Geenitekniikan lautakunnan suositus n:o 3

3/2010 (saavutettava paivitetty versio 23.9.2020)

Muuntogeenisten kasvien suljettu kaytto

Sisallys

Muuntogeenisten kasvien suljettu KAYHO..............oiiiiii i 1
L5 = T 1
Muuntogeenisten kasvien suljetun k&yton UOKItIU ............covveeiiiiiiiiiiiii e 2
B TISTY STAISOL . . . 3
[IMOTTUSIMENETIEIVE ... 6
Muuntogeenisten kasvien suljetun k&yton Kiraaminen.................ueuuueuiemmimiineiiiiieeeees 8
Erilaisten organismien toisiinsa littyVa KAYIO ............uuuuiiiiiiiiiiiiii e 8
QI L TS (01 8
Yleisohjeet muuntogeenisten kasvien Kasittelysta...............oviiiiiiiiiiiiiiei e, 9

Yleista

Geenitekniikkalain (377/1995) mukaan kaytolla suljetussa tilassa tarkoitetaan kaikkia toimia,
joissa organismeja muunnetaan geenitekniikalla tai joissa geenitekniikalla muunnettuja
organismeja kasvatetaan, sailytetdan, siirretdan, tuhotaan, havitetaan tai kaytetaan muulla
tavalla ja joissa kaytetaan erityisia eristamistoimenpiteitd organismien paasyn rajoittamiseksi
vaeston keskuuteen tai ymparistoon turvallisuuden korkean tason takaamiseksi. Jos toiminta ei
tayta suljetun kayton maaritelmaa, kyse on muuntogeenisten kasvien tarkoituksellisesta
levittAmisesta ymparistoon. Talldin toiminnanharjoittajan on tehtava kenttakoetta tai markkinoille

luovuttamista koskeva hakemus, ja saatava lupa ennen kaytdn aloittamista.



Muuntogeenisten kasvien kayttoon tarkoitetusta tilasta sekéd kayton aloittamisesta on tehtava
geenitekniikkalain edellyttamat ilmoitukset tai hakemukset geenitekniikan lautakunnalle.
lImoitusvelvollisuus ei koske muuntogeenisten kasvien kuljetuksia, joista toiminnanharjoittaja on

kuitenkin geenitekniikkalain mukaan velvollinen tekemaan riskinarvioinnin ja pitAmaan kirjaa.

Muuntogeenisten kasvisoluviljelmien kaytdssa noudatetaan muuntogeenisia mikro-organismeja

koskevia saadoksia ja ohjeita.
Muuntogeenisten kasvien suljetun kayton luokittelu

Toiminnanharjoittajan on luokiteltava muuntogeenisten kasvien suljettu kayttd tekeméansa
riskinarvioinnin perusteella johonkin luokista 1-4. Kayton luokka méaarittelee sen, mita

eristystasoa kyseisessé suljetussa kaytdossa noudatetaan.

Riskinarvioinnissa on huomioitava geeniteknisen muuntamisen kohteena olevan kasvin
(vastaanottajakasvin), siirrettavan geeniaineksen, muuntamisessa kaytettavan menetelman ja
lopputuloksena olevan muuntogeenisen kasvin ominaisuudet. My6s suunniteltuun toimintaan
liittyvat muut piirteet kuten kasvatusmaarat ja -tapa huomioidaan. Jos toiminnan aikana tai sen
jalkeen tehdaan sellaisia havaintoja tai saadaan uusia tietoja, jotka vaikuttavat aiemmin tehtyyn

riskinarviointiin, on naista ilmoitettava viivyttelematta geenitekniikan lautakunnalle.

Luokka 1: Toiminta, johon ei liity riskia tai johon liittyva riski on hyvin vahainen, ja tason 1

eristys riittdd ihmisten terveyden ja ympariston suojelemiseksi.

