
SUOMEN SÄÄDÖSKOKOELMA
2005 Julkaistu Helsingissä 22 päivänä joulukuuta 2005 N:o 1053—1056

S I S Ä L L Y S
N:o Sivu
1053 Sosiaali- ja terveysministeriön asetus muuntogeenisten mikro-organismien suljetun käytön

riskinarvioinnin periaatteista, suljetun käytön luokituksesta sekä eristämis- ja muista
suojatoimenpiteistä . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4741

1054 Opetusministeriön asetus ylioppilastutkintolautakunnan suoritteiden maksullisuudesta annetun
opetusministeriön asetuksen 2 §:n 1 momentin muuttamisesta . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4754

1055 Opetusministeriön asetus tallentamattomien ääni- ja kuvanauhojen ja muiden tallennuslaitteiden
maahantuonnista ja valmistuksesta suoritettavan tekijänoikeudellisen maksun suuruudesta . . 4755

1056 Sosiaali- ja terveysministeriön asetus sähköisen lääkemääräyksen kokeilusta annetun sosiaali-
ja terveysministeriön asetuksen 4 ja 20 §:n muuttamisesta . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4756

Sosiaali- ja terveysministeriön asetus

N:o 1053

muuntogeenisten mikro-organismien suljetun käytön riskinarvioinnin periaatteista,
suljetun käytön luokituksesta sekä eristämis- ja muista suojatoimenpiteistä

Annettu Helsingissä 13 päivänä joulukuuta 2005

Sosiaali- ja terveysministeriön päätöksen mukaisesti säädetään 17 päivänä maaliskuuta 1995
annetun geenitekniikkalain (377/1995) 8 §:n 4 momentin ja 13 §:n 4 momentin nojalla,
sellaisina kuin ne ovat laissa 847/2004:

1 §

Riskinarvioinnin vähimmäisvaatimukset

Muuntogeenisten mikro-organismien käyt-
töä suljetussa tilassa koskevassa riskinar-
vioinnissa toiminnanharjoittajan on noudatet-
tava vähintään, mitä 2—11 §:ssä säädetään.

2 §

Riskinarvioinnin yleiset periaatteet

Riskinarvioinnissa on tunnistettava muun-
togeenisen mikro-organismin mahdollisesti
haitalliset ominaisuudet, jotka johtuvat ge-
neettisestä muutoksesta tai muutoksista vas-

taanottajaorganismin aikaisemmissa ominai-
suuksissa. Muuntogeenisen mikro-organis-
min mahdollisina haitallisina vaikutuksina
pidetään:

1) ihmisille aiheutuvia tauteja, mukaan
lukien allergeeniset tai toksiset vaikutukset;

2) eläimille tai kasveille aiheutuvia tauteja;
3) vahingollisia vaikutuksia, jotka johtuvat

siitä, että tautia ei pystytä hoitamaan tai
estämään tehokkaasti;

4) vahingollisia vaikutuksia, jotka johtuvat
asettumisesta tai leviämisestä ympäristöön;
sekä

5) vahingollisia vaikutuksia, jotka johtuvat
lisätyn geeniaineksen luonnollisesta siirtymi-
sestä muihin organismeihin.
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Riskinarvioinnin tulee perustua:
1) kaikkien mahdollisesti haitallisten vai-

kutusten tunnistamiseen, erityisesti sellaisten,
jotka liittyvät:

a) vastaanottajamikro-organismiin;
b) luovuttajaorganismista peräisin olevaan

lisättyyn geeniainekseen;
c) vektoriin;
d) luovuttajamikro-organismiin, jos luovut-

tajamikro-organismia käytetään toiminnan ai-
kana; ja

e) tuloksena saatuun muuntogeeniseen
mikro-organismiin;

2) toiminnan ominaisuuksiin;
3) mahdollisten haittavaikutusten vakavuu-

teen; sekä
4) todennäköisyyteen, jolla mahdolliset

haittavaikutukset toteutuvat.

3 §

Riskinarvioinnin vaiheet

Riskinarviointi muodostuu kahdesta vai-
heesta, joista:

1) vaiheessa 1 tunnistetaan ensin muunto-
geenisen mikro-organismin mahdollisesti hai-
talliset ominaisuudet ja päätetään muuntogee-
nisen mikro-organismin suljetun käytön alus-
tavasta luokituksesta (luokat 1—4) ottaen
huomioon mahdollisten haittavaikutusten va-
kavuus ja sen jälkeen arvioidaan ihmisten ja
ympäristön altistumisesta aiheutuvien haitta-
vaikutusten todennäköisyys ottaen huomioon
toiminnan laatu ja laajuus sekä valitaan
alustavan luokituksen mukaiset eristämistoi-
menpiteet; sekä

2) vaiheessa 2 päätetään ensin suljetun
käytön lopullisesta luokituksesta ja sen vaa-
timista eristämistoimenpiteistä, minkä jälkeen
tarkistetaan lopullinen luokitus ja lopullisten
eristämistoimenpiteiden tarkoituksenmukai-
suus toistamalla vaihe 1.

Vaiheesta 1 säädetään 4—9 §:ssä, ja vai-
heesta 2 säädetään 10 ja 11 §:ssä.

4 §

Haitallisten ominaisuuksien tunnistaminen

Tunnistettaessa muuntogeenisen mikro-
organismin mahdollisesti haitallisia ominai-

suuksia tulee vastaanottajaorganismin osalta
tarvittaessa ottaa huomioon:

1) patogeenisuuden ja virulenssin laatu
sekä infektiivisyys, allergeenisuus, myrkylli-
syys ja taudinsiirtovektorit;

2) luontaisten vektoreiden sekä adventii-
visten tekijöiden laatu, jos nämä vektorit tai
tekijät voivat mobilisoida lisätyn perintöai-
neksen, sekä mobilisaatiotaajuus;

3) heikentävien mutaatioiden laatu ja sta-
biilisuus;

4) aiemmat geenitekniset muuntamiset;
5) isäntäkirjo;
6) ne merkitykselliset fysiologiset ominai-

suudet, jotka voivat muuttua lopullisessa
muuntogeenisessä mikro-organismissa, sekä
niiden stabiilisuus tapauksen mukaan;

7) luonnollinen elinympäristö ja maantie-
teellinen levinneisyys;

8) merkittävä osallistuminen ympäristöpro-
sesseihin, kuten typen sidontaan tai pH:n
säätelyyn;

9) vuorovaikutus ympäristön muiden or-
ganismien kanssa ja niihin kohdistuvat vai-
kutukset mukaan luettuina todennäköiset kil-
pailuominaisuudet sekä patogeeniset ja sym-
bioottiset ominaisuudet; sekä

10) kyky muodostaa säilymismuotoja, ku-
ten itiöitä tai sklerootioita.

