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PROPOSI TIONENSHUVUDSAK LIGA INNEHALL

| denna proposition foreslas att riksdagen
skall godkanna Cartagenaprotokollet om
biosékerhet till konventionen om biologisk
mangfald, vilket antagits i Montreal, Kanada,
i januari 2000.

Mélet med Cartagenaprotokollet &r att i
enlighet med forsiktighetsprincipen bidra till
att levande modifierade organismer som
framstéllts med hjadlp av modern bioteknik
overfors, hanteras och anvands pa ett sétt
som inte f& skadliga effekter vare sig pa
naturens mangfald eller p& dess héllbara
utnyttjande. | protokollet beaktas ocksa
riskerna for manniskors hdlsa och féasts
sarskild uppmarksamhet vid
gransdverskridande forflyttningar av
organismer. Protokollet tillampas inte pa
sédana lakemedel for manskligt bruk som
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innehaller genetiskt modifierade organismer.

| propositionen ingdr ett lagforsag om
sdttande i kraft av de bestammelser som hor
till omrédet for lagstiftningen i protokollet
och ett lagférslag om andring av 48 kap. 1 §
strafflagen.

Protokollet har trétt i kraft internationellt i
september 2003. For Finlands del tréder
protokollet i kraft p& den nittionde dagen
efter den dag da Finland har deponerat sitt
godkannandeinstrument. Lagarna som ingdr i
propositionen avses trada i kraft vid en
tidpunkt som faststélls genom férordning av
republikens president respektive statsradet
samtidigt med protokollets nationella
ikrafttradande.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Inledning

Genetiskt modifierade organismer
framstéllda med hjdlp av modern bioteknik
anvands i stor utstréckning inom produktion
och forskning, sarskilt inom medicin och
entzymteknologi. Anvandningen blir ocksa
alt almannare inom jordbruket. | hela
vérlden odlades genetiskt modifierade vaxter
p& sammanlagt 58,7 miljoner hektar & 2002.
Detta innebar en arlig tillvaxt pa ungefar 12
procent. Av denna odlingsareal fanns 66 % i
Forenta staterna, 23% i Argentina, 6 % i
Kanada och 4% i Kina Europas andel
utgjorde knappt en procent. Inom Europeiska
gemenskapen har 14 genetiskt modifierade
vaxter godkéants for kommersiell odling. |
Finland har genetiskt modifierade véaxter tills
vidare inte odlats als for kommersiella
dndaméd, men vissa genetiskt modifierade
vaxter har godkants for anvandning i forsok
inom  forskning och  utveckling. |
forsoksodlingar har bl.a. raps, potatis, korn
och sockerbetor odlats och fatforsok har
gjorts med bjork, tall och gran. Den dkade
globala  anvéndningen av genetiskt
modifierade organismer har medfort ett
behov att reglera anvandning, import och
export pa det internationella  planet.
Cartagenaprotokollet om biosédkerhet till
konventionen om biologisk mangfald & en
ny typ av internationella éverenskommelser
som forsoker reglera anvandningen av den
nya tekniken och férebygga eventuella risker
som kan vara forkni ppade med anvandningen
av den.

Konventionen om biologisk mangfald
(FordrS 78/1994) tradde i kraft internationellt
ar 1993 och for Finlands del & 1994.
Cartagenaprotokollet om biosékerhet till
konventionen om biologisk mangfald, i det
foljande Cartagenaprotokollet eller
protokollet, antogs i Montreal den 29 januari
2000. Protokollet har undertecknats av 103
stater och av Europeiska gemenskapen. Vid
tidpunkten for Overlamnandet av denna
regeringsproposition har 89 stater och
Europeiska gemenskapen godként, antagit,
ratificerat eller andlutit sig till protokollet. |
juni 2003 hade det antal ratificeringar

deponerats som behovdes for protokollets
internationella ikrafttrddande och protokollet
tradde ikraft internationellt den 11 september
2003. Méalet med Cartagenaprotokollet &r att
i enlighet med forsiktighetsprincipen skydda
den biologiska méngfalden och dess hél[bara
utnyttjande mot skadliga effekter som héarror
av levande modifierade organismer som
framstéllts med hjdp av modern bioteknik,
aven med hansyn till riskerna for manniskors
hdlsa och med sdrskild uppmérksamhet
inriktad pé gransoverskridande forflyttningar.
Protokollet tillampas pa s&dana levande
genetiskt modifierade organismer som kan
leda till skadliga effekter pa bevarandet och
det hdllbara nyttjandet av  biologisk
mangfald, &ven med hansyn till riskerna for
manniskors hélsa. Lakemedel for manskligt
bruk som innehdller genetiskt modifierade
organismer omfattas inte av protokollet.
Protokollets definition av levande modifierad
organism  motsvarar i praktiken de
definitioner som anvands i gemenskapsrétten
och i den nationella lagstiftningen (levande

genetiskt modifierad organism). Termen
genetiskt modifierad organism som anvands i
denna proposition tacker sdlunda
definitionerna [ protokollet, i
gemenskapsrdtten och i den finska
lagstiftningen.

| Cartagenaprotokollet faststdlls skilda
forfaranden beroende pd de genetiskt
modifierade organismernas
anvandningsiandamal, dvs. om det ar fréga
om utséttning i miljon eller anvandning som
foda, foder eller for bearbetning eller
innesluten anvandning. Protokollet uppréttar
ett sarskilt forfarande for informerad
forhandsbverenskommelse varigenom man
forsoker sdkerstdlla att parterna skall ha
tillgdng till tillacklig information om
genetiskt modifierade organismer och
effekterna av dem da beslut fattas om att
tilldta import av genetiskt modifierade
organismer. Forfarandet for informerad
forhandsoverenskommel se tilléampas fore den
forsta gransoverskridande forflyttningen av
genetiskt modifierade organismer i syfte att
sdtta ut dem i miljon. Den exporterande
parten eller den verksamhetsidkare som



agerar  exportor skal se till  att
forhandstverenskommelse skaffas i enlighet
med protokollet. Den importerande parten
skall p& motsvarande st  skriftligen
samtycka till eller forbjuda den tilltankta
importen. Vid grénstverskridande dverforing
av genetiskt modifierade organismer som &r
avsedda att anvandas som foda, foder eller
for bearbetning tillampas inte forfarandet for
forhandsdverenskommelse. En part som i sin
nationella beslutsprocess godkant att en viss
genetiskt modifierad organism f&r anvéndas
som fdda, foder eller for bearketning inom
den statens territorium skall anmda sitt
bedlut till de andra parterna genom att
Oversdnda de uppgifter som protokollet
forutsdtter till  formedlingscentrumet  for
biosdkerhet (Biosafety Clearing House,
BCH). De andra parternas beslut om import
av genetiskt modifierade organismer som
anmdlts till  foérmedlingscentrumet  for
biosdkerhet fattas i enlighet med respektive
nationella lagstiftning. Den  nationella
lagstiftningen och beslut enligt denna skall
anmdlas till formedlingscentrumet  for
biosdkerhet. | princip tillampas forfarandet
med informerad férhandsdverenskommelse
inte heller p& vare sig transitering eller
gransoverskridande forflyttning av genetiskt
modifierade organismer for innesluten
anvandning. Enligt den definition som ingdr i
protokollet avses med innesluten anvéandning
verksamhet i "dutet rum”, t.ex. inom en
anléggning eller installation, som inbegriper
genetiskt  modifierade organismer som
kontrolleras genom sadana sarskilda atgérder
som pa ett effektivt sitt hindrar  att
organismerna kommer i kontakt med och
paverkar den yttre miljon.

Enligt bestammelserna i protokollet skall
en riskbeddmning  &minstone  enligt
forfarandet i protokollet goras pa dla
genetiskt modifierade organismer som blir
dler  eventuellt  blir foremd  for
gransoverskridande forflyttning. Syftet med
riskbedomningen & att faststdlla och
utvérdera eventuella skadliga effekter av
genetiskt modifierade organismer i den
troliga mottagande miljén. Den importerande
parten skall se till att denna riskbeddémning
har utforts p&d de genetiskt modifierade
organismer som avses utsdttas i miljon och

som omfattas av forfarandet med informerad
forhandsbverenskommel se. Den
importerande  parten kan begé&a  att
exportoéren gor riskbedémningen. Protokollet
innehdller ocksa bestammelser om potentiell
oavsiktlig gransdverskridande forflyttning.
En part fréan vars territorium genetiskt
modifierade organismer oavsiktligt forflyttas
till en annan parts territorium skall anméla

saken till staten i frdga och till
formedlingscentrumet  for biosdkerhet.
Protokollet innehdller ocksd almanna

bestammelser om att ©ka alméanhetens
medvetenhet och majligheter till delaktighet.
Bestdmmel ser om socioekonomiska
Overvéganden och om nationel It
kapacitetsbyggande i utvecklingslénder och
lander med Gvergangsekonomi ingdr ocksa i
protokollet.  Protokollets  principer  for
reglering av spérbarheten for genetiskt
modifierade organismer fastslogs under den
forsta partskonferensen i dess egenskap av
mote mellan parterna i protokollet. | fréga
om genetiskt modifierade organismer som
anvands som foda, foder eller direkt for
bearbetning kommer bestdmmelserna  att
preciseras vid ett senare méte med parterna
utifran de underlag som tas fram av en
expertgrupp som skall tillséttas.
Partskonferensen i dess egenskap av méte
mellan parternai protokollet skall fatta beslut
om det detajerade genomférandet av
Cartagenaprotokollet. Det forsta moétet med
parterna i protokollet (COP-MOP1) &gde
rum i Kuala Lumpur, Malaysia, den 23—27
februari 2004. Matets huvudsakliga uppgift
var att skapa en grund for en effektiv och
bred implementering av protokollet. Métets
viktigaste teman gdllde ibruktagandet av
informationssystemet for biosékerhet,
utvecklande av resurserna i utvecklingslander
och lander med  Gvergangsekonomi,
innehdllsméassiga krav p& dokumentation vid
internationella  forflyttningar av  genetiskt
modifierade organismer, férfarandet mellan
parter och icke-parter, forfarandet som géller
iakttagandet av bestammelserna i protokollet
samt frégor om ansvarighet och gottgorelse.
Motets beslut i dessa frdgor kommenteras
narmarei avsnitt 1 i detaljmotiven.
Cartagenaprotokollet & av  betydelse
sarskilt for de lander som inte har nationell



lagstiftning om biosdkerhet. Hur protokollet
fungerar blir i hég grad beroende av
utvecklingen ~inom  utvecklingslandernas
forvaltnlng, lagstiftning och kunnande pa
omradet for biosakerhet. Protokollet &lagger
industrilanderna att ~ samarbeta  med
utvecklingslanderna och med |landerna med
overgangsekonoml bl.a. for att oka
kunnandet i frdga om riskbeddmning och
riskhantering och utveckla den nationella
forvaltningen och lagstiftning och saker
bioteknik. Kunskapsutveckl ingen i
utvecklingslanderna pa biosakerhetsomradet
kan ocksd sddjas genom  Globala
miljofonden (GEF).

2. Nuléage

2.1. Internationelabestdmmelser

Arbetet pd konventionen om biologisk
mangfald, i det fdljande &ven kalad

konventionen, inleddes 1988 i en
expertgrupp  inom  FN:s  miljéprogram
(UNEP). 1 tid och sa&k  anknét
forhandlingarna till arbetet infér FN:s

konferens om miljo och utveckling och
konventionens  mal ingick i det
handlingsprogram foér hallbar utveckling,
Agenda 21, som antogs av konferensen i Rio
de Janeiro. Konventionen O&ppnades for
undertecknande vid FN:s konferens om milj6
och utveckling (UNCED) i Rio de Janeiro i
juni 1992 och den tradde i kraft
internationellt den 29 december 1993. For
Finlands del trddde konventionen i kraft den
25 oktober 1994. Vid tidpunkten for
Overldamnandet av denna
regeringsproposition har 188 parter godkant,
godtagit, ratificerat eller anslutit sig till
konventionen.  Konventionens ma &
bevarandet av biologisk mangfald — dvs.
jordens flora och fauna samt det genetiska
avet — hallbart utnyttjande av dess
bestandsdelar och rattvis fordelning av nyttan
som uppstér vid utnyttjande av genetiska
resurser. Enligt bestdmmel serna i
konventionen om  biologisk méngfald
forbinder sig parterna att Overlamna all
tillgénglig information om organismernas
eventuella skadliga effekter, om deras
anvandning och om de sikerhetsatgarder som

iakttas nér genetiskt modifierade organismer
som framstédllts med hjdp av bioteknik
forflyttas till en annan part. | konventionen
alaggs parterna ocksa att bedéma behovet av
ett sarskilt protokoll om internationella
tillvagagangssétt, t.ex.
forhandsdverenskommelse. Meningen var att
tilldmpa de internationella mekanismerna vi d
forflyttning och hantering av levande
genetiskt ~ modifierade ~organismer  som
framstélls med hjalp av bioteknik. Arbetet pa
protokollet inleddes redan vid den férsta
konferensen med parterna i konventionen om
b|olog|sk mangfald & 1994. Det ursprungliga
mal et var att arbetet skulle bli fardigt under
1998. Samforstand om protokollets innehdll
kunde dock uppnas forst under forlangningen
av den extra partskonferensen i Montreal i

januari 2000.

Cartagenaprotokollet  bygger pa et
forfarande for informerad
forhandsbverenskommelse. Ett  liknande

forfarande finns ocksd i Baselkonventionen

om  kontroll av  grarsOverskridande
transporter och  omhandertagande av
riskavfal  (FOrdrS  44—45/1992) och

Rotterdamkonventionen om férfarandet med
forhandsgodkannande sedan information
lémnats for vissa farliga kemikalier och
bekampningsmedel i internationell handel.
P4 samma sétt som konventionen reflekterar
ocksd Cartagenaprotokollet den reglering
genom ramavtal som anvands rétt allmant i
det internationella  samarbetet. Ett
motsvarande forfarande har anvénts bl.a i
Forenta Nationernas ramkonvention om
klimatforandring (FordrS 61/1994) och i
Kyotoprotokollet som antagits med stéd av
den, och i 1979 &rs konvention om langvéga
gransoverskridande luftfororeningar (FordrS
15/1983) och de potokoll som antagits med

s6d a den om minskning av
svavelforeningar, kvaveoxider och flyktiga
organi ska foreningar, tungmetaller,
langlivade organiska foreningar  och

ammoniak. Reglering genom ramavtal har
ocksd anvants for att skydda ozonlagret.
Forhdllandet &r inte helt entydigt mellan
Cartagenaprotokoll et och
V érldshandel sorganisationen (WTO), sarskilt
dess avtal om sanitdra och fytosanitéra
skyddsdtgarder (SPS). SPSavtalet utgor en



ram for anvandningen av sanitdra och
fytosanitdra skyddsatgarder i syfte att
minimera skadeverkningarna pa handeln.
Cartagenaprotokollet vill for sin del skydda
miljon och ger mdjlighet att begrénsa
importen  av  genetiskt modifierade
organismer i sidana fal dar de kan ha
skadliga effekter pa naturens mangfald. Vid
tillampningen av de tva Gverenskommelserna
kan Overlappningar férekomma sarskilt i
fréga om riskbedomningen. Inom ramen for
den s.k. Doharundan har man forhandlat om
att framja de nuvarande stravandena som
stoder varandra inom handel och miljo.
Malet &r att klarlagga forhallandet mellan de
handelsforpliktelser som ingdr i befintliga
WTO-regler och multilaterala
miljokonventioner. Forhandlingarna géller
tillampningen av WTO-reglerna i sidana fall
dér en stat & medlem i WTO och part i en
multilateral miljékonvention.
Forhandlingarna fortsétter.

2.2. EG-bestammelser

2.2.1.  Europeiska gemenskapens
genteknikbestammel ser

Cartagenaprotokollet &r ett sk. blandavtal,
dvs. ett avtal med delad behorighet.
Protokollet innehdller bestammelser som
sorterar under Europeiska gemenskapens
behdrighet och under medlemsstaternas
behtrighet. Grénsen mellan gemenskapens
och medlemsstaternas behdrighet & inte
aldeles klar. | samband med godkannandet av
protokollet deponerade Europeiska
gemenskapen en forklaring enligt artikel 34
punkt 3 i konventionen om biologisk
mangfald den 11 september 2003. Hur
behtrigheten férddas mellan Europeiska

gemenskapen och medlemsstaterna
kommenteras ndrmare i avsnitt 4 i
detaljmotiven.

Europeiska gemenskapens bestammelser

om gransbverskridande forflyttningar av
genetiskt modifierade organismer tillampas
inom det europeiska ekonomiska omradet. Pa
export av genetiskt modifierade organismer,
dvs. pa permanent eller temporar export frén
gemenskapens tullomrade till en stat utanfor
gemenskapen, och pa import, dvs. import av

genetiskt  modifierade  organismer  till
gemenskapens tullomrade frén en stat utanfor
gemenskapen eller ett tullomréde utanfor
gemenskapen, tilldampas inte bara
gemenskapsbestdmmelserna utan dessutom
ocksa bestammelsernai protokollet.

Enligt Europeiska gemenskapens regler om
genteknik  skall genetiskt  modifierade
organismer genomga  en detaljerad
godkénnandeprocess da& man beddmer
verkningarna pa halsa och miljé och andra
egenskaper fran fdl till fall. Lagstiftningen
avser att genom riskbeddmning och
riskhantering samt i enlighet med
forsiktighetsprincipen se till att produkter
och produktkedjor som framstéllts med hjalp
av genteknik & sakra fér manniskor, djur och
milj6. Med hjdp av lagstiftningen om
sparbarhet och mérkning av genetiskt
modifierade organismer och produkter som
innehdller sadana organismer forsoker man
sékerstdlla en faktisk vamgjlighet for
konsumenten och mgjligheten att vid behov
dra tillbaka en produkt fran marknaden. Man
vill ocksd minimera eventuella risker for
manniskors hélsa och naturens mangfald.

Géllande EG-lagstiftning forutsétter
dessutom att allmanheten har tillgang till
information om  genetiskt modifierade

organismer och om beslutsfattandet som ror
dem. Allméanheten skall ocksa ha rétt att bli
hord inom detta besutsfattande pa saval det
nationella som det internationella planet.
Europeiska  gemenskapens  viktigaste
bestdmmel ser om genteknik ar
Europaparlamentets och rédets direktiv
2001/18/EG om avsiktlig utséttning av
genetiskt modifierade organismer i miljon
och om upphdvande av rédets direktiv
90/220/EEG, i det foljande direktiv
2001/18/EG om 0Oppen anvandning, kring
vilket 6vrig gemenskapsreglering om
genteknik & uppbyggd. | princip técker
Europeiska gemenskapens bestdmmelser om
genteknik bestédmmel serna i
Cartagenaprotokollet.
Gemenskapsbestammelserna gér faktiskt i
vissa fal till och med langre a&n
bestdmmelserna i protokollet. Detta galler
tex. i friga om bestammelserna om
innesluten  anvandning av  genetiskt
modifierade organismer, spéarbarhet och



avledda produkter som framstéllts med hjap
av genetiskt modifierade organismer. Inom
gemenskapen pagdr dessutom arbete med
lagstiftning om ansvar for att forebygga och
avhjdpa miljéskador. Kommissionen lade
den 22 februari 2002 ett forslag till direktiv
av Europaparlamentet och rédet om saken
(KOM(2002) 17 slutlig). Enligt forslaget
skall miljdansvarets rackvidd omfatta ocksa
verksamhet som hdr samman med genetiskt
modifierade organismer.

2.2.2.  Bestammelser omimport och
anvandning
Direktiv 2001/18/EG om Oppen

anvandning gdller avsiktlig utséttning av
genetiskt modifierade organismer inom
Europeiska gemenskapens omrade samt
import av dem fran tredjelander till
gemenskapens omréde. Direktivets syfte &r
at i enlighet med forsiktighetsprincipen
skydda manniskors hdsa och miljén nér
genetiskt modifierade organismer sldppts ut
p& marknaden i gemenskapen eller avsiktligt
sdtts ut i miljén i annat an marknadssyfte.
Genom direktivet utvidgas och férenhetligas
gemenskapstestammelserna om
riskbedémningen av genetiskt modifierade
organismer. Miljoriskbedémningen skall ta
hansyn till saval direkta som indirekta,
omedelbara eller fordrojda potentiella
effekter pd miljon och méanniskors hélsa av
anvandningen av genetiskt modifierade
organismer. Pa gemenskapsplanet har det
aven utférdats sektoriella best&dnmelser om
den s.k. Oppna anvandningen av genetiskt
modifierade organismer som forutsétter
sarskild riskbedémning enligt principerna i
direktiv 2001/18/EG.

Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 258/97 om nya livsmedel och nya
livsmedelsingredienser, i det fdljande
foérordningen om nya livsmedel, & den forsta
sektoriella  bestdmmelsen om  genetiskt

modifierade organismer. Den innehdller
bestdmmelser om hur nya livsmedd,
inbegripet livsmedel som framstéllts av

genetiskt modfierade organismer, skall
godkannas som manniskofdda i Europeiska
unionen. Om det & frdga om en produkt som
innehdller levande genetiskt modifierade

organismer  skall  miljériskbedémningen
goras enligt direktiv 2001/18/EG om Gppen
anvandning da beslut fattas om godkannande.
Europaparlamentets och rédets férordning
(EG) nr 1829/2003 om genetiskt modifierade
livemedel och foder, i det fdljande
livemedelss och foderférordning (EG) nr
1829/2003, trédde i kraft den 7 november
2003 och den skall tillampas fran den 18
april 2004. Forordningen ersétter
bestdmmelserna i forordningen om nya
livemedel vad gdler godkannandeforfarandet
for livsmedel som innehdler eler har

framstéllts av  genetiskt  modifierade
organismer. Enligg  férordningen &
bestammelserna desamma i fraga om

forfarandet for foder som innehdller eller har
framstéllts av  genetiskt  modifierade
organismer som betréffande det
gemensamma godkénnandefdrfarandet nér
det & sannolikt att en genetiskt modifierad
produkt anvands for bada &ndamélen.
Forordningen géller sddana livsmedel och
foder som innehdller genetiskt modifierade
organismer eller som bestdr av eller har
tillverkats av dem. | forordningen foreskrivs
ocksa om forbattrad, mer enhetlig och Gppen
sékerhetsbeddomning och  kontroll  for
livsmedel och foder som innehdller genetiskt
modifierade organismer eller som har
framstéllts av dem. Genom fdrordningen
stravar man efter att dels sékra skydd for
manniskors och djurs hédlsa, miljén och
konsumenternas intressen, dels garantera att
den inre marknaden kan fungera effektivt.

| forordningen finns bestédmmelser om
enhetlig och heltdckande mérkning av
livemedel som innehdller eller har tillverkats
av genetiskt modifierade organismer och som
avses utgbra ett verkligt aterretiv for
konsumenten. Forordningen innehéller ocksa
bestdmmelser om motsvarande markning av
foder som innehdller eller har tillverkats av
genetiskt modifierade organismer. Denna
markning ger producenten exakt information
om fodrets sammanséttning och egenskaper.
Enligt forordningen utstracks skyldigheten
att méarka livsmedel och foder som innehaller
eller som har tillverkats av genetiskt
modifierade organismer till att galla ocksa
sadana livsmedel och foder som framstallts
av genetiskt modifierade organismer men



som inte léangre innehdller genetiskt
modifierade organismer och som déarfor inte
kan uppvisa deoxiribonukleinsyra (DNA)
eller protein i analyser. | fdrordningen
foreskrivs ocksd informationsplikt gentemot
konsumenterna om eventuella avvikande
egenskaper hos livsmedel och foder samt om

uppgifternas tillforlitlighet och
informationssékerhet.
Innesluten anvandning av  genetiskt

modifierade organismer inom gemenskapen
regleras i rédets direktiv 90/219/EEG om
innesluten  anvandning av  genetiskt
modifierade mikroorganismer. Direktivet har
andrats genom direktiv 98/81/EG av den 28
oktober 1998, i det foljande direktivet om
innesluten anvéndning. | detta direktiv avses
med innesluten anvandning av genetiskt
modifierade mikroorganismer varje
verksamhet dér mikroorganismer modifieras
genetiskt eller dar man odlar, forvarar,
transporterar, destruerar, blir kvitt eller pa
annat sitt anvander sddana  genetiskt
modifierade ~ mikroorganismer och  dar
specifika mneslutnlngsatgarder anvands for
att begrénsa dessa mikroorganismers kontakt
med alméanheten och miljén och for att
garantera en hog skyddsniva for allménheten
och miljon. Sadan anvandning & t.ex.
forskning eller annan verksamhet i
laboratoriemilj6é och industriell produktion
med hjdp av genetiskt modifierade
organismer av  enzymer, antibiotika,
l&kemedel eller kemikalier i en industriell
fermentor. Utan hinder av
Cartagenaprotokollets  inskrankning  av
tillampningsomrédet for forfarandet  for
forhandsoverenskommelse  kan  parterna
begéra riskbedomning for sddana genetiskt
modifierade organismer fore importen och
utfarda bestdmmelser om deras inneslutna
anvandning. | praktiken har gemenskapen s&
langtgdende bestammelser om innesluten
anvandning av  genetiskt  modifierade
mikroorganismer att bestdmmelserna kan
jamstéllas med Cartagenaprotokollets
bestdmmel ser om férhandsoverenskommel se.
2.2.3.  Exportbestdmmel ser
Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1946/2003 om gransoverskridande

forflyttning av  genetiskt  modifierade
organismer, i det foljande
exportférordningen, tréadde i kraft den 25
november 2003. Exportférordningen géller
gransoverskridande forflyttningar av
genetiskt modifierade organismer och av
livsmedel och foder som innehdller sadana
organismer, dvs. i praktiken export av
genetiskt modifierade organismer frén
gemenskapens omrade till tredjelander.
Forordningens syfte & att i enlighet med
forsiktighetsprincipen inrétta ett sadant
gemensamt anmalnings och
informationssystem for grénsdverskridande
forflyttningar av genetiskt modifierade
organismer som motsvarar
Cartagenaprotokollets mél och
bestdmmelser. Forordningen géler export
och oavsiktlig gransoverskridande
forflyttning av sédana genetlskt mod|f|erade
organismer som kan fa skadlig effekt pa
bevarandet och det héllbara utnyttjandet av
den biologiska mangfalden, &en med
hansyn till riskerna fér manniskors hélsa.
Forordningen omfattar dock inte
humanlékemedel, vilka behandlas i andra
relevanta internationella déverenskommelser
och organisationer. Enligt férordningen
tilldmpas olika forfaranden vid exporten av
genetiskt modifierade organismer beroende
pd om de genetiskt modifierade
organismerna  eller  produkterna  som
innehdller sidana organismer &r avsedda att
utséttas i miljon eller anvandas direkt som
foda, foder eller for bearbetning.
Cartagenaprotokollet i nnehal ler  ocksa
differentierade forfaranden pa motsvarande
sétt, beroende pa anvandnlngsandamalet for
de genetiskt modifierade organismerna.
Enligt  exportférordningen  skall  en
verksamhetsidkare, dvs. exportdren, sorja
for att anmélan gors till den importerande
partens eller icke-partens nationella
myndighet fore den forsta avsiktliga
forflyttningen frdn gemenskapens omréde
till tredjeland av en genetiskt modifierad
organism, t.ex. fr6, som & avsedd for
avsiktlig utséttning i miljon. Exporten far
ske endast med utrycdigt skriftligt
samtycke av det mottagande landet. | de fall
dar man avser att exportera genetiskt
modifierade organismer eller produkter som



innehdller sadana organismer till lander
utanfor gemenskapen for att anvandas som
foda, foder eller for bearbetning gdler ett
enklare forfarande for verksamhetsidkaren.
En genetiskt modifierad organism som
eventuellt forflyttas till tredjepart for att
anvandas som foda, foder eller for direkt
bearbetning skall vara godkand for
utslappande p& marknaden i gemenskapen.
Europeiska gemenskapernas kommission
eller det mediemsland som ger det slutliga
godkénnandet anmdler  gemenskapens
godkannande till férmedlingscentrumet for

biosdkerhet enligt Cartagenaprotokollet.
Forfarandet Overensstammer med
bestdammel serna i protokollet. I

forordningen finns ocksa bestammelser om
export av genetiskt modifierade organismer
for innesluten anvéandning och om
transitering av sddana organismer. Pa
genetiskt modifierade organismer som &r
avsedda fér innesluten anvandning tillampas
inte forfarandet med
forhandsdverenskommelse och exporten
sker enligt de normer som géler hos den
mottagande parten eller hos den mottagande
icke-parten. Exportoren skall ocksa se till att
transitering av  genetiskt  modifierade
organismer eller av livsmedel och foder som
innehdller sddana organismer anmals till de
parter  som har beslutat reglera
transiteringen genom sina  respektive
omrdden och som har anmélt detta till
formedlingscentrumet for biosakerhet.
Forordningen innehaller ocksa bestammel -

ser om oavsiktliga forflyttningar av
genetiskt modifierade organismer fran
gemenskapens med|emslénder till
tredjelander. Bestammel serna om

oavsiktliga forflyttningar tillampas ocksa pa
oavsiktliga forflyttningar mellan
medlemslanderna. Enligt bestdmmelserna
skall ett medlemsland fran vars teritorium
en oavsiktlig forflyttning sker eller kan ske
underrdtta kommissionen, alla Ovriga
medlemsstater, férmedlingscentrumet for
biosakerhet och den stat som kan berdras av
den oavsiktliga forflyttningen. Aven dessa
bestammelser & foérenliga med protokollet. |
forordningen bestams ocksd att vilka
uppgifter exportoren skall 1amna i samband
med exporten till mottagaren av genetiskt

modifierade organismer eller produkter som
innehaller sadana organismer.
Medlemslandernas och ~ kommissionens
skyldigheter att till férmedlingscentrumet
for biosékerhet dverséanda de uppgifter som
Cartagenaprotokollet forutsatter om
gemenskapsl agstiftningen och om nationella
bestdmmelser samt om beslut om genetisk
modifierade organismer regleras ocksa.
2.2.4.  Spérbarhet och markning
Bestammelser om sparbarhet och mérkning
av genetiskt modifierade organismer finns i
flera olika gemenskapsréttsakter. Det tidigare
kommenterade direktivet 2001/18/EG om
Oppen anvandning innehaller bestammelser
om fdrpackningsmérkning av  genetiskt
modifierade organismer och produkter som
innehdller sddana organismer samt en
bestdmmelse om att medlemsstaterna skall se
till att genetiskt modifierade organismer och
produkter som innehdller sddana organismer
kan spéras. Den tidigge kommenterade
livemedels- och foderférordningen (EG) nr
1829/2003 gdler ocksdA méarkning av
livemedel och foder som innehdller av
genetiskt modifierade organismer eller som
har framstdllts av sadana organismer.
Bestammelser om sparbarhet och mérkning
finns dessutom i Europaparlanentets och
rédets forordning (EG) nr 1830/2003 om
sparbarhet och mérkning av genetiskt
modifierade organismer och sparbarhet av
livemedel och foderprodukter som &r
framstéllda av  genetiskt  modifierade
organismer och om andring av direktiv
2001/18/EG, i det foljande gmo-spar-
barhetsférordningen (EG) nr  1830/2003.
Forordningen trédde i kraft den 7 november
2003. Artiklarna 1—7 och artikel 9 punkt 1
tillampas frén och med den nittionde dagen
efter det att det i artikel 8 avsedda systemet
for utveckling och tilldelning av unika

identitetsbeteckningar for genetiskt
modifierade  organismer  publicerats i
Europeiska unionens officiella tidning.

Kommissionens forslag om godkannande av
systemet stdddes av medlemsstaterna vid
moétet i januari 2004 med permanenta
kommittén enligt direktiv 2001/18/EG om
Oppen anvéandning. Forordningen preciserar
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pa& gemenskapsplanet kravet i direktivet om
Oppen anvandning, enligt vilket en
medlemsstat  skall tillse att  genetiskt
modifierade organismer och produkter som
innehdller sddana organismer kan spéras i
alla skeden av utddppandet pA marknaden. |
friga om levande genetiskt modifierade
organismer och produkter som innehdller
sédana organismer kompletterar
forordningen pa gemenskapspl anet
bestdmmelserna om mérkning av genetiskt
modifierade organismer i direktiv
2001/18/EG om Oppen anvandning. |
forordningen  bestdms  dessutom  om
spérbarhet for livsmedel och foder som
framstéllts av  genetiskt  modifierade
organismer eller som innehdller sidana
organismer. | forordningen avses med
sparbarhet att  genetiskt  modifierade
organismer och produkter som &r framstallda
av sadana organismer kan spérasi alla stadier
av hela produktions- och distributionskedjan.
Forordningen tillampas pa& produkter som
bestdr av éler innehdller genetiskt
modifierade organismer och pa livsmede,
livsmedel singredienser, foder,
foderblandningar och fodertillsatser som &r
framstdllda av  genetiskt  modifierade
organismer.

Syftet med sparbarhet for genetiskt
modifierade organismer & att underlétta
riktad tillbakadragning frén mar knaden,
miljoundersdkning och maérkning. | gmo-
sparbarhetsforordningen (EG) nr 1830/2003
forutsdits det att aktdrerna lémnar vissa
minimiuppgifter till de aktérer som tar emot
en produkt. Dessutom skall produkter som
bestdr av eller som innehdller genetiskt
modifierade organismer férses med relevant

mérkning.  Enligt  forordningen  skall
kommissionen upprétta ett system for
utveckling och tillddning av unika

identifieringsbeteckningar  for  genetiskt
modifierade organismer. Inom systemet
bestéms identifieringsbeteckningarna
automatiskt  for  genetiskt  modifierade
organismer p& basis av de uppgifter som
angesi anmalan om modifieringen.

