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Regeringens proposition till Riksdagen med forslag till lag
om iindring av gentekniklagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslds att gentek-
niklagen dndras med avseende pé innesluten
anviindning si att ett nytt klassificeringssys-
tem tas i bruk for innesluten anvindning av
genetiskt modifierade organismer. Systemet
skall basera sig pd riskbedomning. Det fore-
slds att den 1soleringsnivd som behovs i
verksamheten skall bestimmas enligt klassi-
ficeringen av den inneslutna anvindningen.
Isoleringsnivan skall avgora vilka isolerings-
och skyddsitgirder som fordras vid inne-
sluten anvindning av genetiskt modifierade

organismer.

I propositionen foreslds dessutom att
behandlingstiderna forkortas for de anmil-
ningar som verksamhetsidkare gor till gen-
tekniknimnden. Samtidigt féreslds att inne-
héllet i anmélningarna preciseras.

Genom den foreslagna lagen genomfors en
andring av rddets direktiv om innesluten an-
viindning av genetiskt modifierade mikroor-
ganismer.

Den féreslagna lagen avses trdda i kraft
den 1 juni 2000.

ALLMAN MOTIVERING

1. Nulidge
1.1. Lagstiftning och praxis

Gentekniklagen (377/1995) och genteknik-
forordmngen (821/1995) tradde i kraft den 1
juni 1995. Med stod av gentekniklagen och
genteknikforordningen utfardades social- och
hilsovardsministeriets beslut om klassifice-
ring och innesluten anvéndning av genetiskt
modifierade mikroorganismer (21/1996) och
social- och hdlsovardsministeriets beslut om
anmilningar som géller forsknings- och ut-
vecklingsfors6k med genetiskt modiferade
organismer och utslippande av produkter pd
marknaden (22/1996), vilka tradde i kraft
den 23 januari 1996. Genom dessa
bestimmelser genomfordes i Finland radets
direktiv ~ 90/219/EEG  om  innesluten
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anvindning av genetiskt modifierade mikro-
organismer samt rdets direktiv 90/220/EEG
om avsiktlig utsdttning av  genetiskt
modifierade organismer i miljon.

Genetiskt modifierade organismer anvinds
i biologisk forskning och i ett stort antal
tillimpningar, t.ex. inom lidkemedels- och
livsmedelsindustrin. Direktiv  90/219/EEG
giller endast genetiskt modifierade mikroor-
ganismer, t.ex. bakterier och virus. I gentek-
niklagen bestdms dock mer omfattande om
innesluten anvindning sd, att lagen i princip
géller alla genetiskt modifierade organismer,
inklusive vixter och djur.

Gentekniklagens klasmﬁcermg av mikro-
organismer baserar sig pid den mikroorga-
nism som anvidnds samt pd verksamhetens
syfte och omfattning. Klass1flcer1ngen har
enligt de erfarenheter som erhdllits medfort
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olika tolkningar, och darfor har det visat sig
nddvindigt att precisera klassificeringen och
i synnerhet riskbedomningen. En klassifice-
ring som bygger pa verksamhetens omfatt-
ning motsvarar inte heller nédvéndigtvis all-
tid de miljé- och hilsorisker som verksam-
heten orsakar.

For nidrvarande finns det i Finland ca 90
anldggningar vid vilka innesluten anvind-
ning av genetiskt modifierade organismer
utfors.

1.2. Den intemationella utvecklingen och
lagstiftningen i utlandet

Europeiska gemenskapens mﬁlsﬁttning har
varit att for sitt omrdde dstadkomma sa en-
hetliga bestimmelser om genteknik som
mojligt i friga om anvindningen av gene-
tiskt modifierade organismer. Rédet godkin-
de den 23 april 1990 tva direktiv som regle-
rar anvdndningen av genteknik. Direktiv
90/219/EEG giller innesluten anvindning,
t.ex. i ett laboratorium, av genetiskt modifie-
rade mikroorganismer. Direktiv 90/220/EEG
géiller forsknings- och utvecklingsforsék
samt utslippande av produkter pA mark-
naden.

Direktiv 90/219/EEG har utfirdats med
stod av artikel 130 s (numera artikel 175) i
fordraget om upprittande av europeiska eko-
nomiska gemenskapen. Enligt artikel 176
skall de skyddsatgirder som antas enligt ar-
tikel 175 inte hindra nigon medlemsstat frin
att behdlla eller infora stringare skyddsit-
garder, forutsatt att Atgirderna dr forenliga
med fordraget.

Direktiv 90/220/EEG har utfirdats med
stod av artikel 100 a (numera artikel 95) i
fordraget. Enligt artikeln skall dtgirder vid-
tas for tillndrmning av sidana bestimmelser
i lagar och andra forfattningar i medlems-
staterna som syftar till att uppritta den inre
marknaden och fi den att fungera.
Bestimmelserna skall basera sig pa en hog
skyddsniva i friga om hilsa, sikerhet samt
miljd- och konsumentskydd.

I direktiv 90/219/EEG indelas genetiskt
modifierade mikroorganismer i tvd grupper
(I och II) enligt sina konsekvenser for min-
niskors hilsa och miljon. 1 dessa grupper
indelas omfattningen av anvindningen av
genetiskt modifierade mikroorganismer i tva
kategorier beroende pd om det ir friga om
verksamhet i liten omfattning (A, t.ex. for
undervisning, forskning och utveckling) eller

omfattande verksamhet (B, for omfattande
forskning eller industriellt syfte). Valet av
anmilningsforfarande och behovliga isole-
rings- och andra skyddsétgirder har baserat
sig pa denna klassificering.

Kommissionen lade i december 1995 fram
ett forslag (KOM(95) 640) om indring av
direktiv 90/219/EEG. Europa parlamentets
utskott f6r miljo, folkhdlsa och konsument-
fragor avgav i mars 1997 ett betinkande om
dndringsforslaget. Betinkandet inverkade pd
det dndrade forslag som kommissionen lade
fram i juni 1997. Rédet intog en gemensam
stdndpunkt i friga om forslaget i december
1997. Rédets direktiv 98/81/EG om éndring
av direktiv 90/219/EEG om innesluten an-
vindning av genetiskt modifierade mikroor-
ganismer, nedan dndringsdirektiv, antogs den
26 oktober 1998 och tridde i kraft den 5
december 1998.

Genom é#ndringsdirektiv har klassifice-
ringssystemet for innesluten anvandning av
genetiskt modifierade mikroorganismer dnd-
rats sd att den inneslutna anvindningen in-
delas i fyra klasser. Klassificeringen foretas
pd basis av en riskbedomning enligt gemen-
samma principer och forfaringssitt. Utifran
klassificeringen bestims den isoleringsniva
som behdvs samt isolerings- och andra
skyddsétgarder. Utifrdn klassificeringen be-
stims dven forfarandet for behandling av
anmilningarna om inledande av anvindning
av genetiskt modifierade mikroorganismer
och om ibruktagande av lokaler samt inne-
hillet i anmilningarna. I z'indringsdirektivet
bestims dessutom om sékerhetsatgirder for
sddana vixthus och djurutrymmen dér gene-
tiskt modifierade mikroorganismer hanteras.
Det internationella klassificeringssystemet
National Institutes of Health (NIH) har sttt
modell for klassificeringssystemet for gene-
tiskt modifierade mikroorganismer och for
bedomningen av de genetiskt modifierade
mikroorganismernas sikerhet fér manniskor,
djur och vixter.

Till direktiv 90/219/EEG hor bilagor med
nidrmare bestdimmelser om de sidkerhets- och
andra skyddsétgirder som isoleringsnivderna
forutsitter, om grunderna for klassifice-
ringen samt om innehéllet i anméilningarna.
Bilagoma har andrats si att de motsvarar
dagens tekniska och vetenskapliga ron samt
de erfarenheter som erhallits.

En idndring av direktiv 90/220/EEG om
avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade
organismer i miljon &4r under beredning



RP 22/2000 rd 3

inom  Europeiska  unionen.  Radets
gemensamma stindpunkt i friga om
andringen har faststéllts den 9 december
1999. De indringar som direktivet forutsét-
ter i gentekniklagen kommer att genomforas
i Finland sedan direktivet har utfirdats.

2. Propositionens mal och de
viktigaste forslagen

Ett viktigt syfte med dndringsdirektivet har
varit att férenhetliga riskbedomningen och
pa grund darav revidera klassificeringssys-
temet for innesluten anvindning av genetiskt
modifierade organismer. Avsikten med
propositionen dr att fortydliga klassifice-
ringen av innesluten anvindning och de dér-
till hoérande forvaltningsforfarandena. Det
foreslds att innehdllet i de anmalningar som
skall goras om innesluten anvindning av
genetiskt modifierade organismer preciseras
och éndras.

Verksamhetsidkaren skall enligt forslaget
foreta riskbedomning i friga om den
inneslutna anvindningen och med stod av
riskbedémningen hinféra den inneslutna an-
viandningen av genetiskt modifierade orga-
nismer till ndgon av klasserna 1 — 4. Isole-
ringsnivdn samt de isolerings- och ovriga
skyddsdtgirder som fordras skall bestimmas
enligt klassen i friga.

Verksamhetsidkaren skall alltid gora an-
milan till gentekniknimnden i de fall di
lokaler som dr avsedda for innesluten
anvindning av genetiskt modifierade mikro-
organismer tas i bruk forsta gingen.
Dessutom skall verksamhetsidkaren alltid
géra anmilan om ibruktagande av genetiskt
modifierade mikroorganismer som hor till
klasserna 2 — 4. Klassen av innesluten
anvindning foreslds bestimma innehéllet i
anmilningarna och det sitt pd vilket mikro-
organismerna skall hanteras.

Enligt forslaget skall nirmare bestimmel-
ser om klassificeringen av innesluten
anvindning av genetiskt modifierade vixter
och djur samt om de behovliga isoleringsni-
vaerna utfirdas genom forordning av social-
och hilsovardsministeriet.

Den nya grundlagen, som tridde i kraft
den 1 mars 2000, har beaktats 1
propositionen. Dirfor har bemyndigandena i
den gillande genteknikférordningen att ut-
farda nirmare bestimmelser hojts till lagni-
véa.

3. Propositionens verkningar
3.1. Ekonomiska verkningar

Lagindringen kommer nirmast att inverka
pa anmilningsforfarandena, dvs. i friga om
de anmilningar som verksamhetsidkaren
skall gora till gentekniknidmnden. De ekono-
miska verkningar som de foreslagna and-
ringarna har for verksamhetsidkaren torde
bli ganska obetydliga.