Tunnistettaessa muuntogeenisen mikro-
organismin mahdollisesti haitallisia ominai-
suuksia tulee luovuttajaorganismin osalta tar-
vittaessa ottaa huomioon seuraavat näkökoh-
dat, jos kyse on fuusiokokeesta tai jos insertin
ominaisuudet eivät ole tarkoin määriteltyjä:

1) patogeenisuuden ja virulenssin laatu
sekä infektiivisyys, myrkyllisyys ja taudin-
siirtovektorit;

2) seuraavat luovuttajaorganismin luontais-
ten vektoreiden laatuun liittyvät tekijät:

a) sekvenssi;
b) mobilisaatiotaajuus ja spesifisyys; ja
c) mikrobilääkeresistenssiä, mukaan luet-

tuna antibioottiresistenssiä, aiheuttavien gee-
nien esiintyminen;

3) isäntäkirjo; sekä
4) muut merkitykselliset fysiologiset omi-

naisuudet.
Tunnistettaessa muuntogeenisen mikro-

organismin mahdollisesti haitallisia ominai-
suuksia tulee insertin osalta tarvittaessa ottaa
huomioon:
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1) insertin yksilöinti ja sen tehtävä;
2) lisätyn perintöaineksen ilmentymistaso;
3) perintöaineksen lähde, luovuttajaorga-

nismien yksilöinti ja niiden ominaisuudet
tapauksen mukaan;

4) mahdolliset aiemmat geenitekniset
muuntamiset; sekä

5) lisätyn perintöaineksen sijainti ottaen
huomioon, että insertio saattaa aktivoida tai
deaktivoida vastaanottajaorganismin geenejä.

Tunnistettaessa muuntogeenisen mikro-
organismin mahdollisesti haitallisia ominai-
suuksia tulee vektorin osalta tarvittaessa ottaa
huomioon:

1) vektorin laatu ja lähde;
2) sellaisen vektorista ja luovuttajaorganis-

mista peräisin olevan nukleiinihapon rakenne
ja määrä, joka jää lopulliseen muuntogeenisen
mikro-organismin rakenteeseen; sekä

3) siirretyn vektorin mobilisaatiotaajuus ja
kyky siirtää perintöainesta, jos vektori jää
lopulliseen muuntogeeniseen mikro-organis-
miin.

Tunnistettaessa tuloksena saadun muunto-
geenisen mikro-organismin mahdollisesti hai-
tallisia ominaisuuksia tulee tarvittaessa ottaa
huomioon:

1) seuraavat ihmisten terveyteen liittyvät
näkökohdat:

a) muuntogeenisen mikro-organismin ja
sen aineenvaihduntatuotteiden odotettavissa
olevat toksiset ja allergeeniset vaikutukset;

b) muuntogeenisen mikro-organismin pa-
togeenisuuden vertaaminen vastaanottaja- tai
emo-organismin patogeenisuuteen; ja

c) odotettavissa oleva kolonisaatiokyky;
2) seuraavat ihmisten terveyteen liittyvät

näkökohdat, jos kyseinen mikro-organismi on
patogeeninen immunokompetenteille ihmi-
sille:

a) mikro-organismin aiheuttamat taudit ja
taudinsiirtomekanismi mukaan luettuina in-
vasiivisuus ja virulenssi;

b) infektiivinen annos;
c) infektion leviämistien tai kudosspesifi-

syyden mahdollinen muuttuminen;
d) elinkelpoisuus ihmisisännän ulkopuo-

lella;
e) biologinen stabiilisuus;
f) antibioottiresistenssi;
g) allergeenisuus;
h) toksisuus; ja

i) asianmukaisten hoitokeinojen saatavuus
ja ennaltaehkäisyn mahdollisuus; sekä

3) seuraavat ympäristönäkökohdat:
a) ekosysteemit, joihin suljetuissa oloissa

käytettyä mikro-organismia voi vahingossa
päästä;

b) muuntogeenisen mikro-organismin odo-
tettavissa oleva säilyminen, lisääntyminen ja
leviäminen kyseisissä ekosysteemeissä;

c) ennakoitu tulos muuntogeenisen mikro-
organismin vuorovaikutuksesta sellaisten or-
ganismien tai mikro-organismien kanssa,
jotka voivat altistua ympäristöön vahingossa
päässeelle muuntogeeniselle mikro-organis-
mille;

d) kasveille ja eläimille aiheutuvat tunnetut
tai ennakoidut vaikutukset, kuten patogeeni-
suus, toksisuus, allergeenisuus, mahdollisuus
toimia patogeenin vektorina, muuttunut anti-
bioottiresistenssi, muuttunut tropismi tai isän-
täspesifisyys ja kolonisaatio; ja

e) tunnettu tai ennakoitu osallistuminen
biogeokemiallisiin prosesseihin.

5 §

Muuntogeenisen mikro-organismin alustava
luokitus

Muuntogeenisen mikro-organismin alusta-
vaa luokitusta varten tulee tunnistaa vastaan-
ottaja- ja luovuttajaorganismiin sekä vektoriin
ja inserttiin mahdollisesti liittyvät vaarat.
Tunnistamisessa voidaan käyttää 3 momen-
tissa säädettyjä luokan 1 yleisiä ominaisuuk-
sia koskevia vaatimuksia sekä ajantasaisia
kansallisia ja kansainvälisiä luokitusjärjestel-
miä, kuten sosiaali- ja terveysministeriön
päätöstä 229/1998. Tämän asetuksen liitteen
taulukoissa 1—4 kuvattuja eristämis- ja muita
suojatoimenpiteitä voidaan käyttää vertaus-
kohtana päätettäessä, vaatiiko tunnistettujen
haittavaikutusten hallinta tiukempia eristä-
mis- ja muita suojatoimenpiteitä.

