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N:o 847
Laki

geenitekniikkalain muuttamisesta

Annettu Helsingissd 10 pédivind syyskuuta 2004

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

kumotaan 17 péivand maaliskuuta 1995 annetun geenitekniikkalain (377/1995) 7, 12 ja 23 §,
muutetaan 1—6 §, 3 luvun otsikko, 8—11 §, 4 luvun otsikon suomenkielinen sanamuoto,
13,14, 14 a, 15ja 16 §, 5 luvun otsikko, 17—19 §, 6 luvun otsikon suomenkielinen sanamuoto,
20—22, 24 ja 25 §, 8 luvun otsikko, 26—28 §, 29 §:n 1 momentin suomenkielinen sanamuoto,

31—36, 36 a, 37, 38 ja 44§,

sellaisina kuin niistd ovat 3, 8, 17—20, 27 ja 37 § osaksi laissa 490/2000, seki 10, 13, 14,
14 a, 15, 16 ja 36 a § viimeksi mainitussa laissa, seké

lisditdidn lakiin uusi 5 a—5 h, 8 a, 9 a, 14 b, 14 ¢, 16 a—16 d, 18 a, 18 b, 19 a, 19 b,
20 a, 21 a—21 f, 24 a, 26 a, 26 b, 36 b ja 44 a § seuraavasti:

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

Tdmaén lain tavoitteena on:

1) edistéd geenitekniikan turvallista kayttod
ja kehittymistd ennaltavarautumisen periaat-
teen mukaisesti seké eettisesti hyvéksyttavalla
tavalla; sekd

StVM 10/2004
EV 73/2004

126—2004

2) suojella ihmisen ja eldinten terveytté ja
ympdristdd, kun muuntogeenisid organismeja
kaytetddn suljetussa tilassa tai tarkoitukselli-
sesti levitetddn ymparistoon.

2§
Lain soveltamisala
Tama laki koskee muuntogeenisten orga-
nismien kéyttdd suljetussa tilassa ja niiden

tarkoituksellista levittdmistd ymparistoon. La-
kia sovelletaan my0s muuntogeenisten orga-
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nismien késittelyyn tarkoitetun laitoksen tai
toimitilan kdyttoonottoon ja toimintaan.

Tdmén lain sddnndsten estimattd sovelle-
taan, mitd muussa laissa sdddetddn tuotteiden
valmistamisesta ja markkinoille luovuttami-
sesta, terveydenhuollosta,  tydsuojelusta,
eldinsuojelusta ja ympdristonsuojelusta. Ta-
min lain 4—6 lukua ei sovelleta muunto-
geenisten organismien maantie-, rautatie-,
sisévesi-, meri- ja ilmakuljetuksiin.

Tama laki ei koske sellaisia geneettisilld
muuntamistekniikoilla valmistettuja organis-
meja, joita vanhastaan on kéytetty erilaisissa
sovelluksissa ja joiden turvallisuudesta on
pitkdaikaista kokemusta. Téméan lain sddn-
noksid muuntogeenisistd mikro-organismeista
ei myOskéddn sovelleta organismeihin, joiden
on yleisesti hyviksyttyjen arviointiperustei-
den mukaisesti todettu olevan turvallisia
ihmisten ja eldinten terveydelle ja ympéris-
tolle. Tarkempia sddnnoksié téllaisista turval-
lisista mikro-organismeista ja niiden turval-
lisuuden arvioinnissa noudatettavista perus-
teista annetaan sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella sen mukaan kuin geenitekniikkaa
koskevassa Euroopan yhteison lainsdddéan-
nosséd saddetdan.

338
Mddritelmdit

Téssd laissa tarkoitetaan:

1) organismilla ihmistd lukuun ottamatta
blologlsta rakennetta, joka pystyy lisddnty-
madn tai siirtdiméan perintdainesta;

2) mikro-organismilla mikrobiologista so-
lu- tai muuta rakennetta, joka pystyy lisdédn-
tymédn tai siirtdimiin perintdainesta, mukaan
luettuina virukset, viroidit sekd eldin- ja
kasvisoluviljelmét sekd ihmissolu- ja kudos-
viljelmiit;

3) muuntogeeniselld organismilla organis-
mia, jonka perintdainesta on muunnettu ta-
valla, joka ei toteudu luonnossa pariutumisen
tuloksena tai luonnollisena yhdistelméana;

4) muuntogeeniselld mikro-organismilla
mikro-organismia, jonka perintdainesta on
muunnettu tavalla, joka ei toteudu luonnossa
pariutumisen tuloksena tai luonnollisena yh-
distelméni;

S) kéytolld suljetussa tilassa kaikkia toi-
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mia, joilla organismeja muunnetaan geeni-
tekniikalla tai muuntogeenisid organismeja
kasvatetaan, sdilytetdén, siirretddn, tuhotaan,
hivitetddan tai kaytetddn muulla tavalla ja
joissa kdytetddn erityisid eristdmistoimenpi-
teitd organismien péddsyn rajoittamiseksi vé-
eston keskuuteen tai ymparistoon véeston ja
ympériston turvallisuuden korkean tason var-
mistamiseksi;

6) tarkoituksellisella levittimiselld muun-
togeenisten organismien saattamista ymparis-
toon toteuttamatta erityisid eristimistoimen-
piteitd muuntogeenisten organismien vieston
keskuuteen tai ymparlstoon pdédsyn rajoitta-
miseksi tai videston ja ympariston turvallisuu-
den korkean tason turvaamiseksi;

7) markkinoille saattamisella tuotteen saat-
tamista kolmansien osapuolten saataville joko
maksua vastaan tai vastikkeetta; markkinoille
saattamisena ei pidetd muuntogeenisten or-
ganismien luovuttamista kiyttoon suljetussa
tilassa tai tarkoitukselliseen levittimiseen
ympéristoon muussa kuin markkinoillesaat-
tamistarkoituksessa;

8) toiminnanharjoittajalla luonnollista tai
oikeushenkil6d, joka vastaa muuntogeenisten
organismien kiytostd suljetussa tilassa taikka
joka vastaa muuntogeenisten organismien
tarkoituksellisesta levittdmisestd ympéristoon
ja joka vastaa tdimin lain mukaisten asiakir-
jojen sisdllostd, oikeellisuudesta sekd asiakir-
jojen toimittamisesta viranomaiselle;

9) ilmoituksella geenitekniikan lautakun-
nalle toimitettavia timédn lain mukaisia asia-
kirjoja, joista geenitekniikan lautakunta ei tee
lupapaitosti;

10) hakemuksella geenitekniikan lautakun-
nalle toimitettavia timédn lain mukaisia asia-
kirjoja, joista geenitekniikan lautakunta tekee
lupapiditdksen;

11) riskinarvioinnilla arviota muunto-
geenisten organismien kiytostd mahdollisesti
aiheutuvista ihmisen ja eldinten terveyteen ja
ympdaristoon kohdistuvista riskeistd, olivatpa
ne suoria tai valillisid taikka vélittomasti tai
viiveelld ilmenevii;

12) tuotteella markkinoille saatettavaa val-
mistetta, joka koostuu muuntogeenisistd or-
ganismeista tai niiden yhdistelmistd taikka
joka sisdltdd niit.

Valtioneuvoston asetuksella sdddetddn tar-
kemmin menetelmistd ja tekniikoista, joita
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pidetddn 1 momentin 3 ja 4 kohdassa tarkoi-
tettuna muuntamisena.

2 luku
Viranomaiset
48
Yleinen ohjaus ja valvonta

Tdmédn lain ja sen nojalla annettujen
sdanndsten noudattamista ohjaa ja valvonta-
toimintaa johtaa yleisesti ja erityisesti ihmisen
terveyteen liittyvissd kysymyksissd sosiaali-
ja terveysministerio.

Tamin lain ja sen nojalla annettujen
sddnndsten noudattamista ohjaa ja valvonta-
toimintaa johtaa muuntogeenisten organis-
mien kdytostd aiheutuvien ymparistéhaittojen
ehkdisemisen ja torjumisen osalta ymparisto-
ministerio.

Lisdksi tdimén lain ja sen nojalla annettujen
sdanndsten noudattamista ohjaa ja valvonta-
toimintaa johtaa muuntogeenisiin organismei-
hin liittyvissd kysymyksissdé maa-, metsi-,
kala- ja riistatalouden alalla maa- ja metsa-
talousministerio.

58
Geenitekniikan lautakunta

Valtioneuvosto asettaa timén lain mukaisia
tehtdvid varten geenitekniikan lautakunnan
sosiaali- ja terveysministerion esityksesté vii-
deksi vuodeksi kerrallaan. Valtioneuvosto
maérdd lautakunnan puheenjohtajan ja vara-
puheenjohtajan. Lisdksi valtioneuvosto méa-
rdd lautakuntaan enintddn viisi muuta jasentd
sekd kullekin heille henkilokohtaisen varaja-
senen. Lautakunta toimii sosiaali- ja terveys-
ministerion yhteydessa.

Lautakunnan jasenten tulee edustaa ainakin
kauppa- ja teollisuusministeriotd, maa- ja
metsitalousministeriotd, sosiaali- ja terveys-
ministeriotd sekd ympéristoministeriotd. Lau-
takunnassa tulee olla myos eettistd asiantun-
temusta.

Jos jdsen tai varajdsen eroaa tai kuolee
kesken toimikautensa, middrdd sosiaali- ja
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terveysministerid saman viranomaisen, jarjes-
ton tai julkisoikeudellisen laitoksen ehdotuk-
sesta kuin asianomainen jdsen tai varajisen on
madritty hénen tilalleen uuden jdsenen tai
varajasenen jaljelld olevaksi kaudeksi.

