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Luokkaan 3 kuuluvien GM -organismien
kayttdo Suomessa

* Viisi KL3 GM —mikro-organsimien kéyttda iimoittanutta
toiminnanharjoittajaa

* Kaksi KL3 GM -kasvien kayttda ilmoittanutta
toiminnanharjoittajaa

° Kaytto aktiivista kahdella GM-viruksia kayttavalla ja
yhdella GM-kasveja kayttavalla toiminnanharjoittajalla

N

vavira  SjSalto

Geenitekniikan viranomaiset
Geenitekniikan lautakunta
Valvontaviranomaiset

Toiminta geenitekniikkalain mukaisesti:
nelja muistettavaa asiaa

Kéayton luokassa 3 huomioon otettavia asioita

- riskinarviointi

- pelastussuunnitelma

- hakemuksen maaraajat

- Kirjaaminen

- Uusista tiedoista ilmoittaminen ja asiakirjojen paivittaminen

2752013
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Geenitekniikan lautakunta (GTLK)

« kasittelee ja hyvaksyy
geenitekniikkalain mukaiset
ilmoitukset ja hakemukset

« Kokoontuu keskiméérin kerran
kuukaudessa

« Vakituinen sihteeristd

GTLK:n kokoonpano

« Puheenjohtaja/varapuheenjohtaja

* GTLK:n paasihteeri

* tyd- ja elinkeinoministerid (TEM)

¢ maa- ja metséatalousministerié (MMM)

« sosiaali- ja terveysministerio (STM)

* ymparistéministerio (YM)

« eettinen asiantuntemus (Turun yliopisto)

N

vania  Geenitekniikkalain mukainen valvonta

Q(‘ Evira

"Avoin kaytto”
(maa- ja metsatalous)

Valvira o)
&\ Sosiaali- ja terveysalan -
lupa- ja valvontavirasto SY KE

"Avoin kaytto”
(ympéristod)

Suljettu kayttd
"Avoin kayttd” (terveys)
Luokkaan 3 kuuluva kayttd

Suljettu kéaytto:

"kéytetaan erityisia eristamistoimenpiteité organismien paéasyn rajoittamiseksi
vaeston keskuuteen tai ymparistoon

vaeston ja ympariston turvallisuuden korkean tason varmistamiseksi”
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Valvira

Geenitekniikkalaki (377/1995)

1) edistéaa geenitekniikan turvallista kayttoa ja
kehittymisté ennaltavarautumisen periaatteen
mukaisesti seka eettisesti hyvaksyttavalla tavalla;

seka

2) suojella ihmisen ja eléinten terveytta ja
ymparist6d, kun muuntogeenisia organismeja
kaytetaan suljetussa tilassa tai tarkoituksellisesti
levitetd&n ymparistoon. ”

&‘/
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Valvira

Geenitekniikan kayton nelja saantoa

1. Tied&d, mita teet: suunnittele toiminta, kirjaa riskinarviointi ja
selvita suoja- ja eristystoimien toteutukseen liittyvéat asiat

Luokkaan 3 kuuluvan toiminnan riskinarviointi

2. limoita geenitekniikan lautakunnalle mita aiot tehda ja miten
huolehdit, ettei toiminnasta synny vaaraa

Hakemusprosessi

3. Kirjaa: Toimi hakemuksesi mukaisesti ja pida toiminnasta
kirjaa
Kirjanpitovelvollisuus

4. Paivita: Paivita kirjanpito ja/tai ilmoita geenitekniikan
lautakunnalle, jos toiminta muuttuu ilmoitetusta
Uusista tiedoista ilmoittaminen
Asiakirjojen paivittaminen

2752013 Luokkaan 3 kuuluva toiminta/Maini Kukkonen
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Tiedd mita teet:

- RISKINARVIOINTI
- PELASTUSSUUNNITELMA

Q)

WValvira

Riskinarviointi
Toiminnanharjoittajan térkein velvollisuus
Kirjattava aina ennen toiminnan aloittamista
GM -organismien mahdollisesti aiheuttamat riskit
Ympaéristoon leviaminen ja vakiintuminen