Muuntogeenisten mikro-organismien omi-
naisuuksiin liittyvä haittavaikutusten riski
arvioidaan ottamalla huomioon kunkin vai-
kutuksen vakavuus ja kaikki biologiset omi-
naisuudet, kuten heikentävät mutaatiot, jotka
vähentävät vaikutuksen todennäköisyyttä.
Haittavaikutusten vakavuus ja todennäköi-
syys tulee arvioida toisistaan riippumatta niin,

4743N:o 1053



että arvio seurausten vakavuudesta ei perustu
siihen, kuinka todennäköisesti haittavaikutus
tietyssä tapauksessa ilmenee. Vaikutusten
arvioitu vakavuus tulee ottaa huomioon
muuntogeenisen mikro-organismin alusta-
vassa luokituksessa, ja lisäksi on huolehdit-
tava siitä, että ihmisten terveyteen ja ympä-
ristöön kohdistuvien haittavaikutusten vaka-
vuus on otettu kaikilta osin huomioon.

Geenitekniikkalain (377/1995) 13 §:n mu-
kaisesti luokkaan 1 sisällytettäviksi sopivina
pidetään yleensä vain muuntogeenisiä mikro-
organismeja, joilla on seuraavat ominaisuu-
det:

1) vastaanottaja- tai emo-organismi ei
todennäköisesti aiheuta tauteja ihmisille tai
todennäköisesti altistuvassa ympäristössä ole-
ville eläimille tai kasveille;

2) vektori ja insertti ovat laadultaan sel-
laisia, että ne eivät tuota fenotyypiltään
muuntogeenistä mikro-organismia, joka to-
dennäköisesti aiheuttaisi tauteja ihmisille tai
todennäköisesti altistuvassa ympäristössä ole-
ville eläimille tai kasveille tai vaikuttaisi
epäsuotuisasti ympäristöön; sekä

3) muuntogeeninen mikro-organismi ei
todennäköisesti aiheuta tauteja ihmisille tai
todennäköisesti altistuvassa ympäristössä ole-
ville eläimille tai kasveille, eikä se toden-
näköisesti vaikuta epäsuotuisasti ympäris-
töön.

6 §

Haittavaikutusten todennäköisyyden arvioin-
nin periaatteet

Haittavaikutusten todennäköisyyttä arvioi-
taessa on oleellista kiinnittää huomiota siihen,
missä määrin ja millä tavoin ihmiset ja
ympäristö altistuvat muuntogeeniselle mikro-
organismille. Todennäköisyys, jolla ihmiset
tai ympäristö altistuvat muuntogeeniselle
mikro-organismille, riippuu altistavasta toi-
minnasta ja altistavan työn yhteydessä toteu-
tettavista eristämistoimenpiteistä. Lopulli-
sessa luokituksessa ja eristämistoimenpitei-
den valinnassa on otettava huomioon toimin-
nan erityispiirteet. Toiminnan laatu ja laajuus
on otettava huomioon arvioitaessa ihmisten ja
ympäristön altistumisen todennäköisyyttä. Li-
säksi toiminnan laatu ja laajuus vaikuttavat

riskinhallintamenettelyjen valintaan. Arvioin-
nissa on erityisesti otettava huomioon jättei-
den ja jätevesien käsittely.

7 §

Suunnitellun käytön laatu haittavaikutusten
todennäköisyyden arvioinnissa

Haittavaikutusten todennäköisyyttä arvioi-
taessa on otettava huomioon, että suunnitel-
tujen toimintojen laatu vaikuttaa riskin suu-
ruuteen ja sellaisten suojatoimenpiteiden so-
veltamiseen, joilla muuntogeeniseen mikro-
organismiin liittyvä riski saadaan riittävän
pieneksi. Toimintojen laatu määrää osittain
myös sen, mikä tämän asetuksen liitteen
taulukoista 1—4 sisältää sopivimmat eristä-
mis- ja muut suojatoimenpiteet.

Laboratoriotoiminnassa, jossa standardoi-
tujen laboratoriomenetelmien vaikutukset al-
tistumiseen ovat yleisesti tunnettuja, ei to-
dennäköisesti ole tarpeellista arvioida yksi-
tyiskohtaisesti kuhunkin menetelmään liitty-
viä riskejä, jollei käytetä hyvin vaarallista
organismia. Yksityiskohtainen arviointi voi
kuitenkin olla tarpeen silloin, kun on kyse
muista kuin rutiiniluonteisista menetelmistä
tai sellaisista menetelmistä, jotka voivat vai-
kuttaa merkittävästi riskitasoon, kuten mene-
telmistä, joissa syntyy aerosoleja.

8 §

Pitoisuudet ja toiminnan laajuus haittavai-
kutusten todennäköisyyden arvioinnissa

Haittavaikutusten todennäköisyyttä arvioi-
taessa on otettava huomioon, että tiheät
viljelmät voivat altistaa suurille muuntogee-
nisen mikro-organismin pitoisuuksille etenkin
silloin, kun on kyse jälkikäsittelytoimenpi-
teistä. Lisäksi on otettava huomioon toimen-
piteiden laajuus tai prosessin useasti tapah-
tuva toistaminen. Tällöin on otettava huomi-
oon, että eristystoimenpiteiden pettäminen
laajamittaisessa toiminnassa voi lisätä altis-
tumisen todennäköisyyttä. Toiminnan laajuus
määrää osittain myös sen, mikä tämän ase-
tuksen liitteen taulukoista sisältää sopivimmat
eristämis- ja muut suojatoimenpiteet.
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9 §

Viljelyolosuhteet haittavaikutusten todennä-
köisyyden arvioinnissa

Haittavaikutusten todennäköisyyttä arvioi-
taessa tulee kiinnittää huomiota viljelyastioi-
den ja muiden viljelyssä käytettyjen välinei-
den luotettavuuteen ja toimintahäiriöiden
mahdollisuuteen, jos välineistön pettäminen
voi johtaa suuressa määrin ihmisten ja ym-
päristön altistumiseen vaarallisille muunto-
geenisille mikro-organismeille. Jos vahin-
gossa tapahtuneita päästöjä voidaan odottaa
esiintyvän, voi olla tarpeellista lisätä eristä-
mistoimenpiteitä. Käytettävät vakiomenetel-
mät, kuten sentrifugointi ja sonikaatio, vai-
kuttavat myös merkittävästi eristämistoimen-
piteiden tehokkuuteen.

