Regeringens proposi tion till Riksdagen med fordag till
lagar om andring av gentekniklagen och 34 kap. 4 § och
44 kap. 9 § strafflagen

PROPOSITIONENSHUVUDSAKLIGA INNEHALL

| denna proposition foresls att genteknik-
lagen éndras till den del som géller avsiktlig
utséttning av genetiskt modifierade organis-
mer i miljon, dvs. i anglutning till forsknings-
och utvecklingsforsok samt utdéppande av
produkter p& marknaden. Genom propositio-
nen genomfors Europaparlamentets och r&
dets direktiv om avsiktlig utséttning i miljon.
Vidare foreslds i propositionen att bestam-
melserna om innesluten anvéandning av gere-
tiskt modifierade organismer i genteknikla
gen skall éndras.

Genom den foreslagna lagen utvidgas, pre-
ciseras och forenhetligas riskbedémningen av
genetiskt modifierade levande organismers
direkta och indirekta, omedelbara och for-
dr6jda effekter p& miljo och halsa. Vidare f6-
redas att det skall uppréttas en Gvervak-
ningsplan for produkter som sl&ppts ut pa
marknaden med vars hjdlp de genmodifiera
de organismernas eventuella effekter pa
manniskors och djurs halsa kan spéras efter
det att de har slgppts ut pa marknaden. Skrift-
ligt tillstdnd att sldppa ut en produkt pa
marknaden skall ba/illas for en fast tidsperi-
od. Det foresls ocksa att bestammelser om
obligatorisk mérkning av produkterna fogas
till lagen.

| lagen skall det vidare foreskrivas om all-
manhetens rétt att bli hord nér ndgon ansoker

om avsiktlig utsattning for annat dandamal &n
utddppande pad marknaden. Allmanheten
skall ocksd ha rétt att ta del av & uppgifter
om avsiktlig utséttning som finns i gentek-
nikregistret. Genom forslaget utvidgas ocksa
genteknikndmndens skyldighet att informera
om beslut som géler avsiktlig utséttning i
miljon. | fraga om produkter som skall slgp-
pas ut pa marknaden ordnas samréd av Euro-
peiska gemenskapernas kommission.

| lagen skall ocksa foreskrivas att den prak-
tiska tillsynen dver efterlevhaden av gentek-
niklagen Gverfors fran gentekniknamnden till
myndigheter som & understéllda de olika
ministerierna.

Forfarandena vid handldggningen av de ar-
sokningar som géller produkterna kommer
att forandras.

Lagens indelning i verksamhet som skall
anmdlas och verksamhet for vilken det krévs
tillstand skall betonas genom att en definition
paanstkantasini lagen.

Terminologin i den finska texten skall e
ligt forslaget andras s att uttrycket "geeri-
tekniikalla muunnettu" ersétts med uttrycket
"muuntogeeninen”.

| propositionen ingdr ocksa ett forslag till
andring av strafflagen.

De foredagna lagarna avses tréda i kraft
under ar 2004.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Nulage

1.1. Lagstiftningoch praxis

Gentekniklagen (377/1995) och genteknik-
forordningen (821/1995) trédde i kraft den 1
juni 1995. Med stéd av gentekniklagen och
genteknikforordningen utfardade socia - och
halsovardsministeriet ett beslut om klassifi-
cering och innesluten anvéndning av gere-
tiskt modifierade mikroorgani smer
(21/1996). | frdga om annan anvandning av
genetiskt modifierade organismer &@n inneslu-
ten anvandning tillampas social - och hélso-
véardsministeriets beslut om anmalningar som
gdler forsknings- och utvecklingsférsok med
genetiskt modifierade organismer och utslgp-
pande av produkter pa marknaden (22/1996).
Besluten trédde i kraft den 23 januari 1996.
Genom dessa forfattningar infordes rédets d-
rektiv. 90/219/EEG om innesluten anvand-
ning av genetiskt modifierade mikroorganis-
mer samt radets direktiv 90/220/EEG om av-
siktlig utséttning av genetiskt modifierade
organismer i miljoni Finland.

Europeiska unionens réd gav den 26 okto-
ber 1998 ett direktiv om andring av direktiv
90/219/EEG om innesluten anvéandning av
genetiskt  modifierade  mikroorganismer
(98/8L/EG). Detta direktiv infordes i Finland
genom lagen om &ndring av gentekniklagen
(490/2000), som tradde i kraft den 1 juni
2000.

Genom gentekniklagen regleras bade inne-
sluten anvandning och avsiktlig utséttning.
Med innesluten anvandning avses narmast
forskning som bedrivs i laboratorier och
vaxthus samt industriell produktion. Med av-
siktlig utsattning avses forsknings- och u-
vecklingsforstk samt utslgppande av produk-
ter pa marknaden. | gentekniklagen tillampas
principen att anvandningen av genetiskt mo-
difierade organismer skall framskrida stegvis
sd att man fran innesluten anvandning stegvis
overgdr till fatforsok och marknadsforing av
produkter. Overvakningen av gentekniken
grundar sig forutom pa efterkontroll ocksa pa

forhandskontroll i och med att den som har
for avsikt att anvanda genteknik maste lamna
in en ansokan till genteknikndmnden. An-
vandning tilléts endast om det pa basis av en
riskbeddmning kan anses vara tryggt med av-
seende pé halsa och miljo. Verksamhetsidka-
ren ar skyldig att kénna till egenskaperna hos
de genetiskt modifierade organismer som han
anvander for att hantera och férhindra nega
tiva effekter. Dessutom skall genteknik-
namnden underrditas om nya uppgifter och
eventuellatillbud eller olyckor.

Sedan 1995 da gentekniklagen tradde i
kraft har 20 tillstand till avsiktlig utséttning i
andutning till forsknings- och utvecklings-
forsok beviljats i Finland. Forsoken har be-
stétt av smaskaliga odlingsforsok med t.ex.
sockerbeta och potatis samt experiment med
skogstrad p& grundforskningsnivd. En in-
hemsk testmetod som baserar sig pa gentek-
nik har godkants for utsldppande pa markna
den.

Den 6vervakning som foreskrivs i gentek-
niklagen utfors av inspektorer som utses av
genteknikndmnden. Genteknikndmnden har
for narvarande tva inspektorer. Det har dock
ansetts vara problematiskt att en och samma
myndighet beviljar tillstand och skoter det
praktiska Overvakningsarbetet. Som en |6s-
ning pa problemet foreslas att Gvervakningen
overfors till myndigheter som &r understéllda
ministerierna.

1.2. Deninternationellautvecklingen och
lagstiftningen i andralander

Europeiska gemenskapernas mél har varit
att &stadkomma sa enhetliga bestammel ser
som mdjligt om anvandningen av genetiskt
modifierade organismer. | enlighet med arti-
kel 95 i fordraget om uppréttandet av Euro-
peiska gemenskapen skall rédet besluta om
atgarder for tillnarmning av sédana bestam-
melser i lagar och andra forfattningar i med-
lemsstaterna som syftar till att upprétta den
inre marknaden och fa den att fungera. Dessa
bestammelser skall basera sig pa en hog



skyddsniva nar det géler hdlsa och sikertet
samt milj6- och konsumentskydd.

Den 23 februari 1998 lade kommissionen
fram ett forslag till Europaparlamentet och
rédet gallande andring av Europaparlamen-
tets och radets direktiv 90/220/EEG om av-
siktlig utséttning av genetiskt modifierade
organismer i miljon (KOM/98/85 dlutlig —
COD 98/72). Rédet faststdllde en gemensam
standpunkt den 9 december 1999 och Euro-
paparlamentets och rédets direktiv om avsik-
lig utséttning av genetiskt modifierade orga
nismer i miljén och om upphavande av radets
direktiv 90/220/EEG, nedan direktivet om
avsiktlig utsédttning, gavs den 12 mars 2001
och offentliggjordes i Europeiska gemenska
pernas officiellatidning den 17 april 2001.

Europeiska gemenskapernas mal ar att in-
rétta ett fungerande och effektivt reglerings-
system med forutsgbara beslut. Detta kréaver
ett konsekvent och samordnat tillvagagangs-
sétt béde i fraga om den horisontella lagstift-
ningen och den sektoriella lagstiftningen som
gdller sdrskilda produkter. | och med att de
olika sektorerna fortsétter att expandera har
man sarskilt nar det gédller utsdppandet av
genmodifierade produkter pa& marknaden
successivt borjat overga till ett tillvagagangs-
sitt som utgdr frén de olika sektorerna. Till
exempel nar det galler farmaceutiska och
medicinska tillémpni ngar finns det sérskilda
bestdmmelser i radets férordning (EEG) nr
2309/93 om gemenskapsforfaranden for god-
kénnande for forsdljning av och tillsyn dver
humanldkemedel och veterindrmedicinska
l&kemedel samt om inréttande av en europe-
isk l&kemedelsmyndighet. Om genmodifiera
de livsmedel foreskrivs i Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr 258/97 om nya
livsmedel och nya livsmedelsingredienser,
nedan Europaparlamentets och rédets fororo-
ning om nya livsmedel, och om genetiskt
modifierade fron i de olika direktiven om
froer. Produktlagstiftningen innehdller alltsa
bestdmmelser som géller riskerna i den aktu-
ella sektorn och andra vasentliga aspekter.
Miljoriskbedomningen ingér fortsattningsvis
i direktivet om avsiktlig utséttning.

Kommissionens mal & att regleringen av
genetiskt modifierade organismer och pro-
dukter som harstammar fran genetiskt mod-
fierade organismer skall kompletteras genom

ibruktagande av sddana lampliga &tgérder
och anvisningar som forutsdtts i direktivet
om avsiktlig utsétning samt genom ibrukta
gande av en mangsidig sparbarhetsmeka-
nism. Gemenskapslagstiftning som Overers-
stammer med detta mal & Europaparlamen-
tets och rédets forordning (EG) nr 1829/2003
av den 22 september 2003 om genetiskt mo-
difierade livsmedel och foder samt Europa
parlamentets och radets forordning (EG) nr
1830/2003 av den 22 september 2003 om
spérbarhet och mérkning av genetiskt mod-
fierade organismer och sparbarhet av livsme-
del och foderprodukter som &r framstéllda av
genetiskt modifierade organismer och om
andring av direktiv 2001/18/EG. Dessutom
har kommissionen for avsikt att inom den
narmaste framtiden 1&gga fram ett fordag till
andring av lagstiftningen om froer som inne-
bar att det sétts granser for forekomsten av
genmodifierade fron i frépartier av sedvan-
ligt foradlade froer.

Om gransoverskridande forflyttning av ge-
netiskt modifierade organismer gavs den 15
juli 2003 Europaparlamentets och rédets for-
ordning (EG) nr 1946/2003, nedan export-
forordningen. Genom férordningen genom-
fors bestdmmelserna i Cartagenaprotokollet
om biosdkerhet till konventionen om biolo-
gisk mangfald (FOrdrS 78/1994). | exportfor-
ordningen foreskrivs om gemensamma forfa
randen nar genetiskt modifierade organismer
exporteras frdn gemenskapens omréde till
tredjelander.

Kommissionen gav den 22 februari 2002
ett forslag till Europaparlamentets och rédets
direktiv om ansvar for att forebygga och av-
hjépa miljéskador (KOM(2002) 17 dlutlig). |
forslaget behandlas ocksa skador som kan or-
sakas av genetiskt modifierade organismer.

Handel med produkter som framstéllts med
hjdlp av genetiskt modifierade organismer
bedrivs pa omfattande internationella mark-
nader. Internationella diskussioner har férts
sarskilt i samband med Codex Alimentarius,
OECD (Organisationen for ekonomiskt sam-
arbete och utveckling) och Cartagenaproto-
kollet om biosékerhet. Codex Alimentarius ar
en arbetsgrupp som arbetar under vérldshd-
soorganisationen (WHO) och livsmedels-
och jordbruksorganisationen (FAO) och den
har till frémsta uppgift att utarbeta ett regel-



verk for internationell livsmedel shandel och -
sékerhet.

Cartagenaprotokollet om biosdkerhet 6pp-
nades for undertecknande i Nairobi den 24
maj 2000, da ocksd Europeiska gemenskapen
och gemenskapens medlemslander under-
tecknade protokollet. Protokollet trédde i
kraft den 11 september 2003, da nittio (90)
dagar hade forflutit sedan det femtionde rati-
ficerings-, godkénnande- eller anslutningsin-
strumentet hade deponerats.

Protokollet om biosékerhet & ett sk.
blandavtal som innehdller bade bestammel ser
som hor till Europeiska gemenskapens och
till medlemsstaternas behorighet. Radet fa-
tade den 7 juni 2002 beslutet att inga Carta-
genaprotokollet om biosikerhet pa gemen-
skapens véagnar. Avsikten ar att regeringens
proposition om godkénnande av Cartagere
protokollet skall avldtas till riksdagen sa
shart som majligt.

Cartagenaprotokollets mal ar att i enlighet
med forsiktighetsprincipen bidra till att éver-
foring, hantering och anvandning av levande
modifierade organismer som framstallts med
hjalp av modern bioteknik sker pa ett sitt
som inte har skadlig effekt pa bevarandet och
det héllbara nyttjandet av den biologiska
mangfalden, &ven med hansyn tagen till ris-
kerna for mansklig hdlsa. Protokollet tillam-
pas pa sidana levande modifierade organis-
mer som kan fa skadlig effekt pa bevarandet
och det hdllbara nyttjandet av den biologiska
mangfalden, dven med hénsyn tagen till
mansklig hdlsa. | protokollet definieras "le-
vande modifierad" s att protokollet i prakti-
ken géller genetiskt modifierade organismer
s som de har definierats i Europeiska ge-
menskapens lagstiftning och i finsk lagstift-
ning. Humanldkemedel hor inte till tillamp-
ningsomrédet for protokollet.

Né&r genetiskt modifierade organismer for
forsta gangen fors dver en stats granser for
att séttas ut i miljon tilldmpas det s.k. for-
handstverenskommel sef érfarandet (Advance
Informed Agreement, AlA). Den exporterar-
de parten eller den verksamhetsidkare som
stér for exporten skall till den behdriga myn-
digheten hos den importerande parten anméla
sin avsikt att dverfora genetiskt modifierade
organismer till den importerande partens ter-
ritorium. Anmélan skall innehélla de uppgif-

ter som anges i protokollet, bl.a. namnet pa
exportdren och importéren och deras adress-
uppgifter, namnet p& och identitetsbeteck-
ningen for den genetiskt modifierade orga
nismen och andra nédvandiga uppgifter som
gédler organismens ursprung. Anmélan skall
ocksa innehdlla uppgifter om den planerade
anvandningen, en riskbedémning som upp-
réttats enligt kraven i protokollet samt upp-
gifter om pa vilka villkor den aktuella gere-
tiskt modifierade organismen far anvéndas i
det exporterande landet.

Codex Alimentarius-kommissionen tillsatte
1999 en arbetsgrupp (Codex Ad Hoc Inter-
governmental Task Force on Foods Derived
from Biotechnology), nedan Task Force-
gruppen, som inom en utsatt tid skulle uta-
beta standarder och anvisningar for livsmedel
som framstélls med hjédp av bioteknik (gen-
teknik). Gruppen har berett ett férslag till
almanna principer for riskanalysen av livs-
medel som framstéllts med hjdlp av biotek-
nik. | princip beaktas sékerhetsaspekter och
naringsmassiga aspekter, medan miljofragor,
etiska frégor och socioekonomiska fragor
inte behandlas. Mest diskussion har véackts
kring frégor som ansluter till riskhanteringen
(mérkning, sparbarhet, analysmetoder). Task
Force-gruppen har ocksa utarbetat ett utkast
till anvisningar for sakerhetsbeddémningen av
livsmedel som tillverkats av livsmedel svéxter
som producerats med rekombinant DNA-
teknik. Till utgangspunkt for bedomningen
av sakerheten foreslas en jamforelse med en
traditionell kontrollgrupp som konstaterats
vara séker (s.k. vasentlig likhet). Avsikten &r
att de bada forslagen skall godkannas vid
Codex Alimentarius-kommissionens plenum
sommaren 2003.

Olika frégor som ansluter till biotekniken
diskuteras i flera internationella organisatio-
ner. Till dessa hor bl.a. FN:s livsmedels- och
jordbruksorganisation (FAO), FN:s organisa
tion for industriell utveckling (UNIDO),
FN:s miljoprogram UNEP, Vérldsha soorga
nisationen (WHO), Varldshandelsorganisa
tionen (WTO), International Center for Ge-
netic Engineering and Biotechnology (IC-
GEB) och internationella byran for epizoo-
tiska sjukdomar (OIE).



2. Propositionens mal och de vikti-
gaste forslagen
2.1. Riskbedémning och 6vervakning
Det centrala malet for direktivet om avsik-
lig utséttning har varit att utvidga, precisera
och férenhetliga riskbedémningen nér med-
lemsstaterna avsiktligt sétter ut  genetiskt
modifierade organismer i miljon. Syftet med
riskbeddmningen &r att identifiera och bedo-
ma bade sadana direkta och indirekta verk-
ningar for manniskors eller djurs hélsa eller
for miljén som kan framkomma antingen un-
der utsdttningen eller efter den. Beddmning-
en skall goras individuellt fran fall till fall,
men den skall folja de allmanna principer
som anges i direktivet om avsiktlig utsétt-
ning. Om man far ny information om risker-
na, skall riskbeddmningen ses dver. Narmare
bestammelser om riskbedémningen skall en-
ligt forslaget utfardas genom forordning av
social- och hdlsovardsministeriet. For att de
genetiskt modifierade organismernas eventu-
ella senare effekter p& miljén och p& manni-
skors och djurs hdlsa skall kunna upptéckas
foreskrivs det i lagen om en Overvaknings-
skyldighet. | ansdkan skall det ocksa inga en
Overvakningsplan. Anmadlaren skall sénda
uppgifter om resultaten av 6vervakningen till
genteknikndmnden, som dversander uppgif-
terna till Europeiska gemenskapernas ko m-
mission. Genteknikndmnden kan andra 6ver-
vakningsplanen pa grundval av rapporterna
om resultaten av dvervakningen.

2.2. Tillsténd att Sappa ut en produkt pa
mar knaden och méarkning av produk-

ter

Om en produkt Slpps ut pa den gemen-
samma marknaden i Finland skall en ansokan
[damnas in till genteknikndmnden, som ome-
delbart éversdnder en sasmmanfattning av an-
sokan till Europeiska gemenskapernas ko m-
mission och de 6vriga medlemsstaterna. Om
ansokan till innehdlet uppfyller kraven i la-
gen, skall gentekniknamnden sdnda sin be-
démningsrapport och en kopia av ansokan till
kommissionen och medlemsstaterna. Till-
sténd beviljas om inte en enda medlemsstat

motsétter sig beviljandet eler genom kom-
mittéforfarande i enlighet med direktivet. Ett
skriftligt tillstand till utsldppande pa markner
den ges for en period pa hogst tio ar.

Nér tillstandet fornyas skall anstkan inne-
hélla en rapport om resultaten av Gvervak-
ningen och eventuella nya uppgifter om ris-
ker som produkten kan medfdra for manni-
skors eller djurs hdlsaeller fér miljon.

Produkter som bestér av eller innehaler
genetiskt modifierade organismer skall vara
tydligt mérkta. Forpackningen skall ha texten
"Produkten innehdller genetiskt modifierade
organismer".

2.3.  Samrad och information

Allménheten skall héras om avsiktlig u-
séttning for annat dndama@ an utslappande pa
marknaden. Allméanheten skall ocksa ha ratt
att ta del av de uppgifter om avsiktlig utsétt-
ning som finns i genteknikregistret. Europe-
iska gemenskapernas kommission ordnar
samrédd med almanheten i fraga om utslp-
pande pa marknaden.

For genomfdrandet av oOvervakningen av
effekterna pa miljon infors uppgifter om pla-
ser dar genetiskt modifierade organismer
som sldppts ut pa marknaden och genetiskt
modifierade organismer odlas i genteknikre-
gistret.

Né&r almanheten informeras skall sekre-
tesshel agda uppgifter hemlighdllas.

Verksamhetsidkaren skall i sin ansokan
ange och motivera vilka uppgifter som skall
hemlighdllas. Gentekniknamnden skall dock
fatta bedutet om vilka uppgifter som skall
héllas hemiliga nar uppgifter 1amnas ut efter
att ha hort verksamhetsidkaren.

2.4. Omorganisering av 6vervaknings-

uppgifterna

| propositionen foreslas att Gvervakningen
som foreskrivs i gentekniklagen skall andras
sa att Gvervakningen overfors fran gentek-
niknamnden till Socia- och hésovardens
produkttillsynscentral, Finlands milj6central
och Kontrollcentralen for vaxtproduktion.



3. Propositionens verkningar

3.1. Ekonomiskaverkningar

Nér det géller verksamhetsidkarna inverkar
andringen av lagen pa ansokningsforfarande-
na i och med att riskbeddmningen blir mer
omfattande, i och med uppréttandet av dver-
vakningsplanen och bestdmmelserna om for-
nyande av tillstand. Detta medfér extra kog-
nader. Genomfdrandet av Overvakningen
medfor ocksa betydande kostnader.

Gentekniknamndens kostnader okar till
foljd av handlaggningen av ansokningar, in-
formationen till allménheten och uppréttan-
det av bedbmningsrapporten. Omorganise-
ringen av Overvakningsuppgifterna, uppraétt-
hédllandet av ett mer omfattande register,
overvakningen av markningen av forpack-
ningar, produkternas spérbarhet och import
medfor Okade kostnader ocksd for andra
myndigheter.

3.2.  Verkningar i frdga om organisation

och personal

Forslaget till andring dkar myndigheternas
arbete, i synnerhet gentekniknamndens arbe-
te, i och med uppgifterna i anslutning till
riskbeddmningen och beddmningsrapporten,
fornyandet av tillstdnd och registerforingen.
Uppgiften att vara behorig myndighet enligt
Europaparlamentets och radets forordning
om gransoverskridande forflyttning av gere-
tiskt modifierade organismer (EG) nr
1946/2003 och Cartagenaprotokollet om
biosékerhet & en helt ny uppgift for gentek-
niknamnden och innebar att namndens admi-
nistrativa arbetsuppgifter ¢kar. Andringarna
innebar ocksd att gentekniknamnders och
andra inréttningars skyldighet att ordna ut-
bildning och informera okar. Sarskild upp-
marksamhet méaste fastas vid utbildningen av
verksamhetsidkarna och en aktiv informa
tionsverksamhet.

De handlingar som lamnas in till gentek-
niknamnden maste gas igenom uppgift for
uppgift med avseende pa bestdmmelserna om
sekretessbelagda  uppgifter, eftersom det i

fortséttningen skall fattas ett separat besdlut
om vilka uppgifter som skall héllas hemliga
nar uppgifter ldmnas ut. Genteknikndmnden
maste utarbeta nya anméalnings- och ansok-
ningsblanketter, anvisningar och rekommen-
dationer.

Genteknikndmndens personalbehov ar e
ligt uppskattning 2 &rsverken, av vilka det
ena behdvs for handldggningen av ansok-
ningarna och extra uppgifter vilka férorsakas
av Cartagenaprotokollet om biosdkerhet samt
det andra for kontakterna med de myndighe-
ter som ar understallda ministerierna, i syn-
nerhet med Social - och halsovérdens pro-
dukttillsynscentral. Uppskattnlngen av beho-
vet av ny personal grundar sig pa antagandet
att antalet ansokni ngar kommer att vara pa
ungefar samma niva som for narvarande. |
fraga om tull6vervakni ngen uppskattas per-
sonalbehovet till ett arsverke, eftersom
biotekniska produkter forekommer inom fle-
ra omréden och overvakningen darfor kan
expandera betydligt. Overvakningen av nya
typer av produkter forutsitter ocksa att ana-
lysmetoderna utvecklas. Forutom tullen be-
hover de dvriga dvervakningsmyndigheterna,
forskningsinstituten och sakkunnigmyndig-
heterna betydliga tillaggsresurser for att
Gvervakningen skall kunna ordnas sa som fo-
reskrivsi lagen.

Forslaget till andring okar arbetet vid till-
synsmyndigheterna som & understéllda mi-
nisterierna. Personalbehovet vid Social - och
hésovérdens produkttillsynscentral uppska-
tas till tre arsverken, av vilka tva behovs for
tillsynsuppgifter och ett for sekreteraruppgif-
ter. De tva arsverken som behovs for gentek-
niksndamndens nuvarande tillsynspuppgifter
kan overforas frén gentekniknamnden till
Social- och halsovardens produkttillsynscen-
tral. Dessutom uppskattas personalbehovet
vid Kontrollcentralen for vaxtproduktion och
Finlands miljocentral till sammanlagt ett &rs-
verke vardera.

Lagandrlngen betonar beaktandet av etiska
frégor och allmanhetens och sirskilda grup-
pers paverkningsmojligheter nar besluten le-
reds. Dessa uppgifter skall skétas férutom av
genteknikndmnden ocksa av delegationen for
bioteknik. Delegationens personalbehov kan
enligt uppskattning uppfyllas om dess del-
tidssekreterare dvergdr till heltid.



3.3. Miljokonsekvenser

Syftet med lagen &r att skydda ménniskors
och djurs hélsa och miljon nér genetiskt mo-
difierade organismer sétts ut i miljon. Foren-
hetligandet och utvidgningen av riskbedt m-
ningen och en mer téckande 6vervakning
Okar sdkerheten vid anvéndning av genetiskt
modifierade organismer. Det innebér att pro-
positionen kommer att medféra positiva -
fekter for miljén och ménniskors och djurs
hélsa.
3.4. Verkningar for olika medborga -
gruppersstéllning

Lagandringen forbéttrar konsumenternas
mojligheter att fa information om produkter
som innehdller genetiskt modifierade orga-
nismer. Ocksa samradsforfarandet okar med-
borgarnas mojligheter att paverka.

Till foljd av lagéndringen kan uppgifter
som inverkar pa olika gruppers yrkesutov-
ning, t.ex. lantbrukarnas yrkesutbvning, bli
offentliga.

4. Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts av en arbetsgrupp
som tillsatts av social- och halsovardsmiri-
steriet. | arbetsgruppen ingick ocksa foretra
dare for undervisningsministeriet, jord- och
skogsbruksministeriet, handels och indu-
striministeriet, miljéministeriet, Kemiindu-
strin K1 rf och delegationen for bioteknik.

Utldtanden om utkastet till regeringens
proposition begérdes av 105 instanser, av
vilka 63 inkom med ett utldtande. Utldta+
den gavs av: utrikesministeriet, justitiemiri-
steriet, inrikesministeriet, finansministeriet,
undervisningsministeriet, jord- och skogs-
bruksministeriet, kommunikationsministeriet,
handels- och industriministeriet, arbetsmin-
steriet, miljoministeriet, arbetarskyddsavdd -
ningen vid social - och halsovardsministeriet,
delegationen for bioteknik Livsmedelsver-
ket, Forskningsanstalten for veterindrmedicin
och livsmedel, gentekniknamnden, Kontroll-
centralen for véaxtproduktion, Konsumert-
forskningscentralen, Konsumentverket, radet
for naturtiligdngarna, Lakemedelsverket,
Forskningscentralen foér jordbruk och livs-

medelsekonomi,  Skogsforskningsinstitutet,
Patent- och registerstyrelsen, Vilt- och fiske-
riforskningsinstitutet, Social- och halsovar-
dens produkttillsynscentral, Finlands milj6-
central, Teknologiska utvecklingscentralen
TEKES, forskningsetiska delegationen, Tull-
styrelsen, Tullaboratoriet, Institutet for a-
betshygien, Sodra Osterbottens TE-central,
lansstyrelsen i Sodra Finlands 18n, 1&nsstyrd -
sen i Ostra Finlands lan, lansstyrelsen i Lapp-
lands l&n, lansstyrelsen i Vastra Finlands lan,
lansstyrelsen p& Aland, lansstyrelsen i Ule&
borgs 1an, Egentliga Finlands TE-central, ve-
terindrmedicinska fakulteten vid Helsingfors
universitet, agrikultur-forstvetenskapliga fa
kulteten vid Helsingfors universitet, matema
tisk-naturvetenskapliga fakulteten vid Hel-
singfors universitet, samhallsvetenskapliga
fakulteten vid Joensuu universitet, samhélls-
vetenskapliga fakulteten vid Jyvaskyla un-
versitet, Kuopio universitet, naturvetenskap-
liga fakulteten vid Uledborgs universitet,
samhéllsvetenskapliga fakulteten vid Tam-
merfors universitet, matemati skt -
naturvetenskapliga fakulteten vid Abo uri-
versitet, samhdllsvetenskapliga fakulteten vid
Abo Universitet, Biocenter Oulu, Boreal
Vaxtforadling Ab, Livsmedelsindustrifor-
bundet rf, Eldinsugjeluliitto Animaia
Djurskyddsforbundet Animalia ry, Kemiin-
dustrin Kl rf, Kuluttgjat-Konsumenterna ry,
Luomuliitto ry, Luonto-Liitto ry, Centralfor-
bundet for lant- och skogsbruksproducenter
MTK ry, Maan ystavét ry, Finlands Daglig-
varuhandel rf, Siemenkauppiaitten yhdistys
ry, Suomen bioteollisuus ry, Finlands Kon-
sumentforbund rf och Svenska lantbrukspro-
ducenternas centralférbund — SLC rf.

5. Samband med internationella
avtal och skyldigheter

Propositionen ansluter sig till direktivet om
avsiktlig utsédttning. Direktivet trédde i kraft
den 17 april 2001 och det skulle genomfdras
i medlemsstaterna senast den 17 oktober
2002.

Propositionen ansluter sig till regeringens
proposition om antagandet av Cartagenapro-
tokollet om biosakerhet, som skall avlétas till
riksdagen sa snart som mgjligt.



DETALJMOTIVERING

1. Lagférslag
1.1. Gentekniklagen

Syfte, tillampningsomr ade och
definitioner

1kap.

1 8. Lagens syfte. Enligt forslaget skall hela
paragrafen andras.

Paragrafens 1 mom. dndras s& att ett om-
namnande av den forsiktighetsprincip som
namns i artikel 1 i direktivet om avsiktlig u-
séttning fogas till momentet. Denna princip
tillampas béde vid innesluten anvandning av
genetiskt modifierade organismer och vid av-
siktlig utséttning i miljon.

Vidare foredas att "forebygga och avvérja
olagenheter" i punkt 2 andras till uttrycket
"skydda méanniskors och djurs hdlsa och mil-
jon", vilket klarare beskriver gentekniklagens
syfte. Andringen dverensstdmmer ocksa bade
med syftet med direktivet om innesluten an-
vandning och med direktivet om avsiktlig u-
séttning. Vidare foreslds att bestammelsens
ordalydelse andras s, att det betonas att la-
gen indelas i tva olika anvandningsformer
nar det géller genetiskt modifierade organis-
mer: innesluten anvandning och avsiktlig u-
sdttning i miljon.

2 8 Lagens tillampningsomrade. Enligt
fordaget skall hela paragrafen andras.

Det foreslas att den forsta meningen i
1 mom. andras s3 att lagens tillampningsom-
réde & innesluten anvandning och avsiktlig
utsdttning i miljon av genetiskt modi fierade
organismer. Detta omfattar anvandning,
framstéllning, import, forsdljning och annat
utsldppande p& marknaden som namns i den
gdllande lagen. Ordalydelsen motsvarar defi-
nitionen i direktivet om avsiktlig utséttning.

Enligt forslaget skall den finska texten and-
ras sa att "geenitekniikalla muunnettu” ersitts
med "muuntogeeninen”. Enligt 2 mom. stér
t.ex. produktgodkénnanden som géaller livs-
medel och |&kemedel utanfor lagens tillamp-
ningsomrade.

Det foresl3s att 3 mom. &ndras s3, att s&k-
innehallet i den gillande lagens 3 § 3 mom.

fogas till momentet (se RP 22/2000). And-
ringen & nodvandig till foljd av lagens logis-
ka struktur. Momentets forsta del motsvarar
géllande 2 8 3 mom., enligt vilket lagen inte
géller organismer som har erhdllits med vissa
metoder for genetiska forandringar vilka pa
vedertaget sétt har anvants i olika tillamp-
ningar och vilka under en langre tid inte har
visat sig medftra sakerhetsproblem. Sadana
organismer & bl.a. mikroorganismer som
producerar industrienzymer och har tagits i
bruk innan gentekniklagen tradde i kraft och
fortfarande kan vara i bruk. Grunderna foér
bedomningen finns uppraknade i rédets be-
slut 2001/204/EG av den 8 mars 2001. Orga
nismerna faststélls genom kommittéforfaran-
de i enlighet med direktivet om innesluten
anvandning. Om kommittéforfarande fore-
skrivs i artikel 21 i direktivet om innesluten
anvandning. Om organismer som konstate-
rats vara sékra foreskrivs i artikel 16 i direk-
tivet om avsiktlig utsdttning. Ocksa enligt d-
rektivet om avsiktlig utsdttning meddelas
grunderna for beddmningen senare genom
kommittéforfarande, vilket det foreskrivs om
i artikel 30 i direktivet om avsiktlig utsétt-
ning.

For att lagstiftningen skall bli tydligare f6-
reslds att 4 mom. stryks frén sakinnehallet i
paragrafen. Lagen skall dock inte heller i
framtiden omfatta genetisk modifiering som
galler manniskor om vilket det foreskrivs i
lagen om medicinsk forskning (488/1999).
Det foresls att denna begrénsning gorsi 3 §
1 mom. 1 och 2 punkten, s att manniskor
utesluts i definitionen p& organism. Mikroor-
ganism definieras sa att den ocksa omfattar
odling av humana celler och vavnader. Till
anvandningen av cellkulturer av genetiskt
modifierade humana celler ansluter sig lika
dana risker som till cellkulturer av djur och
vaxter, varfor de hor till lagens tillampnings-
omrade. Detta framgér inte tydligt av det gd-
lande 4 mom. Tillstand till odlingskulturer
med humana celler har beviljats ocksd enligt
den géllande lagen.

3 8. Definitioner. Enligt forslaget skall hela
paragrafen andras.



Enligt forslaget andras 1 mom. i sin helhet.
Detta ar nédvandigt for tydligheten, &ven om
flera av definitionernainte andras.

Punkt 1 motsvarar i huvudsak den géallande
bestammelsen (se RP 349/1994 rd). Till mo-
mentet fogas dock ett omndmnande om att
manniskan inte & en sadan organism som
avses i lagen. Se motiveringen till upphéavan-
det av 2 § 4 mom.

I en ny 2 punkt definieras mikroorganism
enligt artikel 2 i direktivet om innesluten an-
vandning. Med mikroorganism avses varje
mikrobiologisk enhet, celluldr eller icke-
cellulér, som kan féroka sig eller éverfora
genetiskt material, inbegripet virus, viroider
samt cellkulturer av djur och véxter samt
cell- och vavnadskulturer av humant ur-
sprung. Viroider & enkelstrdngade RNA-
molekyler som & mindre én virus och som
framkallar sukdom hos vaxter. | den galan-
de lagen finns ingen definition p& mikroor-
ganism. Definitionen p& mikroorganism om-
fattar ocksa cellkulturer av djur och véxter.
Betraffande odlingskulturer av humana celler
och vavnader se motiveringen till upphévan-
det av 2 § 4 mom. Organism &r ett vidare be-
grepp an mikroorganism. Till organismerna
hér mikroorganismer samt vaxter och djur.

Punkt 3 motsvarar géllande punkt 2 med
undantag for att "muuntogeeninen” ersétter
"geentikeniikalla muunnettu” i den finska
texten. Genetiskt modifierad organism &r ett
vidare begrepp an genetiskt modifierad mik-
roorganism. Till genetiskt modifierade orga
nismer hor genetiskt modifierade mikroorga
nismer samt genetiskt modifierade vaxter och
djur.

Momentets 4 punkt & ny och innehaller
definitionen pa genetiskt modifierad mikro-
organism.

Punkt 5 motsvarar géllande punkt 3 (se RP
394/1994), med undantag for att "muuntoge-
eninen" ersétter "geenitekniikalla muunnettu”
i den finska texten.

Punkt 6 skiljer sig frén géllande punkt 4
genom att den definierar avsiktlig utséttning i
enlighet med artikel 2.3 i direktivet om a-
siktlig utséttning. Med avsiktlig utsattning
avses inférande av genetiskt modifierade or-
ganismer i miljon utan anvandning av speci-
fikaisoleringsatgarder for begransning av de-
ras kontakt med allmanheten och miljon eller
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for astadkommande av en hog grad av siker-
het for allmanheten och miljon, och som av-
siktlig utséttning betraktas utdéppande av
genetiskt modifierade organismer

| punkt 7 utvidgas i Jamforelse med gallen—
de punkt 5 definitionen pa& utsldppande pa
marknaden s att den tacker alla st att gora
en produkt tillganglig for tredje man, bade
mot betalning och gratis. Som utsl&ppande pa
marknaden betraktas inte dverlamnande av
genetiskt modifierade organismer for inne-
sluten anvandning eller avsiktlig utséttning
for annat andamal an utsldppande pa mark-
naden. Denna utvidgning motsvarar artikel
2.4 i direktivet om avsiktlig utséttning. U-
sldppande pd marknaden omfattar dven im-
port enligt ingressen 11 i direktivet om a-
siktligt utséttning.

Enligt forslaget skall 8 punkten andras i
jamforelse med gallande 6 punkten S8, att a-
tikel 2.6 i direktivet om avsiktligt utséttning
skall beaktas i definitionen av verksamhets-
idkare. Artikel 2.6 lyder: " '‘anmélare’: den
person som overlamnar anmélan”. | forslaget
motsvarar punkt 7 inte en s& snav definition.
Avsikten har varit att precisera definitionen.

Verksamhetsidkaren skall enligt forslaget
ansvara for handlingarnas innehall och rik-
tighet och for att de lamnas in till myndighe-
terna. Verksamhetsidkaren skall alltsa defiri-
eras sa att momentet inte langre s som gd-
lande punkt 8 innehaller en definition pa ar
mélare, eftersom verksamhetsidkaren ocksa
& den som l&mnar in anméan. Det & ska att
uppmarksamma att en lantbrukare som odlar
en genetiskt modifierad produkt som sldpps
ut pa marknaden inte & en sadan verksam-
hetsidkare som avsesi lagen.

Definitionen pd anmalan i 9 punkten mot-
svarar gallande punkt 7 men andrad SA at
anmalan kallas sadana handlingar p& grund-
va av vilka gentekni kndmnden inte skall fd-
taett tillstdndsbesl ut.

| punkt 10 definieras ansbkan. Definitionen
& ny. En ansokan skiljer sig frén en anmélan
genom att gentekniknamnden skall fatta ett
tillstandsbeslut pa grundval av en ansokan

| 11 punkten ges en definition pa riskbe-
démning som Gverensstammer bade med d-
rektivet om innesluten anvandning och med
direktivet om avsiktlig utsdttning. Med risk-
beddmning avses en utvéardering av de risker
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for manniskors hdlsa och for miljon, direkta
eller indirekta, omedelbara eler fordrojda,
som anvandning av genetiskt modifierade
organismer kan innebara.

I 12 punkten definieras produkt i enlighet
med artikel 2.7 i direktivet om avsiktlig u-
sattning. Med produkt avses ett preparat som
bestér av eller innehdller en genetiskt modifi-
erad organism eller en kombination av gere-
tiskt modifierade organismer och som slapps
ut pa marknaden.

Det foreslas att 2 mom. andras sa att na-
mare bestdmmelser om metoder och tekniker
som anses vara sadan genetiskt modifiering
som avses i 3 punkten skall uférdas genom
forordning av statsrédet. Det innebar att "kan
foreskrivas' @ndras till "utférdas'. En mot-
svarande andring foresl&s genomforas konse-
kvent i hela gentekniklagen. Dessutom galler
bestdmmelsen om bemyndigande i det gd-
lande momentet endast metoder och tekniker,
och inte de organismer som avses i
1 punkten. Till 2 mom. fogas ocksa ett be-
myndigande att foreskriva narmare om méalen
for riskbeddomningen och det praktiska ge-
nomforandet genom fdrordning av socidl -
och hélsovardsministeriet.

