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Lag

Nr 489

om ändring av lagen om förhindrande av vattnens förorening, förorsakad av fartyg

Utfärdat i Helsingfors den 26 maj 2000

I enlighet med riksdagens beslut
ändras i lagen den 16 mars 1979 om förhindrande av vattnens förorening, förorsakad av

fartyg (300/1979) 6 §, 12 § 1—3 mom., 13 § 1 och 3 punkten, 14 § 2 mom., 15 §, 16 §
3 mom., 17 §, 19 § 1—3 mom., 30, 31 och 33 §,

dessa lagrum sådana de lyder, 6 §, 12 § 1 och 3 mom., 13 § 1 och 3 punkten, 14 §
2 mom., 15 och 17 §, 19 § 1—3 mom. samt 30 och 33 § i lag 204/1987 samt 12 § 2 mom.
och 16 § 3 mom. i lag 739/1985 och 31 § i nämnda lagar 739/1985 och 204/1987, samt

fogas till 16 § nya 2 och 3 mom., varvid det nuvarande 2 mom., det ändrade 3 mom. och
det nuvarande 4 mom. blir 4—6 mom., samt till lagen en ny 27 b § som följer:

6 §
Om ett fartyg på finskt vattenområde sjun-

ker, stöter på grund, springer läck, får
maskinfel eller annars råkar i en situation
med risk för vattnens förorening, kan Fin-
lands miljöcentral beträffande fartyget eller
dess last förordna om vidtagande av sådana
räddnings- eller andra åtgärder som den an-
ser nödvändiga för förhindrande eller be-
gränsning av föroreningen. Innan åtgärder
vidtas skall Finlands miljöcentral underhand-
la med sjöfartsverket, fartygets ägare, det
bärgningsbolag som mottagit bärgningsupp-
drag och representanter för försäkringsgivar-
na, om det kan ske utan menligt dröjsmål.

Finlands miljöcentral kan med iakttagande

i tillämpliga delar av bestämmelserna i
1 mom. förordna om vidtagande av åtgärder
som avses i gällande internationella avtal,
som ingåtts av Finland, för förhindrande
eller begränsning av vattnens förorening
även utanför finskt vattenområde.

12 §
Den högsta ledningen och övervakningen

av bekämpningen av oljeskador, förorsakade
av fartyg (fartygsoljeskador) ankommer på
miljöministeriet. Finlands miljöcentral skall
allmänt organisera och utveckla bekämp-
ningen av oljeskador. Den regionala miljö-
centralen styr och övervakar organiserandet
av den bekämpning av fartygsoljeskador
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som enligt utfärdade bestämmelser ankom-
mer på kommunen samt på ägarna av en
hamn, en industri- eller lagerinrättning eller
ett varv. Den regionala miljöcentralen deltar
vid behov i bekämpningen.

Kommunen skall inom sitt område sörja
för bekämpningen av fartygsoljeskador så
som föreskrivs i denna lag. Kommunen skall
för detta ändamål ha en plan för bekämp-
ning av fartygsoljeskador, om detta inte med
hänsyn till de lokala förhållandena är upp-
enbart onödigt, samt en därtill utsedd myn-
dighet som inom kommunens område svarar
för organiseringen och ledningen av be-
kämpningen. Kommunen kan komma över-
ens om bekämpningen av fartygsoljeskador i
samarbete med en annan kommun eller äga-
ren av en hamn, en inrättning eller ett varv,
som avses i 14 §.

Kommunens plan för bekämpning av far-
tygsoljeskador skall underställas den regio-
nala miljöcentralen för fastställelse.
— — — — — — — — — — — — —

13 §
De myndigheter för oljeskadebekämpning

som avses i denna lag är
1) Finlands miljöcentral,

— — — — — — — — — — — — —
3) den regionala miljöcentralen, samt

— — — — — — — — — — — — —

14 §
— — — — — — — — — — — — —

Närmare bestämmelser om anordningar
och förnödenheter som nämns i 1 mom.
samt om deras mängder utfärdas av miljö-
ministeriet, med beaktande av trafiken i
hamnen och särskilt antalet tankfartyg som
anlöper hamnen och övriga omständigheter
som inverkar på risken för oljeskada, re-
spektive hamns, inrättnings eller varvs eko-
nomiska bärkraft samt de behov som följer
av bekämpningen av oljeskador som upp-
kommer på land.

15 §
Anses det behövligt att förlägga bekämp-

ningsredskap eller bekämpningsförnödenhe-
ter på ställen som nämns i 14 § i större
mängd än vad som ägaren av en hamn, en
inrättning eller ett varv skäligen kan åläggas
anskaffa eller att förlägga sådana på andra
än dylika ställen, ombesörjs anskaffningarna
av Finlands miljöcentral på statens vägnar.
Kostnaderna för anskaffningarna kan ersättas

ur oljeskyddsfonden på det sätt som anges i
lagen om oljeskyddsfonden.

Bekämpningsredskap och bekämpningsför-
nödenheter som anskaffats kan av Finlands
miljöcentral överlåtas i den regionala miljö-
centralens, sjöfartsverkets, försvarsmaktens,
gränsbevakningsväsendets eller någon annan
statlig myndighets ägo eller besittning, eller
i en kommuns eller en i 14 § avsedd hamn-,
inrättnings- eller varvsägares besittning.
Mottagaren är skyldig att sörja för förvaring-
en och underhållet av redskapen och förnö-
denheterna samt för att dessa vid behov utan
dröjsmål skall kunna användas för bekämp-
ning av oljeskador.

