FINLANDS FORFATTNINGSSAMLING

Utgiven i Helsingfors den 26 september 2014

771/2014

Social- och hélsovirdsministeriets forordning

om principerna for riskbedomning vid innesluten anviindning av genetiskt modifierade
djur, om Kklassificering av innesluten anvindning samt om isoleringsitgirder och andra
skyddsatgérder

Utfédrdad i1 Helsingfors den 17 september 2014

I enlighet med social- och hélsovardsministeriets beslut foreskrivs med stod av 8 § 4 mom.
och 13 § 5 mom. i gentekniklagen (377/1995), sadana de lyder i lag 847/2004:

1§
Tilldmpningsomrdde

Denna forordning tillimpas pa anvéndning
av sddana genetiskt modifierade djur som
avses 1 gentekniklagen (377/1995) och som
inte godkénts for utsldppande pa marknaden
som produkter pa det sitt som bestims i
Europaparlamentets och radets direktiv
2001/18/EG om avsiktlig utsittning av gene-
tiskt modifierade organismer i miljon och om
upphdvande av radets direktiv 90/220/EEG
eller i Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 1829/2003 om genetiskt modi-
fierade livsmedel och foder.

2§
Minimikrav vid riskbedomningen

Vid riskbeddmningen i friga om inneslu-
ten anvindning av genetiskt modifierade djur
ska verksamhetsidkaren iaktta atminstone det
som foreskrivs i 3—12 §. Vid riskbeddm-
ningen kan dock ett forenklat forfarande til-
lampas om det dr fraga om arten och gentek-
nologiska modifieringen som é&r allmént an-

vianda och har vilkidnda egenskaper. Vid risk-
bedomningen far i dessa fall de punkter i 5 §
och 10 § 3 mom. som inte har betydelse for
riskbedomningens slutresultat lamnas utanfor
detaljerad undersokning.

38
Allmdnna principer vid riskbedomningen

Vid riskbeddmningen ska man identifiera
en sadan eventuell 6kning eller minskning av
skadliga egenskaper hos det genetiskt modi-
fierade djuret som uppkommer genom den
genteknologiska modifieringen eller fordnd-
ringar hos mottagardjurets tidigare egenska-
per. Som potentiella skadliga egenskaper hos
det genetiskt modifierade djuret betraktas:

1) hilsooldgenheter, sjukdomar eller andra
skadliga verkningar som orsakas ménniskor,
djur och vixter, inklusive allergiframkallande
eller toxiska effekter, infektioner och parasi-
tering,

2) skadliga effekter som foljer av att en
sjukdom som djuret kan smitta inte mera kan
behandlas eller forebyggas pa ett effektivt
sétt, inklusive indirekta effekter som orsakas
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av en andring i sjukdomsalstrarens spektrum
av virdorganismer, av att djuret blir en ny
viard for sjukdomsalstrare eller smittvektor
eller av att lakemedelskdnsligheten hos en
parasit minskar.

3) skadliga effekter som foljer av att det
genetiskt modifierade djuret etableras i eller
sprids till miljon,

4) skadliga effekter som foljer av naturlig
overforing av infort genetiskt material till
andra organismer, samt

5) sadana forandringar i det genetiskt mo-
difierade djurets nédringsupptagning, bete-
ende, fortplantningsféorméga eller fortplant-
ningssétt som kan utvidga spektrumet av ar-
ter 1 djurets foda, Oka aggressivitet eller
okontrollerad forokning eller orsaka andra
vésentliga skadliga effekter pa hélsa och
miljo.

Riskbedomningen ska grunda sig pa

1) en identifiering av alla potentiella skad-
liga effekter, sérskilt sddana som anknyter till

a) det mottagande djuret,

b) det inforda genetiska material som hér-
stammar frén en givarorganism,

c¢) vektorn,

d) det resulterande genetiskt modifierade
djuret

2) verksamhetens karaktar,

3) hur allvarliga de potentiella skadliga
effekterna ar, samt

4) sannolikheten for att de potentiella
skadliga effekterna forverkligas.

