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Lainsdadanndn arviointineuvoston lausunto luonnoksesta hallituksen esi-
tykseksi geenitekniikkalain muuttamisesta

Esitysluonnoksessa kuvataan tiiviisti esityksen tausta, nykytila, perustelut, esityksen
tavoite ja keskeiset ehdotukset. Lakiehdotusluonnoksen vaikutukset on kuvattu suppe-
asti.

Esitysluonnoksen keskeisimmét kehittdmiskohteet ovat:

)} Esitysluonnoksessa tulisi pyrkida hyvaan yleiskieleen. Vaikutusten kuvauk-
sessa tulisi valttaa teknisid ja ammattikielen ilmauksia.

i) Esitysluonnoksen vaikutusarvioita koskevaa osaa tulisi tasmentaa kautta lin-
jan. Kasittelyssa tulisi keskittya esitysluonnoksessa ehdotettujen toimenpitei-
den vaikutuksiin. Lisaksi tulisi selkedmmin erottaa toimenpiteiden suorat ja
epéasuorat vaikutukset.

i) Esitysluonnoksessa tulisi lisata suuntaa-antavia maarallisia kuvauksia muu-
toksen kohteena olevasta toiminnasta ja lakiesitysluonnoksen vaikutuksista.

Arviointineuvosto katsoo, etta hallituksen esitysluonnos noudattaa osittain saadésehdotusten vai-
kutusten arviointiohjetta. Arviointineuvosto suosittelee, etta esitysluonnosta korjataan neuvoston
lausunnon mukaisesti ennen halituksen esityksen antamista.

1 Hallituksen esitysluonnoksen keskeinen sisalto?!

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksigeeniteknikkalakia EU:n yleisen elintarvikeasetuksen uudis-
tuksen johdosta. Uudistuksessa yleista elintarvikeasetusta on muutettu ns. lapinékyvyysasetuksella,
jonka liténndisend sdadoksend on muutettu muuntogeenisten organismien ns. avoimesta kaytosta
annettua direktiivid. Laissa ehdotetaan muutettavaksi tietojen julkisuutta ja salassapitoa koskevaa
saantelyd. Liséksi lakin ehdotetaan muutettavaksimuuntogeenisiléd organismeilla tehtavien kenttéa-
kokeiden seké& mainittuja organismeja sisdltavien tuotteiden markkinointia varten toimitettavissa ha-
kemuksissa annettavien tietojen toimittamista koskevia vaatimuksia sekd niden luottamukselisuu-
den merkitsemistéd. Tuotehakemusten ja kenttdkokeiden tiedot olisi jatkossa toimitettava ns. va-
kiotiedostomuodossa EU:n komission keskitettyyn sahkoiseen tietojarjestelmaan.

EU:n elintarvikeasetuksen uudistuksen edellyttdmien muutosten lisdksi ehdotetaan, etté geenitek-

kuulemisaikaa. Talla hetkeld Suomessa kdytdssa oleva 60 paivan maaraaika yleison kuulemisele on
EU:n pisin. S&annos yleisén kuulemisesta perustuu avoimen kayton direktivin, vaikka direktivista
el saddeta itse maaraajasta. Yleison kuulemisaikaa ehdotetaan lyhennettavéaksi 30 paivaan. Koska

! Tassa esitettava kuvaus on suora lainaus esitysluonnoksen “esityksen paaasiallinen sisalt6”- jaksosta.
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lupamenettelyyn kuuluvalla riskinarvioinnila varmistetaan, ettei tutkimuksesta tai hoidosta aiheudu
vaaraa ymparistolle tai muiden ihmisten taikka eldinten terveydelle, kuulemisajan lyhentamisela ei
ole vaikutusta kenttdkokeen toteuttamisen turvallisuuteen.