2.3. Nation€l laggtiftning

|  Finland regleras anvandningen av

genetiskt  modifierade  organismer i
gentekniklagen (377/1995) och i
bestammelser pa lagre niva som har utfardats
med stéd av den. Genom gentekniklagen
sattes gemenskapens direktiv. om innesluten
respektive Oppen anvandning av genetiskt
modifierade organismer i kraft.
Europaparlamentets och radets nya direktiv
EG 2001/18/EG om Oppen anvandning av
genetiskt modifierade organismer (direktivet
om Oppen anvandning) kommer att séttas i
kraft i Finland genom en éandring av
gentekniklagen. En regeringsproposition om
detta har ingivits till riksdagen den 25 mars
2004. Tillsammans motsvarar
bestdmmelserna i gentekniklagen och de
foreslagna andringarna av gentekniklagen
bestdmmelserna i Cartagenaprotokollet. Till
vissa delar ga&r de till och med langre &n

bestdmmelserna i protokollet.
Bestammel serna i gemenskapens
exportforordning & direkt tillampliga i
Finland. Behorig  myndighet  enligt

gentekniklagen &r gentekniknamnden. Utover
gentekniklagen finns sdrskilda bestdmmelser
om genetiskt modifierade organismer i bl.a
lagen om handel med utséde (728/2000),
lagen om handel med skogsodlingsmaterid
(241/2002), lagen om bekd&mpningsmedel
(327/1969), livsmedelslagen (361/1995) och
foderlagen (396/1998). Lagen om fiske
(286/1982) innehdller inte i sig nagra
sarskilda  bestdmmelser om  genetiskt
modifierade organismer, men paragrafen om
frammande arter har tolkats sa att den ocksa
gdler genetiskt modifierade organismer.
Sékerheten vid transporter av genetiskt
modifierade organismer pé vag och jarnvag, i
luften och till gj6ss regleras genom lagen om
tranport av farliga @mnen (719/1994) och de
bestdmmel ser som utférdats med stdd av den.
Bestammelserna bygger pa internationella
Overenskommel ser, bestdmmel ser,
anvisningar och EG-direktiv om olika former
av transport av farliga amnen.
Gentekniklagen och strafflagen (578/1995)
innehdller bestammelser om péfoljder och
straff som géller vid import av genetiskt
modifierade organismer. Bestdmmelserna
gdler dock inte olovlig export av genetiskt
modifierade organismer. Det finns ocksa ett
bedlut av statsradet om skydd fér arbetstagare



mot risker vid exponering for biologiska
agenser i arbetet (1155/1993). Beslutet har
utfardats med stéd av arbetarskyddslagen
(738/2002, 408). Genom beslutet har
Europeiska unionens direktiv  (numera
Europaparlamentets och radets konsoliderade
direktiv 2000/54/EG) satts i kraft. Det géller
skydd for arbetstagare mot risker vid
exponering i arbetet for biologiska agenser
— inbegripet sidana som & genetiskt
modifierade.

| handels och industriministeriets beslut
427/1997 bestéms om praktiska arrangemang
som foérordningen om nya livsmedel kréver i
Finland. | beslutet utses Livsmedelsverket till
nationell kontaktmyndighet enligt
foérordningen om nya livsmedel. Vid handels-
och industriministeriet finns  dessutom
ndmnden for nya livsmedel som behérigt
organ for att utféra livsmedel shedémningar.
Namndens framsta uppgift & att utvérdera
sikerheten i de ansokningar angdende nya
livsmedel som inlamnats i Finland. Nér det &r
friga om miljoundersokningar angdende
ansokningar som géaller genetiskt modifierade
organismer skall namnden hora
genteknikndmnden enligt gentekniklagen.
2.4. Beddmning av nuléaget

Cartagenaprotokollet & sarskilt viktigt for
de  stater som saknar nationell
biosékerhetslagstiftning.
Cartagenaprotokollets verkningar pa den
nationella finska lagstiftningen & sma
eftersom den nationella gdlande
lagstiftningen om biosékerhet & heltackande
sarskilt med beaktande  av den
regeringsproposition om  andring av
gentekniklagen som & under beredning i
riksdagen. Godkannandet av protokollet
forutsitter dock en andring av strafflagen s
at aven olovlig export av genetiskt
modifierade organismer kriminaliseras.
3. Propositionens mal och de

viktigaste forslagen

Nar Finland godkénner
Cartagenaprotokollet godkanner Finland for

sin  del  bestdmmelserna i protokollet.
Protokollets ma & att i enlighet med
forsiktighetsprincipen bidra till
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sékerstéllandet av séker Gverféring, hantering
och anvandning av levande modifierade
organismer som framstallts med hjdlp av
modern bioteknik si att de inte far skadliga
effekter pd bevarandet och det hédlbara
nyttjandet av biologisk mangfald. Protokollet
beaktar ocksa riskerna for manniskors halsa
och faster sérskild uppmérksamhet vid
gransoverskridande forflyttningar av
genetiskt modifierade organismer.
Propositionen innehdller ett forslag till en
blankettlag som sétter i kraft de
protokollsbestammelser som hor till omradet
for lagstiftningen. Propositionen innehaller
ocksa ett forslag till andring av 48 kap. 18
strafflagen. Enligt lagforslaget skall det till
milj6fdrstoringsbrotten fogas ett
omnamnande av olovlig export av genetiskt
modifierade organismer.

4. Propositionens verkningar
4.1. Ekonomiskaverkningar och
verkningar for foretagen

De kostnader som foljer av
Cartagenaprotokollet & sma. Protokollet har
inga  verkningar pa  statsfinanserna
TillAmpningen av  bestammelserna i
Cartagenaprotokollet kan dock leda till vissa
kostnader for verksamhetsidkare som
planerar export, eftersom dessa skall se till
att uppgifter 6versands till myndigheterna i
det mottagande landet. Kostnaderna beddéms
dock bli rimliga under forutsdttning att
verksamhetsidkaren redan fore exporten
inhdmtat samtycke for de genetiskt
modifierade organismerna. D& har de
uppgifter som behdvs redan skaffats och den
omfattande riskbedédmningen har  blivit
utford. | sadana fall dar genetiskt
modifierade organismer exporteras till en
annan stats territorium for att anvéndas i
faltforsok kommer verksamhetsidkaren att fa
vissa  merkostnader  till foljd  av
riskbedémningen enligt bestammelserna i
protokollet. Det leder ocksd till vissa
merkostnader fér myndigheterna som skall ta
emot och registrera exportorernas
anmdningar. Vidare foranleds kostnader av
att uppgifter skall insamlas och levereras till
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kommissionen och protokollets sekretariat.
Myndigheterna kan ocksa fa kostnader i

samband med oavsiktlig utsdtting av
genetiskt modifierade organi smer.
Myndigheterna & i sidana fall skyldiga att
informera allménheten, ovriga

medlemslander och den stat som eventuellt
berdrs av forflyttningen. Det beddms dock att
dessa kostnader inte kommer att bli sarskilt
stora janfort med de kosthader som
foranleds av den lagstiftning som redan
gdler och den lagstiftinng som & under
beredning i gemenskapen om anvandningen
av annan genteknik.

4.2. Verkningar i fraga om organisation
och personal

Ikrafttrédandet av Cartagenaprotokollet har
inga  betydande  administrativa  dler
organisatoriska verkningar. Nationell
kontaktpunkt i Finland med ansvar for
kontakterna med protokollets sekretariat blir
miljoministeriet  som  ocksd  skoter
informationsférmedlingen enligt
konventionen om biologisk méangfald. Den
behdriga myndighet som skall ta emot
anmaningar av verksamhetsidkarna och
svara for insamlandet och dverséandandet av
de nodvandiga uppgifterna till
formedlingscentrumet for biosékerhet och
Europeiska unionens kommission kommer
att f& mer arbete. Dessutom kan myndigheten
fa mera arbete till foljd av oavsiktlig
forflyttning av  genetiskt  modifierade
organismer, av anmalning och information
om detta samt av eventuellt samréd med den
stat till vars territorium de genetiskt
modifierade organismerna forflyttas. |
Finland & denna behdriga myndighet
genteknikndmnden enligt gentekniklagen.
4.3. Miljokonsekvenser

Med bestdmmelserna i protokollet stréavar
man sarskilt efter att forebygga eller
vasentligt reducera de risker som den
biologiska mangfalden utsatts for till foljd av

anvandningen av genetiskt modifierade
organismer och gransoverskridande
forflyttningar av  sddana  organismer.

Miljokonsekvenser kan uppstd sarskilt i

sddana fall dar geretiskt modifierade
organismer kommer ut i miljén antingen vid
faltforsok eller som produkter (t.ex. fro).
Protokollet skapar ett forfarande for
forhandsbverenskommelse  vid  sidana
forflyttningar av  genetiskt  modifierade
organismer och forutsdtter en omfattande
riskbedémning. Man utgér dock fran att det i
princip inte uppkommer miljorisker da
genetiskt  modifierade organismer  eller
produkter som innehdller sddana organismer
anvands direkt som foda eller foder eller
exporteras for direkt bearbetning. | frdga om
dessa produkter forutsdtter protokollet inte
samma forfarande med
forhandséverenskommelse som i fréga om
genetiskt modifierade organismer som é&r
avsedda att utsdttas i miljon, men
riskbedémning enligt protokollet skall dock
goras ocksa for dem.

I  Finland finns redan heltdckande
bestdmmelser  for  anvandningen  och
importen  av  genetiskt modifierade

organismer, vilket betyder att protokollets
bestdmmelser inte paverkar den finska
miljons tillstdnd p& nagot avgorande sétt.
Skyldigheten enligt protokollet att anméla

oavsiktlig  foérflyttning av genetiskt
modifierade organismer forbéttrar  dock
miljosékerheten i Finland i en eventuell

situation dar dessa organismer hotar att
forflyttas till Finland frdn ndgon annan stats
territorium. Protokollsbestdmmel sernas
stérsta, positivaste miljoeffekter géler dock
lander som tills vidare inte har ett
heltackande reglerings: och kontrollsystem
for genetiskt modifierade organismer, dvs.
huvudsakligen for utvecklingslénderna och
|anderna med Gvergangsekonomi.

5. Beredningen av propositionen
5.1.

For handlingar na angaende
Cartagenaprotokollet

Redan under forhandlingarna angdende
konventionen om  biologisk  mangfald
uttryckte utvecklingsldnderna sin oro for
eventuella skadliga verkningar pad naturens
méangfald och manniskors halsa av levande
modifierade organismer som framstallts med
hjdlp av bioteknik. Vid den forsta



partskonferensen med parterna i
konventionen om biologisk mangfald & 1994
beslutade man tillsatta en Oppen expertgrupp
for att utreda behovet av och frégor i
samband med beredningen av ett protokoll
och en 15manna panel for att ta fram
underlag for expertmétet. Den utredning som
expertgruppen gjorde visade att stérsta delen
av utvecklingslanderna och léanderna med
dvergangsekonomi saknar nationell
lagstiftning om biosékerhet. Daremot kunde
det konstateras att manga industrilander har
nationell lagstiftning pa omrédet men att det
saknades bestdmmelser om export av
genetiskt  modifierade organismer. Det
konstaterades ocksa att inte ett enda av de
forefintliga internationella regelverken om
biosdkerhet uttryckligen gdlde
gransdverskridande forflyttningar av
genetiskt modifierade organismer.

Vid den andra konferensen med parterna i
konventionen om biologisk mangfald & 1995
uppréttades en 6ppen arbetsgrupp som fick i
uppdrag att utarbeta ett forslag till de element
som protokollet skulle innehdlla och ett
utkast till protokoll. Man satte som mal att
arbetet skulle bli fardigt under 1998.
Arbetsgruppen fick i uppdrag att ko ncentrera
sig pa den gransoverskridande exporten av
genetiskt modifierade organismer. Den skulle
ocksa beakta principerna i Riodeklarationen
om milj6 och utveckling. Sarskilt betonades
iakttagandet av forsiktighetsprincipen
(princip 15). Férhandlingarna drog dock ut
pa tiden och den fjarde partskonferensen
bedutade att arbetet skulle dutféras fére
februari 1999 da man avsdg att hdlla en extra
partskonferens i Cartagenai Colombia. Detta
moéte maste dock avbrytas som resultatl st
eftersom den sk. Miamigruppen inte var
nojd med det férhandlingsresultat som man
kom fram till.Till Miamigruppen hér de stora
producentlénderna av genetiskt modifierade
organismer inom jordbruket, dvs. Forenta
staterna, Kanada, Australien, Argentina,
Uruguay och Chile. Miamigruppen ville att
exporten av genetiskt modifierade
organlsmer sarskilt  jordbruksprodukter,
skulle bli safri som mgjlig.

Bland de svéraste fomandllngsfragorna
fanns frégan om avgransning av protokollets
réackvidd samt tillampningen av forfarandet
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for informerad férhandsbverenskommelse
och dess omfattning. Forsiktighetsprincipen
och erkdnnandet av handels och
miljoavtalens likvardighet visade sig ocksa
vara problematiska. Sarskilt stora skillnader i
synsitt fanns i frdga om behandlingen i
protokollet av levande genetiskt modifierade
organismer avsedda som foda, foder eler for
bearbetning. Darfér bestdmde man att beslut
om det fortsatta arbetet angdende méarkning
och spérbarhet for dem skulle fattas vid det
forsta motet med parterna i protokollet. Till
det forsta motet med parterna i protokollet
overfordes ocksa bl.a. fragor om ansvar och
gottgorelse  for skador till  foljd av
forflyttningar av. genetiskt  modifierade
organismer samt atgarder som hér samman
med forsummelser att iaktta bestdmmel serna
i protokollet. Samforstand om protokollets
innehdl kunde uppnés efter det att man hade
kommit ©verens om att forfarandet med
forhandsoverenskommelse inte skall
tillampas pd genetiskt  modifierade
organismer som & avsedda att anvandas
direkt som foda, foder eller for bearbetning.
Man kom 6verens om att i dessa fall i stéllet
anvanda det informationsutbyte i tidigt skede
som bygger pa protokollets
formedlingsmekanism. Enighet kunde
uppnds i Mortreal 2000 vid den extra
partskonferensens férlangda méte.

Frdgan om protokollets forhdllande till
andra internationella  dverenskommelser,
framst WTO:s internationella handelsregler,
avgjordes genom en inledningstext som kan
ges flera juridiska tolkningar. Texten kan ses
som en tillfredsstallande kompromiss. For
Miamigruppen var det viktigt att protokollet
inte andrar landernas réttigheter eller
skyldigheter enligt andra internationella
Overenskommelser. FOr Europeiska unionen
var det daremot viktigt att protokollet inte
understélldes WTO:s handelsregler.
Losningen stoder unionens utgangspunkt
enligt vilken forhdllandet mellan WTO-
reglerna och de internationella
miljékonventionerna maste avgoras pa ett
Gvergripande sitt och pé ett mer allmant plan
an vid forhandlingarna om ett enskilt
protokoll.  Till denna del fortsétter
forhandlingarna inom ramen for
utvecklingsférhandlingarna inom Doha.
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5.2. Beredningeni Finland

Finland undertecknade protokollet i
Nairobi den 24 ma 2000 dd det ocksa
undertecknades av Europeiska gemenskapen
och medlemsstaterna. Infor undertecknandet
av protokollet inbegérde utrikesministeriet
utl&tanden av justitieministeriet,
finansministeriet, undervisningsministeriet,
jord och skogsbruksministeriet, handels- och
industrimi nisteriet, social - och
hélsovardsministeriet, miljéministeriet och
genteknikndmnden.

Denna proposition har beretts i en
arbetsgrupp med foretradare for
utrikesministeriet, justitieministeriet,
handels- och industriministeriet, social - och
hélsovardsministeriet, miljéministeriet och
jord och skogsbruksministeriet. Forslaget
har varit pa remiss hos socia- och
h&lsovardsministeriet, miljéministeriet,
handels- och industriministeriet, jord och
skogsbruksministeriet, justitieministeriet,
kommunikationsministeriet, Finlands
miljocentral, tullverket, Genteknikndmnden,
Finlands naturskyddsforbund, Natur och
Miljo, Finlands WWEF, Suomen
ympéristtieteen seura och Kansalaisten
bioturvayhdistys. Utldandena var positiva
till ett godkannande av Cartagenaprotokollet
om biosikerhet. | flera  utldtanden
understdddes dessutom ett snart
godkannande. Kommentarerna i utl&tandena
har beaktats i den dlutliga utformningen av

propositionen.

6. Samband med andra
propositioner

Héanvisningarna i denna proposition till
gentekniklagen bygger pd gdlande
gentekniklag och pa forsaget till andring av
gentekniklagen. Regeringens proposition till
riksdagen med forslag till lag om éndring av
gentekniklagen och 34 kap. 4§ och 44 kap.
9 § strafflagen har 6verlamnats till riksdagen
den 2 april 2004. Godkénnandet av denna
proposition forutsitter att riksdagen ocksa
godkadnner propositionen om andring av
gentekniklagen. Regeringens proposition till
riksdagen om godkénnande av
Rotterdamkonventionen om férfarandet med
forhandsgodkénnande sedan information
lamnats for vissa farliga kemikalier och
bekdmpningsmedel i internationell handel
samt med fordlag till lagar om séttande i kraft
av de bestammelser som hor till omradet for
lagstiftningen i konventionen och andring av
42 och 52 § kemikalielagen samt 48 kap. 18
strafflagen (RP 25/2004) har avlétits till
riksdagen den 12 mars 2004. Den
propositionen innehdler ett forslag om
andring av 48 kap. 18§ strafflagen i likhet
denna proposition. Av denna orsak bor
forslagen i dessa propositionen om andring
av  denna  paragraf i strafflagen
sammanjamkas under  behandlingen i
riksdagen av dessa propositionen.
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DETALIJMOTIVERING

1. Cartagenaprotokollet om
biosakerhet till konventionen
om biologisk mangfald

Inledning. | inledningen till protokollet
réknas upp de viktigaste dokumenten och
principerna som protokollet utgdr ifran:
konventionen om biologisk mangfald, beslut
I1/5 a den 17 november 1995 av
konferensen med parterna i konventionen om
att utarbeta et protokoll om biosakerhet samt
princip nr 15 i Riodeklarationen, i vilken
framférs  tanken om ett globalt
forverkligande av hdllbar utveckling. |
inledningen erkdnns bland annat den snabba
utvecklingen inom den moderna biotekniken
och dess potentia att bidra till manniskors
vélbefinnande samt ges uttryck for den
vaxande oron dver den moderna bioteknikens
potentiellt  skadliga effekter pa& den
biologiska mangfalden. Inledningen beaktar
att manga lander, sarskilt utvecklingslander,
har begransad kapacitet att handskas med den
typ och omfattning av kdnda och potentiella
risker som & forknippade med levande
modifierade organismer. | inledningen
erkanns ocksa principen om att handels- och
miljobverenskommel ser bor verka
Omsesidigt stodjande i syfte att nd en hall bar
utveckling samt den principiella [6sning som
uppnatts vid forhandlingarna och som
betonar att detta protokoll inte skall tolkas pa
ett satt som innebér att en parts réttigheter
och skyldigheter enligt befintliga
internationella 6verenskommel ser andras.

Artikel 1. Enligt artikeln har protokollet
som ma at i enlighet med den
forsiktighetsprincip som aterfinns i princip nr
15 i Riodeklarationen om miljé och
utveckling bidra till sdkerstdllandet av en
tillracklig skyddsniva p& omrédet siker
Overforing, hantering och anvandning av
levande modifierade organismer som
framstéllts med hjdp av modern bioteknik
och som kan fa skadlig effekt pa bevarandet
och det hdllbara nyttiandet av biologisk
mangfald &en med hansyn till riskerna for
manniskors hdlsa, och med sérskild
uppmarksamhet inriktad pa
gransoverskridande forflyttningar. I

protokollet avses med en modifierad
organism som framstdllts med hjdlp av
modern bioteknik en levande organism med
nya kombinationer av arftligt genetiskt
material som skapats med halp av modern
bioteknik. | praktiken innebdr detta en
genetiskt  modifierad  organism  som
framstédllts med hjdp av genteknik. En
bestammel se som motsvarar protokollets mél
ingdr i Finlands gentekniklag (377/1995)
som reglerar anvandningen av genetiskt
modifierade  organismer i innesluten
anvandning samt avsiktlig utsdttning i
miljon. Aven exportférordningens ma som
gdler export av genetiskt modifierade
organismer frén gemenskapens territorium
till tredje land stdmmer Overens med
protokollets mal.

Artikel 2.1 punkt 1 férbinder sig parterna
att vidta nédvandiga och lampliga réttsliga,
administrativa och andra &tgérder for att
fullgdra sina forpliktelser enligt protokollet. |
punkt 2 anges att parterna skall férsoka se till
att utvecklingen, hanteringen, transporten,
anvandningen, éverforingen och utsdttningen
av levande modifierade organismer gors pa
ett sétt som forebygger eller minskar dérmed
forknippade hot mot den biologiska
mangfalden, dven med hansyn till riskerna
for manniskors hédlsa. Enligt punkt 3
inskranker detta protokoll inte pa ngot sitt
staters Overhdghet Gver territoriavatten, eller
deras suverdna réttigheter och jurisdiktion
Over sina exklusiva ekonomiska zoner och
kontinentalsocklar, eller utdvandet for alla
staters fartyg och luftfartyg av sina
réttigheter och friheter till trafik i enlighet
med internationell ratt och sisom fastslaget i
internationella akter. Enligt punkt 4 skall
bestammelserna i detta protokoll inte tolkas
som en begransning av parternas rétt att vidta
dtgarder som innebdr en hogre skyddsgrad
for bevarande och héllbar anvandning av den
biologiska mangfalden @n vad som kravs
genom detta protokoll, under forutséttning att
atgarderna @ forenliga med protokollets
syfte och bestdammelser samt med
forpliktelser enligt internationell rétt. I punkt
5 uppmuntras parterna att vid behov &aven
beakta annan tillganglig sakkunskap och
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dokument som ber6r risker for manniskors
hélsa.

Artikel 3. | artikeln definieras den
viktigaste terminologin med tanke pa
protokollets tillampningsomrade: innesluten
anvandning, export, exportdr, import,
importér, levande modifierad organism,
levande organism, modern bioteknik och
gransoverskridande forflyttning. Med
innesluten anvandning avses enligt artikel 3
punkt b verksamhet inom en anlaggning,
installation eller annan fysisk struktur, som
inbegriper levande modifierade organismer
som kontrolleras genom sérskilda atgarder,
vilka pa ett effektivt sitt hindrar att
organismerna kommer i kontakt med och
paverkar den yttre miljén. | Finlands
lagstiftning  har  innesluten  anvéandning
definierats i 38 1 mom. 5 punkten
gentekniklagen. Definitionerna i protokollet
och gentekniklagen motsvarar varandra.
Enligt artikel 3 punkterna ¢ och e i
protokollet avses med export och import
avsiktliga gransoverskridande forflyttningar
av levande modifierade organismer fran en
part till en annan part. | gentekniklagen ingar
inga definitioner av export och import men i
lagens 38 1 mom. 7 punkten definieras
utdappande pd marknaden. Enligt lagens
motiveringar omfattar  utddppande  pa
marknaden &en import i enlighet med
ingrissen 11 i direktivet 2001/18/EG om
Oppen anvandning. I Europeiska
gemenskapens exportférordning definieras
export som slutlig eller temporar utforsel fran
gemenskapens tullomrédde av  genetiskt
modifierade organismer eller &erutforsel av
genetiskt  modifierade organismer som
genomgdr  annat  tullforfarande  an
transitering. Denna definition motsvarar i sak
definitionen i protokollet, men & mera exakt.
Import  definie)as & sin sida
exportforordningen som hanférande till ett
annat tullforfarande @n transitering av
genetiskt modifierade organismer som inférts
till en parts eller en icke-parts tullomrade
utanfor gemenskapen frdn en part inom
gemenskapen. Aven denna  definition
motsvarar definitionen i protokollet, men &r
meraexakt.

| artikel 3 punkterna d och f definieras
exportoér och importér. En exportér avser en

juridisk eller fysisk person som faller under
den exporterande partens jurisdiktion, och
som arrangerar exporten av en levande
modifierad organism. P& motsvarande sétt
avser en importdr en juridisk eller fysisk
person som faller under den importerande
patens jurisdiktion, och som arrangerar
Importen av en levande modifierad organism.
| gentekniklagen ingér inga definitioner av
exportor eller importdér, meni 38 1 mom. 8
punkten definieras en verksamhetsidkare som
i sak motsvarar protokollets definition av
importér ~ och  exportor. Europeiska
gemenskapens exportforordning definierar
exportéren som en juridisk eller fysisk
person som gor anméalan eller pa vars vagnar
en anmdan gors, dvs. den person som vid
den tidpunkt d& anmalan lamnas in har ett
avtal med mottagaren i det tredje landet och
som har rétt att beduta att den genetiskt
modifierade organismen skall sdndas ut ur
gemenskapens ~ tullomrade. Importéren
defineras for sin del som en fysisk eller
juridisk person som ombesdrjer import av en
genetiskt modifierad organism pa en parts
éler en icke-parts omréde. Definitionerna
motsvarar protokollets definitioner.

| artikel 3 punkterna g, h ochi i protokollet
definieras en levande modifierad organism,
levande organism och modern bioteknik. En
levande modifierad organsim innebdr en
levande organism som besitter en ny
kombination av genetiskt material framstallt
genom anvandning av modern bioteknik.
Med en ny kombination av genetiskt materia
avses till exempel DNA som har modifierats
genom att den ursprungliga ordningsféljden
av nukleotider har dopats, utokats eller
andrats. | protokollet anvands termen | evande
modifierad organism medan gentekniklagen
anvander termen genetiskt modifierad
organism. Gentekniklagens definition
stammer med definitionen i protokollet. En
levande organism innebar en biologisk enhet
som kan dverfora eller reproducera genetiskt
material, inbegripet sterila organismer, virus
och viroider. Gentekniklagens defintion
stammer med definitionen i protokollet. Med
modern bioteknik avses tilldmpning av in
vitro-teknik med nukleinsyra, bland annat
rekombinant deoxiribonukleinsyra (DNA)
och direkt injicering av nukleinsyra i celler



eller organeller, eller fusion av celler utanfor
den taxonomiska familjen, med vars hjap
naturliga fysiologiska hinder for
reproduktion och rekombination 6vervinns
pa ett sitt som skiljer sig fran traditionella
foradlings- och selektionsmetoder. Med hjélp
av dessa tekniker astadkoms foljaktligen
sddana nya kombinationer som inte &r
méjliga p& naturlig vag. Gentekniklagens
definition stémmer med definitionen i
protokollet. I punkt k  definieras
gransoverskridande  forflyttningar. De
innebdr i princip att en levande modifierad
organism forflyttas frén en part till en annan.
| frdga om oavsiktliga gransoverskridande
forflyttningar och nodatgarder (artikel 17)
eller vid tillampning av artikel 24 som beror
forflyttningar till stater som & icke-parter
avses med gransoverskridande forflyttningar
dock ocksa forflyttningar mellan parter och
icke-parter. | Europeiska gemenskapens
exportférordning &  definitionen  av
gransbverskridande  forflyttningar  mera
vidstrackt  an  protokollets  definition,
eftersom den ocksd omfattar forflyttningar
mellan en part och en icke-part samt &ven
mellan icke-parter.

Artikel 4. Enligt
protokollet pa gransoverskridande
forflyttningar, transitering, hantering och
anvandning av ala levande modifierade
organismer som kan fa skadlig effekt pa
bevarandet och det hdllbara nyttjandet av
biologisk mangfald, d&en med hansyn till
riskerna for manniskors hdlsa. Protokollets
tillampningsomrade tacks av bestdmmelserna
i gentekniklagen och lagen om transport av
farliga amnen (719/1994), utom i fraga om
export. Bestdmmelserna om export av
genetiskt  modifierade  organismer |
exportférordningen motsvarar  protokollets
bestammelser och  kompletterar  den
nationella regleringens bestdmmelser nér det
galler export.

Artikel 5. Enligt artikel 5 tillampas
protokollet inte pa gransoverskridande
forflyttningar av sadana levande modifierade
organismer som & léakemedel for manskligt
bruk och som omfatas av andra
internationella  Overenskommelser  eller
organisationer. Bestdmmelsen paverkar dock
inte ndgon parts ratt att &ta alla levande

artikeln  tilldampas
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modifierade  organismer  undergd  en
riskbeddmning innan importbeslut fattas.
Bestammelserna i 5 och 6 kap.
gentekniklagen ~ motsvarar  protokollets
bestdmmelser. Inte heller exportforordningen
tacker sadana lakemedel for manskligt bruk
som innehdller genetiskt  modifierade
organismer och som omfattas av andra
internationella  Gverenskommelser  eller
organisationer.

Artikel 6. Enligt artikel 6 punkt 1 tillampas
de bestdmmelser i detta protokoll som ror
forfarandet for informerad
forhandsbverenskommelse inte pa
transitering genom partens territorium av en
viss levande  modifierad  organism.
Bestammelsen paverkar dock inte en stats

rétt att reglera transporten av levande
modifierade  organismer  genom  sitt
territorium eller att  tillhandahdla

formedlingscentrumet for hiosdkerhet alla
beslut som fattats i enlighet med artikel 2
punkt 3.  Tillstandsférfarandet  enligt
gentekniklagen berdr inte transitering av
genetiskt modifierade organismer. Vissa
bestammel ser, till exempel
verksamhetsidkarens aktsamhetsplikt, galler
dock  &en transitering. Europeiska
gemenskapens exportférordning forutsitter
att exportéren lamnar en anmdlan om
transitering av  genetiskt  modifierade
organismer till de parter som reglerar
transiteringen av en genetiskt modifierad
organism pa deras territorium och som har
got en anmdan om detta il
formedlingscentrumet  for biosdkerhet.
Bestdammelserna i exportférordningen
stammer med protokollets bestdmmelser och
kompletterar till  denna del Finlands
gentekniklag. P& internationella transporter
av  genetiskt  modifierade  organismer,
transitering  medréknat, tillampas de
internationella regler och féreskrifter som
gdler den  berérda  transportformen.
Bestdmmelser om transportsakerhet &r bland
annat klassificering av genetiskt modifierade
organismer for transport, forpackande samt
transportbeteckningar och
transporthandlingar.

Utover dessa kan genteknikndmnden i
Finland och, vid internationella transporter,
ursprungslandets behdriga myndighet
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meddela anvisningar om transport av
genetiskt modifierade organismer som &r
eller antas vara farliga for manniskor, djur
eller miljon. Enligt artikel 6 punkt 2 skall de
bestdmmelser i detta protokoll som ror
forfarandet for informerad
forhandsbverenskommelse inte tillampas pa
gransoverskridande forflyttningar av levande
modifierade  organismer avsedda  for
innesluten anvandning. Bestdmmelsen i
protokollet péverkar dock inte en parts ratt
att 1&ta alla levande modifierade organismer
undergd  en riskbeddmning innan
importbeslut fattas och att faststélla normer
for innesluten anvandning inom partens
jurisdiktion. Gentekniklagen forutsdtter ingen
forhandsoverenskommelse, dvs. tillstand till
gransoverskridande forflyttningar av levande

modifierade  organismer avsedda  for
innesluten  anvéndning. Déaremot  skall
verksamhetsidkaren enligt gentekniklagen

gora en anmédan till genteknikndmnden om
lokaler avsedda for anvandning av genetiskt
modifierade organismer samt en anméan
eller ansbkan om planerat inledande av
innesluten  anvandning av  genetiskt
modifierade mikroorganismer. Europeiska
gemenskapens exportforordning forutsétter
inte heller att exportdren iakttar forfarandet
for informerad foérhandsoverenskommelse
enligt protokollet i frdga om genetiskt
modifierade  organismer avsedda  for
innesluten anvandning. Bestdmmelserna i

gentekniklagen och  expo rtférordningen
motsvarar  darmed  bestdmmelserna i
protokollet.

Artikel 7. | artiklarna 7—10 i protokollet
om biosdkerhet formas ett forfarande for
informerad foérhandsdverenskommelse och
utfardas bestammelser om hur man skall ga
tillvdga vid gransodverskridande forflyttning
av genetiskt modifierade organismer for
utsdttning i miljon hos den importerande
parten antingen som produkt eller for annat
andamal, som till exempel i fatforsok. Enligt
artikel 7 punkt 1 skall forfarandet for
informerad férhandsdverensko mmelse enligt
artiklarna 8—10 och 12 tillampas fére den
forsta avsiktliga gransoverskridande
forflyttningen av levande modifierade
organismer for direkt utséttning i miljén hos
den importerande parten. Forfaranden for

anmdlan och beslut beskrivs i artiklarna 8—
10. Bestammelserna i gentiklagen forutséttar
forhandstverenskommelse dvs. tillstand till
genetiskt modifierade organismer som é&r
avsedda att utspridas i miljén antingen som
produkter eller for annat andamdl, som till
exempel i faltforsok. Bestdmmelserna i
gentekniklagen omfattar &ven import till
Finlands territorium av genetiskt modifierade
organismer fran lander utanfor gemenskapen,
men inte export av sddana organismer.
Europeiska gemenskapens exportforordning
dér fast hur en verksamhetsidkare skall
handla vid den forsta gransoverskridande
forflyttningen av  genetiskt  modifierade
organismer avsedda for avsiktlig utséttning i
miljéon hos en pat eler icke-part. |
forordningen foreskrivs bland annat att
exportoren far verkstélla den forsta avsiktliga
gransoverskridande foérflyttningen av en
genetiskt modifierad organism som & avsedd
for avsiktlig utsdttning endast om de
forfaranden som faststdllts av  den
importerande parten i enlighet med artiklarna
9 och 10 i protokollet eller, i forekommande
fal, de likvérdiga forfaranden som krévs av
en importerande icke-part, har foljts. Enligt
artikel 7 punkt 3 tillampas bestdmmelsen inte
pd den forsta  gramsOverskridande
forflyttningen av levande modifierade
organismer avsedda att anvandas direkt som
foda eler foder eller for bearbetning. For
dessa organismer géller bestdmmelserna i
artikel 11, vilkas forfaranden avviker fran det
forfarande for informerad
forhandsdverenskommelse som beskrivs i
artiklarna 7—10. Artikel 7 punkt 4 anger att
forfarandet for informerad
forhandsdverenskommel se inte skall
tillampas vid avsiktliga grénsdverskridande
forflyttningar av sddana levande modifierade
organismer som i et bedut av
partskonferensen, i dess egenskap av méte
mellan parterna i detta protokoll, anges
sésom organismer som troligen inte kommer
att fa skadlig effekt pd bevarandet och det
héllbara nyttjandet av biologisk mangfald,
aven med hansyn till riskerna for manniskors
hélsa. Gentekniklagens och
exportférordningens bestdmmelser motsvarar
bestammelsernai protokollet.

