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1 kap. Inledande bestammelser

1§ Bestammelserna i denna férordning galler hantering av genetiskt modifierade
organismer, med undantag for innesluten anvandning enligt forordningen (2000:271)
om innesluten anvandning av genetiskt modifierade organismer.

2 § I[denna férordning avses med

direktiv 2001/18/EG: Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12
mars 2001 om avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade organismer i miljén och
om upphdvande av radets direktiv 90/220/EEG, i lydelsen enligt kommissionens
direktiv (EU) 2018/350,

forordning (EG) nr 1946/2003: Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1946/2003 av den 15 juli 2003 om gransoverskridande forflyttning av genetiskt

modifierade organismer,
avsiktlig utsattning: avsiktlig utsattning enligt definitionen i 13 kap. 6 § miljobalken
och som inte innebar ett utslappande pa marknaden, och



tillsynsmyndighet: en myndighet som enligt 2 kap. 4, 13, 14, 15, 16, 17 eller 18 §
miljotillsynsforordningen (2011:13) har ansvar for tillsyn i fraga om avsiktlig
utsittning, utslappande pa marknaden eller gransoverskridande forflyttning.

[ 6vrigt har termer och uttryck i denna férordning samma betydelse som i 13 kap.
miljobalken. Férordning (2020:832).

3 § Vidtillimpningen av denna férordning skall tillsynsmyndigheter och
verksamhetsutovare, i enlighet med forsiktighetsprincipen, se till att de lampliga
atgarder vidtas som behdvs for att undvika sddana negativa effekter pa manniskors
halsa eller miljon som kan uppkomma nar genetiskt modifierade organismer avsiktligt
satts ut eller slapps ut pa marknaden.

Undantag for vissa verksamheter

4 § Bestammelserna om avsiktlig utsattning och utslappande pa marknaden i 13 kap.
miljobalken skall inte tillampas i fraga om

1. genetiskt modifierade méanniskor,

2. organismer som framstalls eller har framstallts genom mutagenes, eller

3. organismer som framstalls eller har framstallts genom cellfusion (inklusive
protoplastfusion) av vaxtceller i fall da vaxten dven kan framstallas med traditionella
foradlingsmetoder.

Undantagen i forsta stycket 2 och 3 far inte tillimpas nar framstéllningen utgatt fran
rekombinanta nukleinsyramolekyler eller genetiskt modifierade organismer som
framstallts pa annat satt an som anges i forsta stycket 2 och 3.

5§ Bestimmelsernai6-9 §§ och i 2-5 kap. denna férordning galler inte transport av
genetiskt modifierade organismer pa vag, jarnvag eller inre vattenvag, till havs eller
med flyg.

Riskbedémning och allmédnna forutsattningar for tillstandsprovning

6 § [13 kap. 8 § miljobalken finns bestimmelser om att avsiktlig utsattning och
utsldppande pa marknaden av genetiskt modifierade organismer skall foregas av en
utredning som kan laggas till grund fér en bedémning av skaderisker.

Riskbedémningen skall goras i enlighet med bilaga 1 till denna férordning. Sarskild
uppmadarksamhet skall 4gnas at genetiskt modifierade organismer med gener som ger
resistens mot antibiotika som anvands inom medicinsk eller veterindr behandling.

7 § Den som bedriver eller avser att bedriva en verksamhet som innefattar avsiktlig
utsattning eller utsldappande pa marknaden av genetiskt modifierade organismer skall
genomfora den utredning som behdévs for riskbedomningen.



8 § Vid tillstdndsprovning enligt denna forordning skall tillsynsmyndigheten i varje
enskilt fall se till att det gors en noggrann bedéomning av vilka omedelbara eller
fordrojda potentiella negativa effekter pa manniskors halsa eller miljon som direkt
eller indirekt kan orsakas av genoverforing fran genetiskt modifierade organismer till
andra organismer.

Beddmningen skall ocksda omfatta sddan miljopdverkan som ar beroende av den
utsatta organismens karaktar och den mottagande miljon.

8 a § Naturvardsverket ska ge vagledning till tillsynsmyndigheterna och bistd dem i

deras bedomningar av risker for miljon enligt 8 § och Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt modifierade

livsmedel och foder.

Forordning (2010:1112).

9 § Ifraga om sadana gener for antibiotikaresistens som avses i 6 § andra stycket och
som kan medfora negativa effekter pa manniskors hélsa eller miljon galler foljande.
Tillstandprovning och tillstandsbeslut enligt denna forordning skall

1. bidra till en gradvis eliminering av sddana gener och

2. sakerstdlla att sddana gener helt har eliminerats senast den 31 december 2004 i
genetiskt modifierade organismer som sldpps ut pa marknaden och senast den 31
december 2008 i genetiskt modifierade organismer som ar foremal for avsiktlig
utsattning.

Forsiktighetsmatt

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

Innan en tillsynsmyndighet meddelar foreskrifter enligt forsta stycket ska den ge
Genteknikndmnden, Naturvardsverket och de andra tillsynsmyndigheterna tillfille att
yttra sig. Om foreskrifterna avser transport av genetiskt modifierade organismer, ska
aven Myndigheten for samhallsskydd och beredskap ges tillfalle att yttra sig.
Forordning (2008:1033).

2 kap. Avsiktlig utsattning

Undantag fran kravet pa tillstand

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



Sddana foreskrifter far meddelas endast om de forutsattningar som anges i artikel 5 i
direktiv 2001/18/EG ar uppfyllda.

Ansokan om tillstand

2 § Ansokan om tillstand till avsiktlig utsattning skall géras hos den
tillsynsmyndighet som ar ansvarig pa tillsynsomradet.
Den myndigheten provar ocksa fragor om tillstand.

3 § Enansokan om tillstand skall innehadlla tekniska uppgifter och andra
upplysningar i den omfattning som anges i bilaga 2 till denna férordning, en
sammanfattning av dessa uppgifter samt en sddan riskbedémning som avses i 1 kap. 6
§.

Slutsatserna av riskbedémningen skall uppfylla kraven i bilaga 1 avsnitt D till denna
forordning.

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

4 § Istillet for att lamna in uppgifter far en sokande hanvisa till data eller resultat
fran tidigare ansokningar. En hanvisning till hemliga uppgifter i ndgon annans tidigare
ansoOkan far goras endast om den tidigare sokanden medgett det.

5§ Om tillsynsmyndigheten inte beslutar annat far en ansokan om tillstand omfatta
flera utsattningar av samma genetiskt modifierade organismer eller en kombination
av genetiskt modifierade organismer, pa en plats eller pa flera platser, under
forutsattning att utsattningarna genomfors for samma dndamal och under en bestamd
tidsperiod.

6 § Tillsynsmyndigheten far i det enskilda fallet ge dispens fran kraven pa
dokumentation i 3 §. En dispens far ges endast om sokanden visar att dispensen ar

forenlig med ett beslut som meddelats med stod av artikel 7 i direktiv 2001/18/EG.

Tillsynsmyndigheten far inom sitt tillsynsomrade meddela de foreskrifter som behdvs
till f6ljd av EU-beslutet.

Om sokanden har begart dispens, ska tillsynsmyndigheten underratta Europeiska
kommissionen om sitt beslut i dispensfragan. Férordning (2010:1193).

Tillstandsprovningen

7 § Nar tillsynsmyndigheten har tagit emot en ans6kan skall den till sokanden sanda
en bekraftelse pa detta och ange vilket datum ansdkan togs emot.

8 § Tillsynsmyndigheten skall kontrollera att de krav som féljer av 3 § ar uppfyllda
och préva om riskbedémningen kan anses riktig.



Tillsynsmyndigheten far foreldgga sokanden att lamna in de ytterligare uppgifter som
behovs for tillstandsprovningen. Ett sddant foreldggande skall motiveras.

9 § Senast 30 dagar efter det att ansdkan tagits emot ska tillsynsmyndigheten skicka
en sammanfattning av ansokan till Europeiska kommissionen. Sammanfattningen ska
vara utformad med hansyn till rddets beslut 2002/813/EG av den 3 oktober 2002 om
faststidllande av formuldret for sammanfattning av anmalningsinformationen om
avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade organismer i miljon for andra andamal
an utsldppande pa marknaden, i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv
2001/18/EG.

