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17.3.1995/377

Dokumentin versiot
Viitetiedot
P& svenska

Geenitekniikkalaki

Katso tekijanoikeudellinen huomautus kiyttéehdoissa.
Eduskunnan paatoksen mukaisesti saddetdan:

1 luku

Lain tavoite, soveltamisala ja mddritelmdt

1§ (10.9.2004/847)

Lain tavoite

Taman lain tavoitteena on:

1) edistaa geenitekniikan turvallista kdyttoa ja kehittymistd ennaltavarautumisen periaatteen mukaisesti seka eettisesti
hyvaksyttavalla tavalla; seka

2) suojella ihmisen ja eldinten terveyttd ja ymparistod, kun muuntogeenisia organismeja kiytetdan suljetussa tilassa tai
tarkoituksellisesti levitetddn ympdaristoon.

2 §(10.9.2004/847)

Lain soveltamisala

Tama laki koskee muuntogeenisten organismien kayttoa suljetussa tilassa ja niiden tarkoituksellista levittamista
ympadristoon. Lakia sovelletaan my6s muuntogeenisten organismien Kkasittelyyn tarkoitetun laitoksen tai toimitilan
kdyttoonottoon ja toimintaan.

Taman lain sddnnosten estamattd sovelletaan, mitd muussa laissa sdddetddn tuotteiden valmistamisesta ja markkinoille
luovuttamisesta, terveydenhuollosta, tyosuojelusta, eldinsuojelusta ja ympdristonsuojelusta. Taman lain 4-6 lukua ei
sovelleta muuntogeenisten organismien maantie-, rautatie-, sisavesi-, meri- ja ilmakuljetuksiin.

Tama laki ei koske sellaisia geneettisilld muuntamistekniikoilla valmistettuja organismeja, joita vanhastaan on kaytetty
erilaisissa sovelluksissa ja joiden turvallisuudesta on pitkaaikaista kokemusta. Taman lain sddnnéksid muuntogeenisista
mikro-organismeista ei myodskaan sovelleta organismeihin, joiden on yleisesti hyvaksyttyjen arviointiperusteiden
mukaisesti todettu olevan turvallisia ihmisten ja eldinten terveydelle ja ymparistolle. Tarkempia sadannoksia tallaisista
turvallisista mikro-organismeista ja niiden turvallisuuden arvioinnissa noudatettavista perusteista annetaan sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella sen mukaan kuin geenitekniikkaa koskevassa Euroopan yhteison lainsdadannossa
saadetaan.

3§(10.9.2004/847)

Maéaritelmat

Tassa laissa tarkoitetaan:

1) organismilla ihmista lukuun ottamatta biologista rakennetta, joka pystyy lisddntymaan tai siirtdimaan perintdainesta;
2) mikro-organismilla mikrobiologista solu- tai muuta rakennetta, joka pystyy lisddntymaéén tai siirtiméan perintdainesta,
mukaan luettuina virukset, viroidit seka eldin- ja kasvisoluviljelméat sekd ihmissolu- ja kudosviljelmat;

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

5) kdytélld suljetussa tilassa kaikkia toimia, joilla organismeja muunnetaan geenitekniikalla tai muuntogeenisia
organismeja kasvatetaan, sailytetdan, siirretddn, tuhotaan, havitetdan tai kaytetdan muulla tavalla ja joissa kdytetdan
erityisia eristdmistoimenpiteitd organismien paasyn rajoittamiseksi vaeston keskuuteen tai ymparistéon vaeston ja
ympadriston turvallisuuden korkean tason varmistamiseksi;

6) tarkoituksellisella levittdmiselld muuntogeenisten organismien saattamista ympdaristoon toteuttamatta erityisia
eristamistoimenpiteitd muuntogeenisten organismien vaeston keskuuteen tai ymparisto6n padsyn rajoittamiseksi tai
vaeston ja ympdriston turvallisuuden korkean tason turvaamiseksi;

7) markkinoille saattamisella tuotteen saattamista kolmansien osapuolten saataville joko maksua vastaan tai vastikkeetta;
markkinoille saattamisena ei pidetd muuntogeenisten organismien luovuttamista kdyttdon suljetussa tilassa tai
tarkoitukselliseen levittdmiseen ymparistoon muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa;

8) toiminnanharjoittajalla luonnollista tai oikeushenkild4, joka vastaa muuntogeenisten organismien kdytosta suljetussa
tilassa taikka joka vastaa muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta levittdmisestd ympéristoon ja joka vastaa
tdman lain mukaisten asiakirjojen sisallostd, oikeellisuudesta seka asiakirjojen toimittamisesta viranomaiselle;

9) ilmoituksella geenitekniikan lautakunnalle toimitettavia tdimén lain mukaisia asiakirjoja, joista geenitekniikan
lautakunta ei tee lupapdatosta;

10) hakemuksella geenitekniikan lautakunnalle toimitettavia timan lain mukaisia asiakirjoja, joista geenitekniikan
lautakunta tekee lupapaatoksen;

11) riskinarvioinnilla arviota muuntogeenisten organismien kdytostd mahdollisesti aiheutuvista ihmisen ja eldinten
terveyteen ja ympdristoon kohdistuvista riskeistd, olivatpa ne suoria tai valillisia taikka valittomasti tai viiveella
ilmenevia;

12) tuotteella markkinoille saatettavaa valmistetta, joka koostuu muuntogeenisista organismeista tai niiden yhdistelmista
taikka joka sisaltda niita.

Valtioneuvoston asetuksella saddetdan tarkemmin menetelmista ja tekniikoista, joita pidetddn 1 momentin 3 ja 4
kohdassa tarkoitettuna muuntamisena.

2 luku

Viranomaiset

4§ (10.9.2004/847)

Yleinen ohjaus ja valvonta

Tdman lain ja sen nojalla annettujen sddnndsten noudattamista ohjaa ja valvontatoimintaa johtaa yleisesti ja erityisesti
ihmisen terveyteen liittyvissa kysymyksissa sosiaali- ja terveysministerio.

Taman lain ja sen nojalla annettujen sddnndsten noudattamista ohjaa ja valvontatoimintaa johtaa muuntogeenisten
organismien kdytostd aiheutuvien ympdristohaittojen ehkdisemisen ja torjumisen osalta ymparistoministerio.

Lisaksi tdmdn lain ja sen nojalla annettujen sddnnésten noudattamista ohjaa ja valvontatoimintaa johtaa muuntogeenisiin
organismeihin liittyvissa kysymyksissd maa-, metsa-, kala- ja riistatalouden alalla maa- ja metsatalousministerio.

5§ (20.2.2015/144)

Geenitekniikan lautakunta

Valtioneuvosto asettaa tdman lain mukaisia tehtdvia varten geenitekniikan lautakunnan sosiaali- ja terveysministerion
esityksesta viideksi vuodeksi kerrallaan. Valtioneuvosto madaraa lautakunnan puheenjohtajan ja varapuheenjohtajan.
Liséksi valtioneuvosto maarad lautakuntaan enintdan viisi muuta jasentd seka kullekin heille henkil6kohtaisen
varajdsenen. Lautakunta toimii sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa.

Lautakunnan puheenjohtajalla ja varapuheenjohtajalla tulee olla riittava perehtyneisyys geenitekniikan alaan ja julkisen
hallinnon paatoksentekoon seka kaytdnnossa osoitettu johtamistaito.

Lautakunnan jasenten tulee edustaa sosiaali- ja terveysministeriotd, ymparistoministeriotd, maa- ja
metsitalousministeriotd, tyo- ja elinkeinoministeriota seka opetus- ja kulttuuriministeriota taikka ndiden ministerididen
alaista hallintoa. Lautakunnassa tulee varmistaa riittdva geenitekniikan alan ja muu tieteellinen seka eettinen
asiantuntemus. Jos ministeridéiden edustajilla ei ole mainittua asiantuntemusta, valtioneuvosto voi nimeta enintddn kolme
ndiden alojen asiantuntijaa lautakuntaan pysyviksi asiantuntijoiksi.
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Jos jasen tai varajdsen eroaa tai kuolee kesken toimikautensa, maaraa sosiaali- ja terveysministerid saman viranomaisen,
jarjeston tai julkisoikeudellisen laitoksen ehdotuksesta kuin asianomainen jasen tai varajasen on maératty hanen tilalleen
uuden jdsenen tai varajisenen jaljelld olevaksi kaudeksi.

5a§(10.9.2004/847)

Geenitekniikan lautakunnan tehtavat

Geenitekniikan lautakunta johtaa ja yhteensovittaa tdméan lain noudattamisen valvontaa.

Sen lisdksi, mita tassa laissa geenitekniikan lautakunnan tehtavistd muualla sdddetdan, geenitekniikan lautakunta:

1) toimii geneettisesti muunnettujen mikro-organismien kaytosté suljetuissa oloissa annetussa neuvoston direktiivissa
90/219/ETY, jéljempana suljetun kdyton direktiivi, tarkoitettuna toimivaltaisena viranomaisena;

2) toimii geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittdmisestd ymparistoon ja neuvoston direktiivin
90/220/ETY kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2001/18/EY, jdljempana
avoimen kayton direktiivi, tarkoitettuna toimivaltaisena viranomaisena;

3) toimii Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1946/2003 muuntogeenisten organismien valtioiden
rajat ylittavista siirroista seka Cartagenan bioturvallisuuspoytékirjassa tarkoitettuna toimivaltaisena viranomaisena; seka

4) valmistelee muille kotimaisille ja kansainvélisille viranomaisille annettavia lausuntoja.

5b §(10.9.2004/847)

Geenitekniikan lautakunnan paatésvaltaisuus ja asioiden kasittely lautakunnassa

Geenitekniikan lautakunnan kutsuu koolle lautakunnan puheenjohtaja tai puheenjohtajan estyneena ollessa
varapuheenjohtaja taikka molempien ollessa estyneena geenitekniikan lautakunnan paasihteeri.

