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TOIMINTAKERTOMUS 2002

BIOTEKNITKAN NEUVOTTELUKUNNAN TOIMINTAKERTOMUS
VUODELTA 2002

Yleista

Valtioneuvoston asettaman biotekniikan neuvottelukunnan tehtdvét neuvoa-antavana
elimenéd on mééritelty geenitekniikka-asetuksen (821/1995) 38 8:ss4, ja ne ovat seuraavat:

1. Edistda biotekniikan ja erityisesti geenitekniikan asioiden kasittelyssi yhteistyota
viranomaisten, alan tutkimuksen ja toiminnanharjoittajien kesken,

2. seurataja edistda biotekniikkaa koskevaa kansainvdlista yhteistyota;

3. seurata biotekniikkaa koskevaa kehitysta ja biotekniikan tutkimusta seka biotekniikan
terveys- jaympéristovaikutuksia;

4. kehittda ja edistéd biotekniikan tutkimusta, tiedotusta ja koul utustoimintaa;

5. edistéi eettisten ndkokohtien huomioon ottamista biotekniikassa; seka

6. hoitaa muut ministerididen antamat biotekniikkaa koskevat tehtévaksi annot.

Neuvottelukunnan uusi  toimikausi akoi 1.1.2002 ja péétyy 31.12.2004.
Neuvottelukunnan puheenjohtaja toimii professori Matti Sarvas Kansanterveysaitokselta
ja vargpuheenjohtga neuvotteleva virkamies Tuija Tas ympéristoministeriosta
Sihteerina toimii FT Reetta Kettunen Helsingin yliopistosta. Neuvottelukunnassa on 15
jésenta ja heilla henkiltkohtaiset varajasenet. Edustettuina ovat biotekniikan kannalta
keskeiset viranomaiset ja kaupan, kuluttgjien ja teollisuuden eri jarjestdt seka
biotekniikan eri aojen tutkijat ja kansalaigérjestét. Biotekniikan neuvottelukunnan
jasenet [Oytyvét liitteesta 1.

Vuos 2002 oli uuden neuvottelukunnan ensimmaéinen toimintavuosi. Neuvottelukunnan
jasenist6 uusiutui, samoin sihteeri vaihtui. Uusi sihteeri doitti tyonsa huhtikuussa.

Neuvottel ukunta kokoontui vuonna 2002 nelja kertaa. Kokouksiin kutsuttiin seka jasenet
etta varg ésenet. Padasiallinen toiminta tapahtui tydryhmissa, jotka kokoontuivat tiheasti.
Tyoryhmét kutsuttiin kokoon tarvittaessa, ja niiden jasenisté muovautui tyostettdvan
kysymyksen mukaan. Tyéryhmi&olivat:

» neuvottelukunnan toimintaa jatiedotusta tydstava tyéryhma

o direktiivin 2001/18/EY harmonisointiin liittyvda uusittua geenitekniikkal akia
kasitellyt tybryhma

» direktiivin 2001/18/EY edellyttamaa kansalaisten kuulemista ja siihen annettavia
suosituksia késitellyt tydryhma.
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Neuvottelukunnan toiminnan tavoitteet ja toimintasuunnitelma

Ensmméisena tehtdvéndan uusiutunut neuvottelukunta laati  toimintastrategian
kolmivuotiskaudelleen. L&htokohtana oli bio- ja geenitekniikan tutkimuksen ja
sovellusten nopea kehittyminen. Tama asettaa suuria haasteita siihen, etta |0ydetdan oikea
tasgpaino toisaadlta tekniikan hyddyntamiselle, erityisesti terveyden ja talouden
edistédmiseks ja ympériston parantamiseksi, toisaalta tekniikan kayttoon liitettyjen riskien
eliminoimiseksi ja eettisten ndkokohtien huomioon ottamiseksi.

Néiden tavoitteiden toteuttamiseks neuvottelukunta koki tehtavakseen koota eri
intressiryhmien ndkemyksia geenitekniikasta ja sen sovellutusten vaikutuksesta ja valittéa
keskusteluyhteyden aikaansaamisen biotekniikan eri toimijoiden seka yleison vdlille.
Toimintamuodoiksi  paétettiin - verkostoituminen, tiedotustoiminnan  kehittdminen,
seminaarit ja toimiminen mielipidekanavana Neuvottelukunta totesi, ettd naden
tehtévien hyvatoteutus vaatis paétoimisen sihteerin. (Liite 2)

Tiedottaminen

Tiedottaminen on vuonna 2002 toteutettu kayttden neuvottelukunnan verkkosivuja,
esitteitd ja osalistumalla seminaarethin ja niiden jarjestamiseen (ks. jajempéand).
HenkilGresurssien puutteen vuoksi Geenitekniikka ténéan -lehti el ilmestynyt vuonna
2002.