Artikel 8. Enligt artikel 8 punkt 1 skall den



exporterande parten goéra en skriftlig anméan
till den importerande partens behdriga
nationella myndighet fore en sidan avsiklig
gransoverskridande forflyttning av  en
levande modifierad organism som omfattas
av artikel 7 punkt 1. Alternativt kan den
exporterande parten begéra att exportoren,
dvs. verksamhetsidkaren, skall géra anmalan.
Anmalan skall minst innehdlla de uppgifter
som anges bilaga I. | Finland ingar
bestammelser om forfarandet for tillstand i
anslutning till 6ppen anvandning av genetiskt
modifierade organismer i gentekniklagen,
enligt vilken ansdkan om planerad Oppen
anvandning av  genetiskt  modifierade
organismer skall [&mnas till
genteknikndmnden. Om de uppgifter som
ansokan skall innehdlla foreskrivs i
gentekniklagen och de forfattningar pa lagre
niva som utfardats med stéd av den. Enligt
dessa forfattningar krédvs i samband med
tillstandsforfarandet  enligt  gentekniklagen
klart noggrannare uppgifter av
verksamhetsidkaren @n vad som forutsétts i
bilaga | till protokollet om biosékerhet.
Europeiska gemenskapens exportforordning
stéller som villkor att exportéren gor en

skriftig anmdan till den importerande
partens  eller  icke-partens  behériga
myndighet fére den férsta avsiktliga

gransoverskridande forflyttningen av  en
genetiskt modifierad organism som &r avsedd
for avsiktlig utsdttning i miljon. Anméalan
skall innehalla minst de uppgifter som anges
i bilaga | och som & i enlighet med
protokollets bestammelser. Enligt artikel 8
punkt 2 skall den exporterande parten se till
att det finns ett lagfast krav pa att exportoren
skall lamna korrekta uppgifter.
Bestdmmelserna i exportférordningen
uppfyller till dessa delar kr aven i protokollet.

Artikel 9. Enligt artikel 9 punkt 1 skall den
importerande parten senast nittio dagar efter
det att anméan mottagits skriftligen bekréfta
mottagandet till anmdlaren. | Finland
uppfyller gentekniklagen det ovan ndmnda
kravet. | artikel 9 punkt 2 rdknas upp de
omstandigheter som den importerande parten
skall ange i sin bekréftelse. Dessa & datum
dd anmadan mottogs, huruvida anméan
prima facie innehdller de uppgifter som
behdvs samt om det & den importerande
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partens inhemska bestammelser som skall
foljas eller det forfarande som anges i artikel
10. Om den importerande partens inhemska
bestammelser foljs skall enligt artikel 9 punkt
3 dessa bestdmmelser vara forenliga med
bestammelserna i protokollet. | Finland
grundar sig bestdmmelserna i gentekniklagen
p4 direktiv 2001/18/EG om  &ppen
anvandning, vars bestdmmelser motsvarar
bestammelserna i protokollet och delvis
rentav strécker sig langre @ dem. | artikel 9
punkt 4 konstateras att underlétenhet av den
importerande parten att bekréfta mottagande
av anmdlan inte skall tolkas som ett
samtycke till en avsiktlig gransoverskridande
forflyttning. Genom denna bestdmmelse har
man 6nskat stérka stéllningen for i synnerhet
sddana utvecklingsander som kan ha
problem med tillampningen av
beslutsférfarandet. Gentekniklagen
innehaller ingen motsvarande bestammelse. |
Europeiska gemenskapens exportforordning
konstateras att den importerande partens
underldtenhet att bekrdfta mottagande av
anmalan inte f&r tolkas som ett samtycke till
en avsiktlig gransoverskridande forflyttning.
Ytterligare konstateras att ingen forsta
avsiktlig gransbverskridande forflyttning fér

gbras utan den importerande partens
uttryckliga skriftliga medgivande.
Exportférordningen motsvarar
bestdmmel serna [ protokoll et och

kompletterar till denna del vér inhemska
gentekniklag.

Artikel 10. | artikeln ingér bestdmmelser
om bedlutforfarande. Enligt punkt 1 i artikeln
skall den importerande partens beslut fattas i
enlighet med artikel 15 om riskbeddmning.
Enligt punkt 2 i artikeln skal den
importerande parten inom nittio dagar efter
det att anmdan mottagits skriftligen
informera anmélaren om den
gransdverskridande forflyttningen kan ske
bara efter skriftligt samtycke frén den
importerande parten, eller efter minst nittio
dagar utan senare skriftligt samtycke. Den
aktuella bestdmmelsen motsvarar direktiv
2001/18/EG om Oppen anvandning och
Finlands gentekniklag enligt vilka ett separat
beslut skall fattas om ibruktagande av
genetiskt modifierade organismer. Inget
separat beslut om import behévs om den
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aktuella genetiskt modifierade organismen
redan har godkants inom EU for sidan
anvandning som avses i anmdan. Enligt
punkt 3 i artikeln skall den importerande
parten senast tvahundrasjuttio dagar efter det
att anmdan mottagits skriftligen meddela
beslutet till anmalaren och
formedlingscentrumet for biosékerhet. Den
importerande parten kan i sitt svar antingen
ge sitt samtycke till importen, med eller utan
forbehdll, ~ forbjuda importen, begara
ytterligare uppgifter i enlighet med den
importerande partens nationella réit eller
bilaga | eller ge besked till anmélaren om att
den tidsperiod som anges i punkt 3 skall
forlangas med en viss tid. | gentekniklagen
foreskrivs om tillstandsforfarande som beror
avsiktlig utsdttning i miljon av genetlskt
modifierade organismer for annat andamdl &n
utslappande pa marknaden. Bestammelserna
motsvara protokollets bestdmmelser. |
Europeiska gemenskapens exportforordning
ingdr dessutom bestammelser om hur
exportoren skall forfara om den importerande
parten inte meddelar sitt beslut inom den
tidsfrist pa tvdhundrasjuttio dagar som
foreskrivsi protokoll et.

Enligt artikel 10 punkt 4 i protokollet skall
skdlen for ett beslut enligt punkt 3 anges i
bedlutet, utom i de fal da beslutet & ett
forbehdlldost samtycke. Bestammelser om
den motlverlng$kyld|ghet som har avses
ingdr hos oss i saval gentekniklagen som
forvaltningslagen. Gentekniklagen innehaller
bestdmmelser om skyldigheten att motivera
beslut om avsag som géler Oppen
anvandning av  genetiskt  modifierade
organismer. | 45§ forvaltningslagen bestédms
om alman motivering av férvaltningsbes ut.
Enligt paragrafen skall ett beslut motiveras
genom att i motiveringen anges vilka
omstandigheter och utredningar som har
inverkat p& avgorandet och vilka
bestdmmelser som har tilldmpats. | artikel 10
punkt 5 i protokollet foéreskrivs att
underldtenhet av den importerande parten att
meddela sitt beslut inom tvahundrasjuttio
dagar frén det att anmdan mottagits inte
skall tolkas som ett samtycke till en avsiktlig
gransoverskridande forflyttning. Aven denna
bestdmmelse syftar till att stérka i synnerhet
utvecklingsl ndernas stéllning. Betydelsen av

en bestammelse med motsvarande innehdll
har beskrivits ovan i samband med
detaljmotiveringen till artikel 9 punkt 4.
Europeiska gemenskapens exportforordning
innehdller en bestammelse enligt vilken
ingen forsta avsiktlig géansdverskridande
forflyttning av  genetiskt  modifierade
organismer far goras utan den importerande
partens  uttryckliga medgivande. Det
forutsdtts dessutom att exportéren inom
sextio dygn sénder ett skriftligt meddelande
om underldenheten att svara till den
importerande partens behdriga myndighet,
med en kopia till sekretariatet, den
exporterande  medlemsstatens  behériga
myndighet och till kommissionen.

Enligt artikel 10 punkt 6 i protokollet skall
avsaknad av vetenskaplig sikerhet pa grund
av otillréckliga relevanta vetenskapliga
uppgifter och kunskap om omfattningen av
de potentiella skadliga effekterna av en
levande modifierad organism pa bevarandet
och det hdlbara nyttjandet av biologisk
mangfald i den importerande parten, aven
med héansyn till riskerna foér manniskors
hdlsa, inte hindra parten fran att nér sa ar
lampligt fatta beslut betréffande import av
den berérda levande modifierade organismen
p& det sit som anges i punkt 3, for att
undvika eller minimera dessa potentiellt
skadliga  effekter. |1  enlighda med
gentekniklagen skall verksamhetsidkaren
inhdmta sadana uppgifter om egenskaperna
hos de genetiskt modifierade organismerna
och om deras konsekvenser for hdlsan och
m|IJon som rlmllgen ar tillgangliga och
utifrén vilka han pa behdrigt sdtt kan fullgora
de skyldigheter som &aggs honom med stod
av denna lag. Enligt artikel 10 punkt 7 skall
partskonferensen, i dess egenskap av méte
mellan parterna, vid sitt forsta méte besluta
om lampliga forfaranden och mekanismer
som kan underlétta beslutsfattandet for de
importerande parterna.  Dessa férfaranden
riktar sig i forsta hand mot att utveckla
resurserna hos utvecklingslander och lander
med Overgangsekonomi i Gverensstammelse
med den importerande partens behov. | detta
sammanhang & formedlingscentrumet for
biosékerhet och dess sakkunnigregister de
viktigaste mekanismerna.

Artikel 11. Artikeln innehaller



bestdmmelser om forfarandet fér levande
modifierade organismer avsedda att anvandas
direkt som foda eller foder eller for
bearbetning. Enligt punkt 1 skall en part som
fattar et dutligt beslut om inhemsk
anvandning, inbegripet utsldppande pa
marknaden, av en levande modifierad
organism som kan bli foremal for en
gransoverskridande forflyttning for direkt
anvandning som foda eller foder eller for
bearbetning senast femton dagar efter det att
bedlutet fattades informera &vriga parter
genom formedlingscentrumet for
biosakerhet. Informationen skall atminstone
innehdlla de uppgifter som anges i bilaga Il.
Parten skall dessutom skriftligen
tillhandahdlla uppgifterna till den nationella
kontaktpunkten for de parter som i férvag har
meddelat sekretariatet att de inte har tillgang
till formedlingscentrumet foér biosdkerhet.
Denna bestammelse skall dock inte tillampas
p& beslut som ror faltforsok. Det forfarande
for levande modifierade organismer avsedda
att anvandas direkt som foda eller foder eller
for bearbetning som tillampas i Finland
grundar sig pa Europeiska gemenskapens
exportfoérordning, som innehaller
bestdmmelser om gemenskapens och dess
medlemsstaters anmalningsskyldighet. Enligt
dessa bestammel ser informerar
medlemsstaterna om sina nationella beslut
enligt gemenskapsl agstiftningen.
Kommissionen svarar for sin del for
informationen om beslut pa gemenskapsniva.
Dessa bestdmmelser stémmer Gverens med
protokollets bestammelser. Enligt punkt 2
skall den part som fatar ett slutligt beslut om
inhemsk anvandning se till att det finns ett
lagfast krav pd att sokanden skall ldmna
korrekta uppgifter.

| punkt 3 anges att vilken som helst part
kan begara ytterligare information frén den
myndighet som avsesi punkt b i bilaga Il och
som har fattat ett beslut om den aktuella
genetiskt modifierade organismen. En
bestammelse om  saken  ingdr i
exportforordningen. Enligt den skall den
medlemsstat som har fattat det aktuella
beslutet, eller kommissionen i enlighet med
sina befogenheter, sdnda den importerande
parten eler icke-parten de begérda ytterligare
uppgifterna. Enligt punkt 4 kan en part fatta
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ett keslut om import av levande modifierade
organismer avsedda att anvandas direkt som
foda eller foder eller for bearbetning enligt
sina inhemska  bestdmmelser,  under
forusdttning att dessa bestéammelser &
forenliga med syftet med detta protokoll.
Bestammelser om saken ingér i forordning
(EG) nr 1829/2003 om genetiskt modifierade
livsmedd och foder och i gentekniklagen,
vilkas bestdmmelser i detta avseende
stammer  6verens  med protokollets
bestammelser. Enligt punkt 5 skall varje part
tillhandahdlla  formedlingscentrumet  for
biosdkerhet de nationella lagar och andra
forfattningar och riktlinjer som &r tillampliga
paimport av levande modifierade organismer
avsedda att anvandas direkt som foda eller
foder eller for bearbetning.
Exportférordningen innehdler bestammelser
om detta. Enligt den skall medlemsstaterna

underrétta formedlingscentrumet for
bi osékerhet om nationella lagar,
bestammel ser och riktlinjer och
kommissionen pa motsvarande St

underrétta om bestdmmelser och riktlinjer
som utfardats p& gemenskapsniva. | punkt 6
konstateras att om det saknas sddana
inhemska bestdmmelser som avses i punkt 4
kan parter som &r utvecklingslander eller som
har en Gvergangsekonomi, med anvandning
av landets jurisdiktion, genom
formedlingscentrumet for biosékerhet
forklara att det beslut som foregér den forsta
importen av en levande modifierad organism
avsedd att anvéndas direkt som foda eller
foder eller for bearbetning, for vilken det har
|amnats information via
formedlingscentrumet  for biosdkerhet,
kommer att fattas i enlighet med en
riskbeddmning enligt artikel 15 och inom
hogst tvahundrasjuttio dagar. Europeiska
gemenskapens exportférordning innehdler
en bestdmmelse om detta. Enligt den skall en
exportér inte borja exportera genetiskt
modifierade organismer om férfarandet
enligt artikel 11 punkt 6 i protokollet inte har
iakttagits.

| punkt 7 konstateras att underlétenhet av
en part att meddela det beslut som avses i
punkt 6 inte skall tolkas som ett samtycke till
dler végran att godta import av en levande
modifierad organism avsedd att anvandas
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direkt som foda eller foder eller for
bearbetning, om inte parten anger nagot
annat. Gentekniklagen innehdler ingen
motsvarande bestdmmelse, medan det i
exportférordningen ingdr en bestammelse om
saken. Enligt den fa&r den importerande
partens eller icke-partens underlatenhet att
bekréfta mottagandet av en anmélan eller att
meddela sitt beslut inte tolkas som ett
medgivande eller en végran att importera en
genetiskt modifierad organism. I
forordningen konstateras dessutom att ingen
genetiskt modifierad organism som kan bli
foremal for gransbverskridande forflyttningar
for direkt anvéndning som livsmedel eller
foder eller for bearbetning far exporteras
sdvida den inte &r tillaten inom gemenskapen
eller den behtriga myndigheten i ett tredje
land uttryckligen har godként importen.
Enligt punkt 8 kan den importerande parten
ty sig till forsiktighetsprincipen vid fattandet

av besut om import. Avsaknad av
vetenskaplig sdkerhet pa grund av
otillrackliga relevanta vetenskapliga

uppgifter och kunskap om omfattningen av
de potentiella skadliga effekterna av en
levande modfierad organism skall dérmed
inte hindra parten frén att nar s& & lampligt
fatta bedut betréffande import av den
berérda levande modifierade organismen
avsedd att anvéndas direkt som foda eller
foder eller for bearbetning, for att med tanke
padet mal som namnsi artikel 1i protokollet
undvika eller minimera dessa potentiellt
skadliga effekter. Syftet med gentekniklagen
ar att beframja genteknikens utveckling i
enlighet med forsiktighetsprincipen. Punkt 8
i artikeln omfattas déarmed av
gentekniklagen. Enligt punkt 9 kan en part
ange att den behdver ekonomiskt och
tekniskt bistdnd och kapacitetsuppbyggnad
betréffande levande modifierade organismer
avsedda att anvandas direkt som foda eller
foder eller fér bearbetning. Parterna skall
samarbeta for att uppfylla dessa behov enligt
artiklarna 22 och 28.

Artikel 12. Enligt punkt 1 kan en
importerande part nar som helst pa grundval
av nya vetenskapliga uppgifter om de
potentiella skadliga effekterna pa bevarandet
och det hdlbara nyttjandet av biologisk
mangfald, d&ven med hansyn till riskerna for

manniskors hdlsa, omprdva och andra beslut
om en avsktlig gransbverskridande
forflyttning. Parten skall i sa fall inom trettio
dagar informera anmdlare som tidigare
anmdt forflyttningar av den levande
modifierade organism som avses i bedutet
samt férmedlingscentrumet for biosékerhet
om att beslutet omprévats eller andrats, samt
ange skdlen till beslutet. Bestdmmelserna i
gentekniklagen stdmmer med artikel 12,
eftersom verksamhetsidkaren i enlighet med
gentekniklagen & skyldig att anméda om ny
information och gentekniknamnden kan
andra bedutet pad grundva av denna
information. Enligt gentekniklagen skall
dessutom tillsynsmyndigheten eller
gentekniknamnden avbryta utsldppandet pa
marknaden av en produkt och underrétta
dlmanheten om saken om det konstateras att
produkten kan medféra  betydande
olagenheter for manniskors hdlsa eller for
miljén. Enligt punkt 2 kan exporterande
parter eler anmdlare som berérs av en
importerande parts beslut fattat i enlighet
med artikel 10 begéra att denna omprovar
beslutet om de anser att omstandigheterna
andrats pa ett sitt som kan paverka den
riskbedomning p& vilken beslutet grundats,
eller nya vetenskapliga eller tekniska
uppgifter blivit tillgangliga. Enligt punkt 3
skall den importerande parten besvara en
sadan begdran inom nittio dagar och ange
skélen for sitt beslut. | punkt 4 konstateras att
den importerande parten enligt eget skén kan
begéra en riskbeddmning for senare import.
Artikel 13. Enligt punkt 1 kan en
importerande part i forvdg meddela
formedlingscentrumet foér biosdkerhet om de
fal i vilka avsiktliga gransdverskridande
forflyttningar till parten far ske samtidigt
som forflyttningen anméls till  den
importerande parten, om tillrackliga 8tgarder
vidtagits for att se till att forflyttningarna
sker sdkert. Likasd kan meddelas om de fall
dar import av levande modifierade
organismer till parten skall undantas fran
forfarandet for informerad
forhandsoverenskommelse. Ett srredovisat
forfarande enligt gentekniklagen medger ett
forfarande enligt artikel 13 i protokollet.
Europeiska gemenskapens exportférordning
innehdller en motsvarande bestammelse.



Enligt den tillampas forfarandet for
informerad férhandsdverenskommelse inte
pa export fran gemenskapens territorium om
den importerande paten har informerat
formedlingscentrumet for biosdkerhet om att
detta forfarande inte behover tillampas pa
import av de berérda genetiskt modifierade
organismerna till partens territorium. Enligt
punkt 2 skall den anméan som avsesi punkt
1 a innehdla de uppgifter om avsiktlig
gransoverskridande forflyttning som anges i
bilagal.

Artikel 14. Enligt punkt 1 kan parternainga
bilaterala, regionala och multilateraa avta
och  overenskommelser om avsiktliga
gransbverskridande forflyttningar av levande
modifierade organismer som & férenliga
med protokollets syfte, forutsatt att dessa
avtal och dverenskommelser inte leder till en
lagre skyddsnivd an vad som foljer av
protokollet. | punkt 2 anges att parterna
genom férmedlingscentrumet for biosékerhet
skall hdlla varandra informerade om sddana
avtal och Gverenskommelser som de ingatt

fore  dler efter detta  protokolls
ikrafttradande. Enligt punkt 3 paverkar
bestdmmelserna i detta protokoll inte

avsiktliga gransoverskridande forflyttningar
som sker i enlighet med sddana avtal och
Overenskommelser mellan parterna i dessa
avtal och dverenskommelser. En part kan
dessutom enligt punkt 4 besluta att dess
inhemska bestdmmelser skall géla for viss
import till parten, och skall i sa fall
underrétta formedlingscentrumet for
biosdkerhet om beslutet. Vid forflyttningar
inom gemenskapens territorium till&mpas
gemenskapens lagstiftning. Gemenskapens
exportforordning innehéller en bestdmmelse
om att kommissionen underréttar
formedlingscentrumet fér biosdkerhet om att
gemenskapslagstiftningen  tillampas  pa
avsiktliga gransoverskridande forflyttningar
pé& gemenskapens territorium.

Artikel 15, Enligt punkt 1 skall
riskbedomningar enligt detta protokoll
goras enligt vedertagna vetenskapliga
metoder. Riskbeddmningarna skall
aminstone grundas pa sadana uppgifter
som tillhandahallits enligt artikel 8 och
andra tillgangliga vetenskapliga bevis for
att faststélla och utvardera mojliga skadliga
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effekter av levande modifierade organismer
pa bevarandet och det hallbara nyttjandet av
biologisk mangfald, den med hansyn till
riskerna fér manniskors hédsa. Syftet med
riskbeddmning & att faststédlla och
utvardera potentiellt skadliga effekter av
levande modifierade organismer  pa
bevarandet och det hallbara nyttjandet av
biologisk méngfald i den troliga potentiella
mottagarmiljon, &en med hansyn till
riskerna for manniskors hélsa. Enligt
gentekniklagen skall verksamhetsidkaren
altid utféra en riskbeddbmning som
innehéller samma uppgifter som anges i
bilaga Il till protokollet, men mera
noggrant angi vna. Enligt punkt 2 skall den
importerande parten se il att
riskbedomning sker betrdffande de beslut
som fattas enligt artikel 10. Parten kan
begara att exportdren utfor
riskbedémningen. Enligt punkt 3 kan den
importerande parten begara att anméalaren
skall bara kostnaden for riskbedémningen.
Artikel 16. | punkt 1 anges att parterna skall
inrdtta  och  vidmakthdlla  lampliga
mekanismer, agarder och strategier for att
reglera, hantera och kontrollera de risker i
samband med anvéndning, hantering och
gransdverskridande forflyttning av levande
modifierade organismer som faststalls i
bestdmmelserna om riskbeddmning i detta
protokoll. | punkten hénvisas till artikel 8 g i
konventionen som anger ait varje
fordragsslutande part skall framja skyddet av
ekosystem och naturliga livsmiljder (in situ-
bevarande) samt inrétta eller bibehalla medel
for att reglera, hantera eller kontrollera de
risker som férbundna med anvandandet och
frisdppandet av biotekniskt modifierade
levande organismer, vilka troligen kommer
att ha miljoskadliga effekter som kan péverka
bevarandet och det hdllbara nyttjandet av
biologisk mangfald, &ven med hansyn tagen
till riskerna for méansklig hédlsa. Enligt punkt
2 i artikeln skall &garder grundade pa
riskbeddbmningen  genomféras i den
utstrackning det & nddvandigt for att
forhindra skadliga effekter av levande
modifierade organismer pd bevarandet och
det hdllbara nyttjandet av  biologisk
mangfald, &ven med hénsyn till riskerna for
manniskors hédlsa, inom den importerande
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partens territorium. | Finland foreskrivs om
detta i gentekniklagen enligt vilken en
verksamhetsidkare i syfte att forhindra
olégenheter for hdsan och for miljon skall
utfora en riskbeddmning vid innesluten
anvandning av  genetiskt  modifierade
organismer eller avsiktlig utséttning i miljén
av sddana. Den riskbeddmning som avses i
gentekniklagen skall uttryckligen
genomforas for att ta reda pa om
riskhantering & nodvandig, och om si &r
fallet, vilka metoder som bast [éampar sig for
andamdlet. Enligt punkt 3 skall varje part
vidta lampliga &tgarder for att hindra
oavsiktliga gransoverskridande forflyttningar
av levande modifierade organismer, bland
annat begéra att en riskbedémning gors fore
den forsta utséttningen av en levande
modifierad organism. Enligt gentekniklagen
ordnar den behériga tillsynsmyndigheten
med kontroller och vid behov andra
tillsynsatgarder. | punkt 4 i artikeln
konstateras att varje part, utan att det
paverkar tillampningen av punkt 2, skall
strdva efter att se till at ala levande
modifierade organismer, importerade €ler
utvecklade lokalt, genomgar en lamplig
observationsperiod i rimlig proportion till
organismens livslangd eller fortplantningstid
innan den tas i avsett bruk. Gentekniklagens
princip & att anvéndningen av genetiskt
modifierade organismer framskrider segvis
sa att den inneslutna anvandningen Gvergar i
faltforsok och senare i marknadsforing av
produkterna. Enligt punkt 5 i artikeln skall
parterna samarbeta for att identifiera de
levande modifierade organismer eller de
sérdrag hos levande modifierade organismer
som kan fa skadliga effekter pa bevarandet
och det hdlbara nyttjandet av biologisk
mangfald, &en med hansyn tagen till
riskerna for manniskors hélsa, och vidta
lampliga &tgarder for hanteringen av sadana
levande modifierade organismer eller
sérdrag.

Artikel 17. Enligt punkt 1 & varje part
skyldig att underrétta de stater som berdrs
eller kan berdras, formedlingscentrumet for
biosékerhet och vid behov berérda
internaionella organisationer, om den kanner
till ndgon handelse inom sin jurisdiktion av
vilken det foljer en utsdttning som leder eller

kan leda till oavsiktliga granstverskridande
forflyttningar av en levande modifierad
organism som troligen kommer att fa
betydande skadliga effekter pa bevarandet
och det hdlbara nyttjandet av biologisk
mangfald, &ven med hansyn till riskerna for
manniskors  hdlsa i dessa  stater.
Underrattelsen skall ske sd snart parten fatt
kénnedom om den oavsiktliga forflyttningen.
Gentekniklagen innehdller inga
bestdmmelser om oavsiktliga forflyttningar
frdn Finlands territorium. | Europeiska
gemenskapens  exportférordning ingr
bestammelser om oavsiktliga forflyttningar
av genetiskt modifierade organismer fran
gemenskapens omrade till tredje lander samt
mellan medlemsstaterna.  Bestdmmelserna
stammer Overens med protokollet. Enligt
punkt 2 skall varje part, senast den dag da
protokollet tréader i kraft for partens del,
tillhandahdlla  formedlingscentrumet  for
biosdkerhet uppgifter om den kontaktpunkt
vars syfte & att ta emot underréttelser om
oavsiktliga  forflyttningar. Europeiska
gemenskapens exportforordning innehdller
motsvarande bestammelse som forutsétter att
medlemsstaterna utser den kontaktpunkt som
avsesi protokollet.

| punkt 3 konstateras att alla underréttel ser
om oavsiktliga forflyttningar bor innehalla
tillgangliga relevanta uppgifter om de
beréknade kvantiteterna och om
karakteristika och/eller sérdrag betréffande
den levande modifierade organismen,
uppgifter om  omstandigheterna  vid
utséttningen och vilken dag den berdknas ha
skett samt om anvandningen av den levande
modifierade organismen i ursprungsstaten.
Dessutom skall underrédttelserna innehdlla
dla tillgangliga uppgifter om de ténkbara
skadliga effekterna p& bevarandet och det
héllbara nyttjandet av biologisk mangfald,
aven med hansyn till riskerna for manniskors
hdlsa, samt tillgéngliga uppgifter om
tankbara riskhanteringsdgérder, alla andra
relevanta uppgifter samt uppgifter om var
ytterligare information kan fés.
Gentekniklagen innehdller inga motsvarande
bestdmmelser. Europeiska gemenskapens
exportforordning innehdller en bestdmmelse
om att anmédlan skall innehdlla de uppgifter
som namns i bilaga 1ll. Dessa uppgifter



motsvarar protokollets bestdmmelser. Punkt
4 innehaller en bestammelse om skyldighet
till samréd. | enlighet med den skall den part,
inom vars jurisdiktion det skett en utséttning
av en levande modifierad organism,
omedelbart samrdda med de stater som
berérs eller kan bertras, for att dessa skall
kunna vidta nodvandiga &tgarder for att
minimera de skadliga effekterna pa
bevarandet och det hallbera nyttjandet av
biologisk mangfald, d&en med hansyn till
riskerna for manniskors hédlsa. Europeiska
gemenskapens exportforordning innehdller
en motsvarande bestdmmelse.

Artikel 18. | punkt 1 ingdr en almén
bestdmmelse om att parterna skall vidta
nodvandiga &géarder for att krava att levande
modifierade organismer som & foremd for
en avsiktlig gransdverskridande forflyttning
hanteras, forpackas och transporteras under
siékra forhdllanden med besktande av
relevanta internationella regler och normer sa
att de skadliga effekterna pa bevarandet och
det hdllbara nyttjandet av biologisk mangfald
kan undvikas. Gentekniklagen innehaller
bestdmmelser om hantering av genetiskt
modifierade organismer och &é&gger ocksa
verksamhetsidkaren att fullgéra en alman
aktsamhetsplikt, enligt vilken han vid
anvandandet av genetiskt modifierade
organismer skall iaktta sddan aktsamhet och
forsiktighet som anvandningens omfattning
och farlighet forutsdtter. D&med técker
gentekniklagen protokollets bestammelser i
avseende pa import och anvéndning av
genetiskt  modifierade  organismer. |
exportforordningen  ingdr  motsvarande
bestdmmelser om export som i protokollet.
Lagen om transport av farliga @mnen och de
bestdmmelser som utférdats med stéd av den
reglerar forpackande och transport av
genetiskt modifierade organismer i frdga om
olika  transportformer. Lagen  jamte
bestammelserna pd lagre niva motsvarar
protokollets bestammelser till denna del.
Artikel 18 punkt 2 i protokollet innehdller
detajerade bestdmmelser om de dokument
som behdvs vid forflyttningar av genetiskt
modifierade organismer. Artikel 18 punkt
2.a. behandlar forflyttningar av levande
modifierade organismer avsedda for direkt
anvandning som foda eller foder eller for
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bearbetning. | de dokument som medfdljer
sadana genetiskt modifierade organismer
skall anges att den aktuella organismen
enbart & avsedd for direkt anvandning som
foda eller foder eller for bearbetning.
Dessutom skall tydligt anges att produkten

kan innehdlla levande  modifierade
organismer som inte & avsedda att
avsiktligen utsdttas i miljon, samt den

kontaktpunkt dér ytterligare uppgifter kan
erhdllas. Forordning (EG) nr 1830/2003 om
sparbarhet och mérkning av genetiskt
modifierade orgarismer  innehdller en
bestdmmelse enligt vilken en fdrteckning
Over de unika identitetsbeteckningarna for
ala genetiskt modifierade organismer som
ingdr i blandningen skall finnas i
dokumenten Over dylika  genetiskt
modifierade organismer som importeras och
anvands. Enligt Europeiska gemenskapens
exportforordning tillampas  motsvarande
bestdmmelser vid export av genetiskt
modifierade organismer. Europeiska
gemenskapens bestammelser tacker darmed
kraven i protokollet och stracker sig delvis
langre an s&, for enligt protokollet kravs inga
unika identitetsbeteckningar for blandningar
av genetiskt modifierade organismer avsedda
som foda eller foder eller for bearbetning.
Enligt artikel 18 punkt 2. a. i protokollet
skall partskonferensen, i dess egenskap av
mote mellan parternai detta protokoll, senast
tva &r efter det att detta protokoll har trétt i
kraft besluta om de nérmare kraven for detta,
inbegripet vilka nérmare uppgifter som skall
ldmnas om organismernas identitet och om
sadana unika egenskaper som kan bida till
identifiering. Gemenskapens fordlag till
forordning om spérbarhet och markning av
genetiskt modifierade organismer innehaller
en justeringsklausul enligt vilken
kommissionen senast inom tva ar efter att
forordningen har trétt i kraft skall foreldgga
Europaparlamentet och rédet en rapport om
tilldmpningen av denna férordning samt vid
behov ldamna ett relevant forslag. Detta
medger en justering av gemenskapens
bestammelser s&  som  protokollets
bestammelser och tolkningen av dem
forutsdtter. Artikel 18 punkt 2. b, i
protokollet behandlar forflyttningar  av
genetiskt modifierade organismer avsedda
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for  innesluten  anvéndning. | den
dokumentation som  atfdljer  dylika
modifierade organismer skall tydligt anges
att de & modifierade organismer, och vilka
krav som géller for séker hantering, lagring
och transport, samt namn och adress for den
person och ingtitution till vilken de levande
modifierade organismerna skickas. | enlighet
med gentekniklagen skall de ovan namnda
uppgifterna 1amnas da genetiskt modifierade

organismer  importeras  for  innesluten
anvandning.  Europeiska  gemenskapens
exportforordning  motsvarar  protokollets

bestammelser i frdga om export av genetiskt
modifierade organismer.

| artikel 18 punkt 2. c. i protokollet
behandlas  forflyttningar av  genetiskt
modifierade  organismer  avsedda  for

utsdttning i miljon. | den dokumentation som
afoljer dylika organismer skall tydligt anges
att de & levande modifierade organismer,
deras identitet och relevanta sérdrag och/eller
karakteristika, vilka krav som géller for saker
hantering, lagring, transport och anvandning,
den Kkontaktpunkt dér yttaligare uppgifter
kan erhdllas och, nar sa & lampligt, namn
och adress for importdren och exportoren,
samt en férklaring om att forflyttningen ar
forenlig med de krav i detta protokoll som
gdler exportdren. Enligt gentekniklagen
skall de ovan angivna uppgifterna uppges da
genetiskt modifierade organismer importeras
till Finlands territorium fran ett land utanfor
gemenskapen. Gemenskapens
exportférordning innehdller motsvarande
bestammelser som protokollet i fréga om
export av genetiskt modifierade organismer.
Enligt artikel 18 punkt 3 i protokollet skall
partskonferensen, i dess egenskap av mote
mellan parterna i detta protokoll, i samrad
med andra bertérda internationella organ
Overvaga behovet av och formerna for ett
utarbetande av normer for identifiering,
hantering, férpac kning och transport.

