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Lag

om #dndring av gentekniklagen

Given 1 Helsingfors den 10 september 2004

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 gentekniklagen av den 17 mars 1995 (377/1995) 7, 12 och 23§,

dndras 1—6 §, rubriken for 3 kap., 8—11§, i 4 kap. den finska sprakdrékten i rubriken
samt 13, 14, 14 a, 15 och 16 §, rubriken for 5 kap., 17—19 §, 1 6 kap. den finska sprakdréikten
i rubriken samt 20—22, 24 och 25 §, rubriken for 8 kap., 26—28 §, den finska sprakdrikten
129§ 1 mom., 31—36, 36 a, 37, 38 och 44 §,

av dem 3, 8, 17—20, 27 och 37 § sddana de lyder delvis dndrade i lag 490/2000 samt 10,
13, 14, 14 a, 15, 16 och 36 a § sddana de lyder i sistndimnda lag, samt

fogas till lagen nya 5 a—5 h, 8 a, 9 a, 14 b, 14 ¢, 16 a—16 d, 18 a, 18 b, 19 a, 19 b,
20 a, 21 a—21 f, 24 a, 26 a, 26 b, 36 b och 44 a § som foljer:

1 kap. 2) skydda ménniskors och djurs hilsa och
miljon vid innesluten anvédndning eller av-
Syfte, tillimpningsomrade och definitioner  siktlig utsittning i miljon av genetiskt mo-
difierade organismer.
1§

28
Lagens syfte

Lagens tillimpningsomrade
Syftet med denna lag ar att

1) frimja en sdker och etiskt forsvarbar Denna lag giller innesluten anvédndning
anviandning och utveckling av gentekniken i och avsiktlig utsdttning i miljon av genetiskt
enlighet med forsiktighetsprincipen, samt modifierade organismer. Lagen tillimpas
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ocksd pa ibruktagande av anldggningar och
lokaler for hantering av genetiskt modifierade
organismer och pa deras verksamhet.

Utan hinder av denna lag tillimpas vad som
i annan lagstiftning bestdms om framstillning
och utsldppande pad marknaden av produkter
samt om hélsovérd, arbetarskydd, djurskydd
och miljoskydd. Lagens 4—6 kap. tillimpas
inte pa transport av genetiskt modifierade
organismer pa landsvég, pa jarnvag eller inre
vattenvig, till havs eller med flyg.

Denna lag géller inte organismer som har
erhallits med vissa metoder for genetiska
forandringar vilka pad vedertaget sétt har
anvants i ett antal tillimpningar och vilka
under en léngre tid inte har visat sig medfora
sikerhetsproblem. Bestdmmelserna i denna
lag om genetiskt modifierade mikroorganis-
mer tillimpas inte heller pa sddana organis-
mer vilka enligt allmént vedertagna utvérde-
ringsgrunder har konstaterats vara sékra for
méinniskors och djurs hélsa och for miljon.
Nérmare bestimmelser om sddana sékra
mikroorganismer och om de grunder som
skall tillimpas vid beddmningen av deras
sikerhet utfardas genom forordning av social-
och hilsovardsministeriet, enligt vad som
bestdms 1 Europeiska gemenskapens lagstift-
ning om genteknik.

38
Definitioner

I denna lag avses med

1) organism en biologisk enhet, med
undantag for méanniskor, som kan fordka sig
eller dverfora genetiskt material,

2) mikroorganism varje mikrobiologisk
enhet, celluldr eller icke-celluldr, som kan
foroka sig eller 6verfora genetiskt material,
inbegripet virus, viroider och cellkulturer av
djur och véxter samt cell- och védvnadskul-
turer av humant ursprung,

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

4) genetiskt modifierad mikroorganism en
mikroorganism vars genetiska material har
modifierats pa ett sitt som inte intraffar
naturligt genom parning eller naturlig rekom-
bination,
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5) innesluten anvdndning varje verksamhet
dér ndgon modifierar organismer genetiskt
eller odlar, forvarar, transporterar, destruerar,
bortskaffar eller pa annat sitt anvénder
genetiskt modifierade organismer och déar
specifika isoleringséatgiarder vidtas for att
begransa dessa organismers kontakt med
allménheten och miljon och for att astad-
komma en hog grad av sdkerhet for allmén-
heten och miljon,

6) avsiktlig utsdttning inforande av gene-
tiskt modifierade organismer i miljon utan
anvindning av specifika isoleringsatgérder
for begrinsning av deras kontakt med all-
minheten och miljon eller for astadkom-
mande av en hog grad av sdkerhet for
allménheten och miljon,

7) sldppa ut pa marknaden att mot betal-
ning eller gratis gora en produkt tillginglig
for tredje man; som utsldppande pa markna-
den betraktas inte 6verlamnande av genetiskt
modifierade organismer for innesluten an-
véndning eller avsiktlig utsittning i miljon for
annat d&ndamal dn utsldppande pa marknaden,

8) verksamhetsidkare en fysisk eller juri-
disk person som ansvarar for innesluten
anvindning av genetiskt modifierade orga-
nismer eller som ansvarar for avsiktlig ut-
sattning av genetiskt modifierade organismer
i miljon och som ansvarar for i denna lag
avsedda handlingars innehall och riktighet
och for att handlingarna ldmnas in till
myndigheterna,

9) anmdlan 1 denna lag avsedda handlingar
som ldmnas in till genteknikndmnden och om
vilka genteknikndmnden inte fattar nagot
tillstandsbeslut,

10) ansékan 1 denna lag avsedda handlingar
som ldmnas in till genteknikndmnden och om
vilka genteknikndmnden fattar ett tillstands-
beslut,

11) riskbedomning en utvardering av de
risker for ménniskors och djurs hélsa och for
miljon, direkta eller indirekta, omedelbara
eller fordrdjda, som anvindning av genetiskt
modifierade organismer kan innebéra,

12) produkt ett preparat som bestér av eller
innehaller genetiskt modifierade organismer
eller en kombination av genetiskt modifierade
organismer och som sldpps ut pa marknaden.

Genom forordning av statsradet foreskrivs
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ndrmare om metoder och tekniker som anses
vara sddan modifiering som avses i 1 mom.
3 och 4 punkten.

2 kap.
Myndigheter
4§
Allmdin styrning och tillsyn

Social- och hilsovardsministeriet styr och
leder tillsynen Over efterlevnaden av denna
lag och med stdd av den utfirdade bestdm-
melser allmént och sérskilt i fragor som géller
ménniskors hélsa.

Miljoministeriet styr och leder tillsynen
over efterlevnaden av denna lag och med stod
av den utfiardade bestimmelser nér det giller
forebyggande och avvirjande av sddana ne-
gativa effekter for miljon som anviandningen
av genetiskt modifierade organismer medfor.

Vidare styr och leder jord- och skogsbruks-
ministeriet tillsynen Over efterlevnaden av
denna lag och med stdd av den utfardade
bestimmelser i fragor som géller genetiskt
modifierade organismer inom omradet for
jord- och skogsbruk samt fiskeri- och wvilt-
hushallning.

538
Genteknikndmnden

For uppgifter enligt denna lag tillsétter
statsrddet pa framstdllning av social- och
hélsovardsministeriet en genteknikndmnd for
fem ar i sdnder. Statsradet forordnar ordfo-
rande och vice ordforande for ndmnden.
Vidare forordnar statsrddet hogst fem andra
medlemmar och en personlig erséttare for var
och en av dem. Némnden finns i anslutning
till social- och hilsovardsministeriet.

Nédmndens medlemmar skall foretrdda at-
minstone handels- och industriministeriet,
jord- och skogsbruksministeriet, social- och
héilsovardsministeriet och miljoministeriet. I
nidmnden skall ocksd finnas foretrddare for
etisk expertis.

Om en medlem eller ersittare avgar eller
avlider under mandatperioden skall social-
och hilsovardsministeriet, pa forslag av
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samma myndighet, organisation eller offent-
ligrittsliga inrdttning som hade fOreslagit
honom eller henne, forordna en ny medlem
eller erséttare for den aterstiende mandatpe-
rioden.

5ajg
Genteknikndmndens uppgifter

Genteknikndmnden leder och samordnar
tillsynen Gver efterlevnaden av denna lag.