Kaytettavat muuntogeeniset kasvit eivat asetu Suomen luontoon eivatka risteydy siella
kasvavien kasvien kanssa, tai ne eivat tuota siitepélya eivatka muita lisdantymiskykyisia
kasvinosia kayton aikana. Perintdaineksen kuten siitepélyn ja siementen leviaminen

ympéaristoon on minimoitava.

Luokka 2:  Toiminta, johon liittyy vahainen riski, ja tason 2 eristys riittdd ihmisten terveyden ja

ymparistbn suojelemiseksi.

Kaytdssad on muuntogeenisia kasveja, jotka saattavat risteytyd Suomen luonnossa ja asettua
sinne, mutta joiden biologiset ominaisuudet estavat niiden levidmisen kasvihuoneolosuhteissa

(esimerkiksi korkea itsepOlytysaste tai hydnteispdlytteisyys, jos polyttdjid ei ole lasna) tai joiden



levidminen pystytd&dn estdmaan kasvatusteknisin toimenpitein. Muuntogeenisen kasvin ja sen

perintdaineksen leviaminen ymparistoon on estettava.

Luokka 3  Toiminta, johon liittyy kohtalainen riski, ja tason 3 eristys riittdd ihmisten terveyden

ja ymparistdn suojelemiseksi.

Kaytdssad on muuntogeenisia kasveja, jotka voivat risteytya Suomen luonnossa tai asettua sinne
ja joilla on lajin biologisten tai geeniteknisen muuntamisen aikaansaamien ominaisuuksien takia

taipumus levidmiseen. GM-kasvin leviaminen on estettava eristystoimenpiteilla.

Luokka 4  Toiminta, johon liittyy suuri riski ja tarvitaan tason 4 eristys ihmisten terveyden ja

ympariston suojelemiseksi.

Kaytdsséd on muuntogeenisia kasveja, joihin liittyy merkittavid ymparisto- tai terveysriskeja.

Kaikki mahdollinen perintdaineksen leviaminen suljetun kayton tilan ulkopuolelle on estettava.
Eristystasot

Suljetun kayton eristystaso muodostuu fysikaalisista ja biologisista eristamis- ja
suojatoimenpiteista. Fysikaalinen eristys maaraytyy ennen kaikkea kaytettavan kasvatustilan
perusteella. Biologiseen eristykseen kuuluvat kasvatustekniset toimenpiteet, joilla estetaéan
kasvinosien tai perintdaineksen leviamista. Tallaisia toimenpiteita ovat esimerkiksi kukinnan
estaminen, kukintojen poistaminen tai eristaminen esimerkiksi suojapussein, tai
muuntogeenisen kasvin kasvattaminen vuodenaikana, jolloin luonnossa esiintyvat sukulaislajit

eivat ole lisaantymiskykyisia.

Paasaantoisesti eristystasojen 1-4 voidaan katsoa vastaavan kasvatustilaluokkia KH1-4 (ent.
kasvihuoneluokat). Biologisen eristyksen perusteella voidaan kuitenkin joissakin tapauksissa

hyvaksya GM-kasvien kayttd alemman tason kasvatustilassa kuin kayton luokitus edellyttaisi.

Seuraavaa kasvatustilojen luokittelua voidaan soveltaa kasvihuoneisiin, laboratorioihin ja

muihin vastaaviin kasvatustiloihin:
KH1

Ei erityisi suojarakennelmia.
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Rakenne: kiinted, perustuksilla varustettu rakennus, jonka seinat ja katto ovat lasia tai
vastaavaa materiaalia; maalattia mahdollinen edellyttden, etta maan kautta

tapahtuva kasvien leviaminen on estetty.
KH2
KH2-tilan tulee tayttaa kaikki KH1-luokan vaatimukset seuraavin lisayksin.
Rakenne: tiivis lattia (betoni tms.), tiiviit rakennesaumat.

Sisdankaynti: eteistila, jossa on itsestaan, esimerkiksi ovipumpuilla sulkeutuvat ovet;

iimastointiaukoissa hydnteisverkot.