Perintbaineksen tahaton siirtyminen
Patogeeniset, toksiset ja allergiaa aiheuttavat ominaisuudet

2752013 Luokkaan 3 kuuluva toiminta/Maini Kukkonen
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Riskinarviointi

Arvioida GM-organismien kayton mahdollisesti aiheuttamia haitallisia
vaikutuksia, jotka voivat kohdistua

- ihmisiin

- elaimiin

- ympéristéon (kasveihin)

Muuntogeenisten mikro-organismien riskinarvioinnin periaatteista
on saadetty

STM:n asetuksessa 1053/2005
http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2005/20051053

1

Kéayton luokasta paattaminen
Eristystasosta paattamien

Q)

WValvira

Kayton luokka
Kayton luokka viittaa aiotun toiminnan mahdollisten
haittavaikutusten vakavuuteen

Eristystaso

Suoja- ja eristystoimet, joilla estetddn GM -organismeille
altistuminen suljetun kayton tiloissa ja GM -organismin paasy
suljetun kayton tilojen ulkopuolelle

2752013
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Valvira Kayton luokitus

® Muuntogeenisten mikro-organismien kaytto suljetussa tilassa
luokitellaan riskinarviointia kayttaen neljaan luokkaan. Kéaytén
luokat ja niiden perusteella maaraytyvat eristystasot ihmisen ja
elainten terveyden ja ympariston suojelemiseksi jaotellaan
seuraavasti:

® luokkaan 1 kuuluvaan toimintaan ei liity riskia tai siihen liittyy
hyvin véahainen riski, jolloin riittaa eristystaso 1

® luokkaan 2 kuuluvaan toimintaan liittyy vahainen riski, jolloin
riittéé eristystaso 2

® luokkaan 3 kuuluvaan toimintaan liittyy kohtalainen riski, jolloin
riitta eristystaso 3

® |uokkaan 4 kuuluvaan toimintaan liittyy suuri riski, joka edellyttaa
eristystasoa 4.

@ Vaarojen tunnistamisessa voidaan kayttaa

vavia ajantasaisia kansallisia ja kansainvalisia
luokitusjarjestelmia
Sosiaali- ja terveysministerion asetus biologisten tekijoiden luokituksesta

26.10.2010/921

finlex.fiffi/laki/alkup/2010/20100921

finlex.fi/data/sdliite/liite/5856.pdf )

* Luokitus sisaltaa ihmisille haitalliset biologiset organismit

« Pelkastaan elaimille tai k ille t vaikutuksia aiheuttavia biologisia
tekijoita ei ole luokiteltu

http:

« Luettelo perustuu biologisten tekijdiden vaikutukseen terveisiin tyontekijoihin.

« Vaikutuksia niihin tydntekijoihin, joiden herkkyyteen voi vaikuttaa jokin muu syy,
kuten olemassa oleva sairaus, laékitys, immuunipuutos, raskaus tai imetys ei ole
otettu huomioon.

« Voidaan kayttaa geenitekniikkalain mukaisen kéyton luokituksen lahtokohtana
(vastaanottaja-organismin luonne)

«  Geeniteknisen muuntamisen vaikutus on arvioitava tapauskohtaisesti

2752013 Luokkaan 3 kuuluva toiminta/Maini Kukkonen 13
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@ Biologisten tekijoiden jakaminen ryhmiin

