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Regeringens proposition till Riksdagen med forslag till gentek-

niklag

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

Syftet med denna proposition dr att frimja
en trygg anvindning och utveckling av gentek-
niken samt forhindra eventuella oldgenheter
som anvindningen av genteknik 4samkar mén-
niskorna och miljon.

I propositionen har beaktats de EG-direktiv
som giller genteknik. Dessa direktiv utgdr en
del av avtalet om Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES-avtalet) och de skall, i
enlighet med en reservation som ingar i EES-
avtalet, bringas i kraft i finsk lagstiftning den 1
januari 1995.

Propositionen géller innesluten anvindning
och framstdllning av genetiskt modifierade
organismer samt avsiktlig utsdttning av gene-
tiskt modifierade organismer i miljon. Genom
den foreslagna lagen skall regleras hanteringen
av genetiskt modifierade organismer samt de
utrymmen i vilka de anvinds. Tillsynen 6ver
hur gentekniken anvidnds skall grunda sig pa
ett anmilningssystem samt pd efterkontroll.
Den centrala myndigheten skall vara gentek-
nikndmnden, som skall finnas i anslutning till
social- och hilsovardsministeriet.

Till nimnden skall anmélas om ibruktagan-
det av sddana lokaler i vilka genetiskt modifi-
erade organismer avses bli anvinda.

Till gentekniknimnden skall anméilas om
innesluten anvidndning av genetiskt modifierade
organismer. I fall av innesluten anvindning av
organismer som Kklassificerats som ofarligast,
och om anvidndningen av dessa organismer ir
av liten omfattning, skall dock ingen anmélan
krivas for pabdrjande av anvidndningen, utan
anteckning av anvindningen skall vara tillrack-
lig.

gAvsiktlig utséttning av genetiskt modifierade
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organismer skall vara mojlig efter att gentek-
nikndmnden gett sitt godkdnnande. Vid god-
kdnnande av anmélan skall etapprincipen iakt-
tas s&, att isoleringen lindras och omfattningen
av anviandningen dkas etappvis si smaningom,
En forutsittning f6r foljande etapp 4r alltid att
utvirderingen av fOoregdende etapp visar till-
rdcklig sikerhet.

En produkt som innehéller genetiskt modifi-
erade organismer eller bestir av sidana skall
inte f4 sldppas ut pd marknaden forrdn den i
forsknings- och utvecklingsskedet tillrickligt
har testats under de foérhallanden och i den
miljo som anvindningen av produkten kan
inverka pa. Utsldppandet av produkten péd
marknaden skall kriva godkidnnande av gen-
tekniknimnden. Nidmnden skall kunna god-
kdnna att produkten slipps ut pd marknaden
forst ndr det 4r sdkerstillt att marknadsféring-
en och saluhdllningen av produkten ir siker
for minniskors hilsa och fér miljon. Anmélan
om utsldippande pd marknaden skall godkin-
nas for hela Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet.

Social- och hilsovardsministeriet skall all-
mént och sdrskilt i hilsofragor styra och utdva
tillsynen &ver lagen. Miljoministeriet skall all-
mint styra och utdva tillsyn Over att lagen
iakttas for forebyggande av miljoskador som
anvindningen av genetiskt modifierade orga-
nismer férorsakar.

Lagen avses trida i kraft si snart som
mojligt efter att den har godkints och blivit
stadfdst. Avsikten ir att det genom forordning
skall stadgas och genom ministeriebeslut be-
stimmas ndrmare om hur lagen skall tillimpas.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Inledning
1.1. Allmiint

Gentekniken &4r ett delomrdde inom forsk-
ning och bioteknik. Bioteknik 4r en teknik, i
vilken levande organismer utnyttjas. Gentekni-
kens utveckling grundar sig pa 16sningen av
arvsmassans (DNA) molekyldra struktur samt
pd uppfinnandet av siddana metoder genom
vilka arvsmassemolekyler utanfor en cell kan
klippas av och fogas till varandra pd nytt pd
onskat sitt. Dessa omfordelade molekyler kal-
las rekombinant-DNA-molekyler. Rekombi-
nant-DNA-tekniken var den férsta och &r
fortfarande den vanligaste av de gentekniska
metoderna. Numera omfattar gentekniken ock-
sd mdnga andra metoder, med vilka gener kan
undersdkas, modifieras och dupliceras.

Organismer, vilkas arvsmassa har behandlats
och modifierats utanfor cellerna pa ett sitt som
veterligen inte férekommer i1 naturen, definieras
i denna proposition som genetiskt modifierade
organismer.

Gentekniken har vickt stora forvintningar
vad giller utnyttjandet av biologiska processer
for 6kande av minniskans och miljons valma-
ende sdvil inom industrin och jord- och skogs-
bruket som inom hilsovirden. Det har ocksi
vickt frigor om hur sidker och etisk verksam-
heten &r.

1.2. Anviindningen av genteknik
Forskning

Gentekniken har pi ett avgdrande sitt fradm-
jat den biologiska och biomedicinska forsk-
ningen, och den har blivit den centrala meto-
den i den moderna grundforskningen. Den har
mojliggjort en detaljerad forskning i genernas
funktion och dirigenom forstiendet av de
biologiska funktionsmekanismerna, 6kat forsk-
ningens effektivitet och mojligheter, frimjat
kidnnedomen om sjukdomars uppkomst samt
forbéttrat diagnostiken, vdrden och forebyg-
gandet. Anviandningen av genteknik utstricker
sig till alla delomrdden inom biologin och
biomedicinen samt till den grundliggande bio-
login, zoologin och botaniken jaimte mikrobio-
login och ekologin.

Gentekniken anvinds ocksd vid bevarandet
av naturens mangfaid och vid ekologisk forsk-
ning, vars betydelse i framtiden i allt hogre
grad kommer att framhivas i takt med att
ménniskans verksamhet alltmer pdverkar natu-
ren.

Industrin

Gentekniken tillampades forsta gdngen inom
likemedelsindustrin. I mdnga processer, exem-
pelvis vid framstiliningen av antibiotika, haller
genetiskt modifierade organismer snabbt pé att
tringa undan tidigare framstillningsorganis-
mer. Med genteknikens hjidlp framstélls numera
lakemedel och vacciner, som tidigare var svira
cller omojliga att framstdlla, samt helt nya
likemedel. Det pédgdende utvecklingsarbetet
torde de ndrmaste dren féra ut tiotals nya,
gentekniskt framstélida likemedel och vacciner
pa marknaden.

Vid framstillningen av kemikalier har mik-
roorganismernas avkastningsformiga okats av-
sevirt. Ett av tillimpningsomradena dr fram-
stillningen av enzymer, aminosyror och forsk-
ningskemikalier. I den kvantitativt och ekono-
miskt omfattande produktionen av tvittmedel-
senzymer och enzymer for livsmedelsindustrin
har man Overgatt till att néstan enbart anvinda
genetiskt modifierade organismer. Ocksd inom
traforddlingsindustrin grundar sig manga fram-
tidsutsikter pa att enzymer producerade av
genetiskt modifierade organismer anvinds i
miljovinliga och energibesparande processer.

Inom livsmedelsindustrin kan gentekniken
utnyttjas pd tvd nivder: i processerna kan
anvindas enzymer producerade av genetiskt
modifierade organismer, varvid sjdlva organis-
merna inte finns i1 livsmedlen eller en produkt
kan framstdllas med hjilp av genetiskt modifi-
erade organismer, varvid de kan ingd i den
slutliga produkten. Det &r svart att forutspd
hur aillminna de gentekniska tillimpningarna
kommer att bli inom livsmedelsindustrin.

Jord- och skogsbruket

Med genteknikens hjilp kan nyttovixternas
ursprungliga egenskaper littare modifieras i
onskad riktning och vilken gen som helst i
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princip overforas till vilken vixtart som helst.
For de flesta nyttovéxternas vidkommande har
gentransplantation dock varit mojlig endast en
kort tid. For nirvarande behdrskar man de
behovliga gentekniska metoderna for ca 30
vixtarter, till vilka hor ca en tredjedel av de
viktigaste jordbruksviaxterna.

Vid vixtforadling kan genom genteknik bl.a.
utvecklas arter som ir resistentare mot véxts-
Jjukdomar och stressfaktorer i naturen samt
vixternas avkastning forbittras. I friga om
vixtskydd kan anvindningen av genetiskt mo-
difierade mikroorganismer frimja den biolog-
iska bekdmpningen av skadedjur och minska
behovet av kemiska bekdmpningsmedel.

Fram till 1991 hade runtom i virlden be-
viljats tillstind for forsknings- och utvecklings-
forsok med ndrmare 400 transgena vixter.

Vid djurforadling kan ocksi anvindas gen-
teknik. Ddrmed hoppas man kunna oka dju-
rens motstindskraft mot olika sjukdomar, for-
bittra kvaliteten pd koétt och mjolk samt oka
djurens tillvixthastighet. En forbittring av
nyttodjurens produktionsegenskaper torde inte
bli verklighet pd ldnge; svarigheten dr djurens
komplicerade genotyp och regleringssystem,
varvid ocksd smi forandringar kan inverka pa
djurens vilmiende. Produktion av djur som
avkastar mjolk som innehdller likemedel kan
bli en betydande tillimpning, som inte medfér
olidgenheter for djur i animalieproduktionen.
En mer betydande anvindning i djurforad-
lingen 4n gentransplantationer har gentekniken
for ndrvarande vid diagnosticeringen av irftliga
sjukdomar och underlittande av sedvanligt
foradlingsarbete (uppgorandet av genkartor,
identifiering av individer och raser samt kon-
troll av hirstamningen).

Miljotillimpningar

Icke modifierade mikroorganismer som hér-
ror frdn naturen har redan linge anvints bl.a.
vid biologisk rening av avloppsvatten. Med
genetiskt modifierade mikroorganismer och
med de enzymer dessa producerar kan renings-
verkens verksamhet effektiveras samt avvatt-
ningen av slam och kompostering forbittras.
Mikroorganismer anvinds ocksd for rening av
kemiskt fororenad mark. Sérskilt skadliga for
miljon dr kemikalier, som mikroorganismer
som hérror frn naturen inte formér bryta ned
alls eller bryter ned mycket lingsamt. Med

hjilp av genteknik kan mikroorganismernas
forméga att bryta ned olika slags foreningar
effektiveras. Det 4r sdledes mojligt att utveckla
genetiskt modifierade mikroorganismer, som
kan bryta ned ocksd for naturen fraimmande
foreningar.

1.3. Risker i samband med anviindningen av
genteknik samt behirskandet av dem

Med gentekniken kan organismers arvsanlag
dndras pé ett sitt som veterligen inte intriffar
1 naturen. Darfor kan inte mojligheten uteslu-
tas att anvidndningen av genteknik 4r forknip-
pad med risker som hotar minniskors hilsa
och miljon och som inte tidigare har funnits i
biologisk forskning eller traditionell forddlings-
verksambhet.

Riskerna kan vara forknippade med anvind-
ningen av genetiskt modifierade organismer
bade i slutna utrymmen i laboratorier och inom
industrin och i miljén. De skadliga verkningar-
na ir beroende av organismernas egenskaper
samt pd exponeringens omfattning och varak-
tighet. Om organismerna slidpps ut eller sprids
i miljon, kan deras skadliga verkningar f4 stor
omfattning. Miljéverkningarna kan vara direk-
ta eller drabba den ekologiska jamvikten péd
lang sikt.

Storsta delen av den gentekniska forskningen
och de dirtill anknutna tillimpningarna ir inte
forknippad med storre risker 4n traditionella
forskningsmetoder eller biotekniska metoder.
Med gentekniken kan & andra sidan avsevirt
minskas olika risker bidde inom forskning och
industri genom att tidigare anvinda farliga
mikroorganismer ersitts med oskadliga.

Eftersom alla risker som &r forknippade med
gentekniska undersdkningar inte alltid 4r kén-
da, miste man forsoka hindra dem redan pid
forhand. Darfér 4r det vid anviandningen av
genetiskt modifierade organismer skil att fore-
ta en heltickande riskbedomning och vidta
effektiva sikerhetsitgirder for att minimera
riskerna. Utgdende fran detta har skapats
rekommendationer om gentekniska sdkerhets-
atgirder och sedermera i manga ldnder lagstad-
gade bestdmmelser samt tillsyn.

1.4. Genteknik och etik

Mojligheterna att med gentekniska medel
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dndra organismers arvsanlag, de dkade kunska-
per om generna, biologin och ménniskan som
gentekniken for med sig samt férvintningarna
1 friga om genteknik och biotekniska tillimp-
ningar har ocksd vickt en mdangbottnad dis-
kussion och oro om de etiska grunderna for
anvindningen av genteknik och om en ansvars-
full anvéndning.

De etiska frdgorna i samband med gentek-
nisk forskning och biotekniska tillimpningar
koncentrerades till en borjan till eventuella
biologiska risker. Den allt allménnare anvind-
ningen av genteknik i férddlingsverksamhet har
vickt fragor om huruvida gentekniken, i egen-
skap av ett mycket effektivare sétt att omforma
organismers arvsanlag 4n de tidigare erfaren-
heterna, kan leda till tillimpningar som krin-
ker djurens vilméga och en godtagbar anvénd-
ning. Den effektivering av forddlingen av od-
lingsvixter och samtidigt den eventuella dver-
ging till en omfattande anvindning av allt
firre supersorter som skett genom anvindning-
en av genteknik kan leda till att vixternas
genbestdnd blir fattigare. Sorter av helt nytt
slag som odlas i industrilinderna och industri-
ella produkter av den nya biotekniken kan
dsidositta traditionella produkter och ravaror i
utvecklingslinderna och dsamka ekonomierna i
dessa lidnder skada.

Faststillandet av en godtagbar risknivd kan
vara problematiskt i de gentekniska tillimp-
ningarna och det kan kridva en grundlig etisk
bedomning av nyttan och skadan. Riskerna
med gentekniken &dr fortfarande teoretiska; inte
en enda olycka har intriffat. P4 riskernas
acceptabilitet inverkar enskilda ménniskors och
intressegruppers reservationer och intressen, i
synnerhet nidr man begrundar risken for att
genetiskt modifierade vixter, djur och mikro-
organismer skall férorsaka miljoskador. Till-
impningen av den nya biotekniken pé livsme-
del ("novel food”) vicker motstridiga kénslor
och oro for sdkerheten ocksd ndr ndgon kdnd
risk inte kan utpekas.

Den etiska acceptabiliteten dr alltid forbun-
den med rddande virderingar och moralupp-
fattningar, som inte dr bestfindiga. Bestiende
etiska grinser kan inte uppstillas genom lag-
stiftning. Man kan dock krdva att den som
anvinder genteknik uppfyller gillande etiska
krav som samhillet har godkidnt. Den etiska
acceptabiliteten bdr grunda sig pd en s& bred
och grundlig offentlig diskussion som mojligt.

1.5. Anviindningen av genteknik i Finland

I Finland inleddes anvindningen av rekom-
binant-DNA-teknik i forskningsverksamhet vid
utgdngen av 1970-talet. Direfter har anvind-
ningen av denna teknik utstrickts till att
omfatta nistan alla biologiska, biotekniska och
medicinska forskningsanstalter. Enligt en un-
dersokning som utférdes 1992 finns det i
Finland ca 70 forskningsanstalter som utnyttjar
genteknik.

Den grundforskning som utnyttjar genteknik
i4r i Finland av internationell toppklass. I
Finland har gjorts ndgra forsknings- och ut-
vecklingsfors6k med genetiskt modifierade,
dvs. transgena vixter och en produkt mark-
nadsférs i experimentsyfte. I Finland bedrivs
aktiv forskning ocksd med transgena djur i det
huvudsakliga syftet att utveckla sjukdomsmal-
lar och producera likemedel och vacciner.

Inom industrin har utvecklats och tagits i
bruk gentekniska produktionstillimpningar
alltsedan ingingen av 1980-talet. Utvecklings-
verksamheten har varit forknippad med flera
processer i liten skala. For nidrvarande finns det
inom den finlindska industrin redan ndgra
processer av produktionsdimensioner, 1 vilka
anvinds genetiskt modifierade mikroorganis-
mer.

Ocksd i Finland har uppmirksamhet fists
vid genteknikens sikerhet. Ar 1973 lade en
arbetsgrupp vid den dévarande medicinalstyrel-
sen fram ett forslag om inrdttande av en
sakkunnigarbetsgrupp fér rekombinant-DNA-
teknik och om denna arbetsgrupps uppgifter
vid tillsynen 6ver forskningsprojekten. Sakkun-
nigarbetsgruppen fungerade 1978—1991 och
foljde niarmast den praxis som utvecklats i
Forenta staterna. Frdn och med ingingen av
1992 har i dess stille funnits en delegation fér
bioteknik, som ir understdlld social- och hil-
sovardsministeriet. Iakttagandet av sidkerhets-
dtgirder och limnandet av anmilningar har
varit frivilligt.

2. Nulige
2.1. Lagstiftning och praxis

Den gillande lagstiftningen inom olika om-
raden innehdller inga stadganden som uttryck-

ligen giller genetiskt modifierade organismer,
anvindningen eller tillverkningen av dem eller
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deras verkningar. Genetiskt modifierade orga-
nismer har 4 andra sidan inte heller ndgonstans
i lagstiftningen uteslutits fran lagstiftningens
tillimpningsomrdde. Vid anvdndningen av ge-
netiskt modifierade organismer tillimpas nu-
mera specialstadganden for flera olika forvalt-
ningsomrdden. Numera finns det inga réittsliga
och administrativa grunder for en heitdckande
tillsyn genetiskt modifierade organismer, i syn-
nerhet forhindrande av miljéskador som even-
tuellt fororsakas av anvéndningen av dessa
organismer. Lagstiftningen ger myndigheterna
sma mojligheter att bedriva forhandskontroll.

Inréttningar och lokaler, vid vilka genetiskt
modifierade organismer anvinds eller avses bli
anvinda, skall uppfylla de krav som stills i
byggnadslagstiftningen och i de fdreskrifter
som meddelats med st6d av den. P4 ibrukta-
gandet och anvindningen av inrittningar och
lokaler tillimpas ocksd specialstadgandena i
miljovéards-, hilsovards- och arbetarskyddslag-
stiftningen, sdsom framgdr av nedanstiende
oversikt Over lagstiftningen inom dessa omri-
den. De uppstillda strukturella och andra
kvalitetskraven limpar sig ocksd for behirsk-
ande av risker i samband med anviandningen av
genetiskt modifierade organismer.

2.1.1. Innesluten anvdindning

P4 innesluten anvidndning i liten skala av
genetiskt modifierade organismer ndrmast i
forsknings- och utvecklingssyfte kan tillimpas
lagen om smittsamma sjukdomar (583/86) samt
lagen om tillsynen Gver arbetarskyddet och om
sokande av &ndring i arbetarskyddsdrenden
(131/73) och med stéd av dem meddelade
foreskrifter. I denna lagstiftning ingér dock inte
stadganden om férhandskontroll.

P4 innesluten anvindning i stor omfattning
av genetiskt modifierade organismer som en del
av industriell verksamhet tillimpas i flera fall
forhandsgodkinnandeférfaranden som grundar
sig pa lagstiftningen om miljovard och hilso-
vard. Anméilningsskyldigheten, férutsittningar-
na fér godkdnnande samt villkoren f6r god-
kdnnande faststills dock pad grundval av andra
specifika drag hos industriell verksamhet dn
sidana som anknyter till anvindningen av
genteknik. Med stod av den gillande lagstift-
ningen om arbetarskydd, miljovard, hilsovard
och smittsamma sjukdomar kan krav som
géller skydds- och sdkerhetsatgirder uppstélias

for anvidndningen av genetiskt modifierade
organismer. P4 tillverkningen av vissa produk-
ter tillimpas den speciallagstiftning som giller
dem, t.ex. kemikalie-, fodermedels-, gddselme-
dels-, livsmedels- och likemedelslagen (744/89,
234/93, 232/93, 526/41 och 395/87) samt med
stdd av dem utfirdade stadganden och bestim-
melser.

2.1.2. Forskning

Praktiska tillimpningar som géller avsiktlig
utsiittning av genetiskt modifierade organismer
i annat syfte 4n att slippa ut dem pd markna-
den (forsknings- och utvecklingsférsok) finns
inom flera olika férvaltningsomraden.

Forsknings- och utvecklingsforsdk som gors
med genetiskt modifierade véixter och mikrober
regleras for nirvarande endast i friga om vissa
miljé- och hilsorisker. Likasd kommer testan-
det av livsmedel som innehéller genetiskt mo-
difierade organismer att std utanfor livsmedels-
lagstiftningen. Om ldkemedel som innehéller
genetiskt modifierade organismer testas i ett
kliniskt forsok skall likemedelslagstiftningen
tillimpas. I praktiken har de som bedriver
verksamheten i friga tillignat sig ett sitt att
frivilligt, i enlighet med internationell praxis,
limna anmilan om planerade forsok med
genetiskt  modifierade  organismer  4ren
1978—91 till medicinalstyrelsens sakkunnigg-
rupp for rekombinant-DNA-teknik och seder-
mera till delegationen for bioteknik.

2.1.3. Utslidppandet av produkter till marknaden

Utsldppandet p4d marknaden av produkter
som innehaller genetiskt modifierade organis-
mer dr for ndrvarande mest omfattande regle-
rat av de olika skedena av anvindningen av
genetiskt modifierade organismer. Regleringens
art varierar enligt produktgrupp.

Bl.a. koplagen (355/87), konsumentskydds-
lagstiftningen samt den speciallagstiftning som
reglerar produkter giller utslippande av pro-
dukter p4 marknaden.

Av produktlagarna skall den foreslagna gen-
tekniklagen &dga tillimpning, i friga om modi-
fierade organismer nidrmast likemedelslagen,
lagen om bekidmpningsmedel (327/69), foder-
medelslagen, gdodselmedelslagen och livsinedels-
lagen. Dessa lagar skall ocksd tillimpas péa
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tillverkningen och marknadsféringen av gene-
tiskt modifierade organismer, om produkterna
i 6vrigt uppfyller de krav som i lagstiftningen
stédlls pd dessa produkter.

I produktlagarna har for olika produktgrup-
per stadgats om forhandsgodkinnandeforfa-
randen av olika slag. Enligt likemedelslagen
krivs det tillstand for likemedel som kommer
till f6rsiljning. Detta tillstdnd beviljas av like-
medelsverket. For forséljning av bekdmpnings-
medel och i 6vrigt for anvindning och 6verla-
telse till konsumtion krdvs godkinnande av
bekdmpningsmedelsnimnden, som &r under-
stdlld jord- och skogsbruksministeriet. Efter
godkidnnandet registreras bekdmpningsmedlen
av kontrollcentralen for vixtproduktion. Like-
medelslagen och lagen om bekdmpningsmedel
giller ocksd tillverkningen av likemedel och
bekdmpningsmedel. Inledandet av produkttill-
verkning kriver dock inte forhandsgodkinnan-
de.

Godselmedelslagen och fodermedelslagen in-
nehaller férhandsgodkannandeforfaranden for
produkter som omfattas av lagarnas tillimp-
ningsomraden. Enligt goddselmedelslagen far
endast sddana godselmedel som finns inférda i
den av jord- och skogsbruksministeriet publi-
cerade gdodselmedelsforteckningen marknadsfs-
ras och tillverkas for att marknadsféras. Jord-
och skogsbruksministeriet bestimmer ocksa de-
taljerade kvalitetskrav for dessa godselmedel.
Andra godselmedelsprodukter behéver inte in-
foras i forteckningen, men de skall uppfylla de
kvalitetskrav som stdlls pd dem.

Enligt fodermedelslagen fir sidana foderme-
del, vissa for utfodring av djur avsedda pro-
dukter och tillsatsdimnen for fodermedel som
har inférts i jord- och skogsbruksministeriets
forteckning marknadsforas och tillverkas for
att marknadsforas. Dessa produkter skall dess-
utom uppfylla de krav som har uppstillts for
dem.

Andra in i forteckningen inforda fodermedel
far tillverkas, om en anmilan har gjorts till
kontrollcentralen for vixtproduktion och om
dessa fodermedel bl.a. inte utgdr en hilsorisk.

Marknadsforingen av livsmedel kriver inget
forhandsgodkdnnande. Dédremot krédver ibruk-
tagandet av nya tillsatsimnen for livsmedel
tillstdnd av livsmedelsverket. Genom ett beslut
av handels- och industriministeriet har fast-
stillts de tillditna tillsatsdmnena i livsmedel
samt villkoren foér anvindningen av dem.

Av den ovan behandlade produktlagstift-

ningen innehdller likemedelslagen, lagen om
bekdmpningsmedel, fodermedelslagen och god-
selmedelslagen stadganden som giller godkin-
nande av produkter. I likemedelslagen och
lagen om bekdmpningsmedel stadgas dessutom
om ett sdrskilt forfarande for godkdnnande av
produkter och om forutsittningarna for detta
godkinnande. I foérutsittningarna fér godkin-
nande beaktas dock inte sidrskilt pa grundval
av lagstiftningen de speciella egenskaperna hos
genetiskt modifierade organismer som ingar i
produkterna. Innan likemedel och bekdmp-
ningsmedel godkinns beddms deras hilsoverk-
ningar och betridffande bekdmpningsmedlen
ocksd miljoverkningarna. Lagstiftningen forut-
sdtter dock inte ndgon utvirdering av de
verkningar som anknyter till anvindningen av
genetiskt modifierade organismer.

Syftet med kemikalielagen 4r att forhindra
och bekdmpa de hilso- och miljdrisker som
kemikalierna fororsakar. Lagen giller bla.
tillverkning och teknisk anvidndning av kemi-
kalier. Om kemikalier tillverkas eller tekniskt
anvinds med hjilp av genetiskt modifierade
organismer, dr anvindningen av organismer i
det fallet en del av processen med kemikalie-
hantering. Med stéd av kemikaliclagen kan
bestimmas om de allménna sdkerhetsforeskrif-
terna for sddan industriell hantering. Grunden
for foreskrifterna skall dock utgdras av de
kemikalier som anvidnds i processen och den
risk de eventuellt férorsakar hilsan eller mil-
jon.

2.1.4. Genteknisk modifiering av djur och
Jforsokdjurverksamhet

Vid genetisk modifiering av djur och likasa
pd behandlingen av gentekniskt modifierade
djur tillampas djurskyddslagen (91/71) och for-
ordningen om forsoksdjursverksamhet
(1076/85). Dessutom iakttas den europeiska
konventionen om skydd for ryggradsdjur som
anviands for experimentella och andra icke
vetenskapliga dndamél. Finland har ocksd an-
slutit sig till en europeisk konvention om skydd
for djur 1 animalieproduktionen.

