muunnettua organismia sisältävää 
tuotetta ei saisi luovuttaa markkinoille, ennen­
kuin se tutkimus- ja kehittämisvaiheessa on 
riittävästi testattu terveysvaarojen suhteen ja 
siinä ympäristössä, johon tuotteen käyttö voi 
vaikuttaa. Jos geenitekniikalla muunnettua or­
ganismia sisältävän tuotteen markkinoille luo­
vuttaminen tapahtuisi ensimmäisen kerran 
ETA-alueella Suomessa, ilmoitus osoitettaisiin 
geenitekniikan lautakunnalle. Esityksen mu­
kaan geenitekniikan lautakunta käsittelee il­
moituksen geenitekniikkalain säännösten mu­
kaisesti ja direktiivin 90/220/ETY menettelyta­
poja noudattaen. 

3.2. Keskeiset ehdotukset 

Esityksen mukaisesti laissa säädettäisiin gee­
nitekniikalla muunnettujen organismien valmis­
tamisesta ja käytöstä sekä geenitekniikalla 
muunnettujen organismien tarkoituksellisesta 
levittämisestä ympäristöön tutkimus-, tuoteke­
hitys- ja markkinointitarkoituksessa. Toiminta 
saatettaisiin viranomaisvalvonnan piiriin siten, 
että käytössä olisi ennakkovalvontamenettely. 
Vaikka hallinnossa onkin yleinen suuntaus 
lupajärjestelmien purkamiseen, on geeniteknii­
kalla muunnettujen organismien osalta olemas­
sa ilmeinen tarve luoda uusi ilmoitusjärjestelmä 
ympäristön ja ihmisen terveyden sekä turvalli­
suuden varmistamiseksi sekä ETA-sopimuksen 
velvoitteiden täyttämiseksi. 

Lakiehdotus sisältää lukuisia valtuutussään­
nöksiä. Koska geenitekniikkaa koskevat direk­
tiivit, jotka geenitekniikkalailla on tarkoitus 
panna kansallisesti täytäntöön, sisältävät varsin 
yksityiskohtaisia säännöksiä, on tarkoituksen­
mukaista panna direktiivit täytäntöön tältä 
osin ministeriöiden päätöksillä. Lakiehdotuk­
sen mukaan geenitekniikalla muunnetut orga­
nismit luokiteltaisiin eri ryhmiin organismien 
terveys- ja ympäristövaikutusten perusteella. 
Organismien yksityiskohtainen luokittelu on 
tarkoitus jättää asetuksen ja sosiaali- ja terve­
ysministeriön päätöksen varaan. Tämä siksi, 
että geenitekniikalla muunnettuja organismeja 
koskeva tutkimustoiminta on laajaa ja niistä 
saadaan jatkuvasti uutta tietoa. Ministeriön 
päätöksellä voidaan tarvittaessa nopeasti muut­
taa organismin luokitusta. Organismien luoki-
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tuksen arviointiperusteissa on erityistä huomio­
ta kiinnitettävä toimintaan, jossa käytetään 
tavallista vaarallisempia geenitekniikalla muun­
nettuja organismeja. Onnettomuuksien ehkäise­
miseksi olisi tarkoitus antaa säännökset tarvit­
tavista eristämistoimenpiteistä. 

Kun geenitekniikalla muunnettujen organis­
mien suljettuun käyttöön tarkoitetut tilat otet­
taisiin ensimmäistä kertaa käyttöön, siitä olisi 
ilmoitettava geenitekniikan lautakunnalle. Toi­
minnanharjoittajan olisi pidettävä kirjaa geeni­
tekniikalla muunnettujen organismien käytöstä 
suljetussa tilassa sekä geenitekniikalla muun­
nettujen organismien tarkoituksellisesta levittä­
misestä ympäristöön. 

Lakiehdotuksen mukaan hyväksytyissä ti­
loissa saisi tehdä tutkimustyötä ja harjoittaa 
teollista toimintaa, kun siitä on ilmoitettu 
geenitekniikan lautakunnalle. 

Laissa edellytettäisiin, että suljetussa tilassa 
tapahtuvassa käytössä olisi asianmukaisin toi­
menpitein varmistettava, että kaikista turvalli­
suuteen liittyvistä seikoista annetaan riittävästi 
tietoa viranomaisille. Lakiehdotuksen mukaan 
toiminnanharjoittajan on laadittava pelastus­
suunnitelma, jotta mahdollisen onnettomuuden 
sattuessa voidaan toimia tehokkaasti. 

Ryhdyttäessä tarkoituksellisesti levittämään 
geenitekniikalla muunnettuja organismeja ym­
päristöön tutkimustarkoituksessa tai ennen 
kuin luovutetaan geenitekniikalla muunnettuja 
organismeja sisältävä tuote markkinoille, olisi 
geenitekniikan lautakunnalle tehtävä ilmoitus. 
Ilmoituksessa olisi selvitettävä geenitekniikalla 
muunnetun organismin tai tuotteen ominai­
suuksia ja turvallisuutta koskevat tiedot. Näitä 
olisivat muun muassa ihmisten terveyteen ja 
ympäristöön kohdistuvien mahdollisten vaaro­
jen arviointi ja ehdotus asianmukaisista turva­
ja pelastustoimenpiteistä onnettomuustilanteis­
sa. Geenitekniikalla muunnettuja organismeja 
sisältävien tuotteiden osalta ilmoituksen tulisi 
sisältää myös tarkat ohjeet tuotteen käytöstä 
sekä suunnitellut merkinnät ja pakkaaminen. 
Geenitekniikan lautakunta voisi hyväksyä tar­
koituksellisen levittämisen ympäristöön tai 
tuotteen markkinoille luovuttamisen vasta var­
mistauduttuaan siitä, että levittäminen olisi 
turvallista ihmisen terveydelle ja ympäristölle. 

Jos geenitekniikalla muunnettuja organisme­
ja sisältävän tuotteen markkinoinnista ilmoite­
taan Suomessa, olisi ilmoitus tehtävä geenitek­
niikan lautakunnalle. Jos geenitekniikan lauta­
kunta hyväksyy ilmoituksen, sen on toimitet-
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tava ilmoitus EY:n komissiolle sekä muiden 
EU-maiden toimiva1taisille viranomaisille. Jos 
mikään EU:n jäsenvaltio ei vastustaisi tuotteen 
hyväksymistä, alkuperäisen ilmoituksen saanut 
Suomen geenitekniikan lautakunta hyväksyisi 
tuotteen luovuttamisen markkinoille. ET A-jä­
senvaltiot voivat väliaikaisesti ET A:n sekako­
mitean valvonnassa kieltää tai rajoittaa direk­
tiivin vaatimukset täyttävien tuotteiden mark­
kinoille pääsyn omalla alueellaan, jos on syytä 
epäillä, että tuote voi aiheuttaa vakavaa haittaa 
ihmi~~en terveydelle tai ympäristölle. Vastaa­
vasti jos geenitekniikalla muunnettuja organis­
meja sisältävä tuote on hyväksytty toisessa 
EU:n jäsenvaltiossa, ei tuotteen markkinoille 
luovuttamiseen Suomessa vaadittaisi erillistä 
ilmoitusta. 

Geenitekniikalla muunnettujen organismien 
käyttöä sekä lain säännösten ja alemmanasteis­
ten määräysten noudattamista valvoisivat gee­
nitekniikan lautakunta ja lautakunnan määrää­
mät tarkastajat. Geenitekniikan lautakunta pi­
täisi geenitekniikkarekisteriä, joka toimisi 
muun muassa valvonnan apuna. 

4. Esityksen vaikutukset 

4.1. Taloudelliset vaikutukset 

Maassamme ei tällä hetkellä ole järjestetty 
lainsäädäntöön perustuvaa systemaattista gee­
nitekniikan valvontaa. ETA-sopimuksen mu­
kaan neuvoston direktiiveihin (90/219/ETY) ja 
(90/220/ETY) sisältyvät geenitekniikalla muun­
nettujen organismien valvontaa koskevat mää­
räykset tulee toimeenpanna maassamme 1 päi­
västä tammikuuta 1995 alkaen. Direktiivien 
edellyttämät valvontatehtävät ovat erityisasian­
tuntemusta vaativia, joten ne tulisi toteuttaa 
keskitetysti valtionhallinnossa. Lakiin sisälty­
vät ilmoitusmenettelyt on tarkoitus järjestää 
siten, että niistä aiheutuisi mahdollisimman 
vähän kustannuksia valtiolle. Tavoitteena on, 
että geenitekniikalla muunnettujen organismien 
käyttöön suljetussa tilassa ja geenitekniikalla 
muunnettujen organismien tarkoitukselliseen 
levittämiseen sisältyvät ilmoitusmenettelyt oli­
sivat maksullisia siten, että niillä pystyttäisiin 
valtion maksuperustelain (150/92) mukaisesti 
kattamaan menettelyistä valtiolle aiheutuvat 
kustannukset. Lain täytäntöönpanon alkuvai­
heessa tarvitaan valtion rahoitusta arviolta 
1 200 000 markkaa vuodessa. Kustannukset 

koostuvat tarvittavan henkilökunnan (geenitek­
niikan lautakunnan päätoiminen sihteeri ja yksi 
avustava henkilö) palkkamenoista, geeniteknii­
kan lautakunnan toimintakustannuksista (lau­
takunnan jäsenten kokouspalkkiot, matkakus­
tannukset, julkaisutoiminta ja muut toiminnan 
järjestämisestä aiheutuvat kustannukset) sekä 
ostopalveluina hankittavista asiantuntijapalve­
luista. Rahoitusarvio on alustava ja se perustuu 
neuvottelukuntien toiminnasta saatuihin koke­
muksiin. 

Biotekniikan neuvottelukunnan järjestämän 
kyselyn perusteella on selvitetty, että maassam­
me käytetään geenitekniikalla muunnettuja or­
ganismeja noin 70 tutkimusyksikössä. Noin 
puolet (31 kappaletta) geenitekniikalla muun­
nettuja organismeja käyttävistä tutkimusyksi­
köistä ilmoitti, ettei käytössä ole eikä käytäntö 
edellytä turvaluokiteltua työskentelytilaa. Gee­
nitekniikalla muunnettujen organismien kanssa 
maassamme työskentelee arviolta 300-850 
henkilöä. Tutkimus- ja kehittämiskokeita il­
moitettiin kyselyssä olevan suunnitteilla kah­
deksassa tutkimusyksikössä. Geenitekniikalla 
muunnettujen organismien kaupallista levitystä 
ilmoitti suunnittelevaosa kolme tutkimusyksik­
köä. Alustavien arvioiden mukaan tutkimus- ja 
kehittämiskokeita ja kaupallista 1evitystä suun­
nittelevien tutkimusyksiköiden todellinen mää­
rä on todennäköisesti ilmoitettuja lukuja hie­
man suurempi. 

Kyselyn perusteella voidaan alustavasti arvi­
oida geenitekniikan valvontatehtävien laajuut­
ta. Tehtävät muodostuvat pääasiassa lautakun­
nalle tehtyjen ilmoitusten käsittelystä. Alkuvai­
heessa tutkimusyksiköiden toimitilojen hyväk­
syntä tulee todennäköisesti olemaan laajin työ­
tehtävä. Ongelmalliset ilmoitukset ja EU:n jä­
senmaiden välillä olevat ristiriitaiset tulkinnat, 
esimerkiksi riskinarvioinnista, esitellään yhtei­
sissä toimivaltaisten viranomaisten välisissä ko­
kouksissa. Tämän vuoksi valvonnan toteutta­
minen edellyttää matkustamista toimivaltaisten 
viranomaisten yhteiskokouksiin. Geeniteknii­
kan lautakunta joutuu perustamaan valvontaa 
varten rekisterin sekä järjestämään rekisterin 
ylläpidon. Lautakunnan nimeämät tarkastajat 
vastaavat toimitilojen tarkistamisesta sekä tut­
kimus- ja kehittämiskokeiden valvonnasta. 

Geenitekniikkaa koskevan lainsäädännön 
toimeenpano tulee aiheuttamaan maamme yri­
tyksille ja tutkimuslaitoksille noin 600 000 mar­
kan vuotuiset kustannukset. Yrityksille ja tut­
kimuslaitoksille aiheutuvat kustannukset koos-
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tuvat ilmoitusten sekä tehtyjen tarkastusten 
maksullisuudesta. Vaikka maksuilla pyritään 
kattamaan valvonnasta aiheutuvat kustannuk­
set ei toiminnan alkuvaiheessa todennäköisesti 
py~tytä maksuin kattamaan. kaikkia ~eenite~­
niikan valvonnan järjestämisestä valtiolle ai-
heutuvia kustannuksia. · 

4.2. Organisaatio- ja henkilöstövaikutukset 

Geenitekniikan ennakko- ja jälkivalvonta on 
tarkoitus järjestää siten, että lain mukaisista 
ilmoitusmenettelyistä sekä eräistä valvonta- ja 
rekisteröintitehtävistä huolehtisi geenitekniikan 
lautakunta. Lautakunta olisi alan keskeisten 
valvontaviranomaisten ja asiantuntijalaitosten 
yhteistyöelin, jossa päätettäisiin geenitekn.iikal­
la muunnettujen organismien käytöstä suljetus­
sa tilassa, tutkimus- ja kehittämiskokeista sekä 
geenitekniikalla muu~nettujen organismi~~ 
markkinoille luovuttamisesta. Lautakunta tuhsi 
toimimaan sosiaali- ja terveysministeriön yh­
teydessä. 

Lautakunnan palveluksessa toimisi päätoimi­
nen sihteeri (pääsihteeri) sekä mahdollisesti 
osa-aikainen avustava henkilö. Lisäksi geeni­
tekniikan lautakunta nimeäisi tarkastajia, jotka 
tekisivät käytännön tarkastuksia valvontakoh­
teisiin. Tarkastajat tultaisiin nimeämään toden­
näköisesti alan keskeisistä asiantuntijalaitoksis­
ta. 

Suunnitellussa järjestelmässä valvonnan on­
nistumisen kannalta on ratkaisevaa, että geeni­
tekniikan lautakunta voisi ostaa asiantuntija­
palveluita alan keskeisiltä asiantuntijalaitoksil­
ta, kuten kansanterveyslaitokselta ja vesi- ja 
ympäristöhallitukselta. 

4.3. Ympäristövaikutukset 

Uuden lainsäädännön tavoitteena on ennak­
kovalvonnan keinoin valvoa geenitekniikalla 
muunnetuista organismeista aiheutuvia ihmis­
ten terveyteen ja ympäristöön kohdistuvia vaa­
roja. Esityksen keskeinen periaate, riskinarvi­
ointiperiaate, on omiaan parantamaan ympä­
ristövaikutusten ennakointia ja ehkäisemään 
ympäristöhaittoja. 

5. Asian valmistelu 

5.1. Valmisteluvaiheet ja -aineisto 

Eduskunnan lausuma 

Vastauksessaan hallituksen esitykseen laeiksi 

kasvinjalostajan oikeudesta sekä siementavaran 
kaupasta annetun lain 8 §:n muuttamisesta (HE 
2411992 vp) eduskunta edellytti hallituksen 
kiirehtivän geeniteknologian käyttöä sääntele­
vän lakiehdotuksen valmistelua ja saattamista 
eduskunnan käsiteltäväksi. 

Valmisteluelimet 

Ympäristöministeriö asetti 12 päivänä huh­
tikuuta 1989 työryhmän, jonka tehtävänä oli 
selvittää biotekniikkaa koskevia säännöksiä, 
määräyksiä ja suosituksia eri maissa ja kan­
sainvälisissä järjestöissä sekä biotekniikkaa 
koskevaa Suomen lainsäädäntöä. Selvityksen 
perusteella työryhmän tuli esittää aririo Suo­
men lainsäädännön kehittämistarpeesta. Ym­
päristöministeriölle 3 päivänä elokuu.ta. 199.0 
jättämässään mietinnössä työryhmä esitti arvi­
on Suomen biotekniikkaa koskevan lainsää­
dännön kattavuudesta ja kehittämistarpeesta 
sekä teki eräitä ehdotuksia biotekniikan sään­
telyn kehittämiseksi. Työryhmä ehdotti muun 
muassa komitean asettamista lainsäädäntötyö­
tä varten. Työryhmän mietinnöstä pyydettiin 
biotekniikan kannalta keskeisimpien viran­
omaisten, tutkimuslaitosten, korkeakoulujen ja 
alan järjestöjen lausunnot. 

Valtioneuvosto asetti 3 päivänä lokakuuta 
1991 komitean, joka sai tehtäväkseen laatia 
ehdotuksen biotekniikkaa, erityisesti geenitek­
niikkaa koskevaksi lainsäädännöksi. Komitean 
tuli ehdotuksessaan ottaa huomioon, edellä 
mainittu työryhmän mietintö ja siitä saadut 
lausunnot sekä alan kansainvälinen kehitys 
erityisesti Euroopassa. Komitea sai mietintönsä 
valmiiksi 14 päivänä toukokuuta 1993. 

5.2. Lausunnot 

Biotekniikkakomitean mietinnöstä (komite­
anmietintö 1993:32) pyydettiin lausunnot kaik­
kiaan 99 taholta, joista seuraavat 71 antoivat 
lausunnon: oikeusministeriö, sisäasiainministe­
riö, valtiovarainministeriö, opetusministeriö, 
maa- ja metsätalousministeriö, liikenneministe­
riö, kauppa- ja teollisuusministeriö, sosiaali- ja 
terveysministeriö, työministeriö; 

biotekniikan neuvottelukunta, tutkimuseetti­
nen neuvottelukunta, ympäristöneuvosto; elin­
tarvikevirasto, eläinlääkintä- ja elintarvikelai­
tos, kansanterveyslaitos, kasvintuotannon tar-
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kastuskeskus, kuluttajavirasto, lääkelaitos, 
maatalouden tutkimuskeskus, metsähallitus, 
metsäntutkimuslaitos, patentti- ja rekisterihal­
litus, riista- ja kalatalouden tutkimuslaitos, 
sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittämis­
keskus (STAKES), Suomen Akatemia, Tekno­
logian kehittämiskeskus (TEKES), terveyden­
huollon oikeusturvakeskus, tietosuojavaltuute­
tun toimisto, työterveyslaitos, valtion teknilli­
nen tutkimuskeskus, vesi- ja ympäristöhallitus, 
Mikkelin lääninhallitus; 

eläinlääketieteellinen korkeakoulu, Helsingin 
yliopisto (lääketieteellinen tiedekunta, maatalo­
us- ja metsätieteellinen tiedekunta, valtiotieteel­
linen tiedekunta, biotekniikan instituutti), Jo­
ensuun yliopisto (matemaattis-luonnontieteelli­
nen tiedekunta, metsätieteellinen tiedekunta), 
Kuopion yliopisto (farmaseuttinen tiedekunta, 
lääketieteellinen tiedekunta, luonnon- ja ympä­
ristötieteiden tiedekunta, yhteiskuntatieteelli­
nen tiedekunta, koulutus- ja kehittämiskeskus), 
Oulun yliopisto (luonnontieteellinen tiedekun­
ta, lääketieteellinen tiedekunta, Biocenter Ou­
lu), Tampereen yliopisto (lääketieteellinen tie­
dekunta), Turun yliopisto (matemaattis-luon­
nontieteellinen tiedekunta, lääketieteellinen tie­
dekunta, Bioetiikan keskus), Åbo Akademi, 
Viikin tiedepuisto (Helsingin yliopiston lausun­
nossa mukana), Teknillinen korkeakoulu; 
eläinsuojeluliitto Animalia, Kuluttajat-konsu­
menterna ry, Lääkärien sosiaalinen vastuu ry, 
Natur och Miljö rf., Suomen Greenpeace ry., 
Suomen kuluttajaliitto ry., Suomen ympäristö­
oikeustieteen seura ry., Ympäristö ja kehitys 
ry., Suomen ammattijärjestöjen keskusliitto 
SAK ry., Suomen teknisten toimihenkilöjärjes­
töjen keskusliitto STTK ry., AKAVA ry. (Suo­
men eläinlääkäriliitto ry.), Kemianliitto, Teol­
lisuuden ja työnantajain keskusliitto, Kemian­
teollisuus ry., Elintarviketeollisuusliitto, Metsä­
teollisuus ry., Liiketyönantajien keskusliitto 
L TK ja Maa- ja metsätaloustuottajain keskus­
liitto MTK ry. 

Useat lausunnonantajat toteavat yleisesti 
geenitekniikkalain säätämisen olevan tarpeellis­
ta kansallisin ja kansainvälisin perustein. La­
kiehdotusta monet pitävät onnistuneena ja 
kattavana kokonaisuutena. Lainsäädäntöä 
käytännössä soveltavat tutkimuslaitokset pai­
nottavat sitä, ettei laki saa vaikeuttaa alan 
tutkimustyötä ja geenitekniikan käyttöä. Myös 
eri tahojen välisen yhteistyön tärkeyttä koros­
tetaan monissa lausunnoissa. 

6. Muita esitykseen vaikuttavia 
seikkoja 

6.1. Riippuvuus muista esityksistä 

Patenttilainsäädäntö 

Kauppa- ja teollisuusministeriön 19 päivänä 
maaliskuuta 1992 asettama toimikunta on an­
tanut 30 päivänä syyskuuta 1993 mietinnön 
(komiteanmietintö 1993:40) patenttilainsäädän­
nön uudistamista. Toimikunta on muun muas­
sa selvittänyt bioteknologisten keksintöjen suo­
jaamiseen liittyviä patenttilainsäädännön uu­
distustarpeita. 