N

vavia  Riskinarviointi

Valvira . "
Biologiset tekijat jaetaan neljaan ryhméaan niiden aiheuttaman vaaran tason
mukaan seuraavasti:
1) Iryhmaan kuuluva biologinen tekija tarkoittaa sellaista tekijaa, joka ei
todennékdisesti aiheuta sairautta ihmiselle; ahdollisesti
)l ryh kuuluva biol ija tark 1 " K bR altistuvan
2) Il ryhmaan kuuluva biologinen tekija tarkoittaa sellaista tekijaa, joka voi mpariston
alheuttaa ihmiselle sairauden ja joka voi siten olla vaarallinen luonne GMO ymp
tyontekijéille mutta ei kuitenkaan todennakéisesti levid véestoon; -menetelmat vastaanottaja
Kaytettavissé on yleensa tehokas ehkaisykeino tai hoito; -tllf'avuudet Insertti/muuntaminen - Infektioille alttiit organismit
X . . s . . T SIS vektori - vektorit (esim. hyGnteiset)
3) lll ryhmaan kuuluva biologinen tekija tarkoittaa sellaista tekijaa, joka voi .
aiheuttaa ihmiselle vakavan sairauden ja joka siten aiheuttaa tyontekijoille Patogeenisuus /
vakavan vaaran; biologinen tekija voi aiheuttaa vaestoon leviamisen Toksisuus PR .
vaaran, mutta kaytettavissa on yleensa tehokas ehkaisykeino tai hoito; - ﬂ Kyky sailya ja levita
Allergeenisuus .
ymparistossa
4) IV ryhmaan kuuluva biologinen tekija tarkoittaa sellaista tekijaa, joka -henkildt, joilla - Kyky siirtaa
aiheuttaa ihmiselle vakavan sairauden ja joka siten aiheuttaa tyéntekijoille on erityinen riski perintdainesta
vakavan vaaran; biologinen tekija voi aiheuttaa vakavaa vaestoon altistua haitallisille
leviamisen vaaran eika yleensé kaytdssé ole tehokasta ehkéisykeinoa tai " "
hoitoa Vaikutuksille
(raskaus, heikentynyt
Valtioneuvoston paatds 1993/1155 4 § Immunipuolustus)
ttp:fiwww finlex fiffilaki/alkup/1993/19931155 «risk assessment form of GMMs on GTLK/Valvira web pages (Now available also in
English!)
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vavin  GMM riskinarviointilomake

http://www.geenitekniikanlautakunta.fi/fi/suljettu/gmm

N

vavin  Riskinarvioinnin periaatteet

* Haittavaikutusten vakavuus ja todennakéisyys tulee arvioida toisistaan
riippumatta.

* Riskinarvioinnissa tulee noudattaa pahimman vaihtoehdon periaatetta.

« Riskinarvioinnin on oltava lapinakyva:
Johtopaatosten perustelut on kirjattava

« Riskinarviointiin vaikuttavia seikkoja on kommentoitava silloinkin, kun ne eivat
aiotussa kaytossa aiheuta vaaraa.

« Riskinarviointia on péivitettavé; riskinarviointiprosessin lapikayminen auttaa
havaitsemaan péivitystarpeen

« Toiminnanharjoittajalla on velvollisuus hankkia riskinarvioinnin kannalta
tarvittavat tiedot

2752013 Luokkaan 3 kuuluva toiminta/Maini Kukkonen 17
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vavia  Riskinarviointilomake on saatavilla

GTLK:n nettisivuilta
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Valvira

Kayton luokitus

Jos ei ole selvaa, mika luokka on sopiva aiotulle kaytélle
suljetussa tilassa, sovelletaan ankarampia eristamis- ja
suojatoimenpiteitd, kunnes geenitekniikan lautakunta on
riittavan nayton perusteella hyvaksynyt lievempien
toimenpiteiden kayttdonoton.

Geenitekniikkalaki (377/1995) 13 §
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@ Eristystasoja vastaavat eristamis- ja muut
Vavia - gyojatoimenpiteet

STM:n asetus 1053/2005 13 §

Taman asetuksen liitteena olevissa taulukoissa esitetaan kutakin eristystasoa
vastaavat tavanomaiset vahimmaisvaatimukset ja toimenpiteet
seuraavasti:

1) taulukossa 1 esitetaan laboratoriotoimintaa koskevat
vahimmaisvaatimukset;

2) taulukossa 2 esitetaan taulukkoon 1 tehdyt lisaykset ja muutokset
sellaisessa kasvihuonetoiminnassa tai kasvatushuonetoiminnassa, jossa
kaytetadn muuntogeenisia mikro-organismeja;

3) taulukossa 3 esitetaan taulukkoon 1 tehdyt lisaykset ja muutokset
sellaisessa toiminnassa, jossa kaytetaan elaimia ja muuntogeenisia mikro-
organismeja; seka

4) taulukossa 4 esitetddn muuta toimintaa kuin laboratoriotoimintaa koskevat
vahimmaisvaatimukset

N

WValvira

e

GM -mikrobien kayttd eléaintdissa

Taulukon 1 liséksi otettava huomioon
taulukossa 3 esitetyt eristystasovaatimukset
http://www finlex.fi/data/sdliite/liite/5166.pdf

[Be be|oi @i )] nis s a s emmerc o e
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vavia  Eristystason toimenpiteista poikkeaminen

Joissakin erityistapauksissa voi olla tarpeen yhdistaa toimenpiteita
seké taulukosta 1 etté taulukosta 4 tietyn eristystason
saavuttamiseksi.

