RSv 73/2004 rd — RP 42/2004 rd

RIKSDAGENS SVAR 73/2004 rd

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

Arende

Regeringen har till riksdagen overlimnat sin
proposition med forslag till lagar om dndring av
gentekniklagen och 34 kap. 4 § och 44 kap. 9 §
strafflagen (RP 42/2004 rd).

Beredning i utskott

Social- och hilsovardsutskottet har i drendet
lamnat sitt betdnkande (ShUB 10/2004 rd).

Beslut
Riksdagen har antagit féljande lagar:

Lag

om éindring av gentekniklagen

I enlighet med riksdagens beslut

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

andras 1—6 §, rubriken for 3 kap., 8—11 §, i 4 kap. den finska sprékdrikten i rubriken samt
13, 14, 14 a, 15 och 16 §, rubriken for 5 kap., 17—19 §, i 6 kap. den finska sprakdrikten i rubriken
samt 20—22, 24 och 25 §, rubriken for 8 kap., 26—28§, den finska sprakdrikten i

29 § 1 mom., 31—36, 36 a, 37, 38 och 44 §,

av dem 3, 8, 17—20, 27 och 37 § sddana de lyder delvis dndrade i lag 490/2000 samt
10, 13, 14, 14 a, 15, 16 och 36 a § sddana de lyder i sistnimnda lag, samt
fogastill lagennya5Sa—5h,8a,9a,14b,14c,16a—16d,18a,18b,19a,19b,20a,21 a—21f,

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

1 kap.
Syfte, tilliimpningsomrade och definitioner
1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag &r att

1) frimja en sidker och etiskt forsvarbar an-
viandning och utveckling av gentekniken i enlig-
het med forsiktighetsprincipen, samt

RP 42/2004 rd
ShUB 10/2004 rd

2) skydda minniskors och djurs hilsa och
miljon vid innesluten anvindning eller avsiktlig
utséttning i miljon av genetiskt modifierade or-
ganismer.

28
Lagens tillimpningsomrade

Denna lag géller innesluten anvidndning och
avsiktlig utsdttning i miljon av genetiskt modi-
fierade organismer. Lagen tillimpas ocksa pa
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ibruktagande av anldggningar och lokaler for
hantering av genetiskt modifierade organismer
och pa deras verksambhet.

Utan hinder av denna lag tillimpas vad som i
annan lagstiftning bestdms om framstéllning och
utsldppande pa marknaden av produkter samt om
hélsovard, arbetarskydd, djurskydd och miljo-
skydd. Lagens 4—6 kap. tillimpas inte pa trans-
port av genetiskt modifierade organismer pa
landsvig, pa jarnvdg eller inre vattenvig, till
havs eller med flyg.

Denna lag giller inte organismer som har er-
héllits med vissa metoder for genetiska forind-
ringar vilka pa vedertaget sitt har anvénts i ett
antal tillampningar och vilka under en lidngre tid
inte har visat sig medfora sidkerhetsproblem. Be-
stimmelserna i denna lag om genetiskt modifie-
rade mikroorganismer tillimpas inte heller pa
sddana organismer vilka enligt allmint vedertag-
na utvirderingsgrunder har konstaterats vara
sdkra for minniskors och djurs hélsa och for mil-
jon. Nirmare bestimmelser om sddana sidkra
mikroorganismer och om de grunder som skall
tilldimpas vid bedomningen av deras sédkerhet ut-
fardas genom forordning av social- och hilso-
vardsministeriet, enligt vad som bestdms i Euro-
peiska gemenskapens lagstiftning om genteknik.

38
Definitioner

I denna lag avses med

1) organism en biologisk enhet, med undan-
tag for minniskor, som kan foroka sig eller 6ver-
fora genetiskt material,

2) mikroorganism varje mikrobiologisk en-
het, cellulér eller icke-celluldr, som kan foroka
sig eller overfora genetiskt material, inbegripet
virus, viroider och cellkulturer av djur och vix-
ter samt cell- och vivnadskulturer av humant ur-
sprung,

3) genetiskt modifierad organism en orga-
nism vars genetiska material har modifierats pa
ett sitt som inte intrdffar naturligt genom par-
ning eller naturlig rekombination,

4) genetiskt modifierad mikroorganism en
mikroorganism vars genetiska material har mo-
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difierats pa ett sitt som inte intraffar naturligt
genom parning eller naturlig rekombination,

5) innesluten anvindning varje verksamhet
dédr nadgon modifierar organismer genetiskt eller
odlar, forvarar, transporterar, destruerar, bort-
skaffar eller pa annat sitt anvidnder genetiskt
modifierade organismer och dir specifika isole-
ringsatgirder vidtas for att begriinsa dessa orga-
nismers kontakt med allmidnheten och miljon
och for att dstadkomma en hog grad av sidkerhet
for allméinheten och miljon,

6) avsiktlig utsdttning inférande av genetiskt
modifierade organismer i miljon utan anvénd-
ning av specifika isoleringsatgérder for begrins-
ning av deras kontakt med allménheten och mil-
jon eller for astadkommande av en hog grad av
sdkerhet for allmédnheten och miljon,

7) sldppa ut pa marknaden att mot betalning
eller gratis gora en produkt tillgénglig for tredje
man; som utsldppande pa marknaden betraktas
inte 6verlimnande av genetiskt modifierade or-
ganismer for innesluten anvindning eller avsikt-
lig utsdttning i miljon for annat dndamal &n ut-
sldppande pa marknaden,

8) verksamhetsidkare en fysisk eller juridisk
person som ansvarar for innesluten anvindning
av genetiskt modifierade organismer eller som
ansvarar for avsiktlig utsdttning av genetiskt
modifierade organismer i miljon och som ansva-
rar for i denna lag avsedda handlingars innehall
och riktighet och for att handlingarna ldmnas in
till myndigheterna,

9) anmdlan i denna lag avsedda handlingar
som ldmnas in till gentekniknimnden och om
vilka gentekniknimnden inte fattar nagot till-
standsbeslut,

10) ansokan i denna lag avsedda handlingar
som ldmnas in till gentekniknimnden och om
vilka genteknikndmnden fattar ett tillstandsbe-
slut,

11) riskbedomning en utvirdering av de ris-
ker for ménniskors och djurs hilsa och for mil-
jon, direkta eller indirekta, omedelbara eller for-
drojda, som anvindning av genetiskt modifiera-
de organismer kan innebira,

12) produkt ett preparat som bestar av eller
innehaller genetiskt modifierade organismer el-



ler en kombination av genetiskt modifierade or-
ganismer och som sldpps ut pd marknaden.

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

2 kap.
Myndigheter
48
Allmdn styrning och tillsyn

Social- och hilsovardsministeriet styr och le-
der tillsynen Over efterlevnaden av denna lag
och med stdd av den utfiardade bestimmelser all-
mént och sérskilt i fraigor som géller ménniskors
hilsa.

Miljoministeriet styr och leder tillsynen dver
efterlevnaden av denna lag och med stod av den
utfirdade bestammelser nir det giller forebyg-
gande och avvirjande av sddana negativa effek-
ter for miljon som anvéndningen av genetiskt
modifierade organismer medfor.

Vidare styr och leder jord- och skogsbruksmi-
nisteriet tillsynen over efterlevnaden av denna
lag och med stdd av den utfirdade bestimmelser
i fragor som giller genetiskt modifierade orga-
nismer inom omradet for jord- och skogsbruk
samt fiskeri- och vilthushallning.

58
Genteknikndmnden

For uppgifter enligt denna lag tillsétter stats-
radet pa framstillning av social- och hédlsovards-
ministeriet en gentekniknimnd for fem ar i sin-
der. Statsradet forordnar ordférande och vice
ordforande for namnden. Vidare forordnar stats-
radet hogst fem andra medlemmar och en per-
sonlig ersittare for var och en av dem. Nimnden
finns i anslutning till social- och hilsovardsmi-
nisteriet.

Niamndens medlemmar skall foretrdda at-
minstone handels- och industriministeriet, jord-

RSv 73/2004 rd — RP 42/2004 rd

och skogsbruksministeriet, social- och hilso-
vardsministeriet och miljoministeriet. I ndmn-
den skall ocksa finnas foretridare for etisk ex-
pertis.