16 §
— — — — — — — — — — — — —

Avgift för mottagning av fartygsgenererat
oljehaltigt avfall tas ut hos varje fartyg som
anlöper hamnen, oavsett om fartyget avläm-
nar avfall i hamnen eller inte. Avgiften kan
ingå i den hamnavgift som tas ut hos farty-
gen. Den andel av avgiften som tas ut för
mottagningen av fartygsgenererat avfall och
som ingår i hamnavgiften skall anges. Av-
giften kan graderas beroende på fartygstyp
och fartygets storleksklass, men avgiften får
inte vara beroende av hur mycket avfall far-
tyget avlämnar i hamnen. Nedsättning på
avgiften kan beviljas, om fartyget använder
anordningar eller metoder eller sådant hög-
klassigt bränsle som gör att den mängd olje-
haltigt avfall som fartyget avlämnar i land är
mindre än vanligt.

Avgift för mottagningen av fartygsge-
nererat oljehaltigt avfall tas dock inte ut hos
sådana fartyg som sjöfartsverket med stöd
av 27 a § 3 mom. har befriat från förpliktel-
sen att avlämna fartygsavfall.
— — — — — — — — — — — — —

Miljöministeriet kan utfärda närmare be-
stämmelser om de anordningar som avses i
1 och 4 mom.
— — — — — — — — — — — — —

17 §
Den regionala miljöcentralen kan utfärda

bestämmelser om skyldighet för ägare av
ovan i 14 § nämnda hamnar, inrättningar
eller varv att beträffande tankfartyg vidta
förebyggande åtgärder för förhindrande av
oljeskador, såsom utläggning av länsor och
ordnande av vakthållning.

19 §
Har en fartygsoljeskada uppkommit eller
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föreligger det risk för sådan på öppen fjärd,
skall Finlands miljöcentral förordna om be-
kämpning och tillsätta en ledare för bekämp-
ningsarbetena. Om skadan inträffat eller risk
för skada föreligger annanstans inom flera
kommuner eller om skadan eller risken är så
stor att kommunen inte skäligen kan åläggas
att ensam sörja för bekämpningsarbetena,
leds bekämpningsarbetet av den regionala
brandchefen. Om bekämpningsarbetet härvid
blir långvarigt eller det annars finns särskil-
da skäl därtill, kan Finlands miljöcentral
bestämma annat i fråga om ledaren för be-
kämpningsarbetena.

I de fall som nämns i 1 mom. ställer Fin-
lands miljöcentral behövlig personal samt
behövliga redskap och förnödenheter till för-
fogande för ledaren för bekämpningsarbete-
na. I dessa fall är kommunen och den i 14 §
nämnda ägaren av en hamn, en inrättning
eller ett varv skyldig att också utanför sitt
område på begäran av ledaren för bekämp-
ningsarbetena ställa sina bekämpningsred-
skap och bekämpningsförnödenheter samt
den personal som behövs för att använda
dem till förfogande för nämnda ledare.

Den regionala miljöcentralen deltar vid
behov i bekämpningen av en oljeskada som
avses i 1 mom.
— — — — — — — — — — — — —

27 b §
Den högsta ledningen och övervakningen

av bekämpningen av miljöskador, förorsaka-
de av fartyg inom Finlands territorialvatten
på grund av andra farliga ämnen än olja
(fartygskemikalieolyckor) ankommer på mil-
jöministeriet.

Finlands miljöcentral skall allmänt organi-
sera och utveckla bekämpningen av far-
tygskemikalieolyckor. Den regionala miljö-
centralen deltar vid behov i organiserandet
av bekämpningen och i bekämpningsarbetet.

Kommunen är skyldig att på begäran ge
handräckning till den myndighet som be-
kämpar fartygskemikalieolyckor. Om be-
kämpningen av olyckan kräver det, skall de
kommunala myndigheterna utan dröjsmål
vidta de åtgärder som bekämpningsberedska-
pen kräver redan innan begäran om hand-
räckning har framställts.

Vad som i 13, 15, 18, 19 och 19 a § före-
skrivs om bekämpningen av fartygsoljeska-
dor gäller i tillämpliga delar också bekämp-
ningen av fartygskemikalieolyckor. Kommu-
nen är skyldig att också utanför sitt område

på begäran av den av Finlands miljöcentral
tillsatta ledaren för bekämpningsarbetena
ställa sina bekämpningsredskap och bekämp-
ningsförnödenheter samt den personal som
behövs för att använda dem till förfogande
för nämnda ledare för bekämpningen av far-
tygskemikalieolyckor.

Med avvikelse från vad som föreskrivs i
18 § 3 mom., 19 § 4 mom. och 19 a §
2 mom. om ersättning för hjälp vid bekämp-
ning av fartygsoljeskador och för skador or-
sakade av bekämpningen, betalas av statens
medel full ersättning för hjälp som lämnats
vid bekämpning av fartygskemikalieolyckor
och för skador orsakade av bekämpningen.
Den rätt som den som fått ersättning av sta-
ten har till ersättning för skadan av den som
är ansvarig för skadan går över till staten i
den utsträckning som ersättning har betalats.

30 §
Tillsynen över iakttagandet av denna lag

och bestämmelser som har utfärdats med
stöd av den ankommer på sjöfartsverket,
Finlands miljöcentral och de regionala miljö-
centralerna.

På sjöfartsverket ankommer, utöver vad
som föreskrivs i 4, 5, 5 a och 5 b §, att
övervaka iakttagandet av de bestämmelser
som i denna lag och i föreskrifter som med-
delats med stöd av den utfärdats om fartyg,
deras konstruktion, utrustning, bemanning,
användning och anmälningsskyldighet.

