Svensk forfattningssamling

am

Forordning
om utsittning av genetiskt modifierade organismer
i miljon;

utfardad den 12 december 2002.

Regeringen foreskriver' foljande.

1 kap. Inledande bestimmelser

1§ Bestimmelserna i denna forordning giller hantering av genetiskt mo-
difierade organismer, med undantag for innesluten anvindning enligt férord-
ningen (2000:271) om innesluten anvindning av genetiskt modifierade orga-
nismer.

2§ Idenna forordning avses med

direktiv 2001/18/EG: Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG
av den 12 mars 2001 om avsiktlig utséttning av genetiskt modifierade orga-
nismer i miljon och om upphivande av rédets direktiv 90/220/EEG? i dess
vid varje tid géllande lydelse,

avsiktlig utsdttning: avsiktlig utséttning enligt definitionen i 13 kap. 6 §
miljobalken och som inte innebir ett utslippande pd marknaden,

tillsynsmyndighet: en myndighet som i bilagan, punkten F, till férord-
ningen (1998:900) om tillsyn enligt miljobalken anges som ansvarig for na-
got av tillsynsomradena for avsiktlig utsittning respektive utslippande pa
marknaden.

I 6vrigt har termer och uttryck i denna férordning samma betydelse som i
13 kap. miljobalken.

3§ Vid tillimpningen av denna forordning skall tillsynsmyndigheter och
verksamhetsutovare, i enlighet med forsiktighetsprincipen, se till att de
lampliga atgirder vidtas som behovs for att undvika sddana negativa effekter
pa ménniskors hilsa eller miljon som kan uppkomma nir genetiskt modifie-
rade organismer avsiktligt sitts ut eller slidpps ut pd marknaden.

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om
avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphéivande
av radets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1, Celex 32001L0018).
2EGT L 106, 17.4.2001, s. 1 (Celex 32001L0018).
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Undantag for vissa verksamheter

4§ Bestimmelserna om avsiktlig utsittning och utsldppande pa markna-
den i 13 kap. miljobalken skall inte tillimpas i friga om

1. genetiskt modifierade méinniskor,

2. organismer som framstills eller har framstillts genom mutagenes, eller

3. organismer som framstills eller har framstillts genom cellfusion (in-
klusive protoplastfusion) av vixtceller i fall da vixten dven kan framstillas
med traditionella féradlingsmetoder.

Undantagen i forsta stycket 2 och 3 fér inte tillimpas nir framstéllningen
utgatt fran rekombinanta nukleinsyramolekyler eller genetiskt modifierade
organismer som framstillts pd annat sitt 4n som anges i forsta stycket 2
och 3.

5§ Bestimmelserna i 6-9 §§ och i 2-5 kap. denna forordning géller inte
transport av genetiskt modifierade organismer pa vig, jarnvig eller inre vat-
tenvig, till havs eller med flyg.

Riskbedémning och allmiinna forutsittningar for tillstindsprovning

6§ 1 13 kap. 8 § miljobalken finns bestimmelser om att avsiktlig utsétt-
ning och utslippande pa marknaden av genetiskt modifierade organismer
skall foregés av en utredning som kan ldggas till grund f6r en bedomning av
skaderisker.

Riskbedomningen skall goras i enlighet med bilaga 1 till denna férord-
ning. Sarskild uppmérksamhet skall dgnas at genetiskt modifierade organis-
mer med gener som ger resistens mot antibiotika som anvinds inom medi-
cinsk eller veterindr behandling.

7§ Den som bedriver eller avser att bedriva en verksamhet som innefattar
avsiktlig utséttning eller utslippande pa marknaden av genetiskt modifierade
organismer skall genomfora den utredning som behovs for riskbedom-
ningen.

8§ Vid tillstdindsprovning enligt denna forordning skall tillsynsmyndig-
heten i varje enskilt fall se till att det gors en noggrann beddmning av vilka
omedelbara eller fordrojda potentiella negativa effekter pd ménniskors hélsa
eller miljon som direkt eller indirekt kan orsakas av gendverforing fran ge-
netiskt modifierade organismer till andra organismer. Bedomningen skall
ocksa omfatta sddan miljopaverkan som &r beroende av den utsatta organis-
mens karaktér och den mottagande miljon.

9§ I fraga om sadana gener for antibiotikaresistens som avses i 6 § andra
stycket och som kan medfora negativa effekter pd ménniskors hilsa eller
miljon giller foljande. Tillstandprévning och tillstdndsbeslut enligt denna
forordning skall

1. bidra till en gradvis eliminering av sddana gener och

2. sdkerstilla att sidana gener helt har eliminerats senast den 31 december
2004 i genetiskt modifierade organismer som slidpps ut pd marknaden och



senast den 31 december 2008 i genetiskt modifierade organismer som r fo-
remadl for avsiktlig utséttning.

Forsiktighetsmatt

10 § Tillsynsmyndigheten far inom sitt tillsynsomrade meddela ytterligare
foreskrifter om sddana forsiktighetsmatt som avses i 2 kap. 3 § miljobalken.

Innan en tillsynsmyndighet meddelar foreskrifter enligt forsta stycket
skall den ge Gentekniknimnden, Naturvardsverket och de andra tillsyns-
myndigheterna tillfille att yttra sig. Om foreskrifterna avser transport av ge-
netiskt modifierade organismer, skall dven Statens riddningsverk ges till-
fille att yttra sig.

2 kap. Avsiktlig utsittning
Undantag fran kravet pa tillstand

1§ Tillsynsmyndigheten far inom sitt tillsynsomrade meddela foreskrifter
om att vissa verksamheter som utgor avsiktlig utsittning inte skall omfattas
av kravet pa tillstind enligt 13 kap. 12 § miljobalken eller av bestimmel-
serna i detta kapitel.

Sadana foreskrifter far meddelas endast om de forutsittningar som anges i
artikel 5 i direktiv 2001/18/EG ir uppfyllda.

Ansokan om tillstand

2§ Ansokan om tillstand till avsiktlig utsittning skall goras hos den till-
synsmyndighet som &r ansvarig pa tillsynsomradet. Den myndigheten provar
ocksa fragor om tillstand.

38§ En ansokan om tillstind skall innehélla tekniska uppgifter och andra
upplysningar i den omfattning som anges i bilaga 2 till denna férordning, en
sammanfattning av dessa uppgifter samt en sadan riskbeddmning som avses
i1 kap. 6 §. Slutsatserna av riskbedomningen skall uppfylla kraven i bilaga
1 avsnitt D till denna férordning.

Tillsynsmyndigheten far inom sitt tillsynsomrade meddela foreskrifter om
hur sammanfattningen skall utformas.

4§ I stillet for att lamna in uppgifter far en sokande hinvisa till data eller
resultat fran tidigare ansdkningar. En hinvisning till hemliga uppgifter i na-
gon annans tidigare ansdkan far goras endast om den tidigare sékanden med-
gett det.

58§ Omtillsynsmyndigheten inte beslutar annat far en ansékan om tillstand
omfatta flera utséttningar av samma genetiskt modifierade organismer eller
en kombination av genetiskt modifierade organismer, pd en plats eller pa
flera platser, under forutsittning att utsattningarna genomfors for samma &n-
damal och under en bestimd tidsperiod.
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6 § Tillsynsmyndigheten far i det enskilda fallet besluta om dispens fran
kraven pa dokumentation i 3 §. Dispens fér ges endast om s6kanden visar att
sddan dispens dr forenlig med ett gemenskapsbeslut som meddelats med
stod av artikel 7 i direktiv 2001/18/EG.

Tillsynsmyndigheten far inom sitt tillsynsomrade meddela de foreskrifter
som behovs till f6ljd av gemenskapsbeslutet.

Om sokanden begirt dispens, skall tillsynsmyndigheten underritta Euro-
peiska gemenskapernas kommission om sitt beslut i dispensfragan.

Tillstandsprovningen

7 § Nir tillsynsmyndigheten har tagit emot en ansokan skall den till sokan-
den sidnda en bekriftelse pa detta och ange vilket datum ansdkan togs emot.

8§ Tillsynsmyndigheten skall kontrollera att de krav som foljer av 3 § &r
uppfyllda och prova om riskbedomningen kan anses riktig.

Tillsynsmyndigheten far foreldgga sokanden att ldmna in de ytterligare
uppgifter som behovs for tillstandsprovningen. Ett sadant foreldiggande skall
motiveras.

9§ Senast 30 dagar efter det att ansokan tagits emot skall tillsynsmyndig-
heten sidnda en sammanfattning av ansokan till Europeiska gemenskapernas
kommission. Sammanfattningen skall vara utformad med hinsyn till
radets beslut 2002/813/EG av den 3 oktober 2002 om faststidllande av for-
mulédret for sammanfattning av anmilningsinformationen om avsiktlig ut-
sdttning av genetiskt modifierade organismer i miljon for andra dndamal 4dn
utsldppande pa marknaden, i enlighet med Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/18/EG®.

Om nagot annat land i Europeiska unionen begir det, skall tillsynsmyn-
digheten sidnda en kopia av den fullstdndiga ansokan dit.

10 § Innan tillsynsmyndigheten beslutar i tillstindsfragan skall den ge all-
ménheten och andra intresserade tillfille att yttra sig.

Tillsynsmyndigheten skall inom sitt tillsynsomrade faststélla rutiner for
samradsforfarande enligt forsta stycket. Rutinerna skall innebéra att intresse-
rade ges skilig tid att lamna synpunkter.

11§ Innan tillsynsmyndigheten beslutar i tillstindsfragan skall den upp-
rétta ett forslag till beslut och ge Genteknikndmnden och Naturvardsverket
tillfdlle att yttra sig 6ver forslaget, om ansokan avser

1. en ny eller tidigare oprdvad organism,

2. en tidigare provad organism som tillforts helt nya egenskaper, eller

3. en tidigare provad organism som avses att séttas ut under visentligt an-
norlunda forutséttningar &@n tidigare.

12 § Tillsynsmyndigheten skall, efter att i forekommande fall ha beaktat
synpunkter fran andra linder i Europeiska unionen, besluta i tillstindsfragan

inom 90 dagar fran den dag da ansdkan togs emot.

*EGT L 280, 18.10.2002, s. 62 (Celex 32002D0813).



Vid berdkningen av 90-dagarsperioden skall inte riknas med den tid da
tillsynsmyndigheten vintar pd uppgifter som sokanden har forelagts att
ldmna in eller genomf6r samrad enligt 10 eller 11 §.

Samrad far inte medfora att 90-dagarsperioden forlings med mer dn 30
dagar.

Tillstandsbeslut

13§ Om tillsynsmyndigheten ger tillstand till utséttning skall de eventu-
ella villkor som tillstindet forenas med anges i beslutet.

14 § Tillsynsmyndigheten skall underritta Europeiska gemenskapernas
kommission om de slutliga beslut som myndigheten meddelar i d&renden om
tillstand till avsiktlig utséttning. Om en ansokan har avslagits, skall kommis-
sionen ocksa underrittas om skélen for beslutet.

Andrade forhallanden och nya uppgifter

15§ Denna paragraf giller i fraiga om avsiktlig utséttning som omfattas av
tillstdnd, eller for vilken tillstand sokts men tillstindsfragan dnnu inte av-
gjorts, och

1. tillstandshavaren eller sokanden avser att indra verksamheten,

2. omstidndigheter dndras som har betydelse for den pagaende eller plane-
rade utsittningen, eller

3. det kommer fram nya uppgifter som har betydelse for riskbedom-
ningen.

