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Sosiaali- ja terveysministerion asetus
muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta levittimisesti

Sosiaali- ja terveysministerion padtdksen mukaisesti sdddetddn geenitekniikkalain
(377/1995) nojalla:

1 Tuku

Yleiset siainnokset

1§

Asetuksen soveltamisala

Téssd asetuksessa sdddetddn muuntogeenisten organismien tarkoituksellista levittdmis-
td koskevissa hakemuksissa vaadittavista tiedoista ja asiakirjoista, muuntogeenisten orga-
nismien tarkoituksellisesta levittimisestd laadittavasta riskinarvioinnista, tuotteiden
markkinoille saattamista koskevasta seurantasuunnitelmasta sekd tulosten raportoinnista
muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta levittimisestd muussa kuin markkinoil-
lesaattamistarkoituksessa.

28§

Mddritelmdit

Téssid asetuksessa tarkoitetaan:

1) siemenkasvilla kasvia, joka kuuluu taksonomiseen ryhméin Spermatophytae (Gym-
nospermae ja Angiospermae);

2) suorilla vaikutuksilla sellaisia ihmisen tai eldinten terveyteen tai ympéristoon koh-
distuvia ensisijaisia vaikutuksia, jotka johtuvat itse muuntogeenisestd organismista eivét-
ki ilmene syysuhteisen tapahtumaketjun seurauksena;

3) vdlillisilld vaikutuksilla ihmisen tai eldinten terveyteen tai ymparistoon syysuhtei-
sen tapahtumaketjun seurauksena kohdistuvia vaikutuksia, jotka tapahtuvat erilaisten me-
kanismien seurauksena;

4) vdlittomdsti ilmenevilld vaikutuksilla sellaisia ihmisen tai eldinten terveyteen tai
ympéristoon kohdistuvia suoria tai vélillisid vaikutuksia, jotka havaitaan muuntogeenisen
organismin levittdmisen aikana;

5) viipeelld ilmenevilld vaikutuksilla sellaisia ihmisen tai eldinten terveyteen tai ympa-
ristoon kohdistuvia vaikutuksia, joita ei vélttdméttd havaita muuntogeenisen organismin
levittdmisen aikana, mutta jotka ilmenevét suorana tai vélillisend vaikutuksena joko myo-
hemmaéssé vaiheessa tai levittdmisen padtyttyé;
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6) suunnitelluilla muutoksilla sellaisia geneettisestd muuntamisesta johtuvia muutok-
sia, joiden on suunniteltu tapahtuvan ja jotka tdyttivét geneettisen muuntamisen alkupe-
riiset tavoitteet;

7) suunnittelemattomilla muutoksilla sellaisia geneettisestd muuntamisesta johtuvia
yhdenmukaisia muutoksia, joita geneettiselld muuntamisella ei ollut tarkoitus saada ai-
kaan;

8) pitkdn aikavdlin vaikutuksilla sellaisia vaikutuksia, jotka johtuvat joko organismeis-
sa tai niiden jélkel4isissi viipeelld ilmenevésta reaktiosta pitkdaikaiseen tai krooniseen al-
tistumiseen muuntogeeniselle organismille tai muuntogeenisen organismin ajallisesti ja
paikallisesti laajamittaisesta kaytosta.

2 luku

Muuntogeenisten organismien tarkoituksellista levittiimisti koskevissa
hakemuksissa vaadittavat tiedot ja asiakirjat

38
Tarkoituksellinen levittdminen muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa

Muun muuntogeenisen organismin kuin muuntogeenisen siemenkasvin tarkoituksellis-
ta levittdmistd muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa koskevan hakemuksen
on siséllettdva 3 luvun 612 §:ssé sdddetyt tiedot ja 7 luvun mukainen riskinarviointi.

Muuntogeenisen siemenkasvin tarkoituksellista levittdmistd muussa kuin markkinoille-
saattamistarkoituksessa koskevan hakemuksen on siséllettdva 4 luvun 14-21 §:ssé sddde-
tyt tiedot ja 7 luvun mukainen riskinarviointi.

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitettuihin hakemuksiin on liitettdva tiivistelméa hakemuk-
sesta Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY mukaisesti geneettisesti
muunnettujen organismien tarkoituksellista levittdmistd ympéristéon muussa tarkoituk-
sessa kuin niiden saattamiseksi markkinoille koskevien ilmoitusten tiivistelmdlomakkeen
vahvistamisesta annetun neuvoston padtoksen 2002/813/EY nojalla.

43§

Tuotteiden markkinoille saattaminen

Tuotteena tai tuotteessa olevan muun muuntogeenisen organismin kuin muuntogeeni-
sen siemenkasvin markkinoille saattamista koskevan hakemuksen on siséllettdvé 3 luvun
6—12 §:ssi sdddetyt tiedot, 6 luvussa sdéddetyt lisdtiedot, 7 luvun mukainen riskinarviointi
ja 8 luvun mukaisesti laadittu seurantasuunnitelma.

Tuotteena tai tuotteessa olevan muuntogeenisen siemenkasvin markkinoille saattamista
koskevan hakemuksen on siséllettdva 5 luvussa sdddetyt tiedot, 6 luvussa sdddetyt lisdtie-
dot, 7 luvun mukainen riskinarviointi ja 8 luvun mukainen seurantasuunnitelma.

Edell4 1 ja 2 momentissa tarkoitettuihin hakemuksiin on liitettdvad Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY mukaisesti geneettisesti muunnettujen organis-
mien saattamista markkinoille tuotteina tai tuotteissa koskevien ilmoitusten tiivistelmélo-
makkeiden vahvistamisesta annetun neuvoston paatoksen 2002/812/EY, jdljempdnd neu-
voston pddtos 2002/812/EY, mukainen tiivistelmi hakemuksesta seké erillinen asiakirja,
joka siséltdd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2001/18/EY sédddettyjen re-
kisterien toimintaa koskevien yksityiskohtaisten sidéntdjen vahvistamisesta muuntogee-
nisten organismien geneettisid muunnoksia koskevien tietojen tallentamiseksi annetun ko-
mission paitoksen 2004/204/EY, jiljempdnd komission pddtos 2004/204/EY, 3 artiklassa
tarkoitetut tiedot.
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3 luku

Muut muuntogeeniset organismit kuin muuntogeeniset siemenkasvit

58
Soveltamisala

Téssd luvussa sdddetddn muiden muuntogeenisten organismien kuin muuntogeenisten
siemenkasvien tarkoituksellista levittdmistd koskevissa hakemuksissa vaadittavista tie-
doista.

63§

Hakemuksen yleinen sisdlto

Hakemuksessa on ilmoitettava tdssé luvussa tarkoitetuista tiedoista ne, jotka ovat oleel-
lisia kulloinkin kyseessd olevassa tapauksessa. Vaadittavien tietojen yksityiskohtaisuus
voi vaihdella tapauskohtaisesti ehdotetun tarkoituksellisen levittdimisen luonteen ja laa-
juuden mukaan.

Kunkin vaaditun seikan osalta on toimitettava seuraavat tiedot:

1) tiivistelmait ja tulokset tutkimuksista, joihin hakemuksessa viitataan, seké tapauksen
mukaan selostus niiden merkittdvyydestd ympéristoriskien arvioinnin kannalta;

2) tuotteiden markkinoille saattamista koskevien hakemusten osalta liitteet, joissa esi-
tetddn yksityiskohtaiset tiedot kyseisistd tutkimuksista sekéd kuvaus kéytetyistd menetel-
mistd ja materiaaleista tai viittaus standardoituihin tai kansainvélisesti tunnustettuihin me-
netelmiin ja tutkimusten tekemisesté vastaavan laitoksen nimi.

Geenitekniikan lautakunta tarkastaa hakemusta késitellessdin, ettd hakemuksessa on il-
moitettu kulloinkin kyseessé olevan tapauksen kannalta oleelliset tiedot ja etté vaadittavat
tiedot on ilmoitettu riittdvén yksityiskohtaisesti.

78§

Yleiset tiedot

Hakemuksessa on ilmoitettava:

1) toiminnanharjoittajan nimi ja osoite;

2) vastuullisen tutkijan tai tutkijoiden nimi, patevyys ja kokemus;

3) tarkoituksellista levittimistd koskevan hankkeen nimi;

4) kuvaus kiytetyistd menetelmista tai viittaus standardoituihin taikka kansainvélisesti
tunnustettuihin menetelmiin, joihin toiminnanharjoittajan ilmoittamat tiedot perustuvat;

5) niiden vastuullisten tutkimuslaitosten nimet, joiden tekemiin tutkimuksiin toimin-
nanharjoittajan ilmoittamat tiedot perustuvat.

8§
Muuntogeenistdi organismia koskevat tiedot

Hakemuksessa on ilmoitettava luovuttajaorganismista ja vastaanottaja- tai tarvittaessa
emo-organismista seuraavat tiedot ja ominaisuudet:

1) tieteellinen nimi;

2) taksonomia;

3) muut nimet, kuten yleisnimi, kannan nimi tai koodi;

4) fenotyyppiset ja geneettiset markkerit;

5) luovuttaja- ja vastaanottajaorganismien tai emo-organismien sukulaisuusaste;

6) tunnistus- ja havaitsemismenetelmien kuvaus;
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7) tunnistus- ja havaitsemismenetelmien herkkyys, luotettavuus kvantitatiivisesti mi-
tattuna ja spesifisyys;

8) organismin maantieteellinen levinneisyys ja sen luonnollisen elinympériston ku-
vaus, mukaan lukien tiedot luonnollisista saalistajista, saaliista, loisista, kilpailijoista,
symbionteista ja isdnnisti;,

9) organismit, joiden kanssa perintdaineksen siirtymisté tiedetédén tapahtuvan luonnol-
lisissa olosuhteissa;

10) organismin geneettisen pysyvyyden todentaminen ja pysyvyyteen vaikuttavat teki-
jét;

11) seuraavat organismien patologiset, ekologiset ja fysiologiset ominaisuudet:

a) voimassa olevien ihmisen terveyden, eldinten terveyden ja ympériston suojelua kos-
kevien Euroopan yhteison sdédnndsten ja médrdysten mukainen vaaraluokitus;

b) generaatioaika luonnollisissa ekosysteemeisséd sekéd suvullinen ja suvuton lisddnty-
miskierto;

c) tiedot elossa sdilymisestd, mukaan lukien vuodenaikaisrytmi ja kyky muodostaa sdi-
lymismuotoja;

d) patogeenisuutta kuvaavat ja patogeenisuuteen liittyvét tiedot, kuten infektiivisyys,
myrkyllisyys, virulenssi, allergeenisuus, patogeenin kantaja, mahdolliset vektorit sekd
isdntékirjo mukaan lukien myds muut kuin kohdeorganismit, latenttien virusten ja provi-
rusten mahdollinen aktivoituminen seké kyky kolonisoida muita organismeja;

¢) antibioottiresistenssi ja kyseisten antibioottien mahdollinen ennaltachkéiseva tai hoi-
dollinen kéyttd ihmisill ja kotieldimilla;

f) osallistuminen ympériston prosesseihin, kuten perustuotantoon, ravintoaineiden kier-
tokulkuun, orgaanisten aineiden hajoamiseen ja hengitykseen;

12) seuraavat organismissa luonnostaan olevien vektorien luonnetta kuvaavat tiedot:

a) sekvenssi,

b) mobilisaatiotaajuus;

c) spesifisyys;

d) resistenssid aiheuttavien geenien esiintyminen;

13) aiemmat geenitekniset muuntamiset.

Hakemuksessa on kuvattava geenitekniseen muuntamiseen kaytetyn vektorin seuraavat
ominaisuudet:

1) vektorin luonne ja alkuperé;

2) niiden transposonien, vektoreiden ja muiden kuin koodaavien geneettisten segment-
tien sekvenssi, joita kdytetddn muuntogeenisten organismien tuottamiseen ja joilla siirret-
ty vektori ja insertti saadaan toimimaan muuntogeenisessi organismissa;

3) siirretyn vektorin mobilisaatiotaajuus ja sen kyky siirtdd geenejd sekd ndiden maa-
ritysmenetelmat;

4) tieto siitd, missd miérin vektorin koko on rajattu sithen vihimpddn méaéraén
DNA:ta, jolla tarkoitettu toiminto saadaan aikaan.

Hakemuksessa on kuvattava muuntogeenisen organismin ominaisuuksiin liittyvit seu-
raavat tiedot:

1) geenitekniseen muuntamiseen liittyvét seuraavat tiedot:

a) muuntamismenetelma tai -menetelmat;

b) menetelmat, joilla insertti tai insertit on muodostettu ja viety vastaanottajaorganis-
miin tai joilla sekvenssid on poistettu;

c) insertin ja vektorin rakenteen kuvaus;

d) insertin puhtaus tuntemattomista sekvensseista ja tieto siitd, missd méérin insertti on
rajattu sithen vahimpaan maardadn DNA:ta, jolla tarkoitettu toiminto saadaan aikaan;

e) selektioon kdytetyt menetelmat ja perusteet;

f) muunnettujen, siirrettyjen ja poistettujen nukleiinihapposegmenttien sekvenssi, toi-
minnallinen luonne ja sijainti seké erityisesti mahdolliset haitallisiksi tiedetyt sekvenssit;
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2) seuraavat tiedot lopullisesta muuntogeenisestd organismista:

a) geneettisten tai fenotyyppisten ominaisuuksien kuvaus seki erityisesti uusien mah-
dollisesti ilmentyvien tai ei end ilmentyvien ominaisuuksien kuvaus;

b) muuntogeenisen organismin lopulliseen rakenteeseen jdévin vektori- ja luovutta-
jaorganismin nukleiinihapon rakenne ja mééré;

c) organismin geneettisten ominaisuuksien pysyvyys;

d) uuden perintdaineksen ilmentymisnopeus ja -taso, mittausmenetelma ja -herkkyys;

e) ilmentyneen proteiinin tai proteiinien aktiivisuus;

f) tunnistus- ja havaitsemismenetelmien kuvaus mukaan lukien siirretyn sekvenssin ja
vektorin tunnistus- ja havaitsemismenetelmait;

g) tunnistus- ja havaitsemismenetelmien herkkyys, luotettavuus kvantitatiivisesti mitat-
tuna seké spesifisyys;

h) tiedot muuntogeenisen organismin aiemmista levittimisisté tai kaytoista.

98§
Ihmisten ja eldinten sekd kasvien terveyteen liittyvit tiedot

Hakemuksessa on ilmoitettava ihmisten ja eldinten sekd kasvien terveyteen liittyvit
muuntogeenistd organismia koskevat seuraavat tiedot:

1) muuntogeenisen organismin ja sen aineenvaihduntatuotteiden myrkylliset tai aller-
geeniset vaikutukset;

2) muuntogeenisen organismin patogeenisuus verrattuna luovuttaja- ja vastaanottaja-
tai tarvittaessa emo-organismin patogeenisuuteen;

3) kolonisaatiokykys;

4) jos organismi on patogeeninen immunokompetenteille ihmisille, muuntogeenisesta
organismista on ilmoitettava seuraavat tiedot:

a) aiheutuvat sairaudet ja patogeenisuuden mekanismi mukaan lukien invasiivisuus ja
virulenssi;

b) tarttuvuus;

¢) infektoiva annos;

d) iséntdkirjo ja sen muuttumisen mahdollisuus;

e) elossa sdilyminen ihmisisdnnin ulkopuolella;

f) vektoreiden ldasndolo tai levidmiskeinot;

g) biologinen pysyvyys;

h) antibioottiresistenssin kuvaus;

1) allergeenisuus;

j) asianmukaisten hoitokeinojen olemassaolo;

5) muut markkinoille saatettavaksi suunniteltuun tuotteeseen mahdollisesti liittyvét
vaarat.

