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SOCIAL-OCHHALSOVARDSUTSKOTTETS
BETANKANDE 10/2004 rd

Regeringens proposition med forslag till lagar
om indring av gentekniklagen och 34 kap. 4 §
och 44 kap. 9 § strafflagen

INLEDNING

Remiss

Riksdagen remitterade den 13 april 2004 en pro-
position med forslag till lagar om &ndring av
gentekniklagen och 34 kap. 4 § och 44 kap. 9 §
strafflagen (RP 42/2004 rd) till social- och hil-
sovardsutskottet for beredning.

Utldtanden

I enlighet med riksdagens beslut har miljout-
skottet ldmnat utldtande 1 drendet (MiUU
15/2004 rd). Dessutom har social- och hélso-
vardsutskottet den 20 april 2004 bett jord- och
skogsbruksutskottet ldamna utlatande i1 saken
(JsUU 11/2004 rd). Utlatandena ingér som bila-
gor till detta betédnkande.

Sakkunniga

Utskottet har hort
- direktor Risto Aurola, social- och hilsovérds-
ministeriet

- lagstiftningsrad Ilari Hannula, justitieministe-
riet

- Overinspektdor Kirsi Heinonen, jord- och
skogsbruksministeriet

- industrirdd Paula Nybergh, handels- och indu-
striministeriet

- Overinspektdr Jyrki Pitkdjarvi, miljoministe-
riet

- ordforande, forskningsprofessor Matti Sar-
vas, Biotekniska delegationen

- generalsekreterare Irma Salovuori, gentek-
nikndmnden

- specialplanerare Riitta Jalkanen, Konsument-
verket

- enhetschef Merja Vuori, Social- och hilso-
vardens produkttillsynscentral

- doktor Anna-Maria Nuutila, VTT Bioteknik

- avdelningschef Saara Hassinen, Suomen Bio-
teollisuus

- ordfoérande Hannes Tuohiniitty, Kansalaisten
Bioturvayhdistys.

PROPOSITIONEN

Regeringen foresldr att gentekniklagen &dndras
till den del som géller avsiktlig utséttning av ge-
netiskt modifierade organismer i miljon, dvs. i
anslutning till forsknings- och utvecklingsfor-
sO0k samt utsldppande av produkter pad markna-
den. Genom propositionen genomfdrs Europa-
parlamentets och rddets direktiv om avsiktlig ut-

RP 42/2004 rd

sdttning 1 miljon. Vidare foreslar regeringen att
bestimmelserna om innesluten anvdndning av
genetiskt modifierade organismer dndras i gen-
tekniklagen.

Genom den foreslagna lagen utvidgas, preci-
seras och forenhetligas riskbedémningen av ge-
netiskt modifierade levande organismer. Riskbe-
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démningen ska ta fasta pa savil direkta och indi-
rekta som omedelbara och fordréjda effekter pa
miljé och hélsa. Enligt forslaget ska det upprét-
tas en Overvakningsplan for produkter som
sléappts ut pa marknaden for att de genmodifiera-
de organismernas eventuella effekter pa hilsa
och milj6 ska kunna sparas efter att de har
slappts ut pd marknaden. Skriftligt tillstdnd att
sldppa ut en produkt pa marknaden ska beviljas
for en fast tidsperiod. Lagen foreslas ocksa bli
kompletterad med bestdmmelser om obligato-
risk méirkning av produkterna.

I lagen ska det vidare foreskrivas om allméin-
hetens rétt att bli hord ndr ndgon ansdker om av-
siktlig utsdttning for annat d&ndamal an utslap-
pande pa marknaden. Allménheten ska ocksa ha
ritt att ta del av de uppgifter om avsiktlig utsétt-
ning som finns i1 genteknikregistret. Genteknik-
nimndens skyldighet att informera om beslut
som giller avsiktlig utsdttning i miljon skérps. I

Motivering

fraga om produkter som ska sldppas ut pa mark-
naden ordnas samrdd av Europeiska gemenska-
pernas kommission.

Den praktiska tillsynen over efterlevnaden av
gentekniklagen foreslds bli verford fran gen-
teknikndmnden till myndigheter som &r under-
stillda de olika ministerierna.

Forfarandena vid handlidggningen av de an-
sOkningar som giller produkterna kommer att
fordndras.

Lagens indelning i verksamhet som ska anmé-
las och verksambhet for vilken det kravs tillstand
betonas genom en definition pa ansdkan i lagen.

Terminologin i den finska texten &ndras ge-
nom att uttrycket "geenitekniikalla muunnettu"
ersdtts med uttrycket "muuntogeeninen".

I propositionen ingar ockséd ett forslag till
andring av strafflagen.

