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EDUSKUNNAN VASTAUS 73/2004 vp

Hallituksen esitys laeiksi geenitekniikkalain
seki rikoslain 34 luvun 4 §:n ja 44 luvun 9 §:n
muuttamisesta

Asia
Hallitus on antanut eduskunnalle esityksensa
laeiksi geenitekniikkalain sekd rikoslain 34 lu-

vun 4 §:n ja 44 luvun 9 §:n muuttamisesta (HE
42/2004 vp).

Valiokuntakdisittely

Sosiaali- ja terveysvaliokunta on antanut asiasta
mietinnén (StVM 10/2004 vp).

Pddtos
Eduskunta on hyviksynyt seuraavat lait:

Laki

geenitekniikkalain muuttamisesta

Eduskunnan piitoksen mukaisesti

kumotaan 17 pédividnd maaliskuuta 1995 annetun geenitekniikkalain (377/1995) 7, 12 ja 23 §,

muutetaan 1—6 §, 3 luvun otsikko, 8—11 §, 4 luvun otsikon suomenkielinen sanamuoto, 13, 14,
14 a,15ja 16 §, 5 luvun otsikko, 17—19 §, 6 luvun otsikon suomenkielinen sanamuoto, 20—22, 24 ja
25 §, 8 luvun otsikko, 26—28 §, 29 §:n 1 momentin suomenkielinen sanamuoto, 31—36, 36 a, 37, 38

jad4 §,

sellaisina kuin niistd ovat 3, 8, 17—20, 27 ja 37 § osaksi laissa 490/2000, seki 10, 13, 14, 14 a, 15,

16 ja 36 a § viimeksi mainitussa laissa, sekd

lisditddn lakiin uusi 5a—5h,8a,9a,14b,14¢c, 16 a—16d, 18 a, 18 b, 19a, 19b,20a, 21 a—21f,

24 a,26 a,26 b, 36 b ja 44 a § seuraavasti:

1 luku
Lain tavoite, soveltamisala ja méaritelmiit
1§
Lain tavoite

Tdmin lain tavoitteena on:

1) edistdd geenitekniikan turvallista kdyttod
ja kehittymistd ennaltavarautumisen periaatteen
mukaisesti sekd eettisesti hyviksyttivilla taval-
la; seki

HE 42/2004 vp
StVM 10/2004 vp

2) suojella ihmisen ja eldinten terveyttd ja
ympiristod, kun muuntogeenisid organismeja
kiytetddn suljetussa tilassa tai tarkoituksellises-
ti levitetddn ympéaristoon.

28

Lain soveltamisala

Tami laki koskee muuntogeenisten organis-
mien kdyttod suljetussa tilassa ja niiden tarkoi-
tuksellista levittimistd ympiristoon. Lakia so-
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velletaan myds muuntogeenisten organismien
kisittelyyn tarkoitetun laitoksen tai toimitilan
kdyttoonottoon ja toimintaan.

Téamain lain sdanndsten estamittd sovelletaan,
mitd muussa laissa sdidetddn tuotteiden valmis-
tamisesta ja markkinoille luovuttamisesta, ter-
veydenhuollosta, tyosuojelusta, eldinsuojelusta
ja ympdéristonsuojelusta. Tdmén lain 4—6 lukua
ei sovelleta muuntogeenisten organismien
maantie-, rautatie-, sisdvesi-, meri- ja ilmakulje-
tuksiin.

Tamid laki ei koske sellaisia geneettisilld
muuntamistekniikoilla valmistettuja organisme-
ja, joita vanhastaan on kiytetty erilaisissa sovel-
luksissa ja joiden turvallisuudesta on pitkéai-
kaista kokemusta. Témén lain sdinnoksid muun-
togeenisistd mikro-organismeista ei myoskddn
sovelleta organismeihin, joiden on yleisesti hy-
viksyttyjen arviointiperusteiden mukaisesti to-
dettu olevan turvallisia ihmisten ja eldinten ter-
veydelle ja ympéristolle. Tarkempia sdédnnoksia
tdllaisista turvallisista mikro-organismeista ja
niiden turvallisuuden arvioinnissa noudatetta-
vista perusteista annetaan sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetuksella sen mukaan kuin geenitek-
niikkaa koskevassa Euroopan yhteison lainsdi-
dédnnossé sdddetdin.

38
Mddritelmdt

Tissé laissa tarkoitetaan:

1) organismilla ihmistd lukuun ottamatta bio-
logista rakennetta, joka pystyy lisddntyméén tai
siirtiméén perintOainesta;

2) mikro-organismilla mikrobiologista solu-
tai muuta rakennetta, joka pystyy lisddntymidn
tai siirtdmédn perintdainesta, mukaan luettuina
virukset, viroidit sekd eldin- ja kasvisoluviljel-
mit sekd ihmissolu- ja kudosviljelmiit;

3) muuntogeeniselli organismilla organis-
mia, jonka perintdainesta on muunnettu tavalla,
joka ei toteudu luonnossa pariutumisen tulokse-
na tai luonnollisena yhdistelméni;

4) muuntogeeniselld mikro-organismilla mik-
ro-organismia, jonka perintdainesta on muun-
nettu tavalla, joka ei toteudu luonnossa pariutu-
misen tuloksena tai luonnollisena yhdistelméni;

5) kaytolld suljetussa tilassa kaikkia toimia,
joilla organismeja muunnetaan geenitekniikalla
tai muuntogeenisid organismeja kasvatetaan,
sdilytetddn, siirretddn, tuhotaan, hivitetddn tai
kiytetddn muulla tavalla ja joissa kdytetddn eri-
tyisid eristdmistoimenpiteitd organismien pai-
syn rajoittamiseksi vdeston keskuuteen tai ym-
paristoon véeston ja ympdiriston turvallisuuden
korkean tason varmistamiseksi;

6) tarkoituksellisella levittdmiselld muunto-
geenisten organismien saattamista ymparistoon
toteuttamatta erityisid eristimistoimenpiteitd
muuntogeenisten organismien vieston keskuu-
teen tai ympiristoon padsyn rajoittamiseksi tai
videston ja ympiriston turvallisuuden korkean ta-
son turvaamiseksi;

7) markkinoille saattamisella tuotteen saatta-
mista kolmansien osapuolten saataville joko
maksua vastaan tai vastikkeetta; markkinoille
saattamisena ei pidetd muuntogeenisten organis-
mien luovuttamista kédyttoon suljetussa tilassa
tai tarkoitukselliseen levittimiseen ympéristoon
muussa kuin markkinoillesaattamistarkoitukses-
sa;

8) toiminnanharjoittajalla luonnollista tai oi-
keushenkil6d, joka vastaa muuntogeenisten or-
ganismien kdytostd suljetussa tilassa taikka joka
vastaa muuntogeenisten organismien tarkoituk-
sellisesta levittimisestd ymparistoon ja joka vas-
taa tdiman lain mukaisten asiakirjojen sisdllosta,
oikeellisuudesta seké asiakirjojen toimittamises-
ta viranomaiselle;

9) ilmoituksella geenitekniikan lautakunnalle
toimitettavia tdmédn lain mukaisia asiakirjoja,
joista geenitekniikan lautakunta ei tee lupapii-
tosta;

10) hakemuksella geenitekniikan lautakun-
nalle toimitettavia tdmén lain mukaisia asiakir-
joja, joista geenitekniikan lautakunta tekee lupa-
padtoksen;

11) riskinarvioinnilla arviota muuntogeenis-
ten organismien kdytostd mahdollisesti aiheutu-
vista ihmisen ja eldinten terveyteen ja ympiris-



toon kohdistuvista riskeistd, olivatpa ne suoria
tai vélillisid taikka véalittomasti tai viiveelld il-
menevii;

12) tuotteella markkinoille saatettavaa val-
mistetta, joka koostuu muuntogeenisistd orga-
nismeista tai niiden yhdistelmisti taikka joka si-
saltdd niitd.

Valtioneuvoston asetuksella sdddetddn tar-
kemmin menetelmisti ja tekniikoista, joita pide-
tddn 1 momentin 3 ja 4 kohdassa tarkoitettuna
muuntamisena.

2 luku
Viranomaiset
48
Yleinen ohjaus ja valvonta

Tdmadn lain ja sen nojalla annettujen sddnnos-
ten noudattamista ohjaa ja valvontatoimintaa
johtaa yleisesti ja erityisesti ihmisen terveyteen
liittyvissd kysymyksissd sosiaali- ja terveysmi-
nisterio.

Tdmdn lain ja sen nojalla annettujen sddnnos-
ten noudattamista ohjaa ja valvontatoimintaa
johtaa muuntogeenisten organismien kéytostd
aiheutuvien ympdéristohaittojen ehkiisemisen ja
torjumisen osalta ympéristoministerio.

Lisdksi tdmén lain ja sen nojalla annettujen
saannosten noudattamista ohjaa ja valvontatoi-
mintaa johtaa muuntogeenisiin organismeihin
liittyvissd kysymyksissd maa-, metsd-, kala- ja
riistatalouden alalla maa- ja metsédtalousministe-
rio.

58
Geenitekniikan lautakunta

Valtioneuvosto asettaa tdmin lain mukaisia
tehtdvid varten geenitekniikan lautakunnan so-
siaali- ja terveysministerion esityksestd viideksi
vuodeksi kerrallaan. Valtioneuvosto méérdd lau-
takunnan puheenjohtajan ja varapuheenjohta-
jan. Lis#ksi valtioneuvosto médrid lautakuntaan
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enintddn viisi muuta jdsentd seké kullekin heille
henkilokohtaisen varajdsenen. Lautakunta toi-
mii sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa.