Om nagot annat land i Europeiska unionen begar det, ska tillsynsmyndigheten skicka
en kopia av den fullstindiga ansdkan dit. Férordning (2010:1193).

10 § Innan tillsynsmyndigheten beslutar i tillstdndsfragan skall den ge allmdnheten
och andra intresserade tillfille att yttra sig.

Tillsynsmyndigheten skall inom sitt tillsynsomrade faststalla rutiner for
samradsforfarande enligt forsta stycket. Rutinerna skall innebéara att intresserade ges
skalig tid att lamna synpunkter.

11 § Innan tillsynsmyndigheten beslutar i tillstandsfragan skall den uppratta ett
forslag till beslut och ge Naturvardsverket tillfalle att yttra sig 6ver forslaget.

Tillsynsmyndigheten skall ocksa ge Gentekniknamnden tillfalle att yttra sig 6ver
forslaget om drendet avser en ny eller tidigare oprovad organism, en tidigare prévad
organism som tillforts nya egenskaper eller en organism som avses att sattas ut under
vasentligt annorlunda férhallanden an tidigare.

Forordning (2006:1504).

12 § Tillsynsmyndigheten skall, efter att i forekommande fall ha beaktat synpunkter
fran andra lander i Europeiska unionen, besluta i tillstandsfragan inom 90 dagar fran
den dag da ansokan togs emot.

Vid berdakningen av 90-dagarsperioden skall inte rdknas med den tid da
tillsynsmyndigheten vantar pa uppgifter som sékanden har forelagts att lamna in eller
genomfor samrad enligt 10 eller 11 §.

Samrad far inte medfora att 90-dagarsperioden forlangs med mer dan 30 dagar.

Tillstandsbeslut

13 § Om tillsynsmyndigheten ger tillstand till utsattning skall de eventuella villkor
som tillstdndet forenas med anges i beslutet.



14 § Tillsynsmyndigheten ska underratta Europeiska kommissionen om de slutliga
beslut som myndigheten meddelar i arenden om tillstand till avsiktlig utsattning.
Om en ansokan har avslagits, ska kommissionen ocksa underrattas om skalen for
beslutet. Férordning (2010:1193).

Andrade forhallanden och nya uppgifter

15§ Denna paragraf giller i fraga om avsiktlig utsattning som omfattas av tillstand,
eller for vilken tillstdnd sokts men tillstandsfragan dnnu inte avgjorts, och

1. tillstandshavaren eller sokanden avser att andra verksamheten,

2. omstandigheter dndras som har betydelse for den pagaende eller planerade
utsdttningen, eller

3. det kommer fram nya uppgifter som har betydelse for riskbedémningen.

Om en dndring kan innebéra risker for manniskors hélsa eller miljon eller om en ny
uppgift tyder pa att det finns en sddan risk, skall tillstdndshavaren eller sokanden
omedelbart

1. vidta de atgarder som behdvs for att skydda manniskors halsa och miljon,

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

3. se till att de uppgifter om skyddsadtgarder och andra forsiktighetsmatt som
lamnades i tillstandsansokan dndras eller uppdateras i relevanta delar.

En tillstdndshavare far inte genomfora en dndring som kan innebara risker for
manniskors halsa eller miljon utan att férst ha anmalt dndringen till
tillsynsmyndigheten.

16 § Efter det att en anmalan som avsesi 15 § har gjorts, skall tillsynsmyndigheten
utvardera de uppgifter som kommit fram. Detsamma géller om myndigheten pa annat
satt fatt kinnedom om omstandigheter som kan ha pataglig betydelse for riskerna for
manniskors halsa eller miljon.

Om de nya uppgifterna foranleder det, far tillsynsmyndigheten besluta att sarskilda
villkor skall gilla for verksamheten, att verksamheten skall avbrytas tills vidare eller
att verksamheten inte langre far bedrivas.

Rapportering efter genomford utsattning

17 § Nar en avsiktlig utsattning har genomforts skall tillstdndshavaren uppratta en
rapport om vilket resultat utsattningen fick i fraga om riskerna for manniskors halsa
eller miljon. Rapporten skall ges in till tillsynsmyndigheten.

Tillstandshavaren skall darefter uppratta och ge in sddana rapporter i den
utstrackning som tillsynsmyndigheten angett i villkoren for tillstandet.

Om tillstdndshavaren avser att senare ansoka om tillstand for att pd marknaden
slappa ut en produkt som innehadller en organism som omfattas av utsattningen, skall
varje sadan produkttyp sarskilt anges i rapporten.



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

18 § Tillsynsmyndigheten ska underratta Europeiska kommissionen om de resultat
som rapporterats enligt 17 §.
Forordning (2010:1193).

3 kap. Utslappande pa marknaden
Undantag fran tillstandskrav

1§ Bestdmmelseni 13 kap. 12 § miljobalken om krav pa tillstand till utslappande pa
marknaden eller bestdmmelserna i detta kapitel skall inte tilllampas nar genetiskt
modifierade organismer tillhandahalls

1. for sddan innesluten anvandning som omfattas av bestimmelserna i forordningen
(2000:271) om innesluten anvandning av genetiskt modifierade organismer,

2. enbart for avsiktlig utsattning enligt denna férordning, eller

3.iprodukter som sldpps uti enlighet med radets forordning (EEG) nr 2309/93 av
den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for godkannande for forsaljning av och
tillsyn 6ver humanldkemedel och veterinarmedicinska ldkemedel samt om inrdttande
av en europeisk lakemedelsmyndighet och den som slapper ut produkten visar att de
forutsattningar som anges i artikel 12.2 i direktiv 2001/18/EG ar uppfyllda.

2 § Tillsynsmyndigheten far inom sitt tillsynsomrade meddela foreskrifter om att
vissa produkter som bestar av eller innehdller genetiskt modifierade organismer och
som slapps ut pd marknaden inte skall omfattas av kravet pa tillstdnd i 13 kap. 12 §
miljobalken eller av bestammelserna i detta kapitel.

Sddana foreskrifter far meddelas endast om de forutsattningar som anges i artikel 12 i
direktiv 2001/18/EG ar uppfyllda.

Ansokan om tillstand

3 § Ansokan om tillstand till utslappande pa marknaden skall goéras hos den
tillsynsmyndighet som ar ansvarig pa tillsynsomradet. Den myndigheten provar ocksa
fragor om tillstand.

4 § En ansokan om tillstdnd ska innehalla tekniska uppgifter och andra upplysningar
i den omfattning som anges i bilagorna 2 och 3 samt en sadan riskbedémning som
avses i 1 kap. 6 §. Slutsatserna av riskbeddmningen ska uppfylla kraven i bilaga 1
avsnitt D.



Darutover ska en ansdkan innehdlla

1. ett forslag till de villkor som ett tillstdndsbeslut bor forenas med, inklusive
sarskilda villkor fér anvandning 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, med forslag till den tidsperiod som
planen bor omfatta,

4. ett forslag till markning och forpackning som uppfyller kraven i bilaga 3,

5. en sammanfattning av de tekniska uppgifterna, utformad med hansyn till radets
beslut 2002/812/EG av den 3 oktober 2002 om faststdllande av formuléaret for
sammanfattning av anmalningsinformationen om utslappande pa marknaden av
produkter som bestar av eller innehdller genetiskt modifierade organismer, i enlighet
med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG, och

6. uppgifter fran tidigare gjorda ansokningar eller utférda utsattningar av samma
genetiskt modifierade organism eller kombination av genetiskt modifierade
organismer.

Tillsynsmyndigheten far inom sitt tillsynsomrade meddela ndrmare foreskrifter om
utformningen av sammanfattningen, foreskrifter om tillampning av bilaga 3 som
behovs till f6ljd av EU-beslut och ndrmare foreskrifter om tillimpningen av bilaga 4.
Forordning (2010:1193).

5§ Istdllet for att lamna in uppgifter far en sokande hanvisa till data eller resultat
fran tidigare ansokningar. En hanvisning till hemliga uppgifter i ndgon annans tidigare
ansoOkan far goras endast om den tidigare sokanden medgett det.

