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

och 44 kap. 9 § strafflagen

Till social- och hilsovardsutskottet

INLEDNING

Remiss

Riksdagen remitterade den 13 april 2004 en pro-
position med forslag till lagar om &ndring av
gentekniklagen och 34 kap. 4 § och 44 kap. 9 §
strafflagen (RP 42/2004 rd) till social- och hil-
sovardsutskottet for beredning och bestimde
samtidigt att miljoutskottet ska 1amna utlétande i
saken till social- och hilsovéardsutskottet.

Sakkunniga

Utskottet har hort

- generalsekreterare Irma Salovuori, social-
och hélsovardsministeriet, dven som repre-
sentant for gentekniknimnden

- lagstiftningsrad Ilari Hannula, justitieministe-
riet

- Overinspektor Jyrki Pitkdjirvi, miljoministe-
riet

- specialplanerare Riitta Jalkanen, Konsument-
verket

- ordfoérande Matti Sarvas, Biotekniska delega-
tionen

- ordférande Hannes Tuohiniitty, Kansalaisten
Bioturvayhdistys, dven som representant for
Finlands naturskyddsférbund rf

- redaktor Markku R4mo, Jordens véanner i Fin-
land rf

- avdelningschef Saara Hassinen, Suomen Bio-
teollisuus.

PROPOSITIONEN

Regeringen foreslar att gentekniklagen &ndras
till den del den géller avsiktlig utséttning av ge-
netiskt modifierade organismer i miljon, dvs. i
anslutning till forsknings- och utvecklingsfor-
s0k samt utsldppande av produkter pd markna-
den. Genom propositionen genomférs Europa-
parlamentets och radets direktiv om avsiktlig ut-
sdttning i miljon. Vidare foreslar regeringen att
bestimmelserna om innesluten anvéndning av
genetiskt modifierade organismer dndras i gen-
tekniklagen.

RP 42/2004 rd

Genom den foreslagna lagen utvidgas, preci-
seras och forenhetligas riskbedomningen av ge-
netiskt modifierade levande organismer. Riskbe-
domningen ska ta fasta pa savil direkta och indi-
rekta som omedelbara och fordrojda effekter pa
miljé och hélsa. Enligt forslaget ska det upprét-
tas en Overvakningsplan for produkter som
sldppts ut pa marknaden for att de genmodifiera-
de organismernas eventuella effekter pa hilsa
och miljo ska kunna spéaras efter att de har
slappts ut pa marknaden. Lagen foreslés ocksa
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bli kompletterad med bestimmelser om obliga-
torisk méarkning av produkterna.

I lagen ska det vidare foreskrivas om allméin-
hetens rétt att bli hord ndr ndgon ansdker om av-
siktlig utsdttning for annat d&ndamal an utslap-
pande pa marknaden. Allménheten ska ha rétt att

ta del av de uppgifter om avsiktlig utsittning
som finns i genteknikregistret. Genteknikndmn-
dens skyldighet att informera om beslut skérps.

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

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Motivering

Allmént

Med hénvisning till propositionen och ovrig ut-
redning finner utskottet forslaget behovligt och
lampligt samt tillstyrker lagférslagen i proposi-
tionen.

Det ar viktigt, framhéller utskottet, att det 1
gentekniklagen skrivs in att forsiktighetsprinci-
pen ska gilla i beddmningen av en sidker anvind-
ning av genteknik. Innehallsligt fokuserar for-
slaget i Ovrigt frimst pa en bredare och precisare
riskbedomning av genetiskt modifierade levan-
de organismer och pa en 6vervakningsskyldig-
het som medger en sammanhéllen langtidsdver-
vakning av hélso- och miljoeffekter. Utskottet
vialkomnar de foreslagna dndringarna och under-
stryker att en hogkvalitativ riskbeddmning dr A
och O med tanke pa produktsikerheten. Men for
att riskbedomningen ska halla hog standard mas-
te metoderna utvecklas systematiskt inte minst
for att gentekniken vinner insteg inom allt fler
omraden. Det behdvs extra satsningar pa multi-
och tvirdisciplindr forskning savil pa gemen-
skapsplanet som pa nationell niva.

Overvakningsskyldighet och tillsyn

Den genom forslaget introducerade &vervak-
ningsskyldigheten och Overgripande myndig-
hetstillsynen stéller ndringsidkare och myndig-
heter infér enorma utmaningar nér tillsynen ar sa
massiv och nya metoder maste tas fram. Det
krivs ett storre engagemang av naringsidkarna
att se till att genetiskt modifierade produkter ar
sikra. Reglerna &r enligt utskottets mening mo-

tiverade som garanter for att biotekniken utnytt-
jas pé ett sdkert sétt. Det dr ocksd helt pa sin
plats att tillsynen &verfors fran genteknikndmn-
den till tre expertmyndigheter under olika minis-
terier.

