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Svensk forfattningssamling

For Qrdn!ng o ] Utkom frén trycket
om andring i férordningen (2002:1086) om den 23 november 2010
utsattning av genetiskt modifierade organismer i

miljon;

utférdad den 11 november 2010.

Regeringen foreskriver att 2 kap. 6, 9, 14 och 18 8§, 3 kap. 4, 6-8, 10, 11,
14-18, 25, 26, 28, 29, 34, 37, 38, 40, 41 och 45 88, 4 kap. 5 § och 5 kap. 1, 4
och 788 samt rubrikerna ndrmast fére 5kap. 1och 4 88§ forordningen
(2002:1086) om utsattning av genetiskt modifierade organismer i miljén och
bilagorna2 A och 3 till férordningen ska ha féljande lydelse.

2 kap.

68 Tillsynsmyndigheten far i det enskilda fallet ge dispens fran kraven pa
dokumentation i 3 8. En dispens far ges endast om stkanden visar att disp-
ensen &r forenlig med ett beslut som meddelats med stod av artikel 7 i direk-
tiv 2001/18/EG.

Tillsynsmyndigheten far inom sitt tillsynsomréde meddela de foreskrifter
som behovstill foljd av EU-beslutet.

Om sokanden har begart dispens, ska tillsynsmyndigheten underrétta Eu-
ropeiska kommissionen om sitt beslut i dispensfrégan.

98 Senast 30 dagar efter det att ansdkan tagits emot ska tillsynsmyndig-
heten skicka en sammanfattning av ansbkan till Europeiska kommissio-
nen. Sammanfattningen ska vara utformad med hénsyn till rédets beslut
2002/813/EG av den 3 oktober 2002 om faststéllande av formuléret for
sammanfattning av anmalningsinformationen om avsiktlig utséttning av
genetiskt modifierade organismer i miljon for andra dndama &n uts&p-
pande pa marknaden, i enlighet med Europaparlamentets och rédets direk-
tiv 2001/18/EG.

Om négot annat land i Europeiska unionen begér det, ska tillsynsmyndig-
heten skicka en kopia av den fullstandiga ansokan dit.

14§ Tillsynsmyndigheten ska underrétta Europei ska kommissionen om de
slutliga beslut som myndigheten meddelar i drenden om tillstand till avsikt-
lig utsdttning. Om en ansokan har avslagits, ska kommissionen ocksa under-
réttas om skélen for beslutet.

188 Tillsynsmyndigheten ska underrétta Europei ska kommissionen om de
resultat som rapporterats enligt 17 8. 1
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3 kap.

48 En ansbkan om tillstand ska innehdlla tekniska uppgifter och andra
upplysningar i den omfattning som anges i bilagorna 2 och 3 samt en sadan
riskbeddmning som avsesi 1 kap. 6 8. Slutsatserna av riskbedémningen ska
uppfyllakraveni bilaga 1 avsnitt D.

Darutover ska en anstkan innehdlla

1. ett forslag till de villkor som ett tillstandsbesiut bor férenas med, in-
klusive sérskilda villkor fér anvandning och annan hantering av produkten,

2. ett fordlag till tidsperiod for tillstdndets giltighet om hdgst tio &r,

3. en 6vervakningsplan, i enlighet med bilaga 4, med férdlag till den tids-
period som planen bor omfatta,

4. ett fordag till mérkning och forpackning som uppfyller kraven i
bilaga 3,

5. en ssmmanfattning av de tekniska uppgifterna, utformad med hansyn
till rédets beslut 2002/812/EG av den 3 oktober 2002 om faststéllande av
formulé&ret for ssmmanfattning av anmal ningsinformationen om utsléppande
pa marknaden av produkter som bestér av eller innehaller genetiskt modifie-
rade organismer, i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv
2001/18/EG, och

6. uppgifter frén tidigare gjorda ansokningar eller utforda utséttningar av
samma genetiskt modifierade organism eller kombination av genetiskt modi-
fierade organismer.

Tillsynsmyndigheten far inom sitt tillsynsomrade meddela narmare fore-
skrifter om utformningen av sammanfattningen, foreskrifter om till&mpning
av bilaga 3 som behovs till foljd av EU-beslut och nérmare foreskrifter om
till&mpningen av bilaga 4.

