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N:o 108

Valtioneuvoston asetus
mielenterveysasetuksen 6 a §:n kumoamisesta

Annettu Helsingissd 17 pédivdand helmikuuta 2005

Valtioneuvoston péiatoksen mukaisesti, joka on tehty sosiaali- ja terveysministerion
esittelystd, sdddetdén:

1§ 28

Talld asetuksella kumotaan 21 pdivénd Tama asetus tulee voimaan 1 pdivind
joulukuuta 1990 annetun mielenterveysase-  maaliskuuta 2005.
tuksen (1247/1990) 6 a §, sellaisena kuin se
on asetuksessa 1282/2000.

Helsingissd 17 péiviand helmikuuta 2005

Peruspalveluministeri Liisa Hyssdld

Neuvotteleva virkamies Riitta-Maija Jouttimaki

20—2005 895002
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N:o 109

Sosiaali- ja terveysministerion asetus

haitallisiksi tunnetuista pitoisuuksista

Annettu Helsingissd 11 pédivind helmikuuta 2005

Sosiaali- ja terveysministerion péaatoksen mukaisesti sdddetddn 23 pidivand elokuuta 2002
annetun tyoturvallisuuslain (738/2002) 38 §:n 4 momentin nojalla:

1§

Sosiaali- ja terveysministerid vahvistaa
talld asetuksella luettelon kemiallisista teki-
jOistd tyOssd annetun valtioneuvoston asetuk-
sen (715/2001) 13 §:ssd tarkoitetuiksi tyopai-
kan ilman haitallisiksi tunnetuiksi pitoisuuk-
siksi (ohjeraja-arvot) sekéd luettelon 15 §:ssd
tarkoitetuiksi tyontekijan biologisista néyt-
teistd mitattavien biologisten altistusindikaat-
torien ohjeraja-arvoiksi. Luettelot julkaistaan
sosiaali- ja terveysministerion julkaisun HTP-
arvot 2005 liitteissd 1 ja 2.

Helsingissd 11 pdivénd helmikuuta 2005

Julkaisua HTP-arvot 2005 on saatavana
maksua vastaan Yliopistopaino Kustannuksen
kirjamyynnista.

28

Tdama asetus tulee voimaan 1 péivand
huhtikuuta 2005.

Télld asetuksella kumotaan haitallisiksi
tunnetuista pitoisuuksista 6 pdivdnd maalis-
kuuta 2002 annettu sosiaali- ja terveysminis-
terion asetus (190/2002).

Sosiaali- ja terveysministeri Sinikka Mdnkdre

Ylitarkastaja Matti Kajantie

Komission direktiivi 2000/39/EY (32000L0039); EYVL N:o L 143, 16.6.2000, s. 47—50
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N:o 110

Sosiaali- ja terveysministerion asetus

muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta levittimisesti

Annettu Helsingissd 16 paivdnd helmikuuta 2005

Sosiaali- ja terveysministerion padtoksen mukaisesti sdddetddn 24 paivanid toukokuuta 1995

annetun geenitekniikkalain (377/1995) nojalla:

1 Tuku

Yleiset saannokset

1§
Asetuksen soveltamisala

Tdssd asetuksessa sdddetddn muunto-
geenisten organismien tarkoituksellista levit-
tamistd koskevissa hakemuksissa vaadittavis-
ta tiedoista ja asiakirjoista, muuntogeenisten
organismien tarkoituksellisesta levittimisesti
laadittavasta riskinarvioinnista, tuotteiden
markkinoille saattamista koskevasta seuran-
tasuunnitelmasta sekd tulosten raportoinnista
muuntogeenisten organismien tarkoitukselli-
sesta levittdmisestd muussa kuin markkinoil-
lesaattamistarkoituksessa.

238
Mddritelmdit

Tidssd asetuksessa tarkoitetaan:

1) siemenkasvilla kasvia, joka kuuluu
taksonomiseen ryhmiidn Spermatophytae
(Gymnospermae ja Angiospermae);

2) muuntogeeniselld siemenkasvilla muun-
togeenistd organismia, joka on siemenkasvi;

3) suorilla vaikutuksilla sellaisia ithmisen
tai eldinten terveyteen tai ympéristoon koh-
distuvia ensisijaisia vaikutuksia, jotka johtu-
vat muuntogeenisestd organismista sinidnsd
eivitkd ilmene syysuhteisen tapahtumaketjun
seurauksena;

4) wvdlillisillid  vaikutuksilla ihmisen tai
eldinten terveyteen tai ympéristoon syysuh-
teisen tapahtumaketjun seurauksena kohdis-
tuvia vaikutuksia, jotka tapahtuvat erilaisten
mekanismien, kuten muiden organismien
kanssa tapahtuvan vuorovaikutuksen, perin-
téaineksen siirtymisen tai kdytossd tai kasit-
telyssd tapahtuvien muutosten seurauksena;

S) vidlittomdsti ilmenevilld vaikutuksilla
sellaisia ihmisen tai eldinten terveyteen tai
ympdiristoon kohdistuvia vaikutuksia, jotka
havaitaan muuntogeenisen organismin levit-
tdmisen aikana; valittOmasti ilmenevit vai-
kutukset voivat olla suoria tai vélillisié;

6) viipeelld ilmenevilld vaikutuksilla sel-
laisia ihmisen tai eldinten terveyteen tai
ympaéristoon kohdistuvia vaikutuksia, joita ei
ehkd havaita muuntogeenisen organismin le-
vittdmisen aikana, mutta jotka ilmenevit
suorana tai vilillisend vaikutuksena joko
myO6hemmassi vaiheessa tai levittdmisen péa-
tyttyd.


OIKAISU
25.8.2005
Lisäys alaviitteeseen:

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY; EYVL N:o 106, 17.4.2001, s. 1
neuvoston päätös 2002/812/EY; EYVL N:o 280, 18.10.2002, s. 37
komission päätös 2003/701/EY; EYVL N:o 254, 8.10.2003, s. 21
neuvoston päätös 2002/811/EY; EYVL N:o 280, 18.10.2002, s. 27
komission päätös 2002/623/EY; EYVL N:o 200, 30.7.2002, s. 22
neuvoston päätös 2002/813/EY; EYVL N:o 280, 18.10.2002, s. 62
komission päätös 2004/204/EY; EYVL N:o 65, 3.3.2004, s. 20
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2 luku

Muuntogeenisten organismien tarkoituksel-
lista levittimistd koskevissa hakemuksissa
vaadittavat tiedot ja asiakirjat

38§

Tarkoituksellinen levittiminen muussa kuin
markkinoillesaattamistarkoituksessa

Muun muuntogeenisen organismin kuin
muuntogeenisen siemenkasvin tarkoituksel-
lista levittdmistdi muussa kuin markkinoil-
lesaattamistarkoituksessa koskevan hakemuk-
sen tulee sisdltdd 3 luvussa sdéddetyt tiedot ja
6 luvun mukainen riskinarviointi.

Muuntogeenisen siemenkasvin tarkoituk-
sellista levittdmistd muussa kuin markkinoil-
lesaattamistarkoituksessa koskevan hakemuk-
sen tulee sisdltdd 4 luvussa sdddetyt tiedot ja
6 luvun mukainen riskinarviointi.

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitettuihin
hakemuksiin tulee liittdd Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY mu-
kaisesti geneettisesti muunnettujen organis-
mien tarkoituksellista levittimistd ympéris-
toon muussa tarkoituksessa kuin niiden saat-
tamiseksi markkinoille koskevien ilmoitusten
titvistelméilomakkeen vahvistamisesta anne-
tun neuvoston paitdksen 2002/813/EY, jil-
jempéand neuvoston paitds 2002/813/EY, mu-
kainen tiivistelmd hakemuksesta.

4§
Tuotteiden markkinoille saattaminen

Tuotteena tai tuotteessa olevan muun
muuntogeenisen organismin kuin muunto-
geenisen siemenkasvin markkinoille saatta-
mista koskevan hakemuksen tulee sisiltdd 3
luvussa sdddetyt tiedot, 5 luvussa sdddetyt
lisdtiedot, 6 luvun mukainen riskinarviointi ja
7 luvun mukaisesti laadittu seurantasuunni-
telma.

Tuotteena tai tuotteessa olevan muunto-
geenisen siemenkasvin markkinoille saatta-
mista koskevan hakemuksen tulee sisiltda 4
luvussa sdddetyt tiedot, 5 luvussa sdddetyt
lisdtiedot, 6 luvun mukainen riskinarviointi ja
7 luvun mukaisesti laadittu seurantasuunni-
telma.

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitettuihin
hakemuksiin tulee liittdd Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY mu-
kaisesti geneettisesti muunnettujen organis-
mien saattamista markkinoille tuotteina tai
tuotteissa koskevien ilmoitusten tiivistelmé-
lomakkeiden vahvistamisesta annetun neu-
voston padtoksen 2002/812/EY, jiljempédnd
neuvoston piadtds 2002/812/EY, mukainen
titvistelma hakemuksesta, seké erillinen asia-
kirja, joka siséltdd Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissd 2001/18/EY sdddet-
tyjen rekisterien toimintaa koskevien yksi-
tyiskohtaisten  sddntdjen  vahvistamisesta
muuntogeenisten organismien geneettisid
muunnoksia koskevien tietojen tallentami-
seksi  annetun  komission  pédtoksen
2004/204/EY, jéljempdnd komission padtods
2004/204/EY, 3 artiklassa tarkoitetut tiedot.

3 luku

Muut muuntogeeniset organismit kuin
muuntogeeniset siemenkasvit

58
Soveltamisala

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

6§
Hakemuksen yleinen sisdlto

Hakemuksessa tulee ilmoittaa tdssé luvussa
mainituista tiedoista vain ne, jotka ovat
oleellisia kulloinkin kyseesséd olevassa ta-
pauksessa. Vaadittavien tietojen yksityiskoh-
taisuus voi vaihdella tapauskohtaisesti ehdo-
tetun tarkoituksellisen levittdimisen luonteen
ja laajuuden mukaan.

Geenitekniikan lautakunta tarkastaa hake-
musta késitellessddn, ettd hakemuksessa on
ilmoitettu kulloinkin kyseessd olevan tapauk-
sen kannalta oleelliset tiedot ja ettd vaadit-
tavat tiedot on ilmoitettu riittdvén yksityis-
kohtaisesti.
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78
Yleiset tiedot

Hakemuksen tulee siséltda:

1) toiminnanharjoittajan nimi ja osoite;

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

3) tarkoituksellista levittdmistd koskevan
hankkeen nimi;

4) kuvaus kiytetyistd menetelmistd tai
viittaus standardoituihin taikka kansainvéli-
sesti tunnustettuihin menetelmiin, joihin toi-
minnanharjoittajan ilmoittamat tiedot perus-
tuvat; seké

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

8§
Muuntogeenistd organismia koskevat tiedot

Hakemuksessa tulee ilmoittaa luovuttaja-
organismista ja vastaanottaja- tai tarvittacssa
emo-organismista seuraavat tiedot ja ominai-
suudet:

1) tieteellinen nimi;

2) taksonomia;

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

4) fenotyyppiset ja geneettiset markkerit;

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

6) tunnistus- ja havaitsemismenetelmien
kuvaus;

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

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

9) organismit, joiden kanssa perintdainek-
sen siirtymisti tiedetddn tapahtuvan luonnol-
lisissa olosuhteissa;

10) organismin geneettisen pysyvyyden
todentaminen ja pysyvyyteen vaikuttavat te-
kijét;

11) seuraavat organismien patologiset, eko-
logiset ja fysiologiset ominaisuudet:

a) voimassa olevien ihmisen terveyden,
eldinten terveyden ja ympdriston suojelua
koskevien Euroopan yhteison sdddosten ja
madrdysten mukainen vaaraluokitus;

b) generaatioaika luonnollisissa ekosystee-
meissd sekd suvullinen ja suvuton lisddnty-
miskierto;

c) tiedot elossa sdilymisestd, mukaan lu-
kien vuodenaikaisrytmi ja kyky muodostaa
sdilymismuotoja;

d) patogeenisuutta kuvaavat ja patogeeni-
suuteen liittyvét tiedot, kuten infektiivisyys,
toksisuus, virulenssi, allergeenisuus, patogee-
nin kantaja, mahdolliset vektorit seké isénté-
kirjo mukaan lukien myds muut kuin koh-
deorganismit, latenttien virusten ja provirus-
ten mahdollinen aktivoituminen sekd kyky
kolonisoida muita organismeja;

e) antibioottiresistenssi ja kyseisten antibi-
oottien mahdollinen ennaltachkéisevé tai hoi-
dollinen kayttd ihmisilld ja kotieldimilld; ja

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

12) seuraavat organismissa luonnostaan
olevien vektorien luonnetta kuvaavat tiedot:

a) sekvenssi;

b) mobilisaatiotaajuus;

c¢) spesifisyys; ja

d) resistenssid aiheuttavien geenien esiin-
tyminen; seké

13) aiemmat geenitekniset muuntamiset.

Hakemuksessa tulee kuvata geenitekniseen
muuntamiseen kdytetyn vektorin seuraavat
ominaisuudet:

1) vektorin luonne ja alkuperi;

2) niiden transposonien, vektoreiden ja
muiden kuin koodaavien geneettisten seg-
menttien sekvenssi, joita kdytetddn muunto-
geenisten organismien tuottamiseen ja joilla
siirretty vektori ja insertti saadaan toimimaan
muuntogeenisessid organismissa;

3) siirretyn vektorin mobilisaatiotaajuus ja
sen kyky siirtdd geenejd sekd ndiden mairi-
tysmenetelmaét; sekd

4) tieto siitd, missd méadrin vektorin koko
on rajattu sithen vihimpéaan miardan DNA:ta,
jolla tarkoitettu toiminto saadaan aikaan.

Hakemuksessa tulee kuvata muuntogeeni-
sen organismin ominaisuuksiin liittyvét seu-
raavat tiedot:
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1) geenitekniseen muuntamiseen liittyvat
seuraavat tiedot:

a) muuntamismenetelma tai -menetelmat;

b) menetelmait, joilla insertti tai insertit on
muodostettu ja viety vastaanottajaorganismiin
tai joilla sekvenssid on poistettu;

c) insertin ja vektorin rakenteen kuvaus;

d) insertin puhtaus tuntemattomista sek-
vensseistd ja tieto siitd, missd méérin insertti
on rajattu sithen vahimpéin mairdan DNA:ta,
jolla tarkoitettu toiminto saadaan aikaan;

e) selektioon kdytetyt menetelmét ja pe-
rusteet; ja

f) muunnettujen, siirrettyjen ja poistettujen
nukleiinihapposegmenttien sekvenssi, toimin-
nallinen luonne ja sijainti sekd erityisesti
mahdolliset haitallisiksi tiedetyt sekvenssit;
seka

2) seuraavat tiedot lopullisesta muunto-
geenisestd organismista:

a) geneettisten tai fenotyypplsten ominai-
suuksien kuvaus seké erityisesti uusien mah-
dollisesti ilmentyvien tai ei endd ilmentyvien
ominaisuuksien kuvaus;

b) muuntogeenisen organismin lopulliseen
rakenteeseen jadvén vektori- ja luovuttajaor-
ganismin nukleiinihapon rakenne ja miéra;

¢) organismin geneettisten ominaisuuksien
PYSyvyys; _ ) . )

d) uuden perintdaineksen ilmentymisno-
peus ja -taso, mittausmenetelmd ja -herkkyys;

e) 1lmentyneen proteiinin tai proteiinien
aktiivisuus;

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

g) tunnistus- ja havaitsemismenetelmien
herkkyys, luotettavuus kvantitatiivisesti mi-
tattuna sekd spesifisyys; ja

h) tiedot muuntogeenisen organismin ai-
emmista levittimisistd tai kéytoista.

98§

Ihmisten ja eldinten sekd kasvien terveyteen
liittyvdt tiedot

Hakemuksessa tulee ilmoittaa ihmisten ja
eldinten sekd kasvien terveyteen liittyvit
muuntogeenistd organismia koskevat seuraa-
vat tiedot:

1) muuntogeenisen organismin ja sen ai-

neenvaihduntatuotteiden toksiset tai aller-
geeniset vaikutukset;

2) muuntogeenisen organismin patogeeni-
suus verrattuna luovuttaja- ja vastaanottaja-
tai tarvittaessa emo-organismin patogeenisuu-
teen;

3) kolonisaatiokyky;

4) jos organismi on patogeeninen immu-
nokompetenteille ihmisille, tulee muunto-
geenisestd organismista ilmoittaa seuraavat
tiedot:

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

b) tarttuvuus;

c) infektoiva annos;

d) iséntikirjo ja sen muuttumisen mahdol-
lisuus;

e) elossa sdilyminen ihmisisdnnin ulko-
puolella;

f) vektoreiden ldsndolo tai levidmiskeinot;

g) biologinen pysyvyys;

h) antibioottiresistenssin kuvaus;

i) allergeenisuus; ja

j) asianmukaisten hoitokeinojen olemassa-
olo; sekd

5) muut markkinoille saatettavaksi suun-
niteltuun tuotteeseen mahdollisesti liittyvét
vaarat.

10 §

Tiedot levittimisolosuhteista ja vastaan-
otftavasta ympdristostd

Hakemuksessa tulee ilmoittaa tarkoituksel-
lisesta levittdmisestd seuraavat tiedot:

1) suunnitellun tarkoituksellisen levittdmi-
sen kuvaus mukaan lukien levittdmistarkoitus
ja markkinoille saatettaviksi suunnitellut tuot-
teet;

2) tarkoituksellisen levittimisen suunnitel-
lut pdivimadrat ja kokeen aikataulu mukaan
lukien tarkoituksellisen levittimisen taajuus
ja kesto;

3) ennen tarkoituksellista levittdmista teh-
tava levittdimisalueen valmistelu;

4) levittdmisalueen koko;

5) levittdmismenetelmat;

6) tarkoituksellisesti levitettdvien muunto-
geenisten organismien maarét;

7) levittamisalueeseen kohdistuvat toimen-
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piteet mukaan lukien viljelytapa ja menetel-
miét, kaivostoiminta ja keinokastelu;

8) toimenpiteet tyontekijoiden suojelemi-
seksi tarkoituksellisen levittimisen aikana;

9) levittdmisalueen Kkésittely tarkoituksel-
lisen levittdmisen jilkeen;

10) menetelmait, joilla on tarkoitus tuhota
tai inaktivoida muuntogeeniset organismit
tarkoituksellisen levittimisen padttyessi; sekd

11) tiedot ja tulokset erityisesti eri mitta-
kaavassa ja erilaisissa ekosysteemeissd suo-
ritetuista kyseessd olevan muuntogeenisen
organismin aiemmista tarkoituksellisista le-
vittdmisista.

Hakemuksessa tulee ilmoittaa levittdmis-
alueesta ja sen laajemmasta ymparistosti
seuraavat tiedot:

1) levittdmisalueen tai alueiden maantie-
teellinen sijainti ja maantieteelliset koordinaa-
tit; jos kyse on tuotteen markkinoille saatta-
mista koskevasta hakemuksesta, levittdmis-
alue tarkoittaa tuotteen suunniteltua kaytto-
aluetta;

2) ihmisten ja muun merkittdvén eldimiston
tai kasviston fysikaalinen tai biologinen I&-
heisyys;

3) merkittdvien biotooppien, suojelualuei-
den tai juomavesivarantojen liheisyys;

4) ilmasto-olosuhteet alueella, johon levit-
tdminen todenndkoisesti vaikuttaa;

5) maantieteelliset, geologiset ja maape-
rddn liittyvdt ominaisuudet;

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

7) levityksen kohteena olevien ja sellaisten
muiden ekosysteemien kuvaus, joihin tarkoi-
tuksellinen levittdminen todennikoisesti vai-
kuttaa;

8) vastaanottajaorganismin luonnollisen
elinympériston ja suunniteltujen levittdmis-
alueiden vertailu; sekd

9) tiedossa olevat kehittdmis- ja muutos-
suunnitelmat, jotka koskevat levittimisalueen
maankéyttod ja jotka voivat vaikuttaa tarkoi-
tuksellisen levittdimisen ympéristovaikutuk-
siin.