4§
Foérfaranden i riskbedomningen

Riskbeddomningen bestar av tva forfaran-
den sé att man

1) i det forsta forfarandet forst identifierar
de potentiellt skadliga egenskaper enligt 3 §
som forekommer hos det genetiskt modifie-
rade djuret samt bestimmer om en preliminér
klassificering av innesluten anvindning av
det genetiskt modifierade djuret med beak-
tande av hur allvarliga de potentiella skadliga
effekterna ér, och direfter bedomer man, med
beaktande av verksamhetens karaktir och
omfattning, sannolikheten for att skadliga ef-
fekter uppkommer till f6ljd av exponering av
maénniskor och miljon samt valjer man isole-

ringsatgéarder enligt den prelimindra klassifi-
ceringen, samt

2) idet andra forfarandet forst fattar beslut
om den slutliga klassificeringen av innesluten
anviandning och om de isoleringsdtgirder
som klassificeringen kréver och darefter kon-
trollerar man den slutliga klassificeringen och
dndamalsenligheten hos de slutliga isole-
ringsatgirderna genom att upprepa det forsta
forfarandet.

Bestimmelser om det forsta forfarandet
finns 1 5—10 § och om det andra forfarandet
i11 och 12 §.

5§
Identifiering av skadliga egenskaper

Vid identifieringen av potentiellt skadliga
egenskaper hos ett genetiskt modifierat djur
ska i fraga om det icke-modifierade motta-
gardjuret beaktas dess

1) sjukdoms- och allergiframkallande for-
maga, toxicitet och eventuella andra skadliga
effekter pa ménniskors, djurs eller vixters
hélsa samt forméga att verka som parasit,
sjukdomsalstrarens vard eller smittvektor,

2) naturliga livsmiljo och geografiska
spridning,

3) forokningssitt, livscykel och formaga
att bilda 6verlevnadsstrukturer,

4) formaga att Overleva, etablera sig,
foroka sig och konkurrera i den finska natu-
ren,

5) forsvagande mutationer eller tidigare
genteknologiska modifieringar

6) vérdspektrum i fallet med en parasit,
symbiont eller kommensal,

7) betydelsefulla egenskaper i1 fysiologi,
fenotyp eller beteendet som kan foréndras
som en foljd av den genteknologiska modi-
fieringen,

8) signifikanta medverkan i miljoproces-
ser, samt

9) interaktion med och effekter pa andra
organismer i miljon inklusive symbiotiska
egenskaper.

Vid identifieringen av potentiellt skadliga
egenskaper hos ett genetiskt modifierat djur
ska i friga om givarorganismen, den inforda
sekvensen, anvinda vektorn eller ndgon an-
nan modifieringsmetod foljande beaktas vid
behov
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1) inserternas identitet och funktion,

2) uttrycksniva for det inforda genetiska
materialet,

3) det genetiska materialets kélla, och gi-
varorganismernas identitet och egenskaper,

4) det inforda genetiska materialets place-
ring med beaktande av att den inforda sek-
vensen eventuellt aktiverar eller inaktiverar
mottagardjurets gener,

5) det inforda genetiska materialets for-
vintade specificitet i vivnader och utveck-
lingsstadier, samt

6) uppgiften for eventuellt deleterad gene-
tiskt material och deletionens inverkan pa
genuttrycket av annat genetiskt material.

Vid identifieringen av potentiella skadliga
egenskaper hos ett genetiskt modifierat djur
ska beaktas vid behov:

1) forviantade toxiska och allergiframkal-
lande effekter av det genetiskt modifierade
djurets vdvnader, metaboliska produkter eller
sekret,

2) vavnader och utvecklingsskeden dér
den genteknologiska modifieringen uttrycks,

3) betydelsefulla egenskaper i samband
med fysiologi, fenotyp, beteende, forokning
och spridning som har modifierats i det gen-
teknologiskt modifierade djuret,

4) fordndrad sjukdomsframkallande f{or-
maga hos det genetiskt modifierade djuret,

5) fordndrad mojlighet att verka som sjuk-
domsalstrarens véard eller smittvektor,

6) de ekosystem 1 vilka det genetiskt mo-
difierade djuret oavsiktligt kan sldppas ut
samt den fOrvintade Overlevnadsférmégan,
forokningen och spridningen i dessa system,
samt

7) forvantade resultat av forvandlad inter-
aktion med de organismer som kan exponeras
for det genetiskt modifierat djuret vid oav-
siktligt utsldppande i miljon.