Artikel 19. Enligt punkt 1 skall varje part
utse en nationell kontaktpunkt som skall
ansvara for forbindelserna med sekretariatet.
Varje part skall ocksa utse en eller flera
behtriga nationella myndigheter som skall
ansvara for utférandet av de administrativa
uppgifter som fdljer av detta protokoll och
som skall ha befogenhet att utfora dessa

uppgifter pa partens vagnar. En part kan utse
en enhet att vara bade nationell kontaktpunkt
och behorig nationell myndighet. | frdga om
genetiskt modifierade organismer fungerar
genteknikndmnden i Finland som den
behoriga myndighet som avses i artikeln och
miljoministeriet, dvs. kontaktpunkten enligt
konventionen om biologisk mangfald, som
nationell kontaktpunkt. | dverensstdmmelse
med punkt 2 skall varje part underrétta
sekretariatet om namn och adress for
kontaktpunkten och de behdriga nationella
myndigheterna. Om en part har utsett mer an
en behdrig nationell myndighet skall den
tillsammans med underréttelsen  skicka
uppgifter om myndigheternas respektive
ansvar till sekretariatet. Uppgifterna skall
ocksa skickas genom formedlingscentrumet
for biosdkerhet.

Artikel 20. | punkt 1 forutsdtts att det
irdttas ettt  formedlingscentrum  for
biostkerhet som en del av den
formedlingsmekanism som avses i artikel 18

punkt 3 i konventionen. Syftet med
centrumet & att underldtta utbytet av
vetenskaplig, teknisk, miljorelaterad och

réttslig information om och erfarenhet av
levande modifierade organismer, och att bista
parterna vid genomférandet av protokollet,
med beaktande av de sédrskilda behoven hos
parter som & utvecklingslander, sarskilt de
minst utvecklade staterna och de sma 6-stater
som & utvecklingsléander, lander med
overgangsekonomi  och lander som &
ursprungscentrum och centrum for genetisk
mangfald. Konventionens
formedlingscentrum & av alméan karaktér,
grundar sig pa frivillighet samt técker
samtliga teman i konventionen och framjar
det vetenskapliga, teknologiska och tekniska
samarbetet. Enligt punkt 2  skal
formedlingscentrumet fér biosdkerhet ge
tillgéng bland annat till den information som
parterna tillhandahdler och som berér
genomférandet av protokollet. Det skall om
mojligt ocksd ge tillgang till andra
internationella mekanismer for utbyte av
information om biosdkerhet. Enligt punkt 3
skall varje part utan att det paverkar skyddet
for konfidentiella uppgifter ge
formedlingscentrumet for biosékerhet
tillgang till al information som enligt detta



protokoll  skall goras tillgénglig for
formedlingscentrumet ~ for  biosékerhet.
Parterna ldmnar bland annat uppgifter om
nationella kontaktenheter, alla befintliga
lagar och andra forfattningar och riktlinjer
for genomférandet av protokollet och den
information som parterna behover for
forfarandet for informerad
forhandsdverenskommelse. Dessutom lémnar
parterna uppgifter om ala bilaterala,
regionala och multilaterala avtal och
Overenskommelser, sasmmanfattningar av de
riskbeddmningar och miljéundersokningar
betr&ffande levande modifierade organismer
som parten gjort med tillampning av sin
lagstiftning och genomfort i enlighet med
artikel 15, inklusive, i férekommande fall,
relevant information om produkter som
hérrér fran sadana organismer, i synnerhet
bearbetat material med ursprung i en levande
modifierad  organism, som innehaller
pavisbara nya kombinationer av
reproducerbart genetiskt material framstallt
genom anvandning av modern bioteknik. Till
centrumet skickas aven partens dutliga
beslut om import eller utséttning av levande
modifierade organismer, samt de rapporter
parten avger i enlighet med artikel 33,
inbegripet de som galler genomférandet av
forfarandet for informerad
forhandsoverenskommelse. Enligt punkt 4
skall arbetsformerna for
formedlingscentrumet  for  biosékerhet,
inbegripet rapporter om dess verksamhet,
Overvégas och faststéllas av
partskonferensen, i dess egenskap av mote
mellan parterna i detta protokoll, vid dess
forsta mote. Motet  faststdllde  att
formedlingscentrumet  har  Gvergdtt  frén
forsoksstadiet till att vara i fullstéandig
anvandning och godkénde arrangemangen
kring detta. Harefter skall arrangemangen ses
Over regelbundet.

Artikel 21. Enligt punkt 1 anger anmélaren
vilka av de uppgifter som inldmnats med
anledning av forfarandena i protokollet eller
som begérts av den importerande parten
enligt forfarandet for informerad
forhandsoverenskommelse som skall
betraktas som konfidentiella. P& begéran
skall i dessa fal en motivering ges. |
gentekniklagen forskrivs vilka uppgifter som
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inte anses vara konfidentiella. Ytterligare
gdler vad som foreskrivs i lagen om
offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999), nedan offentlighetslagen.
Europeiska gemenskapens exportférordning
innehdller sidana  bestdmmelser om
offentliga och konfidentiella uppgifter som
harmonierar med protokollets bestammel ser.
| punkt 2 anges att den importerande parten
skall samrdda med anmdaren om parten
bedutar att uppgifter som anmélaren
klassificerat som konfidentiella inte uppfyller
kraven for sidan behandling, och informera
anmdlaren om beslutet innan uppgifterna
offentliggors, pa begdran med motivering,
och ge tillfélle till samrdd och en intern
omprévning av beslutet. Enligt punkt 3 skall
parterna skydda konfidentiella uppgifter som
mottas med anledning av protokollet.
Finlands gentekniklag innehaller
bestdmmelser som motsvarar protokollets
bestammelser. Enligt punkt 4 fé&r den
importerande parten bara  anvanda
konfidentiella uppgifter i kommersiellt syfte
om anmdl aen skriftligen samtyckt dartill. |
punkt 5 konstateras att &ven om anmélaren
drar tillbaka eller har dragit tillbaka en

anmdlan skall den importerande parten
respektera  konfidentialiteten  betréffande
kommersiell och industriell information.

Gentekniklagen tacker denna bestdmmelse
och exportfoérordningen kompletterar
gentekniklagen vad exporten betréffar. |
punkt 6 fortecknas sddana uppgifter som inte
betraktas om konfidentiella. Dylika &r bland
annat anmélarens namn och adress, den
alménna beskrivningen av de levande
modifierade organismerna,
sammanfattningen a riskbedémningen samt
metoder och planer for nédingripande. Denna
bestdmmelse omfattas av genteknikl agen.
Europeiska gemenskapens exportforordning
Overensstdmmer till  denna del  med
protokollet.

Artikel 22. Enligt artikeln skall parterna,
for att forbattra kapaciteten pd omradet for
biosdkerhet, samarbeta nér det galler att
utveckla kapaciteten pa omradet for
biosdkerhet i utvecklingslander och lander
med Overgangsekonomi, med hénsyn till
dessa landers behov av finansiering och
andra behov som definieras i artikeln. | punkt
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2 ges en namare definition av vad
samarbetet i fraga om kapacitetsuppbyggnad
skall omfatta.

Artikel 23. Punkt 1 inbegriper partens
skyldighet att frdmja och underlétta for
information  till och  utbildning av
almanheten och dess delaktighet betraffande
séker dverforing, hantering och anvandning
av levande modifierade organismer. Parterna
kan samarbeta med andra stater och
internationella organ i syfte att frémja
medvetenhet och delaktighet. De
skyldigheter som ingér i stycket har beaktats
i 5 kap. offentlighetslagen och 1 kap.
forordningen om offentlighet och god
informationshantering i myndigheternas
verksamhet  (1030/1999) som innehdller
bestéammelser om god informationshantering
och hur den genomfdrs. Punkt 2 alagger
parterna att i enlighe med sina lagar och
andra forfattningar samréda med allmanheten
i beslutsprocessen betraffande levande
modifierade organismer, och ge allmanheten
tillgang till besluten, dock med beaktande av
bestdmmel serna om konfidentiella uppgifter i
artikel 21. Varje part skall ocksd anstranga
sig for att informera almanheten om
mojligheten  att  fa  tillgahg il
formedingscentrumet for biosdkerhet. De
skyldigheter som ingér i stycket har i Finland
beaktats i forvaltningslagen. | gentekniklagen
foreskrivs dessutom sérskilt om horande av
allménheten vid innesluten anvandning eller
avsiktlig utsédttning av genetiskt modifierade
organismer for annat andama &n utsl &ppande
p& marknaden. Enligt direktiv 2001/18/EG
om oOppen anvandning & Europeiska
gemenskapens kommission skyldig  att
informera allmanheten d& produkter sldpps ut
pa marknaden.

Artikel 24. Punkt 1 innehdller en allman
bestdmmelse om att gransbverskridande
forflyttningar av  levande  modifierade
organismer mellan parter och icke-parter
skall vara forenliga med protokollets syfte.
Parterna far inga bilaterala, regionala och
multilaterala avtal och Overenskommelser
med icke-parter om sédana
gransdverskridande  forflyttningar.  Enligt
punkt 2 skall parterna &en uppmuntra icke-
parter att tilltréda protokollet och att
tillhandahdla lamplig information till

formedlingscentrumet for biosdkerhet om
levande modifierade organismer som utsatts
dler flyttats in eler ut ur omréden inom
deras nationella jurisdiktioner.

Artikel 25. Enligt punkt 1 skal parterna
vidta lampliga inhemska &tgarder for att
forhindra och i forekommande fall bestraffa
gransoverskridande forflyttning av levande
modifierade organismer som utférs i strid
med de inhemska atgarder som vidtagits for
genomférandet av protokollet. Finlands
genteknik-, livsmedels och féderlag samt
strafflag innehdller dylika bestammelser i
frdga om import av genetiskt modifierade
organismer.  Europeiska  gemenskapens
exportforordning forutsatter att
medlemsstaterna i sin nationella lagstiftning
utfardar bestammelser om péfoljder. For att
strafflagen  skall  uppfylla  kraven i
gemenskapens exportforordning och
protokollet om biosdkerhet skall 48 kap. 18§
strafflagen preciseras. Enligt artikel 25 punkt
2 i protokollet kan den drabbade parten, nér
det ror sig om en illegal gransodverskridande
forflyttning, begdra att ursprungslandet pa
egen bekostnad skaffar undan den levande
modifierade organismen genom &tertagande
eller forstoring, enligt vad som ar lampligt. |
punkt 3 anges att varje part skall
tillhandahdlla  formedlingscentrumet  for
biosdkerhet uppgifter om fal av illegala
gransbverskridande forflyttningar som den
berors av. Exportférordningen innehaller
bestdmmelser om detta.

Artikel 26. | punkt 1 ingdr bestammelser
om eventuellt hansyn till socioekonomiska
Overvaganden nér ett beslut skall fattas om
import av genetiskt modifierade organi smer.
| punkt 2 uppmuntras parterna att samarbeta
kring forskning och informationsutbyte om

socioekonomiska  effekter av  levande
modifierade  organismer,  sarskilt  pa
ursprungs- och lokalsamhaéllen.

Artikel  27. Protokollet innehdller inga

detaljerade bestammelser om ansvarighet och
gottgorelse, utan om dem bestdms senare.
Partskonferensen, i dess egenskap av mote
mellan parterna i detta protokoll, skulle vid
sitt forsta moéte besluta om en process
betréffande hur det lampligen skall utarbetas
internationella regler och forfaranden i fraga
om ansvarighet och gottgorelse for skada



som harrér  frdn  gransdverskridande
forflyttningar  av levande  modifierade
organismer. Moatet tillsatte en  Oppen

sakkunniggrupp bestdende av sakkunniga
inom juridik och teknik for att granska och
andysera frégor kring ansvarighet och
gottgorelse samt utarbeta ett forslag till
internationella regler och forfaranden i fraga
om ansvarighet och gottgorelse
Sakkunniggruppen skall slutfora sitt arbete ar
2007. Partskonferensen skall anstranga sig sa
att hela processen kan fullbordas inom fyra
ar.

Artikel 28. | punkt 1 forutsétts att parterna
skall beakta artikel 20 i konventionen nér
frigor om finansiella resurser  for
genomfdrandet av protokollet overvags. |
artikel 20 i konventionen férbinder sig
parterna att tillhandahdlla finansiellt stéd och
stlmulans till sddana aktiviteter som syftar till
att uppna mélen for konventionen. De parter
som & utvecklade lander &4ggs skyldigheten
att ordna med ry tilléggsfinansiering for att
gora det mojligt for utvecklingslander att
bestrida kostnaderna fér genomférandet av
atgarder som uppfyller forpliktelserna i
konventionen. Om dessa tillaggskostnader
avtadlas mellan  utvecklingslandet och
konventionens finansieringssystem i enlighet
med partskonferensens anvisningar.
Utvecklade lander som &r parter kan ocksa
genom bilaterala, regionala och andra
multilaterala kanaler ordna med finansiella
resurser  som har samband med
genomfdrandet av konventionen. Lander med
overgangsekonomi kan frivilligt tillagna sig
de utvecklade landernas
konventionsforpliktelser. Né&r det géller
finansieringsmekanismen och de finansiella
resurserna har det tagits hansyn sérskilt till
sédana behov for utvecklingslénderna som
berér de krav pa béttre kapacitetsuppbyggnad
som protokollet foranleder. Med stod av
punkt 4 i artikeln skall parterna i samband
med punkt 1 ocksa beakta behoven hos parter
som ar utvecklingslander, saskilt de minst
utvecklade staterna och de sma &-stater som
ar utvecklingslander, och hos lander med
6vergangsekonomi, i deras anstrangningar att
faststdlla och genomféra sina  krav
betraffande kapacitetsuppbyggnad med tanke
p&d genomférandet av protokollet. Enligt
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punkt 2 skall konventionen och protokollet
ha samma finansiella mekanism. Den
finansiella mekanismen har uppréttats genom
artikel 21 i konventionen. Vid
konventionsparternas  forsta  konferens
besl6ts att Globala miljéfonden (GEF) som
administreras av Varldsbanken fungerar som
(temporar)  finansiell mekanism  for
konventionen. Partskonferensen meddelar
GEF riktlinjer och rekommendationer for
verksamhetsprinciper och strategier avseende
tillgdng till och utnyttjande av sidana
resurser. Finland uppfyller sin
finansieringsskyldighet med anledning av
konventionen och protokollet genom att
kanalisera finansieringen via GEF.

Enligt punkt 3 skall partskonferensen, i
dess egenskap av méte mellan parterna i
detta protokoll, beakta de finansiella behoven
hos parter som ar utvecklingslander, sarskilt
de minst utvecklade staterna och de sma &
stater som & utvecklingslander, nér den drar
upp riktlinjer  for den  finansiella
mekanismen. | punkt 4 forutsétts att parterna
ocksd skall beakta behoven hos de ovan
namnda parterna i deras anstrangningar att
faststélla och genomféra sina  krav
betr&fande kapacitetsuppbyggnad med tanke
pd genomforandet av protokollet. Enligt
punkt 5 skall riktlinjerna for konventionens
finansiella mekanism vid relevanta beslut av
partskonferensen, inbegripet de som fattats
innan protokollet antogs, i tillampliga delar
gdla aven denna artikel. | enlighet med
punkt 6 kan parter som & industrilander
ocksa tillhandahdlla, och parter som &
utvecklingslander och parter med
Gvergangsekonomi tillgodogoéra sig,
finansiella och tekniska resurser for
genomfdrandet av  protokollet  genom
bilaterala, regionaa och multilaterda
kanaler. Detta innebar i praktiken sidan
finansiering som de utvecklade landerna
eventuellt ger utvecklingsldnderna utéver
finansieringen via GEF. Paterna i
protokollet svarar for kostnaderna for
sekreterar tjanster i anslutning till
genomforandet av protokollet,
partskonferenserna och métena for de
underorgan som tillsatts av konferensen.
Bordefordelningen mellan parterna i fréga
om dessa kostnader faststélls i enlighet med
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FN:stabell 6ver betalningsklasser.

Artikel 29. Artikeln innehaller
bestdmmelser om motet mellan parterna och
beslut som fattas av métet. Enligt punkt 1
skall partskonferensen, som & konventionens
hogga organ, fungera som mdte mellan
parterna i detta protokoll. Enligt punkt 2 far
de parter i konventionen som inte & parter i
protokollet delta som observatorer i arbetet
nar partskonferensen fungerar som mote
mellan parterna i detta protokoll. Dock kan
endast de som & parter i protokollet delta i
beslut som fattas med anledning av
protokollet. Né&r partskonferensen fungerar
som mote mellan parterna i detta protokoll
skall de medlemmar av partskonferensens
kontor som féretrader en part i konventionen
som vid den tidpunkten inte & part i
protokollet, darfor i enlighet med punkt 3
bytas ut mot en medlem som skall véljas av
och bland parterna i protokollet. Enligt
bestdmmelserna i punkt 4 skall parterna
regelbundet mdétas for at  granska
genomfdrandet av protokollet och diskutera
frégor som har uppstétt vid genomforandet.
Partskonferensen kan i dtta avseende bland
annat utfarda rekommendationer och inrétta
nédvandiga underorgan. Dessutom skall
partskonferensen  behandla och  anta
andringar i protokollet eller dess bilagor som
anses nodvandiga foér genomférandet av
protokollet.  Enligt punkt 5  skal
partskonferensens arbetsordning och de
finansiella bestémmelserna for konventionen
i tillampliga delar gdla for arbetet enligt
detta protokoll, om inte partskonferensen i
samforstand beslutar nagot annat.

Det forsta motet i partskonferensen, i dess
egenskap av mote mellan parterna i detta
protokoll, skall enligt punkt 6 sammankallas
i angdlutning till det férsta mote i
partskonferensen som  planeras  efter
protokollets ikrafttrédande. Senare mots
parterna i protokollet i regel arligen i
andutning till partsko nferensens ordinarie
moten, om inte partskonferensen, i dess
egenskap av mote mellan parterna i detta
protokoll, beslutar ndgot annat. Extra moéten i
andlutning till partskonferensen, i dess
egenskap av mote mellan parterna i detta
protokoll, skall enligt punkt 7 héllas nar
partskonferensen, i dess egenskap av mote

mellan parterna i detta protokoll, anser det
nodvandigt, eller pa skriftlig begaran fran en
part, om denna begdran inom sex manader
frdn det att sekretariatet meddelat Gvriga
parter att en sddan kegéran foreligger stods
av minst en tredjedel av parterna. Punkt 8
innehdller bestammelser om observatorer.
Enligt  bestammelserna  f&  Forenta
nationerna, dess fackorgan och
Internationella atomenergiorganet samt stater
som & medlemmar av eller observatorer i
dessa organisationer men inte parter i
konventionen foretradas som observatorer
vid méten dér partskonferensen fungerar som
moéte mellan parterna i detta protokoll. Nar
det galler frégor inom protokollets rackvidd
kan dessutom sddana behdriga nationella
eller internationella organ eller
medborgarorganisationer som har informerat
sekretariatet om att de vill vara foretrédda
vid ett méte dar partskonferensen fungerar
som mote mellan parterna i detta protokoll
ges tilltrade som observatorer, om inte minst
en tredijedel av de néavarande parterna
motsétter sig detta. Om inte annat s&gs |
artikel 29 & observatbrernas tilltrade och
deltagande i regel underkastat
partskonferensens arbetsordning jamte dari
foretagna nodvandiga andringar. Inemot 400
observatdrer ha deltagit i konventionens
partskonferens och av dessa utgor
medborgarorganisationerna den  storsta
gruppen med 6ver 300 observatorer. Utover
Forenta nationernas sekretariat och fackorgan
har cirka 20 mdlanstatliga organisationer
deltagit i métena.

Artikel 30. Artikeln innehaller
bestdmmelser om underorgan som inréttas
enligt eller genom konventionen. Enligt
forsta punkten kan underorgan efter beslut av
partskonferensen, i dess egenskap av moéte
mellan parterna i detta protokoll, utfora
uppgifter enligt protokollet. |1 punkt 2 anges
att parter i konventionen som inte ar parter i
protokollet f&r delta som observatorer i
arbetet vid underorganens moten. Om  ett
underorgan till konventionen tjénar som
underorgan till protokollet skall endast parter
i protokollet delta i beslut som fattas med
anledning av protokollet. Om ett underorgan
till konventionen tjdnar som underorgan till
protokollet kan endast parter i protokollet



delta i beslut som fattas med anledning av
protokollet. Genom artikel 25 i konventionen
har ett underorgan for vetenskaplig, teknisk
och teknologisk rédgivning uppréttats.
Underorganet har bland annat som uppgift att
tillhandahdlla vetenskapliga och tekniska
utredningar av laget betraffande biologisk
mangfald och om effekterna av olika typer av
dtgarder som vidtagits i enlighet med
bestammelserna i konventionen samt att
tillhandahalla r&d om vetenskapliga program
och internationellt samarbete om forskning
och utveckling rérande bevarande och
héllbart nyttjande av biologisk mangfald.

Artikel 31. Det sekretariat som inréttats
genom artikel 24 i konventionen fungerar
ocksd som sekretariat for protokollet.
Bestammelser om sekretariatets uppgifter
ingdr i artikel 24 punkt 1 i konventionen som
i tillampliga delar géller protokollet.
Sekretariatets funktion & bland annat att
anordna och  betjdna méten  med
partskonferensen. Dessutom skall
sekretariatet utfora sddana andra uppgifter
som partskonferensen kan komma att
bestdmma. Enligt punkt 3 skall kostnaderna
for sekretariatets tjanster for protokollet, i
den mén de & urskiljbara, béras av parterna i
detta protokoll. Partskonferensen skall vid
sitt forsta mote besluta om de nddvandiga
budgetméssiga arrangemangen for detta
Sekretariatet for konventionen om biologisk
méngfald & beldget i Montreal i Kanada. Ar
2003 hade sekretariatet cirka 60 anstéllda.

Artikel 32, Om inte annat féljer av
protokollet skall de bestdmmelser i
konventionen som géller dess protokoll
tillampas pa detta protokoll.

Artikel 33. Enligt artikeln skall varje part
Overvaka genomforandet av sina forpliktelser
enligt protokollet, och med de intervaller
som faststéllts av partskonferensen, i dess
egenskap av mote mellan parterna i detta
protokoll, rapportera till partskonferensen om
de &tgérder den vidtagit for genomférande av
protokollet.

Artikel  34. Enligt artikeln  skall
partskonferensen, i dess egenskap av mote
mellan parterna i detta protokoll, besluta om
forfaranden och mekanismer for att utvardera
efterlevhaden av bestdmmelserna i
protokollet.  Partskonferensen, i  dess
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egenskap av mote mellan parterna i detta
protokoll, skall enligt artikeln vid sitt forsta
mote godkanna samarbetsforfaranden och
ingtitutionella mekanismer for att konstatera
och behandla fall av Overtrédelser mot
bestdmmelserna i protokollet.  Dessa
forfaranden skall inbegripa bestémmelser om
att vid behov erbjuda rad eller hjélp. De skall
vara skilda fran och inte paverka de
tvistlésningsforfaranden som inréttas genom
artikel 27 i konvertionen. Partskonferensen
godkande vid sitt forsta méte forfaranden och
mekanismer for at framja efterlevnaden av
bestdmmelserna i detta protokoll. Vid motet
inrdttades en sakkunniggrupp med 15
medlemmar (Compliance Committee) som
lyder under partskonferensen, i dess
egenskap av mote mellan parterna, och som
bland anmnat behandlar de fal dar
bestammelser inte har efterfoljts samt vid
behov ger parternaréd och hjalp i frégor som
berdr iakttagandet av protokollet.

Artikel 35. Artikeln géller utvardering och
Oversyn av protokollet. Partskonferensen, i
dess egenskap av méte mellan parterna i
detta protokoll, skall fem &r efter det att
protokollet trétt i kraft och minst vart femte
a  darefter, utvérdera  protokollets
effektivitet, vilket skall inbegripa en
utvérdering av forfarandena och bilagorna

Artikel  36. | artikeln bestdms om
undertecknande av protokollet. Protokollet
stod Oppet for undertecknande av stater och
organisationer for regional ekonomisk
integraion vid Fdrenta  nationernas
hogkvarter i New York fram till den 4 juni
2001. Fram till denna dag hade protokollet
undertecknats av 103 stater och Europeiska
gemenskapen. Finland undertecknade
protokollet den 24 maj 2000. Fore avl&tandet
av  propositionen har 89 stater och
Europeiska gemenskapen godkant, ratificerat
eler andutit sig till protokollet. Alla
medlemsstater i EG utom Finland, Portugal,
Grekland och Belgien har godkéant
protokollet.

Artikel 37. 1 artikeln ingér bestdmmelser
om protokollets ikrafttradande. Protokollet
tréder i kraft internationellt pa den nittionde
dagen efter den dag da det femtionde
raifikations-, godkéannande- eller
andutningsinstrumentet  deponerats  hos
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Forenta staternas hogkvarter av stater eller
organisationer for regional  ekonomisk
integration som & parter i konventionen.
Fore avldtandet av propositionen har 89
stater godkant, ratificerat eller andutit sig till
protokollet. Protokollet tradde i  kraft
internationellt den 11 september 2003. Detta
protokoll skall trédai kraft for en stat eller en
organisation  for  regional  ekonomisk
integration som ratificerar, godtar eller
godkanner protokollet eller angluter sig till
det efter at de ovan ndmnda femtio
instrumenten har deponerats, antingen pa den
nittionde dagen efter dagen for deponerandet,
eler pd den dag da konvertionen trader i
kraft for den staten eller organisationen,
beroende pa vilken som intréffar senast.
Artikel 38. Inga reservationer far géras mot

detta protokall.
Artikel 39. Artikeln innehéaller
bestammel ser om frantradande  av

protokollet. En part kan fréntrada protokollet
tidigast tva &r fran den dag da protokollet har
trétt i kraft for partens del. Dérefter kan
protokollet frantradas nar som helst.
Frantradet sker genom en  skriftlig
underréttelse till depositarien och &ger rum
vid utgdngen av ett & frdn den dag da
depositarien mottagit underréttelsen eller pa
sidan senare d som kan anges i
underréttel sen om frantradet.

Artikel 40. Protokollets arabiska, engelska,
franska, kinesiska, ryska och spanska texter
har lika giltighet. Forenta nationernas
generalsekreterare fungerar som depositarie
for protokollet.

2. Lagfoérslag

Lag om sattandei kraft av de
bestammelser som har till omr adet
for lagstiftningen i
Cartagenaprotokollet om biosaker het
till konventionen om biol ogisk
mangfald

1 8. Paragrafen innehdller en sedvanlig
blankettbestammelse, engligt vilken de
bestammelser som hor till omrédet for
lagstiftningen i Cartagenaprotokollet om
biosskerhet skall gédla som lag sadana

Finland har férbundit sig till dem.

28 Néarmare bestammel ser om
verkstélligheten av lagen kan utférdas genom
forordning av statsradet.

3 8. Om ikrafttradandet av lagen bestdms
genom férordning av republikens president.
Avsikten & att lagen skall trdda i kraft
samtidigt som protokollet tréder i kraft for
Finlands del.

2.2. Lagomaéandringav48kap.18§

strafflagen

1 8. Miljéforstoring. | enlighet med artikel
25 punkt 1 i protokollet om biosakerhet skall
parterna vidta lampliga nationella &tgérder
for att forhindra och i férekommande fall
bestraffa gransdverskridande forflyttning av
levande modifierade organismer som utfors i
strid med de inhemska atgérder som vidtagits
for genomférandet av protokollet. Aven
artikel 18 i Europeiska gemenskapens
exportférordning, genom vilken
bestdmmelserna i protokollet om biosékerhet
sdtts i kraft i gemenskapen, forutsétter att
medlemsstaterna i sin nationella lagstiftning
utfardar bestammelser om paféljder. Finlands
gentekniklag och strafflag innehdller dylika
bestammelser i frdga om import av genetiskt
modifierade organismer.

| 428 i den gdlande gentekniklagen
hénvisas till 44 kap. 98 och 48 kap. 1—4 §
strafflagen. |1 48 kap. strafflagen som géller
milj6brott ingdr ingen sérskild bestdmmelse
om &sidosittande av forpliktelserna i
Europeiska gemenskapens exportférordning.
Darfor  foredds att ettt  uttryckligt
omndmnande av verksamhet i strid med
gemenskapens forordning tasini 48 kap. 1 §
1 mom. 3 punkten strafflagen som géaller
miljoforstoring.

| frAga om brott som orsakas genom
genetiskt modifierade organismer téacks
brottsbeskrivningen endast delvis av den
géllande 48 kap. 1 § strafflagen nér det galler
rekvisiten fér garningens foljder. | rekvisiten
for garningens foljder gérs namligen ingen
sarskild specifikation av tryggandet av
naturens méngfald.  Fororening  eller
nedskrépning av miljon eller orsakande av
fara for hdsan torde inte kunna betraktas



som en sddan f6ljd. Med anleching av detta
foredlds att 48 kap. 1§ strafflagen andras sa
att en av genetiskt modifierade organismer
orsakad skadlig forandring i miljon som kan
jamstédllas  med fororening beaktas i
rekvisiten i fraga om garningens fol jder.

Pa ovan namnda grunder foreslas att 48
kap. 1§ strafflagen kompletteras s att dven
den som uppsdtligen €eller av grov
oaktsamhet ur landet for ut genetiskt
modifierade organismer samt livsmedel eller
foder som innehdller sddana i strid med
Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1946/2003 om gransoverskridande
forflyttning av  genetiskt  modifierade
organismer, sdlunda att gérningen & &gnad
att fororena eller orsaka andra motsvarande
skadliga forandringar i miljon, skrépa ned
miljon eller fororsaka fara for halsan, skall
démas for miljoforstéring.

3. lkrafttradande

Cartagenaprotokollet om  biosdkerhet
tradde i kraft internationellt den 11
september 2003. For Finlands del tréder
protokollet i kraft den nittionde dagen efter
den dag da Finlands godkannandeinstrument
har deponerats. De lagar som ingdr i
propositionen avses trada i kraft samtidigt
som protokollet tréader i kraft for Finlands
vidkommande och vid en tidpunkt som
bestdms genom forordnlngar av republikens
president och statsradet.

Protokollet innehdller bestammelser som
enligt 18§ sjavstyrelselagen for Aland
(1144/1991) fdler inom  landskapets
lagstiftningsbehdrighet. Dylika bestdmmel ser
ar till exempel de bestdmmelser om
miljov&rd som avses i 188 10 punkten
galvstyrelselagen for Aland samt de
bestammelser om hadlso- och sjukvard som
avses i 18 8 12 punkten. For att den lag om
sittande i kraft som ingdr i proposmonen
skall tréda i kraft i landskapet Aland méste
lagtinget sdledes ge sitt  bifal il
forfattningen i enlighet med 598 2 mom.
sjalvstyrelselagen for Aland.

4. Behovet av riksdagens
samtycke och
behandlingsordningen

Enligt 948 1 mom. grundlagen godkéanner
riksdagen sadana fdrdrag och andra
internationella forpliktelser som innehdller
bestammelser som hor till omradet for
lagstiftningen eller annars har avsevard
betydelse, eller som enligt grundlagen av
ndgon annan anledning kréaver riksdagens
samtycke.

Bestammelser som av ndgon annan orsak
kraver riksdagens godkdnnande & bl.a
internationella forpliktelser som & bindande
for riksdagens budgetbefogenheter ~ (t.ex.
GrUU 45/2000 rd). Som sadanaforpllktelser
har i praktiken betraktas narmast sddana
bestdmmel ser som medfor direkta utgifter for
Staten.

Enligt grundlagsutskottets tolkningspraxis
skall en bestammelse anses hora till omradet
for lagstiftningen, om den gdller utdvande
eller begransning av ndgon grundlaggande
fri- eller réttighet som & skyddad i
grundlagen, om den i Ovrigt gdller grunderna
for individens réttigheter och skyldigheter,
om den sak som bestdmmelsen géller enligt
grundlagen skall féreskrivas i lag, om det
finns lagbestdmmelser om den sak som
bestdmmelsen gdller eller om det enligt
rédande uppfattning i Finland skall lagstiftas
om saken. P3 dessa grunder hor en
bestémmelse om en internationell forpliktelse
till omradet for lagstiftningen oavsett om den
strider mot eller Gverensstdmmer med en
lagbestdmmelse i Finland (GrUU 11 och
12/2000rd).

Protokollet & ett sk. blandavtal, dvs. ett
avtad med delad kompetens. Protokollet
innehdller bestammelser som hor saval till
Europeiska  gemenskapens  som il
medlemsstaternas  behdrighet. Riksdagens
godkannande géller de delar av protokollet
som faller inom Finlands behorighet.