3.2. Verkningar i friga om organisation
och personal

De foreslagna dndringarna okar myndig-
heternas arbete genom att anmélningsforfa-
randena forindras, behandlingstiderna for-
kortas samt den riskbedomning som hér till
anmilningarna och sjilva anmilningarna
fornyas. For genteknikndgmnden medfor dnd-
ringarna dessutom att skyldigheten att ordna
utbildning och ldmna upplysningar Okar
samt att nya  anmilningsblanketter,
anvisningar och rekommendationer maste
utarbetas. Det berdknas att nimnden kom-
mer att behova okad personal motsvarande
tvd drsverken.

3.3. Miljokonsekvenser

Ett syfte med lagéindringen é&r att férenhet-
liga riskbedomningen. Dessutom foreslds att
anvisningarna om innesluten anvindning av
genetiskt modifierade organismer samt de
isoleringsatgirder som fordras preciseras for
tryggande av en hog nivd av sikerhet fér
manniskors hélsa och miljon. P4 grund av
detta anses propositionen ha positiva verk-
ningar for miljon och ménniskors hilsa.

4. Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts som tjansteupp-
drag vid social- och hilsovardsministeriet i
samarbete med genteknikndmnden.

Utldtanden om utkastet till proposition be-
girdes av 71 olika instanser, av vilka 46
avgav utlitanden. De som avgav utldtanden
var utrikesministeriet, justitieministeriet, inri-
kesministeriet, finansministeriet, miljomi-
nisteriet, jord- och skogsbruksministeriet,
undervisningsministeriet, handels- och in-
dustriministeriet, arbetsministeriet, Finlands
miljocentral, delegationen for bioteknik,
Livsmedelsverket, anstalten for veterinirme-



4 RP 22/2000 rd

dicin och livsmedel, likemedelsverket, lant-
brukets forskningscentral, skogsforsknings-
institutet, vilt- och fiskeriforskningsinstitutet,
Patent- och registerstyrelsen, Finlands Aka-
demi, rittsskyddscentralen for hilsovirden,
institutet for arbetshygien, VIT Bio- och
livsmedelsteknik, rddet fér miljon och natur-
tillgdngarna, ldnsstyrelserna, Kemiindustrin

rf, Finlands Kommunférbund, tekno- logiska
utvecklingscentralen, kontrolicentralen for
vixtproduktion, Abo Akademi samt Helsing-
fors universitetet, Jyviskyld universitetet,
Kuopio universitetet, Uledborgs upiversitetet,
Tammerfors universitetet och Abo univer-
sitet.

DETALJMOTIVERING

1. Motivering till lagforslaget

3 §. Definitioner. Det foreslds att defini-
tionen i 1 mom. 3 punkten om innesluten
anvindning dndras pa finska sd att i friga
om odling av organismer anvinds termen
"kasvattaminen” i stillet for "viljely", efter-
som den senare termen inte sirskilt vl mot-
svarar all den verksamhet som syftar till
produktion av  organismer, sfsom djur.
"Kasvattaminen' ir en vidare och mer an-
véindbar term och motsvarar bittre nuvaran-
de laboratoriepraxis. P4 svenska behévs ing-
en dndring.

Dessutom foreslds att punkten andras i
overrensstimmelse med artikel 1 i dndrings-
direktivet sd att till definitionen av inneslu-
ten anvindning fogas madlsittningen att tryg-
ga en hog grad av sékerhet for befolkningen
och miljon. Genom den foreslagna #ind-
ringen beaktas den aktsamhetsprincip som
betonas i direktivet.

Det foreslds att 1 mom. 6 punkten dndras
sd att definitionerna av anvdndare och verk-
samhetsidkare sammanslds. Den foreslagna
andringen gor lagen tydligare, eftersom de
nuvarande definitionerna av anvindare och
verksamhetsidkare i praktiken har medfort
oklarheter. Med verksamhetsidkare skall av-
ses den som anvinder genetiskt modifierade
organismer eller dr ansvarig for innesluten
anvindning av dem eller for avsiktlig utsitt-
ning av genetiskt modifierade organismer i
miljon for forsknings- och utvecklingsénda-
mal eller for utslippande av siddana pa
marknaden.

Enligt forslaget dndras 1 mom. 7 och 8
punkten si att i 7 punkten definieras anma-
lan och i 8 punkten anmélare. I den gillande
lagen definieras anmélan och anmiélare i 7
punkten, men i syfte att fortydliga lagen
foreslds att begreppen skall definieras i var

sin punkt. Definitionerna indras inte inne-
hillsméissigt.

Det foreslds att 9 punkten skall motsvara
den gillande 8 punkten, dock si dndrad att i
definitionen av konsekvensbeddmning stryks
utvdrderingen av risker, eftersom riskbedom-
ning definieras i den f6reslagna nya 10

unkten. Konsekvensbeddmningen skall sa-
unda gilla bara anvindning enligt direktiv
90/220/EG.

Det foreslds att till 1 mom. fogas en ny 10
punkt, i vilken definieras riskbedomning
som giller innesluten anvindning_av gene-
tiskt modifierade organismer. Andringen
baserar sig pa den i dndringsdirektivet an-
vinda termen riskbeddmning, som ir en ve-
dertagen term inom gentekniken. Med risk-
bedomning skall avses en bedémning av de
risker som innesluten anvindning av gene-
tiskt modifierade organismer kan ge upphov
till for ménniskors hélsa och for miljon.

Det foreslas att 2 mom. dndras sd att nir-
mare bestimmelser om organismer enligt |
mom. 1 punkten och om sidana genetiska
modifieringsmetoder enligt 2 punkten, an-
gdende vilka bestims i artikel 3 1 dndrings-
direktiv och i dess bilagor I och II A, skall
kunna utfirdas genom forordning av stats-
rddet. T den gillande lagen bestims att om
organismer och genetiska modifieringsmeto-
der stadgas genom forordning och kan med
stod av forordning foreskrivas genom beslut
av social- och hélsovardsministeriet. Gentek-
nikférordningen innehdller dock inget
bemyndigande att meddela nédrmare
foreskrifter genom beslut av social- och hél-
sovardsministeriet, utan det bestims nirmare
om organismer och genetiska modifierings-
metoder bara i den gillande férordningen.
Den foreslagna dndringen baserar sig pa Fin-
lands nya grundlag, som triddde i kraft den 1
mars 2000. Enligt 80 § i grundlagen kan re-
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publikens president, statsridet och ministeri-
erna utfirda forordningar med stdod av ett
bemyndigande i grundlagen eller i ndgon an-
nan lag. De foreslagna dndringarna innebir
ingen forandring i friga om praxis gillande
forfattningsnivan enligt den gillande lagstift-
ningen om genteknik, utan det foreslas att
det ndrmare innehdllet i bemyndigandet att
utfirda forordning anges i lag.

I paragrafen foreslds ett nytt 3 mom., en-
ligt vilket bestimmelserna om sidana gene-
tiskt modifierade organismer som avses i 1
mom. 2 punkten inte skall tillimpas pa sada-
na organismer for innesluten anvindning
vilka har konstaterats vara trygga for ménni-
skors hilsa och miljon. Artikel 3 i dnd-
ringsdirektivet utesluter dessa organismer
frin direktivets tillimpningsomrade. Det
foreslds att nirmare bestimmelser om dessa
organismer och beddmningsgrunder skall
utfirdas av social- och hilsovardsministeriet
genom forordning. Beddmningsgrunderna
och organismerna kommer att rdknas upp i
ett beslut som radet senast den 5 december
2000 skall utfirda om innehdllet i bilagorna
II B och C till direktiv 98/81/EG. Social-
och hilsovirdsministeriets forordning utfir-
das darefter.

8 §. Aktsamhetsplikt. Det foreslds att 2
mom. #ndras sd att verksamhetsidkaren vid
innesluten anvindning av genetiskt modifie-
rade organismer och vid riskbedémning gil-
lande denna anvéndning skall tillimpa nyas-
te vetenskapliga och tekniska ron betriffan-
de oldgenheter for hilsan och miljén och
hanteringen av dem. Motsvarande ron skall
tillimpas vid forsknings- och utvecklingsfor-
s6k samt vid bedomning av konsekvenserna
av att produkter sldpps ut p& marknaden. I
forhillande till den gillande lagen innebér
forslaget att kravet pad anvindning av de
nyaste vetenskapliga och tekniska ronen
itstramas i ndgon man.

Det foreslds att 3 mom. 4ndras si att verk-
samhetsidkaren vid anvindningen av rygg-
radsdjur skall iaktta  djurskyddslagen
(247/1996) och med stod av den utfirdade
bestimmelser pd ligre nivd. Forsoks-
djurskommissionerna och ldnsveterinirerna
foretar bedomningar av de men och lidanden
som orsakas djuren, inklusive de menliga
verkningar som anvindningen av genteknik
eventuellt har for djuren. Salunda féreslds
att djurskyddslagen skall iakttas i friga om
bedomningen av dessa skadliga verkningar.
D3 behover genteknikndmnden inte speciellt

ta stillning till bedémningarna av de men
som eventuellt orsakas djuren.

10 §. Skyldighet att fora bok. Det foreslds
att 1 mom. dndras sa att skyldigheten att
fora bok skall omfatta dven riskbeddmning
gillande genetiskt modifierade organismer.
Den foreslagna #ndringen baserar sig pa
artiklarna 5.6 och 8 i dndringsdirektivet. En-
ligt den forstndmnda bestimmelsen skall
verksamhetsidkaren dokumentera riskbedom-
ningen, och enligt den senare forutsitts for
inledande av anvindning enligt den nya
klass 1 att riskbedomningen dokumenteras,
ndr anmilan om lokalerna har gjorts tidiga-
re. Eftersom man i praktiken redan nu har
fort bok over riskbedémningen, ir det nir-
mast frdga om en dndring som fortydiigar

lagen.
Det foreslds att till 2 mom. fogas en
bestimmelse, enligt vilket  nirmare

bestimmelser om skyldigheten att fora bok
kan utfirdas genom forordning av social-
och hilsovirdsministeriet. Genom den fore-
slagna ﬁndrin%en onskar man goéra det moj-
ligt att meddela verksamhetsidkaren ndrmare
anvisningar om hur han skall féra bok 6ver
riskbedomningen géllande genetiskt modifie-
rade organismer samt over anviandningen av
dem och o6ver forsknings- och utvecklings-
forsok. Det foreslds att bestimmelsen i det
gillande 2 mom. 6verfors till 3 mom.

13 §. Klassificering av anvdndning. Det
foreslas att 1 mom. édndras sd att
anvindningen av genetiskt modifierade mik-
roorganismer indelas i fyra klasser med
hjdlp av riskbedomning. Bestimmelsen skall
gilla endast innesluten anvindning av mik-
roorganismer, inklusive cellkulturer av
véixter och djur. Den foreslagna dndringen
baserar sig pa artikel 5.2 och 5.3 i dndrings-
direktivet. Genom de nimnda punkterna har
klassificeringen #4ndrats. Med stod av
anvandningsklasserna bestims isoleringsni-
vderna for skyddande av ménniskors hilsa
och miljén.