Finlands miljöcentral svarar för övervak-
ningen av fartygsutsläpp inom Finlands ter-
ritorialvatten. De regionala miljöcentralerna
skall, utöver vad som bestäms i 12 §
1 mom., övervaka att hamnarna har i 14, 21
och 26 § angivna anordningar för mottag-
ning av avfall från fartyg.

Gränsbevakningsväsendet, polisen, tullen,
Havsforskningsinstitutet och försvarsmakten
är skyldiga att inom sina verksamhetsområ-
den delta i övervakningen och på begäran ge
övervakningsmyndigheterna handräckning.
Sjöfartsverket är skyldigt att ge Finlands
miljöcentral och de regionala miljöcentraler-
na handräckning i de övervakningsuppgifter
som avses i 3 mom.

31 §
Gränsbevakningsväsendet, försvarsmakten,

sjöfartsverket, Havsforskningsinstitutet, poli-
sen, länsstyrelsen och vägverket är skyldiga
att på begäran ge behövlig handräckning till
de myndigheter som bekämpar fartygsolje-
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skador och fartygskemikalieolyckor. Om be-
kämpningen kräver det, skall de nämnda
myndigheterna, allt efter sin bekämpningsbe-
redskap, snabbt vidta behövliga åtgärder re-
dan innan begäran om handräckning har
framställts.

Myndigheterna för bekämpning av fartygs-
oljeskador och fartygskemikalieolyckor och i
1 mom. nämnda myndigheter skall i samråd
under ledning av den regionala miljöcentra-
len utarbeta en plan för samarbetet vid be-
kämpningen av skador som avses i 19 och
27 b §. Planen fastställs av miljöministeriet.

Genom förordning föreskrivs om innehål-
let i och utarbetandet av samarbetsplanen.
Miljöministeriet fastställer dock den region-

indelning som skall tillämpas i planeringen
och förordnar den regionala miljöcentral
som svarar för utarbetandet av planen.

33 §
Ändring i beslut som sjöfartsverket fattat

med stöd av 4 § och Finlands miljöcentral
med stöd av 6 § eller 19 § 1 mom. får inte
sökas genom besvär.

Denna lag träder i kraft den 1 juli 2000.
Den plan som avses i 31 § 2 mom. skall

inom två år från lagens ikraftträdande ändras
så att den också täcker samarbete vid be-
kämpning av fartygskemikalieolyckor.

Helsingfors den 26 maj 2000

Republikens President

TARJA HALONEN

Miljöminister Satu Hassi
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Lag

Nr 490

om ändring av gentekniklagen

Given i Helsingfors den 26 maj 2000

I enlighet med riksdagens beslut
ändras i gentekniklagen av den 17 mars 1995 (377/1995) 3 § 1 mom. 3 och 6—9 punkten

samt 2 mom., rubriken för 8 § och 8 § 2 mom., 10 § och 13—16 §, 17 § 3 mom., 19 §
2 mom., 20 § 4 mom., 27 § 1 mom., 30 § och 37 § 2 mom. samt

fogas till 3 § 1 mom. en ny 10 punkt och ett nytt 3 mom., till 8 § ett nytt 3 mom., varvid
de nuvarande 3 och 4 mom. blir 4 och 5 mom., till lagen en ny 14 a §, till 18 § ett nytt
4 mom., till lagen en ny 36 a § samt till 37 § ett nytt 3 mom. som följer:

3 §

Definitioner

I denna lag avses med
— — — — — — — — — — — — —

3) innesluten användning varje verksamhet
där organismer modifieras genetiskt eller där
man odlar, förvarar, förflyttar, destruerar,
gör sig kvitt eller på annat sätt använder ge-
netiskt modifierade organismer och där spe-
cifika isoleringsåtgärder vidtas för att be-
gränsa dessa organismers kontakt med all-
mänheten och miljön och för att åstadkom-
ma en hög grad av säkerhet för allmänheten
och miljön,
— — — — — — — — — — — — —

6) verksamhetsidkare den som använder
genetiskt modifierade organismer eller är
ansvarig för innesluten användning av dem
eller för avsiktlig utsättning av genetiskt mo-
difierade organismer i miljön för forsknings-
och utvecklingsändamål eller för utsläppande
av sådana på marknaden,

7) anmälan i denna lag avsedda handlingar
som lämnas till gentekniknämnden,

8) anmälare en fysisk eller juridisk person
som ansvarar för i denna lag avsedda hand-
lingars innehåll och riktighet och för att
handlingarna överlämnas till myndigheten,

9) konsekvensbedömning en utvärdering
av de konsekvenser som utsättning av en
genetiskt modifierad organism i miljön eller
utsläppande på marknaden av produkter som
innehåller genetiskt modifierade organismer
kan medföra för människors hälsa och för
miljön,

10) riskbedömning en utvärdering av de
risker som innesluten användning av gene-
tiskt modifierade organismer kan medföra
för människors hälsa och för miljön.

Närmare bestämmelser om organismer
som avses i 1 mom. 1 punkten samt om me-
toder som betraktas som i 1 mom. 2 punkten
avsedd genetisk modifieringsmetod kan ut-
färdas genom förordning av statsrådet.

Bestämmelserna om genetiskt modifierade
organismer tillämpas inte på sådana orga-
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nismer för innesluten användning vilka har
konstaterats vara trygga för människors häl-
sa och för miljön. Närmare bestämmelser
om dessa organismer och bedömnings-
grunder utfärdas genom förordning av soci-
al- och hälsovårdsministeriet.

