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Nr 489

Lag

om indring av lagen om forhindrande av vattnens fororening, fororsakad av fartyg

Utférdat 1 Helsingfors den 26 maj 2000

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen den 16 mars 1979 om forhindrande av vattnens fororening, fororsakad av
fartyg (300/1979) 6§, 12§ 1—3 mom., 13§ 1 och 3 punkten, 14§ 2 mom., 15§, 16§
3mom., 17§, 19§ 1—3 mom., 30, 31 och 33§,

dessa lagrum sddana 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 ndmnda lagar 739/1985 och 204/1987, samt

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

6§

Om ett fartyg pa finskt vattenomrade sjun-
ker, stdter pa grund, springer lack, far
maskinfel eller annars rdkar i en situation
med risk for vattnens fororening, kan Fin-
lands miljocentral betriaffande fartyget eller
dess last forordna om vidtagande av siddana
rdddnings- eller andra atgirder som den an-
ser nodvidndiga for forhindrande eller be-
gransning av fOroreningen. Innan &tgérder
vidtas skall Finlands miljocentral underhand-
la med sjofartsverket, fartygets dgare, det
bargningsbolag som mottagit bargningsupp-
drag och representanter for forsidkringsgivar-
na, om det kan ske utan menligt drojsmal.

Finlands miljocentral kan med iakttagande

RP 14/2000

MiUB 4/2000
RSv 50/2000

66—2000

i tillimpliga delar av Dbestdmmelserna i
1 mom. forordna om vidtagande av atgirder
som avses 1 gillande internationella avtal,
som ingétts av Finland, for forhindrande
eller begransning av vattnens fororening
dven utanfor finskt vattenomrade.

12 §

Den hogsta ledningen och 6vervakningen
av bekdmpningen av oljeskador, fororsakade
av fartyg (fartygsoljeskador) ankommer pa
miljoministeriet. Finlands miljocentral skall
allmént organisera och utveckla bekdmp-
ningen av oljeskador. Den regionala miljo-
centralen styr och Overvakar organiserandet
av den bekdmpning av fartygsoljeskador
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som enligt utfirdade bestimmelser ankom-
mer pad kommunen samt pd dgarna av en
hamn, en industri- eller lagerinrittning eller
ett varv. Den regionala miljocentralen deltar
vid behov i bekampningen.

Kommunen skall inom sitt omrade sorja
for bekdmpningen av fartygsoljeskador sé
som foreskrivs 1 denna lag. Kommunen skall
for detta &ndamdl ha en plan for bekdmp-
ning av fartygsoljeskador, om detta inte med
hiansyn till de lokala forhallandena ar upp-
enbart onddigt, samt en dértill utsedd myn-
dighet som inom kommunens omrade svarar
for organiseringen och ledningen av be-
kémpningen. Kommunen kan komma &ver-
ens om bekdmpningen av fartygsoljeskador 1
samarbete med en annan kommun eller dga-
ren av en hamn, en inréttning eller ett varv,
som avses i 14 §.

Kommunens plan for bekdmpning av far-
tygsoljeskador skall understillas den regio-
nala miljocentralen for faststillelse.

13§
De myndigheter for oljeskadebekdmpning
som avses i denna lag &r
1) Finlands miljocentral,

Nérmare bestimmelser om anordningar
och fornddenheter som ndmns i 1 mom.
samt om deras méangder utfirdas av miljo-
ministeriet, med beaktande av trafiken 1
hamnen och sérskilt antalet tankfartyg som
anloper hamnen och Ovriga omstindigheter
som inverkar pé& risken for oljeskada, re-
spektive hamns, inrdttnings eller varvs eko-
nomiska bérkraft samt de behov som foljer
av bekdmpningen av oljeskador som upp-
kommer pa land.

15§

Anses det behovligt att forldgga bekdmp-
ningsredskap eller bekdmpningsférnédenhe-
ter pa stillen som ndmns i 14§ i storre
méngd dn vad som dgaren av en hamn, en
inrdttning eller ett varv skéligen kan aldggas
anskaffa eller att forligga sadana pd andra
dn dylika stdllen, ombesorjs anskaffningarna
av Finlands miljocentral pa statens vagnar.
Kostnaderna for anskaffningarna kan ersittas
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ur oljeskyddsfonden pa det sétt som anges i
lagen om oljeskyddsfonden.

Bekédmpningsredskap och bekdmpningsfor-
nodenheter som anskaffats kan av Finlands
miljocentral dverlatas i den regionala miljo-
centralens, sjofartsverkets, forsvarsmaktens,
gransbevakningsvésendets eller nagon annan
statlig myndighets dgo eller besittning, eller
i en kommuns eller en i 14 § avsedd hamn-,
inrdttnings- eller varvsdgares besittning.
Mottagaren dr skyldig att sorja for forvaring-
en och underhéllet av redskapen och f6rno-
denheterna samt for att dessa vid behov utan
drojsmal skall kunna anvéndas for bekdmp-
ning av oljeskador.

Avgift for mottagning av fartygsgenererat
oljehaltigt avfall tas ut hos varje fartyg som
anloper hamnen, oavsett om fartyget avlam-
nar avfall i hamnen eller inte. Avgiften kan
ingd i den hamnavgift som tas ut hos farty-
gen. Den andel av avgiften som tas ut for
mottagningen av fartygsgenererat avfall och
som ingar i hamnavgiften skall anges. Av-
giften kan graderas beroende pa fartygstyp
och fartygets storleksklass, men avgiften far
inte vara beroende av hur mycket avfall far-
tyget avldmnar i hamnen. Nedsédttning pa
avgiften kan beviljas, om fartyget anvander
anordningar eller metoder eller saddant hog-
klassigt briansle som gor att den méngd olje-
haltigt avfall som fartyget avlamnar i land &r
mindre dn vanligt.

Avgift for mottagningen av fartygsge-
nererat oljehaltigt avfall tas dock inte ut hos
sddana fartyg som sjofartsverket med stod
av 27 a § 3 mom. har befriat fran forpliktel-
sen att avlamna fartygsavfall.

Miljoministeriet kan utfirda nidrmare be-
stimmelser om de anordningar som avses i
1 och 4 mom.

17§

Den regionala miljocentralen kan utfirda
bestimmelser om skyldighet for &dgare av
ovan i 14§ ndmnda hamnar, inrattningar
eller varv att betrdffande tankfartyg vidta
forebyggande atgérder for forhindrande av
oljeskador, sdsom utliggning av lansor och
ordnande av vakthallning.

19§
Har en fartygsoljeskada uppkommit eller
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foreligger det risk for sddan pa oppen fjard,
skall Finlands miljocentral forordna om be-
kémpning och tillsdtta en ledare for bekdmp-
ningsarbetena. Om skadan intréffat eller risk
for skada foreligger annanstans inom flera
kommuner eller om skadan eller risken &r sa
stor att kommunen inte skdligen kan éaldggas
att ensam sorja for bekdmpningsarbetena,
leds bekédmpningsarbetet av den regionala
brandchefen. Om bekédmpningsarbetet harvid
blir langvarigt eller det annars finns sérskil-
da skal dartill, kan Finlands miljocentral
bestimma annat i friga om ledaren for be-
kémpningsarbetena.

I de fall som nimns i 1 mom. stéller Fin-
lands miljocentral behovlig personal samt
behovliga redskap och fornodenheter till for-
fogande for ledaren for bekdmpningsarbete-
na. | dessa fall 4r kommunen och den i 14 §
ndmnda dgaren av en hamn, en inréttning
eller ett varv skyldig att ocksd utanfor sitt
omrade pa begiran av ledaren for bekdmp-
ningsarbetena stilla sina bekdmpningsred-
skap och bekdmpningsfornddenheter samt
den personal som behdvs for att anvinda
dem till forfogande for ndmnda ledare.

