Sosiaali- ja terveysministerion asetus

muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta levittiimisesti

Sosiaali- ja terveysministerion paitoksen mukaisesti s#ddetddin geenitekniikkalain
(377/1995) nojalla:

1 luku
Yleiset sifinnokset
1§
Asetuksen soveltamisala

Téssd asetuksessa sdddetddin muuntogeenisten organismien tarkoituksellista levittdmisti
koskevissa hakemuksissa vaadittavista tiedoista ja asiakirjoista, muuntogeenisten organismien
tarkoituksellisesta levittimisesti laadittavasta riskinarvioinnista, tuotteiden markkinoille saat-
tamista koskevasta seurantasuunnitelmasta seké tulosten raportoinnista muuntogeenisten or-
ganismien tarkoituksellisesta levittimisestd muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa.

28
Miciritelmcit

Tissd asetuksessa tarkoitetaan:

1) siemenkasvilla kasvia, joka kuuluu taksonomiseen ryhmiéin Spermatophytae (Gymnos-
permae ja Angiospermae);

2) suorilla vaikutuksilla sellaisia ihmisen tai eldinten terveyteen tai ympiristoon kohdistuvia
ensisijaisia vaikutuksia, jotka johtuvat itse muuntogeenisesté organismista eivitka ilmene syy-
suhteisen tapahtumaketjun seurauksena;

3) vadlillisilléd vaikutuksilla ihmisen tai eldinten terveyteen tai ympériston syysuhteisen ta-
pahtumaketjun seurauksena kohdistuvia vaikutuksia, jotka tapahtuvat erilaisten mekanismien
seurauksena;

4) vdlittémdsti ilmenevilld vaikutuksilla sellaisia ihmisen tai eldinten terveyteen tai ympiris-
t66n kohdistuvia suoria tai vilillisid vaikutuksia, jotka havaitaan muuntogeenisen organismin
levittamisen aikana;

5) viipeelld ilmenevilld vaikutuksilla sellaisia ihmisen tai eldinten terveyteen tai ymparistoon
kohdistuvia vaikutuksia, joita ei vilttimittd havaita muuntogeenisen organismin levittdmisen
aikana, mutta jotka ilmeneviit suorana tai vilillisena vaikutuksena joko myShemmissd vai-
heessa tai levittimisen paityttyi;

6) suunnitelluilla muutoksilla sellaisia geneettisestd muuntamisesta johtuvia muutoksia, joi-
den on suunniteltu tapahtuvan ja jotka tayttdvit geneettisen muuntamisen alkuperiiset tavoit-
teet;

7) suunnittelemattomilla muutoksilla sellaisia geneettisestdi muuntamisesta johtuvia yhden-
mukaisia muutoksia, joita geneettiselld muuntamisella ei ollut tarkoitus saada aikaan;

8) pitkdin aikavdlin vaikutuksilla sellaisia vaikutuksia, jotka johtuvat joko organismeissa tai
niiden jdlkeldisissd viipeelld ilmenevistd reaktiosta pitkdaikaiseen tai krooniseen altistumiseen
muuntogeeniselle organismille tai muuntogeenisen organismin ajallisesti ja paikallisesti laa-
jamittaisesta kiytosta.



2 luku

Muuntogeenisten organismien tarkoituksellista levittiimistii koskevissa hakemuksissa
vaadittavat tiedot ja asiakirjat

38
Tarkoituksellinen levittdminen muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa

Muun muuntogeenisen organismin kuin muuntogeenisen siemenkasvin tarkoituksellista le-
vittimistd muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa koskevan hakemuksen on siséllet-
tdva 3 luvun 6—12 §:ssi siddidetyt tiedot ja 7 luvun mukainen riskinarviointi.

Muuntogeenisen siemenkasvin tarkoituksellista levittimistd muussa kuin markkinoillesaat-
tamistarkoituksessa koskevan hakemuksen on siséllettdvi 4 luvun 1421 §:ssd sdddetyt tiedot
ja 7 luvun mukainen riskinarviointi.

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitettuihin hakemuksiin on liitettiva tiivistelméd hakemuksesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY mukaisesti geneettisesti muunnet-
tujen organismien tarkoituksellista levittimistd ympéristoon muussa tarkoituksessa kuin nii-
den saattamiseksi markkinoille koskevien ilmoitusten tiivistelmalomakkeen vahvistamisesta

annetun neuvoston péitdksen 2002/813/EY nojalla.
438
Tuotteiden markkinoille saattaminen

Tuotteena tai tuotteessa olevan muun muuntogeenisen organismin kuin muuntogeenisen
siemenkasvin markkinoille saattamista koskevan hakemuksen on sisdllettivd 3 luvun 6—12
§:ssé saadetyt tiedot, 6 luvussa sdddetyt lisdtiedot, 7 luvun mukainen riskinarviointi ja 8 luvun
mukaisesti laadittu seurantasuunnitelma.

Tuotteena tai tuotteessa olevan muuntogeenisen siemenkasvin markkinoille saattamista kos-
kevan hakemuksen on sisillettivd 5 luvussa sdéidetyt tiedot, 6 luvussa sdadetyt lisdtiedot, 7 lu-
vun mukainen riskinarviointi ja 8 luvun mukainen seurantasuunnitelma.

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitettuihin hakemuksiin on liitettivd Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/18/EY mukaisesti geneettisesti muunnettujen organismien saatta-
mista markkinoille tuotteina tai tuotteissa koskevien ilmoitusten tiivistelmilomakkeiden vah-
vistamisesta annetun neuvoston pidtoksen 2002/812/EY, jdljempdnd neuvoston pddtos
2002/812/EY, mukainen tiivistelmad hakemuksesta seki erillinen asiakirja, joka sisiltdd Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2001/18/EY saadettyjen rekisterien toimintaa kos-
kevien yksityiskohtaisten sizint6jen vahvistamisesta muuntogeenisten organismien geneettisii
muunnoksia koskevien tietojen tallentamiseksi annetun komission péitoksen 2004/204/EY,
Jjdljempdnd komission pddtds 2004/204/EY, 3 artiklassa tarkoitetut tiedot.



3 luku

Muut muuntogeeniset organismit kuin muuntogeeniset siemenkasvit

5§
Soveltamisala

Téssd luvussa sdddetddn muiden muuntogeenisten organismien kuin muuntogeenisten sie-
menkasvien tarkoituksellista levittimisti koskevissa hakemuksissa vaadittavista tiedoista.

6§
Hakemuksen yleinen sisdlté

Hakemuksessa on ilmoitettava tidssd luvussa tarkoitetuista tiedoista ne, jotka ovat oleellisia
kulloinkin kyseessd olevassa tapauksessa. Vaadittavien tietojen yksityiskohtaisuus voi vaih-
della tapauskohtaisesti ehdotetun tarkoituksellisen levittimisen luonteen ja laajuuden mukaan.

Kunkin vaaditun seikan osalta on toimitettava seuraavat tiedot:

1) tiivistelmat ja tulokset tutkimuksista, joihin hakemuksessa viitataan, seké tapauksen mu-
kaan selostus niiden merkittdvyydestd ympdristoriskien arvioinnin kannalta;

2) tuotteiden markkinoille saattamista koskevien hakemusten osalta liitteet, joissa esitetdin
yksityiskohtaiset tiedot kyseisista tutkimuksista sekd kuvaus kiytetyistdi menetelmisti ja mate-
riaaleista tai viittaus standardoituihin tai kansainvilisesti tunnustettuihin menetelmiin ja tut-
kimusten tekemisesti vastaavan laitoksen nimi.

Geenitekniikan lautakunta tarkastaa hakemusta kisitellessdin, ettd hakemuksessa on ilmoi-
tettu kulloinkin kyseessd olevan tapauksen kannalta oleelliset tiedot ja ettd vaadittavat tiedot
on ilmoitettu riittdvan yksityiskohtaisesti.

78§
Yieiset tiedot

Hakemuksessa on ilmoitettava:

1) toiminnanharjoittajan nimi ja osoite;

2) vastuullisen tutkijan tai tutkijoiden nimi, pitevyys ja kokemus;

3) tarkoituksellista levittimistd koskevan hankkeen nimi;

4) kuvaus kiytetyisti menetelmisti tai viittaus standardoituihin taikka kansainvilisesti tun-
nustettuihin menetelmiin, joihin toiminnanharjoittajan ilmoittamat tiedot perustuvat;

5) niiden vastuullisten tutkimuslaitosten nimet, joiden tekemiin tutkimuksiin toiminnanhar-
joittajan ilmoittamat tiedot perustuvat.

8§
Muuntogeenistd organismia koskevat tiedot

Hakemuksessa on ilmoitettava luovuttajaorganismista ja vastaanottaja- tai tarvittaessa emo-
organismista seuraavat tiedot ja ominaisuudet:

1) tieteellinen nimi;

2) taksonomia;

3) muut nimet, kuten yleisnimi, kannan nimi tai koodi;
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4) fenotyyppiset ja geneettiset markkerit;

5) luovuttaja- ja vastaanottajaorganismien tai emo-organismien sukulaisuusaste;

6) tunnistus- ja havaitsemismenetelmien kuvaus;

7) tunnistus- ja havaitsemismenetelmien herkkyys, luotettavuus kvantitatiivisesti mitattuna
ja spesifisyys;

8) organismin maantieteellinen levinneisyys ja sen luonnollisen elinympiriston kuvaus, mu-
kaan lukien tiedot luonnollisista saalistajista, saaliista, loisista, kilpailijoista, symbionteista ja
isdnnisti;

9) organismit, joiden kanssa perintdaineksen siirtymistd tiedetdén tapahtuvan luonnollisissa
olosuhteissa;

10) organismin geneettisen pysyvyyden todentaminen ja pysyvyyteen vaikuttavat tekijét;

11) seuraavat organismien patologiset, ekologiset ja fysiologiset ominaisuudet:

a) voimassa olevien ihmisen terveyden, eldinten terveyden ja ympdriston suojelua koskevien
Euroopan yhteison sdinngsten ja méardysten mukainen vaaraluokitus;

b) generaatioaika luonnollisissa ekosysteemeissi seké suvullinen ja suvuton lisdantymiskier-
to;

c) tiedot elossa sdilymisestd, mukaan lukien vuodenaikaisrytmi ja kyky muodostaa sdily-
mismuotoja;

d) patogeenisuutta kuvaavat ja patogeenisuuteen liittyvit tiedot, kuten infektiivisyys, myr-
kyllisyys, virulenssi, allergeenisuus, patogeenin kantaja, mahdolliset vektorit seki isantikirjo
mukaan lukien my6s muut kuin kohdeorganismit, latenttien virusten ja provirusten mahdolli-
nen aktivoituminen seki kyky kolonisoida muita organismeja;

e) antibioottiresistenssi ja kyseisten antibioottien mahdollinen ennaltaehkiisevi tai hoidolli-
nen kaytto ihmisilld ja kotieldimilla;

f) osallistuminen ympdristén prosesseihin, kuten perustuotantoon, ravintoaineiden kierto-
kulkuun, orgaanisten aineiden hajoamiseen ja hengitykseen;

12) seuraavat organismissa luonnostaan olevien vektorien luonnetta kuvaavat tiedot:

a) sekvenssi;

b) mobilisaatiotaajuus;

c) spesifisyys;

d) resistenssii aiheuttavien geenien esiintyminen;

13) aiemmat geenitekniset muuntamiset.

Hakemuksessa on kuvattava geenitekniseen muuntamiseen kéytetyn vektorin seuraavat
ominaisuudet:

1) vektorin luonne ja alkuperi;

2) niiden transposonien, vektoreiden ja muiden kuin koodaavien geneettisten segmenttien
sekvenssi, joita kdytetddin muuntogeenisten organismien tuottamiseen ja joilla siirretty vektori
ja insertti saadaan toimimaan muuntogeenisessd organismissa;

3) siirretyn vektorin mobilisaatiotaajuus ja sen kyky siirtdd geenejd sekd ndiden madritys-
menetelmiit;

4) tieto siitd, missd médrin vektorin koko on rajattu sithen vahimpiin madraian DNA:ta, jolla
tarkoitettu toiminto saadaan aikaan.

Hakemuksessa on kuvattava muuntogeenisen organismin ominaisuuksiin liittyvét seuraavat
tiedot:

1) geenitekniseen muuntamiseen liittyvit seuraavat tiedot:

a) muuntamismenetelmé tai -menetelmit;

b) menetelmiit, joilla insertti tai insertit on muodostettu ja viety vastaanottajaorganismiin tai
joilla sekvenssid on poistettu;

c) insertin ja vektorin rakenteen kuvaus;

d) insertin puhtaus tuntemattomista sekvensseisti ja tieto siitd, missé méérin insertti on rajat-
tu siihen vdhimpéian madrdin DNA:ta, jolla tarkoitettu toiminto saadaan aikaan;

e) selektioon kiytetyt menetelmiit ja perusteet;
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f) muunnettujen, siirrettyjen ja poistettujen nukleiinihapposegmenttien sekvenssi, toiminnal-
linen luonne ja sijainti seki erityisesti mahdolliset haitallisiksi tiedetyt sekvenssit;

2) seuraavat tiedot lopullisesta muuntogeenisesti organismista:

a) geneettisten tai fenotyyppisten ominaisuuksien kuvaus seki erityisesti uusien mahdolli-
sesti ilmentyvien tai ei en4i ilmentyvien ominaisuuksien kuvaus;

b) muuntogeenisen organismin lopulliseen rakenteeseen jddvdn vektori- ja luovuttajaor-
ganismin nukleiinihapon rakenne ja méiri;

¢) organismin geneettisten ominaisuuksien pysyvyys;

d) uuden perintdaineksen ilmentymisnopeus ja -taso, mittausmenetelma ja -herkkyys;

e) ilmentyneen proteiinin tai proteiinien aktiivisuus;

f) tunnistus- ja havaitsemismenetelmien kuvaus mukaan lukien siirretyn sekvenssin ja vekto-
rin tunnistus- ja havaitsemismenetelmiit;

¢) tunnistus- ja havaitsemismenetelmien herkkyys, luotettavuus kvantitatiivisesti mitattuna
seki spesifisyys;

h) tiedot muuntogeenisen organismin aiemmista levittimisista tai kdytoista.

9§
Thmisten ja eldinten sekd kasvien terveyteen liittyvit tiedot

Hakemuksessa on ilmoitettava ihmisten ja eldinten sekd kasvien terveyteen liittyvit muun-
togeenistid organismia koskevat seuraavat tiedot:

1) muuntogeenisen organismin ja sen aineenvaihduntatuotteiden myrkylliset tai allergeeniset
vaikutukset;

2) muuntogeenisen organismin patogeenisuus verrattuna luovuttaja- ja vastaanottaja- tai tar-
vittaessa emo-organismin patogeenisuuteen;

3) kolonisaatiokyky;

4) jos organismi on patogeeninen immunokompetenteille ihmisille, muuntogeenisesti orga-
nismista on ilmoitettava seuraavat tiedot:

a) aiheutuvat sairaudet ja patogeenisuuden mekanismi mukaan lukien invasiivisuus ja viru-
lenssi;

b) tarttuvuus;

c¢) infektoiva annos;

d) isiintiikirjo ja sen muuttumisen mahdollisuus;

e) elossa siilyminen ihmisisdnnén ulkopuolella;

f) vektoreiden ldsniolo tai levidmiskeinot;

g) biologinen pysyvyys;

h) antibioottiresistenssin kuvaus;

i) allergeenisuus;

j) asianmukaisten hoitokeinojen olemassaolo;

5) muut markkinoille saatettavaksi suunniteltuun tuotteeseen mahdollisesti liittyvét vaarat.

