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Jord- och skogsbruksutskottet

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om findring av gentekniklagen

INLEDNING
Remiss

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om &ndring av gentekniklagen (RP 49/
2021 rd): Arendet har remitterats till jord- och skogsbruksutskottet for betdnkande.

Sakkunniga

Utskottet har hort

- konsultativ tjdnsteman Kirsi Térmékangas, social- och hilsovardsministeriet
- regeringssekreterare Helena Korpinen, social- och hilsovardsministeriet

- ledande expert Sanna Viljakainen, jord- och skogsbruksministeriet

- forskarprofessor Johanna Vilkki, Naturresursinstitutet

- specialforskare Hanna Help, Livsmedelsverket.

Skriftligt yttrande har 1dmnats av

- justitieministeriet

- Genteknikndmnden

- Livsmedelsindustriférbundet rf

- Kuluttajaliitto - Konsumentférbundet ry

- Centralférbundet for lant- och skogsbruksproducenter MTK.

PROPOSITIONEN

Regeringen foreslér att gentekniklagen dndras med anledning av revideringen av EU:s allmédnna
livsmedelsforordning. Det foreslas dndringar i bestimmelserna om ldmnande av uppgifter i sam-
band med de ansdkningar som ska ldmnas in for féltstudier med genetiskt modifierade organis-
mer och for marknadsforing av produkter som innehéller sédana organismer. Dessutom foreslas
det att bestimmelserna om anteckning och bekréftelse av uppgifters konfidentialitet &ndras sé att
genteknikndmnden kan faststélla sekretess for uppgifter som kan skada verksamhetsidkarens in-
tressen. Namnden faststiller de uppgifter som ska omfattas av sekretess pa verksamhetsidkarens
begidran. Uppgifterna i produktansdkningarna och faltstudierna ska i fortsittningen ldmnas in i ett
standardiserat dataformat till Europeiska kommissionens centraliserade elektroniska informa-
tionssystem.
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Utover de dndringar som revideringen av EU:s livsmedelsforordning kréver foreslas det att tiden
for horande av allménheten néir det géller féltstudier med genetiskt modifierade organismer for-
kortas frén 60 till 30 dagar. I vissa fall behdver horande Gver huvud taget inte ordnas.

Den foreslagna lagen avses tridda i kraft s& snart som mojligt. Den reviderade EU-forordningen
borjar tillimpas den 27 mars 2021. Bestimmelserna om standardiserade dataformat avses dock
trdda i kraft vid en tidpunkt som foreskrivs genom forordning av statsrddet eftersom beredningen
av bestimmelser om EU:s centraliserade elektroniska informationssystem fortfarande pégar
inom kommissionen.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Jord- och skogsbruksutskottet konstaterar att genom den foreslagna lagdndringen genomfors de
andringar som gjorts i GMO-direktivet, dvs. direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utséttning, i sam-
band med revideringen av EU:s allménna livsmedelsforordning. Syftet med reformerna é&r att
gora ansdkningsforfarandena for genetiskt modifierade organismer inom EU mer 6ppna for in-
syn och att effektivisera behandlingen av ansokningar. I direktivet om avsiktlig utsittning forut-
sdtts att ansokningar om genetiskt modifierade organismer ldmnas in i enlighet med de standard-
filformat som godkénts med stod av EU-lagstiftningen. Utskottet understoder malet att 6ka insy-
nen och effektivisera ansdkningsforfarandet och anser att anvéndningen av standardiserade fil-
format bor vara enkel ocksé for sméa och medelstora foretag samt for forskningsgrupper.

Lagéndringen forkortar dessutom tiden for horande av allménheten om faltstudier med genetiskt
modifierade organismer. Andringarna gor tiden for horande mer enhetlig med dvriga EU-med-
lemsstater och forkortar behandlingstiderna for ansdkningarna i genteknikndmnden. I synnerhet
pa grund av Finlands korta vegetationsperiod kan en snabbare genomgéang av filtstudieansok-
ningarna gagna de inhemska forddlingsprogrammen och forskningsprojekten. En kortare tid for
horande paverkar inte kriterierna for bedémningen av miljo- och héilsoriskerna i ans6kningarna,
och dérfor anses en kortare tid inte heller ha ndgon inverkan pé sikerheten vid anvéndning av ge-
netiskt modifierade organismer. Miljoutskottet har fést jord- och skogsbruksutskottets uppmark-
sambhet vid att det nér tiden for horande om féltstudier forkortas ar viktigt att aktivt sdrja for in-
formationen och frdmja tillgdngen till information. Jord- och skogsbruksutskottet betonar att gen-
teknikndmnden ska informera allménheten om tillféllen att bli hord genom att i stor utstrickning
utnyttja elektroniska kommunikationskanaler.

