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Hallituksen esitys Eduskunnalle biologista monimuo-
toisuutta koskevaan yleissopimukseen liittyvän Cartage-
nan bioturvallisuuspöytäkirjan hyväksymisestä ja laiksi 
sen lainsäädännön alaan kuuluvien määräysten voimaan-
saattamisesta sekä rikoslain 48 luvun 1  §:n muuttamisesta  

ESITYKSEN PÄÄASIALLINEN SISÄLTÖ 

Esityksessä ehdotetaan, että eduskunta hy-
väksyisi Montrealissa, Kanadassa tammi-
kuussa 2000 tehdyn biologista monimuotoi-
suutta koskevaan yleissopimukseen liittyvän 
Cartagenan bioturvallisuuspöytäkirjan. 

Cartagenan bioturvallisuuspöytäkirjan ta-
voitteena on ennalta varautumisen periaat-
teen mukaisesti vaikuttaa siihen, että nykyai-
kaisella biotekniikalla muunnettuja eläviä or-
ganismeja siirretään, käsitellään ja käytetään 
tavalla, joka ei aiheuta haittaa luonnon mo-
nimuotoisuudelle ja sen kestävälle käytölle. 
Pöytäkirjassa otetaan huomioon myös ihmi-
sen terveydelle aiheutuvat riskit ja kiinnite-
tään erityisesti huomiota valtioiden rajat ylit-
täviin organismien siirtoihin. Ihmiselle tar-
koitetut muuntogeenisiä organismeja sisältä-

vät lääkkeet eivät kuulu pöytäkirjan sovelta-
misalaan. 

Esitykseen sisältyy lakiehdotus pöytäkirjan 
lainsäädännön alaan kuuluvien määräysten 
voimaansaattamisesta sekä rikoslain 48 luvun 
1 §:n muuttamisesta. 

Pöytäkirja on tullut kansainvälisesti vo i-
maan syyskuussa 2003. Pöytäkirja tulee 
Suomen osalta voimaan yhdeksäntenäkym-
menentenä päivänä Suomen hyväksymiskir-
jan tallettamisesta lukien. Esitykseen sisälty-
vät lait ovat tarkoitetut tulemaan voimaan ta-
savallan presidentin ja valtioneuvoston ase-
tuksilla säädettävänä ajankohtana samaan ai-
kaan, kuin pöytäkirja tulee Suomen osalta 
voimaan. 

————— 



   
  

     

 

2 

 
 

SISÄLLYSLUETTELO 

ESITYKSEN PÄÄASIALLINEN SISÄLTÖ ....................................................................................1  

SISÄLLYSLUETTELO...........................................................................................................................2  

YLEISPERUSTELUT..............................................................................................................................4  
1. Johdanto.........................................................................................................................................4  
2. Nykytila ..........................................................................................................................................6  

2.1. Kansainvälinen sääntely............................................................................................6  
2.2. Euroopan yhteisön sääntely......................................................................................7  
2.2.1. Euroopan yhteisön geenitekniikkasääntely .........................................................7  
2.2.2. Tuontia ja käyttöä koskevat säännökset ..............................................................7  
2.2.3. Vientiä koskevat säännökset.....................................................................................9  
2.2.4. Jäljitettävyys ja merkitseminen.............................................................................10  
2.3. Kansallinen lainsäädäntö .........................................................................................10  
2.4. Nykytilan arviointi.....................................................................................................11  

3. Esityksen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset .....................................................................11  
4. Esityksen vaikutukset ..............................................................................................................12  

4.1. Taloudelliset ja yritysvaikutukset .........................................................................12  
4.2. Organisaatio- ja henkilöstövaikutukset ..............................................................12  
4.3. Ympäristövaikutukset ..............................................................................................12  

5. Asian valmistelu.........................................................................................................................13  
5.1. Bioturvallisuuspöytäkirjan neuvottelut..............................................................13  
5.2. Esityksen valmistelu Suomessa..............................................................................14  

6. Riippuvuus muista esityksistä...............................................................................................14  

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT.......................................................................................15  
1. Biologista monimuotoisuutta koskevaan yleissopimukseen liittyvä Cartagenan 
bioturvallisuuspöytäkirja ................................................................................................................15  
2. Lakiehdotusten perustelut......................................................................................................31  

2.1. Laki biologista monimuotoisuutta koskevaan yleissopimukseen liittyvän 
Cartagenan bioturvallisuuspöytäkirjan lainsäädännön alaan kuuluvien määräys-
ten voimaansaattamisesta........................................................................................................31  
2.2. Laki rikoslain 48 luvun 1  §:n muuttamisesta....................................................31  

3. Voimaantulo................................................................................................................................32  
4. Eduskunnan suostumuksen tarpeellisuus ja käsittelyjärjestys ..................................32  

LAKIEHDOTUKSET............................................................................................................................38  
biologista monimuotoisuutta koskevaan yleissopimukseen liittyvän Cartagenan 
bioturvallisuuspöytäkirjan lainsäädännön alaan kuuluvien määräysten voimaan-
saattamisesta................................................................................................................................38  
rikoslain 48 luvun 1  §:n muuttamisesta..............................................................................39  



   
  

     

 

3

RINNAKKAISTEKSTIT ......................................................................................................................40  
rikoslain 48 luvun 1  §:n muuttamisesta..............................................................................40  

PÖYTÄKIRJA..........................................................................................................................................42  



   
  

     

 

4 

YLEISPERUSTELUT 

1 . Johdanto  

Nykyaikaisella biotekniikalla tuotettuja 
muuntogeenisiä organismeja on laajasti tuo-
tanto- ja tutkimuskäytössä, varsinkin lääke-
tieteen ja entsyymiteknologian alueella. Nii-
den käyttö on yleistymässä myös maatalou-
dessa. Vuonna 2002 muuntogeenisiä kasveja 
viljeltiin maailmassa yhteensä 58,7 miljoo-
nalla hehtaarilla. Tämä merkitsee noin 12 
prosentin vuotuista kasvua. Yhdysvalloissa 
oli tästä viljelyalasta 66 %, Argentiinassa 
23 %, Kanadassa 6 % ja Kiinassa 4 %. Eu-
roopan osuus oli vajaa yksi prosentti. Euroo-
pan yhteisössä on hyväksytty kaupalliseen 
viljelyyn 14 muuntogeenistä kasvia. Suomen 
alueella muuntogeenisiä kasvilajikkeita ei 
toistaiseksi ole viljelty kaupallisiin tarkoituk-
siin lainkaan, sen sijaan joitakin muunto-
geenisiä kasveja on hyväksytty tutkimus- ja 
kehittämiskoekäyttöön. Kenttäkokeissa on 
kasvatettu muun muassa rapsia, perunaa, oh-
raa ja sokerijuurikasta ja puulajeista on ko-
keita tehty koivulla, männyllä ja kuusella. 
Muuntogeenisten organismien lisääntynyt 
globaalinen käyttö on aiheuttanut tarpeen 
säännellä niiden käyttöä sekä tuontia ja vien-
tiä kansainväliselle tasolla. Biologista moni-
muotoisuutta koskevaan yleissopimukseen 
liittyvä Cartagenan bioturvallisuuspöytäkirja 
on uudenlainen kansainvälinen sopimus, joka 
pyrkii sääntelemään uuden teknologian käyt-
töä ja ehkäisemään ennalta käyttöön mahdol-
lisesti sisältyviä riskejä.  

Biologista monimuotoisuutta koskeva 
yleissopimus (SopS 78/1994) tuli kansainvä-
lisesti voimaan vuonna 1993 ja Suomen osal-
ta 1994. Biologista monimuotoisuutta koske-
van yleissopimuksen Cartagenan bioturvalli-
suuspöytäkirja, jäljempänä bioturvallisuus-
pöytäkirja tai pöytäkirja, hyväksyttiin Mont-
realissa 29 päivänä tammikuuta 2000. Pöytä-
kirjan on allekirjoittanut 103 valtiota ja Eu-
roopan yhteisö. Pöytäkirjan on hallituksen 
esityksen antamiseen mennessä hyväksynyt, 
ratifioinut tai siihen on liittynyt 89 valtiota ja 
Euroopan yhteisö. Pöytäkirjan kansainvälisen 
voimaantulon edellyttämä määrä ratifiointeja 
saavutettiin kesäkuussa 2003, joten pöytäkir-
ja tuli kansainvälisesti voimaan 11 päivänä 

syyskuuta 2003. Bioturvallisuuspöytäkirjan 
tavoitteena on ennalta varautumisen periaat-
teen mukaisesti suojella biologista monimuo-
toisuutta ja sen kestävää käyttöä nykyaikai-
sella biotekniikalla tuotettujen elävien muun-
nettujen organismien haitallisilta vaikutuksil-
ta, ottaen huomioon myös ihmisten tervey-
delle mahdollisesti aiheutuvat riskit. Erityistä 
huomiota kiinnitetään valtioiden rajat ylittä-
viin siirtoihin. Pöytäkirjaa sovelletaan sellai-
siin eläviin muunnettuihin organismeihin, 
joilla voi olla haitallisia vaikutuksia luonnon 
monimuotoisuudelle, sen kestävälle käytölle, 
ottaen huomioon myös ihmisten terveydelle 
aiheutuvat riskit. Ihmisille tarkoitetut muun-
togeenisiä organismeja sisältävät lääkkeet ei-
vät kuulu pöytäkirjan soveltamisalaan. Pöy-
täkirjan elävää muunnettua organismia kos-
keva määritelmä vastaa käytännössä yhteisö- 
ja kansallisessa lainsäädännössä käytettyä 
määritelmää (elävä muuntogeeninen orga-
nismi). Tässä hallituksen esityksessä omak-
suttu muuntogeeninen organismi -termi kat-
taa siten pöytäkirjan, Euroopan yhteisön ja 
Suomen lainsäädännön mukaiset määritel-
mät.  

Bioturvallisuuspöytäkirjassa määritellään 
eriytetyt menettelytavat muuntogeenisten or-
ganismien käyttötarkoituksesta riippuen eli 
sen mukaan onko kyseessä ympäristöön le-
vittäminen, käyttö elintarvikkeena, rehuna tai 
jatkojalostukseen vai suljettu käyttö. Pöytä-
kirja luo tosiasioihin perustuvan ennak-
kosuostumusmenettelyn, joka pyrkii takaa-
maan, että osapuolilla olisi käytettävissään 
riittävät tiedot muuntogeenisistä organis-
meista ja niiden vaikutuksista tehdessään 
päätöksiä muuntogeenisten organismien 
maahantuonnin sallimisesta. Ennakkosuos-
tumusmenettelyä sovelletaan silloin kun 
muuntogeenisiä organismeja siirretään en-
simmäistä kertaa valtion rajojen yli tarkoi-
tuksena levittää niitä ympäristöön. Viejäosa-
puolen tai viejänä toimivan toiminnanharjoit-
tajan tulee huolehtia pöytäkirjan määräysten 
mukaisen ennakkosuostumuksen hankinnas-
ta. Tuojaosapuolen tulee vastaavasti kirjalli-
sesti sallia tai kieltää aiottu tuonti. Tapauk-
sissa, joissa muuntogeenisiä organismeja siir-
retään valtion rajojen yli käytettäväksi elin-
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tarvikkeena, rehuna tai jatkojalostukseen, en-
nakkosuostumusmenettelyä ei kuitenkin so-
velleta. Osapuolen, joka kansallisessa pää-
töksenteossaan hyväksyy jonkin muunto-
geenisen organismin käytettäväksi elintar-
vikkeena, rehuna tai jatkojalostukseen omalla 
alueellaan, tulee ilmoittaa päätöksestään 
muille osapuolille toimittamalla pöytäkirjan 
edellyttämät tiedot bioturvallisuuden tiedon-
välitysjärjestelmälle (Biosafety Clearing 
House, BCH). Muut osapuolet voivat tehdä 
päätöksensä näiden tiedonvälitysjärjestel-
mään ilmoitettujen muuntogeenisten orga-
nismien tuonnista kansallisten määräystensä 
mukaisesti. Tästä kansallisesta lainsäädän-
nöstä ja sen mukaisista päätöksistä on ilmoi-
tettava bioturvallisuuden tiedonvälitysjärjes-
telmään. Ennakkosuostumusmenettelyä ei 
lähtökohtaisesti myöskään sovelleta muunto-
geenisten organismien kauttakuljetukseen tai 
suljettuun käyttöön tarkoitettujen muunto-
geenisten organismien valtioiden rajat ylittä-
viin siirtoihin. Pöytäkirjan sisältämän määri-
telmän mukaan suljetulla käytöllä tarkoite-
taan "suljetussa tilassa", kuten laitoksessa tai 
laitteistossa toteutettavaa toimintaa, jossa 
muuntogeenisiä organismeja valvotaan sel-
laisten erityistoimenpitein, jotka tehokkaasti 
rajoittavat niiden pääsyä ja vaikutusta ulkoi-
seen ympäristöön. 

Pöytäkirjan määräysten mukaan kaikista 
muuntogeenisistä organismeista, joita siirre-
tään tai tullaan mahdollisesti siirtämään val-
tioiden rajojen yli, on tehtävä riskinarviointi 
vähintään pöytäkirjan määräämien menette-
lyiden mukaisesti. Riskinarvioinnin tarkoi-
tuksena on tunnistaa ja arvioida muunto-
geenisten organismien mahdolliset haitalliset 
vaikutukset todennäköisessä vastaanottavassa 
ympäristössä. Tuojaosapuolen tulee varmis-
taa, että tällainen riskinarviointi on tehty en-
nakkosuostumusmenettelyn piiriin kuuluvi-
en, ympäristöön levitettävien muuntogeenis-
ten organismien osalta. Se voi vaatia viejää 
suorittamaan riskinarvioinnin. Pöytäkirja si-
sältää määräykset myös mahdollisen tahat-
toman, valtioiden rajat ylittävän leviämisen 
osalta. Osapuolen, jonka alueelta muunto-
geenisiä organismeja leviää tahattomasti toi-
sen valtion alueelle, tulee ilmoittaa asiasta 
kyseiselle valtiolle ja bioturvallisuuden tie-
donvälitysjärjestelmälle. Pöytäkirja sisältää 

myös yleisiä määräyksiä kansalaisten tietoi-
suuden kasvattamisesta ja kansalaisten osal-
listumismahdollisuuksista ja sosio-ekonomi-
sista näkökohdista sekä kansallisen toiminta-
valmiuden rakentamisesta kehitys- ja siirty-
mätalouden maissa. Pöytäkirjan muunto-
geenisten organismien jäljitettävyyttä koske-
van sääntelyn periaatteista sovittiin ensim-
mäisessä osapuolten kokouksena toimineessa 
osapuolten konferensissa. Elintarvikkeena, 
rehuna tai suoraan jatkojalostukseen käytet-
tävien muuntogeenisten organismien osalta 
määräyksiä täsmennetään perustettavan asi-
antuntijatyöryhmän valmistelun pohjalta tu-
levassa osapuolten kokouksessa.  

Osapuolten kokouksena toimivan osapuol-
ten konferenssin tehtävänä on tehdä päätök-
siä bioturvallisuuspöytäkirjan yksityiskohtai-
sesta toimeenpanosta. Pöytäkirjan ensimmäi-
nen osapuolten kokous (COP-MOP1) pidet-
tiin 23—27 päivänä helmikuuta 2004 Kuala 
Lumpurissa, Malesiassa. Kokouksen pääteh-
tävänä oli luoda perusta pöytäkirjan tehok-
kaalle ja laajalle implementoinnille. Tär-
keimmät kokouksessa käsiteltävät asiat olivat 
bioturvallisuuden tietojärjestelmän käyttöön-
otto, kehitys- ja siirtymätalousmaiden vo i-
mavarojen kehittäminen, muuntogeenisten 
organismien kansainvälisissä siirroissa käy-
tettävien asiakirjojen sisältövaatimukset, 
osapuolten ja ei-osapuolten väliset menette-
lyt, pöytäkirjan määräysten noudattamista 
koskevat menettelytavat sekä vastuu- ja kor-
vauskysymykset. Kokouksen päätöksiä edel-
lä mainituissa asioissa selvitetään tarkemmin 
yksityiskohtaisten perustelujen jaksossa 1. 

Bioturvallisuuspöytäkirjalla on merkitystä 
erityisesti niille maille, joilla ei ole omaa 
kansallista bioturvallisuutta koskevaa lain-
säädäntöä. Pöytäkirjan toimivuus riippuu 
suuresti siitä, miten tehokkaasti kehitysmai-
den bioturvallisuuteen liittyvää hallintoa, 
lainsäädäntöä ja tietotaitoa voidaan kehittää. 
Se velvoittaa teollisuusmaat yhteistyöhön 
kehitys- ja siirtymätalousmaiden kanssa 
muun muassa riskinarviointiin ja -hallintaan 
liittyvän tietotaidon lisäämiseksi sekä kansal-
lisen hallinnon ja lainsäädännön sekä turval-
lisen bioteknologian kehittämiseksi. Kehi-
tysmaiden bioturvallisuusosaamisen kehittä-
mistä voidaan myös tukea Maailmanlaajuisen 
ympäristörahaston (GEF) kautta. 
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2 . Nykyt i la 

2.1. Kansainvälinen sääntely 

Biologista monimuotoisuutta koskevan 
yleissopimuksen, jäljempänä biodiversiteetti-
sopimus tai yleissopimus, valmistelu alkoi 
vuonna 1988 YK:n ympäristöohjelman 
(UNEP) alaisessa asiantuntijaryhmässä. So-
pimusneuvottelut liittyivät sisällöllisesti ja 
ajallisesti YK:n ympäristö- ja kehityskonfe-
renssin valmisteluihin ja sopimuksen tavoit-
teet sisältyivät Rion de Janeiron konferens-
sissa hyväksyttyyn kestävän kehityksen toi-
mintaohjelmaan, Agenda 21:een. Yleissopi-
mus avattiin allekirjoitettavaksi YK:n ympä-
ristö- ja kehityskonferenssin (UNCED) yh-
teydessä Rio de Janeirossa kesäkuussa 1992 
ja se tuli kansainvälisesti voimaan 29 päivänä 
joulukuuta 1993. Suomen osalta yleissopi-
mus tuli voimaan 25 päivänä lokakuuta 1994. 
Yleissopimuksen on hyväksynyt tai ratifioi-
nut taikka siihen on liittynyt hallituksen esi-
tyksen antamiseen mennessä 188 osapuolta. 
Yleissopimuksen tavoitteena on biologisen 
monimuotoisuuden eli maapallon eläin- ja 
kasvilajien sekä niiden sisältämien perintöte-
kijöiden suojelu ja kestävä käyttö sekä perin-
töaineksen käytöstä saatavien hyötyjen oi-
keudenmukainen ja tasapuolinen jako. Bio-
diversiteettisopimuksen määräysten mukai-
sesti osapuolet sitoutuvat toimittamaan kaik-
ki saatavana olevat tiedot eliöiden mahdolli-
sista haittavaikutuksista, niiden käytöstä ja 
noudattamistaan turvatoimenpiteistä luovut-
taessaan biotekniikalla muunnettuja eliöitä 
toiselle osapuolelle. Lisäksi yleissopimukses-
sa asetetaan osapuolille tehtäväksi harkita 
tarvetta erillisen pöytäkirjan laatimiseksi 
kansainvälisistä menettelytavoista, kuten en-
nakkosuostumuksesta. Kansainvälisiä menet-
telytapoja oli tarkoitus soveltaa biotekniikan 
avulla muunnettujen elävien eliöiden siirrois-
sa ja käsittelyssä. Pöytäkirjan valmistelut 
aloitettiin jo biodiversiteettisopimuksen en-
simmäisessä osapuolten konferenssissa 
vuonna 1994. Alkuperäiseksi tavoitteeksi 
asetettiin työn valmistuminen vuoden 1998 
aikana. Yhteisymmärrys  pöytäkirjan sisällös-
tä saavutettiin kuitenkin vasta ylimääräisen 
osapuolten konferenssin jatkokokouksessa 
Montrealissa tammikuussa 2000. 

Bioturvallisuuspöytäkirja perustuu tosi-
asioihin pohjautuvaan ennakkosuostumus-
menettelyyn. Samantapaiseen menettelyyn 
perustuvat myös vaarallisten jätteiden maan 
rajojen ylittävien siirtojen ja käsittelyn val-
vontaa koskeva Baselin yleissopimus (SopS 
44—45/1992) ja Rotterdamin yleissopimus 
kansainvälisen kaupan kohteina olevia tiet-
tyjä vaarallisia kemikaaleja ja torjunta-
aineita koskevasta ilmoitetun ennakkosuos-
tumuksen menettelystä. Yleissopimuksen 
tavoin bioturvallisuuspöytäkirja heijastaa 
kansainvälisessä yhteistyössä laajemminkin 
käytössä olevaa puitesopimussääntelyä. 
Vastaavanlaista sääntelyä on käytetty muun 
muassa ilmastonmuutosta koskevassa Yh-
distyneiden Kansakuntien puitesopimukses-
sa (SopS 61/1994) ja sen nojalla tehdyssä 
Kioton pöytäkirjassa, vuoden 1979 valtiosta 
toiseen tapahtuvaa ilman epäpuhtauksien 
kaukokulkeutumista koskevassa yleissopi-
muksessa (SopS 15/1983) ja sen nojalla teh-
dyissä pöytäkirjoissa rikin, typen oksidien, 
haihtuvien orgaanisten yhdisteiden, raskas-
metallien, pysyvien orgaanisten yhdisteiden 
ja ammoniakin vähentämiseksi. Puitesopi-
mussääntelyä on käytetty myös otsoniker-
roksen suojelussa.  

Bioturva llisuuspöytäkirjan ja Maailman 
kauppajärjestön (WTO) sekä erityisesti sen 
terveys- ja kasvinsuojelutoimia koskevan so-
pimuksen (SPS) suhde ei ole täysin yksiselit-
teinen. SPS-sopimus luo puitteet terveys- ja 
kasvinsuojelutoimien käytölle niiden kaup-
paan kohdistuvien haittojen minimoimiseksi. 
Bioturvallisuuspöytäkirja taas puolestaan 
pyrkii ympäristön suojeluun ja antaa mahdol-
lisuuden rajoittaa muuntogeenisten organis-
mien tuontia tapauksissa, joissa niillä voi olla 
haitallisia vaikutuksia luonnon monimuotoi-
suuteen. Sopimusten täytäntöönpanossa voi 
ilmetä päällekkäisyyksiä erityisesti riskinar-
viointiin liittyen. Niin sanotun Dohan kehi-
tyskierroksen puitteissa on neuvoteltu ny-
kyisten kaupan ja ympäristön toisiaan tuke-
vien pyrkimysten edistämisestä. Tavoitteena 
on olemassa olevien WTO-sääntöjen ja mo-
nenkeskisten ympäristösopimusten sisältämi-
en erityisten kauppavelvoitteiden suhteen 
selkeyttäminen. Neuvottelut koskevat ole-
massa olevien WTO-sääntöjen soveltuvuutta 
tapauksissa, joissa valtio on sekä WTO:n että 
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monenkeskisen ympäristösopimuksen jäsen. 
Neuvottelut jatkuvat edelleen. 

 
2.2. Euroopan yhteisön sääntely 

2.2.1. Euroopan yhteisön geenitekniik-
kasääntely 

Bioturvallisuuspöytäkirja on luonteeltaan 
niin sanottu sekasopimus eli jaetun toimival-
lan sopimus. Pöytäkirja sisältää siis sekä Eu-
roopan yhteisön että jäsenvaltioiden toimi-
valtaan kuuluvia määräyksiä. Yhteisön ja sen 
jäsenvaltioiden välisen toimivallan raja ei ole 
kuitenkaan selväpiirteinen. Euroopan yhteisö 
talletti toimivaltaa koskevan julistuksen bio-
logista monimuotoisuut ta koskevan yleisso-
pimuksen 34 artiklan 3 kohdan mukaisesti 
pöytäkirjan hyväksymisen yhteydessä 11 
päivänä syyskuuta 2003. Toimivallan jakau-
tumista Euroopan yhteisön ja sen jäsenvalti-
oiden välillä selvitetään tarkemmin yksityis-
kohtaisten perustelujen jaksossa 4. 

Euroopan yhteisön muuntogeenisten orga-
nismien valtioiden rajat ylittäviä siirtoja kos-
kevia säännöksiä sovelletaan Euroopan talo-
usalueella. Muuntogeenisten organismien 
vientiin, eli muuntogeenisten organismien 
pysyvään tai väliaikaiseen vientiin yhteisön 
tullialueelta yhteisön ulkopuoliseen valtioon 
ja tuontiin, eli muuntogeenisten organismien 
tuontiin yhteisön tullialueelle yhteisön ulko-
puolisesta valtiosta tai ulkopuoliselta tulli-
alueelta, sovelletaan yhteisön säännösten li-
säksi pöytäkirjan määräyks iä.  

Euroopan yhteisön geenitekniikkasäädös-
ten mukaan muuntogeenisten organismien on 
käytävä läpi yksityiskohtainen hyväksymis-
menettely, jossa niiden terveys- ja ympäris-
tövaikutukset ja muut ominaisuudet arvioi-
daan tapauskohtaisesti. Lainsäädännön tar-
koituksena on riskinarvioinnin ja -hallinnan 
keinoin sekä ennalta varautumisen periaat-
teen mukaisesti huolehtia siitä, että geenitek-
niikalla tuotetut tuotteet ja tuotantoketjut 
ovat ihmisten, eläinten ja ympäristön kannal-
ta turvallisia. Muuntogeenisten organismien 
ja niitä sisältävien tuotteiden jäljitettävyyttä 
ja merkitsemistä koskevan lainsäädännön 
avulla pyritään varmistamaan kuluttajille aito 
valinnan mahdollisuus, mahdollistamaan tar-
vittaessa tuotteiden takaisinveto markkinoilta 

sekä minimoimaan mahdolliset ihmisten ter-
veydelle ja luonnon monimuotoisuudelle ai-
heutuvat riskit. Lisäksi voimassa oleva Eu-
roopan yhteisön lainsäädäntö edellyttää, että 
kansalaisilla on oikeus saada tietoa muunto-
geenisistä organismeista ja niitä koskevasta 
päätöksenteosta sekä oike us tulla kuulluksi 
tässä päätöksenteossa kansallisella ja yhtei-
sön tasolla. 

Euroopan yhteisön geenitekniikkasäädö k-
sistä keskeisin on Euroopan parlamentin ja 
neuvoston direktiivi 2001/18/EY geneettises-
ti muunnettujen organismien tarkoitukselli-
sesta levittämisestä ympäristöön ja neuvoston 
direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta, jäl-
jempänä avoimen käytön direktiivi 2001/ 
18/EY, jonka ympärille muu geenitekniikkaa 
koskeva yhteisösääntely rakentuu. Lähtökoh-
taisesti Euroopan yhteisön geenitekniikka-
säännökset kattava t bioturvallisuuspöytäkir-
jan määräykset ja yhteisösääntely menee vel-
voitteissaan osittain jopa pöytäkirjan määrä-
yksiä pidemmälle. Näin on esimerkiksi 
muuntogeenisten organismien suljettua käyt-
töä, jäljitettävyyttä sekä muuntogeenisten or-
ganismien avulla va lmistettuja, niin sanottuja 
johdannaistuotteita koskevien määräysten 
osalta. Yhteisössä on valmisteilla myös lain-
säädäntöä ympäristövastuusta ympäristöva-
hinkojen ehkäisemiseksi ja korjaamiseksi. 
Komissio antoi 22 päivänä helmikuuta 2002 
asiaa koskevan ehdotuksen Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiiviksi (KOM 
(2002) 17 lopullinen). Ehdotuksen mukaisen 
ympäristövastuun soveltamisala kattaa myös 
muuntogeenisiin organismeihin liittyvän 
toiminnan. 

 
2.2.2. Tuontia ja käyttöä koskevat sään-

nökset  

Avoimen käytön direktiivi 2001/18/EY 
koskee muuntogeenisten organismien tarkoi-
tuksellista levittämistä Euroopan yhteisön 
alueella sekä niiden tuontia kolmansista 
maista yhteisön alueelle. Direktiivin tavoit-
teena on ennalta varautumisen periaatteen 
mukaisesti suojella ihmisten terveyttä ja ym-
päristöä niissä tapauksissa, joissa muunto-
geenisiä organismeja saatetaan markkinoille 
yhteisössä tai niitä muutoin kuin markkinoil-
le saattamiseksi tarkoituksellisesti levitetään 
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ympäristöön. Direktiivillä laajennetaan ja yh-
tenäistetään yhteisösääntelyn muuntogeenis-
ten organismien riskinarviointia koskevia 
määräyksiä. Riskinarvioinnissa tulee ottaa 
huomioon muuntogeenisten organismien 
käytöstä mahdollisesti aiheutuvat niin suorat, 
välilliset, välittömät kuin viiveelläkin ilme-
nevät ympäristö- ja terveysvaikutukset. Yh-
teisötasolla on annettu myös toimialakohtai-
sia muuntogeenisten organismien avointa 
käyttöä koskevia säännöksiä, joissa edellyte-
tään erityistä riskien arviointia avoimen käy-
tön direktiivissä 2001/18/EY esitettyjen peri-
aatteiden mukaisesti.  

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 
uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusis-
ta ainesosista (EY) N:o 258/97, jäljempänä 
uuselintarvikeasetus, on ensimmäinen muun-
togeenisiä organismeja koskeva toimialakoh-
tainen säädös. Se sisältää säännökset uuselin-
tarvikkeiden, mukaan luettuna muuntogeeni-
sistä organismeista tuotettujen elintarvikkei-
den, hyväksymisestä ihmisravinnoksi Euroo-
pan unionissa. Jos kysymys on elävää muun-
togeenistä organismia sisältävästä tuotteesta, 
hyväksymisestä päätettäessä on suoritettava 
myös avoimen käytön direktiivin 2001/ 
18/EY mukainen ympäristöriskien arviointi. 
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 
muuntogeenisistä elintarvikkeista ja rehuista 
(EY) N:o 1829/2003, jäljempänä asetus 
muuntogeenisistä elintarvikkeista ja rehuista 
(EY) N:o 1829/2003, tuli voimaan 7 päivänä 
marraskuuta 2003 ja se tulee sovellettavaksi 
18 päivänä huhtikuuta 2004. Asetus korvaa 
uuselintarvikeasetuksessa olevat muunto-
geenisiä organismeja sisältävien tai niistä 
valmistettujen elintarvikkeiden hyväksymis-
menettelyä koskevat määräykset. Asetuksen 
mukaan myös vastaavasta muuntogeenisiä 
organismeja sisältäviä tai niistä valmistettuja 
rehuja koskevasta menettelystä säädetään 
samoin kuin yhteisestä hyväksymismenette-
lystä silloin kun on todennäköistä, että muun-
togeenistä tuotetta mahdollisesti käytetään 
molempiin tarkoituksiin. Asetus koskee sel-
laisia elintarvikkeita ja -rehuja, jotka joko si-
sältävät muuntogeenisiä organismeja tai jotka 
koostuvat tai on valmistettu niistä. Hyväk-
symismenettelyn ohella asetuksessa sääde-
tään muuntogeenisiä organismeja sisältävien 
tai niistä valmistettujen elintarvikkeiden ja 

rehujen parannetusta, yhdenmukaisesta ja 
avoimesta turvallisuusarvioinnista sekä val-
vonnasta. Asetuksella pyritään yhtäältä var-
mistamaan ihmisten ja eläinten terveyden se-
kä ympäristön ja kuluttajan etujen suojelun ja 
toisaalta takaamaan sisämarkkinoiden toi-
minnan tehokkuus. 

Asetus sisältää säännökset myös muunto-
geenisiä organismeja sisältävien tai niistä 
valmistettujen elintarvikkeiden yhdenmukai-
sista ja kattavista merkinnöistä, joiden tarkoi-
tuksena on antaa kuluttajalle todellinen va-
linnan mahdollisuus sekä vastaavista muun-
togeenisiä organismeja sisältävien tai niistä 
valmistettujen rehujen merkinnöistä, joista 
tuottaja saa täsmällistä tietoa rehun koostu-
muksesta ja ominaisuuksista. Asetuksen mu-
kaan velvollisuus merkitä muuntogeenisiä 
organismeja sisältävät tai niistä valmistetut 
elintarvikkeet ja rehut laajennetaan koske-
maan myös sellaisia muuntogeenisistä or-
ganismeista valmistettuja elintarvikkeita ja 
rehuja, jotka eivät enää sisällä elävää muun-
togeenistä organismia ja joista siksi ei voida 
analysoida yhdistelmädeoksiribonukleiini-
happoa (DNA) tai proteiinia. Lisäksi asetuk-
sessa säädetään tiedotusvelvollisuudesta ku-
luttajille elintarvikkeiden ja rehujen mahdol-
lisista poikkeavista ominaisuuksista sekä tie-
tojen luottamuksellisuudesta ja tietosuojasta.  

Muuntogeenisten mikro -organismien sul-
jettua käyttöä yhteisön alueella säännellään 
geneettisesti muunnettujen mikro-organis-
mien käytöstä suljetussa tilassa annetulla 
neuvoston direktiivillä 90/219/ETY, joka uu-
distettiin 26 päivänä lokakuuta 1998 annetul-
la neuvoston direktiivillä 98/81/EY, jäljem-
pänä suljetun käytön direktiivi. Direktiivin 
mukaan muuntogeenisten mikro-organismien 
suljetulla käytöllä tarkoitetaan kaikkia toi-
mia, joissa mikro-organismeja muunnetaan 
geneettisesti tai joissa niitä viljellään, säilyte-
tään, kuljetetaan, tuhotaan, hävitetään tai 
käytetään muulla tavalla ja joissa käytetään 
erityisiä eristämistoimenpiteitä mikro-orga-
nismien pääsyn rajoittamiseksi väestön kes-
kuuteen tai ympäristöön sekä väestön ja ym-
päristön turvallisuuden korkean tason tur-
vaamiseksi. Tällaista käyttöä ovat esimerkik-
si tutkimustoiminta tai muu käyttö laborato-
riotiloissa sekä muuntogeenisten organismien 
avulla tapahtuva entsyymien, antibioottien, 
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lääkkeiden tai kemikaalien teollisuusmitta-
kaavainen tuotanto teollisuuslaitosten kasva-
tusastioissa (fermentoreissa). Bioturvalli-
suuspöytäkirjan ennakkosuostumusmenette-
lyä koskevan soveltamisalan rajoituksesta 
huolimatta osapuolet voivat vaatia tällaisten 
muuntogeenisten organismien riskinarvioin-
tia ennen niiden maahantuontia ja antaa mää-
räyksiä niiden käytöstä suljetussa tilassa. 
Käytännössä muuntogeenisten mikro-
organismien suljettua käyttöä koskevat yhtei-
sömääräykset menevät velvoitteissaan niin 
pitkälle, että ne voidaan rinnastaa bioturvalli-
suuspöytäkirjan ennakkosuostumusmenette-
lyä koskeviin sopimusmääräyksiin. 

 
2.2.3. Vientiä koskevat säännökset  

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 
muuntogeenisten organismien valtioiden ra-
jat ylittävistä siirroista (EY) N:o 1946/2003, 
jäljempänä vientiasetus, tuli voimaan 25 päi-
vänä marraskuuta 2003. Vientiasetus koskee 
muuntogeenisten organismien ja niitä sisältä-
vien elintarvikkeiden ja rehujen siirtoja valti-
oiden rajojen yli eli käytännössä muunto-
geenisten organismien vientiä yhteisön alu-
eelta kolmansiin maihin. Asetuksen tavoit-
teena on ennalta varautumisen periaatteen 
mukaisesti luoda yhteisön ulkopuolisiin mai-
hin vietäviä muuntogeenisiä organismeja 
koskeva yhtenäinen ilmoitus - ja tietojenvaih-
tojärjestelmä, joka vastaa bioturvallisuuspöy-
täkirjan tavoitteita ja määräyksiä. Asetus 
koskee sellaisten muuntogeenisten organis-
mien vientiä ja tahatonta leviämistä valtioi-
den rajojen yli, joista voi olla haittaa luonnon 
monimuotoisuuden suojelulle tai kestävälle 
käytölle, ottaen huomioon myös riskit ihmi-
sen terveydelle. Asetuksen soveltamisalan 
ulkopuolelle jäävät kuitenkin ihmisille tar-
koitetut lääkkeet, joita käsitellään muissa asi-
aankuuluvissa kansainvälisissä sopimuksissa 
ja järjestöissä. Asetuksen mukaan muunto-
geenisten organismien viennissä sovellettai-
siin erilaisia menettelyjä riippuen siitä, onko 
muuntogeenisiä organismeja tai niitä sisältä-
viä tuotteita tarkoitus viedä levitettäväksi 
ympäristöön vai käytettäväksi suoraan elin-
tarvikkeena, rehuna tai jatkojalostuksessa. 
Bioturvallisuuspöytäkirja sisältää vastaavasti 
eriytetyt menettelytavat muuntogeenisten or-

ganismien käyttötarkoituksesta riippuen. 
Asetuksen mukaan toiminnanharjoittajan eli 
viejän, joka haluaa ensimmäisen kerran viedä 
yhteisön alueelta kolmanteen maahan sellai-
sia muuntogeenisiä organismeja, kuten sie-
menet, jotka on tarkoitettu levitettäväksi ym-
päristöön on tehtävä tästä ilmoitus tuojana 
toimivan osapuolen tai muun kuin osapuolen 
kansallisille viranomaisille. Vienti voi tapah-
tua vain vastaanottajamaan nimenomaisella 
kirjallisella suostumuksella. Tapauksissa, 
joissa muuntogeenistä organismia tai niitä si-
sältäviä tuotteita on tarkoitus viedä yhteisön 
ulkopuolelle käytettäväksi elintarvikkeena, 
rehuna tai jatkojalostukseen, menettelytavat 
ovat toiminnanharjoittajan kannalta yksinker-
taisemmat. Muuntogeenisen organismin, jota 
saatetaan viedä kolmansien osapuolten alu-
eella käytettäväksi elintarvikkeena, rehuna 
tai suoraan jalostukseen, on oltava hyväksyt-
ty yhteisön alueella markkinoille saatettavak-
si. Euroopan yhteisöjen komissio tai lopulli-
sen hyväksynnän antanut jäsenmaa tekee yh-
teisön hyväksynnästä ilmoituksen bioturval-
lisuuspöytäkirjan bioturvallisuuden tiedonvä-
litysjärjestelmälle. Menettelyt ovat yhden-
mukaisia pöytäkirjan määräysten kanssa. 
Asetuksessa annetaan myös säännöksiä 
muuntogeenisten organismien viennistä sul-
jettuun käyttöön sekä näiden organismien 
kauttakulusta. Suljettuun käyttöön tarkoitet-
tuihin muuntogeenisiin organismeihin ei so-
velleta ennakkosuostumusmenettelyä, jos 
vienti tapahtuu tuonnin kohteena olevan osa-
puolen tai muun kuin osapuolen standardien 
mukaisesti. Viejän on myös varmistettava, 
että muuntogeenisten organismien ja niitä si-
sältävien elintarvikkeiden ja rehujen kautta-
kulusta tehdään ilmoitus osapuolille, jotka 
ovat päättäneet säädellä kauttakulkua alueel-
laan ja jotka ovat ilmoittaneet tästä bioturval-
lisuuden tiedonvälitysjärjestelmälle.  

Asetus sisältää säännökset myös muunto-
geenisten organismien tahattomista siirroista 
yhteisön jäsenmaiden alueelta kolmansiin 
maihin. Tahattomia siirtoja koskevia määrä-
yksiä sovelletaan myös jäsenmaiden välillä 
tapahtuviin tahattomiin siirtoihin. Säännösten 
mukaan jäsenmaan, jonka alueelta tahaton 
siirto tapahtuu tai saattaa tapahtua, tulee il-
moittaa asiasta komissiolle, muille jäsenmail-
le, bioturvallisuuden tiedonvälitysjärjestel-
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mälle sekä sille valtiolle, jonka alueeseen ta-
haton siirto voi vaikuttaa. Myös nämä mää-
räykset ovat pöytäkirjan mukaiset. Lisäksi 
asetuksessa säädetään siitä, mitä tietoja vie-
jän on toimitettava muuntogeenisten orga-
nismien tai niitä sisältävien tuotteiden vas-
taanottajalle viennin yhteydessä. Samoin 
säädetään jäsenmaiden ja komission velvolli-
suuksista toimittaa pöytäkirjan edellyttämiä 
tietoja yhteisölainsäädännöstä ja kansallisista 
säädöksistä ja määräyksistä sekä muunto-
geenisiä organismeja koskevista päätöksistä 
bioturvallisuuspöytäkirjan bioturvallisuuden 
tiedonvälitysjärjestelmälle.  

 
2.2.4. Jäljitettävyys ja merkitseminen  

Muuntogeenisten organismien jäljitettä-
vyyttä ja merkitsemistä koskevat säännökset 
sisältyvät useisiin eri yhteisösäädöksiin. 
Edellä käsitelty avoimen käytön direktiivi 
2001/18/EY sisältää säännöksiä muunto-
geenisten organismien ja niitä sisältävien 
tuotteiden pakkausmerkinnöistä sekä määrä-
yksen, jonka mukaan jäsenvaltioiden tulee 
huolehtia muuntogeenisten organismien ja 
niitä sisältävien tuotteiden jäljitettävyydestä. 
Samoin edellä esitetty asetus muuntogeeni-
sistä elintarvikkeista ja rehuista (EY) N:o 
1829/2003 kattaa muuntogeenisiä organisme-
ja sisältävien tai niistä valmistettujen elintar-
vikkeiden ja rehujen merkintöjä koskevan 
sääntelyn. Lisäksi muuntogeenisten organis-
mien jäljitettävyydestä ja merkitsemisestä 
säädetään Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksella muuntogeenisten organismien 
jäljitettävyydestä ja merkitsemisestä ja 
muuntogeenisistä organismeista valmistettu-
jen elintarvikkeiden ja rehujen jäljitettävyy-
destä sekä direktiivin 2001/18/EY muuttami-
sesta (EY) N:o 1830/2003, jäljempänä gmo-
jäljitettävyysasetus (EY) N:o 1830/2003. 
Asetus tuli voimaan 7 päivänä marraskuuta 
2003. Asetuksen 1—7 artiklaa ja 9 artikla 1 
kohtaa sovelletaan yhdeksännestäkymmenen-
nestä päivästä sen jälkeen, kun 8 artiklan tar-
koittama järjestelmä yksilöllisten tunnistei-
den kehittämiseksi ja osoittamiseksi muunto-
geenisille organismeille on julkaistu Euroo-
pan unionin virallisessa lehdessä. Järjestel-
män hyväksymistä koskeva komission ehdo-
tus sai jäsenvaltioiden tuen avoimen käytön 

direktiivin 2001/18/EY tarkoittaman pysyvän 
komitean kokouksessa tammikuussa 2004. 
Asetus täsmentää yhteisön tasolla avoimen 
käytön direktiivin vaatimusta, jonka mukaan 
jäsenvaltioiden tulee varmistaa muunto-
geenisten organismien ja niitä sisältävien 
tuotteiden jäljitettävyys niiden markkinoille 
saattamisen kaikissa vaiheissa. Elävien 
muuntogeenisten organismien ja niitä sisältä-
vien tuotteiden osalta asetuksella täydenne-
tään yhteisön tasolla avoimen käytön direk-
tiivin 2001/18/EY muuntogeenisten orga-
nismien merkitsemistä koskevia säännöksiä. 
Lisäksi asetuksessa säädetään muuntogeeni-
sistä organismeista valmistettujen tai niitä si-
sältävien elintarvikkeiden ja rehujen jäljitet-
tävyydestä. Asetuksessa jäljitettävyydellä 
tarkoitetaan mahdollisuutta jäljittää muunto-
geeniset organismit ja muuntogeenisistä or-
ganismeista valmistetut elintarvikkeet ja re-
hut niiden kaikissa tuotanto- ja jakeluvaiheis-
sa. Asetusta so velletaan muuntogeenisistä 
organismeista koostuviin tai niitä sisältäviin 
tuotteisiin sekä muuntogeenisistä organis-
meista valmistettuihin elintarvikkeisiin, nii-
den ainesosiin, rehuihin, rehuseoksiin ja re-
hun lisäaineisiin.  

