GEENITEKNIIKAN LAUTAKUNT Poytékirja

16.4.2013
Kokous: Geenitekniikan lautakunnan kokous 2/2013
Aika: Tiistai 5.3.2013 klo 14.00 - 17.45
Paikka: STM, Kirkkokatu 14, saunatilat
Lésna: Matti Sarvas, THL, pj.

Irma Saloniemi, TY, vpj

Pirkko Kiveld, YM, jisen

Hannu Miettinen, MMM, varajdsen

Paula Nybergh, TEM, jdsen

Marko Ahteensuu, TY, jisen

Maini Kukkonen, Valvira, asiantuntija
Riikka Kylvijé, Valvira, asiantuntija
Katileena Lohtander-Buckbee, SYKE, asiantuntija
Marja Ruohonen-Lehto, SYKE, asiantuntija
Anna Kaisa Viitdnen, STM, asiantuntija
Helena Korpinen, STM, asiantuntija

Kirsi Térmakangas, STM, péisihteeri
Hannele Leiwo, STM, siht.

1. Kokouksen avaus ja paitosvaltaisuuden seki esteettomyyden toteaminen
Puheenjohtaja avasi kokouksen ja totesi sen pddtosvaltaiseksi ja osallistujat estecttomiksi.

2. Valvontaviranomaisten tietoisku

Maini Kukkonen/Valvira ja Katileena Lohtander-Buckbee/SYKE kertoivat geenitekniikkalain
mukaisesta valvonnasta. (Liitteend Power Point -esitykset.)

3. Asiantuntijoiden kuuleminen

Lautakunnan kuultaviksi olivat saapuneet asiantuntijat Maini Kukkonen, Valvira, Katileena
Lohtander-Buckbee, SYKE ja Marja Ruohonen-Lehto, SYKE.

4. Edellisen kokouksen poytikirja
Edellisen kokouksen poytikirja hyviksyttiin.

5. Esiteltiavit asiat

5.1 Suljetun kdyton ilmoitus 1/S/13: rapsien ja ruistankioiden kukittaminen ja
siementuotanto suljetussa tilassa.
Esitys: Esitetddn, ettd geenitekniikan lautakunta padttdisi, ettd toiminnanharjoittajan
esittdimdd GM-rapsin ja -ruistankion kasvatustapaa voidaan pitdd kidyton luokkaan 2
kuuluvana edellyttéien ettd toiminnanharjoittaja noudattaa my0s seuraavia eristdmis- ja
suojatoimenpiteita:



1.Kasvatustilojen eteistiloina toimivien kiytavi- ja laboratoriotilojen ovia tai ikkunoita
el pidetd keséd-heindkuussa avoinna yhtaikaisesti kasvatustiloihin johtavan oven kanssa,
jos kasvatustiloissa talloin kukitetaan GM-rapsia.

2. Kasvatustilojen siivoamiseen kiinnitetdén erityistd huomiota siten, ettd vain asiaan
perehdytetty ja ohjeistettu henkilokunta siivoaa tilaa.

3. Siemenid siséltavi jdte ja siemenid kisiteltdessi kiytetyt tydvaatteet joko
inaktivoidaan ennen rakennuksesta poistamista tai jos jite inaktivoidaan muualla,
pakataan siten, ettei muuntogeenisten kasvien siemenid padse leviiméin ympiristdon
kuljetuksen aikana.

4. Kasvatustiloissa kiytettivien tydvaatteiden séilytykseen varataan erillinen suljettava
vaatekaappi joko kasvatustiloihin tai niiden vélittémaén liheisyyteen.

5. Vegetatiiviset kasvinosat, kasvatuksessa kiytetyt kasvatusalustat, astiat ja vilineet,
joissa voi olla siemeni, késitelldédn ennen rakennuksesta poistamista tavalla, jonka on
osoitettu inaktivoivan siemenet ja siitep6lyn (geenitekniikan lautakunnan 3/6/2009 ohje
muunto-geenisen kasvimateriaalin jatehuoltoon suljetussa kiytossi).

