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Regeringens proposition till Riksdagen om godkan-
nande av Cartagenaprotokollet om biosékerhet till kon-
ventionen om biologisk mangfald och med forslag till lag
om sattande i kraft av de bestdmmelser som hor till om-
radet for lagstiftningen i protokollet och lag om &ndring
av 48 kap. 1 § strafflagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

| denna proposition foreslas att riksdagen
skall godké&nna Cartagenaprotokollet om
biosdkerhet till konventionen om biologisk
mangfald, vilket antagitsi Montreal, Kanada,
[ Januarl 2000.

Malet med Cartagenaprotokollet ar att i en-
lighet med forsiktighetsprincipen bidratill att
levande modifierade organismer som fram-
stéllts med hjalp av modern bioteknik &ver-
fors, hanteras och anvénds pa ett satt som
inte far skadliga effekter vare sig pa naturens
mangfald eller pa dess hdllbara utnyttjande. |
protokollet beaktas ocksa riskerna for manni-
skors hélsa och fasts sérskild uppmarksamhet
vid grénsdverskridande forflyttningar av or-
ganismer. Protokollet tillampas inte pa sdda-
na lakemedel for manskligt bruk som inne-
haller genetiskt modifierade organismer.

241114

| propositionen ingar ett lagférslag om sét-
tande i kraft av de bestédmmelser som hoér till
omradet for lagstiftningen i protokollet och
ett lagfordag om é&ndring av 48 kap. 18§
strafflagen.

Protokollet har trétt i kraft internationellt i
september 2003. For Finlands del trader pro-
tokollet i kraft pa den nittionde dagen efter
den dag da Finland har deponerat sitt god-
kdnnandeinstrument. Lagarna som ingar i
propositionen avses trada i kraft vid en tid-
punkt som faststélls genom férordning av re-
publikens president respektive statsradet
samtidigt med protokollets nationella ikraft-
trédande.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Inledning

Genetiskt modifierade organismer fram-
stéllda med hjdlp av modern bioteknik an-
vands i stor utstrackning inom produktion
och forskning, sarskilt inom medicin och
entzymteknologi. Anvandningen blir ocksa
alt allmannare inom jordbruket. | hela varl-
den odlades genetiskt modifierade vaxter pa
sammanlagt 58,7 miljoner hektar ar 2002.
Detta innebér en &rlig tillvaxt pa ungefar 12
procent. Av denna odlingsarea fanns 66 % i
Forenta staterna, 23% i Argentina, 6% i
Kanada och 4% i Kina. Europas andel ut-
gjorde knappt en procent. Inom Europeiska
gemenskapen har 14 genetiskt modifierade
vaxter godkénts for kommersiell odling. |
Finland har genetiskt modifierade vaxter tills
vidare inte odlats alls for kommersiella én-
damal, men vissa genetiskt modifierade vax-
ter har godkants for anvandning i forsok
inom forskning och utveckling. | férsoksod-
lingar har bl.a. raps, potatis, korn och sock-
erbetor odlats och faltférsdk har gjorts med
bjork, tall och gran. Den 6kade globala an-
vandningen av genetiskt modifierade orga-
nismer har medfort ett behov att reglera an-
vandning, import och export pa det interna-
tionella planet. Cartagenaprotokollet om
biosdkerhet till konventionen om biologisk
mangfald & en ny typ av internationella
Overenskommelser som forsoker reglera an-
vandningen av den nya tekniken och fére-
bygga eventuella risker som kan vara for-
knippade med anvandningen av den.

Konventionen om biologisk mangfald
(FordrS 78/1994) tradde i kraft internationel It
ar 1993 och for Finlands del & 1994. Carta-
genaprotokollet om biosdkerhet till konven-
tionen om biologisk mangfald, i det foljande
Cartagenaprotokollet eller protokollet, antogs
i Montreal den 29 januari 2000. Protokollet
har undertecknats av 103 stater och av Euro-
peiska gemenskapen. Vid tidpunkten for
Overlamnandet av denna regeringsproposi-
tion har 89 stater och Europeiska gemenska-
pen godkant, antagit, ratificerat eller anduitit
sig till protokollet. 1 juni 2003 hade det antal
ratificeringar deponerats som behdvdes for
protokollets internationella ikrafttradande

och protokollet tréadde ikraft internationellt
den 11 september 2003. Malet med Cartage-
naprotokollet & att i enlighet med forsiktig-
hetsprincipen skydda den biologiska mang-
faden och dess hdlbara utnyttjande mot
skadliga effekter som héarrér av levande mo-
difierade organismer som framstéllts med
hjédp av modern bioteknik, &ven med hansyn
till riskerna for manniskors halsa och med
sarskild uppmérksamhet inriktad pa grans-
overskridande forflyttningar. Protokollet till-
lampas pa sadana levande genetiskt modifie-
rade organismer som kan leda till skadliga
effekter pa bevarandet och det hallbara nytt-
jandet av biologisk mangfald, d&ven med han-
syn till riskerna for manniskors hdlsa. Lake-
medel for manskligt bruk som innehdler ge-
netiskt modifierade organismer omfattas inte
av protokollet. Protokollets definition av le-
vande modifierad organism motsvarar i prak-
tiken de definitioner som anvands i gemen-
skapsrétten och i den nationella lagstiftning-
en (levande genetiskt modifierad organism).
Termen genetiskt modifierad organism som
anvands i denna proposition tacker sdlunda
definitionerna i protokollet, i gemenskapsrét-
ten och i den finska lagstiftningen.

| Cartagenaprotokollet faststalls skilda for-
faranden beroende pa de genetiskt modifie-
rade organismernas anvandni ngséndamal,
dvs. om det & fraga om utsdttning i miljon
eller anvandning som foda, foder eller for
bearbetning eller innesluten anvandning. Pro-
tokollet uppréttar ett sérskilt forfarande for
informerad férhandstverenskommelse var-
igenom man forsoker sikerstélla att parterna
skall hatillgang till tillacklig information om
genetiskt modifierade organismer och effek-
terna av dem da beslut fattas om att tilldta
import av genetiskt modifierade organismer.
Forfarandet for informerad forhandsoverens-
kommelse tilldmpas fore den férsta grans-
Overskridande forflyttningen av genetiskt
modifierade organismer i syfte att sdtta ut
dem i miljon. Den exporterande parten eller
den verksamhetsidkare som agerar exportor
skall se till att forhandsdverenskommelse
skeffas i enlighet med protokollet. Den im-
porterande parten skall pd motsvarande st
skriftligen samtycka till eler férbjuda den
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tillténkta importen. Vid gransoverskridande
Overforing av genetiskt modifierade orga-
nismer som & avsedda att anvandas som
foda, foder eler for bearbetning tilldmpas
inte forfarandet for forhandsdverenskommel-
se. En part som i sin nationella beslutspro-
cess godkant att en viss genetiskt modifierad
organism far anvandas som foda, foder eller
for bearbetning inom den statens territorium
skall anméla sitt bedlut till de andra parterna
genom att dversdnda de uppgifter som proto-
kollet forutsétter till férmedlingscentrumet
for biosdkerhet (Biosafety Clearing House,
BCH). De andra parternas beslut om import
av genetiskt modifierade organismer som
anmalts till formedlingscentrumet for biosa-
kerhet fattas i enlighet med respektive natio-
nella lagstiftning. Den nationella lagstift-
ningen och beslut enligt denna skall anmélas
till formedlingscentrumet for biosakerhet. |
princip tillampas forfarandet med informerad
forhandsoverenskommelse inte heller pa vare
sig trangitering eller gransbverskridande for-
flyttning av genetiskt modifierade organis-
mer fOr innesluten anvandning. Enligt den
definition som ingar i protokollet avses med
mnesluten anvandning verksamhet i " dutet
rum”, t.ex. inom en anldggning eller installa-
tion, som inbegriper genetiskt modifierade
organismer som kontrolleras genom sadana
sarskilda atgarder som pa ett effektivt st
hindrar att organismerna kommer i kontakt
med och paverkar den yttre miljon.

Enligt bestdmmelserna i protokollet skall
en riskbedomning atmlnstone enligt forfa-
randet i protokollet goras pa alla genetiskt
modifierade organismer som blir eller even-
tuellt blir foremd for gransoverskridande
forflyttning. Syftet med riskbeddmningen ar
att faststélla och utvéardera eventuella skadli-
ga effekter av genetiskt modifierade orga-
nismer i den troliga mottagande miljon. Den
importerande parten skall se till att denna
riskbedémning har utforts p& de genetiskt
modifierade organismer som avses utséttas i
miljén och som omfattas av forfarandet med
informerad forhandsbverenskommelse. Den
importerande parten kan begara att exporto-
ren gor riskbedomningen. Protokollet inne-
haller ocksa bestdammelser om potentiell oav-
siktlig gransoverskridande forflyttning. En
part fran vars territorium genetiskt modifie-

rade organismer oavsiktligt forflyttas till en
annan parts territorium skall anmdla saken
till staten i fréga och till férmedlingscentru-
met for biosakerhet. Protokollet innehaller
ocksd allménna bestammelser om att Gka
allméanhetens medvetenhet och mgjligheter
till delaktighet. Bestdmmelser om socioeko-
nomiska dvervaganden och om nationellt ka-
pacitetsbyggande i utvecklingslander och
lander med overgangsekonoml ingdr ocksa i
protokollet. Protokollets principer for regler-
ing av sparbarheten for genetiskt modifierade
organismer fastslogs under den forsta parts-
konferensen i dess egenskap av mote mellan
parterna i protokollet. | fraga om genetiskt
modifierade organismer som anvands som
foda, foder eler direkt for bearbetning kom-
mer bestdmmelserna att preciseras vid ett se-
nare mote med parterna utifran de underlag
som tas fram av en expertgrupp som skall
till Sttas.

Partskonferensen i dess egenskap av méte
mellan parternai protokollet skall fatta bedut
om det detaljerade genomférandet av Carta-
genaprotokollet. Det forsta motet med par-
terna i protokollet (COP-MOP1) &gde rum i
Kuala Lumpur, Maaysia, den 23—27 febru-
ari 2004. Métets huvudsakliga uppgift var att
skapa en grund for en effektiv och bred im-
plementering av protokollet. Motets viktigas-
te teman gdlde ibruktagandet av informa-
tionssystemet fOr biosakerhet, utvecklande av
resurserna i utvecklingsl ander och lander
med overgangsekonoml innehdllsmassiga
krav p& dokumentation vid internationella
forflyttningar av genetiskt modifierade orga-
nismer, forfarandet mellan parter och icke-
parter, forfarandet som gdller iakttagandet av
bestammelsernai protokollet samt fragor om
ansvarighet och gottgorelse. Métets bedlut i
d%safragor kommenteras ndrmare i avsnitt 1
i detaljmotiven.

Cartagenaprotokollet & av betydelse sar-
skilt for de lander som inte har nationell 1ag-
gtiftning om biosékerhet. Hur protokollet
fungerar blir i hog grad beroende av utveck-
lingen inom utvecklingsiandernas forvalt-
ning, lagstiftning och kunnande pa omradet
for biosakerhet. Protokollet dagger industri-
l&nderna att samarbeta med utvecklingslian-
derna och med landerna med overgang%ko-
nomi, bl.a. for att 6ka kunnandet i fraga om
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riskbeddmning och riskhantering och utveck-
la den nationella forvaltningen och lagstift-
ning och saker bioteknik. Kunskapsutveck-
lingen i utvecklingslanderna pa biosakerhets-
omradet kan ocksa stodjas genom Globala
miljéfonden (GEF).

2. Nulage
2.1. Internationella bestammelser

Arbetet pa konventionen om biologisk
mangfald, i det foljande aven kallad konven-
tionen, inleddes 1988 i en expertgrupp inom
FN:s miljt')program (UNEP). | tid och sak
anknat forhandlingarna till arbetet infor FN:s
konferens om miljé och utveckling och kon-
ventionens mal ingick i det handlingspro-
gram for hallbar utveckling, Agenda 21, som
antogs av konferensen i Rio de Janeiro. Kon-
ventionen Oppnades for undertecknande vid
FN:s konferens om miljé och utveckling
(UNCED) i Rio de Janeiro i juni 1992 och
den tradde i kraft internationellt den 29 de-
cember 1993. For Finlands del tréadde kon-
ventionen i kraft den 25 oktober 1994. Vid
tidpunkten foér dverlamnandet av denna re-
geringsproposition har 188 parter godkant,
godtagit, ratificerat eller andlutit sig till kon-
ventionen. Konventionens mal &r bevarandet
av biologisk mangfald — dvs. jordens flora
och fauna samt det genetiska arvet — hall-
bart utnyttjande av dess bestdndsdelar och
réttvis fordelning av nyttan som uppstar vid
utnyttjande av genetiska resurser. Enligt be-
stdmmelserna i konventionen om biologisk
mangfald forbinder sig parterna att 6verlam-
na all tillganglig information om organis-
mernas eventuella skadliga effekter, om de-
ras anvandning och om de sakerhetsatgarder
som iakttas nar genetiskt modifierade orga-
nismer som framstéllts med hjélp av biotek-
nik forflyttas till en annan part. | konventio-
nen alaggs parterna ocksa att bedoma beho-
vet av ett sdrskilt protokoll om internationella
tillvagagangssatt, t.ex. foérhandsbverens-
kommelse. Meningen var att tillémpa de in-
ternationella mekanismerna vid forflyttning
och hantering av levande genetiskt modifie-
rade organismer som framstalls med hjalp av
bioteknik. Arbetet pa protokollet inleddes re-
dan vid den férsta konferensen med parterna

i konventionen om _biologisk mangfald &r
1994. Det ursprungliga malet var att arbetet
skulle bli fardigt under 1998. Samforstand
om protokollets innehdl kunde dock uppnds
forst under forlangningen av den extra parts-
konferenseni Montreal i januari 2000.
Cartagenaprotokollet bygger pa ett forfa-
rande for informerad forhandsoverenskom-
melse. Ett liknande forfarande finns ocksa i
Baselkonventionen om kontroll av grans
Overskridande transporter och omhanderta-
gande av riskavfal (FOrdrS 44—45/1992)
och Rotterdamkonventionen om forfarandet
med forhandsgodkannande sedan informa
tion lamnats for vissa farliga kemikalier och
bekampningsmede! i internationell handel.
P4 samma sétt som konventionen reflekterar
ocksa Cartagenaprotokollet den reglering ge-
nom ramavtal som anvands rétt allmént i det
internationella samarbetet. Ett motsvarande
forfarande har anvants bl.a. i Forenta Natio-
nernas ramkonvention om klimatférandring
(FordrS 61/1994) och i Kyotoprotokollet som
antagits med stod av den, och i 1979 &rs kon-
vention om langvéaga gransoverskridande
luftféroreningar (FordrS 15/1983) och de
protokoll som antagits med stod av den om
minskning av svavelféreningar, kvaveoxider
och flyktiga organiska foreningar, tungmetal-
ler, 1anglivade organiska foreningar och am-
moniak. Reglering genom ramavtal har ocksa
anvants for att skydda ozonlagret.
Forhdllandet &r inte helt entydigt mellan
Cartagenaprotokollet och Varldshandelsor-
ganisationen (WTO), sarskilt dess avtal om
sanitdra och fytosanitéra skyddsdtgarder
(SPS). SPS-avtalet utgor en ram for anvand-
ningen av sanitéra och fytosanitara skyddsat-
garder i syfte att minimera skadeverkningar-
na pa handeln. Cartagenaprotokollet vill for
sin del skydda miljon och ger méjlighet att
begransa importen av genetiskt modifierade
organismer i wdana fall dér de kan ha skad-
liga effekter pa naturens mangfald. Vid till-
lampningen av de tva dverenskommelserna
kan Gverlappningar forekomma sarskilt i fr&
ga om riskbeddmningen. Inom ramen for den
s.k. Doharundan har man forhandlat om att
framja de nuvarande strévandena som stoder
varandrainom handel och miljo. Malet & att
klarlagga forhallandet mellan de handelsfor-
pliktelser som ingdr i befintliga WTO-regler
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och multilaterala miljokonventioner. For-
handlingarna galler tillampningen av WTO-
reglernai sddana fall dar en stat & medlem i
WTO och part i en multilateral miljokonven-
tion. Férhandlingarna fortsétter.

2.2. EG-bestdmmelser
2.2.1.

Europei ska gemenskapens gentek-
nikbestammel ser

Cartagenaprotokollet & ett sk. blandavta,
dvs. ett avtal med delad behdrighet. Protokol-
let innehdller bestéammelser som sorterar un-
der Europeiska gemenskapens behdrighet och
under medlemsstaternas behérighet. Gransen
mellan gemenskapens och medlemsstaternas
behorighet & inte alldeles klar. 1 samband
med godkannandet av protokollet deponerade
Europeiska gemenskapen en forklaring enligt
artikel 34 punkt 3 i konventionen om biolo-
gisk mangfald den 11 september 2003. Hur
behorigheten fordelas mellan Europeiska ge-
menskapen och medlemsstaterna kommente-
ras ndrmarei avsnitt 4 i detaljmotiven.

Europeiska gemenskapens bestdmmelser
om gransoverskridande forflyttningar av ge-
netiskt modifierade organismer tillampas
inom det europei ska ekonomiska omradet. Pa
export av genetiskt modifierade organismer,
dvs. pa permanent eller temporar export fran
gemenskapens tuIIomrade till en stat utanfor
gemenskapen, och pa import, dvs. import av
genetiskt modifierade organismer till gemen-
skapens tullomréde frén en stat utanfor ge-
menskapen eller ett tullomrade utanfor ge-
menskapen, tillampas inte bara gemenskaps-
bestammelserna utan dessutom ocksa be-
stammelsernai protokollet.

Enligt Europeiska gemenskapens regler om
genteknik skall genetiskt modifierade orga-
nismer genomga en detaljerad godkannande-
process d& man beddmer verkningarna pa
hélsa och milj6 och andra egenskaper fran
fall till fal. Lagstiftningen avser att genom
riskbedémning och riskhantering samt i en-
lighet med forsiktighetsprincipen se till att
produkter och produktkedjor som framstallts
med hj8lp av genteknik & sakra for manni-
skor, djur och miljo. Med hjdp av lagstift-
ningen om sparbarhet och markning av gene-
tiskt modifierade organismer och produkter

som innehdller sddana organismer forsoker
man sékerstdlla en faktisk valmgjlighet for
konsumenten och mdjligheten att vid behov
dratillbaka en produkt fran marknaden. Man
vill ocksd minimera eventuella risker for
manniskors hédsa och naturens mangfald.
Géllande EG-lagstiftning forutsitter dessut-
om att allménheten har tillgang till informa-
tion om genetiskt modifierade organismer
och om beslutsfattandet som ror dem. All-
méanheten skall ocksa harétt att bli hord inom
detta bedutsfattande pa savdl det nationella
som det internationella planet.

Europeiska gemenskapens viktigaste be-
stammelser om genteknik & Europaparla
mentets och radets direktiv 2001/18/EG om
avsiktlig utsdttning av genetiskt modifierade
organismer i miljon och om upphévande av
radets direktiv 90/220/EEG, i det foljande di-
rektiv 2001/18/EG om Oppen anvandning,
kring vilket 6vrig gemenskapsreglering om
genteknik & uppbyggd. | princip técker Eu-
ropeiska gemenskapens bestdmmelser om
genteknik bestdmmelserna i Cartagenaproto-
kollet. Gemenskapsbestdmmelserna gar fak-
tiskt i vissa fall till och med langre an be-
stammelserna i protokollet. Detta géller t.ex.
i frga om bestdmmelserna om innesluten
anvandning av genetiskt modifierade orga-
nismer, sparbarhet och avledda produkter
som framstallts med hjalp av genetiskt modi-
fierade organismer. Inom gemenskapen p&
gér dessutom arbete med lagstiftning om an-
svar for att forebygga och avhjd pa miljoska
dor. Kommissionen lade den 22 februari
2002 ett fordag till direktiv av Europaparla-
mentet och radet om saken (KOM(2002) 17
slutlig). Enligt forslaget skall miljoansvarets
réackvidd omfatta ocksa verksamhet som hor
samman med genetiskt modifierade organis-
mer.
2.2.2. Bestammeser omimport och an-
vandning

Direktiv 2001/18/EG om Oppen anvand-
ning gdller avsiktlig utséttning av genetiskt
modifierade organismer inom Europeiska
gemenskapens omrade samt import av dem
frén tredjelander till gemenskapens omréde.
Direktivets syfte &r att i enlighet med forsik-
tighetsprincipen skydda manniskors hélsa
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och miljon nar genetiskt modifierade orga-
nismer sldppts ut pa marknaden i gemenska-
pen eler avsiktligt sétts ut i miljon i annat an
marknadssyfte. Genom direktivet utvidgas
och férenhetligas gemenskapsbestdmmel ser-
na om riskbedomningen av genetiskt modifi-
erade organismer. Miljoriskbedémningen
skall ta hansyn till savél direkta som indirek-
ta, omedelbara eller fordrojda potentiella ef-
fekter pa miljon och ménniskors halsa av an-
vandningen av genetiskt modifierade orga-
nismer. Pa gemenskapsplanet har det &ven
utférdats sektoriella bestdmmelser om den
s.k. 6ppna anvandningen av genetiskt modi-
fierade organismer som forutsdtter sarskild
riskbeddmning enligt principerna i direktiv
2001/18/EG.

Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 258/97 om nya livsmedel och nya
livsmedelsingredienser, i det foljande forord-
ningen om nyalivsmedel, ar den forsta sekto-
riella bestammelsen om genetiskt modifiera-
de organismer. Den innehdller bestammelser
om hur nya livsmedel, inbegripet livsmedel
som framstéllts av genetiskt modifierade or-
ganismer, skall godkannas som manniskofo-
dai Europeiska unionen. Om det & fraga om
en produkt som innehdller levande genetiskt
modifierade organismer skall miljoriskbe-
démningen goras enligt direktiv 2001/18/EG
om oppen anvandning da beslut fattas om
godkannande. Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1829/2003 om genetiskt
modifierade livsmedel och foder, i det fol-
jande livsmedels- och foderférordning (EG)
nr 1829/2003, tradde i kraft den 7 november
2003 och den skall tillampas fran den 18
april 2004. Forordningen ersétter bestammel-
serna i forordningen om nya livsmedel vad
galer godkannandeforfarandet for livsmedel
som innehdller eler har framstéllts av gene-
tiskt modifierade organismer. Enligt forord-
ningen & bestdmmelserna desamma i fraga
om forfarandet for foder som innehdller eller
har framstéllts av genetiskt modifierade or-
ganismer som betraffande det gemensamma
godkénnandeforfarandet nér det & sannolikt
att en genetiskt modifierad produkt anvéands
for bada andamalen. Forordningen géller &
dana livsmedel och foder som innehdller ge-
netiskt modifierade organismer eller som be-
stér av eller har tillverkats av dem. | forord-

ningen foreskrivs ocksa om forbéttrad, mer
enhetlig och Gppen sakerhetsbedomnlng och
kontroll for livsmedel och foder som innehal-
ler genetiskt modifierade organismer eler
som har framstéllts av dem. Genom forord-
ningen strévar man efter att dels sékra skydd
for manniskors och djurs hdsa, miljén och
konsumenternas intressen, dels garantera att
den inre marknaden kan fungera effektivt.

| forordningen finns bestdmmelser om en-
hetlig och heltdckande méarkning av livsme-
del som innehdller eler har tillverkats av ge-
netiskt modifierade organismer och som av-
ses utgora ett verkligt alternativ fér konsu-
menten. Forordningen innehdler ocksa be-
stammelser om motsvarande mérkning av
foder som innehdller eller har tillverkats av
genetiskt modifierade organismer. Denna
méarkning ger producenten exakt information
om fodrets sammanséttning och egenskaper.
Enligt forordningen utstracks skyldigheten
att mérka livsmedel och foder som innehdller
eller som har tillverkats av genetiskt modifie-
rade organismer till att gdlla ocksa sddana
livsmedel och foder som framstéllts av gene-
tiskt modifierade organismer men som inte
langre innehaller genetiskt modifierade orga-
nismer och som darfor inte kan uppvisa de-
oxiribonukleinsyra (DNA) eller protein i ana-
lyser. | forordningen foreskrivs ocksa infor-
mationsplikt gentemot konsumenterna om
eventuella avvikande egenskaper hos livsme-
del och foder samt om uppgifternas tillforlit-
lighet och informati onssakerhet.

Innesluten anvandning av genetiskt modifi-
erade organismer inom gemenskapen regle-
rasi rédets direktiv 90/219/EEG om inneslu-
ten anvéndning av genetiskt modifierade
mikroorganismer. Direktivet har andrats ge-
nom direktiv 98/81/EG av den 28 oktober
1998, i det foljande direktivet om innesluten
anvandning. | detta direktiv avses med inne-
sluten anvandning av genetiskt modifierade
mikroorganismer varje verksamhet dar mik-
roorganismer modifieras genetiskt eller dar
man odlar, forvarar, transporterar, destruerar,
blir kvitt eller pa annat sétt anvander sddana
genetiskt modifierade mikroorganismer och
dér specifika mneslutnlngmtgarder anvands
for att begransa dessa mikroorganismers kon-
takt med allmanheten och miljén och for att
garantera en hog skyddsniva for allménheten
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och miljon. Sadan anvandning &r t.ex. forsk-
ning eller annan verksamhet i laboratoriemil-
jo och indugtriell produktion med hjdp av
genetiskt modifierade organismer av enzy-
mer, antibiotika, |18kemedel eller kemikalier i
en industriell fermentor. Utan hinder av Car-
tagenaprotokollets inskrankning av_tillamp-
ningsomrédet for forfarandet for forhands-
Overenskommelse kan parterna begéra risk-
bedomning for sadana genetiskt modifierade
organismer fore importen och utféarda be-
stammelser om deras inneslutna anvandning.
| praktiken har gemenskapen sa langtgaende
bestdmmelser om innesluten anvéndning av
genetiskt modifierade mikroorganismer att
bestdmmel serna kan jamstéllas med Cartage-
naprotokollets bestdmmelser om férhands-
Overenskommel se.
2.2.3.  Exportbestammel ser
Europaparlamentets och rédets forordning
(EG) nr 1946/2003 om gransoverskridande
forflyttning av genetiskt modifierade orga-
nismer, i det foljande exportférordningen,
trddde i kraft den 25 november 2003. Ex-
portférordningen galler gransoverskridande
forflyttningar av genetiskt modifierade or-
ganismer och av livsmedel och foder som
innehdller sddana organismer, dvs. i prakti-
ken export av genetiskt modifierade orga-
nismer fran gemenskapens omrade till tred-
jelander. Forordningens syfte ar att i enlig-
het med foérsiktighetsprincipen inrétta ett sa-
dant gemensamt anmalnings- och informa-
tionssystem for gransoverskridande forflytt-
ningar av genetiskt modifierade organismer
som motsvarar Cartagenaprotokollets mal
och bestammelser. Forordningen galler ex-
port och oavsiktlig gransdverskridande for-
flyttning av sadana genetiskt modifierade
organismer som kan fa skadlig effekt pa be-
varandet och det hdllbara utnyttjandet av
den biologiska mangfalden, &en med han-
syn till riskerna fér manniskors hélsa. For-
ordningen omfattar dock inte humanléke-
medel, vilka behandlas i andra relevanta in-
ternationella éverenskommelser och organi-
sationer. Enligt forordningen tillémpas olika
forfaranden vid exporten av genetiskt modi-
fierade organismer beroende pa om de gene-
tiskt modifierade organismerna eller pro-

dukterna som innehaller sadana organismer
ar avsedda att utséttas i miljon eller anvén-
das direkt som foda, foder eller for bearbet-
ning. Cartagenaprotokollet mnehaller ocksa
differentierade forfaranden pa motsvarande
sétt, beroende pa anvandni ngsandamalet for
de genetlskt modifierade organismerna. En-
ligt exportforordningen skall en verksam-
hetsidkare, dvs. exportbren, sorja for att
anmalan gors till den importerande partens
eller icke-partens nationella myndighet fére
den forsta avsiktliga forflyttningen fran ge-
menskapens omrade till tredjeland av en ge-
netiskt modifierad organism, t.ex. frd, som
ar avsedd for avsiktlig utséttning i mlljon

Exporten f& ske endast med utryckligt
skriftligt samtycke av det mottagande lan-
det. | defall dar man avser att exportera ge-
netiskt modifierade organismer eller pro-
dukter som innehaller sadana organismer till
lander utanfor gemenskapen fér att anvan-
das som foda, foder eller for bearbetning
gdler ett enklare forfarande for verksam-
hetsidkaren. En genetiskt modifierad orga-
nism som eventuellt forflyttas till tredjepart
for att anvandas som foda, foder eller for di-

rekt bearbetning skall vara godkénd for ut-
sldppande pa marknaden i gemenskapen.

Europei ska gemenskapernas kommission el-
ler det medlemsland som ger det slutliga
godkannandet anméler gemenskapens god-
k&nnande till formedlingscentrumet for
biosdkerhet enligt Cartagenaprotokollet.
Forfarandet Overensstémmer med bestéam-
melserna i protokollet. | férordningen finns
ocksa bestammelser om export av genetiskt
modifierade organismer for innesluten an-
véndning och om transitering av sddana or-
ganismer. P& genetiskt modifierade orga-
nismer som & avsedda for innesluten an-
vandning tillampas inte forfarandet med for-
handstverenskommelse och exporten sker
enligt de normer som géller hos den motta-
gande parten eller hos den mottagande icke-
parten. Exportoren skall ocksa se till att
transitering av genetiskt modifierade orga-
nismer eller av livsmedel och foder som in-
nehdller sddana organismer anméls till de
parter som har beslutat reglera transitering-
en genom sina respektive omraden och som
har anmalt detta till férmedlingscentrumet
for biosakerhet.
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Forordningen i nnehdller ocksa bestammel -
ser om oavsiktliga forflyttningar av gene-
tiskt modifierade organismer fran gemen-
skapens medlemslander till tredjelénder.
Bestammelserna om oavsiktliga forflytt-
ningar tillampas ocksd pa oavsiktliga for-
flyttningar mellan medlemslénderna. Enligt
bestdmmelserna skall ett medlemsland fran
vars territorium en oavsiktlig forflyttning
sker eller kan ske underrétta kommissionen,
alla 6vriga medlemsstater, formedlingscent-
rumet for biosdkerhet och den stat som kan
beroras av den oavsiktliga forflyttningen.
Aven dessa bestammelser ar forenliga med
protokollet. | forordningen bestams ocksa
att vilka uppgifter exportéren skall lamna i
samband med exporten till mottagaren av
genetiskt modifierade organismer eller pro-
dukter som innehdller sadana organismer.
Medlemslandernas och  kommissionens
skyldigheter att till formedlingscentrumet
for biosdkerhet dversanda de uppgifter som
Cartagenaprotokollet forutsatter om gemen-
skapslagstiftningen och om nationella be-
stammelser samt om beslut om genetisk
modifierade organismer regleras ocksa
2.2.4.  Sparbarhet och markning

Bestammelser om sparbarhet och markning
av genetiskt modifierade organismer finns i
flera olika gemenskapsréattsakter. Det tidigare
kommenterade direktivet 2001/18/EG om
Oppen anvandning innehdller bestammelser
om forpackningsmarkning av genetiskt modi-
fierade organismer och produkter som inne-
haller sddana organismer samt en bestam-
melse om att medlemsstaterna skall se till att
genetiskt modifierade organismer och pro-
dukter som innehaller sidana organismer kan
sparas. Den tidigare kommenterade livsme-
delss och foderforordningen (EG) nr
1829/2003 géller ocksa mérkning av livsme-
del och foder som innehdller av genetiskt
modifierade organismer eller som har fram-
stéllts av sadana organismer. Bestammelser
om sparbarhet och markning finns dessutom i
Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1830/2003 om sparbarhet och mérk-
ning av genetiskt modifierade organismer
och sparbarhet av livemedel och foderpro-
dukter som &r framstéllda av genetiskt modi-

fierade organismer och om andring av direk-
tiv 2001/18/EG, i det foljande gmo-spar-
barhetsforordningen (EG) nr  1830/2003.
Forordningen tradde i kraft den 7 november
2003. Artiklarna 1—7 och artikel 9 punkt 1
tillampas frén och med den nittionde dagen
efter det att det i artikel 8 avsedda systemet
for utveckling och tilldelning av unikaidenti-
tetsbeteckningar for genetiskt modifierade
organismer publiceratsi Europeiska unionens
officiella tidning. Kommissionens férslag om
godkénnande av systemet stoddes av med-
lemsstaterna vid métet i januari 2004 med
permanenta kommittén enligt  direktiv
2001/18/EG om 6ppen anvéandning. Forord-
ningen preciserar pa gemenskapsplanet kra-
vet i direktivet om 6ppen anvandning, enligt
vilket en medlemsstat skall tillse att genetiskt
modifierade organismer och produkter som
innehdller sddana organismer kan Sparas i
ala skeden av utdappandet pa marknaden. |
fraga om levande genetiskt modifierade or-
ganismer och produkter som innehaller sada—
na organismer kompletterar férordningen pa
gemenskapsplanet  bestdmmelserna om
mérkning av genetiskt modifierade organis-
mer i direktiv 2001/18/EG om Gppen an-
vandning. | férordningen bestams dessutom
om sparbarhet for livsmedel och foder som
framstéllts av genetiskt modifierade orga-
nismer eller som innehdller sadana organis-
mer. | férordningen avses med sparbarhet att
genetiskt modifierade organismer och pro-
dukter som ar framstallda av sadana orga-
nismer kan sparas i alla stadier av hela pro-
duktions- och distributionskedjan. Forord-
ningen tillampas pa produkter som bestar av
eller mnehaller genetiskt modifierade orga-
nismer och pa livsmedel, livsmedelsingredi-
enser, foder, foderblandnlngar och fodertill-
satser som & framstéllda av genetiskt modi-
fierade organismer.

Syftet med sparbarhet for genetiskt modifi-
erade organismer &r att underlatta riktad till-
bakadragning fran marknaden, miljéunder-
sokning och markning. | gmo-spérbarhets-
forordningen (EG) nr 1830/2003 forutsdtts
det att aktérerna lamnar vissa minimiuppgif-
ter till de aktérer som tar emot en produkt.
Dessutom skall produkter som bestar av eller
som innehdller genetiskt modifierade orga-
nismer férses med relevant méarkning. Enligt
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forordningen skall kommissionen upprétta ett
system for utveckling och tilldelning av uni-
ka identifieringsbeteckningar for genetiskt
modifierade organismer. Inom systemet be-
stams identifieringsbeteckningarna automa:
tiskt for genetiskt modifierade organismer pa
basis av de uppgifter som anges i anmélan
om modifieringen.