63§

Inledande klassificering av det genetiskt
modifierat djuret

Naér de risker som eventuellt har samband
med mottagarorganismen, givarorganismen,
vektorn, inserten eller andra fordndringar i
genomen identifierats, ska en inledande klas-
sificering av det genmodifierade djuret goras.

Som hjdlpmedel vid klassificeringen ska de
krav pa egenskaper hos genmodifierade djur
enligt klass 1 och 2 anvindas som anges i
14—16 §. De isoleringsatgirder och andra
skyddsétgiarder som anges nedan i 17—20 §
kan anvindas som jamforelseobjekt ndr man
avgor huruvida det krdvs strdngare isole-
ringsatgiarder och andra skyddsatgirder for
kontrollen av identifierade skadliga effekter.

Risken for skadliga effekter som har sam-
band med egenskaperna hos ett genetiskt mo-
difierat djur bedoms med beaktande av hur
allvarlig varje enskild effekt dr och av alla
biologiska egenskaper som &r &gnade att
minska eller 0ka sannolikheten for en effekt.
Bedomningen av hur allvarliga och sannolika
de skadliga effekterna ar ska goras oberoende
av varandra, sd att beddémningen av hur all-
varliga effekterna dr inte baserar sig pa hur
sannolikt det ar att skadliga effekter uppkom-
mer i ett givet fall. Vid den inledande klassi-
ficeringen ska hénsyn tas till hur allvarliga
effekterna uppskattas vara. Dessutom ska
man se till att det till alla delar har beaktats
hur allvarliga de skadliga effekterna pad mén-
niskors hilsa och miljon ar.

7§

Principer for bedémning av sannolikheten
for skadliga effekter

Vid bedomningen av sannolikheten for
skadliga effekter ar det viktigt att beakta i
vilken man och pa vilket sitt ménniskor och
miljo exponeras for ett genetiskt modifierat
djur. Sannolikheten for exponering dr bero-
ende av den exponerande aktivitetens art och
av isoleringsatgidrderna i samband med det
exponerade arbetet. Vid den slutgiltiga klas-
sificeringen och vid valet av isoleringsatgér-
der ska verksamhetens sirdrag beaktas. Verk-
samhetens art och omfattning ska beaktas vid
bedomningen av sannolikheten for att mén-
niskor och milj6 exponeras. Dessutom paver-
kar verksamhetens art och omfattning ocksa
valet av riskhanteringsforfaranden. Vid be-
hov ska avfallshanteringen, inklusive hante-
ringen av doda djur och avfallsvatten beaktas
i beddmningen.
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8§

Den planerade anvindningens art vid
bedomningen av sannolikheten for skadliga

effekter

Vid bedomningen av sannolikheten for
skadliga effekter ska beaktas att den plane-
rade verksamhetens karaktir paverkar riskni-
van och vidtagande av sadana skyddsatgéarder
genom vilka mojliga risker av ett genmodi-
fierat djur kan minskas i tillricklig utstriack-
ning.

I laboratorieverksamhet, dar effekterna av
standardiserade laboratorieférfaranden och
etablerade metoder pd exponeringen ar all-
mint kénda, behovs ingen detaljerad riskbe-
domning for varje enskilt forfarande, om ett
genetiskt modifierat djur sjilv eller en annan
organism som det anvinds med inte utgdr
nagon fara for ménniskors eller djurs hilsa
eller for miljon. En detaljerad bedomning kan
dock behdvas i samband med forfaranden
som inte dr rutinméssiga eller med metoder
som kan ha betydande inverkan pé risknivén.

98§

Verksamhetens omfattning vid bedomning av
sannolikheten for skadliga effekter

Vid bedémning av sannolikheten for skad-
liga effekter ska det beaktas att ett stort antal
djur och deras repetitiva behandlingsprocess
tillsammans med bristfélliga isoleringsatgér-
derna kan oka exponeringen av manniskor
eller miljon och sannolikheten for skadliga
effekter. Verksamhetens omfattning ska be-
aktas vid valet av de lampligaste isolerings-
och skyddsatgérderna.

