Lag
om indring av gentekniklagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 gentekniklagen (377/1995) 20 § 3 mom. samt 32 och 36 b §,

sddana de lyder i lag 847/2004, och

fogas till 17 §, sadan den lyder i lag 847/2004, ett nytt 3 mom., varvid det nuvarande 3 mom.
blir 4 mom., samt till lagen en ny 32 a § som foljer:

17 §

Ansdkan

Ansokan ska ldmnas in i ett standardiserat dataformat som antagits med stod av artikel 39 f'i
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002 om allménna principer och krav
for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet
och om forfaranden i fragor som géller livsmedelssdkerhet, nedan allmdnna livsmedelsforord-
ningen.

20§
Tillstandsforfarande

For en bedomning av riskerna samt identifieringen av konsekvenser for hilsan och miljon ska
ansokan innehdlla de uppgifter som avses i artikel 13.2 i direktivet om avsiktlig utsittning. An-
sOkan ska ldmnas in i ett standardiserat dataformat som antagits med stod av artikel 39 f'1i all-
ménna livsmedelsforordningen via det informationssystem som Europeiska kommissionen for-
valtar. Genteknikndmnden ska utan drdjsmél kontrollera att ansdkan har uppréttats enligt denna
lag och vid behov begira kompletterande uppgifter av verksamhetsidkaren.

32§
Offentlighet och sekretess

Sekretessbelagda uppgifter ar inte

1) handlingens datum,

2) verksamhetsidkarens namn och adress,

3) allmédnna beskrivningar av de genetiskt modifierade organismerna,

4) uppgifter om platsen for anvdandningen av genetiskt modifierade organismer samt om an-
vandningens syfte och omfattning samt planerad anvandning och évervakning,

5) i friga om innesluten anvéndning klass och isoleringsatgarder,

6) forfaranden och planer som dr avsedda for nddsituationer,



7) riskbeddmningen,

8) tillstdndshandlingar enligt denna lag.

Verksamhetsidkaren ska ange vilka uppgifter som denne anser att ska vara sekretessbelagda.
Verksamhetsidkaren ska motivera sin asikt. Nar genteknikndmnden ldmnar ut uppgifter beslutar
namnden, efter att ha hort verksamhetsidkaren, vilka uppgifter som ska héllas hemliga.

Pé offentlighet och sekretess i fraga om handlingar som erhallits eller uppréttats vid skotseln
av uppgifter enligt denna lag tillimpas i 6vrigt vad som foreskrivs i lagen om offentlighet i
myndigheternas verksamhet (621/1999), om inte nagot annat foreskrivs i denna lag.

32a§
Sekretess ndr det giller ansékningar om avsiktlig utsdttning i miljon

Med avvikelse frdn vad som i 24 § 1 mom. 20 punkten i lagen om offentlighet i myndighet-
ernas verksamhet foreskrivs om foretagshemligheter kan gentekniknimnden pa begiran av
verksamhetsidkaren faststélla att foljande uppgifter i de ansokningar som avses i 17 och 20 § i
denna lag &r sekretessbelagda:

1) tillverknings- eller produktionsprocessen, inklusive processmetoden och processens inno-
vativa aspekter, samt andra tekniska och industriella specifikationer som utgdr en visentlig del
av processen eller metoden i friga, med undantag for information som éar relevant for bedom-
ning av sikerheten,

2) kommersiella kopplingar mellan en producent eller importér och verksamhetsidkaren eller
den som innehar tillstandet,

3) kommersiell information som avsldjar verksamhetsidkarens anskaffning, marknadsandelar
eller affarsstrategi,

4) information om DNA-sekvenser, med undantag for sekvenser som anvénds for detektering,
identifiering och kvantifiering av transformationshiandelser,

5) forddlingsmonster och forddlingsstrategier.

En forutséttning for det sekretessbeldggande som avses i 1 mom. &r att verksamhetsidkaren
kan visa pa att ett réjande av uppgifterna avsevért kan skada verksamhetsidkarens intressen.

