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1. Verksamhetsutovarens skyldigheter

Innesluten anvandning av genetiskt modifierade mikroorganismer (GMM) regleras av
gentekniklagen (377/1995) och dess underordnade férordningar. Varje
verksamhetsutévare som anvander dessa organismer maste folja de allmanna
skyldigheter som anges i gentekniklagen, varav den viktigaste ar skyldigheten att gora en
riskbedéomning. All anvandning maste ocksa ske med omsorg, och verksamhetsutdvaren
maste kanna till egenskaperna hos de genetiskt modifierade organismer som anvands.

Forutom de allmanna skyldigheterna maste verksamhetsutévaren lamna in relevanta
anmalningar eller ansokningar till gentekniknamnden om de lokaler som ar avsedda for
anvandning av GMM och den planerade anvandningen. Nar verksamheten har paborjats
ar verksamhetsutdvaren skyldig att fora bok dver sin inneslutna anvandning och anmala
vissa forandringar i verksamheten till gentekniknamnden.

2. Centrala begrepp

21. Genetiskt modifierad mikroorganism, mottagar- och givarorganismer

Enligt gentekniklagen avses med en genetiskt modifierad mikroorganism en
mikroorganism vars arvsmassa har modifierats pa ett satt som inte sker naturligt genom
parning eller naturlig rekombination. Lagen definierar en mikroorganism som en
mikrobiologisk cell eller annan struktur som kan foroka sig eller 6verféra arvsmassa,
inklusive virus, viroider samt djur- och vaxtcellkulturer och manskliga cell- och
vavnadskulturer. Infektiost cDNA och olika virusvektorer betraktas ocksa som GMM,
medan naken DNA, sasom replikationsinkompetenta plasmider, inte omfattas av
gentekniklagen.

Statsradets forordning om genteknik (928/2004) definierar narmare de tekniker och
metoder genom vilka organismer anses vara genetiskt modifierade. Tillampningen av
genteknikbestammelserna kan ocksa paverkas av Europeiska kommissionens och
domstolens beslut.

Exempel: Escherichia coli -bakterien, i vilken en mansklig gen har klonats, ar en genetiskt modifierad
mikroorganism. | detta fall &r E. coli mottagarorganismen och manniskan givarorganismen. Daremot
betraktas E. coli, till vilket en egen gen fran E. coli har 6verforts med hjalp av genteknik, inte som en GMM i
sluten anvandning om organismen ar harmlés. Detta ar sa kallat sjalvkloning enligt férordning 928/2004 § 1.

Ett virus vars arvsmassa har modifierats med gener fran en annan organism ar genetiskt modifierat. Ett
sadant GM-virus ar ocksa en vektor enligt bestammelserna om det anvands for att dverféra arvsmassa till en
annan organism. Observera att en mottagarcellinje som infekterats med ett GM-virus ocksa blir genetiskt
modifierad om virusgenomet kvarstar permanent i cellinjen. Genetiskt modifierade bakteriofager betraktas
ocksa som genetiskt modifierade mikroorganismer.

2.2. Innesluten anvandning

Med innesluten anvandning avses alla atgarder dar organismer modifieras med genteknik
eller genetiskt modifierade organismer odlas, forvaras, overfors, forstors, avliagsnas eller
anvands pa annat satt och dar sarskilda isoleringsatgarder anvands for att férhindra att
dessa organismer sprids till allmanheten eller miljon.



Exempel: Innesluten anvandning omfattar odling av GMM i laboratorier eller produktionsanlaggningar och
hantering av levande GMM, men &ven forvaring av dessa organismer, till exempel frysta. Verksamhet dar
forsoksdjur infekteras med GM-virusvektorer betraktas ocksa som anvandning av GMM. Kliniska
lakemedelsstudier pa manniskor dar férsokspersoner ges ett preparat som innehaller levande GMM kan i
vissa fall betraktas som innesluten anvandning.