Enligt propositionen behdver horande av allménheten i vissa situationer inte ordnas alls. Till-
standsforfaranden enligt gentekniklagen iakttas ocksé i1 forsknings- och produktutvecklingsfasen
for sddana lakemedel och vacciner som innehéller genetiskt modifierade organismer samt i vissa
andra anvéndningssituationer. Antalet ansdkningar om kliniska likemedelsprévningar med séda-
na likemedel eller vacciner som innehéller genetiskt modifierade organismer har 6kat under de
senaste aren. I likhet med social- och hélsovardsutskottet ser jord- och skogsbruksutskottet det
som viktigt att lagforslaget tillater att man avstar fran att hora allménheten vid bradskande forsk-
ning och i situationer dér horande kan dventyra patientens privatliv. Att lata bli att hora allmén-
heten ska da grunda sig pa ett oundgingligt behov att trygga patientens liv eller hilsa eller inte-
gritetsskyddet.
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Sammantaget anser utskottet att propositionen behdvs och fyller sitt syfte. Utskottet tillstyrker
lagforslaget, men med f6ljande dndringsforslag.

DETALJMOTIVERING
Lag om iindring av gentekniklagen

32 a §. Sekretess nér det giller ansékningar om avsiktlig utséiittning i miljon. Utskottet kon-
staterar att 32 a § i gentekniklagen, som géller sekretess for vissa ansdkningar, &r specialreglering
i forhallande till 32 § och géller i praktiken rétt séllsynta ansdkningar om avsiktlig utsittning som
avses i direktivet om avsiktlig utsittning. Utskottet foreslar dndringari32 a § 3, 5 och 7 mom. Av-
sikten &r 1 huvudsak att fortydliga regleringens forhallande till den allménna regleringen om of-
fentlighet och sekretess i offentlighetslagen och EU:s dataskyddsforordning.

Utskottet foreslar att frasen "om inte ndgot annat foreskrivs ndgon annanstans" stryks i slutet av
3 mom. Enligt uppgifter till utskottet har avsikten varit att genom hénvisningen lyfta fram att ock-
s bestimmelserna i EU:s dataskyddsforordning ska beaktas vid tillimpningen av bestimmelser-
na i direktivet om avsiktlig utséttning. Dataskyddsforordningen &r i egenskap av EU-forordning
direkt tillamplig ratt i medlemsstaterna och denna informativa hanvisning behovs inte.

Utskottet foreslar att det inledande stycket i 5 mom. dndras sa att det till sitt innehéll béttre mot-
svarar bestdimmelserna i direktivet om avsiktlig utsittning. Enligt artiklarna 25 och 28 i direktivet
ska vetenskapliga rapporter offentliggdras. Dérfor foreslds det att momentets ordalydelse dndras
sa att det i momentet foreskrivs om offentliggdrande och inte om uppgifternas offentlighet. I fré-
ga om produktansokningar genomfors offentliggdrandet i kommissionens elektroniska informa-
tionssystem sa snart lagen har trétt i kraft. [ frdga om féltstudieans6kningar ska genteknikndmn-
den skéta offentliggdrandet pa sin webbplats tills de standardiserade filformat som anges i direk-
tivet borjar anvéndas.

Utskottet rittar den terminologi som anvénds i 7 mom. sa att den béttre motsvarar bestdmmelser-
na i offentlighetslagen. Begreppet uppgifternas konfidentialitet, som anvénds i det momentet och
1 propositionen, &r i viss mén oklart. For tydlighetens skull dr det motiverat att foreskriva om en
begrinsning av offentligheten genom en uttrycklig sekretessbestimmelse. I egenskap av behorig
myndighet ska genteknikndmnden sorja for att uppgifterna halls hemliga ocksé i sédana situatio-
ner dér verksamhetsutdvaren aterkallar en anmélan eller en ansdkan som den har ansett innehélla
uppgifter som bor vara sekretessbelagda.