2.3. Nationdl lagstiftning

| Finland regleras anvandningen av gene-
tiskt modifierade organismer i genteknikla-
gen (377/1995) och i bestammelser pa lagre
niva som har utfardats med stéd av den. Ge-
nom gentekniklagen sattes gemenskapens di-
rektiv. om innesluten respektive dppen an-
vandning av genetiskt modifierade organis-
mer i kraft. Europaparlamentets och radets
nya direktiv EG 2001/18/EG om Oppen an-
vandning av genetiskt modifierade organis-
mer (direktivet om 6ppen anvandning) kom-
mer att séttasi kraft i Finland genom en and-
ring av gentekniklagen. En regeringsproposi-
tion om detta har ingivits till riksdagen den
25 mars 2004. Tillsammans motsvarar be-
stammelserna i gentekniklagen och de fére-
slagna andringarna av gentekniklagen be-
stammelserna i Cartagenaprotokollet. Till
vissa delar gar de till och med langre &n be-
stammelserna i protokollet. Bestdmmelserna
i gemenskapens exportforordning & direkt
tillampligai Finland. Behérig myndighet en-
ligt gentekniklagen & gentekniknamnden.
Utbver gentekniklagen finns sédrskilda be-
stammelser om genetiskt modifierade orga-
nismer i bl.a. lagen om handel med utside
(728/2000), lagen om handel med skogsod-
lingsmaterial (241/2002), lagen om bekamp-
ningsmedel  (327/1969), livsmedeldagen
(361/1995) och foderlagen (396/1998). La
gen om fiske (286/1982) innehdler intei sig
nagra sarskilda bestammelser om genetiskt
modifierade organismer, men paragrafen om
frammande arter har tolkats sa att den ocksa
gdller genetiskt modifierade organismer. S&-
kerheten vid transporter av genetiskt modifi-
erade organismer pavég och jarnvéag, i luften
och till §dss regleras genom lagen om tran-
port av farliga @mnen (719/1994) och de be-
stdmmelser som utfardats med stéd av den.
Bestammelserna bygger pa internationella

('jverenskommelser, bestdmmelser, anvis-
ningar och EG-direktiv om olika former av
transport av farliga amnen. Gentekniklagen
och strafflagen (578/1995) innehdller be-
stammelser om péfoljder och straff som gall-
er vid import av genetiskt modifierade orga-
nismer. Bestdmmelserna gdler dock inte
olovlig export av genetiskt modifierade or-
ganismer. Det finns ocksa ett beslut av stats-
radet om skydd for arbetstagare mot risker
vid exponering for biologiska agenser i arbe-
tet (1155/1993). Bedutet har utférdats med
st6d av arbetarskyddslagen (738/2002, 40 8).
Genom beslutet har Europeiska unionens di-
rektiv (numera Europaparlamentets och ra
dets konsoliderade direktiv. 2000/54/EG)
satsi kraft. Det géller skydd for arbetstagare
mot risker vid exponering i arbetet for biolo-
giska agenser — inbegripet sddana som &r
genetiskt modifierade.

| handels- och industriministeriets beslut
427/1997 bestams om praktiska arrangemang
som férordningen om nya livsmedel kréver i
Finland. | beslutet utses Livsmedel sverket till
nationell kontaktmyndighet enligt férord-
ningen om nya livsmedel. Vid handels- och
industriministeriet finns dessutom namnden
for nya livsmedel som behérigt organ for att
utfora livsmedelsbedomningar. Namndens
framsta uppgift & att utvérdera sakerheten i
de ansokningar angdende nya livsmedel som
inlamnats i Finland. N&r det & fréaga om mil-
joundersokningar angaende ansokningar som
gdller genetiskt modifierade organismer skall
namnden hoéra genteknikndmnden enligt gen-
tekniklagen.

24. Beddmning av nuléget

Cartagenaprotokollet & sarskilt viktigt for
de stater som saknar nationell biosdkerhets-
lagstiftning. Cartagenaprotokollets verkning-
ar pa den nationella finska lagstiftningen &
sma eftersom den nationella gélande lag-
gtiftningen om biosdkerhet & heltéckande
sarskilt med beaktande av den regeringspro-
position om andring av gentekniklagen som
ar under beredning i riksdagen. Godkannan-
det av protokollet forutsdtter dock en andring
av strafflagen s att &ven olovlig export av
genetiskt modifierade organismer kriminali-
seras.
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3. Propositionens méal och de vikti-
gaste forslagen

Nar Finland godkanner Cartagenaprotokol-
let godkanner Finland for sin del bestammel-
serna i protokollet. Protokollets mal &r att i
enlighet med forsiktighetsprincipen bidra till
sékerstéllandet av séker dverforing, hantering
och anvandning av levande modifierade or-
ganismer som framstallts med hjdp av mo-
dern bioteknik sa att de inte far Skadliga ef-
fekter pa bevarandet och det hallbara nytt-
jandet av biologisk mangfald. Protokollet be-
aktar ocksa riskerna for manniskors halsa och
faster sarskild uppmérksamhet vid grans-
Overskridande forflyttningar av  genetiskt
modifierade organismer. Propositionen inne-
haller ett fordag till en blankettlag som sétter
i kraft de protokollsbestdmmel ser som hor till
omradet for lagstiftningen. Propositionen in-
nehaller ocksd ett fordag till andring av 48
kap. 1 § drafflagen. Enligt lagférslaget skall
det till miljoforstoringsbrotten fogas ett om-
ndmnande av olovlig export av genetiskt mo-
difierade organismer.

4. Propositionens verkningar

4.1. Ekonomiska verkningar och verk-
ningar for foretagen

De kostnader som fdljer av Cartagenapro-
tokollet &r sma. Protokollet har inga verk-
ningar pa statsfinanserna. Tillampningen av
bestdmmelserna i Cartagenaprotokollet kan
dock leda till vissa kostnader fér verksam-
hetsidkare som planerar export, eftersom
dessa skall se till att uppgifter 6versands till
myndigheterna i det mottagande landet.
Kostnaderna bedéms dock bli rimliga under
forutséttning att verksamhetsidkaren redan
fore exporten inhamtat samtycke for de gene-
tiskt modifierade organismerna. D& har de
uppgifter som behdvs redan skaffats och den
omfattande riskbeddmningen har blivit ut-
ford. | sadana fall dar genetiskt modifierade
organismer exporteras till en annan stats ter-
ritorium for att anvandas i faltférsok kommer
verksamhetsidkaren att fa vissa merkostnader
till foljd av riskbedémningen enligt bestam-
melserna i protokollet. Det leder ocksa till

vissa merkostnader fér myndigheterna som
skall ta emot och registrera exportdrernas
anmaningar. Vidare foranleds kostnader av
att uppgifter skall insamlas och levereras till
kommissionen och protokollets sekretariat.
Myndigheterna kan ocksd fa kostnader i
samband med oavsiktlig utséttning av gene-
tiskt modifierade organismer. Myndigheterna
& i sddana fall skyldiga att informera all-
manheten, 6vriga medlemsldnder och den
stat som eventuellt berdrs av forflyttningen.
Det beddms dock att dessa kostnader inte
kommer att bli sérskilt stora jdmfort med de
kostnader som féranleds av den lagstiftning
som redan gdller och den lagstiftinng som ar
under beredning i gemenskapen om anvand-
ningen av annan genteknik.

4.2.  Verkningar i fraga om organisation
och personal

Ikrafttrddandet av Cartagenaprotokollet har
inga betydande administrativa eller organisa-
toriska verkningar. Nationell kontaktpunkt i
Finland med ansvar for kontakterna med pro-
tokollets sekretariat blir miljoministeriet som
ocksa skoter informationsformedlingen enligt
konventionen om biologisk mangfald. Den
behdriga myndighet som skall ta emot an-
malningar av verksamhetsidkarna och svara
for insamlandet och Oversdndandet av de
nodvandiga uppgifterna till formedlingscent-
rumet for biosskerhet och Europeiska unio-
nens kommission kommer att fa mer arbete.
Dessutom kan myndigheten fa mera arbete
till foljd av oavsiktlig forflyttning av gene-
tiskt modifierade organismer, av anmalning
och information om detta samt av eventuellt
samrad med den stat till vars territorium de
genetiskt modifierade organismerna forflyt-
tas. | Finland & denna behdriga myndighet
genteknikndmnden enligt gentekniklagen.

4.3. Miljokonsekvenser

Med bestdmmelserna i protokollet strévar
man sarskilt efter att forebygga eller vasent-
ligt reducera de risker som den biologiska
mangfalden utsétts for till foljd av anvand-
ningen av genetiskt modifierade organismer
och gransoverskridande forflyttningar av S
dana organismer. Miljokonsekvenser kan
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uppsta sarskilt i sddana fall dar genetiskt mo-
difierade organismer kommer ut i miljén an-
tingen vid faltforsok eller som produkter
(t.ex. fr@). Protokollet skapar ett forfarande
for forhandsoverenskommelse vid sidana
forflyttningar av genetiskt modifierade orgar
nismer och forutsatter en omfattande riskbe-
doémning. Man utgér dock fran att det i prin-
cip inte uppkommer miljorisker da genetiskt
modifierade organismer eller produkter som
innehdller sddana organismer anvands direkt
som foda eller foder eller exporteras for di-
rekt bearbetning. | fraga om dessa produkter
forutsétter protokollet inte sasmma forfarande
med forhandsbverenskommelse som i fraga
om genetiskt modifierade organismer som ar
avsedda att utséttas i miljon, men riskbe-
doémning enligt protokollet skall dock goras
ocksa for dem.

| Finland finns redan heltéckande bestam-
melser fér anvandningen och importen av
genetiskt modifierade organismer, vilket be-
tyder att protokollets bestammelser inte pa-
verkar den finska miljons tillstand pa nagot
avgorande sétt. Skyldigheten enligt protokol-
let att anméla oavsiktlig forflyttning av gene-
tiskt modifierade organismer forbattrar dock
miljosdkerheten i Finland i en eventuell s-
tuation dar dessa organismer hotar att forflyt-
tas till Finland fran ndgon annan stats territo-
rium. Protokollsbestdmmelsernas stérsta, po-
sitivaste miljoeffekter géller dock lander som
tills vidare inte har ett heltdckande regler-
ings- och kontrollsystem for genetiskt modi-
fierade organismer, dvs. huvudsakligen for
utvecklingsianderna och landerna med Gver-
gangsekonomi.

5. Beredningen av propositionen

51. Forhandlingarna angaende Cartage-
naprotokollet

Redan under forhandlingarna angdende
konventionen om biologisk mangfald ut-
tryckte utvecklingslanderna sin oro for even-
tuella skadliga verkningar pa naturens mang-
fald och manniskors hdsa av levande modi-
fierade organismer som framstéllts med hjdp
av bioteknik. Vid den forsta partskonferensen
med parterna i konventionen om biologisk
mangfald & 1994 bedutade man tillsétta en

Oppen _expertgrupp for att utreda behovet av
och fragor i samband med beredningen av ett
protokoll och en 15-manna panel for att ta
fram underlag for expertmétet. Den utred-
ning som expertgruppen gjorde visade att
storsta delen av utvecklingslénderna och lan-
derna med Gvergangsekonomi saknar natio-
nell lagstiftning om biosakerhet. Déaremot
kunde det konstateras att manga industrilén-
der har nationell lagstiftning pa omradet men
att det saknades bestdmmelser om export av
genetiskt modifierade organismer. Det kon-
staterades ocksa att inte ett enda av de fore-
fintliga internationella regelverken om biosé-
kerhet uttryckligen géllde gransoverskridan-
de forflyttningar av genetiskt modifierade
organismer.

Vid den andra konferensen med parterna i
konventionen om biologisk mangfald ar 1995
uppréttades en 6ppen arbetsgrupp som fick i
uppdrag att utarbeta ett forslag till de element
som protokollet skulle innehdla och ett ut-
kast till protokoll. Man satte som mdl att ar-
betet skulle bli fardigt under 1998. Arbets-
gruppen fick i uppdrag att koncentrera sig pa
den gransOverskridande exporten av gene-
tiskt modifierade organismer. Den skulle
ocksa beakta principerna i Riodeklarationen
om miljé och utveckling. Séarskilt betonades
iakttagandet av forsiktighetsprincipen (prin-
cip 15). Forhandlingarna drog dock ut pa ti-
den och den fjarde partskonferensen beduta-
de att arbetet skulle slutforas fore februari
1999 d& man avsdg att halla en extra parts-
konferens i Cartagena i Colombia. Detta
mote maste dock avbrytas som resultatlost
eftersom den s.k. Miamigruppen inte var
nojd med det forhandlingsresultat som man
kom fram till.Till Miamigruppen hér de stora
producentldnderna av genetiskt modifierade
organismer inom jordbruket, dvs. Forenta
staterna, Kanada, Australien, Argentina,
Uruguay och Chile. Miamigruppen ville att
exporten av genetiskt modifierade organis-
mer, sarskilt jordbruksprodukter, skulle bli sa
fri som mgjlig.

Bland de svéraste forhandllngsfragorna
fanns fragan om avgrénsning av protokollets
rackvidd samt tillampningen av forfarandet
for informerad forhandsbverenskommelse
och dess omfattning. Foérsiktighetsprincipen
och erkdnnandet av handels- och miljoavta
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lens likvardighet visade sig ocksa vara pro-
blematiska. Sarskilt stora skillnader i synsétt
fanns i fréga om behandlingen i protokollet
av levande genetiskt modifierade organismer
avsedda som foda, foder eller for bearbet-
ning. Darfor bestdmde man att bedut om det
fortsatta arbetet angdende mérkning och
sparbarhet for dem skulle fattas vid det forsta
matet med parternai protokollet. Till det for-
sta métet med parternai protokollet Gverfor-
des ocksa bl.a. fragor om ansvar och gottgo-
relse for skador till foljd av forflyttningar av
genetiskt modifierade organismer samt &t-
gérder som hér samman med férsummelser
at iaktta bestéammelserna i protokollet. Sam-
forstand om protokollets innehall kunde upp-
nds efter det att man hade kommit Gverens
om att forfarandet med forhandsbverens-
kommelse inte skall tillampas pa genetiskt
modifierade organismer som & avsedda att
anvandas direkt som foda, foder eller for be-
arbetning. Man kom 6verens om att i dessa
fall i stéllet anvanda det informationsutbyte i
tidigt skede som bygger pa protokollets for-
medlingsmekanism. Enighet kunde uppnas i
Montreal 2000 vid den extra partskonferen-
sens forléangda mote.

Fragan om protokollets forhdlande till
andra internationella  Overenskommelser,
framst WTO:s internationella handelsregler,
avgjordes genom en inledningstext som kan
ges flera juridiska tolkningar. Texten kan ses
som en tillfredsstéllande kompromiss. For
Miamigruppen var det viktigt att protokollet
inte andrar landernas réttigheter eller skyl-
digheter enligt andra internationella dverens-
kommelser. FOor Europeiska unionen var det
déremot viktigt att protokollet inte under-
stélldes WTO:s handelsregler. Ldsningen
stoder unionens utgangspunkt enligt vilken
forhallandet mellan WTO-reglerna och de in-
ternationella miljokonventionerna maste av-
goras pa ett overgripande sdtt och pa ett mer
almént plan an vid forhandlingarna om ett
enskilt protokoll. Till denna del fortsétter
forhandlingarna inom ramen for utvecklings-
forhandlingarnainom Doha.

5.2.  Beredningeni Finland

Finland undertecknade protokollet i Nairo-
bi den 24 maj 2000 d& det ocksa underteck-

nades av Europeiska gemenskapen och med-
lemsstaterna. Infor undertecknandet av pro-
tokollet inbegarde utrikesministeriet utlatan-
den av justitieministeriet, finansministeriet,
undervisningsministeriet, jord- och skogs-
bruksministeriet, handels- och industrimini-
steriet, social- och hélsovardsministeriet, mil-
joministeriet och genteknikndmnden.

Denna proposition har beretts i en arbets-
grupp med foretradare for utrikesministeriet,
justitieministeriet, handels- och industrimini-
steriet, social- och halsovardsministeriet, mil-
joministeriet och jord- och skogsbruksmlnl
steriet. FOrslaget har varit pa remiss hos soci-
al- och ha sovardsministeriet, miljoministeri-
et, handels- och industriministeriet, jord- och
skogsbruksministeriet, judtitieministeriet,
kommunikationsministeriet, Finlands miljo-
central, tullverket, Genteknikndmnden, Fin-
lands naturskyddsforbund, Natur och Miljd,
Finlands WWF, Suomen ympéristétieteen
seura och Kansalaisten bioturvayhdistys. Ut-
|&tandena var positiva till ett godkannande av
Cartagenaprotokollet om biosakerhet. | flera
utldtanden understoddes dessutom ett snart
godkénnande. Kommentarerna i utldtandena
har beaktats i den slutliga utformningen av
propositionen.

6. Samband med andra propositio-
ner

Hanvisningarna i denna proposition till
gentekniklagen bygger pa gallande gentek-
niklag och pa forslaget till andring av gen-
tekniklagen. Regeringens proposition till
riksdagen med forslag till lag om éndring av
gentekniklagen och 34 kap. 4 § och 44 kap.
9 § strafflagen har dverlamnats till riksdagen
den 2 april 2004. Godkannandet av denna
proposition forutsitter att riksdagen ocksa
godké&nner propositionen om éndring av gen-
tekniklagen. Regeringens proposition till
riksdagen om godk&nnande av Rotterdam-
konventionen om forfarandet med férhands-
godkénnande sedan information |amnats for
vissa farliga kemikalier och bekémpnings-
medel i internationell handel samt med for-
dlag till lagar om séttande i kraft av de be-
stammelser som hor till omrédet for lagstift-
ningen i konventionen och andring av 42 och
528 kemikalielagen samt 48 kap. 18
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strafflagen (RP 25/2004) har avlatitstill riks-  denna orsak bor forslagen i dessa propositio-
dagen den 12 mars 2004. Den propositionen  nen om andring av denna paragraf i straffla-
innehdller ett fordag om andring av 48 kap. gen sammanjamkas under behandlingen i
1 § strafflagen i likhet denna proposition. Av  riksdagen av dessa propositionen.



RP 52/2004 rd 15

DETALIJMOTIVERING

1. Cartagenaprotokollet om
biosékerhet till konventionen
om biologisk mangfald

Inledning. | inledningen till protokollet
réknas upp de viktigaste dokumenten och
principerna som protokol et utgdr ifrén: kon-
ventionen om biologisk mangfald, bedut 11/5
av den 17 november 1995 av konferensen
med parterna i konventionen om att utarbeta
ett protokoll om biosdkerhet samt princip nr
15 i Riodeklarationen, i vilken framférs tan-
ken om ett globalt forverkligande av hallbar
utveckling. | inledningen erkénns bland annat
den snabba utvecklingen inom den moderna
biotekniken och dess potential att bidra till
manniskors vl befinnande samt ges uttryck
for den vaxande oron over den moderna bio-
teknikens potentiellt skadliga effekter pa den
biologiska mangfalden. Inledningen beaktar
att manga lander, sarskilt utvecklingslander,
har begransad kapacitet att handskas med den
typ och omfattning av k&nda och potentiella
risker som &r foérknippade med levande modi-
fierade organismer. | inledningen erkanns
ocksa principen om att handels- och miljo-
overenskommelser bor verka Omsesidigt
stodjande i syfte att na en hallbar utveckling
samt den principiella |6sning som uppnétts
vid forhandlingarna och som betonar att detta
protokoll inte skall tolkas pa ett sitt som in-
nebér att en parts réttigheter och skyldigheter
enligt befintliga internationella  Gverens-
kommelser &ndras.

Artikel 1. Enligt artikeln har protokollet
som mdl att i enlighet med den forsiktighets-
princip som &terfinns i princip nr 15 i Riode-
klarationen om milj6 och utveckling bidratill
sdkerstéllandet av en tillracklig skyddsniva
pa omradet siker overforing, hantering och
anvandning av levande modifierade organis-
mer som framstéllts med hjap av modern
bioteknik och som kan fa skadlig effekt pa
bevarandet och det hdllbara nyttjandet av
biologisk méngfald d&ven med hansyn till ris-
kerna for manniskors halsa, och med sérskild
uppmérksamhet inriktad pa gransoverskri-
dande forflyttningar. | protokollet avses med
en modifierad organism som framstéllts med
hjdlp av modern bioteknik en levande orga

nism med nya kombinationer av arftligt ge-
netiskt material som skapats med hjadp av
modern bioteknik. | praktiken innebar detta
en genetiskt modifierad organism som fram-
stéllts med hjélp av genteknik. En bestam-
melse som motsvarar protokollets mal ingdr i
Finlands gentekniklag (377/1995) som regle-
rar anvandningen av genetiskt modifierade
organismer i innesluten anvandning samt av-
siktlig utsdttning i miljon. Aven exportfor-
ordningens ma som géller export av gene-
tiskt modifierade organismer fran gemenska-
pens territorium till tredje land stammer
dverens med protokollets mal.

Artikel 2. | punkt 1 forbinder sig parterna
att vidta nédvandiga och lampliga réttdiga,
administrativa och andra étgarder for att full-
gora sina forpliktelser enligt protokollet. |
punkt 2 anges att parterna skall forsoka se till
att utvecklingen, hanteringen, transporten,
anvandningen, overforingen och utséttningen
av levande modifierade organismer gors pa
ett sétt som forebygger eller minskar darmed
forknippade hot mot den biologiska mang-
falden, &en med hansyn till riskerna for
manniskors halsa. Enligt punkt 3 inskranker
detta protokoll inte pa nagot Ssétt staters Gver-
hoghet Over territoriavatten, eller deras suve-
réna réttigheter och jurisdi ktion 6ver sina ex-
klusiva ekonomiska zoner och kontinental-
socklar, eller utévandet for alla staters fartyg
och Iuftfartyg av sina réttigheter och friheter
till trefik i enlighet med internationell ratt
och sasom fastdaget i internationella akter.
Enligt punkt 4 skall bestammelserna i detta
protokoll inte tolkas som en begrénsning av
parternas rétt att vidta dtgarder som innebar
en hogre skyddsgrad for bevarande och hall-
bar anvandning av den biologiska mangfal-
den an vad som krévs genom detta protokoll,
under forutséttning att atgérderna &r forenliga
med protokollets syfte och bestdmmelser
samt med forpliktelser enligt internationell
rétt. | punkt 5 uppmuntras parterna att vid
behov aven beakta annan tillgéanglig sakkun-
skap och dokument som berdr risker for
manniskors hélsa.

Artikel 3. | artikeln definieras den viktigas-
te terminologin med tanke pa protokollets
tillampningsomrade: innesluten anvandning,
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export, exportdr, import, importdr, levande
modifierad organism, levande organism, mo-
dern bioteknik och grénsoverskridande for-
flyttning. Med innesluten anvandning avses
enligt artikel 3 punkt b verksamhet inom en
anléggning, installation eler annan fysisk
struktur, som inbegriper levande modifierade
organismer som kontrolleras genom sarskilda
aIgarder vilka pa ett effektivt sétt hindrar at
organismerna kommer i kontakt med och pa-
verkar den yttre miljén. | Finlands lagstift-
ning har innesluten anvandning definierats i
381 mom. 5 punkten gentekniklagen. Defi-
nitionerna i protokollet och gentekniklagen
motsvarar varandra. Enligt artikel 3 punkter-
nac och ei protokollet avses med export och
import avsiktliga gransbverskridande for-
flyttningar av levande modifierade organis-
mer fran en part till en annan part. | gentek-
niklagen ingdr inga definitioner av_export
och import men i lagens 38 1 mom. 7 punk-
ten definieras utslgppande pa marknaden. En-
ligt lagens motiveringar omfattar utsldppande
pa marknaden &ven import i enlighet med
ingrissen 11 i direktivet 2001/18/EG om 6p-
pen anvandning. | Europeiska gemenskapens
exportférordning definieras export som slut-
lig eller temporar utforsel frén gemenskapens
tullomréde av genetiskt modifierade orga-
nismer eller derutforsel av genetiskt modifi-
erade organismer som genomgar annat tull-
forfarande &n transitering. Denna definition
motsvarar i sak definitionen i protokollet,
men & mera exakt. Import definieras a sin
sidai exportforordningen som hanférande till
ett annat tullforfarande an transitering av ge-
netiskt modifierade organismer som inforts
till en parts eller en icke-parts tullomréde
utanfor gemenskapen fran en part inom ge-
menskapen. Aven denna definition motsvarar
definitionen i protokollet, men & mera exakt.

| artikel 3 punkterna d och f definieras ex-
portér och importdr. En exportér avser en ju-
ridisk eller fysisk person som faller under
den exporterande partens jurisdiktion, och
som arrangerar exporten av en levande modi-
fierad organism. Pa motsvarande sitt avser
en importor en juridisk eler fysisk person
som faller under den importerande partens
jurisdiktion, och som arrangerar importen av
en levande modifierad organism. | genteknik-
lagen ingdr inga definitioner av exportor eller

importor, men i 38 1 mom. 8 punkten defi-
nieras en verksamhetsidkare som i sak mot-
svarar protokollets definition av importor och
exportor. Europeiska gemenskapens export-
férordning definierar exportdren som en juri-
disk eller fysisk person som gér anméalan el-
ler pa vars véagnar en anméalan gors, dvs. den
person som vid den tidpunkt da anméan
[damnas in har ett avtal med mottagaren i det
tredje landet och som har rétt att besluta att
den genetiskt modifierade organismen skall
sandas ut ur gemenskapens tullomréde. Im-
portéren definieras for sin del som en fysisk
eller juridisk person som ombestrjer import
av en genetiskt modifierad organism pa en
parts eller en icke-parts omrade. Definitio-
nerna motsvarar protokollets definitioner.

| artikel 3 punkternag, h ochi i protokollet
definieras en levande modifierad organism,
levande organism och modern bioteknik. En
levande modifierad organsm innebér en le-
vande organism som besitter en ny kombina-
tion av genetiskt material framstéllt genom
anvandning av modern bioteknik. Med en ny
kombination av genetiskt material avses till
exempel DNA som har modifierats genom att
den ursprungliga ordningsféljden av nukleo-
tider har slopats, utokats eller andrats. | pro-
tokollet anvands termen levande modifierad
organism medan gentekniklagen anvénder
termen genetiskt modifierad organism. Gen-
tekniklagens definition stdmmer med defini-
tionen i protokollet. En levande organism in-
nebér en biologisk enhet som kan dverféra
eller reproducera genetiskt material, inbegri-
pet sterila organismer, virus och viroider.
Gentekniklagens definition stémmer med de-
finitionen i protokollet. Med modern biotek-
nik avses tilléampning av in vitro-teknik med
nukleinsyra, bland annat rekombinant deoxi-
ribonukleinsyra (DNA) och direkt injicering
av nukleinsyra i celler eller organeller, eller
fusion av celler utanfor den taxonomiska fa-
miljen, med vars hjdp naturliga fysiologiska
hinder for reproduktion och rekombination
dvervinns pa ett sitt som skiljer sig fran tra-
ditionella foradlings- och selektionsmetoder.
Med hjép av dessa tekniker astadkoms folj-
aktligen sadana nya kombinationer som inte
& mdjliga pa naturlig vég. Gentekniklagens
definition stdmmer med definitionen i proto-
kollet. | punkt k definieras gransdverskridan-
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de forflyttningar. De innebar i princip att en
levande modifierad organism forflyttas fran
en part till en annan. | frdga om oavsiktliga
gransoverskridande forflyttningar och nodat-
garder (artikel 17) eler vid tilldmpning av ar-
tikel 24 som beror forflyttningar till stater
som &r icke-parter avses med grénsoverskri-
dande forflyttningar dock ocksa forflyttning-
ar mellan parter och icke-parter. | Europeiska
gemenskapens exportférordning ar definitio-
nen av gransoverskridande forflyttningar
mera vidstrackt an protokollets definition, ef-
tersom den ocksa omfattar forflyttningar
mellan en part och en icke-part samt aven
mellan icke-parter.

Artikel 4. Enligt artikeln tillampas proto-
kollet p& gransoverskridande forflyttningar,
transitering, hantering och anvandning av
alla levande modifierade organismer som kan
fa skadlig effekt pa bevarandet och det hall-
bara nyttjandet av biologisk mangfald, aven
med hansyn till riskerna fér manniskors hal-
sa. Protokollets tillampningsomrade tacks av
bestdmmelserna i gentekniklagen och lagen
om transport av farliga @mnen (719/1994),
utom i fraga om export. Bestdmmelserna om
export av genetiskt modifierade organismer i
exportférordningen motsvarar protokollets
bestdmmelser och kompletterar den nationel -
la regleringens bestammelser ndr det géller
export.

Artikel 5. Enligt artikel 5 tillampas proto-
kollet inte pa gransbverskridande forflytt-
ningar av sddana levande modifierade orga-
nismer som & lakemedel for manskligt bruk
och som omfattas av andra internationella
overenskommelser eller organisationer. Be-
stammelsen paverkar dock inte ndgon parts
rétt att 1&ta ala levande modifierade orga-
nismer underga en riskbedomning innan im-
portbedut fattas. Bestédmmelserna i 5 och 6
kap. gentekniklagen motsvarar protokollets
bestdmmel ser. Inte heller exportférordningen
tacker sddana lakemedel for manskligt bruk
som innehdller genetiskt modifierade orga-
nismer och som omfattas av andra internatio-
nella dverenskommel ser eller organi sationer.

Artikel 6. Enligt artikel 6 punkt 1 tilldmpas
de bestdmmelser i detta protokoll som rér
forfarandet for informerad férhandsoverens-
kommelse inte pa transitering genom partens
territorium av en viss levande modifierad or-

ganism. Bestdmmelsen paverkar dock inte en
stats rétt att reglera transporten av levande
modifierade organismer genom sitt territori-

um eller att tillhandahdla formedlingscent-
rumet for biosékerhet alla beslut som fattats i
enlighet med artikel 2 punkt 3. Tillstandsfor-
farandet enligt gentekniklagen berér inte
transitering av genetiskt modifierade orga-
nismer. Vissa bestammelser, till exempel
verksamhetsidkarens aktsamhetsplikt, galler
dock aven transitering. Europeiska gemen-
skapens exportforordning forutsétter att ex-
portéren l[amnar en anmédan om transitering
av genetiskt modifierade organismer till de
parter som reglerar transiteringen av en gene-
tiskt modifierad organism pa deras territori-

um och som har gjort en anmédan om detta
till  formedlingscentrumet for biosdkerhet.
Bestdmmelserna i exportforordningen stédm-
mer med protokollets bestdmmelser och
kompletterar till denna del Finlands gentek-
niklag. Painternati onellatransporter av gene-
tiskt modifierade organismer, transitering
medraknat, tilldmpas de internationella regler
och foreskrifter som géller den berérda
transportformen. Bestdmmelser om trans-
portsakerhet & bland annat klassificering av
genetiskt modifierade organismer for trans-
port, forpackande samt transportbeteckningar
och transporthandlingar.

Utover dessa kan gentekniknamnden i Fin-
land och, vid internationella transporter, ur-
sprungslandets behériga myndighet meddela
anvisningar om transport av genetiskt modi-
fierade organismer som & eller antas vara
farliga for manniskor, djur eler miljén. En-
ligt artikel 6 punkt 2 skall de bestdmmelser i
detta protokoll som ror forfarandet for infor-
merad forhandsdverenskommelse inte till-
lampas pa gransdverskridande forflyttningar
av levande modifierade organismer avsedda
for innesluten anvandning. Bestammelsen i
protokollet paverkar dock inte en parts ratt
att |&a alla levande modifierade organismer
undergd en riskbedomning innan importbe-
slut fattas och att faststélla normer for inne-
sluten anvandning inom partens jurisdiktion.
Gentekniklagen forutsétter ingen forhands-
overenskommelse, dvs. tillstand till grans-
Overskridande forflyttningar av levande mo-
difierade organismer avsedda fér inneduten
anvandning. Déaremot skall verksamhetsidka-
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ren enligt gentekniklagen gora en anmélan
till genteknikndmnden om lokaler avsedda
for anvandning av genetiskt modifierade or-
ganismer samt en anméalan eller ansdkan om
planerat inledande av innesluten anvandning
av genetiskt modifierade mikroorganismer.
Europeiska gemenskapens exportférordning
forutsétter inte heller att exportoren iakttar
forfarandet for informerad forhandsbverens-
kommelse enligt protokollet i fraga om gene-
tiskt modifierade organismer avsedda for in-
nesluten anvandning. Bestémmelserna i gen-
tekniklagen och exportférordningen motsva-
rar darmed bestdmmelsernai protokollet.
Artikel 7. | artiklarna 7—10 i protokollet
om biosdkerhet formas ett forfarande for in-
formerad férhandsdverenskommelse och ut-
fardas bestdmmelser om hur man skall ga
tillvaga vid gransiverskridande forflyttning
av genetiskt modifierade organismer for ut-
séttning i miljon hos den importerande parten
antingen som produkt eller fér annat anda-
mal, som till exempel i faltforsok. Enligt ar-
tikel 7 punkt 1 skall forfarandet for informe-
rad forhandsiverenskommelse enligt artik-
larna 8—10 och 12 tilldmpas fore den forsta
avsiktliga gransoverskridande forflyttningen
av levande modifierade organismer for direkt
utséttning i miljon hos den importerande par-
ten. Forfaranden for anmélan och bedut be-
skrivs i artiklarna 8—10. Bestdmmelserna i
gentiklagen forutséttar  forhandsbverens-
kommelse dvs. tillstand till genetiskt modifi-
erade organismer som & avsedda att utspri-
das i miljén antingen som produkter eller for
annat andamdl, som till exempel i faltforsok.
Bestdmmelserna i gentekniklagen omfattar
aven import till Finlands territorium av gene-
tiskt modifierade organismer frén lander
utanfor gemenskapen, men inte export av &
dana organismer. Europeiska gemenskapens
exportforordning slar fast hur en verksam-
hetsidkare skall handla vid den férsta grans-
Overskridande forflyttningen av genetiskt
modifierade organismer avsedda for avsiktlig
utséttning i miljon hos en part eller icke-part.
| férordningen foreskrivs bland annat att ex-
portoren far verkstélla den forsta avsiktliga
gransbverskridande forflyttningen av en ge-
netiskt modifierad organism som & avsedd
for avsiktlig utsdttning endast om de forfa-
randen som faststéllts av den importerande

parten i enlighet med artiklarna 9 och 10 i
protokollet eller, i forekommande fall, de
likvérdiga forfaranden som krévs av en im-
porterande icke-part, har fdljts. Enligt artikel
7 punkt 3 tillampas bestammel sen inte pa den
forsta gransoverskridande forflyttningen av
levande modifierade organismer avsedda att
anvandas direkt som foda eller foder eller for
bearbetning. For dessa organismer géller be-
stémmelsernai artikel 11, vilkas forfaranden
awiker fran det forfarande for informerad
forhandsbverenskommel se som beskrivsi ar-
tiklarna 7—10. Artikel 7 punkt 4 anger att
forfarandet for informerad férhandsoverens-
kommelse inte skall tillampas vid avsiktliga
gransbverskridande forflyttningar av sddana
levande modifierade organismer somi ett be-
slut av partskonferensen, i dess egenskap av
mote mellan parterna i detta protokoll, anges
sasom organismer som troligen inte kommer
att fa skadlig effekt pa bevarandet och det
hallbara nyttjandet av biologisk mangfald,
aven med hansyn till riskerna for manniskors
hélsa. Gentekniklagens och exportforord-
ningens bestammelser motsvarar bestdmmel -
sernai protokollet.

