FINLANDS FORFATTNINGSSAMLING

Utgiven i Helsingfors den 31 december 2019

1488/2019

Lag

om indring av gentekniklagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i gentekniklagen (377/1995) 5g§ 1 mom., 5h § 1 och 2 mom., 6 § 2 mom.,
16 d § som samtidigt 6verfors till 4 kap., 26 § 1 mom. samt 35 och 44 §,

sédana de lyder, 5 g § 1 mom. och 5 h § 1 och 2 mom. i lag 144/2015, 6 § 2 mom. i lag
766/2014, 16 d och 35 § i lag 847/2004, 26 § 1 mom. i lag 1002/2009 och 44 § i lag
1026/2015, samt

fogas till lagen en ny 16 e § som foljer:

Sg8
Tillsynsmyndigheter

Tillsynsmyndigheter enligt denna lag ar Sakerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomrédet, Finlands miljocentral och Livsmedelsverket.

5h§
Tillsynsmyndigheternas uppgifter

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska fora ett genteknikregister
enligt vad som foreskrivs i denna lag.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Gvervakar innesluten an-
vandning och, nér det géller halsofragor, avsiktlig utséttning i miljon av genetiskt modi-
fierade organismer. Finlands miljocentral 6vervakar nar det géller miljofragor avsiktlig ut-
sédttning 1 miljon av genetiskt modifierade organismer. Inom omrédet for jord- och skogs-
bruk 6vervakar Livsmedelsverket avsiktlig utséttning i miljon av genetiskt modifierade
organismer.

6§
Sakkunnigmyndigheter och sakkunniginrdttningar

Sakkunnigmyndigheter och sakkunniginréttningar inom genteknikomradet &r inom res-
pektive verksamhetsomrade Livsmedelsverket, Institutet for hilsa och vélfard, Sékerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, Naturresursinstitutet, Finlands miljocen-
tral, Arbetshélsoinstitutet och dessutom Teknologiska forskningscentralen VIT Ab.

RP 81/2019
ShUB 13/2019
RSv 40/2019

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG (32001L0018); EUT L 106, 17.4.2001, s. 1
Europaparlamentets och radets direktiv 2009/41/EG (32009L0041); EUT L 125, 21.5.2009, s. 75
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16d§
Klinisk ldkemedelsprévning

Innan klinisk 1dkemedelsprovning inleds ska verksamhetsutovaren ldmna en i 8 § av-
sedd riskbedomning till genteknikndmnden, om ldkemedelsprovningen genomfors med
stdd av 16 § 1 mom. 1 punkten vid sddan innesluten anvéndning som redan anmélts.

5 kap.
Avsiktlig utséttning i miljon for annat indamal én utslippande pa marknaden

16¢e§
Tilldmpningsomrdde

Bestdmmelserna i detta kapitel tillimpas inte pd medicinskt verksamma &mnen och be-
redningar som é&r avsedda for ménniskor och som innehaller genetiskt modifierade orga-
nismer, om d&mnena och beredningarna har beviljats tillstind med stod av annan lagstift-
ning och om riskbedémningen, évervakningsplanen, behandlingen av nya uppgifter, in-
formationen till allménheten, informationen om resultaten av utsittningen och utbytet av
information uppfyller kraven i denna lag.

26 §
Genteknikregistret

Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet ska fora ett genteknikregis-
ter. Beslut om utlimnande av uppgifter ur registret fattas dock av genteknikndmnden.

358§
Avgifter

Tillsynsmyndigheten har rétt att ta ut avgifter for inspektioner som den utfér med stod
av denna lag. Pa de avgifter som tas ut for inspektioner tillimpas vad som i lagen om grun-
derna for avgifter till staten (150/1992) foreskrivs om avgifter for offentligréttsliga presta-
tioner. Narmare bestimmelser om inspektionsavgifterna och deras storlek utfiardas genom
forordning av statsradet.

Bestimmelser om Ovriga avgifter for prestationer dn de i 1 mom. avsedda prestations-
avgifter som genteknikndmnden och de i 6 § avsedda tillsynsmyndigheterna tar ut och om
de 6vriga avgifternas belopp utfiardas genom forordning av statsradet med stod av lagen
om grunderna for avgifter till staten.

Tillsynsmyndigheten far for egen del och genteknikndmnden far for egen del pé anso-
kan bevilja undantag fran uttag av avgift, om avgiften ar oskilig pa grund av att den forsk-
ningsverksambhet eller anvindning som géller de genetiskt modifierade organismerna ar
ringa, eller av ndgon annan orsak. Avgifter kan efterges delvis eller helt och héllet.

44§
Andringssokande

I genteknikndmndens och i en tillsynsmyndighets beslut, med undantag for beslut som
avses i 7 kap. eller 38 § far omprévning begéiras. Bestimmelser om begéran om omprov-
ning finns i férvaltningslagen (434/2003). Omprévning av andra beslut som tillsynsmyn-



1488/2019

digheter fattat 4n sddana som fattats med stod av 35 § 3 mom. i denna lag ska dock begéras
hos genteknikndmnden.

Bestimmelser om sokande av dndring i forvaltningsdomstol finns i lagen om rittegang
1 forvaltningsédrenden (808/2019). 1 forvaltningsdomstolens beslut i ett d&rende som avses
135 § 3 mom. far dndring inte s6kas genom besvir.

Besviérsritt i ett drende som avses i 23 § har ocksé en registrerad forening eller stiftelse
vars syfte &r att frimja naturvérd eller miljovard och inom vars stadgeenliga verksamhets-
omrade miljokonsekvenserna i fraga upptréader.

Bestdmmelser om sokande av dndring i beslut om faststdllande av avgift finns i lagen
om grunderna for avgifter till staten.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2020.

De intyg och beslut som Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden har
meddelat och som giller nédr denna lag trader i kraft och de andra forpliktelser som verket
har alagt forblir i kraft i enlighet med de villkor som giller deras giltighet. Arenden som
vid ikrafttrddandet av denna lag dr anhéngiga vid Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden och som enligt denna lag ankommer pa Sékerhets- och utvecklingscen-
tret for ladkemedelsomradet overfors for behandling och avgorande vid Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet.

Helsingfors den 30 december 2019

Republikens President
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