Laki

geenitekniikkalain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan geenitekniikkalain (377/1995) 20 §:n 3 momentti sekd 32 ja36 b §,

sellaisina kuin ne ovat laissa 847/2004, seka

lisdtddn 17 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 847/2004, uusi 3 momentti, jolloin nykyinen
3 momentti siirtyy 4 momentiksi, ja lakiin uusi 32 a § seuraavasti:

17 §
Hakemus

Hakemus on toimitettava elintarvikelainsdddantdd koskevista yleisistd periaatteista ja vaati-
muksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 178/2002, jéljempéana yleinen elintarvikeasetus, 39 f artiklan nojalla hyviksytyn va-
kiotiedostomuodon mukaisesti.

20 §

Lupamenettely

Riskien arvioimiseksi seké terveys- ja ymparistovaikutusten tunnistamiseksi hakemuksen tu-
lee sisdltdd avoimen kdyton direktiivin 13 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot. Hakemus on
toimitettava yleisen elintarvikeasetuksen 39 f artiklan nojalla hyvéksytyn vakiotiedostomuodon
mukaisesti Euroopan komission ylldpitdman tietojarjestelman kautta. Geenitekniikan lautakun-
nan on tutkittava viipymaétti, onko hakemus laadittu timén lain mukaisesti ja pyydettava tarvit-
taessa toiminnanharjoittajalta lisdtietoja.

32§
Tietojen julkisuus ja salassapito

Salassa pidettivina tietoina ei pideta:

1) asiakirjan paivimaaraa;

2) toiminnanharjoittajan nimeé ja osoitetta;

3) muuntogeenisten organismien yleistd kuvausta;

4) muuntogeenisten organismien kdyton paikkaa, tarkoitusta, laajuutta sekd suunniteltua kayt-
t0d ja seurantaa koskevia tietoja;

5) suljetun kdyton luokkaa ja eristdmistoimenpiteitd;

6) hatétilanteita varten tarkoitettuja menetelmié ja suunnitelmia;



7) riskinarviointia;

8) tdmén lain mukaisia lupa-asiakirjoja.

Toiminnanharjoittajan tulee yksildidé ne tiedot, joita se pitdd salassa pidettdvini. Toiminnan-
harjoittajan on perusteltava kisityksensa. Tietoja luovutettaessa geenitekniikan lautakunta paat-
tdd toiminnanharjoittajaa kuultuaan, mité tietoja tulee pitié salassa.

Téssd laissa sdéddettyjd tehtdvid hoidettaessa saatujen ja laadittujen asiakirjojen julkisuuteen
ja salassapitoon sovelletaan muutoin, mitd viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa
laissa (621/1999) sdddetédn, jollei téssi laissa toisin sdddeta.

32a§
Tarkoituksellista levittimistd ympdristoon koskevien hakemusten salassapito

Poiketen siitd, mitd viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain 24 §:n 1 momentin
20 kohdassa sdéddetdin liikesalaisuudesta, geenitekniikan lautakunta voi toiminnanharjoittajan
pyynnostd vahvistaa tdimén lain 17 ja 20 §:ssé tarkoitetuista hakemuksista salassa pidettaviksi
seuraavat tiedot:

1) valmistus- ja tuotantoprosessi, mukaan luettuna menetelma ja sen innovatiiviset nakokoh-
dat sekd muut tekniset ja teolliset eritelmét, jotka kuuluvat olennaisena osana mainittuun pro-
sessiin tai menetelmdin, lukuun ottamatta turvallisuuden arvioinnin kannalta olennaisia tietoja;

2) tuottajan tai maahantuojan kaupalliset yhteydet toiminnanharjoittajaan tai luvan haltijaan;

3) kaupalliset tiedot, joista kiyvét ilmi toiminnanharjoittajan hankintaldhteet, markkinaosuu-
det tai litketoimintastrategia;

4) DNA-sekvenssii koskevat tiedot, lukuun ottamatta muunnostapahtuman havaitsemis-, tun-
nistamis- ja kvantifiointimenetelmissé kéytettyji sekvenssejd;

5) jalostusmallit ja -strategiat.

Edellytyksend 1 momentissa tarkoitetulle salassapidolle on, ettd toiminnanharjoittaja voi
osoittaa tietojen paljastamisen voivan vahingoittaa merkittavésti sen etuja.

Lisiksi tieteellisissd selvityksissd salassa voidaan pitdé luonnollisten henkildiden yksityisyy-
den ja koskemattomuuden suojelemiseksi sellaisten luonnollisten henkildiden nimié ja osoit-
teita, jotka osallistuvat selkdrankaisilla eldimilld tehtyyn testaukseen tai toksikologisten tietojen
hankkimiseen.