Geenitekniikan lautakunta on paatdsvaltainen, kun kokoukseen osallistuu kokouksen puheenjohtaja ja vahintdan kolme
muista jasenistd. Lautakunnan jasenet ja muut henkil6t, joilla on lautakunnan kokouksessa lasnédolo- ja puheoikeus,
voivat osallistua kokoukseen myo6s kadyttden puhelin- tai videoneuvottelua tai muuta soveltuvaa teknista
tiedonvalitystapaa. Kokouksen puheenjohtajana toimii geenitekniikan lautakunnan puheenjohtaja tai
varapuheenjohtaja. (20.2.2015/144)

Lautakunnan paatokseksi tulee se kanta, jota enemmistd on kannattanut. Ainten mennessa tasan paitokseksi tulee se
kanta, jota kokouksen puheenjohtaja on kannattanut.

Lautakunnan paatokset allekirjoittaa kokouksen puheenjohtaja ja varmentaa esittelija.

Geenitekniikan lautakunta vahvistaa tydjarjestyksen, jossa annetaan tarkemmat maardykset lautakunnan hallinnon ja
toiminnan jarjestimisestd seka asioiden kasittelysta ja ratkaisemisesta. (20.2.2015/144
5¢§(10.9.2004/847)

Jaostojen asettaminen

Geenitekniikan lautakunta voi asettaa jaostoja. Lautakunta madraa keskuudestaan jaoston puheenjohtajan. Jaoston
jasenind voi toimia myo6s lautakunnan ulkopuolisia henkilo6ita.

5d§ (20.2.2015/144)
Asioiden ratkaiseminen

Geenitekniikan lautakunta ratkaisee asiat lautakunnan paasihteerin tai maaraamansa esittelijan esittelysta.
Geenitekniikan lautakunta voi maarata lautakunnan esittelijoiksi maardajaksi tarpeellisen maaran henkiloita, joilla on
soveltuva ylempi korkeakoulututkinto ja hyva perehtyneisyys geenitekniikan alaan tai muu lautakunnassa kasiteltavien
asioiden edellyttama patevyys. Niissd asioissa, jotka eivat tule lautakunnan paatettaviksi, esittelija voi toimia asian
ratkaisijana.

Lautakunta voi kdyttda kirjallista menettelya kiireellisten rutiiniluontoisten asioiden ratkaisemisessa, jollei kukaan
jasenistd erikseen vaadi asian kasittelyad kokouksessa.
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5e§ (20.2.2015/144)

Rikosoikeudellinen virkavastuu

Lautakunnan puheenjohtajaan, jdseneen, varajaseneen, esittelijadn sekd pysyvaan asiantuntijaan sovelletaan heidan
suorittaessaan tassa laissa tarkoitettua tehtavaa rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia sddnnoksia.

51§ (4.12.2009/1002)

Lautakunnan sihteeristd

Geenitekniikan lautakunnalla on paasihteeri ja muuta sihteeristod, jotka sosiaali- ja terveysministerié nimeaa.

58§ (10.9.2004/847)

Valvontaviranomaiset

Taman lain mukaisia valvontaviranomaisia ovat Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto, Suomen
ympdristokeskus ja Elintarviketurvallisuusvirasto. (20.2.2015/144)

Taman lain ja sen nojalla annettujen sddnnosten sekd padtosten noudattamista koskevasta valvonnasta huolehtivat
valvontaviranomaisten tarkastajat.

Valvontaviranomaisen maaraamalla tarkastajalla on oltava hyva geenitekniikan asiantuntemus seka tehtavien
hoitamiseen vaadittava kyky ja taito.

Tarkastajien toimintaan sovelletaan, mitd viranomaisten esteellisyydesté seka hallintoasiassa viranomaisen
velvollisuudeksi kuuluvasta tulkitsemisesta ja kadntamisesta erikseen saddetdédn. Tarkastuspoytakirjan virheiden
korjaamiseen sovelletaan hallintoasiassa noudatettavia sddnnoksiad paatoksessa olevan virheen korjaamisesta.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdddetddan tarkemmin tarkastusmenettelysta ja tarkastuspoytakirjasta.

5h§ (10.9.2004/847)

Valvontaviranomaisten tehtavat

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto yllapitaa geenitekniikan rekisteria siten kuin siita tassa laissa

sdadetaan. (20.2.2015/144)

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto valvoo kdyttod suljetussa tilassa ja terveyskysymyksissd muuntogeenisten

organismien tarkoituksellista levittdmistd ymparistoon. Suomen ympdristokeskus valvoo ymparistokysymyksissa

muuntogeenisten organismien tarkoituksellista levittamista ymparist66n. Elintarviketurvallisuusvirasto valvoo maa- ja

metsdtalouden alalla muuntogeenisten organismien tarkoituksellista levittdmista ymparistoon. (20.2.2015/144)
Lisaksi valvontaviranomaiset:

1) huolehtivat omalta osaltaan muuntogeenisten organismien kdyton valvonnasta 7 ja 8 luvun mukaisesti;

2) voivat tarvittaessa pyytaa tarkastuksen kannalta olennaisia lisdselvityksia toiminnanharjoittajalta; seka

3) hoitavat muut tehtdvat, jotka niille siddetaan tai maarataan.

Geenitekniikan lautakunta maaraa tarvittaessa, mika valvontaviranomainen on muuntogeenisten organismien
tarkoituksellista levittamistd ymparistoon koskevassa asiassa toimivaltainen.

6§ (10.9.2004/847)

Asiantuntijaviranomaiset ja -laitokset

Geenitekniikan asiantuntijaviranomaiset ja -laitokset ovat velvollisia antamaan lausuntoja geenitekniikan lautakunnalle

ja toimimaan muullakin tavoin geenitekniikan asiantuntijoina.

Geenitekniikan asiantuntijaviranomaisina ja -laitoksina toimivat omilla aloillaan Elintarviketurvallisuusvirasto,
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus, Luonnonvarakeskus, Sosiaali- ja

terveysalan lupa- ja valvontavirasto, Suomen ympéristokeskus, Tyoterveyslaitos ja lisaksi Teknologian tutkimuskeskus

VTT Oy. (19.9.2014/766

Geenitekniikan lautakunta voi tarvittaessa kiayttaa myos muita kuin 2 momentissa mainittuja asiantuntijaviranomaisia ja

-laitoksia.


https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1995/19950377
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1995/19950377#a20.2.2015-144
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1995/19950377#a4.12.2009-1002
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1995/19950377#a10.9.2004-847
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1995/19950377#a20.2.2015-144
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1995/19950377#a10.9.2004-847
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1995/19950377#a20.2.2015-144
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1995/19950377#a20.2.2015-144
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1995/19950377#a10.9.2004-847
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1995/19950377#a19.9.2014-766

https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1995/19950377
Extracted by GlobalMSDS
10th October 2019

7 § (10.9.2004/847)
7 § on kumottu L:lla 10.9.2004/847.
3 luku

Yleiset velvollisuudet (10.9.2004/847)
8§ (10.9.2004/847)

Riskinarviointi

Terveys- ja ympdristohaittojen ehkdisemiseksi toiminnanharjoittajan on tehtéva riskinarviointi, kun muuntogeenisia
organismeja kdytetddn suljetussa tilassa tai tarkoituksellisesti levitetddn ympéaristoon.

Riskinarvioinnissa on varmistettava, ettd mahdolliset ihmisten ja eldinten terveyteen ja ympdaristoon kohdistuvat
haittavaikutukset, jotka voivat ilmetd suoraan tai valillisesti muuntogeenisistd organismeista muihin organismeihin
tapahtuvan geenisiirron vélitykselld, arvioidaan.

Ihmisten tai eldinten terveydelle tai ympaéristolle haitallisten antibioottiresistenssimerkkigeenien kaytto on kielletty
levitettdessd muuntogeenisia organismeja tarkoituksellisesti ymparistoon.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdddetaan tarkemmin riskinarvioinnin tavoitteista ja kdytannon
suorittamisesta sekda haitallisten antibioottiresistenssimerkkigeenien kaytosta.

8a§(10.9.2004/847)

Huolellisuusvelvollisuus

Muuntogeenisid organismeja kdytettdessi on noudatettava kyseisen organismin tai organismien edellyttdmaa
huolellisuutta ja varovaisuutta.

9§ (10.9.2004/847)

Selvillaolovelvollisuus

Toiminnanharjoittajan on hankittava muuntogeenisten organismien ominaisuuksista seka niiden terveys- ja
ympdristévaikutuksista tiedot, jotka ovat kohtuudella saatavissa ja joiden perusteella voidaan asianmukaisesti tayttaa
tdmadn lain ja sen nojalla annettujen sddnndsten mukaiset velvollisuudet.

9a§(10.9.2004/847)

Asiakirjojen paivittamisvelvollisuus

Toiminnanharjoittajan on ilmoitettava geenitekniikan lautakunnalle muuntogeenisten organismien suljettuun kayttéon ja
tarkoitukselliseen levittdmiseen liittyvat muutokset, jotka koskevat toiminnanharjoittajan tai vastuuhenkiléiden henkil6-
tai yhteystietoja. Lisdksi geenitekniikan lautakunnalle on ilmoitettava, jos kdytto suljetussa tilassa kokonaisuudessaan
paattyy.

10 § (10.9.2004/847)
Kirjaamisvelvollisuus

Toiminnanharjoittajan on pidettdva kirjaa muuntogeenisten organismien riskinarvioinnista ja kdytosta suljetussa tilassa.
Tiedot on pyydettdessa toimitettava geenitekniikan lautakunnalle.

Kirjaamisvelvollisuuden sisallosta siddetddn tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

11 § (10.9.2004/847)

Seurantavelvollisuus

Kun tarkoitukselliseen levittdmiseen ymparist66n on annettu lupa, toiminnanharjoittajan on varmistettava, etta seuranta
ja raportointi toteutetaan lupaan sisallytettyjen esitettyjen ehtojen mukaisesti. Luvan sisdllostd saadetdan 18 ja 21 a §:ssé.