Muuntogeenisten organismien jäljitettä-
vyyden tavoitteena on helpottaa kohdennet-
tua markkinoilta vetämistä ja ympäristöseu-
rantaa sekä merkintöjä. Gmo -jäljitettävyys-
asetuksessa (EY) N:o 1830/2003 edellyte-
tään, että toimijat antavat tuotteen vastaanot-
tavalle toimijalle tietyt vähimmäistiedot. Li-
säksi muuntogeenisistä organismeista koos-
tuvat ja niitä sisältävät tuotteet varustetaan 
asianmukaisin merkinnöin. Asetuksessa sää-
detään, että komissio perustaa järjestelmän 
tunnisteiden kehittämiseksi ja osoittamiseksi 
muuntogeenisille organismeille. Järjestel-
mässä määrätään automaattisesti muunto-
geenisille organismeille osoitettavat yksilöl-
liset tunnisteet niiden tietojen perusteella, 
jotka esitetään muunnostapahtumaa koske-
vassa ilmoituksessa.  

 
2.3. Kansallinen lainsäädäntö  

Suomessa muuntogeenisten organismien 
käytöstä säädetään geenitekniikkalaissa 
(377/1995) ja sen nojalla annetuissa alem-
manasteisissa säädöksissä. Geenitekniikka-
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lailla on saatettu voimaan muuntogeenisten 
organismien suljetusta ja avoimesta käytöstä 
annetut yhteisön direktiivit. Uusi muunto-
geenisten organismien avointa käyttöä kos-
keva Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivi 2001/18/EY (avoimen käytön direk-
tiivi) saatetaan Suomessa voimaan kansalli-
sesti geenitekniikkalain muutoksella, jota 
koskeva hallituksen esitys on annettu edus-
kunnalle 25 päivänä maaliskuuta 2004. Gee-
nitekniikkalain säännökset ja ehdotettu gee-
nitekniikkalain muutos yhdessä vastaisivat 
bioturvallisuuspöytäkirjan määräyksiä ja me-
nisivät osittain pöytäkirjan määräyksiä pi-
demmälle. Yhteisön vientiasetuksen sään-
nökset ovat Suomessa suoraan sovellettavaa 
oikeutta. Geenitekniikkalain mukainen toi-
mivaltainen viranomainen on geenitekniikan 
lautakunta. Geenitekniikkalain lisäksi muun-
togeenisiä organismeja koskevia erityissään-
nöksiä on muun muassa siemenkauppalaissa 
(729/2000), laissa metsänviljelyaineiston 
kaupasta (241/2002), torjunta-ainelaissa 
(327/1969), elintarvikelaissa (361/1995) ja 
rehulaissa (396/1998). Kalastuslaki (286/ 
1982) sinällään ei sisällä muuntogeenisiä or-
ganismeja koskevia erityissäännöksiä, mutta 
sen vieraslajeja koskevan pykälän tulkitaan 
kattavan myös muuntogeeniset organismit. 
Muuntogeenisten organismien kuljetusten 
turvallisuutta tie-, rautatie -, ilma- ja merilii-
kenteessä säännellään vaarallisten aineiden 
kuljetuksesta annetulla lailla (719/1994) ja 
sen nojalla annetuilla säännöksillä. Säännö k-
set perustuvat vaarallisten aineiden kuljetusta 
eri kuljetusmuodoissa koskeviin kansainväli-
siin sopimuksiin, määräyksiin, ohjeisiin sekä 
EY-direktiiveihin. Geenitekniikkalaki ja ri-
koslaki (578/1995) sisältävät seuraamus- ja 
rangaistussäännökset muuntogeenisten orga-
nismien tuonnin osalta. Säännökset eivät kui-
tenkaan koske muuntogeenisten organismien 
luvatonta vientiä. Lisäksi työturvallisuuslain 
(738/2002, 40 §) nojalla on annettu valtio-
neuvoston päätös työntekijöiden suojelemi-
sesta työhön liittyvältä biologisten tekijöiden 
aiheuttamalta vaaralta (1155/1993). Päätök-
sellä on täytäntöönpantu Euroopan unionin 
direktiivi (nykyisin konsolidoitu Euroopan 
parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/ 
54/EY), joka koskee työntekijöiden suojele-
mista vaaroilta, jotka liittyvät biologisille te-

kijöille — mukaan lukien ne, joita on muun-
neltu geneettisesti — altistumiseen työssä. 

Kauppa- ja teollisuusministeriön päätöksel-
lä 427/1997 määrätään uuselintarvikeasetuk-
sen voimaantulon aiheuttamista käytännön 
järjestelyistä Suomessa. Päätös nimeää Elin-
tarvikeviraston uuselintarvikeasetuksen mu-
kaiseksi kansalliseksi yhteysviranomaiseksi. 
Lisäksi elintarvikearviointeja tekevänä toi-
mivaltaisena elimenä toimii uuselintarvike-
lautakunta kauppa- ja teollisuusministeriön 
yhteydessä. Lautakunnan pääasiallisena teh-
tävänä on laatia arvio Suomessa jätettyjen 
uuselintarvikehakemusten turvallisuudesta. 
Muuntogeenisiä organismeja koskevien ha-
kemusten ympäristövaikutusten osalta lauta-
kunta kuulee geenitekniikkalaissa tarkoitet-
tua geenitekniikan lautakuntaa.  

 
2.4. Nykytilan arviointi  

Bioturvallisuuspöytäkirjalla on merkitystä 
erityisesti niille valtioille, joilla ei ole omaa 
kansallista bioturvallisuutta koskevaa lain-
säädäntöä. Kansallisesti kattavasta, olemassa 
olevasta bioturvallisuutta koskevasta lainsää-
dännöstä johtuen, huomioon ottaen myös 
parhaillaan eduskunnan käsiteltävänä olevan 
geenitekniikkalain muutosta koskevan halli-
tuksen esityksen, bioturvallisuuspöytäkirjan 
vaikutukset Suomen kansalliseen lainsäädän-
töön ovat vähäiset. Pöytäkirjan hyväksymi-
nen edellyttää kuitenkin rikoslain muuttamis-
ta siten, että myös muuntogeenisten organis-
mien luvaton vienti säädettäisiin rangaista-
vaksi. 

 
3 . Esityksen tavoitteet ja keskeiset 

ehdotukset  

Hyväksymällä Cartagenan bioturvalli suus-
pöytäkirjan Suomi hyväksyy omalta osaltaan 
pöytäkirjan määräykset. Pöytäkirjan tavoit-
teena on ennalta varautumisen periaatteen 
mukaisesti vaikuttaa siihen, että nykyaikai-
sella biotekniikalla muunnettuja eläviä or-
ganismeja siirretään, käsitellään ja käytetään 
tavalla, joka ei aiheuta haittaa luonnon mo-
nimuotoisuudelle ja sen kestävälle käytölle. 
Pöytäkirjassa otetaan huomioon myös ihmi-
sen terveydelle aiheutuvat riskit ja kiinnite-
tään erityisesti huomiota valtioiden rajat ylit-
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täviin organismien siirtoihin. Esitys sisältää 
ehdotuksen blankettilaiksi, jolla saatetaan 
voimaan pöytäkirjan lainsäädännön alaan 
kuuluvat määräykset. Esitys sisältää myös 
ehdotuksen rikoslain 48 luvun 1 §:n muutta-
misesta. Lakiehdotuksen mukaan ympäristön 
turmelemiseksi määriteltyihin tekoihin lisät-
täisiin geenitekniikalla muunnettujen orga-
nismien luvaton maastavienti.  

 
 

4 . Esityksen vaikutukset  

4.1. Taloudelliset ja yritysvaikutukset  

Bioturvallisuuspöytäkirjan aiheuttamat li-
säkustannukset ovat vähäiset. Pöytäkirjalla 
ei ole valtiontaloudellisia vaikutuksia. Bio-
turvallisuuspöytäkirjan määräysten sovelta-
misesta saattaa kuitenkin aiheutua jonkin 
verran kustannuksia vientiä suunnitteleville 
toiminnanharjoittajille, joiden tulee huoleh-
tia tietojen toimittamisesta vastaanottaja-
maan viranomaisille. Kustannusten ei kui-
tenkaan arvioida olevan suuret edellyttäen, 
että toiminnanharjoittaja on jo ennen tuot-
teiden vientiä hankkinut muuntogeeniselle 
organismille luvan, jota varten on koottu 
tarvittavat tiedot ja tehty kattava riskin-
arviointi. Tapauksissa, joissa muuntogeeni-
siä organismeja vietäisiin toisen valtion alu-
eelle käytettäväksi kenttäkokeissa, toimin-
nanharjoittajalle aiheutuisi lisäkustannuksia 
pöytäkirjan määräysten edellyttämän ris-
kinarvioinnin tekemisestä samoin kuin vi-
ranomaisille viejän ilmo itusten vastaanot-
tamisesta ja tallettamisesta soveltuvaan re-
kisteriin. Kustannuksia aiheuttaisi myös 
vaadittujen tietojen kokoaminen ja toimit-
taminen komissiolle ja pöytäkirjan sihteeris-
tölle. Lisäksi kustannuksia viranomaisille 
voisi aiheutua muuntogeenisten organismien 
tahattoman leviämisen yhteydessä, jolloin 
viranomaisten on tiedotettava asiasta ylei-
sölle, muille jäsenmaille sekä valtiolle, jo-
hon siirtyminen voi vaikuttaa. Näiden kus-
tannusten ei kuitenkaan voida arvioida ole-
van kovin suuret verrattuna kustannuksiin, 
joita aiheutuu jo voimassa olevasta sekä yh-
teisössä valmisteilla olevasta muun geeni-
tekniikan käyttöä koskevasta lainsäädännös-
tä. 

4.2. Organisaatio- ja henkilöstövaiku-
tukset  

Bioturvallisuuspöytäkirjan voimaantulolla 
ei ole merkittäviä hallinnollisia tai organisa-
torisia vaikutuksia. Suomessa kansallisena 
tiedonvälityskeskuksena, joka vastaa yhteyk-
sistä pöytäkirjan sihteeristöön, toimii biodi-
versiteettisopimuksen mukainen tiedonväli-
tyskeskus eli ympäristöministeriö. Lisätehtä-
viä aiheutuu toimivaltaiselle viranomaiselle, 
joka vastaanottaa toiminnanharjoittajien il-
moitukset ja vastaa vaadittavien tietojen ko-
koamisesta ja toimittamisesta bioturvallisuu-
den tiedonvälitysjärjestelmälle ja Euroopan 
yhteisöjen komissiolle. Muita lisätehtäviä sil-
le saattaa aiheuttaa muuntogeenisten orga-
nismien tahaton leviäminen, siitä ilmoittami-
nen ja informoiminen sekä mahdolliset neu-
vottelut valtion kanssa, jonka alueelle muun-
togeeniset organismit leviävät. Suomessa 
toimivaltaisena viranomaisena toimii geeni-
tekniikkalain mukaan geenitekniikan lauta-
kunta.  

 
4.3. Ympäristövaikutukset  

Pöytäkirjan määräyksillä pyritään erityises-
ti siihen, että muuntogeenisten organismien 
käytöstä ja siirroista valtioiden rajojen yli ai-
heutuvat riskit luonnon monimuotoisuudelle 
ehkäistään tai niitä vähennetään oleellisesti. 
Ympäristövaikutuksia voi ilmetä erityisesti 
silloin, kun muuntogeenistä organismia levi-
tetään ympäristöön joko kenttäkokeissa tai 
tuotteina (kuten siemenet). Pöytäkirja luo en-
nakkosuostumusmenettelyn tällaisten muun-
togeenisten organismien siirtoja varten ja 
edellyttää kattavaa riskinarviointia. Ympäris-
tövaikutuksia ei kuitenkaan lähtökohtaisesti 
oleteta syntyvän silloin, kun muuntogeenistä 
organismia tai sitä sisältäviä tuotteita käyte-
tään suoraan elintarvikkeina tai rehuina tai 
viedään suoraan prosessoitavaksi. Näiden 
tuotteiden osalta pöytäkirja ei edellytä sa-
manlaista ennakkosuostumusmenettelyä kuin 
ympäristöön levitettäväksi tarkoitetuilta 
muuntogeenisiltä organismeilta, mutta niille 
tulee kuitenkin tehdä pöytäkirjan edellyttämä 
riskinarviointi. 

Suomessa muuntogeenisten organismien 
käyttöä ja tuontia säädellään jo kattavasti, jo-
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ten pöytäkirjan määräykset eivät merkittäväs-
ti vaikuta Suomen ympäristön tilaan. Pöytä-
kirjan velvoite ilmoittaa muuntogeenisten or-
ganismien tahattomasta siirtymisestä paran-
taa kuitenkin Suomen ympäristöturvallisuutta 
mahdollisessa tilanteessa, jossa näitä or-
ganismeja uhkaisi levitä Suomeen jonkin toi-
sen valtion alueelta. Pöytäkirjan määräyksien 
suurimmat, myönteiset ympäristövaikutukset 
kohdistunevat maihin, joilla ei vielä ole kat-
tavaa muuntogeenisten organismien sääntely- 
ja valvontajärjestelmää, eli pääasiassa kehi-
tys- ja siirtymätalouden valtioihin. 

 
5 . Asian valmistelu  

5.1. Bioturvallisuuspöytäkirjan neuvot-
telut 

Jo biodiversiteettisopimuksen sopimusneu-
votteluissa kehitysmaat ilmaisivat huolestu-
neisuutensa biotekniikalla muunneltujen elä-
vien eliöiden mahdollisista haitallisista vai-
kutuksista luonnon monimuotoisuuteen ja 
ihmisten terveyteen. Ensimmäisessä biodi-
versiteettisopimuksen osapuolten konferens-
sissa vuonna 1994 päätettiin asettaa pöytäkir-
jan tarvetta ja sen valmisteluun liittyviä ky-
symyksiä käsittelevä avoin asiantuntijaryhmä 
sekä 15- henkinen paneeli, joka tekisi pohja-
työn asiantuntijakokousta varten. Asiantunti-
jaryhmän tekemästä selvityksestä kävi ilmi, 
ettei suurimmalla osalla kehitys- ja siirtymä-
talousmaita ole bioturvallisuutta koskevaa 
kansallista lainsäädäntöä. Monilla teolli-
suusmailla sen sijaan todettiin olevan biotur-
vallisuutta koskevaa kansallista lainsäädän-
töä, mutta säännökset muuntogeenisten orga-
nismien viennistä puuttuivat. Samoin todet-
tiin, ettei yksikään olemassa oleva bioturval-
lisuutta koskeva kansainvälinen ohjeisto kos-
ke erityisesti muuntogeenisten organismien 
rajat ylittäviä siirtoja.  

Biodiversiteettisopimuksen toisessa osa-
puolten konferenssissa vuonna 1995 perustet-
tiin avoin työryhmä, jonka tehtävänä oli teh-
dä ehdotus pöytäkirjan sisältämistä elemen-
teistä ja laatia pöytäkirjaluonnos. Tavoitteek-
si asetettiin työn valmistuminen vuoden 1998 
aikana. Työryhmän tehtävänä oli keskittyä 
muuntogeenisten organismien maasta toiseen 
tapahtuvaan vientiin. Sen tuli ottaa huomioon 

myös Rio de Janeiron ympäristöä ja kehitystä 
koskevan julistuksen periaatteet. Erityisesti 
painotettiin ennalta varautumisen periaatteen 
(periaate 15) huomioonottamista. Neuvottelut 
kuitenkin venyivät ja neljäs osapuolten kon-
ferenssi päätti, että työ tulisi saada päätök-
seen helmikuuhun 1999 mennessä, jolloin oli 
tarkoitus pitää ylimääräinen osapuolten kon-
ferenssi Cartagenassa, Kolumbiassa. Tämä 
konferenssi jouduttiin kuitenkin keskeyttä-
mään ilman tuloksia, koska niin sanottu 
Miami-ryhmä, johon kuuluvat suuret maata-
louteen liittyvien muuntogeenisten organis-
mien tuottajamaat eli Yhdysvallat, Kanada, 
Australia, Argentiina, Uruguay ja Chile, piti 
saavutettua neuvottelutulosta epätyydyttävä-
nä. Miami-ryhmä tavoitteli muuntogeenisille 
organismeille, erityisesti maataloustuotteille 
mahdollisimman vapaata vientiä. 

Pöytäkirjaa koskevien neuvottelujen vai-
keimpia kysymyksiä olivat pöytäkirjan sovel-
tamisalan rajaaminen, tosiasioihin perustuva 
ennakkosuostumusmenettely ja sen laajuus. 
Myös ennalta varautumisen periaate sekä 
kauppa- ja ympäristösopimusten tasavertai-
suuden tunnustaminen osoittautuivat vaikeik-
si. Erityisen suuria näkemyseroja aiheutti 
elintarvikkeiksi, rehuksi ja jalostettavaksi 
tarkoitettujen elävien muunnettujen organis-
mien käsittely pöytäkirjassa. Niiden merkit-
semiseen ja tunnistamiseen tähtäävästä jatko-
työstä päätettiinkin sopia vasta pöytäkirjan 
osapuolten ensimmäisessä kokouksessa. En-
simmäiseen osapuolten kokoukseen siirrettiin 
myös muun muassa muuntogeenisten orga-
nismien siirroista johtuvien vahinkojen vas-
tuu- ja korvauskysymykset sekä pöytäkirjan 
määräysten noudattamatta jättämiseen liitty-
vät toimenpiteet. Pöytäkirjan sisällöstä pääs-
tiin yksimielisyyteen sen jälkeen, kun oli so-
vittu, että suoraan elintarvikkeiksi, rehuksi 
tai jalostukseen tarkoitettuihin muuntogeeni-
siin organismeihin ei sovelleta ennakkosuos-
tumusmenettelyä, vaan käytetään pöytäkirjan 
tiedonvaihtojärjestelmään perustuvaa var-
haisvaiheessa tapahtuvaa tiedonvaihtoa. Yk-
simielisyys saavutettiin ylimääräisessä osa-
puolten konferenssin jatkokokouksessa 
Montrealissa vuonna 2000.  

Kysymys pöytäkirjan suhteesta muihin 
kansainvälisiin sopimuksiin, lähinnä WTO:n 
kansainvälisiin kauppasääntöihin, ratkaistiin 
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juridisesti moniselitteisellä johdantotekstillä, 
jota voidaan pitää tyydyttävänä kompromis-
sina. Miami-ryhmälle oli tärkeää, ettei pöy-
täkirja muuta maiden muita kansainvälisistä 
sopimuksista johtuvia oikeuksia tai velvoit-
teita. Euroopan unionille puolestaan oli tär-
keää, ettei pöytäkirjaa alistettu WTO:n kaup-
pasäännöille. Ratkaisu tukee unionin lähtö-
kohtaa, jonka mukaan WTO-sääntöjen ja 
kansainvälisten ympäristösopimusten suhde 
on ratkaistava kokonaisvaltaisesti ja ylei-
semmällä tasolla kuin yksittäisen pöytäkirjan 
neuvotteluissa. Neuvotteluja jatketaan tältä 
osin Dohan kehitysneuvottelujen puitteissa. 

 
5.2. Esityksen valmistelu Suomessa 

Suomi allekirjoitti pöytäkirjan Nairobissa 
24 päivänä toukokuuta 2000, jolloin myös 
Euroopan yhteisö ja sen jäsenvaltiot allekir-
joittivat pöytäkirjan. Ulkoasiainministeriö 
pyysi pöytäkirjan allekirjoittamista varten 
lausunnot oikeusministeriöltä, valtiovarain-
ministeriöltä, opetusministeriöltä, maa- ja 
metsätalousministeriöltä, kauppa- ja teolli-
suusministeriöltä, sosiaali- ja terveysministe-
riöltä, ympäristöministeriöltä ja geeniteknii-
kan lautakunnalta. 

Hallituksen esitys on valmisteltu työryh-
mässä, jossa ovat olleet edustettuina ulkoasi-
ainministeriö, oikeusministeriö, kauppa- ja 
teollisuusministeriö, sosiaali- ja terveysmi-
nisteriö, ympäristöministeriö sekä maa- ja 
metsätalousministeriö. Esityksestä on pyy-
detty lausunnot seuraavilta tahoilta: sosiaali- 
ja terveysministeriö, ympäristöministeriö, 
kauppa- ja teollisuusministeriö, maa- ja met-
sätalousministeriö, oikeusministeriö, liiken-
ne- ja viestintäministeriö, Suomen ympäris-
tökeskus, tullilaitos, Geenitekniikan lauta-
kunta, Suomen luonnonsuojeluliitto ry, Natur 

och Miljö r.f., Suomen WWF, Suomen ym-
päristötieteen seura ja Kansalaisten biotur-
vayhdistys. Lausunnoissa suhtauduttiin Car-
tagenan bioturvallisuuspöytäkirjan hyväksy-
miseen myönteisesti. Useissa lausunnoissa 
puollettiin myös pöytäkirjan pikaista hyväk-
symistä. Lausunnoissa esitetyt seikat on otet-
tu huomioon esityksen lopullisessa muodos-
sa.  

 
6 . Riippuvuus muista esityksistä 

Hallituksen esityksessä tehdyt viittaukset 
geenitekniikkalakiin perustuvat voimassa 
olevaan geenitekniikkalakiin sekä ehdotuk-
seen geenitekniikkalain muuttamisesta. Halli-
tuksen esitys Eduskunnalle laiksi geenitek-
niikkalain sekä rikoslain 34 luvun 4  §:n ja 44 
luvun 9 §:n muuttamisesta on annettu edus-
kunnan käsiteltäväksi 2 päivänä huhtikuuta 
2004. Tämän hallituksen esityksen hyväksy-
minen edellyttää, että eduskunta hyväksyy 
myös mainitun geenitekniikkalainsäädännön 
muuttamista koskevan hallituksen esityksen. 
Eduskunnalle on annettu 12 päivänä maalis-
kuuta 2004 hallituksen esitys kansainvälisen 
kaupan kohteina olevia tiettyjä vaarallisia 
kemikaaleja ja torjunta-aineita koskevan il-
moitetun ennakkosuostumuksen menettelystä 
tehdyn Rotterdamin yleissopimuksen hyväk-
symisestä sekä laeiksi sen lainsäädännön 
alaan kuuluvien määräysten voimaansaatta-
misesta sekä kemikaalilain 42 ja 52  §:n ja ri-
koslain 48 luvun 1 §:n muuttamisesta (HE 
25/2004). Esitys sisältää ehdotuksen rikos-
lain 48 luvun 1 §:n muuttamisesta samoin 
kuin tämä hallituksen esitys. Näin ollen halli-
tusten esitysten sisältämät ehdotukset rikos-
lain mainitun pykälän muuttamisesta on sovi-
tettava yhteen eduskunnassa.  
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT 

1 . Biologista monimuotoisuutta 
koskevaan yleissopimukseen 
l i ittyvä Cartagenan bioturval -
lisuuspöytäkirja  

Johdanto. Pöytäkirjan johdannossa luetel-
laan pöytäkirjan taustalla olevat keskeisim-
mät asiakirjat ja periaatteet: biologista mo-
nimuotoisuutta koskeva yleissopimus, yleis-
sopimuksen osapuolten konferenssin 17 päi-
vänä marraskuuta 1995 tekemä päätös II/5 
bioturvallisuutta koskevasta pöytäkirjasta se-
kä Rion julistuksen 15. periaate, joka sisältää 
ajatuksen kestävän kehityksen toteuttamises-
ta maailmanlaajuisesti. Johdannossa tunnus-
tetaan muun muassa nykyaikaisen bioteknii-
kan nopea leviäminen ja sen tarjoama mah-
dollisuus parantaa ihmisten hyvinvointia sekä 
ilmaistaan huolestuneisuus biotekniikan le-
viämisen mahdollisista haitallisista vaikutuk-
sista biologiseen monimuotoisuuteen. Joh-
dannossa otetaan huomioon monien maiden, 
erityisesti kehitysmaiden, rajalliset mahdolli-
suudet käsitellä eläviin muunnettuihin or-
ganismeihin liittyvien tunnettujen ja mahdol-
listen riskien luonnetta ja laajuutta. Johdan-
nossa tunnustetaan myös periaate, jonka mu-
kaan kauppa- ja ympäristösopimusten tulisi 
tukea toisiaan kestävän kehityksen saavutta-
miseksi sekä neuvotteluissa saavutettu peri-
aatteellinen ratkaisu, jonka mukaan pöytäkir-
ja ei muuta osapuolten muita kansainvälisistä 
sopimuksista johtuvia oikeuksia tai velvoit-
teita. 

1 artikla. Artiklan mukaan pöytäkirjan ta-
voitteena on Rion ympäristöä ja kehitystä 
koskevan julistuksen sisältämän ennalta va-
rautumisen periaatteen mukaisesti myötävai-
kuttaa riittävään suojelun tasoon nykyaikai-
sella geenitekniikalla muunnettujen elävien 
organismien turvallisessa siirrossa, käsitte-
lyssä ja käytössä silloin, kun näillä voi olla 
haitallisia vaikutuksia biologisen monimuo-
toisuuden suojeluun ja kestävään käyttöön. 
Riittävän suojelun tason varmistamisessa ote-
taan huomioon myös ihmisen terveydelle 
mahdollisesti aiheutuvat riskit. Erityistä 
huomiota kiinnitetään geenitekniikalla 
muunnettujen elävien organismien valtion ra-
jat ylittäviin siirtoihin. Pöytäkirjan nykyai-

kaisella biotekniikalla muunnetulla organis-
milla tarkoitetaan elävää organismia, joka on 
nykyaikaisen bio tekniikan avulla luotu uusi 
perintöainesyhdistelmä. Käytännössä tämä 
tarkoittaa geenitekniikan avulla tuotettua 
muuntogeenistä organismia. Pöytäkirjan ta-
voitetta vastaava säännös sisältyy Suomessa 
geenitekniikkalakiin (377/1995), joka säänte-
lee muuntogeenisten organismien käyttöä 
suljetussa tilassa sekä niiden tarkoituksellista 
levittämistä ympäristöön. Myös muunto-
geenisten organismien vientiä yhteisön alu-
eelta kolmansiin maihin koskevan vientiase-
tuksen tavoite vastaa pöytäkirjan tavoitetta. 

2 artikla. Artiklan 1 kohdassa osapuolet si-
toutuvat toteuttamaan tarvittavat lainsäädän-
nölliset, hallinnolliset ja muut toimenpiteet 
täyttääkseen pöytäkirjaan perustuvat velvoit-
teensa. 

Artiklan 2 kohdan mukaan osapuolet pyr-
kivät varmistamaan, että muunnettujen elävi-
en organismien kehittämisessä, käsittelyssä, 
kuljetuksessa, käytössä, siirrossa ja levittämi-
sessä ehkäistään tai vähennetään biologiselle 
monimuotoisuudelle aiheutuvia riskejä ottaen 
huomioon myös ihmisen terveydelle aiheutu-
vat riskit. Artiklan 3 kohdan mukaan pöytä-
kirjan määräykset eivät vaikuta valtioiden 
suvereniteettiin aluemerillä, valtioiden oike-
uksiin tai lainkäyttövaltaan talousvyöhyk-
keillä ja mannerjalustoilla eikä minkään val-
tion laivojen ja ilma-alusten kansainväliseen 
oikeuteen perustuvien merenkulkuun liittyvi-
en oikeuksien ja vapauksien käyttöön. Artik-
lan 4 kohdan mukaan pöytäkirjan määräysten 
ei tulkita rajoittavan osapuolten oikeutta ryh-
tyä toimenpiteisiin, jotka ovat biologisen 
monimuotoisuuden ja kestävän käytön suoje-
lun kannalta suotuisampia kui n tämän pöytä-
kirjan vaatimukset, jos nämä ovat pöytäkirjan 
sekä osapuolten muiden kansainväliseen oi-
keuteen perustuvien velvoitteiden mukaisia. 
Osapuolia rohkaistaan 5 kohdassa ottamaan 
tarvittaessa huomioon myös muu käytettävis-
sä oleva asiantuntemus ja as iakirjat, jotka 
koskevat ihmisen terveyteen liittyviä riskejä. 

3 artikla. Artiklassa määritellään pöytäkir-
jan soveltamisalan kannalta keskeisimmät 
ilmaisut: suljettu käyttö, vienti, viejä, tuonti, 
tuoja, elävä muunnettu organismi, elävä or-
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ganismi, nykyaikainen biotekniikka ja siirrot 
valtion rajojen yli. Suljetulla käytöllä tarkoi-
tetaan 3 artiklan b kohdan mukaan jossakin 
laitoksessa, laitteistossa tai muussa fyysises-
sä rakenteessa toteutettavaa toimintaa, jossa 
eläviä muunnettuja organismeja valvotaan 
erityistoimenpitein. Näillä erityistoimenpi-
teillä pyritään tehokkaasti rajoittamaan elävi-
en muunnettujen organismien pääsyä ja vai-
kutusta ulkoiseen ympäristöön. Suomen lain-
säädännössä geenitekniikkalain 3 §:n 1 mo-
mentin 5 kohdassa on määritelty käyttö sulje-
tussa tilassa. Pöytäkirjan ja geenitekniikka-
lain määritelmät vastaavat toisiaan. Pöytäkir-
jan 3 artiklan c ja e kohtien mukaan viennillä 
ja tuonnilla tarkoitetaan elävien muunnettu-
jen organismien tarkoituksellisia siirtoja val-
tioiden rajojen yli yhden osapuolen alueelta 
toisen osapuolen alueelle. Geenitekniikka-
laissa ei ole määritelty tuontia ja vientiä, 
mutta sen 3 §:n 1 momentin 7 kohdassa on 
määritelty markkinoille saattaminen. Lain 
perustelujen mukaan markkinoille saattami-
nen kattaa myös maahantuonnin avoimen 
käytön direktiivin 2001/18/EY 11 johdanto-
lauseen mukaisesti. Euroopan yhteisön vien-
tiasetuksessa vienti määritellään muunto-
geenisten organismien pysyväksi tai väliai-
kaiseksi siirtymiseks i yhteisön tullialueelta 
tai sellaisten muuntogeenisten organismien 
jälleenvienniksi, joihin sovelletaan muita 
menettelyjä kuin kauttakulkua koskevia me-
nettelyjä. Tämä määritelmä vastaa asiallisesti 
pöytäkirjan määritelmää, mutta on sitä täs-
mällisempi. Tuo nti puolestaan määritellään 
vientiasetuksessa Euroopan yhteisön tullialu-
eella yhteisön ulkopuolella sijaitsevasta osa-
puolesta tai ei-osapuolesta tuotujen muunto-
geenisten organismien asettamista muuhun 
tullimenettelyyn kuin kauttakulkumenette-
lyyn. Myös tämä määritelmä vastaa pöytäkir-
jan määritelmää, mutta on sitä täsmällisempi.  

Pöytäkirjan 3 artiklan d ja f kohdassa mää-
ritellään viejä ja tuoja. Viejä tarkoittaa viejä-
osapuolen lainkäyttövaltaan kuuluvaa oike-
ushenkilöä tai luonnollista henkilöä, joka jär-
jestää elävän muunnetun organismin viennin. 
Tuoja tarkoittaa vastaavasti tuojaosapuolen 
lainkäyttövaltaan kuuluvaa oikeushenkilöä 
tai luonnollista henkilöä, joka järjestää elä-
vän muunnetun organismin tuonnin. Geeni-
tekniikkalaissa ei ole määritelty viejää tai 

tuojaa, mutta lain 3 §:n 1 momentin 8 koh-
dassa on määritelty toiminnanharjoittaja, jo-
ka asiallisesti vastaa pöytäkirjan tuojan ja 
viejän määritelmää. Euroopan yhteisön vien-
tiasetus määrittelee viejän luonnolliseksi tai 
oikeushenkilöksi, joka tekee ilmoituksen tai 
jonka puolesta se tehdään, eli henkilöksi, jol-
la aikana, jolloin ilmoitus on lähetetty, on 
sopimus kolmannessa maassa olevan vas-
taanottajan kanssa ja jolla on toimivalta päät-
tää muuntogeenisen organismin lähettämises-
tä pois yhteisön tullialueelta. Tuoja puoles-
taan määritellään luonnolliseksi tai oikeus-
henkilöksi, joka osapuolen tai ei-osapuolen 
alueella järjestää muuntogeenisen organismin 
tuonnin. Määritelmät vastaavat pöytäkirjan 
määritelmiä.  

Pöytäkirjan 3 artiklan g, h ja i kohdissa 
määritellään elävä muunnettu organismi, elä-
vä organismi ja nykyaikainen biotekniikka. 
Elävä muunnettu organismi tarkoittaa elävää 
organismia, jolla on nykyaikaisen bioteknii-
kan avulla luotu uusi perintöainesyhdistelmä. 
Uusi perintöainesyhdistelmä tarkoittaa esi-
merkiksi DNA:ta, jota on muutettu alkupe-
räiseen verrattuna poistamalla, lisäämällä tai 
muuttamalla alkuperäistä emäsjärjestystä. 
Pöytäkirja käyttää termiä elävä muunnettu 
organismi ja geenitekniikkalaki termiä geeni-
tekniikalla muunnettu organismi. Geenitek-
niikkalain määritelmä vastaa pöytäkirjan 
määritelmää. Elävä organismi tarkoittaa bio-
logista yksikköä, joka pystyy siirtämään tai 
kahdentamaan perintöainesta, mukaan luet-
tuina steriilit organismit, virukset ja viroidit. 
Geenitekniikkalain määritelmä vastaa pöytä-
kirjan määritelmää. Nykyaikainen biotek-
niikka tarkoittaa joko -nukleiinihappotek-
niikkojen käyttämistä koeputkessa "in vitro", 
mukaan luettuna DNA ja nukleiinihapon suo-
ra ruiskuttaminen soluihin tai soluelimiin 
taikka sellaisten taksonomisten sukurajojen 
yli menevien eri organismien yhdistelmien 
(solufuusiot) käyttämistä, jotka ylittävät 
luonnolliset fysiologiset lisääntymis- ja re-
kombinaatioesteet, eivätkä ole tekniikoita, 
joita käytetään perinteisessä jalostuksessa ja 
valinnassa. Kyseiset tekniikat saavat siis ai-
kaan sellaisia uusia yhdistelmiä, jotka eivät 
olisi luonnollisesti mahdollisia. Geenitek-
niikkalain määritelmä vastaa pöytäkirjan 
määritelmää. Artiklan k kohdassa määritel-
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lään valtion rajat ylittävät siirrot. Ne tarkoit-
tavat lähtökohtaisesti elävien muunnettujen 
organismien siirtämistä osapuolen alueelta 
toisen osapuolen alueelle. Tahattomien valti-
oiden rajat ylittävien siirtojen ja kiireellisten 
toimenpiteiden (17 artikla) ollessa kyseessä 
taikka sovellettaessa 24 artiklaa, joka koskee 
siirtoja valtioihin, jotka eivät ole pöytäkirjan 
osapuolia, valtioiden rajat ylittävillä siirroilla 
tarkoitetaan kuitenkin myös siirtoja osapuol-
ten ja pöytäkirjan ulkopuolisten valtioiden 
välillä. Euroopan yhteisön vientiasetuksessa 
valtion rajat ylittävän siirron määritelm ä on 
laajempi kuin pöytäkirjan määritelmä, koska 
se kattaa myös siirtymiset osapuolten ja ei-
osapuolten välillä sekä myös ei-osapuolten 
välillä.  

4 artikla. Artiklan mukaan pöytäkirjaa so-
velletaan kaikkien sellaisten muuntogeenis-
ten organismien siirtoon, kuljetukseen, käsit-
telyyn ja käyttöön, joilla voi olla haitallisia 
vaikutuksia biologisen monimuotoisuuden 
suojeluun ja kestävään käyttöön ottaen huo-
mioon myös ihmisten terveydelle aiheutuvat 
riskit. Geenitekniikkalain ja vaarallisten ai-
neiden kuljetuksesta annetun lain (719/1999) 
säännökset kattavat pöytäkirjan sovelta-
misalan muutoin kuin viennin osalta. Vien-
tiasetuksen määräykset muuntogeenisten or-
ganismien viennistä vastaavat pöytäkirjan 
määräyksiä ja täydentävät kansallista säänte-
lyä viennin osalta.  

5  artikla. Pöytäkirjan 5 artiklan mukaan 
pöytäkirjaa ei sovelleta sellaisten elävien 
muunnettujen organismien siirtoihin rajojen 
yli, jotka ovat ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä 
ja joita käsitellään muissa asiaan liittyvissä 
kansainvälisissä sopimuksissa tai  järjestöissä. 
Määräys ei kuitenkaan rajoita osapuolten oi-
keutta edellyttää kaikkien elävien muunnettu-
jen organismien riskinarviointia ennen tuon-
tipäätösten tekemistä. Geenitekniikkalain 5 ja 
6 lukujen säännökset vastaavat pöytäkirjan 
määräyksiä. Myöskään vientiasetus ei kata 
sellaisia ihmisille tarkoitettuja muuntogeeni-
siä organismeja sisältäviä lääkkeitä, joita kä-
sitellään muissa asiaan liittyvissä kansainvä-
lisissä sopimuksissa tai järjestöissä.  

6 artikla. Pöytäkirjan 6 artiklan 1 kohdan 
mukaan osapuolen kautta kuljetettaviin 
muuntogeenisiin organismeihin ei sovelleta 
pöytäkirjan ennakkosuostumusmenettelyä 

koskevia määräyksiä. Määräys ei kuitenkaan 
rajoita valtion oikeutta säännellä muunto-
geenisten organismien kuljetusta alueensa 
kautta eikä oikeutta ilmo ittaa 2 artiklan 3 
kohdan mukaisista päätöksistä bioturvalli-
suuden tiedonvälitysjärjestelmään. Geenitek-
niikkalain mukainen lupamenettely ei koske 
muuntogeenisten organismien kauttakulkua. 
Kuitenkin tietyt säännökset, esimerkiksi toi-
minnanharjoittajille asetettu huolellisuusvel-
vollisuus, koskevat myös kauttakulkua. Eu-
roopan yhteisön vientiasetus edellyttää viejän 
tekevän muuntogeenisten organismien kaut-
takulkua koskevan ilmoituksen niille osapuo-
lille, jotka säätelevät muuntogeenisen orga-
nismin kauttakulkua alueellaan ja jotka ovat 
tehneet tästä ilmoituksen bioturvallisuuden 
tiedonvälitysjärjestelmälle. Vientiasetuksen 
säännökset ovat pöytäkirjan määräysten mu-
kaisia ja tältä osin täydentävät Suomen gee-
nitekniikkalakia. Muuntogeenisten organis-
mien kansainvälisiin kuljetuksiin, mukaan 
lukien kauttakuljetukset, sovelletaan kutakin 
kuljetusmuotoa koskevia kansainvälisiä sään-
töjä ja määräyksiä. Kuljetusturvallisuuteen 
liittyviä säännöksiä ovat muun muassa 
muuntogeenisten organismien luokitus kulje-
tusta varten, pakkaaminen ja niiden kulje-
tusmerkinnät ja -asiakirjat. Näiden lisäksi 
geenitekniikan lautakunta Suomessa ja kan-
sainvälisissä kuljetuksissa alkuperämaan 
toimivaltainen viranomainen voi antaa kulje-
tusohjeita muuntogeenisille organismeille, 
joiden tiedetään tai oletetaan olevan vaaralli-
sia ihmisille, eläimille tai ympäristölle. Pöy-
täkirjan 6 artiklan 2 kohdan mukaan pöytä-
kirjan ennakkosuostumusta koskevia määrä-
yksiä ei sovelleta suljettuun käyttöön tarkoi-
tettujen muuntogeenisten organismien valti-
oiden rajat ylittäviin siirtoihin. Pöytäkirjan 
määräys ei kuitenkaan rajoita osapuolten oi-
keutta edellyttää kaikkien muuntogeenisten 
organismien riskinarviointia ennen tuontia 
koskevia päätöksiään eikä niiden oikeutta an-
taa suljettua käyttöä koskevaa kansallista 
lainsäädäntö ä. Geenitekniikkalaki ei edellytä 
ennakkosuostumusta eli lupaa suljettuun 
käyttöön tarkoitettujen muuntogeenisten or-
ganismien valtioiden rajat ylittäviin siirtoi-
hin. Sen sijaan toiminnanharjoittajan on gee-
nitekniikkalain mukaan tehtävä geeniteknii-
kan lautakunnalle ilmoitus muuntogeenisten 
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organismien käyttöön tarkoitetuista tiloista 
sekä ilmoitus tai hakemus suunnitellusta 
muuntogeenisten organismien suljetun käy-
tön aloittamisesta. Myöskään Euroopan yh-
teisön vientiasetus ei edellytä viejän noudat-
tavan pöytäkirjan ennakkosuostumusmenet-
telyä suljettuun käyttöön tarkoitettujen 
muuntogeenisten organismien osalta. Geeni-
tekniikkalain ja vientiasetuksen säännökset 
vastaavat siten pöytäkirjan määräyksiä. 