Fyysisten eristysmenetelmien lisäksi bio-
logiset ja kemialliset toimenpiteet voivat olla
merkittävä osa vaadittuja eristämistoimenpi-
teitä ja vaikuttaa haittavaikutusten ilmenemi-
sen todennäköisyyteen. Biologisena eristys-
toimenpiteenä voidaan käyttää muun muassa
sellaisia auksotrofisia mutantteja, joiden
kasvu edellyttää erityisten kasvutekijöiden
lisäämistä. Kemiallisena eristämistoimenpi-
teenä voidaan käyttää muun muassa desin-
fioivia liuoksia viemärijärjestelmissä.

Seuraavat tekijät on tapauksen mukaan
otettava huomioon arvioitaessa, kuinka vas-
taanottavan ympäristön ominaisuudet vaikut-
tavat haitallisten vaikutusten todennäköisyy-
teen ja siten myös riskitasoon ja eristämis-
toimenpiteiden valintaan:

1) mahdollisesti altistuva ympäristö; altis-
tuva ympäristö rajoittuu useimmissa tapauk-
sissa työympäristöön ja laitoksen lähiympä-
ristöön, mutta voi olla tarpeellista ottaa
huomioon myös laajemman alueen altistumi-
nen; ympäristön altistumisen laajuuteen voi-
vat vaikuttaa toiminnan laatu ja laajuus, mutta
lisäksi on otettava huomioon kaikki tavat,
joilla muuntogeenisiä mikro-organismeja voi
levitä ympäristöön mukaan lukien fyysiset
siirtymistavat, kuten paikalliset viemärit, ve-
siväylät, jätteenkäsittely ja ilmavirrat, sekä
biologiset vektorit, kuten hyönteiset ja muut
eläimet;

2) haitallisille vaikutuksille alttiiden lajien
esiintyminen;

3) mahdollisuus, että muuntogeeninen
mikro-organismi kykenee jäämään eloon ja
säilymään ympäristössä; sekä

4) fysikaalis-kemiallisiin ominaisuuksiin
kohdistuvat vaikutukset; muuntogeenisen
mikro-organismin suorien haitallisten vaiku-
tusten lisäksi on otettava huomioon epäsuorat
haitalliset vaikutukset, jotka johtuvat merkit-
tävistä muutoksista ympäristön maaperän tai
veden fysikaalis-kemiallisissa ominaisuuk-
sissa ja ekologisessa tasapainossa.

10 §

Muuntogeenisen mikro-organismin lopulli-
sesta luokituksesta ja lopullisista eristämis-

toimenpiteistä päättäminen

Muuntogeenisen mikro-organismin lopul-
lisesta luokituksesta ja lopullisista eristämis-
toimenpiteistä voidaan päättää sen jälkeen,
kun on arvioitu kaikkien mahdollisesti hai-
tallisten vaikutusten vakavuus ja todennäköi-
syys sekä arvioitu alustavan luokituksen
mukaisten eristämis- ja muiden suojatoimen-
piteiden riittävyys. Tässä yhteydessä on tar-
kistettava, onko alustava luokitus asianmu-
kainen ehdotetun toiminnan ja toimenpiteiden
laatu huomioon ottaen.

Alustavan luokituksen ja siihen liittyvien
eristämistoimenpiteiden vertaaminen lopulli-
seen luokitukseen ja siihen liittyviin eristä-
mistoimenpiteisiin voi johtaa kolmeen tulok-
seen:

1) alustavassa luokituksessa ei ole otettu
riittävästi huomioon kaikkia haitallisia vai-
kutuksia, minkä vuoksi vaiheessa 1 alusta-
vasti valitut eristämistoimenpiteet eivät olisi
riittäviä ja niitä jouduttaisiin täydentämään
muilla eristämistoimenpiteillä, ja toiminnan
luokitusta on mahdollisesti tarkistettava;

2) alustava luokitus on oikea ja siihen
liittyvät eristämistoimenpiteet ovat riittäviä
ehkäisemään tai vähimmäistämään ihmisten
terveyttä ja ympäristöä uhkaavat haitalliset
vaikutukset; taikka

3) toimintaan liittyvä riski on arvioitu
alustavassa luokituksessa liian suureksi,
minkä vuoksi on valittava alempi riskitaso ja
sen mukaiset eristämistoimenpiteet.
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11 §

Lopullisten eristämistoimenpiteiden vahvista-
minen

Kun lopullisesta luokituksesta ja lopulli-
sista eristämistoimenpiteistä on päätetty, on
tarkistettava uudelleen, missä määrin ihmiset
ja ympäristö voivat altistua haitallisille vai-
kutuksille. Näin varmistetaan, että haitallisten
vaikutusten todennäköisyys on niin pieni, että
se voidaan hyväksyä ottaen huomioon toi-
minnan laatu ja laajuus sekä ehdotetut eris-
tämistoimenpiteet. Kun tämä on tehty, ris-
kinarviointi on saatu päätökseen.

Riskinarviointia on myöhemmin tarkistet-
tava, jos toiminnan laatu tai laajuus muuttuu
merkittävästi tai jos uuden tieteellisen ja
teknisen tietämyksen perusteella on syytä
epäillä, ettei arviointi ole enää asianmukai-
nen. Kaikkia tarkistuksen perusteella eristä-
mistoimenpiteisiin tehtyjä muutoksia on so-
vellettava viipymättä, jotta ihmisten tervey-
den ja ympäristön suojelu pysyisi riittävänä.