11§

Tiedot muuntogeenisen organismin ja
ympdriston vuorovaikutuksesta

Hakemuksessa tulee ilmoittaa muunto-

geenisen organismien elossa sdilymiseen, li-
sddntymiseen ja levidmiseen vaikuttavista
ominaisuuksista seuraavat tiedot:

1) elossa sidilymiseen, lisddntymiseen ja
levidmiseen vaikuttavat biologiset ominaisuu-
det;

2) tunnetut tai ennustetut ympéristéolosuh-
teet, jotka voivat vaikuttaa elossa sdilymiseen,
lisddntymiseen ja levidmiseen, kuten tuuli,
vesi, maaperd, ldmpdtila ja pH; sekéd

3) herkkyys tietyille tekijoille;

Hakemuksessa tulee ilmoittaa muunto-
geenisen organismin vuorovaikutuksesta ym-
périston kanssa seuraavat tiedot:

1) muuntogeenisen organismin oletettu
elinympéristo;

2) muuntogeenisen organismin kayttdyty-
mistd, ominaisuuksia ja ekologisia vaikutuk-
sia koskevat tutkimukset, jotka on tehty
simuloiduissa luonnonolosuhteissa, kuten
mikrokosmoksissa, kasvatushuoneissa ja kas-
vihuoneissa; sekd

3) seuraavat muuntogeenisen organismin
geenien siirtdmiskykyyn liittyvét tiedot:

a) tarkoituksellisen levittimisen jilkeen
tapahtuva perintdaineksen siirtyminen muun-
togeenisestd organismista kyseisten ekosys-
teemien organismeihin; ja

b) ympériston luontaisten organismien pe-
rintdaineksen siirtyminen muuntogeeniseen
organismiin tarkoituksellisen levittimisen jil-
keen;

4) todennikoisyys, ettd valikoituminen joh-
taa tarkoituksellisen levittdmisen jalkeen en-
nakoimattomien tai epétoivottujen ominai-
suuksien ilmentymiseen muuntogeenisessé
organismissa;

5) toimenpiteet geneettisen pysyvyyden
varmistamiseksi ja todentamiseksi sekd ge-
neettisen pysyvyyden todentamismenetelmat;

6) sellaisten geneettisten ominaisuuksien
kuvaus, jotka voivat estdd perintdaineksen
levidmisen tai vdhentdd sité;

7) biologisen levidmisen viyldt, tunnetut
tai mahdolliset vuorovaikutustavat levittavin
tekijin kanssa, kuten sisddnhengittdminen,
nauttiminen, pintakosketus ja tunkeutuminen;

8) kuvaus ekosysteemeistd, joihin muun-
togeeninen organismi voi levitd;

9) mahdollisuus populaation liikakasvuun
ympéristossi;

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

11) tarvittaessa kohdeorganismien tunnis-
taminen ja kuvaus;

12) tarvittaessa tarkoituksellisesti levitetyn
muuntogeenisen organismin ja kohdeorganis-
mien vuorovaikutuksen ennakoitu mekanismi
ja tulos;

13) muiden kuin kohdeorganismien tun-
nistaminen ja kuvaus, jos muuntogeenisen
organismin tarkoituksellinen levittiminen voi
vaikuttaa kyseisiin organismeihin haitallisesti
sekd tunnistettujen haitallisten vuorovaikutus-
ten ennakoitu mekanismi;

14) biologisen vuorovaikutuksen tai isén-
takirjon muuttumisen todenndkdisyys tarkoi-
tuksellisen levittdmisen jilkeen;

15) tunnetut tai ennustetut vuorovaikutuk-
set ympériston muiden kuin kohdeorganis-
mien kanssa, mukaan lukien Kkilpailijat, saa-
liit, isdnndt, symbiontit, saalistajat, loiset ja
patogeenit;

16) tunnettu tai ennustettu osallistuminen
biogeokemiallisiin prosesseihin; sekd

17) muut mahdolliset vuorovaikutukset
ympaériston kanssa.

12 §

Seurantaa, valvontaa ja jdtteiden kdsittelyd
sekd hdtdtilanteiden varalle laadittuja suun-
nitelmia koskevat tiedot

Hakemuksessa tulee ilmoittaa seurantame-
netelmistd seuraavat tiedot:

1) menetelmét, joilla muuntogeeninen or-
ganismi jdljitetddn ja sen vaikutusta seura-
taan,;

2) niiden seurantamenetelmien spesifisyys,
herkkyys ja luotettavuus, joiden avulla muun-
togeeninen organismi tunnistetaan ja erote-
taan luovuttajaorganismeista ja vastaanottaja-
tai tarvittaessa emo-organismeista;

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

4) seurannan kesto ja taajuus.

Hakemuksessa tulee ilmoittaa tarkoituksel-
lisen levittdimisen valvonnasta seuraavat tie-
dot:

1) menetelmait ja menettelyt, joilla estetddn
tai minimoidaan muuntogeenisten organis-

mien levidminen levittdmisalueen tai suunni-
tellun kéyttoalueen ulkopuolelle;

2) menetelmadt tai menettelyt, joilla suojel-
laan levittimisaluetta asiattomien henkildiden
padsyltd; seka

3) menetelmét ja menettelyt, joilla estetddn
muiden organismien padsy levittdmisalueelle.

Hakemuksessa tulee ilmoittaa jatteiden
kasittelystd seuraavat tiedot:

1) syntyneen jétteen laatu;

2) arvioitu jatemddrd; sekd

3) kuvaus suunnitellusta kisittelysti;

Hakemuksessa tulee ilmoittaa hétitilantei-
den varalle laadituista suunnitelmista seuraa-
vat tiedot:

1) menetelmit ja menettelyt muuntogeenis-
ten organismien hallitsemiseksi ennakoimat-
toman levidmisen tapahtuessa;

2) muuntogeenisille organismeille altistu-
neen alueen puhdistamiseen liittyvdt mene-
telmét, kuten muuntogeenisten organismien
hévittdminen;

3) menetelmit, joilla tarkoituksellisen le-
vittdmisen aikana tai sen jilkeen muunto-
geenisille organismeille altistuneet kasvit,
eldimet, maa-ainekset ja muu vastaava ma-
teriaali hdvitetddn tai puhdistetaan;

4) menetelmit, joilla tarkoituksellisen le-
vittdimisen yhteydessd muuntogeenisille or-
ganismeille altistunut alue eristetdédn; sekd

5) suunnitelmat ihmisten ja eldinten ter-
veyden ja ympdriston suojelemiseksi epéitoi-
vottujen vaikutusten ilmetessa.

4 luku
Muuntogeeniset siemenkasvit
13§
Soveltamisala
Téassd luvussa sdddetddn muuntogeenisten
siemenkasvien tarkoituksellista levittamista
koskevissa hakemuksissa vaadittavista tie-
doista.
14 §

Hakemuksen yleinen sisdlto

Hakemuksessa tulee ilmoittaa tdssd luvussa
mainituista tiedoista vain ne, jotka ovat
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oleellisia kulloinkin kyseessd olevassa ta-
pauksessa. Vaadittavien tietojen yksityiskoh-
taisuus voi vaihdella tapauskohtaisesti ehdo-
tetun tarkoituksellisen levittimisen luonteen
ja laajuuden mukaan.

Geenitekniikan lautakunta tarkastaa hake-
musta késitellessddn, ettd hakemuksessa on
ilmoitettu kulloinkin kyseesséd olevan tapauk-
sen kannalta oleelliset tiedot ja ettd vaadit-
tavat tiedot on ilmoitettu riittdvan yksityis-
kohtaisesti.

15§
Yleiset tiedot

Hakemuksen tulee siséltda:

1) toiminnanharjoittajan nimi ja osoite;

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

3) tarkoituksellista levittdmistd koskevan
hankkeen nimi;

4) kuvaus kéytetyistd menetelmistd tai
viittaus standardoituihin taikka kansainvéli-
sesti tunnustettuihin menetelmiin, joihin toi-
minnanharjoittajan ilmoittamat tiedot perus-
tuvat; seké

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

16 §

Vastaanottaja- tai tarvittaessa emokasviin
liittyvdt tiedot

Hakemuksessa tulee ilmoittaa vastaanotta-
ja- tai emokasvin tdydelliseen nimeen liittyvat
seuraavat tiedot:

1) heimo;

2) suku;

3) laji;

4) alalaji;

5) lajike; sekéd

6) yleisnimi;

Hakemuksessa tulee ilmoittaa vastaanotta-
ja- tai emokasvin lisddntymiseen liittyvit
seuraavat tiedot:

1) lisddntymistavat;

2) mahdolliset lisdéintymiseen vaikuttavat
tekijat;

3) generaatioaika; sekd
2 895002/20

4) risteytymisen mahdollistava yhteenso-
pivuus muiden viljeltyjen tai luonnonvarais-
ten kasvilajien kanssa sekd nédiden lajien
levinneisyys Euroopassa;

Hakemuksessa tulee ilmoittaa vastaanotta-
ja- tai emokasvin elossa sdilymiseen liittyvit
seuraavat tiedot:

1) kyky kehittdd sdilymis- tai lepotilamuo-
toja; sekd

2) mahdolliset elinkelpoisuuteen vaikutta-
vat tekijit;

Hakemuksessa tulee ilmoittaa vastaanotta-
ja- tai emokasvin leviimiseen liittyvit seu-
raavat tiedot:

1) levidmistapa ja -tehokkuus kuten arvio
elinkelpoisen siitepolyn tai siementen véhe-
nemisestd etdisyyden kasvaessa; sekéd

2) mahdolliset levidmiseen vaikuttavat eri-
tyiset tekijat;

Hakemuksessa tulee ilmoittaa vastaanotta-
ja- tai emokasvista seuraavat tiedot:

1) kasvin maantieteellinen levinneisyys;

2) kuvaus kasvin luonnollisesta elinympé-
ristostd, jos kyseessd on laji, jota ei tavallisesti
esiinny Euroopan unionin jdsenvaltioissa,
mukaan lukien tiedot lajin luonnollisista
saalistajista, loisista, kilpailijoista ja symbion-
teista; sekd

3) muuntogeenisen siemenkasvin kannalta
merkityksellinen muu mahdollinen vuorovai-
kutus sen luonnollisessa elinymparistossa tai
muualla esiintyvien organismien kanssa, mu-
kaan lukien tiedot myrkyllisyydesti ihmisille,
eldimille ja muille organismeille.

17 §
Geeniteknistd muuntamista koskevat tiedot

Hakemuksessa tulee ilmoittaa muunto-
geenisen siemenkasvin geeniteknisestd muun-
tamisesta seuraavat tiedot:

1) geeniteknisessd muuntamisessa kdytet-
tyjen menetelmien kuvaus;

2) kéytetyn vektorin luonne ja alkuperi;
sekd

3) lisdttdvadn alueeseen siséltyvien raken-
neosien koko, luovuttajaorganismin tai -or-
ganismien alkuperd, nimi ja suunniteltu toi-
minto.



366 N:o 110

18 §
Muuntogeenistdi siemenkasvia koskevat tiedot

Hakemuksessa tulee ilmoittaa muunto-
geenisestd siemenkasvista seuraavat tiedot:

1) lisdttyjen tai muunnettujen ominaisuuk-
sien kuvaus;

2) siirtyneiden tai poistuneiden sekvenssien
kuvaukseen liittyvét seuraavat tiedot:

a) insertin koko ja rakenne sekd insertin
madrittdmiseen kdytetyt menetelmit mukaan
lukien tiedot siemenkasviin siirtyneistd vek-
torien osista tai kantaja- tai vieraasta DNA:s-
ta, joka jad muuntogeeniseen siemenkasviin;

b) deleetioiden osalta poistettujen alueiden
koko ja toiminto;

¢) insertin kopioluku; ja

d) insertin sijainti kasvin soluissa, kuten
sijainti kromosomissa, kloroplasteissa, mito-
kondrioissa tai sdilyttiminen integroimatto-
massa muodossa ja sijainnin méérittimisme-
netelmat;

3) insertin ilmentymisti koskevat seuraavat
tiedot:

a) insertin ilmentymistd koskevat tiedot
kehitysvaiheittain kasvin elinkierron ajalta ja
ilmentymisen méadrittdmisessa kédytetyt mene-
telmat; ja

b) kasvin osat, joissa insertti ilmentyy,
kuten juuret, varsi ja siitep0ly;

4) muuntogeenisen siemenkasvin ja vas-
taanottajakasvin erojen kuvaukseen liittyvit
seuraavat tiedot:

a) lisddntymistavat ja lisddntymisnopeus;

b) levidminen; ja

c¢) elossa sdilyminen

5) insertin geenitekninen pysyvyys ja
muuntogeenisten siemenkasvien fenotyypin
PYSyVyys;

6) muutokset muuntogeenisen siemenkas-
vin kyvyssd siirtdd perintdainesta muihin
organismeihin;

7) tiedot geeniteknisestd muuntamisesta
johtuvista myrkyllisistd, allergeenisista tai
muista haitallisista vaikutuksista ihmisen ter-
veydelle;

8) tiedot muuntogeenisen siemenkasvin
turvallisuudesta eldinten terveyden kannalta,
erityisesti muuntamisen myrkyllisistd, aller-
geenisista tai muista haitallisista vaikutuksis-

ta, jos muuntogeenistd siemenkasvia aiotaan
kayttadd eldinten rehuissa;

9) tarvittaessa muuntogeenisen siemenkas-
vin ja kohdeorganismien vuorovaikutus;

10) muuntogeenisen siemenkasvin ja mui-
den kuin kohdeorganismien vilisessd vuoro-
vaikutuksessa mahdollisesti tapahtuvat muu-
tokset, jotka aiheutuvat geeniteknisestd
muuntamisesta;

11) mahdolliset vuorovaikutukset abiootti-
sen ympériston kanssa;

12) muuntogeenisen siemenkasvin tunnis-
tus- ja havaitsemismenetelmien kuvaus; sekd

13) tarvittaessa tiedot muuntogeenisen sie-
menkasvin aiemmista tarkoituksellisista levit-
tamisista.

19§
Levittamisaluetta koskevat tiedot

Hakemuksessa, joka koskee tarkoituksel-
lista levittdimistd muussa kuin markkinoil-
lesaattamistarkoituksessa, tulee ilmoittaa le-
vittimisalueesta seuraavat tiedot:

1) levittdmisalueen sijainti ja koko;

2) levittamisalueen ekosysteemin kuvaus
mukaan lukien ilmasto, kasvisto ja eldimisto;

3) luonnonvaraisten, lisddntymisen kannal-
ta yhteensopivien sukulaislajien tai viljeltyjen
kasvilajien ldsndolo; seké

4) sellaisten virallisesti tunnustettujen bio-
tyyppien tai suojelualueiden léheisyys, joihin
tarkoituksellinen levittdminen voi vaikuttaa.

20§
Tarkoituksellista levittamistd koskevat tiedot

Hakemuksessa, joka koskee tarkoituksel-
lista levittdmistd muussa kuin markkinoil-
lesaattamistarkoituksessa, tulee ilmoittaa tar-
koituksellisesta levittdmisestd seuraavat tie-
dot:

1) levittdmisen tarkoitus;

2) levittdmisen arvioidut suorituspéivit ja
kesto;

3) muuntogeenisen siemenkasvin levitta-
mismenetelma;

4) levityspaikan valmistelu ja késittely
ennen tarkoituksellista levittdmistd, sen aika-
na ja sen jalkeen, mukaan lukien viljely- ja
sadonkorjuumenetelmét; seki
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5) levitettdvéksi tarkoitetun muuntogeeni-
sen siemenkasvin arvioitu lukumdéird tai
kasvien méadrd neliometrid kohti.

21§

Valvontaa, seurantaa, levittimisen jdlkeistd
vaihetta ja jdtteiden kdsittelyd koskevat tiedot

Hakemuksessa, joka koskee tarkoituksel-
lista levittdmistd muussa kuin markkinoil-
lesaattamistarkoituksessa, tulee valvonnasta,
seurannasta, levittimisen jadlkeisesti vaiheesta
ja jatteiden késittelystd ilmoittaa seuraavat
tiedot:

1) toteutettuihin varotoimenpiteisiin liitty-
vit seuraavat tiedot:

a) etdisyydet muista lisddntymisen kannalta
yhteensopivista kasvilajeista mukaan lukien
luonnonvaraiset sukulaislajit ja viljelykasvit;
ja

b) toimenpiteet, joiden tarkoituksena on
minimoida tai estdd muuntogeenisen siemen-
kasvin lisddntymiskykyisten osien kuten sii-
tepdlyn, siementen tai mukuloiden levidmi-
nen;

2) kuvaus levittimispaikan késittelymene-
telmistd tarkoituksellisen levittdmisen jal-
keen;

3) kuvaus muuntogeenisesti siemenkasvis-
ta perdisin olevan materiaalin kisittelystd
tarkoituksellisen levittdmisen jilkeen mukaan
lukien jatteet;

4) kuvaus seurantasuunnitelmista ja -tek-
niikoista;

5) kuvaus suunnitelmista hétdtilanteen va-
ralle; sekd

6) menettelyt ja menetelmét levittimisalu-
een suojelemiseksi.

5 luku

Tuotteiden markkinoille saattamista
koskevat liséitiedot

22§
Soveltamisala

Tdssd luvussa sdddetddn 3 ja 4 luvun
soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden mark-
kinoille saattamista koskevissa hakemuksissa
vaadittavista lisdtiedoista.

23§

Kaikissa hakemuksissa vaadittavat yleiset
lisdtiedot

Tuotteen markkinoille saattamista koske-
van hakemuksen tulee siséltda 3 tai 4 luvussa
vaadittujen tietojen liséksi seuraavat tiedot:

1) tuotteelle ehdotettu kaupallinen nimi,
tuotteen siséltdmien muuntogeenisten orga-
nismien nimet sekd toiminnanharjoittajan
kayttdmaét erityiset tunnisteet, nimet tai koodit
tuotteena tai tuotteessa olevien muuntogeenis-
ten organismien tunnistamiseksi; tuotteen
markkinoille saattamista koskevan luvan
myontamisen jilkeen kaikki uudet kaupalliset
nimet on ilmoitettava geenitekniikan lauta-
kunnalle;

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

3) vertailuniytteiden toimittajan tai toimit-
tajien nimi ja tdydellinen osoite;

4) kuvaus siitd, miten tuotetta aiotaan
kayttdd; erityisesti on tuotava esiin eroavuu-
det tuotteena tai tuotteessa olevien muunto-
geenisten organismien kaytossd tai niihin
liittyvissd menettelyissd verrattuna vastaaviin
muuntamattomiin organismeihin;

5) kuvaus tuotteen suunnitellusta kéytto-
alueesta mukaan lukien maantieteellinen alue
tai alueet ja ympdristotyypit, joissa tuotetta
aiotaan Euroopan unionin alueella kéyttda,
sekd mahdollisuuksien mukaan arvio kéyton
laajuudesta kullakin alueella; sekd

6) tuotteen suunnitellut kayttdjaryhmat,
kuten teollisuus, maatalous ja ammattialat
sekd kulutus suuren yleison keskuudessa.