2.3. Verksamhetsutovare och ansvariga personer

Enligt gentekniklagen ar verksamhetsutdvaren den fysiska eller juridiska person som
ansvarar for innesluten anvandningen av genetiskt modifierade organismer och de
dokument som ror detta. Vid universitet och liknande institutioner ar det vanligtvis bast att
utse en forskningsgrupp som verksamhetsutdvare.

Verksamhetsutdvaren utser i sin anmalan eller ansokan en huvudsaklig ansvarsperson
och bitradande ansvarsperson. Det ar ocksa mgjligt att utse en annan kontaktperson om
denne ska skoéta korrespondensen i stallet for den huvudansvarige. De ansvariga
personerna maste kanna till den verksamhet som omfattas av anmalan i praktiken sa att
de kan kommunicera med genteknikndmnden och tillsynsmyndigheten (Fimea).

2.4. Anmalningar, ansokningar och meddelanden

En anmalan ar ett dokument som verksamhetsutdvaren ska lamna till gentekniknamnden
om anvandning som tillhér klasserna 1 och 2. Verksamheten far da paboérjas utan ett
officiellt godkannande fran namnden. Enligt gentekniklagen finns det tva anmalningar om
innesluten anvandning: en anmalan enligt § 14 om lokaler avsedda for anvandning av
genetiskt modifierade organismer (kravs av alla verksamhetsutdvare oavsett
anvandningsklass) och en anmalan enligt § 14 a om pabdrjande av anvandning av
genetiskt modifierade organismer (nar anvandningen tillhér klass 2). Ofta goérs bada
anmalningarna samtidigt, sa att all information lamnas pa en blankett.

Ett dokument som Iamnas till gentekniknamnden ar en ansokan i de fall dar anvandningen
far paborjas forst efter att namnden har beviljat ett skriftligt tillstand for innesluten
anvandning. En sadan ansokan enligt § 14 b i lagen ar endast nédvandig om det galler
anvandning av GMM som tillhor klasserna 3-4.

Efter att anmalan eller ansdkan har I1amnats in maste verksamhetsutévaren i vissa fall
lamna ett meddelande till gentekniknamnden om férandringar i verksamheten, sasom att
nya lokaler tas i bruk. Situationer som kraver ett meddelande regleras i social- och
halsovardsministeriets férordning 272/2006.

For anmalningar och ansékningar om GMM finns det en blankett pa gentekniknamndens
webbplats (Innesluten anvandning > Mikroorganismer). Innan blanketten fylls i bor man
noggrant Iasa igenom anvisningarna for ifyllandet. Om du gor ett meddelande, anvand inte
anmalningsblanketten for att undvika forvaxlingar. Meddelandet maste innehalla de
uppgifter som anges i social- och halsovardsministeriets férordning.

Anmalan eller ansdkan ska i forsta hand goras pa finska eller svenska. Dokument kan
ldmnas till genteknikndmnden pa engelska endast om ingendera av de ansvariga
personerna ar finsk- eller svensksprakig och inte har tillrackliga kunskaper i de inhemska



spraken for att kunna ldmna uppgifter enligt forfattningarna. Sprakkraven galler inte de
dokument som verksamhetsutovaren inte behover lamna till gentekniknamnden utan som
till exempel ingar i verksamhetsutdévarens egen bokféring.

Om det under behandlingen av de anmalningsdokument som lamnats till
gentekniknamnden upptacks brister eller oklarheter, skickas en begaran om ytterligare
information via e-post till verksamhetsutovaren.

En avgift tas ut for behandlingen av anmalningar och ansokningar (se punkt 11).

2.5. Riskbedomning

Enligt gentekniklagen maste verksamhetsutévaren goéra en riskbeddmning av sin
inneslutna anvandning for att forhindra halsorisker och miljéskador. Den skriftliga
riskbedémningen maste ocksa uppdateras vid behov under verksamhetens gang.

| riskbeddomningen maste man identifiera de potentiellt skadliga egenskaperna hos den
genetiskt modifierade organismen och de riskfaktorer som ar forknippade med dess
planerade anvandning. Vid riskbedomningen av GMM fdljs social- och
halsovardsministeriets férordning 1053/2005. Det ar viktigt att riskbeddmningen ar
transparent: man maste ta hansyn till de aspekter som anges i forordningen aven nar de
inte anses utgodra en fara i den aktuella verksamheten, och slutsatserna maste motiveras.