12 §

Yleiset toimintaperiaatteet

Muuntogeenisten mikro-organismien käsit-
telyssä on noudatettava hyvää mikrobiolo-
gista käytäntöä ja seuraavia työturvallisuuden
ja työhygienian periaatteita:

1) pidetään työpaikan ja ympäristön altistus
muuntogeeniselle mikro-organismille niin
matalalla tasolla kuin mahdollista;

2) suoritetaan teknistä valvontaa työsken-
telypaikalla ja täydennetään sitä tarvittaessa
asianmukaisin suojavaattein ja laittein;

3) turvatoimia ja laitteita testataan ja
ylläpidetään asianmukaisesti;

4) tarkistetaan tarvittaessa, onko prosessiin
kuuluvia eläviä organismeja päässyt ensisi-
jaisen fysikaalisen eristyksen ulkopuolelle;

5) huolehditaan henkilöstön asianmukai-
sesta koulutuksesta;

6) perustetaan tarvittaessa biologista tur-
vallisuutta käsitteleviä työryhmiä;

7) laaditaan tarvittaessa henkilöstön turval-
lisuuden varmistamiseksi työpaikkakohtaiset
työskentelyohjeistot;

8) asetetaan tarvittaessa näkyville biologi-
sesta vaarasta varoittavia opasteita;

9) huolehditaan siitä, että henkilöstöllä on
pesu- ja dekontaminaatiomahdollisuus;

10) kirjataan toiminnot asianmukaisesti;
11) kielletään syöminen, juominen, tupa-

kointi, ehostaminen ja ihmiskäyttöön tarkoi-
tetun ruoan säilyttäminen työalueella;

12) kielletään suulla pipetointi;
13) huolehditaan siitä, että turvallisuuden

varmistamiseksi on olemassa tarvittavat kir-
jalliset menettelytapastandardit;

14) huolehditaan siitä, että käytettävissä on
tehokkaita desinfiointiaineita ja määritellyt
desinfiointimenettelyt muuntogeenisten
mikro-organismien leviämisen varalta; sekä

15) huolehditaan tarvittaessa siitä, että
kontaminoituneet laboratoriolaitteet ja -ma-
teriaalit voidaan säilyttää turvallisesti.

13 §

Eristystasoja vastaavat eristämis- ja muut
suojatoimenpiteet

Tämän asetuksen liitteenä olevissa taulu-
koissa esitetään kutakin eristystasoa vastaavat
tavanomaiset vähimmäisvaatimukset ja toi-
menpiteet seuraavasti:

1) taulukossa 1 esitetään laboratoriotoimin-
taa koskevat vähimmäisvaatimukset;

2) taulukossa 2 esitetään taulukkoon 1
tehdyt lisäykset ja muutokset sellaisessa
kasvihuonetoiminnassa tai kasvatushuonetoi-
minnassa, jossa käytetään muuntogeenisiä
mikro-organismeja;

3) taulukossa 3 esitetään taulukkoon 1
tehdyt lisäykset ja muutokset sellaisessa
toiminnassa, jossa käytetään eläimiä ja muun-
togeenisiä mikro-organismeja; sekä

4) taulukossa 4 esitetään muuta toimintaa
kuin laboratoriotoimintaa koskevat vähim-
mäisvaatimukset.

Joissakin erityistapauksissa voi olla tarpeen
yhdistää toimenpiteitä sekä taulukosta 1 että
taulukosta 4 tietyn eristystason saavuttami-
seksi.

Joissakin tapauksissa geenitekniikan lauta-
kunta voi myöntää toiminnanharjoittajalle
luvan olla soveltamatta tiettyyn eristystasoon
liittyvää vaatimusta tai luvan yhdistää kahden
eri tason vaatimuksia.

Taulukoissa ″valinnainen″ tarkoittaa, että
toiminnanharjoittaja voi soveltaa näitä toi-
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menpiteitä tapauskohtaisesti ottaen huomioon
geenitekniikkalain 8 §:ssä tarkoitetusta riskin-
arvioinnista saatu tulos.

14 §

Voimaantulo

Tämä asetus tulee voimaan 1 päivänä
tammikuuta 2006.

Tällä asetuksella kumotaan geeniteknii-
kalla muunnettujen mikro-organismien sulje-
tun käytön riskinarvioinnin periaatteista sekä
eristämis- ja muista suojatoimenpiteistä 31
päivänä toukokuuta 2000 annettu sosiaali- ja
terveysministeriön asetus (492/2000).

Helsingissä 13 päivänä joulukuuta 2005

Peruspalveluministeri Liisa Hyssälä

Ylitarkastaja Pamela Sinclair
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Liite 

 
 

Taulukko 1 
 

Laboratoriotoimintaa koskevat eristämis- ja muut suojatoimenpiteet 
 
 Vaatimukset  Eristystasot 
  1 2 3 4 
1 Erillinen laboratoriotila (1) ei vaadita ei vaadita vaaditaan vaaditaan 
2 Laboratorio 

suljettavissa ilmatiiviisti 
kaasudesinfioinnin 
suorittamiseksi 

ei vaadita ei vaadita vaaditaan vaaditaan 

  
Laitteet 
 

    

3 Vettä, happoja, emäksiä, 
liuottimia, desinfiointi- ja 
dekontaminaatioaineita 
kestävät helposti 
puhdistettavat pinnat 

vaaditaan 
(pöytä) 

vaaditaan 
(pöytä) 

vaaditaan 
(pöytä, lattia) 

vaaditaan 
(pöytä, lattia, 
katto, seinät) 