Om en dndring kan innebira risker for ménniskors hélsa eller miljon eller
om en ny uppgift tyder pa att det finns en sidan risk, skall tillstindshavaren
eller sokanden omedelbart

1. vidta de atgirder som behdvs for att skydda minniskors hilsa
och miljon,

2. anméla dndringen eller den nya uppgiften till tillsynsmyndigheten, samt

3. se till att de uppgifter om skyddsatgirder och andra forsiktighetsmatt
som ldmnades i tillstdndsansokan #ndras eller uppdateras i relevanta delar.

En tillstindshavare far inte genomfora en dndring som kan innebéra risker
for ménniskors hilsa eller miljon utan att forst ha anmélt dndringen till till-
synsmyndigheten.

16 § Efter det att en anmilan som avses i 15 § har gjorts, skall tillsyns-
myndigheten utvirdera de uppgifter som kommit fram. Detsamma géller om
myndigheten pé annat sitt fatt kinnedom om omstindigheter som kan ha pé-
taglig betydelse for riskerna for ménniskors hélsa eller miljon.

Om de nya uppgifterna foranleder det, far tillsynsmyndigheten besluta att
sirskilda villkor skall gilla for verksamheten, att verksamheten skall avbry-
tas tills vidare eller att verksamheten inte ldngre far bedrivas.

Rapportering efter genomford utséittning

17 § Nir en avsiktlig utsittning har genomforts skall tillstdndshavaren
uppritta en rapport om vilket resultat utsittningen fick i frga om riskerna
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for ménniskors hélsa eller miljon. Rapporten skall ges in till tillsynsmyndig-
heten. Tillstindshavaren skall direfter uppritta och ge in sddana rapporter i
den utstrickning som tillsynsmyndigheten angett i villkoren for tillstandet.

Om tillstindshavaren avser att senare ansoka om tillstand for att pd mark-
naden sldppa ut en produkt som innehdller en organism som omfattas av ut-
sittningen, skall varje sddan produkttyp sirskilt anges i rapporten.

Tillsynsmyndigheten far inom sitt tillsynsomrade meddela de foreskrifter
om utformning av rapporten som behovs till f6ljd av beslut som avses i arti-
kel 10 i direktiv 2001/18/EG.

18 § Tillsynsmyndigheten skall underritta Europeiska gemenskapernas
kommission om de resultat som rapporterats enligt 17 §.

3 kap. Utsldppande pa marknaden
Undantag fran tillstandskrav

1§ Bestimmelsen i 13 kap. 12 § miljobalken om krav pa tillstand till ut-
slappande pad marknaden eller bestimmelserna i detta kapitel skall inte till-
lampas nir genetiskt modifierade organismer tillhandahalls

1. for sddan innesluten anvindning som omfattas av bestimmelserna i for-
ordningen (2000:271) om innesluten anvéndning av genetiskt modifierade
organismer,

2. enbart for avsiktlig utsittning enligt denna forordning, eller

3.1 produkter som slédpps ut i enlighet med radets forordning (EEG) nr
2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for godkdnnande
for forsdljning av och tillsyn éver humanlidkemedel och veterindrmedicinska
likemedel samt om inriittande av en europeisk likemedelsmyndighet* och
den som sldpper ut produkten visar att de forutsittningar som anges i artikel
12.2 i direktiv 2001/18/EG ir uppfyllda.

2§ Tillsynsmyndigheten far inom sitt tillsynsomrade meddela foreskrifter
om att vissa produkter som bestdr av eller innehéller genetiskt modifierade
organismer och som slidpps ut pd marknaden inte skall omfattas av kravet pa
tillstand i 13 kap. 12 § miljobalken eller av bestimmelserna i detta kapitel.

Sadana foreskrifter far meddelas endast om de forutséttningar som anges i
artikel 12 i direktiv 2001/18/EG ir uppfyllda.

Ansokan om tillstand

3§ Ansokan om tillstand till utslippande pa marknaden skall goras hos
den tillsynsmyndighet som &dr ansvarig pa tillsynsomradet. Den myndigheten
provar ocksé fragor om tillstand.

4§ En ansokan om tillstdnd skall innehélla tekniska uppgifter och andra
upplysningar i den omfattning som anges i bilagorna 2 och 3 till denna for-
ordning samt en sddan riskbedomning som avses i 1 kap. 6 §. Slutsatserna av
riskbedomningen skall uppfylla kraven i bilaga 1 avsnitt D till denna forord-
ning.

*EGT L 214, 24.8.1993, s. 1 (Celex 31993R2309).



Dirutdver skall en ansdkan innehalla

1. ett forslag till de villkor som ett tillstdndsbeslut bor forenas med, inklu-
sive sérskilda villkor for anvdndning och annan hantering av produkten,

2. ett forslag till tidsperiod for tillstandets giltighet om hogst tio ar,

3. en dvervakningsplan, i enlighet med bilaga 4 till denna forordning, med
forslag till den tidsperiod som planen bor omfatta,

4. ett forslag till mirkning och forpackning som uppfyller kraven i bilaga
3 till denna forordning,

5. en sammanfattning av de tekniska uppgifterna, utformad med hinsyn
till radets beslut 2002/812/EG av den 3 oktober 2002 om faststdllande av
formuléret for sammanfattning av anmélningsinformationen om utslédppande
pé marknaden av produkter som bestér av eller innehéller genetiskt modifie-
rade organismer, i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv
2001/18/EG’, samt

6. uppgifter fran tidigare gjorda ansokningar eller utférda utsittningar av
samma genetiskt modifierade organism eller kombination av genetiskt mo-
difierade organismer.

Tillsynsmyndigheten far inom sitt tillsynsomrade meddela nidrmare fore-
skrifter om utformningen av sammanfattningen, foreskrifter om tillimpning
av bilaga 3 som behovs till f6ljd av gemenskapsbeslut och nidrmare fore-
skrifter om tillampningen av bilaga 4.

58§ I stillet for att limna in uppgifter far en sokande hinvisa till data eller
resultat fran tidigare ansokningar. En hinvisning till hemliga uppgifter i
nagon annans tidigare ansdkan far goras endast om den tidigare sokanden
medgett det.

6§ Tillsynsmyndigheten far i det enskilda fallet besluta om dispens fran
kraven pa dokumentation i 4 §, om en sadan dispens

1. &r forenlig med ett gemenskapsbeslut som meddelats stod av artikel 16
i direktiv 2001/18/EG eller

2. avser krav enligt bilaga 3 avsnitt B till denna forordning och skanden
visar att utsldppandet pa marknaden inte medfor ndgon risk for ménniskors
hilsa eller miljon.

Tillsynsmyndigheten far meddela de foreskrifter som behdvs till f6ljd av
gemenskapsbeslut som avses i forsta stycket 1.

Tillstandsprovningen

7 § Nir tillsynsmyndigheten har tagit emot en ansokan skall den

1. till s6kanden s#nda en bekriftelse pa detta och ange vilket datum anso-
kan togs emot samt

2. omedelbart sinda en kopia av den sammanfattning som avses i 4 §
andra stycket 5 till de andra linderna i Europeiska unionen och till Europe-
iska gemenskapernas kommission.

8§ Tillsynsmyndigheten skall kontrollera om de krav som foljer av 4 § &r
uppfyllda och om riskbedomningen kan anses riktig.

S EGT L 280, 18.10.2002, s. 37 (Celex 32002D0812).
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Tillsynsmyndigheten far foreligga sokanden att limna in de ytterligare
uppgifter som behodvs for tillstindsprovningen. Ett sddant foreldggande skall
motiveras.

Nir ansokan uppfyller de krav som foljer av 4 § skall tillsynsmyndigheten
sinda en kopia av ansokan till Europeiska gemenskapernas kommission.

9§ Tillsynsmyndigheten skall uppritta en bedomningsrapport.

Vid upprittandet av rapporten skall tillsynsmyndigheten folja riktlinjerna
i bilaga VI till direktiv 2001/18/EG. Myndigheten skall ge Genteknikndmn-
den tillfille att yttra sig. Om ansokan avser en ny eller tidigare oprovad or-
ganism eller om ans6kan avser ett utsldppande pa marknaden under visent-
ligt annorlunda forutsittningar &n tidigare, skall myndigheten ocksé ge Na-
turvardsverket tillfélle att yttra sig.

Av bedomningsrapporten skall framga om tillsynsmyndigheten tillstyrker
eller avstyrker ett utsldppande pa marknaden. Om myndigheten tillstyrker ett
utsldppande, skall av rapporten ocksa framga de villkor som bor gilla for ut-
sldppandet.

10 § Tillsynsmyndigheten skall ha upprittat och skall sinda sin bedom-
ningsrapport till sokanden inom 90 dagar efter att ansdkan ldmnades in. Om
myndigheten har tillstyrkt utsldppande pa marknaden, skall myndigheten
inom samma tid sdnda bedomningsrapporten till Europeiska gemen-
skapernas kommission. Vid berdkning av 90-dagarsperioden skall inte rak-
nas med den tid da tillsynsmyndigheten vintar pa uppgifter som sékanden
har forelagts att lamna in.

Om tillsynsmyndigheten har avstyrkt utslippande p& marknaden, skall
den sidnda bedomningsrapporten till Europeiska gemenskapernas kommis-
sion tidigast 15 dagar efter det att bedomningsrapporten sénts till sékanden
och senast 15 dagar efter utgdngen av den 90-dagarsperiod som avses i
forsta stycket.

11§ Nair tillsynsmyndigheten sénder sin bedomningsrapport till Euro-
peiska gemenskapernas kommission, skall myndigheten bifoga alla uppgif-
ter som ligger till grund for rapporten och de uppgifter som ir relevanta for
beridkningen av 90-dagarsperioden. Om den kopia av ansokan som avses i
8 § tredje stycket inte tidigare har sénts till kommissionen, skall kopian sédn-
das tillsammans med bedomningsrapporten.

12§ Om tillsynsmyndigheten i sin bedomningsrapport har avstyrkt utslap-
pande pa marknaden, skall myndigheten avsla ans6kan och ange skélen for
beslutet.

En underrittelse om beslutet skall sindas till Gentekniknimnden och Na-
turvardsverket.

13§ Om tillsynsmyndigheten i sin bedomningsrapport har tillstyrkt utslip-
pande pa marknaden giller bestimmelserna i 14—16 §§.

14 § I artiklarna 14 och 15 i direktiv 2001/18/EG finns bestimmelser om
ett forfarande dér de andra ldnderna i Europeiska unionen och Europeiska
gemenskapernas kommission far begira kompletterande uppgifter, ge syn-



punkter och gora inviandningar. Om kompletterande uppgifter begirs, syn-
punkter eller invindningar framfors eller om det av ndgon annan orsak be-
hovs ytterligare uppgifter for tillstindsprovningen, fér tillsynsmyndigheten
foreldgga sokanden att limna in uppgifterna. Ett sddant foreldggande skall
motiveras.

15§ Tillsynsmyndigheten skall ge tillstand till utslippande pa marknaden
om
1. det forflutit 60 dagar sedan Europeiska gemenskapernas kommission
sidnt ut bedomningsrapporten till de andra landerna i Europeiska unionen och
2. det varken fran nagot annat land i Europeiska unionen eller fran kom-
missionen har anmilts en motiverad invindning mot ett utslippande pa
marknaden.