Det foreslas att paragrafens 3 mom. stryks
och att momentets sakinnehall flyttas till la-
gens 2 § 3 mom. Eftersom momentets sakin-
nehdll ansluter till lagens tlllampnlngsomr&
de, som det enligt forslaget foreskrivs om i
28, a den foreslagna andringen nodvandig
med tanke pé|agens logiska struktur.

2 kap. Myndigheter

4 8. Syrning och tillsyn. Enligt forslaget
skall hela paragrafen andras. Det foreﬁlas att
rubriken i den svenska texten dndras sa att

"Overvakning" ersatts med "tillsyn".

Enligt fordaget skall 1 mom. andras s, att
den hogsta ledningen for styrningen av och
tillsynen over efterlevnaden av genteknikla
gen och med stdd av den utfardade bestdm-
melser allméant och sarskilt i fragor som géall-
er manniskors halsa ankommer pé social - och
h&l sovardsministeriet.

Till 2 mom. fogas en bestammelse om att
ledningen av styrningen och tillsynen éver
efterlevnaden av gentekniklagen och med

stdd av den utférdade bestdmmelser nér det
géller forebyggande och avvarjande av sida-
na negativa effekter for miljon som anvéand-
ningen av genetiskt modifierade organismer
medfér ankommer pa miljoministeriet. Mil-
jéministeriets roll forandras inte genom and-
ringen, men ordalydelsen blir tydligare.

Till paragrafen fogas vidare ett 3 mom.
som foreskriver att ledningen av styrningen
och tillsynen 6ver efterlevnaden av gentek-
niklagen och med st6d av den utfardade le-
stammelser i fragor som géller genetiskt mo-
difierade organismer inom omradet for jord-
och skogsbruk samt fiskeri- och vilthushall-
ning ankommer pa jord- och skogsbruksmi-
nisteriet. Jordbruk tacker ocksd frégor som
angluter till djurs halsa

Overvakningen av genetiskt modifierade
livsmedel som godkéants enligt Europaparla
mentets och rédets forordning om nya livs-
medel grundar sig for narvarande pa livsme-
delslagen Lékemedel godkanns centralt
inom Europeiska gemenskapen och i Finland
av lakemedel sverket.

5 8. Gentekniknamnden. Enligt forslaget
skall hela paragrafen éndras. | den foreslagna
paragrafen foreskrivs nérmare om gentekni k-
namndens sammansattning.

Det foreslas att rubriken for paragrafen
andras s, att det foreskrivs om genteknik-
namndens uppgifter i stéllet for om gentek-
nikndmnden i paragrafen.

I 1 mom. foreskrivs att statsradet tillsatter
en genteknlknamnd for uppgifter enligt den-
na lag pa framstallning av socid - och halso-
vardsministeriet for fem & i sander. Statsra
det forordnar ordférande och vice ordférande
for namnden. Dessutom foérordnar statsradet
hogst fem andra medlemmar och en person-
lig erséttare for var och en av dem. Namnden
finns i anslutning till socia - och halsovards-
ministeriet. | sak motsvarar den foéreslagna
bestéammelsen den gallande genteknikforord-
ningens 3 § 1 mom. andrad S3, att ersittare
inte forordnas for ordféranden och vice ord-
foranden. Det har tidigare inte funnits en e-
stammelse om detta palagniva.

I 2 mom. foreskrivs att ndmndens med-
lemmar skall foretrada atminstone handels-
och industriministeriet, jord och skogs-
bruksministeriet, social- och hélsovardsmiri-
steriet och miljoministeriet samt etisk se&k-



kunskap. | den géllande genteknikl agen fore-
skrivs att namndens medlemmar skall fére-
trada de forvaltningsomraden som &r vikti-
gast med tanke pd anvandningen av gentek-
nik samt etisk expertis. En narmare bestém-
melse finns i 3 § 2 mom. genteknikférord-
ningen. Mot bakgrunden av den nya grundla
gen & det dock skd att utfarda néarmare le-
stammelser om detta pé lagniva.

I 3 mom. foreskrivs att ndr en medlem eller
ersittare avgar eller avlider under mandatpe-
rioden forordnar social - och halsovardsmiri-
steriet en ny medlem eller erséttare for den
aterstdende mandatperioden pa forslag av
samma myndighet, organisation eller offent-
ligtréttsliga inréttning som mediemmen eller
ersittaren i fréga foretradde. Det har tidigare
inteo funnits en bestammelse om detta pa lag-
niva

5 a 8. Genteknikndmndens uppgifter. Det
foreslas att en ny 5 a § om gentekniknamn-
dens uppgifter fogas till lagen. Om gentek-
nikndmndens uppgifter foreskrivsi 4 8 i den
gdllande genteknikforordningen. Enligt 119 §
2 mom. grundlagen skall emellertid de all-
manna grunderna for statsférvaltningens a-
gan regleras genom lag, om deras uppgifter
omfattar utbvning av offentlig makt. Darfér
ar det skd att foreskriva om alla de uppgifter
som ankommer pa genteknikndmnden i en
bestammel se palagniva.

I 1 mom. foreskrivs att gentekniknamnden
skall leda och samordna tillsynen over efter-
levnaden av lagen. Genom bestammel sen vill
man betona att den praktiska tillsynen skall
overforas fran gentekniknamnden till myn-
digheter som & understédllda de ministerier
som anges i 4 §, dvs. Social- och halsova-
dens produkttillsynscentral, Finlands miljo-
central och Kontrollcentralen for vaxtproduk-
tion. Genteknikndmnden skall dock fortsétt-
ningsvis samordnatillsynen.

I 2 mom. féreskrivs att sidana uppgifter
som inte namns sérskilt annanstans i gentek-
niklagen hor till gentekniknamnden.

Enligt 2 mom. 1 punkten skall genteknik-
namnden vara behtrig myndighet enligt Eu-
ropaparlamentets och  rédets  direktiv
90/219/EEG om innesluten anvandning av
genetiskt modifierade mikroorganismer. Om
behdrig myndi ghet foreskrivsi artikel 11.1 i
direktivet.
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Enligt 2 mom. 2 punkten skall genteknik-
namnden vara behdrig myndighet enligt Eu-
ropaparlamentets och  radets  direktiv
2001/18/EG om avsiktlig utséttning av gere-
tiskt modifierade organismer i miljon och om
upphavande av rédets direktiv 90/220/EEG.
Om behérig myndighet foreskrivs i artikel
4.4 direktivet.

Gentekniknamnden kan i egenskap av le-
horig myndighet i enlighet med 2 mom. 1
och 2 punkten t.ex.:

1) rikta initiativ till Europeiska gemenska
pernas kommission i &enden som hor till
gentekniklagens till &mpningsomréde,

2) begéra att Europeiska gemenskapernas
kommission samrader med de kommittéer d-
ler vetenskapliga kommittéer som den inr&-
tat i syfte att fa vagledning avseende biotek-
nikens etiskafoéljder,

3) for Europeiska gemenskapernas kom-
mission lagga fram ett motiverat forslag om
tilldmpning av differentierade forfaranden
enligt 18 a § och underrétta kommissionen
om genteknikndmnden bedlutar att tillampa
differentierade forfaranden inom Finlands
territorium,

4) framfora synpunkter till Europeiska g-
menskapernas kommission eller medlemssta:
terna om en ansbkan om avsiktlig utséttning i
miljon av genetiskt modifierade organismer
for annat andamal an utsldppande pa mark-
naden som ldmnats in i en annan medlems-
stat,

5) framféra synpunkter, motiverade in-
vandningar eller svar till Europeiska gemen-
skapernas kommission géllande ansokningar
om utsl&ppande av en produkt pa marknaden
som [&mnats in i en annan medlemsstat an
Finland,

6) rapportera till Europeiska gemenskaper-
nas kommission om resultaten av 6vervak-
ningen under tidsperioden for Gvervaknings-
planen,

7) érligen tillstédlla Europeiska gemenska-
pernas kommission en sammanfattande rep-
port om inneslutna anvandningar av genetiskt
modifierade mikroorganismer som hor till
klasserna 3 och 4 i lagférdagets 13 §; rappor-
ten skall innehdla en beskrivning av anvand-
ningen, syftet med anvandningen och de ris-
ker som &r forknippade med den,
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8) underrétta Europeiska gemenskapernas
kommission om de slutliga beslut som fattats
om avsiktlig utsattning i miljon for annat ar
damal an utd dppande p& marknaden och i f6-
rekommande fall om skélen till att anstkan
avslagits samt om de resultat av utséttningar
:sL%rg mottagits i enlighet med lagforslagets

9) en gang per &r tillstalla Europeiska g-
menskapernas kommission en forteckning
Over genetiskt modifierade organismer som
har satts ut pa Finlands territorium for annat
andamdl &n utsddppande pad marknaden och
som behandlas i enlighet med det differentie-
rade forfarande som avsesi 18 a § gentekni k-
lagen samt en forteckning Gver anstkningar
som har avsl agits,

10) vart tredje &r tillstélla Europeiska ge-
menskapernas kommission en rapport om de
atgarder som har vidtagits for genomférande
av gentekniklagen till den del de gédler av-
siktlig utséttning i miljon av gentekniskt mo-
difierade organismer; rapporten skall inre-
hdla en kortfattad redovisning for erfarenhe-
ternaav utsd appande p& marknaden;

11) vart tredje ar tillstéla Europe|ska e
menskapernas kommission en sammanfa-
tande rapport om sina erfarenheter av till-
[&mpningen av direktivet om innesluten an-
vandning,

12) begéra en kopia av ansdkningshand-
lingar som galler avsiktlig utsattnmg i miljon
i annat syfte &n utsldppande p& marknaden
frén behoriga myndigheter i andra medlems-
stater.

| forteckningen Over exempel pa gentek-
nikndmndens uppgifter motsvarar 2 punkten
artiklarna 28.1 och 29.1 i direktivet om a-
siktlig utséttning, 3 punkten motsvarar artik-
larna 7.1 och 7.4 i direktivet om avsiktlig u-
séttning, 4 punkten motsvarar artikel 15.1 i
direktivet om avsiktlig utsédttning, 5 punkten
motsvarar artikel 15.1 i direktivet om avsikt-
lig utséttning, 6 punkten motsvarar artiklarna
10, 11.3, 19.3 och 20 i direktivet om avsiktlig
utséttning, 7 punkten motsvarar artikel 18.1 i
direktivet om innesluten anvandning, 8 punk-
ten motsvarar artikel 11.3 i direktivet om av-
siktlig utséttning och artikel 18.3 i direktivet
om innesluten anvandning, 9 punkten mot-
svarar artikel 11.4 i direktivet om avsiktlig
utséttning, 10 punkten motsvarar artikel 31.4

i direktivet om avsiktlig utsétning, 11 punk-
ten motsvarar artikel 18.2 i direktivet om in-
nesluten anvandning och 12 punkten motsva-
rar artikel 11.2 i direktivet om avsiktlig ut-
séttning.

| 3 punkten foreskrivs att genteknikndmn-
den skall vara behorig myndighet enligt Eu-
ropaparlamentets och rédets forordning (EG)
nr 1946/2003 om gransoverskridande for-
flyttning av genetiskt modifierade organis-
mer och enligt Cartagenaprotokollet om
biosdkerhet. Enligt artikel 3.19 i exportfor-
ordningen avses med behorig myndighet i
forordningen en behérig myndighet som u-
setts av en part i Cartagenaprotokollet om
biosdkerhet som ansvarar for de administra
tiva uppgifter som foljer av protokollet. |
Cartagenaprotokollet om biosakerhet ingér
bestammelsen om behdriga myndigheter i a-
tikel 19. Avsikten &r att regeringens propos-
tion om antagandet av Cartagenaprotokollet
skall avlétas till riksdagen s& snart som moj-
ligt.

| egenskap av sddan behdrig myndighet
som avses i 3 punkten kan gentekniknamn-
den enligt artikel 6 i exportférordningen
bl.a.. ta emot kopior av en verksamhetsidka
res anmdlan gallande export av genetiskt
modifierade organismer, av den importeran-
de partens godkdnnande samt av att bekrg-
telsen av en anmalan mottagits.

Sakinnehallet i paragrafens 4 punkt mot-
svarar den géllande genteknikfdérordningens
485 punkt.

5 b 8. Gentekniknamndens beslutférhet och
behandllngen av drenden i ndmnden. Det -
redas att en ny 5 b § fogas till | lagen i vilken
det genom en bestammelse pa Iagnlva fore-
skrivs om det som nu ingdr i 6 8 i den gd-
lande genteknikférordningen. | 1 mom. fore-
skrivs att gentekniknamnden skall samman-
kallas av ndmndens ordférande eller, vid for-
hinder for ordféranden, av vice ordféranden,
eller, om bagge ar forhindrade, av genteknik-
namndens generalsekreterare. Endast gere-
ralsekreterarens rétt att sammankalla namn-
den har inte namnts tidigare i férordningens
68.

| 2 mom. foreskrivs att genteknikndmnden
ar beslutfor ndr moétesordforanden och minst
tre andra medlemmar & narvarande. Gentek-
nikndmndens ordférande eller vice ordforan-



de tjénstgér som motesordférande. Ordfo-
randens eller vice ordférandens personliga
ersdttare kan inte vara métesordfdrande. | sak
motsvarar bestammelsen  genteknikfdrord-
ningens 6 8 2 mom. andrad s3, att det ocksa
framgar av bestdmmelsen vilka som kan vara
ordfdrande for motet.

I 3 mom. foreskrivs att den mening som
flertalet har understétt géler som namndens
bedlut. Vid lika rostetal géller som beslut den
mening som ordféranden bitréader. En mot-
svarande bestdmmelse finns i 6 § 4 mom.
genteknikférordningen. Vid den praktiska
tilldmpningen av bestdmmelsen om rdstning-
en & det skdl att fasta uppmarksamhet vid att
vice ordféranden har en rost nér ndmndens
ordfdrande & ordférande for motet. Nér vice
ordféranden &r ordftrande for motet har den
som & personlig erséttare for ndmndens ord-
forande en rost.

I 4 mom. foreskrivs att namndens beslut
skall undertecknas av motesordforanden och
kontrasigneras av féredraganden. En motswa-
rande bestdmmelse finnsi 6 § 5mom. gen-
teknikfdrordningen.

5 ¢ 8. Tillsattande av sektioner. Det fore-
slas att en ny 5 ¢ § fogas till lagen enligt vil-
ken genteknikndmnden kan tillsétta sektio-
ner. Namnden utser inom sig ordféranden for
en sektion. En sektion kan aen ha medlem-
mar som inte hor till némnden.

5d 8. Avgorandet av arenden. Det foresl&s
att en ny 5 d § fogas till lagen enligt vilken
genteknikndmnden avgor arenden pa fore-
dragning av ndmndens general sekreterare d-
ler en av namnden utsedd féredragare. Gen-
teknikndmnden kan utse ett behdvligt antal
personer med ldmplig hogre htgskol eexamen
och god fértrogenhet med genteknik till fore-
dragande for en viss tid. Med stéd av den fo-
reslagna bestémmelsen skall de féredragande
forordnas till foredragande vid ndmnden for
t.ex. ett ar i sinder. Nar den bestamda tiden
gdr ut upphor forordnandet till foredragande
automatiskt utan sarskild avskedsbegéran. |
den gdllande lagen finns ingen tydlig be-
stémmelse om detta.

5 e 8 Medlemmarnas straffréattsliga an-
svar. Det foreslas att en ny 5 e § med en si-
skild bestdmmelse om medlemmarnas och de
foredragandes straffréttsiga tjansteansvar
fogas till lagen. Om straffréttsligt tjanstean-
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svar foreskrivs i
(39/1889).

| den gdllande lagen finns en bestammelse
om dettai 5 8 3 mom. | jamforelse med te-
stdmmelsen i den gdllande lagen har ordaly-
desen andrats darfor att ocksd andra &n
tjénsteman kan varaféredragande.

5f 8. Namndens sekretariat. Det foreslds
att enny 5f §, som till sakinnehdllet delvis
motsvarar 7 och 8 § i den gédlande gentek-
nikférordningen, fogastill den nyalagen.

I 1 mom. foreskrivs att genteknikndamnden
har en generalsekreterare med befattningen
som huvudsyssla och att social- och héalso-
vardsministeriet utser generalsekreteraren for
fem &r i sander. Dessutom har ndmnden an-
nan personal som social- och halsovardsmi-
nisteriet utnémner.

I 2 mom. foreskrivs att behorighetsvillkor
for generalsekreteraren &r lamplig hogre ho g-
skoleexamen, god fortrogenhet med gentek-
nik samt fértrogenhet med forvaltningsupp-
gifter och genteknikndmndens verksamhets-
omréade.

5g 8. Tillsynsmyndigheter. Det foredas att
en ny 5 g § fogas till lagen. | denna bestam-
melse faststélls vilka myndigheter som 6ver-
tar genteknikndmndens till synsuppgifter.

I 1 mom. foreskrivs att tillsynsuppgifter en-
ligt lagen handhas av social- och hélsovar-
dens produkttillsynscentral, Finlands milj6-
central och Kontrollcentralen for vaxtproduk-
tion. Socid- och hélsovardens produkttill-
synscentral & understélld socia - och halso-
vardsministeriet, Finlands miljocentral & u-
derstélld miljdministeriet och Kontrollcentra
len for vaxtproduktion & understéld jord
och skogsbruksministeriet.

| 2 mom. féreskrivs att tillsynen over efter-
levnaden av lagen och med stéd av den u-
fardade bestdmmelser och beslut utévas av
tillsynsmyndigheternas inspektorer.

I 3 mom. foreskrivs att en inspektdr som
utses av tillsynsmyndigheten skall ha ssk-
kunskap i genteknik och ha den férméaga och
skicklighet som uppgifterna kraver. Till-
synsmyndigheternas inspektorer kan ocksa
p& sarskilt forordnande verka som fore-
dragande vid genteknikndmnden. Om beho-
righetsvillkor fér féredragande vid gentek-
nikndmnden foreskrivs i den féredagna la
gens 5 d 8. Det foreslagna 3 mom. motsvarar

40 kap. strafflagen
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i sak den gdlande genteknikfdrordningens 11
§ andrad si, att bestammelsen géller till-
synsmyndigheternas inspektorer i stélet for
inspektérer som & understéllda genteknik-
namnden. Ocksa de beharighetsvillkor som
ndmns i bestdmmelsen andras i jamforelse
med den gdllande genteknikfdrordningens
11 8 s, att 1 stéllet for vetenskaplig eller ar
nan sakkunskap som &r av betydelse for gen-
tekniken kréavs god fortrogenhet med gentek-
nik.

Enligt 4 mom. tillampas pa inspektorernas
verksamhet vad som sdrskilt foreskrivs om
jav for myndighet samt vad som sérskilt fo-
reskrivs om en myndighets skyldighet att i
forvaltningsérenden ordna tolkning eller
skaffa oversattning. | fréga om réttelse av fel
i ingpektionsprotokoll tilldmpas de bestém-
melser som skall iakttas i forvaltningsaren-
den nar det galler réttelse av fel i beslut.
Aven om inspektorerna inte fattar beslut och
inte heller i egentlig mening bereder forvalt-
ningsbes ut, verkar de dock som gjdvstand-
ga myndigheter i sin inspektionsverksamhet
och darfor foreslas att bestammelsen tas in i
lagen.

I 5 mom. bemyndigas social- och hélso-
véardsministeriets att utfarda forordning.

5 h 8. Tillsynsmyndigheternas uppgifter.
Det foredas att till lagen fogasenny 5 h §
som foreskriver ndrmare om de i 5 g §
namnda tillsynsmyndigheternas uppgifter.

I 1 mom. foreskrivs att social - och hélso-
vérdens produkttillsynscentral for ett gentek-
nikregister enligt vad som foreskrivsi lagen.
Om registret foreskrivs ndrmare i lagens 8
kap.
I 2 mom. foreskrivs att social - och hélso-
véardens produkttillsynscentral évervakar in-
nesluten anvandning och, nér det géler hd-
sofrégor, avsiktlig utsattning i miljon av @-
netiskt modifierade organismer. Finlands
miljocentral Overvakar avsiktlig utséttning i
miljon av genetiskt modifierade organismer
nar det galer miljofrégor. Inom omrédet for
jord- och skogsbruk overvakar Kontrollcen-
tralen for vaxtproduktion avsiktlig utséttning
av genetiskt modifierade organismer i miljon.
Vidare foreskrivs att p& besiktning av djur
tillémpas utan hinder av bestdmmelserna i
denna lag vad som féreskrivs om besiktning
av djur i andra lagar. Tillsynen 6ver inneslu-

ten anvandning som géaller djur hor till sod-
d- och hdsovardens produkttillsynscentral
liksom annan innesluten anvandning. | fraga
om djur foreskrivs dock bl.a. i djurskyddsla
gen (247/1996) och tillsynen handhas av
|ansveterindrerna.

I 3 mom. foreskrivs att tillsynsmyndighe-
terna

1) utévar fér egen del i enlighet med 7 och
8 kap. gentekniklagen tillsyn dver anvand-
ningen av genetiskt modifierade organismer,

2) vid behov kan begéra ytterligare utred-
ningar av en verksamhetsidkare, och

3) skoter de dvriga uppgifter som fore-
skrivs eller bestéms for dem.

| 4 mom. foreskrivs att gnteknikndmnden
vid behov bestédmmer vilken tillsynsmyndig-
het som & behérig i ett enskilt fall. Avsikten
med den foredagna bestdmmelsen &r att for-
hindra att det uppstér situationer dér till-
synsmyndigheternas verksamhet 6verlappar
varandra.

6 8. Sakkunnig myndigheter och sakkunnig-
inrattningar. Enligt forslaget skall hela para
grafen andras. Bestammelsen i 10 § i den
gdlande genteknikférordningen fogas som
ett nytt 2 och 3 mom. till denna paragraf.

Det foreslas att 1 mom. andras Sa att "std-
liga myndigheter och forskningsanstalter" er-
sdtts med "sakkunnigmyndigheter och sek-
kunniginrattningar inom genteknikomrédet".
Vidare foredds att "sd som stadgas nérmare
genom férordning” stryks fran momentet.

I 2 mom. foreskrivs att sakkunnigmyndig-
heter och sakkunniginréttningar inom gen-
teknikomrédet & inom respektive verksam-
hetsomréde Finlands miljocentral, Folkhélso-
institutet, Forskningsanstalten for veterina-
medicin och livsmedel, Forskningscentralen
for jordoruk och livsmedel sekonomi, Institu-
tet for arbetshygien, Kontrollcentralen for
vaxtproduktion, Livsmedelsverket, Lakeme-
delsverket, Skogsforskningsinstitutet, Social -
och halsovéardens produkttillsynscentral, Sta-
tens tekniska forskningscentral och Vilt- och
fiskeriforskningsinstitutet. Med stéd av den-
na bestdammelse kan tillsynsmyndigheterna
ocksd vara sakkunnigmyndigheter inom sitt
eget omréde.

| 3 mom. féreskrivs att gentekniknamnden
kan vid behov anlita ocksa andra sakkunnig
myndigheter och sakkunniginréttningar an de



Som ndmnsi 2 mom.

7 8. Inspektorer. Enligt forslaget upphévs
paragrafen eftersom motsvarande bestam-
melser skall ingdi 5 g 8§ som géler tillsyrs-
myndigheterna.

3 kap. Allmannaskyldigheter

Det foreslas att rubriken for 3 kap. andras
s att ordet "verksamhetsidkare”" stryks. And-
ringen skall goras darfér att lagférsaget inte
kanner ndgra andra skyldigheter an verksam-
hetsidkarens.

8 8. Riskbeddmning. Enligt forslaget skall
hela paragrafen andras. | den géllande lagens
8 § foreskrivs om aktsamhetsplikt och det f6-
reslds at innehdllet i sak delvistasini en ny
8 a 8 Man har velat avskilja konsekvenste-
démningen som ndmns i den gallande lagens
8 § 2 mom. i en egen paragraf pa grund av
den betydelse som riskbedémningen har och
sakinnehdllet har preciserats utgdende fran
atikel 4 i direktivet om avsiktlig utséttning.
Reglerna for riskbeddmningen & en av de
viktigaste andringarna i det nya direktivet om
avsiktlig utséttning.

Det foreslds att paragrafens rubrik andras
sa, att det foreskrivs om riskbedomning i
st let for om aktsamhetsplikt i paragrafen.

I 1 mom. foreskrivs att verksamhetsidkaren
for att forebygga negativa effekter for halsan
och miljon skall gdra en riskbedémning vid
innesluten anvandning eller avsiktlig utsétt-
ning i miljén av genetiskt modifierade orga
nismer. Den foreslagna andringen motsvarar
artikel 4.2 i direktivet om avsiktlig utsatt-
ning. | direktivet anvands ordet "miljoriskie-
démning". Det foreslds dock att ordet "risk-
bedomning" skall anvandas i gentekniklagen,
eftersom gentekniklagen forutom avsiktlig
utsdttning ocksa géler innesluten anvand-
ning.

I 2 mom. foreskrivs att det vid riskbedd m-
ningen skall sdkerstéllas att det gors en be-
démning av sadana potentiella negativa ef -
fekter pa manniskors och djurs hésa och pa
miljon vilka direkt eller indirekt kan orsakas
av genoverforing fran genetiskt modifierade
organismer till andra organismer. Den fore-
slagna andringen motsvarar artikel 4.3 i d-
rektivet om avsiktlig utséttning. Riskbedt m-
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ningen skall goras fran fal till fall da de
uppgifter som behdvs kan variera beroende
pa av vilken typ den genetiskt modifierade
organismen &r, vilken anvandning som plane-
ras och den eventuella mottagande miljon.

I 3 mom. foreskrivs att anvandningen av
sédana  antibiotikaresistenta markorgener
som kan ha negativa effekter p& manniskors
eller djurs hélsa eller pa miljon ar forbjuden.
Om detta foreskrivs i artikel 4.2 i direktivet
om avsiktlig utsdttning. En expertgrupp vid
kommissionen bereder som bést anvisningar
om vilka markdrer for antibiotikaresistens
som skall vara tillétna och vilka som skall
varaforbjudna.

Paragrafens 4 mom. innehdller ett bemyn-
digande for social- och halsovardsministeriet
att utférda forordning. Forordningen avfattas
enligt de anvisningar som namns i motiver-
ingentill 3 mom.

8 a 8. Aktsamhetsplikt. Det foreslas att en
ny 8 a 8§ om aktsamhetsplikt fogas till lagen.
Innehdllet i momentet motsvarar i sak 8 § 1
mom. i den gdllande lagen.

Det foreslas att rubriken for paragrafen i
den finska texten andras si att "velvoite " e-
sétts med "velvollisuus'.

| den gallande lagens 8 § 3 mom. fore-
skrivs att verksamhetsidkaren skall iaktta -
damalsenliga arbetssitt samt om bestammel-
ser om skydd i arbetet och arbetshygien. Det-
ta & gdavklart och dessutom finns det en
motsvarande bestammelse i 2 §, varfor be-
stammelsen inte behtver upprepas i detta
sammanhang. P4 motsvarande sétt &r det inte
heller nédvandigt att upprepa i genteknikla
gen att djurskyddslagen och med stdd av den
utfardade bestdmmelser skall iakttas vid an-
vandningen av genetiskt modifierade rygg-
radsdjur. | 2 § dj urskyddslagen foreskrivs at
lagen "skall tillampas pa alla djur. | fréga om
jakt, fiske, medicinsk behandling av djur,
avel, artificiell reproduktion av djur, gentek-
nik och naturskydd skall dessutom iakttas
vad som sérskilt bestdms om dessa’. Darfor
foreslds att 3 mom. stryks fran paragrafen
som skall gélla aktsamhetsskyldigheten.

| den gédllande lagens 8 § 4 mom. fore-
skrivs att ndamnden kan utfarda anvisningar
om hur aktsamhetsplikten skall fullgoras Det
foreslds att detta moment stryks fran paragra-
fens sakinnehdll eftersom det i enlighet med
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grundlagsutskottets utldtande 6/2003 rd inte
ar nodvandigt. | sitt utldtande foreslog grund-
lagsutskottet i anslutning till regeringens
proposition 30/2003 rd att ala bemyndigan-
den att utférda anvisningar skal strykas ef-
tersom de bade & ontdiga och fordunklar
normgivningen.

9 8. Skyldighet att halla sig underrattad.
Det foredds att paragrafen andras s§, att
verksamhetsidkaren skall inhamta sidana
uppgifter om egenskaper hos genetiskt mod-
fierade organismer och deras konsekvenser
for manniskors halsan och miljén som rimli-
gen & tillgangliga och utifrén vilka det pa
behorigt sétt & mojligt att fullgra alla skyl-
digheter enligt gentekniklagen och bestam-
melser som utférdats med stéd av den. Inre-
héllet i paragrafen motsvarar bestammelsen i
den géllande paragrafen, men goér den tydli-
gare.

9 a8 Skyldighet att uppdatera handlingar.
Det foredlas att en ny 9 a § fogas till lagen. |
paragrafen foreskrivs att verksamhetsidkaren
skall underrétta genteknikndmnden om sada-
na andringar i andutning till innesluten an-
vandning som géller verksamhetsidkarens d-
ler ansvariga personers persort €ller kontakt-
uppgifter. Dessutom foreskrivs i paragrafen
att genteknikndmnden skall underréttas om
innesluten anvandning upphor helt och hallet.
Andringen underlédttar genteknikndmndens
arbete och upprétthdllandet av genteknikre-
gistret. | den gallande lagen finns ingen le-
stdmmelse om att handlingar skall uppdate-
ras, varfor uppgifterna och statistiken om in-
nesluten anvandning ofta &r foréldrade.

10 8. Skyldighet att fora bok. Paragrafen
dndras s att skyldigheten att fora bok inte
langre galler avsiktlig utsdttning i miljon av
genetiskt modifierade organismer for andra
andamd an utsldppande pa marknaden (det
som tidigare kallades forsknings- och utveck-
lingsforsok). Skyldigheten slopas darfor att
direktivet om avsiktlig utsdttning inte ut-
tryckligen forutsétter en skyldighet att fora
bok, utan denna skyldighet ingar i Gvervak-
ningsskyldigheten. Déarfor foreslds att 1
mom. andras s3, att verksamhetsidkaren skall
fora bok over riskbeddmningen och anvand-
ningen av genetiskt modifierade organismer
ndr det galler innesluten anvandning. | nmo-
mentet foreskrivs ocksa att uppgifterna pa

begéran skall 1éamnas in till genteknikndmn-
den. | den géllande lagen foreskrivs att upp-
gifterna pa begéran eller i samband med ar
malningar enligt 4 och 5 kap. skall [&mnasin
till  genteknikndmnden. N&r anméalningen
gors & dessa uppgifter emellertid inte till-
gangliga och kan darfér inte [dmnasin.

Bemyndigandet att utférda forordning i
2 mom. andras s, att "kan utfardas' andras
till "utfardas" s& som foreslas ovan i motiver-
ingen till 3 8. Vidare foredas att bemynd-
gandet att utféarda anvisningar i momentet
stryks sd som onddigt. Se motiveringen till 8
as.

11 8. Overvakningsskyldighet. Enligt for-
slaget skall hela paragrafen andras. Den gd-
lande lagens 11 § géller anméan av nya upp-
gifter. Det motsvarande sakinnehdllet flyttas
till 4, 5 och 6 kap. Andringen fortydligar lag-
stiftningen.

Det foreslés att paragrafens rubrik andras
s, att det i stallet for om anméan av nya
uppgifter foreskrivs om @vervakningsskyl-
dighet i paragrafen.

I 1 mom. foreskrivs att efter det att tillstand
for avsiktlig utséttning i miljon har beviljats,
skall verksamhetsidkaren se till att dvervak-
ning och rapportering ufors enligt de villkor
som anges i tillstdndet. Om innehdllet i till-
standet foreskrivs i 18 § och 21 a 8. | fraga
om produkter skall dvervakningsrapporterna
sandas till genteknikndmnden, som utgaende
fran rapporterna kan justera Gvervaknings-
planen efter den forsta Gvervakningsperio-
den. Den foreslagna paragrafen motsvarar a-
tiklarna 20.1 och 13.2 i direktivet om avsik-
lig utséttning.

I 2 mom. foreskrivs att Gvervakningsskyl-
digheten fullgbrs genom iakttagande av
Overvakningsplanen. Narmare bestammelser
om uppréttandet av 6vervakningsplanen ut-
fardas genom foérordning av social- och hd-
sovardsministeriet. Avsikten & att genom
forordning av social- och halsovardsministe-
riet verkstélla bilaga 7 till direktivet om av-
siktlig utséttning som géller uppréttandet av
Owervakningsplanen. | social - och hélso-
vardsministeriets forordning skall ocksa ré&
dets beslut 2002/811/EG om uppréttandet av
overvakningsplaninga.

12 8. Olyckor. Enligt forslaget skall parar
grafen upphévas och sakinnehallet dverforas



till kap. 4. Bestdmmelsen om olyckor skall
andras sa att den endast géller inneduten ar
vandning av genetiskt modifierade organis-
mer. Andringen foranleds av att det i di rekti—
vet om avsiktlig utsittning inte finns ndgon
sarskild artikel om olyckor, utan att bestam-
melsen om olyckor i ingér i de krav som géller
nyauppgifter, sdsom lagforslagets 21 b &.

Innesluten anvandning av gene-
tiskt modifierade or ganismer

4 kap.

Det foreslas att den finska rubriken for ka-
pitlet andras sA att "geenitekniikalla muun-
nettu" ersétts med "muuntogeeninen”.

13 8. Klassificering av anvandning. Enligt
fordaget skall hela paragrafen andras.

I 1 mom. stryks omnamnandet av genetiskt
modifierade cellkulturer av véxter och djur.
Stryknlngen foreslds darfor att definitionen
p& mikroorganismer i den foreslagna lagens
3 8 1 mom. 2 punkt ocksa omfattar cellkultu-
rer av vaxter och djur. Vidare foreslds att
ocksa djurs hdlsa namns utéver manniskors
hélsa, samma andring foreslas genomgéende
i helalagen.

Sakinnehdllet i 2 mom. motsvarar 13 §
2 mom. i den géllande lagen.

Sakinnehdllet i 3 mom. motsvarar 13 §
3 mom. i den géllande lagen.

Bemyndigandena att utférda forordningar i
4 och 5 mom. andras sa, att "kan utférdas’
andras till "utfardas' sa som foreslds ovan i
motiveringen till 3 8. Dessutom stryks be-
myndigandet att foreskriva om riskbedd m-
ningen genom foérordning av social - och hd-
sovardsministeriet i 4 och 5 mom., eftersom
detta bemyndigande redan i ingéri3 § 2 mom.

Det foreslas att 6 mom. om bemyndigandet
att meddela anvisningar stryks eftersom det
inte behdvs. Se motiveringen till 8 a§.

14 8 Anmalan om lokal avsedd for an-
vandning av genetiskt modifierade organis-
mer. Enligt fordaget skall hela paragrafen
andras.

| rubriken andras "lokaer" till singularis.
Dessutom foresl&s att den finska rubriken for
kapitlet andras s att "geenitekniikalla muun-
nettu" ersdtts med "muuntogeeninen”.

I 1 mom. gbrs samma andring som i rubri-
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ken i den finska texten.

Det foreslés att 2 mom. &ndras sd att orden
"bland annat" stryks. Andringen & nddvan-
dig, eftersom bestdmmelsen géller en skyl-
dighet for verksamhetsidkaren som inte kan
vara oklar. Det foreslas att momentet ocksa
kompletteras i enlighet med 80 § grundlagen
nar det galler uppgifter som skall mga i an-
malan s, att det huvudsakhga innehdllet i
uppgifternai anmalan framgar av lagen.

I' 3 mom. foreslas bli inford en bestammel -
se om social- och halsovardsministeriets fe-
myndigande att utfarda férordning.

14 a 8. Anméalan om inledande av anvand-
ning av genetiskt modifierade organismer.
Enligt forslaget skall hela paragrafen andras.

Det fOreslas att den finska rubriken for pe
ragrafen andras sa att geemteknukalla mu-
unnettu" ersétts med "muuntogeeninen”.

Det foreslas att 1 mom. andras for att lag-
stiftningen skall bli tydligare s, att det i
momentet i stdllet foér om inledande av a-
vandning av mikroorganismer foreskrivs om
inledande av anvandning av organismer. Or-
ganism & ett vidare begrepp @n mikroorga
nism. Till organismerna hor mikroorganis-
mer samt vaxter och djur. Paragrafens
1 mom. &ndras si att det tydlig framgér att
innesluten anvandning indelas i anvéandning
som skall anmélas och tillstandspliktig an-
vandning. Det innebér att verksamhetsidka
ren skall gora anmélan om inledandet av pla
nerad innesluten anvandning av genetiskt
modifierade organismer enligt klass 2. Nar
det gdller anvandning enligt klass 3 och 4
skall en anstkan l&mnas in. Om detta fore-
skrivs nedan. Vidare foredas att det for att
lagstiftningen skall bli tydligare till 1 mom.
fogas en bestdmmelse , enlig vilken det i fré&
ga om anvandning av genetiskt modifierade
organismer enligt klass 1 endast skall goras
en sddan anmdan som avses i 14 §, dvs. en
anméalan om lokal.

Det foreslés att terminologin i den finska
texten i 2 mom. andras pa samma Sitt som
ovan och att ordalydelsen andras sa att anma
lan skall gé’\lla"genetiskt modifierade mikro-
organismer". Det foresl8s att momentet ocksa
kompletteras i enlighet med 80 § grundlagen
nar det galler uppgifter som skall mga i an-
malan sa, att det huvudsakliga innehallet i
uppgifternai anmalan framgér av lagen
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Det foreslds att 3 mom. dndras s att "djur”
stryks. Strykningen foreslas darfor att gere-
tiskt modifierade djur endast indelas i tva
klasser. Inledandet av anvandning av djur en-
ligt klass 2 hor enligt forslaget till tillstands-
pliktig verksamhet och omfattas darfor av det
ansokningsforfarande som det foreskrivs om
i 14 b 8. I frdga om anmalan som géller inle-
dande av anvandning av genetiskt modifiera
de véxter tilldmpas samma bestdmmelser
som gdler aonmdan om inledande av an-
vandning av genetiskt modifierade mikroor-
ganismer. Bestdmmelsen om bemyndigande i
det gédllande 3 mom. stryks eftersom det inte
langre behovs.

I 4 mom. foreslas bli inford en bestammel-
se om social- och hélsovardsministeriets fe-
myndigande att utfarda férordning.

14 b 8. Ansbkan om inledande av anvand-
ning av genetlskt modifierade organismer.
Det foreslas att en ny 14 b § med bestammel -
ser om sadan innesluten anvandning som
verksamhetsidkaren skall ldamna in anstkan
om fogas till lagen. Andringen fortydligar att
innesluten anvandning indelas i anvandning
som skall anmédlas och tillstdndspliktig an-
vandning.

I 1 mom. foreskrivs att verksamhetsidkaren
skall gora en anstkan till genteknikndmnden
fore inledandet av planerad innesluten an-
vandning av genetiskt modifierade mikroor-
ganismer och véxter enlig klass 3—4 samt
genetiskt modifierade djur enligt klass 2.

I 2 mom. foreskrivs om vilka uppgifter som
skall ingd i en ansdkan som galler inledande
av anvandning av genetiskt modifierade mik-
roorganismer s3, att det huvudsakliga inne-
héllet i uppgifterna frangdr av lagen i enlig-
het med 80 § grundlagen.

I 3 mom. foreskrivs att pa ansokan om in-
ledande av anvéndning av genetiskt modifie-
rade vaxter och djur tillampas vad som fore-
skrivs om mikroorganismer i 2 mom.

| 4 mom. foreslas bli inford en bestammel -
se om socid- och hélsovardsministeriets le-
myndigande att utfarda forordning.