Lautakunnan jédsenten tulee edustaa ainakin
kauppa- ja teollisuusministeriotd, maa- ja metsi-
talousministeriotd, sosiaali- ja terveysministe-
riotd sekd ymparistoministeriotd. Lautakunnas-
sa tulee olla my0s eettistd asiantuntemusta.

Jos jdsen tai varajdsen eroaa tai kuolee kes-
ken toimikautensa, madrdd sosiaali- ja terveys-
ministerié saman viranomaisen, jarjeston tai jul-
kisoikeudellisen laitoksen ehdotuksesta kuin
asianomainen jdsen tai varajasen on maaratty hi-
nen tilalleen uuden jédsenen tai varajdsenen jal-
jelld olevaksi kaudeksi.

5a8$
Geenitekniikan lautakunnan tehtdvdit

Geenitekniikan lautakunta johtaa ja yhteenso-
vittaa tdmén lain noudattamisen valvontaa.

Sen lisdksi, mitd tdssd laissa geenitekniikan
lautakunnan tehtdvistd muualla sdddetédén, gee-
nitekniikan lautakunta:

1) toimii geneettisesti muunnettujen mikro-
organismien kéytostd suljetuissa oloissa anne-
tussa neuvoston direktiivissd 90/219/ETY, jil-
jempéni suljetun kidyton direktiivi, tarkoitettuna
toimivaltaisena viranomaisena;

2) toimii geneettisesti muunnettujen organis-
mien tarkoituksellisesta levittdmisestd ympéris-
toon ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY ku-
moamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissd 2001/18/EY, jdljempéa-
nd avoimen kdyton direktiivi, tarkoitettuna toi-
mivaltaisena viranomaisena;

3) toimii Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1946/2003 muuntogeenis-
ten organismien valtioiden rajat ylittdvistd siir-
roista sekd Cartagenan bioturvallisuuspoytikir-
jassa tarkoitettuna toimivaltaisena viranomaise-
na; seki

4) valmistelee muille kotimaisille ja kansain-
vilisille viranomaisille annettavia lausuntoja.
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5b§

Geenitekniikan lautakunnan pddtosvaltaisuus ja
asioiden kdsittely lautakunnassa

Geenitekniikan lautakunnan kutsuu koolle
lautakunnan puheenjohtaja tai puheenjohtajan
estyneend ollessa varapuheenjohtaja taikka mo-
lempien ollessa estyneend geenitekniikan lauta-
kunnan piisihteeri.

Geenitekniikan lautakunta on pditosvaltai-
nen, kun ldsnd on kokouksen puheenjohtaja ja
vihintddn kolme muuta jdsentd. Kokouksen pu-
heenjohtajana toimii geenitekniikan lautakun-
nan puheenjohtaja tai varapuheenjohtaja.

Lautakunnan paitokseksi tulee se kanta, jota
enemmisto on kannattanut. Ainten mennessi ta-
san paidtokseksi tulee se kanta, jota kokouksen
puheenjohtaja on kannattanut.

Lautakunnan péitokset allekirjoittaa kokouk-
sen puheenjohtaja ja varmentaa esittelija.

5¢8§
Jaostojen asettaminen

Geenitekniikan lautakunta voi asettaa jaosto-
ja. Lautakunta midrdd keskuudestaan jaoston
puheenjohtajan. Jaoston jdsenind voi toimia
my0s lautakunnan ulkopuolisia henkiloita.

5d8§
Asioiden ratkaiseminen

Geenitekniikan lautakunta ratkaisee asiat lau-
takunnan péisihteerin tai madrddméansa esitteli-
jan esittelystd. Geenitekniikan lautakunta voi
madrdtd lautakunnan esittelijoiksi maardajaksi
tarpeellisen mddrin henkiloiti, joilla on soveltu-
va ylempi korkeakoulututkinto ja hyva perehty-
neisyys geenitekniikkaan.

5e8§
Rikosoikeudellinen virkavastuu

Lautakunnan puheenjohtajaan, jiseneen, va-
rajaseneen sekid esittelijddn sovelletaan heididn

suorittaessaan tdssd laissa tarkoitettua tehtdviid
rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia sidin-
noksii.

518§

Lautakunnan sihteeristo

Geenitekniikan lautakunnalla on péddtoiminen
padsihteeri, jonka sosiaali- ja terveysministerio
nimittdd enintddn viiden vuoden maédrdajaksi
kerrallaan. Lisdksi lautakunnalla on muuta hen-
kilostod, jonka nimittdd sosiaali- ja terveysmi-
nisterio.

Péasihteerin virkaan kelpoisuusvaatimukse-
na on soveltuva ylempi korkeakoulututkinto,
hyvd perehtyneisyys geenitekniikkaan sekd pe-
rehtyneisyys hallintotehtdviin ja geenitekniikan
lautakunnan toimialaan.

5g8
Valvontaviranomaiset

Tdmidn lain mukaisia valvontaviranomaisia
ovat Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvon-
takeskus, Suomen ympiristokeskus ja Kasvin-
tuotannon tarkastuskeskus.

T#amaén lain ja sen nojalla annettujen sddnnos-
ten sekd pddtosten noudattamista koskevasta
valvonnasta huolehtivat valvontaviranomaisten
tarkastajat.

Valvontaviranomaisen madrdadamallé tarkasta-
jalla on oltava hyvi geenitekniikan asiantunte-
mus sekd tehtdvien hoitamiseen vaadittava kyky
ja taito.

Tarkastajien toimintaan sovelletaan, mitd vi-
ranomaisten esteellisyydestd seké hallintoasias-
sa viranomaisen velvollisuudeksi kuuluvasta
tulkitsemisesta ja kddntdmisestd erikseen sdidde-
tadn. Tarkastuspoytékirjan virheiden korjaami-
seen sovelletaan hallintoasiassa noudatettavia
sdannoksid padtoksessd olevan virheen korjaa-
misesta.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sdddetddn tarkemmin tarkastusmenettelystd ja
tarkastuspoytékirjasta.



5h§
Valvontaviranomaisten tehtdvdit

Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvonta-
keskus ylldpitdda geenitekniikan rekisterid siten
kuin siité tdssd laissa sdddetdin.

Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvonta-
keskus valvoo kiyttod suljetussa tilassa ja ter-
veyskysymyksissd muuntogeenisten organis-
mien tarkoituksellista levittdmistd ymparistoon.
Suomen ympiéristokeskus valvoo ympiristoky-
symyksissd muuntogeenisten organismien tar-
koituksellista levittdmistd ymparist6on. Kasvin-
tuotannon tarkastuskeskus valvoo maa- ja met-
sdtalouden alalla muuntogeenisten organismien
tarkoituksellista levittamistd ympéaristoon.

Lisdksi valvontaviranomaiset:

1) huolehtivat omalta osaltaan muuntogeenis-
ten organismien kdyton valvonnasta 7 ja 8 luvun
mukaisesti;

2) voivat tarvittaessa pyytdd tarkastuksen
kannalta olennaisia lisédselvityksid toiminnan-
harjoittajalta; sekd

3) hoitavat muut tehtévit, jotka niille sadde-
tdédn tal médritidn.

Geenitekniikan lautakunta médrdé tarvittaes-
sa, mikd valvontaviranomainen on muuntogee-
nisten organismien tarkoituksellista levittimista
ympiristoon koskevassa asiassa toimivaltainen.

68§
Asiantuntijaviranomaiset ja -laitokset

Geenitekniikan asiantuntijaviranomaiset ja
-laitokset ovat velvollisia antamaan lausuntoja
geenitekniikan lautakunnalle ja toimimaan
muullakin tavoin geenitekniikan asiantuntijoina.

Geenitekniikan asiantuntijaviranomaisina ja
-laitoksina toimivat toimialallaan Elintarvikevi-
rasto, Eldinlddkintd- ja elintarviketutkimuslai-
tos, Kansanterveyslaitos, Kasvintuotannon tar-
kastuskeskus, Lidkelaitos, Maa- ja elintarvike-
talouden tutkimuskeskus, Metsidntutkimuslai-

EV 73/2004 vp — HE 42/2004 vp

tos, Riista- ja kalatalouden tutkimuslaitos, So-
siaali- ja terveydenhuollon tuotevalvontakes-
kus, Suomen ympiristokeskus, Tyoterveyslai-
tos ja Valtion teknillinen tutkimuskeskus.

Geenitekniikan lautakunta voi tarvittaessa
kdyttdd myos muita kuin 2 momentissa mainittu-
ja asiantuntijaviranomaisia ja -laitoksia.

3 luku

Yleiset velvollisuudet

8§
Riskinarviointi

Terveys- ja ympéristohaittojen ehkédisemisek-
si toiminnanharjoittajan on tehtdvd riskin-
arviointi, kun muuntogeenisid organismeja kiy-
tetddn suljetussa tilassa tai tarkoituksellisesti le-
vitetddn ympiristoon.

Riskinarvioinnissa on varmistettava, etti
mahdolliset ihmisten ja eldinten terveyteen ja
ympéristoon kohdistuvat haittavaikutukset, jot-
ka voivat ilmetd suoraan tai vilillisesti muunto-
geenisistd organismeista muihin organismeihin
tapahtuvan geenisiirron vélitykselld, arvioidaan.

Thmisten tai eldinten terveydelle tai ympiris-
tolle haitallisten antibioottiresistenssimerkki-
geenien kaytto on kielletty levitettdessd muunto-
geenisid organismeja tarkoituksellisesti ympéa-
ristoon.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sdddetddn tarkemmin riskinarvioinnin tavoitteis-
ta ja kiytdnnon suorittamisesta sekd haitallisten
antibioottiresistenssimerkkigeenien kdytosta.

