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

Annettu Helsingissä 17 päivänä syyskuuta 2014

Sosiaali- ja terveysministeriön päätöksen mukaisesti säädetään geenitekniikkalain
(377/1995) 8 §:n 4 momentin ja 13 §:n 5 momentin nojalla, sellaisina kuin ne ovat laissa
847/2004:

1 §

Soveltamisala

Tätä asetusta sovelletaan sellaisten geeni-
tekniikkalaissa (377/1995) tarkoitettujen
muuntogeenisten eläinten käyttöön, joita ei
ole hyväksytty markkinoille saatettavaksi
tuotteina siten kuin geneettisesti muunnettu-
jen organismien tarkoituksellisesta levittämi-
sestä ympäristöön ja neuvoston direktiivin
90/220/ETY kumoamisesta annetussa Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivissä
2001/18/EY tai muuntogeenisistä elintarvik-
keista ja rehuista annetussa Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o
1829/2003 säädetään.

2 §

Riskinarvioinnin vähimmäisvaatimukset

Muuntogeenisten eläinten käyttöä sulje-
tussa tilassa koskevassa riskinarvioinnissa
toiminnanharjoittajan on noudatettava vähin-
tään, mitä 3—12 §:ssä säädetään. Riskinarvi-
oinnissa voidaan kuitenkin soveltaa keven-
nettyä menettelyä, jos kyseessä on yleisesti
käytetty ja ominaisuuksiltaan hyvin tunnettu
laji ja geenitekninen muunnos. Tällöin riskin-
arvioinnissa saa jättää yksityiskohtaisen tar-
kastelun ulkopuolelle ne 5 §:n ja 10 §:n

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

3 §

Riskinarvioinnin yleiset periaatteet

Riskinarvioinnissa on tunnistettava muun-
togeenisen eläimen mahdollisesti lisääntyneet
tai vähentyneet haitalliset ominaisuudet, jotka
johtuvat geenitekniikalla aikaansaadusta
muutoksesta tai muutoksista vastaanottaja-
eläimen aikaisemmissa ominaisuuksissa.
Muuntogeenisen eläimen mahdollisina haital-
lisina ominaisuuksina pidetään:

1) ihmisille, eläimille 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 siitä, ettei eläimen mahdollisesti välittä-
mää tautia enää pystytä hoitamaan tai estä-
mään tehokkaasti, mukaan lukien taudinaihe-
uttajan isäntäkirjon muutoksen aiheuttamat
välilliset vaikutukset, eläimen muuttuminen
uudeksi taudinaiheuttajalähteeksi tai tautivek-
toriksi taikka loisen lääkeherkkyyden vähen-
tyminen;

3) vahingollisia vaikutuksia, jotka johtu-
vat muuntogeenisen eläimen asettumisesta tai
leviämisestä ympäristöön;



4) vahingollisia vaikutuksia, jotka johtu-
vat lisätyn geeniaineksen luonnollisesta siir-
tymisestä muihin organismeihin; sekä

5) sellaisia muuntogeenisen eläimen ra-
vinnonkäytössä, käyttäytymisessä, lisäänty-
miskyvyssä tai -tavoissa tapahtuneita muu-
toksia, jotka voivat laajentaa eläimen ravin-
nokseen käyttämien lajien kirjoa, lisätä ag-
gressiivisuutta tai hallitsematonta lisäänty-
mistä tai aiheuttaa muita merkittäviä haitalli-
sia terveys- tai ympäristövaikutuksia.

Riskinarvioinnin tulee perustua:
1) kaikkien mahdollisesti haitallisten vai-

kutusten tunnistamiseen, erityisesti sellaisten,
jotka liittyvät:

a) vastaanottajaeläimeen;
b) luovuttajaorganismista peräisin olevaan

lisättyyn geeniainekseen;
c) vektoriin;
d) tuloksena saatuun muuntogeeniseen

eläimeen;
2) toiminnan luonteeseen;
3) mahdollisten haittavaikutusten vaka-

vuuteen; sekä
4) todennäköisyyteen, jolla mahdolliset

haittavaikutukset toteutuvat.