10§
Tiedot levittimisolosuhteista ja vastaanottavasta ympdristostd

Hakemuksessa on ilmoitettava tarkoituksellisesta levittimisesti seuraavat tiedot:

1) suunnitellun tarkoituksellisen levittimisen kuvaus mukaan lukien levittimistarkoi-
tus ja markkinoille saatettaviksi suunnitellut tuotteet;

2) tarkoituksellisen levittimisen suunnitellut pdivimaérit ja kokeen aikataulu mukaan
lukien tarkoituksellisen levittdmisen taajuus ja kesto;

3) ennen tarkoituksellista levittdmista tehtdva levittdmisalueen valmistelu;

4) levittamisalueen koko;

5) levittimismenetelmait;

6) tarkoituksellisesti levitettdvien muuntogeenisten organismien méérit;
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7) levittdmisalueeseen kohdistuvat toimenpiteet mukaan lukien viljelytapa ja menetel-
mit, kaivostoiminta ja keinokastelu;

8) toimenpiteet tyontekijoiden suojelemiseksi tarkoituksellisen levittdmisen aikana;

9) levittamisalueen kisittely tarkoituksellisen levittdmisen jalkeen;

10) menetelmét, joilla on tarkoitus tuhota tai inaktivoida muuntogeeniset organismit
tarkoituksellisen levittdmisen paéttyessa;

11) tiedot ja tulokset erityisesti eri mittakaavassa ja erilaisissa ekosysteemeissé suori-
tetuista kyseessd olevan muuntogeenisen organismin aiemmista tarkoituksellisista levitta-
misista.

Hakemuksessa on ilmoitettava levittdmisalueesta ja sen laajemmasta ympéristosta seu-
raavat tiedot:

1) levittdmisalueen tai alueiden maantieteellinen sijainti ja maantieteelliset koordinaa-
tit; jos kyse on tuotteen markkinoille saattamista koskevasta hakemuksesta, levittdmisalue
tarkoittaa tuotteen suunniteltua kdyttoaluetta;

2) ihmisten ja muun merkittdvan eldimiston tai kasviston fysikaalinen tai biologinen
laheisyys;

3) merkittdvien biotooppien, suojelualueiden tai juomavesivarantojen ldheisyys;

4) ilmasto-olosuhteet alueella, johon levittiminen todenndkoisesti vaikuttaa;

5) maantieteelliset, geologiset ja maaperadn liittyvét ominaisuudet;

6) kasvisto ja eldimistd mukaan lukien viljelykasvit, kotieldimet ja muuttavat lajit;

7) levityksen kohteena olevien ja sellaisten muiden ekosysteemien kuvaus, joihin tar-
koituksellinen levittdiminen todennédkoisesti vaikuttaa;

8) vastaanottajaorganismin luonnollisen elinympdériston ja suunniteltujen levittdmis-
alueiden vertailu;

9) tiedossa olevat kehittdmis- ja muutossuunnitelmat, jotka koskevat levittdmisalueen
maankayttod ja jotka voivat vaikuttaa tarkoituksellisen levittdmisen ympéristovaikutuk-
siin.

11§
Tiedot muuntogeenisen organismin ja ympdriston vuorovaikutuksesta

Hakemuksessa on ilmoitettava muuntogeenisen organismien elossa sdilymiseen, li-
sddntymiseen ja levidmiseen vaikuttavista ominaisuuksista seuraavat tiedot:

1) elossa sdilymiseen, lisdintymiseen ja levidmiseen vaikuttavat biologiset ominaisuu-
det;

2) tunnetut tai ennustetut ympéristdolosuhteet, jotka voivat vaikuttaa elossa séilymi-
seen, lisddntymiseen ja levidmiseen, kuten tuuli, vesi, maaperd, lampétila ja happamuus;

3) herkkyys tietyille tekijoille.

Hakemuksessa on ilmoitettava muuntogeenisen organismin vuorovaikutuksesta ympé-
riston kanssa seuraavat tiedot:

1) muuntogeenisen organismin oletettu elinympéristo;

2) muuntogeenisen organismin kayttdytymistd, ominaisuuksia ja ekologisia vaikutuk-
sia koskevat tutkimukset, jotka on tehty simuloiduissa luonnonolosuhteissa, kuten mikro-
kosmoksissa, kasvatushuoneissa ja kasvihuoneissa;

3) seuraavat muuntogeenisen organismin geenien siirtdimiskykyyn liittyvét tiedot:

a) tarkoituksellisen levittdmisen jélkeen tapahtuva perintdaineksen siirtyminen muun-
togeenisestd organismista kyseisten ekosysteemien organismeihin;

b) ympériston luontaisten organismien perintdaineksen siirtyminen muuntogeeniseen
organismiin tarkoituksellisen levittdmisen jélkeen;

4) todennikoisyys, ettd valikoituminen johtaa tarkoituksellisen levittdmisen jélkeen
ennakoimattomien tai epdtoivottujen ominaisuuksien ilmentymiseen muuntogeenisessi
organismissa;
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5) toimenpiteet geneettisen pysyvyyden varmistamiseksi ja todentamiseksi sekd ge-
neettisen pysyvyyden todentamismenetelmit;

6) sellaisten geneettisten ominaisuuksien kuvaus, jotka voivat estdd perintdaineksen
levidmisen tai vihentda sitd;

7) biologisen levidmisen vaylat, tunnetut tai mahdolliset vuorovaikutustavat levittivan
tekijén kanssa, kuten sisdédnhengittdminen, nauttiminen, pintakosketus ja tunkeutuminen;

8) kuvaus ekosysteemeisti, joihin muuntogeeninen organismi voi leviti;

9) mahdollisuus populaation litkakasvuun ymparistossé;

10) muuntogeenisen organismin kilpailuetu verrattuna muuntamattomiin vastaanotta-
ja- tai emo-organismeihin;

11) tarvittaessa kohdeorganismien tunnistaminen ja kuvaus;

12) tarvittaessa tarkoituksellisesti levitetyn muuntogeenisen organismin ja kohdeorga-
nismien vuorovaikutuksen ennakoitu mekanismi ja tulos;

13) muiden kuin kohdeorganismien tunnistaminen ja kuvaus, jos muuntogeenisen or-
ganismin tarkoituksellinen levittiminen voi vaikuttaa kyseisiin organismeihin haitallisesti
sekd tunnistettujen haitallisten vuorovaikutusten ennakoitu mekanismi;

14) biologisen vuorovaikutuksen tai isdntdkirjon muuttumisen todennéakdisyys tarkoi-
tuksellisen levittamisen jélkeen;

15) tunnetut tai ennustetut vuorovaikutukset ympériston muiden kuin kohdeorganis-
mien kanssa, mukaan lukien kilpailijat, saaliit, isinnét, symbiontit, saalistajat, loiset ja pa-
togeenit;

16) tunnettu tai ennustettu osallistuminen biogeokemiallisiin prosesseihin;

17) muut kuin 1-16 kohdassa tarkoitetut mahdolliset vuorovaikutukset ympériston
kanssa.

12§

Seurantaa, valvontaa ja jitteiden kdsittelyd sekd hdtdtilanteiden varalle laadittuja
suunnitelmia koskevat tiedot

Hakemuksessa on ilmoitettava seurantamenetelmistd seuraavat tiedot:

1) menetelmit, joilla muuntogeeninen organismi jéljitetddn ja sen vaikutusta seura-
taan;

2) niiden seurantamenetelmien spesifisyys, herkkyys ja luotettavuus, joiden avulla
muuntogeeninen organismi tunnistetaan ja erotetaan luovuttajaorganismeista ja vastaan-
ottaja- tai tarvittaessa emo-organismeista;

3) menetelmit, joilla havaitaan siirretyn perintdaineksen siirtyminen toisiin organis-
meihin;

4) seurannan kesto ja taajuus.

Hakemuksessa on ilmoitettava tarkoituksellisen levittimisen valvonnasta seuraavat tie-
dot:

1) menetelmit ja menettelyt, joilla estetdén tai minimoidaan muuntogeenisten organis-
mien levidminen levittdimisalueen tai suunnitellun kdyttéalueen ulkopuolelle;

2) menetelmét tai menettelyt, joilla suojellaan levittdmisaluetta asiattomien henkildi-
den padsylta;

3) menetelmit ja menettelyt, joilla estetddn muiden organismien paisy levittdmisalu-
eelle.

Hakemuksessa on ilmoitettava jatteiden késittelystd seuraavat tiedot:

1) syntyneen jétteen laatu;

2) arvioitu jatemaar;

3) kuvaus suunnitellusta kasittelysta;

Hakemuksessa on ilmoitettava hététilanteiden varalle laadituista suunnitelmista seuraa-
vat tiedot:
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1) menetelmit ja menettelyt muuntogeenisten organismien hallitsemiseksi ennakoi-
mattoman levidmisen tapahtuessa;

2) muuntogeenisille organismeille altistuneen alueen puhdistamiseen liittyvit menetel-
mit, kuten muuntogeenisten organismien hévittdminen;

3) menetelmiit, joilla tarkoituksellisen levittdmisen aikana tai sen jalkeen muuntogee-
nisille organismeille altistuneet kasvit, eldimet, maa-ainekset ja muu vastaava materiaali
hévitetdén tai puhdistetaan;

4) menetelmit, joilla tarkoituksellisen levittdmisen yhteydessd muuntogeenisille orga-
nismeille altistunut alue eristetdn;

5) suunnitelmat ihmisten ja eldinten terveyden ja ympériston suojelemiseksi epatoivot-
tujen vaikutusten ilmetessé.

4 luku

Muuntogeenisten siemenkasvien tarkoituksellinen levittiminen muussa kuin
markkinoillesaattamistarkoituksessa

13§
Soveltamisala

Téssé luvussa sdddetddn muuntogeenisten siemenkasvien tarkoituksellista levittdmista
muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa koskevissa hakemuksissa vaadittavista
tiedoista.

14§
Hakemuksen yleinen sisdlto

Hakemuksessa on ilmoitettava tissd luvussa mainituista tiedoista ne, jotka ovat oleelli-
sia tai tarpeellisia tiettyd hakemusta koskevan riskinarvioinnin yhteydessa erityisesti, kun
otetaan huomioon muuntogeenisen organismin ominaisuudet, sen levittimisen laajuus ja
olosuhteet tai sen suunnitellut kdyttdolosuhteet.

Vaadittavien tietojen yksityiskohtaisuus voi vaihdella tapauskohtaisesti ehdotetun tar-
koituksellisen levittimisen luonteen ja laajuuden mukaan.

Kunkin vaaditun tiedon osalta on toimitettava tiivistelmat ja tulokset tutkimuksista, joi-
hin hakemuksessa viitataan, sekd tapauksen mukaan selostus niiden merkittdvyydestd ym-
péristoriskien arvioinnin kannalta.

Geenitekniikan lautakunta tarkastaa hakemusta késitellessdan, ettd hakemuksessa on il-
moitettu kulloinkin kyseessd olevan tapauksen kannalta oleelliset tiedot ja ettd vaadittavat
tiedot on ilmoitettu riittdvan yksityiskohtaisesti.

15§
Yleiset tiedot

Hakemuksessa on oltava:

1) toiminnanharjoittajan nimi ja osoite;

2) vastuullisen tutkijan tai tutkijoiden nimi, patevyys ja kokemus;

3) tarkoituksellista levittdmisti koskevan hankkeen nimi;

4) levittamistd koskevat seuraavat tiedot:

a) levittdmisen tarkoitus;

b) levittimisen arvioitu padivamadira ja kesto;

¢) muuntogeenisen siemenkasvin levittimismenetelma;

d) levitysalueen valmistelu ja késittely ennen levittdmisti, sen aikana ja sen jilkeen,
mukaan lukien viljely- ja sadonkorjuumenetelmait;
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e) kasvien arvioitu lukumaééra tai kasvien maara neliometria kohti;

5) levitysaluetta koskevat tiedot:

a) levitysalueen sijainti ja koko;

b) levitysalueen ekosysteemin kuvaus, mukaan lukien ilmasto, kasvisto ja eldimisto;

c) luonnonvaraisten risteytymiskykyisten sukulaislajien tai viljeltyjen kasvilajien esiin-
tyminen alueella;

d) sellaisten virallisesti tunnustettujen biotooppien tai suojelualueiden ldheisyys, joihin
levitys voi vaikuttaa.

16 §
Vastaanottaja- tai tarvittaessa emokasveihin liittyvdt tiedot

Hakemuksessa on ilmoitettava vastaanottaja- tai emokasvista seuraavat tiedot:

1) kasvin tdydellinen nimi, johon kuuluu:

a) heimo;

b) suku;

c) laji;

d) alalaji;

e) lajike tai jalostuslinja;

f) yleisnimi;

2) kasvin maantieteellinen levinneisyys ja viljely unionissa;

3) lisddntymisté koskevat seuraavat tiedot:

a) lisddntymistavat;

b) mahdolliset lisddntymiseen vaikuttavat tekijét;

c) generaatioaika;

4) risteytymiskyky muiden viljeltyjen tai luonnonvaraisten kasvilajien kanssa seké néi-
den lajien levinneisyys Euroopassa;

5) elinkelpoisuutta koskevat seuraavat tiedot:

a) kyky kehittdd sailymis- tai lepotilamuotoja;

b) mahdolliset elinkelpoisuuteen vaikuttavat muut kuin a alakohdassa tarkoitetut teki-
jét;

6) levidmistd koskevat seuraavat tiedot:

a) levidmistavat ja -tehokkuus;

b) mahdolliset levidmiseen vaikuttavat erityiset tekijét;

7) jos kasvilajia ei tavallisesti viljelld Euroopan unionin alueella, kuvaus kasvin luon-
taisesta elinympéristdstd mukaan lukien tiedot luonnollisista saalistajista, loisista, kilpai-
lijoista ja symbionteista;

8) muuntogeenisen siemenkasvin kannalta merkityksellinen kasvin mahdollinen vuo-
rovaikutus sen tavanomaisen kasvupaikan ekosysteemissé tai muualla esiintyvien orga-
nismien kanssa, mukaan lukien tiedot myrkyllisyydestd ihmisille, eldimille ja muille orga-
nismeille.

17§
Geeniteknistd muuntamista koskevat tiedot

Hakemuksessa on ilmoitettava muuntogeenisen siemenkasvin geeniteknisestd muunta-
misesta seuraavat tiedot:

1) geeniteknisessd muuntamisessa kdytettyjen menetelmien kuvaus;

2) kéytetyn vektorin luonne ja alkupera;

3) muuntamiseen kéytetyn nukleiinihapon tai -happojen alkuperi, lisattavaksi tarkoi-
tetun alueen kunkin rakenneosan koko ja suunniteltu toiminto.
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18 §
Muuntogeenistd siemenkasvia koskevat tiedot

Hakemuksessa on ilmoitettava muuntogeenisestd siemenkasvista seuraavat tiedot:

1) liséttyjen tai muunnettujen ominaisuuksien yleiskuvaus;

2) tosiasiallisesti lisdttyihin tai poistuneisiin sekvensseihin liittyvit seuraavat tiedot:

a) kaikkien inserttien koko ja kopioluku seka inserttien madrittimiseen kiytetyt mene-
telmdt;

b) deleetioiden osalta poistettujen alueiden koko ja tehtévé;

c) inserttien sijainti kasvin soluissa, kuten integroituneena tumassa, kloroplasteissa, mi-
tokondrioissa tai ylldpito integroitumattomassa muodossa, seké sijainnin maérittimisme-
netelmaét;

3) kasvinosat, joissa insertti ilmentyy;

4) insertin geneettinen pysyvyys ja muuntogeenisen siemenkasvin fenotyypin vakaus.

19§
Molekyylibiologista luonnehdintaa koskevat johtopddtikset

Hakemuksessa on esitettdva molekyylibiologista luonnehdintaa koskevat johtopéaétok-
set 17 ja 18 §:ssé tarkoitetuista tiedoista.

20 §
Tiedot erityisistd riskin aihealueista

Hakemuksessa on ilmoitettava seuraavat tiedot erityisista riskin aihealueista:

1) mahdolliset muutokset muuntogeenisen siemenkasvin pysyvyydessa tai invasiivi-
suudessa ja kyvyssé siirtdd perintdainesta risteytymiskykyisille sukulaislajeille, ja niistd
aiheutuvat haitalliset ymparistovaikutukset;

2) mahdolliset muutokset muuntogeenisen siemenkasvin kyvyssa siirtdd perintéainesta
mikro-organismeille ja niiden haitalliset ymparistovaikutukset;

3) soveltuvissa tapauksissa muuntogeenisen siemenkasvin ja kohdeorganismien vali-
nen vuorovaikutusmekanismi ja sen haitalliset ympéaristovaikutukset;

4) geneettisestd muuntamisesta johtuvat mahdolliset muutokset muuntogeenisen sie-
menkasvin ja muiden kuin kohdeorganismien vélisessd vuorovaikutuksessa ja niiden hai-
talliset ymparistovaikutukset;

5) geneettisestd muuntamisesta johtuvat mahdolliset muutokset muuntogeenistd sie-
menkasvia koskevissa maatalouskaytinnoissé ja késittelyssa ja niiden haitalliset ymparis-
tovaikutukset;

6) mahdollinen vuorovaikutus abioottisen ympériston kanssa ja sen haitalliset ympéa-
ristovaikutukset;

7) geneettisestd muuntamisesta mahdollisesti johtuvat myrkylliset, allergeeniset tai
muut haitalliset vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen;

8) johtopéatokset erityisistd riskin aihealueista.