Om en medlem eller ersittare avgar eller avli-
der under mandatperioden skall social- och hil-
sovardsministeriet, pa forslag av samma myn-
dighet, organisation eller offentligrittsliga in-
rittning som hade foreslagit honom eller henne,
forordna en ny medlem eller ersittare for den
aterstdende mandatperioden.

5a$§
Genteknikndmndens uppgifter

Genteknikndmnden leder och samordnar till-
synen over efterlevnaden av denna lag.

Utover vad som i 6vrigt i denna lag foreskrivs
om gentekniknimndens uppgifter, skall gentek-
nikndmnden

1) vara behorig myndighet enligt radets direk-
tiv 90/219/EEG om innesluten anvindning av
genetiskt modifierade mikroorganismer, nedan
direktivet om innesluten anvindning,

2) vara behorig myndighet enligt Europapar-
lamentets och radets direktiv 2001/18/EG om
avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade or-
ganismer i miljon och om upphédvande av radets
direktiv 90/220/EEG, nedan direktivet av avsikt-
lig utsittning,

3) vara behorig myndighet enligt Europapar-
lamentets och radets forordning (EG) nr
1946/2003 om grénsoverskridande forflyttning
av genetiskt modifierade organismer och enligt
Cartagenaprotokollet om biosédkerhet, samt

4) bereda utlatanden som skall ges till andra
inhemska myndigheter och internationella myn-
digheter.

5b§

Genteknikndmndens beslutforhet och behand-
lingen av drenden i nimnden

Gentekniknimnden sammankallas av niamn-
dens ordforande eller, vid forhinder for ordfo-
randen, av vice ordféranden eller, om bédgge ir
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forhindrade, av genteknikndmndens generalsek-
reterare.

Genteknikndmnden &dr beslutfor ndr motes-
ordféranden och minst tre andra medlemmar &r
nirvarande. Gentekniknimndens ordférande el-
ler vice ordférande dr motesordforande.

Som ndmndens beslut giller den mening som
flertalet har understott. Vid lika rostetal giller
som beslut den mening som motesordforanden
bitridder.

Niamndens beslut undertecknas av motesord-
foranden och kontrasigneras av foredraganden.

5¢8§
Tillsdttande av sektioner

Genteknikndmnden kan tillsdtta sektioner.
Nimnden utser inom sig ordféranden for en sek-
tion. En sektion kan dven ha medlemmar som
inte hor till nimnden.

5d§
Avgorandet av drenden

Genteknikndmnden avgor drenden pa fore-
dragning av ndmndens generalsekreterare eller
en av ndmnden utsedd foredragande. Genteknik-
ndmnden kan utse ett behovligt antal personer
med lamplig hogre hogskoleexamen och god
fortrogenhet med genteknik till foredragande for
viss tid.

5e§
Straffrdttsligt tjdnsteansvar

Pa nimndens ordforande, medlemmar, ersiit-
tare samt foredragande tillimpas bestimmelser-
na om straffrittsligt tjdnsteansvar nir de utfor
sadana uppgifter som avses i denna lag.

5f§
Ndmndens sekretariat

Genteknikndmnden har en generalsekreterare
med uppgiften som huvudsyssla, som social- och
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hélsovardsministeriet utnamner for hogst fem ar
i sénder. Dessutom har ndimnden annan personal
som social- och hidlsovardsministeriet utnimner.

Behorighetsvillkor for generalsekreteraren r
lamplig hogre hogskoleexamen, god fortrogen-
het med genteknik samt fortrogenhet med for-
valtningsuppgifter och genteknikndmndens
verksamhetsomrade.

Sg8d
Tillsynsmyndigheter

Tillsynsmyndigheter enligt denna lag &r So-
cial- och hilsovardens produkttillsynscentral,
Finlands miljocentral och Kontrollcentralen for
vaxtproduktion.

Tillsynen over efterlevnaden av denna lag och
med stod av den utfirdade bestimmelser och be-
slut utdvas av tillsynsmyndigheternas inspekto-
rer.

En inspektor som utses av en tillsynsmyndig-
het skall ha god sakkunskap i genteknik och den
formaga och skicklighet som uppgifterna kriver.

Pa inspektorernas verksamhet tillimpas vad
som sirskilt foreskrivs om jav for myndighet
samt vad som sérskilt foreskrivs om en myndig-
hets skyldighet att i forvaltningsidrenden ordna
tolkning och skaffa versittning. Pa rittelse av
fel i inspektionsprotokoll tillimpas de bestim-
melser som i forvaltningsdrenden skall iakttas
vid rittelse av fel i beslut.

Nirmare bestimmelser om inspektioner och
inspektionsprotokoll utfirdas genom forordning
av social- och hilsovardsministeriet.

5h§
Tillsynsmyndigheternas uppgifter

Social- och hilsovérdens produkttillsynscen-
tral for ett genteknikregister enligt vad som fore-
skrivs i denna lag.

Social- och hilsovérdens produkttillsynscen-
tral overvakar innesluten anvédndning och, nir
det giller hilsofragor, avsiktlig utsittning i mil-
jon av genetiskt modifierade organismer. Fin-
lands miljocentral 6vervakar nir det géller mil-



jofragor avsiktlig utsdttning i miljon av gene-
tiskt modifierade organismer. Inom omradet for
jord- och skogsbruk overvakar Kontrollcentra-
len for vaxtproduktion avsiktlig utsdttning i mil-
jon av genetiskt modifierade organismer.

Tillsynsmyndigheterna

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

2) kan vid behov av verksamhetsidkare begé-
ra ytterligare utredningar som é&r viktiga for till-
synen, och

3) skoter de ovriga uppgifter som foreskrivs
eller bestdms for dem.

Genteknikndmnden bestdmmer vid behov vil-
ken tillsynsmyndighet som &r behorig i ett dren-
de som giller avsiktlig utsittning i miljon av ge-
netiskt modifierade organismer.

6§

Sakkunnigmyndigheter och sakkunniginrditt-
ningar

Sakkunnigmyndigheter och sakkunniginratt-
ningar inom genteknikomradet #dr skyldiga att
avge utlatanden till genteknikndmnden och dven
i Ovrigt tillhandahalla sakkunskap i genteknik.

Sakkunnigmyndigheter och sakkunniginratt-
ningar inom genteknikomradet 4r inom respekti-
ve verksamhetsomrade Finlands miljocentral,
Folkhélsoinstitutet, Forskningscentralen for
jordbruk och livsmedelsekonomi, Forskningsan-
stalten for veterindrmedicin och livsmedel, Insti-
tutet for arbetshygien, Kontrollcentralen for
vixtproduktion, Livsmedelsverket, Lakemedels-
verket, Skogsforskningsinstitutet, Social- och
hilsovardens produkttillsynscentral, Statens tek-
niska forskningscentral och Vilt- och fiskeri-
forskningsinstitutet.

Genteknikndmnden kan vid behov anlita ock-
sd andra sakkunnigmyndigheter och sakkunnig-
inrdttningar dn de som niamns i 2 mom.
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3 kap.
Allmiinna skyldigheter
8§
Riskbedomning

I syfte att forebygga negativa effekter for hil-
san och miljon skall verksamhetsidkaren gora en
riskbedomning vid innesluten anvindning eller
avsiktlig utsdttning i miljon av genetiskt modi-
fierade organismer.

Vid riskbedomningen skall sdkerstéllas att det
gors en bedomning av de potentiella negativa ef-
fekter pA manniskors och djurs hilsa och pa mil-
jon vilka direkt eller indirekt kan orsakas av
gendverforing fran genetiskt modifierade orga-
nismer till andra organismer.

Anvindningen av siddana antibiotikaresisten-
ta markorgener som kan ha negativa effekter pa
ménniskors eller djurs hilsa eller pa miljon &r
forbjuden vid avsiktlig utséttning i miljon av ge-
netiskt modifierade organismer.

Nirmare bestimmelser om malen for och det
praktiska genomforandet av riskbedomningen
samt anvdndningen av skadliga antibiotikaresis-
tenta markorgener utfirdas genom forordning av
social- och hélsovardsministeriet.

8asg
Aktsamhetsplikt

Vid anvindning av genetiskt modifierade or-
ganismer skall sadan aktsamhet och forsiktighet
som situationen kriver iakttas.