Artikel 8. Enligt artikel 8 punkt 1 skall den
exporterande parten géra en skriftlig anmélan
till den importerande partens behdriga natio-
nella myndighet fére en sadan avsiktlig
gransoverskridande forflyttning av en levan-
de modifierad organism som omfattas av ar-
tikel 7 punkt 1. Alternativt kan den exporte-
rande parten begéara att exportéren, dvs. verk-
samhetsidkaren, skall gora anmalan. Anma-
lan skall minst innehdla de uppgifter som
anges bilaga I. | Finland ingér bestdmmelser
om forfarandet for tillstand i andutning till
Oppen anvandning av genetiskt modifierade
organismer i gentekniklagen, enligt vilken
ansbkan om planerad dppen anvandning av
genetiskt modifierade organismer skall lam-
nas till genteknikndmnden. Om de uppgifter
som ansokan skall innehdlla foreskrivs i gen-
tekniklagen och de forfattningar palagre niva
som utfardats med stéd av den. Enligt dessa
forfattningar kravs i samband med tillstands-
forfarandet enligt gentekniklagen klart nog-
grannare uppgifter av verksamhetsidkaren &n
vad som forutsétts i bilaga | till protokollet
om biosékerhet. Europeiska gemenskapens
exportférordning stéller som villkor att ex-
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portéren gor en skriftlig anméan till den im-
porterande partens eler icke-partens behori-
ga myndighet fore den forsta avsiktliga
gransoverskridande forflyttningen av en ge-
netiskt modifierad organism som ar avsedd
for avsiktlig utséttning i miljon. Anmalan
skall innehdlla minst de uppgifter som anges
i bilaga | och som &r i enlighet med protokol -

lets bestdmmelser. Enligt artikel 8 punkt 2
skall den exporterande parten se till att det
finns ett lagfast krav pa att exporttren skall
l&mna korrekta uppgifter. Bestammelserna i
exportférordningen uppfyller till dessa delar
kraven i protokollet.

Artikel 9. Enligt artikel 9 punkt 1 skall den
importerande parten senast nittio dagar efter
det att anmalan mottagits skriftligen bekréfta
mottagandet till anmélaren. | Finland uppfyl-
ler gentekniklagen det ovan ndmnda kravet. |
artikel 9 punkt 2 raknas upp de omstandighe-
ter som den |mporterande parten skall ange i
sin bekréftelse. Dessa & datum da anmalan
mottogs, huruvida anmélan prima facie inne-
haller de uppgifter som behdvs samt om det
ar den importerande partens inhemska be-
stammelser som skall foljas eller det forfa-
rande som anges i artikel 10. Om den impor-
terande partens inhemska bestammelser f6ljs
skall enligt artikel 9 punkt 3 dessa bestdm-
melser vara forenliga med bestdmmelserna i
protokollet. | Finland grundar sig bestammel-
serna i gentekniklagen pa  direktiv
2001/18/EG om 6ppen anvéandning, vars be-
stammelser motsvarar bestdmmelsernai pro-
tokollet och delvis rentav strécker sig langre
an dem. | artikel 9 punkt 4 konstateras att
underldtenhet av den importerande parten att
bekréfta mottagande av anmélan inte skall
tolkas som ett samtycke till en avsiktlig
gransdverskridande  forflyttning.  Genom
denna bestdmmelse har man Onskat stérka
stéllningen for i synnerhet sadana utveck-
lingsander som kan ha problem med till-
[&mpningen av beslutsférfarandet. Gentek-
niklagen innehdler ingen motsvarande be-
stammelse. | Europeiska gemenskapens ex-
portforordning konstateras att den importe-
rande partens underl&enhet att bekréfta mot-
tagande av anméalan inte far tolkas som ett
samtycke till en avsiktlig gransoverskridande
forflyttning. Ytterligare konstateras att ingen
forsta avsiktlig gransdverskridande forflytt-

ning far goras utan den importerande partens
uttryckliga skriftliga medgivande. Exportfor-
ordningen motsvarar bestammelserna i pro-
tokollet och kompletterar till denna del var
inhemska gentekniklag.

Artikel 10. | artikeln ingdr bestammelser
om beslutférfarande. Enligt punkt 1 i artikeln
skall den importerande partens beslut fattas i
enlighet med artikel 15 om riskbeddmning.
Enligt punkt 2 i artikeln skall den importe-
rande parten inom nittio dagar efter det att
anmdan mottagits skriftligen informera an-
méalaren om den gransoverskridande forflytt-
ningen kan ske bara efter skriftligt samtycke
frn den importerande parten, €ler efter
minst nittio dagar utan senare skriftligt sam-
tycke. Den aktuella bestdmmelsen motsvarar
direktiv 2001/18/EG om 6ppen anvandning
och Finlands gentekniklag enligt vilka ett se-
parat beslut skall fattas om ibruktagande av
genetiskt modifierade organismer. Inget se-
parat beslut om import behévs om den aktu-
ella genetiskt modifierade organismen redan
har godkants inom EU for sadan anvandning
som avses i anmdan. Enligt punkt 3 i arti-
keln skall den importerande parten senast
tvahundrasj uttio dagar efter det att anmaan
mottagits skriftigen meddela bedutet till
anmdaren och formedlingscentrumet for
biosdkerhet. Den importerande parten kan i
sitt svar antingen ge sitt samtycke till impor-
ten, med eller utan forbehdll, forbjudaimpor-
ten, begéra ytterligare uppglfter i enlighet
med den importerande partens nationella rétt
eller bilaga | eler ge besked till anméalaren
om att den tidsperiod som anges i punkt 3
skall forlangas med en viss tid. | genteknik-
lagen foreskrivs om tillstandsforfarande som
berdr avsiktlig utsdttning i miljon av gene-
tiskt_ modifierade organismer for annat an-
dama an utsddppande pa marknaden. Be-
stammelserna motsvarar protokollets be-
stammelser. | Europeiska gemenskapens ex-
portforordning ingdr dessutom bestammel ser
om hur exportoren skall forfara om den im-
porterande parten inte meddelar sitt beslut
inom den tidsfrist p& tvahundrasjuttio dagar
som foreskrivsi protokollet.

Enligt artikel 10 punkt 4 i protokollet skall
skélen for ett besut enligt punkt 3 anges i
beslutet, utom i de fall da beslutet &r ett for-
behalldost samtycke. Bestammelser om den
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motiveringsskyldighet som har avses ingar
hos oss i sava gentekniklagen som forvalt-
ningslagen. Gentekniklagen innehdller be-
stammelser om skyldigheten att motivera be-
dut om avslag som géler 6ppen anvandning
av genetiskt modifierade organismer. | 458§
forvaltningslagen bestdms om allmén moti-
vering av forvatningsbesut. Enligt paragra-
fen skall ett beslut motiveras genom att i mo-
tiveringen anges vilka omstandigheter och
utredningar som har inverkat pa avgorandet
och vilka bestdmmelser som har tillampats. |
artikel 10 punkt 5 i protokollet foreskrivs att
underldtenhet av den importerande parten att
meddela sitt beslut inom tvahundrasl uttio da-
gar fran det att anmaan mottagits inte skall
tolkas som ett samtycke till en avsiktlig
grénsoverskridande forflyttning. Aven denna
bestdmmel se syftar till att stdrka i synnerhet
utvecklingslandernas stéllning. Betydel sen av
en bestammelse med motsvarande innehdl
har beskrivits ovan i samband med detaljmo-
tiveringen till artikel 9 punkt 4. Europeiska
gemenskapens  exportforordning i nnehdller
en bestammelse enligt vilken ingen forsta av-
siktlig grénsoverskridande forflyttning av
genetiskt modifierade organismer far goras
utan den importerande partens uttryckliga
medgivande. Det forutsdtts dessutom att ex-
portoren inom sextio dygn sander ett skrift-
ligt meddel ande om underlatenheten att svara
till den importerande partens behtriga myn-
dighet, med en kopia till sekretariatet, den
exporterande medlemsstatens behériga myn-
dighet och till kommissionen.

Enligt artikel 10 punkt 6 i protokollet skall
avsaknad av vetenskaplig sakerhet pa grund
av otillréckliga relevanta vetenskapliga upp-
gifter och kunskap om omfattningen av de
potentiella skadliga effekterna av en levande
modifierad organism pa bevarandet och det
hallbara nyttjandet av biol ogisk mangfald i
den importerande parten, &ven med hénsyn
till riskerna for ménniskors halsa, inte hindra
parten fran att nar sa & lampligt fatta beslut
betraffande import av den berérda levande
modifierade organismen pa det sitt som an-
gesi punkt 3, for att undvika eller minimera
dessa potentlellt skadliga effekter. | enlighet
med gentekniklagen skall verksamhetsidka-
ren inhamta sadana uppgifter om egenska-
perna hos de genetiskt modifierade organis-

merna och om deras konsekvenser for hélsan
och miljon som rimligen & tillgangliga och
utifran vilka han pa behorigt satt kan fullgéra
de skyldigheter som alaggs honom med stéd
av denna lag. Enligt artikel 10 punkt 7 skall
partskonferensen, i dess egenskap av mote
mellan parterna, vid sitt forsta méte beduta
om lampliga forfaranden och mekanismer
som kan underlétta beslutsfattandet for de
importerande parterna. Dessa forfaranden
riktar sig i férsta hand mot att utveckla resur-
serna hos utvecklingslénder och lander med
overgangsekonomi | Gverensstammelse med
den importerande partens behov. | detta
sammanhang & formedlingscentrumet for
biosdkerhet och dess sakkunnigregister de
viktigaste mekanismerna.

Artikel 11. Artikeln innehdller bestammel-
ser om forfarandet for levande modifierade
organismer avsedda att anvéndas direkt som
foda eller foder eller for bearbetning. Enligt
punkt 1 skall en part som fattar ett dutligt
beslut om inhemsk anvandning, inbegripet
utddppande pa marknaden, av en levande
modifierad organism som kan bli foremal for
en gransoverskridande forflyttning for direkt
anvandning som féda eller foder eller for be-
arbetning senast femton dagar efter det att
beslutet fattades informera Ovriga parter ge-
nom formedlingscentrumet for biosakerhet.
Informationen skall &minstone innehdlla de
uppgifter som anges i bilaga Il. Parten skall
dessutom skriftligen tillhandahalla uppgifter-
na till den nationella kontaktpunkten fér de
parter somi forvag har meddelat sekretariatet
att de inte har tillgang till férmedlingscent-
rumet for biosdkerhet. Denna bestdmmelse
skall dock inte tilldmpas pa beslut som ror
fatforsok. Det forfarande for levande modi-
fierade organismer avsedda att anvandas di-
rekt som foda eller foder eller for bearbet-
ning som tillampas i Finland grundar sig pa
Europeiska gemenskapens exportférordning,
som innehdller bestdmmelser om gemenska-
pens och dess medlemsstaters anmalnings-
skyldighet. Enligt dessa bestammelser infor-
merar medlemsstaterna om sina nationella
beslut  enligt  gemenskapslagstiftningen.
Kommissionen svarar for sin del for informa-
tionen om beslut pa gemenskapsniva. Dessa
bestdmmelser stdmmer Gverens med proto-
kollets bestdmmelser. Enligt punkt 2 skall
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den part som fattar ett slutligt beslut om in-
hemsk anvandning se till att det finns ett lag-
fast krav pa att sbkanden skall 1amna korrek-
ta uppgifter.

| punkt 3 anges att vilken som helst part
kan begdra ytterligare information fran den
myndighet som avsesi punkt b i bilagall och
som har fattat ett besdut om den aktuella ge-
netiskt modifierade organismen. En bestam-
melse om saken ingdr i exportforordningen.
Enligt den skall den medlemsstat som har
fattat det aktuella beslutet, eller kommissio-
nen i enlighet med sina befogenheter, sdnda
den importerande parten eller icke-parten de
begérda ytterligare uppgifterna. Enligt punkt
4 kan en part fatta ett beslut om import av le-
vande modifierade organismer avsedda att
anvandas direkt som foda eller foder eller for
bearbetning enligt sina inhemska bestdmmel -
ser, under forutséttning att dessa bestdmmel -
ser & forenliga med syftet med detta proto-
koll. Bestammelser om saken ingér i forord-
ning (EG) nr 1829/2003 om genetiskt modi-
fierade livsmedel och foder och i genteknik-
lagen, vilkas bestdmmelser i detta avseende
stammer Overens med protokollets bestam-
melser. Enligt punkt 5 skall varje part till-
handahdlla férmedlingscentrumet for biosa
kerhet de nationella lagar och andra forfatt-
ningar och riktlinjer som ar tillampliga pa
import av levande modifierade organismer
avsedda att anvéndas direkt som foda eller
foder eller for bearbetning. Exportforord-
ningen innehdler bestdmmelser om detta
Enligt den skall medlemsstaterna underrétta
formedlingscentrumet fér biosdkerhet om na-
tionella lagar, bestammelser och riktlinjer
och kommissionen p& motsvarande sétt un-
derrétta om bestammelser och riktlinjer som
utfardats pa gemenskapsnlva | punkt 6 kon-
stateras att om det saknas sadana inhemska
bestdmmelser som avses i punkt 4 kan parter
som & utvecklingslénder eller som har en
overgangsekonomi, med anvandning av lan-
dets jurisdiktion, genom férmedlingscentru-
met for biosdkerhet forklara att det bedut
som foregér den forstaimporten av en levan-
de modifierad organism avsedd att anvandas
direkt som foda eller foder eller fér bearbet-
ning, for vilken det har [amnats information
via férmedlingscentrumet for biosdkerhet,
kommer att fattas i enlighet med en riskbe-

démning enligt artikel 15 och inom hogst
tvéhundraguttio dagar. Europeiska gemen-
skapens exportforordning innehdller en be-
stammelse om detta. Enligt den skall en ex-
portér inte borja exportera genetiskt modifie-
rade organismer om forfarandet enligt artikel
11 punkt 6 i protokollet inte har iakttagits.

| punkt 7 konstateras att underldtenhet av
en part att meddela det beslut som avses i
punkt 6 inte skall tolkas som ett samtycke till
eller vagran att godta import av en levande
modifierad organism avsedd att anvandas di-
rekt som foda eller foder eller for bearbet-
ning, om inte parten anger nagot annat. Gen-
tekniklagen innehdller ingen motsvarande
bestéammelse, medan det i exportférordning-
en ingdr en bestammelse om saken. Enligt
den far den importerande partens eller icke-
partens underlatenhet att bekrafta mottagan-
det av en anmélan eller att meddela sitt beslut
inte tolkas som ett medgivande eller en vég-
ran att importera en genetiskt modifierad or-
ganism. | forordningen konstateras dessutom
att ingen genetiskt modifierad organism som
kan bli foremdl for gransdverskridande for-
flyttningar for direkt anvadndning som livs-
medel eller foder eller for bearbetning far
exporteras sdvida den inte &r tilldten inom
gemenskapen eller den behdriga myndighe-
ten i ett tredje land uttryckligen har godként
importen. Enligt punkt 8 kan den importe-
rande parten ty sig till foérsiktighetsprincipen
vid fattandet av beslut om import. Avsaknad
av vetenskaplig sikerhet pa grund av ofill-
rackliga relevanta vetenskapliga uppgifter
och kunskap om omfattningen av de potenti-
ella skadliga effekterna av en levande modi-
fierad organism skall darmed inte hindra par-
ten fran att nér sd & lampligt fatta beslut be-
traffande import av den berérda levande mo-
difierade organismen avsedd att anvandas di-
rekt som foda eller foder eller for bearbet-
ning, for att med tanke pa det mal som namns
i artikel 1i protokollet undvika eller minime-
ra dessa potentiellt skadliga effekter. Syftet
med gentekniklagen &r att beframja gentek-
nikens utveckling i enlighet med forsiktig-
hetsprincipen. Punkt 8 i artikeln omfattas
déarmed av gentekniklagen. Enligt punkt 9
kan en part ange att den behtver ekonomiskt
och tekniskt bistand och kapacitetsuppbygg-
nad betréffande levande modifierade orga
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nismer avsedda att anvéndas direkt som féda
eller foder eler for bearbetning. Parterna
skall samarbeta for att uppfylla dessa behov
enligt artiklarna 22 och 28.

Artikel 12. Enligt punkt 1 kan en importe-
rande part n&r som helst pa grundval av nya
vetenskapliga uppgifter om de potentiella
skadliga effekterna pd bevarandet och det
hallbara nyttjandet av biologisk mangfald,
aven med hansyn till riskerna for manniskors
hélsa, ompréva och andra bedut om en av-
siktlig gransoverskridande forflyttning. Par-
ten skall i safall inom trettio dagar informera
anmdare som tidigare anmalt forflyttningar
av den levande modifierade organism som
avses i bedutet samt formedlingscentrumet
for biosdkerhet om att bedutet omprovats el-
ler &ndrats, samt ange skélen till bedutet. Be-
stammelserna i gentekniklagen stémmer med
artikel 12, eftersom verksamhetsidkaren i en-
lighet med gentekniklagen & skyldig att an-
mda om ny information och genteknik-
namnden kan andra beslutet pa grundval av
denna information. Enligt gentekniklagen
skall ~dessutom tillsynsmyndigheten eller
gentekniknamnden avbryta utsldppandet pa
marknaden av en produkt och underrétta all-
manheten om saken om det konstateras att
produkten kan medfdra betydande ol genhe-
ter for manniskors hélsa eller for miljon. En-
ligt punkt 2 kan exporterande parter eller
anmdare som berérs av en importerande
parts beslut fattat i enlighet med artikel 10
begdra att denna omprovar beslutet om de
anser att omstandigheterna andrats pa ett satt
som kan paverka den riskbedémning pa vil-
ken beslutet grundats, eller nya vetenskapliga
eller tekniska uppgifter blivit tillgangliga.
Enligt punkt 3 skall den importerande parten
besvara en sadan begdran inom nittio dagar
och ange skélen for sitt bedlut. | punkt 4 kon-
stateras att den importerande parten enligt
eget skon kan begéra en riskbedémning for
senare import.

Artikel 13. Enligt punkt 1 kan en importe-
rande part i férvag meddela formedlingscent-
rumet for biosékerhet om de fall i vilka av-
siktliga gransoverskridande forflyttningar till
parten far ske samtidigt som forflyttningen
anmdls till den importerande parten, om till-
rackliga dtgéarder vidtagits for att se till att
forflyttningarna sker sakert. Likasa kan med-

delas om de fall dér import av levande modi-

fierade organismer till parten skall undantas
fran forfarandet for informerad forhands-
Overenskommelse. Ett sérredovisat forfaran-
de enligt gentekniklagen medger ett forfa-
rande enligt artikel 13 i protokollet. Europe-
iska gemenskapens exportférordning inne-
haller en motsvarande bestdmmelse. Enligt
den tillampas forfarandet for informerad for-
handsoverenskommelse inte pa export frén
gemenskapens territorium om den importe-
rande parten har informerat formedlingscent-
rumet for biosdkerhet om att detta forfarande
inte behdver tillampas paimport av de beror-
da genetiskt modifierade organismerna till
partens territorium. Enligt punkt 2 skall den
anmalan som avses i punkt 1 ainnehdlla de
uppgifter om avsiktlig gransoverskridande
forflyttning som angesi bilagal.

Artikel 14. Enligt punkt 1 kan parternainga
bilaterala, regionala och multilaterala avta
och overenskommelser om avsiktliga gréns-
Overskridande forflyttningar av levande mo-
difierade organismer som & férenliga med
protokollets syfte, forutsatt att dessa avtal
och dverenskommelser inte leder till en 1&gre
skyddsniva an vad som foljer av protokollet.
| punkt 2 anges att parterna genom formed-
lingscentrumet for biosakerhet skall hélla
varandra informerade om sadana avta och
overenskommelser som de ingétt fore eller
efter detta protokolls ikrafttrddande. Enligt
punkt 3 paverkar bestdmmelsernai detta pro-
tokoll inte avsiktliga gransverskridande for-
flyttningar som sker i enlighet med s&dana
avtal och dverenskommelser mellan parterna
i dessa avtal och Overenskommelser. En part
kan dessutom enligt punkt 4 besluta att dess
inhemska bestammelser skall gélla for viss
import till parten, och skall i safall underrét-
ta formedlingscentrumet for biosékerhet om
beslutet. Vid forflyttningar inom gemenska-
pens territorium tilldmpas gemenskapens lag-
stiftning.  Gemenskapens  exportforordning
innehdller en bestammelse om att kommis-
sionen underréttar formedlingscentrumet for
biosakerhet om att gemenskapsl agstiftningen
tillampas pa avsiktliga gransoverskridande
forflyttningar pa gemenskapens territorium.

Artikel 15. Enligt punkt 1 skall riskbe-
doémningar enligt detta protokoll goras en-
ligt vedertagna vetenskapliga metoder.
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Riskbeddmningarna skall atminstone grun-
das pa sadana uppgifter som tillhandahallits
enligt artikel 8 och andra tillgangliga veten-
skapliga bevis for att faststélla och utvérde-
ra mojliga skadliga effekter av levande mo-
difierade organismer pa bevarandet och det
hallbara nyttjandet av biologisk mangfald
aven med hansyn till riskerna for manni-
skors hdlsa. Syftet med riskbeddmning ar
att faststélla och utvérdera potentiellt skad-
liga effekter av levande modifierade orga-
nismer pa bevarandet och det hallbara nytt-
jandet av biologisk mangfald i den troliga
potentiella mottagarmiljon, &en med han-
syn till riskerna fér manniskors halsa. En-
ligt gentekniklagen skall verksamhetsidka-
ren altid utféra en riskbedémning som in-
nehdller samma uppgifter som anges i bila-
ga Il till protokollet, men mera noggrant
angivna. Enligt punkt 2 skall den importe-
rande parten se till att riskbedomning sker
betréffande de beslut som fattas enligt arti-
kel 10. Parten kan begéra att exportoren ut-
for riskbedomningen. Enligt punkt 3 kan
den importerande parten begéra att anméla-
ren skall béra kostnaden for riskbeddém-
ningen.

Artikel 16. | punkt 1 anges att parterna skall
inréta och vidmakthalla lampliga mekanis-
mer, dtgarder och strategier for att reglera,
hantera och kontrollera de risker i samband
med anvandning, hantering och gransbver-
skridande forflyttning av levande modifiera-
de organismer som faststélls i bestdmmel ser-
na om riskbeddémning i detta protokoll. |
punkten hanvisas till artikel 8 g i konventio-
nen som anger att varje fordragsslutande part
skall framja skyddet av ekosystem och natur-
liga livsmiljoer (in situ-bevarande) samt in-
rétta eller bibehdla medel for att reglera,
hantera eller kontrollera de risker som for-
bundna med anvandandet och frisl&ppandet
av biotekniskt modifierade levande organis-
mer, vilka troligen kommer att ha miljoskad-
Ilga effekter som kan paverka bevarandet och
det hdllbara nyttjandet av biologisk mang-
fald, &en med hansyn tagen till riskerna for
mansklig halsa. Enligt punkt 2 i artikeln skall
atgarder grundade pa riskbedomningen
genomforas i den utstréckning det & ndod-
vandigt for att forhindra skadliga effekter av
levande modifierade organismer pa bevaran-

det och det hdllbara nyttjandet av biologisk
mangfald, &ven med hansyn till riskerna for
manniskors halsa, inom den importerande
partens territorium. | Finland féreskrivs om
detta i gentekniklagen enligt vilken en verk-
samhetsidkare i syfte att forhindra olégenhe-
ter f6r hdlsan och for miljon skall utfora en
riskbedémning vid innesluten anvandning av
genetiskt modifierade organismer eller av-
siktlig utsdttning i miljon av sadana. Den
riskbeddmning som avses i gentekniklagen
skall uttryckligen genomforas for att ta reda
pa om riskhantering & nddvandig, och om s
ar fallet, vilka metoder som bast [ampar sig
fér andamalet. Enligt punkt 3 skall varje part
vidta lampliga atgarder for att hindra oavsikt-
liga gransdverskridande forflyttningar av le-
vande modifierade organismer, bland annat
begéra att en riskbeddmning gors fore den
forsta utsdttningen av en levande modifierad
organism. Enligt gentekniklagen ordnar den
behdriga tillsynsmyndigheten med kontroller
och vid behov andra tlllsynsﬁtgarder | punkt
4 i artikeln konstateras att varje part, utan att
det paverkar tillampningen av punkt 2, skall
stréva efter att setill att alalevande modifie-
rade organismer, importerade eller utveckla-
de lokalt, genomgar en lamplig observations-
period i rimlig proportion till organismens
livsléngd eller fortplantningstid innan den tas
i avsett bruk. Gentekniklagens princip & att
anvandningen av genetiskt modifierade orgar
nismer framskrider stegvis sa att den inne-
slutna anvandningen overgar i fatforsok och
senare i marknadsféring av produkterna. En-
ligt punkt 5 i artikeln skall parterna samarbe-
ta for att identifiera de levande modifierade
organismer eller de sdrdrag hos levande mo-
difierade organismer som kan fa skadliga ef-
fekter pa bevarandet och det hallbara nytt-
jandet av biologisk mangfald, aven med han-
syn tagen till riskerna for manniskors hélsa,
och vidta lampliga atgarder for hanteringen
av sidana levande modifierade organismer
eller sérdrag.

Artikel 17. Enligt punkt 1 & varje part
skyldig att underrétta de stater som berérs el-
ler kan beroras, formedlingscentrumet foér
biosdkerhet och vid behov berérda interna-
tionella organisationer, om den kanner till
nagon handelse inom sin jurisdiktion av vil-
ken det foljer en utsditning som leder eller
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kan leda till oavsiktliga gransbverskridande
forflyttningar av en levande modifierad or-
ganism som troligen kommer att fa betydan-
de skadliga effekter pa bevarandet och det
hallbara nyttjandet av biologisk mangfald,
aven med hansyn till riskerna for manniskors
hélsa i dessa stater. Underréttelsen skall ske
sa snart parten fatt kannedom om den oav-
siktliga forflyttningen. Gentekniklagen inne-
haller inga bestammelser om oavsiktliga for-
flyttningar frén Finlands territorium. | Euro-
peiska gemenskapens exportforordning ingar
bestémmelser om oavsiktliga forflyttningar
av genetiskt modifierade organismer fran
gemenskapens omrade till tredje lander samt
mellan medlemsstaterna.  Bestdmmelserna
stéammer Overens med protokollet. Enligt
punkt 2 skall varje part, senast den dag da
protokollet tréder i kraft for partens del, till-
handahdlla férmedlingscentrumet for biost
kerhet uppgifter om den kontaktpunkt vars
syfte &r att ta emot underréttel ser om oavsikt-
liga forflyttningar. Europeiska gemenskapens
exportférordning innehaler motsvarande be-
stammelse som forutsétter att medlemsstater-
na utser den kontaktpunkt som avsesi proto-
kollet.

| punkt 3 konstateras att ala underréttel ser
om oavsiktliga forflyttningar bor innehdlla
tillgangliga relevanta uppgifter om de berak-
nade kvantiteterna och om Kkarakteristika
och/éller sérdrag betréffande den levande
modifierade organismen, uppgifter om om-
stéandigheterna vid utsdttningen och vilken
dag den berdknas ha skett samt om anvand-
ningen av den levande modifierade organis-
men i ursprungsstaten. Dessutom skall under-
réttelserna innehdlla alla tillgangliga uppgif-
ter om de tankbara skadliga effekterna pa be-
varandet och det hdllbara nyttjandet av bio-
logisk mangfald, aven med hansyn till ris-
kerna for manniskors halsa, samt tillgangliga
uppgifter om tankbara riskhanteringsatgar-
der, alla andra relevanta uppgifter samt upp-
g|fter om var ytterligare information kan fas.
Gentekniklagen innehaller inga motsvarande
bestémmel ser. Europeiska gemenskapens ex-
portforordning innehdller en bestdmmel se om
att anmédlan skall innehdlla de uppgifter som
ndmnsi bilaga I11. Dessa uppgifter motsvarar
protokollets bestammelser. Punkt 4 innehal-
ler en bestdmmelse om skyldighet till sam-

rad. | enlighet med den skall den part, inom
vars jurisdiktion det skett en utséttning av en
levande modifierad organism, omedelbart
samrada med de stater som berdrs eller kan
bertras, for att dessa skall kunna vidta nod-
vandiga atgarder for att minimera de skadliga
effekterna pd bevarandet och det hdllbara
nyttjandet av biologisk mangfald, aven med
hansyn till riskerna for manniskors hdlsa. Eu-
ropeiska gemenskapens exportforordning in-
nehaller en motsvarande bestammel se.

Artikel 18. | punkt 1 ingdr en allmén be-
stammelse om att parterna skall vidta néd-
vandiga dtgarder for att kréva att levande
modifierade organismer som & foremal for
en avsiktlig gransbverskridande forflyttning
hanteras, fOrpackas och transporteras under
sakra forhdlanden med beaktande av rele-
vanta internationella regler och normer SA att
de skadliga effekterna pa bevarandet och det
hallbara nyttjandet av biologisk mangfald
kan undvikas. Gentekniklagen innehdller be-
stéammelser om hantering av genetiskt modi-
fierade organismer och dé&gger ocksa verk-
samhetsidkaren att fullgéra en allman akt-
samhetsplikt, enligt vilken han vid anvan-
dandet av genetiskt modifierade organismer
skall iaktta sadan aktsamhet och forsiktighet
som anvandningens omfattning och farlighet
forutsétter. Déarmed tacker gentekniklagen
protokollets bestdmmelser i avseende pa im-
port och anvandning av genetiskt modifiera-
de organismer. | exportforordningen mgar
motsvarande bestammelser om export som i
protokollet. Lagen om transport av farliga
amnen och de bestdmmelser som utférdats
med stdd av den reglerar férpackande och
transport av genetiskt modifierade organis-
mer i frdga om olika transportformer. Lagen
jamte bestammelserna pa lagre niva motsva-
rar protokollets bestdmmelser till denna del.
Artikel 18 punkt 2 i protokollet innehdller
detaljerade bestdmmelser om de dokument
som behévs vid forflyttningar av genetiskt
modifierade organismer. Artikel 18 punkt
2. a. behandlar forflyttningar av levande mo-
difierade organismer avsedda for direkt an-
vandning som foda eller foder eller f6r bear-
betning. | de dokument som medfoljer sida-
na genetiskt modifierade organismer skall
anges att den aktuella organismen enbart &
avsedd for direkt anvandning som foda eller
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foder eler for bearbetning. Dessutom skall
tydligt anges att produkten kan innehélla le-
vande modifierade organismer som inte &r
avsedda att avsiktligen utséttas i miljon, samt
den kontaktpunkt dar ytterligare uppgifter
kan erhdllas. Forordning (EG) nr 1830/2003
om sparbarhet och markning av genetiskt
modifierade organismer innehdler en be-
stammelse enligt vilken en forteckning Gver
de unika identitetsbeteckningarna for alla ge-
netiskt modifierade organismer som mgar i
blandningen skall finnas i dokumenten Over
dylika genetiskt modifierade organismer som
importeras och anvénds. Enligt Europeiska
gemenskapens exportforordning tillampas
motsvarande bestdmmelser vid export av ge-
netiskt modifierade organismer. Europeiska
gemenskapens bestammelser tacker darmed
kraven i protokollet och strécker sig delvis
léngre &n s, for enligt protokollet kravs inga
unika identitetsheteckningar for blandningar
av genetiskt modifierade organismer avsedda
som foda eller foder eller for bearbetning.
Enligt artikel 18 punkt 2. a. i protokollet
skall partskonferensen, i dess egenskap av
mote mellan parternai detta protokoll, senast
tva ar efter det att detta protokoll har trétt i
kraft besluta om de nérmare kraven for detta,
inbegripet vilka ndrmare uppgifter som skall
[&mnas om organismernas identitet och om
sadana unika egenskaper som kan bidra till
identifiering. Gemenskapens forslag till for-
ordning om sparbarhet och markning av ge-
netiskt modifierade organismer innehdler en
justeringsklausul enligt vilken kommissionen
senast inom tva & efter att forordningen har
trétt i kraft skall féreldgga Europaparlamen-
tet och radet en rapport om tillampningen av
denna férordning samt vid behov lamna ett
relevant forsag. Detta medger en justering
av gemenskapens bestammelser s& som pro-
tokollets bestdmmelser och tolkningen av
dem forutsétter. Artikel 18 punkt 2. b. i pro-
tokollet behandlar forflyttningar av genetiskt
modifierade organismer avsedda for inneslu-
ten anvandning. | den dokumentation som &t-
foljer dylika modifierade organismer skall
tydligt anges att de & modifierade organis-
mer, och vilka krav som géller for séker han-
tering, lagring och transport, samt namn och
adress for den person och ingtitution till vil-
ken de levande modifierade organismerna

skickas. | enlighet med gentekniklagen skall
de ovan ndmnda uppgifterna lamnas da gene-
tiskt modifierade organismer importeras for
inneduten anvandning. Europeiska gemen-
skapens exportforordning motsvarar proto-
kollets bestammelser i fraga om export av
genetiskt modifierade organismer.

| artikel 18 punkt 2. c. i protokollet behand-
las forflyttningar av genetiskt modifierade
organismer avsedda for utsdttning i miljon. |
den dokumentation som atfoljer dylika orge-
nismer skall tydligt anges att de & levande
modifierade organismer, deras identitet och
relevanta sardrag och/eler karakteristika,
vilka krav som géller for sdker hantering,
lagring, transport och anvandning, den kon-
taktpunkt dar ytterligare uppgifter kan erhdl-
las och, nér sa & lampligt, namn och adress
for importdren och exportéren, samt en for-
klaring om att forflyttningen &r férenlig med
de krav i detta protokoll som galler export6-
ren. Enligt gentekniklagen skall de ovan an-
givna uppgifterna uppges da genetiskt modi-
fierade organismer importeras till Finlands
territorium fran ett land utanfor gemenskar
pen. Gemenskapens exportforordning inne-
haller motsvarande bestammelser som proto-
kollet i fraga om export av genetiskt modifie-
rade organismer. Enligt artikel 18 punkt 3 i
protokollet skall partskonferensen, i dess
egenskap av mote mellan parterna i detta
protokoll, i samrad med andra berérda inter-
nationella organ Overvaga behovet av och
formerna for ett utarbetande av normer for
identifiering, hantering, forpackning och
transport.