5a§
Geenitekniikan lautakunnan tehtdvdt

Geenitekniikan lautakunta johtaa ja yhteen-
sovittaa timén lain noudattamisen valvontaa.

Sen lisdksi, mitd tissd laissa geenitekniikan
lautakunnan tehtdvistdi muualla sdddetdén,
geenitekniikan lautakunta:

1) toimii geneettisesti muunnettujen mikro-
organismien kdytOstd suljetuissa oloissa an-
netussa neuvoston direktiivissd 90/219/ETY,
jiljempénd suljetun kdyton direktiivi, tarkoi-
tettuna toimivaltaisena viranomaisena;

2) toimii geneettisesti muunnettujen orga-
nismien tarkoituksellisesta levittdmisestd ym-
paristoon  ja neuvoston direktiivin
90/220/ETY kumoamisesta annetussa Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivissé
2001/18/EY, jéljempdnd avoimen kéyton di-
rektiivi, tarkoitettuna toimivaltaisena viran-
omaisena;

3) toimii Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksen (EY) N:o 1946/2003 muunto-
geenisten organismien valtioiden rajat ylitta-
vistd siirroista sekd Cartagenan bioturvalli-
suuspOytikirjassa tarkoitettuna toimivaltaise-
na viranomaisena; sekd

4) valmistelee muille kotimaisille ja kan-
sainvilisille viranomaisille annettavia lausun-
toja.

5b§

Geenitekniikan lautakunnan pddtosvaltaisuus
ja asioiden kdsittely lautakunnassa

Geenitekniikan lautakunnan kutsuu koolle
lautakunnan puheenjohtaja tai puheenjohtajan
estyneend ollessa varapuheenjohtaja taikka
molempien ollessa estyneend geenitekniikan
lautakunnan péésihteeri.

Geenitekniikan lautakunta on paitdsvaltai-
nen, kun lasné on kokouksen puheenjohtaja ja
vahintddn kolme muuta jdsentd. Kokouksen
puheenjohtajana toimii geenitekniikan lauta-
kunnan puheenjohtaja tai varapuheenjohtaja.
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Lautakunnan paétokseksi tulee se kanta,
jota enemmistd on kannattanut. Adnten men-
nesséd tasan péidtokseksi tulee se kanta, jota
kokouksen puheenjohtaja on kannattanut.

Lautakunnan pditdkset allekirjoittaa koko-
uksen puheenjohtaja ja varmentaa esittelija.

5¢3§
Jaostojen asettaminen

Geenitekniikan lautakunta voi asettaa ja-
ostoja. Lautakunta midrdd keskuudestaan ja-
oston puheenjohtajan. Jaoston jdsenind voi
toimia myos lautakunnan ulkopuolisia hen-
kiloita.

5d§
Asioiden ratkaiseminen

Geenitekniikan lautakunta ratkaisee asiat
lautakunnan péésihteerin tai méadrddménsi
esittelijdn esittelystd. Geenitekniikan lauta-
kunta voi maératd lautakunnan esittelijoiksi
madriajaksi tarpeellisen méédrdn henkilGita,
joilla on soveltuva ylempi korkeakoulutut-
kinto ja hyvd perehtyneisyys geenitekniik-
kaan.

5e§
Rikosoikeudellinen virkavastuu

Lautakunnan puheenjohtajaan, jdseneen,
varajdseneen seké esittelijadn sovelletaan hei-
din suorittacssaan tdssd laissa tarkoitettua
tehtdvaa rikosoikeudellista virkavastuuta kos-
kevia sdannoksia.

513§
Lautakunnan sihteeristo

Geenitekniikan lautakunnalla on paitoimi-
nen pdésihteeri, jonka sosiaali- ja terveysmi-
nisterid nimittdd enintddn viiden vuoden
madraajaksi kerrallaan. Liséksi lautakunnalla
on muuta henkilostdd, jonka nimittidd sosiaali-
ja terveysministerio.

Pédsihteerin virkaan kelpoisuusvaatimuk-
sena on soveltuva ylempi korkeakoulututkin-
to, hyvéd perehtyneisyys geenitekniikkaan se-
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ka perehtyneisyys hallintotehtéviin ja geeni-
tekniikan lautakunnan toimialaan.

5g8
Valvontaviranomaiset

Tamaén lain mukaisia valvontaviranomaisia
ovat Sosiaali- ja terveydenhuollon tuoteval-
vontakeskus, Suomen ympiristokeskus ja
Kasvintuotannon tarkastuskeskus.

Tamédn lain ja sen nojalla annettujen
saannosten sekd padtdsten noudattamista kos-
kevasta valvonnasta huolehtivat valvontavi-
ranomaisten tarkastajat.

Valvontaviranomaisen maaraamélla tarkas-
tajalla on oltava hyvd geenitekniikan asian-
tuntemus seki tehtdvien hoitamiseen vaadit-
tava kyky ja taito.

Tarkastajien toimintaan sovelletaan, miti
viranomaisten esteellisyydestd sekd hallinto-
asiassa viranomaisen velvollisuudeksi kuulu-
vasta tulkitsemisesta ja kdantdmisestd erik-
seen sdddetddn. TarkastuspoOytékirjan virhei-
den korjaamiseen sovelletaan hallintoasiassa
noudatettavia sdédnnoksid padtoksessd olevan
virheen korjaamisesta.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sdddetddn tarkemmin tarkastusmenettelysti ja
tarkastuspoytékirjasta.

5h§
Valvontaviranomaisten tehtdvdit

Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvon-
takeskus ylldpitdd geenitekniikan rekisterid
siten kuin siitd tdssd laissa sdddetddn.

Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvon-
takeskus valvoo kéyttéd suljetussa tilassa ja
terveyskysymyksissd muuntogeenisten orga-
nismien tarkoituksellista levittdmistd ympé-
ristoon. Suomen ympéristokeskus valvoo ym-
paristokysymyksissd muuntogeenisten orga-
nismien tarkoituksellista levittdmistd ympéa-
ristoon. Kasvintuotannon tarkastuskeskus val-
voo maa- ja metsitalouden alalla muunto-
geenisten  organismien  tarkoituksellista
levittdmistd ymparistoon.

Liséksi valvontaviranomaiset:

1) huolehtivat omalta osaltaan muunto-
geenisten organismien kdyton valvonnasta 7
ja 8 luvun mukaisesti;
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2) voivat tarvittaecssa pyytdd tarkastuksen
kannalta olennaisia lisdselvityksid toiminnan-
harjoittajalta; seka

3) hoitavat muut tehtdvit, jotka niille
sdddetdéin tai madratddn.

Geenitekniikan lautakunta mairaa tarvitta-
essa, mikd valvontaviranomainen on muun-
togeenisten organismien tarkoituksellista le-
vittdimistd ympéristoon koskevassa asiassa
toimivaltainen.

6§
Asiantuntijaviranomaiset ja -laitokset

Geenitekniikan asiantuntijaviranomaiset ja
-laitokset ovat velvollisia antamaan lausun-
toja geenitekniikan lautakunnalle ja toimi-
maan muullakin tavoin geenitekniikan asian-
tuntijoina.

Geenitekniikan ~asiantuntijaviranomaisina
ja -laitoksina toimivat toimialallaan Elintar-
vikevirasto, Eldinlddkinta- ja elintarviketutki-
muslaitos, Kansanterveyslaitos, Kasvintuo-
tannon tarkastuskeskus, Ladkelaitos, Maa- ja
elintarviketalouden tutkimuskeskus, Metsin-
tutkimuslaitos, Riista- ja kalatalouden tutki-
muslaitos, Sosiaali- ja terveydenhuollon tuo-
tevalvontakeskus, Suomen ympéristokeskus,
Tydoterveyslaitos ja Valtion teknillinen tutki-
muskeskus.

Geenitekniikan lautakunta voi tarvittaessa
kéyttdd myods muita kuin 2 momentissa
mainittuja asiantuntijaviranomaisia ja -laitok-
sia.

3 luku

Yleiset velvollisuudet

8§
Riskinarviointi

Terveys- ja ympdristohaittojen ehkiisemi-
seksi toiminnanharjoittajan on tehtévéd ris-
kinarviointi, kun muuntogeenisii organismeja
kaytetddn suljetussa tilassa tai tarkoitukselli-
sesti levitetddn ymparistoon.

Riskinarvioinnissa on varmistettava, ettd
mahdolliset ihmisten ja eldinten terveyteen ja
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ympéristoon kohdistuvat haittavaikutukset,
jotka voivat ilmetd suoraan tai vilillisesti
muuntogeenisistd organismeista muihin or-
ganismeihin tapahtuvan geenisiirron valityk-
selld, arvioidaan.

Thmisten tai eldinten terveydelle tai ympa-
ristolle haitallisten antibioottiresistenssimerk-
kigeenien kayttd on kielletty levitettdessd
muuntogeenisid organismeja tarkoitukselli-
sesti ympéristoon.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sdddetddn tarkemmin riskinarvioinnin tavoit-
teista ja kdytdnnon suorittamisesta sekd hai-
tallisten antibioottiresistenssimerkkigeenien
kaytost.

8ajg
Huolellisuusvelvollisuus

Muuntogeenisid organismeja kaytettdessi
on noudatettava kyseisen organismin tai
organismien edellyttdmédd huolellisuutta ja
varovaisuutta.