8 §

Aktsamhetsplikt

— — — — — — — — — — — — —
Vid innesluten användning av genetiskt

modifierade organismer och vid riskbedöm-
ning som gäller denna användning skall
verksamhetsidkaren tillämpa nyaste veten-
skapliga och tekniska rön beträffande olä-
genheter för hälsan och miljön och hante-
ringen av dem. Motsvarande rön skall till-
lämpas vid forsknings- och utvecklingsför-
sök samt vid utvärdering av konsekvenserna
av att produkter släpps ut på marknaden.

Verksamhetsidkaren skall iaktta ändamåls-
enliga arbetssätt samt bestämmelserna om
skydd i arbetet och arbetshygien. Vid an-
vändningen av genetiskt modifierade rygg-
radsdjur iakttas djurskyddslagen (247/1996)
och med stöd av den utfärdade bestämmel-
ser.
— — — — — — — — — — — — —

10 §

Skyldighet att föra bok

Verksamhetsidkaren skall föra bok över
riskbedömning och användning som gäller
genetiskt modifierade organismer samt över
forsknings- och utvecklingsförsök med såda-
na. Uppgifterna skall lämnas till genteknik-
nämnden på begäran eller i samband med
anmälningar enligt 4 och 5 kap.

Närmare bestämmelser om skyldigheten att
föra bok kan utfärdas genom förordning av
social- och hälsovårdsministeriet.

Gentekniknämnden kan vid behov meddela
anvisningar om bokföringen av uppgifter.

13 §

Klassificering av användning

Innesluten användning av genetiskt modifi-
erade mikroorganismer och genetiskt modi-
fierade cellkulturer av växter och djur inde-
las enligt den riskbedömning som avses i

3 § 1 mom. 10 punkten i fyra klasser. An-
vändningsklasserna och de isoleringsnivåer
som med stöd av dem bestäms för skyddan-
de av människors hälsa och miljön indelas
som följer:

1) verksamhet enligt klass 1 är inte för-
bunden med någon risk eller är förbunden
med en synnerligen obetydlig risk, varvid
isoleringsnivå 1 är tillräcklig,

2) verksamhet enligt klass 2 är förbunden
med en obetydlig risk, varvid isoleringsnivå
2 är tillräcklig,

3) verksamhet enligt klass 3 är förbunden
med en måttlig risk, varvid isoleringsnivå 3
är tillräcklig, samt

4) verksamhet enligt klass 4 är förbunden
med en stor risk, varvid isoleringsnivå 4
fordras.

Verksamhetsidkaren skall företa klassifice-
ring enligt 1 mom. (klassificering av in-
nesluten användning). De isoleringsåtgärder
och andra skyddsåtgärder som skall iakttas i
verksamheten bestäms enligt isoleringsnivån.
I enskilda fall är det möjligt att med tillstånd
av gentekniknämnden avvika från isolerings-
åtgärder och andra skyddsåtgärder.

Är det inte klart vilken klass som är lämp-
lig för den planerade inneslutna använd-
ningen, skall strängare isolerings- och
skyddsåtgärder tillämpas till dess gentek-
niknämnden med stöd av tillräcklig dokumen-
tation har godkänt införandet av lindrigare
åtgärder.

Social- och hälsovårdsministeriet kan ge-
nom förordning bestämma närmare om risk-
bedömning som gäller innesluten använd-
ning av genetiskt modifierade organismer
samt om klassificering av den inneslutna
användningen, isoleringsnivåer och till dem
hörande isoleringsåtgärder och andra skydds-
åtgärder samt om räddningsplaner och de sä-
kerhetsåtgärder som skall vidtas.

Närmare bestämmelser om riskbedömning
som gäller innesluten användning av gene-
tiskt modifierade växter och djur, klassifice-
ring av den inneslutna användningen samt
om isoleringsnivåer och till dem hörande
isoleringsåtgärder och andra skyddsåtgärder
kan utfärdas genom förordning av social-
och hälsovårdsministeriet.

Gentekniknämnden kan vid behov meddela
anvisningar om riskbedömning och klassifi-
cering av innesluten användning samt om
isoleringsnivåer och till dem hörande isole-
ringsåtgärder och andra skyddsåtgärder.
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14 §

Anmälan av lokaler avsedda för användning
av genetiskt modifierade organismer

Verksamhetsidkaren skall göra en anmälan
till gentekniknämnden om lokaler som är av-
sedda för innesluten användning av genetiskt
modifierade organismer.

I anmälningen om lokalerna, som skall
göras innan lokalerna tas i bruk, skall läm-
nas uppgifter bland annat om klassen av in-
nesluten användning, om anläggningen eller
en del av den och om den personal som an-
svarar för användning, övervakning och sä-
kerhet samt om avfallshantering.

Bestämmelser om det närmare innehållet i
anmälningarna utfärdas genom förordning av
statsrådet. Social- och hälsovårdsministeriet
kan genom förordning bestämma närmare
om anmälningsförfarandet och om detaljin-
nehållet i de handlingar som hör till anmäl-
ningarna. Gentekniknämnden kan vid behov
meddela anvisningar om anmälan och om de
utredningar som hänför sig till anmälan.

14 a §

Anmälan om inledande av användning av
genetiskt modifierade organismer

Verksamhetsidkaren skall göra anmälan till
gentekniknämnden om planerat inledande av
innesluten användning av genetiskt modifie-
rade mikroorganismer som hör till de i 13 §
1 mom. avsedda klasserna 2—4.

I en anmälan om inledande av användning
av genetiskt modifierade mikroorganismer
skall lämnas uppgifter bland annat om de
metoder och de genetiskt modifierade mikro-
organismer som används vid modifieringen
och om syftet med användningen samt en
utredning om säkerhetsåtgärder och riskbe-
dömning.