98
Skyldighet att halla sig underrdittad

Verksamhetsidkaren skall inhdmta sidana
uppgifter om egenskaperna hos genetiskt modi-
fierade organismer och deras konsekvenser for
hilsan och miljon som rimligen &r tillgdngliga
och utifran vilka det pa behorigt sitt d4r mojligt
att fullgora alla skyldigheter enligt denna lag
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och bestimmelser som utfirdats med stod av
den.

9a$§
Skyldighet att uppdatera handlingar

Verksamhetsidkaren skall underritta gentek-
niknimnden om sddana dndringar i anslutning
till innesluten anvindning och avsiktlig utsitt-
ning av genetiskt modifierade organismer som
giller person- och kontaktuppgifterna for verk-
samhetsidkaren eller ansvariga personer. Dess-
utom skall gentekniknimnden underrittas om
innesluten anviandning upphor helt och hallet.

10 §
Skyldighet att fora bok

Verksamhetsidkaren skall fora bok dver risk-
beddmning och innesluten anvéndning av gene-
tiskt modifierade organismer. Uppgifterna skall
pé begiran lamnas till genteknikndmnden.

Nirmare bestdimmelser om vad skyldigheten
att fora bok innebdr utfirdas genom forordning
av social- och hdlsovardsministeriet.

11§
Overvakningsskyldighet

Nir tillstand for avsiktlig utsdttning i miljon
har beviljats, skall verksamhetsidkaren se till att
overvakning och rapportering utférs enligt de
villkor som tillstandet har forenats med. Bestdim-
melser om innehallet i tillstindet finns i 18 och
21 as.

Overvakningsskyldigheten fullgors genom
iakttagande av en Overvakningsplan. Detaljera-
de bestimmelser om upprittandet av overvak-
ningsplanen utfirdas genom forordning av so-
cial- och hilsovardsministeriet.

4 kap.

Innesluten anviindning av genetiskt modifie-
rade organismer

13§
Klassificering av anvindning

Innesluten anvidndning av genetiskt modifie-
rade mikroorganismer indelas utifrdn riskbe-
domningen i fyra klasser. Anvindningsklasser-
na och de isoleringsnivaer som bestims pa basis
av dem for att skydda ménniskors och djurs hil-
sa och miljon indelas enligt foljande:

1) verksamhet enligt klass I &r inte forbun-
den med nagon risk eller dr forbunden med en
forsumbar risk, varvid isoleringsniva 1 r till-
ricklig,

2) verksamhet enligt klass 2 dr forbunden
med en 1ag risk, varvid isoleringsniva 2 ir till-
ricklig,

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

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

Verksamhetsidkaren skall foreta klassifice-
ring enligt 1 mom. (klassificering av innesluten
anvindning). De isoleringsatgiarder och andra
skyddsatgirder som skall iakttas i verksamheten
bestdms enligt isoleringsnivan. I enskilda fall dr
det mojligt att med tillstand av genteknikndmn-
den avvika fran isoleringsatgidrder och andra
skyddsatgirder.

Ar det inte klart vilken klass som #r limplig
for den planerade inneslutna anvindningen,
skall stringare isolerings- och skyddsatgirder
tillampas till dess genteknikndmnden med stod
av tillrdcklig dokumentation har godkint info-
randet av lindrigare atgérder.

Genom forordning av social- och hélsovards-
ministeriet foreskrivs nidrmare om klassifice-
ringen av innesluten anvindning av genetiskt
modifierade mikroorganismer, isoleringsnivaer-
na och till dem horande isoleringsatgérder och
andra skyddsatgédrder samt om riaddningsplaner
och de sékerhetsatgiarder som skall tillimpas.



Betriffande innesluten anvidndning av gene-
tiskt modifierade vixter och djur foreskrivs ge-
nom forordning av social- och hélsovardsminis-
teriet ndrmare om klassificering av den inneslut-
na anvindningen samt isoleringsnivaer och till
dem horande isoleringsatgidrder och andra
skyddsatgirder.

14§

Anmdlan om lokal avsedd for anvindning av ge-
netiskt modifierade organismer

Verksamhetsidkaren skall géra en anméilan
till genteknikndmnden om lokaler som &r avsed-
da for innesluten anvindning av genetiskt modi-
fierade organismer.

I anmilan skall ldmnas uppgifter om verk-
samhetsidkaren och lokalen, om den inneslutna
anvindningen av genetiskt modifierade organis-
mer och klassen av innesluten anvéndning, om
de som &r ansvariga for overvakning och siker-
het samt om avfallshanteringen. Anmaélan skall
ocksa innehdlla ett sammandrag av riskbedom-
ningen.

Genom férordning av social- och hilsovards-
ministeriet foreskrivs nidrmare om innehallet i
anmélan och om anmélningsforfarandet.

14 a§

Anmdlan om inledande av anvindning av gene-
tiskt modifierade organismer

Verksamhetsidkaren skall géra en anméilan
till genteknikndmnden om planerat inledande av
innesluten anvidndning av genetiskt modifierade
organismer enligt klass 2. Om anvéndning av ge-
netiskt modifierade organismer enligt klass
1 skall endast goras eni 14 § avsedd anmélan.

I en anmilan om inledande av anvédndning av
genetiskt modifierade mikroorganismer skall
lamnas uppgifter om verksamhetsidkaren och in-
lamningsdatum for den anmilan som avsesi 14 §
samt uppgifter om den inneslutna anvindningen
av genetiskt modifierade mikroorganismer, om
de som &r ansvariga for overvakning och siker-
het, om isolerings- och skyddsatgérder samt om
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avfallshanteringen. Anmélan skall ocksd inne-
hélla ett sammandrag av riskbeddmningen. I an-
maélan skall dessutom lamnas uppgifter om radd-
ningsplanen pa det sitt som foreskrivs genom
forordning av social- och hilsovardsministeriet.

Anmilan om inledande av anvéindning av ge-
netiskt modifierade vixter skall goras till den del
som anvindningen hor till klass 2. P4 en sadan
anmilan om inledande av anvéndning tillimpas
vad som i 2 mom. foreskrivs om mikroorganis-
mer.

Genom forordning av social- och hilsovards-
ministeriet foreskrivs ndrmare om innehallet i
anméilan och om anmélningsforfarandet.

14b §

Ansdkan om inledande av anvindning av gene-
tiskt modifierade organismer

Verksamhetsidkaren skall gora en ansokan till
genteknikndmnden om planerat inledande av
innesluten anvidndning av genetiskt modi-
fierade mikroorganismer och vixter enligt klass
3—4 samt av genetiskt modifierade djur enligt
klass 2.

I en ansokan om inledande av anvéndning av
genetiskt modifierade mikroorganismer skall
lamnas uppgifter om verksamhetsidkaren, loka-
len och inldmningsdatum fér den anmélan som
avses i 14 § samt uppgifter om den inneslutna
anvindningen av genetiskt modifierade mikro-
organismer, om de som dr ansvariga for 6vervak-
ning och sikerhet, om isolerings- och skyddsat-
girder och avfallshanteringen samt en kopia av
riskbedomningen. I ansokan skall dessutom lam-
nas uppgifter om riddningsplanen pa det sitt
som foreskrivs genom forordning av social- och
hélsovardsministeriet.

P4 ansokan om inledande av anvindning av
genetiskt modifierade vixter och djur tillimpas
vad som i 2 mom. foreskrivs om mikroorganis-
mer.

Genom forordning av social- och hélsovards-
ministeriet foreskrivs ndrmare om innehéllet i
ansokan och om ansokningsforfarandet.



RSv 73/2004 rd — RP 42/2004 rd

14 ¢ §

Verksamhetsidkarens rditt att begdra beslut av
genteknikndmnden

Verksamhetsidkaren kan begira ett i 16 a §
avsett skriftligt beslut av gentekniknimnden om
anmilan om inledande av anvidndning enligt
klass 2.

15§

Inledande av anviindning av genetiskt modifie-
rade organismer for forsta gangen

Innesluten anvindning av genetiskt modifie-
rade mikroorganismer far inledas som foljer:

1) innesluten anviandning enligt klass 1 far in-
ledas ndr anmélan om lokalen har gjorts till gen-
teknikndmnden,

2) innesluten anvindning enligt klass 2 far in-
ledas efter en tid som bestdms genom forord-
ning av statsradet fran det att anmélan om inle-
dandet av anvindningen har gjorts till gentek-
niknimnden,

3) innesluten anvindning enligt klass 3 eller
4 far inledas efter en tid som bestdms genom for-
ordning av statsradet fran det att ans6kan om in-
ledandet av anvindningen har gjorts till gentek-
nikndmnden och gentekniknimnden har fattat
beslut om godkidnnande av ansdkan.