10 §
Tiedot levittamisolosuhteista ja vastaanottavasta ympdristostd

Hakemuksessa on ilmoitettava tarkoituksellisesta levittimisesté seuraavat tiedot:

1) suunnitellun tarkoituksellisen levittdimisen kuvaus mukaan lukien levittimistarkoitus ja
markkinoille saatettaviksi suunnitellut tuotteet;

2) tarkoituksellisen levittdmisen suunnitellut paivimairit ja kokeen aikataulu mukaan lukien
tarkoituksellisen levittimisen taajuus ja kesto;

3) ennen tarkoituksellista levittamista tehtidvi levittdmisalueen valmistelu;
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4) levittimisalueen koko;

5) levittimismenetelmit;

6) tarkoituksellisesti levitettivien muuntogeenisten organismien maérit;

7) levittimisalueeseen kohdistuvat toimenpiteet mukaan lukien viljelytapa ja menetelmat,
kaivostoiminta ja keinokastelu;

8) toimenpiteet tydntekijoiden suojelemiseksi tarkoituksellisen levittdmisen aikana;

9) levittimisalueen kisittely tarkoituksellisen levittimisen jélkeen;

10) menetelmiit, joilla on tarkoitus tuhota tai inaktivoida muuntogeeniset organismit tarkoi-
tuksellisen levittimisen paittyessi;

11) tiedot ja tulokset erityisesti eri mittakaavassa ja erilaisissa ekosysteemeissé suoritetuista
kyseess# olevan muuntogeenisen organismin aiemmista tarkoituksellisista levittimisista.

Hakemuksessa on ilmoitettava levittimisalueesta ja sen laajemmasta ympiristostd seuraavat
tiedot:

1) levittimisalueen tai alueiden maantieteellinen sijainti ja maantieteelliset koordinaatit; jos
kyse on tuotteen markkinoille saattamista koskevasta hakemuksesta, levittimisalue tarkoittaa
tuotteen suunniteltua kayttoaluetta;

2) ihmisten ja muun merkittidvin eldimiston tai kasviston fysikaalinen tai biologinen lihei-
SYys;

3) merkittiivien biotooppien, suojelualueiden tai juomavesivarantojen ldheisyys;

4) ilmasto-olosuhteet alueella, johon levittaminen todennékdisesti vaikuttaa;

5) maantieteelliset, geologiset ja maaperdin liittyvit ominaisuudet;

6) kasvisto ja eldimistd mukaan lukien viljelykasvit, kotieldimet ja muuttavat lajit;

7) levityksen kohteena olevien ja sellaisten muiden ekosysteemien kuvaus, joihin tarkoituk-
sellinen levittiminen todennikoisesti vaikuttaa;

8) vastaanottajaorganismin luonnollisen elinympériston ja suunniteltujen levittimisalueiden
vertailu;

9) tiedossa olevat kehittimis- ja muutossuunnitelmat, jotka koskevat levittimisalueen maan-
kayttod ja jotka voivat vaikuttaa tarkoituksellisen levittimisen ympdéristovaikutuksiin.

11§
Tiedot muuntogeenisen organismin ja ympdriston vuorovaikutuksesta

Hakemuksessa on ilmoitettava muuntogeenisen organismien elossa sdilymiseen, lisddntymi-
seen ja levidmiseen vaikuttavista ominaisuuksista seuraavat tiedot:

1) elossa sdilymiseen, lisdéntymiseen ja levidmiseen vaikuttavat biologiset ominaisuudet;

2) tunnetut tai ennustetut ympéristdolosuhteet, jotka voivat vaikuttaa elossa sdilymiseen, li-
sadntymiseen ja levidmiseen, kuten tuuli, vesi, maaperd, lampétila ja happamuus;

3) herkkyys tietyille tekijoille.

Hakemuksessa on ilmoitettava muuntogeenisen organismin vuorovaikutuksesta ympériston
kanssa seuraavat tiedot:

1) muuntogeenisen organismin oletettu elinymparisto;

2) muuntogeenisen organismin kayttidytymistd, ominaisuuksia ja ekologisia vaikutuksia kos-
kevat tutkimukset, jotka on tehty simuloiduissa luonnonolosuhteissa, kuten mikrokosmoksis-
sa, kasvatushuoneissa ja kasvihuoneissa;

3) seuraavat muuntogeenisen organismin geenien siirtimiskykyyn liittyvit tiedot:

a) tarkoituksellisen levittimisen jélkeen tapahtuva perintdaineksen siirtyminen muuntogee-
nisesti organismista kyseisten ekosysteemien organismeihin;

b) ympiristén luontaisten organismien perintdaineksen siirtyminen muuntogeeniseen orga-
nismiin tarkoituksellisen levittimisen jédlkeen;



4) todennikdisyys, ettd valikoituminen johtaa tarkoituksellisen levittimisen jdlkeen enna-
koimattomien tai epétoivottujen ominaisuuksien ilmentymiseen muuntogeenisessd organis-
missa;

5) toimenpiteet geneettisen pysyvyyden varmistamiseksi ja todentamiseksi sekd geneettisen
pysyvyyden todentamismenetelmit;

6) sellaisten geneettisten ominaisuuksien kuvaus, jotka voivat estdd perintdaineksen levidmi-
sen tai vihentéi sité;

7) biologisen leviimisen viylit, tunnetut tai mahdolliset vuorovaikutustavat levittdvin teki-
jan kanssa, kuten sisddnhengittiminen, nauttiminen, pintakosketus ja tunkeutuminen;

8) kuvaus ekosysteemeisti, joihin muuntogeeninen organismi voi levit;

9) mahdollisuus populaation liikakasvuun ympiristossi;

10) muuntogeenisen organismin kilpailuetu verrattuna muuntamattomiin vastaanottaja- tai
emo-organismeihin;

11) tarvittaessa kohdeorganismien tunnistaminen ja kuvaus;

12) tarvittaessa tarkoituksellisesti levitetyn muuntogeenisen organismin ja kohdeorganis-
mien vuorovaikutuksen ennakoitu mekanismi ja tulos;

13) muiden kuin kohdeorganismien tunnistaminen ja kuvaus, jos muuntogeenisen organis-
min tarkoituksellinen levittiminen voi vaikuttaa kyseisiin organismeihin haitallisesti seki tun-
nistettujen haitallisten vuorovaikutusten ennakoitu mekanismi;

14) biologisen vuorovaikutuksen tai iséntidkirjon muuttumisen todennikdisyys tarkoituksel-
lisen levittdmisen jilkeen;

15) tunnetut tai ennustetut vuorovaikutukset ympiériston muiden kuin kohdeorganismien
kanssa, mukaan lukien kilpailijat, saaliit, isinnét, symbiontit, saalistajat, loiset ja patogeenit;

16) tunnettu tai ennustettu osallistuminen biogeokemiallisiin prosesseihin;

17) muut kuin 1-16 kohdassa tarkoitetut mahdolliset vuorovaikutukset ympiriston kanssa.

12 §

Seurantaa, valvontaa ja jéitteiden kéisittelyd sekd hdtdtilanteiden varalle laadittuja suunnitel-
mia koskevat tiedot

Hakemuksessa on ilmoitettava seurantamenetelmisté seuraavat tiedot:

1) menetelmit, joilla muuntogeeninen organismi jiljitetddn ja sen vaikutusta seurataan;

2) niiden seurantamenetelmien spesifisyys, herkkyys ja luotettavuus, joiden avulla muunto-
geeninen organismi tunnistetaan ja erotetaan luovuttajaorganismeista ja vastaanottaja- tai tar-
vittaessa emo-organismeista;

3) menetelmit, joilla havaitaan siirretyn perintdaineksen siirtyminen toisiin organismeihin;

4) seurannan kesto ja taajuus.

Hakemuksessa on ilmoitettava tarkoituksellisen levittimisen valvonnasta seuraavat tiedot:

1) menetelmit ja menettelyt, joilla estetdéin tai minimoidaan muuntogeenisten organismien
leviiminen levittdimisalueen tai suunnitellun kiyttdalueen ulkopuolelle;

2) menetelmiit tai menettelyt, joilla suojellaan levittamisaluetta asiattomien henkildiden péa-
sylti;

y3) menetelmit ja menettelyt, joilla estetédin muiden organismien paisy levittimisalueelle.

Hakemuksessa on ilmoitettava jitteiden kisittelysté seuraavat tiedot:

1) syntyneen jétteen laatu;

2) arvioitu jatemairi;

3) kuvaus suunnitellusta kisittelysti;

Hakemuksessa on ilmoitettava hitiitilanteiden varalle laadituista suunnitelmista seuraavat
tiedot:

1) menetelmit ja menettelyt muuntogeenisten organismien hallitsemiseksi ennakoimattoman
levidmisen tapahtuessa;



2) muuntogeenisille organismeille altistuneen alueen puhdistamiseen liittyvit menetelmat,
kuten muuntogeenisten organismien havittiminen;

3) menetelmiit, joilla tarkoituksellisen levittdimisen aikana tai sen jilkeen muuntogeenisille
organismeille altistuneet kasvit, eldimet, maa-ainekset ja muu vastaava materiaali hévitetdin
tai puhdistetaan;

4) menetelmiit, joilla tarkoituksellisen levittimisen yhteydessd muuntogeenisille organis-
meille altistunut alue eristetdan;

5) suunnitelmat ihmisten ja elédinten terveyden ja ympiristén suojelemiseksi epitoivottujen
vaikutusten ilmetessi.

4 luku

Muuntogeenisten siemenkasvien tarkoituksellinen levittiiminen muussa Kuin markki-
noillesaattamistarkoituksessa

13 §
Soveltamisala

Tissd luvussa sdddetdiin muuntogeenisten siemenkasvien tarkoituksellista levittimistd
muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa koskevissa hakemuksissa vaadittavista tie-
doista.

14 §
Hakemuksen yleinen sisdlto

Hakemuksessa on ilmoitettava tissi luvussa mainituista tiedoista ne, jotka ovat oleellisia tai
tarpeellisia tiettyd hakemusta koskevan riskinarvioinnin yhteydessd erityisesti, kun otetaan
huomioon muuntogeenisen organismin ominaisuudet, sen levittimisen laajuus ja olosuhteet tai
sen suunnitellut kiyttolosuhteet.

Vaadittavien tietojen yksityiskohtaisuus voi vaihdella tapauskohtaisesti ehdotetun tarkoituk-
sellisen levittimisen luonteen ja laajuuden mukaan.

Kunkin vaaditun tiedon osalta on toimitettava tiivistelmit ja tulokset tutkimuksista, joihin
hakemuksessa viitataan, sekd tapauksen mukaan selostus niiden merkittivyydestd ympiristo-
riskien arvioinnin kannalta.

Geenitekniikan lautakunta tarkastaa hakemusta kisitellessédin, ettd hakemuksessa on ilmoi-
tettu kulloinkin kyseessd olevan tapauksen kannalta oleelliset tiedot ja ettd vaadittavat tiedot
on ilmoitettu riittdviin yksityiskohtaisesti.

15§
Yieiset tiedot

Hakemuksessa on oltava:

1) toiminnanharjoittajan nimi ja osoite;

2) vastuullisen tutkijan tai tutkijoiden nimi, pitevyys ja kokemus;
3) tarkoituksellista levittimistd koskevan hankkeen nimi;

4) levittiimistd koskevat seuraavat tiedot:

a) levittimisen tarkoitus;

b) levittimisen arvioitu pdivimairé ja kesto;

¢) muuntogeenisen siemenkasvin levittimismenetelmi;
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d) levitysalueen valmistelu ja kisittely ennen levittdmisté, sen aikana ja sen jilkeen, mukaan
lukien viljely- ja sadonkorjuumenetelmait;

5) levitysaluetta koskevat tiedot:

a) levitysalueen sijainti ja koko;

b) levitysalueen ekosysteemin kuvaus, mukaan lukien ilmasto, kasvisto ja eldimistd;

¢) luonnonvaraisten risteytymiskykyisten sukulaislajien tai viljeltyjen kasvilajien esiintymi-
nen alueella;

d) sellaisten virallisesti tunnustettujen biotooppien tai suojelualueiden laheisyys, joihin levi-
tys voi vaikuttaa.

16 §
Vastaanottaja- tai tarvittaessa emokasveihin liittyviit tiedot

Hakemuksessa on ilmoitettava vastaanottaja- tai emokasvista seuraavat tiedot:

1) kasvin tdydellinen nimi, johon kuuluu:

a) heimo;

b) suku;

¢) laji;

d) alalaji;

e) lajike tai jalostuslinja;

f) yleisnimi;

2) kasvin maantieteellinen levinneisyys ja viljely unionissa;

3) lisd@ntymisti koskevat seuraavat tiedot:

a) lisddntymistavat;

b) mahdolliset lisddntymiseen vaikuttavat tekijét;

c) generaatioaika;

4) risteytymiskyky muiden viljeltyjen tai luonnonvaraisten kasvilajien kanssa sekd ndiden
lajien levinneisyys Euroopassa;

5) elinkelpoisuutta koskevat seuraavat tiedot:

a) kyky kehittda sdilymis- tai lepotilamuotoja;

b) mahdolliset elinkelpoisuuteen vaikuttavat muut kuin a alakohdassa tarkoitetut tekijat;

6) leviamisti koskevat seuraavat tiedot:

a) leviimistavat ja -tehokkuus;

b) mahdolliset levidimiseen vaikuttavat erityiset tekijit;

7) jos kasvilajia ei tavallisesti viljelld Euroopan unionin alueella, kuvaus kasvin luontaisesta
elinympiristostd mukaan lukien tiedot luonnollisista saalistajista, loisista, kilpailijoista ja
symbionteista;

8) muuntogeenisen siemenkasvin kannalta merkityksellinen kasvin mahdollinen vuorovai-
kutus sen tavanomaisen kasvupaikan ekosysteemissd tai muualla esiintyvien organismien
kanssa, mukaan lukien tiedot myrkyllisyydesti ihmisille, eldimille ja muille organismeille.

17 §
Geeniteknistd muuntamista koskevat tiedot
Hakemuksessa on ilmoitettava muuntogeenisen siemenkasvin geeniteknisestd muuntamises-
ta seuraavat tiedot:

1) geeniteknisessd muuntamisessa kiytettyjen menetelmien kuvaus;
2) kiytetyn vektorin luonne ja alkuper;



3) muuntamiseen kiytetyn nukleiinihapon tai -happojen alkuperd, lisittidvaksi tarkoitetun
alueen kunkin rakenneosan koko ja suunniteltu toiminto.

18 §
Muuntogeenistd siemenkasvia koskevat tiedot

Hakemuksessa on ilmoitettava muuntogeenisestéd siemenkasvista seuraavat tiedot:

1) liséttyjen tai muunnettujen ominaisuuksien yleiskuvaus;

2) tosiasiallisesti lisittyihin tai poistuneisiin sekvensseihin liittyvit seuraavat tiedot:

a) kaikkien inserttien koko ja kopioluku seki inserttien méérittimiseen kiytetyt menetelmiit;

b) deleetioiden osalta poistettujen alueiden koko ja tehtavi;

c) inserttien sijainti kasvin soluissa, kuten integroituneena tumassa, kloroplasteissa, mito-
kondrioissa tai ylldpito integroitumattomassa muodossa, seké sijainnin méirittdimismenetel-
mat;

3) kasvinosat, joissa insertti ilmentyy;

4) insertin geneettinen pysyvyys ja muuntogeenisen siemenkasvin fenotyypin vakaus.

19 §
Molekyylibiologista luonnehdintaa koskevat johtopddtokset

Hakemuksessa on esitettidvd molekyylibiologista luonnehdintaa koskevat johtopiitokset 17
ja 18 §:ssi tarkoitetuista tiedoista.

