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Hallituksen esitys Eduskunnalle geenitekniikkalaiksi

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksen tavoitteena on edistdd geeniteknii-
kan turvallista kdyttod ja kehittymisté eettisesti
hyvaksyttavilld tavalla sekd ehkdistd geenitek-
niikan kiytostd ympdiristolle ja ihmisen tervey-
delle mahdollisesti aiheutuvia haittoja.

Esityksessd on otettu huomioon geenitek-
nitkkaa koskevat Euroopan yhteisdjen (EY)
direktiivit. Ne ovat osa Euroopan talousaluees-
ta tehtyd sopimusta (ETA-sopimus) ja ne on
saatettava voimaan Suomen lainsdddinndssd
ETA-sopimukseen sisiltyvin varauman mukai-
sesti 1 pdivistd tammikuuta 1995 alkaen.

Esitys koskee geenitekniikalla muunnettujen
organismien kayttéd ja valmistamista suljetussa
tilassa sekd geenitekniikalla muunnettujen or-
ganismien tarkoituksellista levittdmistd ympé-
ristddn. Esitykselld sdfinnellidn geenitekniikalla
muunnettujen organismien kisittelyd sekd tilo-
ja, joissa niitd kdytetddn. Geenitekniikan kiy-
ton valvonta perustuisi ilmoitusjarjestelmiin
sekd jilkivalvontaan. Keskeisend viranomaise-
na toimisi geenitekniikan lautakunta, joka olisi
sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa.

Lautakunnalle olisi tehtivid ilmoitus sellais-
ten toimitilojen kayttoonotosta, joissa on tar-
koitus kiyttdd geenitekniikalla muunnettuja
organismeja.

Niistd geenitekniikalla muunnetuista or-
ganismeista, joita kdytettdisiin suljetussa tilas-
sa, olisi tehtdvid ilmoitus geenitekniikan lauta-
kunnalle. Jos suljetussa tilassa kdytettdisiin
vaarattomimmiksi luokiteltuja organismeja ja
niiden kiyttd olisi suppeaa, ei kdytdén aloitta-
miseen kuitenkaan vaadittaisi ilmoitusta vaan
kdytdn kirjaaminen olisi riittava.

Geenitekniikalla muunnettujen organismien
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tarkoituksellinen levittdiminen ympdaristéon oli-
si mahdollista geenitekniikan lautakunnan hy-
viksymisen jilkeen. Ilmoituksen hyviksymises-
sd noudatettaisiin vaiheperiaatetta siten, ettd
eristysti kevennettdisiin ja kdytdon laajuutta
lisattdisiin véhitellen vaiheittain. Eteneminen
seuraavaan vaiheeseen edellyttdisi aina, ettd
edellisen vaiheen arviointi osoittaisi riittivdid
turvallisuutta.

Tuotetta, joka sisiltdd geenitekniikalla
muunnettuja organismeja tai koostuu niisté, ei
saisi luovuttaa markkinoille ennenkuin se on
tutkimus- ja kehitysvaiheessa riittdvisti testattu
olosuhteissa ja ympéristdssd, johon tuotteen
kayttd voi vaikuttaa. Tuotteen markkinoille
luovuttaminen vaatisi geenitekniikan lautakun-
nan hyviksymisen. Lautakunta voisi hyviksyi
tuotteen markkinoille luovuttamisen vasta, kun
olisi varmistauduttu siitd, ettd tuotteen mark-
kinointi ja kaupanpito on turvallista ihmisen
terveydelle ja ympiristolle. Ilmoitus markki-
noille luovuttamisesta hyviksyttiisiin koko Eu-
roopan talousalueelle.

Geenitekniikkalain mukainen ohjaus ja val-
vonta yleisesti ja erityisesti terveyteen liittyvissd
kysymyksissd kuuluisi sosiaali- ja terveysminis-
teriolle. Ympéristoministerié ohjaisi ja valvoisi
yleisesti lain noudattamista geenitekniikalla
muunnettujen organismien kidytostd aiheutuvi-
en ympdéristohaittojen ehkiisemiseksi ja torju-
miseksi.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan mah-
dollisimman pian sen jilkeen, kun se on hy-
viksytty ja vahvistettu. Lain soveltamisesta on
tarkoitus tarkemmin sd4t44 asetuksella ja mii-
rdtd ministerididen paatdksilld,
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YLEISPERUSTELUT

1. Johdanto
1.1. Yleisti

Geenitekniikka on erds tutkimuksen ja bio-
tekniikan osa-alue. Biotekniikka on tekniikkaa,
jossa kiytetddn hyviksi eldvid organismeja.
Geenitekniikan kehitys perustuu perintdainek-
sen (DNA) molekyylirakenteen selvittimiseen
sekid sellaisten menetelmien keksimiseen, joilla
perintdainesmolekyylejd voidaan solun ulko-
puolella leikata ja liittdd uudestaan toisiinsa
halutulla tavalla. Niitd undelleen koottuja pe-
rintdainesmolekyyleji kutsutaan yhdistelmi-
DNA-molekyyleiksi. Yhdistelmi-DNA-tekniik-
ka oli ensimmiinen ja on vieldkin yleisin
geenitekniikan menetelmistd. Nykyisin geeni-
tekniikkaan kuuluu monia muitakin menetel-
mii, joilla geenejid voidaan tutkia, muunnella ja
monistaa.

Organismi, jonka solujen sisdltimi4 perints-
ainesta on kisitelty ja muunnettu solun ulko-
puolella tavalla, jota ei tiedetd esiintyvin luon-
nossa, on tissd esityksessi madritelty geenitek-
niikalla muunnetuksi organismiksi.

Geenitekniikka on herittinyt suuria odotuk-
sia biologisten prosessien hyddyntimisestd ih-
misen ja ympériston hyvinvoinnin lisidmisessi
niin teollisuudessa kuin maa- ja metsitaloudes-
sa sekd terveydenhuollossa. Se on herittinyt
myos kysymyksid toiminnan turvallisuudesta ja
eettisyydesta.

1.2. Geenitekniikan kiytto
Tutkimus

Geenitekniikka on ratkaisevalla tavalla edis-
tinyt biologista ja biolddketieteellistd tutkimus-
ta ja siiti on tullut nykyaikaisen perustutki-
muksen keskeinen menetelmi. Se on mahdol-
listanut geenien toiminnan yksityiskohtaisen
tutkimisen ja sitd kautta biologisten toiminta-
mekanismien ymmdértimisen, lisinnyt tutki-
muksen tehokkuutta ja mahdollisuuksia, edis-
tinyt tautien syntymekanismien tuntemusta se-
ki parantanut diagnostiikkaa, hoitoa ja ennal-
tachkiisyi. Geenitekniikan kayttd ulottuu kai-
kille biologian ja biolddketieteen osa-alueille
sekd perusbiologiaan, eldin- ja kasvitieteeseen
ynnd mikrobiologiaan ja ekologiaan.

Geenitekniikkaa kiytetddn myds luonnon
monimuotoisuuden siilyttimisessd ja ekologi-
sessa tutkimuksessa, minkd merkitys tulevai-
suudessa tulee enenevissd midrin korostumaan
ihmisen luontoon vaikuttavan toiminnan myé-
ta.

Teollisuus

Geenitekniikkaa sovellettiin ensimmaéiseksi
ladketeollisuudessa. Monissa prosesseissa, ku-
ten antibioottien tuotannossa, geenitekniikalla
muunnetut organismit ovat nopeasti syrjaytti-
missd aikaisemmat tuotanto-organismit. Gee-
nitekniikalla tuotetaan nykyisin ldidkkeitd ja
rokotteita, joiden valmistus aiemmin oli han-
kalaa tai mahdotonta, sekd aivan uusia ldik-
keitd. Meneillddn oleva kehitystyd tuonee lihi-
vuosina markkinoille useita kymmenis uusia,
geenitekniikalla valmistettuja lddkkeiti ja ro-
kotteita.

Kemikaalien tuotannossa on geenitekniikalla
lisitty mikro-organismien tuottokykyid huo-
mattavasti. Erds sovellusalue on entsyymien,
aminohappojen ja tutkimuskemikaalien tuotan-
to. Miirillisesti ja taloudellisesti mittavassa
pesuaine-entsyymien ja elintarviketeollisuuden
entsyymien tuotannossa on siirrytty kaytti-
miin lihes yksinomaan geenitekniikalla muun-
nettuja organismeja. Puunjalostusteollisuudes-
sakin monet tulevaisuuden nikymét perustuvat
geenitekniikalla muunnettujen  organismien
tuottamien entsyymien kdyttédn ympéristoys-
tavillisissd ja energiaa sifstivissd prosesseissa.

Geeniteknitkkaa voidaan elintarviketeolli-
suudessa hyddyntidd kahdella tasolla: proses-
seissa voidaan kdyttdd geenitekniikalla muun-
nettujen organismien tuottamia entsyymejd,
jolloin itse organismeja ei ole elintarvikkeessa,
tai tuote voidaan valmistaa geenitekniikalla
muunnettujen organismien avulla, jolloin niiti
saattaa olla lopullisessa tuotteessa. Elintarvike-
teollisuuden geeniteknisten sovellusten yleisty-
misti on vaikea ennustaa.

Maa- ja metsitalous
Geenitekniikan avulla voidaan hyodtykasvien

alkuperdisii ominaisuuksia helpommin muun-
taa halutuiksi ja siirtdd periaatteessa mikéi
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tahansa geeni mihin tahansa kasvilajiin. Gee-
ninsiirto useimpiin hydtykasveihin on kuitenkin
ollut mahdollista vasta vdhin aikaa. Nykyisin
hallitaan vaadittavat geenitekniset menetelmét
noin 30 kasvilajilla, joihin kuuluu noin kolmas-
osa tdrkeimmistd maatalouskasveista.

Kasvinjalostuksessa voidaan geenitekniikalla
kehittdd muun muassa paremmin kasvitauteja
ja luonnon stressitekijoitd kestdvid lajikkeita
seckd parantaa kasvien satoisuutta. Kasvinsuo-
jelussa geenitekniikalla muunnettujen mikro-
organismien kaytto voi edistdd biologista tuho-
laistorjuntaa ja vihentdi kemiallisten torjunta-
aineiden tarvetta.

Vuoteen 1991 mennessd oli eri puolilla maa-
ilmaa myonnetty lupa ldhes 400 tutkimus- ja
kehittdmiskokeeseen siirtogeenisilld kasveilla.

Eldinjalostuksessa voidaan myos kiyttidi
geenitekniikkaa. Sill4 toivotaan voitavan lisitid
eldinten vastustuskykyd eri taudeille, parantaa
lihan ja maidon laatua sekd lisitd eldinten
kasvunopeutta. Hyotyeldinten tuotanto-omi-
naisuuksien parantaminen geeninsiirtojen avul-
la merkittdvissi médrin ei toteutune vield
pitkdin aikaan; vaikeutena on eldinten perimén
ja sditelyjirjestelmien monimutkaisuus, jolloin
pienetkin muutokset saattavat vaikuttaa eldin-
ten hyvinvointiin. Li4keaineiden tuottaminen
esimerkiksi lehmén maidossa saattaa tulla mer-
kittavaksi sovellukseksi, joka ei aiheuta haittaa
tuotantoeldimelle. Geeninsiirtoja merkittivim-
pi kiytto eldinjalostuksessa geenitekniikalla on
nykyisin perinnéllisten tautien diagnosoinnissa
ja tavanomaisen jalostustyon helpottamisessa
(geenikarttojen teko, yksildiden ja rotujen tun-
nistus sekd polveutumisen tarkistaminen).

Ympiristosovellukset

Luonnosta perdisin olevia, muuntamattomia
mikro-organismeja on jo pitkddn kiytetty
muun muassa jitevesien biologisessa puhdis-
tuksessa. Geenitekniikalla muunnetuilla mikro-
organismeilla ja niiden tuottamilla entsyymeilld
voidaan tehostaa puhdistuslaitosten toimintaa
sekd parantaa lietteiden vedenpoistoa ja kom-
postointia. Mikro-organismeja kdytetiin myos
kemiallisesti saastuneen maaperin puhdistuk-
seen. Ympdiriston kannalta erityisen haitallisia
ovat kemikaalit, joita luonnosta periisin olevat
mikro-organismit eivit pysty hajottamaan lain-
kaan tai hyvin hitaasti. Geenitekniikan avuiia
voidaan tehostaa mikro-organismien kykyi ha-

Jjottaa erilaisia yhdisteitd, Tdten on mahdollista
kehittdd geenitekniikalla muunnettuja mikro-
organismeja, jotka voivat hajottaa myés luon-
nolle vieraita yhdisteiti.

1.3. Geenitekniikan kiyttoon liittyvistd riskeisté
ja niiden hallinnasta

Geenitekniikalla voidaan aiheuttaa elididen
perimddn muutoksia, joita ei luonnossa tiedetd
tapahtuvan. Siksi ei voida sulkea pois mahdol-
lisuutta, ettd geenitekniitkan kéyttoon liittyy
ihmisen terveyttd tai ympiristod uhkaavia ris-
kejd, joita ei aikaisemmin ole ollut biologisessa
tutkimuksessa tai perinteisessd jalostustoimin-
nassa.

Riskejd voi liittyd geenitekniikalla muunnet-
tujen organismien kayttéon sekd suljetuissa
tiloissa laboratoriossa ja teollisuudessa ettd
ympéristéssd. Haitalliset vaikutukset riippuvat
organismien ominaisuuksista sekd altistuksen
laajuudesta ja kestosta. Jos organismit padsevit
tai levitetdin ympéristédn, voivat niiden hai-
talliset vaikutukset kohdistua laajalle. Ympai-
ristdvaikutukset voivat olla vilittomid tai pit-
kalla aikajinteelld ekologiseen tasapainoon
kohdistuvia.

Valtaosaan geeniteknisti tutkimusta ja sithen
liittyviin sovelluksiin ei liity suurempia riskejd
kuin perinteisiin tutkimus- tai bioteknisiin me-
netelmiin. Geenitekniikalla voidaan toisaalta
vihentdd merkitsevisti erilaisia riskejd sekid
tutkimuksessa ettd teollisuudessa korvaamalla
aiemmin kdytetyt vaaralliset mikro-organismit
haitattomilla.

Koska kaikki geeniteknisiin tutkimuksiin liit-
tyvit riskit eiviit aina ole tiedossa, on ne siksi
pyrittivd estimiin jo ennakolta. Tdmin takia
geenitekniikalla muunnettuja organismeja kiy-
tettdessd on aiheellista suorittaa kattava ris-
kinarviointi ja noudattaa tehokkaita turvatoi-
menpiteitd riskien minimoimiseksi. T&ltd poh-
jalta on luotu geenitekniikan turvatoimisuosi-
tukset ja sittemmin monissa maissa lakisditei-
set madriykset ja valvonta.

1.4. Geenitekniikka ja etiikka

Mahdollisuudet muuttaa geenitekniikan kei-
noin elididen perimii, geenitekniikan muka-
naan tuoma lisddntyvi tietimys geeneistd, bio-
logiasta ja ihmisestd sekd odotukset geenitek-
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niikan ja bioteknisten sovellusten osalta ovat
herittineet myds monitahoisen keskustelun ja
huolen geenitekniikan kiyton eettisisti perus-
teista ja kdyton vastuullisuudesta.

Geenitekniikan eettiset kysymykset tutki-
muksessa ja bioteknisissd sovelluksissa keskit-
tyivit aluksi mahdollisiin biologisiin riskeihin.
Geenitekniikan kidyton yleistyminen jalostustoi-
minnassa on herdttdnyt kysymyksii siitd, voiko
geenitekniikka, aikaisempaa kokemusta paljon
tehokkaampana keinona muokata elididen pe-
rimid, johtaa eldinten hyvinvointia ja hyvik-
syttavad kiyttdd loukkaaviin sovelluksiin, Gee-
nitekniikan myo6ti tapahtunut viljelykasvien
jalostuksen tehostuminen ja samalla mahdolli-
sesti siirtyminen aikaisempaa vihilukuisempien
”teholajikkeiden” laajamittaiseen ja aikaisem-
mat lajikkeet syrjayttdviin kdyttodn voisi joh-
taa kasvien geenirikkauden supistumiseen. Tay-
sin uudenlaiset, teollisuusmaissa viljeltdvit la-
jikkeet ja uuden biotekniikan teolliset tuotteet
saattaisivat syrjayttdi kehitysmaiden perinteisid
tuotteita ja raaka-aineita aiheuttaen ndiden
maiden taloudelle vahinkoa.

Hyviksyttivin riskitason méarittiminen voi
geenitekniikan sovelluksissa olla ongelmallista
ja vaatia perusteellista eettistd arviointia hyo-
dyistd ja haitoista. Geenitekniikan riskit ovat
edelleen teoreettisia; yhtdin onnettomuutta ei
ole sattunut. Riskin hyviksyttivyyteen vaikut-
tavat yksittdisten ihmisten ja intressiryhmien
arvovaraukset ja edut, erityisesti silloin, kun
pohditaan  geenitekniikalla muunnettujen kas-
vien, eldinten ja mikroorganismien riskii ai-
heuttaa ympéristévahinkoja. Uuden bioteknii-
kan soveltaminen elintarvikkeisiin (”novel
food”) herittis ristiriitaisia tunteita ja huolta
turvallisuudesta silloinkin, kun tunnettua riskii
ei ole osoitettavissa.

Eettinen hyviksyttdvyys on aina sidoksissa
kulloisinkiin arvoasetelmiin ja moraalikéasityk-
siin, jotka ovat muuttuvia. Lainsidddnnolld ei
voi asettaa pysyvid eettisid rajoja. Silti voidaan
vaatia, ettd geenitekniikan kayttdjd tdyttdd
kulloisetkin yhteiskunnassa hyviksytyt eettiset
vaatimukset. Eettisen hyviksyttivyyden tulisi-
kin perustua mahdollisimman laajalle ja perus-
teelliselle julkiselle keskustelulle.

1.5. Geenitekniikan kiyttd Suomessa

Suomessa aloitettiin yhdistelma-DNA-teknii-
kan kiyttd tutkimustoiminnassa 1970-luvun

lopussa. Siitd ldhtien sen kdyttd on laajentunut
lahes kaikkiin biologisiin, bioteknisiin ja ldike-
tieteellisiin tutkimuslaitoksiin. Vuonna 1992
tehdyn selvityksen mukaan Suomessa on noin
70 geenitekniikkaa hyodyntiviaid tutkimuslai-
tosta.

Geenitekniikkaa hyodyntivd perustutkimus
on Suomessa kansainvilistd huippuluokkaa.
Suomessa on tehty muutamia tutkimus- ja
kehittdmiskokeita geenitekniikalla muunnetuil-
la eli siirtogeenisilld kasveilla ja yksi tuote on
koemarkkinoinnissa. Suomessa tehddin aktii-
vista tutkimusta myds siirtogeenisilli eldimilld
pidasiallisena tavoitteena tautimallien kehitti-
minen ja lddkkeiden ja rokotteiden tuotanto.

Teollisuudessa on kehitetty ja otettu kayt-
toon geeniteknisid tuotantosovelluksia 1980-
luvun alusta ldhtien. Kehitystoimintaan on
liittynyt useita pienen mittakaavan prosesseja.
Talla hetkelld suomalaisessa teollisuudessa on
jo muutamia tuotantomittakaavan prosesseja,
joissa kdytetidn geenitekniikalla muunnettuja
mikro-organismeja.

Geenitekniikan turvallisuuteen on myés Suo-
messa kiinnitetty huomiota. Vuonna 1973 sil-
loisen lasikintohallituksen tydryhmai teki esityk-
sen ”Yhdistelmid-DNA-tekniikan asiantuntija-
tydryhméin” perustamisesta ja tehtdvistd tutki-
mushankkeiden valvonnassa. Asiantuntijatyo-
ryhmd toimi vuosina 1978—1991 noudattaen
lahinnd Yhdysvalloissa kehitettyd kaytintoi.
Vuoden 1992 alusta lihtien on sen tilalla
toiminut sosiaali- ja terveysministerién alainen
biotekniikan neuvottelukunta. Turvatoimien
noudattaminen ja ilmoitusten tekeminen on
ollut vapaaehtoista.

2. Nykytila
2.1. Lainsiifidintd ja kiytintd

Voimassa olevaan eri alojen lainsdidint66n
ei sisdlly sdinnoksid, jotka koskisivat nimen-
omaan geenitekniikalla muunnettuja organis-
meja, niiden kdytt6d tai valmistusta taikka
niiden vaikutuksia. Geenitekniikalla muunnet-
tuja organismeja ei toisaalta myoskiin ole
missddn lainsdi-dinndssd nimenomaisesti ra-
jattu lainsdiddidnnon soveltamisalan ulkopuolel-
le. Geenitekniikalla muunnettujen organismien
kaytossd sovelletaan nykyisin usean eri hallin-
nonalan erityissddnndksid. Geenitekniikalla
muunnettujen organismien kayton kattavaan
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valvontaan, erityisesti niiden kdytéstd mahdol-
lisesti atheutuvien ympdristohaittojen ehkiise-
miseen, ei nykyisin ole oikeudellisia ja hallin-
nollisia perusteita. Lainsdidinndn antamat
mahdollisuudet viranomaisten ennakkovalvon-
taan ovat vihiiset.

Laitosten ja toimitilojen, joissa geeniteknii-
kalla muunnettuja organismeja kiytetifin tai
on tarkoitus kayttdd, tulee tdyttid yleiset ra-
kennuslainsdddidnndn ja sen nojalla annettujen
midridysten mukaiset vaatimukset. Laitosten ja
toimitilojen kéyttodnottoon ja kiyttimiseen
sovelletaan myds ympdiristonsuojelu-, tervey-
densuojelu- ja tydsuojelulainsdddinnén erityis-
sddnnoksid, kuten jiljempini olevasta nididen
alojen lainsiddinndn tarkastelusta ilmenee.
Asetetut rakenteelliset ja muut laatuvaatimuk-
set soveltuvat myos geenitekniikalla muunnet-
tujen organismien kayttéén liittyvien riskien
hallintaan.

2.1.1. Suljettu kaytto

Suljetussa tilassa tapahtuvaan geenitekniikal-
la muunnettujen organismien suppeamuotoi-
seen kiyttoon 1ihinnd tutkimus- ja kehittdmis-
tarkoituksessa voidaan soveltaa tartuntatauti-
lakia (583/86) sekd tydsuojelun valvonnasta ja
muutoksenhausta tydsuojeluasioissa annettua
lakia (131/73) ja niiden nojalla annettuja mii-
rdyksid. Tdhédn lainsiddintdén ei kuitenkaan
sisdlly ennakkovalvontaa koskevia sddnnoksii.

Suljetussa tilassa tapahtuvaan geenitekniikal-
la muunnettujen organismien laajaan kdyttoon
osana teollista toimintaa sovelletaan useissa
tapauksissa ympéristénsuojelun ja terveyden-
huollon lainsd4d4nt66n perustuvia ennakkohy-
viksymismenettelyja. Ilmoitusvelvollisuus, hy-
viksymisen edellytykset sekd hyvidksymisen eh-
dot madrdytyvit kuitenkin teollisen toiminnan
muiden kuin geenitekniikan kiyttodn liittyvien
ominaispiirteiden perusteella. Voimassa olevan
tydsuojelu-, ympdristénsuojelu-, terveydensuo-
jelu- ja tartuntatautilainsiddinnén nojalla voi-
daan geenitekniikalla muunnettujen organis-
mien kiytolle asettaa turva- ja suojatoimia
koskevia vaatimuksia. Erdiden tuotteiden val-
mistukseen sovelletaan niitd koskevaa erityis-
lainsdddintdd kuten kemikaali-, rehu-, lannoi-
te-, elintarvike- ja lddikelakia (744/89, 234/93,
232/93, 526/41, ja 395/87) sekd niiden nojalla
annettuja sddnnoksid ja miidrdyksia.

2.1.2. Tutkimus

Geenitekniikalla muunnettujen organismien
tarkoituksellista  levittdmistd  ympéristéon
muussa kuin markkinoille luovuttamisen tar-
koituksessa (tutkimus- ja kehittimiskokeet)
koskevia kdytinnoén sovelluksia on usealla eri
hallinnonalalla.

Geenitekniikalla muunnetuilla kasveilla ja
mikrobeilla tehtdvia tutkimus- ja kehittdmisko-~
keita sdfinnellddn tdll4 hetkelld ainoastaan erdi-
den ympdrists- ja terveyshaittojen osalta. Sa-
moin geenitekniikalla muunnettuja organismeja
sisdltivien elintarvikkeiden testaaminen ennen
niiden markkinointia jé4 elintarvikelainsiidin-
noén ulkopuolelle. Jos geenitekniikalla muun-
nettuja organismeja sisdltivii ladkkeitd testa-
taan kliinisessid kokeessa, sovelletaan ldikelain-
sdddintéd. Kaytdnndssid toiminnanharjoittajat
ovat omaksuneet tavan tehdi vapaaehtoisesti
kansainvilisen kdytinnén mukaisesti ilmoitus
suunnitelluista geenitekniikalla muunnetuilla
organismeilla tehtdvistd kokeista vuosina
1978—91  lddkintohallituksen  Yhdistelmi-
DNA-asiantuntijaryhmdille ja sittemmin biotek-
niikan neuvottelukunnalle.

2.1.3. Tuotteiden markkinoille luovuttaminen

Geenitekniikalla muunnettuja organismeja
sisiltdvien tuotteiden markkinoille luovuttami-
nen on nykyisin geenitekniikalla muunnettujen
organismien kiytén vaiheista kattavimmin
sddnnelty. Sddntelyn luonne vaihtelee tuoteryh-
mittdin.

Tuotteiden markkinoille lnovuttamista kos-
kee muun muassa kauppalaki (355/87), kulut-
tajansuojalainsdddintd sekd tuotteita sdintele-
vi erityislainsiddinto.

Tuotelaeista tulevat sovellettaviksi ehdotettu
geenitekniikalaki, muunnettuihin organismei-
hin lihinni lddkelaki, torjunta-ainelaki (327/
69), rehulaki, lannoitelaki ja elintarvikelaki.
Niitd lakeja sovelletaan myos geenitekniikalla
muunnettuja organismeja sisdltidvien tuotteiden
valmistukseen ja markkinointiin, jos tuotteet
muutoin tdyttivit lainsdidinndn tuotteille
asettamat vaatimukset.

Tuotelaeissa on eri tuoteryhmille sdiddetty
erityyppisid  ennakkohyviksymismenettelyji.
Liadkelain mukaan vaaditaan myyntiin tvleville
ladkkeille lupa, jonka myontdd lidkelaitos.
Torjunta-aineiden myyntiin ja muutoin mark-
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kinoille luovuttamiseen ja kdyttddn vaaditaan
maa- ja metsitalousministerion alaisen torjun-
ta-ainelautakunnan hyviksyminen. Torjunta-
aineet rekister6i hyvidksynnin jilkeen kasvin-
tuotannon tarkastuskeskus. Liikelaki ja tor-
junta-ainelaki koskevat myos ladkkeiden ja
torjunta-aineiden valmistusta. Tuotteiden val-
mistuksen aloittaminen ei kuitenkaan vaadi
ennakkohyviksymista.

Lannoitelaki ja rehulaki sisidltdvit ennakko-
hyviksymismenettelyt lakien soveltamisalaan
kuuluville tuotteille. Lannoitelain mukaan vain
sellaisia lannoitteita, jotka on merkitty maa- ja
metsitalousministerion julkaisernaan lannoite-
luetteloon, saa markkinoida ja valmistaa mark-
kinointia varten. Maa- ja metsitalousministerid
myds midrdd niille lannoitteille yksityiskohtai-
set laatuvaatimukset. Muita lannoitevalmisteita
kuin lannoitteita ei tarvitse merkiti luetteloon,
mutta niiden tulee tdyttidi niille asetetut laatu-
vaatimukset.

Rehulain mukaan sellaisia rehuja, tiettyjen
eldinten ruokintaan kiytettivid tuotteita ja
rehujen lisdaineita, jotka on merkitty maa- ja
metsitalousministerion  julkaisemaan luette-
loon, saa markkinoida ja valmistaa markki-
nointia varten. Niiden tuotteiden on lisiksi
tiytettdvi niille asetetut vaatimukset.

Muita kuin luetteloon merkittyjd rehuja saa
valmistaa, kun on tehty ilmoitus kasvintuotan-
non tarkastuskeskukselle ja nami rehut eivit
muun muassa aiheuta terveydelle vaaraa.

Elintarvikkeiden markkinointi ei vaadi en-
nakkohyviksymistd. Sen sijaan elintarvikkei-
den uusien lisdaineiden kiyttdonotto vaatii
elintarvikeviraston luvan. Kauppa- ja teolli-
suusministeridn pddtokselld on vahvistettu elin-
tarvikkeiden sallitut lisdaineet ja niiden kéyton
ehdot.

Edelld kasitellystd tuotelainsddddnnostd 144-
kelaki, torjunta-ainelaki, rehulaki ja lannoite-
laki sisdltavit tuotteiden hyvidksyntds koskevat
sddnnokset. Lidkelaissa ja torjunta-ainelaissa
on lisdksi sdddetty erityisestd tuotteiden hyvik-
symismenettelysti ja hyviksymisen edellytyk-
sisti. Hyvdksymisen edellytyksissd ei kuiten-
kaan lainsiid4dnnon perusteella oteta erityisesti

" huomioon tuotteisiin sisidltyvien geenitekniikal-
la muunnettujen organismien erityisominai-
suuksia. Ennen ldZ4kkeiden ja torjunta-aineiden
hyviksymistd arvioidaan niiden terveysvaiku-
tukset ja torjunta-aineiden osalta myds ympéi-
ristdvaikutukset. Lainsdiddntd ei kuitenkaan
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edellytd geenitekniikalla muunnettujen organis-
mien kédytt6on Littyvien vaikutusten arviointia.

Kemikaalilain tarkoituksena on ehkiisti ja
torjua kemikaalien aiheuttamia terveys- ja ym-
péristohaittoja. Laki koskee muun muassa ke-
mikaalien valmistusta ja teknistd kiyttdod. Jos
kemikaaleja valmistetaan tai teknisesti kiyte-
tiin geenitekniikalla muunnettujen organis-
mien avulla, on organismien kiyttd tilldin osa
kemikaalien kisittelyprosessia. Kemikaalilain
nojalla voidaan mairitd tallaisen teollisen kii-
sittelyn  yleisistd  turvallisuusmédrayksista.
Maédrdysten perusteena olisivat kuitenkin pro-
sessissa kaytettdvat kemikaalit ja niiden mah-
dollisesti aiheuttama vaara terveydelle tai ym-
paristolle.