8as
Huolellisuusvelvollisuus

Muuntogeenisid organismeja kiytettidessd on
noudatettava kyseisen organismin tai organis-
mien edellyttdmaa huolellisuutta ja varovaisuut-
ta.



EV 73/2004 vp — HE 42/2004 vp

98§
Selvilldolovelvollisuus

Toiminnanharjoittajan on hankittava muunto-
geenisten organismien ominaisuuksista sekd nii-
den terveys- ja ympdiristovaikutuksista tiedot,
jotka ovat kohtuudella saatavissa ja joiden pe-
rusteella voidaan asianmukaisesti tdyttdd timin
lain ja sen nojalla annettujen sddnnosten mukai-
set velvollisuudet.

9a$
Asiakirjojen pdivittamisvelvollisuus

Toiminnanharjoittajan on ilmoitettava geeni-
tekniikan lautakunnalle muuntogeenisten orga-
nismien suljettuun kdyttoon ja tarkoitukselli-
seen levittimiseen liittyvdt muutokset, jotka
koskevat toiminnanharjoittajan tai vastuuhenki-
16iden henkil6- tai yhteystietoja. Lisdksi geeni-
tekniikan lautakunnalle on ilmoitettava, jos
kdyttd suljetussa tilassa kokonaisuudessaan

paittyy.

10 §
Kirjaamisvelvollisuus

Toiminnanharjoittajan on pidettivd kirjaa
muuntogeenisten organismien riskinarvioinnis-
ta ja kdytostd suljetussa tilassa. Tiedot on pyy-
dettdessd toimitettava geenitekniikan lautakun-
nalle.

Kirjaamisvelvollisuuden siséllostd sdddetddn
tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksella.

11§
Seurantavelvollisuus

Kun tarkoitukselliseen levittimiseen ympéa-
ristddn on annettu lupa, toiminnanharjoittajan
on varmistettava, ettd seuranta ja raportointi to-
teutetaan lupaan sisillytettyjen esitettyjen ehto-
jen mukaisesti. Luvan sisédllostd sdddetddn 18 ja
21 a §:ssd.

Seurantavelvollisuus toteutetaan noudatta-
malla laadittua seurantasuunnitelmaa. Seuranta-
suunnitelman laatimisen yksityiskohdista sddde-
tddn sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

4 luku

Muuntogeenisten organismien kiytto sulje-
tussa tilassa

13§
Kdyton luokitus

Muuntogeenisten mikro-organismien kayttd
suljetussa tilassa luokitellaan riskinarviointia
kiyttden neljddn luokkaan. Kidyton luokat ja nii-
den perusteella madrdytyvit eristystasot ihmi-
sen ja eldinten terveyden ja ympériston suojele-
miseksi jaotellaan seuraavasti:

1) luokkaan 1 kuuluvaan toimintaan ei liity
riskid tai siihen liittyy hyvin vihiinen riski, jol-
loin riittda eristystaso 1;

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

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

4) luokkaan 4 kuuluvaan toimintaan liittyy
suuri riski, joka edellyttdi eristystasoa 4.

Toiminnanharjoittajan on tehtivd 1 momen-
tissa tarkoitettu luokitus (suljetun kdyton luoki-
tus). Toiminnassa noudatettavat eristimis- ja
muut suojatoimenpiteet madrdytyvit eristysta-
son mukaan. Geenitekniikan lautakunnan luval-
la voidaan yksittdistapauksissa poiketa eristé-
mis- ja muista suojatoimenpiteista.

Jos ei ole selvdd, mikéd luokka on sopiva aio-
tulle kdytolle suljetussa tilassa, sovelletaan an-
karampia eristimis- ja suojatoimenpiteitd, kun-
nes geenitekniikan lautakunta on riittavin ndy-
ton perusteella hyviksynyt lievempien toimen-
piteiden kayttéonoton.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sdddetddn tarkemmin muuntogeenisten mikro-
organismien suljetun kédyton luokituksesta, eris-
tystasoista ja niihin kuuluvista eristimis- ja



muista suojatoimenpiteistd sekéd pelastussuunni-
telmista ja sovellettavista turvatoimenpiteista.

Muuntogeenisten kasvien ja eldinten suljetun
kdyton luokituksesta sekd eristystasoista ja nii-
hin kuuluvista eristdmis- ja muista suojatoimen-
piteistd sdddetddn tarkemmin sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella.

14 §

Ilmoitus muuntogeenisten organismien kdayttoon
tarkoitetusta tilasta

Toiminnanharjoittajan tulee tehdd geenitek-
niikan lautakunnalle ilmoitus tilasta, joka on tar-
koitettu muuntogeenisten organismien kdyttoon
suljetussa tilassa.

Ilmoituksessa on esitettdvé tiedot toiminnan-
harjoittajasta ja tilasta, muuntogeenisten orga-
nismien suljetussa tilassa tapahtuvasta kaytosta
ja suljetun kdyton luokasta, valvonnasta ja tur-
vallisuudesta vastaavista henkilGisti ja jatehuol-
losta sekd yhteenveto riskinarvioinnista.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sdddetddn tarkemmin ilmoituksen siséllosti ja il-
moitusmenettelysti.

14 a8

Ilmoitus muuntogeenisten organismien kdyton
aloittamisesta

Toiminnanharjoittajan tulee tehdd geenitek-
niikan lautakunnalle ilmoitus luokkaan 2 kuulu-
vasta muuntogeenisten organismien suunnitel-
lusta kédyton aloittamisesta suljetussa tilassa.
Luokkaan 1 kuuluvien muuntogeenisten orga-
nismien kidytostd tulee tehdd ainoastaan 14 §:ssd
tarkoitettu ilmoitus.

Muuntogeenisten mikro-organismien kéyton
aloittamista koskevassa ilmoituksessa on esitet-
tdvd tiedot toiminnanharjoittajasta ja pdivisti,
jolloin 14 §:ssd tarkoitettu ilmoitus on jitetty,
muuntogeenisten mikro-organismien suljetussa
tilassa tapahtuvasta kdytostd,valvonnasta ja tur-
vallisuudesta vastaavista henkiloistd, eristys- ja
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suojatoimenpiteistd, jatehuollosta sekd yhteen-
veto riskinarvioinnista. Ilmoituksessa on lisidksi
esitettdvd tiedot pelastussuunnitelmasta siten
kuin sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa
sdddetdén.

Muuntogeenisten kasvien kéyton aloittami-
sesta on tehtdvi ilmoitus siltd osin kuin kaytto
kuuluu luokkaan 2. Kéyton aloittamista koske-
vaan ilmoitukseen sovelletaan, miti edelld 2 mo-
mentissa on sdddetty mikro-organismeista.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sdddetddn tarkemmin ilmoituksen siséllosta ja il-
moitusmenettelysta.

14b §

Hakemus muuntogeenisten organismien kdyton
aloittamisesta

Toiminnanharjoittajan tulee tehdd geenitek-
niikan lautakunnalle hakemus luokkiin 3—4
kuuluvasta muuntogeenisten mikro-organis-
mien ja kasvien sekd luokkaan 2 kuuluvasta
muuntogeenisten eldinten suunnitellusta kdyton
aloittamisesta suljetussa tilassa.

Muuntogeenisten mikro-organismien kayton
aloittamista koskevassa hakemuksessa on esitet-
tavd tiedot toiminnanharjoittajasta ja tilasta ja
pdivistd, jolloin 14 §:ssi tarkoitettu ilmoitus on
jitetty, muuntogeenisten mikro-organismien
suljetussa tilassa tapahtuvasta kaytostd, valvon-
nasta ja turvallisuudesta vastaavista henkiloista,
eristys- ja suojatoimenpiteistd, jdtehuollosta
sekid jdljennos riskinarvioinnista. Hakemukses-
sa on liséksi esitettdvi tiedot pelastussuunnitel-
masta siten kuin sosiaali- ja terveysministerion
asetuksessa sdddetddn.

Muuntogeenisten kasvien ja eldinten kdyton
aloittamista koskevaan hakemukseen sovelle-
taan mitd edelld 2 momentissa on sdddetty mik-
ro-organismeista.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sdddetddn tarkemmin hakemuksen sisdllostd ja
hakemusmenettelysti.
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14 ¢ §

Toiminnanharjoittajan oikeus pyytdd geenitek-
nitkan lautakunnan pddtostd

Toiminnanharjoittaja voi pyytda geeniteknii-
kan lautakunnalta luokkaan 2 kuuluvan kéyton
aloittamista koskevasta ilmoituksesta timén lain
16 a §:ssé tarkoitetun kirjallisen padtoksen.

15§

Muuntogeenisten organismien kdyton aloitta-
minen ensimmdisen kerran

Muuntogeenisten mikro-organismien kayttod
suljetussa tilassa saadaan aloittaa seuraavasti:

1) luokkaan 1 kuuluva suljettu kaytto sen jil-
keen, kun ilmoitus tilasta on tehty geeniteknii-
kan lautakunnalle;

2) luokkaan 2 kuuluva suljettu kéytto valtio-
neuvoston asetuksella sdddetyn ajan kuluttua sen
jilkeen, kun kéyton aloittamisesta on tehty il-
moitus geenitekniikan lautakunnalle;

3) luokkaan 3 tai 4 kuuluva suljettu kaytto
valtioneuvoston asetuksella sdddetyn ajan kulut-
tua sen jidlkeen, kun kidyton aloittamisesta on
tehty hakemus geenitekniikan lautakunnalle ja
geenitekniikan lautakunta on tehnyt piditoksen
hakemuksen hyviksymisesta.

