Gentekniklag 17.3.1995/377

I enlighet med riksdagens beslut stadgas:
1 kap

Syfte, tillimpningsomrade och definitioner
1§ (10.9.2004/847)

Lagens syfte
Syftet med denna lag &r att

1) fraimja en séker och etiskt forsvarbar anvindning och utveckling av gentekniken i enlighet
med forsiktighetsprincipen, samt

2) skydda minniskors och djurs hilsa och miljon vid innesluten anvéndning eller avsiktlig
utsédttning 1 miljon av genetiskt modifierade organismer.

2 §(10.9.2004/847)
Lagens tillimpningsomrade

Denna lag giller innesluten anvéndning och avsiktlig utsittning i miljén av genetiskt
modifierade organismer. Lagen tillampas ocksé pa ibruktagande av anldggningar och lokaler
for hantering av genetiskt modifierade organismer och pé deras verksamhet.

Utan hinder av denna lag tillimpas vad som 1 annan lagstiftning bestdms om framstillning
och utsldppande pd marknaden av produkter samt om hélsovard, arbetarskydd, djurskydd och
miljoskydd. Lagens 4-6 kap. tillimpas inte pa transport av genetiskt modifierade organismer
pa landsvig, pa jarnvidg eller inre vattenvig, till havs eller med flyg.

Denna lag giller inte organismer som har erhéllits med vissa metoder for genetiska
forandringar vilka pd vedertaget sitt har anvénts 1 ett antal tillimpningar och vilka under en
langre tid inte har visat sig medfora sdkerhetsproblem. Bestimmelserna i denna lag om
genetiskt modifierade mikroorganismer tillimpas inte heller pd sddana organismer vilka enligt
allmént vedertagna utvirderingsgrunder har konstaterats vara sékra for ménniskors och djurs
hidlsa och for miljon. Narmare bestimmelser om saddana sidkra mikroorganismer och om de
grunder som skall tillampas vid beddmningen av deras sékerhet utfiardas genom forordning av
social- och hélsovardsministeriet, enligt vad som bestdms i1 Europeiska gemenskapens
lagstiftning om genteknik.

3 §(10.9.2004/847)
Definitioner
I denna lag avses med

1) organism en biologisk enhet, med undantag for ménniskor, som kan foroka sig eller
Overfora genetiskt material,



2) mikroorganism varje mikrobiologisk enhet, cellulér eller icke-cellulér, som kan fordka sig
eller 6verfora genetiskt material, inbegripet virus, viroider och cellkulturer av djur och vixter
samt cell- och vdvnadskulturer av humant ursprung,

3) genetiskt modifierad organism en organism vars genetiska material har modifierats pa ett
sdtt som inte intriaffar 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 rekombination,

5) innesluten anvindning varje verksamhet dar nagon modifierar organismer genetiskt eller
odlar, forvarar, transporterar, destruerar, bortskaffar eller pa annat sétt anvénder genetiskt
modifierade organismer och dér specifika isoleringsatgérder vidtas for att begriansa dessa
organismers kontakt med allménheten och miljon och for att dstadkomma en hog grad av
sdkerhet for allménheten och miljon,

6) avsiktlig utsdttning inforande av genetiskt modifierade organismer i miljon utan
anvindning av specifika isoleringsatgirder for begransning av deras kontakt med allménheten
och miljon eller for astadkommande av en hog grad av sékerhet for allmidnheten och miljon,

7) sldppa ut pd marknaden att mot betalning eller gratis gora en produkt tillgdnglig for tredje
man; som utsldppande pa marknaden betraktas inte Gverlimnande av genetiskt modifierade
organismer for innesluten anvindning eller avsiktlig utséttning i miljon for annat &ndamaél an
utsldppande pa marknaden,

8) verksamhetsidkare en fysisk eller juridisk person som ansvarar for innesluten anvandning
av genetiskt modifierade organismer eller som ansvarar for avsiktlig utséttning 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 ndgot tillstdndsbeslut,

10) ansékan 1 denna lag avsedda handlingar som ldmnas in till gentekniknimnden och om
vilka genteknikndmnden fattar ett tillstindsbeslut,

11) riskbedémning en utvardering av de risker for manniskors och djurs hélsa och for miljon,
direkta eller indirekta, omedelbara eller fordrdjda, som anvéndning av genetiskt modifierade

organismer kan innebira,

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

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

2 kap

Myndigheter



4§ (10.9.2004/847)

Allmén styrning och tillsyn

Social- och hélsovardsministeriet styr och leder tillsynen &ver efterlevnaden av denna lag och
med stod av den utfidrdade bestimmelser allmént och sdrskilt i fragor som géller manniskors
hélsa.

Miljoministeriet styr och leder tillsynen 6ver efterlevnaden av denna lag och med stéd av den
utfardade bestimmelser nér det géller forebyggande och avvirjande av sidana negativa
effekter for miljon som anvidndningen av genetiskt modifierade organismer medfor.

Vidare styr och leder jord- och skogsbruksministeriet tillsynen dver efterlevnaden av denna
lag och med stdd av den utfardade bestammelser 1 frigor som giller genetiskt modifierade
organismer inom omrédet for jord- och skogsbruk samt fiskeri- och vilthushallning.

5§ (10.9.2004/847)

Genteknikndimnden

For uppgifter enligt denna lag tillsétter statsradet pd framstéllning av social- och
hélsovardsministeriet en genteknikndmnd for fem ar i sdnder. Statsrddet forordnar ordférande
och vice ordforande for namnden. Vidare forordnar statsradet hogst fem andra medlemmar
och en personlig ersittare for var och en av dem. Ndmnden finns i anslutning till social- och
hilsovardsministeriet.

Némndens medlemmar skall foretrdda atminstone handels- och industriministeriet, jord- och
skogsbruksministeriet, social- och hilsovardsministeriet och miljoministeriet. I nimnden skall
ocksé finnas foretradare for etisk expertis.

Om en medlem eller erséttare avgér eller avlider under mandatperioden skall social- och
hilsovardsministeriet, pd forslag av samma myndighet, organisation eller offentligréttsliga
inrdttning som hade foreslagit honom eller henne, forordna en ny medlem eller erséttare for
den aterstiende mandatperioden.

5a §(10.9.2004/847)
GenteknikndAmndens uppgifter

Genteknikndmnden leder och samordnar tillsynen dver efterlevnaden av denna lag.

Utdver vad som 1 0vrigt 1 denna lag foreskrivs om genteknikndmndens uppgifter, skall
genteknikndmnden

1) vara behorig myndighet enligt ridets direktiv 90/219/EEG om innesluten anvéndning av
genetiskt modifierade mikroorganismer, nedan direktivet om innesluten anvandning,

2) vara behorig myndighet enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG om
avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphévande av
radets direktiv 90/220/EEG, nedan direktivet av avsiktlig utséttning,



3) vara behorig myndighet enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1946/2003 om griansoverskridande forflyttning av genetiskt modifierade organismer och
enligt Cartagenaprotokollet om biosédkerhet, samt

4) bereda utldtanden som skall ges till andra inhemska myndigheter och internationella
myndigheter.

5b § (10.9.2004/847)
Genteknikndmndens beslutforhet och behandlingen av drenden i nimnden

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

Genteknikndmnden ar beslutfor ndr motesordforanden och minst tre andra medlemmar ar
nirvarande. Gentekniknamndens ordforande eller vice ordforande ar motesordforande.

Som ndmndens beslut géller den mening som flertalet har understott. Vid lika rostetal géller
som beslut den mening som motesordforanden bitrader.

Némndens beslut undertecknas av motesordforanden och kontrasigneras av foredraganden.
5¢§(10.9.2004/847)
Tillsittande av sektioner

Genteknikndmnden kan tillsdtta sektioner. Namnden utser inom sig ordféranden for en
sektion. En sektion kan dven ha medlemmar som inte hor till nimnden.

5d §(10.9.2004/847)
Avgorandet av direnden

Genteknikndmnden avgor drenden pé foredragning av ndmndens generalsekreterare eller en
av ndmnden utsedd foredragande. Genteknikndmnden kan utse ett behovligt antal personer
med ldmplig hogre hogskoleexamen och god fortrogenhet med genteknik till foredragande for
viss tid.