Nykyisin yleison kuulemista koskevia saéannoksia sovelletaan useimmiten muuntogeenisid organis-
meja sisaltavien ladkkeiden ja rokotteiden klinisiin ladketutkimuksiin sekd naiden ladkevalmisteiden
erityisluvaliseen kayttéon. Kuulemisesta ehdotetaan luovuttavaksiniissd tilanteissa, joissa on kyse
kireellisesta ladkinnallisesta toimenpiteestd, tutkimuksesta tai hoidosta, jonka tarkoituksena on ih-
misen hengen tai terveyden turvaaminen tai jos yleison kuuleminen on omiaan vaarantamaan toi-
menpiteen kohteena olevan henkilon yksityisyyden suojan.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan mahdollisimman pian ottaen huomioon, ettd EU:n yleisen elin-
tarvikeasetuksen uudistuksen soveltaminen alkaa 27.3.2021. Vakiotiedostomuotojen, joilla tuoteha-
kemusten ja kenttakokeiden tiedot toimitettaisin jatkossa EU:n keskitettyyn sahkdiseen tietojarjes-
telmaéan, valmistelu on vield kesken komissiossa. N&in ollen vakiotiedostomuotoja koskevien saan-
ndsten voimaantulosta ehdotetaan sdadettavaksierilisella valtioneuvostonvoimaanpanoasetuksella.

2 Arvio hallituksen esitysluonnoksesta ja vaikutusarvioinneista

2.1 Yleiset huomiot

Esitysluonnoksessa kadytettava teksti on paikoin vaikealukuinen ja varsinkin esitysluonnoksen tee-
maan aiemmin perehtyméattoman lukijan on vaikeata saada kasitysta tehtéavista endotuksista.

Arviointineuvosto katsoo, etta esitysluonnosta tulisi muokata yleiskielisempaan suuntaan. Vaikutus-
ten kasittelyssa tulisi valttaa tarpeetonta teknisyytta jaammattikielen imauksia?.

Esitysluonnos sisaltda useita linkkeja ulkoisin sahkdisiin lahteisiin.

Arviointineuvosto katsoo, etta myos sahkoisia vittauksia kaytettdessa tulisi aina kertoa vitatun do-
kumentin koko nimi, dokumentin tekija ja taho joka on sen julkaissut. Sahkdisten linkkien toimivuus
saattaa muuttuaajan kuluessa. Lahteen huolelinen esittdminen mahdollistaa sen, etta tieto on mah-
dollista saada kayttoon mydsiman linkkid. Lahdevittauksen lisdksi tulisi esittdd milloin (paivamaara)
tieto on kyseisesta sahkoisesta lahteesta poimittu.

2.2 Taloudelliset vaikutukset

Esitysluonnoksen sisdftdman arvion mukaan vaikutukset julkiseen talouteen koostuisivat vaiku-
tuksista lupaviranomaisten tydmaaraan ja rekisterijarjestelmien uudistamisesta aiheutuvin kustan-
nuksiin. Esitysluonnoksessaesitetadan maardlisend arviona ainoastaan, ettéa vaatimus tuotehakemus-
ten tietojen toimittamisesta jatkossa yhtendiselld tavalla aiheuttaisi henkiléresurssitarpeen 0,2 hen-
kiloty 6vuotta.

Arviointineuvosto katsoo, etta esitysluonnoksessa tulisi kuvata vahintaan karkealla maaralisella ta-
solla nykyisisté lupakaytannoisté aiheutuva viranomaistoiminnasta aiheutuvat menot, sekd kasitte-
lymaksuista ja mahdollisista muista lahteisté saatavat tulot. Lisaksi tulisi esittda vahintdan suuntaa-

2 Esimerkiksi Finlexista l6ytyvissa hallituksen esityksen laatimisohjeissa (ns. HELO-ohje) tuodaan useassa
kohdin esiin, ettd hallituksen esitys on kirjoitettava hyvalla yleiskielella (http://helo.finlex.fi/).
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antava arvio sitd, missa maarin lakimuutos aiheuttaisi muutoksia menoihin ja miten maksujen ko-
rotukset kattaisivat henkildresurssein nostamisesta aiheutuvat kustannukset.