FORSLAG TILL BESLUT
Jord- och skogsbruksutskottets forslag till beslut:

Riksdagen godkdinner lagforslaget i proposition RP 49/2021 rd med dndringar. (Utskot-
tets dndringsforslag)
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Utskottets dindringsforslag

Lag
om indring av gentekniklagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 gentekniklagen (377/1995) 20 § 3 mom., 32 och 36 b §, sddana de lyder, 20 § 3 mom.
och 32 och 36 b § i lag 847/2004, och

fogas till 17 §, sadan den lyder i lag 847/2004, ett nytt 3 mom., varvid det nuvarande 3 mom.
blir 4 mom., samt till lagen en ny 32 a § som foljer:

17 §

Ansdkan

Ansokan ska ldmnas in i ett standardiserat dataformat som antagits med stod av artikel 39 f'i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 om allménna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet och om
forfaranden 1 fradgor som géller livsmedelssédkerhet, nedan allmdnna livsmedelsforordningen.

20 §

Tillstandsforfarande

For en bedomning av riskerna samt identifieringen av konsekvenser for hdlsan och miljon ska
ansokan innehalla de uppgifter som avses i artikel 13.2 i direktivet om avsiktlig utséttning. An-
sOkan ska ldamnas in i ett standardiserat dataformat som antagits med stdd av artikel 39 f'i allmén-
na livsmedelsférordningen via det informationssystem som Europeiska kommissionen forvaltar.
Genteknikndmnden ska utan dréjsmal kontrollera att ansdkan har upprittats enligt denna lag och
vid behov begira kompletterande uppgifter av verksamhetsidkaren.

328§
Offentlighet och sekretess

Sekretessbelagda uppgifter dr inte

1) handlingens datum,

2) verksamhetsidkarens namn och adress,

3) allménna beskrivningar av de genetiskt modifierade organismerna,
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4) uppgifter om platsen for anvindningen av genetiskt modifierade organismer samt om an-
véndningens syfte och omfattning samt planerad anvéndning och 6vervakning,

5) i frdga om innesluten anvéndning klass och isoleringsatgérder,

6) forfaranden och planer som dr avsedda for nddsituationer,

7) riskbedomningen,

8) tillstdndshandlingar enligt denna lag.

Verksamhetsidkaren ska ange vilka uppgifter som denne anser att ska vara sekretessbelagda.
Verksamhetsidkaren ska motivera sin asikt. Nér genteknikndmnden lamnar ut uppgifter beslutar
nédmnden, efter att ha hort verksamhetsidkaren, vilka uppgifter som ska héallas hemliga.

Pa offentlighet och sekretess i fraga om handlingar som erhallits eller upprittats vid skotseln av
uppgifter enligt denna lag tillaimpas i 6vrigt vad som foreskrivs i lagen om offentlighet i myndig-
heternas verksamhet (621/1999), om inte nagot annat foreskrivs i denna lag.

32a§
Sekretess ndr det giller ansékningar om avsiktlig utsdttning i miljon

Med avvikelse fran vad som i 24 § 1 mom. 20 punkten i lagen om offentlighet i myndigheter-
nas verksamhet foreskrivs om foretagshemligheter kan genteknikndmnden pa begéran av verk-
samhetsidkaren faststélla att foljande uppgifter i de ansokningar som avses i 17 och 20 § ar se-
kretessbelagda:

1) tillverknings- eller produktionsprocessen, inklusive processmetoden och processens inno-
vativa aspekter, samt andra tekniska och industriella specifikationer som utgdr en vésentlig del av
processen eller metoden i fraga, med undantag for information som é&r relevant fér bedomning av
sdkerheten,

2) kommersiella kopplingar mellan en producent eller importdr och verksamhetsidkaren eller
den som innehar tillstandet,

3) kommersiell information som avsldjar verksamhetsidkarens anskaffning, marknadsandelar
eller affarsstrategi,

4) information om DNA-sekvenser, med undantag for sekvenser som anvinds for detektering,
identifiering och kvantifiering av transformationshéndelser,

5) forddlingsmdnster och forddlingsstrategier.

En forutséttning for det sekretessbeldggande som avses i 1 mom. dr att verksamhetsidkaren kan
visa pd att ett rjande av uppgifterna avsevirt kan skada verksamhetsidkarens intressen.

I samband med vetenskapliga utlatanden kan dessutom namn och adresser till sddana fysiska
personer som dr involverade i tester pé ryggradsdjur eller erhallandet av toxikologisk information
hallas hemliga for att skydda de fysiska personernas privatliv och integritet;-om-inte négot-annat

Det beslut av genteknikndmnden som avses i 1 och 3 mom. ska fattas innan allménheten hors
enligt 36 b § och verksamhetsidkaren ska underréttas om beslutet.