24 §

Kaikissa hakemuksissa vaadittavat geneetti-
seen muuntamiseen liittyvdt lisdtiedot

Tuotteen markkinoille saattamista koske-
vassa hakemuksessa tulee ilmoittaa 3 tai 4
luvussa vaadittujen tietojen liséksi komission
paitoksessd 2004/204/EY tarkoitettua rekis-
terid varten valvonnan ja tarkastusten helpot-
tamiseksi muuntogeenisen organismin geeni-
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tekniseen muuntamiseen liittyvét tiedot, joita
voidaan hyodyntdd yksittdisten tuotteiden
havaitsemisessa ja tunnistamisessa niiden
markkinoille saattamisen jilkeen. Niihin tie-
toihin tulee siséltyd ainakin:

1) yksityiskohtia nukleotidisekvenssistd tai
muuta tietoa, jota tarvitaan tuotteen ja sen
jélkeldisten tunnistamisessa, kuten menetel-
mét tuotteen havaitsemiseksi ja tunnistami-
seksi sekd kokeellinen aineisto, josta ilmenee
menetelmien spesifisyys; sekd

2) tarvittaessa tieto tuotteena tai tuotteessa
olevien muuntogeenisen organismien nayttei-
den tai niiden perintdainesta sisdltivien néyt-
teiden toimittamisesta geenitekniikan lauta-
kunnalle.

Toiminnanharjoittajan on yksiloitdvd ne
tuotteen geneettiseen muuntamiseen liittyvat
tiedot, joita se pitdd salassapidettdvind ja joita
ei voida tallettaa komission paatoksessd
2004/204/EY tarkoitetun rekisterin yleison
saatavilla oleviin tietoihin.

25§

Kaikissa hakemuksissa vaadittavat
merkintojd koskevat lisdtiedot

Tuotteen markkinoille saattamista koske-
vassa hakemuksessa tulee ilmoittaa 3 tai 4
luvussa vaadittujen tietojen liséksi ehdotettu
merkintd tuotemerkinndissé tai tuotteen mu-
kana olevassa asiakirjassa. Tdhidn merkintdén
on sisdllyttidvd véahintddn yhteenvetona:

1) tuotteen kaupallinen nimi;

2) maininta ’Tama tuote sisdltdd muunto-
geenisid organismeja.’’;

3) tuotteena tai tuotteessa olevien muun-
togeenisten organismien nimet ja 23 §:n 2
kohdassa tarkoitetut tiedot; sekd

4) selvitys siitd, miten komission péatok-
sessd 2004/204/EY tarkoitettuun rekisteriin
talletetuista kyseessd olevaa tuotetta koske-
vista yleison saatavilla olevista tiedoista voi
saada tietoa.

26 §
Tarvittaessa vaadittavat lisdtiedot

Tuotteen markkinoille saattamista koske-
vassa hakemuksessa on tarvittaessa ilmoitet-

tava 23—25 §:sséd vaadittujen tictojen lisdksi
seuraavat tiedot:

1) toteutettavat toimenpiteet vahinko- tai
vadrinkdyttotapauksessa;

2) erityiset ohjeet tai suositukset varastoin-
nista ja késittelystd;

3) erityiset ohjeet seurannan toteuttamises-
ta, raportoinnista toiminnanharjoittajalle seka
tarvittaessa raportoinnista geenitekniikan lau-
takunnalle, jotta lautakunta saa kattavasti
tiedot mahdollisista tuotteiden haittavaikutuk-
sista; ndiden ohjeiden on oltava yhdenmu-
kaisia 7 luvun seurantasuunnitelmaa koske-
vien sddnnosten kanssa;

4) suunnitellut rajoitukset muuntogeenisten
organismien hyviksytylle kaytdlle, kuten ra-
joitukset, jotka koskevat sitd, missd tuotetta
voidaan kayttdd ja mihin tarkoituksiin;

5) suunniteltu pakkaus;

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

7) suunnitellut lisdmerkinnét, joihin voi
sisdltyd ainakin yhteenvetona 1—4 kohdassa
sekd 23 §:n 4 ja 5 kohdissa mainitut tiedot.

6 luku
Riskinarviointi
Yleiset scdnnokset
27§
Riskinarvioinnin yleiset periaatteet

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

1) sellaisia muuntogeenisen organismin
muunnettuja ominaisuuksia ja kayttoa, joilla
voi olla haittavaikutuksia, on verrattava, jos
se on mahdollista, sen organismin ominai-
suuksiin, josta kyseessd oleva muuntogeeni-
nen organismi on kehitetty ja sen kédyttoon
vastaavissa tilanteissa;

2) riskinarviointi on tehtdvé tieteellisesti
luotettavalla ja avoimella, kéytettdvissd ole-
vaan parhaaseen tieteelliseen ja tekniseen
tietoon perustuvalla tavalla siten, ettd kiytetyt
tiedot, menetelmat ja testit kuvataan selvisti;
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3) riskinarviointi on tehtévé tapauskohtai-
sesti; tarvittavat tiedot ja niiden yksityiskoh-
taisuus voivat vaihdella riippuen muunto-
geenisen organismin ominaisuuksista, sen
suunnitellusta kaytostd ja mahdollisesta vas-
taanottavasta ympéristostd huomioon ottaen
muun muassa kyseisessd ymparistossi ennes-
tddn olevat muuntogeeniset organismit;

4) riskinarviointiin on sisdllytettdvd muun-
togeenisen organismin tarkoitukselliseen le-
vittdmiseen liittyvien ihmisen ja eldinten
terveyteen ja ympéristoon mahdollisesti koh-
distuvien kumuloituvien pitkén aikavélin vai-
kutusten analyysi; ndmé vaikutukset voivat
kohdistua esimerkiksi kasvistoon, eldimis-
toon, maan hedelmaéllisyyteen, orgaanisen
aineksen hajoamiseen maassa, ravintoket-
juun, biologiseen monimuotoisuuteen ja an-
tibioottiresistenssiin liittyviin ongelmiin; seka

5) jos muuntogeenisestd organismista ja
sen vaikutuksista ihmisen tai eldinten tervey-
teen tai ymparistoon saadaan uutta tietoa, voi
olla tarpeen tehdd uusi riskinarviointi, jotta
voidaan maddrittdd, onko riski muuttunut ja
onko riskien hallintaa tarpeen muuttaa vas-
taavasti.

28 §
Antibioottiresistenssimerkkigeenit

Riskinarvioinnissa on erityisesti otettava
huomioon ne muuntogeeniset organismit,
joissa on ihmisen ja eldinten hoidossa kiy-
tettdville antibiooteille resistenssié aiheuttavia
geenejd. Tarkoituksena on tunnistaa ja asteit-
tain luopua sellaisista antibioottiresistenssi-
merkkigeeneistd, joilla voi olla haitallisia
vaikutuksia ihmisen ja eldinten terveydelle ja
ympdristolle.

Asteittainen luopuminen on toteutettava:

1) viimeistddn 31 pdivana joulukuuta 2004
niiden tuotteiden osalta, joiden markkinoille
saattamiseen on myonnetty lupa geenitekniik-
kalain 6 luvun mukaisesti; seké

2) viimeistddn 31 pdivina joulukuuta 2008
niiden muuntogeenisten organismien osalta,
joiden tarkoitukselliseen levittimiseen on
myodnnetty lupa geenitekniikkalain 5 luvun
mukaisesti.

29§

Muuntogeenisen organismin ominaisuuksiin
Jja levittimiseen liittyvdt tiedot

Riskinarvioinnissa on tapauskohtaisesti
otettava huomioon seuraaviin muuntogeeni-
sen organismin ominaisuuksia ja tarkoituk-
sellista levittdmistd koskeviin seikkoihin liit-
tyvit yksityiskohtaiset tekniset ja ticteelliset
tiedot:

1) vastaanottaja- tai emo-organismin taikka
vastaanottaja- tai emo-organismien ominai-
suudet;

2) geenitekninen muuntaminen perintdai-
nesta lisdttdesséd taikka poistettaessa;

3) olennaiset tiedot vektorista ja luovutta-
jasta;

4) muuntogeenisten organismien ominai-
suudet;

5) suunniteltu tarkoituksellinen levittdmi-
nen tai kdytto ja sen laajuus;

6) mahdolliset vastaanottavat ymparistot;
sekd

7) ndiden viliset vuorovaikutukset.

Samanlaisten organismien ja samanlaisten
ominaisuuksien levittdimisesti ja vuorovaiku-
tuksesta samanlaisten ympéristdjen kanssa
saatuja tietoja voidaan hyodyntdé riskinarvi-
oinnissa.

308
Ohjeet

Geneettisesti muunnettujen organismien
tarkoituksellisesta levittdmisestd ympéristoon
ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoa-
misesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/18/EY liitettd 1I
tdydentdvien ohjeiden vahvistamisesta annet-
tuun komission péitdkseen 2002/623/EY pe-
rustuvat riskinarviointia koskevat ohjeet ovat
liitteend 1.

Riskinarvioinnin vaiheet
318§

Mahdollisesti haitallisten ominaisuuksien
tunnistaminen

Kaikki sellaiset kulloinkin kyseessd ole-
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vaan muuntogeeniseen organismiin liittyvat
ominaisuudet, joilla voi olla haittavaikutuksia
ihmisen tai eldinten terveyteen tai ympéris-
toon, on tunnistettava vertaamalla muunto-
geenisen organismin ominaisuuksia muunta-
mattomien organismien ominaisuuksiin vas-
taavissa levitys- ja kdyttoolosuhteissa. Mitdén
muuntogeenisen organismin ominaisuuksiin
liittyvdd mahdollista haittavaikutusta ei saa
jattdd ottamatta huomioon silld perusteella,
ettd haittavaikutusta ei todenndkdisesti esiin-
ny.

Muuntogeenisen organismin mahdolliset
haittavaikutukset vaihtelevat tapauskohtaises-
ti ja niitd voivat olla:

1) ihmisille aiheutuvat taudit mukaan lu-
kien allergeeniset tai toksiset vaikutukset;

2) eldimille tai kasveille aiheutuvat taudit
mukaan lukien toksiset ja tarvittaessa aller-
geeniset vaikutukset;

3) vastaanottavan ympaéristdn lajien popu-
laatiodynamiikkaan sekd niiden geneettiseen
monimuotoisuuteen kohdistuvat vaikutukset;

4) muuttunut alttius patogeeneille siten,
ettd tarttuvat taudit levidvat helpommin tai
syntyy uusia reservuaareja tai vektoreita;

5) ennaltaehkéisevien tai terapeuttisten aa-
ketieteellisten, eldinlddketieteellisten tai kas-
vinsuojeluun liittyvien hoitojen vaarantumi-
nen esimerkiksi siten, ettd siirtyy geeneja,
jotka aiheuttavat resistenssin ihmisten ja
eldinten hoidossa kaytettdville antibiooteille;
sekd

6) biogeokemialliset vaikutukset, erityisesti
hiilen ja typen kiertoon vaikuttavat muutokset
orgaanisen aineen hajoamisessa maaperassa.

Muuntogeenisen organismin mahdolliset
haittavaikutukset voivat ilmetd suoraan tai
vélillisesti esimerkiksi seuraavien mekanis-
mien kautta:

1) muuntogeenisen organismin levidminen
ympéristoon;

2) lisdtyn perintdaineksen siirtyminen mui-
hin organismeihin tai samaan muuntogeeni-
seen tai muuntamattomaan organismiin;

3) muuntogeenisen organismin fenotyyp-
pinen ja geneettinen epédvakaus;

4) vuorovaikutukset muiden organismien
kanssa; sekéd

5) muutokset kisittelyissd mukaan lukien
viljelykdytannot.

32§

Mahdollisten haittavaikutusten seurausten
arviointi

Kunkin mahdollisesti ilmenevdn muunto-
geenisen organismin haittavaikutuksen seu-
rauksen suuruus on arvioitava huomioon
ottaen muuntogeenisen organismin suunnitel-
tu levittdmisympéristo ja levittdmistapa. Ar-
viointi on tehtdva olettaen, ettd haittavaikutus
ilmenee. Seurausten suuruus on ilmoitettava
seuraavasti:

1) suuret seuraukset;

2) kohtalaiset seuraukset;

3) vahéiset seuraukset; tai

4) erittdin pienet seuraukset.

33§

Mahdollisten haittavaikutusten ilmenemisto-
denndkoisyyden arviointi

Kunkin mahdollisen muuntogeenisen orga-
nismin haittavaikutuksen ilmenemistodenna-
kdisyys on arvioitava huomioon ottaen suun-
nitellun levittdmisympériston ominaisuudet
sekd levittdmistapa. Ilmenemistodennikoi-
syys on ilmoitettava seuraavasti:

1) suuri;

2) kohtalainen;

3) vahéinen; tai

4) erittdin pieni.

34§

Mahdollisten haittavaikutusten aiheuttamien
riskien arviointi

Kunkin tunnistetun muuntogeenisen orga-
nismin ihmisen ja eldinten terveydelle tai
ympaéristdlle mahdollisesti haitallisen ominai-
suuden aiheuttama riski on arvioitava alan
uusimman tiedon pohjalta yhdistdmélld mah-
dollisen haittavaikutuksen ilmenemistodenna-
koisyys ja seurauksien suuruus.

35§

Tarvittavan riskinhallintastrategian
mddrittely

Edelld 32—34 §:ssé tarkoitettujen tietojen
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perusteella on arvioitava riskinhallintaa edel-
lyttdvdt muuntogeenisten organismien tarkoi-
tukselliseen levittdmiseen liittyvét riskit seka
madriteltdvd tapauskohtaisesti riskinhallin-
taan parhaiten sopivat menetelmat.

36§
Kokonaisriskin mddrittdminen

Muuntogeenisen organismin kokonaisriski
tulee arvioida huomioon ottaen mahdollisten
haittavaikutusten suuruus ja niiden ilmene-
mistodenndkdisyys sekd tapauskohtaisesti
maédritellyt riskinhallintamenetelmdit.

Johtopdiditokset muuntogeenisten organismien
terveys- ja ympdristovaikutuksista

37§

Muut muuntogeeniset organismit kuin
muuntogeeniset siemenkasvit

Riskinarvioinnin  perusteella tehtévissd
muun muuntogeenisen organismin kuin sie-
menkasvin mahdollisia terveys- ja ymparis-
tovaikutuksia koskevissa johtopéatoksissd on
esitettdvd seuraavat tiedot:

1) muuntogeenisen organismin todennakdi-
syys asettua pysyvisti ja levitd luonnon
ympéristossd ehdotetuissa levitysolosuhteis-
sa;

2) muuntogeenisen organismin valintaetu
tai -haitta ja sen ilmenemistodenndkdisyys
chdotetuissa levitysolosuhteissa;

3) mahdollisuus geenien siirtymiseen mui-
hin lajeihin ehdotetuissa levitysolosuhteissa ja
kyseisiin lajeihin siirtyvé valintaetu tai -hait-
ta;

4) tarpeen mukaan muuntogeenisen orga-
nismin ja kohdeorganismin vélisen suoran ja
vélillisen vuorovaikutuksen mahdollinen vé-
littomasti tai viipeelld ilmenevd ymparisto-
vaikutus;

5) muuntogeenisen organismin ja muun
kuin kohdeorganismin vilisten suorien ja
vélillisten vuorovaikutusten mahdollinen vé-
littdmasti ja viipeelld ilmenevéd ympéristovai-

kutus sekd vaikutus kilpailevien organismien,
saaliin, isdntien, symbionttien, saalistajien,
loisten ja patogeenien populaatiotasoihin;

6) mahdolliset vélittomasti tai viipeella
ilmenevit terveysvaikutukset, jotka johtuvat
mahdollisesta suorasta tai vélillisestd vuoro-
vaikutuksesta muuntogeenisen organismin ja
niiden henkildiden viélilld, jotka tyoskentele-
vit muuntogeenisen organismin parissa tai
joutuvat kosketuksiin sen kanssa tai joutuvat
lahelle muuntogeenisen organismin tarkoituk-
sellista levittdmist;

7) mahdolliset vélittomésti tai viipeelld
ilmenevit vaikutukset eldinten terveyteen ja
seuraukset ravintoketjulle, jotka johtuvat
muuntogeenisen organismin tai siitd johdetun
tuotteen kaytostd, jos se on tarkoitettu eldin-
ten rehuksi;

8) sellaiset mahdolliset valittomasti tai
viipeelld ilmenevit vaikutukset biogeokemi-
allisiin prosesseihin, jotka johtuvat mahdol-
lisista suorista ja vilillisistd vuorovaikutuk-
sista muuntogeenisen organismin ja kohde-
tai muiden kuin kohdeorganismien vaililld
tarkoituksellisen levittdmisen ldheisyydessi;
sekd

9) muuntogeenisen organismin késittelyssi
kéytettédvien erityisten tekniikoiden mahdol-
liset vélittomasti tai viipeelld ilmenevét suorat
ja valilliset ympaéristovaikutukset, siltd osin
kuin kyseiset tekniikat eroavat muilla kuin
muuntogeenisilld organismeilla kaytettdvistd
tekniikoista.

38§
Muuntogeeniset siemenkasvit

Riskinarvioinnin  perusteella tehtévissd
muuntogeenisen siemenkasvin mahdollisia
terveys- ja ympdristovaikutuksia koskevissa
johtopddtoksissd on esitettivd seuraavat tie-
dot:

1) muuntogeenisen siemenkasvin todenna-
koisyys tulla kestdavimméksi kuin emo- tai
vastaanottajakasvi maatalousymparistossi tai
levidvimmaiksi luonnollisessa elinympéris-
t0ssa;

2) muuntogeeniselld siemenkasvilla oleva
valintaetu tai -haitta;

3) mahdollisuus geenien siirtymiseen sa-



372 N:o 110

maan kasvilajin tai muihin lisdéntymisen
kannalta yhteensopiviin kasvilajeihin muun-
togeenisen siemenkasvin kasvatusolosuhteis-
sa ja valintaetu tai -haitta, jonka kyseiset
kasvilajit saavat;

4) tarpeen mukaan mahdolliset vélittomasti
tai viipeelld ilmenevét ymparistovaikutukset,
jotka johtuvat muuntogeenisen siemenkasvin
ja kohdeorganismien, kuten saalistajien, lois-
ten ja patogeenien, vilisistd suorista tai
epasuorista vuorovaikutuksista;

5) mahdolliset vélittomasti tai viipeelld
ilmenevit ympéristovaikutukset, jotka johtu-
vat muuntogeenisen siemenkasvin suorista tai
vilillisistd vuorovaikutuksista muiden kuin
kohdeorganismien kanssa ottaen myds huo-
mioon organismit, jotka ovat vuorovaikutuk-
sessa kohdeorganismien kanssa, mukaan lu-
kien vaikutus kilpailevien organismien, kas-
vinsyo6jien, loisten, patogeenien sekd tapaus-
kohtaisesti myds symbionttien populaa-
tiotasoihin;

6) mahdolliset vélittomasti tai viipeelld
ilmenevét terveysvaikutukset, jotka johtuvat
mahdollisesta suorasta tai vilillisestd vuoro-
vaikutuksesta muuntogeenisen siemenkasvin
ja niiden henkildiden vililld, jotka tydsken-
televit kyseisen kasvin parissa, joutuvat kos-
ketuksiin sen kanssa tai joutuvat ldhelle
muuntogeenisen siemenkasvin tarkoituksel-
lista levittdmistd;

7) mahdolliset valittomésti tai viipeelld
ilmenevét vaikutukset eldinten terveyteen ja
seuraukset ravintoketjuun, jotka johtuvat
muuntogeenisen siemenkasvin tai siitd joh-
detun tuotteen kdytostd, jos se on tarkoitettu
eldinten rehuksi;

8) biogeokemiallisiin prosesseihin heijas-
tuvat mahdolliset vilittdomaisti tai viipeelld
ilmenevét vaikutukset, jotka aiheutuvat
muuntogeenisen siemenkasvin ja kohdeorga-
nismien ja muiden kuin kohdeorganismien
mahdollisesta suorasta tai vilillisestd vuoro-
vaikutuksesta muuntogeenisten siemenkas-
vien levittimisalueen ldheisyydessa; sekd

9) mahdolliset vilittomésti tai viipeelld
ilmenevit suorat tai vililliset ympéristovai-
kutukset muuntogeenisen siemenkasvin vil-
jelyssa, kasittelyssé ja korjuussa kdytettavista
erityisistd tekniikoista, silloin kuin nidméi
eroavat muulle kuin muuntogeeniselle sie-
menkasville kéytettiavistd tekniikoista.

