Svensk forfattningssamling

Forordning
om innesluten anvandning av genetiskt modifierade
or ganismer;

utfardad den 4 maj 2000.

Regeringen foreskriver! foljande.

Inledande bestammel ser

18 Termer och begrepp som anvéndsi dennaférordning har samma bety-
delse somi 13 kap. miljobalken.

28 | dennafdrordning avses med

mikroorganism: varje mikrobiologisk enhet, cellulér eller icke-cellulér,
som kan foroka sig eller dverfora genetiskt material, inbegripet virus, viroi-
der samt cellkulturer av djur och véxter,

genetiskt modifierad mikroorganism: en mikroorganism vars genetiska
material har &ndrats pa ett sitt som inte intréffar naturligt genom parning el-
ler naturlig rekombination,

skyddsatgard: en inneslutningsdtgard eller ett forsiktighetsmatt i Gvrigt
som vidtas for att forebygga, hindra eller motverka att verksamheten medfér
skada for ménniskors hésa eller miljon,

tillsynsmyndighet: en myndighet som i bilaga 1, punkten F, till forord-
ningen (1998:900) om tillsyn enligt miljébalken anges som ansvarig for na
got av tillsynsomradena for innesluten anvandning,

F-verksamhet: innesluten anvandning av genetiskt modifierade mikroor-
ganismer med forsumbar eller ingen risk for skador p& manniskors hélsa el-
ler miljon,

L-verksamhet: innesluten anvandning av genetiskt modifierade mikroor-
ganismer med &g risk for skador pa manniskors halsa eller miljon,

R-verksamhet: innesluten anvandning av genetiskt modifierade mikroor-
ganismer med méttlig eller hog risk for skador pa méanniskors halsa eller
miljon,

ny anvandning: en innesluten anvandning av genetiskt modifierade orga
nismer i en redan anmald verksamhet och som jamfért med den anmélda
verksamheten pa ett inte obetydligt sétt skiljer sig i fraga om vilka genetiskt

 Jr rédets direktiv 90/219/EEG av den 23 april 1990 om innesluten anvéndning av
genetiskt modifierade mikroorganismer (EGT L 117, 8.5.1990, s. 1, Celex
390L.0219), senast andrat genom rédets direktiv 98/8L/EG (EGT L 330, 5.12.1998,
s. 13, Celex 398L0081).
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modifierade organismer som anvands eller i frga om metoderna for fram-
stallningen eller anvandningen av organismerna.

Undantag for vissa verksamheter

38 Bestammelsernai 8-11 och 13-34 88 skall inte tillampas i fraga om
innesluten anvandning av

1. organismer som framstélls eller har framstélIts genom mutagenes,

2. véxter som framstélls eller har framstéllts genom cellfusion (inklusive
protoplastfusion) av véxtceller i fall d& véaxten dven kan framstallas med tra-
ditionella foradlingsmetoder,

3. mikroorganismer som framstélls eller har framstallts genom cellfusion
(inklusive protoplastfusion) av prokaryota arter som utvéxlar genetiskt ma-
terial genom kanda fysiol ogiska processer, om det & osannolikt att mikroor-
ganismen &r skadlig for manniskors halsa eller miljon,

4. mikroorganismer som framstélls eller har framstéllts genom cellfusion
(inklusive protoplastfusion) av celler av eukaryota arter, inklusive framstall-
ning av hybridomceller och fusioner av vaxtceller,

5. mikroorganismer som framstélls eller har framstéllts genom sjavklo-
ningi celler av sasmmaart eller i celler av fylogenetiskt ndra besl8ktade arter,
som kan utvéxla genetiskt material genom naturliga fysiol ogiska processer,
om det & osannolikt att mikroorganismen & skadlig for ménniskors hdlsael-
ler miljon.