7 artikla. Bioturvallisuuspöytäkirjan 7—
10 artikloissa luodaan ennakkosuostumus-
menettelyä koskeva menettely ja annetaan 
määräykset siitä, miten tulee menetellä sil-
loin, kun muuntogeenistä organismia siirre-
tään valtion rajojen yli levitettäväksi ympä-
ristöön joko tuotteena tai muussa tarkoituk-
sessa kuten kenttäkokeissa. Pöytäkirjan 7 ar-
tiklan 1 kohdan mukaan 8—10 artiklan ja 12 
artiklan mukaista tosiasioihin perustuvaa 
ennakkosuostumusta koskevaa menettelyä 
sovelletaan sellaisten muuntogeenisten or-
ganismien ensimmäisen tarkoituksellisen 
valtion rajat ylittävään siirtoon, jotka on tar-
koitettu levitettäväksi suoraan ympäristöön. 
Ilmoittamista ja päätöksentekoa koskevat 
menettelytavat kuvataan 8—10 artikloissa. 
Geenitekniikkalain määräykset edellyttävät 
ennakkohyväksyntää eli lupaa muuntogeeni-
sille organismeille, jotka on tarkoitettu levi-
tettäväksi ympäristöön joko tuotteissa tai 
muussa tarkoituksessa kuten kenttäkokeissa. 
Geenitekniikkalain säännökset kattavat 
myös muuntogeenisten organismien tuonnin 
Suomen alueelle yhteisön ulkopuolelta, 
mutta eivät niiden vientiä. Euroopan yhtei-
sön vientiasetus määrittelee, miten toimin-
nanharjoittajan tulee toimia viedessään ym-
päristöön levitettäväksi tarkoitettuja muun-
togeenisiä organismeja ensimmäistä kertaa 
yhteisön alueelta osapuolen tai ei-osapuolen 
alueelle. Asetuksessa säädetään muun muas-
sa, että viejän ei tule ryhtyä muuntogeenis-
ten organismien ensimmäiseen vientiin, ellei 
osapuolen pöytäkirjan 9 ja 10 artiklojen 
mukaisesti säätämiä määräyksiä tai ei-
osapuolen vastaavia määräyksiä ole nouda-
tettu. Pöytäkirjan 7 artiklan 3 kohdan mu-
kaan määräystä ei sovelleta sellaisten muun-
togeenisten organismien ensimmäiseen siir-
toon, jotka on tarkoitettu käytettäväksi suo-
raan elintarvikkeina, rehuina tai jatkojalos-

tukseen. Näitä muuntogeenisiä organismeja 
koskevat 11 artiklan määräykset, joiden me-
nettelytavat poikkeavat 7—10 artikloiden 
kuvaamasta ennakkosuostumusmenettelystä. 
Pöytäkirjan 7 artiklan 4 kohdan mukaan to-
siasioihin perustuvaa ennakkosuostumus-
menettelyä ei sovelleta niiden elävien 
muunnettujen organismien tarkoituksellisiin 
siirtoihin rajojen yli, jotka pöytäkirjan osa-
puolten kokouksena toimivassa osapuolten 
konferenssin päätöksessä on määritelty sel-
laisiksi organismeiksi, joilla ei todennäköi-
sesti ole haitallisia vaikutuksia luonnon mo-
nimuotoisuuden suojeluun ja kestävään 
käyttöön ottaen huomioon myös riskit ih-
misten terveydelle. Geenitekniikkalain ja 
vientiasetuksen säännökset vastaavat pöytä-
kirjan määräyksiä. 

8 artikla. Pöytäkirjan 8 artiklan 1 kohdan 
mukaan viejäosapuolen tulee tehdä kirjalli-
nen ilmoitus tuojaosapuolen toimivaltaisille 
kansallisille viranomaisille ennen 7 artiklan 1 
kohdan soveltamisalaan kuuluvien elävien 
muunnettujen organismien tarkoituksellista 
siirtoa rajojen yli. Viejäosapuoli voi vaihto-
ehtoisesti edellyttää, että viejä eli toiminnan-
harjoittaja tekee kyseisen ilmoituksen. Ilmoi-
tuksen on sisällettävä vähintään pöytäkirjan I 
liitteessä määritellyt tiedot. Suomessa muun-
togeenisten organismien avoimeen käyttöön 
liittyvästä lupamenettelystä säädetään geeni-
tekniikkalaissa, jonka mukaan suunnitellusta 
muuntogeenisten organismien avoimesta 
käytöstä on tehtävä hakemus geenitekniikan 
lautakunnalle. Hakemuksessa esitettävistä 
tiedoista on säädetty geenitekniikkalaissa ja 
sen nojalla annetuissa alemmanasteisissa 
säädöksissä. Näiden säädösten mukaan toi-
minnanharjoittajalta vaaditaan geenitekniik-
kalain mukaisen lupamenettelyn yhteydessä 
selvästi tarkemmat tiedot kuin mitä biotur-
vallisuuspöytäkirjan I liite edellyttää. Euroo-
pan yhteisön vientiasetus edellyttää, että vie-
jä tekee kirjallisen ilmoituksen osapuolelle 
tai ei-osapuolelle ennen ympäristöön levitet-
täväksi tarkoitetun muuntogeenisen organis-
min ensimmäistä siirtoa. Ilmoitukseen on si-
sällytettävä vähintään asetuksen I liitteessä 
mainitut tiedot, jotka ovat pöytäkirjan mää-
räysten mukaiset. Pöytäkirjan 8 artiklan 2 
kohdan mukaan viejäosapuolen tulee varmis-
taa, että laissa edellytetään viejän toimittami-
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en tietojen olevan täsmällisiä. Vientiasetuk-
sen säännökset täyttävät pöytäkirjan vaati-
mukset tältä osin.  

9 artikla. Pöytäkirjan 9 artiklan 1 kohdan 
mukaan tuojaosapuoli vahvistaa kirjallisesti 
ilmoituksen tekijälle vastaanottaneensa il-
moituksen yhdeksänkymmenen päivän kulu-
essa sen vastaanottamisesta. Suomessa geeni-
tekniikkalaki kattaa edellä mainitun vaati-
muksen. Pöytäkirjan 9 artiklan 2 kohdassa 
luetellaan tuojaosapuolen antamassa vahvis-
tuksessa ilmoitettavat seikat. Näitä ovat il-
moituksen saapumispäivä, ilmoitus siitä, 
ovatko ilmoituksen tiedot alustavan tarkaste-
lun mukaan riittävät sekä sovelletaanko tuo-
jaosapuolen kansallista lainsäädäntöä vai 
pöytäkirjan 10 artiklan mukaista päätöksen-
tekomenettelyä. Jos sovelletaan tuojaosapuo-
len kansallisia määräyksiä, näiden määräys-
ten on pöytäkirjan 9 artiklan 3 kohdan mu-
kaan oltava tavoitteeltaan yhdenmukaisia 
pöytäkirjan määräysten kanssa. Suomessa 
geenitekniikkalain säännökset perustuvat 
avoimen käytön direktiiviin 2001/18/EY, 
jonka säännökset vastaavat pöytäkirjan mää-
räyksiä ja menevät osittain niitä pidemmälle-
kin. Pöytäkirjan 9 artiklan 4 kohdassa tode-
taan, ettei ilmoituksen vastaanottamisen vah-
vistamatta jättäminen tarkoita, että tuojaosa-
puoli on suostunut muuntogeenisten orga-
nismien tarkoitukselliseen siirtoon valtion ra-
jojen yli. Määräyksellä on haluttu parantaa 
etenkin niiden kehitysmaiden asemaa, joilla 
voi olla ongelmia päätöksentekomenettelyn 
soveltamisessa. Geenitekniikkalaissa ei ole 
vastaavaa säännöstä. Euroopan yhteisön 
vientiasetuksessa todetaan, että ilmoitukseen 
vastaamatta jättämistä ei tule tulkita tuoja-
osapuolen luvaksi tarkoitukselliseen siirtoon. 
Lisäksi todetaan, että ensimmäiseen rajat 
ylittävään siirtoon ei tule ryhtyä ilman tuoja-
osapuolen nimenomaista kirjallista suostu-
musta. Vientiasetus vastaa pöytäkirjan mää-
räyksiä ja täydentää Suomen geenitekniikka-
lakia tältä osin.  

10 artikla. Artikla sisältää määräykset pää-
tösmenettelystä. Artiklan 1 kohdan mukaan 
tuojaosapuolen tekemien päätösten on täytet-
tävä 15 artiklan riskinarviointia koskevat 
määräykset. Artiklan 2 kohdan mukaan tuo-
jaosapuoli vastaa siirtoa koskevan ilmoituk-
sen saatuaan yhdeksänkymmenen päivän ku-

luessa kirjallisesti, voidaanko tarkoitukselli-
nen siirto rajojen yli aloittaa vasta, kun tuo-
jaosapuoli on antanut siihen kirjallisen luvan 
vai aikaisintaan yhdeksänkymmenen päivän 
kuluttua ilman myöhempää kirjallista lupaa. 
Kyseinen määräys vastaa avoimen käytön di-
rektiiviä 2001/18/EY ja Suomen geenitek-
niikkalakia, joiden mukaan muuntogeenisten 
organismien avoimesta käytöstä on tehtävä 
erillinen päätös. Erillistä tuontia koskevaa 
päätöstä ei tarvita, jos kyseinen muuntogee-
ninen organismi on jo hyväksytty EU:n alu-
eella ilmoituksen tarkoittamaan käyttöön. Ar-
tiklan 3 kohdan mukaan tuojaosapuoli ilmoit-
taa kirjallisesti ilmoituksen tekijälle ja bio-
turvallisuuden tiedonvälitysjärjestelmälle te-
kemästään päätöksestä kahdensadanseitse-
mänkymmenen päivän kuluessa ilmoituksen 
vastaanottamisesta. Vastauksessaan tuoja-
osapuoli voi joko  hyväksyä tuonnin tiettyjen 
ehtojen mukaisesti tai ilman ehtoja, kieltää 
tuonnin, pyytää asianmukaisia lisätietoja 
kansallisten määräystensä tai I liitteen mu-
kaisesti taikka antaa ilmoituksen tekijälle tie-
doksi, että 3 kohdassa määrättyä määräaikaa 
jatketaan tietyllä ajalla. Geenitekniikkalaissa 
säädetään lupamenettelystä, joka koskee 
muuntogeenisten organismien tarkoituksellis-
ta levittämistä ympäristöön muussa kuin 
markkinoillesaattamistarkoituksessa. Sään-
nökset vastaavat pöytäkirjan määräyksiä. Li-
säksi Euroopan yhteisön vientiasetus sisältää 
säännökset siitä, miten viejän tulee toimia, 
jos tuojaosapuoli ei ilmoita päätöksestään 
pöytäkirjassa säädetyn kahdensadanseitse-
mänkymmenen päivän kuluessa. 

Pöytäkirjan 10 artiklan 4 kohdan mukaan 3 
kohdan mukaisen päätöksen tulee sisältää 
myös perustelut lukuun ottamatta tapauksia, 
joissa suostumukseen ei liity ehtoja. Suomes-
sa määräyksen tarkoittamasta perusteluvel-
vollisuudesta säädetään sekä geenitekniikka-
laissa että hallintolaissa. Geenitekniikkalaki 
sisältää säännökset muuntogeenisten orga-
nismien avoimeen käyttöön liittyvien hyl-
käävien päätösten perusteluvelvollisuudesta. 
Hallintopäätösten yleisestä perusteluvelvolli-
suudesta säädetään hallintolain 45 §:ssä, jon-
ka mukaan päätös on perusteltava ilmoitta-
malla sen perusteena olevat pääasialliset to-
siseikat sekä säännökset ja määräykset. Pöy-
täkirjan 10 artiklan 5 kohdassa määrätään, et-
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tä vaikka tuojaosapuoli ei antaisi päätöstään 
tiedoksi kahdensadanseitsemänkymmenen 
päivän kuluessa ilmoituksen vastaanottami-
sesta, sen ei katsota antaneen suostumusta 
tarkoitukselliseen siirtoon valtion rajojen yli. 
Myös tällä määräyksellä on haluttu parantaa 
etenkin kehitysmaiden asemaa. Vastaavan si-
sältöisen määräyksen merkitystä on selostettu 
edellä 9 artiklan 4 kohdan yksityiskohtaisten 
perustelujen yhteydessä. Euroopan yhteisön 
vientiasetus sisältää säännöksen, jonka mu-
kaan muuntogeenisten organismien ensim-
mäiseen vientiin ei tule ryhtyä ilman tuoja-
osapuolen nimenomaista lupaa. Viejän edel-
lytetään lisäksi lähettävän vastaamatta jättä-
misestä kirjallisen ilmoituksen tuojaosapuo-
len toimivaltaiselle viranomaiselle sekä ko-
pion tästä pöytäkirjan sihteeristölle, viejä-
osapuolena toimivan jäsenmaan toimivaltai-
sille viranomaisille sekä komissiolle kuuden-
kymmenen vuorokauden kuluessa.  

Pöytäkirjan 10 artiklan 6 kohdan mukaan 
osapuoli voi tehdä päätöksen 3 kohdassa tar-
koitetun muuntogeenisen organismin tuon-
nista mahdollisten haitallisten vaikutusten 
välttämiseksi tai minimoimiseksi. Tämä on 
mahdollista, vaikka asianmukaisten tieteellis-
ten tietojen puutteen vuoksi ei olisi tieteellis-
tä varmuutta muuntogeenisten organismien 
mahdollisista haitallisista vaikutuksista tuo-
jaosapuolen biologisen monimuotoisuuden 
suojeluun ja kestävään käyttöön, ottaen huo-
mioon myös ihmisten terveydelle aiheutuvat 
riskit. Geenitekniikkalain mukaan toimin-
nanharjoittajan on hankittava muuntogeenis-
ten organismien ominaisuuksista sekä niiden 
terveys- ja ympäristövaikutuksista tiedot, 
jotka ovat kohtuudella saatavissa ja joiden 
perusteella voidaan asianmukaisesti täyttää 
lain nojalla määrätyt velvollisuudet. Pöytä-
kirjan 10 artiklan 7 kohdan mukaan osapuol-
ten kokouksena toimivan osapuolten konfe-
renssin on päätettävä ensimmäisessä kokouk-
sessaan asianmukaisista menettelyistä ja jär-
jestelyistä, joilla helpotetaan tuojaosapuolten 
päätöksentekoa. Nämä menettelyt kohdistu-
vat ensisijaisesti kehitysmaiden ja siirtymäta-
louden maiden voimavarojen kehittämiseen 
tuojaosapuolen tarpeiden mukaisesti. Tär-
keimmät mekanismit ovat tässä yhteydessä 
bioturvallisuuden tiedonvälitysjärjestelmä ja 
sen asiantuntijarekisteri.  

11 artikla. Artikla sisältää määräykset suo-
raan elintarvikkeena tai rehuna käytettäviä tai 
jalostukseen tarkoitettuja muuntogeenisiä or-
ganismeja koskevasta menettelystä. Artiklan 
1 kohdan mukaan osapuoli, joka tekee lopul-
lisen päätöksen muuntogeenisen organismin 
kotimaisesta käytöstä, mukaan luettuna sel-
laisen muuntogeenisen organismin saattami-
nen markkinoille, joka voidaan siirtää valtion 
rajojen yli käytettäväksi suoraan elintarvik-
keena tai rehuna taikka jalostukseen, on il-
moitettava siitä osapuolille viidentoista päi-
vän kuluessa päätöksen tekemisestä biotur-
vallisuuden tiedonvälitysjärjestelmän kautta. 
Tiedonvälitysjärjestelmään vietävien tietojen 
on sisällettävä vähintään pöytäkirjan II liit-
teessä määrätyt tiedot. Osapuolen on lisäksi 
toimitettava tiedot kirjallisesti kunkin sellai-
sen osapuolen kansalliselle tiedonvälityskes-
kukselle, joka ilmoittaa sihteeristölle ennak-
koon, että sillä ei ole pääsyä bioturvallisuu-
den tiedonvälitysjärjestelmään. Tätä määrä-
ystä ei sovelleta kenttäkokeita koskeviin pää-
töksiin. Suomessa sovellettava suoraan elin-
tarvikkeena tai rehuna käytettävien tai jalos-
tukseen tarkoitettujen muuntogeenisiä or-
ganismeja koskeva menettely perustuu Eu-
roopan yhteisön vientiasetukseen. Asetus si-
sältää yhteisön ja sen jäsenmaiden ilmoitus-
velvollisuuksia koskevat säännökset. Niiden 
mukaan jäsenmaat tekevät ilmoitukset niistä 
päätöksistä, joita ne yhteisölainsäädännön 
mukaan tekevät kansallisesti. Komissio puo-
lestaan vastaa yhteisötasolla tehtyjen päätös-
ten ilmoittamisesta. Nämä säännökset ovat 
pöytäkirjan määräysten mukaiset. Artiklan 2 
kohdan mukaan osapuoli, joka tekee lopulli-
sen päätöksen kotimaisesta käytöstä, varmis-
taa, että laissa edellytetään hakijan toimitta-
mien tietojen olevan täsmällisiä. 

Artiklan 3 kohdan mukaan mikä tahansa 
osapuoli voi pyytää lisätietoja pöytäkirjan II 
liitteen b kohdassa määritellyltä viranomai-
selta, joka on tehnyt kyseistä muuntogeenistä 
organismia koskevan päätöksen. Vientiasetus 
sisältää asiaa koskevan säännöksen. Sen mu-
kaan jäsenmaan, joka on tehnyt kyseisen pää-
töksen, tai komissio toimivaltansa mukaan, 
toimittavat tuojaosapuolelle tai ei-osapuolelle 
sen pyytämät lisätiedot. Artiklan 4 kohdan 
mukaan osapuoli voi tehdä päätöksen suo-
raan elintarvikkeena tai rehuna käytettävien 
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tai jalostukseen tarkoitettujen muuntogeenis-
ten organismien tuonnista kansallisten mää-
räystensä mukaisesti, jos määräykset ovat 
tämän pöytäkirjan tavoitteiden mukaisia. 
Asiasta säädetään asetuksessa muuntogeeni-
sistä elintarvikkeista ja rehuista (EY) N:o 
1829/2003 ja geenitekniikkalaissa, joiden 
säännökset ovat tässä suhteessa pöytäkirjan 
määräysten mukaiset. Artiklan 5 kohdan mu-
kaan kukin osapuoli toimittaa bioturvallisuu-
den tiedonvälitysjärjestelmään kaikki mah-
dollisesti annetut kansalliset lait, määräykset 
ja ohjeet, joita sovelletaan suoraan elintar-
vikkeena tai rehuna käytettävien tai jalostuk-
seen tarkoitettujen muuntogeenisten orga-
nismien tuontiin. Vientiasetus sisältää tätä 
koskevat säännökset. Sen mukaan yhteisön 
jäsenmaat toimittavat bioturvallisuuden tie-
donvälitysjärjestelmälle kansalliset lakinsa, 
määräyksensä ja ohjeensa ja komissio vas-
taavasti yhteisötasolla annetut säännökset ja 
ohjeet. Artiklan 6 kohdan mukaan osapuoliin 
kuuluva kehitysmaa tai siirtymätalouden 
maa, jolla ei ole voimassa 4 kohdassa tarkoi-
tettuja kansallisia määräyksiä, voi käyttää 
kansallista lainkäyttövaltaansa ja ilmoittaa 
bioturvallisuuden tiedonvälitysjärjestelmän 
kautta, että päätös, joka tehdään ennen suo-
raan elintarvikkeena tai rehuna käytettävän 
tai jalostukseen tarkoitetun muuntogeenisen 
organismin ensimmäistä tuontia ja josta on 
annettu tietoja tiedonvälitysjärjestelmän 
kautta, tehdään 15 artiklan mukaisesti suori-
tetun riskinarvioinnin perusteella ja kahden-
sadanseitsemänkymmenen päivän kuluessa. 
Euroopan yhteisön vientiasetus sisältää tätä 
koskevan säännöksen. Sen mukaan viejän ei 
tule ryhtyä muuntogeenisten organismien 
vientiin, ellei pöytäkirjan 11 artiklan 6 koh-
dan mukaista menettelyä ole noudatettu. 

Artiklan 7 kohdassa todetaan, että vaikka 
osapuoli ei ilmoita päätöstään edellä olevan 
6 kohdan mukaisesti, tämän ei katsota tar-
koittavan, että osapuoli suostuu tai kieltää 
sellaisen muuntogeenisen organismin tuo n-
nin, joka on tarkoitettu käytettäväksi suo-
raan elintarvikkeena, rehuna tai jatkojalos-
tukseen, eikä myöskään sitä, että osapuoli 
kieltää tuonnin, ellei se asiasta muuta ilmoi-
ta. Geenitekniikkalaissa ei ole vastaavaa 
säännöstä. Vientiasetus sisältää tätä koske-
van säännöksen. Sen mukaan tuojana toimi-

van osapuolen tai ei -osapuolen vastaamatta 
jättämistä ei tule tulkita muuntogeenisen or-
ganismin tuonnin luvaksi tai kielloksi. Li-
säksi asetuksessa todetaan, että yhteisön 
alueelta voidaan viedä vain sellaisia muun-
togeenisiä organismeja käytettäväksi suo-
raan elintarvikkeena, rehuna tai jatkojalos-
tukseen, jotka on yhteisössä hyväksytty, ell-
ei kolmannen osapuolen toimivaltainen vi-
ranomainen tuontia nimenomaisesti hyväk-
sy. Artiklan 8 kohdan mukaan tuojaosapuoli 
voi turvautua tuontipäätöstä tehdessään en-
nalta varautumisen periaatteeseen. Osapuoli 
voi siten tehdä tilanteen mukaan päätöksen 
elintarvikkeena tai rehuna suoraan käytettä-
vän tai jalostukseen tarkoitetun muunto-
geenisen organismin tuonnista, vaikka sillä 
ei olisi tieteellistä varmuutta muuntogeenis-
ten organismien mahdollisista haitallisista 
vaikutuksista, jos osapuolen tarkoituksena 
on mahdollisten haittavaikutusten välttämi-
nen tai minimointi pöytäkirjan 1 artiklassa 
sanotun tavoitteen kannalta. Geenitekniikka-
lain tavoite on edistää geenitekniikan kehit-
tymistä ennalta varautumisen periaatteen 
mukaisesti. Näin ollen geenitekniikkalaki 
kattaa artiklan 8 kohdan. Artiklan 9 kohdan 
mukaan osapuoli voi ilmoittaa tarpeista, jot-
ka koskevat elintarvikkeena tai rehuna suo-
raan käytettäviin tai jalostukseen tarkoitet-
tuihin muuntogeenisiin organismeihin liitty-
vää taloudellista ja teknistä apua ja val-
miuksien parantamista. Osapuolet tekevät 
yhteistyötä näiden tarpeiden täyttämiseksi 
pöytäkirjan 22 ja 28 artiklan mukaisesti. 

12 artikla. Artiklan 1 kohdan mukaan tuo-
jaosapuoli voi milloin tahansa käytettävissä 
olevan uuden tieteellisen tiedon tai tiedon, 
joka koskee mahdollisia haitallisia vaikutuk-
sia biologisen monimuotoisuuden suojeluun 
ja kestävään käyttöön, ottaen huomioon 
myös ihmisten terveydelle aiheutuvat riskit, 
tarkistaa ja muuttaa päätöstä tarkoitukselli-
sesta siirrosta valtion rajojen yli. Osapuolen 
on tällöin annettava tieto päätöksen tarkis-
tuksesta tai muutoksesta kolmenkymmenen 
päivän kuluessa sellaiselle ilmoituksen teki-
jälle, joka on aiemmin tehnyt ilmoituksen 
kyseisessä päätöksessä mainitusta muunto-
geenisen organismin siirrosta. Lisäksi tarkis-
tuksesta tai muutoksesta on ilmoitettava bio-
turvallisuuden tiedonvälitysjärjestelmään ja 



   
  

     

 

22 

päätös on perusteltava. Geenitekniikkalain 
säännökset ovat 12 artiklan mukaiset, sillä 
geenitekniikkalain mukaan toiminnanharjoit-
tajalla on velvollisuus ilmoittaa uusist a tie-
dosta ja näiden tietojen perusteella geenitek-
niikan lautakunta voi muuttaa päätöstä. Li-
säksi geenitekniikkalain mukaisesti valvo n-
taviranomaisen tai geenitekniikan lautakun-
nan on todetessaan, että tuotteesta voi aiheu-
tua vakavaa vaara ympäristölle tai terveydel-
le, keskeytettävä tuotteen markkinoille saat-
taminen ja ilmoitettava asiasta yleisölle. Ar-
tiklan 2 kohdan mukaan viejäosapuoli tai il-
moituksen tekijä voi pyytää tuojaosapuolta 
tarkistamaan päätöstään, jonka se on tehnyt 
10 artiklan mukaisesti, jos viejäosapuoli tai 
ilmoituksen tekijä katsoo, että olosuhteissa 
on tapahtunut sellainen muutos, joka voi vai-
kuttaa päätöksen perusteena olleen riskinar-
vioinnin tulokseen tai jos käytettävissä on 
uutta asiaan liittyvää olennaista tieteellistä tai 
teknistä tietoa. Artiklan 3 kohdan mukaan 
tuojaosapuolen on vastattava pyyntöön yh-
deksänkymmenen päivän kuluessa ja esitet-
tävä perustelut päätökselleen. Artiklan 4 
kohdan mukaan tuojaosapuoli voi harkintan-
sa mukaan vaatia riskinarviointia myöhempiä 
tuontikertoja varten. 

13 artikla. Artiklan 1 kohdan mukaan tuo-
jaosapuoli voi ilmoittaa ennakkoon bioturval-
lisuuden tiedonvälitysjärjestelmään tapauk-
set, joissa tarkoituksellinen siirto valtion ra-
jojen yli ja ilmoitus tuojaosapuolelle voi ta-
pahtua samanaikaisesti kuin ilmoitus, jos siir-
ron turvallisuudesta huolehditaan riittävästi. 
Samoin voidaan ilmoittaa tapauksista, joissa 
muuntogeenisten organismien tuonti on va-
pautettu tosiasioihin perustuvan ennak-
kosuostumuksen vaatimuksesta. Geenitek-
niikkalain mukainen eriytetty menettely an-
taa mahdollisuuden pöytäkirjan 13 artiklan 
mukaiseen menettelyyn. Euroopan yhteisön 
vientiasetus sisältää vastaavan säännöksen. 
Sen mukaan vientiin yhteisön alueelta ei so-
velleta ennakkosuostumusmenettelyä, jos 
tuojaosapuoli on ilmoittanut bioturvallisuu-
den tiedonvälitysjärjestelmälle, että kyseisten 
muuntogeenisten organismien tuontiin sen 
alueelle ei tarvitse tätä menettelyä soveltaa. 
Artiklan 2 kohdan mukaan valtion rajojen yli 
tapahtuvaan tarkoitukselliseen siirtoon liitty-
vät tiedot, jotka on mainittava edellä 1 koh-

dan a kohdassa tarkoitetussa ilmoituksessa, 
on määritelty I liitteessä. 

14 artikla. Artiklan 1 kohdan mukaan osa-
puolet voivat tehdä kahdenvälisiä, alueellisia 
ja monenvälisiä sopimuksia ja järjestelyjä 
muuntogeenisten organismien tarkoitukselli-
sista siirroista valtion rajojen yli. Edellytyk-
senä on, että siirrot ovat pöytäkirjan määrä-
ysten mukaisia eivätkä ne johda pöytäkirjas-
sa määrättyä suojelun tasoa heikommalle ta-
solle. Artiklan 2 kohdassa edellytetään, että 
osapuolet ilmoittavat tekemistään sanotuista 
sopimuksista ja järjestelyistä bioturvallisuu-
den tiedonvälitysjärjestelmän kautta. Ilmoi-
tusvelvollisuus koskee ennen ja jälkeen pöy-
täkirjan voimaantulon tehtyjä sopimuksia ja 
järjestelyjä. Artiklan 3 kohdan mukaan pöy-
täkirjan määräyksillä ei ole vaikutusta sellai-
siin valtion rajojen yli tapahtuviin tarkoituk-
sellisiin siirtoihin, jotka tapahtuvat edellä 
mainittujen sopimusten tai järjestelyjen mu-
kaisesti kyseisten sopimusten tai järjestelyjen 
osapuolten välillä. Osapuolella on lisäksi oi-
keus 4 kohdan mukaan päättää siitä, että joi-
denkin sen alueelle tapahtuvien tuontien 
osalta sovelletaan sen kansallisia määräyksiä. 
Tällöin osapuoli on kuitenkin velvollinen il-
moittamaan päätöksestään bioturvallisuuden 
tiedonvaihtojärjestelmälle. Euroopan yhtei-
sön alueella tapahtuvissa siirroissa sovelle-
taan yhteisölainsäädäntöä. Yhteisön vien-
tiasetus sisältää säännöksen, jonka mukaan 
komissio tekee bioturvallisuuspöytäkirjan 
tiedonvälitysjärjestelmälle ilmoituksen yhtei-
sölainsäädännön soveltamisesta yhteisön alu-
eella tapahtuviin tarkoituksellisiin, jäsenmai-
den rajat ylittäviin siirtoihin. 

15 artikla. Artiklan 1 kohdan mukaan pöy-
täkirjan mukainen riskinarviointi on suoritet-
tava tieteellisesti vakuuttavalla tavalla. Ris-
kinarvioinnin tulee perustua vähintään 8 ar-
tiklan mukaisesti toimitettuihin tietoihin ja 
muuhun tieteelliseen näyttöön, jotta muunto-
geenisten organismien mahdolliset haitalliset 
vaikutukset biologisen monimuotoisuuden 
suojeluun ja kestävään käyttöön voidaan 
määrittää ja arvioida. Tällöin on otettava 
huomioon myös riskit ihmisten terveydelle. 
Riskinarvioinnin tarkoituksena on tunnistaa 
ja arvioida muuntogeenisten organismien 
mahdolliset haitalliset vaikutukset biologisen 
monimuotoisuuden suojeluun ja kestävään 
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käyttöön todennäköisessä mahdollisessa vas-
taanottavassa ympäristössä, ottaen huomioon 
myös riskit ihmisten terveydelle. Geenitek-
niikkalain mukaan toiminnanharjoittajan on 
laadittava aina riskinarviointi, jossa on esitet-
tävä samat tiedot kuin pöytäkirjan III liittees-
sä, mutta yksityiskohtaisemmin esitettyinä. 
Artiklan 2 kohdan mukaan tuojaosapuoli 
varmistaa, että riskinarviointi suoritetaan 10 
artiklan mukaisesti tehtyjen päätösten osalta. 
Osapuolella on oikeus vaatia viejää suoritta-
maan riskinarviointi. Artiklan 3 kohdan mu-
kaan riskinarvioinnin kustannuksista vastaa 
ilmoituksen tekijä, jos tuojaosapuoli edellyt-
tää riskinarviointia. 

16 artikla. Artiklan 1 kohdan mukaan osa-
puolet laativat ja ylläpitävät asianmukaisia 
järjestelyjä, toimenpiteitä ja strategioita sel-
laisten riskien sääntelemiseksi, hallitsemisek-
si ja valvomiseksi, jotka on määritetty tämän 
pöytäkirjan riskinhallintaa koskevissa mää-
räyksissä ja jotka koskevat muuntogeenisten 
organismien käyttöä, käsittelyä ja siirtoja val-
tion rajojen yli. Kohdassa viitataan yleisso-
pimuksen 8 artiklan g kohtaan, joissa osa-
puolia velvoitetaan edistämään ekosysteemi-
en ja luontaisten elinympäristöjen suojelua 
(in situ -suojelu) sekä perustamaan ja ylläpi-
tämään valmiuksia säädellä, hoitaa ja hallita 
riskejä, jotka liittyvät sellaisten biotekniikas-
ta syntyneiden elävien muunneltujen eliöiden 
käyttöön ja vapauttamiseen, jotka voisivat 
vahingoittaa biologisen monimuotoisuuden 
suojelua ja kestävää käyttöä ottaen huomioon 
myös terveysvaarat. Artiklan 2 kohdan mu-
kaan riskinarviointiin perustuvia toimenpitei-
tä on toteutettava siinä määrin kuin on tar-
peen, jotta voidaan estää muuntogeenisten 
organismien haitalliset vaikutukset biologi-
sen monimuotoisuuden suojeluun ja kestä-
vään käyttöön tuojaosapuolen alueella, ottaen 
huomioon myös ihmisten terveydelle aiheu-
tuvat riskit. Suomessa näiden määräysten 
tarkoittamista asioista säädetään geenitek-
niikkalaissa, jonka mukaan toiminnanharjoit-
tajan tulee terveyden ja ympäristöhaittojen 
ehkäisemiseksi tehdä riskinarviointi, kun 
muuntogeenisiä organismeja käytetään sulje-
tussa tilassa tai tarkoituksellisesti levitetään 
ympäristöön. Geenitekniikkalaissa tarkoitettu 
riskinarviointi on toteutettava nimenomaan 
sen takia, jotta tiedettäisiin, tarvitaanko riski-

en hallintaa, ja jos tarvitaan, mitkä ovat tar-
koitukseen parhaiten sopivat menetelmät. Ar-
tiklan 3 kohdan mukaan kukin osapuoli ryh-
tyy tarvittaviin toimenpiteisiin estääkseen 
muuntogeenisten organismien tahattomat 
siirrot valtion rajojen yli. Näihin toimenpitei-
siin kuuluu muun muassa vaatimus siitä, että 
ennen muuntogeenisen organismin levittä-
mistä ensimmäisen kerran tehdään riskinar-
viointi. Geenitekniikkalain mukaan toimival-
tainen valvontaviranomainen järjestää tarkas-
tuksia ja tarpeen mukaan muita valvontatoi-
mia. Artiklan 4 kohdan mukaan kukin osa-
puoli pyrkii varmistamaan, että kaikki maa-
hantuodut ja paikallisesti kehitetyt muunto-
geeniset organismit, ovat olleet tarkkailun 
alaisena asianmukaisen ajan, joka vastaa or-
ganismin elinkaarta tai generaatioaikaa, en-
nen kuin ne otetaan suunniteltuun käyttöön. 
Tämä ei kuitenkaan rajoita 2 kohdan määrä-
ysten soveltamista. Geenitekniikkalain peri-
aate on, että muuntogeenisten organismien 
käyttö etenee vaiheittain niin, että suljetusta 
tilasta siirrytään asteittain kenttäkokeisiin ja 
tuotteiden markkinointiin. Artiklan 5 kohdan 
mukaan osapuolet tekevät yhteistyötä, jonka 
tarkoituksena on määrittää muuntogeeniset 
organismit tai muuntogeenisten organismien 
erityispiirteet, joilla voi olla haitallisia vaiku-
tuksia biologisen monimuotoisuuden suoje-
luun ja kestävään käyttöön, ottaen huomioon 
myös riskit ihmisten terveydelle. Lisäksi 
osapuolet toteuttavat asianmukaisia toimen-
piteitä, jotka liittyvät kyseisten muunto-
geenisten organismien tai niiden erityispiir-
teiden käsittelyyn. 

17 artikla. Artiklan 1 kohdan mukaan ku-
kin osapuoli on velvollinen ilmoittamaan sen 
lainkäyttövallan alueella sattuneesta muunto-
geenisen organismin tahattomasta siirrosta, 
jolla todennäköisesti on huomattavia haitalli-
sia vaikutuksia biologisen monimuotoisuu-
den suojeluun, kestävään käyttöön ja ihmis-
ten terveyteen. Ilmoitus tulee tehdä niille val-
tioille, joihin asia saattaa vaikuttaa sekä bio-
turvallisuuden tiedonvälitysjärjestelmään ja 
tarvittaessa asianmukaisille kansainvälisille 
järjestöille. Ilmoitus on tehtävä välittömästi 
sen jälkeen, kun osapuoli on saanut tiedon 
tahattomasta siirrosta. Geenitekniikkalaissa 
ei ole säännöksiä Suomen alueelta tapahtu-
vista tahattomista siirroista. Euroopan yhtei-
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sön vientiasetus sisältää säännöksiä muunto-
geenisten organismien tahattomista siirroista 
yhteisön alueelta kolmansiin maihin sekä jä-
senmaiden välillä. Säännökset ovat pöytäkir-
jan mukaiset. Artiklan 2 kohdan mukaan ku-
kin osapuoli toimittaa viimeistään pöytäkir-
jan tullessa voimaan bioturvallisuuden tie-
donvälitysjärjestelmään asianmukaiset tiedot, 
joista käy ilmi yhteyspaikka, joka ottaa vas-
taan ilmoituksia tahattomista siirroista. Eu-
roopan yhteisön vientiasetus sisältää vastaa-
van säännöksen, joka edellyttää jäsenmaiden 
nimeävän pöytäkirjassa tarkoitetun yhteys-
paikan.  

Artiklan 3 kohdan mukaan kaikkiin tahat-
tomia siirtoja koskeviin ilmoituksiin tulisi 
sisältyä käytettävissä olevat asianmukaiset 
tiedot muuntogeenisten organismien arvioi-
duista määristä sekä olennaisista ominai-
suuksista ja/tai piirteistä, tiedot levittämisen 
olosuhteista ja arvioidusta päivämäärästä 
sekä muuntogeenisten organismien käytöstä 
alkuperävaltiossa. Lisäksi ilmoituksiin tulisi 
sisältyä kaikki käytettävissä olevat tiedot 
mahdollisista haitallisista vaikutuksista bio-
logisen monimuotoisuuden suojeluun ja kes-
tävään käyttöön, ottaen huomioon myös ris-
kit ihmisten terveydelle sekä käytettävissä 
olevat tiedot mahdollisista riskinhallinta-
toimenpiteistä, muut asianmukaiset tiedot ja 
yhteispaikka lisätietojen välittämistä varten. 
Geenitekniikkalaissa ei ole vastaavia sään-
nöksiä. Euroopan yhteisön vientiasetus si-
sältää säännöksen, jonka mukaan ilmoituk-
seen on sisällyttävä ehdotuksen III liitteessä 
mainitut tiedot. Nämä tiedot vastaavat pö y-
täkirjan määräyksiä. Artiklan 4 kappale si-
sältää määräyksen neuvotteluvelvoitteesta. 
Tämän mukaisesti kukin osapuoli, jonka 
lainkäyttövallan alueella muuntogeenisen 
organismin tahaton levittäminen tapahtuu, 
neuvottelee välittömästi niiden valtioiden 
kanssa, joihin asia vaikuttaa tai saattaa vai-
kuttaa, jotta ne voivat ryhtyä tarvittaviin 
toimenpiteisiin rajoittaakseen merkittävät 
haitalliset vaikutukset biologisen monimuo-
toisuuden suojeluun ja kestävään käyttöön 
mahdollisimman vähäisiksi. Haitallisia vai-
kutuksia määriteltäessä otetaan huomioon 
myös riskit ihmisten terveydelle. Euroopan 
yhteisön vientiasetus sisältää vastaavan 
säännöksen. 

18 artikla. Pöytäkirjan 18 artiklan 1 kappa-
le sisältää yleisen määräyksen, jonka mukaan 
osapuolten on varmistettava, että rajat ylittä-
vissä siirroissa muuntogeenisiä organismeja 
käsitellään, pakataan ja kuljetetaan turvalli-
sesti niin, että vältetään haitalliset vaikutuk-
set luonnon monimuotoisuudelle ja kestäväl-
le käytölle. Asiaan kuuluvat kansainväliset 
säännöt ja standardit tulee ottaa huomioon 
muuntogeenisten organismien siirroissa. 
Geenitekniikkalaki sisältää määräyksiä 
muuntogeenisten organismien käsittelystä ja 
asettaa toiminnanharjoittajalle myös yleisen 
huolellisuusvelvoitteen, jonka mukaan muun-
togeenisiä organismeja käytettäessä on nou-
datettava organismien edellyttämää huolelli-
suutta ja varovaisuutta. Geenitekniikkalaki 
kattaa siten pöytäkirjan määräykset muunto-
geenisten organismien tuonnin ja käytön 
osalta. Vientiasetus sisältää pöytäkirjan mää-
räyksiä vastaavat säännökset viennin osalta. 
Vaarallisten aineiden kuljetuksesta annettu 
laki ja sen nojalla annetut säännökset säänte-
levät muuntogeenisten organismien pakkaa-
mista ja kuljetusta eri kuljetusmuodoissa. 
Laki alemman asteisine säännöksineen vastaa 
pöytäkirjan määräyksiä tältä osin. Pöytäkir-
jan 18 artiklan 2 kohta sisältää yksityiskoh-
taiset määräykset muuntogeenisten organis-
mien siirroissa tarvittavista asiakirjoista. Ar-
tiklan 2 kohdan a alakohta käsittelee elintar-
vikkeiksi, rehuiksi tai suoraan jatkojalostuk-
seen tarkoitettujen muuntogeenisten orga-
nismien siirtoja. Tällaisten muuntogeenisten 
organismien mukana toimitettavissa asiakir-
joissa on oltava tieto siitä, että kyseinen or-
ganismi on tarkoitettu käytettäväksi ainoas-
taan elintarvikkeena, rehuna tai suoraan jat-
kojalostukseen. Lisäksi on ilmoitettava sel-
keästi, että tuote saattaa sisältää muunto-
geenisiä organismeja eikä sitä ole tarkoitettu 
levitettäväksi suoraan ympäristöön. Lisäksi 
on ilmoitettava yhteyspaikka lisätietojen 
hankkimista varten. Gmo-jäljitettävyysasetus 
(EY) N:o 1830/2003 sisältää säännöksen, 
jonka mukaan tällaisia muuntogeenisiä or-
ganismeja tuotaessa ja käytettäessä on asia-
kirjoissa oltava luettelo kaikkien niiden 
muuntogeenisten organismien yksilöllisistä 
tunnisteista, joita on käytetty seoksen valmis-
tamiseen. Euroopan yhteisön vientiasetuksen 
mukaan muuntogeenisten organismien vien-
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nissä sovelletaan vastaavia säännöksiä. Eu-
roopan yhteisön säännökset siten kattavat 
pöytäkirjan vaatimukset ja menevät osittain 
niitä pidemmälle, sillä pöytäkirjan mukaan 
elintarvikkeiksi, rehuiksi tai jatkojalostuk-
seen tarkoitettujen muuntogeenisten orga-
nismien seoksilta ei vaadita yksilöllisiä tun-
nisteita.  