14 ¢ 8. Verksamhetsidkarens ratt att bega-
ra beslut av gentekniknamnden. Det foreslés
att en ny 14 c § fogasttill lagen. | 1 mom. fo-
reskrivs att verksamhetsidkaren kan begéra
att genteknikndmnden meddelar ett sidant
skriftligt beslut som avsesi lagens 16 a § om

en anmalan géllande anvandning som hor till
klass 2. En sadan begéran kan t.ex. fore-
komma i en situation dér verksamhetsidkaren
vill ha ett skriftligt beslut av en myndighet i
anslutning till ett internationellt forsknings-
samarbete.

15 8. Inledande av anvandning av geneti skt
modifierade organismer for forsta gangen.
Enligt ford aget skall hela paragrafen andras.

Det foreslas att den finska rubriken for per
ragrafen andras sa att "geenitekniikalla mu-
unnettu” ersétts med "muuntogeeninen”.

I 1 mom. 1 punkten andras "lokaler" till
"lokal".

Det foreslds att hanvisningen till anmélan
av lokaler for tydlighetens skull stryks fran 1
mom. 2 punkten, eftersom denna anmélan
redan ingdr i aoxmédan am inledande av an-
vandning. Vidare fored s att punktens orda-
lydelse andras s& att den motsvarar den ter-
minologi som skall anvéandasi lagen.

Paragrafens 1 mom. 3 punkten andras sa att
det tydligt framgar att innesluten anvandning
indelas i tillstandsplikti g anvandning och ar
vandning som skall anmélas. Vidare andras
ordalydelsen i 3 punkten sd att den Gverers-
stammer med 2 punkten genom till&gget "en
tid som bestédms genom forordning av stats-
rédet". Det foresdlas att hanvisningen till a-
malan av lokaler ocksa for tydlighetens skull
stryks fran 1 mom. 3 punkten eftersom den-
na anmdan redan ingdr i anmalan om inle-
dande av anvéandning. Vidare foreslas punk-
tens ordalydelse andras si att den motsvarar
den terminologi som skall anvéndas i lagen.
Det innebédr att innesluten anvandning enligt
klass 3 eller 4 enligt bestdmmelsen kan inle-
das efter det att ansokan om lokaler och inle-
dande av anvéndning har gjorts och gentek-
nikndmnden har fattat beslut om godkannan-
de av ansdkan.

Det foreslas att ordalydelsen i 2 mom. &nd-
ras for tydlighetens skull <3, att momentet
skall gallainledande for forsta géngen av a
vandning av genetiskt modifierade véxter
och djur. |1 den gdllande lagen har detta u-
tryckts genom formuleringen "andra &n i
1 mom. avsedda genetiskt modifierade orga
nismer". Vidare foreslds att bestammelsen
om bemyndigande i 2 mom. styrks eftersom
avsikten & att det skall foreskrivas genom
forordning av statsrédet bade om inledande



av innesluten anvandning av mikroorganis-
mer och av vaxter och djur.

Det foredas att ordalydelsen i 3 mom. for
tydlighetens skull andras s, att det genom
forordning av statsradet foreskrivs narmare
om tidpunkterna da anvandningen kan inle-
das samt om behandlingstiderna for ansok-
ningarna.

16 8. Inledande av anvandning av genetiskt
modifierade organismer i tidigare anmald
lokal. Enligt forslaget skall hela paragrafen
andras.

Det foresds att den finska rubriken for pe-
ragrafen dndras s att "geenitekniikalla mu-
unnettu” ersétts med " muuntogeeninen”.

Det foreslas att den inledande satsen i 1
mom. preciseras. Vidare foreslds att "anso-
kan" némns vid sidan av "anmélan” i den in-
ledande satsen, eftersom det &r fraga bade om
verksamhet som skall anmalas och tillstands-
pliktig verksamhet.

Paragrafens 1 mom. 1 punkten motsvarar
16 § 1 mom. 1 punkten i den géllande |lagen.

Det foreslas att ordalydelsen i 1 mom. 2
punkten gors tydligare och andras s att den
motsvarar den terminologi som skall anvan-
dasi lagen.

Det foreslas att ordalydelsen i 1 mom. 3
punkten gors tydligare och andras s3 att den
motsvarar den terminologi som skall anvan-
das i lagen. Vidare foreslas att "anmalan” i 3
punkten ersédits med "anstkan", eftersom 3
punkten avser tillstandspliktig verksamhet.

Det foredlas att ordalydelsen i 2 mom. pre-
ciseras. Vidare foresl&s att bestammelsen om
bemyndigande i 2 mom. stryks eftersom a-
sikten & att det skall foreskrivas genom for-
ordning av statsradet bade om inledande av
innesluten anvandning av mikroorganismer
och av vaxter och djur. | momentet foreskrivs
déarfor att for annan innesluten anvandning av
genetiskt modifierade véxter och djur an sx
dan som avsesi 15 8§ gdller i tillampliga delar
vad som foreskrivsi 1 mom.

Det foreslés att ordalydelsen i 3 mom. for
att lagstiftningen skall bli tydligare &ndras 3,
at det genom forordning av statsrédet fore-
skrivs narmare om tidpunkterna da anvand-
ningen kan inledas samt om behandlingsti-
derna for ansokningarna.

16 a 8. Beviljande av tillstand. Det foreslas
att en ny 16 a § fogas till lagen eftersom den
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géllande lagen inte foreskriver ndgot om vill-
koren for att ett tillstand for innesluten an-
vandning skall beviljas.

I 1 mom. foreskrivs att gentekni kndmnden
skall bevilja ett skriftligt tillstand till inneslu-
ten anvandning, om den inneslutna anvand-
ningen pa grundval av en riskbeddmning som
utforts enligt 8 8 inte medfor negativa effek-
ter for manniskors eller djurs hélsa eller for
miljon med beaktande av de isolerings samt
andra skyddsatgarder som skall iakttas.

I 2 mom. féreskrivs att gentekniknamnden
till tillstdndet kan foga villkor géllande han-
tering av risker eller &stadkommande av till-
rackliga isolerings- eller andra skyddsatgé-
der.

16 b 8. Underréattelse om ny information.
Det foredlas att en ny 16 b § fogas till lagen.
Sakinnehdllet i den nya paragrafen motsvarar
11 8i den géllande lagen till den del som den
gdler innesluten anvéandning av genetiskt
modifierade organismer. Om anméalan av nya
uppgifter nér det galler avsiktlig utsdttning
foreskrivsi 5 och 6 kap

I 1 mom. foreskrivs att om verksamhetsid-
karen far vasentlig ny information som han-
for sig till riksbeddmningen eller om verk-
samhetsidkaren andrar innesluten anvand-
ning pa ett sit som patagligt kan paverka
riskbedémningen, skall han utan drOJsmaI
underrétta gentekniknamnden. Sakinnehéallet
i den foreslagna bestémmelsen & komprime-
rad i jamforelse med gallande 11 8. Uttrycket

som pétagligt kan paverka riskbeddmning-
en" técker de omstandigheter som ndmns i
den gdllande lagens 11 8. Med underréita av-
ses ett meddelande till ndmnden.

I 2 mom. féreskrivs att gentekniken efter
att man mottag|t underréttelsen vid behov
kan vidta atgarder som den anser lampliga
Dessa atgarder & andring av tillstandsvillko-
ren eller tgarder enligt 22 8. Bestammelsen
& ny och den preciserar ndmndens befogen-
heter.

16 ¢ 8. Underréattelser om olyckor och till-
bud. Det foreslas att en ny 16 ¢ § fogas till
lagen. Sekinnehdllet i den nya paragrafen
motsvarar 12 8 i den géllande lagen till den
del som den galler innesluten anvéandning av
genetiskt modifierade organlsmer | frdga om
avsiktlig utsdttni ng ingér bestdmmelserna om
olyckor och tillbud i de bestédmmelser i 5 och
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6 kap. som géaller anmalan om nya uppgifter.

I 1 mom. foreskrivs att verksamhetsidkaren
utan drojsmal skall underrétta genteknik-
namnden om olyckor och tillbud, som har lett
eller skulle ha kunnat leda till utdépp av en
genetiskt modifierad organism ur innesluten
anvandning eller som har eller skulle ha kun-
nat medfdra risk for manniskors eller djurs
hélsa eller for miljon.

I' 2 mom. fdreskrivs att gentekniknamnden
skall setill att de stater som kan paverkas av
en olycka och Europeiska gemenskapernas
kommission omedelbart underréttas om
olyckan. Sakinnehallet i bestdmmelsen mot-
svarar den géllande lagens 12 § 2 mom. and-
rat sa, att gentekniknamnden i stéllet for -
cia - och halsovardsministeriet skall se till att
det informeras om olyckor. Andringen &r &
damalsenlig med tanke pé ett férsnabbande
av forfarandet, eftersom genteknikndmnden
underréttas om olyckor och tillbud. Bestém-
melsen Gverensstammer ocksa till denna del
med foreslagna24 § och 24 a 8.

Avsiktlig utsattning i miljon for
annat andamal an utslappande
pa marknaden

5kap.

Rubriken for 5 kap. andras sa att begreppen
motsvarar de begrepp som anvands i direkti-
vet om avsiktlig utsdttning. Uttrycket "forsk-
nings- och utvecklingsforsok" férekommer
inte i direktivet om avsiktlig utséttning efter-
som férsoken mgar i avsiktlig utsattnlng for
annat andamdl &n utsldppande pa marknaden.
Rubrikerna for paragraferna forkortas sa, att
de inte upprepar det som anges i rubriken for
kapitlet.

16 d 8. Tillampningsomrade. Det foreslds
at en ny 16 d 8 fogas till lagen enligt vilken
bestammelserna i 5 kap. inte tillampas pa
medicinskt verksamma @mnen och bereg-
ningar som &r avsedda for manniskor och
som innehdller genetiskt modifierade orga-
nismer, om @mnena och beredningarna har
beviljats tillstdnd med stod av annan lagstift-
ning och riskbedémningen, dvervakningspl a
nen, behandlingen av nya uppgifter, informa
tionen till allmanheten, informationen om re-
sultaten av utsdttningen och utbytet av in-

formation uppfyller kraven i denna lag. Den
nya paragrafen motsvarar artikel 5 i direkti-
vet om avsiktlig utséttning.

17 8. Ansokan om tillstand. Enligt forslaget
skall hela paragrafen andras. Innehdllet i den
foredlagna paragrafen motsvarar delvis 17 § i
den géllande| agen.

Rubriken for paragrafen andras sa att det
framgér att den gdler tillstdndspliktig verk-
samhet.

I 1 mom. stryks "forsknings- och utveck-
lingsforsok" eftersom hela 5 kap. géller av-
siktlig utsdttning i miljon for annat andamal
an utslappande p& marknaden.

Artikel 6 i direktivet om avsiktlig utsétt-
ning galler anmaningsskyldigheten. | artikel
6.1 foreskrivs att verksamhetsidkaren innan
den avsiktliga utsdttningen inleds forst skall
[&mna in en ansokan till den behdriga myn-
digheten i den medlemsstat inom vars territo-
rium utsdttningen skall dga rum. Den behdri-
ga myndigheten i Finland & gentekniknamn-
den och en ansbkan skall lamnas in till
namnden innan en avsiktlig utsattning inleds
pa Finlands territorium.

Innehdllet i 2 mom. andras sa att det mot-
svarar artikel 6.2 i direktiv 2001/18/EG om
avsiktlig utsdttning. | artikeln anges vilka
handlingar som skall ingai anstkan. Dessa &r
handlingar med uppgifter for bedémningen
av riskerna och en riskbeddmning samt en
Overvakningsplan.

I 3 mom. foreskrivs bli inférd en bestéam-
melse om social - och hélsovardsministeriets
bemyndigande att utfarda forordning.

Den gallande lagens 4 mom. stryks, efter-
som det redan i borjan av 1 mom. namns att
en ansbkan om avsiktlig utséttning av gere-
tiskt modifierade organismer skall goras in-
nan utsétningen inleds. Att avsiktlig utsétt-
ning kraver tillstdnd understryks dessutom
senarei fleraparagrafer.

18 8. Beviljande av tillstand. Enligt forsa-
get skall hela paragrafen andras.

Rubriken for paragrafen andras enligt
samma princip som rubriken for 17 8.

I 1 mom. foreskrivs att gentekniknamnden
skall bekréfta datum for mottagandet av an-
sokan och inom 30 dagar frdn mottagandet
sénda en sammanfattning av ansokan till Eu-
ropeiska gemenskapernas kommission. Néar
gentekniknamnden har bedémt de 6vriga



medlemsstaternas eventuella stallni ngstagan-
den, skall ndmnden inom 90 dagar fran mot-
tagandet av ansbkan meddela verksamhetsid-
karen ett skriftligt beslut. Bestdmmelsen
motsvarar artikel 6.5 i direktivet om avsiktlig
utséttning.

I 2 mom. féreskrivs att genteknikndmnden
skall bevilja tillstand till utsittning om det
vid en riskbeddmni ng enligt 8 § inte har kon-
staterats foreligga nagon risk for manniskors
eler djurs hdlsa eller for miljoén och de tek-
niska handlingarna har uppréttats enligt 17 8
3 mom. Tillstand beviljas inte om de ovan
namnda villkoren inte & uppfyllda. Denna
bestdmmelse finns i artikel 6.5 i direktivet
om avsiktlig utséttning.

I 3 mom. foreskrivs att den tid da gentek-
niknamnden vantar p& kompletterade uppgif-
ter, som den kan ha begért fran verksamhets-
idkaren, eller hor allméanheten inte medré-
nasi den tid som avsesi 1 mom. Hérande av
almanheten kan dock férlanga denna tids-
frist med hogst 30 dagar. Denna bestéammelse
finnsi artikel 6.6 i direktivet om avsiktlig u-
séttning. Om samréd med allmanheten fore-
skrivsi 36 b 8.

I 4 mom. foreskrivs att begéran skall moti-
veras om genteknikndmnden begéar komple-
terande uppgifter fran verksamhetsidkaren.
Denna bestammelse finns i artikel 6.7 i direk-
tivet om avsiktlig utséttning.

I 5 mom. foreskrivs att genteknikndmnden
kan forse tillstandet med villkor som ansluter
till den i 11 § foreskrivna dvervakningsskyl-
digheten och riskhanteringen. Detta foljer av
artikel 6.8 i direktivet.

I 6 mom. foreskrivs att genteknikndmnden
kan godkdnna att anstkan om utséttning av
en genetiskt modifierad organism eller kom-
bination av genetiskt modifierade organismer
p& en och samma plats eller olika platser for
samma dndamal och under en bestamd tid far
goras pa en och samma gang. Denna be-
stdmmelse finns i artikel 6.4 i direktivet om
avsiktlig utséttning. Det bor beaktas att gen-
tekniknamnden kan godkénna, men inte &r
skyldig att godkénna detta. Gentekniknamn-
den skall éverviaga dndamélsenligheten nar
den fattar beslutet.

18 a 8. Differentierade forfaranden. Det f6-
redds att en ny 18 a § fogas till lagen. |
1 mom. foreskrivs att det & mgjligt att avui-
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ka fran det forfarande som foreskrivs i 18 §
om det finns tillréckliga erfarenheter av u-
sdttning av vissa genetiskt modifierade orga
nismer i vissa ekosystem och ce berdrda ge-
netiskt modifierade organismerna uppfyller
foreskrifterna i Europeiska gemenskapens
lagstiftning.

I 2 mom. foreskrivs att ndrmare bestdm-
melser om organismer som avses i 1 mom.
utféardas genom forordning av social- och
hélsovérdsministeriet i enlighet med vad som
foreskrivs i artikel 7 i direktiv 2001/18/EG
om avsiktlig utsdttning. Genom foérordning
av socia- och halsovardsministeriet utfardas
narmare bestdémmelser om det férfarande
som skall foljas och om de tekniska hand-
lingar som hor till forfarandet samt om inre-
héllet i handlingarna.

Paragrafen motsvarar artikel 7 i direktivet
om avsiktlig utsédttning. | bilaga 5 till direkti-
vet om avsiktlig utsdttning anges kriterierna
for tillampningen av differentierade forfaran-
den. Genom forordning av socia - och héso-
vardsministeriet foreskrivs narmare bestam-
melser om forfarandet och om de tekniska
handlingar som hanfor sig till forfarandet
samt om innehdllet i handlingarna. | den gd-
lande lagen anvands uttrycket "férenklat for-
farande". Direktivet om avsiktlig utséttning
kanner inte till forenklat forfarande, utan
man har uttryckligen velat slopa uttrycket.
Alla detaljer som det skall utfardas bestém-
melser om genom férordning av social - och
halsovardsministeriet kommer att faststéllas
genom kommittéférfarande.

18 b 8. Inledande av verksamhet. Det fore-
dés att en ny 18 b § om inledande av verk-
samhet fogas till lagen. | paragrafen fore-
skrivs att verksamhetsidkaren far inleda u-
séttningen forst sedan han erhalit genteknik-
namndens skriftliga tillstand och endast e+
ligt de villkor som angesi tillstandsvillkoren.
Denna bestammelse motsvarar artikel 6.8 i
direktivet om avsiktlig utséttning.

19 8. Rapportering av resultat. Enligt for-
slaget skall hela paragrafen andras. Det fore-
slés att innehdllet i paragrafen dndras s att
det motsvarar artikel 10 i direktivet om a-
siktlig utséttning.

Det foreslds att rubriken for paragrafen
andras p& samma satt som rubriken for 17 8.
Vidare foreslds att hér inte skall anvandas
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"anmaa"' som hanvisar till ett anmalningsfor-
farande, utan "rapportera’.

I 1 mom. foreskrivs att verksamhetsidkaren
skall tillstdlla genteknikndmnden uppgifter
om sddana resultat av utsittningen som an-
sluter sig till eventuella risker for ménniskors
eller djurs hdlsa eller miljon och sarskilt ange
eventuella produkter som verksamhetsidka
ren avser att [dmna in anstkan om vid ett se-
nare tillfale. Resultaten skall [&mnas in nar
utséttningen slutfors och darefter regel bundet
enligt vad som angesi tillstandet.

I 2 mom. féreskrivs att ndrmare bestam-
melser om innehéllet i de handlingar som ar
sluter sig till ansdkningsférfarandet samt om
rapporteringen av resultaten utfardas genom
forordning av social- och halsovardsministe-
riet. Innehdllet i paragrafen motsvarar till
denna del gédllande 19 § 2 mom. Vidare fore-
slés att bemyndlgandet att utférda anvisning-
ar i momentet stryks s& som ondédigt. Se mo-
tiveringentill 8 a 8.

19 a 8 Underrattelse om ny information.
Det foreslas att en ny 19 a § om underréttelse
av nya uppgifter fogas till gentekniklagen. |
sak motsvarar innehdllet atikel 8.1 och 8.2 i
direktivet om avsiktlig utséttning. | den gd-
lande lagen finns foreskrifterna om underra-
telse av nya uppgifter i 11 8 i kapitlet om
allméanna skyldigheter. | lagforslaget fore-
skrivs om underréttesle av nya uppgifter -
parat for avsiktlig utséttning och innesluten
anvandning, eftersom de omfattas av olika
krav. Med underrétta avses ett meddelande
till ndmnden.

I 1 mom. foreskrivs att om, medan anstkan
behandlas eller efter att genteknlknamnden
beviljat tillstand till utsittning, den avsiktliga
utséttningen av en genetiskt modifierad or-
ganism eller en kombination av sddana orga-
nismer éndras eller om den oavsiktligt for-
andras pa ett sitt som kan inverka pa riskerna
for manniskors eller djurs hdlsa eller for mil-
jon eller om man far ny information om ris-
kerna skall verksamhetsidkaren omedelbart
1) vidta de &tgarder som behdvs for att skyd-
da méanniskors eller djurs hélsa eller miljon,
2) underrétta genteknikndmnden om i férvag
planerade andringar av utséttningen eller u-
derrétta ndmnden omedelbat nér en oavsik-
lig forandring har upptackts eller det finns
tillgéng till ny information samt 3) revidera

de atgarder som anges i anstkan.

| 2 mom. foreskrivs att om genteknik-
namnden far sddana i 1 mom. avsedda upp-
gifter som pétagligt kan inverka pa riskerna
for manniskors eller djurs hdlsa eller for mil-
jon, eller som kan ha en betydande inverkan
p& de forhdlanden som namns i 1 mom.,
skall genteknikndmnden utvérdera dessa
uppgifter och offentliggora dem. Efter att ha
mottagit uppgifterna kan gentekniknamnden
alagga verksamhetsidkaren att andra forhd-
landena for den avsiktliga utséttningen, flytta
inledandet av utséttning eller avsluta utsétt-
ningen om det & nodvandigt for att hindra d-
ler minska betydande risker for hélsan eller
miljon. Med stdd av detta moment kan
namnden kontrollera tillstandet. Genteknik-
namnden skall informera allméanheten om ett
sadant beslut.

Utslappande av produkter pa
marknaden

6 kap.

| den gdllande lagen anvéands uttrycket "tu-
otteiden luovuttaminen markkinoille". | d-
rektivet om avsiktlig utsditning anvands u-
trycket "tuotteiden saattaminen markkinoil-
le". Darfor andras rubriken for kapitlet och
bestammelserna i den finska texten sa att de
motsvarar direktivet om avsiktlig utséttning.
Rubrikerna for paragraferna forkortas s3, att
de inte upprepar det som anges i rubriken for
kapitlet.

19 b 8. Tillampningsomrade. Det foreslds
att en ny 19 b 8 som géler tilldmpningsom-
rédet for 6 kap. fogas till lagen. Bestammel-
sen motsvarar artikel 12 i direktivet om a-
siktlig utsédttning. Enligt den foreslagna para
grafen tilldmpas bestédmmelserna i 5 kap. inte
p& humanl d&kemedel och veterinarmedicinska
|akemedel som innehdller genetiskt modifie-
rade organismer, och inte heller pa andra s&
dana produkter som skulle beviljats tillstand
med st6d av ndgon annan lag och om den
riskbedémning som utforts for deras del sku-
le uppfylla kraven i denna lag. De l&kemedel
som avses i paragrafen kan t.ex. vara vissa
typer av vaccin.

20 8. TillstAndsforfarande. Enligt forslaget
skall hela paragrafen andras. Den gdlande



lagens 20 8§ reglerar anmal ningsskyldigheten.
| praktiken galler den dock tillstandpliktig
verksamhet och det foreslas darfor att rubri-
ken for paragrafen andras till "tillstandsforfa
rande’.

I 1 mom. foreskrivs att verksamhetsidkaren
skall lamna in en ansokan om tillstand till
gentekniknamnden innan produkter som le-
stér av eller innehdller genetiskt modifierade
organismer eller en kombination av genetiskt
modifierade organismer sldpps ut pa mark-
nadeni Finland.

Enligt 2 mom. skall genteknikndmnden ke-
kréfta datum for mottagandet av ansdkan.
Genteknikndmnden skall omedelbart sinda
en sammanfattning av ansokan till de behdri-
ga myndigheternai de 6vriga medlemsstater-
na och till Europeiska gemenskapernas
kommission. D enna bestdmmelse grundar sig
pd artikel 13.1 i direktivet om avsiktlig u-
séttning. Uppgodrandet av sammanfattningen
skall vara verksamhetsidkarens uppgift.

I 3 mom. foreskrivs att anstkan for en ke-
démning av riskerna samt identifieringen av
konsekvenser for hdlsan och miljon skall in-
nehalla de uppgifter som avsesi artikel 13.2 i
direktivet om avsiktlig utséttning. Gentek-
niknamnden skall utan dréjsmé kontrollera
att ansbkan har uppréttats enligt denna lag
och vid behov begéra kompletterande uppgif-
ter fran verksamhetsidkaren. Denna bestam-
melse motsvarar artikel 13.1 i direktivet om
avsiktlig utséttning.

I 4 mom. foreskrivs att verksamhetsidkaren
skall gora en separat ansbkan nér den gere-
tiskt modifierade organismen skall anvandas
for ndgot annat andamal &n det som anges i
ansbkan. Denna bestdammelse finns artikel
13.1i direktivet om avsiktlig utséttning.

I 5 mom. foreskrivs att verksamhetsidkaren
kan dra tillbaka sin anstkan utan att detta pé&
verkar mdgjligheten att ansdkan l[damnas in till
en behdrig myndighet i en annan mediems-
stat i Europeiska gemenskaperna. Bestdm-
melsen & narmast informativ och anger att
verksamhetsidkaren ocksa kan vanda sig till
en behdrig myndighet i en annan medlems-
stat. Denna bestémmelse finnsi artikel 14.2 i
direktivet om avsiktlig uts&tning.

| 6 mom. foreslas bli inford en bestammel-
se om social- och hdlsovardsministeriets k&
myndigande att utfarda férordning.
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20 a8. Bedémningsrapport. Det foredas att
en ny 20 a § fogas till lagen. | paragrafen f6-
reskrivs om avfattandet av en beddmnings-
rapport i enlighet med artikel 17 i direktivet
om avsiktlig utséttning.

I 1 mom. foreskrivs att genteknikndmnden
skriver en beddmningsrapport nar den har
mottagit en ansdkan. | beddémningsrapporten
skall konstateras om och pa vilka villkor den
aktuella genetiskt modifierade organismen
kan sldppas ut pd marknaden €ller att den inte
skall slappas ut pa marknaden.

| 2 mom. foreskrivs att om genteknik-
namnden anser att den genetiskt modifierade
organismen kan ddppas ut pa marknaden,
skall ndmnden inom 90 dagar frén mottagan-
det av anstkan sanda sin bedémningsrapport
tillsammans med kompletterande uppgifter
och uppgifter om begéran om kompletteran-
de uppgifter och skdlen till begéran till Euro-
peiska gemenskapernas kommission. Be-
démningsrapporten skall ocksd sandas till
verksamhetsidkaren. Denna  bestdmmelse
motsvarar artikel 15.3 i direktivet om avsikt-
lig utséttning.

I 3 mom. foreskrivs att i de fall som gen-
teknikndmnden anser att en genetiskt modifi-
erad organism inte kan sldppas ut pa mark-
naden skall ndmnden inom 90 dagar fran
mottagandet av ansbkan utarbeta en bedd m-
ningsrapport och sanda den till verksamhets-
idkaren. Dérefter skall gentekniknamnden ti-
digast 15 dagar efter det att beddmningsrgp-
porten séndes till verksamhetsidkaren och
senast 105 dagar efter det att arstkan motta
gits 6versanda sin bedémningsrapport till Eu-
ropeiska gemenskapernas kommission till-
sammans med kompletterande uppgifter och
uppgifter om begdran om kompletterande
uppgifter och skélen till begéran. Under den
ovan namnda 15-dagarsperioden kan verk-
samhetsidkaren ta tillbaka ansdkan. Denna
bestdmmelse motsvarar artikel 14.2 i direkti-
vet om avsiktlig utséttning.

I 4 mom. foreskrivs att ocksa en kopia av
ansbkan skall sédndas tillssmmans med be-
doémningsrapporten till Europeiska gemen-
skapernas kommission.

| 5 mom. foreskrivs att den tid under vilken
gentekniknamnden vantar pa kompletterande
uppgifter fran versamhetsidkaren inte skall
raknas med i tidsperioderna.
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I 6 mom. foreslas bli inford en bestammel -
se om statsradets bemyndigande att utfarda
forordning.

21 8. Utslappande pa marknaden eller for-
bud mot utslappande. Enligt forslaget skall
hela paragrafen a@ndras. | den géllande lagens
21 § foreskrivs om villkoren for godkannan-
de av en anmalan. S&dana villkor anges inte
direkt i direktivet om avsktlig utséttning.
Déarfor andras ocksa rubriken for paragrafen
s att den béttre beskriver den praxis som fol-
jer av direktivet om avsiktlig utsdttning. Be-
stammelserna i denna paragraf grundar sig pa
bestdmmelserna i artikel 15.2—4 och artikel
19.1—2i direktivet om avsiktlig utséttning.

I 1 mom. foreskrivs att verksamhetsidkaren
far inleda utsl &ppandet p& marknaden forst
efter att ha erhallit ett skriftligt tillstand av
gentekniknamnden och i enlighet med villko-
ren i tillstdndet. Om detta foreskrivs i artikel
19.1—2 och det & skdl att detta betonasi den
nationellalagstiftningen.

I 2 mom. foreskrivs att ansokan skall avslas
om genteknikndmnden i sin bedémningsrep-
port har avstyrkt utsldppande p& marknaden.
Bedlutet skall motiveras. Skyldigheten att
motivera beslutet foljer av artikel 15.2 i d-
rektivet. Ett besut om avslag p& ansbkan &
ur verksamhetsidkarens synpunkt ett negativt
avgorande och skyldigheten att motivera ke-
slutet skyddar verksamhetsidkarens rattssé
kerhet.

I 3 mom. freskrivs att gentekniknamnden
skl utfarda ett skriftligt tillstand for utslgp-
pande pa marknaden om namnden anser_att
produkten kan sldppas ut p& marknaden. Till-
stand skall beviljas om en riskbedémning en-
ligt 8 § visar att produkten inte ger upphov
till fara for manniskors eller djurs hélsa dler
for miljon, eller och det varken frén nagon av
Europeiska gemenskapernas medlemsstater
eller frdn Europeiska gemenskapernas kom-
mission har anméalts en motiverad invandning
och det inte finns kvarstéende frégor som
medlemsstaterna och kommissionen inte har
kunnat n& samforstand om.

I 4 mom. foreskrivs att tillstandsbeslutet
skall meddelas verksamhetsidkaren for kén-
nedom skriftligen samt séndas till Europeiska
gemenskapernas medlemsstater och Europe-
iska gemenskapernas kommissionen inom 30
dagar efter det att den i 3 mom. nédmnda sam-

forsténdet har ndts. Uttrycket "for kanre-
dom" avser en formbunden &gard och u-
trycket "sandas’ avser en icke formbunden
atgard.

I'5 mom. foreskrivs att tillstand beviljas for
en period pa hogst tio & fran dagen for bevil-
jandet. | den géllande lagstiftningen &r giltig-
hetstiden inte begransad.

| 6 mom. foreskrivs att i frdga om utslgp-
pande p& marknaden av genetiskt modifierat
utsade skall giltighetstiden raknas frén den
dag véxtsorten har upptagits pa en officiell
nationell sortlista i enlighet med lagen om
handel med utsade (728/2000). Denna be-
stdmmelse grundar sig pa artikel 15.4 i direk-
tivet om avsiktlig utséttning.

| 7 mom. féreskrivs att glltlghetstlden i fré
ga om skogsodlingsmaterial raknas frén den
dag dé frokalan har godkénts och infortsi ett
officiellt nationellt register i enlighet med la
gen om handel med skogsodlingsmaterial
(241/2002). Denna bestdmmelse grundar sig
pa artikel 15.4 i direktivet om avsiktlig u-
séttning.

21 a 8. Tillstdndets innehall. Det foreslas
att enny 21 a § som reglerar innehallet i till-
standet fogas till lagen. Bestémmelserna
kommer fran artikel 19.1 och 19.3 i direkti-
vet om avsiktlig utséttning.

I 1 mom. foreskrivs om vad som skall
namnas i tillstandet. Enligt artikel 19.3 i skall
foljande angesi tillstandet:

1) tillsténdets omfattning och den genetiskt
modifierade organismen eller organismerna
och deras unika identitetsbeteckningar,

2) tillstndets giltighetstid,

3) de villkor for utsidppande av_produkten
p& marknaden som géaller anvandningen, han-
teringen och forpackningen av den genetiskt
modifierade organismen eller organismerna
samt villkoren géllande skyddet av sérskilda
ekosystem, miljoer eller geografiska omré
den.

4) skyldigheten att pa begaran sinda refe-
rensprover till genteknikndmnden i erlighet
med 28 8 Med referensprover avses verk-
samhetsidkarens genetiskt modifierade pro-
dukt och en motsvarande produkt som inte ar
genetiskt modifierad och som anvands som
hjép vid évervakningen,

5) mérkningskraveni enlighet med 21 ¢ §,



6) Overvakningskraven enligt 11 §, samt
skyldigheten att i frdga om perioden for
Overvakningsplanen rapportera resultaten av
Overvakningen till genteknikndmnden samt
vid behov skyldigheter for personer som sd-
jer eller anvander produkten.

21 b 8. Behandling av nya uppgifter. Det
foreslds att en ny 21 b § med bestammel ser
om behandlingen av nya uppgifter fogas till
lagen. Bestammelserna baserar sig pa artik-
larna 13.6 och 20.2 och 20.3 i direktivet om
avsiktlig utsdttning. 1 den géllande lagen
finns foreskrifterna om anmdlan i 3 kap.
118

I 1 mom. foreskrivs att om det innan till-
stand beviljats kommer fram nya uppgifter
om risker med en genetiskt modifierad orga
nism fér méanniskors och djurs hélsa eller for
miljon, skall verksamhetsidkaren omedel bart
vidta nédvéndiga atgarder for att skydda ha-
san och miljén och underrédtta genteknik-
namnden om dessa atgarder. Verksamhetsid-
karen skall dessutom till denna del revidera
uppgifternai ansdkan. Med stdd av den fore-
slagna bestdammelsen skall verksamhetsidka-
ren revidera uppgifterna i anstkan inklusive
verksamhetsbetingel serna och vid behov and-
ra ansokan till denna del.

I 2 mom. foreskrivs att om genteknik-
namnden fa&r information som avsesi 1 mom.
efter det att tillstdnd beviljats, skall namnden
omedelbart dversanda informationen till Eu-
ropeiska gemenskapernas kommission och de
behtriga myndigheterna i Europeiska ge-
menskapernas 6vriga medlemsstater.

I 3 mom. féreskrivs att genteknikndmnden
till Europeiska gemenskapernas kommission
inom 60 dagar efter mottagandet av de nya
uppgifterna skall sdnda en bedémningsrgp-
port med uppgift om huruvida och hur till-
standsvillkoren skall andras eller om tillstén-
det borde dras in eftersom den genetiskt mo-
difierade organismen har konstaterats orsaka
betydande fara for méanniskors och djurs hd-
saoch for miljon.

I 4 mom. foreskrivs att genteknikndmnden
skall andra tillstandet enligt forslaget om inte
ndgot av Europeiska gemenskapernas med-
lemsstater eller kommissionen framstéller en
motiverad |nvandn| ng och det inte finns
kvarstdende fragor angaende tillstandsvillko-
ren. Det andrade tillstandet skall sandas till
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verksamhetsidkaren och Europeiska gemen-
skapernas medlemsstater och Europeiska
gemenskapernas kommission skall underr&-
tas om saken.

21 ¢ 8. Markning. Det foredas att en ny
21c 8§ med bestammelser om mérkningen
som Overensstdmmer med artiklarna 21 och
19.3 i direktivet om avsiktlig utséttning fogas
till lagen. Kraven pad markning & en av de
viktigaste andringarna av direktivet om av-
siktlig utséttning.

I 1 mom. foreslas att texten "Denna pro-
dukt innehdller genetiskt modifierade orga-
nismer" skall forekomma pa en etikett eller i
ett dokument som medfdljer produkten i ala
stadier av utsl@ppandet pa marknaden av g
netiskt modifierade organismer. Bestammel-
sen om méarkningen forutsétter t.ex. att gere-
tiskt modifierade majskorn skall mérkas, me-
dan mjél eller olja som tillverkats av gere-
tiskt modifierade majskorn inte behdver
mérkas med stéd av gentekniklagen. | para
grafen hanvisas ocksa till annan lagstiftning.
Detta & nodvandigt darfor att kraven pa
markning som anges i denna bestdmmelse
inte galler livsmedel.

| 2 mom. foreskrivs att det dessutom skall
sakerstéllas att markningen och forpacknlrég
en av produkter som bestar av eller inneh
ler genetiskt modifierade organismer och
som har sl&ppts ut pa marknaden pa dla star
dier av utsldppandet p& marknaden uppfyller
de krav som angesi det skriftliga tillstandet.

I 3 mom. foreskrivs att det i fréga om pro-
dukter dar tillfalliga eller tekniskt oundvikli-
ga spér av sma mangder godkanda genetiskt
modifierade organismer inte kan uteslutas,
kan faststéllas ett lagsta grénsvarde under
vilket dessa produkter inte skall behéva mé-
kas enligt bestdmmelsen i 1 mom. genom
forordning av social- och halsovardsministe-
riet. Medlemsstaterna i Europeiska gemen-
skaperna avgdr genom kommittéforfarande
enligt artikel 30 i direktivet om avsiktlig -
séttning nér en produkt inte behtver mérkas
pa det ovan angivna sittet.

21 d 8. Ansokan om fornyat tillstand. Det
foredas att en ny 21 d § om férnyelse av till-
sténd fogas till lagen. Bestammelserna i den-
na paragraf ingér i artikel 17 i direktivet om
avsiktlig utséttning.
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I 1 mom. foreslds att det foreskrivs att
verksamhetsidkaren hos gentekniknamnden
kan ansbka om att ett tillstand skall férnyas.

I 2 mom. foreskrivs att nér verksamhetsid-
karen vill ansdka om fGrnyelse av et tillstand
skall ansokan lamnas in till gentekniknamn-
den senast nio manader innan tillstandet upp-
hor att galla och innehalla foljande uppgifter:

1) en kopia av tillstandet,

2) en rapport om resultatet av Overvakning-
m!

3) eventuella nya uppgifter som kommit
fram betréffande produktens risker for man-
niskors eller djurs hdlsa eller for miljén, samt

4) vid behov ett férdag till andrmg eller
komplettering av villkoren i tillstandet.

21 e 8 Forfarandet nar fllstand fornyas.
Det foreslés att en ny 21 e § fogas till gen-
tekniklagen.

Det foreslas att det i 1 mom. foreskrivs att
genteknikndmnden skall bekréfta datum for
mottagandet av ansbkan och utan drojsmél
sénda en kopia av ansbkan och en bedd m-
ningsrapport till Europeiska gemenskapernas
kommission.

I 2 mom. foreskrivs att genteknikndmnden
utan dréjsma skall utarbeta en bedémnings-
rapport enllgt 20a § om ansdkan om fornyel -
se av tillstand pa det sitt som foreskrivs.
Denna bestdmmelse grundar sig pa artikel
17.2 di direktivet.

I 3 mom. foreskrivs att verksamhetsidkaren
efter att ha lamnat in ansbkan om fornyat till-
sténd fér fortsitta att slappa ut en genetlskt
modifierad organism p& marknaden pd de
villkor som anges i det ursprungliga tillstén-
det tills ett beslu har fattats om huruvida till-
sténdet skall fornyas. Ocksé bestammelserna
i 21 e § baserar sig pa artikel 17 i direktivet
om avsiktlig utsattning.

21f 8 Fornyat tillstand. Det foreslds att en
ny 21 f §, som grundar sig pa artikel 17 i d-
rektivet om avsiktlig utséttning, fogas till la
gen.

I 1 mom. foreskrivs att om genteknik-
ndmnden i sin beddmningsrapport har kom-
mit fram till att produkten inte skall fa finnas
kvar pa marknaden, skall namnden éversanda
beddmningsrapporten till Europeiska gemen-
skapernas kommission. Om kommissionens
asikt Overensstammer med namndens slu-
sats, skall nédmnden forkasta ansokan. Ett ke-

slut om att ansokan avslas skall motiveras.
Skyldigheten att motivera bedut foljer av a-
tikel 17.6 i direktivet om avsiktlig utséttning.
Se motiveringen till 21 8.

| 2 mom. foreskrivs att genteknikndmnden
om den anser att en produkt skall fa finnas
kvar pa marknaden skall utférda ett skriftligt
tillstand om detta. Tillstand skall bevidjas om
en riskbeddmning enligt 8 § visar att produk-
ten inte ger upphov till fara for manniskors
eller djurs hdlsa eller for miljon, och det var-
ken fran ndgon av medlemsstaterna i Europe-
iska gemenskaperna eller fran Europeiska
gemenskapernas kommission har anmalts en
motiverad mvandnlng och det inte finns
kvarstadende frggor som medlemsstaterna och
kommissionen inte har kunnat nd samfor-
sténd om.