10 §

Uppfodnings- och anvindningsforhallanden
vid bedomningen av sannolikheten for
skadliga effekter

Vid bedomningen av sannolikheten for
skadliga effekter ska man fésta vikt vid hur
tillforlitliga ar uppfodningslokalerna, deras
utrustning och regleringssystemen och instru-
ment som anviands vid behandling av djur
samt vid risken for verksamhetsstorningar,

om brister i dessa kan leda till att ménniskor
och miljo exponeras for genetiskt modifie-
rade djur. Om den bedomningen gors att
oavsiktlig exponering forekommer ska mang-
den isoleringsatgirder 6kas.

Forutom metoder for fysisk isolering kan
biologiska och kemiska atgidrder utgdra en
viktig del av de isoleringséatgiarder som kravs
och kan minska sannolikheten for att skadliga
effekter uppstar. Som biologiska isoleringsat-
gérder kan péverkan pa djurets fortplant-
ningsforméga eller beteende eller andra mot-
svarande atgirder vidtas. Som kemiska isole-
ringsatgiarder kan desinficerande, inaktive-
rande, lockande eller avskriackande kemiska
foreningar som lampar sig for respektive
djurart eller andra motsvarande atgirder vid-
tas.

Foljande faktorer ska i tillimpliga delar
beaktas vid bedomningen av hur den motta-
gande miljons egenskaper paverkar sannolik-
heten for skadliga effekter och ddrmed ocksa
risknivan och valet av isoleringsatgérder:

1) sddan miljo som eventuellt exponeras
och vars omfattning paverkas av verksamhe-
tens art och omfattning samt de sitt pa vilka
genetiskt modifierade djur kan sprida sig till
omgivningen,

2) forekomsten av arter som dr mottagliga
for skadliga effekter i en miljo som potenti-
ellt exponeras, med sérskilt beaktande av
skyddade arter,

3) mojligheten att det genetiskt modifie-
rade djuret kan Gverleva och fortbesta i mil-

jon,

4) effekterna pa de fysikalisk-kemiska
egenskaperna 1 en eventuellt exponerad
miljo, samt

5) hur bestdende och &dterkommande de
skadliga verkningarna dr i den eventuellt ex-
ponerade miljon.

11§

Beslut om slutgiltig klassificering av
ett genetiskt modifierat djur och om
slutgiltiga isoleringsdtgdrder

Beslut om den slutgiltiga klassificeringen
av ett genetiskt modifierat djur och om slut-
giltiga isoleringsatgérder kan fattas efter att
en bedomning gjorts av hur allvarliga och
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sannolika de potentiellt skadliga effekterna ar
och av tillrdckligheten hos de isolerings- och
andra skyddsétgérder som anges i den inle-
dande klassificeringen. Samtidigt ska det
kontrolleras om den inledande klassifice-
ringen dr korrekt med beaktande av den fore-
slagna verksamhetens samt dtgérdernas art.

En jamforelse mellan den inledande klassi-
ficering som avses i 6 § och den slutgiltiga
klassificeringen samt de isoleringsatgdrder
som har samband med dem kan ge foljande
tre resultat:

1) iden inledande klassificeringen har inte
alla skadliga effekter beaktats i tillrackligt
hog grad och darfor dr inte de isoleringsat-
girder som preliminirt valts i samband med
det forsta forfarandet tillrickliga och maéste
dérfor kompletteras med andra isoleringséat-
gérder, och klassificeringen av verksamheten
maste mojligen ses dver,

2) den inledande klassificeringen &r kor-
rekt och de isoleringsatgérder som har sam-
band med den ar tillrdckliga for att forebygga
eller minimera skadliga effekter som utgor ett
hot mot minniskors hilsa eller miljon, eller

3) iden inledande klassificeringen har den
risk som har samband med verksamheten be-
domts vara storre dn den &dr och dirfor ska en
lagre risknivd och isoleringsatgidrder som
motsvarar nivan viljas.

12 §

Faststillande av de slutgiltiga
isoleringsdtgdrderna

Nar den slutgiltiga klassificeringen och de
slutgiltiga isoleringsatgdrderna har bestdmts
ska man pa nytt kontrollera i vilken utstrack-
ning ménniskor och miljon kan exponeras for
skadliga effekter. Sannolikheten for skadliga
effekter ska vara sé liten att risken dr accep-
tabel med beaktande av verksamhetens art
och omfattning samt de foreslagna isolerings-
atgirderna. Nar detta dr gjort dr riskbedom-
ningen avslutad.