Utover vad som i Ovrigt i denna lag
foreskrivs om genteknikndmndens uppgifter,
skall genteknikndmnden

1) vara behorig myndighet enligt radets
direktiv 90/219/EEG om innesluten anvénd-
ning av genetiskt modifierade mikroorganis-
mer, nedan direktivet om innesluten anvind-
ning,

2) vara behdrig myndighet enligt Europa-
parlamentets och radets direktiv 2001/18/EG
om avsiktlig utsdttning av genetiskt modifie-
rade organismer i miljon och om upphédvande
av radets direktiv 90/220/EEG, nedan direk-
tivet av avsiktlig utséttning,

3) vara behorig myndighet enligt Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr
1946/2003 om gransoverskridande forflytt-
ning av genetiskt modifierade organismer och
enligt Cartagenaprotokollet om biosékerhet,
samt

4) bereda utlatanden som skall ges till
andra inhemska myndigheter och internatio-
nella myndigheter.

5b§

Genteknikndmndens beslutférhet och
behandlingen av drenden i ndmnden

Genteknikndmnden  sammankallas av
namndens ordférande eller, vid forhinder for
ordforanden, av vice ordforanden eller, om
bagge dr forhindrade, av genteknikndmndens
generalsekreterare.

Genteknikndmnden dr beslutfér niar motes-
ordféranden och minst tre andra medlemmar
ar narvarande. Genteknikndmndens ordforan-
de eller vice ordférande dr motesordforande.

Som ndmndens beslut géller den mening
som flertalet har understott. Vid lika rostetal
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géller som beslut den mening som motesord-
foranden bitrader.

Néamndens beslut undertecknas av motes-
ordforanden och kontrasigneras av foredra-
ganden.

5¢3§
Tillsdittande av sektioner

Genteknikndamnden kan tillsdtta sektioner.
Néamnden utser inom sig ordféranden for en
sektion. En sektion kan dven ha medlemmar
som inte hor till ndmnden.

5d§
Avgorandet av drenden

Genteknikndmnden avgér édrenden pa fo-
redragning av ndmndens generalsekreterare
eller en av ndmnden utsedd foredragande.
Genteknikndmnden kan utse ett behovligt
antal personer med lamplig hogre hogskole-
examen och god fortrogenhet med genteknik
till foredragande for viss tid.

5e§
Straffrdttsligt tjidnsteansvar

Pa namndens ordforande, medlemmar, er-
sittare samt foredragande tillampas bestdm-
melserna om straffréttsligt tjansteansvar nér
de utfor sddana uppgifter som avses i denna
lag.

513§
Ndmndens sekretariat

Genteknikndmnden har en generalsekrete-
rare med uppgiften som huvudsyssla, som
social- och hélsovardsministeriet utndmner
for hogst fem ar i sidnder. Dessutom har
nimnden annan personal som social- och
héilsovdrdsministeriet utndmner.

Behorighetsvillkor for generalsekreteraren
ar lamplig hogre hogskoleexamen, god for-
trogenhet med genteknik samt fortrogenhet
med forvaltningsuppgifter och genteknik-
ndmndens verksamhetsomrade.
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Sg8
Tillsynsmyndigheter

Tillsynsmyndigheter enligt denna lag &r
Social- och hélsovardens produkttillsynscen-
tral, Finlands miljocentral och Kontrollcen-
tralen for vaxtproduktion.

Tillsynen over efterlevnaden av denna lag
och med stod av den utfirdade bestimmelser
och beslut utdvas av tillsynsmyndigheternas
inspektdrer.

En inspektdr som utses av en tillsynsmyn-
dighet skall ha god sakkunskap i genteknik
och den forméga och skicklighet som upp-
gifterna kriver.

Pa inspektorernas verksamhet tillimpas
vad som sérskilt foreskrivs om jiv for
myndighet samt vad som sérskilt foreskrivs
om en myndighets skyldighet att i forvalt-
ningsérenden ordna tolkning och skaffa dver-
sattning. Pa rittelse av fel i inspektionspro-
tokoll tillimpas de bestimmelser som i
forvaltningsdrenden skall iakttas vid réttelse
av fel 1 beslut.

Nérmare bestimmelser om inspektioner
och inspektionsprotokoll utfirdas genom for-
ordning av social- och hdlsovardsministeriet.

5h§
Tillsynsmyndigheternas uppgifter

Social- och hilsovéardens produkttillsyns-
central for ett genteknikregister enligt vad
som foreskrivs i denna lag.

Social- och hélsovéardens produkttillsyns-
central 6vervakar innesluten anvéndning och,
nér det géller hilsofragor, avsiktlig utsittning
i miljon av genetiskt modifierade organismer.
Finlands miljocentral 6vervakar nér det géller
miljofragor avsiktlig utséttning i miljon av
genetiskt modifierade organismer. Inom
omradet for jord- och skogsbruk overvakar
Kontrollcentralen for vaxtproduktion avsikt-
lig utséttning 1 miljon av genetiskt modifie-
rade organismer.

Tillsynsmyndigheterna

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

2) kan vid behov av verksamhetsidkare
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begira ytterligare utredningar som ar viktiga
for tillsynen, och

3) skoter de oOvriga uppgifter som fore-
skrivs eller bestdims for dem.

Genteknikndmnden bestimmer vid behov
vilken tillsynsmyndighet som é&r behdrig 1 ett
drende som géller avsiktlig utsittning i miljon
av genetiskt modifierade organismer.

6§

Sakkunnigmyndigheter och sakkunnig-
inrdttningar

Sakkunnigmyndigheter och sakkunnigin-
rattningar inom genteknikomrédet &r skyldiga
att avge utlatanden till genteknikndmnden och
dven 1 Ovrigt tillhandahalla sakkunskap i
genteknik.

Sakkunnigmyndigheter och sakkunnigin-
rattningar inom genteknikomradet dr inom
respektive verksamhetsomrade Finlands mil-
jocentral, Folkhilsoinstitutet, Forskningscen-
tralen for jordbruk och livsmedelsekonomi,
Forskningsanstalten for veterindrmedicin och
livsmedel, Institutet for arbetshygien, Kon-
trollcentralen for vixtproduktion, Livsme-
delsverket, Lédkemedelsverket, Skogsforsk-
ningsinstitutet, Social- och hélsovardens pro-
dukttillsynscentral, Statens tekniska forsk-
ningscentral och Vilt- och fiskeriforsknings-
institutet.

Genteknikndmnden kan vid behov anlita
ocksé andra sakkunnigmyndigheter och sak-
kunniginrittningar én de som ndmns i 2 mom.

3 kap.
Allménna skyldigheter

8§
Riskbedomning

I syfte att forebygga negativa effekter for
hdlsan och miljon skall verksamhetsidkaren
gbra en riskbedomning vid innesluten an-
viandning eller avsiktlig utséttning i miljon av
genetiskt modifierade organismer.

Vid riskbedomningen skall sédkerstillas att
det gors en bedomning av de potentiella
negativa effekter pd ménniskors och djurs
hélsa och pa miljon vilka direkt eller indirekt
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kan orsakas av genoOverforing fran genetiskt
modifierade organismer till andra organismer.

Anvindningen av sddana antibiotikaresis-
tenta markorgener som kan ha negativa
effekter pd ménniskors eller djurs hélsa eller
pa miljon ar forbjuden vid avsiktlig utsdttning
1 miljon av genetiskt modifierade organismer.

Nérmare bestimmelser om malen for och
det praktiska genomforandet av riskbedom-
ningen samt anvédndningen av skadliga anti-
biotikaresistenta markdrgener utfardas genom
forordning av social- och hilsovardsministe-
riet.

8ajg
Aktsamhetsplikt

Vid anvédndning av genetiskt modifierade
organismer skall sddan aktsamhet och forsik-
tighet som situationen krédver iakttas.

9§
Skyldighet att hdlla sig underrdttad

Verksamhetsidkaren skall inhdmta sédana
uppgifter om egenskaperna hos genetiskt
modifierade organismer och deras konse-
kvenser for hélsan och miljon som rimligen
ar tillgdngliga och utifrdn vilka det pd
behorigt sdtt dr mojligt att fullgéra alla
skyldigheter enligt denna lag och bestédmmel-
ser som utfdrdats med stdd av den.