7 luku

Tuotteiden markkinoille saattamista
koskeva seurantasuunnitelma

39§

Seurantasuunnitelman laatimista koskevat
yleiset periaatteet

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

1) seurantasuunnitelman on oltava yksi-
tyiskohtainen ja se on laadittava tapauskoh-
taisesti huomioon ottaen riskinarviointi, joka
on tehty ennen tuotteen markkinoille saatta-
mista, sekd tuotteen ominaisuudet, suunnitel-
tu kayttd, kiyton laajuus ja suunnitellun
levittdmisalueen ympéristdolosuhteet;

2) seurantasuunnitelman on perustuttava
uusimpaan tieteelliseen tietoon ja kdytdntdon;

3) seurantasuunnitelma on laadittava siten,
ettd se helpottaa tuotteena tai tuotteessa
olevan muuntogeenisen organismin vastaan-
ottavan ympdriston jarjestelméillistd havain-
nointia sekd nididen havaintojen tulkintaa
ihmisen ja eldinten terveyden ja ympériston
suojelun kannalta;

4) seurantasuunnitelman tulee sisdltda tar-
vittaessa tapauskohtainen erityisseuranta, jon-
ka tarkoituksena on varmistaa, ettd riskinar-
vioinnin paitelmét ja oletukset haittavaiku-
tusten esiintymisestd ja seurauksista pitdvat
paikkansa (tapauskohtainen erityisseuranta),
sekd aina yleinen seuranta, jonka tarkoituk-
sena on tunnistaa sellaisia haittavaikutuksia,
joita ei ole ennakoitu riskinarvioinnissa (ylei-
nen seuranta);

5) seurantasuunnitelmaa laadittaessa voi-
daan hyodyntdd sellaisia tietoja, jotka on
saatu kyseisen muuntogeenisen organismin
muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituk-
sessa tehdyn levityksen seurannan yhteydes-
sd; sekd

6) seurantasuunnitelmaa ja seurannassa
kiytettavid menetelmia tulee tarkistaa sopivin
viliajoin ja ajantasaistaa ja mukauttaa tarvit-
taessa.
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40 §

Seurantasuunnitelman noudattamista
koskevat yleiset periaatteet

Seurantasuunnitelmaa noudatettaessa on
sovellettava seuraavia yleisid periaatteita:

1) seurantasuunnitelman mukainen seuran-
ta aloitetaan sen jdlkeen, kun geenitekniikan
lautakunta on myontényt tuotteen markkinoil-
le saattamiselle geenitekniikkalain 21 §:ssd
tarkoitetun luvan;

2) seurantasuunnitelman mukaisesti kerét-
tyé tietoa on tulkittava huomioon ottaen muut
olemassa olevat ympéristdolosuhteet; jos ym-
péristossd todetaan muutoksia, on tarvittaessa
suoritettava jatkoarviointi sen selvittdmiseksi,
johtuvatko muutokset markkinoille saatetusta
tuotteesta vai jostain muusta syystd; sekid

3) tapauskohtaista erityisseurantaa on jat-
kettava niin kauan, ettd voidaan havaita
ympdéristoriskien arvioinnissa tunnistetut heti
ilmenevit ja vélittomat seka tarvittaecssa myo-
hemmin ilmenevat tai vililliset vaikutukset.

41 §
Seurantasuunnitelman sisdlto

Seurantasuunnitelman on siséllettdva seu-
raavat osiot:

1) seurantastrategia;

2) seurantamenetelmat; seké

3) analyysit, raportit ja tarkistukset.

Seurantasuunnitelman  seurantastrategiaa
koskevassa osiossa on:

1) tdsmennettdvd, miten riskinarvioinnin
tulokset tullaan varmistamaan huomioon ot-
taen kyseessd olevan tuotteen kayttd ja
vastaanottava ympéristo;

2) selostettava valittu ldhestymistapa tuot-
teiden markkinoille saattamisesta mahdolli-
sesti aiheutuvien haittavaikutusten jirjestel-
maélliseksi havaitsemiseksi sekd yleisen seu-
rannan ettd tapauskohtaisen erityisseurannan
osalta; tdssd yhteydessd on lisdksi kiinnitet-
tdvd huomiota 27 §:n 4 kohdassa tarkoitettu-
jen mahdollisten kumuloituvien pitkdn aika-
vélin vaikutusten seurantaan;

3) méidritettdvd vastaanottavan ympéariston
perustaso seurannassa mahdollisesti havaitta-
vien muutosten tunnistamiseksi;
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4) esitettdvé ehdotus seurantasuunnitelman
soveltamisajasta ja sen tarkistusvaleisti;

5) nimettdvd jokaisen seurantasuunnitel-
man vaiheen osalta, kuka toteuttaa seuranta-
suunnitelmassa edellytetyt tehtdvat ja vastaa
seurantasuunnitelman noudattamisesta seké
mahdollisesti havaittujen ihmisten tai eldinten
terveyteen tai ymparistoon kohdistuvien hait-
tavaikutusten ilmoittamisesta toiminnanhar-
joittajalle ja geenitekniikan lautakunnalle;

6) kuvattava ne olemassa olevat muihin
kuin muuntogeenisiin organismeihin liittyvét
vakiintuneet seurantajirjestelmét, joita mah-
dollisesti hyodynnetdén seurannassa; téllaisia
hyddynnettdvid seurantajarjestelmid voivat
olla esimerkiksi vakiintuneet lajike- ja kas-
vinsuojeluseurantajirjestelmét; sekd

7) harkittava mekanismeja, joilla havaitut
thmisen tai eldinten terveydelle tai ymparis-
tolle haitalliset vaikutukset voidaan tunnistaa
ja varmentaa siten, ettd toiminnanharjoittaja
tai geenitekniikan lautakunta voi tarvittaessa
ryhtyd toimenpiteisiin ihmisen ja eldinten
terveyden ja ympériston suojelemiseksi.

Seurantasuunnitelman seurantamenetelmié
koskevassa osiossa on:

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

2) selostettava missd ja minkd kokoisella
alueella tuotteen markkinoille saattamiseen
liittyvdd seurantaa suoritetaan;

3) ilmoitettava suunniteltujen tarkastusten
suorittamistiheys;

4) yksiloitdvd ne ndytteet sekd ndytteenot-
to- ja analyysimenetelmadt, joilla méériteltyja
muuttujia aiotaan seurata;

5) kuvattava miten ja kuinka usein seu-
ranta-aineistoa kerdtddn ja kuka sen tekee;
sekd

6) ilmoitettava seurantatuloksia koskevien
raporttien méadrdajat ja raportointitiheys.

Seurantasuunnitelman analyyseja, raportte-
ja ja tarkistuksia koskevassa osiossa on:

1) ilmoitettava miten usein seuranta-aineis-
toa arvioidaan, tarkastellaan ja késitellddn
yleisanalyysissi;

2) arvioitava seuranta-aineistoa tilasto-
analyysin perusteella;

3) selostettava, miten seuranta-aineisto toi-
mitetaan toiminnanharjoittajan ja geeniteknii-
kan lautakunnan kéyttoon; sekd



374

4) tdsmennettdvd, miten toiminnanharjoit-
taja julkaisee tai raportoi seurannan avulla
kerdtyt tiedot.

42§
Ohjeet

Geneettisesti muunnettujen organismien
tarkoituksellisesta levittdmisestd ympéristoon
ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoa-
misesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/18/EY liitetta VII
tdydentdvistd ohjeista annettuun neuvoston
padtokseen 2002/811/EY perustuvat seuran-
tasuunnitelmaa koskevat ohjeet ovat liitteend
2.

8 luku

Tulosten raportointi muuntogeenisten
organismien tarkoituksellisesta levittiimi-
sesti muussa kuin markkinoillesaattamis-

tarkoituksessa

43 §

Muuntogeenisten siemenkasvien muussa kuin
markkinoillesaattamistarkoituksessa
tapahtuvaan tarkoitukselliseen levittdmiseen
liittyvd tulosten raportointi

Toiminnanharjoittajan on annettava kusta-
kin muuntogeenisen siemenkasvin tarkoituk-
sellista levittdmistd muussa kuin markkinoil-
lesaattamistarkoituksessa koskevasta hake-
muksesta geenitekniikan lautakunnalle lop-
pukertomus sekd tarvittaessa levittimisen
jélkeistd seurantaa koskeva loppukertomus ja
vilikertomuksia.

Loppukertomus tulee antaa muuntogeeni-
sen siemenkasvin viimeisen sadonkorjuun

Helsingissd 16 pédivand helmikuuta 2005
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jalkeen. Geenitekniikan lautakunta maéritte-
lee hakemusta koskevassa lupapaitoksessédin
mahdollisten seurantaa koskevien viliraport-
tien aikataulun. Levittdmisen jilkeistd seu-
rantaa koskeva loppuraportti tulee antaa le-
vittdmisen jélkeisen seurannan loppuunsaat-
tamisen jalkeen.

Toiminnanharjoittajan on  toimitettava
muuntogeenisten siemenkasvien tarkoituksel-
lista levittdimistd muussa kuin markkinoil-
lesaattamistarkoituksessa koskevat loppu- ja
vilikertomukset geenitekniikan lautakunnalle
geneettisesti muunnettujen siemenkasvien
tarkoituksellisesta levittimisestd ympéaristoon
muussa tarkoituksessa kuin niiden saattami-
seksi markkinoille saatujen tulosten esittdmi-
seen kéytettdvan lomakkeen vahvistamisesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vin 2001/18/EY mukaisesti annetun komis-
sion paitoksen 2003/701/EY mukaista loma-
ketta kayttden.

44 §

Lisdtiedot muuntogeenisten siemenkasvien
muussa kuin markkinoillesaattamis-
tarkoituksessa tapahtuvan tarkoituksellisen
levittdmisen aikana

Geenitekniikan lautakunta voi pyytéé toi-
minnanharjoittajalta lisdtietoja muussa kuin
markkinoillesaattamistarkoituksessa tapahtu-
van muuntogeenisten siemenkasvien tarkoi-
tuksellisen levittdmisen kulusta ennen levit-
tdmisen pédttymista.

45§
Voimaantulo

Téméa asetus tulee voimaan 1 péivand
maaliskuuta 2005.

Peruspalveluministeri Liisa Hyssdld

Ylitarkastaja Katariina Haavanlammi



N:o 110 375

Liite 1

RISKINARVIOINTIA KOSKEVAT OHJEET

Kursivoitu teksti on otettu suoraan asetuksesta

Yleisti

Riskinarviointi tehddidn sekd muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta levittimisesta
muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa ettid tuotteiden markkinoille saattamisesta.
Tarkoituksellista levittimistd muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa koskeva ris-
kinarviointi saattaa usein poiketa tuotteiden markkinoille saattamista koskevasta riskinarvi-
oinnista esimerkiksi tietoihin, toiminnan kestoon ja alueeseen liittyvien erojen vuoksi.

Yleiset periaatteet (27 §)

Ennaltavarautumisen periaatteen mukaisesti riskinarvioinnissa on noudatettava seuraavia
yleisid periaatteita:

1) sellaisen muuntogeenisen organismin muunnettuja ominaisuuksia ja kdyttod, joilla voi olla
haittavaikutuksia, on verrattava, jos se on mahdollista, niiden organismien ominaisuuksiin,
joista kyseessd oleva muuntogeeninen organismi on kehitetty ja niiden kdyttoon vastaavissa ti-
lanteissa;

Ennen kun muuntogeenisen organismin haitalliset ominaisuudet voidaan tunnistaa, olisi maa-
ritettdva vastaanottavan ympariston perustaso, kuten sen eliét, niiden vélinen vuorovaikutus ja
niiden tunnetut variaatiot. Perustaso toimisi vertailupohjana, johon tulevia muutoksia voidaan
verrata. Esimerkiksi kasvullisesti lisddntyvid viljelykasveja koskevassa vertailuanalyysissd
vertailupohjaksi olisi valittava emolaji, jota on kéytetty kyseisten muuntogeenisten linjojen
tuottamiseen. Suvullisesti lisddntyvien viljelykasvien tapauksessa vertailussa voidaan kayttda
sopivia isogeenisid linjoja. Jos viljelykasveja kehitetddn kayttdmalld takaisinristeytysté, olisi
tiarkedd, ettd laajoissa vastaavuustesteissa kdytettdisiin kaikkein sopivimpia kontrolleja ja ettei
niissd tukeuduttaisi pelkéstddn alkuperdisen ldhtoaineksen kanssa tehtdviin vertailuihin.

Jos kéytettivissd olevat tiedot eivit ole riittdvid, perustaso on valittava muilla perusteilla ver-
tailun mahdollistamiseksi. Perustaso riippuu suuresti vastaanottavasta ympéristosti ja sen bi-
oottisista ja abioottisista tekijoistd (esimerkiksi siitd, onko kyseessd luonnollisena siilynyt
elinympdristo, viljelymaa tai saastunut maa) tai eri ymparistdjen yhdistelmasta.

2) riskinarviointi on tehtdvd tieteellisesti luotettavalla ja avoimella, kdytettdvissd olevaan
parhaaseen tieteellisen ja tekniseen perustuvalla tavalla siten, ettd kdiytetyt tiedot, menetelmdt
Jja testit kuvataan selvdsti;

Mahdollisten haitallisten vaikutusten arvioinnin olisi pohjauduttava tieteelliseen ja tekniseen
raakatietoon sekéd yhteisiin menetelmiin, joilla téllaista tietoa haetaan, kerdtdin ja tulkitaan.
Tiedot, menetelmait ja testit olisi kuvattava selvésti. Puuttuvia tietoja, joista saattaa olla hyotya
riskinarvioinnissa, voidaan saada myo0s tieteellisesti luotettavilla mallintamismenetelmilla.

Riskinarvioinnissa olisi otettava huomioon eriasteiset epavarmuustekijét. Tieteellinen epavar-
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muus johtuu yleensd viidestd tieteellisten menetelmien osatekijéstd: valitusta muuttujasta, teh-
dyistd mittauksista, otetuista ndytteistd, kdytetyistd malleista ja hyddynnetyistd syysuhteista.
Epédvarmuus voi johtua myos kéytettévissd olevien tietojen ristiriitaisuudesta tai oleellisten tie-
tojen puutteesta. Epdvarmuus voi liittyd analyysin kvalitatiivisiin tai kvantitatiivisiin tekijoi-
hin. Epdvarmuusaste ilmentid perustasoa koskevan tietimyksen tai raakatietojen tasoa, ja il-
moittajan on kuvattava sitd nykyiseen tieteelliseen kaytdntoon liittyvddn epadvarmuuteen ver-
rattuna (epdvarmuuden arviointi, jossa on kasiteltdvd my0s raakatietojen ja tietdimyksen puu-
tetta, keskihajontaa, mutkikkuutta jne.).

Riskinarviointi ei aina anna lopullisia vastauksia kaikkiin kysymyksiin, jos tiedot ovat puut-
teellisia. Tietoa voi olla hyvin vidhén saatavissa erityisesti mahdollisista pitkin aikavélin vai-
kutuksista. Etenkin tillaisissa tapauksissa olisi ennaltavarautumisen periaatteen mukaisesti
harkittava asianmukaista riskinhallintaa (varotoimia), jotta estettdisiin ihmisten terveyteen ja
ympéristdon kohdistuvat haitalliset vaikutukset.

Riskinarvioinnissa olisi otettava huomioon muuntogeenisten organismien tarkoitukselliseen
levittdmiseen ja tuotteiden markkinoille saattamiseen mahdollisesti liittyvid riskejd koskevat
olennaiset tutkimustulokset sekd vastaavat kokemukset, jotka on dokumentoitu selvisti.

Riskinarvioinnissa voi olla hyodyllistd kéyttdd vaiheittaista ldhestymistapaa (joka késittda
kaikki vaiheet suljetussa tilassa tehdyistd kokeista tarkoitukselliseen levittdmiseen muussa
kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa ja tuotteiden markkinoille saattamiseen saakka).
Kutakin vaihetta koskevat tiedot olisi keréttdvd mahdollisimman varhaisessa vaiheessa menet-
telyn aikana. Suljetussa tilassa tapahtuva ympéristdolosuhteiden simulointi voi tuottaa tietoa,
joka on tarkoituksellisen levittdmisen kannalta merkityksellisti (esimerkiksi mikro-
organismien kéyttdytymistd voidaan jossain miérin simuloida mikrokosmoksissa ja kasvien
kayttaytymistd kasvihuoneissa).

Jos kyse on tuotteen markkinoille saattamisesta, riskinarvioinnissa olisi esitettdva kaytettdvis-
sé olevat olennaiset tiedot tarkoituksellisista levityksistd muussa kuin markkinoillesaattamis-
tarkoiruksessa sellaiseen ympéristoon, jossa kyseistd tuotteena tai tuotteessa olevaa muunto-
geenisti organismia aiotaan kayttaa.

3) riskinarviointi on toteutettava tapauskohtaisesti; tarvittavat tiedot ja niiden yksityiskohtai-
suus voivat vaihdella riippuen muuntogeenisen organismin ominaisuuksista, sen suunnitellus-
ta kdytostd ja mahdollisesta vastaanottavasta ympdristostd ottaen huomioon muun muassa ky-
seisessd ympdristossd ennestddn olevat muuntogeeniset organismit;

Asetuksen 27 §:n 3 kohdan mukaisesti riskinarvioinnissa on noudatettava tapauskohtaisen ar-
vioinnin periaatetta, koska eri organismien (yksittdisten muuntogeenisten organismien) ja eri
ympiéristdjen (paikkojen ja alueiden) ominaisuudet vaihtelevat suuresti.

Muuntogeenisten mikro-organismien ymparistovaikutuksissa voi olla suuria eroja (koska tal-
laiset organismit ovat pienikokoisia ja niilld on vuorovaikutuksia, joita ei useinkaan tunneta),
mutta myds kasveilla (esimerkiksi siemenkasvit, joita kdytetdén elintarvikkeissa ja rehuissa,
tai puut, jotka voivat eldé kauan) tai eldimilla (esimerkiksi hyonteiset, jotka ovat pienikokoisia
ja voivat helposti ylittd4 esteitd, tai merikalat, jotka voivat levitd laajoille alueille) voi olla hy-
vin erilaisia ymparistovaikutuksia. Tapauskohtaisen arvioinnin perusteella laadittavassa ris-
kinarvioinnista ndmé eroavaisuudet tulisi ottaa huomioon.

