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Sosiaali- ja terveysministerion asetus

muuntogeenisten eliinten suljetun kiyton riskinarvioinnin periaatteista, suljetun kiyton
luokituksesta seki eristimis- ja muista suojatoimenpiteisti

Annettu Helsingissd 17 péivdnd syyskuuta 2014

Sosiaali- ja

terveysministerion péédtoksen mukaisesti

sdddetdén  geenitekniikkalain

(377/1995) 8 §:n 4 momentin ja 13 §:n 5 momentin nojalla, sellaisina kuin ne ovat laissa

847/2004:
1§

Soveltamisala

Tata asetusta sovelletaan sellaisten geeni-
tekniikkalaissa  (377/1995) tarkoitettujen
muuntogeenisten eldinten kdyttoon, joita ei
ole hyviksytty markkinoille saatettavaksi
tuotteina siten kuin geneettisesti muunnettu-
jen organismien tarkoituksellisesta levittimi-
sestd ympéristoon ja neuvoston direktiivin
90/220/ETY kumoamisesta annetussa Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivissd
2001/18/EY tai muuntogeenisistd elintarvik-
keista ja rehuista annetussa Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o
1829/2003 séddetdan.

238
Riskinarvioinnin vihimmdisvaatimukset

Muuntogeenisten eldinten kéyttdd sulje-
tussa tilassa koskevassa riskinarvioinnissa
toiminnanharjoittajan on noudatettava vihin-
tddn, mitd 3—12 §:ssd sdddetddn. Riskinarvi-
oinnissa voidaan kuitenkin soveltaa keven-
nettyd menettelyd, jos kyseessd on yleisesti
kiytetty ja ominaisuuksiltaan hyvin tunnettu
laji ja geenitekninen muunnos. Talldin riskin-
arvioinnissa saa jittdd yksityiskohtaisen tar-
kastelun ulkopuolelle ne 5§mn ja 10 §:n

3 momentin kohdat, joilla ei ole merkitysté
riskinarvioinnin lopputuloksen kannalta.

38
Riskinarvioinnin yleiset periaatteet

Riskinarvioinnissa on tunnistettava muun-
togeenisen eldimen mahdollisesti lisdéntyneet
tai vihentyneet haitalliset ominaisuudet, jotka

johtuvat  geenitekniikalla  aikaansaadusta
muutoksesta tai muutoksista vastaanottaja-
eldimen aikaisemmissa ominaisuuksissa.

Muuntogeenisen eldimen mahdollisina haital-
lisina ominaisuuksina pidetdan:

1) ihmisille, eldimille tai kasveille aiheu-
tuvia terveyshaittoja, tauteja tai muita haitta-
vaikutuksia, mukaan lukien allergeeniset tai
toksiset vaikutukset, infektiot ja loisiminen;

2) vahingollisia vaikutuksia, jotka johtu-
vat siitd, ettei eldimen mahdollisesti valitta-
mad tautia endd pystytd hoitamaan tai esta-
maéin tehokkaasti, mukaan lukien taudinaihe-
uttajan iséntékirjon muutoksen aiheuttamat
vililliset vaikutukset, eldiimen muuttuminen
uudeksi taudinaiheuttajaldhteeksi tai tautivek-
toriksi taikka loisen ladkeherkkyyden véhen-
tyminen;

3) vahingollisia vaikutuksia, jotka johtu-
vat muuntogeenisen eldimen asettumisesta tai
levidmisestd ympéristoon;
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4) vahingollisia vaikutuksia, jotka johtu-
vat lisdtyn geeniaineksen luonnollisesta siir-
tymisestd muihin organismeihin; seké

5) sellaisia muuntogeenisen eldimen ra-
vinnonkdytossd, kayttdytymisessd, lisddnty-
miskyvyssd tai -tavoissa tapahtuneita muu-
toksia, jotka voivat laajentaa eldimen ravin-
nokseen kayttimien lajien kirjoa, lisdtd ag-
gressiivisuutta tai hallitsematonta lisdénty-
mistd tai aiheuttaa muita merkittdvia haitalli-
sia terveys- tai ympéristovaikutuksia.