5e§(10.9.2004/847)
Straffrittsligt tjéinsteansvar

P& nimndens ordférande, medlemmar, ersittare samt foredragande tillimpas bestimmelserna
om straffrittsligt tjdnsteansvar nér de utfor sidana uppgifter som avses i denna lag.

51§ (4.12.2009/1002)
Niamndens sekretariat

Genteknikndmnden har en generalsekreterare och annan personal i sekretariatet som social-
och hilsovardsministeriet ndmner.



5¢§(10.9.2004/847)

Tillsynsmyndigheter

Tillsynsmyndigheter enligt denna lag &r Social- och hilsovardens produkttillsynscentral,
Finlands miljocentral och Kontrollcentralen for viaxtproduktion.

Tillsynen &ver efterlevnaden av denna lag och med stod av den utfiardade bestimmelser och
beslut utdvas av tillsynsmyndigheternas inspektorer.

En inspektdr som utses av en tillsynsmyndighet skall ha god sakkunskap i genteknik och den
formaga och skicklighet som uppgifterna kréver.

P& inspektorernas verksambhet tillimpas vad som sarskilt foreskrivs om jév for myndighet
samt vad som sérskilt foreskrivs om en myndighets skyldighet att i forvaltningsidrenden ordna
tolkning och skaffa dversittning. Pa rittelse av fel 1 inspektionsprotokoll tillimpas de
bestimmelser som i forvaltningsdrenden skall iakttas vid réttelse av fel i beslut.

Narmare bestimmelser om inspektioner och inspektionsprotokoll utfirdas genom forordning
av social- och hilsovirdsministeriet.

5h § (10.9.2004/847)
Tillsynsmyndigheternas uppgifter

Social- och hélsovardens produkttillsynscentral for ett genteknikregister enligt vad som
foreskrivs i denna lag.

Social- och hdlsovardens produkttillsynscentral §vervakar innesluten anvindning och, nér det
géller hélsofragor, avsiktlig utsittning 1 miljon av genetiskt modifierade organismer. Finlands
miljocentral Gvervakar nér det giller miljofrdgor avsiktlig utséttning i miljon av genetiskt
modifierade organismer. Inom omrédet for jord- och skogsbruk 6vervakar Kontrollcentralen
for vixtproduktion avsiktlig utsittning i miljon av genetiskt modifierade organismer.

Tillsynsmyndigheterna

1) utévar dessutom for egen del 1 enlighet med 7 och 8 kap. tillsyn 6ver anvindningen av
genetiskt modifierade organismer,

2) kan vid behov av verksamhetsidkare begéra ytterligare utredningar som &r viktiga for
tillsynen, och

3) skoter de ovriga uppgifter som foreskrivs eller bestdms for dem.

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

6 § (10.9.2004/847)

Sakkunnigmyndigheter och sakkunniginrittningar



Sakkunnigmyndigheter och sakkunniginréttningar inom genteknikomridet &r skyldiga att
avge utlatanden till genteknikndmnden och dven 1 6vrigt tillhandahalla sakkunskap i
genteknik.

Sakkunnigmyndigheter och sakkunniginréttningar inom genteknikomradet dr inom respektive
verksamhetsomrade Arbetshélsoinstitutet, Finlands miljocentral, Forskningscentralen for
jordbruk och livsmedelsekonomi, Institutet for hdlsa och vilfard, Livsmedelssdkerhetsverket,
Skogsforskningsinstitutet, Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet,
Teknologiska forskningscentralen VTT, Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden samt Vilt- och fiskeriforskningsinstitutet. (12.11.2010/955)

Gentekniknidmnden kan vid behov anlita ocksé andra sakkunnigmyndigheter och
sakkunniginrittningar 4n de som ndmns i 2 mom.

7 § (10.9.2004/847)
7 § har upphéavts genom L 10.9.2004/847.
3 kap

Allménna skyldigheter (10.9.2004/847)
8 § (10.9.2004/847)

Riskbeddmning

I syfte att forebygga negativa effekter for hdlsan och miljon skall verksamhetsidkaren gora en
riskbeddmning vid innesluten anvéndning eller avsiktlig utséttning i miljon av genetiskt
modifierade organismer.

Vid riskbedomningen skall sdkerstillas att det gors en beddmning av de potentiella negativa
effekter pa manniskors och djurs hdlsa och pa miljon vilka direkt eller indirekt kan orsakas av
genoverforing fran genetiskt modifierade organismer till andra organismer.

Anvindningen av sddana antibiotikaresistenta markdrgener som kan ha negativa effekter pa
maénniskors eller djurs hélsa eller pa miljon ar forbjuden vid avsiktlig utséttning i miljon av
genetiskt modifierade organismer.

Nérmare bestimmelser om maélen for och det praktiska genomforandet av riskbeddmningen
samt anvdndningen av skadliga antibiotikaresistenta markorgener utfardas genom férordning
av social- och hilsovirdsministeriet.

82 §(10.9.2004/847)

Aktsamhetsplikt

Vid anvéindning av genetiskt modifierade organismer skall sadan aktsamhet och forsiktighet
som situationen kraver iakttas.

9 § (10.9.2004/847)



Skyldighet att hilla sig underrittad

Verksamhetsidkaren skall inhdmta sddana uppgifter om egenskaperna hos genetiskt
modifierade organismer och deras konsekvenser for hdlsan och miljon som rimligen ar
tillgéngliga och utifran vilka det pa behorigt sétt &r mojligt att fullgora alla skyldigheter enligt
denna lag och bestimmelser som utfardats med stod av den.

9 a §(10.9.2004/847)
Skyldighet att uppdatera handlingar

Verksamhetsidkaren skall underrétta genteknikndmnden om sddana dndringar i anslutning till
innesluten anviandning och avsiktlig utséttning av genetiskt modifierade organismer som
giller person- och kontaktuppgifterna for verksamhetsidkaren eller ansvariga personer.
Dessutom skall genteknikndmnden underrittas om innesluten anvéindning upphdr helt och
héllet.

10 § (10.9.2004/847)
Skyldighet att fora bok

Verksamhetsidkaren skall fora bok 6ver riskbeddmning och innesluten anvindning av
genetiskt modifierade organismer. Uppgifterna skall pd begéran lamnas till
genteknikndmnden.

Nérmare bestimmelser om vad skyldigheten att fora bok innebar utfirdas genom forordning
av social- och hilsovardsministeriet.

11 § (10.9.2004/847)
Overvakningsskyldighet
Nir tillstand for avsiktlig utsittning i miljon har beviljats, skall verksamhetsidkaren se till att

overvakning och rapportering utfors enligt de villkor som tillstandet har forenats med.
Bestimmelser om innehéllet i tillstdndet finns 1 18 och 21 a §.

Overvakningsskyldigheten fullgdrs genom iakttagande av en dvervakningsplan. Detaljerade
bestimmelser om uppréttandet av 6vervakningsplanen utfardas genom férordning av social-
och hélsovardsministeriet.

12 § (10.9.2004/847)

12 § har upphévts genom L 10.9.2004/847.

4 kap

Innesluten anvindning av genetiskt modifierade organismer

13 § (10.9.2004/847)

Klassificering av anvindning



Innesluten anvindning av genetiskt modifierade mikroorganismer indelas utifrdn
riskbeddmningen i fyra klasser. Anvéndningsklasserna och de isoleringsnivier som bestims
pa basis av dem for att skydda ménniskors och djurs hélsa och miljon indelas enligt foljande:

1) verksamhet enligt klass I ar inte forbunden med nigon risk eller dr férbunden med en
forsumbear risk, varvid isoleringsniva 1 ar tillracklig,

2) verksambhet enligt klass 2 ar forbunden med en 14g risk, varvid isoleringsniva 2 ar
tillracklig,

3) verksamhet enligt klass 3 ar forbunden med en mattlig risk, varvid isoleringsniva 3 &r
tillracklig, samt

4) verksamhet enligt klass 4 ar forbunden med en hog risk, varvid isoleringsniva 4 fordras.

