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SOSIAALI- JA TERVEYSVALIOKUNNAN
MIETINTO 10/2004 vp

Hallituksen esitys laeiksi geenitekniikkalain
seké rikoslain 34 luvun 4 §:n ja 44 luvun 9 §:n
muuttamisesta

JOHDANTO

Vireilletulo

Eduskunta on 13 pédivand huhtikuuta 2004 1i-
hettinyt sosiaali- ja terveysvaliokuntaan val-
mistelevasti kidsiteltdviksi hallituksen esityksen
laeiksi geenitekniikkalain sekd rikoslain 34 lu-
vun 4 §n ja 44luvun 9 §:n muuttamisesta
(HE 42/2004 vp).

Lausunnot

Eduskunnan péitdksen mukaisesti ymparistdva-
liokunta on antanut asiasta lausunnon (YmVL
15/2004 vp). Lisdksi sosiaaali- ja terveysvalio-
kunta on 20.4.2004 pyytdnyt lausunnon maa- ja
metsédtalousvaliokunnalta (MmVL 11/2004 vp).
Lausunnot on otettu tdméin mietinndn liitteiksi.

Asiantuntijat

Valiokunnassa ovat olleet kuultavina

- johtaja Risto Aurola, sosiaali- ja terveysmi-
nisterid

- lainsddadéantoneuvos Ilari Hannula, oikeusmi-
nisterid

ylitarkastaja Kirsi Heinonen, maa- ja metséta-

lousministerid

- teollisuusneuvos Paula Nybergh, kauppa- ja
teollisuusministerio

- ylitarkastaja Jyrki Pitkdjarvi, ymparistomi-
nisterio

- puheenjohtaja, tutkimusprofessori Matti Sar-
vas, biotekniikan neuvottelukunta

- pédsihteeri Irma Salovuori, geenitekniikan
lautakunta

- erikoissuunnittelija Riitta Jalkanen, Kulutta-
javirasto

- ympdéristoterveyspaillikkd Merja Vuori, So-
siaali- ja terveydenhuollon tuotevalvontakes-
kus

- tohtori Anna-Maria Nuutila, VTT Biotekniik-
ka

- osastopdillikko Saara Hassinen, Suomen Bio-
teollisuus

- puheenjohtaja Hannes Tuohiniitty, Kansalais-

ten Bioturvayhdistys.

HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi geenitek-
niikkalakia tarkoituksellisen ymparistoon levit-
tdmisen eli tutkimus- ja kehittdmiskokeen seké
tuotteiden markkinoille luovuttamisen osalta.
Esitykselld pantaisiin toimeen asiaa koskeva Eu-

HE 42/2004 vp

roopan parlamentin ja neuvoston direktiivi. Li-
séksi esityksessd ehdotetaan muutettaviksi gee-
nitekniikkalain  sd&nnoksid  geenitekniikalla
muunnettujen organismien suljetusta kaytosta.

Versio 2.0
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Ehdotetulla lailla laajennettaisiin, tismennet-
tdisiin ja yhdenmukaistettaisiin muuntogeenis-
ten eldvien organismien kdyttod koskevaa ris-
kinarviointia, jossa otettaisiin huomioon suorat,
vililliset, vilittomat ja viipeelld ilmenevit ym-
paristd- ja terveysvaikutukset. Lisdksi ehdote-
taan, ettd markkinoille saatetuille tuotteille laa-
ditaan seurantasuunnitelma, jonka avulla voi-
daan havaita muuntogeenisten organismien
mahdolliset vaikutukset ihmisen ja eldinten ter-
veyteen ja ymparistoon sen jalkeen, kun niitd on
saatettu markkinoille. Tuotteen markkinoille
saattamista koskeva kirjallinen lupa annettaisiin
madriajaksi. Lakiin lisdttdisiin my0s sddnnok-
set tuotteiden pakollisista pakkausmerkinnoista.

Laissa sdddettdisiin yleison oikeudesta tulla
kuulluksi, kun haetaan lupaa tarkoitukselliseen
levittdmiseen muussa kuin markkinoillesaatta-
mistarkoituksessa. Yleisolld olisi myos oikeus
tutustua tédllaista levittimistd koskeviin geeni-
tekniikan rekisterissd oleviin tietoihin. Esityk-

Perustelut

selld lisdttdisiin geenitekniikan lautakunnan tie-
dottamisvelvollisuutta paitoksistd, jotka koske-
vat tarkoituksellista ymparistoon levittdmista.
Markkinoitavien tuotteiden osalta kuulemisen
jarjestdd Euroopan yhteisdjen komissio.