Riskbeddmningen maste goéras for alla GMM som ska anvandas innan den aktuella
anvandningen pabdrjas. Riskbeddomningar kan dock goras gruppvis nar GMM liknar
varandra nara (t.ex. olika genetiskt modifierade E. coli -stammar). For att dokumentera
riskbedémningen kan man anvanda en fardig blankett som finns pa gentekniknamndens
och Fimeas webbplatser.

2.6. Klassificering av anvandning och isoleringsniva

Verksamhetsutdvaren maste klassificera anvandningen i klasserna 1-4 baserat pa
riskbedéomningen. Vid klassificeringen av anvandningen beaktas bade den genetiskt
modifierade mikroorganismens egenskaper och dess anvandningssatt. Darfor kan
klassificeringen enligt gentekniklagen i vissa fall skilja sig fran klassificeringen av
mottagarmikroorganismen i ett annat officiellt system, sasom social- och
halsovardsministeriets férordning (921/2010) om klassificering av biologiska agenser. For
vaxt- och djurpatogener maste man ocksa beakta eventuella andra bestammelser som
galler dem, om det till exempel handlar om en karantanskadegorare eller en smittsam
djursjukdom.

Vid innesluten anvandning maste man folja den isoleringsniva (eller en hogre niva) som
motsvarar anvandningsklassen. Isoleringsnivaerna 1-4 omfattar isolerings- och
skyddsatgarder som beskrivs i social- och halsovardsministeriets forordning 1053/2005 i
tabellerna 1-4. Vid vanlig laboratorieverksamhet foljs kraven i tabell 1. Begreppet
isoleringsniva enligt gentekniklagen ar inte helt identiskt med klassificeringen av
laboratorier enligt Biosafety level (BSL).



Om det rader osakerhet om réatt klassificering maste verksamhetsutdvaren alltid félja en
hogre skyddsniva. Gentekniklagen ger ocksa mojlighet att i sarskilda fall avvika fran
kraven pa en viss isoleringsniva med tillstand fran gentekniknamnden.

2.7. Dokumentation av anvandning

Verksamhetsutdvaren maste féra bok dver all innesluten anvandning enligt social- och
halsovardsministeriets férordning 272/2006 § 9. Verksamhetsutévaren behaller de
dokumenterade uppgifterna och maste se till att de bevaras aven vid personalférandringar.
Bokforingen granskas alltid vid en inspektion av tillsynsmyndigheten (se punkt 12).
Gentekniknamnden kan ocksa begara att fa se de dokumenterade uppgifterna.

3. Innesluten anvandning i klass 1

Verksamhet i klass 1 innebar ingen risk for manniskors eller djurs halsa eller miljon, eller
innebar en mycket liten risk. | sadan verksamhet ar isoleringsniva 1 tillracklig. Foér att
anvandningen ska kunna klassificeras som klass 1 maste den genetiskt modifierade
mikroorganismens egenskaper uppfylla kraven i social- och halsovardsministeriets
férordning 1053/2005 § 5.

For anvandning i klass 1 ar det tillrackligt att verksamhetsutdvaren har en giltig anmalan
enligt gentekniklagen § 14 om lokaler avsedda for anvandning av genetiskt modifierade
organismer. Da behéver verksamhetsutdvaren inte I1amna in nadgon ny anmalan eller
meddelande till namnden om han senare tar i bruk nya genetiskt modifierade organismer i
klass 1 i samma lokaler. For senare anvandning maste dock alltid en riskbedémning géras
(se punkt 2.5). Dessutom maste alla uppgifter om anvandning i klass 1 dokumenteras
enligt social- och halsovardsministeriets férordning 272/2006 § 9 i verksamhetsutévarens
egen bokforing (se punkt 2.7).