Bestämmelser om anmälandet av inledan-
det av innesluten användning av genetiskt
modifierade växter och djur kan utfärdas
genom förordning av social- och hälsovårds-
ministeriet.

Bestämmelser om det närmare innehållet i
anmälningarna utfärdas genom förordning av
statsrådet. Social- och hälsovårdsministeriet
kan genom förordning bestämma närmare om
anmälningsförfarandet och om detaljin-
nehållet i de handlingar som hör till anmäl-
ningarna. Gentekniknämnden kan vid behov

meddela anvisningar om anmälan och om de
utredningar som hänför sig till anmälan.

15 §

Inledande av användning av genetiskt
modifierade organismer för första gången

Innesluten användning av genetiskt modifi-
erade mikroorganismer får inledas som föl-
jer:

1) innesluten användning enligt klass 1 får
inledas när anmälan om lokalerna har gjorts
till gentekniknämnden,

2) innesluten användning enligt klass 2 får
inledas efter en tid som bestäms genom för-
ordning av statsrådet från det att anmälan
om lokalerna och om ibruktagandet har
gjorts till gentekniknämnden,

3) innesluten användning enligt klass 3
eller 4 får inledas när anmälan om lokalerna
och ibruktagandet har gjorts till genteknik-
nämnden och nämnden har fattat beslut om
godkännande av anmälningen.

När innesluten användning av andra än i
1 mom. avsedda genetiskt modifierade orga-
nismer inleds för första gången gäller i
tillämpliga delar vad som bestäms i 1 mom.
Närmare bestämmelser om inledande av in-
nesluten användning enligt detta moment
kan utfärdas genom förordning av social-
och hälsovårdsministeriet.

Närmare bestämmelser om den tidigaste
tidpunkt då verksamheten kan inledas samt
om behandlingstiderna för anmälningar ut-
färdas genom förordning av statsrådet.

16 §

Inledande av användning av genetiskt
modifierade organismer i tidigare anmälda

lokaler

Annan innesluten användning av genetiskt
modifierade mikroorganismer än sådan som
avses i 15 § får i lokaler beträffande vilka
redan har gjorts anmälan om innesluten an-
vändning enligt en motsvarande eller högre
klass inledas som följer:

1) innesluten användning enligt klass 1 får
inledas utan ny anmälan förutsatt att verk-
samhetsidkaren för bok över riskbedöm-
ningen,

2) innesluten användning enligt klass 2 får
inledas omedelbart sedan en ny anmälan om
ibruktagandet har inlämnats förutsatt att vill-
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koren för godkännande av den tidigare an-
mälningen om samma lokaler har uppfyllts,

3) innesluten användning enligt klass 3
eller 4 får inledas när en ny anmälan
om ibruktagande har inlämnats till gentek-
niknämnden och villkoren för godkännande
av den tidigare anmälningen om samma lo-
kaler har uppfyllts och gentekniknämnden
har fattat beslut om godkännande av den nya
anmälningen.

Vid inledande av innesluten användning av
andra än i 1 mom. avsedda genetiskt modifi-
erade organismer i de fall som avses i
1 mom. iakttas i tillämpliga delar vad som
bestäms 1 mom. Närmare bestämmelser om
innesluten användning som avses i detta mo-
ment kan utfärdas genom förordning av so-
cial- och hälsovårdsministeriet.

Närmare bestämmelser om den tidigaste
tidpunkt då verksamheten kan inledas och
om behandlingstiderna för anmälningar ut-
färdas genom förordning av statsrådet.

17 §

Skyldighet att anmäla forsknings- och
utvecklingsförsök

— — — — — — — — — — — — —
Bestämmelser om det närmare innehållet i

anmälan kan utfärdas genom förordning av
statsrådet. Social- och hälsovårdsministeriet
kan genom förordning bestämma närmare
om anmälningsförfarandet och detaljinnehållet
i de handlingar som hör till anmälan.
Gentekniknämnden kan meddela behövliga
anvisningar om anmälan och om dess inne-
håll.
— — — — — — — — — — — — —

18 §

Godkännande av anmälan om forsknings-
och utvecklingsförsök

— — — — — — — — — — — — —
Social- och hälsovårdsministeriet kan ge-

nom förordning bestämma närmare om för-
enklat förfarande samt om de tekniska hand-
lingar som hänför sig till detta och om hand-
lingarnas detaljinnehåll.

19 §

Anmälan om forsknings- och
utvecklingsförsökets resultat

— — — — — — — — — — — — —
Bestämmelser om anmälan om resultaten

av forsknings- och utvecklingsförsök utfär-
das genom förordning av statsrådet. Social-
och hälsovårdsministeriet kan genom förord-
ning bestämma närmare om anmälningsför-
farandet samt om detaljinnehållet i de hand-
lingar som hör till anmälan. Genteknik-
nämnden kan meddela närmare anvisningar
om anmälande av resultaten av forsknings-
och utvecklingsförsök.

20 §

Skyldighet att anmäla utsläppande av
produkter på marknaden

— — — — — — — — — — — — —
Närmare bestämmelser om detaljinnehållet

i anmälan kan utfärdas genom förordning av
statsrådet. Social- och hälsovårdsministeriet
kan genom förordning bestämma närmare
om anmälningsförfarandet och om detaljin-
nehållet i de handlingar som hör till anmä-
lan. Gentekniknämnden kan meddela behöv-
liga anvisningar om anmälan och om dess
innehåll.