Pöytäkirjan 18 artiklan 2 kohdan a alako h-
dan mukaan osapuolten kokouksena toimiva 
osapuolten konferenssi tekee päätöksen tähän 
tarkoitukseen liittyvistä yksityiskohtaisista 
vaatimuksista, mukaan luettuina muunto-
geenisten organismien tunnistetiedot ja mah-
dollisen yksilöllisen tunnistamisen määritte-
ly, viimeistään kahden vuoden kuluttua pöy-
täkirjan voimaantulosta. Yhteisön asetuseh-
dotus muuntogeenisten organismien jäljitet-
tävyydestä ja merkinnöistä sisältää tarkistus-
lausekkeen, jonka mukaan komissio toimittaa 
viimeistään kahden vuoden kuluessa asetuk-
sen voimaantulosta Euroopan parlamentille 
ja neuvostolle kertomuksen asetuksen sovel-
tamisesta sekä antaa tarvittaessa asianmukai-
sen ehdotuksen. Tämä tekee mahdolliseksi 
tarkistaa yhteisön säännöksiä pöytäkirjan 
määräysten ja niiden tulkinnan edellyttämällä 
tavalla. Pöytäkirjan 18 artiklan 2 kohdan b 
alakohta käsittelee suljettuun käyttöön tarkoi-
tettujen muuntogeenisten organismien siirto-
ja. Tällaisten muuntogeenisten organismien 
mukana toimitettavissa asiakirjoissa on sel-
keästi ilmoitettava, että kyseessä ovat muun-
togeeniset organismit, sekä määriteltävä 
mahdolliset vaatimukset niiden turvallista 
käsittelyä, varastointia ja kuljetusta varten. 
Lisäksi on ilmoitettava sen henkilön tai lai-
toksen nimi ja osoite, jonka käyttöön muun-
togeeniset organismit on osoitettu. Geenitek-
niikkalain mukaan edellä mainitut tiedot on 
annettava silloin, kun muuntogeenisiä or-
ganismeja tuodaan käytettäväksi suljetuissa 
tiloissa. Euroopan yhteisön vientiasetus vas-
taa pöytäkirjan määräyksiä muuntogeenisten 
organismien viennin osalta.  

Pöytäkirjan 18 artiklan 2 kohdan c alako h-
ta käsittelee ympäristöön levitettäväksi tar-
koitettujen muuntogeenisten organismien 
siirtoja. Tällaisten organismien mukana 
toimitettavissa asiakirjoissa on selkeästi il-
moitettava, että kyseessä ovat muuntogeeni-
set organismit, sekä määritettävä niiden tun-

nistetiedot, olennaiset piirteet ja/tai ominai-
suudet, mahdolliset turvallista käsittelyä, 
varastointia, kuljetusta ja käyttöä koskevat 
määräykset, yhteyspaikka lisätietojen hank-
kimista varten sekä tarvittaessa tuojan ja 
viejän nimi ja osoite. Lisäksi asiakirjojen on 
sisällettävä ilmoitus siitä, että muunto-
geenisten organismien siirto on pöytäkirjan 
viejään sovellettavien vaatimusten mukai-
nen. Geenitekniikkalain mukaan yllämaini-
tut tiedot tulee ilmoittaa silloin, kun muun-
togeenisiä organismeja tuodaan Suomen 
alueelle yhteisön ulkopuolelta. Yhteisön 
vientiasetus sisältää pöytäkirjan mukaiset 
määräykset muuntogeenisten organismien 
viennin osalta. Pöytäkirjan 18 artiklan 3 
kohdan mukaan osapuolten kokouksena 
toimiva osapuolten konferenssi tarkastelee 
tarvetta ja järjestelyjä normien laatimiseksi 
tunnistus-, käsittely-, pakkaus- ja kuljetus-
menetelmiä varten yhteistyössä muiden asi-
aa käsittelevien kansainvälisten elinten 
kanssa. 

19 artikla. Artiklan 1 kohdan mukaan ku-
kin osapuoli nimeää yhden kansallisen tie-
donvälityskeskuksen, joka on sen puolesta 
vastuussa yhteydenpidosta pöytäkirjan sih-
teeristön kanssa. Kukin osapuoli nimeää 
myös yhden tai useamman toimivaltaisen 
kansallisen viranomaisen, joka on vastuussa 
täm än pöytäkirjan edellyttämien hallinnollis-
ten tehtävien suorittamisesta ja jolla on val-
tuudet toimia osapuolen puolesta näiden teh-
tävien suorittamiseksi. Osapuoli voi nimetä 
yhden yksikön hoitamaan sekä kansallisen 
tiedonvälityskeskuksen että toimivaltaisen 
kansallisen viranomaisen tehtäviä. Suomessa 
artiklassa tarkoitettuna toimivaltaisena viran-
omaisena toimii muuntogeenisten organis-
mien osalta geenitekniikan lautakunta ja kan-
sallisena tiedonvälityskeskuksena biodiversi-
teettisopimuksen mukainen tiedonvälityskes-
kus eli ympäristöministeriö. Artiklan 2 koh-
dan mukaan kunkin osapuolen on ilmoitetta-
va sihteeristölle kansallisen tiedonvälityskes-
kuksen ja toimivaltaisen kansallisen viran-
omaisen tai toimivaltaisten kansallisten vi-
ranomaisten nimet ja osoitteet. Jos osapuoli 
nimeää useamman kuin yhden toimivaltaisen 
kansallisen viranomaisen, se toimittaa sihtee-
ristölle ilmoituksensa yhteydessä myös 
asianmukaiset tiedot kyseisten viranomaisten 
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välisestä vastuunjaosta. Tiedot on toimitetta-
va myös bioturvallisuuden tiedonvälitysjär-
jestelmän kautta.  

20 artikla. Artiklan 1 kohdassa edellytetään 
perustettavaksi bioturvallisuuden tiedonväli-
tysjärjestelmä, joka on osa yleissopimuksen 
18 artiklan 3 kohdan mukaista tiedonvälitys-
järjestelmää. Järjestelmän tarkoituksena on 
helpottaa muuntogeenisiä organismeja kos-
kevan tieteellisten, teknisten, ympäristöön 
liittyvien ja oikeudellisten tietojen ja koke-
musten vaihtoa sekä auttaa osapuolia pöytä-
kirjan täytäntöönpanossa. Täytäntöönpanon 
avustamisessa otetaan huomioon osapuolina 
olevien kehitysmaiden erityistarpeet, erityi-
sesti vähiten kehittyneiden maiden, pienten 
kehittyvien saarivaltioiden ja siirtymätalo-
usmaiden tarpeet sekä sellaisten maiden tar-
peet, jotka ovat alkuperäkeskuksia ja geneet-
tisen monimuotoisuuden keskuksia. Yleisso-
pimuksen tiedonvälitysjärjestelmä on luon-
teeltaan yleinen, vapaaehtoisuuteen perustu-
va yleissopimuksen kaikki teemat kattava tie-
teellistä, teknologista ja teknistä yhteistyötä 
edistävä järjestelmä. Artiklan 2 kohdan mu-
kaan bioturvallisuuden tiedonvälitysjärjes-
telmän kautta voidaan saada muun muassa 
osapuolten toimittamia tietoja pöytäkirjan 
täytäntöönpanosta. Lisäksi sen kautta hanki-
taan mahdollisuuksien mukaan tietoja muista 
kansainvälisistä bioturvallisuuden tiedonväli-
tysjärjestelmistä. Artiklan 3 kohdan mukaan 
kukin osapuoli on velvollinen toimittamaan 
bioturvallisuuden tiedonvälitysjärjestelmään 
kaikki tämän pöytäkirjan perusteella biotur-
vallisuuden tiedonvälitysjärjestelmään toimi-
tettavat tiedot. Tämä ei kuitenkaan saa rajoit-
taa luottamuksellisten tietojen suojelua. Osa-
puolet toimittavat järjestelmään muun muas-
sa tiedot kansallisista yhteysyksiköistä, vo i-
massaolevista pöytäkirjan täytäntöönpanoa 
koskevista laeista, määräyksistä ja ohjeista 
sekä osapuolten tosiasioihin perustuvaa en-
nakkosuostumusta varten tarvitsemat tiedot. 
Lisäksi osapuolten on toimitettava muun mu-
assa kahdenväliset, alueelliset ja monenväli-
set sopimukset ja järjestelyt sekä tiivistelmät, 
jotka koskevat osapuolen sääntelyprosessiin 
perustuvaa 15 artiklan mukaisesti tehtyä 
muuntogeenisten organismien riskinarvioin-
tia tai ympäristöarviointia, mukaan luettuina 
tarvittaessa asianmukaiset tiedot elävistä 

muunnetuista organismeista saaduista tuot-
teista, erityisesti jalostetuista materiaaleista, 
jotka ovat peräisin elävästä muunnetusta or-
ganismista ja sisältävät havaittavissa olevia 
määriä muuntogeenistä DNA:ta. Järjestel-
mään toimitetaan myös osapuolten lopulliset 
päätökset, jotka koskevat muuntogeenisten 
organismien tuontia tai levittämistä sekä osa-
puolten 33 artiklan perusteella toimittamat 
seurantaraportit ja raportit, jotka koskevat to-
siasioihin perustuvaa ennakkosuostumusme-
nettelyn toteuttamista. Artiklan 4 kohdan 
mukaan bioturvallisuuden tiedonvälitysjär-
jestelmän toimintaa koskevista järjestelyistä 
ja sen toimintaa koskevista raporteista kes-
kustellaan ja päätetään pöytäkirjan osapuol-
ten kokouksena toimivan osapuolten konfe-
renssin ensimmäisessä kokouksessa. Kokous 
vahvisti tiedonvälitysjärjestelmän siirtyneen 
kokeiluvaiheesta täyteen käyttöön ja hyväk-
syi sitä koskevat järjestelyt. Tämän jälkeen 
järjestelyjä tarkistetaan säännöllisesti. 

21 artikla. Artiklan 1 kohdan mukaan il-
moituksen tekijä määrittää, mitkä niistä tie-
doista, jotka on toimitettu pöytäkirjan menet-
telyjen mukaisesti tai joita tuojaosapuoli on 
pyytänyt osana pöytäkirjan mukaista tosiasi-
oihin perustuvaa ennakkosuostumusta kos-
kevaa menettelyä, ovat luottamuksellisia. 
Tällaiset tapaukset perustellaan pyynnöstä. 
Geenitekniikkalaissa on säädetty, mitä tietoja 
ei pidetä salassa pidettävinä. Lisäksi on vo i-
massa, mitä viranomaisten toiminnan jul ki-
suudesta annetussa laissa (621/1999), jäljem-
pänä julkisuuslaki, säädetään. Euroopan yh-
teisön vientiasetus sisältää tietojen julkisuutta 
ja salassapitoa koskevia säännöksiä, jotka 
ovat pöytäkirjan määräysten mukaiset. Artik-
lan 2 kohdan mukaan tuojaosapuolen on 
kuultava ilmoituksen tekijää, mikäli se päät-
tää, että ilmoituksen tekijän luottamukselli-
seksi määrittämiä tietoja ei ole käsiteltävä 
luottamuksellisina, ja antaa ennen tietojen 
paljastumista päätöksen tiedoksi ilmoituksen 
tekijälle, sekä pyydettäessä perustelee pää-
töksen ja antaa tilaisuuden kuulemiseen ja 
päätöksen uudelleenkäsittelyyn. Artiklan 3 
kohdan mukaan kukin osapuoli on vastuussa 
pöytäkirjan mukaisesti saatujen luottamuk-
sellisten tietojen suojelusta. Suomen geeni-
tekniikkalaki sisältää säännö kset, jotka vas-
taavat pöytäkirjan määräyksiä. Artiklan 4 
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kohdan mukaan tuojaosapuoli ei saa käyttää 
luottamuksellisia tietoja kaupalliseen tarkoi-
tukseen muutoin kuin ilmoituksen tekijän 
kirjallisella luvalla. Artiklan 5 kohdan mu-
kaan tuojaosapuolen on kunnioitettava kau-
pallisten ja teollisten tietojen luottamukselli-
suutta myös niissä tapauksissa, joissa ilmoi-
tuksen tekijä peruuttaa tai on peruuttanut il-
moituksen. Geenitekniikkalaki kattaa tämän 
määräyksen ja vientiasetus täydentää geeni-
tekniikkalakia viennin osalta. Artiklan 6 
kohdassa on lueteltu tietoja, joita ei pidetä 
luottamuksellisina. Näitä ovat muun muassa 
ilmoituksen tekijän nimi ja osoite, muunto-
geenisen organismin tai muuntogeenisten or-
ganismien yleiskuvaus, tiivistelmä riskinar-
vioinnista, sekä menetelmät ja suunnitelmat 
kiireellisiä menettelyjä varten. Geenitekniik-
kalaki kattaa tämän määräyksen. Euroopan 
yhteisön vientiasetus on tältä osin pöytäkir-
jan mukainen.  

22 artikla. Artikla koskee osapuolten välis-
tä yhteistyötä, jolla parannetaan bioturvalli-
suuden alan valmiuksien kehittämistä kehi-
tysmaissa ja siirtymätalousmaissa ottaen 
huomioon näiden maiden rahoitus - ja muut 
artiklassa määritellyt tarpeet. Artiklan 2 koh-
dassa määritellään tarkemmin, mitä valmiuk-
sien parantamiseen liittyvän yhteistyön tulee 
käsittää.  

23 artikla. Artiklan 1 kappale sisältää osa-
puolen velvoitteen edistävää muuntogeenis-
ten organismien turvalliseen siirtoon, käsitte-
lyyn ja käyttöön liittyvää tietoisuutta, valis-
tusta ja osallistumista. Osapuolet voivat teh-
dä yhteistyötä muiden maiden ja kansainvä-
listen järjestöjen kanssa tietoisuuden ja osal-
listumisen edistämiseksi. Kohdan sisältämät 
velvoitteet on otettu huomioon julkisuuslain 
5 luvussa ja viranomaisten toiminnan julki-
suudesta ja hyvästä tiedonhallintat avasta an-
netun asetuksen (1030/1999) 1 luvussa, jotka 
sisältävät hyvää tiedonhallintatapaa ja sen to-
teuttamista koskevat säännökset. Artiklan 2 
kappale velvoittaa osapuolia kuulemaan kan-
salaisia kansallisten lakien ja määräysten 
mukaisesti muuntogeenisiä organismeja kos-
kevassa päätöksenteossa. Osapuolten on 
myös annettava päätöksensä tiedoksi kansa-
laisille ottaen kuitenkin huomioon pöytäkir-
jan 21 artiklan määräykset tietojen luotta-
muksellisuudesta. Osapuolet pyrkivät myös 

tiedottamaan kansalaisilleen bioturvallisuu-
den tiedonvälitysjärjestelmästä ja sen käytös-
tä. Kohdan sisältämät velvoitteet on Suomes-
sa otettu huomioon hallintolaissa. Tämän li-
säksi geenitekniikkalaissa on erikseen sään-
nelty yleisön kuulemisesta silloin kun muun-
togeenisiä organismeja käytetään suljetussa 
tilassa tai tarkoituksellisesti levitetään ympä-
ristöön muussa kuin markkinoillesaattamis-
tarkoituksessa. Avoimen käytön direktiivin 
2001/18/EY mukaan Euroopan yhteisöjen 
komissio on velvollinen tiedottamaan yleisöl-
le silloin, kun tuotteita saatetaan markkinoil-
le. 

24 artikla. Artiklan 1 kappale sisältää ylei-
sen määräyksen siitä, että muuntogeenisten 
organismien siirtojen valtion rajojen yli osa-
puolten ja sellaisten valtioiden välillä, jotka 
eivät ole pöytäkirjan osapuolia, on oltava 
pöytäkirjan tavoitteiden mukaisia. Osapuol-
ten on mahdollista tehdä pöytäkirjan tavoit-
teiden mukaisia valtion rajojen yli tapahtuvia 
siirtoja koskevia kahdenvälisiä, alueellisia ja 
monenvälisiä sopimuksia ja järjestelyjä nii-
den valtioiden kanssa, jotka eivät ole pöytä-
kirjan osapuolia. Artiklan 2 kohdan mukaan 
osapuolet myös rohkaisevat pöytäkirjan ul-
kopuolisia valtioita liittymään pöytäkirjaan ja 
toimittamaan bioturvallisuuden tiedonvälitys-
järjestelmään asianmukaisia tietoja sellaisista 
muuntogeenisistä organismeista, jo ita on le-
vitetty kyseisten valtioiden kansalliseen lain-
käyttövaltaan kuuluvilla alueilla tai siirretty 
näille alueille tai niiltä pois. 

25 artikla. Artiklan 1 kohdan mukaan ku-
kin osapuoli ryhtyy tarvittaviin kansallisiin 
toimenpiteisiin sellaisten valtion rajojen yli 
tapahtuvien muuntogeenisten organismien 
siirtojen estämiseksi, jotka ovat tämän pöytä-
kirjan täytäntöön panemiseksi toteutettujen 
kansallisten toimenpiteiden vastaisia, sekä 
säätää tarvittaessa rangaistukset tällaisista 
siirroista. Suomen geenitekniikka-, elintarvi-
keja rehulaki sekä rikoslaki sisältävät tällai-
set säännökset muuntogeenisten organismien 
tuonnin osalta. Euroopan yhteisön vientiase-
tus edellyttää, että jäsenmaat säätävät seu-
raamuksista kansallisessa lainsäädännössään. 
Rikoslain 48 luvun 1 §:ää on täsmennettävä 
siten, että se täyttää yhteisön vientiasetuksen 
ja bioturvallisuuspöytäkirjan asettamat vaa-
timukset. Artiklan 2 kohdan mukaan laitto-
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man siirron tapahtuessa osapuoli, jota asia 
koskee, voi tarvittaessa pyytää alkuperämaa-
ta poistamaan muuntogeenisen organismin 
alkuperämaan omalla kustannuksella joko 
siirtämällä sen takaisin tai tuhoamalla sen. 
Artiklan 3 kohdan mukaan kukin osapuoli 
toimittaa bioturvallisuuden tiedonvälitysjär-
jestelmään tietoja laittomista sitä koskevista 
valtion rajojen yli tapahtuvista siirroista. 
Vientiasetus sisältää tätä koskevat määräyk-
set.  

26 artikla. Artiklan 1 kappale sisältää mää-
räykset sosioekonomisten näkökohtien mah-
dollisesta huomioonottamisesta muunto-
geenisten organismien tuontia koskevassa 
päätöksenteossa. Artiklan 2 kohdassa kehote-
taan osapuolia yhteistyöhön tutkimuksessa ja 
tietojen vaihtamisessa muuntogeenisten or-
ganismien sosioekonomisista vaikutuksista 
erityisesti alkuperäis- ja paikallisyhteisöihin. 

27 artikla. Pöytäkirjaan ei sisälly yksityis-
kohtaisia määräyksiä vastuu- ja korvausky-
symyksistä, niistä päätetään myöhemmin. 
Pöytäkirjan osapuolten kokouksena toimivan 
osapuolten konferenssin tuli ensimmäisessä 
kokouksessaan päättää, miten laaditaan kan-
sainväliset säännöt ja menettelyt, jotka kos-
kevat vastuuta valtion rajojen yli tapahtuvista 
muuntogeenisten organismien siirroista joh-
tuvista vahingoista ja niiden korvaamista. 
Kokous asetti oikeudellisista ja teknisistä 
asiantuntijoista koostuvan avoimen asiantun-
tijatyöryhmän tarkastelemaan ja analysoi-
maan vastuu- ja korvauskysymyksiä sekä 
laatimaan ehdotuksen vastuu- ja korvausky-
symyksiä koskevista kansainvälisistä sään-
nöistä ja menettelyistä. Asiantuntijaryhmän 
tulee saattaa työnsä päätökseen vuonna 2007. 
Osapuolten kokouksena toimiva osapuolten 
konferenssi pyrkii saattamaan koko prosessin 
päätökseen neljän vuoden kuluessa.  

28 artikla. Artiklan 1 kohdassa edellyte-
tään, että osapuolet ottavat huomioon yleis-
sopimuksen 20 artiklan määräykset pöytäkir-
jan rahoituksesta päättäessään. Yleissopi-
muksen 20 artiklassa osapuolet sitoutuvat ta-
loudellisesti tukemaan ja kannustamaan so-
pimuksen tavoitteiden toteuttamiseen tähtää-
viä toimia. Osapuolina oleville teollisuus-
maille asetetaan velvoite järjestää uutta lisä-
rahoitusta kehitysmaille sopimuksen tavoit-
teiden täyttämiseksi tarvittavia lisäkustan-

nuksia varten. Näistä lisäkustannuksista sovi-
taan kehitysmaan ja sopimuksen rahoitusjär-
jestelmän välillä osapuolten konferenssin 
määräämien ohjeiden mukaisesti. Osapuole-
na olevat teollisuusmaat voivat myös järjes-
tää sopimuksen täytäntöönpanoon liittyviä 
rahavaroja kahdenvälisiä, alueellisia tai mui-
ta monenvälisiä kanavia käyttämällä. Siirty-
mätalousmaat voivat vapaaehtoisesti omak-
sua teollisuusmaiden sopimusvelvoitteet. Ra-
hoitusjärjestelmän ja rahavarojen osalta artik-
lassa on otettu huomioon erityisesti kehitys-
maiden tarpeet, jotka koskevat valmiuksien 
parantamiseen liittyviä pöytäkirjasta johtuvia 
vaatimuksia. Artiklan 4 kohdan nojalla osa-
puolten tulee 1 kappaletta soveltaessaan ottaa 
huomioon myös osapuoliin kuuluvien kehi-
tysmaiden ja näistä erityisesti vähiten kehit-
tyneiden maiden ja vähiten kehittyneisiin 
maihin kuuluvien pienten kehittyvien saari-
valtioiden sekä siirtymätalouden maiden tar-
peet niiden pyrkiessä yksilöimään ja toteut-
tamaan valmiuksien parantamiseen liittyviä 
vaatimuksia pöytäkirjan täytäntöön panemi-
seksi. Artiklan 2 kohdan mukaan yleissopi-
muksella ja pöytäkirjalla on sama rahoitus-
järjestelmä. Rahoitusjärjestelmä on perustettu 
yleissopimuksen 21 artiklalla. Yleissopimuk-
sen osapuolten ensimmäisessä konferenssissa 
päätettiin, että Maailmanpankin hallinnoima 
Maailmanlaajuinen ympäristörahasto (GEF) 
toimii sopimuksen (väliaikaisena) rahoitus-
järjestelmänä. Osapuolten konferenssi antaa 
GEF:lle ohjeita ja suosituksia varojen saata-
vuuteen ja käyttöön liittyvistä toimintaperi-
aatteista ja strategiasta. Suomi täyttää yleis-
sopimuksesta ja pöytäkirjasta johtuvaa rahoi-
tusvelvollisuutta kanavoimalla rahoituksen 
GEF:in kautta.  

Artiklan 3 kohdan mukaan osapuolten ko-
kouksena toimivan osapuolten konferenssin 
on otettava huomioon rahavarojen tarve osa-
puoliin kuuluvissa kehitysmaissa ja näistä 
erityisesti vähiten kehittyneissä maissa ja vä-
hiten kehittyneisiin maihin kuuluvissa pienis-
sä kehittyvissä saarivaltioissa konferenssin 
antaessa rahoitusjärjestelmää koskevia ohjei-
ta. Artiklan 4 ko hdassa edellytetään, että 
osapuolet ottavat pöytäkirjan määräyksiä täy-
täntöön pannessaan huomioon myös edellä 
mainittujen maiden tarpeet valmiuksiensa 
yksilöimisessä ja parantamisessa. Artiklan 5 
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kohdan mukaan osapuolten konferenssien 
päätöksiin sisältyvät rahoitusjärjestelmää 
koskevat ohjeet ja osapuolten ennen pöytä-
kirjan tekemistä tekemät päätökset koskevat 
tarpeellisin muutoksin myös tätä artiklaa. Ar-
tiklan 6 kohdan mukaisesti osapuolina olevat 
teollisuusmaat voivat myös myöntää ja kehi-
tys- ja siirtymätalousmaat hyödyntää kah-
denvälisten, alueellisten tai muiden monen-
välisten kanavien kautta saatuja rahavaroja ja 
teknisiä voimavaroja pöytäkirjan määräysten 
täytäntöön panemiseksi. Käytännössä tämä 
tarkoittaa rahoitusta, jonka teollisuusmaat 
mahdollisesti antavat kehitysmaille GEF:in 
kautta kulkevan rahoituksen lisäksi. Pöytä-
kirjan osapuolet vastaavat pöytäkirjan toi-
meenpanoon liittyvistä sihteeripalvelujen, 
osapuolten konferenssien ja konferenssin 
asettamien avustavien toimielimien kokous-
ten aiheuttamista kustannuksista, joiden taa-
kanjako osapuolten kesken määritellään 
YK:n maksuluokitustaulukon mukaisesti.  

29 artikla. Artikla sisältää määräykset osa-
puolten kokouksesta sekä sen päätöksenteos-
ta. Artiklan 1 kohdan mukaan pöytäkirjan 
osapuolten kokouksena toimii osapuolten 
konferenssi, joka on yleissopimuksen ylin 
toimielin. Artiklan 2 kohdan mukaan niillä 
yleissopimuksen sopimuspuolilla, jotka eivät 
ole pöytäkirjan osapuolia, on mahdollisuus 
osallistua tarkkailijoina pöytäkirjan osapuol-
ten kokouksena toimivan osapuolten konfe-
renssin istuntoihin. Pöytäkirjaan perustuvaan 
päätöksentekoon voivat kuitenkin osallistua 
vain pöytäkirjan osapuolet. Tämän vuoksi 
silloin, kun sopimuspuolten konferenssi toi-
mii pöytäkirjan osapuolten kokouksena, se 
sopimuspuolten konferenssin puheenjohtajis-
ton jäsen, joka ei samalla edusta pöytäkirjan 
osapuolta, korvataan artiklan 3 kohdan mu-
kaan ylimääräisellä jäsenellä, jonka pöytäkir-
jan osapuolet valitsevat keskuudestaan. Ar-
tiklan 4 kohdan määräysten mukaisesti osa-
puolet kokoontuvat säännöllisin väliajoin ar-
vioidakseen pöytäkirjan täytäntöönpanon 
vaiheita ja keskustellakseen kysymyksistä, 
joita pöytäkirjan täytäntöönpanossa on he-
rännyt. Osapuolten konferenssi voi tässä tar-
koituksessa muun muassa antaa suosituksia 
ja perustaa avustavia toimielimiä. Lisäksi 
osapuolten konferenssi käsittelee ja hyväksyy 
tarvittaessa pöytäkirjan täytäntöönpanon 

kannalta tarpeelliset muutokset pöytäkirjaan 
ja sen liitteisiin. Artiklan 5 kohdan mukaan 
osapuolten konferenssin menettelytapasään-
töjä ja yleissopimuksen rahoitussääntöjä so-
velletaan tarpeellisin muutoksin pöytäkirjaan, 
jollei osapuolten konferenssi yksimielisesti 
toisin päätä.  

Pöytäkirjan osapuolten kokouksena toimi-
va osapuolten konferenssin ensimmäinen is-
tunto kutsutaan 6 kohdan mukaisesti koolle 
pöytäkirjan voimaantulon jälkeen pidettävän 
ensimmäisen osapuolten konferenssin istun-
non yhteydessä. Tämän jälkeen pöytäkirjan 
osapuolet kokoontuvat pääsääntöisesti vuo-
sittain yleissopimuksen sopimuspuolten kon-
ferenssin sääntömääräisten istuntojen yhtey-
dessä, ellei pöytäkirjan osapuolten kokouk-
sena toimiva osapuolten konferenssi toisin 
päätä. Kokoontuminen on 7 kohdan mukaan 
mahdollista myös muulloin, jos osapuolten 
konferenssina toimiva osapuolten kokous 
katsoo tämän tarpeelliseksi taikka yksittäisen 
osapuolen kirjallisesta pyynnöstä, jota vähin-
tään kolmasosa osapuolista tukee kuuden 
kuukauden kuluessa siitä, kun sihteeristö on 
toimittanut pyynnön muille osapuolille. Ar-
tiklan 8 kappale sisältää määräykset tarkkai-
lijoista. Määräysten mukaisesti Yhdistyneillä 
Kansakunnilla, sen erityisjärjestöillä, kan-
sainvälisellä atomienergiajärjestöllä sekä sel-
laisilla niiden jäseninä tai tarkkailijoina ole-
villa valtioilla, jotka eivät ole yleissopimuk-
sen osapuolia, on oikeus esiintyä tarkkailijoi-
na pöytäkirjan osapuolten kokouksena toimi-
van osapuolten konferenssin istunnossa. Li-
säksi muu pöytäkirjan soveltamisalaan kuu-
luvissa asioissa toimivaltainen kansallinen tai 
kansainvälinen elin taikka kansalaisjärjestö, 
joka on ilmoittanut sihteeristölle haluavansa 
olla edustettuna pöyt äkirjan osapuolten ko-
kouksena toimivassa osapuolten konferens-
sissa tarkkailijana, voidaan sellaiseksi hyväk-
syä, jollei vähintään kolmasosa osapuolista 
tätä vastusta. Tarkkailijoiden hyväksymisestä 
ja osallistumisesta päätetään pääsääntöisesti 
osapuolten ko nferenssin menettelytapasään-
töjen mukaisesti niihin tehtyine tarpeellisine 
muutoksin, ellei 29 artiklasta muuta johdu. 
Yleissopimuksen osapuolten konferenssiin 
on osallistunut lähes 400 tarkkailijaa, joista 
suurimman ryhmän, yli 300, muodostavat 
kansalaisjärjestöt. Hallitustenvälisiä järjestö-
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jä on kokouksiin osallistunut YK:n sihteeris-
tön ja erityisjärjestöjen lisäksi noin 20.  

30 artikla. Artikla sisältää määräykset 
yleissopimuksella tai sen mukaisesti peruste-
tuista avustavista toimielimistä. Artiklan en-
simmäisen kohdan mukaan avustava toimie-
lin voi pöytäkirjan osapuolten kokouksena 
toimivan osapuolten konferenssin päätöksellä 
suorittaa pöytäkirjan mukaisia tehtäviä. Ar-
tiklan toisessa kohdassa sallitaan niiden 
yleissopimuksen osapuolten, jotka eivät ole 
pöytäkirjan osapuolia, osallistua tarkkailijoi-
na avustavien toimielinten kokouksiin. Kun 
yleissopimuksen avustava toimielin toimii 
pöytäkirjan avustavana toimielimenä, pöytä-
kirjan mukaisten päätösten tekemiseen voivat 
osallistua vain pöytäkirjan osapuolet. Yleis-
sopimuksen 25 artiklalla on perustettu avus-
tava toimielin tieteellistä, teknologista ja tek-
nistä neuvontaa varten. Toimielimen tehtä-
viin kuuluu muun muassa antaa ja laatia ar-
vioita biologisen monimuotoisuuden asemas-
ta ja yleissopimuksen määräysten mukaisesti 
suoritettujen toimenpiteiden vaikutuksista 
sekä antaa neuvoja biologiseen monimuotoi-
suuteen liittyvistä ohjelmista ja kansainväli-
sestä yhteistyöstä.  

31 artikla. Yleissopimuksen 24 artiklalla 
perustettu sihteeristö toimii myös pöytäkirjan 
sihteeristönä. Sihteeristön tehtävistä määrä-
tään yleissopimuksen 24 artiklan 1 kohdassa, 
jota sovelletaan tarpeellisin muutoksin pöy-
täkirjaan. Sihteeristön tehtävänä on muun 
muassa järjestää osapuolten konferenssin ko-
koukset ja avustaa niitä. Lisäksi sihteeristö 
hoitaa sille osapuolten konferenssin erikseen 
määräämät tehtävät. Artiklan 3 kohdan mu-
kaan pöytäkirjan osapuolet vastaavat sihtee-
ripalvelujen kustannuksista siltä osin, kun 
kustannukset ovat eriteltävissä pöytäkirjan 
määräyksistä aiheutuviksi kustannuksiksi. 
Tämä huomioon ottaen osapuolten konfe-
renssi päättää ensimmäisessä kokouksessa 
tarvittavista rahoitusjärjestelyistä. Biologista 
monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen 
sihteeristö sijaitsee Montrealissa, Kanadassa. 
Sihteeristön palveluksessa oli vuonna 2003 
noin 60 työntekijää.  

32 artikla. Yleissopimuksen pöytäkirjoja 
koskevat määräykset koskevat myös kysees-
sä olevaa pöytäkirjaa, ellei pöytäkirjassa toi-
sin määrätä. 

33 artikla. Artiklan mukaan kunkin osa-
puolen velvollisuutena on seurata pöytäkir-
jaan perustuvien velvoitteidensa noudatta-
mista ja laadittava osapuolten kokouksena 
toimivalle osapuolten konferenssille raportti 
konferenssin asettamin määräajoin niistä 
toimenpiteitä, joihin kyseinen osapuoli on 
ryhtynyt pöytäkirjan määräysten toimeenpa-
nemiseksi. 

34 artikla. Artiklan mukaan pöytäkirjan 
osapuolten kokouksena toimivan osapuolten 
konferenssin tehtävänä on päättää niistä me-
nettelyistä ja järjestelyistä, joilla arvioidaan 
pöytäkirjan määräysten noudattamista. Artik-
lan mukaan osapuolten kokouksena toimiva 
osapuolten konferenssi hyväksyy ensimmäi-
sessä istunnossaan tarvittavat yhteistyöme-
nettelyt ja hallinnolliset järjestelyt pöytäkir-
jan määräysten rikkomistapausten toteamista 
ja käsittelyä varten. Hyväksyttyihin menette-
lyihin sisältyy tarvittaessa määräyksiä neu-
vonnasta ja avusta. Menettelyt ovat erillisiä 
yleissopimuksen 27 artiklassa määrättyjen 
riitojen ratkaisumenettelyistä, eivätkä ne ra-
joita riitojen ratkaisumenettelyjen sovelta-
mista. Ensimmäinen osapuolten konferenssi 
hyväksyi pöytäkirjan määräysten noudatta-
mista koskevat menettelyt ja järjestelyt. Ko-
kouksessa perustettiin 15-jäseninen asiantun-
tijaryhmä (Compliance Committee), joka 
osapuolten kokouksena toimivan osapuolten 
konferenssin alaisuudessa muun muassa kä-
sittelee niitä tapauksia, joissa määräyksiä ei 
ole noudatettu sekä tarvittaessa neuvoo ja 
avustaa osapuolia pöytäkirjan noudattami-
seen liittyvissä asioissa.  

35 artikla. Artikla koskee pöytäkirjan arvi-
ointia ja seurantaa. Pöytäkirjan osapuolten 
konferenssina toimiva osapuolten kokous ar-
vioi ensimmäisen kerran viiden vuoden ku-
luttua pöytäkirjan voimaantulosta pöytäkirjan 
tehokkuutta, siihen liittyviä menettelyjä ja 
sen liitteitä. Tämän jälkeen arviointi tehdään 
vähintään joka viides vuosi.  

36 artikla. Artikla sisältää määräykset pöy-
täkirjan allekirjoittamisesta. Pöytäkirja oli 
avoinna allekirjoittamista varten Yhdistynei-
den Kansakuntien päämajassa New Yorkissa 
valtioille ja alueellisen taloudellisen yhden-
tymisen järjestöille 4 päivään kesäkuuta 2001 
saakka. Pöytäkirjan allekirjoitti määräpäi-
vään mennessä 103 valtiota ja Euroopan yh-
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teisö. Suomi allekirjoitti pöytäkirjan 24 päi-
vänä toukokuuta 2000. Pöytäkirjan on halli-
tuksen esityksen antamiseen mennessä hy-
väksynyt, ratifioinut tai siihen on liittynyt 89 
valtiota ja Euroopan yhteisö. Kaikki EY:n jä-
senvaltiot Suomea, Portugalia, Kreikkaa ja 
Belgiaa lukuunottamatta ovat hyväksyneet 
pöytäkirjan. 

37 artikla. Artikla sisältää määräykset pöy-
täkirjan voimaantulosta. Pöytäkirja tulee 
kansainvälisesti voimaan yhdeksäntenäkym-
menentenä päivänä siitä päivästä, jona vii-
deskymmenes osapuolen tai alueellisen yh-
dentymisen järjestön ratifioimis-, hyväksy-
mis- tai liittymiskirja on talletettu Yhdisty-
neiden Kansakuntien pääsihteerin huostaan. 
Pöytäkirjan on hallituksen esityksen antami-
seen mennessä hyväksynyt, ratifioinut t ai sii-
hen on liittynyt 89 valtiota. Pöytäkirja tuli 
kansainvälisesti voimaan 11 päivänä syys-
kuuta 2003. Niiden valtioiden tai järjestöjen 
osalta, jotka ratifioivat, hyväksyvät tai liitty-
vät pöytäkirjaan näiden edellä mainitun vii-
denkymmenen asiakirjan jälkeen, pöytäkirja 
tulee voimaan yhdeksänkymmentä päivää 
tallettamisen jälkeen taikka sinä päivänä, jol-
loin yleissopimus tulee asianomaisen valtion 
tai järjestön osalta voimaan, jos tämä tapah-
tuu edellä sanottua myöhemmin. 

38 artikla. Pöytäkirjaan ei voi tehdä va-
raumia. 

39 artikla. Artikla sisältää määräykset pöy-
täkirjan irtisanomisesta. Osapuoli voi irtisa-
noa pöytäkirjan aikaisintaan kahden vuoden 
kuluttua siitä, kun pöytäkirja on tullut jonkin 
osapuolen osalta voimaan. Tämän jälkeen ir-
tisanominen on mahdollista milloin tahansa. 
Irtisanominen tapahtuu ilmoittamalla siitä 
kirjallisesti sopimuksen tallettajalle ja se tu-
lee voimaan vuoden kuluttua ilmoituksen 
vastaanottamisesta taikka ilmoituksessa mai-
nittuna myöhempänä päivänä.  

40 artikla. Pöytäkirjan todistusvoimaiset 
tekstit ovat pöytäkirjan arabian-, englannin-, 
espanjan-, kiinan-, ranskan- ja venäjänkieli-
set tekstit. Pöytäkirjan tallettajana toimii Yh-
distyneiden Kansakuntien pääsihteeri. 

 
 
 
 
 

2 . Lakiehdotusten perustelut 

2.1. Laki biologista monimuotoisuutta 
koskevaan yleissopimukseen liittyvän 
Cartagenan bioturvallisuuspöytäkir-
jan lainsäädännön alaan kuuluvien 
määräysten voimaansaattamisesta 

1 §. Pykälä sisältää tavanomaisen blanket-
tisäännöksen, jonka mukaan Cartagenan bio-
turvallisuuspöytäkirjan lainsäädännön alaan 
kuuluvat määräykset ovat lakina voimassa 
sellaisina kuin Suomi on niihin sitoutunut. 

2 §. Lain täytäntöönpanosta voidaan antaa 
tarkempia säännöksiä valtioneuvoston ase-
tuksella. 

3 §. Lain voimaantulosta säädetään tasaval-
lan presidentin asetuksella. Tarkoituksena on, 
että laki tulee voimaan samanaikaisesti kuin 
pöytäkirja tulee Suomen osalta voimaan.  

 
2.2. Laki rikoslain 48 luvun 1 §:n muut-

tamisesta 

1 §. Ympäristön turmeleminen. Bioturvalli-
suuspöytäkirjan 25 artiklan 1 kohdan mukaan 
kukin osapuoli ryhtyy tarvittaviin kansallisiin 
toimenpiteisiin sellaisten valtion rajojen yli 
tapahtuvien muuntogeenisten organismien 
siirtojen estämiseksi, jotka ovat pöytäkirjan 
täytäntöön panemiseksi toteutettujen kansal-
listen toimenpiteiden vastaisia, sekä säätää 
tarvittaessa rangaistukset tällaisista siirroista. 
Myös Euroopan yhteisön vientiasetuksen 18 
artikla, jolla pannaan yhteisössä täytäntöön 
bioturvallisuuspöytäkirjan määräyksiä, edel-
lyttää, että jäsenmaat säätävät seuraamuksista 
kansallisessa lainsäädännössään. Suomen 
geenitekniikkalaki ja rikoslaki sisältävät täl-
laiset säännökset muuntogeenisten organis-
mien tuonnin osalta.  

Voimassa olevassa geenitekniikkalain 
42 §:ssä viitataan rikoslain 44 luvun 9 §:ään 
sekä rikoslain 48 luvun 1—4 §:iin. Ympäris-
törikoksia koskevassa rikoslain 48 luvussa ei 
ole erityissäännöstä Euroopan yhteisön vien-
tiasetuksen velvoitteiden rikkomisesta. Sen 
vuoksi yhteisön asetuksen vastaisesti toimi-
minen ehdotetaan mainittavaksi nimenomai-
sesti rikoslain 48 luvun ympäristön turmele-
mista koskevan 1  §:n 1 momentin 3 kohdas-
sa. 
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Voimassa oleva rikoslain 48 luvun 1 § kat-
taa muuntogeenisillä organismeillä aiheute-
tun rikoksen tunnusmerkistön seuraustun-
nusmerkkien osalta vain osittain. Tunnus-
merkistön seuraustunnusmerkeissä ei nimit-
täin eritellä erikseen luonnon monimuotoi-
suuden turvaamista. Tällaisena seurauksena 
ei voitane pitää pilaantumista, roskaantumis-
ta tai haittaa terveydelle. Mainitun seikan 
vuoksi rikoslain 48 luvun 1 §:ää ehdotetaan 
muutettavaksi siten, että tunnusmerkistön 
seuraustunnusmerkissä on otettu huomioon 
muuntogeenisten organismien aiheuttama, pi-
laantumiseen rinnastuva ympäristön haitalli-
nen muuttuminen.  

Edellä mainituilla perusteilla ehdotetaan, 
että rikoslain 48 luvun 1 §:ää täydennetään 
siten, että ympäristön turmelemisesta  voitai-
siin tuomita myös se, joka tahallaan tai tör-
keästä huolimattomuudesta vie maasta muun-
togeenisiä organismeja, niitä sisältäviä elin-
tarvikkeita tai rehuja vastoin Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetusta muunto-
geenisten organismien valtioiden rajat ylittä-
vistä siirroista (EY) N:o 1946/2003 siten, että 
teko on omiaan aiheuttamaan ympäristön pi-
laantumista, muuta vastaavaa ympäristön 
haitallista muuttumista, roskaantumista taik-
ka vaaraa terveydelle. 

 
3 . Voimaantulo  

Cartagenan bioturvallisuuspöytäkirja tuli 
kansainvälisesti voimaan 11 päivänä syys-
kuuta 2003. Pöytäkirja tulee Suomen osalta 
voimaan yhdeksäntenäkymmenentenä päivä-
nä Suomen hyväksymiskirjan tallettamisen 
jälkeen. Esitykseen sisältyvät lait ovat tarkoi-
tetut tulemaan voimaan tasavallan presiden-
tin ja valtioneuvoston asetuksilla säädettävä-
nä ajankohtana samaan aikaan, kun pöytäkir-
ja tulee Suomen osalta voimaan.  