Riskinarvioinnin tulee perustua:

1) kaikkien mahdollisesti haitallisten vai-
kutusten tunnistamiseen, erityisesti sellaisten,
jotka liittyvat:

a) vastaanottajacldimeen;

b) luovuttajaorganismista perdisin olevaan
lisdttyyn geeniainekseen;

¢) vektoriin;

d) tuloksena
eldimeen;

2) toiminnan luonteeseen;

3) mahdollisten haittavaikutusten vaka-
vuuteen; sekd

4) todennidkoisyyteen, jolla mahdolliset
haittavaikutukset toteutuvat.

saatuun muuntogeeniseen

438
Riskinarvioinnin vaiheet

Riskinarviointi muodostuu kahdesta vai-
heesta, joista:

1) vaiheessa 1 tunnistetaan ensin muunto-
geenisen eldimen mahdolliset 3 §:ssd tarkoi-
tetut haitalliset ominaisuudet ja padtetdin
muuntogeenisen eldimen suljetun kayton
alustavasta luokituksesta ottaen huomioon
mahdollisten haittavaikutusten vakavuus ja
sen jilkeen arvioidaan ihmisten ja ympériston
altistumisesta aiheutuvien haittavaikutusten
todenndkdisyys ottaen huomioon toiminnan
laatu ja laajuus sekd valitaan alustavan luoki-
tuksen mukaiset eristimistoimenpiteet; seka

2) vaiheessa 2 péddtetddn ensin suljetun
kayton lopullisesta luokituksesta ja sen vaati-
mista eristimistoimenpiteistd ja sen jilkeen
tarkistetaan lopullinen luokitus ja lopullisten
eristimistoimenpiteiden tarkoituksenmukai-
suus toistamalla vaihe 1.

Vaiheesta 1 sdddetddn 5—10 §:ssd ja vai-
heesta 2 sdddetddn 11 ja 12 §:ssé.

598
Haitallisten ominaisuuksien tunnistaminen

Tunnistettaessa muuntogeenisen eldimen
mahdollisesti haitallisia ominaisuuksia tulee
muuntamattoman vastaanottajaeldimen osalta
tarvittaessa ottaa huomioon:

1) patogeenisuus, allergeenisuus, myrkyl-
lisyys ja mahdolliset muut haitalliset vaiku-
tukset ihmisen, eldinten tai kasvien tervey-
teen, sekd kyky toimia loisena, taudinaiheut-
tajaldhteend tai tautivektorina;

2) luonnollinen elinympéristd ja maantie-
teellinen levinneisyys;

3) lisddntymistavat, elinkierto ja kyky
muodostaa sdilymismuotoja;

4) kyky selviytya, asettua, lisddntyé ja kil-
pailla Suomen luonnossa;

5) heikentdvit mutaatiot tai aiemmat gee-
nitekniset muuntamiset;

6) iséntékirjo, jos kyse on loisesta, sym-
biontista tai kommensaalista;

7) merkitykselliset fysiologiset, ilmiasuun
tai kayttdytymiseen liittyvdt ominaisuudet,
jotka voivat muuttua geeniteknisen muunta-
misen seurauksena;

8) merkittdvd osallistuminen ympéristo-
prosesseihin; seka

9) vuorovaikutus ympériston muiden or-
ganismien kanssa ja niihin kohdistuvat vaiku-
tukset mukaan luettuina symbioottiset omi-
naisuudet.

Tunnistettaessa muuntogeenisen eldimen
mahdollisesti haitallisia ominaisuuksia tulee
luovuttajaorganismin, insertin, kdytetyn vek-
torin tai muun muuntamismenetelmén osalta
tarvittaessa ottaa huomioon:

1) insertin yksilointi ja sen tehtdva;

2) lisdtyn perintoaineksen ilmentymistaso;

3) perintdaineksen ldhde, luovuttajaorga-
nismien yksildinti ja ominaisuudet;

4) lisdtyn perintdaineksen sijainti ottaen
huomioon, ettd insertio saattaa aktivoida tai
inaktivoida vastaanottajaeldimen geeneja;

5) lisdtyn perintdaineksen oletettu kudos-
ja kehitysvaihespesifisyys; seké

6) mahdollisesti poistetun perintdaineksen
tehtdva ja poistamisen vaikutus muun perin-
toaineksen ilmenemiseen.

