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Nr 270

Statsriadets forordning
om #ndring av 1§ i forordningen om riksiklagarimbetet

Given i Helsingfors den 20 april 2006

I enlighet med statsradets beslut, fattat pad foredragning fran justitieministeriet,
fogas till 1 § 1 forordningen av den 11 mars 1997 om rikséklagardmbetet (209/1997), sddan
denna paragraf lyder delvis dndrad i forordning 1017/1997, ett nytt 5 mom. som foljer:

1§ av tjanstemédn som omfattas av tillimpnings-

o omradet for tjanstekollektivavtalet om akla-
Riksdklagaren garnas lonesystem.

Riksaklagaren faststiller kravnivan och Denna forordning trader i kraft den 24 april

prestationsnivan for uppgifterna som utfors ~ 2006.
Helsingfors den 20 april 2006

Justitieminister Leena Luhtanen

Regeringsradet Leena Kuusama

46—2006 895029
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Nr 271

Statsradets forordning

om idndring av 5 a § i forordningen om héradsiklagare

Given i Helsingfors den 20 april 2006

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning fran justitieministeriet,
dndras 1 forordningen av den 21 november 1997 om héradsaklagare (1015/1997) 5 a §, sddan

den lyder i forordning 1160/2000, som foljer:

5ay§

Uppgifterna for chefen for ett samarbetsom-
rdade

Chefen for ett samarbetsomrade skall

1) leda och utveckla verksamheten inom
samarbetsomradet,

2) se till att arbetsbordan ar jaimnt fordelad
mellan é&klagardimbetena och aklagaravdel-
ningarna inom omrédet,

3) faststilla den arliga verksamhetsplanen

Helsingfors den 20 april 2006

for samarbetsomridet efter att ha hort che-
ferna for dklagardmbetena och aklagaravdel-
ningarna inom omrédet, samt

4) fora utvecklingssamtal med cheferna
for aklagardmbetena och aklagaravdelning-
arna inom samarbetsomradet samt l[dmna den
behoriga myndigheten forslag till kravniva
och prestationsniva for uppgifterna som ut-
fors av samarbetsomradets tjanstemén.

Denna forordning triader i kraft den 24 april
2006.

Justitieminister Leena Luhtanen

Regeringsradet Leena Kuusama
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Nr 272

Social- och hillsovirdsministeriets forordning

om anméilan och ansokan i samband med innesluten anvindning av genetiskt modifierade
organismer samt om skyldigheten att fora bok over innesluten anvindning samt om
riddningsplanen

Given i Helsingfors den 27 mars 2006

I enlighet med social- och hélsovardsministeriets beslut foreskrivs med stod av
gentekniklagen av den 17 mars 1995 (377/1995):

1 kap.
Anmilan och anséokan

1§

Innehdllet i en anmdlan om lokaler avsedda
for anvindning av genetiskt modifierade
organismer

En anmélan som avses i 14 § i genteknik-
lagen (377/1995) skall innehélla

1) verksamhetsidkarens namn och post-
adress,

2) gatuadressen till lokalerna samt en
allmén beskrivning av och en planritning 6ver
dem,

3) en beskrivning av det arbete som skall
utforas,

4) klassen for den inneslutna anvind-
ningen,

5) namnet pa de personer som dr ansvariga
for overvakningen och sédkerheten, uppgifter
om deras utbildning och kompetens samt
kontaktuppgifter och uppgifter om vem som
ar huvudsaklig ansvarsperson, bitridande an-
svars person och eventuell annan kontaktper-
son,

6) uppgifter om avfallshanteringen,

7) detaljerade uppgifter om séddana arbets-
grupper som verksamhetsidkaren eventuellt

tillsatt och vilka behandlar biologisk sékerhet,
samt

8) i1 friga om anvéindning enligt klass 1 av
genetiskt modifierade organismer ett sam-
mandrag av riskbedomningen enligt social-
och hélsovardsministeriets forordning om
principerna for riskbedomning och om klas-
sificering samt om isoleringsatgirder och
andra skyddsatgirder vid innesluten anvénd-
ning av genetiskt modifierade mikroorganis-
mer (1053/2005).

