GEENITEKNIIKAN LAUTAKUNTA Poytakirja

Kokous:

Aika:

Paikka:

Lasna:

19.2.2021

Geenitekniikan lautakunnan kokous 3/2021
2.2.2021 klo 12.30-14.15

Skype-kokous

Johanna Bjorkroth, HY, pj.

Irma Saloniemi, TY, vpj.

Mika Honkanen, TEM, jasen (poistui klo 13 asiakohdan 3.1. ké&sittelyn aikana)
Anneli Térronen, STM, jasen

Marja Ruohonen-Lehto, YM/SYKE, jasen

Petri Auvinen, HY, pysyva asiantuntija

Johannes Kettunen, OY, pysyva asiantuntija

Kirsi Térmékangas, STM, paasihteeri

Helena Korpinen, STM, asiantuntija

Anna Kaisa Vaatanen, STM, asiantuntija, siht.

1. Kokouksen avaus ja paatosvaltaisuuden seka esteettomyyden toteaminen

Puheenjohtaja avasi kokouksen ja totesi sen paattsvaltaiseksi ja osallistujat esteettémiksi.
Asioiden kasittelyjarjestysta muutettiin niin, ettd asiakohta 3.2. kasiteltiin kokouksessa seu-
raavana ja asiakohdat 3.1 ja 2. sen jalkeen.

2. Edellisen kokouksen poytakirja

Kokouksen 1/2021 (2.2.2021) poytékirja hyvéaksyttiin tarkennuksella "suljetussa kaytossa”
genomimuokkaustekniikoita koskevaan tekstiin asiakohdassa 5.

3. Esiteltavéat asiat

3.1 Geenitekniikan lautakunnan kommentit EU-komission ohjeluonnokseen avoi-
muusasetuksen soveltamisesta direktiivin 2001/18/EY mukaisten tuotehake-
musten kasittelyssa.

Esitys: Esitetdan, ettd geenitekniikan lautakunta lahettaisi komissiolle ohjeluonnok-
sesta seuraavat yleiset kommentit seka erilliseen liitteeseen merkityt yksityiskohtai-
semmat kommentit.

Geenitekniikan lautakunta kiittda komissiota ohjeluonnokseen tehdyista selvennyk-
sista ja toimivaltaisille viranomaisille annettujen kasittelyaikojen pidentamisesta.
Lautakunta totesi jo aiemmin, etté yleisen elintarvikeasetuksen ja avoimen kayton
direktiivin mukaisten menettelyjen juridinen yhteensovittaminen on erittain haasta-
vaa, erityisesti koska direktiivia ei sovelleta elintarvikkeisiin. Ohjeluonnokseen tehdyt



muutokset selkeyttavat hieman aiempaan versioon sisaltyneitéd mutkikkaita toiminta-
malleja, mutta esitetyt menettelyt ovat yha tarpeettoman byrokraattisia ja pidentavat
entisestaan hakemusten kasittelyaikoja. Piddmme erityisen huolestuttavana kuuden
kuukauden karenssiaikaa sen jalkeen, kun hakija on toimittanut tdydennetyn hake-
muksen. Tama loukkaisi Suomessa todennakaoisesti perustuslain oikeusturvaa kos-
kevaa 21 8:84. Liséksi se johtaisi helposti tilanteeseen, jossa uusintahakemusten
yhdeksan kuukauden kasittelyaika ylittyisi, jolloin jo markkinoilla olevan tuotteen
markkinointilupaa ei voitaisi uusia viranomaisen asettaman karenssin takia. Tama
olisi kyseenalaista hakijan oikeusturvan suhteen. Se myas lisaisi lupa- ja valvontavi-
ranomaisten resurssitarvetta, kun uusintahakemuksen rauettua luvattomaksi muut-
tuneet tuotteet pitaisi poistaa markkinoilta.

Paatos: Muokattiin paatdsehdotusta ja yksityiskohtaisia kommentteja. Komissiolle
paatettiin lahettaa seuraavat yleiset kommentit:

Geenitekniikan lautakunta arvostaa ohjeen tavoitetta parantaa yhteisty6tad EFSA:n,
CA:en ja komission valilla. Lautakunta kiittdd komissiota ohjeluonnokseen tehdyista
selvennyksista ja toimivaltaisille viranomaisille annettujen kasittelyaikojen pidentami-
sesta. Katsomme edelleen, ettd yleisen elintarvikeasetuksen ja avoimen kayton di-
rektiivin mukaisten menettelyjen juridinen yhteensovittaminen on erittéain haastavaa,
erityisesti koska direktiivia ei sovelleta elintarvikkeisiin. Piddmmekin tarpeellisena,
ettd komissio tutkii huolellisesti mahdollisen oikeudellisen ristiriidan siing, etta selke-
asti vain elintarvikkeita koskevaa asetusta sovelletaan avoimen kayton direktiivin
hakemusmenettelyihin. Asian selvittaminen parantaisi kaikkien osapuolten oikeus-
turvaa.

Ohjeluonnokseen tehdyt muutokset selkeyttavat hieman mutkikkaita toimintamalleja,
mutta esitetyt menettelyt ovat edelleen liian monimutkaisia ja todennakdisesti piden-
taisivat hakemusten kéasittelyaikoja.

Geenitekniikan lautakuntaa huolestuttaa kuuden kuukauden karenssiaika sen jal-
keen, kun hakija on toimittanut tdydennetyn hakemuksen. Pitka karenssiaika voi olla
ongelmallinen yritysten nakékulmasta. Se saattaisi johtaa uusintahakemusten yh-
deksan kuukauden kasittelyajan ylittymiseen, jolloin jo markkinoilla olevan tuotteen
markkinointilupaa ei voitaisi uusia viranomaisen asettaman karenssin takia. Se
my0s todennékaisesti lisaisi lupa- ja valvontaviranomaisten resurssitarvetta, kun uu-
sintahakemuksen rauettua luvattomaksi muuttuneet tuotteet pitaisi poistaa markki-
noilta.

3.2 Direktiivin 2001/18/EY saantelykomitean tyéryhmakokoukseen osallistujat
Esitys: Esitetdan, ettd tydryhmakokoukseen osallistuisivat Anna Kaisa Vaatanen
ja Kirsi Tormékangas geenitekniikan lautakunnan sihteeristdstd seka Hanna Help

Ruokavirastosta ja Katileena Lohtander-Buckbee ja Marja Ruohonen-Lehto Suo-
men ymparistokeskuksesta.

Paatos: Esityksen mukainen.



4. Tiedotusasiat
4.1 Geenitekniikan lautakunnan toimintaan liittyvia tarkeita paivia
Listaus merkittiin tiedoksi.

5. Muut asiat

Paasihteeri kertoi, ettd geenitekniikkalain muuttamista koskevasta hallituksen esityk-
sesta on saatu suurin osa lausunnoista.

6. Seuraavan kokouksen ajankohta
Maaliskuun kokousajankohdasta jarjestetaan kysely.
7. Kokouksen paattdminen

Kokous paattyi klo 14.15.

Puheenjohtaja Johanna Bjorkroth

Paasihteeri Kirsi Tormékangas
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