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For(_?rdn!ng L . . Utkom fran trycket
om andring i forordningen (1994:901) om genetiskt den 14 juli 1998
modifier ade organismer; Omtryck

utfardad den 25 juni 1998.

Regeringen foreskriver® i frdga om férordningen (1994:901) om genetiskt
modifierade organismer

delsatt 1-12, 17, 19-22 och 24 88 skall hafdljande lydelse,

dels att det i férordningen skall inforas tva nya paragrafer, 7 a och 25 8§,
samt nédrmast fore 7 a8 och nérmast fore 25 § nya rubriker av foljande ly-
delse.

Forordningen kommer darfor att haféljande lydelse fran och med den dag
da dennaforordning trader i kraft.

Inledande bestammel ser
Definitioner

18 Determer och begrepp som anvéndsi dennaforordning har samma be-
tydelse som i 13 kap. miljobalken.

| dennafdrordning avses med

typ A-verksamhet: en verksamhet for undervisning, forskning och utveck-
ling eller en icke-industriell eller icke-kommersiell verksamhet av en liten
omfattning,

typ B-verksamhet: en verksamhet som inte &r typ A-verksamhet,

grupp |-organismer: genetiskt modifierade mikroorganismer med 13g risk
for skador p& manniskors halsa och miljon,

grupp I1-organismer: genetiskt modifierade mikroorganismer som inte &r
grupp |-organismer.

Arbetarskyddsstyrel sen meddelar ytterligare foreskrifter om vilkakriterier
en genetiskt modifierad mikroorganism méste uppfylla for att kunna anses
som en grupp |-organism.

Nar Arbetarskyddsstyrelsen meddelar sddana foreskrifter skall den sam-
rada med Gentekniknamnden och Naturvérdsverket samt sarskilt beakta vad
som ségs i

 Jfr rédets direktiv 90/219/EEG av den 23 april 1990 om innesluten anvandning av
genetiskt modifierade mikroorganismer (EGT nr L 117, 85.1990, s. 1, Celex
390L0219), andrat genom kommissionens direktiv 94/51/EG (EGT nr L 297,
18.11.1994, s. 29, Celex 394L0051), och r&dets direktiv 90/220/EEG av den 23 april
1990 om avsiktlig utséttning av genetiskt modifierade organismer (EGT nr L 117, 8.5.
1990, s. 15, Celex 390L.0220), senast andrat genom kommissionens direktiv 97/35/EG
(EGT nr L 169, 27.6.1997, s. 72, Celex 397L0035).
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1. artikel 4 i och bilaga 2 till radets direktiv 90/219/EEG av den 23 april
1990 om innesluten anvandning av genetiskt modifierade mikroorganismer?,
andrat genom kommissionens direktiv 94/51/EG®, och

2. kommissionens beslut 96/134/EG av den 16 januari 1996 om andring
av bedut 91/448/EEG om deriktlinjer for klassificering som angesi artikel 4
i radets direktiv 90/219/EEG om innesluten anvandning av genetiskt modi-
fierade mikroorganismer®. Férordning (1998:945).

Undantag frén lagens tillampning

28 Bestammelserna om avsiktlig utsittning och utsldppande pa markna-
deni 13 kap. miljobalken skall inte tillampas pé organismer som har erhdllits
med

1. mutagenes, eller

2. cellfusion (inklusive protoplastfusion) av vaxtceller i fall da de resulte-
rande organismerna aven kan framstéllas med traditionella foradlingsmeto-
der.

Detta géller dock endast om det inte anvands en genetiskt modifierad or-
ganism som mottagarorganism eller moderorganism. Forordning (1998:945)

38 Bestdmmelserna om innesluten anvandning i 13 kap. miljobalken skall
inte till&mpas pa organismer som har erhallits med

1. mutagenes,

2. framstalIning och anvandning av somatiska djurhybridomceller,

3. cellfusion (inklusive protoplastfusion) av vaxtceller i fall da de resulte-
rande organismerna aven kan framstallas med traditionella féradlingsmeto-
der, eller

4. galvkloning av icke sukdomsalstrande, naturligt forekommande mik-
roorganismer som uppfyller kriterierna for mottagarorganismer av grupp |.

Detta géller dock endast om det inte anvénds en genetiskt modifierad or-
ganism som mottagarorganism eller moderorganism. Férordning (1998: 945)

Aktsamhetskrav

48 De operativa tillsynsmyndigheter som anges i bilaga 1 punkten F till
forordningen (1998:900) om tillsyn enligt miljébalken meddelar pa respek-
tive omréde foreskrifter om forsiktighetsmatt enligt 2 kap. 3 § miljobalken.