Seurantavelvollisuus toteutetaan noudattamalla laadittua seurantasuunnitelmaa. Seurantasuunnitelman laatimisen
yksityiskohdista sdadetdan sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

12 § (10.9.2004/847)
12 § on kumottu L:lla 10.9.2004/847.
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4 luku

Muuntogeenisten organismien kdyttd suljetussa tilassa (10.9.2004/847)
13 § (10.9.2004/847)

Kayton luokitus

Muuntogeenisten mikro-organismien kaytto suljetussa tilassa luokitellaan riskinarviointia kdyttden neljaan luokkaan.
Kayton luokat ja niiden perusteella maardytyvat eristystasot ihmisen ja eldinten terveyden ja ympariston suojelemiseksi
jaotellaan seuraavasti:

1) luokkaan 1 kuuluvaan toimintaan ei liity riskia tai siihen liittyy hyvin vahdinen riski, jolloin riittd4 eristystaso 1;
2) luokkaan 2 kuuluvaan toimintaan liittyy vahainen riski, jolloin riittaa eristystaso 2;

3) luokkaan 3 kuuluvaan toimintaan liittyy kohtalainen riski, jolloin riittaa eristystaso 3; seka

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

Toiminnanharjoittajan on tehtdva 1 momentissa tarkoitettu luokitus (suljetun kdyton luokitus). Toiminnassa
noudatettavat eristamis- ja muut suojatoimenpiteet maaraytyvat eristystason mukaan. Geenitekniikan lautakunnan
luvalla voidaan yksittaistapauksissa poiketa eristdmis- ja muista suojatoimenpiteista.

Jos ei ole selvaa, mika luokka on sopiva aiotulle kaytolle suljetussa tilassa, sovelletaan ankarampia eristamis- ja
suojatoimenpiteitd, kunnes geenitekniikan lautakunta on riittdvan nayton perusteella hyvaksynyt lievempien
toimenpiteiden kdyttdonoton.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdddetddan tarkemmin muuntogeenisten mikro-organismien suljetun kiyton
luokituksesta, eristystasoista ja niihin kuuluvista eristamis- ja muista suojatoimenpiteistd seka pelastussuunnitelmista ja
sovellettavista turvatoimenpiteista.

Muuntogeenisten kasvien ja eldinten suljetun kdyton luokituksesta sekd eristystasoista ja niihin kuuluvista eristamis- ja
muista suojatoimenpiteistd sdddetadn tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

14 § (10.9.2004/847)

IiImoitus muuntogeenisten organismien kayttdon tarkoitetusta tilasta

Toiminnanharjoittajan tulee tehda geenitekniikan lautakunnalle ilmoitus tilasta, joka on tarkoitettu muuntogeenisten
organismien kdyttoon suljetussa tilassa.

IImoituksessa on esitettdva tiedot toiminnanharjoittajasta ja tilasta, muuntogeenisten organismien suljetussa tilassa
tapahtuvasta kaytostd ja suljetun kiyton luokasta, valvonnasta ja turvallisuudesta vastaavista henkildistd ja jatehuollosta
sekad yhteenveto riskinarvioinnista.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdddetaan tarkemmin ilmoituksen sisallosta ja ilmoitusmenettelysta.

14 a § (10.9.2004/847)

IiImoitus muuntogeenisten organismien kayton aloittamisesta

Toiminnanharjoittajan tulee tehda geenitekniikan lautakunnalle ilmoitus luokkaan 2 kuuluvasta muuntogeenisten
organismien suunnitellusta kayton aloittamisesta suljetussa tilassa. Luokkaan 1 kuuluvien muuntogeenisten organismien
kaytosta tulee tehda ainoastaan 14 §:ssa tarkoitettu ilmoitus.

Muuntogeenisten mikro-organismien kayton aloittamista koskevassa ilmoituksessa on esitettdva tiedot
toiminnanharjoittajasta ja paivasts, jolloin 14 §:ssa tarkoitettu ilmoitus on jatetty, muuntogeenisten mikro-organismien
suljetussa tilassa tapahtuvasta kaytosta, valvonnasta ja turvallisuudesta vastaavista henkildista, eristys- ja
suojatoimenpiteistd, jatehuollosta seka yhteenveto riskinarvioinnista. [lmoituksessa on lisaksi esitettdva tiedot
pelastussuunnitelmasta siten kuin sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa saadetdan.

Muuntogeenisten kasvien kayton aloittamisesta on tehtdva ilmoitus siltd osin kuin kdytto kuuluu luokkaan 2. Kayton
aloittamista koskevaan ilmoitukseen sovelletaan, mitd edellda 2 momentissa on saddetty mikro-organismeista.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdddetdan tarkemmin ilmoituksen sisallstd ja ilmoitusmenettelysta.
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14 b § (10.9.2004/847)

Hakemus muuntogeenisten organismien kayton aloittamisesta

Toiminnanharjoittajan tulee tehda geenitekniikan lautakunnalle hakemus luokkiin 3-4 kuuluvasta muuntogeenisten
mikro-organismien ja kasvien seka luokkaan 2 kuuluvasta muuntogeenisten eldinten suunnitellusta kdyton aloittamisesta
suljetussa tilassa.

Muuntogeenisten mikro-organismien kdyton aloittamista koskevassa hakemuksessa on esitettava tiedot
toiminnanharjoittajasta ja tilasta ja paivastd, jolloin 14 §:ssa tarkoitettu ilmoitus on jatetty, muuntogeenisten mikro-
organismien suljetussa tilassa tapahtuvasta kdytostd, valvonnasta ja turvallisuudesta vastaavista henkiloistd, eristys- ja
suojatoimenpiteistd, jaitehuollosta seka jaljennds riskinarvioinnista. Hakemuksessa on liséksi esitettava tiedot
pelastussuunnitelmasta siten kuin sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa sdddetdan.

Muuntogeenisten kasvien ja eldinten kdyton aloittamista koskevaan hakemukseen sovelletaan mitd edelld 2 momentissa
on saddetty mikro-organismeista.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella siddetaan tarkemmin hakemuksen siséllosté ja hakemusmenettelysta.

14 ¢ § (10.9.2004/847)

Toiminnanharjoittajan oikeus pyytéa geenitekniikan lautakunnan p&aatosta

Toiminnanharjoittaja voi pyytda geenitekniikan lautakunnalta luokkaan 2 kuuluvan kaytoén aloittamista koskevasta
ilmoituksesta tdman lain 16 a §:ssd tarkoitetun kirjallisen paatoksen.

15§ (10.9.2004/847)

Muuntogeenisten organismien kaytdn aloittaminen ensimmaisen kerran

Muuntogeenisten mikro-organismien kaytto suljetussa tilassa saadaan aloittaa seuraavasti:

1) luokkaan 1 kuuluva suljettu kdytto sen jdlkeen, kun ilmoitus tilasta on tehty geenitekniikan lautakunnalle;

2) luokkaan 2 kuuluva suljettu kaytto valtioneuvoston asetuksella sdddetyn ajan kuluttua sen jalkeen, kun kdyton
aloittamisesta on tehty ilmoitus geenitekniikan lautakunnalle;

3) luokkaan 3 tai 4 kuuluva suljettu kdytto valtioneuvoston asetuksella sdddetyn ajan kuluttua sen jalkeen, kun kayton
aloittamisesta on tehty hakemus geenitekniikan lautakunnalle ja geenitekniikan lautakunta on tehnyt paatoksen
hakemuksen hyviksymisesta.

Muuntogeenisten kasvien ja eldinten kayton aloittamista suljetussa tilassa koskee soveltuvin osin, mitd 1 momentissa
saadetaan.

Valtioneuvoston asetuksella sdddetdan tarkemmin kayton aloittamisajoista sekd hakemusten kasittelyajoista.

16 § (10.9.2004/847)

Muuntogeenisten organismien kayton aloittaminen aikaisemmin ilmoitetuissa tiloissa

Muu kuin 15 §:ssé tarkoitettu muuntogeenisten mikro-organismien kaytto suljetussa tilassa saadaan aloittaa tiloissa,
joissa tapahtuvasta kiytosta on jo tehty ilmoitus tai hakemus vastaavan tai ylemman suljetun kdyton luokan osalta,
seuraavasti:

1) luokkaan 1 kuuluva suljettu kaytto ilman uutta ilmoitusta edellyttden, ettd toiminnanharjoittaja pitaa kirjaa
riskinarvioinnista;

2) luokkaan 2 kuuluva suljettu kaytto valittomasti uuden kayton aloittamista koskevan ilmoituksen jattamisen jalkeen,
jos samoissa tiloissa tapahtuvaa kayttoa koskevan aikaisemmin tehdyn ilmoituksen hyvaksymisvaatimukset on taytetty;

3) luokkaan 3 tai 4 kuuluva suljettu kdytto sen jalkeen, kun uusi kdyton aloittamista koskeva hakemus on jatetty
geenitekniikan lautakunnalle ja samoissa tiloissa tapahtuvaa kdyttoa koskevan aikaisemmin tehdyn hakemuksen
hyviaksymisvaatimukset on tdytetty seka geenitekniikan lautakunta on tehnyt paatoksen uuden hakemuksen
hyvaksymisesta.
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Muuntogeenisten kasvien ja eldinten muuta kuin 15 §:ssa tarkoitettua kdyttod suljetussa tilassa koskee soveltuvin osin,
mitd 1 momentissa sdddetdan.

Valtioneuvoston asetuksella sdddetddn tarkemmin kiyton aloittamisajoista sekd hakemusten kasittelyajoista.