Tutkimuksen edistdminen

Neuvottelukunnan aoitteen ja vamistelun pohjalta Suomen Akatemiassa laadittiin
ehdotus suunnatuksi hauksi tutkimusohjelmalle Muuntogeenisten organismien ymparis-
t6-, yhteiskunta- ja terveysvaikutukset v. 2003 — 2007. Neuvottelukunnan edustgja
(puheenjohtgia) oli jasenend ohjelmaa vamistelevassa tyoryhméssda ja ohjelman
hyvaksymisen jé keen sen ohjelmaryhmassa.

Yleison kuuleminen muuntogeenisten organismien padstamisesta ympéaristoon

Neuvottelukunta perusti tyoryhman (puheenjohtgjana Tuija Tasi) vamistelemaan
mui stiota optimaali sesta tavasta ja neuvottel ukunnan mahdol lisesta roolista uudistettavan
geenitekniikkalain mukaisesta yleison kuulemisesta. Té&llainen kuuleminen edistéis
merkittavalla tavalla geenitekniikka-asetuksenkin asettamia velvoitteita eri toimijoiden
valisen yhteistyon edistamiseksi. Tydryhma on kokoontunut useasti; sen maaréaikaa on
pidennetty huhtikuun loppuun 2003 asti.
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Kotimainen yhteistyo

Toimintavuonna 2002 eettiset neuvottelukunnat, geenitekniikan lautakunta GTLK
valtakunnallinen terveydenhuollon eettinen neuvottelukunta ETENE ja sen
|8&8ketieteellinen tutkimuseettinen jaosto TUKIJA, tutkimuseettinen neuvottelukunta
TENK ja koe-d&intoiminnan yhteistydryhma KY TO, toimivat yhteistydssa. Toimintaan
kuuluivat sihteerien kokoukset, joita vuonna 2002 oli 6 kpl ja joissa valmisteltiin
neuvottelukuntien yhteistyd, seké puheenjohtgjien ja sihteerien yhteiskokoukset, joita
vuonna 2002 oli 1 kpl.

Neuvottelukunnat toimittivat yhteisesitteen Tutkimuksen eettinen arviointi Suomessa
suomeks, ruotsiksi ja englanniksi. Esite kertoo, miten tutkimuksen eettinen arviointi on
Suomessa jarjestetty sekd esiteltiin eettiset neuvottelukunnat. Samoin osallistuttiin
opetusministerion research.fi www-sivuston tekoon.

Eettiset neuvottelukunnat jarjestivdt vuonna 2002 kaks yhteistapahtumaa sekéa
vamistelivat vuonna 2003 tammikuuhun kaksi tapahtumaa (Liite 3).

Vuoden 2002 yhteisseminaarit olivat:

Turun tiede- ja kirjamessuilla (4.-6.10.2002) neuvottelukunnat esiintyvét tilaisuudessa
Tutkimus ja etilkka — voiko tieteelliseen tutkimukseen luottaa?. Neuvottelukunnan
puheenjohtgja osallistui tilaisuudessa jarjestettyyn paneelikeskusteluun.
Neuvottelukunnilla oli lisdksi oma messupaikka tiedonjulkistamisen neuvottelukunnan
kanssa.

Lokakuun 9. paivana jarjestettiin Tutkimusrahoitukseen liittyvéat sidonnaisuudet tilaisuus,
Helsingin yliopiston |88ketieteel lisen tiedekunnan teoreettisellalaitoksella.

Biotekniikan ~ neuvottelukunta  (puheenjohtaja)  oli kuultava  eduskunnan
ympéristovaliokunnassa, jossa oli kasiteltdvana Valtioneuvoston kirjelma eduskunnalle
ehdotuksesta Euroopan parlamentin  ja neuvoston asetukseks muuntogeenisten
organismien siirroista valtioiden rgjojen yli seka ehdotuksesta neuvoston pagtokseksi
Cartagenan bioturvallisuuspoytékirjan tekemisesta yhteison puolesta (Cartagenan
bioturvapoytakirja).

Neuvottelukunta toimi asiantuntijatahona TEKESIin Neobio-ohjelman bioteknologia.info
www-sivuston asiantuntijakysymyksi ssa.
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Kansainvélinen yhteistoiminta

Biotekniikan neuvottelukunnan edustgjat osalistuivat vuonna 2002 seuraaviin
kokouksiin:

Puheenjohtaja Matti Sarvas edusti neuvottelukuntaa Leidenissa, toukokuun 30.-31.
péivina pidetyssa kokouksessa Public information and public participation in the context
of EU directives 90/220 and 2001/18, jonka jarjesti European Federation of
Biotechnology Task Group on Public Perception of Biotechnology. Kokous kasitteli
direktiivi  2001/18/EY edellyttamdd kansalaisten kuulemista geenitekniikalla
muunnettujen organismien tahalliseen levittamiseen eli avoimeen kayttoon liittyvista
kysymyksista. Linkki kokouksen yhteenvetoon |Oytyy www-sivulta
http://www.sbcbiotech.nl/

Puheenjohtaja Matti Sarvas ja sihteeri Reetta Kettunen osallistuivat 12.12.2003
Brysseliss pidettyyn Towards the Forum of the Presidents of the National Ethics
Councils, jossa hahmoteltiin eurooppal ai sta bi oetiikkaverkostoa.