Né&r myndigheterna meddelar sidana foreskrifter skall de samréda med
Gentekniknamnden och Naturvardsverket samt sarskilt beakta vad som sigs
i

1. artiklarna 6.1, 7, 9.1 och 14-16 i samt bilaga 4 till direktiv 90/219/EEG,
och

2. artikel 4.1 i rédets direktiv 90/220/EEG av den 23 gpril 1990 om avsikt-
lig utséttning av genetiskt modifierade organismer i miljon®, senast andrat
genom kommissionens direktiv 97/35/EG®. Férordning (1998:945)

2 EGT nr L 117, 8.5.1990, s. 1 (Celex 390L0219).
*EGT nr L 297, 18.11.1994, s. 29 (Celex 3941 0051).
“EGT nr L 31, 9.2.1996, s. 25 (Celex 396D0134).

S EGT nr L 117, 8.5. 1990, s. 15 (Celex 390L.0220).

S EGT nr L 169, 27.6.1997, s. 72 (Celex, 397L.0035).



Forhandsbedémning av skador

58 De operativa tillsynsmyndigheter som anges i bilaga 1 punkten F till
forordningen (1998:900) om tillsyn enligt miljcbalken meddelar pa respek-
tive omrade foreskrifter om utredning enligt 13 kap. 8 § miljcbalken.

Nar myndigheterna meddelar sdana foreskrifter skall de samréda med
Gentekniknamnden och hora Naturvardsverket samt sarskilt beakta vad som
ségs i artikel 6 i och bilaga 3 till direktiv 90/219/EEG. Fdrordning
(1998:945).

Avsiktlig utsattning och utsldppande pd marknaden
Undantag fran till stAndskravet

68" En produkt som innehdler eller bestar av genetiskt modifierade orga-
nismer far sldppas ut pd marknaden utan tillstand enligt 13 kap. 12 § miljo-
balken, om en behorig myndighet i ndgot annat land inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomrédet (EES) har lamnat motsvarande tillstand till ett
utsléppande av produkten.

Detta hindrar inte en operativ tillsynsmyndighet att meddela de forelég-
ganden och forbud enligt 26 kap. miljobalken som behdvs for att skydda
manniskors hdlsa och miljén. Myndigheten skall dock underrétta Europeiska
gemenskapernas kommission och Gemensamma EES-kommittén om ett s&
dant foreléaggande eller forbud. Forordning (1998:945).

Sirskilda foreskrifter om forutsattningar for 1amnande av tillstand

78 Etttillstdnd till ett utsldppande p& marknaden enligt 13 kap. 12 § mil-
jobalken far |amnas endast om

1. ett tillstdnd har 1amnats enligt 13 kap. 12 § miljobalken till avsiktlig ut-
séttning av de genetiskt modifierade organismer som produkten innehaller
eller bestar av, eller

2. enriskanalys har utforts vilken &r baserad pé sddana uppgifter som skall
finnas vid en anstkan om tillstand till en avsiktlig utséttning enligt 13 kap.
12 § miljobalken.

| 11 § finns bestammelser om att tillstand i vissafall far |amnas endast om
Europeiska gemenskapernas kommission har meddelat att tillstand far 1am-
nas. Férordning (1998:945).

| Mérkning

7a8 | ett bedut enligt 13 kap. 12 § miljobalken om tillstand till utsl&ap-
pande p& marknaden skall anges vilken markning av produkten som behovs.
Forordning (1998:945)

" Senaste lydelse 1994:1515.
8 Senaste lydelse 1994:1515.
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Arendenas handl&ggning

88 De operativa tillsynsmyndigheter som anges i bilaga 1 punkten F till
forordningen (1998:900) om tillsyn enligt miljébalken meddelar pa respek-
tive omrade foreskrifter om vilka uppgifter och vilken dokumentation som
en ansbkan om tillstand enligt 13 kap. 12 § miljcbalken skall innehdlla.

N& myndigheterna meddelar sddana foreskrifter skall de samrada med
Gentekniknamnden och Naturvardsverket samt sarskilt beakta vad som sigs
i artiklarna 5 och 11 samt i bilagorna 2 och 3 till direktiv 90/220/EEG. For-
ordning (1998:945).

98 Innan myndigheten avgor ett &rende enligt 13 kap. 12 8§ miljobalken
skall den |&ta Gentekniknamnden yttrasig i saken.

Myndigheten skall dessutom samrada med Gentekniknamnden och Natur-
vardsverket innan myndigheten avgor drendet, om drendet avser en ny eller
tidigare oprévad organism eller en utséttning av en organism under véasent-
ligt annorlunda férutséttningar &n tidigare. Férordning (1998:945).