Verksamhetsidkaren skall foreta klassificering enligt 1 mom. (klassificering av innesluten
anvdndning). De isoleringsdtgirder och andra skyddsatgérder som skall iakttas i
verksamheten bestdms enligt isoleringsnivan. I enskilda fall dr det mojligt att med tillstdnd av
genteknikndmnden avvika fran isoleringsatgérder och andra skyddsétgérder.

Ar det inte klart vilken klass som &r ldmplig for den planerade inneslutna anviindningen, skall
strangare isolerings- och skyddsétgarder tillimpas till dess genteknikndmnden med stod av
tillracklig dokumentation har godkint inférandet av lindrigare atgarder.

Genom forordning av social- och hilsovardsministeriet foreskrivs ndrmare om
klassificeringen av innesluten anvéndning av genetiskt modifierade mikroorganismer,
isoleringsnivéerna och till dem hdrande isoleringsatgarder och andra skyddsatgérder samt om
rdddningsplaner och de sidkerhetsatgérder som skall tilldmpas.

Betriaffande innesluten anvindning av genetiskt modifierade véxter och djur foreskrivs genom
forordning av social- och hédlsovardsministeriet ndrmare om klassificering av den inneslutna
anvindningen samt isoleringsniver och till dem hoérande isoleringsatgdrder och andra
skyddséatgarder.

14 § (10.9.2004/847)

Anmiilan om lokal avsedd for anvindning av genetiskt modifierade organismer

Verksamhetsidkaren skall gora en anmélan till genteknikndmnden om lokaler som dr avsedda
for innesluten anviandning av genetiskt modifierade organismer.

I anmaélan skall ldmnas uppgifter om verksamhetsidkaren och lokalen, om den inneslutna
anvindningen av genetiskt modifierade organismer och klassen av innesluten anvéindning, om
de som dr ansvariga for 6vervakning och sdkerhet samt om avfallshanteringen. Anmaélan skall
ocksa innehalla ett ssmmandrag av riskbedomningen.

Genom forordning av social- och hdlsovardsministeriet foreskrivs ndrmare om innehallet i
anméilan och om anmélningsforfarandet.

14 a § (10.9.2004/847)



Anmilan om inledande av anviindning av genetiskt modifierade organismer

Verksamhetsidkaren skall gora en anmélan till genteknikndmnden om planerat inledande av
innesluten anviandning av genetiskt modifierade organismer enligt klass 2. Om anvédndning av
genetiskt modifierade organismer enligt klass 1 skall endast goras en i 14 § avsedd anmaélan.

I en anmilan om inledande av anvéndning av genetiskt modifierade mikroorganismer skall
lamnas uppgifter om verksamhetsidkaren och inldmningsdatum for den anmélan som avses i
14 § samt uppgifter om den inneslutna anvdndningen av genetiskt modifierade
mikroorganismer, om de som &r ansvariga for 6vervakning och sdkerhet, om isolerings- och
skyddsatgédrder samt om avfallshanteringen. Anmélan skall ocksd innehélla ett ssmmandrag
av riskbedomningen. I anmailan skall dessutom ldmnas uppgifter om rdddningsplanen pé det
satt som foreskrivs genom forordning av social- och hélsovardsministeriet.

Anmilan om inledande av anvéndning av genetiskt modifierade véxter skall goras till den del
som anvandningen hor till klass 2. P4 en sadan anmilan om inledande av anvindning
tillimpas vad som i 2 mom. foreskrivs om mikroorganismer.

Genom forordning av social- och hdlsovardsministeriet foreskrivs ndrmare om innehallet i
anméilan och om anmélningsforfarandet.

14 b § (10.9.2004/847)

Ansokan om inledande av anviindning av genetiskt modifierade organismer

Verksamhetsidkaren skall gora en ansokan till genteknikndmnden om planerat inledande av
innesluten anvéndning av genetiskt modifierade mikroorganismer och véxter enligt klass 3—4
samt av genetiskt modifierade djur enligt klass 2.

I en ansdkan om inledande av anvéndning av genetiskt modifierade mikroorganismer skall
lamnas uppgifter om verksamhetsidkaren, lokalen och inlamningsdatum for den anmélan som
avses 1 14 § samt uppgifter om den inneslutna anvéndningen av genetiskt modifierade
mikroorganismer, om de som &r ansvariga for 6vervakning och sdkerhet, om isolerings- och
skyddsatgérder och avfallshanteringen samt en kopia av riskbeddmningen. I ansdkan skall
dessutom ldmnas uppgifter om rdddningsplanen pé det sétt som foreskrivs genom forordning
av social- och hilsovirdsministeriet.

Pé ansokan om inledande av anvindning av genetiskt modifierade vixter och djur tillimpas
vad som 1 2 mom. foreskrivs om mikroorganismer.

Genom forordning av social- och hdlsovardsministeriet foreskrivs ndrmare om innehallet i
ansokan och om ansokningsforfarandet.

14 ¢ § (10.9.2004/847)

Verksamhetsidkarens ritt att begira beslut av gentekniknimnden

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

15 § (10.9.2004/847)



Inledande av anviindning av genetiskt modifierade organismer for forsta gangen
Innesluten anvindning av genetiskt modifierade mikroorganismer far inledas som foljer:

1) innesluten anviandning enligt klass 1 far inledas ndr anmélan om lokalen har gjorts till
genteknikndmnden,

2) innesluten anvindning enligt klass 2 far inledas efter en tid som bestims genom férordning
av statsradet fran det att anmélan om inledandet av anvdndningen har gjorts till
genteknikndmnden,

3) innesluten anvindning enligt klass 3 eller 4 far inledas efter en tid som bestdms genom
forordning av statsradet fran det att ansokan om inledandet av anvéndningen har gjorts till
genteknikndmnden och genteknikndmnden har fattat beslut om godkinnande av ansdkan.

For inledande av innesluten anvéndning av genetiskt modifierade véxter och djur géller i
tillampliga delar vad som foreskrivs i 1 mom.

Genom forordning av statsradet foreskrivs ndrmare om tidpunkterna d anvindningen kan
inledas samt om behandlingstiderna for ansdkningarna.

16 § (10.9.2004/847)

Inledande av anvindning av genetiskt modifierade organismer i tidigare anmild lokal

Annan innesluten anvdndning av genetiskt modifierade mikroorganismer &n sadan som avses
1 15 § far inledas enligt foljande 1 lokaler betrdffande vilka det redan har gjorts anmélan eller
ansdkan om innesluten anvéndning enligt en motsvarande eller hogre klass:

1) innesluten anviandning enligt klass 1 far inledas utan ny anmélan forutsatt att
verksamhetsidkaren for bok 6ver riskbedomningen,

2) innesluten anviandning enligt klass 2 far inledas omedelbart sedan en ny anmélan om
inledande av anviandning har inldmnats forutsatt att villkoren for godkdnnande av den tidigare
anméilan om anvindning i samma lokaler har uppfyllts,

3) innesluten anvindning enligt klass 3 eller 4 far inledas nér en ny ansdkan om inledande av
anvindning har inldmnats till genteknikndmnden och villkoren for godkdnnande av den
tidigare ansokan om anviandning i samma lokaler har uppfyllts och genteknikndmnden har
fattat beslut om godkdnnande av den nya ansdkan.

For annan innesluten anvdndning av genetiskt modifierade vaxter och djur &n sddan som avses
115 § géller i tillampliga delar vad som foreskrivs i I mom.

Genom forordning av statsradet foreskrivs ndrmare om tidpunkterna d anvindningen kan
inledas samt om behandlingstiderna for ansdkningarna.

16 a § (10.9.2004/847)

Beviljande av tillstand



Genteknikndmnden skall efter ansdkan bevilja ett skriftligt tillstdnd till innesluten
anvindning, om den inneslutna anvindningen pé grundval av en riskbedémning som utforts
enligt 8 § inte medfor negativa effekter for ménniskors eller djurs hélsa eller for miljon med
beaktande av de isoleringsatgirder och andra skyddsatgérder som skall iakttas.