Djurskyddslagen foérbjuder sddan djurforad-
ling som upprepat resulterar i att det fods
individer, som for att fodas eller for att deras
normala livsfunktioner skall kunna uppritthél-
las, krdver sirskilda veterinirmedicinska eller
andra atgirder, om inte jord- och skogsbruks-
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ministeriet beviljar undantagslov for vetenskap-
liga forsok. Jord- och skogsbruksministeriet
kan ocksi forbjuda importen av sddana djur.

Den europeiska konventionen om skydd for
djur i animalieproduktionen har kompletterats
genom ett dndringsprotokoll, sd att den béttre
skall ticka skyddet for djur i animalieproduk-
tionen ocksd vid anvindning av biotekniska
metoder vid djurforddling. Siledes far inte
anvindas sddan naturlig eller artificiell for-
adling eller sddana foradlingsmetoder som
dsamkar eller kan tdnkas dsamka djuret lidan-
de eller skada det. Ett djur fir inte heller hallas
for produktionsindamadl, om det inte pd grund-
val av djurets fenotyp eller genotyp rimligen
kan antas att det kan hallas, utan att detta ir
till skada for dess hilsa eller vilmaga.

Bedrivandet av forsoksdjursverksamhet ir
beroende av tillstind. Tillstdnd s6ks hos jord-
och skogsbruksministeriet. Dessutom kraver
varje vetenskapligt djurforsok, som kan dsam-
ka djuret smirta eller lidande ett sdrskilt
tillstdnd, som beviljas av linsveterindren eller
en forsoksdjurskommission.

Djurskyddslagstiftningen féster ingen sir-
skild uppmérksamhet vid specialfragor eller
detaljer i anknytning till anvindningen av
genteknik. I ovan ndmnda djurskyddslagstift-
ning forutsitts ingen beddmning av de hilso-
och miljorisker som dr forknippade med gene-
tisk modifiering av djur och anvindningen av
genetiskt modifierade djur.

2.1.5. Miljovérd

Moijligheten att tillimpa miljovardslagstift-
ningen pa genetiskt modifierade organismer
forverkligas vid innesluten anvindning av ge-
netiskt modifierade organismer och vid avsikt-
lig utsdttning av genetiskt modifierade organis-
mer i miljon, och likasd nir gentekniskt modi-
fierade organismer oavsiktligt kommer ut i
miljon. P4 forhindrandet och bekdmpningen av
eventuella miljoskador som anvidndningen av
genetiskt modifierade organismer fororsakar
tillimpas vattenlagen (264/61), luftvirdslagen
(67/82) och avfallslagen (1072/93).

Vattenlagen, luftvardslagen och avfalislagen
innehaller stadganden om férhands- och efter-
kontroll. Forhandskontrollen bygger i dessa
lagar pd tillstindsforfarande. Efterkontrollen

genomfors i form av tillsyn, kontroll och annan
laglighetsovervakning av tillstdndsbeslut.

Vattenlagstiftningens stadganden om fore-
byggande av fororening av sjdar och vatten-
drag kan tillimpas ocksd pd sddana fororening
av sjoar och vattendrag som anvindningen av
genetiskt modifierade organismer fororsakar.
Det i 22 § 1 kap. vattenlagen stadgade forbudet
mot férorening av grundvatten giller ocksa
anvindning av genetiskt modifierade organis-
mer.

Enligt 24§ 10 kap. vattenlagen kan vatten-
domstolen pid ansokan bevilja tillstdnd till
avledande av avloppsvatten eller till annan
atgird som enligt 1 kap. 19 och 20 §§ vatten-
lagen dr forbjuden. I vattenlagen har stadgats
om forutsidttningarna for att tillstind skall
beviljas. T ett beslut om tillstdnd meddelar
vattendomstolen behovliga utslappsforeskrifter
och kan féreskriva om atgirdsskyldigheter och
kontrollskyldighet.

Enligt 3 § forordningen om férhandsdtgérder
for skydd av vatten (283/62) skall om fabriker
och anliggningar goras anmilan till vatten-
och miljodistriktet innan byggandet av dem
paborjas. Till denna forteckning dver fabriker
och anldggningar hor bl.a. mejerier, bryggerier,
jastfabriker, likemedelsfabriker och godselme-
delsfabriker. Av de anliggnings- och fabriksty-
per som ndmns i forteckningen kan &tminstone
i dessa anvindas genetiskt modifierade orga-
nismer eller tillverkas produkter, som innehél-
ler genetiskt modifierade organismer. Forord-
ningen om forhandsitgirder for skydd av
vatten tillimpas siledes pd olika fall av inne-
sluten anvindning av genetiskt modifierade
organismer. Ddremot stir avsiktlig utsdttning
av genetiskt modifierade organismer och oav-
siktliga utsldpp av sddana organismer i prakti-
ken utanfor forordningens tillimpningsomrade.

Syftet med luftvirdsiagen och de stadganden
som utfirdats med stod av den ar att forhindra
nedsmutsning av luften. Nedsmutsning av luf-
ten kan fororsakas av avsiktlig utsittning av
genetiskt modifierade organismer i miljon samt
av oavsiktliga utslipp som uppdagas vid inne-
sluten anvidndning. Luftvirdslagen kan siledes
tillimpas pd férebyggande och bekdmpning av
luftnedsmutsning som fororsakas av att gene-
tiskt modifierade organismer anvénds.

Enligt luftvardslagen skall verksamhetsidka-
ren gora skriftlig anmélan om sddan verksam-
het som medfér risk for fororening av luften
och varom nirmare stadgas genom forordning
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eller om vésentlig dndring av en sidan verk-
samhet. Arenden som giller anmélningar be-
handlas i forfarande enligt lagen om miljstill-
standsforfarande (735/91).

Miljotillstdnd skall sokas for verksamhet
som bedrivs vid anldggningar som fortecknas i
luftvardsforordningen (716/82) eller for visent-
lig dndring av verksamheten vid dem. I for-
teckningen Over anliggningar har inte sdrskilt
namnts anliggningar som anvinder genetiskt
modifierade organismer. Forteckningen inne-
haller dock vissa anliggningstyper, i vilka kan
anvindas genetiskt modifierade organismer
som en del av en industriell process eller i vilka
kan tillverkas produkter som innehdller gene-
tiskt modifierade organismer. Sddana miljotill-
standspliktiga anliggningar 4r bla. godselme-
delsfabriker samt fabriker som tillverkar fo-
derprotein pd mikrobiologisk vig.

Avfall som innehéller genetiskt modifierade
organismer har inte uteslutits frin avfallslagens
tillimpningsomrade, varfér avfallslagen och
med stdd av den utfirdade stadganden och
bestimmelser kan i tillimpliga delar tillimpas
ocksi pd genetiskt modifierade organismer.

Avfall som pad grund av sin giftighet eller
annan art dr svart att oskadliggéra eller be-
handla eller som i dvrigt 4r synnerligen skadligt
har i avfallslagen definierats som problemav-
fall. Miljoministeriet har genom sitt beslut
(665/86) faststillt vilket avfall som skall betrak-
tas som problemavfall. Avfall som innehéiller
genetiskt modifierade organismer har inte ut-
tryckligen definierats som problemavfall i be-
slutet. Visst avfall som i beslutet har definierats
som problemavfall, sdsom avfall som innehaller
bekimpningsmedel, likemedelsrivaror, like-
medel och likemedelsprodukter, kan dock i
praktiken innehélla genetiskt modifierade orga-
nismer.

2.1.6. Hilsoskydd

Om forebyggandet av hilsorisker som an-
knyter till livsmiljon stadgas i hilsoskyddslagen
(763/94) och i stadganden som utfirdats med
stdd av den. Dessa stadganden tillimpas ocksé
pé innesluten anvidndning av genetiskt modifi-
erade organismer och avsiktlig utsdttning av
dem i miljoén, i synnerhet betriffande forebyg-
gandet av hiélsorisker.

Enligt 26 § hilsoskyddslagen skall byggnader
med bostdder och andra vistelseutrymmen hél-

2 3418118

las i skick och skotas sd att de som vistas i
byggnaden inte fororsakas sanitir olidgenhet.
Med stéd av 9§ hilsoskyddslagen skall en
sddan anldggning i vilken bedrivs industri- eller
annan néiringsverksamhet, och likasid forrad,
forlaggas, ordnas och skotas sd att uppkomsten
av sanitdra oldgenheter forhindras i min av
mojlighet. I forordning stadgade fabriker, an-
laggningar och forrdd, som kan tinkas kunna
medfora sanitdr oldgenhet fér miljon behovs
forldggningstillstind. Ansékan om tillstdnd be-
handlas genom f6rfarande enligt lagen om
miljotillstandsférfarande.

I hilsoskyddsférordningen (1280/94) ndmns
som tillstindsberoende anlidggningar och fabri-
ker bla. likemedelsfabriker, fabriker som till-
verkar lakemedelsrdvaror, bryggerier och jast-
fabriker. For att milj6tillstdnd skall beviljas
med stdd av hdlsoskyddslagen forutsitts det att
den plats som reserverats for dndamélet &dr
lamplig ur sanitdr synpunkt med beaktande av
verksamhetens art och de utslipp och det
buller den fororsakar. Verksamhetens vatten-
forsorjning, avloppsreglering och trafikregle-
ring skall genomforas s& att de inte medfor
sanitir oligenhet.

Halsoskyddslagens 9 och 26§ for vilka
redogjorts ovan samt de stadganden som ut-
fardats med stéd av ndmnda lag tillimpas
ocksa pé de anldggningar och vistelseutrymmen
i vilka bedrivs innesluten anvindning av gene-
tiskt modifierade organismer.

Livsmedelsstadgandena i 8 kap. hilsoskydds-
lagen tillimpas ocksid pi forebyggande av
sanitira oldgenheter som fororsakas av livsme-
del som innehdller genetiskt modifierade orga-
nismer. Enligt nimnda kapitel skall vid till-
verkning, transport, lagring, saluférande, ser-
vering eller annan hantering av livsmedel som
ar avsedda att siljas forfaras si att spridning
av smittsamma sjukdomar och uppkomsten av
andra sanitira oldgenheter forhindras 1 man av
mojlighet.

Ocksa syftet med lagen om smittsamma
sjukdomar 4r att forebygga sanitira oldgen-
heter. Lagen om smittsamma sjukdomar kan
tillimpas ocksd pd forebyggande av smittsam-
ma sjukdomar som fororsakas av genetiskt
modifierade organismer, varvid en gentekniskt
modifierad organism jamstills med en eventuell
fororsakare av smittsam sjukdom.

Enligt 33 § lagen om smittsamma sjukdomar
kan genom forordning stadgas om import,
hantering och transport av mikroorganismer
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eller delar av sidana vilka medfor risk for
spridning av smittsamma sjukdomar. Enligt
motiveringen till regeringens proposition (RP
44/86 rd) med forslag till lag om smittsamma
sjukdomar 4r ett stadgande om bemyndigande
viktigt i synnerhet pa grund av ibruktagandet
av rekombinant-DNA-tekniken och dess
tillimpningar. Enligt 16§ forordningen om
smittsamma sjukdomar (786/86) skall import
av mikroorganismer eller delar av sidana, vilka
medfor risk for spridning av smittsam sjuk-
dom, anmilas pd det sitt som social- och
hilsovirdsministeriet nirmare foreskriver. So-
cial- och hilsovardsministeriet kan meddela
nodvindiga anvisningar om forsiktighetsatgir-
der som skall vidtas for forhindrande av
sjukdomssmitta vid hantering, forvaring och
transport av sadana mikroorganismer eller
delar av dem, vilka medfor risk for spridning
av smittsamma sjukdomar.

2.1.7. Arbetarskydd

Om skyddandet av arbetstagare mot hilso-
risker i samband med arbetet stadgas bla. i
lagen om skydd i arbete (299/58), lagen om
tillsynen over arbetarskyddet och om sékande
av dndring i arbetarskyddsdrenden, lagen om
foretagshilsovard (743/78) och i stadganden
som utfirdats med stdd av dessa lagar samt i
yrkessjukdomslagstiftningen.

2.1.8. Veterindrvird

I lagen om djursjukdomar (55/80) stadgas att
vaccin, serum och dirmed jimforbara preparat
skall vara godkinda av jord- och skogsbruks-
ministeriet och att forsdljning och anvindning
av dem far ske endast med tillstind av jord-
och skogsbruksministeriet. Dessutom bestidms i
forordningen om forhindrande av djursjuk-
domars spridning i samband med import
(884/75) att bakterie-, virus- och med dem
jamfdrbara mikrobodlingar som orsakar djur-
sjukdomar, for djur avsett vaccin och serum
samt med dem jimforbara produkter far im-
porteras endast med tillstind av jord- och
skogsbruksministeriet eller pd de villkor jord-
och skogsbruksministeriet faststéller.

Dessutom kan jord- och skogsbruksministe-
riet med stod av lagen om djursjukdomar
bestdmma att tillverkning, innehav och distri-

bution av vaccin, serum och med dem jamfor-
bara produkter ir tilldten endast med jord- och
skogsbruksministeriets tillstand.

Djurvaccin, djurserum och med dem jamfor-
bara produkter samt mikrobodlingar som for-
orsakar djursjukdomar och som innehdller ge-
netiskt modifierade organismer hor till tillimp-
ningsomradet foér lagen om djursjukdomar.

2.2. Den internationella utvecklingen och lag-
stiftningen utomlands

Europeiska gemenskaperna

Europeiska gemenskaperna (EG) har haft
som mdl att inom sitt omrdde skapa mojligast
enhetliga bestimmelser om genteknik. Dessa
bestaimmelser giller anvindningen av genetiskt
modifierade organismer i forskning och indu-
stri samt avsiktlig utsdttning i miljon av sddana
organismer. Rédet antog den 23 april 1990 tvi
direktiv som reglerar anvindningen av gentek-
nik. Réadets direktiv om innesluten anvindning
av genetiskt modifierade mikroorganismer
(90/219/EEG) giller anviandning i ett inneslutet
utrymme av genetiskt modifierade organismer
och radets direktiv om avsiktlig utsittning av
genetiskt modifierade organismer i miljon
(90/220/EEG) om avsiktlig utsittning av sa-
dana organismer i miljon.

Det direktiv som giller innesluten anvénd-
ning av genetiskt modifierade mikroorganismer
har utfirdats med stod av artikel 130 s i
fordraget om upprittande av Europeiska eko-
nomiska gemenskapen. Enligt artikel 130 t i
sistnimnda fordrag skall de skyddsatgirder
som antas enligt artikel 130 s inte hindra ndgon
medlemsstat fran att behalla eller infora strang-
are skyddsatgirder, om de dr forenliga med det
grundlidggande fordraget.

Direktivet om avsiktlig utsiittning av gene-
tiskt modifierade organismer i miljén har ut-
fardats med stod av artikel 100 a i fordraget
om upprittande av Europeiska ekonomiska
gemenskapen. Med stdd av denna artikel antas
de étgirder for tillndrmning av medlemsstater-
nas lagar, forordningar och adminstrativa be-
stimmelser som giller forverkligandet av en
inre marknad och verksamheten pd denna
marknad. Sddana bestimmelser skall grunda
sig pd en hog niva pé hilsa, sikerhet, miljovard
eller konsumentskydd.

EU:s medlemsstater maste infora direktiven i
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sin nationella lagstiftning senast den 23 oktober
1991.

Stadganden som giller anvidndningen av
genteknik ingdr ocksd i rddets direktiv om
skydd for arbetstagare mot risker vid exponer-
ing for biologiska agenser i arbetet
(90/679/EEG). Detta direktiv tridde i kraft den
29 november 1993.

Direktiv (91/414/EEG) om utslippande av
vixtskyddsmedel pd marknaden tiliimpas ock-
sa pa bekdmpningsmedel som innehdller gene-
tiskt modifierade organismer. Produkter som
hor till direktivets tillimpningsomride kan
godkinnas, om en riskbedomning enligt direk-
tiv (90/220/EEG) har gjorts i friga om dessa
produkter. Bestimmelser om riskbedémning av
bekdmpningsmedel dr som bidst under bered-
ning inom EG.

Inom EG har fardigstéllts ett utkast till
direktiv om import av biocider for utslippande
pd marknaden. Avsikten &r att direktivet skall
tillimpas pa andra biocider dn bekdmpnings-
medel for jordbruket. Biocider som innehdller
genetiskt modifierade organismer skall hora till
direktivets tillimpningsomride. Dessa biocider
skall kunna importeras for utslippande pé
marknaden, om de férutom genom godkénnan-
deforfarandet i biociddirektivet dessutom har
godkénts i enlighet med direktiv (90/220/EEG).

r 1988 publicerade kommissionen ett for-
slag till direktiv om skydd for bioteknologiska
uppfinningar. Syftet med detta forslag var att
harmonisera  patentlagstiftningen 1 EG:s
medlemslinder vad géller biotekniska uppfin-
ningar for tryggande av fri rorlighet fér varor.
Efter att EG-parlamentet hade avgett sitt utla-
tande beredde kommissionen ett dndrat direk-
tivforslag, som publicerades den 16 december
1992. Avsikten med direktivet var att dndra
sddana patenteringsforbjud gillande levande
material som ingick i det gidllande europeiska
patentavtalet och i medlemsstaternas nationella
patentlagar. Det skall fortfarande inte gi att
patentera vixtarter och djurraser, inte heller
visentliga biotekniska metoder for forddling av
véxter och djur.

Under beredning inom EG &r ocksi bestim-
melser som giller livsmedel som produceras
med ny genteknik, genetiskt modifierade djur
och transport av genetiskt modifierade organis-
mer.

Inom EG:s verksamhetspolitik har allt storre
uppmirksamhet fists vid forebyggandet av
olidgenheter som eventuellt 4r forknippade med

anvindningen och frimjandet av anvéndningen
av genteknik. Ar 1991 publicerade kommissio-
nen anvisningar om industriell anvindning av
genteknik (Promoting a Competitive Environ-
ment for Industrial Activities based on Biotech-
nology within the Community).

I EU:s femte miljoprogram (Towards Sustai-
nability; a European Community Programme
of Policy and Action in relation to the Envi-
ronment and Sustainable Development) har
uppstillts mal som anknyter till anvindningen
av genteknik, i synnerhet behirskandet av
riskerna.

Europeiska standardiseringsorganisationen

Europeiska  standardiseringsorganisationen
(CEN) bereder som bist pid uppdrag av EU
och EFTA standarder for anvindningen av
genteknik. Standarderna skall komplettera de
direktiv som giller innesluten anvindning och
avsiktlig utsdttning av genetiskt modifierade
organismer samt skydd for arbetstagare mot
risker for exponering for biologiska agenser.
Finland &r medlem i CEN. I Finland kan
sdledes inte faststéllas standarder som avviker
fran CEN-standarderna.

EES-avtalet

Syftet med EES-avtalet dr att skapa ett
enhetligt europeiskt ekonomiskt samarbetsom-
radde genom forverkligande av de fyra friheter-
na, dvs. fri roérlighet fér varor, personer,
tjanster och kapital bortsett frdn vissa undan-
tag och Overgdngstider pd samma sétt som de
forverkligas inom EU i enlighet med program-
met for en inre marknad. Samarbetet skall
forverkligas genom att gemensamma regler
infors. EES-avtalet tridde i kraft den 1 januari
1994,

Enligt artikel 7 1 EES-avtalet skall rittsakter
som det hénvisas till eller som ingér i bilagorna
till avtalet eller i beslut av gemensamma EES-
komittén vara bindande for de avtalsslutande
parterna samt utgora en del av eller inforlivas
med deras interna rittsordning si, att en
rittsakt som motsvarar en EEG-férordning
som sddan skall inforlivas med de avtalsslutan-
de parternas interna rittsordning och si, att en
rittsakt som motsvarar ett EEG-direktiv skall
ge de avtalsslutande parternas myndigheter ritt
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att vilja form och metod fér genomforandet.
Till EES-avtalets bilaga 20 (Milj6) har fogats
direktiven om innesluten anvindning av gene-
tiskt modifierade organismer och avsiktlig ut-
séttning av genetiskt modifierade organismer i
miljén. Dessa direktiv har behandlats nirmare
ovan i avsnittet Europeiska gemenskaperna.
Enligt EES-avtalet skall Finland den 1 januari
1995 bringa i kraft de dtgidrder som iakttagan-
det av dessa direktiv forutsitter.

Avtal som godkindes vid FN:s konferens for
miljé och utveckling

Under FN:s konferens for miljo och utveck-
ling (UNCED) i Rio de Janeiro i juni 1992
dryftades ocksd fragor om bioteknik. Motet
godkinde ett handlingsprogram (Agenda 21), i
vilket behandlas bioteknikens méjligheter.

Som madl for biotekniken har uppstillts att 1)
Oka livsmedelsproduktionen i jordbrukssystem
som dr forenliga med en hallbar utveckling, 2)
forbittra det globala hélsotilistindet, 3) for-
bittra miljovarden, 4) frimja effektiva globala
sikerhetsarrangemang och 5) konsolidera de
dtgirder som tar sikte pd att uppnd de ovan
nimnda mélen.

Utdver att agenda 21 framhidver de ovan
nimnda positiva mdojligheterna med anvind-
ningen av bioteknik, betonas i handlingsprog-
rammet ocksd att teknologin inte kan 16sa alla
miljé- och utvecklingsfrigor. Myndigheter, de
som bedriver forskning samt organisationer
maste anvianda bioteknologin i syfte att frimja
en socialt och ekologiskt hillbar utveckling. I
handlingsprogrammet uppmanas dessutom till
utvecklande av nddvindiga internationella si-
kerhetsprocedurer, i vilka en etisk beddmning
beaktas.

Under ledning av FN:s miljoprogram
(UNEP) bereddes ett internationelit avtal om
bevarande av naturens méngfald. Ocksi Fin-
land undertecknade detta avtal vid konferensen
om miljo och utveckling i Rio de Janeiro.
Avtalet tillimpas ocksd pd anvindningen av
bioteknologi. Avtalet forpliktar de stater som
har ratificerat det att reglera och overvaka
anvindningen av bioteknologiskt framstillda
organismer si, att anvindningen inte medfor
risker for ménniskors hilsa och miljon. Avtalet
innehdller ocksd artiklar om internationella
informationsutbytesférfaranden som  giller
overforing av teknologi.

Organisationen for ekonomiskt samarbete och
utveckling

Organisationen for ekonomiskt samarbete
och utveckling (OECD) tillsatte 1983 vid sin
kommitté fér vetenskap och teknologi en ad
hoc-grupp bestdende av nationella sakkunniga
inom omradet bioteknologi. Ar 1986 firdig-
stdlldes gruppens rapport “Recombinant DNA
Safety Considerations”. Rapporten behandlar
anvindningen av genetiskt modifierade orga-
nismer inom industri, jordbruk och milj6.
Syftet med rapporten ir att faststilla de veten-
skapliga kriterierna for en siker anvéindning av
genetiskt modifierade organismer och skapa
principer for riskbedomning. Enligt rapporten
har riskbedomningen utvecklats ldngre vad
giller de industriella tillimpningarna av gene-
tiskt modifierade organismer #dn i friga om
jordbrukstillimpningar och utsittning i miljon.
I rapporten rekommenderas att det i varje
enskilt fall gors en riskbedomning innan an-
vindningen péborjas. Ibruktagandet skall dess-
utom ske enligt etapprincipen.

Ar 1988 tillsattes 1 stillet for ad hoc-gruppen
en permanentare grupp bestdende av nationella
sakkunniga. Gruppens forsta uppgift var att
utveckla kriterier och principer for industri-
produktion med hjilp av genteknik (Good
Industrial Large-scale Practice, GILSP).
Gruppens uppgift utvidgades senare till att
omfatta dven forsknings- och utvecklingsfor-
sok. Ar 1990 firdigstilldes utredningen ”Good
Development Principles (GDP) for Small-scale
Field release with Genetically Modified Plants
and Micro-organisms”. Ovan ndmnda princip-
er gillande forsknings- och utvecklingsforsok
publicerades 1992 i rapporten ’Safety Consi-
derations for Biotechnology” tillsammans med
principerna gillande industriella tillimpningar.

OECD:s ovan beskrivna dtgdrder inom gen-
teknikens omrade Aaterspeglar synnerligen vil
genteknikens globala utveckling och erfarenhe-
terna av anvindningen av genteknik. Samarbe-
tet mellan OECD:s miljodirektorat och ovan
nimnda sakkunniggrupp har resulterat i data-
systemet BIOTRAC, som téicker den gentek-
niska verksamheten i OECD-ldnderna och kri-
terierna for overvakning av miljoverkningarna
vid avsiktlig utsdttning.

Nordiska ministerradet

Understélit nordiska ministerddet har alltse-
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dan 1988 funnits ett nordiskt samarbetspro-
gram for bioteknologi. Som en del av samar-
betsprogrammet utreds de eventuella miljoris-
ker som férorsakas av att genetiskt modifierade
organismer sétts ut i miljon. Inom detta prog-
ram finns ocksd en nordisk etikkommitté for
bioteknik, som har till uppgift att samla och
bearbeta material till grund f6r den diskussion
som fors om etiska frigor, att frimja den etiska
beddmningen i synnerhet i samband med in-
dustririsker och att utreda gemensamma nor-
diska grunder for en etisk bedomning, som sker
i samband med bioteknologiska undersokning-
ar och tillimpningar.

Europaradet

Europarddet har tillsatt en sakkunniggrupp,
som bedomer de ekologiska risker som utsitt-
ningen av genetiskt modifierade organismer
eventuellt fororsakar. Gruppen bestar av fore-
tridare for linder inom EU, EFTA och Mel-
lan- och Osteuropa.

I radets sakkunnigkommitté har beretts en
konvention om ersédttande av miljéskador. Fin-
land undertecknade denna konvention i juni
1993. Konventionen giller skador, som beror
pa utsdttning i miljén av miljofarliga dmnen,
genetiskt modifierade organismer eller farliga
mikroorganismer.

Gentekniklagstiftningen i vissa andra linder

EU:s medlemsstater var tvungna att infora
genteknikdirektiven senast den 23 oktober
1991. EU:s medlemsstater, med undantag av
Grekland och Belgien, har infort direktiven i
sin nationella lagstiftning (oktober 1994). I
Belgien tridder en lagstiftning om genteknik i
kraft den 1 januari 1995. I det féljande be-
handlas nirmare EU-linderna Tysklands och
Danmarks lagstiftning samt liget i Norge och
Sverige.

Tyskland

Forbundsrepublikens regering faststillde
1986 principer for teknisk rekombinering av
DNA. Dessa principer var inte bindande. Syf-
tet med dessa principer var att skydda méinnis-
kor och miljon for eventuella faror i samband

med anvindningen av rekombinant-DNA-tek-
nik. Som madl uppstilldes dessutom frimjandet
av undersdkningar och praktiska tillimpningar
inom modern bioteknologi. Enligt ovan nimn-
da principer krivdes registrering for anvidnd-
ning av rekombinant-DNA-teknik i laboratori-
er och andra anliggningar. Avsiktlig utsittning
av genetiskt modifierade organismer i miljon
krdvde anmadlan.