9a§
Skyldighet att uppdatera handlingar

Verksamhetsidkaren skall underritta gen-
teknikndmnden om sddana &ndringar i an-
slutning till innesluten anvindning och av-
siktlig utsdttning av genetiskt modifierade
organismer som géller person- och kontakt-
uppgifterna for verksamhetsidkaren eller an-
svariga personer. Dessutom skall genteknik-
ndmnden underrittas om innesluten anvénd-
ning upphor helt och haillet.

10 §
Skyldighet att fora bok

Verksamhetsidkaren skall fora bok Over
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riskbedémning och innesluten anvéndning av
genetiskt modifierade organismer. Uppgif-
terna skall pa begiran ldmnas till genteknik-
ndmnden.

Nérmare bestimmelser om vad skyldighet-
en att fora bok innebdr utfirdas genom
forordning av social- och hilsovardsministe-
riet.

11§
Overvakningsskyldighet

Nir tillstaind for avsiktlig utsdttning i
miljon har beviljats, skall verksamhetsidkaren
se till att 6vervakning och rapportering utfors
enligt de villkor som tillstdndet har forenats
med. Bestimmelser om innehéllet i tillstdndet
finns 1 18 och 21 a §.

Overvakningsskyldigheten fullgérs genom
iakttagande av en Overvakningsplan. Detal-
jerade bestdmmelser om upprittandet av
overvakningsplanen utfirdas genom forord-
ning av social- och hilsovardsministeriet.

4 kap.

Innesluten anvindning av genetiskt
modifierade organismer

13 §
Klassificering av anvindning

Innesluten anvindning av genetiskt modi-
fierade mikroorganismer indelas utifran risk-
beddmningen i fyra klasser. Anvidndnings-
klasserna och de isoleringsnivder som be-
stims pa basis av dem for att skydda
méinniskors och djurs hélsa och miljon indelas
enligt foljande:

1) verksamhet enligt klass [ &r inte
forbunden med nagon risk eller dr forbunden
med en forsumbar risk, varvid isoleringsniva
1 ar tillracklig,

2) verksambhet enligt klass 2 dr forbunden
med en lag risk, varvid isoleringsniva 2 dr
tillracklig,

3) verksambhet enligt klass 3 dr forbunden
med en mattlig risk, varvid isoleringsniva 3
ar tillracklig, samt
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4) verksamhet enligt klass 4 ar forbunden
med en hog risk, varvid isoleringsnivd 4
fordras.

Verksamhetsidkaren skall foreta klassifi-
cering enligt 1 mom. (klassificering av
innesluten anvindning). De isoleringsétgér-
der och andra skyddsatgdrder som skall
iakttas 1 verksamheten bestims enligt isole-
ringsnivan. I enskilda fall dr det mojligt att
med tillstdind av genteknikndmnden avvika
frén isoleringsatgirder och andra skyddsat-
garder.

Ar det inte klart vilken klass som &r l[amplig
for den planerade inneslutna anvidndningen,
skall strangare isolerings- och skyddsatgérder
tillimpas till dess genteknikndmnden med
stod av tillrdcklig dokumentation har godként
inforandet av lindrigare atgérder.

Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet foreskrivs ndrmare om klas-
sificeringen av innesluten anvéndning av
genetiskt modifierade mikroorganismer, iso-
leringsnivaerna och till dem hoérande isole-
ringsatgirder och andra skyddsatgérder samt
om raddningsplaner och de sidkerhetsatgiarder
som skall tillimpas.

Betriaffande innesluten anvindning av ge-
netiskt modifierade vaxter och djur foreskrivs
genom forordning av social- och hélsovards-
ministeriet nirmare om klassificering av den
inneslutna anvindningen samt isoleringsni-
véaer och till dem horande isoleringséatgérder
och andra skyddsatgérder.

14 §

Anmdlan om lokal avsedd for anvindning av
genetiskt modifierade organismer

Verksamhetsidkaren skall géra en anmélan
till genteknikndmnden om lokaler som é&r
avsedda for innesluten anvéndning av gene-
tiskt modifierade organismer.

I anmélan skall ldmnas uppgifter om
verksamhetsidkaren och lokalen, om den
inneslutna anvéndningen av genetiskt modi-
fierade organismer och klassen av innesluten
anviandning, om de som d&r ansvariga for
overvakning och sikerhet samt om avfalls-
hanteringen. Anmilan skall ocksd innehalla
ett sammandrag av riskbedomningen.

Genom forordning av social- och hélso-
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vardsministeriet foreskrivs ndrmare om in-
nehéllet i anmédlan och om anmélningsforfa-
randet.

14 a §

Anmdlan om inledande av anvindning av
genetiskt modifierade organismer

Verksamhetsidkaren skall géra en anmélan
till genteknikndmnden om planerat inledande
av innesluten anvdndning av genetiskt mo-
difierade organismer enligt klass 2. Om
anvindning av genetiskt modifierade orga-
nismer enligt klass 1 skall endast goras en i
14 § avsedd anmélan.

I en anmélan om inledande av anvéndning
av genetiskt modifierade mikroorganismer
skall lamnas uppgifter om verksamhetsidka-
ren och inldmningsdatum for den anmélan
som avses i 14§ samt uppgifter om den
inneslutna anvéndningen av genetiskt modi-
fierade mikroorganismer, om de som &r
ansvariga for overvakning och sikerhet, om
isolerings- och skyddsétgirder samt om av-
fallshanteringen. Anméilan skall ocksd in-
nehalla ett sammandrag av riskbedomningen.
I anmilan skall dessutom ldmnas uppgifter
om rédddningsplanen pa det sitt som fore-
skrivs genom fOrordning av social- och
hélsovérdsministeriet.

Anmélan om inledande av anvdndning av
genetiskt modifierade véxter skall goras till
den del som anvéndningen hor till klass 2. P
en sddan anmilan om inledande av anvénd-
ning tillimpas vad som i 2 mom. foreskrivs
om mikroorganismer.

Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet foreskrivs nidrmare om in-
nehallet i anmélan och om anmilningsforfa-
randet.

14 b §

Ansékan om inledande av anvindning av
genetiskt modifierade organismer

Verksamhetsidkaren skall gora en ansdkan
till genteknikndmnden om planerat inledande
av innesluten anvindning av genetiskt mo-
difierade mikroorganismer och vixter enligt
klass 3—4 samt av genetiskt modifierade djur
enligt klass 2.
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I en ansdkan om inledande av anvéndning
av genetiskt modifierade mikroorganismer
skall lamnas uppgifter om verksamhetsidka-
ren, lokalen och inldmningsdatum for den
anmélan som avses i 14 § samt uppgifter om
den inneslutna anvéndningen av genetiskt
modifierade mikroorganismer, om de som &r
ansvariga for overvakning och sdkerhet, om
isolerings- och skyddsatgirder och avfalls-
hanteringen samt en kopia av riskbeddmning-
en. [ ansdkan skall dessutom ldmnas uppgifter
om riaddningsplanen pa det sitt som fore-
skrivs genom forordning av social- och
hilsovardsministeriet.

P4 ansokan om inledande av anvéndning av
genetiskt modifierade véxter och djur tillam-
pas vad som i 2 mom. foreskrivs om
mikroorganismer.

Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet foreskrivs ndrmare om in-
nehallet i ansékan och om ans6kningsforfa-
randet.

14 ¢ §

Verksamhetsidkarens ritt att begdra beslut av
genteknikndmnden

Verksamhetsidkaren kan begéra ett i 16 a
§ avsett skriftligt beslut av genteknikndmnden
om anmélan om inledande av anvindning
enligt klass 2.

15§

Inledande av anvindning av genetiskt modi-
fierade organismer for forsta gdangen

Innesluten anvéndning av genetiskt modi-
fierade mikroorganismer far inledas som
foljer:

1) innesluten anviandning enligt klass 1 far
inledas nir anmélan om lokalen har gjorts till
gentekniknimnden,

2) innesluten anvéndning enligt klass 2 féar
inledas efter en tid som bestims genom
forordning av statsrddet fran det att anmélan
om inledandet av anvéndningen har gjorts till
gentekniknimnden,

3) innesluten anvidndning enligt klass 3
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eller 4 far inledas efter en tid som bestdms
genom forordning av statsradet fran det att
ansdkan om inledandet av anvindningen har
gjorts till genteknikndmnden och genteknik-
ndmnden har fattat beslut om godkdnnande av
ansokan.