Europeiska  gemenskapens  domstols
yttrande av den 6 december 2001 om réttslig
grund for Cartagenaprotokollet 2/00 tangerar

ocksd  behorighetsfordelningen  mellan
gemenskapen och medlemsstaterna.
Domstolen konstaterade att

gemenskapslagstiftningen  endast  delvis
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tacker protokollets omréde. Till denna del
hénvisade domstolen till radets direktiv
90/219/EEG om innesluten anvéandning av
genetiskt modfierade mikroorganismer samt
Europaparlamentets och radets direktiv
2001/18/EG om avsiktlig utséttning av
genetiskt modifierade organismer i miljon.
Efter domstolens yttrande har gemenskapen
utfardat  foljande nya  férordningar:
exportforordningen (EG, nr 1946/2003),
forordningen om nya livsmedel (EG, nr
258/97), livsmedels- och foderférordningen
(EG, nr 1829/2003) samt foérordningen om
spérbarhet och méarkning av GMO (EG, nr
1830/2003). En nérmare redogérelse for
forordningarna ing&r i punkterna 2.2.2—
2.2.3 ovan. | och med den nya interna
lagstiftningen har gemenskapens behorighet
inom protokollets omrade Okat.
Behorighetsfordelningen mellan Europeiska
gemenskapen och dess medlemsstater &r
dock inte entydig.

| praktiken har man forsokt att pa en
relativt allman niva definiera
behdrighetsfordelningen mellan
gemenskapen och dess medlemsstater i
fordragl med delad kompetens. Ocksa
Europeiska gemenskapen uppgav i enlighet
med artikel 34 punkt 3 i konventionen om
biologisk mangfald omfattningen av sin
behdrighet i samband med godkénnandet av
protokollet den 11 september 2003. | sin
deklaration meddelar Europeiska
gemenskapen att den i enlighet med fordraget
om uppréttandet av Europeiska gemenskapen
och i synnerhet artikel 175 punkt 1 i detta
fordrag har behrighet att inga internationella
avtal och uppfylla de férpliktelser som dessa
medfor och som bidrar till uppndendet av
foljande mal: att bevara, skydda och forbéattra
miljén, skydda manniskors hélsa, utnyttja
naturresurserna varsamt och rationellt samt
att framja & gérder pa internationell niva for
att |6sa regionala eller globala miljoproblem.
Ytterligare meddelar Europeiska
gemenskapen att den redan har utféardat
forfattningar som & bindande for dess
medlemsstater och som tacker de frégor som
hor till tillampningsomradet for protokollet
samt att den ger formedlingscentrumet for
biosdkerhet (Biosafety Clearing House) en
forteckning over de aktuella férfattningarna

och vid behov ser 6ver denna forteckning i
enlighet med artikedl 20 punkt 3. a i
Cartagenaprotokol let om  biosgkerhet.
Europeiska gemenskapen & ansvarig for att
de forpliktelser med anledning av protokollet
som orsakas av gdlande gemenskapsrétt
uppfylls, P& grund av sin beskaffenhet
genomgar utdvandet av  gemenskapens
befogenheter en kontinuerlig utveckling.

Artikel 1 i protokollet innehdller
bestammelser om protokollets syften. En
bestammelse med samma innehdll ingdr i
Finlands gentekniklag. Eftersom den sak som
bestdmmelsen géller féreskrivs genom lag i
Finland, hor bestammelsen till omradet for
lagstiftningen  och  kréver  riksdagens
samtycke.

| artikel 2 punkt 3 i protokollet bestdms om
den inbordes  prioritetsordningen  for
normerna i protokollet och i annan
internationell rétt. En dylik bestédmmelse som
inverkar pa den inbordes prioritetsordningen
for normer som hor till omrddet for
lagstiftningen hor ocksa sjalv till omradet for
lagstiftningen.

Artikel 3 géller de vasentliga definitionerna
med tanke pa tillampningen av protokollet.
En dylik avtalsbestammelse som indirekt
paverkar tolkningen och tillampningen av
materiella avtalsbestdmmelser som hor Htill
omradet for lagstiftningen hor ocksa sjalv till
omrédet for lagstiftningen (GruU 6/2001 rd).

Artikel 4 innehdller bestammelser om
protokollets tillampningsomréde.  Enligt
artikeln  skall protokollet tillampas pa
gransoverskridande forflyttningar,
transitering, hantering och anvandning av
alalevande modifierade organismer som kan
fa skadlig effekt pad bevarandet och det
hallbara nyttjandet av biologisk mangfald,
aven med hansyn till riskerna for manniskors
hdlsa. Den sak som bestdmmelsen géller
foreskrivs i frdga om annat an export i
gentekniklagen samt i lagen om transport av
farliga @mnen. Eftersom den sak som
bestdammelsen géller foreskrivs genom lag i
Finland hor bestammelsen till omradet for

lagstiftningen  och  kréver  riksdagens
samtycke.

Artikel 7 i protokollet galler tilldmpning av
forfarandet for informerad

forhandsoverenskommelse. Enligt punkt 1



skall forfarandet for informerad
forhandsdverenskommel se tilldmpas fore den
forsta avsiktliga gransoverskridande
forflyttningen av levande modifierade
organismer for avsiktlig utsdttning i miljon
hos den importerande parten. Bestammelser
om det forfarande for
forhandsdverenskommelse, dvs. det
tillstandsforfarande som skall tillampas pa
import av genetiskt modifierade organismer
for avsiktlig utsdttning i miljon ingdr i
Finlands gentekniklag vars bestdmmelser
motsvarar  bestdmmelsen i protokollet.
Eftersom den sak som artikel 7 punkt 1 i
protokollet géaller féreskrivs genom lag i
Finland, hor bestammelsen till omrédet for
lagstiftningen  och  kraver  riksdagens
samtycke.

Enligt artikel 8 punkt 1 i protokollet skall
den exporterande parten gora en skriftlig
anmadlan till den importerande partens
behoriga nationella myndighet fére en sadan
avsiktlig gransbverskridande forflyttning av
en levande modifierad organism som
omfattas av forfarandet for informerad
forhandsdverenskommelse.  Alternativt  kan
den exporterande parten begdra att
exportoren, dvs. verksamhetsidkaren, ser till
att sddan anmdan gors. Anmalan skall minst
innehdla de uppgifter som anges bilaga |I. |
Finland ingér bestammelser om uppgorandet
av ansbkan i andutning till import av
genetiskt  modifierade  organismer  for
avsiktlig utsdttning i miljon i gentekniklagen
och i forfattningar pa l&gre niva Eftersom
den sak som artikel 8 punkt 1 i protokollet
gdller foreskrivs genom lag i Finland, hor
bestammelsen till omrédet for lagstiftningen
och kraver riksdagens samtycke.

Artikel 9 géller bekréftelse av mottagande
av anmdlan. | 18 och 20§ gentekniklagen
foreskrivs om de saker som avses i punkterna
1—3 i artikeln. Eftersom de saker som
bestammelsen galler foreskrivs genom lag i
Finland, hor bestammelsen till omréadet for
lagstiftningen  och  kréver  riksdagens
samtycke.

| artiklarna 10 punkt 6 och 11 punkt 6 ges
den mottagande staten rétt att med stod av
forsiktighetsprincipen férbjuda import av
genetiskt modifierade organismer eller fata
ett annat beslut om forflyttning for att
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undvika eller minimera potentiellt skadliga
effekter. Otillrackliga relevanta
vetenskapliga uppgifter om antingen den som
fororsakat risken eller orsakssambandet
mellan den som férorsakar risken och féljden
darav skall darmed inte hindra parten fran att
vidta dtgarder for att undvika en skada. |
miljoskyddslagen (86/2000) har principen
lyfts fram som en grundldggande princip
inom miljoskyddet. Fdrsiktighetsprincipen
ingdr ocksa i gentekniklagens syfte att framja
en sdker anvandning och utveckling av
gentekniken i Overensstdmmelse  med
forsiktighetsprincipen. Bestdmmelserna hor
till omrédet for lagstiftningen och kréver
riksdagens samtycke.

Artikel 12 innehdller bestammelser om
omprévning av beslut pad grundval av nya
vetenskapliga  uppgifter  eller  sidana
uppgifter som géller de potentiella skadliga
effekterna pa bevarandet och det héllbara
nyttjandet av biologisk mangfald, eller pa
begdran av den exporterande parten eller
anmdaren. Bestdmmelserna i gentekniklagen
motsvarar bestdmmelsernai artikel 12 i fraga
om import av genetiskt modifierade
organismer avsedda for avsiktlig utséttning i
miljon och stracker sig delvis léngre &n
protokollets bestémmelser. Eftersom de saker
som bestéammelsen galler foreskrivs genom
lag i Finland, hor bestammelsen till omrédet
for lagstiftningen och kréver riksdagens
samtycke.

| artiked 13 ing&r bestdmmelser om
forenklat forfarande. Bestdmmelsernai 28 3
mom. och 18 a8 gentekniklagen medger ett
forfarande i enlighet med artikel 13 punkt 1 i
protokollet. Eftersom den sak som
bestammelsen galler foreskrivs genom lag i
Finland, hor bestammelsen till omradet for

lagstiftningen  och  kréver  riksdagens
samtycke.

Artikel 15 innehdller bestdmmelser om
riskbedémning. Artikeln anger att

riskbedémning i enlighet med protokollet
skall goras enligt vedertagna vetenskapliga
metoder. Enligt punkt 1 i artikeln skall
riskbeddmningarna &minstone grundas pé
sadana uppgifter som tillhandahallits enligt
artikel 8 och andra tillgéngliga vetenskapliga
bevis for att faststélla och utvérdera méjliga
skadliga effekter av levande modifierade
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organismer pa bevarandet och det héllbaa
nyttjandet av biologisk mangfald, d&ven med
hénsyn till riskerna for méanniskors hélsa.
Enligt gentekniklagen skall
verksamhetsidkaren  dltid  utféra en
riskbedomning som innehdler samma
uppgifter som i bilagalll till protokollet, men
i mera detaljerad form. Enligt punkt 2 i
artikeln skall den importerande parten se till
att riskbeddmning sker betréffande de beslut
som fattas enligt artikel 10. Parten kan kréava
att exportoren utfor riskbedémningen. Enligt
punkt 3 svarar anméaren for kostnaden for
riskbeddmningen, om den importerande
parten kréver att riskbeddmning utfors.
Enligt gentekniklagen skall
verksamhetsidkaren  altid utarbeta en
riskbedémning med samma uppgifter som i
bilaga Il till protokollet, men i mera
detaljerad form. Riskbedomningen skall inga
i ansbkan som gdller avsiktlig utséttning av

genetiskt  modifierade organismer och
riskbeddmningen sker pa
verksamhetsidkarens  egen bekostnad.

Bestammelserna i gentekniklagen motsvarar
darmed protokollets bestammelser i frdga om
import av genetiskt modi fierade organismer
for avsiktlig utséttning. Eftersom de saker
som bestdmmelsen géller foreskrivs genom
lag i Finland, hor bestammelsen till omrédet

for lagstiftningen och kraver riksdagens
samtycke.

Artikel 16 innehdller bestammelser om
riskhantering. | gentekniklagen  ingér

bestdmmelser som till innehallet motsvarar
punkterna 1-3 i protokollet. Eftersom de
saker som bestammelsen géller foreskrivs
genom lag i Finland, hor bestammelsen till
omrédet for lagstiftningen och  kraver
riksdagens samtycke.

Artikel 18 punkt 1 i protokollet innehaller
en alman bestdmmelse om att parterna skall
se till att levande modifierade organismer
som & foremd for en sddan avsiktlig
gransoverskridande forflyttning som
omfattas av detta protokoll hanteras,
forpackas och transporteras under sdkra
forhdllanden, s att de skadliga effekterna pa
bevarandet och det hdllbara nyttjandet av
biologisk méngfald kan undvikas. Relevanta
internationella regler och normer skall
beaktas vid forflyttningar av  genetiskt

modifierade organismer. Gentekniklagen
samt lagen om transport av farliga @mnen
och de bestdmmelser som utférdats med stéd
av den motsvarar protokollets bestédmmelser i
friga om import av genetiskt modifierade
organismer. Eftersom de saker som
bestammelsen galler foreskrivs genom lag i
Finland, hor bestammelsen till omradet for
lagstiftningen  och  kréver  riksdagens
samtycke. Artikel 18 punkt 2 i protokollet
innehdller detaljerade bestammelser om
noédvandig dokumentation vid forflyttning av
genetiskt modifierade organismer. Artikel 18
punkt 2. b. géller forflyttningar av genetiskt

modifierade organismer for innesluten
anvandning. | den dokumentation som
afoljer levande modifierade organismer

avsedda for innesluten anvandning skall
tydligt anges att de & levande modifierade
organismer, och vilka krav som géaller for
séker hantering, lagring, transport och
anvandning. Dessutom skall anges hamn och
adress for den person och institution till
vilken de levande modifierade organismerna
skickas. Enligt gentekniklagen skall de ovan
namnda uppgifterna 1dmnas i den ansbtkan
om tillstand eller den anmélan som enligt
lagen skall inlamnas da  genetiskt
modifierade organismer importeras for
innesluten  anvandning.  Gentekniklagens
bestdmmel ser motsvarar protokollets
bestammelse till denna del. Eftersom den sak
som bestéammelsen galler foreskrivs genom
lag i Finland, hor bestammelsen till omrédet
for lagstiftningen och kréver riksdagens
samtycke. Artikel 18 punkt 2. c. behandlar
forflyttningar av  genetiskt  modifierade
organismer avsedda for avsiktlig utséttning i
miljon. | den dokumentation som &tfoljer
dylika organismer skall tydligt anges att de ar
levande modifierade organismer, deras
identitet och relevanta sdrdrag och/eller
karakteristika, vilka krav som géller for séker
hantering, lagring, transport och anvéandning,
den kontaktpunkt dar ytterligare uppgifter
kan erhallas och, vid behov, namn och adress
for importéren och exportéren. Dessutom
skall dokumenten innehdlla en forklaring om
at forflyttningen & forenlig med de krav i
detta protokoll som géller exportéren. Enligt
gentekniklagen skall de ovan ndmnda
uppgifterna anges i den ansbkan som enligt



lagen skall inlamnas d&  genetiskt
modifierade organismer fors in till Finland
fran stater utanfor gemenskapen for avsiktlig
utséttning i miljon. Eftersom den sak som
bestammelsen géller foreskrivs genom lag i
Finland, hor bestammelsen till omrédet for
lagstiftningen  och  kraver  riksdagens
samtycke.

Artikel 21 innehdller bestammelser om
konfidentiella uppgifter. Enligt artikeln skall
den importerande parten till&a att anméaren
anger vilka av de uppgifter som inlémnats
med anledning av forfarandena i protokollet
eller som begarts av den importerande parten
enligt forfarandet for informerad
forhandsoverenskommelse som skall
betraktas som konfidentiella. Anmalarens
klassificering av uppgifterna som
konfidentiella & dock inte ovillkorligt
bindande fér den importerande parten, utan
denne kan efter att ha hort anméalaren besluta
att de namnda uppgifterna inte skall betraktas
som konfidentiella. Den importerande parten
skall informera anmélaren om beslutet innan
uppgifterna offentliggors och ge tillfale till
samrdd och en intern omprévning av
beslutet. Enligt 12 § 2 mom. grundlagen &r
handlingar och upptagningar som innehas av
myndigheterna  offentliga, om inte
offentligheten av tvingande ska sarskilt har
begrénsats genom lag. Offentlighetsprincipen
ingdr ocksa i 18 lagen om offentlighet i
myndigheternas  verksamhet  (621/1999).
Bestammel ser om sekretesshel agda
myndighetshandlingar  (som innehas av
myndigheter) ingar i 248 lagen om
offentlighet i myndigheternas verksamhet. | 1
mom. 20 punkten i denna paragraf anges att
sekretessbelagda handlingar bland annat &r
handlingar som innehdller uppgifter om en
privat affars eller yrkeshemlighet samt
sédana handlingar som innehdler uppgifter
om nagon annan motsvarande omstandighet
som har samband med privat
naringsverksamhet, om utldmnandet av
uppgifter ur en sddan handling skulle
medfora ekonomisk skada for
naringsidkaren, och det inte & frdga om
uppgifter som &  betydelsefulla for
skyddande av konsumenters hédlsa eller en
hélsosam milj6 eller for bevakande av de
réttigheter som innehas av dem som orsakas
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skada av verksamheten. Gentekniklagen
innehdller sarskilda bestammelser om
offentliga och sekretessbelagda handlingar
som géller genetiskt modifierade organismer.
Enligt 328 2 mom. i denna lag skall
verksamhetsidkaren (anmal aren) specificera
de uppgifter som den anser att skall vara
sekretessbelagda.  Verksamhetsidkaren skall
ge motiveringar fér sin uppfattning. Efter att
ha hort verksamhetsidkaren  beslutar
gentekniknamnden vilka uppgifter som skall
vara sekretessbel agda. Protokollets
bestdmmelse strider inte mot den nationella
lagstiftningen.  Bestdmmelsen  hor  ill
omradet for lagstiftningen och kraver
riksdagens samtycke.

Artikel 21 i protokollet innehdller ocksa en
bestdammelse om vilka uppgifter som inte
betraktas som  konfidentiella.  Dylika
uppgifter som omfattas av
offentlighetsprincipen & anméalarens namn
och adress, den allméanna beskrivningen av
de levande modifierade organismerna,
sammanfattningen av riskbeddmningen och
metoder och planer foér nodingripande.
Bestammelsen gdller dock inte situationer da
anmdaren drar tillbaka €eller har dragit
tillbaka anmdlan. | 328 1 mom.
gentekniklagen ingdr en motsvarande
forteckning, om &n nagot mera omfattande &n
protokollets  bestammelse.  Utbver de
uppgifter som angesi artikel 21 i protokollet
betraktas enligt gentekniklagen uppgifter om
platsen for anvandning av  genetiskt
modifierade organismer samt anvandningens
syfte, omfattning och uppféljning liksom
tillsténdshandlingar enligt  gentekniklagen
inte som konfidentiella. Eftersom artikel 21 i
protokollet gor det méjligt for en nationell
myndighet, i Finland gentekniknamnden, att i
sista hand ange vilka uppgifter som &
konfidentiella stér protokollets bestammelse
inte i strid med bestdmmelserna om
offentliga och konfidentiella handlingar.

Bestammelsen hor  till  omradet  for
lagstiftningen  och  kréaver  riksdagens
samtycke.

Artikel 23 i protokollet 8lagger parterna att
forstka se till att allmanheten far information
om och & deaktiga i bedut som géler
genetiskt modifierade organismer.
Bestammelser om medborgarnas ratt till



38

delaktighet och om sdkerstéllandet av deras
tillgang till information ingdr i ett flertal
olika lagar, inklusive forvaltningsiagen
(434/2003). | gentekniklagen foreskrivs
dessutom sérskilt om hdrande av almanheten
vid innesluten anvandning eller avsiktlig
utséttning i miljon av genetiskt modifierade
organismer for annat andaméa an utsl dppande
pd marknaden. Protokollets bestammelser
motsvarar  Finlands  bestdmmelser om
information och rétt till delaktighet. Eftersom
den sak som protokollets bestammelser galler
foreskrivs genom lag i Finland, hor
bestammelsen till omrédet for lagstiftningen
och kraver riksdagens samtycke.

Enligt atikel 25 skall parterna vidta
nodvandiga nationella &tgarder for att
forhindra sédan gransdverskridande
forflyttning av  levande  modifierade
organismer som utférs i strid med de
nationella &garder som vidtagits  for
genomférandet av protokollet. Parterna kall
ocksd vid behov bestraffa s3dana
gransbverskridande forflyttningar. Finlands
gentekniklag och  dtrafflag  innehdller
motsvarande bestdmmelser som protokollet i
frdga om import av genetiskt modifierade
organismer. | regeringens proposition ingar

ett forslag till andring av strafflagen sa att
ocksd export i strid med bestdmmelserna
leder till bestraffning. Bestdmmelsen hor till
omrédet for lagstiftningen och kraver
riksdagens samtycke.

Protokollet innehdller inga bestammelser
som berér grundlagen sd som avses i dess
948 2 mom. eller 958 2 mom. Enligt
regeringens uppfattning kan protokollet
darfér godkannas med enkel majoritet och
forslaget till lag om séttande i kraft kan
behandlasi vanlig lagstiftningsordning.

Med sttd av vad som anférts ovan och i
enlighet med 94 § grundlagen foreslas

att Riksdagen godkanner det i
Montreal den 29 januari 2000
antagna Cartagenaprotokollet om

biosakerhet till konventionen om
biologisk mangfald till den del
protokollet ~ hor  till Finlands
behdrighet.
Eftersom protokollet innehaller
bestammelser som hor till omradet for

lagstiftningen forelédggs Riksdagen samtidigt
foljandelagfordag:
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Lagforslagen

Lag

om sittandei kraft av de bestammelser som hor till omr &det for lagstiftningen i
Cartagenaprotokollet om biosaker het till konventionen om biologisk mangfald

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

18 28

De bestammelser som hor till omradet for Néarmare bestammelser om verkstéalligheten
lagstiftningen i det i Montreal den 29 januari  av denna lag kan utfardas genom férordning
2000 antagna Cartagenaprotokollet om  av statsradet.
biosdkerhet till konventionen om biologisk
mangfald galler som lag sddana som Finland 38
har forbundit sig till dem. Om ikrafttrddandet av denna lag bestédms

genom forordning av republikens president.
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L ag

om andring av 48 kap. 1 §strafflagen

I enlighet med riksdagens beslut

andras i strafflagen av den 19 december 1889 (39/1889) 48 kap. 1§ 1 mom., sddant det

lyder i lag 587/2001, som foljer:
48 kap.
Om milj6brott
18
Miljoforstoring

Den som uppsitligen eler av grov
oaktsamhet

3) for in i landet eller ut ur landet eller
genom finskt territorium transiterar avfall i
strid med avfalslagen eller bestdmmelser
som har utférdats eller sérskilda féreskrifter
som har meddelats med stéd av den eller s3
som avses i artikel 261 i den
avf allstransportforordning som namns i 45§
1 mom. avfallslagen, eller i landet for in eller
ur landet for ut ett 8mne, ett fabrikat eller en

Helsingfors den 23 april 2004

produkt i strid med en fdérordning som
utfardats med stod av miljoskyddslagen eller
i strid med den i 2 punkten ndmnda
forordningen om &mnen som bryter ned
ozonskiktet, eller ur landet for ut genetiskt
modifierade organismer samt livsmedel eller
foder som innehdller sidana i strid med
Europaparlamentets och rédets férordning
(EG) nr 1946/2003 om gransoverskridande

forflyttning av  genetiskt  modifierade
organismer,

sa att garningen & agnad att fororena eller
orsaka andra  motsvarande  skadliga

forandringar i miljon, skrépa ned miljon eller
fororsska fara for hédlsan, skall for
miljoforstéring domas till boter eller fangelse
i hogst tva ar.

Om ikrafttradandet av denna lag bestams
genom férordning av statsradet.

RepublikensPresident

TARJA HALONEN

Utrikesminister Erkki Tuomioja
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Parallelltexter

Lag

om andring av 48 kap. 1 § strafflagen

| enlighet med riksdagens beslut

andrasi strafflagen av den 19 december 1889 (39/1889) 48 kap. 1§ 1 mom., sddant det

lyder i lag 587/2001, som foljer:
Géllande lydelse
48 kap.
Om miljobrott
18
Miljoforstoring

Den som uppsitligen eller av grov
oak tsamhet

3) for in i landet eller ut ur landet eller
genom finskt territorium transiterar avfall i
strid med avfaldagen eller bestdmmelser
som har utfardats eller sérskilda foreskrifter
som har meddelats med stod av den eller sa
som avses i artikd 261 i den
avfallstransportférordning som nadmns i
45 § 1 mom. avfalld agen, eller i landet for
in eller ur landet for ut ett &mne, ett fabrikat
eller en produkt i strid med en férordning
som utférdats med stod av
miljoskyddslagen eller i strid med den i 2
punkten namnda férordningen om @mnen
som bryter ned ozonskiktet,

sS4 att garningen &r agnad att fororena eller
skrgpa ned miljon eller fororsaka fara for
hélsan, skall for miljoférstéring démas till
boter eller fangelsei hogst tva ar.

Foreslagen lydelse
48 kap.
Om milj6brott
18
Miljoforstoring

Den som uppsitligen eller av grov
oaktsamhet

3) for in i landet eller ut ur landet eller
genom finskt territorium transiterar avfall i
strid med avfallslagen eller bestédmmelser
som har utférdats eller sérskilda foreskrifter
som har meddelats med stod av den eller sa
som avses i artike 26.1 i den
avfallstransportférordning som namns i
45 8§ 1 mom. avfallslagen, eller i landet for
in eller ur landet for ut ett dmne, ett fabrikat
eler en produkt i strid med en férordning
som utférdats med stod av
miljoskyddslagen eller i strid med den i 2
punkten namnda férordningen om @mnen
som bryter ned ozonskiktet, eller ur landet
for ut genetiskt modifierade organismer
samt livsmedel eller foder som innehaller
sadana i strid med Europaparlamentets och
rédets forordning (EG) nr 1946/2003 om
gransoverskridande forflyttning av
genetiskt modifierade organismer,

sS4 att garningen & agnad att fororena eller
orsaka andra motsvarande skadliga
forandringar i miljon, skrdpa ned miljon
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Géllande lydelse

Foreslagen lydelse

eller fororsaka fara for hasan, skall for
miljoforstoring domas till  boter eller
fangelse i hogst tva ar.

Om ikrafttradandet av denna lag bestams
genomforordning av statsradet.




(Oversittning)

CARTAGENAPROTOKOLLET OM
BIOSAKERHET

till konventionen om biologisk mangfald

Parternai detta protokoll,

som & parter i konventionen om
biologisk  mangfald, nedan  kallad
konventionen,

som erinrar om artikel 19.3 och 19.4,
atikel 8 g och artikel 17 i konventionen,

som aven erinrar om beslut I1/5 av den 17
november 1995 av konferensen med
parterna i konventionen om att utarbeta ett
protokoll om biosdkerhet, med sarskild
inriktning pa gransbverskridande
forflyttningar av levande modifierade
organismer som framstdlits med hjdp av
modern bioteknik och som kan fa skadlig
effekt pa bevarandet och det hdllbara
nyttjandet av biologisk mangfald, och att
foresd, i synnerhet, lampliga forfaranden
for informerad férhandstverenskommel se,

som anyo bekraftar den
forsiktighetsprincip som dterfinns i princip
nr 15 i Riodeklardgionen om miljé och

utveckling,
som & medvetna om den snabba
utvecklingen inom den moderna

biotekniken och almanhetens véxande oro
Over dess potentiellt skadliga effekter pa
den biologiska mangfalden, &ven med
hansyn till riskerna for méanniskors hélsa,

som erkdnner att den  moderna
biotekniken har stor potential for att bidra
till manniskors vélbefinnande om den
utvecklas och anvands med tillrackliga
sikerhetsdtgarder  for  miljon  och
manniskors hélsa,

som ocksd erkanner att det & mycket
viktigt for manskligheten att det finns
centrum for ursprung och centrum foér
genetisk mangfald,

som beaktar att manga lander, sarskilt
utvecklingslander, har begransad kapacitet

CARTAGENA PROTOCOL ON
BIOSAFETY

to the convention on biological diversity

The Parties to this Protocol,

Being Parties to the Convention on Bio-
logical Diversity, hereinafter referred to as
"the Convention"”,

Recalling Article 19, paragraphs 3 and 4,
Article 8(g) and Article 17 of the Conven-
tion,

Recadling also Decision 11/5 of 17 No-
vember 1995 of the Conference of the Pa-
ties to the Convention to develop a Protocol
on biosafety, specifically focusing on trars-
boundary movement of any living modified
organism resulting from modern biotech-
nology that may have adverse effect on the
conservation and sustainable use of biolog-
cal diversity, setting out for consideration,
in particular, appropriate procedures for ad-
vance informed agreement,

Reaffirming the precautionary approach
contained in Principle 15 of the Rio Decla
ration on Environment and Devel opment,

Aware of the rapid expansion of modern
biotechnology and the growing public con-
cern over its potential adverse effects on
biological diversity, taking aso into ac-
count risks to human health,

Recognizing that modern biotechnology
has great potential for human well-being if
developed and used with adequate safety
measures for the environment and human
health,

Recognizing also the crucial importance
to humankind of centres of origin and cen-
tres of genetic diversity,

Taking into account the limited capabili-
ties of many countries, particularly develop-
ing countries, to cope with the nature and
scale of known and potential risks assod-
ated with living modified organisms,
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att handskas med den typ och omfattning av
kdnda och potentiella risker som &
forknippade med levande modifierade
organismer,

som erkdnner att handelss och
milj6dverenskommel ser bor verka
Omsesidigt stodjande i syfte att nad en
hallbar utveckling,

som betonar att detta protokoll inte skall
tolkas pa ett Sitt som innebar att en parts
rétigheter och skyldigheter enligt befintliga
internationella éverenskommel ser &ndras,

som &r inforstddda med att foregdende

punkt inte innebdr att detta protokoll
underordnas andra internationella
overenskommelser,

har enats om féljande:
Artikel 1
mal

| enlighet med den forsiktighetsprincip
som é&erfinrns i princip nr 15 i
Riodeklarationen om miljoé och utveckling,
& malet med detta protokoll att bidra till
sikerstallandet av en tillracklig skyddsniva
pa omrédet s3ker Gverforing, hantering och
anvandning av levande modifierade
organismer som framstéllts med hjdp av
modern bioteknik och som kan fa skadlig
effekt pa bevarandet och det hdllbara
nyttjandet av biologisk méngfald, aven med
hansyn till riskerna for manniskors hésa,
och med sérskild uppmérksamhet inriktad
pa gransoverskridande forflyttningar.

Artikel 2
Allmanna bestammel ser

1. Parterna skall vidta nddvéandiga och
lampliga réttsliga, administrativa och andra
atgarder for att fullgora sina forpliktelser
enligt detta protokoll.

2. Parterna skall se till att utvecklingen,
hanteringen, transporten, anvandningen,
Owerforingen och utsdttningen av levande
modifierade organismer gors pa ett sitt som
forebygger eller minskar darmed
forknippade hot mot den biologiska

Recognizing that trade and environment
agreements should be mutually supportive
with a view to achieving sustainable devel-
opment,

Emphasizing that this Protocol shall not
be interpreted as implying a change in the
rights and obligations of a Party under any
existing international agreements,

Understanding that the above recital is not
intended to subordinate this Protocol to
other international agreements,

Have agreed as follows:
Articlel
Objective

In accordance with the precautionary -
proach contained in Principle 15 of the Rio
Declaration on Environment and Develop-
ment, the objective of this Protocol is to
contribute to ensuring an adequate level of
protection in the field of the safe transfer,
handling and use of living modified organ-
isms resulting from modern biotechnology
that may have adverse effects on the con-
servation and sustainable use of biological
diversity, taking also into account risks to
human health, and specifically focusing on
transboundary movements.

Article2
General provisions

1. Each Party shall take necessary and g~
propriate legal, administrative and other
measures to implement its obligations under
this Protocol.

2. The Parties shall ensure that the devel-
opment, handling, transport, use, transfer
and release of any living modified organ-
isms are undertaken in a manner thet pre-
vents or reduces the risks to biological d-
versity, taking also into account risks to
human health.

3. Nothing in this Protocol shall affect in
any way the sovereignty of States over their
territorial sea established in accordance



mangfalden, dven med hénsyn till riskerna
for manniskors hdsa

3. Detta protokoll inskranker inte pa nagot
sétt staters Gverhdghet 6ver sina i enlighet
med internationell ratt  faststéllda
territoridvatten, eller deras suverdna
réttigheter och jurisdiktion 6ver sina
exklusiva  ekonomiska  zoner och
kontinentalsocklar i enlighet med
internationell rétt, eller utbvandet for ala
staers fartyg och Iluftfartyg av sina
réttigheter och friheter till trafik i enlighet
med internationell ratt och sdsom fastslaget
i internati onella akter.

4. Ingenting i detta protokoll skall tolkas
som en begransning av parternas rat att
vidta &tgarder som innebar en hogre
skyddsgrad for bevarande och hallbar
anvandning av den biologiska mangfalden
an vad som krévs genom detta protokoll,
under forutsittning att &tgarderna &r
forenliga med protokollets syfte och
bestdmmelser samt med forpliktelser enligt
internationel| rétt.

5. Parterna uppmuntras att nar sa &r
lampligt beakta tillgénglig sakkunskap,
akter och arbete utfért inom internationella
forum med kompetens inom omradet risker
for manniskors hélsa.

Artikel 3

Terminol ogi

| detta protokoll avses med
a) partskonferensen: konferensen mellan
parternai konventionen,

b) innesluten anvandning: verksamhet
inom en anléggning, installation eller annan
fysisk struktur, som inbegriper levande
modifierade organismer som kontrolleras
genom sarskilda &tgéarder, vilka pa ett
effektivt sétt hindrar att organismerna
kommer i kontakt med och paverkar den
yttre miljon,

c) export: avsiktliga gransoverskridande
forflyttningar frén en part till en annan part,

d) exportor: juridisk eller fysisk person
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with international law, and the sovereign
rights and the jurisdiction which States have
in their exclusive economic zones and their
continental shelves in accordance with in-
ternational law, and the exercise by ships
and aircraft of al States of navigational
rights and freedoms as provided for in in-
ternational law and as reflected in relevant
international i nstruments.

4. Nothing in this Protocol shall be inter-
preted as restricting the right of a Party to
take action that is more protective of the
conservation and sustainable use of biolog-
cal diversity than that called for in this Pro-
tocol, provided that such action is consis-
tent with the objective and the provisions of
this Protocol and is in accordance with that
Party's other obligations under international
law.

5. The Parties are encouraged to take into
account, as appropriate, available expertise,
instruments and work undertaken in inter-
national forums with competence in the
area of risksto human health.