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

1. ar forenlig med ett EU-beslut som meddelats stéd av artikel 16 i direktiv
2001/18/EQG, eller

2. avser krav enligt bilaga 3 avsnitt B och sokanden visar att utsldppandet pa
marknaden inte medfor nagon risk for manniskors halsa eller miljon.

Tillsynsmyndigheten far meddela de foreskrifter som behdvs till f6ljd av EU-beslut
som avses i forsta stycket 1.
Forordning (2010:1193).

Tillstandsprovningen

7 § Nar tillsynsmyndigheten har tagit emot en ansékan ska den

1. skicka en bekriftelse pa detta till sokanden och ange vilket datum ansokan togs
emot, och

2. omedelbart skicka en kopia av den sammanfattning som avses i 4 § andra stycket
5 till de andra ldnderna i Europeiska unionen och till Europeiska kommissionen.
Forordning (2010:1193).



8 § Tillsynsmyndigheten ska kontrollera om de krav som féljer av 4 § ar uppfyllda
och om riskbedomningen kan anses riktig.

Tillsynsmyndigheten far foreldgga sokanden att ldmna in de ytterligare uppgifter som
behovs for tillstandsprovningen.
Ett sddant foreldggande ska motiveras.

Nar ansokan uppfyller de krav som féljer av 4 § ska tillsynsmyndigheten skicka en
kopia av ansokan till Europeiska kommissionen. Férordning (2010:1193).

9 § Tillsynsmyndigheten skall uppratta en bedémningsrapport.

Vid upprattandet av rapporten skall tillsynsmyndigheten f6lja riktlinjerna i bilaga VI
till direktiv 2001/18/EG. Myndigheten skall ge Genteknikndmnden tillfalle att yttra
sig. Om ansokan avser en ny eller tidigare oprovad organism eller om ansékan avser
ett utsldppande pa marknaden under vasentligt annorlunda férutsattningar an
tidigare, skall myndigheten ocksa ge Naturvardsverket tillfille att yttra sig.

Av bedomningsrapporten skall framga om tillsynsmyndigheten tillstyrker eller
avstyrker ett utslappande pa marknaden. Om myndigheten tillstyrker ett utslappande,
skall av rapporten ocksa framga de villkor som bor galla for utslappandet.

10 § Tillsynsmyndigheten ska ha upprattat och ska skicka sin bedémningsrapport till
sokanden inom 90 dagar efter att ansdkan lamnades in. Om myndigheten har tillstyrkt
utsldppande pa marknaden, ska myndigheten inom samma tid skicka
bedémningsrapporten till Europeiska kommissionen.

Vid berdkning av 90-dagarsperioden ska inte raknas med den tid da
tillsynsmyndigheten vantar pa uppgifter som sékanden har férelagts att lamna in.

Om tillsynsmyndigheten har avstyrkt utslippande pa marknaden, ska den skicka
bedémningsrapporten till Europeiska kommissionen tidigast 15 dagar efter det att
beddmningsrapporten skickades till sokanden och senast 15 dagar efter utgangen av
den 90-dagarsperiod som avses i forsta stycket. Forordning (2010:1193).

11 § Nar tillsynsmyndigheten skickar sin bedémningsrapport till Europeiska
kommissionen, ska myndigheten bifoga alla uppgifter som ligger till grund for
rapporten och de uppgifter som ar relevanta for berdkningen av 90- dagarsperioden.
Om den kopia av ansokan som avses i 8 § tredje stycket inte tidigare har skickats till
kommissionen, ska kopian skickas tillsammans med bedémningsrapporten.
Forordning (2010:1193).

12 § Om tillsynsmyndigheten i sin bedomningsrapport har avstyrkt utsldppande pa
marknaden, skall myndigheten avsla ansokan och ange skalen for beslutet.

En underrattelse om beslutet skall sindas till Genteknikndmnden och
Naturvardsverket.



13 § Om tillsynsmyndigheten i sin bedomningsrapport har tillstyrkt utslappande pa
marknaden galler bestimmelserna i 14-16 §§.

14 § Iartiklarna 14 och 15 i direktiv 2001/18/EG finns bestimmelser om ett
forfarande dar de andra landerna i Europeiska unionen och Europeiska
kommissionen far begara kompletterande uppgifter, ge synpunkter och goéra
invdndningar. Om kompletterande uppgifter begars, synpunkter eller invandningar
framfors eller om det av ndgon annan orsak behdovs ytterligare uppgifter for
tillstdndsprovningen, far tillsynsmyndigheten foreldgga sokanden att ldmna in
uppgifterna. Ett sddant foreldggande ska motiveras. Forordning (2010:1193).

15 § Tillsynsmyndigheten ska ge tillstand till utslappande pa marknaden om

1. det forflutit 60 dagar sedan Europeiska kommissionen skickade ut
bedémningsrapporten till de andra landerna i Europeiska unionen, och

2. det varken fran nagot annat land i Europeiska unionen eller fran kommissionen
har anmalts en motiverad invandning mot ett utslappande pa marknaden.
Forordning (2010:1193).

16 § Om forutsattningarna for tillstand enligt 15 § inte ar uppfyllda pa grund av att
en motiverad invandning har anmalts, ska tillsynsmyndigheten 6verlagga med
berérda myndigheter i de andra landerna i Europeiska unionen och med Europeiska
kommissionen. Overliggningarna ska syfta till att nd en 6verenskommelse inom 45
dagar efter utgangen av den 60-dagarsperiod som avsesi 15 §.

Om en 6verenskommelse nas inom den tid som anges i forsta stycket, ska
tillsynsmyndigheten besluta i tillstandsfragan i enlighet med éverenskommelsen.

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

Forordning (2010:1193).

Tillstandsbeslut

17 § Etttillstdndsbeslut ska innehalla

1. uppgift om vilken eller vilka produkter som omfattas av tillstdndet med uppgift
om produktens eller produkternas unika identitetsbeteckning samt de uppgifter i
ovrigt som behdovs for att identifiera produkten eller produkterna,

2. uppgift om tillstandets giltighetstid,

3. de villkor som ska gilla for anvandning, hantering och férpackning samt de villkor
som i 6vrigt behdvs for att skydda manniskors hidlsa och miljon,

4. villkor om att tillstdndshavaren pa tillsynsmyndighetens begaran ska
tillhandahalla prover for kontroll,

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

6. villkor om 6vervakning i enlighet med bilaga 4, innefattande skyldighet att



rapportera till de andra landerna i Europeiska unionen och till Europeiska
kommissionen. Férordning (2010:1193).

18 § Om tillsynsmyndigheten beslutar att ge tillstand, ska den inom 30 dagar skicka
en underrattelse om beslutet till sokanden, till de andra landerna i Europeiska
unionen och till Europeiska kommissionen.

Aven Genteknikndmnden och Naturvardsverket ska underrittas. Férordning
(2010:1193).

19§ Av 13 kap. 17 § miljobalken framgar att ett tillstand galler i fem ar om inget
annat sags i tillstandsbeslutet.

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

Tillsynsmyndigheten far besluta att ett tillstdnd skall galla for langre tid dn tio ar om
beslutet avser salufoéring av lantbruks- eller koksvaxter som anges i bilaga 1 till
utsddesforordningen (2000:1330) eller sddana frokallor som omfattas av det officiella
nationella registret 6ver godkanda frokallor enligt skogsvardslagen (1979:429).
Tillstandet far inte ges for langre tid an som behovs for att vaxten eller frokallan skall
kunna bli godkand enligt de bestdammelserna.

Ansokan om fornyat tillstand

20 § Den som fatt tillstand till utslappande pa marknaden kan ansdka om att
tillstdndet skall fornyas. En ans6kan om fornyat tillstand skall ges in till
tillsynsmyndigheten senast nio manader innan det tidigare givna tillstandet upphor
att galla.

21§ Enansokan om fornyat tillstand skall innehalla

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

2. en rapport om resultatet av den 6vervakning som genomforts i enlighet med
villkoren i det tidigare tillstandsbeslutet,

3. alla nya uppgifter som kommit fram betrédffande produktens risker for manniskors
halsa eller miljon, samt

4. ett forslag till de andringar eller kompletteringar av tillstdndsvillkoren som
behovs med anledning av fornyelsen.