For inledande av innesluten anvéndning av
genetiskt modifierade vixter och djur giller i
tillampliga delar vad som foreskrivs i 1 mom.

Genom forordning av statsradet foreskrivs
nidrmare om tidpunkterna da anvindningen kan
inledas samt om behandlingstiderna for ansok-
ningarna.

16 §

Inledande av anviindning av genetiskt modifie-
rade organismer i tidigare anmdld lokal

Annan innesluten anvidndning av genetiskt
modifierade mikroorganismer &n sddan som av-

sesi 15 § far inledas enligt f6ljande i lokaler be-
triffande vilka det redan har gjorts anmélan el-
ler ansokan om innesluten anvindning enligt en
motsvarande eller hogre klass:

1) innesluten anvindning enligt klass 1 far in-
ledas utan ny anmilan forutsatt att verksamhets-
idkaren for bok over riskbeddmningen,

2) innesluten anvindning enligt klass 2 far in-
ledas omedelbart sedan en ny anmélan om inle-
dande av anvindning har inldmnats forutsatt att
villkoren for godkénnande av den tidigare anmé-
lan om anvédndning i samma lokaler har upp-
fyllts,

3) innesluten anvédndning enligt klass 3 eller
4 far inledas nir en ny ansékan om inledande av
anvindning har inldmnats till genteknikndmn-
den och villkoren for godkdnnande av den tidi-
gare ansokan om anvindning i samma lokaler
har uppfyllts och genteknikndmnden har fattat
beslut om godkédnnande av den nya ansokan.

For annan innesluten anvindning av gene-
tiskt modifierade vixter och djur dn sddan som
avsesi 15 § giller i tillimpliga delar vad som f6-
reskrivs i 1 mom.

Genom forordning av statsradet foreskrivs
ndrmare om tidpunkterna da anvéindningen kan
inledas samt om behandlingstiderna for ansok-
ningarna.

16 a§
Beviljande av tillstand

Genteknikndmnden skall efter ansokan bevil-
ja ett skriftligt tillstdnd till innesluten anvénd-
ning, om den inneslutna anvindningen péa grund-
val av en riskbedomning som utforts enligt 8 §
inte medfor negativa effekter for méinniskors el-
ler djurs hilsa eller for miljon med beaktande av
de isoleringsétgirder och andra skyddsatgérder
som skall iakttas.

Genteknikndmnden kan forena tillstandet
med villkor om hantering av risker eller tillrick-
liga isoleringsatgdrder samt andra skyddsatgir-
der.



16 b §
Underrdttelse om ny information

Om verksamhetsidkaren far vésentlig ny in-
formation som hinfor sig till riskbeddmningen
eller om verksamhetsidkaren 4ndrar innesluten
anvindning pa ett sitt som patagligt kan paver-
ka riskbedomningen, skall denne utan drojsmal
underritta genteknikndmnden om detta.

Efter att ha mottagit underrittelsen kan gen-
tekniknamnden vid behov éndra tillstandsvillko-
ren eller vidta atgédrder enligt 22 §.

16 ¢ §
Underrdttelser om olyckor och tillbud

Verksamhetsidkaren skall utan dréjsmal un-
derritta gentekniknimnden om olyckor och till-
bud, som har lett eller skulle ha kunnat leda till
utsldpp av en genetiskt modifierad organism ur
innesluten anvindning eller som har eller skulle
ha kunnat medfora fara for ménniskors eller
djurs hilsa eller for miljon.

Genteknikndmnden skall se till att de stater
som kan paverkas av en olycka och Europeiska
gemenskapernas kommission omedelbart under-
rittas om olyckan.

5 kap.

Avsiktlig utsidttning i miljon for annat inda-
mal in utslippande pa marknaden

16d§
Tillimpningsomrdde

Bestdmmelserna i detta kapitel tillimpas inte
pé medicinskt verksamma @mnen och beredning-
ar som &r avsedda for médnniskor och som inne-
héller genetiskt modifierade organismer, om dm-
nena och beredningarna har beviljats tillstand
med stod av annan lagstiftning och riskbedém-
ningen, Overvakningsplanen, behandlingen av
nya uppgifter, informationen till allménheten,
informationen om resultaten av utsittningen och
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utbytet av information uppfyller kraven i denna
lag.

17 §
Ansokan

Verksamhetsidkaren skall hos genteknik-
nimnden ansoka om tillstind for inledande av
avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade or-
ganismer eller en kombination av sddana orga-
nismer, om avsikten &r att sétta ut organismerna
eller kombinationen av organismer pa Finlands
territorium.

For en bedomning av riskerna samt identifie-
ringen av konsekvenser for hdlsan och miljon
skall ansokan innehdlla de uppgifter som avses i
artikel 6.2 i direktivet om avsiktlig utséttning.

Genom forordning av social- och hilsovards-
ministeriet foreskrivs ndrmare om innehallet i
ansokan och om ansokningsforfarandet.

18 §
Beviljande av tillstand

Genteknikndmnden skall bekréfta datum for
mottagandet av ansdkan och inom 30 dagar fran
mottagandet sinda en sammanfattning av anso-
kan till Europeiska gemenskapernas kommis-
sion. Nir genteknikndmnden har bedomt de 6v-
riga medlemsstaternas eventuella stéllningsta-
ganden, skall nimnden inom 90 dagar fran mot-
tagandet av ansokan ge verksamhetsidkaren ett
skriftligt beslut.

Genteknikndmnden skall bevilja tillstand till
utsittning om det vid en riskbedomning enligt
8 § inte har konstaterats foreligga nagon risk for
manniskors eller djurs hélsa eller for miljon och
de tekniska handlingarna har upprittats enligt
17 §. Tillstand beviljas inte om de ovan nimnda
villkoren inte &r uppfyllda.

Vid beridkningen av den 90-dagarsperiod som
avses i | mom. skall inte riknas med den tid da
gentekniknimnden véntar pd kompletterande
uppgifter som nidmnden kan ha begirt av verk-
samhetsidkaren eller hor allmidnheten sd som f6-
reskrivsi 36 b §.
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Om gentekniknimnden begér kompletteran-
de uppgifter av verksamhetsidkaren, skall begi-
ran motiveras.

Genteknikndmnden kan forena tillstindet
med villkor som ansluter till deni 11 § foreskriv-
na overvakningsskyldigheten och till riskhante-
ringen.

Genteknikndmnden kan godkinna att en anso-
kan omfattar flera utséttningar av samma gene-
tiskt modifierade organismer eller en kombina-
tion av genetiskt modifierade organismer, pa en
plats eller pé flera platser under en bestimd tids-
period, om utsittningarna genomfors for samma
dndamal.

18a§
Differentierade forfaranden

Om det finns tillrdckliga erfarenheter av ut-
sédttning av vissa genetiskt modifierade organis-
mer i vissa ekosystem och de ifrdgavarande ge-
netiskt modifierade organismerna uppfyller vill-
koren i Europeiska gemenskapens lagstiftning,
ar det mojligt att avvika fran det forfarande som
foreskrivs i 18 §.

Nirmare bestammelser om genetiskt modifie-
rade organismer som avses i 1| mom. utfardas ge-
nom forordning av social- och hilsovardsminis-
teriet i enlighet med vad som foreskrivs i artikel
7 i direktivet om avsiktlig utsdttning. Genom
forordning av social- och hilsovardsministeriet
foreskrivs nidrmare om forfarandet och om de
tekniska handlingar som hinfor sig till det samt
om detaljinnehallet i handlingarna.

18b §
Inledande av verksamhet

Utsittning av genetiskt modifierade organis-
mer far inledas forst nidr gentekniknimnden har
gett ett skriftligt tillstdnd och endast i enlighet
med tillstandsvillkoren.

10

19 §
Rapportering av resultat

Verksamhetsidkaren skall tillstdlla gentek-
nikndmnden uppgifter om séddana resultat av ut-
sdttningen som ansluter sig till eventuella risker
for minniskors eller djurs hélsa eller for miljon,
och ange eventuella produkter som verksamhets-
idkaren avser att lamna in ansdkan om vid ett se-
nare tillfdlle. Uppgifterna skall ldmnas in nér ut-
sdttningen slutforts och darefter regelbundet en-
ligt vad som anges i tillstandet.