Muuntogeenisten kasvien ja eldinten kédyton
aloittamista suljetussa tilassa koskee soveltuvin
osin, mitd 1 momentissa sdddetddn.

Valtioneuvoston asetuksella sdddetddn tar-
kemmin kédyton aloittamisajoista sekd hakemus-
ten kisittelyajoista.

16 §

Muuntogeenisten organismien kdyton aloitta-
minen aikaisemmin ilmoitetuissa tiloissa

Muu kuin 15 §:ssd tarkoitettu muuntogeenis-
ten mikro-organismien kdyttd suljetussa tilassa
saadaan aloittaa tiloissa, joissa tapahtuvasta

kiytostd on jo tehty ilmoitus tai hakemus vastaa-
van tai ylemmin suljetun kidyton luokan osalta,
seuraavasti:

1) luokkaan 1 kuuluva suljettu kdyttd ilman
uutta ilmoitusta edellyttden, ettd toiminnanhar-
joittaja pitdd kirjaa riskinarvioinnista;

2) luokkaan 2 kuuluva suljettu kaytto valitto-
misti uuden kéayton aloittamista koskevan ilmoi-
tuksen jdttdmisen jdlkeen, jos samoissa tiloissa
tapahtuvaa kdyttod koskevan aikaisemmin teh-
dyn ilmoituksen hyviksymisvaatimukset on tiy-
tetty;

3) luokkaan 3 tai 4 kuuluva suljettu kéytto sen
jilkeen, kun uusi kdyton aloittamista koskeva
hakemus on jdtetty geenitekniikan lautakunnal-
le ja samoissa tiloissa tapahtuvaa kdyttod koske-
van aikaisemmin tehdyn hakemuksen hyviksy-
misvaatimukset on tdytetty sekd geenitekniikan
lautakunta on tehnyt padtoksen uuden hakemuk-
sen hyviksymisesti.

Muuntogeenisten kasvien ja eldinten muuta
kuin 15 §:ssé tarkoitettua kdyttod suljetussa ti-
lassa koskee soveltuvin osin, mitd 1 momentissa
sdddetdén.

Valtioneuvoston asetuksella sdiddetddn tar-
kemmin kidyton aloittamisajoista sekd hakemus-
ten késittelyajoista.

16 a §
Luvan myéntiminen

Geenitekniikan lautakunnan tulee myontidd
hakemuksen perusteella kirjallinen lupa suljet-
tuun kdyttoon, jos 8 §:n mukaisen riskinarvioin-
nin perusteella suljetusta kdytostd ei aiheudu
haittaa ihmisen tai eldinten terveydelle tai ympi-
ristolle ottaen huomioon noudatettavat eristé-
mis- sekd muut suojatoimenpiteet.

Geenitekniikan lautakunta voi sisdllyttdd lu-
paan ehtoja, jotka liittyvit riskin hallintaan tai
riittdvien eristimis- sekd muiden suojatoimenpi-
teiden saavuttamiseen.



16 b §
Uusista tiedoista ilmoittaminen

Jos toiminnanharjoittaja saa olennaista uutta
riskinarviointiin liittyvaa tietoa tai jos toimin-
nanharjoittaja muuttaa suljettua kayttod tavalla,
joka voi merkittdvisti vaikuttaa riskinarvioin-
tiin, tdmdn on viipymaéttd ilmoitettava asiasta
geenitekniikan lautakunnalle.

Tiedon saatuaan geenitekniikan lautakunta
voi tarvittaessa muuttaa lupaehtoja tai ryhtya
22 §:n mukaisiin toimenpiteisiin.

16 ¢ §

Onnettomuudesta ja vaaratilanteesta ilmoitta-
minen

Toiminnanharjoittajan on viipymiéttd ilmoi-
tettava geenitekniikan lautakunnalle onnetto-
muudesta ja vaaratilanteesta, joka on johtanut tai
olisi voinut johtaa muuntogeenisen organismin
vapautumiseen suljetussa tilassa tapahtuvasta
kdytostd taikka on aiheuttanut tai olisi voinut ai-
heuttaa vaaraa ihmisen tai eldinten terveydelle
tai ympaéristolle.

Geenitekniikan lautakunnan on huolehdittava
siitd, ettd ne valtiot, joihin onnettomuus voi vai-
kuttaa ja Euroopan yhteisgjen komissio saavat
vilittomadsti tiedon onnettomuudesta.

5 luku

Tarkoituksellinen levittiminen ympéaristoon
muussa kuin markkinoillesaattamistarkoi-
tuksessa

16d§
Soveltamisala

Tamén luvun sddnnoksia ei sovelleta ihmisel-
le tarkoitettuihin muuntogeenisid organismeja
sisdltdviin lddkeaineisiin ja lddkeyhdisteisiin,
jos niille on annettu lupa muun lainsdédnnén no-
jalla ja riskinarviointi, seurantasuunnitelma, uu-
sien tietojen kisittely, yleisolle annettava tieto,
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levittimisen tuloksista tiedottaminen ja tietojen
vaihtoa koskevat vaatimukset ovat tdmin lain
vaatimusten mukaisia.

17 §
Hakemus

Toiminnanharjoittajan on haettava geenitek-
niikan lautakunnalta lupa muuntogeenisten or-
ganismien tai niiden yhdistelmin tarkoitukselli-
sen levittimisen aloittamiselle, jos muuntogee-
nisid organismeja tai niiden yhdistelmii on tar-
koitus levittdd Suomen valtion alueella.

Riskien arvioimiseksi sekd terveys- ja ympa-
ristovaikutusten tunnistamiseksi hakemuksen
tulee sisdltdd avoimen kéyton direktiivin 6 artik-
lan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sdddetddn tarkemmin hakemuksen sisdllostéd ja
hakemusmenettelysta.

18 §
Luvan myontdminen

Geenitekniikan lautakunnan on vahvistettava
hakemuksen saapumispiivi ja 30 pédivin kulues-
sa hakemuksen saapumisesta ldhetettdvi siit tii-
vistelméd Euroopan yhteisdjen komissiolle. Kun
geenitekniikan lautakunta on arvioinut muiden
jasenvaltioiden mahdollisesti esittimét kannan-
otot, on sen annettava toiminnanharjoittajalle 90
pdivin kuluessa hakemuksen vastaanottamises-
ta kirjallinen p&étos.

Geenitekniikan lautakunnan tulee myontdd
lupa levittdmiselle, jos 8 §:n mukaisessa riskin-
arvioinnissa ei ole havaittu vaaraa ihmisen tai
eldinten terveydelle tai ympdéristolle ja tekniset
asiakirjat on laadittu 17 §:n mukaisesti. Lupaa ei
myonnetd, jos edelld mainitut edellytykset eiviit
tayty.

Laskettaessa 1 momentissa mainittua 90 péi-
vin méidrdaikaa ei oteta huomioon aikaa, jona
geenitekniikan lautakunta odottaa toiminnanhar-
joittajalta mahdollisesti pyytdmiddn lisitietoja
tai kuulee yleisdd niin kuin 36 b §:ssé sdidetdin.
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Jos geenitekniikan lautakunta pyytdd toimin-
nanharjoittajalta lisdtietoja, on pyyntod perustel-
tava.

Geenitekniikan lautakunta voi sisdllyttda lu-
paan 11 §:ssd sdddettyyn seurantavelvollisuu-
teen ja riskinhallintaan liittyvia ehtoja.

Geenitekniikan lautakunta voi hyviksyi, ettd
saman muuntogeenisen organismin tai muunto-
geenisten organismien yhdistelmén levittdmisia
haetaan yhdelld hakemuksella samalle tai eri
paikoille midrityksi ajaksi, jos levittdmisten tar-
koitus on sama.

18a§
Eriytetyt menettelyt

Jos on saatu riittdvisti kokemusta tiettyjen
muuntogeenisten organismien levittimisesta tie-
tyissd ekosysteemeissi ja kyseiset muuntogeeni-
set organismit tdyttdvit, mitd Euroopan yhtei-
son lainsdddannossd niistd sdiddetddn, voidaan
18 §:ssd sdddetystd menettelystéd poiketa.

Tarkempia sdédnnoksid 1 momentissa tarkoite-
tuista muuntogeenisistd organismeista annetaan
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella nou-
dattaen, mitd avoimen kéyton direktiivin 7 artik-
lassa sdddetddn. Sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella sdddetddn tarkemmin noudatettavas-
ta menettelystd sekd siihen liittyvistd teknisista
asiakirjoista ja asiakirjojen yksityiskohtaisesta
sisdllosti.

18b §
Toiminnan aloittaminen

Muuntogeenisten organismien levittiminen
saadaan aloittaa vasta, kun geenitekniikan lauta-
kunta on antanut kirjallisen luvan ja vain lupaeh-
tojen mukaisesti.

19 §
Tuloksista raportoiminen

Toiminnanharjoittajan on toimitettava geeni-
tekniikan lautakunnalle tiedot sellaisista levittd-
misen tuloksista, jotka liittyvdt ihmisen tai
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eldinten terveydelle tai ympiristdlle mahdolli-
sesti aiheutuviin riskeihin ja mainittava mahdol-
liset tuotteet, joista toiminnanharjoittaja aikoo
tehdd hakemuksen myohemmissd vaiheessa.
Tiedot on toimitettava levittimisen paityttya ja
sen jidlkeen luvassa mainituin médrdajoin.

Tuloksista raportoimisesta ja hakemusmenet-
telyyn liittyvien asiakirjojen yksityiskohtaisesta
sisdllostd sdddetddn tarkemmin sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella.