21§
Valvontaa, seurantaa, levittimisen jdilkeistd vaihetta ja jdtteiden kdsittelyd koskevat tiedot

Hakemuksessa on ilmoitettava seuraavat tiedot valvontaa, seurantaa, levittimisen jal-
keistd vaihetta ja jatteiden késittelya koskevista suunnitelmista:

1) mahdolliset toteutettavat toimenpiteet mukaan lukien:

a) paikallinen ja ajallinen eristiminen risteytymiskykyisistd kasvilajeista mukaan lu-
kien luonnonvaraiset ja rikkamaiset sukulaislajit ja viljelykasvit;

10



1105/2019

b) toimenpiteet, joiden tarkoituksena on minimoida tai estdd muuntogeenisen siemen-
kasvin kaikkien lisddntymiskykyisten osien levidminen;

2) kuvaus levittdimispaikan késittelymenetelmistd tarkoituksellisen levittimisen jél-
keen;

3) kuvaus muuntogeenisen kasvimateriaalin kasittelysta tarkoituksellisen levittimisen
jélkeen mukaan lukien jétteiden kisittely;

4) kuvaus seurantasuunnitelmista ja -tekniikoista;

5) kuvaus suunnitelmista hététilanteen varalle;

6) menetelmit ja menettelyt, joilla:

a) véltetddn tai minimoidaan muuntogeenisten siemenkasvien levidminen levittdmis-
alueen ulkopuolelle;

b) suojellaan aluetta luvattomien henkildiden tunkeutumiselta;

c) estetddn tai minimoidaan muiden elididen pédsy alueelle.

7) muuntogeenisen siemenkasvin tunnistus- ja havaitsemismenetelmien kuvaus;

8) tarvittaessa tiedot muuntogeenisen siemenkasvin aiemmista levittdmisista.

5 luku
Muuntogeenisten siemenkasvien markkinoille saattaminen

22§
Soveltamisala

Téssd luvussa sédddetddan muuntogeenisten siemenkasvien markkinoille saattamista kos-
kevissa hakemuksissa vaadittavista tiedoista.

23§
Hakemuksen yleinen sisdlto

Hakemuksessa on ilmoitettava tdssé luvussa tarkoitetuista tiedoista ne, jotka ovat oleel-
lisia kulloinkin kyseessd olevassa tapauksessa. Vaadittavien tietojen yksityiskohtaisuus
voi vaihdella tapauskohtaisesti ehdotetun tarkoituksellisen levittimisen luonteen ja laa-
juuden mukaan.

Kunkin vaaditun tiedon osalta on toimitettava:

1) tiivistelmait ja tulokset tutkimuksista, joihin hakemuksessa viitataan, seké tapauksen
mukaan selostus niiden merkittdvyydestd ympéristoriskien arvioinnin kannalta;

2) liitteet, joissa esitetéén yksityiskohtaiset tiedot kyseisistd tutkimuksista sekd kuvaus
kéytetyistd menetelmisté ja materiaaleista tai viittaus standardoituihin tai kansainvélisesti
tunnustettuihin menetelmiin ja tutkimusten tekemisesté vastaavan laitoksen tai laitosten
nimi.

Geenitekniikan lautakunta tarkastaa hakemusta késitellessdén, ettd hakemuksessa on il-
moitettu kulloinkin kyseessé olevan tapauksen kannalta oleelliset tiedot ja etté vaadittavat
tiedot on ilmoitettu riittdvén yksityiskohtaisesti.

24 §
Yleiset tiedot

Hakemuksessa on oltava:

1) toiminnanharjoittajan nimi ja osoite;

2) vastuullisen tutkijan tai tutkijoiden nimi, patevyys ja kokemus;
3) muuntogeenisen siemenkasvin nimi ja ominaispiirteet;

4) levittamisen tarkoitus:
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a) viljely;
b) muut kéyttotarkoitukset, jotka on tismennettédvd hakemuksessa.

25§
Vastaanottaja- ja tarvittaessa emokasveihin liittyvdt tiedot

Hakemuksessa on ilmoitettava vastaanottaja- tai emokasviin liittyvét seuraavat tiedot:

1) téydellinen nimi, johon kuuluvat kasvin:

a) heimo;

b) suku;

c) laji;

d) alalaji;

e) lajike;

f) yleisnimi;

2) kasvin maantieteellinen levinneisyys ja viljely Euroopan unionissa;

3) lisddntymisté koskevat seuraavat tiedot:

a) lisddntymistavat;

b) mahdolliset lisddntymiseen vaikuttavat tekijét;

c) generaatioaika;

4) risteytymiskyky muiden viljeltyjen tai luonnonvaraisten kasvilajien kanssa seké néi-
den lajien levinneisyys Euroopan unionissa:

5) elinkelpoisuudesta seuraavat tiedot:

a) kyky kehittid sdilymis- tai lepotilamuotoja

b) mahdolliset elinkelpoisuuteen vaikuttavat tekijét;

6) levidmistd koskevat seuraavat tiedot:

a) levidmistavat ja -tehokkuus;

b) mahdolliset levidmiseen vaikuttavat erityiset tekijét;

7) jos kasvilajia ei tavallisesti viljelld Euroopan unionin alueella, kuvaus kasvin luon-
taisesta elinympéristdstd mukaan lukien tiedot luonnollisista saalistajista, loisista, kilpai-
lijoista ja symbionteista;

8) muuntogeenisen siemenkasvin kannalta merkityksellinen kasvin mahdollinen vuo-
rovaikutus sen tavanomaisessa kasvuymparistdsséd tai muualla esiintyvien organismien
kanssa, mukaan lukien tiedot myrkyllisyydestd ihmisille, eldimille ja muille organismeil-
le.

26 §
Geeniteknistd muuntamista koskevat tiedot

Hakemuksessa on ilmoitettava muuntogeenisen siemenkasvin geeniteknisestd muunta-
misesta seuraavat tiedot:

1) geeniteknisessd muuntamisessa kdytettyjen menetelmien kuvaus;

2) kéytetyn vektorin luonne ja alkupera;

3) muuntamiseen kéytetyn nukleiinihapon tai -happojen alkuperi, lisattavaksi tarkoi-
tetun alueen kunkin rakenneosan koko ja suunniteltu toiminto.

27§
Muuntogeenistd siemenkasvia koskevat tiedot

Hakemuksessa on ilmoitettava muuntogeenisestd siemenkasvista seuraavat tiedot:
1) liséttyjen tai muunnettujen ominaisuuksien kuvaus;
2) tosiasiallisesti lisédttyihin tai poistuneisiin sekvensseihin liittyvit seuraavat tiedot:
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a) kaikkien havaittavissa olevien tiydellisten tai osittaisten inserttien koko ja kopioluku
sekd inserttien médrittdimiseen kéytetyt menetelmait;

b) lisdtyn perintdaineksen jirjestdytyminen ja sekvenssi kussakin insertiokohdassa
standardoidussa sdhkodisessd muodossa;

c) deleetioiden osalta poistettujen alueiden koko ja tehtdvé;

d) inserttien sijainti soluissa, kuten integroituneena tumassa, kloroplasteissa, mitokon-
drioissa tai yllépito integroitumattomassa muodossa, seké sijainnin médrittimismenetel-
mat;

e) kun kyse on muusta muuntamisesta kuin insertiosta tai deleetiosta, muunnetun perin-
toaineksen tehtdvd ennen ja jdlkeen muuntamisen sekd muuntamisesta johtuvat suorat
muutokset geenien ilmentymisessi;

f) sekvenssitiedot standardoidussa sdhkdisessd muodossa kunkin insertiokohdan 5’ ja
3’-péitd reunustavilta alueilta;

g) bioinformatiikka-analyysi kdyttden ajantasaisia tietokantoja, jotta voidaan tutkia tun-
nettujen geenien mahdolliset katkeamiset;

h) kaikki avoimet, my0s uudelleenjérjestdytymisestd johtuvat lukukehykset, open rea-
ding frames,jdljempdnd ORF, insertin sisdlld ja ne, jotka ovat syntyneet geneettisen muun-
tamisen seurauksena genomisen DNA:n liitoskohdissa;

1) bioinformatiikka-analyysi kdyttden ajantasaisia tietokantoja, jotta voidaan tutkia
ORF:ien mahdolliset samankaltaisuudet sellaisten tunnettujen geenien kanssa, joilla voi
olla haitallisia vaikutuksia;

j) ilmentyvén uuden proteiinin primaarirakenne eli aminohapposekvenssi ja tarvittaessa
muut rakenteet;

k) bioinformatiikka-analyysi kdyttden ajantasaisia tietokantoja, jotta voidaan tutkia
mahdolliset sekvenssihomologiat ja tarvittaessa rakenteelliset samankaltaisuudet ilmenty-
vin uuden proteiinin ja sellaisten tunnettujen proteiinien tai peptidien vililld, joilla voi
olla haitallisia vaikutuksia.

3) insertin ilmentymisti koskevat tiedot:

a) ilmentymisen analysointiin kdytetyt menetelmit seké niiden suorituskykya koskevat
tiedot;

b) tiedot insertin ilmentymisesti eri kehitysvaiheissa kasvin elinkierron aikana;

¢) kasvinosat, joissa insertti tai muunnettu sekvenssi ilmentyy;

d) 2 kohdan h alakohdassa yksildityjen uusien ORF:ien mahdollinen tahaton ilmenemi-
nen, johon voi liittyd turvallisuuskysymyksia;

e) kenttdtutkimuksista saatu tieto proteiinien ilmentymisestd mukaan lukien raakadata,
joka liittyy viljelykasvin kasvuolosuhteisiin.

4) insertin geneettinen pysyvyys ja muuntogeenisen siemenkasvin fenotyypin vakaus.

Edell4 2 kohdan h alakohdassa ORF:1la tarkoitetaan nukleotidisekvenssid, joka siséltaa
kodoniketjun, joka ei katkea samassa lukukehyksessd olevaan lopetuskodoniin.

28 §
Molekyylibiologista luonnehdintaa koskevat johtopddtokset

Hakemuksessa on esitettéva johtopddtdkset muuntogeenisen siemenkasvin molekyyli-
biologista luonnehdintaa koskevista 2627 §:ssi tarkoitetuista tiedoista.

29 §
Vertailuanalyysi agronomisista ja fenotyyppisistd ominaisuuksista ja koostumuksesta

Hakemuksessa on ilmoitettava vertailuanalyyseisti seuraavat tiedot:
1) tavanomaisen vastineen ja tdydentdvien verrokkien valinta;
2) kenttikoepaikkojen valinta;
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3) koeasetelma ja kenttikokeista saatujen tietojen tilastoanalyysi vertailuanalyysid
varten:

a) kenttdkoeasetelman kuvaus;

b) kuvaus vastaanottavien ymparistdjen merkityksellisista piirteisté;

c) tilastoanalyysi.

4) kasvimateriaalin valinta analyysié varten, jos se on olennaista;

5) agronomisten ja fenotyyppisten ominaisuuksien vertailuanalyysi;

6) koostumuksen vertailuanalyysi, jos se on olennaista;

7) vertailuanalyysin padtelmat.

30§
Tiedot riskin aihealueista

Hakemuksessa on ensin kuvailtava vahingollisen vaikutuksen reitti kunkin 51 §:ssé tar-
koitetun seitseméin riskin aihealueen osalta. Tall6in selostetaan syy-seurausketjun avulla,
kuinka muuntogeenisen siemenkasvin levittiminen voisi aiheuttaa haittaa ottaen huo-
mioon seki vaara ettd altistuminen.

Hakemuksessa on oltava muuntogeenisti siemenkasvia koskevat seuraavat tiedot, pait-
si jos ne eivit ole merkityksellisid kasvin aiotun kédyttdtavan kannalta:

1) pysyvyys tai invasiivisuus mukaan lukien geenin siirtyminen kasvien valilla:

a) arvio muuntogeenisen siemenkasvin kyvysté tulla séilyvdmmaéksi tai invasiivisem-
maksi sekd siitd aiheutuvista haitallisista ymparistovaikutuksista;

b) arvio muuntogeenisen siemenkasvin kyvysté siirtdd muuntogeenia risteytymiskykyi-
sille sukulaislajeille seké siitd aiheutuvista haitallisista ympéristovaikutuksista;

c) johtopédtokset siemenkasvin sdilymisen ja invasiivisuuden haitallisista ymparisto-
vaikutuksista, mukaan lukien kasvien viliseen geeninsiirtoon liittyvit haitalliset ympéris-
tovaikutukset;

2) geeninsiirto kasvista mikro-organismiin:

a) arvio dskettdin lisdtyn DNA:n siirtymiskyvystd muuntogeenisestd siemenkasvista
mikro-organismeihin ja siitd aiheutuvista haittavaikutuksista;

b) johtopditokset dskettdin lisityn DNA: siirtymisestd muuntogeenisesté siemenkas-
vista mikro-organismeihin johtuvista haitallisista vaikutuksista ihmisten ja eldinten terve-
ydelle ja ympéristdlle;

3) muuntogeenisen siemenkasvin vuorovaikutukset kohdeorganismien kanssa, jos se
on olennaista;

a) arvio mahdollisista muutoksista muuntogeenisen siemenkasvin ja kohdeorganismien
vélisissd suorissa tai epdsuorissa vuorovaikutuksissa ja niiden haitallisista ympéristovai-
kutuksista;

b) arvio kohdeorganismien mahdollisuudesta kehittdd vastustuskyky ilmentyvié pro-
teiinia kohtaan perustuen aiempiin kokemuksiin vastustuskyvyn kehittymisesté perintei-
sid kasvinsuojeluaineita tai vastaavia ominaisuuksia ilmentdvid muuntogeenisid kasveja
kohtaan seki arvio kyseisen vastustuskyvyn mahdollisista haitallisista ympéristovaiku-
tuksista;

c) johtopaitdkset muuntogeenisen siemenkasvin ja kohdeorganismien vuorovaikutus-
ten haitallisista ympaéristovaikutuksista;

4) muuntogeenisen siemenkasvin vuorovaikutukset muiden kuin kohdeorganismien
kanssa:

a) arvio mahdollisuudesta, ettd muuntogeeniselld siemenkasvilla olisi suoria tai epasuo-
ria vuorovaikutuksia muiden kuin kohdeorganismien kanssa mukaan lukien suojellut lajit,
janiiden haitallisista vaikutuksista. Arvioinnissa on huomioitava myds asianomaisiin eko-
systeemipalveluihin ja kyseisid palveluja tarjoaviin lajeihin mahdollisesti kohdistuvat
haittavaikutukset;
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b) johtopaitokset muuntogeenisen siemenkasvin ja muiden kuin kohdeorganismien va-
listen vuorovaikutusten haitallisista ympéristovaikutuksista.

5) erityisten viljely-, hoito- ja korjuutekniikoiden vaikutukset:

a) viljeltaviksi tarkoitettujen muuntogeenisten siemenkasvien osalta arviointi kasville
kaytettdvien viljely-, hoito- ja korjuutekniikoiden muutoksista ja niiden haitallisista ym-
péristovaikutuksista;

b) johtopaitdkset erityisten viljely-, hoito- ja korjuutekniikoiden haitallisista ympéris-
tovaikutuksista.

6) vaikutukset biogeokemiallisiin prosesseihin:

a) arvio biogeokemiallisissa prosesseissa tapahtuvista muutoksista ja niiden haitallisista
vaikutuksista alueella, jolla muuntogeenisté siemenkasvia on tarkoitus kasvattaa, ja laa-
jemmassa ympéristossd;

b) johtopadtdkset biogeokemiallisiin prosesseihin kohdistuvista haitallisista vaikutuk-
sista.

7) vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen:

a) arvio mahdollisista suorista ja vilillisistd vuorovaikutuksista muuntogeenisen sie-
menkasvin ja niiden henkildiden vililld, jotka tydskentelevit tai joutuvat kosketukseen
kasvin kanssa, my0s prosessoidusta kasvista tulevan siitepolyn tai polyn vilitykselld, ja
arviointi kyseisten vuorovaikutusten haitallisista vaikutuksista ihmisten terveyteen;

b) niiden muuntogeenisten siemenkasvien osalta, joita ei ole tarkoitettu ihmisravinnok-
si mutta joiden vastaanottaja- tai emo-organismeja voidaan kayttdd ihmisravinnoksi, arvio
tahattoman nauttimisen todennédkdisyydestd ja mahdollisista haitallisista vaikutuksista ih-
misten terveyteen;

¢) arvio eldinten terveyteen kohdistuvista mahdollisista haitallisista vaikutuksista, joita
aiheutuu, jos eldimet syovét vahingossa muuntogeenisen siemenkasvin tai siitd perdisin
olevaa ainesta;

d) johtopaatokset vaikutuksista ihmisten ja eldinten terveyteen.

318§
Kokonaisriskin arviointi ja johtopdditokset
Hakemuksessa on esitettdvé johtopéddtokset muuntogeenisen siemenkasvin kokonais-
riskist.
Toiminnanharjoittajan on toimitettava tiivistelméa kaikista johtopéatoksistd, jotka on
tehty kunkin riskin aihealueen osalta. Tiivistelméssd on otettava huomioon 38—40 §:ssd
tarkoitetun ympéristoriskien arvioinnin menetelmén mukainen riskien luonnehdinta, jon-

ka vaiheet on kuvattu 42—48 §:ssd, sekd 47 §:n mukaisesti ehdotetut riskinhallintastrate-
giat.

32§
Muut tarvittavat tiedot

Hakemuksessa on esitettdvd kuvaus muuntogeenisen siemenkasvin havaitsemis- ja tun-
nistamismenetelmisti seké tiedot muuntogeenisen siemenkasvin aiemmista levittimisista.
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6 luku
Tuotteiden markkinoille saattamista koskevat lisiitiedot

33§
Kaikissa hakemuksissa vaadittavat lisdtiedot

Tuotteen markkinoille saattamista koskevan hakemuksen on siséllettdva 3 tai 5 luvussa
vaadittujen tietojen lisdksi seuraavat tiedot:

1) tuotteille ehdotetut kaupalliset nimet, tuotteiden sisdltimien muuntogeenisten orga-
nismien nimet sekd ehdotus jérjestelmén perustamisesta yksilollisten tunnisteiden kehitta-
miseksi ja osoittamiseksi muuntogeenisille organismeille annetun komission asetuksen
(EY) N:o 65/2004 mukaisesti kehitetyksi muuntogeenisen organismin yksil6lliseksi tun-
nisteeksi;

2) sen Euroopan unioniin sijoittautuneen henkildn nimi ja tdydellinen osoite, joka on
vastuussa tuotteen markkinoille saattamisesta, riippumatta siitd, onko kyseessd valmistaja,
maahantuoja vai jakelija;

3) vertailundytteiden toimittajan tai toimittajien nimi ja tdydellinen osoite;

4) kuvaus siitd, miten tuotetta aiotaan kayttad; erityisesti on tuotava esiin eroavuudet
tuotteena tai tuotteessa olevien muuntogeenisten organismien kdytossa tai niihin liittyvis-
sd menettelyisséd verrattuna vastaaviin muuntamattomiin organismeihin;

5) kuvaus tuotteen suunnitellusta kdyttdalueesta mukaan lukien maantieteellinen alue
tai alueet ja ympdristotyypit, joissa tuotetta aiotaan Euroopan unionin alueella kayttaa,
sekd mahdollisuuksien mukaan arvio kayton laajuudesta kullakin alueella;

6) tuotteen suunnitellut kdyttdjairyhmaét, kuten teollisuus, maatalous ja ammattialat
sekd kulutus suuren yleison keskuudessa;

7) muunnostapahtuman havaitsemis- ja tunnistamismenetelmét seka tarvittaessa kvan-
tifiointimenetelmat, ndytteet muuntogeenisisti organismeista ja vastaavat vertailundytteet
sekd tiedot siitd, mistd vertailumateriaalia on saatavissa seki sellaisten tietojen yksilointi,
joita ei luottamuksellisuuteen liittyvisti syistd voida siséllyttdd geneettisesti muunnettujen
organismien tarkoituksellisesta levittdmisestd ympéaristoon ja neuvoston direktiivin
90/220/ETY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/18/EY 31 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen rekisterien sithen osaan, johon yleis6l1a
on mahdollisuus tutustua;

8) ehdotettu merkintd tuotemerkinndissé tai tuotteen mukana olevassa asiakirjassa,
joka siséltdd vahintdén yhteenvetona tuotteen kaupallisen nimen, maininnan “tdmé tuote
sisdltdd geneettisesti muunnettuja organismeja”, muuntogeenisen organismin nimen ja
2 kohdassa tarkoitetut tiedot sekd selvityksen siitd, miten komission padtoksessa
2004/204/EY tarkoitettuun rekisteriin talletetuista kyseessd olevaa tuotetta koskevista
yleison saatavilla olevista tiedoista voi saada tietoa.

Edelld 1 momentin 1 kohdassa tarkoitetut uudet kaupalliset nimet on toimitettava gee-
nitekniikan lautakunnalle luvan mydntédmisen jélkeen.

34§
Tarvittaessa vaadittavat lisdtiedot

Tuotteen markkinoille saattamista koskevassa hakemuksessa on tarvittaessa ilmoitetta-
va 33 §:ssé vaadittujen tietojen liséksi seuraavat tiedot:

1) toteutettavat toimenpiteet vahinko- tai véarinkédyttdtapauksessa;

2) erityiset ohjeet tai suositukset varastoinnista ja késittelysti;

3) erityiset ohjeet seurannan toteuttamisesta ja sen raportoinnista toiminnanharjoitta-
jalle seké tarvittaessa geenitekniikan lautakunnalle, jotta lautakunta saa kattavasti tiedot
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mahdollisista tuotteiden haittavaikutuksista; nididen ohjeiden on oltava yhdenmukaisia 8
luvun seurantasuunnitelmaa koskevien sddnndsten kanssa;

4) suunnitellut rajoitukset muuntogeenisten organismien hyvéksytylle kdytolle, kuten
rajoitukset, jotka koskevat sitd, missé tuotetta voidaan kayttda ja mihin tarkoituksiin;

5) suunniteltu pakkaus;

6) arvioitu tuotanto Euroopan unionin alueella ja tuonti Euroopan unionin alueelle;

7) suunnitellut lisimerkinnét, joihin voi sisiltyd ainakin yhteenvetona 1-4 kohdassa
sekd 33 §:n 4 ja 5 kohdassa tarkoitetut tiedot.

7 luku

Riskinarviointi

Riskinarvioinnin tavoitteet ja periaatteet

35§

Riskinarvioinnin tavoitteet

Ympdristoriskien arvioinnin tavoitteena on tapauskohtaisesti tunnistaa ja arvioida ih-
misten terveyteen tai ympéristoon mahdollisesti kohdistuvat muuntogeenisen organismin
suorat, vélilliset, valittomasti tai viipeelld ilmenevit haitalliset vaikutukset, joita muunto-
geenisen organismin tarkoituksellisella levittdmiselld tai markkinoille saattamisella voi
olla sen arvioimiseksi, tarvitaanko riskien hallintaa ja jos tarvitaan, mitka ovat tarkoituk-
seen parhaiten sopivat menetelmait.

36§
Riskinarvioinnin yleiset periaatteet

Geenitekniikkalain (377/1995) 8 §:ssé tarkoitetussa riskinarvioinnissa on ennaltavarau-
tumisen periaatteen mukaisesti noudatettava seuraavia yleisid periaatteita:

1) sellaisia muuntogeenisen organismin muunnettuja ominaisuuksia ja kayttéd, joilla
voi olla haittavaikutuksia, on verrattava, jos se on mahdollista, sen organismin ominai-
suuksiin, josta kyseessd oleva muuntogeeninen organismi on kehitetty ja sen kiayttoon vas-
taavissa tilanteissa;

2) riskinarviointi on tehtdvé tieteellisesti luotettavalla ja avoimella, kédytettdvissd ole-
vaan parhaaseen tieteelliseen ja tekniseen tietoon perustuvalla tavalla siten, ettd kaytetyt
tiedot, menetelmat ja testit kuvataan selvisti;

3) riskinarviointi on tehtdva tapauskohtaisesti; tarvittavat tiedot ja niiden yksityiskoh-
taisuus voivat vaihdella riippuen muuntogeenisen organismin ominaisuuksista, sen suun-
nitellusta kdytostd ja mahdollisesta vastaanottavasta ympéristdstd huomioon ottaen muun
muassa kyseisessd ympéristossd ennestdin olevat muuntogeeniset organismit;

4) riskinarviointiin on siséllytettdivd muuntogeenisen organismin tarkoitukselliseen le-
vittdmiseen liittyvien ihmisen ja eldinten terveyteen ja ympéaristoon mahdollisesti kohdis-
tuvien kumuloituvien pitkén aikavalin vaikutusten analyysi; nima vaikutukset voivat koh-
distua esimerkiksi kasvistoon, eldimistoon, maan hedelmaillisyyteen, orgaanisen aineksen
hajoamiseen maassa, ravintoketjuun, biologiseen monimuotoisuuteen ja antibioottiresis-
tenssiin liittyviin ongelmiin;

5) jos muuntogeenisestd organismista ja sen vaikutuksista ihmisen tai eldinten tervey-
teen tai ymparistoon saadaan uutta tietoa, voi olla tarpeen tehda uusi riskinarviointi, jotta
voidaan madrittdd, onko riski muuttunut ja onko riskien hallintaa tarpeen muuttaa vastaa-
vasti.
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37§
Antibioottiresistenssimerkkigeenit

Riskinarvioinnissa on erityisesti otettava huomioon ne muuntogeeniset organismit,
joissa on ihmisen ja eldinten hoidossa kiytettdville antibiooteille resistenssid aiheuttavia
geenejd. Sellaisia antibioottiresistenssimerkkigeenejd, joilla voi olla haitallisia vaikutuk-
sia ihmisen ja eldinten terveydelle ja ympéristolle, ei saa kdyttda geenitekniikkalain 6 Iu-
vussa tarkoitetussa tuotteiden saattamisessa markkinoille.

Riskinarvioinnin menetelmdit

38§
Riskinarviointia koskevat yleiset ja erityiset nikokohdat

Ympdristoriskien arvioinnissa on osana 35 §:ssd tarkoitettua mahdollisten haitallisten
vaikutusten tunnistamista ja arviointia tunnistettava geneettisesti muuntamisesta johtuvat
suunnitellut ja suunnittelemattomat muutokset ja arvioitava niistd mahdollisesti aiheutu-
vat ihmisen terveyteen ja ymparistoon kohdistuvat haitalliset vaikutukset.

Suunnitelluilla ja suunnittelemattomilla muutoksilla voi olla joko suoria tai valillisid ja
joko vilittomasti tai viipeelld ilmenevid vaikutuksia ihmisen terveyteen ja ympéristoon.

Tunnistettaessa ja arvioitaessa muuntogeenisen organismin mahdollisia ihmisen ter-
veyteen ja ymparistoon kohdistuvia pitkdn aikavilin haitallisia vaikutuksia on otettava
huomioon seuraavat seikat:

1) muuntogeenisen organismin ja vastaanottavan ympariston vuorovaikutukset pitkéal-
14 aikavalilla;

2) muuntogeenisen organismin ominaisuudet, jotka ovat merkittdvid pitkalld aikavélil-
14;

3) muuntogeenisen organismin toistuvasta tarkoituksellisesta levittdmisestd tai mark-
kinoille saattamisesta pitkalld aikavililld saadut tiedot.

Tunnistettaessa ja arvioitaessa 2 §:ssé tarkoitettuja mahdollisia kumuloituvia pitkén ai-
kavilin haitallisia vaikutuksia on otettava huomioon myos ne muuntogeeniset organismit,
joita on levitetty tarkoituksellisesti tai saatettu markkinoille aiemmin.

39§
Riskinarvioinnissa kdytettivien tietojen laatu

Muuntogeenisen organismin markkinoille saattamisesta tehtdvai hakemusta koskevan
ympéristoriskien arvioinnin suorittamiseksi toiminnanharjoittajan on koottava yhteen jo
kaytettédvissd olevat tiedot tieteellisestd kirjallisuudesta tai muista ldhteistd, mukaan lukien
seurantaraportit, ja tuotettava tarvittavat tiedot tarkoituksenmukaisilla tutkimuksilla, jos
mahdollista. Tarvittaessa toiminnanharjoittajan on perusteltava ymparistoriskien arvioin-
nissa, miksi tietojen tuottaminen tutkimusten avulla ei ole mahdollista.

Muuntogeenisen organismin tarkoituksellisesta levittimisestd ympéristoon muussa
kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa tehtdvaa hakemusta koskevan ympéristoriskien
arvioinnin on perustuttava ainakin jo kéytettdvissi oleviin tietoihin tieteellisesté kirjalli-
suudesta tai muista ldhteisté, ja sitd voidaan tdydentdd toiminnanharjoittajan tuottamilla li-
sitiedoilla.

Jos ympdristoriskien arvioinnissa toimitetaan Euroopan ulkopuolella tuotettuja tietoja,
niiden oleellisuus vastaanottavien ympéristdjen kannalta unionissa on perusteltava.

Muuntogeenisen organismin markkinoille saattamisesta tehtédvad hakemusta koskevas-
sa ympdéristoriskien arvioinnissa toimitettujen tietojen on tiytettédva seuraavat vaatimuk-
set:
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1) jos ympdristoriskien arvioinnissa toimitetaan tietoja toksikologisista tutkimuksista,
jotka on suoritettu ihmisten tai eldinten terveydelle aiheutuvien riskien arvioimiseksi, toi-
minnanharjoittajan on toimitettava nédytto siité, ettd kyseiset tutkimukset suoritettiin lai-
toksissa, jotka tayttavit:

a) hyvén laboratoriokdytdnnon periaatteiden noudattamista kemiallisten aineiden ko-
keissa ja periaatteiden noudattamisen todentamista koskevien lakien, asetusten ja hallin-
nollisten méardysten 1&hentdmisestd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vin 2004/10/EY vaatimukset; tai

b) OECD:n hyvin laboratoriokéytdnnon periaatteet, jos ne suoritetaan unionin ulko-
puolella;

2) jos ympdristoriskien arvioinnissa toimitetaan tietoja muista kuin toksikologisista
tutkimuksista:

a) niiden on tarvittaessa noudatettava 1 kohdan a alakohdassa mainitussa direktiivissd
sdddettyja hyvéin laboratoriokdytdnnon periaatteita;

b) periaatteiden on oltava asiaa koskevan ISO-standardin mukaisesti akkreditoitujen or-
ganisaatioiden suorittamia; tai

¢) jos asiaa koskevaa ISO-standardia ei ole, tutkimukset on suoritettava kansainvélisesti
tunnustettujen standardien mukaisesti;

3) 1 ja 2 kohdassa tarkoitetuista tutkimuksista saatuja tuloksia ja tutkimusprotokollia
koskevien tietojen on oltava luotettavia ja kattavia ja nithin on sisillyttdva raakadata séh-
koisessd muodossa, joka soveltuu tilastollisten tai muiden analyysien tekemiseen;

4) toiminnanharjoittajan on tdsmennettdva, jos mahdollista, se vaikutuksen suuruus,
joka kullakin suoritetulla tutkimuksella on tarkoitus havaita, ja perusteltava se;

5) kenttdkoealojen valinnan on perustuttava asianmukaisiin vastaanottaviin ympéris-
toihin, jollaisiin muuntogeeninen organismi voitaisiin levittdd ja jollaisissa mahdollinen
altistuminen ja vaikutus voitaisiin havaita. Valinta on perusteltava ympéristoriskien arvi-
oinnissa;

6) geneettisesti muuntamattoman verrokin on oltava vastaanottavien ympéristdjen
kannalta asianmukainen, ja silld on oltava muuntogeenisiin organismeihin verrattavissa
oleva geneettinen tausta. Verrokin valinta on perusteltava ympéristoriskien arvioinnissa.