Pöytäkirja sisältää määräyksiä, jotka kuu-
luvat Ahvenanmaan itsehallintolain (1144/ 
1991) 18 §:n mukaan maakunnan lainsäädän-
tövaltaan. Tällaisia määräyksiä ovat esimer-
kiksi Ahvenanmaan itsehallintolain 18 §:n 10 
kohdassa tarkoitetut ympäristönsuojelua kos-
kevat määräykset sekä 18 §:n 12 kohdassa 
tarkoitetut terveyden ja sairaanhoitoa koske-
vat määräykset. Esitykseen sisältyvän voi-
maansaattamislakiehdotuksen voimaantule-

miselle Ahvenanmaan maakunnassa on siten 
saatava itsehallintolain 59 §:n 2 momentin 
mukaan Ahvenanmaan maakuntapäivien hy-
väksyminen. 

 
4 . Eduskunnan suostumuksen 

tarpeellisuus ja käsittelyjär -
jestys  

Perustuslain 94 §:n 1 momentin mukaan 
eduskunta hyväksyy sellaiset valtiosopimuk-
set ja muut kansainväliset velvoitteet, jotka 
sisältävät lainsäädännön alaan kuuluvia mää-
räyksiä tai ovat muutoin merkitykseltään 
huomattavia taikka vaativat perustuslain mu-
kaan muusta syystä eduskunnan suostumuk-
sen. Muusta syystä eduskunnan hyväksymis-
tä edellyttäviä määräyksiä ovat muun muassa 
eduskunnan budjettivaltaa sitovat kansainvä-
liset velvoitteet (esimerkiksi PeVL 45/2000 
vp). Tällaisina velvoitteina on käytännössä 
pidetty lähinnä sellaisia määräyksiä, joissa 
valtiolle aiheutuu välittömiä menoja. 

Perustuslakivaliokunnan tulkintakäytännön 
mukaan määräys luetaan lainsäädännön alaan 
kuuluvaksi, jos määräys koskee jonkin perus-
tuslaissa turvatun perusoikeuden käyttämistä 
tai rajoittamista, jos määräys muutoin koskee 
yksilön oikeuksia ja velvollisuuksien perus-
teita, jos määräyksen tarkoittamasta asiasta 
on perustuslain mukaan säädettävä lailla tai 
jos määräyksen tarkoittamasta asiasta on 
voimassa lain säännöksiä taikka siitä on 
Suomessa vallitsevan käsityksen mukaan 
säädettävä lailla. Kansainvälisen velvoitteen 
määräys kuuluu näiden perusteiden mukaan 
lainsäädännön alaan siitä riippumatta, onko 
määräys ristiriidassa vai sopusoinnussa Suo-
messa lailla säädetyn säännöksen kanssa 
(PeVL 11 ja 12/2000 vp). 

Pöytäkirja on niin sanottu sekasopimus eli 
jaetun toimivallan sopimus. Pöytäkirja sisäl-
tää sekä Euroopan yhteisön että jäsenvaltioi-
den toimivaltaan kuuluvia määräyksiä. Edus-
kunnan hyväksyminen koskee Suomen toi-
mivaltaan kuuluvia osia. 

Yhteisön tuo mioistuimen 6 päivänä joulu-
kuuta 2001 antamassa lausunnossa bioturval-
lisuuspöytäkirjan tekemistä koskevasta oike-
usperustasta 2/00 sivutaan myös yhteisön ja 
jäsenvaltioiden toimivallan jakaantumista. 
Tuomioistuin totesi, että yhteisön lainsäädän-
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tö kattaa vain osittain pöytäkirjan alan. Tältä 
osin tuomioistuin viittasi neuvoston direktii-
viin geneettisesti muunnettujen mikro-
organismien käytöstä suljetuissa oloissa 
(90/219/ETY) sekä Euroopan parlamentin ja 
neuvoston direktiiviin geneettisesti muunnet-
tujen organismien tarkoituksellisesta levittä-
misestä ympäristöön (2001/18/EY). Tuomio-
istuimen antaman ratkaisun jälkeen yhteisö 
on antanut seuraavat uudet asetukset: vien-
tiasetus (EY, N:o 1946/2003), uuselintarvi-
keasetus (EY, N:o 258/97), elintarvike - ja re-
huasetus (EY, N:o 1829/2003) sekä 
GMO:ien jäljitettävyys - ja merkintäasetus 
(EY, N:o 1830/2003). Asetuksia on tarkem-
min selostettu edellä kohdissa 2.2.2.—2.2.3. 
Uuden sisäisen lainsäädännön myötä yhtei-
sön toimivalta pöytäkirjan alalla on myös 
kasvanut. Yhteisön ja sen jäsenvaltioiden vä-
lisen toimivallan raja ei ole kuitenkaan sel-
väpiirteinen.  

Käytännössä toimivallan jakautuminen yh-
teisön ja sen jäsenvaltioiden välillä on pyritty 
määrittelemään jaetun toimivallan sopimuk-
sissa suhteellisen yleisellä tasolla. Myös Eu-
roopan yhteisö talletti toimivaltaa koskevan 
julistuksen biologista monimuotoisuutta kos-
kevan yleissopimuksen 34 artiklan 3 kohdan 
mukaisesti pöytäkirjan hyväksymisen yhtey-
dessä 11 päivänä syyskuuta 2003. Julistuk-
sessaan Euroopan yhteisö ilmoittaa, että sillä 
on Euroopan yhteisön perustamissopimuksen 
ja erityisesti sen 175 artiklan 1 kohdan mu-
kaisesti toimivalta tehdä kansainvälisiä so-
pimuksia ja täyttää niistä aiheutuvat velvolli-
suudet, jotka myötävaikuttavat seuraavien 
tavoitteiden saavuttamiseen: ympäristön laa-
dun säilyttäminen, suojelu ja parantaminen, 
ihmisten terveyden suojelu, luonnonvarojen 
harkittu ja järkevä käyttö, sellaisten toimen-
piteiden edistäminen kansainvälisellä tasolla, 
joilla puututaan alueellisiin tai maailmanlaa-
juisiin ympäristöongelmiin. Lisäksi Euroo-
pan yhteisö ilmoittaa, että se on jo antanut jä-
senvaltioitaan sitovia säädöksiä, jotka katta-
vat tämän pöytäkirjan soveltamisalaan kuu-
luvia asioita, ja se toimittaa kyseisten säädös-
ten luettelon bioturvallisuuden tiedonvälitys-
järjestelmään (Biosafety Clearing House) ja 
tarvittaessa pitää sitä ajan tasalla Cartagenan 
bioturvallisuuspöytäkirjan 20 artiklan 3 koh-
dan a alakohdan mukaisesti. Euroopan yhtei-

sö vastaa niiden pöytäkirjasta johtuvien vel-
voitteiden täyttämisestä, jotka aiheutuvat 
voimassa olevasta yhteisön oikeudesta. Yh-
teisön toimivallan käyttöä kehitetään sen 
luonteen vuoksi jatkuvasti. 

Pöytäkirjan 1 artikla sisältää määräykset 
pöytäkirjan tavoitteesta. Samansisältöinen 
säännös sisältyy Suomen geenitekniikkala-
kiin. Koska asiasta säädetään Suomessa lail-
la, määräys kuuluu lainsäädännön alaan ja 
edellyttää eduskunnan suostumusta.  

Pöytäkirjan 2 artiklan 3 kohdassa määrä-
tään pöytäkirjan ja muiden kansainvälisen 
oikeuden normien välisestä ensisijaisuusjär-
jestyksestä. Tällainen määräys, jolla vaikute-
taan lainsäädännön alaan kuuluvien normien 
väliseen ensisijaisuusjärjestykseen, kuuluu it-
sekin lainsäädännön alaan.  

Pöytäkirjan 3 artikla sisältää pöytäkirjan 
soveltamisen kannalta olennaiset määritel-
mät. Tällainen sopimusmääräys, joka välilli-
sesti vaikuttaa lainsäädännön alaan kuuluvien 
aineellisten sopimusmääräysten tulkintaan ja 
soveltamiseen, kuuluu itsekin lainsäädännön 
alaan (PeVL 6/2001 vp). 

Pöytäkirjan 4 artikla sisältää määräykset 
pöytäkirjan soveltamisalasta. Artiklan mu-
kaan pöytäkirjaa so velletaan kaikkien sellais-
ten muuntogeenisten organismien siirtoon, 
kuljetukseen, käsittelyyn ja käyttöön, joilla 
voi olla haitallisia vaikutuksia biologisen 
monimuotoisuuden suojeluun ja kestävään 
käyttöön ottaen huomioon myös ihmisten 
terveydelle aiheutuvat riskit. Määräyksen 
tarkoittamasta asiasta säädetään muutoin 
kuin viennin osalta geenitekniikkalaissa sekä 
vaarallisten aineiden kuljetuksesta annetussa 
laissa. Koska asiasta säädetään Suomessa 
lailla, määräys kuuluu lainsäädännön alaan ja 
edellyttää eduskunnan suostumusta. 

Pöytäkirjan 7 artikla sisältää määräykset 
tosiasioihin perustuvan ennakkosuostumus-
menettelyn soveltamisesta. Artiklan 1 koh-
dan mukaan menettelyä sovelletaan sellaisten 
muuntogeenisten organismien ensimmäiseen 
tarkoitukselliseen valtion rajat ylittävään siir-
toon, jotka on tarkoitettu levitettäväksi suo-
raan ympäristöön. Suomessa tarkoitukselli-
seen levittämiseen tarkoitettujen muunto-
geenisten organismien tuontiin sovellettavas-
ta ennakkosuostumus- eli lupamenettelystä 
säädetään geenitekniikkalaissa, jonka sään-
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nökset vastaavat pöytäkirjan määräystä. 
Koska pöytäkirjan 7 artiklan 1 kohdan tar-
koittamasta asiasta säädetään Suomessa lail-
la, määräys kuuluu lainsäädännön alaan ja 
edellyttää eduskunnan suostumusta. 

Pöytäkirjan 8 artiklan 1 kohdan mukaan 
viejäosapuolen tulee tehdä kirjallinen ilmoi-
tus tuojaosapuolen toimivaltaisille kansalli-
sille viranomaisille ennen ennakkosuostu-
musmenettelyn piiriin kuuluvien elävien 
muunnettujen organismien tarkoituksellista 
siirtoa rajojen yli. Viejäosapuoli voi vaihto-
ehtoisesti edellyttää, että viejä eli toiminnan-
harjoittaja tekee kyseisen ilmoituksen. Ilmoi-
tuksen on sisällettävä vähintään pöytäkirjan I 
liitteessä määritellyt tiedot. Suomessa tarkoi-
tukselliseen levittämiseen tarkoitettujen 
muuntogeenisten organismien tuontiin liitty-
vän hakemuksen laatimisesta säädetään gee-
nitekniikkalaissa ja alemman asteisissa sään-
nöksissä. Koska pöytäkirjan 8 artiklan 1 
kohdan tarkoittamasta asiasta säädetään 
Suomessa lailla, määräys kuuluu lainsäädän-
nön alaan ja edellyttää eduskunnan suostu-
musta.  

Pöytäkirjan 9 artikla koskee ilmoituksen 
vastaanottamisen vahvistamista. Artiklan 1—
3 kohtien tarkoittamista asioista säädetään 
geenitekniikkalain 18 § ja 20 §:ssä. Koska 
määräyksen tarkoittamista asioista säädetään 
Suomessa lailla, määräys kuuluu lainsäädän-
nön alaan ja edellyttää eduskunnan suostu-
musta. 

Pöytäkirjan 10 artiklan 6 kohdassa ja 11 ar-
tiklan 6 kohdassa oikeutetaan vastaanottaja-
valtio ennalta varautumisen periaatteen nojal-
la kieltämään muuntogeenisten organismien 
maahantuonti tai tekemään muu siirtoa kos-
keva päätös haitallisten vaikutusten estämi-
seksi tai minimoimiseksi. Tieteellisen tiedon 
epävarmuus joko riskinaiheuttajasta tai syy-
yhteydestä aiheuttajan ja seurauksen välillä 
ei siten estä ryhtymästä toimenpiteisiin va-
hingon välttämiseksi. Ympäristösuojelulaissa 
(86/2000) periaate on nostettu yhdeksi ympä-
ristönsuojelun perusperiaatteeksi. Ennalta va-
rautumisen periaate sisältyy myös geenitek-
niikkalain tavoitteeseen edistää geeniteknii-
kan turvallista käyttöä ja kehittymistä ennalta 
varautumisen periaatteen mukaisesti. Määrä-
ykset kuuluvat lainsäädännön alaan ja edel-
lyttävät eduskunnan suostumusta. 

Pöytäkirjan 12 artikla sisältää määräykset 
päätösten tarkistamisesta uuden tieteellisen 
tiedon perusteella tai sellaisen tiedon perus-
teella, joka koskee mahdollisia haitallisia 
vaikutuksia biologisen monimuotoisuuden 
suojeluun ja kestävään käyttöön taikka viejä-
osapuolen tai ilmoituksen tekijän pyynnös-
tä.Geenitekniikkalain säännökset vastaavat 
pöytäkirjan 12 artiklan määräyksiä tarkoituk-
selliseen levittämiseen tarkoitettujen muun-
togeenisten organismien tuonnin osalta ja 
menevät osoittain pöytäkirjan määräyksiä pi-
demmälle. Koska määräyksen tarkoittamista 
asioista säädetään Suomessa lailla, määräys 
kuuluu lainsäädännön alaan ja edellyttää 
eduskunnan suostumusta.  

Pöytäkirjan 13 artikla sisältää määräykset 
yksinkertaistetusta menettelystä. Geenitek-
niikkalain 2 §:n 3 momentti sekä 18 a § anta-
vat mahdollisuuden pöytäkirjan 13 artiklan 1 
kohdan mukaiseen menettelyyn. Koska mää-
räyksen tarkoittamasta asiasta säädetään 
Suomessa lailla, määräys kuuluu lainsäädän-
nön alaan ja edellyttää eduskunnan suostu-
musta.  

Pöytäkirjan 15 artikla sisältää määräykset 
riskinarvioinnista. Artiklan mukaan pöytäkir-
jan mukainen riskinarviointi on suoritettava 
tieteellisesti vakuuttavalla tavalla. Kyseisen 
artiklan 1 kohdan mukaan riskinarvioinnin 
tulee perustua vähintään 8 artiklan mukaises-
ti toimitettuihin tietoihin ja muuhun tieteelli-
seen näyttöön, jotta muuntogeenisten orga-
nismien mahdolliset haitalliset vaikutukset 
biologisen monimuotoisuuden suojeluun ja 
kestävään käyttöön voidaan määrittää ja ar-
vioida. Tällöin on otettava huomioon myös 
riskit ihmisten terveydelle. Geenitekniikka-
lain mukaan toiminnanharjoittajan on laadit-
tava aina riskinarviointi, jossa on esitettävä 
samat tiedot kuin pöytäkirjan III liitteessä, 
mutta yksityiskohtaisemmin esitettyinä. Ar-
tiklan 2 kohdan mukaan tuojaosapuoli var-
mistaa, että riskinarviointi suoritetaan 10 ar-
tiklan mukaisesti tehtyjen päätösten osal ta. 
Osapuolella on oikeus vaatia viejää suoritta-
maan riskinarviointi. Artiklan 3 kohdan mu-
kaan riskinarvioinnin kustannuksista vastaa 
ilmoituksen tekijä, jos tuojaosapuoli edellyt-
tää riskinarviointia. Geenitekniikkalain mu-
kaan toiminnanharjoittajan on laadittava aina 
riskinarviointi, jossa on esitettävä samat tie-
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dot kuin pöytäkirjan III liitteessä, mutta yksi-
tyiskohtaisemmin esitettynä. Riskinarviointi 
tulee sisällyttää muuntogeenisten organis-
mien tarkoituksellista levittämistä koskevaan 
hakemukseen ja toiminnanharjoittajan on 
tehtävä riskinarviointi omalla kustannuksel-
laan. Geenitekniikkalain säännökset vastaa-
vat siten pöytäkirjan määräyksiä tarkoituksel-
liseen levittämiseen tarkoitettujen muunto-
geenisten organismien tuonnin osalta. Koska 
määräyksen tarkoittamista asioista säädetään 
Suomessa lailla, määräys kuuluu lainsäädän-
nön alaan ja edellyttää eduskunnan suostu-
musta.  

Pöytäkirjan 16 artikla sisältää määräykset 
riskinhallinnasta. Geenitekniikkalaissa on ar-
tiklan 1—3 kohtia sisällöltään vastaavat 
säännökset. Koska määräyksen tarkoittamista 
asioista säädetään Suomessa lailla, määräys 
kuuluu lainsäädännön alaan ja edellyttää 
eduskunnan suostumusta. 

Pöytäkirjan 18 artiklan 1 kappale sisältää 
yleisen määräyksen, jonka mukaan osapuol-
ten on varmistettava, että raj at ylittävissä siir-
roissa muuntogeenisiä organismeja käsitel-
lään, pakataan ja kuljetetaan turvallisesti 
niin, että vältetään haitalliset vaikutukset 
luonnon monimuotoisuudelle ja kestävälle 
käytölle. Asiaan kuuluvat kansainväliset 
säännöt ja standardit tul ee ottaa huomioon 
muuntogeenisten organismien siirroissa. 
Geenitekniikkalaki sekä vaarallisten aineiden 
kuljetuksesta annettu laki ja sen nojalla anne-
tut säännökset vastaavat pöytäkirjan määrä-
yksiä muuntogeenisten organismien tuonnin 
osalta. Koska määräyksen tarkoittamista asi-
oista säädetään Suomessa lailla, määräys 
kuuluu lainsäädännön alaan ja edellyttää 
eduskunnan suostumusta. Pöytäkirjan 18 ar-
tiklan 2 kohta sisältää yksityiskohtaiset mää-
räykset muuntogeenisten organismien siir-
roissa tarvittavista asiaki rjoista. Pöytäkirjan 
18 artiklan 2 kohdan b alakohta käsittelee 
suljettuun käyttöön tarkoitettujen muunto-
geenisten organismien siirtoja. Tällaisten 
muuntogeenisten organismien mukana toimi-
tettavista asiakirjoissa on selkeästi ilmoitet-
tava, että kyseessä on muuntogeeniset orga-
nismit, sekä määriteltävä mahdolliset vaati-
mukset niiden turvallista käsittelyä, varas-
tointia ja kuljetusta varten. Lisäksi on ilmoi-
tettava sen henkilön tai laitoksen nimi ja 

osoite, jonka käyttöön muuntogeeniset orga-
nismit on osoitettu. Geenitekniikkalain mu-
kaan edellä mainitut tiedot on annettava lain 
mukaan tehtävässä lupahakemuksessa tai il-
moituksessa kun muuntogeenisiä organisme-
ja tuodaan käytettäväksi suljetuissa tiloissa. 
Geenitekniikkalain säännökset vastaavat tältä 
osin pöytäkirjan määräystä. Koska määräyk-
sen tarkoittamasta asiasta säädetään Suomes-
sa lailla, määräys kuuluu lainsäädännön alaan 
ja edellyttää eduskunnan suostumusta. Pöy-
täkirjan 18 artiklan 2 kohdan c alakohta kä-
sittelee ympäristöön levitettäväksi tarkoitet-
tujen muuntogeenisten organismien siirtoja. 
Tällaisten organismien mukana toimitettavis-
sa asiakirjoissa on selkeästi ilmoitettava, että 
kyseessä ovat muuntogeeniset organismit, 
sekä määritettävä niiden tunnistetiedot, olen-
naiset piirteet ja/tai ominaisuudet, mahdolli-
set turvallista käsittelyä, varastointia, kulje-
tusta ja käyttöä koskevat määräykset, yhteys-
paikka lisätietojen hankkimista varten sekä 
tarvittaessa tuojan ja viejän nimi ja osoite. 
Lisäksi asiakirjojen on sisällettävä ilmoitus 
siitä, että muuntogeenisten organismien siirto 
on pöytäkirjan viejään sovellettavien vaati-
musten mukainen. Geenitekniikkalain mu-
kaan yllämainitut tiedot tulee ilmoittaa lain 
mukaan tehtävässä hakemuksessa silloin, kun 
muuntogeenisiä organismeja tuodaan Suo-
men alueelle yhteisön ulkopuolelta tarkoituk-
sellista levittämistä varten. Koska määräyk-
sen tarkoittamasta asiasta säädetään Suomes-
sa lailla, määräys kuuluu lainsäädännön alaan 
ja edellyttää eduskunnan suostumusta. 

Pöytäkirjan 21 artikla sisältää määräykset 
luottamuksellisista tiedoista. Artiklan mu-
kaan tuojaosapuoli sallii ilmoituksen tekijän 
määrittävän, mitkä niistä tiedoista, jotka on 
toimitettu pöytäkirjan menettelyjen mukai-
sesti tai joita tuojaosapuoli on pyytänyt osana 
tosiasioihin perustuvaa ennakkosuostumus-
menettelyä, ovat luottamuksellisia. Ilmoituk-
sen tekijän määritelmä tietojen luottamuksel-
lisuudesta ei kuitenkaan ole tuojaosapuolta 
ehdottaman sitova, vaan se voi ilmoituksen 
tekijää kuultuaan päättää, ettei mainittuja tie-
toja ole pidettävä luottamuksellisina. Ennen 
tietojen paljastamista tuojaosapuolen tulee 
antaa päätös tiedoksi ilmoituksen tekijälle ja 
antaa tilaisuus kuulemiseen ja päätöksen uu-
delleenkäsittelyyn. Perustuslain 12 §:n 2 
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momentin mukaan viranomaisen hallussa 
olevat asiakirjat ja muut tallenteet ovat julki-
sia, jollei niiden julkisuutta ole välttämättö-
mien syiden vuoksi lailla erikseen rajoitettu. 
Julkisuusperiaate sisältyy myös viranomaisen 
toiminnan julkisuudesta annetun lain 
(621/1999) 1 pykälään. Salassa pidettävistä 
viranomaisen (hallussa olevista) asiakirjoista 
säädetään viranomaisten julkisuudesta anne-
tun lain 24 §:ssä. Sen 1 momentin 20 kohdan 
mukaan salassa pidettäviä ovat muun muassa 
asiakirjat, jotka sisältävät tietoja yksityisestä 
liike- tai ammattisalaisuudesta tai muusta yk-
sityisen elinkeinotoimintaa koskevasta sei-
kasta, jos tiedon antaminen niistä aiheuttaisi 
elinkeinonharjoittajalle taloudellista vahin-
koa, ja kysymys ei ole kuluttajien terveyden 
tai ympäristön terveellisyyden suojaamiseksi 
tai toiminnasta haittaa kärsivien oikeuksien 
valvomiseksi merkityksellisistä tiedoista. 
Geenitekniikkalaki sisältää erityissäännökset 
muuntogeenisiä organismeja koskevien asia-
kirjojen julkisuudesta ja salassapidosta. Lain 
32 §:n 2 momentin mukaan toiminnanharjoit-
tajan (ilmoituksentekijän) tulee yksilöidä ne 
tiedot, joita se pitää salassa pidettävinä. Toi-
minnanharjoittajan on perusteltava käsityk-
sensä. Geenitekniikan lautakunta päättää mi-
tä tietoja tulee pitää salassa toiminnanharjoit-
tajaa kuultuaan. Pöytäkirjan määräys ei ole 
ristiriitainen kansallisen lainsäädännö n kans-
sa. Määräys kuuluu lainsäädännön alaan ja 
edellyttää eduskunnan suostumusta.  

Pöytäkirjan 21 artikla sisältää myös määrä-
yksen niistä muuntogeenisiä organismeja 
koskevista tiedoista, joita ei pidetä luotta-
muksellisina. Tällaisia julkisuusperiaatteen 
piiriin kuuluvia tietoja ovat ilmoituksen teki-
jän nimi ja osoite, muuntogeenisen tai muun-
togeenisten organismien yleiskuvaus, tiivis-
telmä riskinarvioinnista ja menetelmät ja 
suunnitelmat kiireellisiä menettelyjä varten. 
Määräys ei kuitenkaan koske tilanteit a, joissa 
ilmoituksen tekijä peruuttaa tai on peruutta-
nut ilmoituksen. Geenitekniikkalain 32 §:n 1 
momentissa on vastaava, joskin pöytäkirjan 
määräystä hieman laajempi luettelo. Pöytä-
kirjan 21 artiklassa mainittujen tietojen lisäk-
si geenitekniikkalain mukaan salassa pidettä-
vänä tietona ei pidetä muuntogeenisten orga-
nismien käytön paikkaa, tarkoitusta, laajuutta 
sekä suunniteltua käyttöä ja seurantaa koske-

via tietoja eikä geenitekniikkalain mukaisia 
lupa-asiakirjoja. Koska pöytäkirjan 21 artikla 
mahdollistaa salassa pidettävän tiedon mää-
rittelemisen viime kädessä kansallisen viran-
omaisen, Suomessa geenitekniikan lautakun-
nan, toimesta, pöytäkirjan määräys ei ole ris-
tiriidassa asiakirjojen julkisuutta ja salassapi-
toa koskevien säännösten kanssa. Määräys 
kuuluu lainsäädännön alaan ja edellyttää 
eduskunnan suostumusta.  

Pöytäkirjan 23 artikla asettaa osapuolille 
velvoitteen pyrkiä varmistamaan kansalaisten 
tiedonsaanti ja osallistuminen muuntogeeni-
siä organismeja koskevassa päätöksenteossa. 
Säännökset kansalaisten osallistumisoikeu-
desta ja tiedonsaannin turvaamisesta sisälty-
vät useihin eri lakeihin, mukaan luettuna hal-
lintolaki (434/2003). Lisäksi geenitekniikka-
laissa säädetään erikseen yleisön kuulemises-
ta silloin kun muuntogeenisiä organismeja 
käytetään suljetussa tilassa tai tarkoitukselli-
sesti levitetään ympäristöön muussa kuin 
markkinoillesaattamistarkoituksessa. Pöytä-
kirjan määräykset vastaavat Suomen tiedon-
saantia ja osallistumisoikeutta koskevia 
säännöksiä. Koska pöytäkirjan määräykset 
koskevat asiaa, josta Suomessa säädetään 
lailla, määräykset kuuluvat lainsäädännön 
alaan ja edellyttävät eduskunnan suostumus-
ta. 

Pöytäkirjan 25 artiklan mukaan osapuolten 
tulee ryhtyä tarvittaviin kansallisiin toimen-
piteisiin sellaisten valtioiden rajojen yli ta-
pahtuvien muuntogeenisten organismien siir-
tojen estämiseksi, jotka ovat pöytäkirjan täy-
täntöön panemiseksi toteutettujen kansallis-
ten toimenpiteiden vastaisia. Osapuolten tu-
lee myös tarvittaessa säätää rangaistukset täl-
laisista siirroista. Suomen geenitekniikkalaki 
ja rikoslaki sisältävät pöytäkirjan määräyksiä 
vastaavat säännökset muuntogeenisten orga-
nismien tuonnin osalta. Hallituksen esitys si-
sältää ehdotuksen rikoslain muuttamiseksi si-
ten, että myös määräysten vastainen vienti 
saatetaan rangaistavaksi. Määräys kuuluu 
lainsäädännön alaan ja edellyttää eduskunnan 
suostumusta. 

Pöytäkirja ei sisällä määräyksiä, jotka kos-
kisivat perustuslakia sen 94 §:n 2 momentis-
sa tai 95 §:n 2 momentissa tarkoitetulla taval-
la. Pöytäkirja voidaan hallituksen käsityksen 
mukaan siten hyväksyä äänten enemmistöllä 
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ja ehdotus sen voimansaattamislaiksi vo i-
maan hyväksyä tavallisen lain säätämisjärjes-
tyksessä. 

Edellä olevan perusteella sekä perustuslain 
94 §:n mukaisesti esitetään, 

 
että Eduskunta hyväksyisi Montrea-

lissa 29 päivänä tammikuuta 2000 
tehdyn biologista monimuotoisuutta 

koskevaan yleissopimukseen liittyvän 
Cartagenan bioturvallisuuspöytäkir-
jan siltä osin kuin pöytäkirja kuuluu 
Suomen toimivaltaan. 

 
Koska pöytäkirja sisältää määräyksiä, jotka 

kuuluvat lainsäädännön alaan, annetaan sa-
malla eduskunnan hyväksyttäviksi seuraavat 
lakiehdotukset: 
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Lakiehdotukset 
 
 
 
 

1. 

Laki  

biologista monimuotoisuutta koskevaan yleissopimukseen liittyvän Cartagenan bioturvalli-
suuspöytäkirjan lainsäädännön alaan kuuluvien määräysten voimaansaattamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti säädetään:  
 

1 §  
Montrealissa 29 päivänä tammikuuta 2000 

tehdyn biologista monimuotoisuutta koske-
vaan yleissopimukseen liittyvän Cartagenan 
bioturvallisuuspöytäkirjan lainsäädännön 
alaan kuuluvat määräykset ovat lakina vo i-
massa sellaisina kuin Suomi on niihin sitou-
tunut. 

2 §  
Tarkempia säännöksiä tämän lain täytän-

töönpanosta voidaan antaa valtioneuvoston 
asetuksella. 

 
3 §  

Tämän lai n voimaantulosta säädetään tasa-
vallan presidentin asetuksella. 

————— 
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2.  

Laki  

rikoslain 48 luvun 1  §:n muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan 19 päivänä joulukuuta 1889 annetun rikoslain (39/1889) 48 luvun 1 §:n 1 mo-

mentti, sellaisena kuin se on laissa 587/2001, seuraavasti: 
 

48 luku 

Ympäristörikoksista 

1 § 

Ympäristön turmeleminen  

Joka tahallaan tai törkeästä huolimatto-
muudesta 
— — — — — — — — — — — — — —  

3) tuo maahan, vie maasta tai siirtää Suo-
men alueen kautta jätettä jätelain tai sen no-
jalla annetun säännöksen tai yksittäistapausta 
koskevan määräyksen vastaisesti tai jätelain 
45 §:n 1 momentissa mainitun jätteensiirto-
asetuksen 26 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulla 
tavalla taikka tuo maahan tai vie maasta ai-
netta, valmistetta tai tuotetta vastoin ympäris-

tönsuojelulain nojalla annettua asetusta tai 
vastoin 2 kohdassa mainittua otsonikerrosta 
heikentävistä aineista annettua asetusta taik-
ka vie maasta muuntogeenisiä organismeja, 
niitä sisältäviä elintarvikkeita tai rehuja vas-
toin muuntogeenisten organismien valtioiden 
rajat ylittävistä siirroista annettua Euroopan 
parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 
1946/2003  

siten, että teko on omiaan aiheuttamaan 
ympäristön pilaantumista, muuta vastaavaa 
ympäristön haitallista muuttumista, roskaan-
tumista taikka vaaraa terveydelle, on tuomit-
tava ympäristön turmelemisesta sakkoon tai 
vankeuteen enintään kahdeksi vuodeksi. 

——— 
Tämän lain voimaantulosta säädetään val-

tioneuvoston asetuksella. 

————— 

Helsingissä 23 päivänä huhtikuuta 2004 

 
Tasavallan Presidentti  

TARJA HALONEN 

 
 
 
 

Ulkoasiainministeri Erkki Tuomioja 
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Rinnakkaistekstit 

 
 
 

2.  

Laki  

rikoslain 48 luvun 1  §:n muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan 19 päivänä joulukuuta 1889 annetun rikoslain (39/1889) 48 luvun 1 §:n 1 mo-

mentti, sellaisena kuin se on laissa 587/2001, seuraavasti: 
 

Voimassa oleva laki Ehdotus 
 

48 luku 

Ympäristörikoksista 

1 § 

Ympäristön turmeleminen 

Joka tahallaan tai törkeästä huolimatto-
muudesta 
— — — — — — — — — — — — — —  

3) tuo maahan, vie maasta tai siirtää 
Suomen alueen kautta jätettä jätelain tai sen 
nojalla annetun säännöksen tai yksittäist a-
pausta koskevan määräyksen vastaisesti tai 
jätelain 45 §:n 1 momentissa mainitun jät-
teensiirtoasetuksen 26 artiklan 1 kohdassa 
tarkoitetulla tavalla taikka tuo maahan tai 
vie maasta ainetta, valmistetta tai tuotetta 
vastoin ympäristönsuojelulain nojalla an-
nettua asetusta tai vastoin 2 kohdassa mai-
nittua otsonikerrosta heikentävistä aineista 
annettua asetusta  

 
 
 
 
 
siten, että teko on omiaan aiheuttamaan 

ympäristön pilaantumista tai roskaantumista 
taikka vaaraa terveydelle, on tuomittava 
ympäristön turmelemisesta  sakkoon tai 
vankeuteen enintään kahdeksi vuodeksi.  

48 luku 

Ympäristörikoksista 

1 § 

Ympäristön turmeleminen 

Joka tahallaan tai törkeästä huolimatto-
muudesta 
— — — — — — — — — — — — — —  

3) tuo maahan, vie maasta tai siirtää 
Suomen alueen kautta jätettä jätelain tai sen 
nojalla annetun säännöksen tai yksittäista-
pausta koskevan määräyksen vastaisesti tai 
jätelain 45 §:n 1 momentissa mainitun jät-
teensiirtoasetuksen 26 artiklan 1 kohdassa 
tarkoitetulla tavalla taikka tuo maahan tai 
vie maasta ainetta, valmistetta tai tuotetta 
vastoin ympäristönsuojelulain nojalla an-
nettua asetusta tai vastoin 2 kohdassa mai-
nittua otsonikerrosta heikentävistä aineista 
annettua asetusta taikka vie maasta muun-
togeenisiä organismeja, niitä sisältäviä 
elintarvikkeita tai rehuja vastoin muunto-
geenisten organismien valtioiden rajat ylit-
tävistä siirroista annettua Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 
1946/2003  

siten, että teko on omiaan aiheuttamaan 
ympäristön pilaantumista, muuta vastaavaa 
ympäristön haitallista muuttumista, ros-
kaantumista taikka vaaraa terveydelle, on 
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tuomittava ympäristön turmelemisesta  sak-
koon tai vankeuteen enintään kahdeksi 
vuodeksi. 

——— 
Tämän lain voimaantulosta säädetään 

valtioneuvoston asetuksella. 
——— 
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(Suomennos) 
 
 
 
 

BIOLOGISTA MONIMUOTOI-
SUUTTA KOSKEVAAN 

YLEISSOPIMUKSEEN LIITTYVÄ 
 
Cartagenan bioturvallisuuspöytäkirja 
 
Tämän pöytäkirjan osapuolet, jotka 
ovat biologista monimuotoisuutta koske-

van yleissopimuksen, jäljempänä "yleisso-
pimuksen", osapuolia, 

palauttavat mieleen yleissopimuksen 19 
artiklan 3 ja 4 kohdan sekä 8 artiklan g al a-
kohdan ja 17 artiklan, 

palauttavat mieleen myös yleissopimuk-
sen osapuolten konferenssin 17 päivänä 
marraskuuta 1995 tekemän päätöksen II/5 
bioturvallisuutta koskevasta pöytäkirjasta, 
jossa kiinnitetään erityistä huomiota sellai s-
ten nykyaikaisella biotekniikalla muunnet-
tujen elävien organismien tarkoituksellisiin 
siirtoihin valtion rajojen yli, joilla voi olla 
haitallisia vaikutuksia biologisen monimuo-
toisuuden suojeluun ja kestävään käyttöön, 
ja vahvistetaan erityisesti asianmukaiset 
menettelyt tosiasioihin perustuvaa ennak-
kosuostumusta varten, 

vahvistavat uudestaan ennalta varautumi-
sen periaatteeseen perustuvan lähestymist a-
van, joka sisältyy ympäristöä ja kehitystä 
koskevan Rion julistuksen 15. periaattee-
seen, 

ovat tietoisia nykyaikaisen biotekniikan 
nopeasta leviämisestä sekä lisääntyvästä 
yleisestä huolestumisesta, joka liittyy sen 
mahdollisiin haitallisiin vaikutuksiin biolo-
giseen monimuotoisuuteen, ottaen huomi-
oon myös ihmisten terveydelle aiheutuvat 
riskit, 

tiedostavat, että nykyaikainen biotekniik-
ka tarjoaa huomattavia mahdollisuuksia pa-
rantaa ihmisten hyvinvointia, mikäli sen 
kehittämisessä ja käytössä noudatetaan riit-
täviä turvatoimenpiteitä ympäristön ja ih-
misten terveyden suojelemiseksi, 

tiedostavat myös alkuperäkeskusten ja 
geneettisen monimuotoisuuden keskusten 
ratkaisevan merkityksen ihmiskunnalle, 

CARTAGENA PROTOCOL ON 
BIOSAFETY 

 
 

to the convention on biological diversity 
 
The Parties to this Protocol, 
Being Parties to the Convention on Bio-

logical Diversity, hereinafter referred to as 
"the Convention",  

Recalling Article 19, paragraphs 3 and 4, 
Article 8(g) and Article 17 of the Conventi-
on, 

Recalling also Decision II/5 of 17 No-
vember 1995 of the Conference of the Par-
ties to the Convention to develop a Protocol 
on biosafety, specifically focusing on trans-
boundary movement of any living modified 
organism resulting from modern biotechno-
logy that may have adverse effect on the 
conservation and sustainable use of biologi-
cal diversity, setting out for consideration, 
in particular, appropriate procedures for ad-
vance informed agreement, 

 
 
Reaffirming the precautionary approach 

contained in Principle 15 of the Rio Decla-
ration on Environment and Development, 

 
 
Aware of the rapid expansion of modern 

biotechnology and the growing public con-
cern over its potential adverse effects on 
biological diversity, taking also into ac-
count risks to human health, 

 
 
Recognizing that modern biotechnology 

has great potential for human well-being if 
developed and used with adequate safety 
measures for the environment and human 
health, 

 
Recognizing also the crucial importance 

to humankind of centres of origin and cent-
res of genetic diversity, 
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ottavat huomioon monien maiden, erityi-
sesti kehitysmaiden, rajalliset mahdollisuu-
det käsitellä eläviin muunnettuihin or-
ganismeihin liittyvien tunnettujen ja mah-
dollisten riskien luonnetta ja laajuutta, 

tiedostavat, että kauppa- ja ympäristöso-
pimusten tulisi tukea toisiaan kestävän ke-
hityksen saavuttamiseksi, 

 
painottavat, ettei tämän pöytäkirjan tulkita 

muuttavan osapuolten oikeuksia ja velvolli-
suuksia, jotka perustuvat olemassa oleviin 
kansainvälisiin sopimuksiin, 

katsovat, että edellä olevan johdanto-osan 
kappaleen tarkoituksena ei ole asettaa tätä 
pöytäkirjaa muita kansainvälisiä sopimuk-
sia alempaan asemaan, 

ovat sopineet seuraavaa: 
 
 

1 artikla 

Tavoite 

Rion julistuksen 15. periaatteeseen sisäl-
tyvän ennalta varautumisen periaatteeseen 
perustuvan lähestymistavan mukaisesti tä-
män pöytäkirjan tavoitteena on myötäva i-
kuttaa suojelun riittävän tason varmistami-
seen sellaisten nykyaikaisella biotekniikalla 
muunnettujen elävien organismien turvallis-
ta siirtoa, käsittelyä ja käyttöä varten, joilla 
voi olla haitallisia vaikutuksia biologisen 
monimuotoisuuden suojeluun ja kestävään 
käyttöön, ottaen huomioon myös ihmisten 
terveydelle aiheutuvat riskit, ja kiinnittäen 
erityisesti huomiota valtion rajat ylittäviin 
siirtoihin. 

 
2 artikla 

Yleiset määräykset 

1. Kukin osapuoli toteuttaa tarvittavat ja 
asianmukaiset oikeudelliset, hallinnolliset ja 
muut toimenpiteet täyttääkseen tähän pöy-
täkirjaan perustuvat velvoitteensa. 

2. Osapuolet varmistavat, että muunnett u-
jen elävien organismien kehittämine n, kä-
sittely, kuljetus, käyttö, siirto ja levittämi-
nen tapahtuu siten, että ehkäistään tai vä-
hennetään biologiselle monimuotoisuudelle 

Taking into account the limited capabili-
ties of many countries, particularly develo-
ping countries, to cope with the nature and 
scale of known and potential risks asso-
ciated with living modified organisms, 

Recognizing that trade and environment 
agreements should be mutually supportive 
with a view to ac hieving sustainable deve-
lopment, 

Emphasizing that this Protocol shall not 
be interpreted as implying a change in the 
rights and obligations of a Party under any 
existing international agreements, 

Understanding that the above recital is not 
intended to subordinate this Protocol to ot-
her international agreements, 

 
Have agreed as follows: 
 
 

Article 1 

Objective 

In accordance with the precautionary ap-
proach contained in Principle 15 of the Rio 
Declaration on Environment and Develop-
ment, the objective of this Protocol is to 
contribute to ensuring an adequate level of 
protection in the field of the safe transfer, 
handling and use of living modified or-
ganisms resulting from modern biotechno-
logy that may have adverse effects on the 
conservation and sustainable use of biologi-
cal diversity, taking also into account risks 
to human health, and specifically focusing 
on transboundary movements. 

 
 

Article 2 

General provisions 

1. Each Party shall take necessary and ap-
propriate legal, administrative and other 
measures to implement its obligations under 
this Protocol. 

2. The Parties shall ensure that the deve-
lopment, handling, transport, use, transfer 
and release of any living modified or-
ganisms are undertaken in a manner that 
prevents or reduces the risks to biological 



   
  

     

 

44 

aiheutuvia riskejä, ottaen huomioon myös 
ihmisten terveydelle aiheutuvat riskit. 

3. Mikään tämän pöytäkirjan määräys ei 
vaikuta millään tavalla valtioiden suvereni-
teettiin niiden kansainvälisen oikeuden mu-
kaan määritetyillä aluemerillä eikä täysiva l-
taisiin oikeuksiin tai lainkäyttövaltaan, jo t-
ka kuuluvat valtioille niiden talousvyöhyk-
keillä ja mannerjalustoilla kansainvälisen 
oikeuden mukaisesti, eikä minkään valtion 
laivojen ja ilma-alusten sellaisten meren-
kulkuun liittyvien oikeuksien ja vapauksien 
käyttöön, jotka perustuvat kansainväliseen 
oikeuteen ja sisältyvät asiaan liittyviin kan-
sainvälisin asiakirjoihin. 

4. Minkään tämän pöytäkirjan määräyk-
sen ei ole tulkittava rajoittavan osapuolten 
oikeutta toteuttaa toimia, jotka ovat biologi-
sen monimuotoisuuden ja kestävän käytön 
suojelun kannalta suotuisampia kuin tämän 
pöytäkirjan vaatimukset, edellyttäen kui-
tenkin, että kyseiset toimet ovat tämän pöy-
täkirjan tavoitteiden ja määräysten sekä 
osapuolten muiden kansainväliseen oikeu-
teen perustuvien velvoitteiden mukaisia. 