Huvudprincipen ar att separata verksamhetsutdévare som verkar i samma lokaler, sasom
forskningsgrupper, gor varsin anmalan om lokalerna. Det ar dock méjligt att géra en
anmalan om lokalerna i namn av en hdgre organisatorisk niva, sasom en avdelning eller
annan sammanslutning. Detta forutsatter att den aktuella enheten kan skota bland annat
bokforingen och inlamnandet av dokument till gentekniknamnden centralt.

Anvandning i klass 1 far paborjas omedelbart efter att anmalan om lokalerna har lamnats
in till gentekniknamnden. Det ar inte mojligt att fa ett skriftligt tillstandsbeslut fran
gentekniknamnden for en anmalan enligt gentekniklagen § 14.

4. Innesluten anvandning i klass 2

Verksamhet i klass 2 innebar en liten risk for manniskors eller djurs halsa eller miljon. |
sadan verksamhet ar isoleringsniva 2 tillracklig. Sedvanlig anvandning av klass 2 ar till
exempel verksamhet som hanfor sig till de flesta GM-virus sa lange det inte har pavisats
att virusvektorerna inte ar replikationkompetenta.

For anvandning i klass 2 ar det tillrackligt att verksamhetsutdvaren har en giltig anmalan
enligt gentekniklagen § 14 om lokaler avsedda for anvandning av genetiskt modifierade
organismer i isoleringsniva 2 och dessutom en anmalan enligt § 14 a om pabdérjande av



anvandning av genetiskt modifierade organismer. For nya GMM i klass 2 som tas i bruk i
samma lokaler maste en ny anmalan enligt § 14 a géras, utom i de fall dar ett meddelande
enligt social- och halsovardsministeriets forordning 272/2006 § 8 ar tillrackligt.
Meddelandet racker om mottagar- och givarorganismerna ar desamma som de som
tidigare anmalts och det vid riskbedémningen inte har upptackts nagra negativa effekter
som avviker fran den tidigare GMM.

| anmalan om pabdrjande av anvandning ar det maojligt att hanvisa till en anmalan om
lokaler i namn av en hdgre organisatorisk niva (t.ex. en avdelning) om det handlar om ett
forfarande som beskrivs i social- och halsovardsministeriets forordning 272/2006 § 7.
Detta forutsatter att forfarandet har avtalats med den aktuella verksamhetsutovaren. |
dessa fall behdver verksamhetsutdvaren alltsa inte géra en egen anmalan enligt
gentekniklagen § 14, utan endast en anmalan enligt § 14 a om pabdrjande av anvandning.

Anvandning i klass 2 far paborjas 45 dagar efter att verksamhetsutdvaren har lamnat in sin
forsta anmalan enligt § 14 a till gentekniknamnden. Om lokalerna redan tidigare har
godkants som lokaler i isoleringsniva 2 (anmalda av nagon verksamhetsutdvare) far
anvandningen pabdrjas omedelbart efter att verksamhetsutdvaren har gjort sin anmalan till
gentekniknamnden (se punkt 7).

Om verksamhetsutdvaren sa 6nskar kan han begara ett skriftligt beslut fran
genteknikndmnden om sin anmalan enligt § 14 a. Namnden maste da fatta ett beslut inom
45 dagar fran det att begaran mottagits, om forutsattningarna for att bevilja tillstandet ar
uppfyllda (§ 16 a). For ett skriftligt beslut tas det ut en hogre avgift an den normala avgiften
for behandling av anmalan (se punkt 11).

5. Innesluten anvandning i klass 3 eller 4

Enligt gentekniklagen innebar verksamhet i klass 3 en mattlig risk. Det handlar da om en
genetiskt modifierad mikroorganism som kan orsaka allvarlig sjukdom hos manniskor, djur
eller vaxter eller annan allvarlig fara for miljon. | sadan verksamhet ar isoleringsniva 3
tillracklig.