En fullédig tillsyn kréver att myndigheterna
utvecklar de metoder som anvénds for att upp-
ticka genetiskt modifierade organismer i pro-
dukter och miljon. Men enligt utredning till ut-
skottet saknas &n sa ldnge full vetenskapligt-tek-
nisk beredskap och ddrmed finns det inte heller
forutsittningar att utova tillsyn i den skala lag-
forslaget krdver. Som regeringen pépekar i pro-
positionens motiv kan extra laboratorieresurser
och insatserna for att utveckla metoderna leda
till att tillsynskostnaderna stiger avsevirt. Med
hénsyn till sdkerheten och konsumenternas val-
mojligheter dr en vél genomford och effektiv
tillsyn trots allt viktig. Nér kostnaderna sanno-
likt kommer att skjuta i hojden, bor fokus sattas
pa dels de foreslagna extra resurserna, dels en
samordning av de olika myndigheternas verk-
samhet.

Mirkning av produkter

Den foreslagna lagen krédver att alla genetiskt
modifierade produkter ska mirkas. Det dr en for-
trafflig utgdngspunkt, menar utskottet. Konsu-
menterna har rétt att f4 veta om en produkt inne-
haller genetiskt modifierade organismer eller in-
te. Anteckningarna ska vara litta att fa syn pa
och forstd. Utskottet har informerats om att
markningsskyldigheten leder till att genetiskt
modifierade, konventionella och ekologiska gro-
dor maste hallas i sdr under hela produktions-
kedjan, dvs. under odling, beredning och salufo-



ring. Detta genererar merkostnader, som atmins-
tone initialt huvudsakligen slar mot den gene-
tiskt modifierade produktionen och hdjer tros-
keln for odlarna att borja odla i synnerhet gene-
tiskt modifierade grodor. Forekomsten av paral-
lella odlingsformer forutsétter ocksa att odlarna
sinsemellan kommer Overens om en odlings-
praxis som forhindrar att olika produkter blan-
das med varandra. I detta syfte behovs det anvis-
ningar fran myndigheterna och eventuellt ocksa
ny lagstiftning.

Transporter

Det har uttalats farhagor att den foreslagna la-
gen gor det svarare att tillimpa de skyldigheter
som géller for genetiskt modifierade organismer
pa transporten av sddana. Enligt den foreslagna
8 § ska en riskbedomning goras vid innesluten
anvéndning eller avsiktlig utsdttning i miljon av
genetiskt modifierade organismer. I 3 § 1 mom.
5 punkten ges som definition pa innesluten an-
vandning varje verksamhet diar ndgon modifie-
rar organismer genetiskt eller odlar, forvarar,
transporterar, destruerar, bortskaffar eller pa an-
nat sitt anviander genetiskt modifierade organis-
mer och dér specifika isoleringsatgirder vidtas.
Enligt punkt 6 i samma paragraf avses med av-
siktlig utsittning ocksa utsldppande av genetiskt
modifierade organismer pa marknaden.

Utskottet har fatt informationen att bestdm-
melsen forpliktar verksamhetsidkarna att gora
en riskbedomning ocksa for transporter. Inne-
héllsligt motsvarar detta direktiv 98/81/EG om
innesluten anvédndning av genetiskt modifierade
mikroorganismer. Genom forfattningar péa lagre
nivd som givits med stdd av lagen om transport
av farliga dmnen (719/1994) har genteknik-
nidmnden fétt befogenheter att utfirda nirmare
anvisningar om transporten av gentekniskt mo-
difierade organismer. Anvisningarna bor skri-
vas med hinsyn till att en riskbeddmning ska go-
ras av transporterna. Vid uppféljningen av lagen
géller det sdrskilt att se till att lagen tillimpas pa
transporter pa ovan beskrivet sétt och att lagstift-
ningen i férekommande fall preciseras, under-
stryker utskottet.
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Allménhetens tillgang till uppgifter

Enligt 26 § i gentekniklagen infors i genteknik-
registret anmélningar och ansdkningar som har
lamnats in till genteknikndmnden, myndighets-
beslut, inspektionsprotokoll, utsittningsomra-
den for genetiskt modifierade organismer, de
platser dir genetiskt modifierade organismer har
odlats, rapporter om resultat av dvervakningen
av genetiskt modifierade produkter och andra
visentliga uppgifter. Det foreslas att uppgifter ur
gentekniklagen ska lamnas ut pa begéran i enlig-
het med lagen om offentlighet i myndigheternas
verksamhet (621/1999). I 32 § finns bestdmmel-
ser om vilka uppgifter som inte dr att betrakta
som sekretessbelagda. Uppgifter om platsen {for
anvindningen av genetiskt modifierade organis-
mer hor till dem som &r offentliga.