Viemaraointi: jatevedet kerataan joko imeytys- tai saostuskaivoon tai GM-materiaalin
paasy viemariverkkoon on estetty muulla tavalla. Kaivojen saanndllisen
tyhjennyksen yhteydessa on huolehdittava kiintoaineksen asianmukaisesta

inaktivoinnista.
Epatoivottujen lajien torjuminen:
hyoOnteisten ja jyrsijoiden paasy estetty.
KH3
KH3-tilan tulee tayttaa kaikki KH2-luokan vaatimukset seuraavin lisayksin.

Rakenne: kaikilta osin vesitiivis; lasipintojen tulee olla turvalasia tai vastaavaa
materiaalia. Materiaalit eivat saa olla huokoisia tai muuttua sellaisiksi.
Kaikkien sisé&pintojen on oltava pysyvasti helposti puhdistettavissa ja

desinfioitavissa.

Sisaankaynti: ilmasulku, jossa ovet eivat avaudu samanaikaisesti ja jossa kasin
koskematta toimiva kasienpesuallas desinfiointiaineineen; ei avattavia

luukkuja.



lImanvaihto:

Viemardinti:

Tyoskentelytavat:

KH4

koneellinen ilmastointijarjestelma, jossa poistoilman suodatus. Valitun
suodattimen on estettava siitepolyn ja siementen levidminen KH3-tilan
ulkopuolelle. limastointiaukot pidetaan suljettuina, kun ilmastointi ei ole

toiminnassa.

kaikki jatevedet kerataan kerayssailidihin ja dekontaminoidaan ennen

poisjohtamista.

sisdanpaasy sallittua vain maaritellyille ja tydskentelyyn perehtyneille
henkilille, vierailijoiden maara minimoitu. Henkilokunta kayttaa
tarkoitukseen varattuja suojavaatteita tyoskentelyn aikana. Kasittelematon
jate, suojavaatteet ja muut tarvikkeet kuljetetaan pois ilmatiiviissa,

suljetuissa sailidissa asianmukaista havittamista varten.

KH4-tilan tulee tayttaa kaikki KH3-luokan vaatimukset seuraavin lisayksin:

Rakenne:

Sisdankaynti:

lImanvaihto:

Tybskentelytavat:

erillinen rakennus tai rakennuksen sisélla oleva eristetty alue; kaikkien

rakenteiden ja niiden valisten lapivientien on oltava tiiviita.
ilmasulussa on kasienpesualtaan lisdksi suihku.

kasvihuone ja ilmasulku alipaineistettuja; poistoilman suodatus HEPA-
suodattimella avulla. llmastointijarjestelma on varustettu

varavoimajarjestelmalla.

sisddnpaasy sallittu vain asianomaiselle henkildkunnalle; ulko-ovi jatkuvasti
lukittuna. Henkilokunta kayttaa tarvittaessa hengityssuojaimia ja kay
suihkussa ennen kasvihuoneesta poistumista; kaikki jatteet, suojavaatteet ja
muut tarvikkeet on k&siteltava siten, ettei niihin jaa lisaantymiskykyisia

kasvinosia.



Imoitusmenettelyt

Kayton luokan 1 toiminnassa riittdéa geenitekniikkalain (377/1995) 14 §:ssa tarkoitettu ilmoitus
muuntogeenisten kasvien kayttoon tarkoitetusta tilasta. Luokan 2 kaytosta tehdaéan lisaksi 14 a
§:ssd tarkoitettu ilmoitus suljetun kayton aloittamisesta. llmoituslomake tayttéohjeineen on

saatavissa geenitekniikan lautakunnan verkkosivuilta.