Esitysluonnoksessa esitetédn vaikutuksina yrityksiin lupahakemusten teon helpottuminen yhte-
naistyvien sahkoisten hakemuslomakkeiden myéta. Taman arvioidaan helpottavan monikeskustutki
muksia suunnittelevien ladkeyritysten toimintaa. Toisaalta uusien hakemusformaattien arvioidaan
aiheuttavan yrityksille kustannuksia ohjelmistohankintojen ja henkiltston kouluttamisen osalta.

Esitysluonnoksessa arvioidaan yhtaalta, ettd taloudelliset vaikutukset kohdistuisivat periaatteessa
etenkin pieniin ja keskisuuriin yrityksin. Toisaalta todetaan, ettd tuotehakemusten osalta vaikutuksia
pk-yrityksiin ei olisi, koska vain suuryrityksilla on kédytannéssa mahdollista hakea EU:ssa markkinoin-
tilupaa muuntogeenisia organismeja sisaltaville tuotteile, ja koska ehdotetut muutokset eivat muut-
taisi nykytilannetta.

Esitysluonnoksessa todetaan my6s, etta esityksen yrity svaikutukset rajoittuisivat Suomessa laakeyri-
tyksiin, koska suomalainen kasvin-, metsan- ja eldinjalostus ei EU:n geeniteknikkasadntelyn takia
kykene hyddyntamaan geenitekniikoita kaupalisesti.

Esitysluonnoksessa ei esitetd edes suuntaa-antavia maaralisia kuvauksia ehdotuksen piirissa olevan
yritystoiminnan nykytianteesta eikd konkreettisia maarallisia arvioita vaikutuksista yrityksiin.

Arviointineuvosto katsoo, etta vaikka esityksen vaikutukset yrityksin arvioitaisin pieniksi, tulisi esi-
tysluonnoksessa esittdd vahintéaan tivis kuvaus kohdejoukkona olevista Suomessa toimivista yrityk-
sistd, esimerkiksi niden lukumaaran, likevaihdon ja henkildston osalta. Yritysvaikutusten osalta vai-
kutusarviossa tulisi esittéda tarkemmin, mitk& vaikutukset arvioidaan yrityksile olennaisiksi.

Arviointineuvosto katsoo, etta esitysluonnoksessa tulisi esittad vahintéan suuntaa-antava arvio laki-
esitysluonnoksen vaikutuksista yritysten halinnoliseen taakkaan.

2.3 Viranomaisvaikutukset

Esitysluonnoksessa arvioidaan, etté uudistuksen sisdltamat tietojen luottamukselisuuteen ehdotetut
muutokset johtaisivat geeniteknikan lautakunnan toiminnan muutoksiin. Liséksi esitysluonnoksessa
arvioidaan, ettd tuotehakemusten kasittelyyn littyva tymaara ja aikatauluhaasteet kasvaisivat gee-
niteknilkan lautakunnalle, johtuen komission ja toimivaltaisten viranomaisten yhteistydmenettelyta-
voista.

Arviointineuvosto katsoo, etta esitysluonnoksessa tulisi esittdd maaralinen kuvaus geeniteknilkan
lautakunnan nykyisesta toiminnasta, jottalukijalle syntyisi kasitys toiminnan nykyisesta laajuudesta
ja resurssien kaytosta. Taman lisdksi tulisi esittda vahintdan suuntaa-antava maaralinen arvio laki-
esityksen vaikutuksista lautakunnan resurssitarpeeseen. Esitysluonnoksessa voitaisin myds hyddyn-
taa esimerkkitapauksia vaikutusten kuvauksessa (esimerkiksi aikatauluhaasteet).