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

16 b § (10.9.2004/847)

Underriittelse om ny information

Om verksamhetsidkaren far vdsentlig ny information som héanfor sig till riskbedomningen
eller om verksamhetsidkaren édndrar innesluten anvandning pa ett sétt som patagligt kan
paverka riskbedomningen, skall denne utan drdjsmal underritta gentekniknimnden om detta.

Efter att ha mottagit underrittelsen kan genteknikndmnden vid behov dndra tillstdndsvillkoren
eller vidta atgdrder enligt 22 §.

16 ¢ § (10.9.2004/847)
Underrittelser om olyckor och tillbud

Verksamhetsidkaren skall utan dr6jsmal underrétta genteknikndmnden om olyckor och
tillbud, som har lett eller skulle ha kunnat leda till utslédpp av en genetiskt modifierad
organism ur innesluten anvandning eller som har eller skulle ha kunnat medfora fara for
manniskors eller djurs hélsa eller for miljon.

Genteknikndmnden skall se till att de stater som kan péverkas av en olycka och Europeiska
gemenskapernas kommission omedelbart underrittas om olyckan.

5 kap

Avsiktlig utsiittning i miljon for annat lindamal én utslippande p4 marknaden
(10.9.2004/847)

16 d § (10.9.2004/847)
Tillimpningsomrade

Bestdmmelserna i detta kapitel tillimpas inte pd medicinskt verksamma &mnen och
beredningar som dr avsedda for ménniskor och som innehaller genetiskt modifierade
organismer, om dmnena och beredningarna har beviljats tillstind med stdd av annan
lagstiftning och riskbedomningen, 6vervakningsplanen, behandlingen av nya uppgifter,
informationen till allminheten, informationen om resultaten av utséttningen och utbytet av
information uppfyller kraven i denna lag.

17 § (10.9.2004/847)

Ansokan



Verksamhetsidkaren skall hos genteknikndmnden ansdka om tillstand for inledande av
avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer eller en kombination av sddana
organismer, om avsikten dr att sétta ut organismerna eller kombinationen av organismer pa
Finlands territorium.

For en bedomning av riskerna samt identifieringen av konsekvenser for hdlsan och miljon
skall ans6kan innehalla de uppgifter som avses i artikel 6.2 i direktivet om avsiktlig
utsittning.

Genom forordning av social- och hilsovardsministeriet foreskrivs ndrmare om innehéllet 1
ansOkan och om ansékningsforfarandet.

18 § (10.9.2004/847)

Beviljande av tillstand

Genteknikndmnden skall bekrifta datum f6r mottagandet av ansdkan och inom 30 dagar fran
mottagandet sénda en sammanfattning av ansékan till Europeiska gemenskapernas
kommission. Nar genteknikndmnden har bedomt de 6vriga medlemsstaternas eventuella
stillningstaganden, skall nimnden inom 90 dagar fran mottagandet av ansdkan ge
verksamhetsidkaren ett skriftligt beslut.

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

Vid berdkningen av den 90-dagarsperiod som avses i | mom. skall inte rdknas med den tid dé&
genteknikndmnden véntar pa kompletterande uppgifter som nimnden kan ha begért av
verksamhetsidkaren eller hor allméinheten sa som foreskrivs i 36 b §.

Om genteknikndmnden begér kompletterande uppgifter av verksamhetsidkaren, skall begiran
motiveras.

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

Genteknikndmnden kan godkénna att en ansdkan omfattar flera utsdttningar av samma
genetiskt modifierade organismer eller en kombination av genetiskt modifierade organismer,
pa en plats eller pé flera platser under en bestdmd tidsperiod, om utsittningarna genomfors for
samma dndamal.

18 a § (10.9.2004/847)

Differentierade forfaranden

Om det finns tillrdckliga erfarenheter av utsittning av vissa genetiskt modifierade organismer
1 vissa ekosystem och de ifrdgavarande genetiskt modifierade organismerna uppfyller
villkoren i Europeiska gemenskapens lagstiftning, dr det mojligt att avvika frén det forfarande
som foreskrivs 1 18 §.



Nérmare bestimmelser om genetiskt modifierade organismer som avses i | mom. utfirdas
genom forordning av social- och hélsovardsministeriet i enlighet med vad som foreskrivs i
artikel 7 1 direktivet om avsiktlig utsittning. Genom forordning av social- och
hilsovardsministeriet foreskrivs ndrmare om forfarandet och om de tekniska handlingar som
hénfor sig till det samt om detaljinnehallet i handlingarna.

18 b § (10.9.2004/847)

Inledande av verksamhet

Utsittning av genetiskt modifierade organismer fér inledas forst nér genteknikndmnden har
gett ett skriftligt tillstdnd och endast 1 enlighet med tillstandsvillkoren.

19 § (10.9.2004/847)

Rapportering av resultat

Verksamhetsidkaren skall tillstélla genteknikndmnden uppgifter om saddana resultat av
utsdttningen som ansluter sig till eventuella risker for manniskors eller djurs hélsa eller f6r
miljon, och ange eventuella produkter som verksamhetsidkaren avser att limna in ans6kan om
vid ett senare tillfalle. Uppgifterna skall ldmnas in nir utsdttningen slutforts och dérefter
regelbundet enligt vad som anges 1 tillstdndet.

Nérmare bestimmelser om rapporteringen av resultaten samt detaljinnehéllet i de handlingar
som ansluter sig till ansokningsforfarandet utfirdas genom férordning av social- och
hilsovardsministeriet.

19 a § (10.9.2004/847)

Underriittelse om ny information

Om det sker en sddan éndring eller oavsiktlig forandring betraffande en utséttning av en
genetiskt modifierad organism eller en kombination av genetiskt modifierade organismer som
kan inverka pd riskerna for manniskors eller djurs hélsa eller for miljon eller om det kommer
fram nya uppgifter om riskerna, antingen medan ansokan behandlas eller efter det att
genteknikndmnden beviljat tillstand till avsiktlig utsittning, skall verksamhetsidkaren
omedelbart

1) vidta de atgidrder som behovs for att skydda ménniskors eller djurs hilsa eller miljon,

2) underritta genteknikndmnden om 1 forvag planerade dndringar av utséttningen, eller
underrétta nimnden omedelbart ndr en oavsiktlig fordndring har upptéckts eller nér det finns
tillgdng till ny information, samt

3) revidera de atgérder som anges i ansdkan.

Om genteknikndmnden féar sddana i 1 mom. avsedda uppgifter som kan ha pétaglig betydelse
for riskerna for ménniskors eller djurs hélsa eller f6r miljon, eller som kan ha en betydande
inverkan pa de forhallanden som ndmns i 1 mom., skall genteknikndmnden utvérdera dessa
uppgifter och offentliggéra dem. Efter att ha mottagit uppgifterna kan genteknikndmnden
aldgga verksamhetsidkaren att dndra forhallandena for den avsiktliga utsdttningen, flytta fram



inledandet av utsittningen eller avsluta utséttningen, om det &r nédvéndigt for att hindra eller
minska betydande risker for hélsan eller for miljon. Genteknikndmnden skall informera
allminheten om ett sddant beslut.

6 kap

Utsldppande av produkter pa marknaden
19 b § (10.9.2004/847)
Tillimpningsomrade

Bestdmmelserna i detta kapitel tillimpas inte pd humanlidkemedel eller veterindrmedicinska
ladkemedel som innehaller genetiskt modifierade organismer och inte heller pd andra sddana
produkter for vilka har beviljats tillstind med stdd av annan lagstiftning och for vilkas del den
genomforda riskbedomningen uppfyller kraven i denna lag.

20 § (10.9.2004/847)

Tillstandsforfarande

Innan produkter som bestér av eller innehaller genetiskt modifierade organismer eller en
kombination av genetiskt modifierade organismer slédpps ut pa marknaden i Finland skall
verksamhetsidkaren 1dmna in en ansdkan om tillstand till genteknikndmnden.

Genteknikndmnden skall bekrifta datum for mottagandet av ansokan. Genteknikndmnden
skall omedelbart sinda en sammanfattning av ansokan till de behdriga myndigheterna i de
ovriga medlemsstaterna och till Europeiska gemenskapernas kommission.