40 §
Useat muunnostapahtumat tuotteiden markkinoille saattamista koskevissa hakemuksissa

Useita muunnostapahtumia sisdltdvdn muuntogeenisen organismin ympéristoriskien
arviointiin tuotteiden markkinoille saattamista koskevissa hakemuksissa sovelletaan seu-
raavaa:

1) toiminnanharjoittajan on toimitettava ympéristoriskien arviointi jokaisesta yksittdi-
sestd muunnostapahtumasta muuntogeenisessé organismissa tai viitattava jo toimitettui-
hin hakemuksiin kyseisisté yksittdisistd muunnostapahtumista;

2) toiminnanharjoittajan on toimitettava arviointi seuraavista ndkdkohdista:

a) muunnostapahtumien pysyvyys;

b) muunnostapahtumien ilmentyminen;

¢) muunnostapahtumien yhdistelmésta seuraavat mahdolliset additiiviset, synergistiset
tai

antagonistiset vaikutukset;

3) jos muuntogeenisen organismin jilkeldiset voivat siséltdd erilaisia alayhdistelmid
useista muunnostapahtumista, toiminnanharjoittajan on esitettdva tieteelliset perusteet,
jotka osoittavat, ettd kokeellisia tietoja kyseisisté alayhdistelmisti ei tarvitse toimittaa nii-
den alkuperasti riippumatta, tai tdllaisten tieteellisten perusteiden puuttuessa toimitettava
asiaankuuluvat kokeelliset tiedot.
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418§
Muuntogeenisen organismin ominaisuuksiin ja levittimiseen liittyvit tiedot

Riskinarvioinnissa on otettava huomioon asiaankuuluvat tekniset ja tieteelliset yksityis-
kohdat, jotka koskevat seuraavien tekijoiden ominaisuuksia:

1) vastaanottaja- tai emo-organismit;

2) geneettinen muuntaminen, olipa kyse perintdaineksen lisddmisesté tai poistamises-
ta, sekd olennaiset tiedot vektorista ja luovuttajasta;

3) muuntogeeninen organismi;

4) suunniteltu levittdminen tai kéyttd ja sen laajuus;

5) mahdolliset vastaanottavat ympéristot, joihin muuntogeenistd organismia levitetiédn
ja joihin siirtogeeni voi leviti;

6) niiden viliset vuorovaikutukset.

Ympiéristoriskien arvioinnissa on otettava huomioon asiaankuuluvat tiedot samojen tai
samankaltaisten muuntogeenisten organismien ja ominaisuuksiltaan samanlaisten orga-
nismien aiemmista levittdmisisté sekd niiden bioottisesta ja abioottisesta vuorovaikutuk-
sesta samanlaisten vastaanottavien ymparistdjen kanssa, mukaan lukien tillaisten organis-
mien seurannasta saadut tiedot, jollei geenitekniikkalain 34 §:std muuta johdu.

42§
Riskinarvioinnin vaiheet

Muuntogeenisten organismien tarkoituksellista levittimistd ympéristoon koskeva ris-
kinarviointi on tehtdva kunkin asiaankuuluvan 50 ja 51 §:ssi tarkoitetun riskin aihealueen
osalta 43-48 §:ssi tarkoitettujen kuuden vaiheen mukaisesti.

43§
Ongelmanasettelu ja vaarojen tunnistaminen

Ongelmanasettelussa on:

1) tunnistettava organismin ominaisuuksissa tapahtuneet muutokset, jotka liittyvét ge-
neettiseen muuntamiseen, vertaamalla muuntogeenisen organismin ominaisuuksia valitun
geneettisesti muuntamattoman verrokin ominaisuuksiin vastaavissa levittdmis- tai kaytto-
olosuhteissa;

2) tunnistettava mahdolliset ihmisen terveyteen tai ymparistoon kohdistuvat haitalliset
vaikutukset, jotka liittyvét 1 kohdan mukaisesti tunnistettuihin muutoksiin.

Mahdollisia haitallisia vaikutuksia ei saa jattdd huomioimatta silld perusteella, ettd nii-
den ilmeneminen on epitodennikoistd. Mahdollisista haitallisista vaikutuksista ja mah-
dollisten pitkdaikaisten haitallisten vaikutusten arvioinnista sdddetddn liitteessa 1.

3) tunnistettava olennaiset arviointikohteet. Mahdollisia haitallisia vaikutuksia, jotka
voivat vaikuttaa tunnistettuihin arviointikohteisiin, on tarkasteltava riskinarvioinnin seu-
raavissa vaiheissa;

4) tunnistettava ja kuvailtava altistumisreitit tai muut mekanismit, joiden kautta haital-
liset vaikutukset voivat ilmeté. Haitalliset vaikutukset voivat ilmetd suoraan tai vilillisesti
esimerkiksi seuraavien altistumisreittien tai muiden mekanismien kautta:

a) muuntogeenisten organismien levidminen ympéristossa;

b) lisdtyn perintdaineksen siirtyminen samaan organismiin tai muihin organismeihin,
olipa niitd muunnettu geneettisesti tai ei;

c) fenotyyppinen ja geneettinen epavakaus;

d) vuorovaikutukset muiden organismien kanssa;

e) muutokset késittelyssé, soveltuvin osin myds maanviljelykédytinndissa;
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5) esitettdva testattavissa olevia hypoteeseja ja médriteltiva tarkoituksenmukaiset mi-
tattavat muuttujat, jotta voidaan mahdollisuuksien mukaan tehdd kvantitatiivinen arvio
mahdollisista haitallisista vaikutuksista;

6) tarkasteltava mahdollisia epdvarmuustekijoitéd, kuten tiedon puuttumista ja metodo-
logisia rajoitteita.

44§
Vaarojen luonnehdinta

Kunkin mahdollisesti ilmenevén haitallisen vaikutuksen suuruus on arvioitava. Arvi-
oinnissa on oletettava, ettd kyseinen haitallinen vaikutus ilmenee. Ympéristoriskien arvi-
oinnissa on otettava huomioon, ettd muuntogeenisen organismin suunnitellut levittimis-
ympéristot sekd levittimisen laajuus ja olosuhteet todenndkoisesti vaikuttavat haitallisen
vaikutuksen suuruuteen.

Arvio on ilmaistava kvantitatiivisesti, jos se on mahdollista.

Jos arvio ilmaistaan laadullisesti, on kdytettdva luokittelevia kuvauksia ”’suuri”, ”koh-
talainen”, véhdinen”, “erittiin pieni” ja selitettdva kunkin luokan edustaman vaikutuksen
mittakaava.

45§
Altistumisen luonnehdinta

Kunkin tunnistetun mahdollisen haitallisen vaikutuksen ilmenemisen todennékoisyys
on arvioitava, jotta voidaan esittdé altistumista koskeva kvantitatiivinen arvio ilmaistuna
suhteellisena todennikoisyytend, jos mahdollista, tai muussa tapauksessa laadullinen ar-
vio altistumisesta. Vastaanottavien ymparistéjen ominaisuudet ja hakemuksen soveltami-
sala on otettava huomioon.

Jos arvio ilmaistaan laadullisesti, on altistuksesta kdytettdva luokittelevia kuvauksia

”suuri”, “kohtalainen”, ”vdhéinen”, “erittdin pieni” ja selitettdvd kunkin luokan edusta-
man vaikutuksen mittakaava.

46 §
Riskin luonnehdinta

Riski on luonnehdittava yhdistdimalld kunkin mahdollisen haitallisen vaikutuksen suu-
ruus ja haitallisen vaikutuksen ilmenemisen todennikdisyys, jotta riskistd voidaan esittda
kvantitatiivinen tai semikvantitatiivinen arvio.

Jos kvantitatiivinen tai semikvantitatiivinen arviointi ei ole mahdollinen, riskisti on an-
nettava laadullinen arvio. Talloin on kéytettdva riskid koskevaa luokittelevaa kuvausta
”suuri”, “kohtalainen”, ”vahdinen”, “erittdin pieni” ja selitettdva kunkin luokan edusta-
man vaikutuksen mittakaava.

Tarvittaessa on kuvailtava kuhunkin tunnistettuun riskiin liittyva epdvarmuus ja ilmais-

tava se kvantitatiivisesti, jos se on mahdollista.

47§
Riskinhallintastrategiat

Jos on tunnistettu riskejé, jotka niiden luonnehdinnan perusteella edellyttdvit hallinta-
toimenpiteitd, on ehdotettava riskinhallintastrategiaa.

Riskinhallintastrategioissa on kuvailtava vaaran tai altistumisen taikka molempien vé-
hentdminen, ja niiden on oltava oikeassa suhteessa riskin tavoiteltuun véhentdmiseen, le-
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vittdmisen laajuuteen ja olosuhteisiin ja ympéristoriskien arvioinnissa tunnistettuihin epé-
varmuustasoihin.
Tuloksena oleva kokonaisriskin viheneminen on kvantifioitava, jos se on mahdollista.

48 §
Kokonaisriskin arviointi ja johtopdditokset

Muuntogeenisen organismin kokonaisriskin kvalitatiivinen ja, jos mahdollista, kvanti-
tatiivinen arviointi on tehtdvi ottaen huomioon riskin luonnehdinnan tulokset, ehdotetut
riskinhallintastrategiat ja niihin liittyvét epdvarmuustasot.

Kokonaisriskin arviointiin on siséllyttédvi tapauksen mukaan kullekin tunnistetulle ris-
kille ehdotetut riskinhallintastrategiat.

Kokonaisriskin arvioinnissa ja johtopéétoksissd on ehdotettava myds erityisid vaati-
muksia muuntogeenisen organismin seurantasuunnitelmaa varten ja tarvittaessa ehdotet-
tujen riskinhallintatoimenpiteiden tehokkuuden seurantaa varten.

Tuotteen markkinoille saattamista koskevan hakemuksen osalta kokonaisriskin arvi-
ointiin on siséllyttdvd myds selostus ympéristoriskien arvioinnin aikana tehdyisté oletta-
muksista ja riskeihin liittyvien epdvarmuustekijoiden luonteesta ja suuruudesta seké ehdo-
tettujen riskinhallintatoimenpiteiden perustelut.

49§
Johtopddtokset ympdristoriskien arviointiin liittyvistd erityisistd riskin aihealueista

Johtopiditdkset muuntogeenisten organismien levittdmisestd tai markkinoille saattami-
sesta aiheutuvista mahdollisista ymparistovaikutuksista asiaankuuluvissa vastaanottavissa
ympdristdissd on laadittava kunkin asiaankuuluvan riskin aihealueen osalta 36 §:ssé esi-
tettyjen periaatteiden ja 38—48 §:ssé kuvaillun menetelmidn mukaisesti suoritetun ympé-
ristoriskien arvioinnin sekd 2—5 luvussa vaadittujen tietojen perusteella.

50§
Muut muuntogeeniset organismit kuin muuntogeeniset siemenkasvit

Riskinarvioinnin perusteella tehtivissd muun muuntogeenisen organismin kuin sie-
menkasvin mahdollisia terveys- ja ymparistovaikutuksia koskevissa johtopdatoksissa on
esitettiva seuraavat tiedot:

1) muuntogeenisen organismin todennidkdisyys asettua pysyvésti ja levitd luonnon ym-
péristossd ehdotetuissa levitysolosuhteissa;

2) muuntogeenisen organismin valintaetu tai -haitta ja sen ilmenemistodennikoisyys
ehdotetuissa levitysolosuhteissa;

3) mahdollisuus geenien siirtymiseen muihin lajeihin ehdotetuissa levitysolosuhteissa
ja kyseisiin lajeihin siirtyva valintaetu tai -haitta;

4) tarpeen mukaan muuntogeenisen organismin ja kohdeorganismin vélisen suoran ja
vilillisen vuorovaikutuksen mahdollinen vélittdmasti tai viipeelld ilmeneva ympéristdvai-
kutus;

5) muuntogeenisen organismin ja muun kuin kohdeorganismin vélisten suorien ja va-
lillisten vuorovaikutusten mahdollinen vélittomasti tai viipeelld ilmenevd ympéristovai-
kutus seké vaikutus kilpailevien organismien, saaliin, isdntien, symbionttien, saalistajien,
loisten ja patogeenien populaatiotasoihin;

6) mahdolliset vilittomasti tai viipeelld ilmenevit terveysvaikutukset, jotka johtuvat
mahdollisesta suorasta tai vélillisestd vuorovaikutuksesta muuntogeenisen organismin ja
niiden henkil6iden vililld, jotka tydskentelevit muuntogeenisen organismin parissa tai

22



1105/2019

joutuvat kosketuksiin sen kanssa tai joutuvat lahelle muuntogeenisen organismin tarkoi-
tuksellista levittdmisté;

7) mahdolliset vilittomasti tai viipeelld ilmenevét vaikutukset eldinten terveyteen ja
seuraukset ravintoketjulle, jotka johtuvat muuntogeenisen organismin tai siitd johdetun
tuotteen kaytosti, jos se on tarkoitettu eldinten rehuksi;

8) sellaiset mahdolliset vélittomasti tai viipeelld ilmenevit vaikutukset biogeokemial-
lisiin prosesseihin, jotka johtuvat mahdollisista suorista ja vélillisistd vuorovaikutuksista
muuntogeenisen organismin ja kohde- tai muiden kuin kohdeorganismien vililld tarkoi-
tuksellisen levittdmisen 1dheisyydessa;

9) muuntogeenisen organismin késittelyssd kéytettédvien erityisten tekniikoiden mah-
dolliset vélittdmasti tai viipeelld ilmenevit suorat ja vililliset ympéristovaikutukset, siltd
osin kuin kyseiset tekniikat eroavat muilla kuin muuntogeenisilld organismeilla kéytetta-
vistd tekniikoista.

51§
Muuntogeeniset siemenkasvit

Riskinarvioinnin perusteella tehtdvissd muuntogeenisen siemenkasvin mahdollisia ter-
veys- ja ympdristovaikutuksia koskevissa johtopadtoksissi on esitettdva seuraavat tiedot:

1) muuntogeenisen siemenkasvin pysyvyys ja invasiivisuus, mukaan lukien geenin
siirtyminen kasvien viélilla;

2) geenin siirtyminen kasvista mikro-organismiin;

3) muuntogeenisen siemenkasvin vuorovaikutukset kohdeorganismien kanssa;

4) muuntogeenisen siemenkasvin vuorovaikutukset muiden kuin kohdeorganismien
kanssa;

5) erityisten viljely-, hoito- ja korjuutekniikkojen vaikutukset;

6) vaikutukset biogeokemiallisiin prosesseihin;

7) vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen.

8 luku
Tuotteiden markkinoille saattamista koskeva seurantasuunnitelma

52§
Seurantasuunnitelman laatimista koskevat yleiset periaatteet

Geenitekniikkalain 11 §:n 2 momentissa tarkoitettua seurantasuunnitelmaa laadittaessa
on sovellettava seuraavia yleisié periaatteita:

1) seurantasuunnitelman on oltava yksityiskohtainen ja se on laadittava tapauskohtai-
sesti huomioon ottaen riskinarviointi, joka on tehty ennen tuotteen markkinoille saattamis-
ta, seké tuotteen ominaisuudet, suunniteltu kéyttd, kayton laajuus ja suunnitellun levitté-
misalueen ympdéristdolosuhteet;

2) seurantasuunnitelman on perustuttava uusimpaan tieteelliseen tietoon ja kéaytin-
toon;

3) seurantasuunnitelma on laadittava siten, etté se helpottaa tuotteena tai tuotteessa ole-
van muuntogeenisen organismin vastaanottavan ympaériston jérjestelméllistd havainnoin-
tia sekd ndiden havaintojen tulkintaa ihmisen ja eldinten terveyden ja ympariston suojelun
kannalta;

4) seurantasuunnitelman tulee sisiltdd tarvittaessa tapauskohtainen erityisseuranta,
jonka tarkoituksena on varmistaa, etté riskinarvioinnin johtopéitdkset ja oletukset haitta-
vaikutusten esiintymisesté ja seurauksista pitdvit paikkansa, seké aina yleinen seuranta,
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jonka tarkoituksena on tunnistaa sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole ennakoitu riskinar-
vioinnissa;

5) seurantasuunnitelmaa laadittaessa voidaan hyddyntai sellaisia tietoja, jotka on saatu
kyseisen muuntogeenisen organismin muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa
tehdyn levityksen seurannan yhteydessé;

6) seurantasuunnitelmaa ja seurannassa kéytettdvid menetelmié tulee tarkistaa sopivin
véliajoin ja ajantasaistaa ja mukauttaa tarvittaessa.