Rikoslainsäädäntö 

Esitys liittyy myös eduskunnan käsiteltävänä 
olevaan hallituksen esitykseen rikoslainsäädän­
nön kokonaisuudistuksen toisen vaiheen käsit­
täväksi rikoslain ja eräiden muiden lakien 
muutoksiksi (HE 94/1993 vp.) Sen mukaisesti 
nykyisin aineelliseen ympäristön- ja terveyden­
suojelulainsäädäntöön sisältyvät vapausran­
gaistusseuraamuksen sisältävät rangaistussään­
nökset koottaisiin rikoslakiin. 

6.2. Riippuvuus kansainvälisistä sopimuksista ja 
velvoitteista 

Esityksellä on tarkoitus panna täytäntöön 
ETA-sopimuksen liitteeseen 20 (Ympäristö) si­
sällytetyt kaksi geenitekniikkaa koskevaa di­
rektiiviä: neuvoston direktiivi geneettisesti 
muunnettujen mikro-organismien käytöstä sul­
jetuissa oloissa ja neuvoston direktiivi geneet­
tisesti muunnettujen organismien tarkoituksel­
lisesta levittämisestä ympäristöön. 

Geenitekniikkalaki mahdollistaisi ETA-sopi­
muksen mukaisesti sen, että geenitekniikan 
turvallista käyttöä ja kehittymistä eettisesti 
hyväksyttävällä tavalla säänneltäisiin mainittu­
jen direktiivien mukaisesti. Lain nojalla olisi 
täten mahdollista antaa mainittuja EY -direktii­
vejä täydentäviä kansallisia geenitekniikkaa 
sääoteleviä normeja. 
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT 

1. Lakiehdotuksen perustelut 

1 luku. Lain tavoite, soveltamisala ja määri­
telmät 

1 §. Lain tavoite. Lailla tulisi edistää geeni­
tekniikan turvallista käyttöä ja kehittymistä. 
Lain tavoitteena olisi myös ennalta ehkäisyn 
-periaatteen mukaisesti ehkäistä jo ennakolta 
geenitekniikalla muunnettujen organismien 
käytöstä ihmisen terveydelle, omaisuudelle ja 
ympäristölle, kasvit ja eläimet mukaanlukien, 
aiheutuvia haittoja. 

Geenitekniikan turvallisen käytön ja kehitty­
misen tulisi tapahtua eettisesti hyväksyttävällä 
tavalla. Tämä merkitsisi muun muassa kestä­
vän kehityksen periaatteiden huomioon otta­
mista. Muilta osin eettisten kysymysten arvi­
ointi jäisi alan yleisesti yhteiskunnassa hyväk­
syttävien menettelytapojen varaan. 

2 §. Lain soveltamisala. Pykälän 1 momentin 
mukaan laki koskisi geenitekniikalla muunnet­
tujen organismien ja eläviä geenitekniikalla 
muunnettuja organismeja sisältävien tuotteiden 
käyttöä, valmistusta, maahantuontia, myyntiä 
ja muuta markkinoille luovuttamista. Lakia 
sovellettaisiin näin ollen geenitekniikalla muun­
nettuihin mikro-organismeihin, kasveihin ja 
eläimiin. Tuotteita, jotka on valmistettu geeni-

. tekniikalla muunnettujen organismien avulla, 
mutta eivät sisällä eläviä geenitekniikalla 
muunnettuja organismeja, valvotaan markki­
noille luovuttamisen osalta olemassa olevan 
tuotelainsäädännön avulla. Lain soveltamisala 
kattaisi myös niiden laitosten ja toimitilojen, 
joissa geenitekniikalla muunnettuja organisme­
ja on tarkoitus käyttää tai käytetään, käyttöön­
oton ja toiminnan. 

Geenitekniikalla muunnettujen organismien 
käyttöön voidaan soveltaa jo nykyisin muun 
muassa tuote-, terveydenhuolto-, työsuojelu-, 
eläinsuojelu- ja ympäristönsuojelulainsäädän­
nön säännöksiä. Eläinsuojelulainsäädännön 
nojalla on säädelty myös koe-eläintoiminnasta. 
Näitä säännöksiä sovelletaan geenitekniikka­
lain voimaantulon jälkeenkin geenitekniikalla 
muunnettuihin organismeihin. 

Geenitekniikkalain 4-6 lukua ei sovellettaisi 
geenitekniikalla muunnettujen organismien 
maantie-, rautatie-, sisävesi-, meri- ja ilmakul­
jetuksiin. Vaarallisten aineiden kuljetuksista 
annettu laki (719/94) kattaa myös geeniteknii-

kalla muunnettujen organismien kuljetukset. 
Laki sisältää kaikkia kuljetusmuotoja koskevat 
säännökset. Lain mukaan vaarallisten aineiden 
kuljetuksista vastaavalla henkilöllä on oltava 
tehtävän edellyttämä pätevyys. 

Geenitekniikkalaki ei koskisi sellaisia geeni­
teknisillä muuntamismenetelmillä valmistettuja 
organismeja, joita vanhastaan on käytetty eri­
laisissa sovelluksissa ja joiden turvallisuudesta 
on pitkäaikaista kokemusta. 

Geenitekniikkalaki ei koskisi ihmisen perin­
töaineksen muuntamista geenitekniikalla lääke­
tieteellisistä syistä. Näistä tulisi erikseen säätää 
esimerkiksi terveydenhoitoa koskevassa lain­
säädännössä. 

3 §. Määritelmät. Säännöksessä määriteltäi­
siin lain keskeiset käsitteet. Määritelmät ovat 
mahdollisimman yhdenmukaiset EY:n geeni­
tekniikkadirektiivien (90/219/ETY ja 90/220/ 
ETY) vastaavien määritelmien kanssa. 

1) Organismilla tarkoitettaisiin biologista ra­
kennetta, joka kykenee lisääntymään tai siirtä­
mään perintöainesta. Määritelmä pyritään saa­
maan mahdollisimman kattavaksi koskemaan 
kaikkia geenitekniikassa käytettäviä eliömuoto­
ja virukset mukaan luettuina. Lain sovelta­
misala koskisi kaikkia laissa tarkoitettuja or­
ganismeja, eikä mitään eliömuotoryhmää olisi 
suljettu pois lain piiristä. Näitä eliömuotoja 
ovat kasvit (mukaan lukien siemenet ja siitepö­
ly), lakkisienet, käävät ja eläimet (mukaan 
lukien hedelmöitymättömät munasolut) sekä 
mikro-organismit. Mikro-organismeja ovat sie­
net (homeet ja hiivat), alkueläimet, mikrolevät 
ja bakteerit. Näiden lisäksi mikro-organismei­
hin luettaisiin kuuluviksi virukset ja viroidit 
sekä solu- ja kudosviljelmä alkuperästä (kasvi, 
eläin) riippumatta. Pelkkää paljasta yhdistel­
mä-DNA:ta tai rekombinaattiplasmideja ei lu­
ettaisi kuuluviksi organismeihin. 

2) Geenitekniikalla muunnetulla organismilla 
tarkoitettaisiin elävää organismia, jonka perin­
töainesta on muunnettu tavalla, joka ei toteudu 
luonnossa pariutumisen tuloksena tai luonnol­
lisena yhdistelmä-DNA:na (rekombinaattina). 
Geenitekniikalla muunnettu organismi tai mik­
ro-organismi olisi siten geeniteknisin keinoin 
ihmisen toimesta perintöainekseltaan muunnet­
tu organismi. Näitä geeniteknisiä menetelmiä 
on useita. Osa vakiintuneista jalostusteknisistä 
menetelmistä, muun muassa risteytys ja valinta, 
olisi rajattu lain soveltamisalan ulkopuolelle. 
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3) Käytöllä suljetussa tilassa tarkoitettaisiin 
kaikkia toimia, joissa organismeja muunnetaan 
geenitekniikalla tai joissa geenitekniikalla 
muunnettuja organismeja viljellään, säilytetään, 
käytetään, siirretään, tuhotaan tai hävitetään ja 
joissa käytetään fysikaalisia tai fysikaalisten 
menetelmien ohella kemiallisia tai biologisia 
taikka molempia eristämismenetelmiä organis­
mien pääsyn rajoittamiseksi väestön keskuu­
teen tai ympäristöön. Termi olisi määritelty 
mahdollisimman kattavaksi käsittäen kaiken 
geenitekniikalla muunnettuja organismeja kos­
kevan toiminnan eristetyssä tilassa kuten labo­
ratoriossa. 

Toiminnan suljetussa tilassa tulee tapahtua 
suljetun systeemin periaatteiden mukaan, toisin 
sanoen elävien organismien käsittelyn tulee 
tapahtua niin, että niiden pääseminen väestön 
keskuuteen tai ympäristöön on supistettu mah­
dollisimman vähiin tai täysin estetty. 

Tila täytyy eristää aina vähintään fysikaali­
silla menetelmillä. Yksinkertaisimmillaan fysi­
kaalinen eristämismenetelmä on laboratoriota 
tai rakennusta ympäröivät rakennustekniset 
rakenteet yhdessä asianmukaisten työskentely­
tapojen kanssa. Tätä eristämistä voidaan tehos­
taa vielä sallimalla tiloissa työskentely ainoas­
taan tähän nimetyille henkilöille. Vaativimmat 
fysikaaliset eristämismenetelmät käsittävät 
muun muassa tilojen eristämisen ympäristöstä, 
tulo- ja poistoilman suodatuksen sekä tilojen 
alipaineistamisen. Tilat voidaan fysikaalisten 
menetelmien lisäksi eristää kemiallisilla tai bio­
logisilla menetelmillä. Esimerkkinä kemiallises­
ta eristämismenetelmästä voidaan mainita sul­
jetusta systeemistä poistuvien viemäripäästöjen 
desinfiointi sopivalla kemikaalilla. Biologinen 
eristämismenetelmä on tehokas lisäeristys, joka 
saavutetaan siten, että käytettävä geeniteknii­
kalla muunnettu organismi tehdään sellaiseksi, 
että se ei pysty elämään tai lisääntymään 
laboratorio-olosuhteiden ulkopuolella. Tämä 
voidaan aikaansaada esimerkiksi muuttamalla 
organismin ravintovaatimuksia niin, että se 
tarvitsee kasvutekijää, jota ei luonnossa esiin­
ny. 

4) Tarkoituksellisella levittämisellä ympäris­
töön tutkimusta ja kehittämistä tai muuta tar­
koitusta kuin markkinoille luovuttamista varten 
(tutkimus- ja kehittämiskoe) tarkoitettaisiin 
geenitekniikalla muunnettujen organismien vie­
mistä ympäristöön ilman, että käytetään fysi­
kaalisia tai fysikaalisten menetelmien ohella 
kemiallisia tai biologisia taikka molempia eris-

tämismenetelmiä. Laissa tämäntyyppinen levi­
tys määriteltäisiin termillä tutkimus- ja kehittä­
miskoe, joka tarkoitta3si geenitekniikalla muun­
nettujen organismien suoraa tai epäsuoraa tar­
koituksellista päästöä ympäristöön suljettujen 
tilojen ulkopuolelle millä tahansa tavalla. Tut­
kimusten tarkoituksena olisi selvittää geenitek­
niikalla muunnettujen organismien tai niitä 
sisältävien tuotteiden vaikutuksia ihmiseen tai 
ympäristöön. Tutkimus- ja kehittämiskokeen 
luonteeseen kuuluu se, että .toiminta on kont­
rolloitua ja valvonnassa. Useimmiten tutkimus­
ja kehittämiskoe liittyy geenitekniikalla muun­
netun organismin ympäristövaikutusten tutki­
miseen ja se on osa tuotekehitystyötä. 

Lain määrittelemä termi tutkimus- ja kehit­
tämiskoe tarkoittaisi kaikkea ympäristöön 
päästämistä niin, että se ei olisi rajattu esimer­
kiksi kasveilla tai mikro-organismeilla tapahtu­
vaksi. Sen mukaan muun muassa eläviä geeni­
tekniikalla muunnettuja organismeja sisältävillä 
lääkkeillä suoritettavat kliiniset kokeet ja tuo­
tekehitysvaiheessa olevalla elintarvikkeella teh­
tävä koemarkkinointi olisivat laissa tarkoitet­
tuja tutkimus- ja kehittämiskokeita. 

5) Markkinoille luovuttamisella tarkoitettai­
siin geenitekniikalla muunnetun organismin tai 
elävää geenitekniikalla muunnettua organismia 
sisältävien tuotteiden maahantuontia, myyntiä 
ja muuta siihen verrattavaa markkinoille luo­
vuttamista ensimmäisen kerran Suomessa tai 
ETA-alueella. Kyseessä on tällöin kaupallinen 
toiminta. Tutkimuslaitosten välinen luovutus ei 
olisi markkinoille luovuttamista. Luonteen­
omaista tälle toiminnalle on markkinoille luo­
vuttamisen laajuus. Markkinoille luovuttami­
sen sääntely ei koskisi tukku-, vähittäis- tai 
jälleenmyyntiä kuluttajille. 

6) Käyttäjällä tarkoitettaisiin luonnollista tai 
oikeushenkilöä, joka vastaa geenitekniikalla 
muunnettujen organismien käytöstä suljetussa 
tilassa tai joka vastaa geenitekniikalla muun­
nettujen organismien tarkoituksellisesta levittä­
misestä ympäristöön tutkimus- ja kehittämis­
tarkoituksessa tai markkinoille luovuttamises­
ta. 

7) Ilmoituksella tarkoitettaisiin geeniteknii­
kan lautakunnalle toimitettavia tämän lain 
mukaisia asiakirjoja, joissa selvitetään geenitek­
niikalla muunnetun organismin ominaisuuksia, 
vaikutuksia, käytettävien tilojen eristämistoi­
menpiteitä, käyttöä sekä muita tarpeellisiksi 
katsottavia asetuksessa määriteltäviä tietoja. 
Ilmoittajalla tarkoitettaisiin luonnollista tai ju-
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ridista henkilöä, joka vastaa asiakirjojen toi­
mittamisesta viranomaiselle sekä asiakirjojen 
sisällöstä ja oikeellisuudesta. 

8) Vaikutusten arvioinnilla tarkoitettaisiin nii­
den vaikutusten ja riskien arviointia, jotka 
geenitekniikalla muunnetun organismin käyttö 
suljetussa tilassa tai geenitekniikalla muunne­
tuo organismin tai sitä sisältävän tuotteen 
käyttö tai levittäminen saattaa aiheuttaa ihmi­
sen terveydelle ja ympäristölle kasvit ja eläimet 
mukaanlukien. Tämä riskianalyysi käsittäisi 
muun muassa kaikkien niiden haitallisten seu­
rausten arvioinnin, joita geenitekniikalla muun­
nettujen organismien käytöstä suljetussa tilassa 
tai geenitekniikalla muunnettujen organismien 
levittämisestä ympäristöön aiheutuu tai saattaa 
aiheutua. Myös vahingossa· suljetusta tilasta 
tapahtuvien päästöjen mahdolliset vaikutukset 
olisi arvioitava riskianalyysiä tehtäessä. 

9) Toiminnanharjoittajalla tarkoitettaisiin si­
tä, joka valmistaa, käyttää suljetussa tilassa, 
levittää tarkoituksellisesti ympäristöön, tuo 
maahan tai luovuttaa markkinoille geeniteknii­
kalla muunnetun organismin tai elävää geeni­
tekniikalla muunnettua organismia sisältävän 
tuotteen. Sen lisäksi toiminnanharjoittajalla 
tarkoitettaisiin sitä, joka hallitsisi geeniteknii­
kalla muunnettujen organismien käsittelyyn 
tarkoitettua laitosta tai sen osaa. 

Pykälän 2 momentin valtuutussäännöksen 
mukaan asetuksella ja sen nojalla sosiaali- ja 
terveysministeriön päätöksellä voitaisiin mää­
rätä tarkemmin edellä 1 momentin 1 kohdassa 
tarkoitetuista organismeista ja 2 kohdassa tar­
koitetuista geeniteknisistä muuntamismenetel­
mistä. 

2 luku. Viranomaiset 

4 §. Ohjaus ja valvonta. Geenitekniikkalain ja 
sen nojalla annettavien säännösten ja alem­
manasteisten määräysten noudattamisen ohjaus 
ja valvonta yleisesti ja erityisesti terveyteen 
liittyvissä kysymyksissä kuuluisi sosiaali- ja 
terveysministeriölle. Koska laissa ei ole määri­
telty erikseen tehtäviä terveys- tai ympäristö­
haittojen ehkäisemiseksi ja torjumiseksi, on 
tärkeää, että yhdelle ministeriölle on annettu 
yleinen ohjaus- ja valvontavastuu lain ja sen 
nojalla annettujen säännösten ja määräysten 
noudattamisesta. 

Ympäristöministeriölle kuuluisi geenitekniik­
kalainsäädännön mukainen ohjaus ja valvonta 

geenitekniikalla muunnettujen organismien 
käytöstä aiheutuvien ympäristöhaittojen ehkäi­
semisen osalta. 

Biotekniikan tärkeimmät kaupalliset sovel­
lukset ja tutkimus ovat tällä hetkellä pääasiassa 
keskittyneet terveydenhuollon tuotteisiin sekä 
kemian ja elektroniikkateollisuuteen. Tulevai­
suudessa on kuitenkin odotettavissa, että myös 
erityisesti maatalouden ja ympäristöteknologi­
an alueilla tuotekehitys ja tutkimus lisääntyvät. 
Tämän johdosta geenitekniikkaa käyttämällä 
valmistettujen tuotteiden ja prosessien ympäris­
tötekijöiden arviointiin ja mahdollisten haital­
listen ympäristövaikutusten estämiseen on kiin­
nitettävä erityistä huomiota. Tältä osin geeni­
tekniikkaa koskevan lainsäädännön kehittämis­
ja valmisteluvastuu kuuluisi ympäristöministe­
riölle. 

5 §. Geenitekniikan lautakunta. Geenitekniik­
kalain mukaiset tärkeimmät tehtävät kuten 
ilmoitusjärjestelmään pohjautuva ennakkoval­
vonta, rekisteröinti ja jälkivalvonnan järjestä­
minen tulisi hoitaa keskitetysti sen sijaan, että 
tehtävät hajautettaisiin usealle hallinnonalalle. 
Näihin tehtäviin ehdotetaan perustettavaksi 
geenitekniikan lautakunta, joka olisi toimival­
tainen viranomainen lain soveltamisessa ja toi­
meenpanossa. Lautakunta olisi hallinnollisesti 
sijoitettu sosiaali- ja terveysministeriön yhtey­
teen. 

Asetuksella olisi tarkoitus säätää geeniteknii­
kan lautakunnan tehtäviksi: 

1) geenitekniikkalain 4--6 luvun mukaisten 
ilmoitusten käsittely ja niistä päättäminen, 

2) lain 3-6 luvun ja soveltamisen kannalta 
tarpeellisten ohjeiden antaminen, 

3) lain 16, 18 ja 21 §:n tapauskohtaisten 
määräysten antaminen lain mukaisten ilmoitus­
ten johdosta, 

4) lain 8 luvun mukaisena rekisteriviran­
omaisena toimiminen, 

5) muille viranomaisille annettavien geeni­
tekniikalla muunnettujen organismien käyttöä 
koskevien lausuntojen valmistelu, 

6) geenitekniikalla muunnetuilla organis­
meilla tapahtuvien eri toimintojen valvonnasta 
ja täytäntöönpanosta huolehtiminen, 

7) tarvittaessa geenitekniikalla muunnettujen 
organismien käytön rajoittaminen tai sen kiel­
täminen lain 22 §:n mukaisesti sekä 

8) tarvittaessa uhkasakon sekä teettämis- ja 
keskeyttämisuhan määrääminen. 

Lautakunnan asettaisi valtioneuvosto sosiaa­
li- ja terveysministeriön esityksestä. Sen toimi-
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kausi olisi viisi vuotta. Lautakunta koostuisi 
sen toimialaan perehtyneistä henkilöistä. Gee­
nitekniikan käytön kannalta tärkeimpien hal­
linnonalojen tulisi olla edustettuina lautakun­
nassa. Lautakunnalla tulisi olla käytettävissä 
myös juridista asiantuntemusta. Tarkemmat 
säännökset lautakunnan kokoonpanosta ja asi­
oiden käsittelystä lautakunnassa annettaisiin 
asetuksella. 

Asetuksella on tarkoitus säätää, että lauta­
kunnan muodostaisivat lautakunnan puheen­
johtaja, varapuheenjohtaja ja enintään viisi 
muuta jäsentä sekä heidän henkilökohtaiset 
varajäsenensä. Lautakunnassa olisi oltava 
edustaja sosiaali- ja terveyshallinnosta, maa- ja 
metsätaloushallinnosta, kauppa- ja teollisuus­
hallinnosta sekä ympäristöhallinnosta. 

Rikoslain 40 luvun salassapitorikoksia, asia­
kirjan luvatonta paljastamista ja lahjoman ot­
tamista koskevat rangaistussäännökset koske­
vat virkamiestä ja julkisyhteisön työntekijää. 

6 §. Asiantuntijaviranomaiset ja -laitokset. Eh­
dotettu laki lisää ilmeisesti tarvetta tehdä eten­
kin riskinarviointiin liittyviä tutkimuksia ja 
selvityksiä sekä käyttää hyväksi tällaisiin teh­
täviin kykeneviä tutkimus- ja muita laitoksia. 
Tähän tarvittavaa asiantuntemusta on eräillä 
valtion tutkimuslaitoksilla ja viranomaisilla, 
joita tulisi voida käyttää tarvittaessa hyväksi. 