Article3
Use of terms

For the purposes of this Protocol:

(a) "Conference of the Parties" means the
Conference of the Parties to the Conven-
tion;

(b) "Contained use" means any operation,
undertaken within a facility, installation or
other physical structure, which involves liv-
ing modified organisms that are controlled
by specific measures that effectively limit
their contact with, and their impact on, the
external environment;

(c) "Export" means intentional trans-
boundary movement from one Party to an-
other Party;

(d) "Exporter" means any legal or natural
person, under the jurisdiction of the Party of
export, who arranges for a living modified
organism to be exported,;

(e) "Import" means intentional trans-
boundary movement into one Party from
another Party;

() "Importer" means any legal or natural
person, under the jurisdiction of the Party of
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som faller under den exporterande partens
jurisdiktion, och som arrangerar exporten
av en levande modifierad organism,

e) import: avsiktliga grénsoverskridande
forflyttningar till en part fran en annan part,

f) importor: juridisk eller fysisk person
som faller under den importerande partens
jurisdiktion, och som arrangerar importen
av en levande modifierad organism,

g) levande modifierad organism: levande
organism som besitter en ny kombination
av genetiskt material framstéllt genom
anvandning av modern bioteknik,

h) levande organism: biologisk enhet som
kan overfora eller reproducera genetiskt
material, inbegripet sterila organismer,
virus och viroider,

i) modern bioteknik: tillampning av

— in vitro-teknik med nukleinsyra, bland
annat rekombinant deoxiribonukleinsyra
(DNA) och direkt injicering av nukleinsyra
i celler eller organeller, eller

—fusion a celer utanfor den
taxonomiskafamiljen,

med vars hjdlp naturliga fysiologiska
hinder for reproduktion och rekombination
dvervinns pa ett sitt som skiljer sig fran
traditionella foradlings- och
sel ektionsmetoder,

j) organisation foér regional ekonomisk
integration: organisation bildad av suveréna
stater frdn en viss region till vilken dess
medemsstater har dverldtit behdrighet vad
géller frégor som regleras i detta protokoll,
och som vederbérligen bemyndigats att, i
Overensstammelse med sina  interna
forfaranden, underteckna, ratificera, godta,
godkénna eller ansluta sig till protokollet,

k) grénsoverskridande forflyttning: en
levande modifierad organisms forflyttning
frén en part till en annan; i artiklarna 17 och
24  omfattar  begreppet dock  &ven
forflyttningar mellan parter och andra.

Artikel 4
Réckvidd
skall

Detta protokoll tillampas  pa

import, who arranges for a living modified
organism to be imported;

(g) "Living modified organism" means
any living organism that possesses a novel
combination of genetic material obtained
through the use of modern biotechnology;

(h) "Living organism™" means any biolog-
cal entity capable of transferring or replicd-
ing genetic material, including sterile or-
ganisms, viruses and viroids;

(i) "Modern biotechnology" means the
application of:

— in vitro nucleic acid techniques, in-
cluding recombinant deoxyribonucleic acid
(DNA) and direct injection of nucleic acid
into cells or organelles, or

— fusion of cells beyond the taxonomic
family,

that overcome natural physiological re-
productive or recombination barriers and
that are not techniques used in traditional
breedng and selection;

(i) "Regional economic integration or-
ganization" means an organization consti-
tuted by sovereign States of a given region,
to which its member States have transferred
competence in respect of matters governed
by this Protocol and which has been duly
authorized, in accordance with its internal
procedures, to sign, ratify, accept, approve
oraccedetoit;

(k) "Transboundary movement" means
the movement of a living modified organ-
ism from one Party to another Party, save
that for the purposes of Articles 17 and 24
transboundary movement extends to
movement between Parties and nonParties.

Article4
Scope

This Protocol shall apply to the trans-
boundary movement, transit, handling and
use of al living modified organisms that
may have adverse effects on the consena-
tion and sustainable use of biological diver-
sity, taking also into account risks to human
health.



gransoverskridande forflyttningar,
transitering, hantering och anvandning av
alla levande modifierade organismer som
kan fa skadlig effekt pa bevarandet och det
héllbara nyttjandet av biologisk mangfald,
aven med hansyn till riskerna for
manniskors hélsa.

Artikel 5
Lakemedel

Utan hinder av 4 och utan att det paverkar
ndgon parts rat att 1&a alla levande
modifierade  organismer undergd en
riskbeddmning innan importbesiut fattas,
skall detta protokoll inte tillampas pa
gransoverskridande forflyttningar av sddana
levande modifierade organismer som &
l&kemedel for manskligt bruk och som
omfattas  av andra  internationella
Overenskommel ser eller organisationer.

Artikel 6
Transitering och innesluten anvandning

1. Utan hinder av 4 och utan att det
paverkar en parts rétt till transitering for att
reglera transporten av levande modifierade
organismer genom sitt territorium eller att
tillhandahdlla en Clearingcentral  for
biosdkerhet (Biosafety Clearing-House) ala
partens beslut som fattats i enlighet med
artikel 2.3 och som ror transitering genom
partens territoium av en viss levande
modifierad organism, skall de bestdmmelser
i detta protokoll som ror forfarandet for
informerad foérhandsdverenskommelse inte
tillampas pad levande  modfierade
organismer i transit.

2. Utan hinder av 4 och utan att det
paverkar en parts rétt att |&ta ala levande
modifierade  organismer undergd en
riskbedébmning innan importbesut fattas
och att faststdla normer for innesluten
anvandning inom patens jurisdiktion, skall
de bestdmmelser i detta protokoll som ror
forfarandet for informerad
forhandstverenskommelse inte tillampas pa
gransoverskridande forflyttningar av
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Articleb
Pharmaceuticals

Notwithstanding Article 4 and without
prejudice to any right of a Party to subject
dl living modified organisms to risk as-
sessment prior to the making of decisions
on import, this Protocol shall not apply to
the transboundary movement of living
modified organisms which are pharmaceu-
ticals for humans that are addressed by
other relevant interrational agreements or
organisations.

Article 6
Transit and contained use

1. Notwithstanding Article 4 and without
prejudice to any right of a Party of transit to
regulate the transport of living modified or-
ganisms through its territory and make
avai lable to the Biosafety Clearing-House,
any decision of that Party, subject to Article
2, paragraph 3, regarding the transit through
its territory of a specific living modified or-
ganism, the provisions of this Protocol with
respect to the advance informed agreement
procedure shall not apply to living modified
organismsin transit.

2. Notwithstanding Article 4 and without
prejudice to any right of a Party to subject
al living modified organisms to risk &s-
sessment prior to decisions onimport and to
set standards for contained use within its ju-
ridiction, the provisions of this Protocol
with respect to the advance informed
agreement procedure shall not apply to the
transboundary movement of living modified
organisms destined for contaired use under-
taken in acordance with the standards of
the Party of import.

Article7

Application of the advance informed
agreement procedure

1. Subject to Articles 5 and 6, the advance
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levande modifierade organismer avsedda
for innesluten anvandning som sker i
enlighet med den importerande partens
normer.

Artikel 7

Tillampninga v forfarandet for informerad
férhandsover enskommel se

1. Om inte annat foljer av 5 och 6 skall
forfarandet for informerad
forhandsbverenskommelse enligt artiklarna
10 och 12 tillampas fore den forsta
avsiktliga gransbverskridande
forflyttningen av levande modifierade
organismer for avsiktlig utsdttning i miljon
hos den importerande parten.

2. Den avsiktliga utsdttning i miljon som
avses i punkt 1 syftar inte pa levande
modfierade organismer avsedda att
anvandas drekt som foda eller foder eller
for bearbetning.

3. Artikel 11 skal tillampas fore den
forsta gransoverskridande forflyttningen av
levande modifierade organismer avsedda att
anvandas direkt som foda eller foder eller
for bearbetning.

4, Forfarandet for informerad
forhandsdverenskommelse  skall inte
tilldmpas vid assiktliga gransdverskridande
forflyttningar av =~ saddana  levande
modifierade organismer som i ett beslut av
partskonferensen, i dess egenskap av mote
mellan parterna i detta protokoll, anges
sdsom organismer som troligen inte
kommer att f& skadlig effekt pa bevarandet
och det héllbara nyttjandet av biologisk
mangfald, dven med hansyn till riskerna for
manniskors hélsa.

Artikel 8
Anmalan

1. Den exporterande parten skall gora en
skriftig anmalan till den importerande
patens behériga nationella myndighet, eller
begdra att exportoren ser till att sadan
anmalan gors, fore en sddan avsiktlig
gransverskridande  forflyttning av  en
levande modifierad organism som omfattas

informed agreement procedure in Articles 8
to 10 and 12 shall apply prior to the first in-
tentional transboundary movement of living
modified organisms for intentiona intro-
duction into the environment of the Party of
import.

2. "Intentional introduction into the envi-
ronment" in paragraph 1 above, does not re-
fer to living modified organisms intended
for direct use as food or feed, or for proc-
essing.

3. Article 11 shall apply prior to the first
transboundary movement of living modified
organisms intended for direct use as food or
feed, or for processing.

4. The advance informed agreement pro-
cedure shall not apply to the intentional
transboundary movement of living modified
organisms identified in a decision of the
Conference of the Parties serving as the
meeting of the Parties to this Protocol as be-
ing not likely to have adverse effects on the
conservation and sustainable use of biolog-
cal dversity, taking also into account risks
tohuman health.

Article 8
Notification

1. The Party of export shall notify, or re-
quire the exporter to ensure notification to,
in writing, the competent national authority
of the Party of import prior to the inten-
tional transboundary movement of a living
modified organism that falls within the
scope of Article 7, paragraph 1. The notifi-
cation shall contain, at a minimum, the in-
formation specified inAnnex |I.

2. The Party of export shall ensure that
there is alegal requirement for the accuracy
of information provided by the exporter.

Article9
Acknowledgement of receipt of notification
1. The Party of import shall acknowledge

receipt of the notificdion, in writing, to the
notifier within 90 days of itsreceipt.



av artikel 7.1. Anmélan skal minst
innehalla de uppgifter som anges bilagall.

2. Den exporterande parten skall se till att
det finns ett lagfast krav pa att exportoren
skall lamna korrekta uppgifter.

Artikel 9
Bekr aftel se av mottagande av anmélan

1. Den importerande parten skall senast nittio
dagar efter det att anméan mottagits skriftligen
bekréfta mottagandet till anmdaren.

2. Foljande skall angesi bekréftel sen:

a) Datum d& anmalan mottogs.

b) Huruvida anmdan prima facie
innehdller de uppgifter som avses i artikel
8.

¢) Om det & den importerande partens
inhemska bestammelser som skall féljas
eller det forfarande som angesi artikel 10.

3. De inhemska bestdmmelser som avsesi
punkt 2 c skal vara forenliga med detta
protokoll.

4. Underldtenhet av den importerande
paten att bekrafta mottagande av anmélan
skall inte tolkas som ett samtycke till en
avsiktlig gransoverskridande forflyttning.

Artikel 10
Beslutsforfarande

1. Den importerande partens beslut skall
fattasi enlighet med artikel 15.

2. Den importerande parten skall inom
den tidsfrist som angesi artikel 9 skriftligen
informera anmdlaren om den
gransodverskridande forflyttningen kan ske

a) bara efter skriftligt samtycke frén den
importerande parten, eller

b) efter minst nittio dagar utan senare
skriftligt samtycke.

3. Den importerande parten skall senast
tvdhundrasjuttio dagar efter det att anmalan
mottagits skriftligen meddela anméalaren
och formedlingscentrumet for biosédkerhet
(Biosafety Clearing-House) det beslut som
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2. The acknowledgement shall state:

(a) the date of receipt of the notification;

(b) whether the notification, prima facie,
contains the information referred to in Arti-
cles;

(c) whether to proceed according to the
domestic regulatory framework of the Party
of import or according to the procedure
specifiedin Article 10.

3. The domestic regulatory framework re-
ferred to in paragraph 2(c) above, shall be
consistent with this Protocol.

4. A failure by the Party of import to a-
knowledge receipt of a notification shall not
imply its consent to an intentiona trans-
boundary movement.

Article 10

Decision procedure

1. Decisions taken by the Party of import
shall be in accordance with Article 15.

2. The Party of import shall, within the
period of time referred to in Article 9, in-
form the notifier, in writing, whether the in-
tentional transboundary movement may
proceed:

(@) only after the Party of import has
given itswritten consent; or

(b) after no less than 90 days without a
subsequent written consent.

3. Within 270 days of the date of receipt
of notification, the Party of import shall
communicate, in writing, to the notifier and
to the Biosafety Clearing-House the ded-
sion referred to in paragraph 2(a) above:

(a) approving the import, with or without
conditions, including how the decision will
apply to subsequent imports of the same
living modified organism;

(b) prohibiting the import;

(c) regquesting additional relevant infor-
maion in accordance with its domestic
regulatory framework or Annex |; in calcu-
lating the time within which the Party of
import is to respond, the number of days it
has to wait for additional relevant informa
tion shall not be taken into account; or
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avses i punkt 2 a och som géler ndgot av
foljande:

a) Samtycke till importen, med eller utan
forbehdll, med angivande av hur beslutet
kommer att tillampas pa senare import av
samma levande modifierade organism.

b) Forbud mot importen.

c) Begdran om ytterligare uppgifter i
enlighet med den importerande partens
nationella rétt eller bilaga 1; vid
faststéllandet av den tid inom vilken den
importerande parten skall svara skall de
dagar da parten vantar pa att fa ytterligare
uppgifter om saken inte réknas.

d) Besked till anmdlaren om att den
tidsperiod som anges i denna punkt skall
forlangas med en visstid.

4, Skdlen for ett bedut enligt punkt 3
skall anges i bedutet, utom i de fall da
beslutet ar ett forbehdllsldst samtycke.

5. Underldtenhet av den importerande
paten att meddela sitt beslut inom
tvahundrasjuttio dagar fran det att anmalan
mottagits skall inte tolkas som ett samtycke
till en avsktlig gransdverskridande
forflyttning.

6. Avsaknad av vetenskaplig sakerhet pa
grund av otillréckliga relevanta
vetenskapliga uppgifter och kunskap om
omfattningen av de potentiella skadliga
effekterna av en levande modifierad
organism pa bevarandet och det hdlbara
nyttjandet av biologisk mangfald i den
importerande parten, &ven med hansyn till
riskerna for manniskors hélsa, skall inte
hindra parten frén att nér sa ar lampligt fatta
bedut betréffande import av den berérda
levande modifierade organismen pa det sétt
som anges i punkt 3, for att undvika eller
minimera dessa potentiellt  skadliga
effekter.

7. Partskonferensen, i dess egenskap av
moéte mellan parterna, skall vid sitt forsta
moéte besluta om lampliga forfaranden och

mekanismer som kan underlatta
beslutsfatandet for de importerande
parterna.

Artikel 11

Forfarande for levande modifierade

(d) informing the notifier that the period
specified in this paragraph is extended by a
defined period of time.

4. Except in a case in which consent is
unconditional, a decision under paragraph 3
above, shall set out the reasons on which it
is based.

5. A failure by the Party of import to
communicate its decision within 270 days
of the date of receipt of the notification
shall not imply its consent to an intentional
transboundary movement.

6. Lack of scientific certainty due to in-
sufficient relevant scientific information
and knowl edge regarding the extent of the
potertial adverse effects of a living mod-
fied organism on the conservation and sis-
tainable use of biological diversity in the
Party of import, taking also into account
risks to human health, shall not prevent that
Party from taking a decision, as appropriate,
with regard to the import of the living
modified organism in question as referred
to in paragraph 3 above, in order to avoid or
minimize such potential adverse effects.

7. The Conference of the Parties serving
asthe meeting of the Parties shall, at its first
meeting, decide upon appropriate proce-
dures and mechanisms to facilitate ded-
sion-making by Parties of import.

Article 11

Procedure for living modified organismsin-
tended for direct use asfood or feed, or for
processing

1. A Party that makes a final decision re-
garding domestic use, including placing on
the market, of a living modified organism
that may be subject to transboundary
movement for direct use as food or feed, or
for processing shall, within 15 days of mak-
ing that decision, inform the Parties through
the Biosafety Clearing-House. This infor-
maion shall contain, at a minimum, the in-
formation specified in Annex Il. The Party
shall provide a copy of the information, in
writing, to the national focal point of each
Party that informs the Secretariat in ad-
vance that it does not have access to the



organismer avsedda att anvandas direkt
somfdda eller foder eller for bearbetning

1. En part som fatar ett slutligt beslut om
inhemsk anvandning, inbegripet
utddppande pa marknaden, av en levande
modifierad aganism som kan bli foremal
for en gransoverskridande forflyttning for
direkt anvandning som foda eller foder eller
for bearbetning skall senast femton dagar
efter det att beslutet fattades informera
Ovriga parter genom férmedlingscentrumet
for biosakerhet (Biosafety Clearing-House).
Informationen skall &minstone innehalla de
uppgifter som angesi bilagall. Parten skall
skriftligen tillhandahdllauppgifterna till den
nationella ko ntaktpunkten for de parter som
i forvag har meddelat sekretariatet att de
inte har tillgang till formedlingscentrumet
for biosakerhet (Biosafety Clearing-House).
Denna bestdmmelse skall dock inte
tillampas pa beslut som ror faltforsok.

2. Den part som fattar ett beslut enligt
punkt 1 skall se till att det finns ett lagfést
krav pa att sokanden skall 1amna korrekta
uppgifter.

3. Paterna kan begéra ytterligare
information frén den myndighet som avses i
punkt bi bilagall.

4. En part kan fatta ett besut om import
av levande modifierade organismer avsedda
att anvéndas direkt som foda eller foder
eller for bearbetning enligt sina inhemska
bestdmmelser, under férutsdttning att dessa
bestammelser & forenliga med syftet med
detta protokoll.

5. Varje part skal tillhandahdlla
formedingscentrumet  for  biosdkerhet
(Biosafety Clearing-House) de nationella
lagar och andra forfattningar och riktlinjer
som & tillampliga pa import av levande
modifierade  organismer avsedda  att
anvandas direkt som foda eller foder eller
for bearbetning.

6. Om det saknas sadana inhemska
bestammelser som avses i punkt 4 kan
parter som & utvecklingslander eller som
har en 6vergangsekonomi, med anvandning
av landets jurisdiktion, genom
formedlingscentrumet  for  biosdkerhet
(Biosafety Clearing-House) forklara att det
beslut som foregér den forsta importen av
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Biosafety Clearing-House. This provision
shall not apply to decisions regarding field
triads.

2. The Party making a decision under
paragraph 1 above, shall ensure that there is
a legal requirement for the accuracy of in-
formation provided by the applicant.

3. Any Party may request additional in-
formation from the authority identified in
paragraph (b) of Annex II.

4. A Party may take a decision on the im-
port of living modified organisms intended
for direct use as food or feed, or for proc-
essng, under its domestic regulatory
framework that is consistent with the objec-
tive of this Protocol.

5. Each Party shall make available to the
Biosafety Clearing-House copies of any ne-
tional laws, regulations and guidelines ap-
plicable to the import of living modified or-
ganisms intended for direct use as food or
feed, or for processing, if available.

6. A developing country Party or a Party
with an economy in transition may, in the
absence of the domestic regulatory frame-
work referred to in paragraph 4 above, and
in exercise of its domestic jurisdiction, a-
clare through the Biosafety Clearing-House
that its decision prior to the first import of a
living modified organism intended for d-
rect use as food or feed, or for processing,
on which information has been provided
under paragraph 1 above, will be taken a&-
cording to thefollowing:

(a) arisk assessment undertaken in accor-
dance with Article 15; and

(b) a decision made within a predictable
timeframe, not exceeding 270 days.

7. Failure by a Party to communicate its
decision according to paragraph 6 above,
shall not imply its consent or refusal to the
import of a living modified organism in-
tended for direct use as food or feed, or for
processing, unless otherwise specified by
the Party.

8. Lack of scientific certainty due to in-
sufficient relevant scientific information
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en levande modifierad organism avsedd att
anvéandas direkt som foda eller foder eller
for bearbetning, for vilken det har lamnats
information enligt punkt 1, kommer att
fattasi enlighet med foljande:

a) Enriskbeddmning enligt artikel 15.

b) Ett beslut fattat inom férutsebar tid,
dock hogst tvdhundrasjuttio dagar.

7. Underldtenhet av en part att meddela
det beslut som avses i punkt 6 skall inte
tolkas som ett samtycke till eller végran att
godta import av en levande modifierad
organism avsedd att anvandas direkt som
foda eller foder eller for bearbetning, om
inte parten anger n&got annat.

8. Avsaknad av vetenskaplig sikerhet pa
grund av otillrackliga relevanta
vetenskapliga uppgifter och kunskap om
omfattningen av de potentiella skadliga
effekterna av en levande modifierad
organism pa bevarandet och det hdlbara
nyttjandet av biologisk mangfald i den
importerande parten, &ven med hansyn till
riskerna foér manniskors hélsa, skall inte
hindra parten frén att nér sa &r lampligt fatta
bedut betréffande import av den berérda
levande modifierade organismen avsedd att
anvéandas direkt som foda eller foder eller
for bearbetning, for att undvika eller
minimera dessa potentiellt  skadliga
effekter.

9. En pat kan ange att den behdver
ekonomiskt och tekniskt bistdnd och
kapacitetsuppbyggnad betréffande levande
modifierade  organismer avsedda  att
anvéandas direkt som foda eller foder eller
for bearbetning. Parterna skall samarbeta
for att uppfylla dessa kehov enligt artiklarna
22 och 28.

Artikel 12
Omprévning av beslut

1. En importerande part kan ndr som helst
pa grundval av nya vetenskapliga uppgifter
om de potentiella skadliga effekterna pa
bevarandet och det hdllbara nyttjandet av
biologisk mangfald, &en med hénsyn till
riskerna for manniskors hélsa, ompréva och
andra beslut om en avsiktlig

and knowledge regarding the extent of the
potertial adverse effects of a living mod-
fied organism on the conservation and sts-
tainable use of biological diversity in the
Party of import, taking also into account
risks to human health, shall not prevent that
Party from taking a decision, as appropriate,
with regard to the import of that living
modified organism intended for direct use
as food or feed, or for processing, in order
to avoid or minimize such potential adverse
effects.

9. A Party may indicate its needs for fi-
nancial and technical assistance and capac-
ity-building with respect to living modified
organisms intended for direct use as food or
feed, or for processing. Parties shall coop-
erate to meet these needs in accordance
with Articles 22 and 28.

Article 12
Review of decisions

1. A Party of import may, at any time, in
light of new scientific information on po-
tertial adverse effects on the conservation
and sustainable use of biological diversity,
taking also into account the risks to human
hedlth, review and change a decision re-
garding an intentiona  transboundary
movement. In such case, the Party shall,
within 30 days, inform any notifier that has
previously notified movements of the living
modified organism referred to in such ded-
sion, as well as the Biosafety Clearing-
House, and shall set out the reasons for its
decision.

2. A Party of export or a notifier may re-
quest the Party of import to review a ded-
sion it has made in respect of it under Arti-
cle 10 where the Party of export or the noti-
fier considersthat:

(@ a change in circumstances has oc-
curred that may influence the outcome of
the risk assessment upon which the decision
was based; or

(b) additional relevant scientific or tech-
nical information has become available.



gransoverskridande  forflyttning.  Parten
skall i s fall inom trettio dagar informera
anmdlare som tidigare amalt forflyttningar
av den levande modifierade organism som
avses i bedlutet samt f6rmedlingscentrumet
for biosakerhet (Biosafety Clearing-House),
och skall ange skélen till beslutet.

2. Exporterande parter eller anmélare som
berdrs av en importerande parts beslut fattat
i enlighet med artikel 10 kan begédra att
denna omprovar beslutet om de anser att

a) omstandigheterna andrats pa ett satt
som kan paverka den riskbedomning pa
vilken beslutet grundats, eller

b) nya vetenskapliga e€ller tekniska
uppgifter blivit tillgangliga.

3. Den importerande parten skall besvara
en sddan begdran inom nittio dagar och
ange skélen for sitt beslut.

4. Den importerande parten kan efter eget
skdn begéra en riskbeddmning for senare
import.

Artikel 13
Forenklat forfarande

1. Om tillrackliga &tgérder vidtagits for att
se till att de avsiktliga grénsdverskridande
forflyttningarna av levande modifierade
organismer sker sdkert i enlighet med
protokollets syfte, kan en importerande part
i forvag meddela  féljande till
formedlingscentrumet  for  biosdkerhet
(Biosafety Clearing-House):

a De fdl i wvilka avsktliga
gransdverskridande forflyttningar till parten
far ske samtidigt som forflyttningen anmals
till den impo rterande parten.

b) Import av levande modifierade
organismer till parten som skall undantas
fran forfarandet for informerad
forhandsdverenskommel se.

De anmdningar som avses i a kan gélla
for efterfoljande, liknande forflyttningar till
paten.

2. Den anmdlan som avses i punkt 1 a
skall innehdlla de uppgifter om avsiktlig
gransoverskridande forflyttning som anges i
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3. The Party of import shall respond to
such a request within 90 days and set aut
the reasons for its decision.

4. The Party of import may, at its discre-
tion, require a risk assessment for subse-
guent imports.

Article 13
Smplified procedure

1. A Party of import may, provided that
adequate measures are applied to ensure the
safe intentional transboundary movement of
living modified organisms in accordance
with the objective of this Protocol, specify
in advance to the Biosafety Clearing-
House:

(a) cases in which intentional transbound-
ary movement to it may take place at the
same time as the movement is notified to
the Party of import; and

(b) imports of living modified organisms
to it to be exempted from the advance in-
formed agreement procedure.

Notifications under subparagraph (a)
above, may apply to subsequent similar
movements to the same Party.

2. The information relating to an inten-
tional transboundary movement that is to be
provided in the notifications referred to in
paragraph 1(a) above shall be the informa
tion specified in Annex I.

Article 14

Bilateral, regional and multilateral agree-
ments and arrangements

1. Parties may enter into bilateral, re-
gional and multilateral agreements and a-
rangements regarding intentional trans-
boundary movements of living modified
organisms, consistent with the objective of
this Protocol and provided that such agree-
ments and arangements do not result in a
lower level of protection than that provided
for by the Protocol.

2. The Parties shall inform each other,
through the Biosafety Clearing-House, of
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bilagal.

Artikel 14

Bilaterala, regionala och multilaterala
avtal och 6verenskommel ser

1. Parterna kan inga bilaterala, regionala
och multilaterala avtal och
Overenskommelser om avsiktliga
grénsoverskridande  forflyttningar av
levande modifierade organismer som &
forenliga med protokollets syfte, forutsatt
at dessa avtal och ©verenskommel ser inte
leder till en lagre skyddsniva @n vad som
foljer av protokollet.

2. Parterna skall genom
formedlingscentrumet  for  biosdkerhet
(Biosafety Clearing-House) hélla varandra
informerade om sadana bilaterala, regionala
och multilaterala avtal och
Gverenskommelser som de ingétt fore dler
efter detta protokolls ikrafttradande.

3. Bestammelserna i detta protokoll
paverkar inte avsiktliga gransoverskridande
forflyttningar som sker i enlighet med
sadana avtal och Gverenskommelser mellan
parterna i dessa avta och
Overenskommel ser.

4. En part kan bedluta att dess inhemska
bestammelser skall gélla for viss import till
parten, och skall i sA fal underrétta
formedingscentrumet  for  biosdkerhet
(Biosafety Clearing-House) om beslutet.

Artikel 15
Riskbedémning
1. Riskbedémningar enligt detta protokoll

skall goras enligt vedertagna vetenskapliga
metoder i enlighet bilaga Il och med

beaktande av erkénda
riskbeddmningsmetoder.

Riskbedomningarna  skall ~ atminstone
grundas pa sidana uppgifter  som

tillhandahdllits enligt artikel 8 och andra
tillgangliga vetenskapliga bevis for att

any such bilateral, regional and mul tilateral
agreements and arrangements that they
have entered into before or after the date of
entry into force of this Protocol.

3. The provisions of this Protocol shall
not affect intentional transboundary mowe-
ments that take place pursuant to such
agreements and arrangements as between
the parties to those agreements or arrange-
ments.

4. Any Party may determine that its do-
mestic regulations shall apply with respect
to specific imports to it and shall notify the
Biosafety Clearing-House of its decision.

Article 15

Ri sk assessment

1. Risk assessments undertaken pursuant
to this Protocol shall be carried out in a sai-
entifically sound manner, in accordance
with Annex |Il and taking into account rec-
ognized risk assessment techniques. Such
risk asessments shell be based, at a miri-
mum, on information provided in accor-
dance with Article 8 and other available
scientific evidence in order to identify and
evauate the possible adverse effects of liv-
ing modified organisms on the conservation
and sustainable use of biological diversity,
taking also into account risks to human
health.

2. The Party of import shall ensure that
risk assessments are carried out for ded-
sions taken under Article 10. It may require
the exporter to carry out the risk assess-
ment.

3. The cost of risk assessment shal be
borne by the notifier if the Party of import
SO requires.

Article 16

Risk management

1. The Parties shall, taking into account
Article 8(g) of the Convention, establish



faststélla och utvérdera mdjliga skadliga
effekter av levande modifierade organismer
pabevarandet och det hallbara nyttjandet av
biologisk mangfald, &en med hansyn till
riskerna for manniskors hélsa.

2. Den importerande parten skall setill att
riskbeddmning sker betréffande de beslut
som fattas enligt artikel 10. Den kan begéra
att exportoren utfor riskbedomningen.

3. Den importerande parten kan begéra att
anmdlaren skall bara kostnaden for
riskbeddémningen.

Artikel 16
Riskhantering

1. Parterna skall, med beaktande av
artikel 8 g i konventionen, inrdtta och
vidmakthdlla  lampliga ~ mekanismer,
atgarder och dtrategier for att reglera,
hantera och kontrollera de risker i samband
med anvandning, hantering och
gransbverskridande forflyttning av kevande
modifierade organismer som faststélls i
bestdmmelserna om riskbeddmning i detta
protokoll.

2. Atgérder grundade pé riskbedémningen
skall genomféras i den utstrackning det &r
nodvandigt for att forhindra skadliga
effekter av levande modifierade organismer
pa bevarandet och det hdllbara nyttjandet av
biologisk méangfald, &en med hansyn till
riskerna for manniskors hédlsa, inom den
importerande partens territorium.

3. Varje part skall vidta lampliga atgarder
for att hindra oavsiktliga
gransoverskridande  forflyttningar av
levande modifierade organismer, bland
annat begéra att en riskbeddmning gors fore
den forsta utsdttningen av en levande
modifierad organism.

4. Utan att det péverkar tillampningen av
punkt 2 skall varje part strava efter att se till
att alla levande modifierade organismer,
importerade  eller  utvecklade lokalt,
genomgar en lamplig observationsperiod i
rimlig proportion till organismens livslangd
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and maintain appropriate mechanisms,
measures and strategies to regulate, manage
and control risks identified in the risk as-
sessment provisions of this Protocol assod-
ated with the use, handling and transbound-
ary movement of living modified organ-
isms.

2. Measures based on risk assessment
shall be imposed to the extent necessary to
prevent adverse effects of the living mod-
fied organism on the conservation and sis-
tainable use of biological diversity, taking
aso into account risks to human health,
within the territory of the Party of import.

3. Each Party shall take appropriate meas-
ures to prevent unintentional transboundary
movements of living modified organisms,
including such measures as requiring risk
assessments to be carried out prior to the
first release of aliving modified organism.

4, Without prejudice to paragraph 2
above, each Party shall endeavour to ensure
that any living modified organism, whether
imported or locally developed, has under-
gone an appropriate period of observation
that is commensurate with its life-cycle or
generaion time before it is put to its in-
tended use.

5. Parties shall cooperate with aview to:

(a) identifying living modified organisms
or specific traits of living modified organ-
isms that may have adverse effects on the
conservation and sustainable use of biolog-
cal diversity, taking also into account risks
to human health; and

(b) taking appropriate measures regarding
the treatment of such living modified organ-
ismsor specific traits.

Article 17

Unintentional transboundary movements
and emergency measures

1. Each Party shall take appropriate meas-
ures to notify affected or potentialy
affected States, the Biosafety Clearing-
House and, where appropriate, relevant in-
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eller fortplantningstid innan den tas i avsett
bruk.

5. Parterna skall samarbeta for att

a) identifiera de levande modifierade
organismer eller de sérdrag hos levande
modifierade organismer som kan fa
skadliga effekter pa bevarandet och det
héllbara nyttjandet av biologisk mangfald,
aven med hansyn tagen till riskerna for
manniskors hélsa, och

b) vidta lampliga &garder for hanteringen
av sddana levande modifierade organismer
eller sérdrag.

Artikel 17

Oavsiktliga gransover skridande
forflyttningar och nodatgarder

1. Varje part skall vidta |ampliga &tgarder
for att underrétta de stater som berors eller
kan bertras, formedlingscentrumet for
biosdkerhet (Biosafety Clearing-House) och
vid behov berbrda  internationella
organisationer, om den kanner till ngon
héndelse inom sin jurisdiktion av vilken det
foljer en utséttning som leder eller kan leda
till oavsiktliga gransbverskridande
forflyttningar av en levande modifierad
organism som troligen kommer att fa
betydande skadliga effekter p& bevarandet
och det héllbara nyttjandet av biologisk
mangfald, &ven med hansyn till riskernafor
manniskors hdlsa i dessa  dater.
Underrattelsen skall ske sa snart parten fatt
ké&nnedom om handel sen.

2. Varje part skall, senast den dag da
protokollet trader i kraft for partens del,
tillhandahdlla formedlingscentrumet  for
biosdkerhet (Biosafety Clearing-House)
uppgifter om den kontaktpunkt vars syfte &
at ta emot underréttelser enligt denna
artikel.