20§
Tiedot erityisistd riskin aihealueista

Hakemuksessa on ilmoitettava seuraavat tiedot erityisisti riskin aihealueista:

1) mahdolliset muutokset muuntogeenisen siemenkasvin pysyvyydessi tai invasiivisuudessa
ja kyvyssi siirtdd perintainesta risteytymiskykyisille sukulaislajeille, ja niistd aiheutuvat hai-
talliset ympiristovaikutukset;

2) mahdolliset muutokset muuntogeenisen siemenkasvin kyvyss siirtdd perintdainesta mik-
ro-organismeille ja niiden haitalliset ympiristovaikutukset;

3) soveltuvissa tapauksissa muuntogeenisen siemenkasvin ja kohdeorganismien vilinen vuo-
rovaikutusmekanismi ja sen haitalliset ympéristovaikutukset;

4) geneettisestdi muuntamisesta johtuvat mahdolliset muutokset muuntogeenisen siemenkas-
vin ja muiden kuin kohdeorganismien vilisessid vuorovaikutuksessa ja niiden haitalliset ympa-
ristovaikutukset;

5) geneettisestd muuntamisesta johtuvat mahdolliset muutokset muuntogeenistid siemenkas-
via koskevissa maatalouskdytinndissi ja kisittelyssd ja niiden haitalliset ympiristovaikutuk-
set;

6) mahdollinen vuorovaikutus abioottisen ympdriston kanssa ja sen haitalliset ympéristdvai-
kutukset;

7) geneettisesti muuntamisesta mahdollisesti johtuvat myrkylliset, allergeeniset tai muut
haitalliset vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen;

8) johtopaitokset erityisisti riskin aihealueista.
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21§
Valvontaa, seurantaa, levittimisen jdalkeistd vaihetta ja jdtteiden kdasittelyd koskevat tiedot

Hakemuksessa on ilmoitettava seuraavat tiedot valvontaa, seurantaa, levittimisen jilkeistd
vaihetta ja jétteiden kisittelyd koskevista suunnitelmista:

1) mahdolliset toteutettavat toimenpiteet mukaan lukien:

a) paikallinen ja ajallinen eristdminen risteytymiskykyisistd kasvilajeista mukaan lukien
luonnonvaraiset ja rikkamaiset sukulaislajit ja viljelykasvit;

b) toimenpiteet, joiden tarkoituksena on minimoida tai estdd muuntogeenisen siemenkasvin
kaikkien lisdintymiskykyisten osien levidminen;

2) kuvaus levittimispaikan ksittelymenetelmisti tarkoituksellisen levittamisen jdlkeen;

3) kuvaus muuntogeenisen kasvimateriaalin kisittelystd tarkoituksellisen levittimisen jal-
keen mukaan lukien jétteiden kisittely;

4) kuvaus seurantasuunnitelmista ja -tekniikoista;

5) kuvaus suunnitelmista hitétilanteen varalle;

6) menetelmit ja menettelyt, joilla:

a) viltetdin tai minimoidaan muuntogeenisten siemenkasvien leviiminen levittimisalueen
ulkopuolelle;

b) suojellaan aluetta luvattomien henkildiden tunkeutumiselta;

¢) estetddn tai minimoidaan muiden eliiden péisy alueelle.

7) muuntogeenisen siemenkasvin tunnistus- ja havaitsemismenetelmien kuvaus;

8) tarvittaessa tiedot muuntogeenisen siemenkasvin aiemmista levittdmisista.

5 luku
Muuntogeenisten siemenkasvien markkinoille saattaminen
22 §
Soveltamisala

Tissd luvussa sdddetdin muuntogeenisten siemenkasvien markkinoille saattamista koskevis-
sa hakemuksissa vaadittavista tiedoista.

23 §
Hakemuksen yleinen sisalto

Hakemuksessa on ilmoitettava tissd luvussa tarkoitetuista tiedoista ne, jotka ovat oleellisia
kulloinkin kyseessd olevassa tapauksessa. Vaadittavien tietojen yksityiskohtaisuus voi vaih-
della tapauskohtaisesti ehdotetun tarkoituksellisen levittimisen luonteen ja laajuuden mukaan.

Kunkin vaaditun tiedon osalta on toimitettava:

1) tiivistelmat ja tulokset tutkimuksista, joihin hakemuksessa viitataan, seké tapauksen mu-
kaan selostus niiden merkittdvyydestd ympiristoriskien arvioinnin kannalta;

2) liitteet, joissa esitetddn yksityiskohtaiset tiedot kyseisisté tutkimuksista sekd kuvaus kdy-
tetyisti menetelmisti ja materiaaleista tai viittaus standardoituihin tai kansainvilisesti tunnus-
tettuihin menetelmiin ja tutkimusten tekemisestd vastaavan laitoksen tai laitosten nimi.

Geenitekniikan lautakunta tarkastaa hakemusta kisitellessdin, ettd hakemuksessa on ilmoi-
tettu kulloinkin kyseessé olevan tapauksen kannalta oleelliset tiedot ja ettd vaadittavat tiedot
on ilmoitettu riittdvin yksityiskohtaisesti.
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24 §
Yieiset tiedot

Hakemuksessa on oltava:

1) toiminnanharjoittajan nimi ja osoite;

2) vastuullisen tutkijan tai tutkijoiden nimi, pitevyys ja kokemus;
3) muuntogeenisen siemenkasvin nimi ja ominaispiirteet;

4) levittamisen tarkoitus:

a) viljely;

b) muut kiyttotarkoitukset, jotka on tismennettdva hakemuksessa.

25§
Vastaanottaja- ja tarvittaessa emokasveihin liittyvdt tiedot

Hakemuksessa on ilmoitettava vastaanottaja- tai emokasviin liittyvit seuraavat tiedot:

1) tiydellinen nimi, johon kuuluvat kasvin:

a) heimo;

b) suku;

c) laji;

d) alalaji;

e) lajike;

f) yleisnimi;

2) kasvin maantieteellinen levinneisyys ja viljely Euroopan unionissa;

3) lisdéintymistd koskevat seuraavat tiedot:

a) lisddntymistavat;

b) mahdolliset lisdintymiseen vaikuttavat tekijat;

c) generaatioaika;

4) risteytymiskyky muiden viljeltyjen tai luonnonvaraisten kasvilajien kanssa sekd niiden
lajien levinneisyys Euroopan unionissa:

5) elinkelpoisuudesta seuraavat tiedot:

a) kyky kehittdd sdilymis- tai lepotilamuotoja

b) mahdolliset elinkelpoisuuteen vaikuttavat tekijét;

6) levidmisti koskevat seuraavat tiedot:

a) levidmistavat ja -tehokkuus;

b) mahdolliset levidmiseen vaikuttavat erityiset tekijat;

7) jos kasvilajia ei tavallisesti viljelld Euroopan unionin alueella, kuvaus kasvin luontaisesta
elinympiristdstd mukaan lukien tiedot luonnollisista saalistajista, loisista, kilpailijoista ja
symbionteista;

8) muuntogeenisen siemenkasvin kannalta merkityksellinen kasvin mahdollinen vuorovai-
kutus sen tavanomaisessa kasvuympiristossé tai muualla esiintyvien organismien kanssa, mu-
kaan lukien tiedot myrkyllisyydestd ihmisille, eldimille ja muille organismeille.

26 §
Geeniteknistd muuntamista koskevat tiedot
Hakemuksessa on ilmoitettava muuntogeenisen siemenkasvin geeniteknisestd muuntamises-

ta seuraavat tiedot:
1) geeniteknisessd muuntamisessa kiytettyjen menetelmien kuvaus;
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2) kédytetyn vektorin luonne ja alkuperé;
3) muuntamiseen kiytetyn nukleiinihapon tai -happojen alkuperd, lisittaviksi tarkoitetun
alueen kunkin rakenneosan koko ja suunniteltu toiminto.

27§
Muuntogeenistd siemenkasvia koskevat tiedot

Hakemuksessa on ilmoitettava muuntogeenisesti siemenkasvista seuraavat tiedot:

1) liséttyjen tai muunnettujen ominaisuuksien kuvaus;

2) tosiasiallisesti liséttyihin tai poistuneisiin sekvensseihin liittyvit seuraavat tiedot:

a) kaikkien havaittavissa olevien tiydellisten tai osittaisten inserttien koko ja kopioluku sekd
inserttien méarittimiseen kidytetyt menetelmait;

b) lisityn perintdaineksen jirjestiytyminen ja sekvenssi kussakin insertiokohdassa standar-
doidussa sihkéisessd muodossa;

¢) deleetioiden osalta poistettujen alueiden koko ja tehtivi;

d) inserttien sijainti soluissa, kuten integroituneena tumassa, kloroplasteissa, mitokondriois-
sa tai yllpito integroitumattomassa muodossa, seki sijainnin méérittimismenetelmit;

e) kun kyse on muusta muuntamisesta kuin insertiosta tai deleetiosta, muunnetun perintdai-
neksen tehtivi ennen ja jilkeen muuntamisen sekd muuntamisesta johtuvat suorat muutokset
geenien ilmentymisessi;

f) sekvenssitiedot standardoidussa sihkoisessdé muodossa kunkin insertiokohdan 5’ ja 3’-
péiti reunustavilta alueilta;

g) bioinformatiikka-analyysi kiyttden ajantasaisia tietokantoja, jotta voidaan tutkia tunnettu-
jen geenien mahdolliset katkeamiset;

h) kaikki avoimet, myds uudelleenjirjestidytymisestd johtuvat lukukehykset, open reading
frames, jdljempdnd ORF, insertin sisélld ja ne, jotka ovat syntyneet geneettisen muuntamisen
seurauksena genomisen DNA:n liitoskohdissa;

i) bioinformatiikka-analyysi kiyttien ajantasaisia tietokantoja, jotta voidaan tutkia ORF:ien
mahdolliset samankaltaisuudet sellaisten tunnettujen geenien kanssa, joilla voi olla haitallisia
vaikutuksia;

j) ilmentyviin uuden proteiinin primaarirakenne eli aminohapposekvenssi ja tarvittaessa
muut rakenteet;

k) bioinformatiikka-analyysi kéyttien ajantasaisia tietokantoja, jotta voidaan tutkia mahdol-
liset sekvenssihomologiat ja tarvittaessa rakenteelliset samankaltaisuudet ilmentyvidn uuden
proteiinin ja sellaisten tunnettujen proteiinien tai peptidien vililld, joilla voi olla haitallisia
vaikutuksia.

3) insertin ilmentymisté koskevat tiedot:

a) ilmentymisen analysointiin kdytetyt menetelmiit sekd niiden suorituskykyi koskevat tie-
dot;

b) tiedot insertin ilmentymisesti eri kehitysvaiheissa kasvin elinkierron aikana;

c) kasvinosat, joissa insertti tai muunnettu sekvenssi ilmentyy;

d) 2 kohdan h alakohdassa yksildityjen uusien ORF:ien mahdollinen tahaton ilmeneminen,
johon voi liittyd turvallisuuskysymyksid;

e) kenttitutkimuksista saatu tieto proteiinien ilmentymisestd mukaan lukien raakadata, joka
liittyy viljelykasvin kasvuolosuhteisiin.

4) insertin geneettinen pysyvyys ja muuntogeenisen siemenkasvin fenotyypin vakaus.

Edella 2 kohdan h alakohdassa ORF:lla tarkoitetaan nukleotidisekvenssid, joka sisiltdd ko-
doniketjun, joka ei katkea samassa lukukehyksessa olevaan lopetuskodoniin.
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28 §
Molekyylibiologista luonnehdintaa koskevat johtopdidtékset

Hakemuksessa on esitettéivii johtopéidtokset muuntogeenisen siemenkasvin molekyylibiolo-
gista luonnehdintaa koskevista 26—27 §:ssi tarkoitetuista tiedoista.

29 §
Vertailuanalyysi agronomisista ja fenotyyppisistd ominaisuuksista ja koostumuksesta

Hakemuksessa on ilmoitettava vertailuanalyyseistd seuraavat tiedot:
1) tavanomaisen vastineen ja tiydentivien verrokkien valinta;

2) kenttikoepaikkojen valinta;

3) koeasetelma ja kenttikokeista saatujen tietojen tilastoanalyysi vertailuanalyysia varten:
a) kenttikoeasetelman kuvaus;

b) kuvaus vastaanottavien ympiristdjen merkityksellisistd piirteista;
¢) tilastoanalyysi.

4) kasvimateriaalin valinta analyysid varten, jos se on olennaista;

5) agronomisten ja fenotyyppisten ominaisuuksien vertailuanalyysi;
6) koostumuksen vertailuanalyysi, jos se on olennaista;

7) vertailuanalyysin paéitelmat.

30§
Tiedot riskin aihealueista

Hakemuksessa on ensin kuvailtava vahingollisen vaikutuksen reitti kunkin 51 §:ssi tarkoite-
tun seitsemin riskin aihealueen osalta. Tilloin selostetaan syy-seurausketjun avulla, kuinka
muuntogeenisen siemenkasvin levittiminen voisi aiheuttaa haittaa ottaen huomioon seki vaara
etti altistuminen.

Hakemuksessa on oltava muuntogeenistid siemenkasvia koskevat seuraavat tiedot, paitsi jos
ne eivit ole merkityksellisid kasvin aiotun kiyttGtavan kannalta:

1) pysyvyys tai invasiivisuus mukaan lukien geenin siirtyminen kasvien vililla:

a) arvio muuntogeenisen siemenkasvin kyvystd tulla sdilyvimmaiksi tai invasiivisemmaksi
sekii siitd aiheutuvista haitallisista ympdristovaikutuksista;

b) arvio muuntogeenisen siemenkasvin kyvysti siirtdd muuntogeenid risteytymiskykyisille
sukulaislajeille seki siitd aiheutuvista haitallisista ympéristdvaikutuksista;

c) johtopaitokset siemenkasvin siilymisen ja invasiivisuuden haitallisista ympéristovaiku-
tuksista, mukaan lukien kasvien viliseen geeninsiirtoon liittyvit haitalliset ympiaristovaikutuk-
set;

2) geeninsiirto kasvista mikro-organismiin:

a) arvio dskettdin lisityn DNA:n siirtymiskyvystd muuntogeenisestd siemenkasvista mikro-
organismeihin ja siitd aiheutuvista haittavaikutuksista;

b) johtopaitokset dskettdin lisityn DNA:n siirtymisesti muuntogeenisestd siemenkasvista
mikro-organismeihin johtuvista haitallisista vaikutuksista ihmisten ja eldinten terveydelle ja
ympdristlle;

3) muuntogeenisen siemenkasvin vuorovaikutukset kohdeorganismien kanssa, jos se on
olennaista;

a) arvio mahdollisista muutoksista muuntogeenisen siemenkasvin ja kohdeorganismien vili-
siss# suorissa tai epésuorissa vuorovaikutuksissa ja niiden haitallisista ympiristovaikutuksista;
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b) arvio kohdeorganismien mahdollisuudesta kehittds vastustuskyky ilmentyvad proteiinia
kohtaan perustuen aiempiin kokemuksiin vastustuskyvyn kehittymisesta perinteisid kasvinsuo-
jeluaineita tai vastaavia ominaisuuksia ilmentdvid muuntogeenisid kasveja kohtaan seké arvio
kyseisen vastustuskyvyn mahdollisista haitallisista ympéristévaikutuksista;

c) johtopéditokset muuntogeenisen siemenkasvin ja kohdeorganismien vuorovaikutusten hai-
tallisista ympiristovaikutuksista;

4) muuntogeenisen siemenkasvin vuorovaikutukset muiden kuin kohdeorganismien kanssa:

a) arvio mahdollisuudesta, etti muuntogeeniselld siemenkasvilla olisi suoria tai epasuoria
vuorovaikutuksia muiden kuin kohdeorganismien kanssa mukaan lukien suojellut lajit, ja nii-
den haitallisista vaikutuksista. Arvioinnissa on huomioitava myds asianomaisiin ekosysteemi-
palveluihin ja kyseisid palveluja tarjoaviin lajeihin mahdollisesti kohdistuvat haittavaikutuk-
set;

b) johtopéitokset muuntogeenisen siemenkasvin ja muiden kuin kohdeorganismien vilisten
vuorovaikutusten haitallisista ympéristdvaikutuksista.

5) erityisten viljely-, hoito- ja korjuutekniikoiden vaikutukset:

a) viljeltiviksi tarkoitettujen muuntogeenisten siemenkasvien osalta arviointi kasville kéytet-
tidvien viljely-, hoito- ja korjuutekniikoiden muutoksista ja niiden haitallisista ympéristovaiku-
tuksista;

b) johtop#itdkset erityisten viljely-, hoito- ja korjuutekniikoiden haitallisista ympéristovai-
kutuksista.

6) vaikutukset biogeokemiallisiin prosesseihin:

a) arvio biogeokemiallisissa prosesseissa tapahtuvista muutoksista ja niiden haitallisista vai-
kutuksista alueella, jolla muuntogeenistéd siemenkasvia on tarkoitus kasvattaa, ja laajemmassa
ymparistossi;

b) johtopéitokset biogeokemiallisiin prosesseihin kohdistuvista haitallisista vaikutuksista.

7) vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen:

a) arvio mahdollisista suorista ja vilillisisté vuorovaikutuksista muuntogeenisen siemenkas-
vin ja niiden henkildiden vililla, jotka tyoskentelevit tai joutuvat kosketukseen kasvin kanssa,
myds prosessoidusta kasvista tulevan siitepolyn tai pdlyn vilitykselld, ja arviointi kyseisten
vuorovaikutusten haitallisista vaikutuksista ihmisten terveyteen;

b) niiden muuntogeenisten siemenkasvien osalta, joita ei ole tarkoitettu ihmisravinnoksi
mutta joiden vastaanottaja- tai emo-organismeja voidaan kayttda ihmisravinnoksi, arvio tahat-
toman nauttimisen todenndkoisyydesti ja mahdollisista haitallisista vaikutuksista ihmisten
terveyteen;

c) arvio elidinten terveyteen kohdistuvista mahdollisista haitallisista vaikutuksista, joita ai-
heutuu, jos eldimet sydvit vahingossa muuntogeenisen siemenkasvin tai siitd perdisin olevaa
ainesta;

31§
Kokonaisriskin arviointi ja johtopddtikset

Hakemuksessa on esitettivé johtopéitokset muuntogeenisen siemenkasvin kokonaisriskista.

Toiminnanharjoittajan on toimitettava tiivistelma kaikista johtopéitoksistd, jotka on tehty
kunkin riskin aihealueen osalta. Tiivistelmissi on otettava huomioon 38—40 §:ssé tarkoitetun
ympdristdriskien arvioinnin menetelmén mukainen riskien luonnehdinta, jonka vaiheet on ku-
vattu 4248 §:ssi, sekd 47 §:n mukaisesti ehdotetut riskinhallintastrategiat.
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32§
Muut tarvittavat tiedot

Hakemuksessa on esitettivdi kuvaus muuntogeenisen siemenkasvin havaitsemis- ja tunnis-
tamismenetelmisti seki tiedot muuntogeenisen siemenkasvin aiemmista levittdmisista.

6 luku
Tuotteiden markkinoille saattamista koskevat liséitiedot
33§
Kaikissa hakemuksissa vaadittavat lisdtiedot

Tuotteen markkinoille saattamista koskevan hakemuksen on siséllettdvi 3 tai 5 luvussa vaa-
dittujen tietojen liséksi seuraavat tiedot:

1) tuotteille ehdotetut kaupalliset nimet, tuotteiden sisdltimien muuntogeenisten organis-
mien nimet seki ehdotus jirjestelmén perustamisesta yksil6llisten tunnisteiden kehittimiseksi
ja osoittamiseksi muuntogeenisille organismeille annetun komission asetuksen (EY) N:o
65/2004 mukaisesti kehitetyksi muuntogeenisen organismin yksil6lliseksi tunnisteeksi;

2) sen Euroopan unioniin sijoittautuneen henkildn nimi ja tdydellinen osoite, joka on vas-
tuussa tuotteen markkinoille saattamisesta, riippumatta siitd, onko kyseessd valmistaja, maa-
hantuoja vai jakelija;

3) vertailuniiytteiden toimittajan tai toimittajien nimi ja tdydellinen osoite;

4) kuvaus siitd, miten tuotetta aiotaan kéytt4d; erityisesti on tuotava esiin eroavuudet tuot-
teena tai tuotteessa olevien muuntogeenisten organismien kiytdssi tai niihin liittyvissd menet-
telyissd verrattuna vastaaviin muuntamattomiin organismeihin;

5) kuvaus tuotteen suunnitellusta kiyttdalueesta mukaan lukien maantieteellinen alue tai
alueet ja ympdristdtyypit, joissa tuotetta aiotaan Euroopan unionin alueella kiyttds, sekd mah-
dollisuuksien mukaan arvio kiyton laajuudesta kullakin alueella;

6) tuotteen suunnitellut kiyttdjaryhmit, kuten teollisuus, maatalous ja ammattialat sekd ku-
lutus suuren yleistn keskuudessa;

7) muunnostapahtuman havaitsemis- ja tunnistamismenetelmit seki tarvittaessa kvantifioin-
timenetelmit, niytteet muuntogeenisistii organismeista ja vastaavat vertailuniytteet seki tiedot
siitd, mistd vertailumateriaalia on saatavissa seki sellaisten tietojen yksildinti, joita ei luotta-
muksellisuuteen liittyvisti syistd voida sisdllyttdd geneettisesti muunnettujen organismien tar-
koituksellisesta levittimisestd ympérist6on ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamises-
ta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY 31 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettujen rekisterien siihen osaan, johon yleis6llda on mahdollisuus tutustua;

8) ehdotettu merkinti tuotemerkinndissé tai tuotteen mukana olevassa asiakirjassa, joka si-
siltdd vihintiin yhteenvetona tuotteen kaupallisen nimen, maininnan “tdmai tuote sisiltid ge-
neettisesti muunnettuja organismeja”, muuntogeenisen organismin nimen ja 2 kohdassa tarkoi-
tetut tiedot seki selvityksen siitd, miten komission péitoksessd 2004/204/EY tarkoitettuun re-
kisteriin talletetuista Kyseessd olevaa tuotetta koskevista yleison saatavilla olevista tiedoista
voi saada tietoa.

Edelld 1 momentin 1 kohdassa tarkoitetut uudet kaupalliset nimet on toimitettava geenitek-
niikan lautakunnalle luvan mySntidmisen jélkeen.



34§
Tarvittaessa vaadittavat lisdtiedot

Tuotteen markkinoille saattamista koskevassa hakemuksessa on tarvittaessa ilmoitettava 33
§:ssd vaadittujen tietojen lisdksi seuraavat tiedot:

1) toteutettavat toimenpiteet vahinko- tai vidrinkéyttotapauksessa;

2) erityiset ohjeet tai suositukset varastoinnista ja kasittelysti;

3) erityiset ohjeet seurannan toteuttamisesta ja sen raportoinnista toiminnanharjoittajalle se-
ki tarvittaessa geenitekniikan lautakunnalle, jotta lautakunta saa kattavasti tiedot mahdollisista
tuotteiden haittavaikutuksista; ndiden ohjeiden on oltava yhdenmukaisia 8 luvun seuranta-
suunnitelmaa koskevien sdinnésten kanssa;

4) suunnitellut rajoitukset muuntogeenisten organismien hyviksytylle kiytolle, kuten rajoi-
tukset, jotka koskevat sitd, missi tuotetta voidaan kiyttad ja mihin tarkoituksiin;

5) suunniteltu pakkaus;

6) arvioitu tuotanto Euroopan unionin alueella ja tuonti Euroopan unionin alueelle;

7) suunnitellut lisimerkinnit, joihin voi siséltyé ainakin yhteenvetona 1-4 kohdassa seki 33
§:n 4 ja 5 kohdassa tarkoitetut tiedot.

7 luku
Riskinarviointi
Riskinarvioinnin tavoitteet ja periaatteet
35§
Riskinarvioinnin tavoitteet

Ympiristériskien arvioinnin tavoitteena on tapauskohtaisesti tunnistaa ja arvioida ihmisten
terveyteen tai ympdristoon mahdollisesti kohdistuvat muuntogeenisen organismin suorat, vé-
lilliset, vilittomasti tai viipeelld ilmenevit haitalliset vaikutukset, joita muuntogeenisen orga-
nismin tarkoituksellisella levittimiselld tai markkinoille saattamisella voi olla sen arvioi-
miseksi, tarvitaanko riskien hallintaa ja jos tarvitaan, mitké ovat tarkoitukseen parhaiten sopi-
vat menetelmiit.

36§
Riskinarvioinnin yleiset periaatteet

Geenitekniikkalain (377/1995) 8 §:ssé tarkoitetussa riskinarvioinnissa on ennaltavarautumi-
sen periaatteen mukaisesti noudatettava seuraavia yleisid periaatteita:

1) sellaisia muuntogeenisen organismin muunnettuja ominaisuuksia ja kiytts4, joilla voi olla
haittavaikutuksia, on verrattava, jos se on mahdollista, sen organismin ominaisuuksiin, josta
kyseessi oleva muuntogeeninen organismi on kehitetty ja sen kdyttoon vastaavissa tilanteissa;

2) riskinarviointi on tehtiivi tieteellisesti luotettavalla ja avoimella, kiytettidvissd olevaan
parhaaseen tieteelliseen ja tekniseen tietoon perustuvalla tavalla siten, ettd kiytetyt tiedot, me-
netelmiit ja testit kuvataan selvisti;

3) riskinarviointi on tehtdva tapauskohtaisesti; tarvittavat tiedot ja niiden yksityiskohtaisuus
voivat vaihdella riippuen muuntogeenisen organismin ominaisuuksista, sen suunnitellusta kay-
tostid ja mahdollisesta vastaanottavasta ympiristostd huomioon ottaen muun muassa kyseisessé
ympdéristdssd ennestiddn olevat muuntogeeniset organismit;
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4) riskinarviointiin on sisillytettivd muuntogeenisen organismin tarkoitukselliseen levitta-
miseen liittyvien ihmisen ja eldinten terveyteen ja ympéristoon mahdollisesti kohdistuvien
kumuloituvien pitkdn aikavilin vaikutusten analyysi; namé vaikutukset voivat kohdistua esi-
merkiksi kasvistoon, eldimistéon, maan hedelmillisyyteen, orgaanisen aineksen hajoamiseen
maassa, ravintoketjuun, biologiseen monimuotoisuuteen ja antibioottiresistenssiin liittyviin
ongelmiin;

5) jos muuntogeenisestd organismista ja sen vaikutuksista ihmisen tai eldinten terveyteen tai
ympdristoon saadaan uutta tietoa, voi olla tarpeen tehdd uusi riskinarviointi, jotta voidaan
mairittid, onko riski muuttunut ja onko riskien hallintaa tarpeen muuttaa vastaavasti.

37§
Antibioottiresistenssimerkkigeenit

Riskinarvioinnissa on erityisesti otettava huomioon ne muuntogeeniset organismit, joissa on
ihmisen ja eldinten hoidossa kaytettiville antibiooteille resistenssid aiheuttavia geeneji. Sellai-
sia antibioottiresistenssimerkkigeeneji, joilla voi olla haitallisia vaikutuksia ihmisen ja eldin-
ten terveydelle ja ympiristolle, ei saa kiyttdd geenitekniikkalain 6 luvussa tarkoitetussa tuot-
teiden saattamisessa markkinoille.

Riskinarvioinnin menetelmdit
38§
Riskinarviointia koskevat yleiset ja erityiset ndkékohdat

Y mpiristdriskien arvioinnissa on osana 35 §:ssi tarkoitettua mahdollisten haitallisten vaiku-
tusten tunnistamista ja arviointia tunnistettava geneettisestd muuntamisesta johtuvat suunnitel-
lut ja suunnittelemattomat muutokset ja arvioitava niistd mahdollisesti aiheutuvat ihmisen ter-
veyteen ja ympirist6on kohdistuvat haitalliset vaikutukset.

Suunnitelluilla ja suunnittelemattomilla muutoksilla voi olla joko suoria tai vilillisia ja joko
vilittomisti tai viipeelld ilmenevid vaikutuksia ihmisen terveyteen ja ympéristdon.

Tunnistettaessa ja arvioitaessa muuntogeenisen organismin mahdollisia ihmisen terveyteen
ja ympiristdon kohdistuvia pitkiin aikavilin haitallisia vaikutuksia on otettava huomioon seu-
raavat seikat:

1) muuntogeenisen organismin ja vastaanottavan ympiriston vuorovaikutukset pitkilla aika-
vilillg;

2) muuntogeenisen organismin ominaisuudet, jotka ovat merkittavia pitkalla aikavalilld;

3) muuntogeenisen organismin toistuvasta tarkoituksellisesta levittamisesti tai markkinoille
saattamisesta pitkilld aikavililld saadut tiedot.

Tunnistettaessa ja arvioitaessa 2 §:ssd tarkoitettuja mahdollisia kumuloituvia pitkin aikavi-
lin haitallisia vaikutuksia on otettava huomioon myds ne muuntogeeniset organismit, joita on
levitetty tarkoituksellisesti tai saatettu markkinoille aiemmin.

39§
Riskinarvioinnissa kdytettdvien tietojen laatu
Muuntogeenisen organismin markkinoille saattamisesta tehtévdd hakemusta koskevan ym-
péristoriskien arvioinnin suorittamiseksi toiminnanharjoittajan on koottava yhteen jo kiytetta-

vissd olevat tiedot tieteellisesti kirjallisuudesta tai muista l4hteistd, mukaan lukien seurantara-
portit, ja tuotettava tarvittavat tiedot tarkoituksenmukaisilla tutkimuksilla, jos mahdollista.
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Tarvittaessa toiminnanharjoittajan on perusteltava ympéristériskien arvioinnissa, miksi tieto-
jen tuottaminen tutkimusten avulla ei ole mahdollista.

Muuntogeenisen organismin tarkoituksellisesta levittamisestd ympéristoon muussa kuin
markkinoillesaattamistarkoituksessa tehtéivdd hakemusta koskevan ympéristoriskien arvioin-
nin on perustuttava ainakin jo kiytettéivissd oleviin tietoihin tieteellisestd kirjallisuudesta tai
muista lihteisti, ja sitd voidaan tdydentds toiminnanharjoittajan tuottamilla lisitiedoilla.

Jos ympiiristoriskien arvioinnissa toimitetaan Euroopan ulkopuolella tuotettuja tietoja, nii-
den oleellisuus vastaanottavien ympiristdjen kannalta unionissa on perusteltava.

Muuntogeenisen organismin markkinoille saattamisesta tehtivda hakemusta koskevassa
ympiiristoriskien arvioinnissa toimitettujen tietojen on téytettivd seuraavat vaatimukset:

1) jos ympdristoriskien arvioinnissa toimitetaan tietoja toksikologisista tutkimuksista, jotka
on suoritettu ihmisten tai eldinten terveydelle aiheutuvien riskien arvioimiseksi, toiminnanhar-
joittajan on toimitettava niyttd siitd, ettd kyseiset tutkimukset suoritettiin laitoksissa, jotka
tayttivat:

a) hyvin laboratoriokédytédnnon periaatteiden noudattamista kemiallisten aineiden kokeissa ja
periaatteiden noudattamisen todentamista koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méa-
rdysten lihentdmisestdi annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/10/EY
vaatimukset; tai

b) OECD:n hyviin laboratoriokiytéinnon periaatteet, jos ne suoritetaan unionin ulkopuolella;

2) jos ympiristoriskien arvioinnissa toimitetaan tietoja muista kuin toksikologisista tutki-
muksista:

a) niiden on tarvittaessa noudatettava 1 kohdan a alakohdassa mainitussa direktiivissa sdi-
dettyjd hyvin laboratoriokédytdnndn periaatteita;

b) periaatteiden on oltava asiaa koskevan 1SO-standardin mukaisesti akkreditoitujen organi-
saatioiden suorittamia; tai

c) jos asiaa koskevaa ISO-standardia ei ole, tutkimukset on suoritettava kansainvilisesti tun-
nustettujen standardien mukaisesti;

3) 1 ja 2 kohdassa tarkoitetuista tutkimuksista saatuja tuloksia ja tutkimusprotokollia koske-
vien tietojen on oltava luotettavia ja kattavia ja niihin on sisdllyttivéd raakadata sihkoisessid
muodossa, joka soveltuu tilastollisten tai muiden analyysien tekemiseen;

4) toiminnanharjoittajan on tismennettivd, jos mahdollista, se vaikutuksen suuruus, joka
kullakin suoritetulla tutkimuksella on tarkoitus havaita, ja perusteltava se;

5) kenttikoealojen valinnan on perustuttava asianmukaisiin vastaanottaviin ympdristéihin,
jollaisiin muuntogeeninen organismi voitaisiin levittid ja jollaisissa mahdollinen altistuminen
ja vaikutus voitaisiin havaita. Valinta on perusteltava ympéristoriskien arvioinnissa;

6) geneettisesti muuntamattoman verrokin on oltava vastaanottavien ympiristgjen kannalta
asianmukainen, ja silld on oltava muuntogeenisiin organismeihin verrattavissa oleva geneetti-
nen tausta. Verrokin valinta on perusteltava ympiristoriskien arvioinnissa.