6. Siementen levidminen pesualtaiden ja poistovesien kautta estetdin.

7. Toiminnanharjoittaja havainnoi kukkivien rapsi- ja ruistankioyksildiden esiintymisti
toimitilojen lahiympdristossé kesid-elokuussa kahden viikon vilein ja raportoi GTLK :1le,
jos esiintymid havaitaan 100 m siteella.

8. Toiminnanharjoittaja raportoi GTLK:lle, jos ldheisilld Viikin koetilan pelloilla
viljellddn rapsia, rypsii tai ruistankiota.

Piitos: Geenitekniikan lautakunta paétti, ettd toiminnanharjoittajan ilmoituksessa

1/8/13 esittdmédid GM-rapsin ja -ruistankion kasvatustapaa voidaan pitid kiyton luokkaan
2 kuuluvana edellyttéen, ettid toiminnanharjoittaja noudattaa myds seuraavia eristamis- ja
suojatoimenpiteita:

Kasvatustilojen eteistiloina toimivien kiytdvi- ja laboratoriotilojen ovia tai ikkunoita ei
pidetd kesd-elokuussa avoinna yhtaikaisesti kasvatustiloihin johtavan oven kanssa, jos
kasvatustiloissa télloin kukitetaan GM-rapsia.

Kasvatustilojen siivoamiseen kiinnitet4én erityisti huomiota siten, ettd vain asiaan
perehdytetty ja ohjeistettu henkil6kunta siivoaa tilaa.

Siemenid sisiltivi jéte ja siemenid késiteltdessd kiytetyt tyvaatteet joko inaktivoidaan
ennen rakennuksesta poistamista tai jos jdte inaktivoidaan muualla, pakataan jo
kasvatus- tai eteistilassa siten, ettei muuntogeenisten kasvien siemenié pédse levidmain
ympiristodn kuljetuksen aikana.

Kasvatustiloissa kiytettdvien tydvaatteiden séilytykseen varataan erillinen suljettava
vaatekaappi joko kasvatustiloihin tai niiden vilittdmédin 1dheisyyteen. Kyseisessi
vaatekaapissa ei sdilytetd muuta kuin kasvatustiloissa kdytettivid suojavaatetusta.
Vegetatiiviset kasvinosat, kasvatuksessa kéytetyt kasvatusalustat, astiat ja vilineet,
Joissa voi olla siemenid, késitellddn ennen rakennuksesta poistamista tavalla, jonka on
osoitettu inaktivoivan siemenet ja siitep6lyn (geenitekniikan lautakunnan 3/6/2009 ohje
muuntogeenisen kasvimateriaalin jatehuoltoon suljetussa kiaytossi).

Siementen levidminen pesualtaiden ja poistovesien kautta estetiin.



7. Toiminnanharjoittaja havainnoi kukkivien rapsi- ja ruistankioyksildiden esiintymistd
toimitilojen lahiympéristdssé kesid-elokuussa kahden viikon vilein ja raportoi GTLK:lle,
jos esiintymid havaitaan 100 m siteelld.

8. Toiminnanharjoittaja raportoi GTLK:lle, jos laheisilld Viikin koetilan pelloilla viljellddn
rapsia, rypsid tai ruistankiota.

5.2 Geenitekniikan lautakunnan lausunto EFSA:lle asetuksen (EY) N:o 1829/2003
artiklojen 6.4 ja 18.4 mukaisesti hakemuksesta EFSA-GMO-ES-2012-104; puuvilla
GHB614.

Esitys: Esitetiin, etti geenitekniikan lautakunta lahettdisi EFSA:lle lausunnon, jossa
edellytettdisiin tapauskohtaista seurantaa, joka koskisi:
1. muuttuneen herbisidikdyton aiheuttamia muutoksia peltokasviston
monimuotoisuudessa, ja
2. glyfosaattiresistenssin kehittymisté rikkakasveissa.
Esitetidén ettd lihetettdisiin seuraavansisdltdinen lausunto:
The Board for Gene Technology points out the need for case-specific monitoring due to
novel herbicide regimes. The case-specific monitoring should focus on (1) changes in
botanical diversity within fields due to novel herbicide regimes, and (2) glyphosate
resistance evolution in weeds.
Piiitos: Lautakunta paitti antaa EFSA:lle seuraavansiséltdisen kommentin:
The Board for Gene Technology points out the need for case-specific
monitoring due to novel herbicide regimes. The case-specific monitoring should
focus on (1) changes in botanical diversity within fields due to novel herbicide
regimes, and (2) glyphosate resistance evolution in weeds.