I 3 mom. foreskrivs att tillstandsbeslutet
skall delges verksamhetsidkaren skriftligen
for kdnnedom samt séndas till Europeiska
gemenskapernas medlemsstater och kommis-
sionen for kénnedom inom 30 dagar efter att
det i 2 mom. namnda samforstandet har nétts.
Uttrycket "delges for kannedom" avser en
formbunden &tgard och uttrycket "sindas'
avser en icke formbunden &gard. Enligt arti-
kel 17.7 i direktivet om avsiktlig utséttning
skall samforstand uppnés inom 75 dagar fran
det att kommissionen har sant beddémnings-
rapporten till de 6vriga medlemsstaterna.

| 4 mom. foreskrivs att det fornyade till-
standets giltighetstid i regel & hogst tio &
och den kan vara kortare eller langre av sa-
skilda skd som anduter till skyddande av
manniskors och djurs hdlsa samt miljon. Be-
stdmmelserna i momentet foljer av artikel 17
i direktivet om avsiktlig utséttning, enligt
vars 6 punkt det fornyade tillstandets giltig-
het i regel inte bor Gverstiga tio & och kan
vid behov begrén&as eller forlangas av sa-
skilda skél. Sadana sarskilda ska med stod
av vilka t|IIstandets giltighetstid kan begrén-
sas, preciseras s att de anduter till skyddet
av manniskors och djurs hdlsa och av miljon.
Genom preciseringen beaktas de krav som
grundlagen stéller pa lagstiftning som galler
begrénsning av naringsfriheten. Fornyat till-
stand kan beviljas for en langre tid an tio &r
t.ex. nér en produkt har konstaterats vara
trygg under det tidigare tillstandets giltig-
hettid.



7 kap. Forbud och begréansningar

22 8. Verksamhet som strider mot bestam-
melserna samt begrénsning av och férbud
mot anvandning. Enligt fordaget skall hela
paragrafen andras.

Det foreslas att rubriken for paragrafen
andras s, att det i paragrafen foreskrivs om
verksamhet som strider mot bestdmmelserna
samt begrénsning och foérbud av anvandning i
stéllet for om férbud och begransningar som
meddelas av genteknikndmnden eller inspek-
torer.

I 1 mom. féreskrivs om gentekniknamn-
dens och tillsynsmyndigheternas rétt att
dagga verksamhetsidkaren att fullgora de
skyldigheter som foreskrivsi lagen eller i ke-
stammelser som utfardats med stod av den.
Bestdmmelsen grundar sig i sak pa 22 §
1 mom. i den gélande lagen, darifran den
flyttas till ett eget moment for att lagstift-
ningen skall bli tydligare. | jamférelse med
den gdlande lagen andras ordalydelsen s3,
att "plikt" ersatts med "skyldighet".

I 2 mom. féreskrivs om gentekniknamn-
dens rétt att begrénsa eller forbjuda avsiktlig
utséttning och innesluen anvandning av -
netiskt modifierade organismer. | den géllar-
de lagen finns en bestdmmelse om férbud
och begrénsningar i 22 8 1 mom. | jamforelse
med den géllande lagen andras ordalydelsen i
bestammelsen sj, att den tacker alla anvand-
ningsformer enligt den gélande lagen. For-
andrade forhallanden namns inte langre ef-
tersom detta ingér i de negativa effekter som
namns ovan i Iagforslaget Ocksa ordalydel-
sen preciseras sa att den motsvarar lagforsla-
gets indelning i anmaningar och anstkningar
enligt lagen. Vidare andras innehéllet s att
endast genteknikndmnden kan fatta beslut
om begransningar och férbud. Genom &nd-
ringen sdkerstélls att beslutsforfarandet blir
enhetligt i situationer dér det finns skal att
begréansa eller férbjuda en verksamhetsidka
res verksamhet. Besluten som avses i nmo-
mentet kan namnden fatta antingen pa eget
initiativ eller p& en tillsynsmyndighets initia-
tiv. Uttrycket "efter att en anmélan eler en
ansdkan gjorts' i den foreslagna bestdmmel -
sen gor det majligt att begransa eller forbjuda
anvandningen av genetiskt modifierade orga
nismer efter det att anméan gjort och be-
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handlats samt efter det att en ansdkan gjorts
och ett tillstdnd beviljats pa anstkan. Vidare
foreslds att underpunkterna till 2 mom. skall
andras. Enligt fordlaget skall genteknik-
namnden forst dlagga verksamhetsidkaren att
uppfylla de skyldigheter som foreskrivsi la
gen. Dérefter kan olika begrénsningar kom-
ma i fréga och som sista alternativ forbud att
fortsdtta verksamhet som strider mot be-
stdmmel serna.

Paragrafens 3 mom. motsvarar den gallan-
de lagens 22 § 2 mom. andrad sa att "suori-
tettava' i den finska texten ersétts med "mak-
Settava'.

I 4 mom. foreskrivs att om verksamhetsid-
karen inte iakttar en anmodan fran tillsyrs-
myndigheten i enlighet med denna bestéam-
melse, kan tillsynamyndigheten anméa detta
till gentekniknamnden, som kan vidta de &
garder som avsesi 38 § 2 mom.

23 8. Yrkande pa rattelse av forbud eller
begrénsni ng som en inspektér meddelat. Det
foreslds att paragrafen upphéavs och sakinne-
hallet 6verfors till en mer logisk plats i en ny
44 a §. Detta foredas ocksa darfor att be-
stammelsen pa sin nuvarande plats vacker
frdgan om beslut som meddelas med stéd av
22 och 24 § &r dverklagbara.

24 8. Begransningar och forbud géllande
forsaljning och anvandning av produkter.
Enligt férslaget skall hela paragrafen éndras.
Bestammelserna baserar sig pa artiklarna
23.1 och 4.5 i direktivet om avsiktlig utsatt-
ning.

I 1 mom. foreskrivs att en tillsynsmyndig-
het eller gentekniknamnden skall, om den
konstaterar att en produkt kan medféra dl-
varlig fara for méanniskors eller djurs hdlsa
eller miljo, avbryta utsldppandet av produk-
ten pd marknaden och informera allméanhe-
ten. Tillsynsmyndigheten skall underrétta
genteknikndmnden om saken. Genteknik-
namnden skall underrétta social- och hélso-
vardsministeriet, som skall fora arendet till
statsradets allmanna sammantréde.

| 2 mom. foreskrivs att statsradet temporart
kan begransa anvandningen eller forsaljning-
en av en genetiskt modifierad produkt, eller
forbjuda anvandningen eller forsaljningen
inom Finlands territorium, om en tillsyrs-
myndighet eller gentekni knamnden efter det
att tillstandet beviljades erhdlit uppgifter
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som péverkar riskbedémningen och pa
grundval av vilka genteknikndmnden eller
tillsynsmyndigheten konstaterar att produk-
ten eller en genetiskt modifierad organism
som ingdr i produkter kan medféra allvarlig
fara for manniskors eller djurs hélsa eller for
miljon. | den féreslagna bestdmmelsen & det
fréga om &tgarder som statsrédet kan vidta i
nodfall nér det finns skél att konstatera att
produkten kan medféra risk for méanniskors
eller djurs hdlsa eller fér miljén. Om risken
& dlvarlig kan statsrddet dra produkten till-
baka fran marknaden.

I 3 mom. féreskrivs att genteknikndmnden
omedelbart skall underrétta Europeiska ge-
menskapernas kommission och Europeiska
gemenskapernas medlemsstater om atgérder
enligt denna paragraf och samtidigt framl&g-
ga motiveringen till beslutet och bhifoga sin
nya riskbeddmning. Av riskbeddmningen
skall framga om och hur tillstandsvillkoren
borde andras, eller om tillstandet borde &ter-
kallas. De nya eller kompletterande uppgifter
som beslutet grundar sig pa skall vid behov
samtidigt 6versandas. Pa basis av namndens
meddelande avgdr kommissionen saken ge-
nom kommittéforfarande i enlighet med arti-
kel 23.2i direkti vet.

24 a 8. Produkter som saknar tillstand. Det
foreslds att en ny 24 a § fogas till lagen i vil-
ken det foéreskrivs att tillsynsmyndigheten d-
ler genteknikndmnden skall vidta &tgarder for
att forhindra utsldppande p& marknaden av en
genetiskt modifierad produkt for vilken det
inte har beviljats tillstand. Samtidigt skall vid
behov avhjadlpande &tgarder vidtas for att
hindra negativa effekter. Genteknikndmnden
skall informera allmanheten och Europeiska
gemenskapernas kommission och Europeiska
gemenskapernas Ovriga medlemsstater om
saken. .

Tillsynsmyndigheterna  eller  genteknik-
ndmnden kan nér det géller dvervakningen av
produkter som saknar tillstdnd begara hand-
rackning bl.a. av tullen. Om handréckning
foreskrivsi 33 8.

25 8. Verkstéllighetsuppgifter. Det foreslas
att paragrafen andras s att statsrédet i stéllet
for social- och halsovardsministeriet kan
dlagga gentekniknamnden verkstéllighets-
uppgifter. Andringen 6verensstammer med
forslagets 24 § 2 mom. Gentekniknamnden

avgor hur de verkstdlighetsuppgifter som
alaggs namnden genomfors i praktiken.

Tillsynen och genteknikr e-
gistret

8kap.

Rubriken for kap. 8 andras s att det i ka-
pitlet utdver tillsynen och foreskrivs om gen-
teknikregistret. Andringen foreslas for att be-
stammelserna om genteknikregistret i den
gdllande genteknikférordningen skall dverfo-
ras till lagnivd Anvandningen av registret
och almanhetens rétt att ta del av uppgifter-
na i registret regleras ocksa i direktivet om
avsiktlig utséttning. Varje medborgare har
rétt att ta del av uppgifterna i registret och
darfor skall det foreskrivas om rétten i lag i
enlighet med 80 § grundlagen.

26 8. Genteknikregistret. Enligt forslaget
skall hela paragrafen é@ndras. Andringarna
foljer av artiklarna 31.3 och 20.4 i direktivet
om avsiktlig utsittning. Det foredas att -
briken for paragrafen i den svenska texten
andras sa att "genteknikregister" ersétts med
"genteknikregistret".

| 1 mom. foreskrivs att Socia - och hélso-
vardens produkttillsynscentral upprétthaller
ett genteknikregister. Enligt bestdmmelsen
skall emellertid gentekniknamnden bestam-
ma om utldmnande av uppgifter. | den gd-
lande Iagen foreskrivs att genteknikndmnden
upprétthaller ett genteknikregister. Det &r
dock andamdlsenligt att uppgiften att up
ratthalla ett genteknikregister flyttas fran
genteknikndmnden som verkar i anslutning
till ministeriet. Med upprétthélla avses na-
mast tekniskt underhall. Uppratthallandet
omfattar utvecklande av registrets egenska
per och anpassning till forandrade férhallan-
den, kontakter med andra datasystem samt
korrigering av fel i datasystemet.

I 2 mom. foreskrivs om vad som skall inf6-
ras i genteknikregistret. Gentekniknamnden
for in handlingar som den tar emot i enlighet
med gentekniklagen i registret. Tillsynsmyn-
digheterna for in handlingar i registret som
hanfor sig till deras egen verksamhet.

I 3 mom. foreskrivs att om de i 2 mom.
namnda uppgifterna finns i ett annat register,
skall registrets namn och registerférarens
namn anges.

T.ex. uppgifter om odlingsplatser finnsi ett



register som upprétthalls av jord och skogs-
bruksministeriets informationstjanstcentral i
enlighet med landsbygdsnéringslagen.

26 a 8. Ratt till insyn och réattelse av fel i
genteknikregistret. Det foreslds att en ny 26
a § fogas till lagen. | den gdlande lagstift-
ningen finns motsvarande bestdmmelse i
statsrédets forordning. | 1 mom. foreskrivs
att verksamhetsidkaren har rétt att kontrollera
registeruppgifterna om sin verksamhet.

I 2 mom. foreskrivs att registerféraren i
fréga om de uppgifter som forsin i registret
skall se till att uppgifter som med tanke pa
registrets anvandningsandamal & felaktiga,
onddiga, bristfaliga eller fordldrade réttas,
avfors eller kompletteras utan obefogat
dréjsmél (rattelse av fel). PA motiverat yr-
kande av verksamhetsidkaren skall fel altid
rattas.

26 b 8. Ratt att anvanda genteknikregistret.
Det foreslas att en ny 26 b § fogas till lagen.
Innehallet i paragrafen finnsi huvudsak i den
gdllande stadsradsforordningen. | 4 mom.
beaktas dessutom artikel 31.3 b i direktivet
om avsiktlig utséttning.

| paragrafen foreskrivs att de ministerier
som namns i 4 8§ samt genteknikndmnden och
tillsynsmyndigheterna har rétt att anvénda
genteknikregistret. Med rétt att anvanda e-
gistret avses rétt att anvanda uppgifternai re-
gistret i myndighetsverksamhet samt info-
randet i registret av handlingar som ansluter
sig till den egna myndighetsverksamheten.

27 8. Ratt att erhalla upplysningar och ut-
fora inspektioner. Enligt forslaget skall hela
paragrafen andras.

1 mom. andras sa att det inte langre anges
av vem gentekniknamnden och tillsynsmyn-
digheterna har rétt att fa uppgifter. Gentek-
nikndmnden och tillsynsmyndigheterna skall
ha rétt att erhdla upplysningar av den som
berdrs av gentekniklagen. Denna andring in-
nebar att genteknikndmndens och tillsyrs-
myndigheternas befogenheter utvidgas och
att deras arbete underléttas.

2 mom. andras s3 att hanvisningen till to-
stadslégenheter é@ndras till en hanvisning till
utrymmen som omfattas av hemfriden. Ocksa
i den gdllande lagen & avsikten att skydda
hemfriden, men detta framgér tydligare av
den féred agna ordalydel sen.

28 8. Ratt att erhalla prov och utféra un-
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dersokningar.

Enligt forslaget skall hela paragrafen and-

ras.
_Det foreslas att 1 och 2 mom. skrivs om.
Andringarna géller inte innehdlet, men de
gor paragrafen tydligare. Paragrafens 1 mom.
lyder: Gentekniknamnden eller en tillsyns-
myndighet har rétt att utan avgift utféra eller
|&ta utfora de matningar eller undersokningar
som behovs och att erhdlla de prov av rimlig
storlek som behdvs fér bedémning av de g
netiskt modifierade organismernas konse-
kvenser for hdlsan och miljon.

Innehdllet i 2 mom. koncentreras genom att
texten "innesluten anvandning av genetiskt
modifierade organismer eller forsknings- och
utvecklingsforsok med organismer eller en
produkt som innehdller genetiskt modifierade
organismer" stryks. | det andrade momentet
técker "anvandning av genetiskt modifierade
organismer" alla de ovan ndmnda formerna
av anvandning.

Paragrafens 3 mom. motsvarar den gélar-
de lagens 28 § 4 mom. andrad s3 att uttrycket
"eller den som innehar lokalen" stryks.

Sakinnehdllet i 4 mom. motsvarar 28 §
5 mom. i den géllande lagen.

29 8. Rétt att f& uppgifter av andra myn-
digheter. | 1 mom. gors en terminologisk
andring i den finskatexten.

31 8. Handréackning. Det foredas att para-
grafen dndras <3 att "stadganden” stryks och
"inspektorernd" ersétts med "tillsynsmyndig-
heter".
9kap. Sar skilda bestammel ser

32 8. Offentlighet och sekretess. Enligt for-
dlaget skall hela paragrafen andras. Andring-
arna foranleds av artikel 25 i direktivet om
avsiktlig utséttning. Enligt forslaget skall
ragrafen ocksa forkortas eftersom man vill
undvika reglering som 6verlappar lagen om
offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999).

| 1 mom. foreskrivs att det som foreskrivs i
lagen om offentlighet i myndigheternas verk-
samhet géller offentligheten och sekretessen i
frdga om handlingar som erhdllits eller upp-
réttats vid skotseln av uppgifter enligt denna
lag. Sekretesshelagda uppgifter ar inte:

1) handlingens datum,
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2) verksamhetsidkarens namn och adress,

3) alméanna beskrivningar av de genetiskt
modifierade organismerna,

4) uppgifter om platsen fér anvandningen
av genetiskt modifierade organismer samt
om anvandningens syfte och omfattning,
samt planerad anvandning och évervakning,

5) i frdga om innesluten anvandning klass
ochisoleringsétgarder,

6) forfaranden och planer som & avsedda
for nddsituationer,

7) riskbeddmningen,

8) tillstandshandlingar enligt dennalag.

I 2 mom. foreskrivs att verksamhetsidkaren
skall ange vilka uppgifter han anser skall
vara sekretessbelagda. Verksamhetsidkaren
skall motivera sin asikt. Nér gentekniknamn-
den [dmnar ut uppgifter beslutar ndmnden,
efter att ha hort verksamhetsidkaren, vilka
uppgifter som skall héllas hemliga. Uppgifter
lamnas ut pa begéran i enlighet med lagen
om offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999).

33 8 Utldmnande av sekretessbelagda
uppgifter. Det foreslés att paragrafen andras
sa att hanvisningen till paragrafen foljer lag-
forslaget. Vidare foreslas att sidana punkter
stryks som det redan foreskrivs om i lagen
om offentlighet i myndigheternas verksam-
het.

34 8. Aberopande av andra sdkandes upp-
gifter. Det foresls att paragrafen andras sa
att anmalarens rétt att dberopa uppgifterna i
anméningar som andra verksamhetsidkare
har gjort stryks. Andringen foreslas darfor att
avsikten & "anmalare” stryks i lagforslaget.
Utover anmadlan skall ocksa anstkan ndmnas
i paragrafen.

35 8. Avgifter. Enligt forslaget skall hela
paragrafen andras.

Det foreslds att 1 mom. andras sa att be-
myndigandet att meddela beslut av social -
och halsovardsministeriet andras till ett be-
myndigande att utfarda férordning av stats-
rédet. Andringen foreslas darfor att Gvervak-
ningen enligt forslaget skall verforas patill-
synsmyndigheter som lyder under dessa mi-
nisterier. Dessutom skall momentet fortydli-
gas sa att det anges for vad avgifter kan tas
ut. S&dana avgifter & inspektions- och un-
dersokningsavgifter samt avgifter for be-
handlingen av anméalningar och ansokningar.

| 2 mom. andras ordalydelsen sa att undan-
tag fran uttag av avgifter kan beviljas av en
tillsynsmyndighet eller genteknikndmnden
och inte av social- och halsovardsministeriet
sa som enligt den géllande lagen.

36 8 Skadestand. Enligt forslaget skall
hela paragrafen andras.

Enligt forslaget skall den finska texten and-
ras sa att "geenitekniikalla muunnettu" ersitts
med "muuntogeeninen”. Samtidigt gors tek-
niska andringar som hanfér sig till lagrubri-
ker som ndmnsi momentet.

36 a 8. Horande av allméanheten vid inne-
sluten anvandning. Enligt forslaget skall hela
paragrafen andras.

Det foreslds att rubriken for paragrafen
andras for att det skal bli tydligare att be-
stdmmelserna i paragrafen endast galler ro-
rande som ordnas med anledning av anmd-
ningar och ansdkningar som géller innesluten
anvandning.

Det foreslds att 1 mom. gors tydligare g-
nom att det inte ndmns sarskilt att vissa
grupper kan horas. Det kan namligen leda till
uppfattningen att dessa grupper & en del av
almanheten som kan héras.

I 2 mom. foreskrivs i en sarskild bestdm-
melse att sekretessbestdmmelserna i 32 §
skall beaktas vid horandet och utldmnandet
av handlingar. | den gallande lagen ingér le-
stdmmelseni 1 mom.

36 b 8. Horande av allménheten vid avsikt-
lig utsattning i miljon for annat Andamal an
utslappande pa marknaden. Det foresds att
enny 36 b § fogas till lagen. | paragrafen f6-
reskrivs om horande av alméanheten vid a-
siktlig utséttning i miljon for annat &ndamal
an utsldppande p& marknaden. Bestammel-
serna motsvarar artiklarna 9.1 och 11.2 i d-
rektivet om avsiktlig utséttning.

I 1 mom. féreskrivs att gentekniknamnden
skall samréda med allménheten om planerad
avsiktlig utséttning som sker for annat anda
mal an utsldppande p&d marknaden. Gentek-
niknamnden skall offentliggéra mottagandet
av en ansbkan atminstone i den officiellatid-
ningen. Namnden kan enligt prévning offert-
liggora uppgiften om att en ansdkan motta
gits ocksd pa nagot annat effektivt sitt.
Andra medel for offentliggérandet kan vara
t.ex. gentekniknamndens hemsidor eller loka
la dagstidningar. Genteknikndamnden kan



ocksa om den vill ordna samrad.

I 2 mom. foreskrivs att &tminstone féljande
skall anges i den officiella tidningen dler i
ett annat informationsmedel:

1) allménhetens rétt att ta del av de hand-
lingar som gdller avsiktlig utsattning for an-
nat dndamal an utsldppande pa marknaden,

2) vid vilken myndighet och pa vilket sitt
mojlighet att ta del av handlingarna har ord-
nats,

3) mojligheten att f& en kopia av anstk-
ningshandlingen,

4) till vilken myndighet skriftliga synpunk-
ter skall riktas, samt

5) 60-dagarsperioden for samrédet och nar
dennatid gar ut.

I 3 mom. féreskrivs att sekretesshestém-
melserna i 32 § skall beaktas vid horandet
och utldmnandet av handlingar.

37 8 Narmare bestammelser. Enligt for-
slaget skall hela paragrafen andras. Det fore-
slas att rubriken 1 den svenska texten andras
sa att " stadganden” ersatts med ” bestammel -
ser”. Bemyndigandena att utférda forord-
ningar i anglutning till verkstélligheten av la-
gen stryks eftersom de inte behovs. | paragra
fen foreskrivs att det genom férordning av
social- och halsovardsministeriet kan fore-
skrivas om tillampningen och genomforandet
av Europeiska gemenskapernas lagstiftning
om genteknik till de delar som behdrigheten
inte tillkommer ndgon annan myndighet eller
ndgot annat organ. Denna bestdmmelse be-
hovs for att exportférordningen skall kunna
genomforas nationellt.

Det foreslds att den gélande lagens 37 §
2mom. stryks. Vederbdrande ministerier
hors i de situationer som avses i lagrummet
ocksa utan specialbestdmmelse pa grundval
av de forvaltningsréttsliga bestammelserna,
varfor det inte & motiverat att sérskilt fore-
skrivaom dettai gentekniklagen.
10kap.  Pé&foljder och andringssdkande

38 8. Vite samt hot om tvangsutforande och
avbrytande. Enligt fordaget skall hela para
grafen andras.

Det foredds att 1 mom. andras 3 att "stad-
gandena' stryks och ansbkan ndmns vid $-
dan om anméalan.

Paragrafens 2 mom. &ndras s att i den
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finska texten erséits "antamaansa” med "ar
netun”.

| 3 mom. gors en teknisk andring.

Det foredas att det gallande 4 mom. stryks
eftersom grundlagsutskottet i sitt utldtande
5/1997 rd har faststallt att ett sadant forbud
att Overklaga ett beslut strider mot 21 §
grundiagen.

44 8. Andringssokande. Enligt forslaget
skall hela paragrafen andras.

Det foresl&s att hanvisningen 1 mom. and-
ras sa att den hanvisar till den gallande for-
valtningsprocesslagen (586/1996). Vidare fo-
redas att "och statsrédets beslut" fogas till
momentet. | momentet foreskrivs alltsd om
sokande av andring i bade gentekniknamn-
dens och statsrédets beslut. Vldare stryks
"hogsta forvaltningsdomstolen” frén momen-
tet. Genom dessa andringar kommer momen-
tet att motsvara 7 § forvaltningsprocessiagen
(586/1996), enligt vilken andring i beslut av
statsradet 'stks hos hogsta forvaltningsdo m-
stolen och andring i bedut av genteknik-
namnden hos forvaltningsdomstolen.

| 2 mom. foreskrivs att andring i ett beslut
om bestdmmande av avgift enligt 35 §
1 mom. far sokas s som foreskrivsi 11 b §
lagen om grunderna for avgifter till staten.

I 3 mom. foreskrivs att andring i beslut om
uttag av avgift enligt 35 8 2 mom. soks g
nom besvér hos forvaltningsdomstolen i e
lighet med vad som foreskrivsi forvaltnings-
processlagen. | forvaltningsdomstolens beslut
kan andring inte sokas genom besvaér.

44 a 8. Yrkande pa rattelse av tillsynsmyn-
digheternas beslut. Det foredas att en ny 44
a 8 om yrkande pa réttelse fogas till lagen.
Innehdllet i paragrafen motsvarar i sak 23 § i
den géllande lagen.

I 1 mom. foreskrivs att @ndring inte kan
sbkas genom bes\édr i en tillsynsmyndighets
beslut. | beslut som fattats av en tillsynsmyn-
dighet soks skriftligen réttelse hos gentek-
nikndmnden inom 30 dagar fran delfaendet
av beslutet. Pa delgivningen av beslutet till-
lampas vad om foreskrivs om delgivning i
forvaltningsérenden.

I 2 mom. foreskrivs att en anvisning om
hur beslutet kan foras till genteknikndamnden
for behandling skall fogas till tillsynsmyn-
digheternas beslut. | rattelseyrkandet skall
namnet pa och kontaktuppgifterna for den
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som framstéller eller den som uppréttar yr-
kandet anges liksom &ven uppgifter om till
vilka delar av bedlutet réttel se soks och grun-
dernafor réttel seyrkandet.
1.2. Strafflagen

| strafflagens 34 kap. om almanfarliga
brott féreskrivs om aventyrande av andras
hélsa i 4 8 Enligt bestammelsen skall den
som i strid med gentekniklagen framstéller,
anvander, for in i landet, hdller till salu eller
Overldter genetiskt modifierade organismer
eller produkter som innehéller sddana, s att
garningen &r &gnad att orsaka allman fara for
liv eller hdlsa, for aventyrande av andras hd-
sa domas till fangelse i minst fyra manader
och hogst fyra &. Ordalydelsen motsvarar
2 § 1 mom. i gentekniklagen. Det foresl3s att
ordalydelsen andras s att den motsvarar den
foreslagna andringen av gentekniklagens 2 §
1 mom. Innesluten anvandning och avsiktlig
utsdttning definieras i 3 8 i gentekniklagen.
Avsiktlig utsdttning i miljon ar sdlunda bade
utsldppande pa marknaden och avsiktlig u-
sittning i miljon for annat andamd an u-
sdppande pAd marknaden. Avsiktlig utstt-
ning i miljon for annat dndama an utslgp-
pande pa marknaden & bl.a. odlingsforsok
med kulturvaxter och experiment med skogs-
trad i anslutning till grundforskning

| strafflagens 44 kap. om brott som &venty-
rar andras hdlsa och sékerhet foreskrivsi 9 §
om genteknikbrott.

| den gdlande paragrafens 1 punkt fore-
skrivs att framstéllning, anvandni ng, import,
héllande till salu och utsldppande pa markna
den i strid mot gentekniklagen &r straffbart.
Ordalydelsen motsvarar 2 § 1 mom. i gen-
tekniklagen. Det foredas att ordalydelsen
dndras sa att den motsvarar den foreslagna
andringen av gentekniklagens 2 § 1 mom.
Innesluten anvandning och avsiktlig utsétt-
ning definieras i 3 8§ i gentekniklagen. Av-
siktlig utsdttning i miljon & sdlunda béde u-
sldppande pa marknaden och avsiktlig utsitt-
ning i miljon for annat andamal an utslgp-
pande pa marknaden. Avsiktlig utsittning i
miljon for annat &ndamal &n utsldppande pa
marknaden &r bl.a. odlingsférsok med ku-
turvaxter och experiment med skogstréd i an-
slutning till grundforskning.

Bestammelsens 2 punkt andras sd, att ter-
merna motsvarar de termer som anvands i
den foreslagna andringen av gentekniklagen.

Det foreslas att 3 punkten skrivs om sa att
den motsvarar de allménna skyldigheter som
alaggs verksamhetsidkaren i forslaget till lag
om andring av gentekniklagen. Dessa skyl-
digheter & skyldigheten att géra en riskbe-
doémning i 8 §, aktsamhetsskyldigheten i
8as§, , skyldigheten att hdlla sig underréttad i
9 §, skyldigheten att uppdatera handlingar i
9a §, skyldigheten att fora bok i 10 § och
Owervakningsskyldigheteni 11 8.

Det foreslas att 4 punkten skrivs om sd att
den motsvarar de med avseende pa Gvervak-
ningen centrala skyldigheter som &l&ggs
verksamhetsidkaren i forslaget till lag om
andring av gentekniklagen. Dessa skyldighe-
ter & skyldigheten att géra en anmélan eller
ansokan om inledande av anvandning av ¢
netiskt modifierade organismer i 14 a § och
14 b §, skyldigheten att gora en ansdkan om
avsiktlig utséttning av genetiskt modifierade
organismer i miljoni 17 8§ och 20 §, skyldig-
heten &t rapporteraresultat i 19 §, skyldighe-
ten att anmaa om ny information i 16 b §,
19a 8 och 21 b § samt skyldigheten att an-
malaolyckor ochtillbud 16 c &.

| bestdmmelserna om miljobrott, som det
foreskrivs om i strafflagens 48 kap., foreslas
inga andringar. 48 kap. 1 § strafflagen skall
specifieras med hansyn till genetiskt modifie-
rade organismer med antagandet av Cartage-
naprotokollet om biosakerhet.

2. Narmare bestammelser och fo-
reskrifter

| samband med beredningen av andringen
av gentekniklagen har samtidigt beretts for-
nyandet av genteknikfoérordningen beretts.
Genom den nya genteknikforordningen
genomfors direktivet om avsiktlig utséttning
till évriga delar med undantag for bilagorna
I—VII.

| samband med beredningen av andringen
av gentekniklagen bereddes ocksa négra for-
ordningar av social - och hal sovardsministeri-
et som skall genomfdra bilagorna II—VI1 till
direktivet om avsiktlig utséttning.

Avsikten ar att forordningen av statsradet
och foérordningarna av social- och hélso-



vardsministeriet skall trada i kaft samtidigt
som andringarna av gentekniklagen.

3. lkrafttradande

Det foreslas att lagarna skall trada i kraft
under 2004. Pa behandlingen av anmalningar
enligt 5 och 6 kap. som & anhangiga nér la
gen trader i kraft tilldmpas de andrade be-
stammelserna om behandlingen inte har slu-
forts innan gentekniklagen trader i kraft.

Lagen har tva ikrafttradel sehestammel ser.
Den ena géller tillstdnd att sldppa ut produk-
ter pa marknaden som beviljats fore 17 okto-
ber 2002 och som nér de férnyas omfattas av
bestammel sernai dennalag.

Vidare skall anvandningen av markoérer for
antibiotikaresistens som ar skadliga for man-
niskors eller djurs hdsa och fér miljon upp-
hora i fraga om produkter fore den 31 a-
cember 2004 och i fréga om avsiktlig utsatt-
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ning i miljon for annat andama an utslgp-
pande pa marknaden fore den 31 december
2008.

4. Lagstiftningsordning

Med stdd av den foreslagna andringen av
gentekniklagen foresl&s ocksa andringar i en
forordning av statsrédet och flera forordning-
ar av socid- och hdlsovardsministeriet. De
foreslagna bemyndigandena att utfarda for-
ordning géller inte sddant som med stod av
grundlagen skall foreskrivas genom lag. Be-
myndigandena att utfarda foérordning uppfyl-
ler kraven pa exakthet och avgransning.

Fordlaget till gentekniklag 6verensstammer
ocksd i 6vrigt med grundlagen, varfor lagfor-
dlaget kan behandlas i vanlig lagstiftnings-
ordning.

Med stdd av vad som anforts ovan fore-
18ggs Riksdagen f6ljande lagf érslag:
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Lagférdag

L ag

om andring av gentekniklagen

| enlighet med riksdagens beslut

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

andras1—6 §, rubriken for 3 kap., 8—11 §, den finska sprakdrakten i rubriken for 4 kap.,
13, 14, 14 a, 15 och 16 §, rubriken for 5 kap., 17—19 8§, den finska sprakdrakten i rubriken for
6 kap., 20—22, 24 och 25 §, rubriken for 8 kap., 26—28 §, den finska sprakdrakten i 29 §

1 mom., 31—36 §, 36 &, 37, 38 och 44 §,

av dem 3, 8, 17—20, 27 och 37 § sadana de lyder delvis andrade i lag 490/2000, samt 10,
13, 14, 14 a, 15 och 16 § samt 36 a § sddana de lyder i namnda lag 490/2000, samt

fogastill lagennya5a—5h,8a,94a, 14 b, 14 ¢, 16 a—16d, 18 a, 18 b, 19 a, 19 b, 20 a,
21a—21f,244a, 264,26 b, 36 b och 44 a§ som foljer:

1 kap.

Syfte, tillampningsomr ade och definitioner
18
Lagens syfte

Syftet med dennalag & att

1) framja en saker och etiskt forsvarbar ar
vandning och utveckling av gentekniken i en-
lighet med férsiktighetsprincipen samt

2) skydda manniskors och djurs hdlsa och
miljon vid innesluten anvandning eller av-
siktlig utséttning i miljon av genetiskt mod-
fierade organismer.

28
Lagens tillampningsomrade

Denna lag gdller innesluten anvéndning
och avsiktlig utsdttning i miljén av genetiskt
modifierade organismer. Lagen tillampas
ocksd pa ibruktagande av anlaggningar och
lokaler for hantering av genetiskt modifiera
de organismer och pa deras verksamhet.

Utan hinder av denna lag tilldmpas vad
som i annan lagstiftning bestdms om fram-
stéllning och utsldppande pa marknaden av
produkter samt om hélsovard, arbetarskydd,

djurskydd och miljoskydd. Lagens 4—6 kap.
tillampas inte pa transport av genetiskt mod-
fierade organismer pa landsvag, pa jarnvag
eller inre vattenvég, till havs eller med flyg.

Denna lag géller inte organismer som har
erhallits med vissa metoder for genetiska for-
andringar vilka pa& vedertaget sitt har anvants
i ett antal tillampningar och vilka under en
langre tid inte har visat sig medfora saker-
hetsproblem. Bestdmmelserna om genetiskt
modifierade organismer i denna lag tillampas
inte heller pa sadana organismer vilka enligt
almant vedertagna utvarderingsgrunder har
konstaterats vara sdkra fér manniskors och
djurs hélsa och for miljon. Narmare bestam-
melser om sddana sikra organismer och de
grunder som skall tilldampas vid bedémning-
en av deras sdkerhet utfardas genom férord-
ning av social - och halsovardsministeriet en-
ligt vad som bestdms i Europeiska gemen-
skapens | agstiftning om genteknik.

38
Definitioner

| dennalag avses med

1) organism en biologisk enhet, med wu-
dantag for manniskor, som kan férokasig d-
ler Gverfora genetiskt material,



2) mikroorganism varje mikrobiologisk en-
het, cellulér eller icke-cellulér, som kan for-
Oka sig eller dverfora genetiskt material, in-
begripet virus, viroider och cellkulturer av
djur och vaxter samt cell- och vavnadskultu-
rer av humant ursprung,

3) genetiskt modifierad organism en orga-
nism vars genetiska material har modifierats
pa ett sitt som inte intréffar naturligt genom
parning eller naturl ig rekombination,

4) genetiskt modifierad mikroorganism en
mikroorganism vars genetiska material har
modifierats pa ett sitt som inte intraffar ra
turligt genom parning €eller naturlig rekomk-
nation,

5) innesluten anvandning varje verksamhet
dar ndgon modifierar organismer genetiskt
eller odlar, forvarar, transporterar, destruerar,
bortskaffar eller pd annat sitt anvander gere-
tiskt modifierade organismer och dér specifi-
ka isoleringsdtgarder vidtas for att begransa
dessa organismers kontakt med allménheten
och miljon och for att &stadkomma en hdg
grad av sékerhet for allmanheten och miljén,

6) avsiktlig utsattning inférande av gere-
tiskt modifierade organismer i miljén utan
anvandning av specifika isoleringsitgarder
for begrénsning av deras kontakt med all-
manheten och miljon eller for astadkomman-
de av en hog grad av sdkerhet for allmanhe-
ten och miljon; som avsiktlig utséttning le-
traktas ocksd utsldppande av genetiskt mod-
fierade organismer pa marknaden,

7) slappa ut pa marknaden att mot betd-
ning eller gratis gora en produkt tillganglig
for tredje man; som utsldppande pa markna-
den betraktas inte dverldmnande av genetiskt
modifierade organismer for innesluten an-
vandning eller avsiktlig utséttning i miljon
for annat andama an utsdppande pa mark-
naden,

8) verksamhetsidkare en fysisk eler juri-
disk person som ansvarar for innesluten an-
vandning av genetiskt modifierade organis-
mer eller som ansvarar for avsiktlig utsétt-
ning av genetiskt modifierade organismer i
miljén och som ansvarar fér i denna lag &-
sedda handlingars innehdll och riktighet och
for att handlingarna lamnas in till myndighe-
terna,

9) anmélan i denna lag avsedda handlingar
som ldmnas in till genteknikndmnden och om
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vilka gentekniknamnden inte fattar négot till-
standsbeslut,

10) ansokan i denna lag avsedda handling-
ar som lamnas in till genteknikndmnden och
om vilka gentekniknamnden fattar ett till-
standsbeslut,

11) riskbeddmning en utvérdering av de
risker for manniskors och djurs hélsa och for
miljon, direkta eller indirekta, omedelbara d-
ler fordréjda, som anvandning av genetiskt
modifierade organismer kan innebéra,

12) produkt ett preparat som bestér av eller
innehaller genetiskt modifierade organismer
eller en kombination av genetiskt modifiera
de organismer och som sldpps ut pa markna-
den.

Genom forordning av statsrédet foreskrivs
narmare om metoder och tekniker som anses
vara sddan modifiering som avsesi 1 mom. 3
och 4 punkten. Genom fdérordning av social -
och halsovardsministeriet foreskrivs narmare
om mélen for och det praktiska genomforan-
det av riskbeddmningen.

2 kap.
Myndigheter
48
Syrning och tillsyn

Socia- och halsovérdsministeriet styr och
leder tillsynen Over efterlevnaden av denna
lag och med st6éd av den utférdade bestém-
melser allméant och sarskilt i fragor som gall-
er manniskors hélsa.

Miljoministeriet styr och leder tillsynen
Over efterlevnaden av denna lag och med
stdd av den utférdade bestdmmelser nér det
géller forebyggande och avvarjande av sada-
na negativa effekter for miljén som anvand-
ningen av genetiskt modifierade organismer
medf or.

Vidare styr och leder jord- och skogs-
bruksministeriet tillsynen dver efterlevnaden
av denna lag och med stéd av den utfardade
bestammelser i fragor som géller genetiskt
modifierade organismer inom omradet for
jord- och skogsbruk samt fiskeri- och vilt-
hushéllning.
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58§
Gentekniknamnden

For uppgifter enligt denna lag tillsétter
statsradet pa framstallning av social - och hi-
sovardsministeriet en gentekniknamnd for
fem & i sander. Statsradet forordnar ordfo-
rande och \ice ordférande for ndmnden. M-
dare forordnar statsrddet hogst fem andra
medlemmar och en personlig erséttare for var
och en av dem. Namnden finns i anslutning
till social- och halsovardsministeriet.

Namndens medlemmar skall foretrada &-
minstone handels och industriministeriet,
jord- och skogsbruksministeriet, social - och
halsovardsministeriet och miljoministeriet. |
namnden skall ocksa finnas foretradare for
etisk expertis.

Om en medlem eller ersittare avgér eller
avlider under mandatperioden skall social -
och hasovardsministeriet, pd forslag av
samma myndighet, organisation eller offert-
ligréttsliga inréttning som hade foreslagit ho-
nom eller henne, férordna en ny mediem d-
ler ersittare for den &terstdende mandatperi-
oden.

5a8§
Genteknikndmndens uppgifter

Genteknikndmnden leder och samordnar
tillsynen over efterlevnaden av dennalag.