Prévningen av ans6kan om fornyat tillstand
22 § Nar tillsynsmyndigheten har tagit emot en ansokan om fornyat tillstand skall

den till sokanden sdnda en bekraftelse pa detta och ange vilket datum ansokan togs
emot.



23 § Genetiskt modifierade organismer som omfattas av tillstand till utslappande pa
marknaden far, efter att ansokan om férnyat tillstand lamnats in, fortsatta att slappas
ut pa marknaden till dess fragan om fornyat tillstand har slutligt avgjorts.

24 § Tillsynsmyndigheten skall prova om ansékan uppfyller kraven i 21 § och
uppratta en bedomningsrapport.

Vid upprattandet av rapporten skall tillsynsmyndigheten ge Genteknikndmnden
tillfalle att yttra sig. Om ett fornyat tillstand innebar utslappande pd marknaden under
vasentligen annorlunda férhallanden an tidigare, skall myndigheten ocksa ge
Naturvardsverket tillfille att yttra sig.

Av beddomningsrapporten skall framga om tillsynsmyndigheten tillstyrker eller
avstyrker att tillstdndet fornyas. Om myndigheten tillstyrker en fornyelse skall av
rapporten ocksa framga de villkor som bor galla for fortsatt utslappande pa
marknaden.

25 § Tillsynsmyndigheten ska utan drojsmal skicka en kopia av
bedémningsrapporten till sékanden och till Europeiska kommissionen. Till
kommissionen ska tillsynsmyndigheten ocksa skicka en kopia av ansokan om férnyat
tillstand.

Forordning (2010:1193).

26 § Tillsynsmyndigheten ska besluta i enlighet med sin bedémning i
bedémningsrapporten, om

1. det forflutit 60 dagar sedan Europeiska kommissionen skickade ut
bedémningsrapporten till de andra landerna i Europeiska unionen, och

2. det varken fran nagot annat land i Europeiska unionen eller fran kommissionen
har anmalts en motiverad invandning mot férslaget i bedémningsrapporten.
Forordning (2010:1193).

27 § Om forutsattningarna for beslut enligt 26 § inte ar uppfyllda pa grund av att en
motiverad invandning har anmalts skall bestammelserna i 28 och 29 §§ tillampas.

28 § Om tillsynsmyndigheten i sin bedomningsrapport har tillstyrkt ett férnyat
tillstdnd, ska myndigheten 6verlagga med berérda myndigheter i de andra landerna i
Europeiska unionen och med Europeiska kommissionen.

Overlaggningarna ska syfta till att nd en 6verenskommelse inom 15 dagar efter
utgangen av den 60-dagarsperiod som avsesi 26 §. Om en 6verenskommelse nds inom
denna tid, ska myndigheten besluta i tillstdndsfragan i enlighet med
overenskommelsen. Férordning (2010:1193).

29 § Om forutsattningarna for beslut enligt 28 § inte ar uppfyllda eller om
tillsynsmyndigheten i bedomningsrapporten har avstyrkt ett fornyat tillstand, ska
myndigheten besluta i enlighet med ett sidant EU- beslut som avses i artikel 18 i



direktiv 2001/18/EG.
Forordning (2010:1193).

Beslut om fornyat tillstand

30 § Ettbeslut att ge fornyat tillstand till utslappande pa marknaden skall innehalla
de uppgifter och villkor som angesi 17 §.

Bestammelserna i 18 § om underrattelser skall tillimpas ocksa i fraga om beslut som
avsesi 26, 28 och 29 §8§.

Av 13 kap. 17 § miljobalken framgar att ett tillstand galler i fem ar om inget annat sags
i beslutet. Fornyat tillstand far ges for langre tid dn tio ar endast om det finns sarskilda
skal. Om ett fornyat tillstand ges for kortare eller langre tid dn tio ar, skall skalen for
tillstdndstiden anges i beslutet.

Overvakning och rapportering

31 § Nar en produkt har slappts ut pa marknaden skall tillstdndshavaren se till att
overvakning och rapportering gors enligt de villkor som angetts i tillstandsbeslutet.

32 § Av bilaga 4 framgar att resultaten av 6vervakningen skall rapporteras med vissa
intervaller. Sedan den forsta rapporten lamnats in till tillsynsmyndigheten, far
myndigheten dndra villkoren om 6vervakning. En sddan villkorsandring skall goras
med beaktande av vad som kommit fram i rapporten och skall vara férenlig med
tillstdndsbeslutet samt rymmas inom befintlig 6vervakningsplan.

Nya uppgifter

33 § Foljande galler i fraga om utslappande pa marknaden som omfattas av tillstand,
eller for vilket tillstand sokts men tillstandsfradgan dnnu inte avgjorts. Om det kommer
fram en ny uppgift om att en genetiskt modifierad organism som omfattas av
utslappandet kan innebdra en risk for méanniskors hélsa eller miljon, skall
tillstdndshavaren eller sékanden omedelbart

1. vidta de atgarder som behdvs for att skydda manniskors halsa och miljon,

2. anmala den nya uppgiften till tillsynsmyndigheten, samt

3. se till att de uppgifter om villkor, skyddsatgarder och andra forsiktighetsmatt som
lamnades i tillstandsansokan dndras eller uppdateras i relevanta delar.

34 § Om tillsynsmyndigheten far kinnedom om en sddan ny uppgift som avsesi 33 §,
ska myndigheten omedelbart underratta de andra landerna i Europeiska unionen och
Europeiska kommissionen. Forordning (2010:1193).



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

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

36 § Om ett tillstand till utslappande pa marknaden har getts eller fornyats och
tillsynsmyndigheten far kainnedom om en sadan ny uppgift som avses i 33 §, skall
myndigheten uppdatera den bedémningsrapport som avses i 9 eller 24 §.

Vid uppdateringen av rapporten skall tillsynsmyndigheten ge Genteknikndmnden och
Naturvardsverket tillfille att yttra sig.

Av den uppdaterade bedomningsrapporten skall framgad om tillsynsmyndigheten
anser att tillstandet bor upphora att gilla eller om tillstandsvillkoren bor dndras och i
sa fall pa vilket satt villkoren bor dndras.

37 § Tillsynsmyndigheten ska skicka den uppdaterade bedémningsrapporten till
Europeiska kommissionen inom 60 dagar fran det att myndigheten fick kinnedom om
den nya uppgiften. Férordning (2010:1193).

38 § Tillsynsmyndigheten ska besluta i enlighet med sin bedémning i den
uppdaterade bedomningsrapporten, om

1. det forflutit 60 dagar sedan Europeiska kommissionen skickade ut
bedémningsrapporten till de andra landerna i Europeiska unionen, och

2. det varken fran nagot annat land i Europeiska unionen eller fran kommissionen
har anmalts en motiverad invandning mot myndighetens bedomning.
Forordning (2010:1193).

39 § Om forutsattningarna for beslut enligt 38 § inte ar uppfyllda pa grund av att en
motiverad invandning har anmalts skall bestammelserna i 40 och 41 §§ tillampas.

40 § Om tillsynsmyndigheten i sin uppdaterade bedémningsrapport inte har ansett
att tillstandet bor upphora att galla, ska myndigheten 6verlagga med berdérda
myndigheter i de andra landerna i Europeiska unionen och med Europeiska
kommissionen. Overliggningarna ska syfta till att nd en 6verenskommelse inom 15
dagar efter utgangen av den 60-dagarsperiod som avses i 38 §. Om en
overenskommelse nds inom denna tid, ska tillsynsmyndigheten besluta i enlighet med
overenskommelsen. Férordning (2010:1193).

41§ Om forutsattningarna for beslut enligt 40 § inte ar uppfyllda eller om
tillsynsmyndigheten i sin bedomningsrapport har ansett att tillstandet bor upphora
att galla, ska myndigheten besluta i enlighet med ett sddant EU-beslut som avses i
artikel 18 i direktiv 2001/18/EG. Férordning (2010:1193).



42 § Bestdmmelsernai 18 § om underrattelser skall tillimpas ocksa i fraga om beslut
som avses i 38,40 och 41 §S§.