Lausunnot ja muistiot

Biotekniikan neuvottelukunta lausui sosiaali- ja terveysministeritlle pyynndsta vuonna
2002 kansallisen  geenitekniikkalain  uudistamisesta  direktiivin  2001/18/EY
implementoinniksi (Liite 4). Kyseessa on nk. avoimen ké&yton direktiivi, joka lisda
geenitekniikalla muunnettujen organismien kayton turvallisuutta ennaltavarautumisen
periaatteen mukaisesti seké kayton avoimuuden liséamiseks.

Neuvottelukunnan puheenjohtgja on ollut jdsenena STM:n ad hoc —tydryhméssa
valmistel emassa geenitekniikkal ain uudistamista.

Direktiivi 2001/18/EY edellyttda yleison kuulemista kun haetaan lupaa geenitekniikalla
muunnettujen organismien avoimeen kayttdon. Biotekniikan neuvottelukunta akoi
vuonna 2002 ty6stda muistiota toimivaltaiselle viranomaiselle niisté suosituksista, joita
yleison kuulemiseen liittyy. Kansdlisen geenitekniikkalain uudistuminen viivéastyi
laintarkastuksessa, jolloin neuvottelukunta péétti lykétd muistion valmistumisen siihen
kun hallituksen esitys geenitekniikkalain uudistamiseksi vamistuu. Muistio tullaan
luovuttamaan geenitekniikan lautakunnalle kevaalla 2003.

Vakuudeksi

Matti Sarvas Reetta Kettunen
puheenjohtaja sihteeri
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Varapuheenjohtaja
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Biotekniikan
VUODEN 2002 TOIMINTASUUNNITELMAN

POHJAKSI

BIOTEKNITKAN NEUVOTTELUKUNNAN STRATEGIA VUOSIKSI 2002 - 2004

Nopeasti edistyva bio- ja geenitekniikan tutkimus asettaa niin kansallisesti kuin Euroopan
yhteison puitteissa lisééntyneita haasteita tutkimustul osten saattamiselle tukemaan
bioteknisten sovellusten kehittamista. Keskeinen tekijé tassa on biotekniikan eri
toimijoiden pdatoksentekijoiden toiminnan koordinaatio. Samalla kysymykset
geenitekniikan turvallisesta, eettisesta ja yleisesti hyvaksyttavista kayttétavoista ovat
saaneet keskeisen roolin.

Euroopan yhteison komission " Biotieteet ja biotekniikka - strategia Euroopalle”
tiedonanto [KOM (2002)27.lopullinen] antaa jasenvaltioille valmistel ua ja toteuttamista
varten velvoitteita, jotka kuuluvat osalta Biotekniikan neuvottel ukunnan tehtévéalaan ja
lisdévét sen tyomadraa merkittavasti. Samalla Suomessa on toteutettavana
geenitekniikkalain uudistus, ja sité tukevien sdannosten (mm. geenitekniikalla tuotettujen
tuotteiden merkinnét jajaljitettavyys) vamistelu, seka geenitekniikalla tuotettuja rehuja
jauuselintarvikkeita koskevien yhteisdasetusten valmistelu tai uudistus. Neuvottel ukunta
tarvitsee riittévasti resursseja voidakseen tuoda edustamiensa i ntressiryhmien nakemykset
|agja-al ai sesti tukemaan valmistelua.

Komission strategia-ehdotus sisdltdd mm. seuraavia, neuvottelukunnan tehtévaa ueeseen
kuuluvia keskeisia velvoitteitatai kehotuksia

» yhteiskuntien olisi tarjottava turvatoimet ja keskustel ufoorumit biotekniikan
kehittamiseksi yhteistn perusarvojen mukaisesti.

* gpavarmuuden huomioiminen kansalaisten asenteissa. Keskustel ua biotekniikan
hyodyista ja riskeista |elmaa Suomessakin vastakkai nasettelu. Tama keskustelu
olisi térkeda strukturoida erityisesti ympéristtssa kaytettavien tai elintarvikkeeks
tarkoitettujen sovellusten hyvaksymisprosessia varten.

» toiminnalta edellytetdén ennakointia, toiminnan vaikuttamisen seurantaa, ja seka
kansal ai sten tarpei den huomioimista etté tutki musyhtei son vahvaa panosta
tutkimusohjel mia perustettaessa.