Riskbedomningen ska senare ses Over om
verksamhetens art eller omfattning fordndras
pa ett betydande sétt eller om det pa basis av
nya vetenskapliga och tekniska ron finns skal
att misstdnka att beddmningen inte lingre ar
adekvat. Alla dndringar av isoleringsatgér-

derna som gors till f6ljd av Oversynen ska
tillimpas utan dréjsmal for att skyddsnivan
for ménniskors hilsa och miljon ska forbli
tillracklig.

13§
Allmdnna verksamhetsprinciper

I hanteringen av genetiskt modifierade djur
ska foljande principer for riskhantering, arbe-
tarskydd och arbetshygien iakttas:

1) pa arbetsplatsen och i miljon ska expo-
nering for genetiskt modifierade djur ligga pa
lagsta majliga niva,

2) teknisk kontroll ska vid behov utforas
pa arbetsstillet som ska kompletteras med
lampliga skyddskldder och utrustning,

3) sékerhetsatgirderna och utrustningen
ska testas samt uppritthéllas och underhallas
pa ett lampligt satt,

4) vid behov ska forekomsten av levande
genetiskt modifierade djur eller deras livs-
dugliga utvecklingsstadier utanfoér den pri-
méra fysiska isoleringen kontrolleras

5) lamplig journalforing skall ske,

6) det ska sékerstillas att personalen far
lamplig utbildning,

7) vid behov ska arbetsgrupper for biolo-
gisk sékerhet tillséttas,

8) lokalt anpassade hanterings- och
skyddsinstruktioner skall utarbetas och til-
lampas i1 nddvindig omfattning

9) vid behov ska synliga varningsskyltar
for biologisk fara séttas upp i verksamhet av
klass 2,

10) vid arbete med genetiskt modifierade
parasitdjur ska tvétt- och dekontaminerings-
mojlighet for personalen anordnas och det
skall vara forbjudet att 4ta, dricka, roka, app-
licera kosmetika, forvara livsmedel -eller
munpipettera pa arbetsomradet,

11) standardiserade arbetsforfaranden i1
skriftlig form skall forekomma dir sa krévs
for att garantera sdkerheten.

Vid djurhallning ska dessutom iakttas vad
som bestims 1 djurskyddslagen (247/1996)
och 1 lagen om skydd av djur som anvénds

for vetenskapliga dndamél eller undervis-
ningsdndamal (497/2013).
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14 §

Principer for klassificering av anvindning

Innesluten anvidndning av genetiskt modi-
fierade djur indelas utifran slutresultatet av
riskbeddmningen i tvd anvandningsklasser.

Till anvéndningsklass 1 hor sddan verk-
samhet med ett genetiskt modifierat djur som
inte dr forbunden med nagon risk eller med
hogst en lag risk. For att na isoleringsnivan 1
som motsvarar anvandningsklass 1 récker
sedvanliga uppfodningsutrymmen och atgér-
der som dr lampliga for respektive djurart och
som effektivt begransar de genetiskt modifie-
rade djurens mojligheter att komma utanfor
utrymmet for innesluten anvéndning.

Till anvdndningsklass 2 hor sddan verk-
samhet med ett genetiskt modifierat djur som
ar forbunden med en mattlig eller storre risk.
For att néd isoleringsnivdn 2 som motsvarar
anvandningsklass 2 ska man forutom sedvan-
liga uppfodningsutrymmen och atgérder an-
vianda de isoleringsatgirder som genteknik-
ndmnden godkénner separat for varje fall och
som forhindrar mojliga skadliga effekter av
de genetiskt modifierade djuren och att de
kan komma utanfor utrymmet for innesluten
anvéndning.

15§

Genetiskt modifierade djur som hor till
anvdndningsklass 1

Till anvandningsklass 1 hor foljande gene-
tiskt modifierade djur:

1) ryggradsdjur som allmént anvénds som
laboratoriedjur,

2) sedvanliga husdjur samt

3) djur som inte kan overleva, foroka sig
eller korsa sig i naturliga forhéllanden i Fin-
land.