16 § Om forutsittningarna for tillstind enligt 15 § inte dr uppfyllda pa
grund av att en motiverad invéndning har anmilts skall tillsynsmyndigheten
overldgga med berdrda myndigheter i de andra linderna i Europeiska unio-
nen och med Europeiska gemenskapernas kommission. Overliggningarna
skall syfta till att nd en dverenskommelse inom 45 dagar efter utgangen av
den 60-dagarsperiod som avses i 15 §.

Om en Overenskommelse nds inom den tid som anges i forsta stycket,
skall tillsynsmyndigheten besluta i tillstindsfragan i enlighet med &verens-
kommelsen.

Om en 6verenskommelse inte nds inom den tid som anges i forsta stycket,
far tillsynsmyndigheten ge tillstand till utslippande pa marknaden endast om
ett sddant gemenskapsbeslut som avses i artikel 18 i direktiv 2001/18/EG
medger det.

Tillstandsbeslut

17 § Ett tillstindsbeslut skall innehéalla

1. uppgift om vilken eller vilka produkter som omfattas av tillstindet med
uppgift om produktens eller produkternas unika identitetsbeteckning samt de
uppgifter i 6vrigt som behovs for att identifiera produkten eller produkterna,

2. uppgift om tillstandets giltighetstid,

3. de villkor som skall gélla for anvindning, hantering och forpackning
samt de villkor som i Ovrigt behovs for att skydda minniskors hélsa och
miljon,

4. villkor om att tillstandshavaren pa tillsynsmyndighetens begéran skall
tillhandahalla prover for kontroll,

5. villkor om mérkning i enlighet med bilaga 3 till denna férordning, samt

6. villkor om 6vervakning i enlighet med bilaga 4 till denna forordning,
innefattande skyldighet att rapportera till de andra linderna i Europeiska
unionen och till Europeiska gemenskapernas kommission.

18 § Om tillsynsmyndigheten beslutar att ge tillstdnd skall den inom 30

dagar sidnda en underrittelse om beslutet till sékanden, till de andra linderna

i Europeiska unionen och till Europeiska gemenskapernas kommission.
Aven Genteknikndmnden och Naturvardsverket skall underrittas.
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19§ Av 13 kap. 17 § miljobalken framgar att ett tillstand giller i fem ar
om inget annat sdgs i tillstdndsbeslutet.

Ett tillstand far ges for en period av hogst tio ar riknat fran och med dagen
for tillstandsbeslutet.

Tillsynsmyndigheten far besluta att ett tillstand skall gélla for ldngre tid
in tio ar om beslutet avser saluforing av lantbruks- eller koksvixter som
anges 1 bilaga 1 till utsddesforordningen (2000:1330) eller sddana frokéllor
som omfattas av det officiella nationella registret over godkénda frokéllor
enligt skogsvardslagen (1979:429). Tillstandet far inte ges for ldngre tid &n
som behovs for att vixten eller frokillan skall kunna bli godkénd enligt de
bestdmmelserna.

Ansokan om fornyat tillstand

20§ Den som fatt tillstdnd till utslippande pa marknaden kan ansoka om
att tillstandet skall fornyas. En ansokan om fornyat tillstdnd skall ges in till
tillsynsmyndigheten senast nio méanader innan det tidigare givna tillstdndet
upphor att gilla.

21§ En ansokan om fornyat tillstdnd skall innehalla

1. en kopia av det tidigare givna tillstandet till utsldppande pa marknaden,

2. en rapport om resultatet av den évervakning som genomforts i enlighet
med villkoren i det tidigare tillstdndsbeslutet,

3. alla nya uppgifter som kommit fram betriaffande produktens risker for
minniskors hilsa eller miljon, samt

4. ett forslag till de dndringar eller kompletteringar av tillstdndsvillkoren
som behdvs med anledning av fornyelsen.

Provningen av ansékan om fornyat tillstand

22§ Nir tillsynsmyndigheten har tagit emot en ansokan om fornyat till-
stand skall den till sokanden sinda en bekriftelse pa detta och ange vilket
datum ansokan togs emot.

23§ Genetiskt modifierade organismer som omfattas av tillstand till ut-
sldppande pa marknaden far, efter att ans6kan om fornyat tillstand limnats
in, fortsitta att sldppas ut pd marknaden till dess fragan om fornyat tillstand
har slutligt avgjorts.

24 § Tillsynsmyndigheten skall prova om ansokan uppfyller kraven i 21 §
och uppritta en beddmningsrapport.

Vid upprittandet av rapporten skall tillsynsmyndigheten ge Genteknik-
namnden tillfille att yttra sig. Om ett fornyat tillstdnd innebér utslappande
pa marknaden under visentligen annorlunda forhallanden &n tidigare, skall
myndigheten ocksd ge Naturvardsverket tillfille att yttra sig.

Av bedomningsrapporten skall framgéd om tillsynsmyndigheten tillstyrker
eller avstyrker att tillstdndet fornyas. Om myndigheten tillstyrker en forny-
else skall av rapporten ocksa framga de villkor som bor gilla for fortsatt ut-
sldppande pa marknaden.



25§ Tillsynsmyndigheten skall utan drojsmél sinda en kopia av bedom-
ningsrapporten till sokanden och till Europeiska gemenskapernas kommis-
sion. Till kommissionen skall tillsynsmyndigheten ocksa sinda en kopia av
ansokan om fornyat tillstand.

26 § Tillsynsmyndigheten skall besluta i enlighet med sin bedomning i be-
domningsrapporten om
1. det forflutit 60 dagar sedan Europeiska gemenskapernas kommission
sdnt ut bedomningsrapporten till de andra linderna i Europeiska unionen och
2.det varken frén nagot annat land i Europeiska unionen eller fran
kommissionen har anmilts en motiverad invindning mot forslaget i bedom-
ningsrapporten.

27 § Om forutsittningarna for beslut enligt 26 § inte dr uppfyllda pa grund
av att en motiverad invindning har anmilts skall bestimmelserna i 28 och
29 §§ tillimpas.

28 § Om tillsynsmyndigheten i sin bedomningsrapport har tillstyrkt ett for-
nyat tillstdnd, skall myndigheten Overligga med berérda myndigheter i de
andra lénderna i Europeiska unionen och med Europeiska gemenskapernas
kommission. Overlidggningarna skall syfta till att nd en 6verenskommelse
inom 15 dagar efter utgdngen av den 60-dagarsperiod som avses i 26 §. Om
en Overenskommelse nds inom denna tid, skall myndigheten besluta i till-
standsfragan i enlighet med 6verenskommelsen.

29§ Om forutsittningarna for beslut enligt 28 § inte ar uppfyllda eller om
tillsynsmyndigheten i bedomningsrapporten har avstyrkt ett fornyat tillstand,
skall myndigheten besluta i enlighet med ett sddant gemenskapsbeslut som
avses i artikel 18 i direktiv 2001/18/EG.

Beslut om fornyat tillstand

30§ Ett beslut att ge fornyat tillstand till utslippande pa marknaden skall
innehélla de uppgifter och villkor som anges i 17 §.

Bestdmmelserna i 18 § om underrittelser skall tillimpas ocksa i friga om
beslut som avses i 26, 28 och 29 §8§.

Av 13 kap. 17 § miljobalken framgar att ett tillstind géller i fem ar om
inget annat sdgs i beslutet. Fornyat tillstdnd far ges for langre tid 4n tio ar en-
dast om det finns sirskilda skil. Om ett fornyat tillstand ges for kortare eller
langre tid &n tio ar, skall skélen for tillstdndstiden anges i beslutet.

Overvakning och rapportering

31§ Nir en produkt har sldppts ut pA marknaden skall tillstdndshavaren se
till att overvakning och rapportering gors enligt de villkor som angetts 1i till-
standsbeslutet.

32§ Av bilaga 4 framgér att resultaten av overvakningen skall rapporteras
med vissa intervaller. Sedan den forsta rapporten ldmnats in till tillsyns-
myndigheten, far myndigheten &dndra villkoren om 6vervakning. En saddan
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villkorsiandring skall géras med beaktande av vad som kommit fram i rap-
porten och skall vara forenlig med tillstandsbeslutet samt rymmas inom be-
fintlig 6vervakningsplan.

Nya uppgifter

33§ Foljande giller i fraga om utsldppande pa marknaden som omfattas
av tillstand, eller for vilket tillstand sokts men tillstandsfragan dnnu inte av-
gjorts. Om det kommer fram en ny uppgift om att en genetiskt modifierad
organism som omfattas av utsldppandet kan innebira en risk for ménniskors
hélsa eller miljon, skall tillstdindshavaren eller sékanden omedelbart

1. vidta de atgidrder som behovs for att skydda ménniskors hilsa och mil-
jon,

2. anmila den nya uppgiften till tillsynsmyndigheten, samt

3. se till att de uppgifter om villkor, skyddsatgirder och andra forsiktig-
hetsmatt som ldmnades i tillstdindsansokan dndras eller uppdateras i rele-
vanta delar.

34§ Om tillsynsmyndigheten far kinnedom om en sadan ny uppgift som
avses 1 33 §, skall myndigheten omedelbart underritta de andra linderna i
Europeiska unionen och Europeiska gemenskapernas kommission.

35§ Om tillsynsmyndigheten fétt kinnedom om den nya uppgiften innan
tillstandsfragan har avgjorts, skall den nya uppgiften beaktas inom ramen for
det provningsforfarande som avses i 14-16 §§ samt i 26 och 28 §§.

Om tillsynsmyndigheten fatt kinnedom om den nya uppgiften efter att
tillstdnd getts giller bestimmelserna i 36-42 §§.

36§ Om ett tillstand till utsldppande pa marknaden har getts eller fornyats
och tillsynsmyndigheten far kinnedom om en sadan ny uppgift som avses i
33 §, skall myndigheten uppdatera den bedomningsrapport som avses i 9 el-
ler 24 §.

Vid uppdateringen av rapporten skall tillsynsmyndigheten ge Genteknik-
ndmnden och Naturvardsverket tillfélle att yttra sig.

Av den uppdaterade bedomningsrapporten skall framgéa om tillsynsmyn-
digheten anser att tillstandet bor upphora att gilla eller om tillstandsvillko-
ren bor dndras och i sé fall pa vilket sitt villkoren bor #ndras.

37 § Tillsynsmyndigheten skall sinda den uppdaterade bedomningsrap-
porten till Europeiska gemenskapernas kommission inom 60 dagar fran det
att myndigheten fick kiinnedom om den nya uppgiften.

38 § Tillsynsmyndigheten skall besluta i enlighet med sin bedomning i
den uppdaterade bedomningsrapporten om

1. det forflutit 60 dagar sedan Europeiska gemenskapernas kommission
sdnde ut bedomningsrapporten till de andra linderna i Europeiska unionen
och

2. det varken fran nagot annat land i Europeiska unionen eller fran kom-
missionen har anmilts en motiverad invindning mot myndighetens bedom-
ning.



39§ Om forutsittningarna for beslut enligt 38 § inte #r uppfyllda pa grund
av att en motiverad invidndning har anmélts skall bestimmelserna i 40 och
41 §§ tillampas.