Geenitekniikan asiantuntijaviranomaisten ja 
-laitosten tehtäviin kuuluisi muun muassa an­
taa geenitekniikan lautakunnalle ja eri hallin­
nonaloille lausuntoja geenitekniikkalain toi­
meenpanoon liittyvissä asioissa, avustaa edellä 
mainittuja viranomaisia tarkastusten tekemises­
sä, tehdä näiden viranomaisten pyynnöstä gee­
nitekniikkalain täytäntöönpanemiseksi tarpeel­
lisia selvityksiä ja tutkimuksia sekä antaa vi­
ranomaisille muuta asiantuntija-apua. 

Tarkoitus on, että asetuksella määrättäisiin 
asiantuntijaviranomaisiksi ainakin lääkelaitos, 
elintarvikevirasto, Suomen Ympäristökeskus, 
eläinlääkintä- ja elintarvikelaitos ja kasvintuo­
tannon tarkastuskeskus sekä geenitekniikan 
asiantuntijalaitoksiksi kansanterveyslaitos, työ­
terveyslaitos, maatalouden tutkimuskeskus ja 
Valtion teknillinen tutkimuskeskus. Säännös ei 
estä käyttämästä viranomaisten tarvitsemissa 
tutkimuksissa tai selvityksissä myös muita kuin 
asetuksella määrättyjä asiantuntijalaitoksia. 

7 §. Tarkastajat. Sen lisäksi mitä lain 4 ja 
5 §:ässä säädettäisiin valvonnasta, huolehtisivat 
geenitekniikkalain, -asetuksen ja ministeriöiden 
päätösten sekä geenitekniikan lautakunnan te-

kemien päätösten noudattamista koskevasta 
valvonnasta tarkastajat, jotka geenitekniikan 
lautakunta määräisi tähän tehtävään. 

Tarkastajista säädettäisiin tarkemmin ase­
tuksella. 

3 luku. Toiminnanharjoittajan yleiset velvolli­
suudet 

8 §. Vaikutusten arviointi ja huolellisuusvelvoi­
te. Geenitekniikkalain nojalla asetettaisiin toi­
minnanharjoittajalle yleinen huolellisuusvelvoi­
te terveys- ja ympäristöhaittojen ehkäisemisek­
si. Huolellisuusvelvoitteella tarkoitetaan muun 
muassa, että 

- perehdytään käsiteltävän geenitekniikalla 
muunnetun organismin ominaisuuksiin ja teh­
dään geenitekniikalla muunnetun organismin 
käyttöä koskeva riskianalyysi ennen kuin orga­
nismia käytetään tai sitä valmistetaan. Tarkoi­
tuksena on tunnistaa mahdolliset ihmisen ter­
veydelle tai ympäristölle aiheutuvat haitat, jot­
ka johtuisivat geenitekniikalla muunnetun or­
ganismin käytöstä suljetussa tilassa tai sen 
tahattomasta taikka tarkoituksellisesta levittä­
misestä ympäristöön. 

- arvioidaan, mitä turvatoimia käytölle tu­
lisi asettaa, jotta käyttö olisi turvallista. 

- seurataan jatkuvasti niitä vaikutuksia, 
joita geenitekniikalla muunnetun organismin 
käytöllä, tuotannolla ja markkinoille luovutta­
misella on. 

Yleinen säännös huolellisuusvelvoitteesta on 
tarpeen myös siksi, ettei geenitekniikalla muun­
nettujen organismien moninaisuudesta ja niiden 
ominaisuuksien suuren vaihtelun vuoksi ole 
mahdollista laatia yksityiskohtaisia säännöksiä 
kaikista varotoimenpiteistä. 

Pykälän 2 momentissa ehdotetaan, että toi­
minnanharjoittaja velvoitettaisiin seuraamaan 
jatkuvasti niitä vaikutuksia, joita geeniteknii­
kalla muunnetun organismin käytöllä, tuotan­
nolla ja markkinoille luovuttamisella on. Tä­
män lisäksi toiminnanharjoittaja velvoitettaisiin 
pitämään vaikutusten arviointi jatkuvasti ajan 
tasalla. 

Pykälän 3 momentissa velvoitettaisiin toi­
minnanharjoittaja soveltamaan asianmukaisia 
työtapoja sekä voimassa olevia työturvallisuus­
ja työterveysmääräyksiä käytettäessä geenitek­
niikalla muunnettua organismia. Asianmukai­
set työtavat käsittävät muun muassa yleisen 
laboratoriojärjestyksen noudattamisen ja sellai-
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set työtavat, jotka ovat turvallisia organismien 
käsittelyssä. Asianmukaisiin työtapoihin kuu­
luu myös geenitekniikalla muunnettujen orga­
nismien käsittely niin, että niiden tahaton 
vapautuminen ympäristöön minimoidaan, sekä 
geenitekniikalla muunnetun organismin käytön 
huolellinen kirjaaminen. 

Toiminnanharjoittajan olisi myös ilmoitetta­
va työsuojeluviranomaiselle tiedot työntekijöi­
den suojelemisesta työhön liittyvältä biologis­
ten tekijöiden, joihin kuuluvat muun muassa 
geneettisesti muunnetut mikro-organismit, ai­
heuttamalta vaaralta (Valtioneuvoston päätös 
1155/93). 

Pykälän 4 momentin säännöksen mukaan 
geenitekniikan lautakunta. voisi antaa ohjeita 
pykälässä mainituista asioista. 

9 §. Selvilläolovelvollisuus. Toiminnanharjoit­
tajan, joka vastaa geenitekniikalla muunnettu­
jen organismien käytöstä, valmistuksesta, maa­
hantuonnista, ympäristöön levittämisestä tai 
markkinoille luovuttamisesta, on ihmisen ter­
veydelle ja ympäristölle haitallisten vaikutusten 
hallitsemiseksi ja estämiseksi hankittava käyt­
tämiensä, valmistamiensa, maahantuomiensa 
tai markkinoille luovuttamiensa geenitekniikal­
la muunnettujen organismien ominaisuuksista 
sekä niiden terveys- ja ympäristövaikutuksista 
tiedot, jotka ovat kohtuudella saatavissa ja 
jotka ovat riittävät tämän lain nojalla hänelle 
määrättyjen velvoitteiden täyttämiseksi. 

Toiminnanharjoittajan voidaan edellyttää 
tuntevan muita paremmin käsittelemiensä ja 
markkinoille luovuttamiensa geenitekniikalla 
muunnettujen organismien ominaisuudet. Sel­
villäolovelvollisuus koskisi tietoja, jotka ovat 
kohtuudella saatavissa ja riittäviä ja joiden 
perusteella toiminnanharjoittaja voi asianmu­
kaisesti täyttää tämän lain nojalla määrätyt 
velvoitteensa. 

10 §. Organismeja koskeva kirjaamisvelvolli­
suus. Geenitekniikalla muunnettujen organis­
mien ja mikro-organismien käytöstä aina 
markkinoille luovuttamiseen saakka olisi toi­
minnanharjoittajan pidettävä kirjaa, jota käy­
tettäisiin osana toiminnan valvontaa. Toimin­
nanharjoittajan olisi toimitettava tiedot geeni­
tekniikan lautakunnalle pyynnöstä tai 4 ja 5 
luvussa tarkoitettujen ilmoitusten tekemisen 
yhteydessä. 

Geenitekniikan lautakunta voisi antaa tar­
kempia ohjeita kirjaamisesta. Ohjeet tulisi val­
mistella yhteistyössä niiden ministeriöiden 
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kanssa, joiden toimialaan ohjeet läheisesti liit­
tyvät. 

11 §. Uusista tiedoista ilmoittaminen. Pykälä 
koskee geenitekniikalla muunnettujen organis­
mien uusista mahdollisesti haitallisista terveys­
ja ympäristövaikutuksista saadun tiedon il­
moittamista geenitekniikan lautakunnalle. Toi­
minnanharjoittajan olisi välittömästi ilmoitetta­
va geenitekniikan lautakunnalle, jos hän saa 
uutta merkittävää tietoa geenitekniikalla 
muunnettujen organismien tai eläviä geenitek­
niikalla muunnettuja organismeja sisältävän 
tuotteen terveys- ja ympäristövaikutuksista tai 
jos hän muuttaa suljettua käyttöä tavalla, joka 
olennaisesti vaikuttaa suljetun käytön vaikutus­
ten arviointiin tai jos käytetyn geenitekniikalla 
muunnetun organismin luokka muuttuu. Toi­
minnanharjoittajan olisi myös ilmoitettava, jos 
hän muuttaa tutkimus- ja kehittämiskoetta tai 
sen olosuhteita tavalla, joka olennaisesti vai­
kuttaa kokeen vaikutusten arviointiin. Toimin­
nanharjoittajan olisi välittömästi ilmoitettava 
näistä riskinarviointiin olennaisesti vaikuttavis­
ta uusista tiedoista geenitekniikan lautakunnal­
le ja tarvittaessa ryhdyttävä välittömästi tar­
peellisiin suojaustoimiin mahdollisen riskin ja 
vaaran välttämiseksi. 

Sosiaali- ja terveysministeriön päätöksellä 
voitaisiin antaa tarkempia määräyksiä uusien 
tietojen ilmoittamisesta. Geenitekniikan lauta­
kunta voisi tarvittaessa antaa ohjeita tämän 
lain mukaisten ilmoitusten täydentämisestä. 

12 §. Onnettomuustilanteet. Geenitekniikalla 
muunnettujen organismien käytöstä mahdolli­
sesti aiheutuvien haittojen torjumiseksi on tär­
keää varautua onnettomuustilanteisiin. 

Geenitekniikalla muunnettujen organismien 
käyttöä koskevissa ilmoituksissa olisi toimin­
nanharjoittajan tehtävä selkoa varotoimista on­
nettomuuksien varalle. 

Jos onnettomuus tai vaaratilanne on kuiten­
kin syntynyt käytettäessä geenitekniikalla 
muunnettuja organismeja suljetussa tilassa tai 
tutkimus- ja kehittämiskokeissa, olisi toimin­
nanharjoittajan ilmoitettava siitä geeniteknii­
kan lautakunnalle sen lisäksi mitä työturvalli­
suuslain nojalla on säädetty työsuojeluviran­
omaisille ilmoittamisesta. 

Sosiaali- ja terveysministeriön tehtävänä olisi 
viestittää onnettomuuksista niille valtioille, joi­
hin onnettomuus voi vaikuttaa. Onnettomuus­
tietojen ilmoittamista muille maille edellyttävät 
myös eräät pelastustoimen ja ympäristönsuoje­
lun kansainväliset sopimukset. 
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4 luku. Geenitekniikalla muunnettujen organis­
mien käyttö suljetussa tilassa 

Lakiehdotuksen 4 luku käsittää geeniteknii­
kalla muunnettujen organismien suljetussa ti­
lassa tapahtuvaa käyttöä, erityisesti tilojen ja 
käytön hyväksyntää koskevat säännökset. 

Käytöllä suljetussa tilassa tarkoitettaisiin 
3 §:n 1 momentin 3 kohdan mukaan kaikkia 
toimia, joissa organismeja muunnetaan geeni­
tekniikalla tai joissa geenitekniikalla muunnet­
tuja organismeja viljellään, säilytetään, käyte­
tään, siirretään, tuhotaan tai hävitetään ja 
joissa käytetään eristämismenetelmiä organis­
mien pääsyn rajoittamiseksi väestön keskuu­
teen tai ympäristöön. Nimenomaan eristämis­
menetelmien käyttö erottaa suljetussa tilassa 
tapahtuvan käytön seuraavasta vaiheesta eli 
tarkoituksellisesta ympäristöön levittämisestä. 

13 §. Organismien luokitus ja niiden käyttöta­
van ja laitosten luokitus. Lakiehdotuksen mu­
kaan geenitekniikalla muunnetut organismit 
luokiteltaisiin terveys- ja ympäristövaikutusten­
sa ja haittojensa perusteella. 

Direktiivi (90/219/ETY) jaottelee geeniteknii­
kalla muunnetut mikro-organismit niiden käyt­
töön mahdollisesti liittyvien riskien perusteella 
kahteen ryhmään. Ryhmään I kuuluvat geeni­
tekniikalla muunnetut mikro-organismit, jotka 
täyttävät direktiivin liitteessä II luetellut kritee­
rit. Muut geenitekniikalla muunnetut mikro­
organismit luokitellaan ryhmään II. Kaikki 
geenitekniikalla muunnetut mikro-organismit 
on luokiteltava jompaan kumpaan edellä mai­
nituista ryhmistä. EY:n komissio on vahvista­
nut luokittelun perusteet päätöksessään 
(91/448/ ETY). Kaikki muut geenitekniikalla 
muunnetut organismit, kuten kasvit ja eläimet, 
luokitellaan samojen periaatteiden mukaisesti 
ryhmään III. 

Pykälän 2 momentissa säänneltäisiin geeni­
tekniikalla muunnettujen organismien käytön 
luokituksesta ottaen huomioon käytön määrä, 
laajuus ja toiminnan tarkoitus. 

Geenitekniikalla muunnettujen organismien 
käyttö suljetussa tilassa on direktiivin 
(90/219/ETY) mukaisesti jaoteltu kahteen ryh­
mään käytön laajuuden perusteella. 

Direktiivin A-tyyppisellä käytöllä tarkoite­
taan suppeaa käyttöä opetuksessa, tutkimus- ja 
kehitystarkoituksessa ja muussa kuin teollisessa 
tai kaupallisessa tarkoituksessa. 

Suppean käytön on oltava määrältään vä­
häistä. Ohjearvona on kansainvälisesti esitetty, 

että esimerkiksi mikro-organismiviljelmän tila­
vuus olisi 10 litraa. Kuitenkin esimerkiksi I 
ryhmän mikro-organismeilla tehdään tutki­
muksia, joissa pilot-mittakaava on tyypillisesti 
yli 10 litraa. 

Suppea käyttö on tyypillisesti perustutkimus­
ta tai sovellettua tutkimusta tai tuotekehitystä 
esimerkiksi yliopistojen ja tutkimuslaitosten tai 
kaupallisten yritysten laboratorioissa. 

Muu suljetussa tilassa tapahtuva käyttö, 
joka ei täytä suppean käytön perusteita, on 
laajaa eli B-tyyppistä käyttöä tavallisimmin 
tuotannollisissa olosuhteissa. Laajassa käytössä 
viljelmien tilavuus on yleensä suurempi kuin 
suppeassa käytössä. 

Pykäläehdotuksen 3 momentin mukaan gee­
nitekniikalla muunnettuja organismeja käyttä­
vät laitokset ja niiden osat luokiteltaisiin ottaen 
huomioon geenitekniikalla muunnettujen orga­
nismien terveys- ja ympäristövaikutusten vaa­
timat eristämistoimenpiteet. 

Lakiehdotuksen mukaan luokituksesta ja 
eristämistoimenpiteistä ja niiden perusteista oli­
si tarkoituksenmukaista säätää asetuksella ja 
tarvittaessa määrätä tarkemmin sosiaali- ja 
terveysministeriön päätöksellä. Sosiaali- ja ter­
veysministeriön päätöksellä pantaisiin näin 
kansallisesti toimeen direktiivin (90/219/ETY) 
liitteet II ja III ja komission päätös (911448/ 
ETY). Geenitekniikan lautakunta voisi antaa 
tarkempia käytännön ohjeita luokituksesta ja 
eristämistoimenpiteistä. 

Sosiaali- ja terveysministeriön päätöksellä 
pantaisiin laitosten luokituksen ja eristämistoi­
menpiteiden osalta kansallisesti toimeen direk­
tiivin (90/219/ETY) liite IV. 

Geenitekniikan lautakunnan tehtävänä olisi 
tarvittaessa tilapäisesti päättää, mihin luok­
kaan geenitekniikalla muunnettu organismi 
kuuluu silloin, kun asiasta ei ole tehty sosiaali­
ja terveysministeriön päätöstä. 

14 §. Ilmoitusvelvollisuus laitoksen tai geeni­
tekniikalla muunnettujen organismien käyttöön­
otosta. Pykälän mukaan geenitekniikalla muun­
nettuja organismeja käsittelevän laitoksen tai 
sen osan käyttöönottoon tai geenitekniikalla 
muunnettujen organismien käyttöön tarvittai­
siin ilmoitusperusteinen ennakkohyväksyntä. 

Ennen geenitekniikalla muunnettuja organis­
meja koskevan toiminnan aloittamista geeni­
tekniikan lautakunnan olisi hyväksyttävä laitos 
tai sen osa, jossa geenitekniikalla muunnettuja 
organismeja on tarkoitus käyttää. Asetuksella 
annettaisiin yksityiskohtaisemmat säännökset 
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ilmoituksen sisällöstä. Ilmoituksen tulisi sisäl­
tää keskeiset tiedot itse laitoksesta ja sen 
henkilöstöstä sekä käytettävistä geenitekniikal­
la muunnetuista organismeista. Ilmoitukseen 
olisi sisällytettävä arvio geenitekniikalla muun­
nettujen organismien suunnitellun käytön vai­
kutuksista ja mahdollisista vaaroista ihmisen 
terveydelle ja ympäristölle sekä selvitys turva­
toimista. Asetuksella ja tarvittaessa sosiaali- ja 
terveysministeriön päätöksellä pantaisiin toi­
meen direktiivin (90/219/ETY) liite V A. 

Asetuksella ja sen nojalla sosiaali- ja terve­
ysministeriön päätöksellä olisi tarkoitus säätää, 
että laitoksen tai sen osan käyttöönottoa kos­
kevan ilmoituksen tulisi sisältää 

1) tiedot laitoksesta ja toiminnanharjoitta­
jasta, 

2) tiedot geenitekniikalla muunnettujen or­
ganismien suljetussa tilassa tapahtuvasta käy­
töstä vastaavasta henkilöstöstä, 

3) tiedot suljetussa tilassa käytettävistä gee­
nitekniikalla muunnetuista organismeista ja nii­
den käytöstä, 

4) kuvaus laitoksesta tai toimitilasta ja niissä 
olevista laitteistoista, · 

5) selvitys turvatoimista sekä 
6) arvio geenitekniikalla muunnettujen orga­

nismien suunnitellun käytön vaikutuksista ja 
vaaroista ihmisen terveydelle ja ympäristölle. 

Sosiaali- ja terveysministeriön olisi kuultava 
valmistelun aikana muita geenitekniikan käy­
tön kannalta keskeisiä ministeriöitä. 

Lakiehdotuksen mukaan geenitekniikalla 
muunnettujen organismien käyttöönotosta olisi 
tehtävä geenitekniikan lautakunnalle ilmoitus 
siten kuin asetuksella tarkemmin säädetään. 

Ilmoituksesta tulisi ilmetä direktiivin 90/219/ 
ETY liitteen V B-D tiedot, jotka koskevat 
muun muassa geenitekniikalla muunnettua 
mikro-organismia, käytön tarkoitusta ja käy­
tön olosuhteita. Siinä tulisi lisäksi olla arvio 
käyttöön liittyvistä riskeistä. Nimenomaan ris­
kiarvio muodostaa keskeisen osan ilmoitusta. 
Ilmoituksen sisällöstä säädettäisiin asetuksella 
ja määrättäisiin sosiaali- ja terveysministeriön 
päätöksellä. 

Asetuksella olisi tarkoitus säätää, että ilmoi­
tukseen, joka koskee I ryhmään luokitellun 
mikro-organismin laajaa käyttöä, olisi sisälly­
tettävä 

1) tiedot laitoksen tai sen osan käyttöönot­
toa koskevan ilmoituksen tekemisestä, 

2) tiedot käytettävistä mikro-organismeista, 

3) tiedot käytön tarkoituksesta ja o1etetuista 
tuloksista, sekä 

4) arvio mikro-organismien suunnitellun 
käytön vaikutuksista ja vaaroista ihmisen ter­
veydelle ja ympäristölle. 

Ilmoituksen, joka koskee II ryhmään luoki­
tellun mikro-organismin suppeaa ja laajaa 
käyttöä, tulisi sisältää edellä mainittujen tieto­
jen lisäksi 

5) kuvaus mikro-organismien käsittelymene­
telmistä, 

6) kuvaus käytettävistä tiloista ja laitokses­
ta, 

7) selvitys vallitsevista ilmasto-olosuhteista 
sekä erityisesti laitoksen sijaintipaikasta mah­
dollisesti aiheutuvista vaaroista, sekä 

8) selvitys suojaustoimista sekä jätteiden kä­
sittelystä. 

III ryhmän organismeja koskevassa ilmoi­
tuksessa noudatettaisiin soveltuvin osin, mitä 
I-II ryhmään kuuluvista mikro-organismeista 
on säädetty. 

Pykälässä ehdotetaan, että geenitekniikan 
lautakunta voisi antaa tarpeellisia käytännön 
ohjeita ilmoituksen tekemisestä ja selvitysten 
sisällöstä. 

15 §. Laitoksen toiminnan tai organismien 
suljetun käytön aloittaminen. Laitoksen tai sen 
osan käyttöönottoa koskeva ilmoitus ja geeni­
tekniikalla muunnettujen organismien käyttöä 
koskeva ilmoitus toimitettaisiin geenitekniikan 
lautakunnalle, joka tarkastaisi ne. 