19a3§
Uusista tiedoista ilmoittaminen

Jos hakemuksen kisittelyn aikana tai geeni-
tekniikan lautakunnan annettua luvan tarkoituk-
selliseen levittimiseen, muuntogeenisen orga-
nismin tai niiden yhdistelmén levittdmistd muu-
tetaan tai jos se tahattomasti muuttuu tavalla,
joka voi vaikuttaa ihmisen tai eldinten terveyttd
tai ympéristod koskeviin riskeihin taikka jos ris-
keistd saadaan uutta tietoa, on toiminnanharjoit-
tajan valittomaisti:

1) ryhdyttdva tarpeellisiin toimenpiteisiin ih-
misen tai eldinten terveyden tai ympériston suo-
jelemiseksi;

2) kerrottava geenitekniikan lautakunnalle
etukdteen suunnitelluista levittimisen muutok-
sista tai vélittomadsti tahattoman muutoksen tul-
tua havaituksi tai kun uutta tietoa on kiytettavis-
sd; sekd

3) tarkistettava hakemuksessa méiritellyt toi-
menpiteet.

Jos geenitekniikan lautakunta saa 1 momen-
tissa tarkoitettuja tietoja, jotka voivat merkitté-
visti vaikuttaa ihmisen tai eldinten terveytti tai
ympiristod koskeviin riskeihin tai joilla voi olla
merkittdvd vaikutus 1 momentissa mainittuihin
olosuhteisiin, geenitekniikan lautakunnan on ar-
vioitava ndma tiedot ja saatettava ne julkisiksi.
Tiedot saatuaan geenitekniikan lautakunta voi
velvoittaa toiminnanharjoittajan muuttamaan
tarkoituksellisen levittimisen olosuhteita, siirti-
miidn levittdmisen aloittamista tai lopettamaan
levittdmisen, jos se on vilttiméatontd terveyttd
tai ympiristod koskevien merkittdvien riskien
estdmiseksi tai vdhentdimiseksi. Geenitekniikan



lautakunnan on tiedotettava yleisolle edelld mai-
nitusta padtoksesta.

6 luku
Tuotteiden saattaminen markkinoille
19b§
Soveltamisala

Tdmén luvun sddnnoksii ei sovelleta ihmisil-
le tai eldimille tarkoitettuihin muuntogeenisid
organismeja siséltiviin lddkkeisiin eikd muihin
sellaisiin tuotteisiin, joille on annettu lupa muun
lainsddnnodn nojalla ja joiden osalta suoritettu
riskien arviointi tdyttdd tdmén lain mukaiset vaa-
timukset.

20 §
Lupamenettely

Ennen kuin tuotteina tai tuotteissa oleva
muuntogeeninen organismi tai organismien yh-
distelmd saatetaan markkinoille Suomessa, toi-
minnanharjoittajan on tehtdvd siitd lupahake-
mus geenitekniikan lautakunnalle.

Geenitekniikan lautakunnan on vahvistettava
hakemuksen vastaanottamispdivd. Geeniteknii-
kan lautakunnan on toimitettava tiivistelméd ha-
kemuksesta vilittomasti muiden jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ja Euroopan yh-
teisojen komissiolle.

Riskien arvioimiseksi seki terveys- ja ympa-
ristovaikutusten tunnistamiseksi hakemuksen
tulee sisdltdd avoimen kdyton direktiivin
13 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot. Geeni-
tekniikan lautakunnan on tutkittava viipymitta,
onko hakemus laadittu timin lain mukaisesti ja
pyydettdvid tarvittaessa toiminnanharjoittajalta
lisdtietoja.

Jos muuntogeenistd organismia aiotaan kdyt-
tdd muuhun kuin hakemuksessa médriteltyyn
tarkoitukseen, toiminnanharjoittajan on tehtdva
siitd erillinen hakemus.
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Toiminnanharjoittajan tekema lupahakemuk-
sen peruutus ei estd jattiméastd hakemusta myo-
hemmin muun Euroopan yhteisdjen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sdddetddn tarkemmin hakemuksen sisdllostd ja
hakemusmenettelysti.

20a§
Arviointikertomus

Kun geenitekniikan lautakunta on vastaanot-
tanut hakemuksen, se laatii siitd arviointikerto-
muksen. Arviointikertomuksessa on todettava,
voidaanko ja milld edellytyksin kyseinen muun-
togeeninen organismi saattaa markkinoille taik-
ka ettd sitd ei tule saattaa markkinoille.

Jos geenitekniikan lautakunta katsoo, ettd
muuntogeeninen organismi voidaan saattaa
markkinoille, on sen 90 pidivin kuluessa hake-
muksen vastaanottamisesta toimitettava Euroo-
pan yhteisdjen komissiolle arviointikertomuk-
sensa lisdtietoineen sekd tiedot lisdtietoja koske-
vista pyynndistd perusteluineen. Arviointikerto-
mus tulee ldhettdd myds toiminnanharjoittajalle.

Jos geenitekniikan lautakunta katsoo, ettd
muuntogeenistd organismia ei voida saattaa
markkinoille, sen on 90 pidivin kuluessa hake-
muksen vastaanottamisesta laadittava arviointi-
kertomus ja ldhetettidva se toiminnanharjoittajal-
le. Sen jdlkeen geenitekniikan lautakunnan on
aikaisintaan 15 pdivin kuluttua pdivistd, jolloin
se ldhetti arviointikertomuksen toiminnanhar-
joittajalle, ja viimeistddn 105 pdivin kuluessa
hakemuksen vastaanottamisesta ldhetettdvd Eu-
roopan yhteisdjen komissiolle arviointikerto-
muksensa lisdtietoineen sekd tiedot lisitietoja
koskevista pyynnéistd perusteluineen.

Arviointikertomuksen ldhettdmisen yhteydes-
sd Euroopan yhteisdjen komissiolle on ldhetetti-
vd myos hakemuksen jdljennos.

Laskettaessa madrdaikoja ei oteta huomioon
aikaa, jolloin geenitekniikan lautakunta odottaa
toiminnanharjoittajalta lisdtietoja.

11
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Valtioneuvoston asetuksella sdddetddn tar-
kemmin arviointikertomuksen sisdllostd ja sen
laatimisesta.

218§
Markkinoille saattaminen tai sen kieltiiminen

Toiminnanharjoittaja saa aloittaa markkinoil-
le saattamisen vasta saatuaan geenitekniikan
lautakunnan kirjallisen luvan ja lupaan sisélly-
tettyjen ehtojen mukaisesti.

Jos geenitekniikan lautakunta on laatimas-
saan arviointikertomuksessa péitynyt siihen, et-
tei tuotetta tule saattaa markkinoille, hakemus
on hyléttdavi. Pditds on perusteltava.

Jos geenitekniikan lautakunta katsoo, ettd
tuote voidaan saattaa markkinoille, lautakunnan
on annettava tuotteen markkinoille saattamista
koskeva kirjallinen lupa. Lupa tulee antaa, jos
8 §:ssd sdddetty riskinarviointi osoittaa, ettei
tuote aiheuta vaaraa ihmisen tai eldinten tervey-
delle tai ympdristolle ja mikédén Euroopan yhtei-
sOjen jdsenvaltio tai komissio ei esitd perustel-
tua vastalausetta eikd asiaan liity kysymyksid,
joita ei ole kyetty ratkaisemaan Euroopan yhtei-
sOjen jidsenvaltioiden ja komission kesken.

Lupapiitds on annettava toiminnanharjoitta-
jalle kirjallisesti tiedoksi sekd ldhetettivd Eu-
roopan yhteisojen jasenvaltioille ja komissiolle
30 péivén kuluessa edelld 3 momentissa maini-
tun yhteisymmarryksen 16ytdmisen jélkeen.

Lupa voidaan antaa enintdin kymmeneksi
vuodeksi luvan myontdmispéivastd lukien.

Jos kyseessd on muuntogeenisten siementen
markkinoille saattaminen, luvan voimassaoloai-
ka lasketaan alkaen siitd pdivdméidristd, jolloin
kasvilajike on siséllytetty viralliseen kansalli-
seen lajikeluetteloon siemenkauppalain
(728/2000) mukaisesti.

Metsidnviljelyaineiston osalta luvan voimas-
saoloaika lasketaan alkaen siitd pdiviméérasti,
jolloin perusaineisto on hyvéksytty viralliseen
kansalliseen rekisteriin metsédnviljelyaineiston
kaupasta annetun lain (241/2002) mukaisesti.
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21a$
Luvan sisdlto

Luvassa on mainittava:

1) luvan soveltamisala mukaan lukien muun-
togeeninen organismi tai organismit ja niiden
yksilollinen tunniste;

2) luvan voimassaoloaika;

3) tuotteen markkinoille saattamista koske-
vat ehdot, jotka koskevat muuntogeenisen orga-
nismin tai organismien kayttod, kisittelyd ja
pakkaamista seki tiettyjen ekosysteemien, ym-
péristdjen tai maantieteellisten alueiden suojele-
mista;

4) velvollisuus pyynnosti toimittaa geenitek-
niikan lautakunnalle vertailundytteiti sen mu-
kaan kuin siitd 28 §:ssi sdddetdin;

5) merkintdd koskevat vaatimukset sen mu-
kaan kuin siitd 21 ¢ §:ssd sdddetiddn;

6) seurantaa koskevat vaatimukset sen mu-
kaan kuin siitd 11 §:sséd sdddetddn sekd velvolli-
suus raportoida geenitekniikan lautakunnalle
seurantaa koskevat tulokset seurantasuunnitel-
man kattamalta ajanjaksolta sekd tarvittaessa
tuotteen myyjén tai kdyttdjan velvollisuudet.