For inledande av innesluten anviandning av
genetiskt modifierade vixter och djur géller i
tillimpliga delar vad som foreskrivs i 1 mom.

Genom forordning av statsradet foreskrivs
nidrmare om tidpunkterna dd anvidndningen
kan inledas samt om behandlingstiderna for
ansokningarna.

16 §

Inledande av anvindning av genetiskt
modifierade organismer i tidigare anmdld
lokal

Annan innesluten anvindning av genetiskt
modifierade mikroorganismer dn sddan som
avses 1 15§ far inledas enligt foljande i
lokaler betrdffande vilka det redan har gjorts
anmélan eller ansdkan om innesluten anvénd-
ning enligt en motsvarande eller hdgre klass:

1) innesluten anvéndning enligt klass 1 féar
inledas utan ny anmaélan fOrutsatt att verk-
samhetsidkaren for bok dver riskbedomning-
en,

2) innesluten anvéndning enligt klass 2 fér
inledas omedelbart sedan en ny anmilan om
inledande av anvindning har inldmnats for-
utsatt att villkoren for godkidnnande av den
tidigare anmilan om anvindning i samma
lokaler har uppfyllts,

3) innesluten anvidndning enligt klass 3
eller 4 far inledas nir en ny ansdkan om
inledande av anvidndning har inldmnats till
genteknikndmnden och villkoren for godkén-
nande av den tidigare ans6kan om anviandning
1 samma lokaler har uppfyllts och genteknik-
ndamnden har fattat beslut om godkénnande av
den nya ansdkan.

For annan innesluten anvéndning av gene-
tiskt modifierade vixter och djur dn sddan
som avses i 15 § giller i tillimpliga delar vad
som foreskrivs i 1 mom.

Genom forordning av statsradet foreskrivs
nirmare om tidpunkterna d4 anvédndningen
kan inledas samt om behandlingstiderna for
ansokningarna.
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16 a §
Beviljande av tillstand

Genteknikndmnden skall efter ansdkan be-
vilja ett skriftligt tillstand till innesluten
anvindning, om den inneslutna anvéindningen
pa grundval av en riskbedémning som utforts
enligt 8 § inte medfor negativa effekter for
minniskors eller djurs hilsa eller for miljon
med beaktande av de isoleringsétgirder och
andra skyddsatgirder som skall iakttas.

Genteknikndmnden kan forena tillstdndet
med villkor om hantering av risker eller
tillrackliga isoleringsatgirder samt andra
skyddsatgérder.

16 b §
Underrittelse om ny information

Om verksamhetsidkaren fir vésentlig ny
information som hénfor sig till riskbeddm-
ningen eller om verksamhetsidkaren dndrar
innesluten anvindning pé ett sitt som pata-
gligt kan paverka riskbedomningen, skall
denne utan drdjsmal underrdtta genteknik-
ndmnden om detta.

Efter att ha mottagit underrittelsen kan
gentekniknimnden vid behov &ndra till-
standsvillkoren eller vidta é&tgérder enligt
22 8.

16 ¢ §
Underrittelser om olyckor och tillbud

Verksamhetsidkaren skall utan drojsmal
underritta genteknikndmnden om olyckor och
tillbud, som har lett eller skulle ha kunnat leda
till utslapp av en genetiskt modifierad orga-
nism ur innesluten anvindning eller som har
eller skulle ha kunnat medfora fara for
ménniskors eller djurs hélsa eller for miljon.

Genteknikndmnden skall se till att de stater
som kan paverkas av en olycka och Euro-
peiska gemenskapernas kommission omedel-
bart underréttas om olyckan.
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5 kap.

Avsiktlig utsittning i miljon for annat
indamal dn utslippande pa marknaden

16 d §
Tilldmpningsomradde

Bestimmelserna 1 detta kapitel tillimpas
inte pd medicinskt verksamma dmnen och
beredningar som é&r avsedda for ménniskor
och som innehéller genetiskt modifierade
organismer, om dmnena och beredningarna
har beviljats tillstind med stdd av annan
lagstiftning och riskbedomningen, dvervak-
ningsplanen, behandlingen av nya uppgifter,
informationen till allmanheten, informationen
om resultaten av utsittningen och utbytet av
information uppfyller kraven i denna lag.

17§
Ansokan

Verksamhetsidkaren skall hos genteknik-
ndmnden ansoka om tillstand for inledande av
avsiktlig utsdttning av genetiskt modifierade
organismer eller en kombination av sadana
organismer, om avsikten dr att sétta ut
organismerna eller kombinationen av orga-
nismer pd Finlands territorium.

For en bedomning av riskerna samt iden-
tifieringen av konsekvenser for hélsan och
miljon skall ansdkan innehdlla de uppgifter
som avses 1 artikel 6.2 i direktivet om
avsiktlig utséttning.

Genom férordning av social- och hilso-
vérdsministeriet foreskrivs ndrmare om in-
nehallet i ansokan och om ansokningsforfa-
randet.

18 §
Beviljande av tillstand

Genteknikndmnden skall bekrifta datum
for mottagandet av ansdkan och inom 30
dagar frdn mottagandet sinda en samman-
fattning av ansokan till Europeiska gemen-
skapernas kommission. Nér genteknikndmn-
den har bedomt de Ovriga medlemsstaternas
eventuella stillningstaganden, skall nimnden
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inom 90 dagar fran mottagandet av ansdkan
ge verksamhetsidkaren ett skriftligt beslut.

Genteknikndmnden skall bevilja tillstand
till utsdttning om det vid en riskbedomning
enligt 8§ inte har konstaterats foreligga
nagon risk for ménniskors eller djurs hélsa
eller for miljon och de tekniska handlingarna
har uppréttats enligt 17 §. Tillstaind beviljas
inte om de ovan ndmnda villkoren inte &r
uppfyllda.

Vid berdkningen av den 90-dagarsperiod
som avses i 1 mom. skall inte raknas med den
tid da genteknikndmnden véntar pa komplet-
terande uppgifter som ndmnden kan ha begért
av verksamhetsidkaren eller hor allmdnheten
sa som foreskrivs i 36 b §.

Om genteknikndmnden begéir komplette-
rande uppgifter av verksamhetsidkaren, skall
begéran motiveras.

Genteknikndmnden kan forena tillstdndet
med villkor som ansluter till den i 11§
foreskrivna dvervakningsskyldigheten och till
riskhanteringen.

Genteknikndmnden kan godkénna att en
ansokan omfattar flera utsittningar av samma
genetiskt modifierade organismer eller en
kombination av genetiskt modifierade orga-
nismer, pa en plats eller pa flera platser under
en bestimd tidsperiod, om utsdttningarna
genomfors for samma dndamal.

18 a §
Differentierade forfaranden

Om det finns tillrdckliga erfarenheter av
utsdttning av vissa genetiskt modifierade
organismer 1 vissa ekosystem och de ifraga-
varande genetiskt modifierade organismerna
uppfyller villkoren i Europeiska gemenska-
pens lagstiftning, dr det mojligt att avvika fran
det forfarande som foreskrivs 1 18 §.

Nérmare bestimmelser om genetiskt mo-
difierade organismer som avses i 1 mom.
utfdrdas genom férordning av social- och
hélsovéardsministeriet i enlighet med vad som
foreskrivs i artikel 7 i direktivet om avsiktlig
utsdttning. Genom forordning av social- och
hilsovardsministeriet foreskrivs nirmare om
forfarandet och om de tekniska handlingar
som hanfor sig till det samt om detaljinnehal-
let i handlingarna.
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18 b §
Inledande av verksamhet

Utsdttning av genetiskt modifierade orga-
nismer far inledas forst niar genteknikndmn-
den har gett ett skriftligt tillstdnd och endast
i enlighet med tillstdndsvillkoren.

19§
Rapportering av resultat

Verksamhetsidkaren skall tillstdlla gentek-
nikndmnden uppgifter om sddana resultat av
utsdttningen som ansluter sig till eventuella
risker for ménniskors eller djurs hélsa eller for
miljon, och ange eventuella produkter som
verksamhetsidkaren avser att limna in anso-
kan om vid ett senare tillfille. Uppgifterna
skall ldmnas in nér utsdttningen slutforts och
dérefter regelbundet enligt vad som anges 1i
tillstandet.