93§
Selvilldolovelvollisuus

Toiminnanharjoittajan ~ on  hankittava
muuntogeenisten organismien ominaisuuksis-
ta sekd niiden terveys- ja ympéristovaikutuk-
sista tiedot, jotka ovat kohtuudella saatavissa
ja joiden perusteella voidaan asianmukaisesti
tdyttdd tdméan lain ja sen nojalla annettujen
sadnndsten mukaiset velvollisuudet.

9a3g
Asiakirjojen pdivittimisvelvollisuus

Toiminnanharjoittajan on ilmoitettava gee-
nitekniikan lautakunnalle muuntogeenisten
organismien suljettuun kayttoon ja tarkoituk-
selliseen levittdmiseen liittyvdt muutokset,
jotka koskevat toiminnanharjoittajan tai vas-
tuuhenkildiden henkild- tai yhteystietoja. Li-
siksi geenitekniikan lautakunnalle on ilmoi-
tettava, jos kaytto suljetussa tilassa kokonai-
suudessaan péittyy.
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10 §
Kirjaamisvelvollisuus

Toiminnanharjoittajan on pidettdvd kirjaa
muuntogeenisten organismien riskinarvioin-
nista ja kdytostd suljetussa tilassa. Tiedot on
pyydettdessd toimitettava geenitekniikan lau-
takunnalle.

Kirjaamisvelvollisuuden siséllostéd sdédde-
tddn tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella.

11§
Seurantavelvollisuus

Kun tarkoitukselliseen levittimiseen ym-
péristddn on annettu lupa, toiminnanharjoit-
tajan on varmistettava, ettd seuranta ja rapor-
tointi toteutetaan lupaan sisdllytettyjen esitet-
tyjen ehtojen mukaisesti. Luvan sisallostd
sdddetdén 18 ja 21 a §:ssé.

Seurantavelvollisuus toteutetaan noudatta-
malla laadittua seurantasuunnitelmaa. Seuran-
tasuunnitelman laatimisen yksityiskohdista
sdddetdén sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksella.

4 luku

Muuntogeenisten organismien kiytto
suljetussa tilassa

13§
Kdyton luokitus

Muuntogeenisten mikro-organismien kayt-
t0 suljetussa tilassa luokitellaan riskinarvi-
ointia kéyttden neljddn luokkaan. Kiyton
luokat ja niiden perusteella madrdytyvat eris-
tystasot ihmisen ja eldinten terveyden ja
ympdriston suojelemiseksi jaotellaan seuraa-
vasti:

1) luokkaan 1 kuuluvaan toimintaan ei liity
riskid tai sithen liittyy hyvin véhéinen riski,
jolloin riittdd eristystaso 1;

2) luokkaan 2 kuuluvaan toimintaan liittyy
véhiinen riski, jolloin riittdd eristystaso 2;
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3) luokkaan 3 kuuluvaan toimintaan liittyy
kohtalainen riski, jolloin riittdd eristystaso 3;
sekd

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

Toiminnanharjoittajan on tehtivd 1 mo-
mentissa tarkoitettu luokitus (suljetun kéyton
luokitus). Toiminnassa noudatettavat erista-
mis- ja muut suojatoimenpiteet madraytyvat
eristystason mukaan. Geenitekniikan lauta-
kunnan luvalla voidaan yksittdistapauksissa
poiketa eristimis- ja muista suojatoimenpi-
teistd.

Jos ei ole selvdd, mikd luokka on sopiva
aiotulle kaytolle suljetussa tilassa, sovelletaan
ankarampia eristimis- ja suojatoimenpiteitd,
kunnes geenitekniikan lautakunta on riittdvan
ndyton perusteella hyvéksynyt lievempien
toimenpiteiden kéyttoonoton.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sdddetddan tarkemmin muuntogeenisten mik-
ro-organismien suljetun kéyton luokituksesta,
eristystasoista ja niihin kuuluvista eristdmis-
ja muista suojatoimenpiteistd sekd pelastus-
suunnitelmista ja sovellettavista turvatoimen-
piteista.

Muuntogeenisten kasvien ja eldinten sul-
jetun kayton luokituksesta seké eristystasoista
ja niihin kuuluvista eristimis- ja muista
suojatoimenpiteistd sdédetddn tarkemmin so-
siaali- ja terveysministerion asetuksella.

14 §

1lmoitus muuntogeenisten organismien
kéyttéon tarkoitetusta tilasta

Toiminnanharjoittajan tulee tehdd geeni-
tekniikan lautakunnalle ilmoitus tilasta, joka
on tarkoitettu muuntogeenisten organismien
kayttoon suljetussa tilassa.

Ilmoituksessa on esitettivéd tiedot toimin-
nanharjoittajasta ja tilasta, muuntogeenisten
organismien suljetussa tilassa tapahtuvasta
kéytostd ja suljetun kdyton luokasta, valvon-
nasta ja turvallisuudesta vastaavista henki-
l6istd ja jdtehuollosta sekd yhteenveto ris-
kinarvioinnista.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sdddetddn tarkemmin ilmoituksen sisélldsta ja
ilmoitusmenettelysta.
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14 a §

1lmoitus muuntogeenisten organismien
kéyton aloittamisesta

Toiminnanharjoittajan tulee tehdd geeni-
tekniikan lautakunnalle ilmoitus luokkaan 2
kuuluvasta muuntogeenisten organismien
suunnitellusta kdyton aloittamisesta suljetussa
tilassa. Luokkaan 1 kuuluvien muuntogeenis-
ten organismien kéytosta tulee tehdd ainoas-
taan 14 §:ssd tarkoitettu ilmoitus.

Muuntogeenisten mikro-organismien kéy-
ton aloittamista koskevassa ilmoituksessa on
esitettdvd tiedot toiminnanharjoittajasta ja
paivistd, jolloin 14 §:ssd tarkoitettu ilmoitus
on jdtetty, muuntogeenisten mikro-organis-
mien suljetussa tilassa tapahtuvasta kédytostd,
valvonnasta ja turvallisuudesta vastaavista
henkilGistd, eristys- ja suojatoimenpiteistd,
jatehuollosta sekd yhteenveto riskinarvioin-
nista. [lmoituksessa on lisidksi esitettdva tiedot
pelastussuunnitelmasta siten kuin sosiaali- ja
terveysministerion asetuksessa sdddetiin.

Muuntogeenisten kasvien kdyton aloittami-
sesta on tehtdva ilmoitus siltd osin kuin kaytto
kuuluu luokkaan 2. Kéyton aloittamista kos-
kevaan ilmoitukseen sovelletaan, mitd edelld
2 momentissa on sdddetty mikro-organismeis-
ta.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sdddetddn tarkemmin ilmoituksen sisdllostd ja
ilmoitusmenettelysta.

14 b §

Hakemus muuntogeenisten organismien
kéyton aloittamisesta

Toiminnanharjoittajan tulee tehdd geeni-
tekniikan lautakunnalle hakemus luokkiin
3—4 kuuluvasta muuntogeenisten mikro-
organismien ja kasvien sekd luokkaan 2
kuuluvasta muuntogeenisten eldinten suunni-
tellusta kdyton aloittamisesta suljetussa tilas-
sa.

Muuntogeenisten mikro-organismien kay-
ton aloittamista koskevassa hakemuksessa on
esitettdvd tiedot toiminnanharjoittajasta ja
tilasta ja péivisti, jolloin 14 §:ssi tarkoitettu
ilmoitus on jétetty, muuntogeenisten mikro-
organismien suljetussa tilassa tapahtuvasta
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kaytostd, valvonnasta ja turvallisuudesta vas-
taavista henkilGistd, eristys- ja suojatoimen-
piteistd, jatehuollosta seka jéljennos riskinar-
vioinnista. Hakemuksessa on liséksi esitettdva
tiedot pelastussuunnitelmasta siten kuin so-
siaali- ja terveysministerion asetuksessa séa-
detédn.

Muuntogeenisten kasvien ja eldinten kay-
ton aloittamista koskevaan hakemukseen so-
velletaan mitd edelli 2 momentissa on séi-
detty mikro-organismeista.

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

14 ¢ §

Toiminnanharjoittajan oikeus pyytdd geeni-
tekniikan lautakunnan pddtostd

Toiminnanharjoittaja voi pyytdd geenitek-
niikan lautakunnalta luokkaan 2 kuuluvan
kayton aloittamista koskevasta ilmoituksesta
tdmén lain 16 a §:ssd tarkoitetun kirjallisen
paétoksen.

15§

Muuntogeenisten organismien kdyton
aloittaminen ensimmdisen kerran

Muuntogeenisten mikro-organismien kéyt-
to suljetussa tilassa saadaan aloittaa seuraa-
vasti:

1) luokkaan 1 kuuluva suljettu kiyttd sen
jélkeen, kun ilmoitus tilasta on tehty geeni-
tekniikan lautakunnalle;

2) luokkaan 2 kuuluva suljettu kaytto
valtioneuvoston asetuksella sdddetyn ajan
kuluttua sen jélkeen, kun kéyton aloittami-
sesta on tehty ilmoitus geenitekniikan lauta-
kunnalle;

3) luokkaan 3 tai 4 kuuluva suljettu kaytto
valtioneuvoston asetuksella sdédetyn ajan
kuluttua sen jilkeen, kun kdyton aloittami-
sesta on tehty hakemus geenitekniikan lau-
takunnalle ja geenitekniikan lautakunta on
tehnyt paétoksen hakemuksen hyviksymises-
ta.