21b§
Uusien tietojen kdsittely

Jos muuntogeenisen organismin ihmisen ja
eldinten terveydelle tai ympdéristolle aiheutta-
mista riskeistd saadaan uutta tietoa ennen luvan
myOntdmistd, toiminnanharjoittajan on ryhdytté-
v vilittomasti tarpeellisiin toimenpiteisiin ter-
veyden ja ympériston suojelemiseksi ja ilmoitet-
tava niistd geenitekniikan lautakunnalle. Toi-
minnanharjoittajan on lisdksi arvioitava tiltd
osin hakemuksessa esitetyt tiedot uudelleen.

Jos geenitekniikan lautakunta saa edelld 1
momentissa tarkoitettuja tietoja luvan myonté-
misen jdlkeen, sen on vilittomaésti ldhetettdva
saamansa tiedot Euroopan yhteisdjen komissiol-
le ja muiden Euroopan yhteisdjen jdsenvaltioi-
den toimivaltaisille viranomaisille.

Geenitekniikan lautakunnan on 60 péivin ku-
luessa uusien tietojen vastaanottamisesta ldhe-



tettdvd Euroopan yhteisdjen komissiolle arvioin-
tikertomus siitd, onko lupaehtoja tarkistettava ja
miten tai olisiko lupa peruutettava, koska muun-
togeenisen organismin on todettu aiheuttavan
merkittivdd vaaraa ihmisen ja eldinten tervey-
delle ja ympdristolle.

Jos jokin Euroopan yhteisdjen jasenvaltio tai
komissio ei esitd perusteltua vastalausetta eika
lupaehtoihin jdi ratkaisemattomia kysymyksii,
geenitekniikan lautakunnan on tarkistettava lu-
paa ehdotetulla tavalla. Tarkistettu lupa on lihe-
tettdvd toiminnanharjoittajalle ja asiasta on il-
moitettava Euroopan yhteisojen jdsenvaltioille
ja komissiolle.

21 ¢ §
Merkinndt

Muuntogeenisten tuotteiden markkinoille
saattamisen kaikissa vaiheissa pakkausmerkin-
ndssi tai tuotteen mukana olevassa asiakirjassa
on oltava maininta "Tamaé tuote sisédltdd muunto-
geenisid organismeja", jollei muualla toisin sdé-
detd.

Lisaksi on huolehdittava sitd, ettd tuotteina tai
tuotteissa markkinoille saatettujen muuntogee-
nisten organismien merkinnét ja pakkaukset ovat
kaikissa markkinoille saattamisen vaiheissa kir-
jallisessa luvassa mainittujen vaatimusten mu-
kaisia.

Niiden tuotteiden osalta, jotka sisdltdavit lu-
vallisten muuntogeenisten organismien vihiisia
maiirid, jotka ovat satunnaisia tai teknisesti mah-
dottomia vélttdd, voidaan sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetuksella vahvistaa miir4, jonka alit-
tuessa tuotteita ei tarvitse merkitd 1 momentin
mukaisesti.

21d§
Luvan uusimista koskeva hakemus

Toiminnanharjoittaja voi hakea luvan uusi-
mista geenitekniikan lautakunnalta.

Halutessaan hakea luvan uusimista toimin-
nanharjoittajan on tehtdvd vihintddn yhdeksin
kuukautta ennen luvan voimassaolon pééttymis-
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td geenitekniikan lautakunnalle hakemus, joka
sisdltdd seuraavat tiedot:

1) luvan jiljennds;

2) seurannan tuloksista laadittu kertomus;

3) mahdolliset uudet tiedot riskeistd, joita
tuote voi aiheuttaa ihmisen tai eldinten tervey-
delle tai ympdristolle; sekd

4) tarvittaessa ehdotus luvan ehtojen muutta-
misesta ja tdydentdmisesta.

21e§
Luvan uusimista koskeva menettely

Geenitekniikan lautakunnan on vahvistettava
hakemuksen vastaanottopdiva ja viipymitta toi-
mitettava jdljennds hakemuksesta ja arviointi-
kertomus Euroopan yhteisdjen komissiolle.

Geenitekniikan lautakunnan tulee viipymaétta
laatia luvan uusimista koskevasta hakemuksesta
20 a §:ssid tarkoitettu arviointikertomus siten
kuin siitd sdddetdin.

Luvan uusimista koskevan hakemuksen jétta-
misen jilkeen toiminnanharjoittaja voi jatkaa
muuntogeenisen organismin markkinoille saat-
tamista alkuperdisen luvan ehtojen mukaisesti,
kunnes luvan uusimisesta on tehty paatos.

21§
Uudistettu lupa

Jos geenitekniikan lautakunta on laatimas-
saan arviointikertomuksessa pditynyt siihen, et-
tei tuotetta tule pitdd markkinoilla, lautakunnan
on ldhetettdvd arviointikertomus Euroopan yh-
teisojen komissiolle. Jos komission kanta on yh-
denmukainen lautakunnan johtopéitoksen kans-
sa, hakemus on hyldttivd. Pddtos on perustelta-
va.

Jos geenitekniikan lautakunta katsoo, ettd
tuote voidaan pitdd markkinoilla, lautakunnan
on annettava tuotteen markkinoilla pitdmistd
koskeva kirjallinen lupa. Lupa tulee antaa, jos
8 §:ssd sdddetty riskinarviointi osoittaa, ettei
tuote aiheuta vaaraa ihmisen tai eldinten tervey-
delle tai ympdristolle ja mikdén Euroopan yhtei-
sojen jdsenvaltio tai komissio ei esitd perustel-
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tua vastalausetta eikd asiaan liity kysymyksii,
joita ei ole kyetty ratkaisemaan Euroopan yhtei-
sOjen jdsenvaltioiden ja komission kesken.

Lupapiitos on annettava toiminnanharjoitta-
jalle kirjallisesti tiedoksi sekd ldhetettivd Eu-
roopan yhteisojen jasenvaltioille ja komissiolle
30 péivin kuluessa edelld 2 momentissa maini-
tun yhteisymmarryksen 10ytdmisen jélkeen.

Uudistetun luvan voimassaoloaika on yleensa
enintddn kymmenen vuotta ja sitd voidaan ly-
hentidd tai pidentéd erityisistd ihmisten ja eldin-
ten terveyden sekd ympdiriston suojeluun liitty-
vistd syista.

7 luku
Kiellot ja rajoitukset
22§

Sddnndsten vastainen toiminta ja kdyton rajoit-
taminen sekd kieltdminen

Jos toiminnanharjoittaja rikkoo titd lakia tai
sen nojalla annettuja sddnnoksid, geenitekniikan
lautakunta tai valvontaviranomainen voi méiéra-
td toiminnanharjoittajan tdyttimédn laissa tai
sen nojalla annetuissa sdinnoksissi sdddetyt vel-
vollisuudet.

Jos tdmén lain mukaisen ilmoituksen tai hake-
muksen tekemisen jédlkeen todetaan muuntogee-
nisen organismin voivan aiheuttaa merkittivad
haittaa ihmisen tai eldinten terveydelle tai ympa-
ristolle, geenitekniikan lautakunta voi omasta tai
valvontaviranomaisen aloitteesta:

1) rajoittaa laitoksen tai sen osan kiyttoonot-
toa tai muuntogeenisten organismien kidyttdd
suljetussa tilassa;

2) rajoittaa  tarkoituksellista  levittimistd
muussa kuin markkinoillesaattamistarkoitukses-
sa; tai

3) kieltdd jatkamasta sddnndsten vastaista
menettelyi, jos edelld 1 ja 2 kohdassa mainitut
toimenpiteet eivit johda riittdvédn korkeaan suo-
jelun tasoon.
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Toiminnanharjoittajan on suoritettava kielto-
ja rajoittamistoimenpiteistd aiheutuvat kustan-
nukset.

Jos toiminnanharjoittaja ei noudata valvonta-
viranomaisen tdmin sddnnoksen nojalla anta-
maa mairdystd, valvontaviranomainen voi il-
moittaa asiasta geenitekniikan lautakunnalle,
joka voi ryhtyé 38 §:n 2 momentissa tarkoitettui-
hin toimenpiteisiin.

24 §

Tuotteen myynnin ja kdyton rajoittaminen ja
kieltdminen

Valvontaviranomaisen tai geenitekniikan lau-
takunnan on, jos se toteaa, ettd tuotteesta voi ai-
heutua vakava vaara ihmisen tai eldinten tervey-
delle tai ympdristolle, keskeytettiva tuotteen
markkinoille saattaminen ja ilmoitettava asiasta
yleisolle. Valvontaviranomaisen tulee ilmoittaa
asiasta geenitekniikan lautakunnalle. Geenitek-
niikan lautakunta ilmoittaa asiasta sosiaali- ja
terveysministeriolle, jonka tulee saattaa asia val-
tioneuvoston yleisistunnon kisiteltdaviksi.

Valtioneuvosto voi viliaikaisesti rajoittaa
muuntogeenisen tuotteen kdyttod tai myyntid, tai
kieltdd sen kdyton tai myynnin Suomen alueella,
jos valvontaviranomainen tai geenitekniikan
lautakunta on luvan myontdmisen jilkeen saa-
nut tietoja, jotka vaikuttavat riskinarviointiin ja
joiden perusteella geenitekniikan lautakunta tai
valvontaviranomainen toteaa, etti tuote tai tuot-
teissa oleva muuntogeeninen organismi voi aihe-
uttaa vakavan vaaran ihmisen tai eldinten ter-
veydelle tai ympaéristolle.