Utdver vad som i Ovrigt foreskrivs i denna
lag om genteknikndamndens uppgifter, skall
genteknikndmnden

1) vara behdrig myndighet enligt rédets d-
rektiv. 90/219/EEG om innesluten anvéand-
ning av genetiskt modifierade mikroorganis-
mer, nedan direktivet om innesluten anvan-
ding,

2) vara behdrig myndighet enligt Europa
parlamentets och rédets direktiv 2001/18/EG
om avsiktlig utséttning av genetiskt modifie-
rade organismer i miljon och om yophévande
av rédets direktiv 90/220/EEG, nedan direk-
tivet av avsiktligt utséttning,

3) vara behdrig myndighet enligt Europa
parlamentets och radets forordning (EG) nr
1946/2003 om gransoverskridande forflytt-

ning av genetiskt modifierade organismer
och enligt Cartagenaprotokollet om biost
kerhet, samt

4) bereda utldtanden som skall ges till
andra inhemska myndigheter och internatio-
nella myndigheter.

5b8

Gentekniknamndens besl utférhet och be-
handlingen av drenden i ndmnden

Gentekniknamnden  sammankallas  av
namndens ordférande €ller, vid forhinder for
ordféranden, av vice ordféranden, eller, om
bégge ar forhindrade, av genteknikndmndens
general sekreterare.

Gentekniknamnden ar beslutfor ndr motes-
ordféranden och minst tre andra med emmar
ar narvarande. Gentekniknamndens ordf6-
rande eller vice ordférande tjanstgér som
motesordfrande.

Som namndens beslut géller den mening
som flertalet har understétt. Vid lika rosteta
géller som beslut den mening som métesord-
foranden bitrader.

Namndens beslut undertecknas av motes-
ordféranden och kontrasigneras av fore-
draganden.

5c8§
Tillsattande av sektioner

Genteknikndmnden kan tillsdtta sektioner.
Namnden utser inom sig ordféranden for en
sektion. En sektion kan aven ha medlemmar
som inte hor till ndmnden.

5d8§
Avgorandet av arenden

Genteknikndmnden avgor drenden pa fore-
dragning av ndmndens generalsekreterare d-
ler en av ndmnden utsedd foéredragande. Gen-
teknikndmnden kan utse ett behdvligt anta
personer med 1amplig hégre hégskoleexamen
och god fdrtrogenhet med genteknik till fore-
dragande for visstid.



5e8
Straffréattsligt tjansteansvar

Pa namndens ordférande, medlemmar, e-
séttare samt foredragande tillampas bestam-
melserna om straffrattsligt tjansteansvar nér
de utfor sdana uppgifter som avses i denna

lag.
5f8§
Namndens sekr etariat

Genteknikndmnden har en general sekrete-
rare med uppgiften som huvudsyssla, som
socid- och halsovardsministeriet utnamner
for hogst fem & i sander. Dessutom har
ndmnden annan personal som social- och
hal sovardsministeriet utnamner.

Behorighetsvillkor for generalsekreteraren
ar lamplig hogre hogskoleexamen, god for-
trogenhet med genteknik samt fdrtrogenhet
med forvaltningsuppgifter och genteknik-
namndens verksamhetsomrade.

508
Tillsynsmyndigheter

Tillsynsmyndigheter enligt denna lag é&r
Socia- och halsovardens produkttillsynscen-
tral, Finlands miljocentral och Kontrollcen-
tralen for vaxtproduktion.

Tillsynen over efterlevnaden av denna lag
och med stdd av den utférdade bestdmmel ser
och bedlut utévas av tillsynsmyndigheternas
inspektorer.

En inspektdr som utses av en tillsynsmyn-
dighet skall ha god sakkunskap i genteknik
och den forméga och skicklighet som uppgif-
terna kréver.

Pa inspektorernas verksamhet tillampas
vad som sarskilt foreskrivs om jav for myn-
dighet samt vad som sérskilt féreskrivs om
en myndighets skyldighet att i forvaltnings-
drenden ordna tolkning eller skaffa dversatt-
ning. Pa réttelse av fel i inspektionsprotokoll
tillampas de bestdmmel ser som skall iakttas i
forvaltningsdrenden vid réttdse av fel i be-
slut.

Narmare bestammelser om inspektioner
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och inspektionsprotokoll utférdas genom for-
ordning av social - och halsovardsministeriet.

5h§
Tillsynsmyndigheter nas uppgifter

Socia- och halsovérdens produkttillsyns-
central for ett genteknikregister enligt vad
som féreskrivsi dennalag.

Socia- och hélsovérdens produkttillsyns-
central 6vervakar innesluten anvandning och,
nar det galler halsofragor, avsiktlig utséttning
i miljon av genetiskt modifierade organismer.
Finlands miljocentral dvervakar nar det gall-
er miljéfragor avsiktlig utséttning i miljon av
genetiskt modifierade organismer. Inom om-
radet for jord- och skogsbruk vervakar Kon-
trollcentralen for vaxtproduktion avsiktlig u-
séttning av genetiskt modifierade organismer
i miljon.

Tillsynsmyndigheterna

1) utbvar dessutom for egen ddl i enlighet
med 7 och 8 kap. tillsyn dver anvandningen
av genetiskt modifierade organismer,

2) kan vid behov av verksamhetsidkare he-
gara ytterligare utredningar som & viktiga
for tillsynen, och

3) skoter de Ovriga uppgifter som foére-
skrivs eller bestéams for dem.

Genteknikndmnden bestdmmer vid behov
vilken tillsynsmyndighet som &r behorig i ett
enskilt fall.

68

Sakkunnigmyndigheter och sakkunniginratt-
ningar

Sakkunnigmyndigheter och sakkunnigin-
rattningar inom genteknikomrédet & skyld-
ga att avge utlétanden till gentekniknamnden
och aven i 6vrigt tillhandahdlla sakkunskap i
genteknik.

Sakkunnigmyndigheter och sakkunnigin-
rattningar inom genteknikomradet & inom
respektive verksamhetsomréde Finlands mil-
jocentral, Folkhdlsoinstitutet, Forskningsant-
stalten for veterindrmedicin och livsmedel,
Institutet for arbetshygien, Kontrollcentralen
for vaxtproduktion, Livsmedelsverket, L&
kemedelsverket,  Skogsforskningsinstitutet,
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Socia- och halsovardens produkttillsynscen-
tral, Statens tekniska forskningscentral och
Vilt- och fiskeriforskningsinstitutet.

Genteknikndmnden kan vid behov anlita
ocksd andra sakkunnigmyndigheter och ssk-
kunniginréttningar & de som namns i 2
mom.

3 kap.
Allméanna skyldigheter
88
Riskbeddmning

| syfte att férebygga negativa effekter for
hélsan och miljon skall verksamhetsidkaren
gbra en riskbeddmning vid innesluten an-
vandning eller avsiktlig utsdttning i miljén av
genetiskt modifierade organismer.

Vid riskbeddmningen skall sékerstéllas att
det girs en beddmning av de potentiella re-
gativa effekter pa manniskors och djurs hdlsa
och pa miljon vilka direkt eller indirekt kan
orsakas av gendverforing fran genetiskt mo-
difierade organismer till andra organismer.

Anvandningen av sidana antibiotikaresis-
tenta markérgener som kan ha negativa é-
fekter pd méanniskors eller djurs hdlsa eller pa
miljon & forbjuden vid avsiktlig utséttning
av genetiskt modifierade organismer i miljon.

Nérmare bestdmmelser om anvandningen
av skadliga antibiotikaresistenta markérge ner
utfardas genom forordning av sociad - och
hal sovardsministeriet.

8a8g
Aktsamhetsplikt

Vid anvandning av genetiskt modifierade
organismer skall sdan aktsamhet och forsik-
tighet som situationen kraver iakttas.

98
Skyldighet att halla sig underrattad

Verksamhetsidkaren skall inhamta sddana

uppgifter om egenskaperna hos genetiskt
modifierade organismer och deras konse-

kvenser for hdlsan och miljon som rimligen
ar tillgangliga och utifran vilka det & mgjligt
att fullgora alla skyldigheter enligt dennalag
och bestdmmel ser som utférdats med stod av
den.

9a8
SKkyldighet att uppdatera handlingar

Verksamhetsidkaren skall underrétta gen-
tekniknamnden om sddana andringar i an-
dlutning till innesluten anvandning och av-
siktlig utséttning av genetiskt modifierade
organismer som galler persont och kontakt-
uppgifterna for verksamhetsidkaren eller an-
svariga personer. Dessutom skall genteknik-
namnden underréttas om innesluten anvand-
ning upphor helt och hallet.

108
Skyldighet att fora bok

Verksamhetsidkaren skall fora bok over
riskbeddmning och innesluten anvéndning av
genetiskt modifierade organismer. Uppgif-
terna skall pa begaran lamnas till genteknik-
namnden.

Nérmare bestammelser om vad skyldighe-
ten att fora bok innebér utfardas genom for-
ordning av social - och hal sovérdsministeriet.

118
Overvakningsskyldighet

Nér tillstand for avsiktlig utsattning i mil-
jon har beviljats, skall verksamhetsidkaren se
till att Overvakning och rapportering utfors
enligt de villkor som tillstdndet har forenats
med. Bestammelser om innehallet i tillstén-
det finnsi 18 §och 21 a8.

Overvakningsskyldigheten fullgérs genom
iakttagande av en dvervakningsplan. Detalje-
rade bestdmmelser om uppréttandet av dver-
vakningsplanen utférdas genom férordning
av soci d- och hélsovardsministeriet.



4 kap.

Innesluten anvandning av genetiskt modi-
fieradeorganismer

138
Klassificering avanvandning

Innesluten anvandning av genetiskt modifi-
erade mikroorganismer indelas utifran risk-
beddmningen i fyra klasser. Anvandnings-
klasserna och de isoleringsnivder som be-
stams pa basis av dem for att skydda méanni-
skors och djurs hdlsa och miljén indelas e+
ligt foljande:

1) verksamhet enligt klass 1 &r inte forbun-
den med négon risk eller & forbunden med
en forsumbar risk, varvid isoleringsniva 1 &r
tillrécklig,

2) verksamhet enligt klass 2 & férbunden
med en |&g risk, varvid isoleringsniva 2 &r
tillracklig,

3) verksamhet enligt klass 3 &r forbunden
med en méttlig risk, varvid isoleringsniva 3
ar tillracklig, samt

4) verksamhet enligt klass 4 &r férbunden
med en hog risk, varvid isoleringsnivad 4
fordras.

Verksamhetsidkaren skall foreta klassifice-
ring enligt 1 mom. (klassificering av inneslu-
ten anvandning). De isoleringsatgéarder och
andra skyddsadtgarder som skall iakttas i
verksamheten bestams enligt isoleringsnivan.
| enskilda fall & det mgjligt att med tillstand
av gentekniknamnden avvika fran isolerings-
atgarder och andra skyddsatgarder.

Ar det inte klart vilken klass som &r lamp-
lig for den planerade inneslutna anvandni gg
en, skall strangare isolerings- och skyddsa-
garder tillampas till dess genteknikndamnden
med stéd av tillrécklig dokumentation har
godkant inforandet av lindrigare atgérder.

Genom foérordning av socia- och hélso-
vardsministeriet foreskrivs narmare om klas-
sificeringen av innesuten anvandning av g
netiskt modifierade mikroorganismer, isole-
ringsnivéerna och till dem hérande isole-
ringsatgarder och andra skyddsdtgéarder samt
om raddningsplaner och de sakerhetsétgarder
som skall tillampas.

Betraffande innesluten anvandning av ¢
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netiskt modifierade vaxter och djur fore-
skrivs genom férordning av socia - och hd-
sovardsministeriet narmare om klassificering
av den inneslutna anvandningen samt isole-
ringsnivéer och till dem horande isolerings-
atgarder och andra skyddsatgarder.

148

Anmalan omlokal avsedd for anvandning av
genetiskt modifierade organismer

Verksamhetsidkaren skall géra en anméalan
till gentekniknamnden om lokaler som ar av-
sedda for innesluten anvandning av genetiskt
modifierade organismer.

| anmélan skall [éamnas uppgifter om verk-
samhetsidkaren och lokalen, om den inne-
dutna anvandningen av genetiskt modifiera
de organismer och klassen av innesluten an-
vandning, om de som & ansvariga foér dver-
vakning och sdkerhet samt om avfallshanter-
ingen. Anmalan skall ocksa innehdlla ett
sammandrag av riskbeddmningen.

Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet foreskrivs nérmare om inne-
héllet i anmalan och om anmalningsforfaran-
det.

14 a8

Anmalan ominledande av anvandning av
genetiskt modifierade organismer

Verksamhetsidkaren skall gora en anmalan
till genteknikndmnden om planerat inledande
av innesluten anvandning av genetiskt mod-
fierade organismer enligt klass 2. Om an
vandning av genetiskt modifierade organis-
mer enligt klass 1 skall endast géraseni 14 §
avsedd anmélan.

| en anmédlan om inledande av anvandning
av genetiskt modifierade mikroorganismer
skall 1damnas uppgifter om verksamhetsidka
ren och inldmningsdatum for den anmélan
som avsesi 14 § samt uppgifter om den inne-
slutna anvandningen av genetiskt modifiera
de mikroorganismer, om de som &r ansvariga
for dvervakning och sdkerhet, om isolerings-
och skyddsatgarder samt om avfallshanter-
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ingen. Anmélan skall ocksd innehdla ett
sammandrag av riskbeddmningen. | anmélan
skall dessutom léamnas uppgifter om radd-
ningsplanen pa det sitt som foreskrivs genom
forordning av social- och halsovardsministe-
riet.

Anmalan om inledande av anvandning av
genetiskt modifierade vaxter skall goras till
den del som anvandningen hor till klass 2. Pa
en sidan anmalan om inledande av anvand-
ning tilldmpas vad som foreskrivs om mikro-
organismer i 2 mom.

Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet foreskrivs narmare om inne-
héllet i anmalan och om anmélningsforfaran-
det.

14b8§

Anstkan ominledande av anvandning avge-
netiskt modifierade organismer

Verksamhetsidkaren skall gbra en ansokan
till genteknikndmnden om planerat inledande
av innesluten anvandning av genetiskt mod-
fierade mikroorganismer och véxter enligt
klass 3—4 samt av genetiskt modifierade
djur enligt klass 2.

| en ansfkan om inledande av innesluten
anvandning av genetiskt modifierade mikro-
organismer skall lamnas uppgifter om verk-
samhetsidkaren, lokalen och inlamningsda
tum fér den anmédlan som avses i 14 § samt
uppgifter om den inneslutna anvéndningen
av genetiskt modifierade mikroorganismer,
om de som &r ansvariga for 6vervakning och
sikerhet, om isolerings- och skyddsétgarder
avfallshanteringen en kopia av riskbedd m-
ningen. | ansbkan skall dessutom lamnas
uppgifter om raddningsplanen pa det sitt som
foreskrivs genom férordning av social - och
hal sovardsministeriet.

P4 ansdkan om inledande av anvéndning av
genetiskt modifierade vaxter och djur tillam-
pas vad som foreskrivs om mikroorganismer
i 2 mom.

Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet foreskrivs nérmare om inne-
héllet i ansdkan och om ansokningsforfaran-
det.

jer

14c§

Verksamhetsidkarens rétt att begéra beslut
av genteknikndmnden

Verksamhetsidkaren kan begéraetti 16 a8
avsett skriftligt beslut av genteknikndmnden
om anméalan om inledande av anvandning en-
ligt klass 2.

158

Inledande av anvandning av geneti skt modi-
fierade organismer for forsta gangen

Innesluten anvandning av genetiskt modifi-
erade mikroorganismer fé&r inledas som fol-

1) innesluten anvandning enligt klass 1 far
inledas né&r anmalan om lokalen har gjorts till
genteknikndmnden,

2) innesluten anvandning enligt klass 2 far
inledas efter en tid som bestdms genom for-
ordning av statsradet fran det att anmalan om
inledandet av anvandningen har gjorts till
genteknikndmnden,

3) innesluten anvandning enligt klass 3 d-
ler 4 fé&r inledas efter en tid som bestams ge-
nom forordning av statsrédet fran det att ar
sbkan om inledandet av anvandningen har
gjorts till genteknikndmnden och genteknik-
namnden har fattat beslut om godkénnande
av ansbkan.

For inledande av innesluten anvéndning av
genetiskt modifierade vaxter och djur galler i
tilldmpliga delar vad som foreskrivsi 1 mom.

Genom forordning av statsradet foreskrivs
narmare om tidpunkterna da anvandningen
kan inledas samt om behandlingstiderna for
ansbkningarna.

168

I nledande av anvandning av geneti skt modi-
fierade organismer i tidigare anmald lokal

Annan innesluten anvandning av genetiskt
modifierade mikroorganismer @n sddan som
avsesi 15 § far inledas enligt féljande i 1oka-
ler betraffande vilka det redan har gjorts ar
mélan eller ansbkan om innesluten anvéand-
ning enligt en motsvarande eller hégre klass:



1) innesluten anvandning enligt klass 1 fér
inledas utan ny anmélan forutsatt att verk-
samhetsidkaren for bok over riskbeddmning-
env

2) innesluten anvandning enligt klass 2 far
inledas omedelbart sedan en ny anmédlan om
inledande av anvandning har inlamnats foru-
satt att villkoren for godkdnnande av den -
digare anmédlan om anvandning i samma lo-
kaler har uppfyllts,

3) innesluten anvandning enligt klass 3 d-
ler 4 f&r inledas nér en ny ansbkan om inle-
dande av anvandning har inlamnats till gen-
tekniknéamnden och villkoren for godkénnan-
de av den tidigare anstkan om anvéndning i
samma lokaler har uppfyllts och genteknik-
namnden har fattat beslut om godkénnande
av den nya ansokan.

For annan innesluten anvandning av gere-
tiskt modifierade vaxter och djur @n sadan
som avsesi 15 § géller i tilldmpliga delar vad
som féreskrivsi 1 mom.

Genom férordning av statsradet foreskrivs
néarmare om tidpunkterna d& anvandningen
kan inledas samt om behandlingstiderna for
ansbkningarna.

16a8
Beviljande av tillstand

Gentekniknamnden skall efter ansokan he-
vilja ett skriftligt tillstand till innesluten an-
vandning, om den inneslutna anvandningen
pa grundval av en riskbedémning som utforts
enligt 8 § inte medfér negativa effekter for
manniskors eller djurs hédlsa eller fér miljon
med beaktande av de isoleringsétgarder och
andra skyddsatgarder som skall iakttas.

Gentekniknamnden kan forena tillstandet
med villkor géllande hantering av risker eller
tillrackliga isoleringsdtgarder eller andra
skyddsétgarder.

16b8
Underrattel se om ny information
Om verksamhetsidkaren far vasentlig ny
information som hanfor sig till riskbedd m-

ningen eller om verksamhetsidkaren andrar
innesluten anvandning pa ett séitt som pétey-
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ligt kan péverka riskbedomningen, skall den-
ne utan drojsma underrétta gentekniknamn-
den om detta.

Efter att ha mottagit underrdttelsen kan
genteknikndmnden vid behov éandra till-
standsvillkoren eller vidta atgarder enligt
22 8.

16c8§
Underrattelser om olyckor och tillbud

Verksamhetsidkaren skall utan dréjsmal
underrétta genteknikndmnden om olyckor
och tillbud, som har lett eller skulle ha kun-
nat leda till utslépp av en genetiskt modifie-
rad organism ur innesluten anvandning eller
som har eller skulle ha kunnat medféra fara
for manniskors eller djurs hdlsa eller for mil-
jon.

Genteknikndmnden skall se till att de stater
som kan péverkas av en olycka och Europe-
iska gemenskapernas kommission omedel-
bart underréttas om olyckan.

5 kap.

Avsiktlig utsattning i miljon for annat an-
damal an utslappande pa marknaden

16d8§
Tillampningsomrade

Bestdammelserna i detta kapitel tilldmpas
inte p& medicinskt verksamma amnen och
beredningar som & avsedda for méanniskor
och som innehdller genetiskt modifierade or-
ganismer, om @mnena och beredningarna har
beviljats tillstand med stéd av annan lagstift-
ning och riskbedémningen, dvervakningspla
nen, behandlingen av nya uppgifter, informa
tionen till allmanheten, informationen om re-
sultaten av utséttningen och utbytet av in-
formation uppfyller kraven i dennalag.

178
Ansbkan

Verksamhetsidkaren skall hos genteknik-
namnden ansbka om tillstand for inledande
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av avsiktlig utsdttning av genetiskt modifie-
rade organismer eller en kombination av &
dana organismer, om avsikten &r sétta ut or-
ganismerna eller kombinationen av organis-
mer pa Finlands territorium.

For en beddmning av riskerna samt identi-
fieringen av konsekvenser for hdsan och
miljon skall ansokan innehdlla de uppgifter
som avsesi artikel 6.2 i direktivet om avsik-
ligt utsdttning.

Genom foérordning av socia- och hélso-
vardsministeriet foreskrivs narmare om inne-
héllet i ansdkan och om ansokningsforfaran-
det.

188§
Beviljande av tillstand

Genteknikndmnden skall bekrédfta datum
for mottagandet av ansdkan och inom 30 dx
gar frdn mottagandet sanda en sammanfatt-
ning av ansbkan till Europeiska gemenska
pernas kommission. N&r genteknikndmnden
har beddmt de O6vriga medlemsstaternas
eventuella stéllningstaganden, skal néamnden
inom 90 dagar fran mottagandet av ansdkan
meddela verksamhetsidkaren ett skriftligt be-
slut.

Gentekniknamnden skall bevilja tillstand
till utsdttning om det vid en riskbeddémning
enligt 8 § inte har konstaterats foreligga ré&
gon risk fér méanniskors eller djurs hdlsa eller
for miljon och de tekniska handlingarna har
uppréttats enligt 17 8. Tillstand beviljas inte
om de ovan namnda villkoren inte & upp-
fyllda

Vid berdkningen av den 90-dagarsperiod
som avses i 1 mom. skall inte réknas med
den tid da gentekniknamnden vantar pa ko m-
pletterande uppgifter som namnden kan ha
begart fran verksamhetsidkaren eller hor all-
manheten s som féreskrivsi 36 b 8.

Om gentekniknamnden begdr komplette-
rande uppgifter frén verksamhetsidkaren,
skall begaran motiveras.

Gentekniknamnden kan forena tillstandet
med villkor som ansluter till deni 11 § fore-
skrivna dvervakningsskyldigheten och risk-
hanteringen.

Genteknikndmnden kan godkénna att en
ansbkan omfattar flera utséttningar av samma

genetiskt modifierade organismer eller en
kombination av genetiskt modifierade orga
nismer, pa en plats eller pa flera platser under
en bestdmd tidsperiod, om utséttningarna
genomfors for samma andamal .

18a8§
Differentierade forfaranden

Om det finns tillréackliga erfarenheter av u-
sdttning av vissa genetiskt modifierade orga
nismer i vissa ekosystem och de ifrégavaran-
de genetiskt modifierade organismerna upp-
fyller villkoren i Europeiska gemenskapens
lagstiftning, & det majligt att avvika frén det
forfarande som foreskrivsi 18 8.

Nérmare bestdmmelser om genetiskt mod-
fierade organismer som avses i 1 mom. u-
fardas genom foérordning av social- och hd-
sovérdsministeriet i enlighet med vad som
foreskrivsi artikel 7 i direktivet om avsiktligt
utséttning. Genom foérordning av social - och
halsovardsministeriet foreskrivs narmare om
forfarandet och om de tekniska handlingar
som héanfér sig till det samt om detaljinnehd-
let i handlingarna.

18b §
Inledande av verksamhet

Utsédttning av genetiskt modifierade orga-
nismer far inledas forst nar gentekniknamn-
den har gett ett skriftligt tillstand och endast i
enlighet med tillstandsvillkoren.

198
Rapportering av resultat

Verksamhetsidkaren skall tillstélla gentek-
niknamnden uppgifter om sddana resultat av
utsdttningen som ansluter sig till eventuella
risker fér manniskors eller djurs hélsa eller
miljon, och ange eventuella produkter som
verksamhetsidkaren avser att |amna in anso-
kan om vid ett senare tillféle. Uppgifterna
skall lamnas in nér utsdttningen slutforts och



dérefter regelbundet enligt vad som anges i
tillstndet.

Narmare bestammelser om rapporteringen
av resultaten samt detaljlnnehallet i de hand-
lingar som ansluter sig till ansokningsforfa-
randet utférdas genom férordning av social -
och hélsovardsmiristeriet.

19a8§
Underrattel se om ny information

Om det sker en s&dan andring eller oavsik-
lig férandring betréffande en utséttning av en
genetiskt modifierad organism eller en kom-
bination av genetiskt modifierade organismer
som kan inverka pa riskerna for manniskors
eller djurs hdlsa eller for miljon eller om det
kommer fram nya uppgifter om riskerna, ax
tingen medan ansbkan behandlas eller efter
det att gentekniknamnden beviljat tillstand
till avsiktlig utsdttning, skall verksamhetsid-
karen omedel bart

1) vidta de &gérder som behdvs for att
skydda méanniskors eller djurs hdlsa eller mil-
jon,

2) underrétta genteknikndmnden om i for-
vég planerade andringar av utsattningen, eller
underrétta namnden omedelbart nér en oav-
siktlig forandring har upptéckts eller det
finnstillgang till ny information, samt

3) revidera de &tgarder som anges i anso-
kan.

Om gentekniknamnden far sadana i 1
mom. avsedda uppgifter som kan ha pétaglig
betydelse for riskerna for manniskors eller
djurs hélsa eller for miljon, eller som kan ha
en betydande inverkan pa de forhdllanden
som namns i 1 mom., skall gentekniknamn-
den utvérdera dessa uppgifter och offentlig-
gora dem. Efter att ha mottagit uppgifterna
kan gentekniknamnden &lagga verksamhets-
idkaren att andra forhdllandena for den av-
siktliga utséttningen, flytta inledandet av -
séttningen eller avsluta utséttningen, om det
ar nddvandigt for att hindra eller minska ke-
tydande risker for hdlsan eller miljon. Gen-
tekniknamnden skall informera alménheten
om ett sddant beslut.

6 kap.
Utslappande av produkter p4 marknaden
19b§
Tillampningsomr&de

Bestammelserna i detta kapitel tilldmpas
inte pa humanlakemedel eller veterinarmed-
cinska ldkemedel som innehaller genetlskt
modifierade organismer och inte heller pa
andra sddana produkter for vilka har beviljats
tillstand med stéd av annan lagstiftning och
for vilkas del den genomférda riskbedd m-
ningen uppfyller kraven i dennalag.

208
TillstAndsférfarande

Innan produkter som bestér av eller inne-
héller genetiskt modifierade organismer eller
en kombination av genetiskt modifierade or-
ganismer sldpps ut pa marknaden i Finland
skall verksamhetsidkaren lémna in en anso-
kan om tillstand till gentekniknamnden.

Genteknikndmnden skall bekréafta datum
for mottagandet av ansbkan. Genteknik-
namnden skall omedelbart sénda en samman-
fattning av ansokan till de behtriga myndig-
heterna i de 6vriga medlemsstaterna och till
Europeiska gemenskapernas kommission.

For en beddmning av riskerna samt identi-
fieringen av konsekvenser for hélsan och
miljon skall ansdkan innehélla de uppgifter
som avses i artikel 13.2 i direktivet om a-
siktligt utséttning. Gentekniknéamnden skall
utan dréjsmé kontrollera att anstkan har
uppréttats enligt denna lag och vid behov ke-
gédra kompletterande uppgifter frén verksam-
hetsidkaren.

Om avsikten &r att anvanda den genetiskt
modifierade organismen for nagot annat -
damél an det som anges i ansbkan, skall
verksamhetsidkaren lamna in en separat ar
sbkan om detta.

Att verksamhetsidkaren senare aterkallar
en ansokan om tillstand hindrar inte att anso-
kan senare ldmnas in till en behdrig myndig-
het i en annan medlemsstat i Europeiska g
menskaperna.
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Genom foérordning av socia- och hélso-
vardsministeriet foreskrivs narmare om inne-
héllet i ansdkan och om ansokningsforfaran-
det.

20a8
Bedtmningsrapport

Né&r genteknikndmnden har mottagit en ar
sokan utarbetar namnden en beddémningsrap-
port om den. | bedémningsrapporten skall
konstateras om och pa vilka villkor den aktu-
ella genetiskt modifierade organismen kan
sldppas ut pd marknaden eller att den inte
skall sldppas ut pa marknaden.

Om gentekniknamnden anser att en gere-
tiskt modifierad organism kan slappas ut pa
marknaden, skall ndmnden inom 90 dagar
frdn mottagandet av ansbkan sinda sin be-
démningsrapport tillsammans med komplet-
terande uppgifter och uppgifter om begaran
om kompletterande uppgifter samt skélen till
begaran till Europeiska gemenskapernas
kommission. Beddmningsrapporten  skall
ocksa sandastill verksamhetsidkaren.

Om genteknikndmnden anser att en gere-
tiskt modifierad organism inte kan sléppas ut
pa marknaden, skall namnden inom 90 dagar
frdn mottagandet av ansokan upprétta en te-
démningsrapport och sénda denna till verk-
samhetsidkaren. Dérefter skall genteknik-
namnden tidigast 15 dagar efter det att be-
démningsrapporten sandes till verksamhets-
idkaren och senast 105 dagar efter det att a-
sbkan mottagits 6versdnda sin beddmnings-
rapport till Europeiska gemenskapernas
kommission tillsammans med kompletteran-
de uppgifter och uppgifter om begdran om
kompletterande uppgifter samt skélen till ke-
garan.

Tillsasmmans med beddmningsrapporten
skall ocksa en kopia av ansbkan sindas till
Europei ska gemenskapernas kommission.

Vid berékning av tidsperioderna skall inte
réknas med den tid da genteknikndmnden
vantar pa kompletterande uppgifter frén
verksamhetsidkaren.

Genom forordning av statsradet foreskrivs

nérmare om innehdllet i beddmningsrappor-
ten och dess uppréttande.

218

Utslappande p& marknaden eller f6rbud mot
utslappande

Verksamhetsidkaren f&r inleda utsldppan-
det pa marknaden forst efter att ha erhallit ett
skriftligt tillstand av gentekniknamnden och i
enlighet med villkoreni tillstandet.

Om genteknikndmnden i sin beddmnings-
rapport har avstyrkt utsldppande p& markna-
den, skall ansokan avlas. Beslutet skall moti-
veras.

Om genteknikndmnden anser att produkten
kan sldppas ut pa marknaden, skall namnden
utfarda ett skriftligt tillstand till utsl&ppande
pa marknaden. Tillstand skall beviljas om en
riskbeddémning enligt 8 § visar att produkten
inte ger upphov till fara fér méanniskors eller
djurs hdlsaeller for miljon, och det varken
frdn ndgon av Europeiska gemenskapernas
medlemsstater eller fran Europeiska gemen-
skapernas kommission har anmélts en mot-
verad invandning och det inte finns kvarsta
ende frégor som mediemsstaterna och ko m-
missionen inte har kunnat nd samforstand
om.

Tillstandsbeslutet skall delges verksam-
hetsidkaren skriftligen samt séndas till Euro-
peiska gemenskapernas medlemsstater och
Europeiska gemenskapernas kommission
inom 30 dagar efter att det i 3 mom. ndmnda
samforstandet har natts.

Tillstand kan utfardas for en period pa
hogst tio & frén dagen for beviljandet.

Ar det fréga om utsldppande pa marknaden
av genetiskt modifierat utséde réknas giltig-
hetstiden frén den dag véxtsorten har uppta-
gits pa en officiell nationell sortlista i enlig-
het med lagen om handel med utséde
(728/2000).

| frdga om skogsodlingsmaterial raknas
tillstandets giltighetstid fran den dag frokd-
lan har godkéants och infortsi ett officiellt re-
tionellt register i enlighet med lagen om han
del med skogsodlingsmaterial (241/2002).



21a8
Tillst&ndets innehall

| tillsténdet skall anges

1) tillstdndets omfattning och den genetiskt
modifierade organismen eller organismerna
och deras unika identitetsheteckningar,

2) tillstandets giltighetstid,

3) de villkor for utdé@ppande av produkten
p& marknaden som géller anvandningen, han-
teringen och forpackningen av den genetiskt
modifierade organismen eller organismerna
samt villkoren géllande skyddet av sérskilda
ekosystem, miljoer eller geografiska omré
den,

4) skyldigheten att p& beg&an sinda refe-
rensprover till genteknikndmnden i enlighet
med 28 §,

5) mérkningskraven i enlighet med 21 ¢ §,

6) Overvakningskraven enligt 11 8, samt
skyldigheten att i fréga om perioden for
Overvakningsplanen rapportera resultaten av
Overvakningen till genteknikndmnden samt
vid behov skyldigheter fér personer som sd-
jer eller anvander produkten.

21b§
Behandling av nya uppgifter

Om det innan tillstandet beviljats kommer
fram nya uppgifter om riskerna med en gere-
tiskt modifierad organism for manniskors
och djurs hdlsa eler for miljon, skall verk-
samhetsidkaren omedelbart vidta nédvéndiga
atgarder for att skydda halsan och miljon och
underrétta gentekniknamnden om dessa &-
garder. Verksamhetsidkaren skall dessutom
till denna del revidera uppgifternai ansokan.

Om gentekniknamnden fér information
som avses i 1 mom. efter det att tillstand ke-
viljats, skall namnden omedelbart dversanda
informationen till Europeiska gemenskaper-
nas kommission och de behériga myndighe-
terna i Europeiska gemenskapernas Ovriga
medlemsstater.

Gentekniknamnden skall inom 60 dagar -
ter mottagandet av de nya uppgifterna tillstd-
la Europeiska gemenskapernas kommission
en beddémningsrapport med uppgift om och
hur tillstandsvillkoren skall andras eller om
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tillstdndet borde dras in eftersom den gere-
tiskt modifierade organismen har konstaterats
orsaka betydande fara fér manniskors och
djurs hdlsaoch fér miljon.

Om det varken frén ndgon av Europeiska
gemenskapernas medlemsstater eller fran Eu-
ropeiska gemenskapernas kommission har
anmaélts en motiverad invandning och det inte
finns kvarstdende frégor angdende tillstands-
villkoren, skall genteknikndmnden &ndra till-
sténdet enligt forslaget. Det dndrade tillstén-
det skall sandas till verksamhetsidkaren och
Europeiska gemenskapernas medlemsstater
och Europeiska gemenskapernas kommission
skall underréttas om saken .

21c§
Markning

| allastadier av utslappandet pa marknaden
av genetiskt modifierade produkter skall or-
den "Denna produkt innehdller genetiskt mo-
difierade organismer" férekomma pa en eti-
kett eller i ett dokument som medféljer pro-
dukten, om inte annat foreskrivs ndgon an-
nanstans.

Vidare skall det sdkerstéllas att markningen
och forpackningen av produkter som bestér
av eller innehdller genetiskt modifierade ar-
ganismer och som har slappts ut pa markna-
den pa alla stadier av utsl@ppandet pd mark-
naden uppfyller de krav som anges i det
skriftliga tillstandet.

For produkter dar tillfaliga eller tekniskt
oundvikliga spér av sma mangder godkanda
genetiskt modifierade organismer inte kan
uteslutas, kan genom férordning av social -
och halsovérdsministeriet faststédllas ett |agsta
gransvérde under vilket dessa produkter inte
skall behéva mérkas enligt bestéammelsen i 1
mom.

21d§
Anstkan om fornyat tillstand

Verksamhetsidkaren kan hos genteknik-
namnden ansoka om att ett tillstand skall for-
nyas.

Néar verksamhetsidkaren vill anstka om att
ett tillstdnd fornyas skall ansdkan lamnas in
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till gentekniknamnden senast nio manader
innan tillstandet upphor att gélla och innehd-
lafoljande uppgifter:

1) en kopia av tillstandet,

2) en rapport om resultatet av dvervakning-
enf

3) eventuella nya uppgifter som kommit
fram betréffande produktens risker fér man-
niskors eller djurs hélsa eller for miljén, samt

4) vid behov ett fordag till andring eller
komplettering av villkoren i tillstandet.

2le8§
Forfarandet nar tillstand fornyas

Genteknikndmnden skall bekréfta datum
for mottagandet av ansdkan och utan dréjs-
mdl sidnda en kopia av ansbkan och en be-
doémningsrapport till Europeiska gemenska
pernas kommisson.

Gentekniknamnden skall utan dréjsmal a-
arbeta en beddmningsrapport enligt 20 a §
om ansokan om fornyat tillstdnd pa det satt
som foreskrivs.

Efter att ha lamnat in ansdkan om fornyat
tillstand far verksamhetsidkaren fortsétta att
déppa ut den genetiskt modifierade organis-
men pa marknaden pa de villkor som anges i
det ursprungliga tillstndet tills ett beslut har
fattats om huruvidatillstandet skall fornyas.

218§

Fornyat tillstand

Om genteknikndmnden i sin beddmnings-
rapport har kommit fram till att produkten
inte skall fa finnas kvar p& marknaden, skall
namnden sénda beddmningsrapporten till Eu-
ropeiska gemenskapernas kommission. Om
kommissionens asikt Gverensstammer med
namndens slutsats, skall anstkan avslas. Be-
slutet skall motiveras.

Om genteknikndmnden anser att produkten
skall fa finnas kvar p& marknaden, skall
namnden utfarda ett skriftligt tillstand om att
produkten skall fa finnas kvar p& marknaden.
Tillstdnd skall beviljas om en riskbedomning
enligt 8 § visar att produkten inte ger upphov
till fara for manniskors eller djurs hélsa eller
for miljon, och det varken frén ndgon av

medlemsstaterna i Europeiska gemenskaper-
na eller frdn Europeiska gemenskapernas
kommission har anmélts en motiverad in-
vandning och det inte finns kvarstdende fré&
gor som medlemsstaterna och kommissionen
inte har kunnat na samfdrstand om.

Tillstandsbeslutet skall delges verksam-
hetsidkaren skriftligen samt sandas till Euro-
peiska gemenskapernas medlemsstater och
Europeiska gemenskapernas kommission
inom 30 dagar efter att det i 2 mom. ndmnda
samforstandet har natts.

Det fornyade tillstandets giltighetstid &r i
regel hogst tio & och det kan vara kortare d-
ler langre av sérskilda skd8l som andluter till
skyddande av manniskors och djurs hdlsa
samt miljén.

7 kap.
Forbud och begransningar
228

Verksamhet som strider mot bestdmmel serna
samt begransning och forbud av anvandning

Om verksamhetsidkaren bryter mot denna
lag eller bestammelser som utférdats med
stod av den, kan genteknikndmnden eller en
tillsynsmyndighet alagga verksamtetsidkaren
att fullgora de skyldigheter som foreskrivs i
lagen eller i bestdmmelser som utfardats med
stod av den.

Om det efter att en anmalan eller en anso-
kan gjorts enligt denna lag konstateras att en
genetiskt modifierad organism kan medféra
betydande negativa effekter for manniskors
dler djurs hdlsa eler for miljon, kan gentek-
nikndmnden pé eget eller en tillsynsmyndig-
hetsinitiativ:

1) begrénsa ibruktagandet av anldggningen
eller en avdelning i den eller den inneslutna
anvandningen av genetiskt modifierade orga
nismer,

2) begrénsa avsiktlig utséttning foér annat
andamal &n utsl dppande pa marknaden, eller

3) forbjuda ett fortsatt forfarande som stri-
der mot bestdmmelserna, om de i 1—2 punk-
ten namnda &tgérderna inte medfor en till-
rackligt hog skyddsniva.

Verksamhetsidkaren skall betala de kog-



nader som férbuds- och begransningsatga-
dernaforanleder.

Om verksamhetsidkaren inte iakttar en ax-
modan frén tillsynsmyndigheten i enlighet
med denna bestammelse, kan tillsynsmyn-
digheten anmala detta till gentekniknamnden,
som kan vidta de tgéarder som avsesi 38 § 2
mom.