Den regionala miljocentralen deltar vid
behov i bekdmpningen av en oljeskada som
avses i 1 mom.

27 b §

Den hogsta ledningen och Overvakningen
av bekdmpningen av miljoskador, fororsaka-
de av fartyg inom Finlands territorialvatten
pd grund av andra farliga d&mnen &n olja
(fartygskemikalieolyckor) ankommer péd mil-
JOministeriet.

Finlands miljocentral skall allmént organi-
sera och utveckla bekdmpningen av far-
tygskemikalieolyckor. Den regionala miljo-
centralen deltar vid behov i organiserandet
av bekdmpningen och i bekdmpningsarbetet.

Kommunen ar skyldig att pad begiran ge
handrickning till den myndighet som be-
kémpar fartygskemikalieolyckor. Om be-
kdmpningen av olyckan kriver det, skall de
kommunala myndigheterna utan drojsmal
vidta de atgdrder som bekdmpningsberedska-
pen krdver redan innan begdran om hand-
rdckning har framstillts.

Vad som i 13, 15, 18, 19 och 19 a § fore-
skrivs om bekdmpningen av fartygsoljeska-
dor géller i tillimpliga delar ocksd bekdmp-
ningen av fartygskemikalieolyckor. Kommu-
nen &r skyldig att ocksd utanfOr sitt omréde
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pa begidran av den av Finlands miljocentral
tillsatta ledaren for bekdmpningsarbetena
stdlla sina bek&mpningsredskap och bekdmp-
ningsfornddenheter samt den personal som
behovs for att anvinda dem till forfogande
for ndmnda ledare for bekdmpningen av far-
tygskemikalieolyckor.

Med avvikelse frén vad som foreskrivs i
18§ 3 mom., 19§ 4 mom. och 19 a§
2 mom. om ersdttning for hjilp vid bekdmp-
ning av fartygsoljeskador och for skador or-
sakade av bekdmpningen, betalas av statens
medel full ersdttning for hjélp som liamnats
vid bekdmpning av fartygskemikalieolyckor
och for skador orsakade av bekdmpningen.
Den ritt som den som fatt ersittning av sta-
ten har till ersittning for skadan av den som
dr ansvarig for skadan gir over till staten i
den utstrickning som erséttning har betalats.

308§

Tillsynen Over iakttagandet av denna lag
och bestimmelser som har utfardats med
stod av den ankommer péd sjofartsverket,
Finlands miljocentral och de regionala miljo-
centralerna.

P& sjofartsverket ankommer, utover vad
som foreskrivs i 4, 5, 5 a och 5 b§, att
Overvaka iakttagandet av de bestimmelser
som i denna lag och i foreskrifter som med-
delats med stdod av den utfiardats om fartyg,
deras konstruktion, utrustning, bemanning,
anvindning och anmaélningsskyldighet.

Finlands miljocentral svarar for dvervak-
ningen av fartygsutsldpp inom Finlands ter-
ritorialvatten. De regionala miljécentralerna
skall, utéver vad som bestams 1 12§
1 mom., &vervaka att hamnarna har i 14, 21
och 26§ angivna anordningar for mottag-
ning av avfall fran fartyg.

Grinsbevakningsvésendet, polisen, tullen,
Havsforskningsinstitutet och forsvarsmakten
ar skyldiga att inom sina verksamhetsomra-
den delta i overvakningen och pé begiran ge
overvakningsmyndigheterna  handrickning.
Sjofartsverket &ar skyldigt att ge Finlands
miljocentral och de regionala miljocentraler-
na handriackning i de Overvakningsuppgifter
som avses i 3 mom.

318§
Grinsbevakningsvisendet, forsvarsmakten,
sjofartsverket, Havsforskningsinstitutet, poli-
sen, lansstyrelsen och vigverket ar skyldiga
att pd begaran ge behovlig handrickning till
de myndigheter som bekampar fartygsolje-
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skador och fartygskemikalieolyckor. Om be-
kédmpningen kraver det, skall de ndmnda
myndigheterna, allt efter sin bekdmpningsbe-
redskap, snabbt vidta behovliga atgirder re-
dan innan begdran om handriackning har
framstéllts.

Myndigheterna for bekdmpning av fartygs-
oljeskador och fartygskemikalieolyckor och i
1 mom. ndmnda myndigheter skall i samrad
under ledning av den regionala miljocentra-
len utarbeta en plan for samarbetet vid be-
kdmpningen av skador som avses i 19 och
27 b §. Planen faststélls av miljoministeriet.

Genom forordning foreskrivs om innehal-
let i och utarbetandet av samarbetsplanen.
Miljoministeriet faststdller dock den region-

Helsingfors den 26 maj 2000
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indelning som skall tillimpas i planeringen
och forordnar den regionala miljocentral
som svarar for utarbetandet av planen.

. 33§

Andring i beslut som sjofartsverket fattat
med stdd av 4 § och Finlands miljocentral
med stod av 6 § eller 19 § 1 mom. fér inte
sOkas genom besvir.

Denna lag trdder i kraft den 1 juli 2000.

Den plan som avses i 31 § 2 mom. skall
inom tva ar fran lagens ikrafttridande andras
sd att den ocksd ticker samarbete vid be-
kdmpning av fartygskemikalieolyckor.

Republikens President
TARJA HALONEN

Miljominister Satu Hassi
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Nr 490

Lag

om éindring av gentekniklagen

Given i Helsingfors den 26 maj 2000

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i gentekniklagen av den 17 mars 1995 (377/1995) 3 § 1 mom. 3 och 6—9 punkten
samt 2 mom., rubriken fér 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 foljer:

3§
Definitioner

I denna lag avses med

3) innesluten anvdindning varje verksamhet
dér organismer modifieras genetiskt eller dir
man odlar, forvarar, forflyttar, destruerar,
gor sig kvitt eller pad annat sitt anvénder ge-
netiskt modifierade organismer och dir spe-
cifika isoleringsitgérder vidtas for att be-
grinsa dessa organismers kontakt med all-
minheten och miljon och for att astadkom-
ma en hog grad av sdkerhet for allménheten
och miljon,

6) verksamhetsidkare den som anvéinder
genetiskt modifierade organismer eller ar
ansvarig for innesluten anvindning av dem
eller for avsiktlig utséttning av genetiskt mo-
difierade organismer i miljon for forsknings-
och utvecklingsiandamal eller for utsldppande
av sddana pa marknaden,

RP 22/2000
ShUB 8/2000
RSv 53/2000

7) anmdlan 1 denna lag avsedda handlingar
som ldmnas till genteknikndmnden,

8) anmdlare en fysisk eller juridisk person
som ansvarar for i denna lag avsedda hand-
lingars innehdll och riktighet och for att
handlingarna 6verlimnas till myndigheten,

9) konsekvensbedomning en utvirdering
av de konsekvenser som utsittning av en
genetiskt modifierad organism i miljoén eller
utsldppande pa marknaden av produkter som
innehaller genetiskt modifierade organismer
kan medféra for ménniskors hélsa och for
miljon,

10) riskbedémning en utvdrdering av de
risker som innesluten anvéndning av gene-
tiskt modifierade organismer kan medfora
for manniskors hédlsa och for miljon.

Néarmare bestimmelser 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-
fardas genom forordning av statsrddet.

Bestammelserna om genetiskt modifierade
organismer tillimpas inte pd sddana orga-

Radets direktiv 98/81/EG, EGT nr L 330, 5.12.1998, s. 13
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nismer for innesluten anvéndning vilka har
konstaterats vara trygga for ménniskors hél-
sa och for miljon. Nérmare bestdmmelser
om dessa organismer och beddmnings-
grunder utfardas genom forordning av soci-
al- och hélsovardsministeriet.