Artikel 19. Enligt punkt 1 skall varje part
utse en nationell kontaktpunkt som skall an-
svara for forbindelserna med sekretariatet.
Varje part skall ocksa utse en eller flera be-
hériga nationella myndigheter som skall an-
svara for utforandet av de administrativa
uppgifter som foljer av detta protokoll och
som skall ha befogenhet att utfora dessa upp-
gifter pa partens vagnar. En part kan utse en
enhet att vara bade nationell kontaktpunkt
och behdrig nationell myndighet. | fraga om
genetiskt modifierade organismer fungerar
gentekniknamnden i Finland som den beho-
riga myndighet som avsesi artikeln och mil-
joministeriet, dvs. ~kontaktpunkten enligt
konventionen om biologisk mangfald, som
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nationell kontaktpunkt. 1 Overensstdmmelse
med punkt 2 skall varje part underrétta sekre-
tariatet om namn och adress fér kontaktpunk-
ten och de behdriga nationella myndigheter-
na. Om en part har utsett mer &n en behdrig
nationell myndighet skall den tillsammans
med underréitelsen skicka uppgifter om
myndigheternas respektive ansvar till sekre-
tariatet. Uppgifterna skall ocksa skickas ge-
nom férmedlingscentrumet for biosakerhet.
Artikel 20. | punkt 1 forutsatts att det inrét-
tas ett formedlingscentrum for biosdkerhet
som en del av den formedlingsmekanism
som avses i artikel 18 punkt 3 i konventio-
nen. Syftet med centrumet &r att underlétta
utbytet av vetenskaplig, teknisk, miljorelate-
rad och réttslig information om och erfaren-
het av levande modifierade organismer, och
att bista parterna vid genomforandet av pro-
tokollet, med beaktande av de sirskilda be-
hoven hos parter som & utvecklingslander,
sarskilt de minst utvecklade staterna och de
sma o-stater som &r utvecklingslander, 1ander
med Gvergangsekonomi och lander som &r
ursprungscentrum och centrum for genetisk
mangfald Konventionens formedlingscent-
rum ar av allman karaktar, grundar sig pafrl
villighet samt técker samtliga teman i kon-
ventionen och framjar det vetenskapliga, tek-
nologiska och tekniska samarbetet. Enligt
punkt 2 skall formedlingscentrumet for
biosgkerhet ge tillgang bland annat till den
information som parterna tillhandahdler och
som ber6r genomforandet av protokollet. Det
skall om mgjligt ocksa ge tillgang till andra
internationella mekanismer for utbyte av in-
formation om biosakerhet. Enligt punkt 3
skall varje part utan att det paverkar skyddet
for konfidentiella uppgifter ge formedlings-
centrumet for biosakerhet tillgang till all in-
formation som enligt detta protokoll skall go-
ras tillganglig foér formedlingscentrumet for
biosdkerhet. Parterna l&mnar bland annat
uppgifter om nationella kontaktenheter, alla
befintliga lagar och andra forfattningar och
riktlinjer fér genomférandet av protokollet
och den information som parterna behtver
for forfarandet for informerad forhandsover-
enskommelse. Dessutom |8mnar parterna
uppgifter om alla bilaterala, regionala och
multilaterala avtal och Overenskommelser,
sammanfattningar av de riskbeddmningar

och miljéunderstkningar betréffande levande
modifierade organismer som parten gjort
med tilldmpning av sin lagstiftning och ge-
nomfort i enlighet med artikel 15, inklusive, i
forekommande fall, relevant information om
produkter som héarror fran sadana organis-
mer, i synnerhet bearbetat material med ur-
sprung i en levande modifierad organism,
som innehdler pavisbara nya kombinationer
av reproducerbart genetiskt material fram-
stdlt genom anvéandning av modern biotek-
nik. Till centrumet skickas aven partens slut-
liga bedut om import eller utsdttning av le-
vande modifierade organismer, samt de rap-
porter parten avger i enlighet med artikel 33,
inbegripet de som géller genomférandet av
forfarandet for informerad forhandsoverens-
kommelse. Enligt punkt 4 skall arbetsfor-
merna for formedlingscentrumet for biosa
kerhet, inbegripet rapporter om dess verk-
samhet, Overvagas och faststéllas av parts-
konferensen, i dess egenskap av méte mellan
parterna i detta protokoll, vid dess férsta
mote. Motet faststéllde att formedlingscent-
rumet har vergétt fran forsoksstadiet till att
vara i fullstdndig anvandning och godkénde
arrangemangen kring detta. Harefter skall ar-
rangemangen ses 6ver regel bundet.

Artikel 21. Enligt punkt 1 anger anméalaren
vilka av de uppgifter som inldmnats med an-
ledning av forfarandena i protokollet eller
som begérts av den importerande parten en-
ligt forfarandet for informerad férhandsover-
enskommelse som skall betraktas som konfi-
dentiella. Pa begéran skall i dessafall en mo-
tivering ges. | gentekniklagen forskrivs vilka
uppgifter som inte anses vara konfidentiella.
Ytterligare géller vad som foreskrivs i lagen
om offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999), nedan offentlighetslagen. Euro-
peiska gemenskapens exportforordning inne-
haller sddana bestdmmelser om offentliga
och konfidentiella uppgifter som harmonierar
med protokollets bestdmmelser. | punkt 2
anges att den importerande parten skall sam-
rada med anmalaren om parten beslutar att
uppgifter som anmadlaren klassificerat som
konfidentiella inte uppfyller kraven for sddan
behandllng, och informera anméaren om be-
slutet innan uppgifterna offentliggors, pa be-
garan med motivering, och ge tillfale till
samréd och en intern omprévning av beslu-
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tet. Enligt punkt 3 skall parterna skydda kon-
fidentiella uppgifter som mottas med anled-
ning av protokollet. Finlands gentekniklag
innehdller bestammelser som motsvarar pro-
tokollets bestammelser. Enligt punkt 4 far
den importerande parten bara anvénda konfi-
dentiella uppgifter i kommersiellt syfte om
anmdlaren skriftligen samtyckt dartill. |
punkt 5 konstateras att &ven om anméalaren
drar tillbaka eller har dragit tillbaka en anma-
lan skall den importerande parten respektera
konfidentialiteten betr&ffande kommersiell
och industriell information. Gentekniklagen
técker denna bestdmmelse och exportforord-
ningen kompletterar gentekniklagen vad ex-
porten betraffar. | punkt 6 fortecknas sddana
uppgifter som inte betraktas om konfidentiel-
la. Dylika & bland annat anméarens namn
och adress, den allméanna beskrivningen av
de levande modifierade organismerna, sam-
manfattningen av riskbedémningen samt me-
toder och planer for nédingripande. Denna
bestdmmelse omfattas av gentekniklagen.
Europeiska gemenskapens exportférordning
Overensstdmmer till denna del med protokol-
let.

Artikel 22. Enligt artikeln skall parterna,
for att forbattra kapaciteten p& omradet for
biosskerhet, samarbeta nar det galler att ut-
veckla kapaciteten pa omradet for biosaker-
het i utvecklingslander och lander med Gver-
gangsekonomi, med hansyn till dessa landers
behov av finangering och andra behov som
definierasi artikeln. I punkt 2 ges en narmare
definition av vad samarbetet i fréga om ka-
pacitetsuppbyggnad skall omfatta.

Artikel 23. Punkt 1 inbegriper partens skyl-
dighet att framja och underl&tta for informa-
tion till och utbildning av allménheten och
dess delaktighet betrdffande sdker overfo-
ring, hantering och anvandning av levande
modifierade organismer. Parterna kan samar-
beta med andra stater och internationella or-
gan i syfte att framja medvetenhet och delak-
tighet. De skyldigheter som ingdr i stycket
har beaktats i 5 kap. offentlighetslagen och 1
kap. forordningen om offentlighet och god
informationshantering i myndigheternas
verksamhet (1030/1999) som innehdller be-
stammelser om god informationshantering
och hur den genomfors. Punkt 2 alagger par-
terna att i enlighet med sina lagar och andra

forfattningar samréda med allmanheten i be-
slutsprocessen betraffande levande modifie-
rade organismer, och ge allménheten tillgang
till besluten, dock med besktande av be-
stammelserna om konfidentiella uppgifter i
artikel 21. Varje part skall ocksd anstréanga
sig for att informera allméanheten om mdgjlig-
heten att fatillgang till formedlingscentrumet
for biosakerhet. De skyldigheter som ingar i
stycket har i Finland beaktats i forvaltnings-
lagen. | gentekniklagen féreskrivs dessutom
sarskilt om hdrande av allmanheten vid inne-
sluten anvandning eller avsiktlig utséttning
av genetiskt modifierade organismer for an-
nat andamal an utsldppande pa marknaden.
Enligt direktiv 2001/18/EG om Oppen an-
vandning & Europeiska gemenskapens
kommission skyldig att informera allmanhe-
ten da produkter sl&pps ut pa marknaden.

Artikel 24. Punkt 1 innehdller en allmén be-
stammelse om att grénsoverskridande for-
flyttningar av levande modifierade organis-
mer mellan parter och icke-parter skall vara
férenliga med protokollets syfte. Parterna far
ingd bilaterala, regionala och multilaterala
avtal och 6verenskommelser med icke-parter
om sadana gransoverskridande forflyttningar.
Enligt punkt 2 skall parterna aven uppmuntra
icke-parter att tilltrada protokollet och att
tillhandahdlla lamplig information till for-
medlingscentrumet for biosékerhet om le-
vande modifierade organismer som utsetts el-
ler flyttats in eller ut ur omraden inom deras
nationella jurisdiktioner.

Artikel 25. Enligt punkt 1 skall parterna
vidta lampliga inhemska atgarder for att for-
hindra och i forekommande fall bestraffa
gransbverskridande forflyttning av levande
modifierade organismer som utfors i strid
med de inhemska &tgarder som vidtagits for
genomforandet av protokollet. Finlands gen-
teknik-, livsmedelss och foderlag samt
strafflag innehdller dylika bestammelser i
fréga om import av genetiskt modifierade or-
ganismer. Europeiska gemenskapens export-
forordning forutsatter att medlemsstaterna i
sin nationdla lagstiftning utfardar bestam-
melser om pafoIJder For att strafflagen skall
uppfylla kraven i gemenskapens exportfor-
ordning och protokollet om biosakerhet skall
48 kap. 1 § strafflagen preciseras. Enligt arti-
kel 25 punkt 2 i protokollet kan den drabbade
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parten, nér det rér sig om en illegal grans-
overskridande forflyttning, begéra att ur-
sprungslandet pa egen bekostnad skaffar un-
dan den levande modifierade organismen ge-
nom atertagande eller forstoring, enligt vad
som &r lampligt. | punkt 3 anges att varje part
skall tillhandahalla formedlingscentrumet for
biosdkerhet uppgifter om fal av illegaa
gransoverskridande forflyttningar som den
berors av. Exportforordningen innehdller be-
stdmmelser om detta.

Artikel 26. | punkt 1 ingar bestammelser
om eventuellt hansyn till socioekonomiska
Overvéganden nér ett beslut skall fattas om
import av genetiskt modifierade organismer.
| punkt 2 uppmuntras parterna att samarbeta
kring forskning och informationsutbyte om
socioekonomiska effekter av levande modifi-
erade organismer, sarskilt pa ursprungs- och
lokalsamhéllen.

Artikel 27. Protokollet innehdller inga de-
taljerade bestdmmelser om ansvarighet och
gottgorelse, utan om dem bestdms senare.
Partskonferensen, i dess egenskap av mate
mellan parterna i detta protokoll, skulle vid
sitt férsta méte beduta om en process betraf-
fande hur det |ampligen skall utarbetas inter-
nationella regler och forfaranden i fraga om
ansvarighet och gottgorelse for skada som
harror fran gransoverskridande forflyttningar
av levande modifierade organismer. Motet
tillsatte en dppen sakkunniggrupp bestéende
av sakkunniga inom juridik och teknik for att
granska och analysera fragor kring ansvarig-
het och gottgérelse samt utarbeta ett fordag
till internationella regler och forfaranden i
frdga om ansvarighet och gottgorelse. Sak-
kunniggruppen skall slutfora sitt arbete ar
2007. Partskonferensen skall anstranga sig sa
att hela processen kan fullbordas inom fyra
ar.

Artikel 28. | punkt 1 férutsatts att parterna
skall beakta artikel 20 i konventionen nar
fragor om finansiella resurser for genomfo-
randet av protokollet dvervags. | artikel 20 i
konventionen forbinder sig parterna att till-
handahdlla finansiellt stod och stimulans till
sadana aktiviteter som syftar till att uppna
malen for konventionen. De parter som &r ut-
vecklade lander alaggs skyldigheten att ordna
med ny tillaggsfinansiering for att géra det
mojligt for utvecklingslénder att bestrida

kostnaderna for genomforandet av atgarder
som uppfyller forpliktelserna i konventionen.
Om dessa tilldggskostnader avtalas mellan
utvecklingslandet och konventionens finansi-
eringssystem i enlighet med partskonferen-
sens anvisningar. Utvecklade |ander som &r
parter kan ocksa genom bilaterala, regionala
och andra multilaterala kanaler ordna med fi-
nansiella resurser som har samband med ge-
nomforandet av konventionen. Lénder med
overgangsekonomi kan frivilligt tillagna sig
de utvecklade landernas konventionsforplik-
telser. N&r det gdller finansieringsmekanis-
men och de finansiella resurserna har det ta-
gits hansyn sarskilt till sddana behov for ut-
vecklingslanderna som berdr de krav pa bétt-
re kapacitetsuppbyggnad som protokollet
foranleder. Med st6d av punkt 4 i artikeln
skall parterna i samband med punkt 1 ocksa
beakta behoven hos parter som ar utveck-
lingslander, sarskilt de minst utvecklade sta-
terna och de sma 6-stater som &ar utvecklings-
lander, och hos lander med overgangseko-
nomi, i deras anstréngningar att faststélla och
genomfora sina krav betréffande kapacitets-
uppbyggnad med tanke pa genomforandet av
protokollet. Enligt punkt 2 skall konventio-
nen och protokollet ha samma finansiella
mekanism. Den finansiella mekanismen har
uppréttats genom artikel 21 i konventionen.
Vid konventionsparternas forsta konferens
besléts att Globala miljéfonden (GEF) som
administreras av Vérldsbanken fungerar som
(temporér) finansiell mekanism for konven-
tionen. Partskonferensen meddelar GEF rikt-
linjer och rekommendationer for verksam-
hetsprinciper och strategier avseende tillgang
till och utnyttjande av sédana resurser. Fin-
land uppfyller sin finansieringsskyldighet
med anledning av konventionen och proto-
kollet genom att kanalisera finansieringen via
GEF.

Enligt punkt 3 skall partskonferensen, i
dess egenskap av mote mellan parternai det-
ta protokoll, beakta de finansiella behoven
hos parter som ar utvecklingslander, sarskilt
de minst utvecklade staterna och de sma 6-
stater som & utvecklingslénder, ndr den drar
upp riktlinjer for den finansiella mekanis-
men. | punkt 4 forutsétts att parterna ocksa
skall beakta behoven hos de ovan namnda
parterna i deras anstrangningar att faststédlla
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och genomfora sina krav betréffande kapaci-
tetsuppbyggnad med tanke pa genomforandet
av protokollet. Enligt punkt 5 skall riktlinjer-
na for konventionens finansiella mekanism
vid relevanta beslut av partskonferensen, in-
begripet de som fattats innan protokollet an-
togs, i tillampliga delar gélla &ven denna ar-
tikel. 1 enlighet med punkt 6 kan parter som
& industrilander ocksa tillhandahdlla, och
parter som & utvecklingdander och parter
med Gvergangsekonomi tillgodogora sig, fi-
nansiella och tekniska resurser for genomfo-
randet av protokollet genom bilaterala, regi-
onala och multilaterala kanaler. Detta innebéar
i praktiken sddan finansiering som de utveck-
lade landerna eventuellt ger utvecklingslén-
derna utover finansieringen via GEF. Parter-
na i protokollet svarar for kostnaderna foér
sekreterartjanster i andutning till genomfo-
randet av protokollet, partskonferenserna och
motena for de underorgan som tillsatts av
konferensen. Bordefdrdelningen mellan par-
terna i frdga om dessa kostnader faststalls i
enlighet med FN:s tabell dver betalningsklas-
ser.

Artikel 29. Artikeln innehdller bestammel-
ser om métet mellan parterna och beslut som
fattas av motet. Enligt punkt 1 skall partskon-
ferensen, som & konventionens hogsta or-
gan, fungera som mote mellan parternai det-
ta protokoll. Enligt punkt 2 far de parter i
konventionen som inte & parter i protokollet
delta som observatorer i arbetet nér partskon-
ferensen fungerar som méte mellan parternai
detta protokoll. Dock kan endast de som &r
parter i protokollet delta i bedut som fattas
med anledning av protokollet. N&r partskon-
ferensen fungerar som mote mellan parternai
detta protokoll skall de mediemmar av parts-
konferensens kontor som féretrader en part i
konventionen som vid den tidpunkten inte &
part i protokollet, dérfor i enlighet med punkt
3 bytas ut mot en medlem som skall véljas av
och bland parterna i protokollet. Enligt be-
stammelserna i punkt 4 skall parterna regel-
bundet métas for att granska genomfdrandet
av protokollet och diskutera frégor som har
uppstatt vid genomforandet. Partskonferen-
sen kan i detta avseende bland annat utfarda
rekommendationer och inrétta nddvéndiga
underorgan. Dessutom skall partskonferensen
behandla och anta &ndringar i protokollet el-

ler dess bilagor som anses nodvéandiga foér
genomforandet av protokollet. Enligt punkt 5
skall partskonferensens arbetsordning och de
finansiella bestdmmel serna for konventionen
i tilldmpliga delar galla for arbetet enligt det-
ta protokoll, om inte partskonferensen i sam-
forstand beslutar ndgot annat.

Det forsta motet i partskonferensen, i dess
egenskap av mote mellan parterna i detta
protokall, skall enligt punkt 6 sammankallas
i andutning till det férsta mote i partskonfe-
rensen som planeras efter protokollets ikraft-
trédande. Senare mots parternai protokollet i
regel arligen i andutning till partskonferen-
sens ordinarie moéten, om inte partskonferen-
sen, i dess egenskap av méte mellan parterna
i detta protokoll, beslutar nagot annat. Extra
moten | anglutning till partskonferensen, i
dess egenskap av mote mellan parternai det-
ta protokoll, skall enligt punkt 7 hdlas nar
partskonferensen, i dess egenskap av mote
mellan parterna i detta protokoll, anser det
nodvandigt, eller pa skriftlig begaran frén en
part, om denna begédran inom sex manader
fran det att sekretariatet meddelat Gvriga par-
ter att en sddan begéran foreligger stods av
minst en tredjedel av parterna. Punkt 8 inne-
haller bestammelser om observatorer. Enligt
bestammelserna far Forenta nationerna, dess
fackorgan och Internationella atomenergior-
ganet samt stater som & medlemmar av eller
observatOrer i dessa organisationer men inte
parter i konventionen foretrddas som obser-
vatdrer vid méten déar partskonferensen fun-
gerar som méte mellan parterna i detta pro-
tokoll. Né&r det géller fragor inom protokol-
lets rackvidd kan dessutom sddana behoriga
nationella eller internationella organ eller
medborgarorganisationer som har informerat
sekretariatet om att de vill vara foretradda
vid ett méte dar partskonferensen fungerar
som mote mellan parterna i detta protokoll
ges tilltréde som observatdrer, om inte minst
en tredjedel av de nérvarande parterna mot-
sétter sig detta. Om inte annat ségs i artikel
29 & observattrernas tilltréde och deltagande
i regel underkastat partskonferensens arbets-
ordning jamte dari foretagna nodvandiga
andringar. Inemot 400 observatorer har del-
tagit i konventionens partskonferens och av
dessa utgdr medborgarorganisationerna den
storsta gruppen med 6ver 300 observatorer.
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Utbver Forenta nationernas sekretariat och
fackorgan har cirka 20 mellanstatliga organi-
sationer deltagit i métena.

Artikel 30. Artikeln innehdller bestammel-
ser om underorgan som inréttas enligt eller
genom konventionen. Enligt forsta punkten
kan underorgan efter bedut av partskonfe-
rensen, i dess egenskap av mote mellan par-
terna i detta protokoll, utfora uppgifter enligt
protokollet. I punkt 2 anges att parter i kon-
ventionen som inte & parter i protokollet fér
delta som observatorer i arbetet vid underor-
ganens méten. Om ett underorgan till kon-
ventionen tjdnar som underorgan till proto-
kollet skall endast parter i protokollet delta i
beslut som fattas med anledning av protokol -
let. Om ett underorgan till konventionen tj&
nar som underorgan till protokollet kan en-
dast parter i protokollet deltai bedut som fat-
tas med anledning av protokollet. Genom ar-
tikel 25 i konventionen har ett underorgan for
vetenskaplig, teknisk och teknologisk rad-
givning uppréttats. Underorganet har bland
annat som uppgift att tillhandahdlla veten-
skapliga och tekniska utredningar av laget
betréffande biologisk mangfald och om ef-
fekterna av olika typer av atgérder som vid-
tagits i enlighet med bestammelserna i kon-
ventionen samt att tillhandahdlla réd om ve-
tenskapliga program och internationellt sam-
arbete om forskning och utveckling rérande
bevarande och hdllbart nyttjande av biologisk
mangfald.

Artikel 31. Det sekretariat som inréttats ge-
nom artikel 24 i konventionen fungerar ocksa
som sekretariat for protokollet. Bestdmmel-
ser om sekretariatets uppgifter mgar i artikel
24 punkt 1 i konventionen som i tilldmpliga
delar galler protokollet. Sekretariatets funk-
tion & bland annat att anordna och betjana
moten med partskonferensen. Dessutom skall
sekretariatet utfora saddana andra uppgifter
som partskonferensen kan komma att be-
stamma. Enligt punkt 3 skall kostnaderna for
sekretariatets tjanster fOr protokollet, i den
man de &r urskiljbara, baras av parternai det-
ta protokoll. Partskonferensen skall vid sitt
forsta mote besluta om de nddvandiga bud-
getmassiga arrangemangen for detta Sekre-
tariatet for konventionen om biologisk mang-
fald & beléget i Montrea i Kanada. Ar 2003
hade sekretariatet cirka 60 anstéllda.

Artikel 32. Om inte annat féljer av proto-
kollet skall de bestdmmelser i konventionen
som géller dess protokoll tillampas pa detta
protokoll.

Artikel 33. Enligt artikeln skall varje part
Overvaka genomforandet av sina forpliktel ser
enligt protokollet, och med de intervaller
som faststéllts av partskonferensen, i dess
egenskap av mote mellan parterna i detta
protokoll, rapporteratill partskonferensen om
de atgarder den vidtagit for genomforande av
protokollet.

Artikel 34. Enligt artikeln skall partskonfe-
rensen, i dess egenskap av mote mellan par-
terna i detta protokoll, beduta om forfaran-
den och mekanismer for att utvérdera efter-
levnaden av bestéammelserna i protokollet.
Partskonferensen, i dess egenskap av méte
mellan parterna i detta protokoll, skall enligt
artikeln vid sitt forsta mote godk&nna samar-
betsférfaranden och ingtitutionella mekanis-
mer for att konstatera och behandla fall av
Overtradel ser mot bestammelsernai protokol-
let. Dessa forfaranden skall inbegripa be-
stammelser om att vid behov erbjuda rad el-
ler hjalp. De skall vara skilda fran och inte
paverka de tvistlosni ngsforfaranden som in-
réttas genom artikel 27 i konventionen.
Partskonferensen godkande vid sitt forsta
mote forfaranden och mekanismer for att
framja efterlevnaden av bestammelserna i
detta protokoll. Vid motet inréttades en sak-
kunniggrupp med 15 mediemmar (Compli-
ance Committee) som lyder under partskon-
ferensen, i dess egenskap av mote mellan
parterna, och som bland annat behandlar de
fall dar bestammelser inte har efterfoljts samt
vid behov ger parterna réd och hjdp i fragor
som berdr iakttagandet av protokollet.

Artikel 35. Artikeln gdler utvardering och
Oversyn av protokollet. Partskonferensen, i
dess egenskap av mote mellan parternai det-
ta protokoll, skall fem &r efter det att proto-
kollet trétt i kraft och minst vart femte ar
dérefter, utvardera protokollets effektivitet,
vilket skall inbegripa en utvérdering av forfa-
randena och bilagorna

Artikel 36. | artikeln bestdms om under-
tecknande av protokollet. Protokollet stod
Oppet for undertecknande av stater och orga-
nisationer for regional ekonomisk integration
vid Forenta nationernas hogkvarter i New
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York fram till den 4 juni 2001. Fram till den-
na dag hade protokollet undertecknats av 103
stater och Europeiska gemenskapen. Finland
undertecknade protokollet den 24 maj 2000.
Fore avldtandet av propositionen har 89 sta-
ter och Europei ska gemenskapen godkant, ra-
tificerat eller andutit sig till protokollet. Alla
medlemsstater i EG utom Finland, Portugal,
Grekland och Belgien har godkant protokol-
let.

Artikel 37. | artikeln ingdr bestammelser
om protokollets ikrafttrédande. Protokollet
trader i kraft internationellt pa den nittionde
dagen efter den dag da det femtionde ratifi-
kations-, godkannande- eller anslutningsin-
strumentet deponerats hos Forenta staternas
hogkvarter av stater eller organisationer for
regional ekonomisk integration som &r parter
i konventionen. Fore avldandet av proposi-
tionen har 89 stater godkant, ratificerat eller
angdlutit sig till protokollet. Protokollet trédde
i kraft internationellt den 11 september 2003.
Detta protokoll skall tréda i kraft for en stat
eller en organisation for regional ekonomisk
integration som ratificerar, godtar eller god-
kénner protokollet eller anduter sig till det
efter att de ovan ndmnda femtio instrumenten
har deponerats, antingen pa den nittionde da-
gen efter dagen for deponerandet, eller pa
den dag da konventionen trader i kraft for
den staten eller organisationen, beroende pa
vilken som intréffar senast.

Artikel 38. Inga reservationer far géras mot
detta protokoll.

Artikel 39. Artikeln innehdller bestammel-
ser om frantradande av protokollet. En part
kan frantrada protokollet tidigast tva ar fran
den dag da protokollet har tratt i kraft for
partens del. Déarefter kan protokollet frantré
das nér som helst. Frantradet sker genom en
skriftlig underréttelse till depositarien och
&ger rum vid utgangen av ett ar frén den dag
da depositarien mottagit underréttelsen eller
pa s&dan senare dag som kan anges i under-
réttel sen om frantradet.

Artikel 40. Protokollets arabiska, engelska,
franska, kinesiska, ryska och spanska texter
har lika giltighet. Forenta nationernas gene-
ralsekreterare fungerar som depositarie for
protokollet.

2. Lagférslag

21. Lagom sattandei kraft av de be-
stammelser som hor till omradet for
lagstiftningen i Cartagenapr otokollet
om bioséker het till konventionen om
biologisk mangfald

18. Paragrafen innehdler en sedvanlig
blankettbestdmmelse, engligt vilken de be-
stammelser som hor till omrédet for lagstift-
ningen i Cartagenaprotokollet om biosdker-
het skall galla som lag sddana Finland har
forbundit sig till dem.

2 8. Narmare bestémmelser om verkstélig-
heten av lagen kan utférdas genom forord-
ning av statsradet.

38. Om ikrafttradandet av lagen bestams
genom forordning av republikens president.
Avsikten &r att lagen skall tradai kraft samti-
digt som protokollet tréder i kraft fér Fin-
lands del.

22. Lagomandringav 48kap.18§
strafflagen

1 8. Miljoforstéring. | enlighet med artikel
25 punkt 1 i protokollet om biosdkerhet skall
parterna vidta lampliga nationella atgarder
for att forhindra och i férekommande fall be-
straffa grénsoverskridande forflyttning av le-
vande modifierade organismer som utfors i
strid med de inhemska dtgérder som vidtagits
for genomférandet av protokollet. Aven arti-
kel 18 i Europeiska gemenskapens export-
forordning, genom vilken bestammelserna i
protokollet om biosakerhet sétts i kraft i ge-
menskapen, forutsdtter att medlemsstaterna i
sin nationdla lagstiftning utfardar bestam-
melser om pafdljder. Finlands gentekniklag
och strafflag innehdller dylika bestdmmelser
i frAga om import av genetiskt modifierade
organismer.

| 42 8 i den géllande gentekniklagen hanvi-
sas till 44 kap. 98 och 48 kap. 1—48
strafflagen. | 48 kap. strafflagen som géller
miljobrott ingdr ingen sarskild bestdmmelse
om asidoséttande av forpliktelsernai Europe-
iska gemenskapens exportférordning. Darfor
foreslas att ett uttryckligt omndmnande av
verksamhet i strid med gemenskapens for-



32 RP 52/2004 rd

ordningtasini 48 kap. 1 8 1 mom. 3 punkten
strafflagen som galler milj6forstoring.

| frAga om brott som orsakas genom gene-
tiskt modifierade organismer tacks brottsbe-
skrivningen endast delvis av den géllande 48
kap. 1 § strafflagen nér det géller rekvisiten
for garningens foljder. | rekvisiten for gar-
ningens foljder gors namligen ingen sérskild
specifikation av tryggandet av naturens
mangfald. Fororening €ller nedskrapning av
miljon eller orsakande av fara fér hélsan tor-
de inte kunna betraktas som en sadan fdljd.
Med anledning av detta foredas att 48 kap.
1§ strafflagen andras sa att en av genetiskt
modifierade organismer orsakad skadlig for-
andring i miljon som kan jamstéllas med for-
orening beaktas i rekvisiten i fraga om gar-
ningens foljder.

Pa ovan namnda grunder foreslas att 48
kap. 1§ strafflagen kompletteras sa att aven
den som uppsétligen eller av grov oaktsam-
het ur landet for ut genetiskt modifierade or-
ganismer samt livsmedel eller foder som in-
nehdller sddana i strid med Europaparlamen-
tets och rédets forordning (EG) nr 1946/2003
om gransoverskridande forflyttning av gene-
tiskt modifierade organismer, salunda att
garningen & &gnad att fororena eller orsaka
andra motsvarande skadliga forandringar i
miljon, skrépa ned miljon eler férorsaka fara
for hélsan, skall domas foér milj6forstéring.

3. I krafttradande

Cartagenaprotokollet om biosakerhet trad-
de i kraft internationellt den 11 september
2003. For Finlands del trader protokollet i
kraft den nittionde dagen efter den dag da
Finlands godkannandeinstrument har depo-
nerats. De lagar som ingdr i propositionen
avses tréda i kraft samtidigt som protokollet
tréder i kraft for Finlands vidkommande och
vid en tidpunkt som bestdms genom forord-
ningar av republikens president och statsra-
det.

Protokollet innehdller bestammelser som
enligt 18§ sjavstyrelselagen for Aland
(1144/1991) faller inom landskapets lagstift-
ningsbehdrighet. Dylika bestdmmelser &r till
exempel de bestammelser om mil jovérd som
avsesi 18 § 10 punkten gélvstyrelselagen for

Aland samt de bestammelser om hélso- och
sukvéard som avsesi 18 § 12 punkten. For att
den lag om séttande i kraft som ingdr i pro-
positionen skall trada i kraft i landskapet
Aland méste lagtinget sdledes ge sitt bifall
till forfattningen i enlighet med 59 § 2 mom.
gavstyrelselagen for Aland.

4. Behovet av riksdagens sam-
tycke och behandlingsordning-
en

Enligt 94 8§ 1 mom. grundlagen godkanner
riksdagen sddana fordrag och andra interna-
tionella forpliktelser som innehdller bestam-
melser som hor till omradet for lagstiftningen
eller annars har avsevard betydelse, eller som
enligt grundiagen av nagon annan anledning
kréver riksdagens samtycke.

Bestammelser som av ndgon annan orsak
kréver riksdagens godkannande &r bl.a. inter-
nationella forpliktelser som &ar bindande for
riksdagens budgetbefogenheter (t.ex. Gruu
45/2000 rd). Som sadana forpliktelser har i
praktiken betraktas ndrmast sadana bestam-
melser som medfor direkta utgifter for staten.

Enligt grundlagsutskottets tolkningspraxis
skall en bestammelse anses hora till omradet
for lagstiftningen, om den géller utévande el-
ler begransning av nagon grundlaggande fri-
eller réttighet som & skyddad i grundlagen,
om den i ovrigt géller grunderna for indivi-
dens réttigheter och skyldigheter, om den sak
som bestammelsen géller enligt grundlagen
skall féreskrivas i lag, om det finns lagbe-
stdmmelser om den sak som bestdmmelsen
gdller eller om det enligt rédande uppfattning
i Finland skall lagstiftas om saken. Pa dessa
grunder hér en bestdammelse om en interna-
tionell forpliktelse till omrédet for lagstift-
ningen oavsett om den strider mot eller Gver-
ensstammer med en lagbestdmmelse i Fin-
land (GrUU 11 och 12/2000 rd).