Tapauskohtaisen arvioinnin periaatteen mukaisesti riskinarvioinnissa olisi otettava huomioon
erilaiset paikka- tai aluekohtaiset ympéristdominaisuudet. Tapauskohtaisen arvioinnin helpot-
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tamiseksi voi olla hyddyllistd luokitella alueelliset tiedot elinympériston mukaan, mika tuo il-
mi sellaisia vastaanottavaan ympéristoon liittyvid ndkokohtia, jotka ovat muuntogeenisten or-
ganismien kannalta merkityksellisid (esimerkiksi kasvitieteelliset tiedot siitd, esiintyyko erilai-
sissa eurooppalaisissa maatalous- tai [uonnollisissa elinymparistdissd geneettisesti muunnettu-
jen kasvien luonnonvaraisia sukulaislajeja).

Tapauskohtaisen arvioinnin periaatteen mukaisesti toiminnanharjoittajan olisi myds otettava
huomioon kyseisen muuntogeenisen organismin mahdollisesti haitalliset vuorovaikutukset sel-
laisten muuntogeenisten organismien kanssa, joita on aikaisemmin voitu tarkoituksellisesti le-
vittdd ympdristdon tai saattaa markkinoille, mukaan luettuina saman muuntogeenisen orga-
nismin toistuvat levitykset, josta on esimerkkind kasvinsuojelutuotteiden kaytto. Toisin kuin
satunnaiset levitykset toistuvat levitykset voivat ajan mittaan johtaa siihen, ettd muuntogeeni-
sen organismin taustapitoisuus sdilyy ymparistossa suurena.

4) riskinarviointiin on sisdillytettdvid muuntogeenisen organismin tarkoitukselliseen levittimi-
seen liittyvien ihmisen ja eldinten terveyteen ja ympdristoon mahdollisesti kohdistuvien kumu-
loituvien pitkdn aikavdlin vaikutusten analyysi, ndmd vaikutukset voivat kohdistua muun mu-
assa kasvistoon, eldimistoon, maan hedelmdllisyyteen, orgaanisen aineksen hajoamiseen
maassa, ravintoketjuun, biologiseen monimuotoisuuteen ja antibioottiresistenssin aiheutta-
miin ongelmiin;

Kun riskinarvioinnissa arvioidaan mahdollisia kumuloituvia pitkédn aikavilin vaikutuksia ase-
tuksen 27 §:n 4 kohdan perusteella, olisi otettava huomioon muun muassa seuraavat seikat:

a) muuntogeenisen organismin ja vastaanottavan ympériston vuorovaikutukset pitkélla aikava-
lilla;

b) muuntogeenisen organismin ominaisuudet, jotka ovat merkityksellisid pitkalld aikavililla;
c) toistuva tarkoituksellinen levittdminen pitkalld aikavalilld; sekd

d) aikaisemmin tarkoituksellisesti levitetyt muuntogeeniset organismit.

Erityisesti pitkdn aikavilin vaikutuksista (kuten moninkertaisesta torjunta-ainekestavyydestd),
saatetaan tarvita lisétietoja. Tdmén vuoksi olisi esimerkiksi seurantasuunnitelmien yhteydessa
tehtéva tutkimuksia, joista voitaisiin saada térkeitd tietoja kumuloituvien pitkén aikavélin vai-
kutusten arviointiin.

5) jos muuntogeenisestd organismista ja sen vaikutuksista ihmisen tai eldinten terveyteen tai
ympdristoon saadaan uutta tietoa, voi olla tarpeen tehdd uusi riskinarviointi, jotta voidaan
mddrittdd onko riski muuttunut ja onko riskien hallintaa tarpeen muuttaa vastaavasti.

Riippumatta siité, ovatko kiireelliset toimet tarpeellisia, uuden tiedon saanti voi johtaa siihen,
ettd riskinarviointi on tehtdvi asetuksen 27 §:n 5 kohdan mukaisesti uudelleen, jotta voidaan
selvittdd, onko muuntogeenisten organismien tarkoitukselliselle levittdmiselle asetettuja ehtoja
tai riskinhallintatoimia syytd muuttaa. Riskinarvioinnin uudelleen arvioimiseen vaikuttavaa
uutta tietoa voidaan saada tutkimuksista, seurantasuunnitelmista tai muualla saaduista koke-
muksista.

Riskinarviointia ei siis tulisi pitdd muuttumattomana. Sitd olisi tarkistettava ja ajantasaistettava
saannollisesti ja muutettava tarvittaessa uusien olennaisten tietojen perusteella Tarkistuksissa
olisi tarkasteltava riskinarvioinnin ja riskinhallinnan toimivuutta, tehokkuutta ja tarkkuutta ot-
taen huomioon tutkimustiedot, muut tarkoitukselliset levitykset sekéd seurantatiedot. Tarked
tekijé olisi my0s riskinarvioinnissa arvioitu epdvarmuusaste. Tarkistusten jélkeen riskinarvi-
ointia ja riskinhallintaa olisi tarvittaessa mukautettava tai paivitettava.
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Riskinarviointi ja seuranta liittyvit ldheisesti toisiinsa. Riskinarviointi on perustana seuranta-
suunnitelmille, joissa keskitytddn ihmisen ja eldinten terveydelle ja ympéristolle mahdollisesti
aiheutuviin haittavaikutuksiin. Seurantasuunnitelmia koskevat vaatimukset on eriytetty sen
mukaan, onko kyseessd muuntogeenisten organismien tarkoituksellinen levittiminen muussa
kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa vai tuotteiden markkinoille saattaminen. Seurantatu-
lokset voivat vahvistaa riskinarvioinnin tai antaa aihetta sen tarkastamiseen.

Muuntogeenisten organismien ominaisuuksiin ja levittimiseen liittyvit tiedot (29 §)

Asetuksen luvuissa 3 ja 4 vaaditut vastaanottajaa, luovuttajaa, vektoria, geneettistd muunta-
mista ja muuntogeenistd organismia koskevat tiedot, ovat riippumattomia ymparistosté, jossa
muuntogeenistd organismia on méairé tarkoituksellisesti levittdd sekd olosuhteista, joissa tar-
koituksellinen levittdminen tapahtuu. Kyseisten tietojen pohjalta tunnistetaan muuntogeenisen
organismin mahdolliset haitalliset ominaisuudet. Saman tai samankaltaisten muuntogeenisten
organismien aikaisemmista levityksistd saadut tiedot ja kokemukset voivat antaa tirkeéé tietoa
kyseiseen levittimiseen mahdollisesti liittyvistd vaaroista.

Asetuksen luvuissa 3 ja 4 vaaditut suunniteltua tarkoituksellista levittimistd, vastaanottavaa
ymparistdd ja ndiden tekijoiden vilistd vuorovaikutusta koskevat tiedot liittyvat ympéristoon,
johon muuntogeenistd organismia levitetddn sekd levitysolosuhteisiin ja levittdimisen laajuu-
teen. Néiden tietojen pohjalta médritetddn, kuinka merkittdvid muuntogeenisen organismin
mahdollisesti haitalliset ominaisuudet ovat.

Riskinarvioinnin vaiheet (31 — 36 §)

Riskinarviointi koostuu seuraavasta kuudesta vaiheesta:

Vaihe 1: mahdollisesti haitallisten ominaisuuksien tunnistaminen (31 §)

Vaihe 2: mahdollisten haittavaikutusten seurausten arviointi (32 §)

Vaihe 3: mahdollisten haittavaikutusten ilmenemistodennikdéisyyden arviointi (33 §)
Vaihe 4: mahdollisten haittavaikutusten aiheuttamien riskien arviointi (34 §)

Vaihe 5: tarvittavan riskinhallintastrategian méaérittely (35 §)

Vaihe 6: kokonaisriskin méérittdminen (36 §)

Mabhdollisesti haitallisten ominaisuuksien tunnistaminen (31 §)

Riskinarvioinnin vaiheessa 1 pyritdén tunnistamaan muuntogeenisten organismien mahdolli-
sesti haitalliset ominaisuudet. Useimmat muuntogeenisten organismien tunnistettavissa olevat
mahdollisesti haitalliset ominaisuudet liittyvét geeneihin, jotka on tarkoituksellisesti siirretty
muuntogeeniseen organismiin sekd nédiden geenien koodaamiin proteiineihin. Siirtogeenien
luomiseen kdytetyt menetelmat ja siirtogeenien sijainti muuntogeenisen organismin genomis-
sa voivat aiheuttaa haitallisia lisdvaikutuksia, kuten pleiotrooppisia vaikutuksia. Jos vastaanot-
tajaan siirretddn useampi kuin yksi siirtogeeni tai jos siirtogeeni siirretddn muuntogeeniseen
organismiin, olisi otettava huomioon eri siirtogeenien mahdollinen vuorovaikutus, mukaan lu-
ettuina mahdolliset epigeneettiset tai siételyvaikutukset.

Jos muuntogeenisessd organismissa on jokin haitallinen ominaisuus, se on aina olemassa ja si-
td voidaan pitdd luontaisena ominaisuutena. Haitalliset ominaisuudet voivat tietylld todenné-
koisyydelld johtaa kielteisiin seurauksiin, ja ndiden seurausten laajuus voi vaihdella (riskinar-
vioinnin vaihe 2). Kaikki muuntogeeniseen organismiin liittyvét yksittdiset haitalliset ominai-
suudet on lopuksi laskettava yhteen.
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Riskinarvioinnin tissd vaiheessa on kuitenkin selvitettiva ainoastaan, mitkd ovat ne geneetti-
sestd muuntamisesta johtuvat haitalliset ominaisuudet, jotka voivat johtaa haittavaikutuksiin.
Tédma riskinarvioinnin vaihe muodostaa seuraavien vaiheiden tieteellisen perustan. On ratkai-
sevan tdrkedd, ettd kuhunkin mahdolliseen haitalliseen ominaisuuteen liittyvé tieteellinen epa-
varmuus madritetddn jo tdssd vaiheessa, jotta se voitaisiin ottaa mydhemmin huomioon.

Muuntogeenisen organismin mahdolliset haittavaikutukset voivat ilmetd suoraan tai vilillises-
ti esimerkiksi seuraavien mekanismien kautta:

1) muuntogeenisten organismien levidminen ympdristoon;

Levidmistiet osoittavat, mitd kautta muuntogeeninen organismi tai mahdollinen haitallinen
ominaisuus voi levitd ympéristoon tai ympéristossa (esimerkiksi myrkyllisyys ihmisille: myr-
kyllisten mikro-organismien tai myrkyllisten proteiinien hengittiminen).

Muuntogeenisen organismin mahdollisuus levitd ympéristoon voi riippua muun muassa seu-
raavista tekijoista:

a) muuntogeenisen organismin biologinen kelpoisuus (muuntogeeniset organismit jotka sel-
vidvit kyseisessd ymparistossi tavallista paremmin sen ansiosta, ettd ne ilmentdvat ominai-
suuksia, jotka parantavat niiden kilpailukykyd luonnollisessa ymparistdssé, tai kvalitatiivinen
tai kvantitatiivinen muutos ainesosien koostumuksessa tai resistenssi luonnollista valinta-
painetta, kuten sairautta, tai abioottisia stressitekijoitd, kuten kuumuutta, kylmyytté tai suola-
pitoisuutta vastaan, tai antimikrobisten aineiden tuotto mikro-organismeissa);

b) olosuhteet, joissa tarkoituksellinen levittiminen tapahtuu (erityisesti levitysalue ja levityk-
sen laajuus eli levitettyjen muuntogeenisten organismien méaérd);

c) tarkoituksellisen levittimisen todenndkoisyys tai tahattomat levidmiset ympéristoon esi-
merkiksi prosessoitavaksi tarkoitettujen muuntogeenisten organismien kohdalla;

d) elinkykyisen aineen levidmistiet (kuten siementen tai itididen levidminen tuulen, veden tai
eldimien mukana); sekd

e) erityiset (paikka- tai aluekohtaiset) ympéristondkokohdat: paikka- tai aluekohtaisen arvi-
oinnin mahdollistamiseksi voi olla hyddyllistd luokitella alueelliset tiedot elinympériston mu-
kaan, mikéd tuo ilmi sellaisia vastaanottavaan ymparistoon liittyvid ndkokohtia, jotka ovat
muuntogeenisten organismin kannalta merkityksellisid (esimerkiksi kasvitieteelliset tiedot sii-
td, esiintyyko erilaisissa eurooppalaisissa maatalous- tai luonnollisissa elinympéristdissa
muuntogeenisten kasvien luonnonvaraisia sukulaislajeja).

Lisdksi olisi tdrked arvioida, kuinka kauan yksittdinen muuntogeeninen organismi tai tietty
maérd tietynlajisia muuntogeenisid organismeja todennédkoisesti selvidd elossa ja miten hel-
posti muuntogeeninen organismi voi levité ja asettua erilaisiin elinympéristoihin. Arvioinnissa
olisi kiinnitettdvd huomiota lisddntymis-, sdilymis- ja lepomuotoihin, kuten:

- kasvien osalta siitepOlyn, siemenien ja vegetatiivisten rakenteiden elinkykyyn; seka
- mikro-organismien osalta itididen elinkykyyn sédilymismuotoina tai mikro-organismien
mahdollisuuteen siirtyé tilaan, jossa ne ovat elinkelpoisia mutta niité ei voida viljella.

Yleinen levidmiskyky voi vaihdella suuresti lajin, geneettisen muunnoksen ja vastaanottavan
ympaériston mukaan (esimerkiksi kasvinviljely autiomaassa tai kalanviljely meressé).
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2) lisdityn perintéaineksen siirtyminen muihin muuntogeenisiin organismeihin tai muuntamat-
tomiin organismeihin,

Haitallinen ominaisuus voi johtaa haittavaikutuksiin lajin sisdisen tai lajien vilisen geenisiir-
ron vélitykselld (vertikaalinen ja horisontaalinen geenisiirto). Toisiin (kehittyneiden lajien ol-
lessa kyseessd yleensd suvullisesti yhteensopiviin) lajeihin tapahtuvan geenisiirron nopeus ja
laajuus voi riippua muun muassa seuraavista tekijoista:

a) muuntogeenisen organismin omat lisddntymisominaisuudet, muunnetut sekvenssit mukaan
luettuina;

b) levitysolosuhteet sekd tietyt ympéristondkdkohdat kuten ilmasto (esimerkiksi tuuli);
¢) lisdantymisbiologiset erot;

d) maatalouskaytiannot;

e) mahdollisten risteytyskumppaneiden esiintyminen;

f) kuljetus- ja polytysvektorit (kuten hyonteiset, linnut ja eldimet yleensd); seké

g) loisille sopivien isdntien esiintyminen.

Geenisiirrosta johtuvien haitallisten vaikutusten ilmeneminen voi olla yhteydessa levitettyjen
muuntogeenisten organismien maarddn. Suurilla pelloilla, joilla kasvaa siirtogeenisia kasveja,
geenisiirron mahdollisuus voi olla suhteellisestikin paljon suurempi kuin pienilld pelloilla.
Hyvin térkeitd ovat myds kvalitatiiviset ja kvantitatiiviset tiedot mahdollisten risteytyskump-
paneiden tai vastaanottajien esiintymisestd (kohtuullisella etdisyydelld kasvien ollessa kysees-
sd).

Kehittyneiden kasvien ja eldinten ollessa kyseessé olisi erotettava toisistaan mahdollinen gee-
nisiirto samaan, laheistd sukua oleviin, kaukaista sukua oleviin ja muihin lajeihin.

Horisontaalisella geenisiirrolla on suurempi merkitys, kun on kyse mikro-organismeista. Tiet-
ty perintéaines voi helposti siirtya ldheistd sukua olevien organismien valilld (esimerkiksi siir-
to plasmidien ja faagien vilitykselld). Koska mikro-organismit voivat kasvaa nopeasti, geeni-
siirtoja voi tapahtua niissa suhteellisesti enemmén kuin kehittyneemmissé organismeissa.

Siirtogeenien siirtyminen voi ajan mittaa johtaa muuntogeenisten organismien sekapopulaati-
oon tai erilaisiin geeni-kasviyhdistelmiin, jolloin voi syntya erityisesti pitkén aikavilin haitta-
vaikutusten mutkikkaita yhdistelmid. Nama mutkistuvat vield sitd mukaa kuin populaatioon
siirretddn yhi enemmaén siirtogeenistd ainesta (esimerkiksi geenien pinoaminen).

Geneettinen muuntamismenetelmé voi joissakin tapauksissa muuttaa geenisiirtopotentiaalia,
esimerkiksi kun on kyse integroitumattomista plasmideista tai virusvektoreista. Geneettinen
muuntamismenetelmé voi myos rajoittaa geenisiirtopotentiaalia (esimerkiksi kloroplastitrans-
formaatio).

Geenisiirto voi johtaa siihen, etti siirretty perintdaines jai pysyvésti luonnollisiin populaatioi-
hin. Muuntogeenisen organismin geenisiirtokyky ei vilttdméttd merkitse kyseiseen muunto-
geeniseen organismiin olennaisesti liittyvaé riskid tai muutosta sen elossasdilymis- tai vakiin-
tumiskykyyn tai kykyyn aiheuttaa haitallisia vaikutuksia. Tamé riippuu siirretystd perintdai-
neksesta, lajista ja vastaanottavasta ymparistostd, mahdolliset vastaanottavat elidt mukaan lu-
ettuina.
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3) muuntogeenisen organismin fenotyypin epdvakaus ja geneettinen epdvakaus;

Asetuksen 31 §:n 3 momentin 3 kohtaa sovellettaessa olisi arvioitava, missd méérin geneetti-
nen epivakaus voi johtaa fenotyypin epdvakauteen ja aiheuttaa vaaran. Jos geneettinen muun-
nos on epivakaa, villityyppinen fenotyyppi voi joissakin tapauksissa palautua. Liséksi olisi
otettava huomioon muun muassa seuraavat mahdollisuudet:

a) jos useamman kuin yhden siirtogeenin sisiltédvén kasvilinjan siirtogeenit jakautuvat seuraa-
vassa segregaatiossa jélkeldisten kesken, voi syntyé kasveja, jotka siséltdvit vihemmaén siirto-
geenejd mutta joilla on uusi fenotyyppi;

b) heikennetyt mutantit voivat epdvakautensa vuoksi (joka riippuu kyseisen mutaation raken-
teesta) tulla uudelleen virulenteiksi;

¢) siirtogeenien duplikaatio voi johtaa geenien toimintakyvyttomyyteen;

d) geenikopioiden lukumaiéré voi olla hyvin suuri;

e) siirtyvien geneettisten elementtien uudelleensijoittuminen voi saada aikaan uusia fenotyyp-
peja sen vuoksi, ettd liikkuvan geeniaineksen lisddminen inaktivoi siirtogeenin;

f) jos siirtogeenin ilmentyvyys on tirked (esimerkiksi myrkyllisen aineen hyvin pieni ilmenty-
vyys), sddtelyosien geneettinen epidvakaus voi johtaa siirtogeenin voimakkaampaan ilmenemi-
seen.

Fenotyypin epdvakaus voi johtua viljelyn aikaisesta vuorovaikutuksesta ympariston kanssa.
Sen vuoksi riskinarvioinnissa olisi otettava huomioon ymparistoon ja maatalouteen liittyvien
tekijoiden vaikutukset siirtogeenien ilmentymiseen.