40 §
Useat muunnostapahtumat tuotteiden markkinoille saattamista koskevissa hakemuksissa

Useita muunnostapahtumia sisiltédvin muuntogeenisen organismin ympéristoriskien arvioin-
tiin tuotteiden markkinoille saattamista koskevissa hakemuksissa sovelletaan seuraavaa:

1) toiminnanharjoittajan on toimitettava ympiristoriskien arviointi jokaisesta yksittdisestd
muunnostapahtumasta muuntogeenisessé organismissa tai viitattava jo toimitettuihin hake-
muksiin kyseisisté yksittdisistd muunnostapahtumista;

2) toiminnanharjoittajan on toimitettava arviointi seuraavista niakdkohdista:

a) muunnostapahtumien pysyvyys;

b) muunnostapahtumien ilmentyminen;

¢) muunnostapahtumien yhdistelmisti seuraavat mahdolliset additiiviset, synergistiset tai
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antagonistiset vaikutukset;

3) jos muuntogeenisen organismin jilkeldiset voivat sisiltia erilaisia alayhdistelmid useista
muunnostapahtumista, toiminnanharjoittajan on esitettéva tieteelliset perusteet, jotka osoitta-
vat, ettd kokeellisia tietoja kyseisistd alayhdistelmisti ei tarvitse toimittaa niiden alkuperistad
riippumatta, tai tillaisten tieteellisten perusteiden puuttuessa toimitettava asiaankuuluvat ko-
keelliset tiedot.

41 §
Muuntogeenisen organismin ominaisuuksiin ja levittdmiseen liittyviit tiedot

Riskinarvioinnissa on otettava huomioon asiaankuuluvat tekniset ja tieteelliset yksityiskoh-
dat, jotka koskevat seuraavien tekijéiden ominaisuuksia:

1) vastaanottaja- tai emo-organismit;

2) geneettinen muuntaminen, olipa kyse perintaineksen lisddmisesti tai poistamisesta, sekd
olennaiset tiedot vektorista ja luovuttajasta;

3) muuntogeeninen organismi,

4) suunniteltu levittiminen tai kdytto ja sen laajuus;

5) mahdolliset vastaanottavat ympiristot, joihin muuntogeenistd organismia levitetddn ja
joihin siirtogeeni voi leviti;

6) ndiden viliset vuorovaikutukset.

Ympiristoriskien arvioinnissa on otettava huomioon asiaankuuluvat tiedot samojen tai sa-
mankaltaisten muuntogeenisten organismien ja ominaisuuksiltaan samanlaisten organismien
aiemmista levittimisistd sekd niiden bioottisesta ja abioottisesta vuorovaikutuksesta saman-
laisten vastaanottavien ympiristdjen kanssa, mukaan lukien tillaisten organismien seurannasta
saadut tiedot, jollei geenitekniikkalain 34 §:std muuta johdu.

42 §
Riskinarvioinnin vaiheet

Muuntogeenisten organismien tarkoituksellista levittimistd ympiristoon koskeva riskinarvi-
ointi on tehtivd kunkin asiaankuuluvan 50 ja 51 §:ssd tarkoitetun riskin aihealueen osalta
43-48 §:ssi tarkoitettujen kuuden vaiheen mukaisesti.

43 §
Ongelmanasettelu ja vaarojen tunnistaminen

Ongelmanasettelussa on:

1) tunnistettava organismin ominaisuuksissa tapahtuneet muutokset, jotka liittyvit geneetti-
seen muuntamiseen, vertaamalla muuntogeenisen organismin ominaisuuksia valitun geneetti-
sesti muuntamattoman verrokin ominaisuuksiin vastaavissa levittiimis- tai kidyttGolosuhteissa;

2) tunnistettava mahdolliset ihmisen terveyteen tai ympéristdon kohdistuvat haitalliset vai-
kutukset, jotka liittyvit 1 kohdan mukaisesti tunnistettuihin muutoksiin.

Mahdollisia haitallisia vaikutuksia ei saa jéttdd huomioimatta silld perusteella, ettd niiden
ilmeneminen on epitodennikdistd. Mahdollisista haitallisista vaikutuksista ja mahdollisten
pitkiaikaisten haitallisten vaikutusten arvioinnista sdddetidén liitteessi 1.

3) tunnistettava olennaiset arviointikohteet. Mahdollisia haitallisia vaikutuksia, jotka voivat
vaikuttaa tunnistettuihin arviointikohteisiin, on tarkasteltava riskinarvioinnin seuraavissa vai-
heissa;
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4) tunnistettava ja kuvailtava altistumisreitit tai muut mekanismit, joiden kautta haitalliset
vaikutukset voivat ilmetd. Haitalliset vaikutukset voivat ilmetd suoraan tai vilillisesti esimer-
kiksi seuraavien altistumisreittien tai muiden mekanismien kautta:

a) muuntogeenisten organismien levidminen ympiristossé;

b) lisdtyn perintdaineksen siirtyminen samaan organismiin tai muihin organismeihin, olipa
niitd muunnettu geneettisesti tai ei;

c) fenotyyppinen ja geneettinen epivakaus;

d) vuorovaikutukset muiden organismien kanssa;

e) muutokset kisittelyssé, soveltuvin osin myos maanviljelykdytdnnoissa;

5) esitettdvi testattavissa olevia hypoteeseja ja madriteltdvi tarkoituksenmukaiset mitattavat
muuttujat, jotta voidaan mahdollisuuksien mukaan tehdad kvantitatiivinen arvio mahdollisista
haitallisista vaikutuksista;

6) tarkasteltava mahdollisia epivarmuustekijoitd, kuten tiedon puuttumista ja metodologisia
rajoitteita.

44 §
Vaarojen luonnehdinta

Kunkin mahdollisesti ilmeneviin haitallisen vaikutuksen suuruus on arvioitava. Arvioinnissa
on oletettava, ettd kyseinen haitallinen vaikutus ilmenee. Ympdristoriskien arvioinnissa on
otettava huomioon, ettd muuntogeenisen organismin suunnitellut levittimisymparistot sekd le-
vittimisen laajuus ja olosuhteet todennikdisesti vaikuttavat haitallisen vaikutuksen suuruu-
teen.

Arvio on ilmaistava kvantitatiivisesti, jos se on mahdollista.

Jos arvio ilmaistaan laadullisesti, on kaytettdva luokittelevia kuvauksia “suuri”, “kohtalai-
nen”, “viihiinen”, “erittiin pieni” ja selitettdivd kunkin luokan edustaman vaikutuksen mitta-
kaava.

45 §
Altistumisen luonnehdinta

Kunkin tunnistetun mahdollisen haitallisen vaikutuksen ilmenemisen todennék&isyys on ar-
vioitava, jotta voidaan esittid altistumista koskeva kvantitatiivinen arvio ilmaistuna suhteelli-
sena todennikdoisyyteni, jos mahdollista, tai muussa tapauksessa laadullinen arvio altistumi-
sesta. Vastaanottavien ympiristdjen ominaisuudet ja hakemuksen soveltamisala on otettava
huomioon.

Jos arvio ilmaistaan laadullisesti, on altistuksesta kédytettdvé luokittelevia kuvauksia ”suuri”,

“kohtalainen”, ”viihdinen”, “erittdin pieni” ja selitettéivd kunkin luokan edustaman vaikutuksen
mittakaava.

46 §
Riskin luonnehdinta

Riski on luonnehdittava yhdistamilld kunkin mahdollisen haitallisen vaikutuksen suuruus ja
haitallisen vaikutuksen ilmenemisen todennikdisyys, jotta riskistd voidaan esittdd kvantitatii-
vinen tai semikvantitatiivinen arvio.

Jos kvantitatiivinen tai semikvantitatiivinen arviointi ei ole mahdollinen, riskistd on annetta-
va laadullinen arvio. Tilldin on kiytettiivd riskid koskevaa luokittelevaa kuvausta “suuri”,
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“kohtalainen”, viihdinen”, “erittdin pieni” ja selitettdva kunkin luokan edustaman vaikutuksen
mittakaava.

Tarvittaessa on kuvailtava kuhunkin tunnistettuun riskiin liittyvd epdvarmuus ja ilmaistava
se kvantitatiivisesti, jos se on mahdollista.

47 §
Riskinhallintastrategiat

Jos on tunnistettu riskejd, jotka niiden luonnehdinnan perusteella edellyttivit hallintatoi-
menpiteitd, on ehdotettava riskinhallintastrategiaa.

Riskinhallintastrategioissa on kuvailtava vaaran tai altistumisen taikka molempien vihenti-
minen, ja niiden on oltava oikeassa suhteessa riskin tavoiteltuun vihentimiseen, levittimisen
laajuuteen ja olosuhteisiin ja ympiristoriskien arvioinnissa tunnistettuihin epévarmuustasoi-
hin.

Tuloksena oleva kokonaisriskin viheneminen on kvantifioitava, jos se on mahdollista.

48 §
Kokonaisriskin arviointi ja johtopdditokset

Muuntogeenisen organismin kokonaisriskin kvalitatiivinen ja, jos mahdollista, kvantitatiivi-
nen arviointi on tehtiivi ottaen huomioon riskin luonnehdinnan tulokset, ehdotetut riskinhal-
lintastrategiat ja niihin liittyvit epdvarmuustasot.

Kokonaisriskin arviointiin on siséllyttdvi tapauksen mukaan kullekin tunnistetulle riskille
ehdotetut riskinhallintastrategiat.

Kokonaisriskin arvioinnissa ja johtop#itoksissd on ehdotettava myds erityisia vaatimuksia
muuntogeenisen organismin seurantasuunnitelmaa varten ja tarvittaessa ehdotettujen riskin-
hallintatoimenpiteiden tehokkuuden seurantaa varten.

Tuotteen markkinoille saattamista koskevan hakemuksen osalta kokonaisriskin arviointiin
on sisillyttivd myos selostus ympdristoriskien arvioinnin aikana tehdyistd olettamuksista ja
riskeihin liittyvien epdvarmuustekijoiden luonteesta ja suuruudesta seki ehdotettujen riskin-
hallintatoimenpiteiden perustelut.

49 §
Johtopicdtékset ympdiristériskien arviointiin liittyvistd erityisistd riskin aihealueista
Johtopiitokset muuntogeenisten organismien levittamisestd tai markkinoille saattamisesta
aiheutuvista mahdollisista ympiristovaikutuksista asiaankuuluvissa vastaanottavissa ympiiris-
tdissd on laadittava kunkin asiaankuuluvan riskin aihealueen osalta 36 §:ssd esitettyjen peri-

aatteiden ja 38—48 §:ssd kuvaillun menetelmiin mukaisesti suoritetun ympéristoriskien arvi-
oinnin sekd 25 luvussa vaadittujen tietojen perusteella.

508§
Muut muuntogeeniset organismit kuin muuntogeeniset siemenkasvit
Riskinarvioinnin perusteella tehtivissi muun muuntogeenisen organismin kuin siemenkas-

vin mahdollisia terveys- ja ympdristovaikutuksia koskevissa johtop#itoksissd on esitettdvi
seuraavat tiedot:
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1) muuntogeenisen organismin todenn#kdisyys asettua pysyvisti ja levitd luonnon ympiris-
tossid ehdotetuissa levitysolosuhteissa;

2) muuntogeenisen organismin valintaetu tai -haitta ja sen ilmenemistodennikéisyys ehdote-
tuissa levitysolosuhteissa;

3) mahdollisuus geenien siirtymiseen muihin lajeihin ehdotetuissa levitysolosuhteissa ja ky-
seisiin lajeihin siirtyvé valintaetu tai -haitta;

4) tarpeen mukaan muuntogeenisen organismin ja kohdeorganismin vilisen suoran ja vililli-
sen vuorovaikutuksen mahdollinen vilittémasti tai viipeelld ilmenevid ympiristovaikutus;

5) muuntogeenisen organismin ja muun kuin kohdeorganismin vilisten suorien ja vilillisten
vuorovaikutusten mahdollinen vilittdmasti tai viipeelld ilmenevéd ympiristovaikutus seki vai-
kutus kilpailevien organismien, saaliin, isintien, symbionttien, saalistajien, loisten ja patogee-
nien populaatiotasoihin;

6) mahdolliset vilittémisti tai viipeelld ilmenevit terveysvaikutukset, jotka johtuvat mah-
dollisesta suorasta tai vilillisestd vuorovaikutuksesta muuntogeenisen organismin ja niiden
henkilsiden vililld, jotka tyoskentelevit muuntogeenisen organismin parissa tai joutuvat kos-
ketuksiin sen kanssa tai joutuvat lihelle muuntogeenisen organismin tarkoituksellista levitta-
misti;

7) mahdolliset vilittémasti tai viipeelld ilmenevit vaikutukset eldinten terveyteen ja seu-
raukset ravintoketjulle, jotka johtuvat muuntogeenisen organismin tai siitd johdetun tuotteen
kdytdstd, jos se on tarkoitettu eldinten rehuksi;

8) sellaiset mahdolliset vilittdmasti tai viipeelld ilmenevit vaikutukset biogeokemiallisiin
prosesseihin, jotka johtuvat mahdollisista suorista ja vilillisistd vuorovaikutuksista muunto-
geenisen organismin ja kohde- tai muiden kuin kohdeorganismien vililla tarkoituksellisen le-
vittamisen laheisyydessd;

9) muuntogeenisen organismin kisittelyssid kiytettdvien erityisten tekniikoiden mahdolliset
vilittomasti tai viipeelld ilmenevit suorat ja vililliset ympiristovaikutukset, siltd osin kuin ky-
seiset tekniikat eroavat muilla kuin muuntogeenisilli organismeilla kiytettivisti tekniikoista.

51§
Muuntogeeniset siemenkasvit

Riskinarvioinnin perusteella tehtéivissé muuntogeenisen siemenkasvin mahdollisia terveys-
ja ympiristovaikutuksia koskevissa johtopéitoksissd on esitettdvi seuraavat tiedot:

1) muuntogeenisen siemenkasvin pysyvyys ja invasiivisuus, mukaan lukien geenin siirtymi-
nen kasvien viililla;

2) geenin siirtyminen kasvista mikro-organismiin;

3) muuntogeenisen siemenkasvin vuorovaikutukset kohdeorganismien kanssa;

4) muuntogeenisen siemenkasvin vuorovaikutukset muiden kuin kohdeorganismien kanssa;

5) erityisten viljely-, hoito- ja korjuutekniikkojen vaikutukset;

6) vaikutukset biogeokemiallisiin prosesseihin;

7) vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen.
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8 luku
Tuotteiden markkinoille saattamista koskeva seurantasuunnitelma
52 §
Seurantasuunnitelman laatimista koskevat yleiset periaatteet

Geenitekniikkalain 11 §:n 2 momentissa tarkoitettua seurantasuunnitelmaa laadittaessa on
sovellettava seuraavia yleisid periaatteita:

1) seurantasuunnitelman on oltava yksityiskohtainen ja se on laadittava tapauskohtaisesti
huomioon ottaen riskinarviointi, joka on tehty ennen tuotteen markkinoille saattamista, seké
tuotteen ominaisuudet, suunniteltu kiytto, kiyton laajuus ja suunnitellun levittimisalueen ym-
piristoolosuhteet;

2) seurantasuunnitelman on perustuttava uusimpaan tieteelliseen tietoon ja kidytant66n;

3) seurantasuunnitelma on laadittava siten, ettd se helpottaa tuotteena tai tuotteessa olevan
muuntogeenisen organismin vastaanottavan ympdristén jarjestelmillistd havainnointia seki
ndiden havaintojen tulkintaa ihmisen ja eldinten terveyden ja ympiriston suojelun kannalta;

4) seurantasuunnitelman tulee siséltidd tarvittaessa tapauskohtainen erityisseuranta, jonka
tarkoituksena on varmistaa, etti riskinarvioinnin johtopaitokset ja oletukset haittavaikutusten
esiintymisesti ja seurauksista pitévit paikkansa, sekd aina yleinen seuranta, jonka tarkoitukse-
na on tunnistaa sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole ennakoitu riskinarvioinnissa;

5) seurantasuunnitelmaa laadittaessa voidaan hyddyntéi sellaisia tietoja, jotka on saatu ky-
seisen muuntogeenisen organismin muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa tehdyn
levityksen seurannan yhteydessi;

6) seurantasuunnitelmaa ja seurannassa kadytettivid menetelmii tulee tarkistaa sopivin vi-
liajoin ja ajantasaistaa ja mukauttaa tarvittaessa.