Den tyska gentekniklagen (Gesetz zur Rege-
lung vor Fragen der Gentechnik) tridde 1 kraft
den 1 juli 1990. Lagen grundar sig pd de ovan
ndmnda principer som faststilldes 1986 och pa
EG-kommissionens betdnkande.

Lagen tillimpas pd genetiskt modifierade
mikroorganismer, djur och vixter. Den giller
anlidggningar som anvéinder genteknik, gentek-
niskt arbete, avsiktlig utsittning av genetiskt
modifierade organismer i miljon 1 annat syfte
dn for utsidppande pd marknaden samt pro-
dukter, som innehédller genetiskt modifierade
organismer. Syftet med lagen &4r att skydda
ménniskor och miljén samt att undvika even-
tuella risker samt att skapa ramar for gentek-
nisk forskning och utveckling, anvindning och
frimjande av genteknik.

I anslutning till hilsovirdsmyndigheten
(Bundesgesundheitsamt) har inrittats en kom-
mission for biologisk sikerhet (Zentrale Kom-
mission fiir die Biologische Sicherheit), som ir
ett tvirvetenskapligt sakkunnigorgan. Kom-
missionen har till uppgift att undersoka och
beddma sdkerhetsfrigor med anknytning till
gentekniklagen och att ge rekommendationer
och anvisningar till férbundsregeringen och
delstaternas regeringar.

De gentekniska arbetena indelas i lagen i
fyra sikerhetsnivier med beaktande av riskerna
for manniskors hilsa och miljon. Forbundsre-
geringen meddelar nirmare foreskrifter om
indelningen 1 sidkerhetsnivder.

Uppférandet och ibruktagandet av en an-
laggning som anvidnder genteknik forutsitter
tillstdnd, med undantag av anliggningar inom
den lagsta sikerhetsnivin. For uppforande och
ibruktagande av anliggningar inom sistnimnda
kategori krdvs anmilan till den behoriga myn-
digheten. Fortsatta gentekniska undersdkning-
ar samt kommersiella utvecklingar far inledas
efter att anméilan om saken har ldmnats till den
behdriga myndigheten. I vissa fall krdavs dock
tillstdnd. Den tyska gentekniklagen innehdller
detaljerade bestimmelser om godkinnandefor-
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farande, som t.ex. om fGrutsittningarna for
beviljande av tillstind.

I lagen stadgas inte om vilken myndighet
som #r behdrig myndighet i friga om inneslu-
ten anvindning av gentekniskt modifierade
organismer. Ovan nidmnda myndighetsfriga
regleras genom delstaternas lagstiftning. Dir-
emot stadgar gentekniklagen att det 4r hilso-
vardsmyndighetens uppgift att utfirda godkin-
nanden som giller avsiktlig utsdttning av ge-
netiskt modifierade organismer i miljon. Av-
siktlig utsdttning av genetiskt modifierade or-
ganismer 1 miljon i annat syfte 4n utslippande
pad marknaden och utslippande pd marknaden
av produkter som innehdller genetiskt modifi-
erade organismer forutsitter tillstind av hilso-
vardsmyndigheten. Om en produkt har god-
kdnts i en annan medlemsstat inom EU, far
produkten marknadsforas ocksd i Tyskland
utan sirskilt godkdnnande.

Gentekniklagen innehéller ocksa ett stadgan-
de om ersittande av skador. Enligt detta
stadgande ersitts skador, som har fororsakats
av sidana egenskaper hos en organism som
hédrrdr frin gentekniskt arbete. Ersdttandet av
skadorna bygger pa principen om strdngt an-
svar.

Beredningen av 4dndringar i gentekniklagen
paborjades i Tyskland hosten 1992. Syftet med
lagreformen #&r att forenkla forvaltningsforfa-
randet i anknytning till anvindningen av gen-
teknik samt att bringa lagstiftningen till att i
alla avseenden motsvara de krav som direkti-
ven stiller.

Danmark

I Danmark tridde en lag om miljd och
genteknik (lov om miljo och genteknologi) i
kraft 1986. Lagen var betriffande innehdllet
stringare 4n EG-direktiven. Enligt lagen ir
avsiktlig utsdttning av genetiskt modifierade
organismer i miljén i regel férbjuden. Utsatt-
ningen var dock tilliten i sdrskilda fall med
tillstdnd av miljoministeriet. Eftersom lagens
stadganden inte motsvarade kraven i gentek-
nikdirektiven, upphdvdes lagen genom en ny
lag om miljé och genteknik (lov om miljo och
genteknologi), som tridde i kraft den 23
oktober 1991.

Den nya lagen motsvarar genteknikdirekti-
ven vad innehdllet betriffar. Lagen giller till-
verkning och anvindning av genetiskt modifi-

erade organismer. Lagens stadganden om inne-
sluten anvindning tillimpas férutom pa gene-
tiskt modifierade organismer dessutom pa vix-
ter och djur. Forskning som giller anvindning
och tillverkning av genetiskt modifierade orga-
nismer kan bedrivas endast i laboratorier, som
har godkdnts for dndamdlet med stod av
arbetsmiljolagen (lov om arbejdsmiljo). For
innesluten anvindning av genetiskt modifierade
organismer krivs tillstind av linsstyrelsen
(amtsridet).

Avsiktlig utsédttning av genetiskt modifierade
organismer [ miljén dr mojlig med tillstdnd av
miljoministeriet. Om en produkt som innehéller
genetiskt modifierade organismer har godkénts
i en annan av EU:s medlemsstater, krivs inget
sirskilt godkidnnande for utslippande av denna
produkt p4 marknaden i Danmark.

Fran och med 1987 har uppgifter om gen-
teknisk verksamhet och om produkter fram-
stillda genom genteknik forts in i ett register.

Med stod av gentekniklagen har utfirdats
flera stadganden pd ligre nivd bl.a. om trans-
port och import av genetiskt modifierade or-
ganismer, om godkinnandeforfarande samt om
avgifter. Vad giller direktiv (90/219/EEG) har
till behoriga myndigheter utsetts miljoministe-
riet och arbetsministeriet samt i friga om
direktiv (90/220/EEG) miljoministeriet.

Norge

Den norska regeringen avlit i oktober 1992
till parlamentet (stortinget) en proposition med
forslag till genteknologilag (lov om framstilling
og bruk av genmodifiserte organismer; gentek-
nologiloven). Lagen stadfdstes i mars 1993.
Lagen grundar sig pd bioteknologikommitténs
(bioteknologiutvalget) betinkande, som fardig-
stilldes 1991.

Lagen giller tillverkning och anvindning av
genetiskt modifierade mikroorganismer, djur
och vixter. Syftet med lagen &dr att trygga
tillverkningen och anvindningen av genetiskt
modifierade organismer utan oligenheter for
miljon. Tillverkningen och anvédndningen av
genetiskt modifierade organismer skall ske pd
ett socialt godtagbart sitt med beaktande av
principerna fér en hdllbar utveckling.

Lagen innehdller stadganden om det godkén-
nandeforfarande som géller innesluten anvind-
ning och avsiktlig utsittning av genetiskt mo-
difierade organismer. Tillverkningen och an-
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vindningen av genetiskt modifierade organis-
mer ir tillaten i laboratorier och anliggningar,
som har godkints for dndamdilet. Innesluten
anvindning av genetiskt modifierade organis-
mer krdver anmilan.

Anmélan krivs ocksd for avsiktlig utsittning
av genetiskt modifierade organismer i miljon.
For att anmélan skall godkédnnas forutsitts det
att anvindningen inte medfor risker féor min-
niskors hilsa eller miljon. Den avsiktliga ut-
sittningen skall dessutom ha socialt nyttovirde
och den skall frimja en héllbar utveckling.

Lagen innehdller sirskilda stadganden om
handlingars offentlighet samt om offentligt
horande.

P4 ersittandet av skador som anvidndningen
av genetiskt modifierade organismer férorsakar
tillimpas principen om stringt ansvar.

I lagen ingir ocksd Overgingsstadganden
som giller godkdnnandeférfarande.

Behoriga myndigheter enligt gentekniklagen
dr socialministeriet i friga om innesluten an-
vindning och miljovardsministeriet i friga om
avsiktlig utsittning i miljon.

Sverige

Ar 1980 tillsatte den svenska regeringen en
hybrid-DNA-kommitté, som fick till uppgift
att frimja sdkerheten vid anviandningen av
rekombinant-DNA-teknik och motsvarande
metoder.

Stadganden om genetiskt modifierade orga-
nismer fogades 1989 till viaxtskyddslagen. En-
ligt dessa stadganden kan myndigheterna for-
bjuda eller uppstilla villkor fér anvdndningen
av genteknik som tilldimpas pd véxter, for
genetiskt modifierade véxter och for genetiskt
modifierade organismer som tillimpas vid
vaxtforiddling,

Sveriges regering tillsatte 1990 ett parlamen-
tariskt organ for att utreda frdgor i anknytning
till genteknik. Organets betinkande fardigstill-
des i september 1992. Organet gjorde en syn-
nerligen omfattande utredning om anvéndning-
en och regleringen av genteknik i Sverige och i
andra linder. Organet foreslog att bestdmmel-
ser om genteknik skulle tas in 1 miljoskydds-
lagen, vixtskyddslagen, lagen om foder, lagen
om kontroll av husdjur m.m. och i lagen om
forhandsgranskning av biologiska bekdmp-
ningsmedel.

2.3. Bedémning av nuliiget

Den gillande lagstiftningen i Finland inne-
haller inga sdrskilda omnidmnanden om gene-
tiskt modifierade organismer och om anvind-
ningen av dem. De genetiskt modifierade orga-
nismerna har inte heller uttryckligen uteslutits
frin tillimpningsomradet for nigon lagstift-
ning.

P4 de olika stadierna av anvidndning av
genetiskt modifierade organismer kan i mycket
varierande grad tillimpas lagstiftningen inom
olika omraden. Detta giller i synnerhet for-
handskontrollen, i friga om vilken vissa
tillimpningsomraden som giller forsoksstadiet
vid forskning och utveckling &r bristfalligast
reglerade. Mest heltickande vad giller for-
handskontroll har reglerats utslippandet av
produkter pd marknaden. Forhandskontroll
saknas dock inom ett centralt tillimpningsom-
rade for genetiskt modifierade organismer, dvs.
livsmedelsproduktionen, med undantag av god-
kdnnandet av tillsatsimnen i livsmedel.

Om forebyggandet av vissa atgdrders verk-
ningar p4 ménniskors hilsa och miljén stadgas
for nirvarande ndrmast i miljo- och hélso-
vérdslagstiftningen. Avvirjandet av gentekni-
kens verkningar pd miljon bygger for nérva-
rande i synnerhet pd den efterkontroll som
grundar sig pd miljovardslagstiftningen. Effek-
tivast kan den gillande lagstiftningen pa be-
grinsning av och férbud mot anvdndning av
genetiskt modifierade organismer.

Eftersom en sirskild lagstiftning om gentek-
nik saknas, finns det ingen forfattningsgrund
for administreringen av gentekniken. De myn-
dighetsuppgifter som anknyter till genteknik
skots inom flera forvaltningsomraden, beroen-
de pa tillimpningsomrddet. For utredning av
sikerhetsfragor som giller genteknik tillsatte
medicinalstyrelsen 1978 en hybrid-DNA-sak-
kunniggrupp, som till utgdngen av 1991 ocksé
fungerade som rddgivande organ i friga om
sikerheten vid anvindning av genteknik. Ar
1992 tillsatte statsradet delegationen for biotek-
nik som ett samarbetsorgan fér myndigheterna.
Delegationen har i likhet med hybrid-DNA-
sakkunniggruppen gett utldtanden om anmil-
ningar som giller gentekniska undersokningar.
Bigge organen saknar dock myndighetsbefo-
genheter och en lagstiftningsmassig grund.

Anvindningen av genteknik har 6kat kraft-
igt de senaste dren inom olika tillimpningsom-
rdden bidde i Finland och i andra ldnder.
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Utover innesluten anvindning har tillimp-
ningsomradet varit en allt mer dkande avsiktlig
utsdttning i miljon.

For anvindningen av genetiskt modifierade
organismer behovs enhetliga grundstadganden
som giller olika tillimpningsomriden och som
baserar sig pd principen om foérebyggande av
verkningar pd ménniskors hélsa och miljon.

Ocksd samarbetet och arbetsférdelningen
mellan myndigheterna i forhands- och efter-
kontrollen i friga om genteknik kréver fortyd-
ligande pa forfattningsniva.

En reglering av anviandningen av genteknik
forutsdtts ocksd i EES-avtalet, enligt vilket
EG:s genteknikdirektiv skall inforas i Finland
den 1 januari 1995.

3. Propositionens mil och de vikti-
gaste forslagen

3.1. Mal och medel

Finland har inte tills vidare nigon gillande
lagstiftning om genetiskt modifierade organis-
mer. Syftet med propositionen &r att i Finland
bringa i kraft en lagstiftning om genteknik som
uppfyller de internationella kriterierna. Med
stod av lagforslaget skall de EG-bestdimmelser
som giller anvdndning och utslippande pa
marknaden av genetiskt modifierade organis-
mer bringas i kraft i Finland pa det sitt som
EES-avtalet forutsitter. Genom gentekniklagen
skall verksamhetsidkare dldggas allminna skyl-
digheter si, att de oligenheter som anvind-
ningen av genteknik eventuellt medfér for
ménniskors hilsa och egendom kan forebyg-
gas.

Milet for gentekniklagen &r att frimja en
siker anvindning och utveckling av gentekni-
ken pd ett etiskt godtagbart sdtt samt att
forebygga de oldgenheter som anvindningen av
genetiskt modifierade organismer eventuellt
asamkar minniskors hdlsa och egendom. Syftet
med gentekniklagen 4r ocksd att den gentek-
niska verksamheten skall f4s under myndighe-
ternas kontroll i Finland.

Frimjandet av en sdker anvindning av
genteknik och utvecklandet av gentekniken ir
dgnade att frimja forskning och produktut-
veckling inom omrédet. Med tanke pd utveck-
landet av gentekniken &r det nddvandigt att

faststilla de Aatgirder med vilka man kan
bedoma och minska de eventuella risker och
olidgenheter som kan uppkomma nér genetiskt
modifierade organismer anvénds inneslutet, av-
siktligt sdtts ut i miljén eller marknadsfors som
kommersiella produkter. Dessutom 4r det nod-
vindigt att det uppstills tillborliga krav pa
sikerheten i friga om anvidndningen av gen-
teknik och den verksamhet som giller detta.
Syftet med lagen ir att det skapas ett forhands-
kontrolisystem, som ticker anvdndningen av
genteknik i alla olika skeden borjande fran
forskning och slutande med forhandsgodkin-
nande av produkter som innehéiller genetiskt
modifierade organismer och som skall sldppas
ut p&4 marknaden.

For att dessa mdl skall kunna uppnds fore-
slds det i propositionen att det inrittas en
gentekniknidmnd, som skall finnas vid social-
och hilsovardsministeriet. Ndmnden skall vara
forhandsgodkinnande- och registreringsmyn-
dighet enligt gentekniklagen. Gentekniknidmn-
den skall tillse att beddmningen av de oligen-
heter som anvindningen av genetiskt modifie-
rade organismer eventuellt medfér har gjorts
enligt lagen. Till nimnden skall limnas anm-
lan.

Behovet av en etisk bedomning av forskning-
en i genteknik och i synnerhet av dess tillimp-
ningar foranleds av att forskningen snabbt
avancerar in pd nya omrdden. Grunderna och
metoderna for en etisk beddomning &dr dock
fortfarande outvecklade och stadda i stindig
fordndring ocksd internationellt. Dessutom é&r
det delvis friga om virden och virderingar,
som det dr nistan omdojligt att faststilla exakt
i forfattningar. Darfor har det inte foreslagits
att det skall stadgas sdrskilt om etiska virde-
ringar.

Den exakta beskaffenheten och omfattningen
av de risker som eventuellt dr forknippade med
genetiskt modifierade organismer ar inte kidnd
och riskerna maste ofta bedomas frin fall till
fall. For bedomning av de risker som méinnis-
kors och hilsa och miljon utsitts for ar det
nddvindigt att faststdlla de krav och forfa-
ringssdtt som giller dessa risker. I propositio-
nen foreslds att genetiskt modifierade organis-
mer som anvinds inneslutet skall indelas i olika
klasser enligt de risker som anvidndningen av
dem eventuellt medfér. Ett forsknings- och
utvecklingsférsok med genetiskt modifierade
organismer ir i flera fall nodvéndigt, for att en
produkt som innehdller genetiskt modifierade
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organismer skall kunna utvecklas till sin slut-
giltiga form, utreda dess sikerhet och dérefter
tryggt slippa ut den pa marknaden. Ett sidant
forsknings- och utvecklingsforsok kan goras pa
flera olika sitt beroende p&, for vilket anvind-
ningsdndamdl produkten &r avsedd. Vixter
sdtts ut i miljon genom sedvanliga forsknings-
och utvecklingsforsok. Med andra kan en véxt
avsedd for marknaden testas t.ex. pd en dker.
Vad giller likemedel sker utsdttningen i miljon
genom Kkliniska test. Produkterna testas med
andra ord pd frivilliga férsokspersoner. Livs-
medel aterigen testas t.ex. pd provsmakare.

Enligt lagforslaget skall utsdttningen av ge-
netiskt modifierade organismer i miijon genom-
foras enligt etapprincipen sd, att isoleringen av
genetiskt modifierade organismer lindras och
omfattningen av utsdttningen dkas smaningom.
Overgangen till féljande stadium skall tillatas
endast 1 det fallet att bedomningarna om de
tidigare stadiernas verkningarna pd minniskors
hilsa och miljdén 4r positiva med tanke pa
sikerheten. For varje stadium skall verksam-
hetsidkaren, forskaren eller en motsvarande
person gora anmilan om saken till genteknik-
ndmnden.

For sikerstdllande av sikerheten skall ingen
produkt som innehdller genetiskt modifierade
organismer f4 slippas ut pd marknaden, férrin
den i forsknings- och utvecklingsskedet har
testats tillrdckligt vad géller hilsorisker och i
en sddan miljo som anvindningen av produk-
ten kan inverka pd. Om utsldppandet inom
EES pad marknaden av en produkt som inne-
haller genetiskt modifierade organismer sker
for forsta gangen i Finland, skall anmailan
riktas till genteknikndmnden. Enligt proposi-
tionen skall gentekniknimnden behandla en
anmilan enligt stadgandena i gentekniklagen
och med iakttagande av forfaringssitten i
direktiv (90/220/EEG).

3.2. De viktigaste forslagen

1 enlighet med propositionen skall lagen
stadga om tillverkning och anvindning av
genetiskt modifierade organismer samt avsikt-
lig utsittning av genetiskt modifierade organis-
mer i miljén i forsknings-, produktutvecklings-
och marknadsforingssyfte. Verksamheten skall
bringas under myndighetstilisyn si, att for-
handskontrollférfarande skall anvindas. Aven
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om den allménna trenden inom fdrvaltningen
dr att upplosa tillstindssystemen, finns det i
fraga om genetiskt modifierade organismer ett
uppenbart behov av att skapa ett nytt anmil-
ningssystem for tryggande av ménniskors hilsa
och miljon samt sdkerheten samt for uppfyl-
lande av forpliktelserna i EES-avtalet.

Lagforslaget innehéller flera stadganden om
bemyndigande. Eftersom genteknikdirektiven,
som avses bli inférda nationellt genom gentek-
niklagen, innehéller synnerligen detaljerade be-
stimmelser, 4r det 4ndamélsenligt att direkti-
ven till denna del inférs genom ministeriebe-
slut. Enligt lagforslaget skall genetiskt modifi-
erade organismer klassificeras i olika grupper
pa grundval av hilso- och miljgeffekter. Av-
sikten dr att den detaljerade klassificeringen av
organismer skall bli beroende av social- och
hilsovardsministeriets beslut. Orsaken till det
ir att den forskningsverksamhet som giller
genetiskt modifierade organismer dr omfattan-
de, och ny information om dessa organismer
erhills kontinuerligt. Genom beslut av minis-
teriet kan klassificeringen av organismer #4ndras
snabbt vid behov. I beddémningsgrunderna for
klassificeringen av organismer skall sérskild
upmirksamhet fistas vid sddan verksambhet i
vilken anvinds genetiskt modifierade organis-
mer som &r farligare 4n vanligt. I syfte att
forebygga olyckor 4r det meningen att stadgan-
den om behovliga isoleringsitgirder skall ut-
firdas.

Nir utrymmen som 4r avsedda f6r inneslu-
ten anvindning av genetiskt modifierade orga-
nismer tas i bruk forsta gangen skall anmilan
dirom limnas till gentekniknimnden. Verk-
samhetsidkaren skall féra bok 6ver den inne-
slutna anvdndningen av genetiskt modifierade
organismer samt om avsiktlig utsittning av
genetiskt modifierade organismer i miljon.

Enligt lagforslaget skall i godkidnda utrym-
men fi bedrivas forskningsverksamhet och
utdvas sidan industriell verksamhet som har
anmilts till gentekniknimnden.

I lagen skall forutsittas att vid innesluten
anvindning genom tillbdrliga Atgirder skall
sakerstillas att myndigheterna ges tillrickligt
med information om omstindigheter som an-
knyter till sdkerheten. Enligt lagforslaget skall
verksamhetsidkaren utarbeta en riddningsplan,
for att man skall kunna handla effektivt om en
olycka intriffar.

Vid inledande av avsiktlig utsdttning av
genetiskt modifierade organismer i miljén i
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forskningssyfte eller fore utslippandet av en
produkt som innehéller genetiskt modifierade
organismer pd marknaden skall en anmélan
lamnas till gentekniknimnden. T anmilan skall
utredas den genetiskt modifierade organismens
eller produktens egenskaper samt uppgifter
som giller sikerheten. Dessa uppgifter skall
bl.a. vara en bedomning av de eventuella risker
som ménniskors hilsa och miljén utsétts for
och forslag till tillborliga sikerhets- och radd-
ningsitgirder i olyckssituationer. Betriffande
prodrkter som innehdller genetiskt modifierade
organismer skall anmilan innehilla ocksd nog-
granna anvisningar om hur produkten skall
anvindas samt planerade mirkningar och for-
packning. Gentekniknimnden skall kunna god-
kdnna avsiktlig utsittning i miljon eller utslip-
pande pd marknaden av en produkt forst efter
att ha forsikrat sig om att utslippandet ir
sdker for ménniskors hilsa och miljon.

Ifall anmélan gors i Finland om marknads-
foring av en produkt som innehdller genetiskt
modifierade organismer, skall anmilan limnas
till genteknikndmnden. Om genteknikndmnden
godkidnner anmilan, skall den sinda anmélan
till EG-kommissionen samt till andra behdriga
myndigheter i EU-l4nderna. Om ingen av EU:s
medlemsstater motsitter sig att produkten god-
kinns, skall den finska gentekniknimnden,
som fatt den ursprungliga anmilan, godkinna
att produkten slipps ut pa marknaden. Ingen
av EU:s medlemsstater skall darefter kunna
begrénsa utslippandet av produkten pd mark-
naden inom sitt eget territorium. EES-staterna
kan temporirt, under Gemensamma EES-kom-
mitténs tillsyn, férbjuda eller begrinsa utslip-
pandet pd marknaden inom sitt eget territori-
um av produkter som uppfyller kraven i
direktivet, om det finns anledning att misstin-
ka att produkten kan fororsaka allvarliga
oldgenheter for minniskors hilsa eller miljon.
P4 motsvarande sitt giller att om en produkt
innehdllande genetiskt modifierade produkter
har godkénts i en annan av EU:s medlemssta-
ter skall ingen sirskild anméilan krdvas for
utsldppande av produkten pd marknaden i
Finland.

Anvindningen av genetiskt modifierade or-
ganismer samt iakttagandet av lagen och av
bestimmelser pa ldgre nivi skall 6vervakas av
genteknikndmnden och av inspektorer som
nimden har utsett. Gentekniknimnden skall
fora ett genteknikregister, som bl.a. skall vara
ett hjdlpmedel vid tillsynen.

4. Propositionens verkningar
4.1. Ekonomiska verkningar

1 véirt land finns for nirvarande ingen
lagstiftningsbaserad, systematisk tillsyn over
gentekniken. Enligt EES-avtalet skall den till-
syn Over genetiskt modifierade organismer som
forutsitts i rddets direktiv (90/219/EEG) och
(90/220/EEG) inforas i vart land frin och med
den 1 januari 1995. De tillsynsuppgifter som
direktiven forutsitter krdver sirskild sakkun-
skap, varfor de skall genomforas centralt inom
statsforvaltningen. De anmélningsprocedurer
som ingdr i lagen avses bli ordnade si, att de
dsamkar staten minsta mojliga kostnader. Ma-
let dr att de anmélningsforfaranden som géller
innesluten anvindning av genetiskt modifierade
organismer och avsiktlig utsittning av genetiskt
modifierade organismer skall vara avgiftsbelag-
da s, att man med dem i enlighet med lagen
om grunderna for avgifter till staten (150/92)
skall kunna ticka de kostnader som dessa
procedurer dsamkar staten. I begynnelseskedet
av inforandet av lagen behdvs det uppskatt-
ningsvis 1200 000 mk per 4r i statlig finansi-
ering. Kostnaderna bestdr av 1oneutgifterna for
nodvindig personal (en sekreterare i huvud-
syssla for genteknikndmnden samt en assiste-
rande person), gentekniknimndens omkostna-
der (motesarvoden till ndmndens ledamdter,
resekostnader, publikationsverksamhet och
andra kostnader for ordnande av verksamhet-
en) samt av sakkunnigtjinster som anlitas i
form av koptjdnster. Finansieringskalkylen ir
prelimindr och den grundar sig pa delegatio-
nernas erfarenheter av verksamheten.

P4 grundval av en foérfrigan som ordnats av
delegationen for bioteknik har utretts att gene-
tiskt modifierade organismer anvinds vid ca 70
forskningsenheter i Finland. Omkring hélften
(31) av de forskningsenheter som anvinder
genetiskt modifierade organismer meddelade
att de inte anvinder sidkerhetsklassificerade
arbetsutrymmen och att sidana inte kridvs i
praktiken. Uppskattningsvis 300—850 personer
dr sysselsatta med gentekniskt modifierade
organismer i vart land. I forfrdgan uppgav atta
forskningsenheter att de planerar att utfora
forsknings- och utvecklingsforsok. Tre forsk-
ningsenheter uppgav att de planerade kommer-
siell utsdttning av gentekniskt modifierade or-
ganismer. Enligt prelimindra uppskattningar dr
det verkliga antalet forskningsenheter som pla-



1994 rd — RP 349 19

nerar forsknings- och utvecklingsférsok och
kommersiell utsdttning sannolikt ndgot storre
in de siffror som uppgetts.