Jos siirtogeenin ilmentyminen rajoittuu tiettyyn osaa muuntogeenistid organismia esimerkiksi
tiettyyn kasvisolukkoon), siételyn epdvakaus voi johtaa siirtogeenin ilmentymiseen koko or-
ganismissa. Sédtelysignaaleilla (kuten promoottoreilla) on tdssd yhteydesséd suuri merkitys, ja
ne olisi otettava huomioon.

Lisédksi olisi otettava huomioon siirtogeenin ilmentyminen organismin elinkierron tietyssa
vaiheessa tai erityisissd ympéristoolosuhteissa.

Muuntogeeniseen organismiin on voitu lisdtd erityisid lisddntymiskyvyttomyyttd aiheuttavia
siirtogeenejd, jotta muuntogeenisesti organismista tulisi lisddntymiskyvyton (ndin pyritdan es-
tdmadn esimerkiksi joidenkin siirtogeenien siirtyminen ja levidminen). Lisdadntymiskyvytto-
myyttd aiheuttavien siirtogeenien epidvakaus voi johtaa kasvin lisdédntymiskyvyn palautumi-
seen ja mahdollistaa siten siirtogeenien levidmisen, milld voi olla haitallisia vaikutuksia.

Erityisesti pitkén aikavélin vaikutusten kannalta on tirkedé, miten vakaita erilaiset siirtogeenit
ovat seké primaarisessa muuntogeenisessi organismissa ettd sen jilkeldisissa.

4) vuorovaikutus muiden organismien kanssa,

Asetuksen 31 §:n 3 momentin 4 kohtaa sovellettaecssa muuntogeenisen organismin mahdolli-
nen vuorovaikutus muiden organismien, myds muiden muuntogeenisten organismien kanssa
olisi arvioitava tarkasti ottaen huomioon multitrofisten vuorovaikutusten monimutkaisuus.
Suoraan vaarallisia vuorovaikutuksia, jotka voivat aiheuttaa haittavaikutuksia, ovat esimerkik-
si seuraavat:

a) ihmisten (kuten viljelijdiden ja kuluttajien) altistuminen;
b) eldinten altistuminen;
¢) kilpailu luonnonvaroista, kuten maaperasti, pinta-alasta, vedesti ja valosta;
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d) muiden organismien luonnollisten populaatioiden syrjayttiminen;
e) myrkyllisten aineiden vapauttaminen; seka
f) erilaiset kasvutavat.

Jos geneettinen muuntaminen lisd4 organismin biologista kelpoisuutta, muuntogeeninen orga-
nismi saattaa levitd uusiin ympéristdihin ja syrjayttdd niissi eldvid lajeja. Haittavaikutusten
ilmeneminen on usein suhteessa levittimisen laajuuteen.

5) muutokset kdsittelyissd mukaan lukien viljelykdytinnot,

Asetuksen 31 §:n 3 momentin 5 kohtaa sovellettaessa sellaisten hallintamenetelmiin liittyvien
muutosten merkitysté, jotka ovat vaistiméton seuraus muuntogeenisen organismin tarkoituk-
sellisesta levittdmisestd, olisi arvioitava olemassa olevien menettelytapojen pohjalta. Muutok-
set voivat koskea esimerkiksi seuraavia kaytantoja:

a) viljelykasvien kylvo, istutus, kasvatus, sadonkorjuu tai kuljetus (esimerkiksi kasvinviljely
pienilld tai suurilla pelloilla) seki ajoitus;

b) vuoroviljely (kuten saman kasvilajin kasvatus joka vuosi tai joka neljis vuosi);

¢) tautien ja tuhoeldinten torjunta (esimerkiksi hyonteismyrkkyjen tyyppi ja annostus kasveilla
tai eldimille tarkoitetut antibiootit tai vaihtoehtoiset menetelmat);

d) resistenssin hallinta (esimerkiksi rikkakasvien torjunta-aineiden tyyppi ja annostus, kun on
kyse tdllaisia aineita sietdvistd kasveista, tai muutos biologisessa torjunnassa Bt-proteiinien
avulla tai virusten vaikutus);

e) eristiminen maanviljely- ja vesiviljelyjarjestelmissé (esimerkiksi eristysvyohykkeet kasvin-
viljelyssd tai eristimisen laatu kalaviljelylaitoksilla);

f) maatalouskéytdnnot (muuntogeenisten organismien viljely ja muiden kuin muuntogeenisten
kasvien viljely, mukaan luettuna luonnonmukainen viljely); seka

g) hallinta muissa kuin maatalousjérjestelmissé (esimerkiksi luonnollisten elinympéristojen ja
muuntogeenisten organismien viljelyalueiden vélisten eristysvyohykkeiden leveys).

Mabhdollisten haittavaikutusten seurausten arviointi (32 §)

Riskinarvioinnin vaiheessa 2 pyritddn arvioimaan mahdollisten haittavaikutusten seuraukset.
Riskinarvioinnissa on tirked arvioida paitsi todenndkoisyyttd, jolla mahdolliset haitalliset
ominaisuudet ilmenevit, myos seurausten suuruutta. Suuruudella tarkoitetaan sitd, kuinka laaj-
oja tarkoituksellisesti levitettdviin muuntogeenisiin organismeihin liittyvien haitallisten omi-
naisuuksien seuraukset ovat.

Suuruutta olisi arvioitava suhteessa perustasoon, ja sithen vaikuttavat todennékoisesti seuraa-
vat tekijat:

a) geenikonstruktio;

b) jokainen tunnistettu haittavaikutus;

¢) levitettyjen muuntogeenisten organismien méiré (levityksen suuruusluokka);
d) ympéristd, johon muuntogeeniset organismit on tarkoitus levittad;

e) levitysolosuhteet, mukaan luettuina valvontatoimet; seka

f) edelld mainittujen tekijéiden yhdistelmat.

Kunkin tunnistetun haittavaikutuksen osalta olisi arvioitava, mitd seurauksia koituu muunto-
geeniselle organismille altistuville muille organismeille, populaatioille, lajeille tai ekosystee-
meille. Tédhdn tarvitaan yleensé yksityiskohtaisia tietoja ymparistosti (paikasta tai alueesta),
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johon muuntogeenistd organismia aiotaan levittdd, sekéd levitysmenetelméstd. Seurausten ja-
kauma ulottuu erittdin pienistd tai merkityksettomistd ja itsestddn rajoittuvista seurauksista
suuriin tai merkittiviin seurauksiin, joilla on vélittomid vakavia haittavaikutuksia tai joilla voi
olla pysyvid pitkén aikavilin haittavaikutuksia. Joissakin tapauksissa haittavaikutusta ei voida
tunnistaa tietyssd ympdaristossd. Téllaisissa tapauksissa kyseiseen vaikutukseen liittyva riski
voidaan arvioida erittdin pieneksi tai merkityksettomaksi.

Seuraavassa annetaan joitakin hyvin yleisid esimerkkeji. Niissd ei pyritéd esittiméén tarkkoja
madritelmid tai sulkemaan pois muita mahdollisuuksia vaan antamaan jonkinlainen késitys sii-
td, mitd ndkokohtia voidaan ottaa huomioon punnittaessa seurauksia:

Suuret seuraukset voivat olla yhden tai useamman muun organismilajin méaarissi tapahtuvia
merkittdvid muutoksia, mukaan luettuina muutokset, joita tapahtuu uhanalaisten ja hyodyllis-
ten lajien méaérissd lyhyelld ja pitkdlld aikavélilli. Muutoksena voi olla tietyn lajin véhenemi-
nen tai tdydellinen hévidminen, joka vaikuttaa haitallisesti kyseisen ekosysteemin ja/tai mui-
den siihen liittyvien ekosysteemien toimintaan. Téllaiset muutokset eivét useinkaan ole palau-
tuvia, ja vaikka ekosysteemi toipuisikin muutoksesta, toipuminen olisi luultavasti hidasta.

Kohtalaiset seuraukset voivat olla muiden organismien populaatiotiheyksissd tapahtuvia mer-
kittdvid muutoksia mutta eivét sellaisia muutoksia, jotka johtavat jonkin lajin tdydelliseen hé-
vidmiseen tai joilla olisi merkittdvd vaikutus uhanalaisiin tai hyddyllisiin lajeihin; téllaisiin
seurauksiin voidaan lukea myds tilapéiset ja merkittdvat muutokset, jos niiden katsotaan ole-
van palautuvia; tdhén luokkaan kuuluvat my0s pitkdn aikavélin vaikutukset, jollei kyse ole
ekosysteemin toimintaa vakavasti haittaavista vaikutuksista.

Vihdiset seuraukset voivat olla muiden organismien populaatiotiheyksissd tapahtuvia véhi-
merkityksisid muutoksia, jotka eivit johda minkddn muiden organismien populaation tai lajin
tdydelliseen hdvidmiseen ja jotka eivit vaikuta kielteisesti ekosysteemin toimintaan. Muutok-
set voivat vaikuttaa Iyhyell4 tai pitkilld aikavélilld ainoastaan sellaisiin lajeihin, jotka eivét ole
uhanalaisia tai kuulu hyodyllisiin lajeihin.

Erittiin pienilld seurauksilla tarkoitetaan sitd, ettd kyseisen ympériston populaatioissa tai
ekosysteemin toiminnassa ei tapahdu merkittdvid muutoksia.

Edelld esitetyt esimerkit kuvaavat sellaisia haittavaikutuksia, joita muuntogeeniselld organis-
milla voi olla populaatioihin, mutta joissakin tapauksissa voi olla asianmukaisempaa késitella
muuntogeenisen organismin todennékdisid vaikutuksia yksittdisiin organismeihin. Yhdell ai-
noalla haitallisella ominaisuudella voi olla enemmén kuin yksi haittavaikutus, ja yksittdisten
haittavaikutusten voimakkuuskin voi vaihdella. Yhteen haitalliseen ominaisuuteen liittyvét
haittavaikutukset, jotka kohdistuvat ihmisten terveyteen, maatalouselinympéristoihin tai luon-
nollisiin elinympéarist6ihin, voivat vaihdella.

Mahdollisista seurauksista voidaan tehdd tiivistelmd tavalla, joka késittdd kaikki ekologiset
yksikdt (kuten lajit, populaatiot, trofiatasot ja ekosysteemit), joihin vaikutus voi kohdistua, se-
ki varotoimet ja epdvarmuusasteen.

Mabhdollisten haittavaikutusten ilmenemistodenniikdisyyden arviointi (33 §)

Riskinarvioinnin vaiheessa 3 pyritdén arvioimaan mahdollisten haittavaikutusten ilmenemis-
todennékdisyys. Tassd riskinarvioinnin vaiheessa arvioidaan, kuinka todennékdistd on, ettd
haittavaikutuksia todella ilmenee. Joissakin tapauksissa on késiteltdva sekd ilmenemisen to-
dennékoisyyttd ettd sen taajuutta. Kuten riskinarvioinnin vaiheessa 2, todennikoisyyden ar-
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vioinnissa on tirked ottaa huomioon paitsi kyseinen haitallinen ominaisuus myds muunto-
geenisten organismien miérd, vastaanottava ympéristo ja levitysolosuhteet. Térkeitd tekijoitd
ovat esimerkiksi ilmastolliset, maantieteelliset ja demografiset olosuhteet, maaperén tila seké
mahdollisen vastaanottavan ympériston kasvi- ja eldinlajit.

Arvioitaessa kykya sdilyd elossa on tarpeen arvioida, kuinka suuri osa muuntogeenisisti or-
ganismeista todenndkdisesti sdilyy elossa tarkoituksellista levittdmistd varten ehdotetuista ris-
kinhallintatoimista huolimatta. Jos geenisiirto on todennékdinen, olisi otettava huomioon tél-
laisten tapausten todenndkdinen mééra tai laajuus. Jos muuntogeeniselld organismilla on pato-
geenisia tai toksisia ominaisuuksia, olisi arvioitava, kuinka suureen osaan ympériston kohde-
organismeja ne todennikdisesti vaikuttavat.

Tietyn vaikutuksen ilmenemistodennikdisyys riippuu myds kéytetyistd riskinhallintatoimista,
jotka voivat estéé kyseisen riskin toteutumisen (esimerkiksi siitepdlyn levidminen on mahdo-
tonta, jos kukinnot tuhotaan).

Jokaisen tunnistetun haittavaikutuksen osalta on luultavasti mahdotonta arvioida kvantitatiivi-
sesti, milld suhteellisella todenndkoisyydelld se ilmenee. Sen ilmenemistodenndkdisyys voi-
daan kuitenkin ilmoitetaan asetuksen 33 §:n mukaisesti kdyttden ilmaisuja suuri, kohtalainen,
véhdinen tai erittdin pieni.

Edella esitetyt esimerkit kuvaavat sellaisia haittavaikutuksia, joita muuntogeeniselld organis-
milla voi olla populaatioihin, mutta joissakin tapauksissa voi olla asianmukaisempaa késitella
muuntogeenisen organismin todenndkdisid vaikutuksia yksittdisiin organismeihin. Yhdelld ai-
noalla haitallisella ominaisuudella voi olla enemmaén kuin yksi haittavaikutus, joten yksittéis-
ten haittavaikutusten todennékdisyyskin voi vaihdella. Yhteen haitalliseen ominaisuuteen liit-
tyvét haittavaikutukset, jotka kohdistuvat ihmisten terveyteen, maatalouselinympéristoihin tai
luonnollisiin elinympéristdihin, voivat vaihdella.

Todennékoisyydestd voidaan tehdd yhteenveto tavalla, joka kisittdd kaikki ekologiset yksikot
(kuten lajit, populaatiot, trofiatasot ja ekosysteemit), joihin vaikutus voi kohdistua, sekd toimet
mahdollisten vaikutusten rajoittamiseksi ja epdvarmuusasteen.

Mabhdollisten haittavaikutusten aiheuttamien riskien arviointi (34 §)

Riskinarvioinnin vaiheessa 4 pyritddn arvioimaan mahdollisten haittavaikutusten aiheuttamat
riskit. Téssa riskinarvioinnin vaiheessa olisi arvioitava vaiheissa 2 ja 3 tehtyjen paitelmien pe-
rusteella haittavaikutusten riski kunkin vaiheessa 1 tunnistetun haitallisen ominaisuuden osal-
ta. Kvantitatiivinen arviointi on tdssd yhteydessd luultavasti mahdotonta. Kunkin haitallisen
ominaisuuden arvioinnissa olisi otettava huomioon:

a) seurausten suuruus;

b) haittavaikutuksen ilmenemistodennékdisyys; seké

c) jokaisen yksittdisen haittavaikutuksen laajuus ja todenndkoisyys, jos haitallisella ominai-
suudella on enemmaén kuin yksi haittavaikutus.

Jokaista muuntogeenisti organismia olisi késiteltdva tapauskohtaisesti. Yritettdessd kvantifioi-
da edelld esitettyja seikkoja tulee noudattaa suurta varovaisuutta. Jos esimerkiksi jonkin hait-
tavaikutuksen seuraukset arvioidaan jossakin tapauksessa suuriksi ja sen ilmenemistodenna-
koisyys erittdin pieneksi, riski voi sijoittua mihin tahansa asteikolla suuresta erittdin pieneen.
Tulos riippuu kyseisistd olosuhteista seké siitd, miten toiminnanharjoittaja painottaa tiettyjé
tekijoitd, jotka olisi kaikki kuvattava selvisti ja perusteltava riskinarvioinnissa.
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Kuhunkin tunnistettuun riskiin liittyvd epdvarmuus on kuvattava esimerkiksi dokumentoimal-
la seuraavat seikat:

a) riskinarvioinnin eri tasoilla tehdyt oletukset ja ekstrapoloinnit;
b) erilaiset tieteelliset arviot ja ndkokohdat;

¢) epavarmuudet;

d) vaikutuksia lieventdvien toimien soveltamisen rajoitukset; sekd
e) raakatiedoista tehtdvét padtelmét.

Vaikka riskinarvioinnin pitdisi perustua kvantifioitaviin tuloksiin, monet arvioinnin lopullisis-
ta tuloksista ovat todennékoisesti laadullisia. Riskinarvioinnin tulosten tulisi kuitenkin mah-
dollisuuksien mukaan olla vertailukelpoisia esimerkiksi muuntamattomia organismeja koske-
vien tulosten kanssa.

Tarvittavan riskinhallintastrategian méérittely (35 §)

Riskinarvioinnin vaiheessa 5 pyritddn méirittelemién tarvittava riskinhallintastrategia. Ennen
riskinhallinnan soveltamista olisi pohdittava, voidaanko levityssuunnitelmaa ennaltach-
kaisevasti muuttaa siten, ettd riski saadaan erittiin pieneksi. Esimerkiksi geenejd koostettaessa
olisi véltettdvd sellaista geeniainesta, jolla voi olla haittavaikutuksia tai jonka rakennetta ei
tunneta. Jos tdmaé ei ole mahdollista, tillainen geeniaines olisi mieluimmin poistettava muun-
togeenisestd organismista myohemmaissd vaiheessa ennen muuntogeenisen organismin tarkoi-
tuksellista levittdmisti. Tarvittavan riskinhallintastrategian méaérittelyssi olisi otettava huomi-
oon riskinarvioinnin vaiheissa 1- 4. Riskinhallinnan tulisi kohdistua tunnistettuihin riskeihin
ja ottaa huomioon epavarmuustekijit. Varotoimet olisi suhteutettava riskin suuruuteen ja epa-
varmuusasteeseen. Jos myohemmin saadaan asiaan liittyvidé tietoa, riskinhallintaa olisi mu-
kautettava sen perusteella.

Riskinhallintatoimien olisi oltava sellaisia, ettd riskejd voidaan vdhentda niilld merkittavasti.
Jos riskiné on esimerkiksi, ettd viljelykasviin lisdtty hyonteisille myrkyllinen geeni siirtyy su-
kulaislajeihin, sopiviin varotoimiin voisi kuulua viljelykasvien paikallinen tai ajallinen erista-
minen sukulaislajeista tai levityksen siirtdiminen sellaiselle alueelle, jossa riskid ei ole.

Riskinhallintastrategiaan voi kuulua toimenpiteiti jokaisessa olennaisessa muuntogeenisen or-
ganismin késittelyn ja kdyton vaiheessa. N4itd toimenpiteitd voivat olla monenlaiset toimet,
kuten erilaiset keinot lisddntymisen eristdmiseksi, fyysiset tai biologiset esteet sekd muunto-
geenisten organismien kanssa kosketuksissa olleiden koneiden ja sdilididen puhdistamista.
Riskinhallintamenetelmien yksityiskohdat riippuvat seuraavista tekijoista:

a) muuntogeenisen organismin kaytto (tarkoituksellisen levittimisen tai markkinoille saatta-
misen tyyppi ja laajuus);

b) muuntogeenisen organismin tyyppi (esimerkiksi muuntogeeniset mikro-organismit, yksi-
vuotiset siemenkasvit, monivuotiset siemenkasvit tai eldimet, muuntogeeniset organismit,
joissa on yksi tai useampi muunnettu ominaisuus, sekd yhden tai useamman muuntogeenisen
organismin kaytto;

¢) yleinen elinymparistotyyppi (esimerkiksi biogeokemiallinen tila, ilmasto, lajin sisdisten ja
lajien vélisten risteytyskumppaneiden esiintyminen, alkuperdkeskukset, eri elinympéristdjen
viliset yhteydet);

d) maatalouselinympdériston tyyppi (esimerkiksi maatalous, metsétalous, vesiviljely, maaseutu,
paikkojen pinta-alat ja erilaisten muuntogeenisten organismien mééré); seké

e) luonnollisen elinympériston tyyppi (esimerkiksi suojelualueiden tila).
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Riskinhallintastrategiassa olisi selkeésti ilmaistava mitd vaikutuksia riskinhallinnalla on, tar-
vittavat muutokset koejérjestelyihin tai tuotteen lupaehtoihin. Liséksi olisi ilmoitettava, kuinka
paljon ndmé toimenpiteet todenndkoisesti alentavat riskié.