4 §

Riskinarvioinnin vaiheet

Riskinarviointi muodostuu kahdesta vai-
heesta, joista:

1) vaiheessa 1 tunnistetaan ensin muunto-
geenisen eläimen mahdolliset 3 §:ssä tarkoi-
tetut haitalliset ominaisuudet ja päätetään
muuntogeenisen eläimen suljetun käytön
alustavasta luokituksesta ottaen huomioon
mahdollisten haittavaikutusten vakavuus ja
sen jälkeen arvioidaan ihmisten ja ympäristön
altistumisesta aiheutuvien haittavaikutusten
todennäköisyys ottaen huomioon toiminnan
laatu ja laajuus sekä valitaan alustavan luoki-
tuksen mukaiset eristämistoimenpiteet; sekä

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

Vaiheesta 1 säädetään 5—10 §:ssä ja vai-
heesta 2 säädetään 11 ja 12 §:ssä.

5 §

Haitallisten ominaisuuksien tunnistaminen

Tunnistettaessa muuntogeenisen eläimen
mahdollisesti haitallisia ominaisuuksia tulee
muuntamattoman vastaanottajaeläimen osalta
tarvittaessa ottaa huomioon:

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

2) luonnollinen elinympäristö ja maantie-
teellinen levinneisyys;

3) lisääntymistavat, elinkierto ja kyky
muodostaa säilymismuotoja;

4) kyky selviytyä, asettua, lisääntyä ja kil-
pailla Suomen luonnossa;

5) heikentävät mutaatiot tai aiemmat gee-
nitekniset muuntamiset;

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

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

8) merkittävä osallistuminen ympäristö-
prosesseihin; sekä

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

Tunnistettaessa muuntogeenisen eläimen
mahdollisesti haitallisia ominaisuuksia tulee
luovuttajaorganismin, insertin, käytetyn vek-
torin tai muun muuntamismenetelmän osalta
tarvittaessa ottaa huomioon:

1) insertin yksilöinti ja sen tehtävä;
2) lisätyn perintöaineksen ilmentymistaso;
3) perintöaineksen lähde, luovuttajaorga-

nismien yksilöinti ja ominaisuudet;
4) lisätyn perintöaineksen sijainti ottaen

huomioon, että insertio saattaa aktivoida tai
inaktivoida vastaanottajaeläimen geenejä;

5) lisätyn perintöaineksen oletettu kudos-
ja kehitysvaihespesifisyys; sekä

6) mahdollisesti poistetun perintöaineksen
tehtävä ja poistamisen vaikutus muun perin-
töaineksen ilmenemiseen.

Tunnistettaessa muuntogeenisen eläimen
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mahdollisesti haitallisia ominaisuuksia tulee
tarvittaessa ottaa huomioon:

1) muuntogeenisen eläimen 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,
käyttäytymiseen, lisääntymiseen tai leviämi-
seen liittyvät ominaisuudet, jotka ovat muut-
tuneet muuntogeenisessä eläimessä;

4) muuntogeenisen eläimen muuttunut pa-
togeenisuus;

5) muuttunut mahdollisuus toimia taudin-
aiheuttajalähteenä tai tautivektorina;

6) ekosysteemit, joihin muuntogeeninen
eläin voisi vahingossa päästä ja sen odotetta-
vissa oleva säilyminen, lisääntyminen ja le-
viäminen niissä; sekä

7) ennakoitu tulos muuntuneesta vuoro-
vaikutuksesta sellaisten organismien kanssa,
jotka voivat altistua ympäristöön vahingossa
päässeelle muuntogeeniselle eläimelle.