2.1.4. Eldinten geenitekninen muuttaminen ja
koe-eldintoiminta

Eldinten geeniteknisessd muuntamisessa sa-
moin kuin geenitekniikalla muunnettujen eliin-
ten kisittelyyn sovelletaan eldinsuojelulakia
(91/71) ja koe-elidintoiminnasta annettua ase-
tusta (1076/85). Lisdksi noudatetaan eurooppa-
laista yleissopimusta kokeellisiin ja muihin ei-
tieteellisiin tarkoituksiin kéytettdvien selkidran-
kaisten eldinten suojelemiseksi. Suomi on myos
liittynyt eurooppalaiseen yleissopimukseen, jo-
ka koskee tuotantoeldinten suojelua.

Eldinsuojelulaki kieltdd sellaisen eldinjalos-
tuksen, jonka tuloksena toistuvasti syntyy yk-
silsitd, joiden synnytys tai normaalien elintoi-
mintojen ylldpito edellyttdd erityisid eldinlad-
kinnillisid tai muita toimenpiteitd, jollei maa-
ja metsitalousministerid6 myénni poikkeuslu-
paa tieteellisti koetta varten. Maa- ja metsita-
lousministerid voi myos kieltda tillaisen eldi-
men maahantuonnin.

Tuotantoeldinten suojelua koskevaa euroop-
palaista yleissopimusta on tiydennetty muutos-
pOytikirjalla, jotta se paremmin kattaisi tuo-
tantoeldinten suojelun myds kiytettiessid bio-
tekniikan menetelmiid eldinten jalostuksessa.
Niinpd sopimuksen mukaan sellaista luonnol-
lista tai keinotekoista jalostusta tai sellaisia
jalostusmenetelmid, jotka aiheuttavat tai saat-
tavat aiheuttaa eldimelle kirsimystd tai vahin-
goittaa sitd, ei saa kiyttdd. Eldinti ei saa
myoskddn pitdd tuotantotarkoituksia varten,
ellei eldimen fenotyypin tai genotyypin perus-
teella voida kohtuudella olettaa, ettd sitd voi-
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daan pitdd ilman, etti sen terveydelle tai
hyvinvoinnille on siiti haittaa.

Koe-eldintoiminnan harjoittaminen on lu-
vanvaraista toimintaa. Lupa haetaan maa- ja
metsitalousministeridltd. Tamin lisdksi jokai-
nen tieteellinen eldinkoe, josta voi aiheutua
eldimelle kipua tai tuskaa, vaatii eri luvan,
jonka mydntii 1d4nineldinlddkari tai koe-eldin-
toimikunta.

Eldinsuojelulainsdddintd ei erityisesti kiinni-
td huomiota geenitekniikan kiyttodn littyviin
erityiskysymyksiin tai yksityiskohtiin. Eldinten
geenitekniseen muuntamiseen ja geenitekniikal-
la muunnettujen eldinten kdyttoon Hittyvien
terveys- ja ympéristoriskien arviointia ei edel-
lytetd edelld mainitussa eldinsuojelulainsdddin-
nossi.

2.1.5. Ympiristonsuojelu

Ympiristonsuojelulainsdidinnon soveltamis-
mahdollisuus geenitekniikalla muunnettuihin
organismeihin toteutuu geenitekniikalla muun-
nettujen organismien suljetussa tilassa tapahtu-
vassa kiytossd ja levitettiessd geenitekniikalla
muunnettuja organismeja  tarkoituksellisesti
ympéristddn samoin kuin silloin, kun geenitek-
niikalla muunnettuja organismeja piisee tahat-
tomasti ympéristoon. Geenitekniikalla muun-
nettujen organismien kdytostd mahdollisesti ai-
heutuvien ympiristdhaittojen ehkiisemiseen ja
torjuntaan sovelletaan vesilakia (264/61), il-
mansuojelulakia (67/82) ja jitelakia (1072/93).

Vesilaki, ilmansuojelulaki ja jitelaki sisdltd-
vit ennakko- ja jilkivalvontasdinnokset. En-
nakkovalvonta rakentuu niissi laeissa lupame-
nettelyn pohjalle. Jdlkivalvonta toteutetaan lu-
papéitosten valvontana, tarkkailuna ja muuna
laillisuusvalvontana.

Vesilainsiididnnoén vesiston pilaamisen eh-
kidisemistd koskevia sddnnoksid voidaan sovel-
taa myos geenitekniikalla muunnettujen orga-
nismien kadytodstd aiheutuvaan vesistén pilaan-
tumiseen. Vesilain 1 luvun 22 §ssd sdddetty
pohjaveden pilaamiskielto koskee myds geeni-
tekniikalla muunnettujen organismien kiyttod.

Vesilain 10 luvun 24 §&n mukaan vesioikeus
voi hakemuksesta myontdd luvan sellaiseen
jateveden johtamiseen tai muuhun toimenpitee-
seen, joka 1 luvun 19 ja 20 §n mukaan on
kielletty. Vesilaissa on sdddetty edellytykset
luvan myontdmiselle. Lupapdatoksessd vesioi-

keus antaa tarvittavat pdidstdmidrdykset sekid
voi miidritd toimenpidevelvoitteita ja tarkkai-
luvelvoitteen.

Vesien suojelua koskevista ennakkotoimen-
piteisti annetun asetuksen (283/62) 3 §n mu-
kaan asetuksessa luetelluista tehtaista ja laitok-
sista on tehtdvd ilmoitus ennen rakentamisen
aloittamista vesi- ja ympdristopiirille. Tdhidn
laitos- ja tehdasluetteloon kuuluvat muun mu-
assa meijerit, panimot, hiivatehtaat, ldsiketeh-
taat ja lannoite-tehtaat. Luettelossa mainituista
laitos- ja tehdastyypeistd ainakin niissi voi-
daan kiyttdd geenitekniikalla muunnettuja or-
ganismeja tai valmistaa tuotteita, jotka sisilti-
vit geenitekniikalla muunnettuja organismeja.
Vesien suojelua koskevista ennakkotoimenpi-
teistd annettua asetusta sovelletaan niin geeni-
tekniikalla muunnettujen organismien suljetus-
sa tilassa tapahtuvan kiyton erdisiin tilantei-
siin. Sen sijaan geenitekniikalla muunnettujen
organismien tarkoituksellinen levittiminen ja
niiden tahattomat péistdt jadvit kaytdnndssid
asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle.

Ilmansuojelulain ja sen nojalla annettujen
sddnndsten tavoitteena on ilman pilaantumisen
ehkiiseminen. Ilman pilaantumista voi aiheu-
tua geenitekniikalla muunnettujen organismien
tarkoituksellisesta ympéristéon levittdmisestd
sekd suljetussa tilassa tapahtuvassa kiytossd
ilmenevist4 tahattomista pédistoisti. Niin ollen
ilmansuojelulakia voidaan soveltaa geeniteknii-
kalla muunnettujen organismien kiytostd ai-
heutuvan ilman pilaantumisen ehkiisemiseen ja
torjuntaan.

Ilmansuojelulain mukaan ilman pilaantumi-
sen vaaraa aiheuttavasta, asetuksella tarkem-
min sdddettdvistd toiminnasta tai sen olennai-
sesta muuttamisesta on toiminnanharjoittajan
tehtdvd kirjallinen ilmoitus. Ilmoitusta koske-
vat asiat kisitelldin ympdéristdlupamenettely-
lain (735/91) mukaisessa menettelyssa.

Ympiristolupaa 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 kdyttavid laitoksia. Luetteloon sisdl-
tyy kuitenkin erditd laitostyyppejd, joissa voi-
daan kayttdd geenitekniikalla muunnettuja or-
ganismeja osana teollista prosessia tai joissa
voidaan valmistaa geenitekniikalla muunnettu-
ja organismeja sisdltdvid tuotteita. Téllaisia
laitoksia, joiden on haettava ympiristdlupa,
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ovat muun muassa lannoitetehtaat ja mikro-
biologisesti rehuvalkuaista valmistavat tehtaat.
Geenitekniikalla muunnettuja organismeja
sisaltavid jdtteitd ei ole suljettu jitelain sovel-
tamisalan ulkopuolelle, joten jitelakia ja sen
nojalla annettuja sddnnoksid ja malrdyksid
voidaan soveltaa soveltuvin osin myds geeni-
tekniikalla muunnettuibin organismeihin.
Myrkyllisyytensd tai muun laatunsa takia
vaikeasti vaarattomaksi tehtdvi tai kasiteltdva
taikka muutoin ympdristblle erityisen haitalli-
nen jite on jitelaissa mddritelty ongelmajit-
teeksi. Ympdristdministerid on paitoksellddn
(665/86) madrinnyt, mitd jitteiti on pidettavd
ongelmajitteind. Geenitekniikalla muunnettuja
organismeja sisdltdvid jitteitd ei pdidtoksessd
ole nimenomaisesti médritelty ongelmajitteiksi.
Eradt piadtoksessd ongelmajitteiksi luokitellut
jétteet kuten torjunta-aineita, lifikeraaka-ainei-
ta, lddkeaineita ja lddkevalmisteita sisdltdvit
jtteet, voivat kuitenkin kidytdnnOssd sisdltd
geenitekniikalla muunnettuja organismeja.

2.1.6. Terveydensuojelu

Elinympéristodn liittyvien terveyshaittojen
ehkiisystd sdadetddn terveydensuojelulaissa
(763/94) ja sen nojalla annetuissa sddnnoksissi.
Niitd sddnnoksid sovelletaan myos geeniteknii-
kalla muunnettujen organismien kiyttddn sul-
jetussa tilassa ja niiden tarkoitukselliseen ym-
péristoon levittdmiseen, erityisesti terveyshait-
tojen ehkiisemisen osalta.

Terveydensuojelulain 26 §n mukaan raken-
nus, jossa on asuntoja tai muita oleskeluun
tarkoitettuja tiloja, on pidettivd kunnossa ja
hoidettava siten, ettei siind oleskeleville aiheu-
du terveyshaittaa. Terveydensuojelulain 9 §n
nojalla laitos, jossa harjoitetaan teollisuutta tai
muuta elinkeinotoimintaa, samoin kuin varas-
to, on sijoitettava, jirjestettdvd ja hoidettava
siten, ettd terveydellisten haittojen syntyminen
mahdollisuuksien mukaan estetdin. Asetuksella
méidrityt tehtaat, laitokset ja varastot, joista
katsotaan voivan aiheutua terveydellistd hait-
taa ympiristolle, tarvitsevat sijoitusluvan. Lu-
pahakemus kisitellddn ympiristdlupamenette-
lylain mukaisessa menettelyssd.

Terveydensuojeluasetuksessa (1280/94) mai-
nitaan luvanvaraisina laitoksina ja tehtaina
muuan muassa lddketehdas, lddkeraaka-aineita
valmistava tehdas, panimo ja hiivatehdas. Edel-
lytyksend ympdristdluvan myontimiselle ter-
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veydensuojelulain nojalla on, etti tarkoituk-
seen varattu paikka on sopiva ottaen huo-
mioon toiminnan laatu, sen aiheuttamat piis-
tot ja melu terveydelliselti kannalta. Toimin-
nan vedenhankinta, viemirdinti ja likennejar-
jestelyt on toteutettava siten, ettei niistd
aitheudu terveyshaittaa,

Edelld kuvattuja terveydensuojelulain 9 ja
26 §:44 sekd lain nojalla annettuja sddnnoksid
sovelletaan myos niihin laitoksiin ja toimitiloi-
hin, joissa kdytetddn geenitekniikalla muunnet-
tuja organismeja suljetussa tilassa.

Terveydensuojelulain 8 luvun elintarvike-
sdinnoksid sovelletaan myds geenitekniikalla
muunnettuja organismeja siséltidvien elintarvik-
keiden aiheuttamien terveyshaittojen ehkéi-
syyn. Niiden siinnosten mukaisesti myytdvik-
si tarkoitettuja elintarvikkeita tuotettaessa, val-
mistettaessa, kuljetettaessa, sdilytettiessd, kau-
pan pidettiessd, tarjoiltaessa tai muutoin kisi-
teltdessi on meneteltivd niin, ettd tautien
tartunnan leviiminen ja muiden terveydellisten
epidkohtien syntyminen mahdollisuuksien mu-
kaan estetdén.

Myos tartuntatautilain tavoitteena on terve-
yshaittojen ehkdiseminen. Tartuntatautilakia
voidaan soveltaa myos geenitekniikalla muun-
netuista organismeista aiheutuvien tartuntatau-
tien ehkiisyyn, jolloin geenitekniikalla muun-
nettu organismi rinnastetaan tartuntataudin
mahdolliseen aiheuttajaan.

Tartuntatautilain 33 §:n mukaan asetuksella
voidaan sdftdd tartuntataudin levidmisen vaa-
raa aiheuttavien pienelididen taikka niiden osi-
en maahantuonnista, kisittelystd ja kuljetuk-
sesta. Tartuntatautilakia koskevan hallituksen
esityksen (HE 44/86 vp) perustelujen mukaan
valtuutussédnnos on tarked erityisesti yhdistel-
mi-DNA-tekniikan ja sen sovellutusten kiyt-
to6noton vuoksi. Tartuntatautiasetuksen (786/
86) 16 §:n mukaan tartuntataudin leviimisen
vaaraa aiheuttavien pieneli¢iden ja niiden osien
maahantuonnista on ilmoitettava siten kuin
sosiaali- ja terveysministerié tarkemmin mii-
rdd. Sosiaali- ja terveysministeri® voi antaa
tarpeellisia varotoimenpiteiti koskevia ohjeita
siitd, kuinka tartuntataudin leviimisen vaaraa
aiheuttavia pieneliditd tai niiden osia kisitelta-
essd, sdilytettiessd tai kuljetettaessa on mene-
teltdvi taudin torjumisessa.

2.1.7. Tydsuojelu

Tyontekijoiden suojelemisesta tydhon liitty-
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viltd terveyshaitoilta sdddetdin muun muassa
tyoturvallisuuslaissa (299/58), tydsuojelun val-
vonnasta ja muutoksenhausta tydsuojeluasiois-
sa annetussa laissa, tydterveyshuoltolaissa
(743/78) ja niiden nojalla annetuissa sdannok-
sissd sekd ammattitautilainsdddidnnossa.

2.1.8. Elginlddfkintd

Eldintautilaissa (55/80) on sididetty, ettd eldi-
mille kiytettivien rokotteiden, seerumeiden ja
niihin verrattavien valmisteiden tulee olla maa-
ja metsitalousministerién hyviksymid ja ettd
niiden myynti ja kdyttd on sallittu vain maa- ja
metsdtalousministeridon luvalla. Lisdksi eldin-
tautilain nojalla annetussa asetuksessa eldintau-
tien levidmisen ehkiisemisesti maahantuonnin
vhteydessd (884/75) on mdidritty, etti eldin-
tauteja aiheuttavia bakteeri-, virus- ja niihin
verrattavia pienelioviljelmid, eldimille tarkoitet-
tuja rokotteita ja seerumeita sekd niiden kal-
taisia tuotteita saadaan tuoda maahan vain
maa- ja metsidtalousministerion luvalla tai sen
midridmilla ehdoilla.

Lisdksi maa- ja metsdtalousministerid voi
eldintautilain nojalla madritd, ettd eldimille
kiytettivien rokotteiden, seerumien ja niihin
verrattavien valmisteiden valmistus, hallussapi-
to ja jakelu on sallittu vain sen luvalla.

Geenitekniikalla muunnettuja organismeja
sisdltdvit eldinrokotteet, -seerumit ja niihin
verrattavat valmisteet sekd eldintauteja aiheut-
tavat geenitekniikalla muunnettuja organismeja
sisdltivit pienelioviljelmit kuuluvat eldintauti-
lain soveltamisalaan.

2.2. Kansainviilinen kehitys ja ulkomaiden lain-
siidinté

Euroopan yhteisot

Euroopan yhteisdjen (EY) tavoitteena on
ollut luoda alueelleen mahdollisimman yhtendi-
set geenitekniikan sidfinnokset, jotka koskevat
geenitekniikalla muunnettujen organismien
kdyttod tutkimuksessa ja teollisuudessa sekd
niiden tarkoituksellista levittdimistd ympdris-
tdon. Neuvosto hyviksyi 23 pdivdnd huhtikuu-
ta 1990 kaksi geenitekniikan kiyttod sdédntele-
vidd direktiivid. Toinen direktiivi (geneettisesti
muunnettujen mikro-organismien kiytostd sul-
jetuissa oloissa annettu neuvoston direktiivi

(90/219/ETY)) koskee suljetussa tilassa tapah-
tuvaa geneettisesti muunnettujen mikro-orga-
nismien k#ytt6d ja toinen (geneettisesti muun-
nettujen organismien tarkoituksellisesta levitti-
misestd ympéristdon annettu neuvoston direk-
tiivi (90/220/ETY)) geneettisesti muunnettujen
organismien tarkoituksellista levittdmistd ym-
péristoon.

Geenitekniikalla muunnettujen mikro-orga-
nismien suljetussa tilassa tapahtuvaa kayttdd
koskeva direktiivi on niin sanottu olosuhdedi-
rektiivi ja se on annettu Euroopan talousyhtei-
son perustamissopimuksen artiklan 130 S no-
jalla. Euroopan talousyhteisdn perustamissopi-
muksen artiklan 130 T mukaan suojatoimenpi-
teet, jotka on toteutettu artiklan 130 S nojalla,
eivit estd jisenvaltioita pysyttiméstd tai toteut-
tamasta tiukempia suojatoimenpiteitd, jos ne
ovat sopusoinnussa perustamissopimuksen
kanssa.

Geenitekniikalla muunnettujen organismien
tarkoituksellista levittdmistd ympéristdon kos-
keva direktiivi on annettu Euroopan talousyh-
teisbn perustamissopimuksen artiklan 100 A
nojalla. Tdmén artiklan nojalla annetaan sisi-
markkinoiden toteuttamista ja toimintaa kos-
kevat toimenpiteet jasenvaltioiden lakien, ase-
tusten ja hallinnollisten mi4rdysten lihentdmi-
seksi. Tillaisten mdairdysten tulee perustua
terveyden, turvallisuuden, ympéristénsuojelun
tai kuluttajansuojelun korkeaan tasoon.

EU:n jdsenvaltioiden oli pantava direktiivit
tdytintdon kansallisessa lainsddddnndssddn 23
piivind lokakuuta 1991 mennessi.

Geenitekniikan kayttéon liittyvid sd&nnoksid
sisdltyy myos tyontekijoiden suojelemisesta
vaaroilta, jotka liittyvdt biologisille tekijoille
altistumiseen tydssi annettuun neuvoston di-
rektiiviin  (90/679/ETY). Tdmi direktiivi tuli
voimaan 29 pidivinid marraskuuta 1993,

Torjunta-aineiden markkinoille tuontia kos-
kevaa direktiivid (91/414/ETY) sovelletaan
myds geenitekniikalla muunnettuja organismeja
sisdltdviin torjunta-aineisiin. Direktiivin sovel-
tamisalaan kuuluvat tuotteet voidaan hyvik-
sy4, jos niistd on tehty direktiivin (90/220/ETY)
mukainen riskinarviointi. Torjunta-aineiden
riskinarviointisdinndkset ovat parhaillaan val-
misteltavina EY:ssi.

EY:ssd on valmistunut luonnos biosidien
markkinoille tuontia koskevaksi direktiiviksi.
Direktiivii sovellettaisiin muihin biosideihin
kuin maatalouden torjunta-aineisiin. Geenitek-
niikalla muunnettuja organismeja sisdltivit
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biosidit kuuluisivat direktiivin soveltamisalaan.
Niami biosidit voitaisiin tuoda markkinoille,
jos ne on hyviksytty biosididirektiivin hyvik-
symismenettelyn lisdksi direktiivin
(90/220/ETY) mukaisesti.

Vuonna 1988 komissio julkaisi ehdotuksen
bioteknologisten keksintdjen suojaa koskevaksi
direktiiviksi. Ehdotuksen tavoitteena on har-
monisoida EY:n jisenmaiden patenttilainsii-
dintd bioteknisten keksint®jen osalta tavaroi-
den vapaan liikkuvuuden turvaamiseksi. EY:n
parlamentin lausunnon antamisen jilkeen val-
misteli komissio muutetun direktiiviehdotuk-
sen, joka julkaistiin 16 pdivind joulukuuta
1992. Direktiivilld oli tarkoitus muuttaa voi-
massa olevaan Euroopan patenttisopimukseen
ja jisenvaltioiden kansallisiin patenttilakeihin
sisdltyvid, elivdin materiaaliin kohdistuvia pa-
tentointikieltoja. Patentoitavia eivit olisi edel-
leenkddn kasvilajikkeet ja eldinrodut eivitki
olennaiset biotekniset menetelmit kasvien ja
eldinten jalostamiseksi.

EY:ssd on valmisteilla myds uudella biotek-
niikalla tuotettuja elintarvikkeita, geneettisesti
muunnettuja eldimid ja geenitekniikalla muun-
nettujen organismien kuljetusta koskevat sdin-
nokset.

EY:n toimintapolitiikassa geenitekniikan
kiytonedistimiseen ja kayttodn mahdollisesti
Littyvien haittojen ehkdisemiseen on kiinnitetty
yhi enemmin huomiota. Vuonna 1991 komis-
sio julkaisi geenitekniikan teollista kayttod kos-
kevat ohjeet (Promoting a Competitive Envi-
ronment for Industrial Activities based on
Biotechnology within the Community).

EU:n 5. ympéristoohjelmassa (Towards Sus-
tainability; a European Community Program-
me of Policy and Action in relation to the
Environment and Sustainable Development) on
asetettu geenitekniikan kéyttdon, erityisesti ris-
kien hallintaan liittyvii tavoitteita.

Euroopan Standardisoimisjérjestd

Euroopan Standardisoimisjirjestd (CEN)
valmistelee parhaillaan EU:n ja EFTA:n toi-
meksiannosta geenitekniikan kdyttod koskevia
standardeja. Standardit tiydentiisivit geenitek-
niikalla muunnettujen organismien kaytto4 sul-
jetussa tilassa ja niiden tarkoituksellista levit-
tamistd sekd tyontekijéiden suojaamista biolo-
gisten tekijoiden aiheuttamalta tartuntavaaralta
koskevia direktiivejd. Suomi on CEN:n jdsen.
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T4ten Suomessa ei voi vahvistaa CEN-standar-
dista poikkeavaa standardia.

ETA-sopimus

ETA-sopimuksen tarkoituksena on luoda yh-
tendinen Euroopan talousalue toteuttamalla
neljd vapautta eli tavaroiden, henkildiden, pal-
velujen ja pddomien vapaa liikkkuvuus erditd
poikkeuksia ja siirtym#aikoja lukuunottamatta
samalla tavalla kuin ne toteutetaan EU:ssa
sisimarkkinaohjelman mukaisesti. Yhteistyd
toteutetaan ottamalla kiyttoén yhteiset sidin-
ndt. ETA-sopimus saatettiin voimaan 1 piivi-
ni tammikuuta 1994.

ETA-sopimuksen 7 artiklan mukaan siiddok-
set, joihin sopimuksen liitteessd tai ETA:n
sekakomitean paditoksissd viitataan taikka jot-
ka sisdltyvit niihin, sitovat sopimusosapuolia
ja ne ovat osa tai ne saatetaan osaksi sopi-
musosapuolten oikeusjirjestystd siten, ettd
EY:n asetuksia vastaavat sdidnnokset saatetaan
sellaisenaan osaksi sopimuspuolten oikeusjir-
jestystd ja ettd EY:n direktiivejd vastaavat
sdddokset jattdvit sopimuspuolten viranomais-
ten valittavaksi tdytintdénpanomuodon ja
-keinot. ETA-sopimuksen liitteeseen 20 (Ym-
piristd) on sisdllytetty geeneettisesti muunnet-
tujen mikro-organismien kiytostd suljetuissa
oloissa sekd geneettisesti muunnettujen orga-
nismien tarkoituksellisesta levittdmisestd ympi-
ristéon annetut direktiivit, joita on tarkemmin
kasitelty edelld Euroopan yhteisdt -osassa.
ETA-sopimuksen mukaan Suomi saattaa nii-
den direktiivien noudattamisen edellyttimit
toimenpiteet voimaan 1 pdivistd tammikuuta
1995 alkaen.

YK:n ympiristo- ja kehityskonferenssissa
hyviksytyt sopimukset

YK:n ympiristé- ja kehityskonferenssissa
(UNCED) Rio de Janeirossa kesdkuussa 1992
olivat esilldi myos biotekniikkakysymykset. Ko-
kouksessa hyviksyttiin toimintaohjelma (Agen-
da 21), jossa kaisitelldsn biotekniikan mahdol-
lisuuksia.

Biotekniikan tavoitteiksi on asetettu 1) lisédtd
elintarviketuotantoa kestivin kehityksen mu-
kaisissa maanviljelyjirjestelmissd, 2) parantaa
maailmanlaajuista terveystilannetta, 3) paran-
taa ympiristonsuojelua, 4) edistid tehokkaita
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maailmanlaajuisia turvallisuusjirjestelyjd ja 5)
vakiinnuttaa edelld mainittujen tavoitteiden
saavuttamiseen tihtddvit toimet.

Sen lisdksi, ettd agenda 21 korostaa biotek-
niikan kdytén edelli mainittuja positiivisia
mahdollisuuksia, korostetaan toimintaohjel-
massa myos sitd, ettei teknologia voi ratkaista
kaikkia ympiristd- ja kehityskysymyksid. Vi-
ranomaisten, tutkimusta harjoittavien ja orga-
nisaatioiden on kaytettdvi bioteknologiaa sosi-
aalisesti ja ekologisesti kestidvdn kehityksen
edistimiseksi. Lisiksi toimintaohjelmassa ke-
hotetaan kehittdiméiin tarpeellisia kansainvili-
sid turvallisuusmenettelyjd, joissa otetaan huo-
mioon eettinen arviointi.

YK:n ympéristoohjelman (UNEP) ohjauk-
sessa valmisteltiin  kansainvilinen sopimus
luonnon monimuotoisuuden s#ilyttdmisesti,
jonka myds Suomi allekirjoitti Rio de Janeiron
ympiristd- ja kehityskonferenssissa. Sopimusta
sovelletaan myos bioteknologian kiyttd6én. So-
pimus velvoittaa sopimuksen ratifioineita val-
tioita sdintelemidn ja valvomaan bioteknolo-
gian avulla valmistettujen organismien kiyttéd
niin, ettei kdytostd aiheudu ympéristo- ja ter-
veyshaittoja. Sopimus sisdltdd myds artiklat
teknologian siirtoa koskevista kansainvilisistd
tiedonvaihtomenettelyist4.

Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jirjestd

Taloudellisen yhteistydn ja kehityksen jirjes-
t6 (OECD) asetti vuonna 1983 tiede- ja tekno-
logiakomitean alaisuuteen kansallisten biotek-
nologia-asiantuntijoiden ad hoc-ryhméin. Vuon-
na 1986 valmistui ryhmén valmistelema raport-
ti "Recombinant DNA Safety Considerations”.
Raportti kisittelee geenitekniikalla muunnettu-
jen organismien kdyttdd teollisuudessa, maata-
loudessa ja ympdéristdssd. Raportin tarkoituk-
sena on médritelld tieteellisid kriteereitd geeni-
tekniikalla muunnettujen organismien turvalli-
selle kiytolle ja luoda periaatteet riskinarvioin-
nille. Raportin mukaan riskinarviointi on ke-
hittynyt pidemmille geenitekniikalla muunnet-
tujen organismien teollisissa . sovellutuksissa
kuin maataloussovellutuksissa ja ympiristoon
levittimisessd. Raportissa suositellaan tehti-
viksi jokaisesta tapauksesta riskinarviointi en-
nen kiyton aloittamista. Kayttoénoton tulisi
lisiksi tapahtua vaiheperiaatteen mukaisesti.

Vuonna 1988 asetettiin ad hoc -ryhmén

tilalle pysyvampi kansallisten asiantuntijoiden
ryhmd. Ryhmi sai ensimmadiseksi tehtévikseen
kehittdd kriteerejd ja periaatteita geeniteknii-
kan avulla tapahtuvalle teollisuustuotannolle
{Good Industrial Large-scale Practice, GILSP).
Ryhmin tehtivd laajeni mydhemmin katta-
maan myds tutkimus- ja kehittdmiskokeet.
Vuonna 1990 valmistui selvitys ”Good Deve-
lopment Principles (GDP) for Small-scale Field
Release with Genetically Modified Plants and
Micro-organisms”. Edelli mainitut tutkimus-
ja kehittdmiskokeita koskevat periaatteet jul-
kaistiin vuonna 1992 yhdessd teollisia sovellu-
tuksia koskevien periaatteiden kanssa raportis-
sa “’Safety Considerations for Biotechnology”.

Edelld kuvatut OECD:n toimet geeniteknii-
kan alalla heijastavat varsin hyvin geeniteknii-
kan maailmanlaajuista kehitystd ja geeniteknii-
kan kiytostd saatuja kokemuksia. OECD:n
ympiristodirektoraatin ja edelli mainitun asi-
antuntijaryhmén yhteistyoni on syntynyt tieto-
jarjesteimd BIOTRAC, joka kattaa OECD-
maiden geeniteknisen toiminnan ja kriteerit
ympiristovaikutusten valvomiseksi tarkoituk-
sellisessa levittdmisessa.

Pohjoismaiden ministerineuvosto

Pohjoismaiden ministerineuvoston alaisena
on vuodesta 1988 ldhtien toiminut bioteknolo-
gian pohjoismainen yhteistydohjelma. Osana
yhteistydohjelmaa selvitetddn geenitekniikalla
muunnettujen mikro-organismien ymparistoon
levittimisestd mahdollisesti aiheutuvia ympéris-
toriskejd. Sen osana toimii myds biotekniikan
pohjoismainen etiikkakomitea, jonka tehtdvind
on koota ja muokata aineistoa eettisistd kysy-
myksistd kidytivin keskustelun pohjaksi, edis-
tdi eettistd arviointia erityisesti teollisuusriski-
en yhteydessd ja selvittdd yhteisid pohjoismaisia
perusteita eettiselle arvioinnille, joka tapahtuu
bioteknologisten tutkimusten ja sovellutusten
yhteydessa.

Euroopan neuvosto

Euroopan neuvosto on asettanut asiantunti-
jaryhmin, joka arvioi geenitekniikalla muun-
nettujen organismien levittimisestd mahdolli-
sesti aiheutuvia ekologisia riskeji. Ryhmd
koostuu EU:n, EFTA:n ja Keski- ja Iti-
Euroopan maiden edustajista.
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Neuvoston asiantuntijakomiteassa on val-
misteltu ympéristévahinkojen korvaamista kos-
keva yleissopimus, jonka Suomi on allekirjoit-
tanut kesdkuussa 1993. Sopimus koskee vahin-
koja, jotka johtuvat ympdristolle vaarallisten
aineiden, geenitekniikalla muunnettujen orga-
nismien tai vaarallisten mikro-organismien
pidstdistd ympdaristdon.