5. Osapuolia rohkaistaan ottamaan tarvi t-
taessa huomioon toimivaltaisilla ihmisten 
terveyteen liittyviä riskejä käsittelevillä 
kansainvälisillä foorumeilla käytettävissä 
oleva asiantuntemus, asiakirjat ja tehty työ. 

 
 

3 artikla 

Määritelmät 

Tässä pöytäkirjassa 
a) "osapuolten konferenssi" tarkoittaa 

yleissopimuksen osapuolten konferenssia;  
 
b) "suljettu käyttö" tarkoittaa jossakin lai-

toksessa, laitteistossa tai muussa fyysisessä 
rakenteessa toteutettavaa toimintaa, jossa 
eläviä muunnettuja organismeja valvotaan 
erityistoimenpitein, jotka tehokkaasti rajoit-
tavat niiden pääsyä ja vaikutusta ulkoiseen 
ympäristöön; 

c) "vienti" tarkoittaa tarkoituksellisia siir-
toja valtion rajojen yli yhden osapuolen 
alueelta toisen osapuolen alueelle;  

d) "viejä" tarkoittaa viejäosapuolen lain-
käyttövaltaan kuuluvaa oikeushenkilöä tai 

diversity, taking also into account risks to 
human health. 

3. Nothing in this Protocol shall affect in 
any way the sovereignty of States over their 
territorial sea established in accordance 
with international law, and the sovereign 
rights and the jurisdiction which States have 
in their exclusive economic zones and their 
continental shelves in accordance with in-
ternational law, and the exercise by ships 
and aircraft of all States of navigational 
rights and freedoms as provided for in in-
ternational law and as reflected in relevant 
international instruments. 

 
4. Nothing in this Protocol shall be inter-

preted as restricting the right of a Party to 
take action that is more protective of the 
conservation and sustainable use of biologi-
cal diversity than that called for in this Pro-
tocol, provided that such action is consis-
tent with the objective and the provisions of 
this Protocol and is in accordance with that 
Party's other obligations under international 
law. 

5. The Parties are encouraged to take into 
account, as appropriate, available expertise, 
instruments and work undertaken in inter-
national forums with competence in the 
area of risks to human health. 

 
 

Article 3 

Use of terms 

For the purposes of this Protocol: 
(a) "Conference of the Parties" means the 

Conference of the Parties to the Conventi-
on; 

(b) "Contained use" means any operation, 
undertaken within a facility, installation or 
other physical structure, which involves li-
ving modified organisms that are controlled 
by specific measures that effectively limit 
their contact with, and their impact on, the 
external environment; 

(c) "Export" means intentional transboun-
dary movement from one Party to another 
Party; 

(d) "Exporter" means any legal or natural 
person, under the jurisdiction of the Party of 
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luonnollista henkilöä, joka järjestää elävän 
muunnetun organismin viennin; 

e) "tuonti" tarkoittaa tarkoituksellisia siir-
toja valtion rajojen yli yhden osapuolen 
alueelta toisen osapuolen alueelle;  

f) "tuoja" tarkoittaa tuojaosapuolen lain-
käyttövaltaan kuuluvaa oikeushenkilöä tai 
luonnollista henkilöä, joka järjestää elävän 
muunnetun organismin tuonnin; 

g) "elävä muunnettu organismi" tarkoittaa 
elävää organismia, jolla on nykyaikaisen 
biotekniikan avulla luotu uusi perintöai-
nesyhdistelmä; 

h) "elävä organismi" tar koittaa biologista 
yksikköä, joka pystyy siirtämään tai kah-
dentamaan perintöainesta, mukaan luettuina 
steriilit organismit, virukset ja viroidit; 

i) "nykyaikainen biotekniikka" tarkoittaa 
seuraavien tekniikoiden käyttämistä: 

— in vitro -nukleiinihappotekniikat, mu-
kaan luettuina yhdistelmädeoksiribonukle-
iinihappo (DNA) ja nukleiinihapon suora 
ruiskuttaminen soluihin tai soluelimiin, tai  

— taksonomisten sukurajojen yli menevät 
solufuusiot, 

jotka ylittävät luonnolliset fysiologiset li-
sääntymis- ja rekombinaatioesteet, eivätkä 
ole tekniikoita, joita käytetään perinteisessä 
jalostuksessa ja valinnassa; 

j) "alueellisen taloudellisen yhdentymisen 
järjestö" tarkoittaa täysivaltaisten valtioiden 
tietyllä alueella muodostamaa järjestöä, jo l-
le sen jäsenvaltiot ovat siirtäneet tämän 
pöytäkirjan soveltamisalaan kuuluvia asio i-
ta koskevaa toimivaltaa ja joka on asianmu-
kaisesti sisäisten menettelytapojensa mu-
kaisesti valtuutettu allekirjoittamaan, ratifi-
oimaan ja hyväksymään tämä pöytäkirja tai 
liittymään siihen; 

k) "valtion rajat ylittävät siirrot" tarkoitt a-
vat elävien muunnettujen organismien siir-
tämistä osapuolen alueelta toisen osapuolen 
alueelle; 17 ja 24 artiklan soveltamista va r-
ten siirrot rajojen yli tarkoittavat kuitenkin 
myös siirtoja osapuolten ja pöytäkirjan ul-
kopuolisten valtioiden välillä. 

 
4 artikla 

Soveltamisala  

Tätä pöytäkirjaa sovelletaan kaikkien sel-

export, who arranges for a living modified 
organism to be exported; 

(e) "Import" means intentional transboun-
dary movement into one Party from another 
Party; 

(f) "Importer" means any legal or natural 
person, under the jurisdiction of the Party of 
import, who arranges for a living modified 
organism to be imported; 

(g) "Living modified organism" means 
any living organism that possesses a novel 
combination of genetic material obtained 
through the use of modern biotechnology; 

(h) "Living organism" means any biologi-
cal entity capable of transferring or replica-
ting genetic material, including sterile or-
ganisms, viruses and viroids; 

(i) "Modern biotechnology" means the 
application of: 

— in vitro nucleic acid techniques, inclu-
ding recombinant deoxyribonucleic acid 
(DNA) and direct injection of nucleic acid 
into cells or organelles, or 

— fusion of cells beyond the taxonomic 
family, 

that overcome natural physiological re-
productive or recombination barriers and 
that are not techniques used in traditional 
breeding and selection; 

(j) "Regional economic integration or-
ganization" means an organization constitu-
ted by sovereign States of a given region, to 
which its member States have transferred 
competence in respect of matters governed 
by this Protocol and which has been duly 
authorized, in accordance with its internal 
procedures, to sign, ratify, accept, approve 
or accede to it; 

 
(k) "Transboundary movement" means 

the movement of a living modified or-
ganism from one Party to another Party, sa-
ve that for the purposes of Articles 17 and 
24 transboundary movement extends to 
movement between Parties and non-Parties. 

 
 

Article 4 

Scope 

This Protocol shall apply to the trans-
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laisten elävien muunnettujen organismien 
valtioiden rajat ylittäviin siirtoihin, kulje-
tukseen, käsittelyyn ja käyttöön, joilla voi 
olla haitallisia vaikutuksia biologisen mo-
nimuotoisuuden suojeluun ja kestävään 
käyttöön, ottaen huomioon myös ihmisten 
terveydelle aiheutuvat riskit. 

 
5 artikla 

Lääkkeet 

Sen estämättä, mitä 4 artiklassa määrä-
tään, ja rajoittamatta osapuolten oikeutta 
edellyttää kaikkien elävien muunne ttujen 
organismien osalta riskinarviointia ennen 
niitä koskevien tuontipäätösten tekemistä, 
tätä pöytäkirjaa ei sovelleta sellaisten elävi-
en muunnettujen organismien valtioiden ra-
jat ylittäviin siirtoihin, jotka ovat ihmisille 
tarkoitettuja lääkkeitä ja joita käsitellään 
muissa asiaan liittyvissä kansainvälisissä 
sopimuksissa tai organisaatioissa. 

 
6 artikla 

Kauttakuljetus ja suljettu käyttö  

1. Sen estämättä, mitä 4 artiklassa määrä-
tään, ja rajoittamatta kauttakulkuosapuolen 
oikeutta säännellä elävien muunnettujen or-
ganismien kuljetusta alueensa kautta ja il-
moittaa bioturvallisuuden tiedonvälitysjär-
jestelmään (Biosafety Clearing-House) osa-
puolen 2 artiklan 3 kohdan mukaiset pää-
tökset, jotka koskevat sen alueen kautta ta-
pahtuvaa elävien muunnettujen organismien 
kuljetusta, ei tämän pöytäkirjan määräyksiä, 
jotka koskevat tosiasioihin perustuvaa en-
nakkosuostumusta, sovelleta osapuolen 
kautta kuljetettaviin eläviin muunnettuihin 
organismeihin. 

2. Sen estämättä, mitä 4 artiklassa määrä-
tään, ja rajoittamatta osapuo lten oikeutta 
edellyttää kaikkien muunnettujen organis-
mien osalta riskinarviointia ennen niitä 
koskevaa tuontia koskevia päätöksiä ja 
vahvistaa normeja suljetusta käytöstä sen 
lainkäyttövallan alueella, ei tämän pöytäki r-
jan määräyksiä, jotka koskevat tosiasioihin 
perustuvaa ennakkosuostumusta, sovelleta 
sellaisten elävien muunnettujen organis-

boundary movement, transit, handling and 
use of all living modified organisms that 
may have adverse effects on the conservati-
on and sustainable use of biological diversi-
ty, taking also into account risks to human 
health. 

 
 

Article 5 

Pharmaceuticals 

Notwithstanding Article 4 and without 
prejudice to any right of a Party to subject 
all living modified organisms to risk as-
sessment prior to the making of decisions 
on import, this Protocol shall not apply to 
the transboundary movement of living mo-
dified organisms which are pharmaceuticals 
for humans that are addressed by other re-
levant international agreements or or-
ganisations. 

 
 

Article 6 

Transit and contained use 

1. Notwithstanding Article 4 and without 
prejudice to any right of a Party of transit to 
regulate the transport of living modified or-
ganisms through its territory and make avai-
lable to the Biosafety Clearing-House, any 
decision of that Party, subject to Article 2, 
paragraph 3, regarding the transit through 
its territory of a specific living modified or-
ganism, the provisions of this Protocol with 
respect to the advance informed agreement 
procedure shall not apply to living modified 
organisms in transit. 

 
 
2. Notwithstanding Article 4 and without 

prejudice to any right of a Party to subject 
all living modified organisms to risk as-
sessment prior to decisions on import and to 
set standards for contained use within its ju-
risdiction, the provisions of this Protocol 
with respect to the advance informed ag-
reement procedure shall not apply to the 
transboundary movement of living modified 
organisms destined for contained use under-



   
  

     

 

47 

mien valtioiden rajat ylittäviin siirtoihin, 
jotka on tarkoitettu suljettuun käyttöön tuo-
jaosapuolen vaatimusten mukaisesti. 

 
7 artikla 

Tosiasioihin perustuvaa ennakkosuostu-
musta koskevan menettelyn soveltaminen  

1. Jollei 5 ja 6 artiklassa toisin määrätä, 8-
10 artiklan ja 12 artiklan mukaista tosias i-
oihin perustuvaa ennakkosuostumusta kos-
kevaa menettelyä sovelletaan ennen elävien 
muunnettujen organismien ensimmäistä 
tarkoituksellista valtioiden rajat ylittävää 
siirtoa, jonka tarkoituksena on tarkoituksel-
linen vieminen tuojaosapuolen ympäris-
töön. 

2. Edellä 1 kohdassa mainitulla 'tarkoituk-
sellisella viemisellä tuojaosapuolen ympä-
ristöön' ei viitata eläviin muunnettuihin or-
ganismeihin, jotka on tarkoitettu käytett ä-
väksi suoraan elintarvikkeena tai rehuna tai 
jalostukseen. 

3. Ennen suoraan elintarvikkeena tai re-
huna käytettäväksi tai jalostukseen tarko i-
tettujen elävien muunnettujen organismien 
ensimmäisiä valtioiden rajat ylittäviä siirto-
ja sovelletaan 11 artiklaa. 

4. Tosiasioihin perustuvaa ennakkosuos-
tumusta koskevaa menettelyä ei sovelleta 
sellaisten elävien muunnettujen organis-
mien tarkoituksellisiin valtioiden rajat ylit-
tävi in siirtoihin, jotka on tämän pöytäkirjan 
osapuolten kokouksena toimivassa osapuo l-
ten konferenssin päätöksessä määritetty sel-
laisiksi organismeiksi, joilla ei todennäkö i-
sesti ole haitallisia vaikutuksia biologisen 
monimuotoisuuden suojeluun ja kestävään 
käyttöön, ottaen huomioon myös riskit ih-
misten terveydelle. 

 
8 artikla 

Ilmoittaminen  

1. Viejäosapuoli tekee itse tai vaatii viejän 
huolehtivan kirjallisen ilmoituksen tekemi-
sestä tuojaosapuolen toimivaltaiselle kan-
salliselle viranomaiselle ennen 7 artiklan 1 
kohdan soveltamisalaan kuuluvien elävien 
muunnettujen organismien tarkoituksellista 

taken in accordance with the standards of 
the Party of import. 

 
 

Article 7 

Application of the advance informed a g-
reement procedure 

1. Subject to Articles 5 and 6, the advance 
informed agreement procedure in Articles 8 
to 10 and 12 shall apply prior to the first in-
tentional transboundary movement of living 
modified organisms for intentional intro-
duction into the environment of the Party of 
import. 

 
 
2. "Intentional introduction into the envi-

ronment" in paragraph 1 above, does not re-
fer to living modified organisms intended 
for direct use as food or feed, or for proces-
sing. 

 
3. Article 11 shall apply prior to the first 

transboundary movement of living modified 
organisms intended for direct use as food or 
feed, or for processing. 

 
4. The advance informed agreement pro-

cedure shall not apply to the intentional 
transboundary movement of living modified 
organisms identified in a decision of the 
Conference of the Parties serving as the 
meeting of the Parties to this Protocol as 
being not likely to have adverse effects on 
the conservation and sustainable use of bio-
logical diversity, taking also into account 
risks to human health. 

 
 
 

Article 8 

Notification 

1. The Party of export shall notify, or re-
quire the exporter to ensure notification to, 
in writing, the competent national authority 
of the Party of import prior to the inten-
tional transboundary movement of a living 
modified organism that falls within the sco-
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valtioiden rajat ylittäviä siirtoja. Ilmoituk-
sen on sisällettävä vähintään I liitteessä 
määritetyt tiedot. 

2. Viejäosapuolen on varmistettava, että 
laissa edellytetään viejän toimittamien tieto-
jen olevan täsmällisiä. 

 
9 artikla 

Ilmoituksen vastaanottamisen vahvista-
minen 

1. Tuojaosapuoli vahvistaa ilmoituksen 
vastaanottamisen kirjallisesti ilmoituksen 
tekijälle 90 päivän kuluessa sen vastaano t-
tamisesta. 

2. Vahvistuksessa on mainittava: 
a) päivämäärä, jona ilmoitus on vastaan-

otettu; 
b) näyttääkö ensi arviolta siltä, että ilmo i-

tus sisältää 8 artiklassa tarkoitetut tiedot; 
 
c) toimitaanko tuojaosapuolen kansallis-

ten määräysten vai 10 artiklassa määritetyn 
menettelyn mukaisesti. 

 
3. Edellä 2 kohdan c alakohdassa tarko i-

tettujen osapuolen kansallisten määräysten 
on oltava yhdenmukaisia tämän pöytäkirjan 
määräysten kanssa. 

4. Vaikka tuojaosapuoli jättäisi vahvist a-
matta ilmoituksen vastaanottamisen, tämän 
ei katsota tarkoittavan, että se on suostunut 
tarkoitukselliseen valtioiden rajat ylittävään 
siirtoon. 

 
10 artikla 

Päätösmenettely 

1. Tuojaosapuolen tekemien päätösten on 
oltava 15 artiklan mukaisia. 

2. Tuojaosapuolen on 9 artiklassa maini-
tussa määräajassa ilmoitettava kirjallisesti, 
voidaanko tarkoituksellista valtioiden rajat 
ylittävää siirtoa jatkaa 

 
a) vasta, kun tuojaosapuoli on antanut ki r-

jallisen luvan; vai 
b) aikaisintaan yhdeksänkymmenen päi-

vän kuluttua ilman myöhempää kirjallista 
lupaa. 

pe of Article 7, paragraph 1. The notificati-
on shall contain, at a minimum, the infor-
mation specified in Annex I. 

2. The Party of export shall ensure that 
there is a legal requirement for the accuracy 
of information provided by the exporter. 

 
Article 9 

Acknowledgement of receipt of notification 

 
1. The Party of import shall acknowledge 

receipt of the notification, in writing, to the 
notifier within 90 days of its receipt. 

 
2. The acknowledgement shall state: 
(a) the date of receipt of the notification;  
 
(b) whether the notification, prima facie, 

contains the information referred to in Arti-
cle 8; 

(c) whether to proceed according to the 
domestic regulatory framework of the Party 
of import or according to the procedure 
specified in Article 10. 

3. The domestic regulatory framework re-
ferred to in paragraph 2(c) above, shall be 
consistent with this Protocol. 

 
4. A failure by the Party of import to ack-

nowledge receipt of a notification shall not 
imply its consent to an intentional trans-
boundary movement. 

 
 

Article 10 

Decision procedure 

1. Decisions taken by the Party of import 
shall be in accordance with Article 15. 

2. The Party of import shall, within the 
period of time referred to in Article 9, in-
form the notifier, in writing, whether the in-
tentional transboundary movement may 
proceed:  

(a) only after the Party of import has gi-
ven its written consent; or 

(b) after no less than 90 days without a 
subsequent written consent. 
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3. Kahdensadanseitsemänkymmenen päi-
vän kuluessa ilmoituksen vastaanottamises-
ta tuojaosapuolen on kirjallisesti ilmoitett a-
va ilmoituksen tekijälle ja bioturvallisuuden 
tiedonvälitysjärjestelmään edellä 2 kohdan 
a alakohdassa tarkoitetusta päätöksestä, jo l-
la se 

a) hyväksyy tuonnin tiettyjen ehtojen mu-
kaisesti tai ilman ehtoja, mukaan luettuna 
tiedot siitä, miten päätöstä sovelletaan sa-
man elävän organismin myöhempään tuon-
tiin;  

b) kieltää tuonnin;  
c) pyytää asianmukaisia lisätietoja kansal-

listen määräystensä tai liitteen I mukaisesti; 
laskettaessa aikaa, jonka kuluessa tuojaosa-
puolen on vastattava, ei oteta huomioon ni i-
tä päiviä, jotka sen on odotettava asianmu-
kaisia lisätietoja, tai 

 
d) ilmoittaa ilmoituksen tekijälle, että täs-

sä kohdassa määritettyä määräaikaa jatke-
taan tietyllä ajalla. 

4. Lukuun ottamatta tapauksia, joissa 
suostumukseen ei liity ehtoja, edellä olevan 
3 kohdan mukaisen päätöksen tulee sisältää 
myös perustelut. 

5. Vaikka tuojaosapuoli ei antaisi päätös-
tään tiedoksi kahdensadanseitsemänkym-
menen päivän kuluessa siitä, kun ilmoitus 
on vastaanotettu, sen ei katsota antaneen 
suostumusta tarkoitukselliseen valtioiden 
rajat ylittävään siirtoon. 

6. Vaikka asianmukaisten tieteellisten tie-
tojen puutteen vuoksi ei olisi tieteellistä 
varmuutta elävien muunnettujen organis-
mien mahdollisista haitallisista vaikutuksis-
ta tuojaosapuolen biologisen monimuoto i-
suuden suojeluun ja kestävään käyttöön, o t-
taen huomioon myös ihmisten terveydelle 
aiheutuvat riskit, tämä ei estä kyseistä osa-
puolta tilanteen mukaan tekemästä päätöstä 
3 kohdassa tarkoitetun elävän muunnetun 
organismin tuonnista tällaisten mahdollisten 
haitallisten vaikutusten välttämiseksi tai 
minimoimiseksi. 

7. Osapuolten kokouksena toimiva osa-
puolten konferenssi päättää ensimmäisessä 
kokouksessaan asianmukaisista menette-
lyistä ja järjestelyistä, joilla helpotetaan tuo-
jaosapuolten päätöksentekoa. 

 

3. Within 270 days of the date of receipt 
of notification, the Party of import shall 
communicate, in writing, to the no tifier and 
to the Biosafety Clearing-House the decisi-
on referred to in paragraph 2(a) above: 

 
 
(a) approving the import, with or without 

conditions, including how the decision will 
apply to subsequent imports of the same li-
ving modified organism;  

 
(b) pro hibiting the import;  
(c) requesting additional relevant infor-

mation in accordance with its domestic re-
gulatory framework or Annex I; in calcula-
ting the time within which the Party of im-
port is to respond, the number of days it has 
to wait for additional relevant information 
shall not be taken into account; or 

(d) informing the notifier that the period 
specified in this paragraph is extended by a 
defined period of time. 

4. Except in a case in which consent is 
unconditional, a decision under paragraph 3 
above, shall set out the reasons on which it 
is based. 

5. A failure by the Party of import to 
communicate its decision within 270 days 
of the date of receipt of the notification 
shall not imply its consent to an intentional 
transboundary movement. 

 
6. Lack of scientific certainty due to in-

sufficient relevant scientific information 
and knowledge regarding the extent of the 
potential adverse effects of a living modi-
fied organism on the conservation and sus-
tainable use of biological diversity in the 
Party of import, taking also into account 
risks to human health, shall not prevent that 
Party from taking a decision, as appropriate, 
with regard to the import of the living mo-
dified organism in question as referred to in 
paragraph 3 above, in order to avoid or mi-
nimize such potential adverse effects. 

7. The Conference of the Parties serving 
as the meeting of the Parties shall, at its first 
meeting, decide upon appropriate procedu-
res and mechanisms to facilitate decision-
making by Parties of import. 
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11 artikla 

Suoraan elintarvikkeena tai rehuna käytet-
täviä tai jalostukseen tarkoitettuja eläviä 

muunnettuja organismeja koskeva 
 menettely 

1. Osapuolen, joka tekee lopullisen pää-
töksen kotimaisesta käytöstä, mukaan lue t-
tuna sellaisen elävän muunnetun organis-
min saattaminen markkinoille, joka voidaan 
siirtää valtion rajojen yli käytettäväksi suo-
raan elintarvikkeena tai rehuna taikka jalos-
tukseen, on ilmoitettava siitä osapuolille 
viidentoista päivän kuluessa päätöksen te-
kemisestä bioturvallisuuden tiedonvälitys-
järjestelmän kautta. Tietojen on sisällettävä 
vähintään II liitteessä määritetyt tiedot. 
Osapuolten on toimitettava tiedot kirjalli-
sesti myös kunkin sellaisen osapuolen kan-
salliselle tiedonvälityskeskukselle, joka il-
moittaa sihteeristölle ennakkoon, että sillä 
ei ole pääsyä bioturvallisuuden tiedonväli-
tysjärjestelmään. Tätä määräystä ei sovelle-
ta kenttäkokeita koskeviin päätöksiin. 

2. Osapuolen, joka tekee päätöksen edellä 
olevan 1 kappaleen mukaisesti, on varmis-
tettava, että laissa edellytetään hakijan to i-
mittamien tietojen olevan täsmällisiä. 

3. Mikä tahansa osapuoli voi pyytää lis ä-
tietoja liitteessä II olevassa b kohdassa mää-
ritetyltä viranomaiselta. 

4. Osapuoli voi tehdä päätöksen suoraan 
elintarvikkeena tai rehuna käytettävien tai 
jalostukseen tarkoitettujen elävien muun-
nettujen organismien tuonnista kansallisten 
määräystensä mukaisesti, mikäli ne ovat 
tämän pöytäkirjan tavoitteiden mukaisia. 

5. Kunkin osapuolen on toimitettava bio-
turvallisuuden tiedonvälitysjärjestelmään 
kaikki mahdolliset kansalliset lait, määr ä-
ykset ja ohjeet, joita voidaan soveltaa suo-
raan elintarvikkeena tai rehuna käytettävien 
tai jalostukseen tarkoitettujen elävien 
muunnettujen organismien tuontiin. 

6. Osapuoliin kuuluva kehitysmaa tai siir-
tymätalouden maa voi, mikäli 4 kohdassa 
tarkoitettuja kansallisia määräyksiä ei ole 
annettu, käyttää kansallista lainkäyttöva l-
taansa ja ilmoittaa bioturvallisuuden tie-
donvälitysjärjestelmän kautta, että sen pää-
tös, joka tehdään ennen suoraan elintarvi k-

Article 11 

Procedure for living modified organisms in-
tended for direct use as food or feed, or for 

processing 

 
1. A Party that makes a final decision re-

garding domestic use, including placing on 
the market, of a living modified organism 
that may be subject to transboundary mo-
vement for direct use as food or feed, or for 
processing shall, within 15 days of making 
that decision, inform the Parties through the 
Biosafety Clearing-House. This information 
shall contain, at a minimum, the informati-
on specified in Annex II. The Party shall 
provide a copy of the information, in wri-
ting, to the national focal point of each Par-
ty that informs the Secretariat in advance 
that it does not have access to the Biosafety 
Clearing-House. This provision shall not 
apply to decisions regarding field trials. 

 
2. The Party making a decision under pa-

ragraph 1 above, shall ensure that there is a 
legal requirement for the accuracy of in-
formation provided by the applicant. 

3. Any Party may request additional in-
formation from the authority identified in 
paragraph (b) of Annex II. 

4. A Party may take a decision on the im-
port of living modified organisms intended 
for direct use as food or feed, or for proces-
sing, under its domestic regulatory frame-
work that is consistent with the objective of 
this Protocol. 

5. Each Party shall make available to the 
Biosafety Clearing-House copies of any na-
tional laws, regulations and guidelines ap-
plicable to the import of living modified or-
ganisms intended for direct use as food or 
feed, or for processing, if available. 

 
6. A developing country Party or a Party 

with an economy in transition may, in the 
absence of the domestic regulatory frame-
work referred to in paragraph 4 above, and 
in exercise of its domestic jurisdiction, de-
clare through the Biosafety Clearing-House 
that its decision prior to the first import of a 
living modified organism intended for di-
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keena tai rehuna käytettävän tai jalostuk-
seen tarkoitetun elävän muunnetun orga-
nismin ensimmäistä tuontia, josta on annet-
tu tietoja edellä olevan 1 kohdan mukaises-
ti, tehdään seuraavin menettelyin:  

a) suoritetaan riskinarviointi 15 artiklan 
mukaisesti; ja 

b) päätös tehdään arvioitavissa olevassa 
ajassa, joka ei ylitä kahtasataaseitsemää-
kymmentä päivää. 

7. Vaikka osapuoli ei ilmoita päätöstään 
edellä olevan 6 kohdan mukaisesti, tämän ei 
katsota tarkoittavan, että se suostuu elintar-
vikkeena tai rehuna suoraan käytettäväksi 
tai jalostukseen tarkoitetun elävän muunne-
tun organismin tuontiin tai kieltäytyy siitä, 
jollei osapuoli muuta ilmoita. 

8. Vaikka asianmukaisten tieteellisten tie-
tojen puutteen vuoksi ei olisi tieteellistä 
varmuutta elävien muunnettujen organis-
mien mahdollisista haitallisista vaikutuksis-
ta tuojaosapuolen biologisen monimuoto i-
suuden suojeluun ja kestävään käyttöön, o t-
taen huomioon myös ihmisten terveydelle 
aiheutuvat riskit, tämä ei estä kyseistä osa-
puolta tilanteen mukaan tekemästä päätöstä 
elintarvikkeena tai rehuna suoraan käytett ä-
vän tai jalostukseen tarkoitetun elävän 
muunnetun organismin tuonnista tällaisten 
mahdollisten haitallisten vaikutusten vält-
tämiseksi tai minimoimiseksi. 

9. Osapuoli voi ilmoittaa tarpeista, jotka 
koskevat elintarvikkeena tai rehuna suoraan 
käytettäviin tai jalostukseen tarkoitettuihin 
eläviin muunnettuihin organismeihin liitt y-
vää taloudellista ja teknistä apua ja va l-
miuksien parantamista. Osapuolet tekevät 
yhteistyötä näiden tarpeiden täyttämiseksi 
22 ja 28 artiklan mukaisesti. 

 
 

12 artikla 

Päätösten tarkistaminen 

1. Tuojaosapuoli voi milloin tahansa, kun 
käytettävissä on uutta tieteellistä tietoa 
mahdollisista haitallisista vaikutuksista bio-
logisen monimuotoisuuden suojeluun ja 
kestävään käyttöön, ottaen huomioon myös 
ihmisten terveydelle aiheutuvat riskit, tar-
kistaa ja muuttaa päätöstä tarkoituksellises-

rect use as food or feed, or for processing, 
on which information has been provided 
under paragraph 1 above, will be taken ac-
cording to the following: 

(a) a risk assessment undertaken in accor-
dance with Article 15; and 

(b) a decision made within a predictable 
timeframe, not exceeding 270 days. 

 
7. Failure by a Party to communicate its 

decision according to paragraph 6 above, 
shall not imply its consent or refusal to the 
import of a living modified organism inten-
ded for direct use as food or feed, or for 
processing, unless otherwise specified by 
the Party. 

8. Lack of scientific certainty due to in-
sufficient relevant scientific information 
and knowledge regarding the extent of the 
potential adverse effects of a living modi-
fied organism on the conservation and sus-
tainable use of biological diversity in the 
Party of import, taking also into account 
risks to human health, shall not prevent that 
Party from taking a decision, as appropriate, 
with regard to the import of that living mo-
dified organism intended for direct use as 
food or feed, or for processing, in order to 
avoid or minimize such potential adverse 
effects. 

9. A Party may indicate its needs for fi-
nancial and technical assistance and capaci-
ty-building with respect to living modified 
organisms intended for direct use as food or 
feed, or for processing. Parties shall coope-
rate to meet these needs in accordance with 
Articles 22 and 28. 

 
 
 

Article 12 

Review of decisions 

1. A Party of import may, at any time, in 
light of new scientific information on po-
tential adverse effects on the conservation 
and sustainable use of biological diversity, 
taking also into account the risks to human 
health, review and change a decision regar-
ding an intentional transboundary move-
ment. In such case, the Party shall, within 
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ta siirrosta valtion rajojen yli. Tällaisessa 
tapauksessa osapuolen on kolmenkymme-
nen päivän kuluessa annettava tämä tiedok-
si ilmoituksen tekijälle, joka on aiemmin 
tehnyt ilmoituksen kyseisessä päätöksessä 
mainitusta elävän muunnetun organismin 
siirrosta, sekä bioturvallisuuden tiedonväli-
tysjärjestelmään ja esitettävä perustelut pää-
tökseensä. 

2. Viejäosapuoli tai ilmo ituksen tekijä voi 
pyytää tuojaosapuolta tarkistamaan päätös-
tään, jonka se on tehnyt 10 artiklan mukai-
sesti, mikäli viejäosapuoli tai ilmoituksen 
tekijä katsoo, että 

a) olosuhteissa on tapahtunut sellainen 
muutos, joka voi vaikuttaa päätöksen perus-
teena olleen riskinarvioinnin tulokseen; tai  

 
b) käytettävissä on uutta asiaan liittyvää 

olennaista tieteellistä tai teknistä tietoa. 
3. Tuojaosapuolen on vastattava pyyntöön 

yhdeksänkymmenen päivän kuluessa ja esi-
tettävä perustelut päätökselleen. 

4. Tuojaosapuoli voi harkintansa mukaan 
vaatia riskinarviointia myöhempiä tuont i-
kertoja varten. 

 
13 artikla 

Yksinkertaistettu menettely 

1. Tuojaosapuoli voi, mikäli elävien 
muunnettujen organismien valtioiden rajat 
ylittävän tarkoituksellisen siirron turvalli-
suuden varmistamiseksi suoritetaan riittäviä 
toimenpiteitä tämän pöytäkirjan tavoittei-
den mukaisesti, ilmoittaa ennakkoon bio-
turvallisuuden tiedonvälitysjärjestelmään 

a) tapaukset, joissa tarkoituksellinen va l-
tioiden rajat ylittävä siirto voi tapahtua sa-
maan aikaan kun siirrosta ilmoitetaan tuo-
jaosapuolelle; ja 

b) tapaukset, joissa elävien muunnettujen 
organismien tuonti vapautetaan tosiasioihin 
perustuvan ennakkosuostumuksen vaati-
muksesta. 

Edellä a alakohdassa tarkoitettuja ilmoi-
tuksia voidaan soveltaa myöhempiin sa-
manlaisiin siirtoihin samaan osapuoleen. 

2. Valtioiden rajat ylittävään tarkoituksel-
liseen siirtoon liittyvät tiedot, jotka on mai-
nittava edellä 1 kohdan a alakohdassa tar-

30 days, inform any notifier that has pre-
viously notified movements of the living 
modified organism referred to in such de-
cision, as well as the Biosafety Clearing-
House, and shall set out the reasons for its 
decision. 

 
 
2. A Party of export or a notifier may re-

quest the Party of import to review a decisi-
on it has made in respect of it under Article 
10 where the Party of export or the notifier 
considers that: 

(a) a change in circumstances has occur-
red that may influence the outcome of the 
risk assessment upon which the decision 
was based; or 

(b) additional relevant scientific or tech-
nical information has become available. 

3. The Party of import shall respond to 
such a request within 90 days and set out 
the reasons for its decision. 

4. The Party of import may, at its discre-
tion, require a risk assessment for subse-
quent imports. 

 
Article 13 

Simplified procedure 

1. A Party of import may, provided that 
adequate measures are applied to ensure the 
safe intentional transboundary movement of 
living modified organisms in accordance 
with the objective of this Protocol, specify 
in advance to the Biosafety Clearing-
House: 

(a) cases in which intentional transboun-
dary movement to it may take place at the 
same time as the movement is notified to 
the Party of import; and 

(b) imports of living modified organisms 
to it to be exempted from the advance in-
formed agreement procedure. 

 
Notifications under subparagraph (a) abo-

ve, may apply to subsequent similar move-
ments to the same Party. 

2. The information relating to an inten-
tional transboundary movement that is to be 
provided in the notifications referred to in 
paragraph 1(a) above shall be the informa-
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koitetussa ilmoituksessa, joka on määritetty 
liitteessä I. 

 
 

14 artikla 

Kahdenväliset, a lueelliset ja monenväliset 
sopimukset ja järjestelyt 

1. Osapuolet voivat tehdä kahdenvälisiä, 
alueellisia ja monenvälisiä sopimuksia ja 
järjestelyjä elävien muunnettujen organis-
mien tarkoituksellisista valtioiden rajat ylit-
tävistä siirroista, mikäli ne ovat yhdenmu-
kaisia tämän pöytäkirjan kanssa eikä niiden 
tuloksena ole tässä pöytäkirjassa määrättyä 
suojelun tasoa heikompi suojelun taso. 

 
2. Osapuolet ilmoittavat toisilleen biotur-

vallisuuden tiedonvälitysjärjestelmän kautta 
kaikista tällaisista kahdenvälisistä, alueelli-
sista ja monenvälisistä sopimuksista ja jär-
jestelyistä, joita ne ovat tehneet ennen tä-
män pöytäkirjan voimaantulopäivää ja sen 
jälkeen. 

3. Tämän pöytäkirjan määräykset eivät 
vaikuta sellaisiin valtion rajat ylittäviin tar-
koituksellisiin siirtoihin, jotka tapahtuvat 
edellä mainittujen sopimusten ja järjestely-
jen mukaisesti näiden sopimusten tai järjes-
telyjen osapuolten välillä. 

4. Osapuoli voi päättää, että tiettyyn tuon-
tiin sen alueelle sovelletaan sen kansallisia 
määräyksiä, jolloin sen on ilmoitettava pää-
töksensä bioturvallisuuden tiedonvaihtojär-
jestelmään. 

 
15 artikla 

Riskinarviointi 

1. Tämän pöytäkirjan mukaisesti toteutet-
tu riskinarviointi on suoritettava tieteellises-
ti vakuuttavalla tavalla liitteen III mukaises-
ti ja ottaen huomioon vakiintuneet riskinar-
viointitekniikat. Riskinarvioinnin tulee pe-
rustua vähintään 8 artiklan mukaisesti to i-
mitettuihin tietoihin ja muuhun tieteelliseen 
näyttöön, jotta elävien muunnettujen orga-
nismien mahdolliset haitalliset vaikutukset 
biologisen monimuotoisuuden suojeluun ja 
kestävään käyttöön voidaan määrittää ja ar-

tion specified in Annex I. 
 
 

Article 14 

Bilateral, regional and multilateral agree-
ments and arrangements 

1. Parties may enter into bilateral, re-
gional and multilateral agreements and ar-
rangements regarding intentional trans-
boundary movements of living modified 
organisms, consistent with the objective of 
this Protocol and provided that such agree-
ments and arrangements do not result in a 
lower level of protection than that provided 
for by the Protocol. 

2. The Parties shall inform each other, 
through the Biosafety Clearing-House, of 
any such bilateral, regional and multilateral 
agreements and arrangements that they ha-
ve entered into before or after the date of 
entry into force of this Protocol. 

 
3. The provisions of this Protocol shall 

not affect intentional transboundary move-
ments that take place pursuant to such ag-
reements and arrangements as between the 
parties to those agreements or arrange-
ments. 

4. Any Party may determine that its do-
mestic regulations shall apply with respect 
to specific im ports to it and shall notify the 
Biosafety Clearing-House of its decision. 

 
 

Article 15 

Risk assessment 

1. Risk assessments undertaken pursuant 
to this Protocol shall be carried out in a 
scientifically sound manner, in accordance 
with Annex III and taking into account re-
cognized risk assessment techniques. Such 
risk assessments shall be based, at a mini-
mum, on information provided in accordan-
ce with Article 8 and other available scien-
tific evidence in order to identify and eva-
luate the possible adverse effects of living 
modified organisms on the conservation 
and sustainable use of biological diversity, 
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vioida, ottaen huomioon myös riskit ihmis-
ten terveydelle. 

 
2. Tuojaosapuoli varmistaa, että riskinar-

viointi suoritetaan 10 artiklan mukaisesti 
tehtyjen päätösten osalta. Se voi vaatia vie-
jää suorittamaan riskinarvioinnin. 

 
3. Riskinarvioinnin kustannuksista vastaa 

ilmoituksen tekijä, mikäli tuojaosapuoli sitä 
edellyttää. 

 
 

16 artikla 

Riskinhallinta  

1. Osapuolet vahvistavat ja pitävät vo i-
massa, ottaen huomioon yleissopimuksen 8 
artiklan g kohdan, asianmukaisia järjestely-
jä, toimenpiteitä ja strategioita sellaisten 
riskien sääntelemiseksi, hallitsemiseksi ja 
valvomiseksi, jotka on määritetty tämän 
pöytäkirjan riskinhallintaa koskevissa mää-
räyksissä ja jotka koskevat elävien muun-
nettujen organismien käyttöä, käsittelyä ja 
valtioiden rajat ylittäviä siirtoja. 

2. Riskinarviointiin perustuvia toimenpi-
teitä on toteutettava siinä määrin kuin se on 
tarpeen, jotta voidaan estää elävien muun-
nettujen organismien haitalliset vaikutukset 
biologisen monimuotoisuuden suojeluun ja 
kestävään käyttöön tuojaosapuolen alueella, 
ottaen huomioon myös ihmisten terveydelle 
aiheutuvat riskit. 

3. Kukin osapuoli toteuttaa tarvittavat 
toimenpiteet estääkseen elävien muunnett u-
jen organismien tahattomat valtioiden rajat 
ylittävät siirrot, mukaan luettuna muun mu-
assa vaatimus siitä, että ennen elävän 
muunnetun organismin levittämistä ensim-
mäisen kerran suoritetaan riskinarviointi. 

4. Kukin osapuoli pyrkii varmistamaan, 
että kaikki elävät muunnetut organismit, se-
kä maahantuodut että paikallisesti kehitetyt, 
ovat olleet tarkkailun alaisena asianmukai-
sen ajan, joka vastaa organismin elinkaarta 
tai generaatioaikaa, ennen kuin ne otetaan 
suunniteltuun käyttöön, tämän kuitenkaan 
rajoittamatta edellä olevan 2 kohdan mää-
räysten soveltamista. 

 

taking also into account risks to human 
health. 

2. The Party of import shall ensure that 
risk assessments are carried out for de-
cisions taken under Article 10. It may re-
quire the exporter to carry out the risk as-
sessment. 

3. The cost of risk assessment shall be 
borne by the notifier if the Party of import 
so requires. 

 
 

Article 16 

Risk management 

1. The Parties shall, taking into account 
Article 8(g) of the Convention, establish 
and maintain appropriate mechanisms, 
measures and strategies to regulate, manage 
and control risks identified in the risk as-
sessment provisions of this Protocol asso-
ciated with the use, handling and trans-
boundary movement of living modified or-
ganisms. 

 
2. Measures based on risk assessment 

shall be imposed to the extent necessary to 
prevent adverse effects of the living modi-
fied organism on the conservation and sus-
tainable use of biological diversity, taking 
also into account risks to human health, 
within the territory of the Party of import. 

 
3. Each Party shall take appropriate mea-

sures to prevent unintentional transbounda-
ry movements of living modified or-
ganisms, including suc h measures as re-
quiring risk assessments to be carried out 
prior to the first release of a living modified 
organism. 

4. Without prejudice to paragraph 2 abo-
ve, each Party shall endeavour to ensure 
that any living modified organism, whether 
imported or locally developed, has under-
gone an appropriate period of observation 
that is commensurate with its life-cycle or 
generation time before it is put to its inten-
ded use. 

 
 
5. Parties shall cooperate with a view to: 
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5. Osapuolet tekevät yhteistyötä, jonka 
tarkoituksena on:  

a) määrittää elävät muunnetut organismit 
tai elävien muunnettujen organismien eri-
tyispiirteet, joilla voi olla haitallisia vaiku-
tuksia biologisen monimuotoisuuden suoje-
luun ja kestävään käyttöön, ottaen huomi-
oon myös riskit ihmisten terveydelle; ja 

b) toteuttaa asianmukaiset toimenpiteet, 
jotka liittyvät kyseisten elävien muunnettu-
jen organismien tai erityispiirteiden käsitte-
lyyn. 