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 3 mom. ska vid de ansdkningsforfaranden som avses i
17 och 20 § i1 denna lag vad som foreskrivs i 24 § 1 mom. 31 punkten i lagen om offentlighet i
myndigheternas verksamhet iakttas, dock sa att genteknikndmnden ska offentliggora foljande
personuppgifter i vetenskapliga utldtanden i anslutning till dem-inte-betraktas-senm-sekretessbe-

1) verksamhetsidkarens namn och adress,
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2) namnen pa upphovsménnen till offentliggjorda eller allmént tillgdngliga studier som ligger
till grund for en saddan begéran,

3) namnen pa deltagare och observatdrer vid méten i de vetenskapliga kommittéer och paneler
samt deras arbetsgrupper som deltagit i utlitandena och vid alla 6vriga méten i ad hoc-grupper
om drendet.

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 1 mom. kan genteknikndmnden offentliggéra de upp-
gifter som avses i 1 mom., om det &r nddvéandigt for att skydda ménniskors eller djurs hélsa eller
miljon. Information som ingér i slutsatserna i vetenskapliga utldtanden som meddelas av veten-
skapliga kommittéer eller slutsatserna i beddmningsrapporter och som géller forutsebara effekter
pa ménniskors eller djurs hélsa eller pa miljon ska dock offentliggoras.

Om verksamhetsidkaren aterkallar en anmélan eller ansdkan i vilken ingér uppgifter som den-
ne har begért att ska behandlas kenfidentieltmed iakttagande av sekretess, ska genteknikndmn-
den utdver vad som foreskrivs i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet bevara-tpp-
eifternaskonfidentialitetse till att uppgifterna hélls hemliga oberoende av om verksamhetsidka-
rens begiran om kenfidentialitetsekretess har hunnit behandlas.

36b§

Horande av allmdnheten vid avsiktlig utsdttning i miljon for annat dndamdl dn utsldppande pd
marknaden

Genteknikndmnden ska med iakttagande av vad som i 62 a och 62 b § i forvaltningslagen (434/
2003) foreskrivs om offentlig kungdrelse hora allménheten om planerad avsiktlig utsittning som
sker for annat dandamal 4n utsldppande pa marknaden, om inte nagot annat foreskrivs i denna lag.

Tiden for horande dr 30 dagar. Hérande behdver dock inte genomforas om det ar fraga om en
bradskande medicinsk atgérd, undersdkning eller behandling vars syfte ar att trygga ménniskors
liv eller hilsa, eller om ett horande kan dventyra skyddet for privatlivet for den person som é&r f6-
remal for &tgirden.

Bestammelser om sekretess finns 1 32 och 32 a §.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

Bestimmelserna i 17 § 3 mom. och 20 § 3 mom. i denna lag trdder dock i kraft vid en tidpunkt
som foreskrivs genom forordning av statsradet.

Redan fréan ikrafttrddandet av denna lag géller dock att verksamhetsidkare ska ldmna in anso-
kan enligt 20 § 3 mom. till det informationssystem som Europeiska kommissionen forvaltar.

En sddan ansdkan enligt 17 § 1 mom., i momentets lydelse vid ikrafttrddandet av denna lag, for
inledande av avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer eller en kombination av sé-
dana organismer pa Finlands territorium som gjorts fore ikrafttradandet av denna lag behandlas
dock enligt de bestimmelser som géllde vid ikrafttraddandet. Likasé ska en sddan ans6kan om till-
stdnd enligt 20 § 1 mom., i momentets lydelse vid ikrafttrddandet av denna lag, att slappa ut pro-
dukter som bestar av eller innehaller genetiskt modifierade organismer eller en kombination av
genetiskt modifierade organismer pad marknaden i Finland som gjorts fore ikrafttradandet av den-
na lag behandlas enligt de bestimmelser som géllde vid ikrafttradandet.
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Helsingfors 12.5.2021
I den avgorande behandlingen deltog

ordforande Anne Kalmari cent
vice ordférande Ritva Elomaa saf
medlem Markku Eestild saml
medlem Seppo Eskelinen sd
medlem Satu Hassi grona
medlem Janne Heikkinen saml
medlem Mikko Lundén saf
medlem Jari Myllykoski vénst
medlem Anders Norrback sv
medlem Raimo Piirainen sd
medlem Jenni Pitko grona
medlem Mikko Savola cent
medlem Jenna Simula saf
medlem Peter Ostman kd
ersattare Heikki Autto saml.

Sekreterare var

utskottsrad Tuire Taina.
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