68 Tillsynsmyndigheten far i det enskildafallet ge dispens fran kraven pa
dokumentation i 4 8, om en sadan dispens

1. & forenlig med ett EU-beslut som meddelats stdd av artikel 16 i direk-
tiv 2001/18/EG, €ller

2. avser krav enligt bilaga 3 avsnitt B och sdkanden visar att utsldppandet
pé& marknaden inte medfdr ndgon risk for ménniskors halsa eller miljon.

Tillsynsmyndigheten f&r meddela de foreskrifter som behovs till f6ljd av
EU-beslut som avsesi forsta stycket 1.

78 Nér tillsynsmyndigheten har tagit emot en anstkan ska den

1. skicka en bekréftelse pa detta till sbkanden och ange vilket datum anso-
kan togs emot, och

2. omedelbart skicka en kopia av den sammanfattning som avsesi 4§
andra stycket 5 till de andra landerna i Europeiska unionen och till Euro-
peiska kommissionen.

88 Tillsynsmyndigheten ska kontrollera om de krav som foljer av 4 § &r
uppfyllda och om riskbeddmningen kan anses riktig.

Tillsynsmyndigheten far foreldgga sokanden att 1amna in de ytterligare
uppgifter som behovs for tillstAndsprévningen. Ett sddant forelaggande ska
motiveras.



Nar ansdkan uppfyller de krav som féljer av 4 § ska tillsynsmyndigheten
skicka en kopia av anstkan till Europeiska kommissionen.

108 Tillsynsmyndigheten ska ha uppréttat och ska skicka sin bedémnings-
rapport till skanden inom 90 dagar efter att ansdkan ldmnadesin. Om myn-
digheten har tillstyrkt utslappande p& marknaden, ska myndigheten inom
samma tid skicka bedémningsrapporten till Europeiska kommissionen. Vid
berakning av 90-dagarsperioden ska inte réknas med den tid da tillsynsmyn-
digheten véntar pa uppgifter som sikanden har forelagts att lamnain.

Om tillsynsmyndigheten har avstyrkt utsl&ppande pd marknaden, ska den
skicka beddmningsrapporten till Europeiska kommissionen tidigast 15 dagar
efter det att beddmningsrapporten skickades till sokanden och senast 15 da-
gar efter utgangen av den 90-dagarsperiod som avsesi forsta stycket.

118 Nér tillsynsmyndigheten skickar sin beddmningsrapport till Europe-
iska kommissionen, ska myndigheten bifoga alla uppgifter som ligger till
grund for rapporten och de uppgifter som ar relevanta for berékningen av 90-
dagarsperioden. Om den kopia av ansdkan som avsesi 8 § tredje stycket inte
tidigare har skickatstill kommissionen, ska kopian skickas tillsammans med
beddmningsrapporten.

14§ | artiklarna 14 och 15 i direktiv 2001/18/EG finns bestémmelser om
ett forfarande dér de andra léanderna i Europeiska unionen och Europeiska
kommissionen far begéra kompletterande uppgifter, ge synpunkter och géra
invandningar. Om kompletterande uppgifter begérs, synpunkter eller in-
vandningar framfors eller om det av nagon annan orsak behovs ytterligare
uppgifter for tillstdndsprovningen, far tillsynsmyndigheten forelagga sok-
anden att lamnain uppgifterna. Ett sddant forel &ggande ska motiveras.

158 Tillsynsmyndigheten ska ge tillstand till utsldppande p& marknaden
om

1. det forflutit 60 dagar sedan Europeiska kommissionen skickade ut be-
démningsrapporten till de andralandernai Europeiska unionen, och

2. det varken fran négot annat land i Europeiska unionen eller fr&n kom-
missionen har anmalts en motiverad invandning mot ett utsldppande pa
marknaden.

168§ Om forutsittningarna for tillstand enligt 15 8§ inte & uppfyllda pa
grund av att en motiverad invandning har anmélts, ska tillsynsmyndigheten
Overlagga med berérda myndigheter i de andra lénderna i Europeiska
unionen och med Europeiska kommissionen. Overlggningarna ska syftatill
att nd en dverenskommelse inom 45 dagar efter utgangen av den 60-dagars-
period som avsesi 15 8.

Om en dverenskommelse nds inom den tid som anges i forsta stycket, ska
tillsynsmyndigheten besluta i tillstdndsfragan i enlighet med Gverenskom-
melsen.

Om en dverenskommelse inte nas inom den tid som angesi forsta stycket,
far tillsynsmyndigheten getillstand till utsl &ppande pa marknaden endast om
ett sddant beslut som avsesi artikel 18 i direktiv 2001/18/EG medger det.