16 a § (10.9.2004/847)

Luvan mydntaminen

Geenitekniikan lautakunnan tulee myontda hakemuksen perusteella kirjallinen lupa suljettuun kayttoon, jos 8 §:n
mukaisen riskinarvioinnin perusteella suljetusta kdytostd ei aiheudu haittaa ihmisen tai eldinten terveydelle tai
ympdristolle ottaen huomioon noudatettavat eristdmis- sekd muut suojatoimenpiteet.

Geenitekniikan lautakunta voi siséllyttda lupaan ehtoja, jotka liittyvat riskin hallintaan tai riittdvien eristamis- seka
muiden suojatoimenpiteiden saavuttamiseen.

16 b § (10.9.2004/847)

Uusista tiedoista ilmoittaminen

Jos toiminnanharjoittaja saa olennaista uutta riskinarviointiin liittyvaa tietoa tai jos toiminnanharjoittaja muuttaa
suljettua kdyttod tavalla, joka voi merkittdvasti vaikuttaa riskinarviointiin, tdiméan on viipymatta ilmoitettava asiasta
geenitekniikan lautakunnalle.

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

16 ¢ § (10.9.2004/847)

Onnettomuudesta ja vaaratilanteesta ilmoittaminen

Toiminnanharjoittajan on viipymattd ilmoitettava geenitekniikan lautakunnalle onnettomuudesta ja vaaratilanteesta,
joka on johtanut tai olisi voinut johtaa muuntogeenisen organismin vapautumiseen suljetussa tilassa tapahtuvasta
kaytosta taikka on aiheuttanut tai olisi voinut aiheuttaa vaaraa ihmisen tai eldinten terveydelle tai ymparistolle.

Geenitekniikan lautakunnan on huolehdittava siitd, ettd ne valtiot, joihin onnettomuus voi vaikuttaa ja Euroopan
yhteisojen komissio saavat valittomasti tiedon onnettomuudesta.

5 luku

Tarkoituksellinen levittdminen ympdrist66n muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa (10.9.2004/847)
16d § (10.9.2004/847)

Soveltamisala

Tdman luvun sadnnoksia ei sovelleta ihmiselle tarkoitettuihin muuntogeenisid organismeja sisédltaviin lddkeaineisiin ja
laakeyhdisteisiin, jos niille on annettu lupa muun lainsdannon nojalla ja riskinarviointi, seurantasuunnitelma, uusien
tietojen kasittely, yleisolle annettava tieto, levittamisen tuloksista tiedottaminen ja tietojen vaihtoa koskevat vaatimukset
ovat tdmdn lain vaatimusten mukaisia.

17 § (10.9.2004/847)

Hakemus

Toiminnanharjoittajan on haettava geenitekniikan lautakunnalta lupa muuntogeenisten organismien tai niiden
yhdistelmén tarkoituksellisen levittdmisen aloittamiselle, jos muuntogeenisid organismeja tai niiden yhdistelmaa on
tarkoitus levittdd Suomen valtion alueella.

Riskien arvioimiseksi seka terveys- ja ymparistovaikutusten tunnistamiseksi hakemuksen tulee sisaltaa avoimen kayton
direktiivin 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdddetaan tarkemmin hakemuksen sisillostd ja hakemusmenettelysta.
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18 § (10.9.2004/847)

Luvan mydntadminen

Geenitekniikan lautakunnan on vahvistettava hakemuksen saapumispaiva ja 30 pédivan kuluessa hakemuksen
saapumisesta lahetettava siita tiivistelma Euroopan yhteisdjen komissiolle. Kun geenitekniikan lautakunta on arvioinut
muiden jasenvaltioiden mahdollisesti esittdmat kannanotot, on sen annettava toiminnanharjoittajalle 90 pdivan kuluessa
hakemuksen vastaanottamisesta kirjallinen paatdos.

Geenitekniikan lautakunnan tulee myontéa lupa levittdmiselle, jos 8 §:n mukaisessa riskinarvioinnissa ei ole havaittu
vaaraa ihmisen tai eldinten terveydelle tai ymparistolle ja tekniset asiakirjat on laadittu 17 §:n mukaisesti. Lupaa ei
myonnetd, jos edelld mainitut edellytykset eivat tayty.

Laskettaessa 1 momentissa mainittua 90 padivin méaraaikaa ei oteta huomioon aikaa, jona geenitekniikan lautakunta
odottaa toiminnanharjoittajalta mahdollisesti pyytamiddn lisétietoja tai kuulee yleis64 niin kuin 36 b §:ssd saddetdan.

Jos geenitekniikan lautakunta pyytaa toiminnanharjoittajalta lisitietoja, on pyynto perusteltava.

Geenitekniikan lautakunta voi siséllyttaa lupaan 11 §:ssd sdddettyyn seurantavelvollisuuteen ja riskinhallintaan liittyvia
ehtoja.

Geenitekniikan lautakunta voi hyvaksya, ettd saman muuntogeenisen organismin tai muuntogeenisten organismien
yhdistelmén levittamisia haetaan yhdella hakemuksella samalle tai eri paikoille maaratyksi ajaksi, jos levittdmisten
tarkoitus on sama.

18a § (10.9.2004/847)
Eriytetyt menettelyt

Jos on saatu riittavasti kokemusta tiettyjen muuntogeenisten organismien levittdmisesta tietyissa ekosysteemeissa ja
kyseiset muuntogeeniset organismit tayttavat, mitd Euroopan yhteison lainsdddannossa niista sdddetdan, voidaan 18
§:ssd sdddetysta menettelystd poiketa.

Tarkempia sddnnoksid 1 momentissa tarkoitetuista muuntogeenisistd organismeista annetaan sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella noudattaen, mitd avoimen kdyton direktiivin 7 artiklassa saddetaan. Sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella siddetdan tarkemmin noudatettavasta menettelysta seka siihen liittyvista teknisista
asiakirjoista ja asiakirjojen yksityiskohtaisesta sisallosta.

18b § (10.9.2004/847)

Toiminnan aloittaminen

Muuntogeenisten organismien levittdminen saadaan aloittaa vasta, kun geenitekniikan lautakunta on antanut kirjallisen
luvan ja vain lupaehtojen mukaisesti.

19 § (10.9.2004/847)

Tuloksista raportoiminen

Toiminnanharjoittajan on toimitettava geenitekniikan lautakunnalle tiedot sellaisista levittamisen tuloksista, jotka
liittyvat ihmisen tai eldinten terveydelle tai ymparistolle mahdollisesti aiheutuviin riskeihin ja mainittava mahdolliset
tuotteet, joista toiminnanharjoittaja aikoo tehdd hakemuksen my6hemmassa vaiheessa. Tiedot on toimitettava
levittdmisen paatyttya ja sen jalkeen luvassa mainituin maaraajoin.

Tuloksista raportoimisesta ja hakemusmenettelyyn liittyvien asiakirjojen yksityiskohtaisesta sisdllostd saddetdaan
tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

19a§ (10.9.2004/847)

Uusista tiedoista ilmoittaminen

Jos hakemuksen kasittelyn aikana tai geenitekniikan lautakunnan annettua luvan tarkoitukselliseen levittdmiseen,
muuntogeenisen organismin tai niiden yhdistelméan levittimista muutetaan tai jos se tahattomasti muuttuu tavalla, joka
voi vaikuttaa ihmisen tai eldinten terveytta tai ymparist6d koskeviin riskeihin taikka jos riskeista saadaan uutta tietoa, on
toiminnanharjoittajan valittomasti:

1) ryhdyttdva tarpeellisiin toimenpiteisiin ihmisen tai eldinten terveyden tai ympériston suojelemiseksi;
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2) kerrottava geenitekniikan lautakunnalle etukédteen suunnitelluista levittdmisen muutoksista tai valittomasti
tahattoman muutoksen tultua havaituksi tai kun uutta tietoa on kdytettdvissa; seka

3) tarkistettava hakemuksessa madritellyt toimenpiteet.

Jos geenitekniikan lautakunta saa 1 momentissa tarkoitettuja tietoja, jotka voivat merkittavasti vaikuttaa ihmisen tai
eldinten terveyttd tai ympdrist6d koskeviin riskeihin tai joilla voi olla merkittava vaikutus 1 momentissa mainittuihin
olosuhteisiin, geenitekniikan lautakunnan on arvioitava ndma tiedot ja saatettava ne julkisiksi. Tiedot saatuaan
geenitekniikan lautakunta voi velvoittaa toiminnanharjoittajan muuttamaan tarkoituksellisen levittdmisen olosuhteita,
siirtdmaan levittdmisen aloittamista tai lopettamaan levittdmisen, jos se on valttamatonta terveytta tai ymparistoa
koskevien merkittavien riskien estdmiseksi tai vahentamiseksi. Geenitekniikan lautakunnan on tiedotettava yleisolle
edelld mainitusta paatoksesta.

6 luku

Tuotteiden saattaminen markkinoille (10.9.2004/847)
19b § (10.9.2004/847)

Soveltamisala

Taman luvun sadnnoksia ei sovelleta ihmisille tai eldimille tarkoitettuihin muuntogeenisii organismeja sisaltaviin
laakkeisiin eikd muihin sellaisiin tuotteisiin, joille on annettu lupa muun lainsdénnon nojalla ja joiden osalta suoritettu
riskien arviointi tdyttda timan lain mukaiset vaatimukset.

20§ (10.9.2004/847)
Lupamenettely

Ennen kuin tuotteina tai tuotteissa oleva muuntogeeninen organismi tai organismien yhdistelma saatetaan markkinoille
Suomessa, toiminnanharjoittajan on tehtdva siita lupahakemus geenitekniikan lautakunnalle.

Geenitekniikan lautakunnan on vahvistettava hakemuksen vastaanottamispéiva. Geenitekniikan lautakunnan on
toimitettava tiivistelma hakemuksesta valittomasti muiden jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja Euroopan
yhteisdjen komissiolle.