Seurantasuunnitelman laatimista koskevista yleisistd periaatteista sdédetédn liitteessé 2.

53 §
Seurantasuunnitelman noudattamista koskevat yleiset periaatteet

Seurantasuunnitelmaa noudatettaessa on sovellettava seuraavia yleisid periaatteita:

1) seurantasuunnitelman mukainen seuranta aloitetaan sen jalkeen, kun geenitekniikan lau-
takunta on myontinyt tuotteen markkinoille saattamiselle geenitekniikkalain 21 §:ssé tarkoite-
tun luvan;

2) seurantasuunnitelman mukaisesti kerittya tietoa on tulkittava huomioon ottaen muut ole-
massa olevat ympiristoolosuhteet; jos ympiristdssd todetaan muutoksia, on tarvittaessa suori-
tettava jatkoarviointi sen selvittimiseksi, johtuvatko muutokset markkinoille saatetusta tuot-
teesta vai jostain muusta syystd;

3) tapauskohtaista erityisseurantaa on jatkettava niin kauan, etti voidaan havaita ympéristo-
riskien arvioinnissa tunnistetut heti ilmenevit ja vilittémat sekd tarvittaessa myShemmin il-
menevit tai vililliset vaikutukset.

Seurantasuunnitelman noudattamista koskevista yleisistd periaatteista sdadetadn liitteessd 2.
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54 §
Seurantasuunnitelman sisdlté

Seurantasuunnitelman on sisillettidvi seuraavat osiot:

1) seurantastrategia;

2) seurantamenetelmit;

3) analyysit, raportit ja tarkistukset.

Seurantasuunnitelman seurantastrategiaa koskevassa osiossa on:

1) tismennettiva, miten riskinarvioinnin tulokset tullaan varmistamaan huomioon ottaen Ky-
seessd olevan tuotteen kiytto ja vastaanottava ympiristo;

2) selostettava valittu ldhestymistapa tuotteiden markkinoille saattamisesta mahdollisesti ai-
heutuvien haittavaikutusten jirjestelmilliseksi havaitsemiseksi sekd yleisen seurannan etté ta-
pauskohtaisen erityisseurannan osalta; tissé yhteydessd on lisiksi kiinnitettivd huomiota 36
§:n 4 kohdassa tarkoitettujen mahdollisten kumuloituvien pitkén aikavilin vaikutusten seuran-
taan;

3) médritettéivd vastaanottavan ympdristdn perustaso seurannassa mahdollisesti havaittavien
muutosten tunnistamiseksi;

4) esitettivi ehdotus seurantasuunnitelman soveltamisajasta ja sen tarkistusvileista;

5) nimettéivd jokaisen seurantasuunnitelman vaiheen osalta, kuka toteuttaa seurantasuunni-
telmassa edellytetyt tehtéivit ja vastaa seurantasuunnitelman noudattamisesta sekd mahdolli-
sesti havaittujen ihmisten tai eldinten terveyteen tai ympéristoon kohdistuvien haittavaikutus-
ten ilmoittamisesta toiminnanharjoittajalle ja geenitekniikan lautakunnalle;

6) kuvattava ne olemassa olevat muihin kuin muuntogeenisiin organismeihin liittyvit va-
kiintuneet seurantajirjestelmit, joita mahdollisesti hyddynnetdsn seurannassa; tillaisia hyd-
dynnettivid seurantajérjestelmid voivat olla esimerkiksi vakiintuneet lajike- ja kasvinsuojelu-
seurantajirjestelmit;

7) harkittava mekanismeja, joilla havaitut ihmisen tai eldinten terveydelle tai ympiiristlle
haitalliset vaikutukset voidaan tunnistaa ja varmentaa siten, ettd toiminnanharjoittaja tai gee-
nitekniikan lautakunta voi tarvittaessa ryhtyd toimenpiteisiin ihmisen ja eldinten terveyden ja
ympiriston suojelemiseksi.

Seurantasuunnitelman seurantamenetelmii koskevassa osiossa on:

1) madriteltivi ja perusteltava seurannan kohteena olevat muuttujat tai ympéristotekijt;

2) selostettava missi ja minkd kokoisella alueella tuotteen markkinoille saattamiseen liitty-
viid seurantaa suoritetaan;

3) ilmoitettava suunniteltujen tarkastusten suorittamistiheys;

4) yksilbitidvi ne ndytteet seki nidytteenotto- ja analyysimenetelmit, joilla maariteltyjd muut-
tujia aiotaan seurata;

5) kuvattava miten ja kuinka usein seuranta-aineistoa keritéian ja kuka sen tekee;

6) ilmoitettava seurantatuloksia koskevien raporttien maéraajat ja raportointitiheys.

Seurantasuunnitelman analyyseja, raportteja ja tarkistuksia koskevassa osiossa on:

1) ilmoitettava, miten usein seuranta-aineistoa arvioidaan, tarkastellaan ja kisitellddn yleis-
analyysissi;

2) arvioitava seuranta-aineistoa tilastoanalyysin perusteella;

3) selostettava, miten seuranta-aineisto toimitetaan toiminnanharjoittajan ja geenitekniikan
lautakunnan kdytton;

4) tismennettdvi, miten toiminnanharjoittaja julkaisee tai raportoi seurannan avulla kerityt
tiedot.

Seurantasuunnitelman siséllosta sdadetadn liitteessi 2.
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9 luku

Tulosten raportointi muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta levittiimisesti
muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa

55§

Muuntogeenisten siemenkasvien muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa tapahtu-
vaan tarkoitukselliseen levittdmiseen liittyva tulosten raportointi

Toiminnanharjoittajan on annettava kustakin muuntogeenisen siemenkasvin tarkoituksellista
levittimistd muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa koskevasta hakemuksesta gee-
nitekniikan lautakunnalle loppukertomus seki tarvittaessa levittdimisen jélkeistd seurantaa
koskeva loppukertomus ja vilikertomuksia.

Loppukertomus tulee antaa muuntogeenisen siemenkasvin viimeisen sadonkorjuun jéilkeen.
Geenitekniikan lautakunta médrittelee hakemusta koskevassa lupapéitoksessdan mahdollisten
seurantaa koskevien viliraporttien aikataulun. Levittimisen jélkeistd seurantaa koskeva loppu-
raportti tulee antaa levittimisen jilkeisen seurannan loppuunsaattamisen jilkeen.

Toiminnanharjoittajan on toimitettava muuntogeenisten siemenkasvien tarkoituksellista le-
vittimistd muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa koskevat loppu- ja vilikertomuk-
set geenitekniikan lautakunnalle geneettisesti muunnettujen siemenkasvien tarkoituksellisesta
levittimisestd ympérist6n muussa tarkoituksessa kuin niiden saattamiseksi markkinoille saa-
tujen tulosten esittimiseen kiytettdvdn lomakkeen vahvistamisesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/18/EY mukaisesti annetun komission paitoksen 2003/701/EY mu-
kaista lomaketta kéyttden.

56 §

Lisdtiedot muuntogeenisten siemenkasvien muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa
tapahtuvan tarkoituksellisen levittdmisen aikana

Geenitekniikan lautakunta voi pyytdi toiminnanharjoittajalta lisdtietoja muussa kuin mark-

kinoillesaattamistarkoituksessa tapahtuvan muuntogeenisten siemenkasvien tarkoituksellisen
levittimisen kulusta ennen levittdmisen paattymista.
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10 luku
Voimaantulo
57§
Voimaantulo

T#ma3 asetus tulee voimaan 5 péivini joulukuuta 2019.

Tilld asetuksella kumotaan muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta levittimisesté
annettu sosiaali- ja terveysministerion asetus (110/2005).

Timin asetuksen voimaan tullessa geenitekniikan lautakunnassa vireilld olevat asiat kisitel-
ldén loppuun noudattaen timén asetuksen voimaan tullessa voimassa olleita sddnnoksid.

Helsingissé 22 pdivind marraskuuta 2019

/1
/
Perhe- ja peruspalveluministeri Krista Kiuru
S

v // g /; ' S
s, SAOrraler 7 22

/

Neuvotteleva virkamies Kirsi Térmikangas
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Liitteet

Liite 1. HAITALLISTEN VAIKUTUSTEN TUNNISTAMINEN JA ARVIOINTI RIS-
KINARVIOINNISSA

1. Ihmisen terveydelle tai ympiiristolle aiheutuvien haitallisten vaikutusten tunnistami-
nen

Mahdolliset haitalliset vaikutukset ovat:
1) vastaanottavan ympiriston lajien populaatioiden dynamiikkaan seki ndiden populaatioiden
geneettiseen monimuotoisuuteen kohdistuvat vaikutukset, jotka voivat johtaa biologisen mo-

nimuotoisuuden heikkenemiseen;

2) muuttunut alttius patogeeneille siten, etti tarttuvat taudit levidvét helpommin tai syntyy uu-
sia varantoja tai vektoreita;

3) ehkiisevien tai terapeuttisten ldéiketieteellisten, eldinldiketieteellisten tai kasvinsuojeluun
liittyvien hoitojen vaarantuminen esimerkiksi siten, etti siirretdéin geenejd, jotka aiheuttavat
resistenssin ihmisten ja eldinten hoidossa kiytettéville antibiooteille;

4) biogeokemialliset vaikutukset (biogeokemialliset syklit), mukaan lukien hiilen ja typen
kiertoon vaikuttavat muutokset maaperissi tapahtuvassa orgaanisen aineen hajoamisessa;

5) ihmisille aiheutuvat taudit, mukaan luettuina allergeeniset tai myrkylliset vaikutukset;

6) eldimille tai kasveille aiheutuvat taudit, mukaan luettuina myrkylliset ja kun siihen on aihet-
ta, eldimille aiheutuvat allergeeniset reaktiot;

7) muut kuin 1-6 kohdassa tunnistetut haitalliset vaikutukset ihmisten tai eldinten terveydelle
tai ympdristolle.

2. Mahdollisten pitkiin aikaviilin haitallisten vaikutusten arviointi

Jos tunnistetaan muuntogeenisen organismin mahdollisia pitkin aikavilin haitallisia vaikutuk-
sia, ne on arvioitava aineistotutkimuksena, jossa kiytetdan mahdollisuuksien mukaan yhti tai
useampaa seuraavista:

a) aiemmista kokemuksista saatu naytto;

b) kiytettiivissi olevat tietoaineistot tai Kirjallisuus;
¢) matemaattinen mallinnus.
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Liite 2. SEURANTASUUNNITELMA
Kursivoitu teksti on otettu suoraan asetuksesta.
Seurantasuunnitelman laatimista koskevat yleiset periaatteet (52 §)

Asetuksen 52 §:n 4 kohdassa tarkoitettua tapauskohtaista erityisseurantaa harkittaessa olisi
keskityttivi sellaisiin tuotteiden markkinoille saattamisesta mahdollisesti aiheutuviin vaiku-
tuksiin, joita on korostettu riskinarvioinnissa tehdyissd johtopaitoksissé ja oletuksissa. Vaikka
riskinarvioinnin ja saatavilla olevan tieteellisen tiedon perusteella olisi mahdollista ennustaa,
ettd tiettyjd vaikutuksia saattaa esiintyd, on huomattavasti vaikeampaa tehdi suunnitelmia sel-
laisten mahdollisten vaikutusten tai muuttujien varalle, joita ei voida ennakoida tai ennustaa.
Asianmukaisella seurannan suunnittelulla voidaan kuitenkin optimoida mahdollisuudet tallais-
ten vaikutusten havaitsemiseen varhaisessa vaiheessa. Siksi seurantasuunnitelman tulee aina
siséltdd myds yleinen seuranta odottamattomien tai ennakoimattomien haittavaikutusten ha-
vaitsemiseksi.

Asetuksen 52 §:n 6 kohdan mukaan seurantasuunnitelmaa ei tule pitdi pysyvind, vaan sitid on
tarkistettava sopivin viliajoin ja muutettava tarpeen mukaan seurannan aikana saatujen tulos-
ten perusteella. Tarkistettaessa seurantasuunnitelmaa olisi tarkasteltava aineiston arvioimisen
ja kerdimisen tehokkuutta, hyotysuhdetta ja tehoa néytteenotto ja analyysi mukaan luettuina.
Tarkistuksessa olisi lisiksi myds arvioitava, ovatko seurantatoimenpiteet tehokkaita riskinar-
vioinneissa esiin tulleiden arvioiden kysymysten kisittelemisessi. Jos esimerkiksi ennusteiden
tekemiseen kiytetdin tiettyja malleja, ne olisi seurantasuunnitelmaa tarkistettaessa validoitava
keriityn aineiston ja sen arvioinnin perusteella. Samoin uudet tapahtumat ja niytteenotto- ja
analyysitekniikoiden kehittyminen olisi otettava tarpeen mukaan huomioon.

Seurantasuunnitelman noudattamista koskevat yleiset periaatteet (53 §)

Asetuksen 53 §:n 2 kohdan mukaan yksi seurantasuunnitelman noudattamista koskevista ylei-
sistd periaatteista on, ettd seurantasuunnitelman mukaisesti kerittya tietoa on tulkittava huo-
mioon ottaen muut olemassa olevat ympiristdolosuhteet ja jos ympiristssa todetaan muutok-
sia, on tarvittaessa suoritettava jatkoarviointi sen selvittimiseksi, johtuvatko muutokset mark-
kinoille saatetusta tuotteesta vai jostain muusta syysti. Harkittaessa seurannassa kerittyji tie-
toja olisi siis otettava huomioon vallitsevat ympiristolot ja toimet asianmukaisen perustason
maédrittimiseksi. Yleisestd seurannasta ja ympéristonseurantaohjelmista voi olla tdssi yhtey-
dessi apua.

Seurantasuunnitelman sisilto (54 §)

Seurantasuunnitelman on sisdllettévi seuraavat osiot:
1) seurantastrategia;

2) seurantamenetelmdit;

3) analyysit, raportit ja tarkistukset.

Asetuksen 54 §:n 1 momentin 1 kohdassa tarkoitettu seurantastrategia edellyttéa erityisesti, et-
ti tunnistetaan tuotteen markkinoille saattamisesta mahdollisesti aiheutuvat vaikutukset sekd
midritellizin niiden edellyttimin seurannan laajuus ja soveltuvat ldhestymistavat ja seuranta-
ajat.
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Ensisijaisesti olisi tarkasteltava tuotteesta aiheutuvien mahdollisten suorien, vélillisten, vilit-
tomisti tai viipeelld ilmenevien haittavaikutusten todennédkdisyyttd huomioiden tuotteen aiottu
kdytto ja vastaanottava ymparisto.

Esimerkiksi tarkasteltaessa viljelykasvia, joka on muunnettu vastustuskykyiseksi tietylle
hyonteiselle, suoria vaikutuksia voivat olla kohdehydnteisten ja muiden hydnteisten kuolema
ja niiden populaatiossa tapahtuvat muutokset, jotka johtuvat tuotteena tai tuotteessa olevan
muuntogeenisen organismin tuottamasta toksiinista. T#4ssa tapauksessa vilillisid vaikutuksia
voivat olla esimerkiksi kohdehy&nteispopulaation pienenemisesti johtuvat vaikutukset sellais-
ten organismien populaatioihin, jotka tavallisesti kédyttdvit kyseisid hyonteisid ravinnokseen.

Viilillisiin vaikutuksiin saattaa liitty4d useiden organismien ja ympdariston vilisid vuorovaiku-
tuksia, miki vaikeuttaa mahdollisten vaikutusten ennustamista. On myds todennikdoisté, ettd
vililliset vaikutukset voidaan havaita vasta jonkin ajan kuluttua. Ndma tekijat on kuitenkin
otettava huomioon strategiassa.

Esimerkki viipeelld ilmenevistid vaikutuksista on hyonteisille jatkuvan altistumisen seuraukse-
na kehittyvi Bt-toksiinin vastustuskyky.

Vilittdmasti tai viipeelld ilmaantuvat vaikutukset voivat olla joko suoria tai vilillisid, mutta
niihin liittyy aikaulottuvuus. Suorat vaikutukset ilmenevit todenndkoisemmin vilittémasti tai
lyhyelld aikavililld sen tasoisina, etté ne voidaan havaita. Vilillisten vaikutusten ilmaantumi-
seen saattaa kulua pitempi aika, mutta nimi vaikutukset on kuitenkin mahdollisesti otettava
huomioon.