Geenitekniikkalainsdddintd erdissd muissa
maissa

EU:n jisenmaiden on pitinyt panna tiytin-
toon geenitekniikkadirektiivit 23 pdividdn loka-
kuuta 1991 mennessd. EU:n jisenmaat, Kreik-
kaa ja Belgiaa lukuunottamatta, ovat imple-
mentoineet direktiivit kansalliseen lainsdddin-
toonsd (lokakuu 1994). Belgiassa geenitekniik-
kaa koskeva lainsdddintd tulee voimaan 1
piivind tammikuuta 1995. Seuraavassa kisitel-
lddn tarkemmin EU:n jisenmaista Saksan ja
Tanskan lainsidddntdd sekd Norjan ja Ruotsin
tilannetta.

Saksa

Liittotasavallan hallitus vahvisti vuonna
1986 DNA:n teknisti yhdistimistd koskevat
periaatteet, jotka eivit olleet sitovia. Néiden
periaatteiden tavoitteena oli suojella ihmisii ja
ympdristdd yhdistelmi-DNA-tekniikan kiyt-
toon liittyviltd mahdollisilta vaaroilta. Lisdksi
tavoitteeksi asetettiin modernin bioteknologian
tutkimusten ja kdytdnnon sovellutusten edisté-
minen. Edelldi mainittujen periaatteiden mu-
kaan yhdistelmid-DNA-tekniikan kiyttoon la-
boratorioissa ja muissa laitoksissa vaadittiin
rekisterdinti. Geenitekniikalla muunnettujen
organismien tarkoituksellinen levittiminen ym-
péristdon edellytti ilmoitusta.

Saksan geenitekniikkalaki (Gesetz zur Rege-
lung vor Fragen der Gentechnik) tuli voimaan
1 pdivdnd heindkuuta 1990. Laki pohjautuu
edelld mainittuihin vuonna 1986 vahvistettuihin
periaatteisiin ja EY:n komission mietintd6n.

Lakia sovelletaan geenitekniikalla muunnet-
tuihin mikro-organismeihin, eldimiin ja kasvei-
hin. Se koskee geenitekniikkaa kidyttdvid lai-
toksia, geeniteknistd tyotd, geenitekniikalla
muunnettujen organismien tarkoituksellista le-
vittdmistd ympiristoon muussa kuin markki-
noille lnovuttamisen tarkoituksessa sekd tuot-

teita, jotka sisdltdvit geenitekniikalla muunnet-
tuja organismeja. Lain tavoitteena on suojella
thmisid ja ympéristdd sekd vilttdd mahdollisia
vaaroja sekd luoda puitteet geenitekniikan tut-
kimukselle, kehittdmiselle, kiytolle ja edistimi-
selle.

Terveysviranomaisen (Bundesgesundheit-
samt) yhteyteen on perustettu biologisen tur-
vallisuuden komissio (Zentrale Kommission fiir
die Biologische Sicherheit), joka toimii moni-
tieteisend asiantuntijaelimeni. Komission teh-
tidviksi on sididetty tutkia ja arvioida geenitek-
niikkalakiin liittyvid turvallisuuskysymyksii ja
antaa suosituksia ja ohjeita liittohallitukselle ja
osavaltioiden hallituksille.

Geenitekniset tydt luokitellaan laissa neljdin
turvallisuustasoon ottaen huomiocon riskit ter-
veydelle ja ympéristolle. Liittohallitus antaa
tarkempia midrdyksid luokittelusta turvatasoi-
hin.

Geenitekniikkaa kiyttivin laitoksen raken-
taminen ja kiyttdonotto edellyttii lupaa lu-
kuunottamatta alimman turvatason laitoksia.
Viimeksi mainittujen rakentamiseen ja kiyt-
toonottoon vaaditaan ilmoitus toimivaltaiselle
viranomaiselle. Geenitekniset jatkotutkimukset
sekd kaupalliset kehittelyt saadaan aloittaa sen
jilkeen, kun toimivaltaiselle viranomaiselle on
tehty asiasta ilmoitus. Erdissi tapauksissa vaa-
ditaan kuitenkin lupa. Saksan geenitekniikka-
lakiin sisdltyy yksityiskohtaiset sddnnokset hy-
viksymismenettelystd kuten esimerkiksi luvan
myontimisedellytyksista.

Laissa ei ole siddetty, miki viranomainen on
toimivaltainen viranomainen geenitekniikalla
muunnettujen organismien suljetussa tilassa ta-
pahtuvassa kidytossi. Edelli mainittu viran-
omaiskysymys sddnnellddn osavaltioiden lain-
sdddiannolld. Sen sijaan geenitekniikalla muun-
nettujen organismien tarkoituksellista levittd-
mistd ympéristddn koskeva hyviksyntd on
geenitekniikkalaissa sdddetty terveysviraston
tehtévaksi. Geenitekniikalla muunnettujen or-
ganismien tarkoituksellinen levittiminen ympa-
risté6n muussa kuin markkinoille luovuttami-
sen tarkoituksessa ja geenitekniikalla muunnet-
tuja organismeja sisiltivien tuotteiden markki-
noille luovuttaminen edellyttid terveysviraston
lupaa. Jos tuote on hyviksytty toisessa EU:mn
jdsenmaassa, saadaan tuotetta markkinoida
myOs Saksassa ilman eri hyviksyntis.

Geenitekniikkalakiin sisiltyy myds vahinko-
jen korvaamista koskeva sddnnds. Sen mukaan
korvataan vahingot, jotka ovat aiheutuneet
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geeniteknisestd tyOstd perdisin olevista organis-
min ominaisuuksista. Vahinkojen korvaaminen
rakentuu ankaran vastuun periaatteella.

Geenitekniikkalain muutosten valmistelu on
aloitettu Saksassa syksylld 1992. Lain uudis-
tuksen tavoitteena on keventii geenitekniikan
kayttdon liittyvdd hallintomenettelyd sekd saat-
taa lainsdddintd vastaamaan kaikilta osin di-
rektiivien vaatimuksia.

Tanska

Tanskassa tuli voimaan laki ympiristostd ja
geenitekniikasta (lov om miljd og genteknologi)
vuonna 1986. Laki oli sisilloltddn tiukempi
kuin EY:n direktiivit. Lain mukaan geenitek-
niikalla muunnettujen organismien tarkoituk-
sellinen levittiminen ympiristoén oli padsidn-
toisesti kielletty. Levittiminen oli kuitenkin
sallittua erityistapauksissa ympéristoministeri-
on luvalla. Koska lain sddnnokset eivit vastan-
neet geenitekniikkadirektiivien vaatimuksia,
kumottiin laki vudella ympérists- ja geenitek-
niikkalailla (lov om miljo og genteknologi),
joka tuli voimaan 23 péivini lokakuuta 1991.

Uusi laki vastaa sisdlloltddn geenitekniikka-
direktiivejd. Laki koskee geenitekniikalla
muunnettujen organismien valmistusta ja kiyt-
tod. Lain suljetussa tilassa tapahtuvaa kiyttod
koskevia sdinnoksid sovelletaan geenitekniikal-
la muunnettujen mikro-organismien lisdksi
myds kasveihin ja eldimiin. Geenitekniikalla
muunnettujen organismien kiytté4 ja valmista-
mista koskevaa tutkimusta voidaan harjoittaa
ainoastaan laboratorioissa, jotka on hyviksytty
tihdn tarkoitukseen tyosuojelulain (lov om
arbejdsmiljé) nojalla. Geenitekniikalla muun-
nettujen organismien kdyttéon suljetussa tilassa
tuotannollisessa tarkoituksessa vaaditaan 14i-
ninhallituksen (amtsrddet) hyviksynti.

Geenitekniikalla muunnettujen organismien
tarkoituksellinen levittiminen ympéristdon on
mahdollista ympéristdministeriéon luvalla. Jos
geenitekniikalla muunnettuja organismeja sisil-
tivd tuote on hyviksytty toisessa EU:n jisen-
maassa, ei tuotteen markkinoille luovuttami-
seen Tanskassa vaadita erillistd hyviksyntds.

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

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

tuksesta ja tuonnista, hyviksymismenettelysta
sekid maksuista. Direktiivin (90/219/ETY) osal-
ta toimivaltaisiksi viranomaisiksi on m&#ritty
ympéristoministerid ja tydministerid sekid di-
rektiivin (90/220/ ETY) osalta ympéristominis-
terid.

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) mietinté6n, joka val-
mistui vuonna 1991.

Laki koskee geenitekniikalla muunnettujen
mikro-organismien, eldinten ja kasvien valmis-
tamista ja kayttdod. Lain tavoitteena on turvata
geenitekniikalla muunnettujen organismien val-
mistus ja kdyttd ilman ympdristhaittoja. Gee-
nitekniikalla muunnettujen organismien valmis-
tuksen ja kidyton on tapahduttava yhteiskun--
nallisesti hyvaksyttidvilld tavalla ottaen huo-
mioon kestivdn kehityksen periaatteet.

Laki sisdltdd sdidnnokset geenitekniikalla
muunnettujen organismien suljetussa tilassa ta-
pahtuvaa kiyttéd ja tarkoituksellista ympéris-
toon levittdmistd koskevasta hyviksymismenet-
telystd. Geenitekniikalla muunnettujen organis-
mien valmistus ja kdyttd on sallittua laborato-
rioissa ja laitoksissa, jotka on hyviksytty tdhdn
tarkoitukseen. Geenitekniikalla muunnettujen
organismien valmistus ja kdyttd suljetussa ti-
lassa edellyttdd ilmoitusta.

Iimoitusta vaaditaan myos geenitekniikalla
muunnettujen organismien tarkoitukselliseen
levittimiseen ympéristéon. Ilmoituksen hyvik-
symisen edellytyksenid on, ettei kiytostd aiheu-
du ympérists- tai terveyshaittoja. Tarkoituksel-
lisella levittimiselld on liséksi oltava yhteiskun-
nallista hyotyarvoa ja sen on edistettivd kes-
tdvid kehityst4.

Laki sisdltad erityiset sdidnnokset asiakirjojen
julkisuudesta seki julkisista kuulemisista.

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

Lakiin sisdltyy myos hyviksymismenettelyd
koskevat siirtymisiinnokset.

Geenitekniikkalain mukaisina toimivaltaisina
viranomaisina on sosiaaliministerié suljetussa
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tilassa tapahtuvan kiytdn osalta ja ympdristdn-
suojeluministerid tarkoituksellisen ympéristoon
levittimisen osalta.

Ruotsi

Vuonna 1980 Ruotsin hallitus asetti yhdis-
telmd-DNA-toimikunnan, jonka tehtdviksi tuli
edistdd turvallisuutta yhdistelmd-DNA-teknii-
kan ja vastaavien tekniikoiden kidytossi.

Geenitekniikalla muunnettuja organismeja
koskevat sddnnokset sisdllytettiin vuonna 1989
kasvinsuojelulakiin (vixtskyddslagen). Siin-
ndsten mukaan viranomaiset voivat kieltdd tai
asettaa ehtoja kasveihin sovellettavan geenitek-
niikkan kidytolle, geeniteknisesti muunnetuille
kasveille ja kasvinjalostuksessa sovellettaville
geeniteknisesti muunnetuille organismeilie.

Ruotsin hallitus asetti parlamentaarisen toi-
mielimen vuonna 1990 selvittiméin geenitek-
niikkaan liittyvid kysymyksid. Toimielimen
mietintd valmistui syyskuussa 1992. Toimielin
teki varsin laajan selvityksen geenitekniikan
kiytosti ja sddntelystdi Ruotsissa ja muissa
maissa. Toimielin ehdotti geenitekniikkaa kos-
kevien sddnnosten sisdllyttimistd ympiristdn-
suojelulakiin (miljoskyddslagen), kasvinsuojelu-
lakiin (vixtskyddslagen), rehulakiin (lagen om
roder), kotieldinten valvontaa koskevaan lakiin
(lagen om kontroll av husdjur m.m.) ja biolo-
gisten torjunta-aineiden ennakkotarkastuksesta
annettuun lakiin (lagen om forhandsgranskning
av biologiska bekdmpningsmedel).

2.3. Nykytilan arviointi

Suomen voimassa olevaan lainsdidéntéon ei
sisilly erityisii mainintoja geenitekniikalla
muunnetuista organismeista ja niiden kaytosta.
Geenitekniikalla muunnettuja organismeja ei
myoskiin ole nimenomaisesti suljettu minkain
lainsdididnnén soveltamisalan ulkopuolelle.

Geenitekniikalla muunnettujen organismien
kiyton eri vaiheisiin voidaan soveltaa eri alojen
lainsdddant6d varsin vaihtelevasti. Tdmi kos-
kee erityisesti ennakkovalvontaa, jonka suhteen
puutteellisimmin ovat sddnnellyt erddt tutki-
mus- ja kehittimiskoevaiheen sovellutusalat.
Kattavimmin ennakkovalvonnan suhteen on
sddnnelty tuotteiden markkinoille luovuttami-

nen. Kuitenkin geenitekniikalla muunnettujen
organismien kiyton keskeiseltd sovellutusalal-
ta, elintarviketuotannosta, puuttuu ennakko-
valvonta lukuunottamatta elintarvikkeiden lis4-
aineiden hyviksyntia.

Eri toimien ympdristd- ja terveysvaikutusten
ehkiisemisestd sdddetddn nykyisin ldhinnd ym-
péristdnsuojelu- ja terveydenhoitolainsdidin-
ndssd. Geenitekniikan ympéristdvaikutusten
torjuminen rakentuu t#lld hetkelld erityisesti
ympdristonsuojelulainsiddintdén  perustuvan
jdlkivalvonnan pohjalle. Tehokkaimmin voi-
massa olevan lainsdddidnnon sddnndksid voi-
daan soveltaa geenitekniikalla muunnettujen
organismien kiytdn rajoittamiseen ja kieltdmi-
seen.

Geenitekniikan erityislainsdidinnoén puuttu-
essa geenitekniikan hallinto on vailla sdddds-
pohjaa. Geenitekniikkaan liittyvit viranomais-
tehtdvit hoidetaan useilla hallinnonaloilla riip-
puen sovellutusalasta. Geenitekniikan turvalli-
suuskysymyksid selvittdimiin ldikintdhallitus
asetti vuonna 1978 yhdistelmi-DNA-asiantun-
tijatyéryhmin, joka toimi myos geenitekniikan
kdyton turvallisuutta koskevana neuvoa-anta-
vana elimend vuoden 1991 loppuun saakka.
Vuonna 1992 valtioneuvosto asetti viranomais-
ten yhteistyoelimeksi biotekniikan neuvottelu-
kunnan, joka on antanut yhdistelmid-DNA-
asiantuntijaryhmin tavoin lausuntoja geenitek-
nisid tutkimuksia koskevista ilmoituksista.
Kummallakaan toimielimelld ei kuitenkaan ole
viranomaisvaltuuksia eikd lainsddddnnollists
perustaa.

Geenitekniikan kiyttd on viime vuosina li-
sddntynyt voimakkaasti eri sovellutusalueilla
sekd Suomessa ettd muissa maissa. Suljetussa
tilassa tapahtuvan kdyton lisiksi sovellutusalu-
eena on yhd enemmin ollut tarkoituksellinen
ympdristdon levittiminen.

Geenitekniikalla muunnettujen organismien
kdyttdon tarvitaan eri sovellutusalueita koske-
vat yhdenmukaiset perussdinndkset, jotka poh-
jautuvat ympiristd- ja terveysvaikutusten en-
naltaehkiisyn periaatteelle.

Myds viranomaisten yhteistyd ja tydnjako
geenitekniikan ennakko- ja jilkivalvonnassa
vaatii sddddspohjaista selventimista.

Geenitekniikan kidyton sdintelyd edellyttdd
myds ETA-sopimus, jonka mukaan EY:n gee-
nitekniikkadirektiivit on pantava tiytintdon
Suomessa 1 pdividstd 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
lainsiadintod. Lakiesityksen tavoitteena on
saattaa Suomessa voimaan kansainviliset kri-
teerit tiyttiva geenitekniikkaa koskeva lainsdi-
dint6. Esityksen nojalla Suomessa saatettaisiin
voimaan EY:n geenitekniikalla muunnettujen
organismien kiyttod ja markkinoille luovutta-
mista koskevat sddnnokset siten kuin ETA-
sopimus sitd edellyttdd. Geenitekniikkalailla
asetettaisiin toiminnanharjoittajalle yleisid vel-
vollisuuksia siten, etti ehkiistain geeniteknii-
kan kidytostd ympéristdlle ja ihmisen terveydel-
le ja omaisuudelle mahdollisesti aiheutuvia
haittoja.

Geenitekniikkalain tavoitteena on edistidd
geenitekniikan turvallista kdytt6d ja kehitty-
mistd eettisesti hyviaksyttavialld tavalla sekd
ehkdistd geenitekniikalla muunnettujen orga-
nismien kiytostd ympdristolle ja ihmisen ter-
veydelle ja omaisuudelle mahdollisesti aiheutu-
via haittoja. Geenitekniikkalain tavoitteena on
myds, ettd geenitekninen toiminta saatetaan
Suomessa viranomaisten valvontaan.

Geenitekniikan turvallisen kdytéon edistdmi-
nen ja geenitekniikan kehittdminen ovat omi-
aan edistimiin alan tutkimusta ja tuotekehi-
tystd. Geenitekniikan kehittdmisen kannalta on
tarpeen miéritelld ne toimenpiteet, joilla voi-
daan arvioida ja vdhentdi niitd mahdollisia
vaaroja ja haittoja, joita saattaa esiintyd, kun
geenitekniikalla muunnettuja organismeja kiy-
tetddn suljetussa oloissa, levitetddn tarkoituk-
sellisesti ympéristoon tai markkinoidaan kau-
pallisina tuotteina. Liséksi on tarpeen asettaa
asianmukaiset vaatimukset geenitekniikan kiy-
ton ja sitd koskevan toiminnan turvallisuudelle.
Lain tavoitteena on luoda ennakkovalvontajéir-
jestelmd, joka kattaa geenitekniikan kidytén
kaikissa eri vaiheissa alkaen tutkimuksesta ja
piityen geenitekniikalla muunnettuja organis-
meja sisdltdvin markkinoille luovuttettavan
tuotteen ennakkohyviksyntiin.

Tavoitteiden toteuttamiseksi esityksessd eh-
dotetaan perustettavaksi geenitekniikan lauta-
kunta, joka olisi sosiaali- ja terveysministerién
yhteydessi. Lautakunta toimisi geenitekniikka-
lain mukaisena ennakkohyviksynti- ja rekiste-
riviranomaisena. Geenitekniikan lautakunta

valvoisi, ettd geenitekniikalla muunnettujen or-
ganismien kiytostd mahdollisesti aiheutuvien
haittojen arviointi on suoritettu lain mukaises-
ti. Lautakunnalle olisi tehtdvd ilmoituksia.

Geeniteknisen tutkimuksen ja erityisesti sen
sovelluksien eettisen arvioinnin tarvetta aiheut-
taa tutkimuksen eteneminen nopeasti uusille
alueille. Eettisen arvioinnin perusteet ja mene-
telmit ovat kuitenkin vield kansainvilisestikin
kehittymattomit ja jatkuvasti muuttuvat, Li-
sidksi on osittain kysymys arvoista ja arvostuk-
sista, joiden tismillinen médritteleminen sii-
doksissd on lihes mahdotonta. Tdmén vuoksi
erityisid sdfinnoksid eettisestd arvioinnista ei ole
ehdotettu erikseen sdfddettdviksi.

Geenitekniikalla muunnettuihin organismei-
hin mahdollisesti liittyvien riskien tarkkaa
luonnetta ja laajuutta ei tunneta ja riskit on
usein arvioitava tapauskohtaisesti. Thmisen ter-
veydelle ja ympiristolle mahdollisesti aiheutu-
vien vaarojen arvioimiseksi on tarpeen médri-
telld niitd koskevat vaatimukset ja menettely-
tavat. Esityksessd suljetussa kidytdssd olevat
geenitekniikalla muunnetut organismit luokitel-
taisiin niiden kaytostd mahdollisesti aiheutuvi-
en riskien mukaan. Geenitekniikalla muunnet-
tujen organismien tutkimus- ja kehittdmiskoe
on useissa tapauksissa tarpeellista, jotta geeni-
tekniikalla muunnettuja organismeja sisaltivi
tuote voidaan kehittii lopulliseen muotoonsa,
selvittdd sen turvallisuus ja sitten luovuttaa se
turvallisesti markkinoille. Téllainen tutkimus-
ja kehittimiskoe voidaan tehdd usealla eri
tavalla riippuen siitd, minkilaiseen kiyttotar-
koitukseen tuote on tarkoitettu. Kasveja levi-
tetdfin ympdiristdodn tavanomaisissa tutkimus-
ja kehittdmiskokeissa, toisin sanoen markki-
noille tarkoitettua kasvia testataan esimerkiksi
pellolla. Ladkkeiden kohdalla ympéristdon le-
vittiminen tapahtuu kliinisissd kokeissa, toisin
sanoen tuotetta testataan vapaaehtoisilla koe-
henkilsilld. Elintarvikkeita taas testataan esi-
merkiksi koemaistajilla.

Esityksen mukaan geenitekniikalla muunnet-
tujen organismien levittiminen ympéristo6n
olisi suoritettava vaiheperiaatteen mukaisesti
siten, ettd geenitekniikalla muunnettujen orga-
nismien eristystd lievennetdfin ja levityksen
lagjuutta lisitddn vihitellen. Seuraavaan vai-
heeseen siirtyminen sallittaisiin vain siini ta-
pauksessa, ettd arvioinnit aiempien vaiheiden
vaikutuksista ihmisen ja ympariston terveydelle
olisivat turvallisuuden kannalta mydnteiset.
Kutakin vaihetta varten toiminnanharjoittajan,
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tutkijan tai muun vastaavan olisi tehtdvi ilmoi-
tus asiasta geenitekniikan lautakunnalle.

Turvallisuuden varmistamiseksi mitdin gee-
nitekniikalla muunnettua organismia sisdltivii
tuotetta ei saisi luovuttaa markkinoille, ennen-
kuin se tutkimus- ja kehittimisvaiheessa on
riittdvisti testattu terveysvaarojen suhteen ja
siind ympdristossd, johon tuotteen kidyttd voi
vaikuttaa. Jos geenitekniikalla muunnettua or-
ganismia siséltivin tuotteen markkinoille luo-
vuttaminen tapahtuisi ensimmdisen kerran
ETA-alueella Suomessa, ilmoitus osoitettaisiin
geenitekniikan lautakunnalle. Esityksen mu-
kaan geenitekniikan lautakunta késittelee il-
moituksen geenitekniikkalain sddnndsten mu-
kaisesti ja direktiivin 90/220/ETY menettelyta-
poja noudattaen.

3.2. Keskeiset ehdotukset

Esityksen mukaisesti laissa sdddettéisiin gee-
nitekniikalla muunnettujen organismien valmis-
tamisesta ja kaytostd sekd geenitekniikalla
muunnettujen organismien tarkoituksellisesta
levittdimisestd ympdiristdéon tutkimus-, tuoteke-
hitys- ja markkinointitarkoituksessa. Toiminta
saatettaisiin viranomaisvalvonnan piiriin siten,
ettd kiytossd olisi ennakkovalvontamenettely.
Vaikka hallinnossa onkin yleinen suuntaus
lupajdrjestelmien purkamiseen, on geeniteknii-
kalla muunnettujen organismien osalta olemas-
sa ilmeinen tarve luoda uusi ilmoitusjirjestelmé
ympdristén ja ihmisen terveyden sekd turvalli-
suuden varmistamiseksi sekd ETA-sopimuksen
velvoitteiden tayttdmiseksi.

Lakiehdotus sisdltdd lukuisia valtuutussiin-
ndksid. Koska geenitekniikkaa koskevat direk-
titvit, jotka geenitekniikkalailla on tarkoitus
panna kansallisesti tdytdntoodn, sisdltdvit varsin
yksityiskohtaisia sddnnoksid, on tarkoituksen-
mukaista panna direktiivit tdytintoon tiltd
osin ministerididen pa#toksilld. Lakiehdotuk-
sen mukaan geenitekniikalla muunnetut orga-
nismit luokiteltaisiin eri ryhmiin organismien
terveys- ja ympdristovaikutusten perusteella.
Organismien yksityiskohtainen luokittelu on
tarkoitus jittd4 asetuksen ja sosiaali- ja terve-
ysministerion pddtoksen varaan. Tdmi siksi,
ettd geenitekniikalla muunnettuja organismeja
koskeva tutkimustoiminta on laajaa ja niistd
saadaan jatkuvasti uutta tietoa. Ministerion
piatokselld voidaan tarvittaessa nopeasti muut-
taa organismin luokitusta. Organismien luoki-
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tuksen arviointiperusteissa on erityistd huomio-
ta kiinnitettdvd toimintaan, jossa kiytetdin
tavallista vaarallisempia geenitekniikalla muun-
nettuja organismeja. Onnettomuuksien ehkiise-
miseksi olisi tarkoitus antaa sddnnokset tarvit-
tavista eristimistoimenpiteisti.

Kun geenitekniikalla muunnettujen organis-
mien suljettuun kidyttoon tarkoitetut tilat otet-
taisiin ensimmadistd kertaa kdyttdon, siitd olisi
ilmoitettava geenitekniikan lautakunnalle. Toi-
minnanharjoittajan olisi pidettivi kirjaa geeni-
tekniikalla muunnettujen organismien kaytostd
suljetussa tilassa sekd geenitekniikalla muun-
nettujen organismien tarkoituksellisesta levitti-
misestd ympéristdon.

Lakiehdotuksen mukaan hyvéksytyissd ti-
loissa saisi tehdd tutkimustyotd ja harjoittaa
teollista toimintaa, kun siitd on ilmoitettu
geenitekniikan lautakunnalle.

Laissa edellytettdisiin, ettd suljetussa tilassa
tapahtuvassa kaytossd olisi asianmukaisin toi-
menpitein varmistettava, ettd kaikista turvalli-
suuteen liittyvistd seikoista annetaan riittivisti
tietoa viranomaisille. Lakiehdotuksen mukaan
toiminnanharjoittajan on laadittava pelastus-
suunnitelma, jotta mahdollisen onnettomuuden
sattuessa voidaan toimia tehokkaasti.

Ryhdyttdessd tarkoituksellisesti levittimiin
geenitekniikalla muunnettuja organismeja ym-
périst6on  tutkimustarkoituksessa tai ennen
kuin luovutetaan geenitekniikalla muunnettuja
organismeja sisdltdvd tuote markkinoille, olisi
geenitekniikan lautakunnalle tehtdvi ilmoitus.
Ilmoituksessa olisi selvitettivd geenitekniikalla
muunnetun organismin tai tuotteen ominai-
suuksia ja turvallisuutta koskevat tiedot. Niiti
olisivat muun muassa ihmisten terveyteen ja
ympéristodn kohdistuvien mahdollisten vaaro-
jen arviointi ja ehdotus asianmukaisista turva-
ja pelastustoimenpiteistd onnettomuustilanteis-
sa. Geenitekniikalla muunnettuja organismeja
sisiltdvien tuotteiden osalta ilmoituksen tulisi
sisdltdid myos tarkat ohjeet tuotteen kidytdstd
sekd suunnitellut merkinnit ja pakkaaminen.
Geenitekniikan lautakunta voisi hyviksyi tar-
koituksellisen levittimisen ympéristoon tai
tuotteen markkinoille luovuttamisen vasta var-
mistauduttuaan siitd, etti levittiminen olisi
turvallista ihmisen terveydelle ja ympiristolle.

Jos geenitekniikalla muunnettuja organisme-
ja sisdltdvin tuotteen markkinoinnista ilmoite-
taan Suomessa, olisi ilmoitus tehtdvi geenitek-
niikan lautakunnalle. Jos geenitekniikan lauta-
kunta hyviksyy ilmoituksen, sen on toimitet-
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tava ilmoitus EY:n komissiolle sekd muiden
EU-maiden toimivaltaisille viranomaisille. Jos
mikddn EU:n jisenvaltio ei vastustaisi tuotteen
hyviksymistd, alkuperdisen ilmoituksen saanut
Suomen geenitekniikan lautakunta hyviksyisi
tuotteen luovuttamisen markkinoille. ETA-j4-
senvaltiot voivat viliaikaisesti ETA:n sekako-
mitean valvonnassa kieltdi tai rajoittaa direk-
titvin vaatimukset tiyttivien tuotteiden mark-
kinoille pddsyn omalla alueellaan, jos on syytd
epdilli, ettd tuote voi aiheuttaa vakavaa haittaa
ihmis‘en terveydelle tai ympéristolle. Vastaa-
vasti jos geenitekniikalla muunnettuja organis-
meja sisdltivd tuote on hyviksytty toisessa
EU:n jisenvaltiossa, ei tuotteen markkinoille
Iuovuttamiseen Suomessa vaadittaisi erillistd
ilmoitusta. '

Geenitekniikalla muunnettujen organismien
kiyttod sekd lain sddnndsten ja alemmanasteis-
ten midrdysten noudattamista valvoisivat gee-
nitekniikan lautakunta ja lautakunnan miirai-
mit tarkastajat. Geenitekniikan lautakunta pi-
tdisi geenitekniikkarekisterii, joka toimisi
muun muassa valvonnan apuna.