Geenitekniikan lautakunnan on vilittomaésti
ilmoitettava Euroopan yhteisojen komissiolle ja
jasenvaltioille timén pykéldn mukaisista toimis-
ta ja esitettdvi samalla padtoksen perustelut seka
toimitettava riskinarviointia koskeva uudelleen-
arviointi. Riskinarvioinnista on kdytdva ilmi, tu-
lisiko luvan ehtoja muuttaa ja miten, vai olisiko
lupa peruutettava. Samalla on tarvittaessa toimi-
tettava pddtoksen perusteena olevat uudet tai
taydentavit tiedot.



24 a §
Luvattomat tuotteet

Valvontaviranomaisen tai geenitekniikan lau-
takunnan on ryhdyttivi toimiin sellaisen muun-
togeenisen tuotteen, jolle ei ole mydnnetty lu-
paa, markkinoille saattamisen estdmiseksi. Sa-
malla on tarvittaessa kédynnistettivd vahinkojen
estdmiseksi korjaavia toimenpiteitd ja geenitek-
niikan lautakunnan tulee tiedottaa asiasta ylei-
sOlle ja Euroopan yhteisdjen komissiolle sekd
muille jasenvaltioille.

25§
Toimeenpanotehtdyviit

Madritessadn 24 §:ssé tarkoitetun kiellon tai
rajoituksen valtioneuvosto voi samalla maarita
geenitekniikan lautakunnalle pédtoksen toi-
meenpanoon liittyvid tehtivia.

8 luku
Valvonta ja geenitekniikan rekisteri
26 §
Geenitekniikan rekisteri

Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvonta-
keskus yllapitdd geenitekniikan rekisterid. Tie-
tojen luovuttamisesta rekisteristd paéttad kuiten-
kin geenitekniikan lautakunta.

Geenitekniikan rekisteriin tallennetaan seu-
raavat asiat, jos ne eivét ole muussa rekisterissi:

1) geenitekniikan lautakunnalle toimitetut il-
moitukset ja hakemukset;

2) viranomaisten hakemusten johdosta teke-
mit padtokset;

3) tarkastuspoytékirjat;

4) muussa kuin markkinoillesaattamistarkoi-
tuksessa levitettyjen muuntogeenisten organis-
mien levitysalueet;

5) markkinoille saatettujen, viljeltyjen muun-
togeenisten organismien viljelypaikat;

6) tuotteiden, joissa on muuntogeenisid orga-
nismeja, seurantatuloksia koskevat raportit; seki
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7) muut valvontaviranomaisten tai geenitek-
niikan lautakunnan olennaisiksi katsomat tie-
dot, ei kuitenkaan henkil6tietolaissa (523/1999)
tarkoitettuja henkilotietoja.

Jos edelld 2 momentissa mainitut tiedot ovat
muussa rekisterissd, on timén rekisterin nimi ja
ylldpitdja ilmoitettava.

26a8§

Geenitekniikan rekisterin tarkastusoikeus ja
virheen oikaisu

Toiminnanharjoittajalla on oikeus tarkastaa
rekisterissd olevat toimintaansa koskevat tiedot.

Rekisteriin tallennettujen tietojen osalta on
huolehdittava siitd, ettd rekisterin kdyttotarkoi-
tuksen kannalta virheellinen, tarpeeton, puut-
teellinen tai vanhentunut tieto ilman aiheetonta
viivytystd oikaistaan, poistetaan tai tdydenne-
tddn (virheen oikaisu). Toiminnanharjoittajan
perustellusta vaatimuksesta virhe on aina oikais-
tava.

26b §
Geenitekniikan rekisterin kdyttooikeus

Geenitekniikan rekisterin kiyttGoikeus on
edelld 4 §:ssé tarkoitetuilla ministeridilld, geeni-
tekniikan lautakunnalla ja valvontaviranomai-
sella.

27 §
Tiedonsaanti ja tarkastusoikeus

Geenitekniikan lautakunnalla ja valvontavi-
ranomaisella on oikeus saada tdmén lain ja sen
nojalla annettujen sddnndsten noudattamisen
valvontaa varten tarpeelliset tiedot salassapito-
sdannosten estimitta siltd, jota timén lain ja sen
nojalla annettujen sddnnosten mukaiset velvolli-
suudet koskevat.

Geenitekniikan lautakunnalla ja valvontavi-
ranomaisella on timén lain ja sen nojalla annet-
tujen sddnndsten noudattamisen valvontaa var-
ten oikeus tehdd tarkastuksia muualla kuin koti-
rauhan suojaamissa tiloissa.
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28 §
Ndytteensaanti- ja tutkimusoikeus

Geenitekniikan lautakunnalla tai valvontavi-
ranomaisella on oikeus maksutta tehdé tai teet-
tdd tarvittavat mittaukset tai tutkimukset ja saa-
da muuntogeenisten organismien terveys- ja ym-
paristovaikutusten arvioimiseksi tarpeelliset,
kohtuullisen suuruiset naytteet.

Geenitekniikan lautakunta voi tehdé tai teet-
tdd kohtuulliseksi katsottavia tarpeellisia selvi-
tyksid arvioidakseen, aiheutuuko muuntogeenis-
ten organismien kdytostd haittaa ihmisten tai
eldinten terveydelle taikka ympdéristolle.

Ennen toimiin ryhtymistéd toiminnanharjoitta-
jalle on varattava tilaisuus tulla kuulluksi, jollei
ole erityistéd syyta olla kuulematta.

Toiminnanharjoittajalla on oikeus saada kayt-
toonsd mittaus- ja muut tutkimustulokset.

29 §
Tiedonsaanti toiselta viranomaiselta

Tdmén lain tai muiden sddddsten nojalla
muuntogeenisten organismien ja niihin liitty-
vien toimintojen valvontaa suorittavilla viran-
omaisilla on oikeus saada valvontaa varten tar-
peellisia tietoja toisiltaan ja kdyttdd toistensa
hankkimia niytteitd tarpeellisiin tutkimuksiin.

318§
Virka-apu

Poliisi-, rajavartio- ja tulliviranomaisen on
tarvittaessa annettava geenitekniikan lautakun-
nalle ja valvontaviranomaiselle virka-apua ti-
min lain ja sen nojalla annettujen sidinndsten
noudattamisen valvomiseksi ja tdytdntoonpane-
miseksi.
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9 luku
Eriniisii sdsinnoksia
32§
Tietojen julkisuus ja salassapito

Tidssd laissa sdddettyja tehtdvid hoidettaessa
saatujen ja laadittujen asiakirjojen julkisuudesta
ja salassapidosta on voimassa, mitd viranomais-
ten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa
(621/1999) sdddetddn. Salassapidettdvina tietoi-
na ei pideta:

1) asiakirjan pdivimaara;

2) toiminnanharjoittajan nimei ja osoitetta;

3) muuntogeenisten organismien yleistd ku-
vausta;

4) muuntogeenisten organismien kidyton paik-
kaa, tarkoitusta, laajuutta sekd suunniteltua
kiyttod ja seurantaa koskevia tietoja;

5) suljetun kdyton luokkaa ja eristdmistoi-
menpiteiti;

6) hitdtilanteita varten tarkoitettuja menetel-
mii ja suunnitelmia;

7) riskinarviointia; eika

8) tamin lain mukaisia lupa-asiakirjoja.

Toiminnanharjoittajan tulee yksil6idd ne tie-
dot, joita se pitdd salassapidettivind. Toimin-
nanharjoittajan on perusteltava kisityksensa.
Tietoja luovutettaessa geenitekniikanlautakunta
padttdd toiminnanharjoittajaa kuultuaan, mitd
tietoja tulee pitda salassa.

33§
Salassapidettivien tietojen luovuttaminen

Sen lisdksi, mitd viranomaisten toiminnan jul-
kisuudesta annetussa laissa sidddetddn, tdmin
lain tdytdntoOnpanossa syntyneitd salassapidet-
tdvia tietoja ja asiakirjoja saa antaa:

1) 29 §:ssd tarkoitetuille viranomaisille té-
min lain tdytdnto6n panemiseksi;

2) geenitekniikan lautakunnan apunaan kayt-
tamille asiantuntijoille; tai

3) syyttdja-, poliisi-, rajavartio- tai tulliviran-
omaiselle rikoksen selvittamistd varten.



34§
Muiden hakijoiden tietoihin viittaaminen

Toiminnanharjoittaja voi viitata 4—6 luvun
mukaisessa ilmoituksessa tai hakemuksessa
muiden tekemien ilmoitusten tai hakemusten tie-
toihin tai tuloksiin edellyttiden, ettd nimi ovat
antaneet tdhdn kirjallisen suostumuksensa, jos
tiedot eivit ole julkisia.

358§
Maksut

Tamén lain mukaisten valvonnan piiriin kuu-
luvien tarkastus- ja tutkimusmaksujen sekd il-
moitusten ja hakemusten kisittelymaksujen suu-
ruudesta sédddetddn valtion maksuperustelain
(150/1992) mukaisesti valtioneuvoston asetuk-
sella.

Valvontaviranomainen omalta osaltaan ja
geenitekniikan lautakunta omalta osaltaan voi
hakemuksesta myontdd poikkeuksia maksujen
perimisestd, jos maksu muuntogeenisten orga-
nismien tutkimustoiminnan tai kdyton vahdisyy-
den takia tai muusta syystd olisi kohtuuton.
Maksu voidaan jattdd perimittd osittain tai ko-
konaan.

36 §
Vahingonkorvaus

Tidssd laissa tarkoitetusta toiminnasta johtu-
van ympéristosséd aiheutuneen vahingon korvaa-
miseen sovelletaan, mitd ympéristovahinkojen
korvaamisesta annetussa laissa (737/1994) sdi-
detéén.