The field trials where effects on non-target organisms were studied were performed
on several sites on several years. However, in these field trials, glyphosate was
used only during one year. The Board for Gene Technology requests, whether EFSA
considers single season field trials in this case sufficient for analyzing the

effects on non-target organisms.

5.3 Geenitekniikan lautakunnan lausunto EFSA:lle asetuksen (EY) N:o 1829/2003
artiklojen 6.4 ja 18.4 mukaisesti hakemuksesta EFSA-GMO-DE-2012-111, soija
SYHTOH?2.

Esitys: Esitetiiiin, etti geenitekniikan lautakunta ei ldhettdisi EFSA:lle lausuntoa.
Piiitos: Esityksen mukainen.

5.4 Luonnosta geenitekniikan lautakunnan kommentiksi Bioetiikan instituutti Suomeen -
tyoryhmalle tiydennetiin, jonka jélkeen se ldhetetddn tydryhmalle.

6. Tiedotusasiat

6.1 Merkittiin tiedoksi geenitekniikan lautakunnan toimintaan liittyvia tarkeitd pdivia.



7. Muut asiat

7.1 STM:n pyytdmalle lausunnolle eldinasetusluonnoksesta (dno 4/F/13) pyydetiiin
lisdaikaa 16.4.2013 asti.

7.2 Keskusteltiin kenttdkoehakemuksiin liittyvén julkisen kuulemisen muodoista. Asiaan
palataan seuraavassa lautakunnan kokouksessa. Todettiin, ettd hakemuksen 1/MB/13
kohdalla ei liene tarpeen jérjestad suullista kuulemistilaisuutta. Asiasta kuitenkin
keskustellaan vield YM:n edustajan kanssa.

8. Seuraavan kokouksen ajankohta
Seuraava lautakunnan kokous pidetédén 16.4.2013 klo 10.00.

9. Kokouksen péiittiminen

Kokous padttyi klo 17.45.
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Puheenjohtaja Matti Sarvas
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Tarkastukset SYKEssé

Ylitarkastaja Katileena
Lohtander-Buckbee

Yiitarkastaja Marja

Ruohonen-Lehto

GTLK 5.3.2013
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Geenitekniikkatehtdvit SYKEsséa

® Asiantuntijaviranomainen
(geenitekniikkalaki 847/2004, 6 )

sArviot, lausunnot, kuulemiset, kansainvalinen 1y6 (EU,
OECD, UNEP, Pohjoismainen yhteisly6)

ByValvontaviranomainen
(geenitekniikkalaki 847/2004,59 )
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GMO-kenttékokeiden
ympdéristoriskien arviointi

® Toiminnanharjoittaja arvioi
kokeen riskit ja esittaa riskinarvioinnin
hakemuksessaan

® Viranomainen tarkistaa riskinarvioinnin
oikeellisuuden (GTLK + asiantuntijaviranomaiset
ja -laitokset)

® Riskinarvioinnin ohjeistus
geenitekniikkalainsaadannosta (pohjautuu
direktiiviin 2001/18/EY ja sen liitteisiin)
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Valvonta, lupaehtojen tdyttyminen

B Toteutetut varotoimenpiteet (varoetéisyydet,
lisddntymiskykyisen materiaalin levidmisen
estaminen/ minimointi)