Verksamhet i klass 4 innebar en stor risk som kraver isoleringsniva 4.

Verksamhetsutdvaren maste alltid lamna in en ansdkan enligt gentekniklagen § 14 b om
pabdrjande av anvandning i klasserna 3-4 och dessutom lamna in en anmalan enligt § 14
om lokalerna. Anvandning i klasserna 3-4 far pabdrjas forst efter att gentekniknamnden
har fattat ett beslut om tillstand fér ansékan. Namnden har 90 dagar pa sig att fatta ett
beslut om tillstdndet om det ar verksamhetsutovarens forsta ansdkan. For senare
ansokningar maste namnden fatta ett beslut inom 45 dagar efter att ans6kan mottagits.

6. Behandling av anmalningar och ansékningar hos gentekniknamnden

Nar gentekniknamnden har mottagit en ny anmalan eller ansdkan om innesluten
anvandning, granskar namndens sekretariat dokumenten preliminart. Om det finns
vasentliga brister eller oklarheter, skickas en forfragan via e-post till verksamhetsutévaren
redan i ett tidigt skede. | annat fall skickas ett registreringsmeddelande via e-post till



huvudansvarig eller utsedd kontaktperson, dar mottagandet av dokumenten bekraftas och
diarienumret fér anmalan/ansdkan i genteknikregistret anges. Om
registreringsmeddelandet inte har kommit inom ett par veckor efter att anmalan skickats,
ar det bra att kontrollera med sekretariatet om dokumenten har kommit fram.

Om anmalan ar ofullstandig eller om de lamnade uppgifterna ar oklara, upprattar den
foredraganden som behandlar anmalan en begaran om ytterligare information som skickas
till verksamhetsutdvaren via e-post. Nar foredraganden har konstaterat att anmalan med
eventuella kompletteringar uppfyller bestammelserna, anses behandlingen av anmalan
vara avslutad och verksamhetsutdvaren far en bekraftelse pa detta via e-post.
Verksamhetsutdvaren far samtidigt granska ett utdrag ur genteknikregistret med de
registrerade uppagifterna.

Om det galler en ansdkan, begars vanligtvis minst ett expertutlatande fér dess behandling.
Beslutet om godkannande av ansokan fattas alltid vid ett moéte i gentekniknamnden.
Sokanden far information om beslutet via e-post och det undertecknade beslutet senare.

7. Uppdatering av anmalningar, inforande av nya genetiskt modifierade
mikroorganismer och lokaler

Enligt gentekniklagen § 9 a ar verksamhetsutovaren skyldig att informera
gentekniknamnden om vissa forandringar i den inneslutna anvandningen.
Informationsskyldigheten galler forandringar i verksamhetsutdvarens eller
ansvarspersonernas person- eller kontaktuppgifter samt anmalan om avslutande av
innesluten anvandning.

Nar nya genetiskt modifierade mikroorganismer ska tas i bruk efter att anmalan har
lamnats in, maste verksamhetsutovaren forst beddoma riskerna med den nya
anvandningen (se punkt 2.5). Det kravs olika anmalningsférfaranden beroende pa
anvandningsklass baserat pa riskbedémningen. Observera att det ar fraga om en ny
organism aven nar till samma mottagarart exporteras en insert som inte ingar i en tidigare
anmalan eller meddelandet.

For nya GMM i klass 1 behdver ingen information skickas till gentekniknamnden, utan det
racker att anvandningen dokumenteras (se punkt 2.7) i verksamhetsutovarens egen
bokforing. Inférande av nya GMM i klass 2 kraver antingen ett meddelande eller en helt ny
anmalan enligt gentekniklagen § 14 a. Fall dar ett meddelande ar tillrackligt beskrivs i
social- och halsovardsministeriets forordning 272/2006 § 8.

Inférande av nya organismer i klasserna 3-4 kraver alltid en ny anstkan och ett skriftligt
tillstand fran gentekniknamnden.