Omsesidigt erkinnande

43 § Om en produkti ett annat land i Europeiska unionen ar godkand fér
utsldappande pa marknaden och det godkdnnandet har getts enligt bestimmelser som
motsvarar bestimmelserna i denna forordning, far produkten sldppas ut pa
marknaden i Sverige utan sarskilt tillstand enligt 13 kap. 12 § miljobalken och trots
bestdimmelserna i 3-42 §§ detta kapitel.

Forsta stycket giller endast om utslappandet uppfyller de sarskilda villkor for
anvandning och de krav i fraga om miljder eller geografiska omraden som
godkinnandet ar forenat med.

Tillfalliga begransningar och féorbud

44 § Om detifraga om en produkt som omfattas av tillstand enligt bestimmelserna i
detta kapitel eller av ett motsvarande godkdnnande i ett annat land i Europeiska
unionen kommer fram nya uppgifter som gor det valgrundat att anta att produkten
utgor en risk for manniskors hélsa eller miljon, far tillsynsmyndigheten tillfalligt
begransa eller forbjuda produktens anvandning eller férsaljning i Sverige.

Om risken ar allvarlig, skall tillsynsmyndigheten se till att de atgarder vidtas som
behovs for att skydda manniskors halsa och miljon.

45 § Om tillsynsmyndigheten beslutar om tillfillig begransning eller forbud enligt 44
§, ska myndigheten omedelbart underratta de andra landerna i Europeiska unionen
och Europeiska kommissionen om de beslutade atgarderna och skalen for dem.
Underrattelsen ska innehalla den nya riskbedomning som myndigheten gjort och en
redogorelse for de nya uppgifter som foranlett beslutet.

Av underrattelsen ska framga om tillsynsmyndigheten anser att gillande tillstand

eller godkdnnande bor upphavas eller om villkoren bor dndras och i sa fall pa vilket
satt villkoren bor dndras. Foérordning (2010:1193).

4 kap. Markning, registrering och information till allmanheten
Markning

1§ 13 kap. 17§ finns en bestdimmelse om markning av produkter som sldpps ut pa
marknaden. Om en produkt slapps ut pd marknaden med stod av godkdnnande i ett



annat land i Europeiska unionen, skall produkten vara markt enligt de villkor som
anges i godkdnnandet.

Produkter som avses i 3 kap. 1 § 1 och 2 skall vara méarkta i enlighet med bilaga 3 till
denna forordning, i de delar bilagan ar relevant for sdidana produkter. Markningen
skall innehalla lampliga rekommendationer och restriktioner fér anvandning av
produkten. Det skall framga att produkten innehdller genetiskt modifierade
organismer.

[ frdga om en produkt som ar avsedd for direkt bearbetning skall forsta stycket eller
sadana villkor om markning som avsesi 3 kap. 17 § 5 inte tilllimpas pa spar av
godkdnda genetiskt modifierade organismer om sparen

1. inte utgér mer an 0,9 procent av produkten, och

2. ar oavsiktliga eller tekniskt oundvikliga.
Forordning (2006:1504).

2 § Tillsynsmyndigheten far inom sitt tillsynsomrade meddela de ytterligare
foreskrifter om markning som kan bli nédvandiga till f6ljd av artiklarna 21.2 och 26.2
i direktiv 2001/18/EG.

Registrering

3 § For att underlatta tillsynen skall tillsynsmyndigheten, inom sitt tillsynsomrade,
uppratta register over
1. platser som anvands for avsiktlig utsattning med st6d av denna férordning och
2. platser i Sverige dar odling sker av produkter som innehéller eller bestar av
genetiskt modifierade organismer och som sliapps ut pa marknaden med stod av
tillstdnd enligt denna forordning eller motsvarande godkdnnande 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
anmadls till ansvarig tillsynsmyndighet.

Tillsynsmyndigheten far inom sitt tillsynsomrade meddela ndrmare foreskrifter om
en sadan anmalan.
Forordning (2006:1504).

Information till allmanheten

5§ Tillsynsmyndigheten ansvarar inom sitt tillsynsomrade for att allmanheten far
information om

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

2. EU-beslut som avses i 3 kap. 16, 29 och 41 §§,

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

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



31§,
5. sddana register som avses i 4 kap. 3 §, och
6. sddan utsattning som avses i 5 kap. 7 §.
Forordning (2010:1193).

5 kap. Ovriga bestimmelser

Unionsforfaranden

1§ Tillsynsmyndigheten ar inom sitt tillsynsomrade den svenska behoriga
myndighet som avses i direktiv 2001/18/EG. I denna egenskap far myndigheten, i
fraga om drenden som enligt bestimmelserna i direktivet handlaggs i ett annat land i
Europeiska unionen eller av Europeiska kommissionen

1. begara kopia av en ansokan eller begiara kompletterande uppgifter,

2. framfora synpunkter eller motiverade invandningar,

3. lagga fram forslag till sddana beslut som avses i artiklarna 7 och 16 i direktiv
2001/18/EG, och

4. begara 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.
Forordning (2010:1193).

2 § Nar en tillsynsmyndighet har underrattats om en ans6kan om utsldappande pa
marknaden, som har gjorts i ett annat land i Europeiska unionen, skall den skyndsamt
informera regeringen om detta.

Regeringen far forbehalla sig avgorandet i fragan om en motiverad inviandning skall
goras. Forordning (2006:1504).

3 § Om regeringen inte har forbehallit sig avgérandet enligt 2 § skall
tillsynsmyndigheten, inom sitt tillsynsomrade, anmala en motiverad invandning enligt
1§ 2, om myndigheten vid en prévning enligt 13 kap. 13 § jamfoért med 2 kap.
miljobalken bedomer att det inte finns forutsattningar att ge tillstand till utslappande
pa marknaden av produkten.

Innan tillsynsmyndigheten avgér om en invandning skall anmalas, skall den ge
Genteknikndamnden tillfille att yttra sig.

Myndigheten skall ocksa ge Naturvardsverket tillfalle att yttra sig i fraga om
ansOkningar som avser en ny eller tidigare oprévad organism eller ett utslappande pa
marknaden under vasentligt annorlunda férhallanden an tidigare.

Naturvardsverket skall dven fa tillfalle att yttra sig i fraga om férnyat 6vervagande till
foljd av nya uppgifter om risker.

Rapportering till Europeiska kommissionen



4 § Tillsynsmyndigheten ska, inom sitt tillsynsomrade, fullgéra den rapportering till
Europeiska kommissionen som avses i artiklarna 11.4 och 31.4 i direktiv 2001/18/EG.
Forordning (2010:1193).

Gransoverskridande forflyttning av genetiskt modifierade
organismer

4 a § Naturvardsverket skall samordna det nationella arbetet med Sveriges
deltagande i det internationella informationsfoérfarandet enligt forordning (EG) nr
1946/2003.

Tillsynsmyndigheterna skall lamna uppgifter till Naturvardsverket enligt artikel 15.1
samma forordning.

Tillsynsmyndigheterna skall samrada med Naturvardsverket om hur uppgifterna skall
lamnas. Forordning (2006:1504).

Samarbete med lander i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet

5§ Detsomidenna férordning sigs om andra lander i Europeiska unionen skall
ocksa tillampas i forhallande till Island, Norge och Liechtenstein, savitt avser
bestimmelserna om

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

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

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

4. underrattelse om begransningar och forbud enligt 3 kap. 45 §,

5. tillsynsmyndighetens behorighet enligt 5 kap. 1 § 1 och 2 samt 2 §, och

6. underrattelse om utsattning i miljon utan tillstand enligt 5 kap. 7 §.

Tillsyn

6 § Bestimmelser om tillsyn finns i 26 kap. miljobalken och i
miljotillsynsforordningen (2011:13). Bestdmmelser om det tillsynsansvar som hor
samman med denna férordning finns i 2 kap. 4 och 13-18 §§
miljotillsynsforordningen.

Forordning (2020:642).

7 § Om en genetiskt modifierad organism satts ut eller en produkt som bestar av
eller innehaller en genetiskt modifierad organism slapps ut pa marknaden utan att
tillstdnd har getts enligt denna férordning, ska tillsynsmyndigheten vidta de atgarder
som behovs for att astadkomma rattelse i enlighet med 26 kap. miljobalken.