 
 

17 artikla 

Tahattomat valtioiden rajat ylittävät siirrot 
ja kiireelliset toimenpiteet 

1. Kunkin osapuolen on toteutettava tar-
vittavat toimenpiteet ilmoittaakseen valti-
oille, joihin asia vaikuttaa tai saattaa vaikut-
taa, bioturvallisuuden tiedonvälitysjärjes-
telmään sekä tarvittaessa asianmukaisille 
kansainvälisille järjestöille, jos se on tieto i-
nen sen lainkäyttövallan alueella sattuneen 
tapahtuman aiheuttamasta levittämisestä, 
joka johtaa tai saattaa johtaa elävän muun-
netun organismin valtioiden rajat ylittävään 
tahattomaan siirtoon, jolla todennäköisesti 
on huomattavia haitallisia vaikutuksia bio-
logisen monimuotoisuuden suojeluun ja 
kestävään käyttöön, ottaen huomioon myös 
ihmisten terveydelle näissä valtioissa aiheu-
tuvan riskin. Ilmoitus on tehtävä heti, kun 
osapuoli saa tiedon edellä kuvatusta tilan-
teesta. 

2. Kukin osapuoli toimittaa viimeistään 
sinä päivänä, jona tämä pöytäkirja tulee sen 
osalta voimaan, bioturvallisuuden tiedonvä-
litysjärjestelmään asianmukaiset tiedot, 
joista käy ilmi sen yhteyspiste tämän artik-
lan mukaisten ilmoitusten vastaanottamista 
varten. 

3. Kaikkiin edellä olevan 1 kohdan mu-
kaisiin ilmoituksiin olisi sisällyttävä: 

a) käytettävissä olevat asianmukaiset tie-
dot elävien muunnettujen organismien ar-
voiduista määristä ja olennaisista ominai-
suuksista ja/tai piirteistä;  

b) tiedot levittämisen olosuhteista ja arvi-
oidusta päivämäärästä sekä elävien muun-

 
(a) identifying living modified organisms 

or specific traits of living modified or-
ganisms that may have adverse effects on 
the conservation and sustainable use of bio-
logical diversity, taking also into account 
risks to human health; and 

(b) taking appropriate measures regarding 
the treatment of such living modified or-
ganisms or specific traits. 

 
 
 

Article 17 

Unintentional transboundary movements 
and emergency measures 

1. Each Party shall take appropriate mea-
sures to notify affected or potentially affec-
ted States, the Biosafety Clearing-House 
and, where appropriate, relevant interna-
tional organizations, when it knows of an 
occurrence under its jurisdiction resulting in 
a release that leads, or may lead, to an unin-
tentional transboundary movement of a li-
ving modified organism that is likely to ha-
ve significant adverse effects on the conser-
vation and sustainable use of biological di-
versity, taking also into account risks to 
human health in such States. The notificati-
on shall be provided as soon as the Party 
knows of the above situation. 

 
 
 
2. Each Party shall, no later than the date 

of entry into force of this Protocol for it, 
make available to the Biosafety Clearing-
House the relevant details setting out its 
point of contact for the purposes of re-
ceiving notifications under this Article. 

 
3. Any notification arising from para-

graph 1 above, should include: 
(a) available relevant information on the 

estimated quantities and relevant characte-
ristics and/or traits of the living modified 
organism;  

(b) information on the circumstances and 
estimated date of the release, and on the use 
of the living modified organism in the ori-
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nettujen organismien käytöstä alkuperäosa-
puolen alueella;  

c) kaikki käytettävissä olevat tiedot mah-
dollisista haitallisista vaikutuksista biologi-
sen monimuotoisuuden suojeluun ja kest ä-
vään käyttöön, ottaen huomioon myös riskit 
ihmisten terveydelle sekä käytettävissä ole-
vat tiedot mahdollisista riskinhallintato i-
menpiteistä;  

d) muut asianmukaiset tiedot; ja 
e) yhteispiste lisätietojen välittämistä var-

ten. 
4. Jotta merkittäviä haitallisia vaikutuksia 

biologisen monimuotoisuuden suojeluun ja 
kestävään käyttöön olisi mahdollisimman 
vähän, ottaen huomioon myös riskit ihmis-
ten terveydelle, kukin osapuoli, jonka lai n-
käyttövallan alueella edellä 1 kohdassa tar-
koitettu elävän muunnetun organismin le-
vittäminen tapahtuu, neuvottelee välittö-
mästi niiden valtioiden kanssa, joihin asia 
vaikuttaa tai saattaa vaikuttaa, jotta ne vo i-
vat määrittää asianmukaiset menettelyt ja 
aloittaa tarvittavat toimet, mukaan luettuina 
kiireelliset toimenpiteet. 

 
18 artikla 

Käsittely, kuljetus, pakkaaminen ja tunnis-
taminen 

1. Välttääkseen haitalliset vaikutukset 
biologisen monimuotoisuuden suojeluun ja 
kestävään käyttöön, ottaen huomioon myös 
riskit ihmisten terveydelle, kunkin osapuo-
len on toteutettava tarvittavat toimenpiteet 
sen varmistamiseksi, että elävät muunnetut 
organismit, joiden tarkoitukselliset valtio i-
den rajat ylittävät siirrot kuuluvat tämän 
pöytäkirjan soveltamisalaan, käsitellään, 
pakataan ja kuljetetaan turvallisesti, ottaen 
huomioon asiaan liittyvät kansainväliset 
säännöt ja vaatimukset. 

2. Kunkin osapuolen on toteutettava to i-
menpiteet sen varmistamiseksi, että asiaki r-
joissa, jotka liittyvät: 

a) suoraan elintarvikkeena tai rehuna käy-
tettäviin tai jalostukseen tarkoitettuihin el ä-
viin muunnettuihin organismeihin, selkeästi 
ilmoitetaan, että ne "voivat sisältää" eläviä 
muunnettuja organismeja ja ettei niitä ole 
tarkoitettu tarkoitukselliseen levittämiseen 

ginating Party;  
(c) any available information about the 

possible adverse effects on the conservation 
and sustainable use of biological diversity, 
taking also into account risks to human 
health, as well as available information 
about possible risk management measures;  

 
(d) any other relevant information; and 
(e) a point of contact for further informa-

tion. 
4. In order to minimize any significant 

adverse effects on the conservation and sus-
tainable use of biological diversity, taking 
also into account risks to human health, 
each Party, under whose jurisdiction the re-
lease of the living modified organism refer-
red to in paragraph 1 above, occurs, shall 
immediately consult the affected or poten-
tially affected States to enable them to de-
termine appropriate responses and initiate 
necessary action, including emergency 
measures. 

 
 

Article 18 

Handling, transport, packaging and identi-
fication 

1. In order to avoid adverse effects on the 
conservation and sustainable use of biologi-
cal diversity, taking also into account risks 
to human health, each Party shall take ne-
cessary measures to require that living mo-
dified organisms that are subject to inten-
tional transboundary movement within the 
scope of this Protocol are handled, packa-
ged and transported under conditions of sa-
fety, taking into consideration relevant in-
ternational rules and standards. 

 
2. Each Party shall take measures to re-

quire that documentation accompanying: 
 
(a) living modified organisms that are in-

tended for direct use as food or feed, or for 
processing, clearly identifies that they "may 
contain" living modified organisms and are 
not intended for intentional introduction in-
to the environment, as well as a contact 
point for further information. The Confe-
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ympäristöön; lisäksi on ilmoitettava yhteys-
piste lisätietoja varten. Tämän pöytäkirjan 
osapuolten kokouksena toimiva osapuolten 
konferenssi tekee päätöksen tähän tarko i-
tukseen liittyvistä yksityiskohtaisista vaati-
muksista, mukaan luettuina organismien 
tunnistetiedot ja mahdollisen yksilöllisen 
tunnistamisen määrittely, viimeistään kah-
den vuoden kuluttua siitä päivästä, jona tä-
mä pöytäkirja on tullut voimaan;  

b) suljettuun käyttöön tarkoitettuihin el ä-
viin muunnettuihin organismeihin, selkeästi 
ilmoitetaan, että kyseessä ovat elävät 
muunnetut organismit, ja määritetään mah-
dolliset vaatimukset niiden turvallista käsit-
telyä, varastointia, kuljetusta ja käyttöä va r-
ten sekä yhteyspiste lisätietoja varten, mu-
kaan luettuna sen henkilön ja laitoksen nimi 
ja osoite, jonka hallussa elävät muunnetut 
organismit ova t; ja 

c) eläviin muunnettuihin organismeihin, 
jotka on tarkoitettu tarkoitukselliseen vie-
miseen tuojaosapuolen ympäristöön, sekä 
muihin pöytäkirjan soveltamisalaan kuulu-
viin eläviin muunnettuihin organismeihin, 
selkeästi ilmoitetaan niiden olevan eläviä 
muunnettuja organismeja, määritetään tun-
nistetiedot ja olennaiset piirteet ja/tai omi-
naisuudet, mahdolliset turvallista käsittelyä, 
varastointia, kuljetusta ja käyttöä koskevat 
vaatimukset, yhteyspaikka lisätietoja varten 
ja tarvittaessa tuojan ja viejän nimi ja oso i-
te; lisäksi asiakirjojen on sisällettävä ilmo i-
tus siitä, että siirto on tämän pöytäkirjan 
viejään sovellettavien vaatimusten mukai-
nen. 

3. Tämän pöytäkirjan osapuolten kokouk-
sena toimiva osapuolten konferenssi tarkas-
telee tarvetta ja järjestelyjä normien laat i-
miseksi tunnistus-, käsittely-, pakkaus- ja 
kuljetusmenetelmiä varten yhteistyössä 
muiden asiaa käsittelevien kansainvälisten 
elinten kanssa. 

 
19 artikla 

Toimivaltaiset kansalliset viranomaiset ja 
kansalliset tiedonvälityskeskukset 

1. Kukin osapuoli nimeää yhden kansalli-
sen tiedonvälityskeskuksen, joka on sen 
puolesta vastuussa yhteydenpidosta sihtee-

rence of the Parties serving as the meeting 
of the Parties to this Protocol shall take a 
decision on the detailed requirements for 
this purpose, including specification of their 
identity and any unique identification, no 
later than two years after the date of entry 
into force of this Protocol;  

 
 
(b) living modified organisms that are 

destined for contained use clearly identifies 
them as living modified organisms; and 
specifies any requirements for the safe han-
dling, storage, transport and use, the contact 
point for further information, including the 
name and address of the individual and in-
stitution to whom the living modified or-
ganisms are consigned; and 

 
(c) living modified organisms that are in-

tended for intentional introduction into the 
environment of the Party of import and any 
other living modified organisms within the 
scope of the Protocol, clearly identifies 
them as living modified organisms; speci-
fies the identity and relevant traits and/or 
characteristics, any requirements for the sa-
fe handling, storage, transport and use, the 
contact point for further information and, as 
appropriate, the name and address of the 
importer and exporter; and contains a decla-
ration that the movement is in conformity 
with the requirements of this Protocol ap-
plicable to the exporter. 

 
3. The Conference of the Parties serving 

as the meeting of the Parties to this Protocol 
shall consider the need for and modalities 
of developing standards with regard to iden-
tification, handling, packaging and transport 
practices, in consultation with other rele-
vant international bodies. 

 
Article 19 

Competent national authorities and na-
tional focal points 

1. Each Party shall designate one national 
focal point to be responsible on its behalf 
for liaison with the Secretariat. Each Party 
shall also designate one or more competent 
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ristön kanssa. Kukin osapuoli nimeää myös 
yhden tai useamman toimivaltaisen kansal-
lisen viranomaisen, joka on vastuussa tä-
män pöytäkirjan edellyttämien hallinnollis-
ten tehtävien suorittamisesta ja jolla on va l-
tuudet toimia osapuolen puolesta näiden 
tehtävien suorittamiseksi. Osapuoli voi ni-
metä yhden yksikön hoitamaan sekä kansal-
lisen tiedonvälityskeskuksen että toimiva l-
taisen kansallisen viranomaisen tehtäviä. 

2. Kunkin osapuolen on viimeistään sinä 
päivänä, jona tämä pöytäkirja tulee sen 
osalta voimaan, ilmoitettava sihteeristölle 
sen tiedonvälityskeskuksen ja toimivaltai-
sen kansallisen viranomaisen tai viran-
omaisten nimet ja osoitteet. Mikäli osapuo li 
nimeää useamman kuin yhden toimivaltai-
sen kansallisen viranomaisen, sen on toimi-
tettava sihteeristölle ilmoituksensa yhtey-
dessä myös asianmukaiset tiedot kyseisten 
viranomaisten välisestä vastuunjaosta. Tar-
vittaessa tiedoissa on mainittava ainakin, 
mikä toimivaltainen viranomainen on vas-
tuussa kunkin tyyppisestä elävästä muunne-
tusta organismista. Kunkin osapuolen on 
ilmoitettava välittömästi sihteeristölle kan-
sallisten tiedonvälityskeskusten muutoksista 
tai toimivaltaisen kansallisen viranomaisen 
nimen t ai osoitteen tai vastuun muutoksista. 

3. Sihteeristön on ilmoitettava osapuolille 
välittömästi ilmoituksista, jotka se saa ede l-
lä olevan 2 kohdan mukaisesti, ja lisäksi sen 
on toimitettava tiedot bioturvallisuuden tie-
donvälitysjärjestelmän kautta. 

 
 

20 artikla 

Tiedonvaihto ja bioturvallisuuden tiedonvä-
litysjärjestelmä 

1. Osana yleissopimuksen 18 artiklan 3 
kohdan mukaista tiedonvälitysjärjestelmää 
perustetaan bioturvallisuuden tiedonvälitys-
järjestelmä, jonka tarkoituksena on 

a) helpottaa eläviä muunnettuja organis-
meja koskevan tieteellisten, teknisten, ym-
päristöön liittyvien ja oikeudellisten tietojen 
ja kokemusten vaihtoa; ja 

b) auttaa osapuolia pöytäkirjan täytän-
töönpanossa, ottaen huomioon osapuoliin 
kuuluvien kehitysmaiden, erityisesti vähiten 

national authorities, which shall be respon-
sible for performing the administrative 
functions required by this Protocol and 
which shall be authorized to act on its be-
half with respect to those functions. A Party 
may designate a single entity to fulfill the 
functions of both focal point and competent 
national authority. 

 
2. Each Party shall, no later than the date 

of entry into force of this Protocol for it, no-
tify the Secretariat of the names and addres-
ses of its focal point and its competent na-
tional authority or authorities. Where a Par-
ty designates more than one competent na-
tional authority, it shall convey to the Sec-
retariat, with its notification thereof, rele-
vant information on the respective respon-
sibilities of those authorities. Where appli-
cable, such information shall, at a mini-
mum, specify which competent authority is 
responsible for which type of living modi-
fied organism. Each Party shall fo rthwith 
notify the Secretariat of any changes in the 
designation of its national focal point or in 
the name and address or responsibilities of 
its competent national authority or authori-
ties. 

3. The Secretariat shall forthwith inform 
the Parties of the notifications it receives 
under paragraph 2 above, and shall also 
make such information available through 
the Biosafety Clearing-House. 

 
 

Article 20 

Information sharing and the Biosafety 
Clearing -House 

1. A Biosafety Clearing-House is hereby 
established as part of the clearing-house 
mechanism under Article 18, paragraph 3, 
of the Convention, in order to: 

(a) facilitate the exchange of scientific, 
technical, environmental and legal informa-
tion on, and experience with, living modi-
fied organisms; and 

(b) assist Parties to implement the Proto-
col, taking into account the special needs of 
developing country Parties, in particular the 
least developed and small island developing 
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kehittyneiden maiden, pienten kehittyvien 
saarivaltioiden ja siirtymätalousmaiden se-
kä sellaisten maiden erityistarpeet, jotka 
ovat alkuperäkeskuksia ja geneettisen mo-
nimuotoisuuden keskuksia. 

2. Bioturvallisuuden tiedonvälitysjärjes-
telmä toimii välineenä, jonka kautta toimi-
tetaan tietoja edellä olevan 1 kohdan sove l-
tamista varten. Sen kautta voidaan saada 
osapuolten toimittamia tietoja pöytäkirjan 
täytäntöönpanosta. Lisäksi sen kautta han-
kitaan mahdollisuuksien mukaan tietoja 
muista kansainvälisistä bioturvallisuuden 
tiedonvälitysjärjestelmistä. 

3. Rajoittamatta luottamuksellisten tieto-
jen suojelua kukin osapuoli toimittaa bio-
turvallisuuden tiedonvälitysjärjestelmään 
kaikki tämän pöytäkirjan perusteella biotur-
vallisuuden tiedonvälitysjärjestelmään to i-
mitettavat tiedot, ja 

a) voimassaolevat pöytäkirjan täytäntöön-
panoa koskevat lait, määräykset ja ohjeet 
sekä osapuolten tosiasioihin perustuvaa en-
nakkosuostumusta varten tarvitsemat tiedot;  

 
b) kahdenväliset, alueelliset ja monenväli-

set sopimukset ja järjestelyt;  
c) tiivistelmät osapuolen sääntelyproses-

siin perustuvasta ja 15 artiklan mukaisesti 
tehdyistä elävien muunnettujen organismien 
riskinarvioinneista tai ympäristöarvioinneis-
ta, mukaan luettuina tarvittaessa asianmu-
kaiset tiedot elävistä muunnetuista or-
ganismeista saaduista tuotteista, erityisesti 
jalostetuista materiaaleista, jotka ovat peräi-
sin elävästä muunnetusta organismista ja si-
sältävät havaittavissa olevia uusia yhdistel-
miä kahdentamiskelpoista perintöainesta, 
joka on saatu aikaan nykyaikaisen biotek-
niikan avulla;  

d) lopulliset päätöksensä, jotka koskevat 
elävien muunnettujen organismien tuontia 
tai levittämistä; ja 

e) sen 33 artiklan perusteella toimittamat 
raportit, mukaan luettuina ne, jotka koske-
vat tosiasioihin perustuvaa ennakkosuostu-
musta koskevan menettelyn toteuttamista. 

4. Bioturvallisuuden tiedonvälitysjärjes-
telmän toimintaa koskevista järjestelyistä, 
mukaan luettuna sen toimintaa koskevat ra-
portit, keskustellaan ja päätetään tämän 
pöytäkirjan osapuolten kokouksena toimi-

States among them, and countries with 
economies in transition as well as countries 
that are centres of origin and centres of ge-
netic diversity. 

2. The Biosafety Clearing-House shall 
serve as a means through which information 
is made available for the purposes of para-
graph 1 above. It shall provide access to in-
formation made available by the Parties re-
levant to the implementation of the Proto-
col. It shall also provide access, where pos-
sible, to other international biosafety infor-
mation exchange mechanisms. 

3. Without prejudice to the protection of 
confidential information, each Party shall 
make available to the Biosafety Clearing-
House any information required to be made 
available to the Biosafety Clearing-House 
under this Protocol, and:  

(a) any existing laws, regulations and 
guidelines for implementation of the Proto-
col, as well as information required by the 
Parties for the advance informed agreement 
procedure;  

(b) any bilateral, regional and multilateral 
agreements and arrangements;  

(c) summaries of its risk assessments or 
environmental reviews of living modified 
organisms generated by its regulatory pro-
cess, and carried out in accordance with Ar-
ticle 15, including, where appropriate, rele-
vant information regarding products there-
of, namely, processed materials that are of 
living modified organism origin, containing 
detectable novel combinations of replicable 
genetic material obtained through the use of 
modern biotechnology;  

 
 
(d) its final decisions regarding the impor-

tation or release of living modified or-
ganisms; and 

(e) reports submitted by it pursuant to Ar-
ticle 33, including those on implementation 
of the advance informed agreement proce-
dure. 

4. The modalities of the operation of the 
Biosafety Clearing-House, including reports 
on its activities, shall be considered and de-
cided upon by the Conference of the Parties 
serving as the meeting of the Parties to this 
Protocol at its first meeting, and kept under 
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van osapuolten konferenssin ensimmäisessä 
kokouksessa, ja niitä tarkistetaan sen jäl-
keen säännöllisesti. 

 
21 artikla 

Luottamukselliset tiedot 

1. Tuojaosapuoli sallii ilmoituksen tekijän 
määrittävän, mitkä niistä tiedoista, jotka on 
toimitettu tämän pöytäkirjan menettelyjen 
mukaisesti tai joita tuojaosapuoli on pyytä-
nyt osana pöytäkirjan mukaista tosiasioihin 
perustuvaa ennakkosuostumusta koskevaa 
menettelyä, ovat luottamuksellisia. Tällai-
sissa tapauksissa annetaan pyydettäessä pe-
rustelut. 

2. Tuojaosapuolen on kuultava ilmoituk-
sen tekijää, mikäli se päättää, että ilmoituk-
sen tekijän luottamukselliseksi määrittämiä 
tietoja ei ole käsiteltävä luottamuksellisina, 
ja antaa ennen tietojen paljastamista pää-
töksen tiedoksi ilmoituksen tekijälle, sekä 
pyydettäessä perustelee päätöksen ja antaa 
tilaisuuden kuulemiseen ja päätöksen uudel-
leenkäsittelyyn. 

3. Kunkin osapuolen on suojeltava tämän 
pöytäkirjan mukaisesti saatuja luottamuk-
sellisia tietoja, mukaan luettuina pöytäki r-
jan mukaisen tosiasioihin perustuvaa en-
nakkosuostumusta koskevan menettelyn yh-
teydessä saadut tiedot. Kunkin osapuolen 
on varmistettava, että sillä on menettelyt a-
vat tällaisten tietojen suojelemista varten, ja 
suojeltava tällaisten tietojen luottamukselli-
suutta vähintään yhtä suotuisalla tavalla 
kuin kotimaassa tuotettuihin eläviin muun-
nettuihin organismeihin liittyviä luottamuk-
sellisia tietoja. 

4. Tuojaosapuoli ei saa käyttää tällaisia 
tietoja kaupalliseen tarkoitukseen muutoin 
kuin ilmoituksen tekijän kirjallisella luvalla. 

5. Mikäli ilmoituksen tekijä peruuttaa tai 
on peruuttanut ilmoituksen, tuojaosapuolen 
on kunnioitettava kaupallisten ja teollisten 
tietojen luottamuksellisuutta, mukaan luki-
en tutkimus- ja kehitystiedot sekä tiedot, 
joiden luottamuksellisuudesta osapuoli ja 
ilmoituksen tekijä ovat eri mieltä. 

6. Tämän rajo ittamatta edellä olevan 5 
kohdan soveltamista, seuraavia tietoja ei pi-
detä luottamuksellisina: 

review thereafter. 
 
 

Article 21 

Confidential information  

1. The Party of import shall permit the 
notifier to identify information submitted 
under the procedures of this Protocol or re-
quired by the Party of import as part of the 
advance informed agreement procedure of 
the Protocol that is to be treated as confi-
dential. Justification shall be given in such 
cases upon request. 

 
2. The Party of import shall consult the 

notifier if it decides that information identi-
fied by the notifier as confidential does not 
qualify for such treatment and shall, prior to 
any disclosure, inform the notifier of its de-
cision, providing reasons on request, as well 
as an opportunity for consultation and for 
an internal review of the decision prior to 
disclosure. 

3. Each Party shall protect confidential in-
formation received under this Protocol, in-
cluding any confidential information re-
ceived in the context of the advance infor-
med agreement procedure of the Protocol. 
Each Party shall ensure that it has procedu-
res to protect such information and shall 
protect the confidentiality of such informa-
tion in a manner no less favourable than its 
treatment of confidential information in 
connection with domestically produced li-
ving modified organisms. 

 
4. The Party of import shall not use such 

information for a commercial purpose, ex-
cept with the written consent of the notifier. 

5. If a notifier withdraws or has with-
drawn a notification, the Party of import 
shall respect the confidentiality of commer-
cial and industrial information, including 
research and development information as 
well as information on which the Party and 
the notifier disagree as to its confidentiality. 

6. Without prejudice to paragraph 5 abo-
ve, the following information shall not be 
considered confidential: 

(a) the name and address of the notifier;  
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a) ilmoituksen tekijän nimi ja osoite;  
b) elävän muunnetun organismin tai el ä-

vien muunnettujen organismien yleiskuva-
us;  

c) tiivistelmä riskinarvioinnista, joka kos-
kee vaikutuksia biologisen monimuotoisuu-
den suojeluun ja kestävään käyttöön, ottaen 
huomioon myös riskit ihmisten terveydelle; 
ja 

d) menetelmät ja suunnitelmat kiireellisiä 
menettelyjä varten. 

 
22 artikla 

Valmiuksien parantaminen  

1. Varmistaakseen tämän pöytäkirjan te-
hokkaan täytäntöönpanon, osapuolet teke-
vät yhteistyötä henkilöstön ja institutionaa-
listen valmiuksien kehittämiseksi ja/tai 
vahvistamiseksi bioturvallisuuden alalla se-
kä biotekniikan alalla siinä määrin kuin se 
on tarpeen bioturvallisuuden kannalta, osa-
puoliin kuuluvissa kehitysmaissa, erityisesti 
vähiten kehittyneissä maissa ja pienissä ke-
hittyvissä saarivaltioissa, sekä siirtymätalo-
usmaissa, mukaan lukien nykyisten maai l-
manlaajuisten, alueellisten, pienalueiden ja 
kansallisten instituutioiden ja järjestöjen 
kautta tapahtuva yhteistyö sekä tarvittaessa 
yksityisen sektorin osallistumisen helpo t-
taminen. 

2. Edellä 1 kohdan soveltamista varten ja 
yhteistyön osalta on osapuoliin kuuluvien 
kehitysmaiden, erityisesti vähiten kehitty-
neiden maiden ja pienten kehittyvien saar i-
valtioiden, tarpeet, jotka liittyvät rahavaro i-
hin sekä tekniikan ja taitotiedon saatavuu-
teen ja siirtoon yleissopimuksen tätä koske-
vien määräysten mukaisesti, otettava täysi-
määräisesti huomioon valmiuksien paran-
tamiseksi bioturvallisuuden alalla. Val-
miuksien parantamiseen liittyvän yhteistyön 
on kunkin osapuolen tilanteen, mahdolli-
suuksien ja vaatimusten mukaisesti sisället-
tävä tieteellistä ja teknistä koulutusta bio-
tekniikan asianmukaisessa ja turvallisessa 
hallinnassa, bioturvallisuuteen liittyvän ris-
kinarvioinnin ja riskinhallinnan käytössä 
sekä bioturvallisuuteen liittyvien teknisten 
ja institutionaalisten valmiuksien paranta-
misessa. Osapuoliin kuuluvien siirtymät a-

(b) a general description of the living mo-
dified organism or organisms;  

 
(c) a summary of the risk assessment of 

the effects on the conservation and sus-
tainable use of biological diversity, taking 
also into account risks to human health; and 

 
(d) any methods and plans for emergency 

response. 
 

Article 22 

Capacity-building 

1. The Parties shall cooperate in the deve-
lopment and/or strengthening of human re-
sources and institutional capacities in biosa-
fety, including biotechnology to the extent 
that it is required for biosafety, for the pur-
pose of the effective implementation of this 
Protocol, in developing country Parties, in 
particular the least developed and small is-
land developing States among them, and in 
Parties with economies in transition, inclu-
ding through existing global, regional, sub-
regional and national institutions and or-
ganizations and, as appropriate, through fa-
cilitating private sector involvement. 

 
 
2. For the purposes of implementing pa-

ragraph 1 above, in relation to cooperation, 
the needs of developing country Parties, in 
particular the least developed and small is-
land developing States among them, for fi-
nancial resources and access to and transfer 
of technology and know-how in accordance 
with the relevant provisions of the Conven-
tion, shall be taken fully into account for 
capacity-building in biosafety. Cooperation 
in capacity-building shall, subject to the dif-
ferent situation, capabilities and require-
ments of each Party, include scientific and 
technical training in the proper and safe 
management of biotechnology, and in the 
use of risk assessment and risk management 
for biosafety, and the enhancement of tech-
nological and institutional capacities in bio-
safety. The needs of Parties with economies 
in transition shall also be taken fully into 
account for such capacity-building in biosa-
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louden maiden tarpeet otetaan täysimääräi-
sesti huomioon tällaisessa bioturvallisuutta 
koskevien valmiuksien parantamisessa. 

 
23 artikla 

Yleinen tietoisuus ja osallistuminen 

1. Osapuolet 
a) edistävät ja helpottavat yleistä tieto i-

suutta, valistusta ja osallistumista, joka liit-
tyy elävien muunnettujen organismien tur-
valliseen siirtoon, käsittelyyn ja käyttöön ja 
niiden vaikutukseen biologisen monimuo-
toisuuden suojeluun ja kestävään käyttöön, 
ottaen huomioon myös riskit ihmisten ter-
veydelle. Näiltä osin osapuolet toimivat tar-
vittaessa yhteistyössä muiden maiden ja 
kansainvälisten järjestöjen kanssa;  

b) pyrkivät varmistamaan, että yleiseen 
tiedotukseen ja valistukseen sisältyy mah-
dollisuus saada tietoja tämän pöytäkirjan 
mukaisesti määritellyistä elävistä muunne-
tuista organismeista, joita mahdollisesti 
tuodaan maahan. 

2. Osapuolet kuulevat omien lakiensa ja 
määräystensä mukaisesti kansalaisia eläviä 
muunnettuja organismeja koskevassa pää-
töksenteossa ja antavat päätökset kansalai s-
ten saataville, kunnioittaen kuitenkin tieto-
jen luottamuksellisuutta 21 artiklan mukai-
sesti. 

3. Kukin osapuoli pyrkii tiedottamaan 
kansalaisilleen siitä, miten nämä voivat tu-
tustua bioturvallisuuden tiedonvälitysjärjes-
telmään. 

 
24 artikla 

Valtiot, jotka eivät ole pöytäkirjan  
osapuolia  

1. Osapuolten ja niiden valtioiden, jotka 
eivät ole pöytäkirjan osapuolia, välisten 
elävien muunnettujen organismien valtio i-
den rajat ylittävien siirtojen on oltava tämän 
pöytäkirjan tavoitteiden mukaisia. Osapuo-
let voivat tehdä tällaisia valtion rajat ylitt ä-
viä siirtoja koskevia kahdenvälisiä, alueelli-
sia ja monenvälisiä sopimuksia ja järjestely-
jä niiden valtioiden kanssa, jotka eivät ole 
pöytäkirjan osapuolia. 

fety. 
 
 

Article 23 

Public awareness and participation 

1. The Parties  shall: 
(a) promote and facilitate public awa-

reness, education and participation concer-
ning the safe transfer, handling and use of 
living modified organisms in relation to the 
conservation and sustainable use of biologi-
cal diversity, taking also into account risks 
to human health. In doing so, the Parties 
shall cooperate, as appropriate, with other 
States and international bodies;  

 
(b) endeavour to ensure that public awa-

reness and education encompass access to 
information on living modified organisms 
identified in accordance with this Protocol 
that may be imported. 

 
2. The Parties shall, in accordance with their 

respective laws and regulations, consult the 
public in the decision-making process regar-
ding living modified organisms and shall ma-
ke the results of such decisions available to 
the public, while respecting confidential in-
formation in accordance with Article 21. 

3. Each Party shall endeavour to inform 
its public about the means of public access 
to the Biosafety Clearing-House. 

 
 

Article 24 

Non-Parties 

 
1. Transboundary movements of living 

modified organisms between Parties and 
non-Parties shall be consistent with the ob-
jective of this Protocol. The Parties may en-
ter into bilateral, regional and multilateral  
agreements and arrangements with non-
Parties regarding such transboundary mo-
vements. 

 
 
2. The Parties shall encourage non-Parties 
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2. Osapuolet rohkaisevat valtioita, jotka 
eivät ole tämän pöytäkirjan osapuolia, liit-
tymään tähän pöytäkirjaan ja toimittamaan 
bioturvallisuuden tiedonvälitysjärjestel-
mään asianmukaisia tietoja elävistä muun-
netuista organismeista, joita on levitetty 
niiden kansallisen lainkäyttövaltaan kuulu-
villa alueilla tai siirretty näille alueille tai 
niiltä pois. 

 
25 artikla 

Valtion rajat ylittävät laittomat siirrot 

1. Kunkin osapuolen on toteutettava tar-
vittavat kansalliset toimenpiteet sellaisten 
valtioiden rajat ylittävien elävien muunnet-
tujen organismien siirtojen estämiseksi, jo t-
ka ovat tämän pöytäkirjan täytäntöönpane-
miseksi toteutettujen kansallisten toimenpi-
teiden vastaisia, sekä säädettävä tarvittaessa 
rangaistukset tällaisista siirroista. Näitä siir-
toja pidetään laittomina valtioiden rajat ylit-
tävinä laittomina siirtoina. 

2. Laittoman siirron tapahtuessa osapuoli, 
jota asia koskee, voi tarvittaessa pyytää al-
kuperäosapuolta poistamaan kyseisen el ä-
vän muunnetun organismin omalla kustan-
nuksellaan joko siirtämällä sen takaisin tai 
tuhoamalla sen. 

3. Kunkin osapuolen on toimitettava bio-
turvallisuuden tiedonvälitysjärjestelmään 
tietoja laittomista valtion rajojen yli tapah-
tuvista siirroista, jotka koskevat sitä. 

 
 

26 artikla 

Sosioekonomiset näkökohdat 

1. Tehdessään päätöksen tuonnista tämän 
pöytäkirjan tai sen täytäntöönpanemiseksi 
toteutettujen kansallisten toimenpiteiden 
mukaisesti, osapuolet voivat kansainvälis-
ten velvoitteidensa mukaisesti ottaa huomi-
oon sosioekonomiset näkökohdat, jotka liit-
tyvät elävien muunnettujen organismien 
vaikutukseen biologisen monimuotoisuuden 
suojeluun ja kestävään käyttöön, ottaen eri-
tyisesti huomioon biologisen monimuoto i-
suuden merkityksen alkuperäis- ja paikal-
lisyhteisöille. 

to adhere to this Protocol and to contribute 
appropriate information to the Biosafety 
Clearing-House on living modified or-
ganisms released in, or moved into or out 
of, areas within their national jurisdictions. 

 
 
 
 

Article 25 

Illegal transboundary movements 

1. Each Party shall adopt appropriate do-
mestic measures aimed at preventing and, if 
appropriate, penalizing transboundary mo-
vements of living modified organisms car-
ried out in contravention of its domestic 
measures to implement this Protocol. Such 
movements shall be deemed illegal trans-
boundary movements. 

 
 
2. In the case of an illegal transboundary 

movement, the affected Party may request 
the Party of origin to dispose, at its own ex-
pense, of the living modified organism in 
question by repatriation or destruction, as 
appropriate. 

3. Each Party shall make available to the 
Biosafety Clearing-House information con-
cerning cases of illegal transboundary mo-
vements pertaining to it. 

 
 

Article 26 

Socio-economic considerations 

1. The Parties, in reaching a decision on 
import under this Protocol or under its do-
mestic measures implementing the Proto-
col, may take into account, consistent with 
their international obligations, socio -
economic considerations arising from the 
impact of living modified organisms on the 
conservation and sustainable use of biologi-
cal diversity, especially with regard to the 
value of biological diversity to indigenous 
and local communities. 

 
2. The Parties are encouraged to coopera-
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2. Osapuolia rohkaistaan tekemään yhteis-
työtä tutkimuksen tekemiseksi ja tietojen 
vaihtamiseksi elävien muunnettujen orga-
nismien sosioekonomisista vaikutuksista 
erityisesti alkuperäis- ja paikallisyhteisö i-
hin. 

 
27 artikla 

Vastuu- ja korvauskysymykset 

Tämän pöytäkirjan osapuolten kokoukse-
na toimiva osapuolten konferenssi päättää 
ensimmäisessä kokouksessaan siitä, miten 
laaditaan kansainväliset säännöt ja menette-
lyt, jotka koskevat vastuuta valtion rajat 
ylittävistä elävien muunnettujen organis-
mien siirroista johtuvista vahingoista ja ni i-
den korvaamista, analysoiden ja ottaen 
asianmukaisesti huomioon kansainvälisen 
oikeuden kehityksen näiden asioiden osalta, 
ja pyrkii saattamaan tämän prosessin pää-
tökseen neljän vuoden kuluessa. 

 
28 artikla 

Rahoitusjärjestelmä ja rahavarat 

1. Harkitessaan tämän pöytäkirjan täytän-
töönpanon edellyttämää rahoitusta osapuo-
let ottavat huomioon yleissopimuksen 20 
artiklan määräykset. 

2. Yleissopimuksen 21 artiklan mukainen 
rahoitusjärjestelmä on sen toiminnasta vas-
taavan hallintorakenteen kautta myös tämän 
pöytäkirjan rahoitusjärjestelmä. 

 
3. Tämän pöytäkirjan 22 artiklassa tarko i-

tetun valmiuksien parantamisen osalta tä-
män pöytäkirjan osapuolten kokouksena 
toimiva osapuolten konferenssi, antaessaan 
edellä olevassa 2 kohdassa mainittua raho i-
tusjärjestelmää koskevia ohjeita osapuolten 
konferenssin käsittelyä varten, ottaa huomi-
oon rahavarojen tarpeen osapuoliin kuulu-
vissa kehitysmaissa, erityisesti vähiten ke-
hittyneissä maissa ja pienissä kehittyvissä 
saarivaltioissa. 

 
4. Edellä 1 kohtaa sovellettaessa osapuo-

let ottavat huomioon myös osapuoliin kuu-
luvien kehitysmaiden, erityisesti vähiten 

te on research and information exchange on 
any socio-economic impacts of living modi-
fied organisms, especially on indigenous 
and local communities. 

 
 

Article 27 

Liability and redress 

The Conference of the Parties serving as 
the meeting of the Parties to this Protocol 
shall, at its first meeting, adopt a process 
with respect to the appropriate elaboration 
of international rules and procedures in the 
field of liability and redress for damage re-
sulting from transboundary movements of 
living modified organisms, analysing and 
taking due account of the ongoing processes 
in international law on these matters, and 
shall endeavour to complete this process 
within four years. 

 
Article 28 

Financial mechanism and resources 

1. In considering financial resources for 
the implementation of this Protocol, the 
Parties shall take into account the provisi-
ons of Article 20 of the Convention. 

2. The financial mechanism established in 
Article 21 of the Co nvention shall, through 
the institutional structure entrusted with its 
operation, be the financial mechanism for 
this Protocol. 

3. Regarding the capacity-building refer-
red to in Article 22 of this Protocol, the 
Conference of the Parties serving as the 
meeting of the Parties to this Protocol, in 
providing guidance with respect to the fi-
nancial mechanism referred to in paragraph 
2 above, for consideration by the Conferen-
ce of the Parties, shall take into account the 
need for financial resources by developing 
country Parties, in particular the least deve-
loped and the small island developing Sta-
tes among them. 

4. In the context of paragraph 1 above, the 
Parties shall also take into account the 
needs of the developing country Parties, in 
particular the least developed and the small 
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kehittyneiden maiden ja pienten kehittyvien 
saarivaltioiden sekä siirtymätalo uden mai-
den tarpeet niiden pyrkiessä yksilöimään ja 
toteuttamaan valmiuksien parantamiseen 
liittyviä vaatimuksia tämän pöytäkirjan täy-
täntöönpanemiseksi. 

 
5. Osapuolten konferenssin päätöksissä 

annetut rahoitusjärjestelmää koskevat oh-
jeet, mukaan luettuina ennen tämän pöyt ä-
kirjan tekemistä tehdyt päätökset, koskevat 
tämän artiklan määräyksiä tarpeellisin muu-
toksin. 

6. Osapuoliin kuuluvat teollisuusmaat 
voivat myös myöntää ja osapuoliin kuulu-
vat kehitysmaat sekä siirtymätalouden maat 
hyödyntää kahdenvälisten, alueellisten ja 
monenvälisten kanavien kautta rahavaroja 
ja teknisiä voimavaroja tämän pöytäkirjan 
määräysten täytäntöönpanemiseksi. 

 
 

29 artikla 

Tämän pöytäkirjan osapuolten kokouksena 
toimiva osapuolten konferenssi 

1. Osapuolten konferenssi toimii tämän 
pöytäkirjan osapuolten kokouksena. 

 
2. Yleissopimuksen osapuolet, jotka eivät 

ole tämän pöytäkirjan osapuolia, voivat 
osallistua tarkkailijoina tämän pöytäkirjan 
osapuolten kokouksena toimivan osapuo l-
ten konferenssin kokouksiin. Kun osapuo l-
ten konferenssi toimii tämän pöytäkirjan 
osapuolten kokouksena, tätä pöytäkirjaa 
koskevien päätösten tekemiseen osallistuvat 
ainoastaan pöytäkirjan osapuolet. 

3. Kun osapuolten konferenssi toimii tä-
män pöytäkirjan osapuolten kokouksena, 
osapuolten konferenssin puheenjohtajiston 
jäsen, joka edustaa yleissopimuksen osa-
puolta, joka kyseisenä aikana ei ole tämän 
pöytäkirjan osapuoli, korvataan jäsenellä, 
jonka tämän pöytäkirjan osapuolet valitse-
vat keskuudestaan. 

4. Tämän pöytäkirjan osapuolten kokouk-
sena toimivan osapuolten konferenssi tar-
kastelee säännöllisesti tämän pöytäkirjan 
täytäntöönpanoa ja tekee valtuuksiensa ra-
joissa päätöksiä sen tehokkaan täytäntöön-

island developing States among them, and 
of the Parties with economies in transition, 
in their efforts to identify and implement 
their capacity-building requirements for the 
purposes of the implementation of this Pro-
tocol. 

5. The guidance to the financial 
mechanism of the Convention in relevant 
decisions of the Conference of the Parties, 
including those agreed before the adoption 
of this Protocol, shall apply, mutatis mutan-
dis, to the provisions of this Article. 

6. The developed country Parties may al-
so provide, and the developing country Par-
ties and the Parties with economies in tran-
sition avail themselves of, financial and 
technological resources for the implementa-
tion of the provisions of this Protocol 
through bilateral, regional and multilateral 
channels. 

 
Article 29 

Conference of the Parties serving as the 
meeting of the Parties to this Protocol 

1. The Conference of the Parties shall 
serve as the meeting of the Parties to this 
Protocol. 

2. Parties to the Convention that are not 
Parties to this Protocol may participate as 
observers in the proceedings of any meeting 
of the Conference of the Parties serving as 
the meeting of the Parties to this Protocol. 
When the Conference of the Parties serves 
as the meeting of the Parties to this Proto-
col, decisions under this Protocol shall be 
taken only by those that are Parties to it. 

3. When the Conference of the Parties 
serves as the meeting of the Parties to this 
Protocol, any member of the bureau of the 
Conference of the Parties representing a 
Party to the Convention but, at that time, 
not a Party to this Protocol, shall be substi-
tuted by a member to be elected by and 
from among the Parties to this Protocol. 