En ytterligare forutséttning for att hora till
klass 1 ar att genetiskt modifierat djur

1) sannolikt inte orsakar hélsorisker hos
ménniskor eller hos sadana djur eller vixter
som befinner sig i den sannolikt exponerade
miljon,

2) inte tjdnar som en potentiell vird for
sjukdomsalstrare eller som en potentiell
smittvektor,

3) sannolikt inte har en ogynnsam indirekt
eller direkt paverkan pa miljon och

4) djurets forméga att foroka sig eller spri-
das under naturliga forhéllanden i Finland
sannolikt inte &r storre dn hos den djurart som
anvants som mottagare.

Avvikelse fran kraven enligt 1 och 2 mom.
kan goras om genteknikndmnden anser det
vara motiverat vad géller ett visst genetiskt
modifierat djur eller en grupp av djur.

16 §

Genetiskt modifierade djur som hor till
anvindningsklass 2

Ett genetiskt modifierat djur som hor till
anvandningsklass 2 ska fylla minst en av
foljande forutsattningar:

1) mottagardjurarten forekommer naturligt
i Finland eller det finns skil att anta att arten
overlever, forokar eller korsar sig i Finland
och genetiskt modifierade individerna har
inte pa ett tillforlitligt sétt gjorts oformdgna
att foroka sig,

2) den gentekniska modifieringen ar av
sadan art att det genetiskt modifierade djuret
kan orsaka sjukdomar hos ménniskor eller
andra organismer i en miljé som sannolikt
kan komma att exponeras,

3) som en f6ljd av den gentekniska modi-
fieringen kan det genetiskt modifierade djuret
bli en vird for en sjukdomsalstrare eller en
smittvektor for en patogen av minniskor,
djur eller véxter,

4) den gentekniska modifieringen ar av
saddan art att det genetiskt modifierade djuret
kan foroka, korsa eller sprida sig i Finlands
natur betydligt effektivare 4n mottagardjurar-
ten eller det genetiskt modifierade djuret kan
i Ovrigt ha en bestdende och oaterkallelig
ogynnsam inverkan pa miljon.

Avvikelse fran klassificeringsgrunderna
som avses i 1 mom. kan goras om genteknik-
nidmnden anser det vara motiverat vad géller
ett visst genetiskt modifierat djur eller en
grupp av djur.

17 §

Isoleringsnivder

Vid innesluten anvéindning av genetiskt
modifierade djur ska man iaktta den isole-
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ringsnivd som motsvarar anviandningsklas-
sen. Isoleringsnivan bestims pa basis av den
fysiska isoleringsnivén i utrymmet, den bio-
logiska isoleringen samt de isolerings- och
skyddsatgirder som ska iakttas. De fysiska
egenskaperna hos de utrymmen dér den inne-
slutna anviandningen dger rum ska effektivt
begrénsa eller forhindra de genetiskt modifie-
rade djuren fran att sprida sig i miljon och
utrymmenas egenskaper ska vara anpassade
till den djurart som anvénds. Uppfodningsan-
laggningarna kan vara beldgna antingen in-
ombhus eller i vissa fall 4&ven utomhus, inhég-
nade eller pa annat sitt isolerade. Isolerings-
och skyddsatgirderna ska viljas separat i
varje enskilt fall s att de forhindrar de even-
tuella skadliga verkningarna pa hélsa och
miljo i samband med det genetiskt modifie-
rade djuret i fraga.

For att en tillrdcklig isoleringsnivd ska
uppnas ska man atminstone se till att

1) mgjligheten for levande genetiskt mo-
difierade djur att komma utanfor utrymmet
for den inneslutna anviandningen har hindrats
i tillracklig grad,

2) korsning och beblandning med icke-
modifierade djur som eventuellt hanteras i
samma utrymmen har forhindrats eller alla
dessa djur hanteras som genetiskt modifie-
rade,

3) den personal som arbetar vid anldgg-
ningen har relevant utbildning och kénner till
vad som forutsdtts i arbete med genetiskt
modifierade djur,

4) utomstaendes tilltrade till utrymmena
for innesluten anvéndning har forhindrats pa
ett tillrdckligt effektivt sétt,

5) kontaktuppgifterna for den person som
svarar for anviandningen av de genetiskt mo-
difierade djuren ar tydligt synliga i anldgg-
ningen,

6) de genetiskt modifierade djuren &r 4n-
damalsenligt och individuellt méarkta eller om
en individuell mérkning inte tekniskt &r mdj-
lig, enligt minsta mdjliga enhet,

7) djuren hindras att foroka sig okontrolle-
rat, samt

8) genetiskt modifierade djur och material
som hérror fran dem effektivt forhindras fran
att komma ut i foder- eller livsmedelskedjan
eller i djuraveln.

