Lag
om #ndring av gentekniklagen

I enlighet med riksdagens beslut

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

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

fogas till lagen en ny 16 e § som foljer:

Sg8
Tillsynsmyndigheter

Tillsynsmyndigheter enligt denna lag &r Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet, Finlands miljocentral och Livsmedelsverket.

5h§
Tillsynsmyndigheternas uppgifter

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

Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet dvervakar innesluten anvéndning
och, nér det giller hilsofragor, avsiktlig utsittning i miljon av genetiskt modifierade organ-
ismer. Finlands miljocentral 6vervakar nir det géller miljofragor avsiktlig utsittning i miljon
av genetiskt modifierade organismer. Inom omrédet for jord- och skogsbruk overvakar Livs-
medelsverket avsiktlig utsittning i miljon av genetiskt modifierade organismer.

6§
Sakkunnigmyndigheter och sakkunniginrdttningar

Sakkunnigmyndigheter och sakkunniginréttningar inom genteknikomrédet &r inom respek-
tive verksamhetsomrade Livsmedelsverket, Institutet for hélsa och vilfard, Sidkerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet, Naturresursinstitutet, Finlands miljécentral, Arbets-
hélsoinstitutet och dessutom Teknologiska forskningscentralen VTIT Ab.



16d§
Klinisk likemedelsprovning

Innan klinisk ldkemedelsprovning inleds ska verksamhetsutdvaren ldmna en i 8 § avsedd
riskbedomning till gentekniknimnden, om likemedelsprévningen genomfors med stod av 16 §
1 mom. 1 punkten vid sadan innesluten anvéndning som redan anmélts.

5 kap.

Avsiktlig utséittning i miljon for annat indamal dn utslippande pi marknaden

16e§
Tilldmpningsomrade

Bestimmelserna i detta kapitel tillimpas inte pd medicinskt verksamma dmnen och bered-
ningar som ar avsedda for manniskor och som innehaller genetiskt modifierade organismer,
om dmnena och beredningarna har beviljats tillstind med stdd av annan lagstiftning och om
riskbeddmningen, 6vervakningsplanen, behandlingen av nya uppgifter, informationen till all-
ménheten, informationen om resultaten av utsittningen och utbytet av information uppfyller
kraven i denna lag.

26§
Genteknikregistret

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska fora ett genteknikregister. Be-
slut om utlamnande av uppgifter ur registret fattas dock av genteknikndmnden.

35§
Avgifter

Tillsynsmyndigheten har rétt att ta ut avgifter for inspektioner som den utfér med stéd av
denna lag. P& de avgifter som tas ut for inspektioner tillimpas vad som i lagen om grunderna
for avgifter till staten (150/1992) foreskrivs om avgifter for offentligrattsliga prestationer.
Nérmare bestimmelser om inspektionsavgifterna och deras storlek utfirdas genom férordning
av statsradet.

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

Tillsynsmyndigheten far for egen del och gentekniknimnden far for egen del pa ansdkan
bevilja undantag fran uttag av avgift, om avgiften ér oskilig pa grund av att den forsknings-
verksamhet eller anvdndning som géller de genetiskt modifierade organismerna ér ringa, eller
av ndgon annan orsak. Avgifter kan efterges delvis eller helt och héllet.



44§
Andringssékande

I genteknikndmndens och i en tillsynsmyndighets beslut, med undantag for beslut som avses
i 7 kap. eller 38 § far omprévning begiras. Bestimmelser om begédran om omprdvning finns i
forvaltningslagen (434/2003). Omprovning av andra beslut som tillsynsmyndigheter fattat dn
sddana som fattats med stod av 35 § 3 mom. i denna lag ska dock begdras hos genteknik-
ndmnden.

Bestimmelser om sokande av dndring i forvaltningsdomstol finns i lagen om rittegéng i
forvaltningsédrenden (808/2019). I forvaltningsdomstolens beslut i ett &rende som avses i 35 §
3 mom. far éndring inte s6kas genom besvir.

Besvirsritt i ett d&rende som avses i 23 § har ocksa en registrerad forening eller stiftelse vars
syfte ar att frimja naturvéard eller miljovard och inom vars stadgeenliga verksamhetsomrade
miljokonsekvenserna i fraga upptrader.

Bestimmelser om sokande av dndring i beslut om faststillande av avgift finns i lagen om
grunderna for avgifter till staten.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2020.

De intyg och beslut som Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden har med-
delat och som géller nér denna lag trdder 1 kraft och de andra forpliktelser som verket har dlagt
forblir i kraft i enlighet med de villkor som géller deras giltighet. Arenden som vid ikrafttré-
dandet av denna lag ar anhingiga vid Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden
och som enligt denna lag ankommer pé Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsom-
raddet Overfors for behandling och avgorande vid Sdkerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet.
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