Seurantasuunnitelman laatimista koskevista yleisisté periaatteista sdédetéén liitteessa 2.

53§
Seurantasuunnitelman noudattamista koskevat yleiset periaatteet

Seurantasuunnitelmaa noudatettaessa on sovellettava seuraavia yleisié periaatteita:

1) seurantasuunnitelman mukainen seuranta aloitetaan sen jélkeen, kun geenitekniikan
lautakunta on mydntényt tuotteen markkinoille saattamiselle geenitekniikkalain 21 §:ssd
tarkoitetun luvan;

2) seurantasuunnitelman mukaisesti kerdttyd tietoa on tulkittava huomioon ottaen
muut olemassa olevat ympéristdolosuhteet; jos ympéristdssé todetaan muutoksia, on tar-
vittaessa suoritettava jatkoarviointi sen selvittdmiseksi, johtuvatko muutokset markkinoil-
le saatetusta tuotteesta vai jostain muusta syysta;

3) tapauskohtaista erityisseurantaa on jatkettava niin kauan, ettd voidaan havaita ym-
péristoriskien arvioinnissa tunnistetut heti ilmeneviét ja vélittomat seka tarvittaessa myo-
hemmin ilmenevit tai vélilliset vaikutukset.

Seurantasuunnitelman noudattamista koskevista yleisistd periaatteista sdédetddn liit-
teessd 2.

54§
Seurantasuunnitelman sisdlto

Seurantasuunnitelman on sisdllettéivd seuraavat osiot:

1) seurantastrategia;

2) seurantamenetelmat;

3) analyysit, raportit ja tarkistukset.

Seurantasuunnitelman seurantastrategiaa koskevassa osiossa on:

1) tdsmennettdva, miten riskinarvioinnin tulokset tullaan varmistamaan huomioon ot-
taen kyseessd olevan tuotteen kaytto ja vastaanottava ymparisto;

2) selostettava valittu lahestymistapa tuotteiden markkinoille saattamisesta mahdolli-
sesti aiheutuvien haittavaikutusten jarjestelmailliseksi havaitsemiseksi sekd yleisen seu-
rannan ettd tapauskohtaisen erityisseurannan osalta; tissi yhteydessi on lisiksi kiinnitet-
tdva huomiota 36 §:n 4 kohdassa tarkoitettujen mahdollisten kumuloituvien pitkén aika-
vilin vaikutusten seurantaan;

3) maédritettdva vastaanottavan ympariston perustaso seurannassa mahdollisesti havait-
tavien muutosten tunnistamiseksi;

4) esitettdvd ehdotus seurantasuunnitelman soveltamisajasta ja sen tarkistusvileisti;

5) nimettiva jokaisen seurantasuunnitelman vaiheen osalta, kuka toteuttaa seuranta-
suunnitelmassa edellytetyt tehtdvét ja vastaa seurantasuunnitelman noudattamisesta seké
mahdollisesti havaittujen ihmisten tai eldinten terveyteen tai ympéristoon kohdistuvien
haittavaikutusten ilmoittamisesta toiminnanharjoittajalle ja geenitekniikan lautakunnalle;

6) kuvattava ne olemassa olevat muihin kuin muuntogeenisiin organismeihin liittyvat
vakiintuneet seurantajirjestelmaét, joita mahdollisesti hyddynnetdin seurannassa; téllaisia
hyodynnettivié seurantajirjestelmié voivat olla esimerkiksi vakiintuneet lajike- ja kasvin-
suojeluseurantajirjestelmait;
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7) harkittava mekanismeja, joilla havaitut ihmisen tai eldinten terveydelle tai ympéris-
tolle haitalliset vaikutukset voidaan tunnistaa ja varmentaa siten, ettd toiminnanharjoittaja
tai geenitekniikan lautakunta voi tarvittaessa ryhtyd toimenpiteisiin ihmisen ja eldinten
terveyden ja ympériston suojelemiseksi.

Seurantasuunnitelman seurantamenetelmié koskevassa osiossa on:

1) maédriteltédva ja perusteltava seurannan kohteena olevat muuttujat tai ympéristoteki-
jét;

2) selostettava misséd ja minké kokoisella alueella tuotteen markkinoille saattamiseen
liittyvéa seurantaa suoritetaan;

3) ilmoitettava suunniteltujen tarkastusten suorittamistiheys;

4) yksiloitdva ne néytteet sekd ndytteenotto- ja analyysimenetelmait, joilla méériteltyja
muuttujia aiotaan seurata;

5) kuvattava miten ja kuinka usein seuranta-aineistoa kerdtdin ja kuka sen tekee;

6) ilmoitettava seurantatuloksia koskevien raporttien méérdajat ja raportointitiheys.

Seurantasuunnitelman analyyseja, raportteja ja tarkistuksia koskevassa osiossa on:

1) ilmoitettava, miten usein seuranta-aineistoa arvioidaan, tarkastellaan ja késitelldan
yleisanalyysissé;

2) arvioitava seuranta-aineistoa tilastoanalyysin perusteella;

3) selostettava, miten seuranta-aineisto toimitetaan toiminnanharjoittajan ja geenitek-
niikan lautakunnan kéyttdon;

4) tdsmennettdvd, miten toiminnanharjoittaja julkaisee tai raportoi seurannan avulla
kerétyt tiedot.

Seurantasuunnitelman siséllosti sédddetddn liitteessa 2.

9 luku

Tulosten raportointi muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta levittimisesti
muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa

55§

Muuntogeenisten siemenkasvien muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa
tapahtuvaan tarkoitukselliseen levittimiseen liittyvd tulosten raportointi

Toiminnanharjoittajan on annettava kustakin muuntogeenisen siemenkasvin tarkoituk-
sellista levittdmistd muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa koskevasta hake-
muksesta geenitekniikan lautakunnalle loppukertomus seké tarvittaessa levittdmisen jil-
keistd seurantaa koskeva loppukertomus ja vilikertomuksia.

Loppukertomus tulee antaa muuntogeenisen siemenkasvin viimeisen sadonkorjuun jal-
keen. Geenitekniikan lautakunta miirittelee hakemusta koskevassa lupapditoksessdan
mahdollisten seurantaa koskevien véliraporttien aikataulun. Levittimisen jilkeistd seu-
rantaa koskeva loppuraportti tulee antaa levittdmisen jalkeisen seurannan loppuunsaatta-
misen jalkeen.

Toiminnanharjoittajan on toimitettava muuntogeenisten siemenkasvien tarkoituksellis-
ta levittdmistd muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa koskevat loppu- ja vali-
kertomukset geenitekniikan lautakunnalle geneettisesti muunnettujen siemenkasvien tar-
koituksellisesta levittdmisestd ymparistodn muussa tarkoituksessa kuin niiden saattami-
seksi markkinoille saatujen tulosten esittdimiseen kéytettdvian lomakkeen vahvistamisesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY mukaisesti annetun komis-
sion padatoksen 2003/701/EY mukaista lomaketta kéyttden.
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56§

Lisdtiedot muuntogeenisten siemenkasvien muussa kuin
markkinoillesaattamistarkoituksessa tapahtuvan tarkoituksellisen levittimisen aikana

Geenitekniikan lautakunta voi pyytdd toiminnanharjoittajalta lisdtietoja muussa kuin
markkinoillesaattamistarkoituksessa tapahtuvan muuntogeenisten siemenkasvien tarkoi-
tuksellisen levittdmisen kulusta ennen levittimisen paattymista.

10 luku
Voimaantulo
57§
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan 5 pdivand joulukuuta 2019.
Talld asetuksella kumotaan muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta levittdmi-

sestd annettu sosiaali- ja terveysministerion asetus (110/2005).

Tdmén asetuksen voimaan tullessa geenitekniikan lautakunnassa vireilld olevat asiat
kasitellddn loppuun noudattaen tdimén asetuksen voimaan tullessa voimassa olleita sdén-
noksia.

Helsingissd 22 pdivénd marraskuuta 2019

Perhe- ja peruspalveluministeri Krista Kiuru

Neuvotteleva virkamies Kirsi Tormékangas
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Liitteet

Liite 1. HAITALLISTEN VAIKUTUSTEN TUNNISTAMINEN JA ARVIOINTI
RISKINARVIOINNISSA

1. Ihmisen terveydelle tai ympiéristolle aiheutuvien haitallisten vaikutusten tunnista-
minen

Mahdolliset haitalliset vaikutukset ovat:
1) vastaanottavan ympériston lajien populaatioiden dynamiikkaan sekd ndiden populaati-
oiden geneettiseen monimuotoisuuteen kohdistuvat vaikutukset, jotka voivat johtaa biolo-

gisen monimuotoisuuden heikkenemiseen;

2) muuttunut alttius patogeeneille siten, ettd tarttuvat taudit levidvét helpommin tai syntyy
uusia varantoja tai vektoreita;

3) ehkiisevien tai terapeuttisten 1ddketieteellisten, eldinldédketieteellisten tai kasvinsuoje-
luun liittyvien hoitojen vaarantuminen esimerkiksi siten, etté siirretddn geenejé, jotka ai-

heuttavat resistenssin ihmisten ja eldinten hoidossa kéytettdville antibiooteille;

4) biogeokemialliset vaikutukset (biogeokemialliset syklit), mukaan lukien hiilen ja typen
kiertoon vaikuttavat muutokset maaperdssé tapahtuvassa orgaanisen aineen hajoamisessa;

5) ihmisille aiheutuvat taudit, mukaan luettuina allergeeniset tai myrkylliset vaikutukset;

6) eldimille tai kasveille aiheutuvat taudit, mukaan luettuina myrkylliset ja kun siihen on
aihetta, eldimille aiheutuvat allergeeniset reaktiot;

7) muut kuin 1-6 kohdassa tunnistetut haitalliset vaikutukset ihmisten tai eldinten tervey-
delle tai ympéristolle.

2. Mahdollisten pitkiin aikaviilin haitallisten vaikutusten arviointi

Jos tunnistetaan muuntogeenisen organismin mahdollisia pitkdn aikavélin haitallisia vai-
kutuksia, ne on arvioitava aineistotutkimuksena, jossa kdytetddn mahdollisuuksien mu-
kaan yhti tai useampaa seuraavista:

a) aiemmista kokemuksista saatu néytto;

b) kéytettivissd olevat tietoaineistot tai kirjallisuus;
¢) matemaattinen mallinnus.
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Liite 2. SEURANTASUUNNITELMA
Kursivoitu teksti on otettu suoraan asetuksesta.
Seurantasuunnitelman laatimista koskevat yleiset periaatteet (52 §)

Asetuksen 52 §:n 4 kohdassa tarkoitettua tapauskohtaista erityisseurantaa harkittaessa oli-
si keskityttava sellaisiin tuotteiden markkinoille saattamisesta mahdollisesti aiheutuviin
vaikutuksiin, joita on korostettu riskinarvioinnissa tehdyissi johtopaatoksissa ja oletuksis-
sa. Vaikka riskinarvioinnin ja saatavilla olevan tieteellisen tiedon perusteella olisi mah-
dollista ennustaa, ettd tiettyjd vaikutuksia saattaa esiintyd, on huomattavasti vaikeampaa
tehdéd suunnitelmia sellaisten mahdollisten vaikutusten tai muuttujien varalle, joita ei voi-
da ennakoida tai ennustaa. Asianmukaisella seurannan suunnittelulla voidaan kuitenkin
optimoida mahdollisuudet téllaisten vaikutusten havaitsemiseen varhaisessa vaiheessa.
Siksi seurantasuunnitelman tulee aina sisdltdd myos yleinen seuranta odottamattomien tai
ennakoimattomien haittavaikutusten havaitsemiseksi.

Asetuksen 52 §:n 6 kohdan mukaan seurantasuunnitelmaa ei tule pitdd pysyvéni, vaan siti
on tarkistettava sopivin véliajoin ja muutettava tarpeen mukaan seurannan aikana saatujen
tulosten perusteella. Tarkistettaecssa seurantasuunnitelmaa olisi tarkasteltava aineiston ar-
vioimisen ja kerddmisen tehokkuutta, hydtysuhdetta ja tehoa naytteenotto ja analyysi mu-
kaan luettuina. Tarkistuksessa olisi lisiksi my0s arvioitava, ovatko seurantatoimenpiteet
tehokkaita riskinarvioinneissa esiin tulleiden arvioiden kysymysten késittelemisessa. Jos
esimerkiksi ennusteiden tekemiseen kaytetdén tiettyjd malleja, ne olisi seurantasuunnitel-
maa tarkistettaessa validoitava kerdtyn aineiston ja sen arvioinnin perusteella. Samoin uu-
det tapahtumat ja ndytteenotto- ja analyysitekniikoiden kehittyminen olisi otettava tarpeen
mukaan huomioon.

Seurantasuunnitelman noudattamista koskevat yleiset periaatteet (53 §)

Asetuksen 53 §:n 2 kohdan mukaan yksi seurantasuunnitelman noudattamista koskevista
yleisistd periaatteista on, ettd seurantasuunnitelman mukaisesti keréttyé tietoa on tulkitta-
va huomioon ottaen muut olemassa olevat ympéristdolosuhteet ja jos ympéristossa tode-
taan muutoksia, on tarvittaessa suoritettava jatkoarviointi sen selvittimiseksi, johtuvatko
muutokset markkinoille saatetusta tuotteesta vai jostain muusta syystd. Harkittaessa seu-
rannassa keréttyja tietoja olisi siis otettava huomioon vallitsevat ympéristdolot ja toimet
asianmukaisen perustason madrittdimiseksi. Yleisestd seurannasta ja ympéristonseuranta-
ohjelmista voi olla tdssd yhteydessd apua.

Seurantasuunnitelman sisilto (54 §)

Seurantasuunnitelman on sisdllettdvd seuraavat osiot:
1) seurantastrategia;

2) seurantamenetelmdit;

3) analyysit, raportit ja tarkistukset.

Asetuksen 54 §:n 1 momentin 1 kohdassa tarkoitettu seurantastrategia edellyttda erityises-
ti, ettd tunnistetaan tuotteen markkinoille saattamisesta mahdollisesti aiheutuvat vaikutuk-
set sekd madritelladn niiden edellyttimén seurannan laajuus ja soveltuvat ldhestymistavat
ja seuranta-ajat.
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Ensisijaisesti olisi tarkasteltava tuotteesta aiheutuvien mahdollisten suorien, vilillisten,
valittdmasti tai viipeelld ilmenevien haittavaikutusten todennikoisyyttd huomioiden tuot-
teen aiottu kéyttd ja vastaanottava ymparisto.

Esimerkiksi tarkasteltaessa viljelykasvia, joka on muunnettu vastustuskykyiseksi tietylle
hyonteiselle, suoria vaikutuksia voivat olla kohdehyonteisten ja muiden hydnteisten kuo-
lema ja niiden populaatiossa tapahtuvat muutokset, jotka johtuvat tuotteena tai tuotteessa
olevan muuntogeenisen organismin tuottamasta toksiinista. Tédssé tapauksessa valillisid
vaikutuksia voivat olla esimerkiksi kohdehyonteispopulaation pienenemisestd johtuvat
vaikutukset sellaisten organismien populaatioihin, jotka tavallisesti kayttivét kyseisid
hyonteisid ravinnokseen.

Vilillisiin vaikutuksiin saattaa liittyd useiden organismien ja ympériston vilisid vuorovai-
kutuksia, mika vaikeuttaa mahdollisten vaikutusten ennustamista. On my6s todennakois-
td, ettd vililliset vaikutukset voidaan havaita vasta jonkin ajan kuluttua. Nama tekijat on
kuitenkin otettava huomioon strategiassa.

Esimerkki viipeelld ilmenevistd vaikutuksista on hyonteisille jatkuvan altistumisen seu-
rauksena kehittyvé Bt-toksiinin vastustuskyky.

Vilittdmadsti tai viipeelld ilmaantuvat vaikutukset voivat olla joko suoria tai vélillisid, mut-
ta nithin liittyy aikaulottuvuus. Suorat vaikutukset ilmenevit todenndkoisemmin vélitto-
maésti tai lyhyelld aikavélilld sen tasoisina, ettd ne voidaan havaita. Vilillisten vaikutusten
ilmaantumiseen saattaa kulua pitempi aika, mutta ndma vaikutukset on kuitenkin mahdol-
lisesti otettava huomioon.