28

Innehdllet i en anmdlan om inledande av

anvindning enligt klass 2 av genetiskt mo-

difierade mikroorganismer och genetiskt mo-
difierade viixter

En anmilan som avses i
gentekniklagen skall innehalla

1) verksamhetsidkarens namn och post-
adress,

2) inldmningsdatum och diarienummer for
en i 14 § i gentekniklagen avsedd anmélan
forutom da& anmélan om ibruktagande av
lokaler och anmilan om inledande av an-
vindning gors samtidigt,

3) uppgifter om mottagar-, givar- eller
moderorganismerna samt vektorerna,

14 a § i
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4) uppgifter om kéllor och avsedda funk-
tioner i1 friga om de genetiska materialen,

5) uppgifter om de genetiskt modifierade
organismernas identitet och egenskaper,

6) uppgifter om syftet med anvindningen
och de vintade resultaten,

7) en bedomning av kulturvolymerna eller
méangden genetiskt modifierade organismer,

8) namnet pa de personer som dr ansvariga
for overvakningen och sédkerheten, uppgifter
om deras utbildning och kompetens samt
kontaktuppgifter och uppgifter om vem som
ar huvudsaklig ansvarsperson, bitridande an-
svarsperson och eventuell annan kontaktper-
son,

9) en beskrivning av isoleringsatgirderna
och de Ovriga skyddsétgirderna,

10) uppgifter om avfallshanteringen, sdésom
typ av och form for det avfall som kommer
att genereras, dess behandling, slutliga form
och destination,

11) ett sammandrag av riskbedomningen
enligt social- och hélsovardsministeriets for-
ordning om principerna for riskbeddmning
och om klassificering samt om isoleringsat-
gérder och andra skyddsatgirder vid inneslu-
ten anviandning av genetiskt modifierade
mikroorganismer (1053/2005), samt

12) en i 10 § avsedd rdddningsplan samt
dessutom uppgifter om ndr och till vilka
myndigheter rdddningsplanen har ldmnats.

38

Innehallet i en ansokan om inledande av

anvindning enligt klass 3 eller 4 av genetiskt

modifierade mikroorganismer och genetiskt

modifierade vixter samt inledande av an-

véindning enligt klass 2 av genetiskt modifie-
rade djur

En ansékan som avses i
gentekniklagen skall innehalla

1) verksamhetsidkarens namn och post-
adress,

2) inldmningsdatum och diarienummer for
en i 14 § i gentekniklagen avsedd anmélan,
forutom dé& anmélan om ibruktagande av
lokaler och ansdkan om inledande av an-
viandning gors samtidigt,

14 b § i

3) uppgifter om syftet med anvindningen
och de vintade resultaten,

4) uppgifter om mottagar-, givar- eller
moderorganismerna som anvands,

5) uppgifter om virdvektorsystemen som
anvands,

6) uppgifter om killor och avsedda funk-
tioner hos de genetiska materialen som ingér
i modifieringarna,

7) uppgifter om de genetiskt modifierade
organismernas identitet och egenskaper,

8) uppgifter om kulturvolymerna som skall
anvéindas eller midngden genetiskt modifie-
rade organismer,

9) namnet pa de personer som dr ansvariga
for overvakningen och sékerheten, uppgifter
om deras utbildning och kompetens samt
kontaktuppgifter och uppgifter om vem som
ar huvudsaklig ansvarsperson, bitridande an-
svarsperson och eventuell annan kontaktper-
son,

10) en beskrivning av isoleringsatgérderna
och de ovriga skyddsédtgirderna som skall
tillampas,

11) uppgifter om avfallshanteringen, sdsom
typ av och form for det avfall som kommer
att genereras, dess behandling, slutliga form
och destination,

12) en beskrivning av anldggningen eller
dess olika avdelningar,

13) foljande uppgifter om olycksforebyg-
gande atgiarder och raddningsplaner:

a) specifika risker som anlédggningens lage
medfor,

b) forebyggande atgirder, exempelvis sé-
kerhetsutrustning, larmsystem och isolerings-
metoder,

c¢) forfaranden och planer for kontroll av
isoleringséatgirdernas fortsatta effektivitet,

d) en beskrivning av den information som
personalen far, samt

e) en i 10§ avsedd rdddningsplan samt
dessutom uppgifter om nir och till vilka
myndigheter rdddningsplanen har ldmnats,
samt

14) en kopia av riskbedomningen enligt
social- och hélsovardsministeriets forordning
om principerna for riskbedémning och om
klassificering samt om isoleringsatgiarder och
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andra skyddsatgirder vid innesluten anvind-
ning av genetiskt modifierade mikroorganis-
mer (1053/2005).