248

Begransningar och forbud som galler for-
saljning och anvandning av produkter

Om en tillsynsmyndighet eller genteknik-
namnden konstaterar att en produkt kan med-
fora alvarlig fara for manniskors eller djurs
hdlsa eller miljo, skall myndigheten eller
namnden avbryta utsldppandet av produkten
p& marknaden och informera almanheten.
Tillsynsmyndigheten skall underrétta gen-
tekniknamnden om saken. Gentekniknamn-
den skall underrédtta social- och hélsovards-
ministeriet, som skall fora @rendet till stats-
radets allmanna sammantrade.

Statsrédet kan temporart begrénsa anvand-
ningen eller forsdljningen av en genetiskt
modifierad produkt, eller forbjuda anvand-
ningen eller férsajningen inom Finlands ter-
ritorium, om en tillsynsmyndighet eller gen-
teknikndmnden efter det att tillstandet bevil-
jades erhdllit uppgifter som paverkar riskbe-
démningen och utifran vilka gentekniknamn-
den dller tillsynsmyndigheten konstaterar att
produkten eller en genetiskt modifierad or-
ganism ®m ingdr i produkter kan medféra
alvarlig fara for manniskors eller djurs hédlsa
eller for miljon.

Genteknikndmnden skall omedelbart un-
derrétta Europeiska gemenskapernas kom-
mission och Europeiska gemenskapernas
medlemsstater om &atgéarder enligt denna @&
ragraf och samtidigt framlagga motiveringen
till beslutet samt sanda en ny riskbedémning.
Av rlskbedomnlngen skall framga om och
hur tillstandsvillkoren borde andras, eller om
tillstandet borde &terkallas. De nya eller
kompletterande uppgifter som beslutet gr un-
dar sig pa skall vid behov samtidigt Gversin-
das.
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24 a8
Produkter som saknar tillstand

Tillwnsmyndigheterna eller genteknik-
namnden skall vidta atgarder for att forhindra
att en genetiskt modifierad produkt slapps ut
p& markanden utan att tillstdnd har getts.
Samtidigt skall vid behov avhjalpande atgé-
der vidtas for att hindra negativa effekter.
Genteknikndmnden skall informera allmén-
heten och Europeiska gemenskapernas ko m-
mission och Europeiska gemenskapernas 6v-
rigamedlemsstater om saken.

258
Verkstallighetsuppgifter

Nar statsradet meddelar ett forbud eller en
begransning enligt 24 § kan det samtidigt
dlagga genteknikndmnden uppgifter som
hanfor sig till verkstélligheten av beslutet.

8 kap.
Tillsynen och genteknikregistr et
268
Genteknikregistret

Socid- och halsovardens produkttillsyrs-
central upprétthaller ett genteknlkreglster
Om utlamnandet av uppgifter fran registret
bestémmer emellertid genteknikndmnden.

| genteknikregistret infors foljande uppgif-
ter, om de inte finnsi ndgot annat register:

1) anmélningar och ansokningar som har
l&mnatsin till genteknikndmnden,

2) beslut som myndigheterna har fattat med
anledning av ansokningarna,

3) inspektionsprotokoll,

4) utsattnmgsomraden for genetiskt mod-
fierade organismer som utsatts fér annat a-
damadl an utsl 8ppande pa marknaden,

5) de platser dar odlade genetiskt modifie-
rade organismer som har sldppts ut pa mark-
naden odlats,

6) rapporter om resultat av 6vervakningen
av produkter som innehdller eller bestdr av
genetiskt modifierade organismer, samt
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7) ovriga uppgifter som tillsynsmyndighe-
terna eller genteknikndmnden anser vara \&-
sentliga, dock inte sadana personuppgifter
som avsesi personuppgiftslagen (523/1999).

Om de uppgifter som avsesi 2 mom. finns
i ett annat register skall namnet pa registret
och registerféraren anges.

26a8

Ratt till insyn och réattelseav fel i genteknik-
registret

Verksamhetsidkaren har rétt att kontrollera
registeruppgifterna om sin verksamhet.

| frdga om uppgifter som fortsin i registret
skall det tillses att uppgifter som med tanke
pa registrets anvandningsandamal ar felakti-
ga, onddiga, bristfalliga eller foraldrade ra-
tas, avfors eller kompletteras utan obefogat
dréjsmél (rattelse av fel). P& motiverat yr-
kande av verksamhetsidkaren skall fel altid
rattas.

26b 8
Rétt att anvanda genteknikregistret

Rétt att anvanda genteknikregistret har de
ministerier som namns i 4 § samt gentekni k-
namnden och tillsynsmyndigheterna.

278

Rétt att erhalla upplysningar och utforain-
spektioner

Utan hinder av bestdmmelserna om sekre-
tessbelagda uppgifter har genteknikndmnden
och tillsynsmyndigheterna rétt att av den som
berdrs av skyldigheter enligt denna lag och
enligt de bestdmmelser som utférdats med
stéd av cen erhdla de upplysningar som te-
hovs for tillsynen éver efterlevhaden av den-
na lag samt de bestdmmelser som utférdats
med stod av den.

Genteknikndmnden och tillsynsmyndighe-
terna har rétt att for tillsynen over efterlevna-
den av denna lag och de bestdmmelser som
utférdats med stod av den utfdra inspektioner
annanstans an i hemfridsskyddade lokaler.

288

Rétt att erhalla prov och utféra under sok-
ningar

Gentekniknamnden eller tillsynsmyndighe-
terna har ratt att utan avgift utfora eller [&ta
utfora de maétningar dler understkningar
som behovs och att erhdlla de prov av rimlig
storlek som behovs for beddomning av de g
netiskt modifierade organismernas konse-
kvenser for halsan och miljon.

Gentekniknamnden kan utfora eller 1&ta u-
fora behévliga utredningar som anses skaliga
for beddmning av.om anvandning av gere-
tiskt modifierade organismer medfor negati-
va effekter for méanniskors eller djurs hdsa
eller for miljon.

Innan &tgarder vidtas skall verksamhetsid-
karen ges tillfdle att bli hdrd, om det inte
finns sérskildaskél att inte hora honom.

Verksamhetsidkaren har rétt att fa tillgéng
till métningsresultaten och de Ovriga under-
sokningsresultaten.

318
Handrackning

Polis-, grénsbevaknings- och tullmyndighe-
terna skall vid behov ge genteknikndmnden
och tillsynsmyndigheterna handréckning for
tillsyn over efterlevnaden av och for verkstd-
lighet av denna lag och med stéd av den u-
fardade bestammel ser.

9 kap.
Sar skildabestammel ser
328
Offentlighet och sekretess

Betraffande offentlighet och sekretess i
fréga om handlingar som erhéllits eller upp-
réttats vid skotseln av uppgifter enligt denna
lag géller vad som foreskrivs i lagen om of-
fentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999). Sekretessbelagda uppgifter ar
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1) handlingens datum,

2) verksamhetsidkarens namn och adress,

3) allménna beskrivningar av de genetiskt
modifierade organismerna,

4) uppgifter om platsen for anvandningen
av genetiskt modifierade organismer samt
om anvéandningens syfte och omfattning,
samt planerad anvandning och dvervakning,

5) i frdga om innesluten anvandning klass
ochisoleringsétgarder,

6) forfaranden och planer som & avsedda
for nddsituationer,

7) riskbeddémningen, eller

8) tillstandshandlingar enligt dennalag.

Verksamhetsidkaren <kall ange vilka upp-
gifter han anser skall vara sekretessbelagda.
Verksamhetsidkaren skall motivera sin sikt.
Nér genteknikndmnden lamnar ut uppgifter
beslutar ndmnden, efter att ha hort verksam-
hetsidkaren, vilka uppgifter som skall hélla
hemliga.

338§
Utlamnande av sekretesshbelagda uppgifter

Utdver vad som bestdms i lagen om offent-
lighet i myndigheternas verksamhet far sida
na sekretessbelagda uppgifter och handlingar
som tillkommit vid verkstélligheten av denna
lag lamnas ut till

1) de myndigheter som avses i 29 § for
verkstalligheten av dennalag,

2) experter som gentekniknamnden anlitar,
eller

3) &lagar -, polis-, gransbevaknings- eller
tullmyndigheter for utredning av brott.

348
Aberopande av andra sdkandes uppgifter

Verksamhetsidkaren kan i en anmélan eller
en ansokan enligt 4—6 kap. dberopa uppgif-
ter eller resultat som ingér i anméalningar och
ansbkningar som lamnats in av andra verk-
samhetsidkare, forutsatt att dessa har givit
sitt skriftliga samtycke dartill i de fall déar
uppgifternainte ar offentliga.
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358
Avgifter

Om storleken péa inspektions och under-
sbkningsavgifter som hor till tillsynen och
avgifter for behandlingen av anméalningar
och ansokningar enligt denna lag féreskrivs i
enlighet med lagen om grunderna for avgifter
till staten (150/1992) genom férordning av
statsrédet .

En tillsynsmyndighet och gentekniknamn-
den kan for egen del pa ansokan bevilja -
dantag fran uttag av avgift, om avgiften sku-
le vara oskdlig p& grund av att den forsk-
ningsverksamhet eller anvandning som géller
de genetiskt modifierade organismerna &r
ringa eller av ndgon annan orsak. En avgift
kan helt eller delvis efterskankas.

368
Skadestand

Vid ersittande av skada som asamkats mil-
jon genom verksamhet enligt denna lag till-
l&mpas lagen om erséttning for miljoskador
(737/1994).

Vid ersédttande av skada som i denna lag
avsedd produkt som innehdller genetiskt mo-
difierade organismer har &samkat personer
eller sddan egendom for enskilt bruk eller en-
skild konsumtion som den skadelidande i hu-
vudsak awvander for detta andamal tillampas
produktansvarslagen (694/1990).

Pa ersittande av skada som i denna lag av-
sedd verksamhet adsamkar tillampas ska-
desténdslagen (412/1974). Verksamhetsidka-
ren & skyldig att ersitta sddan skada &dven
om skadan inte har valats uppsitligen eller
av vardslGshet.

Vad 1—3 mom. stadgar begransar inte den
skadelidandes rétt till ersittning pa grundval
av 6verenskommelse eller med stod av négon
annan lag én de som némnsi 1—3 mom.

36a8

Horande av allméanheten vid innesluten an-
vandning

Gentekniknamnden kan besluta att allméan-
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heten skall héras i vissa frégor som ror fore-
slagen innesluten anvandning.

Vid horande av alméanheten och utldamnan-
de av handlingar skall sekretessbestdmmel-
sernai 32 § beaktas.

36b§

Horande av allméanheten vid a vsiktlig utsatt-
ning i miljon for annat Andamal an utsl &p-
pande pa marknaden

Genteknikndmnden skall hora allméanheten
om planerad avsiktlig utséttning som sker for
annat dndamdl &n utsdppande p& marknaden.
Gentekniknamnden skall offentliggbra mot-
tagandet av en sddan anstkan &minstone i
den officiellatidningen.

| den officiellatidningen éler i ett annat in-
formationsmedel skall &minstone féljande

anges:

1g) alméanhetens rétt att ta del av de hand-
lingar som géller avsiktlig utséttning for an-
nat andamal an utsldppande pa marknaden,

2) vid vilken myndighet och pa vilket sitt
mojlighet att ta del av handlingarna har ord-
nats,

3) mojligheten att f& en kopia av anstk-
ningshandlingen,

4) till vilken myndighet skriftliga synpunk-
ter skall riktas, samt

5) 60-dagarsperioden for horandet och nér
dennatid gar ut.

Vid horande av allménheten och utlémnan-
de av handlingar skall sekretessbestdmmel-
sernai 32 § beaktas.

378
Néarmar e bestammel ser

Genom foérordning av socia- och hélso-
vardsministeriet kan foreskrivas om tillamp-
ningen och genomférandet av Europeiska
gemenskapernas lagstiftning om genteknik
till de delar som behdrigheten inte tillko m-
mer ndgon annan myndighet eller ndgot an-
nat organ.

Social- och halsovardsministeriet skall in-
nan en forordning av socid- och hélsovérds-
ministeriet utfardas hora de ministerier som
saken gdller.

10 kap.
Pafdljder och andringssokande
388§

Vite samt hot om tvangsutforande och avbry-
tande

Anvander en verksamhetsidkare genetiskt
modifierade organismer i strid med denna lag
eller bestémmelser som utférdats med stod av
den, kan gentekniknamnden dé&gga verksam-
hetsidkaren att gbéra anmélan eller ansdkan
vid vite eller under hot om att verksamheten
avbryts helt eller delvis.

Genteknikndmnden kan forstérka ett férbud
eller en foreskrift som har meddelats med
stod av dennalag med vite eller hot om att en
atgard som |amnats ogjord utfors pa den for-
sumliges bekostnad.

| &renden som galler vite, hot om tvangsut-
forande eller hot om avbrott tillémpas vites-
lagen (1113/1990)

44 8
Andringsstkande

| beslut av statsrédet och gentekniknamn-
den fé&r andring sokas genom besvar i enlig-
het med forvaltningsprocessiagen
(586/1996).

| beslut om bestdmmande av avgift enligt
35 § 1 mom. far andring sokas sa som fore-
skrivsi 11 b § lagen om grunderna for avgif-
ter till staten.

| bedut om uttag av avgift enligt 35 § 2
mom. f&r dndring sokas genom besvar hos
forvaltningsdomstolen i enlighet med for-
valtningsprocesslagen. | ett i detta moment
avsett besut av forvaltningsdomstolen far
andring inte stkas genom besvar.

44 a8

Yrkande pa réttel se av tillsynsmyndigheter-
nas beslut

Andring i en tillsynsmyndighets beslut fé&r
inte sbkas genom besvér. | ett beslut som fa-
tats av en tillsynsmyndighet far rattelse sokas



skriftligen hos genteknikndamnden inom 30
dagar fran celfdendet av beslutet. PA delgiv-
ningen av beslutet tilldmpas vad som foére-
skrivs om delgivning i forvaltningsarenden.

Till de bedut som tillsynsmyndigheterna
meddelar skall fogas anvisning om hur aren-
det kan foras till gentekniknamnden for le-
handling. | ratelseyrkandet skall namnet pé
och kontaktuppgifterna fér den som framstd-
ler eller den som uppréttar yrkandet anges
liksom &ven uppgifter om till vilka delar ra-
telse av beslutet soks och grunderna for r&-
telseyrkandet.

Dennalag tréder i kraft den 200 .
Pa behandlingen av ansokningar enligt 4, 5
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och 6 kap. som & anhangiga nér denna lag
trader i kraft tillampas bestammelserna i
dennalag.

Bestammelsernai 21 d, 2L eoch 21 f §i
denna lag tillampas inte pa fornyelse av s
dana tillstdnd som beviljats fore den 17 ro-
vember 2002, om ansbkan om fornyat till-
stand lamnasin fore den 17 oktober 2006.

Lagens 8 § 2 mom. trader i kraft den 31 de-
cember 2004 i fréga om produkter och den
31 december 2008 i fréga om avsiktlig u-
séttning i miljon for annat andamd  an u-
sldppande pa marknaden.

tgarder som verkstélligheten av lagen
forutsatter far vidtas innan lagen trader i
kraft.
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L ag

om andring av 34 kap. 4 8 och 44 kap. 9 8§ strafflagen

| enlighet med riksdagens beslut

andrasi strafflagen av den 19 december 1889 (39/1889) 34 kap. 4 8 1 mom. 5 punkten och
44 kap. 9 §, sddana de lyder i lag 400/2002, som fdljer:

34 kap.
Om allménfarliga brott
48

Aventyrande av andras halsa

5) i strid med gentekniklagen (377/1995)
bedriver verksamhet med innesluten anvénd-
ning av genetiskt modifierade organismer d-
ler avsiktligt sétter ut genetiskt modifierade
organismer i miljon,

SA att gérningen &r agnad att orsaka almén
fara for liv eller hdlsa, skall for aventyrande
av andras halsa doémas till fangelse i minst
fyramanader och hogst fyra ar.

44 kap.

Om brott som &@ventyrar andras halsa och
saker het

98
Genteknikbrott

Den som i strid med gentekniklagen eller
bestammelser eller allmanna eller sarskilda
foreskrifter eller forbud som utférdats med
stod av den uppsdtligen eller av grov oaki-
samhet

1) bedriver verksamhet med innesluten ar
vandning av genetiskt modifierade organis-
mer eller avsiktligt sétter ut genetiskt modifi-
erade organismer i miljon,



2) tar i bruk en lokal som &r avsedd for a-
vandning av genetiskt modifierade organis-
mer,

3) forsummar den skyldighet att gora en
riskbeddmning, den aktsamhetsplikt, den
skyldighet att halla sig underrattad, den skyi-
dighet att uppdatera handlingar, den skyldig-
het att fora bok eller den overvakningsskyl-
dighet som &ligger verksamhetsidkaren,

4) forsummar skyldigheten att gora en
anmélan eller ansbkan om inledande av an-
vandning av genetiskt modifierade organis-

Helsingfors den 2 april 2004

55

mer, att géra en ansdkan om avsiktlig utsatt-
ning av genetiskt modifierade organismer i
miljon, att rapportera resultat, att underrétta
om ny information eller att underrdtta om
olyckor och tillbud

sa att garningen &r &gnad att orsaka fara for
négon annans liv eller hdsa skall, om inte
strangare straff for garningen bestdms négon
annanstans i lag, fér genteknikbrott démas
till boter eller fangelsei hogst ett ar.

Dennalag tréder i kraft den 200 .

RepublikensPresident

TARJA HALONEN

Omsorgsminister Liisa Hyssala
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Bilaga
Parallelltexter

Lag
om andring av gentekniklagen

I enlighet med riksdagens beslut

upphavs i gentekniklagen av den 17 mars 1995 (377/1995) 7, 12, 23 och 25 § samt 38 § 4
mom.,

andras1—6 §, rubriken for 3 kap., 8—11 §, den finska sprakdrakten i rubriken for 4 kap.,
13, 14, 14 a, 15 och 16 §, rubriken for 5 kap., 17—19 §, den finska sprékdrékten rubriken for
6 kap., 20—22 och 24 §, rubriken for 8 kap., 26—28 §, den finska prakdrakten i 29 § 1 mom.,
31—36 §, 36 aoch 37 §, 38 § 1 mom. och 44 §,

av dessa lagrum 3, 8, 17—20, 27 och 37 § sadana de lyder delvis andrade i lag 490/200,
samt 10, 13, 14, 14 a, 15 och 16 § samt 36 a § sddana de lyder i namnda lag 490/2000, samt

fogastill lagennya5a—5h,84a,94a, 14 b, 14 ¢, 16 a—16d, 18 a, 18 b, 19 a, 19 b, 20 a,
21a—21f,244a,264a,26b, 36 b och 44 a§ som fdljer:

Gallande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.
Syfte, tillampningsomr ade och definitioner
18 18
Lagens syfte Lagenssyfte

Syftet med denna lag &r att

1) framja en séker och etiskt férsvarbar
anvandning och utveckling av gentekniken
samt

2) férebygga och avvérja de oldgenheter
for manniskors hédlsa, djur, egendom och
milj6 som anvandningen av genetiskt modi-
fierade organismer kan medféra.

28
Lagens tillampningsomrade

Denna lag gédller anvéndning, framstél |-
ning, import, forsdljning och annat utsl&-
pande pa marknaden av genetiskt modifie-
rade orqanismer och produkter som inne-
hdler sddana. Lagen tillampas ocksd pa
ibruktagande av anldggningar och lokaler

Syftet med dennalag &r att

1) framja en sdker och etiskt forsvarbar
anvandning och utveckling av gentekniken i
enlighet med forsiktighetsprincipen samt

2) skydda méanniskors och djurs halsa och
miljon vid innesluten anvandning eller av-
siktlig utsattning i miljon av genetiskt modi-
fierade organismer.

28
Lagens till ampningsomrade

Denna lag géller innesluten anvandning
och avsiktlig utsattning i miljon av genetiskt
modifierade organismer. Lagen tillampas
ocksa pa ibruktagande av anldggningar och
lokaler for hantering av genetiskt modifie-
rade organismer och pa deras verksamhet.



for hantering av genetiskt modifierade or-
ganismer och pa deras verksamhet.

Utan hinder av denna lag tilldmpas vad
som i ndgon annan lag stadgas om fram-
stallning och utsldppande pa marknaden av
produkter samt om halsovard, arbetarskydd,
djurskydd och miljévérd. Lagens 4—6 kap.
tillampas inte pa transport av genetiskt mo-
difierade organismer pa landsvég, pa jarn-
vag eller inre vattenvag, till havs eller med
flyg.

Denna lag géller inte organismer som har
erhdllits med vissa metoder for genetiska
forandringar vilka pa vedertaget sitt har an-
vants i ett antal tilldmpningar och vilka u
der en langre tid inte har visat sig medféra
sakerhetsproblem.

Denna lag gdller inte modifiering av
manniskans genetiska material med hjalp
av genteknik.

38
Definitioner

| dennalag avses med
1) organism en biologisk enhet som kan
forokasig eller dverfora genetiskt material,

2) genetiskt modifierad organism en or-
ganism vars genetiska material har modifie-
rats pa ett sddant satt som inte intréffar re-
turligt vid parning eller naturlig rekombine-
tion,
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Utan hinder av denna lag tilldampas vad
som i annan lagstiftning bestdms om fram-
stéllning och utsldppande pa marknaden av
produkter samt om halsovard, arbetarskydd,
djurskydd och miljéskydd. Lagens 4—6
kap. tillampas inte pa transport av genetiskt
modifierade organismer pa landsvag, pa
jarnvég eller inre vattenvag, till havs eller
med flyg.

Denna lag gdler inte organismer som har
erhdllits med vissa metoder for genetiska
forandringar vilka pé vedertaget satt har an-
vantsi ett antal tilldmpningar och vilka u-
der en langre tid inte har visat sig medféra
sékerhetsproblem. Bestdmmelserna om ¢e-
netiskt modifierade organismer i denna lag
tillampas inte heller pa sddana organismer
vilka enligt allmant vedertagna utvarde-
ringsgrunder har konstaterats vara sakra
foér manniskors och djurs hélsa och for mil-
jon. Narmare bestammelser om sddana sak-
ra organismer och de grunder som skall
tillampas vid bedémningen av deras saker-
het utfardas genom foérordning av social-
och halsovardsministeriet enligt vad som
bestdms i Europeiska gemenskapens lag-
stiftning om genteknik.

38
Definitioner

| dennalag avses med

1) organism en biologisk enhet, med un-
dantag for manniskor, som kan foroka sig
eller verforagenetiskt material,

2) mikroorganism varje mikrobiologisk
enhet, cellular eller icke-celluldr, som kan
foroka sig eller dverfora genetiskt material,
inbegripet virus, viroider och cellkulturer
av djur och vaxter samt cell - och vavnads-
kulturer av humant ursprung,

3) genetiskt modifierad organism en ar-
ganism vars genetiska material har modifie-
rats pa ett sddant sitt som inte intréffar re-
turligt genom parning eller naturlig rekom-
bination,
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3) innesluten anvandning varje verksam-
het dar organismer modifieras genetiskt d-
ler dar man odlar, forvarar, fbrflyttar, de-
struerar, gor sig kvitt eller pa annat sitt an-
vander genetiskt modifierade organismer
och dér specifika |soler|ngsatgarder vidtas
for att begransa dessa organismers kontakt
med almanheten och miljén och for att
astadkomma en hog grad av sikerhet for
allmanheten och miljon,

4) avsiktlig utsattning i miljon for forsk-
nings- och utvecklmgsandamal och for an-
nat d&ndaméd an utsldppande pa marknaden
(forsknings- och utvecklingsforsok) en wn-
dersokning dér den effekt genetiskt modifi-
erade organismer eller produkter som inre-
héller sddana har p& manniskan och miljon
undersoks genom att en genetiskt modifie-
rad organism inférs i miljon utan att man
anvander fysiska hinder eller en kombina
tion av fysiska och kemiska eller biologiska
hinder,

5) utslappande pa marknaden import, for-
saljnlng och annat darmed jamforbart for-
stagangsutslappande pa Europeiska ekoro-
miska samarbetsomradets marknad av gere-
tiskt modifierade organismer eller produkter
som innehaller sidana,

6) verksamhetsidkare den som anvander
genetiskt modifierade organismer eller &r
ansvarig for innesluten anvandning av dem
eller for avsiktlig utsdttning av genetiskt
modifierade organismer i miljon for forsk-
ningsoch utveckllngsandamal dler for ut-
sldppande av sddana pa marknaden,

7) anmélan i dennalag avsedda handling-
ar som lamnas till gentekniknamnden,

8) anmalare en fysisk eler juridisk per-
son som ansvarar for i denna lag avsedda
handlingars innehall och riktighet och for
att handlingarna 6verlamnas till myndighe-
ten,

9) konsekvensbeddmning en utvardering

4) genetiskt modifierad mikroorganism en
mikroorganism vars genetiska material har
modifierats pa ett séatt som inte intraffar na-
turligt genom parning eller naturlig rekom
bination,

5) innesluten anvandning varje verksam-
het dar nagon modifierar organismer gere-
tiskt eller odlar, forvarar, transporterar, a-
struerar, bortskaffar eller p& annat sitt an-
vander genetiskt modifierade organismer
och dér specifika |soler|ngsatgarder vidtas
for att begransa dessa organismers kontakt
med almanheten och miljon och for att
astadkomma en hog grad av sikerhet for
almanheten och miljon,

6) avsiktlig utséttning inférande av gene-
tiskt modifierade organismer i minO'n utan
anvandning av specifika isoleringsatgarder
for begransning av deras kontakt med all-
manheten och miljon eller for astadkom:
mande av en hdg grad av sékerhet for all-
manheten och miljon; som avsiktlig utsétt-
ning betraktas ocksd utslappande av gene-
tiskt modifierade organismer pa marknaden
samt utsattning av genetiskt modifierade
organismer i miljon for varje annat anda-
md;

7) slappa ut pa marknaden att mot betal-
ning eller gratis gora en produkt tillganglig
for tredje man; som utsldppande pa mark-
naden betraktas inte dverlamnande av ge-
netiskt modifierade organismer for inneslu-
ten anvandning eller avsiktlig utsattning i
ml|jOI’I for annat andamal an utslappande
pa marknaden;

8) verksamhetsidkare en fysisk eller juri-
disk person som ansvarar for innesluten
anvandning av genetiskt modifierade orga-
nismer eller som ansvarar for avsiktlig ut-
sattning av genetiskt modifierade organis-
mer i miljdn och som ansvarar for i denna
lag avsedda handlingars innehdll och rik-
tighet och for att handlingarna l[amnas in
till myndigheterna,

9) anmédlan i denna lag avsedda handling-
ar som lamnas in till genteknikndmnden och
om vilka gentekniknamnden inte fattar ré-
got tillstansbes! ut,

10) ansokan i denna lag avsedda hand-
lingar som lamnas in till genteknikndmnden
och om vilka gentekniknamnden fattar ett
tillstndsbesl ut,



av de konsekvenser som utsdttning av en
genetiskt modifierad organism i miljon eller
utddppande pad marknaden av produkter
som innehdller genetiskt modifierade orga
nismer kan medféra for méanniskors hélsa
och for miljon,

10) riskbeddmning en utvardering av de
risker som innesluten anvandning av gere-
tiskt modifierade organismer kan medféra
for manniskors hésa och for miljon.

Narmare bestdmmelser om organismer
som avsesi 1 mom. 1 punkten samt om me-
toder som betraktas som i 1 mom. 2 punk-
ten avsedd genetisk modifieringsmetod kan
utfardas genom forordning av statsradet.

Bestammelserna om genetiskt modifier a-
de organismer tillampas inte p& sddana or-
ganismer for innesluten anvandning vilka
har konstaterats vara trygga for manni-
skors héalsa och for miljon. Narmare be-
stdmmelser om dessa organismer och be-
démnings grunder utfardas genom forord-
ning av social- och halsovardsministeriet.

59

11) riskbedémning en utvardering av de
risker fér méanniskors och djurs halsa och
for miljon, direkta eller indirekta, omedd-
bara eller fordréjda, som anvandning av
genetiskt modifierade organismer kan inne-
béra,

12) produkt ett preparat som bestar av d-
ler innehaller genetiskt modifierade orga-
nismer eller en kombination av genetiskt
modifierade organismer och som slapps ut
pa& marknaden.

Genom férordning av statsradet fore-
skrivs ndrmare om metoder och tekniker
som anses vara sddan modifiering som av-
ses i 1 mom. 3 och 4 punkten. Genom foér-
ordning av social- och halsovardsministeri-
et foreskrivs narmare om malen for och det
praktiska genomforandet av riskbeddm
ningen.

2 kap.
Myndigheter

48
Syrning och évervakning

Social - och halsovardsministeriet styr och
Gvervakar allmant och sarskilt i halsofragor
efterlevnaden av denna lag och de stadgan-
den och bestémmelser som utfardas med
stéd av den. Miljoministeriet styr och éver-
vakar efterlevnaden av denna lag och de
med stéd av den utfardade stadgandena och
bestammelserna i syfte att forebygga och
avvérja sddana olagenheter for miljon som

48
Styrning ochtillsyn

Social- och hélsovardsministeriet styr och
leder tillsynen Gver efterlevnaden av denna
lag och med stdd av den utfardade bestam:
melser allmant och sarskilt i frdgor som
galler manniskors hélsa.

Miljoministeriet styr och leder tillsynen
Over efterlevnaden av denna lag och med
stdd av den utféardade bestammel ser nar det
galler forebyggande och avwarjande av <a-
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anvandningen av genetiskt modifierade or-
ganismer medfor.

58§
Gentekniknamnden

Uppgifter enligt denna lag utfors av gen-
tekniknamnden sa som stadgas nedan.

Namnden tillsétts av statsrédet pd fram-
stéllning av social - och hdlsovardsministe-
riet for fem & i sander. Namnden & verk-
sam i andutning till socia- och hédlso-
vardsministeriet.  Namndens medlemmar
skall foretrada de forvaltningsomraden som
& viktigast med tanke p& anvandningen av
genteknik samt etisk expertis. Om namn-
dens sammanséttning samt om behandling-
en av aenden i ndmnden stadgas genom
forordning.

| fréga om ordféranden fér namnden och
dess eventuella sektioner, vice ordféranden
samt de 6vriga medlemmarna och supplean-
terna tillampas vad 40 kap. strafflagen stad-
gar om tjansteman.

dana negativa effekter for miljon som an-
vandningen av genetiskt modifierade orga-
nismer medfor.

Vidare styr och leder jord- och skogs-
bruksministeriet tillsynen 6ver efterlevna-
den av denna lag och med stéd av den ut-
fardade bestammelser i fréagor som galler
genetiskt modifierade organismer inom om-
rédet for jord- och skogsbruk samt fiskeri-
och vilthushallning.

58
Gentekniknamnden

For uppgifter enligt denna lag tillsatter
statsradet pa framstélining av social- och
halsovardsministeriet en gentekniknamnd
for fem ar i sander. Statsradet forordnar
ordférande och vice ordférande for nam-
den. Vidare forordnar statsradet hogst fem
andra medlemmar och en personlig ersatta-
re for var och en av dem. Namnden finns i
anslutning till social- och halsovardsmini-
steriet.

Namndens medlemmar skall foretrada
atminstone handels- och industriministeriet,
jord- och skogsbruksministeriet, social- och
halsovardsministeriet och miljoministeriet.
I namnden skall ocks& finnas foretradare
for etisk expertis.

Om en medlem eller ersittare avgar eller
avlider under mandatperioden skall social-
och halsovardsministeriet, pa forslag av
samma myndighet, organisation eller of-
fentligrattsliga inrdttning som hade fore-
slagit honom eller henne, férordna en nyt
mediem eller ersittare for den aterstaende
mandatperioden.

5a8§
Gentekniknamndens uppgifter

Gentekniknamnden leder och samordnar
tillsynen 6ver efterlevnaden av dennalag.

Utdver vad somi évrigt foreskrivsi denna
lag om gentekniknamndens uppgifter, skall
gentekniknamnden

1) vara behorig myndighet enligt radets
direktiv 90/219/EEG om innesluten an-
vandning av genetiskt modifierade mikro-
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organismer, nedan direktivet om innesluten
anvanding,

2) vara behorig myndighet enligt Euro-
paparlamentets och radets direktiv
2001/18/EG om avsiktlig utsattning av ge-
netiskt modifierade organismer i miljén och
om upphéavande av rédets direktiv
90/220/EEG, nedan direktivet om avsiktligt
utsattning,

3) vara behorig myndighet enligt Euro-
paparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1946/2003 om gransoverskridande for-
flyttning av genetiskt modifierade organis-
mer och enligt Cartagenaprotokollet om bi-
osakerteh, samt

4) bereda utldtanden som skall ges till
andra inhemska myndigheter och interna-
tionella myndigheter.

5b8

Gentekniknamndens besl utférhet och be-
handlingen av &renden i ndmnden

GentekniknAmnden sammankallas av
namndens ordférande eller, vid férhinder
for ordféranden, av vice ordféranden, €ller,
om bégge ar forhindrade, av genteknik-
namndens gener al sekreterare.

Gentekniknamnden ar beslutfér nar no-
tesordféranden och minst tre andra med-
lemmar ar narvarande. Gentekniknamndens
ordférande eller vice ordférande tjanstgor
sommétesor dforande.

Som namndens beslut galler den mening
som flertalet har understétt. Vid lika roste-
tal galler som beslut den mening som mj-
tesordféranden bitrader.

Namndens beslut undertecknas av motes-
ordféranden och kontrasigneras av fore-
draganden.

5c8§
Tillsattande av sektioner
Gentekniknamnden kan tillsatta sektioner.
Namnden utser inom sig ordfdranden for en

sektion. En sektion kan aven ha medlemmar
sominte hor till ndmnden.
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5d8§
Avgorandet av arenden

Gentekniknamnden avgor arenden pa B-
redragning av namndens general sekretera-
re eller en av ndmnden utsedd foéredragan-
de. Genteknikndmnden kan utse ett behov-
ligt antal personer med lamplig hogre hég-
skoleexamen och god fortrogenhet med
genteknik till féredragande for visstid.

5e8§
Straffrattsligt tjansteansvar

P& namndens ordférande, medlemmar,
ersittare samt foredragande tillampas be-
stammelserna om straffrattsligt tjanstean-
svar nar de utfor sddana uppgifter som av-
sesi dennalag.

5f8§
Namndens sekr etariat

Genteknikndmnden har en generalsekre-
terare med uppgiften som huvudsyssla, som
social- och halsovardsministeriet utnamner
for hogst fem ar i sander. Dessutom har
namnden annan personal som social- och
hal sovardsministeriet utnamner.

Behorighetsvillkor for generalsekretera-
ren ar lamplig hogre hdgskoleexamen, god
fortrogenhet med genteknik samt fortrogen-
het med forvaltningsuppgifter och gentek-
niknamndens verksamhetsomr ade.

508
Tillsynsmyndigheter

Tillsynsmyndigheter enligt denna lag ar
Social- och hélsovardens produkttillsyns-
central, Finlands miljécentral och Kon-
trollcentralen for vaxtproduktion.

Tillsynen Over efterlevnaden av denna lag
och med stéd av den utfardade bestammd -
ser och beslut utévas av tillsynsmyndighe-
ternasinspektorer.

En inspektor som utses av en tillsynsmyn-
dighet skall ha god sakkunskap i genteknik
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och den forméaga och skicklighet som upp-
gifterna kréaver.

P& inspektorernas verksamhet tillampas
vad som sarskilt foreskrivs om jav for myn-
dighet samt vad som sarskilt foreskrivs om
en myndighets skyldighet att i forvaltnings-
arenden ordna tolkning eller skaffa Gver-
séttning. Pa réattelse av fel i inspektionspro-
tokoll tillampas de bestammelser som skall
iakttas i forvaltningsdrenden vid réttelse av
fel i beslut.

Narmare bestammelser om inspektioner
och inspektionsprotokoll utfardas genom
férordning av social- och halsovardsmini-
steriet.

5h§
Tillsynsmyndigheter nas uppgifter

Social- och hélsovardens produkttillsyns-
central for ett genteknikregister enligt vad
somforeskrivsi dennalag.

Social- och halsovardens produkttillsyns-
central Overvakar innesluten anvandning
och, nar det galler halsofragor, avsiktlig ut-
sattning i miljon av genetiskt modifierade
organismer. Finlands miljocentral Gverva-
kar nar det géller miljofragor avsiktlig ut-
sattning i miljon av genetiskt modifierade
organismer. Inom omradet fér jord- och
skogsbruk Overvakar Kontrollcentralen for
vaxtproduktion avsiktlig utsattning av gene-
tiskt modifierade organismer i miljon.

Tillsynsmyndigheterna

1) utévar dessutom for egen del i enlighet
med 7 och 8 kap. tillsyn dver anvandningen
av genetiskt modifierade organismer,

2) kan vid behov av verksamhetsidkare
begéra ytterligare utredningar som ar vik-
tiga for kontrollen, och

3) skoter de Ovriga uppgifter som fore-
skrivs eller bestams for dem.

Genteknikndmnden bestammer vid behov
vilken tillsynsmyndighet som &r behorig i
ett enskilt fall.
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68

Sakkunnigmyndigheter och sakkunnigin-
rattningar

Statliga myndigheter och forskningsansta-
ter &r skyldiga att |amna utl&tanden till gen-
teknikndmnden och att &ven i évrigt verka
som sakkunnigmyndigheter och sakkunnig-
inréttningar inom gentekniken s& som stac-
gas hdrmare genom forordning.

78
I nspektorer

Tillsynen 6ver efterlevnaden av denna lag
och med stdd av den utfardade stadganden
och bestammelser samt beslut utdvas, ut-
Over vad 4 och 5 § stadgar, av de inspekt®-
rer som gentekniknamnden forordnar, s
som stadgas narmare genom férordning.
Inspektdrerna verkar under tjansteansvar
och p& dem tillampas vad denna lag stad-
gar ommyndigheter.

| inspektorernas verksamhet foljs 10 och
11 samt 22—28 § lagen om forvaltningsfo r-
farande (598/82). Om tillampningen av
andra stadganden i lagen om forvaltnings
forfarande stadgas vid behov genom for-
ordning.

68

Sakkunnigmyndigheter och sakkunnigin-
rattningar

Sakkunnigmyndigheter och sakkunnigin-
rattningar om genteknikomradet ar skyl-
diga att avge utlatanden till genteknik-
namnden och &ven i dvrigt tillhandahalla
sakkunskap i genteknik.

Sakkunnigmyndigheter och sakkunnigin-
rattningar inom genteknikomradet ar inom
respektive verksamhetsomréde Livsmedels-
verket, Forskningsanstalten for veterinar-
medicin och livsmedel, Folkhalsoinstitutet,
Kontrollcentralen for vaxtproduktion, La-
kemedelsverket, Forskningscentralen for
jordbruk och livsmedelsekonomi, Skogs-
forskningsinstitutet, Social- och halsovar-
dens produkttillsynscentral, Finlands milj6-
central, Institutet for arbetshygien, Statens
tekniska forskningscentral och Vilt- och fis-
keriforskningsinstitutet.

Genteknikndmnden kan vid behov anlita
ocksa andra sakkunnigmyndigheter och
sakkunniginrattningar &n de som ndmnsi 2
mom.

(upphavs)



3 kap.
Verksamhetsidkarnas allméanna skyldig-
heter
88
Aktsamhetsplikt

Nér en verksamhetsidkare anvander eller
framstéller genetiskt modifierade organis-
mer, sitter ut sddana i miljon eller slapper
ut dem pa marknaden eller idkar oOvrig
verksamhet enligt denna lag skall han iaktta
sadan aktsamhet och forsiktighet som an-
vandningens omfattning och farlighet forut-
sétter. | syfte att forebygga oldgenheter for
hélsan och miljon skall verksamhetsidkaren
i forvag beddma de risker som & forkni p-
pade med anvandningen av genetiskt modi-
fierade organismer.

Vid innesluten anvandning av genetiskt
modifierade organismer och vid riskbe-
démning som géller denna anvandning skall
verksamhetsidkaren tilldmpa nyaste veten-
skapliga och tekniska rén betraffande ol&
genheter for hdlsan och miljoén och hanter-
ingen av dem. Motsvarande ron skall till-
l&mpas vid forsknings och utvecklingsfor-
sbk samt vid utvéardering av konsekvenser-
na av att produkter sl&pps ut p& marknaden.