Tunnistettaessa muuntogeenisen eldimen
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mahdollisesti haitallisia ominaisuuksia tulee
tarvittaessa ottaa huomioon:

1) muuntogeenisen eldimen kudosten ja
sen aineenvaihduntatuotteiden tai eritteiden
odotettavissa olevat toksiset ja allergeeniset
vaikutukset;

2) kudokset ja kehitysvaiheet, joissa gee-
nitekninen muuntaminen ilmentyy;

3) merkitykselliset fysiologiset, ilmiasuun,
kayttdytymiseen, lisddntymiseen tai levidmi-
seen liittyvét ominaisuudet, jotka ovat muut-
tuneet muuntogeenisessd eldimessa;

4) muuntogeenisen eldimen muuttunut pa-
togeenisuus;

5) muuttunut mahdollisuus toimia taudin-
aiheuttajaldhteend tai tautivektorina;

6) ckosysteemit, joihin muuntogeeninen
eldin voisi vahingossa pédstd ja sen odotetta-
vissa oleva sdilyminen, lisdédntyminen ja le-
vidminen niissd; seki

7) ennakoitu tulos muuntuneesta vuoro-
vaikutuksesta sellaisten organismien kanssa,
jotka voivat altistua ymparistoon vahingossa
paisseelle muuntogeeniselle eldimelle.

6§
Muuntogeenisen eldimen alustava luokitus

Kun on tunnistettu vastaanottaja- ja luo-
vuttajaorganismiin sekd vektoriin, inserttiin
tai muuhun perimédn muutokseen mahdolli-
sesti liittyvit vaarat, tehdddn muuntogeenisen
eldimen alustava luokitus. Luokittamisen
apuna tulee kayttdd 14—16 §:ssd sdddettyjd
luokkiin 1 ja 2 kuuluvien muuntogeenisten
eldinten ominaisuuksia koskevia vaatimuksia.
Jaljempénd 17—20 §:ssd sédddettyjd eristé-
mis- ja muita suojatoimenpiteité tulee kéyttia
vertauskohtana arvioitaessa, vaatiiko tunnis-
tettujen haittavaikutusten hallinta tiukempia
eristimis- ja muita suojatoimenpiteita.

Muuntogeenisen eldimen ominaisuuksiin
liittyva haittavaikutusten riski arvioidaan ot-
tamalla huomioon kunkin vaikutuksen vaka-
vuus ja kaikki biologiset ominaisuudet, jotka
ovat omiaan vihentimdin tai lisddméan vai-
kutuksen todennikoisyyttd. Haittavaikutusten
vakavuus ja todenndkoisyys tulee arvioida
toisistaan riippumatta niin, ettd arvio seuraus-
ten vakavuudesta ei perustu siihen, kuinka
todenndkoisesti haittavaikutus tietyssd ta-

pauksessa ilmenee. Vaikutusten arvioitu va-
kavuus tulee ottaa huomioon kdytdn alusta-
vassa luokituksessa, ja lisiksi on huolehdit-
tava siitd, ettd ihmisten terveyteen ja ympa-
ristéon kohdistuvien haittavaikutusten vaka-
vuus on otettu kaikilta osin huomioon.

78

Haittavaikutusten todenndkéisyyden
arvioinnin periaatteet

Haittavaikutusten todennikoisyyttd arvioi-
taessa on oleellista kiinnittdd huomiota sii-
hen, missd méérin ja milld tavoin ihmiset ja
ympdristd altistuvat muuntogeeniselle elai-
melle. Altistumisen todenndkdisyys riippuu
altistavan toiminnan luonteesta ja altistavan
tyon yhteydessd toteutettavista eristdmistoi-
menpiteistd. Lopullisessa luokituksessa ja
eristimistoimenpiteiden valinnassa on otet-
tava huomioon toiminnan erityispiirteet. Toi-
minnan laatu ja laajuus on otettava huomioon
arvioitaessa ihmisten ja ympariston altistumi-
sen todennékdisyyttd. Lisdksi toiminnan laatu
ja laajuus vaikuttavat riskinhallintamenettely-
jen valintaan. Arvioinnissa on tarpeen mu-
kaan otettava huomioon jitteiden, mukaan
lukien kuolleet eldimet, ja jatevesien kisit-
tely.

8§

Suunnitellun kdyton laatu haittavaikutusten
todenndkéisyyden arvioinnissa

Haittavaikutusten todenndkdisyyttd arvioi-
taessa on otettava huomioon, ettid suunniteltu-
jen toimintojen laatu vaikuttaa riskin suuruu-
teen ja sellaisten suojatoimenpiteiden sovel-
tamiseen, joilla muuntogeeniseen eldimeen
mahdollisesti liittyvé riski saadaan riittdvén
pieneksi.