» dtrategiaedellyttdd keskustelua paikallisellaja valtakunnallisellatasollaja sen
tulee tukea tiedotusta kansalaisille ja asianomaisille. Liséks edellytetdan
tiedonvaihtoa ja verkottumista eri toimijoiden kesken, ja eettisia kysymyksia
kasittelevien ryhmien vuorovaikutusta



Neuvottel ukunta esittda seuraavia toi mintamuotoja:

Verkottuminen

Neuvottel ukunta tehostaa toi mintaansa verkottumi sfoorumina geenitekniikan parissa
tyoskentelevien ja siité kiinnostuneiden tahojen vélilla, mukaan [ukien
kansalaigérjestdja.. Lagja-alaisuutensa takia neuvottel ukunnan j&senet edustavat
keskeisia intressitahoja. Verkottumista lagennetaan koskemaan kansainvalisia yhteyksia,
erityisesti Euroopan tasolla komission strategian ehdotusten mukaisesti.

Tiedotustoiminnan kehittdminen

Tiedottamista geenitekniikasta, sen kéyttsta ja geenitekniikan ymparilla kdytavasta
kansallisesta, eurooppal ai sesta ja kansai nvalisesté keskustel usta kehitetaén.
Neuvottelukunnan nyt julkaisema “ Geenitekniikka tandan” — lehti ja sen yll &pitamét
elektroniset verkkosivut ovat hyvé ldhtokohta téllaisell e tiedottamiselle.
Tiedotustoiminnassa olisi erityisesti ennakoitava kansalaisten osallistuminen

yhtei solainsd&dannon tavoitteiden mukaisesti jopa yksittéisten sovellusten
hyvaksymismenettel yyn ja tdmén luomaan tiedon tarpeeseen.

Seminaarien jarjestéminen

Neuvottel ukunta j&rjestéda ajankohtaisiin geenitekniikan ongelmiin (kéytto, riskit, eettiset
ndkokohdat), paétoksiin tai sdadoksien valmisteluun liittyvié lagjapohjaisia seminaareja.
Tavoitteena on luoda avointa keskustel ua, tuoda esiin mahdollissmman lagjasti eri tahojen
ndkemyksidja vdlittaéa ne edella mainituilla tiedottamiskeinoilla niin paéttgjille,
asiantuntijoille kuin yleisollekin. Tallaiset seminaarit ovat omiaan tuomaan esiin
erityisesti eettiset ja sosioekonomiset ndkokohdat, ja vaikuttamaan |agja-al aisen eettisen
kansal ai skeskustel un syntyyn ja sitd myo6ta padtok sentekoon.

Toimiminen asiantuntijaelimend geeni- ja biotekniikka-kysymyksissd, mukaan lukien
biotekniikan kayttoa koskevaa lainsdddantoa ja val vontaa koskevissa kysymyksi ssa.

Paatoiminen sihteeri

Neuvottelukunnalla on téhén asti ollut mahdollisuus tuntipal kkai sten sihteerien
nimittéamiseen. Neuvottel ukunnan tehtévien maéra on edella kuvatulla lisééntynyt jatullut
vaativammaksi. Neuvottelukunnalta edellytetéan liséksi erityisesti valmiutta asioiden
ennakoivaan, nopeaan ja perustee liseen valmisteluun, miké toiminta vaatisi paatoimisen
sihteerin.
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TUTKIMUSJA ETIIKKA -VOIKO TIETEELLISEEN TUTKIMUKSEEN
LUOTTAA?

Kuka valvoo tiedetta ja tutkijoita? Mitka ovat tieteellisen tutkimuksen vapauden ragat?
L &8ketieteellisista tutkimuksista ja geenitekniikan kaytosta sédetdan lailla. Ensisijainen
vastuu oman tyonsa eettisyydesta on kuitenkin tutkijoilla itsell&an. Riittédkd nykyinen
valvonta suomal aisten luottamuksen tukemiseksi vai tarvitaanko jotain lisa&?

Turun Tiedemessujen yhteydessa jarjestetéddn Turun Messu- ja Kongressikeskuksessa (B-
hallin esiintymislava) 4.10.2002 klo 14.15 yleisttilaisuus tutkimuksen etiikasta, jossa eri
tieteenal ojen ja asiantuntijaryhmien edustajat pohtivat tutkimuksen etiikkaa.
Asiantuntijapaneelissa ovat mukana terveydenhuollon etiikan, filosofian, |é8ketieteen,
bioteknol ogian, koe-eld@intoiminnan jajuridiikan asiantuntijat esittelemassa edustamansa
asiantuntijatahon nékemyksi & seké vastaamassa ylei sokysymyksiin. Tilaisuuden juontaa
tiedon;j ulkistamisen neuvottel ukunnan puheenjohtaja Jussi Nuorteva.