4. Esityksen vaikutukset
4.1. Taloudelliset vaikutukset

Maassamme ei tilld hetkelld ole jirjestetty
lainsdddidntdoon perustuvaa systemaattista gee-
nitekniikan valvontaa. ETA-sopimuksen mu-
kaan neuvoston direktiiveihin (90/219/ETY) ja
(90/220/ETY) siséltyvit geenitekniikalla muun-
nettujen organismien valvontaa koskevat mii-
riykset tulee toimeenpanna maassamme 1 pii-
vistd tammikuuta 1995 alkaen. Direktiivien
edellyttimit valvontatehtdvit ovat erityisasian-
tuntemusta vaativia, joten ne tulisi toteuttaa
keskitetysti valtionhallinnossa. Lakiin sisilty-
vit ilmoitusmenettelyt on tarkoitus jarjestdd
siten, ettd niisti aiheutuisi mahdollisimman
vihdn kustannuksia valtiolle. Tavoitteena on,
ettd geenitekniikalla muunnettujen organismien
kdyttdon suljetussa tilassa ja geenitekniikalla
muunnettujen organismien tarkoitukselliseen
levittimiseen sisdltyvit ilmoitusmenettelyt oli-
sivat maksullisia siten, ettd niilli pystyttdisiin
valtion maksuperustelain (150/92) mukaisesti
kattamaan menettelyistd valtiolle aiheutuvat
kustannukset. Lain tiytint6onpanon alkuvai-
heessa tarvitaan valtion rahoitusta arviolta
1200000 markkaa vuodessa. Kustannukset

koostuvat tarvittavan henkilokunnan (geenitek-
niikan lautakunnan péditoiminen sihteeri ja yksi
avustava henkil®) palkkamenoista, geeniteknii-
kan lautakunnan toimintakustannuksista (lau-
takunnan jisenten kokouspalkkiot, matkakus-
tannukset, julkaisutoiminta ja muut toiminnan
jrjestimisestd aiheutuvat kustannukset) seki
ostopalveluina hankittavista asiantuntijapalve-
luista. Rahoitusarvio on alustava ja se perustuu
neuvottelukuntien toiminnasta saatuihin koke-
muksiin,

Biotekniikan neuvottelukunnan jirjestiméin
kyselyn perusteella on selvitetty, ettd maassam-
me kéytetddn geenitekniikalla muunnettuja or-
ganismeja noin 70 tutkimusyksikdssd. Noin
puolet (31 kappaletta) geenitekniikalla muun-
nettuja organismeja kiyttivistd tutkimusyksi-
koistd ilmoitti, ettei kdytossd ole eikd kdytintd
edellyti turvaluokiteltua tyoskentelytilaa. Gee-
nitekniikalla muunnettujen organismien kanssa
maassamme tyoskentelee arviolta 300—850
henkiléd. Tutkimus- ja kehittdmiskokeita il-
moitettiin kyselyssd olevan suunnitteilla kah-
deksassa tutkimusyksikossd. Geenitekniikalla
muunnettujen organismien kaupallista levitysti
ilmoitti suunnittelevansa kolme tutkimusyksik-
kod. Alustavien arvioiden mukaan tutkimus- ja
kehittimiskokeita ja kaupallista levitystd suun-
nittelevien tutkimusyksikéiden todellinen mii-
rd on todennidkoisesti ilmoitettuja lukuja hie-
man suurempi.

Kyselyn perusteella voidaan alustavasti arvi-
oida geenitekniikan valvontatehtdvien laajuut-
ta. Tehtdvit muodostuvat pdidasiassa lautakun-
nalle tehtyjen ilmoitusten kisittelystd. Alkuvai-
heessa tutkimusyksikoiden toimitilojen hyvik-
syntd tulee todennikdisesti olemaan laajin tyo-
tehtidvd. Ongelmalliset ilmoitukset ja EU:n ji-
senmaiden vililld olevat ristiriitaiset tulkinnat,
esimerkiksi riskinarvioinnista, esitellifin yhtei-
sissd toimivaltaisten viranomaisten vilisissid ko-
kouksissa. Tdmén vuoksi valvonnan toteutta-
minen edellyttii matkustamista toimivaitaisten
viranomaisten yhteiskokouksiin. Geeniteknii-
kan lautakunta joutuu perustamaan valvontaa
varten rekisterin seki jirjestimiin rekisterin
ylldpidon. Lautakunnan nimeimait tarkastajat
vastaavat toimitilojen tarkistamisesta sekd tut-
kimus- ja kehittdmiskokeiden valvonnasta.

Geenitekniikkaa koskevan lainsdddannon
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 sekd tehtyjen tarkastusten
maksullisuudesta. Vaikka maksuilla pyritd4n
kattamaan valvonnasta aiheutuvat kustannuk-
set, ei toiminnan alkuvaiheessa todennikoisesti
pystyti maksuin kattamaan kaikkia geenitek-
niikan valvonnan jirjestimisestd valtiolle ai-
heutuvia kustannuksia. ’

4.2. Organisaatio- ja henkilostovaikutukset

Geenitekniikan ennakko- ja jilkivalvonta on
tarkoitus jirjestdd siten, ettd lain mukaisista
ilmoitusmenettelyistd seki erdistd valvonta- ja
rekisterdintitehtdvisti huolehtisi geenitekniikan
lautakunta. Lautakunta olisi alan keskeisten
valvontaviranomaisten ja asiantuntijalaitosten
yhteistydelin, jossa pditettiisiin geenitekniikal-
la muunnettujen organismien kdytdstd suljetus-
sa tilassa, tutkimus- ja kehittdmiskokeista seki
geenitekniikalla muunnettujen organismien
markkinoille luovuttamisesta. Lautakunta tulisi
toimimaan sosiaali- ja terveysministerién yh-
teydessd.

Lautakunnan palveluksessa toimisi p4édtoimi-
nen sihteeri (p#isihteeri) sekd mahdollisesti
osa-aikainen avustava henkild. Lisdksi geeni-
tekniikan lautakunta nimedisi tarkastajia, jotka
tekisivit kdytinnon tarkastuksia valvontakoh-
teisiin. Tarkastajat tultaisiin nimeimiin toden-
nikdisesti alan keskeisistd asiantuntijalaitoksis-
ta.

Suunnitellussa jirjestelméssd valvonnan on-
nistumisen kannalta on ratkaisevaa, ettid geeni-
tekniikan lautakunta voisi ostaa asiantuntija-
palveluita alan keskeisiltd asiantuntijalaitoksil-
ta, kuten kansanterveyslaitokselta ja vesi- ja
ympéristohallitukselta.

4.3. Ympiiristovaikutukset

Uuden lainsd4ddnnén tavoitteena on ennak-
kovalvonnan keinoin valvoa geenitekniikalla
muunnetuista organismeista aiheutuvia ihmis-
ten terveyteen ja ympéristé6on kohdistuvia vaa-
roja. Esityksen keskeinen periaate, riskinarvi-
ointiperiaate, on omiaan parantamaan ympi-
ristovaikutusten ennakointia ja ehkiisemiin
ympdristohaittoja.

5. Asian valmistelu
5.1. Valmisteluvaiheet ja -aineisto

Eduskunnan lausuma
Vastauksessaan hallituksen esitykseen laeiksi
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kasvinjalostajan oikeudesta seki siementavaran
kaupasta annetun lain 8 §:n muuttamisesta (HE
24/1992 vp) eduskunta edellytti hallituksen
kiirehtivin geeniteknologian kidytt6d sédintele-
vin lakiehdotuksen valmistelua ja saattamista
eduskunnan kisiteltdvaksi.

Valmisteluelimet

Ympéristdministerié asetti 12 pdivini huh-
tikuuta 1989 ty6ryhmin, jonka tehtdvini oli
selvittid biotekniikkaa koskevia sididnnoksii,
mdidrdyksid ja suosituksia eri maissa ja kan-
sainvilisissd jirjestoissd sekd biotekniikkaa
koskevaa Suomen lainsdddiantod. Selvityksen
perusteella tydryhmin tuli esittid arvio Suo-
men lainsdddiannon kehittdmistarpeesta. Ym-
paristoministeridlle 3 pdivini elokuuta 1990
jattimassdin mietinnossd tydryhmi esitti arvi-
on Suomen biotekniikkaa koskevan lainsdi-
didnnon kattavuudesta ja kehittdmistarpeesta
sekd teki erditd ehdotuksia biotekniikan sdin-
telyn kehittimiseksi. Tyoryhmi ehdotti muun
muassa komitean asettamista lainsdddiantotyo-
td varten. Tydryhmin mietinnostd pyydettiin
biotekniikan kannalta keskeisimpien viran-
omaisten, tutkimuslaitosten, korkeakoulujen ja
alan jirjestdjen lausunnot.

Valtioneuvosto asetti 3 pidivinid lokakuuta
1991 komitean, joka sai tehtdvikseen laatia
ehdotuksen biotekniikkaa, erityisesti geenitek-
niikkaa koskevaksi lainsdddinnoksi. Komitean
tuli ehdotuksessaan ottaa huomioon, edelld
mainittu tydryhmin mietintd ja siitd saadut
lausunnot sekd alan kansainvilinen kehitys
erityisesti Euroopassa. Komitea sai mietinténsi
valmiiksi 14 péivdini toukokuuta 1993.

5.2. Lausunnot

Biotekniikkakomitean mietinndstd (komite-
anmietintd 1993:32) pyydettiin lausunnot kaik-
kiaan 99 taholta, joista seuraavat 71 antoivat
lausunnon: oikeusministerid, sisdasiainministe-
rid, valtiovarainministerid, opetusministerid,
maa- ja metsidtalousministeri6, liikenneministe-
rid, kauppa- ja teollisuusministerio, sosiaali- ja
terveysministerio, tyoministerio;

biotekniikan neuvottelukunta, tutkimuseetti-
nen neuvottelukunta, ympdéristdneuvosto; elin-
tarvikevirasto, eldinldfikinti- ja elintarvikelai-
tos, kansanterveyslaitos, kasvintuotannon tar-
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kastuskeskus, kuluttajavirasto, liikelaitos,
maatalouden tutkimuskeskus, metsihallitus,
metsintutkimuslaitos, patentti- ja rekisterihal-
litus, riista- ja kalatalouden tutkimuslaitos,
sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittimis-
keskus (STAKES), Suomen Akatemia, Tekno-
logian kehittimiskeskus (TEKES), terveyden-
huollon oikeusturvakeskus, tietosuojavaltuute-
tun toimisto, tydterveyslaitos, valtion teknilli-
nen tutkimuskeskus, vesi- ja ympdiristohallitus,
Mikkelin 1d4ninhallitus;

eldinlidketieteellinen korkeakoulu, Helsingin
yliopisto (lddketieteellinen tiedekunta, maatalo-
us- ja metsitieteellinen tiedekunta, valtiotieteel-
linen tiedekunta, biotekniikan instituutti), Jo-
ensuun yliopisto (matemaattis-luonnontieteelli-
nen tiedekunta, metsitieteellinen tiedekunta),
Kuopion yliopisto (farmaseuttinen tiedekunta,
ladketieteellinen tiedekunta, luonnon- ja ympi-
risttieteiden tiedekunta, yhteiskuntatieteelli-
nen tiedekunta, koulutus- ja kehittimiskeskus),
Oulun yliopisto (luonnontieteellinen tiedekun-
ta, ldfiketieteellinen tiedekunta, Biocenter Ou-
lu), Tampereen yliopisto (liiketietecllinen tie-
dekunta), Turun yliopisto (matemaattis-luon-
nontieteellinen tiedekunta, lddketieteellinen tie-
dekunta, Bioetiikan keskus), Abo Akademi,
Viikin tiedepuisto (Helsingin yliopiston lausun-
nossa mukana), Teknillinen korkeakouluy;
eldinsuojeluliitto Animalia, Kuluttajat-konsu-
menterna ry, Lidkérien sosiaalinen vastuu ry,
Natur och Miljo rf., Suomen Greenpeace ry.,
Suomen kuluttajaliitto ry., Suomen ympéristo-
oikeustieteen seura ry., Ympiristo ja kehitys
ry., Suomen ammattijirjestojen keskusliitto
SAK ry., Suomen teknisten toimihenkiljirjes-
tojen keskusliitto STTK ry., AKAVA ry. (Suo-
men eldinlddkiriliitto ry.), Kemianliitto, Teol-
lisuuden ja tybnantajain keskusliitto, Kemian-
teollisuus ry., Elintarviketeollisuusliitto, Metsi-
teollisuus ry., Liiketynantajien keskusliitto
LTK ja Maa- ja metsitaloustuottajain keskus-
liitto MTK ry.

Useat lausunnonantajat toteavat yleisesti
geenitekniikkalain sd4tdmisen olevan tarpeellis-
ta kansallisin ja kansainvilisin perustein. La-
kiehdotusta monet pitivit onnistuneena ja
kattavana  kokonaisuutena. Lainsdddintod
kdytinnossd soveltavat tutkimuslaitokset pai-
nottavat sitd, ettei laki saa vaikeuttaa alan
tutkimusty6td ja geenitekniikan kayttod. Myos
eri tahojen vilisen yhteistyon tirkeyttd koros-
tetaan monissa lausunnoissa.
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6. Muita esitykseen vaikuttavia
seikkoja

6.1. Riippuvuus muista esityksisti

Patenttilainsdddiantd

Kauppa- ja teollisuusministerién 19 pidivind
maaliskuuta 1992 asettama toimikunta on an-
tanut 30 pdivind syyskuuta 1993 mietinndn
(komiteanmietintd 1993:40) patenttilainsdddin-
ndén uudistamista. Toimikunta on muun muas-
sa selvittinyt bioteknologisten keksintojen suo-
jaamiseen liittyvii patenttilainsdddinnén uu-
distustarpeita.

Rikoslainsdddiantd

Esitys liittyy myos eduskunnan kisiteltdvini
olevaan hallituksen esitykseen rikoslainsiddan-
nodn kokonaisuudistuksen toisen vaiheen kisit-
tdviksi rikoslain ja erdiden muiden lakien
muutoksiksi (HE 94/1993 vp.) Sen mukaisesti
nykyisin aineelliseen ympériston- ja terveyden-
suojelulainsdidiantdoon  sisdltyvdt vapausran-
gaistusseuraamuksen sisiltivit rangaistussdin-
nokset koottaisiin rikoslakiin.

6.2. Riippuvuus kansainviilisisti sopimuksista ja
velvoitteista

Esitykselld on tarkoitus panna tdytintdon
ETA-sopimuksen liitteeseen 20 (Ympiristd) si-
sillytetyt kaksi geenitekniikkaa koskevaa di-
rektiivid: neuvoston direktiivi geneettisesti
muunnettujen mikro-organismien kiytostd sul-
jetuissa oloissa ja neuvoston direktiivi geneet-
tisesti muunnettujen organismien tarkoituksel-
lisesta levittdimisestd ymparistoon.

Geenitekniikkalaki mahdollistaisi ETA-sopi-
muksen mukaisesti sen, ettd geenitekniikan
turvallista kayttdod ja kehittymisti eettisesti
hyviksyttavilld tavalla sidnneltdisiin mainittu-
jen direktiivien mukaisesti. Lain nojalla olisi
tdten mahdollista antaa mainittuja EY-direktii-
vejd tdydentdvid kansallisia geenitekniikkaa
sdfintelevii normeja.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotuksen perustelut

1 luku. Lain tavoite, soveltamisala ja miéiri-
telmit

1§. Lain tavoite. Lailla tulisi edistidd geeni-
tekniikan turvallista kiyttod ja kehittymista.
Lain tavoitteena olisi myds ennalta ehkiisyn
-periaatteen mukaisesti ehkiistd jo ennakolta
geenitekniikalla muunnettujen  organismien
kiytostd ihmisen terveydelle, omaisuudelle ja
ympiristolle, kasvit ja eldimet mukaanlukien,
aiheutuvia haittoja.

Geenitekniikan turvallisen kdyton ja kehitty-
misen tulisi tapahtua eettisesti hyviksyttdvalld
tavalla. Tdmi merkitsisi muun muassa kesti-
vin kehityksen periaatteiden huomioon otta-
mista. Muilta osin eettisten kysymysten arvi-
ointi jéisi alan yleisesti yhteiskunnassa hyvik-
syttdvien menettelytapojen varaan.

2§. Lain soveltamisala. Pykilin 1 momentin
mukaan laki koskisi geenitekniikalla muunnet-
tujen organismien ja elivid geenitekniikalla
muunnettuja organismeja sisdltivien tuotteiden
kayttdd, valmistusta, maahantuontia, myyntid
ja muuta markkinoille luovuttamista. Lakia
sovellettaisiin néin ollen geenitekniikalla muun-
nettuihin  mikro-organismeihin, kasveihin ja
eldimiin. Tuotteita, jotka on valmistettu geeni-
" tekniikalla muunnettujen organismien avulla,
mutta eivdt sisdlli eldvid geenitekniikalla
muunnettuja organismeja, valvotaan markki-
noille luovuttamisen osalta olemassa olevan
tuotelainsdddidnnén avulla. Lain soveltamisala
kattaisi my6s niiden laitosten ja toimitilojen,
joissa geenitekniikalla muunnettuja organisme-
ja on tarkoitus kdyttdi tai kidytetdan, kdyttoon-
oton ja toiminnan.

Geenitekniikalla muunnettujen organismien
kiyttdon voidaan soveltaa jo nykyisin muun
muassa tuote-, terveydenhuolto-, tydsuojelu-,
eldinsuojelu- ja ympéristonsuojelulainsaidan-
non  sddnnoksid.  Eldinsuojelulainsiddinnon
nojalla on sdddelty myds koe-eldintoiminnasta.
Niitd sadnnoksid sovelletaan geenitekniikka-
lain voimaantulon jéilkeenkin . geenitekniikalla
muunnettuihin organismeihin.

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

kalla muunnettujen organismien kuljetukset.
Laki sisdltdd kaikkia kuljetusmuotoja koskevat
sddnnokset. Lain mukaan vaarallisten aineiden
kuljetuksista vastaavalla henkilolld on oltava
tehtidvin edellyttdimé pétevyys.

Geenitekniikkalaki ei koskisi sellaisia geeni-
teknisilli muuntamismenetelmilld valmistettuja
organismeja, joita vanhastaan on kiytetty eri-
laisissa sovelluksissa ja joiden turvallisuudesta
on pitkdaikaista kokemusta.

Geenitekniikkalaki ei koskisi ihmisen perin-
toaineksen muuntamista geenitekniikalla 134ke-
tieteellisistd syistd. Niistd tulisi erikseen saatis
esimerkiksi terveydenhoitoa koskevassa lain-
sddddnnossi.

38§, Mddritelmdr. Siinnoksessi méidriteltdi-
siin lain keskeiset kisitteet. Mairitelmédt ovat
mahdollisimman yhdenmukaiset EY:n geeni-
tekniikkadirektiivien (90/219/ETY ja 90/220/
ETY) vastaavien méiritelmien kanssa.

1) Organismilla tarkoitettaisiin biologista ra-
kennetta, joka kykenee lisddntymd4n tai siirtd-
méidn perintdainesta, Médritelmd pyritdén saa-
maan mahdollisimman kattavaksi koskemaan
kaikkia geenitekniikassa kdytettivid elidomuoto-
ja virukset mukaan luettuina. Lain sovelta-
misala koskisi kaikkia laissa tarkoitettuja or-
ganismeja, eikd mitd4n elidmuotoryhmid olisi
suljettu pois lain piiristd. Niiti elidmuotoja
ovat kasvit (mukaan lukien siemenet ja siitepo-
ly), lakkisienet, kidvit ja eldimet (mukaan
lukien hedelmditymittdmit munasolut) seki
mikro-organismit. Mikro-organismeja ovat sie-
net (homeet ja hiivat), alkueldimet, mikrolevit
ja bakteerit. Niiden lisiksi mikro-organismei-
hin luettaisiin kuuluviksi virukset ja viroidit
sekid solu- ja kudosviljelmi alkuperistd (kasvi,
eldin) riippumatta. Pelkkdd paljasta yhdistel-
mi-DNA:ta tai rekombinaattiplasmideja ei lu-
ettaisi kuuluviksi organismeihin.

2) Geenitekniikalla muunnetulla organismilla
tarkoitettaisiin eldvdd organismia, jonka perin-
tdainesta on muunnettu tavalla, joka ei toteudu
luonnossa pariutumisen tuloksena tai luonnol-
lisena yhdistelmid-DNA:na (rekombinaattina).
Geenitekniikalla muunnettu organismi tai mik-
ro-organismi olisi siten geeniteknisin keinoin
ihmisen toimesta perintdainekseltaan muunnet-
tu organismi. Ni#iti geeniteknisid menetelmid
on useita. Osa vakiintuneista jalostusteknisista
menetelmistd, muun muassa risteytys ja valinta,
olisi rajattu lain soveltamisalan ulkopuolelle.
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3) Kdytolli suljetussa tilassa tarkoitettaisiin
kaikkia toimia, joissa organismeja muunnetaan
geenitekniikalla tai joissa geenitekniikalla
muunnettuja organismeja viljelldéin, sdilytetdin,
kiytetddn, siirretdfin, tuhotaan tai hivitetdidn ja
joissa kiytetiddn fysikaalisia tai fysikaalisten
menetelmien ohella kemiallisia tai biologisia
taikka molempia eristimismenetelmii organis-
mien piddsyn rajoittamiseksi vdestdn keskuu-
teen tai ympdristdon. Termi olisi médritelty
mahdollisimman kattavaksi kisittden kaiken
geenitekniikalla muunnettuja organismeja kos-
kevan toiminnan eristetyssd tilassa kuten labo-
ratoriossa.

Toiminnan suljetussa tilassa tulee tapahtua
suljetun systeemin periaatteiden mukaan, toisin
sanoen eldvien organismien kisittelyn tulee
tapahtua niin, etti niiden pididseminen vieston
keskuuteen tai ympéristoon on supistettu mah-
dollisimman vihiin tai tiysin estetty.

Tila tiytyy eristdd aina vihintddn fysikaali-
silla menetelmilld. Yksinkertaisimmillaan fysi-
kaalinen eristimismenetelmi on laboratoriota
tai rakennusta ympérdivit rakennustekniset
rakenteet yhdessi asianmukaisten tyoskentely-
tapojen kanssa. Tétd eristimistd voidaan tehos-
taa vield sallimalla tiloissa tydskentely ainoas-
taan tihdn nimetyille henkildille. Vaativimmat
fysikaaliset eristimismenetelmidt  késittavit
muun muassa tilojen eristimisen ymparistosta,
tulo- ja poistoilman suodatuksen sekd tilojen
alipaineistamisen. Tilat voidaan fysikaalisten
menetelmien lisdksi eristds kemiallisilla tai bio-
logisilla menetelmilld. Esimerkkind kemiallises-
ta eristdmismenetelmistd voidaan mainita sul-
jetusta systeemistd poistuvien viemiripddstdjen
desinfiointi sopivalla kemikaalilla. Biologinen
eristimismenetelmi on tehokas lisderistys, joka
saavutetaan siten, ettd kdytettivd geeniteknii-
kalla muunnettu organismi tehddin sellaiseksi,
ettd se ei pysty eliméiidn tai lisdfintym&idn
laboratorio-olosuhteiden ulkopuolella. Timi
voidaan aikaansaada esimerkiksi muuttamalla
organismin ravintovaatimuksia niin, etti se
tarvitsee kasvutekijad, jota ei luonnossa esiin-
ny.
4) Tarkoituksellisella levittimiselld ympdris-
toon tutkimusta ja kehittdmistd tai muuta tar-
koitusta kuin markkinoille luovuttamista varten
(tutkimus- ja kehittdmiskoe) tarkoitettaisiin
geenitekniikalla muunnettujen organismien vie-
mistd ympéristoon ilman, ettd kdytetddan fysi-
kaalisia tai fysikaalisten menetelmien ohella
kemiallisia tai biologisia taikka molempia eris-

tdmismenetelmid. Laissa timédntyyppinen levi-
tys médriteltdisiin termilld rutkimus- ja kehittd-
miskoe, joka tarkoittaisi geenitekniikalla muun-
nettujen organismien suoraa tai episuoraa tar-
koituksellista pddstdd ympdristdon suljettujen
tilojen ulkopuolelle milld tahansa tavalla. Tut-
kimusten tarkoituksena olisi selvittdd geenitek-
niikalla muunnettujen organismien tai niitd
sisdltivien tuotteiden vaikutuksia ihmiseen tai
ympiristdon. Tutkimus- ja kehittdmiskokeen
luonteeseen kuuluu se, etti toiminta on kont-
rolloitua ja valvonnassa. Useimmiten tutkimus-
ja kehittdmiskoe liittyy geenitekniikalla muun-
netun organismin ympéristovaikutusten tutki-
miseen ja se on osa tuotekehitystyoti.

Lain madrittelemé termi tutkimus- ja kehit-
timiskoe tarkoittaisi kaikkea ympéristotn
padstdmisti niin, ettd se ei olisi rajattu esimer-
kiksi kasveilla tai mikro-organismeilla tapahtu-
vaksi. Sen mukaan muun muassa elivii geeni-
tekniikalla muunnettuja organismeja sisaltavilla
ladkkeilld suoritettavat kliiniset kokeet ja tuo-
tekehitysvaiheessa olevalla elintarvikkeella teh-
tivid koemarkkinointi olisivat laissa tarkoitet-
tuja tutkimus- ja kehittdmiskokeita.

5) Markkinoille luovuttamisella tarkoitettai-
siin geenitekniikalla muunnetun organismin tai
eldvid geenitekniikalla muunnettua organismia
sisdltivien tuotteiden maahantuontia, myyntii
ja muuta siihen verrattavaa markkinoille luo-
vuttamista ensimméiisen kerran Suomessa tai
ETA-alueella. Kyseessd on tdlléin kaupallinen
toiminta. Tutkimuslaitosten vilinen luovutus ei
olisi markkinoille luovuttamista. Luonteen-
omaista tille toiminnalle on markkinoille luo-
vuttamisen laajuus. Markkinoille luovuttami-
sen sdintely ei koskisi tukku-, vihittiis- tai
jélleenmyyntid kuluttajiile.

6) Kdayudjalld tarkoitettaisiin luonnollista tai
oikeushenkildd, joka vastaa geenitekniikalla
muunnettujen organismien kdytostd suljetussa
tilassa tai joka vastaa geenitekniikalla muun-
nettujen organismien tarkoituksellisesta levitti-
misestd ympiristdon tutkimus- ja kehittdmis-
tarkoituksessa tai markkinoille luovuttamises-
ta.

7) Hmoituksella tarkoitettaisiin geeniteknii-
kan lautakunnalle toimitettavia timén lain
mukaisia asiakirjoja, joissa selvitetidn geenitek-
niikalla muunnetun organismin ominaisuuksia,
vaikutuksia, kiytettdvien tilojen eristdmistoi-
menpiteitd, kdyttod sekd muita tarpeellisiksi
katsottavia asetuksessa maédriteltivii tietoja.
Ilmoittajalla tarkoitettaisiin luonnollista tai ju-
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ridista henkil6d, joka vastaa asiakirjojen toi-
mittamisesta viranomaiselle seki asiakirjojen
sisdllostd ja oikeellisuudesta.

8) Vaikutusten arvioinnilla tarkoitettaisiin nii-
den vaikutusten ja riskien arviointia, jotka
geenitekniikalla muunnetun organismin kiyttd
suljetussa tilassa tai geenitekniikalla muunne-
tun organismin tai siti sisdltivin tuotteen
kiyitd tai levittdminen saattaa aiheuttaa ihmi-
sen terveydelle ja ympdristolle kasvit ja eldimet
mukaanlukien. Tdmi riskianalyysi késittiisi
muun muassa kaikkien niiden haitallisten seu-
rausten arvioinnin, joita geenitekniikalla muun-
nettujen organismien kiytostd suljetussa tilassa
tai geenitekniikalla muunnettujen organismien
levittdmisestd ympéristdon aiheutuu tai saattaa
aiheutua. Mys vahingossa suljetusta tilasta
tapahtuvien piddstdjen mahdolliset vaikutukset
olisi arvioitava riskianalyysid tehtiessd.

9) Toiminnanharjoittajalla tarkoitettaisiin si-
ti, joka valmistaa, kidyttdd suljetussa tilassa,
levittdd tarkoituksellisesti ympéristdon, tuo
maahan tai luovuttaa markkinoille geeniteknii-
kalla muunnetun organismin tai eldvii geeni-
tekniikalla muunnettua organismia sisdltivin
tuotteen. Sen lisdksi toiminnanharjoittajalla
tarkoitettaisiin sitd, joka hallitsisi geeniteknii-
kalla muunnettujen organismien kisittelyyn
tarkoitettua laitosta tai sen osaa.

Pykilin 2 momentin valtuutussiinnoksen
mukaan asetuksella ja sen nojalla sosiaali- ja
terveysministerion pa#tokselli voitaisiin mii-
ritd tarkemmin edelld 1 momentin 1 kohdassa
tarkoitetuista organismeista ja 2 kohdassa tar-
koitetuista geeniteknisisti muuntamismenetel-
misti.

2 luku. Viranomaiset

4 §. Ohjaus ja valvonta. Geenitekniikkalain ja
sen nojalla annettavien sdinndsten ja alem-
manasteisten midrdysten noudattamisen ohjaus
ja valvonta yleisesti ja erityisesti terveyteen
liittyvissd kysymyksissd kuuluisi sosiaali- ja
terveysministeridlle. Koska laissa ei ole méiri-
telty erikseen tehtdvid terveys- tai ympiristd-
haittojen ehkiisemiseksi ja torjumiseksi, on
tirkedd, ettd yhdelle ministerille on annettu
yleinen ohjaus- ja valvontavastuu lain ja sen
nojalla annettujen sdinnosten ja midrdysten
noudattamisesta.

Ympéristoministeriolle kuuluisi geenitekniik-
kalainsdididnnon mukainen ohjaus ja valvonta

geenitekniikalla muunnettujen organismien
kdytostd aiheutuvien ympdéristdhaittojen ehkii-
semisen osalta.

Biotekniikan tidrkeimmét kaupalliset sovel-
lukset ja tutkimus ovat tdlld hetkelld pigasiassa
keskittyneet terveydenhuollon tuotteisiin sekd
kemian ja elektroniikkateollisuuteen. Tulevai-
suudessa on kuitenkin odotettavissa, ettd myos
erityisesti maatalouden ja ympéristdteknologi-
an alueilla tuotekehitys ja tutkimus lisdantyvit.
Tdmin johdosta geenitekniikkaa kiyttimalld
valmistettujen tuotteiden ja prosessien ympéris-
totekijoiden arviointiin ja mahdollisten haital-
listen ympdéristévaikutusten estimiseen on kiin-
nitettdvd erityistd huomiota. Tiltd osin geeni-
tekniikkaa koskevan lainsdddinnon kehittdmis-
ja valmisteluvastuu kuuluisi ympdristdministe-
rivile.

5§. Geenitekniikan lautakunta. Geenitekniik-
kalain mukaiset tidrkeimmit tehtéividt kuten
ilmoitusjirjestelmdin pohjautuva ennakkoval-
vonta, rekisterdinti ja jilkivalvonnan jirjesti-
minen tulisi hoitaa keskitetysti sen sijaan, etti
tehtdvit hajautettaisiin usealle hallinnonalalle.
Niihin tehtdviin ehdotetaan perustettavaksi
geenitekniikan lautakunta, joka olisi toimival-
tainen viranomainen lain soveltamisessa ja toi-
meenpanossa. Lautakunta olisi hallinnollisesti
sijoitettu sosiaali- ja terveysministerion yhtey-
teen.

Asetuksella olisi tarkoitus sditidd geeniteknii-
kan lautakunnan tehtéviksi:

1) geenitekniikkalain 4—6 luvun mukaisten
ilmoitusten kisittely ja niistd pddttiminen,

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

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

4) lain 8 luvun mukaisena rekisteriviran-
omaisena toimiminen,

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

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

7) tarvittaessa geenitekniikalla muunnettujen
organismien kidytdn rajoittaminen tai sen kiel-
tdminen lain 22 §:n mukaisesti seki

8) tarvittaessa uhkasakon seki teettimis- ja
keskeyttimisuhan médrdiminen.