2 kap.
Forfarandet
43§

Verksamhetsidkare som dr verksamma i
samma lokaler

Om flera forskargrupper eller dérmed
jamforbara separata verksamhetsidkare &r
verksamma 1 samma lokal avsedd for inne-
sluten anvéndning, skall var och en gora en
egen anmdlan enligt 14 § 1 gentekniklagen.

En enda gemensam anmélan kan dock
godtas om anmélan gors pa en hogre orga-
nisationsnivds vignar eller pa en ddrmed
jdmforbar sammanslutnings vignar och om
den som i anmélan uppgivits som verksam-
hetsidkare centralt ser till att anvindningen
bokfors och att handlingar ldmnas till gen-
teknikndmnden och tillsynsmyndigheterna.

5§
Forsoksdjursanstalter

Vid forsoksdjursanstalter och andra mot-
svarande verksamhetsenheter som anvénder
genetiskt modifierade djur kan en anmélan
enligt 14 § i gentekniklagen goras centralt pa
forsoksdjursanstaltens eller verksamhetsenhe-
tens vdgnar, varvid anstalten eller verksam-
hetsenheten betraktas som verksamhetsid-
kare. Verksamhetsidkaren ldmnar i anmaélan
dé endast en allmén beskrivning av det arbete
som utfors i lokalerna. Forsoksdjursanstalten
eller verksamhetsenheten skall i enlighet med
9§ 1 denna forordning i de uppgifter som
antecknats om innesluten anviandning samla
uppgifter om varje enskilt genetiskt modifie-
rat djurbestand inklusive en riskbedémning.

P4 de mikroorganismer som anvénds i
forsdksdjuranstalten tillimpas vad som i
gentekniklagen och pa nagot annat stille i
denna fOrordning bestdms om anmailnings-
forfarandet nir det géller genetiskt modifie-
rade mikroorganismer.

6§
Ibruktagande av nya utrymmen

Om verksamhetsidkaren har en géllande
anmdilan enligt 14 § i gentekniklagen och om
verksamhetsidkaren senare dmnar ta i bruk
andra utrymmen avsedda for innesluten an-
vandning, skall verksamhetsidkaren lamna en
anmélan eller ett meddelande om dessa
utrymmen till genteknikndmnden enligt fol-

jande:

1) ett meddelande i frdga om utrymmen
som dr beldgna i samma byggnad som tidigare
anmélda utrymmen, och dér isoleringsnivé 1
skall iakttas vid anvidndningen,

2) ett meddelande i frdga om utrymmen
som dr beldgna i samma byggnad som tidigare
anmélda utrymmen med isoleringsniva 2, dar
isoleringsniva 2 skall iakttas vid anvind-
ningen,

3) en ny anmaélan enligt 14 § i1 genteknik-
lagen i frdga om utrymmen, dér isoleringsniva
3 eller 4 skall iakttas vid den inneslutna
anviandningen, samt

4) en ny anmélan enligt 14 § 1 genteknik-
lagen i friga om utrymmen som é&r beldgna i
en annan byggnad dn de tidigare anmailda
utrymmena.

Ett meddelande som avses ovan i 1| mom.
1 och 2 punkten skall innehalla

1) verksamhetsidkarens namn,

2) diarienumret pé verksamhetsidkarens
tidigare anmélan enligt 14 § i gentekniklagen,
samt

3) gatuadressen, rumsnumret samt uppgif-
ter om isoleringsnivan i friga om de utrym-
men som skall tas i bruk samt en uppdaterad
planritning.

78§

Inledande av anvindning i lokaler som har
anmdlts av en annan verksamhetsidkare

Om en anmdlan enligt 14 § i genteknikla-
gen har gjorts pd en i 4§ 2 mom. i denna
forordning avsedd sammanslutnings végnar,
racker det med att en annan verksamhetsid-
kare som i dessa lokaler inleder anvindning
enligt klass 2—4 gor endast en anmélan enligt
14 a § eller en ansokan enligt 14 b § i
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gentekniklagen. En forutsittning dr dessutom
att det har avtalats om forfarandet och den
senare koordinering som forfarandet kréver
med den verksamhetsidkare som har gjort den
i 14 § 1 gentekniklagen avsedda anmdlan.