27 §

Rätt att erhålla upplysningar och utföra
inspektioner

Gentekniknämnden och en inspektör som
den utsett har rätt att av verksamhetsidkaren,
den som hanterar en genetiskt modifierad
organism samt andra som berörs av skyldig-
heter enligt denna lag och enligt de bestäm-
melser som utfärdats med stöd av den erhål-
la de upplysningar som behövs för tillsynen
över att denna lag samt de bestämmelser
som utfärdats med stöd av den iakttas.
— — — — — — — — — — — — —

30 §

Internationellt utbyte av information

Gentekniknämnden får lämna sådan infor-
mation som internationella avtal vilka är
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förpliktande för Finland förutsätter till de
behöriga myndigheter, internationella organi-
sationer och samarbetande stater som be-
stäms i avtalen. När personuppgifter lämnas
ut till utlandet skall personuppgiftslagen
(523/1999) iakttas.

36 a §

Hörande av allmänheten

Om gentekniknämnden anser det lämpligt,
kan den besluta att vissa gruppers eller all-
mänhetens åsikter skall höras i vissa frågor
som rör den inneslutna användning eller det
forsknings- och utvecklingsförsök som före-
slagits. Vid hörandet skall bestämmelserna
om tystnadsplikt i 32 § beaktas.

37 §

Närmare stadganden

— — — — — — — — — — — — —
Närmare bestämmelser om verkställigheten

av denna lag och av förordning som

statsrådet utfärdar med stöd av lagen kan ut-
färdas genom förordning av social- och häl-
sovårdsministeriet eller miljöministeriet.

Social- och hälsovårdsministeriet skall in-
nan det utfärdar förordningar enligt 10, 13,
14, 14 a, 15, 16, 19 eller 20 § höra miljö-
ministeriet. Social- och hälsovårdsministeriet
skall innan en förordning enligt 20 §
utfärdas dessutom höra handels- och indu-
striministeriet samt jord- och skogsbrukmi-
nisteriet.

Denna lag träder i kraft den 1 juni 2000.
På behandlingen av sådana anmälningar

som är anhängiga när denna lag träder i
kraft och som avses i 4 kap. i dess lydelse
vid denna lags ikraftträdande tillämpas de
bestämmelser som gäller vid ikraftträdandet.
Gentekniknämnden kan dock förplikta verk-
samhetsidkaren att komplettera anmälningar
som har godkänts innan lagen träder i kraft
så att de överensstämmer med denna lag.

Åtgärder som verkställigheten av lagen
förutsätter får vidtas innan lagen träder i
kraft.

Helsingfors den 26 maj 2000

Republikens President

TARJA HALONEN

Social- och hälsovårdsminister Maija Perho
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Statsrådets förordning

Nr 491

om ändring av genteknikförordningen

Given i Helsingfors den 31 maj 2000

I enlighet med statsrådets beslut, fattat på föredragning från social- och hälsovårdsministe-
riet,

upphävs i genteknikförordningen av den 25 maj 1995 (821/1995) 2 §, 16 §, 26 § 4 mom.,
28 § 2 mom., 29 § 3 mom., 32 § 2 mom. och 36 §, samt

ändras 1 §, 17—25 §, 31 § 1 mom. och 33 § 1 mom. som följer:

1 §

Organismer

Till de genetiskt modifierade organismer
som avses i 3 § 1 mom. 2 punkten gentek-
niklagen (377/1995) hänförs organismer som
framställts med bland annat följande tek-
niker eller metoder:

1) rekombinanta nukleinsyra-tekniker som
innefattar bildande av nya kombinationer av
ärftligt material genom att nukleinsyramole-
kyler framställda utanför en organism förs in
i något virus, någon plasmid eller något an-
nat vektorsystem och inkorporeras i en
värdorganism i vilken de inte förekommer
naturligt men där de kan fortsätta att
förökas;

2) tekniker som innebär direkt införande i
en organism av ärftligt material som beretts
utanför organismen, inklusive mikroinjek-
tion, makroinjektion och mikroinkapsling;
samt

3) cellfusion och hybridiseringstekniker
som innebär att levande celler med nya
kombinationer av ärftligt genetiskt material
bildas genom fusion av två eller flera celler
på ett sätt som inte förekommer naturligt.

Till genetiskt modifierade organismer hän-

förs inte organismer som framställts med
följande tekniker eller metoder förutsatt att
de inte omfattar användning av rekombi-
nanta nukleinsyramolekyler eller av gene-
tiskt modifierade organismer som avses i 1
mom:

1) mutagenes; samt
2) cellfusion, inklusive protoplastfusion, av

växtceller i de fall då de resulterande orga-
nismerna kan framställas också med traditio-
nella förädlingsmetoder.

Vid innesluten användning hänförs inte till
genetiskt modifierade organismer utöver i 2
mom. avsedda organismer sådana organis-
mer som framställts med tekniker eller me-
toder som inte omfattar användning av re-
kombinanta nukleinsyramolekyler eller en
eller flera av de nedan förtecknade tekniker-
na eller metoderna:

1) cellfusion, inklusive protoplastfusion, av
celler av prokaryota eller eukaryota arter
som utväxlar genetiskt material genom kän-
da fysiologiska processer;

2) cellfusion, inklusive protoplastfusion, av
sådana celler av eukaryota arter som
används som cellkulturer, inklusive fram-
ställning av hybridomceller och fusioner av
växtceller, förutsatt att de kan anses uppfylla
kriterierna för användningsklass 1; samt
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3) självkloning, som består i att nukleinsy-
rasekvenser avlägsnas från en cell i en orga-
nism som kan, men inte behöver, följas av
återinföring av hela eller en del av nuklein-
syran, eller en syntetisk motsvarighet i celler
av samma arter eller i celler av fylogenetiskt
nära besläktade arter, som kan utväxla gene-
tiskt material genom naturliga fysiologiska
processer. Självkloning kan föregås av en-
zymatiska eller mekaniska steg. Självkloning
kan inkludera användning av rekombinanta
vektorer, om det finns tillräcklig erfarenhet
av användning av dem på ett säkert sätt i de
aktuella organismerna. Det får inte vara san-
nolikt att den organism som produceras ge-
nom självkloning framkallar sjukdomar på
människor, djur eller växter.