Muuntogeenisten kasvien ja eldinten kay-
ton aloittamista suljetussa tilassa koskee
soveltuvin osin, mitd 1 momentissa sdddetdén.
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Valtioneuvoston asetuksella sdddetddn tar-
kemmin kdyton aloittamisajoista sekd hake-
musten kasittelyajoista.

16 §

Muuntogeenisten organismien kdyton
aloittaminen aikaisemmin ilmoitetuissa
tiloissa

Muu kuin 15 §:ssd tarkoitettu muunto-
geenisten mikro-organismien kayttd suljetus-
sa tilassa saadaan aloittaa tiloissa, joissa
tapahtuvasta kdytosté on jo tehty ilmoitus tai
hakemus vastaavan tai ylemmin suljetun
kdyton luokan osalta, seuraavasti:

1) luokkaan 1 kuuluva suljettu kaytto ilman
uutta ilmoitusta edellyttien, ettd toiminnan-
harjoittaja pitdéd kirjaa riskinarvioinnista;

2) luokkaan 2 kuuluva suljettu kaytto
vélittomasti uuden kdyton aloittamista kos-
kevan ilmoituksen jittimisen jilkeen, jos
samoissa tiloissa tapahtuvaa kayttéd koske-
van aikaisemmin tehdyn ilmoituksen hyvak-
symisvaatimukset on tiytetty;

3) luokkaan 3 tai 4 kuuluva suljettu kédytto
sen jdlkeen, kun uusi kéyton aloittamista
koskeva hakemus on jitetty geenitekniikan
lautakunnalle ja samoissa tiloissa tapahtuvaa
kayttod koskevan aikaisemmin tehdyn hake-
muksen hyviksymisvaatimukset on tdytetty
sekd geenitekniikan lautakunta on tehnyt
paitoksen uuden hakemuksen hyviksymises-
ta.

Muuntogeenisten kasvien ja eldinten muuta
kuin 15 §:sséd tarkoitettua kayttod suljetussa
tilassa koskee soveltuvin osin, mitd 1 mo-
mentissa sdddetddn.

Valtioneuvoston asetuksella sidddetdédn tar-
kemmin kdyton aloittamisajoista sekd hake-
musten kasittelyajoista.

16 a §
Luvan myontdiminen

Geenitekniikan lautakunnan tulee myontaa
hakemuksen perusteella kirjallinen lupa sul-
jettuun kayttdon, jos 8 §:n mukaisen riskinar-
vioinnin perusteella suljetusta kéytostd ei
aiheudu haittaa ihmisen tai eldinten tervey-
delle tai ympdristolle ottaen huomioon nou-
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datettavat eristimis- sekd muut suojatoimen-
piteet.

Geenitekniikan lautakunta voi siséllyttda
lupaan ehtoja, jotka liittyvat riskin hallintaan
tai riittdvien eristdmis- sekd muiden suoja-
toimenpiteiden saavuttamiseen.

16 b §
Uusista tiedoista ilmoittaminen

Jos toiminnanharjoittaja saa olennaista uut-
ta riskinarviointiin liittyvad tietoa tai jos
toiminnanharjoittaja muuttaa suljettua kayttoa
tavalla, joka voi merkittivésti vaikuttaa ris-
kinarviointiin, timén on viipymattd ilmoitet-
tava asiasta geenitekniikan lautakunnalle.

Tiedon saatuaan geenitekniikan lautakunta
voi tarvittaessa muuttaa lupachtoja tai ryhtyd
22 §:n mukaisiin toimenpiteisiin.

16 ¢ §

Onnettomuudesta ja vaaratilanteesta
ilmoittaminen

Toiminnanharjoittajan on viipyméttd ilmoi-
tettava geenitekniikan lautakunnalle onnetto-
muudesta ja vaaratilanteesta, joka on johtanut
tai olisi voinut johtaa muuntogeenisen orga-
nismin vapautumiseen suljetussa tilassa ta-
pahtuvasta kdytostd taikka on aiheuttanut tai
olisi voinut aiheuttaa vaaraa ihmisen tai
eldinten terveydelle tai ympéristolle.

Geenitekniikan lautakunnan on huolehdit-
tava siitd, ettd ne valtiot, joihin onnettomuus
voi vaikuttaa ja Euroopan yhteisdjen komissio
saavat vilittomasti tiedon onnettomuudesta.

5 luku
Tarkoituksellinen levittiminen ympéristoon
muussa kuin markkinoillesaattamis-
tarkoituksessa
16 d §

Soveltamisala

Tdméan luvun sddnnoksid ei sovelleta ih-
miselle tarkoitettuihin muuntogeenisid or-
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ganismeja sisdltidviin lddkeaineisiin ja 144-
keyhdisteisiin, jos niille on annettu lupa muun
lainsdédnnon nojalla ja riskinarviointi, seuran-
tasuunnitelma, uusien tietojen késittely, ylei-
solle annettava tieto, levittdmisen tuloksista
tiedottaminen ja tietojen vaihtoa koskevat
vaatimukset ovat tdmédn lain vaatimusten
mukaisia.

17 §
Hakemus

Toiminnanharjoittajan on haettava geeni-
tekniikan lautakunnalta lupa muuntogeenisten
organismien tai niiden yhdistelmén tarkoituk-
sellisen levittdmisen aloittamiselle, jos muun-
togeenisid organismeja tai niiden yhdistelmaa
on tarkoitus levittdd Suomen valtion alueella.

Riskien arvioimiseksi sekd terveys- ja
ympéristovaikutusten tunnistamiseksi hake-
muksen tulee sisdltdd avoimen kdyton direk-
titvin 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sdddetdéin tarkemmin hakemuksen siséllosta
ja hakemusmenettelysta.

18 §
Luvan myontdiminen

Geenitekniikan lautakunnan on vahvistet-
tava hakemuksen saapumispéivé ja 30 péivin
kuluessa hakemuksen saapumisesta ldhetetta-
va siitd tiivistelmd Euroopan yhteisdjen ko-
missiolle. Kun geenitekniikan lautakunta on
arvioinut muiden jdsenvaltioiden mahdolli-
sesti esittimét kannanotot, on sen annettava
toiminnanharjoittajalle 90 pdivin kuluessa
hakemuksen vastaanottamisesta kirjallinen
paatos.

Geenitekniikan lautakunnan tulee myontééa
lupa levittdmiselle, jos 8 §:n mukaisessa
riskinarvioinnissa ei ole havaittu vaaraa ih-
misen tai eldinten terveydelle tai ympéristolle
ja tekniset asiakirjat on laadittu 17 §:n mu-
kaisesti. Lupaa ei myonnetd, jos edelld
mainitut edellytykset eivét tiyty.

Laskettaessa 1 momentissa mainittua 90
pdivin maiirdaikaa ei oteta huomioon aikaa,
jona geenitekniikan lautakunta odottaa toi-
minnanharjoittajalta mahdollisesti pyytdmi-
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ddn lisdtietoja tai kuulee yleisd6d niin kuin
36 b §:ssd sdddetddn.

Jos geenitekniikan lautakunta pyytdd toi-
minnanharjoittajalta lisdtietoja, on pyyntd
perusteltava.

Geenitekniikan lautakunta voi siséllyttda
lupaan 11 §:ssé sdddettyyn seurantavelvolli-
suuteen ja riskinhallintaan liittyvid ehtoja.

Geenitekniikan lautakunta voi hyviksya,
ettdi saman muuntogeenisen organismin tai
muuntogeenisten organismien yhdistelmén
levittdmisid haetaan yhdelld hakemuksella
samalle tai eri paikoille maaratyksi ajaksi, jos
levittdmisten tarkoitus on sama.

18 a §
Eriytetyt menettelyt

Jos on saatu riittdvasti kokemusta tiettyjen
muuntogeenisten organismien levittdmisestd
tietyissd ekosysteemeissd ja kyseiset muun-
togeeniset organismit tadyttdvat, mitd Euroo-
pan yhteison lainsdddédnnossd niistd sdédde-
tddn, voidaan 18 §:ssd sdddetystd menettelystd
poiketa.

Tarkempia sddnnoksid 1 momentissa tar-
koitetuista muuntogeenisistd organismeista
annetaan sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksella noudattaen, mitd avoimen kéayton
direktiivin 7 artiklassa sdddetddn. Sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella sdddetddn tar-
kemmin noudatettavasta menettelystd sekd
sithen liittyvistd teknisistd asiakirjoista ja
asiakirjojen yksityiskohtaisesta sisdllosta.

18 b §
Toiminnan aloittaminen

Muuntogeenisten organismien levittdminen

saadaan aloittaa vasta, kun geenitekniikan

lautakunta on antanut kirjallisen luvan ja vain
lupachtojen mukaisesti.

19§
Tuloksista raportoiminen
Toiminnanharjoittajan on toimitettava gee-

nitekniitkan lautakunnalle tiedot sellaisista
levittdmisen tuloksista, jotka liittyvit ihmisen
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tai eldinten terveydelle tai ympéristdlle mah-
dollisesti aiheutuviin riskeihin ja mainittava
mahdolliset tuotteet, joista toiminnanharjoit-
taja aikoo tehdd hakemuksen myohemmaéssa
vaiheessa. Tiedot on toimitettava levittimisen
padtyttyd ja sen jédlkeen luvassa mainituin
maérdajoin.

Tuloksista raportoimisesta ja hakemusme-
nettelyyn liittyvien asiakirjojen yksityiskoh-
taisesta siséllostd sdddetdén tarkemmin sosi-
aali- ja terveysministerion asetuksella.