Kokonaisriskin mairittiminen (36 §)

Riskinarvioinnin vaiheessa 6 pyritddn tulisi vaiheen 4 ja tapauskohtaisesti vaiheen 5 perusteel-
la tehdd kokonaisriskin lopullinen arviointi ottaen huomioon muuntogeenisen organismin hait-
tavaikutusten suuruus ja ilmenemistodenndkdisyys. Arvioinnin olisi perustuttava yksittdisiin
haittavaikutuksiin liittyvien riskien yhdistelmidian huomioiden muiden muuntogeenisten orga-
nismien kumuloituvat vaikutukset. Tama lopullinen arviointi olisi esitettdvd muuntogeenisten
organismien tarkoitukselliseen levittdmiseen liittyvistd kokonaisriskeistd tehtynd yhteenveto-
na, johon siséltyy myds tarkoitukselliseen levittdmiseen liittyvét epdvarmuustekijét.
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Liite 2

SEURANTASUUNNITELMAA KOSKEVAT OHJEET
Kursivoitu teksti on otettu suoraan asetuksesta
Seurantasuunnitelman laatimista koskevat yleiset periaatteet (39 §)

Asetuksen 39 §:n 4 kohdassa tarkoitettua tapauskohtaista erityisseurantaa harkittaessa olisi
keskityttava sellaisiin tuotteiden markkinoille saattamisesta mahdollisesti aiheutuviin vaiku-
tuksiin, joita on korostettu riskinarvioinnissa tehdyissa johtopditoksissa ja oletuksissa. Vaikka
riskinarvioinnin ja saatavilla olevan tieteellisen tiedon perusteella olisi mahdollista ennustaa,
ettd tiettyjd vaikutuksia saattaa esiintyd, on huomattavasti vaikeampaa tehda suunnitelmia sel-
laisten mahdollisten vaikutusten tai muuttujien varalle, joita ei voida ennakoida tai ennustaa.
Asianmukaisella seurannan suunnittelulla voidaan kuitenkin optimoida mahdollisuudet téllais-
ten vaikutusten havaitsemiseen varhaisessa vaiheessa. Siksi seurantasuunnitelman tulee aina
sisdltdd myds yleinen seuranta odottamattomien tai ennakoimattomien haittavaikutusten ha-
vaitsemiseksi.

Asetuksen 39 §:n 6 kohdan mukaan seurantasuunnitelmaa ei tule pitdé pysyvénd, vaan sitd on
tarkistettava sopivin viliajoin ja muutettava tarpeen mukaan seurannan aikana saatujen tulos-
ten perusteella. Tarkistettaessa seurantasuunnitelmaa olisi tarkasteltava aineiston arvioimisen
ja kerddmisen tehokkuutta, hyotysuhdetta ja tehoa néytteenotto ja analyysi mukaan luettuina.
Tarkistuksessa olisi lisdksi myds arvioitava, ovatko seurantatoimenpiteet tehokkaita riskinar-
vioinneissa esiin tulleiden arvioiden kysymysten késittelemisessé. Jos esimerkiksi ennusteiden
tekemiseen kéytetddn tiettyjd malleja, ne olisi seurantasuunnitelmaa tarkistettaessa validoitava
kerédtyn aineiston ja sen arvioinnin perusteella. Samoin uudet tapahtumat ja néytteenotto- ja
analyysitekniikoiden kehittyminen olisi otettava tarpeen mukaan huomioon.

Seurantasuunnitelman noudattamista koskevat yleiset periaatteet (40 §)

Asetuksen 40 §:n 2 kohdan mukaan yksi seurantasuunnitelman noudattamista koskevista ylei-
sistd periaatteista on, ettd seurantasuunnitelman mukaisesti keréttya tietoa on tulkittava huo-
mioon ottaen muut olemassa olevat ympéristoolosuhteet ja jos ympéristdssd todetaan muutok-
sia, on tarvittaessa suoritettava jatkoarviointi sen selvittdmiseksi, johtuvatko muutokset
markkinoille saatetusta tuotteesta vai jostain muusta syysti. Harkittaessa seurannassa kerattyja
tietoja olisi siis otettava huomioon vallitsevat ympéristoolot ja toimet asianmukaisen perusta-
son médrittdmiseksi. Yleisestd seurannasta ja ymparistonseurantaohjelmista voi olla tdssd yh-
teydessi apua.

Seurantasuunnitelman sisilto (41 §)

Seurantasuunnitelman on sisdllettdvd seuraavat osiot:
1) seurantastrategia;

2) seurantamenetelmdit; sekd

3) analyysit, raportit ja tarkistukset.

Asetuksen 41 §:n 1 momentin 1 kohdassa tarkoitettu seurantastrategia edellyttda erityisesti, et-
td tunnistetaan tuotteen markkinoille saattamisesta mahdollisesti aiheutuvat vaikutukset sekd
madritelldén niiden edellyttdmén seurannan laajuus ja soveltuvat ldhestymistavat ja seuranta-
ajat.
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Ensisijaisesti olisi tarkasteltava tuotteesta aiheutuvien mahdollisten suorien, vilillisten, vilit-
tomasti tai viipeelld ilmenevien haittavaikutusten todennékdisyyttd huomioiden tuotteen aiottu
kaytto ja vastaanottava ymparisto.

Esimerkiksi tarkasteltaessa viljelykasvia, joka on muunnettu vastustuskykyiseksi tietylle
hyonteiselle, suoria vaikutuksia voivat olla kohdehyonteisten ja muiden hydnteisten kuolema
ja niiden populaatiossa tapahtuvat muutokset, jotka johtuvat tuotteena tai tuotteessa olevan
muuntogeenisen organismin tuottamasta toksiinista. Téssd tapauksessa vilillisid vaikutuksia
voivat olla esimerkiksi kohdehyonteispopulaation pienenemisesté johtuvat vaikutukset sellais-
ten organismien populaatioihin, jotka tavallisesti kayttivit kyseisid hyonteisid ravinnokseen.

Vilillisiin vaikutuksiin saattaa liittyd useiden organismien ja ympériston vilisid vuorovaiku-
tuksia, mikd vaikeuttaa mahdollisten vaikutusten ennustamista. On myo0s todenndkoistd, ettd
vélilliset vaikutukset voidaan havaita vasta jonkin ajan kuluttua. Ndmaé tekijét on kuitenkin
otettava huomioon strategiassa.

Esimerkki viipeelld ilmenevistd vaikutuksista on hyonteisille jatkuvan altistumisen seuraukse-
na kehittyva Bt-toksiinin vastustuskyky.

Vilittomaésti tai viipeelld ilmaantuvat vaikutukset voivat olla joko suoria tai vilillisid, mutta
niihin liittyy aikaulottuvuus. Suorat vaikutukset ilmenevét todenndkdisemmin vélittdmaésti tai
lyhyelld aikavililld sen tasoisina, ettd ne voidaan havaita. Vilillisten vaikutusten ilmaantumi-
seen saattaa kulua pitempi aika, mutta ndma vaikutukset on kuitenkin mahdollisesti otettava
huomioon.

Seurantasuunnitelman seurantastrategiaa koskevassa osiossa on:

1) tasmennettdvd, miten riskinarvioinnin tulokset tullaan varmistamaan huomioon ottaen ky-
seessd olevan tuotteen kdytto ja vastaanottava ympdristo;

Téssé olisi otettava huomioon riskinarvioinnin johtopaitdkset ja oletukset, jotka perustuvat
tieteelliseen arviointiin ja asiantuntijakomiteoiden suosituksiin. Liséksi seurantastrategiassa
olisi kisiteltdvi riskinarvioinnissa esiin nousseita kysymyksié, joihin liittyy tiettyd epévar-
muutta, esimerkiksi mahdollisia vaikutuksia, jotka ilmenevit vain laajamittaisessa levitykses-
sd.

2) selostettava valittu ldhestymistapa tuotteiden markkinoille saattamisesta mahdollisesti ai-
heutuvien haittavaikutusten jdrjestelmdlliseksi havaitsemiseksi sekd yleisen seurannan ettd
erityisseurannan osalta; tdssd yhteydessd on lisdksi kiinnitettdvd huomiota 28 §:n 4 kohdassa
tarkoitettujen mahdollisten kumuloituvien pitkdin aikavdlin vaikutusten seurantaan;

Lahestymistavan olisi oltava sellainen, ettd mahdolliset haittavaikutukset voidaan havaita var-
haisessa vaiheessa. Kun muuntogeenisestd organismista todenndkdisesti aiheutuvat haittavai-
kutukset havaitaan varhain, voidaan nopeammin tehdé uudelleenarviointi ja panna tdytdntoon
toimenpiteitd, joilla ympéristolle koituvia seurauksia voidaan vihentda.

Markkinoille saatettavia tuotteita koskevassa seurantasuunnitelmassa olisi kéytettdva vaiheit-
taista ldhestymistapaa, jossa otetaan huomioon olemassa olevat tiedot ja seurantamenetelmét.
Vaiheittaisessa ldhestymistavassa olisi monissa tapauksissa otettava huomioon myds levitta-
misen laajuus. Ensimmaéinen vaihe perustuisi tutkimuskéytdssé saatuun ndyttoon ja seuraavat
vaiheet laajamittaisiin kenttékokeisiin ja lopuksi kaupallisilla viljelmilld tehtdviin tutkimuk-
siin. Niin ollen tuotteena tai tuotteessa olevan muuntogeenisen organismin tarkoituksellisesta
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levittdmisestd muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa tehdystd seurannasta saadut
kokemukset ja tiedot olisivat todennékdisesti avuksi luotaessa tuotteen markkinoille saattami-
sen jélkeistd seurantajirjestelméd, joka on edellytyksend sille, ettd tuote voidaan saattaa mark-
kinoille.

Seké tapauskohtaisessa erityisseurannassa ettd yleisessd seurannassa voidaan hyodyntdi ole-
massa olevia rutiiniseurantajarjestelmia.

Tapauskohtainen erityisseuranta seurantastrategiassa

Seurantastrategiassa tapauskohtaisen seurannan tarkoituksena on varmistaa, etté riskinarvioin-
nissa tehdyt tieteellisesti kestdvit oletukset muuntogeenisen organismin ja sen kdyton mahdol-
lisista haittavaikutuksista pitdvit paikkansa.

Valitussa lahestymistavassa olisi:

a) keskityttdvd kaikkiin riskinarvioinnissa tunnistettuihin ihmisen ja eldinten terveyteen ja
ympéristoon mahdollisesti kohdistuviin vaikutuksiin huomioon ottaen muun muassa eri sijain-
tipaikat, erilaiset maaperat, ilmasto-olot; seka

b) médriteltdvé ajanjakso, jonka kuluessa tulokset saadaan.

Ensimmaéinen vaihe tapauskohtaista seurantaa koskevan suunnitelman laatimisessa on méarit-
td4 seurantastrategian tapauskohtaiset tavoitteet. Tassd yhteydessd olisi mééritettdva, mitkd
olettamukset riskinarvioinnissa on tehty muuntogeenisen organismin ja sen kayton mahdollis-
ten haittavaikutusten esiintymisesté ja seurauksista. Jos riskinarvioinnin paédtelmissd todetaan,
ettei riskié ole tai ettd se on erittdin véhéinen, tapauskohtainen seuranta ei olisi tarpeen.

Riskinarvioinnissa yksildidyt mahdolliset haittavaikutukset olisi otettava seurantasuunnitel-
maan vain silloin, kun seuranta voi myotiavaikuttaa kyseisistd vaikutuksista tehtyjen oletusten
vahvistamiseen tai hylkd&dmiseen.

Jos muuntogeenisen organismin aiottuun kdyttoon siséltyy viljely, voi olla syytd harkita siite-
polyn levidmisestd sekd kyseisten muuntogeenisten organlsrmen levidmisesté ja pysyvyydesté
mahdollisesti aiheutuvien riskien seurantaa. Se, missd méadrin néitd ilmiditd esiintyy, riippuu
myo6s kdyton laajuudesta ja vastaanottavasta ymparistostd, mukaan lukien risteytymiskykyis-
ten tavanomaisten viljelykasvien ja luonnonvaraisten sukulaislajien ldheisyys ja esiintymisen
laajuus:

Ainoastaan tuontia ja jalostamista varten hyvéksytyistd muuntogeenisistd organismeista mah-
dollisesti atheutuvat riskit arvioidaan todennékoisesti darimmaéisen véhaisiksi, koska tillaisia
muuntogeenisid organismeja ei tarkoituksellisesti viedd ympéristoon ja niiden levidminen on
epitodennékoista.

Muuntogeenisen organismin tarkoituksellisesta levittdmisestd ihmisen ja eldinten terveydelle
tai ympéristolle mahdollisesti aiheutuvat vaikutukset riippuvat ensisijaisesti kyseisen muunto-
geenisen organismin luontaisista ominaisuuksista ja sen geneettisesti muunnoksesta. Esimer-
kiksi mahdolliset vaikutukset, jotka johtuvat muuntogeenisisti viljelykasveista perdisin olevan
siitepOlyn siirtymisestd muuntamattomiin viljelykasveihin tai niiden luonnonvaraisiin suku-
laislajeihin riippuvat ensisijaisesti siitd, onko geneettisesti muunnettu viljelykasvi risti- vai it-
sepdlytteinen. Luonnonvaraisten sukulaislajien olemassaolo on mahdollisesti otettava tissa
yhteydessd huomioon.
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Kuitenkin esimerkiksi hyonteisten Bt-toksiiniresistenssin mahdollinen kehittyminen liittyy
vain sellaisiin muuntogeenisiin organismeihin, jotka on muunnettu ilmentdméén kyseisté tok-
siinia. Vastaavasti antibioottiresistenssigeenien mahdollista siirtymisté ja sen mahdollisia seu-
rauksia on merkityksellistd seurata vain niiden muuntogeenisten organismien osalta, joissa on
antibioottimerkkigeenejd muunnoksen johdosta.

Kun tavoitteet on yksiloity mahdollisten haittavaikutusten perusteella, tulisi seuraavassa vai-
heessa yksil6idd muuttujat, joita on mitattava tavoitteiden saavuttamiseksi. Muuttujien ja nii-
den mittaus- ja arviointimenetelmien olisi oltava kéypia ja tarkoitukseensa sopivia.

Yleinen seuranta seurantastrategiassa

Seurantastrategiassa yleinen seuranta perustuu pitkélti rutiinitarkkailuun, ja siind olisi voitava
tunnistaa sellaisten muuntogeenisestd organismista tai sen kdytostd ihmisen tai eldinten ter-
veydelle ja ympéristolle aiheutuvien ennakoimattomien haittavaikutusten esiintyminen, joita
ei ennakoitu riskinarvioinnissa. Téhin kuuluu todennékoisesti fenotyyppisten ominaisuuksien
tarkkailu, mutta yksityiskohtaisemmat analyysitkdén eivét ole poissuljettuja.

Toisin kuin tapauskohtaisessa seurannassa yleisessé seurannassa olisi:

a) pyrittdvé tunnistamaan ja kirjaamaan kaikki vililliset, viipeelld ilmeneviét ja/tai kumuloitu-
vat haittavaikutukset, joita riskinarvioinnissa ei ole ennakoitu; seké
b) harjoitettava seurantaa pitemman ajanjakson kuluessa ja mahdollisesti laajemmalla alueella.

Yleisen seurannan suorittamistapa, mukaan luettuina seuranta-alueet ja -paikkakunnat sekd
mitattavat muuttujat, riippuvat suureksi osaksi seurattavan ennakoimattoman haittavaikutuk-
sen tyypistd. Esimerkiksi viljeltyyn ekosysteemiin kohdistuvat ennakoimattomat haittavaiku-
tukset, kuten muutokset biodiversiteetissd, useista levityksistd aiheutuvat kumuloituvat ympa-
ristovaikutukset ja vuorovaikutukset voivat edellyttdd erilaisen ldhestymistavan soveltamista
yleisesséd seurannassa kuin muiden geenin siirtymisestd aiheutuvat vaikutukset.

Yleisessd seurannassa voitaisiin hyddyntéa olemassa olevaa rutiiniseurantaa, kuten viljelykas-
vien, kasvinsuojelun, eldinlddkevalmisteiden ja lddkevalmisteiden seurantaa sekéd ekologisen
seurannan, ymparistonseurannan ja luonnonsuojelun ohjelmia silloin, kun ne ovat yhteensovi-
tettavissa. Seurantasuunnitelmassa voidaan lisdksi kuvata yksityiskohtaisesti, miten kolmansi-
en osapuolien vakiintuneiden seurantakdytdntdjen avulla kokoamaa tietoa saatetaan toimin-
nanharjoittajan kayttoon.

Jos yleisessd seurannassa kdytetddn vakiintuneita rutiiniseurannan menetelmii, ndmé kaytén-
not olisi kuvattava samoin kuin muutokset, jotka kyseisiin kdytintoihin on tehtdva, jotta ne
tayttdisivat yleisen seurannan vaatimukset.

3) mddritettivd vastaanottavan ympdriston perustaso seurannassa mahdollisesti havaittavien
muutosten tunnistamiseksi;

Vastaanottavan ympériston perustason mairitys on ennakkoedellytys seurannassa havaittujen
muutosten tunnistamiselle ja arvioinnille. Perustaso toimii vertailukohtana, johon tuotteen
markkinoille saattamisesta aiheutuvia muutoksia voidaan verrata. Sen vuoksi perustaso olisi
madritettdva ennen kuin téllaisia muutoksia yritetddn havaita ja seurata. Vaihtoehtona saattaa
olla, ettd seurataan samanaikaisesti muuntogeenisid organismeja siséltivid alueita ja muunto-
geenisid organismeja sisdltimittomié vertailualueita. Tdma voi olla térked menetelmd ympa-
ristdissd, jotka ovat hyvin alttiita muutoksille.
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Edelléd kerrotun vuoksi vastaanottavan ympériston tilasta voidaan tarvita luotettavaa, soveltu-
viin ympéristonseurantajirjestelmiin perustuvaa tietoa ennen kuin seurantaohjelmia ja ympa-
ristopoliittisia toimia toteutetaan. Ympéristonseurantaohjelmat on suunniteltu sellaisiksi, etti
niissd otetaan huomioon toteen ndytetyt tai epdillyt ja todennékoiset ekosysteemisuhteet, ja
niistd voi olla apua:

a) ympériston tilan ja sen muutosten maarittdmisessi;
b) ndiden muutosten syiden selvittdmisessd; seka
¢) ympdriston oletetun kehittymisen arvioinnissa.

Vastaanottavan ympériston tilaa osoittavia indikaattoreita voivat olla esimerkiksi erilaisia
elioryhmii ja ekosysteemejd edustavat eldimet, kasvit ja mikro-organismit. Indikaattorien va-
lintaperusteina voidaan kéyttda kyseisen muuntogeenisen organismin ominaisuuksia ja seurat-
tavia muuttujia. Muiden organismien lisdéntymiskyky muuntogeenisen organismin kanssa voi
olla merkityksellisté téssd yhteydessa. Tietylle indikaattorilajille on olemassa joukko mahdol-
lisia mittausparametreji tai kelpoisuutta osoittavia muuttujia, kuten lukumaéiré, kasvunopeus,
biomassa, lisddntymispanos, populaation lisddntymis- tai vdhentymisnopeus ja geneettinen
monimuotoisuus.