Laitoksen tai sen osan toiminta voisi alkaa 
asetuksella säädetyn määräajan kuluttua ilmoi­
tuksen tekemisestä, mikäli laitoksessa käyte­
tään I ryhmään kuuluvia geenitekniikalla 
muunnettuja mikro-organismeja. Asetuksella 
on tarkoitus säätää määräajaksi 90 päivää, 
mikä vastaa direktiivin (90/219/ETY) vaati­
muksia. 

Toiminnanharjoittaja voisi aloittaa ilmoituk­
senvaraisen mikro-organismien käytön asetuk­
sella säädetyn määräajan kuluttua ilmoituksen 
jättämisestä geenitekniikan lautakunnalle, mi­
käli kyseessä olisi II ryhmään kuuluvan mikro­
organismin (A-tyyppisestä) suppeasta käytöstä 
tai I ryhmään kuuluvan mikro-organismin (B­
tyyppisestä) laajasta käytöstä. Asetuksella on 
tarkoitus säätää määräajaksi 60 päivää, mikä 
vastaa direktiivin (90/219/ETY) vaatimuksia. 

Geenitekniikan lautakunnan olisi hyväksyt­
tävä ennakkoon ennen toiminnan aloittamista 
16 §:n mukaisesti laitos, jossa olisi tarkoitus 
käyttää suljetussa tilassa II ryhmään kuuluvia 
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mikro-organismeja. Samoin ennakkohyväksyn­
tä tarvitaan, jos II ryhmään kuuluva mikro­
organismi otetaan B-tyyppiseen laajaan käyt­
töön. 

III ryhmään kuuluvien organismien käytön 
aloittamisessa noudatettaisiin soveltuvin osin, 
mitä 1-II ryhmän mikro-organismeista on sää­
detty. 

Jos ilmoitus olisi puutteellinen, olisi toimin­
nanharjoittajalle varattava hallintomenettely­
lain (598/82) periaatteiden mukaisesti mahdol­
lisuus täydentää ilmoitusta määräajassa. Mää­
räaikaa laskettaessa ei otettaisi huomioon ai­
kaa, jona toiminnanharjoittajalta pyydetään 
lisätietoja. 

Pykäläehdotuksen 2 momentin mukaan ase­
tuksella voitaisiin säätää, että geenitekniikan 
lautakunnan suostumuksella laitoksen voisi ot­
taa käyttöön tai että geenitekniikalla muunne­
tun organismin suljetun käytön voisi aloittaa jo 
ennen määräajan päättymistä. Lautakunta voi­
si myös määrätä, ettei käyttöä voida aloittaa 
ennen tietyn määräajan kulumista. 

16 §. Laitoksen tai organismien käyttöönottoa 
koskevan ilmoituksen tarkastaminen ja hyväksy­
minen. Jos laitoksessa tai sen osassa on tarkoi­
tus käyttää ryhmään II luokiteltuja geenitek­
niikalla muunnettuja mikro-organismeja, olisi 
tilojen käyttöönotosta tehtävä geenitekniikan 
lautakunnalle ilmoitus asetuksessa määrättä­
vällä tavalla. Geenitekniikan lautakunnan olisi 
tarkastettava ilmoitus ja arvioitava, täyttääkö 
laitos tämän lain ja sen nojalla annettujen 
säännösten ja määräysten vaatimukset. 

II ryhmään kuuluva geenitekniikalla muun­
nettujen mikro-organismien (B-tyyppisen) laa­
jaa käyttöä koskeva ilmoitus on hyväksyttävä, 
jos toiminta täyttää tämän lain ja sen nojalla 
annettujen säännösten ja määräysten vaatimuk­
set. 

Ilmoituksen hyväksymiselle asetettaisiin py­
kälässä kolme ehtoa. Ensiksikin tilojen ja lait­
teistojen sekä työskentelytapojen olisi oltava 
asianmukaiset ottaen huomioon geenitekniikal­
la muunnettujen organismien turvallinen käyt­
tö. Toiseksi huomiota olisi kiinnitettävä laitok­
sen henkilökunnan pätevyyteen. Kolmanneksi 
viranomaisen olisi arvioitava, ettei geeniteknii­
kalla muunnettujen orgailismien käytöstä lai­
toksessa tai sen osassa ja laitteistoissa ilmeisesti 
aiheudu vaaraa ihmisen terveydelle tai ympä­
ristölle. Jos jokin edellä mainituista kolmesta 
edellytyksestä ei täyttyisi, ei ilmoitusta voitaisi 
hyväksyä. 

Jos geenitekniikan lautakunta toteaa, että 
turvatoimet, työskentelytavat tai henkilöstön 
koulutus eivät ole riittäviä haitan estämiseksi, 
laitoksessa tai sen toimintatiloissa ei saisi käyt­
tää tai valmistaa geenitekniikalla muunnettuja 
organismeja. 

Pykälässä ehdotetaan, että geenitekniikan 
lautakunta voisi ilmoitusta tarkastaessaan tai 
hyväksyessään antaa määräyksiä ja ohjeita 
laitoksen tai toimintatilojen tai geenitekniikalla 
muunnettujen organismien käytölle. Määräyk­
set voisivat koskea suojaustoimia ja muita 
toimenpiteitä terveys- ja ympäristöhaittojen eh­
käisemiseksi ja torjumiseksi. 

Pykälän 3 momentin mukaan geenitekniikan 
lautakunnan olisi tehtävä päätös ilmoituksesta 
asetuksella säädetyssä määräajassa. Asetuksella 
on tarkoitus säätää määräajaksi 90 päivää 
ilmoituksen jättämisestä lukien. Määräaika 
vastaa direktiivin (90/219/ ETY) vaatimuksia. 

5 luku. Tutkimus- ja kebittämiskoe 

Luku koskisi geenitekniikalla muunneltujen 
organismien tarkoituksellista levittämistä ym­
päristöön muuta tarkoitusta kuin markkinoille 
luovuttamista varten eli tutkimus- ja kehittä­
miskokeita. Luku koskisi erityisesti tutkimus­
ja kehittämiskokeiden hyväksyntää. Tutkimus­
ja kehittämiskokeella tarkoitetaan lakiehdotuk­
sen 3 §:n 1 momentin 4 kohdan mukaisesti 
geenitekniikalla muunnettujen organismien vie­
mistä ympäristöön muussa tarkoituksessa kuin 
markkinoille luovuttamista varten ilman, että 
käytetään fysikaalisia tai näiden ohella kemial­
lisia tai biologisia tai molempia eristämismene­
telmiä. 

17 §. Ilmoitusvelvollisuus tutkimus- ja kehittä­
miskokeesta. Geenitekniikalla muunnettujen or­
ganismien tutkimus- ja kehittämiskokeesta olisi 
tehtävä geenitekniikan lautakunnalle ilmoitus. 
Ilmoituksesta tulisi ilmetä tutkittavat organis­
mit, niiden ominaisuudet, koealue sekä muut 
vaikutusten arviointiin ja geenitekniikalla 
muunnettujen organismien turvalliseen käyt­
töön vaikuttavat seikat. Asetuksella säädettäi­
siin ja sosiaali- ja terveysministeriön päätöksel­
lä määrättäisiin tarkemmin ilmoituksen sisäl­
löstä. Vaatimukset ilmoituksen sisällöstä vas­
taisivat direktiivin (90/220/ETY) liitteen II vaa­
timuksia. Tutkimus- ja kehittämiskoetta ei saisi 
aloittaa ennen lautakunnan hyväksymispäätös­
tä, josta säädetään lain 18 §:ssä. 
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Asetuksen mukaan ilmoituksen tulisi sisältää 
tiedot 
1) toiminnanharjoittajasta, 
2) geenitekniikalla muunnetusta organismis­

ta, 
3) koealueesta ja ympäristöstä, 
4) menetelmistä geenitekniikalla muunnettu­

jen organismien leviämisen senraamiseksi ja 
rajoittamiseksi, 

5) suunnitelmasta vaaratilanteiden varalle 
sekä 

arvio 
6) geenitekniikalla muunnettujen organis­

mien suunnitellun käytön vaikutuksista ja ris­
keistä ihmisen terveydelle ja ympäristölle. 

Geenitekniikan lautakunta voisi antaa käy­
tännön ohjeita ilmoituksen tekemisestä. 

18 §. Tutkimus- ja kehittämiskoeilmoituksen 
hyväksyminen. Ilmoituksen hyväksymiselle ase­
tettaisiin kaksi edellytystä. Ensiksi tutkimus- ja 
kehittämiskokeella tulisi olla vastuunalainen 
johtaja sekä geenitekniikalla muunnettujen or­
ganismien . käyttöön ja kokeen suorittamiseen 
riittävästi perehtynyt henkilökunta. Toisena 
edellytyksenä ilmoituksen hyväksymiselle on, 
ettei tutkimus- ja kehittämiskokeesta ilmeisesti 
aiheudu vaaraa ihmisen terveydelle tai ympä­
ristölle. Ilmoitus hyväksyttäisiin vain, jos tut­
kimus- ja kehittämiskoe täyttäisi geenitekniik­
kalain ja sen nojalla annettujen säännösten 
edellytykset kaikilta osin. 

Geenitekniikan lautakunta voisi antaa ilmoi­
tusta koskevassa päätöksessä määräyksiä ja 
ohjeita, jotka koskisivat toiminnan aloittamis­
ta, koealuetta ja sen ympäristöä, suojaustoimia, 
tietojen antamista tutkimus- ja kehittämisko­
keen aikana sekä muita terveys- ja ympäristö­
haittojen ehkäisemistä ja torjuntaa koskevia 
toimenpiteitä. 

Pykälän 3 momentin mukaan geenitekniikan 
lautakunnan olisi tehtävä päätös ilmoituksesta 
asetuksella säädetyssä määräajassa. Asetuksella 
on tarkoitus säätää määräajaksi 90 päivää 
ilmoituksen jättämisestä lukien. Määräaika 
vastaa direktiivin (90/220/ ETY) vaatimuksia. 

19 §. Tutkimus- ja kehittämiskokeen tuloksista 
ilmoittaminen. Toiminnanharjoittajan olisi an­
nettava geenitekniikan lautakunnalle tieto tut­
kimus- ja kehittämiskokeen tuloksista kokeen 
päätyttyä. Asetuksella säädettäisiin ja sosiaali­
ja terveysministeriön päätöksellä voitaisiin 
määrätä tutkimus- ja kehittämistuloksista il-

moittamisesta. Lautakunta voisi antaa tarkem­
pia ohjeita tuloksista ilmoittamisesta. 

6 luku. Tuotteiden luovuttaminen markkinoille 

Lakiehdotuksen 6 luku sisältää eläviä geeni­
tekniikalla muunnettuja organismeja sisältävän 
tuotteen markkinoille luovuttamista koskevat 
menettelysäännökset Markkinoille luovuttami­
sella tarkoitetaan lakiehdotuksen 3 §:n 1 mo­
mentin 5 kohdan mukaisesti geenitekniikalla 
muunnetun organismin tai elävää geeniteknii­
kalla muunnettua organismia sisältävän tuot­
teen maahantuontia, myyntiä ja muuta siihen 
verrattavaa markkinoille luovuttamista siten, 
että ennen ensimmäiseen jakeluportaaseen luo­
vuttamista tuotteelle on hankittava ennakkohy­
väksyntä. 

20 §. Ilmoitusvelvollisuus tuotteen markkinoille 
luovuttamisesta. Ilmoitusmenettelyllä geenitek­
niikalla muunnettuja organismeja sisältävät 
tuotteet saatettaisiin yleisen kansainvälisen 
käytännön mukaisesti viranomaisten ennakko­
valvonnan alaiseksi. Menettelyn tarkoituksena 
olisi edistää geenitekniikalla muunnettuja or­
ganismeja sisältävien tuotteiden käytön turval­
lisuutta estämällä vaarallisten tai puutteellisesti 
tutkittujen tuotteiden pääsy markkinoille. Gee­
nitekniikalla muunnettuja organismeja sisältä­
vän tuotteen markkinoille luovuttaminen olisi 
ilmoituksenvaraista. Ilmoituksen käsittelisi ja 
hyväksyisi geenitekniikan lautakunta. 

Pykälän 1 momentin mukaan valmistajan tai 
maahantuojan tai muun tuotteen markkinoille 
luovuttamisesta vastaavan henkilön eli toimin­
nanharjoittajan olisi tehtävä geenitekniikalla 
muunnettuja organismeja sisältävien tuotteiden 
markkinoille luovuttamista varten geeniteknii­
kan lautakunnalle ilmoitus ennen kuin tuote 
luovutetaan ensimmäisen kerran Euroopan ta­
lousalueen markkinoille Suomen alueella. 

Pykälän 2 momentin mukaan ilmoitusta ei 
tarvitsisi tehdä, jos tuotteen markkinoille luo­
vuttamista koskeva ilmoitus on hyväksytty 
jossain Euroopan talousalueen jäsenvaltiossa 
direktiivin (90/220/ETY) mukaan. 

Lakiehdotuksen säännökset ilmoitusmenette­
lystä geenitekniikalla muunnettua organismia 
sisältävän tuotteen markkinoille luovuttamisek­
si on harmonisoitu direktiivin (90/220/ETY) 
säännöksiä vastaaviksi. Direktiivin mukaan 
tuotteet, jotka sisältävät geenitekniikalla muun­
nettuja organismeja, eivät tarvitse kansallista 
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ennakkohyväksyntää, vaan direktiivin 90/220/ 
ETY nojalla yhdessä ETA-jäsenvaltiossa hy­
väksytty ilmoitus on voimassa kaikissa ETA­
jäsenvaltioissa. Kun geenitekniikalla muunnet­
tuja organismeja sisältävä tuote halutaan luo­
vuttaa markkinoille, asiasta on tehtävä ilmoitus 
sen ET A-jäsenvaltion toimivaltaiselle viran­
omaiselle, jossa tuote aiotaan ensimmäistä ker­
taa luovuttaa markkinoille. Suomessa voidaan 
luovuttaa markkinoille geenitekniikalla muun­
nettuja organismeja sisältäviä tuotteita, joiden 
markkinoille luovuttamista koskeva ilmoitus 
on hyväksytty jossain toisessa ET A-jäsenvalti­
ossa. 

Suomalaisen ja ET A-jäsenvaltiosta kotoisin 
olevan oikeushenkilön tai luonnollisen henki­
lön osalta ilmoittaja on joko tuotteen valmis~ 
taja tai maahantuoja taikka sen markkinoille 
luovuttamisesta vastaava muu henkilö. 

Pykälän 3 momentissa edellytettäisiin, että 
ET A:n ulkopuolisista valtioista olevien ilmoit­
tajien osalta valmistajalla tai maahantuojana 
tulee olla ET A:n alueella asiamies. Asiamiehen 
tehtävänä on tehdä markkinoille luovuttamista 
koskeva ilmoitus ja edustaa ET A:n ulkopuolis­
ta valmistajaa ilmoitusta koskevissa asioissa. 
Asiamiehen on toimitettava geenitekniikan lau­
takunnalle julkisen notaarin oikeaksi todistama 
valtakirja geenitekniikalla muunnettua organis­
mia sisältävän tuotteen valmistajalta siitä, että 
hän voi edustaa valmistajaa ilmoitusta koske­
vissa asioissa Suomessa. Yleensä kirjeenvaihto 
valmistajan ja viranomaisten välillä ilmoituk­
seen liittyvistä asioista hoidetaan asiamiehen 
välityksellä. 

Pykälän 4 momentin nojalla ilmoituksen 
tarkemmasta sisällöstä säädettäisiin asetuksella 
ja määrättäisiin asetuksen nojalla tarvittaessa 
sosiaali- ja terveysministeriön päätöksellä. Gee­
nitekniikan lautakunta voisi antaa tarpeellisia 
ohjeita ilmoituksen tekemisestä ja sen sisällös­
tä. 

Ilmoitusta koskevissa asiakirjoissa tulisi olla 
ainakin 

1) tiedot ilmoittajasta, 
2) tiedot tuotteesta ja sen sisältämästä gee­

nitekniikalla muunnetusta organismista, 
3) tiedot käytettävistä olevista, kyseessä ole­

valla tuotteella tehdyistä suljetun käytön ko­
keista ja tutkimus- ja kehittämiskokeista ja 
niiden tuloksista Suomessa tai muualla, 

4) tiedot tuotteen arvioidusta käyttötavasta 
ja käyttöedellytyksistä, 

5) arvio tuotteen sisältämän geenitekniikalla 

muunnetun organismin suunnitellun käytön 
vaikutuksista ja riskeistä ihmisen terveydelle ja 
ympäristölle sekä 

6) ehdotus tuotteen käyttö- ja käsittelyoh­
jeiksi sekä merkinnöiksi ja pakkaamiseksi. 

21 §. Tuotteen markkinoille luovuttamisen hy­
väksyminen. Geenitekniikalla muunnettuja or­
ganismeja sisältävän markkinoille luovutetta­
vaksi suunnitellun tuotteen olisi täytettävä kol­
me edellytystä ennenkuin se voidaan hyväksyä. 

Ensimmäisen edellytyksen tarkoituksena on 
osaltaan vaikuttaa siihen, että tuotteen mark­
kinoille luovuttaminen tapahtuu vaiheperiaa­
tetta noudattaen. Pykäläehdotuksen 1 momen­
tin 1 kohdan mukaan geenitekniikan lautakun­
nan olisi tullut hyväksyä 5 luvun mukainen 
ilmoitus geenitekniikalla muunnetun organis­
min tarkoitukselliseen levittämiseen muussa 
kuin markkinoille luovuttamisen tarkoituksessa 
(tutkimus- ja kehittämiskoe) ja saada tehdyistä 
kokeista hyväksyttävä selvitys. Mainitussa koh­
dassa on kuitenkin otettu huomioon, että 
kaikissa tapauksissa ympäristöön levittäminen 
muussa kuin markkinoille luovuttamisen tar­
koituksessa ei ole mahdollista tai tarkoituksen­
mukaista lakiehdotuksen 5 luvun mukaisesti, 
jolloin ilmoituksen hyväksymisen edellytyksen 
täyttymiseksi riittäisi, että geenitekniikan lau­
takunta on saanut muun hyväksyttävän selvi­
tyksen tuotteen sisältämien geenitekniikalla 
muunnettujen organismien muista kokeista ja 
niiden tuloksista. 

Pykälän 1 momentin 2 kohdan mukaan 
ilmoituksen hyväKsymisen toinen edellytys on 
se, että geenitekniikalla muunnettua organis­
mia sisältävän tuotteen vaikutusten ja riskien 
arviointi ihmisen terveydelle ja ympäristölle on 
tehty geenitekniikkalain mukaisesti. 

Pykälän 1 momentin 3 kohdan mukaan 
ilmoituksen kolmas edellytys liittyy tuotteen 
turvallisuuden toteamiseen. Lähtökohtana on 
pidettävä, että tuotteen tulisi olla käyttäjälleen 
ja ympäristölle mahdollisimman turvallinen. 

Pykälän 2 momentissa säädettäisiin, että 
tuotetta koskevassa päätöksessä voidaan tarvit­
taessa antaa määräyksiä tuotteen markkinoille 
luovuttamisen edellytyksistä. Näitä määräyksiä 
voitaisiin antaa ympäristötekijöiden perusteella 
määriteltävistä maantieteellisistä käyttöalueista 
tai niistä muista olosuhteista, joita tutkimustu­
losten perusteella voidaan katsoa tarvittavan 
käyttötavan tai käyttöedellytysten rajoittami­
seksi. Määräyksiä voitaisiin antaa tuotteen 
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käytöstä, suojaustoimista sekä muista toimen­
piteistä terveys- ja ympäristöhaittojen ehkäise­
miseksi ja torjumiseksi. 

Lakiehdotuksen 3 momentin mukaan pää­
töksen käsittelyajasta säädettäisiin tarkemmin 
asetuksella. Direktiivi (90/220/ETY) edellyttää, 
että geenitekniikalla muunnettuja organismeja 
sisältäviä tuotteita koskevat ilmoitukset käsitel­
lään 90 päivän kuluessa hakemuksen jättämi­
sestä, lukuunottamatta lisäselvitysten hankki­
miseen kuuluvaa aikaa. 

7 luku. Kiellot ja rajoitukset 

22 §. Geenitekniikan lautakunnan ja tarkasta­
jan antamat kiellot ja rajoitukset. Geeniteknii­
kan lautakunnalla ja lautakunnan määrää­
millä tarkastajilla olisi mahdollisuus rajoittaa 
geenitekniikalla muunnettujen organismien tai 
laitoksen tai toimitilan käyttöä tai kieltää 
käyttö, jos he saavat ilmoituksen tarkastamisen 
tai hyväksymisen jälkeen geenitekniikalla 
muunnettujen organismien tai laitoksen haital­
lisista terveys- tai ympäristövaikutuksista sel­
laista tietoa, joka merkittävällä tavalla vaikut­
taa suljetun käytön riskien arviointiin. Viran­
omaiset voisivat vastaavasti rajoittaa geenitek­
niikalla muunnettujen organismien tutkimus- ja 
kehittämiskokeen suorittamista tai kieltää sen, 
jos kokeeseen vaikuttavat olosuhteet muuttuvat 
luvan myöntämisen jälkeen tai jos nämä saavat 
uutta tietoa kokeeseen tai geenitekniikalla 
muunnettuihin organismeihin liittyvistä ter­
veys- ja ympäristöhaitoista. 

Geenitekniikan lautakunnalla ja tarkastajana 
olisi oikeus puuttua myös muuhun säännösten 
ja määräysten vastaiseen toimintaan. 

Toiminnanharjoittajan olisi suoritettava kiel­
to- ja rajoittamistoimenpiteistä aiheutuvat kus­
tannukset. 