19 a §
Uusista tiedoista ilmoittaminen

Jos hakemuksen késittelyn aikana tai gee-
nitekniikan lautakunnan annettua luvan tar-
koitukselliseen levittimiseen, muuntogeeni-
sen organismin tai niiden yhdistelmén levit-
tdmistdi muutetaan tai jos se tahattomasti
muuttuu tavalla, joka voi vaikuttaa thmisen
tai eldinten terveytti tai ympéristod koskeviin
riskeihin taikka jos riskeistd saadaan uutta
tietoa, on toiminnanharjoittajan vélittomasti:

1) ryhdyttivé tarpeellisiin toimenpiteisiin
ihmisen tai eldinten terveyden tai ympériston
suojelemiseksi;

2) kerrottava geenitekniikan lautakunnalle
etukdteen suunnitelluista levittdmisen muu-
toksista tai valittomaisti tahattoman muutok-
sen tultua havaituksi tai kun uutta tietoa on
kaytettavissd; sekd

3) tarkistettava hakemuksessa maééritellyt
toimenpiteet.

Jos geenitekniikan lautakunta saa 1 mo-
mentissa tarkoitettuja tietoja, jotka voivat
merkittdvasti vaikuttaa ihmisen tai eldinten
terveyttd tai ympdristdd koskeviin riskeihin
tai joilla voi olla merkittivd vaikutus 1
momentissa mainittuihin olosuhteisiin, gee-
nitekniikan lautakunnan on arvioitava nima
tiedot ja saatettava ne julkisiksi. Tiedot
saatuaan geenitekniikan lautakunta voi vel-
voittaa toiminnanharjoittajan muuttamaan tar-
koituksellisen levittdimisen olosuhteita, siirti-
madn levittdimisen aloittamista tai lopetta-
maan levittdmisen, jos se on valttimatonta
terveyttd tai ympiristdd koskevien merkitta-
vien riskien estdmiseksi tai vdhentdmiseksi.
Geenitekniikan lautakunnan on tiedotettava
yleisolle edelld mainitusta padtoksesté.
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6 luku
Tuotteiden saattaminen markkinoille
19 b §
Soveltamisala

Tamén luvun sddnndksid ei sovelleta ih-
misille tai eldimille tarkoitettuihin muunto-
geenisid organismeja sisdltdviin lddkkeisiin
eikd muihin sellaisiin tuotteisiin, joille on
annettu lupa muun lainsdénnén nojalla ja
joiden osalta suoritettu riskien arviointi tayt-
tdd tdmén lain mukaiset vaatimukset.

20§
Lupamenettely

Ennen kuin tuotteina tai tuotteissa oleva
muuntogeeninen organismi tai organismien
yhdistelmé saatetaan markkinoille Suomessa,
toiminnanharjoittajan on tehtdvi siitd lupa-
hakemus geenitekniikan lautakunnalle.

Geenitekniikan lautakunnan on vahvistet-
tava hakemuksen vastaanottamispdiva. Gee-
nitekniikan lautakunnan on toimitettava tii-
vistelmd hakemuksesta vilittomaésti muiden
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille
ja Euroopan yhteisdjen komissiolle.

Riskien arvioimiseksi sekd terveys- ja
ympdristovaikutusten tunnistamiseksi hake-
muksen tulee sisiltdd avoimen kéyton direk-
titvin 13 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot.
Geenitekniikan lautakunnan on tutkittava vii-
pyméttd, onko hakemus laadittu timén lain
mukaisesti ja pyydettévi tarvittaessa toimin-
nanharjoittajalta lisétietoja.

Jos muuntogeenistd organismia aiotaan
kayttdd muuhun kuin hakemuksessa mééri-
teltyyn tarkoitukseen, toiminnanharjoittajan
on tehtdvé siitd erillinen hakemus.

Toiminnanharjoittajan tekemé Iupahake-
muksen peruutus ei estd jattdméstd hakemusta
my6hemmin muun Euroopan yhteisdjen ja-
senvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sdddetddn tarkemmin hakemuksen sisdllosté
ja hakemusmenettelysta.
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20 a §
Arviointikertomus

Kun geenitekniikan lautakunta on vastaan-
ottanut hakemuksen, se laatii siitd arviointi-
kertomuksen. Arviointikertomuksessa on to-
dettava, voidaanko ja milld edellytyksin ky-
seinen muuntogeeninen organismi saattaa
markkinoille taikka ettd sitd ei tule saattaa
markkinoille.

Jos geenitekniikan lautakunta katsoo, ettd
muuntogeeninen organismi voidaan saattaa
markkinoille, on sen 90 pédivan kuluessa
hakemuksen vastaanottamisesta toimitettava
Euroopan yhteisdjen komissiolle arviointiker-
tomuksensa lisdtietoineen sekd tiedot lisétie-
toja koskevista pyynnoistd perusteluineen.
Arviointikertomus tulee ldhettdd myos toi-
minnanharjoittajalle.

Jos geenitekniikan lautakunta katsoo, ettd
muuntogeenistd organismia ei voida saattaa
markkinoille, sen on 90 pédivin kuluessa
hakemuksen vastaanottamisesta laadittava ar-
viointikertomus ja léhetettdvd se toiminnan-
harjoittajalle. Sen jilkeen geenitekniikan lau-
takunnan on aikaisintaan 15 pédivan kuluttua
paivéstd, jolloin se ldhetti arviointikertomuk-
sen toiminnanharjoittajalle, ja viimeistdin
105 péivan kuluessa hakemuksen vastaanot-
tamisesta ldhetettivd Euroopan yhteisdjen
komissiolle arviointikertomuksensa lisétietoi-
neen seké tiedot lisdtietoja koskevista pyyn-
noistd perusteluineen.

Arviointikertomuksen lahettdmisen yhtey-
dessdi Euroopan yhteisdjen komissiolle on
lahetettdvd myos hakemuksen jéljennds.

Laskettaessa maiirdaikoja ei oteta huo-
mioon aikaa, jolloin geenitekniikan lautakun-
ta odottaa toiminnanharjoittajalta lisétietoja.

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

218§
Markkinoille saattaminen tai sen kieltdminen
Toiminnanharjoittaja saa aloittaa markki-
noille saattamisen vasta saatuaan geeniteknii-

kan lautakunnan kirjallisen luvan ja lupaan
siséllytettyjen ehtojen mukaisesti.
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Jos geenitekniikan lautakunta on laatimas-
saan arviointikertomuksessa pdétynyt siihen,
ettel tuotetta tule saattaa markkinoille, hake-
mus on hylittdva. Paatds on perusteltava.

Jos geenitekniikan lautakunta katsoo, ettd
tuote voidaan saattaa markkinoille, lautakun-
nan on annettava tuotteen markkinoille saat-
tamista koskeva kirjallinen lupa. Lupa tulee
antaa, jos & §:ssd sdddetty riskinarviointi
osoittaa, ettei tuote aiheuta vaaraa thmisen tai
eldinten terveydelle tai ympaéristolle ja mikéan
Euroopan yhteisdjen jasenvaltio tai komissio
ei esitd perusteltua vastalausetta eikd asiaan
liity kysymyksia, joita ei ole kyetty ratkai-
semaan Euroopan yhteisdjen jdsenvaltioiden
ja komission kesken.

Lupapéétds on annettava toiminnanharjoit-
tajalle kirjallisesti tiedoksi sekéd ldhetettdva
Euroopan yhteisdjen jasenvaltioille ja komis-
siolle 30 péivén kuluessa edelld 3 momentissa
mainitun yhteisymmaérryksen 16ytdmisen jal-
keen.

Lupa voidaan antaa enintddn kymmeneksi
vuodeksi luvan myontdmispéivéstd lukien.

Jos kyseessd on muuntogeenisten siemen-
ten markkinoille saattaminen, luvan voimas-
saoloaika lasketaan alkaen siitd pdivamaéras-
td, jolloin kasvilajike on sisdllytetty viralli-
seen kansalliseen lajikeluetteloon siemen-
kauppalain (728/2000) mukaisesti.

Metsénviljelyaineiston osalta luvan voi-
massaoloaika lasketaan alkaen siitd péivé-
maarastd, jolloin perusaineisto on hyviksytty
viralliseen kansalliseen rekisteriin metsénvil-
jelyaineiston  kaupasta  annetun  lain
(241/2002) mukaisesti.

21 a §
Luvan sisdlto

Luvassa on mainittava:

1) luvan soveltamisala mukaan lukien
muuntogeeninen organismi tai organismit ja
niiden yksildllinen tunniste;

2) luvan voimassaoloaika;

3) tuotteen markkinoille saattamista kos-
kevat ehdot, jotka koskevat muuntogeenisen
organismin tai organismien kayttod, késittelya
ja pakkaamista sekd tiettyjen ekosysteemien,
ympaéristjen tai maantieteellisten alueiden
suojelemista;
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4) velvollisuus pyynndstd toimittaa geeni-
tekniikan lautakunnalle vertailundytteitd sen
mukaan kuin siitd 28 §:ssd sdddetddn;

5) merkintdd koskevat vaatimukset sen
mukaan kuin siitd 21 ¢ §:ssd sdddetdén;

6) seurantaa koskevat vaatimukset sen
mukaan kuin siitd 11 §:ssd sdddetddan seka
velvollisuus raportoida geenitekniikan lauta-
kunnalle seurantaa koskevat tulokset seuran-
tasuunnitelman kattamalta ajanjaksolta sekd
tarvittaessa tuotteen myyjidn tai kayttdjin
velvollisuudet.