I 1 punkten bestims om verksamhet enligt
klass 1. Till denna klass skall hinf6ras verk-
samhet som inte ir férbunden med ndgon
risk eller dr forbunden med en synnerligen
obetydlig risk, varvid isoleringsnivd 1 ar
tillracklig.

I 2 punkten bestims om verksamhet enligt
klass 2. Till denna klass skall hianforas verk-
samhet som 4r forbunden med en obetydli
risk. For denna verksamhet 4r isoleringsniva
2 tillracklig.
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I 3 punkten bestims om verksamhet enligt
klass 3. Till denna klass skall hinforas verk-
samhet som &r forbunden med en mattli
risk. For denna verksambhet ar isoleringsniva
3 tillrdcklig.

I 4 punkten bestims om verksamhet enligt
klass 4. Denna verksamhet dr foérbunden
med en stor risk, varvid isoleringsnivd 4
fordras.

Enligt 2 mom. skall verksamhetsidkaren
foreta klassificering av innesluten anvind-
ning. De isolerings- och andra skyddsat-
girder som skall iakttas i verksamheten
bestams enligt isoleringsnivdn. I enskilda
fall skall det dock vara mojligt att med till-
stind av genteknikndmnden avvika fran iso-
lerings- och andra skyddsdtgérder i enlighet
med bilaga IV punkt 2 sjitte stycket i dnd-
ringsdirektivet.

I 3 mom. bestims att stringare isolerings-
och skyddsitgirder skall tillimpas, om det
inte dr klart till vilken klass den inneslutna
anvindningen av genetiskt modifierade orga-
nismer skall hénforas. De stringare
isolerings- och skyddsitgérderna skall till-
lampas till dess genteknikndmnden med st6d
av tillracklig dokumentation har godkint
inférandet av lindrigare atgérder. I Finland
finns inte sddana lokaler i bruk som skulle
hora till 1soler1ngsn1va 4, och dirfor ir det
inte andamalsenllgt att i oklara fall fordra
skyddsdtgirder enligt isoleringsniva 4, utan i
oklara fall skall isolerings- och skyddsatgar-
der enligt en hogre klass av innesluten an-
vindning vara tillrackliga.

I 4 mom. bestims att social- och hilso-
virdsministeriet genom forordning kan be-
stimma ndrmare om riskbeddmning gillande
innesluten anvéndning av genetiskt modifie-
rade organismer samt om anvindningsklassi-
fering, 1soleringsnivder och till dem hérande
isolerings- och andra skyddsatgarder samt
om riddningsplaner och de sikerhetsatgirder
som skall 1akttas. Bestimmelser om dessa
frdgor finns i bilagorna II och IV till
dndringsdirektivet. Enligt den gillande lag-
stiftningen bestims om de frdgor som namns
i momentet genom beslut av social- och hil-
sovirdsministeriet, varigenom forfattnings-
nivan inte féreslds bli dndrad i detta avseen-
de.

Enligt 5 mom. skall nirmare bestimmelser
om riskbedomning gillande innesluten an-
vindning av genetiskt modifierade véxter
och djur samt om Klassificering pé basis av
riskbedomning, isoleringsnivder och till dem

horande isolerings- och andra skyddsatgérder
kunna utfirdas genom férordning av social-
och hilsovirdsministeriet. Det foreslagna
momentet gor det maojligt att utfirda behov-
liga bestimmelser i detta avseende, eftersom
2 — 4 mom. giller bara mikroorganismer.

I 6 mom. f6reslds foreskrivet att
genteknikndmnden vid behov skall kunna
meddela nérmare anvisningar om riskbeddm-
ning gillande genetiskt modifierade organis-
mer, om anvandmngsklass1flcer1ng samt om
1soler1ngsmvaer och till dem horande isole-
rings- och andra skyddsétgéirder. Det fore-
slagna momentet motsvarar till innehillet
den senare meningen i 4 mom. i den gillan-
de lagen, och i detta avseende foreslas inga
dndringar i innehéllet.

14 §. Anmdlande av lokaler avsedda for
innesluten anvindning av genetiskt modifie-
rade organismer. 1 1 mom. foreslds att verk-
samhetsidkaren skall gora en anmilan till
gentekniknimnden om de lokaler som éir
avsedda for innesluten anvindning av gene-
tiskt modifierade organismer. Forslaget base-
rar sig pa artikel 7 i &ndringsdirektivet.
Skyldigheten att gora anmilan om lokaler
ingdr ocksé i den gillande lagen, och dérfor
foreslds till dessa delar inga andringar i sak.

I 2 mom. bestims att i anmilningen om
lokalerna skall ldmnas uppgifter bl.a. om
klassen av innesluten anvindning, om loka-
lerna och om den personal som ansvarar for
anvindning, 6évervakning och sidkerhet samt
om avfallshantering. Anmilan skall goras
innan lokalerna tas i bruk.

Enligt forslaget dndras 3 mom. si att be-
stimmelser om det nirmare innehdllet i an-
milningarna kan utfirdas genom forordning
av statsridet. Anmilningarnas innehill anges
i bilaga V del A i  &ndringsdirektivet.
Dessutom foreslds att social- och hal-
sovdrdsministeriet genom forordning skall
kunna bestimma nérmare om anmélningsfor-
farandet och om detaljinnehdllet i de hand-
lingar som hor till anmédlningarna. Enligt
den gillande lagen bestims om det nérmare
innechdllet i anmilningarna genom  for-
ordning och med stod av forordning genom
beslut av social- och halsovardsmmsterlet I
genteknikforordningen ingdr ett bemyndi-
gande att meddela ndrmare bestimmelser om
innehéllet i anméilningarna genom beslut av
social- och hélsovirdsministeriet. I sak in-
nebir de dndringar som féreslds i momentet
ingen dndring av nuvarande praxis. Sdsom
enligt den gillande lagen skall genteknik-
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nimnden vid behov kunna meddela anvis-
ningar om hur anmilan skall géras och om
de utredningar som skall bifogas en anmi-
lan. De fullmaktsbestimmelser som foreslds
i momentet skall gilla alla anmélningar som
gors om innesluten anvindning av genetiskt
modifierade organismer, dvs. anmélningar
om lokaler och om ibruktagande.

14 a § Anmdlan om inledande av
anvindning av genetiskt modifierade orga-
nismer. I | mom. bestidms att verksamhetsid-
karen skall gora anmilan till  gentek-
niknimnden om sddant planerat inledande av
anvindning av genetiskt modifierade mikro-
organismer vilket hor till anvindnings-
klasserna 2 — 4 enligt forslaget till 13 § 1
mom.. Inledandet av anvindning behover
inte anmilas i friga om sidan till anvind-
ningsklass 1 hinforlig anvindning av gene-
tiskt modifierade mikroorganismer vilken
avses i nimnda moment. Den foéreslagna
indringen baserar sig pd artiklarna 9.1 och
10.1 1 idndringsdirektivet. Den foreslagna
andringen utesluter i enlighet med artiklarna
7 och 8 i #indringsdirektivet fran skyldighe-
ten att gora anmilan om ibruktagande sadan
anvindning av genetiskt modifierade mikro-
organismer som hanfors till klass 1.

Enligt 2 mom. skall i en anmilan om
ibruktagande av genetiskt modifierade mik-
roorganismer limnas uppgifter bl.a. om de
metoder och de genetiskt modifierade mikro-
organismer som anvinds vid modifieringen
och om syftet med anvdndningen. Anmil-
ningen skall dessutom innehélla en utredning
om sikerhetsitgirder och riskbedémning.
Bestimmelser om anméilningens nirmare
innehdll, som anges i dndringsdirektivets bi-
laga V delarna B och C, skall utfirdas ge-
nom férordning av statsridet.

I 3 mom. foreslds att bestimmelser om
anmilandet av innesluten anvindning av
genetiskt modifierade vixter och djur kan
utfirdas genom forordning av social- och
hilsovardsministeriet. Bemyndigandet be-
hévs pd grund av att gentekniklagen och
genteknikforordningen tillimpas dven pa
innesluten anvindning av genetiskt modifte-
rade vixter och djur.

Det féreslagna 4 mom. motsvarar till in-
nehdllet 14 § 3 mom..

15 §. Inledandet av anvindning av gene-
tiskt modifierade organismer for forsta
gdngen. 1 1 mom. foreslds ingd bestimmel-
ser om ndr innesluten anvindning av gene-
tiskt modifierade organismer kan inledas.

I 1 punkten bestims om nér innesluten an-
vindning som hénfors till klass 1 kan inle-
das. Innesluten anvindning enligt klass 1
skall kunna inledas sedan anmélan om loka-
lerna har gjorts till gentekniknimnden.
Salunda behovs inget sarskilt tillstindsfor-
farande.

Enligt 2 punkten skall innesluten anvénd-
ning enligt klass 2 kunna inledas nir anmai-
lan om lokalerna och om ibruktagandet har
gjorts till genteknikndmnden. Anvindningen
skall dock inte fd inledas forrin efter en tid
som anges ndrmare i forordning har forflutit
frin det att anmilningarna gjorts. Den tids-
frist som anges i férordning foreslds vara 45
dagar frdn att anmilan gjorts. Punkten
motsvarar artikel 9.3 i idndringsdirektivet.

I 3 punkten bestims att innesluten anvind-
ning enligt klass 3 eller 4 kan inledas nir
anmélan om lokalerna och ibruktagandet har
gjorts till gentekniknimnden. Dessutom for-
utsitts for inledande av anvindning att
nimnden har fattat beslut om godkinnande
av anmilningen. Det foreslds att genom for-
ordning skall bestimmas nirmare om anmil-
ningarnas behandlingstid, som foreslds vara
90 dagar. Punkten motsvarar artikel 10.2 i
dndringsdirektivet,

I 2 mom. foreslds att nir anvindning av
andra dn i 1 mom. avsedda genetiskt modi-
fierade mikroorganismer inleds for forsta
géngen skall i ullampliga delar iakttas vad
som bestdms i 1 mom. Andra dn genetiskt
modifierade mikroorganismer ir t.ex. gene-
tiskt modifierade vixter och djur. Ndrmare
bestimmelser om inledande av innesluten
anvindning av andra dn genetiskt modifiera-
de mikroorganismer skall kunna utfirdas
genom forordning av social- och hilsovards-
ministeriet.

Enligt 3 mom. skall nidrmare bestimmelser
om den tidigaste tidpunkt dd verksamheten
kan inledas samt om behandlingstiderna for
anmélningar till gentekniknidmnden utfirdas
av statsrddet genom forordning.