4. The Conference of the Parties serving 
as the meeting of the Parties to this Protocol 
shall keep under regular review the imple-
mentation of this Protocol and shall make, 
within its mandate, the decisions necessary 
to promote its effective implementation. It 
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panon edistämiseksi. Se suorittaa sille tässä 
pöytäkirjassa määrätyt tehtävät ja: 

 
a) antaa suosituksia, jotka koskevat tämän 

pöytäkirjan täytäntöönpanon kannalta tar-
peellisia asioita;  

b) perustaa tämän pöytäkirjan täytäntöön-
panon kannalta tarpeellisiksi katsottuja 
avustavia toimielimiä;  

c) pyytää ja käyttää tarvittaessa toimiva l-
taisten kansainvälisten järjestöjen sekä hal-
litustenvälisten elinten sekä kansalaisjärjes-
töjen tarjoamia palveluita, yhteistyötä ja tie-
toja;  

d) päättää miten ja kuinka usein on tämän 
pöytäkirjan 33 artiklan mukaisesti toimitet-
tava tietoja sekä käsittelee mainitut tiedot ja 
avustavilta toimielimiltä saamansa raportit;  

 
 
e) käsittelee ja hyväksyy tarvittaessa tä-

män pöytäkirjan täytäntöönpanon kannalta 
tarpeelliseksi katsotut muutokset tähän pöy-
täkirjaan sekä sen liitteisiin sekä mahdolli-
set lisäliitteet tähän pöytäkirjaan; ja 

f) suorittaa muut tämän pöytäkirjan täy-
täntöönpanon edellyttämät tehtävät. 

 
5. Osapuolten konferenssin menettelyt a-

pasääntöjä ja yleissopimuksen rahoitussään-
töjä sovelletaan tarpeellisin muutoksin tä-
hän pöytäkirjaan, jollei tämän pöytäkirjan 
osapuolten kokouksena toimiva osapuolten 
konferenssi yksimielisesti toisin päätä. 

 
6. Sihteeristö kutsuu koolle tämän pöyt ä-

kirjan osapuolten kokouksena toimivan 
osapuolten konferenssin ensimmäisen ko-
kouksen, joka pidetään pöytäkirjan vo i-
maantulon jälkeen pidettäväksi sovitun osa-
puolten konferenssin ensimmäisen kokouk-
sen yhteydessä. Sen jälkeen tämän pöytäki r-
jan osapuolten kokouksina toimivien osa-
puolten konferenssin varsinaiset kokoukset 
pidetään osapuolten konferenssin yhteydes-
sä, jollei tämän pöytäkirjan osapuolten ko-
kouksena toimiva osapuolten konferenssi 
toisin päätä. 

 
7. Tämän pöytäkirjan osapuolten kokouk-

sena toimivia osapuolten konferenssin yl i-
määräisiä kokouksia pidetään muina aiko i-

shall perform the functions assigned to it by 
this Protocol and shall: 

(a) make recommendations on any mat-
ters necessary for the implementation of 
this Protocol;  

(b) establish such subsidiary bodies as are 
deemed necessary for the implementation 
of this Protocol;  

(c) seek and utilize, where appropriate, 
the services and cooperation of, and infor-
mation provided by, competent interna-
tional organizations and intergovernmental 
and non-governmental bodies;  

(d) establish the form and the intervals for 
transmitting the information to be submitted 
in accordance with Article 33 of this Proto-
col and consider such information as well 
as reports submitted by any subsidiary bo-
dy;  

(e) consider and adopt, as required, 
amendments to this Protocol and its anne-
xes, as well as any additional annexes to 
this Protocol, that are deemed necessary for 
the implementation of this Protocol; and 

(f) exercise such other functions as may 
be required for the implementation of this 
Protocol. 

5. The rules of procedure of the Confe-
rence of the Parties and financial rules of 
the Convention shall be applied, mutatis 
mutandis, under this Protocol, except as 
may be otherwise decided by consensus by 
the Conference of the Parties serving as the 
meeting of the Parties to this Protocol. 

6. The first meeting of the Conference of 
the Parties serving as the meeting of the 
Parties to this Protocol shall be convened 
by the Secretariat in conjunction with the 
first meeting of the Conference of the Par-
ties that is scheduled after the date of the 
entry into force of this Protocol. Subsequent 
ordinary meetings of the Conference of the 
Parties serving as the meeting of the Parties 
to this Protocol shall be held in conjunction 
with ordinary meetings of the Conference 
of the Parties, unless otherwise decided by 
the Conference of the Parties serving as the 
meeting of the Parties to this Protocol. 

7. Extraordinary meetings of the Confe-
rence of the Parties serving as the meeting 
of the Parties to this Protocol shall be held 
at such other times as may be deemed ne-
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na, kun tämän pöytäkirjan osapuolten ko-
kouksena toimiva osapuolten konferenssi 
katsoo sen tarpeelliseksi, sekä jonkin osa-
puolen kirjallisesta pyynnöstä, jos ylimää-
räisen konferenssin pitämistä tukee vähin-
tään kolmasosa osapuolista kuuden kuu-
kauden kuluessa siitä, kun sihteeristö on 
toimittanut pyynnön muille osapuolille. 

8. Yhdistyneet Kansakunnat, sen erityis-
järjestöt ja Kansainvälinen atomienergiajär-
jestö sekä niiden jäsenvaltiot tai niissä tar k-
kailijoina olevat valtiot, jotka eivät ole 
yleissopimuksen osapuolia, voivat olla 
edustettuina tarkkailijoina tämän pöytäki r-
jan osapuolten kokouksena toimivassa osa-
puolten konferenssissa. Muu tämän pöyt ä-
kirjan soveltamisalaan kuuluvissa asioissa 
toimivaltainen kansallinen tai kansainväli-
nen elin tai kansalaisjärjestö, joka on il-
moittanut sihteeristölle haluavansa olla 
edustettuna tämän pöytäkirjan osapuolten 
kokouksena toimivassa osapuolten konfe-
renssissa tarkkailijana, voidaan hyväksyä 
sellaiseksi, jollei vähintään kolmasosa läs-
näolevista osapuolista sitä vastusta. Jollei 
tässä artiklassa toisin määrätä, tarkkailijo i-
den hyväksyminen ja osallistuminen tapah-
tuu edellä olevassa 5 kohdassa tarkoitett u-
jen menettelytapasääntöjen mukaisesti. 

 
30 artikla 

Avustavat toimielimet 

1. Mikä tahansa yleissopimuksella tai sen 
mukaisesti perustettu avustava toimielin voi 
tämän pöytäkirjan osapuolten kokouksena 
toimivan osapuolten konferenssin päätök-
sellä suorittaa pöytäkirjan mukaisia teht ä-
viä, jolloin osapuolten kokous päättää, mitä 
tehtäviä kyseinen toimielin suorittaa. 

2. Yleissopimuksen osapuolet, jotka eivät 
ole tämän pöytäkirjan osapuolia, voivat 
osallistua tarkkailijoina mainittujen avusta-
vien toimielinten kokouksiin. Kun yleisso-
pimuksen avustava toimielin toimii tämän 
pöytäkirjan avustavana toimielimenä, pöy-
täkirjan mukaisten päätösten tekemiseen 
osallistuvat ainoastaan pöytäkirjan osapuo-
let. 

3. Kun yleissopimuksen mukainen avus-
tava toimielin suorittaa tähän pöytäkirjaan 

cessary by the Conference of the Parties 
serving as the meeting of the Parties to this 
Protocol, or at the written request of any 
Party, provided that, within six months of 
the request being communicated to the Par-
ties by the Secretariat, it is supported by at 
least one third of the Parties. 

8. The United Nations, its specialized 
agencies and the International Atomic 
Energy Agency, as well as any State mem-
ber thereof or observers thereto not party to 
the Convention, may be represented as ob-
servers at meetings of the Conference of the 
Parties serving as the meeting of the Parties 
to this Protocol. Any body or agency, whet-
her national or international, governmental 
or non-governmental, that is qualified in 
matters covered by this Protocol and that 
has informed the Secretariat of its wish to 
be represented at a meeting of the Confe-
rence of the Parties serving as a meeting of 
the Parties to this Protocol as an observer, 
may be so admitted, unless at least one third 
of the Parties present object. Except as ot-
herwise provided in this Article, the admis-
sion and participation of observers shall be 
subject to the rules of procedure, as referred 
to in paragraph 5 above. 

 
Article 30 

Subsidiary bodies 

1. Any subsidiary body established by or 
under the Convention may, upon a decision 
by the Conference of the Parties serving as 
the meeting of the Parties to this Protocol, 
serve the Protocol, in which case the mee-
ting of the Parties shall specify which func-
tions that body shall exercise. 

2. Parties to the Convention that are not 
Parties to this Protocol may participate as 
observers in the proceedings of any meeting 
of any such subsidiary bodies. When a sub-
sidiary body of the Convention serves as a 
subsidiary body to this Protocol, decisions 
under the Protocol shall be taken only by 
the Parties to the Protocol. 

 
3. When a subsidiary body of the Conven-

tion exercises its functions with regard to 
matters concerning this Protocol, any mem-
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liittyviä tehtäviä, kyseisen avustavan to i-
mielimen puheenjohtajiston jäsen, joka 
edustaa yleissopimuksen osapuolta, joka 
kyseisenä aikana ei ole pöytäkirjan osapuo-
li, korvataan jäsenellä, jonka pöytäkirjan 
osapuolet valitsevat keskuudestaan. 

 
 

31 artikla 

Sihteeristö 

1. Yleissopimuksen 24 artiklalla perustet-
tu sihteeristö toimii tämän pöytäkirjan sih-
teeristönä. 

2. Yleissopimuksen 24 artiklan 1 kohtaa, 
joka koskee sihteeristön tehtäviä, sovelle-
taan tarpeellisin muutoksin tähän pöytäki r-
jaan. 

3. Siltä osin kuin ne ovat eriteltävissä, 
tämän pöytäkirjaan liittyvien sihteeripalve-
lujen kustannuksista vastaavat pöytäkirjan 
osapuolet. Tämän pöytäkirjan osapuolten 
kokouksena toimiva osapuolten konferenssi 
päättää ensimmäisessä kokouksessaan tätä 
varten tarvittavista rahoitusjärjestelyistä. 

 
 

32 artikla 

Pöytäkirjan suhde yleissopimukseen  

Jollei tässä pöytäkirjassa toisin määrät ä, 
pöytäkirjoja koskevat yleissopimuksen 
määräykset koskevat myös tätä pöytäkirjaa. 

 
 

33 artikla 

Seuranta ja raportointi 

Kukin osapuoli seuraa tähän pöytäkirjaan 
perustuvien velvoitteidensa noudattamista 
ja esittää pöytäkirjan osapuolten kokoukse-
na toimivalle osapuolten konferenssille tä-
män asettamin määräajoin raportin toimen-
piteistä, joihin se on ryhtynyt tämän pöyt ä-
kirjan täytäntöönpanemiseksi. 

 
 
 
 

ber of the bureau of that subsidiary body 
representing a Party to the Convention but, 
at that time, not a Party to the Protocol, 
shall be substituted by a member to be elec-
ted by and from among the Parties to the 
Protocol. 

 
Article 31 

Secretariat 

1. The Secretariat established by Article 
24 of the Convention shall serve as the sec-
retariat to this Protocol. 

2. Article 24, paragraph 1, of the Conven-
tion on the functions of the Secretariat shall 
apply, mutatis mutandis, to this Protocol. 

 
3. To the extent that they are distinct, the 

costs of the secretariat services for this Pro-
tocol shall be met by the Parties hereto. The 
Conference of the Parties serving as the 
meeting of the Parties to this Protocol shall, 
at its first meeting, decide on the necessary 
budgetary arrangements to this end. 

 
 

Article 32 

Relationship with the Convention  

Except as otherwise provided in this Pro-
tocol, the provisions of the Convention rela-
ting to its protocols shall apply to this Pro-
tocol. 

 
Article 33 

Monitoring and reporting  

Each Party shall monitor the implementa-
tion of its obligations under this Protocol, 
and shall, at intervals to be determined by 
the Conference of the Parties serving as the 
meeting of the Parties to this Protocol, re-
port to the Conference of the Parties serving 
as the meeting of the Parties to this Protocol 
on measures that it has taken to implement 
the Protocol. 

 
 

Article 34 
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34 artikla 

Määräysten noudattaminen  

Pöytäkirjan osapuolten kokouksena to i-
mivan osapuolten konferenssi käsittelee ja 
hyväksyy ensimmäisessä kokouksessaan 
yhteistyömenettelyt ja hallinnolliset järjes-
telyt, joiden avulla edistetään pöytäkirjan 
määräysten noudattamista ja käsitellään ni i-
tä tapauksia, joissa määräyksiä ei ole nou-
datettu. Näihin menettelyihin ja järjestelyi-
hin sisältyy tarvittaessa määräyksiä neu-
vonnan tai avun tarjoamisesta. Ne ovat eril-
lisiä yleissopimuksen 27 artiklan mukaisista 
riitojen ratkaisumenettelyistä eivätkä ne ra-
joita niiden soveltamista. 

 
 

35 artikla 

Arviointi ja seuranta 

Pöytäkirjan osapuolten kokouksena to i-
miva osapuolten konferenssi suorittaa vi i-
den vuoden kuluttua tämän pöytäkirjaan 
voimaantulosta ja vähintään joka viides 
vuosi sen jälkeen arvioinnin pöytäkirjan te-
hokkuudesta, mukaan luettuina pöytäkirjaan 
liittyvien menettelyjen ja sen liitteiden arvi-
ointi. 

 
36 artikla 

Allekirjoittaminen  

Tämä pöytäkirja on avoinna allekirjoitt a-
mista varten valtioille ja alueellisen talou-
dellisen yhdentymisen järjestöille Yhdisty-
neiden Kansakuntien toimistossa Nairobissa 
15 päivästä toukokuuta 2000 lähtien 26 päi-
vään toukokuuta 2000 saakka ja Yhdisty-
neiden Kansakuntien päämajassa New Yo r-
kissa 5 päivästä kesäkuuta 2000 lähtien 4 
päivään kesäkuuta 2001 saakka. 

 
37 artikla 

Voimaantulo  

1. Tämä pöytäkirja tulee voimaan yhdek-
säntenäkymmenentenä päivänä sen päivän 

Compliance 

The Conference of the Parties serving as 
the meeting of the Parties to this Protocol 
shall, at its first meeting, consider and ap-
prove cooperative procedures and institu-
tional mechanisms to promote compliance 
with the provisions of this Protocol and to 
address cases of non-compliance. These 
procedures and mechanisms shall include 
provisions to offer advice or assistance, 
where appropriate. They shall be separate 
from, and without prejudice to, the dispute 
settlement procedures and mechanisms es-
tablished by Article 27 of the Convention. 

 
 

Article 35 

Assessment and review 

The Conference of the Parties serving as 
the meeting of the Parties to this Protocol 
shall undertake, five years after the entry in-
to force of this Protocol and at least every 
five years thereafter, an evaluation of the 
effectiveness of the Protocol, including an 
assessment of its procedures and annexes. 

 
 

Article 36 

Signature 

This Protocol shall be open for signature 
at the United Nations Office at Nairobi by 
States and regional economic integration 
organizations from 15 to 26 May 2000, and 
at United Nations Headquarters in New 
York from 5 June 2000 to 4 June 2001. 

 
 
 
 

Article 37 

Entry into force  

1. This Protocol shall enter into force on 
the ninetieth day after the date of deposit of 
the fiftieth instrument of ratification, accep-
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jälkeen, jona viideskymmenes yleissopi-
muksen osapuoliin kuuluvan valtion tai al u-
eellisen taloudellisen yhdentymisen järjes-
tön ratifioimis-, hyväksymis- tai liittymis-
kirja on talletettu. 

2. Sellaisen valtion tai alueellisen talou-
dellisen yhdentymisen järjestön osalta, joka 
ratifioi tai hyväksyy tämän pöytäkirjan tai 
liittyy siihen sen jälkeen, kun se on edellä 
olevan 1 kohdan mukaisesti tullut voimaan, 
tämä pöytäkirja tulee voimaan yhdeksän-
tenäkymmenentenä päivänä siitä päivästä, 
jona asianomainen valtio tai alueellisen ta-
loudellisen yhdentymisen järjestö on tallet-
tanut ratifioimis-, hyväksymis- tai liittymis-
kirjansa tai sinä päivänä, jona yleissopimus 
tulee asianomaisen valtion tai taloudellisen 
yhdentymisen järjestön osalta voimaan, mi-
käli tämä tapahtuu myöhemmin. 

3. Sovellettaessa tämän artiklan 1 ja 2 
kohtaa, taloudellisen yhdentymisen järjes-
tön tallettamaa asiakirjaa ei oteta huomioon 
tämän järjestön jäsenvaltioiden tallettamien 
asiakirjojen lisäksi. 

 
 

38 artikla 

Varaumat 

Tähän pöytäkirjaan ei saa tehdä varaumia. 
 
 

39 artikla 

Irtisanominen  

1. Milloin tahansa kahden vuoden kulut-
tua siitä päivästä, jona tämä pöytäkirja on 
tullut voimaan jonkin osapuolen osalta, tä-
mä osapuoli voi irtisanoa pöytäkirjan anta-
malla siitä kirjallisen ilmoituksen tallettajal-
le. 

2. Edellä tarkoitettu irtisanoutuminen tu-
lee voimaan vuoden kuluttua siitä päivästä, 
jona tallettaja on vastaanottanut irtisanomis-
ta koskevan ilmoituksen tai ilmoituksessa 
mainittuna myöhempänä ajankohtana. 

 
 
 
 

tance, approval or accession by States or 
regional economic integration organizations 
that are Parties to the Convention. 

 
2. This Protocol shall enter into force for 

a State or regional economic integration or-
ganization that ratifies, accepts or approves 
this Protocol or accedes thereto after its ent-
ry into force pursuant to paragraph 1 above, 
on the ninetieth day after the date on which 
that State or regional economic integration 
organization deposits its instrument of rati-
fication, acceptance, approval or accession, 
or on the date on which the Convention en-
ters into force for that State or regional 
economic integration organization, whiche-
ver shall be the later. 

 
3. For the purposes of paragraphs 1 and 2 

above, any instrument deposited by a re-
gional economic integration organization 
shall not be counted as additional to those 
deposited by member States of such or-
ganization. 

 
Article 38 

Reservations 

No reservations may be made to this Pro-
tocol. 

 
Article 39 

Withdrawal 

1. At any time after two years from the 
date on which this Protocol has entered into 
force for a Party, that Party may withdraw 
from the Protocol by giving written notifi-
cation to the Depositary. 

 
2. Any such withdrawal shall take place 

upon expiry of one year after the date of its 
receipt by the Depositary, or on such later 
date as may be specified in the notification 
of the withdrawal. 

 
 
 
 

Article 40 
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40 artikla 

Todistusvoimaiset tekstit 

Tämän pöytäkirjan alkuperäiskappale, 
jonka arabian-, englannin-, espanjan-, kii-
nan-, ranskan- ja venäjänkieliset tekstit ovat 
yhtä todistusvoimaisia, talletetaan Yhdisty-
neiden Kansakuntien pääsihteerin huostaan. 

 
 
TÄMÄN VAKUUDEKSI allekirjoitt a-

neet, siihen asianmukaisesti valtuutettuina, 
ovat allekirjoittaneet tämän pöytäkirjan. 

 
TEHTY Montrealissa 29 päivänä tammi-

kuuta 2000. 
 

Authentic texts 

The original of this Protocol, of which the 
Arabic, Chinese, English, French, Russian 
and Spanish texts are equally authentic, 
shall be deposited with the Secretary-
General of the United Nations. 

 
 
IN WITNESS WHEREOF the undersig-

ned, being duly authorized to that effect, 
have signed this Protocol. 

 
DONE at Montreal on this twenty-ninth 

day of January, two thousand. 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Liitteen A liite I Annex I to Annex A 



   
  

     

 

72 

 
 
PÖYTÄKIRJAN 8, 10 JA 13 ARTIK-

LAN MUKAISIIN ILMOITUKSIIN SI-
SÄLLYTETTÄVÄT TIEDOT 

 
a) Viejän nimi, osoite ja yhteystiedot 
 
b) Tuojan nimi, osoite ja yhteystiedot 
 
c) Elävän muunnetun organismin nimi ja 

tunnistetiedot sekä elävän muunnetun orga-
nismin bioturvallisuustason kansallinen 
luokittelu vientimaassa, mikäli sellainen on 
tehty 

d) Rajojen yli tapahtuvan siirron suunni-
teltu päivämäärä tai suunnitellut päivämää-
rät, mikäli ne ovat tiedossa 

e) Vastaanottajaorganismin tai emo-
organismien taksonominen asema, yleisni-
mi, keräys- tai hankintapaikka sekä biotur-
vallisuuteen liittyvät ominaisuudet 

f) Vastaanottajaorganismin ja/tai emo-
organismien alkuperäkeskukset ja geneetti-
sen monimuotoisuuden keskukset, mikäli 
ne ovat tiedossa, sekä kuvaus elinpaikoista, 
joissa organismit voivat säilyä tai lisääntyä 

g) Luovuttajaorganismin tai -organismien 
taksonominen asema, yleisnimi, keräys - tai 
hankintapaikka sekä bioturvallisuuteen liit-
tyvät ominaisuudet 

h) Nukleiinihapon tai tehdyn muuntami-
sen kuvaus, käytetty tekniikka sekä tulok-
sena saadut elävän muunnetun organismin 
ominaisuudet 

i) Elävän muunnetun organismin tai siitä 
saatujen tuotteiden suunni teltu käyttö, eri-
tyisesti sellaisten jalostettujen materiaalien 
suunniteltu käyttö, jotka ovat peräisin elä-
västä muunnetusta organismista ja sisältävät 
havaittavissa olevia uusia yhdistelmiä kah-
dentamiskelpoista perintöainesta, joka on 
saatu aikaan nykyaikaisen biotekniikan 
avulla 

j) Siirrettävien elävien muunnettujen or-
ganismien määrä tai tilavuus 

k) Liitteen III mukainen aiempi ja nykyi-
nen riskinarviointiraportti 

l) Ehdotetut menetelmät turvallista käsit-
telyä, varastointia, kuljetusta ja käyttöä va r-
ten, mukaan luettuina tilanteen mukaan 
pakkaukset, merkinnät, asiakirjat sekä me-

 
 

INFORMATION REQUIRED IN NO-
TIFICATIONS UNDER ARTICLES 8, 

10 AND 13 
 
(a) Name, address and contact details of 

the exporter. 
(b) Name, address and contact details of 

the importer. 
(c) Name and identity of the living modi-

fied organism, as well as the domestic clas-
sification, if any, of the biosafety level of 
the living modified organism in the State of 
export. 

(d) Intended date or dates of the trans-
boundary movement, if known. 

 
(e) Taxonomic status, common name, 

point of collection or acquisition, and cha-
racteristics of recipient organism or parental 
organisms related to biosafety. 

(f) Centres of origin and centres of gene-
tic diversity, if known, of the recipient or-
ganism and/or the parental organisms and a 
description of the habitats where the or-
ganisms may persist or proliferate. 

(g) Taxonomic status, common name, 
point of collection or acquisition, and cha-
racteristics of the donor organism or or-
ganisms related to biosafety. 

(h) Description of the nucleic acid or the 
modification introduced, the technique 
used, and the resulting characteristics of the 
living modified organism. 

(i) Intended use of the living modified or-
ganism or produc ts thereof, namely, proces-
sed materials that are of living modified or-
ganism origin, containing detectable novel 
combinations of replicable genetic material 
obtained through the use of modern bio-
technology. 

 
 
(j) Quantity or volume of the living modi-

fied organism to be transferred. 
(k) A previous and existing risk assess-

ment report consistent with Annex III. 
(l) Suggested methods for the safe han-

dling, storage, transport and use, including 
packaging, labelling, documentation, dis-
posal and contingency procedures, where 
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netelmät hävittämistä ja ennakoimattomia 
tilanteita varten 

m) Elävän muunnetun organismin oikeu-
dellinen asema vientimaassa (esimerkiksi 
onko se kielletty vientimaassa, onko sille 
asetettu muita rajoituksia, onko se hyväk-
sytty yleiseen levittämiseen); mikäli elävä 
muunnettu organismi on kielletty vient i-
maassa, kiellon syy tai syyt 

 
n) Mikäli viejä on antanut siirrettävää 

elävää muunnettua organismia koskevia il-
moituksia muille valtioille, ilmoitusten tu-
lokset 

o) Vakuutus siitä, että edellä mainitut tie-
dot ovat asiallisesti oikeat. 

 

appropriate. 
 
(m) Regulatory status of the living modi-

fied organism within the State of export (for 
example, whether it is prohibited in the Sta-
te of export, whether there are other restric-
tions, or whether it has been approved for 
general release) and, if the living modified 
organism is banned in the State of export, 
the reason or reasons for the ban. 

(n) Result and purpose of any notification 
by the exporter to other States regarding the 
living modified organism to be transferred. 

 
(o) A declaration that the abovementioned 

information is factually correct. 
 

 
 
 
 
 

Liitteen A liite II 
 
 

VAADITUT TIEDOT ELÄVISTÄ 
MUUNNETUISTA ORGANISMEISTA, 

JOTKA ON TARKOITETTU 
KÄYTETTÄVÄKSI SUORAAN ELIN-
TARVIKKEENA TAI REHUNA TAI 

JALOSTUKSEEN 11 ARTIKLAN 
MUKAISESTI 

 
a) Hakijan nimi ja yhteystiedot kotimaista 

käyttöä koskevaa päätöstä varten 
b) Päätöksestä vastaavan viranomaisen 

nimi ja yhteystiedot 
c) Elävän muunnetun organismin nimi ja 

tunnistetiedot 
d) Geenien muuntamisen, käytetyn tek-

niikan ja elävän muunnetun organismin ai-
kaansaatujen ominaisuuksien kuvaus 

e) Elävän muunnetun organismin mahdo l-
linen yksilöllinen tunnistaminen 

f) Vastaanottajaorganismin tai emo -
organismien taksonominen asema, yleisni-
mi, keräys- tai hankintapaikka sekä biotur-
vallisuuteen liittyvät ominaisuudet 

g) Vastaanottajaorganismin ja/tai emo-
organismien alkuperäkeskukset ja geneetti-
sen monimuotoisuuden keskukset, mikäli 
ne ovat tiedossa, sekä kuvaus elinpaikoista, 

Annex II to Annex A 
 
 
INFORMATION REQUIRED CON-
CERNING LIVING MODIFIED O R-

GANISMS INTENDED FOR DIRECT 
USE AS FOOD OR FEED, OR FOR 

PROCESSING UNDER ARTICLE 11 
 
 
 
(a) The name and contact details of the 

applicant for a decision for domestic use. 
(b) The name and contact details of the 

authority responsible for the decision. 
(c) Name and identity of the living modi-

fied organism. 
(d) Description of the gene modification, 

the technique used, and the resulting cha-
racteristics of the living modified organism. 

(e) Any unique identification of the living 
modified organism. 

(f) Taxonomic status, common name, 
point of collection or acquisition, and cha-
racteristics of recipient organism or parental 
organisms related to biosafety. 

(g) Centres of origin and centres of gene-
tic diversity, if known, of the recipient or-
ganism and/or the parental organisms and a 
description of the habitats where the or-
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joissa organismit voivat säilyä tai lisääntyä 
h) Luovuttajaorganismin tai -organismien 

taksonominen asema, yleisnimi, keräys - tai 
hankintapaikka sekä bioturvallisuuteen liit-
tyvät ominaisuudet 

i) Elävän muunnetun organismien hyväk-
sytyt käyttötarkoitukset 

j) Liitteen III mukainen riskinarviointir a-
portti 

k) Ehdotetut menetelmät turvallista käsit-
telyä, varastointia, kuljetusta ja käyttöä va r-
ten, mukaan luettuina tilanteen mukaan 
pakkaukset, merkinnät, asiakirjat sekä me-
netelmät hävittämistä ja ennakoimattomia 
tilanteita varten. 

 

ganisms may persist or proliferate. 
(h) Taxonomic status, common name, 

point of collection or acquisition, and cha-
racteristics of the donor organism or or-
ganisms related to biosafety. 

(i) Approved uses of the living modified 
organism. 

(j) A risk assessment report consistent 
with Annex III. 

(k) Suggested methods for the safe han-
dling, storage, transport and use, including 
packaging, labelling, documentation, dis-
posal and contingency procedures, where 
appropriate. 
 

 
 
 
 
 

Liitteen A liite III 
 
 

RISKINARVIOINTI 
 
Tavoite 
 
1. Tässä pöytäkirjassa tarkoitetun ris-

kinarvioinnin tarkoituksena on tunnistaa ja 
arvioida elävien muunnettujen organismien 
mahdolliset haitalliset vaikutukset biologi-
sen monimuotoisuuden suojeluun ja kest ä-
vään käyttöön todennäköisessä vastaanott a-
vassa ympäristössä, ottaen huomioon myös 
riskit ihmisten terveydelle. 

 
Riskinarvioinnin käyttö 
 
2. Riskinarviointia käyttävät muun muas-

sa toimivaltaiset viranomaiset tehdessään 
tosiasioihin perustuvia päätöksiä elävistä 
muunnetuista organismeista. 

 
Yleiset periaatteet 
 
3. Riskinarviointi olisi suoritettava tieteel-

lisesti vakuuttavalla ja avoimella tavalla, ja 
siinä voidaan ottaa huomioon asiaan liitt y-
vien kansainvälisten järjestöjen antama as i-
antuntija-apu ja niiden laatimat ohjeet. 

4. Tieteellisten tietojen tai tieteellisen yk-

Annex III to Annex A 
 
 

RISK ASSESSMENT 
 
Objective  
 
1. The objective of risk assessment, under 

this Protocol, is to identify and evaluate the 
potential adverse effects of living modified 
organisms on the conservation and sus-
tainable use of biological diversity in the li-
kely potential receiving environment, ta-
king also into account risks to human 
health. 

 
 
Use of risk assessment  
 
2. Risk assessment is, inter alia, used by 

competent authorities to make informed de-
cisions regarding living modified or-
ganisms. 

 
General principles 
 
3. Risk assessment should be carried out 

in a scientifically sound and transparent 
manner, and can take into account expert 
advice of, and guidelines developed by, re-
levant international organizations. 
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simielisyyden puutetta ei tulisi välttämättä 
pitää merkkinä tietyntasoisesta riskistä, ris-
kin puuttumisesta tai hyväksyttävästä riski s-
tä. 

5. Riskejä, jotka liittyvät eläviin muunnet-
tuihin organismeihin tai niistä saatuihin 
tuotteisiin, erityisesti jalostettuihin materi-
aaleihin, jotka ovat peräisin elävästä muun-
netusta organismista ja sisältävät havaitt a-
vissa olevia uusia yhdistelmiä kahdent a-
miskelpoista perintöainesta, joka on saatu 
aikaan nykyaikaisen biotekniikan avulla, 
olisi tarkasteltava niiden riskien yhteydessä, 
joita muuntamattomat vastaanottajaorga-
nismit tai emo-organismit aiheuttavat to-
dennäköisessä vastaanottavassa ympäristös-
sä. 

6. Riskinarviointi olisi suoritettava ta-
pauskohtaisesti. Vaaditut tiedot voivat 
vaihdella luonteeltaan ja yksityiskohtaisuu-
den tasoltaan tapauksesta toiseen, riippuen 
kyseisestä elävästä muunnetusta organis-
mista, sen käyttötarkoituksesta ja todennä-
köisestä vastaanottavasta ympäristöstä. 

 
Menetelmät 
 
7. Riskinarviointiprosessin aikana vo i-

daan havaita, että on tarpeen hankkia tietty-
jä aiheita koskevia lisätietoja, jolloin tarvi t-
tavat tiedot voidaan määrittää ja niitä vo i-
daan pyytää arviointiprosessin aikana; to i-
saalta joissakin tapauksissa ei välttämättä 
tarvita kaikissa kohdissa lueteltuja tietoja. 

8. Tavoitteiden saavuttamiseksi riskinar-
viointi sisältää tilanteen mukaan seuraavat 
vaiheet: 

a) sellaisiin eläviin muunnettuihin or-
ganismeihin liittyvien uusien geno- ja feno-
tyyppisten ominaisuuksien tunnistaminen, 
joilla voi olla haitallisia vaikutuksia biolo-
giseen monimuotoisuuteen todennäköisessä 
mahdollisessa vastaanottavassa ympäristös-
sä, ottaen huomioon myöskin riskit ihmis-
ten terveydelle 

b) arviointi siitä, miten todennäköisesti 
nämä haitalliset vaikutukset toteutuvat, ot-
taen huomioon se, missä määrin ja millä t a-
valla todennäköinen mahdollinen vastaano t-
tava ympäristö altistuu elävälle muunnetulle 
organismille 

c) arvio seurauksista, mikäli nämä haital-

4. Lack of scientific knowledge or scienti-
fic consensus should not necessarily be in-
terpreted as indicating a particular level of 
risk, an absence of risk, or an acceptable 
risk. 

5. Risks associated with living modified 
organisms or products thereof, namely, pro-
cessed materials that are of living modified 
organism origin, containing detectable no-
vel combinations of replicable genetic ma-
terial obtained through the use of modern 
biotechnology, should be considered in the 
context of the risks posed by the non-
modified recipients or parental organisms in 
the likely potential receiving environment. 

 
 
 
6. Risk assessment should be carried out 

on a case-by-case basis. The required in-
formation may vary in nature and level of 
detail from case to case, depending on the 
living modified organism concerned, its in-
tended use and the likely potential receiving 
environment. 

 
Methodology 
 
7. The process of risk assessment may on 

the one hand give rise to a need for further 
information about specific subjects, which 
may be identified and requested during the 
assessment process, while on the other hand 
information on other subjects may not be 
relevant in some instances. 

8. To fulfil its objective, risk assessment 
entails, as appropriate, the following steps: 

 
(a) an identification of any novel genoty-

pic and phenotypic characteristics asso-
ciated with the living modified organism 
that may have adverse effects on biological 
diversity in the likely potential receiving 
environment, taking also into account risks 
to human health;  

 
(b) an evaluation of the likelihood of the-

se adverse effects being realized, taking in-
to account the level and kind of exposure of 
the likely potential receiving environment 
to the living modified organism;  
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liset vaikutukset toteutuvat 
d) elävän muunnetun organismin aiheut-

taman kokonaisriskin arviointi, joka perus-
tuu arviointiin määritettyjen haitallisten 
vaikutusten toteutumisen todennäköisyy-
destä ja seurauksista 

e) suositus siitä, ovatko riskit hyväksytt ä-
viä tai hallittavissa, mukaan luettuna tarvi t-
taessa strategioiden määrittäminen näiden 
riskien hallitsemiseksi, sekä 

f) mikäli riskin tasosta ei ole varmuutta, 
se voidaan huomioida pyytämällä lisätietoja 
tietyistä huolta aiheuttavista seikoista tai to-
teuttamalla asianmukaisia riskinhallintastr a-
tegioita ja/tai elävän muunnetun organismin 
seurannalla vastaanottavassa ympäristössä. 

 
 
Muita huomioon otettavia seikkoja 
 
9. Tapauksesta riippuen riskinarvioinnissa 

otetaan huomioon asiaan liittyvät tekniset ja 
tieteelliset yksityiskohdat, jotka koskevat 
seuraavassa lueteltuja seikkoja ja ominai-
suuksia: 

a) Vastaanottajaorganismi tai emo-
organismit. Vastaanottajaorganismin tai 
emo-organismien biologiset ominaisuudet, 
mukaan luettuina tiedot taksonomisesta 
asemasta, yleisnimi, alkuperä, alkuperäkes-
kukset ja perinnöllisen monimuotoisuuden 
keskukset, mikäli ne ovat tiedossa, sekä ku-
vaus elinpaikoista, joissa organismit voivat 
säilyä tai lisääntyä 

b) Luovuttajaorganismi tai -organismit. 
Luovuttajaorganismien taksonominen ase-
ma ja yleisnimi, lähde sekä luovuttajaorga-
nismien olennaiset biologiset ominaisuudet 

c) Vektori. Vektorin ominaisuudet, mu-
kaan luettuna sen mahdolliset tunnistetie-
dot, sen lähde tai alkuperä ja isäntäkirjo 

d) Insertti tai insertit ja/tai muuntamisen 
ominaisuudet. Siirretyn nukleiinihapon ge-
neettiset ominaisuudet ja sen määrittelemä 
toiminto ja/tai tehdyn muuntamisen ominai-
suudet 

e) Elävät muunnetut organismit. Elävän 
muunnetun organismin tunnistetiedot sekä 
elävän muunnetun organismin ja vastaano t-
tajaorganismin tai emo-organismien biolo-
gisten ominaisuuksien erot 

f) Elävän muunnetun organismin havait-

(c) an evaluation of the consequences 
should these adverse effects be realized;  

(d) an estimation of the overall risk posed 
by the living modified organism based on 
the evaluation of the likelihood and conse-
quences of the identified adverse effects 
being realized;  

(e) a recommendation as to whether or not 
the risks are acceptable or manageable, in-
cluding, where necessary, identification of 
strategies to manage these risks; and 

(f) where there is uncertainty regarding 
the level of risk, it may be addressed by re-
questing further information on the specific 
issues of concern or by implementing ap-
propriate risk management strategies and/or 
monitoring the living modified organism in 
the receiving environment. 

 
Points to consider 
 
9. Depending on the case, risk assessment 

takes into account the relevant technical and 
scientific details regarding the characteris-
tics of the following subjects: 

 
(a) Recipient organism or parental or-

ganisms. The biological characteristics of 
the recipient organism or parental or-
ganisms, including information on ta-
xonomic status, common name, origin, 
centres of origin and centres of genetic di-
versity, if known, and a description of the 
habitat where the organisms may persist or 
proliferate;  

 
(b) Donor organism or organisms. Ta-

xonomic status and common name, source, 
and the relevant biological characteristics of 
the donor organisms;  

(c) Vector. Characteristics of the vector, 
including its identity, if any, and its source 
or origin, and its host range;  

(d) Insert or inserts and/or characteristics 
of modification. Genetic characteristics of 
the inserted nucleic acid and the function it 
specifies, and/or characteristics of the modi-
fication introduced;  

(e) Living modified organism. Identity of 
the living modified organism, and the diffe-
rences between the biological characteristics 
of the living modified organism and those of 
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seminen ja tunnistaminen. Ehdotetut havait-
semis- ja tunnistusmenetelmät ja niiden 
spesifisyys, herkkyys ja luotettavuus 

g) Suunniteltua käyttöä koskevat tiedot. 
Elävän muunnetun organismin käyttötarko i-
tukseen liittyvät tiedot, mukaan luettuina 
uusi tai muuttunut käyttö verrattuna vas-
taanottajaorganismiin tai emo-
organismeihin, ja 

h) Vastaanottava ympäristö. Tiedot si-
jainnista sekä maantieteellisistä, ilmastolli-
sista ja ekologisista ominaisuuksista, mu-
kaan luettuina asianmukaiset tiedot toden-
näköisen mahdollisen vastaanottavan ympä-
ristön biologisesta monimuotoisuudesta ja 
alkuperäkeskuksista. 

 

the recipient organism or parental organisms;  
(f) Detection and identification of the li-

ving modified organism. Suggested detecti-
on and identification methods and their spe-
cificity, sensitivity and reliability;  

(g) Information relating to the intended 
use. Information relating to the intended use 
of the living modified organism, including 
new or changed use compared to the reci-
pient organism or parental organisms; and 

 
(h) Receiving environment. Information 

on the location, geographical, climatic and 
ecological characteristics, including rele-
vant information on biological diversity and 
centres of origin of the likely potential re-
ceiving environment. 
 

 
 
 
 
 

LIITE B 
 
 

BIOLOGISTA MONIMUOTOI-
SUUTTA KOSKEVAN YLEISSOPI-

MUKSEN 34 ARTIKLAN 3 KOHDAN 
MUKAINEN EUROOPAN YHTEISÖN 

ILMOITUS 
 
Euroopan yhteisö ilmoittaa, että sillä on 

Euroopan yhteisön perustamissopimuksen 
ja erityisesti sen 175 artiklan 1 kohdan mu-
kaisesti toimivalta tehdä kansainvälisiä so-
pimuksia ja täyttää niistä aiheutuvat velvo l-
lisuudet, jotka myötävaikuttavat seuraavien 
tavoitteiden saavuttamiseen:  

 
— ympäristön laadun säilyttäminen, suo-

jelu ja parantaminen 
— ihmisten terveyden suojelu 
— luonnonvarojen harkittu ja järkevä 

käyttö 
— sellaisten toimenpiteiden edistäminen 

kansainvälisellä tasolla, joilla puututaan 
alueellisiin tai maailmanlaajuisiin ympäris-
töongelmiin. 

Lisäksi Euroopan yhteisö ilmoittaa, että 
se on jo antanut jäsenvaltioitaan sitovia 
säädöksiä, jotka kattavat tämän pöytäkirjan 

ANNEX B 
 
 

DECLARATION BY THE EUROPEAN 
COMMUNITY IN ACCORDANCE 

WITH ARTICLE 34(3) OF THE 
CONVENTION ON BIOLOGICAL  

DIVERSITY 
 
The European Community declares that, 

in accordance with the Treaty establishing 
the European Community, and in particular 
Article 175(1) thereof, it is competent for 
entering into international agreements, and 
for implementing the obligations resulting 
therefrom, which contribute to the pursuit 
of the following objectives: 

— preserving, protecting and improving 
the quality of the environment, 

— protecting human health, 
— prudent and rational utilisation of natu-

ral resources, 
— promoting measures at international 

level to deal with regional or worldwide 
environmental problems. 

 
Moreover, the European Community de-

clares that it has already adopted legal in-
struments, binding on its Member States, 
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soveltamisalaan kuuluvia asioita, ja se to i-
mittaa kyseisten säädösten luettelon biotur-
vallisuuden tiedonvälitysjärjestelmään (Bio-
safety Clearing House) ja tarvittaessa pitää 
sitä ajan tasalla Cartagenan bioturvallisuus-
pöytäkirjan 20 artiklan 3 kohdan a alakoh-
dan mukaisesti. 

 
 
Euroopan yhteisö vastaa niiden pöytäkir-

jasta johtuvien velvoitteiden täyttämisestä, 
jotka aiheutuvat voimassa olevasta yhteisön 
oikeudesta. 

 
 
Yhteisön toimivallan käyttöä kehitetään 

sen luonteen vuoksi jatkuvasti. 
 

covering matters governed by this Protocol, 
and will submit and update, as appropriate, 
a list of those legal instruments to the Bio-
safety Clearing House in accordance with 
Article 20(3)(a) of the Cartagena Protocol 
on Biosafety. 

 
 
 
The European Community is responsible 

for the performance of those obligations re-
sulting from the Cartagena Protocol on Bio-
safety which are covered by Community 
law in force. 

 
The exercise of Community competence 

is, by its nature, subject to continuous deve-
lopment. 

 
 
 


