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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om {ndring av gentekniklagen
PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslés det att gentekniklagen &dndras med anledning av revideringen av
EU:s allménna livsmedelsforordning. Det foreslés dndringar i bestimmelserna om limnande av
uppgifter i samband med de ansdkningar som ska ldmnas in for faltstudier med genetiskt modi-
fierade organismer och for marknadsforing av produkter som innehéaller sddana organismer.
Dessutom foreslas det att bestimmelserna om anteckning och bekréftelse av uppgifters konfi-
dentialitet dndras sa att genteknikndmnden kan faststélla sekretess for uppgifter som kan skada
verksamhetsidkarens intressen. Nimnden faststéller de uppgifter som ska omfattas av sekretess
pa verksamhetsidkarens begéran. Uppgifterna i produktansdkningarna och filtstudierna ska i
fortsdttningen 1dmnas in i ett standardiserat dataformat till Europeiska kommissionens centrali-
serade elektroniska informationssystem.

Utdver de dndringar som revideringen av EU:s livsmedelsforordning forutsétter foreslas det att
tiden for horande av allménheten nir det giller filtstudier med genetiskt modifierade organ-
ismer forkortas fran 60 till 30 dagar. I vissa fall behover horande 6ver huvud taget inte ordnas.

Den foreslagna lagen avses trada i kraft s& snart som mdjligt. Den reviderade EU-férordningen
borjar tillimpas den 27 mars 2021. Bestimmelserna om standardiserade dataformat avses dock
trdda i kraft vid en tidpunkt som foreskrivs genom forordning av statsradet eftersom bered-
ningen av bestimmelser om EU:s centraliserade elektroniska informationssystem fortfarande
pagér inom kommissionen.



RP 49/2021rd

INNEHALL
PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL.........covveieiiieieeieieie e 1
MOTIVERING ..ottt ettt ettt s b et e ettt e bt e st et e s bt et e teseeeneeeneenes 4
1 Bakgrund 0Ch DET@ANING ........cceeviieiieiieiieieestesee ettt sae s e sere e saessaessaessaeesseensens 4
1.1 BaK@IUNG.....oiiiiiciecieceeee ettt sttt e s ae s e anse e s aessaessaessaesssennsens 4
1.2 BEIEANMING ... ettt ettt ettt ettt ettt e bt e s bt e st e e abe et e bt e bt e sbeesaeeenteeneean 5
1.2.1 Beredningen av EU-TASAKIEN ........covvevieiiriieeieeieesee et ere e e e eneees 5
1.2.1.1 Allméanna livsmedelsforordningen .............ccvevvveviereenienieeieeeeeeee e 5
1.2.1.2 Samordning av EU:s réttsakter om genteknik och ldkemedel............cc..ccoceeenen. 6
1.2.1.3 Utvidgning av anvidndningen av informationssystemet for ansdkningar i EU:s
allménna livsmedelsforordning till att omfatta produkt- och filtstudieansdkningar.......... 7
1.2.1.4 Riksdagsbehandlin@en .............cccceerieiiiiiiiiiieieeeeee et 8
1.2.2 Beredningen av propoSitiONeN..........cceereerieriieeiieenieeniieeieeee e eieeteesseeseeeeeesneeeeeas 8
2 Malsittningar och huvudsakligt innehéll i EU-réttsakter och internationella avtal................. 9
2.1 MAISAMNINGAL .....ecvievieriieseeereeteeieesteeseesreesseesseesseesseesssessseasseasseesseesssesssessseeseesseesses 9
2.2 Rittsakter av Europeiska unionen som éndrats genom transparensforordningen........ 9
2.3 Direktivet om avsiktlig UtSAtNING .......eevveerierieeiieieeeeeee e 10
2.3.1 Behandlingen av ansokningar i EU..........cccccoveviioiiiciiiiiinicseccee e 10
2.3.2 Den nationella myndighetens och EU-myndighetens roll vid bedomningen av
konfidentialiteten hos uppgifterna i produktansokan .............ccccceveeiviiniiniienieenienienene 11
2.3.3 Kommissionens anvisning om lamnande av produktansokningar enligt direktivet
OM AVSIKEHZ ULSALINING ....eeviieiieiiciieieree ettt er e re e e saeseeesebeesseeseesseessneens 11
2.4 ArhUSKONVENtIONEN ..........covoveievceeieeeeeieee e es s esas s sen s nenansas 12
3 Nulége och bedOmning av MUIAGEL..........ccceeviiiiiiiieieee et 13
3.1 Lagstiftning OCh PraXiS........covevierierieiiieiieesieesieesresreeereeseeseesseesesesssessseesseesseessnenns 13
T O B S 1113814 1 3 TP 14
3.1.2 Utsléppande av produkter pd marknaden ..........ccccceceevenernencneenienienicnencecneenen 14
3.1.3 Krav som giller ldimnande av de uppgifter som ingér i tillstindsansdkningarna och
ANLECKNING OM SEKIELESS. . ..vveivvieerieiieiieiiieire ettt esteesteesttestresereesseesseesseesssessseesseesseesseessnenns 15
3.1.4 Tidsfristen for horande av allménheten vid faltstudier ............ccocvvvviiienieniinnnnns 16
4 Forslagen och deras KONSEKVENSET ..........cccuieiiiriieriiesiieeie ettt et 16
4.1 De viktigaste fOrSIagen........cccueivvieiiiiiiiiieiie e cre ettt ae v e b e e beesreesteesene e 16
O U N 51 TS 16
4.1.2 Behandling av konfidentialiteten hos de uppgifter som ska ldmnas in i samband
med produkt- och faltstudieansOKNINGAT .........cceviiriiiiiieiieieee e 17
4.1.3 De standardiserade dataformat som ska anvéndas i ansokningarna........................ 18
4.1.4 Horande av allmédnheten vid fAltStUdier ..........cooovveiiieriiniiiceeeeeee 18
4.2 De huvudsakliga konSekvVenserna ............cccueeeerieeiireiieniienieneesee et 19
4.2.1 Konsekvenser for den offentliga ekonomin ............c.cocvevveviiniiiiiiieeneesieseeenes 19
4.2.2 Konsekvenser for foretagen och forskningsinstituten.............cocceeeveeceneeeeneenenne 21
4.2.3 Konsekvenser for myndigheternas verksamhet............ccoceecevinienincnienicncencnene 23
4.2.4 Konsekvenser fOr MilJON........c.ccueiviiiiieiieiiecie et eieesieeseesiee e eveereesveesanesene e 25
4.2.5 Konsekvenser for Samhallet.............cooieieiiiiieiinieeeeee e 25
4.2.5.1 Konsekvenser av de standardiserade dataformaten.............cecceeeveeiencniencnenne. 25
4.2.5.2 Konsekvenser for allménhetens deltagande ...........cccceevveviiniiniiiniieneenieneees 25

2



RP 49/2021rd

4.2.5.3 Konsekvenser fOr halSan ...........ccccoerieiieiiiiiiiieeeeetee et 26
4.2.5.4 Konsekvenser for skyddet av patientuppgifter...........cocceveiniiniiiiiinieenienieeee 27
5 Alternativa handlingSVAGAT ..........c.eeevieriieiierie ettt ee e reere e e steesseessseesseessaessaessnenns 27
5.1 Handlingsalternativen och deras KONSEKVENSET ..........c.cccvveevieriierierienieeieesieeseesenees 27
5.2 Lagstiftning och andra handlingsmodeller i utlandet..............ccocceviniiiiinninninnnn. 27
6 REIMISSVAT ...ttt ettt ettt ettt ettt e e et e bt et e s bt e st et e eb e et e sbees e e bt eaeentesbeeneenteeaeans 28
6.1 Hur remissvaren har beaktats...........coccovirieiiiiiieiieeeeee e 31
T UPPIOLINNE . ....veeieieieieeii et ecteeste ettt et et e steesaessaeesbaeteessaessseasseessaessaessaesssessseassensseessesssennns 32
8 IKIafttrAdande. ......cc.eiieeieeee ettt ettt et 32
9 Forhallande till grundlagen samt [agstiftningSordning ...........coeceeveereenienieiieeieeneeseeeeene 32
9.1 Skyddet for privatlivet och personupPEIfter........ccoceviieiiieiiiniiiere e 32
9.2 OffentlighetSPIINCIPEN.......vievieiieiierie et eeesteesresreeereete e e e seesesesebeesseeseesseessnenes 34
9.3 Ansvar for miljon och deltagande samt frimjande av hélsa ............ccoccoeveeniennnnn. 35
9.4 Forordningar om inforande ..o 36
LAGFORSLAG ...ttt ettt ettt et e bt e et et e bt et eeesneeaenteeneens 37
Lag om dndring av genteKniKIagen ...........cccverierieiiiieciieiieieree e eee e sree e 37
BILAGA ..ottt ettt ettt ettt et e st e st et e st e b e te e et e s beeseenb e st ensenseeseensentenneans 40
PARALLELLTEXT ..ottt ettt ettt st e e sseessesseensenseeneensensannnans 40
Lag om dndring av gentekniklagen ...........coccverieiiiiiiiiiieieeeeee et 40



RP 49/2021rd

MOTIVERING
1 Bakgrund och beredning
1.1 Bakgrund

Regeringens proposition om dndring av gentekniklagen grundar sig p4 Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 178/2002 om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning,
om inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet och om forfaranden i fragor
som giller livsmedelssidkerhet, nedan allmdnna livsmedelsférordningen, som har dndrats genom
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1381 om insyn och héllbarhet i EU:s sy-
stem for riskbeddmning i livsmedelskedjan och om é&ndring av forordningarmma (EG) nr
178/2002, (EG) nr 1829/2003, (EG) nr 1831/2003, (EG) nr 2065/2003, (EG) nr 1935/2004, (EG)
nr 1331/2008, (EG) nr 1107/2009 och (EU) 2015/2283 och direktiv 2001/18/EG, nedan trans-
parensforordningen. Transparensforordningen har antagits den 20 juni 2019 och den har trtt i
kraft den 6 september 2019. I samband med transparensférordningen dndrades ocksa artiklarna
6, 13, 25 och 28 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utsittning
av genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphidvande av radets direktiv
90/220/EEG, nedan direktivet om avsiktlig utsdttning, for att sdkerstélla att direktivet Overens-
stimmer med de nya bestimmelserna i den allménna livsmedelsforordningen.

Direktivet om avsiktlig utsattning har antagits med stdd av artikel 114 1 férdraget om Europeiska
unionens funktionssétt (FEUF). Direktivet dr en sa kallad harmoniserande réttsakt. Direktivet
har genomforts nationellt genom gentekniklagen (377/1995) och de forfattningar pa lagre niva
som utfirdats med stéd av den.

Direktivet reglerar avsiktlig utsittning i miljon av genetiskt modifierade organismer'. Med av-
siktlig utsdttning avses faltstudier med genetiskt modifierade organismer och utsldppande pa
marknaden av produkter som innehaller sddana. Faltstudier kan vara till exempel akerforsok
med grodor eller kliniska lakemedelsprovningar. Produkterna kan till exempel vara snittblom-
mor. Pa basis av direktivet om avsiktlig utsittning godkidnns diremot inte sidana produkter som
innehéller genetiskt modifierade organismer och som ar avsedda att anvindas som livsmedel
eller foder, om vilka det foreskrivs i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1829/2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder, nedan EU:s livsmedels- och foder-
forordning. Direktivet om avsiktlig utsdttning kompletteras av vissa beslut av kommissionen
och radet. Syftet med regleringen av avsiktlig utsittning &r att i enlighet med forsiktighetsprin-
cipen’® skydda ménniskors och djurs hélsa samt miljon vid utsdttning av genetiskt modifierade
organismer i miljon.

De ansokningsforfaranden for utslappande av produkter pa marknaden som avses i del C (artik-
larna 13-24) i direktivet om avsiktlig utsittning tillimpas inte pa sddana ldkemedel och vacciner

! Med genetiskt modifierad organism avses en organism som definieras i 3 § i gentekniklagen
(377/1995) och vars genetiska material har modifierats pé ett sitt som inte intrdffar naturligt genom par-
ning eller naturlig rekombination.

2 Forsiktighetsprincipen, det vill siga principen om att forbereda sig pa forhand innebir att vidtagandet
av vissa atgérder for att skydda miljon eller konsumenterna inte far hindras av att det foreligger veten-
skaplig osdkerhet om foljderna av atgérderna. Forsiktighetsprincipen ingér i principerna for den inter-
nationella miljoratten.
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som &r avsedda for ménniskor och djur och for vilka det dock gors en sddan miljoriskbeddmning
som avses i bilaga II till direktivet om avsiktlig utséttning i samband med ansdkan om forsilj-
ningstillstdnd. P4 kliniska likemedelsprovningar® som foregdr ett forsiljningstillstind och pa
anvindningen av sédana ldkemedel och vacciner som innehaller genetiskt modifierade organ-
ismer med specialtillstdnd* tillimpas antingen de tillstindsforfaranden som avses i del B i di-
rektivet om avsiktlig utsdttning (féltstudier) eller de anmélnings- eller ansdkningsforfaranden
som avses i Europaparlamentets och ridets direktiv 2009/41/EG om innesluten anvéndning’ av
genetiskt modifierade mikroorganismer, nedan direktivet om innesluten anvindning.

Enligt skél 41 i ingressen till transparensfoérordningen péverkar forordningen inte den rétt till
tillgdng till handlingar som foljer av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
1049/2001 om allménhetens tillgéng till Europaparlamentets, radets och kommissionens hand-
lingar. Forordningen paverkar inte heller de réttigheter som avses i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1367/2006 om tillimpning av bestimmelserna i Arhuskonventionen,
nedan Arhuskonventionen, om tillgangen till information, allménhetens deltagande i beslutspro-
cesser och tillgang till réttslig provning i miljéfragor pa gemenskapens institutioner och organ
och i Europaparlamentets och radets direktiv 2003/4/EG om allménhetens tillgang till miljdin-
formation och om upphévande av radets direktiv 90/313/EEG. De réttigheter som avses i dessa
rattsakter bor inte pa nigot sétt begrdnsas av bestimmelserna om proaktiv spridning i transpa-
rensforordningen och den berérda bedomningen av begiran om konfidentiell behandling.

1.2 Beredning
1.2.1 Beredningen av EU-réttsakten
1.2.1.1 Allméinna livsmedelsférordningen

Syftet med Europeiska kommissionens horisontella Refit-program (Regulatory Fitness and Per-
formance Programme) &r att forenkla EU-lagstiftningen och minska kostnaderna for regle-
ringen. Som en del av detta program har det utretts om den allménna livsmedelsforordningen
fortfarande ldmpar sig for sitt &ndaméal och om de dverenskomna verktygen for att uppna malen
ar fungerande. Malsittningen med Refit-programmet &r en tydlig, stabil och forutsidgbar rittslig
ram som samtidigt stoder tillvixt och sysselséttning. P& basis av kommissionens utredningar
och webbenkiter publicerade kommissionen i december 2017 en fardplan om insyn och hall-
barhet i riskbedomningen av livsmedelskedjan inom EU (Ares (2017) 6265773). Vid det offent-
liga samradet och webbenkiten om fardplanen samlades det in synpunkter om insynen och den

3 Klinisk likemedelsprovning ér ett begrepp inom medicinsk forskning som avser experimentell forsk-
ning som utfors pd méanniskor och som i allménhet syftar till att pavisa effekten och sikerheten hos ett
lakemedel.

4 Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet kan i enskilda fall av sérskilda skil som har
samband med sjukvard bevilja tillstdnd for viss tid for anvindning med specialtillstand for ett sadant
lakemedelspreparat som inte har forsdljningstillstdnd i Finland, om ingen annan behandling finns att
tillga eller ger dnskat resultat.

3 Enligt 3 § 1 mom. 5 punkten i gentekniklagen ér innesluten anvindning sidan verksamhet dér ndgon
modifierar organismer genetiskt eller odlar, forvarar, transporterar, destruerar, bortskaffar eller pa annat
sdtt anvénder genetiskt modifierade organismer och dér specifika isoleringsatgirder vidtas for att be-
griansa dessa organismers kontakt med allmédnheten och miljon och for att 4stadkomma en hog grad av
sdkerhet for allménheten och miljon. Det &r ofta fraga om grundforskning inom biologi eller medicin i
laboratorier vid universitet eller andra forskningsinstitut.
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oberoende stdllningen i EU:s riskbeddmningssystem, i synnerhet i frga om de studier som in-
dustrin gjort och latit gora och som ligger till grund for riskbedomningar och vetenskapliga
rekommendationer av EU:s myndighet for livsmedelssidkerhet (European Food Safety Autho-
rity, Efsa). Synpunkter samlades ocksé in om riskkommunikationen, forvaltningen av Efsa och
medlemsstaternas roll i EU:s riskbedomningssystem.

Som en foljd av utredningsarbetet lade kommissionen den 11 april 2018 fram ett lagstiftnings-
forslag om insyn och hallbarhet i EU:s riskbedomning av livsmedelskedjan (COM (2018) 179
final). Genom kommissionens forslag foreslogs det inte bara en dndring av den allménna livs-
medelsforordningen utan ocksa av direktivet om avsiktlig utséttning av genetiskt modifierade
organismer. Genom forslaget till &ndring av den allménna livsmedelsférordningen foreslogs det
att bestimmelserna i den allménna livsmedelsférordningen ska goras bade stringare och tydli-
gare nér det géller insynen i riskbeddmningen. Mélet med forslaget var dessutom att 6ka fortro-
endet for trovirdigheten, objektiviteten och den oberoende stillningen hos de studier som Efsa
anvinder i sina riskbedomningar, sérskilt i samband med forfarandena for godkdnnande av pro-
dukter. Genom &ndringen ville man ocksa forbattra forvaltningen av Efsa, stirka Efsa:s samar-
bete med medlemsstaterna och stirka mojligheterna for Efsa att upprétthélla hogklassig veten-
skaplig expertis och locka meriterade vetenskapliga experter till att bli medlemmar i vetenskap-
liga paneler. Mélséttningen dr dessutom att skapa en heltdckande och effektiv riskkommunikat-
ionsstrategi och ett elektroniskt EU-informationssystem som administreras av Efsa, nedan kom-
missionens informationssystem, ddr man infor studier som den sdkande gjort eller latit gora som
stod for sin ansdkan. Myndigheterna kan utnyttja dessa studier till exempel i situationer som
omfattas av EU:s system for snabb varning for livsmedel (RASFF, Food and Feed Safety
Alerts), produktkontrollundersokningar samt i samband med riskbedomning och ¢vervakning
som géller produkter och miljo 6ver nationsgrénserna.

Man ville ocksa forbéttra transparensen i EU:s riskhanteringssystem genom att sikerstilla att
det vetenskapliga material som lagts fram till stod for ans6kningarna pa begéran ar tillgangligt
for samtliga medlemsstater och allménheten redan i ett tidigt skede av riskbedomningen. Dare-
mot ville man fortydliga vilka typer av uppgifter i ansdkningarna som kan anses vara konfiden-
tiella och foreskriva om forfarandena for begdranden om konfidentialitet.