8§
Aktsamhetsplikt

Vid innesluten anvidndning av genetiskt
modifierade organismer och vid riskbedom-
ning som géller denna anvindning skall
verksamhetsidkaren tillimpa nyaste veten-
skapliga och tekniska ron betraffande oli-
genheter for hilsan och miljon och hante-
ringen av dem. Motsvarande ron skall till-
lampas vid forsknings- och utvecklingsfor-
s0k samt vid utvérdering av konsekvenserna
av att produkter slipps ut pd marknaden.

Verksamhetsidkaren skall iaktta &ndamaéls-
enliga arbetssdtt samt bestimmelserna om
skydd i arbetet och arbetshygien. Vid an-
vandningen av genetiskt modifierade rygg-
radsdjur iakttas djurskyddslagen (247/1996)
och med stod av den utfirdade bestimmel-
ser.

10 §
Skyldighet att fora bok

Verksamhetsidkaren skall fora bok oOver
riskbeddmning och anvindning som giller
genetiskt modifierade organismer samt Over
forsknings- och utvecklingsforsok med sada-
na. Uppgifterna skall l&dmnas till genteknik-
nidmnden pd begdran eller i samband med
anmilningar enligt 4 och 5 kap.

Narmare bestimmelser om skyldigheten att
fora bok kan utfirdas genom forordning av
social- och hélsovardsministeriet.

Genteknikndmnden kan vid behov meddela
anvisningar om bokforingen av uppgifter.

13§
Klassificering av anvindning
Innesluten anvdndning av genetiskt modifi-
erade mikroorganismer och genetiskt modi-

fierade cellkulturer av vixter och djur inde-
las enligt den riskbeddmning som avses i
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3§ 1 mom. 10 punkten i fyra klasser. An-
vindningsklasserna och de isoleringsnivéer
som med stod av dem bestims for skyddan-
de av ménniskors hélsa och miljon indelas
som foljer:

1) verksamhet enligt klass 1 &r inte for-
bunden med négon risk eller dr férbunden
med en synnerligen obetydlig risk, varvid
isoleringsniva 1 ar tillriacklig,

2) verksamhet enligt klass 2 &r forbunden
med en obetydlig risk, varvid isoleringsniva
2 ar tillracklig,

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

4) verksamhet enligt klass 4 ar forbunden
med en stor risk, varvid isoleringsnivd 4
fordras.

Verksamhetsidkaren skall foreta klassifice-
ring enligt 1 mom. (klassificering av in-
nesluten anvindning). De isoleringsatgarder
och andra skyddsatgdrder som skall iakttas i
verksamheten bestdms enligt isoleringsnivan.
I enskilda fall dr det mdjligt att med tillstand
av genteknikndmnden avvika frén isolerings-
atgdrder och andra skyddsatgérder.

Ar det inte klart vilken klass som ar lamp-
lig for den planerade inneslutna anvind-
ningen, skall strdngare isolerings- och
skyddsatgirder tillimpas till dess gentek-
niknimnden med stod av tillricklig dokumen-
tation har godként inforandet av lindrigare
atgérder.

Social- och hilsovardsministeriet kan ge-
nom forordning bestimma nirmare om risk-
bedomning som giller innesluten anvénd-
ning av genetiskt modifierade organismer
samt om Kklassificering av den inneslutna
anviandningen, isoleringsnivaer och till dem
horande isoleringsatgirder och andra skydds-
atgirder samt om raddningsplaner och de si-
kerhetséatgérder som skall vidtas.

Nérmare bestimmelser om riskbedomning
som giller innesluten anvindning av gene-
tiskt modifierade véxter och djur, klassifice-
ring av den inneslutna anvdndningen samt
om isoleringsnivder och till dem hdrande
isoleringsatgarder och andra skyddsatgérder
kan utfirdas genom forordning av social-
och hilsovardsministeriet.

Genteknikndmnden kan vid behov meddela
anvisningar om riskbedomning och klassifi-
cering av innesluten anvdndning samt om
isoleringsnivder och till dem hdorande isole-
ringsatgdarder och andra skyddsatgérder.
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14 §

Anmdlan av lokaler avsedda for anvindning
av genetiskt modifierade organismer

Verksamhetsidkaren skall géra en anmélan
till genteknikndmnden om lokaler som é&r av-
sedda for innesluten anvindning av genetiskt
modifierade organismer.

I anmilningen om lokalerna, som skall
goras innan lokalerna tas i bruk, skall lam-
nas uppgifter bland annat om klassen av in-
nesluten anvindning, om anldggningen eller
en del av den och om den personal som an-
svarar for anvdndning, overvakning och si-
kerhet samt om avfallshantering.

Bestdmmelser om det ndrmare innehéllet i
anmilningarna utfardas genom forordning av
statsrddet. Social- och hélsovardsministeriet
kan genom forordning bestimma nérmare
om anmdilningsforfarandet och om detaljin-
nehallet i de handlingar som hor till anmal-
ningarna. Gentekniknimnden kan vid behov
meddela anvisningar om anmélan och om de
utredningar som hanfor sig till anmélan.

14 a§

Anmdlan om inledande av anvindning av
genetiskt modifierade organismer

Verksamhetsidkaren skall gora anméilan till
genteknikndmnden om planerat inledande av
mnesluten anvindning av genetiskt modifie-
rade mikroorganismer som hor till de i 13 §
1 mom. avsedda klasserna 2—4.

I en anmédlan om inledande av anvéndning
av genetiskt modifierade mikroorganismer
skall ldmnas uppgifter bland annat om de
metoder och de genetiskt modifierade mikro-
organismer som anvinds vid modifieringen
och om syftet med anvidndningen samt en
utredning om sékerhetsatgérder och riskbe-
domning.

Bestammelser om anmélandet av inledan-
det av innesluten anvéndning av genetiskt
modifierade véxter och djur kan utfirdas
genom forordning av social- och hélsovards-
ministeriet.

Bestdmmelser om det ndrmare innehallet i
anmélningarna utfirdas genom forordning av
statsradet. Social- och hilsovardsministeriet
kan genom forordning bestimma nirmare om
anmalningsforfarandet och om detaljin-
nehallet 1 de handlingar som hor till anmal-
ningarna. Gentekniknimnden kan vid behov

jer:
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meddela anvisningar om anmilan och om de
utredningar som hénfor sig till anmaélan.

15§

Inledande av anvindning av genetiskt
modifierade organismer for forsta gangen

Innesluten anvindning av genetiskt modifi-
erade mikroorganismer fér inledas som fol-

1) innesluten anvindning enligt klass 1 far
inledas ndr anmilan om lokalerna har gjorts
till genteknikndmnden,

2) innesluten anvéndning enligt klass 2 fér
inledas efter en tid som bestims genom for-
ordning av statsrddet fran det att anmaélan
om lokalerna och om ibruktagandet har
gjorts till genteknikndmnden,

3) innesluten anvéndning enligt klass 3
eller 4 far inledas nir anmalan om lokalerna
och ibruktagandet har gjorts till genteknik-
nimnden och ndmnden har fattat beslut om
godkénnande av anmaélningen.

Nér innesluten anvidndning av andra &n i
1 mom. avsedda genetiskt modifierade orga-
nismer inleds for forsta gangen géller i
tillimpliga delar vad som bestdms i 1 mom.
Nérmare bestimmelser om inledande av in-
nesluten anvindning enligt detta moment
kan utfirdas genom forordning av social-
och hélsovardsministeriet.

Nérmare bestimmelser om den tidigaste
tidpunkt d& verksamheten kan inledas samt
om behandlingstiderna for anméilningar ut-
fardas genom forordning av statsridet.