16 §. Inledande av anvindning av gene-
tiskt modifierade organismer i tidigare an-
mdlda lokaler. I 1 mom. féreslds bestimmel-
ser om inledande av innesluten anvindning
av genetiskt modifierade mikroorganismer 1
lokaler for vilkas del redan har gjorts anmé-
lan om innesluten anvindning enligt motsva-
rande eller en hogre klass.

I 1 punkten bestims om inledande av in-
nesluten anvindning som hinfors till klass
1. Anvindning skall fa inledas utan ny an-
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milan forutsatt att verksamhetsidkaren foér
bok 6ver den riskbedomning han foretagit.
Punkten motsvarar artikel 8 i dndringsdirek-
tivet.

I 2 punkten bestims om inledande av in-
nesluten anvindning som hénfors till klass
2. Anvindningen skall f4 inledas omedelbart
sedan en ny anmélan om ibruktagande har
gjorts. Dock forutsitts for inledande av an-
véandningen att villkoren for godkidnnande av
den tidigare anmdlningen gillande samma
lokaler har uppfyllts i enlighet med artikel
9.2 i dndringsdirektivet.

Enligt 3 punkten skall innesluten anvind-
ning som hanfors till klass 3 eller 4 fa inle-
das nir en ny anmélan om ibruktagande har
gjorts till gentekniknamnden. Dock fordras
att villkoren f6r godkidnnande av den tidiga-
re anmilningen om samma lokaler har upp-
fylits. Dessutom forutsitts for inledande av
anvindningen att genteknikndmnden har fat-
tat beslut om godkénnande av anmilningen.
Punkten motsvarar artikel 10.2 i dndrings-
direktivet.

Enligt det foreslagna 2 mom. skall inle-
dande av innesluten anvindning av andra in
i 1 mom. avsedda genetiskt modifierade
mikroorganismer i tillimpliga delar omfattas
av vad som bestims i 1 mom. Narmare be-
stimmelser om innesluten anvindning av
detta slag skall dock kunna utfirdas genom
forordning av social- och hilsovardsministe-
riet. Forordningen skall sdlunda kunna gilla
t.ex. inledande av innesluten anvindning av
genetiskt modifierade vixter och forutsatt-
ningarna for inledande av anvéndning.

Enligt 3 mom. skall nirmare bestimmelser
om den tidigaste tidpunkt dd verksamheten
kan inledas och om behandlingstiderna for
anmilningar som gjorts till genteknik-
nimnden kunna utfirdas genom férordning
av statsradet.

17 §. Skyldighet att anmdila forsknings-
och utvecklingsforsok. Det foreslds att 3
mom. indras sa att bestimmelser om det
ndrmare innehdllet i anmélningar kan utfir-
das genom forordning av statsridet. Dess-
utom foreslds att social- och hilsovardsmi-
nisteriet genom forordning skall kunna be-
stimma om anmilningsforfarandet och om
detaljinneh3llet i de handlingar som hor till
anméilan. I den gillande lagen bestims att
om det nirmare innehdllet i anmilan stadgas
genom forordning och kan med stod av for-
ordning foreskrivas genom beslut av social-
och hilsovirdsministeriet. Genteknikforord-

ningen innehdller ett bemyndigande att ut-
firda ndrmare foreskrifter om anmilnings-
forfarandet och om innehdllet i anmal-
ningarna genom beslut av social- och hilso-
virdsministeriet. I sak innebir de dndringar
som foreslds i momentet ingen indring av
nuvarande praxis. Sdsom enligt den géllande
lagen skall genteknikndmnden dessutom vid
behov kunna meddela anvisningar om hur
anmdlan gors och om dess innehall.

18 §. Godkdnnande av anmdlan om forsk-
nings- och utvecklingsforsok. Det foreslds
att till paragrafen fogas ett nytt 4 mom., som
innehdller ett bemyndigande att bestimma
nirmare om forenklat forfarande samt om de
tekniska handlingar som hianfor sig till for-
farandet och om handlingarnas detaljinne-
héll. Forfarandet galler bara forsknings- och
utvecklingsforsok. Den foreslagna dndringen
beror pa Finlands nya grundlag, och ett mot-
svarande bemyndigande ingér 1 32 § gentek-
nikforordningen. Bemyndigandet att utfarda
nirmare bestimmelser om forfarandet lyfts
till lagniva, och i sak innebéir forslaget inga
dndringar jimfort med gillande lagstiftning.

19 §. Anmadlan om forsknings- och utveck-
lingsforsokets resultat. Det foreslds att 2
mom. dndras sd att bestimmelser om anmi-
lande av resultaten av forsknings- och
utvecklingsforsok kan utfirdas genom for-
ordnin av  statsrddet. Social- och
héalsovardsministeriet skall genom forordning
kunna bestdimma niarmare om anméilningsfor-
farandet samt om detaljinnehdllet i de hand-
lingar som hor till anmélan. Enligt den gal-
lande lagen stadgas genom forordning om
anméilan om forsknings- och utvecklingsfér-
sokets resultat och kan nirmare foreskrifter
meddelas genom beslut av social- och hilso-
vardsministeriet. I genteknikforordningen
ingdr ett bemyndigande att genom beslut av
social- och hilsovirdsministeriet meddela
nirmare foreskrifter om anmilandet av
forsknings- och utvecklingsforsok. Den fore-
slagna dndringen innebdr att ett specificerat
bemyndigande att meddela foreskrifter pa
lagre niva 6verfors till lagnivd. I momentet
foreslds dock inga andringar i sak. I mo-
mentet foreslds dessutom foreskrivet att gen-
teknikndmnden skall kunna meddela narmare
anvisningar om hur resultatet av forsknings-
och utvecklingsforsok anmils. 1 detta av-
seende foreslds inga dndringar av innehdllet
i momentet.

20 §. Skyldighet att anmila utslippande av
produkter pd marknaden. Det foreslds att 4
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mom. dndras si att bestimmelser om det
nirmare innehdllet i anmilan kan utfardas av
statsrddet genom forordning. Social- och
hilsovardsministeriet skall genom férordning
kunna bestimma nirmare om anmélningsfor-
farandet och om detaljinnehdllet i de hand-
lingar som hor till anmilan. I den gillande
lagen bestdms att om det nirmare innehéllet
i anmilan stadgas genom forordning och kan
med stéd av forordning foreskrivas genom
beslut av social- och hélsovardsministeriet. I
genteknikforordningen ingdr ett bemyndi-
gande att meddela nidrmare féreskrifter om
anmilningsforfarandet samt om detaljinne-
hillet i de handlingar som hor till anmilan
genom beslut av social- och hilsovirdsmi-
nisteriet. Dessutom foreslds i momentet att
genteknikndmnden skall kunna meddela be-
hovliga anvisningar om hur anmilan gors
om resultaten av forsknings- och utveck-
lingsforsok. I detta avseende foreslds i mo-
mentet inga dndringar i sak.

27 §. Rdart att erhdlla upplysningar och
utféra inspektioner. Det foreslds att 1 mom.
indras si att ''den som anvinder" stryks i
forteckningen Over dem som ir skyldiga att
limna upplysningar till gentekniknimnden
eller en inspektor som den utsett. Andringen
beror pd den foreslagna dndringen av defini-
tionen i 3 § 1 mom. 6 punkten. Det &r fraga
om en teknisk &ndring som inte minskar an-
talet instanser som dr skyldiga att limna
upplysningar.

30 §. Internationellt utbyte av information.
I 2 mom. foreslds en teknisk dndring pd
grund av att personregisterlagen (471/1987)
efter gentekniklagens ikrafttrddande har upp-
havts genom personuppgiftslagen
(523/1999), som tridde i kraft den 1 juni
1999. Hinvisningen till personregisterlagen
foreslds bli dndrad till en hanvisning till per-
sonuppgiftslagen.

36 a §. Horande av allmdinheten. Enligt
artikel 13 1 dndringsdirektivet kan det forut-
sittas att allménheten skall horas i vissa fra-
gor som ror den foreslagna inneslutna
anvindningen. Det foreslds att i lagen tas in
en ny 36 a §, som giller horande av allmén-
heten. Om gentekniknimnden anser det
limpligt, skall vissa gruppers eller allmin-
hetens asikter horas i vissa frdgor som ror
den inneslutna anvindning eller det forsk-
nings- och utvecklingsforsok som fore-
slagits. Vid horandet skall likvil bestimmel-
serna om tystnadsplikt i 32 § beaktas.

37 §. Néirmare stadganden. Det foreslds att

209067Y

2 mom. dndras sa att nirmare bestimmelser
om verkstélligheten av den forordning som
statsridet utfirdar med stdd av lagen kan
utfirdas genom forordning av social- och
hilsovardsministeriet eller miljoministeriet. I
sak foreslds inga dndringar i momentet.

I paragrafen foreslds ett nytt 3 mom. som i
sak motsvarar 37 § genteknikforordning. Social-
och hilsovirdsministeriet skall innan det
utfardar férordningar enligt 10, 13, 14, 14 a,
15, 16, 19 eller 20 § hoéra miljoministeriet.
Social- och hilsovirdsministeriet skall innan
en forordning enligt 20 § utfirdas dessutom
hora handels- och industriministeriet samt jord-
och skogsbrukministeriet. Den foreslagna
andring beror pd det att det foreslds att be-
myndigandet ait meddela foreskrifter pa lag-
re niva overfors till lagniva i sin helhet.

2. Naiarmare bestimmelser

I samband med beredningen av indringen
av gentekniklagen har samtidigt beretts en
andring av genteknikférordningen. Genom
indringen av genteknikfoérordningen skall
dndringsdirektivet genomféras till andra
delar utom bilaga II delarna B och C samt
bilagorna IIT och IV. Forordningen skall in-
nehalla ndrmare bestimmelser bl.a. om ad-
ministrativa forfaranden, riskbedémning,
anvindningsklassificering samt anmélningar-
nas innehall.

I samband med beredningen av
lagéindringen har man dven berett en forord-
ning som skall utfirdas av social- och hilso-
vardsministeriet. Férordningen skall upphiva
social- och hilsovardsministeriets beslut om
klassificering och innesluten anvéndning av
genetiskt modifierade mikroorganismer. Ge-
nom forordningen genomférs bilaga 11
delarna B och C samt bilagorna 1II och IV i
dndringsdirektivet.

Avsikten 4r att statsrddets forordning samt
social- och hilsovardsministeriets forordning
skall trdda i kraft samtidigt som den dndrade
gentekniklagen.