6 §

Muuntogeenisen eläimen alustava luokitus

Kun on tunnistettu vastaanottaja- ja luo-
vuttajaorganismiin sekä vektoriin, inserttiin
tai muuhun perimän muutokseen mahdolli-
sesti liittyvät vaarat, tehdään muuntogeenisen
eläimen alustava luokitus. Luokittamisen
apuna tulee käyttää 14—16 §:ssä säädettyjä
luokkiin 1 ja 2 kuuluvien muuntogeenisten
eläinten ominaisuuksia koskevia vaatimuksia.
Jäljempänä 17—20 §:ssä säädettyjä eristä-
mis- ja muita suojatoimenpiteitä tulee käyttää
vertauskohtana arvioitaessa, vaatiiko tunnis-
tettujen haittavaikutusten hallinta tiukempia
eristämis- ja muita suojatoimenpiteitä.

Muuntogeenisen eläimen ominaisuuksiin
liittyvä haittavaikutusten riski arvioidaan ot-
tamalla huomioon kunkin vaikutuksen vaka-
vuus ja kaikki biologiset ominaisuudet, jotka
ovat omiaan vähentämään tai lisäämään vai-
kutuksen todennäköisyyttä. Haittavaikutusten
vakavuus ja todennäköisyys tulee arvioida
toisistaan riippumatta niin, että arvio seuraus-
ten vakavuudesta ei perustu siihen, kuinka
todennäköisesti haittavaikutus tietyssä ta-

pauksessa ilmenee. Vaikutusten arvioitu va-
kavuus tulee ottaa huomioon käytön alusta-
vassa luokituksessa, ja lisäksi on huolehdit-
tava siitä, että ihmisten terveyteen ja ympä-
ristöön kohdistuvien haittavaikutusten vaka-
vuus on otettu kaikilta osin huomioon.

7 §

Haittavaikutusten todennäköisyyden
arvioinnin periaatteet

Haittavaikutusten todennäköisyyttä arvioi-
taessa on oleellista kiinnittää huomiota sii-
hen, missä määrin ja millä tavoin ihmiset ja
ympäristö altistuvat muuntogeeniselle eläi-
melle. Altistumisen todennäköisyys riippuu
altistavan toiminnan luonteesta ja altistavan
työn yhteydessä toteutettavista eristämistoi-
menpiteistä. Lopullisessa luokituksessa ja
eristämistoimenpiteiden valinnassa on otet-
tava huomioon toiminnan erityispiirteet. Toi-
minnan laatu ja laajuus on otettava huomioon
arvioitaessa ihmisten ja ympäristön altistumi-
sen todennäköisyyttä. Lisäksi toiminnan laatu
ja laajuus vaikuttavat riskinhallintamenettely-
jen valintaan. Arvioinnissa on tarpeen mu-
kaan otettava huomioon jätteiden, mukaan
lukien kuolleet eläimet, ja jätevesien käsit-
tely.

8 §

Suunnitellun käytön laatu haittavaikutusten
todennäköisyyden arvioinnissa

Haittavaikutusten todennäköisyyttä arvioi-
taessa on otettava huomioon, että suunniteltu-
jen toimintojen laatu vaikuttaa riskin suuruu-
teen ja sellaisten suojatoimenpiteiden sovel-
tamiseen, joilla muuntogeeniseen eläimeen
mahdollisesti liittyvä riski saadaan riittävän
pieneksi.

Laboratoriotoiminnassa, jossa standardoi-
tujen laboratoriomenetelmien ja vakiintunei-
den käytänteiden vaikutukset altistumiseen
ovat yleisesti tunnettuja, ei ole tarpeellista
arvioida yksityiskohtaisesti kuhunkin mene-
telmään liittyviä riskejä, jollei käytetä ihmi-
sen tai eläinten terveydelle tai ympäristölle
vaarallista muuntogeenistä eläintä tai jollei
muuntogeenisen eläimen käyttöön liity muun
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ihmisen tai eläinten terveydelle tai ympäris-
tölle vaarallisen organismin käyttöä. Yksi-
tyiskohtainen arviointi voi kuitenkin olla tar-
peen silloin, kun on kyse muista kuin rutiini-
luonteisista menetelmistä tai sellaisista käy-
tänteistä, jotka voivat vaikuttaa merkittävästi
riskitasoon.