16 §

Inledande av anvindning av genetiskt
modifierade organismer i tidigare anmdlda
lokaler

Annan innesluten anvindning av genetiskt
modifierade mikroorganismer an siddan som
avses 1 15§ far i lokaler betraffande vilka
redan har gjorts anmilan om innesluten an-
vandning enligt en motsvarande eller hogre
klass inledas som foljer:

1) innesluten anvéndning enligt klass 1 far
inledas utan ny anméilan forutsatt att verk-
samhetsidkaren for bok over riskbedom-
ningen,

2) innesluten anvindning enligt klass 2 far
inledas omedelbart sedan en ny anmilan om
ibruktagandet har inlimnats forutsatt att vill-
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koren for godkdnnande av den tidigare an-
milningen om samma lokaler har uppfylits,

3) innesluten anvéndning enligt klass 3
eller 4 far inledas nidr en ny anmélan
om ibruktagande har inldmnats till gentek-
nikndmnden och villkoren for godkidnnande
av den tidigare anmilningen om samma lo-
kaler har uppfyllts och genteknikndmnden
har fattat beslut om godkidnnande av den nya
anmailningen.

Vid inledande av innesluten anvéndning av
andra 4n i 1 mom. avsedda genetiskt modifi-
erade organismer i de fall som avses i
1 mom. iakttas i tillimpliga delar vad som
bestims 1 mom. Nidrmare bestimmelser om
innesluten anviandning som avses i detta mo-
ment kan utfirdas genom forordning av so-
cial- och hilsovardsministeriet.

Néirmare bestimmelser om den tidigaste
tidpunkt dd verksamheten kan inledas och
om behandlingstiderna for anmaélningar ut-
fardas genom forordning av statsradet.

17 §

Skyldighet att anmdla forsknings- och
utvecklingsforsok

Bestimmelser om det nidrmare innehéllet i
anmilan kan utfirdas genom forordning av
statsrddet. Social- och hilsovardsministeriet
kan genom forordning bestimma nirmare
om anmélningsforfarandet och detaljinnehéallet
i de handlingar som hor till anmélan.
Genteknikndmnden kan meddela behovliga
anvisningar om anmaélan och om dess inne-
hall.

18§

Godkinnande av anmdlan om forsknings-
och utvecklingsforsck

Social- och hélsovirdsministeriet kan ge-
nom forordning bestdmma nirmare om for-
enklat forfarande samt om de tekniska hand-
lingar som hanfor sig till detta och om hand-
lingarnas detaljinnehall.
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19 §

Anmdlan om forsknings- och
utvecklingsforsokets resultat

Bestdmmelser om anmilan om resultaten
av forsknings- och utvecklingsforsok utfér-
das genom forordning av statsradet. Social-
och hilsovardsministeriet kan genom forord-
ning bestimma ndrmare om anmilningsfor-
farandet samt om detaljinnehéllet i de hand-
lingar som hor till anmélan. Genteknik-
ndmnden kan meddela nérmare anvisningar
om anmilande av resultaten av forsknings-
och utvecklingsforsok.

20 §

Skyldighet att anmdla utsldppande av
produkter pd marknaden

Nérmare bestimmelser om detaljinnehéllet
i anmilan kan utfdrdas genom forordning av
statsrddet. Social- och hélsovardsministeriet
kan genom f6rordning bestimma nédrmare
om anmélningsforfarandet och om detaljin-
nehdllet i de handlingar som hor till anmaé-
lan. Gentekniknidmnden kan meddela behov-
liga anvisningar om anmélan och om dess
innehall.

27§

Rdtt att erhalla upplysningar och utféra
inspektioner

Genteknikndmnden och en inspektér som
den utsett har ritt att av verksamhetsidkaren,
den som hanterar en genetiskt modifierad
organism samt andra som berors av skyldig-
heter enligt denna lag och enligt de bestim-
melser som utfdrdats med stod av den erhal-
la de upplysningar som behovs for tillsynen
over att denna lag samt de bestimmelser
som utfardats med stdd av den iakttas.

308§
Internationellt utbyte av information

Gentekniknamnden far ldamna sadan infor-
mation som internationella avtal vilka é&r
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forpliktande for Finland forutsétter till de
behdriga myndigheter, internationella organi-
sationer och samarbetande stater som be-
stims i avtalen. Nér personuppgifter ldmnas
ut till utlandet skall personuppgiftslagen
(523/1999) iakttas.

36 a§
Horande av allmdnheten

Om genteknikndmnden anser det lampligt,
kan den besluta att vissa gruppers eller all-
minhetens asikter skall horas 1 vissa fragor
som ror den inneslutna anvindning eller det
forsknings- och utvecklingsforsok som fore-
slagits. Vid horandet skall bestimmelserna
om tystnadsplikt 1 32 § beaktas.

37§

Ndrmare stadganden

Nérmare bestdimmelser om verkstélligheten
av denna lag och av fOrordning som

Helsingfors den 26 maj 2000
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statsradet utfardar med stod av lagen kan ut-
fardas genom forordning av social- och hail-
sovardsministeriet eller miljoministeriet.

Social- och hilsovardsministeriet skall in-
nan det utfdrdar forordningar enligt 10, 13,
14, 14 a, 15, 16, 19 eller 20 § hora miljo-
ministeriet. Social- och hélsovirdsministeriet
skall innan en forordning enligt 20§
utfdrdas dessutom hora handels- och indu-
striministeriet samt jord- och skogsbrukmi-
nisteriet.

Denna lag trdder i kraft den 1 juni 2000.
P& behandlingen av sddana anmélningar
som dr anhdngiga nir denna lag tréder i
kraft och som avses i 4 kap. i dess lydelse
vid denna lags ikrafttridande tillimpas de
bestimmelser som géller vid ikrafttridandet.
Genteknikndmnden kan dock forplikta verk-
samhetsidkaren att komplettera anmaélningar
som har godkénts innan lagen trdder i kraft
sd att de Overensstimmer med denna lag.
tgdrder som verkstélligheten av lagen
lt;?n%tsétter fir vidtas innan lagen trader i
aft.

Republikens President
TARJA HALONEN

2 400301/66

Social- och hélsovirdsminister Maija Perho
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Statsriadets forordning

om éindring av genteknikforordningen

Given i Helsingfors den 31 maj 2000

I enlighet med statsrddets beslut, fattat pa foredragning frén social- och hélsovardsministe-

riet,

upphdvs 1 genteknikfoérordningen av den 25 maj 1995 (821/1995) 2§, 16 §, 26 § 4 mom.,
28§ 2 mom., 29 § 3 mom., 32 § 2 mom. och 36 §, samt
andras 1§, 17—25§, 31 § 1 mom. och 33 § 1 mom. som foljer:

1§
Organismer

Till de genetiskt modifierade organismer
som avses i 3§ 1 mom. 2 punkten gentek-
niklagen (377/1995) hinfors organismer som
framstillts med bland annat f6ljande tek-
niker eller metoder:

1) rekombinanta nukleinsyra-tekniker som
innefattar bildande av nya kombinationer av
arftligt material genom att nukleinsyramole-
kyler framstillda utanfor en organism fors in
i nagot virus, ndgon plasmid eller négot an-
nat vektorsystem och inkorporeras i en
vérdorganism 1 vilken de inte forekommer
naturligt men dir de kan fortsitta att
forokas;

2) tekniker som innebédr direkt inférande i
en organism av &rftligt material som beretts
utanfOr organismen, inklusive mikroinjek-
tion, makroinjektion och mikroinkapsling;
samt

3) cellfusion och hybridiseringstekniker
som innebdr att levande celler med nya
kombinationer av drftligt genetiskt material
bildas genom fusion av tva eller flera celler
pa ett sétt som inte forekommer naturligt.

Till genetiskt modifierade organismer hén-

fors inte organismer som framstéllts med
foljande tekniker eller metoder forutsatt att
de inte omfattar anvidndning av rekombi-
nanta nukleinsyramolekyler eller av gene-
tiskt modifierade organismer som avses i 1
mom:

1) mutagenes; samt

2) cellfusion, inklusive protoplastfusion, av
vixtceller i de fall d& de resulterande orga-
nismerna kan framstillas ockséd med traditio-
nella forddlingsmetoder.