For en bedomning av riskerna samt identifieringen av konsekvenser for hdlsan och miljon
skall ansokan innehdlla de uppgifter som avses 1 artikel 13.2 i direktivet om avsiktlig
utséttning. Genteknikndmnden skall utan dréjsmal kontrollera att ansdkan har upprittats
enligt denna lag och vid behov begéra kompletterande uppgifter av verksamhetsidkaren.

Om avsikten &r att anvédnda den genetiskt modifierade organismen for ndgot annat &ndamal &n
det som anges i ansokan, skall verksamhetsidkaren ldmna in en separat ansdkan om detta.

Att verksamhetsidkaren senare aterkallar en ansdokan om tillstdnd hindrar inte att ansokan
senare ldmnas in till en behorig myndighet i en annan medlemsstat i Europeiska
gemenskaperna.

Genom forordning av social- och hilsovardsministeriet foreskrivs ndrmare om innehéllet 1
ansOkan och om ansékningsforfarandet.

20 a § (10.9.2004/847)
Bedomningsrapport

Nar genteknikndmnden har mottagit en ansdkan utarbetar ndmnden en bedomningsrapport om
den. I bedomningsrapporten skall konstateras om och pa vilka villkor den aktuella genetiskt



modifierade organismen kan sldppas ut pd marknaden eller att den inte skall sldppas ut pa
marknaden.

Om genteknikndmnden anser att en genetiskt modifierad organism kan sldppas ut pa
marknaden, skall namnden inom 90 dagar frdn mottagandet av ansdkan sidnda sin
beddmningsrapport tillsammans med kompletterande uppgifter och uppgifter om begéran om
kompletterande uppgifter samt skélen till begéran till Europeiska gemenskapernas
kommission. Beddmningsrapporten skall ocksa sindas till verksamhetsidkaren.

Om genteknikndmnden anser att en genetiskt modifierad organism inte kan sldppas ut pa
marknaden, skall namnden inom 90 dagar frdn mottagandet av ansdkan uppritta en
beddmningsrapport och sénda denna till verksamhetsidkaren. Darefter skall
genteknikndmnden tidigast 15 dagar efter det att bedomningsrapporten séndes till
verksamhetsidkaren och senast 105 dagar efter det att ans6kan mottagits dversdnda sin
beddmningsrapport till Europeiska gemenskapernas kommission tillsammans med
kompletterande uppgifter och uppgifter om begidran om kompletterande uppgifter samt skélen
till begéiran.

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

Vid berdkning av tidsperioderna skall inte rdknas med den tid di genteknikndmnden véantar pa
kompletterande uppgifter fran verksamhetsidkaren.

Genom forordning av statsradet foreskrivs ndrmare om innehallet i bedomningsrapporten och
dess uppréttande.

21 § (10.9.2004/847)

Utsldppande pa marknaden eller forbud mot utsliippande

Verksamhetsidkaren far inleda utsldppandet pa marknaden forst efter att ha erhallit ett
skriftligt tillstand av genteknikndmnden och i enlighet med villkoren 1 tillstandet.

Om genteknikndmnden i sin bedomningsrapport har avstyrkt utslippande pad marknaden, skall
ansokan avslas. Beslutet skall motiveras.

Om genteknikndmnden anser att produkten kan sldppas ut pa marknaden, skall nimnden
utfdrda ett skriftligt tillstand till utsléppande pd marknaden. Tillstdnd skall beviljas om en
riskbeddmning enligt 8 § visar att produkten inte ger upphov till fara for manniskors eller
djurs hilsa eller for miljon, och det varken frén ndgon av Europeiska gemenskapernas
medlemsstater eller fran Europeiska gemenskapernas kommission har anmélts en motiverad
inviandning och det inte finns kvarstdende fragor som medlemsstaterna och kommissionen
inte har kunnat nd samf6rstand om.

Tillstandsbeslutet skall delges verksamhetsidkaren skriftligen samt séndas till Europeiska
gemenskapernas medlemsstater och Europeiska gemenskapernas kommission inom 30 dagar

efter att det 1 3 mom. ndmnda samforstdndet har natts.

Tillstand kan utfardas for en period pa hogst tio ar fran dagen for beviljandet.



Ar det friga om utslippande pa marknaden av genetiskt modifierat utside riknas
giltighetstiden fran den dag vixtsorten har upptagits pa en officiell nationell sortlista i enlighet
med lagen om handel med utsdde (728/2000).

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

21 a § (10.9.2004/847)

Tillstindets 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 pa marknaden som géller anvdndningen,
hanteringen och férpackningen av den genetiskt modifierade organismen eller organismerna
samt villkoren som géller skyddet av sérskilda ekosystem, miljoer eller geografiska omraden,

4) skyldigheten att pd begiran sénda referensprover till genteknikndmnden i enlighet med 28
8§,

5) markningskraven i enlighet med 21 c §,

6) overvakningskraven enligt 11 §, samt skyldigheten att i friga om perioden for
Overvakningsplanen rapportera resultaten av 6vervakningen till genteknikndmnden samt vid
behov skyldigheter for personer som siljer eller anvdnder produkten.

21b § (10.9.2004/847)

Behandling av nya uppgifter

Om det innan tillstdndet beviljats kommer fram nya uppgifter om riskerna med en genetiskt
modifierad organism for médnniskors och djurs hélsa eller for miljon, skall
verksamhetsidkaren omedelbart vidta nddvéndiga atgérder for att skydda hédlsan och miljon
och underritta genteknikndmnden om dessa atgérder. Verksamhetsidkaren skall dessutom till
denna del revidera uppgifterna i ansékan.

Om genteknikndmnden fér information som avses i 1 mom. efter det att tillstdnd beviljats,
skall nimnden omedelbart 6versidnda informationen till Europeiska gemenskapernas
kommission och till de behdriga myndigheterna i Europeiska gemenskapernas 6vriga
medlemsstater.

Genteknikndmnden skall inom 60 dagar efter mottagandet av de nya uppgifterna tillstilla
Europeiska gemenskapernas kommission en bedomningsrapport med uppgift om och hur
tillstdndsvillkoren skall dndras eller om tillstandet borde dras in eftersom den genetiskt



modifierade organismen har konstaterats orsaka betydande fara for manniskors och djurs
hilsa och for miljon.

Om det varken fran ndgon av Europeiska gemenskapernas medlemsstater eller fran
Europeiska gemenskapernas kommission har anmélts en motiverad invindning och det inte
finns kvarstadende frigor angéende tillstdndsvillkoren, skall genteknikndmnden dndra
tillstdndet enligt forslaget. Det dndrade tillstdndet skall séndas till verksamhetsidkaren och
Europeiska gemenskapernas medlemsstater och Europeiska gemenskapernas kommission
skall underréttas om saken.

21 ¢ § (10.9.2004/847)
Mirkning

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

Vidare skall det sakerstéllas att mdrkningen och forpackningen av produkter som bestér av
eller innehaller genetiskt modifierade organismer och som har sldppts ut pa marknaden, pa
alla stadier av utsldppandet pd marknaden uppfyller de krav som anges i det skriftliga
tillstandet.

For produkter dér tillfélliga eller tekniskt oundvikliga spar av smé& méngder godkénda
genetiskt modifierade organismer inte kan uteslutas, kan genom forordning av social- och
hélsovardsministeriet faststéllas ett l14gsta gransvirde under vilket dessa produkter inte skall
behdva mérkas enligt bestimmelsen i 1 mom.

21.d § (10.9.2004/847)

Ansokan om fornyat tillstind

Verksamhetsidkaren kan hos genteknikndmnden ansdka om att ett tillstand skall fornyas.

Nir verksamhetsidkaren vill ansdka om att ett tillstdnd fornyas skall ansdkan ldmnas in till
genteknikndmnden senast nio manader innan tillstandet upphor att gilla och innehélla
foljande uppgifter:

1) en kopia av tillstdndet,

2) en rapport om resultatet av dvervakningen,

3) eventuella nya uppgifter som kommit fram betrdffande produktens risker for manniskors
eller djurs hilsa eller for miljon, samt

4) vid behov ett forslag till &ndring eller komplettering av villkoren 1 tillstdndet.
21 e § (10.9.2004/847)

Forfarandet nir tillstand fornyas



Genteknikndmnden skall bekrifta datum f6r mottagandet av ansdkan och utan drdjsmal sédnda
en kopia av ansdkan och en bedomningsrapport till Europeiska gemenskapernas kommission.