Néirmare bestimmelser om rapporteringen
av resultaten samt detaljinnehéllet i de hand-
lingar som ansluter sig till ansékningsforfa-
randet utfardas genom forordning av social-
och hélsovardsministeriet.

19 a §
Underridttelse om ny information

Om det sker en sadan &andring eller
oavsiktlig fordndring betrdffande en utsétt-
ning av en genetiskt modifierad organism
eller en kombination av genetiskt modifierade
organismer som kan inverka pa riskerna for
méinniskors eller djurs hilsa eller for miljon
eller om det kommer fram nya uppgifter om
riskerna, antingen medan ansdkan behandlas
eller efter det att genteknikndmnden beviljat
tillstand till avsiktlig utsittning, skall verk-
samhetsidkaren omedelbart

1) vidta de atgérder som behovs for att
skydda ménniskors eller djurs hélsa eller
miljon,

2) underritta genteknikndmnden om i
forvdg planerade dndringar av utséttningen,
eller underritta nimnden omedelbart nir en
oavsiktlig fordndring har upptéckts eller nir
det finns tillgang till ny information, samt
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3) revidera de atgirder som anges i
ansokan.

Om genteknikndmnden fér sddana i 1 mom.
avsedda uppgifter som kan ha pataglig bety-
delse for riskerna for ménniskors eller djurs
hélsa eller for miljon, eller som kan ha en
betydande inverkan pa de forhdllanden som
ndmns i 1 mom., skall genteknikndmnden
utvirdera dessa uppgifter och offentliggora
dem. Efter att ha mottagit uppgifterna kan
genteknikndmnden &ldgga verksamhetsidka-
ren att dndra forhallandena for den avsiktliga
utsdttningen, flytta fram inledandet av utsétt-
ningen eller avsluta utsdttningen, om det &r
nodvindigt for att hindra eller minska bety-
dande risker for hélsan eller for miljon.
Genteknikndmnden skall informera allmén-
heten om ett sddant beslut.

6 kap.
Utsléippande av produkter pd marknaden
19b §
Tilldmpningsomrdde

Bestammelserna i detta kapitel tillampas
inte pa humanlidkemedel eller veterindrmedi-
cinska likemedel som innehaller genetiskt
modifierade organismer och inte heller pa
andra sddana produkter for vilka har beviljats
tillstdnd med stdd av annan lagstiftning och
for vilkas del den genomforda riskbeddom-
ningen uppfyller kraven i denna lag.

20§
Tillstandsforfarande

Innan produkter som bestir av eller in-
nehaller genetiskt modifierade organismer
eller en kombination av genetiskt modifierade
organismer sldpps ut pa marknaden i Finland
skall verksamhetsidkaren ldmna in en anso-
kan om tillstand till genteknikndmnden.

Genteknikndmnden skall bekrifta datum
for mottagandet av ansdkan. Gentekniknamn-
den skall omedelbart sinda en sammanfatt-
ning av ansokan till de behoriga myndighe-
terna 1 de Ovriga medlemsstaterna och till
Europeiska gemenskapernas kommission.

For en beddmning av riskerna samt iden-
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tifieringen av konsekvenser for hélsan och
miljon skall ansdkan innehalla de uppgifter
som avses i artikel 13.2 i direktivet om
avsiktlig utséttning. Genteknikndmnden skall
utan drojsmal kontrollera att ansdkan har
uppréttats enligt denna lag och vid behov
begira kompletterande uppgifter av verksam-
hetsidkaren.

Om avsikten &r att anvinda den genetiskt
modifierade organismen for nagot annat
dndamal @n det som anges i ansokan, skall
verksamhetsidkaren 1dmna in en separat an-
sOkan om detta.

Att verksamhetsidkaren senare aterkallar
en ansokan om tillstind hindrar inte att
ansOkan senare ldmnas in till en behorig
myndighet i en annan medlemsstat i Euro-
peiska gemenskaperna.

Genom forordning av social- och hilso-
vardsministeriet foreskrivs ndrmare om in-
nehéllet i ansdkan och om ansokningsforfa-
randet.

20 a §
Bedomningsrapport

Nér genteknikndmnden har mottagit en
ansokan utarbetar nimnden en beddémnings-
rapport om den. I beddmningsrapporten skall
konstateras om och péd vilka villkor den
aktuella genetiskt modifierade organismen
kan slédppas ut pd marknaden eller att den inte
skall sldppas ut pa marknaden.

Om genteknikndmnden anser att en gene-
tiskt modifierad organism kan sldppas ut pa
marknaden, skall ndmnden inom 90 dagar
fran mottagandet av ansdkan sédnda sin
bedomningsrapport tillsammans med kom-
pletterande uppgifter och uppgifter om begé-
ran om kompletterande uppgifter samt skilen
till begéran till Europeiska gemenskapernas
kommission. Beddmningsrapporten  skall
ocksa sindas till verksamhetsidkaren.

Om genteknikndmnden anser att en gene-
tiskt modifierad organism inte kan sldppas ut
pa marknaden, skall ndimnden inom 90 dagar
fran mottagandet av ansokan uppritta en
bedomningsrapport och sinda denna till verk-
samhetsidkaren. Darefter skall genteknik-
nidmnden tidigast 15 dagar efter det att
bedomningsrapporten sdndes till verksam-
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hetsidkaren och senast 105 dagar efter det att
ansOkan mottagits dversédnda sin bedémnings-
rapport till Europeiska gemenskapernas kom-
mission tillsammans med kompletterande
uppgifter och uppgifter om begiran om
kompletterande uppgifter samt skélen till
begédran.

Tillsammans med beddmningsrapporten
skall ocksa en kopia av ansdkan séndas till
Europeiska gemenskapernas kommission.

Vid berdkning av tidsperioderna skall inte
rdknas med den tid da gentekniknimnden
véntar pa kompletterande uppgifter fran verk-
samhetsidkaren.

Genom forordning av statsradet foreskrivs
narmare om innehallet i beddmningsrappor-
ten och dess upprittande.

21§

Utsldppande pd marknaden eller forbud mot
utsldppande

Verksamhetsidkaren far inleda utsldppan-
det pa marknaden forst efter att ha erhallit ett
skriftligt tillstand av gentekniknidmnden och i
enlighet med villkoren 1 tillstandet.

Om genteknikndmnden i sin bedomnings-
rapport har avstyrkt utsldppande pad markna-
den, skall ansOkan avslas. Beslutet skall
motiveras.

Om genteknikndmnden anser att produkten
kan sldppas ut pa marknaden, skall nimnden
utfarda ett skriftligt tillstand till utsldppande
pa marknaden. Tillstdnd skall beviljas om en
riskbedomning enligt 8 § visar att produkten
inte ger upphov till fara for ménniskors eller
djurs hélsa eller for miljon, och det varken
frdn ndgon av Europeiska gemenskapernas
medlemsstater eller fran Europeiska gemen-
skapernas kommission har anmilts en moti-
verad invéndning och det inte finns kvars-
tdende fragor som medlemsstaterna och kom-
missionen inte har kunnat nd samforstand om.

Tillstandsbeslutet skall delges verksam-
hetsidkaren skriftligen samt séndas till Euro-
peiska gemenskapernas medlemsstater och
Europeiska gemenskapernas kommission
inom 30 dagar efter att det i 3 mom. nimnda
samforstandet har natts.

Tillstand kan utfardas for en period pa
hogst tio ar fran dagen for beviljandet.
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Ar det friga om utslippande pa marknaden
av genetiskt modifierat utsdde rdknas gil-
tighetstiden frdn den dag véxtsorten har
upptagits pa en officiell nationell sortlista i
enlighet med lagen om handel med utsédde
(728/2000).

I fraga om skogsodlingsmaterial réknas
tillstandets giltighetstid fran den dag frokéllan
har godkints och inforts 1 ett officiellt
nationellt register i enlighet med lagen om
handel med skogsodlingsmaterial (241/2002).