Paneelin osallistujat:

Dosentti Martti Lindqgvist, valtakunnallinen terveydenhuollon eettinen neuvottel ukunta
Erikoistutkija Veikko Launis, Turun yliopisto, filosofian laitos

Professori Pauli Ylitalo, Tampereen yliopisto, |88ketieteen laitos

Tutkimusprofessori Matti Sarvas, Kansanterveyslaitos

Johtgja Ulla-Marjut Jaakkola, Turun yliopiston koe-eléankeskus

Paési hteeri Salla L 6tjonen, tutkimuseettinen neuvottel ukunta.

Osdllistujat ovat tavattavissa haastattel uja varten paneelin jalkeen klo 15.15 osastolla nro
A 46.

Tilaisuuden jarjestjét:

Tutkimuseettinen  neuvottelukunta (TENK), valtakunnallinen  terveydenhuollon
neuvottelukunta (ETENE), koe-ddintoiminnan yhteistyoryhma (KYTO), biotekniikan
neuvottelukunta (BTNK), geenitekniikan lautakunta (GTLK) seké tiedonjulkistamisen
neuvottel ukunta (TINK).

Lisédtietoja
Paésihteeri Salla L6tjonen, tutkimuseettinen neuvottel ukunta, puh. 09-228 69 234, (050)
594 1909, salla.lotjonen@tsv fi.



TUTKIMUSRAHOITUKSEEN LIITTYVAT SIDONNAISUUDET

Aika keskiviikkona, 9.10.2002 klo 12.00 - 18.00

Paikka: Helsingin yliopisto, |a8ketieteellisen tiedekunnan teoreettiset laitokset, iso
luentosali

Haartmaninkatu 3, 00290 Helsinki

Jarjestgjét: Tutkimuseettinen neuvottelukunta (TENK), biotekniikan neuvottel ukunta
(BTNK), valtakunnallinen terveydenhuollon eettinen neuvottelukunta (ETENE)

Tutkimuksen sidonnai suudet

Puheenjohtaja: Professori Olli Maenpaa, Helsingin yliopisto
Tutkimuseettinen neuvottel ukunta

12.00 — 12.10 Seminaarin avaus

Tutkimusprofessori Matti Sarvas, Kansanterveyslaitos

Biotekniikan neuvottel ukunta

12.10 — 12.40 Tutkijan jayliopiston suhde til austutkimuksen teettéj 8an

Rehtori Paavo Uronen, Teknillinen korkeakoulu

12.40 — 13.10 Rajat ylittéva tutkimusyhteistyd, esimerkkina Turun Biotekniikan keskus
Professori Riitta Lahesmaa, Turun Biotekniikan keskus

13.10 — 13.40 Yrityksen odotukset yhteistyokumppanilta: tilaustutki mukset ja yhtei sesti
tehtévét tutki mukset

Johtagja Juha Y1&-Jaéski, Nokia

13.40 — 14.10 Loytyyko yhteista sGvelta? Kaytannon kokemukset

Johtaja Mervi Sibakov, TEKES

14.10 — 14.40 Keskustelu

14.40 — 15.20 Kahvi

L &8ketieteellisen tutkimuksen erityisongelmia
Puheenjohtaja: Dosentti Martti Lindqvist, ETENE

Hallintoneuvos Raimo Pekkanen

ETENEN |a&keti etedllinen tutkimuseettinen jaosto TUKIJA

15.30 — 16.00 Laaketieteellisen tutkimuksen rahoituksen intressiristiriidoista
Rehtori Matti Uusitupa, Kuopion yliopisto

16.00 — 16.30 Laaketieteellisen tutkimuksen sponsorin nakokulma
L 88ketieteellinen johtaja Eero Helve, Suomen MSD

16.30 —17.00 Miten raha kanavoidaan ja miksi?

Toimitusgohtaja Seppo Pakkala, HY KS —I nstituutti

17.00 —17.30 Tutkimus, raha ja petos — mita opimme tasta?
Rikostarkastaja, KTM LeilaMelander, Keskusrikospoliisi

17.30 —18.00 Keskustelu
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Sosiaali- ja terveysministerio
PL 33 (Meritullinkatu 8)
00023 Valtioneuvosto

Viite:

Lausuntopyynto
GEENITEKNIIKKALAIN JA -ASETUKSEN MUUTTAMINEN

Biotekniikan neuvottelukunnan lausunto sosiaali- ja terveysministeridlle hallituksen
esityksestd eduskunnalle laiksi geenitekniikkalain muuttamisesta seka valtioneuvoston
asetuksesta geenitekniikka-asetuksen muuttamisesta