SFS2010:1193



SFS2010:1193

| 17§ Etttillstndsbeslut skainnehdlla

1. uppgift om vilken eller vilka produkter som omfattas av tillstdndet med
uppgift om produktens eller produkternas unikaidentitetsbeteckning samt de
uppgifter i 6vrigt som behdvs for att identifiera produkten eller produkterna,

2. uppgift om tillstandets giltighetstid,

3. de villkor som ska gélla fér anvéandning, hantering och forpackning
samt de villkor som i dvrigt behdvs for att skydda méanniskors hélsa och mil-
jon,

4. villkor om att tillstdndshavaren pa tillsynsmyndighetens begéran ska
tillhandahdlla prover fér kontroll,

5. villkor om mérkning i enlighet med bilaga 3, och

6. villkor om 6vervakning i enlighet med bilaga 4, innefattande skyldighet
att rapporteratill de andralandernai Europeiska unionen och till Europeiska
kommissionen.

188 Omitillsynsmyndigheten beslutar att ge tillstand, ska den inom 30 da-
gar skicka en underréttelse om beslutet till sbkanden, till de andralandernai
Europeiska unionen och till Europeiska kommissionen.

Aven Gentekniknamnden och Naturvardsverket ska underréttas.

258 Tillsynsmyndigheten ska utan dréjsma skicka en kopia av bedom-
ningsrapporten till sbkanden och till Europeiska kommissionen. Till kom-
missionen ska tillsynsmyndigheten ocksa skicka en kopia av anstkan om
fornyat tillstand.

26 8 Tillsynsmyndigheten ska besluta i enlighet med sin bedémning i be-
démningsrapporten, om

1. det forflutit 60 dagar sedan Europeiska kommissionen skickade ut be-
démningsrapporten till de andraléndernai Europeiska unionen, och

2. det varken fran ndgot annat land i Europeiska unionen eller frdn kom-
missionen har anmélts en motiverad invandning mot férslaget i beddmnings-
rapporten.

288 Omtillsynsmyndigheten i sin beddmningsrapport har tillstyrkt ett for-
nyat tillstand, ska myndigheten éverlagga med berérda myndigheter i de an-
dra lénderna i Europeiska unionen och med Europeiska kommissionen.
Overlaggningarnaskasyftatill att né en dverenskommelseinom 15 dagar ef-
ter utgéngen av den 60-dagarsperiod som avsesi 26 8. Om en Gverenskom-
melse nds inom denna tid, ska myndigheten beslutai tillstandsfrégan i enlig-
het med 6verenskommel sen.

29 8 Om forutsattningarna for beslut enligt 28 § inte & uppfyllda eller om
tillsynsmyndigheten i bedomningsrapporten har avstyrkt ett fornyat tillstand,
ska myndigheten besluta i enlighet med ett sddant EU-beslut som avses i
artikel 18 i direktiv 2001/18/EG.

348 Om tillsynsmyndigheten far kénnedom om en sédan ny uppgift som
avses i 33 §, ska myndigheten omedelbart underrétta de andra landerna i
Europei ska unionen och Europeiska kommissionen.




37§ Tillsynsmyndigheten ska skicka den uppdaterade bedémningsrappor-
ten till Europeiska kommissionen inom 60 dagar frén det att myndigheten
fick kénnedom om den nya uppgiften.

388§ Tillsynsmyndigheten ska beslutai enlighet med sin bedémning i den
uppdaterade bedémningsrapporten, om

1. det forflutit 60 dagar sedan Europeiska kommissionen skickade ut be-
démningsrapporten till de andralandernai Europeiska unionen, och

2. det varken fran négot annat land i Europeiska unionen eller fr&n kom-
missionen har anmélts en motiverad invandning mot myndighetens bedom-
ning.

408 Om tillsynsmyndigheten i sin uppdaterade beddmningsrapport inte
har ansett att tillstandet bor upphdra att galla, ska myndigheten 6verlagga
med berérda myndigheter i de andraléndernai Europeiska unionen och med
Europeiska kommissionen. Overléggningarna ska syftatill att nd en dverens-
kommelse inom 15 dagar efter utgangen av den 60-dagarsperiod som avses i
38 8. Om en Gverenskommelse nas inom denna tid, ska tillsynsmyndigheten
bedlutai enlighet med éverenskommelsen.