Nirmare bestimmelser om rapporteringen av
resultaten samt detaljinnehallet i de handlingar
som ansluter sig till ansokningsforfarandet ut-
fardas genom forordning av social- och hilso-
vardsministeriet.

19a§
Underrdttelse om ny information

Om det sker en sddan dndring eller oavsiktlig
fordndring betrédffande en utséttning av en gene-
tiskt modifierad organism eller en kombination
av genetiskt modifierade organismer som kan in-
verka pa riskerna for mianniskors eller djurs hil-
sa eller for miljon eller om det kommer fram nya
uppgifter om riskerna, antingen medan ansdkan
behandlas eller efter det att genteknikndmnden
beviljat tillstand till avsiktlig utséttning, skall
verksamhetsidkaren omedelbart

1) vidta de atgéirder som behovs for att skyd-
da ménniskors eller djurs hilsa eller miljon,

2) underritta gentekniknimnden om i forvig
planerade dndringar av utsdttningen, eller under-
ritta namnden omedelbart ndr en oavsiktlig for-
andring har upptéckts eller nér det finns tillgang
till ny information, samt

3) revidera de atgirder som anges i ansokan.

Om genteknikndmnden far sddana i 1 mom.
avsedda uppgifter som kan ha pataglig betydelse
for riskerna for ménniskors eller djurs hilsa el-
ler for miljon, eller som kan ha en betydande in-
verkan pa de forhallanden som ndmns i 1 mom.,
skall gentekniknimnden utvérdera dessa uppgif-
ter och offentliggora dem. Efter att ha mottagit



uppgifterna kan genteknikndmnden aldgga verk-
samhetsidkaren att dndra forhallandena for den
avsiktliga utséttningen, flytta fram inledandet av
utsittningen eller avsluta utsittningen, om det dr
nodvindigt for att hindra eller minska betydan-
de risker for hélsan eller for miljon. Genteknik-
nidmnden skall informera allmédnheten om ett sa-
dant beslut.

6 kap.
Utslidippande av produkter pa marknaden
19b§
Tillimpningsomrdde

Bestdammelserna i detta kapitel tillimpas inte
pa humanlidkemedel eller veterinidrmedicinska
likemedel som innehaller genetiskt modifierade
organismer och inte heller pa andra siadana pro-
dukter for vilka har beviljats tillstand med stod
av annan lagstiftning och for vilkas del den ge-
nomforda riskbedomningen uppfyller kraven i
denna lag.

20 §
Tillstandsforfarande

Innan produkter som bestar av eller innehal-
ler genetiskt modifierade organismer eller en
kombination av genetiskt modifierade organis-
mer sldpps ut pa marknaden i Finland skall verk-
samhetsidkaren limna in en ansdkan om till-
stand till genteknikndmnden.

Genteknikndmnden skall bekréfta datum for
mottagandet av ansOkan. Gentekniknimnden
skall omedelbart sinda en sammanfattning av
ansokan till de behoriga myndigheterna i de 6v-
riga medlemsstaterna och till Europeiska gemen-
skapernas kommission.

For en bedomning av riskerna samt identifie-
ringen av konsekvenser for hidlsan och miljon
skall ansokan innehalla de uppgifter som avses i
artikel 13.2 i direktivet om avsiktlig utsdttning.
Gentekniknidmnden skall utan drojsmal kontrol-
lera att ansokan har upprittats enligt denna lag
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och vid behov begira kompletterande uppgifter
av verksamhetsidkaren.

Om avsikten dr att anvinda den genetiskt mo-
difierade organismen for nagot annat dndamal dn
det som anges i ansokan, skall verksamhetsidka-
ren ldmna in en separat ansokan om detta.

Att verksamhetsidkaren senare aterkallar en
ansokan om tillstdnd hindrar inte att ansdkan se-
nare lamnas in till en behorig myndighet i en an-
nan medlemsstat i Europeiska gemenskaperna.

Genom forordning av social- och hilsovards-
ministeriet foreskrivs ndrmare om innehallet i
ansokan och om ansokningsforfarandet.

20a§
Bedomningsrapport

Nir genteknikndmnden har mottagit en anso-
kan utarbetar nimnden en bedomningsrapport
om den. I bedomningsrapporten skall konstate-
ras om och pa vilka villkor den aktuella gene-
tiskt modifierade organismen kan sldppas ut pa
marknaden eller att den inte skall slédppas ut pa
marknaden.

Om genteknikndmnden anser att en genetiskt
modifierad organism kan sldppas ut pd markna-
den, skall nimnden inom 90 dagar frin motta-
gandet av ansokan sidnda sin beddmningsrapport
tillsammans med kompletterande uppgifter och
uppgifter om begidran om kompletterande upp-
gifter samt skilen till begéran till Europeiska ge-
menskapernas kommission. Bedémningsrappor-
ten skall ocksa sindas till verksamhetsidkaren.

Om gentekniknimnden anser att en genetiskt
modifierad organism inte kan sldppas ut pa
marknaden, skall nimnden inom 90 dagar fran
mottagandet av ansdkan uppritta en beddm-
ningsrapport och sidnda denna till verksamhets-
idkaren. Direfter skall genteknikndmnden tidi-
gast 15 dagar efter det att bedomningsrapporten
sdndes till verksamhetsidkaren och senast
105 dagar efter det att ansokan mottagits dver-
sdnda sin bedomningsrapport till Europeiska ge-
menskapernas kommission tillsammans med
kompletterande uppgifter och uppgifter om be-
giran om kompletterande uppgifter samt skélen
till begéran.

11
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Tillsammans med bedomningsrapporten skall
ocksa en kopia av ansokan séndas till Europeis-
ka gemenskapernas kommission.

Vid berdkning av tidsperioderna skall inte
riknas med den tid d& gentekniknimnden vintar
pa kompletterande uppgifter fran verksamhets-
idkaren.

Genom férordning av statsradet foreskrivs
nidrmare om innehdallet i bedomningsrapporten
och dess upprittande.

21§

Utsldppande pa marknaden eller forbud mot ut-
sldppande

Verksamhetsidkaren far inleda utsldppandet
pé marknaden forst efter att ha erhallit ett skrift-
ligt tillstdnd av gentekniknimnden och i enlig-
het med villkoren i tillstandet.

Om genteknikndmnden i sin bedomningsrap-
port har avstyrkt utslippande pd marknaden,
skall ansokan avslas. Beslutet skall motiveras.

Om genteknikndmnden anser att produkten
kan sldppas ut pa marknaden, skall nimnden ut-
farda ett skriftligt tillstand till utslippande pa
marknaden. Tillstand skall beviljas om en risk-
beddomning enligt 8 § visar att produkten inte ger
upphov till fara fér ménniskors eller djurs hélsa
eller for miljon, och det varken fran nagon av
Europeiska gemenskapernas medlemsstater el-
ler fran Europeiska gemenskapernas kommis-
sion har anmilts en motiverad invidndning och
det inte finns kvarstdende fragor som medlems-
staterna och kommissionen inte har kunnat na
samforstand om.

Tillstdndsbeslutet skall delges verksamhets-
idkaren skriftligen samt séndas till Europeiska
gemenskapernas medlemsstater och Europeiska
gemenskapernas kommission inom 30 dagar ef-
ter att det i 3 mom. nimnda samfGrstandet har
natts.

Tillstdnd kan utfirdas for en period pa hogst
tio ar fran dagen for beviljandet.

Ar det friga om utslippande pa marknaden av
genetiskt modifierat utsdde ridknas giltighetsti-
den fran den dag vixtsorten har upptagits pa en
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officiell nationell sortlista i enlighet med lagen
om handel med utsdde (728/2000).

I fraga om skogsodlingsmaterial riknas till-
standets giltighetstid fran den dag frokillan har
godkints och inforts i ett officiellt nationellt re-
gister i enlighet med lagen om handel med
skogsodlingsmaterial (241/2002).