Joissakin tapauksissa greenitekniikan lautakunta voi myontaa
toiminnanharjoittajalle luvan olla soveltamatta tiettyyn
eristystasoon liittyvaa vaatimusta tai luvan yhdistaa kahden eri
tason vaatimuksia.

Taulukoissa "valinnainen” tarkoittaa, etté toiminnanharjoittaja voi
soveltaa néita toimenpiteita tapauskohtaisesti ottaen huomioon
geenitekniikkalain 8 §:ssa tarkoitetusta riskinarvioinnista saatu
tulos.

STM:n asetus 1053/2005 13 §
http:/iwww finlex.fi/fi/laki/alkup/2005/20051053
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WValvira

Eristystason toimenpiteista poikkeaminen

« Joissakin tapauksissa GTLK voi myontaa

toiminnanharjoittajalle luvan olla soveltamatta tiettyyn
eristystasoon liittyvaa vaatimusta tai luvan yhdistaa kahden
eri tason vaatimuksia.

STM:n asetus 105/2005 13 §

http://iwww finlex fi/fi/laki/alkup/2005/20051053#Pid 1889429

Esimerkiksi:

6. Ryhméan 3 luokitellut biologiset tekijat, jotka on merkitty liiteluetteloon
kahdella téhdella (**), saattavat aiheuttaa vain rajoitettua tartunnan vaaraa

tyontekijoille, koska ne eivat normaalisti ole tartuttavia iiman kautta.
hittp://www.finlex.fiffi/laki/alkup/2010/20100921
(Kts. liite http://wwwfinlex.fi/data/sdliite/liite/5856.pdf )

Eristystason 3 vaatimuksista poikkeaminen
on perusteltava riskinarvioinnissa
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2752013

Luokkaan 3 kuuluva toiminta/Maini Kukkonen 2




O

O

Pelastussuunnitelman siséaltoé (272/2007 11 §)

vavin  Milloin on tehtéva pelastussuunnitelma? Valvira
Pelastussuunnitelma Muuntogeenisten organismien suljetussa kaytdssa sovellettavan
aarati iden varalle ja i aisemi ion , kun pelastussuunnitelman tulee sisaltaa:
®  suljettu kaytté kuuluu luokkiin 2 - 4 ja
° er i epéonnistuminen saattaisi s P : . PR " PR
* valittéman tai mydhemman vakavan vaaran B nlllder: hl:n_klloltd!er] r;Lmetjatteht?vat. Jo'lllz."tol? Va"“.“?’?‘. k'a__ynnlstaa
* tilojen ulkopuolella oleville ihmisille tai ymparistolle pelastustoimet ja jotka ovat vastuussa lajtoksen sisaisista
pelastustoimista, seka sen henkilon nimi ja tehtavét, joka vastaa
Pelastussuunnitelmaa ei kuitenkaan tarvitse laatia, jos vastaava pelastussuunnitelma on thykS'S‘é ulkoisesta pelastussuun!meln'{asta vastaaviin viranomaisiin
laadittu muun lainsaadannon nojalla. (pelastuslaitos, terveydenhuolto, elaintautien
STM:n asetus 272/2006 10 §; http://www finlex.fi/fi/laki/alkup/2006/20060272 . . . . -
¢ §: bt ! ) 2) jokaisen ennakoitavissa olevan vaaratilanteen osalta kuvaus toimista, joihin
on ryhdyttéava tilanteen hallitsemiseksi ja sen seurauksien rajoittamiseksi;
Toimintasuunnitelma 3) henkilostolle annetut toimintaohjeet; seka
Silloin kun ei ole tarpeen laatia pelastt kirjataan
Suunnitelmassa tulee kuvata, millaisiin toimenpiteisiin toiminnanharjoittaja ryhtyy, 4) palo- ja pelastusviranomaisten tarvitsemat tiedot muuntogeenisten
® jos muuntogeenisten organismien kayttoon tarkoitetut tilat joudutaan &killisesti organismien okmlnal‘suuksma]a toimintaohjeet niiden kasittelyyn
poistamaan kaytosta onnettomuustilanteissa.
® taitiloissa tapahtuu jotakin sellaista, joka i vaikuttaa eristys- ja
http://www.geenitekniikanlautakunta.fi/fi/suljettu/gmm/ohjeet
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Imoita;
HAKEMUSPROSESSI