23 §. Oikaisuvaatimus tarkastajan antamaan 
kieltoon tai rajoitukseen. Edellä 22 §:ssä tarkoi­
tetusta tarkastajan antamasta kiellosta tai ra­
joituksesta ei saisi valittamalla hakea muutosta. 

Tarkastajan antamaan kieltoon tai rajoituk­
seen tyytymättömällä olisi oikeus asetuksessa 
säädetyllä tavalla hakea oikaisua geeniteknii­
kan lautakunnalta 30 päivän kuluessa kiellon 
tai rajoituksen antamisesta. Tarkastajan anta­
maan kieltoon tai rajoitukseen olisi liitettävä 
ohjeet sen saattamiseksi geenitekniikan lauta­
kunnan käsiteltäväksi. 

Toiminnanharjoittajan olisi kuitenkin oi-

kaisuvaatimuksesta huolimatta viipymättä ryh­
dyttävä tarkastajan antaman kiellon tai rajoi­
tuksen edellyttämiin toimenpiteisiin. 

24 §. Tuotteen myynnin ja käytön rajoittami­
nen ja kieltäminen. Pykälän nojalla sosiaali- ja 
terveysministeriö voisi väliaikaisesti rajoittaa 
tuotteen myyntiä tai käyttöä tai kieltää sen, jos 
geenitekniikalla muunnettua organismia sisäl­
tävän tuotteen todetaan tai voidaan perustel­
lusti arvioida aiheuttavan haittaa ihmisen ter­
veydelle. Ympäristöministeriöllä olisi vastaava 
oikeus, jos tuotteen voisi perustellusti arvioida 
aiheuttavan haittaa ympäristölle. 

Säännösten perusteella voitaisiin kieltää 
markkinoille pääsy myös tuotteelta, joka on 
hyväksytty jossain toisessa ET A:n jäsenvaltios­
sa. Jos geenitekniikalla muunnettuja organis­
meja sisältävä tuote luovutetaan direktiivin 
(90/220/ETY) mukaisesti markkinoille jossakin 
ET A:n jäsen valtioissa, jäsenvaltio ei pääsään­
töisesti saa kieltää, rajoittaa tai haitata geeni­
tekniikalla muunnettuja organismeja sisältävän 
tuotteen markkinoille luovuttamista omassa 
maassaan, jos tuotteen hyväksymiseen mahdol­
lisesti liittyvät ehdot on täytetty. Lakiehdotuk­
sen saannös on harmonisoitu direktiivin 
(90/220/ETY) 16 artiklan kanssa, jonka mu­
kaan geenitekniikalla muunnettuja organismeja 
sisältävän tuotteen markkinoille luovuttamista 
koskeva hyväksyminen voidaan peruuttaa vä­
liaikaisesti tai kokonaan, mikäli se osoittautuu 
haitalliseksi ihmisen terveydelle tai ympäristölle 
tavanomaisissa käyttöolosuhteissa. Tämä on 
niin sanottu suojauslauseke, jonka nojalla 
ET A-jäsenvaltio voi väliaikaisesti rajoittaa di­
rektiivin (90/220/ETY) vaatimukset täyttävien 
tuotteiden markkinoille luovuttamisen omassa 
maassaan tai kieltää sen. 

25 §. Toimeenpanotehtävät. Sosiaali- ja terve­
ysministeriölle ehdotetaan annettavaksi oikeus 
tuotteita koskevan kiellon ja rajoituksen yhtey­
dessä määrätä geenitekniikan lautakunnalle 
päätöksen toimeenpanoon liittyviä tehtäviä. 

8 luku. Valvonta 

26 §. Geenitekniikan rekisteri. Geenitekniikan 
turvallisen käytön ja kehittymisen edistämiseksi 
sekä geenitekniikalla muunnettujen organis­
mien käytöstä ympäristölle ja ihmisen tervey­
delle mahdollisesti aiheutuvien haittojen ehkäi­
semiseksi perustettaisiin geenitekniikan rekiste­
ri. Rekisteriin talletettaisiin geenitekniikkalain 
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mukaista toimintaa koskevia tietoja siten kuin 
asetuksella tarkemmin säädettäisiin. 

Asetuksella olisi tarkoitus säätää rekisteriin 
talletettaviksi tiedot 

1) laitoksia ja toimintatiloja koskevista il­
moituksista, 

2) geenitekniikalla muunnettujen organis­
mien suljetussa tilassa tapahtuvaa käyttöä kos­
kevista ilmoituksista, 

3) geenitekniikalla muunnettujen organis­
mien tutkimus- ja kehittämiskokeita koskevista 
ilmoituksista, 

4) geenitekniikalla muunnettuja organismeja 
sisältävien tuotteiden markkinoille luovuttamis­
ta koskevista ilmoituksista ja 

5) viranomaisten ilmoitusten johdosta teke­
mistä päätöksistä. 

Geenitekniikan rekisteriin talletettaisiin tieto­
ja myös muiden viranomaisten päätöksistä, 
jotka koskevat geenitekniikan käyttöä, sekä 
muita valvonnan kannalta olennaisia tietoja. 

Geenitekniikan rekisteri olisi keskeinen val­
vonnan, erityisesti jälkikäteisvalvonnan keino. 
Tietojen tulisi sen vuoksi olla ajantasalla ja 
keskeisten viranomaisten saatavilla. Rekisteriä 
pitäisi geenitekniikan lautakunta. 

Asetuksella säädettäisiin tarkemmin siitä, 
millä geenitekniikkalain mukaisilla valvontavi­
ranomaisilla ja muun lainsäädännön kuten 
ympäristönsuojelu- ja tuotelainsäädännön mu­
kaisilla valvontaviranomaisilla olisi oikeus 
käyttää valvontaa varten geenitekniikan rekis­
teriä. 

27 §. Tiedonsaanti- ja tarkastusoikeus. Geeni­
tekniikan lautakunnalla ja tarkastajana olisi 
oikeus saada tarpeelliset tiedot valvontaa ja 
muiden tehtävien hoitamista varten toiminnan­
harjoittajalta, geenitekniikalla muunnetun or­
ganismin käsittelijäitä ja käyttäjäitä ja muilta 
henkilöiltä, joita geenitekniikkalain ja sen no­
jalla annettujen säännösten ja määräysten vel­
voitteet koskevat. 

Geenitekniikan lautakunnalla ja tarkastajana 
olisi valvontaa varten oikeus tehdä tarkastuksia 
muualla kuin asuinhuoneistossa eli niissä tilois­
sa, joissa geenitekniikkalaissa tarkoitettua toi­
mintaa harjoitetaan. Tarkastus voitaisiin to­
teuttaa ilman ennakkoilmoitusta, jos tarkastuk­
sen tarkoitus sitä edellyttäisi. 

28 §. Näytteensaanti-ja tutkimusoikeus. Gee­
nitekniikan lautakunnan ja tarkastajan näyt­
teen- saanti-, tutkimus- ja mittausoikeus koski-

si ainoastaan tapauksia, joissa viranomainen ei 
muuten saisi käyttöönsä valvonnan kannalta 
riittäviä tietoja. 

Geenitekniikan lautakunta voisi tarvittaessa 
tehdä tai teettää ilmoituksen käsittelyn yhtey­
dessä selvityksiä tai tehdä tarkastuksia sen 
arvioimiseksi, aiheutuuko geenitekniikalla 
muunnettujen organismien suljetusta käytöstä, 
tarkoituksellisesta ympäristöön levittämisestä 
tutkimus- ja kehittämistarkoituksessa tai geeni­
tekniikalla muunnettuja organismeja sisältävän 
tuotteen markkinoille luovuttamisesta haittaa 
ihmisen terveydelle tai ympäristölle. 

Tarpeettomien mittausten ja tutkimusten 
välttämiseksi tarkastettavan paikan haltijalle 
olisi ennen toimiin ryhtymistä varattava tilai­
suus tulla kuulluksi. 

Tällöin toiminnanharjoittajan olisi myös 
maksettava lain valvonnan ja toimeenpanon 
kannalta tarpeellisista tutkimuksista aiheutuvat 
kohtuulliset kustannukset. 

Toiminnanharjoittajalla olisi oikeus saada 
mittaus- tai tutkimustulokset käyttöönsä. 

29 §. Tiedonsaanti toiselta viranomaiselta. Tä­
män lain nojalla tai muiden säädösten nojalla 
geenitekniikalla muunnettujen organismien ja 
niihin liittyvien toimintojen valvontaa suoritta­
villa viranomaisilla olisi oikeus saada valvontaa 
varten tarpeellisia tietoja toisiltaan ja käyttää 
toistensa hankkimia näytteitä tarpeellisiin tut­
kimuksiin. Näin vältyttäisiin päällekkäisiltä toi­
menpiteiltä. 

Tiedon vastaanottaneella viranomaisella olisi 
tällöin sama salassapitovelvollisuus kuin tiedon 
luovuttaneelle viranomaiselle on säädetty lain 
32 §:ssä. 

30 §. Kansainvälinen tiedonvaihto. Lakiin eh­
dotetaan sisällytettäväksi pykälä, jossa valvon­
taviranomaiselle annettaisiin oikeus toimittaa 
Suomea velvoittavien kansainvälisten sopimus­
ten edellyttämiä tietoja sopimusten tarkoitta­
mille toimivattaisille viranomaisille, kansainvä­
lisille järjestöille ja valtioille. 

Valmistelun pohjana olevissa EY-direktii­
veissä ja ETA-sopimuksessa on velvoite toimit­
taa komissiolle ja muille sopimuksen osapuo­
lille tietoja geenitekniikalla muunnettujen orga­
nismien käytöstä tai geenitekniikalla muunnet­
tua organismia sisältävästä tuotteesta. Tämän 
vuoksi lakiin ehdotetaan sisällytettäväksi pykä­
lä, jonka mukaan geenitekniikan lautakunta 
saisi salassapitosäännösten estämättä antaa 
ETA-sopimuksen edellyttämiä tietoja sopimuk­
sessa tarkoitetuille ulkomaisille toimielimille ja 
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yhteistyöhön osallistuville valtioille. Edellytyk­
senä yritystä koskevien salassapidettävien tie­
tojen välittämiselle direktiivien mukaisesti on, 
että asiassa laaditaan ETA-sopimuksen mukai­
sesti erillinen luottamuksellisten tietojen vaih­
toa koskeva sopimus. 

Eduskunnan käsiteltävänä ollut hallituksen 
esitys biologista monimuotoisuutta koskevan 
yleissopimuksen hyväksymisestä (HE 55/94 vp) 
edellyttää myös tietojenvaihtoa geenitekniikalla 
muunnetuista organismeista. 

Koska geenitekniikalla muunnettujen orga­
nismien käytön osalta saatetaan ilmoittaa hen­
kilötietoja ja yksittäisiä työntekijöitä koskevia 
tietoja, olisi tietojen luovutuksessa ulkomaille 
noudatettava lisäksi henkilörekisterilakia. 

31 §. Virka-apu. Poliisi-, rajavartio- ja tulli­
viranomaisen olisi tarvittaessa annettava virka­
apua geenitekniikan lautakunnalle ja tarkasta­
jille geenitekniikkalain säännösten ja määräys­
ten noudattamisen valvonnassa ja täytäntöön­
panemisessa. Tullilaitos osallistuisi valvontaan 
lähinnä maahantuonnin yhteydessä. Poliisin 
antama virka-apu liittyy lähinnä lainvalvon­
taan sekä pakkokeinojen käyttämistä koskeviin 
säännöksiin. 

9 luku. Erinäisiä säännöksiä 

32 §. Salassapitovelvollisuus. Koska geenitek­
niikkaa käyttävälle toiminnanharjoittajalle 
kaavaillaan varsin laajaa tietojenantovelvolli­
suutta viranomaiselle, pitää toiminnanharjoit­
tajan tai vastaavan taloudellinen asema turvata 
asettamalla tietojen saajille salassapitovelvolli­
suus. Salassapitovelvollisia ovat kaikki ne gee­
nitekniikkalakiehdotuksen mukaiseen ohjaus­
ja valvontatoimintaan osallistuvat henkilöt, jot­
ka ovat tämän lain mukaisia tehtäviä hoitaes­
saan saaneet tietoja elinkeinonharjoittajan tai 
vastaavan liike- tai ammattisalaisuudesta. 

Salassapidettäviä tietoja ja asiakirjoja olisi­
vat ne, jotka sisältävät tietoja toisen liike- tai 
ammattisalaisuuksista. Liike- ja ammattisalai­
suuksia koskevat tiedot kuuluisivat ehdotto­
man asiakirjasalaisuuden piiriin. Liikesalaisuu­
della tarkoitetaan yleensä taloudellisluonteisia, 
lähinnä kaupankäynnin alaan kuuluvia yrityk­
sen salaisuuksia. Liikesalaisuuteen sisältyy 
myös yrityskokemusten eli niin sanotun "know 
how:n" suoja. Tämä on kokemukseen perustu­
vaa taitoa tiedon hyväksikäytössä. Liikesalai­
suus voi olla myös tekninen salaisuus. Ammat-
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tisalaisuudella tarkoitetaan enemmän taidollisia 
salaisuuksia ja niitä voi olla myös vapaiden 
ammattien harjoittajilla siitä riippumatta, har­
joittavatko he liiketoimintaa. 

Rikoslain 30 luvun II §:ssä käytetään käsi­
tettä yrityssalaisuus. Yrityssalaisuudella tarkoi­
tetaan rikoslaissa liike- tai ammattisalaisuutta 
taikka muuta vastaavaa elinkeinotoimintaa 
koskevaa tietoa, jonka elinkeinonharjoittaja 
pitää salassa ja jonka ilmaiseminen olisi omi­
aan aiheuttamaan taloudellista vahinkoa joko 
hänelle tai toiselle elinkeinonharjoittajalle, joka 
on uskonut tiedon hänelle. Yrityssalaisuudelle 
pidetään tunnusomaisena, että se sisältää elin­
keinotoimintaa koskevaa tietoa. Y rityssalaisuu­
den alalajeja määritelmän mukaan ovat liike- ja 
ammattisalaisuudet. Yrityssalaisuus voi koskea 
paitsi tuotteiden valmistusmenetelmiä ja tuote­
kehittelyä myös kaupallis-taloudellisia, hallin­
nollis-organisatorisia ja yhteiskunnallisia tieto­
ja. Rikoslaissa tarkoitetun yrityssalaisuuden 
tunnusmerkkejä ovat myös tiedon haltijan sa­
lassapitotahto ja salassapitointressi seka tiedon 
tosiasiallinen salassapito. 

Lisäksi salassa pidettäviä olisivat asiakirjat, 
jotka sisältävät tietoja henkilön, esimerkiksi 
työntekijän, yksityisistä oloista tai terveydenti­
lasta. Kohdassa tarkoitetut tiedot ovat voimas­
sa olevassa julkisuuslainsäädännössä salassapi­
dettäviä. 

Salassapitosäännöksen tarkoituksena olisi 
myös suojata tutkimus- ja kehitystyötä. Salas­
sapitoperuste on pääosin uusi. Salassa pidettä­
viä olisivat asiakirjat, jotka koskevat tutkimuk­
sen suunnitelmaa taikka teknologista tai muuta 
kehittämistyötä. Tutkimussuunnitelma voi si­
sältää sellaista tietotaitoa, jota voidaan varas­
taa ja jonka julkisuus voi haitata tutkijan 
toimintaa ja hänen tieteellisen työnsä edisty­
mistä ja siten vaikeuttaa hänen ammatillista 
toimintaansa. Teknologisessa kehittämistyössä 
voi olla kysymys esimerkiksi tuotteista, jotka 
voidaan myöhemmin patentoida. Valtio antaa 
useiden eri organisaatioiden kautta avustusta 
niin tieteelliseen tutkimukseen kuin teknologi­
seen kehittämistyöhön, mikä on lisännyt mai­
nitunlaisten asiakirjojen yleisyyttä viranomai­
sissa. 

Menestys tutkijoiden välisessä kilpailussa on 
tutkijalle myös taloudellinen kysymys vaikutta­
en sekä urakehitykseen että tutkimuksen rahoi­
tusmahdollisuuksiin. Tutkimussuunnitelmien ja 
-tulosten liian aikainen julkistaminen voi olla 
haitallista tässä tilanteessa. 
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Tutkimus- ja kehitystyötä koskevien tietojen 
suojaaminen on tärkeää sen vuoksi, että ehdo­
tetun lain säännösten nojalla keksinnöistä ja 
tutkimuksista joudutaan ilmoittamaan melko 
yksityiskohtaisia tietoja hyvin varhaisessa vai­
heessa. Tutkijana ja tutkimusryhmällä on usein 
liikesalaisuuden säilyttämiseen läheisesti rinnas­
tettava tarve pitää tiedot tutkimuksista ja 
tutkimussuunnitelmista salaisina tietty aika .. 
Näin on nimenomaan silloin, kun tutkimus 
saattaa johtaa kaupalliseen sovellukseen. Tie­
tojen on pysyttävä salaisina, jotta esimerkiksi 
hakijan teollisoikeuksien kuten patenttioikeu­
den toteuttamista ei estetä tietojen julkistami­
sella. 

Keksintö voidaan patentoida, jos se on uusi 
ja eroaa olennaisesti siitä, mikä on aikaisemmin 
tullut tunnetuksi. Keksinnön on lisäksi oltava 
teolliser-!i hyödynnettävissä. Jos keksinnön kat­
sotaan patenttioikeudessa tulleen julkiseksi en­
nen patenttihakemuksen tekemistä, keksintöä 
ei voida patentoida. Patentointia koskevat asia­
kirjat ovat sensijaan julkisia patenttilainsää­
dännön nojalla. 

Myönnetty patentti antaa sen haltijalle vain 
mahdollisuuden hyödyntää keksintöä ammatti­
maisesti yksinoikeuden perusteella, mutta se ei 
sellaisenaan oikeuta esitetyn keksinnön hyväk­
sikäyttämistä, jos tällaiseen toimintaan tarvi­
taan muitten viranomaisten lupa. Esimerkkinä 
voidaan mainita lääkeainetta koskeva patentti 
ja sen markkinoimiseen tarvittava myyntilupa. 

Jos keksinnön kohteena olevan organismin 
kuvaus siinä laajuudessa, jossa tieto on tunnis­
tamisen tai muun siihen verrattavan seikan 
kannalta, on julkista tietoa, tämä tieto saattaa 
muodostaa patentoitavuuden esteen kysymyk­
sessä olevaa keksintöä koskevalle myöhemmäl­
le patenttihakemukselle. Patentoinnin edelly­
tykset puuttunevat myös silloin, kun keksinnön 
kannalta oleellinen käyttötarkoitus on sille jo 
julkistettu ennen patentinhakua. 

Immateriaalioikeuksien turvaamisen kannal­
ta tietojen, jotka koskevat suljetussa tilassa 
suoritettua tutkimustoimintaa, tulisi keksijäin 
patenttioikeusturvan kannalta olla mahdolli­
simman vähän julkisia. Geenitekniikan alan 
keksijä on varsin erikoislaatuisessa ja muiden 
tekniikan alojen keksijöitä huonommassa ase­
massa jo siinäkin suhteessa, että tutkimustoi­
mintaan tarvitaan ilmoitusmenettely hyväksy­
misineen eli keksiminen on tehty itse asiassa 
luvanvaraiseksi. Tämän vuoksi lakiehdotuksen 

mukaan teollisoikeuksien suojaaminen luo aina 
esteen patentoitavuudelle. 

Salassapitosäännöksen tarkoituksena olisi 
myös turvata tarkastus- ja valvontatoiminnan 
tehokkuus. Salassapidettäviksi ehdotetaan tie­
dot ja asiakirjat, jotka sisältävät tietoja tarkas­
tuksesta tai muusta valvontatoimesta, jos tie­
don antaminen vaarantaisi toimenpiteen tar­
koituksen toteutumisen. Säännöksen tarkoituk­
sena on mahdollistaa muun muassa yllätystar­
kastusten pitäminen. Säännöksen mukaan sa­
lassa pidettävää aineistoa voisi myös olla tieto 
ilmoituksen tai muun aloitteen tekijän henki­
löllisyydestä. Salassapidettäviä tietoja ei saa 
antaa sivulliselle eikä myöskään käyttää yksi­
tyiseksi hyödyksi esimerkiksi tutkimustoimin­
nassa ilman asianomaisen yhteisön tai henkilön 
suostumusta. Salassapitosäännös vastaa asia­
kirjojen julkisuusasetuksen (650/51) salassapi­
tosäännöksiä. Suojan piiriin on ehdotettu otet­
tavaksi kuitenkin myös muussa kuin elinkeino­
toiminnassa tapahtuva tutkimustoiminta ja 
keksinnöt. 

Pykälän 2 momentissa säädettäisiin niistä 
tiedoista, joita ei olisi pidettävä salaisina. Lii­
kesalaisuuksien tai vastaavien oikeuksien salas­
sapidosta voidaan luopua painavan yleisen 
edun sitä vaatiessa. Salassapidettävien tietojen 
julkistaminen tulee rajata suppeaksi ottaen 
huomioon geenitekniikalla muunnettujen orga­
nismien käytön tarkoitus ja laajuus kussakin 
yksittäistapauksessa. 