Laboratoriotoiminnassa, jossa standardoi-
tujen laboratoriomenetelmien ja vakiintunei-
den kéytinteiden vaikutukset altistumiseen
ovat yleisesti tunnettuja, ei ole tarpeellista
arvioida yksityiskohtaisesti kuhunkin mene-
telmadn liittyvid riskejé, jollei kéytetd ihmi-
sen tai eldinten terveydelle tai ymparistolle
vaarallista muuntogeenistd eldintd tai jollei
muuntogeenisen eldimen kayttoon liity muun
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ithmisen tai eldinten terveydelle tai ymparis-
tolle vaarallisen organismin kéayttdd. Yksi-
tyiskohtainen arviointi voi kuitenkin olla tar-
peen silloin, kun on kyse muista kuin rutiini-
luonteisista menetelmistd tai sellaisista kay-
ténteistd, jotka voivat vaikuttaa merkittivasti
riskitasoon.

98§

Toiminnan laajuus haittavaikutusten
todenndkoisyyden arvioinnissa

Haittavaikutusten todennikoisyyttd arvioi-
taecssa on otettava huomioon, ettd suuret
eldinmairit ja niiden késittelyprosessin use-
asti tapahtuva toistaminen voivat eristystoi-
menpiteiden pettdessd lisdtd ihmisten tai ym-
pariston altistusta ja haittavaikutusten toden-
nakdisyyttd. Toiminnan laajuus on huomioi-
tava valittaessa sopivimpia eristdmis- ja suo-
jatoimenpiteitd.

10 §

Kasvatus- ja kdyttéolosuhteet haittavaikutus-
ten todenndkdisyyden arvioinnissa

Haittavaikutusten todenndkdisyyttd arvioi-
taessa tulee kiinnittdd huomiota kasvatustilo-
jen, niihin liittyvien laitteistojen ja sdételyjar-
jestelmien seké eldimille tehtdvissad toimenpi-
teisséd kdytettdvien vilineiden luotettavuuteen
ja toimintahdirididen mahdollisuuteen, jos
ndiden pettdminen voi johtaa ihmisten ja ym-
pariston altistumiseen muuntogeenisille eldi-
mille. Jos vahingossa tapahtuvaa altistusta
voidaan arvioida esiintyvén, tulee eristimis-
toimenpiteitéd lisata.

Fyysisten eristysmenetelmien lisdksi biolo-
giset ja kemialliset toimenpiteet voivat olla
merkittdvd osa vaadittuja eristimistoimenpi-
teitd ja vdhentdd haittavaikutusten ilmenemi-
sen todenndkoisyyttd. Biologisena eristimis-
toimenpiteend voidaan kiyttdd vaikuttamista
eldimen lisdantymiskykyyn tai kayttdytymi-
seen taikka muuta vastaavaa toimenpidetta.
Kemiallisena eristdmistoimenpiteend voidaan
kayttdd kyseiselle eldinlajille soveltuvia de-
sinfioivia, inaktivoivia, houkuttavia tai kar-
kottavia kemiallisia yhdisteitd tai muita vas-
taavia toimenpiteita.

Seuraavat tekijdt on soveltuvin osin otet-
tava huomioon arvioitaessa, kuinka vastaan-
ottavan ympdriston ominaisuudet vaikuttavat
haitallisten vaikutusten todennékdisyyteen ja
siten my0s riskitasoon ja eristimistoimenpi-
teiden valintaan:

1) mahdollisesti altistuva ympéristo, jonka
altistumisen laajuuteen vaikuttavat toiminnan
laatu ja laajuus sekd tavat, joilla muuntogee-
nisid eldimid voi levitd ympéristoon;

2) haitallisille vaikutuksille alttiiden lajien
esiintyminen mahdollisesti altistuvassa ym-
péristossi, erityisesti ottaen huomioon suojel-
tavat elidlajit;

3) mahdollisuus, ettdi muuntogeeninen
eldin kykenee jaidméaan eloon ja sdilymaidn
ympéristossd;

4) mahdollisesti altistuvan ympériston fy-
sikaalis-kemiallisiin ominaisuuksiin kohdis-
tuvat vaikutukset; sekd

5) haitallisten vaikutusten pysyvyys ja pa-
lautuvuus mahdollisesti altistuvassa ymparis-
tossa.