Tissd laissa tarkoitetusta muuntogeenistd or-
ganismia sisdltdvistd tuotteesta henkildlle taik-
ka yksityiseen kayttoon tai kulutukseen tarkoite-
tulla ja vahinkoa kérsineen pédasiassa sellaiseen
tarkoitukseen kdyttiméalle omaisuudelle aiheutu-
neen vahingon korvaamiseen sovelletaan, mita
tuotevastuulaissa (694/1990) sdddetddn.

Tissd laissa tarkoitetusta toiminnasta aiheu-
tuneen muun vahingon korvaamiseen sovelle-
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taan, mitd vahingonkorvauslaissa (412/1974)
sdddetddn. Toiminnanharjoittaja on velvollinen
korvaamaan tillaisen vahingon, vaikka vahin-
koa ei ole aiheutettu tahallisesti tai huolimatto-
muudesta.

Mitd 1—3 momentissa sdddetdidn, ei rajoita
vahinkoa kérsineen oikeutta korvaukseen sopi-
muksen perusteella taikka muun kuin 1—3 mo-
mentissa mainitun lain nojalla.

36a§

Kdyttod suljetussa tilassa koskeva yleison kuule-
minen

Geenitekniikan lautakunta voi paittdd, ettd
tietyistd ehdotettuun kdyttoon suljetussa tilassa
liittyvistd seikoista on kuultava yleiso4.

Kuulemisessa ja asiakirjoja luovutettaessa tu-
lee ottaa huomioon, mitid 32 §:sséd sdddetiddn sa-
lassapitovelvollisuudesta.

36b§

Tarkoituksellista levittdmistd ympdristoon
muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituk-
sessa koskeva yleison kuuleminen

Geenitekniikan lautakunnan on kuultava ylei-
sod suunnitellusta tarkoituksellisesta levittdmi-
sestd muussa kuin markkinoillesaattamistarkoi-
tuksessa. Geenitekniikan lautakunnan tulee jul-
kaista tieto edelld mainitun hakemuksen vas-
taanottamisesta ainakin Virallisessa lehdessi.

Virallisessa lehdessé tai muussa tiedotusvili-
neessd on ainakin kerrottava:

1) yleison oikeudesta tutustua tarkoituksellis-
ta levittimistd muussa kuin markkinoillesaatta-
mistarkoitusta koskeviin asiakirjoihin;

2) missd viranomaisessa ja milld tavoin asia-
kirjoihin tutustuminen on jirjestetty;

3) mahdollisuudesta saada jdljennds hake-
musasiakirjasta;

4) mille viranomaiselle kirjalliset mielipiteet
tulee osoittaa; seki

5) 60 pdivdan méidrdajasta kuulemiselle ja sii-
td, koska midrdaika loppuu.
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Kuulemisessa ja asiakirjoja luovutettaessa tu-
lee ottaa huomioon, mitd 32 §:ssé sdiddetddn sa-
lassapitovelvollisuudesta.

37§
Tarkemmat sédnnokset

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan sddtdd geenitekniikkaan liittyvin Eu-
roopan yhteisdjen lainsddddnnon soveltamisesta
ja tdytantoonpanosta siltd osin kuin toimivalta ei
kuulu muulle viranomaiselle tai toimielimelle.

10 luku
Seuraamukset ja muutoksenhaku
38§
Uhkasakko sekd teettdmis- ja keskeyttamisuhka

Jos toiminnanharjoittaja kdyttdd muuntogee-
nisid organismeja vastoin tdmén lain tai sen no-
jalla annettuja sdinnoksid, geenitekniikan lauta-
kunta voi velvoittaa hédnet tekemédédn ilmoituk-
sen tai hakemuksen sakon uhalla tai uhalla, etti
toiminta keskeytetddn osaksi tai kokonaan.

Geenitekniikan lautakunta voi tehostaa ta-
min lain nojalla annettua kieltoa tai midraysti
uhkasakolla tai uhalla, ettd tekemitta jatetyt toi-
menpiteet teetetddin laiminly6jdn kustannuksel-
la.

Uhkasakkoa, teettimisuhkaa ja keskeyttamis-
uhkaa koskevassa asiassa sovelletaan, mitd uh-
kasakkolaissa (1113/1990) sdiddetddn.

44 §
Muutoksenhaku

Valtioneuvoston ja geenitekniikan lautakun-
nanpditokseen haetaan muutosta valittamalla si-
ten kuin hallintolainkéyttolaissa (586/1996) sdi-
detédan.
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Maksun méaardamistd koskevaan 35 §:n 1 mo-
mentin mukaiseen péditokseen haetaan muutosta
siten kuin valtion maksuperustelain 11 b §:ssé
sdddetdén.

Maksun perimistd koskevaan 35 §:n 2 mo-
mentin mukaiseen péditokseen haetaan muutosta
valittamalla hallinto-oikeuteen siten kuin hallin-
tolainkdyttolaissa sdddetddn. Hallinto-oikeuden
tdssd momentissa tarkoitettuun paitokseen ei saa
hakea muutosta valittamalla.

44 a §

Oikaisuvaatimus valvontaviranomaisen pdditok-
sestd

Valvontaviranomaisen péitdkseen ei saa ha-
kea muutosta valittamalla. Valvontaviranomai-
sen antamaan piitokseen haetaan kirjallisesti oi-
kaisua geenitekniikan lautakunnalta 30 piivén
kuluessa péddtoksen tiedoksi saamisesta. Paatok-
sen antamiseen tiedoksi sovelletaan, mitd tie-
doksiannosta hallintoasioissa sdddetidin.

Valvontaviranomaisen antamaan péidtokseen
on liitettdvid ohjeet asian saattamiseksi geenitek-
niikan lautakunnan kisiteltdviksi. Oikaisuvaati-
muksessa on esitettidvé oikaisuvaatimuksen teki-
jin tai laatijan nimi ja yhteystiedot sekd tiedot
siitd, miltd osin pddtokseen haetaan oikaisua ja
oikaisuvaatimuksen perusteet.

Téama laki tulee voimaan kuuta
200 .

Tamén lain voimaan tullessa vireilld olevien
4—6 luvun mukaisten hakemusten kisittelyssd
noudatetaan timén lain sddnnoksid.

Téamin lain 21 d, 21 e ja 21 f §:43d ei sovelleta
uudistettaessa ennen 17 pdivdnd marraskuuta
2002 myonnettyjd lupia, jos luvan uusimista
haetaan ennen 17 pdivdd lokakuuta 2006.

Lain 8 §:n 2 momentti tulee voimaan tuottei-
den osalta 31 pdivind joulukuuta 2004 ja tarkoi-
tuksellisen levittdmisen ympéristoon muussa

pdivina



kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa osalta
31 pdivéanid joulukuuta 2008.

EV 73/2004 vp — HE 42/2004 vp

Ennen tdmin lain voimaantuloa voidaan ryh-
tyd lain tdytdntoonpanon edellyttimiin toimiin.

Laki

rikoslain 34 luvun 4 §:n ja 44 luvun 9 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

muutetaan 19 pdivind joulukuuta 1889 annetun rikoslain (39/1889) 34 luvun 4 §:n 1 momentin 5
kohta ja 44 luvun 9 § sellaisina kuin ne ovat laissa 400/2002, seuraavasti:

34 luku
Yleisvaarallisista rikoksista
48

Terveyden vaarantaminen

5) geenitekniikkalain (377/1995) vastaisesti
kdyttdd suljetussa tilassa tai tarkoituksellisesti
levittdd ympéristoon muuntogeenisid organis-
meja

siten, ettd teko on omiaan aiheuttamaan yleis-
td hengen tai terveyden vaaraa, on tuomittava
terveyden vaarantamisesta vankeuteen véihin-
tddn neljdksi kuukaudeksi ja enintddn neljaksi
vuodeksi.

44 luku

Terveytti ja turvallisuutta vaarantavista
rikoksista

9§
Geenitekniikkarikos

Joka geenitekniikkalain tai sen nojalla anne-
tun sddnnoksen taikka yleisen tai yksittdista-
pausta koskevan miidrdyksen tai kiellon vastai-
sesti tahallaan tai torkeédstd huolimattomuudesta

1) kdyttdd suljetussa tilassa tai tarkoitukselli-
sesti levittdd ymparistoon muuntogeenisid orga-
nismeja,

2) ottaa kdyttoon muuntogeenisten organis-
mien kidyttoon tarkoitetun tilan,

3) laiminlyd toiminnanharjoittajalle asetetun
velvollisuuden tehdéd riskinarviointi, huolelli-
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suusvelvollisuuden, selvilldolovelvollisuuden,
asiakirjojen piivittimisvelvollisuuden, kirjaa-
misvelvollisuuden tai seurantavelvollisuuden tai

4) laiminly6 velvollisuuden tehdid ilmoituk-
sen tai hakemuksen muuntogeenisten organis-
mien kdyton aloittamisesta, tehdd hakemuksen
muuntogeenisten organismien tarkoituksellises-
ta levittimisestd ymparistoon, raportoida tulok-
sista, ilmoittaa uusista tiedoista tai onnetto-
muuksista ja vaaratilanteista

siten, ettd teko on omiaan aiheuttamaan vaa-
raa toisen hengelle tai terveydelle, on tuomitta-
va, jollei teosta muualla laissa sdddetd ankaram-
paa rangaistusta, geenitekniikkarikoksesta sak-
koon tai vankeuteen enintiddn yhdeksi vuodeksi.

Tamai laki tulee voimaan
200 .

Helsingissa 8 paivind kesdkuuta 2004
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