Lénk till EU:s allménna livsmedelsforordning (EG) Nr 178/2002: https://eur-lex.europa.eu/le-
gal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32002R0178&q1d=1616507175764&from=SV

Lank till EU:s transparensforordning (EU) 2019/1381: https://eur-lex.curopa.eu/legal-con-
tent/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019R1381&qid=1610020097805& from=SV

1.2.1.2 Samordning av EU:s rittsakter om genteknik och ldkemedel

Liakemedelspreparat och vacciner som innehaller genetiskt modifierade organismer utvecklas i
allt snabbare takt, och flera preparat har redan fatt forséljningstillstand ute i vérlden eller i EU.
Gentekniklagen tilldmpas inte pa sddana ldkemedel och vacciner som innehéller genetiskt mo-
difierade organismer och som beviljats forsdljningstillstind, om de anvinds i enlighet med vill-
koren i forsiljningstillstdndet. I forsknings- och produktutvecklingsfasen samt i vissa andra an-
vandningssituationer tillimpas dock anmélnings- och tillstindsforfarandena enligt 4 och 5 kap.
i gentekniklagen pé lakemedel och vacciner som innehéller genetiskt modifierade organismer.
Sadana situationer ar

e forskning om eller produktion for forskningsdndamal av genetiskt modifierade organ-
ismer avsedda for likemedelspreparat eller vacciner


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32002R0178&qid=1610019954069&from=SV
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32002R0178&qid=1610019954069&from=SV
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019R1381&qid=1610020097805&from=SV
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019R1381&qid=1610020097805&from=SV
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e prekliniska studier, det vill siga undersdkningar som foregér kliniska prévningar

o kliniska ldkemedelsprovningar av ladkemedelspreparat eller vacciner som innehaller ge-
netiskt modifierade organismer och som inte har forséljningstillstand eller vid avvikel-
ser frén villkoren i forséljningstillstdndet vid lakemedelsprovningar

o likemedel med specialtillstand (p& engelska compassionate use).

Kommissionen tillsatte 2016 en ad hoc-grupp for att dryfta en samordning av EU:s réttsakter
om genteknik och ldkemedel. I samband med fordndringen av omvérlden har det konstaterats
att det nationella samarbetet och samarbetet pd4 EU-niva mellan de behdriga myndigheter som
verkstéller réttsakter om lakemedel och genteknik inte fungerar p& dnskat sitt och att lagstift-
ningen ocksa tolkas olika i de olika medlemsstaterna. Detta har gjort det svarare att fi kliniska
lakemedelsprévningar som utreder effekten och sidkerheten hos preparat som innehaller gene-
tiskt modifierade organismer till EU-omrédet och har férdrdjt processerna for forsiljningstill-
stand for dem.

Arbetsgruppen kartlade medlemsstaternas nationella praxis genast i det inledande skedet av ar-
betet. En skillnad visade sig vara den nationella lagstiftning och praxis som giller hérande av
allménheten och som ingér i tillstindsforfarandet enligt genteknikdirektiven. I dem finns det
nationellt handlingsutrymme endast i friga de om nationella myndighetsarrangemangen och
reglerandet av varaktigheten for horandet av allménheten. I utredningen framkom det att tiden
for horande av allménheten i Finland (60 dagar) 4r den ldngsta i EU.

1.2.1.3 Utvidgning av anvdndningen av informationssystemet for ansdkningar i EU:s all-
ménna livsmedelsférordning till att omfatta produkt- och féltstudieansdkningar

I och med genomf6randet av transparensforordningen utvidgas anvandningen av kommission-
ens informationssystem, som ursprungligen skapades for ansokningsforfarandet for nya livsme-
del, sé att det utover livsmedels- och fodersektorn ocksa omfattar behandlingen av de produkt-
ansokningar som avses i direktivet om avsiktlig utsittning. Det &r friga om ett webbaserat in-
formationssystem som EU-kommissionen utvecklat och forvaltar, ddr den sokande gor en an-
sokan och vid behov limnar kompletterande uppgifter.® Den sokande kan ocksd folja hur be-
handlingen av ansdkan framskrider i systemet. Systemet kommer att anvéndas av de sdkande,
kommissionen, medlemsstaternas behoriga myndigheter samt av Efsa, i vars egna informations-
system kommissionens informationssystem ar integrerat. For anvindningen av systemet har det
beretts sektorspecifika anvisningar och for detta ordnas det utbildning. Medlemsstaterna utser
rattsaktsspecifika kontaktpunkter for uppfoljningen av de ansdkningar som har ldmnats in till
informationssystemet. [ Finland dr den nationella kontaktpunkten genteknikndmnden. Till
denna del pagar beredningen av genomférandet av direktivet om avsiktlig utsittning fortfa-
rande.

6 Lénk till kommissionens elektroniska informationssystem: https://ec.europa.eu/food/safety/no-
vel food/e-submission_en
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1.2.1.4 Riksdagsbehandlingen

Huvuddelen av genomférandet av transparensforordningen hor till jord- och skogsbruksministe-
riets ansvarsomrade. Jord- och skogsbruksministeriet har den 22 maj 2018 utarbetat en E-skri-
velse (E 34/2018 rd) till riksdagen om kommissionens forslag om insyn och héllbarhet i EU:s
system for riskbedomning i livsmedelskedjan (COM (2018) 179 final)’. Eftersom de EU-ritts-
akter som dndrats genom transparensforordningen med undantag for direktivet om avsiktlig ut-
séttning dr forordningar, som dr direkt tillaimplig rétt, har det inte ansetts nddvandigt att gora en
separat U-skrivelse enbart i fraga om direktivet om avsiktlig utséttning.

1.2.2 Beredningen av propositionen
Propositionen har beretts som tjdnsteuppdrag vid social- och hdlsovardsministeriet.

Propositionen har varit ute pa remiss fran den 17 december 2020 till den 22 januari 2021 i
tjénsten utlatande.fi. Enligt anvisningen for horande vid forfattningsberedning (http:/kuulemi-
sopas.finlex.fi/sv/) ska tiden for inlimnande av skriftliga utlatanden vara minst sex veckor och
i omfattande projekt minst atta veckor. Om remisstiden infaller under en allmén semesterperiod,
bor tiden vara lidngre. Tiden for ldimnande av utldtande kan av grundad anledning vara kortare
dn vad som ndmnts ovan.

Remisstiden var ndgot kortare dn vad som anges i anvisningen for horande vid forfattningsbe-
redning, eftersom det dr frdga om en kortfattad regeringsproposition och EU:s transparensfor-
ordning, som borjar tillimpas den 27 mars 2021, genomfors genom propositionen.

Utlatanden om propositionen har begérts av miljoministeriet, jord- och skogsbruksministeriet,
arbets- och néringsministeriet, undervisnings- och kulturministeriet, justitieministeriet, finans-
ministeriet, genteknikndmnden, Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet, Fin-
lands miljocentral, Livsmedelsverket, Naturresursinstitutet, Dataombudsmannens byra, dele-
gationen for bioteknik, Helsingfors universitet (medicinska fakulteten, bio- och miljévetenskap-
liga fakulteten, agrikultur-forstvetenskapliga fakulteten, farmaceutiska fakulteten och veterinr-
medicinska fakulteten) Tammerfors universitet (fakulteten for medicin och héilsoteknik och fa-
kulteten for teknik och naturvetenskaper), Abo universitet (medicinska fakulteten och fakulteten
for naturvetenskaper och teknik), Jyviskyléd universitet (matematisk-naturvetenskapliga fakul-
teten), Ostra Finlands universitet (fakulteten for naturvetenskaper och forstvetenskaper och hil-
sovetenskapliga fakulteten), Boreal Vaxtforadling Ab, Kauppapuutarhaliitto - Handelstrad-
gardsforbundet ry, Maa- ja metsétaloustuottajain Keskusliitto MTK ry, Potatisforskningsinsti-
tutet, Siemenkauppiaitten Yhdistys r.y., Rokotetutkimuskeskus, Léadketeollisuus ry, Kuluttaja-
liitto - Konsumentférbundet ry, Finlands naturskyddsférbund rf och Férbundet for Ekologisk
Odling rf. Sammanlagt 14 utlatanden ldmnades in och utéver dem ldmnades ett stillningsta-
gande av en medborgare in. De dndringar som gjorts i propositionen efter remissbehandlingen
har tillkdnnagetts genteknikndmnden vid nimndens mote den 19 februari 2021.

Rédet for bedomning av lagstiftningen har efter remissbehandlingen dessutom gett sitt utlatande
om propositionen.

7 Lénk till jord- och skogsbruksministeriets E-skrivelse (E 34/2018 rd): https://www.edus-
kunta.fi/SV/vaski/KasittelytiedotValtiopaivaasia/Sidor/E_34+2018.aspx
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Beredningsunderlaget till regeringens proposition finns i den offentliga tjdnsten pd adressen
https://valtioneuvosto.fi/sv/projekt.

2 Malsédttningar och huvudsakligt innehdll i EU-réittsakter och internat-
ionella avtal

2.1 Malséttningar

Genom lagen om éndring av gentekniklagen genomfors EU:s nya transparensférordning. I sam-
band med dndringen av den forordningen dndrades ocksa artiklarna 6, 13, 25 och 28 i direktivet
om avsiktlig utséttning for att sékerstéilla att direktivet dverensstimmer med de nya bestdimmel-
serna i den allménna livsmedelsforordningen. I de éndrade bestimmelserna i direktivet ingér
forpliktelser som medlemsstaterna ska genomfora nationellt bland annat nér det giller de stan-
dardiserade dataformaten for de ans6kningar som avses i artikel 6.1 och artikel 13.1 samt kon-
fidentialiteten hos de uppgifter som lagts fram i ansékningarna och behandlingen av begéranden
om konfidentialitet.

I direktivet om avsiktlig utséttning foreskrivs det som sddant om hoérande av allménheten vid
faltstudier, men det har inte faststélls nagon tidsfrist for horandet i direktivet.

Syftet med de dndringar som gjorts i direktivet om avsiktlig utséttning ar att forbattra insynen
och transparensen i de overstatliga tillstandsforfarandena for genetiskt modifierade organismer
inom EU. Genom sjélva regeringspropositionen mdjliggdrs pa grund av nationella behov i fort-
séttningen en snabbare behandling av faltstudieansdkningar dn for ndrvarande och forbéttras
skyddet for personuppgifter i anslutning till ans6kningarna.

2.2 Rittsakter av Europeiska unionen som findrats genom transparensforordningen

Andringen av den allminna livsmedelsférordningen genom transparensférordningen forutsatte
ocksa att atta andra EU-rdttsakter dndrades for att trygga en konsekvent tillimpning av dndring-
arna i den allméinna livsmedelsférordningen och for att pa enhetligt sétt faststdlla hurdana upp-
gifter som kan anses vara konfidentiella. Av de dndrade rittsakterna géller direktivet om avsikt-
lig utséttning och EU:s livsmedels- och foderforordning avsiktlig utséttning av genetiskt modi-
fierade organismer i miljon.

De andra EU-réttsakter som éndrats genom transparensférordningen ar

1) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september
2003 om fodertillsatser,

2) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 2065/2003 av den 10 november 2003
om rokaromer som anvénds eller dr avsedda att anvéindas i eller pa livsmedel,

3) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004
om material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och om upphéi-
vande av direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG,

4) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1331/2008 av den 16 december 2008
om faststéllande av ett enhetligt forfarande for godkdnnande av livsmedelstillsatser,
livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer,
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5) Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009
om utslédppande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphidvande av radets di-
rektiv 79/117/EEG och 91/414/EEG, och

6) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015
om nya livsmedel och om &ndring av Europaparlamentets och rédets forordning (EU)
nr 1169/2011 och upphévande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
258/97 och kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001.

2.3 Direktivet om avsiktlig utsiittning
2.3.1 Behandlingen av ansdkningar i EU

Vid behandlingen av de produktansdkningar som avses i direktivet om avsiktlig utsittning har
Efsa en annorlunda roll 4n vid behandlingen av de produktansékningar som avses i EU:s livs-
medels- och foderforordning, dir Efsa har en mycket central roll. En sddan ansdkan om att
slappa ut en genetiskt modifierad produkt pd marknaden som avses i direktivet om avsiktlig
utséttning ldmnas in till den behdriga myndigheten i en medlemsstat. Efter att ha bekréftat att
ansokan &r behorig ska den behoriga myndigheten utarbeta en beddmningsrapport som den [dm-
nar in till de 6vriga medlemsstaterna och kommissionen. Efter att kommissionen har mottagit
ansokan inleder den ett granskningsforfarande och ett samrad med allménheten om ansdkan
enligt artikel 5 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 om faststidllande
av allméinna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av
sina genomforandebefogenheter, den s kallade forordningen om kommittéforfarande. Veten-
skapliga kommittéer eller Efsa hors under kommittéforfarandet endast om den behoriga myn-
dighet som utarbetat bedomningsrapporten eller kommissionen har framfort eller vidhallit en
invindning mot de risker for méanniskors hélsa eller miljon som genetiskt modifierade organ-
ismer orsakar eller om det i beddmningsrapporten konstateras att organismen i fraga inte bor
sléppas ut pd marknaden. I sddana fall ska kommissionen, pa eget initiativ eller pa begiran av
en medlemsstat, samrdda med den eller de berérda vetenskapliga kommittéerna om invéind-
ningen. Kommissionen kan dven pé eget initiativ eller pa begéiran av en medlemsstat samrada
med den eller de berorda vetenskapliga kommittéerna om alla frdgor som omfattas av direktivet
om avsiktlig utsittning och som kan ha negativa effekter p4 ménniskors hélsa eller pa miljon,
utan att detta paverkar de administrativa forfaranden som faststéllts i direktivet. Oberoende av
om ansdkan godkénns eller avslas i kommittéforfarandet meddelar den nationella myndigheten
alltid ett beslut i drendet. I praktiken faststiller den nationella behoriga myndigheten det beslut
som fattats i kommittéforfarandet och sénder beslutet till den s6kande.

Vid behandlingen av de faltstudieans6kningar som avses i direktivet om avsiktlig utséattning har
Efsa inga uppgifter enligt direktivet. Féltstudieansdkan 1&dmnas in till den behdriga myndigheten
i den medlemsstat dér studien ska genomforas. I sddana multicenterundersdkningar som genom-
fors 1 flera EU-ldnder ldmnas ansokan in separat i varje medlemsstat. Den nationella behoriga
myndigheten ordnar ett hérande av allménheten i frdga om ans6kan. Dessutom underrittas kom-
missionen om féltstudieansdkningar. Ovriga medlemsstater har mojlighet att avge ett yttrande
om faltstudieansdkan. Beslut om godkdnnande av ansdkan fattas dock alltid av den nationella
behoriga myndigheten.

Kommissionens och de dvriga medlemsstaternas roll &r rddgivande nér det giller faltstudiean-
sokningar, vilket avviker fran processen for godkdnnande av produktansdkningar, dir kommiss-
ionens och de 6vriga medlemsstaternas roll déremot &r lika viktig som rollen for den ursprung-
liga medlemsstat till vilken den s6kande har ldmnat in sin ansékan.

10



RP 49/2021rd

2.3.2 Den nationella myndighetens och EU-myndighetens roll vid beddmningen av konfiden-
tialiteten hos uppgifterna i produktansdkan

Ansdkningarna om tillstdnd enligt direktivet om avsiktlig utséttning ar offentliga handlingar,
och om dem ordnas det hdranden av allménheten. Ansdkningarna kan dock innehalla konfiden-
tiella uppgifter, sésom personuppgifter eller foretagshemligheter, som den sdkande av grundad
anledning kan begira att ska behandlas konfidentiellt. Den nationella tillstindsmyndighet som
tagit emot ansokan kan enligt artikel 25 i direktivet om avsiktlig utsittning pd begiran bevilja
konfidentiell behandling for uppgifter, om det inte har foreskrivits att uppgifterna ska goras
tillgéngliga for allménheten och om den sd6kandes motiveringar uppfyller de villkor for konfi-
dentiell behandling som nimns i rittsakterna. Tillstindsmyndigheten sorjer for att den offentliga
versionen av ansokan inte innehaller konfidentiella uppgifter. Forfarandet i fraga ar detsamma
som for ndrvarande, men i de &ndringar som gjorts i direktivet om avsiktlig utsittning i samband
med transparensforordningen anges noggrannare an tidigare hurdana uppgifter som kan anses
vara konfidentiella och vilka uppgifter som ska goras tillgdngliga for allménheten.

Den nationella behoriga myndigheten kan bli tvungen att behandla begiranden om konfidentia-
litet oftare dn tidigare, om man begir ett yttrande om ansdkan av Efsa och Efsa da begéir kom-
pletterande uppgifter av den sokande. Da behandlar den nationella behoriga myndigheten ocksa
de begiranden om konfidentialitet som hanfor sig till de kompletterande uppgifter som den so-
kande har l1dmnat in, och de kan vara flera till antalet. Med stod av transparensférordningen ar
Efsa a sin sida den motsvarande myndighet som faststiller uppgifternas konfidentialitet, vilket
innebér en betydande skillnad mellan transparensférordningen och direktivet om avsiktlig ut-
séttning med tanke pa behandlingen av konfidentiella uppgifter. Trots att den nationella beho-
riga myndigheten beslutar om sekretessen bor det konstateras att Efsa ndr myndigheten avger
ett yttrande om ans6kan med stod av artikel 28.4 i direktivet om avsiktlig utsittning dock kan
besluta om sekretess for uppgifter som géller produktansékningar dven efter det att ansdkan har
lamnats in.

2.3.3 Kommissionens anvisning om ldmnande av produktansokningar enligt direktivet om av-
siktlig utsittning

Kommissionen har inlett en dialog med medlemsstaterna om genomforandet av de &ndringar
som gjorts i direktivet om avsiktlig utsattning nér det géller produktansdkningar. Kommissionen
har den 12 november 2020 lagt fram ett utkast till anvisning om genomforande av transparens-
forordningen och direktivet om avsiktlig utsdttning. Kommissionen har efter detta fortsatt dia-
logen med medlemsstaterna om anvisningen, och genomforandet av den kommer att dndra an-
sOkningsforfarandet for produktansdkningar sa att den sokande redan innan ansdkan ldmnas in
ska kunna begéra allmin radgivning av Efsa om ansokningsforfarandet och i friga om en for-
nyad ansokan ocksa om eventuella planerade studier till stod for ansdkan innan de genomfors.
Den sokande ska lamna in uppgifterna till kommissionens informationssystem for rddgivning.
Senare ska den sokande ocksa 1dmna in den egentliga ansdkan via informationssystemet till den
nationella behdriga myndigheten. Den behoriga myndigheten i en medlemsstat, som behandlar
den sdkandes begiran om konfidentialitet for de uppgifter som lagts fram i ansokan, ska for sin
del ansvara for att det i kommissionens informationssystem finns tillging en offentlig version
av ansOkan som inte innehéller konfidentiella uppgifter.

Om det ar fraga om en fornyad ansokan, ska Efsa inleda ett offentligt samrad om de studier som
den sokande planerar till stdd for sin fornyade ansdkan for att utreda om det eventuellt finns
annat relevant vetenskapligt material med tanke pd ansdkan. P4 basis av de synpunkter som
mottagits vid det offentliga samradet ger Efsa den sdkande rddgivning. Aven den behdriga myn-
digheten i den medlemsstat som tar emot ansdkan ska om myndigheten s& 6nskar ha mojlighet

11



RP 49/2021rd

att delta i radgivningen och fa information av Efsa om dess rddgivning efter det att ans6kan har
lamnats in. Nér de studier som ska ldggas fram till stod for ansdkan har gjorts offentligt till-
géingliga ska Efsa inleda ett horande av allménheten om den férnyade ansdkan. Efter horandet
ska Efsa utvérdera det vetenskapliga material som har lagts fram som stdd for ansdkningarna.
Kommissionen ska ocksa i sdrskilda fall kunna begéra att Efsa utfor studier for att verifiera den
bevisning som lagts fram som stdd for ansokan. Avsikten &r att kommissionens anvisning ska
vara tillgdnglig nér transparensforordningen bdorjar tillimpas den 27 mars 2021.