3. Ikrafttridande

Andringsdirektivet tridde i kraft den S
december 1998 och det maste genomforas i
medlemsstaterna senast den 5 juni 2000.
Lagen foreslds darfor trida i kraft den 1 juni
2000. Atgirder som verkstilligheten av la-
genfférutséitter far vidtas innan lagen trider i
kraft.
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P4 behandlingen av sidana anmélningar
enligt 4 kap. i dess lydelse vid denna lags
ikrafttridande som dr anhingiga nir lagen
trader i kraft skall dock alltjimt tillimpas de
bestdammelser som giller vid ikrafttrddandet.
Genteknikndmnden  skall dock kunna

forplikta verksamhetsidkaren att komplettera
anmilningar som har godkints innan lagen
trader i kraft sd att de Gverrensstimmer med
denna lag.

Med stod av vad som anférts ovan fore-
laggs Riksdagen foljande lagforslag:

Lag

om Andring av gentekniklagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i gentekniklagen av den 17 mars 1995 (377/1995) 3 § 1 mom. 3 och 6 — 9
punkten samt 2 mom., rubriken for 8 § och 8 § 2 mom., 10 § och 13 — 16 §, 17 § 3 mom.,
19 § 2 mom., 20 § 4 mom., 27 § 1 mom., 30 § 1 mom. och 37 § 2 mom. samt

fogas till 3 § 1 mom. en ny 10 punkt och ett nytt 3 mom., till 8 § ett nytt 3 mom., varvid
de nuvarande 3 och 4 mom. blir 4 och 5 mom., till lagen en ny 14 a §, till 18 § ett nytt 4
mom., till lagen en ny 36 a § samt till 37 § ett nytt 3 mom. som foljer:

38
Definitioner

I denna lag avses med

3) innesluten anvindning varje verksamhet
dir organismer modifieras genetiskt eller dar
man odlar, forvarar, forflyttar, destruerar,
gor sig kvitt eller pd annat sitt anvinder ge-
netiskt modifierade organismer och dér spe-
cifika isoleringsatgirder vidtas for att
begrinsa dessa organismers kontakt med
allménheten och miljon och for att
astadkomma en hog grad av sidkerhet for
allmanheten och miljon,

6) verksamhetsidkare den som anvander
genetiskt modifierade organismer eller &r
ansvarig for innesluten anvéndning av dem
eller for avsiktlig utsdttning av genetiskt mo-
difierade organismer i miljon for forsknings-
och utvecklingsindamadl eller for utslappande
av sddana p& marknaden,

7) anmdlan i denna lag avsedda handlingar
som ldmnas till gentekniknimnden,

8) anmadlare en fysisk eller juridisk person
som ansvarar for i denna lag avsedda hand-
lingars innehdll och riktighet och for att
handlingarna 6verldmnas till myndigheten,

9) konsekvensbedomning en utvirdering

av de konsekvenser som utsittning av en
genetiskt modifierad organism i miljén eller
utsliappande p& marknaden av produkter som
innehaller genetiskt modifierade organismer
kan medféra for minniskors hilsa och for
miljon,

10) riskbedomning en utvardering av de
risker som innesluten anvindning av gene-
tiskt modifierade organismer kan medféra
for ménniskors héilsa och fér miljon.

Nirmare bestimmelser om organismer
som avses i 1 mom. ! punkten samt om me-
toder som betraktas som i 1 mom. 2 punkten
avsedd genetisk modifieringsmetod kan ut-
fardas genom forordning av statsradet.

Bestimmelserna om genetiskt modifierade
organismer tillimpas inte pd sidana orga-
nismer for innesluten anviandning vilka har
konstaterats vara trygga fér manniskors hil-
sa och for miljon. Nirmare bestimmelser
om dessa organismer och beddomnings-
grunder utfirdas genom forordning av
social- och hilsovardsministeriet.

8§
Aktsamhetsplikt

Vid innesluten anvindning av genetiskt
modifierade organismer och vid riskbedém-
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ning som giller denna anvindning skall
verksamhetsidkaren tillimpa nyaste veten-
skapliga och tekniska ron betriffande
oldgenheter for hilsan och miljon och hante-
ringen av dem. Motsvarande ron skall
tillimpas vid forsknings- och utvecklingsfor-
sok samt vid utvirdering av konsekvenserna
av att produkter sldpps ut pd marknaden.

Verksamhetsidkaren skall iaktta dndamals-
enliga arbetssitt samt bestimmelserna om
skydd i arbetet och arbetshygien. Vid
anvindningen av genetiskt modifierade rygg-
radsdjur iakttas djurskyddslagen (247/1996)
och med stéd av den utfirdade bestimmel-
ser.

10 §
Skyldighet att fora bok

Verksamhetsidkaren skall fora bok Over
riskbedémning och anvindning som giller
genetiskt modifierade organismer samt dver
forsknings- och utvecklingsforsok med sdda-
na. Uppgifterna skall limnas till gentek-
niknimnden pd begiran eller i samband med
anmilningar enligt 4 och 5 kap.

Nirmare bestimmelser om skyldigheten att
fora bok kan utfirdas genom forordning av
social- och hilsovardsministeriet.

Genteknikndmnden kan vid behov meddela
anvisningar om bokféringen av uppgifter.

13 §
Klassificering av anvdndning

Innesluten anvindning av genetiskt modifi-
erade mikroorganismer och genetiskt modi-
fierade cellkulturer av véxter och djur inde-
las enligt den riskbeddmning som avses i 3
§ 1 mom. 10 punkten i fyra klasser. An-
vindningsklasserna och de isoleringsnivier
som med stéd av dem bestims for skyddan-
de av manniskors hidlsa och miljon indelas
som foljer:

1) verksamhet enligt klass 1 dr inte for-
bunden med ndgon risk eller dr férbunden
med en synnerligen obetydlig risk, varvid
isoleringsniva 1 ar tillracklig,

2) verksamhet enligt klass 2 ir forbunden
med en obetydlig risk, varvid isoleringsniva
2 dr tillrdcklig,

3) verksamhet enligt klass 3 4r forbunden
med en madttlig risk, varvid isoleringsnivé 3

ar tillracklig, samt

4) verksamhet enligt klass 4 dr forbunden
med en stor risk, varvid isoleringsnivd 4
fordras.

Verksamhetsidkaren skall foreta klassifie-
ring enligt 1 mom. (klassificering av in-
neslutna anvindning). De isoleringsatgirdar
och andra skyddsatgarder som skall iakttas i
verksamheten bestims enligt isoleringsnivin.
I enskilda fall 4r det mojligt att med tillstdnd
av genteknikndmnden avvika frdn isolerings-
dtgardar och andra skyddsatgirder.

Ar det inte klart vilken klass som &r 1amp-
lig for den planerade inneslutna anvind-
ningen, skall stringare isolerings- och
skyddsatgiarder tillimpas till dess gentek-
niknimnden med stod av tillricklig doku-
mentation har godkint inférandet av lindri-
gare dtgirder.

Social- och hilsovardsministeriet kan ge-
nom forordning bestimma nirmare om risk-
bedémning gillande innesluten anvindning
av genetiskt modifierade organismer samt
om klassificering av den inneslutna
anvindningen, isoleringsnivder och till dem
horande isoleringsatgirder och andra
skyddsatgarder samt om riaddningsplaner och
de sikerhetsatgirder som skall vidtas.

Nirmare bestimmelser om riskbedémning
gillande innesluten anvindning av genetiskt
modifierade vixter och djur, klassificering
av den inneslutna anvindningen samt om
isoleringsnivder och till dem hérande isole-
rings- och andra skyddsatgirder kan utfirdas
genom férordning av social- och hilsovirds-
ministeriet.

Genteknikndmnden kan vid behov meddela
anvisningar om  riskbedomning  och
klassificering av innesluten anvéndning samt
om isoleringsnivier och till dem horande
isoleringsdtgirdar och andra skyddsatgirder.

14 §

Anmdlan av lokaler avsedda for anvdndning
av genetiskt modifierade organismer

Verksamhetsidkaren skall gora en anmilan
till gentekniknimnden om lokaler som &ar
avsedda for innesluten anvindning av gene-
tiskt modifierade organismer.

I anmilningen om lokalerna, som skall
goras innan lokalerna tas i bruk, skall lim-
nas uppgifter bland annat om klassen av in-
nesluten anvindning, om anliggningen eller
en del av den och om den personal som an-
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svarar for anvindning, 6vervakning och si-
kerhet samt om avfallshantering.
Bestimmelser om det nirmare innehdllet i
anmilningarna utfirdas genom forordning av
statsridet. Social- och hilsovardsministeriet
kan genom forordning bestimma nidrmare
om anmilningsforfarandet och om detaljin-
nehdllet i de handlingar som hor till anmal-
ningarna. Gentekniknamnden kan vid behov
meddela anvisningar om anmélan och om de
utredningar som hanfor sig till anmélan.

14a8§

A nmdlan om inledande av anvindning av
genetiskt modifierade organismer

Verksamhetsidkaren skall gora anméilan till
gentekniknimnden om planerat inledande av
innesluten anvindning av genetiskt modifie-
rade mikroorganismer som hor till de i 13 §
1 mom. avsedda klasserna 2 — 4.

I en anmilan om inledande av anvéndning
av genetiskt modifierade mikroorganismer
skall ldmnas uppgifter bland annat om de
metoder och de genetiskt modifierade mikro-
organismer som anvinds vid modifieringen
och om syftet med anviindningen samt en
utredning om sikerhetsdtgirder och riskbe-
démning.

Bestimmelser om anmilandet av inledan-
det av innesluten anvindning av genetiskt
modifierade vixter och djur kan utfiardas
genom forordning av social- och hélsovérds-
ministeriet.

Bestimmelser om det ndrmare innchdllet i
anmilningarna utfirdas genom forordning av
statsrddet. Social- och hilsovdrdsministeriet
kan genom forordning bestimma nirmare
om anmilningsforfarandet och om detaljin-
nehéllet i de handlingar som hor till anmal-
ningarna. Gentekniknimnden kan vid behov
meddela anvisningar om anmélan och om de
utredningar som hinfor sig till anmalan.

15 §

Inledandet av anvindning av genetiskt
modifierade organismer for forsta gdngen

Innesluten anvindning av genetiskt modifi-
erade mikroorganismer fir inledas som fo-
ljer:

1) innesluten anvindning enligt klass 1 far
inledas nir anmilan om lokalerna har gjorts
till gentekniknédmnden,

2) innesluten anvindning enligt klass 2 far
inledas efter en tid som bestims genom for-
ordning av statsridet frin det att anmailan
om lokalerna och om ibruktagandet har
gjorts till genteknikndmnden, samt

3) innesluten anvindning enligt klass 3
eller 4 far inledas niar anmalan om lokalerna
och ibruktagandet har gjorts till gentek-
niknidmnden och nimnden har fattat beslut
om godkinnande av anmilningen,

Nar innesluten anvéndning av andra 4n i 1
mom. avsedda genetiskt modifierade mikro-
organismer inleds for forsta gdngen giller i
tillimpliga delar vad som bestams i 1 mom.
Nirmare bestimmelser om inledande av in-
nesluten anvindning enligt detta moment
kan utfirdas genom forordning av social-
och hilsovdrdsministeriet.