418 Om forutséttningarna for beslut enligt 40 8 inte & uppfyllda eller om
tillsynsmyndigheten i sin bedomningsrapport har ansett att tillstandet bor
upphora att gélla, ska myndigheten beslutai enlighet med ett sddant EU-be-
slut som avsesi artikel 18 i direktiv 2001/18/EG.

458 Om tillsynsmyndigheten beslutar om tillféllig begransning eller for-
bud enligt 44 §, ska myndigheten omedelbart underrétta de andra landerna i
Europeiska unionen och Europeiska kommissionen om de beslutade atgard-
erna och skalen for dem. Underréttelsen ska innehdlla den nya riskbedom-
ning som myndigheten gjort och en redogdrelse for de nya uppgifter som
foranlett beslutet.

Av underréttelsen ska framga om tillsynsmyndigheten anser att géllande
tillstand eller godk&nnande bor upphévas eller om villkoren bor dndras och i
safall pavilket sitt villkoren bor dndras.

4 kap.

58 Tillsynsmyndigheten ansvarar inom sitt tillsynsomrade for att allman-
heten far information om

1. tillsynsmyndighetens beslut enligt 2 kap. 12 och 16 88§ samt 3 kap. 15,
16, 26, 28, 29, 38, 40, 41 och 44 §§,

2. EU-beslut som avsesi 3 kap. 16, 29 och 41 88,

3. uppgifter som avsesi 2 kap. 16 § forsta stycket,

4. sidana resultat av utsittning och Gvervakning som avsesi 2 kap. 17 §
och 3 kap. 31§,

5. sddana register som avsesi 4 kap. 3 §, och

6. sidan utsittning som avsesi 5 kap. 7 8.
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5 kap.
| Unionsforfaranden

18 Tillsynsmyndigheten & inom sitt tillsynsomrade den svenska behtriga
myndighet som avses i direktiv 2001/18/EG. | denna egenskap far myndig-
heten, i fréga om drenden som enligt bestimmelsernai direktivet handlaggsi
ett annat land i Europeiska unionen eller av Europeiska kommissionen

1. begéra kopia av en ansokan eller begéara kompletterande uppgifter,

2. framféra synpunkter eller motiverade invandningar,

3. lagga fram forslag till sddana beslut som avsesi artiklarna7 och 16 di-
rektiv 2001/18/EG, och

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

| Rapportering till Europeiska kommissionen

48 Tillsynsmyndigheten ska, inom sitt tillsynsomrade, fullgéra den rap-
portering till Europeiska kommissionen som avsesi artiklarna11.4 och 31.4
i direktiv 2001/18/EG.

78 Om en genetiskt modifierad organism sétts ut eller en produkt som be-
stér av eller innehaller en genetiskt modifierad organism sldpps ut pa mark-
naden utan att tillstdnd har getts enligt denna férordning, skatillsynsmyndig-
heten vidta de &tgarder som behdvs for att stadkomma réttelse i enlighet
med 26 kap. miljobalken.

Myndigheten ska aven underrétta de andra landernai Europeiska unionen
och Europei ska kommissionen om det intréffade.

Dennaforordning tréder i kraft den 21 december 2010.
Pa regeringens vagnar
ANDREAS CARLGREN

Egon Abresparr
(Miljodepartementet)



Bilaga2 A

Obligatoriska uppgifter i ansdkan om utséttning av andra
genetiskt modifierade organismer @n hogre vaxter

I1. Uppgifter om den genetiskt modifierade or ganismen

A. Egenskaper hos a) givarorganism, b) mottagarorganismeller
¢) moderorganism (i férekommande fall)

10. Verifiering av organismernas genetiska stabilitet och faktorer som p&
verkar denna.

11. Patologiska, ekologiska och fysiologiska egenskaper:

a) Faroklassificering enligt géllande EU-regler for skyddet av ménniskors
halsa och miljon.

b) Generationsléngd i naturliga ekosystem, sexuell och asexuell reproduk-
tionscykel.
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Bilaga 3
Ytterligare uppgifter

| denna bilaga ges dels en almén beskrivning av ytterligare uppgifter som
skalamnasi en ansokan om tillstand till utsldppande pa marknaden, dels en
beskrivning av de uppgifter som kravs for markning, sdval av produkter som
bestdr av eller innehdller genetiskt modifierade organismer och som ska
sléppas ut pd marknaden som av genetiskt modifierade organismer som &r
undantagna frén bestdmmelserna om utsl&ppande pa marknaden i enlighet
med 3 kap. 1§ 1 och 2. De krav p& mérkning som stéllsi 4 kap. 1 § andra
stycket ska tillgodoses genom I&mpliga rekommendationer och restriktioner
for anvéndningen av dessa genetiskt modifierade organismer.