P4 basis av forfrigan kan en prelimindr
bedomning ske av omfattningen av de tillsyn-
suppgifter som giller genteknik. Uppgifterna
utgdrs i huvudsak av behandlingen av anmail-
ningar som lidmnats till nimnden. I begynnel-
seskedet kommer godkéinnandet av forskning-
senheternas utrymmen sannolikt att vara den
mest omfattande arbetsuppgiften. Problematis-
ka anmdilningar och motstridiga tolkningar
mellan EU:s medlemslidnder, t.ex. i friga om
riskbedomning, féredras vid gemensamma mo-
ten mellan de behériga myndigheterna. Darfér
forutsitter genomfdrandet av tillsynen resor till
de behoériga myndigheternas moten. Gentek-
nikndmnden tvingas uppritta ett register for
tillsynen samt ordna férandet av detta register.
Inspektorer som utses av ndmnden skall ansvar
for inspektionen av utrymmena samt for tillsy-
nen Over forsknings- och utvecklingsfoérsoken.

Inférandet av lagstiftningen om genteknik
kommer att medfora drliga kostnader om ca
600 000 mk for foretagen och forskningsan-
stalterna i vart land. Kostnaderna for foretagen
och forskningsanstalterna foranleds av att an-
milningarna och inspektionerna blir avgiftsbe-
lagda. Aven om maélet 4r att avgifterna skall
ticka de kostnader som tillsynen foranleder,
blir det sannolikt inte i verksamhetens begyn-
nelseskede mojligt att med dessa avgifter ticka
alla de kostnader som ordnandet av tilisynen
Over gentekniken dsamkar staten.

4.2. Verkningar i friga om organisation och
personal

Avsikten dr att forhands- och efterkontrollen
av gentekniken skall ordnas sa, att genteknik-
nimnden skall sko6ta lagenliga anmélningsfor-
faranden samt vissa tillsyns- och registrering-
suppgifter. Namnden skall vara ett samarbets-
organ for de centrala tillsynsmyndigheterna
och sakkunniginrdttningarna, i vilken skall
beslutas om innesluten anvdndning av genetiskt
modifierade organismer, om forsknings- och
utvecklingsforsok samt om utslippande pi
marknaden av genetiskt modifierade organis-
mer. Nimnden skall finnas vid social- och
hilsovardsministeriet.

Vid ndmnden skall tjinstgbéra en sekreterare

i huvudsyssla (generalsekreterare) samt moijli-
gen en deltidsanstilld assistent. Dessutom skall
genteknikndmnden utse inspektérer, som skall
gora praktiska inspektioner p4 tillsynsobjekten.
Inspektdrerna kommer sannolikt att rekryteras
frin de viktigaste sakkunniginridttningarna
inom branschen.

1 det system som planeras 4r det med tanke
pa en lyckad tillsyn avgdrande att genteknik-
ndmnden kan kOpa sakkunnigtjinster hos de
viktigaste sakkunniginrdttningarna inom bran-
schen, sdsom folkhilsoinstitutet och vatten-
och miljostyrelsen.

4.3. Miljoverkningar

Syftet med den nya lagstiftningen ar att med
hjilp av forhandskontroil évervaka de risker
som genetiskt modifierade organismer medfor
for ménniskors hilsa och miljon. Den centrala
principen i lagforslaget, principen om riskbe-
démning, 4r dgnad att forbittra férutseendet
av miljoverkningar och att férebygga miljoska-
dor.

5. Beredningen av propositionen
5.1. Beredningsskeden och beredningsmaterial
Riksdagen uttalande

1 sitt svar pd regeringens proposition med
forslag till lag om vixtforiadlarritt samt lag om
dndring av 8§ lagen om handel med frovara
(RP 24/1992) forutsatte riksdagen att regering-
en i brddskande ordning bereder och till
riksdagen avliter ett lagforslag som reglerar
mojligheterna att anvinda genteknologi.

Beredningsorgan

Miljéministeriet tillsatte den 12 april 1989 en
arbetsgrupp, som fick i uppdrag att utreda
stadganden, bestimmelser och rekommendatio-
ner om bioteknik i olika linder och internatio-
nella organisationer samt den finska lagstift-
ning som giller bioteknik. P4 grundval av
denna utredning skulle arbetsgruppen presen-
tera en beddmning angdende behovet av en
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utveckling av -lagstiftningen i Finland. I det
betinkande som arbetsgruppen 6verlit till mil-
jOministeriet den 3 augusti 1990 presenterade
arbetsgruppen en bedémning av den finska
biotekniklagstiftningens omfattning och ut-
vecklingsbehov samt lade fram vissa forslag till
utvecklande av den reglering som giller biotek-
nik. Arbetsgruppen foreslog bl.a. att en kom-
mitté tillsdtts for lagstiftningsarbetet. Arbets-
gruppens betinkande sindes pa remiss till de i
biotekniskt hinseende viktigaste myndigheter-
na, forskningsanstalterna, hodgskolorna och
branschorganisationerna.

Statsradet tillsatte den 3 oktober 1991 en
kommitté, som fick i uppdrag att utarbeta ett
forslag till lagstiftning om bioteknik, i synner-
het om genteknik. Kommittén skulle i sitt
forslag beakta det ovan nimnda arbetsgrupps-
betinkandet och de utlitanden som avgetts om
det samt den internationella utvecklingen inom
branschen, sirskilt i Europa. Kommittén fick
sitt betdnkande firdigt den 14 maj 1993.

5.2. Utlatanden

Bioteknikkommitténs betdnkande (kommit-
tébetdnkande 1993:32) var pa remiss hos sam-
manlagt 99 instanser, av vilka foljande 71 gav
sitt utldtande: justitieministeriet, inrikesministe-
riet, finansministeriet, undervisningsministeriet,
jord- och skogsbruksministeriet, trafikministe-
riet, handels- och industriministeriet, social-
och hilsovirdsministeriet, arbetsministeriet;

delegationen for bioteknik, forskningsetiska
delegationen, miljoradet; livsmedelsverket, an-
stalten for veterindrmedicin och livsmedel, folk-
hélsoinstitutet, kontrollcentralen for vixtpro-
duktion, konsumentverket, likemedelsverket,
lantbrukets forskningscentral, forststyrelsen,
skogsforskningsinstitutet, patent- och register-
styrelsen, vilt- och fiskeriforskningsinstitutet,
forsknings- och utvecklingscentralen for social-
och hilsovarden (STAKES), Finlands Akade-
mi, teknologiska utvecklingscentralen (TE-
KES), rattsskyddscentralen for hilsovarden,
dataombudsmannens byr4, institutet for arbets-
hygien, statens tekniska forskningscentral, vat-
ten- och miljostyrelsen, l4nsstyrelsen i S:t Mic-
hels lidn;

veterindrmedicinska hogskolan, Helsingfors
universitet (medicinska fakulteten, agroforstve-
tenskapliga fakulteten, statsvetenskapliga fa-

kulteten, biotekniska institutet), Joensuu uni-
versitet (matematisk-naturvetenskapliga fakul-
teten, forstvetenskapliga fakulteten), Kuopio
universitet (farmaceutiska fakulteten, medi-
cinska fakulteten, fakulteten for natur- och
miljovetenskaper, samhillsvetenskapliga fakul-
teten, utbildnings- och utvecklingscentralen),
Uledborgs universitet (naturvetenskapliga fa-
kulteten, medicinska fakulteten, Biocenter Ou-
lu), Tammerfors universitet (medicinska fakul-
teten), Abo universitet (matematisk-naturveten-
skapliga fakulteten, medicinska fakulteten,
Bioetiikan keskus), z&bo Akademi, forskarbyn i
Vik (inkluderad i Helsingfors universitets utla-
tande), Tekniska hdgskolan, djurskyddsfor-
eningen Animalia, Kuluttajat-konsumenterna
ry, likarnas sociala ansvar rf, Natur och Miljo
rf., Greenpeace-Finland rf, Finlands Konsu-
mentférbund rf, Suomen ympiristdoikeustie-
teen seura ry, Miljo och utveckling rf, Finlands
fackorganisationers centralforbund FFC rf,
Finlands Tekniska Funktionirsorganisationers
Centralforbund FTFC 1f, AKAVA ry (Fin-
lands Veterindrforbund), Kemifacket, Indust-
rins och Arbetsgivarnas centralférbund, Ke-
miindustrin rf, Livsmedelsindustriférbundet rf,
Skogsindustrin rf, Affdrsarbetsgivarnas Cent-
ralforbund AAC och Centralforbundet for
lant- och skogsbruksproducenter MTK.

Flera remissinstanser konstaterar allmént att
stiftandet av en gentekniklag 4r nodvindigt pd
nationella och internationella grunder. Ménga
betraktar lagforslaget som lyckat och som en
overgripande helhet. Forskningsanstalterna,
som skall tillimpa lagstiftningen i praktiken,
betonar att lagen inte far forsvara forsknings-
arbetet inom branschen och anvindningen av
genteknik. Dessutom framhivs i ménga utla-
tanden vikten av samarbete mellan olika in-
stanser.

6. Andra omstiindigheter som inver-
kat pa propositionens innehill

6.1. Samband med andra propositioner
Patentlagstiftningen

Den kommitté som handels- och industrimi-
nisteriet tillsatte den 19 mars 1992 avldt den 30

september 1993 ett betinkande (Kommittébeti-
nkande 1993:40) om en revidering av patent-
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lagstiftningen. Kommittén har bl.a. utrett si-
dana behov av en revidering av patentlagstift-
ningen som har samband med skyddet for
bioteknologiska uppfinningar.

Strafflagstiftningen

Propositionen anknyter ocksd till den reger-
ingsproposition med forslag till 4ndring av
strafflagen och vissa andra lagar vilka hér till
det andra skedet i totalrevideringen av straff-
lagstiftningen (RP 94/1993 rd). I enlighet med
denna proposition som behandlas av riksdagen
skall de straffstadganden som innehdller fri-
hetsstraffpdfoljd och som for nédrvarande ingar
1 den materiella miljo- och hilsovardslagstift-
ningen sammanforas i strafflagen.

6.2. Samband med internationella avtal och for-
pliktelser

Avsikten dr att med denna proposition info-
ra de tvd genteknikdirektiv som ingir i EES-
avtalets bilaga 20 (Miljo): rddets direktiv om
innesluten anvindning av genetiskt modifierade
organismer och rddets direktiv om avsiktlig
utsittning av genetiskt modifierade organismer
i miljén.

Gentekniklagen skulle i enlighet med EES-
avtalet mojliggéra att en séiker anviindning och
utveckling av genteknik pa ett etiskt godtag-
bart sitt kan regleras i enlighet med de nimnda
direktiven. Med stdd av denna lag vore det
sdledes mojligt att som komplement till de
néimnda direktiven utfirda nationella normer
som reglerar genteknik.

DETALJMOTIVERING

1. Motivering till lagforslaget

1 kap. Syfte, tillimpningsomride och definitio-
ner

1§. Lagens syfte. Lagen skall frimja en siker
anvindning och utveckling av gentekniken.
Lagen syftar ocksa till att enligt principen om
forebyggande verksamhet forebygga sddana
oldgenheter for ménniskors hélsa och egendom
samt for miljon, inklusive vixter och djur, som
anvdndningen av genetiskt modifierade orga-
nismer kan medfora.

En sdker anvdndning och utveckling av
gentekniken bor ske pd ett etiskt forsvarbart
sdtt. Detta innebdr bl.a. att principerna for
hallbar utveckling beaktas. Till vriga delar
sker bedémningen av etiska fragor inom bran-
schen enligt sddana tillvigagingssitt som god-
tas allmint i samhéllet.

28. Lagens tillimpningsomrdde. Enligt 1
mom. skall lagen gilla anvindning, framstill-
ning, import, forsiljning och annat utslippan-
de pi marknaden av genetiskt modifierade
organismer och produkter som innehéller lev-
ande sidana. Lagen dr hirmed tillimplig p4
genetiskt modifierade mikroorganismer, vixter
och djur. Sidana produkter som har framstillts
med hjilp av genetiskt modifierade organismer

men som inte innehdller levande genetiskt
modifierade organismer &vervakas i friga om
utslippande pd marknaden med hjilp av den
befintliga  produktlagstiftningen. Lagens
tillimpningsomrade ticker ocksi ibruktagan-
det av anlidggningar och lokaler fér hantering
av genetiskt modifierade organismer samt deras
verksamhet.

Stadgandena i bl.a. produkt-, hilsovards-,
arbetarskydds-, djurskydds- och miljovardslag-
stiftningen kan redan for nidrvarande tilliimpas
péd anvindningen av genetiskt modifierade or-
ganismer. Ocksa forsksdjursverksamheten har
reglerats med stdod av djurskyddslagstiftningen.
Dessa stadganden tillimpas pa genetiskt modi-
fierade organismer ocksd efter det att gentek-
niklagen har tritt i kraft.

Gentekniklagens 4—6 kap. skall enligt for-
slaget inte vara tillimpliga pad transport av
genetiskt modifierade organismer pd landsvig,
pa jarnvdg eller inre vattenvig, till havs eller
med flyg. Lagen om transport av farliga 4mnen
(719/94) omfattar ocksd transporter av gene-
tiskt modifierade organismer. Lagen innehédller
stadganden om alla former for transport. En-
ligt lagen skall den som ansvarar for transpor-
ter av farliga 4mnen ha den behorighet som
uppgiften forutsitter.

Enligt forslaget skall gentekniklagen inte
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gilla organismer som har erhéllits med vissa
metoder for genetiska fordndringar vilka pd
vedertaget sdtt har anvénts i ett antal tilldmp-
ningar och vilka under en lingre tid inte har
visat sig medfora sidkerhetsproblem.

Gentekniklagen géller inte sddan modifiering
av méinniskans genetiska material med hjilp av
genteknik som sker av medicinska skdl. Om
detta bor stadgas separat, t.ex. i hdlsovardslag-
stiftningen.

3§. Definitioner. 1 stadgandet definieras de
centrala begrepp som ingir i gentekniklagen.
Definitionerna foljer sa langt det dr mojligt
motsvarande definitioner i EG:s direktiv om
genteknik (90/219/EEG och 90/220/EEG).

1) Organism avser en biologisk enhet som
kan féroka sig eller dverfora genetiskt material.
Avsikten dr att definitionen s& langt det ar
mojligt skall ticka alla livsformer som anvinds
inom gentekniken, inklusive virus. Lagens
tillimpningsomrade foreslds omfatta alla de
organismer som lagen avser, och ingen kategori
av livsformer utesluts ur tillimpningsomradet.
De olika slagen av livsformer dr vixter (dven
fron och polien), hattsvampar, tradsvampar
och djur (dven obefruktade &dggceller) samt
mikroorganismer. Till mikroorganismerna hor
mogel- och jidstsvampar, urdjur, mikroalger
och bakterier. Som mikroorganismer betraktas
utdver dessa ocksd virus och viroider samt cell-
och vivnadsodlingar, oberoende av ursprunget
(vidxt, dpr). Rekombinant-DNA som sidant
och rekombinantplasmider betraktas inte som
organismer.

2) Genetiskt modifierad organism avser en
levande organism vars genetiska material har
modifierats pa ett sidant sitt som inte intriffar
naturligt vid parning eller naturlig rekombina-
tion. En genetiskt modifierad organism eller
mikroorganism ir didrmed en organism vars
genetiska material minniskan har modifierat
med hjilp av genteknik. Det finns flera sddana
gentekniska metoder. En del av de vedertagna
foradlingstekniska metoderna, bl.a. korsning
och urval, stir utanfor lagens tillampningsom-
réde.

3) Innesluten anvindning avser varje verk-
samhet dir organismer modifieras genom gen-
teknik eller ddr man odlar, forvarar, anvinder,
forflyttar, destruerar eller blir kvitt genetiskt
modifierade organismer och dér fysiska hinder,
eller en kombination av fysiska hinder och
kemiska eller biologiska hinder eller vardera,
anvinds for att begrinsa organismernas kon-

takt med allmidnheten och miljén. Termen
definieras sd heltickande som mojligt, sd att
den omfattar all verksamhet med genetiskt
modifierade organismer i isolerade lokaler,
sdsom laboratorier.

Innesluten anvindning skall ske enligt prin-
cipen for slutna system, dvs. hanteringen av
levande organismer bor ske sé, att mojligheter-
na att dessa sldpps ut bland allménheten eller i
miljon har inskrinkts si ladngt det gar eller
forhindrats helt och héllet.

Lokalen maste alitid isoleras med dtminstone
fysiska metoder. Den enklaste metoden for
fysisk isolering 4r byggnadstekniska konstruk-
tioner som omger ett laboratorium eller en
byggnad kombinerat med limpliga arbetssétt.
Denna isolering kan effektiveras ytterligare
genom att endast auktoriserade personer tilléts
att arbeta i lokalen. De mest krivande fysiska
isoleringsmetoderna innebdr bl.a. att lokalen
isoleras fran omvirlden, tilluften och franluften
filtreras samt undertryck rader. Lokalen kan
vidare isoleras genom kemiska eller biologiska
metoder. Ett exempel pd kemiska isoleringsme-
toder gir ut péd att avioppsutsliapp fran slutna
system desinfekteras med lampliga kemikalier.
Biologisk isolering idr en effektiv tilldggsisole-
ring som Aastadkoms sd, att den genetiskt
modifierade organism som skall anvindas gors
sddan, att den formér leva och fordka sig bara
i laboratorieforhdllanden. Detta kan &stadkom-
mas t.ex. genom att organismens niringskrav
fordndras sd, att organismen behover en till-
vixtfaktor som inte forekommer i naturen.

4) Avsiktlig utsdttning i miljon for forsknings-
och utvecklingséiindamadl och for annat dndamdl
dn utsldppande pd marknaden (forsknings- och
utvecklingsforsok) avser att genetiskt modifier-
ade organismer infors i miljon utan att fysiska
hinder eller en kombination av fysiska och
kemiska eller biologiska hinder eller vardera
anvinds. I lagen definieras detta slag av utsétt-
ning genom termen forsknings- och utvecklings-
forsok, som avser att genetiskt modifierade
organismer direkt elier indirekt avsiktligt slapps
ut i miljon pid vilket sitt som helst, varvid
anvindningen inte 4r innesluten. Syftet med
undersdkningarna ir att utreda vilken effekt de
genetiskt modifierade organismerna eller de
produkter som innehéller sddana har p4 mén-
niskorna eller miljén. I forsknings- och utveck-
lingsforsokets natur ingdr att verksamheten ir
kontrollerad och §vervakas. Oftast ansluter sig
forsknings- och utvecklingsforsdken till under-
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sokning av en genetiskt modifierad organisms
miljokonsekvenser och ingir i produktutveck-
lingsarbetet.

Den term, forsknings- och utvecklingsforssk,
som lagen definierar avser all utsittning i
miljon enligt ovan s, att den inte begrinsar sig
till t.ex. véxter eller mikroorganismer. Enligt
detta ir bl.a. kliniska experiment med likeme-
del som innehéller levande genetiskt modifier-
ade organismer och provmarknadsféring av
livsmedel som befinner sig i produktutveck-
lingsstadiet sddana forsknings- och utvecklings-
forsok som lagen avser.

S) Utslippande pd marknaden avser import,
forsiljning och annat dirmed jimforbart fors-
tagdngsutsldppande pd marknaden i Finland
eller Europeiska ekonomiska samarbetsomri-
det av genetiskt modifierade organismer eller
produkter som innehdller levande genetiskt
modifierade organismer. Det dr hirvid friga
om kommersiell verksamhet. Overlatelse mell-
an forskningsanstalter ar inte liktydig med
utslippande pd marknaden. Utmirkande for
denna verksambhet 4r utslippandets omfattning.
Regleringen av utslippandet pd marknaden
inbegriper inte parti-, minut- eller dterforsilj-
ning till konsumenterna.

6) Anvindare avser en fysisk eller juridisk
person som &r ansvarig for innesluten anvind-
ning av genetiskt modifierade organismer eller
for avsiktlig utsdttning av genetiskt modifiera-
de organismer i miljon for forsknings- och
utvecklingsindamal eller for utslippande av
sddana pd marknaden.

7) Anmdlan avser handlingar enligt denna
lag vilka Overldmnas till gentekniknimnden. I
handlingarna redogdrs for den genetiskt modi-
fierade organismens egenskaper, konsekvenser-
na, isoleringen av de lokaler som anvéinds,
anviandningen samt andra upplysningar som
genom forordning definieras som behovliga.
Med anmdlare avses en fysisk eller juridisk
person som ansvarar for att handlingarna
overldmnas till myndigheten och for handling-
arnas innehdlil och riktighet.

8) Konsekvensbedomning avser en utvirde-
ring av de konsekvenser och risker som inne-
sluten anvdndning av genetiskt modifierade
organismer eller anvindning eller utsédttning av
genetiskt modifierade organismer eller produk-
ter som innehdller sidana kan medfora for
minniskors hilsa och fér miljon, inklusive
véixter och djur. Denna riskanalys innefattar
bl.a. utvirdering av sannolikheten for alla de

menliga foljder som innesluten anvindning av
genetiskt modifierade organismer eller utsitt-
ning av genetiskt modifierade organismer i
miljon medfér eller kan medfora. Eventuella
konsekvenser av sidana utslipp wur slhitna
utrymmen som sker av misstag bor beddmas
vid riskanalysen.

9) Verksambhetsidkare avser den som fram-
stiller, idkar innesluten anvindning av, avsikt-
ligt sdtter ut i miljén, importerar eller sldpper
ut pd marknaden en genetiskt modifierad or-
ganism eller en produkt som innehdller en
levande genetiskt modifierad organism. Med
verksamhetsidkare avses ocksd den som inne-
har en anldggning eller del didrav fér hantering
av genetiskt modifierade organismer.

Stadgandet om bemyndigande i 2 mom.
innebidr att det genom forordning och med stod
av den genom beslut av social- och hélsovards-
ministeriet kan foreskrivas ndrmare om orga-
nismer enligt ! mom. 1 punkten och om
genetiska modifieringsmetoder enligt 2 punk-
ten.

2 kap. Myndigheter

4 §. Styrning och dvervakning. Det ankommer
pa social- och hilsovardsministeriet att allmént
och sirskilt i hilsofragor styra och overvaka
efterlevnaden av gentekniklagen och de stad-
ganden och bestimmelser pa ldgre nivd som
utfirdas med stdd av den. Eftersom lagen inte
definierar ndgra sdrskilda uppgifter for fore-
byggande och avvirjande av oldgenheter for
hélsan och miljon dr det viktigt att ett enda
ministerium har tilldelats ansvaret for aliméin
ledning och overvakning av efterlevnaden av
lagen och de stadganden och bestimmelser som
utfirdas med stéd av den.

P4 miljoministeriet ankommer styrning och
Overvakning enligt gentekniklagstiftningen i
friga om foérebyggande av sidana oldgenheter
for miljon som anvindningen av genetiskt
modifierade organismer medfor.

De viktigaste kommersiella tillimpningarna
av biotekniken och forskningen pd omrédet
inriktar sig for ndrvarande i huvudsak pa
hélsovardsprodukter samt pd den kemiska och
elektroniska industrin. I framtiden kan det
diaremot vintas att produktutvecklingen och
forskningen okar ocksd i synnerhet vad giller
jordbruk och miljéteknologi. Darfor bor sir-
skild uppmaérksamhet fgnas bedomningen av
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sddana miljofaktorer som hoér samman med
produkter vilka framstillts med hjilp av gen-
teknik och processer som har ett samband med
dem samt deras eventuella menliga miljokon-
sekvenser. Till denna del skulle utvecklings-
och beredningsansvaret for lagstiftningen roér-
ande genteknik hora till miljdministeriet.

5§. Gentekniknimnden. De viktigaste uppgif-
terna enligt gentekniklagen sdsom forhandso-
vervakning som baserar sig pa ett anmilnings-
system, registrering och ordnande av efterkon-
trollen bor skdtas centraliserat, och inte splitt-
ras mellan flera forvaltningsomriden. Det fo-
reslas att en genteknikndmnd inréttas for skot-
sel av dessa uppgifter och att nimnden ir
behorig myndighet vad giller tillimpning och
verkstillande av lagen. Administrativt sett pla-
ceras nidmnden i anslutning till social- och
hilsovardsministeriet.

Avsikten 4r att genom forordning stadga att
genteknikndmnden skall

1) behandla anmiélningar enligt 4—6 kap.
och besluta om dem,

2) meddela anvisningar som behovs med
tanke pd 3—6 kap. och tillimpning av lagen,

3) meddela foreskrifter fran fall till fall enligt
16, 18 och 21 §§ med anledning av anmilningar
enligt gentekniklagen,

4) verka som registermyndighet enligt 8
kap.,

5) bereda utlitanden till andra myndigheter
om anvindningen av genetiskt modifierade
organismer,

6) ombesorja tillsynen 6ver och verkstdllan-
det av olika verksamheter dir genetiskt modi-
fierade organismer ingir,

7) vid behov begrinsa eller forbjuda an-
vindningen av genetiskt modifierade organis-
mer enligt 22 § samt

8) vid behov foreldgga vite samt hot om
tvangsutféorande och avbrytande.

Namnden foreslds bli tillsatt av statsridet pd
framstillning av social- och hélsovardsministe-
riet. Dess mandat dr femdrigt. Ndmnden skall
enligt forslaget bestd av personer som &r
fortrogna med verksamhetsomradet. De for-
valtningsomrdden som 4r viktigast med tanke
pa anvindningen av genteknik bor vara fore-
tridda i nimnden. Nimnden bor ocksd ha
tillgdng till juridisk sakkunskap. Nirmare stad-
ganden om ndmndens sammansittning och om
behandlingen av 4renden i nimnden utfirdas
genom forordning.

Avsikten dr att genom forordning stadga att

nimnden bestdr av ordfdranden, vice ordforan-
den och hogst fem ovriga medlemmar samt
deras personliga suppleanter. Social- och hil-
sovardsférvaltningen, jord- och skogsbruksfor-
valtningen, handels- och industriforvaltningen
samt miljéforvaltningen bor vara foretradda i
namnden.

Straffstadgandena om brott mot tystnads-
plikt, olovligt réjande av uppgift i eller om en
handling och tagande av muta i 40 Kkap.
strafflagen giller tjinstemén och offentligt an-
stillda arbetstagare.

6§. Sakkunnigmyndigheter och sakkunnigin-
rdttningar. Den foreslagna lagen Gkar uppen-
barligen behovet att utfora undersdkningar och
utredningar, i synnerhet sidana som hinfor sig
till riskbedomningen, och anlita forskningsan-
stalter och andra inrdttningar som ir kapabla
att skota sddana uppgifter. Den sakkunskap
som behdvs for dndamadlet innehas av vissa
statliga forskningsanstaiter och myndigheter
som vid behov bor kunna anlitas.