40 § Om tillsynsmyndigheten i sin uppdaterade bedomningsrapport inte
har ansett att tillstindet bor upphora att gilla skall myndigheten 6verlidgga
med berorda myndigheter i de andra linderna i Europeiska unionen och med
Europeiska gemenskapernas kommission. Overliggningarna skall syfta till
att na en 6verenskommelse inom 15 dagar efter utgédngen av den 60-dagars-
period som avses i 38 §. Om en dverenskommelse nds inom denna tid skall
tillsynsmyndigheten besluta i enlighet med dverenskommelsen.

41§ Om forutsittningarna for beslut enligt 40 § inte dr uppfyllda eller om
tillsynsmyndigheten i sin bedémningsrapport har ansett att tillstindet bor
upphora att gilla, skall myndigheten besluta i enlighet med ett sadant ge-
menskapsbeslut som avses i artikel 18 i direktiv 2001/18/EG.

42 § Bestimmelsernai 18 § om underrittelser skall tillimpas ocksa i fraga
om beslut som avses i 38, 40 och 41 §§.

Omsesidigt erkinnande

43§ Om en produkt i ett annat land i Europeiska unionen dr godkénd for
utsldppande pd marknaden och det godkidnnandet har getts enligt bestim-
melser som motsvarar bestimmelserna i denna forordning, far produkten
sldppas ut pd marknaden i Sverige utan sarskilt tillstdnd enligt 13 kap. 12 §
miljobalken och trots bestimmelserna i 3—42 §§ detta kapitel.

Forsta stycket giller endast om utsldppandet uppfyller de sérskilda villkor
for anvindning och de krav i fraga om miljder eller geografiska omraden
som godkdnnandet dr forenat med.

Tillfdlliga begrinsningar och forbud

44§ Om det i friga om en produkt som omfattas av tillstdnd enligt be-
stimmelserna i detta kapitel eller av ett motsvarande godkédnnande i ett annat
land i Europeiska unionen kommer fram nya uppgifter som gor det vilgrun-
dat att anta att produkten utg6r en risk for minniskors hilsa eller miljon, far
tillsynsmyndigheten tillfalligt begrinsa eller forbjuda produktens anvind-
ning eller forsdljning i Sverige.

Om risken dr allvarlig, skall tillsynsmyndigheten se till att de atgirder
vidtas som behdvs for att skydda ménniskors hélsa och miljon.

45§ Om tillsynsmyndigheten beslutar om tillfillig begrdnsning eller for-
bud enligt 44 §, skall myndigheten omedelbart underritta de andra ldnderna
i Europeiska unionen och Europeiska gemenskapernas kommission om de
beslutade atgirderna och skilen for dem. Underrittelsen skall innehélla den
nya riskbedomning som myndigheten gjort och en redogérelse for de nya
uppgifter som foranlett beslutet.
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Av underrittelsen skall framga om tillsynsmyndigheten anser att gillande
tillstand eller godkédnnande bor upphivas eller om villkoren bor dndras och i
sa fall pa vilket sitt villkoren bor dndras.

4 kap. Mirkning, registrering och information till allméinheten
Mirkning

1§ I3 kap. 17§ finns en bestimmelse om mérkning av produkter som
sldpps ut pd marknaden. Om en produkt sldpps ut pA marknaden med stod av
godkénnande i ett annat land i Europeiska unionen, skall produkten vara
mirkt enligt de villkor som anges i godkédnnandet.

Produkter som avses i 3 kap. 1 § 1 och 2 skall vara mérkta i enlighet med
bilaga 3 till denna forordning, i de delar bilagan &r relevant for sadana pro-
dukter. Mérkningen skall innehalla lampliga rekommendationer och restrik-
tioner for anvéindning av produkten. Det skall framga att produkten innehal-
ler genetiskt modifierade organismer.

2§ Tillsynsmyndigheten far inom sitt tillsynsomrade meddela de ytterli-
gare foreskrifter om mirkning som kan bli nodvindiga till f6ljd av artiklarna
21.2 och 26.2 i direktiv 2001/18/EG.

Registrering

3§ For att underlitta tillsynen skall tillsynsmyndigheten, inom sitt till-
synsomrade, uppritta register over

1. platser som anvinds for avsiktlig utséttning med stod av denna forord-
ning och

2. platser i Sverige dér odling sker av produkter som innehaller eller be-
star av genetiskt modifierade organismer och som sldpps ut pa marknaden
med stod av tillstand enligt denna forordning eller motsvarande godkén-
nande i ett annat land i Europeiska unionen.

4§ Den som odlar produkter som avses i 3 § 2 skall se till att platser dar
odling sker anmils till ansvarig tillsynsmyndighet.

Information till allméinheten

5§ Tillsynsmyndigheten ansvarar inom sitt tillsynsomrade for att allmén-
heten far information om

1. tillsynsmyndighetens beslut enligt 2 kap. 12 och 16 §§, 3 kap. 15, 16,
26, 28, 29, 38, 40, 41 och 44 §8§,

2. gemenskapsbeslut som avses i 3 kap. 16, 29 och 41 §§,

3. uppgifter som avses i 2 kap. 16 § forsta stycket,

4. sddana resultat av utséttning och 6vervakning som avses i 2 kap. 17 §
och 3 kap. 31 §,

5. sddana register som avses i 4 kap. 3 §, och

6. sadan utsittning som avses i 5 kap. 7 §.



5 kap. Ovriga bestimmelser
Gemenskapsforfaranden

1§ Tillsynsmyndigheten &r inom sitt tillsynsomrade den svenska behoriga
myndighet som avses i direktiv 2001/18/EG. I denna egenskap far myndig-
heten, i friga om drenden som enligt bestimmelserna i direktivet handliggs i
ett annat land i Europeiska unionen eller av Europeiska gemenskapernas
kommission

1. begidra kopia av en ansokan eller begira kompletterande uppgifter,

2. framfora synpunkter eller motiverade invindningar,

3. ligga fram forslag till sidana gemenskapsbeslut som avses i artiklarna
7 och 16 i direktiv 2001/18/EG, och

4. begira att kommissionen samrader med en vetenskaplig eller med en
etisk kommitté i situationer som avses i artiklarna 28 och 29 i direktiv 2001/
18/EG.

2§ Regeringen far forbehalla sig avgorandet i fragan om en motiverad in-
vindning skall goras.

Nir en tillsynsmyndighet har underrittats om en ansokan om utsldppande
pé marknaden, som gjorts i ett annat land i Europeiska unionen, skall den
skyndsamt med eget yttrande anmila detta till regeringen.

3§ Om regeringen inte har forbehallit sig avgorandet enligt 2 § skall till-
synsmyndigheten, inom sitt tillsynsomrade, anmila en motiverad invind-
ning enligt 1 § 2, om myndigheten vid en provning enligt 13 kap. 13 § jim-
fort med 2 kap. miljobalken bedomer att det inte finns forutséttningar att ge
tillstand till utsldppande pad marknaden av produkten.

Innan tillsynsmyndigheten avgér om en invindning skall anmilas, skall
den ge Genteknikndmnden tillfdlle att yttra sig. Myndigheten skall ocksé ge
Naturvardsverket tillfélle att yttra sig i friga om ansokningar som avser en
ny eller tidigare oprovad organism eller ett utsldppande pa marknaden under
visentligt annorlunda forhallanden &n tidigare. Naturvardsverket skall dven
fa tillfdlle att yttra sig i frdga om fornyat 6vervigande till f6ljd av nya upp-
gifter om risker.

Rapportering till Europeiska gemenskapernas kommission

4§ Tillsynsmyndigheten skall, inom sitt tillsynsomrade, fullgora den rap-
portering till Europeiska gemenskapernas kommission som avses i artiklarna
11.4 och 31.4 i direktiv 2001/18/EG.

Samarbete med linder i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet

5§ Detsomidenna forordning sdgs om andra linder i Europeiska unionen
skall ocksa tillimpas i férhéllande till Island, Norge och Liechtenstein, savitt
avser bestimmelserna om

1. sindande av kopia enligt 2 kap. 9 § och 3 kap. 7 § 2,

2. underrittelse om beslut enligt 3 kap. 18, 30 och 42 §8§,

3. underrittelse om en ny uppgift enligt 3 kap. 34 §,

4. underrittelse om begrinsningar och forbud enligt 3 kap. 45 §,
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5. tillsynsmyndighetens behorighet enligt 5 kap. 1 § 1 och 2 samt 2 §, och
6. underrittelse om utséttning i miljon utan tillstdnd enligt 5 kap. 7 §.

Tillsyn

6 § I forordningen (1998:900) om tillsyn enligt miljobalken finns bestdm-
melser om tillsyn.

7 § Om en genetiskt modifierad organism sitts ut eller en produkt som be-
star av eller innehaller en genetiskt modifierad organism slidpps ut pa mark-
naden utan att tillstdnd har getts enligt denna forordning, skall tillsynsmyn-
digheten vidta de atgirder som behdvs for att dstadkomma rittelse i enlighet
med vad som foreskrivs i 26 kap. miljobalken.

Myndigheten skall dven underritta de andra ldinderna i Europeiska unio-
nen och Europeiska gemenskapernas kommission om det intriffade.

Avgifter

88§ I forordningen (1998:940) om avgifter for provning och tillsyn enligt
miljobalken finns bestimmelser om avgifter.

9§ Iforordningen (1998:950) om miljosanktionsavgifter finns bestammel-
ser om miljosanktionsavgifter.

Overklagande samt straff och forverkande

10§ T 19kap. 1 § och 29 kap. miljobalken finns bestimmelser om 6verkla-
gande samt straff och forverkande.

Ikrafttriadande- och 6vergangsbestimmelser

1. Denna forordning trider i kraft den 17 januari 2003 da forordningen
(1994:901) om genetiskt modifierade organismer upphor att gilla.

2. Ansokningar om avsiktlig utsittning eller utsldppande pa marknaden
som gjorts fore den 17 januari 2003 men som 4dnnu inte avgjorts vid tiden for
ikrafttrddandet, skall handldggas enligt den nya forordningen.

3. Tillstand till utslidppande pd marknaden som enligt dldre bestimmelser
getts fore den 17 oktober 2002 fér fére den 17 oktober 2006 fornyas enligt
bestimmelserna i 3 kap. 21-30 §§, om ansékan om fornyat tillstind ldmnas
in till tillsynsmyndigheten fore den 17 oktober 2006.

Pa regeringens vignar
LENA SOMMESTAD

Kathrin Flossing
(Miljodepartementet)



Bilaga 1

Principer for riskbedomning

I denna bilaga beskrivs det mal som skall uppnds med den riskbedomning
som avses i 1 kap. 6 § forordningen (2002:1086) om utsittning av genetiskt
modifierade organismer i miljon. I bilagan beskrivs ocksa de faktorer som
skall beaktas samt de allménna principer och den metodik som skall f6ljas
nér riskbedomningen gors.

Vid tillimpningen av denna bilaga skall hinsyn tas till vad som sdgs i
kommissionens beslut 2002/623/EG av den 24 juli 2002 om vigledande
kommentarer for att komplettera bilaga II till Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade orga-
nismer i miljén och om upphévande av rddets direktiv 90/220/EEG®.