Fas1 Fas 2 Fas3 Fas 4 Fas 5
Beredning och lamnande av Ansokningsforfarande Riskbeddmning Granskningav hérandet av Beslut
ansokan medlemsstaterna

Sammanfattning Forfaranden for

oz

= o3 3 =

D . m Europeiska | m Europeiska | ) godkénnande av
v Kommissones kommissionen \ ansokan:

P Ovriga EU-lander ‘m\ Ovriga EU-lander Eg
/ 9 \1 /l:] \ Invindningen har —> Kommittéférfarande
fj a | = @l -: Miehell
?—I
\ Sokande J \ Kom _i kom E)\ @% Inga invéndni —— CAgodk ansdkan
\ / nformat\ons \Infnrmatmns / eller om dessa =
\\M‘vﬁ/" \fystem, \.system, / inte har vidhillits
* Densdkande bereder * Den behdriga myndigheten + CAsédnder + Om det inte finns nagra * CAsénder ett skriftligt
ansckan och ldmnar in (CA)i medlemsstaten tar bedémningsrapporten och vidhallna invéndningar gar tillstand eller avslar
dentill det elektroniska emot ansdkan hérandet av de dvriga man vidare till fas 5 produktansokan utifran
informationssystem som * CAfdrmedlaren medlemsstaternainleds * Om invdndningarna grundade anledningar
Europeiska kommissionen sammanfattning av fortfarande vidhalls + CAsander uppgifterna till
(KOM) férvaltar ansdkan till kontrollerar KOM om EFSA den sékande, KOM och de
medlemsstaterna och kan tas med i &évriga medlemsstaterna
kommissionen riskbedémningen (samt till EFSA, om
¢ CAkontrollerar att + Invéndningarna utlgser ett myndigheten deltog i
ansokan &r korrekt och kommittéforfarande (artikel processen)

Figur 1: Den nya processen for behandling av uppgifter i produktansékningar inom EU enligt
del C i direktivet om avsiktlig utséttning, inklusive forfaranden i fraiga om sekretess. CA = be-
horig myndighet (pé engelska Competent Authority).

2.4 Arhuskonventionen

Arhuskonventionen ir en internationell konvention och ett internationellt miljdavtal dér det fast-
stélls grundldggande regler som syftar till att frimja medborgarnas mojligheter att paverka be-
slut 1 fragor som géller deras livsmiljo. De stater som &r parter i konventionen garanterar sina
medborgare rétt att f4 information om och delta i beslutsfattandet i miljofragor samt ratt till
rattslig prévning i dessa fragor. Ar 1998 undertecknade Europeiska gemenskapen Arhuskon-
ventionen tillsammans med alla sina medlemsstater, och konventionen trddde i kraft den 30
oktober 2001, da 17 lander hade ratificerat den. | Finland godkénde riksdagen konventionen den
21 juni 2004. Republikens president utfiardade efter detta en férordning (866/2004) om sittande
i kraft av konventionen om tillgang till information, allménhetens deltagande i beslutsprocesser
och tillgéng till rattslig provning i miljofrdgor och om ikrafttradande av lagen om séttande i
kraft av de bestdimmelser som hor till omradet for lagstiftningen i konventionen. Férordningen
om séttande 1 kraft trddde i kraft i Finland den 30 november 2004.
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Arhuskonventionen har senare kompletterats med det s.k. Almaty-tilligget om genetiskt modi-
fierade organismer (27.5.2005). Genom tilldgget ersattes artikel 6.11 i Arhuskonventionen med
en ny artikel 6.11 samt fogades en ny artikel 6 bis och en ny bilaga I bis till konventionen. I
artikel 6 bis forutsitts det att avtalsparterna gor det mdjligt for allménheten att fa information
och delta i beslutsprocessen fore beslut fattas om avsiktlig utséttning av genetiskt modifierade
organismer i miljon. I artikeln konstateras att dess syfte ar att komplettera malen for Cartagena-
protokollet om biosdkerhet, som hanfor sig till FN:s konvention om biologisk mangfald (den sa
kallade biodiversitetskonventionen) och som parterna har beaktat i sina nationella bestimmelser
om biosdkerhet. I bilaga I bis forutsitts det att horande av allménheten tas in i den nationella
lagstiftningen, med undantag for vissa undantagsfall som anges i bilaga I bis. I bilaga I bis
definieras ocksa hurdan information som inte kan betraktas som sekretessbelagd och forutsitts
att beslut om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer ska goras tillgdngliga for
allménheten. Finland har ratificerat Almaty-tilligget den 10 juni 2008. Tilldgget &r dock dnnu
inte 1 kraft, eftersom det antal ratificeringar som krévs for ikrafttradandet &nnu inte har uppnaétts.
Inom EU har Arhuskonventionen i friga om genetiskt modifierade organismer genomforts ge-
nom bade direktivet om avsiktlig utséttning och direktivet om innesluten anviandning.

I artiklarna 9 och 24 i direktivet om avsiktlig utséttning foreskrivs det om vilken information
om ansokningarna som ska ges till allmdnheten och om samrad med allménheten. Kraven i
artiklarna r forenliga med Arhuskonventionen. I Finland har artiklarna 9 och 24 i direktivet om
avsiktlig utsédttning genomforts genom 36 b § i gentekniklagen.

I Almaty-tilligget till Arhuskonventionen faststills ingen egentlig minimitid fér hrande av all-
ménheten, men det bor ges “tillrickligt” med tid for att allménheten ska kunna uttrycka sin ésikt.
I handboken for genomforande av Arhuskonventionen® finns en allmén anvisning for horande,
dér tiden for horande kopplas till den tidsfrist som faststillts for svar pa begéran om information.
I det avsnitt i handboken for genomforande som géller artikel 6 bis konstateras det att tiden for
hérande varierar mellan olika linder. Arhuskonventionen ger saledes handlingsutrymme for av-
talsparterna vid genomforandet av tidsfristen for horande.

3 Nulédge och bedomning av nulédget
3.1 Lagstiftning och praxis

Féltstudier med genetiskt modifierade organismer och utsldppande av produkter som innehaller
sddana pd marknaden i EU krdver alltid tillstdind. Den nationella lagstiftningen om avsiktlig
utsdttning av genetiskt modifierade organismer i miljon grundar sig pd EU-lagstiftningen och
internationella miljoavtal. Trots att EU-lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer i
stor utstrackning har utvecklats for genetiskt modifierade véxter géller den ocksa genetiskt mo-
difierade mikroorganismer och djur. Lagstiftningen har i stora drag forblivit ofordndrad sedan
borjan av 1990-talet, men omvirlden i EU har fordndrats avsevirt, sarskilt under de 10 senaste
aren.

$ Lénk till handboken for genomfdrande av Arhuskonventionen (pa engelska): https://unece.org/filead-
min/DAM/env/pp/Publications/Aarhus_Implementation Guide_interactive_eng.pdf; United Nations
Economic Commission for Europe; The Aarhus Convention An Implementation Guide; Convention on
Access to Information, Public Participation in Decision-making and Access to Justice in Environmental
Matters (Aarhus Convention); Second edition, 2014.

13


https://unece.org/fileadmin/DAM/env/pp/Publications/Aarhus_Implementation_Guide_interactive_eng.pdf
https://unece.org/fileadmin/DAM/env/pp/Publications/Aarhus_Implementation_Guide_interactive_eng.pdf

RP 49/2021rd

3.1.1 Faltstudier

Under de forsta tiderna av regleringen av genteknik i EU géllde ndstan alla faltstudieansok-
ningar akerforsok med genetiskt modifierade véxter, men av de ansokningar som ldmnades in
under 2020 gillde endast under 10 procent vixter. Ddremot har antalet anskningar som géller
kliniska ldkemedelsprovningar som utfors med lakemedel eller vacciner som innehéller gene-
tiskt modifierade organismer 6kat fran ar till ar.

Pé filtstudier tillimpas i Finland ansokningsforfarandet enligt 5 kap. i gentekniklagen. I Finland
har antalet féltstudieansokningar som har l1&dmnats in varierat, i genomsnitt har det dock 1&dmnats
in endast en ansdkan per ar. Under de fOrsta aren av genteknikndmndens verksamhet géllde
faltstudieansokningarna grodor (potatis, sockerbeta, korn, raps) eller mikrober, numera géller
ansokningarna skogstrad (bjork och hybridasp) eller vacciner.

Tillstdndsforfaranden enligt gentekniklagen iakttas ocksé i forsknings- och produktutvecklings-
fasen for ldkemedel och vacciner som innehéller genetiskt modifierade organismer samt i vissa
andra anvandningssituationer. Produktionen i forskningssyfte av sddana genetiskt modifierade
organismer som &r avsedda for ldkemedelspreparat och den forskning som bedrivs med dem &r
i allmdnhet innesluten anvindning, pa vilken anmélningsforfaranden enligt 4 kap. i gentekni-
klagen tillimpas. Daremot betraktas kliniska ldakemedelsprovningar fore ett forséljningstillstdnd
eller med avvikelse fran villkoren i forséljningstillstandet i Finland beroende pé fallet som in-
nesluten anvandning eller faltstudier. Detsamma géller anvindning av genetiskt modifierade
lakemedelspreparat med specialtillstind (pa engelska compassionate use).

Till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet 1dmnades det under 2015-2019
arligen in 137—-184 ansdkningar om kliniska likemedelsprévningar. Av dessa géllde 2—7 ansok-
ningar per ar genterapi, somatisk cellterapi eller likemedel som innehaller genetiskt modifierade
organismer.’

3.1.2 Utslappande av produkter pa marknaden

De godkénnanden av produkter som avses i direktivet om avsiktlig utsittning ir numera mycket
séllsynta. Med stdd av direktivet kan andra produkter &n sddana som ska slédppas ut pd mark-
naden som livsmedel eller foder godkéannas, till exempel prydnadsvéaxter. Nar det géller saidana
produkter som godkdnts med stod av direktivet om avsiktlig utsittning finns det pa marknaden
inom EU for ndrvarande endast sddana snittnejlikor vars blomfarg har modifierats. Det centra-
liserade forfarandet for godkénnande av produktansdkningar inom EU dr omfattande. Kostna-
derna for den s6kande uppskattas uppga till 10—15 miljoner euro och processen varar i over 5
ar. I Finland har det inte l&imnats in en enda produktansokan till genteknikndmnden sedan 1996.

Okningen av kliniska likemedelsprovningar med genetiskt modifierade organismer har gradvis
borjat synas ocksé i forséljningstillstinden for likemedelspreparat, och flera preparat har redan
fatt forsédljningstillstdnd i vérlden eller i EU. Forsknings- och utvecklingsarbetet inom branschen
ar mycket aktivt. Mellan januari 2018 och juli 2020 gav Europeiska likemedelsmyndigheten

9 Statistik frén Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet om kliniska likemedelsprov-

ningar (enbart pa finska): https://www.fimea.fi/valvonta/kliiniset laaketutkimukset/tilastotietoa_kliini-

sista_laaketutkimuksista
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(pé engelska European Medicines Agency, EMA) 100 vetenskapliga yttranden om genterapi-
produkter som innehaller genetiskt modifierade virala vektorer eller genetiskt modifierade cel-
ler. Sddana sjukdomar dér det for behandlingen redan har utvecklats terapeutiska preparat som
innehaller genetiskt modifierade organismer &r bland annat neurologiska sjukdomar, sdsom
muskelsjukdomar, samt vissa 6gon- och cancersjukdomar. Hittills har fem preparat som inne-
haller genetiskt modifierade virala vektorer och fem preparat som baserar sig pa genetiskt mo-
difierade celler fétt forséljningstillstind inom EU. Tv& andra beslut om forséljningstillstand ar
anhingiga for ndrvarande. Forséljningstillstind har ocksé beviljats for fem vacciner avsedda for
ménniskor, varav en del dr vaccin mot coronaviruset, samt flera djurvacciner.

Gentekniklagen tilldmpas inte pa saddana likemedel och vacciner som innehaller genetiskt mo-
difierade organismer och som beviljats forsdljningstillstdnd, om de anvinds i enlighet med vill-
koren i forsdljningstillstdndet.

3.1.3 Krav som giller l1imnande av de uppgifter som ingér i tillstindsansékningarna och an-
teckning om sekretess

Innan produkter som bestar av eller innehaller genetiskt modifierade organismer eller en kom-
bination av genetiskt modifierade organismer sldpps ut pd marknaden i EU i enlighet med di-
rektivet om avsiktlig utséttning ska verksamhetsidkaren ansdka om tillstind for detta hos den
nationella behoriga myndigheten i en medlemsstat (i Finland genteknikndmnden). Den behoriga
myndigheten ska omedelbart ldmna in en offentlig sammanfattning av ansokan till de behoriga
myndigheterna i de 6vriga medlemsstaterna och till Europeiska kommissionen. Fér en bedom-
ning av riskerna samt identifieringen av konsekvenser for hélsan och miljon ska ansdkan inne-
halla de uppgifter som avses i artikel 13.2 i direktivet om avsiktlig utsittning.

Filtstudieansokan lamnas in till den behoriga myndigheten i den medlemsstat dér studien ska
genomforas. Den nationella behoriga myndigheten ordnar ett hérande av allmanheten i fraga
om ansokan och ldmnar for detta &ndamal in en offentlig sammanfattning av ansdkan. P4 samma
sétt lamnas sammanfattningen in till kommissionen, som vidarebefordrar den till de behoriga
myndigheterna i de 6vriga medlemsstaterna som kan ldgga fram sina synpunkter pa ansokan.
For en bedomning av riskerna samt identifieringen av konsekvenser for hélsan och miljon ska
ansokan innehélla de uppgifter som avses i artikel 6.2 i direktivet om avsiktlig utsittning.

Den behoriga myndigheten kontrollerar utan drdjsmal att ansdkan har uppréttats enligt denna
lag och begér vid behov kompletterande uppgifter av verksamhetsidkaren. Att verksamhetsid-
karen éterkallar en ansdkan om tillstdnd hindrar inte att anskan senare ldmnas in till en annan
behorig myndighet i en medlemsstat i EU.

I Finland foreskrivs det ndrmare om innehallet i produkt- och faltstudieansdkan och om ansok-
ningsforfarandet i social- och hélsovardsministeriets forordning om avsiktlig utséttning av ge-
netiskt modifierade organismer (1105/2019). I nuldget fattas beslut om utlimnande av de upp-
gifter som ingér i ansdkan av genteknikndmnden, som efter att ha hort verksamhetsidkaren fattar
beslut om vilka uppgifter som ska hallas hemliga.

Gentekniklagen innehéller for narvarande inga sérskilda bestimmelser om de forfaringssétt som
giéller behandlingen av konfidentiella uppgifter i samband med att ansdkan ldmnas in, varvid
den behdriga myndigheten ska utarbeta en offentlig version av ansdkan fér horande av allmén-
heten.
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3.1.4 Tidsfristen for horande av allmédnheten vid faltstudier

Fore en filtstudie med en genetiskt modifierad organism ska verksamhetsidkaren ldmna in en
ansOkan om detta till den nationella behoériga myndigheten. Eftersom féltstudien kan paverka
medborgarnas livsmiljo, ordnar man i fraga om ansokan ett sadant horande av allménheten som
forutsitts i Arhuskonventionen och i direktivet om avsiktlig utséttning och vars varaktighet kan
regleras nationellt. Lingden pa tiden for horande har i Finland varit férknippad med sddana
problem som héller pé att 6ka i och med att den omvirld som omfattas av tillimpningsomradet
for forfattningarna om genteknik har fordndrats.

De faltstudier som gors med likemedelspreparat som innehéller genetiskt modifierade organ-
ismer hor inom EU inte bara till 1akemedelslagstiftningen utan ocksé till tillimpningsomradet
for direktivet om avsiktlig utsittning. De tillstdndsforfaranden som anges i direktivet om avsikt-
lig utséttning ldmpar sig dock inte till alla delar for ldkemedels- och vaccinprovningar eller
anviandning av ldkemedelspreparat med specialtillstdnd, eftersom direktivet ursprungligen
ndrmast dr avsett for behandlingen av produkt- och féltstudieansdkningar som géller genetiskt
modifierade vixter. Det ordnas inga horanden av allménheten vid kliniska ldkemedelsprov-
ningar med stod av ldkemedelslagstiftningen. Det bor beaktas att det i allminhet inte heller
ordnas héranden om anmélningar om innesluten anvindning.

Den tid for horande pa 60 dagar som avses i 36 b § har visat sig vara problematisk i situationer
dar genteknikndmnden med stod av 18 § i gentekniklagen snabbt ska fatta beslut om féltstudier
med genetiskt modifierade organismer. Tidsfristen for detta tillstindsforfarande &r 120 dagar.
Behovet av ytterligare utredningar kan dock forldnga behandlingstiden for drendet till upp till
5—6 manader. Detta bidrar till att bromsa upp ordnandet av kliniska likemedelsprévningar och
anviandningen av likemedel som innehdller genetiskt modifierade organismer med specialtill-
stdnd. Aven i en situation dir en forskningsgrupp vill genomfora en féltstudie med genetiskt
modifierade véxter, men ansdkan och forskningsplaner kan ldmnas in till genteknikndmnden
forst i borjan av varen, kan studien kanske inte ordnas under vegetationsperioden i fraga. Detta
kan till exempel vara ett problem om studien &r en del av ett sddant ldrdomsprov dér projektfi-
nansieringen haller pé att upphora.

Arhuskonventionen, genomforandet av den i EU:s direktiv om innesluten anvéindning och av-
siktlig utséttning eller nationella miljoforfattningar forutsétter inte en tid for horande pa 60 da-
gar, som giller for ndrvarande. Dessutom effektiviserar de nuvarande elektroniska systemen
allménhetens tillgang till information och underlittar deltagandet i horandet. Det &r darfér mo-
tiverat att forkorta tiden for horande.

4 Forslagen och deras konsekvenser
4.1 De viktigaste forslagen
4.1.1 Allmént

Andringarna i transparensforordningen och de andra #Andringar av rittsakter som gjorts i sam-
band med den ska genomforas i medlemsstaterna fére den 27 mars 2021 med vissa undantag.
De rittsaktsdndringar i direktivet om avsiktlig utsittning som géller inlimnande av ansdkningar
i enlighet med standardiserade dataformat (artiklarna 6 och 13) samt uppgifternas konfidentia-
litet (artiklarna 25 och 28) ska genomforas nationellt genom gentekniklagen. Bestdmmelserna i
artikel 39e i transparensforordningen om skyddet av personuppgifter och artikel 41 i den for-
ordningen om tillgangen till myndigheternas handlingar ska ddremot i frdga om direktivet om
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avsiktlig utsittning tillimpas endast i tillimpliga delar. Av dessa har bestimmelserna i artikel
41 genomf6rts nationellt redan tidigare i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999), nedan offentlighetslagen, och i1 gentekniklagen, s& de forutsétter inga dndringar i
gentekniklagen.