Lautakunnan asettaisi valtioneuvosto sosiaa-
li- ja terveysministerién esityksestd. Sen toimi-
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kausi olisi viisi vuotta. Lautakunta koostuisi
sen toimialaan perehtyneisti henkiloistd. Gee-
nitekniikan kdytén kannalta tdrkeimpien hal-
linnonalojen tulisi olla edustettuina lautakun-
nassa. Lautakunnalla tulisi olla kiytettdvissd
myds juridista asiantuntemusta. Tarkemmat
sdinnokset lautakunnan kokoonpanosta ja asi-
oiden Kkésittelystd lautakunnassa annettaisiin
asetuksella.

Asetuksella on tarkoitus sditdi, ettd lauta-
kunnan muodostaisivat lautakunnan puheen-
Jjohtaja, varapuheenjohtaja ja enintdfn viisi
muuta jisentd sekd heiddn henkildkohtaiset
varajisenensd. Lautakunnassa olisi oltava
edustaja sosiaali- ja terveyshallinnosta, maa- ja
metsdtaloushallinnosta, kauppa- ja teollisuus-
hallinnosta sekd ympdristohallinnosta.

Rikoslain 40 luvun salassapitorikoksia, asia-
kirjan luvatonta paljastamista ja lahjoman ot-
tamista koskevat rangaistussidnnokset koske-
vat virkamiestd ja julkisyhteison tyontekijis.

6 §. Asiantuntijaviranomaiset ja -laitokset. Eh-
dotettu laki lisds ilmeisesti tarvetta tehdd eten-
kin riskinarviointiin lLittyvid tutkimuksia ja
selvityksid sekd kdyttdd hyviksi tillaisiin teh-
tiviin kykenevid tutkimus- ja muita laitoksia.
Tédhdn tarvittavaa asiantuntemusta on eriilld
valtion tutkimuslaitoksilla ja viranomaisilla,
joita tulisi voida kiyttds tarvittaessa hyviksi.

Geenitekniikan asiantuntijaviranomaisten ja
-laitosten tehtdviin kuuluisi muun muassa an-
taa geenitekniikan lautakunnalle ja eri hallin-
nonaloille lausuntoja geenitekniikkalain toi-
meenpanoon liittyvissi asioissa, avustaa edelld
mainittuja viranomaisia tarkastusten tekemises-
sd, tehdd ndiden viranomaisten pyynnosti gee-
nitekniikkalain tdytdntdonpanemiseksi tarpeel-
lisia selvityksid ja tutkimuksia sekd antaa vi-
ranomaisille muuta asiantuntija-apua.

Tarkoitus on, ettid asetuksella méairattaisiin
asiantuntijaviranomaisiksi ainakin ldikelaitos,
elintarvikevirasto, Suomen Ympéristokeskus,
eldinldskinti- ja elintarvikelaitos ja kasvintuo-
tannon tarkastuskeskus sekd geenitekniikan
asiantuntijalaitoksiksi kansanterveyslaitos, tyo-
terveyslaitos, maatalouden tutkimuskeskus ja
Valtion teknillinen tutkimuskeskus. Sdénnos ei
estd kiyitdmistd viranomaisten tarvitsemissa
tutkimuksissa tai selvityksissd myds muita kuin
asetuksella madrittyjd asiantuntijalaitoksia.

78§. Tarkastajat. Sen lisiksi mitd lain 4 ja
S §:4ssd sdddettidisiin valvonnasta, huolehtisivat
geenitekniikkalain, -asetuksen ja ministerididen
pddtosten sekd geenitekniikan lautakunnan te-

HE 349

kemien pddtosten noudattamista koskevasta
valvonnasta tarkastajat, jotka geenitekniikan
lautakunta mééiriisi tdhin tehtidvidin,

Tarkastajista sdadettdisiin tarkemmin ase-
tuksella.

3 luku. Teiminnanharjoittajan yleiset velvolli-
suudet

8 §. Vaikutusten arviointi ja huolellisuusvelvoi-
te. Geenitekniikkalain nojalla asetettaisiin toi-
minnanharjoittajalle yleinen huolellisuusvelvoi-
te terveys- ja ympdristohaittojen ehkiisemisek-
si. Huolellisuusvelvoitteella tarkoitetaan muun
muassa, etti

— perehdytddn kisiteltivin geenitekniikalla
muunnetun organismin ominaisuuksiin ja teh-
dddn geenitekniikalla muunnetun organismin
kayttdd koskeva riskianalyysi ennen kuin orga-
nismia kiytetdsin tai sitd valmistetaan. Tarkoi-
tuksena on tunnistaa mahdolliset ihmisen ter-
veydelle tai ympéristolle aiheutuvat haitat, jot-
ka johtuisivat geenitekniikalla muunnetun or-
ganismin kidytostd suljetussa tilassa tai sen
tahattomasta taikka tarkoituksellisesta levitts-
misestd ympiristoon.

— arvioidaan, mitd turvatoimia kiytolle tu-
lisi asettaa, jotta kidyttd olisi turvallista.

— seurataan jatkuvasti niitd vaikutuksia,
joita geenitekniikalla muunnetun organismin
kidytolld, tuotannolla ja markkinoille luovutta-
misella on.

Yleinen sddnnos huolellisuusvelvoitteesta on
tarpeen myos siksi, ettei geenitekniikalla muun-
nettujen organismien moninaisuudesta ja niiden
ominaisuuksien suuren vaihtelun vuoksi ole
mahdollista laatia yksityiskohtaisia sddnnoksid
kaikista varotoimenpiteista.

Pykdlin 2 momentissa ehdotetaan, ettd toi-
minnanharjoittaja velvoitettaisiin seuraamaan
jatkuvasti niitd vaikutuksia, joita geeniteknii-
kalla muunnetun organismin kidytolld, tuotan-
nolla ja markkinoille luovuttamisella on. Ti-
mién lisdksi toiminnanharjoittaja velvoitettaisiin
pitimidn vaikutusten arviointi jatkuvasti ajan
tasalla.

Pykilin 3 momentissa velvoitettaisiin toi-
minnanharjoittaja soveltamaan asianmukaisia
tydtapoja sekd voimassa olevia tydturvallisuus-
ja tyoterveysmédrdyksid kidytettiessd geenitek-
niikalla muunnettua organismia. Asianmukai-
set tyStavat kisittivit muun muassa yleisen
laboratoriojirjestyksen noudattamisen ja sellai-
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set tyotavat, jotka ovat turvallisia organismien
kisittelyssd. Asianmukaisiin tyotapothin kuu-
luu myos geenitekniikalla muunnettujen orga-
nismien késittely niin, ettd niiden tahaton
vapautuminen ymparistdon minimoidaan, sekd
geenitekniikalla muunnetun organismin kdyton
huolellinen kirjaaminen.

Toiminnanharjoittajan olisi myos ilmoitetta-
va tyosuojeluviranomaiselle tiedot tyontekijoi-
den suojelemisesta tyohon liittyvaltd biologis-
ten tekijoiden, joihin kuuluvat muun muassa
geneettisesti muunnetut mikro-organismit, ai-
heuttamalta vaaralta (Valtioneuvoston paitds
1155/93).

Pykilin 4 momentin sdinndksen mukaan
geenitekniikan lautakunta voisi antaa ohjeita
pykilidssd mainituista asioista.

9§. Selvilldolovelvollisuus. Toiminnanharjoit-
tajan, joka vastaa geenitekniikalla muunnettu-
jen organismien kaytdstd, valmistuksesta, maa-
hantuonnista, ympéristdon levittdmisestd tai
markkinoille luovuttamisesta, on ihmisen ter-
veydelle ja ympdéristolle haitallisten vaikutusten
hallitsemiseksi ja estimiseksi hankittava kiyt-
tdmiensd, valmistamiensa, maahantuomiensa
tai markkinoille luovuttamiensa geenitekniikal-
la muunnettujen organismien ominaisuuksista
sekd niiden terveys- ja ympdiristovaikutuksista
tiedot, jotka ovat kohtuudella saatavissa ja
jotka ovat riittdvit timéin lain nojalla hinelle
madrittyjen velvoitteiden tdyttdmiseksi.

Toiminnanharjoittajan  voidaan edellyttidg
tuntevan muita paremmin kisittelemiensd ja
markkinoille luovuttamiensa geenitekniikalla
muunnettujen organismien ominaisuudet. Sel-
villdolovelvollisuus koskisi tietoja, jotka ovat
kohtuudella saatavissa ja riittivid ja joiden
perusteella toiminnanharjoittaja voi asianmu-
kaisesti tdyttdid tdmin lain nojalla madrityt
velvoitteensa.

10§. Organismeja koskeva kirjaamisvelvolli-
suus. Geenitekniikalla muunnettujen organis-
mien ja mikro-organismien kiytdstdi aina
markkinoille luovuttamiseen saakka olisi toi-
minnanharjoittajan pidettivd kirjaa, jota kiy-
tettdisiin osana toiminnan valvontaa. Toimin-
nanharjoittajan olisi toimitettava tiedot geeni-
tekniikan lautakunnalle pyynnosti tai 4 ja 5
luvussa tarkoitettujen ilmoitusten tekemisen
yhteydessi.

Geenitekniikan lautakunta voisi antaa tar-
kempia ohjeita kirjaamisesta. Ohjeet tulisi val-
mistella yhteistydssd niiden ministerididen
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kanssa, joiden toimialaan ohjeet liheisesti liit-
tyvét.

11§. Uusista tiedoista ilmoittaminen. Pykila
koskee geenitekniikalla muunnettujen organis-
mien uusista mahdollisesti haitallisista terveys-
ja ympiristovaikutuksista saadun tiedon il-
moittamista geenitekniikan lautakunnalle. Toi-
minnanharjoittajan olisi vilittdmasti ilmoitetta-
va geenitekniikan lautakunnalle, jos hin saa
uutta merkittivdd tietoa  geenitekniikalla
muunnettujen organismien tai eldvii geenitek-
niikalla muunnettuja organismeja sisdltdvin
tuotteen terveys- ja ympiristovaikutuksista tai
jos héin muuttaa suljettua kayttod tavalla, joka
olennaisesti vaikuttaa suljetun kiytén vaikutus-
ten arviointiin tai jos kéytetyn geenitekniikalla
muunnetun organismin luokka muuttuu. Toi-
minnanharjoittajan olisi myods ilmoitettava, jos
hin muuttaa tutkimus- ja kehittimiskoetta tai
sen olosuhteita tavalla, joka olennaisesti vai-
kuttaa kokeen vaikutusten arviointiin. Toimin-
nanharjoittajan olisi vilittdmésti ilmoitettava
ndistd riskinarviointiin olennaisesti vaikuttavis-
ta uusista tiedoista geenitekniikan lautakunnal-
le ja tarvittaessa ryhdyttavd vilittomasti tar-
peellisiin suojaustoimiin mahdollisen riskin ja
vaaran vilttimiseksi.

Sosiaali- ja terveysministerion pidtokselld
voitaisiin antaa tarkempia miiriyksid uusien
tietojen ilmoittamisesta. Geenitekniikan lauta-
kunta voisi tarvittaessa antaa ohjeita timin
lain mukaisten ilmoitusten tiydentimisesti.

12§. Onnettomuustilanteet. Geenitekniikalla
muunnettujen organismien kiytéstd mahdolli-
sesti aiheutuvien haittojen torjumiseksi on tir-
kedi varautua onnettomuustilanteisiin.

Geenitekniikalla muunnettujen organismien
kdyttdd koskevissa ilmoituksissa olisi toimin-
nanharjoittajan tehtivi selkoa varotoimista on-
nettomuuksien varalle.

Jos onnettomuus tai vaaratilanne on kuiten-
kin syntynyt kiytettdessd geenitekniikalla
muunnettuja organismeja suljetussa tilassa tai
tutkimus- ja kehittimiskokeissa, olisi toimin-
nanharjoittajan ilmoitettava siitd geeniteknii-
kan lautakunnalle sen lisdksi mitd tydturvalli-
suuslain nojalla on sdidetty tydsuojeluviran-
omaisille ilmoittamisesta.

Sosiaali- ja terveysministerion tehtdvini olisi
viestittdd onnettomuuksista niille valtioille, joi-
hin onnettomuus voi vaikuttaa. Onnettomuus-
tietojen ilmoittamista muille maille edellyttavit
myos erddt pelastustoimen ja ympéristénsuoje-
lun kansainviliset sopimukset.
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4 luku. Geenitekniikalla muunnettujen organis-
mien kiyttd suljetussa tilassa

Lakiehdotuksen 4 luku kisittid geeniteknii-
kalla muunnettujen organismien suljetussa ti-
lassa tapahtuvaa kiyttod, erityisesti tilojen ja
kdyton hyviksyntdd koskevat sddnndkset.

Kiytolld suljetussa tilassa tarkoitettaisiin
3§n 1 momentin 3 kohdan mukaan kaikkia
toimia, joissa organismeja muunnetaan geeni-
tekniikalla tai joissa geenitekniikalla muunnet-
tuja organismeja viljellddn, sdilytetddn, kiyte-
tddn, siirretddin, tuhotaan tai hévitetddn ja
joissa kidytetddn eristimismenetelmid organis-
mien pédsyn rajoittamiseksi vieston keskuu-
teen tai ympéristoon. Nimenomaan eristimis-
menetelmien kdyttd erottaa suljetussa tilassa
tapahtuvan kiyton seuraavasta vaiheesta eli
tarkoituksellisesta ympdristdon levittdmisesta.

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

Direktiivi (90/219/ETY) jaottelee geeniteknii-
kalla muunnetut mikro-organismit niiden kiyt-
td66n mahdollisesti liittyvien riskien perusteella
kahteen ryhmiin. Ryhmiin I kuuluvat geeni-
tekniikalla muunnetut mikro-organismit, jotka
tiyttivit direktiivin liitteessd I luetellut kritee-
rit. Muut geenitekniikalla muunnetut mikro-
organismit luokitellaan ryhmidn II. Kaikki
geenitekniikalla muunnetut mikro-organismit
on luokiteltava jompaan kumpaan edelld mai-
nituista ryhmistd. EY:n komissio on vahvista-
nut luokittelun perusteet piditdksessdin
(91/448/ ETY). Kaikki muut geenitekniikalla
muunnetut organismit, kuten kasvit ja eldimet,
luokitellaan samojen periaatteiden mukaisesti
ryhmiin I

Pykilin 2 momentissa siinneltdisiin geeni-
tekniikalla muunnettujen organismien kidyton
luokituksesta ottaen huomioon kiyton miiri,
laajuus ja toiminnan tarkoitus.

Geenitekniikalla muunnettujen organismien
kdyttd suljetussa tilassa on  direktiivin
(90/219/ETY) mukaisesti jaoteltu kahteen ryh-
miin kiytén laajuuden perusteella.

Direktiivin A-tyyppiselld kaytolla tarkoite-
taan suppeaa kayttod opetuksessa, tutkimus- ja
kehitystarkoituksessa ja muussa kuin teollisessa
tai kaupallisessa tarkoituksessa.

Suppean kdytdn on oltava midréltiin vi-
hiistd. Ohjearvona on kansainvilisesti esitetty,

ettd esimerkiksi mikro-organismiviljelmin tila-
vuus olisi 10 litraa. Kuitenkin esimerkiksi I
ryhmin mikro-organismeilla tehdddn tutki-
muksia, joissa pilot-mittakaava on tyypillisesti
yli 10 litraa.

Suppea kiyttd on tyypillisesti perustutkimus-
ta tai sovellettua tutkimusta tai tuotekehitystd
esimerkiksi yliopistojen ja tutkimuslaitosten tai
kaupallisten yritysten laboratorioissa.

Muu suljetussa tilassa tapahtuva kiytto,
joka ei tdyti suppean kidytdn perusteita, on
laajaa eli B-tyyppistd kayttod tavallisimmin
tuotannollisissa olosuhteissa. Laajassa kdytossi
viljelmien tilavuus on yleensi suurempi kuin
suppeassa kiytoss.

Pykéldehdotuksen 3 momentin mukaan gee-
nitekniikalla muunnettuja organismeja kiytti-
viit laitokset ja niiden osat luokiteltaisiin ottaen
huomioon geenitekniikalla muunnettujen orga-
nismien terveys- ja ympiristovaikutusten vaa-
timat eristdmistoimenpiteet.

Lakiehdotuksen mukaan luokituksesta ja
eristimistoimenpiteisti ja niiden perusteista oli-
si tarkoituksenmukaista sddtii asetuksella ja
tarvittaessa midratd tarkemmin sosiaali- ja
terveysministerién pditskselld. Sosiaali- ja ter-
veysministerion piddtokselld pantaisiin  ndin
kansallisesti toimeen direktiivin (90/219/ETY)
liitteet II ja III ja komission pididtds (91/448/
ETY). Geenitekniikan lautakunta voisi antaa
tarkempia kiytdnndn ohjeita luokituksesta ja
eristimistoimenpiteisti.

Sosiaali- ja terveysministerion pédidtokselld
pantaisiin laitosten luokituksen ja eristimistoi-
menpiteiden osalta kansallisesti toimeen direk-
tiivin (90/219/ETY) liite IV.

Geenitekniikan lautakunnan tehtdvind olist
tarvittaessa tilapdisesti pidittdd, mihin luok-
kaan geenitekniikalla muunnettu organismi
kuuluu silloin, kun asiasta ei ole tehty sosiaali-
ja terveysministerién paatosti.

14 §. Hlmoitusvelvollisuus laitoksen tai geeni-
tekniikalla muunnettujen organismien kdyttoon-
otosta. Pykilidn mukaan geenitekniikalla muun-
nettuja organismeja kisittelevin laitoksen tai
sen osan kidyttdonottoon tai geenitekniikalla
muunnettujen organismien kiytto6n tarvittai-
siin ilmoitusperusteinen ennakkohyviksynti.

Ennen geenitekniikalla muunnettuja organis-
meja koskevan toiminnan aloittamista geeni-
teknitkan lautakunnan olisi hyviksyttivi laitos
tai sen osa, jossa geenitekniikalla muunnettuja
organismeja on tarkoitus kdyttdd. Asetuksella
annettaisiin yksityiskohtaisemmat sdédnnodkset
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ilmoituksen sisdllostd. Ilmoituksen tulisi sisél-
tdd keskeiset tiedot itse laitoksesta ja sen
henkilostostd sekd kiytettdvistd geenitekniikal-
la muunnetuista organismeista. Ilmoitukseen
olisi siséllytettivi arvio geenitekniikalla muun-
nettujen organismien suunnitellun kdytén vai-
kutuksista ja mahdollisista vaaroista ihmisen
terveydelle ja ympéristolle sekd selvitys turva-
toimista. Asetuksella ja tarvittaessa sosiaali- ja
terveysministerion péitokselld pantaisiin toi-
meen direktiivin (90/219/ETY) liite V A.

Asetuksella ja sen nojalla sosiaali- ja terve-
ysministeridon paatokselld olisi tarkoitus sa#tas,
ettd laitoksen tai sen osan kiyttéonottoa kos-
kevan ilmoituksen tulisi sisdltdd

1) tiedot laitoksesta ja toiminnanharjoitta-
jasta,

2) tiedot geenitekniikalla muunnettujen or-
ganismien suljetussa tilassa tapahtuvasta kiy-
tostd vastaavasta henkilostosti,

3) tiedot suljetussa tilassa kiytettivistd gee-
nitekniikalla muunnetuista organismeista ja nii-
den kaytostd,

4) kuvaus laitoksesta tai toimitilasta ja niissi
olevista laitteistoista, '

5) selvitys turvatoimista sekid

6) arvio geenitekniikalla muunnettujen orga-
nismien suunnitellun kdytén vaikutuksista ja
vaaroista ihmisen terveydelle ja ympéristolle.

Sosiaali- ja terveysministerién olisi kuultava
valmistelun aikana muita geenitekniikan kay-
tdon kannalta keskeisid ministeriditd.

Lakiehdotuksen mukaan geenitekniikalla
muunnettujen organismien kdytté6notosta olisi
tehtivd geenitekniikan lautakunnalle ilmoitus
siten kuin asetuksella tarkemmin sdfidetdin.

Timoituksesta tulisi ilmetd direktiivin 90/219/
ETY liitteen V B-D tiedot, jotka koskevat
muun muassa geenitekniikalla muunnettua
mikro-organismia, kidyton tarkoitusta ja kiy-
ton olosuhteita. Siind tulisi lisdksi olla arvio
kayttoon liittyvistd riskeistd. Nimenomaan ris-
kiarvio muodostaa keskeisen osan ilmoitusta.
Ilmoituksen sisdllostd sdfdettiisiin asetuksella
ja mafrdttdisiin sosiaali- ja terveysministerion
padtoksella.

Asetuksella olisi tarkoitus siitid, ettd ilmoi-
tukseen, joka koskee I ryhmiin luokitellun
mikro-organismin laajaa kiyttod, olisi sisdlly-
tettava

1) tiedot laitoksen tai sen osan kiyttodnot-
toa koskevan ilmoituksen tekemisesti,

2) tiedot kiytettivistd mikro-organismeista,

3) tiedot kdyton tarkoituksesta ja oletetuista
tuloksista, sekd

4) arvio mikro-organismien suunnitellun
kdytén vaikutuksista ja vaaroista ihmisen ter-
veydelle ja ympiristolle.

Ilmoituksen, joka koskee Il ryhmiidn luoki-
tellun mikro-organismin suppeaa ja laajaa
kiyttod, tulisi sisdltds edelld mainittujen tieto-
jen lisdksi

5) kuvaus mikro-organismien kisittelymene-
telmisti,

6) kuvaus kiytettidvistd tiloista ja laitokses-
ta,

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

8) selvitys suojaustoimista seki jitteiden ka-
sittelysta.

ITT ryhmédn organismeja koskevassa ilmoi-
tuksessa noudatettaisiin soveltuvin osin, mitid
I—II ryhm#idn kuuluvista mikro-organismeista
on siidetty.

Pykaldssd ehdotetaan, ettd geenitekniikan
lautakunta voisi antaa tarpeellisia kdytinnon
ohjeita ilmoituksen tekemisestd ja selvitysten
sisdllosta.

158. Laitoksen toiminnan tai organismien
suljetun kdyton aloittaminen. Laitoksen tai sen
osan kiyttodnottoa koskeva ilmoitus ja geeni-
tekniikalla muunnettujen organismien kiyttéd
koskeva ilmoitus toimitettaisiin geenitekniikan
lautakunnalle, joka tarkastaisi ne.

Laitoksen tai sen osan toiminta voisi alkaa
asetuksella sdddetyn médriajan kuluttua ilmoi-
tuksen tekemisestd, mikili laitoksessa kiyte-
tian I ryhmiin kuuluvia geenitekniikalla
muunnettuja mikro-organismeja. Asetuksella
on tarkoitus sd4tdd méadrdajaksi 90 pdivad,
mikd vastaa direktiivin (90/219/ETY) vaati-
muksia.

Toiminnanharjoittaja voisi aloittaa ilmoituk-
senvaraisen mikro-organismien kidytdn asetuk-
sella sdddetyn midrdajan kuluttua ilmoituksen
jattdmisestd geenitekniikan lautakunnalle, mi-
kéli kyseessd olisi I ryhmiédn kuuluvan mikro-
organismin (A-tyyppisestd) suppeasta kdytosti
tai I ryhmddn kuuluvan mikro-organismin (B-
tyyppisestd) laajasta kaytostd. Asetuksella on
tarkoitus sa4tdd méidrdajaksi 60 paivai, miki
vastaa direktiivin (90/219/ETY) vaatimuksia.

Geenitekniikan lautakunnan olisi hyviksyt-
tdvd ennakkoon ennen toiminnan aloittamista
16 §:n mukaisesti laitos, jossa olisi tarkoitus
kayttdad suljetussa tilassa II ryhmidin kuuluvia



28 1994 vp — HE 349

mikro-organismeja. Samoin ennakkohyviksyn-
tid tarvitaan, jos Il ryhmiin kuuluva mikro-
organismi otetaan B-tyyppiseen laajaan kiyt-
tdon.

III ryhmédn kuuluvien organismien kdytdon
aloittamisessa noudatettaisiin soveltuvin osin,
mitd I-IT ryhmin mikro-organismeista on sii-
detty.

Jos ilmoitus olisi puutteellinen, olisi toimin-
nanharjoittajalle varattava hallintomenettely-
lain (598/82) periaatteiden mukaisesti mahdol-
lisuus tdydentdd ilmoitusta méiirdajassa. Maa-
rdaikaa laskettaessa ei otettaisi huomioon ai-
kaa, jona toiminnanharjoittajalta pyydetdin
lisitietoja.

Pykildehdotuksen 2 momentin mukaan ase-
tuksella voitaisiin s#dtda, ettd geenitekniikan
lautakunnan suostumuksella laitoksen voisi ot-
taa kadyttdon tai ettd geenitekniikalla muunne-
tun organismin suljetun kdyton voisi aloittaa jo
ennen midrdajan pdittymistd. Lautakunta voi-
si myOs mdédritd, ettei kdyttdd voida aloittaa
ennen tietyn mairdajan kulumista.

16 §. Laitoksen tai organismien kdyttoonottoa
koskevan ilmoituksen tarkastaminen ja hyviksy-
minen. Jos laitoksessa tai sen osassa on tarkoi-
tus kayttdd ryhmiin II luokiteltuja geenitek-
niikalla muunnettuja mikro-organismeja, olisi
tilojen kiyttdonotosta tehtivid geenitekniikan
lautakunnalle ilmoitus asetuksessa ma#ritts-
villd tavalla. Geenitekniikan lautakunnan olisi
tarkastettava ilmoitus ja arvioitava, tdyttdidko
laitos timéin lain ja sen nojalla annettujen
sddnnosten ja maddrdysten vaatimukset.

II ryhmidn kuuluva geenitekniikalla muun-
nettujen mikro-organismien (B-tyyppisen) laa-
jaa kayttdd koskeva ilmoitus on hyviksyttivi,
jos toiminta tdyttd4d timin lain ja sen nojalla
annettujen siinnosten ja midrdysten vaatimuk-
set.

Ilmoituksen hyviksymiselle asetettaisiin py-
kédlassd kolme ehtoa. Ensiksikin tilojen ja lait-
teistojen sekd tyoskentelytapojen olisi oltava
asianmukaiset ottaen huomioon geenitekniikal-
la muunnettujen organismien turvallinen kiyt-
td. Toiseksi huomiota olisi kiinnitettivi laitok-
sen henkil6kunnan pitevyyteen. Kolmanneksi
viranomaisen olisi arvioitava, ettei geeniteknii-
kalla muunnettujen organismien kdytosti lai-
toksessa tai sen osassa ja laitteistoissa ilmeisesti
aiheudu vaaraa ihmisen terveydelle tai ympa-
ristolle. Jos jokin edelld mainituista kolmesta
edellytyksestd ei tdyttyisi, ei ilmoitusta voitaisi
hyviksyi.

Jos geenitekniikan lautakunta toteaa, ettd
turvatoimet, tyoskentelytavat tai henkil6stén
koulutus eivit ole riittdvid haitan estdmiseksi,
laitoksessa tai sen toimintatiloissa ei saisi kiyt-
td4 tai valmistaa geenitekniikalla muunnettuja
organismeja.

Pykildssd ehdotetaan, ettd geenitekniikan
lautakunta voisi ilmoitusta tarkastaessaan tai
hyvdksyessddin antaa mdiidrdyksidi ja ohjeita
laitoksen tai toimintatilojen tai geenitekniikalla
muunnettujen organismien kiytolle. Méaariayk-
set voisivat koskea suojaustoimia ja muita
toimenpiteitd terveys- ja ympéristohaittojen eh-
kiisemiseksi ja torjumiseksi.

Pykildn 3 momentin mukaan geenitekniikan
lautakunnan olisi tehtdvi pddtds ilmoituksesta
asetuksella sdfidetyssd médriajassa. Asetuksella
on tarkoitus sddtdd mdidrdajaksi 90 pdivii
ilmoituksen jittimisesti lukien. M#&édrdaika
vastaa direktiivin (90/219/ ETY) vaatimuksia.

5 luku. Tutkimus- ja kehittéimiskoe

Luku koskisi geenitekniikalla muunneltujen
organismien tarkoituksellista levittimistd ym-
paristodn muuta tarkoitusta kuin markkinoille
luovuttamista varten eli tutkimus- ja kehitti-
miskokeita. Luku koskisi erityisesti tutkimus-
ja kehittdmiskokeiden hyvaksyntdd. Tutkimus-
ja kehittimiskokeella tarkoitetaan lakiehdotuk-
sen 3§n 1 momentin 4 kohdan mukaisesti
geenitekniikalla muunnettujen organismien vie-
mistd ympéristdon muussa tarkoituksessa kuin
markkinoille luovuttamista varten ilman, ettd
kaytetddn fysikaalisia tai ndiden ohella kemial-
lisia tai biologisia tai molempia eristimismene-
telmia.

17 §. Ilmoitusvelvollisuus tutkimus- ja kehittd-
miskokeesta. Geenitekniikalla muunnettujen or-
ganismien tutkimus- ja kehittimiskokeesta olisi
tehtdvd geenitekniikan lautakunnalle ilmoitus.
Ilmoituksesta tulisi ilmetd tutkittavat organis-
mit, niiden ominaisuudet, koealue sekd muut
vaikutusten arviointiin ja  geenitekniikalla
muunnettujen organismien turvalliseen kayt-
t6on vaikuttavat seikat. Asetuksella sdiddettdi-
siin ja sosiaali- ja terveysministerion paitoksel-
14 midrattdisiin tarkemmin ilmoituksen sisil-
16std. Vaatimukset ilmoituksen sisidlléstd vas-
taisivat direktiivin (90/220/ETY) liitteen II vaa-
timuksia. Tutkimus- ja kehittdimiskoetta ei saisi
aloittaa ennen lautakunnan hyviksymispa4tos-
td, josta sdidetdsn lain 18 §:ssd.
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Asetuksen mukaan ilmoituksen tulisi sisdltdd

tiedot

1) toiminnanharjoittajasta,

2) geenitekniikalla muunnetusta organismis-
ta,

3) koealueesta ja ympdaristostd,

4) menetelmisti geenitekniikalla muunnettu-
jen organismien leviimisen seuraamiseksi ja
rajoittamiseksi,

5) suunnitelmasta vaaratilanteiden varalle
sekd

arvio

6) geenitekniikalla muunnettujen organis-
mien suunnitellun kdytdén vaikutuksista ja ris-
keistd jhmisen terveydelle ja ympiristolle.

Geenitekniikan lautakunta voisi antaa kiy-
tinnon ohjeita ilmoituksen tekemisesta.

18 §. Tutkimus- ja kehittimiskoeilmoituksen
hyviksyminen. Ilmoituksen hyviksymiselle ase-
tettaisiin kaksi edellytystd. Ensiksi tutkimus- ja
kehittimiskokeella tulisi olla vastuunalainen
johtaja sekd geenitekniikalla muunnettujen or-
ganismien k#yttdon ja kokeen suorittamiseen
riittdvisti perehtynyt henkilokunta. Toisena
edellytyksend ilmoituksen hyviksymiselle on,
ettei tutkimus- ja kehittimiskokeesta ilmeisesti
aiheudu vaaraa ihmisen terveydelle tai ympé-
ristolle. Timoitus hyviksyttdisiin vain, jos tut-
kimus- ja kehittimiskoe tidyttidisi geenitekniik-
kalain ja sen nojalla annettujen siinndsten
edellytykset kaikilta osin.