Riskien arvioimiseksi seka terveys- ja ymparistovaikutusten tunnistamiseksi hakemuksen tulee sisaltaa avoimen kdyton
direktiivin 13 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot. Geenitekniikan lautakunnan on tutkittava viipymattd, onko hakemus
laadittu taman lain mukaisesti ja pyydettava tarvittaessa toiminnanharjoittajalta lisdtietoja.

Jos muuntogeenistd organismia aiotaan kdyttdd muuhun kuin hakemuksessa madriteltyyn tarkoitukseen,
toiminnanharjoittajan on tehtéva siité erillinen hakemus.

Toiminnanharjoittajan tekema lupahakemuksen peruutus ei esta jaittiméasta hakemusta myohemmin muun Euroopan
yhteisojen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

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

20a§(10.9.2004/847)

Arviointikertomus

Kun geenitekniikan lautakunta on vastaanottanut hakemuksen, se laatii siitd arviointikertomuksen.
Arviointikertomuksessa on todettava, voidaanko ja milld edellytyksin kyseinen muuntogeeninen organismi saattaa
markkinoille taikka ettd sita ei tule saattaa markKkinoille.

Jos geenitekniikan lautakunta katsoo, ettd muuntogeeninen organismi voidaan saattaa markkinoille, on sen 90 paivan
kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta toimitettava Euroopan yhteis6jen komissiolle arviointikertomuksensa
lisatietoineen seka tiedot lisdtietoja koskevista pyynnoista perusteluineen. Arviointikertomus tulee lahettda myos
toiminnanharjoittajalle.

Jos geenitekniikan lautakunta katsoo, ettd muuntogeenistad organismia ei voida saattaa markkinoille, sen on 90 pdivan
kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta laadittava arviointikertomus ja ldhetettdva se toiminnanharjoittajalle. Sen
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jalkeen geenitekniikan lautakunnan on aikaisintaan 15 pdivan kuluttua paivasta, jolloin se lahetti arviointikertomuksen
toiminnanharjoittajalle, ja viimeistdan 105 paivan kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta ldhetettdva Euroopan
yhteisojen komissiolle arviointikertomuksensa lisatietoineen seka tiedot lisatietoja koskevista pyynnoista
perusteluineen.

Arviointikertomuksen lahettdmisen yhteydessa Euroopan yhteisojen komissiolle on lahetettava myo6s hakemuksen
jaljennos.

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

Valtioneuvoston asetuksella sdddetdan tarkemmin arviointikertomuksen sisallosta ja sen laatimisesta.

21§ (10.9.2004/847)

Markkinoille saattaminen tai sen kieltaminen

Toiminnanharjoittaja saa aloittaa markkinoille saattamisen vasta saatuaan geenitekniikan lautakunnan kirjallisen luvan
ja lupaan siséllytettyjen ehtojen mukaisesti.

Jos geenitekniikan lautakunta on laatimassaan arviointikertomuksessa paatynyt siihen, ettei tuotetta tule saattaa
markkinoille, hakemus on hylattava. Paatos on perusteltava.

Jos geenitekniikan lautakunta katsoo, ettd tuote voidaan saattaa markkinoille, lautakunnan on annettava tuotteen
markkinoille saattamista koskeva kirjallinen lupa. Lupa tulee antaa, jos 8 §:ssd saddetty riskinarviointi osoittaa, ettei
tuote aiheuta vaaraa ihmisen tai eldinten terveydelle tai ymparistolle ja mikdan Euroopan yhteisojen jasenvaltio tai
komissio ei esitd perusteltua vastalausetta eika asiaan liity kysymyksid, joita ei ole kyetty ratkaisemaan Euroopan
yhteisojen jasenvaltioiden ja komission kesken.

Lupapaatds on annettava toiminnanharjoittajalle kirjallisesti tiedoksi seka lahetettdva Euroopan yhteisdjen jasenvaltioille
ja komissiolle 30 pdivan kuluessa edelld 3 momentissa mainitun yhteisymmarryksen 1oytadmisen jalkeen.

Lupa voidaan antaa enintddn kymmeneksi vuodeksi luvan myontamispaivasta lukien.

Jos kyseessd on muuntogeenisten siementen markkinoille saattaminen, luvan voimassaoloaika lasketaan alkaen siita
paivamaarasti, jolloin kasvilajike on sisallytetty viralliseen kansalliseen lajikeluetteloon

siemenkauppalain (728/2000) mukaisesti.

Metsénviljelyaineiston osalta luvan voimassaoloaika lasketaan alkaen siitd paivimaarasta, jolloin perusaineisto on
hyvaksytty viralliseen kansalliseen rekisteriin metsanviljelyaineiston kaupasta annetun lain (241/2002) mukaisesti.
Siemenkauppal. 728/2000 on kumottu SiemenL:lla 600/2019.

21a§(10.9.2004/847)

Luvan sisalto

Luvassa on mainittava:

1) luvan soveltamisala mukaan lukien muuntogeeninen organismi tai organismit ja niiden yksil6llinen tunniste;

2) luvan voimassaoloaika;

3) tuotteen markkinoille saattamista koskevat ehdot, jotka koskevat muuntogeenisen organismin tai organismien
kayttod, kasittelya ja pakkaamista seka tiettyjen ekosysteemien, ymparistojen tai maantieteellisten alueiden suojelemista;

4) velvollisuus pyynnostd toimittaa geenitekniikan lautakunnalle vertailundytteitd sen mukaan kuin siitd 28 §:ssa
saadetdan;

5) merkintaa koskevat vaatimukset sen mukaan kuin siita 21 c §:ssd sdddetaan;

6) seurantaa koskevat vaatimukset sen mukaan kuin siitd 11 §:sséd sdddetédan seka velvollisuus raportoida geenitekniikan
lautakunnalle seurantaa koskevat tulokset seurantasuunnitelman kattamalta ajanjaksolta seka tarvittaessa tuotteen
myyjan tai kdyttajan velvollisuudet.
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21b § (10.9.2004/847)

Uusien tietojen kasittely

Jos muuntogeenisen organismin ihmisen ja eldinten terveydelle tai ymparistolle aiheuttamista riskeistd saadaan uutta
tietoa ennen luvan myontamistd, toiminnanharjoittajan on ryhdyttava valittomasti tarpeellisiin toimenpiteisiin terveyden
ja ympariston suojelemiseksi ja ilmoitettava niistd geenitekniikan lautakunnalle. Toiminnanharjoittajan on lisdksi
arvioitava taltd osin hakemuksessa esitetyt tiedot uudelleen.

Jos geenitekniikan lautakunta saa edelld 1 momentissa tarkoitettuja tietoja luvan mydntamisen jalkeen, sen on
valittomasti ldhetettdva saamansa tiedot Euroopan yhteiséjen komissiolle ja muiden Euroopan yhteisdjen jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille.

Geenitekniikan lautakunnan on 60 paivan kuluessa uusien tietojen vastaanottamisesta ldhetettdva Euroopan yhteiséjen
komissiolle arviointikertomus siitd, onko lupaehtoja tarkistettava ja miten tai olisiko lupa peruutettava, koska
muuntogeenisen organismin on todettu aiheuttavan merkittavaa vaaraa ihmisen ja eldinten terveydelle ja ymparistolle.

Jos jokin Euroopan yhteiso6jen jasenvaltio tai komissio ei esitd perusteltua vastalausetta eika lupaehtoihin jaa
ratkaisemattomia kysymyksia, geenitekniikan lautakunnan on tarkistettava lupaa ehdotetulla tavalla. Tarkistettu lupa on
lahetettdva toiminnanharjoittajalle ja asiasta on ilmoitettava Euroopan yhteisojen jasenvaltioille ja komissiolle.

21c¢§(10.9.2004/847)

Merkinnét

Muuntogeenisten tuotteiden markkinoille saattamisen kaikissa vaiheissa pakkausmerkinnéssa tai tuotteen mukana
olevassa asiakirjassa on oltava maininta "Tdma tuote sisdltdd muuntogeenisia organismeja”, jollei muualla toisin saddeta.

Lisaksi on huolehdittava sitd, ettéd tuotteina tai tuotteissa markkinoille saatettujen muuntogeenisten organismien
merkinnat ja pakkaukset ovat kaikissa markkinoille saattamisen vaiheissa kirjallisessa luvassa mainittujen vaatimusten
mukaisia.

Niiden tuotteiden osalta, jotka sisaltavit luvallisten muuntogeenisten organismien vahaisia maaria, jotka ovat satunnaisia
tai teknisesti mahdottomia vélttad, voidaan sosiaali- ja terveysministerion asetuksella vahvistaa maar4, jonka alittuessa
tuotteita ei tarvitse merkita 1 momentin mukaisesti.

21d§(10.9.2004/847)

Luvan uusimista koskeva hakemus

Toiminnanharjoittaja voi hakea luvan uusimista geenitekniikan lautakunnalta.

Halutessaan hakea luvan uusimista toiminnanharjoittajan on tehtava vahintaan yhdekséan kuukautta ennen luvan
voimassaolon paattymista geenitekniikan lautakunnalle hakemus, joka sisdltaa seuraavat tiedot:

1) luvan jaljennds;

2) seurannan tuloksista laadittu kertomus;

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

4) tarvittaessa ehdotus luvan ehtojen muuttamisesta ja tdydentdmisesta.

21e§(10.9.2004/847)

Luvan uusimista koskeva menettely

Geenitekniikan lautakunnan on vahvistettava hakemuksen vastaanottopdiva ja viipymatta toimitettava jaljennos
hakemuksesta ja arviointikertomus Euroopan yhteisojen komissiolle.

Geenitekniikan lautakunnan tulee viipymatta laatia luvan uusimista koskevasta hakemuksesta 20 a §:ssé tarkoitettu
arviointikertomus siten kuin siitd sdddetdan.
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Luvan uusimista koskevan hakemuksen jattdmisen jalkeen toiminnanharjoittaja voi jatkaa muuntogeenisen organismin
markkinoille saattamista alkuperdisen luvan ehtojen mukaisesti, kunnes luvan uusimisesta on tehty paatos.