21 a §
Tillstandets innehall

I tillstandet skall anges

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

2) tillstandets giltighetstid,

3) de villkor for utsldppande av produkten
pda marknaden som giller anvéndningen,
hanteringen och forpackningen av den gene-
tiskt modifierade organismen eller organis-
merna samt villkoren som géller skyddet av
séarskilda ekosystem, miljoer eller geografiska
omraden,

4) skyldigheten att pd begéran sénda
referensprover till genteknikndmnden i en-
lighet med 28 §,

5) mérkningskraven i enlighet med 21 c §,

6) Overvakningskraven enligt 11§, samt
skyldigheten att i frdga om perioden for
overvakningsplanen rapportera resultaten av
overvakningen till genteknikndmnden samt
vid behov skyldigheter for personer som
séljer eller anvénder produkten.

21 b §
Behandling av nya uppgifter

Om det innan tillstandet beviljats kommer
fram nya uppgifter om riskerna med en
genetiskt modifierad organism for méinnis-
kors och djurs hélsa eller for miljon, skall
verksamhetsidkaren omedelbart vidta ndod-
vindiga atgérder for att skydda hilsan och
miljon och underritta genteknikndmnden om
dessa atgirder. Verksamhetsidkaren skall
dessutom till denna del revidera uppgifterna
i ansokan.
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Om genteknikndmnden far information
som avses i | mom. efter det att tillstdnd
beviljats, skall ndmnden omedelbart Gver-
sanda informationen till Europeiska gemen-
skapernas kommission och till de behoriga
myndigheterna i Europeiska gemenskapernas
Ovriga medlemsstater.

Genteknikndmnden skall inom 60 dagar
efter mottagandet av de nya uppgifterna
tillstilla Europeiska gemenskapernas kom-
mission en bedomningsrapport med uppgift
om och hur tillstdndsvillkoren skall &ndras
eller om tillstandet borde dras in eftersom den
genetiskt modifierade organismen har kon-
staterats orsaka betydande fara for ménnis-
kors och djurs hélsa och for miljon.

Om det varken fran nidgon av Europeiska
gemenskapernas medlemsstater eller fran Eu-
ropeiska gemenskapernas kommission har
anmalts en motiverad invandning och det inte
finns kvarstdende fragor angédende till-
standsvillkoren, skall genteknikndmnden adnd-
ra tillstandet enligt forslaget. Det dndrade
tillstandet skall séndas till verksamhetsidka-
ren och Europeiska gemenskapernas med-
lemsstater och Europeiska gemenskapernas
kommission skall underréittas om saken.

21 ¢ §
Mdrkning

I alla stadier av utsldppandet pd marknaden
av genetiskt modifierade produkter skall
orden "Denna produkt innehéller genetiskt
modifierade organismer” forekomma pa en
etikett eller 1 ett dokument som medfoljer
produkten, om inte annat foreskrivs nagon
annanstans.

Vidare skall det sdkerstéllas att markningen
och forpackningen av produkter som bestér av
eller innehéller genetiskt modifierade orga-
nismer och som har sléppts ut pa marknaden,
pa alla stadier av utsldppandet pd marknaden
uppfyller de krav som anges i det skriftliga
tillstandet.

For produkter dar tillfalliga eller tekniskt
oundvikliga spar av sma méngder godkidnda
genetiskt modifierade organismer inte kan
uteslutas, kan genom forordning av social-
och hilsovardsministeriet faststillas ett lagsta
gransvirde under vilket dessa produkter inte
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skall behova mirkas enligt bestimmelsen i 1
mom.

21.d §
Ansdkan om fornyat tillstand

Verksamhetsidkaren kan hos genteknik-
ndmnden ansdka om att ett tillstdnd skall
fornyas.

Nir verksamhetsidkaren vill ansdka om att
ett tillstand fornyas skall ansdkan ldmnas in
till genteknikndmnden senast nio ménader
innan tillstdndet upphor att gélla och innehalla
foljande uppgifter:

1) en kopia av tillstandet,

2) en rapport om resultatet av Overvak-
ningen,

3) eventuella nya uppgifter som kommit
fram betriffande produktens risker for méan-
niskors eller djurs hélsa eller for miljon, samt

4) vid behov ett forslag till dndring eller
komplettering av villkoren i tillstandet.

21 e §
Forfarandet ndr tillstand fornyas

Genteknikndmnden skall bekréfta datum
for mottagandet av ansdkan och utan drojsmal
sinda en kopia av ansdkan och en beddm-
ningsrapport till Europeiska gemenskapernas
kommission.

Genteknikndmnden skall utan drojsmal
utarbeta en beddmningsrapport enligt 20 a §
om ansOkan om fornyat tillstind pa det sétt
som foreskrivs.

Efter att ha ldamnat in ansdokan om fornyat
tillstind far verksamhetsidkaren fortsétta att
sldppa ut den genetiskt modifierade organis-
men pd marknaden pé de villkor som anges
1 det ursprungliga tillstandet tills ett beslut har
fattats om huruvida tillstdndet skall fornyas.

21 £§
Férnyat tillstand

Om genteknikndmnden i sin bedomnings-
rapport har kommit fram till att produkten inte
skall fa finnas kvar pa marknaden, skall
nimnden sidnda beddmningsrapporten till Eu-
ropeiska gemenskapernas kommission. Om
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kommissionens &sikt &verensstimmer med
namndens slutsats, skall ansdkan avslas.
Beslutet skall motiveras.

Om genteknikndmnden anser att produkten
skall fa finnas kvar pad marknaden, skall
ndmnden utfdrda ett skriftligt tillstind om att
produkten skall fa finnas kvar pa marknaden.
Tillstdnd skall beviljas om en riskbedomning
enligt 8 § visar att produkten inte ger upphov
till fara for méanniskors eller djurs hilsa eller
for miljon, och det varken frdn ndgon av
medlemsstaterna 1 Europeiska gemenska-
pema eller frén Europeiska gemenskapernas
kommission har anmilts en motiverad in-
vandning och det inte finns kvarstaende
fragor som medlemsstaterna och kommissio-
nen inte har kunnat nd samforstand om.

Tillstandsbeslutet skall delges verksam-
hetsidkaren skriftligen samt sdndas till Euro-
peiska gemenskapernas medlemsstater och
Europeiska gemenskapernas kommission
inom 30 dagar efter att det i 2 mom. ndmnda
samforstdndet har natts.

Det fornyade tillstandets giltighetstid ar i
regel hogst tio ar och det kan vara kortare
eller lingre av sdrskilda skil som ansluter till
skyddande av mainniskors och djurs hélsa
samt miljon.

7 kap.
Forbud och begrinsningar
22§

Verksamhet som strider mot bestimmelserna
samt begrdnsning och férbud av anvindning

Om verksamhetsidkaren bryter mot denna
lag eller bestimmelser som utfardats med stod
av den, kan genteknikndmnden eller en
tillsynsmyndighet &ldgga verksamhetsidkaren
att fullgora de skyldigheter som foreskrivs i
lagen eller i bestimmelser som utfardats med
stod av den.

Om det efter att en anmélan eller en
ansokan gjorts enligt denna lag konstateras att
en genetiskt modifierad organism kan med-
fora betydande negativa effekter for ménnis-
kors eller djurs hélsa eller for miljon, kan
genteknikndmnden pa eget eller en tillsyns-
myndighets initiativ
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1) begrinsa ibruktagandet av anldggningen
eller en avdelning i den eller den inneslutna
anvindningen av genetiskt modifierade orga-
nismer,

2) begrinsa avsiktlig utséttning for annat
dandamal én utsldppande pa marknaden, eller

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

Verksamhetsidkaren skall betala de kost-
nader som forbuds- och begriansningsétgir-
derna foranleder.

Om verksamhetsidkaren inte iakttar en
anmodan fran tillsynsmyndigheten i enlighet
med denna bestdmmelse, kan tillsynsmyn-
digheten anméla detta till genteknikndmnden,
som kan vidta de atgdrder som avses i 38 §
2 mom.

24 §

Begrinsningar och forbud som giller for-
sdljning och anvdndning av produkter

Om en tillsynsmyndighet eller genteknik-
ndmnden konstaterar att en produkt kan
medfora allvarlig fara for ménniskors eller
djurs hilsa eller for miljon, skall myndigheten
eller nimnden avbryta utsldppandet av pro-
dukten pad marknaden och informera allmén-
heten om detta. Tillsynsmyndigheten skall
underritta genteknikndmnden om saken. Gen-
teknikndmnden skall underritta social- och
hilsovardsministeriet, som skall féra drendet
till statsrddets allmdnna sammantréde.