Edelld 1 ja 3 momentissa tarkoitettu geenitekniikan lautakunnan paitds on tehtidvd ennen
36 b §:n mukaista yleisén kuulemista, ja siitd on ilmoitettava toiminnanharjoittajalle.

Poiketen siitd, mitd 3 momentissa sdddetddn, tdimén lain 17 ja 20 §:ssé tarkoitetuissa hake-
musmenettelyissid noudatetaan viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain 24 §:n 1 mo-
mentin 31 kohtaa, kuitenkin siten, ettd néihin liittyvista tieteellisistd selvityksistd geenitekniikan
lautakunnan on julkaistava seuraavat henkildtiedot:

1) toiminnanharjoittajan nimi ja osoite;

2) pyyntod tukevien julkaistujen tai julkisesti saatavilla olevien tutkimusten tekijoiden nimet;

3) selvityksiin osallistuneiden tieteellisten komiteoiden ja paneelien, niiden tydryhmien ja
muiden asiaa késittelevien ad hoc -tyéryhmien kokouksiin osallistuneiden ja niissd tarkkaili-
joina toimineiden nimet.

Poiketen siitd, mitd 1 momentissa sdddetdén, geenitekniikan lautakunta voi julkaista 1 mo-
mentissa tarkoitetut tiedot, jos se on vilttimétontd ihmisten terveyden, eldinten terveyden tai
ympériston suojelemiseksi. Tiedot, jotka muodostavat osan tiedekomitean esittdmien tieteellis-
ten selvitysten péadtelmia tai arviointikertomusten pastelmia ja jotka liittyvdt ihmisten tervey-
teen, eldinten terveyteen tai ympéristoon kohdistuviin ennakoitavissa oleviin vaikutuksiin, on
joka tapauksessa julkistettava.



Sen liséksi, mitd viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa sdddetddan, geenitek-
niikan lautakunnan on huolehdittava tietojen salassapidosta riippumatta siitd, onko toiminnan-
harjoittajan salassapitopyyntod ehditty késitelld, jos toiminnanharjoittaja peruuttaa ilmoituksen
tai hakemuksen, johon sisdltyvii tietoja se on pyytanyt kisiteltdvan salaisina.

36b§

Tarkoituksellista levittdmistd ympdristoon muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa
koskeva yleison kuuleminen

Geenitekniikan lautakunnan on kuultava yleis6d suunnitellusta tarkoituksellisesta levittimi-
sestd muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa noudattaen, mitd hallintolain
(434/2003) 62 aja 62 b §:ssé sdddetddn julkisesta kuulutuksesta, jollei tissd laissa toisin sédédeta.

Kuulemisaika on 30 paivdd. Kuuleminen voidaan kuitenkin jéttda toteuttamatta, jos on kyse
kiireellisestd ladkinnillisestd toimenpiteestd, tutkimuksesta tai hoidosta, jonka tarkoituksena on
ihmisen hengen tai terveyden turvaaminen tai jos kuuleminen on omiaan vaarantamaan toimen-
piteen kohteena olevan henkilon yksityisyyden suojan.

Salassapitovelvollisuudesta sdddetddn 32 ja 32 a §:ssd.

Tama laki tulee voimaan 10 pdivéna kesdkuuta 2021.

Lain 17 §:n 3 momentti ja 20 §:n 3 momentti tulevat kuitenkin voimaan valtioneuvoston ase-
tuksella sdddettdvani ajankohtana.

Toiminnanharjoittajan on kuitenkin toimitettava 20 §:n 3 momentissa tarkoitettu hakemus Eu-
roopan komission ylldpitimién tietojirjestelmiin jo lain voimaantulosta lukien.

Ennen lain voimaantuloa vireille tullut timéan lain voimaan tullessa voimassa olleessa 17 §:n
1 momentissa tarkoitettu lupahakemus muuntogeenisten organismien tai niiden yhdistelman tar-
koituksellisen levittdmisen aloittamiselle Suomen valtion alueella seka vastaavasti 20 §:n 1 mo-
mentissa tarkoitettu lupahakemus saattaa tuotteina tai tuotteissa oleva muuntogeeninen orga-
nismi tai organismien yhdistelmé Suomessa markkinoille késitellddn kuitenkin tdmén lain voi-
maan tullessa voimassa olleiden sddnndsten mukaan.
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