8§

Inledande av senare anvindning enligt klass
2 av genetiskt modifierade mikroorganismer
och genetiskt modifierade viixter

Om verksamhetsidkaren har en géllande
anmailan enligt 14 a § 2 mom. i genteknik-
lagen och verksamhetsidkaren senare i samma
lokaler dmnar ta i bruk nya genetiskt modi-
fierade mikroorganismer enligt klass 2, kan
sddan anvidndning inledas utan att en ny
anmilan enligt 14 a § 2 mom. gors, om
mottagarorganismen och kéllan for det gene-
tiska material som skall dverforas d4r samma
som i frdga om en tidigare anméld genetiskt
modifierad mikroorganism. En ytterligare
forutsdttning ar att det inte pé basis av den i
8§ 1 gentekniklagen avsedda riskbeddm-
ningen finns skil att anta att de nya genetiskt
modifierade mikroorganismerna har andra
skadeverkningar &n de tidigare anmaélda.
Verksamhetsidkaren skall dock innan an-
viandningen inleds 1dmna ett meddelande om
ibruktagandet av dessa nya genetiskt modi-
fierade mikroorganismer till gentekniknamn-
den.

Om verksamhetsidkaren har en géllande
anmélan enligt 14 a § 3 mom. i genteknik-
lagen och verksamhetsidkaren senare i samma
lokaler dmnar ta i bruk nya genetiskt modi-
fierade vixter enligt klass 2, kan sadan
anvindning inledas utan att en ny anmélan
enligt i 14 a § 3 mom. gors, om den
mottagande véxten dr densamma som i fraga
om en tidigare anméld genetiskt modifierad
vixt. En ytterligare forutséttning ar att det pa
basis av den i 8 § i gentekniklagen avsedda
riskbedéomningen inte finns skél att anta att
den nya genetiskt modifierade vixten har
storre formaga att Overleva, foroka sig eller
sprida sig dn den tidigare anmélda genetiskt
modifierade vixten eller att védxtens eventu-
ella skadeverkningar pa maénniskors eller
djurs hélsa dr storre. Verksamhetsidkaren
skall dock innan anvéndningen inleds l&mna

ett meddelande om ibruktagandet av dessa
nya genetiskt modifierade véxter till gentek-
nikndmnden.

Det meddelande som avses ovan i 1 och 2
mom. skall innehélla

1) verksamhetsidkarens namn,

2) diarienumret pé verksamhetsidkarens
tidigare anmilan enligt 14 a § 1 genteknik-
lagen, samt

3) en kort beskrivning av de genetiskt
modifierade organismer som tas i bruk, av
vilken framgér att de i 1 och 2 mom. angivna
forutséttningarna uppfylls.

3 kap.
Skyldighet att fora bok

98
Innehdllet i skyldigheten att fora bok

Med stod av den i 10 § i gentekniklagen
foreskrivna skyldigheten att fora bok skall
verksamhetsidkaren i de uppgifter som bok-
fors angdende innesluten anvindning av
genetiskt modifierade organismer inkludera

1) kopior av de anmilningar och ansok-
ningar som har ldmnats till gentekniknamn-
den samt av andra handlingar som hinfor sig
till dessa, inklusive de meddelanden som
verksamhetsidkaren lamnat,

2) en kopia av raddningsplanen enligt 10 §
eller handlingsplanen for ofrutsedda situa-
tioner enligt 12 §,

3) uppgifter om de anvisningar eller den
utbildning som de som arbetar med genetiskt
modifierade organismer har fatt samt kopior
av eventuella skriftliga anvisningar,

4) en riskbedomning angdende varje ge-
netiskt modifierad organism som anvinds,

5) i frdga om de genetiskt modifierade
organismer som har tagits i bruk pa basis av
forandet av bok

a) tidpunkten for ibruktagandet,

b) bestandets beteckning eller andra indi-
vidualiseringsuppgifter,

¢) uppgifter om mottagarorganismens art,

d) den egenskap som astadkommits genom
den genetiska modifieringen eller om egen-
skapen dr okdnd, forskningens syfte samt
uppgifter om det overforda genetiska mate-
rialets ursprung,
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e) anvindningsklassen, och

f) det datum da ett eventuellt meddelande
om ibruktagande har ldmnats till genteknik-
namnden,

6) uppgifter om avfallshanteringen och
isolerings- och skyddsatgirderna till den del
de metoder som anvéinds avviker fran de
uppgifter som ldmnats i anméilan eller anso-
kan,

7) sédana observationer som har gjorts efter
att den genetiskt modifierade organismen togs
i bruk och som ar av betydelse med tanke pa
riskbedémningen och riskhanteringen,

8) en beskrivning av avvikelser eller tillbud
som har lett till eller kunde ha lett till
oavsiktlig spridning av genetiskt modifierade
organismer inom anstalten eller utanfor den
lokal dir innesluten anvindning &dger rum
samt en utredning av vilka atgirder verksam-
hetsidkaren har vidtagit for att forhindra att
motsvarande hindelser intrdffar pa nytt, samt

9) uppgifter om inspektioner som utforts av
andra myndigheter d4n de som avses 1 5 g §
i gentekniklagen till den del dessa géller
arbetet med genetiskt modifierade organismer
samt en beskrivning av de atgdrder som
verksamhetsidkaren har vidtagit for att ritta
till de missforhéllanden som har observerats
vid inspektionerna.