Sjavkloning bestér i att nukleinsyrasekvenser avlagsnas fran en cell i en
organism och eventuellt att hela eller del av nukleinsyran eller en syntetisk
motsvarighet sedan aterinférs med eller utan féregdende enzymatiska eller
mekaniska steg. Sjalvkloning som avses i forsta stycket 5 fér inkludera an-
vandning av sidana under lang tid beprovade rekombinanta vektorer som
har visat sig innebéra att anvandningen i de enskilda organismerna ar saker.

Undantagsbestammelsen i forsta stycket far inte tillampas om verksamhe-
ten omfattar anvandning av rekombinanta nukleinsyramolekyler eller om
verksamheten férutom sddan innesluten anvandning som anges i forsta
stycket ocks omfattar anvandning av genetiskt modifierade organismer som
framstélls eller har framstallts pd annat st 8n som angesi forsta stycket 1-5.

48 Bestdmmelserna i 13 kap. 8 § miljobalken samt 7-11 och 13-34 8§
denna férordning skall inte tillampas pa innesluten anvandning som endast
omfattar sddana genetiskt modifierade mikroorganismer som ar sikra for
manniskors hélsa och miljon enligt rédets direktiv 90/219/EEG om inneslu-
ten anvandning av genetiskt modifierade mikroorganismer?, senast andrat
genom direktiv 98/81/EG®.

Arbetarskyddsstyrelsen skall upprétta en forteckning 6ver de typer av ge-
netiskt modifierade mikroorganismer som avses i forsta stycket. Forteck-
ningen skall motsvara férteckningen i del C i bilaga 2 till direktiv 90/219/
EEG i dessvid varjetid géllande lydelse.

2EGT L 117, 85.1990, s. 1 (Celex 390L0219).
3 EGT L 330, 5.12.1998, s. 13 (Celex 398L.0081).



58 Bestammelsernai 7-34 88 gdler inte férvaring, odling, transport, de-
struktion, bortskaffande eller anvandning av genetiskt modifierade organis-
mer som har slappts ut pA marknaden i enlighet med

1. r&dets direktiv 90/220/EEG av den 23 april 1990 om avsiktlig utsitt-
ning av genetiskt modifierade organismer i miljon®, senast andrat genom di-
rektiv 97/35/EG®,

2. annan gemenskapslagstiftning som innehaller foreskrifter om en sér-
skild miljoriskbeddmning som liknar den som féreskrivs i direktiv 90/220/
EEG, eller

3. férordningen (1994:901) om genetiskt modifierade organismer.

Undantagsbestammelsen i forsta stycket far inte tillampas om den inne-
slutna anvandningen avviker fran villkor for tillstand att sldppa ut organis-
merna pa marknaden.

68 Bestdammelsernai 8-11 och 13-29 8§ géller inte transport av genetiskt
modifierade organismer pa landsvag, jarnvag eller inre vattenvag, till havs
eller med flyg.

Riskbeddmning

78 Den som bedriver eller avser att bedriva verksamhet med innesluten
anvandning av genetiskt modifierade organismer skall géra den utredning
for beddmning av skaderisker som avsesi 13 kap. 8 § miljobalken.

Tillsynsmyndigheten far inom sitt tillsynsomréde meddela narmare fore-
skrifter om utredningen och vad den skall omfatta.

88 En verksamhet med innesluten anvandning av genetiskt modifierade
mikroorganismer skall klassificeras som en F-verksamhet, L-verksamhet el-
ler R-verksamhet. Den riskbedomning som avsesi 7 § skall ligga till grund
for klassificeringen.

Arbetarskyddsstyrelsen f&r inom sitt tillsynsomréde meddela narmare fo-
reskrifter om vad som avses med F-verksamhet, L-verksamhet och R-verk-
samhet samt om klassificeringen. Innan Arbetarskyddsstyrelsen meddelar
s&dana foreskrifter, skall den samrada med Gentekniknamnden och Natur-
vardsverket.