I samband med vetenskapliga utlatanden kan dessutom namn och adresser till sidana fysiska
personer som dr involverade i tester pa ryggradsdjur eller erhallandet av toxikologisk informat-
ion héllas hemliga for att skydda de fysiska personernas privatliv och integritet.

Det beslut av genteknikndmnden som avses i 1 och 3 mom. ska fattas innan allmédnheten hors
enligt 36 b § och verksamhetsidkaren ska underréttas om beslutet.

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 3 mom. ska vid de ansdkningsforfaranden som avses
i 17 och 20 § i denna lag iakttas vad som foreskrivs i 24 § 1 mom. 31 punkten i lagen om
offentlighet i myndigheternas verksamhet, dock s att gentekniknimnden ska offentliggora fol-
jande personuppgifter i vetenskapliga utlatanden i anslutning till dem:

1) verksamhetsidkarens namn och adress,

2) namnen pa upphovsménnen till offentliggjorda eller allmént tillgéngliga studier som ligger
till grund for en sddan begéran,

3) namnen pa deltagare och observatorer vid moten i de vetenskapliga kommittéer och paneler
samt deras arbetsgrupper som deltagit i utlaitandena och vid alla 6vriga méten i ad hoc-grupper
om &drendet.

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 1 mom. kan genteknikndmnden offentliggdra de upp-
gifter som avses i 1 mom., om det dr nodvéandigt for att skydda méanniskors eller djurs hélsa eller
miljon. Information som ingér i slutsatserna i vetenskapliga utlatanden som meddelas av veten-
skapliga kommittéer eller slutsatserna i bedomningsrapporter och som géller forutsebara effek-
ter pa ménniskors eller djurs hélsa eller pa miljon ska dock offentliggoras.

Om verksamhetsidkaren aterkallar en anmélan eller ansdkan i vilken ingér uppgifter som
denne har begért att ska behandlas med iakttagande av sekretess, ska gentekniknimnden utéver
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vad som foreskrivs i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet se till att uppgifterna
halls hemliga oberoende av om verksamhetsidkarens begéran om sekretess har hunnit behand-
las.

36b§

Horande av allmdnheten vid avsiktlig utsdttning i miljon for annat dndamdl dn utsldppande
pd marknaden

Genteknikndmnden ska med iakttagande av vad som i 62 a och 62 b § i forvaltningslagen
(434/2003) foreskrivs om offentlig kungorelse hora allmdnheten om planerad avsiktlig utsétt-
ning som sker for annat dndamal &n utsldppande pa marknaden, om inte nigot annat foreskrivs
i denna lag.

Tiden for horande dr 30 dagar. Horande behover dock inte genomforas om det ér friga om en
bradskande medicinsk atgird, undersokning eller behandling vars syfte ér att trygga ménniskors
liv eller hélsa, eller om ett horande kan dventyra skyddet for privatlivet for den person som &r
foremal for atgarden.

Bestammelser om sekretess finns i 32 och 32 a §.

Denna lag triader i kraft den 10 juni 2021.

Bestdmmelserna i 17 § 3 mom. och 20 § 3 mom. i denna lag trdder dock i kraft vid en tidpunkt
som foreskrivs genom forordning av statsradet.

Redan fréan ikrafttradandet av denna lag ska dock verksamhetsidkare ldmna in ansdkan enligt
20 § 3 mom. till det informationssystem som Europeiska kommissionen forvaltar.

En sadan ansdkan enligt 17 § 1 mom., i momentets lydelse vid ikrafttridandet av denna lag,
for inledande av avsiktlig utséttning av genetiskt modifierade organismer eller en kombination
av sadana organismer pa Finlands territorium som gjorts fore ikrafttridandet av denna lag be-
handlas dock enligt de bestammelser som géllde vid ikrafttradandet. Likasa ska en sddan anso-
kan om tillstdnd enligt 20 § 1 mom., i momentets lydelse vid ikrafttrddandet av denna lag, att
sldppa ut produkter som bestar av eller innehaller genetiskt modifierade organismer eller en
kombination av genetiskt modifierade organismer pd marknaden i Finland som gjorts fore
ikrafttrddandet av denna lag behandlas enligt de bestimmelser som gillde vid ikrafttrddandet.
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