Genteknikndmnden kan av grundade skil

bevilja en verksamhetsutovare tillstand att
inte tillampa ett visst krav pa isoleringsnivan.

18 §

Isolerings- och skyddsdtgdrder i fraga om
laboratorie- och husdjur som hor till
ryggradsdjuren

Vid anvindning av genetiskt modifierade
ryggradsdjur som &r laboratorie- och husdjur,
ska forutom de atgérder som avses i 17 § ses
till att

1) djuranldggningen har en sadan fysisk
isolering som motsvarar anvindningsklassen
och som effektivt begransar mdojligheterna for
de genetiskt modifierade djuren, deras av-
komma och livsdugliga utvecklingsstadier att
komma ut i omgivningen, samt

2) den metod som lampar sig for respek-
tive art anvédnds for att férhindra en okontrol-
lerad forokning bland djuren.

19 §

Isolerings- och skyddsdtgdrder i fraga om
fisk och évriga vattendjur

Forutom de i 17 § avsedda atgdrderna ska
man vid anvéndning av genetiskt modifierade
fiskar och andra vattendjur se till att

1) mojligheterna for levande djur och
konsceller av arter med extern befruktning att
komma ut ur utrymmet for den inneslutna
anvindningen via avrinningsvattnet, avlopps-
nitet, eller andra kanaler effektivt begriansas
eller forhindras pé det sétt som anvédndnings-
klassen forutsétter,

2) djur som fods upp eller deras konsceller
inte kan sprida sig utanfor uppfodningsan-
laggningen om de genetiskt modifierade dju-
ren fods upp i tdckta utomhusbasséinger,

3) material som hédrror sig fran genetiskt
modifierade djur hindras fran att komma ut i
foder- och livsmedelskedjan, samt

4) den metod som ldmpar sig for respek-
tive art anvédnds for att férhindra en okontrol-
lerad forokning bland djuren.
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20 §

Isolerings- och skyddsatgdrder i fraga om
insekter och andra ryggradslosa djur

Forutom de i 17 § avsedda atgédrderna ska
man vid anvindning av genetiskt modifierade
insekter och andra ryggradslosa djur se till att

1) mojligheterna for levande djur och de-
ras olika utvecklingsstadier att komma ut ur
utrymmena for den inneslutna anvidndningen
via avloppsnétet, ventilationssystem, virddjur
eller andra kanaler effektivt begrinsas eller
forhindras pa det sitt som anvindningsklas-
sen forutsétter, samt

2) att det i sddana utrymmen dér genetiskt
modifierade individer oavsiktligt kan frigora sig
i samband med uppfodning eller annan behand-
ling alltid anvénds féllor eller andra fangstme-
toder som ldmpar sig for respektive art.

21§
Avfallshantering

Vid hantering av avfall som hérror sig fran
genetiskt modifierade djur och deras uppfod-

Helsingfors den 17 september 2014

ningsanldggningar ska man iaktta bestimmel-
serna i avfallslagen (646/2011) och i Europa-
parlamentets och rédets forordning (EG) nr
1069/2009 om hélsobestimmelser for anima-
liska biprodukter och dédrav framstillda pro-
dukter som inte dr avsedda att anvéndas som
livsmedel och om upphévande av forordning
(EG) nr 1774/2002 (férordning om anima-
liska biprodukter).

I synnerhet ska vikt féstas vid att inga
levande genetiskt modifierade djur eller deras
utvecklingsstadier kommer ut i miljon eller i
livsmedels- och foderkedjan i samband med
avfallshanteringen. Allt det material som kan
innehélla dgg och puppor eller andra livsdug-
liga utvecklingsstadier av genetiskt modifie-
rade djur och som ska bortskaffas ska rengdo-
ras eller inaktiveras med en &dndamalsenlig
metod fore den slutliga forvaringen.

22§
Tkrafttrddande

Denna forordning tréder i kraft den 1 okto-
ber 2014.

Omsorgsminister Susanna Huovinen

Regeringssekreterare Helena Korpinen
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