Nirmare bestimmelser om den tidigaste
tidpunkt dd verksamheten kan inledas samt
om behandlingstiderna for anmélningar ut-
fardas genom forordning av statsridet.

16 §

Inledande av anvdndning av genetiskt
modifierade organismer i tidigare anmiilda
lokaler

Annan innesluten anvindning av genetiskt
modifierade mikroorganismer an sidan som
avses i 15 § fdr i lokaler betriffande vilka
redan har gjorts anméilan om innesluten an-
vindning enligt en motsvarande eller hogre
klass inledas som foljer:

1) innesluten anvandning enligt klass 1 far
inledas utan ny anméilan férutsatt att verk-
samhetsidkaren for bok 6ver riskbeddmning-
en,

2) innesluten anvindning enligt klass 2 far
inledas omedelbart sedan en ny anmilan om
ibruktagandet har inlimnats forutsatt att vill-
koren for godkdnnande av den tidigare an-
mélningen gillande samma lokaler har upp-
fyllts, samt

3) innesluten anvindning enligt klass 3
eller 4 fir inledas nidr en ny anmilan om
ibruktagande har inlimnats till gentek-
niknimnden och villkoren fér godkidnnande
av den tidigare anmélningen gillande samma
lokaler har uppfyllts och gentekniknimnden
har fattat beslut om godkannande av den nya
anmilningen.

Vid inledande av innesluten anvindning av
andra 4n i 1 mom. avsedda genetiskt modifi-
erade mikroorganismer i de fall som avses i
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I mom. iakttas i tillimpliga delar vad som
bestams 1 mom. Néirmare bestimmelser om
innesluten anvindning som avses i detta mo-
ment kan utfirdas genom férordning av so-
cial- och hilsovdrdsministeriet.

Nirmare bestimmelser om den tidigaste
tidpunkt dd verksamheten kan inledas och
om_behandlingstiderna for anmélningar ut-
firdas genom forordning av statsradet.

17 §

Skyldighet att anmdila forsknings- och
utvecklingsforsok

Bestimmelser om det nirmare innehdllet i
anmdlan kan utfirdas genom forordning av
statsrddet. Social- och hilsovardsministeriet
kan genom forordning bestimma néirmare
om anmilningsforfarandet och detaljinne-
héllet i de handlingar som hoér till anmélan.
Gentekniknimnden kan meddela behovliga
anvisningar om anmélan och om dess inne-
hall.

18 §

Godkdnnande av anmdlan om forsknings-
och utvecklingsforsok

Social- och hilsovardsministeriet kan ge-
nom férordning bestimma ndrmare om {or-
enklat forfarande samt om de tekniska hand-
lingar som hanfor sig till detta och om hand-
lingarnas detaljlnnehall

19 §

Anmdlan om forsknings- och
utvecklingsforsokets resultat

Bestimmelser om resultaten av forsknings-
och utvecklingsforsok utfardas genom for-
ordning av statsrddet. Social- och halso-
vardsministeriet kan genom forordning be-
stimma ndrmare om anméilningsforfarandet
samt om detaljinnehéllet i de handlingar som
hor till anmilan. Genteknikndmnden kan
meddela ndrmare anvisningar om anmaélande
av  hur resultatet av forsknings- och
utvecklingsforsok.

20 §

Skyldighet att anmala utsldppande av
produkter pd marknaden

Nérmare bestimmelser om detaljinnehéllet
i anmdlan kan utfirdas genom férordning av
statsrddet. Social- och hilsovardsministeriet
kan genom forordning bestimma nidrmare
om anmilningsférfarandet och om detaljin-
nehdllet i de handlingar som hor till anma-
lan. Gentekniknimnden kan meddela behov-
liga anvisningar om anmadlan och om dess
innehdll.

27 §

Rt att erhdlla upplysningar och utféra
inspektioner

Genteknikndmnden och en inspektdr som
den utsett har rétt att av verksamhetsidkaren,
den som hanterar en genetiskt modifierad
organism samt andra som berdrs av skyldig-
heter enligt denna lag och enligt de bestim-
melser som utfirdas med stod av den erhdlla
de upplysningar som behovs for tillsynen
Over denna lag samt de bestimmelser som
utfirdas med stod av den.

30 §
Internationellt utbyte av information

Gentekniknimnden fir limna sidan infor-
mation som internationella avtal vilka ir
forpliktande for Finland forutsitter till de
behoriga myndigheter, internationella organi-
sationer och samarbetande stater som
bestdms i avtalen. Nir personuppgifter 1im-
nas ut till utlandet, skall personuppgiftslagen
(523/1999) iakttas.

36a§
Hérande av allmdnheten

Om genteknikndmnden anser det lampligt,
kan den besluta att vissa gruppers eller all-
méinhetens dsikter skall horas 1 vissa fragor
som rdr den inneslutna anvindning eller det
forsknings- och utvecklingsférsok som fore-
slagits. Vid horandet skall bestimmelserna
om tystnadsplikt i 32 § beaktas.
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37§
Ndrmare stadganden

Nirmare bestimmelser om verkstilligheten
av denna lag och av den forordning som
statsridet utfardar med stod av lagen kan ut-
firdas av social- och hilsovardsministeriet
eller miljoministeriet genom forordning.

Social- och hilsovardsministeriet skall in-
nan det utfardar forordningar enligt 10, 13,
14, 14 a, 15, 16, 19 eller 20 § hora miljs-
ministeriet. Social- och hidlsovardsministeriet
skall innan en forordning enligt 20 §
utfirdas dessutom hoéra  handels- och

Helsingfors den 7 april 2000

industriministeriet samt jord- och skogsbruk-
ministeriet.

Denna lag trdder i kraft den 1 juni 2000.

P4 behandlingen av sddana anmilningar
som #r anhingiga nir denna lag trider i
kraft och som avses i 4 kap. i dess lydelse
vid denna lags ikrafttriadande tillimpas de
bestdmmelser som gilde vid ikrafttridandet.
Genteknikndmnden kan dock forplikta verk-
samhetsidkaren att komplettera anmélningar
som har godkints innan lagen trider i kraft
sd att de Overrensstimmer med denna lag.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsitter fir vidtas innan lagen trider i
kraft.

Republikens President

TARJA HALONEN

Omsorgsminister Eva Biaudet
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Bilaga

Lag

om indring av gentekniklagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i gentekniklagen av den 17 mars 1995 (377/1995) 3 § | mom. 3 och 6 — 9
punkten samt 2 mom., rubriken for 8 § och 8 § 2 mom., 10 § och 13 — 16 §, 17 § 3 mom.,
19 § 2 mom., 20 § 4 mom., 27 § 1 mom., 30 § 1 mom. och 37 § 2 mom. samt

fogas till 3 § 1 mom. en ny 10 punkt och ett nytt 3 mom., till 8 § ett nytt 3 mom., varvid
de nuvarande 3 och 4 mom. blir 4 och 5 mom., till lagen en ny 14 a §, till 18 § ett nytt 4
mom., till lagen en ny 36 a § samt till 37 § ett nytt 3 mom. som foljer:

Gdllande lydelse
38

Definitioner

I denna lag avses med

3) innesluten anvdndning varje verksamhet
dir organismer modifieras genetiskt eller dar
man odlar, forvarar, anvdnder, forflyttar,
destruerar eller blir kvit genetiskt modi-
fierade organismer och dir fysiska hinder
eller en kombination av fysiska och kemiska
eller biologiska hinder anvinds for att
begrinsa organismernas kontakt med all-
minheten och miljon,

6) anviindare en fysisk eller juridisk per-
son som ir ansvarig for innesluten anvind-
ning av genetiskt modifierade organismer
eller for avsiktlig utsiittning av genetiskt mo-
difierade organismer i miljon for forsknings-
och utvecklingsindamal eller f6r utslippande
av sddana pa markanden,

7) anmiilan 1 denna lag avsedda handlingar
som lamnas till geneteknikndmnden och med
anmdlare en fysisk eller juridisk person som
ansvarar for att handlingarna overlimnas till
myndigheten och for handlingarnas innehdll
och riktighet,

8) konsekevensbedomning en utvirdering
av de konsekvenser och risker som inne-

Féreslagen lydelse
38

Definitioner

I denna lag avses med

3) innesluten anvdndning varje verksamhet
dér organismer modifieras genetiskt eller dir
man odlar, forvarar, forflyttar, destruerar,
gor sig kvirt eller pd annat sétt anvinder ge-
netiskt modifierade organismer och ddr spe-
cifika isoleringsdtgdrder vidtas for att
begrinsa dessa organismers kontakt med
allminheten och miljon och for an
dstadkomma en hog grad av sdkerhet for
allmdnheten och miljon,

6) verksamhetsidkare den som anvinder
genetiskt modifierade organismer eller dar
ansvarig for innesluten anvindning av dem
eller for avsiktlig utsittning av genetiskt mo-
difierade organismer i miljon for forsknings-
och utvecklingsindamal eller for utslippande
av sddana pd marknaden,

7) anmadlan 1 denna lag avsedda handlingar
som ldmnas till gentekniknimnden,

8) anmalare en fysisk eller juridisk person
som ansvarar for i denna lag avsedda hand-
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sluten anvindning av en genetiskt modifie-
rad organism eller utsittning av en genetiskt
modifierad organism i miljon eller uvtslip-
pande pad marknaden av produkter som in-
nehiller genetiskt modifierade organismer
kan medfdra for minniskors hidlsa och for
miljon samt

9) verksamhetsidkare den som idkar inne-
sluten anvindning av en organism eller som
framstiller, importerar, sldpper ut pd mark-
naden eller for forsknings- och utvecklings-
indamél sitter ut i miljon en genetiskt mo-
difierad organism eller en produkt som inne-
hiller en sddan eller innehar en anldggning
eller del diarav for hantering av genetiskt
modifierad organismer.

Genom forordning och med stod dirav
genom beslut av social- och hilsovardsmi-
nisteriet kan foreskrivas ndrmare om or-
ganismer enligt 1 mom. 1 punkten och om
genetiska modifieringsmetoder enligt 2
punkten.

8§
Konsekvensbedomning och aktsamhetsplikt

Nir verksamhetsidkaren beddémer kon-
sekvenserna av genetiskt modifierade or-
ganismer och anvinder siddana skall han i
rimlig utstrickning tillimpa nyaste veten-
skapliga och tekniska ron betriaffande hante-
ringen av oldgenheter for hilsan och miljon.

lingars innehdll och riktighet och for att
handlingarna overldmnas till myndigheten,

9) konsekvensbedomning en utvirdering
av de konsekvenser som utsditning av en
genetiskt modifierad organism i miljén eller
utsldppande pd marknaden av produkter som
innehdller genetiskt modifierade organismer
kan medfira for manniskors hdlsa och for
miljon,

10) riskbedomning en utvirdering av de
risker som innesluten anvandning av gene-
tiskt modifierade organismer kan medfora
fér mdénniskors hdlsa och for miljon.