3. Underréttelser enligt punkt 1 bor
innehallafdljande:

a) Allatillgéngliga relevanta uppgifter om
de berdknade kvantiteterna och om
karakteristika och/eller sdrdrag betréffande
den| evande modifierade organismen.

b) Uppgifter om omstandigheterna vid

ternational organizations, when it knows of
an occurrence under its jurisdiction result-
ing in a release that leads, or may lead, to
an unintentional transboundary movement
of aliving modified organism that is likely
to have significant adverse effects on the
conservation and sustainable use of biolog-
ca diversity, taking also into account risks
to human health in such States. The notifi-
cation shall be provided as soon as the Party
knows of the above situation.

2. Each Party shall, no later than the date
of entry into force of this Protocol for it,
make available to the Biosafety Clearing-
House the relevant details setting out its
point of contact for the purposes of receiv-
ing notifications under this Article.

3. Any notification arising from para
graph 1 above, should include:

(a) available relevant information on the
estimated quantities and relevant character-
istics and/or traits of the living modified or-
ganism;

(b) information on the circumstances and
estimated date of the release, and on the use
of the living modified organism in the orig-
nating Party;

(c) any available information about the
possible adverse effects on the conservation
and sustainable use of biologica diversity,
taking also into account risks to human
health, as well as available information
about possible risk management measures;

(d) any other relevant information; and

(e) a point of contact for further informa
tion.

4. In order to minimize any significant
adverse effects on the conservation and sts-
tainable use of biologica diversity, taking
also into account risks to human health,
each Party, under whose jurisdiction the re-
lease of the living modified organism re-
ferred to in paragraph 1 above, occurs, shall
immediately consult the affected or poten-
tially affected States to enable them to c-
termine appropriate responses and initiate
necessary action, including emergency
measures.



utséttningen och vilken dag den berdknas ha
skett samt om anvandningen av den levande
modifierade organismen i ursprungsparten.

c) Alla tillgéngliga uppgifter om de
tankbara skadliga effekterna pa bevarandet
och det hdllbara nyttjandet av biologisk
mangfald, &ven med hansyn till riskerna for
manniskors hdlsa, samt tillgangliga
uppgifter om ténkbara
riskhanteringsatgarder.

d) Allaandrarelevanta uppgifter.

e) Uppgifter om var ytterligare
information kan fas.

4. For att minimera de skadliga effekterna
pa bevarandet och det hdllbara nyttjandet av
biologisk mangfald, &en med hansyn till
riskerna for manniskors hélsa, skall den
part, inom vars jurisdiktion det skett en
sddan usittning av en levande modifierad
organism som avses i punkt 1, omedelbart
samrada med de stater som berdrs eller kan
berdras, for att dessa skall kunna avgéra

vilka insatser som behtvs och vidta
nodvandiga atgarder, inbegripet
nodatgarder.

Artikel 18

Hantering, transport, forpackning och
identifiering

1. For att undvika de skadliga effekterna
pa bevarandet och det héllbara nyttjandet av
biologisk mangfald, &en med hansyn till
riskerna for manniskors hélsa, skall parterna
vidta nodvandiga atgarder for att krava att
levande modifierade organismer som &
foremd for en s&dan  avsiktlig
gransdverskridande  forflyttning som
omfattas av detta protokoll hanteras,
forpackas och transporteras under sdkra
forhdllanden, med beaktande av relevanta
internationella regler och normer.

2. Vaje pat skal i frdga om
dokumentation  vidta  atgarder  for
uppfyllande av foljande krav:

a) | dokumentation som é&tfoljer levande
modifierade organismer avsedda for direkt
anvandning som foda eller foder eller fér
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Article 18

Handling, transport, packaging and identi-
fication

1. In order to avoid adverse effects on the
conservation and sustainable use of biolog-
cal diversity, taking also into account risks
to human health, each Party shall take nec-
essary measures to require that living mod-
fied organisms that are subject to inten-
tional transboundary movement within the
scope of this Protocol are handled, pack-
aged and transported under conditions of
safety, taking into consideration relevant in-
ternational rules and standards.

2. Each Party shall take measures to -
quire that documentation accompanying:

(a) living modified organisms that are in-
tended for direct use as food or feed, or for
processing, clearly identifies that they "may
contain” living modified organisms and are
not intended for intentional introduction
into the environment, as well as a contact
point for further information. The Confer-
ence of the Parties serving as the meeting of
the Paties to this Protocol shall take a dedi-
sion on the detailed requirements for this
purpose, including specification of their
identity and any unique identification, no
later than two years after the date of entry
into force of this Protocol;

(b) living modified organisms that are
destined for contained use clearly identifies
them as living modified organisms; and
specifies any requirements for the safe han-
dling, storage, transport and use, the contact
point for further information, including the
name and address of the individual and in-
stitution to whom the living modified or-
ganisms are consigned; and

(c) living modified organisms that are in-
tended for intentional introduction into the
environment of the Party of import and any
other living modified organisms within the
scope of the Protocol, clearly identifies
them as living modified organisms; sped-
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bearbetning skall tydligt anges att de "kan
innehdlla" levande modifierade organismer
som inte & avsedda att avsiktligen utséttas i
miljon, samt den kontaktpunkt déar
ytterligare  uppgifter  kan  erhdllas.
Partskonferensen, i dess egenskap av méte
mellan parterna i detta protokoll, skall
senast tva ar efter det att detta protokoll har
trétt i kraft besluta om de nérmare kraven
for detta, inbegripet vilka nérmare uppgifter
som skall lamnas om organismernas
identitet och om s&dana unika egenskaper
som kan bidratill identifiering.

b) | dokumentation som é&tfoljer levande
modifierade organismer avsedda for
innesluten anvandning skall tydligt anges
att de & levande modifierade organismer,
och vilka krav som gdler fér saker
hantering, lagring, transport och
anvandning, var ytterligare uppgifter kan
erhdllas samt namn och adress for den
person och institution till vilken de levande
modifierade organismerna skickas.

) | dokumentation som &tfoljer levande
modifierade organismer avsedda for
avsiktlig utsdttning i miljon i den
importerande parten och andra levande
modifierade organismer som omfattas av
protokollet skall tydligt anges att de &
levande modifierade organismer, deras
identitet och relevanta sérdrag och/eller
karakteristika, vilka krav som géler for
séker hantering, lagring, transport och
anvandning, den  kontaktpunkt  dar
ytterligare uppgifter kan erhdllas och, nér sa
ar lampligt, namn och adress for importéren
och exportoren, samt en forklaring om att
forflyttningen & forenlig med de krav i
detta protokoll som géller exportoren.

3. Partskonferensen, i dess egenskap av
mote mellan parternai detta protokoll, skall
i samrad med andra berérda internationella
organ Overvaga behovet av och formerna
for et utarbetande av normer for
identifiering, hantering, forpackning och
transport.

Artikel 19

Behoriga nationella myndigheter och

fies the identity and relevant traits and/or
characteristics, any requirements for the
safe handling, storage, transport and use,
the contact point for further information
and, as appropriate, the name and address
of the importer and exporter; and contains a
declaration that the movement is in confor-
mity with the requirements of this Protocol
applicable to the exporter.

3. The Conference of the Parties serving
as the meeting of the Parties to this Protocol
shall consider the need for and modalities
of developing standards with regard to iden-
tification, handling, packaging and transport
practices, in consultation with other rele-
vant international bodies.

Article 19

Competent national authorities and na-
tional focal points

1. Each Party shall designate one national
focal point to be responsible on its behalf
for liaison with the Secretariat. Each Party
shall aso designate one or more competent
national authorities, which shall be respon-
sible for performing the administrative
functions required by this Protocol and
which shall be authorized to act on its ke-
half with respect to those functions. A Party
may designate a singe entity to fulfill the
functions of both focal point and competent
national authority.

2. Each Party shdll, no later than the date
of entry into force of this Protocol for it, mo-
tify the Secretariat of the names and ad-
dresses of its focal point and its competent
national authority or authorities. Where a
Party designates more than one competent
national authority, it shall convey to the Se-
cretariat, with its notification thereof, rele-
vant information on the respective responsi-
bilities of those authorities. Where applica
ble, such information shall, at a minimum,
specify which competent authority is respon-
sible for which type of living modified a-
ganism. Each Party shall forthwith notify the
Secretariat of any changes in the designation
of its national focal point or in the name and
address or responsibilities of its competent
national authority or authorities.



nationella kontaktpunkter

1. Vaje pat skal utse en nationel
kontaktpunkt som skall ansvara for
forbindelserna med sekretariatet. Varje part
skall ocksd utse en eler flera behodriga
nationella myndigheter som skall ansvara
for att utféra de administrativa uppgifter
som foljer av detta protokoll och som skall
ha befogenhet att ufora dessa uppgifter pa
partens vagnar. En part kan utse en enhet att
vara béde kontaktpunkt och behorig
nationell myndighet.

2. Vaje part skall, senast den dag da
protokollet trader i kraft for partens del,
underrétta sekretariatet om namn och adress
for kontaktpunkten och de behtriga
nationella myndigheterna. Om en part har
utsett mer @n en behdrig nationell
myndighet skall den tillsammans med
underréttelsen  skicka  uppgifter om
myndigheternas  respektive  ansvar. |
forekommande fal skall uppgifterna
atminstone ange vilken behdrig myndighet
som ansvarar for vilken typ av levande
modifierad organism. Varje part skall
omedelbart underrétta sekretariatet om
andringar nér det gdler valet av nationell
kontaktpunkt eller de behériga nationella
myndigheternas namn och adress eller
ansvarsomraden.

3. Sekretariatet skall  omedelbart
informera parterna om de underréttelser det
far in med anledning av punkt 2, och skall
se till att uppgifterna blir tillgangliga genom
formedingscentrumet  for  biosdkerhet
(Biosafety Clearing-House).

Artikel 20

I nformationsutbyte och fér medlingscent-
rumet for biosakerhet (Biosafety Clearing-
House)

1. Ett férmedlingscentrum for biosdkerhet
(Biosafety Clearing-House) inréttas harmed
som en del av den formedlingsmekanism
(clearing-house mechanism) som avses i
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3. The Secretariat shall forthwith inform
the Parties of the notifications it receives
under paragraph 2 above, and shall also
make such information available through
the Biosafety Clearing-House.

Article 20

I nfor mation sharing and the Biosafety
Clearing-House

1. A Biosafety Clearing-House is hereby
established as part of the clearing-house
mechanism under Article 18, paragraph 3,
of the Convention, in order to:

(a) facilitate the exchange of scientific,
technical, environmental and legal informa
tion on, and experience with, living mod-
fied organisms; and

(b) assist Parties to implement the Prob-
col, taking into account the special needs of
developing country Parties, in particular the
least developed and small island developing
States among them, and countries with
economies in transition as well as countries
that are centres of origin and centres of g
netic diversity.

2. The Biosafety Clearing-House shall
serve as a means through which information
is made available for the purposes of para
graph 1 above. It shall provide access to in-
formation made available by the Parties
relevant to the implementation of the Proto-
col. It shall also provide access, where pos-
sible, to other international biosafety infor-
mation exchange mechanisms.

3. Without prejudice to the protection of
confidential information, each Party shall
make available to the Biosafety Clearing-
House any information required to be made
available to the Biosafety Clearing-House
under this Protocol, and:

(@) any existing laws, regulations and
guiddines for implementation of the Proto-
col, as well as information required by the
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ertikel 18.3 i konventionen for att

a) underlédtta utbytet av vetenskaplig,
teknisk, miljorelaterad och  réttslig
information om och erfarenhet av levande
modifierade organismer, och

b) bistd parterna vid genomforandet av
protokollet, med beaktande av de sdrskilda
behoven hos parter som ar
utvecklingslénder, sérskilt de  minst
utvecklade staterna och de sma 6-stater som
ar utvecklingslander, |ander med
dvergéngsekonomi och lander som &
ursprungscentrum och centrum for genetisk
mangfald.

2. Formedlingscentrumet for biosékerhet
(Biosafety Clearing-House) skall vara en
plats dar information stélls till forfogande
for de syften som anges i punkt 1. Det skall
ge tillgang till den information som parterna
till handahaller och som beror
genomfdrandet av protokollet. Det skall om
mojligt ocksd ge tillgdng till andra
internationella mekanismer for utbyte av
information om biosakerhet.

3. Uten att det péverkar skyddet for
konfidentiella uppgifter skall varje part ge
formedingscentrumet  for  biosékerhet
(Biosafety Clearing-House) tillgang till all
information som enligt detta protokoll skall
goras tillganglig for formedlingscentrumet
for biosdkerhet (Biosafety Clearing-House)
samt

a) ala befintliga lagar och andra
forfattningar och riktlinjer for
genomférandet av protokollet och den
information som partana behdver for

forfarandet for informerad
forhandsoverenskommel se,

b) adla bilaterala, regionala och
multilateralaavtal och 6verenskommelser,

C) sammanfattningar av de
riskbeddomningar och miljéundersokningar
betraffande levande modifierade
organismer som parten gjort med

tilldmpning av sin  laggtiftning  och
genomfort i enlighet med artike 15,
inklusive, i forekommande fall, relevant
information om produkter som hérrér fran
sddana organismer, namligen bearbetat

material med ursprung i en levande
modifierad organism, som innehdler
pavisbara nya kombinationer av

Parties for the advance informed agreement
procedure;

(b) any bilateral, regional and multilateral
agreements and arrangements;

(c) summaries of its risk assessments or
environmental reviews of living modified
organisms generated by its regulatory proc-
ess, and carried out in accordance with Ar-
ticle 15, including, where appropriate, rele-
vant information regarding  products
thereof, namely, processed materials that
are of living modified organism origin, con-
taining detectable novel combinations of
replicable genetic material obtained through
the use of modern biotechnology;

(d) its final decisions regarding the impor-
tation or release of living modified organ-
isms; and

(e) reports submitted by it pursuant to Ar-
ticle 33, including those on implementation
of the advance informed agreement proce-
dure.

4. The modalities of the operation of the
Biosafety Clearing-House, including reports
on its activities, shall be considered and ce-
cided upon by the Conference of the Parties
serving as the meeting of the Parties to this
Protocol at its first meeting, and kept under
review thereafter.

Article 21
Confidential information

1. The Party of import shall permit the
notifier to identify information submitted
under the procedures of this Protocol or re-
quired by the Party of import as part of the
advance informed agreement procedure of
the Protocol that is to be treated as confi-
dential. Justification shall be given in such
cases upon request.

2. The Party of import shall consult the
notifier if it decides that information identi-
fied by the notifier as confidential does not
qualify for such treatment and shall, prior to
any disclosure, inform the notifier of its de-
cision, providing reasons on request, as well
as an opportunity for consultation and for



reproducerbart genetiskt material framstallt
genom anvandning av modern bioteknik,

d) partens slutliga beslut om import eller
utsattning av  levande  modifierade
organismer,

€) de rapporter parten avger i enlighet
med artikel 33, inbegripet de som galler
genomfoérandet av  forfarandet  for
informerad for handsdverenskommel se.

4, Arbetsformerna for
formedlingscentrumet  for  biosékerhet
(Biosafety  Clearing-House), inbegripet
rapporter om dess verksamhet, skall
Overvagas och faststéllas av
partskonferensen, i dess egenskap av mote
mellan parterna i detta protokoll, vid dess
forsta mote, och skall dérefter ses Over
regel bundet.

Artikel 21
Konfidentiella uppgifter

1. Den importerande parten skall tilldta att
anmdaren anger vilka av de uppgifter som
inldmnats med anledning av forfarandena i
protokollet eller som begéarts av den
importerande parten enligt forfarandet for
informerad forhandsdverenskommelse som
skall betraktas som konfidentiella. P&
begéran skall i dessafall en motivering ges.

2. Den importerande parten skall samrada
med anméaren om parten beslutar att
uppgifter som anmélaren klassificerat som
konfidentiella inte uppfyller kraven for
sddan behandling, och skall informera
anmdaren om beslutet innan uppgifterna
offentliggors, p& begéaran med motivering,
och skall ge tillfalle till samrédd och en
intern omprévning av beslutet innan
uppgifterna offentliggors.

3. Parterna skall skydda konfidentiella
uppgifter som mottas med anledning av

protokollet, inbegripet konfidentiella
uppgifter som mottas enligt forfarandet for
informerad forhandsoverenskommel se

enligt detta protokoll. Varje part skall ha
forfaranden for att skydda sidana uppgifter,
och uppgifterna skall &tnjuta minst samma
skydd som  konfidentiella  uppgifter
avseende inhemskt producerade levande
modifierade organismer.
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an internal review of the decision prior to
disclosure.

3. Each Party shall protect confidential in-
formation received under this Protocol, in-
cluding any confidential information re-
ceived in the context of the advance in-
formed agreement procedure of the Proto-
col. Each Party shall ensure that it has pro-
cedures to protect such information and
shall protect the confidentiality of such in-
formation in a manner no less favourable
than its treatment of confidential informa
tion in connection with domestically pro-
duced living modified organisms.

4, The Party of import shall not use such
information for a commercial purpose, ex-
cept with the written consent of the notifier.

5. If a notifier withdraws or has with-
drawn a notification, the Party of import
shall respect the confidentiality of commer-
cia and industrial information, including
reseach and development information as
well as information on which the Party and
the notifier disagree asto its confidentiality.

6. Without prejudice to paragraph 5
above, the following information shall not
be considered confidential:

(a) the name and address of the notifier;

(b) a genera description of the living
modified organism or organisms;

(c) a summary of the risk assessment of
the effects on the conservation and sustai n-
able use of biological diversity, taking also
into account risks to human health; and

(d) any methods and plans for emergency
response.

Article 22
Capacity-building

1. The Parties shall cooperate in the de-
velopment and/or strengthening of human
resources and institutional capacitiesin bio-
safety, including biotechnology to the ex-
tent that it is required for biosafety, for the
purpose of the effective implementation of
this Protocol, in developing country Parties,
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4. Den importerande parten far bara
anvanda sddana uppgifter i kommersiellt
syfte om anméalaren skriftligen samtyckt
dartill.

5. Om anmdaren drar tillbaka eller har
dragit tillbaka en anmdan skall den

importerande parten respektera
konfidentialiteten betréffande kommersiell
och industriell information, inbegripet

information om forskning och utveckling
och information betréffande vilken parten
och anméaren & oense om huruvida den
skall vara konfidentiell eller gj.

6. Utan att det paverkar tillampningen av
punkt 5 skal foljande uppgifter inte
betraktas om konfidentiella:

a) Anmalarens namn och adress.

b) Den almanna beskrivningen av de
levande modifierade organismerna.

¢) Sammanfattningen av riskbedémningen
betraffande effekterna pa bevarandet och
det hdllbara nyttjandet av biologisk
mangfald, &ven med hansyn till riskerna for
manniskors hélsa.

d) Metoder och planer fér nddingripande.

Artikel 22

Kapacitetsuppbyggnad

1. Parterna skall samarbetai utvecklingen
och forbéttringen av personalresurser och
institutionell  kapacitet pad omradet for
biosdkerhet, inbegripet bioteknik i den
utstrackning det behovs for att uppna
biosdkerhet, for att protokollet skall kunna
genomféras effektivt i parter som &
utvecklingslander, sérskilt de  minst
utvecklade staterna och de sma 6-stater som
ar utvecklingslander, och i parter med
6vergangsekonomi, bl.a. genom befintliga
globala, regionala, subregionala och
nationella institutioner och organisationer
och, nér s & lampligt, genom att underl&tta
den privata sektorns del aktighet.

2. For genomférandet av punkt 1 skall,
angdende samarbete, behoven hos de parter
som & utvecklingslander, sdrskilt de minst
utvecklade staterna och de sma 6-stater som
ar utvecklingsénder, av  ekonomiska

in particular the least developed and small
island developing States among them, and
in Parties with economies in transition, in-
cluding through existing global, regional,
subregional and national institutions and
organizations and, as appropriate, through
facilitating private sector involvement.

2. For the purposes of implementing para
graph 1 above, in relation to cooper ation,
the needs of developing country Parties, in
paticular the least developed and small
island developing States among them, for
financial resources and access to and
transfer of technology and know-how in a-
cordance with the relevant provisions of the
Convention, shall be taken fully into ac-
count for capacity-building in biosafety.
Cooperation in capacity-building shall, sub-
ject to the different situation, capabilities
and requirements of each Party, include sci-
entific and technical training in the proper
and safe management of biotechnology, and
in the use of risk asessment and risk man-
agement for biosafety, and the enhancement
of technological and institutional capacities
in biosafety. The needs of Parties with
economies in transition shall also be taken

fully into account for such capacity-
building in biosafety.
Article 23

Public awareness and participation

1. The Parties shall:

(@) promote and facilitate public aware-
ness, education and participation concern-
ing the safe transfer, handling and use of
living modified organisms in relation to the
conservation and sustainable use of biolog-
cal dversity, taking also into account risks
to human hedlth. In doing so, the Parties
shall moperate, as appropriate, with other
States and international bodies;

(b) endeavour to ensure that public aware-
ness and education encompass access to in-
formation on living modified organisms
identified in accordance with this Protocol
that may be imported.



resurser och tillgang till och éverforing av
teknik och kunnande i enlighet med
bestdmmelserna i konventionen beaktas
fullt ut vid kapacitetsuppbyggnad for
bisdkerhet. Samarbetet om
kapacitetsuppbyggnad skall med
utgéngspunkt i parternas olika situation,
forméga och krav inbegripa vetenskaplig
och teknisk uhildning om riktig och séker
hantering av bioteknik och om anvandning
av riskbeddmning och riskhantering for
biosdkerhet samt forbéttring av den
tekniska och ingtitutionella kapaciteten
betréffande biosdkerhet. Behoven hos parter
med overgangsekonomi skall ocksa beaktas
fullt ut vid sadan kapacitetsuppbyggnad for
biosakerhet.

Artikel 23
Allménhetens medvetenhet och del aktighet

1. Parterna skall

a) framja och underlétta for information
till och utbildning av allménheten och dess
dd aktighet betraffande sdker Gverforing,
hantering och anvandning av levande
modifierade organismer i samband med
bevarandet och det hélbara nyttjandet av
biologisk mangfald, &en med hansyn till
riskerna for manniskors hdlsa. Parterna
skall i detta arbete nar sd a lampligt
samarbeta med andra stater  och
internationella organ,

b) anstrdnga sig for att se till att
alménhetens kénnedom och uthildning
omfattar tillgang till information om vilka
levande modfierade organismer som enligt
detta protokoll f&r importeras.

2. Parterna skall i enlighet med sina lagar
och andra forfattningar samrdda med
dlmaénheten i beslutsprocessen betréffande
levande modifierade organismer, och skall
ge allmanheten tillgang till besluten, dock
med beaktande av bestammelserna om
konfidentiella uppgifter i artikel 21.

3. Varje part skall anstranga sig for att
informera allmanheten om mgjligheten att
fa tillgang till formedlingscentrumet for
biosékerhet (Biosafety Clearing-House).
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2. The Parties shall, in accordance with their
respective laws and regulations, consult the
public in the decisiorrmaking process regard-
ing living modified organisms and shall make
the results of such decisions available to the
public, while respecting confidential informa
tion in accordance with Article 21.

3. Each Party shall endeavour to inform
its public about the means of public access
tothe Biosafety Clearing-House.

Article 24
Non-Parties

1. Transboundary movements of living
modified organisms between Parties and
non-Parties shall be consistent with the ob-
jective of this Protocol. The Parties may en-
ter into bilateral, regional and multilateral
agreements and arrangements with nor
Parties regarding such transboundary mowe-
ments.

2. The Parties shall encourage non-Parties
to adhere to this Protocol and to contribute
appropriate information to the Biosafety
Clearing-House on living modified organ-
isms released in, or moved into or out of,
areas within their national jurisdictions.

Article 25
Illegal transboundary movements

1. Each Party shall adopt appropriate -
mestic measures aimed at preventing and, if
appropriate,  penalizing  transboundary
movements of living modified organisms
caried out in contravention of its domestic
measures to implement this Protocol. Such
movements shall be deemed illegal trans-
boundary movements.

2. In the case of an illegal transboundary
movement, the affected Party may request
the Party of origin to dispose, at its own ex-
pense, of the living modified organism in
guestion by repatriation or destruction, as
appropriate.
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Artikel 24
| cke-parter

1. Gransdverskridande forflyttningar av
levande modifierade organismer mellan
parter och icke-parter skall vara férenliga
med protokollets syfte. Parterna far inga
bilaterala, regionala och multilaterala avtal
och 6ve renskommelser med icke-parter om
sadana gransoverskridande forflyttningar.

2. Parterna skall uppmuntraicke-parter att
tilltrada protokollet och att tillhandahélla
lamplig information till
formedlingscentrumet  for  biosékerhet
(Biosafety Clearing House) om levande
modifierade organismer som utsatts eller
flyttats in eller ut ur omréden inom deras
nationellajurisdiktioner.

Artikel 25
Illegala gransover skridande forflyttningar

1. Parterna skall vidta lampliga inhemska
atgarder for att forhindra och i
forekommande fall bestraffa
gransoverskridande forflyttning av levande
modifierade organismer som utférs i strid
med de inhemska &garder som vidtagits for
genomférandet av  protokollet. Sadana
forflyttningar skall betraktas som illegala
gransoverskridande forflyttningar.

2. N& det ror sig om en illega
gransoverskridande forflyttning kan den
drabbade parten begéra att ursprungsparten
pd egen bekostnad skaffar undan den
levande modifierade organismen genom
dtertagande eller forstoring, enligt vad som

ar lampligt.
3. Varje part skal tillhandahdlla
formedingscentrumet  for  biosdkerhet

(Biosafety Clearing-House) uppgifter om
fal av illegda gransbverskridande
forflyttningar som den berdrs av.

Artikel 26

3. Each Party shall make available to the
Biosafety Clearing-House information con-
cerning cases of illegal transboundary
movements pertaining to it.

Article 26
Socio-economic considerations

1. The Parties, in reaching a decision on
import under this Protocol or under its -
mestic measures implementing the Prob-
col, may take into account, consistent with
their international obligations, socio-
economic considerations arising from the
impact of living modified organisms on the
conservation and sustainable use of biolog-
cal diversity, especialy with regard to the
value of biological diversity to indigenous
and local communities.

2. The Parties are encouraged to cooper-
ate on research and information exchange
on any socio-economic impacts of living
modified organisms, especially on indige-
nous and local communities.

Article27
Liability and redress

The Conference of the Parties serving as
the meeting of the Parties to this Protocol
shall, at its first meeting, adopt a process
with respect to the appropriate elaboration
of international rules and procedures in the
field of liability and redress for damage re-
sulting from transboundary movements of
living modified organisms, analysing and
taking due account of the ongoing processes
in international law on these matters, and
shall endeavour to complete this process
within four years.

Article 28

Financial mechanismand resour ces

1. In considering financial resources for
the implementation of this Protocol, the



Socioekonomiska 6vervaganden

1. Né&r ett beslut skall fattas om import
enligt detta protokoll eller enlig inhemska
bestammelser for genomférandet av
protokollet f&r parterna i dverensstammelse
med sina internationella férpliktelser, ta
hansyn till socioekonomiska Gvervaganden
som harror fran effekten av levande
modifierade organismer pa bevarandet och
det hdlbara nyttjandet av biologisk
mangfald, sarskilt i fraga om vérdet av den
biologiska mangfalden for ursprungs- och
lokalsamhéllen.

2. Parterna uppmuntras att samarbeta om
forskning och informationsutbyte om
socioekonomiska effekter av levande
modifierade organismer, sarskilt pa
ursprungs- och lokalsamhallen.

Artikel 27
Ansvarighet och gottgorelse

Partskonferensen, i dess egenskap av
mote mellan parternai detta protokoll, skall
vid sitt forsta mote besluta om en process
betréffande hur det lampligen skall
utarbetas  interretionella  regler  och
forfaranden i frdga om amsvarighet och
gottgorelse for skada som harér fran
gransbverskridande  forflyttningar av
levande modifierade organismer, varvid den
pagdende utvecklingen inom internationell
ratt pd omrddet skall analyseras och
beaktas, partskonferensen skall anstréanga
sig s att processen kan fullbordas inom
fyraar.

Artikel 28

Finansieringsmekanism och finansiella
resurser

1. Nar fragor om finansiella resurser for
genomférandet av protokollet Overvags
skall parterna  beakta artikel 20 i
konventionen.

2. Den finansiella mekanism som
faststélls i artikel 21 i konventionen skall,
genom den institutionella struktur som
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Parties shall take into account the prov-
sions of Article 20 of the Convention.

2. The financial mechanism established in
Article 21 of the Convention shall, through
the institutional structure entrusted with its
operation, be the financial mechanism for
this Protocol.

3. Regarding the capacity-building re-
ferred to in Article 22 of this Protocol, the
Conference of the Parties serving as the
meeting of the Parties to this Protocol, in
providing guidance with respect to the -
nancial mechanism referred to in paragraph
2 above, for consideration by the Confer-
ence of the Parties, shall take into account
the need for financial resources by develop-
ing country Parties, in particular the least
developed and the small island developing
States among them.

4. In the context of paragraph 1 above, the
Parties shall also take into account the
needs of the developing country Parties, in
particular the least developed and the small
island developing States among them, and
of the Parties with economies in transition,
in their efforts to identify and implement
their capecity-building requirements for the
purposes of the implementation of this Pro-
tocol.

5. The guidance to the financial meche:
nism of the Convention in relevant ded-
sions of the Conference of the Parties, in-
cluding those agreed before the adoption of
this Protocol, shall apply, mutatis mutandis,
to the provisions of this Article.

6. The developed country Parties may
aso provide, and the developing country
Parties and the Parties with economies in
transition avail themselves of, financial and
technologcal resources for the implementa
tion of the provisions of this Protocol
through bilateral, regional and multilateral
channels.

Article 29

Conference of the Parties serving asthe
meeting of the Partiesto this Protocol

1. The Conference of the Parties shall
serve as the meeting of the Parties to this
Protocol.
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ansvarar for dess funktion, vara finansiell
mekanism for protokollet.

3. Betréffande den kapacitetsuppbyggnad
som avses i artikel 22 i protokollet skall
partskonferensen, i dess egenskap av méte
mellan parterna i detta protokoll, ndr den
drar upp riktlinjer fér den finansiella
mekanism som avses i punkt 2, for
Overvagande av partskonferensen, beakta de
finansiella behoven hos parter som é&r
utvecklingslénder, sérskilt de  minst
utvecklade staterna och de sma 6-stater som
ar utvecklingslander.

4. | samband med punkt 1 skall parterna
ocksa beakta behoven hos parter som &r
utvecklingslander, sérskilt de minst
utvecklade staterna och de sma 6-stater som
& utvecklingslander, och hos lander med
dvergangsekonomi, i deras anstrangningar
att faststdlla och genomféra sina krav
betréffande  kapacitetsuppbyggnad med
tanke pa genomforandet av protokollet.

5. Riktliferna fér konventionens
finansiella mekanism vid relevanta beslut
av partskonferensen, inbegripet de som
fattats innan protokollet antogs, skall i
tilldmpliga delar gélla denna artikel.

6. Parter som &r industrilander kan ocksa

tillhandahdlla, och parter som &
utvecklingslander  och  parter  med
dvergangsekonomi  kan tillgodogora sig,
finansiella och tekniska resurser for
genomférandet av  protokollet genom
bilaterala, regionala och multilaterala
kanaler.

Artikel 29

Partskonferensen i dess egenskap av méte
mellan parternai detta protokoll

1. Partskonferensen skall fungera som
mote mellan parternai detta protokoll.

2. De parter i konventionen som inte &r
parter i protokollet f& delta som
observattrer i arbetet nar partskonferensen
fungerar som mdéte mellan parterna i detta

2. Parties to the Convention that are not
Parties to this Protocol may participate as
observers in the proceedings of any meeting
of the Conference of the Parties serving as
the meeting of the Parties to this Protocaol.
When the Conference of the Parties serves
as the meeting of the Parties to this Prob-
col, decisions under this Protocol shall be
taken only by those that are Partiesto it.

3. When the Conference of the Parties
serves as the meeting of the Parties to this
Protocol, any member of the bureau of the
Conference of the Parties representing a
Party to the Convention but, at that time,
not a Party to this Protocol, shall be substi-
tuted by a member to be elected by and
from among the Partiesto this Protocol .

4. The Conference of the Parties serving
as the meeting of the Parties to this Protocol
shall keep under regular review the imple-
mentation of this Protocol and shall make,
within its mandate, the decisions necessary
to promote its effective implementation. It
shall perform the functions assigned to it by
this Protocol and shall:

(@) make recommendations on any md-
ters necessary for the implementation of
this Protocol;

(b) establish such subsidiary bodies as are
deemed necessary for the implementation
of this Protocol;

(c) seek and utilize, where appropriate,
the services and cooperation of, and infor-
mation provided by, competent interna
tional organizations and intergovernmental
and nongovernmental bodies,

(d) establish the form and the intervals for
transmitting the information to be submitted
in accordance with Article 33 of this Prob-
col and consider such information as well
as reports submitted by any subsidiary
body;

(e) consider and adopt, as required,
amendments to this Protocol and its an-
nexes, as well as any additional annexes to
this Protocol, that are deemed necessary for
the implementation of this Protocol; and

(f) exercise such other functions as may
be required for the implementation of this
Protocol.

5. The rules of procedure of the Confer-
ence of the Parties and financial rules of the



protokoll. Né& partskonferensen fungerar
som méte mellan parterna i detta protokoll
skall endast de som & parter i protokollet
delta i beslut som fattas med anledning av
protokollet.

3. Né& partskonferensen fungerar som
mote mellan parterna i detta protokoll skall
de medlemmar av partskonferensens kontor
som foéretrader en part i konventionen som
vid den tidpunkten inte & part i protokollet,
bytas ut mot en medlem som skall véljas av
och bland parternai protokollet.