Protokollet & ett s.k. blandavtal, dvs. ett
avtal med delad kompetens. Protokollet in-
nehaler bestammelser som hor savél till Eu-
ropeiska gemenskapens som till medlemssta-
ternas behdrighet. Riksdagens godkénnande
géller de delar av protokollet som faller inom
Finlands behérighet.

Europeiska gemenskapens domstols yit-
rande av den 6 december 2001 om réitdig
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grund for Cartagenaprotokollet 2/00 tangerar
ocksa behorighetsfordelningen mellan ge-
menskapen och medlemsstaterna. Domstolen
konstaterade att gemenskapslagstiftningen
endast delvis tacker protokollets omrade. Till
denna del hanvisade domstolen till radets di-
rektiv. 90/219/EEG om innesluten anvand-
ning av genetiskt modifierade mikroorganis-
mer samt Europaparlamentets och réadets di-
rektiv 2001/18/EG om avsiktlig utséttning av
genetiskt modifierade organismer i miljon.
Efter domstolens yttrande har gemenskapen
utfardat foljande nya forordningar: export-
forordningen (EG, nr 1946/2003), férord-
ningen om nya livsmedel (EG, nr 258/97),
livsmedels- och foderférordningen (EG, nr
1829/2003) samt forordningen om sparbarhet
och mérkning av GMO (EG, nr 1830/2003).
En narmare redogorelse for férordningarna
ingér i punkterna 2.2.2—2.2.3 ovan. | och
med den nya interna lagstiftningen har ge-
menskapens behdrighet inom protokollets
omrade Okat. Behorighetsfordelningen mel-
lan Europeiska gemenskapen och dess med-
lemsstater & dock inte entydig.

| praktiken har man forsokt att paen rela
tivt allman niva definiera behorighetsfordel -
ningen mellan gemenskapen och dess med-
lemsstater i fordragl med delad kompetens.
Ocksa Europeiska gemenskapen uppgav i en-
lighet med artikel 34 punkt 3 i konventionen
om biologisk méngfald omfattningen av sin
behdrighet i samband med godkannandet av
protokollet den 11 september 2003. | sin de-
klaration meddelar Europeiska gemenskapen
att den i enlighet med fordraget om upprét-
tandet av Europeiska gemenskapen och i
synnerhet artikel 175 punkt 11 detta fordrag
har behorighet att ingad internationella avtal
och uppfylla de forpliktelser som dessa med-
for och som bidrar till uppnaendet av foljan-
de mdl: att bevara, skydda och forbéttra mil-
jon, skydda méanniskors hélsa, utnyttja natur-
resurserna varsamt och rationellt samt att
framja atgarder pa internationell niva for att
I6sa regiondla eller globala miljoproblem.
Ytterligare meddelar Europeiska gemenska-
pen att den redan har utfardat forfattningar
som & bindande for dess medlemsstater och
som técker de frégor som hor till tillamp-
ningsomradet for protokollet samt att den ger
formedlingscentrumet for biosékerhet (Bio-

safety Clearing House) en férteckning over
de aktuella forfattningarna och vid behov ser
Over denna forteckning i enlighet med artikel
20 punkt 3. a i Cartagenaprotokollet om
biosakerhet. Europeiska gemenskapen ar an-
svarig for att de forpliktelser med anledning
av protokollet som orsakas av gdllande ge-
menskapsratt uppfylls. Pa grund av sin be-
skaffenhet genomgdr utdvandet av gemen-
skapens befogenheter en kontinuerlig utveck-
ling.

Artikel 1 i protokollet innehdller bestam-
melser om protokollets syften. En bestam-
melse med samma innehdl ingér i Finlands
gentekniklag. Eftersom den sak som be-
stammelsen galler foreskrivs genom lag i
Finland, hor bestammelsen till omrédet for
lagstiftningen och kraver riksdagens sam-
tycke.

| artikel 2 punkt 3 i protokollet bestdms om
den inbdrdes prioritetsordningen for normer-
na i protokollet och i annan internationell
rétt. En dylik bestammelse som inverkar pa
den inbdrdes prioritetsordningen for normer
som hor till omradet for lagstiftningen hor
ocksa galv till omradet for lagstiftningen.

Artikel 3 gdller de vasentliga definitionerna
med tanke pa tilldmpningen av protokollet.
En dylik avtalsbestammelse som indirekt pa-
verkar tolkningen och tilléampningen av ma-
teriella avtalsbestdmmelser som hor till om-
radet for lagstiftningen hor ocksa galv till
omradet for |lagstiftningen (GruU 6/2001 rd).

Artikel 4 innehdller bestammelser om pro-
tokollets tillampni ngsomrade Enligt artikeln
skall protokollet tillampas pa gransoverskri-
dande forflyttningar, transitering, hantering
och anvandning av alla levande modifierade
organismer som kan fa skadlig effekt pa be-
varandet och det hdllbara nyttjandet av bio-
logisk mangfald, daven med hansyn till ris-
kerna for manniskors hélsa. Den sak som be-
stammelsen géller foreskrivsi fréga om annat
an export i gentekniklagen samt i lagen om
transport av farliga amnen. Eftersom den sak
som bestammelsen gdller féreskrivs genom
lag i Finland hor bestammelsen till omradet
for lagstiftningen och kréver riksdagens sam-
tycke.

Artikel 7 i protokollet géller tillampning av
forfarandet for informerad forhandsbverens-
kommelse. Enligt punkt 1 skall forfarandet
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for informerad forhandsbverenskommelse
tillémpas fore den férsta avsiktliga grans-
Overskridande forflyttningen av levande mo-
difierade organismer for avsiktlig utséttning i
miljon hos den importerande parten. Be-
stammelser om det férfarande for forhands-
Overenskommelse, dvs. det tillstAndsforfa-
rande som skall tillampas paimport av gene-
tiskt modifierade organismer for avsiktlig ut-
séttning i miljon ingdr i Finlands genteknik-
lag vars bestdammel ser motsvarar bestdmmel -
sen i protokollet. Eftersom den sak som arti-
kel 7 punkt 1 i protokollet géller foreskrivs
genom lag i Finland, hor bestdmmelsen till
omradet for lagstiftningen och kraver riksda-
gens samtycke.

Enligt artikel 8 punkt 1 i protokollet skall
den exporterande parten gora en skriftlig an-
mélan till den importerande partens behdriga
nationella myndighet fore en sadan avsiktlig
gransoverskridande forflyttning av en levan-
de modifierad organism som omfattas av for-
farandet for informerad forhandsbverens-
kommelse. Alternativt kan den exporterande
parten begéra att exportdren, dvs. verksam-
hetsidkaren, ser till att sddan anméan gors.
Anmalan skall minst innehdla de uppgifter
som anges bilaga I. | Finland ingdr bestam-
melser om uppgorandet av ansbkan i andut-
ning till import av genetiskt modifierade or-
ganismer for avsiktlig utséttning i miljon i
gentekniklagen och i forfattningar pa lagre
niva. Eftersom den sak som artikel 8 punkt 1
i protokollet galler féreskrivs genom lag i
Finland, hor bestammelsen till omrédet for
lagstiftningen och kraver riksdagens sam-
tycke.

Artikel 9 géller bekréftelse av mottagande
av anmdlan. | 18 och 20 § gentekniklagen fo-
reskrivs om de saker som avses i punkterna
1—3 i artikeln. Eftersom de saker som be-
stammelsen géller foreskrivs genom lag i
Finland, hor bestammelsen till omrédet for
lagstiftningen och kraver riksdagens sam-
tycke.

| artiklarna 10 punkt 6 och 11 punkt 6 ges
den mottagande staten rétt att med stéd av
forsiktighetsprincipen forbjuda import av ge-
netiskt modifierade organismer eller fatta ett
annat beslut om forflyttning for att undvika
eller minimera potentiellt skadliga effekter.
Oitillrackliga relevanta vetenskapliga uppgif-

ter om antingen den som fororsakat risken el-
ler orsakssambandet mellan den som féror-
sakar risken och féljden déarav skall déarmed
inte hindra parten fran att vidta dtgarder for
att undvika en skada. | miljoskyddslagen
(86/2000) har principen lyfts fram som en
grundldggande princip inom miljéskyddet.
Forsiktighetsprincipen ingdr ocksa i gentek-
niklagens syfte att framja en sdker anvand-
ning och utveckling av gentekniken i over-
ensstammelse med  férsiktighetsprincipen.
Bestammelserna hor till omradet for lagstift-
ningen och kréver riksdagens samtycke.

Artikel 12 innehdller bestammelser om
omprévning av beslut pa grundval av nyave-
tenskapliga uppgifter eller sddana uppgifter
som gdller de potentiella skadliga effekterna
pa bevarandet och det hallbara nyttjandet av
biologisk mangfald, eller pa begdran av den
exporterande parten eller anmdaren. Be-
stammelserna i gentekniklagen motsvarar be-
stammelserna i artikel 12 i fraga om import
av genetiskt modifierade organismer avsedda
for avsiktlig utséttning i miljon och stracker
sig delvis langre an protokollets bestdmmel-
ser. Eftersom de saker som bestdmmelsen
gdller foreskrivs genom lag i Finland, hor be-
stammelsen till omradet for lagstiftningen
och kraver riksdagens samtycke.

| artikel 13 ingar bestdmmelser om forenk-
lat forfarande. Bestémmelsernai 2 § 3 mom.
och 18 a§ gentekniklagen medger ett forfa-
rande i enlighet med artikel 13 punkt 1 i pro-
tokollet. Eftersom den sak som bestdmmel-
sen géller féreskrivs genom lag i Finland, hor
bestammelsen till omradet for lagstiftningen
och kréver riksdagens samtycke.

Artikel 15 innehdller bestammelser om
riskbedémning. Artikeln anger att riskbe-
démning i enlighet med protokollet skall g6-
ras enligt vedertagna vetenskapliga metoder.
Enligt punkt 1 i artikeln skall riskbedom-
ningarna aminstone grundas pa sédana upp-
gifter som tillhandahallits enligt artikel 8 och
andra tillgangliga vetenskapliga bevis for att
faststdlla och utvardera mojliga skadliga ef-
fekter av levande modifierade organismer pa
bevarandet och det hdllbara nyttjandet av
biologisk méangfald, aen med hansyn till
riskerna for manniskors hélsa. Enligt gentek-
niklagen skall verksamhetsidkaren dltid ut-
fora en riskbedomning som innehdller sam-
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ma uppgifter som i bilaga Ill till protokollet,
men i mera detaljerad form. Enligt punkt 2 i
artikeln skall den importerande parten se till
att riskbedémning sker betréffande de beslut
som fattas enligt artikel 10. Parten kan kréva
att exportoren utfor riskbeddmningen. Enligt
punkt 3 svarar anmalaren for kostnaden for
riskbedémningen, om den importerande par-
ten kraver att riskbedémning utfors. Enligt
gentekniklagen skall verksamhetsidkaren all-
tid utarbeta en riskbedémning med samma
uppgifter somi bilaga Il till protokollet, men
i mera detajerad form. Riskbedomningen
skall ingé i ansokan som géller avsiktlig ut-
sdttning av genetiskt modifierade organismer
och riskbedomningen sker pa verksamhetsid-
karens egen bekostnad. Bestdmmelserna i
gentekniklagen motsvarar darmed protokol-
lets bestdmmel ser i fraga om import av gene-
tiskt modifierade organismer for avsiktlig ut-
séttning. Eftersom de saker som bestdammel -
sen galler foreskrivs genom lag i Finland, hor
bestammelsen till omradet for lagstiftningen
och kraver riksdagens samtycke.

Artikel 16 innehdller bestammelser om
riskhantering. 1 gentekniklagen ingdr be-
stdmmelser som till innehallet motsvarar
punkterna 1-3 i protokollet. Eftersom de sa
ker som bestdmmelsen galler foreskrivs ge-
nom lag i Finland, hor bestdmmelsen till om-
radet for lagstiftningen och kréver riksdagens
samtycke.

Artikel 18 punkt 1 i protokollet innehdller
en alman bestammelse om att parterna skall
se till att levande modifierade organismer
som & foremdl for en sddan avsiktlig grans-
Overskridande forflyttning som omfattas av
detta protokoll hanteras, forpackas och trans-
porteras under sdkra forhallanden sa at de
skadliga effekterna pd bevarandet och det
hdllbara nyttjandet av biologisk mangfald
kan undvikas. Relevanta internationella reg-
ler och normer skall beaktas vid forflyttning-
ar av genetiskt modifierade organismer. Gen-
tekniklagen samt lagen om transport av farli-
ga dmnen och de bestdmmel ser som utfardats
med stdd av den motsvarar protokollets be-
stammelser | fraga om import av genetiskt
modifierade organismer. Eftersom de saker
som bestammelsen galler foreskrivs genom
lag i Finland, hor bestammelsen till omradet
for lagstiftningen och kraver riksdagens sam-

tycke. Artikel 18 punkt 2 i protokollet inne-
haller detaljerade bestammelser om nodvéan-
dig dokumentation vid forflyttning av gene-
tiskt modifierade organismer. Artikel 18
punkt 2. b. galler forflyttningar av genetiskt
modifierade organismer for innesluten an-
vandning. | den dokumentation som &tfoljer
levande modifierade organismer avsedda for
inneduten anvandning skall tydligt anges att
de & levande modifierade organismer, och
vilka krav som géller for sdker hantering,
lagring, transport och anvandning. Dessutom
skall anges namn och adress for den person
och ingtitution till vilken de levande modifie-
rade organismerna skickas. Enligt genteknik-
lagen skall de ovan namnda uppgifterna lam-
nas i den anstkan om tillstand eller den an-
malan som enligt lagen skall inldmnas da ge-
netiskt modifierade organismer importeras
for innesluten anvandning. Gentekniklagens
bestdmmelser motsvarar protokollets be-
stdmmelse till denna del. Eftersom den sak
som bestammelsen gdller féreskrivs genom
lag i Finland, hor bestammelsen till omradet
for Iagstlftnlngen och kraver riksdagens sam-
tycke. Artikel 18 punkt 2. c. behandlar for-
flyttningar av genetiskt modifierade orga-
nismer avsedda for avsiktlig utséttning i mil-
jon. | den dokumentation som atféljer dylika
organismer skall tydligt anges att de ar le-
vande modifierade organismer, deras identi-
tet och relevanta sérdrag och/eller karakteri-
stika, vilka krav som gdller for sdker hanter-
ing, lagring, transport och anvandning, den
kontaktpunkt dar ytterligare uppgifter kan
erhdllas och, vid behov, namn och adress for
importoren och exportren. Dessutom skall
dokumenten innehalla en forklaring om att
forflyttningen & forenlig med de krav i detta
protokoll som galler exportéren. Enligt gen-
tekniklagen skall de ovan namnda uppgifter-
na angesi den ansbkan som enligt lagen skall
inlamnas da& genetiskt modifierade organis-
mer fors in till Finland frén stater utanfor
gemenskapen for avsiktlig utssttning i mil-
jon. Eftersom den sak som bestédmmelsen
géller foreskrivs genom lag i Finland, hor be-
stammelsen till omradet for lagstiftningen
och kraver riksdagens samtycke.

Artikel 21 innehdller bestammelser om
konfidentiella uppgifter. Enligt artikeln skall
den importerande parten tilldta att anmalaren
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anger vilka av de uppgifter som inldmnats
med anledning av forfarandena i protokollet
eller som begarts av den importerande parten
enligt forfarandet for informerad férhands-
Overenskommelse som skall betraktas som
konfidentiella. Anmélarens klassificering av
uppgifterna som konfidentiella & dock inte
ovillkorligt bindande for den importerande
parten, utan denne kan efter att ha hért anmé:
laren beduta att de namnda uppgifterna inte
skall betraktas som konfidentiella. Den im-
porterande parten skall informera anméalaren
om beslutet innan uppgifterna offentliggors
och ge tillfdle till samrad och en intern om-
provning av bedutet. Enligt 128 2 mom.
grundlagen & handlingar och upptagningar
som innehas av myndigheterna offentliga,
om inte offentligheten av tvingande skal séar-
skilt har begrénsats genom lag. Offentlig-
hetsprincipen ingdr ocksa i 1 § lagen om of-
fentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999). Bestdmmelser om sekretessbe-
lagda myndighetshandlingar (som innehas av
myndigheter) ingdr i 24 8 lagen om offent-
lighet i myndigheternas verksamhet. | 1
mom. 20 punkten i denna paragraf anges att
sekretessbelagda _handlingar bland annat &
handlingar som innehdler uppgifter om en
privat affars- eller yrkeshemlighet samt S
dana handlingar som innehaler uppgifter om
nagon annan motsvarande omstandighet som
har samband med privat naringsverksamhet,
om utlamnandet av uppgifter ur en sadan
handling skulle medfora ekonomisk skada
for naringsidkaren, och det inte & frdga om
uppgifter som & betydelsefulla for skyddan-
de av konsumenters hélsa eller en hdsosam
miljo eller for bevakande av de réttigheter
som innehas av dem som orsakas skada av
verksamheten.  Gentekniklagen innehdller
sarskilda bestdammelser om offentliga och
sekretessbel agda handlingar som géller gene-
tiskt modifierade organismer. Enligt 328§ 2
mom. i denna lag skall verksamhetsidkaren
(anmaélaren) specificera de uppgifter som den
anser att skall vara sekretessbelagda. Verk-
samhetsidkaren skall ge motiveringar fér sin
uppfattning. Efter att ha hort verksamhetsid-
karen beslutar gentekniknamnden vilka upp-
gifter som skall vara sekretessbelagda. Pro-
tokollets bestdmmelse strider inte mot den
nationella lagstiftningen. Bestdmmelsen hor

till omradet for lagstiftningen och kraver
riksdagens samtycke.

Artikel 21 i protokollet innehaller ocksa en
bestdmmel se om vilka uppgifter som inte be-
traktas som konfidentiella. Dylika uppgifter
som omfattas av offentlighetsprincipen &r
anmaarens namn och adress, den allménna
beskrivningen av de levande modifierade or-
ganismerna, sammanfattningen av riskbe-
démningen och metoder och planer for néd-
ingripande. Bestammelsen galler dock inte
situationer da anmalaren drar tillbaka eller
har dragit tillbaka anmalan. 1 32§ 1 mom.
gentekniklagen mgar en motsvarande for-
teckning, om &n nagot mera omfattande &n
protokollets bestédmmelse. Utover de uppgif-
ter som anges i artikel 21 i protokollet be-
traktas enligt gentekniklagen uppgifter om
platsen for anvandning av genetiskt modifie-
rade organismer samt anvandningens syfte,
omfattning och uppfdljning liksom till-
standshandlingar enligt gentekniklagen inte
som konfidentiella. Eftersom artikel 21 i pro-
tokollet gor det mgjligt fér en nationell myn-
dighet, i Finland gentekniknamnden, att i Sis-
ta hand ange vilka uppgifter som ar konfi-
dentiella star protokollets bestammelse inte i
strid med bestdmmel serna om offentliga och
konfidentiella handlingar. Bestammelsen hor
till omradet for lagstiftningen och kraver
riksdagens samtycke.

Artikel 23 i protokollet alagger parterna att
forsoka se till att allmanheten far information
om och & delaktigai beslut som géller gene-
tiskt modifierade organismer. Bestdmmelser
om medborgarnas rétt till delaktighet och om
sakerstéllandet av deras tillgang till informa-
tion ingar i ett flertal olika lagar, inklusive
forvaltningsagen (434/2003). | genteknikla-
gen foreskrivs dessutom sarskilt om hérande
av almanheten vid inneduten anvandning el-
ler avsiktlig utséttning i miljon av genetiskt
modifierade organismer fOr annat andamdl an
utsdppande pa marknaden. Protokollets be-
stdmmelser motsvarar Finlands bestammel ser
om information och rétt till delaktighet. Ef-
tersom den sak som protokollets bestammel-
ser gdller foreskrivs genom lag i Finland, hor
bestammelsen till omradet for lagstiftningen
och kréver riksdagens samtycke.

Enligt artikel 25 skall parterna vidta néd-
vandiga nationella dtgarder for att forhindra
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sadan gransoverskridande forflyttning av le-
vande modifierade organismer som utfors i
strid med de nationella dtgarder som vidtagits
for genomforandet av protokollet. Parterna
skall ocksa vid behov bestraffa sddana grans-
Overskridande forflyttningar. Finlands gen-
tekniklag och strafflag innehdller motsvaran-
de bestémmelser som protokollet i fréga om
import av genetiskt modifierade organismer.
| regeringens proposition ingar ett forslag till
andring av strafflagen s att ocksa export i
strid med bestédmmelserna leder till bestraff-
ning. Bestammelsen hor till omradet for lag-
stiftningen och kraver riksdagens samtycke.
Protokollet innehdller Jinga bestammelser
som beror grundlagen sa som avses i dess
94 8 2 mom. eller 95 § 2 mom. Enligt reger-
ingens uppfattning kan protokollet darfér

godkénnas med enkel magjoritet och forslaget
till lag om séttande i kraft kan behandlas i
vanlig lagstiftningsordning.

Med st6d av vad som anférts ovan och i
enlighet med 94 § grundlagen foreslas

att Riksdagen godkénner det i
Montreal den 29 januari 2000 antag-
na Cartagenaprotokollet om biosa-
kerhet till konventionen om biologisk
mangfald till den del protokollet hor
till Finlands behdrighet.

Eftersom protokollet innehdller bestam-
melser som hor till omradet for lagstiftningen
foreldggs Riksdagen samtidigt foljande lag-
fordag:
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Lagférslagen

L ag

om sittandei kraft av de bestammelser som hér till omradet for lagstiftningen i Cartagena-
protokollet om biosaker het till konventionen om biologisk mangfald

| enlighet med riksdagens beslut féreskrivs:

18 28

De bestammelser som hor till omrédet for Néarmare bestdmmelser om verkstalligheten
lagstiftningen i det i Montreal den 29 januari  av denna lag kan utférdas genom férordning
2000 antagna Cartagenaprotokollet om  av statsradet.
biosdkerhet till konventionen om biologisk
mangfald galler som lag sddana som Finland 38
har forbundit sig till dem. Om ikrafttrédandet av denna lag bestams

genom férordning av republikens president.
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L ag

om andring av 48 kap. 1 § strafflagen

I enlighet med riksdagens beslut

andras i strafflagen av den 19 december 1889 (39/1889) 48 kap. 1 § 1 mom., sadant det ly-

der i lag 587/2001, som foljer:
48 kap.
Om milj6brott
18
Miljoforstoring

Den som uppsétligen eller av grov oakt-
samhet

3) forini landet eller ut ur landet eller ge-
nom finskt territorium transiterar avfal i strid
med avfallslagen eller bestdmmelser som har
utfardats eller sérskilda foreskrifter som har
meddelats med stéd av den eller s3 som avses
i artikel 26.1 i den avfallstransportférordning
som namnsi 45 § 1 mom. avfalldagen, eller i
landet for in eler ur landet for ut ett &mne,

Helsingfors den 23 april 2004

ett fabrikat eler en produkt i strid med en
forordning som utférdats med stéd av miljo-
skyddslagen eller i strid med den i 2 punkten
ndmnda forordningen om &mnen som bryter
ned ozonskiktet, eller ur landet fér ut gene-
tiskt modifierade organismer samt livsmedel
eller foder som innehdler sadanai strid med
Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1946/2003 om gransbverskridande
forflyttning av genetiskt modifierade orga-
nismer,

S att garningen ar &gnad att fororena eller
orsaka andra motsvarande skadliga féréand-
ringar i miljon, skrdpa ned miljon eller foror-
saka fara for hélsan, skall for milj6forstoring
domastill boter eller fangelsei hogst tva &r.

Om ikrafttrddandet av denna lag bestams
genom forordning av statsradet.

Republikens President

TARJA HALONEN

Utrikesminister Erkki Tuomioja
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Parall€elltexter

L ag

om andring av 48 kap. 1 § strafflagen

I enlighet med riksdagens beslut
andrasi sraffl
der i lag 587/2001, som fdljer:

Gallande lydelse
48 kap.
Om milj6brott
18
Milj6forstoring

Den som uppsatligen eller av grov oakt-
samhet

3) for in i landet eller ut ur landet eler
genom finskt territorium transiterar avfall i
strid med avfallslagen eller bestammelser
som har utférdats eller sérskilda foreskrifter
som har meddelats med stod av den eller sa
som avses i artikel 26.1 i den avfalstrans-
portférordning som ndmns i 458 1 mom.
avfalldagen, eler i landet for in eler ur
landet for ut ett &amne, ett fabrikat eller en
produkt i strid med en férordning som ut-
fardats med stod av miljoskyddslagen eller i
strid med den i 2 punkten ndmnda forord-
ningen om amnen som bryter ned ozonskik-
tet,

SA att garningen & &gnad att fororena eller
skrépa ned miljon eller férorsaka fara for
hélsan, skall for miljéforstoring démas till
boter eller fangelse i hogst tva ar.

agen av den 19 december 1889 (39/1889) 48 kap. 1 § 1 mom., sadant det ly-

Foredagen lydelse
48 kap.
Om milj6brott
18
Milj6forstoring

Den som uppsatligen eller av grov oakt-
samhet

3) for in i landet eller ut ur landet eler
genom finskt territorium transiterar avfall i
strid med avfallslagen eller bestammelser
som har utférdats eller sérskilda foreskrifter
som har meddelats med stod av den eller sa
som avses i artikel 26.1 i den avfalstrans-
portférordning som ndmns i 458 1 mom.
avfalldagen, eler i landet for in eler ur
landet for ut ett &amne, ett fabrikat eller en
produkt i strid med en forordning som ut-
fardats med stod av miljoskyddslagen eller i
strid med den i 2 punkten ndmnda forord-
ningen om amnen som bryter ned ozonskik-
tet, eller ur landet for ut genetiskt modifie-
rade organismer samt livsmedel eller foder
som innehaller sddana i strid med Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr
1946/2003 om gransoverskridande forflytt-
ning av genetiskt modifierade organismer,

sa att gérningen ar &gnad att fororena eller
orsaka andra motsvarande skadliga forand-
ringar i miljon, skrdpa ned miljon eler for-
orsaka fara for hélsan, skall for milj6forst6-
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Foredagen lydelse

ring domas till boter eller fangelse i hogst
tvaar.

Om ikrafttradandet av denna lag bestams
genom férordning av statsradet.
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(Oversittning)

CARTAGENAPROTOKOLLET OM
BIOSAKERHET

till konventionen om biologisk mangfald

Parternai detta protokoll,
som &r parter i konventionen om hiolo-
gisk mangfad, nedan kallad konventionen,

som erinrar om artikel 19.3 och 19.4, arti-
kel 8 g och artikel 17 i konventionen,

som &ven erinrar om beslut 11/5 av den 17
november 1995 av konferensen med parter-
nai konventionen om att utarbeta ett proto-
koll om biosakerhet, med sérskild inriktning
pa gransoverskridande forflyttningar av le-
vande modifierade organismer som fram-
stédllts med hjd@lp av modern bioteknik och
som kan fa skadlig effekt pa bevarandet och
det hdllbara nyttjandet av biologisk mang-
fad, och att foresd, i synnerhet, lampliga
forfaranden for informerad forhandsover-
enskommelse,

som dnyo bekréftar den forsiktighetsprin-
cip som aterfinnsi princip nr 15 i Riodekla-
rationen om miljd och utveckling,

som & medvetna om den snabba utveck-
lingen inom den moderna biotekniken och
allménhetens vaxande oro dver dess poten-
tiellt skadliga effekter pa den biologiska
mangfalden, aven med hansyn till riskerna
for ménniskors hal sa,

som erkanner att den moderna biotekni-
ken har stor potential for att bidra till méan-
niskors vabefinnande om den utvecklas
och anvands med tillrackliga sékerhetsit-
gérder for miljon och manniskors hélsa,

som ocksa erkanner att det & mycket vik-
tigt for manskligheten att det finns centrum
for ursprung och centrum for genetisk
mangfald,

som beaktar att manga lander, sarskilt ut-
vecklingslander, har begrénsad kapacitet att
handskas med den typ och omfattning av
kénda och potentiella risker som &r forknip-
pade med levande modifierade organismer,

CARTAGENA PROTOCOL ON
BIOSAFETY

to the convention on biological diversity

The Partiesto this Protocol,

Being Parties to the Convention on Bio-
logical Diversity, hereinafter referred to as
"the Convention”,

Recalling Article 19, paragraphs 3 and 4,
Article 8(g) and Article 17 of the Conven-
tion,

Recalling aso Decision 11/5 of 17 No-
vember 1995 of the Conference of the Par-
ties to the Convention to develop a Protocol
on biosafety, specifically focusing on trans-
boundary movement of any living modified
organism resulting from modern biotech-
nology that may have adverse effect on the
conservation and sustainable use of biologi-
cal diversity, setting out for consideration,
in particular, appropriate procedures for ad-
vance informed agreement,

Reaffirming the precautionary approach
contained in Principle 15 of the Rio Decla-
ration on Environment and Development,

Aware of the rapid expansion of modern
biotechnology and the growing public con-
cern over its potentia adverse effects on
biological diversity, taking also into ac-
count risks to human health,

Recognizing that modern biotechnology
has great potential for human well-being if
developed and used with adequate safety
measures for the environment and human
health,

Recognizing also the crucial importance
to humankind of centres of origin and cen-
tres of genetic diversity,

Taking into account the limited capabili-
ties of many countries, particularly develop-
ing countries, to cope with the nature and
scale of known and potential risks associ-
ated with living modified organisms,
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som erkanner att handels- och miljéover-
enskommelser bdr verka omsesidigt stod-
jandei syfte att nd en hallbar utveckling,

som betonar att detta protokoll inte skall
tolkas pa ett sitt som innebér att en parts
réttigheter och skyldigheter enligt befintliga
internationella 6verenskommel ser andras,

som & inforstddda med att foregdende
punkt inte innebér att detta protokoll under-
ordnas andra internationella Gverenskom-
mel ser,

har enats om foljande:

Artikel 1
Mal

| enlighet med den forsiktighetsprincip
som &terfinns i princip nr 15 i Riodeklara-
tionen om miljo och utveckling, & malet
med detta protokoll att bidra till_sakerstél-
landet av en tillracklig skyddsniva pa omra-
det s&ker dverféring, hantering och anvénd-
ning av levande modifierade organismer
som framstallts med hjdlp av modern bio-
teknik och som kan fa skadlig effekt pa be-
varandet och det hdllbara nyttjandet av bio-
logisk mangfald, aven med hansyn till ris-
kerna for manniskors halsa, och med sar-
skild uppmérksamhet inriktad pa gransover-
skridande forflyttningar.

Artikel 2
Allméanna bestammel ser

1. Parterna skall vidta nddvandiga och
|émpliga réttsliga, administrativa och andra
agarder for att fullgora sina forpliktelser
enligt detta protokoll.

2. Parterna skall se till att utvecklingen,
hanteringen, transporten, anvéndningen,
overforingen och utséttningen av |evande
modifierade organismer gors pa ett sitt som
forebygger eller minskar darmed forknip-
pade hot mot den biologiska mangfalden
aven med hansyn till riskerna for manni-
skors hélsa.

3. Detta protokoll inskranker inte pa nagot
sétt staters dverhoghet Gver sina i enlighet
med internationell rétt faststéllda territorial-

Recognizing that trade and environment
agreements should be mutually supportive
with a view to achieving sustainable devel-
opment,

Emphasizing that this Protocol shall not
be interpreted as implying a change in the
rights and obligations of a Party under any
existing international agreements,

Understanding that the above recital is not
intended to subordinate this Protocol to
other international agreements,

Have agreed asfollows:
Articlel
Objective

In accordance with the precautionary ap-
proach contained in Principle 15 of the Rio
Declaration on Environment and Develop-
ment, the objective of this Protocol is to
contribute to ensuring an adequate level of
protection in the field of the safe transfer,
handling and use of living modified organ-
isms resulting from modern biotechnol ogy
that may have adverse effects on the con-
servation and sustainable use of biologica
diversity, taking also into account risks to
human health, and specifically focusing on
transboundary movements.

Article2
General provisions

1. Each Party shall take necessary and ap-
propriate legal, administrative and other
measures to implement its obligations under
this Protocol.

2. The Parties shall ensure that the devel-
opment, handling, transport, use, transfer
and release of any living modified organ-
isms are undertaken in a manner that pre-
vents or reduces the risks to biological di-
versity, taking also into account risks to
human health.

3. Nothing in this Protocol shall affect in
any way the sovereignty of States over their
territorial sea established in accordance
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vatten, eller deras suveréna réttigheter och
jurisdiktion 6ver sina exklusiva ekonomiska
zoner och kontinental socklar i enlighet med
internationel|l rétt, eller utdvandet for alla
staters fartyg och uftfartyg av sina réttighe-
ter och friheter till trafik i enlighet med in-
ternationell rétt och sdsom fastslaget i inter-
nationella akter.

4. Ingenting i detta protokoll skall tolkas
som en begransning av parternas rétt att
vidta &garder som innebar en hogre
skyddsgrad for bevarande och hallbar an-
vandning av den biologiska mangfalden an
vad som krévs genom detta protokoll, under
forutsattning att &tgarderna ar forenliga med
protokollets syfte och bestdmmelser samt
med forpliktel ser enligt internationel | rétt.

5. Parterna uppmuntras att nar sa ar lamp-
ligt beakta tillganglig sakkunskap, akter och
arbete utfort inom internationella forum
med kompetens inom omradet risker for
manniskors hélsa.

Artikel 3
Terminologi

| detta protokoll avses med
a) partskonferensen: konferensen mellan
parternai konventionen,

b) innesluten anvandning: verksamhet
inom en anléggning, installation eller annan
fysisk struktur, som inbegriper levande mo-
difierade organismer som kontrolleras ge-
nom sérskilda atgarder, vilka pa ett effektivt
sétt hindrar att organismerna kommer i kon-
takt med och paverkar den yttre miljon,

c) export: avsiktliga gransiverskridande
forflyttningar fran en part till en annan part,

d) exportér: juridisk eller fysisk person
som faller under den exporterande partens
jurisdiktion, och som arrangerar exporten
av en levande modifierad organism,

e) import: avsiktliga gransiverskridande
forflyttningar till en part frn en annan part,

f) importor: juridisk eller fysisk person
som faller under den importerande partens

with international law, and the sovereign
rights and the jurisdiction which States have
in their exclusive economic zones and their
continental shelves in accordance with in-
ternational law, and the exercise by ships
and aircraft of all States of navigationa
rights and freedoms as provided for in in-
ternational law and as reflected in relevant
internationa instruments.