Det ar mojligt att senare lagga till nya lokaler med samma eller lagre isoleringsniva till en
anmalan om lokaler genom ett meddelande, om lokalerna ligger i samma byggnad som de
tidigare anmalda lokalerna. Meddelandet maste innehalla féljande uppgifter:
verksamhetsutdvarens namn, diarienumret for den tidigare anmalan om lokaler, lokalernas
adress, rumsnummer och uppgifter om isoleringsnivan samt en planritning.



Meddelanden bor inte upprattas pa anmalningsblanketten for att undvika férvaxlingar.
Observera att gentekniknamnden inte heller behandlar sa kallade uppdaterade
anmalningar. Om det har skett manga forandringar jamfért med den tidigare anmalan, kan
verksamhetsutovaren gora en sa kallad ersattningsanmalan, aven om det inte finns nagon
skyldighet att géra en ny anmalan enligt bestdammelserna. | sa fall avslutas den gamla
anmalan, ett helt nytt diarienummer tilldelas den nya anmalan och den behandlas som
andra anmalningar.

Om verksamhetsutévaren far vasentlig ny information om riskbedémningen eller om han
andrar den slutna anvandningen pa ett satt som kan paverka riskbeddmningen vasentligt,
maste detta omedelbart anmalas till genteknikndmnden.

8. Raddningsplan och plan for oforutsedda situationer

Varje verksamhetsutdvare ar skyldig att uppratta antingen en raddningsplan for sin
verksamhet eller en plan for oférutsedda situationer (social- och halsovardsministeriets
forordning 272/2006 § 10-12). En raddningsplan kravs i de fall dar misslyckande med
isoleringsatgarderna i verksamhet i klasserna 2-4 kan orsaka omedelbar eller senare
allvarlig fara for personer eller miljéon utanfor lokalerna. En raddningsplan ar alltsa inte
automatiskt obligatorisk i verksamhet i klasserna 2-4, och fér klass 2 ar en handlingsplan
oftast tillracklig.

Handlingsplanen maste behandla férutsebara nddsituationer (t.ex. vattenskador, brander,
utrustningsfel) och hur de isolerings- och skyddsatgarder som kravs for genetiskt
modifierade organismer ska hanteras i sadana fall.

Om verksamhetsutévaren enligt gentekniklagen maste uppratta en raddningsplan, ska den
lamnas in till relevanta myndigheter samt till gentekniknamnden som en bilaga till ansokan.

Det finns en separat anvisning for upprattande av handlings- och raddningsplaner.

9. Olyckor och farliga situationer

Verksamhetsidkaren skall utan dréjsmal underratta gentekniknamnden om olyckor och
tillbud vid innesluten anvandning. Anmalningsskyldigheten galler situationer som har lett till
eller kunde ha lett till att GMM slapps ut fran den inneslutna miljén eller som har orsakat
eller kunde ha orsakat fara for manniskors eller djurs halsa eller miljon.
Verksamhetsutdvaren maste ocksa rapportera om de korrigerande atgarder som vidtagits
till féljd av handelsen.

10.Import och andra transporter av genetiskt modifierade mikroorganismer

Nar genetiskt modifierade organismer dverfors fran ett land till ett annat maste importoren
och exportoren folja kraven i Cartagenaprotokollet om biosakerhet. Vid dverféringar mellan
EU-lander foljs dock EU:s egna bestammelser. Vid export av genetiskt modifierade
organismer fran Finland till IAnder utanfér EU foljs bestammelserna i EU:s exportférordning
nr 1946/2003.



Import av GMM for innesluten anvandning till Finland kraver i praktiken att mottagaren
féljer anmalnings- och ansdkningsférfarandena enligt gentekniklagen. Mottagaren maste
alltsa ha lamnat in relevanta anmalningar/ansékningar om de lokaler dar de genetiskt
modifierade mikroorganismerna ska anvandas. Det finns ingen skyldighet att [lamna in en
separat anmalan om import och transport till gentekniknamnden.