2l a§
Tillstandets innehdll

I tillstdndet skall anges

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

2) tillstandets giltighetstid,

3) de villkor for utslippande av produkten pa
marknaden som géller anvindningen, hantering-
en och forpackningen av den genetiskt modifie-
rade organismen eller organismerna samt villko-
ren som géller skyddet av sdrskilda ekosystem,
miljoer eller geografiska omraden,

4) skyldigheten att pa begéran sinda referens-
prover till genteknikndmnden i enlighet med
28 §,

5) mirkningskraven i enlighet med 21 ¢ §,

6) overvakningskraven enligt 11 §, samt skyl-
digheten att i frdga om perioden for overvak-
ningsplanen rapportera resultaten av Overvak-
ningen till gentekniknimnden samt vid behov
skyldigheter for personer som siljer eller anvin-
der produkten.

21b§
Behandling av nya uppgifter

Om det innan tillstindet beviljats kommer
fram nya uppgifter om riskerna med en gene-
tiskt modifierad organism for ménniskors och
djurs hilsa eller for miljon, skall verksamhetsid-
karen omedelbart vidta nddvindiga atgirder for
att skydda hilsan och miljon och underrétta gen-
teknikndmnden om dessa atgidrder. Verksam-
hetsidkaren skall dessutom till denna del revide-
ra uppgifterna i ansokan.



Om genteknikndmnden far information som
avses i 1 mom. efter det att tillstind beviljats,
skall nimnden omedelbart oversinda informa-
tionen till Europeiska gemenskapernas kommis-
sion och till de behoriga myndigheterna i Euro-
peiska gemenskapernas 6vriga medlemsstater.

Genteknikndmnden skall inom 60 dagar efter
mottagandet av de nya uppgifterna tillstilla Eu-
ropeiska gemenskapernas kommission en be-
domningsrapport med uppgift om och hur till-
standsvillkoren skall dndras eller om tillstandet
borde dras in eftersom den genetiskt modifiera-
de organismen har konstaterats orsaka betydan-
de fara for ménniskors och djurs hélsa och for
miljon.

Om det varken fran nagon av Europeiska ge-
menskapernas medlemsstater eller fran Euro-
peiska gemenskapernas kommission har an-
malts en motiverad invindning och det inte finns
kvarstdende fragor angéende tillstandsvillkoren,
skall gentekniknimnden 4ndra tillstdndet enligt
forslaget. Det dndrade tillstandet skall séndas till
verksamhetsidkaren och Europeiska gemenska-
pernas medlemsstater och Europeiska gemen-
skapernas kommission skall underréttas om sa-
ken.

21 c§
Miirkning

I alla stadier av utsldppandet pa marknaden av
genetiskt modifierade produkter skall orden
"Denna produkt innehéller genetiskt modifiera-
de organismer" forekomma pa en etikett eller i
ett dokument som medfoljer produkten, om inte
annat foreskrivs ndgon annanstans.

Vidare skall det sdkerstillas att midrkningen
och forpackningen av produkter som bestar av
eller innehaller genetiskt modifierade organis-
mer och som har slidppts ut pd marknaden, pé alla
stadier av utsldppandet pad marknaden uppfyller
de krav som anges i det skriftliga tillstdndet.

For produkter dar tillfalliga eller tekniskt
oundvikliga spar av sma méngder godkinda ge-
netiskt modifierade organismer inte kan uteslu-
tas, kan genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet faststillas ett lagsta grinsvirde
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under vilket dessa produkter inte skall behdva
mirkas enligt bestimmelsen i 1 mom.

21d§
Ansdkan om fornyat tillstand

Verksamhetsidkaren kan hos genteknikndmn-
den ansdka om att ett tillstand skall fornyas.

Nir verksamhetsidkaren vill ansoka om att ett
tillstind fornyas skall ansokan limnas in till
genteknikndmnden senast nio manader innan
tillstdndet upphor att gilla och innehélla f6ljan-
de uppgifter:

1) en kopia av tillstandet,

2) en rapport om resultatet av dvervakningen,

3) eventuella nya uppgifter som kommit fram
betriaffande produktens risker for ménniskors el-
ler djurs hélsa eller for miljon, samt

4) vid behov ett forslag till dndring eller kom-
plettering av villkoren i tillstandet.

2l e §
Forfarandet ndr tillstand fornyas

Genteknikndmnden skall bekréfta datum for
mottagandet av ansdkan och utan drjsmal sin-
da en kopia av ansokan och en bedomningsrap-
port till Europeiska gemenskapernas kommis-
sion.

Genteknikndmnden skall utan drojsmal utar-
beta en bedomningsrapport enligt 20 a § om an-
s6kan om fornyat tillstdnd pa det sitt som fore-
skrivs.

Efter att ha limnat in ansokan om fornyat till-
stand far verksamhetsidkaren fortsitta att slippa
ut den genetiskt modifierade organismen pa
marknaden pa de villkor som anges i det ur-
sprungliga tillstdndet tills ett beslut har fattats
om huruvida tillstandet skall fornyas.

21§
Fornyat tillstand

Om genteknikndmnden i sin bedomningsrap-
port har kommit fram till att produkten inte skall
fa finnas kvar pa marknaden, skall nimnden séin-

13
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da bedomningsrapporten till Europeiska gemen-
skapernas kommission. Om kommissionens
asikt overensstimmer med nidmndens slutsats,
skall ansokan avslas. Beslutet skall motiveras.

Om genteknikndmnden anser att produkten
skall fa finnas kvar pa marknaden, skall nimn-
den utfirda ett skriftligt tillstind om att produk-
ten skall fa finnas kvar pa marknaden. Tillstand
skall beviljas om en riskbedomning enligt 8 § vi-
sar att produkten inte ger upphov till fara for
ménniskors eller djurs hélsa eller for miljon, och
det varken fran nidgon av medlemsstaterna i Eu-
ropeiska gemenskaperna eller fran Europeiska
gemenskapernas kommission har anmilts en
motiverad inviandning och det inte finns kvarsta-
ende fragor som medlemsstaterna och kommis-
sionen inte har kunnat na samforstand om.

Tillstdndsbeslutet skall delges verksamhets-
idkaren skriftligen samt séndas till Europeiska
gemenskapernas medlemsstater och Europeiska
gemenskapernas kommission inom 30 dagar ef-
ter att det i 2 mom. nimnda samfGrstandet har
natts.

Det fornyade tillstdndets giltighetstid &r i re-
gel hogst tio ar och det kan vara kortare eller
langre av sirskilda skl som ansluter till skyd-
dande av ménniskors och djurs hilsa samt mil-
jon.

7 kap.
Forbud och begrinsningar
22§

Verksamhet som strider mot bestimmelserna
samt begrdnsning och forbud av anvindning

Om verksamhetsidkaren bryter mot denna lag
eller bestimmelser som utfirdats med stod av
den, kan gentekniknimnden eller en tillsyns-
myndighet dldgga verksamhetsidkaren att full-
gora de skyldigheter som foreskrivs i lagen eller
i bestimmelser som utfirdats med stod av den.

Om det efter att en anmélan eller en ansdkan
gjorts enligt denna lag konstateras att en gene-
tiskt modifierad organism kan medfora betydan-
de negativa effekter for minniskors eller djurs
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hilsa eller for miljon, kan genteknikndmnden pa
eget eller en tillsynsmyndighets initiativ

1) begridnsa ibruktagandet av anldggningen
eller en avdelning i den eller den inneslutna an-
vandningen av genetiskt modifierade organis-
mer,

2) begrinsa avsiktlig utsittning for annat én-
damal #n utsldppande pa marknaden, eller

3) forbjuda ett fortsatt forfarande som strider
mot bestimmelserna, om de i 1 och 2 punkten
nimnda atgirderna inte medfor en tillrdckligt
hog skyddsniva.

Verksamhetsidkaren skall betala de kostna-
der som forbuds- och begrinsningsatgirderna
foranleder.

Om verksamhetsidkaren inte iakttar en anmo-
dan fran tillsynsmyndigheten i enlighet med
denna bestdammelse, kan tillsynsmyndigheten
anmila detta till genteknikndmnden, som kan
vidta de atgidrder som avses i 38 § 2 mom.

24 §

Begrdansningar och forbud som giiller forsiilj-
ning och anvindning av produkter

Om en tillsynsmyndighet eller genteknik-
nimnden konstaterar att en produkt kan medfora
allvarlig fara for ménniskors eller djurs hilsa el-
ler for miljon, skall myndigheten eller namnden
avbryta utsldppandet av produkten pa markna-
den och informera allminheten om detta. Till-
synsmyndigheten skall underritta genteknik-
nimnden om saken. Genteknikndmnden skall
underritta social- och hilsovardsministeriet,
som skall fora édrendet till statsrddets allmidnna
sammantride.