Vid innesluten anvdndning hianfors inte till
genetiskt modifierade organismer utdver i 2
mom. avsedda organismer sddana organis-
mer som framstillts med tekniker eller me-
toder som inte omfattar anvédndning av re-
kombinanta nukleinsyramolekyler eller en
eller flera av de nedan fortecknade tekniker-
na eller metoderna:

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

2) cellfusion, inklusive protoplastfusion, av
sddana celler av eukaryota arter som
anviands som cellkulturer, inklusive fram-
stillning av hybridomceller och fusioner av
vixtceller, forutsatt att de kan anses uppfylla
kriterierna for anviandningsklass 1; samt

Radets direktiv 98/81/EG, EGT nr L 330, 5.12.1998, s. 13
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3) sjdlvkloning, som bestar i att nukleinsy-
rasekvenser avlagsnas fran en cell i en orga-
nism som kan, men inte behover, foljas av
aterinforing av hela eller en del av nuklein-
syran, eller en syntetisk motsvarighet i celler
av samma arter eller i celler av fylogenetiskt
ndra besldktade arter, som kan utvixla gene-
tiskt material genom naturliga fysiologiska
processer. Sjdlvkloning kan foregés av en-
zymatiska eller mekaniska steg. Sjilvkloning
kan inkludera anvindning av rekombinanta
vektorer, om det finns tillrdcklig erfarenhet
av anvindning av dem pa ett sdkert sétt i de
aktuella organismerna. Det far inte vara san-
nolikt att den organism som produceras ge-
nom sjdlvkloning framkallar sjukdomar pa
maénniskor, djur eller vixter.

Som genetisk modifiering rdknas inte
foljande tekniker eller metoder, forutsatt att
de inte omfattar anvindning av rekombi-
nanta nukleinsyramolekyler eller av gene-
tiskt modifierade organismer som avses i 1
mom.:

1) befruktning in vitro;

2) naturliga processer, sdésom konjugation,
transduktion och transformering; samt

3) polyploid induktion.

17 §

Réddningsplan for risksituationer och for
forebyggande av olyckor

Nir det dr fraga om innesluten anvéndning
enligt klass 2 eller en hogre klass, skall
verksamhetsidkaren uppritta en rdddnings-
plan for risksituationer och for forebyggande
av olyckor som, om isoleringsatgirderna inte
fungerar, kan medféra omedelbar eller for-
drojd allvarlig fara for ménniskor utanfor
anldaggningen eller for miljon. En rdddnings-
plan behover likvél inte upprittas, om en
motsvarande raddningsplan har uppréttats
enligt annan lagstiftning.

Genteknikndmnden skall innan innesluten
anvéndning inleds konstatera att verksamhet-
sidkaren i de fall som avses i 1 mom. har
uppréittat en raddningsplan och informerat
alla de organ och myndigheter som kan pa-
verkas av en olycka om planen och om de
sdkerhetsatgdrder som skall vidtas. Informa-
tionen skall ges pd lampligt sétt och utan att
organen och myndigheterna sjdlva behover
begira den. Informationen skall uppdateras
med ldmpliga mellanrum. Den skall ocksa
vara allmént tillgénglig.
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18§

Innehdllet i anmdlan om lokaler avsedda
foranvindning av genetiskt modifierade
organismer

Anmélan om lokaler skall innehélla atmin-
stone foljande uppgifter:

1) anlaggningens ldge och verksambhetsid-
kare;

2) namn, utbildning och kvalifikationer i
friga om de personer som dr ansvariga for
innesluten anvdndning av genetiskt modifie-
rade mikroorganismer samt for dvervakning
och sikerhet;

3) klassen av innesluten anvidndning,

4) allmin beskrivning av lokalerna och av
viktiga anordningar;

5) beskrivning av det arbete som skall
foretas;

6) information om avfallshanteringen; samt

7) detaljerade uppgifter om sakkunnigor-
gan som verksamhetsidkaren eventuellt har
tillsatt och som behandlar biosdkerhet.

Till anmélan om innesluten anvindning
enligt klass 1 bifogas dessutom en samman-
fattning av den riskbedomning som avses i
13 § gentekniklagen.

19 §

Innehdallet i anmdlan om inledande av
anvdndning av genetiskt modifierade
mikroorganismer enligt klass 2

Anmiélan om inledande av anvéndning
skall innehalla &tminstone foljande uppgifter:

1) datum for inlimnande av en 1 18 § av-
sedd anmilan om lokaler, om inte anmal-
ningarna gors samtidigt;

2) namn, utbildning och kvalifikationer i
friga om de personer som &r ansvariga for
overvakning och sikerhet;

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

4) killor och avsedda funktioner hos de
genetiska material som ingdr i1 modifie-
ringarna;

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

6) syftet med den inneslutna anvandningen
och de forvintade resultaten;

7) ungefirliga kulturvolymer som skall
anvandas;

8) beskrivning av de isoleringsatgédrder och
andra skyddsatgdrder som skall tillimpas
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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 riskbedom-
ning som avses i 13 § gentekniklagen; samt

10) de upplysningar som ar nodvindiga
for att gentekniknimnden skall kunna utvar-
dera rdddningsplaner som uppréttats enligt
17 §.

20 §

Innehdllet i anmdlan om inledande av
anvdndning av genetiskt modifierade
mikroorganismer enligt klass 3 eller 4

Anmélan om inledande av anvéndning
skall innehéalla &tminstone foljande uppgifter:

1) datum for inldmnande av en 1 18 § av-
sedd anméilan om lokaler, om inte anmal-
ningarna gors samtidigt;

2) namn, utbildning och kvalifikationer i
friga om de personer som dr ansvariga for
overvakning, sidkerhet och anmélningar;

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

4) de virdvektorsystem som skall anvén-
das;

5) kéllor och avsedda funktioner hos de
genetiska material som ingdr i modifie-
ringarna;

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

7) de kulturvolymer som skall anvindas;

8) beskrivning av de isoleringsatgérder och
andra skyddsatgirder som skall tillimpas
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 anvindningen
och de forviantade resultaten;

10) beskrivning av anldggningen eller dess
olika avdelningar;

11) uppgifter om olycksforebyggande at-
gérder och rdddningsplaner:

a) specifika faror som anldggningens liage
medfor;

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

c¢) forfaranden och planer for kontroll av
isoleringsatgérdernas fortsatta effektivitet;

d) beskrivning av den information som
lamnas till arbetstagarna;
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e) de upplysningar som dr nddvandiga for
att gentekniknidmnden skall kunna utvéardera
rdddningsplaner som upprittats enligt 17 §;
samt

12) en kopia av den riskbedomning som
avses 1 13 § gentekniklagen.

21§
Inledande av anvindning enligt klass 2

Den forsta inneslutna anvidndningen av
genetiskt modifierade mikroorganismer en-
ligt klass 2 far inledas 45 dagar efter det att
anmilan om lokaler och inledande av an-
vindning har gjorts till genteknikndmnden.
Anvéndningen kan inledas tidigare med gen-
teknikndmndens samtycke.

Nér verksamhetsidkaren har gjort en an-
mélan enligt 19 § om inledande av inneslu-
ten anviandning av genetiskt modifierade
mikroorganismer i lokaler som tidigare har
godkints for anvindning enligt klass 2 eller
hogre klass, far den inneslutna anvdndningen
enligt klass 2 inledas omedelbart efter att
anmailan har gjorts.