4.1.2 Behandling av konfidentialiteten hos de uppgifter som ska ldmnas in i samband med
produkt- och féltstudieansékningar

For att genomfora dndringarna i direktivet om avsiktlig utsittning preciseras bestimmelserna
om sekretess 1 gentekniklagen s att den sdkande i samband med att ansdkan ldmnas in i sin
ansokan ska anteckna de sekretessbelagda uppgifter vars sekretess avgors redan innan uppgif-
terna ldmnas till kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna. Till kommissionens informat-
ionssystem ska ldmnas en offentlig version av ansdkan, dér de sekretessbelagda uppgifterna har
tagits bort. Kommissionens elektroniska informationssystem ir ett nytt verktyg genom vilket
ansokan gors. Om det efter godkdnnandet trots allt dr behovligt att lamna ut uppgifter om anso-
kan, ska 32 § 3 mom. iakttas, och da kan verksamhetsidkaren i princip d&nnu hdras separat om
utlimnandet av uppgifter.

Artikel 25 i direktivet om avsiktlig utséttning géller konfidentialiteten hos de uppgifter som
lamnats in i samband med filtstudie- och produktansokningar. Med anledning av artikeln fore-
slés att det till lagen fogas en ny 32 a § i enligt vilken genteknikndmnden i de ans6kningar som
avses 1 17 och 20 § i gentekniklagen pa begiran av verksamhetsidkaren kan faststélla sekretes-
sen for sddana uppgifter i friga om vars rojande verksamhetsidkaren pa basis av verifierbara
orsaker har visat att avsevirt kan skada verksamhetsidkarens intressen. Vissa foretagshemlig-
heter definieras som sekretessbelagda i forteckningsform i motsats till i 24 § 20 punkten i of-
fentlighetslagen, dir foretagshemligheten definieras pa en allmén niva. Beslutet ska fattas for
att skapa en offentlig version av ansdkan som ska l&dmnas in till kommissionens informations-
system innan det ordnas ett horande av allménheten om ansdkan. Beslutets tidsmassiga rackvidd
ska i regel faststéllas enligt offentlighetslagen.

En forutsittning for sekretessbeldggandet av de fortecknade foretagshemligheterna ar att verk-
samhetsidkaren kan visa pa att ett rojande av uppgifterna avsevéirt kan skada verksamhetsidka-
rens intressen. Troskeln for tillimpningen av skaderekvisitet dr enligt momentet hogre &n enligt
motsvarande bestimmelse i 24 § 20 punkten i offentlighetslagen. I den bestimmelsen i offent-
lighetslagen hanfor sig tillimpningen av skaderekvisitet till den foérvéntade “ekonomiska ska-
dan” for niringsidkaren.

Aven namn pa och adresser till sddana fysiska personer som ir involverade i tester pa ryggrads-
djur eller erhallandet av toxikologisk information i de vetenskapliga utldtanden, sisom veten-
skapliga yttranden, som hanfor sig till de ansokningsforfaranden som avses i 17 och 20 § i gen-
tekniklagen, kan hallas hemliga. Eftersom offentliggdrandet av personuppgifter i en sddan situ-
ation 1 betydande grad kan anses skada dessa fysiska personers privatliv och integritet, kravs
det inte att personuppgifterna ska goras offentligt tillgéngliga, om inte nigot annat foreskrivs i
de forfattningar som géller skyddet for personuppgifter.

Personuppgifter som ingér i de vetenskapliga utlatanden, sdsom vetenskapliga yttranden, som
hénfor sig till de ansdkningsforfaranden som avses 1 17 och 20 § i gentekniklagen betraktas
dock inte som sekretessbelagda. Offentliga personuppgifter ar férutom verksamhetsidkarens
namn och adress &ven namnen pé upphovsménnen till offentliggjorda eller allmént tillgéngliga
studier som ligger till grund for en begéiran samt namnen pa deltagare och observatorer vid
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moten i de vetenskapliga kommittéer och paneler samt deras arbetsgrupper som deltagit i utla-
tandena och vid alla 6vriga méten i ad hoc-grupper om drendet. I 6vrigt ska i ansokningsforfa-
randena iakttas vad som foreskrivs i 24 § 1 mom. 31 punkten i offentlighetslagen.

Genteknikndmnden har dock en mgjlighet att offentliggora sekretessbelagda uppgifter i sidana
situationer dér bradskande atgéarder dr nodvéandiga for att skydda ménniskors eller djurs hilsa
eller miljon. Information som ingar i slutsatserna i vetenskapliga utlatanden, som meddelas av
den eller de berorda vetenskapliga kommittéerna, eller slutsatserna i beddmningsrapporter och
som géller forutsebara effekter pa ménniskors eller djurs hélsa eller pa miljon ska dock offent-
liggoras. Forfallandet av den sekretess som normalt foreskrivs for att skydda verksamhetsidka-
ren grundar sig dé pa det krav pa nodvindighet som situationen medfor. Det &r friga om mek-
anism som liknar en skyddsklausul och som kan anvindas i till exempel nddsituationer. Andring
i ett beslut som fattats om de sekretessbelagda uppgifterna far sokas i enlighet med vad som
foreskrivs 1 44 § i lagen.

4.1.3 De standardiserade dataformat som ska anvéndas i ansdkningarna

Direktivet om avsiktlig utsittning géller sddana ansdkningar som ska lamnas in till den behoriga
myndigheten nir man vill sétta ut genetiskt modifierade organismer i miljon for annat &ndamaél
an utsldppande pa marknaden (artikel 6, faltstudier) eller som produkter som slépps ut pd mark-
naden (artikel 13). Med anledning av de standardiserade dataformat fér ansokningar som forut-
sétts 1 dessa artiklar foreslas det att 17 och 20 § i gentekniklagen &ndras sé att det forutsitts att
ansdkan lamnas in i enlighet med de standardiserade dataformat som har godkénts med stod av
EU-lagstiftningen.

De standardiserade dataformaten gor det mojligt att 1dmna in, sdka, kopiera och skriva ut hand-
lingar pé ett sddant sétt att iakttagandet av de regleringskrav som faststills i unionslagstiftningen
sdkerstills och att drendet behandlas effektivt. Det foreskrivs ndrmare om de standardiserade
dataformaten i artikel 39f i transparensforordningen, dér det konstateras att de inte far basera
sig pa upphovsrittsskyddade standarder och att deras driftskompatibilitet med befintliga meto-
der for 6verforing av data ska sikerstéllas i sa stor utstrickning som mdjligt, och att de ska vara
anvéindarvinliga och anpassade for smé och medelstora foretags anvidndning. Utkasten till stan-
dardiserade dataformat utarbetas av Efsa och antas av kommissionen genom genomforandeak-
ter.

For néarvarande haller kommissionens elektroniska informationshanteringssystem pa att tas i
bruk nér transparensférordningen borjar tillimpas den 27 mars 2021. Avsikten dr att produkt-
ansokningarna och de uppgifter som hanfor sig till dem ska lamnas in centraliserat till systemet.
Beredningen av de standardiserade dataformaten pagar dock fortfarande vid Efsa. Enligt upp-
gifter frin kommissionen &r det osannolikt att de ar fardiga néir transparensférordningen borjar
tillimpas den 27 mars 2021. Dérfor ska bestimmelser om ikrafttridandet av de i lagen fore-
slagna 17 § 3 mom. och 20 § 3 mom. i enlighet med 6vergangsbestammelse i lagen utfardas
sérskilt genom forordning av statsradet. Nér det géller faltstudieansdkningar &r det sannolikt att
overgangen till informationssystemet &dnnu tar flera ar.

4.1.4 Horande av allménheten vid faltstudier
Enligt gentekniklagen ska genteknikndmnden bevilja tillstédnd till féltstudie, om det vid riskbe-
domningen inte har konstaterats foreligga nagon risk for ménniskors eller djurs hélsa eller for

miljon och de tekniska handlingarna i ansokan har uppréttats i enlighet med lagen. Av de om-
standigheter som kommer fram i samband med horandet av allménheten kan beviljandet av
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faltstudietillstdnd séledes endast paverkas av de omsténdigheter som hénfor sig till riskbeddm-
ningen eller tekniska brister i ansdkan. Det foreslés att den tidsfrist pa 60 dagar for hérande av
allménheten som avses i 36 b § 2 mom. forkortas till 30 dagar. Horandet kan dock 1dmnas helt
ogenomfort om det &r frdga om en bradskande medicinsk undersokning, atgérd eller behandling
vars syfte dr att trygga ménniskors liv eller hélsa eller om horandet bidrar till att &ventyra skyd-
det for privatlivet for den person som &r foremal for undersokningen, atgérden eller behand-
lingen.

I regeringspropositionen foreslas inga dndringar i andra nationella forfattningar som géller till-
standsforfarandena for likemedelspreparaten i fraga.

I och med att omvérlden har fordndrats under de senaste aren ar det vid féltstudier oftast fraga
om kliniska likemedelsprovningar eller anvindning med specialtillstdnd av ett sddant lakeme-
delspreparat vars process for forsiljningstillstdnd med stdd av ldkemedelslagstiftningen pagar.
Vid anvindning med specialtillstdnd ar det i allménhet fraga om enskilda eller mycket fa pati-
enter, och dven i kliniska ldkemedelsprovningar kan det finnas mycket i deltagare, om det till
exempel ar frdga om en sillsynt sjukdom. I detta sammanhang kan en fordréjning av varden pa
grund av ett utdraget tillstindsforfarande i vissa situationer till och med &ventyra en patients liv
eller hélsa. I sddana situationer kan dessutom de uppgifter om provningens syfte och placerings-
plats som ska offentliggdras i samband med hdrandet av allmdnheten i vissa fall ricka till for
att identifiera en patient som far ett likemedelspreparat med specialtillstind eller deltar i en
klinisk ldkemedelsprovning. Kravet pa horandet av allménheten &r d& oforenligt med regle-
ringen om skydd for personuppgifter. Nar det géller skydd for personuppgifter bor man beakta
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med
avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om
upphédvande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), nedan dataskyddsférord-
ningen, som borjade tillimpas fran och med den 25 maj 2018. Dataskyddsférordningen &r i
egenskap av EU-forordning direkt tillamplig rétt i medlemsstaterna. Patientuppgifter ar person-
uppgifter och pa behandlingen av dem tillimpas dataskyddsforordningen, som har komplette-
rats och preciserats genom nationell lagstiftning, bl.a. dataskyddslagen (1050/2018), lagen om
patientens stéllning och rittigheter (785/1992) och lagen om elektronisk behandling av klient-
uppgifter inom social- och hilsovarden (159/2007). P4 grund av konflikten med réttsakten fo-
reslés det att ett hdrande av allménheten inte ska genomforas i ovannimnda bradskande situat-
ioner eller om horandet bidrar till att d&ventyra skyddet for personuppgifter.

4.2 De huvudsakliga konsekvenserna
4.2.1 Konsekvenser for den offentliga ekonomin

De standardiserade dataformaten for ansdkningarna forenhetligar och effektiviserar behand-
lingen av ansdkningarna inom EU. Detta underldttar tillstindsmyndigheternas uppgifter och
samarbete, i synnerhet nir ansokan géller en multicenterundersdkning av likemedel eller vac-
ciner i flera EU-ldnder. Déremot binder kravet tillstindsmyndigheterna och sakkunniginrétt-
ningarna till vissa dataformat och programvaror som ldmpar sig for behandlingen av dem. De
behoriga myndigheterna kan fororsakas kostnader for inforandet av standardiserade dataformat,
om den programvara som behdvs kriver avgiftsbelagda licenser.

For nérvarande finns det &nnu inga uppgifter om det exakta formatet for de standardiserade
dataformaten, s& behovet av licenser kan inte beddmas. Det &r dock osannolikt att &ndringen
kommer att medfora stora kostnader for myndigheterna, eftersom de standardiserade datafor-
maten enligt transparensforordningen inte far baseras pa upphovsrittsskyddade standarder och
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deras driftskompatibilitet med befintliga metoder for 6verforing av data ska sdkerstéllas i s stor
utstrackning som mojligt. Dessutom ska de standardiserade dataformaten vara anvandarvanliga
och anpassade for sma och medelstora foretags anvéndning.

Nir ndrmare information fas om de standardiserade dataformat som ska inforas, ska det dessu-
tom beddmas hur det nuvarande, redan tekniskt fordldrade genteknikregistret lampar sig for
behandling av de standardiserade dataformaten och vilka behov att tekniskt sett modernisera
registret som detta eventuellt medfor. De dndringar som behovs kan i ett idealldge genomforas
i samband med digitaliseringen av genteknikndmndens tillstindsverksamhet, som ocksé inbe-
griper en modernisering av det genteknikregister som fors av Sidkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet. Det har dock dnnu inte reserverats resurser for digitaliseringen. Om de
standardiserade dataformaten dock infors fore de ndmnda moderniseringarna av genteknikre-
gistret, blir Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet tvunget att forbereda sig
pa éndringsbehov redan tidigare. Behovet av personalresurser av engangskaraktér till foljd av
inforandet av de standardiserade dataformaten beréknas uppga till 0,2 arsverken, nér de even-
tuella tekniska dndringsbehoven i genteknikregistret inte beaktas i berdkningen. Eftersom det
for ndrvarande inte finns information om de standardiserade dataformaten i tillracklig utstrack-
ning, ar det i detta skede inte mojligt att bedoma resursbehovet till f6ljd av eventuella tekniska
andringar i genteknikregistret.

Propositionen kan orsaka ytterligare arbete for Sékerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet ocksa om antalet kliniska likemedelsprovningar med genetiskt modifierade organ-
ismer Okar avsevart. Detta forutsétter tillaggsresurser for Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet for tillsynen enligt gentekniklagen. Den resurs som i nuldget anvisats for
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomréadet for tillsynen Gver genetiskt modifie-
rade organismer utgors av ett arsverke. Arvodena for genteknikndmnden och utomstiende fo-
redragande samt sekretariatets personalkostnader betalas fran social- och hilsovardsministeriets
budgetmoment. Bestimmelserna om de avgifter som tas ut for prestationer enligt genteknikla-
gen finns 1 en separat forordning av statsradets om avgifter for prestationer enligt genteknikla-
gen (1255/2018). Denna forordning revideras vart tredje ar. Den nuvarande forordningen ar i
kraft till och med den 31 december 2021. For nérvarande ar avgiften for behandling i gentek-
nikndmnden av en produktansdkan 6 600 euro och av en filtstudieansdkan 3 300 euro. Gentek-
nikndmndens arliga inkomster fran avgifter for prestationer enligt gentekniklagen har varit cirka
10 00020 000 euro. Inkomsterna bestar nastan uteslutande av avgifter som tas ut for anmal-
ningar om innesluten anvéndning.

Filtstudieansokningar har inte ldmnats in till genteknikndmnden sedan 2018, vilket innebar att
inga kostnader eller inkomster har uppstétt for genteknikndmnden i frdga om dem under de
senaste aren. P& basis av uppgifter frin verksamhetsidkare kommer eventuellt tva faltstudiean-
sOkningar att behandlas under 2021. De avgifter som tagits ut hos verksamhetsidkaren for be-
handlingen av faltstudieansdkningar har under tidigare ar kalkylméassigt tickt kostnaderna for
behandlingen, och lagéndringen véntas inte dndra pé situationen atminstone pa kort sikt.

Det har inte ldmnats in produktansdkningar till genteknikndmnden sedan 1996. De nya skyldig-
heter som foreslés for genteknikndmnden i denna proposition kommer att hoja kostnaderna for
behandlingen av produktansdkningar. Den avgift som i nuldget har faststéllts for en produktan-
sOkan motsvarar inte ldngre den nuvarande kostnadsnivdn med beaktande av exempelvis de
krav pa miljoriskbedomning av produkten i EU som skérptes senast 2019. Séledes torde man i
samband med nésta revidering av avgiftsforordningen bli tvungen att avsevirt hoja avgifterna
for behandling av produktansdkningar.
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En forkortning av tidsfristerna for hdrande av allménheten har ingen inverkan pa genteknik-
ndmndens resurser, eftersom horandet av allmidnheten genomfors mer effektivt pd myndighet-
ens webbplats och med hjélp av eventuella andra moderna kommunikationskanaler dn i den
officiella tidningen, som anvindes tidigare. Detta gér det mojligt att ordna horandet pa ett mer
kostnadseffektivt sitt 4n tidigare.

4.2.2 Konsekvenser for foretagen och forskningsinstituten

I Finland finns det relativt fi foretag som bedriver sddan forsknings- och utvecklingsverksamhet
som géller produkter som innehéller genetiskt modifierade organismer och pa vilka de fore-
slagna @ndringarna ska tillimpas. Enligt genteknikregistret &r storsta delen av dem (15-20
stycken) foretag som é&r inriktade pa héilso- och sjukvéard och vars verksamhetsomrade ar léke-
medelsutveckling eller diagnostik. Likemedelsutveckling och diagnostik bedrivs ocksa av
forskningsgrupper vid universiteten, vissa forskningsinstitut och sjukvardsdistrikten. Utdver
detta finns det i Finland nigra foretag som producerar industriella enzymer, men i deras verk-
samhet dr det friga om sddan innesluten anvéndning som inte paverkas av de dndringar som
foreslés.

Storsta delen av de kliniska ldkemedelsprovningarna i Finland gors pd uppdrag av utlédndska
lakemedelsforetag. De finska parterna ér da i allménhet foretag som tillhandahéller experttjans-
ter och som skéter tillstdndsforfarandena for provningen med myndigheterna. Den praktiska
kliniska provningen gors i regel vid universitetssjukhusen eller vid andra enheter inom hélso-
och sjukvéarden.

I Finland har det sedan 1995 limnas in 25 stycken féltstudieansdkningar, av vilka ungefér half-
ten har ldmnats in av foretag och hélften av universitet och forskningsinstitut.

Enhetliga dataformat for ansokningarna effektiviserar behandlingsprocesserna for ansékning-
arna och forenhetligar dem inom EU, vilket underlittar verksamheten for foretag som planerar
multicenterundersokningar, i synnerhet likemedelsforetag. Déremot binder kravet verksam-
hetsidkarna till vissa dataformat och programvaror med hjélp av vilka ansékningarna kan be-
handlas. En konvertering av det forskningsmaterial som verksamhetsidkaren har samlat in till
stdd for sin ansdkan kan medfora sma tilldggskostnader for den sokande, om materialet ar i ett
sédant dataformat att det for behandlingen av det behdvs ny avgiftsbelagd programvara. Detta
ar dock osannolikt, eftersom det i artikel 39f i transparensforordningen foreskrivs att standardi-
serade dataformat inte far basera sig pa upphovsrittsskyddade standarder och att deras drifts-
kompatibilitet med befintliga metoder for 6verforing av data ska sdkerstéllas i sa stor utstréck-
ning som mojligt. Dessutom ska de vara anvdndarvinliga och anpassade for sma och medelstora
foretags anvdndning. Dessutom é&r eventuella anskaftningar av programvara och licenser for
programvara kostnadsposter av engangskaraktir. Hos foretagen medfor vergangen till standar-
diserade dataformat i 6vergangsskedet ett behov av att utbilda personalen i anvéndningen av
dem, men de personalresurser som behdvs ér vanligen sma.

Behandlingen av filtstudie- och produktansdkningar i genteknikndmnden ar avgiftsbelagd for
verksamhetsidkaren. For ndrvarande ar avgiften for behandling av en produktansékan 6 600
euro och av en filtstudieansdkan 3 300 euro.