9 §

Toiminnan laajuus haittavaikutusten
todennäköisyyden arvioinnissa

Haittavaikutusten todennäköisyyttä arvioi-
taessa on otettava huomioon, että suuret
eläinmäärät ja niiden käsittelyprosessin use-
asti tapahtuva toistaminen voivat eristystoi-
menpiteiden pettäessä lisätä ihmisten tai ym-
päristön altistusta ja haittavaikutusten toden-
näköisyyttä. Toiminnan laajuus on huomioi-
tava valittaessa sopivimpia eristämis- ja suo-
jatoimenpiteitä.

10 §

Kasvatus- ja käyttöolosuhteet haittavaikutus-
ten todennäköisyyden arvioinnissa

Haittavaikutusten todennäköisyyttä arvioi-
taessa tulee kiinnittää huomiota kasvatustilo-
jen, niihin liittyvien laitteistojen ja säätelyjär-
jestelmien sekä eläimille tehtävissä toimenpi-
teissä käytettävien välineiden luotettavuuteen
ja toimintahäiriöiden mahdollisuuteen, jos
näiden pettäminen voi johtaa ihmisten ja ym-
päristön altistumiseen muuntogeenisille eläi-
mille. Jos vahingossa tapahtuvaa altistusta
voidaan arvioida esiintyvän, tulee eristämis-
toimenpiteitä lisätä.

Fyysisten eristysmenetelmien lisäksi biolo-
giset ja kemialliset toimenpiteet voivat olla
merkittävä osa vaadittuja eristämistoimenpi-
teitä ja vähentää haittavaikutusten ilmenemi-
sen todennäköisyyttä. Biologisena eristämis-
toimenpiteenä voidaan käyttää vaikuttamista
eläimen lisääntymiskykyyn tai käyttäytymi-
seen taikka muuta vastaavaa toimenpidettä.
Kemiallisena eristämistoimenpiteenä voidaan
käyttää kyseiselle eläinlajille soveltuvia de-
sinfioivia, inaktivoivia, houkuttavia tai kar-
kottavia kemiallisia yhdisteitä tai muita vas-
taavia toimenpiteitä.

Seuraavat tekijät on soveltuvin osin otet-
tava huomioon arvioitaessa, kuinka vastaan-
ottavan ympäristön ominaisuudet vaikuttavat
haitallisten vaikutusten todennäköisyyteen ja
siten myös riskitasoon ja eristämistoimenpi-
teiden valintaan:

1) mahdollisesti altistuva ympäristö, jonka
altistumisen laajuuteen vaikuttavat toiminnan
laatu ja laajuus sekä tavat, joilla muuntogee-
nisiä eläimiä voi levitä ympäristöön;

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

3) mahdollisuus, että muuntogeeninen
eläin kykenee jäämään eloon ja säilymään
ympäristössä;

4) mahdollisesti altistuvan ympäristön fy-
sikaalis-kemiallisiin ominaisuuksiin kohdis-
tuvat vaikutukset; sekä

5) haitallisten vaikutusten pysyvyys ja pa-
lautuvuus mahdollisesti altistuvassa ympäris-
tössä.

11 §

Muuntogeenisen eläimen lopullisesta
luokituksesta ja lopullisista eristämistoimen-

piteistä päättäminen

Muuntogeenisen eläimen lopullisesta luo-
kituksesta ja lopullisista eristämistoimenpi-
teistä voidaan päättää sen jälkeen, kun on
arvioitu kaikkien mahdollisesti haitallisten
vaikutusten vakavuus ja todennäköisyys sekä
arvioitu alustavan luokituksen mukaisten
eristämis- ja muiden suojatoimenpiteiden riit-
tävyys. Tässä yhteydessä on tarkistettava,
onko alustava luokitus asianmukainen ehdo-
tetun toiminnan ja toimenpiteiden laatu huo-
mioon ottaen.