4 Käynti laboratorioon 
ilmasulun kautta (2) 

ei vaadita ei vaadita  valinnainen vaaditaan 

5 llmanpaine alhaisempi 
kuin lähiympäristössä  

ei vaadita ei vaadita vaaditaan,  
lukuun 
ottamatta (3) 

vaaditaan 

6 Tulo- ja poistoilman  
HEPA(4)-suodatus 

ei vaadita ei vaadita vaaditaan � 
poistoilman 
osalta lukuun 
ottamatta (3) 

vaaditaan (5)  
tulo- ja pois-
toilman osalta 
 

7 Mikrobiologinen turva-
kaappi/tila 

ei vaadita  valinnainen vaaditaan vaaditaan 

8 Autoklaavi laitoksessa samassa raken-
nuksessa 

laboratorio-
tilassa (6) 

samassa labo-
ratoriossa  
= läpiantomalli

 
 Työjärjestelyt 

 
    

9 Pääsy rajoitettu ei vaadita vaaditaan vaaditaan vaaditaan 
10 Biologista vaaraa ilmai-

seva merkki ovella 
ei vaadita vaaditaan vaaditaan vaaditaan 

                                                       
1 Laboratorio erotetaan saman rakennuksen muista tiloista tai se on erillisessä rakennuksessa.  
2 llmasulku = kulku ainoastaan ilmasulun kautta, joka on laboratoriosta eristetty kammio. Ilmasulun puhdas puoli on erotettava 
valvotusta alueesta vaatteidenvaihto- tai suihkutiloilla mieluiten ovilla, joiden lukitus on toisiinsa kytketty. ja 
3 Toimintaa, jossa leviäminen ei tapahdu ilman kautta. 
4 HEPA = High Efficiency Particulate Air. 
5 Käytettäessä viruksia, jotka eivät jää HEPA-suodattimeen, poistoilmaa koskevat lisätoimenpiteet ovat tarpeen. 
6 Käyttäen luotettavia  menetelmiä, joiden avulla aines voidaan turvallisesti siirtää laboratorion ulkopuoliseen autoklaaviin ja joil-
la vastaava suojauksen taso voidaan turvata. 
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11 Erityiset toimenpiteet  
aerosolien leviämisen 
hallitsemiseksi 

ei vaadita vaaditaan, mi-
nimoitava 

vaaditaan, estet-
tävä 

vaaditaan, es-
tettävä 

12 Suihku ei vaadita ei vaadita  valinnainen vaaditaan 
13 Suojavaatetus  sopivat suoja-

vaatteet  
sopivat suoja-
vaatteet  

sopivat suojavaat-
teet ja tarvittaessa   
-jalkineet  

 kaikkien 
vaatteiden ja 
jalkineiden 
vaihto ennen 
sisäänmenoa 
ja ulostuloa 

14 Käsineet ei vaadita valinnainen  vaaditaan vaaditaan 
15 Tehokas  tartunnan levit-

täjien valvonta (esimer-
kiksi jyrsijöiden ja hyön-
teisten varalta) 

 valinnainen vaaditaan vaaditaan vaaditaan 

  
Jätteet 
 

    

16 Käsienpesualtaiden  tai 
viemäreiden ja suihkujen 
jätevedessä 
tai muissa vastaavissa 
jätevesissä olevien 
muuntogeenisten mikro-
organismien inaktivointi 

ei vaadita ei vaadita  valinnainen  vaaditaan 

17 Saastuneessa aineksessa 
ja jätteessä olevien 
muuntogeenisten mikro-
organismien inaktivointi 

valinnainen  vaaditaan vaaditaan vaaditaan 

  
Muut toimenpiteet 
 

    

18 Laboratoriokohtaiset 
laitteet 

ei vaadita ei vaadita valinnainen  vaaditaan 

19 Tarkkailuikkuna tai vas-
taava huoneessa olijoi-
den näkemiseksi 

valinnainen  valinnainen  valinnainen  vaaditaan 
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Taulukko 2 
 

Kasvi- ja kasvatushuoneita koskevat eristämis- ja muut suojatoimenpiteet 
 
Käsitteillä kasvihuone ja kasvatushuone tarkoitetaan sellaista rakennetta, jossa on seinät, katto 
ja lattia, ja joka on suunniteltu ja jota käytetään pääasiallisesti kasvien kasvattamiseen valvo-
tussa ja suojatussa ympäristössä. 
 
Kaikkia taulukon 1 määräyksiä sovelletaan seuraavin lisäyksin/muutoksin: 
 
 Vaatimukset  Eristystasot 
  1 2 3 4 
 Rakennus     
1 Kasvihuone: kiinteä 

rakenne (7) 
ei vaadita vaaditaan vaaditaan vaaditaan 

 Laitteet     
2 Kulku erillisen huoneen 

kautta, jonka ovien luki-
tusjärjestelmä estää ovien 
yhtäaikaisen aukiolon   

ei vaadita
  

 valinnainen  valinnainen vaaditaan 

3 Saastuneen valumaveden  
hallinta 

 valinnainen valumaveden 
määrä 
mahdollisim-
man pieni (8) 

valumavesi  
estettävä 

valumavesi 
estettävä 

 Työjärjestelyt     
4  Epätoivottujen lajien, ku-

ten hyönteisten, jyrsijöi-
den ja niveljalkaisten tor-
junta 

vaaditaan vaaditaan vaaditaan vaaditaan 

5 Muuntogeenisten mikro-
organismien leviämisen 
hallinta kasvi-
/kasvatushuoneen, suoja-
rakenteen ja laboratorion 
välisissä siirroissa käytet-
tävillä menettelyillä 

leviäminen 
mahdollisim-
man pieni 
 

leviäminen 
mahdollisim-
man pieni  

leviäminen es-
tettävä 
 

leviäminen es-
tettävä 
 

 
 

                                                       
7 Kasvihuone on kiinteä rakennelma, joka on kauttaaltaan vedenpitävästi katettu ja jossa on itsestään sulkeutuvat lukittavat ovet; 
se sijoitetaan paikkaan jonka maanpinta on uokattu tasoon, jossa pintavalumavesien sisääntulo voidaan estää.    m
8 Jos leviäminen voi tapahtua maan kautta. 
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Taulukko 3 
 

Eläinyksiköitä koskevat eristämis- ja muut suojatoimenpiteet 
 
Kaikkia taulukon 1  määräyksiä sovelletaan seuraavin lisäyksin/muutoksin: 
 