Statsradet kan temporért begrinsa anvénd-
ningen eller forséljningen av en genetiskt
modifierad produkt, eller forbjuda anvind-
ningen eller forsédljningen inom Finlands
territorium, om en tillsynsmyndighet eller
genteknikndmnden efter det att tillstdndet
beviljades erhéllit uppgifter som paverkar
riskbeddmningen och utifran vilka gentek-
nikndmnden eller tillsynsmyndigheten kons-
taterar att produkten eller en genetiskt mo-
difierad organism som ingar i produkter kan
medfora allvarlig fara for ménniskors eller
djurs hélsa eller for miljon.

Genteknikndmnden skall omedelbart un-
derrdtta Europeiska gemenskapernas kom-
mission och FEuropeiska gemenskapernas
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medlemsstater om atgérder enligt denna pa-
ragraf och samtidigt framldgga motiveringen
till beslutet samt sénda en ny riskbeddmning.
Av riskbeddmningen skall framgé om och hur
tillstandsvillkoren borde &ndras, eller om
tillstandet borde aterkallas. De nya eller
kompletterande uppgifter som beslutet grun-
dar sig péd skall vid behov samtidigt over-
sandas.

24 a §
Produkter som saknar tillstand

Tillsynsmyndigheterna eller genteknik-
ndmnden skall vidta atgarder for att forhindra
att en genetiskt modifierad produkt sldpps ut
pa marknaden utan att tillstind har getts.
Samtidigt skall vid behov avhjélpande atgér-
der vidtas for att hindra negativa effekter.
Genteknikndmnden skall informera allmén-
heten och Europeiska gemenskapernas kom-
mission och Europeiska gemenskapernas v-
riga medlemsstater om saken.

25§
Verkstdillighetsuppgifter

Naér statsradet meddelar ett forbud eller en
begriansning enligt 24 § kan det samtidigt
aldgga genteknikndmnden uppgifter som hén-
for sig till verkstélligheten av beslutet.

8 kap.
Tillsynen och genteknikregistret
26§
Genteknikregistret

Social- och hilsovéardens produkttillsyns-
central for ett genteknikregister. I fraga om
utlimnandet av uppgifter ur registret beslutar
emellertid genteknikndmnden.

1 genteknikregistret infors foljande upp-
gifter, om de inte finns i ndgot annat register:

1) anmélningar och ansokningar som har
lamnats in till genteknikndmnden,

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

3) inspektionsprotokoll,
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4) utséttningsomraden for genetiskt modi-
fierade organismer som utsatts for annat
dndamal an utsldppande pa marknaden,

5) de platser didr odlade genetiskt modi-
fierade organismer som har sldppts ut pa
marknaden odlats,

6) rapporter om resultat av overvakningen
av produkter som innehaller eller bestar av
genetiskt modifierade organismer, samt

7) 6vriga uppgifter som tillsynsmyndighe-
terna eller gentekniknimnden anser vara
vésentliga, dock inte sddana personuppgifter
som avses 1 personuppgiftslagen (523/1999).

Om de uppgifter som avses i 2 mom. finns
1 ett annat register skall namnet pa registret
och registerforaren anges.

26 a §

Rdtt till insyn och rittelse av fel i
genteknikregistret

Verksamhetsidkaren har rétt att kontrollera
registeruppgifterna om sin verksamhet.

I fraga om uppgifter som forts in i registret
skall det sorjas for att uppgifter som med
tanke pa registrets anviandningsdndamal &r
felaktiga, onddiga, bristfélliga eller foraldrade
rdttas, avfors eller kompletteras utan obefogat
drojsmal (rdttelse av fel). P& motiverat
yrkande av verksamhetsidkaren skall fel alltid
rattas.

26 b §
Rdtt att anvinda genteknikregistret

Rétt att anvinda genteknikregistret har de
ministerier som ndmns i 4 § samt genteknik-
ndmnden och tillsynsmyndigheterna.

27§

Rdtt att erhdlla upplysningar och utfora
inspektioner

Utan hinder av bestimmelserna om sekre-
tess har genteknikndmnden och tillsynsmyn-
digheterna ritt att av den som berdrs av
skyldigheter enligt denna lag och enligt de
bestimmelser som utfirdats med stod av den
erhalla de upplysningar som behovs for
tillsynen over efterlevnaden av denna lag
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samt de bestimmelser som utfardats med stod
av den.

Genteknikndmnden och tillsynsmyndighe-
terna har rétt att for tillsynen 6ver efterlev-
naden av denna lag och de bestimmelser som
utfdardats med stod av den utfora inspektioner
annanstans dn i utrymmen som omfattas av
hemfriden.

28§

Rdtt att erhdlla prov och utféra
undersokningar

Genteknikndmnden eller tillsynsmyndighe-
terna har rétt att utan avgift utfora eller lata
utfora de méatningar eller undersdkningar som
behovs och att erhalla de prov av rimlig
storlek som behdvs for beddmning av de
genetiskt modifierade organismernas konsek-
venser for hélsan och miljon.

Genteknikndmnden kan utfora eller lata
utfora behovliga utredningar som anses ska-
liga for bedomning av om anvéindning av
genetiskt modifierade organismer medfor ne-
gativa effekter for maénniskors eller djurs
hilsa eller for miljon.

Innan étgérder vidtas skall verksamhetsid-
karen ges tillfdlle att bli hord, om det inte
finns sédrskilda skal att inte hora honom.

Verksamhetsidkaren har ritt att fa tillgdng
till métningsresultaten och de dvriga under-
sokningsresultaten.

318§
Handrdckning

Polis-, gransbevaknings- och tullmyn-
digheterna skall vid behov ge gentekniknamn-
den och tillsynsmyndigheterna handrackning
for tillsynen over efterlevnaden av och for
verkstéllighet av denna lag och med stod av
den utfirdade bestdmmelser.

9 kap.
Sarskilda stadganden
323§
Offentlighet och sekretess

Betriffande offentlighet och sekretess i
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fraiga om handlingar som erhallits eller
uppréttats vid skdtseln av uppgifter enligt
denna lag géller vad som foreskrivs i lagen
om offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999). Sekretessbelagda uppgifter ar
inte

1) handlingens datum,

2) verksamhetsidkarens namn och adress,

3) allménna beskrivningar av de genetiskt
modifierade organismerna,

4) uppgifter om platsen for anvdandningen
av genetiskt modifierade organismer samt om
anvindningens syfte och omfattning samt
planerad anvindning och Overvakning,

5) i fraga om innesluten anviandning klass
och isoleringsatgirder,

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

7) riskbedomningen, eller

8) tillstandshandlingar enligt denna lag.

Verksamhetsidkaren skall ange vilka upp-
gifter han anser skall vara sekretessbelagda.
Verksamhetsidkaren skall motivera sin &sikt.
Nér genteknikndmnden ldmnar ut uppgifter
beslutar nimnden, efter att ha hort verksam-
hetsidkaren, vilka uppgifter som skall hallas
hemliga.

33§
Utlimnande av sekretessbelagda uppgifter

Utover vad som bestdms 1 lagen om
offentlighet i myndigheternas verksamhet far
sadana sekretessbelagda uppgifter och hand-
lingar som tillkommit vid verkstélligheten av
denna lag limnas ut till

1) de myndigheter som avses i 29 § for
verkstélligheten av denna lag,

2) sakkunniga som genteknikndmnden an-
litar, eller

3) aklagar-, polis-, gransbevaknings- eller
tullmyndigheterna for utredning av brott.

34§
Aberopande av andra sékandes uppgifter

Verksamhetsidkaren kan i en anmaélan eller
en ansokan enligt 4—6 kap. aberopa uppgifter
eller resultat som ingér i anmilningar och
ansOkningar som ldmnats in av andra verk-
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samhetsidkare, forutsatt att dessa har givit sitt
skriftliga samtycke dartill i de fall dar
uppgifterna inte ar offentliga.

35§
Avgifter

I friga om storleken pa inspektions- och
undersokningsavgifter som hor till tillsynen
och avgifter for behandlingen av anmélningar
och ansokningar enligt denna lag foreskrivs i
enlighet med lagen om grunderna for avgifter
till staten (150/1992) genom forordning av
statsradet.