Edellä 6 §:ssä tarkoitetun alustavan luoki-
tuksen ja siihen liittyvien eristämistoimenpi-
teiden vertaaminen lopulliseen luokitukseen
ja siihen liittyviin eristämistoimenpiteisiin
voi johtaa kolmeen tulokseen:

1) alustavassa luokituksessa ei ole otettu
riittävästi huomioon kaikkia haitallisia vaiku-
tuksia, minkä vuoksi vaiheessa 1 alustavasti
valitut eristämistoimenpiteet eivät ole riittä-
viä ja niitä joudutaan täydentämään muilla
eristämistoimenpiteillä, ja toiminnan luoki-
tusta on mahdollisesti tarkistettava;
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2) alustava luokitus on oikea ja siihen liit-
tyvät eristämistoimenpiteet ovat riittäviä eh-
käisemään tai minimoimaan ihmisten terveyt-
tä ja ympäristöä uhkaavat haitalliset vaiku-
tukset; taikka

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

12 §

Lopullisten eristämistoimenpiteiden
vahvistaminen

Kun lopullisesta luokituksesta ja lopulli-
sista eristämistoimenpiteistä on päätetty, on
tarkistettava uudelleen, missä määrin ihmiset
ja ympäristö voivat altistua haitallisille vaiku-
tuksille. Haitallisten vaikutusten todennäköi-
syyden tulee olla niin pieni, että riski voidaan
hyväksyä ottaen huomioon toiminnan laatu ja
laajuus sekä ehdotetut eristämistoimenpiteet.
Kun tämä on tehty, riskinarviointi on saatu
päätökseen.

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

13 §

Yleiset toimintaperiaatteet

Muuntogeenisten eläinten käsittelyssä on
noudatettava seuraavia riskinhallinnan sekä
työturvallisuuden ja -hygienian periaatteita:

1) pidetään työpaikan ja ympäristön altis-
tus muuntogeeniselle eläimelle niin matalalla
tasolla kuin mahdollista;

2) suoritetaan tarvittaessa teknistä valvon-
taa työskentelypaikalla ja täydennetään sitä
asianmukaisin suojavaattein ja laittein;

3) testataan ja ylläpidetään turvatoimia ja
laitteita asianmukaisesti;

4) tarkistetaan tarvittaessa, onko eläviä

muuntogeenisiä eläimiä tai niiden elinkykyi-
siä kehitysvaiheita päässyt ensisijaisen fysi-
kaalisen eristyksen ulkopuolelle;

5) kirjataan toiminnot asianmukaisesti;
6) huolehditaan henkilöstön asianmukai-

sesta koulutuksesta;
7) perustetaan tarvittaessa biologista tur-

vallisuutta käsitteleviä työryhmiä;
8) laaditaan tarvittaessa henkilöstön tur-

vallisuuden varmistamiseksi työpaikkakoh-
taiset työskentelyohjeistot;

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

10) työskenneltäessä muuntogeenisellä
loiseläimellä huolehditaan siitä, että henkilös-
töllä on pesu- ja dekontaminaatiomahdolli-
suus sekä kielletään syöminen, juominen,
elintarvikkeiden tai rehun säilyttäminen ja
suulla pipetointi työalueella; sekä

11) huolehditaan siitä, että turvallisuuden
varmistamiseksi on olemassa tarvittavat kir-
jalliset menettelytapasäännöt.

Eläinten pidossa on noudatettava lisäksi,
mitä eläinsuojelulaissa (247/1996) ja tieteelli-
siin tarkoituksiin käytettävien eläinten suoje-
lusta annetussa laissa (497/2013) säädetään.