Seurantasuunnitelman seurantastrategiaa koskevassa osiossa on:

1) tdsmennettdvd, miten riskinarvioinnin tulokset tullaan varmistamaan huomioon ottaen ky-
seessd olevan tuotteen kdytto ja vastaanottava ympdristo;

Tissi olisi otettava huomioon riskinarvioinnin johtopaitokset ja oletukset, jotka perustuvat
tieteelliseen arviointiin ja asiantuntijakomiteoiden suosituksiin. Lisdksi seurantastrategiassa
olisi kiisiteltivi riskinarvioinnissa esiin nousseita kysymyksii, joihin liittyy tiettyd epévar-
muutta, esimerkiksi mahdollisia vaikutuksia, jotka ilmenevit vain laajamittaisessa levitykses-
sd.

2) selostettava valittu ldhestymistapa tuotteiden markkinoille saattamisesta mahdollisesti ai-
heutuvien haittavaikutusten jdarjestelmdlliseksi havaitsemiseksi sekd yleisen seurannan ettd
erityisseurannan osalta; tdssd yhteydessd on lisiksi kiinnitettdvd huomiota 36 §:n 4 kohdassa
tarkoitettujen mahdollisten kumuloituvien pitkdn aikavalin vaikutusten seurantaan;

Lahestymistavan olisi oltava sellainen, ettd mahdolliset haittavaikutukset voidaan havaita var-
haisessa vaiheessa. Kun muuntogeenisesti organismista todennakaisesti aiheutuvat haittavai-
kutukset havaitaan varhain, voidaan nopeammin tehda uudelleenarviointi ja panna tdytinto6n
toimenpiteitd, joilla ympéristolle koituvia seurauksia voidaan vihentii.

Markkinoille saatettavia tuotteita koskevassa seurantasuunnitelmassa olisi kdytettavé vaiheit-
taista lihestymistapaa, jossa otetaan huomioon olemassa olevat tiedot ja seurantamenetelmiit.
Vaiheittaisessa lihestymistavassa olisi monissa tapauksissa otettava huomioon myds levitta-
misen laajuus. Ensimmadinen vaihe perustuisi tutkimuskiyt6sséd saatuun ndyttoon ja seuraavat
vaiheet laajamittaisiin kenttikokeisiin ja lopuksi kaupallisilla viljelmilla tehtiviin tutkimuk-
siin. Ndin ollen tuotteena tai tuotteessa olevan muuntogeenisen organismin tarkoituksellisesta
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levittimisestd muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa tehdystd seurannasta saadut
kokemukset ja tiedot olisivat todennakdisesti avuksi luotaessa tuotteen markkinoille saattami-
sen jilkeistd seurantajirjestelméd, joka on edellytykseni sille, ettd tuote voidaan saattaa mark-
kinoille.

Seki tapauskohtaisessa erityisseurannassa etté yleisessi seurannassa voidaan hyddyntii ole-
massa olevia rutiiniseurantajérjestelmii.

Tapauskohtainen erityisseuranta seurantastrategiassa

Seurantastrategiassa tapauskohtaisen seurannan tarkoituksena on varmistaa, ettd riskinarvioin-
nissa tehdyt tieteellisesti kestivit oletukset muuntogeenisen organismin ja sen kiyton mahdol-
lisista haittavaikutuksista pitdvit paikkansa.

Valitussa ldhestymistavassa olisi:

a) keskityttavi kaikkiin riskinarvioinnissa tunnistettuihin ihmisen ja eldinten terveyteen ja
ympirist66n mahdollisesti kohdistuviin vaikutuksiin huomioon ottaen muun muassa eri sijain-
tipaikat, erilaiset maaperit, ilmasto-olot;

b) méiriteltiivd ajanjakso, jonka kuluessa tulokset saadaan.

Ensimmiinen vaihe tapauskohtaista seurantaa koskevan suunnitelman laatimisessa on mérit-
ti#4 seurantastrategian tapauskohtaiset tavoitteet. Tidsséd yhteydessé olisi médritettdva, mitka
olettamukset riskinarvioinnissa on tehty muuntogeenisen organismin ja sen kdyton mahdollis-
ten haittavaikutusten esiintymisestii ja seurauksista. Jos riskinarvioinnin paitelmissé todetaan,
ettei riskid ole tai etti se on erittdin vihiinen, tapauskohtainen seuranta ei olisi tarpeen.

Riskinarvioinnissa yksildidyt mahdolliset haittavaikutukset olisi otettava seurantasuunnitel-
maan vain silloin, kun seuranta voi myétivaikuttaa kyseisisté vaikutuksista tehtyjen oletusten
vahvistamiseen tai hylkddmiseen.

Jos muuntogeenisen organismin aiottuun kayttd6n sisiltyy viljely, voi olla syyti harkita siite-
polyn levidmisesti seki kyseisten muuntogeenisten organismien levidmisestd ja pysyvyydestd
mahdollisesti aiheutuvien riskien seurantaa. Se, missd méaérin nditd ilmioiti esiintyy, riippuu
my®s kidytdn laajuudesta ja vastaanottavasta ymparistostd, mukaan lukien risteytymiskykKyis-
ten tavanomaisten viljelykasvien ja luonnonvaraisten sukulaislajien laheisyys ja esiintymisen
laajuus.

Ainoastaan tuontia ja jalostamista varten hyviksytyistd muuntogeenisistd organismeista mah-
dollisesti aiheutuvat riskit arvioidaan todennikoisesti dirimmiisen vihdisiksi, koska téllaisia
muuntogeenisid organismeja ei tarkoituksellisesti viedd ympéristdon ja niiden levidminen on
epitodenndkoista.

Muuntogeenisen organismin tarkoituksellisesta levittazmisestd ihmisen ja eldinten terveydelle
tai ympdristolle mahdollisesti aiheutuvat vaikutukset riippuvat ensisijaisesti kyseisen muunto-
geenisen organismin luontaisista ominaisuuksista ja sen geneettisesti muunnoksesta. Esimer-
kiksi mahdolliset vaikutukset, jotka johtuvat muuntogeenisistd viljelykasveista perdisin olevan
siitepdlyn siirtymisestd muuntamattomiin viljelykasveihin tai niiden luonnonvaraisiin suku-
laislajeihin riippuvat ensisijaisesti siiti, onko geneettisesti muunnettu viljelykasvi risti- vai it-
sepblytteinen. Luonnonvaraisten sukulaislajien olemassaolo on mahdollisesti otettava téissd
yhteydessi huomioon.
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Kuitenkin esimerkiksi hyonteisten Bt-toksiiniresistenssin mahdollinen kehittyminen liittyy
vain sellaisiin muuntogeenisiin organismeihin, jotka on muunnettu ilmentéiméaén kyseista tok-
siinia. Vastaavasti antibioottiresistenssigeenien mahdollista siirtymistd ja sen mahdollisia seu-
rauksia on merkityksellistd seurata vain niiden muuntogeenisten organismien osalta, joissa on
antibioottimerkkigeenejd muunnoksen johdosta.

Kun tavoitteet on yksildity mahdollisten haittavaikutusten perusteella, tulisi seuraavassa vai-
heessa yksildidd muuttujat, joita on mitattava tavoitteiden saavuttamiseksi. Muuttujien ja nii-
den mittaus- ja arviointimenetelmien olisi oltava kdypii ja tarkoitukseensa sopivia.

Yleinen seuranta seurantastrategiassa

Seurantastrategiassa yleinen seuranta perustuu pitkilti rutiinitarkkailuun, ja siind olisi voitava
tunnistaa sellaisten muuntogeenisestd organismista tai sen kdytostd ihmisen tai eldinten ter-
veydelle ja ympiiristolle aiheutuvien ennakoimattomien haittavaikutusten esiintyminen, joita
ei ennakoitu riskinarvioinnissa. T#hin kuuluu todennikéisesti fenotyyppisten ominaisuuksien
tarkkailu, mutta yksityiskohtaisemmat analyysitki#n eivit ole poissuljettuja.

Toisin kuin tapauskohtaisessa seurannassa yleisessd seurannassa olisi:

a) pyrittivi tunnistamaan ja kirjaamaan kaikki vililliset, viipeelld ilmenevit ja/tai kumuloitu-
vat haittavaikutukset, joita riskinarvioinnissa ei ole ennakoitu;
b) harjoitettava seurantaa pitemman ajanjakson kuluessa ja mahdollisesti laajemmalla alueella.

Yleisen seurannan suorittamistapa, mukaan luettuina seuranta-alueet ja -paikkakunnat seki
mitattavat muuttujat, riippuvat suureksi osaksi seurattavan ennakoimattoman haittavaikutuk-
sen tyypisti. Esimerkiksi viljeltyyn ekosysteemiin kohdistuvat ennakoimattomat haittavaiku-
tukset, kuten muutokset biodiversiteetissd, useista levityksistd aiheutuvat kumuloituvat ympé-
ristovaikutukset ja vuorovaikutukset voivat edellyttid erilaisen lihestymistavan soveltamista
yleisessi seurannassa kuin muiden geenin siirtymisestd aiheutuvat vaikutukset.

Yleisessi seurannassa voitaisiin hyddyntia olemassa olevaa rutiiniseurantaa, kuten viljelykas-
vien, kasvinsuojelun, eldinldsikevalmisteiden ja laikevalmisteiden seurantaa seka ekologisen
seurannan, ympiristénseurannan ja luonnonsuojelun ohjelmia silloin, kun ne ovat yhteensovi-
tettavissa. Seurantasuunnitelmassa voidaan liséksi kuvata yksityiskohtaisesti, miten kolman-
sien osapuolien vakiintuneiden seurantakéytinttjen avulla kokoamaa tietoa saatetaan toimin-
nanharjoittajan kiyttoon.

Jos yleisessi seurannassa kéytetizin vakiintuneita rutiiniseurannan menetelmis, nima kéytén-
nét olisi kuvattava samoin kuin muutokset, jotka kyseisiin kiytint6ihin on tehtivi, jotta ne
tayttdisivét yleisen seurannan vaatimukset.

3) mddiritettévd vastaanottavan ympdristén perustaso seurannassa mahdollisesti havaittavien
muutosten tunnistamiseksi;

Vastaanottavan ympiriston perustason mééritys on ennakkoedellytys seurannassa havaittujen
muutosten tunnistamiselle ja arvioinnille. Perustaso toimii vertailukohtana, johon tuotteen
markkinoille saattamisesta aiheutuvia muutoksia voidaan verrata. Sen vuoksi perustaso olisi
mairitettivi ennen kuin tillaisia muutoksia yritetéddn havaita ja seurata. Vaihtoehtona saattaa
olla, ettd seurataan samanaikaisesti muuntogeenisid organismeja siséltdvid alueita ja muunto-
geenisii organismeja sisdltiméttomid vertailualueita. Téma voi olla tirked menetelma ympi-
ristdissi, jotka ovat hyvin alttiita muutoksille.

32



Edelld kerrotun vuoksi vastaanottavan ympiriston tilasta voidaan tarvita luotettavaa, soveltu-
viin ympiristonseurantajirjestelmiin perustuvaa tietoa ennen kuin seurantaohjelmia ja ympa-
ristopoliittisia toimia toteutetaan. Ympéristonseurantaohjelmat on suunniteltu sellaisiksi, ettéd
niissd otetaan huomioon toteen néytetyt tai epiillyt ja todennikdiset ekosysteemisuhteet, ja
niistd voi olla apua:

a) ympirist6n tilan ja sen muutosten méarittimisessi;
b) ndiden muutosten syiden selvittimisessd;
¢) ympdriston oletetun kehittymisen arvioinnissa.

Vastaanottavan ympiristén tilaa osoittavia indikaattoreita voivat olla esimerkiksi erilaisia
elioryhmii ja ekosysteemejd edustavat eldimet, kasvit ja mikro-organismit. Indikaattorien va-
lintaperusteina voidaan kiytté# kyseisen muuntogeenisen organismin ominaisuuksia ja seurat-
tavia muuttujia. Muiden organismien lisdéintymiskyky muuntogeenisen organismin kanssa voi
olla merkityksellisti tidssa yhteydessi. Tietylle indikaattorilajille on olemassa joukko mahdol-
lisia mittausparametreji tai kelpoisuutta osoittavia muuttujia, kuten lukumiara, kasvunopeus,
biomassa, lisddntymispanos, populaation lisdéintymis- tai vihentymisnopeus ja geneettinen
monimuotoisuus.

Lisiksi voi olla tarpeen tarkastella perustasoja sen pohjalta, miten hallintakdytinn6t muuttuvat
muuntogeenisten organismien kiyton seurauksena. Tahan kuuluvat esimerkiksi muutokset tor-
junta-aineiden kiytossd, kun viljelldin viljelykasveja, jotka on muunnettu herbisideji ja hyon-
teisid kestiviksi. Laadittaessa torjunta-aineita sietdvien muuntogeenisten viljelykasvien seu-
rantasuunnitelmaa saattaa olla aiheellista harkita perustasoa, johon sisiltyy torjunta-aineiden
kdyttd tavanomaisten viljelykasvien viljelyssa.

4) esitettiva ehdotus seurantasuunnitelman soveltamisajasta ja sen tarkistusvaleistd;

Seurantasuunnitelman soveltamisaikaa koskevassa ehdotuksessa on syyti ottaa huomioon, ettd
seurantaa olisi harjoitettava niin kauan, etti mahdollisten vilittdmien vaikutusten lisiksi voi-
daan havaita myds viivistyneet vaikutukset, jotka on tunnistettu ympiristoriskien arvioinnissa.
Lis#ksi on otettava huomioon arvioidun riskitason ja levityksen keston vilinen suhde. Pitkit-
tynyt levittiminen voi lisidtd kumulatiivisten vaikutusten riskid. Toisaalta jos vilittémid vaiku-
tuksia ei ilmaannu pitkiihkon ajan kuluessa, seuranta voidaan mahdollisesti keskitta viipeelld
esiintyviin ja valillisiin vaikutuksiin. Liséksi olisi harkittava, pitadko seurantasuunnitelman
ylittd luvan voimassaoloaika. Témi voi olla tarpeen esimerkiksi silloin, kun muuntogeenisten
organismien sdilyminen ymparistossi voi olla huomattavaa.

Seurantasuunnitelman ehdotettu soveltamisaika on ilmoitettava, ja tietoa on annettava kdyn-
tien ja/tai tarkastusten taajuudesta seki seurantasuunnitelman tarkistusvileistd. Tall6in olisi
otettava huomioon mahdollisten vaikutusten todennékdinen ilmaantuminen riskinarvioinnin
mukaisesti. Huomioon olisi otettava esimerkiksi mahdolliset haittavaikutukset, jotka aiheutu-
vat muuntogeenisen organismin levidmisestid ympiristoon, sen lisdiintymisesté ja pysyvyydes-
ti ja/tai eloonjadmiskyvystd ympéristdssd markkinoille saattamisen jélkeen. Kyse voi olla pii-
visti tai kuukausista levitettiessd muuntogeenisii mikro-organismeja bioremediaatio-
ohjelmissa, ja useista vuosista tiettyjen viljelykasvien tapauksessa. Myos muunnettujen sek-
venssien leviiminen ja pysyvyys on otettava huomioon, kun kyseessi ovat risteytymiskykyiset
lajit.

Tarkastusten suunnittelu riippuu ldhinné seurattavan vaikutuksen tyypista. Esimerkiksi siite-
polyn siirtymisen vaikutukset ovat néhtavissd vasta kukkimisen jilkeen. Paikalla olisi kuiten-
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kin kdytidvd myds ennen kukkimisaikaa selvittiméassé, minka verran ldhistollé esiintyy ristey-
tymiskykyisid lajeja. Samoin viljelykasvien karkulaisten ilmaantumisen seuranta myohemmil-
14 satokausilla riippuu siementimisajasta sekd muodostuvan siemenpankin pysyvyydesti ja
itdvyydesta.

Edeltivit kdynnit voivat olla my&s tapauskohtaisesti tarpeen ennen seurannan aloittamista pe-
rustasojen madrittamiseksi.

Seurantasuunnitelmia ja niiden soveltamisaikoja ei tulisi pitda lopullisina, vaan niita olisi tar-
kasteltava ja mahdollisesti muutettava seurantaohjelman aikana saatujen tulosten perusteella.