N

WValvira

Hakemuslomake on saatavilla GTLK:n
nettisivuilta

=
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N

Geenitekniikkalain mukaiset

N

Valvira . . . vavia  Hakemus
ilmoitukset ja hakemukset
16 a§ Luvan myontaminen
Aina ennen kayton aloittamista:
14 § limoitus muuntogeenisten organismien kayttoon Geenitekniikan lautakunnan tulee myontaa hakemuksen perusteella
tarkoitetusta tilasta kirjallinen lupa suljettuun kayttoén, jos 8 §:n mukaisen
riskinarvioinnin perusteella suljetusta kaytdsta ei aiheudu haittaa
Kaytén luokassa 2 tilailmoituksen liséksi: ihmisen tai eléinten terveydelle tai ympéristélle ottaen huomioon
14 a § limoitus muuntogeenisten organismien kéyton noudatettavat eristamis- sek& muut suojatoimenpiteet
aloittamisesta
" geenitekniikan lautakunnalle toimitettavia tdman lain mukaisia asiakirjoja, i il i sisi i i 4
?uista geenitekniikan lautakunta ei tea lupapaa(Bsta Geenitekniikan Iautc—_xkynt_a voi s@allytt_aa \upa_an e_hlola, jotka liittyvat
riskin hallintaan tai riittavien eristamis- seka muiden
Kéayton luokassa 3 tilailmoituksen liséksi: suojatoimenpiteiden saavuttamiseen
14 b § Hakemus muuntogeenisten organismien kayton
aloittamisesta
" geenitekniikan lautakunnalle toimitettavia asiakirja, josta geenitekniikan
lautakunta tekee lupapaatoksen”
275203 Luokkaan 3 kuulava tomintafaini Kukkonen 29 275203 Luokkaan 3 kuulava tomintafaini Kukkonen 0
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Valvira

Luokkaan 3 kuuluvaa toimintaa
ei saa aloittaa
ennen GTLK:n antamaa lupaa

Valtioneuvoston asetus 928/2004

Luokkaan 3 kuuluvan kayton aloittaminen ensimmaista kertaa:

Geenitekniikan lautakunnan on tehtavéa paatos 90 paivan kuluessa
hakemuksen jattamisesta (tilat ja suljettu kaytto)

Kun kayton tila on aiemmin hyvaksytty vastaavaan kayttoon

geenitekniikan lautakunnan on tehtavéa uutta suljetun kaytén
hakemusta koskeva paatds 45 paivan kuluessa hakemuksen
jattamisesta.

Méaéraaikaa laskettaessa mukaan ei lueta aikaa, jona geenitekniikan
lautakunta odottaa hakijalta pyytamiéan lisatietoja tai
toimeenpanee geenitekniikkalain 36 a §:ssé tarkoitetun yleisén
kuulemisen.

@ Hakemuksen kéasittely GTLK:ssa

Valvira

24.11.2010 Ilimoitus saapunut
24.11.2010  Kirjaamisilmoitus lahetetty toiminnanharjoittaj...
24.11.2010 Lausuntopyynto l&hetetty: Terveyden ja hyvinvoi...
24.11.2010 Lausuntopyyntd lahetetty: Valvira / Sosiaali- j...
10.12.2010 Lisaselvityspyynto lahetetty

6 d | 10.12.2010 Lausunto annettu: Valvira / Sosiaali- ja tervey...
16.12.2010 Lisaselvitys saapunut
22.12.2010 Lausunto annettu: Terveyden ja hyvinvoinnin lai...