Statsradet kan temporirt begrinsa anvind-
ningen eller forsdljningen av en genetiskt modi-
fierad produkt, eller férbjuda anvindningen el-
ler forséljningen inom Finlands territorium, om
en tillsynsmyndighet eller genteknikndmnden
efter det att tillstandet beviljades erhallit uppgif-
ter som paverkar riskbedomningen och utifran
vilka genteknikndmnden eller tillsynsmyndighe-
ten konstaterar att produkten eller en genetiskt
modifierad organism som ingar i produkter kan



medfora allvarlig fara for ménniskors eller djurs
hilsa eller for miljon.

Genteknikndmnden skall omedelbart under-
ritta Europeiska gemenskapernas kommission
och Europeiska gemenskapernas medlemsstater
om atgirder enligt denna paragraf och samtidigt
framldgga motiveringen till beslutet samt sdnda
en ny riskbedomning. Av riskbedémningen skall
framgd om och hur tillstandsvillkoren borde
dndras, eller om tillstindet borde aterkallas. De
nya eller kompletterande uppgifter som beslutet
grundar sig pa skall vid behov samtidigt dver-
séndas.

24 a §
Produkter som saknar tillstand

Tillsynsmyndigheterna eller genteknikndmn-
den skall vidta atgérder for att férhindra att en
genetiskt modifierad produkt sldpps ut pa mark-
naden utan att tillstdnd har getts. Samtidigt skall
vid behov avhjdlpande atgirder vidtas for att
hindra negativa effekter. Gentekniknimnden
skall informera allminheten och Europeiska ge-
menskapernas kommission och Europeiska ge-
menskapernas dvriga medlemsstater om saken.

25§
Verkstdllighetsuppgifter

Nir statsradet meddelar ett férbud eller en be-
gransning enligt 24 § kan det samtidigt dldgga
genteknikndmnden uppgifter som hinfor sig till
verkstélligheten av beslutet.

8 kap.
Tillsynen och genteknikregistret
26 §
Genteknikregistret

Social- och hilsovérdens produkttillsynscen-
tral for ett genteknikregister. I fraiga om utlim-
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nandet av uppgifter ur registret beslutar emeller-
tid genteknikndmnden.

I genteknikregistret infors foljande uppgifter,
om de inte finns i ndgot annat register:

1) anmélningar och ans6kningar som har lam-
nats in till genteknikndmnden,

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

3) inspektionsprotokoll,

4) utsittningsomraden for genetiskt modifie-
rade organismer som utsatts for annat dndamal
an utsldppande pa marknaden,

5) de platser dir odlade genetiskt modifiera-
de organismer som har slidppts ut pa marknaden
odlats,

6) rapporter om resultat av overvakningen av
produkter som innehéller eller bestar av gene-
tiskt modifierade organismer, samt

7) ovriga uppgifter som tillsynsmyndigheter-
na eller genteknikndmnden anser vara visentli-
ga, dock inte sddana personuppgifter som avses i
personuppgiftslagen (523/1999).

Om de uppgifter som avses i 2 mom. finns i ett
annat register skall namnet pé registret och re-
gisterforaren anges.

26 a§

Ratt till insyn och rdttelse av fel i genteknikre-
gistret

Verksamhetsidkaren har ritt att kontrollera
registeruppgifterna om sin verksamhet.

I fraga om uppgifter som forts in i registret
skall det sorjas for att uppgifter som med tanke
pa registrets anvdndningsindamal &r felaktiga,
onodiga, bristfilliga eller foraldrade rittas, av-
fors eller kompletteras utan obefogat drojsmal
(réittelse av fel). P4 motiverat yrkande av verk-
samhetsidkaren skall fel alltid rttas.

26b§
Ratt att anvinda genteknikregistret

Ritt att anvdnda genteknikregistret har de mi-
nisterier som nidmns i 4 § samt genteknikndmn-
den och tillsynsmyndigheterna.
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27§

Ratt att erhadlla upplysningar och utfora inspek-
tioner

Utan hinder av bestimmelserna om sekretess
har genteknikndmnden och tillsynsmyndigheter-
na rétt att av den som berors av skyldigheter en-
ligt denna lag och enligt de bestimmelser som
utfiardats med stod av den erhalla de upplysning-
ar som behovs for tillsynen over efterlevnaden
av denna lag samt de bestimmelser som utfér-
dats med stdd av den.

Genteknikndmnden och tillsynsmyndigheter-
na har ritt att for tillsynen dver efterlevnaden av
denna lag och de bestimmelser som utfirdats
med stod av den utfora inspektioner annanstans
dn i utrymmen som omfattas av hemfriden.

28§
Riitt att erhdlla prov och utféra undersékningar

Genteknikndmnden eller tillsynsmyndighe-
terna har ritt att utan avgift utfora eller lata utfo-
ra de mitningar eller undersokningar som be-
hovs och att erhalla de prov av rimlig storlek
som behovs for bedomning av de genetiskt mo-
difierade organismernas konsekvenser for hil-
san och miljon.

Genteknikndmnden kan utfora eller lata utfo-
ra behovliga utredningar som anses skiliga for
beddémning av om anvindning av genetiskt mo-
difierade organismer medfor negativa effekter
for ménniskors eller djurs hilsa eller for miljon.

Innan atgérder vidtas skall verksamhetsidka-
ren ges tillfdlle att bli hord, om det inte finns sir-
skilda skl att inte hora honom.

Verksamhetsidkaren har ritt att fa tillgang till
matningsresultaten och de Ovriga undersok-
ningsresultaten.

318
Handrdckning

Polis-, griansbevaknings- och tullmyndighe-
terna skall vid behov ge gentekniknimnden och
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tillsynsmyndigheterna handridckning for tillsy-
nen Over efterlevnaden av och for verkstéllighet
av denna lag och med stod av den utfirdade be-
stimmelser.

9 kap.
Sarskilda stadganden
328§
Offentlighet och sekretess

Betriffande offentlighet och sekretess i fraga
om handlingar som erhallits eller upprattats vid
skotseln av uppgifter enligt denna lag giller vad
som foreskrivs i lagen om offentlighet i myndig-
heternas verksamhet (621/1999). Sekretessbe-
lagda uppgifter dr inte

1) handlingens datum,

2) verksamhetsidkarens namn och adress,

3) allménna beskrivningar av de genetiskt
modifierade organismerna,

4) uppgifter om platsen for anvéindningen av
genetiskt modifierade organismer samt om an-
vindningens syfte och omfattning samt plane-
rad anvindning och dvervakning,

5) i fraga om innesluten anviandning klass och
isoleringsatgirder,

6) forfaranden och planer som ir avsedda for
nodsituationer,

7) riskbedomningen, eller

8) tillstaindshandlingar enligt denna lag.

Verksamhetsidkaren skall ange vilka uppgif-
ter han anser skall vara sekretessbelagda. Verk-
samhetsidkaren skall motivera sin asikt. Nir
genteknikndmnden ldmnar ut uppgifter beslutar
namnden, efter att ha hort verksamhetsidkaren,
vilka uppgifter som skall hallas hemliga.

33§
Utlimnande av sekretessbelagda uppgifter

Utover vad som bestdms i lagen om offentlig-
het i myndigheternas verksamhet far sadana se-
kretessbelagda uppgifter och handlingar som



tillkommit vid verkstélligheten av denna lag
lamnas ut till

1) de myndigheter som avses i 29 § for verk-
stilligheten av denna lag,

2) sakkunniga som genteknikndmnden anli-
tar, eller

3) éklagar-, polis-, grinsbevaknings- eller
tullmyndigheterna for utredning av brott.

34§
Aberopande av andra sokandes uppgifter

Verksamhetsidkaren kan i en anméilan eller en
ansokan enligt 4—6 kap. dberopa uppgifter eller
resultat som ingér i anmélningar och ans6kning-
ar som ldmnats in av andra verksamhetsidkare,
forutsatt att dessa har givit sitt skriftliga sam-
tycke dartill i de fall ddr uppgifterna inte &r of-
fentliga.

358§
Avgifter

I fraga om storleken pé inspektions- och un-
dersokningsavgifter som hor till tillsynen och
avgifter for behandlingen av anmélningar och
ansokningar enligt denna lag foreskrivs i enlig-
het med lagen om grunderna for avgifter till sta-
ten (150/1992) genom forordning av statsradet.