Seurantasuunnitelman seurantastrategiaa koskevassa osiossa on:

1) tasmennettivd, miten riskinarvioinnin tulokset tullaan varmistamaan huomioon ottaen
kyseessd olevan tuotteen kdytté ja vastaanottava ympdristo,

Tassé olisi otettava huomioon riskinarvioinnin johtopaétdkset ja oletukset, jotka perustu-
vat tieteelliseen arviointiin ja asiantuntijakomiteoiden suosituksiin. Liséksi seurantastra-
tegiassa olisi késiteltdva riskinarvioinnissa esiin nousseita kysymyksia, joihin liittyy tiet-
tyd epdvarmuutta, esimerkiksi mahdollisia vaikutuksia, jotka ilmenevét vain laajamittai-
sessa levityksessa.

2) selostettava valittu ldhestymistapa tuotteiden markkinoille saattamisesta mahdollisesti
aiheutuvien haittavaikutusten jérjestelmdlliseksi havaitsemiseksi sekd yleisen seurannan
ettd erityisseurannan osalta; tdssd yhteydessd on lisdksi kiinnitettdvd huomiota 36 §:n 4
kohdassa tarkoitettujen mahdollisten kumuloituvien pitkdn aikavdlin vaikutusten seuran-
taan;

Lahestymistavan olisi oltava sellainen, ettd mahdolliset haittavaikutukset voidaan havaita
varhaisessa vaiheessa. Kun muuntogeenisestd organismista todennédkdoisesti aiheutuvat
haittavaikutukset havaitaan varhain, voidaan nopeammin tehdé uudelleenarviointi ja pan-
na taytdnt0on toimenpiteitd, joilla ymparistolle koituvia seurauksia voidaan vahentéa.

Markkinoille saatettavia tuotteita koskevassa seurantasuunnitelmassa olisi kiytettava vai-
heittaista lahestymistapaa, jossa otetaan huomioon olemassa olevat tiedot ja seurantame-
netelmit. Vaiheittaisessa lahestymistavassa olisi monissa tapauksissa otettava huomioon
my0s levittdmisen laajuus. Ensimmaéinen vaihe perustuisi tutkimuskaytossa saatuun néyt-
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toon ja seuraavat vaiheet laajamittaisiin kenttékokeisiin ja lopuksi kaupallisilla viljelmilld
tehtdviin tutkimuksiin. Néin ollen tuotteena tai tuotteessa olevan muuntogeenisen organis-
min tarkoituksellisesta levittdmisestd muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa
tehdysté seurannasta saadut kokemukset ja tiedot olisivat todennékdisesti avuksi luotaessa
tuotteen markkinoille saattamisen jélkeistd seurantajérjestelmid, joka on edellytyksend
sille, ettd tuote voidaan saattaa markkinoille.

Seka tapauskohtaisessa erityisseurannassa ettd yleisessd seurannassa voidaan hyodyntéa
olemassa olevia rutiiniseurantajérjestelmia.

Tapauskohtainen erityisseuranta seurantastrategiassa

Seurantastrategiassa tapauskohtaisen seurannan tarkoituksena on varmistaa, ettd riskinar-
vioinnissa tehdyt tieteellisesti kestivit oletukset muuntogeenisen organismin ja sen kay-
ton mahdollisista haittavaikutuksista pitdvét paikkansa.

Valitussa lahestymistavassa olisi:

a) keskityttava kaikkiin riskinarvioinnissa tunnistettuihin ihmisen ja eldinten terveyteen ja
ympéristdon mahdollisesti kohdistuviin vaikutuksiin huomioon ottaen muun muassa eri
sijaintipaikat, erilaiset maaperét, ilmasto-olot;

b) maariteltdva ajanjakso, jonka kuluessa tulokset saadaan.

Ensimmdéinen vaihe tapauskohtaista seurantaa koskevan suunnitelman laatimisessa on
madrittdd seurantastrategian tapauskohtaiset tavoitteet. Tdsséd yhteydessa olisi méadritetta-
vi, mitkd olettamukset riskinarvioinnissa on tehty muuntogeenisen organismin ja sen kéy-
ton mahdollisten haittavaikutusten esiintymisestd ja seurauksista. Jos riskinarvioinnin
paidtelmissa todetaan, ettei riskié ole tai ettd se on erittdin vdhdinen, tapauskohtainen seu-
ranta ei olisi tarpeen.

Riskinarvioinnissa yksiloidyt mahdolliset haittavaikutukset olisi otettava seurantasuunni-
telmaan vain silloin, kun seuranta voi mydtavaikuttaa kyseisistd vaikutuksista tehtyjen
oletusten vahvistamiseen tai hylkddmiseen.

Jos muuntogeenisen organismin aiottuun kayttoon sisdltyy viljely, voi olla syytd harkita
siitepdlyn levidmisestd sekd kyseisten muuntogeenisten organismien levidmisestd ja py-
syvyydestd mahdollisesti aiheutuvien riskien seurantaa. Se, missd maarin néitd ilmiditd
esiintyy, riippuu myds kdyton laajuudesta ja vastaanottavasta ymparistostd, mukaan lu-
kien risteytymiskykyisten tavanomaisten viljelykasvien ja luonnonvaraisten sukulaislaji-
en laheisyys ja esiintymisen laajuus.

Ainoastaan tuontia ja jalostamista varten hyvéksytyistd muuntogeenisistd organismeista
mahdollisesti aiheutuvat riskit arvioidaan todennikoisesti ddarimmaéisen vahaisiksi, koska
tallaisia muuntogeenisid organismeja ei tarkoituksellisesti viedd ympéristoon ja niiden le-
vidminen on epatodennikdista.

Muuntogeenisen organismin tarkoituksellisesta levittimisestd ihmisen ja eldinten tervey-
delle tai ympéristolle mahdollisesti aiheutuvat vaikutukset riippuvat ensisijaisesti kysei-
sen muuntogeenisen organismin luontaisista ominaisuuksista ja sen geneettisestd muun-
noksesta. Esimerkiksi mahdolliset vaikutukset, jotka johtuvat muuntogeenisista viljely-
kasveista perdisin olevan siitepdlyn siirtymisestd muuntamattomiin viljelykasveihin tai
niiden luonnonvaraisiin sukulaislajeihin riippuvat ensisijaisesti siitd, onko geneettisesti
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muunnettu viljelykasvi risti- vai itsepolytteinen. Luonnonvaraisten sukulaislajien olemas-
saolo on mahdollisesti otettava téssd yhteydessid huomioon.

Kuitenkin esimerkiksi hyonteisten Bt-toksiiniresistenssin mahdollinen kehittyminen liit-
tyy vain sellaisiin muuntogeenisiin organismeihin, jotka on muunnettu ilmentdméén ky-
seistd toksiinia. Vastaavasti antibioottiresistenssigeenien mahdollista siirtymistd ja sen
mahdollisia seurauksia on merkityksellistd seurata vain niiden muuntogeenisten organis-
mien osalta, joissa on antibioottimerkkigeenejd muunnoksen johdosta.

Kun tavoitteet on yksiloity mahdollisten haittavaikutusten perusteella, tulisi seuraavassa
vaiheessa yksiloidd muuttujat, joita on mitattava tavoitteiden saavuttamiseksi. Muuttujien
ja niiden mittaus- ja arviointimenetelmien olisi oltava kdypia ja tarkoitukseensa sopivia.

Yleinen seuranta seurantastrategiassa

Seurantastrategiassa yleinen seuranta perustuu pitkélti rutiinitarkkailuun, ja siind olisi voi-
tava tunnistaa sellaisten muuntogeenisestd organismista tai sen kdytdstd ihmisen tai eldin-
ten terveydelle ja ympéristolle aiheutuvien ennakoimattomien haittavaikutusten esiinty-
minen, joita ei ennakoitu riskinarvioinnissa. Tdhan kuuluu todennékdisesti fenotyyppisten
ominaisuuksien tarkkailu, mutta yksityiskohtaisemmat analyysitkdén eivit ole poissuljet-
tuja.

Toisin kuin tapauskohtaisessa seurannassa yleisessi seurannassa olisi:

a) pyrittdva tunnistamaan ja kirjaamaan kaikki vélilliset, viipeelld ilmenevét ja/tai ku-
muloituvat haittavaikutukset, joita riskinarvioinnissa ei ole ennakoitu;

b) harjoitettava seurantaa pitemmaédn ajanjakson kuluessa ja mahdollisesti laajemmalla
alueella.

Yleisen seurannan suorittamistapa, mukaan luettuina seuranta-alueet ja -paikkakunnat
sekd mitattavat muuttujat, riippuvat suureksi osaksi seurattavan ennakoimattoman haitta-
vaikutuksen tyypistd. Esimerkiksi viljeltyyn ekosysteemiin kohdistuvat ennakoimattomat
haittavaikutukset, kuten muutokset biodiversiteetissd, useista levityksistd aiheutuvat ku-
muloituvat ympéristovaikutukset ja vuorovaikutukset voivat edellyttdd erilaisen ldhesty-
mistavan soveltamista yleisessd seurannassa kuin muiden geenin siirtymisestd aiheutuvat
vaikutukset.

Yleisessd seurannassa voitaisiin hyddyntdd olemassa olevaa rutiiniseurantaa, kuten vilje-
lykasvien, kasvinsuojelun, eldinlddkevalmisteiden ja lddkevalmisteiden seurantaa sekd
ekologisen seurannan, ympéristonseurannan ja luonnonsuojelun ohjelmia silloin, kun ne
ovat yhteensovitettavissa. Seurantasuunnitelmassa voidaan liséksi kuvata yksityiskohtai-
sesti, miten kolmansien osapuolien vakiintuneiden seurantakéyténtdjen avulla kokoamaa
tietoa saatetaan toiminnanharjoittajan kayttoon.

Jos yleisessd seurannassa kdytetddn vakiintuneita rutiiniseurannan menetelmia, nama kay-
tanndt olisi kuvattava samoin kuin muutokset, jotka kyseisiin kdytdnt6ihin on tehtiva, jot-

ta ne tdyttdisivit yleisen seurannan vaatimukset.

3) mddritettdvd vastaanottavan ympdriston perustaso seurannassa mahdollisesti havait-
tavien muutosten tunnistamiseksi;
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Vastaanottavan ympériston perustason méaéritys on ennakkoedellytys seurannassa havait-
tujen muutosten tunnistamiselle ja arvioinnille. Perustaso toimii vertailukohtana, johon
tuotteen markkinoille saattamisesta aiheutuvia muutoksia voidaan verrata. Sen vuoksi pe-
rustaso olisi mééritettdva ennen kuin téllaisia muutoksia yritetdén havaita ja seurata. Vaih-
toehtona saattaa olla, ettd seurataan samanaikaisesti muuntogeenisid organismeja sisilté-
vid alueita ja muuntogeenisid organismeja sisdltimattomié vertailualueita. Tdma voi olla
tiarked menetelmd ympéristoissi, jotka ovat hyvin alttiita muutoksille.

Edelld kerrotun vuoksi vastaanottavan ympériston tilasta voidaan tarvita luotettavaa, so-
veltuviin ympéristonseurantajirjestelmiin perustuvaa tietoa ennen kuin seurantaohjelmia
ja ympéristopoliittisia toimia toteutetaan. Ymparistonseurantaohjelmat on suunniteltu sel-
laisiksi, ettd niissd otetaan huomioon toteen ndytetyt tai epaillyt ja todennikoiset ekosys-
teemisuhteet, ja niistd voi olla apua:

a) ympériston tilan ja sen muutosten maérittimisessa;
b) ndiden muutosten syiden selvittimisessd;
¢) ympdriston oletetun kehittymisen arvioinnissa.

Vastaanottavan ympériston tilaa osoittavia indikaattoreita voivat olla esimerkiksi erilaisia
elibryhmii ja ekosysteemejé edustavat eldimet, kasvit ja mikro-organismit. Indikaattorien
valintaperusteina voidaan kayttdd kyseisen muuntogeenisen organismin ominaisuuksia ja
seurattavia muuttujia. Muiden organismien lisdéntymiskyky muuntogeenisen organismin
kanssa voi olla merkityksellistd tdssd yhteydessa. Tietylle indikaattorilajille on olemassa
joukko mahdollisia mittausparametreja tai kelpoisuutta osoittavia muuttujia, kuten luku-
maird, kasvunopeus, biomassa, lisidntymispanos, populaation lisdéntymis- tai véhenty-
misnopeus ja geneettinen monimuotoisuus.

Lisdksi voi olla tarpeen tarkastella perustasoja sen pohjalta, miten hallintakdytdnndt muut-
tuvat muuntogeenisten organismien kdyton seurauksena. Tdhdn kuuluvat esimerkiksi
muutokset torjunta-aineiden kaytossd, kun viljellddn viljelykasveja, jotka on muunnettu
herbisideji ja hyOnteisid kestdviksi. Laadittaessa torjunta-aineita sietdvien muuntogeenis-
ten viljelykasvien seurantasuunnitelmaa saattaa olla aiheellista harkita perustasoa, johon
siséltyy torjunta-aineiden kdytto tavanomaisten viljelykasvien viljelyssa.

4) esitettdvd ehdotus seurantasuunnitelman soveltamisajasta ja sen tarkistusvdleistd;

Seurantasuunnitelman soveltamisaikaa koskevassa ehdotuksessa on syytd ottaa huo-
mioon, ettd seurantaa olisi harjoitettava niin kauan, ettd mahdollisten vélittdmien vaiku-
tusten lisdksi voidaan havaita my0s viivdstyneet vaikutukset, jotka on tunnistettu ympa-
ristoriskien arvioinnissa. Liséksi on otettava huomioon arvioidun riskitason ja levityksen
keston vilinen suhde. Pitkittynyt levittiminen voi lisitd kumulatiivisten vaikutusten ris-
kid. Toisaalta jos valittdmid vaikutuksia ei ilmaannu pitkdhkon ajan kuluessa, seuranta
voidaan mahdollisesti keskittda viipeelld esiintyviin ja vilillisiin vaikutuksiin. Liséksi oli-
si harkittava, pitddko seurantasuunnitelman ylittdd luvan voimassaoloaika. Tdmaé voi olla
tarpeen esimerkiksi silloin, kun muuntogeenisten organismien sdilyminen ympéaristossa
voi olla huomattavaa.

Seurantasuunnitelman ehdotettu soveltamisaika on ilmoitettava, ja tietoa on annettava
kdyntien ja/tai tarkastusten taajuudesta sekd seurantasuunnitelman tarkistusvéleistd. Tal-
16in olisi otettava huomioon mahdollisten vaikutusten todennékdinen ilmaantuminen ris-
kinarvioinnin mukaisesti. Huomioon olisi otettava esimerkiksi mahdolliset haittavaiku-
tukset, jotka aiheutuvat muuntogeenisen organismin levidmisestd ymparistoon, sen lisdan-
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tymisestd ja pysyvyydestd ja/tai eloonjadmiskyvystd ymparistossd markkinoille saattami-
sen jalkeen. Kyse voi olla paivista tai kuukausista levitettdessd muuntogeenisid mikro-or-
ganismeja bioremediaatio-ohjelmissa, ja useista vuosista tiettyjen viljelykasvien tapauk-
sessa. MyOs muunnettujen sekvenssien levidminen ja pysyvyys on otettava huomioon,
kun kyseessé ovat risteytymiskykyiset lajit.

Tarkastusten suunnittelu riippuu ldhinni seurattavan vaikutuksen tyypistd. Esimerkiksi
siitepdlyn siirtymisen vaikutukset ovat ndhtdvissd vasta kukkimisen jilkeen. Paikalla olisi
kuitenkin kéytdva myds ennen kukkimisaikaa selvittiméassd, mink4 verran 1dhistolla esiin-
tyy risteytymiskykyisié lajeja. Samoin viljelykasvien karkulaisten ilmaantumisen seuran-
ta myShemmilld satokausilla riippuu siementdmisajasta sekd muodostuvan siemenpankin
pysyvyydesti ja itdvyydesta.

Edeltavat kdynnit voivat olla myds tapauskohtaisesti tarpeen ennen seurannan aloittamista
perustasojen méaarittdmiseksi.

Seurantasuunnitelmia ja niiden soveltamisaikoja ei tulisi pitdé lopullisina, vaan niité olisi
tarkasteltava ja mahdollisesti muutettava seurantaohjelman aikana saatujen tulosten pe-
rusteella.