11§

Muuntogeenisen eldimen lopullisesta
luokituksesta ja lopullisista eristimistoimen-
piteistd pddttiminen

Muuntogeenisen eldimen lopullisesta luo-
kituksesta ja lopullisista eristdmistoimenpi-
teistd voidaan paittdd sen jélkeen, kun on
arvioitu kaikkien mahdollisesti haitallisten
vaikutusten vakavuus ja todennékoisyys seka
arvioitu alustavan luokituksen mukaisten
eristdmis- ja muiden suojatoimenpiteiden riit-
tdvyys. Tidssd yhteydessd on tarkistettava,
onko alustava luokitus asianmukainen ehdo-
tetun toiminnan ja toimenpiteiden laatu huo-
mioon ottaen.

Edelld 6 §:ssd tarkoitetun alustavan luoki-
tuksen ja siihen liittyvien eristdmistoimenpi-
teiden vertaaminen lopulliseen luokitukseen
ja sithen liittyviin eristdmistoimenpiteisiin
voi johtaa kolmeen tulokseen:

1) alustavassa luokituksessa ei ole otettu
riittdvasti huomioon kaikkia haitallisia vaiku-
tuksia, minkd vuoksi vaiheessa 1 alustavasti
valitut eristimistoimenpiteet eivét ole riitti-
vid ja niitd joudutaan tdydentdmddn muilla
eristimistoimenpiteilld, ja toiminnan luoki-
tusta on mahdollisesti tarkistettava;
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2) alustava luokitus on oikea ja siihen liit-
tyvit eristimistoimenpiteet ovat riittdvid eh-
kéisemién tai minimoimaan ihmisten terveyt-
td ja ympéristod uhkaavat haitalliset vaiku-
tukset; taikka

3) toimintaan liittyvd riski on arvioitu
alustavassa luokituksessa liian suureksi,
minkd vuoksi on valittava alempi riskitaso ja
sen mukaiset eristimistoimenpiteet.

12 §

Lopullisten eristdmistoimenpiteiden
vahvistaminen

Kun lopullisesta luokituksesta ja lopulli-
sista eristimistoimenpiteistd on paitetty, on
tarkistettava uudelleen, missd méadrin ihmiset
ja ympéristd voivat altistua haitallisille vaiku-
tuksille. Haitallisten vaikutusten todenndkoi-
syyden tulee olla niin pieni, ettd riski voidaan
hyviéksyéd ottaen huomioon toiminnan laatu ja
laajuus sekd ehdotetut eristimistoimenpiteet.
Kun tdmi on tehty, riskinarviointi on saatu
paitokseen.

Riskinarviointia on mydhemmin tarkistet-
tava, jos toiminnan laatu tai laajuus muuttuu
merkittidvasti tai jos uuden tieteellisen ja tek-
nisen tietimyksen perusteella on syytd
epdilld, ettei arviointi ole endd asianmukai-
nen. Kaikkia tarkistuksen perusteella eristé-
mistoimenpiteisiin tehtyji muutoksia on so-
vellettava viipymitté, jotta ihmisten tervey-
den ja ympériston suojelun taso pysyisi riitta-
vénd.

13§

Yleiset toimintaperiaatteet

Muuntogeenisten eldinten késittelyssd on
noudatettava seuraavia riskinhallinnan sekd
tyoturvallisuuden ja -hygienian periaatteita:

1) pidetddn tydpaikan ja ympariston altis-
tus muuntogeeniselle eldimelle niin matalalla
tasolla kuin mahdollista;

2) suoritetaan tarvittaessa teknistd valvon-
taa tyOskentelypaikalla ja tdydennetddn sitd
asianmukaisin suojavaattein ja laittein;

3) testataan ja ylldpidetddn turvatoimia ja
laitteita asianmukaisesti,

4) tarkistetaan tarvittaessa, onko eldvid

muuntogeenisid eldimié tai niiden elinkykyi-
sid kehitysvaiheita pddssyt ensisijaisen fysi-
kaalisen eristyksen ulkopuolelle;

5) kirjataan toiminnot asianmukaisesti;