Verksamhetsidkarens totala kostnader for att genomfora en féltstudie kan variera kraftigt. De
beror pa manga faktorer, sdsom studiens art (till exempel odlings- eller vaccinforsok), materi-
alkostnader och studiens omfattning (varaktighet, areal och antalet deltagare). De kostnader som
orsakas av utarbetandet av faltstudieansokan och av tillstdndsforfarandena utgdr endast en liten
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del av detta. Till exempel inom lakemedelsutvecklingen ror sig kostnaderna for kliniska léke-
medelsprovningar beroende pa fallet mellan nédgra hundra miljoner euro till cirka ett par miljar-
der euro.

Pa grund av forfattningsdndringarna blir man tvungen att betydligt hoja avgiften for behandling
av en produktansokan i framtiden, vilket i ndgon man 6kar de administrativa kostnaderna for
foretagen om de ldmnar in sin produktansdkan till genteknikndmnden i Finland.

De ekonomiska konsekvenserna i fraga om faltstudieverksamheten kommer sannolikt att gélla
mest sma och medelstora foretag samt forskningsgrupper vid hogskolor och forskningsinstitut.
Konsekvenserna for foretagsverksamheten i Finland beddms dock vara ytterst sma, eftersom
den avsiktliga utséttningen av genetiskt modifierade organismer i miljon antingen som produkt
eller vid féltstudier for nérvarande &r néstan obefintlig pd grund av EU:s tunga lagstiftning om
genteknik.

Ett undantag utgors av kliniska ldkemedelsprovningar med ldkemedel och vacciner som inne-
héller genetiskt modifierade organismer samt anviandningen av dem med specialtillstdnd, ef-
tersom forskningen och produktutvecklingen i friga om terapeutiska preparat standigt 6kar. Pa
processen for forsiljningstillstdnd for terapeutiska preparat inom EU tillimpas inte direktivet
om avsiktlig utsittning. De kliniska lakemedelsprévningar som utfors med dessa preparat kan
dock omfattas av tillstindsforfarandena for faltstudier enligt direktivet. D& kan en forkortning
av tiden for horande av allmédnheten forsnabba godkénnandet av lidkemedelsprovningar i Fin-
land nér det giller genteknikndmndens tillstindsforfarande, vilket for sin del forbattrar 1akeme-
delsforetagens konkurrenskraft i synnerhet i frdga om internationella multicenterundersok-
ningar.

I dagens ldge har endast storforetagen i praktiken mdjlighet att ansoka om marknadsféringstill-
stand i EU for produkter som innehaller genetiskt modifierade organismer, och de foreslagna
andringarna dndrar inte denna situation. Till foljd av EU-domstolens dom den 25 juli 2018 i mal
C-528/16 om den juridiska statusen for ny teknik for genetisk modifiering (EUT C 328,
17.9.2018, s. 4-5) dr det ocksd mycket osannolikt att sidan forsknings- och produktutveckl-
ingsverksamhet som finns i EU och som utnyttjar nyare teknik for genetisk modifiering 4n trad-
itionell genteknik framstiller nya produkter for EU-marknaden medan de nuvarande réttsak-
terna om genteknik ar i kraft, med undantag for ovanndmnda ldkemedel och vacciner.

Utover det som konstateras ovan paverkas utvecklingen och kommersialiseringen av gentek-
niska tillimpningar naturligtvis av det allménna marknadsliget, den internationella konkurren-
sen, den dyra utvecklingen, de investeringar och den tid som krévs samt av smidigheten i de
tillstandsforfaranden som kréavs for marknadstilltrade. Den finldndska marknaden &r liten, och
sédana tillimpningar som behdvs for de nordliga forhallandena ligger inte nédvéandigtvis i de
stora multinationella bolagens intresse.

De foreslagna éndringarna i behandlingen av uppgifternas konfidentialitet kan i teorin forléinga
behandlingstiden for tillstindsansdkningar, om verksamhetsidkaren och den behoriga myndig-
heten &r oeniga om huruvida kriterierna for konfidentialitet uppfylls. Eftersom de &ndringar som
foreslas 1 32 a § dock fortydligar vilka uppgifter som kan anses vara konfidentiella, antas me-
ningsskiljaktigheterna i frdga om tolkningen minska mellan den behdriga myndigheten och
verksamhetsidkaren 1 fraga. Behandlingen av konfidentialiteten medfor séledes inga tilldggs-
kostnader for foretagen.
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En forkortning av tiden for hérande av allménheten forbattrar Finlands konkurrenskraft nir det
géller kliniska ldkemedelsprovningar som utfors med genetiskt modifierade organismer. Fore-
tagen soker lampliga platser for genomforandet av kliniska ldkemedelsprovningar och da kan
en kortare tid for horande bidra till att locka foretag till att inleda verksamhet i Finland.

Forslagets inverkan pa den finldndska industrins konkurrenskraft begransas dock endast till 13-
kemedelssektorn, eftersom den finldndska véxt- och skogsfordadlingen samt djuraveln pé grund
av EU:s lagstiftning om genteknik inte kan utnyttja gentekniken kommersiellt. I Finland finns
det dven flera stora bioteknikforetag som anvédnder genetiskt modifierade mikroorganismer till
exempel for enzymproduktion, men direktivet om avsiktlig utsittning tillimpas inte pa verk-
samheten i fraga. De foreslagna dndringarna har inte heller ndgra konsekvenser for foretag som
vill slédppa ut genetiskt modifierade livsmedel eller foder pad marknaden, eftersom dessa inte
omfattas av gentekniklagens tillimpningsomrade.

4.2.3 Konsekvenser for myndigheternas verksamhet

Nir det giller produktanskningar som ldmnas in for forsta gangen kan Efsa i fortséttningen ge
den sdkande allminna anvisningar om ansokningsforfarandena. Detta utesluter inte den nation-
ella behoriga myndighetens mojlighet eller skyldighet att delta i rddgivningen till den s6kande
om ansokningsforfarandet, men det kan forbéttra kvaliteten pa ansokningarna och pa sa sitt
underlitta arbetet for den nationella myndigheten i samband med behandlingen. Néar det géller
ansokningar om fornyande av tillstdndet for en produkt som redan har fatt marknadsforingstill-
stdnd kan Efsa i fortsdttningen pa basis av synpunkter som mottagits vid det hdrande av allméin-
heten som foregick lamnandet av den férnyade ansokan ge radgivning till den sokande som
géller studier som ér avsedda som stod for den fornyade ansdkan. Att £ uppgifter om eventuella
planerade studier som stéd for en fornyad ansdkan redan innan studierna genomfors ér till nytta
for sokanden och bedomaren och det effektiviserar beddmningen och behandlingen av ansok-
ningarna.

Mgjligheten for den nationella myndigheten som tar emot ansdkan att tillsammans med Efsa
delta i rddgivningen framjar vixelverkan mellan Efsa och de behoériga myndigheterna nér den
nationella myndigheten bedomer om ansokan ér giltig. Utarbetandet av en "icke-konfidentiell”
version av ansOkan torde Oka arbetsbordan for den behoriga myndigheten, eftersom myndig-
heten sannolikt blir tvungen att behandla begéranden om konfidentialitet i fler faser av behand-
lingen av ansokan dn tidigare. Detta bor beaktas vid dimensioneringen av myndighetsresurserna
for att behandlingen av ansdkan ska kunna genomforas inom utsatt tid.

Overgangen till standardiserade dataformat och till kommissionens elektroniska informations-
system forutsitter att personalen vid den behdriga myndigheten utbildas i anvindningen av dem.
Aven de uppgifter och blanketter som finns i myndighetens kommunikationskanaler ska upp-
dateras. Det bor ocksa utarbetas anvisningar pa olika sprdk om éndringarna i ansokningsforfa-
randena och informeras om dessa pad nimndens webbplats och i Suomi.fi-tjansten. Effekten ar
av engangsnatur, men kan infalla under en lang tidsperiod beroende pa nir kommissionen god-
kénner de standardiserade dataformaten. I Finland bor effekten beaktas i genteknikndmndens
resurser nir omfattningen av och tidpunkten for inférandet av de standardiserade dataformaten
klarnar.

Kommissionens elektroniska informationssystem é&r sannolikt inte kompatibelt med genteknik-
registret och det formedlingscentrum for biosékerhet (pé engelska Biosafety Clearing House)
som avses i Cartagenaprotokollet om biosékerhet till konventionen om biologisk mangfald. Pa
grund av detta méste nimndens sekretariat dven i fortséttningen registrera eller lamna in upp-
gifter om samma ansokningar och tillstind i flera olika informationssystem.
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De dndringar som foreslés nér det giller behandlingen av uppgifternas konfidentialitet forutsat-
ter inga stora dndringar i nuvarande praxis. De mest omfattande konsekvenserna hdnfor sig till
de forfaranden for samarbete mellan Efsa, kommissionen och de behdriga myndigheterna som
foreslds 1 kommissionens utkast till anvisning for genomforande av transparensférordningen
och som Okar arbetsméingden i anslutning till behandlingen av produktansdkningar och medfor
stora tidtabellsmissiga utmaningar for gentekniknamnden.

Enligt nuvarande beddmning kommer dock produktansékningarna enligt direktivet om avsiktlig
utséttning inte att behandlas av gentekniknimnden under de ndrmaste aren, vilket i praktiken
innebdr att de konsekvenser for myndigheterna som propositionen medfor beror pa éndringar i
faltstudieansdkningarna.

Genteknikndmnden fér allt fler forfragningar som géller kliniska likemedelsprovningar. Endast
en del av dessa leder dock till genomforandet av sddana forskningsprojekt pa vilka direktivet
om avsiktlig utséttning tillimpas. Antalet ansdkningar om forséljningstillstind for lakemedels-
preparat och vacciner som innehéller genetiskt modifierade organismer har likasé 6kat i Europa.
I egenskap av behorig myndighet tar nimnden stéllning till miljériskbedémningarna for de an-
sOkningar om forséljningstillstind som ldmnats in till Europeiska lakemedelsmyndigheten, vil-
ket ocksé har 6kat ndmndens uppgifter. [ nuldget finns det inget som tyder pé att propositionen
har ndgon direkt inverkan pa antalet ansdkningar om forséljningstillstind. De foreslagna dnd-
ringarna kan inverka pé antalet féltstudieansokningar som ldmnas in till genteknikndmnden, om
forkortningen av tiden for horande av allménheten och harmoniseringen av EU:s réttsakter om
lakemedel och genteknik okar lakemedelsforetagens intresse for att ordna kliniska lakemedels-
provningar i allt fler EU-medlemsstater.

Genteknikndmnden é&r ett kollegialt organ som &r verksamt i anslutning till social- och hélso-
vardsministeriet, och 1 ndmnden finns foretrddare for fem olika ministerier samt for den veten-
skapliga expertisen inom branschen. Namnden har ett sekretariat vars personalresurser uppgar
till 2,5 arsverken. Dessutom har nimnden for tillfallet fem externa foredragande som fakturerar
for sitt arbete enligt antalet timmar. De foredragande behandlar arligen 20—50 nya anmélningar
eller ansdkningar om innesluten anvindning samt meddelanden om olika dndringar som hanfor
sig till tidigare anmilningar. Ndmnden sammantrdder 10—15 ginger per ar.

I nuldget har ndmndens sekretariat och foredragande tillrdckliga resurser for att behandla de
anmélningar och ans6kningar som géller kliniska lakemedelsprovningar och for att kommentera
miljoriskbedomningarna i de ans6kningar om forséljningstillstand for ldkemedel som Europe-
iska lakemedelsmyndigheten behandlar. Om antalet anmélningar och ansdkningar om kliniska
lakemedelsprovningar okar, kan situationen fordndras bade ndr det giller genteknikndmnden
och nir det géller Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet som enligt gentek-
niklagen dr den myndighet utovar tillsyn 6ver forsdken.

Forkortningen av tiden for horande av allminheten fran 60 dagar till 30 dagar effektiviserar
genteknikndmndens arbete nér det géller tillstandsforfarandena for féltstudieansokningar. Dess-
utom foreslas det att horandet inte ska genomforas i vissa situationer. Ordnande av kliniska
lakemedelsprovningar som utfors med genetiskt modifierade organismer och anviandning med
specialtillstand forutsétter 1 Finland dessutom att en tillstdndsansékan om dem ldmnas in till
Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet och de etiska kommittéerna. Lagénd-
ringarna har inga konsekvenser for dessa tillstandsforfaranden, som ar fullstdndigt separata fran
tillstdndsforfarandena enligt gentekniklagen.
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4.2.4 Konsekvenser for miljon

De foreslagna é@ndringarna péverkar inte de férfaranden som anvénds vid miljériskbeddmningen
av genetiskt modifierade organismer, de uppgifter som krévs i riskbeddmningen eller innehéallet
i riskbedomningen. Propositionen har sdledes inga direkta konsekvenser for miljon. Syftet med
att anvénda standardiserade dataformat i ansdkningarna &r att underlétta behandlingen och in-
formationsutbytet inom EU nér det géller de uppgifter som behdvs for miljoriskbeddmningen.

Det avsnitt som géller uppgifternas konfidentialitet definierar allt noggrannare hurdana uppglf—
ter som verksamhetsidkaren kan begéra att ska vara konfidentiella. Information som ingér i
slutsatserna i vetenskapliga utldtanden, som meddelas av antingen den eller de berdrda veten-
skapliga kommittéerna, eller slutsatserna i bedomningsrapporter och som géller forutsebara ef-
fekter p4 minniskors eller djurs hilsa eller p4 miljon ska dock offentliggéras. Med hjélp av detta
sékerstélls insynen i informationen om miljon.

4.2.5 Konsekvenser for samhéllet
4.2.5.1 Konsekvenser av de standardiserade dataformaten

De andringsforslag som kraver att uppgifter som hénfor sig till ansdkningar ska ldmnas in i
standardiserade dataformat kommer i framtiden att gora det littare att gora icke-konfidentiella
uppgifter tillgdngliga for allménheten. Offentlighetslagen och lagen om tillhandahallande av
digitala tjanster (306/2019), genom vilken Europaparlamentets och radets direktiv (EU)
2016/2102 om tillgidnglighet avseende offentliga myndigheters webbplatser och mobila appli-
kationer har genomforts, forutsitter att uppgifter ska lamnas till medborgarna i tillginglig form.
Overgéngen till standardiserade dataformat uppskattas inte orsaka medborgarna kostnader for
att f4 tillgang till uppgifterna.

4.2.5.2 Konsekvenser for allminhetens deltagande

Genom transparensférordningen ville man forbéttra allménhetens deltagande och tillgéng till
information nér det géller forfarandena for produktgodkidnnande av genetiskt modifierade org-
anismer i enlighet med antingen EU:s livsmedels- och foderforordning eller direktivet om av-
siktlig utséttning. Transparensforordningen innehéller flera dndringar som 6kar insynen i fraga
om information. Hér ingér de dndringar i direktivet om avsiktlig utséttning som géller uppgif-
ternas konfidentialitet och som ska genomforas genom gentekniklagen. Med undantag for vissa
avvikelser som hanfor sig till bland annat foretagshemligheter, foradlingsmetoder och person-
uppgifter dr uppgifterna i ansdkningarna offentliga. Med hansyn till skyddet for personuppgif-
terna och privatlivet ar det viktigt att endast personuppgifter som ar nédvéndiga med tanke pa
tillgdngen till information publiceras i handlingar som blir offentliga pa webben. Information
som ingar i slutsatserna i vetenskapliga utlaitanden, som meddelas av den eller de berérda ve-
tenskapliga kommittéerna, eller slutsatserna i bedomningsrapporter och som géller forutsebara
effekter pd ménniskors eller djurs hilsa eller pd miljon ska dock offentliggoras.

Forkortningen av tiden for horande av allmédnheten nér det géller faltstudier kan i viss man for-
samra allminhetens direkta mojligheter att delta i beslutsfattandet. Det bor dock beaktas att
allménhetens kommentarer i praktiken kan inverka pa tillstindsbeslutet endast om det av kom-
mentarerna framgar att faltstudien, med avvikelse fran riskbedomningen av den, kan medfora
fara for ménniskors eller djurs hélsa eller for miljon. De nuvarande elektroniska kommunikat-
ionskanalerna gor ocksa forfarandena for horande tillgéngliga for allt fler, och dérfor kan de for
sin del avsevirt paskynda allménhetens mdjligheter att reagera. Saledes forutspas de direkta
eller indirekta konsekvenserna av forkortningen av tiden for horande bli smé, i synnerhet nér
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antalet kommentarer fran allminheten om féltstudieansdkningar tidigare har varit mycket litet.
Synpunkter om féltstudier med véxter har i samband med hdrandet av allménheten nérmast
sénts in av olika frivilligorganisationer som driver milj6- och konsumentfragor, och sillan av
privatpersoner.

Allménhetens instéllning till genetiskt modifierade ldkemedel och forskning om dem har i all-
ménhet varit neutral eller positiv i jimforelse med genetiskt modifierade véxter eller djur. Till
foljd av kampanjer mot vaccin kan medborgarna i framtiden bli intresserade av att i storre om-
fattning framfora synpunkter om undersékningar som utfors med séddana vacciner och likeme-
del som innehaller genetiskt modifierade organismer. Det &r saledes sdrskilt motiverat att inte
genomfora horandet for att trygga hilsan och skyddet for privatlivet for personer som deltar i
vissa medicinska atgérder, behandlingar eller undersdkningar, trots att detta begrinsar allmén-
hetens mdjligheter att delta i dessa situationer.

4.2.5.3 Konsekvenser for hilsan

Erfarenheter fran den senaste tiden av anvdndningen av likemedel som innehaller genetiskt
modifierade organismer med specialtillstind i bradskande situationer och erfarenheterna av for-
farandena for godkdnnande av vacciner och liakemedel under covid-19-pandemin har fatt flera
av EU:s medlemsstater att striva efter att effektivisera sina nationella forfaranden for godkan-
nande. Genom kortare behandlingstider for ansokningarna kan man uppné hélsoférdelar. Nar
det giller faltstudier kan varaktigheten for ansokningsforfarandet paverkas pa nationell niva
endast ndr det géller medlemsstatens interna myndighetsforfaranden, sdsom horande av allmén-
heten. Genteknikndmnden kan inte bevilja tillstdnd for en féltstudie snabbare dn inom 30 dagar,
eftersom ansokningsforfarandet alltid forutsétter att ocksé EU:s 6vriga medlemsstater hors inom
en period pa 30 dagar. En forkortning av tiden for horande av allmédnheten paskyndar behand-
lingstiden for ansdkan i bradskande situationer, eftersom de ovanndmnda horandena kan ge-
nomforas samtidigt. Da kan kommentarerna fran allménheten i Finland redan beaktas i nimnden
vid beredningen av beslutet, trots att kommentarerna om ansdkan fran de dvriga medlemssta-
terna fortfarande invéntas.