En tillsynsmyndighet och genteknikndmn-
den kan for egen del pa ansdkan bevilja
undantag fran uttag av avgift, om avgiften
skulle vara oskidlig pad grund av att den
forskningsverksamhet eller anvindning som
géller de genetiskt modifierade organismerna
ar ringa, eller av nagon annan orsak. En avgift
kan helt eller delvis efterskinkas.

36§
Skadestand

Vid ersittande av skada som &samkats
miljon genom verksamhet enligt denna lag
tillimpas lagen om erséttning for miljoskador
(737/1994).

Vid ersittande av skada som en i denna lag
avsedd produkt som innehaller genetiskt
modifierade organismer har 4samkat personer
eller sddan egendom for enskilt bruk eller
enskild konsumtion som den skadelidande i
huvudsak anvénder for detta dndamal tillam-
pas produktansvarslagen (694/1990).

P& ersdttande av skada som i denna lag
avsedd verksamhet dsamkat tillimpas skade-
standslagen (412/1974). Verksamhetsidkaren
ar skyldig att ersitta sddan skada dven om
skadan inte har vallats uppsatligen eller av
vérdsloshet.

Vad som foreskrivs i 1—3 mom. begransar
inte den skadelidandes rétt till ersdttning pa
grundval av 6verenskommelse eller med stod
av nagon annan lag dn de som ndmns i 1—3
mom.
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36 a §

Horande av allmdnheten vid innesluten
anvindning

Genteknikndmnden kan besluta att allmén-
heten skall horas i vissa fragor som ror
foreslagen innesluten anvindning.

Vid horande av allmédnheten och utlim-
nande av handlingar skall sekretessbestdm-
melserna i 32 § beaktas.

36 b §

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

Genteknikndmnden skall hora allménheten
om planerad avsiktlig utsittning som sker for
annat dandamal &n utsldppande pa marknaden.
Genteknikndmnden skall offentliggéra mot-
tagandet av en sddan ansdkan atminstone i
den officiella tidningen.

I den officiella tidningen eller i ett annat
informationsmedel skall atminstone foljande
anges:

1) allmédnhetens rétt att ta del av de
handlingar som géller avsiktlig utsittning for
annat d&ndamal 4n utsldppande pa marknaden,

2) vid vilken myndighet och pa vilket sétt
mojlighet att ta del av handlingarna har
ordnats,

3) mojligheten att f& en kopia av ansok-
ningshandlingen,

4) till vilken myndighet skriftliga synpunk-
ter skall riktas, samt

5) 60-dagarsperioden for horandet och nir
denna tid gér ut.

Vid horande av allmédnheten och utlam-
nande av handlingar skall sekretessbestim-
melserna i 32 § beaktas.

378§
Ndrmare bestimmelser

Genom forordning av social- och hélso-
véardsministeriet kan foreskrivas om tillamp-
ningen och genomforandet av Europeiska
gemenskapernas lagstiftning om genteknik,
till den del behorigheten inte tillkommer

3 440201/126
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nagon annan myndighet eller ndgot annat
organ.

10 kap.
Pafoljder och fndringssokande
38§

Vite samt hot om tvangsutforande och hot om
avbrytande

Anvinder en verksamhetsidkare genetiskt
modifierade organismer i strid med denna lag
eller bestimmelser som utfiardats med stod av
den, kan genteknikndmnden aldgga verksam-
hetsidkaren att géra anmailan eller ansdkan
vid vite eller under hot om att verksamheten
avbryts helt eller delvis.

Genteknikndmnden kan forena ett forbud
eller en foreskrift som har meddelats med stod
av denna lag med vite eller med hot om att
en atgdrd som ldmnats ogjord utfors pa den
forsumliges bekostnad.

I drenden som géller vite, hot om tvangs-
utforande eller hot om avbrott tillimpas
viteslagen (1113/1990).

44§
Andringssékande

I beslut av statsradet och genteknikndmn-
den far andring sokas genom besvér i enlighet
med forvaltningsprocesslagen (586/1996).

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

I beslut om uttag av avgift enligt 35§ 2
mom. fir &ndring sokas genom besvér hos
forvaltningsdomstolen i enlighet med forvalt-
ningsprocesslagen. I ett i detta moment avsett
beslut av forvaltningsdomstolen fir dndring
inte sokas genom besvir.

44 a §

Yrkande pa rittelse av tillsyns-
myndigheternas beslut

Andring i en tillsynsmyndighets beslut far
inte sokas genom besvir. | ett beslut som
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fattats av en tillsynsmyndighet far rittelse
sOkas skriftligen hos genteknikndmnden inom
30 dagar fran delfaendet av beslutet. P&
delgivningen av beslutet tillimpas vad som
foreskrivs om delgivning i forvaltningséren-
den.

Till de beslut som tillsynsmyndigheterna
meddelar skall fogas anvisning om hur
drendet kan foras till genteknikndmnden for
behandling. I réttelseyrkandet skall namnet pa
och kontaktuppgifterna for den som fram-
stéller eller den som upprittar yrkandet anges
liksom dven uppgifter om till vilka delar
rittelse av beslutet soks och grunderna for
rattelseyrkandet.

Denna lag trdder i kraft den 15 september
2004.

Helsingfors den 10 september 2004
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Péa behandlingen av ansokningar enligt
4—6 kap. som dr anhingiga nédr denna lag
trider 1 kraft tillimpas bestimmelserna i
denna lag.

Bestimmelserna 1 21 d, 21 e och 21 f § 1
denna lag tillimpas inte pé fornyelse av
sddana tillstand som beviljats fore den 17
november 2002, om ansdkan om fOrnyat
tillstand lamnas in fore den 17 oktober 2006.

Lagens 8 § 2 mom. trdder i kraft den 31
december 2004 i fraga om produkter och den
31 december 2008 i fraga om avsiktlig
utsdttning 1 miljon for annat &dndamal &n
utsldppande pa marknaden.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsatter far vidtas innan lagen trader i kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

Social- och hélsovardsminister Sinikka Monkdre
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Lag

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

Given 1 Helsingfors den 10 september 2004

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 strafflagen av den 19 december 1889 (39/1889) 34 kap. 4 § 1 mom. 5 punkten
och 44 kap. 9§, sadana de lyder i lag 400/2002, som foljer:

34 kap.

Om allmiinfarliga brott

43

Aventyrande av andras hilsa

5) i strid med gentekniklagen (377/1995)
bedriver verksamhet med innesluten anvénd-
ning av genetiskt modifierade organismer
eller avsiktligt satter ut genetiskt modifierade
organismer i miljon,

sa att gdrningen dr dgnad att orsaka allmén
fara for liv eller hélsa, skall for dventyrande
av andras hdlsa domas till fangelse i minst
fyra ménader och hogst fyra éar.

ShUB 10/2004
RSv 73/2004

44 kap.

Om brott som iventyrar andras hilsa och
sikerhet

93§
Genteknikbrott

Den som 1 strid med gentekniklagen
ellerbestimmelser eller allmidnna eller sér-
skilda foreskrifter eller forbud som utfardats
med stod av den uppsatligen eller av grov
oaktsamhet

1) bedriver verksamhet med innesluten
anviandning av genetiskt modifierade orga-
nismer eller avsiktligt sdtter ut genetiskt
modifierade organismer i miljon,

2) tar i bruk en lokal som &ar avsedd for
anvindning av genetiskt modifierade orga-
nismer,
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3) forsummar den skyldighet att gora en
riskbedomning, den aktsamhetsplikt, den
skyldighet att hélla sig underrittad, den
skyldighet att uppdatera handlingar, den
skyldighet att fora bok eller den Overvak-
ningsskyldighet som aligger verksamhetsid-
karen, eller

4) forsummar skyldigheten att goéra en
anmilan eller ansokan om inledande av
anvandning av genetiskt modifierade orga-
nismer, att géra en ansOkan om avsiktlig
utsdttning 1 miljon av genetiskt modifierade

Helsingfors den 10 september 2004

organismer, att rapportera resultat, att under-
ritta om ny information eller att underritta
om olyckor och tillbud, sé att gérningen ar
dgnad att orsaka fara for nagon annans liv
eller hélsa skall, om inte stringare straff for
girningen bestims nagon annanstans i lag, for
genteknikbrott domas till boter eller fangelse
i hogst ett ar.

Denna lag tréder i kraft den 15 september
2004.

Republikens President
TARJA HALONEN

Social- och hélsovardsminister Sinikka Monkdre
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