Verksamhetsidkaren skall iaktta anda-
malsenliga arbetssitt samt bestdmmelserna
om skydd i arbetet och arbetshygien. Vid
anvandningen av genetiskt modifierade
ryggradsdjur iakttas  djurskyddslagen
(247/1996) och med stdd av den utférdade
bestammel ser.

Verksamhetsidkaren skall iaktta &anda-
malsenliga arbetssétt och stadgandena om
skydd i arbete och arbetshygien.

Genteknikndmnden kan meddela anvis-
ningar om fullgérande av aktsamhetspli k-
ten.

3 kap.
Allméannaskyldigheter
88§
Riskbeddémning

| syfte att forebygga negativa effekter for
halsan och miljon skall verksamhetsidkaren
gora en riskbedémning vid innesluten an-
vandning eller avsiktlig utsattning i miljon
av genetiskt modifierade organismer.

Vid riskbeddmningen skall sakerstallas
att det gors en bedémning av de potentiella
negativa effekter p& manniskors och djurs
hélsa och pa miljon vilka direkt eller indi-
rekt kan orsakas av gendverforing fran ge-
netiskt modifierade organismer till andra
organismer.

Anvandningen av sddana antibiotikaresis-
tenta markorgener som kan ha negativa -
fekter p& manniskors eller djurs halsa eller
p& miljon ar forbjuden vid avsiktlig utsatt-
ning av genetiskt modifierade organismer i
miljon.

Narmare bestdmmelser om anvandningen
av skadliga antibiotikaresistenta markorge-
ner utfardas genom forordning av social-
och halsovardsministeriet.

8as§
Aktsamhetsplikt
Vid anvandning av genetiskt modifierade

organismer skall sddan aktsamhet och for-
siktighet som situationen kraver iakttas.
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98§
Skyldighet att halla sig underrattad

Verksamhetsidkaren skall i syfte att han-
tera och forhindra menliga konsekvenser
for manniskors hélsa och for miljon inhém-
ta sddana uppgifter om egenskaperna hos de
genetiskt modifierade organismer som han
anvander, framstédller, importerar eller slgp-
per ut pad marknaden och om deras konse-
kvenser for hdlsan och miljon som rimligen
& tillgangliga och utifrén vilka han pa te-
horigt sétt kan fullgéra de skyldigheter som
aaggs honom med stod av dennalag.

108
Skyldighet att fora bok

Verksamhetsidkaren skall fora bok over
riskbeddmning och anvandning som galler
genetiskt modifierade organismer samt Gver
forsknings- och utvecklingsforsok med si-
dana. Uppgifterna skall 1damnas till gentek-
niknamnden pa begdran eller i samband
med anméal ningar enligt 4 och 5 kap.

Néarmare bestdmmelser om skyldigheten
att fora bok kan utfardas genom férordning
av socia- och halsovardsministeriet.

Gentekniknamnden kan vid behov medde-
la anvisningar om bokféringen av uppgifter.

98
Skyldighet att halla sig underrattad

Verksamhetsidkaren skall inhamta sadana
uppgifter om egenskaper na hos genetiskt
modifierade organismer och deras konse-
kvenser for hélsan och miljon somrimligen
ar tillgangliga och utifran vilka det ar moj-
ligt att fullgora alla skyldigheter enligt
denna lag och bestammelser som utférdats
med stod av den.

9a8
Skyldighet att uppdatera handlingar

Verksamhetsidkaren skall underréatta gen-
tekniknamnden om s&dana andringar i an-
slutning till innesluten anvandning och av-
siktlig utsattning av genetiskt modifierade
organismer som galler person- och kon-
taktuppgifterna for verksamhetsidkaren é-
ler ansvariga personer. Dessutom skall
gentekniknamnden underréttas om inneslu-
ten anvandning upphor helt och hallet.

108
Skyldighet att fora bok

Verksamhetsidkaren skall fora bok over
riskbeddmning och innesluten anvandning
av genetiskt modifierade organismer. Upp-
gifterna skall pa begéran lamnas till gentek-
nikndmnden.

Néarmare bestdmmelser om vad skyldighe-
ten att fora bok innebar utférdas genom
forordning av social- och hésovardsmini-
steriet.



118
Anméalan om ny information

Verksamhetsidkaren skall utan drojsmal
underrdtta gentekniknamnden i foéljande
fall:

1) verksamhetsidkaren far kannedom om
ny information som pétagligt paverkar kon-
sekvensbeddmningen enligt denna lag om
de konsekvenser for hdlsan och miljén som
genetiskt modifierade organismer eller pro-
dukter som innehaller sidana har,

2) forandring av den inneslutna anvand-
ningen eller anvandningsforhallandena for-
andras,

3) forandring av den genetiskt modifiera
de organismens kategori och

4) forandring av forsknings- och utveck-
lingsforsoket eller forsoksforhallandena.

Néarmare foreskrifter angédende anméalan
om ny information meddelas genom beslut
av socid- och halsovardsministeriet. Gen-
teknikndmnden kan vid behov meddela ar-
visningar om komplettering av en anmalan
som avsesi 3 § 1 mom. 7 punkten.

12§
Olyckor

Verksamhetsidkaren skall omedelbart un-
derratta genteknikndmnden om alla ol yckor
och tillbud som har lett eller skulle ha kun-
nat leda till utslapp av en genetiskt modifie-
rad organism ur innesluten anvandning d-
ler under pagaende forsknings- och utvedk-
lingsforsok samt som kan eller skulle ha
kunnat medféra risk for ménniskors halsa
eller for miljon.

Social- och halsovardsministeriet skall se
till att de stater som kan péverkasav en
olycka omedel bart underrattas om olyckan.
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118
Overvakningsskyldighet

Nar tillstand for avsiktlig utséttning i mil-
jon har beviljats, skall verksamhetsidkaren
se till att Gvervakning och rapportering ut-
fors enligt de villkor som tillstandet har
forenats med. Bestammelser om innehallet i
tillstandet finnsi 18 §och 21 a §.

Overvakningsskyldigheten fullgérs genom
iakttagande av en 6vervakningsplan. Detal-
jerade bestammelser om upprattandet av
Overvakningsplanen utfardas genom for-
ordning av social- och halsovardsministeri-
et.

(upphévs)
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4 kap

Innesluten anvandning av genetiskt mo-
difierade or ganismer

138
Klassificering avanvandning

Innesluten anvandning av genetiskt mod-
fierade mikroorganismer och genetiskt no-
difierade cellkulturer av vaxter och djur in-
delas enligt den riskbedémning som avses i
3 8 1 mom. 10 punkten i fyra klasser. A+
vandningsklasserna och de isoleringsnivaer
som med stod av dem bestéms for skyddan-
de av manniskors hélsa och miljén indelas
som foljer:

1) verksamhet enligt klass 1 & inte for-
bunden med négon risk eller & forbunden
med en synnerligen obetydlig risk, varvid
isoleringsniva 1 ar tillracklig,

2) verksamhet enligt klass 2 & forbunden
med en obetydlig risk, varvid isoleringsniva
2artillracklig,

3) verksamhet enligt klass 3 & forbunden
med en méttlig risk, varvid isoleringsniva 3
ar tillracklig, samt

4) verksamhet enligt klass 4 & férbunden
med en stor risk, varvid isoleringsniva 4
fordras.

4 kap.

Innesluten anvandning av genetiskt mo-
difierade or ganismer

138§
Klassificering av anvandning

Innesluten anvandning av genetiskt mod-
fierade mikroorganismer indelas utifran
riskbedémningen i fyra klasser. Anvand-
ningsklasserna och de isoleringsnivaer som
bestdms pa basis av dem for att skydda
manni skors och djurs hélsa och miljon in-
delas enligt foljande:

1) verksamhet enligt klass 1 &r inte for-
bunden med nagon risk eller & forbunden
med en forsumbar risk, varvid isoleringsri-
valartillracklig,

2) verksamhet enligt klass 2 & foérbunden
med en lag risk, varvid isoleringsniva 2 ar
tillracklig,

3) verksamhet enligt klass 3 &r férbunden
med en maéttlig risk, varvid isoleringsniva 3
ar tillrécklig, samt

4) verksamhet enligt klass 4 & forbunden
med en hdg risk, varvid isoleringsniva 4
fordras.

Verksamhetsidkaren skall foreta klassifi-

cering enligt 1 mom. (klassificering av in-
nesluten anvandning). De isoleringsatgarder
och andra skyddsatgarder som skall iakttas i
verksamheten bestdms enligt isoleringsni-
van. | enskilda fall ar det mgjligt att med
tillstand av genteknikndmnden avvika frén
isoleringsdtgarder och andra skyddsétgar-
der.

Ar det inte klart vilken klass som &r lamp-
lig fér den planerade inneslutna anvard-
ningen, skall strangare isolerings och
skyddsatgarder tillampas till dess gentek-
nikndmnden med stéd av tillrécklig doku-
mentation har godként inférandet av lindri-
gare dtgarder.

Social- och halsovardsministeriet kan g
nom forordning bestdmma ndrmare om
riskbeddmning som géller innesluten an-
vandning av genetiskt modifierade orga
nismer samt om klassificering av den inre-

Genom férordning av social- och hélso-
vardsministeriet foreskrivs narmare om
klassificeringen av innesluten anvandning
av genetiskt modifierade mikroorganismer,
isoleringsnivéerna och till dem hérande



slutna anvandningen, isoleringsnivé’ler och
till dem horande isoleringsatgérder och
andra skyddsdtgarder samt om raddnings-
planer och de sikerhetsatgarder som skall
vidtas.

Narmare bestdmmelser om riskbeddém-
ning som galler innesluten anvandning av
genetiskt modifierade vaxter och djur, klas-
sificering av den inneslutna anvéndningen
samt om isoleringsnivéer och till dem ho-
rande isoleringsédtgarder och andra skydds-
atgarder kan utfardas genom férordning av
socialoch halsovardsministeriet.

Gentekniknamnden kan vid behov medde-
la anvisningar om riskbeddémning och klas
sificering av innesluten anvandning samt
om isoleringsnivéer och till dem hérande
isoleringsatgarder och andra skyddsatgar-
der.

148

Anmalan av lokaler avsedda for anvand-
ning av genetiskt modifierade organismer

Verksamhetsidkaren skall géra en anmé&
lan till genteknikndmnden om lokaler som
ar avsedda for innesluten anvandning av
genetiskt modifierade organismer.

| anmédningen om lokalerna, som skall
goras innan lokalerna tas i bruk, skall 1an-
nas uppgifter bland annat om klassen av in-
nesluten anvandning, om anléggningen eller
en del av den och om den personal som ar
svarar for anvandning, 6vervakning och s&
kerhet samt om avfallshantering.

Bestammelser om det narmare innehallet i
anmaningarna utféardas genom foérordning
av statsradet. Social- och halsovardsmini-
steriet kan genom férordning bestdmma
narmare om anmal ningsforfarandet och om
detaljinnehallet i de handlingar som hor till
anmalningarna. Genteknikndmnden kan vid
behov meddela anvisningar om anméalan
och om de utredningar som hanfor sig till
anmalan.
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isoleringsatgarder och andra skyddsatgar-
der samt om réaddningsplaner och de saker-
hetsatgarder som skall tillampas.

Betraffande innesluten anvandning av ge-
netiskt modifierade vaxter och djur fore-
skrivs genom forordning av social- och hal-
sovardsministeriet narmare om klassifice-
ring av den inneslutna anvandningen samt
isoleringsnivaer och till dem hérande isole-
ringsatgarder och andra skyddsatgarder.

148

Anmalan omlokal avsedd for anvandning
av genetiskt modifieradeorganismer

Verksamhetsidkaren skall géra en anmé&
lan till genteknikndmnden om lokal som &r
avsedd for innesluten anvandning av gere-
tiskt modifierade organismer.

| anmalan skall lamnas uppgifter om
verksamhetsidkaren och lokalen, om den
inneslutna anvandningen av genetiskt modi-
fierade organismer och klassen av inneslu-
ten anvandning, om de som ar ansvariga
for dvervakning och sdkerhet samt om av-
fallshanteringen. Anméalan skall ocksd in-
nehélla ett sammandrag av riskbedémning-
en.

Genom férordning av social- och hélso-
vardsministeriet foreskrivs narmare om n-
nehallet i anmélan och om anmél ningsfor-
farandet.
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14a8

Anmalan ominledande av anvandning av
genetiskt modifierade organismer

Verksamhetsidkaren skall gdra anmélan
till genteknikndmnden om planerat inledan-
de av innesluten anvandning av genetiskt
modifierade mikroorganismer som hor till
dei 13 § 1 mom. avseddaklasserna2—4.

| en anmé@an om inledande av anvandning
av genetiskt modifierade mikroorganismer
skall lamnas uppgifter bland annat om de
metoder och de genetiskt modifierade mik-
roorganismer som anvands vid modifiering-
en och om syftet med anvandningen samt
en utredning om sikerhetsdtgarder och
riskbeddémning.

Bestammelser om anmélandet av inledan-
det av innesluten anvandning av genetiskt
modifierade vaxter och djur kan utférdas
genom forordning av social- och hédlso-
vardsministeriet.

Bestammelser om det ndarmare innehallet i
anméalningarna utférdas genom férordning
av stdsradet. Social- och halsovardsmini-
steriet kan genom férordning bestdmma
narmare om anmal ningsforfarandet och om
detaljinnehallet i de handlingar som hor till
anmalningarna. Genteknikndmnden kan vid
behov meddela anvisningar om anmélan
och om de utredningar som hanfor sig till
anmalan.

14a8

Anmalan ominledande av anvandning av
genetiskt modifierade organismer

Verksamhetsidkaren skall gora en anma-
lan till genteknikndmnden om planerat n-
ledande av innesluten anvandning av gene-
tiskt modifierade organismer enligt klass 2.
Om anvandning av genetiskt modifierade
organismer enligt klass 1 skall endast géras
eni 14 § avsedd anmalan.

I en anmadlan om inledande av anvand-
ning av genetiskt modifierade mikroorga-
nismer skall lamnas uppgifter om verksam-
hetsidkaren och inlamningsdatum fér den
anmalan som avses i 14 § samt uppgifter
om den inneslutna anvandningen av gene-
tiskt modifierade mikroorganismer, om de
som ar ansvariga for overvakning och &i-
kerhet, om isolerings- och skyddsatgéarder
samt om avfallshanteringen. Anmélan skall
ocksa innehdlla ett sammandrag av riskbe-
doémningen. | anmalan skall dessutom lam-
nas uppgifter om raddningsplanen genom
pa det sitt som foreskrivs genom forordning
av social- och halsovardsministeriet.

Anmélan om inledande av anvandning av
genetiskt modifierade véxter skall goras till
den del som anvandningen hor till klass 2.
P& en sadan anméalan om inledande av an-
vandning tillampas vad som foreskrivs om
mikroorganismer i 2 mom.

Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet foreskrivs narmare om in-
nehdllet i anmalning och om anmalnings-
forfarandet.

14b§

Ansdkan om inledande av anvandning av
genetiskt modifierade organismer

Verksamhetsidkaren skall géra en ang-
kan till genteknikndmnden om planerat in-
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Inledande av anvandning av genetiskt mo-
difierade organismer for forsta gangen

Innesluten anvandning av genetiskt mod-
fierade mikroorganismer f& inledas som
foljer:

1) innesluten anvandning enligt klass 1
far inledas n&r anmdan om lokalerna har
gjortstill genteknikndmnden,

2) innesluten anvandning enligt klass 2
far inledas efter en tid som bestdms genom
forordning av statsradet fran det att anméalan
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ledande av innesluten anvandning av gene-
tiskt modifierade mikroorganismer och vax-
ter enligt klass 3—4 samt av genetiskt no-
difieradedjur enligt klass 2.

| en ansokan om inledande av innesluten
anvandning av genetiskt modifierade mik-
roorganismer skall lamnas uppgifter om
verksamhetsidkaren, lokalen och inlam
ningsdatum for den anméalan som avses i
14 § samt uppgifter om den inneslutna an-
vandningen av genetiskt modifierade mik-
roorganismer, om de som &r ansvariga for
Overvakning och sdkerhet, om isolerings-
och skyddsatgarder avfallshanteringen en
kopia av riskbeddomningen. | anstkan skall
dessutom lamnas uppgifter om raddnings-
planen pa det satt som foreskrivs genom
forordning av social- och halsovardsmini-
steriet.

P& ansokan om inledande av anvandning
av genetiskt modifierade vaxter och djur
tillampas vad som féreskrivs om mikroor-
ganismer i 2 mom.

Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet foreskrivs narmare om in-
nehéllet i ansdkan och om ansokningsforfa-
randet.

14c8§

Verksamhetsidkarens réatt att begara beslut
av gentekniknédmnden

Verksamhetsidkaren kan begdra ett i
16 a § avsett skriftligt beslut av genteknik-
namnden om anméalan om inledande av an-
vandning enligt klass 2.

158

Inledande av anvandning av genetiskt mo-
difierade organismer for forsta gangen

Innesluten anvéndning av genetiskt mod-
fierade mikroorganismer fér inledas som
foljer:

1) innesluten anvandning enligt klass 1
far inledas n&r anmdlan om lokalen har
gjortstill gentekniknamnden,

2) innesluten anvandning enligt klass 2
far inledas efter en tid som bestams genom
forordning av statsr&det frén det att anméalan
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om lokalerna och om ibruktagandet har
gjorts till gentekniknamnden,

3) innesluten anvandning enligt klass 3 el-
ler 4 far inledas nar anmaan om lokalerna
och ibruktagandet har gjorts till gentekni k-
ndmnden och ndmnden har fattat beslut om
godkannande av anmalningen.

Né&r innesluten anvandning av andradni 1
mom. avsedda genetiskt modifierade orga
nismer inleds for forsta gangen galler i till-
lampliga delar vad som bestdms i 1 mom.
Nérmare bestammelser om inledande av in-
nesluten anvandning enligt detta moment
kan utfardas genom férordning av socialoch
hal sovardsministeriet.

Nérmare bestammelser om den tidigaste
tidpunkt d& verksamheten kan inledas samt
om behandlingstiderna fér anméalningar u-
fardas genom férordning av statsrédet.

16 §

Inledande av anvandning av genetiskt mo-
difierade organismer i tidigareanméalda | o-
kaler

Annan innesluten anvandning av gere-
tiskt modifierade mikroorganismer an sadan
som avses i 15 8§ far i lokaler betréffande
vilka redan har gjorts anmalan om innesl u-
ten anvandning enligt en motsvarande eller
hogre klass inledas som foljer:

om inledandet av anvandingen har gjorts
till gentekniknédmnden,

3) innesluten anvandning enligt klass 3 d-
ler 4 far inledas efter en tid som bestams
genom forordning av statsradet fran det att
ansbkan om inledandet av anvandingen har
gjorts till genteknikndmnden och gentek-
niknamnden har fattat beslut om godkan-
nande av ansokan.

For inledande av innesluten anvandning
av genetiskt modifierade vaxter och djur
galler i tilldmpliga delar vad som foreskrivs
i 1 mom.

Genom férordning av statsradet fére-
skrivs narmare om tidpunkterna da an-
vandningen kan inledas samt om behand-
lingstiderna for ansdkningarna.

16§

Inledande av anvandning av genetiskt mo-
difierade organismer i tidigare anmélda | o-
kaler

Annan innesluten anvandning av gere-
tiskt modifierade mikroorganismer an sadan
som avsesi 15 § far inledas enligt foljandei
lokaler betréffande vilka det redan har
gjortsanméan eller ansdkan om innesluten
anvandning enligt en motsvarande €ller
hogre klass:

1) innesluten anvandning enligt klass 1 far
inledas utan ny anmélan forutsatt att verk-
samhetsidkaren for bok oOver riskbeddm-

ningen,

2) innesluten anvandning enligt klass 2
far inledas omedelbart sedan en ny anmélan
om ibruktagandet har inlamnats forutsatt att
villkoren for godkannande av den tidigare
anmalningen om samma lokaler har upp-
fyllts,

3) innesluten anvandning enligt klass 3 el-
ler 4 f& inledas né&r en ny anmaan om
ibruktagande har inldmnats till gentekni k-
ndmnden och villkoren for godkannande av
den tidigare anmaningen om samma loka
ler har uppfyllts och genteknikndmnden har
fattat beslut om godkénnande av den nya

2) innesluten anvandning enligt klass 2
far inledas omedelbart sedan en ny anmélan
om inledandet av anvandingen har inldm-
nats forutsatt att villkoren for godkannande
av den tidigare anméningen om anvand-
ning i sammalokaler har uppfyllts,

3) innesluten anvandning enligt klass 3 d-
ler 4 far inledas nér en ny ansokan om inle-
dandet av anvandingen har inlémnats till
gentekniknamnden och villkoren fér god-
kénnande av den tidigare ansbkan om an-
vandning i samma lokaler har uppfyllts och
genteknikndmnden har fattat beslut om



anmalningen.

Vid inledande av innesluten anvandning
av andra an i 1 mom. avsedda genetiskt
modifierade organismer i de fall som avses
i 1 mom. iakttasi tillampliga delar vad som
bestdms 1 mom. Nérmare bestdmmelser om
innesluten anvandning som avses i detta
moment kan utférdas genom férordning av
socia - och halsovardsministeriet.

Néarmare bestdmmelser om den tidigaste
tidpunkt da verksamheten kan inledas och
om behandlingstiderna fér anméalningar u-
fardas genom férordning av statsradet.
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godkénnande av den nyaansdkan.

For annan innesluten anvandning av ge-
netiskt modifierade vaxter och djur an s-
dan somavsesi 15 § géller i tillampliga de-
lar vad somféreskrivsi 1 mom.

Genom férordning av statsradet fore-
skrivs narmare om tidpunkterna da an-
vandningen kan inledas samt om behand-
lingstiderna fér ansdkningarna.

16a8
Beviljande av tillstand

Genteknikndmnden skall efter ansokan
bevilja ett skriftligt tillstand till innesluten
anvandning, om den inneslutna anvand-
ningen pa grundval av en riskbedémning
som utforts enligt 8 § inte medfér negativa
effekter for manniskors eller djurs hélsa d-
ler for miljon med beaktande av de isole-
ringsatgarder och andra skyddsatgarder
somskall iakttas.

Gentekniknamnden kan forena tillstndet
med villkor géllande hantering av risker -
ler tillrackliga isoleringsdtgarder eller
andra skyddsatgarder.

16b §

Underrattel se om ny information

Om verksamhetsidkaren far vasentlig ny
information som hanfor sig till riskbedom:
ningen eller om verksamhetsidkaren andrar
innesluten anvandning pa ett sitt som -
tagligt kan paverka riskbedomningen, skall
denne utan drojsmal underrétta genteknik-
namnden om detta.

Efter att ha mottagit underratte sen kan
genteknikndmnden vid behov andra till-
standsvillkoren eller vidta atgarder enligt
22 8.
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5 kap.

Forsknings och utvecklingsfor stk

178

Skyldighet att anméla forsknings och ut-
vecklingsfor stk

Anmdaan om forsknings- och utvecklings-
forsok med genetiskt modifierade organis-
mer skall goras till gentekniknamnden sa
som stadgas nédrmare genom férordning.

16c§
Underrattelser om olyckor och tillbud

Verksamhetsidkaren skall utan dr6jsmal
underratta gentekniknamnden om olyckor
och tillbud, som har lett eller skulle ha kun-
nat leda till utslapp av en genetiskt modifie-
rad organism ur innesluten anvandning €-
ler som har eller skulle ha kunnat medféra
fara for manniskors eller djurs hélsa eller
for miljon.

Genteknikndmnden skall se till att de sta-
ter som kan paverkas av en olycka och Eu-
ropeiska gemenskapernas kommission
omedelbart underrattas omolyckan.

5 kap.

Avsiktlig utsattning i miljon for annat an-
damal an utsldppande pa marknaden

16d 8§
Tillampningsomr&de

Bestammelserna i detta kapitel tillampas
inte pA medicinskt verksamma &mnen och
beredningar som ar avsedda fér ménniskor
och som innehéller genetiskt modifierade
organismer, om dmnena och beredningarna
har beviljats tillstdnd med stéd av annan
lagstiftning och riskbedémningen, dvervak-
ningsplanen, behandlingen av nya uppgif-
ter, informationen till allménheten, infor-
mationen om resultaten av utsattningen och
utbytet av information uppfyller kraven i
denna lag.

178

Ansokan

Verksamhetsidkaren skall hos genteknik-
namnden ansoka om tillstand for inledande
av avsiktlig utsattning av genetiskt modifie-
rade organismer eller en kombination av
sadana organismer, om avsikten ar satta ut
organismerna eller kombinationen av orga-
nismer pa Finlands territorium.



Uppgifter om de organismer som kommer
att understkas, forsoksomradet samt de Gv-
riga omstandigheter som inverkar pa be-
domningen av konsekvenserna for halsan
och miljon och pa en siker anvandning av
de genetiskt modifierade organismerna skall
gesi anmdan.

Bestammelser om det narmare innehallet i
anméalan kan utfardas genom foérordning av
statsradet. Social - och halsovardsministeriet
kan genom férordning bestdmma nérmare
om anmalningsforfarandet och detaljinne-
héllet i de handlingar som hor till anméalan.
Gentekniknamnden kan meddela behdvliga
anvisningar om anméalan och om dess inne-
hall.

Forsknings och utvecklingsforsoket far
paborjas efter det att gentekniknamnden
har godként anméalan enligt 18 8.

188§

Godkéannande av anmélan om for sknings-
och utvecklingsfor stk

Godkénnandet av anmélan forutsétter att

1) det finns en ansvarig ledare for forsk-
nings- och utvecklingsforsoket och att den
personal som utfor forsknings- och utveck-
lingsforsoket &r tillréckligt fortrogen med
anvandningen av genetiskt modifierade or-
ganismer och att

2) utférandet av forsknings- och utveck-
lingsforsoket uppenbart inte medfor risk for
manniskors halsa eller fér miljon.

Genteknikndmnden kan néar den godkén-
ner anmdan meddela foreskrifter och an-
visningar om inledande av verksamheten,
forstksomradet och miljon, skyddsatgarder,
lamnande av upplysningar under pgdende
forsknings- och utvecklingsférsok samt 6v-
riga &garder for forebyggande och avvér-
jande av olégenheter for halsan och miljon.

Genteknikndmnden skall meddela sitt te-
slut med anledning av anmélan inom en tid
som stadgas genom forordning.

Social- och halsovardsministeriet kan g
nom forordning bestdmma nérmare om for-
enklat forfarande samt om de tekniska
handlingar som héanfér sig till detta och om
handlingarnas detaljinnehall.
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For en beddmning av riskerna samt iden-
tifieringen av konsekvenser for hdlsan och
miljon skall ansokan innehalla de uppgifter
som avses i artikel 6.2 i direktivet om av-
siktligt utsattning.

Genom férordning av social- och hélso-
vardsministeriet foreskrivs narmare om in-
nehéllet i ansokning och om anstknings-
forfarandet.

188

Beviljande av tillstand

Gentekniknamnden skall bekréafta datum
for mottagandet av ansbkan och inom 30
dagar fran mottagandet sanda en samman-
fattning av ansokan till Europeiska gemen-
skapernas kommission. Nar genteknik-
namnden har beddémt de évriga medlems-
staternas eventuella stallningstaganden,
skall namnden inom 90 dagar fran motta-
gandet av anstkan meddela verksamhetsid-
karen ett skriftligt beslut.

Gentekniknamnden skall bevilja tillstand
till utsattning om det vid en riskbedémning
enligt 8 § inte har konstaterats foreligga
nagon risk for manniskors eller djurs halsa
eller for miljon och de tekniska handlingar-
na har uppréattats enligt 17 8. Tillstand be-
viljas inte om de ovan namnda villkoren
inte ar uppfyllda.

Vid berakningen av den 90-dagarsperiod
som avses i 1 mom. skall inte raknas med
den tid da genteknikndmnden vantar pa
kompl etterande uppgifter som namnden kan
ha begart fran verksamhetsidkaren eller
hor allménheten s& som foreskrivsi 36 b 8.

Om gentekniknamnden begar komplette-
rande uppgifter fran verksamhetsidkaren,
skall begdran motiveras.
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198

Anmalan om forsknings och utvecklings-
forsokets resultat

Verksamhetsidkaren skall efter avslutat
forsknings- och utvecklingsforsok lamna
genteknikndmnden uppgifter om forsk-

Gentekniknamnden kan forena tillstandet
med villkor som ansluter till deni 11 § -
reskrivna  Overvakningsskyldigheten och
riskhanteringen.

Genteknikndmnden kan godkanna att en
ansbkan omfattar flera utsdttningar av
samma genetiskt modifierade organismer
eller en kombination av genetiskt modifie-
rade organismer, pa en plats eller pa flera
platser under en bestamd tidsperiod, om ut-
sattningarna genomfdrs for samma anda-
mal.

18a8§
Differentierade forfaranden

Om det finns tillrackliga erfarenheter av
utsattning av vissa genetiskt modifierade
organismer i vissa ekosystem och de ifraga-
varande genetiskt modifierade organismer-
na uppfyller villkoren i Europeiska gemen-
skapens lagstiftning, ar det mgjligt att awi-
ka fran det forfarande som foreskrivsi 18 8.

Narmare bestdmmelser om genetiskt no-
difierade organismer som avses i 1 mom.
utfardas genom forordning av social- och
hélsovardsministeriet i enlighet med vad
som foreskrivsi artikel 7 i direktivet om av-
siktligt utséttning. Genom férordning av -
cial- och halsovardsministeriet foreskrivs
narmare om forfarandet och om de tekniska
handlingar som hanfor sig till det samt om
detaljinnehallet i handlingarna.

18b 8§
Inledande av verksamhet
Utsattning av genetiskt modifierade orga-
nismer far inledas forst nar genteknik-
namnden har gett ett skriftligt tillstand och
endast i enlighet med tillstandsvillkoren.
198
Rapportering avresultat
Verksamhetsidkaren skall tillstélla gen-

tekniknamnden uppgifter om sadana resul-
tat av utsédttningen som ansluter sig till



ningsresultaten.

Bestdmmelser om anméan om resultaten
av forsknings- och utvecklingsforsok utfér-
das genom forordning av statsradet. Soci a
loch hélsovérdsministeriet kan genom for-
ordning bestdmma nérmare om anmalnings-
forfarandet samt om detaljinnehdlet i de
handlingar som hor till anmélan. Gentek-
nik-némnden kan meddela nérmare anvis-
ningar om anmdlande av resultaten av
forskningsoch utvecklingsforsok.
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eventuella risker for manniskors eller djurs
hélsa eller miljon, och ange eventuella pro-
dukter som verksamhetsidkaren avser att
l&mna in ansdkan om vid ett senare tillfalle.
Uppgifterna skall lamnas in nar utsattning-
en slutforts och darefter regelbundet enligt
vad som angesi tillstandet.

Narmare bestammelser om rapportering-
en av resultaten samt detaljinnehéllet i de
handlingar som ansluter sig till ansoknings-
forfarandet utfardas genom férordning av
social- och halsovardsministeriet.

19a8

Underrattel se om ny information

Om det sker en sddan andring eller oav-
siktlig forandring betréaffande en utsattning
av en genetiskt modifierad organism eller
en kombination av genetiskt modifierade
organismer som kan inverka pa riskerna for
manniskors eller djurs halsa eller for miljon
eller om det kommer from nya uppgifter om
riskerna, antingen medan snstkan behand-
las eller efter det att genteknikndamnden be-
viljat tillstand till avsiktlig utsattning, skall
verksamhetsi dkaren omedel bart

1) vidta de atgarder som behovs for att
skydda manniskors eller djurs hélsa eller
miljon,

2) underratta gentekniknamnden om i
forvag planerade andringar av utsattning-
en, eller underrétta namnden omedelbart
nar en oavsiktlig férandring har upptéckts
eller det finns tillgang till ny information,
Ssamt

3) revidera de atgarder som anges i an-
sokan.

Om gentekniknamnden fér sadana i 1
mom. avsedda uppgifter som kan ha patag-
lig betydelse for riskerna for manniskors d-
ler djurs hélsa eller foér miljon, eller som
kan ha en betydande inverkan pa de forhal-
landen som ndmns i 1 mom., skall gentek-
niknamnden utvéardera dessa uppgifter och
offentliggéra dem. Efter att ha mottagit
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6 kap.

Utslappande av produkter pad markna
den

208

Skyldighet att anméala utsldppande av pro-
dukter p& marknaden

Verksamhetsidkaren skall géra en anmé&
lan till genteknikndmnden om utsldppande
p& marknaden av produkter som innehaller
genetiskt modifierade organismer, innan
produkten inom Flnlands territorium forsta
gangen sl? apps ut pa Europeiska ekonomiska
samarbetsomradets marknad.

Anméan t|II genteknikndmnden om ut-
slappande p& marknaden av produkter som
innehaller genetiskt modifierade organismer
behdver inte goras, om motsvarande anmé&
lan har godkants i ndgon medlemsstat inom
Europe|ska ekonomiska samarbetsomrédet
enligt rédets direktiv om avsiktlig utsattning
av genetiskt modifierade organismer i mil-
jon (90/220/EEG).

Anmélare frén stater utanfor Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet skall inom

uppgifterna kan gentekniknamnden &lagga
verksamhetsidkaren att andra forhallande-
na for den avsiktliga utsattningen, flytta in-
ledandet av utsattningen eller avsluta ut-
sattningen, om det ar nddvandigt for att
hindra eller minska betydande risker for
halsan eller miljon. Genteknikndmnden
skall informera allmanheten om ett sadant
beslut.

6 kap.

Utslappande av produkter pd markna-
den

19b§
Tillampningsomr&de

Bestammelsernal detta kapitel tillampas
inte p& humanlakemedel eller veterinarme-
dicinska |akemedel som innehaller genetlskt
modifierade organismer och inte heller pa
andra sadana produkter for vilka har bevil-
jats tillstdnd med stéd av annan lagstigt-
ning och for vilkas del den genomférda
riskbeddmningen uppfyller kraven i denna
lag.

208

Tillstndsforfarande

Innan produkter som bestar av eller inne-
héller genetiskt modifierade organismer d-
ler en kombination av genetiskt modifierade
organismer slapps ut pa marknaden i Fin-
land skall verksamhetsidkaren [amna in en
ansokan om tillstand till gentekniknamnden.

Gentekniknamnden skall bekréafta datum
for mottagandet av ansokan. Genteknik-
namnden skall omedelbart sdnda en sam
manfattning av anstkan till de behdriga
myndigheterna i de 6vriga medlemsstaterna
och till Europeiska gemenskapernas kom-
mission.

For en beddmning av riskerna samt iden-
tifieringen av konsekvenser for halsan och
miljon skall ansdkan innehélla de uppgifter
som avses i artikel 13.2 i direktivet om av-
siktligt utséttning. Gentekniknamnden skall



Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet
ha ett ombud, som kan vara medborgare i
n&gon stat inom samarbetsomradet eller en
juridisk person som har bildats enligt lag-
stiftningen i ndgon stat inom samarbetsom-
radet. Ombudet skall géra anmélan om u-
sldppande pa marknaden av produkter som
innehaller genetiskt modifierade organismer
och &ven i 6vrigt foretrada anmélaren i fr&
gor som géller anmalan.

Nérmare bestammelser om detaljinnehal -
let i anmédlan kan utfardas genom férord-
ning av statsrddet. Social - och halsovards-
ministeriet kan genom foérordning bestdn-
ma ndrmare om anmalningsforfarandet och
om detaljinnehdllet i de handlingar som hor
till anmdan. Genteknikndmnden kan med-
dela behdvliga anvisningar om anmélan och
om dessinnehdll.
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utan dréjsmal kontrollera att ansdkan har
uppréattats enligt denna lag och vid behov
begdra kompletterande uppgifter fran verk-
samhetsidkaren.

Om avsikten &r att anvanda den genetiskt
modifierade organismen fér nagot annat
andamal an det som anges i ansokan, skall
verksamhetsidkaren lamna in en separat
ansbkan om detta.

Att verksamhetsidkaren senare aterkallar
en ansokan om tillstand hindrar inte att an-
sokan senare lamnas in till en behdrig
myndighet i en annan medlemsstat i Euro-
peiska gemenskaper na.

Genom férordning av social- och hélso-
vardsministeriet foreskrivs narmare om n-
nehallet i ansdkan och om ansokningsforfa-
randet.

20a8
Beddmningsrapport

Nar genteknikndmnden har mottagit en
ansbkan utarbetar ndmnden en beddm-
ningsrapport om den. | bedémningsrappor-
ten skall konstateras om och pa vilka villkor
den aktuella genetiskt modifierade orga-
nismen kan slappas ut pa marknaden eller
att den inte skall slappas ut pa marknaden.

Om gentekniknamnden anser att en gene-
tiskt modifierad organism kan slappas ut pa
marknaden, skall ndmnden inom 90 dagar
fran mottagandet av ansokan sanda sin be-
démningsrapport tillsammans med kompl et-
terande uppgifter och uppgifter om begaran
om kompletterande uppgifter samt skélen
till begaran till Europeiska gemenskape -
nas kommission. Beddmningsrapporten
skall ocksa sandastill verksamhetsidkaren.

Om genteknikndmnden anser att en gene-
tiskt modifierad organism inte kan slappas
ut pd marknaden, skall namnden inom 90
dagar fran mottagandet av ansokan uppr at-
ta en bedémningsrapport och séanda denna
till verksamhetsidkaren. Déarefter skall gen-
tekniknamnden tidigast 15 dagar efter det
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218

Godkannande av att en produkt slapps ut
pamarknaden

Godkannandet av att en produkt sldpps ut
p& marknaden forutsitter att

1) en godtagbar redogorelse for forsk-
nings- och utvecklingsforsoken med den
produkt som innehdller genetiskt modifie-
rade organismer och for resultaten av dem
har erhdlits eller att genteknikndmnden har
erhdlit ndgon annan tillracklig redogorelse
for ovri ga forsdk med de genetiskt modifie-
rade organismer som ingér i produkten och
for resultatet av dem,

2) bedbmningen av produktens konse-
kvenser har gjorts enligt denna lag samt att

3) produkten uppenbart inte medfor risk
for manniskors halsa eller for miljon.

Genteknikndmnden kan ndr den godkén-
ner en anmadlan meddela féreskrifter och
anvisningar om forutsdttningarna for ut-
sl&ppande pa marknaden av en produkt, de
geografiska anvandningsomréden som fast-
stélls utifrén miljofaktorer eller andra for-
hallanden, produktens anvandningssétt och
anvandningsforutsattningar, skyddsatgérder
samt 6vriga atgérder for forebyggande och
avvéarjande av oldgenheter for hdlsan och
miljon.
Gentekniknamnden skall meddela sitt beslut
med anledning av anmaaninom en tid som

att bedémningsrapporten sandes till verk-
samhetsidkaren och senast 105 dagar efter
det att anstkan mottagits 6versanda sin be-
doémningsrapport till Europeiska gemen-
skapernas kommission tillsammans med
kompl etterande uppgifter och uppgifter om
begaran om kompletterande uppgifter samt
skalen till begéaran.

Tillsammans med beddmningsrapporten
skall ocksa en kopia av ansokan sandas till
Europei ska gemenskaper nas kommission.

Vid berékning avtidsperioder na skall inte
raknas med den tid da genteknikndmnden
vantar pad kompletterande uppgifter fran
verksamhetsidkaren.

Genom forordning av statsradet fore-
skrivs narmare om innehdllet i bedom
ningsrapporten och dess upptréattande.

218

Utsl dppande pa marknaden eller forbud
mot utslappande

Verksamhetsidkaren far inleda utsldp-
pandet pa marknaden forst efter att ha e-
hallit ett skriftligt tillstdnd av genteknik-
namnden och i enlighet med villkoren i till-
standet.

Om gentekniknamnden i sin bedémnings-
rapport har avstyrkt utslappande p& mark-
naden, skall ansokan avlas. Beslutet skall
motiveras.