Myndigheten ska dven underratta de andra landerna i Europeiska unionen och
Europeiska kommissionen om det intrdffade. Forordning (2010:1193).

Avgifter



8 § I[forordningen (1998:940) om avgifter for préovning och tillsyn enligt miljébalken
finns bestammelser om avgifter.

9 § I[forordningen (2012:259) om miljosanktionsavgifter finns bestammelser om
miljosanktionsavgifter.
Forordning (2012:260).

Overklagande samt straff och férverkande

10§ 119 kap. 1 § och 29 kap. miljébalken finns bestammelser om 6verklagande samt
straff och forverkande.

Ikrafttradande- och 6vergangsbestammelser

2002:1086

1. Denna forordning trader i kraft den 17 januari 2003 da férordningen (1994:901)
om genetiskt modifierade organismer upphor att galla.

2. Ansokningar om avsiktlig utsattning eller utsldppande pa marknaden som gjorts
fore den 17 januari 2003 men som dnnu inte avgjorts vid tiden for ikrafttradandet,
skall handlaggas enligt den nya férordningen.

3. Tillstand till utsldppande pa marknaden som enligt dldre bestimmelser getts fore
den 17 oktober 2002 far fore den 17 oktober 2006 férnyas enligt bestaimmelsernai 3
kap. 21-30 §§, om ansdkan om fornyat tillstand lamnas in till tillsynsmyndigheten fore
den 17 oktober 2006.

Bilaga 1
Principer for riskbedomning

Denna bilaga innehaller en allman beskrivning av det mal som ska uppnas, de faktorer
som ska beaktas och de allmanna principer och den metodik som ska f6ljas for att
utféra den riskbedomning som avses 1 kap. 6 §.

[ denna bilaga avses med

- direkta effekter: primara effekter pA manniskors halsa eller miljon som kan
harledas direkt till en genetiskt modifierad organism och inte genom en serie av
handelser med orsakssamband,

- indirekta effekter: effekter pa manniskors halsa eller miljon som kan harledas till
en genetiskt modifierad organism genom en serie av handelser med orsakssamband,
genom mekanismer som t.ex. interaktion med andra organismer, 6verforing av
genetiskt material eller forandringar i bruk eller hantering (observationer av
indirekta effekter kommer sannolikt att vara fordréjda),

- omedelbara effekter: effekter pa manniskors halsa eller miljon som observeras
under den period da genetiskt modifierade organismer satts ut (omedelbara effekter
kan vara direkta eller indirekta),



- fordrojda effekter: effekter pa manniskors hélsa eller miljon som kanske inte
observeras under den period da genetiskt modifierade organismer satts ut men som
visar sig som en direkt eller indirekt effekt antingen i ett senare skede eller da
utsattningen avslutats,

- kumulativa langsiktiga effekter: de ackumulerade effekter som ett tillstdnd kan ha
pa manniskors hélsa eller miljon inbegripet bl.a. floran och faunan, markens
bordighet, markens nedbrytning av organiskt material, naringskedjan, den biologiska
mangfalden, djurens hilsa samt resistensproblem i samband med antibiotika,

- hogre vaxter: vaxter som hor till den taxonomiska gruppen Spermatophytae
(Gymnospermae och Angiospermae).

A. Mél

Malet med en riskbeddmning ar att fran fall till fall identifiera och utvardera de
potentiella negativa effekter som en avsiktlig utsattning eller ett utsldppande pa
marknaden av genetiskt modifierade organismer kan fa for manniskors halsa eller
miljon. De negativa effekterna kan vara direkta eller indirekta, omedelbara eller
fordrojda. Riskbeddmningen bor goras for att utreda om det finns behov av
riskhantering och i sa fall vilka metoder som ar lampligast.

B. Allmanna principer

Vid riskbeddmningen ska olika effekter analyseras, inklusive kumulativa langsiktiga
effekter, som hianger samman med utsattningen eller utslappandet pa marknaden.

Darutover bor, i enlighet med forsiktighetsprincipen, féljande allméanna principer
foljas nar riskbedomningen gors:

- De identifierade egenskaper hos en genetiskt modifierad organism och dess
anvandning, som kan férorsaka negativa effekter, bor jamfoéras med egenskaperna hos
den icke- modifierade organism fran vilken den harstammar och anviandningen av
denna i motsvarande situationer.

- Riskbeddmningen bor goras pa ett vetenskapligt sunt och 6ppet satt och grunda sig
pa tillgdngliga vetenskapliga och tekniska data.

- Riskbedémningen bor goras fran fall till fall. Den information som behovs kan
variera beroende pa den typ av genetiskt modifierade organismer som berors, deras
avsedda anvandning och den miljo som eventuellt ska ta emot dem. Darvid ska
beaktas bl.a. de genetiskt modifierade organismer som redan finns i miljon.

- Om nya uppgifter om en genetiskt modifierad organism och dess effekter pa
manniskors halsa eller miljon blir tillgangliga, kan riskbedomningen behéva géras om
for att avgora om risknivan har forandrats eller om det finns behov av att dndra
riskhanteringen.

C. Metodik

Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet har utfirdat vagledande dokument
for tillampningen av detta avsnitt for ansokningar enligt 3 kap.

C.1 Allmanna och specifika 6verviaganden vad giller riskbedomningen
1. Avsiktliga och oavsiktliga forandringar



Som en del av den identifiering och utvardering av eventuella negativa effekter som
avses i avsnitt A ska det i riskbedémningen identifieras avsiktliga och oavsiktliga
forandringar till f6ljd av genetisk modifiering och utvarderas om férdandringarna kan
ha negativa effekter pa manniskors halsa och miljon.

Avsiktliga forandringar till f6ljd av genetisk modifiering ar fordndringar som ar
avsedda att intraffa och som uppfyller det ursprungliga malet for den genetiska
modifieringen.

Oavsiktliga forandringar till foljd av genetisk modifiering ar forandringar som gar
utover de avsiktliga forandringar som orsakats av den genetiska modifieringen.

Avsiktliga och oavsiktliga forandringar kan ha direkta eller indirekta och omedelbara
eller fordrojda effekter pA manniskors halsa och miljon.

2. Langsiktiga negativa effekter och kumulativa langsiktiga negativa effekter i
riskbedémningen i ans6kningar enligt 3 kap.

Langsiktiga effekter orsakade av en genetiskt modifierad organism ar effekter som
uppstar efter en langre tid till foljd av andra organismers eller deras avkommas
respons antingen pa langsiktig eller kronisk exponering for en genetiskt modifierad
organism eller till f6ljd av extensiv anvdndning av en genetiskt modifierad organism i
tid och rum.

Vid identifiering och utvardering av potentiella langsiktiga negativa effekter av en
genetiskt modifierad organism pa manniskors halsa och miljon ska hansyn tas till
foljande:

i) samspelet pa lang sikt mellan genetiskt modifierade organismer och
utsattningsmiljon,
ii) egenskaper hos den genetiskt modifierade organismen som blir betydelsefulla pa
lang sikt, och

iii) information fran upprepade avsiktliga utsattningar eller utslappanden pa
marknaden av den genetiskt modifierade organismen under en lang period.

Vid identifiering och utvardering av eventuella kumulativa langsiktiga negativa

effekter som avses i inledningen i denna bilaga ska hdansyn ocksa tas till genetiskt

modifierade organismer som tidigare avsiktligt satts ut eller slappts ut pa marknaden.
3. Kvaliteten pa uppgifterna

[ syfte att gora en riskbeddmning for en ansokan enligt 3 kap. ska s6kanden
sammanstalla redan tillgdngliga uppgifter fran vetenskaplig litteratur eller andra
kallor, inklusive 6vervakningsrapporter, och, om méjligt, ta fram de uppgifter som
behovs genom lampliga studier. Om uppgifter inte kan tas fram genom studier, ska
sokanden i riskbedomningen motivera varfor.



En riskbedomning for ansokningar enligt 2 kap. ska dtminstone basera sig pa redan
tillgangliga uppgifter fran vetenskaplig litteratur eller andra kéllor och kan
kompletteras med ytterligare uppgifter som sékanden tagit fram.