Genteknikndmnden skall utan dr6jsmaél utarbeta en beddmningsrapport enligt 20 a § om
ansOkan om fornyat tillstand pa det sétt som foreskrivs.

Efter att ha lamnat in ansékan om fornyat tillstdnd far verksamhetsidkaren fortsitta att slippa
ut den genetiskt modifierade organismen pd marknaden pé de villkor som anges i det
ursprungliga tillstdndet tills ett beslut har fattats om huruvida tillstandet skall férnyas.

21 £§(10.9.2004/847)

Fornyat tillstind

Om genteknikndmnden i sin bedomningsrapport har kommit fram till att produkten inte skall
fa finnas kvar pa marknaden, skall nimnden sénda bedomningsrapporten till Europeiska
gemenskapernas kommission. Om kommissionens asikt dverensstimmer med ndmndens
slutsats, skall ansokan avslas. Beslutet skall motiveras.

Om genteknikndmnden anser att produkten skall fa finnas kvar p4 marknaden, skall nimnden
utfarda ett skriftligt tillstdnd om att produkten skall fa finnas kvar p4 marknaden. Tillstdnd
skall beviljas om en riskbeddmning enligt 8 § visar att produkten inte ger upphov till fara for
maénniskors eller djurs hélsa eller f6r miljon, och det varken fran ndgon av medlemsstaterna i
Europeiska gemenskaperna eller frdn Europeiska gemenskapernas kommission har anmaélts en
motiverad invindning och det inte finns kvarstdende fragor som medlemsstaterna och
kommissionen inte har kunnat nd samforstand om.

Tillstandsbeslutet skall delges verksamhetsidkaren skriftligen samt séndas till Europeiska
gemenskapernas medlemsstater och Europeiska gemenskapernas kommission inom 30 dagar
efter att det i 2 mom. ndmnda samfOrstandet har nétts.

Det fornyade tillstdndets giltighetstid ar 1 regel hogst tio ar och det kan vara kortare eller
langre av sdrskilda skl som ansluter till skyddande av manniskors och djurs hélsa samt
miljon.

7 kap

Forbud, begrinsningar och alidgganden (29.5.2009/387)

22 § (10.9.2004/847)

Verksamhet som strider mot bestiimmelserna samt begrinsning och forbud av anvindning

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

Om det efter att en anmélan eller en ansdkan gjorts enligt denna lag konstateras att en
genetiskt modifierad organism kan medfora betydande negativa effekter for ménniskors eller
djurs hélsa eller for miljon, kan genteknikndmnden pé eget eller en tillsynsmyndighets
initiativ



1) begrinsa ibruktagandet av anldggningen eller en avdelning i den eller den inneslutna
anvindningen av genetiskt modifierade organismer,

2) begransa avsiktlig utsdttning for annat andamal 4n utsldppande pa marknaden, eller

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

Verksamhetsidkaren skall betala de kostnader som forbuds- och begridnsningsatgirderna
foranleder.

Om verksamhetsidkaren inte iakttar en anmodan fran tillsynsmyndigheten i enlighet med
denna bestdmmelse, kan tillsynsmyndigheten anmaila detta till genteknikndmnden, som kan
vidta de atgarder som avses i1 38 § 2 mom.

23 § (29.5.2009/387)

Aliiggande att forebygga och avhjilpa betydande negativa effekter for miljon

Om en sadan dvertrddelse av bestimmelserna som avses i 22 § 1 mom. orsakar eller innebar
ett overhdngande hot om betydande fororening av vattendrag som avses i 84 a § i
miljoskyddslagen (86/2000) eller en naturskada som avses 1 5 a § i naturvardslagen
(1096/1996) ska genteknikndmnden, utdver vad som bestdms i 22 §, aldgga den
verksamhetsidkare som har orsakat skadan eller hotet om en sadan att vidta behovliga
atgirder for att forhindra en skada eller begrdnsa den sa att den blir sa liten som mojligt eller
att vidta hjilpatgédrder som avses i lagen om avhjdlpande av vissa miljoskador (383/2009).
Alidggandet ska meddelas i enlighet med 22 § i denna lag.

Genteknikndmnden ska begira de utlatanden som behovs for att avgora ett d&rende som avses 1
1 mom.

24 § (10.9.2004/847)

Begriinsningar och forbud som giller forsiljning och anviindning av produkter

Om en tillsynsmyndighet eller genteknikndmnden konstaterar att en produkt kan medfora
allvarlig fara for méanniskors eller djurs hélsa eller for miljon, skall myndigheten eller
ndmnden avbryta utsldppandet av produkten pd marknaden och informera allmdnheten om
detta. Tillsynsmyndigheten skall underritta genteknikndmnden om saken. Genteknikndmnden
skall underritta social- och hilsovardsministeriet, som skall fora drendet till statsradets
allminna sammantréde.

Statsrddet kan temporért begrdansa anvindningen eller forsidljningen av en genetiskt
modifierad produkt, eller férbjuda anvindningen eller forsdljningen inom Finlands
territorium, om en tillsynsmyndighet eller genteknikndmnden efter det att tillstdndet
beviljades erhéllit uppgifter som paverkar riskbeddmningen och utifran vilka
genteknikndmnden eller tillsynsmyndigheten konstaterar att produkten eller en genetiskt
modifierad organism som ingar i produkter kan medfora allvarlig fara for ménniskors eller
djurs hélsa eller for miljon.



Gentekniknidmnden skall omedelbart underritta Europeiska gemenskapernas kommission och
Europeiska gemenskapernas medlemsstater om atgirder enligt denna paragraf och samtidigt
framlédgga motiveringen till beslutet samt sdnda en ny riskbedémning. Av riskbedomningen
skall framga om och hur tillstindsvillkoren borde éndras, eller om tillstdndet borde aterkallas.
De nya eller kompletterande uppgifter som beslutet grundar sig pa skall vid behov samtidigt
Oversiandas.

24 a § (10.9.2004/847)
Produkter som saknar tillstind

Tillsynsmyndigheterna eller genteknikndmnden skall vidta atgérder for att férhindra att en
genetiskt modifierad produkt sldpps ut pa marknaden utan att tillstdnd har getts. Samtidigt
skall vid behov avhjélpande atgédrder vidtas for att hindra negativa effekter.
Genteknikndmnden skall informera allménheten och Europeiska gemenskapernas kommission
och Europeiska gemenskapernas vriga medlemsstater om saken.

25 § (10.9.2004/847)

Verkstillighetsuppgifter

Nir statsrddet meddelar ett forbud eller en begridnsning enligt 24 § kan det samtidigt &ldgga
genteknikndmnden uppgifter som hianfor sig till verkstilligheten av beslutet.

8 kap

Tillsynen och genteknikregistret (10.9.2004/847)
26 § (4.12.2009/1002)

Genteknikregistret

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden for ett genteknikregister. I friga om
utlimnandet av uppgifter ur registret beslutar emellertid genteknikndmnden.

I genteknikregistret infors uppgifter om foljande drenden, om de inte finns i ndgot annat
register:

1) anmélningar och ansdkningar som har ldmnats in till genteknikndmnden,
2) beslut som myndigheterna har fattat med anledning av ansékningarna,
3) inspektionsprotokoll,

4) utsdttningsomraden for genetiskt modifierade organismer som utsatts for annat andamal dn
utsldppande pd marknaden,

5) de platser dir odlade genetiskt modifierade organismer som har sléppts ut pd marknaden
odlats,



6) rapporter om resultat av dvervakningen av produkter som innehdller eller bestdr av
genetiskt modifierade organismer, samt

7) ovriga uppgifter som tillsynsmyndigheterna eller genteknikndmnden anser vara visentliga;
av de uppgifter som avses 1 personuppgiftslagen (523/1999) registreras dock endast namn,
fodelsedatum och kontaktuppgifter for verksamhetsidkaren da han eller hon &r en fysisk
person, och for ansvariga personer som verksamhetsidkaren har utsett.