4. Nothing in this Protocol shall be inter-
preted as redtricting the right of a Party to
take action that is more protective of the
conservation and sustainable use of biologi-
cal diversity than that called for in this Pro-
tocol, provided that such action is consis-
tent with the objective and the provisions of
this Protocol and is in accordance with that
Party's other obligations under international
law.

5. The Parties are encouraged to take into
account, as appropriate, available expertise,
instruments and work undertaken in inter-
national forums with competence in the
area of risksto human health.

Article3
Use of terms

For the purposes of this Protocol:

(a) "Conference of the Parties' means the
Conference of the Parties to the Conven-
tion;

(b) "Contained use" means any operation,
undertaken within a facility, installation or
other physical structure, which involves liv-
ing modified organisms that are controlled
by specific measures that effectively limit
their contact with, and their impact on, the
external environment;

() "Export" means intentional trans
boundary movement from one Party to an-
other Party;

(d) "Exporter" means any legal or natural
person, under the jurisdiction of the Party of
export, who arranges for a living modified
organism to be exported;

(e) "Import" means intentional trans-
boundary movement into one Party from
another Party;

() "Importer" means any legal or natural
person, under the jurisdiction of the Party of
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jurisdiktion, och som arrangerar importen
av en levande modifierad organism,

g) levande modifierad organism: levande
organism som besitter en ny kombination
av genetiskt material framstalt genom an-
vandning av modern bioteknik,

h) levande organism: biologisk enhet som
kan Overfora eler reproducera genetiskt
material, inbegripet sterila organismer, vi-
rus och viroider,

i) modern bioteknik: tilldmpning av

— in vitro-teknik med nukleinsyra, bland
annat rekombinant deoxiribonukleinsyra
(DNA) och direkt injicering av nukleinsyra
i celler eller organdller, eller

— fusion av celler utanfér den taxono-
miska familjen,

med vars hjé p naturliga fysiologiska hin-
der for reproduktion och rekombination
dvervinns pa ett sitt som skiljer sig fran
traditionella foradlings- och selektionsme-
toder,

j) organisation for regional ekonomisk in-
tegration: organisation bildad av suveréna
stater frén en viss region till vilken dess
medlemsstater har Gverlatit behorighet vad
gdler frégor som regleras i detta protokoll,
och som vederbdrligen bemyndigats att, i
Overensstdmmelse med sina interna forfa-
randen, underteckna, ratificera, godta, god-
kadnna eller anduta sig till protokollet,

K) grénsoverskridande forflyttning: en le-
vande modifierad organisms forflyttning
frén en part till en annan; i artiklarna 17 och
24 omfattar begreppet dock &aven forflytt-
ningar mellan parter och andra.

Artikel 4
Réckvidd

Detta protokoll skall tillampas pa grans-
Overskridande forflyttningar, transitering,
hantering och anvandning av alla levande
modifierade organismer som kan fa skadlig
effekt pa bevarandet och det hdllbara nytt-
jandet av biologisk mangfald, &en med
hénsyn till riskerna for manniskors hélsa.

import, who arranges for a living modified
organism to be imported,

(g) "Living modified organism" means
any living organism that possesses a novel
combination of genetic material obtained
through the use of modern biotechnol ogy;

(h) "Living organism" means any biologi-
cal entity capable of transferring or replicat-
ing genetic material, including sterile or-
ganisms, viruses and viroids;

(i) "Modern biotechnology" means the
application of:

— in vitro nucleic acid techniques, in-
cluding recombinant deoxyribonucleic acid
(DNA) and direct injection of nucleic acid
into celsor organelles, or

— fusion of cells beyond the taxonomic
family,

that overcome natural physiologica re-
productive or recombination barriers and
that are not techniques used in traditional
breeding and selection,;

(1) "Regional economic integration or-
ganization" means an organization consti-
tuted by sovereign States of a given region,
to which its member States have transferred
competence in respect of matters governed
by this Protocol and which has been duly
authorized, in accordance with its interna
procedures, to sign, ratify, accept, approve
or accedetoit;

(k) "Transboundary movement” means
the movement of a living modified organ-
ism from one Party to another Party, save
that for the purposes of Articles 17 and 24
transboundary movement extends to move-
ment between Parties and non-Parties.

Article4
Scope

This Protocol shall apply to the trans-
boundary movement, transit, handling and
use of dl living modified organisms that
may have adverse effects on the conserva-
tion and sustainable use of biological diver-
sity, taking also into account risks to human
health.
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Artikel 5
Lakemedd

Utan hinder av 4 och utan att det paverkar
nagon parts rétt att |ta alla levande modifi-
erade organismer underga en riskbedom-
ning innan importbedut fattas, skall detta
protokoll inte tillampas pa gransoverskri-
dande forflyttningar av sddana levande mo-
difierade organismer som & lakemedel for
manskligt bruk och som omfattas av andra
internationella 6verenskommelser eler or-
ganisationer.

Artikel 6
Transitering och innesluten anvandning

1. Utan hinder av 4 och utan att det p&
verkar en parts rétt till transitering for att
reglera transporten av levande modifierade
organismer genom sitt territorium eller att
tillhandahdlla en Clearingcentral for biosa
kerhet (Biosafety Clearing-House) ala par-
tens beslut som fattats i enlighet med artikel
2.3 och som rdor transitering genom partens
territorium av en viss levande modifierad
organism, skall de bestdmmelser i detta pro-
tokoll som ror forfarandet foér informerad
forhandsoverenskommelse inte tillampas pa
levande modifierade organismer i transit.

2. Utan hinder av 4 och utan att det p&
verkar en parts rétt att |ata alla levande mo-
difierade organismer undergd en riskbe-
démning innan importbedut fattas och att
faststdlla normer for innesluten anvandning
inom partens jurisdiktion, skall de bestdm-
melser i detta protokoll som ror forfarandet
for informerad forhandsdverenskommelse
inte tillampas pa gransdverskridande for-
flyttningar av levande modifierade orga-
nismer avsedda for inneduten anvéndning
som sker i enlighet med den importerande
partens normer.

Artikel 7

Tillampning av forfarandet for informerad
for handsover enskommelse

1. Om inte annat féljer av 5 och 6 skall

Article5
Pharmaceuticals

Notwithstanding Article 4 and without
prejudice to any right of a Party to subject
al living modified organisms to risk as-
sessment prior to the making of decisions
on import, this Protocol shall not apply to
the transboundary movement of living
modified organisms which are pharmaceu-
ticals for humans that are addressed by
other relevant international agreements or
organisations.

Article 6
Transit and contained use

1. Notwithstanding Article 4 and without
prejudice to any right of a Party of transit to
regulate the transport of living modified or-
ganisms through its territory and make
available to the Biosafety Clearing-House,
any decision of that Party, subject to Article
2, paragraph 3, regarding the transit through
its territory of a specific living modified or-
ganism, the provisions of this Protocol with
respect to the advance informed agreement
procedure shall not apply to living modified
organismsin transit.

2. Notwithstanding Article 4 and without
prejudice to any right of a Party to subject
al living modified organisms to risk as-
sessment prior to decisions on import and to
set standards for contained use within its ju-
risdiction, the provisions of this Protocol
with respect to the advance informed
agreement procedure shall not apply to the
transboundary movement of living modified
organisms destined for contained use under-
taken in accordance with the standards of
the Party of import.

Article7

Application of the advance informed
agreement procedure

1. Subject to Articles 5 and 6, the advance
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forfarandet for informerad fdrhandsover-
enskommelse enligt artiklarna 10 och 12
tillampas fére den forsta avsiktliga grans-
Overskridande forflyttningen av levande
modifierade organismer for avsiktlig utsatt-
ning i miljon hos den importerande parten.

2. Den avsiktliga utséttning i miljén som
avsesi punkt 1 syftar inte pa levande modi-
fierade organismer avsedda att anvandas di-
rekt som foda eller foder eller for bearbet-
ning.

3. Artikel 11 skall tilldmpas fore den for-
sta gransdverskridande forflyttningen av le-
vande modifierade organismer avsedda att
anvandas direkt som foda eller foder eller
for bearbetning.

4. Forfarandet for informerad forhands-
Overenskommelse skall inte tilldmpas vid
avsiktliga grénsoverskridande forflyttningar
av sadana levande modifierade organismer
som i ett bedut av partskonferensen, i dess
egenskap av mote mellan parterna i detta
protokoll, anges sdsom organismer som tro-
ligen inte kommer att fa skadlig effekt pa
bevarandet och det hdllbara nyttjandet av
biologisk mangfald, &en med hansyn till
riskerna for manniskors hélsa.

Artikel 8
Anméalan

1. Den exporterande parten skall gdra en
skriftlig anmélan till den importerande par-
tens behdriga nationella myndighet, eller
begéra att exportoren ser till att sddan an-
malan gors, fore en sddan avsiktlig grans-
Overskridande forflyttning av en levande
modifierad organism som omfattas av arti-
kel 7.1. Anmdan skall minst innehdla de
uppgifter som anges bilagal.

2. Den exporterande parten skall setill att
det finns ett lagfast krav pa att exportoren
skall léamna korrekta uppgifter.

Artikel 9
Bekraftel se av mottagande av anmélan
1. Den importerande parten skall senagt nittio

dagar efter det att anma an mottagits skriftligen
bekréfta mottagandet till anm&aren.

informed agreement procedure in Articles 8
to 10 and 12 shall apply prior to the first in-
tentional transboundary movement of living
modified organisms for intentiona intro-
duction into the environment of the Party of
import.

2. "Intentional introduction into the envi-
ronment" in paragraph 1 above, does not re-
fer to living modified organisms intended
for direct use as food or feed, or for proc-
essing.

3. Article 11 shall apply prior to the first
transboundary movement of living modified
organisms intended for direct use as food or
feed, or for processing.

4. The advance informed agreement pro-
cedure shal not apply to the intentiona
transboundary movement of living modified
organisms identified in a decision of the
Conference of the Parties serving as the
meeting of the Partiesto this Protocol as be-
ing not likely to have adverse effects on the
conservation and sustainable use of biologi-
cal diversity, taking also into account risks
to human headlth.

Article 8
Notification

1. The Party of export shal notify, or re-
guire the exporter to ensure notification to,
in writing, the competent national authority
of the Party of import prior to the inten-
tional transboundary movement of a living
modified organism that falls within the
scope of Article 7, paragraph 1. The notifi-
cation shall contain, at a minimum, the in-
formation specified in Annex I.

2. The Party of export shall ensure that
there is alegal requirement for the accuracy
of information provided by the exporter.

Article9
Acknowledgement of receipt of notification
1. The Party of import shall acknowledge

receipt of the natification, in writing, to the
notifier within 90 days of its receipt.

47
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2. Foljande skall angesi bekréftel sen:

a) Datum da anméalan mottogs.

b) Huruvida anmé@an prima facie innehal-
ler de uppgifter som avsesi artikel 8.

¢) Om det & den importerande partens in-
hemska bestammelser som skall fdljas eller
det forfarande som angesi artikel 10.

3. De inhemska bestdmmel ser som avsesi
punkt 2 ¢ skall vara férenliga med detta
protokoll.

4. Underldenhet av den importerande
parten att bekr&fta mottagande av anmélan
skall inte tolkas som ett samtycke till en av-
siktlig granstverskridande forflyttning.

Artikel 10
Bedlutsforfarande

1. Den importerande partens beslut skall
fattasi enlighet med artikel 15.

2. Den importerande parten skall inom
den tidsfrist som angesi artikel 9 skriftligen
informera anmadlaren om den gransover-
skridande forflyttningen kan ske

a) bara efter skriftligt samtycke fran den
importerande parten, eller

b) efter minst nittio dagar utan senare
skriftligt samtycke.

3. Den importerande parten skall senast
tvahundrasjuttio dagar efter det att anméalan
mottagits skriftligen meddela anméaren
och férmedlingscentrumet for biosakerhet
(Biosafety Clearing-House) det bedut som
avses i punkt 2 a och som géller ndgot av
foljande:

a) Samtycke till importen, med eller utan
forbehdll, med angivande av hur beslutet
kommer att tillampas p& senare import av
samma levande modifierade organism.

b) Forbud mot importen.

¢) Begédran om ytterligare uppgifter i en-
lighet med den importerande partens natio-
nella rétt eler bilaga l; vid faststéllandet av
den tid inom vilken den importerande par-
ten skall svara skall de dagar da parten van-
tar pa att fa ytterligare uppgifter om saken
inte raknas.

2. The acknowledgement shall state:

() the date of receipt of the notification;

(b) whether the notification, prima facie,
contains the information referred to in Arti-
cle8;

(c) whether to proceed according to the
domestic regulatory framework of the Party
of import or according to the procedure
specified in Article 10.

3. The domestic regulatory framework re-
ferred to in paragraph 2(c) above, shall be
consistent with this Protocol.

4. A failure by the Party of import to ac-
knowledge receipt of a notification shall not
imply its consent to an intentional trans-
boundary movement.

Article10
Decision procedure

1. Decisions taken by the Party of import
shall be in accordance with Article 15.

2. The Party of import shall, within the
period of time referred to in Article 9, in-
form the natifier, in writing, whether the in-
tentional transboundary movement may
proceed:

(@) only after the Party of import has
given its written consent; or

(b) after no less than 90 days without a
subsequent written consent.

3. Within 270 days of the date of receipt
of notification, the Party of import shall
communicate, in writing, to the notifier and
to the Biosafety Clearing-House the deci-
sion referred to in paragraph 2(a) above:

(a) approving the import, with or without
conditions, including how the decision will
apply to subsequent imports of the same
living modified organism;

(b) prohibiting the import;

(c) requesting additional relevant infor-
mation in accordance with its domestic
regulatory framework or Annex I; in calcu-
lating the time within which the Party of
import is to respond, the number of days it
has to wait for additional relevant informa-
tion shall not be taken into account; or
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d) Besked till anméaren om att den tids-
period som anges i denna punkt skall for-
langas med en visstid.

4. Skélen for ett besut enligt punkt 3
skall anges i beslutet, utom i de fall da be-
slutet &r ett forbehallsost samtycke.

5. Underldenhet av den importerande
parten att meddela sitt beslut inom tvéhund-
raguttio dagar fran det att anmaan motta-
gits skall inte tolkas som ett samtycke till en
avsiktlig gransoverskridande forflyttning.

6. Avsaknad av vetenskaplig sakerhet pa
grund av otillréckliga relevanta vetenskap-
liga uppgifter och kunskap om omfattning-
en av de potentiella skadliga effekterna av
en levande modifierad organism pa beva-
randet och det hdllbara nyttjandet av biolo-
gisk mangfald i den importerande parten,
aven med hansyn till riskerna for manni-
skors hdlsa, skall inte hindra parten frén att
nar sa a lampligt fatta beslut betraffande
import av den berdrda levande modifierade
organismen pa det sétt som anges i punkt 3,
for att undvika eller minimera dessa poten-
tiellt skadliga effekter.

7. Partskonferensen, i dess egenskap av
mote mellan parterna, skall vid sitt forsta
mote besluta om lampliga férfaranden och
mekanismer som kan underlé&ta bedutsfat-
tandet for de importerande parterna.

Artikel 11

Forfarande for levande modifierade orga-
nismer avsedda att anvandas direkt som
foda eller foder eller for bearbetning

1. En part som fattar ett dutligt bedut om
inhemsk anvandning, inbegripet utsl &ppan-
de pa marknaden, av en levande modifierad
organism som kan bli foremdl for en gréans-
Overskridande forflyttning for direkt an-
vandning som foda eller foder eller for be-
arbetning skall senast femton dagar efter det
att bedutet fattades informera ovriga parter
genom formedlingscentrumet for biosaker-
het (Biosafety Clearing-House). Informar
tionen skall &minstone innehdlla de uppgif-
ter som angesi bilaga Il. Parten skall skrift-
ligen tillhandahdlla uppgifterna till den na-
tionella kontaktpunkten for de parter som i

(d) informing the notifier that the period
specified in this paragraph is extended by a
defined period of time.

4. Except in a case in which consent is
unconditional, a decision under paragraph 3
above, shall set out the reasons on which it
is based.

5. A failure by the Party of import to
communicate its decision within 270 days
of the date of receipt of the notification
shall not imply its consent to an intentional
transboundary movement.

6. Lack of scientific certainty due to in-
sufficient relevant scientific information
and knowledge regarding the extent of the
potential adverse effects of a living modi-
fied organism on the conservation and sus-
tainable use of biological diversity in the
Party of import, taking also into account
risks to human health, shall not prevent that
Party from taking a decision, as appropriate,
with regard to the import of the living
modified organism in question as referred
to in paragraph 3 above, in order to avoid or
minimize such potential adverse effects.

7. The Conference of the Parties serving
as the meeting of the Parties shall, at itsfirst
meeting, decide upon appropriate proce-
dures and mechanisms to facilitate deci-
sion-making by Parties of import.

Article 11

Procedure for living modified organismsin-
tended for direct use as food or feed, or for
processing

1. A Party that makes a final decision re-
garding domestic use, including placing on
the market, of a living modified organism
that may be subject to transboundary
movement for direct use as food or feed, or
for processing shall, within 15 days of mak-
ing that decision, inform the Parties through
the Biosafety Clearing-House. This infor-
mation shall contain, at a minimum, the in-
formation specified in Annex Il. The Party
shall provide a copy of the information, in
writing, to the national focal point of each
Party that informs the Secretariat in ad-
vance that it does not have access to the
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forvag har meddelat sekretariatet att de inte
har tillgang till formedlingscentrumet for
biosdkerhet (Biosafety Clearing-House).
Denna bestdmmelse skall dock inte tillam-
pas pa beslut som ror faltforsok.

2. Den part som fattar ett beslut enligt
punkt 1 skall se till att det finns ett lagfast
krav pa att sokanden skall lamna korrekta
uppgifter.

3. Parterna kan begéra ytterligare infor-
mation fran den myndighet som avses i
punkt b i bilagall.

4. En part kan fatta ett beslut om import
av levande modifierade organismer avsedda
att anvandas direkt som foda eller foder -
ler for bearbetning enligt sina inhemska be-
stammelser, under férutséttning att dessa
bestdmmelser & forenliga med syftet med
detta protokoll.

5. Varje part skall tillhandahdlla formed-
lingscentrumet for biosdkerhet (Biosafety
Clearing-House) de nationella lagar och
andra forfattningar och riktlinjer som &r till-
lampliga pa import av levande modifierade
organismer avsedda att anvandas direkt som
fodaeller foder eler for bearbetning.

6. Om det saknas sddana inhemska be-
stammelser som avses i punkt 4 kan parter
som & utvecklingsléander eller som har en
overgangsekonomi, med anvandning av
landets jurisdiktion, genom fdrmedlings-
centrumet for biosdkerhet (Biosafety Clear-
ing-House) forklara att det beslut som fore-
gar den forsta importen av en levande mo-
difierad organism avsedd att anvandas di-
rekt som foda eller foder eller for bearbet-
ning, for vilken det har [amnats information
enligt punkt 1, kommer att fattas i enlighet
med foljande:

a) En riskbeddmning enligt artikel 15.

b) Ett bedut fattat inom forutsebar tid,
dock hogst tvahundrasjuttio dagar.

7. Underldenhet av en part att meddela
det beslut som avsesi punkt 6 skal inte tol-
kas som ett samtycke till eller vagran att
godta import av en levande modifierad or-
ganism avsedd att anvandas direkt som foda
eller foder eler for bearbetning, om inte
parten anger nagot annat.

8. Avsaknad av vetenskaplig sikerhet pa
grund av otillréckliga relevanta vetenskap-

Biosafety Clearing-House. This provision
shall not apply to decisions regarding field
trials.

2. The Party making a decision under
paragraph 1 above, shall ensure that thereis
a legal requirement for the accuracy of in-
formation provided by the applicant.

3. Any Party may request additional in-
formation from the authority identified in
paragraph (b) of Annex I1.

4. A Party may take a decision on the im-
port of living modified organisms intended
for direct use as food or feed, or for proc-
essing, under its domestic regulatory
framework that is consistent with the objec-
tive of this Protocol.

5. Each Party shall make available to the
Biosafety Clearing-House copies of any na
tional laws, regulations and guidelines ap-
plicable to the import of living modified or-
ganisms intended for direct use as food or
feed, or for processing, if available.

6. A developing country Party or a Party
with an economy in transition may, in the
absence of the domestic regulatory frame-
work referred to in paragraph 4 above, and
in exercise of its domestic jurisdiction, de-
clare through the Biosafety Clearing-House
that its decision prior to the first import of a
living modified organism intended for di-
rect use as food or feed, or for processing,
on which information has been provided
under paragraph 1 above, will be taken ac-
cording to the following:

(a) arisk assessment undertaken in accor-
dance with Article 15; and

(b) a decision made within a predictable
timeframe, not exceeding 270 days.

7. Failure by a Party to communicate its
decision according to paragraph 6 above,
shall not imply its consent or refusa to the
import of a living modified organism in-
tended for direct use as food or feed, or for
processing, unless otherwise specified by
the Party.

8. Lack of scientific certainty due to in-
sufficient relevant scientific information
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liga uppgifter och kunskap om omfattning-
en av de potentiella skadliga effekterna av
en levande modifierad organism pa beva-
randet och det hdllbara nyttjandet av biolo-
gisk mangfald i den importerande parten,
aven med hansyn till riskerna for manni-
skors hdsa, skall inte hindra parten fran att
nar sa a lampligt fatta beslut betraffande
import av den berdrda levande modifierade
organismen avsedd att anvandas direkt som
foda eller foder eller for bearbetning, for att
undvika eller minimera dessa potentiellt
skadliga effekter.

9. En part kan ange att den behdver eko-
nomiskt och tekniskt bistand och kapaci-
tetsuppbyggnad betréffande levande modi-
fierade organismer avsedda att anvandas di-
rekt som féda eller foder eller for bearbet-
ning. Parterna skall samarbeta for att upp-
fylla dessa behov enligt artiklarna 22 och
28.

Artikel 12
Omprovning av bed ut

1. En importerande part kan ndr som helst
pa grundval av nya vetenskapliga uppgifter
om de potentiella skadliga effekterna pa be-
varandet och det hdllbara nyttjandet av bio-
logisk mangfald, aven med hansyn till ris-
kerna for manniskors hdlsa, ompréva och
andra beslut om en avsiktlig gransoverskri-
dande forflyttning. Parten skall i s fall
inom trettio dagar informera anmélare som
tidigare anmalt forflyttningar av den levan-
de modifierade organism som avses i beslu-
tet samt formedlingscentrumet for biosé
kerhet (Biosafety Clearing-House), och
skall ange skalen till bedlutet.

2. Exporterande parter eller anméalare som
berdrs av en importerande parts beslut fattat
i enlighet med artikel 10 kan begéra att
denna omprévar beslutet om de anser att

a) omstandigheterna andrats pa ett Sitt
som kan paverka den riskbedémning pa vil-
ken beslutet grundats, eller

b) nya vetenskapliga eller tekniska upp-
gifter blivit tillgangliga.

and knowledge regarding the extent of the
potential adverse effects of a living modi-
fied organism on the conservation and sus-
tainable use of biological diversity in the
Party of import, taking also into account
risks to human health, shall not prevent that
Party from taking a decision, as appropriate,
with regard to the import of that living
modified organism intended for direct use
as food or feed, or for processing, in order
to avoid or minimize such potential adverse
effects.

9. A Party may indicate its needs for fi-
nancial and technical assistance and capac-
ity-building with respect to living modified
organisms intended for direct use as food or
feed, or for processing. Parties shall coop-
erate to meet these needs in accordance
with Articles 22 and 28.

Article 12
Review of decisions

1. A Party of import may, at any time, in
light of new scientific information on po-
tential adverse effects on the conservation
and sustainable use of biological diversity,
taking also into account the risks to human
health, review and change a decision re-
garding an intentional transboundary
movement. In such case, the Party shall,
within 30 days, inform any notifier that has
previoudy notified movements of the living
modified organism referred to in such deci-
sion, as well as the Biosafety Clearing-
House, and shall set out the reasons for its
decision.

2. A Party of export or a notifier may re-
guest the Party of import to review a deci-
sion it has made in respect of it under Arti-
cle 10 where the Party of export or the noti-
fier considers that:

(@) a change in circumstances has oc-
curred that may influence the outcome of
the risk assessment upon which the decision
was based; or

(b) additional relevant scientific or tech-
nical information has become available.
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3. Den importerande parten skall besvara
en sadan begdran inom nittio dagar och
ange skalen for sitt beslut.

4. Den importerande parten kan efter eget
skon begéra en riskbeddmning for senare
import.

Artikel 13
Forenklat forfarande

1. Om tillrackliga atgarder vidtagits for att
se till att de avsiktliga grénstverskridande
forflyttningarna av levande modifierade or-
ganismer sker sdkert i enlighet med proto-
kollets syfte, kan en importerande part i
forvag meddela foljande till formedlings-
centrumet for biosdkerhet (Biosafety Clear-
ing-House):

a) Defall i vilka avsiktliga granstverskri-
dande forflyttningar till parten far ske sam-
tidigt som forflyttningen anmals till den
importerande parten.

b) Import av levande modifierade orga-
nismer till parten som skall undantas fran
forfarandet for informerad forhandsover-
enskommel se.

De anmélningar som avses i a kan gdlla
for efterféljande, liknande forflyttningar till
parten.

2. Den anmdlan som avses i punkt 1 a
skall innehdla de uppgifter om avsiktlig
gransoverskridande forflyttning som anges i
bilagal.

Artikel 14

Bilaterala, regionala och multilaterala av-
tal och 6verenskommel ser

1. Parterna kan inga bilaterala, regionala
och multilaterala avtal och dverenskommel-
ser om avsiktliga grénsoverskridande for-
flyttningar av levande modifierade orga-
nismer som & forenliga med protokollets
syfte, forutsatt att dessa avtal och Gverens-
kommelser inte leder till en l&gre skyddsni-
va an vad som foljer av protokollet.

2. Parterna skall genom formedlingscent-
rumet for biosdkerhet (Biosafety Clearing-

3. The Party of import shall respond to
such a request within 90 days and set out
the reasons for its decision.

4. The Party of import may, at its discre-
tion, require a risk assessment for subse-
guent imports.

Article 13
Smplified procedure

1. A Party of import may, provided that
adequate measures are applied to ensure the
safe intentional transboundary movement of
living modified organisms in accordance
with the objective of this Protocol, specify
in advance to the Biosafety Clearing-
House:

(@) cases in which intentional transbound-
ary movement to it may take place at the
same time as the movement is notified to
the Party of import; and

(b) imports of living modified organisms
to it to be exempted from the advance in-
formed agreement procedure.

Notifications under subparagraph (@)
above, may apply to subsequent similar
movements to the same Party.

2. The information relating to an inten-
tional transboundary movement that is to be
provided in the notifications referred to in
paragraph 1(a) above shal be the informa-
tion specified in Annex I.

Article14

Bilateral, regional and multilateral agree-
ments and arrangements

1. Parties may enter into bilatera, re-
gional and multilateral agreements and ar-
rangements regarding intentional trans-
boundary movements of living modified
organisms, consistent with the objective of
this Protocol and provided that such agree-
ments and arrangements do not result in a
lower level of protection than that provided
for by the Protocol.

2. The Parties shall inform each other,
through the Biosafety Clearing-House, of
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House) hdlla varandra informerade om s&
dana bilaterala, regionala och multilaterala
avtal och 6verenskommelser som de ingatt
fore eller efter detta protokolls ikrafttradan-
de.

3. Bestammelserna i detta protokoll pa
verkar inte avsiktliga grénsoverskridande
forflyttningar som sker i enlighet med séda-
na avtal och dverenskommelser mellan par-
ternai dessa avtal och 6verenskommelser.

4. En part kan besluta att dess inhemska
bestdmmel ser skall galla fér viss import till
parten, och skall i safall underratta férmed-
lingscentrumet for biosdkerhet (Biosafety
Clearing-House) om beslutet.

Artikel 15
Ri skbeddmning

1. Riskbeddémningar enligt detta protokall
skall goras enligt vedertagna vetenskapliga
metoder i enlighet bilaga I1l och med beak-
tande av erkanda riskbeddmningsmetoder.
Riskbedomningarna skall atminstone grun-
das pa s&dana uppgifter som tillhandahallits
enligt artikel 8 och andratillgangliga veten-
skapliga bevis for att faststalla och utvérde-
ra mdjliga skadliga effekter av levande mo-
difierade organismer pa bevarandet och det
hallbara nyttjandet av biologisk mangfald,
aven med hansyn till riskerna for manni-
skors hdlsa.

2. Den importerande parten skall setill att
riskbedémning sker betrdffande de bedut
som fattas enligt artikel 10. Den kan begéra
att exportoren utfor riskbeddmningen.

3. Den importerande parten kan begéra att
anméalaren skall bara kostnaden for riskbe-
démningen.

Artikel 16
Riskhantering

1. Parterna skall, med beaktande av arti-
kel 8 g i konventionen, inrétta och vidmakt-

any such bilateral, regiona and multilateral
agreements and arrangements that they
have entered into before or after the date of
entry into force of this Protocol.

3. The provisions of this Protocol shall
not affect intentional transboundary move-
ments that take place pursuant to such
agreements and arrangements as between
the parties to those agreements or arrange-
ments.

4. Any Party may determine that its do-
mestic regulations shall apply with respect
to specific imports to it and shall notify the
Biosafety Clearing-House of its decision.

Article 15
Risk assessment

1. Risk assessments undertaken pursuant
to this Protocol shall be carried out in a sci-
entificaly sound manner, in accordance
with Annex |11 and taking into account rec-
ognized risk assessment techniques. Such
risk assessments shall be based, a a mini-
mum, on information provided in accor-
dance with Article 8 and other available
scientific evidence in order to identify and
evaluate the possible adverse effects of liv-
ing modified organisms on the conservation
and sustainable use of biological diversity,
taking also into account risks to human
health.

2. The Party of import shall ensure that
risk assessments are carried out for deci-
sions taken under Article 10. It may require
the exporter to carry out the risk assess-
ment.

3. The cost of risk assessment shall be
borne by the notifier if the Party of import
SO requires.

Article 16

Risk management

1. The Parties shall, taking into account
Article 8(g) of the Convention, establish
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halla lampliga mekanismer, agarder och
strategier for att reglera, hantera och kon-
trollera de risker i samband med anvand-
ning, hantering och gransoverskridande for-
flyttning av levande modifierade organis-
mer som faststélls i bestdmmelserna om
ri skbedomnl ng i detta protokoll.

2. Atgarder grundade pa riskbedoémni ngen
skall genomfdras i den utstrackning det &r
nodvandigt for att forhindra skadliga effek-
ter av levande modifierade organismer pa
bevarandet och det hdllbara nyttjandet av
biologisk mangfald, &en med hansyn till
riskerna for manniskors hadlsa, inom den
importerande partens territorium.

3. Varje part skall vidta lampliga &tgarder
for att hindra oavsiktliga gransiverskridan-
de forflyttningar av levande modifierade
organismer, bland annat begéra att en risk-
beddmning gors fore den forsta utsdttningen
av en levande modifierad organism.

4. Utan att det paverkar tillampningen av
punkt 2 skall varje part stréva efter att setill
att alla levande modifierade organismer,
importerade eller utvecklade lokalt, genom-
gér en lamplig observationsperiod i rimlig
proportion till organismens livslangd eller
fortplantningstid innan den tasi avsett bruk.

5. Parterna skall samarbeta for att

a) identifiera de levande modifierade or-
ganismer eller de sérdrag hos levande modi-
fierade organismer som kan fa skadliga ef-
fekter pa bevarandet och det hdllbara nytt-
jandet av biologisk mangfald, &en med
hénsyn tagen till riskerna for manniskors
halsa, och

b) vidta lampliga atgarder for hanteringen
av sadana levande modifierade organismer
eller sérdrag.

Artikel 17

Oavsiktliga gransover skridande forflytt-
ningar och nodatgéarder

1. Varje part skall vidta |ampliga dtgarder
for att underrétta de stater som berors eller
kan bertras, formedlingscentrumet for
biosdkerhet (Biosafety Clearing-House) och

and maintain appropriate mechanisms,
measures and strategies to regulate, manage
and control risks identified in the risk as-
sessment provisions of this Protocol associ-
ated with the use, handling and transbound-
ary movement of living modified organ-
isms.

2. Measures based on risk assessment
shall be imposed to the extent necessary to
prevent adverse effects of the living modi-
fied organism on the conservation and sus-
tainable use of biologica diversity, taking
aso into account risks to human health,
within the territory of the Party of import.

3. Each Party shall take appropriate
measures to prevent unintentional trans-
boundary movements of living modified
organisms, including such measures as re-
quiring risk assessments to be carried out
prior to the first release of aliving modified
organism.

4. Without prejudice to paragraph 2
above, each Party shall endeavour to ensure
that any living modified organism, whether
imported or locally developed, has under-
gone an appropriate period of observation
that is commensurate with its life-cycle or
generation time before it is put to its in-
tended use.

5. Parties shall cooperate with aview to:

(@) identifying living modified organisms
or specific traits of living modified organ-
isms that may have adverse effects on the
conservation and sustainable use of biologi-
cal diversity, taking also into account risks
to human health; and

(b) taking appropriate measures regarding
the treatment of such living modified organ-
isms or specific traits.

Article17

Unintentional transboundary movements
and emergency measures

1. Each Party shal take appropriate
measures to notify affected or potentially
affected States, the Biosafety Clearing-
House and, where appropriate, relevant in-
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vid behov ber6rda internationella organisa-
tioner, om den kanner till ndgon handelse
inom SanUI’ISdIktlon av vilken det foljer en
utséttning som leder eller kan leda till oav-
siktliga gransdverskridande forflyttningar
av en levande modifierad organism som tro-
ligen kommer att fa betydande skadliga ef-
fekter pa bevarandet och det hdllbara nytt-
jandet av biologisk mangfald, aen med
hansyn till riskerna for manniskors hdsa i
dessa stater. Underrdttelsen skall ske sa
snart parten fatt kannedom om handel sen.