Sakkunnigmyndigheterna och sakkunnigin-
rittningarna inom gentekniken skall bla. 1im-
na utlitanden till genteknikndmnden och till
olika forvaltningsomraden i drenden som géller
verkstdllighet av gentekniklagen, bistd dessa
myndigheter vid utférandet av inspektioner, pd
begiran av dem utfora utredningar och under-
sokningar som beh&vs med tanke pid gentek-
niklagens verkstillighet samt ge myndigheterna
annan sakkunnighjilp.

Avsikten 4r att genom forordning stadga att
dtminstone likemedelsverket, livsmedelsverket,
Finlands Miljocentral, anstalten fér veterinir-
medicin och livsmedel och kontrollcentralen for
véxtproduktion skall utgéra sakkunnigmyndig-
heter och att folkhilsoinstitutet, institutet for
arbetshygien, lantbrukets forskningscentral och
statens tekniska forskningscentral skall utgora
sakkunniginrittningar inom gentekniken. Stad-
gandet hindrar inte att dven andra sakkunni-
ginrittningar 4n de som stadgas genom f6rord-
ning anlitas vid undersdkningar eller utredning-
ar som myndigheterna behover.

78. Inspektorer. Utover vad 4 och 5§
stadgar om tillsyn foreslés tillsynen over efter-
levnaden av gentekniklagen, genteknikforord-
ningen och ministeriebesluten samt genteknik-
nimndens beslut ankomma pa de inspektdrer
som genteknikndmnden forordnar fér uppdra-
get.

Om inspektdrerna stadgas nirmare genom
forordning.
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3 kap. Verksamhetsidkarnas allminna skyldig-
heter

8 8. Konsekvensbedomning och aktsamhets-
plikt. Med stéd av gentekniklagen dlaggs verk-
samhetsidkaren enligt férslaget allmidn aktsam-
hetsplikt for forebyggande av oldgenheter for
hilsan och miljon. Med aktsamhetsplikt avses
bl.a. att verksamhetsidkaren

— gor sig fortrogen med egenskaperna hos
de genetiskt modifierade organismer som skall
hanteras och utfér en riskanalys som giller
anviindningen av den genetiskt modifierade
organismen innan denna anvénds eller fram-
stills. Syftet dr att identifiera de oldgenheter
for minniskors hilsa och for miljon som
innesluten anviandning av den genetiskt modi-
fierade organismen eller oavsiktlig eller avsikt-
lig utsittning i miljon kan medfora.

— bedomer vilka skyddsatgirder som bor
vidtas for att anvindningen skall vara siker.

— oavbrutet ger akt pd de effekter som
anvindningen, framstillningen och utslippan-
det pd marknaden av den genetiskt modifierade
organismen har.

Ett allmidnt stadgande om aktsamhetsplikt
behdvs ocksd darfor att det pd grund av de
genetiskt modifierade organismernas mangfald
och egenskapernas stora variation inte 4r moj-
ligt att utarbeta detaljerade stadganden om alla
forsiktighetsmatt.

Enligt 2 mom. skall verksamhetsidkaren
dlaggas att oavbrutet ge akt pd de konsekven-
ser som anvidndningen, framstillningen och
utsldippandet pd marknaden av de genetiskt
modifierade organismerna har. Verksambhetsid-
karen 4liggs dessutom att hela tiden uppdatera
konsekvensbeddmningen.

I 3 mom. Aaldggs verksamhetsidkaren att
tillimpa dndamélsenliga arbetssétt och gillan-
de bestimmelser om skydd i arbete och arbets-
hygien nir genetiskt modifierade organismer
anvinds. Andamaélsenliga arbetssitt inbegriper
bl.a. alimin laboratoriepraxis och sidana ar-
betssdtt som dr sdkra vid hantering av orga-
nismer. Andamalsenliga arbetssitt innebér ock-
sa att genetiskt modifierade organismer hante-
ras s, att oavsiktliga utsldpp i miljén minime-
ras, och att anviandningen av genetiskt modifi-
erade organismer bokfors noggrant.

Verksamhetsidkaren skall ocksa 1dmna arbe-
tarskyddsmyndigheten upplysningar om skydd
for arbetstagare mot risker vid exponering for

4 3418118

biologiska agenser i arbetet, inklusive genetiskt
modifierade mikroorganismer (statsridets be-
slut 1155/93).

Enligt 4 mom. kan gentekniknimnden med-
dela anvisningar om sddant som nimns i
paragrafen.

9§. Skyldighet att hdlla sig underrdittad. En
verksambhetsidkare som 4r ansvarig for anvidnd-
ning, framstillning, import, utsdttning i miljon
eller utslippande pd marknaden av genetiskt
modifierade organismer ir skyldig att i syfte att
hantera och forhindra menliga konsekvenser
for méinniskors hilsa och fér miljén inhdmta
sddana uppgifter om egenskaperna hos de
genetiskt modifierade organismer som han an-
védnder, framstéller, importerar eller slipper ut
pa marknaden samt om deras konsekvenser for
hilsan och miljén som rimligen 4r tillgéngliga
och som ér tillrickliga fér fullgorande av de
skyldigheter som har &lagts honom med stéd
av denna lag.

Verksambhetsidkaren kan forutsittas ha stor-
re kinnedom dn andra om egenskaperna hos
de genetiskt modifierade organismer som han
hanterar och sldpper ut pa marknaden. Skyl-
digheten att halla sig underrittad foreslas gilla
uppgifter som rimligen 4r tillgdngliga och
tillrickliga och utifrdn vilka verksamhetsidka-
ren pd behorigt sdtt kan fullgdra de skyldig-
heter som &lagts honom med st6d av denna
lag.

10§. Skyldighet att fora bok éver organismer.
Verksamhetsidkaren skall fora bok o&ver an-
vandningen av genetiskt modifierade organis-
mer och mikroorganismer dnda fram till ut-
slippandet pd marknaden. Bokfbringen utgdr
en del av tillsynen Over verksamheten. Verk-
samhetsidkaren skall ldmna uppgifterna till
genteknikndmnden pé begdran eller i samband
med anméliningar enligt 4 och 5 kap.

Enligt forslaget kan gentekniknimnden med-
dela ndrmare anvisningar om bokforingen av
uppgifter. Anvisningarna bor beredas i samrad
med de ministerier vilkas verksamhetsomride
anvisningarna hor ndra samman med.

11§. Anmdlan om ny information. Enligt
paragrafen skall gentekniknimnden underrit-
tas om information angdende nya menliga
konsekvenser for hdlsan och miljon som gene-
tiskt modifierade organismer kan medfora.
Verksamhetsidkaren skall utan drojsmél under-
rdtta gentekniknimnden, om han fir kinne-
dom om ny betydelsefull information om de
konsekvenser for hilsan eller miljon som gene-



26 1994 rd — RP 349

tiskt modifierade organismer eller produkter
som innehdller levande genetiskt modifierade
organismer har eller om han férdndrar en
innesluten anvindning pi ett sitt som visent-
ligt pdverkar bedomningen av den inneslutna
anvéndningens konsekvenser eller om den an-
vinda genetiskt modifierade organismens kate-
gori fordndras. Verksamhetsidkaren skall ocksd
underritta genteknikndmnden, om han fordnd-
rar forsknings- och utvecklingsforsdket eller
forsoksforhillandena pa ett sétt som visentligt
paverkar utvirderingen av forsokets konse-
kvenser. Verksamhetsidkaren skall omedelbart
underritta genteknikndmnden om dessa nya
upplysningar som pdaverkar riskbedémningen
visentligt och vid behov omedelbart vidta
behovliga skyddsitgirder for undvikande av
eventuell risk och fara.

Nirmare foreskrifter angdende anmilan om
ny information kan meddelas genom beslut av
social- och hilsovardsministeriet. Genteknik-
ndmnden kan vid behov meddela anvisningar
om komplettering av anmilningar enligt denna
lag.

12 §. Olyckor. 1 syfte att avvirja olidgenheter
som anvindningen av genetiskt modifierade
organismer kan medféra dr det viktigt att vara
beredd pa olyckor.

Vid anmélningar om anvidndningen av gene-
tiskt modifierade organismer skall verksamhets-
idkaren redogora for forsiktighetsméitten for
héndelse av olyckor.

Om en olycka eller ett tillbud emellertid har
uppkommit i samband med innesluten anvénd-
ning av genetiskt modifierade organismer eller
vid forsknings- och utvecklingsforsok skall
verksamhetsidkaren  underritta  genteknik-
ndmnden hirom utdver vad som med stéd av
lagen om skydd i arbete (299/58) stadgas om
underrittande av arbetarskyddsmyndigheterna.

Social- och hilsovirdsmyndigheterna skall
underritta de stater som kan pdverkas av en
olycka. Vissa internationella avtal om ridd-
ningsvisendet och miljovarden forutsitter ock-
s4 att uppgifter om olyckor delges andra stater.

4 kap. Innesluten anviindning av genetiskt mo-
difierade organismer

I kap. 4 ingdr stadganden om innesluten
anvindning av genetiskt modifierade organis-
mer, sdrskilt godkinnande av lokaler och
anvédndning.

Med innestuten anvindning avses enligt 3§
1 mom. 3 punkten varje verksamhet dir orga-
nismer modifieras genetiskt eller dir man od-
lar, forvarar, anvinder, forflyttar, destruerar
eller blir kvitt genetiskt modifierade organismer
och dir hinder anvinds for att begrinsa
organismernas kontakt med allméinheten och
miljon. Just anvindningen av hinder skiljer
innesluten anvindning frin foéljande skede, dvs.
avsiktlig utsittning i miljon.

13§. Klassificering av genetiskt modifierade
organismer och deras anvindningssdtt samt an-
liggningar. Enligt lagforslaget skall de genetiskt
modifierade organismerna klassificeras med
hiansyn till de konsekvenser och oldgenheter
som de medfor for hilsan och miljon.

Direktiv (90/219/EEG) indelar genetiskt mo-
difierade mikroorganismer i tvd grupper utifran
de risker som anvindningen av dem kan
medfora. Grupp I omfattar de genetiskt modi-
fierade mikroorganismer som uppfyller kriteri-
erna i bilaga 2 till direktivet. Ovriga genetiskt
modifierade mikroorganismer hénfors till
grupp II. Alla genetiskt modifierade mikroor-
ganismer skall klassificeras 1 ndgondera av
grupperna. EG-kommissionen har faststlit
klassificeringskriterierna 1 sitt beslut
(91/448/EEG). Alla andra genetiskt modifiera-
de organismer, sisom vixter och djur, klassi-
ficeras enligt samma principer i grupp III.

I 2 mom. stadgas om klassificering av an-
vindningen av genetiskt modifierade organis-
mer med hinsyn till verksamhetens volym,
omfattning och syfte.

Innesluten anvindning av genetiskt modifie-
rade  organismer har  enligt  direktiv
(90/219/EEG) Kklassificerats 1 tvd grupper ut-
ifrén verksamhetens omfattning.

Med typ A-verksambhet avses enligt direktivet
verksamhet av liten omfattning for undervis-
ning, forskning och utveckling eller icke-indus-
triell eller icke-kommersiell verksamhet.

Att omfattningen #r liten innebdr att voly-
men ir ringa. Som riktviarde anges internatio-
nellt att t.ex. kulturvolymen for mikroorganis-
mer dr 10 liter, Exempelvis mikroorganismer av
grupp I anvinds dock i undersdkningar déir
den typiska pilotskalan 6verstiger 10 liter.

Verksamhet av liten omfattning 4r av typ
grundforskning eller tillimpad forskning eller
produktutveckling i laboratorier, t.ex. vid uni-
versitet och forskningsanstalter eller inom
kommersiella foretag.

Annan innesluten anviandning som inte upp-
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fyller kriterierna for verksamhet av liten om-
fattning dr omfattande, dvs. typ B-verksamhet,
och sker vanligen i produktionsférhillanden.
Vid omfattande verksamhet dr kulturvolymen i
regel storre dn vid sddan verksamhet som &4r av
liten omfattning.

Enligt 3 mom. skall anlidggningar och delar
ddrav som anvinder genetiskt modifierade or-
ganismer klassificeras med hinsyn till de isole-
ringsdtgirder som de genetiskt modifierade
organismernas konsekvenser for hilsan och
miljon kréver.

Enligt lagforslaget 4r det dndamaélsenligt att
foreskriva genom forordning nirmare om klas-
sificeringen och isoleringsatgirderna samt om
kriterierna fér dem och vid behov genom besiut
av social- och hilsovardsministeriet. Bilagorna
2 och 3 till direktiv (90/219/EEG) genomfbrs
och kommissionens beslut (91/448/EEG) verk-
stills dirmed nationellt genom beslut av social-
och hilsovirdsministeriet. Genteknikndmnden
foreslds kunna meddela ndrmare praktiska
anvisningar om klassificeringen och isolering-
satgirderna.

Bilaga 4 till direktiv (90/219/EEG) genom-
fors nationellt genom beslut av social- och
hilsovirdsministeriet i friga om klassificering-
en av anlidggningar och isoleringsatgirderna.

Genteknikndmnden skall vid behov tillfalligt
bestimma till vilken kategori en genetiskt
modifierad organism hor néir social- och hil-
sovardsministeriet inte har fattat ndgot beslut i
drendet.

14 §. Skyldighet att anmdla ibruktagande av
en anliggning eller genetiskt modifierade orga-
nismer. Enligt paragrafen kridver ibruktagandet
av anldggningar eller delar ddrav som hanterar
genetiskt modifierade organismer samt anvind-
ningen av genetiskt modifierade organismer ett
forhandsgodkidnnande som baserar sig pa an-
milan,

Innan verksamhet med genetiskt modifierade
organismer inleds skall gentekniknimnden
godkinna den anliggning eller del ddrav dir
genetiskt modifierade organismer 4r avsedda
att anvindas. Genom forordning utfirdas mera
detaljerade stadganden om anmélans innehéll.
Anmilan skall innehdlla de viktigaste uppgif-
terna om sjélva anldggningen och dess personal
samt om de genetiskt modifierade organismer
som kommer att anvéndas. I anmilan skall
ingd en utvirdering av konsekvenserna av den
planerade anvédndningen av genetiskt modifie-
rade organismer och de eventuella riskerna for

ménniskors hilsa och for miljon samt en
redogorelse for skyddsatgirderna. Genom for-
ordningen och vid behov genom beslut av
social- och hilsovirdsministeriet genomfdrs bi-
faga 5 A till direktiv (90/219/EEG).

Avsikten ir att genom forordning och genom
beslut av social- och hilsovdrdsministeriet stad-
ga att anmilan om ibruktagande av anligg-
ningen eller delen dirav skall innehdlla

1) uppgifter om anldggningen och verksam-
hetsidkaren,

2) uppgifter om den personal som &4r ansva-
rig for innesluten anvindning av genetiskt
modifierade organismer,

3) uppgifter om de genetiskt modifierade
organismer som #r avsedda for innesluten
anvindning och anvidndningen av dem,

4) en beskrivning av anldggningen eller lo-
kalen och dess utrustning,

5) en utredning om skyddsitgdrderna samt

6) en utvdrdering av de konsekvenser och
risker som den planerade anvindningen av
genetiskt modifierade organismer medfor for
ménniskors hilsa och fér miljon.

I beredningsskedet skall social- och hilso-
vardsministeriet héra de 6vriga ministerier som
4r centrala med tanke pd anvindningen av
genteknik.

Enligt lagforslaget skall en anmilan till
gentekniknimnden om ibruktagande av gene-
tiskt modifierade organismer gdras sd som
stadgas ndrmare genom fdrordning.

I anmilan skall ingd uppgifterna i bilaga 5
B-D till direktiv (90/219/EEG) som giller bl.a.
genetiskt modifierade mikroorganismer, an-
vindningsindamalet och anvindningsforhal-
landena. Anmdilan skall dessutom innehdlla en
utvirdering av de risker som anvidndningen ir
forknippad med. Det ér just riskbedomningen
som utgdr den centrala delen av anmélan. Om
anmélans innehdll foreslds bli stadgat genom
forordning och foreskrivet genom beslut av
social- och hilsovardsministeriet.

Avsikten ar att genom forordning stadga att
den anméilan som giller omfattande verksam-
het med mikroorganismer av grupp I skall
inneh3lla

1) uppgifter om goérande av anmilan om
ibruktagande av anldggningen eller delen dér-
av,

2) uppgifter om de mikroorganismer som 4r
avsedda att anvindas,

3) uppgifter om anvindningssyftet och de
forvintade resultaten, samt
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4) en utvdrdering av de konsekvenser och
risker som den planerade anvindningen av
mikroorganismer medfor for ménniskors hilsa
och for miljon.

En anmilan som giller verksamhet i liten
och omfattande omfattning med mikroorganis-
mer av grupp II skall innehdlla uppgifterna
ovan samt ytterligare

5) en beskrivning av metoderna for hante-
ring av mikroorganismer,

6) en beskrivning av de lokaler och den
anlidggning som kommer att anvindas,

7) en redogorelse fér de radande meteorolo-
giska forhédllandena samt sirskilt de potentieila
risker som héirstammar frin anliggningens
lokalisering, samt

8) en redogorelse for skyddsatgirderna samt
avfallsbehandlingen.

Betriffande anmilan om organismer av
grupp III iakttas i tillimpliga delar vad som
stadgas om mikroorganismer av grupp I-IL.

Enligt paragrafen skall gentekniknimnden
kunna meddela behovliga praktiska anvisning-
ar om gorande av anmilan och om utredning-
arnas innehdll.

15§. Inledande av verksamheten vid en an-
ldggning och inledande av innesluten anvindning
av organismer. Anmilan om ibruktagande av
en anldggning eller en del ddrav och anmilan
om anvindning av genetiskt modifierade orga-
nismer tilistélls gentekniknimnden, som grans-
kar dem.

Verksamheten vid anldggningen eller delen
dirav kan inledas efter att det har forflutit en
genom forordning stadgad tid frdn det att
anmélan gjordes, om anliggningen anvinder
genetiskt modifierade mikroorganismer av
grupp I. Avsikten 4r att genom forordning
stadga att tidsfristen 4r 90 dagar, vilket mot-
svarar kraven i direktiv (90/219/EEG).

Verksamhetsidkaren kan inleda sidan an-
véndning av mikroorganismer som 4r beroende
av anmilan efter en genom forordning stadgad
tid frdn det att anmilan limnades till gentek-
nikndmnden, om det giller verksambhet i liten
omfattning med en mikroorganism av grupp II
(typ A-verksambhet) eller omfattande verksam-
het med en mikroorganism av grupp I (typ
B-verksamhet). Avsikten 4r att genom férord-
ning stadga att tidsfristen skall vara 60 dagar,
vilket  motsvarar  kraven i  direktiv
(90/219/EEG).

Innan verksamheten inleds skall genteknik-
nimnden enligt 16§ forhandsgodkinna den

anliggning dir avsikten 4r att idka innesluten
anvéndning av mikroorganismer av grupp IL
Likasd behovs forhandsgodkinnande, om mik-
roorganismer av grupp II borjar anvindas vid
omfattande verksamhet (typ B-verksamhet).

I friga om inledande av anvindningen av
organismer av grupp III iakttas i tillimpliga
delar vad som stadgas om mikroorganismer av
grupp I-I1.

Om anmilan &r bristfillig skall verksamhet-
sidkaren enligt principerna i lagen om forvalt-
ningsforfarande (598/82) ges tillfidlle att kom-
plettera anméilan inom utsatt tid. N&r tidsfris-
ten berdknas beaktas inte den tid under vilken
tilliggsuppgifter inbegirs av verksamhetsidka-
ren.

Enligt 2 mom. skall genom férordning kunna
stadgas att en anldggning med genteknikndmn-
dens samtycke kan tas i bruk eller att inneslu-
ten anviandning av genetiskt modifierade orga-
nismer kan inledas redan fore tidsfristens ut-
géng. Namnden kan ocksd bestimma att an-
vindningen inte kan inledas forrin en viss
tidsfrist har utgatt.

16 §. Granskning och godkdnnande av anmd-
lan om ibruktagande av en anliggning eller
genetiskt modifierade organismer. Om avsikten
ar att vid en anliggning eller del ddrav anvin-
da genetiskt modifierade mikroorganismer av
grupp I1, skall en anmélan om ibruktagande av
lokalen goras till gentekniknimnden si som
stadgas genom forordning. Gentekniknimnden
skall granska anmélan och bedéma om anligg-
ningen motsvarar kraven enligt denna lag och
de stadganden och bestdimmelser som utfirdats
med stod av den.

Anmilan om omfattande verksamhet (typ
B-verksamhet) med genetiskt modifierade mik-
roorganismer av grupp II skall godkédnnas, om
verksamheten motsvarar kraven enligt denna
lag och de stadganden och bestimmelser som
utfardats med stod av den.

Paragrafen anger tre villkor fér godkidnnan-
de av anmilan. For det forsta skall lokalen och
utrustningen samt arbetssitten vara limpliga
med avseende pa en sdker anviandning av
genetiskt modifierade organismer. Foér det
andra skall uppmérksamhet fistas vid perso-
nalens kvalifikationer. For det tredje skall
myndigheten bedéma att anvindningen av ge-
netiskt modifierade organismer vid anldggning-
en eller delen dirav och med tillginglig utrust-
ning uppenbart inte medfér risk for méinnis-
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kors hilsa eller fér miljon. Om négot av dessa
tre villkor inte uppfylls, kan anmilan inte
godkénnas.

Om gentekniknidmnden konstaterar att
skyddsatgdrderna, arbetssitten eller persona-
lens utbildning inte ir tillrdcklig for att for-
hindra oldgenheter fir genetiskt modifierade
organismer inte anvéndas eller framstillas vid
anldggningen eller i lokalen.

I paragrafen foreslds att gentekniknidmnden
nir den granskar eller godkinner en anmélan
far meddela foreskrifter och anvisningar om
anvindningen av anldggningen eller lokalen
eller de genetiskt modifierade organismerna.
Foreskrifterna kan gilla skyddsitgdrder och
andra 4tgirder for forebyggande och avvirjan-
de av oldgenheter for hdisan och miljoén.

Enligt 3 mom. skall genteknikndmnden fatta
sitt beslut om anmdlan inom en tid som stadgas
genom forordning. Avsikten &r att genom
forordning stadga att tidsfristen 4r 90 dagar
fran det att anmélan ldmnades in. Tidsfristen
motsvarar kraven i direktiv (90/219/EEG).

5 kap. Forsknings- och utvecklingsforsék

Kapitlet giller avsiktlig utsédttning i miljon
av genetiskt modifierade organismer for annat
dndamdl dn utslippande pid marknaden, dvs.
forsknings- och utvecklingsforsok. Kapitlet gil-
ler i synnerhet godkinnandet av forsknings-
och utvecklingsforsok. Med forsknings- och
utvecklingsforsdk avses enligt 3§ 1 moment 4
punkten att genetiskt modifierade organismer
inférs i miljon for annat dndamdl dn utslip-
pande pid marknaden, utan att man anvinder
fysiska hinder eller en kombination av fysiska
och kemiska eller biologiska hinder eller var-
dera.

178§. Skyldighet att anmdla forsknings- och
utvecklingsforsok. Anmélan om forsknings- och
utvecklingsférsék med genetiskt modifierade
organismer skall goras till genteknikndmnden.
Av anmilan skall framgd vilka organismer som
kommer att undersdkas, deras egenskaper,
forsoksomradet samt de dvriga omstédndigheter
som inverkar pd utvdrderingen av konsekven-
serna och pd en siker anviandning av de
genetiskt modifierade organismerna. Avsikten
ir att genom forordning stadga och genom
beslut av social- och hélsovardsministeriet fo-
reskriva nirmare om anmdélans innehdll. Kra-

ven pd anmilans innehdll motsvarar kraven i
bilaga 2 till direktiv (90/220/EEG). Forsknings-
och utvecklingsforsdket skulle fa paborjas efter
det att har godkint anmélan i enlighet med
18 §.

Enligt férordningen skall anméilan innehélla
uppgifter om

1) verksamhetsidkaren,

2) den genetiskt modifierade organismen,

3) forséksomradet och miljon,

4) metoderna for kontroll och begrinsning
av de genetiskt modifierade organismernas
spridning,

5) den plan som uppgjorts med tanke pa
tillbud samt en utvéirdering av

6) de konsekvenser och risker for ménnis-
kors hilsa och for miljén som den planerade
anvdndningen av genetiskt modifierade orga-
nismer medfor.

Genteknikndmnden kan meddela praktiska
anvisningar om anmaélan.

18 §. Godkdnnande av anmdlan om forsknings-
och utvecklingsforsok. Tva forutsittningar for
godkdnnande av anmilan foreslds. For det
forsta skall forsknings- och utvecklingsforsoket
ha en ansvarig ledare, och personalen skall
vara tillrdckligt fértrogen med anvidndningen
av genetiskt modifierade organismer och med
forsoksutforandet. Den andra forutsdttningen
for godkidnnande av anmilan &r slutsatsen att
forsknings- och utvecklingsforséket uppenbart
inte medfdr risk for minniskors hilsa eller for
miljon. Anmilan godkénns bara om forsk-
nings- och utvecklingsférsoket till alla delar
motsvarar forutsittningarna enligt genteknikla-
gen och enligt de stadganden som har utfirdats
med stdod av den.

Genteknikndmnden kan i sitt beslut om
anmilan meddela foreskrifter och anvisningar
om inledande av verksamheten, forsoksomra-
det och dess milj6, skyddsitgirder, ldmnande
av upplysningar under pagdende forsknings-
och utvecklingsforsdk samt vriga dtgirder for
forebyggande och avvirjande av olidgenheter
for hilsan och miljén.

Enligt 3 mom. skall gentekniknimnden fatta
beslut om anmélan inom en tid som stadgas
genom forordning. Avsikten #r att genom
forordning stadga att tidsfristen skall vara 90
dagar frin det att ansokan ldimnades. Tidsfris-
ten motsvarar kraven i direktiv (90/220/EEG).

19 §. Anmdlan om forsknings- och utvecklings-
forsdkets resultar. Efter avslutat forsknings-
och utvecklingsforsok skall verksambhetsidka-
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ren limna gentekniknimnden uppgifter om
resultatet. Genom forordning stadgas och ge-
nom beslut av social- och hilsovirdsministeriet
kan foreskrivas om anmilan om forsknings-
och utvecklingsforsokets resultat. Nidmnden
kan meddela nidrmare anvisningar angiende
anmilan om resultatet.