14 §

Käytön luokituksen periaatteet

Muuntogeenisten eläinten käyttö suljetussa
tilassa luokitellaan riskinarvioinnin lopputu-
loksen perusteella kahteen käytön luokkaan.

Käytön luokkaan 1 kuuluu sellainen muun-
togeenisten eläinten käyttö, johon ei liity ris-
kiä tai joihin liittyy enintään vähäinen riski.
Käytön luokkaa 1 vastaavan eristystason 1
saavuttamiseen riittävät kullekin eläinlajille
soveltuvat tavanomaiset kasvatustilat ja toi-
menpiteet, jotka tehokkaasti rajoittavat
muuntogeenisten eläinten pääsyä suljetun
käytön tilan ulkopuolelle.

Käytön luokkaan 2 kuuluu sellainen muun-
togeenisten eläinten käyttö, johon liittyy koh-
talainen tai sitä suurempi riski. Käytön luok-
kaa 2 vastaavan eristystason 2 saavuttami-
seksi käytetään tavanomaisten kasvatustilojen
ja toimenpiteiden lisäksi geenitekniikan lau-
takunnan tapauskohtaisesti hyväksymiä eris-
tystoimia, jotka estävät muuntogeenisten
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eläinten mahdolliset haittavaikutukset sekä
pääsyn suljetun käytön tilan ulkopuolelle.

15 §

Muuntogeenisten eläinten kuuluminen käytön
luokkaan 1

Käytön luokkaan 1 kuuluvat seuraavat
muuntogeeniset eläimet:

1) laboratorioeläiminä tavanomaisesti
käytettävät lajit;

2) tavanomaiset kotieläimet; sekä
3) eläimet, jotka eivät kykene selviämään,

lisääntymään tai risteytymään luonnonoloissa
Suomessa.

Edellytyksenä luokkaan 1 kuulumiselle on
lisäksi, että muuntogeeninen eläin

1) ei todennäköisesti aiheuta terveyshait-
toja ihmisille tai todennäköisesti altistuvassa
ympäristössä oleville eläimille tai kasveille,

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

3) ei todennäköisesti vaikuta välillisesti tai
välittömästi epäsuotuisasti ympäristöön, eikä

4) eläimen lisääntymis- tai leviämiskyky
Suomen luonnonoloissa todennäköisesti ole
suurempi kuin vastaanottajana käytetyn
eläinlajin.

Edellä 1 ja 2 momentissa tarkoitetuista
edellytyksistä voidaan poiketa, jos geenitek-
niikan lautakunta katsoo sen perustelluksi tie-
tyn muuntogeenisen eläimen tai eläinryhmän
kohdalla.

16 §

Muuntogeenisten eläinten kuuluminen käytön
luokkaan 2

Käytön luokkaan 2 kuuluva muuntogeeni-
nen eläin täyttää vähintään yhden seuraavista
edellytyksistä:

1) vastaanottajalajia esiintyy Suomessa
luonnonvaraisena tai on syytä olettaa lajin
selviävän, lisääntyvän tai risteytyvän Suo-
messa; lisäksi kyse ei ole 15 §:n 1 momen-
tissa mainitusta eläimestä eikä muuntogeeni-
siä yksilöitä ole luotettavalla tavalla tehty
lisääntymiskyvyttömiksi;

2) geenitekninen muunnos on sellainen,
että muuntogeeninen eläin voi aiheuttaa tau-

teja ihmisille tai todennäköisesti altistuvassa
ympäristössä oleville muille eliöille;

3) muuntogeeninen eläin voi geenitekni-
sen muunnoksen seurauksena toimia taudin-
aiheuttajalähteenä tai vektorina jollekin ihmi-
sille, eläimille tai kasveille haitalliselle tau-
dinaiheuttajalle;

4) geenitekninen muunnos on laadultaan
sellainen, että muuntogeeninen eläin voi li-
sääntyä, risteytyä tai levitä Suomen luon-
nossa merkittävästi tehokkaammin kuin vas-
taanottajaeläinlaji taikka muuntogeeninen
eläin voi muutoin vaikuttaa epäsuotuisasti
ympäristöön pysyvällä ja palautumattomalla
tavalla.