YLEISTA

Biotekniikan neuvottelukunta katsoo, ettd Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/18/EY (jaljempand direktiivin) harmonisointi geenitekniikkalakiin
(377/1995, jéllempédnd laki) ja Geenitekniikka-asetukseen (821/1995, jaljempéné
asetus) on teknisesti onnistunut ja ettd uudistukset tuovat lainsdadantdon tarvittavia
muutoksia.  Lakiehdotuksessa ehdotetaan muutettavaksi  geenitekniikkalakia
tarkoituksellisen levittdmisen eli tutkimus- ja kehittdmiskokeiden seké tuotteiden
markkinoille luovuttamisen osalta. Ehdotettu laki laajentaa, tdsmentédd ja
yhdenmukaistaa geenitekniikalla muunnettujen eldvien organismien kayton
riskinarviointia. Lisaksi sa&detéddn, ettd markkinoille saatetuille tuotteille laaditaan
seurantasuunnitelma, jonka avulla voidaan havaita geenitekniikalla muunnettujen
organismien mahdolliset vaikutukset ihmisiin, eldimiin ja ympéristoon sen jalkeen
kun ne on saatettu markkinoille. Laissa s&idetddn myds pakollisista
pakkausmerkinndistd, maaraaikaisesta myyntiluvasta sekd muutoksista tuotteista
laadittavien ilmoitusten kasittelyssd. Laissa séadetddn lisdksi muun muassa yleison
oikeudesta tulla kansallisesti kuulluksi kun haetaan lupaa tarkoitukselliseen
levittdmiseen muussa  kuin  markkinoillesaattamistarkoituksessa, ja lisdt4an
geenitekniikan lautakunnan tiedottamisvelvollisuutta paatoksistd, jotka koskevat
tarkoituksellista ympéristoon levittdmistd. Euroopan komissio vastaa tuotteiden
kohdalla yleisén kuulemisesta ja kansalliset viranomaiset kuulemisesta silloin kun on
kysymyksessa  tarkoituksellinen  levittdminen  ympéristéon  muussa  kuin
markkinoillesaattamistarkoituksessa ja suljettu kayttd. Yleis® saisi myds oikeuden
tutustua levittdmistd koskeviin geenitekniikan rekisterissa oleviin tietoihin.

Geenitekniikkalaissa periaate on, ettd geenitekniikalla muunnettujen organismien
kayton tulee edeté vaiheittain, siten ettd kdytossa siirrytddn asteittain suljetusta tilasta
kenttdkokeisiin ja tuotteiden markkinointiin. Valvonta perustuu jalkivalvonnan lisaksi



ennakkovalvontaan ilmoitusmenettelyineen. Direktiivin keskeisend tavoitteena on
ollut riskinarvioinnin laajentaminen, tadsmentdminen ja yhdenmukaistaminen.
Neuvottelukunta katsoo ettd tdma kehityssuunta on oikea. Riskinarvioinnin
tarkoituksena on tunnistaa ja arvioida ne riskit, jotka geenitekniikalla muunnettujen
organismien kayttd voi aiheuttaa joko levittdmisen aikana tai viipeelld. Biotekniikan
neuvottelukunta katsoo, ettd riskinarviointi on ensiarvoisen térkedd geenitekniikan
turvallisen kdyton kannalta ja sen tulee olla kattava. Suomen lainsdadéntd on
perinteisesti perustunut todennettuun tietoon, jonka perusteella sdééntelyprosessia on
voitu ennakoida. Geenitekniikkalakiin sisallytetddn ennalta varautumisen periaate,
periaate josta ei ole vield kaytdnnon kokemusta. Periaatteen méadrittelystd, sen
soveltamisesta ja siitd saadusta kokemuksesta riskinarvioinnissa ja paatoksenteossa on
tastd syystd tarpeen keskustella lakia sovellettaessa, ja laatia tdssmennettyd ohjeistusta,
jotta sovellusten hyvéksyttdvyys olisi ennakoitavissa mahdollisimman hyvin.

Geenitekniikalla muunnettujen organismien markkinoimisen aikana mahdollisesti
havaittavien haittavaikutusten havaitsemiseksi ehdotuksessa  s&4detadn
seurantavelvollisuudesta. Seurantasuunnitelma kuuluu aina myds kenttédkokeisiin. Osa
seurantaa on se, ettd geenitekniikan rekisteriin tallennetaan markkinoille saatettujen
geenitekniikalla muunnettujen organismien viljelypaikat. Biotekniikan
neuvottelukunnan mielestd seurannan toteutumisen valvonta on tdrke&d. Samalla
kuitenkin sekd valvontaviranomaisten ettd toiminnanharjoittajien tydmaara lisaantyy.
Neuvottelukunta katsoo, ettd seuranta tulee toteuttaa siten ettei rekistereissa ole
tarpeettomia paéllekkaisyyksia ja ettd toiminnanharjoittajalle riittdd ilmoitus vain
yhdelle viranomaiselle. Tassd suhteessa neuvottelukunta toivoo viranomaisilta
koordinoitua toimintaa. Neuvottelukunnan mielestd myo6s selvilldolovelvollisuus,
jonka mukaan toiminnanharjoittajan on hankittava tarvittavat tiedot geenitekniikalla
muunnettujen  organismien  ominaisuuksista  sekd  niiden  terveys- ja
ympadristovaikutuksista, on kannatettava, ja hankittavien tietojen méérdn tulee olla
riittdvd, jotta niiden perusteella voidaan tehd4 kattava riskinarviointi.