Ndrmare bestammelser om organismer
som avses i I mom. I punkten samt om me-
toder som betraktas som i 1 mom. 2 punkten
avsedd genetisk modifieringsmetod kan ut-
fardas genom forordning av statsrddet.

Bestammelserna om genetiskt modifierade
organismer tilldmpas inte pd sadana organis-
mer for innesluten anvandning vilka har
konstaterats vara trygga for mdnniskors hil-
sa och for miljén. Ndrmare bestimmelser
om dessa organismer och bedémnings-
grunder utfdardas genom forordning av soci-
al- och hélsovdrdsministerier.

88
A ktsamhetsplikt

Vid innesluten anvindning av genetiskt
modifierade organismer och vid riskbedém -
ning som gdller denna anviéndning skall
verksamhetsidkaren tillimpa nyaste veten-
skapliga och tekniska ron betriffande oli-
genheter for halsan och miljén och hante-
ringen av dem. Motsvarande ron skall ril-
ldmpas vid forsknings- och utvecklingsfor-
sok samt vid utvirdering av konsekvenserna
av att produkter slidpps ut pd marknaden.

Verksamhetsidkaren skall iakrta dndamdls-
enliga arbetssditt samt bestimmelserna om
skydd i arbetet och arbetshygien. Vid
anvdndningen av genetiskt modifierade rygg-
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Gallande lydelse

10 §
Skyldighet at fora bok dver organismer

Verksamhetsidkaren skall féra bok over
anvindningen av genetiskt modifierade or-
ganismer samt Over forsknings- och utvec-
klingsforsok med sddana. Uppgifterna skall
lamnas till gentekniknimnden pd begiran
eller i samband med anmilningar enligt 4
och 5 kap.

Genteknikndmnden kan vid behov meddela
anvisningar om bokfdringen av uppgifter.

13 §

Klassificering av organismer och deras an-
véndningssatt samt anldggningar

Genetiskt modifierade organismer klassifi-
ceras med hinsyn till deras konskevenser for
hilsan och miljon.

Anvindningssittet for genetiskt modi-
fierade organismer klassificeras med hinsyn
till verksamhetens omfattning, volym och
syfte.

209067Y

Foreslagen lydelse

radsdjur iakttas djurskyddslagen (247/1996)
och med stéd av den utfirdade bestimmel-
ser.

10 §
Skyldighet att fora bok

Verksamhetsidkaren skall féra bok Over
riskbedomning och anvindning som gdller
genetiskt modifierade organismer samt &ver
forsknings- och utvecklingsforsok med sida-
na. Uppgifterna skall ldmnas till gentek-
niknimnden pa begiran eller i samband med
anmilningar enligt 4 och S kap.

Ndrmare bestimmelser om skyldigheten att
Jora bok kan utfirdas genom forordning av
social- och hdlsovdrdsministeriet.

Gentekniknimnden kan vid behov meddela
anvisningar om bokforingen av uppgifter.

13 §

Klassificering av anviindning

Innesluten anvindning av genetiskt modifi-
erade mikroorganismer och genetiskt modi-
fierade cellkulturer av véixter och djur inde-
las enligt den riskbeddmning som avses i 3
§ 1 mom. 10 punkten i fyra klasser. An-
vandningsklasserna och de isoleringsnivder
som med stod av dem bestams for skyddan-
de av mdnniskors hdlsa och miljon indelas
som foljer:

1) verksamhet enligt klass 1 dr inte for-
bunden med ndgon risk eller dr forbunden
med en synnerligen oberydlig risk, varvid
isoleringsnivd 1 ar tillriicklig,

2) verksamhet enligt klass 2 dar forbunden
med en obetydlig risk, varvid isoleringsnivd
2 ar tillricklig,

3) verksamhet enligt klass 3 dr forbunden
med en marlig risk, varvid isoleringsnivd 3
dr tillrdcklig, samt

4) verksamhet enligt klass 4 dr forbunden
med en stor risk, varvid isoleringsnivd 4
fordras.

Verksamhetsidkaren skall foreta klassifie-
ring enligt 1 mom. (klassificering av in-
neslutna anviindning). De isoleringsadt- giir-
dar och andra skyddsdtgdrder som skall iakt-
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Gadllande lydelse

Anliggningar eller delar ddrav som anvén-
der genetiskt modifierade organismer
klassificeras med hinsyn till de isoleringsat-
girder som de genetiskt modifierade orga-
nismernas konsekvenser for hilsan och mil-
jon kréver.

Om Kklassificeringen och isoleringstgir-
derna stadgas genom férordning, och nirma-
re foreskrifter om dem kan meddelas genom
beslut av social- och hilsovardsministeriet.
Genteknikndmnden kan vid behov meddela
anvisningar om klassificeringen och isole-
ringsdtgirderna.

Genteknikndmnden kan tillfalligt klassifi-
cera en sddan organism som inte har klassi-
ficerats enligt 4 mom.

14 §

Skyldighet att anmdla ibruktagande av en
anldggning eller genetiskt modifierade
organismer

Verksamhetsdikaren skall géra en anmilan
till gentekniknimnden om ibruktagande av
en anliggning eller del ddrav som ar avsedd
for innesluten anvindning av genetiskt mo-
difierade organismer.

Anmilan till genteknikndmnden skall
ocksd goras i friga om ibruktagande av ge-
netiskt modifierade organismer.

Foreslagen lydelse

tas i verksamheten bestims enligt isolerings-
nivdan. I enskilda fall dr det mdjligt att med
tillstdnd av gentekniknimnden avvika frin
isoleringsdtgdrdar och andra skyddsdtgdrder.

Ar det inte klart vilken klass som ar ladmp-
lig for den planerade inneslutna anvdndning-
en, skall stringare isolerings- och skyddsas-
gdrder tillimpas till dess gentek-niknimn-
den med stod av tillracklig dokumentation
har godkant inforandet av lindrigare dtgar-
der.

Social- och hdlsovdrdsministeriet kan ge-
nom forordning bestimma néirmare om risk-
bedomning gallande innesluten anvdndning
av genetiskt modifierade organismer samt
om  klassificering av den innesluma
anvdndningen, isoleringsnivder och till dem
horande  isoleringsdtgdrder och  andra
skyddsatgarder samt om riddningsplaner och
de sdkerhetsatgdrder som skall vidias.

Ndarmare bestimmelser om riskbedomning
gdllande innesluten anvindning av genetiskt
modifierade vixter och djur, klassificering
av den inneslutna anvindningen samt om
isoleringsnivder och till dem hérande isole-
rings- och andra skyddsadtgarder kan utfirdas
genom forordning av social- och hdlsovdrds-
ministeriet.

Genteknikndmnden kan vid behov meddela
anvisningar om  riskbedomning  och
klassificering av innesluten anvindning samt
om isoleringsnivder och till dem hdrande
isoleringsdatgardar och andra skyddsdt-gdr-
der.

14 §

Anmiilande av lokaler avsedda for
anvandning av genetiskt modifierade
organismer

Verksamhetsidkaren skall gora en anméilan
till genteknikndmnden om lokaler som dr
avsedda for innesluten anvindning av gene-
tiskt modifierade organismer.

I anmalningen om lokalerna, som skall
goras innan lokalerna tas i bruk, skall lam-
nas uppgifter bland annat om klassen av in-
nesluten anvandning, om anliggningen eller
en del av den och om den personal som an-
svarar for anvdndning, dvervakning och sd-
kerhet samt om avfallshantering.
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Gillande lydelse

Uppgifter om anldggningen, vilka metoder
och genetiskt modifierade organismer som
kommer att anvindas, den ansvariga perso-
nalen och anviindningens syfte samt en re-
dogorelse for skyddsatgirder skall limnas i
anmilan. De genetiskt modifierade orga-
nismernas konsekvenser for hdlsan och mil-
jon skall ocksd beddmas i anmalan.

Om det nidrmare innehéllet i anmélan stad-
gas genom forordning och kan med st6éd av
forordning foreskrivas genom beslut av so-
cial- och hilsovirdsministeriet. Gentek-
niknimnden kan vid behov meddela anvis-
ningar om anmilan och om de utredningar
som hinfor sig till anmaélan.

Foreslagen lydelse

Bestimmelser om det ndrmare innehdllet i
anmdlningarna utfdrdas genom forordning av
statsrddet. Social- och hdlsovdrdsministeriet
kan genom férordning bestimma ndrmare
om anmdlningsforfarandet och om deta-
ljinnehdllet i de handlingar som hér till an-
mdlningarna. Gentekniknimnden kan vid
behov meddela anvisningar om anmilan och
om de utredningar som hinfér sig till anmé-
lan.

14a §

A nmdlan om inledande av anviindning av
genetiskt modifierade organismer

V erksamhetsidkaren skall gora anmalan till
genteknikndmnden om planerat inledande av
innesluten anvdndning av genetiskt modifie-
rade mikroorganismer som hor till de i 13 §
1 mom. avsedda klasserna 2 — 4.

I en anmdlan om inledande av anvindning
av genetiskt modifierade mikroorganismer
skall limnas uppgifter bland annat om de
metoder och de genetiskt modifierade mikro-
organismer som anvdnds vid modifieringen
och om syftet med anvindningen samt en
utredning om sdakerhetsdtgdrder och riskbe-
domning.

Bestimmelser om anmdlandet av inledan-
det av innesluten anvindning av genetiskt
modifierade vixter och djur kan utfirdas
genom forordning av social- och hdlsovards-
ministeriet.

Bestimmelser om det ndrmare innehdllet i
anmdlningarna utfirdas genom forordning av
statsrddet. Social- och hdlsovardsministeriet
kan genom forordning bestimma ndrmare
om anmdlningsforfarandet och om detaljin-
nehdllet i de handlingar som hor till anmal-
ningarna. Genteknikndmnden kan vid behov
meddela anvisningar om anmdlan och om de
utredningar som hénfor sig till anmdlan.



20 RP 22/2000 rd

Gdllande lydelse

15 §

Inledande av verksamheten vid en
anldggning och inledande av innesluten
anvdndning av organismer

Verksamheten vid en anldggning for
innesluten anvindning av genetiskt modifie-
rade organismer eller vid en del darav fér
inledas och genetiskt modifierade organis-
mer far tas i bruk férst efter en genom for-
ordning stadgad tid frin det att anmélan en-
ligt 14 § gjordes eller ndr gentekniknimnden
har godkédnt anmalan enligt 16 §.