Salassapidettäviä eivät olisi seuraavat tiedot 
1) ilmoittajan nimi ja osoite, 
2) geenitekniikalla muunnettujen organis­

mien kuvaus, siinä laajuudessa, jossa tieto on 
oleellista luokittelun, merkitsemisen, tunnista­
misen tai muun siihen verrattavan seikan kan­
nalta. Kuvausta koskevien tietojen julkisuus­
tarvetta arvioitaessa on huomioon otettava 
organismin eristämisaste (suljettu käyttö, tutki­
mus- ja kehittämiskokeet, markkinointi) ja 
käytön laajuus. Yleinen etu huomioon ottaen ei 
ole tarpeellista julkistaa muun muassa yksityis­
kohtaisia tietoja laboratoriotutkimuksissa käy­
tettyjen organismien ominaisuuksista, jos tieto­
jen laaja julkistaminen muodostaisi ilmoittajan 
patenttioikeuksien toteuttamisen esteen. Tur­
vallisuuskysymysten osalta saattaa olla riittä­
vää, että suljetussa käytössä geenitekniikalla 
muunnetun organismin luokitus on tiedossa. 
Siirryttäessä tutkimus- ja kehittämiskokeisiin ja 
tuotteen markkinoille luovuttamiseen tulee tar-
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peelliseksi julkistaa yksityiskohtaisempia tietoja 
geenitekniikalla muunnetusta organismista. 

3) geenitekniikalla muunnetun organismin 
käytön paikkaa, tarkoitusta ja laajuutta koske­
vat tiedot. Ilmoituksessa ilmoitettu suljetun 
käytön paikka ja tarkoituksellisen levittämisen 
maantieteellinen sijainti olisivat pääsääntöisesti 
julkisia tietoja. 

4) geenitekniikalla muunnettujen organis­
mien levittämisen seurantaa ja pelastustoimia 
koskevat tiedot. 

5) geenitekniikalla muunnettujen organis­
mien vaikutusten arviointia koskeva yhteenve­
to. 

33 §. Salassapidettävien tietojen luovuttami­
nen. Pykälässä säädettäisiin niistä tilanteista, 
joissa salassapitovelvollisuus ei estäisi liike- ja 
ammattisalaisuuksia koskevien tietojen ja asia­
kirjojen antamista muulle kotimaiselle valvon­
taviranomaiselle valvonnan kannalta tarpeelli­
sissa tilanteissa eikä myöskään Suomen hyväk­
symän kansainvälisen sopimuksen edellyttämiä 
liike- ja ammattisalaisuuksia koskevia tietoja ja 
asiakirjoja sopimuksessa tarkoitetulle ulkomai­
selle toimielimelle, kansainväliselle järjestölle 
tai valtiolle. Salassapitovelvollisuus ei myös­
kään estäisi liike- ja ammattisalaisuuksia kos­
kevien tietojen ja asiakirjojen antamista syyttä­
jä-, poliisi-, rajavartio- tai tulliviranomaiselle 
rikoksen selvittämiseksi eikä tietojen antamista 
muutoksenhakuviranomaiselle. 

34 §. Muiden hakijoiden tietoihin viittaaminen. 
Ilmoittaja voisi viitata lakiehdotuksen mukai­
sissa ilmoituksissa jonkun toisen toiminnanhar­
joittajan ilmoitukseen sillä edellytyksellä, että 
asianomainen toiminnanharjoittaja on antanut 
tätä koskevan kirjallisen suostumuksensa. Il­
moitukset sisältävät usein toiminnanharjoitta­
jan kannalta liike-, ammatti- ja tutkimussalai­
suuksia, joiden hyväksikäyttö edellyttää asian­
omaisen tiedonhaltijan kirjallista suostumusta. 
Suostumuksen antamisen ehdoissa voidaan so­
veltaa normaalia yksityisoikeudellista menette­
lyä muun muassa korvausten suhteen. 

35 §. Maksut. Geenitekniikkalain mukaisista 
viranomaisten suoritteista olisi mahdollista pe­
riä maksu. Maksu määräytyisi valtion maksu­
perustelain mukaan. Maksulla katettaisiin il­
moitusten käsittelystä sekä selvityksistä viran­
omaisille aiheutuvia kuluja. Tarkemmin mak­
suista määrättäisiin maksuperustelain nojalla 
annettavassa sosiaali- ja terveysministeriön 
päätöksessä. 

Geenitekniikkalain mukaiset suoritteet olisi-

vat pääosin julkisoikeudellisia suoritteita. Jul­
kisoikeudellisista suoritteista perittävä maksu 
määräytyisi omakustannusarvon eli suoritteen 
tuottamisesta valtiolle aiheutuvien kokonais­
kustannusten perusteella. Muut kuin julkioi­
keudelliset suoritteet hinnoiteltaisiin liiketalou­
dellisin perustein. 

Maksullisia suoritteita voisivat olla ainakin 
geenitekniikkalain mukaisten ilmoitusten käsit­
tely, tilauksesta tehtävät tutkimukset ja selvi­
tykset sekä rekisterin käyttö. 

Sosiaali- ja terveysministeriö voisi hakemuk­
sesta myöntää poikkeuksia maksujen perimi­
sestä, jos maksu geenitekniikalla muunnettujen 
organismien tutkimustoiminnan tai käytön vä­
häisyyden takia tai muusta syystä olisi kohtuu­
ton. Näin esimerkiksi yliopistolliset tutkimus­
laitokset voitaisiin tapauskohtaisesti tarvittaes­
sa vapauttaa kokonaan tai osittain maksujen 
suorittamisesta. 

36 §. Vahingonkorvaus. Eräs geenitekniikalla 
muunnettujen organismien käytön valvonnan 
keskeisistä tavoitteista olisi ehkäistä ennakolta 
geenitekniikan käytöstä ympäristölle ja ihmisen 
terveydelle ja omaisuudelle aiheutuvia haittoja. 
Ennaltaehkäisyn periaatetta toteuttavien sään­
nösten lisäksi olisi tarpeen saada voimaan 
säännökset, jotka koskevat geenitekniikalla 
muunnettavien organismien käyttöön liittyvien 
vahinkojen korvaamista. Nämä säännökset 
ovat samalla omiaan ehkäisemään vahinkoja 
ennakolta. 

Euroopan neuvoston ympäristövahinkojen 
korvaamista koskevan yleissopimuksen Suomi 
on allekirjoittanut kesäkuussa 1993. Sopimus 
koskee vahinkoja, jotka johtuvat ympäristölle 
vaarallisten aineiden, geenitekniikalla muunnet­
tujen organismien tai vaarallisten mikro-orga­
nismien päästöistä ympäristöön taikka jättei­
den hävittämisestä. Geenitekniikalla muunne­
tut organismit on sopimuksessa määritelty vas­
taavasti kuin direktiivissä (90/220/ETY). 

Sopimusta sovelletaan sekä valtion sisällä 
tapahtuviin että valtion rajat ylittäviin vahin­
koihin. Sopimuksen mukaan korvattavia ovat 
henkilövahingot, esinevahingot, muut taloudel­
liset vahingot sekä ennallistamis- ja torjunta­
toimenpiteiden kustannukset. Toiminnanhar­
joittajalla on vastuu vahingon korvaamisesta 
tuottamuksesta riippumatta. 

EY:ssä on vahvistettu tuotevastuuta koskeva 
direktiivi, jonka periaatteille pohjautuva kan­
sallinen lainsäädäntö on saatettu voimaan 
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useissa Länsi-Euroopan maissa viime vuosina. 
Sen sijaan ympäristövahinkojen korvaamisesta 
ei EY:llä vielä ole normeja. 

Geenitekniikan käytöstä aiheutuvien ympä­
ristövahinkojen korvaamiseen voidaan soveltaa 
ympäristövahinkojen korvaamisesta annettua 
lakia (737/94), tuotevastuulakia (694/90) ja 
vahingonkorvauslakia (412/74). Ympäristöva­
hinkojen korvaamisesta annettu laki tulee ole­
maan keskeisin laki geenitekniikan käytöstä 
aiheutuvien vahinkojen korvaamisessa. Mainit­
tua lakia sovellettaisiin pääsääntöisesti geeni­
tekniikalla muunnettujen organismien suljetus­
sa tilassa tapahtuvasta käytöstä ja tutkimus- ja 
kehittämiskokeista aiheutuvien vahinkojen kor­
vaamiseen. Geenitekniikalla muunnettuja or­
ganismeja sisältävien tuotteiden aiheuttamien 
vahinkojen korvaamiseen sovellettaisiin sen si­
jaan tuotevastuulakia. Ympäristövahinkojen 
korvaamisesta annettua lakia sovellettaisiin 
kuitenkin myös ympäristövahinkoon, josta va­
hinkoa kärsinyt voi saada korvausta tuotevas­
tuulain nojalla. Vahingonkorvauslakia sovellet­
taisiin geenitekniikkalaissa tarkoitetusta toi­
minnasta aiheutetun muun vahingon korvaami­
seen. 

Geenitekniikkalain mukaan geenitekniikan 
käytöstä aiheutuvien vahinkojen korvaaminen 
rakentuisi ankaran vastuun periaatteelle. Sään­
nös koskisi kolmannelle aiheutuvien vahinko­
jen korvaamista. 

Vahingonkorvausta määrättäessä korvausta 
voitaisiin sovitella. Korvauksen sovittelussa 
otettaisiin huomioon vahingonkorvauslain 2 
luvun 1 §:n mukainen yleinen sovittelusäännös, 
jonka mukaan sovittelussa voidaan ottaa huo­
mioon kaikki asiaan vaikuttavat olosuhteet, 
muun muassa geenitekniikkalain yleinen nou­
dattaminen vahingonkorvaustilanteessa. 

Ympäristövahinkojen korvaamisesta anne­
tun lain, tuotevastuulain tai vahingonkorvaus­
lain soveltaminen ei estäisi korvaukseen oikeu­
tettua saamaan vahingonkorvausta sopimuk­
seen perustuen tai jonkun muun lain nojalla. 

37 §. Tarkemmat säännökset. Koska ehdotet­
tu laki koskee monimuotoista nopeasti kehit­
tyvää tekniikkaa, on tarkoituksenmukaista, et­
tä asetuksella voidaan riittävän nopeasti vai­
kuttaa kehityksen aiheuttamiin muutoksiin sää­
döstasolla terveys- ja ympäristövaikutusten ar­
viointimenettelyyn. 

Pykälän 2 momentin nojalla sosiaali- ja 
terveysministeriö tai ympäristöministeriö voi­
taisiin asetuksella valtuuttaa antamaan tarkem-

piamääräyksiä geenitekniikkalain ja sen nojal­
la annettavien asetusten täytäntöönpanosta, 
koska asetuksessa ei ole mahdollista säännellä 
kaikkia kysymyksiä riittävän yksityis- kohtai­
sesti. 

10 luku. Seuraamukset ja muutoksenhaku 

38 §. Uhkasakko sekä teettämis- ja keskeyttä­
misuhka. Jos toiminnanharjoittaja ei noudata 
geenitekniikalla muunnettujen organismien 
käytössä geenitekniikkalain säännöksiä, geeni­
tekniikan lautakunnalla olisi mahdollisuus vel­
voittaa tämä tekemään ilmoitus sakon uhalla 
tai uhalla, että toiminta keskeytetään osaksi tai 
kokonaan. 

Pykälän 2 momentin nojalla lautakunta voisi 
tehostaa antamaansa kieltoa tai määräystä 
uhkasakolla tai uhalla, että tekemättä jätetty 
toimenpide teetetään laiminlyöjän kustannuk­
sella tai että toiminta keskeytetään tai kielle­
tään. 

Muutoin sovellettaisiin 3 momentin mukaan 
uhkasakkolain (1113/90) säännöksiä. Sen mu­
kaisesti geenitekniikan lautakunta asettaisi uh­
kasakon ja tuomitsisi sen maksettavaksi sekä 
asettaisi teettämis- ja keskeyttämisuhan ja mää­
räisi ne täytäntöön pantaviksi. 

Pykäläehdotuksen 4 momentin nojalla uhka­
sakon asettamista koskevaan päätökseen ei 
saisi erikseen hakea muutosta valittamalla. 

39 §. Geenitekniikkarikos. Pykälässä kuva­
taan geenitekniikkarikoksen tunnusmerkistö. 
Rangaistavaa olisi useimpien lakiehdotuksessa 
asetettujen määräysten ja velvoitteiden rikko­
minen, jos teko tai laiminlyönti on omiaan 
aiheuttamaan vaaraa ihmisen terveydelle tai 
ympäristölle. Rangaistuksena geenitekniikkari­
koksesta olisi sakko tai enintään kaksi vuotta 
vankeutta. 

40 §. Törkeä geenitekniikkarikos. Tärkeänä 
geenitekniikkarikoksena ehdotetaan rangaista­
vaksi lakiehdotuksen 39 §:ssä mainittujen sään­
nösten ja määräysten vastainen menettely, jolla 
tahallisesti tai törkeästä huolimattomuudesta 
aiheutetaan vakava vaara ihmisen terveydelle 
tai ympäristölle ja jos rikos myös kokonaisuu­
tena arvostellen on törkeä. Vaaran vakavuutta 
arvosteltaessa olisi otettava huomioon toimin­
nasta aiheutuneen ihmisiin ja ympäristöön koh­
distuneen vaaran laaja ulottuvuus, mahdollis­
ten ekologisten häiriöiden pysyvyys ja muut 
seikat. Törkeästä geenitekniikkarikoksesta tuo-
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mittaisiin vähintään neljän kuukauden ja enin­
tään neljän vuoden vankeusrangaistukseen. 

Pykälässä tarkoitetun tahallisen rikoksen yri­
tys olisi 2 momentin mukaan rangaistava. 

41 §. Geenitekniikkarikkomus. Geenitekniik­
karikkomuksena tulisi rangaistavaksi sellainen 
tahallinen tai huolimattomuudesta johtuva la­
kiehdotuksen 39 §:ssä mainittujen säännösten ja 
määräysten vastainen teko, joka on kokonai­
suutena arvioiden vähäinen. Teon vähäisyyden 
arviointiin vaikuttaa myös se kuinka hyvin 
laiton teko on saatettavissa lailliseen muotoon. 
Geenitekniikkarikkomuksesta tuomittaisiin 
sakkoon. 

Parhaillaan on valmisteilla hallituksen esitys 
rikoslainsäädännön kokonaisuudistuksen toi­
sen vaiheen käsittäviksi rikoslain ja eräiden 
muiden lakien muutoksiksi, jonka mukaan 
vapausrangaistuksen sisältävät rangaistussään­
nökset koottaisiin rikoslakiin. Jos nämä lait 
hyväksytään, tulisi 39-43 §:n säännökset 
tarvittaessa siirtää rikoslakiin. 

42 §. Geenitekniikkalain salassapitorikos. Py­
kälässä säädettäisiin salassapitovelvollisuuden 
rikkomisesta. Joka rikkoisi 32 §:n salassapito­
velvollisuudesta säädettyä kieltoa, voitaisiin 
tuomita sakkoon tai vankeuteen enintään yh­
deksi vuodeksi. Ehdotus noudattaisi rikoslain 
kokonaisuudistuksen toiseen vaiheeseen sisälty­
vää ehdotusta salassapitoa koskevien seuraa­
musten osalta. Virkamiesten osalta noudatet­
taisiin rikoslain 40 luvun 5 §:n rangaistussään­
nöksiä. 

Salassapitorikoksen rangaistus voisi syrjäy­
tyä jonkun muussa laissa säännellyn vakavam­
man salassapitovelvollisuuden laiminlyönnistä. 
Sovellettavaksi voisi tulla yrityssalaisuuden 
rangaistava paljastaminen. 

Salassapitovelvollisuuden rikkominen on asi­
anomistajarikos eli syyte voidaan nostaa vain, 
jos se, jonka liikesalaisuus on paljastettu tai 
vaarannettu, ilmoittaa rikoksen syytteeseen 
pantavaksi. 

Salassapitovelvollisuuden rikkomisesta sää­
detty rangaistussäännös on tarkoitettu hillitse­
mään epäsuotavien keinojen käyttöä tietojen 
hankkimiseksi elinkeinotoiminnan alalla ja sel­
ventämään vastuun sisältöä. 

Salassapitovelvollisuus jatkuu senkin jälkeen, 
kun asianomainen henkilö on eronnut viras­
taan tai toimestaan taikka on muutoin luopu­
nut sellaisista tehtävistä, joissa hän on aseman­
sa perusteella saanut salassa pidettäviä tietoja. 

43 §. Geenitekniikkalain salassapitorikkomus. 

Koska salassapitovelvollisuuden rikkomiset 
ovat paheksuttavuudeltaan hyvinkin erilaisia, 
on tarkoituksenmukaista ottaa geenitekniikka­
lakiin myös näiden rikosten lievempää teko­
muotoa koskeva säännös. Tällöinkin on otettu 
huomioon rikoslain kokonaisuudistuksen toi­
nen vaihe. 

Perusteena salassapitorikkomuksen arvioin­
nissa olisi teon merkitys yksityisyyden tai luot­
tamuksen suojan kannalta. Myös muut rikok­
seen liittyvät seikat saattaisivat johtaa salassa­
pitorikosta lievempää tekomuotoa koskevan 
säännöksen soveltamiseen, jos tekoa kokonai­
suutena arvostellen on pidettävä vähäisenä. 
Rangaistuksena salassapitorikkomuksesta olisi 
sakko. 

44 §. Muutoksenhaku. Geenitekniikkalain 
mukaisista geenitekniikan lautakunnan teke­
mistä päätöksistä tehtäisiin hallintovalitus kor­
keimmalle hallinto-oikeudelle noudattaen muu­
toksenhausta hallintoasioissa annettua lakia 
(154/50). Valitukseen sovelletaan näin ollen 
muun muassa mainitun lain valituksen tekemis­
tä ja valitusosoitusta koskevia säännöksiä. Va­
litus olisi mahdollinen niissä asioissa, joissa 
geenitekniikan lautakunta on tehnyt nimen­
omaisen päätöksen. Valitusoikeus olisi hallin­
tovalituksen pääsäännön mukaisesti toimin­
nanharjoittajalla sekä sillä luonnollisella tai 
juridisella henkilöllä, jonka oikeutta tai etua 
asia koskee. Valitusoikeus kuuluisi myös niille 
viranomaisille, joiden tehtävänä on valvoa asi­
assa yleistä etua. Siten ainakin sosiaali- ja 
terveysministeriö ja ympäristöministeriö voisi­
vat valittaa päätöksestä. 

Geenitekniikan lautakunnan kielto- tai rajoi­
tuspäätös pantaisiin kuitenkin täytäntöön vali­
tuksesta huolimatta, jollei korkein hallinto­
oikeus muutoksenhakua käsitellessään kiellä 
täytäntöönpanoa tai määrää sitä keskeytettä­
väksi. Jos täytäntöönpano keskeytyisi valituk­
sen johdosta, voisi lainvastainen tai vaaraa 
aiheuttava toiminta jatkua muutoksenhaun 
ajan, mikä ei olisi tarkoituksenmukaista. 

11 luku. Voimaantulo- ja siirtymäsäännökset 

45 §. Voimaantulo. Lakiehdotuksen 45 §:ään 
on otettu tavanomainen voimaantulosäännös. 

46 §. Siirtymäsäännös. Kaikkea geeniteknistä 
toimintaa, joka lain voimaantullessa tulisi en­
nakkohyväksynnän piiriin, ei olisi tarkoituk­
senmukaista keskeyttää lain voimaantullessa 
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siksi ajaksi, kunnes ilmoitus olisi käsitelty. 
Tästä syystä tätä toimintaa voitaisiin jatkaa 
lain voimaantulon jälkeen, jos ilmoitus jätettäi­
siin geenitekniikan lautakunnalle viimeistään 
kuuden kuukauden kuluessa lain voimaantu­
losta. 

2. Tarkemmat säännökset ja mää­
räykset 

Ehdotetun geenitekniikkalain nojalla annet­
taisiin geenitekniikka-asetus. Asetus sisältäisi 
tarkemmat säännökset muun muassa hallinnon 
järjestämisestä, viranomaisten välisestä työnja­
osta, valvonnan järjestämisestä, hyväksymisme­
nettelystä ja rekisteristä. 

Lain nojalla annettaisiin myös sosiaali- ja 
terveysministeriön päätöksiä muun muassa gee­
nitekniikalla muunnettujen organismien luokit-

telusta sekä ilmoitusten sisällöstä. Ministeriön 
päätöksillä pantaisiin täytäntöön geenitekniik­
kadirektiivien liitteet. 

3. Voimaantulo 

Laki ehdotetaan tulevaksi voimaan mahdol­
lisimman pian sen jälkeen, kun se on hyväk­
sytty ja vahvistettu. 

Koska varsin monille sovellutusalueille ulot­
tuva geenitekniikan käyttö näin saadaan lain­
säädännön piiriin, on tärkeätä varata riittävän 
pitkä aika lain voimaantuloon valmistautumi­
seen. Lain täytäntöönpano vaatii laajamittaista 
koulutusta ja tiedottamista. 

Edellä esitetyn perusteella annetaan Edus­
kunnan hyväksyttäväksi seuraava lakiehdotus: 

Geenitekniikkalaki 
Eduskunnan päätöksen mukaisesti säädetään: 

1 luku 

Lain tavoite, soveltamisala ja määritelmät 

1 § 

Lain tavoite 

Tämän lain tavoitteena on: 
1) edistää geenitekniikan turvallista käyttöä 

ja kehittymistä eettisesti hyväksyttävällä taval­
la; sekä 

2) ehkäistä ja torjua haittoja, joita geenitek­
niikalla muunnettujen organismien käyttö voi 
aiheuttaa ihmisen terveydelle sekä omaisuudelle 
ja ympäristölle. 