6) huolehditaan henkiloston asianmukai-
sesta koulutuksesta;

7) perustetaan tarvittaessa biologista tur-
vallisuutta kisittelevid tyoryhmia;

8) laaditaan tarvittaessa henkiloston tur-
vallisuuden varmistamiseksi ty&paikkakoh-
taiset tyoskentelyohjeistot;

9) luokan 2 toiminnassa asetetaan tarvitta-
essa nidkyville biologisesta vaarasta varoitta-
via opasteita;

10) tyoskenneltdessd ~ muuntogeeniselld
loiseldimelld huolehditaan siitd, ettd henkilGs-
tolld on pesu- ja dekontaminaatiomahdolli-
suus sekd kielletddn syOminen, juominen,
elintarvikkeiden tai rehun sdilyttiminen ja
suulla pipetointi tyoalueella; seka

11) huolehditaan siitd, ettd turvallisuuden
varmistamiseksi on olemassa tarvittavat kir-
jalliset menettelytapasdénnot.

Eldinten pidossa on noudatettava lisdksi,
mitd eldinsuojelulaissa (247/1996) ja tieteelli-
siin tarkoituksiin kéytettédvien eldinten suoje-
lusta annetussa laissa (497/2013) sdadetédén.

14§
Kdyton luokituksen periaatteet

Muuntogeenisten eldinten kayttd suljetussa
tilassa luokitellaan riskinarvioinnin lopputu-
loksen perusteella kahteen kéyton luokkaan.

Kéyton luokkaan 1 kuuluu sellainen muun-
togeenisten eldinten kéytto, johon ei liity ris-
kid tai joihin liittyy enintdén vdhdinen riski.
Kéayton luokkaa 1 vastaavan eristystason 1
saavuttamiseen riittdvat kullekin eldinlajille
soveltuvat tavanomaiset kasvatustilat ja toi-
menpiteet, jotka tehokkaasti rajoittavat
muuntogeenisten eldinten pddsyd suljetun
kayton tilan ulkopuolelle.

Kéayton luokkaan 2 kuuluu sellainen muun-
togeenisten eldinten kéyttd, johon liittyy koh-
talainen tai sitd suurempi riski. Kéyton luok-
kaa 2 vastaavan eristystason 2 saavuttami-
seksi kdytetddn tavanomaisten kasvatustilojen
ja toimenpiteiden liséksi geenitekniikan lau-
takunnan tapauskohtaisesti hyvédksymid eris-
tystoimia, jotka estdvdit muuntogeenisten
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eldainten mahdolliset haittavaikutukset seka
padsyn suljetun kdyton tilan ulkopuolelle.

15§

Muuntogeenisten eldinten kuuluminen kdyton
luokkaan 1

Kéyton luokkaan 1 kuuluvat seuraavat
muuntogeeniset eldimet:

1) laboratorioeldimini
kaytettavat lajit;

2) tavanomaiset kotieldimet; sekd

3) eldimet, jotka eivit kykene selvidmain,
lisddntymaéén tai risteytymédn luonnonoloissa
Suomessa.

Edellytyksend luokkaan 1 kuulumiselle on
liséksi, ettd muuntogeeninen eldin

1) ei todenndkdisesti aiheuta terveyshait-
toja ihmisille tai todenndkdisesti altistuvassa
ympéristdssd oleville eldimille tai kasveille,

2) ei toimi mahdollisena taudinaiheuttaja-
lahteena tai -vektorina,

3) ei todennékoisesti vaikuta vélillisesti tai
valittdmaisti epasuotuisasti ymparistoon, eika

4) eldimen lisddntymis- tai levidmiskyky
Suomen luonnonoloissa todenndkoisesti ole
suurempi  kuin vastaanottajana kiytetyn
eldinlajin.