Verksamhetsidkaren kan begira ett beslut
frén genteknikndmnden om godkénnande av
anviandning enligt 15 och 16§ genteknik-
lagen. Genteknikndmnden skall fatta sitt be-
slut inom 45 dagar fran det att anmdilan
gjordes. Vid berdkning av tidsperioden skall
inte den tid beaktas under vilken gentek-
nikndmnden véntar pd sadana ytterligare
uppgifter som den har begirt av de sokande
eller hor allménheten enligt 36 a § gentek-
niklagen.

22§

Inledande av anvindning enligt
klass 3 eller 4

En innesluten anvéndning enligt klass 3
eller 4 far inte inledas utan att gentek-
nikndmnden péd forhand ger ett skriftligt till-
stand. I frdga om innesluten anvéndning en-
ligt 15§ gentekniklagen skall gentek-
niknimnden fatta beslut om inledande av
innesluten anvdndning av genetiskt modifie-
rade mikroorganismer enligt klass 3 eller 4
inom 90 dagar frén det att anmélan gjordes.

Om verksamhetsidkaren tidigare har gjort
en anmilan enligt 20§ om innesluten
anvindning enligt klass 3 eller 4 i lokaler
som tidigare har godkénts for anvandning
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enligt motsvarande eller hogre klass, skall
gentekniknimnden fatta beslut om ansékan
mom 45 dagar fran det att anmélan gjordes.

Vid berdkning av tidsperioden skall inte
den tid beaktas under vilken genteknik-
nidmnden véntar pa sadana ytterligare upp-
gifter som den har begirt av de sokande el-
ler hor allménheten enligt 36 a§ gentek-
niklagen.

318§
Genteknikndmndens rapportering

Genteknikndmnden skall arligen tillstéilla
Europeiska gemenskapernas kommission en
sammanfattande rapport om de inneslutna
anvindningarna enligt klasserna 3 och 4.
Sammanfattningen  skall  innehdlla en

Helsingfors den 31 maj 2000
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beskrivning av anvdndningen samt syftet och
riskerna med den.

338§
Genteknikregistret

I genteknikregistret infors foljande uppgif-
ter:

1) de anmélningar som tillstillts gentek-
nikndmnden;

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

3) inspektionsprotokoll; samt

4) 6vriga uppgifter som gentekniknimnden
anser vara vasentliga.

Denna forordning trader i kraft den 1 juni
2000.

Omsorgsminister Osmo Soininvaara

Overinspektor Katri Nuotio
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Social- och hiillsovirdsministeriets forordning

om principerna for riskbedomning samt om isoleringsatgirder och andra skyddsatgirder
vid innesluten anvindning av genetiskt modifierade mikroorganismer

Given i Helsingfors den 31 maj 2000

I enlighet med social- och héilsovardsministeriets beslut foreskrivs med stod av 13 § 4
mom. gentekniklagen av den 17 mars 1995 (377/1995), detta lagrum sadant det lyder i

lag 490/2000:

1§

I denna forordning bestdms om i 13 § gen-
tekniklagen (377/1995) avsedd riskbedom-
ning vid innesluten anvindning av genetiskt
modifierade mikroorganismer och utifrén
denna bedomning gjord klassificering av
innesluten anvéndning samt om isoleringsni-
vaer och till dem horande isoleringsatgarder
och andra skyddsatgérder.

28
Vid riskbeddmningi fragaom innesluten
anvéndning av genetiskt modifierade mikro-
organismer och vid den klassificering av
innesluten anviandning som gors utifran den-

Helsingfors den 31 maj 2000

na beddmning skall faktorerna i bilaga I be-
aktas och forfarandena i bilaga I iakttas.

Isoleringsétgirder och andra skyddsatgér-
der vid innesluten anvéndning av genetiskt
modifierade mikroorganismer skall véljas
enligt bilaga II.

38

Denna forordning trader i kraft den 1 juni
2000.

Genom denna forordning upphévs social-
och hélsovardsministeriets beslut av den 18
januari 1996 om klassificering och inneslu-
ten anviandning av genetiskt modifierade
mikroorganismer (21/1996).

Omsorgsminister Osmo Soininvaara

Overinspektor Katri Nuotio

Radets direktiv 98/81/EG, EGT nr L 330, 5.12.1998, s. 13
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BILAGAI

PRINCIPER SOM SKALL IAKTTAS VID RISKBEDOMNING

Faktorerna enligt denna bilaga skall beaktas och forfarandet enligt denna bilaga skall foljas
vid den i 13 § gentekniklagen avsedda riskbedémningen och klassificeringen 1 fraga om
innesluten anvindning av genetiskt modifierade mikroorganismer.

A. Faktorer som skall beaktas vid bedomning

1. Foljande betraktas som potentiellt skadliga effekter:

- sjukdom hos ménniska, daribland allergiframkallande eller toxiska effekter

- sjukdom hos djur eller vaxter

- skadliga effekter som en foljd av oférmaga att behandla sjukdom eller erbjuda effektiv
profylax

- skadliga effekter som en f6ljd av etablering i eller spridning till miljon

- skadliga effekter som en f6ljd av naturlig 6verforing av infort genetiskt material till andra
organismer.

2. Riskbeddmning skall grundas pa foljande:

a) identifiering av alla potentiellt skadliga effekter, sarskilt de som hénger samman med

1) mottagarmikroorganismen

i1) det inforda genetiska material som hirstammar fran en givarorganism

ii1) vektorn

iv) givarmikroorganismen, s& linge som givarmikroorganismen anvénds under verksamheten
v) den genetiskt modifierade mikroorganism som blir resultatet

b) karakteristik av verksamheten

c) hur allvarliga de potentiellt skadliga verkningarna ar

d) sannolikheten for att de potentiellt skadliga effekterna verkligen uppstar.

B. Forfarande

3. Det forsta skedet i bedomningsforfarandet &r att identifiera mottagar- och, vid behov,
givarmikroorganismens skadliga egenskaper, alla eventuella skadliga egenskaper som hanger
samman med vektorn eller infOrt material, déribland varje dndring av mottagarens befintliga

egenskaper.

4. I allménhet kan endast genetiskt modifierade mikroorganismer som uppvisar foljande
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kénnetecken placeras i klass 1 i enlighet med 13 § gentekniklagen:

1) det 4r inte sannolikt att mottagar- eller modermikroorganismen fororsakar sjukdom hos
ménniskor, djur eller vaxter,

i1) vektorn och det inforda materialet &r av sadan karaktér att de inte forser den genetiskt
modifierade mikroorganismen med en fenotyp som kan antas kunna fororsaka sjukdom hos
ménniskor, djur eller vixter eller som kan antas kunna medfora negativa effekter for miljon,

ii1) det &r inte sannolikt att den genetiskt modifierade mikroorganismen fororsakar sjukdom
hos ménniskor, djur eller véxter eller att den medfor negativa effekter for miljon.

5. For att med tanke pa genomforandet fa nddvindig information for riskbeddmningen bor
anvéndaren forst ta hdnsyn till relevant lagstiftning och i synnerhet radets direktiv
90/679/EEG. Dessutom kan hénsyn tas till internationella eller nationella
klassificeringssystem, t.ex. WHO och NIH, och uppdateringar av dem till f6ljd av nya
vetenskapliga ron och teknisk utveckling.

Dessa system berdr naturliga mikroorganismer och &r vanligtvis grundade pa
mikroorganismers formaga att fororsaka sjukdomar hos ménniskor, djur eller vixter och pa
hur allvarlig och dverforbar den sjukdom &r som sannolikt kan fororsakas. I direktiv
90/679/EEG delas mikroorganismerna i egenskap av biologiska faktorer in i fyra grupper
enligt den risk de eventuellt kan medfora for friska vuxna ménniskor. Dessa grupper kan
anvandas som riktgivande utgangspunkt vid indelningen av innesluten verksamhet i fyra
anvindningsklasser enligt 13 § gentekniklagen. Anvandaren kan ocksa beakta eventuella
klassificeringssystem som avser vixt- och djurpatogener. De ovan nimnda
klassificeringssystemen anger endast tillfdlligt verksamhetens riskkategori och de
anknytande 1solerings- och kontrollatgérderna.