4. Partskonferensen, i dess egenskap av
méte mellan parterna i detta protokoll, skall
regelbundet granska genomforandet av
protokollet och skall, inom ramen fér sina
bef ogenheter, fatta de beslut som krévs for
ett effektivt genomférande. Den skall utfora
de uppgifter som &igger den enligt
protokollet och skall

a) utfarda rekommendationer i fragor som
gdller genomférandet av protokollet,

b) inrdita de underorgan som anses
nddvandiga for  genomférandet  av
protokollet,

¢) vid behov uppstka och utnyttja tjanster
och information frédn och samarbete med
kompetenta internationella organisationer
och mellanstatliga och icke-statliga organ,

d) faststélla form och intervaller for
Overféringen av de uppgifter som skall
inldmnas i enlighet med artikel 33 i
protokollet och beakta sddana uppgifter och
rapporter som i Ndmnas av underorgan,

€) vid behov beakta och anta andringar i
protokollet eller dess hilagor eller
ytterligare bilagor som anses nddvandiga
for genomférandet av protokollet,

f) utbva de o6vriga funktioner som kan
kravas for genomforandet av protokollet.

5. Partskonferensens arbetsordning och de
finansiella bestdmmel serna for
konventionen skall i tillampliga delar gélla
for arbetet enligt detta protokoll, om inte
partskonferensen, i dess egenskap av méte
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Convention shall be applied, mutatis nu-
tandis, under this Protocol, except as may
be otherwise decided by consensus by the
Conference of the Parties serving as the
meeting of the Parties to this Protocal.

6. The first meeting of the Conference of
the Parties serving as the meeting of the
Paties to this Protocol shall be convened
by the Secretariat in conjunction with the
first meeting of the Conference of the Pa-
ties that is scheduled after the date of the
entry into force of this Protocol. Subsequent
ordinary meetings of the Conference of the
Parties serving as the meeting of the Parties
to this Protocol shall be held in conjunction
with ordinary meetings of the Conference
of the Parties, unless otherwise decided by
the Conference of the Parties serving as the
meeting of the Parties to this Protocol.

7. Extraordinary meetings of the Confer-
ence of the Parties serving as the meeting of
the Parties to this Protocol shall be held at
such other times as may be deemed neces-
sary by the Conference of the Parties serv-
ing as the meeting of the Parties to this Pro-
tocol, or at the written request of any Party,
provided that, within six months of the re-
quest being communicated to the Parties by
the Secretariat, it is supported by at least
onethird of the Parties.

8. The United Nations, its specialized
agencies and the International Atomic B
ergy Agency, as well as any State member
thereof or observers thereto not party to the
Convention, may be represented as observ-
ers at meetings of the Conference of the
Paties serving as the meeting of the Parties
to this Protocol. Any body or agency,
whether national or international, govern-
mental or nongovernmental, that is quali-
fied in matters covered by this Protocol and
that has informed the Secretariat of its wish
to be represented at a meeting of the Con-
ference of the Parties serving as a meeting
of the Paties to this Protocol as an ob-
server, may be so admitted, unless at least
one third of the Parties present object. Ex-
cept as otherwise provided in this Article,
the admission and participation of observers
shall be subject to the rules of procedure, as
referred to in paragraph 5 above.
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mellan parterna i detta protokoll, i
samforstand beslutar ndgot annat.

6. Det forsta motet i partskonferensen, i
dess egenskap av méte mellan parterna i
detta protokoll, skall sammankallas av
sekretariatet i andutning till det forsta mote
i partskonferensen som planeras efter
protokollets ikrafttrédande. Senare ordinarie
moten i partskonferensen, i dess egenskap
av mote mellan parterna i detta protokoll,
skall hillas i anslutning till
partskonferensens ordinarie méten, om inte
partskonferensen, i dess egenskap av méte
mellan parterna i detta protokoll, beslutar
négot annat.

7. Extra méten i angdutning till
partskonferensen, i dess egenskap av méte
mellan paterna i detta protokoll, skall
héllas nar partskonferensen, i dess egenskap
av mote mellan parterna i detta protokall,
anser det nodvandigt, eller pa skriftlig
begdran fran en part, om denna begaran
inom sex manader fran det att sekretariatet
meddelat Gvriga parter att en sadan begéran
foreligger stbds av minst en tredjedel av
parterna.

8. Forenta nationerna, dess fackorgan och
Internationella atomenergiorganet  samt
stater som & medlemmar av dler
observattrer i dessa organisationer men inte
parter i konventionen fér foretrddas som
observatorer vid moten dér
partskonferensen fungerar som mote mellan
parterna i detta protokoll. Alla nationella,
internationella, statliga eller icke-statliga
organ eller kontor som har kompetens i de
fragor som omfattas av detta protokoll och
som har informerat sekretariatet om att de
vill vara foretradda vid ett mote dér
partskonferensen fungerar som méte mellan
parterna i detta protokoll kan ges tilltrade,
om inte minst en tredjedel av de nérvarande
parterna motsétter sig detta. Om inte annat
ségs i denna artikel & observatorernas
tilltréde och deltagande underkastat den
arbetsordning som avsesi punkt 5.

Artikel 30

Article 30
Subsidiary bodies

1. Any subsidiary body established by or
under the Convention may, upon a decision
by the Conference of the Parties serving as
the meeting of the Parties to this Protocol,
serve the Protocol, in which case the med-
ing of the Parties shall specify which func-
tionsthat body shall exercise.

2. Parties to the Convention that are not
Parties to this Protocol may participate as
observers in the proceedings of any meeting
of any such subsidiary bodies. When a sub-
sidiary body of the Convention serves as a
subsidiary body to this Protocol, decisions
under the Protocol shall be taken only by
the Parties to the Protocol.

3. When a subsidiary body of the Conven-
tion exercises its functions with regard to
matters concerning this Protocol, any mem-
ber of the bureau of that subsidiary body
representing a Party to the Convention but,
at that time, not a Party to the Protocol,
shall be substituted by a member to be
elected by and from among the Parties to
the Protocol.

Article 31
Secretariat

1. The Secretariat established by Article
24 of the Convention shall serve as the &
cretariat to this Protocol.

2. Article 24, paragraph 1, of the Conven-
tion on the functions of the Secretariat shall
apply, mutatis mutandis, to this Protocol.

3. To the extent that they are distinct, the
costs of the secretariat services for this Pro-
tocol shall be met by the Parties hereto. The
Conference of the Parties serving as the
meeting of the Parties to this Protocol shall,
at its first meeting, decide on the necessary
budgetary arrangements to this end.

Article 32
Relationship with the Convention

Except as otherwise provided in this Pro-



Underorgan

1. Underorgan som inréttas genom eller
enligt konventionen kan efter beslut av
partskonferensen, i dess egenskap av méte
mellan parterna i detta protokoll, utféra
uppgifter enligt protokollet; i dettafall skall
det vid métet mellan parterna anges vilka
uppgifter organet skall utféra.

2. Parter i konventionen som inte ar parter
i protokollet f&r delta som observatorer i
arbetet vid underorganens méten. Om ett
underorgan till konventionen tjénar som
underorgan till protokollet skall endast
parter i protokollet deltai beslut som fattas
med anledning av protokollet.

3. N& ett underorgan till konventionen
utfor uppgifter i frégor som ror protokollet
skall de medlemmar av underorganets
kontor som féretrader en pat i
konventionen som vid den tidpunkten inte
& part i protokollet, bytas ut mot en
medlem som skall véljas av och bland
parternai protokollet.

Artikel 31
Sekretariat

1. Det sekretariat som inréttas genom
atikel 24 i konventionen skall fungera som
sekretariat for detta protokoll.

2. Artikel 24.1 i konventionen, som
handlar om sekretariatets funktioner, skall i
tillampliga delar gélla detta protokoll.

3. | den mén de & urskiljbara skall
kostnaderna for sekretariatets tjanster for
protokollet bdras av parterna i detta
Partskonferensen, i dess egenskap av méte
mellan parterna i detta protokoll, skall vid
sitt forsta méte kesluta om de nédvandiga
budgetméssiga arangemangen for detta.

Artikel 32
Forhallandetill konventionen

Om inte annat foljer av protokollet skall
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tocol, the provisions of the Convention re-
lating to its protocols shall apply to this
Protocaol.

Article 33
Monitoring and reporting

Each Party shall monitor the implementa
tion of its obligations under this Protocol,
and shall, at intervals to be determined by
the Conference of the Parties serving as the
meeting of the Parties to this Protocol, re-
port to the Conference of the Parties serving
as the meeting of the Parties to this Protocol
on measures that it has taken to implement
the Protocol.

Article34
Compliance

The Conference of the Parties serving as
the meeting of the Parties to this Protocol
shall, at its first meeting, consider and -
prove cooperative procedures and ingtitu-
tional mechanisms to promote compliance
with the provisions of this Protocol and to
address cases of noncompliance. These
procedures and mechanisms shall include
provisions to offer advice or assistance,
where appropriate. They shall be separ ate
from, and without prejudice to, the dispute
settlement procedures and mechanisms es-
tablished by Article 27 of the Convention.

Article 35
Assessment and review

The Conference of the Parties serving as
the meeting of the Parties to this Protocol
shall undertake, five years after the entry
into force of this Protocol and at least every
five years thereafter, an evaluation of the
effectiveness of the Protocol, including an
assessment of its procedures and annexes.
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de bestdmmelser i konventionen som géller
dess protokoll tillampas pa detta protokoll.

Artikel 33
Overvakning och rapportering

Varje part skal t6vervaka genomférandet
av sina forpliktelser enligt protokollet, och
skall med de intervaller som
partskonferensen, i dess egenskap av méte
mellan parterna i detta protokoll, rapportera
till partskonferensen, i dess egenskap av
mote mellan paterna i detta protokoll, om
de &gérder den vidtagit for genomforande
av protokollet.

Artikel 34
Efterlevnad

Partskonferensen, i dess egenskap av
mote mellan parternai detta protokoll, skall
vid sitt forsta moéte 6vervéga och godkanna
samarbetsforfaranden  och ingtitutionella
mekani smer for att framja efterlevnaden av
bestammelserna i detta protokoll och
diskutera hur Overtradelser skall hanteras.
Dessa forfaranden och mekanismer skall
inbegripa bestdmmelser om att vid behov
erbjuda réd dler hjalp. De skall vara skilda
frén och inte paverka de
tvistlésningsforfaranden och mekanismer
som inrdttas genom artikel 27 i
konventionen.

Artikel 35

Utvardering och dversyn

Partskonferensen, i dess egenskap av
mote mellan parterna i detta protokoll, skall
fem & efter det att protokollet trétt i kraft
och minst vart femte & darefter, utvardera
protokollets  effektivitet, vilket skall
inbegripa en utvérdering av forfarandena
och bilagorna.

Article 36
Sgnature

This Protocol shall be open for signature
at the United Nations Office at Nairobi by
States and regional economic integration
organizations from 15 to 26 May 2000, and
at United Nations Headquarters in New
Y ork from 5 June 2000 to 4 June 2001.

Article 37

Entry into force

1. This Protocol shall enter into force on
the ninetieth day after the date of deposit of
the fiftieth instrument of ratification, accep-
tance, approval or accession by States or
regional economic integration organizations
that are Parties to the Convention.

2. This Protocol shall enter into force for
a State or regiona economic integration or-
ganization that ratifies, accepts or approves
this Protocol or accedes thereto after its en-
try into force pursuant to paragraph 1
above, on the ninetieth day after the date on
which that State or regional economic inte-
gration organization deposits its instrument
of ratification, acceptance, approval or &-
cession, or on the date on which the Con-
vention enters into force for that State or
regional economic integration organization,
whichever shall be the |ater.

3. For the purposes of paragraphs 1 and 2
above, any instrument deposited by a re-
gional economic integration organization
shall not be counted as additional to those
deposited by member States of such organi-
zation.

Article 38

Reservations

No reservations may be made to this Pro-
tocol.



Artikel 36
Undertecknande

Detta protokoll skall std oppet for
undertecknande vid Forenta nationernas
kontor i Nairobi av stater och organisationer
for regonal ekonomisk integration frén den
15 till den 26 ma 2000, och vid Forenta
nationer nas hogkvarter i New York frén den
5 juni 2000 till den 4 juni 2001.

Artikel 37
I kr afttradande

1. Detta protokoll skall tréda i kraft pa
den nittionde dagen efter den dag d& det
femtionde ratifikations-,  godtagande-,
godkdnnande- eller anslutningsinstrumentet
deponerats av stater eller organisationer for
regional ekoromisk integration som &
parter i ko nventionen.

2. Detta protokoll skall tréadai kraft for en
stat eller en organisation for regiona
ekoromisk integration som ratificerar,
godtar eller godkanner protokollet eller
anduter sig till det efter det att det trétt i
kraft enligt punkt 1, antingen pa den
nittionde dagen efter den dag, da denna stat
eller organisation for regional ekonomisk
integration deponerat sitt rdifikations-,
godtagande-, godkénnande- eller
anslutningsinstrument, eller pa den dag da
konventionen tréder i kraft for den staten
eller den organisationen for regiona
ekoromisk integration, beroende p& vilken
somintréffar senast.

3. Med avseende pa punkterna 1 och 2 fér
ett instrument som deponerats av en
organisation for regional  ekonomisk
integration inte raknas som ytterligare ett
utbver dem som har deponerats av
organisationens med| emsstater.

Artikel 38

Reservationer
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Article 39
Withdrawal

1. At any time after two years from the
date on which this Protocol has entered into
force for a Party, that Party may withdraw
from the Protocol by giving written notifi-
caion to the Depositary.

2. Any such withdrawal shall take place
upon expiry of one year after the date of its
receipt by the Depositary, or on such later
date as may be specified in the notification
of the withdrawal.

Article 40
Authentic texts

The original of this Protocol, of which the
Arabic, Chinese, English, French, Russian
and Spanish texts are equally authentic,
shall be deposited with the Secretary-
General of the United Nations.

IN WITNESS WHEREOF the under-
signed, being duly authorized to that effect,
have signed this Protocol.

DONE at Montreal on this twenty ninth
day of January, two thousand.
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Inga reservationer far goras mot detta
protokoll.
Artikel 39

Frantrade

1. En part kan nar som helst efter tva &
frén den dag da detta protokoll har tratt i
kraft for parten frantrada protokollet genom
skriftlig underréttelse till depositarien.

2. Frantrade skall &ga rum vid utgangen
av ett & frdn den dag da depositarien
mottagit underrdttelsen eller pd sadan
senare dag som kan anges i underréttelsen
om frantradet.

Artikel 40
Autentiska texter

Originalet till detta protokoll, vars
arabiska, engelska, franska, kinesiska, ryska
och spanska texter har lika giltighet, skall
deporeras  hos  Forenta  nationernas
generdsekreterae.

TILL BEKRAFTELSE HARAV har
undertecknade, dartill vederborligen
bemyndigade, undertecknat detta protokoll.

UPPRATTAT i Montreal den 29 januari
2000.



Bilagal till bilaga A

UPPGIFTER SOM SKALL LAMNASI
DE ANMALNINGAR SOM AVSESI
ARTIKLARNA 8,10 0CH 13

a) Namn, adress, telefonnummer osv. for
exportoren.

b) Namn, adress, telefonnummer osv. fér
importéren.

¢) Namn och identitet fér den levande
modifierade organismen samt eventuell
inhemsk klassificering av biosakerhetsnivan
for den levande modifierade organismen i
exportstaen.

d) Tidpunkt eller tidpunkter nér den
gransoverskridande forflyttningen planeras
agarum, om detta &r kant.

€) Taxonomisk status, allmant namn, plats
for insamling eller anskaffande samt
karakteristika ~ for mottagar- eller
forddraorganismen med avseende pa
biosakerhet.

f) Ursprungscentrum och centrum for
genetisk mangfald, om dessa &r kanda, for
mottagar- och/eller fdraldraorganismerna
och en beskrivning av de habitat dar
organismernakan fortlevaeller férokasig.

g) Taxonomisk status, almant namn,
plats for insamling eller anskaffande samt
karakteristika for givarorganismen med
avseende pa biosakerhet.

h) Beskrivning av nukleinsyran eller den
introducerade modifieringen, anvand teknik
och resulterande karakteristika for den
levande modifierade organismen.

i) Avsedd anvéndning av den levande
modifierade organismen eller produkter av
denna, dvs. bearbetat materid med
ursprung i en levande modifierad organism,
som innehaller pavisbara nya
kombinationer av reproducerbart genetiskt
material framstéllt genom anvéandning av
modern bioteknik.

j) Méngd €eler volym av den levande
modfierade organism som skall dverféras.

9] En tidigare  och befintlig
riskbedd mningsrapport | 6verensstammelse
med bilaga lll.

1) Foreslagna metoder for séker hantering,
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Annex | to Annex A

INFORMATION REQUIRED IN NO-
TIFICATIONSUNDER ARTICLESS,
10AND 13

(a) Name, address and contact details of
the exporter.

(b) Name, address and contact details of
the importer.

(c) Name and identity of the living mod-
fied organism, as well as the domestic clas-
sification, if any, of the biosafety level of
the living modified organism in the State of
export.

(d) Intended date or dates of the trans-
boundary movement, if known.

(e) Taxonomic status, common name,
point of collection or acquisition, and cha-
acteristics of recipient organism or parental
organisms related to biosafety.

(f) Centres of origin and centres of ge-
netic diversity, if known, of the recipient
organism and/or the parental organisms and
a description of the habitats where the ar-
ganisms may persist or proliferate.

(g) Taxonomic status, common name,
point of collection or acquisition, and cha-
acteristics of the donor organism or organ-
isms related to biosafety.

(h) Description of the nucleic acid or the
modification introduced, the technique
used, and the resulting characteristics of the
living modified organism.

(i) Intended use of the living modified or-
ganism or products thereof, namely, proc-
essed materials that are of living modified
organism origin, containing detectable
novel combinatiors of replicable genetic
material obtained through the use of mod-
ern biotechnology.

(j) Quantity or volume of the living mod-
fied organism to be transferred.

(k) A previous and existing risk assess-
ment report consistent with Annex |11.

(I) Suggested methods for the safe han-
dling, storage, transport and use, including
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lagring, transport och  anvandning,
inbegripet forpackning, markning,
dokumentation, bortskaffande och, i

forekommande fall, beredskapsplaner.

m) Regleringar i exportstaten betréffande
den levande modifierade organismen (t.ex.
om organismen &r forbjuden i exportstaten,
om det finns andra begrénsningar eller om
organismen godkénts for allman utséttning)
och, om den levande modifierade
organismen & forbjuden i exportstaten,
skélen till detta.

n) Resultat av och syfte med exportorens
anmdlan till andra stater betréffande den
levande modifierade organism som skall
Overforas.

0) Ett intygande av att uppgifterna &r
korrekta.

Bilagall till bilaga A

UPPGIFTER SOM SKALL LAMNAS
FOR LEVANDE MODIFIERADE
ORGANISMER AVSEDDA ATT

ANVANDAS DIREKT SOM FODA
ELLER FODER ELLER FOR
BEARBETNING ENLIGT ARTIKEL 11

a) Namn, adress, telefonnummer osv. for
den som anstker om ett beslut for inhemsk
anvandning.

b) Namn, adress, telefonnummer osv. for
den myndighet som skall fatta beslutet.

¢) Namn och identitet for den levande
modifierade organismen.

d) Beskrivning av genmodifieringen,

anvand teknik och resulterande
karakteristika for den levande modifierade
organismen.

€) Unika egenskaper for identifiering av
den levande modifierade organismen.

f) Taxonomisk status, allmant namn, plats
for insamling eller anskaffande samt
karakteristika  for mottagar- eller
forddraorganismen med avseende pa
biosékerhet.

g) Ursprungscentrum och centrum for

packaging, labelling, documentation, dis-
posa and contingency procedures, where
appropriate.

(m) Regulatory status of the living mod-
fied organism within the State of export (for
example, whether it is prohibited in the
State of export, whether there are other re-
strictions, or whether it has been approved
for general release) and, if the living mod-
fied organism is banned in the State of ex-
port, the reason or reasons for the ban.

(n) Result and purpose of any natification
by the exporter to other States regarding the
living modified organism to be transferred.

(0) A declaration that the abovementioned
information is factually correct.

Annex Il to Annex A

INFORMATION REQUIRED CON-

CERNINGLIVING MODIFIED O R-
GANISMSINTENDED FOR DIRECT

USE ASFOOD OR FEED, OR FOR

PROCESSING UNDER ARTICLE 11

(@) The name and contact details of the
applicant for a decision for domestic use.

(b) The name and contact details of the
authority responsible for the decision.

(c) Name and identity of the living mod-
fied organism.

(d) Decription of the gene modification,
the technique used, and the resulting cha-
acteristics of the living modified organism.

(e) Any unique identification of the living
modified organism.

(f) Taxonomic status, common name,
point of collection or acquisition, and cha-
acteristics of recipient organism or parental
organisms related to biosafety.

(g) Centres of origin and centres of ge-
netic diversity, if known, of the recipient
organism and/or the parental organisms and



genetisk mangfald, om dessa & kanda, for
mottagar- och foéradraorganismerna och en
beskrivning av de habitat dér organismerna
kan fortlevaeller forokasig.

h) Taxonomisk status, almant namn,
plats for insamling eller anskaffande samt
karakteristika for givarorganismen med
avseende pa biosakerhet.

i) Godkand anvéandning av den levande
modifierade organismen.

)] En riskbeddmningsrapport i
Overersstammelse med bilaga lll.

k) Foredagna metoder for sdker
hantering, lagring, transport och
anvandning, irbegripet forpackning,
mérkning, dokumentation, bortskaffande
och, i forekommande fall,
beredskapsplaner.

Bilagalll till bilaga A

RISKBEDOMNING

Syfte

1. Syftet med riskbeddémning enligt detta
protokoll & att faststélla och utvardera
potentiellt skadliga effekter av levande
modifierade organismer pa bevarandet och
det hdlbara nyttjandet av biologisk
mangfald i den troliga potentiella
mottagarmiljon, &aven med hansyn till
riskerna for manniskors hélsa.

Anvéandning av riskbeddémning

2. Riskbeddmning anvands bl.a. av
behdriga myndigheter for att de skall kunna
fatta valgrundade besdut om levande
modifierade organismer.

Allmanna principer

3. Riskbeddmning boér goéras enligt
vedertagna vetenskapliga metoder med
mojligheter till insyn, och expertrad fran
och riktlinjer utvecklade av relevanta
internationella organisationer kan beaktas.
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a description of the habitats where the ar-
ganisms may persist or proliferate.

(h) Taxonomic status, common name,
point of collection or acquisition, and
characteristics of the donor organism or
organisms related to biosafety.

(i) Approved uses of the living modified
organism.

(i) A risk assessment report consistent
with Annex I11.

(k) Suggested methods for the safe han-
dling, storage, transport and use, including
packaging, labelling, documentation, dis-
posal and contingency procedures, where
appropriate.

Annex |11 to Annex A

RISK ASSESSMENT
Objective

1. The objective of risk assessment, under
this Protocal, is to identify and evaluate the
potential adverse effects of living modified
organisms on the conservation and sustai n-
able use of biological diversity in the likely
potential receiving environment, taking also
into account risks to human health.

Use of risk assessment

2. Risk assessment is, inter alia, used by
competent authorities to make informed de-
cisions regarding living modified organ-
isms.

Genera principles

3. Risk assessment should be carried out
in a scientifically sound and transparent
manner, and can take into account expert
advice of, and guidelines developed by,
relevant i nternational organizations.
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4. Avsaknad av vetenskapliga beldgg eller
vetenskaplig  enighet  behbver  inte
nddvandigtvis tolkas som att det foreligger
viss risk, att det inte foreligger nagon risk
eller att det foreligger en acceptabel risk.

5. Risker forknippade med levande
modifierade organismer eller produkter som
harror frdn siddana organismer, dvs.
bearbetat material med ursprung i en
levande modifierad organism, som
innehdler pavisbara nya kombinationer av
reproducerbart genetiskt material framstallt
genom anvandning av modern bioteknik,
bor évervagas inom ramen for de risker

som & forknippade med de icke-
modifierade mottagar- eller
fordldreorganismerna i den  troliga
potentiellamottagarmiljon.

6. Riskbeddmning bor goras med

utgéngspunkt i varje enskilt fall. Vilka typer
av uppgifter som behévs och hur
detaljerade dessa maste vara kan variera
frén fall till fall beroende pa vilken levande
modifierad organism det géller, avsedd
anvandning och trolig potentiell
mottagarmiljo.

Metod

7. Vid riskbeddmning kan det visa sig att
det i sirskilda frégor behovs ytterligare
uppgifter, som kan faststéllas och begaras
in under sélva forfarandet, eller att en del
uppgifter inte & relevantai vissafall.

8. For att syftet med riskbeddémningen
skall uppnds bor den, i tillampliga delar,
innehdllafoljande steg:

a) En identifiering av nya genotypiska
och fenotypiska karakteristika forknippade
med den levande modifierade organismen
som kan fa skadliga effekter pa bevarandet
och det héllbara nyttjandet av biologisk
mangfald i den troliga potentiella
mottagarmiljon, &en med hansyn till
riskerna for manniskors hélsa.

b) En beddmning av sannolikheten for att
dessa skadliga effekter uppkommer, med
beaktande av niva och typ for den troliga
potentiella mottagarmiljons exponering for
den levande modifierade organismen.

4. Lack of scientific knowledge or scien-
tific consensus should not necessarily be in-
terpreted as indicating a particular level of
risk, an absence of risk, or an acceptable
risk.

5. Risks assodated with living modified
organisms or products thereof, namely,
processed materials that are of living mod-
fied organism origin, containing detectable
novel combinations of replicable genetic
material obtained through the use of mod-
ern biotechnology, should be considered in
the context of the risks posed by the non-
modified recipients or parental organismsin
the likely potential receiving environment.

6. Risk assessment should be carried out
on a caseby-case basis. The required in-
formation may vary in nature and level of
detail from case to case, depending on the
living modified organism concerned, its in-
tended use and the likely potential receiving
environment.

M ethodol ogy

7. The process of risk assessment may on
the one hand give rise to a need for further
information about specific subjects, which
may be identified and requested during the
assessment process, while on the other hand
information on other subjects may not be
relevant in some instances.

8. To fulfil its objective, risk assessment
entails, as appropriate, the following steps:

(@) an identification of any novel gero-
typic and phenotypic characteristics assod-
ated with the living modified organism that
may have adverse effects on biological d-
versity in the likely potential receiving e
vironment, taking also into account risks to
human health;

(b) an evaluation of the likelihood of
these adverse effects being realized, taking
into account the level and kind of exposure
of the likely potential receiving environ-
ment to the living modified organism;

(c) an evauation of the consequences
should these adverse effects be realized;



¢) En bedémning av konsekvenserna av
att de skadliga effekterna uppkommer.

d) En beddmning av den almanna risken
forknippad med den levande modifierade
organismen grundad pa bedomningen av
sannolikheten for och konsekvenserna av att

de identifierade  skadliga  effekterna
uppkommer.
e) En rekommendation om huruvida

rikerna & acceptabla eller hanterbara,
inbegri pet, vid behov, utarbetande av planer
for att hanterariskerna.

f) Om det rader osikerhet betraffande
risknivan kan ytterligare uppgifter begéras
in om de sérskilda frégor som ger upphov
till oro, ldampliga riskhanteringsplaner kan
séttas i verket och/eller den levande
modifierade organismen kan &vervakas i
mottagarmiljon.

Punkter att sérskilt beakta

9. Beroende pa fal skall vid
riskbeddmning relevanta tekniska och
vetenskapliga detaljer beaktas betrdffande
karakteristika for foljande:

a) Mottagar- €ller féraldraorganism:
Biologiska karakteristika for mottagar - eller
ford draorganismen, inbegripet  uppgifter
om taxonomiska status, alméant namn,
ursprung, ursprungscentrum och centrum
for genetisk mangfald, om dessa & kanda,
och en beskrivning av de habitat dar
organismernakan fortleva eller férokasig.

b) Givarorganism: Taxonomisk status,

dimant namn, kéla och relevanta
biologiska karakteristika for
givarorganismen.

c) Vektor: Vektorns karakteristika,

inbegripet identitet, i férekommande fall,
och kéla eller ursprung samt dess spektrum
av véardorganismer.

d Vad som inforts  och/eller
modifieringens karakteristika: Den inférda
nukleinsyrans genetiska karakteristika och
funktion, och/eller den introducerade
modifieringens karakteristika.

€) Levande modifierad organism: Den
levande modifierade organismens identitet
och skillnader i biologiska karakteristika
mellan den levande modifierade
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(d) an estimation of the overall risk posed
by the living modified organism based on
the evaluation of the likelihood and conse-
quences of the identified adverse effects ke-
ing realized;

(e) arecommendation as to whether or not
the risks are acceptable or manageable, in-
cluding, where necessary, identification of
strategies to manage these risks; and

(f) where there is uncertainty regarding
the level of risk, it may be addressed by re-
quedting further information on the specific
issues of concern or by implementing ap-
propriate risk management strategies and/or
monitoring the living modified organism in
the receiving environment.

Points to consider

9. Depending on the case, risk assessment
takes into account the relevant technical and
scientific details regarding the characteris-
tics of the following subjects:

(a) Recipient organism or parental organ-
isms. The biological characteristics of the
recipient organism or parenta organisms,
including information on taxonomic status,
common name, origin, centres of origin and
centres of genetic diversity, if known, and a
description of the habitat where the organ-
isms may persist or proliferate;

(b) Donor organism or organisms. Taxo-
nomic status and common name, source,
and the relevant biological characteristics of
the donor organisms;

(c) Vector. Characteristics of the vector,
including its identity, if any, and its source
or origin, and its host range;

(d) Insert or inserts and/or characteristics
of modification. Genetic characteristics of
the inserted nucleic acid and the function it
specifies, and/or characteristics of the mod-
fication introduced,;

(e) Living modified organism. Identity of
the living modified organism, and the differ-
ences between the biological characteristics of
the living modified organism and those of the
recipient organism or parental organisms;

(f) Detection and identification of the liv-
ing modified organism. Suggested detection
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organismen och eller
foral draorganismen.

f) Upptéackt och identifiering av den
levande modifierade organismen: Forslag
p& metoder for upptackt och identifiering
och metodernas noggrannhet, kanslighet
ochtillforlitlighet.

0) Uppgifter om avsedd anvandning:
Uppgifter om avsedd anvandning av den
levande modifierade organismen, inbegripet
ny eler andrad anvandning jamfort med
mottagar- eler foraldraorganismen.

h)  Mottagarmiljé:  Uppgifter ~ om
beldgenhet, geografiska, klimatiska och

mottagar-

ekologiska karakteristika, inbegripet
relevanta uppgifter om den troliga
potentiella  mottagarmiljons  biologiska

mangfald och ursprungscentrum.

BILAGA B

EUROPEISKA GEMENSKAPENS

FORKLARING | ENLIGHET MED

ARTIKEL 34.31 KONVENTIONEN
OM BIOLOGISK MANGFALD

Europeiska gemenskapen forklarar att den
i enlighet med Fordraget om uppréttandet
av Europeiska gemenskapen, séarskilt artikel
175.1 i detta, & behdrig att inga
internationella avtal och fullgéra de
skyldigheter som foljer av avtalen nér detta
bidrar till att f6ljande mal uppnas:

— Att
miljon.

— Att skydda méanniskors hélsa.

— Att utnyttja naturresurserna varsamt
ochrationellt.

— Att framja atgarder pa internationell
nivad for att 16sa regionala eller globala
miljoproblem.

Europeiska gemenskapen forklarar vidare
at den redan har antagit réttsakter som &r
bindande for medlemsstaterna i frdgor som
regleras i detta protokoll och skall pa

bevara, skydda och forbéttra

and identification methods and their sped-
ficity, sensitivity and reliability;

(g) Information relating to the intended
use. Information relating to the intended use
of the living modified organism, including
new or changed use compared to the recif-
ent organism or parental organisms; and

(h) Receiving environment. Information
on the location, geographical, climatic and
ecological characteristics, including rele-
vant i nformation on biological diversity and
centres of origin of the likely potential re-
ceiving environment.

ANNEX B

DECLARATION BY THE EUROPEAN
COMMUNITY IN ACCORDANCE
WITH ARTICLE 34(3) OF THE
CONVENTION ON BIOLOGICAL
DIVERSITY

The European Community declares that,
in accordance with the Treaty establishing
the European Community, and in particular
Article 175(1) thereof, it is competent for
entering into international agreements, and
for implementing the obligations resulting
therefrom, which contribute to the pursuit
of thefollowing objectives:

— preserving, protecting and improving
the quality of the environment,

— protecting human health,

— prudent and rational utilisation of natu-
ral resources,

— promoting measures at international
level to deal with regional or worldwide
environmenta problems.

Moreover, the European Community de-
clares that it has already adopted legal in-
struments, binding on its Member States,
covering matters governed by this Protocol,



lampligt sétt dversanda en forteckning Gver
de réttsakter till clearingcentralen for
biosékerhet i enlighet med artikel 20.3 a i
Cartagenaprotokollet om biosékerhet.

Europeiska gemenskapen ansvarar for
genomfdrandet av dessa skyldigheter enligt
Cartagenaprotokollet om biosdkerhet som
omfattas av gdlande
gemenskapslagstiftning.

Utbvandet av gemenskapens behdrighet
ar till sin natur i sténdig utveckling.
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and will submit and update, as appropriate,
a list of those legal instruments to the Bio-
safety Clearing House in accordance with
Article 20(3)(a) of the Cartagena Protocol
on Biosafety.

The European Community is responsible
for the performance of those obligations re-
sulting from the Cartagena Protocol on Bio-
safety which are covered by Community
law in force.

The exercise of Community competence
is, by its nature, subject to continuous a-
velopment.