Skyddsatgéar der

98 Den som bedriver eller avser att bedriva verksamhet med innesluten
anvandning av genetiskt modifierade organismer skall, i samband med den
riskbedomning som avsesi 7 §, bedoma vilka skyddsatgarder som behgvs. |
2 kap. 3 § miljobalken finns en bestammelse om skyldighet att utféra sddana
skyddsatgarder.

Tillsynsmyndigheten f&r inom sitt tillsynsomrade meddel a foreskrifter om
hur behovet av skyddsdtgarder skall identifieras och bedomas.

4 EGT L 117, 8.5.1990, s. 15 (Celex 390L0220).
®EGT L 169, 27.6.1997, s. 72 (Celex 397L0035).
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108 Vidinnesluten anvéndning av genetiskt modifierade organismer skall
fysiskt hinder eller en kombination av fysiska och andra hinder anvéndas for
att begrénsa organismernas kontakt med allmanheten och miljon.

118§ Tillsynsmyndigheten fa&r inom sitt tillsynsomréde meddela foreskrif-
ter om att den som bedriver verksamhet med innesluten anvandning av gene-
tiskt modifierade organismer skall uppratthélla en viss niva av skydd for
manniskors hédlsa och miljon (skyddsniva). Sidana foreskrifter far innebéra
att en viss omstandighet i riskbedémningen eller att behovet av en viss
skyddsdtgard blir bestimmande for valet av skyddsniva for helaeller del av
verksamheten.

12§ Tillsynsmyndigheten far inom sitt tillsynsomréde meddela de ytterli-
gare foreskrifter om skyddsatgarder som behovs vid innesluten anvandning
av genetiskt modifierade organismer.

Tillsynsmyndigheten skall samréda med Statens raddningsverk, Natur-
vérdsverket och Gentekniknamnden innan den meddelar foreskrifter om
transport av genetiskt modifierade organismer eller som annars avser atgér-
der till skydd fér miljon eller foér méanniskor utanfér de anléggningar dér
verksamheter med genetiskt modifierade organismer bedrivs.

Uppdatering av gjorda bedémningar

138 Debeddmningar som avsesi 7 och 9 88 skall ses dver och uppdateras
regel bundet.

En s&dan éversyn skall goras omedelbart om

1. klassificeringen enligt 8 § inte l&ngre &r riktig,

2. vald skyddsnivaenligt 10 § inte langre &r tillracklig,

3. de vidtagna skyddsatgardernainte langre &r tillrackliga, eller

4. det mot bakgrund av ny vetenskaplig eller teknisk kunskap finns anled-
ning att misstanka att en bedémning inte langre &r riktig.

Dokumentation

14§ Tillsynsmyndigheten fa&r inom sitt tillsynsomréde meddela foreskrif-
ter om skyldighet att dokumentera de bedémningar som gérs enligt 7 och
9 8§, att halla dokumentationen tillganglig samt att |amnain den till tillsyns-
myndigheten.

Anmalnings- och tillstandsplikt m.m.

158 En verksamhet med innesluten anvandning av genetiskt modifierade
organismer f&r bedrivas endast om anmalan har fullgjorts eller tillstand har
beviljats enligt bestammelsernai 1629 §8.

168 Anmalan skall goras till den tillsynsmyndighet som & ansvarig pa
tillsynsomrédet. Den myndigheten provar ocksa fragor om tillstand.



178 Enanmdan eller ansokan om tillstand skall dltid innehdla en sam-
manfattning av en sidan riskbeddmning som avsesi 7 § samt en redogorelse
for behovet av skyddsétgérder enligt den bedémning som avsesi 9 §.

Tillsynsmyndigheten far inom sitt tillsynsomréde meddela ytterligare fo-
reskrifter om vad en anmélan eller ansokan skall innehdlla.

188 Nér tillsynsmyndigheten har tagit emot en anmélan eller ansbkan
skall den prévaom

1. de krav som fdljer av 17 8§ & uppfyllda och om de uppgifter som lam-
nats kan godtas som riktiga och fullstandiga,

2. riskbedémningen kan anses riktig,

3. de foreslagna skyddsatgarderna ar tillrackliga.