Dokumentkraven for internationella transporter av GMM for innesluten anvandning
beskrivs i en anvisning pa gentekniknamndens webbplats. Vid alla transporter av GMM
inom Finland maste de allmanna skyldigheterna enligt kapitel 3 i gentekniklagen fdljas.
Riskerna med transporten maste bedémas och organismerna maste férpackas sa att
exponering for utomstadende och oavsiktlig spridning av GMM till miljén férhindras.
Transporter av farliga GMM regleras av Transport- och kommunikationsverket (Traficom)
enligt bestammelserna om transport av farliga &mnen.

11. Avgifter for innesluten anvandning

En avgift tas ut for behandlingen av anmalningar och ansdkningar som lamnas till
gentekniknamnden, enligt statsradets férordning om avgifter for prestationer enligt
gentekniklagen. Ar 2025 &r avgiften fér anmalan om lokaler 400 euro (avgiften tas inte ut
om anmalan gors samtidigt som anmalan om pabdrjande av anvandning). Avgiften for
anmalan om pabdrjande av anvandning i klass 2 ar 450 euro om verksamhetsutdvaren
inte har begart ett skriftligt beslut, och 600 euro om ett beslut har begarts. Avgiften for
behandling av ansdkan om anvandning i klasserna 3-4 ar 1100 euro. Gentekniknamnden
kan pa begaran bevilja undantag fran avgifterna om avgiften skulle vara oskalig pa grund
av forskningens eller anvandningens ringa omfattning eller av annan anledning. Befrielse
fran avgiften ansdks med ett fritt formulerat brev som kan lamnas in samtidigt som
anmalan.

12.Tillsyn av innesluten anvandning

Innesluten anvandning overvakas genom regelbundna inspektioner. Den myndighet som
ansvarar for tillsynen av sluten anvandning ar Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea. Fimeas inspektorer utfor bade skriftliga forfaranden och
inspektionsbesdk. Tillsynsverksamheten regleras av social- och halsovardsministeriets
forordning (198/2007) om inspektioner enligt gentekniklagen. Mer information om
inspektioner finns pa Fimeas webbplats.
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Avses rum dar den avsedda inneslutna anvandningen (inklusive forvaring) sker, och en anmalan
enligt 14 § i gentekniklagen gjord av samma verksamhetsutévare eller den éverordnade instans som
avses i 4 § i SHM:s férordning 272/2006.

Utférd av samma verksamhetsutovare.

Meddelandet ska innehalla uppgifter enligt 6 § i SHM:s férordning 272/2006.

Anmalan enligt 14 § i gentekniklagen om en lokal avsedd fér anvandning av GMO.

Kriterierna anges i 8 § i SHM:s férordning 272/2006.

Anmalan enligt 14 a § i gentekniklagen om pabérjande av anvandning av GMO.

Ansokan enligt 14 b § i gentekniklagen om pabdrjande av anvandning av GMO.

Uppgifter som ska registreras regleras i 9 § i SHM:s férordning 272/2006.

BESTAMMELSER OM INNESLUTEN ANVANDNING AV GENETISKT MODIFIERADE
MIKROORGANISMER

Gentekniklagen (377/1995)

Statsradets forordning om genteknik (928/2004)

Social- och halsovardsministeriets forordning om principerna for riskbedémning och
om klassificering samt om isoleringsatgarder och andra skyddsatgarder vid
innesluten anvandning av genetiskt modifierade mikroorganismer (1053/2005)
Social- och halsovardsministeriets férordning om anmalan och ansékan i samband
med innesluten anvandning av genetiskt modifierade organismer samt om
skyldigheten att fora bok over innesluten anvandning samt om raddningsplanen
(272/2006)

Statsradets forordning om avgifterna 2024 och 2025 for prestationer enligt
gentekniklagen (uppdateras med jamna mellanrum; en lank till den gallande
forordningen finns pa namndens webbplats)

Social- och halsovardsministeriets férordning om inspektioner enligt gentekniklagen
(198/2007)
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