Genom forordning kan stadgas att gentek-
niknamnden fir bevilja undantag fran iakt-
tagande av tidsfristerna.

16 §

Granskning och godkdnnande av anmadlan
om ibruktagande av en anliggning eller
organismer

Godkinnandet av en anméilan om ibrukta-
gande av en anldggning eller en del dérav
eller genetiskt modifierade organismer for-
utsatter att

1) anlidggningen eller delen didrav samt den
utrustning och de arbetssitt som anvinds vid
den ir lampliga med avseende pa en siker
anvdndning av genetiskt modifierade orga-
nismer,

2) en person ir ansvarig for verksamheten

Foreslagen lydelse

15 §
Inledandet av anvindning for forsta gdngen

Innesluten anviéndning av genetiskt modifi-
erade mikroorganismer fdr inledas som fo-
ljer:

1) innesluten anvdndning enligt klass 1 far
inledas ndr anmdlan om lokalerna har gjorts
till genteknikndmnden,

2) innesluten anvdndning enligt klass 2 far
inledas efter en tid som bestims genom for-
ordning av statsrddet fran det att anmilan
om lokalerna och om ibruktagandet har
gjorts till genteknikndmnden, samt

3) innesluten anvindning enligt klass 3
eller 4 far inledas nir anmdlan om lokalerna
och ibruktagandet har gjorts till gentek-
niknimnden och nimnden har fattat beslut
om godkdnnande av anmalningen.

Nar innesluten anvindning av andra dn i 1
mom. avsedda genetiskt modifierade mikro-
organismer inleds for forsta gdangen giller i
tillampliga delar vad som bestims i 1 mom..
Ndrmare bestimmelser om inledande av in-
nesluten anvdndning enligt detta moment
kan utfdrdas genom forordning av social-
och halsovardsministeriet.

Ndrmare bestimmelser om den tidigaste
tidpunkt dd verksamheten kan inledas samt
om behandlingstiderna for anmadlningar ut-
fardas genom forordning av statsrddet.

16 §

Inledande av anvandning av genetiskt
modifierade organismer i tidigare anmdlda
lokaler

Annan innesluten anvindning av genetiskt
modifierade mikroorganismer dn sadan som
avses i 15 § fdr i lokaler betriffande vilka
redan har gjorts anmdlan om innesluten an-
vdndning enligt en motsvarande eller hogre
klass inledas som foljer:

1) innesluten anvdindning enligt klass 1 far
inledas utan ny anmdlan forutsatt att verk-
samhetsidkaren for bok over riskbedom-
ningen,

2) innesluten anvdndning enligt klass 2 far
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vid anldggningen och for den inneslutna an-
vindningen av genetiskt modifierade orga-
nismer och att personalen ar tillrackligt kva-
lificerad samt att

3) anvindningen av genetiskt modifierade
organismer inte medfor uppenbar risk for
ménniskors hilsa eller for miljon.

Gentekniknimnden kan ndr den granskar
en anmilan enligt 14 § eller nir den god-
kinner en anmailan enligt denna paragraf
meddela foreskrifter och anvisningar om
innesluten anvindning av anldggningar och
genetiskt modifierade organismer samt om
andra atgirder for forebyggande och avvir-
jande av oldgenheter for hilsan och miljon.

Genteknikndmnden skall meddela sitt be-
slut med anledning av anmilan inom en tid
som stadgas genom forordning.

Foreslagen lydelse

inledas omedelbart sedan en ny anmdlan om
ibruktagandet har inldmnats forutsatt att vill-
koren for godkdnnande av den tidigare an-
malningen gallande samma lokaler har upp-
fyllts, samt

3) innesluten anvdndning enligt klass 3
eller 4 far inledas ndr en ny anmalan om
ibruktagande har inldmnats till gentek-
niknimnden och villkoren for godkdnnande
av den tidigare anmdlningen gallande samma
lokaler har uppfylits och gentekniknimnden
har fattat beslut om godkdnnande av den nya
anmdlningen.

Vid inledande av innesluten anvéndning av
andra dn i 1 mom. avsedda genetiskt modifi-
erade mikroorganismer i de fall som avses i
1 mom. iakttas i tillimpliga delar vad som
bestims 1 mom. Ndrmare bestimmelser om
innesluten anvindning som avses i detta mo-
ment kan utfardas genom férordning av so-
cial- och hdlsovdrdsministeriet.

Ndrmare bestimmelser om den tidigaste
tidpunkt dd verksamheten kan inledas och
om behandlingstiderna for anmdilningar ut-
féirdas genom férordning av statsrddet.

17 §

Skyldighet att anmala forsknings- och utvecklingsforsok

Om det nirmare innehdllet i anmilan stad-
gas genom forordning och kan med stod av
forordning och kan med stdd av forordning
foreskrivas genom beslut av social- och hil-
sovirdsministeriet. Genteknikndmnden kan
meddela behovliga anvisningar om anmélan
och om dess innehdll.

Bestimmelser om det niarmare innehdllet i
anmalan kan utfdrdas genom férordning av
statsrddet. Social- och hdlsovdrdsministeriet
kan genom forordning bestdmma ndrmare
om anmdlningsforfarandet och detaljinnehdl-
let i de handlingar som hor till anmidilan.
Genteknikndimnden kan meddela behovliga
anvisningar om anmilan och om dess inne-
hall.

18 §

Godkdnnande av anmdlan om forsknings- och utvecklingsforsok

Social- och hdlsovdrdsministeriet kan
genom forordning bestimma ndrmare om
forenklat forfarande samt om de tekniska
handlingar som hénfor sig till detta och om
handlingarnas detaljinnehall.
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19 §

Anmdlan om forsknings- och utvecklingsforsokets resultat

Genom forordning stadgas om anmélan
om forsknings- och utvecklingsforsokets re-
sultat, och narmare foreskrifter kan meddelas
genom beslut av social- och hilsovardsmi-
nisteriet. Gentekniknimnden kan meddela
nirmare anvisningar angidende anmilan om
forsknings- och utvecklingsforsokets resultat.

Bestdmmelser om resultaten av forsknings-
och utvecklingsférsok utfdardas genom for-
ordning av statsrddet. Social- och halso-
vdrdsministeriet kan genom forordning be-
stdmma nédrmare om anmdlningsforfarandet
samt om detaljinnehdllet i de handlingar som
hor till anmdlan. Genteknikndmnden kan
meddela nirmare anvisningar om anmilande
av hur resultatet av forsknings- och utveck-
lingsforsok.

20 §

Skyldighet at anmala utslidppande av produkter pd marknaden

Om det nirmare innehdllet i anmilan stad-
gas genom forordning och kan med stod av
férordning foreskrivas genom beslut av so-
cial- och hilsovardsministeriet. Genteknik-
nimnden kan meddela behovliga anvisningar
om anmilan och om dess innehall.

27 §

Ratt att erhdlla uplysningar och utfora ins-
pektioner

Genteknikndmnden och inspektérerna har
ritt att av verksamhetsidkaren, den som han-
terar en genetiskt modifierad organism samt
andra som berors av skyldigheter enligt den-
na lag och enligt de stadganden och bestim-
melser som utfirdas med stod av den erhdlla
de upplysningar som behovs for tillsynen
Over denna lag samt de stadganden och
bestimmelser som utfirdas med stéd av den.

30 §
Internationellt utbyte av information

Gentekniknimnden fir limna sddan in-
formation som internationella avtal vilka ir

Ndrmare bestimmelser om detaljinnehallet
i anmdlan kan utfirdas genom férordning av
statsrddet. Social- och hilsovdrdsministeriet
kan genom forordning bestimma ndrmare
om anmdlningsférfarandet och om deta-
ljinnehdllet i de handlingar som hor till an-
mdlan. Gentekniknimnden kan meddela be-
hovliga anvisningar om anméilan och om
dess inneh4ll.

27 §

Rdtt att erhdlla upplysningar och utféra
inspektioner

Gentekniknimnden och en inspektor som
den utsett har ritt att av verksamhetsidkaren,
den som hanterar en genetiskt modifierad
organism samt andra som berors av skyldig-
heter enligt denna lag och enligt de bestim-
melser som utfirdas med stod av den erhdlla
de upplysningar som behdvs for tillsynen
over denna lag samt de bestimmelser som
utfirdas med stéd av den.

30 §
Internationellt utbyte av information

Gentekniknimnden far limna sidan infor-
mation som internationella avtal vilka &r
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forpliktande for Finland forutsitter till de
behoriga myndigheter, internationella organi-
sationer och samarbetande stater som avtalen
forutsitter. Nér personuppgifter ldmnas ut
till  utlandet skall personregisterlagen
(471/87) iakttas.

Foreslagen lydelse

forpliktande for Finland forutsitter till de
behdriga myndigheter, internationella organi-
sationer och samarbetande stater som
bestims i avtalen. Nir personuppgifter 1am-
nas ut till utlandet, skall personuppgiftslagen
(523/1999) iakttas.

36a8
Horande av allmanheten

Om genteknikndmnden anser det limpligt,
kan den besluta att vissa gruppers eller all-
mdinhetens dsikter skall héras i vissa fragor
som ror den inneslutna anvdndning eller det
forsknings- och utvecklingsforsék som fore-
slagits. Vid horandet skall bestimmelserna
om tystnadsplikt i 32 § beaktas.

37 §

Ndrmare stadganden

I en forordning som utfirdas med stéd av
denna lag kan stadgas att social- och hilso-
virdsministeriet eller miljoministeriet far
meddela nidrmare foreskrifter om verkstil-
ligheten av denna lag och av den férordning
som utfirdas med stdd av denna lag.

Ndarmare bestimmelser om verkstalligheten
av denna lag och av den forordning som
statsrddet utfdrdar med stéd av lagen kan ut-
fardas av social- och hdlsovdrdsministeriet
eller miljoministeriet genom forordning.

Social- och hdlsovdrdsministeriet skall in-
nan det utfdrdar férordningar enligt 10, 13,
14, 14 a, 15, 16, 19 eller 20 § hora miljo-
ministeriet. Social- och hdlsovdrdsministeriet
skall innan en forordning enligt 20 § utfir-
das dessutom hora handels- och industrimi-
nisteriet samt jord- och skogsbrukministeriet.

Denna lag trader i kraft den 1 juni 2000.

Pd behandlingen av sddana anmdlningar
som dr anhdngiga ndr denna lag trider i
kraft och som avses i 4 kap. i dess lydelse
vid denna lags ikrafttriddande tillimpas de
bestimmelser som gdlde vid ikrafttriadandet.
Genteknikndmnden kan dock forplikta verk-
samhetsidkaren att komplettera anmadlningar
som har godkdnts innan lagen trider i kraft
sd att de dverrensstimmer med denna lag.

Atgdrder som verkstilligheten av lagen
forutsdtter far vidtas innan lagen trider i
kraft.