Tillsynsmyndigheten far forel agga anmalaren eller sbkanden att tillhanda-
hélla de ytterligare uppgifter som behovs for provningen.

198 Nar tillsynsmyndigheten har fatt de uppgifter som behovs for att upp-
gifterna och bedémningarna skall kunna godtas som fullsténdiga och riktiga,
skall myndigheten underrétta anméaren eller sokanden om att en fullsténdig
anmalan eller ansdkan har tagits emot.

208 Ominnehdleti en anmélan foranleder det eller om tillsynsmyndighe-
ten f&r ka&nnedom om omstandigheter som kan ha pétaglig betydelse for ris-
kerna med verksamheten, far myndigheten besluta

1. att sérskildavillkor skall géllafér verksamheten,

2. att verksamheten inte fér paborjas eller bedrivas utan sarskilt tillstand,

3. att verksamheten endast f&r bedrivas under en begransad tid, eller

4. att verksamheten inte langre fér bedrivas.

218 Om verksamheten andras pa ett sitt som kan ha pétaglig betydelse for
riskerna med verksamheten, skall den som bedriver verksamheten snarast
mojligt underrétta tillsynsmyndigheten. Underréttel seskyldigheten géller
ocksd om den som bedriver verksamheten f&r kannedom om omsténdigheter
som kan ha en s&dan betydel se.

228 Om uppgifter som tidigare lémnats i en anmélan eller ansdkan inte
langre &r riktiga eller har blivit inaktuella, skall den som bedriver verksam-
heten setill att den tidigare gjorda anmé an eller ansdkan andras eller uppda-
terasi relevanta delar. Denna skyldighet géller ocksa om verksamheten har
upphort.

Tillsynsmyndigheten far inom sitt tillsynsomrade meddela narmare fore-
skrifter om andring och uppdatering.

Sarskilda bestammelser om ver ksamheter med mikr oor ganismer

238 Om tillsynsmyndigheten inte beslutar annat, far en F-verksamhet el-
ler L-verksamhet pdborjas tidigast 45 dagar efter det att en fullstandig anmé-
lan har gjorts enligt bestdmmelsernai 16-19 §8.
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248 Utan att en sarskild anmalan behdver goras, far en ny anvandning i en
F-verksamhet bedrivas pa en plats eller i en anl&dggning som redan omfattas
av en fullstdndig anméan enligt 16-19 §8. Bestdmmelsernai 21 och 22 §§
om skyldighet att underrétta tillsynsmyndigheten samt att &ndra och uppda-
teraden tidigare gjorda anméalan skall dock tillampas.

258 En ny anvandning i en L-verksamhet f& inte bedrivas utan att an-
vandningen har anmélts enligt bestdmmelsernai 16-19 88.

Om tillsynsmyndigheten inte beslutar annat, f&r den nya anvandningen
paborjas omedelbart efter det att en fullstandig anméalan har gjorts, om man
avser att bedriva anvandningen pa en plats eller i en anldggning som redan
omfattas av en fullstdndig anméalan eller ett tillstand for en L-verksamhet el-
ler R-verksamhet och de villkor som &r forenade med den verksamheten har

uppfylits.

268 En R-verksamhet eller en ny anvandning i en R-verksamhet fér inte
bedrivas utan tillsynsmyndighetens tillstand.

278 Om tillsynsmyndigheten inte beslutar annat med stéd av 20 §, skall
den skriftligen meddela sitt tillstand

1. senast 90 dagar efter det att en fullsténdig anstkan har tagits emot,

2. senast 45 dagar efter det att en fullstdndig ansdkan har tagits emot, om
ansdkan avser en ny anvandning som avses att bedrivas paen platseller i en
anléggning som redan omfattas av ett tillstand for en R-verksamhet och de
villkor som &r férenade med den verksamheten har uppfyllits.