Om det i riskbedomningen laggs fram uppgifter som tagits fram utanfér Europa ska
deras relevans for utsattningsmiljon i unionen motiveras.

Uppgifter som lamnas i riskbedémningen for ans6kningar enligt 3 kap. ska uppfylla de
krav som anges i punkterna a- f:

a) Nar toxikologiska studier som gjorts for att bedéma risken for ménniskors eller
djurs hélsa lamnas i riskbedomningen ska sokanden ldamna bevis pa att studierna
gjorts pa anlaggningar som uppfyller

i) kraven i direktiv 2004/10/EG, eller

ii) OECD:s principer for god laboratoriesed (GLP) om de utférs utanfér unionen.
b) Nar andra studier an toxikologiska studier l1amnas i riskbedémningen ska de
i) folja principerna foér god laboratoriesed (GLP) i direktiv 2004/10/EG,

ii) utféras av organisationer som ar ackrediterade enligt relevant ISO-standard, eller

iii) om relevant ISO-standard saknas, utforas i enlighet med internationellt erkdnda
standarder.

c) Information om resultaten fran de studier som avsesia och b och om de
studieprotokoll som anvénts ska vara tillforlitlig och heltackande och ska innehalla
radata i ett elektroniskt format som ar lampligt for att gora statistiska eller andra
analyser.

d) Sokanden ska, om mdjligt, ange storleken pa den effekt som varje genomford
studie avser att upptiacka och motivera effekten.

e) Valet av platser for faltstudier ska basera sig pa relevanta utsattningsmiljoer
med tanke pa den eventuella exponering och effekt som skulle observeras dar den
genetiskt modifierade organismen kan komma att sittas ut. Valet ska motiveras i
riskbedémningen.

f) Den icke-genetiskt modifierade jamforelseorganismen ska vara andamalsenlig
for de relevanta utsattningsmiljoerna och ha en genetisk bakgrund som ar jamférbar
med den genetiskt modifierade organismen. Valet av jaimforelseorganism ska
motiveras i riskbedomningen.

4. Staplade transformationshindelser i ansokningar enligt 3 kap.

Vid riskbeddmning av en genetiskt modifierad organism som innehaller staplade
transformationshindelser i ansokningar enligt 3 kap. ska vad som anges i punkterna
a-c tillaimpas.

a) Sokanden ska ldmna en riskbedémning for varje enskild
transformationshindelse i den genetiskt modifierade organismen eller hdnvisa till
redan inlimnade ans6kningar for dessa enskilda transformationshandelser.

b) Sokanden ska lamna en bedémning av féljande aspekter:

i) transformationshédndelsernas stabilitet,



ii) transformationshédndelsernas uttryck, och

iii) eventuella additiva eller sam- eller motverkande effekter som beror pa
kombinationen av transformationshandelser.

c) Om den genetiskt modifierade organismens avkomma kan innehalla flera olika
underkombinationer av staplade transformationshdndelser ska sokanden
tillhandahalla en vetenskaplig grund som styrker att det inte behover lamnas nagra
uppgifter om experiment for de berérda delkombinationerna, oberoende av deras
ursprung, eller, om en sadan vetenskaplig grund saknas, lamna uppgifter om
experiment.

C.2 Egenskaper hos genetiskt modifierade organismer och utsattningar

Riskbedémningen ska beakta relevanta tekniska och vetenskapliga fakta om
egenskaperna hos

- mottagar- eller fordldraorganismer,

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

- den genetiskt modifierade organismen,

- den avsedda utsattningen eller anvandningen, inklusive utsattningens eller
anvandningens omfattning,

- de potentiella utsattningsmiljoer dar den genetiskt modifierade organismen
kommer att sdttas ut och dar transgenen kan spridas, och

- samverkan mellan dessa egenskaper.

Vid riskbeddmningen ska relevanta uppgifter fran tidigare utsattningar av samma
eller liknande organismer beaktas liksom tidigare utsattningar av organismer med
liknande egenskaper och deras biotiska och abiotiska interaktion med liknande
miljoer, inklusive uppgifter fran 6vervakning av sddana organismer.

C.3 Olika steg i riskbeddmningen

Riskbeddmningen ska goras for samtliga relevanta riskomraden som avses i avsnitt
D.1 eller D.2 i enlighet med f6ljande sex steg.
1. Problemformulering inklusive faroidentifiering

En problemformulering ska:

a) Identifiera eventuella andringar av de egenskaper hos organismen som hanger
samman med den genetiska férandringen, genom att jamfoéra den genetiskt
modifierade organismens egenskaper med egenskaperna hos det valda icke-genetiskt
modifierade jamforelseorganismen under motsvarande utsattnings- och
anvandningsvillkor.

b) Identifiera potentiella negativa effekter pa manniskors hélsa eller miljon som
hanger samman med de dndringar som har identifierats enligt a.



Potentiella negativa effekter far inte bortses fran av det skélet att det ar osannolikt att
de upptrader.

Potentiella negativa effekter kan variera fran fall till fall, och kan inbegripa

- effekter pa populationsdynamiken inom och mellan arter i utsattningsmiljon och
den genetiska mangfalden inom var och en av dessa populationer som leder till en
eventuell minskning av den biologiska mangfalden,

- dndrad kanslighet for patogener, vilket underlattar spridning av smittsamma
sjukdomar eller skapar nya reservoarer eller vektorer,

- aventyrande av ldkar-, veterinar- och vaxtskyddsbehandlingar i profylaktiskt eller
terapeutiskt syfte, till exempel som en f6ljd av 6verforing av gener som ger resistens
mot antibiotika som anvands inom human- eller veterinirmedicin,

- biogeokemiska effekter (biogeokemiska kretslopp), inklusive dtervinning av kol
och kvave, genom att nedbrytningen av organiskt material i marken férdndras,

- sjukdom som drabbar manniskor, inklusive allergiska eller toxiska reaktioner, eller

- sjukdomar som drabbar djur och véaxter, inklusive toxiska reaktioner och, nar det
galler djur, allergiska reaktioner, i forekommande fall.

Nar potentiella 1angsiktiga negativa effekter av en genetiskt modifierad organism har
identifierats ska effekterna bedémas genom skrivbordsundersokningar, om mojligt
med hjalp av

i) bevisning fran tidigare erfarenheter,
ii) tillgangliga datamédngder och tillganglig litteratur, eller

iii) matematiska modeller.
c) Identifiera relevanta andpunkter for bedémningen.

De potentiella negativa effekter som kan paverka de identifierade parametrarna for
bedémningen ska beaktas i nasta steg av riskbeddmningen.

d) Identifiera och beskriva exponeringsvagar eller andra mekanismer genom vilka
negativa effekter kan upptrada.

Negativa effekter kan upptrada direkt eller indirekt genom exponeringsvagar eller
andra mekanismer som kan inbegripa

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

- Overforing av det inférda genetiska materialet till samma organism eller andra
organismer, oavsett om de ar genetiskt modifierade eller inte,

- fenotypisk och genetisk instabilitet,

- interaktion med andra organismer, eller

- dndrad hantering, inklusive i forekommande fall vad galler brukningsmetoder.

e) Formulera testbara hypoteser och definiera relevanta matbara parametrar for
andpunkterna for att om mojligt mojliggéra en kvantitativ utvardering av eventuella
negativa effekter.

f) Beakta eventuella osdkerheter, inklusive kunskapsluckor och
metodbegransningar.

2. Farokarakterisering



Omfattningen av varje potentiell negativ effekt ska utvarderas. Vid denna utvardering
ska det forutsittas att en potentiell negativ effekt kommer att intraffa. [
riskbedomningen ska hansyn tas till att omfattningen sannolikt paverkas av de
utsattningsmiljoer dar en genetiskt modifierad organism avses sattas ut och
omfattningen pa och villkoren for utsattningen.

Utvarderingen ska om mojligt vara kvantitativ.
Om utvarderingen ar kvalitativ ska kategorierna "hog", "mattlig", "lag" eller
"forsumbar” anvandas och en forklaring av effektens omfattning ges for varje
kategori.