03.01.2011  Liséaselvityspyynto lahetetty

4d 07.01.2011  llmoitus kasitelty luokkien 1 ja 2 osalta
07.01.2011 Lisé&selvityksena saapunut uusi versio ilmoituks...
11.01.2011  Muistio

11.01.2011 GTLK:n paatés -> Toiminnan saa aloittaa

12.01.2011 Toiminnanharjoittajaa tiedotettu GTLK:n paatoks...
50 (-6 d - 4d ) paivaa ilmoituksen lahettamisesta

Maksimi 90 d (- liséselvitysten hankkimiseen kulunut aika)

2752013 Luokkaan 3 kuuluva toiminta/Maini Kukkonen
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vavim  Riskinarviointi on hakemuksen ydin vavin  Selked hakemus kasitelladn nopeammin
Riskinarvioinnissa on kuvattava L o .
* Hakemustekstissa tulee kayttda mahdollisimman
— kaikki suunnitellut kdyttotavat (ml. GM-mikrobien kaytto elaintoissa ), tilat ja yksiselitteisia termeja.
turvatoimenpiteet
— mietitaan potentiaaliset I jajos on t 4 vektorilevintainen « Termien huolellinen kayttd: varmista, mita termeilla
patogeeni, muistetaan kuvata mahdolliset vektorit ja niiden isantaeliot tarkoitetaan
— otetaan huomioon siirtogeenin vaikutus, sikali kuin sitd pystytaan arvioimaan (ja X ) N . X e
sanotaan suoraan, jos ei pystyta) « Termit voi myds aukaista ja kertoa, mita niilla
hakemuksessa tarkoitetaan
— Arvioidaan vaikutukset silloin, kun GM -organismia joutuu tydntekijan elimistéon
— kuvataan "worst case scenario” seurauksista, jos otus paasee leviamaan (eika
vain vaiteta ettei voi levita)
— kuvataan riittdvan tarkasti riskinhallintatoimenpiteet (my0s sailytystiloissa ja
kuljetettaessa)
275203 Luokkaan 3 kuulava tomintafaini Kukkonen B 275203 Luokkaan 3 kuulava tomintafaini Kukkonen 2
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vavin  Hakemuksen laajuus vavin  Uusien eristystason 3 tilojen kayttoonotto
STM:n asetus (272/2006)
« Riittavan kattavan hakemuksen laatimisella valttaa uuden 6§
hakemuksen tekemisen, kun kayttoon otetaan vain hieman Uusien huonetilojen kayttédnotto
alemmin iimoitetusta poikkeava GMO. Jos toiminnanharjoittajalla on voimassa oleva geenitekniikkalain 14 §:ssa
. K Kaikk t. ioiden Kiytt t wilat lisek tarkoitettu ilmoitus ja han aikoo myshemmin ottaa kayttoon muita
uvaa kaikii organismit, joicen kayttion otto voi tlla tarpeefliseks! suljettuun kaytt6on tarkoitettuja hiionetiloja, on hanen tehtéava naista
(luokassa 3 uuden G (=ei ole kuvattu | tiloista ilmoitus tai tiedonanto geenitekniikan lautakunnalle seuraavasti:
kayttoonotto vaatii aina uuden hakemuksen jattamista) 1) tiloista, jotka sijaitsevat samassa rakennuksessa kuin aiemmin ilmoitetut
tilat ja joissa tapahtuvassa kdyt6ssa on tarpeen noudattaa eristystasoa 1,
*  Yksittdisten tarkasti kuvattujen GM-organismien lisdksi kuvaa myés millaisia muita tiedonanto;
GM -organismeja mahdollisesti otetaan kayttodn ja siséllyta ne myds PR P P P P :
rlSkIna?VlOlnlelH] Y g 4 2) tiloista, jotka sijaitsevat samassa rakennuksessa kuin aiemmin ilmoitetut
eristystason 2'tilat ja joissa tapahtuvassa kaytosséa on tarpeen noudattaa
«  Kuvaa yleisella tasolla tutkimuksen tarkoitus ja GMO:ien biologiset ominaisuudet, eristystasoa 2, tiedonanto;
joilla on merkitysta riskinarvioinnin kannalta. 3) tiloista, joissa tapahtuvassa suljetussa kaytosséa on tarpeen noudattaa
eristystasoa 3 tai 4, uusi geenitekniikkalain 14 §:ssa tarkoitettu ilmoitus;
+  Kuvaa millaisiin funktionaalisiin ryhmiin aiotut insertit kuuluvat (patogeenisuuden
lisdéntyminen us, muutokset tr ne). Ja miten ne vaikuttavat ™
nsklna\'r/wolmun ! ine) http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2006/20060272
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O