Geenitekniikan lautakunta voisi antaa ilmoi-
tusta koskevassa paitdoksessi madrdyksid ja
ohjeita, jotka koskisivat toiminnan aloittamis-
ta, koealuetta ja sen ymparistdd, suojaustoimia,
tictojen antamista tutkimus- ja kehittimisko-
keen aikana sekd muita terveys- ja ympéristo-
haittojen ehkidisemistd ja torjuntaa koskevia
toimenpiteitd.

Pykilin 3 momentin mukaan geenitekniikan
lautakunnan olisi tehtdvd paitos ilmoituksesta
asetuksella sdidetyssd miidrdajassa. Asetuksella
on tarkoitus sddtdd mdidrdajaksi 90 piivdd
ilmoituksen jittimisestd lukien. Midrdaika
vastaa direktiivin (90/220/ ETY) vaatimuksia.

19 §. Tutkimus- ja kehittimiskokeen tuloksista
ilmoittaminen. Toiminnanharjoittajan olisi an-
nettava geenitekniikan lautakunnalle tieto tut-
kimus- ja kehittdimiskokeen tuloksista kokeen
pdityttyd. Asetuksella sdidettdisiin ja sosiaali-
ja terveysministerion padatdkselld voitaisiin
madritd tutkimus- ja kehittdmistuloksista il-

moittamisesta. Lautakunta voisi antaa tarkem-
pia ohjeita tuloksista ilmoittamisesta.

6 luku. Tuotteiden luovuttaminen markkinoille

Lakiehdotuksen 6 luku sisdltdd eldvid geeni-
tekniikalla muunnettuja organismeja sisaltivin
tuotteen markkinoille luovuttamista koskevat
menettelysdinndkset. Markkinoille luovuttami-
sella tarkoitetaan lakiehdotuksen 3§n 1 mo-
mentin 5 kohdan mukaisesti geenitekniikalla
muunnetun organismin tai elividi geeniteknii-
kalla muunnettua organismia sisiltivdn tuot-
teen maahantuontia, myyntii ja muuta siihen
verrattavaa markkinoille luovuttamista siten,
ettd ennen ensimmdiseen jakeluportaaseen luo-
vuttamista tuotteelle on hankittava ennakkohy-
viksynti.

20§. Hmoitusvelvollisuus tuotteen markkinoille
luovuttamisesta. Ilmoitusmenettelylld geenitek-
niikalla muunnettuja organismeja sisdltidvit
tuotteet saatettaisiin yleisen kansainvilisen
kdytinnon mukaisesti viranomaisten ennakko-
valvonnan alaiseksi. Menettelyn tarkoituksena
olisi edistdd geenitekniikalla muunnettuja or-
ganismeja sisiltivien tuotteiden kidytdén turval-
lisuutta estdmalld vaarallisten tai puutteellisesti
tutkittujen tuotteiden pididsy markkinoille. Gee-
nitekniikalla muunnettuja organismeja sisdlti-
vén tuotteen markkinoille luovuttaminen olisi
ilmoituksenvaraista. Ilmoituksen kéisittelisi ja
hyviksyisi geenitekniikan lautakunta.

Pykilin 1 momentin mukaan valmistajan tai
maahantuojan tai muun tuotteen markkinoille
luovuttamisesta vastaavan henkilon eli toimin-
nanharjoittajan olisi tehtivd geenitekniikalla
muunnettuja organismeja sisiltidvien tuotteiden
markkinoille luovuttamista varten geeniteknii-
kan lautakunnalle ilmoitus ennen kuin tuote
luovutetaan ensimmiisen kerran Euroopan ta-
lousalueen markkinoille Suomen alueella.

Pykidlin 2 momentin mukaan ilmoitusta ei
tarvitsisi tehdd, jos tuotteen markkinoille luo-
vuttamista koskeva ilmoitus on hyviksytty
jossain Euroopan talousalueen jisenvaltiossa
direktiivin (90/220/ETY) mukaan.

Lakiehdotuksen sdinndékset ilmoitusmenette-
lystd geenitekniikalla muunnettua organismia
sisdltdvédn tuotteen markkinoille luovuttamisek-
si on harmonisoitu direktiivin (90/220/ETY)
sddnnoksid vastaaviksi. Direktiivin mukaan
tuotteet, jotka sisaltdvit geenitekniikalla muun-
nettuja organismeja, eivit tarvitse kansallista
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ennakkohyviksyntds, vaan direktiivin 90/220/
ETY nojalla yhdessi ETA-jdsenvaltiossa hy-
viksytty ilmoitus on voimassa kaikissa ETA-
jdsenvaltioissa. Kun geenitekniikalla muunnet-
tuja organismeja sisédltivd tuote halutaan luo-
vuttaa markkinoille, asiasta on tehtivi ilmoitus
sen ETA-jisenvaltion toimivaltaiselle viran-
omaiselle, jossa tuote aiotaan ensimmaéistd ker-
taa luovuttaa markkinoille. Suomessa voidaan
luovuttaa markkinoille geenitekniikalla muun-
nettuja organismeja sisdltivid tuotteita, joiden
markkinoille luovuttamista koskeva ilmoitus
on hyviksytty jossain toisessa ETA-jasenvalti-
ossa,

Suomalaisen ja ETA-jisenvaltiosta kotoisin
olevan oikeushenkilon tai luonnollisen henki-
16n osalta ilmoittaja on joko tuotteen valmis-
taja tai maahantuoja taikka sen markkinoille
luovuttamisesta vastaava muu henkils.

Pykilin 3 momentissa edellytettdisiin, ettd
ETA:n ulkopuolisista valtioista olevien ilmoit-
tajien osalta valmistajalla tai maahantuojalla
tulee olla ETA:n alueella asiamies. Asiamiehen
tehtdvianid on tehdd markkinoille luovuttamista
koskeva ilmoitus ja edustaa ETA:n ulkopuolis-
ta valmistajaa ilmoitusta koskevissa asioissa.
Asiamiehen on toimitettava geenitekniikan lau-
takunnalle julkisen notaarin oikeaksi todistama
valtakirja geenitekniikalla muunnettua organis-
mia siséltdvin tuotteen valmistajalta siitd, ettd
hin voi edustaa valmistajaa ilmoitusta koske-
vissa asioissa Suomessa. Yleensd kirjeenvaihto
valmistajan ja viranomaisten vililld ilmoituk-
seen liittyvistd asioista hoidetaan asiamiehen
vélitykselld.

Pykilin 4 momentin nojalla ilmoituksen
tarkemmasta sisdllostd sdddettiisiin asetuksella
ja madratedisiin asetuksen nojalla tarvittaessa
sosiaali- ja terveysministerion padtokselld. Gee-
nitekniikan lautakunta voisi antaa tarpeellisia
ohjeita ilmoituksen tekemisestd ja sen sisdllos-
ta.

Ilmoitusta koskevissa asiakirjoissa tulisi olla
ainakin

1) tiedot ilmoittajasta,

2) tiedot tuotteesta ja sen sisdltimisti gee-
nitekniikalla muunnetusta organismista,

3) tiedot kiytettivistd olevista, kyseessd ole-
valla tuotteella tehdyistd suljetun kdytén ko-
keista ja tutkimus- ja kehittimiskokeista ja
niiden tuloksista Suomessa tai muualla,

4) tiedot tuotteen arvioidusta kiyttStavasta
ja kiyttoedellytyksistd,

5) arvio tuotteen sisdltimin geenitekniikalla

muunnetun organismin suunnitellun kiytén
vaikutuksista ja riskeistd ihmisen terveydelle ja
ympiristolle sekd

6) ehdotus tuotteen kiyttd- ja kisittelyoh-
jeiksi sekd merkinnoiksi ja pakkaamiseksi.

21§. Tuotteen markkinoille luovuttamisen hy-
vaksyminen. Geenitekniikalla muunnettuja or-
ganismeja sisdltdvin markkinoille luovutetta-
vaksi suunnitellun tuotteen olisi tiytettivi kol-
me edellytystd ennenkuin se voidaan hyviksya.

Ensimmadisen edellytyksen tarkoituksena on
osaltaan vaikuttaa sithen, ettid tuotteen mark-
kinoille luovuttaminen tapahtuu vaiheperiaa-
tetta noudattaen. Pykéldehdotuksen 1 momen-
tin 1 kohdan mukaan geenitekniikan lautakun-
nan olisi tullut hyvidksyd 5 luvun mukainen
ilmoitus geenitekniikalla muunnetun organis-
min tarkoitukselliseen levittimiseen muussa
kuin markkinoille luovuttamisen tarkoituksessa
(tutkimus- ja kehittimiskoe) ja saada tehdyistd
kokeista hyviksyttivi selvitys. Mainitussa koh-
dassa on kuitenkin otettu huomioon, ettd
kaikissa tapauksissa ympdristoon levittiminen
muussa kuin markkinoille luovuttamisen tar-
koituksessa ei ole mahdollista tai tarkoituksen-
mukaista lakiehdotuksen 5 luvun mukaisesti,
jolloin ilmoituksen hyviksymisen edellytyksen
tayttymiseksi riittdisi, ettd geenitekniikan lau-
takunta on saanut muun hyviksyttivian selvi-
tyksen tuotteen sisdltimien geenitekniikalla
muunnettujen organismien muista kokeista ja
niiden tuloksista.

Pykilin 1 momentin 2 kohdan mukaan
ilmoituksen hyviksymisen toinen edellytys on
se, etti geenitekniikalla muunnettua organis-
mia sisidltdvdn tuotteen vaikutusten ja riskien
arviointi ihmisen terveydelle ja ympéristdlle on
tehty geenitekniikkalain mukaisesti.

Pykdlin 1 momentin 3 kohdan mukaan
ilmoituksen kolmas edellytys liittyy tuotteen
turvallisunden toteamiseen. Lihtokohtana on
pidettdvi, ettd tuotteen tulisi olla kiyttéjilleen
ja ympiristolle mahdollisimman turvallinen.

Pykilin 2 momentissa sdddettiisiin, ettd
tuotetta koskevassa paatoksessd voidaan tarvit-
taessa antaa miirdyksid tuotteen markkinoille
luovuttamisen edellytyksistd. N4itd masrayksid
voitaisiin antaa ympdristdtekijéiden perusteella
midriteltdvistd maanticteellisistd kdyttdalueista
tai niisti muista olosuhteista, joita tutkimustu-
losten perusteella voidaan katsoa tarvittavan
kidyttotavan tai kiyttdedellytysten rajoittami-
seksi. Maddrdyksii voitaisiin antaa tuotteen
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kiytostd, suojaustoimista sekd muista toimen-
piteisti terveys- ja ympéristohaittojen ehkdise-
miseksi ja torjumiseksi.

Lakiehdotuksen 3 momentin mukaan p#i-
toksen kisittelyajasta séfdettiisiin tarkemmin
asetuksella. Direktiivi (90/220/ETY) edellyttéa,
ettd geenitekniikalla muunnettuja organismeja
sisdltivid tuotteita koskevat ilmoitukset kisitel-
ladn 90 pdividn kuluessa hakemuksen jattimi-
sestd, lukuunottamatta lisiselvitysten hankki-
miseen kuuluvaa aikaa.

7 luku. Kiellot ja rajoitukset

22 §. Geenitekniikan lautakunnan ja tarkasta-
Jjan antamat kiellot ja rajoitukset. Geeniteknii-
kan lautakunnalla ja lautakunnan méirii-
milld tarkastajilla olisi mahdollisuus rajoittaa
geenitekniikalla muunnettujen organismien tai
laitoksen tai toimitilan kdyttod tai kieltdd
kiyttd, jos he saavat ilmoituksen tarkastamisen
tai hyviksymisen jilkeen geenitekniikalla
muunnettujen organismien tai laitoksen haital-
lisista ‘terveys- tai ympdristdvaikutuksista sel-
laista tietoa, joka merkittivilli tavalla vaikut-
taa suljetun kiyton riskien arviointiin. Viran-
omaiset voisivat vastaavasti rajoittaa geenitek-
niikalla muunnettujen organismien tutkimus- ja
kehittdmiskokeen suorittamista tai kieltdd sen,
jos kokeeseen vaikuttavat olosuhteet muuttuvat
luvan mydntdmisen jilkeen tai jos nimi saavat
uutta tietoa kokeeseen tai geenitekniikalla
muunnettuihin organismeihin liittyvistd ter-
veys- ja ympdristohaitoista.

Geenitekniikan lautakunnalla ja tarkastajalla
olisi oikeus puuttua myds muuhun sdinndsten
ja midrdysten vastaiseen toimintaan.

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

23 8. Oikaisuvaatimus tarkastajan antamaan
kieltoon tai rajoitukseen. Edelld 22 §:ssi tarkoi-
tetusta tarkastajan antamasta kiellosta tai ra-
joituksesta ei saisi valittamalla hakea muutosta.

Tarkastajan antamaan kieltoon tai rajoituk-
seen tyytyméttomalld olisi oikeus asetuksessa
saddetylld tavalla hakea oikaisua geeniteknii-
kan lautakunnalta 30 pdivin kuluessa kiellon
tai rajoituksen antamisesta. Tarkastajan anta-
maan kieltoon tai rajoitukseen olisi litettdvi
ohjeet sen saattamiseksi geenitekniikan lauta-
kunnan kisiteltdvaksi.

Toiminnanharjoittajan olisi kuitenkin oi-
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kaisuvaatimuksesta huolimatta viipymitti ryh-
dyttiva tarkastajan antaman kiellon tai rajoi-
tuksen edellyttdmiin toimenpiteisiin.

24§. Tuotteen myynnin ja kdyton rajoittami-
nen ja kieltdminen. Pykilin nojalla sosiaali- ja
terveysministerié voisi viliaikaisesti rajoittaa
tuotteen myyntid tai kdyttod tai kieltdi sen, jos
geenitekniikalla muunnettua organismia sisil-
tivin tuotteen todetaan tai voidaan perustel-
lusti arvioida aiheuttavan haittaa ihmisen ter-
veydelle. Ympéristoministeriolld olisi vastaava
oikeus, jos tuotteen voisi perustellusti arvioida
aiheuttavan haittaa ympiristolle.

Sddnndsten perusteella voitaisiin - kieltdd
markkinoille pdisy myds tuotteelta, joka on
hyviksytty jossain toisessa ETA:n jdsenvaltios-
sa. Jos geenitekniikalla muunnettuja organis-
meja sisdltdvd tuote luovutetaan direktiivin
(90/220/ETY) mukaisesti markkinoille jossakin
ETA:n jidsenvaltioissa, jisenvaltio ei pddsiin-
toisesti saa kieltdd, rajoittaa tai haitata geeni-
tekniikalla muunnettuja organismeja siséltivin
tuotteen markkinoille luovuttamista omassa
maassaan, jos tuotteen hyviksymiseen mahdol-
lisesti liittyvét ehdot on tdytetty. Lakiehdotuk-
sen sddnnds on harmonisoitu direktiivin
(90/220/ETY) 16 artiklan kanssa, jonka mu-
kaan geenitekniikalla muunnettuja organismeja
sisdltdvdn tuotteen markkinoille luovuttamista
koskeva hyvidksyminen voidaan peruuttaa vi-
liaikaisesti tai kokonaan, mikidli se osoittautuu
haitalliseksi ihmisen terveydelle tai ympdristolle
tavanomaisissa kiyttoolosuhteissa. TaAmid on
niin sanottu suojauslauseke, jonka nojalla
ETA-jisenvaltio voi viliaikaisesti rajoittaa di-
rektiivin (90/220/ETY) vaatimukset tdyttivien
tuotteiden markkinoille luovuttamisen omassa
maassaan tai kieltid sen.

25§. Toimeenpanotehtdivdt. Sosiaali- ja terve-
ysministeridlle ehdotetaan annettavaksi oikeus
tuotteita koskevan kiellon ja rajoituksen yhtey-
dessi mé&drdtd geenitekniikan lautakunnalle
péitoksen toimeenpanoon liittyvid tehtévid.

8 luku. Valvonta

26 §. Geenitekniikan rekisteri. Geenitekniikan
turvallisen kdytdn ja kehittymisen edistimiseksi
sekd geenitekniikalla muunnettujen organis-
mien kiiytostd ympéristolle ja thmisen tervey-
delle mahdollisesti aiheutuvien haittojen ehkii-
semiseksi perustettaisiin geenitekniikan rekiste-
ri. Rekisteriin talletettaisiin geenitekniikkalain
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mukaista toimintaa koskevia tietoja siten kuin
asetuksella tarkemmin sidadettéisiin.

Asetuksella olisi tarkoitus sddtdd rekisteriin
talletettaviksi tiedot

1) laitoksia ja toimintatiloja koskevista il-
moituksista,

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

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

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

5) viranomaisten ilmoitusten johdosta teke-
mistd padtoksista.

Geenitekniikan rekisteriin talletettaisiin tieto-
ja myds muiden viranomaisten padtoksista,
jotka koskevat geenitekniikan kiyttod, sekd
muita valvonnan kannalta olennaisia tietoja.

Geenitekniikan rekisteri olisi keskeinen val-
vonnan, erityisesti jilkikéteisvalvonnan keino.
Tietojen tulisi sen vuoksi olla ajantasalla ja
keskeisten viranomaisten saatavilla. Rekisterid
pitdisi geenitekniikan lautakunta.

Asetuksella sdddettiisiin  tarkemmin siit4,
milld geenitekniikkalain mukaisilla valvontavi-
ranomaisilla ja muun lainsdddinnon kuten
ympdristonsuojelu- ja tuotelainsiidinndn mu-
kaisilla valvontaviranomaisilla olisi oikeus
kiyttda valvontaa varten geenitekniikan rekis-
terid.

27 §. Tiedonsaanti- ja tarkastusoikeus. Geeni-
tekniikan lautakunnalla ja tarkastajalla olisi
oikeus saada tarpeelliset tiedot valvontaa ja
muiden tehtdvien hoitamista varten toiminnan-
harjoittajalta, geenitekniikalla muunnetun or-
ganismin késittelijaltd ja kayttdjiltd ja muilta
henkiloiltd, joita geenitekniikkalain ja sen no-
jalla annettujen sdinndsten ja miédrdysten vel-
voitteet koskevat.

Geenitekniikan lautakunnalla ja tarkastajalla
olisi valvontaa varten oikeus tehd4 tarkastuksia
muualla kuin asuinhuoneistossa eli niissi tilois-
sa, joissa geenitekniikkalaissa tarkoitettua toi-
mintaa harjoitetaan. Tarkastus voitaisiin to-
teuttaa ilman ennakkoilmoitusta, jos tarkastuk-
sen tarkoitus sitd edellyttiisi.

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

si ainoastaan tapauksia, joissa viranomainen ei
muuten saisi kdyttoonsid valvonnan kannalta
riittdvid tietoja.

Geenitekniikan lautakunta voisi tarvittaessa
tehdd tai teettdd ilmoituksen kisittelyn yhtey-
dessid selvityksid tai tehdd tarkastuksia sen
arvioimiseksi, aiheutuuko  geenitekniikalla
muunnettujen organismien suljetusta kaytostd,
tarkoituksellisesta ympdristoon levittdmisestd
tutkimus- ja kehittdmistarkoituksessa tai geeni-
tekniikalla muunnettuja organismeja sisaltdvin
tuotteen markkinoille luovuttamisesta haittaa
ihmisen terveydelle tai ympéristolie.

Tarpeettomien mittausten ja tutkimusten
vélttimiseksi tarkastettavan paikan haltijalle
olisi ennen toimiin ryhtymistid varattava tilai-
suus tulla kuulluksi.

Tilloin toiminnanharjoittajan olisi myds
maksettava lain valvonnan ja toimeenpanon
kannalta tarpeellisista tutkimuksista aiheutuvat
kohtuulliset kustannukset.

Toiminnanharjoittajalla olisi oikeus saada
mittaus- tai tutkimustulokset kdytt66nsi.

29 §. Tiedonsaanti toiselta viranomaiselta. T4-
min lain nojalla tai muiden sdfdddsten nojalla
geenitekniikalla muunnettujen organismien ja
niihin liittyvien toimintojen valvontaa suoritta-
villa viranomaisilla olisi oikeus saada valvontaa
varten tarpeellisia tietoja toisiltaan ja kiyttdd
toistensa hankkimia ndytteitd tarpeellisiin tut-
kimuksiin. Niin viltyttiisiin pAillekkiisilt toi-
menpiteilta.

Tiedon vastaanottaneella viranomaisella olisi
tdlldin sama salassapitovelvollisuus kuin tiedon
luovuttaneelle viranomaiselle on sdddetty lain
32 §:ssd.

30§. Kansainvilinen tiedonvaihto. Lakiin eh-
dotetaan siséllytettiviksi pykild, jossa valvon-
taviranomaiselle annettaisiin oikeus toimittaa
Suomea velvoittavien kansainvilisten sopimus-
ten edellyttdmiid tietoja sopimusten tarkoitta-
mille toimivaltaisille viranomaisille, kansainvi-
lisille jdrjestdille ja valtioille.

Valmistelun pohjana olevissa EY-direktii-
veissd ja ETA-sopimuksessa on velvoite toimit-
taa komissiolle ja muille sopimuksen osapuo-
lille tietoja geenitekniikalla muunnettujen orga-
nismien kiytdstd tai geenitekniikalla muunnet-
tua organismia sisdltivistd tuotteesta. TAmin
vuoksi lakiin ehdotetaan sisdllytettiviksi pyka-
14, jonka mukaan geenitekniikan lautakunta
saisi salassapitosdinnosten estimétti antaa
ETA-sopimuksen edellyttimii tietoja sopimuk-
sessa tarkoitetuille ulkomaisille toimielimille ja
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yhteistyohon osallistuville valtioille. Edellytyk-
send yritystd koskevien salassapidettivien tie-
tojen vilittdmiselle direktiivien mukaisesti on,
ettd asiassa laaditaan ETA-sopimuksen mukai-
sesti erillinen luottamuksellisten tietojen vaih-
toa koskeva sopimus.

Eduskunnan kisiteltdvini ollut hallituksen
esitys biologista monimuotoisuutta koskevan
yleissopimuksen hyviksymisestd (HE 55/94 vp)
edellyttda myos tietojenvaihtoa geenitekniikalla
muunnetuista organismeista.

Koska geenitekniikalla muunnettujen orga-
nismien kdyton osalta saatetaan ilmoittaa hen-
kilotietoja ja yksittdisid tyontekijoitd koskevia
tietoja, olisi tietojen luovutuksessa ulkomaille
noudatettava lisiksi henkildrekisterilakia.

31§. Virka-apu. Poliisi-, rajavartio- ja tulli-
viranomaisen olisi tarvittaessa annettava virka-
apua geenitekniikan lautakunnalle ja tarkasta-
jille geenitekniikkalain siinnosten ja midrdys-
ten noudattamisen valvonnassa ja tdytdnt60n-
panemisessa. Tullilaitos osallistuisi valvontaan
lihinnd maahantuonnin yhteydessid. Poliisin
antama virka-apu littyy ldhinnd lainvalvon-
taan seki pakkokeinojen kayttdmistd koskeviin
sddnnodksiin.

9 luku. Erindisid sdinnoksid

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

Salassapidettdvid tietoja ja asiakirjoja olisi-
vat ne, jotka sisdltdvit tietoja toisen liike- tai
ammattisalaisuuksista. Liike- ja ammattisalai-
suuksia koskevat tiedot kuuluisivat ehdotto-
man asiakirjasalaisuuden piiriin. Liikesalaisuu-
della tarkoitetaan yleensd taloudellisluonteisia,
lahinnd kaupankidynnin alaan kuuluvia yrityk-
sen salaisuuksia. Liikesalaisuuteen sisdltyy
myds yrityskokemusten eli niin sanotun “’know
how:n” suoja. Tdméi on kokemukseen perustu-
vaa taitoa tiedon hyviksikiytdssi. Liikesalai-
suus voi olla myos tekninen salaisuus. Ammat-
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tisalaisuudella tarkoitetaan enemmén taidollisia
salaisuuksia ja niitd voi olla myds vapaiden
ammattien harjoittajilla siitd riippumatta, har-
joittavatko he liiketoimintaa.

Rikoslain 30 luvun 11 §ssd kidytetddn kisi-
tettd yrityssalaisuus. Yrityssalaisuudella tarkoi-
tetaan rikoslaissa liike- tai ammattisalaisuutta
taikka muuta vastaavaa elinkeinotoimintaa
koskevaa tietoa, jonka elinkeinonharjoittaja
pitdi salassa ja jonka ilmaiseminen olisi omi-
aan aiheuttamaan taloudellista vahinkoa joko
hénelle tai toiselle elinkeinonharjoittajalle, joka
on uskonut tiedon hinelle. Yrityssalaisuudelle
pidetddn tunnusomaisena, ettd se sisiltdd elin-
keinotoimintaa koskevaa tietoa. Yrityssalaisuu-
den alalajeja méiritelmin mukaan ovat liike- ja
ammattisalaisuudet. Yrityssalaisuus voi koskea
paitsi tuotteiden valmistusmenetelmii ja tuote-
kehittelyd myods kaupallis-taloudellisia, hallin-
nollis-organisatorisia ja yhteiskunnallisia tieto-
ja. Rikoslaissa tarkoitetun yrityssalaisuuden
tunnusmerkkejd ovat myds tiedon haltijan sa-
lassapitotahto ja salassapitointressi seka tiedon
tosiasiallinen salassapito.

Lisdksi salassa pidettdvid olisivat asiakirjat,
jotka siséltdvit tietoja henkildn, esimerkiksi
tyontekijin, yksityisistd oloista tai terveydenti-
lasta. Kohdassa tarkoitetut tiedot ovat voimas-
sa olevassa julkisuuslainsdddidnnossad salassapi-
dettivia.

Salassapitosddnnoksen tarkoituksena olisi
myos suojata tutkimus- ja kehitysty6td. Salas-
sapitoperuste on pidosin uusi. Salassa pidetts-
vii olisivat asiakirjat, jotka koskevat tutkimuk-
sen suunnitelmaa taikka teknologista tai muuta
kehittdmistydtid. Tutkimussuunnitelma voi si-
sdltad sellaista tietotaitoa, jota voidaan varas-
taa ja jonka julkisuus voi haitata tutkijan
toimintaa ja hinen tieteellisen tyonsd edisty-
mistid ja siten vaikeuttaa hinen ammatillista
toimintaansa. Teknologisessa kehittdmistyossi
voi olla kysymys esimerkiksi tuotteista, jotka
voidaan mydhemmin patentoida. Valtio antaa
useiden eri organisaatioiden kautta avustusta
niin tieteelliseen tutkimukseen kuin teknologi-
seen kehittdmistydhon, mikd on lisinnyt mai-
nitunlaisten asiakirjojen yleisyyttd viranomai-
sissa.

Menestys tutkijoiden vilisessd kilpailussa on
tutkijalle myds taloudellinen kysymys vaikutta-
en sekd urakehitykseen ettd tutkimuksen rahoi-
tusmahdollisuuksiin. Tutkimussuunnitelmien ja
-tulosten liian aikainen julkistaminen voi olla
haitallista t4ssd tilanteessa.
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Tutkimus- ja kehitysty6td koskevien tietojen
suojaaminen on tirkeii sen vuoksi, etti ehdo-
tetun lain sddnndsten nojalla keksinnoistd ja
tutkimuksista joudutaan ilmoittamaan melko
yksityiskohtaisia tietoja hyvin varhaisessa vai-
heessa. Tutkijalla ja tutkimusryhmilld on usein
liikesalaisuuden sdilyttimiseen ldheisesti rinnas-
tettava tarve pitdd tiedot tutkimuksista ja

tutkimussuunnitelmista salaisina tietty aika.

Niin on nimenomaan silloin, kun tutkimus
saattaa johtaa kaupalliseen sovellukseen. Tie-
tojen on pysyttivi salaisina, jotta esimerkiksi
hakijan teollisoikeuksien kuten patenttioikeu-
den toteuttamista ei estetd tietojen julkistami-
sella.

Keksintd voidaan patentoida, jos se on uusi
Jja eroaa olennaisesti siitd, miki on aikaisemmin
tullut tunnetuksi. Keksinnén on lisdksi oltava
teolliserti hyddynnettévissi. Jos keksinnon kat-
sotaan patenttioikeudessa tulleen julkiseksi en-
nen patenttihakemuksen tekemistd, keksintdd
ei voida patentoida. Patentointia koskevat asia-
kirjat ovat sensijaan julkisia patenttilainsdi-
didnnén nojalla.

Myonnetty patentti antaa sen haltijalle vain
mahdollisunden hyddyntdd keksintod ammatti-
maisesti yksinoikeuden perusteella, mutta se ei
sellaisenaan oikeuta esitetyn keksinndn hyvik-
sikdyttimistd, jos tdllaiseen toimintaan tarvi-
taan muitten viranomaisten lupa. Esimerkkini
voidaan mainita 144keainetta koskeva patentti
ja sen markkinoimiseen tarvittava myyntilupa.

Jos keksinndn kohteena olevan organismin
kuvaus siind laajuudessa, jossa tieto on tunnis-
tamisen tai muun sithen verrattavan seikan
kannalta, on julkista tietoa, timi tieto saattaa
muodostaa patentoitavuuden esteen kysymyk-
sessd olevaa keksintdd koskevalle mydhemmal-
le patenttihakemukselle. Patentoinnin edelly-
tykset puuttunevat myds silloin, kun keksinnén
kannalta oleellinen kiyttdtarkoitus on sille jo
julkistettu ennen patentinhakua.

Immateriaalioikeuksien turvaamisen kannal-
ta tietojen, jotka koskevat suljetussa tilassa
suoritettua tutkimustoimintaa, tulisi keksijiin
patenttioikeusturvan kannalta olla mahdolli-
simman vdhin julkisia. Geenitekniikan alan
keksija on varsin erikoislaatuisessa ja muiden
tekniikan alojen keksijoitd huonommassa ase-
massa jo siindkin suhteessa, ettd tutkimustoi-
mintaan tarvitaan ilmoitusmenettely hyviksy-
misineen eli keksiminen on tehty itse asiassa
Iuvanvaraiseksi. Tdmin vuoksi lakiehdotuksen
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mukaan teollisoikeuksien suojaaminen luo aina
esteen patentoitavuudelle.