211§ (10.9.2004/847)
Uudistettu lupa

Jos geenitekniikan lautakunta on laatimassaan arviointikertomuksessa paatynyt siihen, ettei tuotetta tule pitaa
markkinoilla, lautakunnan on ldhetettiva arviointikertomus Euroopan yhteisojen komissiolle. Jos komission kanta on
yhdenmukainen lautakunnan johtopaatoksen kanssa, hakemus on hylattava. Paatos on perusteltava.

Jos geenitekniikan lautakunta katsoo, ettd tuote voidaan pitda markkinoilla, lautakunnan on annettava tuotteen
markkinoilla pitdmista koskeva kirjallinen lupa. Lupa tulee antaa, jos 8 §:ssd sdddetty riskinarviointi osoittaa, ettei tuote
aiheuta vaaraa ihmisen tai eldinten terveydelle tai ymparistolle ja mikdan Euroopan yhteisdjen jasenvaltio tai komissio ei
esitd perusteltua vastalausetta eika asiaan liity kysymyksid, joita ei ole kyetty ratkaisemaan Euroopan yhteisojen
jasenvaltioiden ja komission kesken.

Lupapaatos on annettava toiminnanharjoittajalle kirjallisesti tiedoksi sekd ldhetettdva Euroopan yhteisojen jasenvaltioille
ja komissiolle 30 pdivan kuluessa edellda 2 momentissa mainitun yhteisymmarryksen loytamisen jalkeen.

Uudistetun luvan voimassaoloaika on yleensa enintadn kymmenen vuotta ja sitd voidaan lyhentda tai pidentéa erityisista
ihmisten ja eldinten terveyden sekd ympdriston suojeluun liittyvista syista.

7 luku

Kiellot, rajoitukset ja mddrdykset (29.5.2009/387)
22 §(10.9.2004/847)

Saannodsten vastainen toiminta ja kdyton rajoittaminen seka kieltdminen

Jos toiminnanharjoittaja rikkoo téta lakia tai sen nojalla annettuja sddnnoksia, geenitekniikan lautakunta tai
valvontaviranomainen voi méarata toiminnanharjoittajan tayttimaan laissa tai sen nojalla annetuissa sddnnoksissa
sdadetyt velvollisuudet.

Jos tdman lain mukaisen ilmoituksen tai hakemuksen tekemisen jdlkeen todetaan muuntogeenisen organismin voivan
aiheuttaa merkittdvaa haittaa ihmisen tai eldinten terveydelle tai ympadristolle, geenitekniikan lautakunta voi omasta tai
valvontaviranomaisen aloitteesta:

1) rajoittaa laitoksen tai sen osan kdyttoonottoa tai muuntogeenisten organismien kdyttda suljetussa tilassa;

2) rajoittaa tarkoituksellista levittamistd muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa; tai

3) kieltaa jatkamasta sadnnosten vastaista menettelya, jos edelld 1 ja 2 kohdassa mainitut toimenpiteet eivat johda
riittavan korkeaan suojelun tasoon.

Toiminnanharjoittajan on suoritettava kielto- ja rajoittamistoimenpiteistéd aiheutuvat kustannukset.

Jos toiminnanharjoittaja ei noudata valvontaviranomaisen timan sadnnoksen nojalla antamaa maaraysta,
valvontaviranomainen voi ilmoittaa asiasta geenitekniikan lautakunnalle, joka voi ryhtya 38 §:n 2 momentissa
tarkoitettuihin toimenpiteisiin.

23§ (29.5.2009/387)

Méaarays merkittavan ympéaristéhaitan ehkaisemiseksi ja korjaamiseksi

Jos 22 §:n 1 momentissa tarkoitetun sdanndsten vastaisen toiminnan seurauksena aiheutuu tai uhkaa vélittomasti
aiheutua ymparistonsuojelulain (527/2014) 176 §:ssa tarkoitettua merkittdvaa vesiston pilaantumista tai
luonnonsuojelulain (1096/1996) 5 a §:ssa tarkoitettu luontovahinko, geenitekniikanlautakunnan on, sen lisaksi, mita
tdman lain 22 §:ssd sdddetdaan, maarattava vahingon tai sen uhan aiheuttanut toiminnanharjoittaja ryhtymaan
tarpeellisiin toimenpiteisiin vahingon ehkaisemiseksi tai rajoittamiseksi mahdollisimman vahaiseksi taikka ryhtymaan
erdiden ympadristolle aiheutuneiden vahinkojen korjaamisesta annetussa laissa (383/2009) tarkoitettuihin korjaaviin
toimenpiteisiin. Maarayksen antamisessa noudatetaan tdman lain 22 §:ssd saddettya menettelya. (27.6.2014/551)
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Geenitekniikan lautakunnan on pyydettdva 1 momentissa tarkoitetun asian ratkaisemista varten tarvittavat lausunnot.

24 § (10.9.2004/847)

Tuotteen myynnin ja kdytdn rajoittaminen ja kieltdminen

Valvontaviranomaisen tai geenitekniikan lautakunnan on, jos se toteaa, ettd tuotteesta voi aiheutua vakava vaara ihmisen
tai eldinten terveydelle tai ymparistolle, keskeytettdva tuotteen markkinoille saattaminen ja ilmoitettava asiasta yleisolle.
Valvontaviranomaisen tulee ilmoittaa asiasta geenitekniikan lautakunnalle. Geenitekniikan lautakunta ilmoittaa asiasta
sosiaali- ja terveysministeriolle, jonka tulee saattaa asia valtioneuvoston yleisistunnon kasiteltavaksi.

Valtioneuvosto voi valiaikaisesti rajoittaa muuntogeenisen tuotteen kiyttoa tai myyntig, tai kieltda sen kayton tai
myynnin Suomen alueella, jos valvontaviranomainen tai geenitekniikan lautakunta on luvan myontdmisen jalkeen saanut
tietoja, jotka vaikuttavat riskinarviointiin ja joiden perusteella geenitekniikan lautakunta tai valvontaviranomainen
toteaa, ettd tuote tai tuotteissa oleva muuntogeeninen organismi voi aiheuttaa vakavan vaaran ihmisen tai eldinten
terveydelle tai ymparistolle.

Geenitekniikan lautakunnan on valittomasti ilmoitettava Euroopan yhteisdjen komissiolle ja jasenvaltioille tdman
pykalan mukaisista toimista ja esitettdva samalla paatoksen perustelut sekd toimitettava riskinarviointia koskeva
uudelleenarviointi. Riskinarvioinnista on kaytava ilmi, tulisiko luvan ehtoja muuttaa ja miten, vai olisiko lupa
peruutettava. Samalla on tarvittaessa toimitettava padtoksen perusteena olevat uudet tai taydentavat tiedot.

24 a§(29.3.2019/446)

Luvattomat tuotteet

Valvontaviranomaisen tai geenitekniikan lautakunnan on ryhdyttava toimiin sellaisen muuntogeenisen tuotteen, jolle ei
ole myonnetty lupaa, markkinoille saattamisen estdmiseksi, sen estimattd, mitd muuntogeenisen organismin viljelyn
rajoittamisesta annetussa laissa (445/2019) sdddetdan. Samalla on tarvittaessa kiynnistettava vahinkojen estdmiseksi
korjaavia toimenpiteitd ja geenitekniikan lautakunnan tulee tiedottaa asiasta yleisolle ja Euroopan unionin komissiolle
seka muille jasenvaltioille.

L:lla 446/2019 muutettu 24 a § tulee voimaan 1.1.2020. Aiempi sanamuoto kuuluu:

24a§(10.9.2004/847)
Luvattomat tuotteet

Valvontaviranomaisen tai geenitekniikan lautakunnan on ryhdyttava toimiin sellaisen muuntogeenisen tuotteen, jolle ei
ole myonnetty lupaa, markkinoille saattamisen estdmiseksi. Samalla on tarvittaessa kdynnistettava vahinkojen
estamiseksi korjaavia toimenpiteita ja geenitekniikan lautakunnan tulee tiedottaa asiasta yleisolle ja Euroopan yhteisojen
komissiolle sekd muille jasenvaltioille.

25§ (10.9.2004/847
Toimeenpanotehtavat

Madratessadn 24 §:ssa tarkoitetun kiellon tai rajoituksen valtioneuvosto voi samalla maaraté geenitekniikan

lautakunnalle paatoksen toimeenpanoon liittyvia tehtavia.

8 luku

Valvonta ja geenitekniikan rekisteri (10.9.2004/847)

26 § (4.12.2009/1002)
Geenitekniikan rekisteri

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto yllapitaa geenitekniikan rekisteria. Tietojen luovuttamisesta rekisterista
paattaa kuitenkin geenitekniikan lautakunta.

Geenitekniikan rekisteriin tallennetaan tieto seuraavista asioista, jos ne eivat ole muussa rekisterissa:

1) geenitekniikan lautakunnalle toimitetut ilmoitukset ja hakemukset;

2) viranomaisten hakemusten johdosta tekemat paatokset;

3) tarkastuspoytakirjat;
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4) muussa kuin markkinoille saattamistarkoituksessa levitettyjen muuntogeenisten organismien levitysalueet;

5) markkinoille saatettujen, viljeltyjen muuntogeenisten organismien viljelypaikat;

6) tuotteiden, joissa on muuntogeenisid organismeja, seurantatuloksia koskevat raportit; seka

7) muut valvontaviranomaisten tai geenitekniikan lautakunnan olennaisiksi katsomat tiedot;

henkilotietolaissa (523/1999) tarkoitetuista tiedoista kuitenkin vain toiminnanharjoittajana toimivan luonnollisen
henkilon seka toiminnanharjoittajan nimedman vastuuhenkilon nimi, syntymaaika ja yhteystiedot.