Sarskilda bestdmmelser om verksamheter med andra organismer an
mikroor ganismer

28§ En anléggning for innesluten anvéndning av andra genetiskt modifie-
rade organismer an mikroorganismer f&r inte brukas for sddan verksamhet
utan tillsynsmyndighetens tillstand.

Tillstnd fé&r 1amnas endast om anl&ggningen & godtagbar frén halso- och
miljoskyddssynpunkt.

Tillsynsmyndigheten skall meddela sitt beslut i tillstdndsfrégan senast 90
dagar efter det att en fullsténdig anstkan har gjorts.

298 En verksamhet med innesluten anvandning av andra genetiskt modi-
fierade organismer an mikroorganismer far bedrivas endast om verksamhe-
ten har anmalts enligt bestdammelsernai 16-19 88. Om tillsynsmyndigheten
inom sitt tillsynsomréde inte foreskriver annat, galler anmalningsskyldighet
ocksa for varje ny anvandning.

Om tillsynsmyndigheten inte beslutar annat, far verksamheten eller den
nya anvandningen paborjas tidigast 45 dagar efter det att en fullstéandig an-
mélan har gjorts.

Tillsynsmyndigheten far i det enskildafallet besluta om undantag fran an-
mélningsskyldigheten, om anléggningens konstruktion och omsténdighe-
ternai dvrigt gor att skyddet fér manniskors hélsa och miljon kan anses till-
réckligt tillgodosett.



Ber edskapsplaner

308 Tillsynsmyndigheten far inom sitt tillsynsomrade meddela foreskrif-
ter om skyldighet for den som bedriver verksamhet med innesluten anvand-
ning av genetiskt modifierade organismer att upprétta en beredskapsplan for
verksamheten.

318 | frégaom verksamheter med innesluten anvandning av genetiskt mo-
difierade mikroorganismer skall tillsynsmyndigheten se till att beredskaps-
planer uppréttas for de verksamheter som kan medféra omedelbar eller for-
drgjd alvarlig fara for miljon eller for manniskor utanfor de anléggningar
dér verksamheten bedrivs.

En beredskapsplan skall innebéra att den som bedriver verksamheten ger
information om planerade skyddsatgarder. Informationen skall lamnas till
berérda myndigheter och andra som kan paverkas av en olycka. Den skall
lamnas pa lampligt sitt och utan att mottagarna behéver begéra att den 1am-
nas. Informationen skall héllas uppdaterad och varatillganglig for allméanhe-
ten.

328 Vid handldggning av &enden om beredskapsplaner och foreskrifter
om sadana planer, skall tillsynsmyndigheterna samréda med Statens radd-
ningsverk. Tillsynsmyndigheterna skall underrétta Raddningsverket om de
beredskapsplaner som uppréttas.

Olyckor m.m.

338 | réddningstjanstlagen (1986:1102) finns bestémmelser om alarme-
ring och férebyggande &tgarder m.m.

Tillsynsmyndigheten far inom sitt tillsynsomréde meddela ytterligare fo-
reskrifter om skyldighet for den som bedriver en verksamhet med innesluten
anvandning av genetiskt modifierade organismer att i héndelse av olycka,
olyckstillbud eller ohdlsa som kan ha samband med anvandningen av orga-
nismerna underratta berérda myndigheter. Vidare far foreskrifter meddelas
om skyldighet for den som bedriver verksamheten att 1dmna den information
som behdvs for att nddvandiga skyddsatgarder skall kunna vidtas.

348 Omdetienverksamhet med anvandning av genetiskt modifierade or-
ganismer intréffar en olycka som kan medféra fara for miljon eller for mén-
niskor utanfor de anléggningar dar verksamheten bedrivs, skall tillsynsmyn-
digheten

1. setill att nddvandiga skyddsdtgarder vidtas,

2. omedel bart varna de medlemsstater i Europeiska unionen som kan p&
verkas av olyckan,

3. om mgjligt samlain de uppgifter som & nddvéandiga for en fullstdndig
analys av olyckan, samt

4. utfarda de rekommendationer som behovs for att férebygga liknande
olyckor i framtiden och begransa sddana olyckors effekter.