21 b §
Uusien tietojen kdsittely

Jos muuntogeenisen organismin ihmisen ja
eldinten terveydelle tai ympdaristolle aiheut-
tamista riskeistd saadaan uutta tietoa ennen
luvan myontédmisté, toiminnanharjoittajan on
ryhdyttdvéd vilittomaésti tarpeellisiin toimen-
piteisiin terveyden ja ympériston suojelemi-
seksi ja ilmoitettava niistd geenitekniikan
lautakunnalle. Toiminnanharjoittajan on li-
sdksi arvioitava tdltd osin hakemuksessa
esitetyt tiedot uudelleen.

Jos geenitekniikan lautakunta saa edelld 1
momentissa tarkoitettuja tietoja luvan myon-
tdmisen jdlkeen, sen on vélittomasti ldhetet-
tdvd saamansa tiedot Euroopan yhteisdjen
komissiolle ja muiden Euroopan yhteisdjen
jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisil-
le.

Geenitekniikan lautakunnan on 60 paivin
kuluessa uusien tietojen vastaanottamisesta
lahetettdvd Euroopan yhteisdjen komissiolle
arviointikertomus siitd, onko lupachtoja tar-
kistettava ja miten tai olisiko lupa peruutet-
tava, koska muuntogeenisen organismin on
todettu aiheuttavan merkittdvdd vaaraa ihmi-
sen ja eldinten terveydelle ja ympéristolle.

Jos jokin Euroopan yhteisdjen jasenvaltio
tai komissio ei esitd perusteltua vastalausetta
eikéd lupaehtoihin jai ratkaisemattomia kysy-
myksid, geenitekniikan lautakunnan on tar-
kistettava lupaa ehdotetulla tavalla. Tarkis-
tettu lupa on ldhetettdvd toiminnanharjoitta-
jalle ja asiasta on ilmoitettava Euroopan
yhteisdjen jasenvaltioille ja komissiolle.
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21 ¢ §
Merkinndit

Muuntogeenisten tuotteiden markkinoille
saattamisen kaikissa vaiheissa pakkausmer-
kinnéssé tai tuotteen mukana olevassa asia-
kirjassa on oltava maininta "Tdmi tuote
siséltdd muuntogeenisid organismeja”, jollei
muualla toisin sdddet.

Lisdksi on huolehdittava sitéd, ettd tuotteina
tai tuotteissa markkinoille saatettujen muun-
togeenisten organismien merkinnét ja pakka-
ukset ovat kaikissa markkinoille saattamisen
vaiheissa kirjallisessa luvassa mainittujen
vaatimusten mukaisia.

Niiden tuotteiden osalta, jotka sisdltavit
luvallisten muuntogeenisten organismien vé-
hdisia madrid, jotka ovat satunnaisia tai
teknisesti mahdottomia valttda, voidaan sosi-
aali- ja terveysministerion asetuksella vah-
vistaa madédrd, jonka alittuessa tuotteita ei
tarvitse merkitd 1 momentin mukaisesti.

21d§
Luvan uusimista koskeva hakemus

Toiminnanharjoittaja voi hakea luvan uu-
simista geenitekniikan lautakunnalta.

Halutessaan hakea luvan uusimista toimin-
nanharjoittajan on tehtdvd vdhintdan yhdek-
sian kuukautta ennen Iuvan voimassaolon
paéttymistd geenitekniikan lautakunnalle ha-
kemus, joka siséltdd seuraavat tiedot:

1) luvan jiljennds;

2) seurannan tuloksista laadittu kertomus;

3) mahdolliset uudet tiedot riskeistd, joita
tuote voi aiheuttaa ihmisen tai eldinten
terveydelle tai ympéristolle; seka

4) tarvittaessa ehdotus luvan ehtojen muut-
tamisesta ja tdydentdmisest.

21 e §
Luvan uusimista koskeva menettely

Geenitekniikan lautakunnan on vahvistet-
tava hakemuksen vastaanottopdivé ja viipy-
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matta toimitettava jiljennds hakemuksesta ja
arviointikertomus Euroopan yhteisdjen ko-
missiolle.

Geenitekniikan lautakunnan tulee viipy-
mittd laatia luvan uusimista koskevasta ha-
kemuksesta 20 a §:ssd tarkoitettu arviointi-
kertomus siten kuin siitd sdddetdan.

Luvan uusimista koskevan hakemuksen
jattdmisen jdlkeen toiminnanharjoittaja voi
jatkaa muuntogeenisen organismin markki-
noille saattamista alkuperdisen luvan ehtojen
mukaisesti, kunnes luvan uusimisesta on tehty
paatos.

21 3§
Uudistettu lupa

Jos geenitekniikan lautakunta on laatimas-
saan arviointikertomuksessa padtynyt siihen,
ettei tuotetta tule pitdd markkinoilla, lauta-
kunnan on ldhetettdvé arviointikertomus Eu-
roopan yhteisdjen komissiolle. Jos komission
kanta on yhdenmukainen lautakunnan johto-
paitoksen kanssa, hakemus on hylattava.
P&itds on perusteltava.

Jos geenitekniikan lautakunta katsoo, ettd
tuote voidaan pitdd markkinoilla, lautakunnan
on annettava tuotteen markkinoilla pitdmista
koskeva kirjallinen lupa. Lupa tulee antaa, jos
8 §:ssd sdddetty riskinarviointi osoittaa, ettei
tuote aiheuta vaaraa ihmisen tai eldinten
terveydelle tai ympdristolle ja mikdén Euroo-
pan yhteisojen jasenvaltio tai komissio ei esitéd
perusteltua vastalausetta eikd asiaan liity
kysymyksii, joita ei ole kyetty ratkaisemaan
Euroopan yhteisdjen jdsenvaltioiden ja ko-
mission kesken.

Lupapiitos on annettava toiminnanharjoit-
tajalle kirjallisesti tiedoksi sekéd ldhetettdva
Euroopan yhteiséjen jasenvaltioille ja komis-
siolle 30 paivan kuluessa edelld 2 momentissa
mainitun yhteisymmarryksen 18ytdmisen jal-
keen.

Uudistetun luvan voimassaoloaika on
yleensd enintddn kymmenen vuotta ja sitd
voidaan lyhentdd tai pidentdd erityisistd ih-
misten ja eldinten terveyden sekd ympériston
suojeluun liittyvistd syist.
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7 luku
Kiellot ja rajoitukset
22§

Sddnnosten vastainen toiminta ja kdyton
rajoittaminen sekd kieltiminen

Jos toiminnanharjoittaja rikkoo tédtd lakia
tai sen nojalla annettuja sdénnoksid, geeni-
tekniikan lautakunta tai valvontaviranomai-
nen voi madriti toiminnanharjoittajan taytta-
midn laissa tai sen nojalla annetuissa sddn-
noksissd sdddetyt velvollisuudet.

Jos timén lain mukaisen ilmoituksen tai
hakemuksen tekemisen jélkeen todetaan
muuntogeenisen organismin voivan aiheuttaa
merkittdvdd haittaa ihmisen tai eldinten ter-
veydelle tai ymparistolle, geenitekniikan lau-
takunta voi omasta tai valvontaviranomaisen
aloitteesta:

1) rajoittaa laitoksen tai sen osan kdyttoon-
ottoa tai muuntogeenisten organismien kayt-
tod suljetussa tilassa;

2) rajoittaa tarkoituksellista levittdmistd
muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituk-
sessa; tai

3) kieltdd jatkamasta sddnndsten vastaista
menettelyd, jos edelld 1 ja 2 kohdassa
mainitut toimenpiteet eivdt johda riittdvin
korkeaan suojelun tasoon.

Toiminnanharjoittajan on suoritettava kiel-
to- ja rajoittamistoimenpiteistd aiheutuvat
kustannukset.

Jos toiminnanharjoittaja ei noudata valvon-
taviranomaisen tdmin sddnnoksen nojalla
antamaa maiérdystd, valvontaviranomainen
voi ilmoittaa asiasta geenitekniikan lautakun-
nalle, joka voi ryhtyd 38 §:n 2 momentissa
tarkoitettuihin toimenpiteisiin.

24 §

Tuotteen myynnin ja kdyton rajoittaminen ja
kieltdminen

Valvontaviranomaisen tai geenitekniikan
lautakunnan on, jos se toteaa, ettd tuotteesta
voi aiheutua vakava vaara ihmisen tai eldinten
terveydelle tai ympdristolle, keskeytettdva
tuotteen markkinoille saattaminen ja ilmoi-
tettava asiasta yleisolle. Valvontaviranomai-
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sen tulee ilmoittaa asiasta geenitekniikan
lautakunnalle. Geenitekniikan lautakunta il-
moittaa asiasta sosiaali- ja terveysministeri-
oOlle, jonka tulee saattaa asia valtioneuvoston
yleisistunnon késiteltdvéksi.

Valtioneuvosto voi viliaikaisesti rajoittaa
muuntogeenisen tuotteen kayttdd tai myyntid,
tai kieltdd sen kiyton tai myynnin Suomen
alueella, jos valvontaviranomainen tai geeni-
tekniikan lautakunta on luvan mydntdmisen
jilkeen saanut tietoja, jotka vaikuttavat ris-
kinarviointiin ja joiden perusteella geenitek-
niikan lautakunta tai valvontaviranomainen
toteaa, ettd tuote tai tuotteissa oleva muun-
togeeninen organismi voi aiheuttaa vakavan
vaaran ihmisen tai eldinten terveydelle tai
ympdristolle.