Valvira

KIRJAA KAYTTO

vavia ~ Kirjaamisvelvollisuuden siséltod

STM:n asetus (276/2006)9 §

1) jaljennckset geenitekniikan lautakunnalle ilmc seka
naihin liittyvista muista asiakirjoista mukaan Iuklen lolmlnnanhar]omajan tolmmamal
tiedonannot;

2)j 0s 10 §:ssa tarkoi tai 12 §:ssa tar
tomien 1 varalle toimintasuur
3) tiedot muuntogeenisista organismien kanssa tyoskenteleville tyontekijoille annetusta
ohjeistuksesta tai koulutuksesta seka Jaljennokset mahdollisista kirjallisista ohjeista;

4) riskinarviointi j i muur organismista;
5) niista muuntogeenisista organismeista, jotka on otettu kayttoon kirjaamisen
perusteella:

6) tiedot jatteiden kasittelysta ja eristamis- ja su H(alo\menpllelsla niilta osin kuin kaytetyt
toimenpiteet poikkeavat ilmoituksessa tai hakemuksessa annetuista tiedoista;

7) sellaiset muuntogeenisen organismin kayttéénoton jalkeen tehdyt havainnot, jotka ovat
merkityksellisia riskinarvioinnin ja riskienhallinnan kannalta;

8) kuvaus tai vaare jol ka ovat tai olisivat voineet johtaa
ter tahattomaan i aitoksen sisalla tai paasyyn
suljetun kayton tllan ulkopuolelle seka selvitys siita, m|h|n toimenpiteisiin
toiminnanharjoittaja on ryhtynyt apahtumien
seka

9) muiden kuin geemteknukkalam 5 g §:ssé tarkoitettujen vwranumalsten tekemat
tarkastukset niilta osin kuin n tydskentelya
seka kuvaus toimenpiteista, |om|n
epakohtien korjaamiseksi.

http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2006/20060272

ja on ryhiynyt tar
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Q)

WValvira

GM -organismien
kayttoonottoa koskeva kirjanpito

5) niistd muuntogeenisista organismeista, jotka on otettu kayttoon
kirjaamisen perusteella:

a) kayttoonoton ajankohta;

b) kannan tunnus tai muu yksildintitieto;

c) vastaanottajaorganismin lajitiedot;

d) geeniteknisella muuntamisella aikaansaatu ominaisuus tai, jos sita
ei tunneta, tutkimuksen tarkoitus ja tieto siirretyn geeniaineksen
alkuperasta;

e) kayton luokka; ja

f) péiva, jolloin mahdollinen tiedonanto kayttéénotosta on tehty
geenitekniikan lautakunnalle;

STM:n asetus 272/2006
http://www finlex.fi/fi/laki/alkup/2006/20060272

Q)

Pida kirjatut tiedot ajan tasalla
ja
informoi GTLK:aa muutoksista
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Q)

WValvira

Uusista tiedoista ilmoittaminen

Jos toiminnanharjoittaja saa olennaista uutta riskinarviointiin
liittyvaa tietoa tai jos toiminnanharjoittaja muuttaa suljettua
kayttoa tavalla, joka voi merkittavasti vaikuttaa
riskinarviointiin, taman on viipymétta ilmoitettava asiasta
geenitekniikan lautakunnalle.

Tiedon saatuaan geenitekniikan lautakunta voi tarvittaessa
muuttaa lupaehtoja tai ryhtya 22 §:n mukaisiin toimenpiteisiin.