Lakiehdotus korostaa eettisten kysymysten huomioonottamista  ja
vaikutusmahdollisuuden antamista yleisolle ja erityisille kansalaisryhmille paatoksia
valmisteltaessa, jotka, samoin kuin avoimuuden periaate koskien geenitekniikan
rekisterissd olevia tietoja, ovat biotekniikan neuvottelukunnan mielestd tarkeit4
periaatteita.

KOMMENTIT

Biotekniikan neuvottelukunnan mielesta yleison kuuleminen on ensiarvoisen tarkeda,
jotta yleisobn ja kuluttajien luottamus geenitekniikalla muunnettuja tuotteita ja
geenitekniikan kéyton hyvaksymis- ja valvontamenettelyd kohtaan séilyy ja paranee.
Neuvottelukunta korostaa, ettd viranomaisille tulee antaa rahoitus ja resurssit
toteuttaa kuuleminen Kkattavasti kansalaiset, intressiryhmét ja kansalaisjarjestot
huomioiden. Nyt ehdotettu menettely, jonka mukaan ilmoitus Virallisessa lehdessé
on minimi yleisén informoimiseksi, on todella ndhtéava poikkeuksellisena minimina, ja
viranomaisille annettua mahdollisuutta kattavampaan tiedottamiseen on syyta kéyttaa.
Samoin avoimuus koskien geenitekniikan rekisterissd olevia tietoja on asia, jota



neuvottelukunta pitd4d tarke&dnd, toki huomioiden mitd laissa séddetddn
salassapitovelvollisuudesta. Lakiehdotuksesta ei yksiselitteisesti selvid, miten yleison
mielipiteet  vaikuttavat geenitekniikan lautakunnan pé&atokseen ilmoituksia
hyvaksyttdessd. Lain soveltamisohjeissa tulisi olla harkittu esitys siitd kuinka
kuuleminen suoritetaan ja miten yleison mielipide otetaan huomioon. Avoimuuteen
kuuluu my6s kertoa yleisolle kuulemisen tulos. Neuvottelukunta haluaa myos
tdhdentéd eettisen tarkastelun térkeyttd arvioitaessa geenitekniikalla muunnettujen
organismien kdyttod. Eettinen arviointi tulisi suorittaa asiantuntevasti siten, etta siind
kiinnitetddn  huomiota  yhteiskunnassa  vallitseviin  arvondkokohtiin  esim.
hyvéksyttavan riskin médrittelyn osalta.

Kun lakia sovelletaan kéytdnnossa, saattaa tulla tilanteita, jotka kaipaavat
yksityiskohtaisempaa ohjeistusta kuin mité lakiehdotuksessa on esitetty. Biotekniikan
neuvottelukunnan mielestd olisikin suotavaa, ettd keskeisimmat sosiaali- ja
terveysministerion asetukset tulisivat voimaan samanaikaisesti kuin valtioneuvoston
geenitekniikkalaki ja -asetus. Biotekniikan neuvottelukunnan mielestd ohjeistusta
kaipaava kohta on muun muassa vastuualueiden rajaaminen valvovien viranomaisten
kohdalla. Sosiaali- ja terveysministerion tulisikin ohjeistaa valvontaviranomaisten
yhteistyotd. Samoin se, mink& sdantelyn alla geenitekniikalla muunnetut tuotteet
kulloinkin  ovat  (geenitekniikkalaki ~ vs.  uuselintarvikeasetus), voi olla
toiminnanharjoittajalle ~ vaikea ~ hahmottaa. =~ Tamé&kin  on  asia,  josta
toiminnanharjoittajille tulee olla tarjolla tietoa. Erityisen térkednd biotekniikan
neuvottelukunta pitad sitd, ettd geenitekniikalla muunnettujen organismien k&yton
seuranta, raportointi ja ohjeistus tastd muodostuvat selkedksi. Samoin
vastuukysymykset haittatapauksissa tulisi selkeyttdd ohjeistuksella. Kaikki edelld
mainitut asiat ovat sellaisia, joiden selkiyttdminen parhaiten tapahtuu siten, etti
toiminnanharjoittajille on tarjolla selkeitd ohjeita tiedon levittdmisen kautta, erityisesti
silloin kun laki astuu voimaan.