6. Faroidentifieringsforfarandet i enlighet med punkterna 3- 5 ovan borde leda till att den
risknivad som hor ihop med den genetiskt modifierade mikroorganismen kan identifieras.

7. Valet av isoleringsatgérder och andra skyddsatgéirder skall sedan goras pa grundval av
den riskniva som hor ihop med de genetiskt modifierade mikroorganismerna, varvid hinsyn
skall tas till foljande:

1) karakteristik av den miljo som sannolikt kan komma att exponeras, t.ex. om det i den
miljo som sannolikt kan komma att exponeras for de genetiskt modifierade
mikroorganismerna finns nagra kénda vaxter eller djur som kan paverkas negativt av de
mikroorganismer som anvénds i verksamheten med innesluten anvéndning,

i1) karakteristik av verksamheten, t.ex. dess omfattning och art, samt

iii) andra 4n icke standardmissiga metoder, t.ex. inympning av djur med genetiskt modifierade
mikroorganismer eller utrustning som sannolikt alstrar aerosoler.

Om hiénsyn tas till punkterna i-iii ovan ndr det géller den sérskilda verksamheten, kan detta
innebéra att den riskniva enligt punkt 6 som hor ihop med den genetiskt modifierade
mikroorganismen hojs, sidnks eller forblir oférandrad.

8. Den analys som genomfors enligt ovan skall slutligen leda till att verksamheten kan foras
till en av de anvédndningsklasser som anges i 13 § gentekniklagen.

9. Den slutliga klassificeringen av den inneslutna anvéndningen skall bekréftas genom att
den avslutade beddmning som avses i 13 § gentekniklagen ses dver.
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BILAGA II

ISOLERINGSATGARDER OCH ANDRA SKYDDSATGARDER
Allménna principer

1. Dessa tabeller visar de normala minimikrav och minimiatgérder som dr nddvéndiga for
varje isoleringsniva.

Isolering sker ocksé genom anvindning av goda arbetsmetoder, utbildning, utrustning for
isolering och speciell utformning av lokalerna. For all verksamhet med genetiskt modifierade
mikroorganismer skall principerna for god mikrobiologisk praxis och foljande principer for
gott arbetarskydd och god hygien tillimpas:

1) Pa arbetsplatsen och i miljon skall exponering for genetiskt modifierade mikroorganismer
ligga pa lagsta praktiskt mojliga niva.

i) Tekniska kontrollatgéarder skall utforas i lokalerna och vid behov kompletteras med
lampliga skyddskldder och utrustning for personalen.

ii1) Lamplig testning skall utforas, kontrollatgarder skall upprétthéllas och utrustning skall
underhallas.

iv) Vid behov skall forekomsten av livskraftiga processorganismer utanfor den priméra
fysiska isoleringen kontrolleras.

v) Det skall sékerstillas att personalen ges lamplig utbildning.
vi) Vid behov skall kommittéer eller underkommittéer for biologisk sdkerhet inrittas.

vii) Lokalt anpassade hanterings- och skyddsinstruktioner skall utarbetas och tillimpas i
nddvéndig omfattning.

viii) Vid behov skall varningsskyltar for biologisk fara sittas upp.
ix) Tvétt- och dekontamineringsmdjligheter for personalen skall anordnas.
x) Lamplig journalforing skall ske.

xi) Det skall vara forbjudet att dta, dricka, roka, applicera kosmetika eller forvara livsmedel
pa arbetsomradet.

xii) Munpipettering skall vara forbjuden.

xiii) Standardiserade arbetsforfaranden i skriftlig form skall forekomma dér s& krévs for att
garantera sékerheten.

xiv) Verksamma desinfektionsmedel och specificerade desinfektionsforfaranden skall finnas
tillgdngliga vid spill av genetiskt modifierade mikroorganismer.

xv) Vid behov skall séker forvaring for kontaminerad laboratorieutrustning och
kontaminerat laboratoriematerial tillhandahallas.

2. Tabellernas rubriker dr vigledande.
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Tabell I a visar minimikraven for laboratorieverksambhet.

Tabell I b visar tilldgg till och &ndringar i tabell I a f6r sadan vixthus- eller
vixtkammarverksamhet som omfattar genetiskt modifierade mikroorganismer.

Tabell I c visar tilldgg till och dndringar i tabell I a for sddan verksamhet med djur som
omfattar genetiskt modifierade mikroorganismer.

Tabell II visar minimikraven for andra verksamheter dn laboratorieverksambhet.

I nagra enskilda fall kan det bli nddvéndigt att tillimpa en kombination av atgérder, fran
tabellerna I a och II, som tillh6r samma niva.

[ nagra fall behdver anvéndaren, efter genteknikndmndens godkénnande, inte tillimpa ett
krav for en speciell isoleringsniva eller far anvindaren kombinera krav fran tva olika
nivaer.

I dessa tabeller betyder "valfritt" att anvéndaren fran fall till fall, beroende pa den
beddmning som avses i 13 § gentekniklagen, kan tillimpa dessa atgérder.
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Tabell I a
Isoleringsitgirder och andra skyddsitgirder for laboratorieverksamhet
Krav Isoleringsnivaer
1 2 3 4
Laboratoriesvit: Nej Nej Ja Ja
isolering (')
Laboratorium: skall kunna | Nej Nej Ja Ja
forseglas for att mojlig-
gora rokbehandlig
Utrustning
Ytor som é&r resistenta mot | Valfritt Ja Ja Ja
vatten, syror, alkalier, (bank) (bank) (bdnk, golv) (bdnk, golv,
l6sningsmedel, tak, viggar)
desinfektionsmedel,
dekontamineringsmedel
och dr latta att rengora
Ingang till laboratoriet via | Nej Nej Valfritt Ja
luftsluss (%)
Undertryck i forhéllande | Nej Nej Ja med Ja
till trycket i den undantag for
omedelbara omgivningen )
Luftintag till och luftutsug | Nej Nej Ja (HEPA)(*) - |Ja (HEPA)() -
fran laboratoriet skall luftutsuget med | luftintag och
HEPA-filtreras undantag for (°) | luftutsug
Mikrobiologisk sékerhets- | Nej Valfritt Ja Ja
bénk eller inneslutning
Autoklav Pa platsen I byggnaden I laboratorie- I laboratoriet =
sviten (°) dubbelsidig

*Verksamhet dir luftburen Sverforing inte sker.

‘HEPA = High Efficiency Particulate Air.

'Isolering = laboratoriet &r skilt frin vriga omraden i samma byggnad eller ligger i en separat byggnad.

Luftsluss = Tilltridet maste ske genom en luftsluss, som 4r en kammare som &r isolerad fran laboratoriet. Den rena sidan
av luftslussen maste vara skild fran den begrinsade sidan genom mojligheter till kladbyte och dusch, och helst genom
forreglade dorrar.

0m virus som inte fangas upp av HEP-filter anvinds kommer ytterligare krav att vara nddvindiga i friga om luftutsuget.