Hogsta forvaltningsdomstolen dndrade i sitt
beslut HFD 10.2.2003 1. 289 (Dnr 699/1/02) inte
forvaltningsdomstolens beslut om upphédvande
av ett beslut av gentekniska nimnden gillande
handlingars offentlighet. Beslutet handlade om
med vilken noggrannhet utsittningsomradet for
genetiskt modifierade organismer skulle uppges
(i enlighet med det tidigare direktivet) i anslut-
ning till forsknings- och utvecklingsforsok. For-
valtningsdomstolen konstaterade i sitt beslut att
de grunder som genteknikndmnden lagt fram
inte forslog som grund for sekretessbeldggning,
utan att det for utlaggningsomradets del hade be-
hovts uppgifter om atminstone den by pa lands-
bygden eller den boséttning inom en tétort dir
forsoksplatsen ligger. Det dr, anser forvaltnings-
domstolen, ocksa skdl att uppge ldgenhetens
namn och registernummer, om det inte dr fraga
om en fastighetsenhet som utdver forsoksstéllet
inte bestar av just ndgot annat.

Den foreslagna 32 § motsvarar artikel 25 i di-
rektiv 2001/18/EG om avsiktlig utséttning av ge-
netiskt modifierade organismer i miljon, ett di-
rektiv som utfdrdats med stod av artikel 95 i EG-
fordraget. I direktivet anges i bilaga III de obli-
gatoriska uppgifterna i en anmédlan om utsatt-
ning och bland dem ndmns utséttningsplatsens
lokalisering. Den nationella lagstiftningen tilla-
ter sannolikt exaktare bestimmelser om hur nog-
grant platsen for utsittning av genetiskt modifie-
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rade organismer ska anges. Direktivet syftar till
full harmonisering och darfor ar infallsvinkeln i
savil den gillande lagen som i forslaget till and-
ring av lagen i gorligaste man densamma som i
direktivet.

En optimal oppenhet bor enligt utskottet sa
vitt mojligt ocksa gilla uppgifter om utsittnings-
platser. Men om de exakta uppgifterna om var
forskning och utveckling bedrivs ges storre of-
fentlighet, kan det leda till att forsoksarrange-
mangen &dventyras och forskningen genererar
felaktiga resultat, pdpekar utskottet. Eventuella
besok av utomstdende inom forsoksomridena
kan ocksa dels oka risken for att genetiskt modi-
fierade organismer sprids, dels forsvira Gver-
vakningen av anvéndningen. Oavsett dessa hot
kvarstar kravet pa 6ppenhet.

Allminhetens ritt att bli hord

I lagforslaget finns bestimmelser om allménhe-
tens rétt att bli hord nér tillstdnd soks for faltfor-
sk med eller marknadsféring av genetiskt mo-
difierade organismer, i praktiken frimst véxter.
Tillstand till faltforsdk ges av genteknikndmn-
den och till marknadsforing av kommissionen.
Generellt sett dr reglerna for medinflytande yt-
terst viktiga och behdvliga, menar utskottet. Det
behdvs en storre vaxelverkan mellan beslutsfat-
tare och medborgare ndr det giller genetiskt mo-
difierade produkter. Enligt utredning till utskot-
tet forhaller sig konsumenterna ritt avvisande

Helsingfors den 11 maj 2004

I den avgorande behandlingen deltog

ordf. Pentti Tiusanen /vénst

medl. Susanna Haapoja /cent
Hanna-Leena Hemming /saml
Rakel Hiltunen /sd
Tuomo Héanninen /cent
Inkeri Kerola /cent
Kari Kérkkdinen /kd (delvis)

Sekreterare var

utskottsrdd Marja Ekroos.

till gentekniskt framstillda livsmedel och denna
attityd har hela tiden blivit allt negativare. Kon-
sumenterna aberopar etisk-moraliska aspekter
och kan av livsaskadningsrelaterade skal sky ge-
netiskt modifierade produkter. Experterna déire-
mot grundar sin uppfattning pé strdngt veten-
skapliga bevis och har allmint taget en positiva-
re attityd.

Samradsforfarandet maste absolut utvecklas
konsekvent for att insynen ska bli storre och
vixelverkan intensifieras, understryker miljout-
skottet. Inom ramen for horandet skulle sadana
etiska och socioekonomiska fragor kunna debat-
teras som kan bidra till battre bestimmelser och
lagstiftning. Utskottet tycker att det med 6nsk-
vird tydlighet framgar av lagforslaget att hin-
syn ska tas till etiska fragor och att allménheten
ska fd komma till tals nir besluten bereds. Har
bor biotekniska delegationen tilldelas en fram-
tridande aktorsroll. Avslutningsvis vill utskot-
tet fasta uppmérksamheten vid justitieministe-
riets kommentarer och 5 e, 32 och 37 § i lagfor-
slaget. Utskottet uppmanar social- och hélso-
véardsutskottet att beakta dem i sitt betdnkande.

Utldtande

Med stod av det ovan anforda foreslar miljout-
skottet

att social- och hdlsovardsutskottet be-
aktar det som sdgs i detta utldtande.

Mikaela Nylander /sv
Heikki A. Ollila /saml
Sdde Tahvanainen /sd
Satu Taiveaho /sd
Unto Valpas /vénst
Ahti Vielma /saml
Pia Viitanen /sd.
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