Lisidksi voi olla tarpeen tarkastella perustasoja sen pohjalta, miten hallintakédyt&nnot muuttuvat
muuntogeenisten organismien kdyton seurauksena. Tédhin kuuluvat esimerkiksi muutokset tor-
junta-aineiden kaytossé, kun viljellddn viljelykasveja, jotka on muunnettu herbisideji ja hyon-
teisid kestdviksi. Laadittaessa torjunta-aineita sietivien muuntogeenisten viljelykasvien seu-
rantasuunnitelmaa saattaa olla aiheellista harkita perustasoa, johon sisdltyy torjunta-aineiden
kaytto tavanomaisten viljelykasvien viljelyssa.

4) esitettivdi ehdotus seurantasuunnitelman soveltamisajasta ja sen tarkistusvdleistd,

Seurantasuunnitelman soveltamisaikaa koskevassa ehdotuksessa on syyti ottaa huomioon, etti
seurantaa olisi harjoitettava niin kauan, ettd mahdollisten vilittdomien vaikutusten lisdksi voi-
daan havaita my0s viivastyneet vaikutukset, jotka on tunnistettu ympéristoriskien arvioinnissa.
Lisdksi on otettava huomioon arvioidun riskitason ja levityksen keston vélinen suhde. Pitkit-
tynyt levittiminen voi lisdtd kumulatiivisten vaikutusten riskié. Toisaalta jos vélittomid vaiku-
tuksia ei ilmaannu pitkéhkon ajan kuluessa, seuranta voidaan mahdollisesti keskittiad viipeelld
esiintyviin ja vdlillisiin vaikutuksiin. Liséksi olisi harkittava, pitddkd seurantasuunnitelman
ylittd4 luvan voimassaoloaika. Tdmé voi olla tarpeen esimerkiksi silloin, kun muuntogeenisten
organismien sdilyminen ymparistdssé voi olla huomattavaa.

Seurantasuunnitelman ehdotettu soveltamisaika on ilmoitettava, ja tietoa on annettava kdyn-
tien ja/tai tarkastusten taajuudesta sekd seurantasuunnitelman tarkistusvileistd. Talloin olisi
otettava huomioon mahdollisten vaikutusten todenndkodinen ilmaantuminen riskinarvioinnin
mukaisesti. Huomioon olisi otettava esimerkiksi mahdolliset haittavaikutukset, jotka aiheutu-
vat muuntogeenisen organismin levidmisestd ymparistoon, sen hsaantymlsesta ja pysyvyydes-
té ja/tai eloonjddmiskyvystd ympéristossd markkinoille saattamisen jalkeen. Kyse voi olla péi-
vistd tai kuukausista levitettdessd muuntogeenisia mikro-organismeja bioremediaatio-
ohjelmissa, ja useista vuosista tiettyjen viljelykasvien tapauksessa. Myds muunnettujen sek-
venssien levidminen ja pysyvyys on otettava huomioon, kun kyseessé ovat risteytymiskykyiset
lajit.

Tarkastusten suunnittelu riippuu ldhinni seurattavan vaikutuksen tyypistd. Esimerkiksi siite-
polyn siirtymisen vaikutukset ovat ndhtdvissd vasta kukkimisen jilkeen. Paikalla olisi kuiten-
kin kéytivd myds ennen kukkimisaikaa selvittiméssd, minké verran l&histolld esiintyy ristey-
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tymiskykyisid lajeja. Samoin viljelykasvien karkulaisten ilmaantumisen seuranta myShemmil-
14 satokausilla riippuu siementdmisajasta sekd muodostuvan siemenpankin pysyvyydesti ja
itdvyydesté.

Edeltdvit kdynnit voivat olla my0s tapauskohtaisesti tarpeen ennen seurannan aloittamista pe-
rustasojen méarittimiseksi.

Seurantasuunnitelmia ja niiden soveltamisaikoja ei tulisi pitdd lopullisina, vaan niitd olisi tar-
kasteltava ja mahdollisesti muutettava seurantaohjelman aikana saatujen tulosten perusteella.

5) nimettdvd jokaisen seurantasuunnitelman vaiheen osalta, kuka toteuttaa seurantasuunni-
telmassa edellytetyt tehtdvit ja vastaa seurantasuunnitelman noudattamisesta sekd mahdolli-
sesti havaittujen ihmisten tai eldinten terveyteen tai ympdristoon kohdistuvien haittavaikutus-
ten ilmoittamisesta toiminnanharjoittajalle ja geenitekniikan lautakunnalle;

Asetuksen 41 §:n 2 momentin 5 kohdan mukaisesti toiminnanharjoittajan on seurantasuunni-
telmassa selvisti osoitettava kuhunkin seurantasuunnitelman vaiheeseen liittyvit vastuut seké
tapauskohtaisen seurannan ettd yleisen seurannan osalta. Toiminnanharjoittaja on vastuussa
seurannan toteuttamisen varmistamisesta, miké ei kuitenkaan esta sité, ettd kolmannet osapuo-
let, kuten asiantuntijat tai kéyttdjét, voivat olla mukana seurannassa suorittamalla erilaisia seu-
rantasuunnitelmassa vaadittuja tehtdvia. Jos kyseessd on yleisseuranta, myos komissio, jésen-
valtiot ja /tai geenitekniikan lautakunta voivat osallistua siihen. Kun seurantatutkimusten suo-
rittamiseen osallistuu kolmansia osapuolia tai kun niitd teetetddn sopimussuhteisesti, osallis-
tuminen on madriteltdvd yksityiskohtaisesti. Toiminnanharjoittaja vastaa seurantatietojen ja
-tulosten kokoamisesta ja tdimén tiedon toimittamisesta komissiolle ja geenitekniikan lauta-
kunnalle seurantasuunnitelman mukaisesti, erityisesti kaikkien tunnistettujen haittavaikutusten
osalta.

Euroopan yhteisdjen jdsenvaltioilla on lisdksi mahdollisuus suorittaa lisdseurantaa joko ta-
pauskohtaisesti tai yleisesti. Téllaisella seurannalla pyritdén siihen, ettd riskin hallinnoija voi
viipyméttd toteuttaa tarpeelliset toimenpiteet, jos aiemman riskinarvioinnin yhteydessd on
noussut esiin epétoivottuja ja tunnistamattomia vaikutuksia. Kyseiset toimet eivit kuitenkaan
korvaa seurantasuunnitelmaa, joka on edelleenkin toiminnanharjoittajien vastuulla (vaikkakin
téllaiset toimet voivat asianomaisten osapuolten suostumuksella olla osa seurantasuunnitel-
maa).

6) kuvattava ne olemassa olevat muihin kuin muuntogeenisiin organismeihin liittyvdt vakiin-
tuneet seurantajdrjestelmdt, joita mahdollisesti hyodynnetddn seurannassa;

Olemassa olevia seurantajirjestelmid voidaan laajentaa kattamaan myds tuotteiden markki-
noille saattamisesta mahdollisesti aiheutuvat haittavaikutukset. Téllaisia ohjelmia voivat olla
maatalouden, elintarvikevalvonnan, luonnonsuojelun, pitkédn ajan ekologisten seurantaohjel-
mien, ympéristonseurantaohjelmien ja eldinladketieteellisen seurannan seurantaohjelmat.

Esimerkiksi OECD:n sertifiointimdérdyksien mukaisia siementuotantojérjestelmii, joihin si-
siltyy peltojen ja ympirdivien alueiden rutiinitarkastuksia, voidaan mukauttaa tiettyjen muut-
tujien kenttdseurantaan.

Tavanomaisia kaupallisia viljelykasveja seurataan jo rutiinimaisesti jésenvaltioissa lannoite-
madrien laskentaa seké tuholaisten, tautien ja rikkakasvien valvontaa varten. Témén tyyppistéd
seurantaa harjoittavat séénnéllisesti kasvukauden ajan kyseisten maataloustuotteiden myyjét ja
viljelijit. Siksi voi olla mahdollista liittdd samanlainen palvelu muuntogeenisten siementen
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myyntiin, jolloin yhtidn edustajat tai alihankkijat voivat tarjota ainakin jonkintyyppistd seu-
rantaa. Seurantaa j Ja raportomtla koskevia ohjeita voidaan jakaa muuntogeenisid siemenié os-
taville viljelijoille, ja myynnin tai kdyton ehdoiksi voidaan muotoilla sopimuksia.

Jos viljelijoille ja maatalousneuvojille annetaan selkeét ohjeet, he voivat tarkkailla merkitta-
vimpid odottamattomia muutoksia ja seurauksia, esimerkiksi viljelykasvien epitoivottua le-
vidmistd ja asettumista ldhialueille. Téll6in haittavaikutusten seuranta voitaisiin sisallyttda ru-
tiinikdyténtdihin, joilla miéritetd&in esimerkiksi maatalouden panostuksia tuholais- ja rikka-
kasvikontrolliin.

Seurantasuunnitelman seurantamenetelmid koskevassa osiossa on:
1) mddriteltdvd ja perusteltava seurannan kohteena olevat muuttujat ja/tai ympdristotekijdt;

Ensin olisi yksiloitédvi seurattavat muuttujat ja/tai tekijét ja perusteltava niiden valinta. Tama
riippuu ldhinna riskinarvioinnin péitelmistd. Padtokset seurattavista muuttujista tai tekijoistd
olisi tehtdva tapauskohtaisesti kyseessd olevan muuntogeenisen organismin muunnettujen
ominaisuuksien perusteella. Tahdn kuuluisi esimerkiksi muunnoksesta johtuvien tavoiteltujen
vaikutusten seuranta kohde-elidissd kuten maissikoisapopulaatioiden seuranta viljeltdessa Bt-
maissilajikkeita.

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

a) muunnoksesta aiheutuvat, muihin kuin kohdeorganismiin kohdistuvat vaikutukset, mukaan
luettuina vastustuskyvyn kehittyminen luonnonvaraisissa sukulaislajeissa tai tuholaisissa,
muutos isintékirjossa tai tuholaisten ja virusten levidmisessd, uusien virusten kehittyminen;

b) levidminen muihin kuin kohdeympaéristoihin tai ekosysteemeihin seké vakiintuminen ja sii-
lyminen niissé;

¢) lisdéntyminen risteytymiskykyisten luonnonvaraisten sukulaispopulaatioiden kanssa (tapah-
tuuko sitd, ja jos tapahtuu, miten ja missd maérin);

d) tahattomat muutokset organismin peruskéyttdytymisessd, esimerkiksi muutokset lisdénty-
misessd, jalkeldisten médrdssi, kasvussa ja siementen eloonjddmiskyvyssd; seka,

e) muutokset biologisessa monimuotoisuudessa (esim. lajien lukuméérissé tai lajikoostumuk-
sessa).

2) selostettava missd ja minkd kokoisella alueella tuotteen markkinoille saattamiseen liittyvdd
seurantaa suoritetaan;

Seurantasuunnitelmassa olisi selostettava yksityiskohtaisesti, missé ja milld alueella seuranta
suoritetaan ja minkd kokoisella alueella. Tdma voi olla yksittdisten jasenvaltioiden, maantie-
teellisten alueiden, yksittdisten viljelyalueiden, palstojen tai milld tahansa muulla sopivaksi
katsotulla tasolla.

Alueet, joilla tuotteen markkinoille saattamisesta mahdollisesti aiheutuvia vaikutuksia seura-
taan, samoin kuin néytteet, jotka on otettava, olisi yksilditdvd, mukaan luettuina vertailu- tai
kontrollialueet. Mahdollisten vertailu- tai kontrollialueiden ja/tai -ndytteiden on riittdvisti
edustettava erilaisia ymparist6ja ja kayttoolosuhteita, jotta merkittdvien padtelmien tekeminen
olisi mahdollista. Mahdollisten néytteenottomenetelmien olisi liséksi oltava tieteellisesti ja ti-
lastollisesti jarkevid. Téltd pohjalta tuotettu aineisto voi tarjota tirkeité tietoja indikaattorien
vaihtelusta, mik4 lisdd vaikutusten havaitsemisen tehoa.
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Valittaessa alueita esimerkiksi muuntogeenisen viljelykasvin seurantaa varten, voidaan ottaa
huomioon kyseisen viljelykasvin ominaisuudet (sekd luontaiset ettd muunnoksesta johtuvat)
sekd sen lisddntyminen ja levidminen ja ne ekosysteemit, joihin vaikutukset voivat kohdistua.
Seurattavien alueiden joukossa olisi oltava valittuja peltoja, joilla viljelykasvia kasvatetaan
kaupallisiin tarkoituksiin, sekd ympéroivid elinympéristoja.

Seuranta saattaa olla tarpeen ulottaa myds viereisiin tai lahist611d sijaitseviin viljeltyihin ja vil-
Jelemittdmiin alueisiin ja sadonkorjuun jalkeen alueisiin, jonne viljelykasveja on saattanut ka-
rata, sekd suojelualueisiin. Tietyn tyyppiset alueet, kuten ihmisen toiminnan muuttamat alueet
ja runsaasti eri lajeja siséltivit kasviyhteisot, ovat muita alttiimpia kasvien invaasiolle. Thmi-
sen toiminnan muuttamat alueet, joilla on matala kasvusto ja runsaasti ruoho- ja heindkasveja,
sopivat erityisen hyvin seurantaan. Ensinnékin niitd esiintyy laajasti ja usein ldahelld tehoviljel-
tyja alueita. Toiseksi tdllaisia alueita esiintyy usein teiden varsilla, ojissa ja peltojen reunoilla,
joihin siemenid todenndkodisimmin levidé tahattomasti.

Saattaa olla my0s tarpeen harkita, seurataanko geneettisen materiaalin mahdollista siirtymisté
risteytymiskykyisiin luomu- ja tavanomaisiin viljelykasveihin. Tdlloin on arvioitava, paljonko
téllaisia viljelykasveja viljelldén viereisilla tai lahialueilla.

3) ilmoitettava suunniteltujen tarkastusten suorittamistiheys;

Tietylle viljelypaikalle aiottujen tarkastuskdyntien ajankohdat ja lukumééra voidaan esittdd ai-
kataulun muodossa. Télloin on erityisesti otettava huomioon esimerkiksi ajankohdat, jolloin
mahdolliset haittavaikutukset todennidkoisimmin esiintyvét ja mitd alueita on seurattava.

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

Menetelmit, joilla néitd muuttujia ja/tai tekijoitd mydhemmin seurataan, mukaan luettuina
ndytteenotto- ja analyysitekniikat, on yksiloitdva ja selostettava selkedsti. Soveltuvin osin olisi
kaytettdva standardimenetelmid, kuten ympéristossd tapahtuvassa organismien seurannassa
kéytettidvid eurooppalaisten CEN-standardien mukaisia menetelmid ja OECD:n menetelmia.
Menetelmien viitetiedot olisi annettava aina. Seurantamenetelmien oli oltava tieteellisesti jér-
kevid ja kéypid niissid kokeellisissa olosuhteissa, joissa niitd on tarkoitus soveltaa. Siksi on
otettava huomioon menetelmien ominaisuudet, kuten valikoivuus, spesifisyys, toistettavuus,
mahdolliset rajoitukset, havainnointirajat ja sopivien kontrollien saatavuus.

Seurantasuunnitelmassa olisi myos tdsmennettivé, miten menetelmié voidaan tarvittaessa péi-
Vvittdd seurantaan valitun l&hestymistavan tai strategian mukaan.

Naiytteenotto- ja testausmenetelmien suunnittelussa voidaan kéyttda tilastollista analyysi sel-
laisten optimaalisten niytekokojen ja seurannan vihimmaiskeston maarittimiseksi, ettd vaiku-
tukset voidaan havaita riittavalla tilastollisella varmuudella.

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

Tama voi olla erityisen tirkedd, kun seuranta-aineiston kerddmiseen kaytetddn kolmansia osa-
puolia tai ty0 teetetddn sopimussuhteisesti. Toiminnanharjoittajien voi olla tarpeen antaa tyon
suorittajille vakiojdrjestelmét, formaatit ja protokollat aineiston kerddmisen ja kirjaamisen
yhdenmukaisuuden varmistamiseksi. Tahdn voidaan kéyttdd esimerkiksi vakioituja kirjauslo-
makkeita tai suoraa tietojen syottod tai kirjaamista vakioituihin taulukkolaskentaohjelmiin
kannettavilla tietokoneilla. Toiminnanharjoittajan on mahdollisesti myds tdsmennettava, miten
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aineisto kootaan yhteen, erityisesti miten tiedot saadaan kolmansilta osapuolilta kuten asian-
tuntijoilta tai kayttajilta.

Seurantasuunnitelman analyysejd, raportteja ja tarkistuksia koskevassa osiossa on:

1) ilmoitettava miten usein seuranta-aineistoa arvioidaan, tarkastellaan ja kdsitellddn yleis-
analyysissd,
2) arvioitava seuranta-aineistoa tilastoanalyysin perusteella;

Seuranta-aineiston arviointiin pitdd tapauksen mukaan kuulua tilastoanalyysi asianmukaisine
keskivirheineen, jotta myohemmat padtdkset voidaan tehdd vakaalta pohjalta. Paatokset kos-
kevat muun muassa riskinarvioinnin paikkansapitdvyyttd. Vastaanottavan ympériston tilalle
madritettyjen perustasojen ja/tai kontrollien oikeellisuus on erityisen tirkeéta arviointien paik-
kansapitdvyyden kannalta. Tilastoanalyysin pitéisi myds antaa tietoa siitd, ovatko menetelmét
asianmukaisia, ndytteenotto ja testaus mukaan luettuina.

Seurantatulosten arviointi saattaa paljastaa, onko ohjelmassa seurattava muitakin muuttujia.
Liséksi saattaa olla tarpeen tarkastella, mitd toimenpiteitd alustavat tulokset edellyttavét erityi-
sesti silloin, kun herkkiin elinympérist6ihin ja organismeihin epéillddn kohdistuvan kielteisié
vaikutuksia.

Seuranta-aineistoa saattaa olla tarpeen tulkita muiden olemassa olevien ympéristdolosuhteiden
ja -toimien valossa. Jos ymparistossd todetaan muutoksia, saatetaan tarvita jatkoarviointia sen
selvittdmiseksi, johtuvatko muutokset muuntogeenisestd organismista tai sen kéaytOstd vai
muista ympéristotekijoistd kuin tuotteen markkinoille saattamisesta. Vertailuun kiytetyt pe-
rustasot on mahdollisesti arvioitava uudelleen téssé suhteessa.

Seurantasuunnitelman pitdisi olla sellainen, ettd seki tapauskohtaisen etti yleisen seurannan ja
lisdtutkimusten tuloksia voidaan selkeésti hyodyntda péatettdessa tuotteiden hyviaksynnin uu-
simisesta.

3) selostettava, miten seuranta-aineisto toimitetaan toiminnanharjoittajan ja geenitekniikan
lautakunnan kdyttéon;

Seurantasuunnitelmassa on selostettava esimerkiksi, miten vakiintuneiden tai rutiininomaisten
seurantakdytintdjen avulla kootut seuranta-aineiston tiedot saatetaan toiminnanharjoittajan ja
geenitekniikan lautakunnan kayttoon.

4) tdsmennettdvd, miten toiminnanharjoittaja julkaisee ja /tai raportoi seurannan avulla kerd-
tt tiedot;

Tama voidaan tehda esimerkiksi:

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

d) esittdmalla tietoja yhtion verkkosivuilla; seka

e) julkaisemalla tietoja alan lehdissi ja tieteellisissé julkaisuissa.
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