5) nimettéivd jokaisen seurantasuunnitelman vaiheen osalta, kuka toteuttaa seurantasuunni-
telmassa edellytetyt tehtiviit ja vastaa seurantasuunnitelman noudattamisesta sekda mahdolli-
sesti havaittujen ihmisten tai eldinten terveyteen tai ympdristoon kohdistuvien haittavaikutus-
ten ilmoittamisesta toiminnanharjoittajalle ja geenitekniikan lautakunnalle;

Asetuksen 54 §:n 2 momentin 5 kohdan mukaisesti toiminnanharjoittajan on seurantasuunni-
telmassa selviisti osoitettava kuhunkin seurantasuunnitelman vaiheeseen liittyvit vastuut sekd
tapauskohtaisen seurannan etté yleisen seurannan osalta. Toiminnanharjoittaja on vastuussa
seurannan toteuttamisen varmistamisesta, miki ei kuitenkaan esta siti, ettd kolmannet osapuo-
let, kuten asiantuntijat tai kdyttijit, voivat olla mukana seurannassa suorittamalla erilaisia seu-
rantasuunnitelmassa vaadittuja tehtdvii. Jos kyseessé on yleisseuranta, myds komissio, jdsen-
valtiot ja /tai geenitekniikan lautakunta voivat osallistua siihen. Kun seurantatutkimusten suo-
rittamiseen osallistuu kolmansia osapuolia tai kun niiti teetetd4n sopimussuhteisesti, osallis-
tuminen on médriteltiva yksityiskohtaisesti. Toiminnanharjoittaja vastaa seurantatietojen ja -
tulosten kokoamisesta ja timén tiedon toimittamisesta komissiolle ja geenitekniikan lautakun-
nalle seurantasuunnitelman mukaisesti, erityisesti kaikkien tunnistettujen haittavaikutusten
osalta.

Euroopan yhteiséjen jasenvaltioilla on lisiksi mahdollisuus suorittaa lisdseurantaa joko ta-
pauskohtaisesti tai yleisesti. Téllaisella seurannalla pyritéin siihen, etté riskin hallinnoija voi
viipymiitti toteuttaa tarpeelliset toimenpiteet, jos aiemman riskinarvioinnin yhteydessé on
noussut esiin epétoivottuja ja tunnistamattomia vaikutuksia. Kyseiset toimet eivit kuitenkaan
korvaa seurantasuunnitelmaa, joka on edelleenkin toiminnanharjoittajien vastuulla (vaikkakin
tallaiset toimet voivat asianomaisten osapuolten suostumuksella olla osa seurantasuunnitel-
maa).

6) kuvattava ne olemassa olevat muihin kuin muuntogeenisiin organismeihin liittyvdt vakiin-
tuneet seurantajdrjestelmdit, joita mahdollisesti hyodynnelddn seurannassa,

Olemassa olevia seurantajirjestelmia voidaan laajentaa kattamaan myds tuotteiden markki-
noille saattamisesta mahdollisesti aiheutuvat haittavaikutukset. Téllaisia ohjelmia voivat olla
maatalouden, elintarvikevalvonnan, luonnonsuojelun, pitkin ajan ekologisten seurantaohjel-
mien, ympiristonseurantaohjelmien ja eldinlaéketieteellisen seurannan seurantaohjelmat. Esi-
merkiksi OECD:n sertifiointimééridyksien mukaisia siementuotantojérjestelmia, joihin sisaltyy
peltojen ja ympirdivien alueiden rutiinitarkastuksia, voidaan mukauttaa tiettyjen muuttujien
kenttdseurantaan.

Tavanomaisia kaupallisia viljelykasveja seurataan jo rutiinimaisesti jasenvaltioissa lannoite-
midrien laskentaa seki tuholaisten, tautien ja rikkakasvien valvontaa varten. Tamén tyyppisté
seurantaa harjoittavat sazinnollisesti kasvukauden ajan kyseisten maataloustuotteiden myyjét ja
viljelijat. Siksi voi olla mahdollista liitt#4 samanlainen palvelu muuntogeenisten siementen
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myyntiin, jolloin yhtion edustajat tai alihankkijat voivat tarjota ainakin jonkin tyyppistd seu-
rantaa. Seurantaa ja raportointia koskevia ohjeita voidaan jakaa muuntogeenisii siemenié os-
taville viljelijoille, ja myynnin tai kdyton ehdoiksi voidaan muotoilla sopimuksia.

Jos viljelijoille ja maatalousneuvojille annetaan selkeit ohjeet, he voivat tarkkailla merkitti-
vimpid odottamattomia muutoksia ja seurauksia, esimerkiksi viljelykasvien epitoivottua le-
vidmisti ja asettumista ldhialueille. T#ll6in haittavaikutusten seuranta voitaisiin siséllyttda ru-
tiinikdyténtsihin, joilla médritetddn esimerkiksi maatalouden panostuksia tuholais- ja rikka-
kasvikontrolliin.

Seurantasuunnitelman seurantamenetelmid koskevassa osiossa on:
1) mdidriteltdvd ja perusteltava seurannan kohteena olevat muuttujat ja/tai ympdristotekijdt,

Ensin olisi yksil$itivé seurattavat muuttujat ja/tai tekijét ja perusteltava niiden valinta. Tama
riippuu lihinni riskinarvioinnin paitelmisti. Padtokset seurattavista muuttujista tai tekijoista
olisi tehtiivd tapauskohtaisesti kyseessi olevan muuntogeenisen organismin muunnettujen
ominaisuuksien perusteella. Tahén kuuluisi esimerkiksi muunnoksesta johtuvien tavoiteltujen
vaikutusten seuranta kohde-eli6issé kuten maissikoisapopulaatioiden seuranta viljeltiessa Bt-
maissilajikkeita.

Seurantasuunnitelmassa on mahdollisesti harkittava myds epispesifisid tekijoitd, joita voivat
olla muun muassa:

a) muunnoksesta aiheutuvat, muihin kuin kohdeorganismiin kohdistuvat vaikutukset, mukaan
luettuina vastustuskyvyn kehittyminen luonnonvaraisissa sukulaislajeissa tai tuholaisissa,
muutos isdntiikirjossa tai tuholaisten ja virusten levidmisessd, uusien virusten kehittyminen;

b) leviiminen muihin kuin kohdeympiristoihin tai ekosysteemeihin sekd vakiintuminen ja séi-
lyminen niissé;

c) lisddntyminen risteytymiskykyisten luonnonvaraisten sukulaispopulaatioiden kanssa (tapah-
tuuko siti, ja jos tapahtuu, miten ja missd maérin);

d) tahattomat muutokset organismin peruskiyttdytymisessé, esimerkiksi muutokset lisdéinty-
misessd, jilkeldisten madrdssa, kasvussa ja siementen eloonjaimiskyvyssd;

) muutokset biologisessa monimuotoisuudessa (esim. lajien lukumaarassi tai lajikoostumuk-
sessa).

2) selostettava missd ja minkd kokoisella alueella tuotteen markkinoille saattamiseen liittyvdd
seurantaa suoritetaan;

Seurantasuunnitelmassa olisi selostettava yksityiskohtaisesti, missi ja milld alueella seuranta
suoritetaan ja minki kokoisella alueella. Tdmi voi olla yksittdisten jsenvaltioiden, maantie-
teellisten alueiden, yksittidisten viljelyalueiden, palstojen tai milld tahansa muulla sopivaksi
katsotulla tasolla.

Alueet, joilla tuotteen markkinoille saattamisesta mahdollisesti aiheutuvia vaikutuksia seura-
taan, samoin kuin niytteet, jotka on otettava, olisi yksilditdvé, mukaan luettuina vertailu- tai
kontrollialueet. Mahdollisten vertailu- tai kontrollialueiden ja/tai -ndytteiden on riittivasti
edustettava erilaisia ympéristtjé ja kdyttdolosuhteita, jotta merkittivien pastelmien tekeminen
olisi mahdollista. Mahdollisten nidytteenottomenetelmien olisi lisdksi oltava tieteellisesti ja ti-
lastollisesti jarkevid. Tiltd pohjalta tuotettu aineisto voi tarjota tirkeiti tietoja indikaattorien
vaihtelusta, miki lisd# vaikutusten havaitsemisen tehoa.
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Valittaessa alueita esimerkiksi muuntogeenisen viljelykasvin seurantaa varten, voidaan ottaa
huomioon kyseisen viljelykasvin ominaisuudet (seki luontaiset ettd muunnoksesta johtuvat)
seki sen lisdsintyminen ja levidminen ja ne ekosysteemit, joihin vaikutukset voivat kohdistua.
Seurattavien alueiden joukossa olisi oltava valittuja peltoja, joilla viljelykasvia kasvatetaan
kaupallisiin tarkoituksiin, sekd ympérdivid elinympéristoja.

Seuranta saattaa olla tarpeen ulottaa myds viereisiin tai ldhistoll sijaitseviin viljeltyihin ja vil-
jeleméttomiin alueisiin ja sadonkorjuun jélkeen alueisiin, jonne viljelykasveja on saattanut ka-
rata, seki suojelualueisiin. Tietyn tyyppiset alueet, kuten ithmisen toiminnan muuttamat alueet
ja runsaasti eri lajeja sisiltdvit kasviyhteisot, ovat muita alttiimpia kasvien invaasiolle. Thmi-
sen toiminnan muuttamat alueet, joilla on matala kasvusto ja runsaasti ruoho- ja heindkasveja,
sopivat erityisen hyvin seurantaan. Ensinnikin niité esiintyy laajasti ja usein ldhella tehoviljel-
tyjd alueita. Toiseksi tillaisia alueita esiintyy usein teiden varsilla, ojissa ja peltojen reunoilla,
joihin siemenié todennéikdisimmin levidé tahattomasti.

Saattaa olla my&s tarpeen harkita, seurataanko geneettisen materiaalin mahdollista siirtymistad
risteytymiskyKyisiin luomu- ja tavanomaisiin viljelykasveihin. T4ll6in on arvioitava, paljonko
tallaisia viljelykasveja viljellddn viereisilld tai lihialueilla.

3) ilmoitettava suunniteltujen tarkastusten suorittamistiheys;

Tietylle viljelypaikalle aiottujen tarkastuskiyntien ajankohdat ja lukumairi voidaan esittia ai-
kataulun muodossa. T#llin on erityisesti otettava huomioon esimerkiksi ajankohdat, jolloin
mahdolliset haittavaikutukset todennékoisimmin esiintyvit ja mitd alueita on seurattava.

4) yksiléitivd ne ndytteet sekd néytteenotto- ja analyysimenetelmat, joilla mddriteltyjd muuttu-
Jjia aiotaan seurata;

Menetelmit, joilla nditd muuttujia ja/tai tekij6itd myShemmin seurataan, mukaan luettuina
niytteenotto- ja analyysitekniikat, on yksiloitdvi ja selostettava selkedsti. Soveltuvin osin olisi
kaytettiivi standardimenetelmii, kuten ympéristossi tapahtuvassa organismien seurannassa
kiytettdvid eurooppalaisten CEN-standardien mukaisia menetelmid ja OECD:n menetelmid.
Menetelmien viitetiedot olisi annettava aina. Seurantamenetelmien oli oltava tieteellisesti jér-
kevii ja kiypid niissi kokeellisissa olosuhteissa, joissa niitd on tarkoitus soveltaa. Siksi on
otettava huomioon menetelmien ominaisuudet, kuten valikoivuus, spesifisyys, toistettavuus,
mahdolliset rajoitukset, havainnointirajat ja sopivien kontrollien saatavuus.

Seurantasuunnitelmassa olisi myds tésmennettévi, miten menetelmié voidaan tarvittaessa péi-
vittdd seurantaan valitun ldhestymistavan tai strategian mukaan.

Niytteenotto- ja testausmenetelmien suunnittelussa voidaan kiyttaa tilastollista analyysid sel-
laisten optimaalisten néytekokojen ja seurannan vihimmdiskeston madrittamiseksi, ettd vaiku-
tukset voidaan havaita riittdvilld tilastollisella varmuudella.

5) kuvattava miten ja kuinka usein seuranta-aineistoa kerdtddn ja kuka sen tekee;

Tami voi olla erityisen tirke#d, kun seuranta-aineiston kerdimiseen kiytetdin kolmansia osa-
puolia tai ty6 teetetdiin sopimussuhteisesti. Toiminnanharjoittajien voi olla tarpeen antaa ty6n
suorittajille vakiojirjestelmiit, formaatit ja protokollat aineiston kerdamisen ja kirjaamisen yh-
denmukaisuuden varmistamiseksi. Tahiin voidaan kéyttidi esimerkiksi vakioituja kirjauslo-
makkeita tai suoraa tietojen syottdd tai kirjaamista vakioituihin taulukkolaskentaohjelmiin
kannettavilla tietokoneilla. Toiminnanharjoittajan on mahdollisesti myos tismennettidvi, miten
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aineisto kootaan yhteen, erityisesti miten tiedot saadaan kolmansilta osapuolilta kuten asian-
tuntijoilta tai kiyttédjilti.

Seurantasuunnitelman analyysejd, raportteja ja tarkistuksia koskevassa osiossa on:
1) ilmoitettava miten usein seuranta-aineistoa arvioidaan, tarkastellaan ja kdasitellddn yleis-
analyysissd;

2) arvioitava seuranta-aineistoa tilastoanalyysin perusteella;

Seuranta-aineiston arviointiin pitiii tapauksen mukaan kuulua tilastoanalyysi asianmukaisine
keskivirheineen, jotta myShemmit pdatokset voidaan tehdd vakaalta pohjalta. Paatokset kos-
kevat muun muassa riskinarvioinnin paikkansapitéivyyttid. Vastaanottavan ympariston tilalle
médritettyjen perustasojen ja/tai kontrollien oikeellisuus on erityisen tirkedti arviointien paik-
kansapitidvyyden kannalta. Tilastoanalyysin pitiisi mys antaa tietoa siitd, ovatko menetelmiit
asianmukaisia, ndytteenotto ja testaus mukaan luettuina.

Seurantatulosten arviointi saattaa paljastaa, onko ohjelmassa seurattava muitakin muuttujia.
Lisiksi saattaa olla tarpeen tarkastella, mitd toimenpiteitd alustavat tulokset edellyttivit erityi-
sesti silloin, kun herkkiin elinympirist6ihin ja organismeihin epiillddn kohdistuvan kielteisid
vaikutuksia.

Seuranta-aineistoa saattaa olla tarpeen tulkita muiden olemassa olevien ympiéristéolosuhteiden
ja -toimien valossa. Jos ympiristdssé todetaan muutoksia, saatetaan tarvita jatkoarviointia sen
selvittimiseksi, johtuvatko muutokset muuntogeenisesti organismista tai sen kiytostd vai
muista ympiristotekijoistid kuin tuotteen markkinoille saattamisesta. Vertailuun kaytetyt pe-
rustasot on mahdollisesti arvioitava uudelleen tissa suhteessa.

Seurantasuunnitelman pitdisi olla sellainen, ettd seka tapauskohtaisen etti yleisen seurannan ja
lisdtutkimusten tuloksia voidaan selkeisti hySdyntia péitettéiessi tuotteiden hyvidksynnén uu-
simisesta.

3) selostettava, miten seuranta-aineisto toimitetaan toiminnanharjoittajan ja geenitekniikan
lautakunnan kayttion;

Seurantasuunnitelmassa on selostettava esimerkiksi, miten vakiintuneiden tai rutiininomaisten
seurantakiytintsjen avulla kootut seuranta-aineiston tiedot saatetaan toiminnanharjoittajan ja
geenitekniikan lautakunnan kaytt6on.

4) tdasmennettdvd, miten toiminnanharjoittaja julkaisee ja /tai raportoi seurannan avulla kerd-
tyt tiedot;

Tamdi voidaan tehdi esimerkiksi:

a) kiyttijille ja muille sidosryhmille tarkoitettujen tiedotteiden avulla;
b) seminaareissa, joissa tietoja vaihdetaan ja esitetddn sidosryhmille;
c) yhtién sisdisin asiakirjoin;

d) esittimilla tietoja yhtion verkkosivuilla;

e) julkaisemalla tietoja alan lehdissi ja tieteellisissd julkaisuissa.
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