Salassapitosddnnoksen tarkoituksena olisi
myos turvata tarkastus- ja valvontatoiminnan
tehokkuus. Salassapidettiviksi ehdotetaan tie-
dot ja asiakirjat, jotka sisdltavit tietoja tarkas-
tuksesta tai muusta valvontatoimesta, jos tie-
don antaminen vaarantaisi toimenpiteen tar-
koituksen toteutumisen. Sadnnoksen tarkoituk-
sena on mahdollistaa muun muassa yllitystar-
kastusten pitiminen. Sdinnoksen mukaan sa-
lassa pidettidvii aineistoa voisi myos olla tieto
ilmoituksen tai muun aloitteen tekijin henki-
Iollisyydestd. Salassapidettivii tietoja ei saa
antaa sivulliselle eikd mydskdin kiyttda yksi-
tyiseksi hyddyksi esimerkiksi tutkimustoimin-
nassa ilman asianomaisen yhteis6n tai henkilén
suostumusta. Salassapitosdinnds vastaa asia-
kirjojen julkisuusasetuksen (650/51) salassapi-
tosddnnodksid. Suojan piiriin on ehdotettu otet-
tavaksi kuitenkin myos muussa kuin elinkeino-
toiminnassa tapahtuva tutkimustoiminta ja
keksinnét.

Pykilin 2 momentissa sdddettdisiin niistd
tiedoista, joita ei olisi pidettivi salaisina. Lii-
kesalaisuuksien tai vastaavien oikeuksien salas-
sapidosta voidaan luopua painavan yleisen
edun sitd vaatiessa. Salassapidettivien tietojen
julkistaminen tulee rajata suppeaksi ottaen
huomioon geenitekniikalla muunnettujen orga-
nismien k&yton tarkoitus ja laajuus kussakin
yksittdistapauksessa.

Salassapidettdvid eivit olisi seuraavat tiedot

1) ilmoittajan nimi ja osoite,

2) geenitekniikalla muunnettujen organis-
mien kuvaus, siind laajuudessa, jossa tieto on
oleellista luokittelun, merkitsemisen, tunnista-
misen tai muun siithen verrattavan seikan kan-
nalta. Kuvausta koskevien tietojen julkisuus-
tarvetta arvioitaessa on huomioon otettava
organismin eristimisaste (suljettu kayttd, tutki-
mus- ja kehittimiskokeet, markkinointi) ja
kayton laajuus. Yleinen etu huomioon ottaen ei
ole tarpeellista julkistaa muun muassa yksityis-
kohtaisia tietoja laboratoriotutkimuksissa kiy-
tettyjen organismien ominaisuuksista, jos tieto-
jen laaja julkistaminen muodostaisi ilmoittajan
patenttioikeuksien toteuttamisen esteen. Tur-
vallisuuskysymysten osalta saattaa olla riitti-
vii, ettd suljetussa kiytdssd geenitekniikalla
muunnetun organismin luokitus on tiedossa.
Siirryttdessd tutkimus- ja kehittamiskokeisiin ja
tuotteen markkinoille luovuttamiseen tulee tar-
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peelliseksi julkistaa yksityiskohtaisempia tietoja
geenitekniikalla muunnetusta organismista.

3) geenitekniikalla muunnetun organismin
kdyton paikkaa, tarkoitusta ja laajuutta koske-
vat tiedot. Ilmoituksessa ilmoitettu suljetun
kdyton paikka ja tarkoituksellisen levittimisen
maantieteellinen sijainti olisivat pddsiintdisesti
julkisia tietoja.

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

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

33§. Salassapidettivien tietojen luovuttami-
nen. Pykilissi sdddettdisiin niistd tilanteista,
joissa salassapitovelvollisuus ei estiisi litke- ja
ammattisalaisuuksia koskevien tietojen ja asia-
kirjojen antamista muulle kotimaiselle valvon-
taviranomaiselle valvonnan kannalta tarpeelli-
sissa tilanteissa eikd myoskdin Suomen hyvik-
symin kansainvilisen sopimuksen edellyttimii
liike- ja ammattisalaisuuksia koskevia tietoja ja
asiakirjoja sopimuksessa tarkoitetulle ulkomai-
selle toimielimelle, kansainviliselle jirjestolle
tai valtiolle. Salassapitovelvollisuus ei myos-
kddn estdisi liike- ja ammattisalaisuuksia kos-
kevien tietojen ja asiakirjojen antamista syytti-
jd-, poliisi-, rajavartio- tai tulliviranomaiselle
rikoksen selvittimiseksi eiki tietojen antamista
muutoksenhakuviranomaiselle.

34 §. Muiden hakijoiden tietoihin viittaaminen.
Ilmoittaja voisi viitata lakiehdotuksen mukai-
sissa ilmoituksissa jonkun toisen toiminnanhar-
joittajan ilmoitukseen silld edellytykselld, ettd
asianomainen toiminnanharjoittaja on antanut
titd koskevan kirjallisen suostumuksensa. Il-
moitukset sisidltdvit usein toiminnanharjoitta-
jan kannalta liike-, ammatti- ja tutkimussalai-
suuksia, joiden hyviksikdyttd edellyttdd asian-
omaisen tiedonhaltijan kirjallista suostumusta.
Suostumuksen antamisen ehdoissa voidaan so-
veltaa normaalia yksityisoikeudellista menette-
lyd muun muassa korvausten suhteen.

35§. Maksut. Geenitekniikkalain mukaisista
viranomaisten suoritteista olisi mahdollista pe-
rid maksu. Maksu méiirdytyisi valtion maksu-
perustelain mukaan. Maksulla katettaisiin il-
moitusten kisittelystd sekd selvityksistd viran-
omaisille aiheutuvia kuluja. Tarkemmin mak-
suista mdidrdttdisiin maksuperustelain nojalla
annettavassa sosiaali- ja terveysministerién
padtoksessd.

Geenitekniikkalain mukaiset suoritteet olisi-

vat pddosin julkisoikeudellisia suoritteita. Jul-
kisoikeudellisista suoritteista perittivd maksu
médrdytyisi 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 kisit-
tely, tilauksesta tehtdvit tutkimukset ja selvi-
tykset sekd rekisterin kiyttd.

Sosiaali- ja terveysministerié voisi hakemuk-
sesta myontdd poikkeuksia maksujen perimi-
sestd, jos maksu geenitekniikalla muunnettujen
organismien tutkimustoiminnan tai kdyton vi-
hiisyyden takia tai muusta syystd olisi kohtuu-
ton. Niin esimerkiksi yliopistolliset tutkimus-
laitokset voitaisiin tapauskohtaisesti tarvittaes-
sa vapauttaa kokonaan tai osittain maksujen
suorittamisesta.

36§. Vahingonkorvaus. Erds geenitekniikalla
muunnettujen organismien kdytén valvonnan
keskeisistd tavoitteista olisi ehkiisti ennakolta
geenitekniikan kdytostd ympiéristolle ja ihmisen
terveydelle ja omaisuudelle aiheutuvia haittoja.
Ennaltaehkidisyn periaatetta toteuttavien sidin-
nosten lisdksi olisi tarpeen saada voimaan
sddnndkset, jotka koskevat geenitekniikalla
muunnettavien organismien kdyttdon liittyvien
vahinkojen korvaamista. Nidmi sdinnodkset
ovat samalla omiaan ehkiisemidn vahinkoja
ennakolta.

Euroopan neuvoston ympéristévahinkojen
korvaamista koskevan yleissopimuksen Suomi
on allekirjoittanut kesikuussa 1993. Sopimus
koskee vahinkoja, jotka johtuvat ympdristolle
vaarallisten aineiden, geenitekniikalla muunnet-
tujen organismien tai vaarallisten mikro-orga-
nismien pddstdistd ympéristéon taikka jittei-
den hévittdmisestd. Geenitekniikalla muunne-
tut organismit on sopimuksessa miiritelty vas-
taavasti kuin direktiivissid (90/220/ETY).

Sopimusta sovelletaan sekd valtion sisdlld
tapahtuviin etti valtion rajat ylittidviin vahin-
koihin. Sopimuksen mukaan korvattavia ovat
henkildvahingot, esinevahingot, muut taloudel-
liset vahingot sekd ennallistamis- ja torjunta-
toimenpiteiden kustannukset. Toiminnanhar-
joittajalla on vastuu vahingon korvaamisesta
tuottamuksesta riippumatta.

EY:ssd on vahvistettu tuotevastuuta koskeva
direktiivi, jonka periaatteille pohjautuva kan-
sallinen lains#fididntd on saatettu voimaan
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useissa Linsi-Euroopan maissa viime vuosina.
Sen sijaan ympéristovahinkojen korvaamisesta
el EY:1ld vield ole normeja.

Geenitekniikan kiytdstd aiheutuvien ympi-
ristdvahinkojen korvaamiseen voidaan soveltaa
ympdristévahinkojen korvaamisesta annettua
lakia (737/94), tuotevastuulakia (694/90) ja
vahingonkorvauslakia (412/74). Ympéristdva-
hinkojen korvaamisesta annettu laki tulee ole-
maan keskeisin laki geenitekniikan kiyt6std
aiheutuvien vahinkojen korvaamisessa. Mainit-
tua lakia sovellettaisiin padsdfntodisesti geeni-
tekniikalla muunnettujen organismien suljetus-
sa tilassa tapahtuvasta kiytdstd ja tutkimus- ja
kehittimiskokeista aiheutuvien vahinkojen kor-
vaamiseen. Geenitekniikalla muunnettuja or-
ganismeja sisdltdvien tuotteiden aiheuttamien
vahinkojen korvaamiseen sovellettaisiin sen si-
jaan tuotevastuulakia. Ympdristdvahinkojen
korvaamisesta annettua lakia sovellettaisiin
kuitenkin my6s ympdaristévahinkoon, josta va-
hinkoa kirsinyt voi saada korvausta tuotevas-
tuulain nojalla. Vahingonkorvauslakia sovellet-
taisiin geenitekniikkalaissa tarkoitetusta toi-
minnasta aiheutetun muun vahingon korvaami-
seen.

Geenitekniikkalain mukaan geenitekniikan
kiytostd aiheutuvien vahinkojen korvaaminen
rakentuisi ankaran vastuun periaatteelle. Sd4n-
nds koskisi kolmannelle aiheutuvien vahinko-

jen korvaamista.

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

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

37 §. Tarkemmat sddnnokset. Koska ehdotet-
tu laki koskee monimuotoista nopeasti kehit-
tyvdd tekniikkaa, on tarkoituksenmukaista, et-
t4 asetuksella voidaan riittivin nopeasti vai-
kuttaa kehityksen aiheuttamiin muutoksiin sdi-
dostasolla terveys- ja ympiristdvaikutusten ar-
viointimenettelyyn.

Pykilin 2 momentin nojalla sosiaali- ja
terveysministerid tai ympéristdministerid voi-
taisiin asetuksella valtuuttaa antamaan tarkem-
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pia midrdyksid geenitekniikkalain ja sen nojal-
la annettavien asetusten tdytintodnpanosta,
koska asetuksessa ei ole mahdollista sidinnelld
kaikkia kysymyksid riittdvin yksityis- kohtai-
sesti.

10 luku. Seuraamukset ja muutoksenhaku

38§. Uhkasakko sekd teettdmis- ja keskeyttd-
misuhka. Jos toiminnanharjoittaja ei noudata
geenitekniikalla ~muunnettujen organismien
kdytossd geenitekniikkalain sdénnoksid, geeni-
tekniikan lautakunnalla olisi mahdollisuus vel-
voittaa timi tekemi#n ilmoitus sakon uhalla
tai uhalla, ettd toiminta keskeytetidsin osaksi tai
kokonaan.

Pykéldn 2 momentin nojalla lautakunta voisi
tehostaa antamaansa Kkieltoa tai midrdystd
uhkasakolla tai uhalla, etti tekemittd jdtetty
toimenpide teetetdsin laiminlydjdn kustannuk-
sella tai ettd toiminta keskeytetdin tai kielle-
tdén.

Muutoin sovellettaisiin 3 momentin mukaan
uhkasakkolain (1113/90) sidnnoksid. Sen mu-
kaisesti geenitekniikan lautakunta asettaisi uh-
kasakon ja tuomitsisi sen maksettavaksi sekd
asettaisi teettdmis- ja keskeyttdmisuhan ja mii-
rdisi ne tdytintodn pantaviksi.

Pykildehdotuksen 4 momentin nojalla uhka-
sakon asettamista koskevaan piitokseen ei
saisi erikseen hakea muutosta valittamalla.

398§. Geenitekniikkarikos. Pykilissi kuva-
taan geenitekniikkarikoksen tunnusmerkisto.
Rangaistavaa olisi useimpien lakiehdotuksessa
asetettujen méidrdysten ja velvoitteiden rikko-
minen, jos teko tai laiminlyénti on omiaan
aiheuttamaan vaaraa ihmisen terveydelle tai
ympdéristolle. Rangaistuksena geenitekniikkari-
koksesta olisi sakko tai enintifin kaksi vuotta
vankeutta.

40§. Torked geenitekniikkarikos. Torkeidni
geenitekniikkarikoksena ehdotetaan rangaista-
vaksi lakiehdotuksen 39 §:ssd mainittujen siin-
ndsten ja méiridysten vastainen menettely, jolla
tahallisesti tai tdrkedstd huolimattomuudesta
aiheutetaan vakava vaara ihmisen terveydelle
tai ympdéristolle ja jos rikos myos kokonaisuu-
tena arvostellen on térked. Vaaran vakavuutta
arvosteltaessa olisi otettava huomioon toimin-
nasta aiheutuneen ihmisiin ja ympéristoén koh-
distuneen vaaran laaja ulottuvuus, mahdollis-
ten ekologisten hiirididen pysyvyys ja muut
seikat. Torkedsti geenitekniikkarikoksesta tuo-



1994 vp — HE 349 37

mittaisiin véhintidin neljin kuukauden ja enin-
ta#n neljin vuoden vankeusrangaistukseen.

Pykaildssd tarkoitetun tahallisen rikoksen yri-
tys olisi 2 momentin mukaan rangaistava.

418§. Geenitekniikkarikkomus. Geenitekniik-
karikkomuksena tulisi rangaistavaksi sellainen
tahallinen tai huolimattomuudesta johtuva la-
kiehdotuksen 39 §:ss4 mainittujen sdinnosten ja
médirdysten vastainen teko, joka on kokonai-
suutena arvioiden vihdinen. Teon vdhdisyyden
arviointiin vaikuttaa myos se kuinka hyvin
laiton teko on saatettavissa lailliseen muotoon.
Geenitekniikkarikkomuksesta tuomittaisiin
sakkoon.

Parhaillaan on valmisteilla hallituksen esitys
rikoslainsdddidnnén kokonaisuudistuksen toi-
sen vaiheen kisittdviksi rikoslain ja erdiden
muiden lakien muutoksiksi, jonka mukaan
vapausrangaistuksen sisdltdvit rangaistussdin-
ndkset koottaisiin rikoslakiin. Jos nimi lait
hyvaksytddn, tulisi 39—43§n sdidnnokset
tarvittaessa siirtdd rikoslakiin.

42 §. Geenitekniikkalain salassapitorikos. Py-
kaldassd sdddettiisiin salassapitovelvollisuuden
rikkomisesta. Joka rikkoisi 32 §n salassapito-
velvollisuudesta sdddettyd kieltoa, voitaisiin
tuomita sakkoon tai vankeuteen enintdin yh-
deksi vuodeksi. Ehdotus noudattaisi rikoslain
kokonaisuudistuksen toiseen vaiheeseen sisélty-
vdd ehdotusta salassapitoa koskevien seuraa-
musten osalta. Virkamiesten osalta noudatet-
taisiin rikoslain 40 luvun 5 §:n rangaistussidn-
noksid.

Salassapitorikoksen rangaistus voisi syrjdy-
tyd jonkun muussa laissa sddnnellyn vakavam-
man salassapitovelvollisuuden laiminly6nnisti.
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 sii-
detty rangaistussiinnds on tarkoitettu hillitse-
miin epidsuotavien keinojen kiyttdd tietojen
hankkimiseksi elinkeinotoiminnan alalla ja sel-
ventimain vastuun sisdltod.

Salassapitovelvollisuus jatkuu senkin jilkeen,
kun asianomainen henkils on eronnut viras-
taan tai toimestaan taikka on muutoin luopu-
nut sellaisista tehtévistd, joissa hdn on aseman-
sa perusteella saanut salassa pidettdvid tietoja.

43 §. Geenitekniikkalain salassapitorikkomus.

Koska salassapitovelvollisuuden rikkomiset
ovat paheksuttavuudeltaan hyvinkin erilaisia,
on tarkoituksenmukaista ottaa geenitekniikka-
lakiin myos niiden rikosten lievempdd teko-
muotoa koskeva sddnnds. Tilldinkin on otettu
huomioon rikoslain kokonaisuudistuksen toi-
nen vaihe.

Perusteena salassapitorikkomuksen arvioin-
nissa olisi teon merkitys yksityisyyden tai uot-
tamuksen suojan kannalta. Myds muut rikok-
seen liittyvit seikat saattaisivat johtaa salassa-
pitorikosta lievempidd tekomuotoa koskevan
sddnnoksen soveltamiseen, jos tekoa kokonai-
suutena arvostellen on pidettivid vihiisend.
Rangaistuksena salassapitorikkomuksesta olisi
sakko.

448§.  Muutoksenhaku. Geenitekniikkalain
mukaisista geenitekniikan lautakunnan teke-
mistd padtoksistd tehtdisiin hallintovalitus kor-
keimmalle hallinto-oikeudelle noudattaen muu-
toksenhausta hallintoasioissa annettua lakia
(154/50). Valitukseen sovelletaan nidin ollen
muun muassa mainitun lain valituksen tekemis-
ti ja valitusosoitusta koskevia sddnnoksid. Va-
litus olisi mahdollinen niissd asioissa, joissa
geenitekniikan lautakunta on tehnyt nimen-
omaisen pididtdksen. Valitusoikeus olisi hallin-
tovalituksen pafsifinndon mukaisesti toimin-
nanharjoittajalla sekid silld luonnollisella tai
juridisella henkildlld, jonka oikeutta tai etua
asia koskee. Valitusoikeus kuuluisi myos niille
viranomaisille, joiden tehtdvini on valvoa asi-
assa yleistd etua. Siten ainakin sosiaali- ja
terveysministerié ja ympéristoministerié voisi-
vat valittaa piditdksestd.

Geenitekniikan lautakunnan kielto- tai rajoi-
tuspéitds pantaisiin kuitenkin tiytintéon vali-
tuksesta huolimatta, jollei korkein hallinto-
oikeus muutoksenhakua kisitellessddn kielld
tdytintoonpanoa tai miidrdd siti keskeytetti-
viksi. Jos tiytdntdonpano keskeytyisi valituk-
sen johdosta, voisi lainvastainen tai vaaraa
aiheuttava toiminta jatkua muutoksenhaun
ajan, mikd ei olisi tarkoituksenmukaista.

11 luku. Voimaantulo- ja siirtymisiZinnokset

458§. Voimaantulo. Lakiehdotuksen 45 §:44n
on otettu tavanomainen voimaantulosiinnos.
46 §. Siirtymdsddnnos. Xaikkea geeniteknistd
toimintaa, joka lain voimaantullessa tulisi en-
nakkohyvédksynndn piiriin, ei olisi tarkoituk-
senmukaista keskeyttdd lain voimaantullessa
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siksi ajaksi, kunnes ilmoitus olisi kisitelty.
Tastd syystd titd toimintaa voitaisiin jatkaa
lain voimaantulon jilkeen, jos ilmoitus jitetti-
siin geeniteknitkan lautakunnalle viimeistddn
kuuden kuukauden kuluessa lain voimaantu-
losta.

2. Tarkemmat s#innékset ja mii-
riykset

Ehdotetun geenitekniikkalain nojalla annet-
taisiin geenitekniikka-asetus. Asetus sisaltiisi
tarkemmat sdinnokset muun muassa hallinnon
Jjirjestimisestd, viranomaisten vilisestd tyonja-
osta, valvonnan jirjestimisesti, hyviksymisme-
nettelystd ja rekisteristd.

Lain nojalla annettaisiin myos sosiaali- ja
terveysministerién pédstoksid muun muassa gee-
nitekniikalla muunnettujen organismien luokit-
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telusta sekid ilmoitusten sisdilostd. Ministeridén
padtdksillf pantaisiin tdytintdon geenitekniik-
kadirektiivien liitteet.

3. Voimaantulo

Laki ehdotetaan tulevaksi voimaan mahdol-
lisimman pian sen jilkeen, kun se on hyvik-
sytty ja vahvistettu.

Koska varsin monille sovellutusalueille ulot-
tuva geenitekniikan kiyttd niin saadaan lain-
sdddinnon piiriin, on tirkedtd varata riittivin
pitkd aika lain voimaantuloon valmistautumi-
seen. Lain tdytdntddnpano vaatii laajamittaista
koulutusta ja tiedottamista.

Edelld esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyviaksyttidviksi seuraava lakiehdotus:

Geenitekniikkalaki

Eduskunnan p#itoksen mukaisesti sdddetddn:

1 Juku
Lain tavoite, soveltamisala ja miiritelmiit

1§

Lain tavoite

Tamén lain tavoitteena on:

1) edistdd geenitekniikan turvallista kdyttoa
ja kehittymistd eettisesti hyviaksyttivilld taval-
la; sekid

2) ehkiistd ja torjua haittoja, joita geenitek-
niikalla muunnettujen organismien kdyttd voi
aiheuttaa thmisen terveydelle sekd omaisuudelle
ja ympdristolle.

2§
Lain soveltamisala

Téamd laki koskee geenitekniikalla muunnet-
tujen organismien ja niitd sisidltivien tuotteiden
kdyttod, valmistusta, maahantuontia, myyntii
ja muuta markkinoille luovuttamista. Lakia
sovelletaan myods geenitekniikalla muunnettu-
jen organismien kisittelyyn tarkoitetun laitok-
sen tai toimitilan kdyttdonottoon ja toimin-
taan.

Témin lain sddnndsten estimitti sovelle-
taan, mitd muussa laissa sdddetiin tuotteiden
valmistamisesta ja markkinoille luovuttamises-
ta, terveydenhuollosta, tydsuojelusta, eldinsuo-
jelusta ja ympdéristdnsuojelusta. Tdmdidn lain
4—6 lukua ei sovelleta geenitekniikalla muun-
nettujen organismien maantie-, rautatie-, sisi-
vesi-, meri- ja ilmakuljetuksiin.

Tamdi laki ei koske sellaisilla geeniteknisilld
muuntamistekniikoilla valmistettuja organisme-
ja, joita vanhastaan on kiytetty erilaisissa
sovelluksissa ja joiden turvallisuudesta on pit-
kiaikaista kokemusta.

Tamé laki ei koske ihmisen perintdaineksen
muuntamista geenitekniikalla lddketieteellisisti
syistd.

3§

Mddritelmdit

Téssd laissa tarkoitetaan:

1) organismilla biologista rakennetta, joka
pystyy lisifintymdin tai siirtimdin perintsai-
nesta;

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

3) kdytolld suljetussa tilassa kaikkia toimia,
joissa organismeja muunnetaan geenitekniikalla
tai joissa geenitekniikalla muunnettuja organis-
meja viljellddn, sdilytetddn, kidytetddn, siirre-
tiddn, tuhotaan tai hivitetddn ja joissa kiyte-
tiddn fysikaalisia tai fysikaalisten menetelmien
ohella kemiallisia tai biologisia eristimismene-
telmid organismien pidsyn rajoittamiseksi vi-
eston keskuuteen tai ympéristoon,

4) tarkoituksellisella levittimiselld  ympdiris-
toon tutkimusta ja kehittdmistd tai muuta tar-
koitusta kuin markkinoille luovuttamista varten
(tutkimus- ja kehittdmiskoe) tutkimusta, jolla
selvitetddin geenitekniikalla muunnettujen orga-
nismien tai niitd sisdltivin tuotteen vaikutuksia
ihmiseen ja ympéristddn viemilld geeniteknii-
kalla muunnettu organismi ympéristdon ilman,
ettd kiytetddn fysikaalisia tai fysikaalisten me-
netelmien ohella kemiallisia tai biologisia eris-
timismenetelmid;

5) markkinoille Iluovuttamisella geeniteknii-
kalla muunnetun organismin tai geenitekniikal-
la muunnettua organismia sisdltdvin tuotteen
maahantuontia, myyntid ja muuta sithen ver-
rattavaa markkinoille luovuttamista ensimmai-
sen kerran ETA-alueella;

6) kdyrtdjalld tuonnollista tai oikeushenki-
164, joka vastaa geenitekniikalla muunnettujen
organismien kaytdstd suljetussa tilassa tai joka
vastaa geenitekniikalla muunnettujen organis-
mien tarkoituksellisesta levittimisestd ympéris-
toon tutkimus- ja kehittdmistarkoituksessa tai
markkinoille luovuttamisesta;

7) ilmoituksella geenitekniikan lautakunnalle
toimitettavia timén lain mukaisia asiakirjoja ja
ilmoittajalla luonnollista tai juridista henkildd,
joka vastaa asiakirjojen toimittamisesta viran-
omaiselle seki asiakirjojen sisdllostd ja oikeel-
lisuudesta;

8) vaikutusten arvioinnilla niiden vaikutusten
ja riskien arviointia, jotka geenitekniikalla
muunnetun organismin kiyttd suljetussa tilassa
tai ympéristdon levittiminen tai geenitekniikal-
la muunnettua organismia sisdltdvin tuotteen
luovuttaminen markkinoille saattaa aiheuttaa
ihmisen terveydelle ja ympiristolle; sekd

9) toiminnanharjoittajalla sitd, joka kayttdd
suljetussa tilassa organismia tai joka valmistaa,
tuo maahan, luovuttaa markkinoille tai levittdd
tutkimus- ja kehittimistarkoituksessa ympéris-
to6n geenitekniikalla muunnetun organismin
tai tillaista organismia sisiltivin tuotteen taik-
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ka hallitsee geenitekniikalla muunnettujen or-
ganismien kisittelyyn tarkoitettua laitosta tai
sen osaa.

Asetuksella ja sen nojalla sosiaali- ja terve-
ysministerion paitokselld voidaan miirits tar-
kemmin 1 momentin 1 kohdassa tarkoitetuista
organismeista ja 2 kohdassa tarkoitetuista gee-
niteknisistd muuntamismenetelmisti.

2 tuku
Viranomaiset

4§

Ohjaus ja valvonta

Sosiaali- ja terveysministerid ohjaa ja valvoo
yleisesti ja erityisesti terveyteen littyvissi kysy-
myksissd tdmin lain ja sen nojalla annettujen
sdfinndsten ja miirdysten noudattamista. Ym-
piristdministerié ohjaa ja valvoo timén lain ja
sen nojalla annettujen sdinnosten ja ma#rdys-
ten noudattamista geenitekniikalla muunnettu-
jen organismien kdytostd aiheutuvien ympdéris-
tohaittojen ehkiisemiseksi ja torjumiseksi.

58

Geenitekniikan lautakunta

Témén lain mukaisia tehtdvid suorittaa gee-
nitekniikan lautakunta siten kuin jiljempind
sdddetddn,

Lautakunnan asettaa valtioneuvosto sosiaali-
ja terveysministerion esityksestd viideksi vuo-
deksi kerrallaan. Lautakunta toimii sosiaali- ja
terveysministerién yhteydessi. Lautakunnan ji-
senten tulee edustaa geenitekniikan kiyton
kannalta tirkeimpid hallinnonaloja. Sen ko-
koonpanosta ja asioiden kisittelystd lautakun-
nassa sdddetddn asetuksella.

Lautakunnan ja sen mahdollisten jaostojen
puheenjohtajaan, varapuheenjohtajaan sekid
muuhun jdseneen ja varajdseneen sovelletaan,
mitd rikoslain 40 luvussa séddetdfin virkamie-
hestd ja julkisyhteisdn tyontekijisti.

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 sdddetddn.

7§

Tarkastajat

Tadmin lain ja sen nojalla annettujen sién-
nosten ja miidrdysten sekd paatosten noudatta-
mista koskevasta valvonnasta, sen lisiksi mitd
4 ja 5 §:4ssd sdddetdin, huolehtivat geeniteknii-
kan lautakunnan méairddmit tarkastajat siten
kuin asetuksella tarkemmin siddetdsn.

3 luku
Toiminnanharjoittajan yleiset velvollisuudet

8§

Vaikutusten arviointi ja huolellisuusvelvoite

Toiminnanharjoittajan on geenitekniikalla
muunnettuja organismeja kiyttiessddn, valmis-
taessaan, ympiristodn levittdessdin, markki-
noille luovuttaessaan tai tissd laissa tarkoite-
tussa muussa toiminnassaan noudatettava néi-
den organismien kdyton laajuuden ja vaaralli-
suuden edellyttimii huolellisuutta ja varovai-
suutta. Terveys- ja ympéristohaittojen ehkéise-
miseksi on toiminnanharjoittajan ennalta
arvioitava geenitekniikalla muunnettujen orga-
nismien kayttoon liittyvit riskit.

Toiminnanharjoittajan on sovellettava geeni-
tekniikalla muunnettujen organismien vaiku-
tusten arvioinnissa ja kdytossi kohtuuden mu-
kaan terveys- ja ympdristohaittojen hallintaa
koskevaa uusinta tieteellistd ja teknistd tieti-
mystd.

Toiminnanharjoittajan  on  noudatettava
asianmukaisia tyoskentelytapoja sekd tyotur-
vallisuudesta ja tyoterveydestid annettuja siin-
noksid.

Geenitekniikan lautakunta voi antaa ohjeita
huolellisuusvelvoitteen tédyttimisesta.

9§
Selvilldolovelvollisuus

Toiminnanharjoittajan on ihmisen terveydel-
le ja ympdristolie haitallisten vaikutusten hal-
litsemiseksi ja estimiseksi hankittava kdyttimi-
ensd, valmistamiensa, maahantuomiensa tai
markkinoille luovuttamiensa geenitekniikalla
muunnettujen organismien ominaisuuksista se-
kd niiden terveys- ja ympiristovaikutuksista

tiedot, jotka ovat kohtuudella saatavissa ja
joiden perusteella hin voi asianmukaisesti tiyt-
t44 tdmain lain nojalla médrityt velvoitteensa.

10§
Organismeja koskeva kirjaamisvelvollisuus

Toiminnanharjoittajan on pidettivd kirjaa
geenitekniikalla muunnettujen organismien
kaytostd ja geenitekniikalla muunnettujen or-
ganismien tutkimus- ja kehittimiskokeista. Tie-
dot on pyydettiessd tai 4 ja 5 luvussa tarkoi-
tettujen ilmoitusten tekemisen yhteydessid toi-
mitettava geenitekniikan lautakunnalle.

Geenitekniikan lautakunta voi tarvittaessa
antaa ohjeita kirjaamisesta.