Som genetisk modifiering räknas inte
följande tekniker eller metoder, förutsatt att
de inte omfattar användning av rekombi-
nanta nukleinsyramolekyler eller av gene-
tiskt modifierade organismer som avses i 1
mom.:

1) befruktning in vitro;
2) naturliga processer, såsom konjugation,

transduktion och transformering; samt
3) polyploid induktion.

17 §

Räddningsplan för risksituationer och för
förebyggande av olyckor

När det är fråga om innesluten användning
enligt klass 2 eller en högre klass, skall
verksamhetsidkaren upprätta en räddnings-
plan för risksituationer och för förebyggande
av olyckor som, om isoleringsåtgärderna inte
fungerar, kan medföra omedelbar eller för-
dröjd allvarlig fara för människor utanför
anläggningen eller för miljön. En räddnings-
plan behöver likväl inte upprättas, om en
motsvarande räddningsplan har upprättats
enligt annan lagstiftning.

Gentekniknämnden skall innan innesluten
användning inleds konstatera att verksamhet-
sidkaren i de fall som avses i 1 mom. har
upprättat en räddningsplan och informerat
alla de organ och myndigheter som kan på-
verkas av en olycka om planen och om de
säkerhetsåtgärder som skall vidtas. Informa-
tionen skall ges på lämpligt sätt och utan att
organen och myndigheterna själva behöver
begära den. Informationen skall uppdateras
med lämpliga mellanrum. Den skall också
vara allmänt tillgänglig.

18 §

Innehållet i anmälan om lokaler avsedda
föranvändning av genetiskt modifierade

organismer

Anmälan om lokaler skall innehålla åtmin-
stone följande uppgifter:

1) anläggningens läge och verksamhetsid-
kare;

2) namn, utbildning och kvalifikationer i
fråga om de personer som är ansvariga för
innesluten användning av genetiskt modifie-
rade mikroorganismer samt för övervakning
och säkerhet;

3) klassen av innesluten användning,
4) allmän beskrivning av lokalerna och av

viktiga anordningar;
5) beskrivning av det arbete som skall

företas;
6) information om avfallshanteringen; samt
7) detaljerade uppgifter om sakkunnigor-

gan som verksamhetsidkaren eventuellt har
tillsatt och som behandlar biosäkerhet.

Till anmälan om innesluten användning
enligt klass 1 bifogas dessutom en samman-
fattning av den riskbedömning som avses i
13 § gentekniklagen.

19 §

Innehållet i anmälan om inledande av
användning av genetiskt modifierade

mikroorganismer enligt klass 2

Anmälan om inledande av användning
skall innehålla åtminstone följande uppgifter:

1) datum för inlämnande av en i 18 § av-
sedd anmälan om lokaler, om inte anmäl-
ningarna görs samtidigt;

2) namn, utbildning och kvalifikationer i
fråga om de personer som är ansvariga för
övervakning och säkerhet;

3) de mottagar-, givar- eller moderorganis-
mer och vektorsystem som används;

4) källor och avsedda funktioner hos de
genetiska material som ingår i modifie-
ringarna;

5) de genetiskt modifierade mikroorganis-
mernas identitet och egenskaper;

6) syftet med den inneslutna användningen
och de förväntade resultaten;

7) ungefärliga kulturvolymer som skall
användas;

8) beskrivning av de isoleringsåtgärder och
andra skyddsåtgärder som skall tillämpas
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samt information om avfallshanteringen,
exempelvis om det avfall som kommer att
genereras, dess behandling, slutliga form och
destination;

9) en sammanfattning av den riskbedöm-
ning som avses i 13 § gentekniklagen; samt

10) de upplysningar som är nödvändiga
för att gentekniknämnden skall kunna utvär-
dera räddningsplaner som upprättats enligt
17 §.

20 §

Innehållet i anmälan om inledande av
användning av genetiskt modifierade

mikroorganismer enligt klass 3 eller 4

Anmälan om inledande av användning
skall innehålla åtminstone följande uppgifter:

1) datum för inlämnande av en i 18 § av-
sedd anmälan om lokaler, om inte anmäl-
ningarna görs samtidigt;

2) namn, utbildning och kvalifikationer i
fråga om de personer som är ansvariga för
övervakning, säkerhet och anmälningar;

3) de mottagar-, givar- eller moderorganis-
mer som används;

4) de värdvektorsystem som skall använ-
das;

5) källor och avsedda funktioner hos de
genetiska material som ingår i modifie-
ringarna;

6) de genetiskt modifierade mikroorganis-
mernas identitet och egenskaper;

7) de kulturvolymer som skall användas;
8) beskrivning av de isoleringsåtgärder och

andra skyddsåtgärder som skall tillämpas
samt upplysningar om avfallshanteringen,
exempelvis om typen av och formen hos det
avfall som kommer att genereras, dess be-
handling, slutliga form och destination;

9) syftet med den inneslutna användningen
och de förväntade resultaten;

10) beskrivning av anläggningen eller dess
olika avdelningar;

11) uppgifter om olycksförebyggande åt-
gärder och räddningsplaner:

a) specifika faror som anläggningens läge
medför;

b) förebyggande åtgärder, exempelvis sä-
kerhetsutrustning, larmsystem och isolerings-
metoder;

c) förfaranden och planer för kontroll av
isoleringsåtgärdernas fortsatta effektivitet;

d) beskrivning av den information som
lämnas till arbetstagarna;

e) de upplysningar som är nödvändiga för
att gentekniknämnden skall kunna utvärdera
räddningsplaner som upprättats enligt 17 §;
samt

12) en kopia av den riskbedömning som
avses i 13 § gentekniklagen.