2§ 

Lain soveltamisala 

Tämä laki koskee geenitekniikalla muunnet­
tujen organismien ja niitä sisältävien tuotteiden 
käyttöä, valmistusta, maahantuontia, myyntiä 
ja muuta markkinoille luovuttamista. Lakia 
sovelletaan myös geenitekniikalla muunnettu­
jen organismien käsittelyyn tarkoitetun laitok­
sen tai toimitilan käyttöönottoon ja toimin­
taan. 

Tämän lain säännösten estämättä sovelle­
taan, mitä muussa laissa säädetään tuotteiden 
valmistamisesta ja markkinoille luovuttamises­
ta, terveydenhuollosta, työsuojelusta, eläinsuo­
jelusta ja ympäristönsuojelusta. Tämän lain 
4--6 lukua ei sovelleta geenitekniikalla muun­
nettujen organismien maantie-, rautatie-, sisä­
vesi-, meri- ja ilmakuljetuksiin. 

Tämä laki ei koske sellaisilla geeniteknisillä 
muuntamistekniikoilla valmistettuja organisme­
ja, joita vanhastaan on käytetty erilaisissa 
sovelluksissa ja joiden turvallisuudesta on pit­
käaikaista kokemusta. 

Tämä laki ei koske ihmisen perintöaineksen 
muuntamista geenitekniikalla lääketieteellisistä 
syistä. 

3§ 

Määritelmät 

Tässä laissa tarkoitetaan: 
1) organismilla biologista rakennetta, joka 

pystyy lisääntymään tai siirtämään perintöai­
nesta; 

2) geenitekniikalla muunnetulla organismilla 
organismia, jonka perintöainesta on muunnettu 
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tavalla, joka ei toteudu luonnossa pariutumisen 
tuloksena tai luonnollisena yhdistelmänä; 

3) käytöllä suljetussa tilassa kaikkia toimia, 
joissa organismeja muunnetaan geenitekniikalla 
tai joissa geenitekniikalla muunnettuja organis­
meja viljellään, säilytetään, käytetään, siirre­
tään, tuhotaan tai hävitetään ja joissa käyte­
tään fysikaalisia tai fysikaalisten menetelmien 
ohella kemiallisia tai biologisia eristämismene­
telmiä organismien pääsyn rajoittamiseksi vä­
estön keskuuteen tai ympäristöön; 

4) tarkoituksellisella levittämisellä ympäris­
töön tutkimusta ja kehittämistä tai muuta tar­
koitusta kuin markkinoille luovuttamista varten 
(tutkimus- ja kehittämiskoe) tutkimusta, jolla 
selvitetään geenitekniikalla muunnettujen orga­
nismien tai niitä sisältävän tuotteen vaikutuksia 
ihmiseen ja ympäristöön viemällä geeniteknii­
kalla muunnettu organismi ympäristöön ilman, 
että käytetään fysikaalisia tai fysikaalisten me­
netelmien ohella kemiallisia tai biologisia eris­
tämismenetelmiä; 

5) markkinoille luovuttamisella geeniteknii­
kalla muunnetun organismin tai geenitekniikal­
la muunnettua organismia sisältävän tuotteen 
maahantuontia, myyntiä ja muuta siihen ver­
rattavaa markkinoille luovuttamista ensimmäi­
sen kerran ETA-alueella; 

6) käyttäjällä luonnollista tai oikeushenki­
löä, joka vastaa geenitekniikalla muunnettujen 
organismien käytöstä suljetussa tilassa tai joka 
vastaa geenitekniikalla muunnettujen organis­
mien tarkoituksellisesta levittämisestä ympäris­
töön tutkimus- ja kehittämistarkoituksessa tai 
markkinoille luovuttamisesta; 

7) ilmoituksella geenitekniikan lautakunnalle 
toimitettavia tämän lain mukaisia asiakirjoja ja 
ilmoittajalla luonnollista tai juridista henkilöä, 
joka vastaa asiakirjojen toimittamisesta viran­
omaiselle sekä asiakirjojen sisällöstä ja oikeel­
lisuudesta; 

8) vaikutusten arvioinnilla niiden vaikutusten 
ja riskien arviointia, jotka geenitekniikalla 
muunnetun organismin käyttö suljetussa tilassa 
tai ympäristöön levittäminen tai geenitekniikal­
la muunnettua organismia sisältävän tuotteen 
luovuttaminen markkinoille saattaa aiheuttaa 
ihmisen terveydelle ja ympäristölle; sekä 

9) toiminnanharjoittajalla sitä, joka käyttää 
suljetussa tilassa organismia tai joka valmistaa, 
tuo maahan, luovuttaa markkinoille tai levittää 
tutkimus- ja kehittämistarkoituksessa ympäris­
töön geenitekniikalla muunnetun organismin 
tai tällaista organismia sisältävän tuotteen taik-

ka hallitsee geenitekniikalla muunnettujen or­
ganismien käsittelyyn tarkoitettua laitosta tai 
sen osaa. 

Asetuksella ja sen nojalla sosiaali- ja terve­
ysministeriön päätöksellä voidaan määrätä tar­
kemmin 1 momentin 1 kohdassa tarkoitetuista 
organismeista ja 2 kohdassa tarkoitetuista gee­
niteknisistä muuntamismenetelmistä. 

2 luku 

Viranomaiset 

4§ 

Ohjaus ja valvonta 

Sosiaali- ja terveysministeriö ohjaa ja valvoo 
yleisesti ja erityisesti terveyteen liittyvissä kysy­
myksissä tämän lain ja sen nojalla annettujen 
säännösten ja määräysten noudattamista. Ym­
päristöministeriö ohjaa ja valvoo tämän lain ja 
sen nojalla annettujen säännösten ja määräys­
ten noudattamista geenitekniikalla muunnettu­
jen organismien käytöstä aiheutuvien ympäris­
töhaittojen ehkäisemiseksi ja torjumiseksi. 

5§ 

Geenitekniikan lautakunta 

Tämän lain mukaisia tehtäviä suorittaa gee­
nitekniikan lautakunta siten kuin jäljempänä 
säädetään. 

Lautakunnan asettaa valtioneuvosto sosiaali­
ja terveysministeriön esityksestä viideksi vuo­
deksi kerrallaan. Lautakunta toimii sosiaali- ja 
terveysministeriön yhteydessä. Lautakunnan jä­
senten tulee edustaa geenitekniikan käytön 
kannalta tärkeimpiä hallinnonaloja. Sen ko­
koonpanosta ja asioiden käsittelystä lautakun­
nassa säädetään asetuksella. 

Lautakunnan ja sen mahdollisten jaostojen 
puheenjohtajaan, varapuheenjohtajaan sekä 
muuhun jäseneen ja varajäseneen sovelletaan, 
mitä rikoslain 40 luvussa säädetään virkamie­
hestä ja julkisyhteisön työntekijästä. 

6§ 

Asiantuntijaviranomaiset ja -laitokset 

Valtion viranomaiset ja tutkimuslaitokset 
ovat velvolliset antamaan lausuntoja geenitek­
niikan lautakunnalle ja toimimaan muullakin 
tavoin geenitekniikan asiantuntijaviranomaisi-
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na ja -laitoksina siten kuin asetuksella tarkem­
min säädetään. 

7§ 

Tarkastajat 

Tämän lain ja sen nojalla annettujen saan­
nösten ja määräysten sekä päätösten noudatta­
mista koskevasta valvonnasta, sen lisäksi mitä 
4 ja 5 §:ässä säädetään, huolehtivat geeniteknii­
kan lautakunnan määräämät tarkastajat siten 
kuin asetuksella tarkemmin säädetään. 

3 luku 

Toiminnanharjoittajan yleiset velvollisuudet 

8§ 

Vaikutusten arviointi ja huolellisuusvelvoite 

Toiminnanharjoittajan on geenitekniikalla 
muunnettuja organismeja käyttäessään, valmis­
taessaan, ympäristöön levittäessään, markki­
noille luovuttaessaan tai tässä laissa tarkoite­
tussa muussa toiminnassaan noudatettava näi­
den organismien käytön laajuuden ja vaaralli­
suuden edellyttämää huolellisuutta ja varovai­
suutta. Terveys- ja ympäristöhaittojen ehkäise­
miseksi on toiminnanharjoittajan ennalta 
arvioitava geenitekniikalla muunnettujen orga­
nismien käyttöön liittyvät riskit. 

Toiminnanharjoittajan on sovellettava geeni­
tekniikalla muunnettujen organismien vaiku­
tusten arvioinnissa ja käytössä kohtuuden mu­
kaan terveys- ja ympäristöhaittojen hallintaa 
koskevaa uusinta tieteellistä ja teknistä tietä­
mystä. 

Toiminnanharjoittajan on noudatettava 
asianmukaisia työskentelytapoja sekä työtur­
vallisuudesta ja työterveydestä annettuja sään­
nöksiä. 

Geenitekniikan lautakunta voi antaa ohjeita 
huolellisuusvelvoitteen täyttämisestä. 

9§ 

Selvilläolovelvollisuus 

Toiminnanharjoittajan on ihmisen terveydel­
le ja ympäristölle haitallisten vaikutusten hal­
litsemiseksi ja estämiseksi hankittava käyttämi­
ensä, valmistamiensa, maahantuomiensa tai 
markkinoille luovuttamiensa geenitekniikalla 
muunnettujen organismien ominaisuuksista se­
kä niiden terveys- ja ympäristövaikutuksista 

tiedot, jotka ovat kohtuudella saatavissa ja 
joiden perusteella hän voi asianmukaisesti täyt­
tää tämän lain nojalla määrätyt velvoitteensa. 

10 § 

Organismeja koskeva kirjaamisvelvollisuus 

Toiminnanharjoittajan on pidettävä kirjaa 
geenitekniikalla muunnettujen organismien 
käytöstä ja geenitekniikalla muunnettujen or­
ganismien tutkimus- ja kehittämiskokeista. Tie­
dot on pyydettäessä tai 4 ja 5 luvussa tarkoi­
tettujen ilmoitusten tekemisen yhteydessä toi­
mitettava geenitekniikan lautakunnalle. 

Geenitekniikan lautakunta voi tarvittaessa 
antaa ohjeita kirjaamisesta. 

11 § 

Uusista tiedoista ilmoittaminen 

Toiminnanharjoittajan on viipymättä ilmoi­
tettava geenitekniikan lautakunnalle seuraavis­
sa tapauksissa: 

1) toiminnanharjoittaja saa uutta olennaises­
ti tämän lain mukaista vaikutusten arviointia 
koskevaa tietoa geenitekniikalla muunnettujen 
organismien tai niitä sisältävien tuotteiden ter­
veys- ja ympäristövaikutuksista; 

2) käyttö suljetussa tilassa tai sen olosuhteet 
muuttuvat; 

3) käytetyn geenitekniikalla muunnetun or­
ganismin luokka muuttuu; 

4) tutkimus- ja kehittämiskoe tai sen olosuh­
teet muuttuvat. 

Tarkempia määräyksiä uusien tietojen il­
moittamisesta annetaan sosiaali- ja terveysmi­
nisteriön päätöksellä. Geenitekniikan lautakun­
ta voi tarvittaessa antaa ohjeita 3 §:n 1 momen­
tin 7 kohdassa mainitun ilmoituksen täydentä­
misestä. 

12 § 

Onnettomuustilanteet 

Toiminnanharjoittajan on viipymättä ilmoi­
tettava geenitekniikan lautakunnalle kaikista 
onnettomuuksista ja vaaratilanteista, jotka 
ovat johtaneet tai olisivat voineet johtaa gee­
nitekniikalla muunnetun organismin vapautu­
miseen suljetussa tilassa tapahtuvasta käytöstä 
tai tutkimus- ja kehittämiskokeen aikana sekä 
jotka voivat tai olisivat voineet aiheuttaa vaa­
raa ihmisen terveydelle tai ympäristölle. 

Sosiaali- ja terveysministeriön on huolehdit-
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tava siitä, että ne valtiot, joihin onnettomuus 
voi vaikuttaa, saavat välittömästi tiedon onnet­
tomuudesta. 

4 luku 

Geenitekniikalla muunnettujen organismien 
käyttö suljetussa tilassa 

13§ 

Organismien luokitus ja niiden käyttötavan sekä 
laitosten luokitus 

Geenitekniikalla muunnetut organismit luo­
kitellaan ottaen huomioon geenitekniikalla 
muunnettujen organismien terveys- ja ympäris­
tövaikutukset. 

Geenitekniikalla muunnettujen organismien 
käyttötapa luokitellaan ottaen huomioon käy­
tön laajuus, määrä ja toiminnan tarkoitus. 

Geenitekniikalla muunnettuja organismeja 
käyttävät laitokset tai niiden osat luokitellaan 
ottaen huomioon geenitekniikalla muunnettu­
jen organismien terveys- ja ympäristövaikutus­
ten vaatimat eristämistoimenpiteet. 

Luokituksesta ja eristämistoimenpiteistä sää­
detään asetuksella ja voidaan määrätä tarkem­
min sosiaali- ja terveysministeriön päätöksellä. 
Geenitekniikan lautakunta voi tarvittaessa an­
taa ohjeita luokituksesta ja eristämistoimenpi­
teistä. 

Geenitekniikan lautakunta voi tilapäisesti 
luokitella sellaisen organismin, jota ei ole luo­
kiteltu 4 momentissa määritellyllä tavalla. 

14 § 

Ilmoitusvelvollisuus laitoksen tai geenitekniikalla 
muunnettujen organismien käyttöönotosta 

Toiminnanharjoittajan on tehtävä geenitek­
niikan lautakunnalle ilmoitus sellaisen laitok­
sen tai sen osan käyttöönotosta, jossa on 
tarkoitus käyttää suljetussa tilassa geeniteknii­
kalla muunnettuja organismeja. 

Geenitekniikan lautakunnalle on tehtävä il­
moitus myös geenitekniikalla muunnettujen or­
ganismien käyttöönotosta. 

Ilmoituksessa on selvitettävä tiedot laitokses­
ta, käytettävistä menetelmistä ja geenitekniikal­
la muunnetuista organismeista, käytöstä vas­
taavasta henkilöstöstä, käytön tarkoituksesta, 
selvitys turvatoimista sekä arvio geenitekniikal­
la muunnettujen organismien terveys- ja ympä­
ristövaikutuksista. 

Ilmoituksen tarkemmasta sisällöstä sääde-
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tään asetuksella ja voidaan asetuksen nojalla 
määrätä sosiaali- ja terveysministeriön päätök­
sellä. Geenitekniikan lautakunta voi antaa tar­
vittaessa ohjeita ilmoituksen tekemisestä ja 
ilmoitukseen liittyvistä selvityksistä. 

15 § 

Laitoksen toiminnan tai organismien suljetun 
käytön aloittaminen 

Geenitekniikalla muunnettujen organismien 
suljettuun käyttöön tarkoitetun laitoksen tai 
sen osan toiminnan saa aloittaa tai geenitek­
niikalla muunnetun organismin saa ottaa käyt­
töön vasta sen jälkeen kun on kulunut asetuk­
sella säädettävä aika 14 §:ssä tarkoitetun ilmoi­
tuksen tekemisestä tai kun geenitekniikan lau­
takunta on hyväksynyt ilmoituksen 16 §:n mu­
kaisesti. 

Asetuksella voidaan säätää, että geeniteknii­
kan lautakunta voi antaa poikkeuksia määrä­
aikojen noudattamisesta. 

16 § 

Laitoksen tai organismien käyttöönottoa koske­
van ilmoituksen tarkastaminen ja hyväksyminen 

Laitoksen tai sen osan tai geenitekniikalla 
muunnettujen organismien käyttöönottoa kos­
kevan ilmoituksen hyväksymisen edellytyksenä 
on: 

l) että laitos tai sen osa sekä niissä käytet­
tävät laitteistot ja työskentelytavat ovat asian­
mukaiset geenitekniikalla muunnettujen orga­
nismien turvallisen käytön kannalta; 

2) että laitoksella ja geenitekniikalla muun­
nettujen organismien suljetussa tilassa tapahtu­
valla käytöllä on toiminnasta vastaava henkilö 
ja henkilökunnalla on riittävä pätevyys; sekä 

3) ettei geenitekniikalla muunnettujen orga­
nismien käytöstä aiheudu ilmeistä vaaraa ihmi­
sen terveydelle tai ympäristölle. 

Geenitekniikan lautakunta voi tarkastaes­
saan 14 §:ssä tarkoitettua ilmoitusta tai hyväk­
syessään ilmoituksen tämän pykälän mukaisesti 
antaa määräyksiä ja ohjeita laitoksen ja geeni­
tekniikalla muunnettujen organismien käytöstä 
suljetussa tilassa sekä muista toimenpiteistä 
terveys- ja ympäristöhaittojen ehkäisemiseksi ja 
torjumiseksi. 

Geenitekniikan lautakunnan on annettava 
päätös ilmoituksesta asetuksella säädetyssä 
määräajassa. 
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5 luku 
Tutkimus- ja kehittämiskoe 

17 § 
Ilmoitusvelvollisuus tutkimus- ja kehittämis­

kokeesta 

Geenitekniikalla muunnettujen organismien 
tutkimus- ja kehittämiskokeesta on tehtävä 
ilmoitus geenitekniikan lautakunnalle siten 
kuin asetuksella tarkemmin säädetään. 

Ilmoituksessa on selvitettävä tutkittavia or­
ganismeja koskevat tiedot, tiedot koealueesta 
sekä muut terveys- ja ympäristövaikutusten 
arviointiin ja geenitekniikalla muunnettujen or­
ganismien turvalliseen käyttöön vaikuttavat 
seikat. 

Ilmoituksen tarkemmasta sisällöstä sääde­
tään asetuksella ja voidaan asetuksen nojalla 
määrätä sosiaali- ja terveysministeriön päätök­
sellä. Geenitekniikan lautakunta voi antaa tar­
peellisia ohjeita ilmoituksen tekemisestä ja sen 
sisällöstä. 

Tutkimus- ja kehittämiskokeen saa aloittaa 
sen jälkeen kun geenitekniikan lautakunta on 
hyväksynyt ilmoituksen 18 §:n mukaisesti. 

18 § 
Tutkimus- ja kehittämiskoeilmoituksen 

hyväksyminen 

Ilmoituksen hyväksymisen edellytyksenä on: 
1) että tutkimus- ja kehittämiskokeella on 

vastuunalainen johtaja ja tutkimus- ja kehittä­
miskoetta suorittava henkilökunta on riittäväs­
ti perehtynyt geenitekniikalla muunnettujen or­
ganismien käyttöön; sekä 

2) ettei tutkimus- ja kehittämiskokeen suo­
rittamisesta ilmeisesti aiheudu vaaraa ihmisen 
terveydelle tai ympäristölle. 

Geenitekniikan lautakunta voi hyväksyes­
sään ilmoituksen antaa määräyksiä ja ohjeita 
toiminnan aloittamisesta, koealueesta ja ympä­
ristöstä, suojaustoimista, tietojen antamisesta 
tutkimus- ja kehittämiskokeen aikana sekä 
muista toimenpiteistä terveys- ja ympäristöhait­
tojen ehkäisemiseksi ja torjumiseksi. 

Geenitekniikan lautakunnan on annettava 
päätös ilmoituksesta asetuksella säädetyssä 
määräajassa. 

19 § 
Tutkimus- ja kehittämiskokeen tuloksista 

ilmoittaminen 

Toiminnanharjoittajan on tutkimus- ja kehit-

tämiskokeen päätyttyä annettava tiedot tutki­
mustuloksista geenitekniikan lautakunnalle. 

Asetuksella säädetään tutkimus- ja kehittä­
miskokeen tuloksista ilmoittamisesta ja voi­
daan määrätä tarkemmin sosiaali- ja terveys­
ministeriön päätöksellä. Geenitekniikan lauta­
kunta voi antaa tarkempia ohjeita tutkimus­
ja kehittämiskokeen tuloksista ilmoittamisesta. 

6 luku 

Tuotteiden luovuttaminen markkinoille 

20§ 

Ilmoitusvelvollisuus tuotteen markkinoille 
luovuttamisesta 

Toiminnanharjoittajan on tehtävä geenitek­
niikalla muunnettuja organismeja sisältävien 
tuotteiden markkinoille luovuttamista varten 
geenitekniikan lautakunnalle ilmoitus ennen 
kuin tuote luovutetaan ensimmäisen kerran 
Euroopan talousalueen markkinoille Suomen 
alueella. 

Geenitekniikalla muunnettuja organismeja 
sisältävien tuotteiden markkinoille luovuttamis­
ta varten ei tarvitse tehdä geenitekniikan lau­
takunnalle ilmoitusta, jos vastaava ilmoitus on 
hyväksytty jossain Euroopan talousalueen jä­
senvaltiossa geneettisesti muunnettujen orga­
nismien tarkoituksellisesta levittämisestä ympä­
ristöön annetun neuvoston direktiivin (90/220/ 
ETY) mukaisesti. 

Euroopan talousalueen ulkopuolisesta valti­
osta olevalla ilmoittajalla tulee olla Euroopan 
talousalueella asiamies, joka voi olla jonkin 
Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion 
kansalainen tai Jonkin Euroopan talousaluee­
seen kuuluvan valtion lainsäädännön mukaan 
perustettu oikeushenkilö. Asiamiehen tulee an­
taa ilmoitus geenitekniikalla muunnettuja or­
ganismeja sisältävien tuotteiden luovuttamises­
ta markkinoille ja edustaa ilmoittajaa muutoin­
kin ilmoitusta koskevissa asioissa. 