Jos 2 momentissa mainitut tiedot ovat muussa rekisterissd, on tdman rekisterin nimi ja yllapitdja ilmoitettava.

26a§(10.9.2004/847)

Geenitekniikan rekisterin tarkastusoikeus ja virheen oikaisu

Toiminnanharjoittajalla on oikeus tarkastaa rekisterissa olevat toimintaansa koskevat tiedot.

Rekisteriin tallennettujen tietojen osalta on huolehdittava siita, etta rekisterin kayttotarkoituksen kannalta virheellinen,
tarpeeton, puutteellinen tai vanhentunut tieto ilman aiheetonta viivytysta oikaistaan, poistetaan tai tiydennetaan
(virheen oikaisu). Toiminnanharjoittajan perustellusta vaatimuksesta virhe on aina oikaistava.

26b § (4.12.2009/1002)

Geenitekniikan rekisterin kayttdoikeus

Geenitekniikan rekisterin kdyttdoikeus on 4 §:ssa mainituilla ministerioilld, geenitekniikan lautakunnalla, lautakunnan
sihteeristolld ja esittelijoilla sekd valvontaviranomaisella.

27 § (10.9.2004/847)

Tiedonsaanti ja tarkastusoikeus

Geenitekniikan lautakunnalla ja valvontaviranomaisella on oikeus saada tdmaén lain ja sen nojalla annettujen sddnnosten
noudattamisen valvontaa varten tarpeelliset tiedot salassapitosddnndsten estamatta siltd, jota timan lain ja sen nojalla
annettujen sddnnosten mukaiset velvollisuudet koskevat.

Geenitekniikan lautakunnalla ja valvontaviranomaisella on tdman lain ja sen nojalla annettujen sddnndsten
noudattamisen valvontaa varten oikeus tehda tarkastuksia muualla kuin kotirauhan suojaamissa tiloissa.

28 § (10.9.2004/847)

Naytteensaanti- ja tutkimusoikeus

Geenitekniikan lautakunnalla tai valvontaviranomaisella on oikeus maksutta tehda tai teettda tarvittavat mittaukset tai
tutkimukset ja saada muuntogeenisten organismien terveys- ja ympdristovaikutusten arvioimiseksi tarpeelliset,
kohtuullisen suuruiset naytteet.

Geenitekniikan lautakunta voi tehda tai teettaa kohtuulliseksi katsottavia tarpeellisia selvityksia arvioidakseen,
aiheutuuko muuntogeenisten organismien kaytosta haittaa ihmisten tai eldinten terveydelle taikka ympéristolle.

Ennen toimiin ryhtymistéd toiminnanharjoittajalle on varattava tilaisuus tulla kuulluksi, jollei ole erityista syyta olla
kuulematta.

Toiminnanharjoittajalla on oikeus saada kadyttoonsa mittaus- ja muut tutkimustulokset.

298§

Tiedonsaanti toiselta viranomaiselta

Taman lain tai muiden sdddosten nojalla muuntogeenisten organismien ja niihin liittyvien toimintojen valvontaa
suorittavilla viranomaisilla on oikeus saada valvontaa varten tarpeellisia tietoja toisiltaan ja kayttaa toistensa hankkimia
ndytteitd tarpeellisiin tutkimuksiin. (10.9.2004/847

Tiedon vastaanottaneella viranomaisella on tdlloin sama salassapitovelvollisuus kuin tiedon luovuttaneella
viranomaisella 32 §:n mukaan.
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30§ (26.5.2000/490)

Kansainvalinen tiedonvaihto
Geenitekniikan lautakunta saa antaa Suomea velvoittavissa kansainvalissa sopimuksissa edellytettyja tietoja
sopimuksissa maaratyille toimivaltaisille viranomaisille, kansainvélisille jarjestoille ja yhteistyohon osallistuville
valtioille. Luovutettaessa henkilotietoja ulkomaille noudatetaan, mita henkildtietolaissa (523/1999) sdddetédén.

31§ (10.9.2004/847)

Virka-apu

Poliisi-, rajavartio- ja tulliviranomaisen on tarvittaessa annettava geenitekniikan lautakunnalle ja valvontaviranomaiselle
virka-apua tdmadn lain ja sen nojalla annettujen sddnnosten noudattamisen valvomiseksi ja taytantéonpanemiseksi.

9 luku

Erindisid sddnnéksid

32§ (10.9.2004/847)
Tietojen julkisuus ja salassapito

Téssd laissa saddettyja tehtavia hoidettaessa saatujen ja laadittujen asiakirjojen julkisuudesta ja salassapidosta on
voimassa, mitd viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999) saadetaan. Salassapidettavina
tietoina ei pideta:

1) asiakirjan paivamaaraa;

2) toiminnanharjoittajan nimed ja osoitetta;

3) muuntogeenisten organismien yleistd kuvausta;

4) muuntogeenisten organismien kdyton paikkaa, tarkoitusta, laajuutta seka suunniteltua kdyttod ja seurantaa koskevia
tietoja;

5) suljetun kayton luokkaa ja eristamistoimenpiteita;

6) hatatilanteita varten tarkoitettuja menetelmia ja suunnitelmia;

7) riskinarviointia; eika

8) tdman lain mukaisia lupa-asiakirjoja.

Toiminnanharjoittajan tulee yksiloida ne tiedot, joita se pitaa salassapidettavina. Toiminnanharjoittajan on perusteltava
kasityksensa. Tietoja luovutettaessa geenitekniikanlautakunta paattaa toiminnanharjoittajaa kuultuaan, mit tietoja tulee
pitaa salassa.

33§(10.9.2004/847)

Salassapidettavien tietojen luovuttaminen
Sen lisdksi, mitd viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa saddetédén, timén lain tdytantoonpanossa
syntyneita salassapidettdvia tietoja ja asiakirjoja saa antaa:
1) 29 §:ssa tarkoitetuille viranomaisille tdman lain taytdnto6n panemiseksi;

2) geenitekniikan lautakunnan apunaan kayttamille asiantuntijoille; tai

3) syyttaja-, poliisi-, rajavartio- tai tulliviranomaiselle rikoksen selvittimista varten.
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34 § (10.9.2004/847)

Muiden hakijoiden tietoihin viittaaminen

Toiminnanharjoittaja voi viitata 4-6 luvun mukaisessa ilmoituksessa tai hakemuksessa muiden tekemien ilmoitusten tai
hakemusten tietoihin tai tuloksiin edellyttden, ettd ndma ovat antaneet tdhdn kirjallisen suostumuksensa, jos tiedot eivat
ole julkisia.

35§ (10.9.2004/847)
Maksut

Taman lain mukaisten valvonnan piiriin kuuluvien tarkastus- ja tutkimusmaksujen sekd ilmoitusten ja hakemusten
kasittelymaksujen suuruudesta sdddetdan valtion maksuperustelain (150/1992) mukaisesti valtioneuvoston asetuksella.
Valvontaviranomainen omalta osaltaan ja geenitekniikan lautakunta omalta osaltaan voi hakemuksesta myontaa
poikkeuksia maksujen perimisestd, jos maksu muuntogeenisten organismien tutkimustoiminnan tai kdyton vahaisyyden
takia tai muusta syysta olisi kohtuuton. Maksu voidaan jattda perimatta osittain tai kokonaan.

36§ (10.9.2004/847)
Vahingonkorvaus

Téssd laissa tarkoitetusta toiminnasta johtuvan ymparistossa aiheutuneen vahingon korvaamiseen sovelletaan, mita
ympadristovahinkojen korvaamisesta annetussa laissa (737/1994) sdiadetaan.

Téssd laissa tarkoitetusta muuntogeenistd organismia sisaltavasta tuotteesta henkil6lle taikka yksityiseen kayttoon tai
kulutukseen tarkoitetulla ja vahinkoa kédrsineen pddasiassa sellaiseen tarkoitukseen kayttamalle omaisuudelle
aiheutuneen vahingon korvaamiseen sovelletaan, mitd tuotevastuulaissa (694/1990) sdadetdan.

Tdssd laissa tarkoitetusta toiminnasta aiheutuneen muun vahingon korvaamiseen sovelletaan, mita
vahingonkorvauslaissa (412/1974) sdadetdan. Toiminnanharjoittaja on velvollinen korvaamaan tallaisen vahingon,
vaikka vahinkoa ei ole aiheutettu tahallisesti tai huolimattomuudesta.

Mitd 1-3 momentissa sdddetdan, ei rajoita vahinkoa karsineen oikeutta korvaukseen sopimuksen perusteella taikka
muun kuin 1-3 momentissa mainitun lain nojalla.

36a§ (10.9.2004/847)

Kayttda suljetussa tilassa koskeva yleisén kuuleminen
Geenitekniikan lautakunta voi paéttaa, etta tietyistd ehdotettuun kayttoon suljetussa tilassa liittyvista seikoista on

kuultava yleis6a.

Kuulemisessa ja asiakirjoja luovutettaessa tulee ottaa huomioon, mitd 32 §:ssa sdddetddn salassapitovelvollisuudesta.

36b §(10.9.2004/847)

Tarkoituksellista levittamista ymparistéon muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa koskeva yleisén
kuuleminen

Geenitekniikan lautakunnan on kuultava yleis6d suunnitellusta tarkoituksellisesta levittimisestd muussa kuin
markkinoillesaattamistarkoituksessa. Geenitekniikan lautakunnan tulee julkaista tieto edelld mainitun hakemuksen
vastaanottamisesta ainakin Virallisessa lehdessa.

Virallisessa lehdessa tai muussa tiedotusvalineessi on ainakin kerrottava:

1) yleison oikeudesta tutustua tarkoituksellista levittamistd muussa kuin markkinoillesaattamistarkoitusta koskeviin
asiakirjoihin;

2) missa viranomaisessa ja milld tavoin asiakirjoihin tutustuminen on jarjestetty;

3) mahdollisuudesta saada jdljennds hakemusasiakirjasta;

4) mille viranomaiselle kirjalliset mielipiteet tulee osoittaa; seka

5) 60 paivan madraajasta kuulemiselle ja siitd, koska maaraaika loppuu.