Den foreslagna tiden for horande pa 30 dagar ar problematisk i sddana situationer dér det ar
behovligt att snabbt inleda en ldkemedelsbehandling for att ridda livet p& en patient eller for-
hindra en allvarlig sjukdom. En sédan situation foreligger till exempel nér en behandling med
preparat med specialtillstand ska genomf6ras mycket snabbt i ett visst utvecklingsskede for en
patient i spaddbarnsaldern for att forhindra att en svar invalidiserande sjukdom hos barnet fram-
skrider. Som ett exempel kan man ocksa tdnka sig en allvarlig epidemisituation dir en klinisk
lakemedelsprévning borde inledas sa snabbt som mojligt for att utveckla ett vaccin eller ett
lakemedel. I dessa situationer vore det alltsd motiverat att inte genomfora horandet for att uppné
de direkta hilsofordelarna for patienten. Ett snabbt genomforande av behandlingarna kan i vissa
fall ocksé ha indirekta samhilleliga konsekvenser som till exempel hinfor sig till upprétthal-
lande av arbetsformagan eller minskning av de langvariga vardkostnaderna. De preparat som
anvinds vid denna behandling kan vanligen inte orsaka skada for miljon, eftersom de genetiskt
modifierade organismer som preparaten innehéller ar icke fortplantningsdugliga. I vissa fall kan
anvindningen av ett preparat vara forknippad med arbetarskyddsfragor eller &tminstone en in-
direkt teoretisk risk for smitta for personer som har varit i ndrkontakt med patienten. Dessa
eventuella indirekta konsekvenser beaktas alltid 1 de riskhanteringsétgérder som géller anvind-
ningen av preparatet, och propositionen dndrar inte i detta avseende de risker som hanfor sig till
befolkningens hélsa.

Snabbare tillstindsforfaranden kan bidra till att multicenterundersdkningar fés till Finland.
Detta ar viktigt till exempel i fridga om ldkemedelsprovningar som géller séllsynta sjukdomar,

26



RP 49/2021rd

dér det kréivs att lakemedelsprovningen genomfors i flera lander for att ett tillrdckligt antal pa-
tienter ska kunna samlas ihop. Smidigare tillstdndsforfaranden forbéattrar for sin del ocksa moj-
ligheten for alla finlandska patienter att delta i likemedelsprovningar. Effekten och biverkning-
arna hos likemedelspreparat kan variera pa grund av en patients genetiska egenskaper och den
finldndska befolkningens arvsmassa avviker fran till exempel det europeiska. Darmed bidrar
finldndska patienters deltagande i lakemedelsprovningar for sin del till att bedoma om ett visst
lakemedelspreparat eller vaccin som innehdller genetiskt modifierade organismer kan vara till
nytta ocksé for finldndska patienter.

4.2.5.4 Konsekvenser for skyddet av patientuppgifter

Vid anvindning av ett lakemedelspreparat med specialtillstdnd &r det i allmédnhet ar fraga om
vard av antingen en enskild patient eller ett litet antal patienter. I detta sammanhang kan det
horande av allménheten som ordnas om féltstudier vara forenat med betydande problem som
géller skyddet for privatlivet, eftersom de uppgifter som ska offentliggdras i samband med ho-
randet kan gora det mdjligt att identifiera en patient samt avsldja kénsliga personuppgifter om
den som vardas. Denna risk géller ockséd saddana kliniska lakemedelsprovningar diar sma, nog-
grant avgransade patientgrupper deltar. Forslaget om att inte genomfora ett horande av allmén-
heten sékerstéller alltsd integritetsskyddet for dem som deltar i behandlingar eller provningar i
dessa situationer.

5 Alternativa handlingsvégar
5.1 Handlingsalternativen och deras konsekvenser

Innehallet i direktivet om avsiktlig utsattning beskrivs ovan i avsnitt 2.3. I manga EU-medlems-
stater finns det inte ndgon liknande offentlighetsprincip i friga om handlingar som innehas av
myndigheterna, som redan lange har funnits i Finland. Bestimmelserna i direktivet om avsiktlig
utsdttning grundar sig saledes pa behovet av att 6ka insynen i myndighetsverksamheten, i syn-
nerhet i de medlemsstater dér insynen i behandlingen inte &r huvudregel pa samma sétt som i
Finland.

Eftersom direktivet till sin karaktir &r harmoniserande, méste de dndringar som gjorts i direkti-
vet i samband med transparensforordningen genomforas i den nationella lagstiftningen utan nat-
ionellt handlingsutrymme. Det finns ddaremot nationellt handlingsutrymme nér det géller tids-
fristen for horande av allménheten vid faltstudier, och denna tidsfrist regleras inte genom direk-
tivet. Dérfor kan det foreskrivas om saken nationellt.

5.2 Lagstiftning och andra handlingsmodeller i utlandet

Den process for horande som avses i direktivet om avsiktlig utsittning kan jaimforas med den i
EU:s livsmedels- och foderfoérordning foreskrivna processen for hdrande i frdga om produktan-
sOkningar som géller genetiskt modifierade organismer. Dér har allmédnheten 1 EU 30 dagar pé
sig att framfora synpunkter on den beddmningsrapport som upprittats om produktansdkan.

Vid ordnandet av horandet av allménheten dr det mdjligt for medlemsstaterna inom EU eller
EES att utdva nationell provningsratt. Den vanligaste tiden for horande 1 EU &r 30 dagar, ef-
tersom Belgien, Tjeckien, Ungern, Italien, Lettland, Polen, Portugal, Ruménien, Slovakien,
Spanien och Sverige har stannat for denna tidsfrist. I ett hdrande enligt direktivet om avsiktlig
utsattning i Osterrike har allmédnheten tre veckor pa sig att framfora skriftliga kommentarer. Om
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kommentarer har framforts, har den behoriga mynd1gheten tre veckor pa sig att ordna ett offent-
ligt samrad. I Osterrike ordnas det dock inte négot hérande av allménheten nér det ar friga om
kliniska ldkemedelsprovningar som utférs med genetiskt modifierade organismer, och sju andra
medlemsstater f6ljer samma princip (Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Tyskland, Grekland
och Litauen). I Frankrike och Slovenien reserveras det 15-30 dagar for att hora allménheten nér
det géller kliniska likemedelsprovningar och i Irland 28 dagar. I Norge har det i allménhet re-
serverats sex veckor for horande av allménheten om avsiktlig utsittning av genetiskt modifie-
rade organismer, men i frdga om kliniska likemedelsprovningar ordnas ett horande beroende pa
situationen. Om ett sddant ordnas far det pagd i hogst 30 dagar. Nederldnderna har den nist
langsta tiden for horande av allménheten i kliniska lakemedelsprovningar med lakemedel som
innehéller genetiskt modifierade organismer inom EU (sex veckor) och Finland den langsta (60
dagar).

6 Remissvar

Miljoministeriet faster i sitt utlditande uppméarksamhet vid forkortandet av tiden for hérande av
allménheten vid féltstudier, och anser att malet att forkorta tiden for hérande dr motiverat. Mil-
jOministeriet anser dock att man i propositionen ytterligare bor precisera forhéllandet mellan de
sdrskilda bestimmelserna om hérande och offentlighetslagstiftningen och de tidsfrister det fo6-
reskrivs om i den. Detsamma géller den nya skyldighet for genteknikndmnden som foreslas bli
foreskriven genom sérskilda bestimmelser att innan avgdrandet av huvudsaken, det vill sdga
det egentliga ansokningsérendet, fatta separata dverklagbara beslut om de uppgifter som ingar
i ansOkningarna om avsiktlig utsittning i miljon och som verksamhetsidkaren har framfort att
ska vara sekretessbelagda. I sitt utldtande stéller sig Finlands miljocentral bakom miljoministe-
riets utlitande.

Jord- och skogsbruksministeriet, arbets- och néringsministeriet och undervisnings- och kultur-
ministeriet framforde i sina utlatanden att de inte har nagot att anmérka pa i propositionen.

Justitieministeriet konstaterar i sitt utldtande att forhallandet mellan de foreslagna sekretessbe-
stimmelserna, i synnerhet 32 a §, och offentlighetslagstiftningen bor preciseras i propositionen
och att man bor striva efter att undanrdja motstridigheter och oklarheter nér det géller tolk-
ningen i sekretessbestimmelserna, dven om direktivet om avsiktlig utséttning inte ger ndgot
nationellt handlingsutrymme. Aven beslutsfattandet som géller konfidentiella uppgifter innan
avgorandet av huvudsaken &r frimmande ur nationell synvinkel. I propositionen beskrivs det
inte hur denna process ska samordnas med annan reglering av handlingars offentlighet och de
procedurbestimmelser som hénfor sig till den eller pa vilka grunder varaktigheten for den sek-
retess som grundar sig pa ett forhandsbeslut av det slag som beskrivs ovan ska bestimmas. |
propositionen konstateras det att regleringen grundar sig pa ett fullstindigt harmoniserande di-
rektiv. Forhallandet mellan de foreslagna dndringarna och offentlighetsprincipen har inte be-
skrivits ndrmare i avsnittet Forhallande till grundlagen samt lagstiftningsordning, &ven om prin-
cipen i sig ndmns i avsnittet. [ den fortsatta beredningen av bestimmelsen om forkortning av
tiden for horande av allminheten vid faltstudier ska de nyligen reviderade bestimmelserna om
offentlig delgivning och offentlig kungdrelse i forvaltningslagen (434/2003) beaktas. Det ska
finnas viagande, sirskilda skil for att avvika fran en allmén lag. Forkortningen av tidsfristen for
horande av allminheten vid faltstudier ska i synnerhet bedomas med tanke pa 41 § i forvalt-
ningslagen sa att den tidsfrist som foreskrivs ar tillrdcklig satillvida att det inom ramen for den
finns faktiska forutsittningar att utnyttja den féreskrivna mojligheten att paverka.

Finansministeriet och Dataombudsmannens byrd har meddelat att de inte ger ett utlaitande om
propositionen.
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Genteknikndmnden konstaterar i sitt utldtande att propositionen innebédr att behandlingen av
konfidentiella uppgifter i nimnden &dndras, vilket i ndgon man forlanger behandlingstiderna for
ansOkningarna. Forhéllandet mellan sividl behandlingen av dessa uppgifter som omdefinie-
ringen av sekretessbelagda uppgifter och offentlighetslagstiftningen bor fortydligas i proposit-
ionen. Genteknikndmnden vélkomnar inférandet av enhetliga dataformat, eftersom det under-
lattar samarbetet med de behoriga myndigheterna i andra medlemsstater, med kommissionen
och med Efsa. Ndmnden anser dock att det &r aningen ovanligt att ansdkningarna ldmnas in till
kommissionens informationssystem for livsmedel, eftersom de produktansdokningar som avses
i gentekniklagen inte kan gilla livsmedel. Enligt nimndens uppfattning ar informationssystemet
i fraga sannolikt inte kompatibelt med genteknikregistret eller informationssystemet Biosafety
Clearing House. Revideringen av innehallet i produktansékningarna och behandlingen vid till-
standsforfarandet okar i ndgon mén ndmndens arbete, vilket bor beaktas i resursfordelningen i
arbetet for att utveckla naimndens informationssystem och vid dimensioneringen av personalre-
surserna. Ndmnden anser att det i regeringens proposition bor tas in en skyldighet att f6lja ndmn-
dens arbetsméngd. Namnden forhaller sig positivt till forkortningen av tidsfristerna for horande
av allménheten vid faltstudieansokningar. I den fortsatta beredningen av forkortningen av tiden
for horande ska de reviderade bestimmelserna om hdrande i forvaltningslagen beaktas for att
undvika dverlappningar.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomréadet foreslar att forhallandet mellan 32 och
32 a § samt paragrafernas forhédllande till offentlighetslagstiftningen fortydligas. Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet betonar i sitt utlatande att det i samband med inf6-
randet av de foreslagna standardiserade dataformaten bor sékerstillas att genteknikregistret ar
aktuellt och kompatibelt med sddana dataformat for att trygga att registret fungerar smidigt. Om
inforandet av de standardiserade dataformaten kriver att de tekniska egenskaperna i genteknik-
registret dndras, bor tillrdckliga resurser, en realistisk tidsplan och finansiering anvisas for detta
dndamal. Reformens konsekvenser med tanke pa anviandningen av genteknikregistret har i pro-
positionen bedomts enbart med tanke pa genteknikndmndens verksamhet och rollen for Saker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet som registerforare har inte beaktats. For-
kortningen av tiden for horande av allménheten har i propositionen motiverats sarskilt med om-
stindigheter som hanfor sig till kliniska likemedelsprovningar och paskyndande av tillstdnds-
processerna for anviandningen av likemedel som innehéller genetiskt modifierade organismer
med specialtillstand. Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet vilkomnar frim-
jandet av forutsdttningarna for genomforande av kliniska lakemedelsprovningar i Finland samt
underlittandet av anvéindningen av ldkemedel som innehéller genetiskt modifierade organismer
med specialtillstdnd i situationer dér en fordrojning av varden pa ett oaterkalleligt sitt inverkar
pa varden av en patient. Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet anser att det
ar viktigt att man dven i fortsittningen sikerstiller att ansdkningarna om avsiktlig utsittning av
genetiskt modifierade organismer behandlas pa ett &andamaélsenligt sétt och att forkortningen av
tidsfristen for horande av allménheten inte inverkar negativt p4 bedomningen i genteknikndmn-
den av konsekvenserna for hilsan och miljon. Enligt Sékerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradets uppfattning paverkar de foreslagna dndringarna dock inte i sig innehallet i
riskbeddmningen vid tillstindsmyndigheten, utan ansékningarna bedéms i enlighet med de nu-
varande tillstdndsforfarandena.

Livsmedelsverket understoder det som foreslas i propositionen nir det géiller standardiserade
dataformat for inlimnande av en ansdkan samt konfidentialiteten och behandlingen av begér-
anden om konfidentialitet. Ett forenhetligande av handlingarna (ans6kningarna, sammanfatt-
ningarna av dem och de handlingar som ingér i ansdkningarna) underléttar myndighetsarbetet
vid bedémningen av ansdkningar och utarbetandet av utlatanden. Forhoppningen ér att de stan-
dardiserade dataformaten ska ge alla aktSrer samma forutséttningar i friga om aspekter i anslut-
ning till formen pé ansdkningarna och att de ska vara anvindarvinliga och anpassade for sméa
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och medelstora foretags anviandning. Livsmedelsverket ser positivt p4 den mdjlighet att konsul-
tera Efsa som anges i transparensforordningen, vilket gor verksamhetsidkarnas och myndighet-
ernas stillning lattare redan innan ansékan ldamnas in, i synnerhet i oklara fall. Livsmedelsverket
understoder ocksa forkortningen av tiden for horande vid faltstudier. I synnerhet pa grund av
den korta vegetationsperioden i Finland dr en snabbare behandling av faltstudieansokningar
dandamalsenlig med tanke pa foradlingsprogrammen och forskningsprojekten. Det dr behovligt
att tiden for horande forkortas till 7 dagar nér det 4r friga om en brddskande medicinsk &tgird
vars syfte dr att trygga manniskors liv eller hélsa.

I sitt utlatande anser Naturresursinstitutet att propositionen inte har nagra sadana konsekvenser
for insynen och transparensen i produktansdkningarna som géller forutsebara effekter p4 mén-
niskors eller djurs hélsa eller pd miljo och att ansokningarna &ven i fortséttningen ska vara of-
fentliga. Den foreslagna forkortade tiden for horande (30 dygn) for féltstudier med genetiskt
modifierade organismer &r enligt Naturresursinstitutet behovlig for att tillstdndsforfarandet en-
ligt gentekniklagen inte ska fordréja inledandet av kliniska likemedelsprévningar som genom-
fors med genetiskt modifierade organismer och av anvdndningen av dem med specialtillstand.
En forkortning av tiden for horande av allminheten mojliggdr snabbare behandlingstider i
bradskande situationer och snabbare behandling av féltstudieansokningar. Foérkortningen av ti-
den for horande kan anses vara en positiv dndring, eftersom dndringen inte har nigra konse-
kvenser for sékerheten vid genomforandet av en faltstudie pa grund av att riskbedémningspro-
cessen inte éndras.

Helsingfors universitet (medicinska fakulteten, farmaceutiska fakulteten och bio- och milj6-
vetenskapliga fakulteten) understdder en forkortning av tiden for horande av allménheten vid
faltstudier. Snabbare behandlingstider till foljd av kortare tider for horande forbattrar forutsétt-
ningarna for att genomfora kliniska likemedelsprévningar och forskning om genetiskt modifi-
erade organismer. Veterindrmedicinska fakulteten vid Helsingfors universitet anser ocksa att de
andringar som i gentekniklagen som foreslas propositionen ar andamalsenliga och understoder
propositionen.

Ladketeollisuus ry stoder den foreslagna dndringen om en forkortning av tiden for hoérande av
allménheten. Snabbare behandlingstider forbéttrar forutsittningarna for genomforande av kli-
niska likemedelsprovningar och forskning om genetiskt modifierade organismer samt mojlig-
gor bradskande medicinska atgérder vars syfte ar att trygga méanniskors liv eller hilsa.

Kuluttajaliitto - Konsumentforbundet ry understdder inte att tiden for horande av allmédnheten
vid filtstudier forkortas fran 60 dagar till 30 dagar och anser att forkortningen av tiden for ho-
rande ar en forsdmring av medborgarnas delaktighet. Dédremot dr mojligheten till undantag ge-
nom att forkorta tiden for horande till 7 dagar av skil som hanfor sig till ménniskors liv och
hélsa ett godtagbart forslag, om det genom en forkortning av tiden for horande gar att rddda
ménniskoliv. Konsumentférbundet anser i sitt utldtande att en sé kort tid fér hdrande 4r ett un-
dantag som ska tolkas sndvt och anvidndas endast i mycket begransade situationer.

Finlands naturskyddsférbund rf anser i sitt utldtande att den foreslagna nya 32 a § om sekretess-
belagda uppgifter i produktansdkan forsimrar medborgarnas rétt att fa information och att for-
kortningen av tiden for horande vid faltstudier forsamrar medborgarnas mojligheter att delta,
dven om forbundet understoder forkortningen av tiden for horande till 7 dagar for att radda
ménniskoliv. Vid beredningen av bestimmelserna om horande bor de reviderade bestimmel-
serna i forvaltningslagen beaktas. Utdver att handlingarna som géller horande offentliggors pa
internet bor det ocksé utarbetas ett pressmeddelande om mojligheten att yttra sig, och detta bor
meddelas direkt till intressentgrupperna som kan skriva in sig pa séndlistan.
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6.1 Hur remissvaren har beaktats

Pé basis av utldtandena har till avsnittet Forhallande till grundlagen samt lagstiftningsordning i
propositionen fogats ett nytt avsnitt 9.2 Offentlighetsprincipen. Dessutom har avsnitt 9.3 Ansvar
for miljon och deltagande samt frimjande av hélsa kompletterats och ett nytt avsnitt 9.4 For-
ordningar om infoérande har tillfogats.

Lagens 32 a § har kompletterats med hiinvisningar till offentlighetslagen. Aven motiveringen
har preciserats. Lagens 36 b § har preciserats genom att de bestimmelser som dverlappar 62 §
i forvaltningslagen har strukits.

Beddmningen av de statsfinansiella konsekvenserna har preciserats sé att den planerade digita-
liseringen av genteknikregistret endast till en mycket liten del hanfor sig till propositionen, vil-
ket innebdr att det i detta skede inte 4r mojligt att uppskatta de kostnader som detta medfor.

Till propositionen har det fogats ett nytt avsnitt 7 Uppfoljning, utifran vilket det efter lagens
ikrafttridande gors en efterhandsbedémning av eventuella dkade resursbehov for genteknik-
namnden efter det att kommissionens standardiserade dataformat har fardigstéllts.