De foreslagna lagarna avses trdda i kraft un-
der 2004.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Motivering

Allmént

Med hénvisning till propositionen och 6vrig ut-
redning finner utskottet propositionen behovlig
och angeldgen. Utskottet tillstyrker forslaget till
lag om dndring av gentekniklagen men med f6l-
jande dndringsforslag.

Syftet med forslaget till andring av genteknik-
lagen dr att genomfora Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utsitt-
ning av genetiskt modifierade organismer i mil-
jon. I propositionen har ocksé bakats in de &dnd-
ringar i gentekniklagen som foljer av Cartagena-
protokollet om biosékerhet (FordS 78/1994). Ett
av gentekniklagens syften foreslas vara att be-
démningen av en sdker anvindning av gentek-
nik ska ske med iakttagande av forsiktighets-
principen. Innehéllsligt fokuserar forslaget i 6v-
rigt frimst pa en bredare och precisare riskbe-
démning av genetiskt modifierade levande orga-
nismer och pa en Overvakningsskyldighet som

medger en sammanhallen l&ngtidsdvervakning
av hélso- och miljoeffekter. Utskottet vilkom-
nar de foreslagna dndringarna och understryker
att en hogkvalitativ riskbeddmning dr A och O
med tanke pa produktsikerheten.

Overvakningsskyldighet och tillsyn

Den genom forslaget introducerade Overvak-
ningsskyldigheten och Overgripande myndig-
hetstillsynen stéller naringsidkare och myndig-
heter infor enorma utmaningar nér tillsynen ar sa
massiv och nya metoder maste tas fram. Det
krivs ett storre engagemang av niringsidkarna
att se till att genetiskt modifierade produkter &r
sdkra. Reglerna dr enligt utskottets mening mo-
tiverade som garanter for att biotekniken utnytt-
jas pa ett sidkert sitt. Det dr ocksa helt pd sin
plats att tillsynen dverfors fran gentekniknimn-
den till tre expertmyndigheter under olika minis-
terier. Enligt 5 h § 1 forslaget bestimmer gentek-
nikndmnden vid behov vilken tillsynsmyndighet
som &r behorig i ett enskilt fall.



Motivering

En fullddig tillsyn kriaver att myndigheterna
utvecklar de metoder som anvénts for att upp-
ticka genetiskt modifierade organismer i pro-
dukter och miljon. Extra laboratorieresurser och
insatser for att utveckla metoderna kan leda till
att tillsynskostnaderna stiger avsevart. Men med
hinsyn till sdkerheten och konsumenternas val-
mojligheter 4r en vil genomford och effektiv
tillsyn trots allt viktig. Nar kostnaderna sanno-
likt kommer att skjuta i héjden, haller social-
och hélsovardsutskottet med miljoutskottet om
att fokus bor sittas inte bara pa de foreslagna ex-
tra resurserna utan ocksa pa en samordning av
myndigheternas verksamhet. Det dr ocksa vik-
tigt for foretagen att tillsynen ar smidig. Utskot-
tet vill dessutom péapeka att tvirdisciplinir
forskning spelar en viktig roll for att tillsynen
ska ske pa riktigt sétt.

Enligt utredning till utskottet avser den fore-
slagna 5 e § att ge medlemmarna och de foredra-
gande i genteknikndmnden ett storre straffrétts-
ligt tjinsteansvar dn vad som foreskrivs i straft-
lagens 40 kap. 12 §. Eftersom det bland ndmn-
dens medlemmar och foredragande kan finnas
personer i arbetsavtalsforhallande och t.o.m. ut-
omstdende experter, dr det enligt utskottets me-
ning dndamaélsenligt att i konsekvensens namn
utstricka tjdnsteansvaret att gélla ndmndens
samtliga uppgifter oavsett om det ar fraga om ut-
ovande av offentlig makt eller inte.

Mirkning av produkter

Den foéreslagna lagen kriver att alla genetiskt
modifierade produkter ska mirkas. Det dr en for-
trafflig utgdngspunkt, menar utskottet. Konsu-
menterna har rétt att f4 veta om en produkt inne-
héller genetiskt modifierade organismer. An-
teckningarna ska vara létta att fa syn pa och for-
std. Undantag fran mérkningsskyldigheten kan
medges for produkter dér tillfalliga eller tek-
niskt oundvikliga spar av sméa méngder godkén-
da genetiskt modifierade organismer inte kan
uteslutas. Utskottet papekar att markningsregler
ocksa ingar i exempelvis EU:s forordning om
genetiskt modifierade livsmedel och foder (EG
nr 1829/2003), som &r direkt tillimplig ratt.
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Allménhetens tillgang till uppgifter

Enligt 26 § i gentekniklagen infors i genteknik-
registret anmélningar och ansdkningar som har
lamnats in till genteknikndmnden, myndighets-
beslut, inspektionsprotokoll, utsittningsomra-
den for genetiskt modifierade organismer, de
platser dir genetiskt modifierade organismer har
odlats, rapporter om resultat av dvervakningen
av genetiskt modifierade produkter och andra
visentliga uppgifter. Det foreslas att uppgifter ur
genteknikregistret ska ldmnas ut pa begéiran i en-
lighet med lagen om offentlighet i myndigheter-
nas verksamhet (621/1999). 1 32 § finns bestdm-
melser om vilka uppgifter som inte ar att betrak-
ta som sekretessbelagda. Uppgifter om platsen
for anviandning av genetiskt modifierade orga-
nismer hor till dem som é&r offentliga.