Kuulemisessa ja asiakirjoja luovutettaessa tulee ottaa huomioon, mita 32 §:ssd sdddetddn salassapitovelvollisuudesta.
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36 c§ (29.5.2009/387)

Vireillepano-oikeus

Edelld 23 §:ssa tarkoitetun asian voi kirjallisesti panna vireille:

1) se jonka oikeutta tai etua asia saattaa koskea;

2) rekisteroéity yhdistys tai sdétio, jonka tarkoituksena on luonnon- tai ymparistonsuojelun edistdminen ja jonka
sddntdjen mukaisella toiminta-alueella kysymyksessa olevat ympdristévaikutukset ilmenevat.

37 § (10.9.2004/847)

Tarkemmat saannokset

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan saataa geenitekniikkaan liittyvan Euroopan yhteisojen lainsdddédnnon
soveltamisesta ja tdytdntdonpanosta siltd osin kuin toimivalta ei kuulu muulle viranomaiselle tai toimielimelle.

10 luku

Seuraamukset ja muutoksenhaku

38§ (10.9.2004/847)
Uhkasakko sekéa teettamis- ja keskeyttamisuhka

Jos toiminnanharjoittaja kdyttdd muuntogeenisid organismeja vastoin tdmadn lain tai sen nojalla annettuja sadnnoksia,
geenitekniikan lautakunta voi velvoittaa hdanet tekemaan ilmoituksen tai hakemuksen sakon uhalla tai uhalla, ettd
toiminta keskeytetdan osaksi tai kokonaan.

Geenitekniikan lautakunta voi tehostaa timan lain nojalla annettua kieltoa tai maaraysta uhkasakolla tai uhalla, etta
tekematta jatetyt toimenpiteet teetetddn laiminly6jan kustannuksella.

Uhkasakkoa, teettdmisuhkaa ja keskeyttamisuhkaa koskevassa asiassa sovelletaan, mita
uhkasakkolaissa (1113/1990) saddetaan.

39-41§
39-41 § on kumottu L:lla 24.5.2002/414.

42 § (24.5.2002/414)

Rangaistuksia koskevat viittaussdannokset

Rangaistus vastoin tdtd lakia tai sen nojalla annettuja sddnnoksia tai madrayksia tehdysta terveyden vaarantamisesta
sdddetddn rikoslain 34 luvun 4 §:ssa.
Rangaistus vastoin tdtd lakia tai sen nojalla annettuja sdannoksia tai maardyksia tehdysta geenitekniikkarikoksesta
sdddetdan rikoslain 44 luvun 9 §:ssa.
Rangaistus vastoin tata lakia tehdystd ympariston turmelemisesta saddetaan rikoslain 48 luvun 1-4 §:ssa.
Rangaistus 32 §:ssd sdddetyn salassapitovelvollisuuden rikkomisesta tuomitaan rikoslain 38 luvun 1 tai 2 §:n mukaan,
jollei teko ole rangaistava rikoslain 40 luvun 5 §&:n mukaan tai siitd muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta.
43 §(21.8.1995/1019)
43 § on kumottu L:lla 21.8.1995/1019.
44 § (7.8.2015/1026)

Muutoksenhaku

Geenitekniikan lautakunnan ja valvontaviranomaisen 7 luvun seka 38 §:n nojalla tekemain paatokseen saa hakea
muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen siten kuin hallintolainkayttolaissa (586/1996) saddetdan.

Geenitekniikan lautakunnan ja valvontaviranomaisen muuhun kuin 1 momentissa mainittuun paatokseen saa vaatia
oikaisua siten kuin hallintolaissa (434/2003) saadetdin. Valvontaviranomaisen muuhun Kuin timan lain 35 §:n 2
momentin nojalla tehtyyn paatokseen vaaditaan kuitenkin oikaisua geenitekniikan lautakunnalta. Oikaisuvaatimukseen
annettuun paatokseen saa hakea muutosta valittamalla siten kuin hallintolainkayttolaissa sdadetaan.

Hallinto-oikeuden paatokseen 1 momentissa tarkoitetussa asiassa saa hakea muutosta valittamalla sitten kuin
hallintolainkayttélaissa saddetaan. Hallinto-oikeuden paatékseen 35 §:n 2 momentissa tarkoitetussa asiassa ei saa hakea
muutosta valittamalla. Hallinto-oikeuden muuhun paatokseen saa hakea muutosta valittamalla vain, jos korkein hallinto-
oikeus myontda valitusluvan.
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Valitusoikeus 23 §:n mukaisessa asiassa on myos rekisterdidylld yhdistyksella tai saatiolla, jonka tarkoituksena on
luonnon- tai ymparistonsuojelun edistiminen ja jonka sddntojen mukaisella toiminta-alueella kysymyksessa olevat
ympdristovaikutukset ilmenevat.

Maksun maardamistd koskevaan 35 §:n 1 momentin mukaiseen paatokseen saa hakea muutosta siten kuin valtion
maksuperustelain 11 b §:ssd sdddetdan.

44 a § (7.8.2015/1026)
44 a § on kumottu L:lla 7.8.2015/1026.
11 luku

Voimaantulo- ja siirtymdsddnnokset

45§
Voimaantulo

Tama laki tulee voimaan 1 pdivana kesdakuuta 1995.
Ennen tdman lain voimaantuloa voidaan ryhtya lain taytantoénpanon edellyttdmiin toimiin.
46 §
Siirtymasaannos
Edelld 4-6 luvussa tarkoitetut ilmoitukset on tehtdva kahdentoista kuukauden kuluessa tdmaén lain voimaantulosta.

HE 349/94, StVM 55/94, Euroopan yhteison sdddékset: neuvoston direktiivit (90/219/ETY) ja (90/220/ETY)
Muutossddddsten voimaantulo ja soveltaminen:

21.8.1995/1019:

Tama laki tulee voimaan 1 pdivana syyskuuta 1995.

HE 42/95, LaVM 2/95
26.5.2000/490:

Tama laki tulee voimaan 1 pdivana kesakuuta 2000.

Lain voimaan tullessa vireilld olevien lain voimaan tullessa voimassa olleen 4 luvun mukaisten ilmoitusten kasittelyyn
sovelletaan lain voimaan tullessa voimassa olleita sidnnoksia. Geenitekniikan lautakunta voi kuitenkin velvoittaa
toiminnanharjoittajan tiydentdmain ennen lain voimaantuloa hyvéksytyt ilmoitukset timan lain mukaisiksi.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya lain taytantoonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.

HE 22/2000, StVM 8/2000, EV 53/2000, Neuvoston direktiivi 98/81/EY, EYVL N:o L 330, 5.12.1998,s. 13
24.5.2002/414:

Téama laki tulee voimaan 1 paivana syyskuuta 2002.

HE 17/2001, LaVM 5/2002, EV 35/2002
10.9.2004/847:

Tama laki tulee voimaan 15 paivana syyskuuta 2004.

Taman lain voimaan tullessa vireilld olevien 4-6 luvun mukaisten hakemusten kasittelyssid noudatetaan timéan lain
sdannoksia.
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Taman lain 21 d, 21 e ja 21 f §:44 ei sovelleta uudistettaessa ennen 17 pdivanad marraskuuta 2002 myonnettyja lupia, jos
luvan uusimista haetaan ennen 17 paivaa lokakuuta 2006.

Lain 8 §:n 2 momentti tulee voimaan tuotteiden osalta 31 paivana joulukuuta 2004 ja tarkoituksellisen levittdmisen
ympdristoon muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa osalta 31 paivdna joulukuuta 2008.

Ennen tdmadn lain voimaantuloa voidaan ryhtya lain taytantdénpanon edellyttdmiin toimiin.

HE 42/2004, StVM 10/2004, EV 73/2004
29.5.2009/387:

Tama laki tulee voimaan 1 paivana heindkuuta 2009.

HE 228/2008, YmVM 3/2009, EV 48/2009, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 35/2004/EY (32004L0035);
EYVL N:o L143, 30.4.2004, s. 56
16.10.2009/782:

Tama laki tulee voimaan 1 pdivdna marraskuuta 2009.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya lain tdytantdonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.

HE 166/2009, StVM 28/2009, EV 122/2009
4.12.2009/1002:

Tama laki tulee voimaan 21 paivana joulukuuta 2009.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya lain tdytantoonpanon edellyttamiin toimenpiteisiin.

HE 193/2009, StVM 40/2009, EV 182/2009
12.11.2010/955:

Tama laki tulee voimaan 1 péivana joulukuuta 2010.

HE 75/2010, TaVM 17/2010, EV 136/2010
27.6.2014/551:

Tama laki tulee voimaan 1 pdivana syyskuuta 2014.

HE 214/2013, YmVM 3/2014, EV 67/2014
27.6.2014/570:

Tama laki tulee voimaan 1 paivana tammikuuta 2015.

HE 33/2014, MmVM 11/2014, EV 66/2014
19.9.2014/766:

Tama laki tulee voimaan 1 pdivana tammikuuta 2015.

HE 74/2014, TaVM 10/2014, EV 84/2014
20.2.2015/144:

Tama laki tulee voimaan 1 pdivana toukokuuta 2015.

HE 331/2014, StVM 37/2014, EV 261/2014
7.8.2015/1026:

Tama laki tulee voimaan 1 pdivdana tammikuuta 2016.

Muutoksenhaussa ennen timan lain voimaantuloa annettuun hallintopaatokseen sovelletaan tdmén lain voimaan tullessa
voimassa olleita saannoksia.
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HE 230/2014, LaVM 26/2014, EV 319/2014
29.3.2019/446:

Tama laki tulee voimaan 1 pdivdana tammikuuta 2020.
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