Edellä 1 momentissa tarkoitetuista luoki-
tusperusteista voidaan poiketa, jos geenitek-
niikan lautakunta katsoo sen perustelluksi tie-
tyn muuntogeenisen eläimen tai eläinryhmän
kohdalla.

17 §

Eristystasot

Muuntogeenisten eläinten käytössä sulje-
tussa tilassa on noudatettava käytön luokkaa
vastaavaa eristystasoa. Eristystaso määräytyy
tilojen fyysisen eristystason, biologisen eris-
tyksen sekä noudatettavien eristys- ja suoja-
toimenpiteiden perusteella. Suljetun käytön
tilojen fyysisten ominaisuuksien on tehok-
kaasti rajoitettava tai estettävä muuntogeenis-
ten eläinten leviämistä ympäristöön, ja tilojen
on ominaisuuksiltaan sovelluttava käytettä-
välle eläinlajille. Kasvatustilat voivat sijaita
joko sisätiloissa tai joissakin tapauksissa
myös aidattuina tai muutoin eristettyinä ulko-
tiloissa. Käytettävät eristys- ja suojatoimenpi-
teet valitaan tapauskohtaisesti niin, että ne
estävät kyseisiin muuntogeenisiin eläimiin
liittyvät mahdolliset haitalliset terveys- ja
ympäristövaikutukset.

Riittävän eristystason saavuttamiseksi on
huolehdittava vähintään seuraavista asioista:

1) elävien muuntogeenisten eläinten pääsy
suljetun käytön tilojen ulkopuolelle on riittä-
västi estetty;

2) risteytyminen ja sekaantuminen sa-
moissa tiloissa mahdollisesti käsiteltävien
muuntamattomien eläinten kanssa on estetty
tai kaikkia näitä eläimiä käsitellään kuten
muuntogeenisiä;
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3) tiloissa työskentelevä henkilöstö on asi-
anmukaisesti koulutettua ja tietoinen muunto-
geenisten eläinten edellyttämistä toimintata-
voista;

4) ulkopuolisten pääsy suljetun käytön ti-
loihin on estetty riittävällä tavalla;

5) tiloissa on selkeästi näkyvillä muunto-
geenisten eläinten käytöstä vastaavan henki-
lön yhteystiedot;

6) muuntogeeniset eläimet on asianmukai-
sesti merkitty yksilöittäin, tai milloin yksilöl-
linen merkintä ei ole teknisesti mahdollista,
pienimpänä mahdollisena yksikkönä;

7) eläinten hallitsematon lisääntyminen on
estetty; ja

8) muuntogeenisten eläinten ja niistä pe-
räisin olevan aineksen päätyminen rehu- tai
elintarvikeketjuun taikka eläinjalostukseen on
estetty.

Geenitekniikan lautakunta voi perustellusta
syystä myöntää toiminnanharjoittajalle luvan
olla soveltamatta tiettyä eristystasoon liitty-
vää vaatimusta.

18 §

Selkärankaisilla laboratorio- ja kotieläimillä
noudatettavat eristämis- ja suojatoimenpiteet

Käytettäessä muuntogeenisiä selkärankai-
sia laboratorio- ja kotieläimiä on 17 §:ssä
tarkoitettujen toimenpiteiden lisäksi huoleh-
dittava siitä, että:

1) eläintiloissa on käytön luokkaa vas-
taava fyysinen eristys, jolla tehokkaasti rajoi-
tetaan muuntogeenisten eläinten, niiden poi-
kasten ja elinkykyisten kehitysvaiheiden
pääsy ympäristöön; ja

2) eläinten hallitsemattoman lisääntymi-
sen estämiseen käytetään kullekin lajille so-
veltuvaa menetelmää.