Den foreslagna 32 § motsvarar artikel 25 i di-
rektiv 2001/18/EG om avsiktlig utséttning av ge-
netiskt modifierade organismer i miljon, ett di-
rektiv som utfdrdats med stod av artikel 95 i EG-
fordraget. I direktivets bilaga III anges de obli-
gatoriska uppgifterna i en anmédlan om utsatt-
ning och bland dem ndmns utséttningsplatsens
geografiska lokalisering. Den nationella lagstift-
ningen tillater sannolikt exaktare bestammelser
om hur noggrant platsen for utsittning av gene-
tiskt modifierade organismer ska anges. Direkti-
vet syftar till full harmonisering och dérfor ar in-
fallsvinkeln i savél den géllande lagen som i for-
slaget till 4ndring av lagen i gorligaste mén den
samma som 1 direktivet.

Social- och hélsovardsutskottet haller med
miljoutskottet om att en optimal Gppenhet savitt
mojligt ocksé bor gilla uppgifter om utsittnings-
platsen. Utskottet papekar ocksa att om de exak-
ta uppgifterna om var forskning och utveckling
bedrivs ges storre offentlighet, kan det leda till
att forsoksarrangemangen dventyras och forsk-
ningen genererar felaktiga resultat. Eventuella
besok av utomstaende pa forsoksomradena kan
ocksa dels oka risken for att genetiskt modifiera-
de organismer sprids, dels férsvéra 6vervakning-
en av anvandningen. Oavsett dessa hot kvarstar
kravet pa 6ppenhet.
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Allminhetens ritt att bli hord

I lagforslaget finns bestimmelser om allménhe-
tens rétt att bli hord nér tillstdnd soks for faltfor-
sk med eller marknadsféring av genetiskt mo-
difierade organismer, i praktiken frimst véixter.
Tillstand till faltforsdk ges av genteknikndmn-
den och till marknadsforing av kommissionen.
Social- och hilsovardsutskottet anser i likhet
med miljoutskottet att reglerna for medinflytan-
de pa det hela taget ar ytterst viktiga och behov-
liga. Det behdvs en storre viaxelverkan mellan
beslutsfattare och medborgare nér det giller ge-
netiskt modifierade produkter.

Utskottet tycker att det med onskvérd tydlig-
het framgér av lagforslaget att hdnsyn ska tas till
etiska fragor och att allminheten ska f4 komma
till tals nér besluten bereds. Hér bor biotekniska
delegationen tilldelas en framtridande aktors-
roll.

Detaljmotivering

2 §. Utskottet foresldr terminologiska precise-
ringar i 3 mom.

3 5. Enligt lagforslaget betyder avsiktlig utsitt-
ning av genetiskt modifierade organismer dels
utsldppande pad marknaden, dels utséttning i an-

Utskottets indringsforslag

1.

Motivering

nat syfte. Utskottet foreslar darfor att passusen
om utsldppande pad marknaden stryks i I mom. 6
punkten.

Utskottet foreslar att social- och hélsovards-
ministeriets normgivningsbemyndigande 1 2
mom. flyttas over till 8 §.

5 h §. Utskottet foreslar att genteknikndmndens
befogenheter i 4 mom. begrinsas till att gilla
bara avsiktlig utséttning.

8 §. Utskottet foresldr att normgivningsbemyn-
digandet i frdga om riskbeddmning preciseras
genom att den i 3 § foreslagna befogenheten flyt-
tas over till denna paragraf.

37 §. Utskottet foreslér att 2 mom. stryks i enlig-
het med propositionens motiv.