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

26 2 § (10.9.2004/847)

Riitt till insyn och rittelse av fel i genteknikregistret
Verksamhetsidkaren har rétt att kontrollera registeruppgifterna om sin verksamhet.

I friga om uppgifter som forts in i registret skall det sorjas for att uppgifter som med tanke pé
registrets anvindningsdndamal ar felaktiga, onddiga, bristfalliga eller foraldrade rittas, avfors
eller kompletteras utan obefogat drojsmal (rdttelse av fel). P4 motiverat yrkande av
verksamhetsidkaren skall fel alltid réttas.

26 b § (4.12.2009/1002)

Riitt att anvinda genteknikregistret

Ritt att anvéinda genteknikregistret har de ministerier som ndmns i 4 § samt
genteknikndmnden, ndmndens sekretariat och foredragandena samt tillsynsmyndigheterna.

27 § (10.9.2004/847)

Riitt att erhalla upplysningar och utfora inspektioner

Utan hinder av bestimmelserna om sekretess har genteknikndmnden och
tillsynsmyndigheterna rétt att av den som berdrs av skyldigheter enligt denna lag och enligt de
bestimmelser som utfardats med stdd av den erhélla de upplysningar som behdvs for tillsynen
over efterlevnaden av denna lag samt de bestimmelser som utfiardats med stod av den.

Genteknikndmnden och tillsynsmyndigheterna har rétt att {for tillsynen dver efterlevnaden av
denna lag och de bestimmelser som utfardats med stod av den utfora inspektioner annanstans
an 1 utrymmen som omfattas av hemfriden.

28 § (10.9.2004/847)

Riitt att erhilla prov och utféra undersokningar

Genteknikndmnden eller tillsynsmyndigheterna har ritt att utan avgift utfora eller lata utfora
de métningar eller undersékningar som behdvs och att erhélla de prov av rimlig storlek som
behdvs for bedomning av de genetiskt modifierade organismernas konsekvenser for hédlsan
och miljon.



Genteknikndmnden kan utfora eller 14ta utfora behdvliga utredningar som anses skéliga for
beddmning av om anvédndning av genetiskt modifierade organismer medfor negativa effekter
for méinniskors eller djurs hélsa eller for miljon.

Innan atgérder vidtas skall verksamhetsidkaren ges tillfélle att bli hord, om det inte finns
sdrskilda skil att inte hora honom.

Verksamhetsidkaren har ritt att fa tillgang till métningsresultaten och de dvriga
undersokningsresultaten.

29§
Ritt att fa uppgifter av andra myndigheter

Myndigheter som med stod av denna lag eller andra forfattningar utdvar tillsyn 6ver genetiskt
modifierade organismer och verksamhet i anslutning till dem har rétt att av varandra erhalla
uppgifter som behovs for tillsynen och att for behdvliga undersdkningar anvinda prov som de
andra myndigheterna har skaffat.

Den myndighet som tar emot upplysningen omfattas hérvid av samma sekretessplikt som
enligt 32 § géller for den myndighet som lamnar ut uppgifterna.

30 § (26.5.2000/490)
Internationellt utbyte av information

Genteknikndmnden fér 1dmna sadan information som internationella avtal vilka ar
forpliktande for Finland forutsitter till de behoriga myndigheter, internationella
organisationer och samarbetande stater som bestdms i avtalen. Nir personuppgifter lamnas ut
till utlandet skall personuppgiftslagen (523/1999) iakttas.

31 § (10.9.2004/847)
Handrickning
Polis-, gransbevaknings- och tullmyndigheterna skall vid behov ge genteknikndmnden och

tillsynsmyndigheterna handréckning for tillsynen 6ver efterlevnaden av och for verkstillighet
av denna lag och med stod av den utfiardade bestimmelser.

9 kap

Sérskilda stadganden
32 § (10.9.2004/847)

Offentlighet och sekretess

Betriaffande offentlighet och sekretess i friga om handlingar som erhéllits eller uppréttats vid
skotseln av uppgifter enligt denna lag géller vad som foreskrivs i lagen om offentlighet i
myndigheternas verksamhet (621/1999). Sekretessbelagda uppgifter dr inte



1) handlingens datum,
2) verksamhetsidkarens namn och adress,
3) allménna beskrivningar av de genetiskt modifierade organismerna,

4) uppgifter om platsen for anvindningen av genetiskt modifierade organismer samt om
anvindningens syfte och omfattning samt planerad anvéndning och &vervakning,

5) 1 frdga om innesluten anvandning klass och isoleringsatgirder,

6) forfaranden och planer som ar avsedda for nddsituationer,

7) riskbedomningen, eller

8) tillstdandshandlingar enligt denna lag.

Verksamhetsidkaren skall ange vilka uppgifter han anser skall vara sekretessbelagda.
Verksamhetsidkaren skall motivera sin dsikt. Nar genteknikndmnden ldmnar ut uppgifter
beslutar nimnden, efter att ha hort verksamhetsidkaren, vilka uppgifter som skall héllas
hemliga.

33 § (10.9.2004/847)

Utlimnande av sekretessbelagda uppgifter

Utover vad som bestdms i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet far sddana

sekretessbelagda uppgifter och handlingar som tillkommit vid verkstilligheten av denna lag
lamnas ut till

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

2) sakkunniga som genteknikndmnden anlitar, eller

3) aklagar-, polis-, gransbevaknings- eller tullmyndigheterna f6r utredning av brott.

34 § (10.9.2004/847)

Aberopande av andra s6kandes uppgifter

Verksamhetsidkaren kan i en anmélan eller en ansdkan enligt 4—6 kap. aberopa uppgifter eller
resultat som ingdar i anmélningar och ans6kningar som ldmnats in av andra verksamhetsidkare,
forutsatt att dessa har givit sitt skriftliga samtycke dértill i de fall dir uppgifterna inte ar
offentliga.

35 § (10.9.2004/847)

Avgifter

I fraga om storleken pa inspektions- och undersokningsavgifter som hor till tillsynen och
avgifter for behandlingen av anmélningar och ansdkningar enligt denna lag foreskrivs i



enlighet med lagen om grunderna for avgifter till staten (150/1992) genom forordning av
statsradet.

En tillsynsmyndighet och genteknikndmnden kan for egen del pa ansdkan bevilja undantag
frén uttag av avgift, om avgiften skulle vara oskélig pa grund av att den forskningsverksamhet
eller anvindning som giller de genetiskt modifierade organismerna &r ringa, eller av ndgon
annan orsak. En avgift kan helt eller delvis efterskénkas.

36 § (10.9.2004/847)

Skadestand

Vid ersittande av skada som dsamkats miljon genom verksamhet enligt denna lag tillimpas
lagen om ersittning for miljéskador (737/1994).

Vid erséttande av skada som en 1 denna lag avsedd produkt som innehaller genetiskt
modifierade organismer har dsamkat personer eller sddan egendom for enskilt bruk eller
enskild konsumtion som den skadelidande i huvudsak anvédnder for detta andamal tillimpas
produktansvarslagen (694/1990).

P& ersittande av skada som i1 denna lag avsedd verksamhet dsamkat tillampas
skadestandslagen (412/1974). Verksamhetsidkaren &r skyldig att ersétta sddan skada d&ven om
skadan inte har vallats uppsatligen eller av vardsloshet.

Vad som foreskrivs i 1-3 mom. begrénsar inte den skadelidandes rétt till ersdttning pa
grundval av dverenskommelse eller med stod av ndgon annan lag 4n de som ndmns i 1-3
mom.

36 a § (10.9.2004/847)
Horande av allménheten vid innesluten anvindning

Genteknikndmnden kan besluta att allménheten skall horas i vissa frdgor som ror foreslagen
innesluten anviandning.

Vid horande av allménheten och utlimnande av handlingar skall sekretessbestimmelserna i
32 § beaktas.

36 b § (10.9.2004/847)

Hérande av allménheten vid avsiktlig utséiittning i miljon for annat indamal idn utslippande pa
marknaden

Genteknikndmnden skall hora allmédnheten om planerad avsiktlig utséttning som sker for
annat dndamal &n utsldppande pa marknaden. Genteknikndmnden skall offentliggora
mottagandet av en sddan ansdkan atminstone i den officiella tidningen.