Pé basis av utldtandena har det dessutom gjorts andra behovliga tekniska preciseringar i propo-
sitionen. I den fortsatta beredningen efter remissbehandlingen har man beaktat till exempel hur
kliniska ldkemedelsprovningar som genomfors som féltstudier och behandlingar med special-
tillstand paverkar skyddet for privatlivet for de personer som ar foremal for atgérder, undersok-
ningar och behandlingar. Exempelvis vid undersdkningar av sillsynta sjukdomar finns det en
risk for att skyddet for privatlivet for en person brister, eftersom antalet patienter ar litet och
problemet kan accentueras om dtgirden, undersokningen eller behandlingen genomfors pa en
liten ort. Av denna anledning har propositionen éndrats sa att man inte genomfor sddana horan-
den av allménheten dér skyddet for privatlivet for en person dventyras. I vissa andra medlems-
stater har man ocksé frangatt horandet nir det géller kliniska ldkemedelsprévningar. De fore-
slagna dndringarna har tillkdnnagetts genteknikndmnden vid ndmndens méte den 19 februari
2021.

Rédet for bedomning av lagstiftningen vid statsradets kansli gav sitt utldtande om propositionen
den 9 mars 2021 efter remissbehandlingen. I sitt utldtande konstaterar radet att propositionsut-
kastet innehaller korta beskrivningar av propositionens bakgrund, nuldge, motivering, proposit-
ionens syfte och de viktigaste forslagen. Konsekvenserna av utkastet till lagforslag har beskri-
vits 1 korthet. I sitt utlaitande framfor radet for bedomning av lagstiftningen att man i beskriv-
ningen av konsekvenserna bor undvika tekniska uttryck och facksprék. Den del av propositions-
utkastet som géller konsekvensbedomningar bor fortydligas i sin helhet. Det bor fokuseras pé
konsekvenserna av de atgiarder som foreslas i propositionsutkastet. Dessutom bor man tydligare
skilja mellan atgidrdernas direkta och indirekta konsekvenser. I propositionsutkastet bor intas
riktgivande kvantitativa beskrivningar av den verksamhet som berors av dndringen och av kon-
sekvenserna av det som foreslas i utkastet till proposition.

Propositionen, och i synnerhet dess konsekvensbedomningar, har preciserats utifran utlatandet
av radet for bedémning av lagstiftningen.
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7 Uppfoljning

Genom propositionen blir tillstindsférfarandena for produktansdkningar och filtstudier om-
standligare. De foreslagna dndringarna 6kar genteknikndmndens arbetsméngd, som for nirva-
rande ocksa péverkas av den fordndrade omvérlden och den tekniska utvecklingen. Dessa kan
under de ndrmaste aren medfora nya typer av organismer och nytt ansvar inom tillampningsom-
radet for regleringen av genteknik. Till {6]jd av detta klarar man inte nédvéndigtvis av skyldig-
heterna i anslutning till behandlingen av tillstindsforfarandena med de nuvarande resurserna for
ndmndens sekretariat och utomstaende féredragande, som utsétts for ett 6kat tryck bland annat
fran lakemedelsutvecklingssektorn. Situationen ska foljas noggrant, eftersom antalet kliniska
lakemedelsprévningar som utfors med genetiskt modifierade organismer och antalet ansok-
ningar om forséljningstillstind for preparat som innehaller sddana okar kraftigt.

[ uppfoljningen av lagen foreslas en bedomning av om resurserna ir tillrackliga for skotseln av
uppgifterna. Utvecklingen av nimndens arbetsméngd och de dvriga resursbehov som den kréver
bland annat for att utveckla genteknikregistret ska bedomas senast vid utfardandet av den ge-
nomforandeforordning som géller inférande av EU:s elektroniska informationshanteringssy-
stem i frdga om ansdkningar om avsiktlig utsittning. Vid bedomningen ska hansyn ocksa tas till
den arbetsmidngd som nimnden orsakas av de beslut om sekretess som fattas for de uppgifter
som ingar i ansdkningarna.

8 Ikrafttridande

Det foreslas att lagen trader i kraft sa snart som mojligt med beaktande av att EU:s nya transpa-
rensforordning tillimpas fran och med den 27 mars 2021.

Det foreslas dock att det utfdrdas en separat forordning om sittande i kraft av 17 § 3 mom. och
20 § 3 mom. Verksamhetsidkaren ska dock ldmna in den produktansékan som avses i 20 § 3
mom. till det informationssystem som Europeiska kommissionen forvaltar redan fran och med
lagens ikrafttrddande. I fraga om filtstudieans6kningarna foreslés inte nigon motsvarande be-
stimmelse om att ldmna in ansokan till kommissionens elektroniska informationssystem innan
faststéllandet av de standardiserade dataformaten.

Om en tillstdndsansokan som géller en faltstudie eller en produkt har anhéngiggjorts fore ikraft-
tradandet av denna lag, iakttas dock vid behandlingen av ansdkan de bestimmelser som géllde
vid ikrafttrddandet.

9 Forhallande till grundlagen samt lagstiftningsordning

9.1 Skyddet for privatlivet och personuppgifter

Enligt det nya 32 a § 4 mom. i den foreslagna lagen dr vissa personuppgifter offentliga. Person-
uppgifter kan dock hallas hemliga pé de sérskilda villkor som anges i 3 mom.

Enligt 10 § 1 mom. i grundlagen &r vars och ens privatliv, inklusive skydd for personuppgifter,
tryggat. Enligt 1 mom. i den paragrafen utfardas nirmare bestimmelser om skydd for person-
uppgifter genom lag.

Grundlagsutskottet har betonat att skyddet for privatlivet och personuppgifter bor sté i proport-

ion till andra grundldggande och ménskliga réttigheter samt till andra vigande samhélleliga in-
tressen. Lagstiftaren ska garantera skyddet for privatlivet och personuppgifter pa ett sitt som &ar
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godtagbart med avseende pé de samlade grundlidggande fri- och réttigheterna. Grundlagsutskot-
tet har understrukit att skyddet for privatlivet och personuppgifter inte har foretride framfor
andra grundldggande fri- och rittigheter. Bedomningen gér ut pa att samordna och avvéga tvé
eller flera bestimmelser om de grundlédggande fri- och réttigheterna (GrUU 54/2014 rd och
GrUU 10/2014 rd). Utskottet har sérskilt betonat balansen mellan handlingars offentlighet och
skyddet for personuppgifter (GrUU 22/2008 rd).

Nér det giller den nationella lagstiftningen om skydd for personuppgifter ska EU:s dataskydds-
forordning beaktas. Dataskyddsfoérordningen dr i egenskap av EU-forordning direkt tillimplig
ratt i medlemsstaterna. I dataskyddsforordningen har det tagits fasta pa att myndigheterna ska
kunna ldmna ut personuppgifter i handlingar som innehas av dem, om detta foreskrivs sarskilt
genom lag. I lagstiftningen ska man d& samordna handlingars offentlighet och skyddet for per-
sonuppgifter. I den allmidnna dataskyddsforordningen faststélls de allménna principerna for
skydd for personuppgifter, till exempel principen om uppgiftsminimering med tanke pé &nda-
malen med behandlingen av personuppgifter, och dessa ska sa effektivt som mojligt iakttas dven
i den lagstiftning genom vilken handlingars offentlighet och skyddet for personuppgifter sam-
ordnas.

I Finland har dataskyddsforordningen kompletterats och preciserats genom dataskyddslagen.
Dataskyddslagen ér en allmén lag om behandlingen av personuppgifter. Allminna bestimmel-
ser om sekretess finns i offentlighetslagen. I 24 § i lagen om offentlighet i myndigheternas verk-
samhet finns det bestimmelser om sekretessbelagda myndighetshandlingar.

Med hinsyn till skyddet for personuppgifter och for privatlivet dr det viktigt att endast person-
uppgifter som dr nddviandiga med tanke pa tillgdngen till information publiceras i handlingar
som blir offentliga pa webben (GrUU 63/2014 rd). Vid hdorande av allménheten vid filtstudier
kan som nddvéndiga personuppgifter betraktas verksamhetsidkarens namn samt placeringsplat-
sen for faltstudien, om placeringsplatsen ocksa ar den plats déar den fysiska person som &r verk-
samhetsidkare &r bosatt. I en kungorelse och i de handlingar som kungdérs behover dessa upp-
gifter anges for att drendet ska kunna specificeras tillrackligt och for att parterna och allmén-
heten ska kunna bedoma verksamhetens miljokonsekvenser for miljon pa placeringsplatsen.
Uppgifterna i fraga framgér av de sammanfattningar av ansdkningar om avsiktlig utséttning av
genetiskt modifierade organismer som offentliggérs i samband med horandet.

Behandlingen av personuppgifter ska vara sakligt motiverad med tanke pa myndighetens verk-
samhet. Utan samtycke fran den som personuppgifterna géller far uppgifterna behandlas endast
om det i lag foreskrivs om behandlingen av uppgifter eller om behandlingen f6ljer av en uppgift
eller skyldighet som i lag eller med stod av lag har alagts den personuppgiftsansvarige. All
behandling av personuppgifter ska ocksa vara berittigad och nddvandig under hela den tid upp-
gifterna behandlas.

116 § 3 mom. i offentlighetslagen foreskrivs det pa vilket sétt personuppgifter ur en myndighets
personregister far [dimnas ut och forutsittningarna for utlimnande. Enligt bestimmelsen far upp-
gifter l1imnas ut i elektronisk form om mottagaren enligt bestimmelserna om skydd for person-
uppgifter har rétt att registrera och anvidnda sddana personuppgifter. Nér uppgiften ldmnas ut
via det allmédnna datanitet kan myndigheten inte forsékra sig om mottagarens rétt att anvinda
personuppgifter, eftersom uppgiften finns tillgdnglig for vem som helst som anvénder det all-
ménna datanitet. For att en kungorelse och de handlingar som kungdors (sdsom ansokningshand-
lingar) ska kunna innehalla uppgifter som ar nédvéandiga med tanke pé informerandet, behovs
en bestdmmelse om undantag fran 16 § 3 mom. i offentlighetslagen. De handlingar och kungo-
relser samt handlingar som kungdrs som ska offentliggoras i datanitet for horande av allmén-
heten vid féltstudier innehéller personuppgifter och de utgdr en del av de uppgifter som ingar i
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det genteknikregister som avses 1 26 § 1 gentekniklagen. Det dr da fraga om situationer som
avses 1 16 § 3 mom. i offentlighetslagen. Utan en bestimmelse som innebér ett undantag fran
16 § 3 mom. i offentlighetslagen far det i det allménna datandtet inte offentliggoras sddana
uppgifter som hor till ett personregister.

Med hénsyn till skyddet for personuppgifter och for privatlivet dr det viktigt att endast person-
uppgifter som ar nodvandlga med tanke pa tillgdngen till information publiceras i handlingar
som blir offentliga p&d webben (GrUU 63/2014 rd) Aven om uppgiften om placeringsplatsen
for verksamheten i vissa enskilda fall i praktiken dven kan vara en uppgift som identifierar en
fysisk person, dr det dock nodvindigt att uppge en sddan uppgift i samband med horandet. Ett
sammandrag av ans6kan med uppgift om placeringsplatsen for verksamheten samt ett tillstdnds-
beslut behover vara allmént tillgéngligt d4ven efter det att tiden for tillgdnglighéllande har 16pt
ut nér beslutet har vunnit laga kraft. Allménheten och de berérda parterna maste ha tillgang till
information om verksamheten och var den ar placerad for att innehallet i tillstandsbeslutet for
faltstudie och verksamhetens miljokonsekvenser ska kunna beddmas dven efter det att verksam-
heten har inletts. Genteknikndmnden publicerar dessa uppgifter om féltstudier pa sin webbplats
pa adressen https://geenitekniikanlautakunta.fi/etusivu.

I sitt utlatande GrUU 14/2018 rd har grundlagsutskottet tagit stéllning till att det inte ldngre av
konstitutionella skél ar nodvandigt att speciallagstiftningen inom dataskyddsforordningens till-
lampningsomrade heltdckande och detaljerat foreskriver om behandling av personuppgifter, ef-
tersom den géllande lagstiftningen om personuppgifter 4r mycket tungrodd och komplicerad.
Grundlagsutskottet anser att dataskyddsforordningens detaljerade bestimmelser, som tolkas och
tillimpas i enlighet med de rittigheter som garanteras i EU:s stadga om de grundldggande rat-
tigheterna, 6verlag utgor en tillricklig rattslig grund dven med avseende pé skyddet for privat-
livet och personuppgifter enligt 10 § i grundlagen. Enligt utskottet bor skyddet for personupp-
gifter hérefter i forsta hand tillgodoses med stdd av den allménna dataskyddsforordningen och
den nya nationella allménna lagstiftningen. I propositionen foreslas det att det foreskrivs om
skyddet for personuppgifter i den nya 32 a § med beaktande av de krav i direktivet om avsiktlig
utsdttning som géller behandling av uppgifter nér de hanfor sig till offentliggdrandet av uppgif-
ter om personer som har varit involverade i vetenskapliga utlaitanden som ldmnas in som stod
for ansokan, tester pa ryggradsdjur eller erhallandet av toxikologisk information. Dessutom f6-
reslis det i 36 b § att horandet av allménheten inte ska genomforas, om de uppgifter som offent-
liggors 1 samband med horandet av allminheten vid avsiktlig utsittning for annat andamal dn
utsldppande pa marknaden kan avsldja kénsliga personuppgifter.

9.2 Offentlighetsprincipen

Enligt 12 § 2 mom. i grundlagen &r handlingar och upptagningar som innehas av myndigheterna
offentliga, om inte offentligheten av tvingande skal sérskilt har begrinsats genom lag. Var och
en har ritt att ta del av offentliga handlingar och upptagningar.

Den nationella lagstiftningen om offentlighet och sekretess baserar sig av orsaker som foljer av
12 § 2 mom. i grundlagen pé utgangspunkten om offentligheten for handlingar. Offentligheten
for en handling kan endast av tvingande skil begrénsas sérskilt genom lag. Enligt huvudregeln
foreskrivs det centraliserat om sekretessgrunderna i lagen om offentlighet i myndigheternas
verksamhet. Enligt offentlighetslagen bedoms begrinsningar av offentligheten och fattas beslut
om sekretessen for en handling eller en uppgift som ingar i den nér sddana uppgifter eller hand-
lingar begirs av en myndighet. Négot annat forfarande vore 1 praktiken ofta ockséd omojligt, i
synnerhet om sekretessen grundar sig pé ett skaderekvisit, vars konstaterande kréver en bedom-
ning fran fall till fall. Sekretessen kan ocksa upphora pé grund av forfluten sekretesstid, forand-
rade omsténdigheter eller en orsak som anges i lag, varvid bindande beslutsfattande i forviag ar
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problematiskt med tanke pé ett &ndamalsenligt iakttagande av offentlighetsprincipen. Sekretes-
sen for uppgifter 4r med undantag for vissa sérskilda situationer (till exempel 24 § 1 mom. 31
punkten i offentlighetslagen) inte beroende av en begiran av en part, och inte heller en begéran
om att hélla en handling hemlig &r bindande for myndigheten, eftersom sekretessen bestdms
utifrén en saddan objektiv bedomning av myndigheten som &r bunden till lag (se ocksd GrUU
50/2010 rd). Grundlagsutskottet har framhéllit att det i regeringens propositioner finns anled-
ning att sarskilt i fraiga om bestdmmelser som &r av betydelse med hédnsyn till de grundliggande
fri- och rattigheterna tydligt klargora ramarna for det nationella handlingsutrymmet (se till ex-
empel GrUU 1/2018 rd, s. 3, GrUU 26/2017 rd, s. 42). Grundlagsutskottet har understrukit att
det i den mén EU-lagstiftningen kriver eller mojliggor reglering pé det nationella planet ska tas
hénsyn till de krav som de grundldggande fri- och réttigheterna och de ménskliga réttigheterna
stéller nér det nationella handlingsutrymmet utnyttjas (se till exempel GrUU 12/2019 rd, GrUU
9/2019 rd, GrUU 6/2019 rd och GrUU 25/2005 rd).

Det foreslas att det gors tekniska preciseringar i 32 §, dér det foreskrivs om uppgifternas oftent-
lighet och sekretess. Den foreslagna nya 32 a § géller sekretess nér det géller ansokningar om
avsiktlig utsittning i miljon. Den foreslagna nya 32 a § bestér av sérskilda bestimmelser i for-
hallande till 32 §. Den nationella offentlighetslagstiftningen och den EU-lagstiftning som ge-
nomfors genom nimnda bestimmelser stér i logisk och normativ konflikt med varandra i friga
om hur man foreskriver om offentligheten och sekretessen for uppgifter. Enligt offentlighetsla-
gen ér allt som inte sérskilt foreskrivs vara sekretessbelagt offentligt. Regleringen i direktivet
om avsiktlig utsittning baserar sig ddremot pé forteckningar av antingen offentliga uppgifter
eller pa motsvarande sitt sekretessbelagda uppgifter.

I vissa fall dér skyddsintressen kolliderar kan det frimjande av befolkningens hélsa som avses
119 § 3 mom. i grundlagen och det ansvar for miljon som avses i 20 § 2 mom. i den lagen anses
ha foretrdde i forhéllande till skyddet for foretagshemligheter, till exempel i den omfattning som
anvéndningen av skyddsklausulen forutsitter. D& kan offentligheten for de handlingar som in-
nehas av en myndighet inte begriansas genom de tvingande skidl som avses i 12 § 2 mom. i
grundlagen. Exempelvis enligt 32 a § 6 mom. kan genteknikndmnden offentliggdra de uppgifter
som avses i 1 mom., om bradskande dtgirder &r nodvéindiga for att skydda ménniskors eller
djurs hélsa eller miljon.

9.3 Ansvar for miljon och deltagande samt frimjande av hilsa

Enligt 20 § 1 mom. i grundlagen bér var och en ansvar for naturen och dess mangfald samt for
miljon och kulturarvet. Ansvaret for miljon enligt bestimmelsen konkretiseras genom materiell
lagstiftning. Bestimmelsen omfattar bade &tgirder for att hindra att miljon forstors eller forore-
nas och aktiva atgirder som gynnar naturen. Enligt 20 § 2 mom. i grundlagen ska det allménna
verka for att alla tillforsékras en sund milj6 och att var och en har mojlighet att paverka beslut i
fragor som géller den egna livsmiljon.

Den forkortning av tidsfristen for horande av allménheten fran 60 dagar till 30 dagar som ingar
136 b § i propositionen dr av betydelse vid bedomningen av skyldigheten enligt 20 § 2 mom. i
grundlagen att trygga medborgarnas mojligheter paverka beslut i fragor som giller den egna
livsmiljon. Enligt 19 § 3 mom. i grundlagen ar det allménna skyldigt att framja befolkningens
hélsa.

Utgangspunkten dr att meddela om de horanden av allminheten som genteknikndmnden ordnar
pa till exempel twitter. Pa detta sitt far de aktorer som r intresserade av drendet information i
realtid om ett hérande som offentliggjorts pa nimndens webbplats och hinner reagera pa horan-
det inom utsatt tid.
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Nér man med hjalp av klinisk anvdndning av ett lakemedelspreparat kan frimja en patients hélsa
eller till och med riadda ett manniskoliv, ar det etiskt motiverat att striva efter att forkorta tids-
fristen for myndighetsforfarandena. Det &r nodvéndigt att helt 14ta bli att genomfora hérandet
av allménheten om det &r frdga om en medicinsk atgérd, underskning eller behandling vars
syfte &r att trygga ménniskors liv eller hélsa eller om det finns en risk att skyddet for privatlivet
for de personer som ér foremal for studien inte kan tryggas pa ndgot annat sétt. Till exempel nér
det géller séllsynta sjukdomar dr patienterna i Finland en synnerligen sniv grupp av personer
som kan identifieras med hjilp av de uppgifter som ldmnas ut vid hérandet av allménheten.
Trots att det att ett horande inte genomfors forsdmrar allménhetens mojligheter att paverka ar
det skydd for privatlivet som avses i 10 § i grundlagen, inklusive skyddet for kinsliga person-
uppgifter, sisom hilsouppgifter, samt det frimjande av hélsan som avses i 19 § 3 mom. i grund-
lagen viktigare skyddsintressen &n den i 20 § 2 mom. i grundlagen avsedda mdjligheten for
medborgarna att paverka beslut i fragor som géller den egna livsmiljon.