Laissa sdddettdisiin myds siitd, ettd geenitek-
niikkalain kdytdnnon valvonta siirrettdisiin gee-
nitekniikan lautakunnalta eri ministerididen
alaisille viranomaisille.

Tuotteista laadittavien hakemusten késittely-
menettelyt muuttuisivat.

Lain jakautumista ilmoituksenvaraiseen ja lu-
vanvaraiseen toimintaan korostettaisiin ottamal-
la lakiin hakemuksen mééritelma.

Lain terminologiaa muutettaisiin myds siten,
ettd termi "geenitekniikalla muunnettu" muutet-
taisiin termiksi "muuntogeeninen"

Esitykseen sisdltyy myds ehdotus rikoslain
muuttamisesta.

Ehdotetut lait ovat tarkoitetut tulemaan voi-
maan vuoden 2004 aikana.

VALIOKUNNAN KANNANOTOT

Perustelut

Yleista

Hallituksen esityksen perusteluista ilmenevista
syistd ja saamansa selvityksen perusteella valio-
kunta pitdé esitysta tarpeellisena ja tarkoituksen-
mukaisena. Valiokunta puoltaa lakiehdotuksen
hyviksymistd seuraavin muutosehdotuksin.
Geenitekniikkalain muutosehdotuksen tarkoi-
tuksena on saattaa voimaan Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston direktiivi geneettisesti muun-
nettujen organismien tarkoituksellisesta levitta-
misestd ympéristoon (2001/18/EY) eli niin kut-
suttu avoimen kayton direktiivi. Esityksessd on
otettu huomioon myds Cartagenan bioturvalli-
suuspdytikirjan (SopS 78/1994) edellyttimit
geenitekniikkalain muutostarpeet. Geenitekniik-
kalain tavoitteisiin siséllytettdisiin ennaltava-
rautumisen periaatteen soveltaminen geenitek-
niikan turvallista kdyttod arvioitaessa. Tadmin
ohella ehdotuksen keskeisin sisélto liittyy muun-

togeenisten eldvien organismien riskinarvioin-
nin laajentamiseen ja tdsmentdmiseen sekd sel-
laisen seurantavelvoitteen asettamiseen, joka
mahdollistaa monipuolisen ja pitkdaikaisen
terveys- ja ympéristovaikutusten seurannan. Va-
liokunta pitéd ehdotettuja muutoksia kannatetta-
vina ja painottaa, ettd korkeatasoinen riskinar-
viointi on keskeinen tekijd tuotteiden turvalli-
suuden kannalta.

Seurantavelvoite ja valvonta

Ehdotuksen mukainen seurantavelvoite ja katta-
va viranomaisvalvonta asettavat mittavan haas-
teen toiminnanharjoittajille ja viranomaisille
sekd valvonnan laajuuden etti menetelmien ke-
hittdmistarpeen vuoksi. Toiminnanharjoittajat
joutuvat panostamaan aikaisempaa enemméin
muuntogeenisten  tuotteiden  turvallisuuden
varmistamiseen. Valiokunta pitdd sdintelya
perusteltuna biotekniikan turvallisen kayton
varmistamiseksi. Myds valvonnan siirtdiminen



Perustelut

geenitekniikan lautakunnalta kolmelle eri minis-
terididen alaiselle asiantuntijaviranomaiselle on
valiokunnan mielestd kannatettavaa. Lakiehdo-
tuksen 5 h §:n nojalla geenitekniikkalautakunta
madrda tarvittaessa, mika valvontaviranomai-
nen on asiassa toimivaltainen.

Valvonnan tdysimittainen toteuttaminen
edellyttdd viranomaisilta menetelmien kehitté-
mistd muuntogeenisten organismien havaitsemi-
seksi tuotteissa ja ympdristossd. Laboratoriore-
surssien kasvattaminen ja menetelmékehitte-
lyyn panostaminen voi merkitd huomattavaa val-
vontakustannusten kasvua. Hyvin toteutettu ja
tehokas valvonta on kuitenkin turvallisuuden ja
kuluttajien valintamahdollisuuden kannalta tir-
kedd. Koska kustannukset muodostuvat todenna-
koisesti huomattaviksi, sosiaali- ja terveysvalio-
kunta yhtyy ympéristovaliokunnan lausunnossa
esitettyyn nidkemykseen siitd, ettd eri viran-
omaisten toiminnan koordinoimiseen tulee kiin-
nittdd erityistd huomiota esitettyjen lisdresurs-
sien ohella. Valvonnan sujuvuus on tirkedd
myds toimintaa harjoittavien yritysten kannalta.
Valiokunta toteaa liséksi, ettd poikkitieteellinen
tutkimus on merkittdvadssd asemassa valvonnan
asianmukaisessa toteuttamisessa.