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

1) allménhetens rétt att ta del av de handlingar som géller avsiktlig utsidttning for annat
dandamal dn utsldppande pa marknaden,



2) vid vilken myndighet och pa vilket satt mojlighet att ta del av handlingarna har ordnats,
3) mojligheten att fa en kopia av ansokningshandlingen,

4) till vilken myndighet skriftliga synpunkter skall riktas, samt

5) 60-dagarsperioden for horandet och nér denna tid gar ut.

Vid horande av allménheten och utlimnande av handlingar skall sekretessbestimmelserna i
32 § beaktas.

36 ¢ § (29.5.2009/387)
Riitt att anhiingiggora firenden

Ett drende som avses i 23 § far anhéngiggdras skriftligen av
1) den vars ratt eller fordel saken kan berora,

2) en registrerad forening eller stiftelse vars syfte ar att frimja naturvard eller miljéskydd och
inom vars stadgeenliga verksamhetsomrade miljokonsekvenserna i fraga upptrider.

37 §(10.9.2004/847)
Nérmare bestimmelser

Genom forordning av social- och hilsovardsministeriet kan foreskrivas om tilldimpningen och
genomforandet av Europeiska gemenskapernas lagstiftning om genteknik, till den del
behorigheten inte tillkommer nagon annan myndighet eller ndgot annat organ.

10 kap

Pafoljder och dndringssokande

38 § (10.9.2004/847)

Vite samt hot om tvingsutférande och hot om avbrytande

Anvinder en verksamhetsidkare genetiskt modifierade organismer 1 strid med denna lag eller
bestimmelser som utfardats med stdd av den, kan genteknikndmnden &légga
verksamhetsidkaren att géra anmélan eller ansdkan vid vite eller under hot om att
verksamheten avbryts helt eller delvis.

Gentekniknimnden kan forena ett forbud eller en foreskrift som har meddelats med stod av
denna lag med vite eller med hot om att en atgard som ldmnats ogjord utfors pa den

forsumliges bekostnad.

I d&renden som géller vite, hot om tvangsutforande eller hot om avbrott tillimpas viteslagen
(1113/1990).

39 § (24.5.2002/414)



39 § har upphéavts genom L 24.5.2002/414.
40 § (24.5.2002/414)

40 § har upphévts genom L 24.5.2002/414.
41 § (24.5.2002/414)

41 § har upphévts genom L 24.5.2002/414.
42 § (24.5.2002/414)

Hénvisningsbestimmelser om straff

Om straff for &ventyrande av andras hélsa i strid med denna lag eller bestimmelser eller
foreskrifter som utfardats med stdd av den bestdms i 34 kap. 4 § strafflagen.

Om straff for genteknikbrott som har begatts i strid med denna lag eller bestimmelser eller
foreskrifter som utfardats med stdd av den bestdms i 44 kap. 9 § strafflagen.

Om straff for miljoforstoring som har begétts i strid med denna lag bestims i 48 kap. 1-4 §
strafflagen.

Till straff for brott mot tystnadsplikten enligt 32 § doms enligt 38 kap. 1 eller 2 § strafflagen,
om inte garningen dr straftbar enligt 40 kap. 5 § strafflagen eller strangare straff for den
bestdms ndgon annanstans i lag.

43 § (21.8.1995/1019)

43 § har upphivts genom L 21.8.1995/1019.
44 § (10.9.2004/847)

Andringssékande

I beslut som meddelats med stod av denna lag far &ndring sokas genom besvér i enlighet med
forvaltningsprocesslagen (586/1996). Ritt att soka dndring 1 &renden som avses 1 23 § har
ocksa en registrerad forening eller stiftelse vars syfte dr att frimja naturvard eller miljoskydd
och inom vars stadgeenliga verksamhetsomrade miljokonsekvenserna i fraga upptrader.
(29.5.2009/387)

I beslut om bestammande av avgift enligt 35 § 1 mom. far dndring sdkas s som foreskrivs 1
11 b § i1 lagen om grunderna for avgifter till staten.

I beslut om uttag av avgift enligt 35 § 2 mom. fir dndring s6kas genom besvér hos
forvaltningsdomstolen i enlighet med forvaltningsprocesslagen. I ett i detta moment avsett
beslut av forvaltningsdomstolen fir dndring inte sokas genom besvir.

44 a § (10.9.2004/847)

Yrkande pa riittelse av tillsyns- myndigheternas beslut



Andring i en tillsynsmyndighets beslut fir inte sdkas genom besvir. I ett beslut som fattats av
en tillsynsmyndighet fér rittelse sokas skriftligen hos genteknikndmnden inom 30 dagar fran
delfaendet av beslutet. P4 delgivningen av beslutet tillimpas vad som foreskrivs om
delgivning i forvaltningsarenden.

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 framstéller eller den som uppréttar yrkandet anges liksom
aven uppgifter om till vilka delar rittelse av beslutet soks och grunderna for rittelseyrkandet.

11 kap

Ikrafttradelse- och 6vergiangsstadganden

45§

Ikrafttridande

Denna lag trader 1 kraft den 1 juni 1995.

Atgirder som verkstilligheten av lagen forutsitter far vidtas innan den triider i kraft.
46 §

Overgangsstadgande

Anmilningar som avses i 4-6 kap. skall goras inom tolv manader fran det att denna lag trader
1 kraft.

RP 349/94, ShUB 55/94, Europeiska gemenskapens réttsakter: radets direktiv (90/219/EEQG)
och (90/220/EEG)

Ikrafttridelsestadganden:

21.8.1995/1019:

Denna lag trader 1 kraft den 1 september 1995.

RP 42/95, LaUB 2/95

26.5.2000/490:

Denna lag trader 1 kraft den 1 juni 2000.

P& behandlingen av sddana anmélningar som dr anhéngiga nir denna lag trader 1 kraft och
som avses 1 4 kap. i dess lydelse vid denna lags ikrafttradande tillampas de bestimmelser som
géller vid ikrafttradandet. Genteknikndmnden kan dock forplikta verksamhetsidkaren att
komplettera anmélningar som har godkénts innan lagen trader i kraft sa att de verensstdmmer

med denna lag.

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



RP 22/2000, ShUB 8/2000, RSv 53/2000, Rédets direktiv 98/81/EG, EGT nr L 330,
5.12.1998,s. 13

24.5.2002/414:
Denna lag trader 1 kraft den 1 september 2002.

RP 17/2001, LaUB 5/2002, RSv 35/2002

10.9.2004/847:
Denna lag trader 1 kraft den 15 september 2004.

Pé behandlingen av ansokningar enligt 4-6 kap. som dr anhdngiga nér denna lag trader i kraft
tillampas bestimmelserna i denna lag.

Bestammelsernai21 d, 21 e och 21 f § i denna lag tillimpas inte pa fornyelse av sadana
tillstdnd som beviljats fére den 17 november 2002, om ansdkan om fornyat tillstdnd 1dmnas in
fore den 17 oktober 2006.

Lagens 8 § 2 mom. trider 1 kraft den 31 december 2004 1 friga om produkter och den 31
december 2008 i frdga om avsiktlig utsdttning i miljon for annat andamal 4n utsldppande pa
marknaden.

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

RP 42/2004, ShUB 10/2004, RSv 73/2004

29.5.2009/387:

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2009.

RP 228/2008, MiUB 3/2009, RSv 48/2009, Europaparlamentets och radets direktiv
35/2004/EG (32004L0035); EGT nr L143, 30.4.2004, s. 56

16.10.2009/782:

Denna lag trader 1 kraft den 1 november 2009.

Atgirder som verkstilligheten av lagen forutsitter far vidtas innan lagen trider i kraft.
RP 166/2009, ShUB 28/2009, RSv 122/2009

4.12.2009/1002:

Denna lag trader i kraft den 21 december 2009.

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

RP 193/2009, ShUB 40/2009, RSv 182/2009



12.11.2010/955:
Denna lag trader i kraft den 1 december 2010.

RP 75/2010, EKUB 17/2010, RSv 136/2010
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