Arviointineuvosto katsoo, etta esitysluonnoksessa tulisi kasitelléd tarkemmin vaikutukset myds muihin
viranomaisiin, esimerkiksi Fimeaan.

Arviointineuvosto katsoo, ettda esitysluonnosta muokattaessa tulisi huolehtia siita, etta arviot vaiku-
tuksista juliseen talouteen ja viranomaisin ovat yhtenevaéiset.
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2.4 Ymparistovaikutukset

Esitysluonnoksessa todetaan ymparistovaikutuksena, ettd hakemusten yhtendistdmisen ansiosta
ymparistoriskinarvioinnissa tarvittavien tietojen kasittely ja tietojenvainto EU:ssa helpottuisi.

Arviointineuvosto suosittaa, etta ymparistovaikutuksia koskevaa osaa tdsmennetaan, jotta esitys-
luonnoksen konkreettinen vaikutus ymparistoon imenisi tarkemmin. Esimerkiksi, millainen vaikutus
ymparistoriskinarvioinnin helpottumisella arvioidaan olevan ympéristoon?

2.5 Yhteiskunnalliset vaikutukset

Esitysluonnoksessa on tekstijakso, jossa kasitelldan lakiesityksen vaikutuksia terveyteen. Esity ksessa
esitetyn kuvauksen perusteella on kuitenkin vaikeata paatelld, olisiko esitysluonnoksessa ehdotetuila
toimenpiteilld, kuten kuulemisajan lyhentamisellda 60 paivasta 30 paivaan, lopulta terveysvaikutuksa
vai ei. Esitysluonnoksen kuvauksen perusteella jaa epaselvaksi, missd maarin esitysluonnoksessa
ehdotettavat toimenpiteet littyvat muuntogeenisid organismeja sisaltavien ladkkeiden kaytosta saa-
tavin mahdolisin vaikutuksin.

Arviointineuvosto suosittaa, etta esitysluonnoksen terveysvaikutuksia koskevaa osiota tdsmennetaan
ja etté se esitetédn yhteiskunnallisten vaikutusten otsikon alla. Kasittelyssa tulisi keskittya lakiesitys-
luonnoksen vaikutuksiin ja erottaa suorat ja epasuorat vaikutukset.

Esitysluonnoksessa kasitellddn yhteiskunnallisia vaikutuksia myds tietosuojan, tiedon lapinékyvyyden
ja kansalaisten vaikutusmahdolisuuksien nakdkulmista. Esitysluonnoksen kuvauksesta on tulkitta-
vissa, ettéd lapindkyvyys mahdollisesti paranisi uudenlaisen tiedonkeruun ansiosta, sen sijaan kuule-
misajan lyhentdminen voisi heikentda yleisén osalistumismahdollisuuksia.

Arviointineuvosto katsoo, etta tietosuojaa, lapindkyvyytta ja kansalaisten vaikutusmahdolisuuksia
koskevaa osaa tulisi viela muokata niin, ettd kasittelyssa iimenee tarkemmin lakiehdotuksen toimen-
piteiden suorat ja epasuorat vaikutukset.

3 Muut asiat

Lainséadannon arviointineuvoston lausunto on annettu geeniteknikkalain muuttamista koskevasta
esitysluonnoksesta, jonka sosiaal- ja terveysministerid toimitti arviointineuvoston kayttéon sahko-
postitse 1.3.2021. Lausunto on julkinen.

Arviointineuvosto katsoo, etta hallituksen esitysluonnos noudattaa osittain séddésehdotusten vaiku-
tusten arviointiohjetta. Arviointineuvosto suosittelee, ettéd esitysluonnosta korjataan neuvoston lau-
sunnon mukaisesti ennen hallituksen esityksen antamista.

Helsingissd 9. maaliskuuta 2021

Leila Kostiainen

Lainséadannon arviointineuvoston puheenjohtaja
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Antti Moisio

Arviointineuvos, arviointineuvoston sinteeri
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