Kéayton luokkiin 3-4 kuuluvasta toiminnasta on tiloja koskevan ilmoituksen lisaksi tehtava
geenitekniikkalain 14 b 8:n mukainen hakemus. Kayton aloittaminen on naissa tapauksissa
luvallista vasta kun geenitekniikan lautakunta on tehnyt paatoksen hakemuksen

hyvaksymisesta.

Mydhemmasta luokkaan 1 kuuluvasta kaytosta, esimerkiksi uusien muuntogeenisten kasvien
kayttoonotosta riittaa kayton kirjaaminen toiminnanharjoittajan omaan kirjanpitoon. Uusien
luokan 2 muuntogeenisten kasvien osalta riittaa tietyissa tapauksissa tiedonannon tekeminen
geenitekniikan lautakunnalle (katso tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion asetus (272/2006)
8 8). Muissa tapauksissa myohempi luokan 2 kaytto edellyttdd uutta 14 a 8:n mukaista

ilmoitusta.

Luokkiin 3-4 kuuluvasta myohemmasta kaytosta on aina tehtava uusi 14 b §:n mukainen

hakemus.

Alla olevaan taulukkoon on koottu yhteenveto eri kayton luokkia ja tapauksia koskevista

menettelyista sekd méaaraajoista.

Kayton luokkaja |Vaadittavat toimenpiteet |Kaytdn luvallinen Maaraaika

suljetun kayton aloittamisajankohta lautakunnan

tilat paatokselle

luokka 1, uudet 14 8:n mukainen ilmoitus kun ilmoitus jatetty paatosta ei

tilat tiloista geenitekniikan tehda
lautakunnalle



https://geenitekniikanlautakunta.fi/

ilmoitus

Kayton luokka ja |Vaadittavat toimenpiteet |[Kayton luvallinen Maéaraaika
suljetun kaytén aloittamisajankohta lautakunnan
tilat paatokselle
luokka 1, tiloista riskinarvioinnin laatiminen + | kun riskinarviointi tehty paatosta ei
tehty aiemmin kayton kirjaaminen tehda

luokka 2, uudet
tilat

14 §:n mukainen ilmoitus
tiloista ja 14 a §:n ilmoitus

suunnitellusta kaytosta

45 paivan kuluttua
ilmoituksen jattdmisesta
geenitekniikan
lautakunnalle tai heti sen
jalkeen, kun lautakunta on
pyynnosta myontanyt

kirjallisen luvan

45 paivaa, jos
paatosta

pyydetty

luokka 2, tiloista

14 a §:n ilmoitus

kun ilmoitus tai tiedonanto

45 paivaa, jos

tehty ilmoitus

aloittamisesta

hakemuksen

tehty ilmoitus suunnitellusta kaytosta tai | jatetty lautakunnalle; paatosta
tiedonanto® toiminnanharjoittaja voi pyydetty
pyytaa hyvaksymispaatosta
Ik 3=4; uudet tilat |14 8:n ilmoitus tiloista ja 14 |kun lautakunta hyvaksynyt |90 paivaa
b 8:n hakemus kayton hakemuksen
aloittamisesta
Ik 3-4; tiloista 14 b 8:n hakemus kayton kun lautakunta hyvaksynyt |45 paivaa

(@ mik&li uusi muuntogeeninen kasvi tayttaa sosiaali- ja terveysministerion asetuksen (272/2006) 8 §:n

mukaiset edellytykset




Geenitekniikan lautakunta perii suljettua kayttéa koskevista ilmoituksista ja hakemuksista
kasittelymaksut, joiden suuruus méaaraytyy kulloinkin voimassa olevan suoritteiden

maksullisuutta koskevan valtioneuvoston asetuksen perusteella.
Muuntogeenisten kasvien suljetun kayton kirjaaminen

Toiminnanharjoittajan on pidettava kirjaa kaikesta muuntogeenisten kasvien suljetusta kaytosta.
Kirjanpito voidaan tehda laboratoriopaivékirjaan, erilliseen paivakirjaan tai sdhkdiseen muotoon
esimerkiksi listauksena, ja sen on oltava valvontaviranomaisen tai geenitekniikan lautakunnan

helposti tarkastettavissa.