Om gentekniknamnden anser att produk-
ten kan slappas ut pad marknaden, skall
namnden utfarda ett skriftligt tillstand till
utslappande p& marknaden. Tillstand skall
beviljas om en riskbedémning enligt 8 § -
sar att produkten inte ger upphov till fara
for manniskors eller djurs halsa eller for
miljon, och det varken frén négon av Euro-
peiska gemenskapernas medlemsstater eller
fran Europeiska gemenskapernas kommis-
sion har anmélts en motiverad invandning
och det inte finns kvarstédende fragor som
medlemsstaterna och kommissionen inte
har kunnat nd samforstand om.

Tillstandsbeslutet skall delges verksam-
hetsidkaren skriftligen samt sandas till Bi-
ropeiska gemenskapernas medlemsstater
och Europeiska gemenskapernas kommis-
sion inom 30 dagar efter att det i 3 mom.



stadgas genom foérordning.
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namnda samfor standet har natts.

Tillstdnd kan utfardas for en period pa
hogst tio ar fran dagen for beviljandet.

Ar det fraga om utsldppande p& markna-
den av genetiskt modifierat utsade raknas
giltighetstiden fran den dag véxtsorten har
upptagits pa en officiell nationell sortlista i
enlighet med lagen om handel med utsade
(728/2000).

| frdga am skogsodlingsmaterial raknas
tillstandets giltighetstid fran den dag fro-
kallan har godkants och inforts i ett offid-
elt nationellt register i enlighet med lagen
om handel med skogsodlingsmaterial
(241/2002).

21as8
Tillst&ndets innehall

| tillsténdet skall anges

1) tillstAndets omfattning och den gene-
tiskt modifierade organismen eller orga-
nismerna och deras unika identitetsbetedk-
ningar,

2) tillstAndets giltighetstid,

3) de villkor for utsldppande av produkten
pad marknaden som galler anvandningen,
hanteringen och forpackningen av den ge-
netiskt modifierade organismen eller orga-
nismerna samt villkoren gallande skyddet
av sarskilda ekosystem, miljoer eller geo-
grafiska omréaden,

4) skyldigheten att pa begaran sanda re-
ferensprover till gentekniknamnden i enlig-
het med 28 §,

5) markningskraveni enlighet med 21 c §,

6) Gvervakningskraven enligt 11 §, samt
skyldigheten att i fraga om perioden for
Overvakningsplanen rapportera resultaten
av Overvakningen till genteknikndmnden
samt vid behov skyldigheter for personer
som séljer eller anvander produkten.

21b 8§
Behandling av nya uppgifter
Om det innan tillstandet beviljats kommer
fram nya uppgifter om riskerna med en ge-

netiskt modifierad organism for méanniskors
och djurs halsa eller for miljon, skall verk-
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samhetsidkaren omedelbart vidta nddvéan-
diga atgarder for att skydda halsan och
miljon och underréatta gentekniknamnden
om dessa atgarder. Verksamhetsidkaren
skall dessutom till denna del revidera upp-
gifternai ansdkan.

Om gentekniknamnden far information
som avses i 1 mom. efter det att tillstand
beviljats, skall namnden omedelbart Gver-
sanda informationen till Europeiska gemen-
skapernas kommission och de behdriga
myndigheterna i Europeiska gemenskape -
nas dvriga medlemsstater.

Gentekniknamnden skall inom 60 dagar
efter mottagandet av de nya uppgifterna
tillstalla Europeiska gemenskapernas kom:
mission en bedémningsrapport med uppgift
om och hur tillstandsvillkoren skall andras
eller om tillstdndet borde dras in eftersom
den genetiskt modifierade organismen har
konstaterats orsaka betydande fara for
manniskors och djurs halsa och for miljon.

Om det varken fran ndgon av Europeiska
gemenskapernas medlemsstater eller fran
Europeiska gemenskapernas kommission
har anmélts en motiverad invandning och
det inte finns kvarstdende fragor angaende
tillsténdsvillkoren, skall gentekniknamnden
andra tillstandet enligt forslaget. Det and-
rade tillstdndet skall sandas till verksam-
hetsidkaren och Europeiska gemenskape -
nas medlemsstater och Europeiska gemen-
skaper nas kommission skall underréttas om
saken.

21c§
Mérkning

| alla stadier av utslappandet pad markna-
den av genetiskt modifierade produkter
skall orden "Denna produkt innehaller ge-
netiskt modifierade organismer" forekomma
pa en etikett eller i ett dokument som med-
foljer produkten, om inte annat foreskrivs
nagon annanstans.

Vidare skall det sikerstallas att mark-
ningen och forpackningen av produkter som
bestar av eller innehaller genetiskt modifie-
rade organismer och som har slappts ut pa
marknaden pa alla stadier av utslappandet
p& marknaden uppfyller de krav som anges



i det skriftliga tillstandet.

For produkter dar tillfalliga eller tekniskt
oundvikliga spar av sma mangder godkan-
da genetiskt modifierade organismer inte
kan uteslutas, kan genom férordning av ©-
cial- och halsovardsministeriet faststallas
ett lagsta gransvarde under vilket dessa
produkter inte skall behdéva mérkas enligt
bestdmmelseni 1 mom.

21d8§
Ansdkan om fornyat tillstand

Verksamhetsidkaren kan hos genteknik-
namnden ansbka om att ett tillstand skall
fornyas.

Nar verksamhetsidkaren vill ansbka om
att ett tillstand fornyas skall anstkan lam-
nas in till genteknikndmnden senast nio
manader innan tillstandet upphdr att gélla
och innehélla féljande uppgifter:

1) en kopia av tillstandet,

2) en rapport om resultatet av Overvak-
ningen,

3) eventuella nya uppgifter som kommit
fram betraffande produktens risker for
manniskors eller djurs hélsa eller for mil-
jon, samt

4) vid behov ett forslag till andring eller
komplettering av villkoren i tillstandet.

2le§

Forfarandet nar tillstand fornyas

Gentekniknamnden skall bekréafta datum
for mottagandet av ansdkan och utan
dr6jsmél sanda en kopia av ansdkan och en
beddémningsrapport till Europeiska gemen-
skaper nas kommission.

Gentekniknamnden skall utan dréjsmal
utarbeta en beddmningsrapport enligt
20 a § om ansokan om fornyat tillstand pa
det sétt som foreskrivs.

Efter att ha lamnat in anstkan om fornyat
tillstand far verksamhetsidkaren fortsatta
att sldppa ut den genetiskt modifierade or-
ganismen pa marknaden pa de villkor som
anges i det ursprungliga tillstandet tills ett
beslut har fattats om huruvida tillstandet
skall férnyas.
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218§
Fornyat tillstand

Om gentekniknamnden i sin bedémnings-
rapport har kommit fram till att produkten
inte skall fa finnas kvar p& marknaden,
skall ndmnden sanda bedémningsrapporten
till Europeiska gemenskapernas kommis-
sion. Om kommissionens asikt Overens-
stammer med ndmndens slutsats, skall an-
sokan avslas. Beslutet skall motiveras.

Om gentekniknamnden anser att produk-
ten skall fa finnas kvar pa marknaden,
skall namnden utfarda ett skriftligt tillstand
om att produkten skall fa finnas kvar pa
marknaden. Tillstdnd skall beviljas om en
riskbeddmning enligt 8 § visar att produk-
ten inte ger upphov till fara fér manniskors
eller djurs hélsa eller for miljon, och det
varken frdn ndgon av medlemsstaterna i
Europeiska gemenskaperna eller fran Eu-
ropeiska gemenskapernas kommission har
anmalts en motiverad invandning och det
inte finns kvarstaende fragor som medlems-
staterna och kommissionen inte har kunnat
na& samforstand om.

Tillstandsbeslutet skall delges verksam-
hetsidkaren skriftligen samt sandas till Bi-
ropeiska gemenskapernas medlemsstater
och Europeiska gemenskapernas kommis-
sion inom 30 dagar efter att det i 2 mom.
namnda samfor standet har natts.

Det fornyade tillstandets giltighetstid &r i
regel hogst tio &r och det kan vara kortare
eller langre av sarskilda skal som ansluter
till skyddande av manniskors och djurs hal-
sa samt miljon.

7 kap.

Forbud och begransningar

228

Forbud och begransningar som meddelas
av gentekniknamnden eller inspektorer

Om ibruktagandet av genetiskt modifier a
de organismer eller av en anldggning eller

228

Verksamhet som strider mot bestémmel-
serna samt begrénsning och férbud av an-
vandning

Om verksamhetsidkaren bryter mot denna
lag eller bestammelser som utfardats med



del dérav dler ett forsknings- och utveck-
lingsforsok av grundad anledning kan be-
domas medfora betydande olégenheter for
manniskors hdlsa eller for miljén eller om
forhallandena vid innesluten anvandning el-
ler vid ett forsknings- och utvecklingsfor-
sok forandras vasentligt eller om verksam-
hetsidkaren annars évertrader denna lag el-
ler stadganden och bestémmelser som har
utfardats med stoéd av den, kan gentekni k-
namnden eller en inspektor

1) begransa ibruktagandet av anlaggning-
en eller delen dérav eller den inneslutna a+
vandningen av genetiskt modifierade orga
nismer eller forbjuda verksamheten eller

2) begransa eller férbjuda utférandet av
forsknings- och utvecklingsforsoket eller

3) forbjuda verksamhetsidkaren att fort-
sétta med eller upprepa det férfarande som
strider mot stadgandena och bestéammel ser-
na samt dlagga verksamhetsidkaren att i Ov-
rigt fullgora de skyldigheter som stadgas i

lag.
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stdd av den, kan gentekniknamnden eller en
tillsynsmyndighet &lagga verksamhetsidia-
ren att fullgéra de skyldigheter som fore-
skrivs i lagen eller i bestdmmelser som ut-
fardats med stod av den.

Om det efter att en anmélan eller en an-
sokan gjorts enligt denna lag konstateras
att en genetiskt modifierad organism kan
medféra betydande negativa effekter for
manniskors eller djurs halsa eller for mil-
jon, kan gentekniknamnden pé eget eller en
tillsynsmyndighetsinitiativ:

1) begransa ibruktagandet av anlégg-
ningen eller en avdelning i den eller den in-
neslutna anvandningen av genetiskt modifi-
erade organismer,

2) begransa avsiktlig utsattning for annat
andamal an utslappande pa marknaden, d-
ler

3) forbjuda ett fortsatt forfarande som
strider mot bestammelserna, om de i 1—2
punkten namnda atgarderna inte medfor en
tillrackligt hog skyddsniva.

Verksamhetsidkaren skall betala de kost-
nader som forbuds- och begrénsningsitgar-

dernaforanleder.

238

Yrkande pa réttelse av forbud eller be-
gransning som en inspektér meddel at

Andring i ett forbud eller en begransning
som en inspektor meddelar enligt 22 § far
inte sbkas genom besvar.

Den som ar missnojd med ett férbud eller
en begransning som en inspektér har med-
delat har ratt att stka réattelse hos gentek-
niknamnden s som stadgas genom férord-
ning. Rattelseyrkandet skall framstéllas
inom 30 dagar fran den dag da forbudet el-
ler begransningen meddelades. Till de for-
bud och begransningar som en inspektor
meddelar skall fogas anvisning om hur de

Om verksamhetsidkaren inte iakttar en
anmodan fran tillsynsmyndigheten i enlig-
het med denna bestammelse, kan tillsyns-
myndigheten anméla detta till genteknik-
namnden, som kan vidta de atgarder som
avsesi 38 § 2 mom.

(upphavs)
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kan fas prévade av gentekniknamnden.

Verksamhetsidkaren skall utan dr6jsmal
vidta de atgarder som féranleds av ett for-
bud eller en begransning som meddelas av
en inspektdr, om inte den myndighet som
rattel seyrkandet stélls till bestammer nagot
annat.

248

Begransningar och férbud som géller for-
saljning ochanvandning av produkter

Om en produkt som innehaller genetiskt
modifierade organismer av grundad anled-
ning kan beddémas medfdra olégenheter for
manniskors hédlsa, kan social- och hdw-
vardsministeriet tillfaligt begréansa eller
forbjuda produktens forsdljning eller an-
vandning. Miljéministeriet har motsvarande
rétt, om produkten av grundad anledning
kan beddmas medftra olagenheter for mil-
jon.

248

Begransningar och forbud somgéller for-
saljning och anvandning av produkter

Om en tillsynsmyndighet eller genteknik-
namnden konstaterar att en produkt kan
medfora allvarlig fara for manniskors eller
djurs hélsa eller miljo, skall myndighetern
eller namnden avbryta utsldppandet av
produkten pa marknaden och informera
allmanheten. Tillsynsmyndigheten skall un-
derratta genteknikndmnden om saken. Gen-
teknikndmnden skall underrétta social- och
halsovardsministeriet, som skall fora aren-
det till statsradets allmanna sammantr ade.

Statsradet kan temporart begransa an-
vandningen eller férsaljningen av en gene-
tiskt modifierad produkt, eller férbjuda an-
vandningen eller forsaljningen inom Fin-
lands territorium, om en tillsynsmyndighet
eller genteknikndmnden efter det att till-
stdndet beviljades erhdllit uppgifter som
paverkar riskbedomningen och utifran vilka
genteknikndmnden eller tillsynsmyndighe-
ten konstaterar att produkten eller en gene-
tiskt modifierad organism som ingar i pro-
dukter kan medféra allvarlig fara for man-
niskorseller djurshéalsa eller for miljon.

Genteknikndmnden skall omedelbart un-
derréatta Europeiska gemenskapernas kom-
mission och Europeiska gemenskapernas
medlemsstater om atgéarder enligt denna
paragraf och samtidigt framlagga motiver-
ingen till beslutet samt sénda en ny riskbe-
doémning. Av riskbedémningen skall framga
om och hur tillstandsvillkoren borde and-
ras, eller om tillstdndet borde aterkallas.
De nya eller kompletterande uppgifter som
beslutet grundar sig pad skall vid behov
samtidigt éversandas.



258
Verkstallighetsuppgifter

Nar social- och halsovardsministeriet
meddelar ett forbud eller en begrénsning
enligt 24 § kan det samtidigt alagga gentek-
niknamnden uppgifter som héanfor sig till
verkstélligheten av beslutet.

8 kap.
Tillsyn
268
Genteknikregister

| genteknikregistret infors anmalningar
enligt denna lag och beslut som har fattats
med anledning av dem. | genteknikregistret
kan ocksd inforas andra uppgifter som e
hovs med avseende pa tillsynen over efter-
levnaden av denna lag samt de stadganden
och bestdmmelser som utférdas med stéd av
den. Registret fors av genteknikndmnden.

Myndigheter som med stéd av denna lag
eller andra forfattningar utévar tillsyn over
genetiskt modifierade organismer och over
verksamhet i anslutning till dem har réatt att
anvanda genteknikregistret for tillsynen.
Néarmare stadganden om genteknikr egistret
och om anvandningen av det utfardas ge-
nom forordning.
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24a8
Produkter som saknar tillstand

Tillsynsmyndigheterna eller genteknik-
namnden skall vidta atgarder for att for-
hindra att en genetiskt modifierad produkt
sldpps ut pa markanden utan att tillstand
har getts. Samtidigt skall vid behov avhjal-
pande atgarder vidtas for att hindra negati-
va effekter. Gentekniknamnden skall infor-
mera allménheten och Europeiska gemen-
skapernas kommission och Europeiska ge-
menskaper nas 6vriga medlemsstater om sa-
ken.

258
Verkstallighetsuppgifter

Nar statsradet meddelar ett forbud eller en
begransning enligt 24 § kan det samtidigt
dlagga gentekniknamnden uppgifter som
hanfor sig till verkstalligheten av beslutet.

8 kap.
Tillsynen och genteknikregistret
268

Genteknikregistret

Social- och hélsovardens produkttillsyns-
central uppratthaller ett genteknikregister.
Om utlamnandet av uppgifter fran registret
bestammer emellertid gentekniknamnden.

| genteknikregistret infors foljande upp-
gifter, om de inte finns i nagot annat regis-
ter:

1) anméalningar och ansotkningar som har
lamnatsin till gentekniknamnden,

2) beslut som myndigheterna har fattat
med anledning av ansdkningarna,

3) inspektionsprotokoll,

4) utsattningsomraden for genetiskt modi-
fierade organismer som utsatts for annat
andamal an utsl appande pa marknaden,

5) de platser dar odlade genetiskt modifi-
erade organismer som har slappts ut pa
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278

Rétt att erhalla upplysningar och utférain-
spektioner

Genteknikndmnden och en inspektdr som
den utsett har rétt att av verksamhetsidka
ren, den som hanterar en genetiskt modifie-
rad organism samt andra som berérs av
skyldigheter enligt denna lag och enligt de
bestdmmelser som utférdats med stod av
den erhdlla de upplysningar som behdvs for
tillsynen Over att denna lag samt de be-
stdmmelser som utférdats med stdd av den
iakttas

marknaden odlats,

6) rapporter om resultat av dvervakning-
en av produkter som innehdller eller bestar
av genetiskt modifierade organismer, samt

7) dvriga uppgifter som tillsynsmyndighe-
terna eller genteknikndmnden anser vara
vasentliga, dock inte sddana personuppgif-
ter som avses i personuppgiftsiagen
(523/1999).

Om de uppgifter som avsesi 2 mom. finns
i ett annat register skall namnet pa registret
och registerféraren anges.

26a8§

Ratt till insyn och rattelseav fel i gentek-
nikregistret

Verksamhetsidkaren har ratt att kontrol-
lera registeruppgifterna omsin verksamhet.

| fr&ga om uppgifter som forts in i re-
gistret skall det tillses att uppgifter som
med tanke pa registrets anvandningsinda-
mal ar felaktiga, onodiga, bristfalliga eller
foréld rade rattas, avfors eller kompletteras
utan obefogat dr6jsmal (réattelse av fel). Pa
motiverat yrkande av verksamhetsidkaren
skall fel alltid réattas.

26b 8
Ratt att anvanda genteknikregistret

Ratt att anvanda genteknikregistret har
de ministerier som namns i 4 § samt gen-
tekniknamnden och tillsynsmyndigheterna.

278

Rétt att erhalla upplysningar och utférain-
spektioner

Utan hinder av bestammelserna om kon-
fidentiella uppgifter har genteknikndmnden
och tillsynsmyndigheterna réit att av den
som berdrs av skyldigheter enligt denna lag
och enligt de bestdmmelser som utférdats
med stéd av den erhdlla de upplysningar
som behdvs for tillsynen dver efterlevnaden
av denna lag samt de bestémmelser som u-
fardats med stod av den.



Genteknikndmnden och inspektdrerna har
rétt att utfora inspektioner annanstans an i
bostadslégenheter for tillsyn dver efterlev-
naden av denna lag samt de stadganden och
bestdmmelser som utfardas med stdéd av
den.

288

Rétt att erhalla prov och utféra under sok-
ningar

Far inte gentekniknamnden eller en in-
spektoér pa annat sitt tillgang till upplys
ningar om genetiskt modifierade organis
mer, har genteknikndmnden och inspektd-
ren rét att utfora eller 1&ta utfora de mé-
ningar eller undersdkningar som behdvs
och att erhdlla av verksamhetsidkaren de
prov av rimlig storlek som behévs for fe-
doémning av de genetiskt modifierade orga
nismernas konsekvenser fér hdlsan och mil-
jon.

Gentekniknamnden kan vid behov utféra
eller |&ta utfora behovliga utredningar som
anses skaliga fér beddmning av om innesl u-
ten anvandning av genetiskt modifierade
organismer eller forsknings och utveck-
lingsforsok med organismer eller en pro-
dukt som innehaller genetiskt modifierade
organismer medfdr olagenheter for manni-
skors hédlsa och for miljon.

Verksamhetsidkaren skall betala de rimli-
ga kostnaderna for undersdkningar som
behdvs for tillsyn dver och verkstallighet av
lagen.

Innan adtgarder vidtas skall verksamhets-
idkaren eller den som innehar lokalen ges
tillfalle att bli hord, om det inte finns sé&-
skilda skdl att inte htra honom.
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Gentekniknamnden och tillsynsmyndighe-
terna har rétt att for tillsynen over efterlev-
naden av denna lag och de bestdammelser
som utfardats med stoéd av den utfora in-
spektioner annanstans an i hemfridsskydda-
delokaler.

288

Rétt att erhalla prov och utféra underso k-
ningar

Genteknikndmnden eller tillsynsmyndig-
heterna har rétt att utan avgift utféra eller
l&a utféra de matningar eller undersok-
ningar som behdvs och att erhdlla de prov
av rimlig storlek som behdvs for bedé m-
ning av de genetiskt modifierade organis-
mernas konsekvenser for halsan och miljon.

Gentekniknamnden kan utfora eller |dta
utfora behovliga utredningar som anses sk&
liga for beddmning av om anvandning av
genetiskt modifierade organismer medfor
negativa effekter fér manniskors eller djurs
hélsaeller for miljon.

Innan dtgérder vidtas skall verksamhets-
idkaren ges tillfélle att bli hérd, om det inte
finns sérskilda ské att inte héra honom.

Verksamhetsidkaren har rétt att fatillgang
till métningsresultat en och de 6vriga under-

sokningsresultaten.

318
Handré&ckning
Polis-, gransbevaknings- och tullmyndighe-

terna skall vid behov ge gentekniknamnden
och inspektdrerna handrackning for tillsyn

318
Handré&ckning
Polis-, gransbevaknings och tullmyndig-

heterna skall vid behov ge genteknikndamn-
den och tillsynsmyndigheterna handrack-
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Over efterlevnaden av och for verkstéllighet
av dennalag och med stéd av den utféardade
stadganden och bestammel ser.

ning for tillsyn éver efterlevhaden av och
for verkstéllighet av denna lag och med
stod av den utfardade bestéammel ser.

9kap.
Sar skilda bestammel ser

328
Tystnadsplikt

Handlingar som har erhallits eller uppré-
tats vid skdtseln av en uppgift enligt denna
lag och som innehdller uppgifter om en an-
nans afférs: och yrkeshemlighet, personliga
omstandigheter eller halsotillstand skall hal-
las hemliga. Detsamma galler sidana hand-
lingar for vilka gdler att réjande av uppgif-
ter i eller om dem senare skulle kunna hind-
ra ndgon som utfor forsknings- eller utveck-
lingsarbete fran att erhdlla industriellt ratts-
skydd eller aventyra syftet med utférande
av en inspektion eller tillsynsdtgérd.

Foljande uppgifter skall inte hallas hemli-

ga
1) anmélarens namn och adress,
2) en beskrivning av de genetiskt modifie-
rade organismernai den omfattning upplys-
ningen &r vasentlig med avseende pa klassi-
ficering, mérkning, identifiering eller nagon
dérmed jamforbar omstandighet,

3) platsen for anvandning av genetiskt
modifierade organismer samt anvandning-
ens syfte, omfattning och uppfoljning,

4) sdkerhets- och raddningsverksamhet
samt

5) sammanfattningen av bedémningen av
de genetiskt modifierade organismernas
konsekvenser.

338
Utldmnande av sekr etessbel agda uppgifter
Vad 32 § stadgar hindrar inte att uppgifter

och handlingar som géller affars och yr-
keshemligheter ges

1) entillsynsmyndighet enligt 29 §,

328§
Offentlighet och sekretess

Betraffande offentlighet och sekretess i
fraga om handlingar som erhallits eller
upprattats vid skotseln av uppgifter enligt
denna lag géller vad som foreskrivs i lagen
om offentlighet i myndigheternas verksam-
het (621/1999).

Sekretesshel agda uppgifter ar inte

1) handlingens datum,

2) verksamhetsidkarens namn och adress,

3) allmanna beskrivningar av de genetiskt
modifierade organismerna,

4) uppgifter om platsen fér anvandningen
av genetiskt modifierade organismer samt
om anvandningens syfte och omfattning,
samt planerad anvandning och OGvervak-
ning,

5) i frdga om innesluten anvandning klass
och isoleringsatgarder,

6) forfaranden och planer som ér avsedda
for nodsituationer,

7) riskbeddmningen, eller

8) tillstandshandlingar enligt denna lag.

Verksamhetsidkaren skall ange vilka upp-
gifter han anser skall vara sekretersbelag-
da. Verksamhetsidkaren skall motivera sin
asikt. Nar gentekniknamnden lamnar ut
uppgifter beslutar namnden, efter att ha
hort verksamhetsidkaren vilka uppgifter
som skall hallan hemliga.

338
Utldmnande av sekretessbelagda uppgifter

Utover vad som bestdms i lagen om d-
fentlighet i myndigheternas verksamhet far
sadana sekretessbelagda uppgifter och
handlingar som tillkommit vid verkstallig-
heten av denna lag lamnas ut till

1) de myndigheter som avses i 29 § for



2) vid internationellt informationsutbyte
enligt 30 §,

3) en &klagar-, polis-, granshevaknings-
eller tullmyndighet for utredning av ett brott
eller

4) en myndighet som behandlar stkande
avandringi ett arende enligt dennalag.

348
Aberopande av andra sdkandes uppgifter

Anméalaren kan i anmaningar enligt 4—6
kap. &beropa uppgifternai anmalningar som
andra verksamhetsidkare har gjort eller des-
sas resultat, forutsatt att verksamhetsidkar-
na har givit sitt skriftliga samtycke till det,
om uppgifternainte ar offentliga.

358
Avgifter

Foreskrifter om nér prestationer enligt
denna lag skall vara avgiftshelagda och om
avgifternas storlek meddelas enligt lagen
om grunderna for avgifter till staten
(150/92) genom beslut av social- och hd -
vardsministeriet.

Social- och halsovardsministeriet kan pa
ansokan bevilja undantag frén indrivningen
av avgifter, om avgiften skulle vara oskalig
p& grund av att den forskningsverksamhet
eller anvandning som géller de genetiskt
modifierade organismerna &r ringa eller av
n&gon annan orsak. En avgift kan lamnas
helt eller delvisoindriven.

368
Skadestand

Vid ersittande av skada som &samkats
miljén genom verksamhet enligt denna lag
tilldmpas lagen om erséttning for miljoska
dor (737/94).

Vid erséttande av skada som i denna lag
avsedd produkt som innehdler genetiskt
modifierade organismer har &samkat perso-
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verkstélligheten av denna lag,

2) experter som genteknikndmnden anli-
tar, eller

3) &klagar-, polis-, gransbevaknings eller
tullmyndigheter for utredning av brott.

348
Aberopande av andra stkandes uppgifter

Verksamhetsidkaren kani en anmélan d-
ler en ansbkan enligt 4—6 kap. &beropa
uppgifter eller resultat som ingar i anmd-
ningar och anstkningar som lamnats in av
andra verksamhetsidkare, forutsatt att dessa
har givit sitt skriftliga samtycke dartill i de
fall dar uppgifternainte &r offentliga.

358
Avgifter

Om storleken pa inspektions- och under-
sbkningsavgifter som hor till tillsynen och
avgifter for behandlingen av anmélningar
och anstkningar enligt denna lag foreskrivs
enligt lagen om grunderna for avgifter till
staten (150/1992) genom forordning av
statsradet.

En tillsynsmyndighet och gentekniknamn-
den kan for egen del pa anstkan bevilja un-
dantag frén uttag av avgift, om avgiften
skulle vara oskdlig pd grund av att den
forskningsverksamhet eller anvandning som
gdler de genetiskt modifierade organismer-
na & ringa eller av nagon annan orsak. En
avgift kan helt eller delvis efterkankas.

368
Skadestand

Vid ersittande av skada som &samkats
miljén genom verksamhet enligt denna lag
tilldmpas lagen om erséttning fér miljoska
dor (737/1994).

Vid erséttande av skada som i denna lag
avsedd produkt som innehdller genetiskt
modifierade organismer har dsamkat perso-
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ner eller sddan egendom for enskilt bruk el-
ler enskild konsumtion som den skadeli-
dande i huvudsak anvander for detta anda-
mal tillampas produktansvarslagen
(694/90)

Pa ersittande av skada som i denna lag
avsedd verksamhet asamkar tillampas ska-
destandslagen (412/74). Verksamhetsidka-
ren ar skyldig att ersdtta sédan skada dven
om skadan inte har vallats uppsétligen eller
av vardslGshet.

ner eller sddan egendom for enskilt bruk d-
ler enskild konsumtion som den skadeli-
dande i huvudsak anvander for detta dnda-
mal tillampas produktansvarslagen
(694/1990)

Pa ersittande av skada som i denna lag
avsedd verksamhet asamkar tillampas ska-
desténdslagen (412/1974). Verksamhetsid-
karen & skyldig att ersdtta sédan skada
&ven om skadan inte har vallats uppsétligen
eller av vardsldshet.

Vad 1—3 mom. stadgar begrénsar inte

den skadelidandes rétt till ersdttning pa
grundval av Overenskommelse eller med
stod av ndgon annan lag dn de som namns i
1—3 mom.

36a8
Horande av allmanheten

Om gentekniknamnden anser det lampligt,
kan den besluta att vissa gruppers eller all-
manhetens &sikter skall horasi vissa fragor
som ror den inneslutna anvandning eller det
forsknings- och utvecklingsforsok som f6-
reslagits. Vid horandet skall bestdmmel ser-
na om tystnadsplikt i 32 § beaktas.

36a8§

Horande av allménheten vid innesluten
anvandning

Gentekniknamnden kan besluta att all-
manheten skall horasi vissa fragor som ror
foreslagen innesluten anvandning.

Vid hérande av almanheten och utlam
nande av handlingar skal sekretessbe-
stammelserna i 32 § beaktas.

36b§

Hoérande av allménheten vid avsiktlig u t-
sattning i miljon for annat andamdl an ut-
slappande pa marknaden

Genteknikndmnden skall héra allménhe-
ten om planerad avsiktlig utsattning som
sker for annat Andamal an utslappande pa
marknaden. Gentekniknamnden skall offent-
liggora mottagandet av en sadan anstkan
atminstonei den officiella tidni ngen.

| den officiella tidningen eller i en annan
informationsmedel skall atminstone féljan-
de anges:

1) allméanhetens rétt att ta del av de hand-
lingar som galler avsiktlig utsattning for
annat andamal &n utslappande p& markna-
den,

2) vid vilken myndighet och pa vilket sitt
mdjlighet att ta del av handlingarna har
ordnats,

3) mojligheten att fa en kopia av ansok-



378
Narmare stadganden

Néarmare stadganden om verkstélligheten
av dennalag utfardas genom férordning.

Nérmare bestdmmelser om verkstallighe-
ten av denna lag och av férordning som
statsradet utfardar med stod av lagen kan
utféardas genom foérordning av social- och
hélsovardsministeriet eller miljoministeriet.

Social- och halsovardsministeriet skall
innan det utfardar forordningar enligt 10,
13, 14, 14 a, 15, 16, 19 eller 20 § hora mil-
joministeriet. Social- och halsovardsmini-
steriet skall innan en férordning enligt 20 §
utférdas dessutom héra handels och indu-
striministeriet samt jord- och skogsbrukmi-
nisteriet.
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ningshandlingen,

4) till vilken myndighet skriftliga syn-
punkten skall riktas, samt

5) 60dagarsperioden for hérandet och
nar dennatid gar ut.

Vid horande av allménheten och utlam
nande av handlingar skall sekretesshe-
stammelsernai 32 § beaktas.

378
Narmar e bestammel ser

Genom férordning av social- och halso-
vardsministeriet kan foreskrivas om till-
|&mpningen och genomfdérandet av Europe-
iska gemenskapernas lagstiftning om gen-
teknik till de delar som behérigheten inte
tillkommer ndgon annan myndighet eller
nagot annat organ.

Social- och hélsovardsministeriet skall
innan en férordning av social- och halso-
vardsministeriet utfardas hora de ministeri-
er somsaken géller.

10 kap.

Pafdljder och andringssokande

388

Vite samt hot om tvangsutforande och av-
brytande

Anvander en verksamhetsidkare genetiskt
modifierade organismer i strid med stad-
gandena i denna lag eller de stadganden
och foreskrifter som utfardas med stod av
den, kan gentekniknamnden al&gga honom
at géra anmélan vid vite eler under hot om
att verksamheten avbryts helt eller delvis.

Genteknikndmnden kan forena ett med
stéd av denna lag meddelat férbud eller en
med stéd av denna lag meddelad féreskrift
med vite eller med hot om att en &tgérd som
lamnats ogjord utfors pa den forsumliges
bekostnad eller at verksamheten avbryts el-
ler forbjuds.

388

Vite samt hot om tvangsutforande och av-
brytande

Anvéander en verksamhetsidkare genetiskt
modifierade organismer i strid med denna
lag eller bestammelser som utférdats med
stod av den, kan gentekniknamnden &lagga
verksamhetsidkaren att géra anmélan eller
ansdkan vid vite dler under hot om att
verksamheten avbryts helt eller delvis.

Gentekniknamnden kan forstarka ett for-
bud eller en foreskrift som har meddelats
med stéd av denna lag med vite eller hot om
att en &tgard som lamnats ogjord utfors pa
den forsumliges bekostnad.
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| drenden som géller vite, hot om tvangs-
utférande eller hot om avbrott tillampas vi-
teslagen (1113/90).

44 8
Andringssokande

| beslut som genteknikndmnden fattar
med stdd av denna lag skall andring soka
shos hogsta forvaltningsdomstolen enligt
lagenom andringssokande i fdrvaltnings-
arenden (154/50).

Beslut som har fattats med stod av 22 §
skall iakttas trots att andring soks, om inte
hogsta forvatningsdomstolen ndr den be-
handlar besvéren forbjuder verkstélligheten
eller bestédmmer att den skall avbrytas.

| &renden som galler vite, hot om tvangs-
utforande eller hot om avbrott tilldmpas -
teslagen (1113/1990).

448
Andringssokande

| beslut av statsrédet och gentekniknanmn-
den far andring sokas genom besvar i en-
lighet med forvaltningsprocesslagen
(586/1996).

| beslut om bestdmmande av avgift enligt
35 § 1 mom. far andring sokas sa som fore-
skrivsi 11 b 8 lagen om grunderna for av-
gifter till staten.

| beslut om uppbérande av avgift enligt
35 § 2 mom. far andring sokas genom be-
svar hos forvaltningsdomstolen i enlighet
med forvaltningsprocesslagen. | ett i detta
moment avsett beslut av forvaltningsdom:
stolen far andring inte sbkasgenom besvar.

44 a8

Yrkande pa réattel se av tillsynsmyndigheter -
nas beslut

Andring i en tillsynsmyndighets beslut far
inte sbkas genom besvar. | ett beslut som
fattats av en tillsynsmyndighet far rattelse
sbkas skriftligen hos genteknikndmnden
inom 30 dagar fran delfaendet av beslutet.
P& delgivningen av beslutet tillampas vad
om foreskrivs om delgivning i férvaltnings-
arenden.

Till de beslut som tillsynsmyndigheterna
meddelar skall fogas anvisning om hur
arendet kan foras till gentekniknamnden for
behandling. | réattelseyrkandet skall namnet
p& och kontaktuppgifterna for den som
framstaller eller den som uppréttar yrkan-
det anges liksom &ven uppgifter om till vil-
ka delar rattelse av beslutet sbks och grun-
derna for rattel seyrkandet.

Dennalagtréder i kraftden 200.

P& behandlingen av ansokningar enligt 4,
5 och 6 kap. som & anhangiga nar denna
lag tréader i kraft tillampas bestdmmelserna
i denna lag.
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Bestdmmelsernai 21d §, 21 e8och 21 f
§ i denna lag tillampas inte p& fornyelse av
sadana tillstand som beviljats fore den 17
november 2002, om ansbkan om fornyat
tillstdnd lamnas in fére den 17 oktober
2006.

Lagens 8 § 2 mom. trader i kraft den 31
december 2004 i frdga om produkter och
den 31 december 2008 i fraga om avsiktlig
utsattning i miljon fér annat andamal an ut-
slappande pa marknaden.

Atgarder som verkstélligheten av lagen
forutsatter far vidtas innan lagen trader i
kraft.
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L ag

om andring av 34 kap. 4 § och 44 kap. 9 § strafflagen

| enlighet med riksdagens beslut

andras i strafflagen av den 19 december 1889 (39/1889) 34 kap. 4 § 1 mom. 5 punkten och
44 kap. 9 §, sddana de lyder i lag 400/2002, som fdljer:

Géllande lydelse
34 kap.
Om allmanfarliga brott
48

Aventyrande av andras halsa

5) i strid med gentekniklagen (377/1995)
framstéller, anvander, for in i landet, hdller
till salu eller Gverldter genetiskt modifiera-
de organismer eller produkter som innehal-
ler sddana,

SA att garningen & &gnad att orsska all-
man fara for liv eller hdlsa, skall for aventy-
rande av andras halsa domas till fangelse i
minst fyra manader och hogst fyra ar.

44 kap.

Om brott som aventyrar andras hélsa
och saker het

98§
Genteknikbrott

Den som i strid med gentekniklagen eller
bestdmmelser eller allménna eller sarskilda
foreskrifter eller forbud som utfardats med
stod av den uppsétligen eller av grov oakt-
samhet

1) framstéller, anvander, for in i landet,

Foreslagen lydelse
34 kap.
Om allmanfarliga brott
48

Aventyrande av andras hélsa

5) i strid med gentekniklagen (377/1995)
bedriver verksamhet med innesluten an-
vandning av gendiskt modifierade orga-
nismer eller avsiktligt satter ut genetiskt
modifierade organismer i miljén,

SA att garningen & &gnad att orsaka all-
man farafor liv eller hdlsa, skall for aventy-
rande av andras hélsa domas till fangelse i
minst fyra manader och hogst fyra ar.

44 kap.

Om brott som aventyrar andras hélsa
och saker het

98§
Genteknikbrott

Den som i strid med gentekniklagen eller
bestdmmelser eller allménna eller sarskilda
foreskrifter eller férbud som utféardats med
stod av den uppsdtligen eller av grov oakt-
samhet

1) bedriver verksamhet med innesluten



haller till salu eller slapper ut pa marknaden
genetiskt modifierade organismer eller pro-
dukter som innehdller sdana,

2) tar i bruk en sadan anlaggning eller en
del dérav som anvander genetiskt modifie-
rade organismer,

3) forsummar den aktsamhetsplikt eller
den skyldighet att hdlla sig underrattad eller
den skyldighet att anmédla om ny informa
tion och att anméla olyckor och tillbud som
aligger verksamhetsidkaren,

4) forsummar skyldigheten att féra bok
It')ver genetiskt modifierade organismer, d-
e

5) forsummar skyldigheten att anmda
ibruktagandet av en anldggning eller av g
netiskt modifierade organismer, forsknings-
och utvecklingsforsok eller resultatet av sé&
dana eller utddppande av produkter pa
marknaden,

SA att gérningen & &gnad att orsaka fara
for nagon annans liv eller hdlsa skall, om
inte strangare straff for garningen bestdms
ndgon annanstans i lag, for genteknikbrott
domas till boter eller fangelsei hogst ett ar.
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anvandning av genetiskt modifierade orga-
nismer eller avsiktligt satter ut genetiskt
modifierade organismer i miljon,

2) tar i bruk en lokal som &r avsedd for
anvandning av genetiskt modifierade orga-
nismer,

3) férsummar den skyldighet att géra en
riskbedémning, den aktsamhetsplikt, den
skyldighet att halla sig underréattad, den
skyldighet att uppdatera handlingar, den
skyldighet att fora bok eller den overvak-
ningsskyldighet som &ligger verksamhetsid-
karen,

4) forsummar skyldigheten att géra en
anmalan eller ansdkan om inledande av an-
vandning av genetiskt modifierade orga-
nismer, att gora en anstkan om avsiktlig ut-
sattning av genetiskt modifierade organis-
mer i miljon, att rapportera resultat, att un-
derréatta om ny information eller att under-
réatta omolyckor och tillbud

sA att gérningen & &gnad att orsaka fara
for ndgon annans liv eller halsa skall, om
inte strangare straff for garningen bestédms
nagon annanstans i lag, for genteknikbrott
domastill boter eller fangelsei hogst ett ar.

Dennalagtréder i kraftden 200.