Geenitekniikan lautakunnan on valittdmas-
ti ilmoitettava Euroopan yhteisdjen komissi-
olle ja jdsenvaltioille tdimdn pykaldn mukai-
sista toimista ja esitettdvd samalla pddtoksen
perustelut sekd toimitettava riskinarviointia
koskeva uudelleenarviointi. Riskinarvioinnis-
ta on kdytdvd ilmi, tulisiko luvan echtoja
muuttaa ja miten, vai olisiko lupa peruutet-
tava. Samalla on tarvittaessa toimitettava
padtoksen perusteena olevat uudet tai tiyden-
tavit tiedot.

24 a §
Luvattomat tuotteet

Valvontaviranomaisen tai geenitekniikan
lautakunnan on ryhdyttdva toimiin sellaisen
muuntogeenisen tuotteen, jolle ei ole myon-
netty lupaa, markkinoille saattamisen estimi-
seksi. Samalla on tarvittaecssa kdynnistettava
vahinkojen estdmiseksi korjaavia toimenpi-
teitd ja geenitekniikan lautakunnan tulee
tiedottaa asiasta yleisolle ja Euroopan yhtei-
sojen komissiolle sekd muille jasenvaltioille.

25§
Toimeenpanotehtdviit
Maidrdtessddn 24 §:ssd tarkoitetun kiellon
tai rajoituksen valtioneuvosto voi samalla

médritd geenitekniikan lautakunnalle pa&tok-
sen toimeenpanoon liittyvid tehtévid.
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8 luku
Valvonta ja geenitekniikan rekisteri
26§
Geenitekniikan rekisteri

Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvon-
takeskus ylldpitdd geenitekniikan rekisterid.
Tietojen luovuttamisesta rekisteristd péaattad
kuitenkin geenitekniikan lautakunta.

Geenitekniikan rekisteriin tallennetaan seu-
raavat asiat, jos ne eivit ole muussa rekiste-
rissé:

1) geenitekniikan lautakunnalle toimitetut
ilmoitukset ja hakemukset;

2) viranomaisten hakemusten johdosta te-
kemit péatokset;

3) tarkastuspoytdkirjat;

4) muussa kuin markkinoillesaattamistar-
koituksessa levitettyjen muuntogeenisten or-
ganismien levitysalueet;

5) markkinoille saatettujen, viljeltyjen
muuntogeenisten organismien viljelypaikat;

6) tuotteiden, joissa on muuntogeenisid
organismeja, seurantatuloksia koskevat rapor-
tit; seka

7) muut valvontaviranomaisten tai geeni-
tekniikan lautakunnan olennaisiksi katsomat
tiedot, ei kuitenkaan henkilGtietolaissa
(523/1999) tarkoitettuja henkildtietoja.

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

26 a §

Geenitekniikan rekisterin tarkastusoikeus ja
virheen oikaisu

Toiminnanharjoittajalla on oikeus tarkastaa
rekisterissd olevat toimintaansa koskevat tie-
dot.

Rekisteriin tallennettujen tietojen osalta on
huolehdittava siitd, ettd rekisterin kayttotar-
koituksen kannalta virheellinen, tarpeeton,
puutteellinen tai vanhentunut tieto ilman
aiheetonta viivytysté oikaistaan, poistetaan tai
tdydennetddn (virheen oikaisu). Toiminnan-
harjoittajan perustellusta vaatimuksesta virhe
on aina oikaistava.
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26 b §
Geenitekniikan rekisterin kdyttooikeus

Geenitekniikan rekisterin kayttdoikeus on
edelld 4 §:ssd tarkoitetuilla ministerioilla,
geenitekniikan lautakunnalla ja valvontavi-
ranomaisella.

27§
Tiedonsaanti ja tarkastusoikeus

Geenitekniikan lautakunnalla ja valvonta-
viranomaisella on oikeus saada tdmin lain ja
sen nojalla annettujen séddnndsten noudatta-
misen valvontaa varten tarpeelliset tiedot
salassapitosddnnOsten estimattd siltd, jota
tdmén lain ja sen nojalla annettujen sdannds-
ten mukaiset velvollisuudet koskevat.

Geenitekniikan lautakunnalla ja valvonta-
viranomaisella on tdmén lain ja sen nojalla
annettujen sddnndsten noudattamisen valvon-
taa varten oikeus tehda tarkastuksia muualla
kuin kotirauhan suojaamissa tiloissa.

28 §
Ndytteensaanti- ja tutkimusoikeus

Geenitekniikan lautakunnalla tai valvonta-
viranomaisella on oikeus maksutta tehda tai
teettdd tarvittavat mittaukset tai tutkimukset ja
saada muuntogeenisten organismien terveys-
ja ympdristovaikutusten arvioimiseksi tar-
peelliset, kohtuullisen suuruiset niytteet.

Geenitekniikan lautakunta voi tehdéd tai
teettdd kohtuulliseksi katsottavia tarpeellisia
selvityksid arvioidakseen, aiheutuuko muun-
togeenisten organismien kaytostd haittaa ih-
misten tai eldinten terveydelle taikka ympa-
ristolle.

Ennen toimiin ryhtymistd toiminnanhar-
joittajalle on varattava tilaisuus tulla kuul-
luksi, jollei ole erityistd syyta olla kuulematta.

Toiminnanharjoittajalla on oikeus saada
kiyttoonsd mittaus- ja muut tutkimustulokset.

29 §
Tiedonsaanti toiselta viranomaiselta

Tédmién lain tai muiden sddddsten nojalla
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muuntogeenisten organismien ja niihin liitty-
vien toimintojen valvontaa suorittavilla vi-
ranomaisilla on oikeus saada valvontaa varten
tarpeellisia tietoja toisiltaan ja kayttdd tois-
tensa hankkimia néytteitd tarpeellisiin tutki-
muksiin.

318§
Virka-apu

Poliisi-, rajavartio- ja tulliviranomaisen on
tarvittaessa annettava geenitekniikan lauta-
kunnalle ja valvontaviranomaiselle virka-
apua tdmin lain ja sen nojalla annettujen
sdadnndsten noudattamisen valvomiseksi ja
taytantoonpanemiseksi.

9 luku
Erinéisia saidnnoksii
32§
Tietojen julkisuus ja salassapito

Tassd laissa sdddettyjd tehtdvid hoidettaes-
sa saatujen ja laadittujen asiakirjojen julki-
suudesta ja salassapidosta on voimassa, mité
viranomaisten toiminnan julkisuudesta anne-
tussa laissa (621/1999) sdadetddn. Salassapi-
dettdvind tietoina ei pideti:

1) asiakirjan paivamadraa,

2) toiminnanharjoittajan nimeé ja osoitetta;

3) muuntogeenisten organismien yleistad
kuvausta;

4) muuntogeenisten organismien kayton
paikkaa, tarkoitusta, laajuutta sekéd suunnitel-
tua kayttod ja seurantaa koskevia tietoja;

5) suljetun kdyton luokkaa ja eristimistoi-
menpiteiti;

6) hititilanteita varten tarkoitettuja mene-
telmid ja suunnitelmia;

7) riskinarviointia; eikd

8) tdmén lain mukaisia lupa-asiakirjoja.

Toiminnanharjoittajan tulee yksildidd ne
tiedot, joita se pitdd salassapidettdvind. Toi-
minnanharjoittajan on perusteltava késityk-
sensd. Tietoja luovutettaessa geenitekniikan-
lautakunta padttaa toiminnanharjoittajaa kuul-
tuaan, mitd tietoja tulee pitdd salassa.
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33§
Salassapidettdivien tietojen luovuttaminen

Sen lisdksi, mitd viranomaisten toiminnan
julkisuudesta annetussa laissa sdddetdén, ta-
mén lain tdytdntdonpanossa syntyneité salas-
sapidettdvid tietoja ja asiakirjoja saa antaa:

1) 29 §:ssd tarkoitetuille viranomaisille
tdmén lain tdytdntdon panemiseksi;

2) geenitekniikan lautakunnan apunaan
kayttdmille asiantuntijoille; tai

3) syyttédja-, poliisi-, rajavartio- tai tullivi-
ranomaiselle rikoksen selvittdmistd varten.

34§
Muiden hakijoiden tietoihin viittaaminen

Toiminnanharjoittaja voi viitata 4—6 lu-
vun mukaisessa ilmoituksessa tai hakemuk-
sessa muiden tekemien ilmoitusten tai hake-
musten tietoihin tai tuloksiin edellyttden, ettd
ndmé ovat antaneet tdhin kirjallisen suostu-
muksensa, jos tiedot eivit ole julkisia.

358§
Maksut

Tdmén lain mukaisten valvonnan piiriin
kuuluvien tarkastus- ja tutkimusmaksujen
sekd ilmoitusten ja hakemusten késittelymak-
sujen suuruudesta sdddetddn valtion maksu-
perustelain (150/1992) mukaisesti valtioneu-
voston asetuksella.

Valvontaviranomainen omalta osaltaan ja
geenitekniikan lautakunta omalta osaltaan voi
hakemuksesta myontdd poikkeuksia maksu-
jen perimisestd, jos maksu muuntogeenisten
organismien tutkimustoiminnan tai kayton
vahdisyyden takia tai muusta syystd olisi
kohtuuton. Maksu voidaan jattda perimatta
osittain tai kokonaan.

36§
Vahingonkorvaus
Téassd laissa tarkoitetusta toiminnasta joh-

tuvan ympdristossd aiheutuneen vahingon
korvaamiseen sovelletaan, mitd ympéristova-
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hinkojen korvaamisesta annetussa laissa
(737/1994) sdadetdan.