A. Utdver det som angesi bilagorna 2, 2 A och 2 B ska fdljande
uppgifter lamnasi ansdkan om tillstand till utdappande pa marknaden
av produkter som bestar av eller innehaller genetiskt modifierade
organismer

1. Produktens foreslagna handelsbeteckning och namn pé de genetiskt
modifierade organismer som den innehdller, samt eventuella specifika kan-
netecken, namn eller koder som anvands av sokanden for att identifiera den
genetiskt modifierade organismen. Sedan tillstand har getts ska uppgift om
eventuella nya handel sbeteckningar lamnastill den behoriga myndigheten.

2. Namn och fullstandig adress for den person som &r etablerad i Euro-
peiska unionen och som svarar for utsldppandet pa marknaden, antingen
detta r tillverkaren, importtren eller distributoren.

3. Namn och fullsténdig adress for den eller de personer som [&mnar kon-
trollprover.

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

5. Beskrivning av det geografiska omréde eller de geografiska omraden
och miljétyper dar produkten &r avsedd att anvandas inom unionen inbegri-
pet, om det & mgjligt, en berékning av anvandningens omfattning i varje
omréde.

6. Tankta kategorier av anvandare t.ex. industri, jordbruk och 6vriga yr-
kesutdvare, konsumenter i alménhet.

7. Uppgifter om den genetiska modifieringen. Uppgifterna bor i forekom-
mande fall innehalla upplysningar om deponeringen av prover av den gen-
etiskt modifierade organismen eller dess genetiska material hos den behdriga
myndigheten samt upplysningar om nukleotidsekvenser och dvriga typer av
uppgifter som kravs for att identifiera en produkt som innehéller genetiskt
modifierade organismer och dess resultat. Med sistndmnda uppgifter avses
exempelvis en metod for att upptécka och identifiera den produkt som inne-
haller genetiskt modifierade organismer, inbegripet uppgifter om experiment
som visar metodens sédrskilda egenskaper. Konfidentiella uppgifter, som inte
kan inforasi den offentliga delen av registret, skaidentifieras.

Dessa uppgifter ska lamnas for att gora det mojligt att fora in modifier-
ingar av organismer i ett eller fleraregister. Registren har till syfte att under-



|tta kontrollen och évervakningen av produkter efter det att de sl&ppts ut pa
marknaden, och ska anvandas for att spara och identifiera sirskilda produk-
ter som innehdller genetiskt modifierade organismer.

8. Foreslagen markning pa en etikett eller i ett foljedokument. Denna ska
innehdlla, atminstone i komprimerad form, en handelsheteckning for pro-
dukten, en forklaring att "denna produkt innehaller genetiskt modifierade
organismer", den genetiskt modifierade organismens namn och de uppgifter
som avses i punkt 2. Mérkningen bor ange hur uppgifter kan erhdllasi den
offentliga delen av registret.

B. Utdver det som angesi punkt A ska, i enlighet med 3 kap. 4 §,
foljande uppgifter lamnasi ansdkan om tillstand nar det ar relevant

1. Atgérder som ska vidtas vid oavsiktlig utséttning eller missbruk.

2. Sarskilda instruktioner eller rekommendationer for lagring och hanter-
ing.

3. Sarskildainstruktioner till sbkanden for att denne ska kunna genomféra
6vervakning och rapportering. Om det behdvs ska sddana instruktioner dven
riktasig till behorig tillsynsmyndighet, sd att denna kan fa nédvandig infor-
mation om eventuella negativa effekter. Dessa instruktioner bor stamma
Overens med bilaga4 del C.

4. Foreslagna restriktioner for anvandningen av den genetiskt modifierade
organismen, exempelvis uppgifter om var produkten fér anvandas och for
vilket andamal.

5. Foreslagen forpackning.

6. Beréknad produktion i eller import till gemenskapen.

7. Foreslagen ytterligare markning. Detta kan innefatta, &tminstone i kom-
primerad form, de uppgifter som avsesi punkterna A4, A5, B1, B2, B3 och
B4.
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