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetuista
edellytyksistd voidaan poiketa, jos geenitek-
niikan lautakunta katsoo sen perustelluksi tie-
tyn muuntogeenisen eldimen tai eldinryhmén
kohdalla.

tavanomaisesti

16 §

Muuntogeenisten eldinten kuuluminen kdyton
luokkaan 2

Kéayton luokkaan 2 kuuluva muuntogeeni-
nen eldin tdyttdd vahintddn yhden seuraavista
edellytyksista:

1) vastaanottajalajia esiintyy Suomessa
luonnonvaraisena tai on syytd olettaa lajin
selvidvan, lisddntyvén tai risteytyvdn Suo-
messa; lisdksi kyse ei ole 15 §:n 1 momen-
tissa mainitusta eldimesti eikd muuntogeeni-
sid yksiloitd ole luotettavalla tavalla tehty
lisdéntymiskyvyttomiksi;

2) geenitekninen muunnos on sellainen,
ettd muuntogeeninen eldin voi aiheuttaa tau-

teja ihmisille tai todennékoisesti altistuvassa
ympdristossd oleville muille elidille;

3) muuntogeeninen eldin voi geenitekni-
sen muunnoksen seurauksena toimia taudin-
aiheuttajaldhteend tai vektorina jollekin ihmi-
sille, eldimille tai kasveille haitalliselle tau-
dinaiheuttajalle;

4) geenitekninen muunnos on laadultaan
sellainen, ettd muuntogeeninen eldin voi li-
sddntyd, risteytyd tai levitd Suomen luon-
nossa merkittivisti tehokkaammin kuin vas-
taanottajaeldinlaji  taikka muuntogeeninen
eldin voi muutoin vaikuttaa epésuotuisasti
ymparistoon pysyvélld ja palautumattomalla
tavalla.

Edelld 1 momentissa tarkoitetuista luoki-
tusperusteista voidaan poiketa, jos geenitek-
niikan lautakunta katsoo sen perustelluksi tie-
tyn muuntogeenisen eldimen tai eldinryhmén
kohdalla.

17§
Eristystasot

Muuntogeenisten eldinten kdytdssd sulje-
tussa tilassa on noudatettava kéyton luokkaa
vastaavaa eristystasoa. Eristystaso maéraytyy
tilojen fyysisen eristystason, biologisen eris-
tyksen sekd noudatettavien eristys- ja suoja-
toimenpiteiden perusteella. Suljetun kayton
tilojen fyysisten ominaisuuksien on tehok-
kaasti rajoitettava tai estettdvd muuntogeenis-
ten eldinten levidmistd ymparistoon, ja tilojen
on ominaisuuksiltaan sovelluttava kaytetta-
ville eldinlajille. Kasvatustilat voivat sijaita
joko sisdtiloissa tai joissakin tapauksissa
my0s aidattuina tai muutoin eristettyind ulko-
tiloissa. Kéytettivit eristys- ja suojatoimenpi-
teet valitaan tapauskohtaisesti niin, ettd ne
estdvdt kyseisiin muuntogeenisiin eldimiin
liittyvdt mahdolliset haitalliset terveys- ja
ympdristovaikutukset.

Riittdvén eristystason saavuttamiseksi on
huolehdittava vihintdin seuraavista asioista:

1) eldavien muuntogeenisten eldinten padsy
suljetun kdyton tilojen ulkopuolelle on riitta-
vésti estetty;

2) risteytyminen ja sekaantuminen sa-
moissa tiloissa mahdollisesti kisiteltdvien
muuntamattomien eldinten kanssa on estetty
tai kaikkia nditd eldimid késitellddn kuten
muuntogeenisii;
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3) tiloissa tydskentelevé henkildsto on asi-
anmukaisesti koulutettua ja tietoinen muunto-
geenisten eldinten edellyttdmistd toimintata-
voista;

4) ulkopuolisten pddsy suljetun kdyton ti-
loihin on estetty riittévélla tavalla;

5) tiloissa on selkedsti nakyvilld muunto-
geenisten eldinten kdytOostd vastaavan henki-
16n yhteystiedot;

6) muuntogeeniset eldimet on asianmukai-
sesti merkitty yksildittdin, tai milloin yksildl-
linen merkintd ei ole teknisesti mahdollista,
pienimpéni mahdollisena yksikkond;

7) eldinten hallitsematon lisdéntyminen on
estetty; ja

8) muuntogeenisten eldinten ja niistd pe-
rdisin olevan aineksen pddtyminen rehu- tai
elintarvikeketjuun taikka eldinjalostukseen on
estetty.

Geenitekniikan lautakunta voi perustellusta
syystd myontdd toiminnanharjoittajalle luvan
olla soveltamatta tiettyd eristystasoon liitty-
véd vaatimusta.