Valiokunnan saaman selvityksen mukaan eh-
dotetun 5 e §:n tarkoituksena on laajentaa geeni-
tekniikan lautakunnan jésenten ja esittelijdiden
virkavastuun rajaa yli sen, mitd rikoslain 40 lu-
vun 12 §:ssé on sdddetty. Koska lautakunnan ja-
senind ja esittelijoind voi kdytdnnossa olla tyo-
sopimussuhteisia tai ulkopuolisiakin asiantunti-
joita, on valiokunnan késityksen mukaan tarkoi-
tuksenmukaista ulottaa virkavastuu johdonmu-
kaisesti kaikkiin lautakunnan tehtdviin siita riip-
pumatta, onko kysymys julkisen vallan kadytosta.

Pakkausmerkinnit

Ehdotettu laki edellyttdd, ettd kaikki muunto-
geeniset tuotteet on merkittdvd. Valiokunta
pitdd tatd tdrkednd lahtokohtana. Kuluttajalla on
oikeus tietdd, sisdltddko tuote geenimuunneltuja
organismeja. Merkintdjen tulee olla selvisti
havaittavia ja ymmérrettivid. Merkitsemisvel-
vollisuudesta voidaan poiketa niiden tuotteiden
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osalta, jotka sisdltavat luvallisten muuntogeenis-
ten organismien vihaisid maéirié, jotka ovat sa-
tunnaisia tai teknisesti mahdottomia valttaa. Va-
liokunta toteaa, ettid pakkausten merkitsemisvel-
vollisuutta sddnnellddn myds esimerkiksi muun-
togeenisistd elintarvikkeista ja rehuista annetul-
la EU:n asetuksella (EY 1829/2003), joka on
suoraan sovellettavaa oikeutta.

Tietojen julkisuus

Geenitekniikkalain 26 §:n mukaan geeniteknii-
kan rekisteriin tallennettaisiin geenitekniikan
lautakunnalle toimitetut ilmoitukset ja hake-
mukset, viranomaisten pédtokset, tarkastus-
poytakirjat, muuntogeenisten organismien levi-
tysalueet, viljeltyjen muuntogeenisten organis-
mien viljelypaikat, muuntogeenisten tuotteiden
seurantatuloksia koskevat raportit ja muut olen-
naiset tiedot. Geenitekniikan rekisteristé tietoja
annettaisiin julkisuuslain (621/1999) mukaisesti
tietoja pyydettdessd. Lain 32 §:ssé sdddettiisiin
tiedoista, joita ei ole pidettiva salassa pidettévi-
né. Julkinen tieto on muun muassa muuntogee-
nisten organismien kéyton paikka.

Ehdotukseen sisdltyvd 32 § vastaa EY:n pe-
rustamissopimuksen 95 artiklan nojalla annetun
ns. avoimen kiyton direktiivin (2001/18/EY) 25
artiklaa. Kyseisen direktiivin liitteessé 111, jossa
esitetddn hakemusasiakirjassa vaadittavat tie-
dot, edellytetdén hakijan kertovan levitysalueen
sijainnin. Kansallisessa lainsdédidnndssa olisi il-
meisesti mahdollista sddtdd tarkemmin siité,
milld tarkkuudella muuntogeenisten organis-
mien levittdmispaikka tulisi ilmoittaa. Koska
kysymyksessd on ns. tdysharmonisointidirektii-
vi, on sekd voimassaoleva laki ettd chdotus sen
muuttamiseksi ldhtokohdiltaan mahdollisim-
man pitkélti direktiivin mukainen.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta yhtyy ymparis-
tovaliokunnan nikemykseen siitd, ettd myos le-
vittdmispaikkoja koskevan tiedon osalta tulisi
pyrkid mahdollisimman suureen avoimuuteen.
Valiokunta toteaa myds, ettd tutkimus- ja kehit-
tdmiskokeiden paikkoja koskevien tdsméllisten
tietojen julkisuuden lisddminen saattaa vaaran-
taa koejérjestelyjd sekd aiheuttaa virheellisid
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tutkimustuloksia. Ulkopuolisten mahdollinen
kdynti koealueilla saattaa myos lisdtd riskia
muuntogeenisten organismien levidmisestd ja
vaikeuttaa kdyton valvontaa. Ndmé uhkat eivét
kuitenkaan poista avoimuuden vaatimusta.