19 §

Kaloilla ja muilla vesieläimillä noudatettavat
eristämis- ja suojatoimenpiteet

Muuntogeenisten kalojen ja muiden vesi-
eläinten käytössä on 17 §:ssä tarkoitettujen
toimenpiteiden lisäksi huolehdittava siitä,
että:

1) elävien eläinten ja ulkokutuisten lajien

sukusolujen pääsy suljetun käytön tilojen ul-
kopuolelle poistovesien, viemäriverkon tai
muiden väylien kautta on tehokkaasti rajoi-
tettu tai estetty käytön luokan edellyttämällä
tavalla;

2) kasvatettavat eläimet tai niiden suku-
solut eivät pääse leviämään kasvatustilojen
ulkopuolelle, jos muuntogeenisten eläinten
kasvatus tapahtuu ulkotiloihin sijoitetuissa
katetuissa altaissa;

3) muuntogeenisistä eläimistä peräisin
olevan aineksen pääsy rehu- ja elintarvikeket-
juun on estetty; ja

4) eläinten hallitsemattoman lisääntymi-
nen estämiseen käytetään kullekin lajille so-
veltuvaa menetelmää.

20 §

Hyönteisillä ja muilla selkärangattomilla
noudatettavat eristämis- ja suojatoimenpiteet

Muuntogeenisten hyönteisten ja muiden
selkärangattomien suljetussa käytössä on
17 §:ssä tarkoitettujen toimenpiteiden lisäksi
huolehdittava siitä, että:

1) elävien eläinten ja niiden eri kehitysvai-
heiden pääsy suljetun käytön tilojen ulkopuo-
lelle viemäriverkon, ilmanvaihtojärjestel-
mien, isäntäeliöiden tai muiden väylien
kautta on tehokkaasti rajoitettu tai estetty
käytön luokan edellyttämällä tavalla; ja

2) sellaisissa huonetiloissa, joihin muunto-
geenisiä yksilöitä voi tahattomasti vapautua
kasvatuksen tai muun käsittelyn yhteydessä,
tulee jatkuvasti käyttää kyseiselle lajille so-
veltuvia ansoja tai muita pyydystysmenetel-
miä.

21 §

Jätehuolto

Muuntogeenisistä eläimistä ja niiden kas-
vatustiloista peräisin olevan jätteen käsitte-
lyssä on noudatettava, mitä jätelaissa
(646/2011) sekä muiden kuin ihmisravin-
noksi tarkoitettujen eläimistä saatavien sivu-
tuotteiden ja niistä johdettujen tuotteiden ter-
veyssäännöistä sekä asetuksen (EY) N:o
1774/2002 kumoamisesta (sivutuoteasetus)
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvos-
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ton asetuksessa (EY) N:o 1069/2009 sääde-
tään.

Erityisesti on kiinnitettävä huomiota sii-
hen, ettei jätteen käsittelyn yhteydessä ympä-
ristöön tai elintarvike- tai rehuketjuun joudu
eläviä muuntogeenisiä eläimiä tai niiden ke-
hitysvaiheita. Kaikki suljetun käytön tiloista
poistettavat materiaalit tulee puhdistaa tai
inaktivoida asianmukaisella menetelmällä en-
nen loppusijoitusta siten, ettei niissä ole

muuntogeenisten eläinten elinkykyisiä mu-
nia, koteloita tai muita kehitysvaiheita.

22 §

Voimaantulo

Tämä asetus tulee voimaan 1 päivänä loka-
kuuta 2014.

Helsingissä 17 päivänä syyskuuta 2014

Peruspalveluministeri Susanna Huovinen

Hallitussihteeri Helena Korpinen
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