108 Avser ett darende ansokan om tillstand till en avsiktlig utsitning en-
ligt 13 kap. 12 § miljobalken skall myndigheten senast 30 dagar efter ansok-
ningsdagen underrétta Europeiska gemenskapernas kommission om anso-
kan. Arendet skall avgoras senast 90 dagar efter den dag da en fullstandig
ansokan forel8g.

En underrattelse enligt forsta stycket skall innehdlla en sammanfattning av
ansbkan. Dérvid skall beaktas vad som sdgs i kommissionens beslut 94/211/
EG av den 15 april 1994 om andring av radets beslut 91/596/EEG om ut-
formning av den sammanfattning av anmalan som avsesi artikel 9 i radets
direktiv 90/220/EEG™. Forordning (1998:945).

11 8% Avser et d&rende anstkan om tillstand till ett uts dppande pd markna-
den enligt 13 kap. 12 § miljobalken skall myndigheten, om ansokan inte av-
sl&s, underrétta Europeiska gemenskapernas kommission om ansokan och
l&mna over handlingarna i &rendet till kommissionen senast 90 dagar efter
den dag da en fullstandig ansokan forel&g.

En underréttel se enligt forsta stycket skall innehdlla en sasmmanfattning av
ansokan. Dérvid skall beaktas vad som ségs i kommissionens beslut 92/146/
EEG av den 11 februari 1992 om utformningen av den sammanfattning av
anmalan som avses i artikel 12 i direktiv 90/220/EEG™. | underrattelsen
skall anges de villkor som myndigheten anser vara nédvandiga for ett till-
stand.

Myndigheten far [amna tillstand till ett utsl&ppande pd marknaden endast
om inget land inom Europei ska ekonomiska samarbetsomrédet (EES) anmé-
ler en invandning inom 60 dagar fran den dag da EES-landerna underrétta-
des om en ansdkan enligt forsta stycket.

Om nagot EES-land inom den tid som angesi tredje stycket motsétter sig
att tillstdnd lamnas, far myndigheten lamna tillstand till ett utsldppande pa

° Senaste lydelse 1994:1515.

WEGT nrL 105, 26.4.1994, s. 26 (Celex 394D0211).
" Senaste lydelse 1994:1515.

2EGT nr L 60, 5.3.1992, s. 19 (Celex 392D0146).



marknaden endast om kommissionen har meddel at att tillsténdet f&r |&dmnas.
Forordning (1998:945).

12 8% Myndigheten skall underrétta Gvrigalander inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomrédet och Europeiska gemenskapernas kommission om
tillstAndsbesiut enligt 13 kap. 12 § miljobalken. Aven Genteknikndmnden
och Naturvardsverket skall underréttas om sadana beslut.

Naturvardsverket skall senast den 1 december varje & sianda en samman-
fattande rapport till kommissionen om kontrollen av anvandningen av de
produkter som har sdppts ut pd marknaden enligt 13 kap. miljobalken. For-
ordning (1998:945).

Innesluten anvandning
Tillstandskrav for att ta i bruk en anlaggning

138 En anldggning for en verksamhet som omfattar innesluten anvand-
ning av grupp |1-organismer far tasi bruk for forsta gangen endast efter till-
stand.

Ett s&dant tillstand fér Iamnas endast om anlaggningen &r godtagbar frén
h&l so- och miljoskyddssynpunkt.

Skyldighet att anméla att en anléaggning skall tasi bruk

148 En anldggning for en verksamhet som omfattar innesluten anvénd-
ning av grupp l-organismer eller av andra genetiskt modifierade organismer
an mikroorganismer far tas i bruk for forsta gangen endast efter anmalan.
Om myndigheten inte beslutar nagot annat, far verksamheten pabérjas 90
dagar efter den dag da en fullstandig anmalan forel&g.

TillstAndskrav fér en anvandning

158 Eninnesluten anvandning av grupp I1-organismer i typ B-verksamhet
fér ske endast efter tillstand.

Ett sddant tillstand far 1amnas endast om verksamheten & godtagbar fran
hélso- och miljoskyddssynpunkt.

Skyldighet att anméla en anvandning

16 8 Eninnesluten anvéndning av grupp I-organismer eller av andra gene-
tiskt modifierade organismer &n mikroorganismer i typ B-verksamhet liksom
av grupp l1-organismer i typ A-verksamhet far ske endast efter anmalan. Om
myndigheten inte beslutar nagot annat, far verksamheten paborjas 60 dagar
efter den dag dd en fullstandig anmalan forel &g.

13 Senaste lydelse 1994:1515.
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Arendenas handl&ggning

178 De operativa tillsynsmyndigheter som angesi bilaga 1 punkten F till
forordningen (1998:945) om tillsyn enligt miljébalken meddelar pa respek-
tive omrade foreskrifter om vilka uppgifter och vilken dokumentation som
en ansbkan om tillstand enligt 13 och 15 88§ och en anméalan enligt 14 och
16 88 skall innehdla.