2. Varje part skall, senast den dag da pro-
tokollet trader i kraft for partens del, till-
handahdlla formedlingscentrumet for biosa-
kerhet (Biosafety Clearing-House) uppgif-
ter om den kontaktpunkt vars syfte & att ta
emot underréttelser enligt denna artikel.

3. Underréttelser enligt punkt 1 bér inne-
héllafoljande:

a) Allatillgangliga relevanta uppgifter om
de beréknade kvantiteterna och om karakte-
ristika och/dller sirdrag betréffande den le-
vande modifierade organismen.

b) Uppgifter om omstandigheterna vid ut-
séttningen och vilken dag den beréknas ha
skett samt om anvandningen av den levande
modifierade organismen i ursprungsparten.

c) Alla tillgangliga uppgifter om de tank-
bara skadliga effekterna pa bevarandet och
det hdllbara nyttjandet av biologisk mang-
fald, aven med hansyn till riskerna for man-
niskors hélsa, samt tillgangliga uppgifter
om tankbara riskhanteringsétgarder.

d) Allaandrarelevanta uppgifter.

€) Uppgifter om var ytterligare informa-
tion kan fas.

4. For att minimera de skadliga effekterna
pa bevarandet och det hallbara nyttjandet av
biologisk mangfald, &ven med hansyn till
riskerna for manniskors hélsa, skall den
part, inom vars jurisdiktion det skett en s&
dan utséttning av en levande modifierad or-
ganism som avses i punkt 1, omedelbart
samréda med de stater som berors eller kan
berdras, for att dessa skall kunna avgora
vilka insatser som behdvs och vidta ndd-
vandiga atgarder, inbegripet nodatgarder.

ternational organizations, when it knows of
an occurrence under its jurisdiction result-
ing in a release that leads, or may lead, to
an unintentional transboundary movement
of aliving modified organism that is likely
to have significant adverse effects on the
conservation and sustainable use of biologi-
cal diversity, taking also into account risks
to human health in such States. The notifi-
cation shall be provided as soon as the Party
knows of the above situation.

2. Each Party shal, no later than the date
of entry into force of this Protocol for it,
make available to the Biosafety Clearing-
House the relevant details setting out its
point of contact for the purposes of receiv-
ing notifications under this Article.

3. Any notification arisng from para-
graph 1 above, should include:

(a) available relevant information on the
estimated quantities and relevant character-
istics and/or traits of the living modified or-
ganism;

(b) information on the circumstances and
estimated date of the release, and on the use
of the living modified organism in the
originating Party;

(c) any available information about the
possible adverse effects on the conservation
and sustainable use of biological diversity,
taking also into account risks to human
health, as well as available information
about possible risk management measures,

(d) any other relevant information; and

(e) a point of contact for further informa-
tion.

4. In order to minimize any significant
adverse effects on the conservation and sus-
tainable use of biologica diversity, taking
also into account risks to human health,
each Party, under whose jurisdiction the re-
lease of the living modified organism re-
ferred to in paragraph 1 above, occurs, shall
immediately consult the affected or poten-
tialy affected States to enable them to de-
termine appropriate responses and initiate
necessary action, including emergency
measures.
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Artikel 18

Hantering, transport, forpackning och iden-
tifiering

1. For att undvika de skadliga effekterna
pa bevarandet och det hallbara nyttjandet av
biologisk mangfald, &en med hansyn till
riskerna for manniskors hélsa, skall parterna
vidta nodvandiga atgarder for att krava att
levande modifierade organismer som &r f6-
remdl for en sidan avsiktlig grénsoverskri-
dande forflyttning som omfattas av detta
protokoll hanteras, forpackas och transpor-
teras under sakra forhdlanden, med beak-
tande av relevantainternationella regler och
normer.

2. Varje part skall i fraga om dokumenta-
tion vidta dtgarder for uppfyllande av fol-
jande krav:

a) | dokumentation som atfdljer levande
modifierade organismer avsedda for direkt
anvandning som foda eller foder eller for
bearbetni ng skall tydligt anges att de "kan
innehdla" levande modifierade organismer
som inte & avsedda att avsiktligen utséttas i
miljon, samt den kontaktpunkt dar ytterligar
re uppgifter kan erhdllas. Partskonferensen,
i dess egenskap av mdte mellan parterna i
detta protokoll, skall senast tva ar efter det
att detta protokoll har trétt i kraft beduta
om de ndrmare kraven for detta, inbegripet
vilka nérmare uppgifter som skall lamnas
om organismernas identitet och om sadana
unika egenskaper som kan bidra till identi-
fiering.

b) | dokumentation som atfoljer levande
modifierade organismer avsedda for inne-
dluten anvéandning skall tydligt anges att de
ar levande modifierade organismer, och vil-
ka krav som gdler for sker hantering, lag-
ring, transport och anvéndning, var ytterli-
gare uppgifter kan erhdlas samt namn och
adress for den person och institution till vil-
ken de levande modifierade organismerna
skickas.

c) | dokumentation som atfdljer levande
modifierade organismer avsedda for avsikt-
lig utsattning i miljén i den importerande
parten och andra levande modifierade orga-
nismer som omfattas av protokollet skall
tydligt anges att de & levande modifierade

Article 18

Handling, transport, packaging and identi-
fication

1. In order to avoid adverse effects on the
conservation and sustainable use of biologi-
cal diversity, taking also into account risks
to human health, each Party shall take nec-
essary measures to require that living modi-
fied organisms that are subject to inten-
tional transboundary movement within the
scope of this Protocol are handled, pack-
aged and transported under conditions of
safety, taking into consideration relevant in-
ternational rules and standards.

2. Each Party shall take measures to re-
quire that documentation accompanying:

(@) living modified organisms that are in-
tended for direct use as food or feed, or for
processing, clearly identifies that they "may
contain" living modified organisms and are
not intended for intentional introduction
into the environment, as well as a contact
point for further information. The Confer-
ence of the Parties serving as the meeting of
the Parties to this Protocol shall take a deci-
sion on the detailed requirements for this
purpose, including specification of their
identity and any unique identification, no
later than two years after the date of entry
into force of this Protocol;

(b) living modified organisms that are
destined for contained use clearly identifies
them as living modified organisms; and
specifies any requirements for the safe han-
dling, storage, transport and use, the contact
point for further information, including the
name and address of the individual and in-
gtitution to whom the living modified or-
ganisms are consigned; and

(c) living modified organisms that are in-
tended for intentiona introduction into the
environment of the Party of import and any
other living modified organisms within the
scope of the Protocol, clearly identifies
them as living modified organisms; speci-
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organismer, deras identitet och relevanta
sérdrag och/eller karakteristika, vilka krav
som galler for sdker hantering, lagring,
transport och anvandning, den kontaktpunkt
dar ytterligare uppgifter kan erhdllas och,
nar sa ar lampligt, namn och adress for im-
portéren och exportdren, samt en forklaring
om att forflyttningen & férenlig med de
krav i detta protokoll som géller exportdren.
3. Partskonferensen, i dess egenskap av
mote mellan parternai detta protokoll, skall
i samréd med andra berdrda internationella
organ Overvaga behovet av och formerna
for ett utarbetande av normer for identifie-
ring, hantering, férpackning och transport.

Artikel 19

Behoriga nationella myndigheter och na-
tionella kontaktpunkter

1. Varje part skall utse en nationell kon-
taktpunkt som skall ansvara for forbindel-
serna med sekretariatet. Varje part skall
ocksa utse en eller flera behoriga nationella
myndigheter som skall ansvara fér att utféra
de administrativa uppgifter som fdljer av
detta protokoll och som skall ha befogenhet
att utfora dessa uppgifter pa partens vagnar.
En part kan utse en enhet att vara bade kon-
taktpunkt och behdrig nationell myndighet.

2. Varje part skall, senast den dag da pro-
tokollet tréder i kraft for partens del, under-
rétta sekretariatet om namn och adress for
kontaktpunkten och de behdriga nationella
myndigheterna. Om en part har utsett mer
an en behorig nationell myndighet skall den
tillssmmans med underréttelsen skicka
uppgifter om myndigheternas respektive
ansvar. | forekommande fall skall uppgif-
terna &minstone ange vilken behorig myn-
dighet som ansvarar for vilken typ av le-
vande modifierad organism. Varje part skall
omedelbart underrétta sekretariatet om and-
ringar n&r det géller valet av nationell kon-
taktpunkt eller de behdriga nationella myn-
digheternas namn och adress eller ansvars-
omraden.

fies the identity and relevant traits and/or
characteristics, any requirements for the
safe handling, storage, transport and use,
the contact point for further information
and, as appropriate, the name and address
of the importer and exporter; and contains a
declaration that the movement is in confor-
mity with the requirements of this Protocol
applicable to the exporter.

3. The Conference of the Parties serving
as the meeting of the Parties to this Protocol
shall consider the need for and modalities
of developing standards with regard to iden-
tification, handling, packaging and transport
practices, in consultation with other rele-
vant international bodies.

Article 19

Competent national authorities and na-
tional focal points

1. Each Party shall designate one national
focal point to be responsible on its behalf
for liaison with the Secretariat. Each Party
shall also designate one or more competent
national authorities, which shall be respon-
sible for performing the administrative
functions required by this Protocol and
which shall be authorized to act on its be-
half with respect to those functions. A Party
may designate a single entity to fulfill the
functions of both focal point and competent
national authority.

2. Each Party shall, no later than the date
of entry into force of this Protocol for it, no-
tify the Secretariat of the names and ad-
dresses of its focal point and its competent
national authority or authorities. Where a
Party designates more than one competent
national authority, it shall convey to the Se-
cretariat, with its notification thereof, rele-
vant information on the respective responsi-
bilities of those authorities. Where applica-
ble, such information shal, a a minimum,
specify which competent authority is respon-
sible for which type of living modified or-
ganism. Each Party shall forthwith notify the
Secretariat of any changes in the designation
of its national focal point or in the name and
address or responsibilities of its competent
national authority or authorities.
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3. Sekretariatet skall omedelbart informe-
ra parterna om de underréttelser det far in
med anledning av punkt 2, och skall se till
att uppgifterna blir tillgangliga genom for-
medlingscentrumet for biosdkerhet (Biosa-
fety Clearing-House).

Artikel 20

I nfor mati onsutbyte och férmedlingscent-
rumet for biosaker het (Biosafety Clearing-
House)

1. Ett férmedlingscentrum for biosdkerhet
(Biosafety Clearing-House) inréttas harmed
som en del av den formedlingsmekanism
(clearing-house mechanism) som avsesi ar-
tikel 18.3 i konventionen for att

a) underlétta utbytet av vetenskaplig, tek-
nisk, miljérelaterad och réttslig information
om och erfarenhet av levande modifierade
organismer, och

b) bistd parterna vid genomférandet av
protokollet, med beaktande av de sérskilda
behoven hos parter som &r utvecklingslan-
der, sarskilt de minst utvecklade staterna
och de sma 6-stater som ar utvecklingslan-
der, lander med OGvergangsekonomi och
l&nder som & ursprungscentrum och cent-
rum for genetisk mangfald.

2. Formedlingscentrumet for biosdkerhet
(Biosafety Clearing-House) skall vara en
plats dar information stélls till férfogande
for de syften som angesi punkt 1. Det skall
getillgang till den information som parterna
tillhandahaller och som berér genomfoéran-
det av protokollet. Det skall om mgjligt
ocksa ge tillgang till andra internationella
mekanismer for utbyte av information om
biosékerhet.

3. Utan att det paverkar skyddet for kon-
fidentiella uppgifter skall varje part ge for-
medlingscentrumet for biosdkerhet (Biosa-
fety Clearing-House) tillgang till all infor-
mation som enligt detta protokoll skall go-
ras tillganglig for férmedlingscentrumet for
biosdkerhet (Biosafety Clearing-House)
samt

a) alla befintliga lagar och andra férfatt-
ningar och riktlinjer for genomforandet av
protokollet och den information som par-

3. The Secretariat shall forthwith inform
the Parties of the notifications it receives
under paragraph 2 above, and shall also
make such information available through
the Biosafety Clearing-House.

Article 20

Information sharing and the Biosafety
Clearing-House

1. A Biosafety Clearing-House is hereby
established as part of the clearing-house
mechanism under Article 18, paragraph 3,
of the Convention, in order to:

(a) facilitate the exchange of scientific,
technical, environmental and legal informa-
tion on, and experience with, living modi-
fied organisms; and

(b) assist Parties to implement the Proto-
col, taking into account the special needs of
developing country Parties, in particular the
least developed and small island developing
States among them, and countries with
economies in transition as well as countries
that are centres of origin and centres of ge-
netic diversity.

2. The Biosafety Clearing-House shall
serve as a means through which information
is made available for the purposes of para-
graph 1 above. It shall provide accessto in-
formation made available by the Parties
relevant to the implementation of the Proto-
col. It shall aso provide access, where pos-
sible, to other international biosafety infor-
mation exchange mechanisms.

3. Without prejudice to the protection of
confidential information, each Party shall
make available to the Biosafety Clearing-
House any information required to be made
available to the Biosafety Clearing-House
under this Protocol, and:

(@ any existing laws, regulations and
guidelines for implementation of the Proto-
col, as well as information required by the
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terna behtver for férfarandet for informerad
forhandsdverenskommel se,

b) dla bilaterala, regionala och multilate-
ralaavtal och dverenskommelser,

¢) sammanfattningar av de riskbedom-
ningar och milj6undersdkningar betraffande
levande modifierade organismer som parten
giort med tilldmpning av sin lagstiftning
och genomfort i enlighet med artikel 15, in-
klusive, i férekommande fall, relevant in-
formation om produkter som harror fran s&
dana organismer, ndmligen bearbetat mate-
rial med ursprung i en levande modifierad
organism, som innehdler pavisbara nya
kombinationer av reproducerbart genetiskt
material framstdlt genom anvandning av
modern bioteknik,

d) partens dlutliga besut om import eller
utséttning av levande modifierade organis-
mer,

€) de rapporter parten avger i enlighet
med artikel 33, inbegripet de som géller ge-
nomforandet av forfarandet for informerad
forhandsdverenskommel se.

4. Arbetsformerna for férmedlingscent-
rumet for biosdkerhet (Biosafety Clearing-
House), inbegripet rapporter om dess verk-
samhet, skall Overvagas och faststéllas av
partskonferensen, i dess egenskap av mote
mellan parterna i detta protokoll, vid dess
forsta mote, och skall darefter ses dver re-
gelbundet.

Artikel 21
Konfidentiella uppgifter

1. Den importerande parten skall tillata att
anmdaren anger vilka av de uppgifter som
inldmnats med anledning av forfarandena i
protokollet eller som begérts av den impor-
terande parten enligt forfarandet for infor-
merad forhandsdverenskommelse som skall
betraktas som konfidentiella. P& begéran
skall i dessafall en motivering ges.

2. Den importerande parten skall samréda
med anmdaren om parten beslutar att upp-
gifter som anmélaren klassificerat som kon-
fidentiella inte uppfyller kraven for sidan
behandling, och skall informera anméaren
om beslutet innan uppgifterna offentliggors,
pa& begaran med motivering, och skal ge

Parties for the advance informed agreement
procedure;

(b) any bilateral, regiona and multilateral
agreements and arrangements,

(c) summaries of its risk assessments or
environmenta reviews of living modified
organisms generated by its regulatory proc-
ess, and carried out in accordance with Ar-
ticle 15, including, where appropriate, rele-
vant information regarding products
thereof, namely, processed materias that
are of living modified organism origin, con-
taining detectable novel combinations of
replicable genetic material obtained through
the use of modern biotechnology;

(d) itsfina decisions regarding the impor-
tation or release of living modified organ-
isms; and

(e) reports submitted by it pursuant to Ar-
ticle 33, including those on implementation
of the advance informed agreement proce-
dure.

4. The modalities of the operation of the
Biosafety Clearing-House, including reports
on its activities, shall be considered and de-
cided upon by the Conference of the Parties
serving as the meeting of the Parties to this
Protocol at its first meeting, and kept under
review theresfter.

Article 21
Confidential information

1. The Party of import shall permit the
notifier to identify information submitted
under the procedures of this Protocol or re-
quired by the Party of import as part of the
advance informed agreement procedure of
the Protocol that is to be treated as confi-
dential. Justification shall be given in such
Cases upon request.

2. The Party of import shall consult the
notifier if it decides that information identi-
fied by the notifier as confidential does not
qualify for such treatment and shall, prior to
any disclosure, inform the notifier of its de-
cision, providing reasons on request, as well
as an opportunity for consultation and for
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tillfalle till samréd och en intern omprov-
ning av beslutet innan uppgifterna offent-
liggors.

3. Parterna skall skydda konfidentiella
uppgifter som mottas med anledning av
protokollet, inbegripet konfidentiella upp-
gifter som mottas enligt férfarandet for in-
formerad férhandsbverenskommelse enligt
detta protokoll. Varje part skall ha forfaran-
den for att skydda sddana uppgifter, och
uppgifterna skall atnjuta minst samma
skydd som konfidentiella uppgifter avseen-
de inhemskt producerade levande modifie-
rade organismer.

4. Den importerande parten far bara an-
vanda sadana uppgifter i kommersiellt syfte
om anmaélaren skriftligen samtyckt dartill.

5. Om anmélaren drar tillbaka eller har
dragit tillbaka en anméalan skall den impor-
terande parten respektera konfidentiaiteten
betr&ffande kommersiell och industriéll in-
formation, inbegripet information om
forskning och utveckling och information
betréffande vilken parten och anméaren &
oense om huruvida den skall vara konfiden-
tiell eller g.

6. Utan att det paverkar tillampningen av
punkt 5 skall féljande uppgifter inte betrak-
tas om konfidentiella:

a) Anmélarens namn och adress.

b) Den allménna beskrivningen av de le-
vande modifierade organismerna.

¢) Sammanfattningen av riskbedémningen
betraffande effekterna pad bevarandet och
det hdllbara nyttjandet av biologisk mang-
fald, aven med hansyn till riskerna for man-
niskors hélsa.

d) Metoder och planer for nddingripande.

Artikel 22
Kapacitetsuppbyggnad

1. Parterna skall samarbeta i utvecklingen
och forbéttringen av personaresurser och
ingtitutionell kapacitet pa omrddet for
biosdkerhet, inbegripet bioteknik i den ut-
strackning det behovs for att uppna bioséa
kerhet, for att protokollet skall kunna
genomforas effektivt i parter som & utveck-

an internal review of the decision prior to
disclosure.

3. Each Party shall protect confidential in-
formation received under this Protocal, in-
cluding any confidential information re-
ceived in the context of the advance in-
formed agreement procedure of the Proto-
col. Each Party shall ensure that it has pro-
cedures to protect such information and
shall protect the confidentiality of such in-
formation in a manner no less favourable
than its treatment of confidential informa-
tion in connection with domestically pro-
duced living modified organisms.

4. The Party of import shall not use such
information for a commercia purpose, ex-
cept with the written consent of the notifier.

5. If a notifier withdraws or has with-
drawn a notification, the Party of import
shall respect the confidentiality of commer-
cial and industrial information, including
research and development information as
well as information on which the Party and
the notifier disagree asto its confidentiality.

6. Without prejudice to paragraph 5
above, the following information shall not
be considered confidential:

(@) the name and address of the notifier;

(b) a general description of the living
modified organism or organisms;

(c) a summary of the risk assessment of
the effects on the conservation and sustain-
able use of biological diversity, taking also
into account risks to human health; and

(d) any methods and plans for emergency
response.

Article 22
Capacity-building

1. The Parties shall cooperate in the de-
velopment and/or strengthening of human
resources and institutional capacitiesin bio-
safety, including biotechnology to the ex-
tent that it is required for biosafety, for the
purpose of the effective implementation of
this Protocol, in developing country Parties,
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lingslander, sérskilt de minst utvecklade
staterna och de sma o-stater som &r utveck-
lingslander, och i parter med Gvergangs-
ekonomi, bl.a. genom befintliga globala,
regionala, subregionala och nationella insti-
tutioner och organisationer och, nar sa &
lampligt, genom att underlétta den privata
sektorns del aktighet.

2. For genomférandet av punkt 1 skall,
angaende samarbete, behoven hos de parter
som &r utvecklingslander, sérskilt de minst
utvecklade staterna och de sma ¢-stater som
ar utvecklingslé'\nder, av ekonomiska resur-
ser och tillgang till och 6verféring av teknik
och kunnande i enlighet med bestammel-
serna i konventionen besktas fullt ut vid
kapacitetsuppbyggnad for bisdkerhet. Sam-
arbetet om kapacitetsuppbyggnad skall med
utgangspunkt i parternas olika situation,
formaga och krav inbegripa vetenskaplig
och teknisk utbildning om riktig och saker
hantering av bioteknik och om anvéandning
av riskbeddmning och riskhantering for
biosdkerhet samt forbéttring av den teknis-
ka och ingtitutionella kapaciteten betréffan-
de biosékerhet. Behoven hos parter med
dvergangsekonomi skall ocksa beaktas fullt
ut vid sddan kapacitetsuppbyggnad for
biosékerhet.

Artikel 23
Allmanhetens medvetenhet och del aktighet

1. Parterna skall

a) framja och underlétta for information
till och uthildning av allméanheten och dess
delaktighet betraffande sdker 6verforing,
hantering och anvandning av levande modi-
fierade organismer i samband med beva-
randet och det hdllbara nyttjandet av biolo-
gisk mangfald, d&ven med hansyn till risker-
na for manniskors hélsa. Parterna skall i
detta arbete nar sa & lampligt samarbeta
med andra stater och internationella organ,

b) anstranga sig for att setill att allméanhe-
tens kénnedom och utbildning omfattar till-
gang till information om vilka levande mo-
difierade organismer som enligt detta pro-
tokoll far importeras.

in particular the least developed and small
island developing States among them, and
in Parties with economies in transition, in-
cluding through existing global, regional,
subregional and national institutions and
organizations and, as appropriate, through
facilitating private sector involvement.

2. For the purposes of implementing
paragraph 1 above, in relation to coopera
tion, the needs of developing country Par-
ties, in particular the least developed and
small island developing States among them,
for financial resources and access to and
transfer of technology and know-how in ac-
cordance with the relevant provisions of the
Convention, shall be taken fully into ac-
count for capacity-building in biosafety.
Cooperation in capacity-building shall, sub-
ject to the different situation, capabilities
and requirements of each Party, include sci-
entific and technical training in the proper
and safe management of biotechnology, and
in the use of risk assessment and risk man-
agement for biosafety, and the enhancement
of technological and ingtitutional capacities
in biosafety. The needs of Parties with
economies in transition shall aso be taken
fully into account for such capacity-
building in biosafety.

Article 23
Public awareness and participation

1. The Parties shall:

(@) promote and facilitate public aware-
ness, education and participation concern-
ing the safe transfer, handling and use of
living modified organisms in relation to the
conservation and sustainable use of biologi-
cal diversity, taking also into account risks
to human hedth. In doing so, the Parties
shall cooperate, as appropriate, with other
States and international bodies;

(b) endeavour to ensure that public
awareness and education encompass access
to information on living modified organ-
isms identified in accordance with this Pro-
tocol that may be imported.
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2. Parterna skall i enlighet med sina lagar
och andra forfattningar samrada med all-
manheten i beslutsprocessen betraffande le-
vande modifierade organismer, och skall ge
allmanheten tillgang till besluten, dock med
beaktande av bestdmmel serna om konfiden-
tiellauppgifter i artikel 21.

3. Varje part skall anstranga sig for att in-
formera almanheten om m6jligheten att fa

tillgang till  formedlingscentrumet  for
biosdkerhet (Biosafety Clearing-House).
Artikel 24
| cke-parter

1. Gransbverskridande forflyttningar av
levande modifierade organismer mellan
parter och icke-parter skall vara férenliga
med protokollets syfte. Parterna far inga bi-
laterala, regionala och multilaterala avtal
och dverenskommelser med icke-parter om
sadana gransoverskridande forflyttningar.

2. Parterna skall uppmuntraicke-parter att
tilltréda protokollet och att tillhandahdlla
lamplig information till formedlingscent-
rumet for biosdkerhet (Biosafety Clearing
House) om levande modifierade organismer
som utsatts eller flyttats in eller ut ur omré
den inom deras nationella jurisdiktioner.

Artikel 25
Illegala gréanstver skridande forflyttningar

1. Parterna skall vidta lampliga inhemska
atgarder for att forhindra och i forekom-
mande fall bestraffa gransoverskridande
forflyttning av levande modifierade orga-
nismer som utfors i strid med de inhemska
atgarder som vidtagits for genomforandet
av protokollet. Sadana forflyttningar skall
betraktas som illegala gransiverskridande
forflyttningar.

2. Nér det ror sig om en illegal gransover-
skridande forflyttning kan den drabbade
parten begéra att ursprungsparten pa egen
bekostnad skaffar undan den levande modi-
fierade organismen genom &tertagande eller
forstoring, enligt vad som &r lampligt.

2. The Parties shdl, in accordance with their
respective laws and regulations, consult the
public in the decision-making process regard-
ing living maodified organisms and shal make
the results of such decisions available to the
public, while respecting confidentia informa-
tion in accordance with Article 21.

3. Each Party shall endeavour to inform
its public about the means of public access
to the Biosafety Clearing-House.

Article 24
Non-Parties

1. Transboundary movements of living
modified organisms between Parties and
non-Parties shall be consistent with the ob-
jective of this Protocol. The Parties may en-
ter into bilateral, regional and multilateral
agreements and arrangements with non-
Parties regarding such transboundary
movements.

2. The Parties shall encourage non-Parties
to adhere to this Protocol and to contribute
appropriate information to the Biosafety
Clearing-House on living modified organ-
isms released in, or moved into or out of,
areas within their national jurisdictions.

Article 25
Illegal transboundary movements

1. Each Party shall adopt appropriate do-
mestic measures aimed at preventing and, if
appropriate, penalizing  transboundary
movements of living modified organisms
carried out in contravention of its domestic
measures to implement this Protocol. Such
movements shall be deemed illegal trans-
boundary movements.

2. In the case of anillega transboundary
movement, the affected Party may request
the Party of origin to dispose, at its own ex-
pense, of the living modified organism in
guestion by repatriation or destruction, as
appropriate.
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3. Varje part skall tillhandahdlla formed-
lingscentrumet for biosdkerhet (Biosafety
Clearing-House) uppgifter om fall av illega-
la gréansoverskridande forflyttningar som
den berérs av.

Artikel 26
Socioekonomiska Overvaganden

1. Nér ett bedut skall fattas om import en-
ligt detta protokoll eller enligt inhemska be-
stammelser for genomférandet av protokol-
let far parterna i Gverensstammelse med
sina internationella forpliktelser, ta hansyn
till socioekonomiska Gvervaganden som
harror fran effekten av levande modifierade
organismer pa bevarandet och det hallbara
nyttjandet av biologisk mangfald, sarskilt i
fraga om vardet av den biologiska mangfal-
den for ursprungs- och lokalsamhaéllen.

2. Parterna uppmuntras att samarbeta om
forskning och informationsutbyte om socio-
ekonomiska effekter av levande modifiera-
de organismer, sarskilt pd ursprungs- och
|okalsamhéllen.

Artikel 27
Ansvarighet och gottgorelse

Partskonferensen, i dess egenskap av
mote mellan parternai detta protokoll, skall
vid sitt forsta mote beduta om en process
betraffande hur det 1dmpligen skall utarbe-
tas internationella regler och forfaranden i
frdga om ansvarighet och gottgorelse for
skada som harror fran gransoverskridande
forflyttningar av levande modifierade orga-
nismer, varvid den pagdende utvecklingen
inom internationell ratt pa omradet skall
analyseras och beaktas; partskonferensen
skall anstranga sig sa att processen kan
fullbordas inom fyra ar.

Artikel 28

Finans eringsmekanism och finansiella
resurser

1. Nar fragor om finansiella resurser for
genomforandet av protokollet dvervags

3. Each Party shall make available to the
Biosafety Clearing-House information con-
cerning cases of illegal transboundary
movements pertaining to it.

Article 26
Socio-economic considerations

1. The Parties, in reaching a decision on
import under this Protocol or under its do-
mestic measures implementing the Proto-
col, may take into account, consistent with
their international obligations, socio-
economic considerations arising from the
impact of living modified organisms on the
conservation and sustainable use of biologi-
cal diversity, especialy with regard to the
value of biological diversity to indigenous
and local communities.

2. The Parties are encouraged to cooper-
ate on research and information exchange
on any socio-economic impacts of living
modified organisms, especially on indige-
nous and local communities.

Article 27
Liability and redress

The Conference of the Parties serving as
the meeting of the Parties to this Protocol
shall, at its first meeting, adopt a process
with respect to the appropriate elaboration
of internationa rules and procedures in the
field of liability and redress for damage re-
sulting from transboundary movements of
living modified organisms, anaysing and
taking due account of the ongoing processes
in internationa law on these matters, and
shall endeavour to complete this process
within four years.

Article 28

Financial mechanism and resources

1. In considering financial resources for
the implementation of this Protocol, the
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skall parterna beakta artikel 20 i konventio-
nen.

2. Den finansiella mekanism som fast-
stédlsi artikel 21 i konventionen skall, ge-
nom den institutionella struktur som ansva-
rar for dess funktion, vara finansiell meka-
nism for protokollet.

3. Betréffande den kapacitetsuppbyggnad
som avses i artikel 22 i protokollet skall
partskonferensen, i dess egenskap av mote
mellan parterna i detta protokoll, ndr den
drar upp riktlinjer for den finansiella meka-
nism som avses i punkt 2, fér dvervagande
av partskonferensen, beakta de finansiella
behoven hos parter som ar utvecklingslan-
der, sarskilt de minst utvecklade staterna
och de sma 6-stater som ar utvecklingslan-
der.

4. | samband med punkt 1 skall parterna
ocksa beakta behoven hos parter som ar ut-
vecklingslander, sarskilt de minst utveckla
de staterna och de sma 6-stater som &r ut-
vecklingslander, och hos lander med Over-
gangsekonomi, i deras anstrangningar att
faststdlla och genomféra sina krav betréf-
fande kapacitetsuppbyggnad med tanke pa
genomforandet av protokollet.

5. Riktlinjerna for konventionens finansi-
ella mekanism vid relevanta beslut av
partskonferensen, inbegripet de som fattats
innan protokollet antogs, skall i tillampliga
delar gdlladenna artikel.

6. Parter som &r industrilander kan ocksa
tillhandahdlla, och parter som & utveck-
lingslander och parter med Gvergangseko-
nomi kan tillgodogéra sig, finansiella och
tekniska resurser for genomforandet av pro-
tokollet genom bilaterala, regionala och
multilaterala kanaler.

Artikel 29

Partskonferensen i dess egenskap av méte
mellan parterna i detta protokoll

1. Partskonferensen skall fungera som
mote mellan parternai detta protokoll.

Parties shall take into account the provi-
sions of Article 20 of the Convention.

2. The financial mechanism established in
Article 21 of the Convention shall, through
the ingtitutional structure entrusted with its
operation, be the financial mechanism for
this Protocol.

3. Regarding the capacity-building re-
ferred to in Article 22 of this Protocol, the
Conference of the Parties serving as the
meeting of the Parties to this Protocol, in
providing guidance with respect to the fi-
nancial mechanism referred to in paragraph
2 above, for consideration by the Confer-
ence of the Parties, shall take into account
the need for financia resources by develop-
ing country Parties, in particular the least
developed and the small island developing
States among them.

4. In the context of paragraph 1 above, the
Parties shall aso take into account the
needs of the developing country Parties, in
particular the least developed and the small
island developing States among them, and
of the Parties with economies in transition,
in their efforts to identify and implement
their capacity-building requirements for the
purposes of the implementation of this Pro-
tocol.

5. The guidance to the financial mecha-
nism of the Convention in relevant deci-
sions of the Conference of the Parties, in-
cluding those agreed before the adoption of
this Protocol, shall apply, mutatis mutandis,
to the provisions of this Article.

6. The developed country Parties may
also provide, and the developing country
Parties and the Parties with economies in
transition avail themselves of, financia and
technological resources for the implementa-
tion of the provisions of this Protocol
through bilateral, regional and multilatera
channels.

Article 29

Conference of the Parties serving as the
meeting of the Parties to this Protocol

1. The Conference of the Parties shall
serve as the meeting of the Parties to this
Protocol.
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2. De parter i konventionen som inte &r
parter i protokollet far delta som observato-
rer i arbetet nér partskonferensen fungerar
som mote mellan parternai detta protokoll.
Nér partskonferensen fungerar som méte
mellan parterna i detta protokoll skall en-
dast de som & parter i protokollet delta i
beslut som fattas med anledning av proto-
kollet.

3. N& partskonferensen fungerar som
mote mellan parterna i detta protokoll skall
de medlemmar av partskonferensens kontor
som foretréder en part i konventionen som
vid den tidpunkten inte & part i protokollet,
bytas ut mot en medlem som skall véljas av
och bland parternai protokollet.

4. Partskonferensen, i dess egenskap av
mote mellan parternai detta protokoll, skall
regelbundet granska genomfdrandet av pro-
tokollet och skall, inom ramen for sina be-
fogenheter, fatta de beslut som krévs for ett
effektivt genomférande. Den skall utféra de
uppgifter som aligger den enligt protokollet
och skall

a) utfarda rekommendationer i fragor som
gdller genomforandet av protokollet,

b) inrétta de underorgan som anses néd-
vandiga for genomforandet av protokollet,

¢) vid behov uppstka och utnyttja tjanster
och information fran och samarbete med
kompetenta internationella organisationer
och mellanstatliga och icke-statliga organ,

d) faststélla form och intervaller fér Gver-
foringen av de uppgifter som skall inlémnas
i enlighet med artikel 33 i protokollet och
beakta sidana uppgifter och rapporter som
inldmnas av underorgan,

e) vid behov beakta och anta andringar i
protokollet eler dess bilagor dler ytterliga-
re bilagor som anses nodvandiga for ge-
nomfdrandet av protokollet,

f) utbva de ovriga funktioner som kan
kravas for genomfdrandet av protokol | et.

5. Partskonferensens arbetsordning och de
finansiella bestédmmelserna for konventio-

2. Parties to the Convention that are not
Parties to this Protocol may participate as
observers in the proceedings of any meeting
of the Conference of the Parties serving as
the meeting of the Parties to this Protocol.
When the Conference of the Parties serves
as the meeting of the Parties to this Proto-
col, decisions under this Protocol shall be
taken only by those that are Parties to it.