6 kap. Utsléippande av produkter pi marknaden

Lagforslagets 6 kap. innehaller stadganden
om forfarandet vid utslippande pd marknaden
av produkter som innehdller levande genetiskt
modifierade organismer. Med utsldppande péd
marknaden avses enligt 3§ 1 mom. 5 punkten
import, forsdljning och annat dirmed jimfor-
bart utslippande pd marknaden av en genetiskt
modifierad organism eller en produkt som
innehdller en levande genetiskt modifierad or-
ganism sd, att produkten skall forhandsgod-
kdnnas innan den overlats till det forsta dist-
ributionsledet.

20§. Skyldighet att anmdla utslippande av
produkter pd marknaden. Genom anmdilnings-
forfarandet stélls de produkter som innehéller
genetiskt modifierade organismer under myn-
digheternas forhandskontroll, vilket foljer in-
ternationell praxis. Syftet med forfarandet dr
att frimja sikerheten vid anvindning av pro-
dukter som innehdller genetiskt modifierade
organismer genom att hindra att farliga eller
bristfélligt undersokta produkter far tilltride
till marknaden. Enligt forslaget skall anmélan
goras om utslippande pd marknaden av en
produkt som innehdller genetiskt modifierade
organismer. Gentekniknimnden skall behandla
och godkinna anmilan.

Enligt 1 mom. skall tillverkaren eller impor-
toren eller den som annars 4dr ansvarig for att
produkten slipps ut pd marknaden, alltsd
verksamhetsidkaren, gora en anmilan till gen-
teknikndmnden om utslippande pd marknaden
av produkter som innehdller genetiskt modifi-
erade organismer, innan produkten forsta
gingen sldpps ut pd Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddets marknad inom Finlands
territorium.

Enligt 2 mom. behover ingen anmilan goras,
om en anmdlan om utsldppande av produkten
pad marknaden har godkénts i ndgon mediems-
stat inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet enligt direktiv (90/220/EEG).

Lagforslagets stadganden om anmélningsfor-
farande vid utslippande pd marknaden av
produkter som innehdller genetiskt modifierade
organismer har harmoniserats med bestimmel-
serna i direktiv (90/220/EEG). Enligt direktivet
behdver produkter som innehéller genetiskt
modifierade organismer inget nationellt for-
handsgodkinnande, utan en anmélan som med
stod av direktiv (90/220/EEG) har godkénts i
en EES-medlemsstat dr i kraft i alla medlems-
stater inom EES. Nir man vill slippa ut pd
marknaden en produkt som innehdller gene-
tiskt modifierade organismer skall anmilan
goras till den behoériga myndigheten 1 den
EES-stat didr produkten forsta gdngen kommer
att slippas ut pd marknaden. I Finland kan
produkter som innehéller genetiskt modifierade
organismer slidppas ut p& marknaden, nir
anmilan om utslippande pd marknaden har
godkidnts i ndgon annan medlemsstat inom
EES.

I friga om en fysisk eller en juridisk person
som har sin hemort i Finland eller 1 nagon
annan medlemsstat inom EES 4r anméilaren
antingen den som framstéller eller importerar
produkten eller nigon annan person som an-
svarar for utslippandet av den pd marknaden.

I 3 mom. forutsitts att tillverkaren eller
importoren i friga om anmdilare fran stater
utanfér EES skall ha ett ombud inom EES.
Ombudet skall gbra anmilan om utsldppande
pi marknaden och foretrida tillverkaren i
frigor som giller anmilan. Ombudet skall
tillstdlla genteknikndmnden en av notarius pu-
blicus till riktigheten bestyrkt fullmakt av den
som framstillt den produl't som innehaller en
genetiskt modifierad organism. Av fullmakten
skall framga att ombudet kan foretrida tillver-
karen i Finland i frdgor som giller anmélan. 1
regel skots korrespondensen mellan tillverkaren
och myndigheterna genom ombudet, nidr det
giller frigor som hinfor sig till anmilan.

Om det ndrmare innehdllet i anmélan stad-
gas med stdod av 4 mom. genom forordning och
foreskrivs vid behov genom beslut av social-
och hilsovardsministeriet. Genteknikndmnden
kan meddela behovliga anvisningar om goran-
de av anmilan och om dess innehll.

I de handlingar som giller anmélan skall
ingd Atminstone

1) uppgifter om anmélaren,

2) uppgifter om produkten och den genetiskt
modifierade organism som den innehaller,

3) uppgifter om de tillgdngliga forsdk med



1994 rd — RP 349 31

innesluten anvindning av produkten i friga
och forsknings- och utvecklingsférsoken med
dem som har utforts i Finland eller annanstans
samt resultatet av dem,

4) uppgifter om produktens forviintade an-
vindningssdtt och anvdndningsférutsittningar,

5) en utvidrdering av de konsekvenser och
risker for minniskors hélsa och fér miljén som
den planerade anvidndningen av den genetiskt
modifierade organismen i produkten medfor
samt

6) ett forslag till bruks- och hanteringsanvis-
ningar for produkten samt mirkning om for-
packning.

21 §. Godkdnnande av att en produkt slipps ut
pd marknaden. Produkter som innehdller gene-
tiskt modifierade organismer och &r avsedda
att slippas ut pd marknaden skall uppfylia tre
villkor innan de kan godkinnas.

Syftet med det forsta villkoret ar att bidra till
att utslippandet av produkten pd marknaden
sker enligt principen om olika faser. Enligt 1
mom. 1 punkten skall gentekniknimnden ha
godkint en anmilan enligt 5 kap. om avsiktlig
utsittning av genetiskt modifierade organismer
for annat 4ndamal dn utslippande pd markna-
den (forsknings- och utvecklingsforsok) och
erhilla en godtagbar redogorelse for de utférda
forséken. I ndmnda punkt beaktas dock att det
inte i alla hindelser 4r mojligt eller &ndamaéls-
enligt att sdtta ut produkten i miljon fér annat
dndamal 4n utsldppande pd marknaden enligt 5
kap., varvid det for att villkoret for godkin-
nande av anmilan skall uppfyllas 4r nog att
genteknikndmnden har erhallit ndgon annan
godtagbar redogorelse for de dvriga forsdk som
har utférts med de genetiskt modifierade orga-
nismer som ingdr i produkten och for resulta-
ten av dem.

Enligt 1 mom. 2 punkten 4r det andra
villkoret for godkinnande av anmilan att de
konsekvenser och risker for ménniskors hilsa
och for miljon som medfors av den produkt
dir den genetiskt modifierade organismen in-
gar har utvirderats enligt gentekniklagen.

Det tredje villkoret enligt 1 mom. 3 punkten
hinfér sig till konstaterandet av produktsiker-
heten. Utgdngspunkten bor vara att produkten
skall vara si sdker som mojligt for anvindarna
och for miljon.

I 2 mom. konstateras att i ett beslut som
giller en produkt kan vid behov meddelas
foreskrifter om forutsidttningarna for utsldp-

pande av produkten pd marknaden. Foreskrif-
ter kan meddelas betriffande geografiska an-
vindningsomraden som faststills utifrin milj6-
faktorer eller betriffande andra forhallanden
som enligt forskningsron kan anses vara
behovliga med avseende pd en begrinsning av
anvindningssittet eller anvidndningsforutsatt-
ningarna. Foreskrifter kan meddelas i friga om
produktanvindningen, skyddsitgirderna och
ovriga atgirder for forebyggande och avvirjan-
de av oldgenheter for hdlsan och miljon.
Enligt det foreslagna 3 mom. skall genom
forordning stadgas nirmare om behandlingsti-
den for beslut. Direktiv (90/220/EEG) forutsét-
ter att anmilningar om produkter som inne-
haller genetiskt modifierade organismer be-
handlas inom 90 dagar fran det att ansdkan
gjordes, varvid den tid som &tgdr for inham-
tande av tilldggsutredningar inte rdknas in.

7 kap. Forbud och begrinsningar

228§. Forbud och begrinsningar som meddelas
av gentekniknimnden eller inspektorer. Gentek-
niknimnden och de inspektorer som nimnden
forordnar kan begrinsa anvindningen av ge-
netiskt modifierade organismer eller en anligg-
ning eller lokal eller forbjuda anvéndningen,
om de efter att en anmélan har granskats eller
godkints fir kdnnedom om sddan information
om de genetiskt modifierade organismernas
eller om anldggningens menliga konsekvenser
for hilsan eller miljén som pa ett betydande
sdtt pdverkar utvirderingen av riskerna med
innesluten anvindning. Myndigheterna kan pi
motsvarande sitt begrinsa eller forbjuda utfo-
randet av forsknings- och utvecklingsforsok
med genetiskt modifierade organismer, om de
forhillanden som inverkar pa forsoket forand-
ras efter att tillstdndet har beviljats eller om de
far kinnedom om ny information om oldgen-
heter for hilsan och miljon som hanfor sig till
forsoket eller till de genetiskt modifierade
organismerna.

Gentekniknimnden och inspektdrerna har
ritt att ingripa dven i verksamhet som strider
mot dvriga stadganden och bestimmelser.

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

238. Yrkande om rdttelse av forbud eller
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begrdnsning som en inspektor meddelat. Andring
i ett forbud eller en begrinsning som en
inspektdr meddelar enligt 22§ fir inte sdkas
genom besvir.

Den som dr missndjd med ett forbud eller en
begriansning som en inspektdr har meddelat har
ritt att sd som stadgas genom forordning stka
rittelse hos genteknikndmnden inom 30 dagar
frin den dag da forbudet eller begrinsningen
meddelades. Anvisningar om hur drendet kan
foras till gentekniknimnden skall bifogas de
forbud och begrinsningar som inspektorerna
meddelar.

Verksamhetsidkaren skall emellertid trots yr-
kandet om rittelse omedelbart vidta de atgir-
der som foranleds av ett forbud eller en
begrdnsning som meddelas av en inspektor.

24 §. Begrdinsningar och forbud som gdller
forsdljning och anvindning av produkter. Med
stdd av paragrafen kan social- och hilsovérds-
ministeriet tillfalligt begrinsa eler forbjuda
forsiljningen eller anvidndningen av en pro-
dukt, om en produkt som innehdller en gene-
tiskt modifierad organism konstateras medféra
eller av grundad anledning beddms kunna
medféra oldgenheter fér mainniskors hélsa.
Miljoministeriet har motsvarande rétt, om pro-
dukten av grundad anledning kan beddmas
medfora oldgenheter for miljon.

Med stdd av stadgandena kan utslippande
pd marknaden férbjudas ocksd i friga om
produkter som har godkints i ndgon annan
medlemsstat inom EES. Om en produkt som
innehdller genetiskt modifierade organismer
slapps ut pd marknaden i nigon medlemsstat
inom EES enligt direktiv (90/220/EEG), far
medlemsstaten i regel inte forbjuda, begrdnsa
eller hindra utslippandet pd marknaden i det
egna landet av en produkt som innehdller
genetiskt modifierade organismer, om de even-
tuella villkor som hinfor sig till godkdnnande
av produkten har uppfyllts. Stadgandet i lag-
forslaget har harmoniserats med artikel 16 i
direktiv (90/220/EEG), enligt vilken godkin-
nandet av att en produkt som innehdller
genetiskt modifierade organismer slipps ut pd
marknaden kan Aaterkallas tillfdlligt eller helt,
om produkten visar sig vara menlig fér méin-
niskors hilsa eller fér miljon under sedvanliga
anvindningsforhallanden. Detta dr en s.k.
skyddsklausul, med stod av vilken en medlems-
stat inom EES tillfidlligt kan begrinsa eller
forbjuda utsldppandet pa sitt eget lands mark-

nad av produkter som uppfyller villkoren i
direktiv (90/220/EEG).

258. Verkstillighetsuppgifter. Det foreslds att
social- och hilsovirdsministeriet skall ges ritt
att i samband med forbud och begrinsningar
som giller produkter dligga genteknikndmn-
den uppgifter som hinfor sig till beslutets
verkstillighet.

8 kap. Tillsyn

26 §. Genteknikregister. 1 syfte att frimja en
siker anvindning och utveckling av gentekni-
ken samt forebygga oldgenheter for miljon och
for méinniskors hilsa som anvidndningen av
genetiskt modifierade organismer kan medfora
inrittas ett genteknikregister. 1 registret infors
uppgifter om verksamhet enligt gentekniklagen
si som stadgas nirmare genom forordning.

Avsikten 4r att genom forordning stadga att
i registret skall inforas uppgifter angaende

1) anmilningar om anliggningarna och lo-
kalerna,

2) anmilningar om innesluten anvindning
av genetiskt modifierade organismer,

3) anmélningar om forsknings- och utveck-
lingsforsok med genetiskt modifierade organis-
mer,

4) anmilningar om utslippande pd markna-
den av produkter som innehdller genetiskt
modifierade organismer och

5) beslut som myndigheterna har fattat med
anledning av anmélningarna.

I genteknikregistret infors ocksd uppgifter
om sddana beslut av andra myndigheter som
giller anvindningen av genteknik samt andra
uppgifter som &dr visentliga med avseende pa
tillsynen.

Genteknikregistret ir ett centralt hjalpmedel
for tillsynen, sérskilt den tillsyn som sker i
efterhand. Registret bor dédrfor hillas a jour
och uppgifterna bor vara tillgingliga for de
viktigaste myndigheterna. Registret fors av
genteknikndmnden.

Genom forordning foreslds bli stadgat nér-
mare vilka tillsynsmyndigheter enligt gentek-
niklagen och enligt den ovriga lagstiftningen,
sasom miljovards- och produktlagstiftningen,
skall ha rdtt att anvdnda genteknikregistret
med avseende pd tillsynen.

278. Rt att erhdlla upplysningar och utfora
inspektioner. Gentekniknimnden och inspek-
torerna har enligt forslaget ritt att av verksam-
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hetsidkaren, den som hanterar och anvinder en
genetiskt modifierad organism samt andra som
berérs av skyldigheter enligt denna lag och
enligt de stadganden och bestimmelser som
utfiardats med stdd av den erhilla de upplys-
ningar som behdvs med avseende pa tillsyn och
skotsel av andra uppgifter.

Genteknikndmnden och inspektorerna har
rdtt att med avseende pa tillsynen utfora
inspektioner annanstans dn i bostadsligenhe-
ter, dvs. i de lokaler dir verksamhet enligt
gentekniklagen bedrivs. Inspektionen kan utfo-
ras utan forhandsanmilan, om inspektionens
syfte forutsitter detta.

28 8. Rdtt att erhdlla prov och utféra under-
sokningar. Genteknikndmndens och inspektor-
ernas ritt att erhdlla prov och utféra under-
sokningar och métningar skall enligt forslaget
gilla endast sidana fall dir myndigheten inte
annars far tillgdng till upplysningar som &r
tillrdckliga for tillsynen.

Genteknikndmnden kan vid behov utfora
eller lita utféra utredningar i samband med att
anmilningar behandlas eller utféra inspektio-
ner for att bedoma om innesluten anvindning,
avsiktlig utsdttning i miljon for forsknings- och
utvecklingsindamadl eller utsldppande pad mark-
naden av en produkt som innehdller genetiskt
modifierade organismer medfor oldgenheter for
ménniskors hilsa eller fér miljon.

For att onddiga métningar och undersék-
ningar skall undvikas bdr den som innehar en
plats som skall inspekteras ges tilifille att bk
hord innan atgirder vidtas.

Verksamhetsidkaren skall hirvid ocksa beta-
la de rimliga kostnaderna for undersékningar
som behovs for tillsyn over och verkstillighet
av lagen. Verksamhetsidkaren har ritt att fa
tillgdng till mitningsresultaten eller undersok-
ningsresultaten.

29 §. Rdtt att fd uppgifter av andra myndig-
heter. Myndigheter som med stdd av denna lag
eller andra forfattningar utdvar tilisyn Over
genetiskt modifierade organismer och verksam-
het i anslutning till dem har enligt forslaget rétt
att av varandra erhdlla uppgifter som behovs
for tillsynen och att anvinda prov som de
andra myndigheterna har skaffat fér behovliga
undersokningar. P4 detta sitt undviks 6verlap-
pande atgirder.

Den myndighet som tar emot uppgifterna
omfattas hirvid av samma sekretessplikt som i
32 § stadgas for den myndighet som ldmnar ut
upplysningen.

5 3418118

30§. Internationellt utbyte av information. 1
lagen foreslds bli intagen en paragraf dir
tillsynsmyndigheten ges rétt att limna sidan
information som forutsitts i internationella
avtal vilka 4r forpliktande for Finland till de
behoriga myndigheter, internationella organisa-
tioner och stater som avtalen forutsitter.

I de EG-direktiv som utgor grund for bered-
ningen och i EES-avtalet ingér skyldigheten att
Overlamna till kommissionen och andra f6r-
dragsslutande parter information om anvind-
ningen av genetiskt modifierade organismer
eller om produkter som innehdller genetiskt
modifierade organismer. Darfor foreslas i lagen
bli intagen en paragraf enligt vilken genteknik-
nimnden utan hinder av sekretesstadgandena
far ldmna sddan information som EES-avtalet
forutsitter till de utlindska organ och samar-
betande stater som avtalet avser. En forutsitt-
ning for formedling av sekretessbelagd infor-
mation som giller foretag ar enligt direktiven
att ett sdrskilt avtal om utbyte av konfidentiella
uppgifter upprittas i frigan enligt EES-avtalet.

Regeringens proposition till Riksdagen om
godkdnnande av konventionen om biologisk
mangfald (RP 55/94 rd), som behandlats av
riksdagen, forutsitter ocksad utbyte av informa-
tion om genetiskt modifierade organismer.

Eftersom det kan tinkas att personuppgifter
och uppgifter om enskilda arbetstagare limnas
i friga om anvindningen av genetiskt modifi-
erade organismer skall ocksd personregisterlag-
en iakttas nidr uppgifter limnas ut till utlandet.

318§. Handrdckning. Polis-, grinsbevaknings-
och tulimyndigheterna skall vid behov ge gen-
tekniknimnden och inspektdrerna handrick-
ning for tillsyn over efterlevnaden av och for
verkstillighet av stadgandena och bestimmel-
serna i gentekniklagen. Tullverket deltar i
tillsynen ndrmast i samband med inforsel
Polisens handrickning hianfor sig nidrmast till
lagovervakning och till stadgandena om an-
vindning av tvangsmedel.

9 kap. Sirskilda stadganden

328§. Tystnadsplikt. Eftersom verksamhetsid-
kare som anvidnder genteknik enligt planerna
skall &ldggas en synnerligen omfattande skyld-
ighet att ldmna information till myndigheterna,
maste verksamhetsidkares eller motsvarande
personers ekonomiska stillning tryggas genom
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att de som far informationen aldggs tystnads-
plikt. Tystnadsplikten skall gilla alla de perso-
ner som deltar i styrnings- och tillsyns-
verksamhet enligt forslaget till gentekniklag
och som vid skotseln av uppgifter enligt denna
lag har fatt information om en néringsidkares
eller en motsvarande persons affirs- eller yr-
keshemligheter.

Information och handlingar som skall hem-
lighdllas &r sddana som innehaller information
om ndgon annans affirs- eller yrkeshemlighe-
ter. Information som giller affirs- eller yrkes-
hemligheter skall omfattas av absolut doku-
mentsekretess. Med affdrshemlighet avses i
allménhet foretagshemligheter som dr av eko-
nomisk karaktir och ndrmast hér till handel-
somrddet. Affarssekretessen omfattar ocksd
skydd for foretagserfarenheter, dvs. s.k. know-
how. Detta dr kunnande som baserar sig pa
erfarenhet vid utnyttjande av information. En
affarshemlighet kin ocksi vara en teknisk
hemlighet. Med yrkeshemlighet avses mer
konstnirliga hemligheter och ocksd fria yrkes-
utdvare kan ha siddana hemligheter oberoende
av, om de bedriver affiarsverksamhet eller inte.

I 30 kap. 11 § strafflagen anvinds begreppet
foretagshemlighet. Med foretagshemlighet av-
ses 1 strafflagen en affirs- eller yrkeshemlighet
eller ndgon motsvarande information om ni-
ringsverksamhet som en néringsidkare haller
hemlig och vars réjande dr dgnat att medféra
ekonomisk skada for honom eller ndgon annan
ndringsidkare som har anfértrott honom infor-
mationen. En foretagshemlighet anses vara
kénnetecknad av att den innehéller information
om nédringsverksamhet. Underavdelningar av
en foretagshemlighet 4r enligt definitionen af-
fars- och yrkeshemligheter. En foretagshemlig-
het kan forutom tiliverkningsmetoder och pro-
duktutveckling dessutom gilla handelsekono-
misk, forvaltningsorganisatorisk och samhélle-
lig information. Kinnetecknen pa en foretags-
hemlighet som avses i strafflagen 4r ocksd
informationsinnehavarens 6nskan och intresse
av att hemlighdlla information samt faktiskt
hemlighallande av information.

Sekretessbelagda skall ocksd sddana hand-
lingar vara som innehéller information om en
persons, t.ex. en arbetstagares, privata férhill-
anden eller hilsotillstdind. Den information
som avses i denna punkt skall enligt den
gillande offentlighetslagstiftningen hemlighal-
las.

Syftet med stadgandet om tystnadsplikt skall

ocksd vara att skydda forsknings- och utveck-
lingsarbete. Denna sekretessgrund &r huvud-
sakligen ny. Enligt denna punkt skall sidana
handlingar vara sekretessbelagda som giller en
forskningsplan eller teknologiskt eller annat
utvecklingsarbete. En forskningsplan kan inne-
halla sddan know-how som kan stjilas och vars
offentlighet kan skada forskarens verksambhet
och hindra honom frin att goéra framsteg i sitt
vetenskapliga arbete och sdledes forsvdra hans
yrkesverksamhet. Vid teknologisk utveckling
kan det ocksd vara friga om t.ex. produkter,
som kan patenteras senare. Staten ger genom
flera olika organisationer bidrag savdl for
vetenskaplig forskning som for teknologiskt
utvecklingsarbete, vilket har 6kat spridningen
hos myndigheterna av handlingar av ovan
nimnda slag.

Framging i konkurrensen forskare emellan
ar ocksd en ekonomisk fraga for forskaren och
inverkar bide pa karridrutvecklingen och moj-
ligheterna att fi forskningsfinansiering. En
alltfor tidig publicering av forskningsplaner
och -resultat kan vara skadlig i en sidan
situation.

Skyddandet av information som géller forsk-
nings- och utvecklingsarbete dr viktigt darfor
att det med stod av den foreslagna lagen skall
bli ett tving att limna ganska detaljerade
upplysningar i ett mycket tidigt skede om
uppfinningar och undersdkningar. Forskaren
och forskningsteamet har ofta ett behov, nédra
jamforbart med behovet av att halla en afférs-
hemlighet, av att halla uppgifter om undersok-
ningar och forskningsplaner hemliga en viss
tid. Detta ar uttryckligen fallet nidr forskningen
kan leda till kommersiell tillimpning. Informa-
tionen maste hdllas hemliga, for att t.ex.
forverkligandet av sokandens industriella rit-
tigheter, sisom patentritt, inte hindras av att
upplysningarna offentliggors.

En uppfinning kan patenteras, om den 4r ny
och visentligt skiljer sig frdn vad som tidigare
har blivit kdnt. Uppfinningen skall dessutom
kunna utnyttjas industriellt. Om patentritten
anser att en uppfinning har blivit offentlig
innan patentansdokan har gjorts, har det upp-
stétt ett hinder for patentering av uppfinningen
eftersom den inte 4r ny. Handlingar som géller
patentering dr didremot offentliga med stdod av
patentlagstiftningen.

Ett beviljat patent bereder endast dess inne-
havare en mojlighet att utnyttja uppfinningen
yrkesmissigt med stdéd av ensamritten, men
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den berittigar inte som sidan till utnyttjande
av den forevisade uppfinningen, om andra
myndigheters tillstind behovs for en sidan
verksamhet. Som exempel kan n#mnas ett
likemedelspatent och det forsiljningstillstind
som krivs for marknadsforing av detta like-
medel.

Om beskrivningen av en organism som &4r
foremdl for uppfinning i den omfattning upp-
lysningen 4r vésentlig med avseende pd klassi-
ficering, mirkning, identifiering eller nigon
ddrmed jamforbar omstindighet ir offentlig
information, kan denna information bli ett
hinder for patentering for en senare patentan-
sokan som giller uppfinningen i friga. Forut-
sittningar foér patentering saknas ocksa, ndr ett
med tanke pd uppfinningen visentligt anvind-
ningsindamil redan har offentliggjorts for
uppfinningen innan patentansdkan har gjorts.

Med tanke pa tryggandet av de immateriella
rittigheterna bér upplysningar, som géller in-
nesluten forskningsverksamhet vara si lite of-
fentliga som mojligt med tanke pa patentritts-
skyddet. En uppfinnare inom det gentekniska
omradet dr i en synnerligen speciell och, jim-
fort med uppfinnare inom andra tekniska
omraden, simre stdllning redan 1 det avseendet
att anméilningsférfarande jamte godkinnande
behovs for forskningsverksambhet, dvs. uppfin-
nandet har i sjilva verket gjorts beroende av
tillstind. Enligt lagforslaget skapar skyddet for
industriella rittigheter alltid ett hinder for
patentering.

Syftet med sekretesstadgandet skall ocksé
vara att trygga en effektiv inspektions- och
tillsynsverksamhet. Det foreslds att sddana
upplysningar och handlingar skall hillas hem-
liga som innchdller information om inspektion
eller annan tillsynsdtgird, om limnandet av
upplysningar dventyrar uppndendet av syftet
med Aatgdrden. Syftet med stadgandet dr bl.a.
att gora det mojligt att hélla dverraskningsins-
pektioner. Sekretessbelagt material enligt stad-
gandet skall ocksd vara upplysningar om iden-
titeten hos den som gdr anméilan eller tas annat
initiativ.

Sekretessbelagd information far inte ges till
utomstdende och inte heller anvdndas for pri-
vat nytta t.ex. vid forskningsverksamhet utan
samtycke av samfundet eller personen i friga.
Sekretesstadgandet motsvarar sekretesstadgan-
dena i forordningen innefattande vissa undan-
tag 1 friga om allminna handlingars offentlig-
het (650/51), dock si, att ocksid annan forsk-

ningsverksamhet och andra uppfinningar in
sddana som sker i ndringsverksamhet fOreslds
bli omfattade av detta skydd.

I 2 mom. skall stadgas om de upplysningar
som inte skall hallas hemliga. Hemlighdllandet
av affarshemligheter eller motsvarande rittig-
heter kan fringds om vigande allméint intresse
krivet det. Offentliggdrandet av sekretessbelag-
da upplysningar skall begrinsas med beaktande
av indamdlet och omfattningen av anvind-
ningen av genetiskt modifierade organismer i
varje enskilt fall.