Forslag till beslut

Med stod av det ovan anforda foreslar social-
och hélsovardsutskottet

att lagforslag 2 godkdnns utan dndring-
ar, och

att lagforslag 1 godkdnns med foljande
dndringar  (Utskottets dndringsfor-

slag):

Lag

om indring av gentekniklagen

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 gentekniklagen av den 17 mars 1995 (377/1995) 7, 12 och 23 §,

dndras 1—6 §, rubriken for 3 kap., 8—11 §, den finska sprakdrikten i rubriken for 4 kap., 13, 14,
14 a, 15 och 16 §, rubriken for 5 kap., 17—19 §, den finska sprakdrékten i rubriken for 6 kap., 20—
22,24 och 25 §, rubriken for 8 kap., 26—28 §, den finska sprakdrikteni29 § 1 mom., 31—36 §, 36 a,

37,38 och 44 §,

av dem 3, 8, 17—20, 27 och 37 § sadana de lyder delvis dndrade i lag 490/2000, samt 10, 13, 14,
14 a, 15 och 16 § samt 36 a § sadana de lyder i nimnda lag 490/2000, samt
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Forslag till beslut
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fogas till lagennya5a—5h,8a,9a,14b,14c,16a—16d,18a,18b,194a,19b,20a, 21 a—21f,

24 a,26 a,26 b, 36 b och 44 a § som foljer:

1 kap.
Syfte, tillimpningsomrade och definitioner

1§
(Som i RP)

2§
Lagens tilldmpningsomradde

(1 och 2 mom. som i RP)

Denna lag géller inte organismer som har er-
hallits med vissa metoder for genetiska forénd-
ringar vilka pd vedertaget sitt har anvénts 1 ett
antal tillimpningar och vilka under en ldngre tid
inte har visat sig medfoéra sékerhetsproblem. Be-
stimmelserna om genetiskt modifierade mikro-
organismer 1 denna lag tillimpas inte heller pa
sadana organismer vilka enligt allmént vedertag-
na utvirderingsgrunder har konstaterats vara
sdkra for manniskors och djurs hélsa och for mil-
jon. Narmare bestdmmelser om sddana sdkra
mikroorganismer och de grunder som skall till-
lampas vid bedomningen av deras sékerhet ut-
fardas genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet enligt vad som bestdms i Euro-
peiska gemenskapens lagstiftning om genteknik.

38
Definitioner

I denna lag avses med

(1—5 punkten som i RP)

6) avsiktlig utsdttning inférande av genetiskt
modifierade organismer i miljon utan anvénd-
ning av specifika isoleringsatgérder for begréins-
ning av deras kontakt med allmidnheten och mil-
jon eller for dstadkommande av en hog grad av
sdkerhet for allminheten och miljon (utesl.),

(7—12 punkten som i RP)

Genom forordning av statsrddet foreskrivs
ndrmare om metoder och tekniker som anses
vara sddan modifiering som avses i | mom. 3 och
4 punkten. (Utesl.)

2 kap.
Myndigheter

4,5,5a—5¢g§
(Som i RP)

5h§
Tillsynsmyndigheternas uppgifter

(1—3 mom. som i RP)

Genteknikndmnden bestdimmer vid behov vil-
ken tillsynsmyndighet som dr behdrig i ett dren-
de som gdller avsiktlig utsdttning av genetiskt
modifierade organismer i miljon.

6§
(Som i RP)

3 kap.
Allminna skyldigheter

8§
Riskbedomning

(1—3 mom. som i RP)

Nérmare bestimmelser om mdlen for och det
praktiska genomforandet av riskbedomningen
samt anviandningen av skadliga antibiotikaresi-
stenta markorgener utfirdas genom forordning
av social- och hélsovardsministeriet.

8a—113§
(Som i RP)
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4 kap.

Innesluten anvindning av genetiskt modifie-
rade organismer

13—16¢ §
(Som i RP)
5 kap.

Avsiktlig utséttning i miljon fér annat inda-
mal dn utsldppande pd marknaden

16d—19a§
(Som i RP)

6 kap.
Utsldppande av produkter pa marknaden
19b—211§
(Som i RP)
7 kap.
Forbud och begrinsningar

22,24, 24 a och 25 §
(Som i RP)

Forslag till beslut

8 kap.
Tillsynen och genteknikregistret

26—29 och 31 §
(Som i RP)

9 kap.
Sirskilda bestimmelser

32-36b §
(Som i RP)

37§
Ndrmare bestdmmelser

(1 mom. som i RP)
(2 mom. utesl.)

10 kap.

Pafoljder och dndringssokande

38,44 och44 a §
(Som i RP)

Ikrafttridandebestimmelsen
(Som i RP)




Helsingfors den 28 maj 2004

I den avgorande behandlingen deltog

ordf. Valto Koski /sd
vordf. Eero Akaan-Penttild /saml
medl. Anneli Kiljunen /sd
Marjaana Koskinen /sd
Pehr Lov /sv
Riikka Moilanen-Savolainen /cent
Aila Paloniemi /cent
Leena Rauhala /kd

Sekreterare var

utskottsrad Harri Sintonen.

€r1s.
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Juha Rehula /cent

Paula Risikko /saml
Osmo Soininvaara /gréna
Tapani Tolli /cent

Raija Vahasalo /saml
Erkki Virtanen /vinst
Tuula Viitdinen /sd

Sari Sarkomaa /saml.
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