I denna bilaga avses med

— direkta effekter: primira effekter pd ménniskors hilsa eller miljon som
kan hérledas direkt till en genetiskt modifierad organism och inte genom en
serie av sammanhingande orsaker,

—indirekta effekter: effekter pA minniskors hilsa eller miljon som kan
hirledas till en genetiskt modifierad organism genom en serie av samman-
hingande orsaker, genom mekanismer som t.ex. interaktion med andra orga-
nismer, dverforing av genetiskt material eller fordndringar i bruk eller hante-
ring (observationer av indirekta effekter kommer sannolikt att vara for-
drojda),

— omedelbara effekter: effekter pA ménniskors hilsa eller miljon som ob-
serveras under den period da genetiskt modifierade organismer sitts ut
(omedelbara effekter kan vara direkta eller indirekta),

— fordrdjda effekter: effekter pA méanniskors hélsa eller miljon som kanske
inte observeras under den period da genetiskt modifierade organismer sitts
ut men som visar sig som en direkt eller indirekt effekt antingen i ett senare
skede eller da utsittningen avslutats,

— kumulativa langsiktiga effekter: de ackumulerade effekter som ett till-
stand kan ha pa ménniskors hélsa eller miljon inbegripet bl.a. floran och fau-
nan, markens bordighet, markens nedbrytning av organiskt material, ni-
ringskedjan, den biologiska méngfalden, djurens hilsa samt resistens-
problem i samband med antibiotika,

— hogre vixter: vixter som hor till den taxonomiska gruppen Sperma-
tophytae (Gymnospermae och Angiospermae).

A. Mal

Malet med en riskbedomning #r att fran fall till fall identifiera och utvirdera
de mojliga negativa effekter som en avsiktlig utsittning eller ett utslippande
pa marknaden av genetiskt modifierade organismer kan fa for ménniskors
hilsa eller miljon. De negativa effekterna kan vara direkta eller indirekta,
omedelbara eller fordrojda. Riskbedomningen bor goras for att utreda om
det finns behov av riskhantering och i sa fall vilka metoder som é&r lamp-
ligast.

¢ EGT L 200, 30.7.2002, s. 22 (Celex 32002D0623).
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B. Allménna principer

Vid riskbedomningen skall genomftras en analys av olika effekter, inklusive
kumulativa langsiktiga effekter, som hidnger samman med utsittningen eller
utsldppandet pa marknaden.

Diérutover bor, i enlighet med forsiktighetsprincipen, foljande allménna
principer foljas nér riskbedomningen gors:

— De identifierade egenskaper hos en genetiskt modifierad organism och
dess anvindning, som kan fororsaka negativa effekter, bor jimforas med
egenskaperna hos den icke-modifierade organism fran vilken den héirstam-
mar och anvédndningen av denna i motsvarande situationer.

— Riskbedomningen bor goras pa ett vetenskapligt sunt och dppet sitt och
grunda sig pa tillgdngliga vetenskapliga och tekniska data.

— Riskbedomningen bor goras fran fall till fall. Den information som be-
hovs kan variera beroende pa den typ av genetiskt modifierade organismer
som berors, deras avsedda anvidndning och den miljo som eventuellt skall ta
emot dem. Dérvid skall beaktas bl.a. de genetiskt modifierade organismer
som redan finns i miljon.

— Om nya uppgifter om en genetiskt modifierad organism och dess effek-
ter pa minniskors hilsa eller miljon blir tillgingliga, kan riskbedomningen
behova goras om for att avgdra om risknivan har fordndrats eller om det
finns behov av att dndra riskhanteringen.

C. Metodik
C.1 Egenskaper hos genetiskt modifierade organismer och utsdittningar

Vid riskbedomningen maste, beroende pa omstindigheterna i det enskilda
fallet, beaktas relevanta tekniska och vetenskapliga fakta om egenskaperna
hos

— mottagar- eller fordldraorganism,

— genetiska modifieringar (genom inférande eller borttagande av genetiskt
material) inklusive relevanta uppgifter om vektorn och givaren,

— den genetiskt modifierade organismen,

— den utsittning eller anvindning som avses, inklusive utséttningens eller
anvidndningens omfattning,

— den potentiella utsdttningsmiljon, samt

— interaktionen mellan dessa.

Uppgifter fran utsittning av liknande organismer och organismer med lik-
nande egenskaper och deras interaktion med liknande miljéer kan vara till
hjilp vid riskbedomningen.

C.2 Olika steg i riskbedomningen
Riskbedomningen bor leda fram till slutsatser i friga om f6ljande.
1. Identifiering av egenskaper som kan ge upphov till negativa effekter

I en riskbedomning skall identifieras alla egenskaper hos genetiskt modi-
fierade organismer som &r knutna till den genetiska modifieringen och som
kan leda till negativa effekter for ménniskors hélsa eller miljon. Identi-
fieringen av sddana negativa effekter kan underlittas vid en jimforelse mel-



lan egenskaperna hos en eller flera genetiskt modifierade organismer och
egenskaperna hos den motsvarande icke-modifierade organismen under
motsvarande utséttnings- och anvéndningsvillkor. Det dr viktigt att inte
bortse fran ndgon mojlig negativ effekt med hinvisning till att det 4r osanno-
likt att effekten upptrader.

De mojliga negativa effekterna av genetiskt modifierade organismer va-
rierar fran fall till fall och kan inbegripa

— sjukdom hos ménniskor, inklusive allergiframkallande eller toxiska ef-
fekter (se t.ex. bilaga 2 A, avsnitt IT A punkt 11 och avsnitt IT C punkt 2 samt
bilaga 2 B, avsnitt B punkt 7),

— sjukdom hos djur och vixter och i forekommande fall allergiframkall-
ande effekter (se t.ex. bilaga 2 A, avsnitt IT A punkt 11 och avsnitt II C punkt
2 samt bilaga 2 B, avsnitt B punkt 7 och avsnitt D punkt 8),

— effekter pa populationsdynamiken inom och mellan arter i utséttnings-
miljon och den genetiska mangfalden inom var och en av dessa populationer
(se t.ex. bilaga 2 A, avsnitt IV B punkterna 8, 9 och 12),

— dndrad kinslighet for patogener, vilket underlittar spridning av smitt-
samma sjukdomar eller skapar nya reservoarer eller vektorer,

— dventyrande av ldkar-, veterindr- och vixtskyddsbehandlingar i profy-
laktiskt eller terapeutiskt syfte, t.ex. som en f6ljd av overforing av gener som
ger resistens mot antibiotika som anvinds inom human- eller veteri-
niarmedicinen (se t.ex. bilaga 2 A, avsnitt II A punkt 11 e samt avsnitt II C
punkt 2 i, underpunkt iv),

— biogeokemiska effekter (biogeokemiska kretslopp), sarskilt atervinning
av kol och kvive, genom att nedbrytningen av organiskt material i marken
fordndras (se t.ex. bilaga 2 A, avsnitt IT A punkt 11 f och avsnitt IV B punkt
15 samt bilaga 2 B, avsnitt D punkt 11).

Negativa effekter kan upptrida direkt eller indirekt genom mekanismer
som kan inbegripa

— spridning av en eller flera genetiskt modifierade organismer i miljon,

— overforing av det inférda genetiska materialet till andra organismer, el-
ler till samma organism oavsett om den &r genetiskt modifierad eller inte,

— fenotypisk och genetisk instabilitet,

— interaktion med andra organismer, eller

— &ndrad hantering, t.ex. dndrade jordbruksmetoder.

2. Utvirdering av de mojliga konsekvenserna av varje negativ effekt

Omfattningen av de konsekvenser som kan bli féljden av varje mojlig nega-
tiv effekt bor utvirderas. Vid denna utvirdering bor man forutsitta att en sa-
dan negativ effekt kommer att intriffa. Konsekvensernas omfattning paver-
kas sannolikt av den miljo ddr man avser att sitta ut en eller flera genetiskt
modifierade organismer och av hur utséttningen genomfors.

3. Utvérdering av sannolikheten for att en identifierad eventuell negativ ef-
fekt skall intréffa

Vid utvirdering av om det dr rimligt eller sannolikt att en negativ effekt in-
triffar, dr det viktigt att beakta egenskaperna hos den miljo dér utséttningen
av en eller flera genetiskt modifierade organismer &r avsedd att goras samt
hur utsittningen genomfors.
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4. Uppskattning av den risk som varje identifierad egenskap hos en eller
flera genetiskt modifierade organismer utgor

En uppskattning av risken for ménniskors hilsa eller miljon bor goras i fraga
om varje identifierad egenskap hos den genetiskt modifierade organismen
som kan ge upphov till negativa effekter. Denna uppskattning skall goras
mot bakgrund av senaste vetenskapliga ron. Nér uppskattningen gors skall
sannolikheten for att den negativa effekten uppstar kombineras med omfatt-
ningen av de konsekvenser som skulle folja om effekten uppstod.

5. Tilldimpning av riskhanteringsstrategier vid avsiktlig utsittning eller ut-
slippande pa marknaden av en eller flera genetiskt modifierade organismer

Riskbedomningen gor det mojligt att identifiera risker som kréver hantering
liksom de sitt pa vilka riskerna bést hanteras. En riskhanteringsstrategi bor
faststillas.

6. Faststillande av den totala risken med en eller flera genetiskt modifierade
organismer

En utvérdering av den totala risken med en eller flera genetiskt modifierade
organismer bor goras med hénsyn till varje riskhanteringsstrategi som fore-
slas.

D. Slutsatser om potentiell inverkan pa miljon till f6ljd av utsiittning
eller utsléippande pa marknaden av genetiskt modifierade organismer

Mot bakgrund av den riskbedomning som skall goras enligt de principer och
den metodik som anges i avsnitt B och C, bor uppgifter i de avseenden som
riknas upp i avsnitt D.1 och D.2 finnas med i ansokningarna. Uppgifterna
skall utgora en hjdlp da slutsatser skall dras i frdga om potentiell miljopéaver-
kan till f6ljd av att genetiskt modifierade organismer sitts ut i miljon eller
sldpps ut pad marknaden.

D.1 Andra genetiskt modifierade organismer dn hogre viixter

1. Sannolikheten for att den genetiskt modifierade organismen blir mot-
standskraftig och invasiv i naturliga livsmiljéer under villkoren for den eller
de foreslagna utséttningarna.

2. Selektiva fordelar eller nackdelar som tilldelas den genetiskt modifie-
rade organismen och sannolikheten for att dessa forverkligas under villkoren
for den eller de foreslagna utséttningarna.

3. Potential for genoverforing till andra arter under villkoren for den fore-
slagna utsittningen av den genetiskt modifierade organismen, och selektiva
fordelar eller nackdelar som da tilldelas dessa arter.

4. Potentiell omedelbar eller fordrojd miljopaverkan till foljd av direkt el-
ler indirekt interaktion mellan den genetiskt modifierade organismen och
malorganismer (i tillimpliga fall).

5. Potentiell omedelbar eller fordrojd miljopaverkan till £61jd av direkt el-
ler indirekt interaktion mellan den genetiskt modifierade organismen och
icke-malorganismer. Hiri inkluderas paverkan pa populationsnivaerna for



konkurrentorganismer, bytesorganismer, vidrdorganismer, symbionter, pre-
datorer, parasiter och patogener.

6. Mojliga omedelbara eller fordrojda effekter pA ménniskors hélsa till
foljd av potentiell direkt eller indirekt interaktion mellan den genetiskt
modifierade organismen och personer som arbetar med, kommer i kontakt
med eller vistas i ndrheten av utsittningar av genetiskt modifierade organis-
mer.