Foljande uppgifter skall inte vara sekretess-
belagda:

1) anmélarens namn och adress,

2) en beskrivning 6ver de genetiskt modifie-
rade organismerna i den omfattning upplys-
ningen dr visentlig med avseende pd klassifice-
ringen, mirkningen, identifieringen eller nigon
annan ddrmed jaimforbar omstdndighet. Vid en
bedomning av offentlighetsbehovet i friga om
den information som giller beskrivningen skall
beaktas organismens isoleringsgrad (innesluten
anvindning, forsknings- och utvecklingsforsok,
marknadsféring) och anvindningens omfatt-
ning. Med beaktande av allmént intresse be-
hoévs ingen publicering av bl.a. detaljerad in-
formation om egenskaperna hos organismer
som anvints i laboratorieundersékningar, ifall
en omfattande publicering av information blir
ett hinder for tillgodoseende av anmilarens
patentrittigheter. Vad giller sidkerhetsfragor
kan det vara tillrickligt att klassificeringen av
genetiskt modifierade organismer 4r kédnd. Vid
en ¢verging till forsknings- och utvecklingsfor-
s0k och till utslippande pd marknaden av en
produkt blir det nddvindigt att publicera mer
detaljerad information om genetiskt modifiera-
de organismer.

3) uppgifter om platsen for anvdndning av
en genetiskt modifierad organism samt anvind-
ningens syfte och omfattning. Den i anmilan
tillkdnnagivna platsen for innesluten anvind-
ning och geografiska platsen for avsiktlig ut-
sattning skall i regel vara offentliga uppgifter.

4y uppgifter om uppféljningen av de gene-
tiskt modifierade organismerna och om ridd-
ningsatgirderna.

5) ett sammandrag av utvdrderingen av de
genetiskt modifierade organismernas verkning-
ar.

33§. Utldmnande av sekretessbelagda uppgif-
ter. 1 denna paragraf skall stadgas om de
situationer da sekretessplikten inte skall hindra
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att upplysningar och handlingar som giller
affirs- och yrkeshemligheter ges till nigon
annan tillsynsmyndighet i Jagen dér det behdvs
med tanke pd tillsynen och inte heller att
sddana upplysningar och handlingar gillande
affdrs- och yrkeshemligheter som forutsitts av
konventioner som Finland har godként ges till
ett organ, en internationell organisation eller en
stat som nimns i konventionen. Sekretessplik-
ten skall inte heller hindra att upplysningar och
handlingar som giller affirs- och yrkeshemlig-
heter ges till dklagar-, polis-, grinsbevaknings-
eller tullmyndigheter for utredande av brott,
och inte heller att upplysningar ges till besvirs-
myndighet.

34 §. Aberopande av andra sokandes uppgifter.
Anmdlaren skall i anmilningar enligt lagfor-
slaget kunna 4beropa uppgifterna i anmil-
ningar som andra verksamhetsidkare har gjort
forutsatt att dessa verksamhetsidkare har gett
sitt skriftliga samtycke dartill. Anmélningarna
innehdller ofta ur verksamhetsidkarens syn-
punkt sett viktiga affirs-, yrkes- och forsk-
ningshemligheter, vilkas utnyttjande forutsitter
skriftligt samtycke av den som innehar upplys-
ningarna. I villkoren f6ér givande av samtycke
kan tillimpas normalt privatréttsligt forfarande
bl.a. med avseende pa ersittningar.

35§. Avgifter. Det skall vara mojligt att
uppbira avgift for myndighetsprestationer en-
ligt gentekniklagen. Avgiften skall faststillas
enligt lagen om grunderna for avgifter till
staten. Med avgiften skall tickas de omkost-
nader som behandlingen av anmilningarna
samt utredningarna &samkar myndigheterna.
Nérmare bestimmelser om avgifterna skall
utfirdas genom beslut som social- och hilso-
vardsministeriet utfirdar med stod av lagen om
grunderna for avgifter till staten.

Prestationerna enligt gentekniklagen skall i
huvudsak vara offentligrittsliga prestationer.
Avgifter som uppbirs for offentligrittsliga pre-
stationer skall faststillas pd grundval av sjilv-
kostnadsvirdet, dvs. de totalkostnader som
frambringandet av prestationen dsamkar stat-
en. Andra #n offentligrittsliga prestationer
skall prissittas pa foretagsekonomiska grunder.

Avgiftsbelagda prestationer skall dtminstone
kunna vara behandlingen av anméilningar en-
ligt gentekniklagen, undersékningar och utred-
ningar som gors pa bestillning samt anvind-
~ ningen av registret.

Social- och hilsovardsministeriet skall péd
ansokan helt eller delvis kunna bevilja undan-

tag frdn uppbodrden av avgifter, om avgiften ir
oskilig pa grund av obetydlig forskningsverk-
samhet eller anvindning av genetiskt modifie-
rade organismer eller av annan orsak. Hérige-
nom skall t.ex. forskningsanstalter vid univer-
sitet 1 enskilda fall vid behov helt eller delvis
kunna befrias fran erliggandet av avgifter.

36§. Skadestdnd. Ett av de centrala syftena
med tillsynen Over hur genetiskt modifierade
organismer anvinds skall vara att férebygga
oligenheter som anvidndningen av genetiskt
modifierade organismer &samkar méinniskors
hilsa och egendom. Utdver de stadganden som
forverkligar principen om forebyggande 4r det
nodvindigt att infora sidana stadganden som
giller ersdttande av skador som anknyter till
anviandningen av genetiskt modifierade orga-
nismer. Dessa stadganden dr samtidigt dgnade
att forebygga skador.

Europarddets konvention om ersittande av
miljoskador undertecknades av Finland i juni
1993. Konventionen giller skador, som beror
pd utslipp i miljon av miljofarliga dmnen,
genetiskt modifierade organismer eller farliga
mikroorganismer eller pd forstéring av avfall.
Genetiskt modifierade organismer har i kon-
ventionen definierats pd samma sdtt som 1
direktiv (90/220/EEG).

Konventionen tillimpas bdde pd skador
inom en stat och skador som &verskrider
statsgranserna. Ersdttningsbara enligt konven-
tionen dr personskador, skador pd egendom,
andra ekonomiska skador samt kostnader for
atgirder i syfte att forebygga och bekdmpa
skador. En verksamhetsidkare ansvarar for
ersittande av skador oberoende av vem som
vallat dem.

Inom EG har faststillts ett direktiv som
giller produktansvarighet. Nationell lagstift-
ning som bygger pd principerna i detta direktiv
har bringats i kraft i flera linder i Vésteuropa
under de senaste dren. Didremot finns det 4nnu
inga EG-normer om ersittning for miljoska-
dor.

P4 ersdttande av miljoskador som anvind-
ningen av genteknik fororsakar kan tillimpas
lagen om ersiittning fér miljéskador (737/94),
produktansvarslagen (694/90) och skadestinds-
lagen (412/74). Lagen om erséttning for miljos-
kador kommer att vara den viktigaste lagen vid
ersittande av skador som anvindningen av
genetiskt modifierade organismer fororsakar.
Miljoskadelagen skall i regel tillimpas pa in-
nesluten anvindning av genetiskt modifierade
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organismer och pé ersittande av skador som
fororsakas av forsknings- och utvecklingsfor-
sok. Diremot skall produktansvarslagen
tillimpas péd ersdttande av skador som foror-
sakas av produkter som innehéller genetiskt
modifierade organismer. Miljoskadelagen skall
dock ockséa tillimpas pd miljoskador, som den
som lidit skada kan f4 ersittning for med stod
av  produktansvarslagen. Skadestindslagen
skall tillimpas pd ersdttande av annan skada
som fororsakats av verksamhet som avses i
gentekniklagen.

Enligt gentekniklagen skall ersdttandet av
skador som fororsakas av att genteknik an-
vinds bygga pa principen om stringt ansvar.
Stadgandet skall gilla ersidttande av skador
som #&samkas tredje part.

Vid faststdllande av skadestdnd skall ersitt-
ningen kunna jimkas. Vid jimkning av ersitt-
ning skall beaktas jamkningsstadgandet i 2
kap. 1§ skadestdndslagen, enligt vilket vid
jimkning kan beaktas alla omstidndigheter som
inverkar pd drendet, bl.a. det allminna iaktta-
gandet av gentekniklagen i skadestdndssituatio-
ner.

Tillimpningen av lagen om ersdttning fér
miljoskador, produktansvarslagen eller skade-
stindslagen skall inte hindra en ersittningsbe-
rittigad att fA skadestdnd p& grundval av avtal
eller med stod av ndgon annan lag.

37§. Ndrmare stadganden. Eftersom lagen
giller en méngfasetterad teknik stadd i snabb
utveckling, 4r det dndamalsenligt att genom
forordning tillrackligt snabbt pa forfattningsni-
v kunna inverka pd de foridndringar som
utvecklingen medfér i friga om forfarandet vid
bedémning av miljéverkningar.

Med stod av 2 mom. skall social- och
hilsovirdsministeriet eller miljoministeriet ge-
nom forordning kunna befullmiktigas att med-
dela narmare foreskrifter om verkstillighet av
gentekniklagen och de forordningar som ut-
firdas med stdd av den, eftersom det inte ir
mojligt att genom forordning reglera samtliga
fragor tillrickligt detaljerat.

10 kap. Péifoljder och Zfindringssokande

38§. Vite samt hot om tvingsutférande och
avbrytande. Om verksamhetsidkaren inte iakt-
tar gentekniklagen vid anvindning av genetiskt
modifierade organismer, skall genteknik-

nimnden ha mojlighet att aligga verksamhets-
idkaren att géra anmilan vid hot om vite eller
vid hot om att verksamheten avbryts helt eller
delvis.

Med stod av 2 mom. skall ndimnden kunna
forstirka ett forbud eller en foreskrift vid vite
eller med hot om att en icke vidtagen atgird
vidtas pd den forsumliges bekostnad eller att
verksamheten avbryts eller forbjuds.

Enligt 3 mom. skall i dvrigt iakttas viteslagen
(1113/90). Enligt detta moment skall genteknik-
ndmnden foreldgga vite och déma ut det samt
foreligga hot om tvangsutforande och av-
brytande samt besluta om verkstillighet av
dessa.

Enligt 4 mom. i férslaget till paragraf skall
dndring i beslut om foreliggande av vite inte fa
sOkas sérskilt genom besvir.

398. Genteknikbrott. 1 denna paragraf be-
skrivs kénnetecknen for genteknikbrott. Straff-
bara skall vara brott mot de flesta bestimmel-
ser och skyldigheter som foreldggs i lagforslag-
et om girningen eller forsummelsen dr dgnad
att medfora fara fér méinniskors hilsa eller for
miljon. Straffet for genteknikbrott skall vara
boter eller fingelse 1 hogst tvd ar.

408. Grovt genteknikbrott. Ett forfarande
som strider mot de i lagf6rslagets 39 § nimnda
stadgandena och bestimmelserna och i vilket
nagon uppsitligen eller av grov oaktsamhet
fororsakar allvarlig fara for minniskors hilsa
eller miljon, om brottet ocksd som helhet dr
grovt, foreslas bli straffbart som grovt gentek-
nikbrott. Vid en bedomning av brottets svarig-
hetsgrad skall beaktas huruvida den fara som
verksamheten har utsatt méinniskorna och mil-
j6n for har varit mycket omfattande, huruvida
de ekologiska stérningarna har blivit perma-
nenta samt ovriga omstdndigheter. For grovt
genteknikbrott skall girningsmannen domas
till fangelsestraff i minst fyra manader och
hogst fyra ar.

Forsok till uppsatligt brott som avses i
paragrafen skall enligt 2 mom. vara straffbart.

418. Genteknikforseelse. Som genteknikfor-
seelse skall straffas sidana gidrningar som &r
uppsatliga eller fororsakade av vardsloshet och
som strider mot de stadganden och bestimmel-
ser som nidmns i lagférslagets 39 §, om gédrning-
en 4r ringa bedomd som en helhet. Pi en
beddmning av huruvida ett brott &r ringa
inverkar ocksd hur vél den olagliga girningen
kan ges laglig form. Straffet for genteknikfor-
seelse skall vara boter.
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Under beredning 4r som bist en regerings-
proposition med f6rslag till dndring av straff-
lagen och vissa andra lagar vilka hor till det
andra skedet i totalrevideringen av strafflag-
stiftningen. Enligt denna proposition skall de
straffstadganden som innehaller frihetsstraff
samlas i strafflagen. Om dessa lagar godkinns,
skall stadgandena i 39—43 § vid behov foéras
over till strafflagen.

42 §. Brott mot tystnadsplikt enligt genteknik-
lagen. 1 denna paragraf skall stadgas om brott
mot tystnadsplikten. Den som bryter mot det i
32 § stadgade forbudet angdende tystnadsplikt
skall kunna démas till boter eller till fingelse i
hogst ett ar. Forslaget foljer de foreslagna
péfoljdsstadganden gillande brott mot tyst-
nadsplikten som ingir i det andra skedet i
totalrevideringen av strafflagen. I friga om
tjénstemin skall straffstadgandena i 40 kap. 5§
strafflagen iakttas.

Straffet for brott mot tystnadsplikten kan
asidosittas av forsummelse av nagon stringare
tystnadsplikt som stadgas i ndgon annan lag.
Straffbart rojande av foretagshemlighet kan da
bli tillimpligt.

Brott mot tystnadsplikt 4r ett méilsdgande-
brott, dvs. atal kan vickas endast om den vars
affarshemlighet har rojts eller dventyrats med-
delar att &tal skall vickas.

Syftet med det straffstadgande som giiller
brott mot tystnadsplikten dr att stivja anvind-
ningen av icke rekommendabla metoder for
forvdrvande av upplysningar inom nirings-
verksamhetens omride och att klargoéra ansva-
rets innehall.

Tystnadsplikten fortsétter ocksa efter det att
personen i friga har avgitt fran sin tjdnst eller
befattning eller i 6vrigt har avstatt fran sddana
uppgifter i vilka han med stdd av sin stéllning
har fétt sekretessbelagda upplysningar.

43 §. Forseelse som gdller tystnadsplikt enligt
gentekniklagen. Eftersom forseelserna mot tyst-
nadsplikten dr mycket olika vad férdomlighe-
ten betriffar, 4r det Andamadlsenligt att i gen-
tekniklagen ocksd tas in ett stadgande som
giller en lindrigare form for begdende av dessa
brott. Ocksd i det fallet har det andra skedet av
totalrevideringen av strafflagen beaktats.

Grunden for en beddmning av huruvida en
forseelse mot tystnadsplikten foreligger skall
utgbras av gdrningens betydelse for integritets-
skyddet eller konfidentialitetsskyddet. Ocksd
andra omsténdigheter i samband med brottet
kan leda till att det stadgande som giller en

lindrigare form av girning av brott mot tyst-
nadsplikten tillimpas, om girningen beddémt
som en helhet bor anses ringa. Straffet for
forseelse mot tystnadsplikt skall vara boter.

44 §. Andringssokande. Over beslut enligt
gentekniklagen som gentekniknimnden fattar
skall forvaltningsbesvir anforas hos hogsta
forvaltningsdomstolen med iakttagande av lag-
en om &dndringssékande i forvaltningsidrenden
(154/50). P4 besvir skall sdledes bl.a. tillimpas
de stadganden i ndmnda lag som giller anfor-
ande av besvir samt besvirsanvisning. Anfo-
rande av besvir skall vara méjligt i de drenden
1 vilka genteknikndmnden uttryckligen har fat-
tat ett beslut. Besvérsriitten skall enligt huvud-
regeln for forvaltningsbesvir tillkomma verk-
samhetsidkaren samt den fysiska eller juridiska
person, vars rittighet eller intresse 4rendet
giller. Besvérsritten skall ocksa tillkomma de
myndigheter som har till uppgift att dvervaka
allmint intresse 1 drendet. Siledes skall at-
minstone social- och hilsovirdsministeriet och
miljoministeriet kunna anfora besvir over be-
slutet.

Genteknikndmndens beslut om foérbud eller
begransning skall dock verkstillas trots att
besvir anforts, om inte hogsta forvaltnings-
domstolen nir den behandlar besviren forbju-
der verkstilligheten eller bestimmer att den
skall avbrytas. Om verkstilligheten avbryts till
foljd av att besvir anforts, kan den lagstridiga
eller riskfyllda verksamheten fortsitta medan
besviren dr anhingiga, vilket inte ir 4ndamals-
enligt.

11 kap. Ikrafttriidelse- och oOvergingsstadgan-
den

458§. Ikrafttradande. 1 lagforslagets 45§ har
tagits in ett sedvanligt ikrafttridelsestadgande.

46 §. Overgdngsstadgande. Det 4r inte 4dnda-
malsenligt att all den gentekniska verksamhet
som vid lagens ikrafttridande bérjar omfattas
av forhandsgodkdnnande avbryts ndr lagen
trider i kraft for den tid anmilningen be-
handlas. Darf6r skall denna verksamhet kunna
fortsdttas efter det lagen tritt i kraft, om
anmdilningen limnas till genteknikndmnden se-
nast sex ménader efter lagens ikrafttridande.
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2. Nirmare stadganden och bestim-
melser

Med stod av den foreslagna gentekniklagen
skall utfirdas en genteknikférordning. Forord-
ningen skall innehdlla ndrmare stadganden
bl.a. om ordnande av foérvaliningen, arbetsfor-
delningen mellan myndigheterna, ordnande av
tillsynen, godkdnnandeforfarandet och registre-
ring.

Med stod av lagen skall ocksd utfirdas
social- och hélsovardsministeriets beslut om
bl.a. klassificeringen av genetiskt modifierade
organismer samt om innehdllet i anmélningar-
na. Genom ministeriets beslut skall bilagorna
till genteknikdirektiven inforas.

3. Tkrafttridande

Lagen foreslas i kraft si snart som mojligt
efter att den har godkénts och blivit stadfést.

Eftersom anvindningen av genteknik, vilken
stricker sig Over ett synnerligen stort antal
tillimpningsomrdden, pd detta sitt blir regler-
ad i lag, 4r det viktigt att tillrickligt ldng tid
reserveras for forberedelser infor lagens ikraft-
tridande. Verkstilligheten av lagen kriver ut-
bildning och information i stor omfattning.

Med st6d av vad som anforts ovan foreldggs
Riksdagen féljande lagforslag:

Gentekniklag

I enlighet med riksdagens beslut stadgas:

1 kap.
Syfte, tillimpningsomride och definitioner

1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag ir att

1) frimja en sdker och etiskt f&rsvarbar
anvindning och utveckling av gentekniken
samt

2) forebygga och avvirja de olidgenheter for
minniskors hilsa och egendom samt for miljén
som anvindningen av genetiskt modifierade
organismer kan medféra.

28

Lagens tilldmpningsomrdde

Denna lag giller anvindning, framstdllning,
import, forsiljning och annat utslippande pd
marknaden av genetiskt modifierade organis-
mer och produkter som innehdller sddana.
Lagen tillampas ocksid pd ibruktagande av
anlidggningar och lokaler fér hantering av
genetiskt modifierade organismer och pd deras
verksambhet.

Utan hinder av denna lag tillimpas vad som
i ndgon annan lag stadgas om framstillning
och utslippande pd marknaden av produkter

samt om hilsovard, arbetarskydd, djurskydd
och miljévard. Lagens 4—6 kap. tillimpas inte
pé transport av genetiskt modifierade organis-
mer pa landsvig, pa jarnvig eller inre vatten-
vég, till havs eller med flyg.

Denna lag giller inte organismer som har
erhillits med vissa metoder for genetiska for-
dndringar vilka pa vedertaget sdtt har anvints
i ett antal tillimpningar och vilka under en
langre tid inte har visat sig medféra sikerhets-
problem.

Denna lag giller inte sddan modifiering av
ménniskans genetiska material med hjilp av
genteknik som sker av medicinska skil.

3§
Definitioner

I denna lag avses med

1) organism en biologisk enhet som kan
foroka sig eller dverfora genetiskt material,

2) genetiskt modifierad organism en organism
vars genetiska material har modifierats pd ett
sddant sitt som inte intrdffar naturligt vid
parning eller naturlig rekombination,

3) innesluten anvindning varje verksamhet
dir organismer modifieras genetiskt eller dir
man odlar, forvarar, anvinder, forflyttar, dest-
ruerar eller blir kvitt genetiskt modifierade
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organismer och dir fysiska hinder eller en
kombination av fysiska och kemiska eller
biologiska hinder anvénds for att begrénsa
organismernas kontakt med allminheten och
miljon,

4) avsiktlig utsdttning i miljon for forsknings-
och utvecklingsindamdl och for annat dndamdl
dn utslippande pd marknaden (forsknings- och
utvecklingsforsok) en undersdokning dir den
effekt genetiskt modifierade organismer eller
produkter som innehéller sidana har pd mén-
niskan och miljén undersoks genom att en
genetiskt modifierad organism inférs i miljon
utan att man anvinder fysiska hinder eller en
kombination av fysiska och kemiska eller
biologiska hinder,

5) utsldppande pd marknaden import, forsilj-
ning och annat ddrmed jimforbart forstaging-
sutslippande Europeiska ekonomiska samar-
betsomridets marknad av genetiskt modifiera-
de organismer eller produkter som innehaller
saddana,

6) anvindare en fysisk eller juridisk person
som #r ansvarig for innesluten anvindning av
genetiskt modifierade organismer eller for av-
siktlig utsittning av genetiskt modifierade or-
ganismer i miljon for forsknings- och utveck-
lingsindamal eller for utslippande av sddana
pé marknaden,

7) anmdlan i denna lag avsedda handlingar
som limnas till gentekniknimnden och med
anmdlare en fysisk eller juridisk person som
ansvarar for att handlingarna Gverlimnas till
myndigheten och for handlingarnas innehall
och riktighet,

8) konsekvensbedomning en utvirdering av
de konsekvenser och risker som innesluten
anviandning av en genetiskt modifierad orga-
nism eller utsdttning av en genetiskt modifierad
organism i miljon eller utslippande p&d mark-
naden av produkter innehdllande genetiskt
modifierade organismer kan medféra for min-
niskors hélsa och for miljon samt

9) verksamhetsidkare den som idkar inneslu-
ten anvidndning av en organism eller som
framstiller, importerar, slipper ut p4 markna-
den eller for forsknings- och utvecklingsinda-
mal sdtter ut i miljén en genetiskt modifierad
organism eller en produkt som innehéller en
sddan eller innehar en anliggning eller del
ddrav for hantering av genetiskt modifierade
organismer.

Genom forordning och med stéd dirav
genom beslut av social- och hilsovirdsministe-

riet kan foreskrivas nidrmare om organismer
enligt 1 mom. 1 punkien och om genetiska
modifieringsmetoder enligt 2 punkten.

2 kap.
Myndigheter

4§
Styrning och dvervakning

Social- och hilsovardsministeriet styr och
Overvakar allmint och sdrskilt i hilsofrigor
efterlevnaden av denna lag och de stadganden
och bestimmelser som utfirdas med stod av
den. Miljéministeriet styr och &vervakar efter-
levnaden av denna lag och de med stod av den
utfirdade stadgandena och bestimmelserna i
syfte att forebygga och avvirja sddana oldgen-
heter for miljon som anvindningen av genetiskt
modifierade organismer medfor.

58
Genteknikndimnden

Uppgifter enligt denna lag utfors av gentek-
niknimnden s som stadgas nedan.

Nimnden tillsdtts av statsrddet pd framstill-
ning av social- och hilsovardsministeriet for
fem ar i sinder. Ndmnden verkar i anslutning
till social- och hilsovdrdsministeriet. Ndmnd-
ens medlemmar skall féretrdda de forvaltnings-
omriden som &r viktigast med tanke pi an-
vindningen av genteknik. Om nimndens sam-
mansittning och om behandlingen av drenden
i nimnden stadgas genom forordning.

I friga om ordforanden fér nimnden och
dess eventuella sektioner, vice ordféranden
samt de Ovriga medlemmarna och suppleanter-
na tillimpas vad som i1 40 kap. strafflagen
stadgas om tjinstemin och offentligt anstillda
arbetstagare.

6§

Sakkunnigmyndigheter och sakkunnig-
inrdttningar

Statliga myndigheter och forskningsanstalter
ar skyldiga att limna utlitanden till genteknik-
nimnden och att dven i Ovrigt verka som
sakkunnigmyndigheter och sakkunniginritt-
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ningar inom gentekniken s som stadgas nér-
mare genom forordning.

7§

Inspektorer

Tillsynen Over efterlevnaden av denna lag
och med stod av den utfirdade stadganden och
bestimmelser samt beslut utdvas, utdver vad
som stadgas i 4 och 5§, av de inspektorer som
genteknikndmnden forordnar, si som stadgas
ndrmare genom forordning.

3 kap.
Verksamhetsidkarnas allméinna skyldigheter

8§

Konsekvensbedomning och aktsamhetsplikt

Nir en verksamhetsidkare anvidnder eller
framstiller genetiskt modifierade organismer,
sdtter ut sidana i miljon eller sldpper ut dem pa
marknaden eller idkar ovrig verksamhet enligt
denna lag skall han iaktta sddan aktsamhet och
forsiktighet som anvindningens omfattning
och farlighet forutsdtter. I syfte att forebygga
olidgenheter for hélsan och miljon skall verk-
samhetsidkaren i forvig bedéma de risker som
ir forknippade med anvdndningen av genetiskt
modifierade organismer.

Nir verksamhetsidkaren beddmer konse-
kvenserna av genetiskt modifierade organismer
och anvinder sidana skall han i rimlig ut-
strickning tillimpa nyaste vetenskapliga och
tekniska ron betridffande hanteringen av
olidgenheter for hilsan och miljon.

Verksamhetsidkaren skall iaktta dndaméls-
enliga arbetssdtt och stadgandena om skydd i
arbete och arbetshygien.

Genteknikndmnden kan meddela anvisning-
ar om fullgorande av aktsamhetsplikten.

9§
Skyldighet att hdlla sig underriittad

Verksamhetsidkaren skall i syfte att hantera
och forhindra menliga konsekvenser for min-
niskors hilsa och fér miljon inhdmta sidana
uppgifter om egenskaperna hos de genetiskt
modifierade organismer som han anvinder,
framstéller, importerar eller slipper ut pé
marknaden och om deras konsekvenser for
hilsan och miljon som rimligen &r tillgdngliga

6 3418118

och utifrdn vilka han pa behorigt sitt kan
fullgbra de skyldigheter som &ldggs honom
med stod av denna lag.

10§
Skyldighet att fora bok dver organismer

Verksamhetsidkaren skall féra bok over an-
vindningen av genetiskt modifierade organis-
mer samt Over forsknings- och utvecklingsfor-
s0k med sddana. Uppgifterna skall 1imnas till
gentekniknimnden pd begiran eller i samband
med anmélningar enligt 4 och 5 kap.

Genteknikndmnden kan vid behov meddela
anvisningar om bokforingen av uppgifter.