Ilmoituksen tarkemmasta sisällöstä sääde­
tään asetuksella ja voidaan asetuksen nojalla 
määrätä sosiaali- ja terveysministeriön päätök­
sellä. Geenitekniikan lautakunta voi antaa tar­
peellisia ohjeita ilmoituksen tekemisestä ja sen 
sisällöstä. 



1994 vp- HE 349 43 

21 § 

Tuotteen markkinoille luovuttamisen 
hyväksyminen 

Tuotteen markkinoille luovuttamisen hyväk­
symisen edellytyksenä on: 

1) että on saatu hyväksyttävä selvitys geeni­
tekniikalla muunnettuja organismeja sisältävän 
tuotteen tutkimus- ja kehittämiskokeista ja 
niiden tuloksista tai että geenitekniikan lauta­
kunnalle on toimitettu muu riittävä selvitys 
tuotteen sisältämillä geenitekniikalla muunne­
tuilla organismeilla tehdyistä muista kokeista ja 
niiden tuloksista; 

2) että tuotteen vaikutusten arviointi on 
tehty tämän lain mukaisesti; sekä 

3) ettei tuotteesta ilmeisesti aiheudu vaaraa 
ihmisen terveydelle tai ympäristölle. 

Geenitekniikan lautakunta voi hyväksyes­
sään ilmoituksen antaa määräyksiä ja ohjeita 
tuotteen markkinoille luovuttamisen edellytyk­
sistä, ympäristötekijöiden perusteella määritel­
tävistä maantieteellisistä käyttöalueista tai 
muista olosuhteista, tuotteen käyttötavasta ja 
käyttöedellytyksistä, suojaustoimista sekä 
muista toimenpiteistä terveys- ja ympäristöhait­
tojen ehkäisemiseksi ja torjumiseksi. 

Geenitekniikan lautakunnan on annettava 
päätös ilmoituksesta asetuksella säädetyssä 
määräajassa. 

7 luku 

Kiellot ja rajoitukset 

22 § 

Geenitekniikan lautakunnan ja tarkastajan 
antamat kiellot ja rajoitukset 

Jos geenitekniikalla muunnettujen organis­
mien tai laitoksen tai sen osan käyttöönoton tai 
tutkimus- ja kehittämiskokeen voidaan perus­
tellusti arvioida aiheuttavan merkittävää hait­
taa ihmisen terveydelle tai ympäristölle tai jos 
suljetun käytön tai tutkimus- ja kehittämisko­
keen olosuhteet olennaisesti muuttuvat tai toi­
minnanharjoittaja muutoin rikkoo tätä lakia 
tai sen nojalla annettuja säännöksiä ja mää­
räyksiä, geenitekniikan lautakunta tai tarkasta­
ja voi: 

l) rajoittaa laitoksen tai sen osan käyttöön-

ottoa tai geenitekniikalla muunnettujen orga­
nismien käyttöä suljetussa tilassa tai kieltää 
toiminnan; tai 

2) rajoittaa tutkimus- ja kehittämiskokeen 
suorittamista tai kieltää sen; taikka 

3) kieltää toiminnanharjoittajaa jatkamasta 
tai toistamasta säännösten ja määräysten vas­
taista menettelyä tai määrätä toiminnanharjoit­
tajan muutoin täyttämään laissa säädetyt vel­
voitteet. 

Toiminnanharjoittajan on suoritettava kiel­
to- ja rajoittamistoimenpiteistä aiheutuvat kus­
tannukset. 

23 § 

Oikaisuvaatimus tarkastajan antamaan kieltoon 
tai rajoitukseen 

Edellä 22 §:ssä tarkoitetusta tarkastajan an­
tamasta kiellosta tai rajoituksesta ei saa valit­
tamalla hakea muutosta. 

Tarkastajan antamaan kieltoon tai rajoituk­
seen tyytymättömällä on oikeus asetuksessa 
säädetyllä tavalla hakea oikaisua geeniteknii­
kan lautakunnalta. Oikaisuvaatimus on esitet­
tävä 30 päivän kuluessa kiellon tai rajoituksen 
antamisesta. Tarkastajan antamaan kieltoon tai 
rajoitukseen on liitettävä ohjeet sen saattami­
seksi geenitekniikan lautakunnan käsiteltäväk­
si. 

Toiminnanharjoittajan on viipymättä ryhdyt­
tävä tarkastajan antaman kiellon tai rajoituk­
sen aiheuttamiin toimenpiteisiin. 

24§ 

Tuotteen myynnin ja käytön rajoittaminen ja 
kieltäminen 

Jos geenitekniikalla muunnettuja organisme­
ja sisältävän tuotteen voidaan perustellusti ar­
vioida aiheuttavan haittaa ihmisen terveydelle, 
sosiaali- ja terveysministeriö voi väliaikaisesti 
rajoittaa tai kieltää tuotteen myynnin tai käy­
tön. Vastaava oikeus on ympäristöministeriöl­
lä, jos tuotteen voidaan perustellusti arvioida 
aiheuttavan haittaa ympäristölle. 

25 § 

Toimeenpanotehtävät 

Määrätessään 24 §:ssä tarkoitetun kiellon tai 
rajoituksen sosiaali- ja terveysministeriö voi 
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samalla määrätä geenitekniikan lautakunnalle 
päätöksen toimeenpanaan liittyviä tehtäviä. 

8 luku 

Valvonta 

26§ 

Geenitekniikan rekisteri 

Geenitekniikan rekisteriin talletetaan tämän 
lain mukaiset ilmoitukset ja niiden perusteella 
tehdyt päätökset. Geenitekniikan rekisteriin 
voidaan tallettaa myös muita tämän lain sekä 
sen nojalla annettujen säännösten ja määräys­
ten noudattamista koskevan valvonnan· kannal­
ta tarpeellisia tietoja. Rekisteriä pitää geenitek­
niikan lautakunta. 

Tämän lain nojalla tai muiden säädösten 
nojalla geenitekniikalla muunnettujen organis­
mien ja niihin liittyvien toimintojen valvontaa 
suorittavilla viranomaisilla on oikeus valvontaa 
varten käyttää geenitekniikan rekisteriä. 

Tarkemmat säännökset geenitekniikan rekis­
teristä ja sen käytöstä annetaan asetuksella. 

27 § 

Tiedonsaanti- ja tarkastusoikeus 

Geenitekniikan lautakunnalla ja tarkastajana 
on oikeus saada tämän lain ja sen nojalla 
annettujen säännösten ja määräysten valvontaa 
varten tarpeelliset tiedot toiminnanharjoittajal­
ta, geenitekniikalla muunnetun organismin kä­
sittelijältä ja käyttäjäitä ja muulta henkilöltä, 
jota tämän lain ja sen nojalla annettujen 
säännösten ja määräysten velvoitteet koskevat. 

Geenitekniikan lautakunnalla ja tarkastajana 
on tämän lain ja sen nojalla annettujen sään­
nösten tai määräysten noudattamisen valvon­
taa varten oikeus tehdä tarkastuksia muualla 
kuin asuinhuoneistossa. 

28 § 

Näytteensaanti-ja tutkimusoikeus 

Jollei geenitekniikan lautakunta tai tarkasta­
ja muutoin saa käyttöönsä geenitekniikalla 
muunnettuja organismeja koskevia tietoja, gee­
nitekniikan lautakunnalla tai tarkastajana on 
oikeus tehdä tai teettää tarvittavat mittaukset 
tai tutkimukset ja saada toiminnanharjoittajal­
ta geenitekniikalla muunnettujen organismien 

terveys- ja ympäristövaikutusten arvioimiseksi 
tarpeelliset, kohtuullisen suuruiset näytteet. 

Geenitekniikan lautakunta voi tarvittaessa 
tehdä tai teettää kohtuulliseksi katsottavia tar­
peellisia selvityksiä arvioidakseen, aiheutuuko 
geenitekniikalla muunnettujen organismien 
käytöstä suljetussa tilassa tai organismien tut­
kimus- ja kehittämiskokeista tai geenitekniikal­
la muunnettuja organismeja sisältävästä tuot­
teesta haittaa ihmisen terveydelle tai ympäris­
tölle. 

Toiminnanharjoittajan on suoritettava lain 
valvonnan ja toimeenpanon kannalta tarpeelli­
sista tutkimuksista aiheutuvat kohtuulliset kus­
tannukset. 

Ennen toimiin ryhtymistä on toiminnanhar­
joittajalle tai tilojen haltijalle varattava tilai­
suus tulla kuulluksi, jollei ole erityistä syytä 
olla kuulematta. 

Toiminnanharjoittajalla on oikeus saada 
käyttöönsä mittaus- ja muut tutkimustulokset. 

29 § 

Tiedonsaanti toiselta viranomaiselta 

Tämän lain tai muiden säädösten nojalla 
geenitekniikalla muunnettujen organismien ja 
niihin liittyvien toimintojen valvontaa suoritta­
villa viranomaisilla on oikeus saada valvontaa 
varten tarpeellisia tietoja toisiltaan ja käyttää 
toistensa hankkimia näytteitä tarpeellisiin tut­
kimuksiin. 

Tiedon vastaan ottaneella viranomaisella on 
tällöin sama salassapitovelvollisuus kuin tiedon 
luovuttaneella viranomaisella 32 §:n mukaan. 

30§ 

Kansainvälinen tiedonvaihto 

Geenitekniikan lautakunta saa antaa Suo­
mea velvoittavien kansainvälisten sopimusten 
edellyttämiä tietoja sopimusten edellyttämille 
toimivaltaisille viranomaisille, kansainvälisille 
järjestöille ja yhteistyöhön osallistuville valtioil­
le. Luovutettaessa henkilötietoja ulkomaille on 
noudatettava, mitä henkilörekisterilaissa (4711 
87) säädetään. 

31 § 

Virka-apu 

Poliisi-, rajavartio- ja tulliviranomaisP.n on 
tarvittaessa annettava geenitekniikan lautakun­
nalle ja tarkastajille virka-apua tämän lain ja 
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sen nojalla annettujen säännösten ja määräys­
ten noudattamisen valvomiseksi ja täytäntöön­
panemiseksi. 

9 luku 

Erinäisiä säännöksiä 

32 § 

Salassapitovelvollisuus 

Tässä laissa säädettyä tehtävää hoidettaessa 
saadut tai laaditut asiakirjat, jotka sisältävät 
tietoja toisen liike- ja ammattisalaisuudesta, 
henkilökohtaisista oloista tai terveydentilasta, 
on pidettävä salassa. Sama koskee sellaisia 
asiakirjoja, joista tiedon antaminen saattaisi 
myöhemmin estää tutkimus- tai kehittämistyö­
tä suorittavaa saamasta teollisoikeudellista suo­
jaa tai vaarantaisi tarkastuksen tai valvontatoi­
men tarkoituksen toteuttamisen. 

Salassapidettävinä tietaina ei pidetä: 
1) ilmoituksen tekijän nimeä ja osoitetta; 
2) geenitekniikalla muunnettujen organis­

mien kuvausta siinä laajuudessa, jossa tieto on 
oleellista luokittelun, merkitsemisen, tunnista­
misen tai muun siihen verrattavan seikan kan­
nalta; 

3) geenitekniikalla muunnettujen organis­
mien käytön paikkaa, tarkoitusta, laajuutta ja 
seurantaa koskevia tietoja; 

4) turvallisuus- ja pelastustoimia; eikä 
5) geenitekniikalla muunnettujen organis­

mien vaikutusten arviointia koskevaa yhteen­
vetoa. 

33 § 

Salassapidettävien tietojen luovuttaminen 

Mitä 32 §:ssä säädetään, ei estä liike- ja 
ammattisalaisuuksia koskevien tietojen ja asia­
kirjojen antamista: 

1) 29 §:ssä tarkoitetulle valvontaviranomai­
selle; 

2) 30 §:ssä tarkoitetussa kansainvälisessä tie­
tojenvaihdossa; 

3) syyttäjä-, poliisi-, rajavartio- tai tulliviran­
omaiselle rikoksen selvittämistä varten; tai 

4) muutoksenhakua tutkivalle viranomaisel­
le tämän lain mukaisessa asiassa. 

34§ 

Muiden hakijoiden tietoihin viittaaminen 

Ilmoittaja voi viitata 4-6 luvun mukaisissa 

ilmoituksissa muiden toiminnanharjoittajien te­
kemien ilmoitusten tietoihin tai tuloksiin edel­
lyttäen, että nämä ovat antaneet tätä koskevan 
kirjallisen suostumuksensa, jos tiedot eivät ole 
julkisia. 

35 § 

Maksut 

Tämän lain mukaisten suoritteiden maksul­
Iisuudesta ja suoritteista perittävien maksujen 
suuruudesta määrätään valtion maksuperuste­
lain (150/92) mukaisesti sosiaali- ja terveysmi­
nisteriön päätöksellä. 

Sosiaali- ja terveysministeriö voi hakemuk­
sesta myöntää poikkeuksia maksujen perimi­
sestä, jos maksu geenitekniikalla muunnettujen 
organismien tutkimustoiminnan tai käytön vä­
häisyyden takia tai muusta syystä olisi kohtuu­
ton. Maksu voidaan jättää perimättä osittain 
tai kokonaan. 

36 § 

Vahingonkorvaus 

Tässä laissa tarkoitetusta toiminnasta johtu­
van ympäristössä aiheutuneen vahingon kor­
vaamiseen sovelletaan, mitä ympäristövahinko­
jen korvaamisesta annetussa laissa (737/94) 
säädetään. 

Tässä laissa tarkoitetusta geenitekniikalla 
muunnettua organismia sisältävästä tuotteesta 
henkilölle taikka yksityiseen käyttöön tai kulu­
tukseen tarkoitetulle ja vahinkoa kärsineen 
pääasiassa sellaiseen tarkoitukseen käyttämälle 
omaisuudelle aiheutuneen vahingon korvaami­
seen sovelletaan, mitä tuotevastuulaissa (694/ 
90) säädetään. 

Tässä laissa tarkoitetusta toiminnasta aiheu­
tuneen muun vahingon korvaamiseen sovelle­
taan, mitä vahingonkorvauslaissa (412/74) sää­
detään. Toiminnanharjoittaja on velvollinen 
korvaamaan tällaisen vahingon, vaikka vahin­
koa ei ole aiheutettu tahallisesti tai huolimat­
tomuudesta. 

Mitä 1-3 momentissa säädetään, ei rajoita 
vahinkoa kärsineen oikeutta korvaukseen sopi­
muksen perusteella taikka muun kuin 1-3 
momentissa mainitun lain nojalla. 

37 § 

Tarkemmat säännökset 

Tarkempia säännöksiä tämän lain täytän­
töönpanosta annetaan asetuksella. 
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Tämän lain nojalla annettavassa asetuksessa 
voidaan säätää, että sosiaali- ja terveysministe­
riö tai ympäristöministeriö voi antaa tarkempia 
määräyksiä tämän lain tai sen nojalla annetun 
asetuksen täytäntöönpanosta. 

10 luku 

Seuraamukset ja muutoksenhaku 

38 § 

Uhkasakko sekä teettämis- ja keskeyttämisuhka 

Jos toiminnanharjoittaja käyttää geeniteknii­
kalla muunnettuja organismeja vastoin tämän 
lain tai sen nojalla annettuja säännöksiä tai 
määräyksiä, geenitekniikan lautakunta voi vel­
voittaa hänet tekemään ilmoituksen sakon 
uhalla tai uhalla, että toiminta keskeytetään 
osaksi tai kokonaan. 

Geenitekniikan lautakunta voi tehostaa tä­
män lain nojalla antamaansa kieltoa tai mää­
räystä uhkasakolla tai uhalla, että tekemättä 
jätetty toimenpide teetetään laiminlyöjän kus­
tannuksella tai että toiminta keskeytetään tai 
kielletään. 

Uhkasakkoa, teettämisuhkaa ja keskeyttä­
misuhkaa koskevassa asiassa sovelletaan, mitä 
uhkasakkolaissa (1113/90) säädetään. 

Uhkasakon asettamista koskevaan päätök­
seen ei saa erikseen hakea muutosta valittamal­
la. 

39 § 

Geenitekniikkarikos 

Joka tahallaan tai törkeästä huolimattomuu­
desta 

1) valmistaa, käyttää, tuo maahan, myy tai 
muutoin luovuttaa markkinoille geenitekniikal­
la muunnettuja organismeja tai niitä sisältäviä 
tuotteita tämän lain tai sen nojalla annettujen 
säännösten, määräysten tai kieltojen vastaisesti 
tai 

2) ottaa käyttöön geenitekniikalla muunnet­
tuja organismeja käyttävän laitoksen tai sen 
osan tämän lain tai sen nojalla annettujen 
säännösten tai määräysten vastaisesti 

siten, että hänen menettelynsä on omiaan 
aiheuttamaan vaaraa tai haittaa ihmisen ter-

veydelle tai ympäristölle, on tuomittava geeni­
tekniikkarikoksesta sakkoon tai vankeuteen 
enintään kahdeksi vuodeksi. 

Geenitekniikkarikoksesta tuomitaan myös 
se, joka laiminlyö 

1) toiminnanharjoittajalle asetetun huolelli­
suusvelvoitteen tai selvilläolovelvollisuuden, 

2) geenitekniikalla muunnettuja organismeja 
koskevan kirjaamisvelvollisuuden, 

3) 11 §:ssä säädetyn velvollisuuden ilmoittaa 
uusista tiedoista, 

4) 12 §:ssä säädetyn velvollisuuden ilmoittaa 
onnettomuuksista ja vaaratilanteista, 

5) 14, 17 ja 20 §:ssä asetetun ilmoitusvelvol­
lisuuden tai 

6) 19 §:ssä säädetyn velvollisuuden ilmoittaa 
tutkimus- ja kehittämiskokeen tuloksista 

siten, että hänen menettelynsä on omiaan 
aiheuttamaan vaaraa tai haittaa ihmisen ter­
veydelle tai ympäristölle. 

40§ 
Törkeä geenitekniikkarikos 

Jos geenitekniikkarikoksessa aiheutetaan ih­
misen terveydelle tai ympäristölle vakavaa vaa­
raa, ottaen huomioon vaaran laaja ulottuvuus, 
pysyvyys ja muut seikat ja rikos on myös 
kokonaisuutena arvostellen törkeä, rikoksente­
kijä on tuomittava törkeästä geenitekniikkari­
koksesta vankeuteen vähintään neljäksi kuu­
kaudeksi ja enintään neljäksi vuodeksi. 

Tahallisen rikoksen yritys on rangaistava. 

41 § 
Geenitekniikkarikkomus 

Jos geenitekniikkarikos, huomioon ottaen 
terveydelle ja ympäristölle aiheutetun vaaran 
tai vahingon vähäisyys taikka muut rikokseen 
liittyvät seikat, on kokonaisuutena arvostellen 
vähäinen, rikoksentekijä on tuomittava geeni­
tekniikkarikkomuksesta sakkoon. 

42§ 
Geenitekniikkalain salassapitorikos 

Joka 32 §:ssä säädetyn salassapitovelvollisuu­
den vastaisesti 

1) paljastaa salassa pidettävän seikan, josta 
hän on asemassaan, toimessaan tai tehtävää 
suorittaessaan saanut tiedon taikka 

2) käyttää tällaista salaisuutta omaksi tai 
toisen hyödyksi, 

on tuomittava, jollei teko ole rangaistava 
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rikoslain 40 luvun 5 §:n mukaan tai siitä 
muualla laissa säädetä ankarampaa rangaistus­
ta, geenitekniikkalain salassapitorikoksesta sak­
koon tai vankeuteen enintään yhdeksi vuodek­
SI. 

Virallinen syyttäjä ei saa nostaa syytettä 1 
momentissa tarkoitetusta rikoksesta, ellei 
asianomistaja ole ilmoittanut sitä syytteeseen 
pantavaksi. 

43 § 

Geenitekniikkalain salassapitorikkomus 

Jos geenitekniikkalain salassapitorikos, huo­
mioon ottaen teon merkitys yksityisyyden tai 
luottamuksellisuuden suojan kannalta taikka 
muut rikokseen liittyvät seikat, on kokonaisuu­
tena arvostellen vähäinen, rikoksentekijä on 
tuomittava geenitekniikkalain salassapitorikko­
muksesta sakkoon. 

44§ 

Muutoksenhaku 

Geenitekniikan lautakunnan tämän lain no­
jalla antamaan päätökseen haetaan muutosta 
korkeimmalta hallinto-oikeudelta, noudattaen 

Helsingissä 29 päivänä joulukuuta I994 

mitä muutoksenhausta hallintoasioissa anne­
tussa laissa (154/50) säädetään. 

Edellä 22 §:n nojalla annettua päätöstä on 
muutoksenhausta huolimatta noudatettava, 
jollei korkein hallinto-oikeus muutoksenhakua 
käsitellessään kiellä täytäntöönpanoa tai mää­
rää sitä keskeytettäväksi. 

II luku 

V oimaantulo- ja siirtymäsäännökset 

45 § 

Voimaantulo 

Tämä laki tulee voimaan päivänä 
kuuta I99 . 

Ennen tämän lain voimaantuloa voidaan 
ry~tyä lain täytäntöönpanon edellyttämiin toi­
mun. 

46§ 

Siirtymäsäännös 

Edellä 4-6 luvussa tarkoitetut ilmoitukset 
on tehtävä kahdentoista kuukauden kuluessa 
tämän lain voimaantulosta. 

Tasavallan Presidentti 

MARTTI AHTISAARI 

Sosiaali- ja terveysministeri Jorma Huuhtanen 