Med erkiinda forfaranden som medger siker verforing av material till en autoklav utanfér laboratoriet och ger en likvirdig
skyddsniva.
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Arbetsrutiner
9 Begrinsat tilltrdde Nej Ja Ja Ja
10 | Varningsskyltar for bio- | Nej Ja Ja Ja
logisk fara skall finnas pé
dorren
11 Sarskilda atgérder for Nej Ja, skall mini- | Ja, skall forhind- | Ja, skall for-
kontroll av aerosolsprid- meras ras hindras
ning
12 | Dusch Nej Nej Valfritt Ja
13 | Skyddsdrakt Lamplig Lamplig Lamplig skydds- | Fullstdndigt
skyddsdrakt skyddsdrakt drékt och (valfritt) | byte av klader
fotbekldadnad och fotbeklad-
nad innan
man gar in
och ut
14 | Handskar Nej Valfritt Ja Ja
15 | Effektiv kontroll av Valfritt Ja Ja Ja
smittbdrare (t.ex. mot
gnagare och insekter)
Avfall
16 | Ilinaktivering av genetiskt | Nej Nej Valfritt Ja
modifierade mikroorga-
nismer i avloppsvatten
fran handfat eller avlopp
och duschar eller jAimfor-
bart avloppsvatten
17 | Inaktivering av genetiskt | Valfritt Ja Ja Ja
modifierade mikroorga-
nismer 1 kontaminerat
material och avfall
Andra atgéarder
18 | Laboratoriet skall inne- Nej Nej Valfritt Ja
sluta sin egen utrustning
19 [ Krav pa ett observations- | Valfritt Valfritt Valfritt Ja
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Tabell I b
Isoleringsatgarder och andra skyddsatgérder for vixthus och vixtkammare
Termerna véxthus och vixtkammare avser en byggnad med véiggar, tak och golv som &r
kogstruerad for och huvudsakligen anvinds for odling av véxter 1 en kontrollerad och skyd-
dad milj6.

Samtliga bestimmelser i tabell I a skall gélla med f6ljande tilldgg eller 4ndringar:

Krav Isoleringsnivéer
1 |2 13 |4
Byggnad
1 Vixthus: permanent bygg- | Nej Ja Ja Ja
nad (')
Utrustning
2 Ingang via ett separat rum | Nej Valfritt Valfritt Ja
med tvé forreglade dorrar
3 Kontroll av kontaminerat | Valfritt Minimera vat- [ Forhindra vat- | Forhindra
avrinningsvatten tenavrinning (*) | tenavrinning vattenavrinning
Arbetsrutiner
4 Atgirder for att kontrollera | Ja Ja Ja Ja

oénskade. arter som till
exempel insekter, gnagare,

leddjur

5 Vid overforing av levande | Minimera Minimera Forhindra Forhindra
material mellan véxthu- spridning spridning spridning spridning
set/vixtkammaren, skyd-
dande byggnad och labo-

ratorium skall spridning av
genetiskt modifierande
mikroorganismer forhind-
ras

! Vixthuset skall besti av en permanent byggnad med en kontinuerlig vattentiit beklidnad och vara placerat pa en upphdjd
plats for att forhindra att dagvatten tranger in, och med sjalvstingande lasbara dorrar.

2 Nir dverforing kan ske genom marken.
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Tabell I ¢
Isoleringsatgirder och andra skyddsatgirder for verksamhet i djurenheter

Samtliga bestdmmelser i tabell I a skall gélla med f6ljande tilligg eller &ndringar:

Krav Isoleringsnivéer
1 |2 13 |4
Lokaler
1 Isolering av djurenhet (') Valfritt Ja Ja Ja
2 Djuranliggningar (%) atskil- | Valfritt Ja Ja Ja
da genom l&sbara dorrar
3 Utformning av djuranldgg- | Valfritt Valfritt Ja Ja

ningarna for att underlétta
sanering (vattentétt och latt
tvattbart material [burar

etc.])

4 Golv och/eller viggar som | Valfritt Ja (golv) Ja (golv och Ja (golv och
ar latta att tvétta viggar) viggar)

5 Isolering av djur i lampliga | Valfritt Valfritt Valfritt Valfritt
burar, fallor eller tankar

6 Filter pa isolatorer eller Nej Valfritt Ja Ja

isolerade rum (°)

'Djurenhet: en byggnad eller ett avskilt omrade inom en byggnad, som innehéller egentliga djuranldggningar och dessutom
till exempel omklddningsrum, duschar, autoklaver och forvaringsutrymmen for foder.

*Djuranléiggning: en anliggning som normalt anviinds for att hysa kreatur eller avels- eller forsdksdjur eller en inrittning som
anvénds for att utfora mindre kirurgiska ingrepp.

*Isolatorer: genomskinliga boxar dir smadjur halls inneslutna i eller utanfor en bur. Fér stérre djur kan det vara limpligare
med isolerade rum.
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Tabell 11
Isoleringsétgirder och andra skyddsatgirder for annan verksamhet
Krav Isoleringsnivaer
1 2 3 4
Allmént
1 Livskraftiga mikroorganis- | Valfritt Ja Ja Ja
mer skall hallas i ett sys-
tem som skiljer processen
fran miljon (slutet system)
2 Kontroll av utsugningen Nej Ja, minimera Ja, forhindra Ja, forhindra
fran det slutna systemet utslépp utslépp utslapp
3 Aerosolkontroll under Valfritt Ja, minimera Ja, forhindra Ja, forhindra
provtagning, tillsatser av utslapp utslapp utslapp
material till ett slutet sys-
tem eller overforing av
material till ett annat slutet
system
4 Inaktivering av kultur- Valfritt Ja, med utpro- | Ja, med utpro- | Ja, med utpro-
vétskor innan de tas bort vade metoder vade metoder | vade metoder
fran det slutna systemet
5 Tillslutningen skall vara Inga sdrskilda | Minimera ut- Forhindra ut- Forhindra ut-
utformad sa att utslappet krav sldpp sldpp slapp
minimeras eller forhindras
6 Det kontrollerade omradet | Valfritt Valfritt Ja Ja
skall utformas for att spill
fran hela det slutna sys-
temet skall kunna inneslu-
tas
7 Det kontrollerade omradet | Nej Valfritt Valfritt Ja
skall kunna forseglas for
att mojliggora rokbehand-
ling
Utrustning
8 Ingang via luftsluss Nej Nej Valfritt Ja
9 Ytor som &r resistenta mot | Ja (eventuell Ja (eventuell Ja (eventuell Ja (' bank, golv,
vatten, syror, alkalier, 16s- [ bank) bénk) bénk, golv) tak, viggar)
ningsmedel, desinfektions-
medel, dekontaminerings-
medel och ir litta att ren-
gora
10 | Sarskilda atgérder for att fa | Valfritt Valfritt Valfritt Ja

adekvat ventilering av det
kontrollerade omradet sa
att kontamination av luften
minimeras
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11 | Det kontrollerade omradet | Nej Nej Valfritt Ja
skall halla ett undertryck i
forhallande till trycket i
den nirmaste omgivningen
12 | Luftintag och luftutsug Nej Nej Ja (luftutsug, Ja (luftintag
fran det kontrollerade om- valfritt for luft- | och luftutsug)
radet skall HEPA-filtreras intag)
Arbetsrutiner
13 | Slutna system skall place- | Nej Valfritt Ja Ja
ras inom kontrollerat om-
rade
14 | Tilltrdde endast for behorig | Nej Ja Ja Ja
personal
15 | Varningsskyltar for biolo- | Nej Ja Ja Ja
gisk fara skall finnas
Personalen skall duscha Nej Nej Valfritt Ja
16 |innan den l&mnar det
kontrollerade omréadet
17 | Personalen skall béra Ja Ja Ja Fullsténdigt
skyddsdrakt (arbetskldder) (arbetsklader) kladbyte fore
ut- och inpas-
sage
Avfall
18 [ Inaktivering av genetiskt | Nej Nej Valfritt Ja
modifierade mikroorganis-
mer i avloppsvatten fran
handfat och duschar eller
jamforbart utslapp
19 [ Inaktivering av genetiskt | Valfritt Ja, med utpro- | Ja, med utpro- | Ja, med utpro-

modifierade organismer i
kontaminerat material och
avfall inklusive processav-
loppet fore den slutliga
destruktionen

vade metoder

vade metoder

vade metoder
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