18§

Selkdrankaisilla laboratorio- ja kotieldimilld
noudatettavat eristimis- ja suojatoimenpiteet

Kéytettdessd muuntogeenisid selkdrankai-
sia laboratorio- ja kotieldimid on 17 §:ssd
tarkoitettujen toimenpiteiden lisdksi huoleh-
dittava siitd, etti:

1) eldintiloissa on kéyton luokkaa vas-
taava fyysinen eristys, jolla tehokkaasti rajoi-
tetaan muuntogeenisten eldinten, niiden poi-
kasten ja elinkykyisten kehitysvaiheiden
padsy ympéristoon; ja

2) eldinten hallitsemattoman lisddntymi-
sen estdmiseen kéytetddn kullekin lajille so-
veltuvaa menetelmaa.

19 §

Kaloilla ja muilla vesieldimilld noudatettavat
eristamis- ja suojatoimenpiteet

Muuntogeenisten kalojen ja muiden vesi-
eldinten kaytdssd on 17 §:ssé tarkoitettujen
toimenpiteiden lisdksi huolehdittava siitd,
etta:

1) elédvien eldinten ja ulkokutuisten lajien

sukusolujen paisy suljetun kdyton tilojen ul-
kopuolelle poistovesien, viemdriverkon tai
muiden véylien kautta on tehokkaasti rajoi-
tettu tai estetty kdyton luokan edellyttimalla
tavalla;

2) kasvatettavat eldimet tai niiden suku-
solut eivit péddse levidmadn kasvatustilojen
ulkopuolelle, jos muuntogeenisten eldinten
kasvatus tapahtuu ulkotiloihin sijoitetuissa
katetuissa altaissa;

3) muuntogeenisistd eldimistd perdisin
olevan aineksen péésy rehu- ja elintarvikeket-
juun on estetty; ja

4) eldinten hallitsemattoman lisdéntymi-
nen estdmiseen kéytetddn kullekin lajille so-
veltuvaa menetelmas.

20 §

Hyonteisilld ja muilla selkdrangattomilla
noudatettavat eristimis- ja suojatoimenpiteet

Muuntogeenisten hyonteisten ja muiden
selkdrangattomien suljetussa kéytossd on
17 §:ssé tarkoitettujen toimenpiteiden liséksi
huolehdittava siitd, etti:

1) eldvien eldinten ja niiden eri kehitysvai-
heiden pédisy suljetun kdyton tilojen ulkopuo-
lelle viemériverkon, ilmanvaihtojérjestel-
mien, isdntdelididen tai muiden viylien
kautta on tehokkaasti rajoitettu tai estetty
kdyton luokan edellyttimélld tavalla; ja

2) sellaisissa huonetiloissa, joihin muunto-
geenisid yksiloitd voi tahattomasti vapautua
kasvatuksen tai muun késittelyn yhteydessa,
tulee jatkuvasti kayttdd kyseiselle lajille so-
veltuvia ansoja tai muita pyydystysmenetel-
mié.

21§
Jdtehuolto

Muuntogeenisistd eldimistd ja niiden kas-
vatustiloista perdisin olevan jétteen késitte-
lyssi on noudatettava, mitd jdtelaissa
(646/2011) sekd muiden kuin ihmisravin-
noksi tarkoitettujen eldimistd saatavien sivu-
tuotteiden ja niistd johdettujen tuotteiden ter-
veyssddnnoistd sekd asetuksen (EY) N:o
1774/2002 kumoamisesta (sivutuoteasetus)
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvos-
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ton asetuksessa (EY) N:o 1069/2009 séide-
tddn.

Erityisesti on kiinnitettivd huomiota sii-
hen, ettei jatteen késittelyn yhteydessd ympé-
ristoon tai elintarvike- tai rehuketjuun joudu
eldvid muuntogeenisid eldimii tai niiden ke-
hitysvaiheita. Kaikki suljetun kéyton tiloista
poistettavat materiaalit tulee puhdistaa tai
inaktivoida asianmukaisella menetelmélld en-
nen loppusijoitusta siten, ettei niissd ole

Helsingissd 17 paivdna syyskuuta 2014

muuntogeenisten eldinten elinkykyisid mu-
nia, koteloita tai muita kehitysvaiheita.
22§
Voimaantulo

Tédmai asetus tulee voimaan 1 pdivand loka-
kuuta 2014.

Peruspalveluministeri Susanna Huovinen

Hallitussihteeri Helena Korpinen
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