Yleison oikeus tulla kuulluksi

Lakiehdotus siséltdd sddnnokset yleison oikeu-
desta tulla kuulluksi, kun haetaan lupaa joko
muuntogeenisten organismien, kdytinndssd l4-
hinnd kasvien, kenttdkokeisiin tai markkinoin-
tiin. Luvan kenttdkokeisiin antaisi geeniteknii-
kan lautakunta ja luvan markkinointiin komis-
sio. Sosiaali- ja terveysvaliokunta pitd4 ymparis-
tovaliokunnan tavoin osallistumisoikeutta kos-
kevaa sddntelyd yleisesti ottaen erittdin tirkednd
ja tarpeellisena. Muuntogeenisten tuotteiden
osalta tulee pyrkia tiiviimpaén paittdjien ja kan-
salaisten véliseen vuorovaikutukseen.

Lainmuutos korostaa valiokunnan mielestd
hyvin eettisten kysymysten huomioon ottamista
ja vaikutusmahdollisuuksien antamista yleisolle
paitosten valmistelussa. Biotekniikan neuvotte-
lukunnalla tulee olla téssd tydssd merkittdvé roo-
1i.

Yksityiskohtaiset perustelut

2 §. Valiokunta ehdottaa pykéldn 3 momentissa
kaytettyjen termien tismentdmista.

3 §. Lakiehdotuksen mukaan muuntogeenisten
organismien tarkoituksellisella levittimiselld

Valiokunnan muutosehdotukset

1.

Perustelut

tarkoitetaan sekd levittimistd markkinoillesaat-
tamistarkoituksessa ettd muussa kuin markki-
noillesaattamistarkoituksessa. Valiokunta eh-
dottaa tdmdn vuoksi 1 momentin 6 kohdasta
poistettavaksi markkinoillesaattamista koske-
van maininnan.

Valiokunta ehdottaa 2 momenttiin ehdotetun
sosiaali- ja terveysministerion asetuksenanto-
valtuuden siirrettdvaksi 8 §:44n.

5 h §. Valiokunta ehdottaa 4 momentissa geeni-
tekniikan lautakunnan toimivallan rajattavaksi
koskemaan vain niin sanottua avointa kayttoad.

8 §. Valiokunta ehdottaa riskinarviointia koske-
van asetuksenantovaltuuden tdsmentdmistd si-
ten, ettd 3 §:44n ehdotettu valtuutus siirretdén ta-
hén pykélaan.

37 §. Valiokunta ehdottaa 2 momentin poista-
mista hallituksen esityksen perustelujen mukai-
sesti.

Pddtosehdotus

Edellad esitetyn perusteella sosiaali- ja terveysva-
liokunta ehdottaa,

ettd 2. lakiehdotus hyviksytddn muutta-
mattomana ja

ettd 1. lakiehdotus hyvdksytddn muutet-
tuna seuraavasti (Valiokunnan muu-
tosehdotukset):

Laki

geenitekniikkalain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

kumotaan 17 paivand maaliskuuta 1995 annetun geenitekniikkalain (377/1995) 7, 12 ja 23 §,



Paatosehdotus
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muutetaan 1—6 §, 3 luvun otsikko, 8—11 §, 4 luvun otsikon suomenkielinen sanamuoto, 13, 14,
14a,15ja 16§, 5 luvun otsikko, 17—19 §, 6 luvun otsikon suomenkielinen sanamuoto, 20—22, 24 ja
25§, 8 luvun otsikko, 26—28 §, 29 §:n 1 momentin suomenkielinen sanamuoto, 31—36 §, 36 a, 37,

38jadd §,

sellaisina kuin niistd ovat 3, 8, 17—20, 27 ja 37 § osaksi laissa 490/2000, seki 10, 13, 14, 14 a, 15
ja 16 § sekd 36 a § mainitussa laissa 490/2000, seka
lisditddn lakiinuusi 5a—5h,8a,9a,14b,14¢c,16a—16d,18a,18b,19a,19b,20a, 21 a—21f,