® | evittédmispaikan kasittely levittémisen jalkeen

GMO:ista peraisin olevien aineosien (ml. jatteet)

késittely levittamisen jalkeen

B Seurantasuunnitelmat ja -tekniikat

® suunnitelma hatatilanteen varalle

Levittdmispaikan suojelumenetelmét

Kenttidkokeet Suomessa vuodesta 1996

Peruna

5
Sokerijuurikas | 3
Ohra 1

3
1
4

Ristikukkaisel
Tupakka

Puul
Yhieensa 17

Koivukoe

" |Imoittaja: Joensuun yliopisto

" Aika: 2005-2012

® Ominaisuus: kukkimattomuus

® Tarkoitus: ymparistoriskien arviointi ja
kukkimattomuuden tutkiminen

® Geeni: barnaasi kukintospesifisella koivun
promoottorilla (BpFULL1)

® Valintamarkkeri
« nptl (kanamysiinikestavyys)

S¥KE




Koivukoe Fnﬁ«
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® Geeninsiinotekniikka: agrobakteeri
" Kaytetyn geeninsiirtovektorin luonne ja alkuperé:
kesytetty Tl-plasmidi
B Inseriti (= GMQ:iin siirretty geenijakso):
* barnaasigeeni (koivun) kukintospesifisen
promoottorin alaisena

* neomysiinifosfotransferaasigeeni
nopaliinisyntaasipromoottorin alaisena

51 K L

Koivukoe

sijainti ja koko: Pohjois-Karjala, 1000 m2

" gkosysteemin kuvaus: puistomainen
luonnonvaraisten, liséantymisen kannalta
yhteensopivien sukulaislajien tai
vilielykasvilajien olemassaolo: on

sellaisten virallisesti tunnustettujen biotyyppien
tai suojelualueiden laheisyys, joihin levitys voi
vaikuttaa: ei
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Koivukoe

B | evittdmisen tarkoitus: ympéristévaikutusten
tutkiminen

" Levittdmismenetelma: taimien istutus

¥ Levityspaikan valmistelu ja kasittely ennen
levittdmista, sen aikana ja sen jalkeen (mukaan
lukien viljely- ja sadonkorjuumenetelmat): maan
muokkaus; jyrsijéiden ja muiden haittaeléinten
paasy estetty aitaamalla; kokeen paéattyessa ja 2 v
sen jalkeen alueen késittely rikkakasvihavitteella

" GMO:ien lukumaard/tiheys: n. 600 kasvia

SYKELE

Koivukoe

" Toteutetut varotoimenpiteet: kukintojen
muodostus estelly; peltiaita estda juurten kasvun
koealueen ulkopuolelle; kukintoja kehittavat
yksilot poisletaan

® Levittamispaikan kasittely levittdmisen jalkeen:
koealan kasittely rikkakasvihavitteella kokeen
paatyttya ja 2 v ajan sen jalkeen

" GMO:ista perdisin olevien aineosien (ml. jatteet)
kasittely levittdmisen jalkeen:
autoklavointi/politaminen

Sy WK

® Seurantasuunnitelmat ja —tekniikat:
kukintojen muodostumisen toteamiseksi
kasvit tarkastetaan kasvukauden aikana
saanndllisesti 2 viikon vélein; koealan
havainnointi 2 v kokeen paatyttya

® suunnitelma hétatilanteen varalle: kasvit
havitetddn autoklavoimalla tai polttamalla

® |evittdmispaikan suojelumenetelmat:
lukittu pelti- ja verkkoaitaus, valvotaan
vartijoin, kameroiden avulla ja halyttimin
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Koivukoe — ei kukintaa
® Talvenkestavyys/taudit

® Eldinten paasy koealalle

B Kukkiminen/kukkasilmut

® Vesojen muodostuminen

B Jatteiden kasittely

® Tarkastusmerkinnat

BY KWL




B Syksylld 2008 koealan koivuista poistettiin kolme neljisosaa
puutarhasaksilla leikikaamalla. Jétteet hdvitettiin polttamalla

" Alueella runsaasti rikkak ja, jotka on pddsddntoisesli kitketty
koekasvien ympdrilts tai ajettu ruohonleikkurilla. Rikkakasvit
eivét estdneet koekasvien havainnointia. Koealan kannoista
noin 20 kp! on vesonut