9.4 Forordningar om inforande

Bestimmelser om ikrafttridandet av 17 § 3 mom. och 20 § 3 mom. i lagen utfardas sdrskilt
genom forordning av statsradet enligt den foreslagna Gvergangsbestimmelsen i lagen. Enligt 79
§ 3 mom. i grundlagen ska det av en lag framgi nér den trader i kraft. Av sérskilda skél kan i
en lag anges att tidpunkten for ikrafttrddandet bestdms genom foérordning. I sin praxis har grund-
lagsutskottet ansett att en koppling till gemenskapslagstiftningen utgora ett sddant sirskilt skal
(se till exempel GrUU 5/2009 rd, GrUU 21/2007 rd, GrUU 46/2006 rd). Ikrafttradandet av pa-
ragraferna &r kopplat till ndr kommissionen meddelar att de standardiserade dataformat som
giller produkt- och faltstudieansdkningar har fardigstallts. Detta kan ta flera ar. Saledes forelig-
ger ett sddant sarskilt skal enligt 79 § 3 mom. i grundlagen pa basis av vilket bestimmelser om
lagens ikrafttrddande kan utfirdas genom forordning.

Till foljd av de som anforts ovan anses lagforslaget kunna behandlas i vanlig lagstiftningsord-
ning.

Kldm

Med stdd av vad som anforts ovan foreldggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag
om #ndring av gentekniklagen

I enlighet med riksdagens beslut

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

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

17 §

Ansokan

Ansokan ska ldmnas in i ett standardiserat dataformat som antagits med stod av artikel 39 f'i
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002 om allménna principer och krav
for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet
och om forfaranden i frigor som géller livsmedelssdkerhet, nedan allmdnna livsmedelsforord-
ningen.

20 §

Tillstandsforfarande

For en bedomning av riskerna samt identifieringen av konsekvenser for hilsan och miljon ska
ansokan innehdlla de uppgifter som avses i artikel 13.2 i direktivet om avsiktlig utséttning. An-
sOkan ska ldmnas in i ett standardiserat dataformat som antagits med stod av artikel 39 f1 all-
ménna livsmedelsférordningen via det informationssystem som Europeiska kommissionen for-
valtar. Genteknikndmnden ska utan drdjsmél kontrollera att ansdkan har uppréttats enligt denna
lag och vid behov begira kompletterande uppgifter av verksamhetsidkaren.

32§
Offentlighet och sekretess

Sekretessbelagda uppgifter dr inte

1) handlingens datum,

2) verksamhetsidkarens namn och adress,

3) allménna beskrivningar av de genetiskt modifierade organismerna,

4) uppgifter om platsen for anvdandningen av genetiskt modifierade organismer samt om an-
véndningens syfte och omfattning samt planerad anvindning och dvervakning,

5) i friga om innesluten anvéndning klass och isoleringsatgarder,

6) forfaranden och planer som dr avsedda for nddsituationer,

7) riskbedomningen,
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8) tillstdndshandlingar enligt denna lag.

Verksamhetsidkaren ska ange vilka uppgifter som denne anser att ska vara sekretessbelagda.
Verksamhetsidkaren ska motivera sin asikt. Nar genteknikndmnden ldmnar ut uppgifter beslutar
ndmnden, efter att ha hort verksamhetsidkaren, vilka uppgifter som ska hallas hemliga.

Pé offentlighet och sekretess i frdga om handlingar som erhallits eller uppréttats vid skotseln
av uppgifter enligt denna lag tillimpas i ovrigt vad som foreskrivs i lagen om offentlighet i
myndigheternas verksamhet (621/1999), om inte nagot annat foreskrivs i denna lag.

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

Med avvikelse frdn vad som i 24 § 1 mom. 20 punkten i lagen om offentlighet i myndighet-
ernas verksamhet foreskrivs om foretagshemligheter kan gentekniknimnden pa begéran av
verksamhetsidkaren faststélla att foljande uppgifter i de ansdkningar som avses i 17 och 20 § ar
sekretessbelagda:

1) tillverknings- eller produktionsprocessen, inklusive processmetoden och processens inno-
vativa aspekter, samt andra tekniska och industriella specifikationer som utgdr en vésentlig del
av processen eller metoden i friga, med undantag for information som r relevant for bedom-
ning av sikerheten,

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

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

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

5) foradlingsmonster och foradlingsstrategier.

En forutséttning for det sekretessbeldggande som avses i 1 mom. &r att verksamhetsidkaren
kan visa pa att ett réjande av uppgifterna avsevért kan skada verksamhetsidkarens intressen.

I samband med vetenskapliga utlatanden kan dessutom namn och adresser till sddana fysiska
personer som dr involverade i tester pd ryggradsdjur eller erhallandet av toxikologisk informat-
ion hallas hemliga for att skydda de fysiska personernas privatliv och integritet, om inte négot
annat foreskrivs ndgon annanstans.

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

Trots vad som foreskrivs i 3 mom. ska vid de ansdkningsforfaranden som avses i 17 och 20 §
i denna lag vad som foreskrivs i 24 § 1 mom. 31 punkten i lagen om offentlighet i myndighet-
ernas verksambhet iakttas, dock sa att foljande uppgifter i vetenskapliga utldtanden i anslutning
till dem inte betraktas som sekretessbelagda personuppgifter:

1) verksamhetsidkarens namn och adress,

2) namnen pa upphovsménnen till offentliggjorda eller allmént tillgdngliga studier som ligger
till grund for en sddan begéran,

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

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 1 mom. kan genteknikndmnden offentliggora de upp-
gifter som avses i 1 mom., om det dr nédvéndigt for att skydda méanniskors eller djurs hélsa eller
miljon. Information som ingér i slutsatserna i vetenskapliga utlatanden som meddelas av veten-
skapliga kommittéer eller slutsatserna i bedomningsrapporter och som géller forutsebara effek-
ter pa ménniskors eller djurs hélsa eller pa miljon ska dock offentliggoras.
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Om verksamhetsidkaren aterkallar en anmélan eller ansdkan i vilken ingar uppgifter som
denne har begirt att ska behandlas konfidentiellt, ska genteknikndmnden utéver vad som fore-
skrivs i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet bevara uppgifternas konfidentialitet
oberoende av om verksamhetsidkarens begiran om konfidentialitet har hunnit behandlas.

36b§

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

Genteknikndmnden ska med iakttagande av vad som i 62 a och 62 b § i forvaltningslagen
(434/2003) foreskrivs om offentlig kungorelse hora allmanheten om planerad avsiktlig utsatt-
ning som sker for annat &ndamaél &n utsléppande pad marknaden, om inte ndgot annat foreskrivs
i denna lag.

Tiden for horande dr 30 dagar. Hérande behover dock inte genomforas om det ér friga om en
bradskande medicinsk atgérd, undersokning eller behandling vars syfte ér att trygga manniskors
liv eller hélsa, eller om ett horande kan dventyra skyddet for privatlivet for den person som &r
foremal for atgarden.

Bestdmmelser om sekretess finns i 32 och 32 a §.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

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

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

En sadan ansdkan enligt 17 § 1 mom., i momentets lydelse vid ikrafttridandet av denna lag,
for inledande av avsiktlig utséttning av genetiskt modifierade organismer eller en kombination
av sadana organismer pa Finlands territorium som gjorts fore ikrafttridandet av denna lag be-
handlas dock enligt de bestdmmelser som géllde vid ikrafttradandet. Likasa ska en sddan anso-
kan om tillstdnd enligt 20 § 1 mom., i momentets lydelse vid ikrafttrddandet av denna lag, att
sldppa ut produkter som bestar av eller innehaller genetiskt modifierade organismer eller en
kombination av genetiskt modifierade organismer pd marknaden i Finland som gjorts fore
ikrafttridandet av denna lag behandlas enligt de bestaimmelser som géllde vid ikrafttradandet.

Helsingfors den 8 april 2021

Statsminister

Sanna Marin

Familje- och omsorgsminister Krista Kiuru
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Bilaga
Parallelltext

Lag
om #ndring av gentekniklagen

I enlighet med riksdagens beslut:

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

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

Gdllande lydelse Féreslagen lydelse
17§ 17 §
Ansokan Ansokan
(Ny) Ansékan ska ldmnas in i ett standardiserat

dataformat som antagits med stod av artikel
39 f'i Europaparlamentets och rddets forord-
ning (EG) nr 178/2002 om allmdnna principer
och krav for livsmedelslagstifining, om inrdt-
tande av Europeiska myndigheten for livsme-
delssdkerhet och om forfaranden i fragor som
gdller livsmedelssdikerhet, nedan allméinna
livsmedelsforordningen.

20 § 20§
Tillstandsforfarande Tillstandsforfarande
For en bedomning av riskerna samt identifi-  For en beddmning av riskerna samt identifi-

eringen av konsekvenser for hélsan och miljon eringen av konsekvenser for hélsan och miljon
skall ansokan innehélla de uppgifter som av- ska ansdkan innehalla de uppgifter som avses
ses 1 artikel 13.2 1 direktivet om avsiktlig ut- 1 artikel 13.2 i direktivet om avsiktlig utsétt-
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sattning. Genteknikndmnden skall utan dr6js-
mal kontrollera att ansdkan har upprittats en-
ligt denna lag och vid behov begéra komplet-
terande uppgifter av verksamhetsidkaren.

32§
Offentlighet och sekretess

Betriffande offentlighet och sekretess i
fraga om handlingar som erhdllits eller upp-
rdttats vid skotseln av uppgifter enligt denna
lag gdller vad som foreskrivs i lagen om of-
fentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999). Sekretessbelagda uppgifter ar inte

1) handlingens datum,

2) verksamhetsidkarens namn och adress,

3) allminna beskrivningar av de genetiskt
modifierade organismerna,

4) uppgifter om platsen for anvandningen av
genetiskt modifierade organismer samt om
anvindningens syfte och omfattning samt pla-
nerad anvéndning och 6vervakning,

5) i fraga om innesluten anvidndning klass
och isoleringsétgirder,

6) forfaranden och planer som &r avsedda
for nddsituationer,

7) riskbedomningen, eller

8) tillstdndshandlingar enligt denna lag.

Verksamhetsidkaren skall ange vilka upp-
gifter han anser skall vara sekretessbelagda.
Verksamhetsidkaren skall motivera sin asikt.
Nér genteknikndmnden ldmnar ut uppgifter
beslutar nimnden, efter att ha hort verksam-
hetsidkaren, vilka uppgifter som skall hallas
hemliga.
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ning. Ansokan ska ldmnas in i ett standardise-
rat dataformat som antagits med stéd av arti-
kel 39 fi allmdnna livsmedelsférordningen via
det informationssystem som Europeiska kom-
missionen forvaltar. Genteknikndmnden ska
utan drojsmal kontrollera att ansokan har upp-
rittats enligt denna lag och vid behov begéra
kompletterande uppgifter av verksamhetsid-
karen.

32§

Offentlighet och sekretess

Sekretessbelagda uppgifter ar inte

1) handlingens datum,

2) verksamhetsidkarens namn och adress,

3) allménna beskrivningar av de genetiskt
modifierade organismerna,

4) uppgifter om platsen for anvandningen av
genetiskt modifierade organismer samt om
anvindningens syfte och omfattning samt pla-
nerad anvéndning och 6vervakning,

5) i fraga om innesluten anvidndning klass
och isoleringsétgirder,

6) forfaranden och planer som é&r avsedda
for nddsituationer,

7) riskbeddmningen,

8) tillstdndshandlingar enligt denna lag.

Verksamhetsidkaren ska ange vilka uppgif-
ter som denne anser att ska vara sekretessbe-
lagda. Verksamhetsidkaren ska motivera sin
asikt. Nar genteknikndmnden lamnar ut upp-
gifter beslutar ndmnden, efter att ha hort verk-
samhetsidkaren, vilka uppgifter som ska hal-
las hemliga.

Pa offentlighet och sekretess i frdga om
handlingar som erhdllits eller upprdttats vid
skotseln av uppgifter enligt denna lag tilldm-
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(Ny)
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Féreslagen lydelse

pas i ovrigt vad som foreskrivs i lagen om of-
fentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999), om inte ndgot annat foreskrivs i
denna lag.

32a§

Sekretess ndr det giller ansokningar om av-
siktlig utsdttning i miljon

Med avvikelse frdan vad som i 24 § 1 mom.
20 punkten i lagen om offentlighet i myndig-
heternas verksamhet foreskrivs om foretags-
hemligheter kan genteknikndmnden pd begd-
ran av verksamhetsidkaren faststdilla att fol-
Jjande uppgifter i de ansékningar som avses i
17 och 20 § dr sekretessbelagda:

1) tillverknings- eller produktionsproces-
sen, inklusive processmetoden och processens
innovativa aspekter, samt andra tekniska och
industriella specifikationer som utgor en vd-
sentlig del av processen eller metoden i fraga,
med undantag for information som dr relevant
for bedomning av sdkerheten,

2) kommersiella kopplingar mellan en pro-
ducent eller importor och verksamhetsidkaren
eller den som innehar tillstandet,

3) kommersiell information som avslojar
verksamhetsidkarens anskaffning, marknads-
andelar eller affdrsstrategi,

4) information om DNA-sekvenser, med un-
dantag for sekvenser som anvdnds for detek-
tering, identifiering och kvantifiering av
transformationshdndelser,

5) fordadlingsmonster och forddlingsstrate-
gier.

En forutsdttning for det sekretessbeldigg-
ande som avses i 1 mom. dr att verksamhetsid-
karen kan visa pd att ett réjande av uppgif-
terna avsevdrt kan skada verksamhetsidka-
rens intressen.

1 samband med vetenskapliga utldtanden
kan dessutom namn och adresser till sadana
fysiska personer som dr involverade i tester
pd ryggradsdjur eller erhdllandet av toxikolo-
gisk information hdllas hemliga for att skydda
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de fysiska personernas privatliv och integritet,
om inte ndgot annat foreskrivs ndgon annan-
stans.

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

Trots vad som foreskrivs i 3 mom. ska vid de
ansokningsforfaranden som avses i 17 och 20
§ i denna lag vad som foreskrivs i 24 § 1 mom.
31 punkten i lagen om offentlighet i myndig-
heternas verksamhet iakttas, dock sd att fol-
Jjande uppgifter i vetenskapliga utlatanden i
anslutning till dem inte betraktas som sekre-
tessbelagda personuppgifter:

1) verksamhetsidkarens namn och adress,

2) namnen pd upphovsmdnnen till offentlig-
gjorda eller allmdnt tillgdngliga studier som
ligger till grund for en sadan begdran,

3) namnen pd deltagare och observatorer
vid méten i de vetenskapliga kommittéer och
paneler samt deras arbetsgrupper som delta-
git i utlatandena och vid alla évriga moten i
ad hoc-grupper om drendet.

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 1
mom. kan genteknikndmnden offentliggora de
uppgifter som avses i 1 mom., om det dr nod-
vdandigt for att skydda mdnniskors eller djurs
hillsa eller miljon. Information som ingadr i
slutsatserna i vetenskapliga utldtanden som
meddelas av vetenskapliga kommittéer eller
slutsatserna i bedomningsrapporter och som
gdller forutsebara effekter pa mdnniskors el-
ler djurs hdlsa eller pa miljon ska dock offent-
liggdras.

Om verksamhetsidkaren dterkallar en an-
mdlan eller ansokan i vilken ingdr uppgifter
som denne har begdrt att ska behandlas kon-
fidentiellt, ska genteknikndmnden utéver vad
som foreskrivs i lagen om offentlighet i myn-
digheternas verksamhet bevara uppgifternas
konfidentialitet oberoende av om verksam-
hetsidkarens begdran om konfidentialitet har
hunnit behandlas.
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36b§

Horande av allmdnheten vid avsiktlig utsdtt-
ning i miljon for annat dndamal dn utslapp-
ande pd marknaden

Genteknikndmnden skal/l hora allménheten
om planerad avsiktlig utsittning som sker for
annat dndamal 4n utsldppande pa marknaden.
Genteknikndmnden skall offentliggora motta-
gandet av en sddan ansokan dtminstone i den
officiella tidningen.

1 den officiella tidningen eller i ett annat in-
formationsmedel skall dtminstone foljande
anges:

1) allmdnhetens rdtt att ta del av de hand-
lingar som giller avsiktlig utsdttning for an-
nat dndamdl dn utsldppande pd marknaden,

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

3) mdjligheten att fda en kopia av ansok-
ningshandlingen,

4) till vilken myndighet skriftliga synpunkter
skall riktas, samt

5) 60-dagarsperioden for hérandet och ndr
denna tid gdr ut.

Vid hérande av allmdnheten och utldm-
nande av handlingar skall sekretessbestim-
melserna i 32 § beaktas.

Féreslagen lydelse

36b§

Horande av allmdnheten vid avsiktlig utsdtt-
ning i miljon for annat dndamal dn utsldapp-
ande pd marknaden

Genteknikndmnden ska med iakttagande av
vad som i 62 a och 62 b § i férvaltningslagen
(434/2003) foreskrivs om offentlig kungérelse
hora allménheten om planerad avsiktlig utsatt-
ning som sker for annat dndamal an utslapp-
ande pa marknaden, om infe ndgot annat fore-
skrivs i denna lag.

Tiden for horande dr 30 dagar. Horande be-
hover dock inte genomféras om det dr frdga
om en brddskande medicinsk dtgdrd, under-
sokning eller behandling vars syfte dr att
trygga mdnniskors liv eller hilsa, eller om ett
horande kan dventyra skyddet for privatlivet
for den person som dr foremdl for dtgdrden.

Bestdmmelser om sekretess finns i 32 och 32

asg.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

Bestimmelserna i 17 § 3 mom. och 20 § 3
mom. i denna lag trider dock ikraft vid en tid-
punkt som foreskrivs genom forordning av
statsrddet.

Redan fran ikrafttridandet av denna lag
gdller dock att verksamhetsidkare ska ldmna
in ansokan enligt 20 § 3 mom. till det inform-
ationssystem som Europeiska kommissionen
forvaltar.

En sadan ansokan enligt 17 § 1 mom., i mo-
mentets lydelse vid ikrafttridandet av denna
lag, for inledande av avsiktlig utsdttning av
genetiskt modifierade organismer eller en
kombination av sddana organismer pd Fin-
lands territorium som gjorts fore ikrafttrddan-
det av denna lag behandlas dock enligt de be-
stammelser som gdllde vid ikrafttrddandet. Li-
kasd ska en sadan ansékan om tillstand enligt
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20 § 1 mom., i momentets lydelse vid ikrafitrd-
dandet av denna lag, att slippa ut produkter
som bestdr av eller innehdller genetiskt modi-
fierade organismer eller en kombination av
genetiskt modifierade organismer pa mark-
naden i Finland som gjorts fore ikrafttrddan-
det av denna lag behandlas enligt de bestim-
melser som gdllde vid ikrafttrddandet.