Tassd laissa tarkoitetusta muuntogeenisti
organismia siséltivastd tuotteesta henkilolle
taikka yksityiseen kéyttoon tai kulutukseen
tarkoitetulla ja vahinkoa kérsineen pédasiassa
sellaiseen tarkoitukseen kéyttimalle omaisuu-
delle aiheutuneen vahingon korvaamiseen
sovelletaan, mitd tuotevastuulaissa
(694/1990) sdddetdan.

Téassd laissa tarkoitetusta toiminnasta ai-
heutuneen muun vahingon korvaamiseen so-
velletaan, mitd  vahingonkorvauslaissa
(412/1974) s@ddetdéin. Toiminnanharjoittaja
on velvollinen korvaamaan téllaisen vahin-
gon, vaikka vahinkoa ei ole aiheutettu tahal-
lisesti tai huolimattomuudesta.

Mitd 1—3 momentissa sdddetddn, ei rajoita
vahinkoa kirsineen oikeutta korvaukseen so-
pimuksen perusteella taikka muun kuin 1—3
momentissa mainitun lain nojalla.

362§

Kdayttéd suljetussa tilassa koskeva yleison
kuuleminen

Geenitekniikan lautakunta voi paittis, ettd
tietyistd ehdotettuun kéyttoon suljetussa ti-
lassa liittyvistd seikoista on kuultava yleisoa.

Kuulemisessa ja asiakirjoja luovutettacssa
tulee ottaa huomioon, mitd 32 §:ssd sdddetiddn
salassapitovelvollisuudesta.

36 b §

Tarkoituksellista levittdmistd ympdristéon
muussa kuin markkinoillesaattamis-
tarkoituksessa koskeva yleison kuuleminen

Geenitekniikan lautakunnan on kuultava
yleiséd suunnitellusta tarkoituksellisesta le-
vittdmisestd muussa kuin markkinoillesaatta-
mistarkoituksessa. Geenitekniikan lautakun-
nan tulee julkaista tieto edelli mainitun
hakemuksen vastaanottamisesta ainakin Vi-
rallisessa lehdessa.

Virallisessa lehdessd tai muussa tiedotus-
vélineessd on ainakin kerrottava:

1) yleison oikeudesta tutustua tarkoituksel-
lista levittdmistd muussa kuin markkinoil-
lesaattamistarkoitusta koskeviin asiakirjoihin;
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2) missd viranomaisessa ja milld tavoin
asiakirjoihin tutustuminen on jarjestetty;

3) mahdollisuudesta saada jdljennds hake-
musasiakirjasta;

4) mille viranomaiselle kirjalliset mielipi-
teet tulee osoittaa; sekd

5) 60 pdivin midrdajasta kuulemiselle ja
siitd, koska maéérdaika loppuu.

Kuulemisessa ja asiakirjoja luovutettaessa
tulee ottaa huomioon, mita 32 §:ssd sdddetdin
salassapitovelvollisuudesta.

37§
Tarkemmat sddnnokset

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan séatdd geenitekniikkaan liittyvén Eu-
roopan yhteisdjen lainsddddnnon soveltami-
sesta ja tdytdntdonpanosta siltd osin kuin
toimivalta ei kuulu muulle viranomaiselle tai
toimielimelle.

10 luku
Seuraamukset ja muutoksenhaku
38§

Uhkasakko sekd teettimis- ja keskeyttimis-
uhka

Jos toiminnanharjoittaja kdyttdd muunto-
geenisid organismeja vastoin tdmén lain tai
sen nojalla annettuja sddnnoksid, geeniteknii-
kan lautakunta voi velvoittaa hdnet tekeméén
ilmoituksen tai hakemuksen sakon uhalla tai
uhalla, ettd toiminta keskeytetdén osaksi tai
kokonaan.

Geenitekniikan lautakunta voi tehostaa té-
mén lain nojalla annettua kieltoa tai méaara-
ystd uhkasakolla tai uhalla, ettd tekemattd
jétetyt toimenpiteet teetetddn laiminly6jin
kustannuksella.

Uhkasakkoa, teettdimisuhkaa ja keskeyttd-
misuhkaa koskevassa asiassa sovelletaan, mi-
td uhkasakkolaissa (1113/1990) sdddetdin.

3 440201/126
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44 §
Muutoksenhaku

Valtioneuvoston ja geenitekniikan lauta-
kunnanpéitokseen haetaan muutosta valitta-
malla siten kuin hallintolainkéyttdlaissa
(586/1996) sdddetdan.

Maksun méadrddmistd koskevaan 35 §:n 1
momentin mukaiseen pditdkseen haetaan
muutosta siten kuin valtion maksuperustelain
11 b §:ssd sdddetdan.

Maksun perimistd koskevaan 35 §:mn 2
momentin mukaiseen péidtokseen haetaan
muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen siten
kuin hallintolainkdyttolaissa sdddetdan. Hal-
linto-oikeuden tdssd momentissa tarkoitettuun
pdétokseen ei saa hakea muutosta valittamal-
la.

44 a §

Oikaisuvaatimus valvontaviranomaisen
pddtoksestd

Valvontaviranomaisen paitokseen ei saa
hakea muutosta valittamalla. Valvontaviran-
omaisen antamaan paitokseen haetaan kirjal-
lisesti oikaisua geenitekniikan lautakunnalta
30 péivan kuluessa pditoksen tiedoksi saa-
misesta. Pditoksen antamiseen tiedoksi so-
velletaan, mitd tiedoksiannosta hallintoasiois-
sa sdddetdin.

Valvontaviranomaisen antamaan paatok-
seen on liitettdvd ohjeet asian saattamiseksi
geenitekniikan lautakunnan késiteltivéksi.
Oikaisuvaatimuksessa on esitettdivd oi-
kaisuvaatimuksen tekijdn tai laatijan nimi ja
yhteystiedot sekd tiedot siitd, miltd osin
pdétokseen haetaan oikaisua ja oikaisuvaati-
muksen perusteet.

Tama laki tulee voimaan 15 pdivand
syyskuuta 2004.

Tamén lain voimaan tullessa vireilld ole-
vien 4—6 luvun mukaisten hakemusten ka-
sittelyssé noudatetaan tdimén lain sdédnnoksia.

Tamén lain 21 d, 21 e ja 21 f §:44 ei
sovelleta uudistettaessa ennen 17 péivand
marraskuuta 2002 myonnettyjd lupia, jos
luvan uusimista haetaan ennen 17 piivad
lokakuuta 2006.
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Lain 8 §:n 2 momentti tulee voimaan
tuotteiden osalta 31 pdivand joulukuuta 2004
ja tarkoituksellisen levittimisen ympéristoon
muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituk-
sessa osalta 31 pdivand joulukuuta 2008.

Helsingissd 10 pdivédnd syyskuuta 2004

Ennen tdméin lain voimaantuloa voidaan
ryhtyd lain tdytdntoonpanon edellyttdmiin
toimiin.

Tasavallan Presidentti

TARJA

HALONEN

Sosiaali- ja terveysministeri Sinikka Monkdre
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rikoslain 34 luvun 4 §:n ja 44 luvun 9 §:n muuttamisesta
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Eduskunnan péétoksen mukaisesti

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

34 luku
Yleisvaarallisista rikoksista
438

Terveyden vaarantaminen

5) geenitekniikkalain (377/1995) vastaises-
ti kéyttdd suljetussa tilassa tai tarkoitukselli-
sesti levittdd ympéaristoon muuntogeenisid
organismeja

siten, ettd teko on omiaan aiheuttamaan
yleistd hengen tai terveyden vaaraa, on
tuomittava ferveyden vaarantamisesta van-
keuteen vihintddn neljéksi kuukaudeksi ja
enintddn neljaksi vuodeksi.

[HE _42/2004]
StVM 10/2004
EV 73/2004

44 Tuku

Terveytti ja turvallisuutta vaarantavista
rikoksista

AN
Geenitekniikkarikos

Joka geenitekniikkalain tai sen nojalla
annetun sddnnoksen taikka yleisen tai yksit-
tdistapausta koskevan méaardyksen tai kiellon
vastaisesti tahallaan tai torkedstd huolimatto-
muudesta

1) kayttad suljetussa tilassa tai tarkoituk-
sellisesti levittdd ympdristoon muuntogeeni-
sid organismeja,

2) ottaa kdyttddn muuntogeenisten orga-
nismien kayttoon tarkoitetun tilan,

3) laiminlyd toiminnanharjoittajalle asete-


http://www.finlex.fi/linkit/hepdf/20040042
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tun velvollisuuden tehdé riskinarviointi, huo-
lellisuusvelvollisuuden, selvilldolovelvolli-
suuden, asiakirjojen pdivittimisvelvollisuu-
den, kirjaamisvelvollisuuden tai seurantavel-
vollisuuden tai

4) laiminly0o velvollisuuden tehdd ilmoi-
tuksen tai hakemuksen muuntogeenisten or-
ganismien kéyton aloittamisesta, tehdd hake-
muksen muuntogeenisten organismien tarkoi-
tuksellisesta levittdmisestd ympéristoon, ra-
portoida tuloksista, ilmoittaa uusista tiedoista

Helsingissd 10 pdivénd syyskuuta 2004

tai onnettomuuksista ja vaaratilanteista siten,

ettd teko on omiaan atheuttamaan vaaraa

toisen hengelle tai terveydelle, on tuomittava,
jollei teosta muualla laissa sdddetd ankaram-
paa rangaistusta, geenitekniikkarikoksesta
sakkoon tai vankeuteen enintddn yhdeksi
vuodeksi.

Tama laki tulee voimaan 15 péivand

syyskuuta 2004.

Tasavallan Presidentti
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