11§
Anmdlan om ny information

Verksamhetsidkaren skall utan drdjsmal un-
derritta gentekniknidmnden i foljande fall

1) verksambhetsidkaren far kinnedom om ny
information som pdtagligt paverkar konsek-
vensbedomningen enligt denna lag om de kon-
sekvenser fér hélsan och miljon som genetiskt
modifierade organismer eller produkter som
mnehaller sidana har,

2) forandring av den inneslutna anvindning-
en eller anviandningsforhillandena férdndras,

3) forindring av den genetiskt modifierade
organismens kategori och

4) forandring av forsknings- och utveck-
lingsforsoket eller forsoksforhdllandena.

Nirmare foreskrifter angdende anmilan om
ny information meddelas genom beslut av
social- och hilsovardsministeriet. Genteknik-
ndmnden kan vid behov meddela anvisningar
om komplettering av en anmilan som avses i
3§ 1 mom. 7 punkten.

12§
Olyckor

Verksamhetsidkaren skall omedelbart under-
rétta genteknikndmnden om alla olyckor och
tillbud som har lett eller skulle ha kunnat leda
till utslidpp av en genetiskt modifierad organism
ur innesluten anvindning eller under pagdende
forsknings- och utvecklingsforsék samt som
kan eller skulle ha kunnat medfora risk for
manniskors hilsa eller fér miljon.

Social- och hélsovirdsministeriet skall se till
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att de stater som kan pdverkas av en olycka
omedelbart underrittas om olyckan.

4 kap.

Innesluten anvindning av genetiskt modifierade
organismer

13§

Klassificering av organismer och deras
anvdndningssdtt samt anldggningar

Genetiskt modifierade organismer klassifice-
ras med hénsyn till deras konsekvenser for
hilsan och miljon.

Anvindningssittet for genetiskt modifierade
organismer klassificeras med hinsyn till verk-
samhetens omfattning, volym och syfte.

Anldggningar eller delar dirav som anvinder
genetiskt modifierade organismer klassificeras
med hinsyn till de isoleringsatgidrder som de
genetiskt modifierade organismernas konse-
kvenser for hilsan och miljén kriver.

Om klassificeringen och isoleringsdtgirderna
stadgas genom forordning, och nidrmare fore-
skrifter om dem kan meddelas genom beslut av
social- och hilsovardsministeriet. Genteknik-
nimnden kan vid behov meddela anvisningar
om klassificeringen och isoleringsdtgirderna.

Genteknikndmnden kan tillfalligt klassificera
en siddan organism som inte har klassificerats
enligt 4 mom.

14§

Skyldighet att anmdla ibruktagande av en an-
liggning eller genetiskt modifierade organismer

Verksamhetsidkaren skall géra en anmélan
till genteknikndmnden om ibruktagande av en
anldggning eller del ddrav som &4r avsedd for
innesluten anviandning av genetiskt modifierade
organismer.

Anmilan till genteknikndmnden skall ocksa
goras 1 frdga om ibruktagande av genetiskt
modifierade organismer.

Uppgifter om anliggningen, vilka metoder
och genetiskt modifierade organismer som
kommer att anvidndas, den ansvariga persona-
len och anvindningens syfte samt en redogd-
relse for skyddsdtgirderna skall ldmnas i an-
milan. De genetiskt modifierade organismernas
konsekvenser for hilsan och miljon skall ocksd
bedémas i anmélan.

Om det ndrmare innehéllet i anmélan stad-

gas genom férordning och kan med stod av
forordning foreskrivas genom beslut av social-
och hilsovardsministeriet. Genteknikndmnden
kan vid behov meddela anvisningar om anmé-
lan och om de utredningar som hinfor sig till
anmélan.

15§

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

Verksamheten vid en anliggning for inneshu-
ten anvindning av genetiskt modifierade orga-
nismer eller vid en del ddrav far inledas och
genetiskt modifierade organismer fir tas i bruk
forst efter en genom forordning stadgad tid
frdn det att anmilan enligt 14§ gjordes eller
nir genteknikndmnden har godkint anmilan
enligt 16 §.

Genom forordning kan stadgas att gentek-
niknimnden far bevilja undantag fran iaktta-
gande av tidsfristerna.

16 §

Granskning och godkinnande av anmdlan om
ibruktagande av en anliggning eller genetiskt
modifierade organismer

Godkédnnandet av en anmilan om ibrukta-
gande av en anliggning eller en del dédrav eller
genetiskt modifierade organismer forutsitter
att

1) anldggningen eller delen ddrav samt den
utrustning och de arbetssitt som anvinds vid
den dr ldmpliga med avseende pi en siker
anvindning av genetiskt modifierade organis-
mer,

2) en person &r ansvarig for verksamheten
vid anldggningen och for den inneslutna an-
vindningen av genetiskt modifierade organis-
mer och att personalen dr tillrickligt kvali-
ficerad samt att

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

Genteknikndmnden kan nir den granskar en
anmdlan enligt 14 § eller nidr den godkénner en
anmilan enligt denna paragraf meddela fore-
skrifter och anvisningar om innesluten anvind-
ning av anlidggningar och genetiskt modifierade
organismer samt om andra &tgirder for fore-
byggande och avvirjande av olidgenheter for
hélsan och miljon.
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Genteknikndmnden skall meddela sitt beslut
med anledning av anméilan inom en tid som
stadgas genom forordning.

5 kap.
Forsknings- och utvecklingsforsok

17§

Skyldighet att anmdla forsknings- och utveck-
lingsforsok

Anmilan om forsknings- och utvecklingsfor-
s0k med genetiskt modifierade organismer skall
goras till gentekniknidmnden s som stadgas
nidrmare genom férordning.

Uppgifter om de organismer som kommer
att undersokas, forsoksomradet samt de ovriga
omstindigheter som inverkar pd bedomningen
av konsekvenserna for hilsan och miljon och
pa en sdker anvindning av de genetiskt modi-
fierade organismerna skall ges i anmélan.

Om det nidrmare innehdllet i anmilan stad-
gas genom férordning och kan med stod av
forordning foreskrivas genom beslut av social-
och hilsovardsministeriet. Gentekniknimnden
kan meddela behovliga anvisningar om anmé-
lan och om dess innehdll.

Forsknings- och utvecklingsforsoket fir pa-
borjas efter det att genteknikndmnden har
godkint anmilan i enlighet med 18§.

18 §

Godkinnande av anmdlan om forsknings- och
utvecklingsforsok

Godkinnandet av anmilan forutsétter att

1) det finns en ansvarig ledare for forsk-
nings- och utvecklingsforsoket och att den
personal som utfor forsknings- och utvecklings-
forsoket &r tillrdckligt fortrogen med anvidnd-
ningen av genetiskt modifierade organismer
och att

2) utforandet av forsknings- och utveck-
lingsforsoket uppenbart inte medfor risk for
minniskors hilsa eller for miljon.

Gentekniknimnden kan nidr den godkénner
anmilan meddela foreskrifter och anvisningar
om inledande av verksamheten, forséksomra-
det och miljén, skyddsitgidrder, ldmnande av
upplysningar under pdgdende forsknings- och

utvecklingsforsék samt ovriga 4tgirder foér
forebyggande och avvirjande av oldgenheter
for hilsan och miljén.

Gentekniknimnden skall meddela sitt beslut
med anledning av anmélan inom en tid som
stadgas genom férordning.

19§

Anmdlan om forsknings- och utvecklingsforso-
kets resultat

Verksamhetsidkaren skall efter avslutat
forsknings- och utvecklingsférsok limna gen-
teknikndmnden uppgifter om forskningsresul-
taten.

Genom forordning stadgas om anmélan om
forsknings- och utvecklingsforsdkets resultat,
och nidrmare foreskrifter kan meddelas genom
beslut av social- och hélsovardsministeriet.
Genteknikndmnden kan meddela nirmare an-
visningar angdende anmilan om forsknings-
och utvecklingsforsokets resultat.

6 kap.
Utsldppande av produkter pd marknaden
208

Skyldighet att anmdla utslippande av produkter
pd marknaden

Verksamhetsidkaren skall géra en anmélan
till genteknikndmnden om utslippande pd
marknaden av produkter som innehdller gene-
tiskt modifierade organismer, innan produkten
inom Finlands territorium forsta gidngen slapps
ut pd Europeiska ekonomiska samarbetsom-
rddets marknad.

Anmilan till gentekniknimnden om utslép-
pande pd marknaden av produkter som inne-
haller genetiskt modifierade organismer beho-
ver inte goras, om motsvarande anmdilan har
godkints i ndgon medlemsstat inom Europeis-
ka ekonomiska samarbetsomraddet enligt radets
direktiv om avsiktlig utsidttning av genetiskt
modifierade organismer i miljon (90/220/EEG).

Anmilare fran stater utanfér Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet skall inom Eu-
ropeiska ekonomiska samarbetsomradet ha ett
ombud, som kan vara medborgare i ndgon stat
inom samarbetsomrédet eller en juridisk person
som har bildats enligt lagstiftningen i ndgon
stat inom samarbetsomradet. Ombudet skall
gbra anmilan om utslippande pd marknaden
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av produkter som innehdller genetiskt modifi-
erade organismer och dven i Ovrigt foretrida
anmilaren i frigor som giller anmilan.

Om det ndrmare innehallet i anmilan stad-
gas genom forordning och kan med stéd av
forordning foreskrivas genom beslut av social-
och hilsovirdsministeriet. Gentekniknimnden
kan meddela behovliga anvisningar om anméi-
lan och om dess innehéll.

21§

Godkdnnande av att en produkt slipps ut pd
marknaden

Godkinnandet av att en produkt slipps ut
pd marknaden forutsitter att

1) en godtagbar redogorelse for forsknings-
och utvecklingsforsdken med den produkt som
innehdller genetiskt modifierade organismer
och for resultaten av dem har erhéllits eller att
genteknikndmnden har erhillit nidgon annan
tillricklig redogorelse for dvriga forsék med de
genetiskt modifierade organismer som ingér i
produkten och for resultatet av dem,

2) beddmningen av produktens konsekven-
ser har gjorts enligt denna lag samt att

3) produkten uppenbart inte medfor risk fér
ménniskors hilsa eller for miljon.

Genteknikndmnden kan nir den godkinner
en anmélan meddela foreskrifter och anvisning-
ar om forutsittningarna for utslippande pa
marknaden av en produkt, de geografiska
anvidndningsomriden som faststills utifran mil-
jofaktorer eller andra forhdllanden, produktens
anvindningssidtt och anvdndningsforutsitt-
ningar, skyddsitgirder samt Ovriga 4tgirder
for forebyggande och avvirjande av olidgen-
heter for hilsan och miljon.

Genteknikndmnden skall meddela sitt besiut
med anledning av anmdilan inom en tid som
stadgas genom f6rordning.

7 kap.
Forbud och begrinsningar

22§

Forbud och begrdnsningar som meddelas av
gentekniknimnden eller inspektorer

Om ibruktagandet av genetiskt modifierade
organismer eller av en anliggning eller del
dédrav eller ett forsknings- och utvecklingsfor-
sok av grundad anledning kan bedémas med-

fora betydande oldgenheter f6r ménniskors
hélsa eller for miljon eller om forhéllandena vid
innesluten anvindning eller vid ett forsknings-
och utvecklingsforsok fordndras vésentligt eller
om verksamhetsidkaren annars overtrdder den-
na lag eller stadganden och bestimmelser som
har utfirdats med stod av den, kan genteknik-
ndmnden eller en inspektor

1) begrdnsa ibruktagandet av anldggningen
eller delen dirav eller den inneslutna anvind-
ningen av genetiskt modifierade organismer
eller forbjuda verksamheten eller

2) begrinsa eller forbjuda utférandet av
forsknings- och utvecklingsforséket eller

3) forbjuda verksamhetsidkaren att fortsitta
med eller upprepa det forfarande som strider
mot stadgandena och bestimmelserna samt
dldgga verksamhetsidkaren att i ovrigt fullgora
de skyldigheter som stadgas i lag.

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

23§

Yrkande om rittelse av forbud eller begrinsning
om en inspektér meddelat

Andring i ett forbud eller en begrinsning
som en inspektor meddelar enligt 22 § far inte
sokas genom besvir. Den som dr missndjd med
ett forbud eller en begrinsning som en inspek-
tor har meddelat har ritt att sdka rittelse hos
genteknikndmnden sd som stadgas genom for-
ordning. Rittelseyrkandet skall framstéllas
inom 30 dagar fran den dag di foérbudet eller
begrinsningen meddelades. Till de forbud och
begrinsningar som en inspektér meddelar skall
fogas anvisningen om hur de kan fas provade
av gentekniknimnden.

Verksamhetsidkaren skall utan drojsmal vid-
ta de atgirder som foranleds av ett forbud eller
en begrinsning som meddelas av en inspektor.

24§

Begrinsningar och forbud som gdller forsdlining
och anvindning av produkter

Om en produkt som innehéller genetiskt
modifierade organismer av grundad anledning
kan bedémas medfora oldgenheter for méinnis-
kors hilsa, kan social- och hilsovirdsministe-
riet tillfilligt begrinsa eller forbjuda pro-
duktens forsiljning eller anvindning. Miljomi-
nisteriet har motsvarande ritt, om produkten
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av grundad anledning kan beddmas medfora
olidgenheter for miljon.

25§
Verkstdllighetsuppgifter

Nir social- och hédlsovardsministeriet medde-
lar ett forbud eller en begransning enligt 24 §
kan det samtidigt &ligga gentekniknimnden
uppgifter som hanfor sig till verkstilligheten av
beslutet.

8 kap.
Tillsyn
26§
Genteknikregister

I genteknikregistret infors anmélningar enligt
denna lag och beslut som har fattats med
anledning av dem. 1 genteknikregistret kan
ocksd inféras andra uppgifter som behodvs med
avseende pi tilisynen Over efterlevnaden av
denna lag samt de stadganden och bestimmel-
ser som utfirdas med stdd av den. Registret
fors av genteknikndmnden.

Myndigheter som med stdéd av denna lag
eller andra forfattningar utdvar tillsyn over
genetiskt modifierade organismer och &6ver
verksamhet i anslutning till dem har ritt att
anvinda genteknikregistret for tillsynen.

Nirmare stadganden om genteknikregistret
och om anviandningen av det utfirdas genom
forordning.

27§

Rdrr att erhdlla upplysningar och utfora inspek-
tioner

Gentekniknimnden och inspektdrerna har
ritt att av verksamhetsidkaren, den som han-
terar och anvinder en genetiskt modifierad
organism samt andra som berors av skyldig-
heter enligt denna lag och enligt de stadganden
och bestimmelser som utfirdas med stéd av
den erhdlla de upplysningar som behovs for
tillsynen over denna lag samt de stadganden
och bestimmelser som utfirdas med stod av
den.

Gentekniknimnden och inspektdrerna har
ritt att utféra inspektioner annanstans 4n i
bostadslidgenheter for tillsyn 6éver efterlevnaden

av denna lag samt de stadganden och bestim-
melser som utfirdas med stdd av den.

28§
Rditt att erhdlla prov och utfora undersokningar

Fér inte genteknikndmnden eller en inspek-
tor pd annat sitt tillgdng till upplysningar om
genetiskt modifierade organismer, har gentek-
nikndmnden och inspektdren ritt att utfoéra
eller 1ata utféra de mitningar eller undersok-
ningar som behdvs och att erhélla av verksam-
hetsidkaren de prov av rimlig storlek som
behdvs for beddmning av de genetiskt modifi-
erade organismernas konsekvenser for hilsan
och miljon.

Genteknikndmnden kan vid behov utfora
eller lita utfora behovliga utredningar som
anses skiliga for bedomning av huruvida inne-
shiten anvindning av genetiskt modifierade
organismer eller forsknings- och utvecklings-
forsok med organismer eller en produkt som
innehdller genetiskt modifierade organismer
medfor oligenheter for minniskors hilsa och
for miljon.

Verksamhetsidkaren skall betala de rimliga
kostnaderna for undersGkningar som behovs
for tillsyn 6ver och verkstillighet av lagen.

Innan atgirder vidtas skall verksamhetsidka-
ren eller den som innehar lokalen ges tillfille
att bli hérd, om det inte finns sirskilda skil att
inte hora honom.

Verksamhetsidkaren har rétt att fa tillgdng
till métningsresultaten och de 6vriga undersok-
ningsresultaten.

29§
Ratt att fG uppgifter av andra myndigheter

Mpyndigheter som med stod av denna lag
eller andra forfattningar utovar tillsyn 6ver
genetiskt modifierade organismer och verksam-
het i anslutning till dem har ritt att av
varandra erhdlla uppgifter som behovs for
tillsynen och att for behovliga undersékningar
anvinda prov som de andra myndigheterna har
skaffat.

Den myndighet som tar emot upplysningen
omfattas hdrvid av samma sekretessplikt som
giller for den myndighet som limnar ut upp-
gifterna.

30§

Internationellt utbyte av information

Genteknikndmnden fir limna siddan infor-
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mation som internationella avtal vilka dr fér-
pliktande for Finland forutsétter till de beho-
riga myndigheter, internationella organisatio-
ner och samarbetande stater som avtalen for-
utsdtter. N&r personuppgifter ldmnas ut till
utlandet skall personregisterlagen (471/87) iakt-
tas.

31§
Handrdckning

Polis-, griansbevaknings- och tullmyndighe-
terna skall vid behov ge genteknikndmnden och
inspektdrerna handrickning for tillsyn &ver
efterlevnaden av och for verkstillighet av den-
na lag och med stéd av den utfardade stad-
ganden och bestimmelser.

9 kap.
Siérskilda stadganden
32§
Tystnadsplikt

Handlingar som har erhallits eller uppréttats
vid skotseln av en uppgift enligt denna lag och
som innehaller uppgifter om en annans affirs-
och yrkeshemlighet, personliga omstéindigheter
eller hilsotillstind skall hallas hemliga. Det-
samma giller sddana handlingar for vilka géller
att rojande av uppgifter i1 eller om dem senare
skulle kunna hindra ndgon som utfor forsk-
nings- eller utvecklingsarbete frdn att erhdlla
industriellt rattsskydd eller dventyra syftet med
utforande av en inspektion eller tillsynsétgird.

Foljande uppgifter skall inte hdllas hemliga:

1) anmélarens namn och adress,

2) en beskrivning av de genetiskt modifiera-
de organismerna i den omfattning upplysning-
en ir visentlig med avseende pd klassificering,
mirkning, identifiering eller ndgon didrmed
jimforbar omstindighet,

3) platsen for anvindning av genetiskt mo-
difierade organismer samt anvindningens syfte,
omfattning och uppfoéljning,

4) sdkerhets- och riddningsverksamhet samt

5) sammanfattningen av bedomningen av de
genetiskt modifierade organismernas konse-
kvenser.

33§
Utldmnande av sekretessbelagda uppgifter
Vad som stadgas i 32§ hindrar inte att

uppgifter och handlingar som géller affars- och
yrkeshemligheter ges

1) en tillsynsmyndighet enligt 29 § eller

2) vid internationellt informationsutbyte en-
ligt 30§ eller

3) en dklagar-, polis-, grinsbevaknings- eller
tullmyndighet for utredning av ett brott eller

4) en myndighet som behandlar sékande av
Andring i ett drende enligt denna lag.

348
Aberopande av andra sokandes uppgifter

Anmilaren kan 1 anmélningar enligt 4—6
kap. &beropa uppgifterna i anméilningar som
andra verksamhetsidkare har gjort eller dessas
resultat, forutsatt att verksamhetsidkarna har
givit sitt skriftliga samtycke till det, om upp-
gifterna inte 4r offentliga.

35§
Avgifter

Foreskrifter om nér prestationer enligt denna
lag skall vara avgiftsbelagda och om avgifter-
nas storlek meddelas i enlighet med lagen om
grunderna for avgifter till staten (150/92) ge-
nom beslut av social- och héilsovirdsministeri-
et.

Social- och hilsovardsministeriet kan pa
anstkan bevilja undantag frn indrivningen av
avgifter, om avgiften skulle vara oskilig pd
grund av att den forskningsverksamhet eller
anvindning som giller de genetiskt modifiera-
de organismerna ir ringa eller av ndgon annan
orsak. En avgift kan ldmnas helt eller delvis
oindriven.

36§
Skadestdind

Vid ersittande av skada som &samkats mil-
jon genom verksamhet enligt denna lag tillam-
pas lagen om ersittning for miljoskador
(737/94).

Vid ersdttande av skada som en i denna lag
avsedd produkt som innehiller genetiskt modi-
fierade organismer har 4samkat personer eller
sddan egendom for enskilt bruk eller enskild
konsumtion som den skadelidande i huvudsak
anvinder for detta dndamal tillimpas produk-
tansvarslagen (694/90).

Pi ersdttande av skada som i denna lag
avsedd verksamhet &samkar tillimpas skade-
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stindslagen (412/74). Verksamhetsidkaren 4r
skyldig att ersdtta sddan skada dven om skadan
inte har véllats uppsatligen eller av vardsloshet.

Vad som stadgas i 1—3 mom. begrinsar inte
den skadelidandes ritt till ersdttning pd grund-
val av o6verenskommelse eller med stod av
nigon annan lag 4n de som ndmns i 1—3
mom.

37§
Ndrmare stadganden

Nirmare stadganden om verkstilligheten av
denna lag utfirdas genom férordning,

1 en forordning som utfirdas med stéd av
denna lag kan stadgas att social- och hilso-
vardsministeriet eller miljdministeriet fir med-
dela narmare foreskrifter om verkstilligheten
av denna lag och av den forordning som
utfirdas med stdd av denna lag.

10 kap.
Péfoljder och dndringssokande

38§

Vite samt hot om tvdngsutforande och
avbrytande

Anvinder en verksamhetsidkare genetiskt
modifierade organismer i strid med stadgande-
na i denna lag eller de stadganden och fore-
skrifter som utfirdas med stéd av den, kan
genteknikndmnden dldgga honom att gbra an-
milan vid vite eller under hot om att verksam-
heten avbryts helt eller delvis.

Genteknikndmnden kan forena ett med stod
av denna lag meddelat férbud eller en med stod
av denna lag meddelad foreskrift med vite eller
med hot om att en atgdrd som limnats ogjord
utfors pa den forsumliges bekostnad eller att
verksamheten avbryts eller férbjuds.

1 drenden som giller vite, hot om tvangsut-
forande eller hot om avbrott tillimpas vitesla-
gen (1113/90).

1 beslut om foreliggande av vite far dndring
inte s6kas sdrskilt genom besvir.

398
Genteknikbrott
Den som uppsétligen eller av grov vaktsam-

het
1) i strid med denna lag eller stadganden,

foreskrifter och forbud som meddelats med
stod av den framstiller, anvinder, importerar,
sdljer eller annars slipper ut pd marknaden
genetiskt modifierade organismer eller produk-
ter som innehiller sidana eller

2) i strid med denna lag eller stadganden
eller foreskrifter som meddelas med stod av
den tar i bruk en anliggning eller del dérav for
anvidndning av genetiskt modifierade organis-
mer

sd, att hans forfarande 4r dgnat att medfora
risk eller oldgenhet for minniskors hélsa eller
for miljon skall for genteknikbrot: domas till
boter eller fingelse i hogst tvd ar.

For genteknikbrott doms ocksd den som
forsummar

1) den aktsambetsplikt eller skyldighet att
halla sig underrdttad som &lagts verksamhet-
sidkaren,

2) skyldigheten att fora bok over genetiskt
modifierade organismer,

3) den 1 11§ stadgade skyldigheten att an-
mila om ny information,

4) den i 12§ stadgade skyldigheten att an-
mila olyckor och tillbud,

5) anmélningsplikten enligt 14, 17 och 20 &
eller

6) den i 19§ stadgade skyldigheten att
anmila resultatet av forsknings- och utveck-
lingsforsék

sd, att hans forfarande 4r 4gnat att medféra
risk eller oldgenheter for méinniskors hilsa eller
for miljon.

40 §
Grovt genteknikbrott

Om allvarlig risk dsamkas ménniskors héilsa
eller miljon vid genteknikbrott, skall gdrnings-
mannen, med hinsyn till riskens omfattning,
varaktighet och andra omstidndigheter och om
brottet 4r grovt ocksi beddmt som en helhet,
for grovt genteknikbrort démas till fingelse i
minst fyra manader och hogst fyra ar.

Forsok till uppsatligt brott dr straffbart.

41§
Genteknikforseelse

Om ett genteknikbrott bedémt som en helhet
dr ringa med hinsyn till att risken eller skadan
for hdlsan och miljon dr eller andra omstén-
digheter som hinfér sig till brottet, skall
girningsmannen for genteknikforseelse ddomas
till boter.
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428
Brott mot tystnadsplikt enligt gentekniklagen

Den som i strid med tystnadsplikten enligt
32§

1) rojer en omstindighet som skall hillas
hemlig och som han genom sin stillning, sitt
varv eller vid utforande av ett uppdrag har fitt
kdnnedom om, eller

2) utnyttjar en sddan hemiighet till sin eller
ndgon annans nytta

skall for brott mot tystnadsplikt enligt gen-
tekniklagen domas till boter eller fangelse i
hogst ett ar, om inte gidrningen &4r straffbar
enligt 40 kap. 5§ strafflagen eller om inte
strangare straff stadgas i ndgon annan lag.

Allminna 3klagaren fir inte vicka &tal for
brott enligt 1 mom., om inte maélsiganden
anmdler brottet for atal.

43§
Forseelse som gdller plikt enligt gentekniklagen

Om ett brott mot tystnadsplikt enligt gen-
tekniklagen med hidnsyn till girningens bety-
delse for integritetsskyddet eller konfidentiali-
tetsskyddet eller andra omstdndigheter i sam-
band med brottet 4r ringa bedémt som en
helhet, skall gdrningsmannen for forseelse som
giller plikt enligt gentekniklagen ddmas till
boter.

Helsingfors den 29 december 1994

4§
Andringssokande

1 beslut som gentekniknimnden fattar med
stod av denna lag skall dndring sokas hos
hogsta forvaltningsdomstolen enligt lagen om
#ndringssokande i forvaltningsidrenden
(154/50).

Beslut som har fattats med stod av 22 § skall
iakttas trots att dndring séks, om inte hogsta
forvaltningsdomstolen nir den behandlar be-
sviren forbjuder verkstilligheten eller bestim-
mer att den skall avbrytas.

11 kap.
Tkrafttradelse- och vergingsstadganden
45§
Ikrafttridande
Denna lag trider i kraft den
199 .

Atgirder som verkstilligheten av lagen for-
utsdtter far vidtas innan den triader i kraft.

46 §
Overgdngsstadgande

Anmiélningar som avses i kap. 4—6 skall
goras inom tolv mdnader frdn det att denna lag
triader i kraft.

Republikens President
MARTTI AHTISAARI

Social- och hilsovirdsminister Jorma Huuhtanen