Om det féreligger en omedelbar alvarlig farafér miljon eller for ménnis-
kor utanfor de anléggningar dér verksamheterna bedrivs, skall tillsynsmyn-
digheten genast underratta raddningskéren och Statens raddningsverk.
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358 Arbetarskyddsstyrelsen skall svara for de samréd och underrattel ser
som avses i artikel 16 i direktiv 90/219/EEG, senast andrat genom direktiv
98/8L/EG.

Rapportering

368 Arbetarskyddsstyrelsen skall fullgéra den rapportering till Europeiska
gemenskapernas kommission som avsesi artikel 18 i direktiv 90/219/EEG,
senast andrat genom direktiv 98/81/EG.

Overklagande samt straff och forverkande

378 | 19kap. 1 § och 29 kap. miljébalken finns bestdmmel ser om dverkla-
gande samt om straff och férverkande.

I krafttr adande- och Gver gangsbestammelser

1. Dennafdrordning trader i kraft den 5 juni 2000. | frdga om verksamhe-
ter med andra genetiskt modifierade organismer @& mikroorganismer tillam-
pas dock bestammelsernai 3-7, 9, 11-22, 28-30 och 32—-34 8§ forst fran och
med den 1 maj 2001.

2. Foljande géller for en verksamhet med genetiskt modifierade mikroor-
ganismer som har paborjats fore den 5 juni 2000 och som & anmald eller
omfattas av tillstand enligt forordningen (1994:901) om genetiskt modifie-
rade organismer. Verksamheten far fortsitta att bedrivas som om anmalan
har fullgjorts eller tillstandet har meddel ats enligt denna forordning. Utover
vad som foljer av 20 eller 21 § denna férordning, skall den som bedriver
verksamheten se till att uppgifter om andringar eller uppdateringar enligt
22 § lamnas in till tillsynsmyndigheten senast den 30 september 2000. Till-
synsmyndigheten far i det enskilda fallet besluta om en senare tidpunkt.

3. Foljande géller for en verksamhet med genetiskt modifierade mikroor-
ganismer som har paborjats fore den 5 juni 2000 och som ar anmalnings- el-
ler tillstndspliktig enligt denna forordning men som inte har anmalts eller
omfattas av tillstdnd enligt forordningen (1994:901) om genetiskt modifie-
rade organismer. Den som bedriver verksamheten skall senast den 5 juni
2000 underrétta tillsynsmyndigheten om att verksamheten bedrivs och
I&mna de upplysningar som tillsynsmyndigheten begér for att preliminért
kunna beddma om verksamheten & en F-verksamhet, L-verksamhet eller R-
verksamhet. Om det & sannolikt att verksamheten & en F-verksamhet, far
den fortsétta att bedrivas utan hinder av att anméalan inte fullgjorts enligt 16—
19 88 denna forordning. | 6vriga fall skall tillsynsmyndigheten besluta om
de villkor pa vilka verksamheten far bedrivas trots att anmalan inte har full-
gjorts eller tillstdnd meddelats enligt denna forordning. Verksamheten far
bedrivas i avvaktan pa tillsynsmyndighetens beslut. Bestdmmelserna i 20—
22 8§ skall tillampas som om underréttel sen vore en fullgjord anmélan. Om
tillsynsmyndigheten inte beslutar annat, far en verksamhet inte bedrivas med
stdd av denna dvergangsbestdmmel se efter den 30 september 2000. En verk-
samhet far inte heller bedrivas med stéd av denna dvergangsbestammelse,
om verksamheten fore den 5 juni 2000 har bedrivits i strid mot bestdmmel-



serna om tillstandskrav i férordningen (1994:901) om genetiskt modifierade  SFS 2000:271
organismer.
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