21 §

Inledande av användning enligt klass 2

Den första inneslutna användningen av
genetiskt modifierade mikroorganismer en-
ligt klass 2 får inledas 45 dagar efter det att
anmälan om lokaler och inledande av an-
vändning har gjorts till gentekniknämnden.
Användningen kan inledas tidigare med gen-
tekniknämndens samtycke.

När verksamhetsidkaren har gjort en an-
mälan enligt 19 § om inledande av inneslu-
ten användning av genetiskt modifierade
mikroorganismer i lokaler som tidigare har
godkänts för användning enligt klass 2 eller
högre klass, får den inneslutna användningen
enligt klass 2 inledas omedelbart efter att
anmälan har gjorts.

Verksamhetsidkaren kan begära ett beslut
från gentekniknämnden om godkännande av
användning enligt 15 och 16 § genteknik-
lagen. Gentekniknämnden skall fatta sitt be-
slut inom 45 dagar från det att anmälan
gjordes. Vid beräkning av tidsperioden skall
inte den tid beaktas under vilken gentek-
niknämnden väntar på sådana ytterligare
uppgifter som den har begärt av de sökande
eller hör allmänheten enligt 36 a § gentek-
niklagen.

22 §

Inledande av användning enligt
klass 3 eller 4

En innesluten användning enligt klass 3
eller 4 får inte inledas utan att gentek-
niknämnden på förhand ger ett skriftligt till-
stånd. I fråga om innesluten användning en-
ligt 15 § gentekniklagen skall gentek-
niknämnden fatta beslut om inledande av
innesluten användning av genetiskt modifie-
rade mikroorganismer enligt klass 3 eller 4
inom 90 dagar från det att anmälan gjordes.

Om verksamhetsidkaren tidigare har gjort
en anmälan enligt 20 § om innesluten
användning enligt klass 3 eller 4 i lokaler
som tidigare har godkänts för användning
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enligt motsvarande eller högre klass, skall
gentekniknämnden fatta beslut om ansökan
inom 45 dagar från det att anmälan gjordes.

Vid beräkning av tidsperioden skall inte
den tid beaktas under vilken genteknik-
nämnden väntar på sådana ytterligare upp-
gifter som den har begärt av de sökande el-
ler hör allmänheten enligt 36 a § gentek-
niklagen.

31 §

Gentekniknämndens rapportering

Gentekniknämnden skall årligen tillställa
Europeiska gemenskapernas kommission en
sammanfattande rapport om de inneslutna
användningarna enligt klasserna 3 och 4.
Sammanfattningen skall innehålla en

beskrivning av användningen samt syftet och
riskerna med den.
— — — — — — — — — — — — —

33 §

Genteknikregistret

I genteknikregistret införs följande uppgif-
ter:

1) de anmälningar som tillställts gentek-
niknämnden;

2) beslut som myndigheterna har fattat
med anledning av anmälningarna;

3) inspektionsprotokoll; samt
4) övriga uppgifter som gentekniknämnden

anser vara väsentliga.

Denna förordning träder i kraft den 1 juni
2000.

Helsingfors den 31 maj 2000

Omsorgsminister Osmo Soininvaara

Överinspektör Katri Nuotio
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Social- och hälsovårdsministeriets förordning

Nr 492

om principerna för riskbedömning samt om isoleringsåtgärder och andra skyddsåtgärder
vid innesluten användning av genetiskt modifierade mikroorganismer

Given i Helsingfors den 31 maj 2000

I enlighet med social- och hälsovårdsministeriets beslut föreskrivs med stöd av 13 § 4
mom. gentekniklagen av den 17 mars 1995 (377/1995), detta lagrum sådant det lyder i
lag 490/2000:

1 §
I denna förordning bestäms om i 13 § gen-

tekniklagen (377/1995) avsedd riskbedöm-
ning vid innesluten användning av genetiskt
modifierade mikroorganismer och utifrån
denna bedömning gjord klassificering av
innesluten användning samt om isoleringsni-
våer och till dem hörande isoleringsåtgärder
och andra skyddsåtgärder.

2 §
Vid riskbedömningi frågaom innesluten

användning av genetiskt modifierade mikro-
organismer och vid den klassificering av
innesluten användning som görs utifrån den-

na bedömning skall faktorerna i bilaga I be-
aktas och förfarandena i bilaga I iakttas.

Isoleringsåtgärder och andra skyddsåtgär-
der vid innesluten användning av genetiskt
modifierade mikroorganismer skall väljas
enligt bilaga II.

3 §
Denna förordning träder i kraft den 1 juni

2000.
Genom denna förordning upphävs social-

och hälsovårdsministeriets beslut av den 18
januari 1996 om klassificering och inneslu-
ten användning av genetiskt modifierade
mikroorganismer (21/1996).

Helsingfors den 31 maj 2000

Omsorgsminister Osmo Soininvaara

Överinspektör Katri Nuotio
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