3. When the Conference of the Parties
serves as the meeting of the Parties to this
Protocol, any member of the bureau of the
Conference of the Parties representing a
Party to the Convention but, at that time,
not a Party to this Protocol, shall be substi-
tuted by a member to be elected by and
from among the Parties to this Protocol.

4. The Conference of the Parties serving
as the meeting of the Parties to this Protocol
shall keep under regular review the imple-
mentation of this Protocol and shall make,
within its mandate, the decisions necessary
to promote its effective implementation. It
shall perform the functions assigned to it by
this Protocol and shall:

(@) make recommendations on any mat-
ters necessary for the implementation of
this Protocol;

(b) establish such subsidiary bodies as are
deemed necessary for the implementation
of this Protocol;

(c) seek and utilize, where appropriate,
the services and cooperation of, and infor-
mation provided by, competent interna-
tional organizations and intergovernmental
and non-governmental bodies;

(d) establish the form and the intervals for
transmitting the information to be submitted
in accordance with Article 33 of this Proto-
col and consider such information as well
as reports submitted by any subsidiary
body;

(e) consder and adopt, as required,
amendments to this Protocol and its an-
nexes, as well as any additional annexes to
this Protocol, that are deemed necessary for
the implementation of this Protocol; and

(f) exercise such other functions as may
be required for the implementation of this
Protocol.

5. The rules of procedure of the Confer-
ence of the Parties and financial rules of the
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nen skall i tilldmpliga delar gélla for arbetet
enligt detta protokoll, om inte partskonfe-
rensen, i dess egenskap av méte mellan par-
ternai detta protokoll, i samforstand beslu-
tar nagot annat.

6. Det forsta motet i partskonferensen, i
dess egenskap av mote mellan parterna i
detta protokoll, skall ssmmankallas av sek-
retariatet i anglutning till det forsta mote i
partskonferensen som planeras efter proto-
kollets ikrafttradande. Senare ordinarie mo-
ten i partskonferensen, i dess egenskap av
mote mellan parternai detta protokoll, skall
hallasi andlutning till partskonferensens or-
dinarie méten, om inte partskonferensen, i
dess egenskap av moéte mellan parterna i
detta protokoll, beslutar ndgot annat.

7. Extra méten i andutning till partskon-
ferensen, i dess egenskap av méte mellan
parterna i detta protokoll, skall hallas nar
partskonferensen, i dess egenskap av mote
mellan parterna i detta protokoll, anser det
nodvandigt, eler pa skriftlig begaran fran
en part, om denna begaran inom sex mana-
der fran det att sekretariatet meddelat Gvriga
parter att en sadan begaran foreligger stods
av minst en tredjedel av parterna.

8. Forenta nationerna, dess fackorgan och
Internationella atomenergiorganet samt sta-
ter som & medlemmar av eller observatorer
| dessa organisationer men inte parter i
konventionen far foretradas som observato-
rer vid méten dér partskonferensen fungerar
som mote mellan parternai detta protokoll.
Alla nationella, internationella, statliga eller
icke-statliga organ eller kontor som har
kompetens i de fragor som omfattas av det-
ta protokoll och som har informerat sekreta-
riatet om att de vill vara foretrddda vid ett
mote dar partskonferensen fungerar som
mote mellan parterna i detta protokoll kan
ges tilltréde, om inte minst en tredjedel av
de nédrvarande parterna motsétter sig detta.
Om inte annat ségs i denna artikel & obser-
vatorernas tilltrade och deltagande under-
kastat den arbetsordning som avses i punkt
5.

Convention shall be applied, mutatis mu-
tandis, under this Protocol, except as may
be otherwise decided by consensus by the
Conference of the Parties serving as the
meeting of the Partiesto this Protocol.

6. The first meeting of the Conference of
the Parties serving as the meeting of the
Parties to this Protocol shall be convened
by the Secretariat in conjunction with the
first meeting of the Conference of the Par-
ties that is scheduled after the date of the
entry into force of this Protocol. Subsequent
ordinary meetings of the Conference of the
Parties serving as the meeting of the Parties
to this Protocol shall be held in conjunction
with ordinary meetings of the Conference
of the Parties, unless otherwise decided by
the Conference of the Parties serving as the
meeting of the Partiesto this Protocol.

7. Extraordinary meetings of the Confer-
ence of the Parties serving as the meeting of
the Parties to this Protocol shall be held at
such other times as may be deemed neces-
sary by the Conference of the Parties serv-
ing as the meeting of the Partiesto this Pro-
tocol, or at the written request of any Party,
provided that, within six months of the re-
guest being communicated to the Parties by
the Secretariat, it is supported by at least
one third of the Parties.

8. The United Nations, its specialized
agencies and the International Atomic En-
ergy Agency, as well as any State member
thereof or observers thereto not party to the
Convention, may be represented as observ-
ers at meetings of the Conference of the
Parties serving as the meeting of the Parties
to this Protocol. Any body or agency,
whether national or international, govern-
mental or non-governmental, that is quali-
fied in matters covered by this Protocol and
that has informed the Secretariat of its wish
to be represented at a meeting of the Con-
ference of the Parties serving as a meeting
of the Parties to this Protocol as an ob-
server, may be so admitted, unless at least
one third of the Parties present object. Ex-
cept as otherwise provided in this Article,
the admission and participation of observers
shall be subject to the rules of procedure, as
referred to in paragraph 5 above.
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Artikel 30
Underorgan

1. Underorgan som inréttas genom eller
enligt konventionen kan efter beslut av
partskonferensen, i dess egenskap av mote
mellan parterna i detta protokoll, utféra
uppgifter enligt protokollet; i dettafal skall
det vid motet mellan parterna anges vilka
uppgifter organet skall utfora.

2. Parter i konventionen som inte & parter
i protokollet far delta som observatorer i ar-
betet vid underorganens méten. Om ett un-
derorgan till konventionen tjénar som un-
derorgan till protokollet skall endast parter i
protokollet deltai beslut som fattas med an-
ledning av protokollet.

3. Nér ett underorgan till konventionen ut-
for uppgifter i frdgor som ror protokollet
skall de medlemmar av underorganets kon-
tor som foretréder en part i konventionen
som vid den tidpunkten inte &r part i proto-
kollet, bytas ut mot en medlem som skall
védljas av och bland parternai protokollet.

Artikel 31
Sekretariat

1. Det sekretariat som inréttas genom ar-
tikel 24 i konventionen skall fungera som
sekretariat for detta protokoll.

2. Artikel 24.1 i konventionen, som hand-
lar om sekretariatets funktioner, skall i till-
lampliga delar galla detta protokoll.

3. | den mén de &r urskiljbara skall kost-
naderna for sekretariatets tjanster for proto-
kollet béras av parterna i detta. Partskonfe-
rensen, i dess egenskap av méte mellan par-
terna i detta protokoll, skall vid sitt forsta
mote besluta om de nédvéandiga budgetmés-
siga arrangemangen for detta.

Artikel 32
Forhallandetill konventionen

Om inte annat féljer av protokollet skall

Article 30
Subsidiary bodies

1. Any subsidiary body established by or
under the Convention may, upon a decision
by the Conference of the Parties serving as
the meeting of the Parties to this Protocol,
serve the Protocol, in which case the meet-
ing of the Parties shall specify which func-
tions that body shall exercise.

2. Parties to the Convention that are not
Parties to this Protocol may participate as
observers in the proceedings of any meeting
of any such subsidiary bodies. When a sub-
sidiary body of the Convention serves as a
subsidiary body to this Protocol, decisions
under the Protocol shall be taken only by
the Parties to the Protocol.

3. When asubsidiary body of the Conven-
tion exercises its functions with regard to
matters concerning this Protocol, any mem-
ber of the bureau of that subsidiary body
representing a Party to the Convention but,
at that time, not a Party to the Protocol,
shall be substituted by a member to be
elected by and from among the Parties to
the Protocol.

Article31
Secretariat

1. The Secretariat established by Article
24 of the Convention shall serve as the se-
cretariat to this Protocol.

2. Article 24, paragraph 1, of the Conven-
tion on the functions of the Secretariat shall
apply, mutatis mutandis, to this Protocol.

3. To the extent that they are distinct, the
costs of the secretariat services for this Pro-
tocol shall be met by the Parties hereto. The
Conference of the Parties serving as the
meeting of the Parties to this Protocol shall,
at its first meeting, decide on the necessary
budgetary arrangements to this end.

Article 32
Relationship with the Convention

Except as otherwise provided in this Pro-
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de bestdmmelser i konventionen som géaller
dess protokoll tillampas pa detta protokoll.

Artikel 33
Overvakning och rapportering

Varje part skall 6vervaka genomforandet
av sina forpliktelser enligt protokollet, och
skall med de intervaller som partskonferen-
sen, i dess egenskap av mote mellan parter-
nai detta protokoll, rapporteratill partskon-
ferensen, i dess egenskap av méte mellan
parterna i detta protokoll, om de atgarder
den vidtagit fér genomférande av protokol-
let.

Artikel 34
Efterlevnad

Partskonferensen, i dess egenskap av
mote mellan parternai detta protokoll, skall
vid sitt forsta mote dvervaga och godkénna
samarbetsforfaranden  och institutionella
mekanismer for att framja efterlevnaden av
bestdmmelsernai detta protokoll och disku-
tera hur dvertréadelser skall hanteras. Dessa
forfaranden och mekanismer skall inbegripa
bestammelser om att vid behov erbjuda rad
eller hjdp. De skall vara skilda fran och
inte paverka de tvistlésningsforfaranden
och mekanismer som inréttas genom artikel
27 i konventionen.

Artikel 35
Utvardering och 6versyn

Partskonferensen, i dess egenskap av
mote mellan parternai detta protokoll, skall
fem &r efter det att protokollet trétt i kraft
och minst vart femte & darefter, utvardera
protokollets effektivitet, vilket skall inbe-
gripa en utvardering av forfarandena och bi-
lagorna.

tocol, the provisions of the Convention re-
lating to its protocols shall apply to this
Protocol.

Article 33
Monitoring and reporting

Each Party shal monitor the implementa-
tion of its obligations under this Protocol,
and shall, at intervals to be determined by
the Conference of the Parties serving as the
meeting of the Parties to this Protocal, re-
port to the Conference of the Parties serving
as the meeting of the Parties to this Protocol
on measures that it has taken to implement
the Protocol.

Article 34
Compliance

The Conference of the Parties serving as
the meeting of the Parties to this Protocol
shall, at its first meeting, consider and ap-
prove cooperative procedures and institu-
tional mechanisms to promote compliance
with the provisions of this Protocol and to
address cases of non-compliance. These
procedures and mechanisms shall include
provisions to offer advice or assistance,
where appropriate. They shal be separate
from, and without prejudice to, the dispute
settlement procedures and mechanisms es-
tablished by Article 27 of the Convention.

Article 35
Assessment and review

The Conference of the Parties serving as
the meeting of the Parties to this Protocol
shall undertake, five years after the entry
into force of this Protocol and at least every
five years thereafter, an evaluation of the
effectiveness of the Protocol, including an
assessment of its procedures and annexes.
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Artikel 36
Undertecknande

Detta protokoll skall sta Gppet for under-
tecknande vid Forenta nationernas kontor i
Nairobi av stater och organisationer for re-
gional ekonomisk integration fran den 15
till den 26 mag 2000, och vid Férenta natio-
nernas hogkvarter i New York fran den 5
juni 2000 till den 4 juni 2001.

Artikel 37
| kr afttradande

1. Detta protokoll skall trada i kraft pa
den nittionde dagen efter den dag da det
femtionde ratifikations-, godtagande-, god-
kédnnande- eller andutningsinstrumentet de-
ponerats av stater eller organisationer for
regiona ekonomisk integration som &r par-
ter i konventionen.

2. Detta protokoll skall tréda i kraft for en
stat eller en organisation for regional eko-
nomisk integration som ratificerar, godtar
eller godkénner protokollet eller anduter
sig till det efter det att det trétt i kraft enligt
punkt 1, antingen pa den nittionde dagen ef-
ter den dag, da denna stat eller organisation
for regional ekonomisk integration depone-
rat sitt ratifikations-, godtagande-, godkén-
nande- eller anslutningsinstrument, eller pa
den dag da konventionen trader i kraft for
den staten eller den organisationen for regi-
onal ekonomisk integration, beroende pa
vilken som intréffar senast.

3. Med avseende pa punkterna 1 och 2 far
ett instrument som deponerats av en organi-
sation for regional ekonomisk integration
inte réknas som ytterligare ett utéver dem
som har deponerats av organisationens
medlemsstater.

Artikel 38
Reservationer

Inga reservationer far goras mot detta pro-
tokoll.

Article 36
Sgnature

This Protocol shall be open for signature
at the United Nations Office at Nairobi by
States and regional economic integration
organizations from 15 to 26 May 2000, and
a United Nations Headquarters in New
Y ork from 5 June 2000 to 4 June 2001.

Article 37
Entry into force

1. This Protocol shall enter into force on
the ninetieth day after the date of deposit of
the fiftieth instrument of ratification, accep-
tance, approval or accession by States or
regional economic integration organizations
that are Parties to the Convention.

2. This Protocol shall enter into force for
a State or regional economic integration or-
ganization that ratifies, accepts or approves
this Protocol or accedes thereto after its en-
try into force pursuant to paragraph 1
above, on the ninetieth day after the date on
which that State or regiona economic inte-
gration organization deposits its instrument
of ratification, acceptance, approval or ac-
cession, or on the date on which the Con-
vention enters into force for that State or
regional economic integration organization,
whichever shall be the later.

3. For the purposes of paragraphs 1 and 2
above, any instrument deposited by a re-
gional economic integration organization
shall not be counted as additiona to those
deposited by member States of such organi-
zation.

Article 38
Reservations

No reservations may be made to this Pro-
tocol.
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Artikel 39
Frantrade

1. En part kan néar som helst efter tva ar
fran den dag da detta protokoll har tratt i
kraft for parten frantrada protokollet genom
skriftlig underréttelse till depositarien.

2. Frantrade skall dga rum vid utgangen
av ett & frén den dag da depositarien mot-
tagit underréttelsen eller pa sddan senare
dag som kan anges i underrdttelsen om
frantradet.

Artikel 40
Autentiska texter

Originalet till detta protokoll, vars arabis-
ka, engelska, franska, kinesiska, ryska och
spanska texter har lika giltighet, skall depo-
neras hos Forenta nationernas general sekre-
terare.

TILL BEKRAFTELSE HARAV har un-
dertecknade, dartill vederborligen bemyn-
digade, undertecknat detta protokoll.

UPPRATTAT i Montreal den 29 januari
2000.

Article 39
Withdrawal

1. At any time after two years from the
date on which this Protocol has entered into
force for a Party, that Party may withdraw
from the Protocol by giving written notifi-
cation to the Depositary.

2. Any such withdrawal shall take place
upon expiry of one year after the date of its
receipt by the Depositary, or on such later
date as may be specified in the notification
of the withdrawal.

Article 40
Authentic texts

The original of this Protocol, of which the
Arabic, Chinese, English, French, Russian
and Spanish texts are equaly authentic,
shall be deposited with the Secretary-
General of the United Nations.

IN WITNESS WHEREOF the under-
signed, being duly authorized to that effect,
have signed this Protocal.

DONE at Montreal on this twenty-ninth
day of January, two thousand.
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Bilagal till bilaga A

UPPGIFTER SOM SKALL LAMNASI
DE ANMALNINGAR SOM AVSESI
ARTIKLARNA 8, 10 OCH 13

a) Namn, adress, telefonnummer osv. for
exportoren.

b) Namn, adress, telefonnummer osv. for
importdren.

¢) Namn och identitet fér den levande
modifierade organismen samt eventuell in-
hemsk klassificering av biosdkerhetsnivan
for den levande modifierade organismen i
exportstaten.

d) Tidpunkt eller tidpunkter ndr den
gransbverskridande forflyttningen planeras
agarum, om detta & kant.

€) Taxonomisk status, almént namn, plats
for insamling eller anskaffande samt karak-
teristika for mottagar- eller féréldraorga
nismen med avseende pa biosakerhet.

f) Ursprungscentrum och centrum for ge-
netisk mangfald, om dessa & kanda, for
mottagar- och/eller foréldraorganismerna
och en beskrivning av de habitat dér orga-
nismerna kan fortleva eller foroka sig.

g) Taxonomisk status, almant namn,
plats for insamling eller anskaffande samt
karakteristika for givarorganismen med av-
seende pa biosakerhet.

h) Beskrivning av nukleinsyran eller den
introducerade modifieringen, anvand teknik
och resulterande karakteristika for den le-
vande modifierade organismen.

i) Avsedd anvéndning av den levande
modifierade organismen eller produkter av
denna, dvs. bearbetat material med ur-
sprung i en levande modifierad organism,
som innehdler pavisbara nya kombinatio-
ner av reproducerbart genetiskt material
framstéllt genom anvandning av modern
bioteknik.

j) Méngd eller volym av den levande mo-
difierade organism som skall dverforas.

k) En tidigare och befintlig riskbeddm-
ningsrapport | dverensstammelse med bila-
galll.

|) Féreslagna metoder for saker hantering,
lagring, transport och anvéandning, inbegri-
pet férpackning, markning, dokumentation,

Annex | to Annex A

INFORMATION REQUIRED IN NO-
TIFICATIONSUNDER ARTICLESS,
10 AND 13

(@) Name, address and contact details of
the exporter.

(b) Name, address and contact details of
the importer.

(c) Name and identity of the living modi-
fied organism, as well as the domestic clas-
sification, if any, of the biosafety level of
the living modified organism in the State of
export.

(d) Intended date or dates of the trans-
boundary movement, if known.

(e) Taxonomic status, common name,
point of collection or acquisition, and char-
acteristics of recipient organism or parental
organisms related to biosafety.

(f) Centres of origin and centres of ge-
netic diversity, if known, of the recipient
organism and/or the parental organisms and
a description of the habitats where the or-
ganisms may persist or proliferate.

(g) Taxonomic status, common name,
point of collection or acquisition, and char-
acteristics of the donor organism or organ-
isms related to biosafety.

(h) Description of the nucleic acid or the
modification introduced, the technique
used, and the resulting characteristics of the
living modified organism.

(i) Intended use of the living modified or-
ganism or products thereof, namely, proc-
essed materials that are of living modified
organism origin, containing detectable
novel combinations of replicable genetic
material obtained through the use of mod-
ern biotechnology.

(i) Quantity or volume of the living modi-
fied organism to be transferred.

(K) A previous and existing risk assess-
ment report consistent with Annex I11.

(1) Suggested methods for the safe han-
dling, storage, transport and use, including
packaging, labelling, documentation, dis
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bortskaffande och, i forekommande fall, be-
redskapsplaner.

m) Regleringar i exportstaten betréffande
den levande modifierade organismen (t.ex.
om organismen &r forbjuden i exportstaten,
om det finns andra begrénsningar eller om
organismen godkants for alman utséttning)
och, om den levande modifierade organis-
men & forbjuden i exportstaten, skalen till
detta.

n) Resultat av och syfte med exportérens
anmdlan till andra stater betréffande den le-
vande modifierade organism som skall
Overforas.

0) Ett intygande av att uppgifterna & kor-
rekta.

Bilagalll till bilaga A

UPPGIFTER SOM SKALL LAMNAS
FOR LEVANDE MODIFIERADE
ORGANISMER AVSEDDA ATT AN-
VANDASDIREKT SOM FODA ELLER
FODER ELLER FOR BEARBETNING
ENLIGT ARTIKEL 11

a) Namn, adress, telefonnummer osv. for
den som ansoker om ett beslut for inhemsk
anvandning.

b) Namn, adress, telefonnummer osv. for
den myndighet som skall fatta bedl utet.

¢) Namn och identitet fér den levande
modifierade organismen.

d) Beskrivning av genmodifieringen, an-
vand teknik och resulterande karakteristika
for den levande modifierade organismen.

€) Unika egenskaper for identifiering av
den levande modifierade organismen.

f) Taxonomisk status, allmant namn, plats
for insamling eller anskaffande samt karak-
teristika for mottagar- eller féréldraorga
nismen med avseende pa biosakerhet.

g) Ursprungscentrum och centrum for ge-
netisk mangfald, om dessa & kanda, for
mottagar- och féréldraorganismerna och en
beskrivning av de habitat dér organismerna
kan fortleva eller foroka sig.

posal and contingency procedures, where
appropriate.

(m) Regulatory status of the living modi-
fied organism within the State of export (for
example, whether it is prohibited in the
State of export, whether there are other re-
strictions, or whether it has been approved
for general release) and, if the living modi-
fied organism is banned in the State of ex-
port, the reason or reasons for the ban.

(n) Result and purpose of any natification
by the exporter to other States regarding the
living modified organism to be transferred.

(o) A declaration that the abovementioned
information is factually correct.

Annex Il to Annex A

INFORMATION REQUIRED CON-
CERNING LIVING MODIFIED OR-
GANISMSINTENDED FOR DIRECT

USE ASFOOD OR FEED, OR FOR
PROCESSING UNDER ARTICLE 11

(@ The name and contact details of the
applicant for a decision for domestic use.

(b) The name and contact details of the
authority responsible for the decision.

(c) Name and identity of the living modi-
fied organism.

(d) Description of the gene modification,
the technigue used, and the resulting char-
acteristics of the living modified organism.

(e) Any unique identification of the living
modified organism.

(f) Taxonomic status, common name,
point of collection or acquisition, and char-
acteristics of recipient organism or parental
organisms related to biosafety.

(g) Centres of origin and centres of ge-
netic diversity, if known, of the recipient
organism and/or the parental organisms and
a description of the habitats where the or-
ganisms may persist or proliferate.
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h) Taxonomisk status, almént namn,
plats for insamling eller anskaffande samt
karakteristika for givarorganismen med av-
seende pa biosakerhet.

i) Godkand anvéndning av den levande
modifierade organismen.

j) En riskbedémningsrapport i Gverens-
stammelse med bilaga lll.

k) Foredagna metoder for séker hanter-
ing, lagring, transport och anvéandning, in-
begripet forpackning, mérkning, dokumen-
tation, bortskaffande och, i férekommande
fall, beredskapsplaner.

Bilagallll till bilaga A

RISKBEDOMNING

Syfte

1. Syftet med riskbeddmning enligt detta
protokoll &r att faststdlla och utvardera po-
tentiellt skadliga effekter av levande modi-
fierade organismer p& bevarandet och det
hallbara nyttjandet av biologisk mangfald i
den troliga potentiella mottagarmiljén, &ven
med hénsyn till riskerna for manniskors
hélsa.

Anvandning av riskbeddmning

2. Riskbeddmning anvands bl.a. av beho-
rigamyndigheter for att de skall kunna fatta
valgrundade beslut om levande modifierade
organismer.

Allmanna principer

3. Riskbedtmning bor goras enligt veder-
tagna vetenskapliga metoder med majlighe-
ter till insyn, och expertrad fran och riktlin-
jer utvecklade av relevanta internationella
organisationer kan beaktas.

4. Avsaknad av vetenskapliga belagg eller
vetenskaplig enighet behdver inte nddvan-
digtvis tolkas som att det foreligger viss
risk, att det inte foreligger nagon risk eller
att det foreligger en acceptabel risk.

(h) Taxonomic status, common name,
point of collection or acquisition, and char-
acteristics of the donor organism or organ-
isms related to biosafety.

(i) Approved uses of the living modified
organism.

(j) A risk assessment report consistent
with Annex I11.

(K) Suggested methods for the safe han-
dling, storage, transport and use, including
packaging, labelling, documentation, dis
posal and contingency procedures, where

appropriate.

Annex Il to Annex A

RISK ASSESSMENT
Objective

1. The objective of risk assessment, under
this Protocol, is to identify and evaluate the
potential adverse effects of living modified
organisms on the conservation and sustain-
able use of biological diversity in the likely
potential receiving environment, taking also
into account risks to human health.

Use of risk assessment

2. Risk assessment is, inter alia, used by
competent authorities to make informed de-
cisons regarding living modified organ-
isms.

General principles

3. Risk assessment should be carried out
in a scientifically sound and transparent
manner, and can take into account expert
advice of, and guidelines developed by,
relevant international organizations.

4. Lack of scientific knowledge or scien-
tific consensus should not necessarily be in-
terpreted as indicating a particular level of
risk, an absence of risk, or an acceptable
risk.
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5. Risker forknippade med levande modi-
fierade organismer eller produkter som har-
ror frén sadana organismer, dvs. bearbetat
material med ursprung i en levande modifi-
erad organism, som innehdler pavisbara
nya kombinationer av reproducerbart gene-
tiskt material framstallt genom anvandning
av modern bioteknik, bor Gvervagas inom
ramen for de risker som &r forknippade med
de icke-modifierade mottagar- €eller fordd-
raorganismerna i den troliga potentiella
mottagarmiljon.

6. Riskbeddmning bor gdras med ut-
gangspunkt i varje enskilt fall. Vilka typer
av uppgifter som behdvs och hur detaljera-
de dessa maste varakan variera fran fall till
fall beroende pa vilken levande modifierad
organism det géller, avsedd anvandning och
trolig potentiell mottagarmiljo.

Metod

7. Vid riskbedomning kan det visa sig att
det i sarskilda fragor behovs ytterligare
uppgifter, som kan faststéllas och begéras
in under géalva forfarandet, eller att en del
uppgifter inte &r relevantai vissafall.

8. For at syftet med riskbedomningen
skall uppnas bor den, i tilldmpliga delar, in-
nehdlla foljande steg:

a) En identifiering av nya genotypiska
och fenotypiska karakteristika forknippade
med den levande modifierade organismen
som kan fa skadliga effekter pa bevarandet
och det hdllbara nyttjandet av biologisk
mangfald i den troliga potentiella motta-
garmiljon, aven med hansyn till riskerna for
manniskors hélsa.

b) En beddémning av sannolikheten for att
dessa skadliga effekter uppkommer, med
beaktande av niva och typ for den troliga
potentiella mottagarmiljons exponering for
den levande modifierade organismen.

¢) En beddmning av konsekvenserna av
att de skadliga effekterna uppkommer.

d) En bedomning av den alméanna risken
forknippad med den levande modifierade or-

ismen grundad pa bedémningen av sanno-
likheten for och konsekvenserna av att de
identifierade skadliga effekterna uppkommer.

5. Risks associated with living modified
organisms or products thereof, namely,
processed materials that are of living modi-
fied organism origin, containing detectable
novel combinations of replicable genetic
material obtained through the use of mod-
ern biotechnology, should be considered in
the context of the risks posed by the non-
modified recipients or parental organismsin
the likely potential receiving environment.

6. Risk assessment should be carried out
on a case-by-case basis. The required in-
formation may vary in nature and level of
detail from case to case, depending on the
living modified organism concerned, its in-
tended use and the likely potential receiving
environment.

Methodol ogy

7. The process of risk assessment may on
the one hand give rise to a need for further
information about specific subjects, which
may be identified and requested during the
assessment process, while on the other hand
information on other subjects may not be
relevant in some instances.

8. To fulfil its objective, risk assessment
entails, as appropriate, the following steps:

() an identification of any novel geno-
typic and phenotypic characteristics associ-
ated with the living modified organism that
may have adverse effects on biological di-
versity in the likely potential receiving en-
vironment, taking also into account risks to
human health;

(b) an evaluation of the likelihood of
these adverse effects being realized, taking
into account the level and kind of exposure
of the likely potential receiving environ-
ment to the living modified organism;

(c) an evaluation of the consequences
should these adverse effects be realized;

(d) an estimation of the overal risk posed
by the living modified organism based on
the evaluation of the likelihood and conse-
guences of the identified adverse effects be-
ing redlized;
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e) En rekommendation om huruvida ris-
kerna & acceptabla eller hanterbara, inbe-
gripet, vid behov, utarbetande av planer for
att hantera riskerna.

f) Om det réder osakerhet betréffande
risknivan kan ytterligare uppgifter begéras
in om de sarskilda fragor som ger upphov
till oro, lampliga riskhanteringsplaner kan
séttas i verket och/eller den levande modifi-
erade organismen kan dvervakas i motta-
garmiljon.

Punkter att sérskilt beakta

9. Beroende pa fall skall vid riskbedom-
ning relevanta tekniska och vetenskapliga
detaljer beaktas betréffande karakteristika
for foljande:

a) Mottagar- eller férédraorganism: Bio-
logiska karakteristika for mottagar- eller
forddraorganismen, inbegripet uppgifter
om taxonomiska status, allmant namn, ur-
sprung, ursprungscentrum och centrum for
genetisk mangfald, om dessa & kanda, och
en beskrivning av de habitat dér organis-
merna kan fortleva eller férokasig.

b) Givarorganism: Taxonomisk status,
allmént namn, kélla och relevanta biologis-
ka karakteristika for givarorganismen.

c) Vektor: Vektorns karakteristika, inbe-
gripet identitet, i forekommande fall, och
kélla eller ursprung samt dess spektrum av
vardorganismer.

d) Vad som inforts och/dller modifiering-
ens karakteristika: Den inforda nukleinsy-
rans genetiska karakteristika och funktion,
och/eller den introducerade modifieringens
karakteristika.

€) Levande modifierad organism: Den le-
vande modifierade organismens identitet
och skillnader i biologiska karakteristika
mellan den levande modifierade organis-
men och mottagar- eller féréldraorganis-
men.

f) Upptéckt och identifiering av den le-
vande modifierade organismen: Forslag pa
metoder for upptackt och identifiering och
metodernas noggrannhet, kanslighet och
tillforlitlighet.

0) Uppgifter om avsedd anvandning:
Uppgifter om avsedd anvandning av den le-

(e) arecommendation as to whether or not
the risks are acceptable or manageable, in-
cluding, where necessary, identification of
strategies to manage these risks; and

(f) where there is uncertainty regarding
the level of risk, it may be addressed by re-
guesting further information on the specific
issues of concern or by implementing ap-
propriate risk management strategies and/or
monitoring the living modified organism in
the receiving environment.

Points to consider

9. Depending on the case, risk assessment
takes into account the relevant technical and
scientific details regarding the characteris-
tics of the following subjects:

(a) Recipient organism or parenta organ-
isms. The biological characteristics of the
recipient organism or parental organisms,
including information on taxonomic status,
common name, origin, centres of origin and
centres of genetic diversity, if known, and a
description of the habitat where the organ-
isms may persist or proliferate;

(b) Donor organism or organisms. Taxo-
nomic status and common name, Ssource,
and the relevant biological characteristics of
the donor organisms;

(c) Vector. Characteristics of the vector,
including its identity, if any, and its source
or origin, and its host range;

(d) Insert or inserts and/or characteristics
of modification. Genetic characteristics of
the inserted nucleic acid and the function it
specifies, and/or characteristics of the modi-
fication introduced;

(e) Living modified organism. Identity of
the living modified organism, and the differ-
ences between the biological characteristics of
the living modified organism and those of the
recipient organism or parental organisms;

(f) Detection and identification of the liv-
ing modified organism. Suggested detection
and identification methods and their speci-
ficity, sensitivity and reliability;

(9) Information relating to the intended
use. Information relating to the intended use
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vande modifierade organismen, inbegripet
ny eller &ndrad anvéandning jamfért med
mottagar- eller ford draorganismen.

h) Mottagarmiljé: Uppgifter om belagen-
het, geografiska, klimatiska och ekologiska
karakteristika, inbegripet relevanta uppgif-
ter om den troliga potentiella mottagarmil-
jons biologiska mangfald och ursprungs-
centrum.

BILAGA B

EUROPEISKA GEMENSKAPENS

FORKLARING | ENLIGHET MED

ARTIKEL 34.31 KONVENTIONEN
OM BIOLOGISK MANGFALD

Europeiska gemenskapen forklarar att den
i enlighet med Fordraget om uppréttandet
av Europeiska gemenskapen, sérskilt artikel
175.1 i detta, & behorig att inga internatio-
nella avtal och fullgdra de skyldigheter som
foljer av avtalen nar detta bidrar till att fol-
jande mdl uppnas:

— Att bevara, skydda och forbéttra mil-
jon.
— Att skydda méanniskors halsa.

— Att utnyttja naturresurserna varsamt
och rationellt.

— Att framja dtgarder pa internationell
niva for att |6sa regionaa eller globala mil-
joproblem.

Europeiska gemenskapen forklarar vidare
att den redan har antagit réttsakter som &r
bindande for medlemsstaterna i fragor som
reglerasi detta protokoll och skall palamp-
ligt sétt dversdnda en forteckning dver de
rattsakter till clearingcentralen for biosd-
kerhet i enlighet med artikel 20.3 ai Carta-
genaprotokollet om biosdkerhet.

Europeiska gemenskapen ansvarar for ge-
nomférandet av dessa skyldigheter enligt
Cartagenaprotokollet om biosakerhet som

of the living modified organism, including
new or changed use compared to the recipi-
ent organism or parental organisms; and

(h) Receiving environment. Information
on the location, geographical, climatic and
ecological characteristics, including rele-
vant information on biological diversity and
centres of origin of the likely potential re-
ceiving environment.

ANNEX B

DECLARATION BY THE EUROPEAN
COMMUNITY IN ACCORDANCE
WITH ARTICLE 34(3) OF THE
CONVENTION ON BIOLOGICAL
DIVERSITY

The European Community declares that,
in accordance with the Treaty establishing
the European Community, and in particular
Article 175(1) thereof, it is competent for
entering into international agreements, and
for implementing the obligations resulting
therefrom, which contribute to the pursuit
of the following objectives:

— preserving, protecting and improving
the quality of the environment,

— protecting human health,

— prudent and rational utilisation of natu-
ral resources,

— promoting measures at international
level to deal with regional or worldwide
environmental problems.

Moreover, the European Community de-
clares that it has already adopted lega in-
struments, binding on its Member States,
covering matters governed by this Protocol,
and will submit and update, as appropriate,
alist of those legal instruments to the Bio-
safety Clearing House in accordance with
Article 20(3)(a) of the Cartagena Protocol
on Biosafety.

The European Community is responsible
for the performance of those obligations re-
sulting from the Cartagena Protocol on Bio-
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omfattas av géllande gemenskapdagstift- safety which are covered by Community

ning. law inforce.
Utdvandet av gemenskapens behorighet The exercise of Community competence
ar till sin natur i standig utveckling. is, by its nature, subject to continuous de-

velopment.