" Koko koealue tarkastettiin huolellisesti yleiselld tasolla
kédvelemalld ja havaintoja tehden lohkojen 3 ja 2 vélistd
koekenidn toiseen pdéhén ja palaamalla lohkojen 2 ja 1 valistéd
takaisin. Lohkojen 5 ja 10 jokainen yksild tarkastetliin; 10 plus 10
yksildd, joista kutakin muuntogeenistd linjaa (b1, b2 ja b3) oli 4
yksilod, varhain kukkivaa muuntamatonta villityyppid (wt) oli 4
yksildd ja suomalaista alkuperdd olevaa linjaa (na) samoin 4
yksiléa

S YKL

-

" Muuntamattomal villityypit kukkivat runsaasti. Myds
kontrollitinjan (Rousin) ldhes kaikki yksilot kukkivat runsaasti.
Kukkia ei havaitiu muuntogeenisissd linjoissa.
Toiminnanharjoitiaja oli tarkastanut jokaisen yksilon noin joka
toinen viikko kevéén aikana. Puiden kunto on hyvé ja
talvivauriol minimisséd.

B Kaikilla saksalaisilla yksilGillé on tavattu kuolleila alaoksia
Lumititanne oli keskiverto 2012. Kaikki, paitsi Rousin-koivut
ovat menneet vinoon. Puiden kaltevuutia seuratiu. Kirvoja
kesalld 2012 paljon.

" Koe lopetelaan kesdn 2012 aikana. Puut ovat kasvaneet niin
suuriksi, ettd hdvitys polttamalla koealueella
(alkuperéissuunnilelma) on vaikeaa. Kannot iullaan
kasittelemadn glyfosaalilla vuosittain, niin kauan, ettei vesoja
endd muodostu, Seuranta lulee olemaan kuten lupaehdoissa
on méératly

5 YKt
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Yilvizo

Valvira:
Muuntogeenisten organismien
suljetun kéayton
ja
avoimen kaytén
terveysvaikutusten
valvonta

Maini Kukkonen 5.3.2013
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Sosiaali- ja terveysalan

Yolvin
lupa- ja valvonta virasto
Sosiaali- ja Y ollon Terveydenhuollon
luolevalvonlakeskus (STTV) l oikeuslurvakeskus (TEQ)
Valvira
1.1.2009

Linlulahdenkuja 4, 00531 Helsinki
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Valyig

Visio ja perustehtidva

@ VISIO 2015

Valvira varmistaa vaeslon oikeuden terveyiia ja hyvinvointia
hukevaan elinyrnpdristoon seka rilttaviin ja furvallisiin
sosiaall- ja terveyspalveluihin.

=
o PERUSTEHTAVA
Sosiaali- ja lerveysalan lupa- ja valvonlavirasto Valvira on
STM:n hallinnonalan keskusvirasto, joka edistad viestdn lerveytla
|a toimintakyky& velvennan edellyttaman ohjauksen seka
- ennakolvan ja jalkikdleisen valvannan keinoin.
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Valyira

Toimialan keskeiset lait

alkoholilaki

tupakkalaki

geenitekniikkalaki

terveydensuojelulaki

elintarvikelaki

terveydenhuoltolaki

kansanlerveyslaki

erikoissairaanhoilolaki

mielenlerveyslaki

laki potilaan asemasta ja oikeuksisla

laki lerveydenhuollon ammattihenkildista
faki lerveydenhuollon laitteisla ja larvikkeista
sosiaalihuoltolaki

laki sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista
laki yksityisesta lerveydenhuollosta

laki yksilyisislé sosiaalipalveluista
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Valvirp

Organisaatio: geenitekniikan valvonta

Yiljohtaja
Marja-Lilsa Partanen

Valvonla-osasto
Johtaja
Tarja Holl

Terveydenhuollon
valvonta ryhmi 2

AyhmBpasllikks
Markus Henriksson

GMO-valvonta

Witarknstajn Ylilarkastaja
Mainl Kukkonen  Rilkka Kylvaja
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Yalvize