 Vaatimukset  Eristystasot 
  1 2 3 4 
  

Tilat 
 

    

1  Erillinen eläinyksikkö (9)  valinnainen vaaditaan vaaditaan vaaditaan 
2 Eläintilat erotettu lukitta-

villa ovilla 
 valinnainen vaaditaan vaaditaan vaaditaan 

3 Eläintilat (10) suunniteltu 
dekontaminaatiota helpot-
taviksi (vedenpitävät ja 
helposti pestävät materiaa-
lit (häkit jne.)) 

 valinnainen  valinnainen vaaditaan vaaditaan 

4 Lattia ja/tai seinät helposti 
pestävät 

 valinnainen vaaditaan (lat-
tia) 

vaaditaan (lat-
tia ja seinät) 

vaaditaan (lat-
tia ja seinät) 

5 Eläimet pidetään 
tarkoituksenmukaisissa 
eristystiloissa kuten 
häkeissä, karsinoissa tai 
altaissa  

 valinnainen valinnainen valinnainen 
 

valinnainen 
 

6 Suodattimet  
 eristyskammioissa tai 
 eristetty huone (11) 

ei vaadita valinnainen vaaditaan vaaditaan 

 

                                                       
9 Eläinyksikkö: rakennus tai erillinen alue rakennuksen sisällä, joka sisältää varsinaiset eläintilat ja lisäksi esimerkiksi puku- ja 
suihkuhuoneet, autoklaavit, rehuvarastot jne.  
10 Eläintila: tila, jota tavallisesti käytetään kasvatus-, siitos- tai koe-eläinten eläinsuojana tai vähäisten kirurgisten toimenpiteiden 
suorittamiseen. 
11 Eristyskammiot: läpinäkyvät kammiot, joissa pieniä eläimiä pidetään häkissä tai sen ulkopuolella; isommille eläimille eristetyt 
huoneet voivat olla tarkoituksenmukaisempia. 
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Taulukko 4 
 

Muuta toimintaa koskevat eristämis- ja muut suojatoimenpiteet 
 

 Vaatimukset  Eristystasot 
  1 2 3 4 
 

Yleistä 
    

1 Elävien mikro-
organismien sulkeminen 
järjestelmään, joka erottaa 
prosessin ympäristöstä 
(suljettu järjestelmä) 

valinnainen  vaaditaan vaaditaan vaaditaan 

2 Suljetun järjestelmän 
poistokaasujen  hallinta 

ei vaadita vaaditaan, 
päästö mahdol-
lisimman pieni 

vaaditaan, 
päästö estettävä 

vaaditaan, 
päästö estettävä

3 Aerosolien hallinta näyt-
teitä otettaessa, lisättäessä 
ainetta suljettuun järjes-
telmään tai siirrettäessä 
ainetta toiseen suljettuun  
järjestelmään. 

 valinnainen vaaditaan, 
päästö mahdol-
lisimman pieni 

vaaditaan, 
päästö estettävä 

vaaditaan, 
päästö estettävä

4 Viljelynesteiden inakti-
vointi ennen niiden pois-
tamista suljetusta järjes-
telmästä 

 valinnainen vaaditaan, 
inaktivointi to-
dennetulla 
tavalla 

vaaditaan, 
inaktivointi to-
dennetulla 
tavalla 

vaaditaan, 
inaktivointi to-
dennetulla 
tavalla 

5 Sulkujen suunnittelu siten  
että päästö on mahdolli-
simman pieni tai se estyy 

ei erityisiä vaa-
timuksia 

päästö mahdol-
lisimman pieni 

päästö estettävä päästö estettävä

6 Valvotun alueen suunnit-
telu siten että, se pystyy 
pidättämään koko  
suljetun järjestelmän 
vuodon  

 valinnainen valinnainen vaaditaan vaaditaan 

7 Valvotun alueen sulkemi-
nen ilmatiiviisti kaasu-
desinfiointia varten  

ei vaadita  valinnainen  valinnainen vaaditaan 

  
Laitteet 
 

    

8 Kulku ilmalukon kautta ei vaadita ei vaadita  valinnainen vaaditaan 
9 Vettä, happoja, emäksiä, 

liuottimia, desinfiointi- ja 
dekontaminaatioaineita 
kestävät, helposti puhdis-
tettavat pinnat 

vaaditaan 
(mahdollinen 
pöytä) 

vaaditaan 
(mahdollinen 
pöytä) 

vaaditaan 
(mahdollinen 
pöytä, lattia) 

vaaditaan (pöy-
tä, lattia, katto, 
seinät) 

10 Toimenpiteet valvotun 
alueen tehokkaaksi tuulet-
tamiseksi  ilman saastu-
misen minimoimiseksi  

valinnainen  valinnainen  valinnainen vaaditaan 
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11 Valvotun alueen  ilman-
paineen pitäminen lä-
hiympäristön ilman-
painetta alhaisempana 

ei vaadita ei vaadita  valinnainen vaaditaan 

12 Valvotun alueen tulo- ja 
poistoilman  
HEPA-suodatus 

ei vaadita ei vaadita vaaditaan 
(poistoilma, tu-
loilman osalta 
valinnainen ) 

vaaditaan (tulo- 
ja poistoilma) 

  
Työjärjestelyt 
 

    

13 Suljettujen järjestelmien  
sijoittaminen valvotulle 
alueelle 

ei vaadita  valinnainen vaaditaan vaaditaan 

14 Pääsy sallittu vain nime-
tylle henkilökunnalle 

ei vaadita vaaditaan vaaditaan vaaditaan 

15 Biologista vaaraa ilmai-
sevat merkit 

ei vaadita vaaditaan vaaditaan vaaditaan 

16 Työntekijöiden suihkussa 
käynti ennen  valvotulta 
alueelta poistumista 

ei vaadita ei vaadita valinnainen vaaditaan 

17  Suojavaatetus vaaditaan (työ-
vaatteet) 

vaaditaan (työ-
vaatteet) 

vaaditaan täydellinen 
vaihto ennen 
sisäänmenoa ja 
ulostuloa 

  
Jätteet 
 

    