En tillsynsmyndighet och gentekniknimnden
kan for egen del pa ansokan bevilja undantag
fran uttag av avgift, om avgiften skulle vara
oskilig pa grund av att den forskningsverksam-
het eller anvindning som giller de genetiskt mo-
difierade organismerna &r ringa, eller av ndgon
annan orsak. En avgift kan helt eller delvis efter-
skénkas.

36 §
Skadestand

Vid ersittande av skada som asamkats miljon
genom verksamhet enligt denna lag tillampas la-
gen om ersittning for miljoskador (737/1994).

Vid ersittande av skada som en i denna lag
avsedd produkt som innehaller genetiskt modi-
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fierade organismer har dsamkat personer eller
sddan egendom for enskilt bruk eller enskild
konsumtion som den skadelidande i huvudsak
anvinder for detta andamal tillimpas produktan-
svarslagen (694/1990).

Pa ersdttande av skada som i denna lag av-
sedd verksamhet &samkat tillimpas skade-
standslagen (412/1974). Verksamhetsidkaren dr
skyldig att ersitta sddan skada dven om skadan
inte har véllats uppsétligen eller av vardsloshet.

Vad som foéreskrivs i 1—3 mom. begrinsar
inte den skadelidandes ritt till ersdttning pa
grundval av 6verenskommelse eller med stdd av
nagon annan lag dn de som ndmns i 1—3 mom.

36a8

Horande av allmdnheten vid innesluten anviind-
ning

Genteknikndmnden kan besluta att allménhe-
ten skall horas i vissa fragor som ror foreslagen
innesluten anvéndning.

Vid horande av allménheten och utlimnande
av handlingar skall sekretessbestimmelserna i
32 § beaktas.

36b§

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

Genteknikndmnden skall hora allménheten
om planerad avsiktlig utsdttning som sker for an-
nat dndamal dn utsldppande pa marknaden. Gen-
teknikndmnden skall offentliggéra mottagandet
av en sadan ansdkan atminstone i den officiella
tidningen.

I den officiella tidningen eller i ett annat in-
formationsmedel skall dtminstone féljande an-
ges:

1) allmédnhetens rtt att ta del av de handling-
ar som géller avsiktlig utséttning for annat dnda-
mal 4n utsldppande pd marknaden,

2) vid vilken myndighet och pa vilket sitt
mojlighet att ta del av handlingarna har ordnats,
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3) mojligheten att fa en kopia av ansoknings-
handlingen,

4) till vilken myndighet skriftliga synpunkter
skall riktas, samt

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

Vid horande av allménheten och utlimnande
av handlingar skall sekretessbestimmelserna i
32 § beaktas.

37§
Ndéirmare bestimmelser

Genom férordning av social- och hilsovards-
ministeriet kan foreskrivas om tillimpningen
och genomforandet av Europeiska gemenskaper-
nas lagstiftning om genteknik, till den del beho-
righeten inte tillkommer nidgon annan myndig-
het eller nidgot annat organ.

10 kap.
Paféljder och dndringssokande
38§

Vite samt hot om tvangsutforande och hot om av-
brytande

Anvinder en verksamhetsidkare genetiskt
modifierade organismer i strid med denna lag el-
ler bestimmelser som utfiardats med stod av den,
kan gentekniknimnden éldgga verksamhetsidka-
ren att gora anmélan eller ansdkan vid vite eller
under hot om att verksamheten avbryts helt eller
delvis.

Genteknikndmnden kan forena ett forbud el-
ler en foreskrift som har meddelats med stod av
denna lag med vite eller med hot om att en at-
gird som lamnats ogjord utfors pa den forsumli-
ges bekostnad.

I drenden som giller vite, hot om tvangsutfo-
rande eller hot om avbrott tillimpas viteslagen
(1113/1990).
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44§
Andringssokande

I beslut av statsradet och gentekniknimnden
far dandring sokas genom besvir i enlighet med
forvaltningsprocesslagen (586/1996).

I beslut om bestaimmande av avgift enligt 35 §
1 mom. far dndring sokas sd som foreskrivs i
11 b § i lagen om grunderna for avgifter till sta-
ten.

I beslut om uttag av avgift enligt 35 § 2 mom.
far dndring sokas genom besvir hos forvalt-
ningsdomstolen i enlighet med forvaltningspro-
cesslagen. I ett i detta moment avsett beslut av
forvaltningsdomstolen fér dndring inte sokas ge-
nom besvir.

44 a §

Yrkande pa rdttelse av tillsynsmyndigheternas
beslut

Andring i en tillsynsmyndighets beslut far
inte sokas genom besvir. I ett beslut som fattats
av en tillsynsmyndighet far rittelse sokas skrift-
ligen hos gentekniknimnden inom 30 dagar fran
delfaendet av beslutet. Pa delgivningen av beslu-
tet tillaimpas vad som foreskrivs om delgivning i
forvaltningsidrenden.

Till de beslut som tillsynsmyndigheterna
meddelar skall fogas anvisning om hur drendet
kan foras till genteknikndmnden for behandling.
I rittelseyrkandet skall namnet pa och kontakt-
uppgifterna for den som framstiller eller den
som uppréttar yrkandet anges liksom dven upp-
gifter om till vilka delar réttelse av beslutet soks
och grunderna for réttelseyrkandet.

Denna lag trider i kraft den 200 .

Pa behandlingen av ansokningar enligt
4—6 kap. som &r anhéngiga nir denna lag trider
i kraft tillimpas bestimmelserna i denna lag.

Bestimmelserna i 21 d, 21 e och 21 f § i den-
na lag tillimpas inte pa fornyelse av sddana till-
stand som beviljats fore den 17 november 2002,
om ansokan om fornyat tillstind ldmnas in fore
den 17 oktober 2006.



Lagens 8 § 2 mom. trider i kraft den 31 de-
cember 2004 i fraga om produkter och den 31 de-
cember 2008 i fraga om avsiktlig utsdttning i
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miljon for annat dndamal dn utsldppande pa
marknaden.

Atgiirder som verkstilligheten av lagen forut-
sdtter far vidtas innan lagen triader i kraft.

Lag
om dndring av 34 kap. 4 § och 44 kap. 9 § i strafflagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 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 foljer:

34 kap.
Om allmiinfarliga brott
4§
Aventyrande av andras hiilsa

Den som

5) i strid med gentekniklagen (377/1995) be-
driver verksamhet med innesluten anvéndning
av genetiskt modifierade organismer eller av-
siktligt sdtter ut genetiskt modifierade organis-
mer i miljon,

sd att gidrningen dr dgnad att orsaka allmén
fara for liv eller hilsa, skall for dventyrande av
andras hdlsa domas till fingelse i minst fyra ma-
nader och hogst fyra ar.

44 kap.

Om brott som dventyrar andras hilsa och si-
kerhet

98
Genteknikbrott

Den som i strid med gentekniklagen eller be-
stimmelser eller allmidnna eller sirskilda fore-

skrifter eller forbud som utfirdats med stod av
den uppsitligen eller av grov oaktsamhet

1) bedriver verksamhet med innesluten an-
vandning av genetiskt modifierade organismer
eller avsiktligt sitter ut genetiskt modifierade
organismer i miljon,

2) tar i bruk en lokal som ir avsedd for an-
vandning av genetiskt modifierade organismer,

3) forsummar den skyldighet att gora en risk-
beddomning, den aktsamhetsplikt, den skyldighet
att halla sig underrittad, den skyldighet att upp-
datera handlingar, den skyldighet att fora bok el-
ler den Overvakningsskyldighet som aligger
verksamhetsidkaren, eller

4) forsummar skyldigheten att gora en anmé-
lan eller ansokan om inledande av anvindning
av genetiskt modifierade organismer, att géra en
ansokan om avsiktlig utséttning i miljon av ge-
netiskt modifierade organismer, att rapportera
resultat, att underritta om ny information eller
att underritta om olyckor och tillbud,

sd att gdrningen &r dgnad att orsaka fara for
ndgon annans liv eller hilsa skall, om inte
striangare straff for gérningen bestims nagon an-
nanstans i lag, for genteknikbrott domas till bo-
ter eller fiangelse i hogst ett ar.
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Denna lag trider i kraft den 200 .

Helsingfors den 8 juni 2004
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