24 a,26 a,26 b, 36 b ja 44 a § seuraavasti:

1 luku

Lain tavoite, soveltamisala ja méiaritelmit

1§
(Kuten HE)

238
Lain soveltamisala

(1 ja 2 mom. kuten HE)

Tamd laki ei koske sellaisia geneettisilld
muuntamistekniikoilla valmistettuja organisme-
ja, joita vanhastaan on kéytetty erilaisissa sovel-
luksissa ja joiden turvallisuudesta on pitkdai-
kaista kokemusta. Tdmén lain sddnndksid muun-
togeenisistd mikro-organismeista ei myoskain
sovelleta organismeihin, joiden on yleisesti hy-
vaksyttyjen arviointiperusteiden mukaisesti to-
dettu olevan turvallisia ihmisten ja eldinten ter-
veydelle ja ympéristolle. Tarkempia sddnnoksid
téllaisista turvallisista mikro-organismeista ja
niiden turvallisuuden arvioinnissa noudatetta-
vista perusteista annetaan sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetuksella sen mukaan kuin geenitek-
niikkaa koskevassa Euroopan yhteison lainséé-
dénndssé sdadetddn.

38
Mddritelmdt

Téssd laissa tarkoitetaan:
(1—5 kohta kuten HE)

6) tarkoituksellisella levittdmiselld muunto-
geenisten organismien saattamista ymparistoon
toteuttamatta erityisid eristimistoimenpiteiti
muuntogeenisten organismien vieston keskuu-
teen tai ympdristoon paasyn rajoittamiseksi tai
vieston ja ympariston turvallisuuden korkean ta-
son turvaamiseksi; (poist.);

(7—12 kohdat kuten HE)

Valtioneuvoston asetuksella sdddetddn tar-
kemmin menetelmisti ja tekniikoista, joita pide-
tddn 1 momentin 3 ja 4 kohdassa tarkoitettuna
muuntamisena. (Poist.)

2 luku
Viranomaiset

4,5ja5a—5g3§
(Kuten HE)

5h§
Valvontaviranomaisten tehtdvdt

(1—3 mom. kuten HE)

Geenitekniikan lautakunta mairdé tarvittaes-
sa, mikd valvontaviranomainen on muuntogee-
nisten organismien tarkoituksellista levittimis-
td ympdristoon koskevassa asiassa toimivaltai-
nen.

6§
(Kuten HE)
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3 luku

Yleiset velvollisuudet

8§
Riskinarviointi

(1—3 mom. kuten HE)

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sdddetddn tarkemmin riskinarvioinnin tavoitteis-
ta ja kéytinnon suorittamisesta sekd haitallisten
antibioottiresistenssimerkkigeenien kaytosta.

8a—113§
(Kuten HE)

4 luku

Muuntogeenisten organismien kiytto sulje-
tussa tilassa

13—16¢ §
(Kuten HE)

5 luku

Tarkoituksellinen levittiminen ympéristoon
muussa kuin markkinoillesaattamistarkoi-
tuksessa

16d—19a§
(Kuten HE)

6 luku

Tuotteiden saattaminen markKkinoille

19 b—211§
(Kuten HE)

Paatosehdotus

7 luku
Kiellot ja rajoitukset
22,24,24aja25§
(Kuten HE)
8 luku
Valvonta ja geenitekniikan rekisteri
26—29ja 31§
(Kuten HE)
9 luku
Erindisii sdinnoksia

32—36b §
(Kuten HE)

37§

Tarkemmat sddnnokset

(1 mom. kuten HE)
(2 mom. poist.)

10 luku
Seuraamukset ja muutoksenhaku

38,44 jad44a§
(Kuten HE)

Voimaantulosddnnos
(Kuten HE)
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Helsingissd 28 pdivana toukokuuta 2004

Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

pj.  Valto Koski /sd Juha Rehula /kesk

vpj. Eero Akaan-Penttild /kok Paula Risikko /kok

jas.  Anneli Kiljunen /sd Osmo Soininvaara /vihr
Marjaana Koskinen /sd Tapani Tolli /kesk
Pehr Lov /r Raija Vahasalo /kok
Riikka Moilanen-Savolainen /kesk Erkki Virtanen /vas
Aila Paloniemi /kesk Tuula Véétéinen /sd
Leena Rauhala /kd vjds. Sari Sarkomaa /kok.

Valiokunnan sihteeriné on toiminut

valiokuntaneuvos Harri Sintonen.
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