7. Mojliga omedelbara eller fordrojda effekter pa djurs hilsa och konse-
kvenser for niringskedjan till f6ljd av konsumtion av den genetiskt modifie-
rade organismen och av produkter som hérrér fran genetiskt modifierade or-
ganismer om de &r avsedda att anvindas som djurfoder.

8. Mojliga omedelbara eller fordrojda effekter pa biogeokemiska proces-
ser till foljd av potentiell direkt eller indirekt interaktion mellan den gene-
tiskt modifierade organismen och malorganismer eller icke-mélorganismer i
nidrheten av en eller flera utséttningar av genetiskt modifierade organismer.

9. Mojlig omedelbar eller fordrojd, direkt eller indirekt miljopaverkan till
foljd av de specifika metoder som anvénds for att hantera den genetiskt mo-
difierade organismen, nir dessa metoder skiljer sig fran sddana som anvénds
for icke-genetiskt modifierade organismer.

D.2 Genetiskt modifierade hogre vixter (GMHYV)

1. Sannolikheten for att en GMHYV blir mer motstandskraftig 4n den mot-
tagande vixten eller modervéxten i jordbruksmiljoer, eller mer invasiv i na-
turliga livsmiljoer.

2. Selektiva fordelar eller nackdelar som tilldelas en GMHV.

3. Potential for gendverforing till samma eller andra sexuellt kompatibla
vixtarter nér villkoren for plantering av GMHV f6ljs samt selektiva fordelar
och nackdelar som tilldelas dessa vixtarter.

4. Potentiell omedelbar eller fordr6jd miljopaverkan till foljd av direkt
och indirekt interaktion mellan GMHV och maélorganismer som predatorer,
parasiter och patogener (i tillampliga fall).

5. Mojlig omedelbar eller fordrojd miljopaverkan till f6ljd av direkt och
indirekt interaktion mellan GMHV och icke-malorganismer, inbegripet or-
ganismer som interagerar med malorganismer. Hiri inkluderas paverkan pa
populationsnivderna for konkurrentorganismer, herbivorer, symbionter (i
tillampliga fall), parasiter och patogener.

6. Mojliga omedelbara eller fordrojda effekter pA ménniskors hilsa till
foljd av potentiell direkt eller indirekt interaktion mellan GMHYV och perso-
ner som arbetar med, kommer i kontakt med eller vistas 1 nidrheten av en el-
ler flera utsittningar av GMHV.

7. Mojliga omedelbara eller fordrojda effekter pa djurs hilsa och konse-
kvenser for niringskedjan, till foljd av konsumtion av GMHV och av pro-
dukter som hérrér frain GMHV, om de ér avsedda att anvindas som djurfo-
der.

8. Mojliga omedelbara eller fordrojda effekter pa biogeokemiska proces-
ser, till foljd av potentiell direkt eller indirekt interaktion mellan GMHV
och savil malorganismer som icke-maélorganismer i nirheten av en eller
flera utsittningar av GMHV.
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9. Mojlig omedelbar eller fordrojd miljopaverkan till foljd av de specifika
metoder som anvinds for att odla, hantera och skorda GMHYV, nir dessa me-
toder skiljer sig fran dem som anvénds for icke-GMHV.



Bilaga 2

Obligatoriska uppgifter i ansokan

En ansdkan om tillstand till avsiktlig utsittning eller utslippande pa markna-
den enligt forordningen (2002:1086) om utsittning av genetiskt modifierade
organismer i miljon skall i tillimpliga delar innehélla de uppgifter som
anges i underbilagorna 2 A och 2 B.

De uppgifter som avses i bilagorna 2 A och 2 B ér obligatoriska i den ut-
strackning de dr relevanta och behovs for provningen i det enskilda fallet.

I ansokan skall goras en beskrivning av de metoder som anvints i utférda
undersokningar eller en hinvisning till de standardiserade eller internatio-
nellt erkidinda metoder som anvints. Namn pa det eller de organ som har an-
svaret for undersokningarna skall ocksé anges.

Bilaga 2 A skall tillimpas pa utsittningar av alla typer av genetiskt modi-
fierade organismer utom hogre vixter. Bilaga 2 B skall tillimpas pa utsétt-
ningar av genetiskt modifierade hogre vixter.

Med termen hogre véxter avses i denna bilaga véxter som hor till den tax-
onomiska gruppen Spermatophytae (Gymnospermae och Angiospermae).

Bilaga 2 A

Obligatoriska uppgifter i ansokan om utséittning av andra
genetiskt modifierade organismer én hogre vixter

I. Allménna uppgifter

A. Sokandens (foretag, institution eller motsvarande) namn och adress.
B. Den eller de ansvariga forskarnas namn, utbildning och erfarenhet.
C. Projektets namn.

I1. Uppgifter om den genetiskt modifierade organismen

A. Egenskaper hos a) givarorganism, b) mottagarorganism eller
c) moderorganism (i forekommande fall)

1. Vetenskapligt namn.

2. Taxonomi.

3. Ovriga namn (vedertaget namn, stamnamn osv.).

4. Fenotypiska och genetiska markorer.

5. Grad av sldktskap mellan givar- och mottagarorganism eller mellan
moderorganismer.

6. Beskrivning av identifierings- och detekteringsmetoder.

7. Detekterings- och identifieringsmetodernas kinslighet, tillforlitlighet (i
kvantitativa termer) och specificitet.

8. Beskrivning av organismens geografiska utbredning och naturliga livs-
miljo, inklusive information om naturliga predatorer och bytesorganismer,
parasiter och konkurrenter, symbionter och virdorganismer.

9. Organismer med vilka det 4r ként att 6verforing av genetiskt material
forekommer under naturliga férhallanden.
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10. Verifiering av organismernas genetiska stabilitet och faktorer som pa-
verkar denna.
11. Patologiska, ekologiska och fysiologiska egenskaper:

a) Faroklassificering enligt gidllande gemenskapsregler for skyddet av
minniskors hilsa och miljon.

b) Generationsldngd i naturliga ekosystem, sexuell och asexuell repro-
duktionscykel.

¢) Uppgifter om 6verlevnadsférmaga, inklusive anpassning till &rstids-
véxlingar samt formaga att bilda 6verlevnadsstrukturer.

d) Patogenicitet; infektionsformaga, toxicitet, virulens och allergicitet,
bdrare (vektor) av patogener, mojliga vektorer, spektrum av vird-
organismer inklusive icke-malorganismer, mojlig aktivering av latenta vi-
rus (provirus). Formaéga att kolonisera andra organismer.

e) Antibiotikaresistens och mdjlig anvindning av dessa antibiotika for
profylax och behandling av minniskor.

f) Medverkan i miljoprocesser; primédrproduktion, niringsomséttning,
nedbrytning av organiskt material, respiration osv.

12. Egenskaper hos naturliga vektorer:

a) Sekvens.

b) Mobiliseringsfrekvens.

¢) Specificitet.

d) Forekomst av gener som Overfor resistens.

13. Historik over tidigare genetiska modifieringar.

B. Vektorns egenskaper

1. Vektorns beskaffenhet och ursprung.

2. Sekvens av transposoner, vektorer och andra icke-kodande genetiska
segment, som anvinds for att konstruera en viss genetiskt modifierad orga-
nism och for att uppna att den inférda vektorn och den infogade DNA-sek-
vensen fungerar i denna.

3. Den inforda vektorns mobiliseringsfrekvens eller formaga att overfora
genetiskt material samt metoder for att faststélla detta.

4. Uppgifter om i vilken omfattning vektorn &r begrinsad till det DNA
som krévs for den avsedda funktionen.

C. Den modifierade organismens egenskaper

1. Uppgifter om den genetiska modifieringen.

a) Anvinda modifieringsmetoder.

b) Metoder som anvints for att konstruera och infora den eller de aktu-
ella DNA-sekvenserna i mottagaren eller for att ta bort en sekvens.

c) Beskrivning av det inférda genmaterialets eller vektorns upp-
byggnad.

d) Det inforda genmaterialets renhet fran okidnda sekvenser samt upp-
gifter om i vilken omfattning den inforda sekvensen dr begrinsad till det
DNA som krivs for den avsedda funktionen.

e) Metoder och kriterier som anvands for selektion.



f) Sekvens, funktionell identitet och lokalisering av berdrda dndrade,
inforda eller borttagna nukleinsyrasegment, med sérskild hidnvisning till
eventuellt forekommande kind skadlig sekvens.

2. Uppgifter om den férdiga genetiskt modifierade organismen:

a) Beskrivning av genetiska eller fenotypiska egenskaper, sérskilt sa-
dana nya egenskaper som kan yttra sig eller inte lingre yttrar sig.

b) Struktur hos och mingd av den nukleinsyra fran vektor eller givare
som finns kvar i den modifierade organismens slutliga konstruktion.

¢) Organismens genetiska stabilitet.

d) Halt av och uttrycksniva for det nya genetiska materialet samt
métmetoden och dess kénslighet.

e) De uttryckta proteinernas aktivitet.

f) Beskrivning av identifierings- och detekteringsmetoder, inklusive
metoder for att identifiera och detektera inférd sekvens och vektor.

g) Detekterings- och identifieringsmetodernas kénslighet, tillforlitlig-
het (i kvantitativa termer) och specificitet.

h) Historik Over tidigare utséttningar eller anvdndningar av aktuell
genetiskt modifierad organism.

1) Hénsyn till mé@nniskors och djurs hélsa samt vixtskydd:

i) Toxiska eller allergiframkallande effekter av genetiskt modifierade
organismer eller deras metaboliska produkter.

ii) Jamforelse mellan den modifierade organismen och givaren, mot-
tagaren eller (i forekommande fall) moderorganismen avseende patoge-
nicitet.

iii) Koloniseringsformaga.

iv) Om organismen &dr patogen for mianniskor med ett fungerande im-
munforsvar:

— De sjukdomar som uppkommer samt patogen mekanism inklu-
sive invasiv forméga och virulens.

— Grad av smittsamhet.

— Infekterande dos.

— Spektrum av virdorganismer, mojliga foréndringar.

— Férmaga att 6verleva utanfér minsklig vird.

— Forekomst av vektorer eller spridningssiitt.

— Biologisk stabilitet.

— Monster for antibiotikaresistens.

— Allergiframkallande egenskaper.

— Befintliga lampliga behandlingsmetoder.
v) Ovriga risker forknippade med produkten.

IIL. Uppgifter om utsittningsforhallanden och den mottagande miljon

A. Uppgifter om utsdttningen

1. Beskrivning av den planerade avsiktliga utsdttningen, inklusive dess
dndamal och forvintade produkter.
2. Planerade utsittningstidpunkter och ett tidsschema for forsoket med an-

givande av utséttningarnas frekvens och varaktighet.

3. Forberedelser avseende platsen for utsittningen.
4. Platsens storlek.
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5. Utséttningsmetoder.

6. Den méngd genetiskt modifierade organismer som skall sittas ut.

7. Storningar pa platsen (odlingsslag och -metod, gruvbrytning, konst-
bevattning eller annan verksamhet).

8. Arbetarskyddsatgirder som skall vidtas under utsittningen.

9. Behandling av platsen efter utséttningen.

10. Planerade metoder for eliminering eller inaktivering av genetiskt mo-
difierade organismer vid forsokets slut.

11. Uppgifter om och resultat av tidigare utsittningar av samma genetiskt
modifierade organismer, framfor allt utsittningar som genomforts i annan
skala och i andra ekosystem.