De uppgifter som avses ovan i 1 mom. 4
och 5 punkten kan bokforas enligt organism-
grupp om de genetiskt modifierade organis-
merna dr mycket likartade och forknippade
med en likartad risk.

De bokforda uppgifterna skall vara samlade
sd att de latt kan presenteras pa begiran av
en inspektor fran tillsynsmyndigheten eller av
genteknikndmnden. Den huvudsakliga an-
svarspersonen skall se till att de bokforda
uppgifterna bevaras oberoende av fordnd-
ringar i personalen sé att verksamhetsidkaren
kan forfoga 6ver uppgifterna.

4 kap.
Réddningsplan
10§
Uppgorande av en rdiddningsplan

Vid innesluten anvidndning enligt klass

2—4 skall verksamhetsidkaren gora upp en
rdddningsplan med tanke pa tillbud och
forebyggande av olyckor, om ett misslyck-
ande nér det giller isoleringsatgirderna kan
medfora omedelbar eller fordrjd allvarlig
fara for ménniskor utanfor anstalten eller for
miljon. Nagon rdddningsplan behdver dock
inte goras upp om en motsvarande riddnings-
plan har gjorts upp med stdd av annan
lagstiftning.

Genteknikndmnden skall innan den an-
viandning som avses i 1 mom. och dger rum
i slutna lokaler inleds konstatera att verk-
samhetsidkaren har gjort upp en raddnings-
plan samt underréttat alla sddana myndigheter
och Ovriga instanser som sannolikt paverkas
av en olycka om planen och relevanta
sdkerhetsatgdrder som skall vidtas. Informa-
tionen skall ges pa ett &ndamalsenligt satt och
utan begdran fran myndigheterna och de
Ovriga instanserna. Informationen skall upp-
dateras regelbundet. Den skall ocksa vara
allmént tillganglig.

113§
Réddningsplanens innehall

En rdddningsplan som tillimpas vid inne-
sluten anvindning av genetiskt modifierade
organismer skall innehélla

1) namnet pa de personer som har befo-
genhet att inleda rdddningsatgédrder och som
ansvarar for anstaltens interna raddningsat-
girder samt dessa personers uppgifter, samt
namnet pad de personer som ansvarar for
kontakterna till de myndigheter som ansvarar
for den externa rdddningsplanen samt dessa
personers uppgifter,

2) i fraga om varje forutsebart tillbud en
beskrivning av de dtgidrder som skall vidtas i
syfte att kontrollera situationen och begrinsa
dess foljder,

3) de anvisningar som personalen har fatt,
samt

4) de uppgifter som brand- och rdddnings-
myndigheterna behover angdende de gene-
tiskt modifierade organismernas egenskaper
samt anvisningar om hur organismerna i fraga
skall hanteras i olyckssituationer.
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12 §
Handlingsplan for oférutsedda situationer

Aven om verksamhetsidkaren inte i enlig-
het med 10§ &r skyldig att géra upp en
rdddningsplan, skall verksamhetsidkaren ha
gjort upp en handlingsplan med tanke pa
oforutsedda situationer som inverkar pa an-
vandningen av de genetiskt modifierade or-
ganismerna. | planen skall bland annat be-
skrivas de atgirder verksamhetsidkaren skall
vidta om lokaler avsedda for anvidndning av
genetiskt modifierade organismer hastigt

Helsingfors den 27 mars 2006

maste tas ur bruk eller om det i lokalerna
intrdffar nagot sadant som visentligen inver-
kar pa effektiviteten nir det géller isolerings-
och skyddsatgérderna.

5 kap.
Ikrafttridande
13§
lkrafitridande

Denna forordning triader i kraft den 13 april
2006.

Omsorgsminister Liisa Hyssdld

Overinspektér Pamela Sinclair

UTGIVARE: JUSTITIEMINISTERIET

Nr 270—272, 1 ark

EDITA PRIMA AB, HELSINGFORS 2006

EDITA PUBLISHING AB, HUVUDREDAKTOR JARI LINHALA

ISSN 1456-9663