Kirjaamisvelvollisuuden tarkemmasta siséllosta saadetaan sosiaali- ja terveysministerion
asetuksen (272/2006) 9 §:ssa.

Erilaisten organismien toisiinsa liittyva kaytto

Muuntogeenisia kasveja saatetaan joissakin tapauksissa kayttdd yhdessa jonkin toisen
muuntogeenisen tai muuntamattoman organismin kanssa. Tallaisia voivat olla esimerkiksi
geenitekniikalla muunnettu juuristomikrobi tai tuhohydnteinen, jolle muuntogeeninen kasvi on

vastustuskykyinen.

Tapauksissa, joissa GM-kasvin kaytt6on liittyy toinen muuntogeeninen organismi, on tiedot tasta

organismista ilmoitettava kyseiselle organismiryhmalle tarkoitettua ilmoituslomaketta kayttaen.

Jos toinen organismi ei ole geenitekniikalla muunnettu, voidaan tarvittavat tiedot sen kaytosta
antaa muuntogeenista kasvia koskevalla lomakkeella. Mikali kaytettavalla organismilla voi olla
vaikutusta GM-kasvin perintdaineksen leviamiseen, on organismin ominaisuuksista annettava

tassa yhteydessa riittdva kuvaus.
Tarkastukset

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea huolehtii Suomessa suljetun kaytén
tarkastustoiminnasta. Tarkastusmenettelyista sdadetaan sosiaali- ja terveysministerion
asetuksessa 198/2007.



LITE 1.
Yleisohjeet muuntogeenisten kasvien kasittelysta

¢ Muuntogeenisten kasvien ja niiden perintdaineksen levidminen ymparistéén on
minimoitava (kayton luokka 1) tai estettava (luokat 2-4).

e Muuntogeeniset kasvit on merkittava selkeasti.

e Toiminnasta vastaavan henkilon on oltava selvilla kaikesta kasvatustilassa tapahtuvasta
toiminnasta.

e Henkilokunnan on oltava patevaa ja tunnettava kasvatustilan keskeisimmat kaytto- ja
turvallisuusmenettelyt sekd kasvatustilassa kaynnissa olevien toimintojen sisélto ja
luonne.

e Kasvatustilan sisdankaynnin valittomassa laheisyydessé on oltava nakyvissa seuraavat
tiedot:

- asiattomilta paasy kielletty

- kasvatustilan luokka (KH1-KH4)

- 'muuntogeenisten kasvien kasittelyyn hyvéaksytty tila’ ja kayton luokissa 3—4 merkinta
biologisesta vaarasta tdsmennettyna tiedolla kohdistuuko vaara ihmisiin vai
ymparistoon

- kaytettavat kasvilajit ja tarvittaessa niiden geenitekniikalla aikaansaadut ominaisuudet

- vastuuhenkildiden nimet ja yhteystiedot

e Kasvatustilan on oltava ehja, siisti ja helposti siivottavissa, puurakenteita tai muita
huokoisia pintoja olisi valtettava.

e Ulko-ovi on pidettava lukittuna ty6ajan ulkopuolella.

e Tyo6ssa on kaytettava asianmukaisia suojavaatteita.

e SyoOminen, juominen, tupakoiminen ja elintarvikkeiden sailyttaminen on tiloissa kielletty.

o Kasittelyssa kaytetyt valineet on puhdistettava, ja tarvittaessa ne on steriloitava hyvan
laboratoriokaytannon mukaisesti, jos niiden valityksella voi levita lisdantymiskykyisid GM-
kasvin osia tai GM-mikro-organismeja.

e Muuntogeeniset kasvijatteet havitetdan asianmukaisesti. (Jatehuollosta on olemassa
erillinen ohje).

e Tuholaisten leviaminen on estettava.
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