11§
Uusista tiedoista ilmoittaminen

Toiminnanharjoittajan on viipyméitti ilmoi-
tettava geenitekniikan lautakunnalle seuraavis-
sa tapauksissa:

1) toiminnanharjoittaja saa uutta olennaises-
ti timédn lain mukaista vaikutusten arviointia
koskevaa tietoa geenitekniikalla muunnettujen
organismien tai niitd sisiltivien tuotteiden ter-
veys- ja ympéristovaikutuksista;

2) kayttd suljetussa tilassa tai sen olosuhteet
muuttuvat;

3) kiytetyn geenitekniikalla muunnetun or-
ganismin luokka muuttuy;

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

Tarkempia masrdyksid uusien tietojen il-
moittamisesta annetaan sosiaali- ja terveysmi-
nisterion péitokselld. Geenitekniikan lautakun-
ta voi tarvittaessa antaa ohjeita 3 §n 1 momen-
tin 7 kohdassa mainitun ilmoituksen tdydenti-
misesti,

12§
Onnettomuustilanteet

Toiminnanharjoittajan on viipymittid ilmoi-
tettava geenitekniikan lautakunnalle kaikista
onnettomuuksista ja vaaratilanteista, jotka
ovat johtaneet tai olisivat voineet johtaa gee-
nitekniikalla muunnetun organismin vapautu-
miseen suljetussa tilassa tapahtuvasta kiytosti
tai tutkimus- ja kehittdmiskokeen aikana seki
jotka voivat tai olisivat voineet aiheuttaa vaa-
raa ihmisen terveydelle tai ympiristolle.

Sosiaali- ja terveysministeridon on huolehdit-
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tava siitd, ettd ne valtiot, joihin onnettomuus
voi vaikuttaa, saavat vilittémésti tiedon onnet-
tomuudesta.

4 luku

Geenitekniikalla muunnettujen organismien
kiiyttoé suljetussa tilassa

13§

Organismien luokitus ja niiden kdyttotavan sekd
laitosten luokitus

Geenitekniikalla muunnetut organismit luo-
kitellaan ottaen huomioon geenitekniikalla
muunnettujen organismien terveys- ja ympéris-
tovaikutukset. .

Geenitekniikalla muunnettujen organismien
kiyttotapa luokitellaan ottaen huomioon kéay-
ton laajuus, midrd ja toiminnan tarkoitus.

Geenitekniikalla muunnettuja organismeja
kayttavit laitokset tai niiden osat luokitellaan
ottaen huomioon geenitekniikalla muunnettu-
jen organismien terveys- ja ympdristovaikutus-
ten vaatimat eristimistoimenpiteet.

Luokituksesta ja eristimistoimenpiteistd sii-
detdin asetuksella ja voidaan midriti tarkem-
min sosiaali- ja terveysministerién paitokselld.
Geenitekniikan lautakunta voi tarvittaessa an-
taa ohjeita luokituksesta ja eristéimistoimenpi-
teistd.

Geenitekniikan lautakunta voi tilapdisesti
luokitella sellaisen organismin, jota ei ole luo-
kiteltu 4 momentissa médritellylli tavalla.

14§

Hlmoitusvelvollisuus laitoksen tai geenitekniikalla
muunnettujen organismien kdyttéonotosta

Toiminnanharjoittajan on tehtdvad geenitek-
niikan lautakunnalle ilmoitus sellaisen laitok-
sen tai sen osan kayttdonotosta, jossa on
tarkoitus kiyttdd suljetussa tilassa geeniteknii-
kalla muunnettuja organismeja.

Geenitekniikan lautakunnalle on tehtivi il-
moitus myds geenitekniikalla muunnettujen or-
ganismien kédyttddnotosta.

Ilmoituksessa on selvitettivd tiedot laitokses-
ta, kdytettdvistd menetelmistd ja geenitekniikal-
la muunnetuista organismeista, kdytosti vas-
taavasta henkilostostd, kdytdn tarkoituksesta,
selvitys turvatoimista sekd arvio geenitekniikal-
la muunnettujen organismien terveys- ja ympi-
ristovaikutuksista.

Ilmoituksen tarkemmasta sisdllostd sdédde-
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tddn asetuksella ja voidaan asetuksen nojalla
midritd sosiaali- ja terveysministerion paatok-
selld. Geenitekniikan lautakunta voi antaa tar-
vittaessa ohjeita ilmoituksen tekemisesti ja
ilmoitukseen littyvistd selvityksisti.

15§

Laitoksen toiminnan tai organismien suljetun
kdyton aloittaminen

Geenitekniikalla muunnettujen organismien
suljettuun kidyttddn tarkoitetun laitoksen tai
sen osan toiminnan saa aloittaa tai geenitek-
niikalla muunnetun organismin saa ottaa kiyt-
toon vasta sen jilkeen kun on kulunut asetuk-
sella sdddettivd aika 14 §:ssid tarkoitetun ilmoi-
tuksen tekemisestd tai kun geenitekniikan lau-
takunta on hyvidksynyt ilmoituksen 16 §:n mu-
kaisesti.

Asetuksella voidaan sd4tdd, ettd geeniteknii-
kan lautakunta voi antaa poikkeuksia mairi-
aikojen noudattamisesta.

16 §

Laitoksen tai organismien kdyttéonottoa koske-
van ilmoituksen tarkastaminen ja hyviksyminen

Laitoksen tai sen osan tai geenitekniikalla
muunnettujen organismien kayttodnottoa kos-
kevan ilmoituksen hyviksymisen edellytykseni
on:

1) ettd laitos tai sen osa sekd niissd kiytet-
tiavit laitteistot ja tyoskentelytavat ovat asian-
mukaiset geenitekniikalla muunnettujen orga-
nismien turvallisen kiyton kannalta;

2) ettd laitoksella ja geenitekniikalla muun-
nettujen organismien suljetussa tilassa tapahtu-
valla kiytolld on toiminnasta vastaava henkild
ja henkildkunnalla on riittdvd pitevyys; sekd

3) ettei geenitekniikalla muunnettujen orga-
nismien kaytostd aitheudu ilmeistd vaaraa ihmi-
sen terveydelle tai ympéristolle.

Geeniteknilkan lautakunta voi tarkastaes-
saan 14 §:ssi tarkoitettua ilmoitusta tai hyvik-
syessddn ilmoituksen tdmin pykilin mukaisesti
antaa midridyksid ja ohjeita laitoksen ja geeni-
tekniikalla muunnettujen organismien kiytostd
suljetussa tilassa sek# muista toimenpiteistd
terveys- ja ympdristohaittojen ehkiisemiseksi ja
torjumiseksi.

Geenitekniikan lautakunnan on annettava
pidtds ilmoituksesta asetuksella sidddetyssd
médrdajassa.
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5 luku
Tutkimus- ja kehittimiskoe
17§

Ilmoitusvelvollisuus tutkimus- ja kehittdmis-
kokeesta

Geenitekniikalla muunnettujen organismien
tutkimus- ja kehittimiskokeesta on tehtivi
ilmoitus geenitekniikan lautakunnalle siten
kuin asetuksella tarkemmin sdddetdén.

Ilmoituksessa on selvitettidvi tutkittavia or-
ganismeja koskevat tiedot, tiedot koealueesta
sekd muut terveys- ja ympdéristdvaikutusten
arviointiin ja geenitekniikalla muunnettujen or-
ganismien turvalliseen kidyttd6n vaikuttavat
seikat.

Ilmoituksen tarkemmasta sisillostd sdidde-
tddn asetuksella ja voidaan asetuksen nojalla
midritd sosiaali- ja terveysministerion paatok-
selld. Geenitekniikan lautakunta voi antaa tar-
peellisia ohjeita ilmoituksen tekemisestd ja sen
sisdllosta.

Tutkimus- ja kehittimiskokeen saa aloittaa
sen jilkeen kun geenitekniikan lautakunta on
hyviksynyt ilmoituksen 18 §:n mukaisesti.

18§

Tutkimus- ja kehittimiskoeilmoituksen
hyvdksyminen

Ilmoituksen hyviksymisen edellytykseni on:

1) ettd tutkimus- ja kehittimiskokeella on
vastuunalainen johtaja ja tutkimus- ja kehitti-
miskoetta suorittava henkilékunta on riittidvis-
ti perehtynyt geenitekniikalla muunnettujen or-
ganismien kiyttéon; sekd

2) ettei tutkimus- ja kehittdmiskokeen suo-
rittamisesta ilmeisesti aiheudu vaaraa ihmisen
terveydelle tai ympiristolle.

Geenitekniikan lautakunta voi hyviksyes-
sddn ilmoituksen antaa miiriyksii ja ohjeita
toiminnan aloittamisesta, koealueesta ja ympé-
ristdstd, suojaustoimista, tietojen antamisesta
tutkimus- ja kehittimiskokeen aikana sekd
muista toimenpiteistd terveys- ja ympdéristohait-
tojen ehkiisemiseksi ja torjumiseksi.

Geenitekniikan lautakunnan on annettava

pddtds ilmoituksesta asetuksella sdddetyssd
médriajassa.
19§
Tutkimus- ja kehittdmiskokeen tuloksista
ilmoittaminen

Toiminnanharjoittajan on tutkimus- ja kehit-

tdmiskokeen pdityttyd annettava tiedot tutki-
mustuloksista geenitekniikan lautakunnalle.
Asetuksella sdddetddin tutkimus- ja kehitti-
miskokeen tuloksista ilmoittamisesta ja voi-
daan miiritd tarkemmin sosiaali- ja terveys-
ministeridn pditdkselld. Geenitekniikan lauta-
kunta voi antaa tarkempia ohjeita tutkimus-
ja kehittdmiskokeen tuloksista ilmoittamisesta.

6 luku

Tuotteiden luovuttaminen markkinoille

20§

Ilmoitusvelvollisuus tuotteen markkinoille
luovuttamisesta

Toiminnanharjoittajan on tehtdvd geenitek-
niikalla muunnettuja organismeja sisdltdvien
tuotteiden markkinoille luovuttamista varten
geenitekniikan lautakunnalle ilmoitus ennen
kuin tuote luovutetaan ensimmiisen kerran
Euroopan talousalueen markkinoille Suomen
alueella.

Geenitekniikalla muunnettuja organismeja
sisdltdvien tuotteiden markkinoille luovuttamis-
ta varten ei tarvitse tehdd geenitekniikan lau-
takunnalle ilmoitusta, jos vastaava ilmoitus on
hyvéksytty jossain Euroopan talousalueen ji-
senvaltiossa geneettisesti muunnettujen orga-
nismien tarkoituksellisesta levittdmisestd ympa-
ristoon 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 lainsdidinnén mukaan
perustettu oikeushenkilé. Asiamiehen tulee an-
taa ilmoitus geenitekniikalla muunnettuja or-
ganismeja sisdltidvien tuotteiden luovuttamises-
ta markkinoille ja edustaa ilmoittajaa muutoin-
kin ilmoitusta koskevissa asioissa.

Imoituksen tarkemmasta sisdllostd sddde-
tdin asetuksella ja voidaan asetuksen nojalla
midrdtd sosiaali- ja terveysministerién paatok-
selld. Geenitekniikan lautakunta voi antaa tar-
peellisia ohjeita ilmoituksen tekemisestd ja sen
sisdllosta.
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21§

Tuotteen markkinoille luovuttamisen
hyvdksyminen

Tuotteen markkinoille luovuttamisen hyvik-
symisen edellytyksend on:

1) ettd on saatu hyviksyttava selvitys geeni-
tekniikalla muunnettuja organismeja sisdltavin
tuotteen tutkimus- ja kehittdmiskokeista ja
niiden tuloksista tai ettd geenitekniikan lauta-
kunnalle on toimitettu muu riittivd selvitys
fuotteen sisdltimilli geenitekniikalla muunne-
tuilla organismeilla tehdyistd muista kokeista ja
niiden tuloksista;

2) etti tuotteen vaikutusten arviointi on
tehty tdmin lain mukaisesti; sekd

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

Geenitekniikan lautakunta voi hyviksyes-
sddn ilmoituksen antaa midrdyksid ja ohjeita
tuotteen markkinoille luovuttamisen edellytyk-
sistd, ympdéristdtekijoiden perusteella méiritel-
tivisti maantieteellisistd kdyttoalueista tai
muista olosuhteista, tuotteen kiyttotavasta ja
kiyttoedellytyksistd, suojaustoimista  sekid
muista toimenpiteistd terveys- ja ympéristohait-
tojen ehkdisemiseksi ja torjumiseksi.

Geenitekniikan lautakunnan on annettava
pditds ilmoituksesta asetuksella sdddetyssid
méiidrdajassa.

7 tuku

Kiellot ja rajoitukset

22§

Geenitekniikan lautakunnan ja tarkastajan
antamat kiellot ja rajoitukset

Jos geenitekniikalla muunnettujen organis-
mien tai laitoksen tai sen osan kdyttodnoton tai
tutkimus- ja kehittimiskokeen voidaan perus-
tellusti arvioida aiheuttavan merkittdvii hait-
taa ihmisen terveydelle tai ympiristolle tai jos
suljetun kiyton tai tutkimus- ja kehittdmisko-
keen olosuhteet olennaisesti muuttuvat tai toi-
minnanharjoittaja muutoin rikkoo titid lakia
tai sen nojalla annettuja sidnndksid ja mii-
rdyksid, geenitekniikan lautakunta tai tarkasta-
ja voi:

1) rajoittaa laitoksen tai sen osan kiyttoon-

ottoa tai geenitekniikalla muunnettujen orga-
nismien kdyttod suljetussa tilassa tai kieltds
toiminnan; tai

2) rajoittaa tutkimus- ja kehittimiskokeen
suorittamista tai kieltdd sen; taikka

3) kieltdd toiminnanharjoittajaa jatkamasta
tai toistamasta siinndsten ja midrdysten vas-
taista menettelyd tai mairitd toiminnanharjoit-
tajan muutoin tdyttim&in laissa sdidetyt vel-
voitteet.

Toiminnanharjoittajan on suoritettava kiel-
to- ja rajoittamistoimenpiteisti ajheutuvat kus-
tannukset.

23§

Oikaisuvaatimus tarkastajan antamaan kieltoon
tai rajoitukseen

Edelld 22 §:ssd tarkoitetusta tarkastajan an-
tamasta kiellosta tai rajoituksesta ei saa valit-
tamalla hakea muutosta.

Tarkastajan antamaan kieltoon tai rajoituk-
seen tyytymittomidlld on oikeus asetuksessa
sdfdetylld tavalla hakea oikaisua geeniteknii-
kan lautakunnalta. Oikaisuvaatimus on esitet-
tdva 30 pdivian kuluessa kiellon tai rajoituksen
antamisesta. Tarkastajan antamaan kieltoon tai
rajoitukseen on liitettivd ohjeet sen saattami-
seksi geenitekniikan lautakunnan kisiteltavik-
si.

Toiminnanharjoittajan on viipyméttd ryhdyt-
tavd tarkastajan antaman kiellon tai rajoituk-
sen aiheuttamiin toimenpiteisiin.

24§

Tuotteen myynnin ja kdyton rajoittaminen ja
kieltdminen

Jos geenitekniikalla muunnettuja organisme-
ja sisdltdvan tuotteen voidaan perustellusti ar-
vioida aiheuttavan haittaa ihmisen terveydelle,
sosiaali- ja terveysministerio voi viliaikaisesti
rajoittaa tai kieltdd tuotteen myynnin tai kdy-
ton. Vastaava oikeus on ympiristéministeriol-
14, jos tuotteen voidaan perustellusti arvioida
aiheuttavan haittaa ympdristolle.

25§
Toimeenpanotehtdvit

Maiiratessddn 24 §:ssd tarkoitetun kiellon tai
rajoituksen sosiaali- ja terveysministerid voi
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samalla ma4ritd geeniteknitkan lautakunnalle
paitoksen toimeenpanoon liittyvid tehtévii.

8 luku
Valvonta

26§

Geenitekniikan rekisteri

Geenitekniikan rekisteriin talletetaan tdmén
lain mukaiset ilmoitukset ja niiden perusteella
tehdyt paitokset. Geenitekniikan rekisteriin
voidaan tallettaa my6s muita timin lain sekd
sen nojalla annettujen sdinndsten ja maardys-
ten noudattamista koskevan valvonnan kannal-
ta tarpeellisia tietoja. Rekisterid pitd4d geenitek-
niikan lautakunta.

Tdmén lain nojalla tai muiden sdddosten
nojalla geenitekniikalla muunnettujen organis-
mien ja niihin liittyvien toimintojen valvontaa
suorittavilla viranomaisilla on oikeus valvontaa
varten kiyttdd geenitekniikan rekisterid.

Tarkemmat sddnnokset geenitekniikan rekis-
teristd ja sen kiytostd annetaan asetuksella.

27§
Tiedonsaanti- ja tarkastusoikeus

Geenitekniikan lautakunnalla ja tarkastajalia
on oikeus saada timin lain ja sen nojalla
annettujen sdinndsten ja midrdysten valvontaa
varten tarpeelliset tiedot toiminnanharjoittajal-
ta, geenitekniikalla muunnetun organismin k-
sittelijaltd ja kdyttdjaltd ja muulta henkilolta,
jota timin lain ja sen nojalla annettujen
sddnnosten ja midrdysten velvoitteet koskevat.

Geenitekniikan lautakunnalla ja tarkastajalla
on timdin lain ja sen nojalla annettujen sdédn-
nosten tai médrdysten noudattamisen valvon-
taa varten oikeus tehdi tarkastuksia muualla
kuin asuinhuoneistossa.

28§

Ndytteensaanti- ja tutkimusoikeus

Jollei geenitekniikan lautakunta tai tarkasta-
ja muutoin saa kiyttodnsi geenitekniikalla
muunnettuja organismeja koskevia tietoja, gee-
nitekniikan lautakunnalla tai tarkastajalla on
oikeus tehdd tai teettdd tarvittavat mittaukset
tai tutkimukset ja saada toiminnanharjoittajal-
ta geenitekniikalla muunnettujen organismien

terveys- ja ympéristovaikutusten arvioimiseksi
tarpeelliset, kohtuullisen suuruiset niytteet.

Geenitekniikan lautakunta voi tarvittaessa
tehd4 tai teettds kohtuulliseksi katsottavia tar-
peellisia selvityksid arvioidakseen, aiheutuuko
geenitekniikalla muunnettujen organismien
kédytostd suljetussa tilassa tai organismien tut-
kimus- ja kehittdmiskokeista tai geenitekniikal-
la muunnettuja organismeja sisiltdvistd tuot-
teesta haittaa ihmisen terveydelle tai ympdéris-
tolle.

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

Ennen toimiin ryhtymisti on toiminnanhar-
joittajalle tai tilojen haltijalle varattava tilai-
suus tulla kuulluksi, jollei ole erityistd syytd
olla kuulematta.

Toiminnanharjoittajalla on oikeus saada
kdyttdonsd mittaus- ja muut tutkimustulokset.

29§

Tiedonsaanti toiselta viranomaiselta

Tdmin lain tai muiden sdddodsten nojalla
geenitekniikalla muunnettujen organismien ja
nithin liittyvien toimintojen valvontaa suoritta-
villa viranomaisilla on oikeus saada valvontaa
varten tarpeellisia tietoja toisiltaan ja kadyttdd
toistensa hankkimia niytteitd tarpeellisiin tut-
kimuksiin.

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

30§

Kansainvilinen tiedonvaihto

Geenitekniikan lautakunta saa antaa Suo-
mea velvoittavien kansainvilisten sopimusten
edellyttdimii tietoja sopimusten edellyttimille
toimivaltaisille viranomaisille, kansainvilisille
jarjestoille ja yhteistydhon osallistuville valtioil-
le. Luovutettaessa henkiltietoja ulkomaille on
noudatettava, mitd henkilorekisterilaissa (471/
87) sdddetddn.

31§
Virka-apu

Poliisi-, rajavartio- ja tulliviranomaisen on
tarvittaessa annettava geenitekniikan lautakun-
nalle ja tarkastajille virka-apua timéin lain ja
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sen nojalla annettujen sdinnosten ja méidrdys-
ten noudattamisen valvomiseksi ja tdytintodn-
panemiseksi.

9 luku
Erindisiii siddinnoksidi
32§
Salassapitovelvollisuus

Tassd laissa siidettyd tehtdvdi hoidettaessa
saadut tai laaditut asiakirjat, jotka sisdltdvit
tietoja toisen lilkke- ja ammattisalaisuudesta,
henkilokohtaisista oloista tai terveydentilasta,
on pidettivd salassa. Sama koskee sellaisia
asiakirjoja, joista tiedon antaminen saattaisi
mydhemmin estdd tutkimus- tai kehittdmistyo-
td suorittavaa saamasta teollisoikeudellista suo-
jaa tai vaarantaisi tarkastuksen tai valvontatoi-
men tarkoituksen toteuttamisen.

Salassapidettdvind tietoina ei pidet:

1) ilmoituksen tekijin nimed ja osoitetta;

2) geenitekniikalla muunnettujen organis-
mien kuvausta siind laajuudessa, jossa tieto on
oleellista luokittelun, merkitsemisen, tunnista-
misen tai muun siithen verrattavan seikan kan-
nalta;

3) geenitekniikalla muunnettujen organis-
mien kiyton paikkaa, tarkoitusta, laajuuntta ja
seurantaa koskevia tietoja;

4) turvallisuus- ja pelastustoimia; eikd

5) geenitekniikalla muunnettujen organis-
mien vaikutusten arviointia koskevaa yhteen-
vetoa.

33§

Salassapideitivien tietojen luovuttaminen

Mits 32 §:ssd sdddetdidin, el estd liikke- ja
ammattisalaisunksia koskevien tietojen ja asia-
kirjojen antamista:

1) 29 §:ssd tarkoitetulle valvontaviranomai-
selle;

2) 30 §:sséd tarkoitetussa kansainvilisessd tie-
tojenvaihdossa;

3) syyttéjd-, poliisi-, rajavartio- tai tulliviran-
omaiselle rikoksen selvittdmistd varten; tai

4) muutoksenhakua tutkivalle viranomaisel-
fe timin lain mukaisessa asiassa.

34§
Muiden hakijoiden tietoihin viittaaminen

[Imoittaja voi viitata 4—6 luvun mukaisissa

ilmoituksissa muiden toiminnanharjoittajien te-
kemien ilmoitusten tietoihin tai tuloksiin edel-
Iyttden, ettd ndmid ovat antaneet titd koskevan
kirjallisen suostumuksensa, jos tiedot eivit ole
julkisia.
35§
Maksut

Timdin lain mukaisten suoritteiden maksul-
lisuudesta ja suoritteista perittdvien maksujen
suuruudesta midritidn valtion maksuperuste-
lain (150/92) mukaisesti sosiaali- ja terveysmi-
nisterion péétdkselld,

Sosiaali- ja terveysministeri® voi hakemuk-
sesta myontdd poikkeuksia maksujen perimi-
sestd, jos maksu geenitekniikalla muunnettujen
organismien tutkimustoiminnan tai kdytdén vi-
hiisyyden takia tai muusta syystd olisi kohtuu-
ton. Maksu voidaan jattds perimétti osittain
tai kokonaan.

36§
Vahingonkorvaus

Téssd laissa tarkoitetusta toiminnasta johtu-
van ympdristossd atheutuneen vahingon kor-
vaamiseen sovelletaan, mitd ympiristévahinko-
jen korvaamisesta annetussa laissa (737/94)
sdddetddn.

Tassd laissa tarkoitetusta geenitekniikalla
muunnettua organismia sisdltdvisti tuotteesta
henkildlle taikka yksityiseen kayttoon tai kulu-
tukseen tarkoitetulle ja vahinkoa kéirsineen
pidasiassa sellaiseen tarkoitukseen kiyttimille
omaisuudelle aiheutuneen vahingon korvaami-
seen sovelletaan, mitd tuotevastuulaissa (694/
90) sdddetddn.

Téssd laissa tarkoitetusta toiminnasta aiheu-
tuneen muun vahingon korvaamiseen sovelle-
taan, miti vahingonkorvauslaissa (412/74) sd4-
detdin. Toiminnanharjoittaja on velvollinen
korvaamaan téllaisen vahingon, vaikka vahin-
koa ei ole aiheutettu tahallisesti tai huolimat-
tomuudesta.

Mitd 1—3 momentissa sdidetdidn, ei rajoita
vahinkoa kirsineen oikeutta korvaukseen sopi-
muksen perusteella taikka muun kuin 1-—3
momentissa mainitun lain nojalla.

37§
Tarkemmat sdinnokset

Tarkempia sddnnoksid tdméin lain tdytin-
to0npanosta annetaan asetuksella.
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Téamén lain nojalla annettavassa asetuksessa
voidaan sditid, ettd sosiaali- ja terveysministe-
rid tai ymparistoministerio voi antaa tarkempia
midrdyksid tdmén lain tai sen nojalla annetun
asetuksen tdytdntdonpanosta.

10 luku

Seuraamukset ja muutoksenhaku

38§
Uhkasakko sekd teettimis- ja keskeyttimisuhka

Jos toiminnanharjoittaja kdyttidd geeniteknii-
kalla muunnettuja organismeja vastoin timin
lain tai sen nojalla annettuja sdinnoksid tai
mdadrayksid, geenitekniikan lautakunta voi vel-
voittaa hinet tekemdain ilmoituksen sakon
uhalla tai uhalla, etti toiminta keskeytetdin
osaksi tai kokonaan.

Geenitekniikan lautakunta voi tehostaa ti-
min lain nojalla antamaansa kieltoa tai -méii-
rdystd uhkasakolla tai uhalla, ettd tekemittd
jitetty toimenpide teetetddn laiminlydjdn kus-
tannuksella tai ettd toiminta keskeytetddn tai
kielletd4n.

Uhkasakkoa, teettimisuhkaa ja keskeytti-
misuhkaa koskevassa asiassa sovelletaan, mitd
uhkasakkolaissa (1113/90) sdddetdéin.

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

39§
Geenitekniikkarikos

Joka tahallaan tai torkedsti huolimattomuu-
desta

1) valmistaa, kdyttdd, tuo maahan, myy tai
muutoin luovuttaa markkinoille geenitekniikal-
la muunnettuja organismeja tai niitd sisdltavii
tuotteita tdmdin lain tai sen nojalla annettujen
sddnnosten, midrdysten tai kieltojen vastaisesti
tai

2) ottaa kdyttdodén geenitekniikalla muunnet-
tuja organismeja kdyttivin laitoksen tai sen
osan tidmin lain tai sen nojalla annettujen
sddnndsten tai midrdysten vastaisesti

siten, ettd hinen menettelynsi on omiaan
ajheuttamaan vaaraa tai haittaa ihmisen ter-

veydelle tai ympdiristdlle, on tuomittava geeni-
tekniikkarikoksesta sakkoon tai vankeuteen
enintdin kahdeksi vuodeksi.

Geenitekniikkarikoksesta tuomitaan myds
se, joka laiminlyd

1) toiminnanharjoittajalle asetetun huolelli-
suusvelvoitteen tai selvilliolovelvollisuuden,

2) geenitekniikalla muunnettuja organismeja
koskevan kirjaamisvelvollisuuden,

3) 11 §:ssd sdddetyn velvollisuuden ilmoittaa
uusista tiedoista,

4) 12 §:ssd sdddetyn velvollisuuden ilmoittaa
onnettomuuksista ja vaaratilanteista,

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

6) 19 §:ssd sdddetyn velvollisuuden ilmoittaa
tutkimus- ja kehittdmiskokeen tuloksista

siten, ettd hidnen menettelynsi on omiaan
aiheuttamaan vaaraa tai haittaa ihmisen ter-
veydelle tai ympdristolle.

40§
Torked geenitekniikkarikos

Jos geenitekniikkarikoksessa aiheutetaan ih-
misen terveydelle tai ympiéristolle vakavaa vaa-
raa, ottaen huomioon vaaran laaja ulottuvuus,
pysyvyys ja muut seikat ja rikos on myos
kokonaisuutena arvostellen torkei, rikoksente-
kiji on tuomittava tdrkedstd geenitekniikkari-
koksesta vankeuteen vihintdin neljiksi kuu-
kaudeksi ja enintddn neljaksi vuodeksi.

Tahallisen rikoksen yritys on rangaistava.

41§
Geenitekniikkarikkomus

Jos geenitekniikkarikos, huomioon ottaen
terveydelle ja ympdristslle aiheutetun vaaran
tai vahingon vihiisyys taikka muut rikokseen
liittyvit seikat, on kokonaisuutena arvostellen
vihidinen, rikoksentekiji on tuomittava geeni-
tekniikkarikkomuksesta sakkoon.

42§
Geenitekniikkalain salassapitorikos

Joka 32 §:ssd sdddetyn salassapitovelvollisuu-
den vastaisesti

1) paljastaa salassa pidettdvian seikan, josta
hin on asemassaan, toimessaan tai tehtivii
suorittaessaan saanut tiedon taikka

2) kayttad tillaista salaisuutta omaksi tai
toisen hyodyksi,

on tuomittava, jollei teko ole rangaistava
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rikoslain 40 luvun 5§n mukaan tai siitd
muualla laissa sidfidetd ankarampaa rangaistus-
ta, geenitekniikkalain salassapitorikoksesta sak-
koon tai vankeuteen enintdsin yhdeksi vaodek-
si.

Virallinen syyttdji ei saa nostaa syytettd 1
momentissa tarkoitetusta rikoksesta, ellei
asianomistaja ole ilmoittanut sitd syytteeseen
pantavaksi.

43§
Geenitekniikkalain salassapitorikkomus

Jos geenitekniikkalain salassapitorikos, huo-
mioon ottaen teon merkitys yksityisyyden tai
luottamuksellisuunden suojan kannalta taikka
muut rikokseen liittyvit seikat, on kokonaisuu-
tena arvostellen véhiinen, rikoksentekija on
tuomittava geenitekniikkalain salassapitorikko-
muksesta sakkoon.

44§
Muutoksenhaku

Geenitekniikan lautakunnan timén lain no-
jalla antamaan pditdkseen haetaan muutosta
korkeimmalta hallinto-oikeudelta, noudattaen
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mitd muutoksenhausta hallintoasioissa anne-
tussa laissa (154/50) siidetdin.

Edelld 22 §n nojalla annettua pditdsti on
muutoksenhausta huolimatta noudatettava,
jollei korkein hallinto-oikeus muutoksenhakua
kisitellessddn kielld taytintdonpanoa tai mii-
ras sitd keskeytettdviksi,

11 luku
Voimaantulo- ja siirtymisdéinnokset
45§

Voimaantulo

Tdmi laki tulee voimaan
kuuta 199 . ’

Ennen timdn lain voimaantuloa voidaan
ryhtyd lain tdytintdonpanon edellyttimiin toi-
miin.

piivini

46§
Siirtymdsddnnds
Edelld 4—6 luvussa tarkoitetut ilmoitukset

on tehtivi kahdentoista kuukauden kuluessa
tdmin lain voimaantulosta.

Tasavallan Presidentti
MARTTI AHTISAARI

Sosiaali- ja terveysministeri Jorma Huuhtanen