5) nimettdvd jokaisen seurantasuunnitelman vaiheen osalta, kuka toteuttaa seurantasuun-
nitelmassa edellytetyt tehtdvit ja vastaa seurantasuunnitelman noudattamisesta sekd
mahdollisesti havaittujen ihmisten tai eldinten terveyteen tai ympdristoon kohdistuvien
haittavaikutusten ilmoittamisesta toiminnanharjoittajalle ja geenitekniikan lautakunnal-
le;

Asetuksen 54 §:n 2 momentin 5 kohdan mukaisesti toiminnanharjoittajan on seuranta-
suunnitelmassa selvisti osoitettava kuhunkin seurantasuunnitelman vaiheeseen liittyvét
vastuut sekd tapauskohtaisen seurannan ettd yleisen seurannan osalta. Toiminnanharjoit-
taja on vastuussa seurannan toteuttamisen varmistamisesta, mika ei kuitenkaan esté sita,
ettd kolmannet osapuolet, kuten asiantuntijat tai kdyttéjat, voivat olla mukana seurannassa
suorittamalla erilaisia seurantasuunnitelmassa vaadittuja tehtavid. Jos kyseessa on yleis-
seuranta, my0s komissio, jasenvaltiot ja /tai geenitekniikan lautakunta voivat osallistua
sithen. Kun seurantatutkimusten suorittamiseen osallistuu kolmansia osapuolia tai kun nii-
td teetetddn sopimussuhteisesti, osallistuminen on médriteltdva yksityiskohtaisesti. Toi-
minnanharjoittaja vastaa seurantatietojen ja -tulosten kokoamisesta ja tdmén tiedon toi-
mittamisesta komissiolle ja geenitekniikan lautakunnalle seurantasuunnitelman mukaises-
ti, erityisesti kaikkien tunnistettujen haittavaikutusten osalta.

Euroopan yhteisdjen jésenvaltioilla on liséksi mahdollisuus suorittaa lisdseurantaa joko
tapauskohtaisesti tai yleisesti. Téllaisella seurannalla pyritién siihen, etti riskin hallinnoi-
ja voi viipymattd toteuttaa tarpeelliset toimenpiteet, jos aiemman riskinarvioinnin yhtey-
dessd on noussut esiin epétoivottuja ja tunnistamattomia vaikutuksia. Kyseiset toimet ei-
vit kuitenkaan korvaa seurantasuunnitelmaa, joka on edelleenkin toiminnanharjoittajien
vastuulla (vaikkakin téllaiset toimet voivat asianomaisten osapuolten suostumuksella olla
osa seurantasuunnitelmaa).

6) kuvattava ne olemassa olevat muihin kuin muuntogeenisiin organismeihin liittyvdt va-
kiintuneet seurantajdrjestelmdit, joita mahdollisesti hyédynnetddn seurannassa;

Olemassa olevia seurantajirjestelmid voidaan laajentaa kattamaan myos tuotteiden mark-
kinoille saattamisesta mahdollisesti aiheutuvat haittavaikutukset. Téllaisia ohjelmia voi-
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vat olla maatalouden, elintarvikevalvonnan, luonnonsuojelun, pitkén ajan ekologisten
seurantaohjelmien, ympéristonseurantaohjelmien ja eldinldéketieteellisen seurannan seu-
rantaohjelmat. Esimerkiksi OECD:n sertifiointimiérayksien mukaisia siementuotantojar-
jestelmié, joihin siséltyy peltojen ja ympardivien alueiden rutiinitarkastuksia, voidaan mu-
kauttaa tiettyjen muuttujien kenttdseurantaan.

Tavanomaisia kaupallisia viljelykasveja seurataan jo rutiinimaisesti jésenvaltioissa lan-
noiteméddrien laskentaa seké tuholaisten, tautien ja rikkakasvien valvontaa varten. Tdmén
tyyppistd seurantaa harjoittavat sdénnollisesti kasvukauden ajan kyseisten maataloustuot-
teiden myyjét ja viljelijit. Siksi voi olla mahdollista liittd8 samanlainen palvelu muunto-
geenisten siementen myyntiin, jolloin yhtion edustajat tai alihankkijat voivat tarjota aina-
kin jonkin tyyppistd seurantaa. Seurantaa ja raportointia koskevia ohjeita voidaan jakaa
muuntogeenisid siemenid ostaville viljelijdille, ja myynnin tai kidyton ehdoiksi voidaan
muotoilla sopimuksia.

Jos viljelijoille ja maatalousneuvojille annetaan selkedt ohjeet, he voivat tarkkailla mer-
kittdvimpid odottamattomia muutoksia ja seurauksia, esimerkiksi viljelykasvien epétoi-
vottua levidmista ja asettumista ldhialueille. Téll6in haittavaikutusten seuranta voitaisiin
siséllyttdd rutiinikdyténtdihin, joilla mairitetdéin esimerkiksi maatalouden panostuksia tu-
holais- ja rikkakasvikontrolliin.

Seurantasuunnitelman seurantamenetelmid koskevassa osiossa on:

1) mddriteltivd ja perusteltava seurannan kohteena olevat muuttujat ja/tai ympdristoteki-
Jjét;

Ensin olisi yksiloitdva seurattavat muuttujat ja/tai tekijit ja perusteltava niiden valinta.
Tadma riippuu ldhinna riskinarvioinnin pdatelmistd. Paatdkset seurattavista muuttujista tai
tekijoistd olisi tehtdvd tapauskohtaisesti kyseessd olevan muuntogeenisen organismin
muunnettujen ominaisuuksien perusteella. Téhén kuuluisi esimerkiksi muunnoksesta joh-
tuvien tavoiteltujen vaikutusten seuranta kohde-elidisséd kuten maissikoisapopulaatioiden
seuranta viljeltdessd Bt-maissilajikkeita.

Seurantasuunnitelmassa on mahdollisesti harkittava my0s epéspesifisid tekijoitd, joita
voivat olla muun muassa:

a) muunnoksesta aiheutuvat, muihin kuin kohdeorganismiin kohdistuvat vaikutukset, mu-
kaan luettuina vastustuskyvyn kehittyminen luonnonvaraisissa sukulaislajeissa tai tuho-
laisissa, muutos isdntdkirjossa tai tuholaisten ja virusten levidmisessd, uusien virusten ke-
hittyminen;

b) levidminen muihin kuin kohdeympdristdihin tai ekosysteemeihin seki vakiintuminen ja
sdilyminen niissé;

¢) lisddntyminen risteytymiskykyisten luonnonvaraisten sukulaispopulaatioiden kanssa
(tapahtuuko sitd, ja jos tapahtuu, miten ja missd médrin);

d) tahattomat muutokset organismin peruskayttdytymisessd, esimerkiksi muutokset li-
sddntymisessd, jalkeldisten madrassd, kasvussa ja siementen eloonjddmiskyvyssé;

¢) muutokset biologisessa monimuotoisuudessa (esim. lajien lukuméaarissa tai lajikoostu-
muksessa).

2) selostettava missd ja minkd kokoisella alueella tuotteen markkinoille saattamiseen liit-
tyvdd seurantaa suoritetaan;
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Seurantasuunnitelmassa olisi selostettava yksityiskohtaisesti, missé ja millé alueella seu-
ranta suoritetaan ja mink& kokoisella alueella. Tdma voi olla yksittdisten jasenvaltioiden,
maantieteellisten alueiden, yksittdisten viljelyalueiden, palstojen tai milld tahansa muulla
sopivaksi katsotulla tasolla.

Alueet, joilla tuotteen markkinoille saattamisesta mahdollisesti aiheutuvia vaikutuksia
seurataan, samoin kuin néytteet, jotka on otettava, olisi yksilditdvé, mukaan luettuina ver-
tailu- tai kontrollialueet. Mahdollisten vertailu- tai kontrollialueiden ja/tai -ndytteiden on
riittdvasti edustettava erilaisia ymparistdja ja kéyttdolosuhteita, jotta merkittdvien péatel-
mien tekeminen olisi mahdollista. Mahdollisten nédytteenottomenetelmien olisi lisdksi ol-
tava tieteellisesti ja tilastollisesti jarkevid. Taltd pohjalta tuotettu aineisto voi tarjota tar-
keitd tietoja indikaattorien vaihtelusta, mika lisdé vaikutusten havaitsemisen tehoa.

Valittaessa alueita esimerkiksi muuntogeenisen viljelykasvin seurantaa varten, voidaan
ottaa huomioon kyseisen viljelykasvin ominaisuudet (sekd luontaiset ettd muunnoksesta
johtuvat) seka sen lisddntyminen ja levidminen ja ne ekosysteemit, joihin vaikutukset voi-
vat kohdistua. Seurattavien alueiden joukossa olisi oltava valittuja peltoja, joilla viljely-
kasvia kasvatetaan kaupallisiin tarkoituksiin, sekd ympéardivié elinympéristdja.

Seuranta saattaa olla tarpeen ulottaa myds viereisiin tai 18histlla sijaitseviin viljeltyihin
ja viljeleméttdmiin alueisiin ja sadonkorjuun jilkeen alueisiin, jonne viljelykasveja on
saattanut karata, sekd suojelualueisiin. Tietyn tyyppiset alueet, kuten ihmisen toiminnan
muuttamat alueet ja runsaasti eri lajeja siséltavit kasviyhteisot, ovat muita alttiimpia kas-
vien invaasiolle. Ihmisen toiminnan muuttamat alueet, joilla on matala kasvusto ja run-
saasti ruoho- ja heindkasveja, sopivat erityisen hyvin seurantaan. Ensinnékin niité esiintyy
laajasti ja usein ldhelld tehoviljeltyja alueita. Toiseksi téllaisia alueita esiintyy usein teiden
varsilla, ojissa ja peltojen reunoilla, joihin siemenid todenndkdisimmin levidé tahattomas-
ti.

Saattaa olla myds tarpeen harkita, seurataanko geneettisen materiaalin mahdollista siirty-
misté risteytymiskykyisiin luomu- ja tavanomaisiin viljelykasveihin. Talldin on arvioita-
va, paljonko téllaisia viljelykasveja viljelldan viereisilla tai 1dhialueilla.

3) ilmoitettava suunniteltujen tarkastusten suorittamistiheys;

Tietylle viljelypaikalle aiottujen tarkastuskdyntien ajankohdat ja lukuméérd voidaan esit-
tad aikataulun muodossa. Talldin on erityisesti otettava huomioon esimerkiksi ajankohdat,
jolloin mahdolliset haittavaikutukset todenndkéisimmin esiintyvét ja mitd alueita on seu-
rattava.

4) yksiloitdvd ne ndytteet sekd ndytteenotto- ja analyysimenetelmdit, joilla mddriteltyjd
muuttujia aiotaan seurata,

Menetelmat, joilla nditd muuttujia ja/tai tekijoitd my6hemmin seurataan, mukaan luettuina
ndytteenotto- ja analyysitekniikat, on yksiloitdva ja selostettava selkedsti. Soveltuvin osin
olisi kdytettdva standardimenetelmid, kuten ympéristossa tapahtuvassa organismien seu-
rannassa kdytettdvid eurooppalaisten CEN-standardien mukaisia menetelmid ja OECD:n
menetelmid. Menetelmien viitetiedot olisi annettava aina. Seurantamenetelmien oli oltava
tieteellisesti jarkevid ja kdypid niissd kokeellisissa olosuhteissa, joissa niitd on tarkoitus
soveltaa. Siksi on otettava huomioon menetelmien ominaisuudet, kuten valikoivuus, spe-
sifisyys, toistettavuus, mahdolliset rajoitukset, havainnointirajat ja sopivien kontrollien
saatavuus.
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Seurantasuunnitelmassa olisi my0s tdsmennettdva, miten menetelmid voidaan tarvittaessa
paivittdd seurantaan valitun 1&hestymistavan tai strategian mukaan.

Néytteenotto- ja testausmenetelmien suunnittelussa voidaan kéyttéé tilastollista analyysié
sellaisten optimaalisten nédytekokojen ja seurannan vdhimmaéiskeston maérittdimiseksi,
ettd vaikutukset voidaan havaita riittdvalla tilastollisella varmuudella.

5) kuvattava miten ja kuinka usein seuranta-aineistoa kerdtddn ja kuka sen tekee;

Tédma voi olla erityisen térkedd, kun seuranta-aineiston kerdédmiseen kdytetdén kolmansia
osapuolia tai ty0 teetetddn sopimussuhteisesti. Toiminnanharjoittajien voi olla tarpeen an-
taa tyon suorittajille vakiojirjestelmét, formaatit ja protokollat aineiston kerdédmisen ja
kirjaamisen yhdenmukaisuuden varmistamiseksi. Tdhdn voidaan kayttdd esimerkiksi va-
kioituja kirjauslomakkeita tai suoraa tietojen syottda tai kirjaamista vakioituihin taulukko-
laskentaohjelmiin kannettavilla tietokoneilla. Toiminnanharjoittajan on mahdollisesti
my0s tdsmennettdvd, miten aineisto kootaan yhteen, erityisesti miten tiedot saadaan kol-
mansilta osapuolilta kuten asiantuntijoilta tai kayttajilta.

Seurantasuunnitelman analyysejd, raportteja ja tarkistuksia koskevassa osiossa on:
1) ilmoitettava miten usein seuranta-aineistoa arvioidaan, tarkastellaan ja kdsitelldidn
yleisanalyysissd;,

2) arvioitava seuranta-aineistoa tilastoanalyysin perusteella;

Seuranta-aineiston arviointiin pitié tapauksen mukaan kuulua tilastoanalyysi asianmukai-
sine keskivirheineen, jotta myohemmait paatokset voidaan tehdd vakaalta pohjalta. Paa-
tokset koskevat muun muassa riskinarvioinnin paikkansapitidvyyttd. Vastaanottavan ym-
pariston tilalle méadritettyjen perustasojen ja/tai kontrollien oikeellisuus on erityisen tér-
keétd arviointien paikkansapitidvyyden kannalta. Tilastoanalyysin pitdisi myds antaa tietoa
siitd, ovatko menetelmét asianmukaisia, ndytteenotto ja testaus mukaan luettuina.

Seurantatulosten arviointi saattaa paljastaa, onko ohjelmassa seurattava muitakin muuttu-
jia. Lisdksi saattaa olla tarpeen tarkastella, mitd toimenpiteitd alustavat tulokset edellytta-
vit erityisesti silloin, kun herkkiin elinympérist6ihin ja organismeihin epéilldén kohdistu-
van kielteisid vaikutuksia.

Seuranta-aineistoa saattaa olla tarpeen tulkita muiden olemassa olevien ymparistdolosuh-
teiden ja -toimien valossa. Jos ympéristossa todetaan muutoksia, saatetaan tarvita jatkoar-
viointia sen selvittdmiseksi, johtuvatko muutokset muuntogeenisesti organismista tai sen
kaytostd vai muista ympdristotekijoistd kuin tuotteen markkinoille saattamisesta. Vertai-
luun kdytetyt perustasot on mahdollisesti arvioitava uudelleen tdssd suhteessa.

Seurantasuunnitelman pitéisi olla sellainen, ettd sekd tapauskohtaisen ettd yleisen seuran-
nan ja lisdtutkimusten tuloksia voidaan selkeésti hydodyntda paatettdessa tuotteiden hyvak-
synnin uusimisesta.

3) selostettava, miten seuranta-aineisto toimitetaan toiminnanharjoittajan ja geeniteknii-
kan lautakunnan kéyttéon,

Seurantasuunnitelmassa on selostettava esimerkiksi, miten vakiintuneiden tai rutiinin-

omaisten seurantakdytintojen avulla kootut seuranta-aineiston tiedot saatetaan toiminnan-
harjoittajan ja geenitekniikan lautakunnan kayttoon.

36



1105/2019

4) tdsmennettdvd, miten toiminnanharjoittaja julkaisee ja /tai raportoi seurannan avulla
kerdtyt tiedot,

Tamaé voidaan tehdd esimerkiksi:

a) kéyttdjille ja muille sidosryhmille tarkoitettujen tiedotteiden avulla;
b) seminaareissa, joissa tietoja vaihdetaan ja esitetdén sidosryhmille;
¢) yhtidn sisdisin asiakirjoin;

d) esittdmalli tietoja yhtion verkkosivuilla;

e) julkaisemalla tietoja alan lehdissd ja tieteellisissé julkaisuissa.
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