B. Uppgifter om miljon (bdde pad utsdittningsplatsen och i dess omgivningar)

1. Utséttningsplatsens eller -platsernas geografiska lokalisering med hin-
visning till rutsystem pa karta (vid ans6kningar enligt del C motsvarar utsitt-
ningsplatserna de omraden dér produkten 4r ténkt att anvéndas).

2. Fysiskt eller biologiskt avstdnd till méinniskor och andra livsformer av
betydelse.

3. Avstand till betydelsefulla biotoper, skyddade omraden eller dricks-
vattentag.

4. Klimatfoérhallanden inom de regioner som kan komma att paverkas.

5. Geografiska, geologiska och pedologiska forhallanden.

6. Flora och fauna, inklusive grodor, boskap och migrerande arter.

7. Beskrivning av malekosystem och andra ekosystem som kan komma
att paverkas.

8. En jamforelse mellan mottagarorganismens naturliga livsmiljo och
tankta utséttningsplatser.

9. Kénd planerad utveckling eller fordndring av markanvindningen i regi-
onen som skulle kunna paverka utsittningens miljopaverkan.

IV. Uppgifter om interaktion mellan genetiskt modifierade organismer
och miljon

A. Egenskaper som pdaverkar overlevnad, forokning och utbredning

1. Biologiska egenskaper som péaverkar dverlevnad, forokning och sprid-
ning.

2. Kidnda eller forutsedda miljoférhallanden, som kan paverka overlev-
nad, forokning och utbredning (vind, vatten, mark, temperatur, pH osv.).

3. Kénslighet for specifika former av paverkan.

B. Interaktion med miljon

1. Forutsedd livsmiljo for de aktuella genetiskt modifierade organismerna.

2. Undersokningar av upptradande och egenskaper hos de genetiskt modi-
fierade organismerna samt av ekologiska effekter, utférda i simulerade na-
turliga miljoer, sdsom mikrokosmer, vixtkammare eller vixthus.



3. Genoverforingsformaga:

a) Overforing av genetiskt material frin genetiskt modifierade organis-
mer till organismer i paverkade ekosystem efter utsittningen.

b) Overforing av genetiskt material fran naturligt férekommande orga-
nismer till genetiskt modifierade organismer efter utsittningen.

4. Sannolikheten for att en selektion efter utsittningen leder till att ovin-
tade eller oonskade egenskaper yttrar sig i den modifierade organismen.

5. Atgirder for att sikerstilla och verifiera genetisk stabilitet. Beskrivning
av genetiska egenskaper, som kan hindra eller begrinsa spridning av gene-
tiskt material. Metoder for att verifiera genetisk stabilitet.

6. Biologiska spridningsvigar samt kénd eller potentiell interaktion med
det som sprids, t.ex. inandning, fortiring, ytkontakt, intringning osv.

7. Beskrivning av ekosystem till vilka spridning av de genetiskt modifie-
rade organismerna skulle kunna ske.

8. Potential for extraordinér populationsékning i miljon.

9. Konkurrensfordelar for de genetiskt modifierade organismerna i for-
héllande till icke-modifierade mottagar- eller moderorganismer.

10. Identifiering och beskrivning av malorganismerna (i tillimpliga fall).

11. Forvéantat forlopp och resultat av interaktionen mellan genetiskt modi-
fierade organismer som sitts ut och malorganismerna (i tillimpliga fall).

12. Identifiering och beskrivning av icke-malorganismer som kan paver-
kas negativt av utsittningen av den genetiskt modifierade organismen, och
forvintade forlopp for identifierad negativ interaktion.

13. Sannolikheten for forskjutningar i biologisk interaktion eller i spek-
trum av virdorganismer efter utséttningen.

14. Kénd eller forutsedd interaktion med icke-malorganismer i miljon, in-
klusive konkurrentorganismer, bytesorganismer, viardorganismer, symbion-
ter, predatorer, parasiter och patogener.

15. Kénd eller forutsedd medverkan i biogeokemiska processer.

16. Annan potentiell interaktion med miljon.

V. Uppgifter om 6vervakning, kontroll, avfallshantering och
atgiardsplaner for nodsituationer

A. Overvakningsmetoder

1. Metoder for att spara genetiskt modifierade organismer och for att
overvaka deras effekter.

2. Overvakningsmetodernas specificitet (for att identifiera genetiskt
modifierade organismer och for att skilja dem fran givar-, mottagar- eller i
forekommande fall moderorganismerna), kédnslighet och tillforlitlighet.

3. Metoder for att upptidcka overforing av det tillforda genetiska materia-
let till andra organismer.

4. Overvakningens varaktighet och frekvens.

B. Kontroll av utsdttningen

1. Metoder och forfaranden for att undvika eller begrinsa spridning av ge-
netiskt modifierade organismer bortom utsittningsplatsen eller det avsedda
omradet.
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2. Metoder och forfaranden for att skydda platsen mot tilltrdde av obeho-
riga.

3. Metoder och forfaranden for att hindra att andra organismer tringer in
pa platsen.

C. Avfallshantering

1. Typ av avfall som uppstar.
2. Forutsedd avfallsmingd.
3. Beskrivning av planerad avfallshantering.

D. Atgdirdsplaner i nédsituationer

1. Metoder och forfaranden for att kontrollera de genetiskt modifierade
organismerna vid ovéntad spridning.

2. Metoder for dekontaminering av paverkade omréden, t.ex. utrotning av
de aktuella genetiskt modifierade organismerna.

3. Metoder for omhindertagande eller sanering av véxter, djur, jord osv.,
som exponerats i samband med eller efter spridningen.

4. Metoder for isolering av det omrade som paverkats av spridningen.

5. Atgirdsplaner for att skydda méinniskors hilsa och miljon om odnskade
effekter upptrider.

Bilaga 2 B

Obligatoriska uppgifter i ansokan om utséttning av genetiskt
modifierade hogre vixter (GMHYV)

A. Allménna uppgifter

1. Sokandens (foretag, institution eller motsvarande) namn och adress.
2. Den eller de ansvariga forskarnas namn, utbildning och erfarenhet.
3. Projektets namn.

B. Uppgifter om a) mottagaren eller b) modervixter (i forekommande
fall)

1. Fullstdndigt namn:
a) Familj.
b) Slikte.
c) Art.
d) Underart.
e) Vixtsort/foriddlingslinje.
f) Vedertaget namn.
2. a) Uppgifter om reproduktion:
1) Reproduktionssitt.
ii) Sérskilda faktorer som paverkar reproduktionen.
iii) Generationslidngd.
b) Sexuell kompatibilitet med andra odlade eller vilda véxtarter, inbe-
gripet kompatibla arters utbredning i Europa.



3. Overlevnadsférmaga:
a) Forméga att bilda strukturer for 6verlevnad eller groningsvila.
b) Eventuella sérskilda faktorer som paverkar 6verlevnadsformagan.

4. Spridning:

a) Spridningssitt och -omfattning (t.ex. en uppskattning av hur livskraf-
tiga pollen eller fron avtar med avstandet).
b) Eventuella sirskilda faktorer som paverkar spridningen.

5. Vixtens geografiska utbredning.

6.1 fraga om vixtart som inte normalt odlas i Sverige eller i nagot annat
land i Europeiska unionen: En beskrivning av dess naturliga livsmiljo, inklu-
sive uppgifter om naturliga predatorer, parasiter, konkurrenter och symbion-
ter.

7. Annan potentiell interaktion, som ror den genetiskt modifierade orga-
nismen, med organismer i det ekosystem dir den vanligtvis odlas eller pa
andra hall, inklusive uppgifter om toxiska effekter pd minniskor, djur och
andra organismer.

C. Uppgifter om den genetiska modifieringen

1. Beskrivning av de metoder som anvénts for den genetiska modifie-
ringen.

2. Den anvinda vektorns beskaffenhet och ursprung.

3. Storlek, ursprung (namn) pa givarorganismen eller -organismerna och
avsedd funktion for andra bestdndsdelar av den region som &r avsedd att in-
foras.

D. Uppgifter om den genetiskt modifierade vixten

1. Beskrivning av de egenskaper som har inforts eller modifierats.
2. Uppgifter om de sekvenser som faktiskt har inforts eller tagits bort:

a) Den inforda sekvensens storlek och struktur samt metoderna for be-
skrivning av den, inklusive uppgifter om de delar av vektorn som forts in i
GMHYV, om birare eller om fraimmande DNA som kvarblir i GMHV.

b) Storleken och funktionen hos eventuella borttagna omraden.

¢) Antal kopior av den inforda sekvensen.

d) Den eller de inforda sekvensernas placering i vixtcellerna (integre-
rad i kromosomen, kloroplaster, mitokondrier eller bevarad i icke-integre-
rad form) och metoderna for bestimning av den.

3. Uppgifter om den inforda sekvensens uttryck:

a) Uppgifter om den inforda sekvensens utvecklingsmissiga uttryck
under vixtens livscykel och metoderna for att beskriva detta.

b) Delar av vixten dédr den inforda sekvensen uttrycks (t.ex. rotter,
stam, pollen).

4. Uppgifter om hur den genetiskt modifierade vixten skiljer sig frin den
mottagande vixten i friga om

a) reproduktionssitt eller reproduktionstakt,

b) spridning, och

¢) overlevnadsformaga.

5. Den inforda sekvensens genetiska stabilitet och GMHV:s fenotypiska
stabilitet.

5 SFS 2002:1049-1099
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6. Eventuella fordandringar i GMHV:s forméga att 6verfora genetiskt ma-
terial till andra organismer.

7. Uppgifter om toxiska, allergiframkallande eller andra skadliga effekter
pa ménniskors hélsa eller miljon, vilka uppkommer till foljd av den gene-
tiska modifieringen.

8. Uppgifter om GMHV:s sikerhet betriffande djurhilsa, i de fall en
GMHYV ir avsedd att anvindas till djurfoder. Uppgifterna skall sérskilt avse
toxiska, allergiframkallande eller andra skadliga effekter vilka uppkommer
till f61jd av den genetiska modifieringen.

9. Forlopp for interaktion mellan den genetiskt modifierade vixten och
malorganismerna (i tillimpliga fall).

10. Potentiella dndringar i GMHV:s interaktion med icke-mélorganismer
till foljd av den genetiska modifieringen.

11. Potentiell interaktion med den abiotiska miljon.

12. Beskrivning av metoder for detektion och identifiering av den gene-
tiskt modifierade vixten.

13. Uppgifter om tidigare utsittningar av den genetiskt modifierade vix-
ten, 1 tillimpliga fall.

E. Uppgifter om platsen for utséittningen (endast for ansokningar som
gors enligt 2 kap. 3 eller 6 § forordningen (2002:1086) om utséttning av
genetiskt modifierade organismer i miljon)

1. Utséttningsplatsens eller -platsernas lokalisering och storlek.

2. Beskrivning av ekosystemet pa utsittningsplatsen, inklusive klimat,
flora och fauna.

3. Forekomst av sexuellt kompatibla vilda sldktingar eller odlade vixt-
arter.

4. Avstand till officiellt erkidnda biotoper eller skyddade omraden som
kan paverkas.

F. Uppgifter om utsiittningen (endast for ansokningar som gors enligt
2 kap. 3 eller 6 § forordningen (2002:1086) om utséttning av genetiskt
modifierade organismer i miljon)

1. Utsittningens syfte.

2. Planerade tidpunkter och varaktighet for utsittningen.

3. Metod for utsittning av de genetiskt modifierade vixterna.

4. Metod for att bereda och skota utséttningsplatsen fore, under och efter
utsittningen, inklusive odlings- och skordemetoder.