N& myndigheterna meddelar sddana foreskrifter skall de samrada med
Gentekniknamnden och héra Naturvardsverket samt sarskilt beakta vad som
sagsi artiklarna 8, 9.2 och 10 i samt bilaga 5 till direktiv 90/219/EEG. For-
ordning (1998:945).

188§ Ett &rende om tillstand enligt 13 eller 15 § skall avgoras senast 90 da-
gar efter den dag d& en fullstandig ansokan forel ag.

19 8% Myndigheten skall underrétta Genteknikndmnden och Naturvards-
verket om tillstandsbeslut enligt 13 och 15 88§ och anmélningar enligt 14 och
16 88.

Naturvérdsverket skall senast den 1 december varje & sinda en samman-
fattande rapport till Europeiska gemenskapernas kommission om de tillstand
som har lamnats enligt 15 8. | rapporten skall beskrivas de genetiskt modifie-
rade mikroorganismerna, den planerade anvandningen och riskerna med de
genetiskt maodifierade mikroorganismerna. Forordning (1998:945).

Myndigheter for tillstand och anmalan

208 Enansokan om tillstand enligt 13 kap. 12 § miljobalken liksom en an-
sokan enligt denna foérordning om tillstand enligt 13 eller 15 § och en anméa-
lan enligt 14 eller 16 § skall pa deras respektive omraden goras hos de opera-
tiva tillsynsmyndigheter som anges i bilaga 1 punkten F till férordningen
(1998:900) om tillsyn enligt miljobalken Férordning (1998:945).

Tillsyn

218 | forordningen (1998:900) om tillsyn enligt miljcbalken finns bestém-
melser om tillsyn. Férordning (1998:945).

Ansikningar om tillstdnd som gérsi ett annat EES-land™

22 8 De myndigheter som, enligt bilaga 1 punkten F till férordningen
(1998:900) om tillsyn enligt miljobalken, utévar operativ tillsyn éver utsap-
pande p& marknaden & pa respektive omréde behoriga att anméla invand-
ningar mot s&dana ansokningar som gors i ett annat land inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES) om tillstand till utsldppande p& mark-
naden av produkter som innehéller eller bestér av genetiskt modifierade or-
ganismer.

4 Senaste lydelse 1994:1515.
5 Senaste lydel se 1995:407.
16 Senaste lydelse 1996:1120.



Regeringen far forbehdlla sig avgorandet huruvida en invandning mot an-
sokningen skall anmélas. Nar en myndighet har underréttats om en anstkan
enligt forsta stycket, skall den skyndsamt med eget yttrande anméla detta till
regeringen.

Har regeringen inte forbehdllit sig avgorandet, skall myndigheten anméala
en invandning, om den vid prévning enligt 13 kap. 13 § jamfort med 2 kap.
miljobalken beddmer att det inte finns forutsattningar att [amna tillstand till
utsl ppande pa marknaden av produkten. Myndigheten skall bereda Gentek-
niknamnden och Naturvardsverket tillfalle att yttrasig.

En invandning skall anmélas inom 60 dagar fran den dag da Europeiska
gemenskapernas kommission underréttade myndigheten om en ansokan en-
ligt forsta stycket. | invandningen skall myndigheten ange skélen for bedom-
ningen.

De myndigheter som enligt bilaga 1 punkten F till forordningen
(1998:900) om tillsyn enligt miljobalken utdvar operativ tillsyn dver avsikt-
lig utséttning far pa respektive omréde ta emot och yttra sig 6ver sddana an-
sokningar som gorsi ett annat EES-land om tillstand till avsiktlig utséttning
av genetiskt modifierade organismer. Genteknikndmnden och Naturvérds-
verket skall beredastillféle att yttra sig i &rendena. Forordning (1998:945).

Gentekniknamnden

23§ | forordningen (1994:902) med instruktion fér Genteknikndmnden
finns foreskrifter om Genteknikndmndens uppgifter samt bestdmmelser om
ndmndens sammanséttning och arbetsformer.

Avgifter

24§ | forordningen (1998:940) om avgifter for prévning och tillsyn enligt
miljobalken finns bestdmmel ser om avgifter. Férordning (1998:945).

| Overklagande samt straff och férverkande

258 | 19kap. 1 § och 29 kap. miljobalken finns bestdmmel ser om dverkla-
gande samt straff och forverkande. Forordning (1998:945).

Dennaforordning tréder i kraft den 1 januari 1999.
P& regeringens vagnar
MARITA ULVSKOG

Lars Dahll6f
(Miljodepartementet)
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