Geenitekniikkalain mukaiset tehtdvat
Valvirassa

Geenltekniikkalaki 10.9.2004/847

5 h § Valvol i i htédva
Valvira ( ailemmin Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskus )

¢ valvoo muuntogeenisten organismien kayttoa
-suljelussa lilassa (438 voimassa olevaa ilmoilusta)

@ Suljetun kédyton ilmoitusten jakautuminen
(v. 2000-2012)
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Valvira e PISIE wiin  Valvonnan muodot
toiminnanharjoittajissa
q g Soslaall- ja aselus
STM:n ja Valviran wlossopimus 2012-2015 T o007
Valvira siirtéd geenitekniikkalain valvonnan ja neuvonnan
painopisletté uusiin toiminnanharjoitiajiin ja erityistilanleisiin Tarkastuskiéynti
Tavoite 2015: kaikki uudet toiminnanharjoittajat tarkastetaan Kirjallinen tarkastus
vuoden sisélli toiminnan aloitamisesla.
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vabin Tarkastuskayntiin perustuva valvonta
®Aina kun toiminnanharjoittajaa ei ole aiemmin larkastellu

®Ajemmalla tarkasluksella lehtyjen havainiojen perusieelia
larpeellista

*Toiminnanharjoittaja on aloittanul korkeampaan kaylén
luokkaan kuuluvan lai luonteeltaan aikaisemmasta

pr 1 (potenliaalisesti vaar n, Lusia suoja- ja
eristystoimenpileild vaalivan) toiminnan tarkasluksen jélkeen

®Kun luokkaan 3 kuuluva toiminta aloitetaan sen oliua
keskeylyksissé lai hakemuksen vastuuhenkilo vaihtuu

®Riskinarvioinnin perusteella
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wiia  Kirjallinen tarkastus
*Toslaiseks! lehly vain muulama vuosillain
*2012:
Valvonnan painopisle oli uusien toiminnanharjonlajen
lar eikd kirjallisia lar ia sen vuoksi lehly
*Kirallisen lar \p i 152012
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vavi  Valvira: Tavoitteena ennakoiva valvonta

o]
Tavolte: erltylstilantelden estdminen

Toiminnanharjoillajlen ohjaus
-larkasluskdynneilid
-puhelimilse ja s-poslilse

L

uennol ileknii 4 organisaalioissa ja
koululuslailoksissa
Omavalvonnan lehoslaminen: larkasluksella opasletaan

loiminnanharyoillajla seuraavissa geenilekniikkalain mukaisissa
velvollisuuksissa

Geenilekniikan kdylléa koskeva kirjanpilo
Riskinarvioinnin péiviltaminen
loiminnassa ja liloissa lapahtuneiden muuloslen kifjaaminen ja GTLK:n

informainli
Kot ja perehdyliamisen kirj
Kenli2 sewanla- ja

Poikkeuksellisien lapahlumien ja onneltomuuksien kirjaaminen
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wavin  Geenitekniikan rekisteri

Sahkoinen geenitekniikan rekisteri perustettiin vuonna 2004
« tekninen yllapitovastuu Valviran tietohallinnolla

« rekisleri Soforin palvelimella

« sisallaa ilmoitukset, hakemukset, tarkastukset seka niihin liittyvat
liedot ja asiakirjal
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Geenitekniikan rekisteri

Ylidpltotydryhmé (2-3 ktvuosi)

Puh Markusg Hanrksson Valvira

Maini Kukkonen, Riikka Kylvaja/ Valvira

Karl Laisola/ Valvirafietohallinto

Hannele Leivo, Anna Kaisa VA4tdnen/ STM/GTLK

Erkki Vesanto/ Evira

Katileena Lohtander-Buckbes, Marja Ruohonen-Lehlo/ SYKE

Kehittdmistarpelta rekisterissé
®rekisterlhakujen kehittdminen

*rakislorid on 1 farkastukseen sopivien

innanhar|oiiajien ja uusien tar lteerien 1

®kiglilain vaalimusten mukaisuus, kansainvélisten
toiminnanharjoittajlen palveleminen englanniksi
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