5. Ungefirligt antal vixter (eller vixter per kvadratmeter).

G. Uppgifter om atgérdsplaner for kontroll, 6vervakning, behandling
efter utsittningen och avfallshantering (endast for ansokningar som
gors enligt 2 kap. 3 eller 6 § forordningen (2002:1086) om utséttning av
genetiskt modifierade organismer i miljon)

1. Vidtagna forsiktighetsatgérder:
a) Avstand till sexuellt kompatibla vixtarter, bade vilda sldktingar och
grodor.



b) Atgirder for att minimera eller forhindra spridning av nigot repro-
duktivt organ hos GMHYV (t.ex. pollen, fron, rotknolar).
2. Beskrivning av metoder for behandling av platsen efter utséttningen.
3. Beskrivning av metoder for behandling av det genetiskt modifierade
vixtmaterialet, inklusive avfall, efter utsittningen.
4. Beskrivning av overvakningsplaner och -metoder.
5. Beskrivning av eventuella dtgérdsplaner for nodsituationer.
6. Metoder och forfaranden for att skydda platsen.
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Bilaga 3

Ytterligare uppgifter

I denna bilaga ges dels en allmin beskrivning av ytterligare uppgifter som
skall limnas i en ansokan om tillstdnd till utslippande pad marknaden och
dels en beskrivning av de uppgifter som krivs for mirkning, savil av pro-
dukter som bestar av eller innehéller genetiskt modifierade organismer och
som skall sldppas ut pA marknaden som av genetiskt modifierade organismer
som dr undantagna fran bestimmelserna om utslippande pa marknaden i en-
lighet med 3 kap. 1 § 1 och 2 forordningen (2002:1086) om utsittning av ge-
netiskt modifierade organismer i miljon. De krav pa mirkning som stélls i 4
kap. 1 § andra stycket samma forordning, skall tillgodoses genom ldmpliga
rekommendationer och restriktioner for anvidndningen av dessa genetiskt
modifierade organismer.

A. Utover vad som anges i bilagorna 2, 2 A och 2 B skall foljande
uppgifter limnas i ansokan om tillstand till utslippande pa marknaden
av produkter som bestar av eller innehaller genetiskt modifierade
organismer

1. Produktens foreslagna handelsbeteckning och namn pa de genetiskt
modifierade organismer som den innehéller, samt eventuella specifika kén-
netecken, namn eller koder som anvinds av sokanden for att identifiera den
genetiskt modifierade organismen. Sedan tillstand har getts skall uppgift om
eventuella nya handelsbeteckningar lamnas till den behoriga myndigheten.

2. Namn och fullsténdig adress for den person som é&r etablerad i gemen-
skapen och som svarar for utsldppandet pA marknaden, antingen detta &r till-
verkaren, importoren eller distributoren.

3. Namn och fullstidndig adress for den eller de personer som lamnar kon-
trollprover.

4. Beskrivning av hur produkten, och den genetiskt modifierade organism
som utgor eller ingér i en produkt, dr avsedd att anvindas. Skillnader i an-
viandningen eller hanteringen av den genetiskt modifierade organismen jam-
fort med liknande produkter som inte &r genetiskt modifierade bor belysas.

5. Beskrivning av det geografiska omréade eller de geografiska omraden
och miljotyper dér produkten dr avsedd att anvidndas inom gemenskapen in-
begripet, om det dr mojligt, en berdkning av anvidndningens omfattning i
varje omrade.

6. Téankta kategorier av anvédndare t.ex. industri, jordbruk och odvriga yr-
kesutovare, konsumenter 1 allméinhet.

7. Uppgifter om den genetiska modifieringen. Uppgifterna bor i fore-
kommande fall innehélla upplysningar om deponeringen av prover av den
genetiskt modifierade organismen eller dess genetiska material hos den be-
horiga myndigheten samt upplysningar om nukleotidsekvenser och dvriga
typer av uppgifter som krévs for att identifiera en produkt som innehaller ge-
netiskt modifierade organismer och dess resultat. Med sistnamnda uppgifter
avses exempelvis en metod for att uppticka och identifiera den produkt som
innehdller genetiskt modifierade organismer, inbegripet uppgifter om expe-



riment som visar metodens sérskilda egenskaper. Konfidentiella uppgifter,
som inte kan inforas i den offentliga delen av registret, skall identifieras.

Dessa uppgifter skall lamnas for att gora det mojligt att féra in modifie-
ringar av organismer i ett eller flera register. Registren har till syfte att un-
derlitta kontrollen och 6vervakningen av produkter efter det att de sléppts ut
pa marknaden, och skall anvindas for att spara och identifiera sirskilda pro-
dukter som innehaller genetiskt modifierade organismer.

8. Foreslagen mirkning pa en etikett eller i ett foljedokument. Denna skall
innehélla, atminstone i komprimerad form, en handelsbeteckning for pro-
dukten, en forklaring att "denna produkt innehaller genetiskt modifierade or-
ganismer”, den genetiskt modifierade organismens namn och de uppgifter
som avses i punkt 2. Mirkningen bor ange hur uppgifter kan erhallas i den
offentliga delen av registret.

B. Utover vad som anges i punkt A skall, i enlighet med 3 kap. 4 §
forordningen (2002:1086) om utséttning av genetiskt modifierade
organismer i miljon, féljande uppgifter limnas i ansokan om tillstand
nér det idr relevant

1. Atgiirder som skall vidtas vid oavsiktlig utsittning eller missbruk.

2. Sérskilda instruktioner eller rekommendationer for lagring och hante-
ring.

3. Sérskilda instruktioner till sokanden for att denne skall kunna genom-
fora overvakning och rapportering. Om det behovs skall sddana instruktioner
dven rikta sig till behorig tillsynsmyndighet, sd att denna kan fa nodvéndig
information om eventuella negativa effekter. Dessa instruktioner bor
stimma 6verens med bilaga 4 del C.

4. Foreslagna restriktioner for anvéndningen av den genetiskt modifierade
organismen, exempelvis uppgifter om var produkten far anvindas och for
vilket dndamal.

5. Foreslagen forpackning.

6. Beriknad produktion i eller import till gemenskapen.

7. Foreslagen ytterligare mirkning. Detta kan innefatta, atminstone i kom-
primerad form, de uppgifter som avses i punkterna A4, AS, B1, B2, B3 och
B4.
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Bilaga 4

Overvakningsplan

I denna bilaga beskrivs det mal som skall uppnds och de allménna principer
som skall foljas for att utforma den dvervakningsplan som avses i 3 kap. 4,
17 och 31-32 §§ forordningen (2002:1086) om utséttning av genetiskt mo-
difierade organismer i miljon.

Vid tillimpningen av denna bilaga skall hinsyn tas till radets beslut 2002/
811/EG av den 3 oktober 2002 om vigledande kommentarer for att komplet-
tera bilaga VII till Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG om
avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i miljon och om
upphévande av ridet direktiv 90/220/EEG’.

A. Mal

Malet med en dvervakningsplan &r att

— bekrifta att alla antaganden i riskbedomningen om férekomst och ver-
kan av eventuella negativa effekter av den genetiskt modifierade organismen
eller dess anvindning dr korrekta, och

— identifiera forekomsten av sidana negativa effekter pd ménniskors hilsa
eller miljon som kan folja av den genetiskt modifierade organismen eller
dess anvindning, och som inte forutsags i riskbedomningen.

B. Allménna principer

I enlighet med bestimmelserna i 3 kap. 4, 17 och 31-32 §§ forordningen
(2002:1086) om utsittning av genetiskt modifierade organismer i miljon
skall 6vervakning dga rum efter det att tillstdnd har getts till utslippande pa
marknaden av en genetiskt modifierad organism.

Tolkningen av de uppgifter som insamlats genom Overvakning bor goras
mot bakgrund av andra befintliga miljéférhéllanden och annan verksambhet.
Nir fordndringar i miljon observeras bor ytterligare bedomning overvigas
for att faststdlla om de dr en foljd av den genetiskt modifierade organismen
eller anvindning av den, eftersom siadana foréndringar kan vara en foljd av
andra miljofaktorer 4n utsldppandet av den genetiskt modifierade organis-
men pa marknaden.

Erfarenheter och data som samlas in genom Overvakning av experimentell
utsdttning av genetiskt modifierade organismer kan vara till hjdlp vid ut-
formningen av det 6vervakningssystem som skall tillimpas efter utsldppan-
det pa marknaden och som krévs for att fa marknadsféra produkter som be-
star av eller innehéller genetiskt modifierade organismer.

C. Utformning av 6vervakningsplanen

Overvakningsplanen bor utformas enligt foljande.
1. Planen bor vara sé detaljerad som varje enskilt fall kriver med hénsyn
till riskbedomningen.

"EGT L 280, 18.10.2002, s. 27 (Celex 32002D0811).



2.1 planen bor beaktas den genetiskt modifierade organismens egenska-
per, den avsedda anvindningens egenskaper och omfattning samt omfatt-
ningen av relevanta miljéforhallanden dér den genetiskt modifierade orga-
nismen forvintas sittas ut.

3. Genom planen bor inforlivas allmén 6vervakning av oforutsedda nega-
tiva effekter och, om nodvéndigt, fallspecifik dvervakning som inriktar sig
pé negativa effekter som identifierats i riskbedomningen.

3.1 Fallspecifik 6vervakning bor genomforas under tillrickligt lang tid
for att uppticka omedelbara och direkta samt, i forekommande fall, for-
drojda eller indirekta effekter som har identifierats i riskbedomningen.

3.2 Vid tillsynen bor man, i forekommande fall, anvinda sig av redan
etablerade rutinméssiga tillsynsmetoder sa som dvervakning av lantbruks-
vixter, vixtskydd, veterindrmedicinska produkter eller likemedel. En for-
klaring bor ges om hur relevanta upplysningar som samlats in genom
etablerade rutinméssiga tillsynsmetoder kommer att goras tillgingliga for
tillstdndshavaren.

4. Planen bor underlitta systematisk observation av utséttningen av en ge-
netiskt modifierad organism i den mottagande miljon och tolkning av dessa
observationer med avseende pa minniskors hilsa och miljon.

5. I planen bor faststillas vem, tillstindshavare eller odlare, som skall ge-
nomfora de olika uppgifter som krédvs enligt vervakningsplanen och vem
som dr ansvarig for att se till att dvervakningsplanen upprittas och genom-
fors pa lampligt sitt, samt se till att det finns vigar for att informera till-
stindshavare och den behoriga myndigheten om eventuella observerade ne-
gativa effekter pd ménniskors hilsa eller miljon (tidpunkter och intervaller
for rapporter om resultaten av 6vervakningen skall anges).

6.1 planen bor beaktas mekanismerna for att identifiera och bekrifta
eventuella observerade negativa effekter pA minniskors hilsa eller miljon.
Den bor gora det mojligt for tillstindshavaren eller, i forekommande fall,
den behoriga myndigheten att vidta de atgidrder som &r nodvindiga for att
skydda ménniskors hélsa och miljon.
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