Riskinarvioinnin harmonisoinnin kannalta on tarke&d, ettd kehitetddn myos
arvioinnin - menetelmid yhteistyéssa alan asiantuntijoiden, viranomaisten ja
toiminnanharjoittajien ~ kesken.  Biotekniikan ~ neuvottelukunnan  mielesta
riskinarvioinnin aktiivinen kehittdminen on tarkeimpid tavoitteita ja geenitekniikan
turvallisen kdytdn varmistamiseksi ensiarvoisen tarkedd. Riskinarviointia voidaan
tukea eriasteisten saaddsten ja ohjeistuksen avulla, ja siten ettd se kehittyy kun tietoa
kertyy lisd4. Samoin seurannan toteutuminen on sekd tieteellinen ettd kéaytdnnon
haaste, jonka toteutumista tulee tukea.

Biotekniikan neuvottelukunta haluaa tuoda esiin, ettd lausunnon antamiselle tésta
laista on annettu lilan vahadn aikaa tehtédvdn vaativuuden ja lain merkityksen
huomioon ottaen.

Y ksityiskohtaiset kommentit
Lakiehdotuksen ensimmainen luku, 1 8 ”Lain tavoite”, kohta 2 Biotekniikan

neuvottelukunnassa esitettiin myds mielipide, jonka mukaan lain tavoitteissa tulisi
edelleen mainita omaisuuden suojelu. Perusteluna tadh&n esitettiin, ettd



luomuviljelijdiden "omaisuutta” tulee suojella eli suojata heiddn viljelyksi&én
mahdolliselta  risteytymiseltd tai siementen sekoittumiselta geenitekniikalla
muunneltujen kasvien kanssa.

Lakiehdotuksen kolmas luku, 8 § . Neuvottelukunta esitta4, ettd riskinarviointi ja
huolellisuusvelvoite olisivat omissa pykélisséén, jotta niiden tarkeys korostuisi.
Pykéldn toiseen momenttiin ehdotetaan lisdystd: Geeniteknisen muuntamisen
kohteena oleville eldimille aiheutuvat mahdolliset haitat tulee myos sisallyttad
riskinarviointiin

Lakiehdotuksen 8 luku, 28 § “Néytteensaanti ja tutkimusoikeus”. Biotekniikan
neuvottelukunta kiinnittdd huomiota siihen, ettd laissa ei tdsmallisesti maaritelld, mité
ja kuinka mittavia médrityksid ja mittauksia valvontaviranomainen voi teettaé
toimenharjoittajan kustannuksella Neuvottelukunta esittdd, ettd tastd mdaarattdisiin
sosiaali- ja terveysministerion maksuasetuksessa.

Lakiehdotuksen 9 luku, 36 a 8. Yleison kuuleminen geenitekniikalla muunnetuista
organismeilla tehtdvistd kokeista ja niit4 siséltdvien tuotteiden markkinoinnista on
uusi asia Suomessa. Neuvottelukunta edellyttdd, ettd geenitekniikan lautakunta
kehittdd kuulemismenettelyd ja sen perusteella saatujen kommenttien huomioon
ottamista padtoksenteossaan lain hengen ja perustelujen mukaisesti. Lain antamia
mahdollisuuksia tulee k&yttdd tdysimittaisesti siten, ettd yleisolle tulee aito
mahdollisuus vaikuttaa paatoksentekoon.

Lakiehdotuksen 9 luku, 36 b 8. Kun geenitekniikalla muunnettuja organismeja
saatetaan markkinoille, yleison kuulemisesta huolehtii EY:n komissio. Sen tulee
saattaa yleison saataville ilmoituksesta tehty tiivistelmé ja toimivaltaisen viranomaisen
kyseisestd ilmoituksesta laatima arviointikertomus (2001/18/EY-direktiivin artikla
24). Direktiivin 19 artiklassa, joka koskee geenitekniikalla muunnettuja organismeja
sisdltdvan tuotteen lupaa, mé&aratadn jésenvaltioiden velvollisuudesta toteuttaa
tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd yleisd0 voi tutustua kirjalliseen
tuotelupaan ja tuotteita koskeviin péaatoksiin ja ettd luvan ja péaatdksen ehtoja
noudatetaan. N&méa direktiivin  vaatimukset eivdt toteudu taysimittaisesti
lakiesityksessd. Asian korjaamiseksi neuvottelukunta esittdd, ettd 36 b pykdlan
ensimmaisesta momentista poistetaan sanat ”muussa kuin
markkinoillesaattamistarkoituksessa”. Lisadksi 36 b § toinen momentti tulee korjata
muotoon: Yleisolld on oikeus tutustua tdmén lain 5 ja 6 luvun mukaisiin Kirjallisiin
lupiin ja paatoksiin.

Lakiehdotuksen 36 a §,. Neuvottelukunnassa esitettiin edelld mainitun liséksi, ettd
lautakunta tulisi lailla velvoittaa tiedottamaan ilmoituksesta valtakunnallisissa
paalehdissa.
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