Geeniteknikkalaki (377/1995) 16 b §
http://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1995/19950377#L4P13

Q)

vavin - Onnettomuudesta ja vaaratilanteesta
ilmoittaminen

Toiminnanharjoittajan on viipymatté ilmoitettava
geenitekniikan lautakunnalle onnettomuudesta ja
vaaratilanteesta, joka on johtanut tai olisi voinut johtaa
muuntogeenisen organismin vapautumiseen suljetussa
tilassa tapahtuvasta kaytosta taikka on aiheuttanut tai olisi
voinut aiheuttaa vaaraa ihmisen tai eldinten terveydelle tai
ymparistolle.

Geenitekniikan lautakunnan on huolehdittava siité, ettéd ne
valtiot, joihin onnettomuus voi vaikuttaa ja Euroopan
yhteisojen komissio saavat valittomasti tiedon
onnettomuudesta.

Geenitekniikkalaki (377/1995) 16 ¢ §
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O

Valvira

Asiakirjojen paivittamisvelvollisuus

Toiminnanharjoittajan on annettava geenitekniikan
lautakunnalle tiedonanto :

- jos toiminnanharjoittajan tai vastuuhenkildiden henkil6- tai
yhteystiedot muuttuvat

- jos kayttd suljetussatilassa kokonaisuudessaan paattyy

Geeniteknikkalaki (377/1995) 9 a §
http://www finlex fi/fi/laki/ajantasa/1995/19950377#L4P13

O

Valvira

VALVONTA
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Q)

WValvira

Kayton valvonta

* Perustuu riskiperustaiseen valvontasuunnitelmaan
* Kaikki hakemukset tarkastetaan

* Hakemukset pyritdan tarkastamaan ensimmaisen
kerran hakemuksen hyvéksymisté seuraavana
vuotena

* Mybhempia tarkastuksia voidaan tehda myos
kirjallisina

vania T1arkastuksen sisaltdo
E
asiakirjoihin tutustuminen

‘hteydenotto
teiminnanharjoittajaan ja

{ “Tolminnanharjottajan

yhteystiedot ja vastuu- h
s ] Aineistoon tutustuminen
M iytettivit organismit A

A
~Riskinarviointi > v
“Klytén kijaaminen [arkasiand
+Tilat ja pohjapiimoksst 7

+Eristimistoimenpitest e

/| Tarkastuspéytakisjan laatiminen ja
~Jatehuclto d mahdalliset lisdselvityhset
~Tolminta- tal

pelastussuunnitelma
/ Tietojen tallennu: nitekniikan
<Henkiléstén ohjeistus Y e “m“::;:
L y L ]

Q)

WValvira

Valvira: Tavoitteena ennakoiva valvonta

Ohjaamme toiminnanharjoittajia tehostamaan omavalvontaa
Tavoite: erityistilanteiden estaminen

Toiminnanharjoittajien ohjaus
-tarkastuskaynneilla
-puhelimitse ja s-postitse

Luennot geenitekniikkaa kayttavissé organisaatioissa ja
koulutuslaitoksissa

Omavalvonnan tehostaminen: tarkastuksella opastetaan
toiminnanharjoittajia seuraavissa geenitekniikkalain mukaisissa
velvollisuuksissa

- Geenitekniikan kayttoa koskeva kirjanpito

Poikkeuksellisten tapahtumien ja onnettomuuksien kirjaaminen
- Riskinarvioinnin paivittaminen

Koulutuksen ja perehdyttamisen kirjaaminen

- toiminnassa ja tiloissa tapahtuneista muutoksista kirjaaminen
Kenttakokeet: seuranta- ja loppuraporttien laatiminen

Q)

vavia  Yhteenveto

® Varaudu hakemuksen kasittelyyn kuluvaan aikaan; aloita
KL3 kuuluvan toiminnan suunnittelu ajoissa

Ole selvilla, mitéa teet

limoita GTLK:lle suunnitelmasi, ja jos toimintaasi koskevat
tiedot muuttuvat

Pida kirja muuntogeenisten organismien kaytdsta

Paivita riskinarviointi ja kirjanpito kun toiminnassa
tapahtuu muutoksia

2752013 Luokkaan 3 kuuluva toiminta/Maini Kukkonen a8