18 Käsienpesualtaiden ja 
suihkujen jätevedessä 
tai muissa vastaavissa 
jätevesissä olevien 
muuntogeenisten mikro-
organismien inaktivointi 

ei vaadita ei vaadita valinnainen vaaditaan 

19 Saastuneessa aineksessa 
ja jätteessä sekä proses-
sista tulevassa jätevedessä 
olevien muuntogeenisten 
mikro-organismien inak-
tivointi ennen loppuhävi-
tystä 

 valinnainen vaaditaan, to-
dennetulla ta-
valla 

vaaditaan, to-
dennetulla ta-
valla 

vaaditaan, to-
dennetulla ta-
valla 

 



Opetusministeriön asetus

N:o 1054

ylioppilastutkintolautakunnan suoritteiden maksullisuudesta annetun opetusministeriön
asetuksen 2 §:n 1 momentin muuttamisesta

Annettu Helsingissä 16 päivänä joulukuuta 2005

Opetusministeriön päätöksen mukaisesti
muutetaan ylioppilastutkintolautakunnan suoritteiden maksullisuudesta 30 päivänä touko-

kuuta 2001 annetun opetusministeriön asetuksen (438/2001) 2 §:n 1 momentti, sellaisena kuin
se on asetuksessa 371/2003, seuraavasti:

2 §

Kiinteät maksut

Ylioppilastutkintolautakunta perii 1 §:n 1
kohdassa mainituista suoritteista 22 euron
suuruisen kiinteän kokelaskohtaisen perus-

maksun osallistumisesta ylioppilastutkintoon
ja 24 euron suuruisen kiinteän koekohtaisen
osallistumismaksun.
— — — — — — — — — — — — —

Tämä asetus tulee voimaan 1 päivänä
tammikuuta 2006.

Helsingissä 16 päivänä joulukuuta 2005

Opetusministeri Antti Kalliomäki

Hallitusneuvos Minna Antila
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Opetusministeriön asetus

N:o 1055

tallentamattomien ääni- ja kuvanauhojen ja muiden tallennuslaitteiden maahantuonnista
ja valmistuksesta suoritettavan tekijänoikeudellisen maksun suuruudesta

Annettu Helsingissä 16 päivänä joulukuuta 2005

Opetusministeriön päätöksen mukaisesti säädetään 8 päivänä heinäkuuta 1961 annetun
tekijänoikeuslain (404/1961) 26 a §:n 3 momentin nojalla, sellaisena kuin se on laissa
1254/1994:

1 §
Tekijänoikeuslain 26 a §:n perusteella tal-

lentamattomien ääni- ja kuvanauhojen ja
muiden tallennuslaitteiden maahantuonnista
ja valmistuksesta suoritettavan maksun suu-
ruus on vuonna 2006:

1) ääninauhoista 0,50 senttiä kultakin al-
kavalta minuutilta;

2) kuvanauhoista 0,76 senttiä kultakin al-
kavalta minuutilta;

3) tallennettavista CD-levyistä 0,25 senttiä
kultakin alkavalta minuutilta;

4) tallennettavista DVD-levyistä 0,085
senttiä kultakin alkavalta minuutilta laitteen
keskimääräisen äänentallennuspituuden mu-
kaan laskettuna ja 0,125 senttiä kultakin
alkavalta minuutilta laitteen keskimääräisen
kuvantallennuspituuden mukaan laskettuna;

5) digitaalisista audiotallentimista 0,50
senttiä kultakin alkavalta minuutilta laitteen
keskimääräisen äänentallennuspituuden mu-
kaan laskettuna, kuitenkin enintään 15 euroa;
ja

6) digitaalisista videotallentimista 0,76
senttiä kultakin alkavalta minuutilta laitteen
keskimääräisen kuvantallennuspituuden mu-
kaan laskettuna, kuitenkin enintään 15 euroa.

Maksua ei peritä digitaalisista tallentimista,
joita ei ole tarkoitettu käytettäväksi pääasiassa
teosten kotikopiointiin.

2 §
Tämä asetus tulee voimaan 1 päivänä

tammikuuta 2006 ja on voimassa 31 päivään
joulukuuta 2006.

Helsingissä 16 päivänä joulukuuta 2005

Kulttuuriministeri Tanja Karpela

Hallitusneuvos Jorma Waldén
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Sosiaali- ja terveysministeriön asetus

N:o 1056

sähköisen lääkemääräyksen kokeilusta annetun sosiaali- ja terveysministeriön asetuksen
4 ja 20 §:n muuttamisesta

Annettu Helsingissä 16 päivänä joulukuuta 2005

Sosiaali- ja terveysministeriön päätöksen mukaisesti
muutetaan sähköisen lääkemääräyksen kokeilusta 20 päivänä elokuuta 2003 annetun sosiaali-

ja terveysministeriön asetuksen (771/2003) 4 §:n 1 momentti ja 20 §:n 1 momentti, sellaisena
kuin niistä on 20 §:n 1 momentti asetuksessa 901/2004, seuraavasti:

4 §

Rajoitukset

Sähköistä lääkemääräystä käytettäessä poi-
ketaan lääkemääräysasetuksen säännöksistä
seuraavasti:

1) yhdellä lääkemääräyksellä voi määrätä
vain yhtä lääkettä;

2) varsinaista huumausainetta ei saa mää-
rätä sähköisesti; ja

3) pro-auctore -lääkemääräystä, säilytettä-
vää lääkemääräystä ja lääketilausta ei saa
laatia sähköisesti.
— — — — — — — — — — — — —

20 §

Voimaantulo

Tämä asetus tulee voimaan 1 päivänä
syyskuuta 2003 ja on voimassa 31 päivään
joulukuuta 2007 saakka.
— — — — — — — — — — — — —

Tämä asetus tulee voimaan 30 päivänä
joulukuuta 2005.

Helsingissä 16 päivänä joulukuuta 2005

Sosiaali- ja terveysministeri Tuula Haatainen

Hallitusneuvos Pekka Järvinen
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