3. Exponeringskarakterisering

Sannolikheten for forekomst av varje potentiell negativ effekt som har identifierats
ska utvarderas. Med stdd av utvarderingen ska, om mojligt, en kvantitativ bedémning
av exponeringen goras som ett relativt matt pa sannolikheten, eller i annat fall en
kvalitativ bedomning av exponeringen. Utsdttningsmiljoernas egenskaper och
ansokans omfattning ska beaktas.
Om utvarderingen ar kvalitativ ska kategorierna "hog", "mattlig", "lag" eller
"forsumbar"” av exponeringen anvandas och en forklaring av effektens omfattning ges
for varje kategori.

4. Riskkarakterisering

For varje potentiell negativ effekt ska risken karakteriseras genom en kombination av
omfattningen och sannolikheten for att den negativa effekten uppstar, sa att en
kvantitativ eller halvkvantitativ uppskattning av risken kan goras.

Om en kvantitativ eller halvkvantitativ uppskattning inte kan goras ska en kvalitativ
uppskattning av risken goras. I det fallet ska kategorierna "hog", "mattlig", "lag" eller
"forsumbar” for risken anvidndas och for varje kategori ska en forklaring av effektens

omfattning ges.

Osdkerheten i frdga om varje identifierad risk ska i forekommande fall beskrivas och
om mojligt uttryckas i kvantitativa termer.
5. Riskhanteringsstrategier

En riskhanteringsstrategi ska laggas fram nar sddana risker identifieras som till foljd
av sina egenskaper kraver insatser for att kunna hanteras.

Riskhanteringsstrategierna ska ga ut pa att minska faran eller exponeringen och ska
std i proportion till den avsedda minskningen av risken, omfattningen pa utsattningen,
villkoren for utsattningen och de nivaer av osdkerhet som identifierats i
riskbedémningen.



Minskningen av den totala risken ska om mojligt kvantifieras.
6. Utvardering av den totala risken och slutsatser

En kvalitativ och, om mojligt, kvantitativ utvardering av den totala risken pa grund av
en genetiskt modifierad organism ska goras med beaktande av resultaten fran
riskkarakteriseringen och de foreslagna riskhanteringsstrategierna inklusive
eventuella osakerheter.

Utvarderingen av den totala risken ska omfatta de riskhanteringsstrategier som
foreslagits for varje identifierad risk.

[ utvarderingen av den totala risken och slutsatserna av utvarderingen ska det ocksa
foreslas sarskilda krav for 6vervakningsplanen av den genetiskt modifierade
organismen och, i forekommande fall, for 6vervakningen av hur effektiva de
foreslagna riskhanteringsatgarderna ar.

Nar det géller ansokningar enligt 3 kap. ska utvarderingen av den totala risken ocksa
innehalla en

a) redogorelse for de antaganden som gjordes under riskbedémningen,

b) redogorelse for omfattningen och innebdrden av de osdakerheter som hanger
samman med riskerna, och

c) motivering till de féreslagna riskhanteringsatgarderna.

D. Slutsatser om sarskilda riskomraden i riskbedomningen

Slutsatser ska dras om potentiell miljopaverkan i relevanta utsattningsmiljoer till foljd
av att genetiskt modifierade organismer satts ut eller slapps ut pd marknaden for
varje relevant riskomrade i avsnitt D.1 for andra genetiskt modifierade organismer dn
hogre vaxter eller avsnitt D.2 for genetiskt modifierade hogre vaxter. Slutsatserna ska
dras mot bakgrund av den riskbedémning som ska goras enligt principerna i avsnitt B
och metodiken i avsnitt C och pa grundval av den information som kravs enligt bilaga
2.

D.1 Slutsatser i fraga om andra genetiskt modifierade organismer an hogre vaxter

1. Sannolikheten for att den genetiskt modifierade organismen blir persistent och
invasiv i naturliga livsmiljoer under villkoren for den eller de féreslagna
utsattningarna.

2. Selektiva fordelar eller nackdelar som tilldelas den genetiskt modifierade
organismen och sannolikheten for att dessa forverkligas under villkoren for den eller
de foreslagna utsattningarna.

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

4. Potentiell omedelbar eller fordrojd miljopaverkan till f6ljd av direkt eller indirekt
interaktion mellan den genetiskt modifierade organismen och malorganismer (i
tillampliga fall).

5. Potentiell omedelbar eller fordrojd miljopaverkan till foljd av direkt eller indirekt



interaktion mellan den genetiskt modifierade organismen och icke-malorganismer.
Hari inkluderas paverkan pa populationsnivaerna for konkurrentorganismer,
bytesorganismer, virdorganismer, symbionter, predatorer, parasiter och patogener.

6. Mojliga omedelbara eller fordrojda effekter pa manniskors halsa 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
narheten av utsiattningar av genetiskt modifierade organismer.

7. Mojliga omedelbara eller fordrojda effekter pa djurs halsa och konsekvenser for
naringskedjan till f6ljd av konsumtion av den genetiskt modifierade organismen och
av produkter som harror fran genetiskt modifierade organismer om de ar avsedda att
anvandas som djurfoder.

8. Mojliga omedelbara eller fordrojda effekter pa biogeokemiska processer till foljd
av potentiell direkt eller indirekt interaktion mellan den genetiskt modifierade
organismen och malorganismer eller icke-malorganismer i ndrheten av en eller flera
utsdttningar av genetiskt modifierade organismer.

9. Mojlig omedelbar eller fordrojd, direkt eller indirekt miljopaverkan till f6ljd av de
specifika metoder som anvands for att hantera den genetiskt modifierade organismen,
nar dessa metoder skiljer sig fran sddana som anvands for icke- genetiskt modifierade
organismer.

D.2 Slutsatser i fraga om genetiskt modifierade hogre vaxter (GMHV)
1. GMHV:s persistens och invasivitet, inklusive gendverforing mellan vaxter.
2. Genoverforing mellan vaxter och mikroorganismer.
3. GMHV:s interaktion med malorganismer.
4. GMHV:s interaktion med icke-malorganismer.
5. Inverkan av specifika metoder for odling, hantering och skord.
6. Effekter pa biogeokemiska processer.
7. Effekter pa manniskors eller djurs halsa. Forordning (2020:832).

Bilaga 2
Obligatoriska uppgifter i ansokan

En ansokan om tillstdnd till avsiktlig utsattning eller utslappande pa marknaden enligt
denna forordning ska i tilldimpliga delar innehalla de uppgifter som anges i bilagorna 2
Aoch2B.

En undergrupp av uppgifter i bilaga 2 A eller 2 B behover inte tillhandahallas om
uppgifterna inte ar relevanta eller nddvandiga for att utvardera riskerna i en viss
ansokan, framfor allt med hansyn till den genetiskt modifierade organismens
egenskaper, omfattningen pa och villkoren for utsattningen eller anvandningen.

Hur detaljerade uppgifter som behdver lamnas kan ocksa variera med hansyn till den
foreslagna utsiattningens egenskaper och omfattning. For varje undergrupp av
uppgifter som kravs ska sammanfattningar av och resultat fran de studier som



hanvisas till i ansdkan, inklusive i forekommande fall en redogorelse for varfor
studierna ar relevanta for riskbedomningen. For ans6kningar enligt 3 kap. ska
detaljerade uppgifter om dessa studier bifogas, inklusive en beskrivning av de
metoder och material som anvants eller en hanvisning till standardiserade eller
internationellt erkdnda metoder samt namnet pa det eller de organ som har ansvaret
for studierna. Foérordning (2020:832).

Bilaga2 A

Obligatoriska uppgifter i ansékan om utsittning av andra genetiskt modifierade
organismer dn hogre vaxter

[. Allmanna uppgifter

A. Sokandens (foretag, institution eller motsvarande) namn och adress.

B. Den eller de ansvariga forskarnas namn, utbildning och erfarenhet.

C. Projektets namn.

[I. 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 slaktskap mellan givar- och mottagarorganism eller mellan
moderorganismer.

6. Beskrivning av identifierings- och detekteringsmetoder.

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

8. Beskrivning av organismens geografiska utbredning och naturliga livsmiljo,
inklusive information om naturliga predatorer och bytesorganismer, parasiter och
konkurrenter, symbionter och vardorganismer.

9. Organismer med vilka det ar kadnt att 6verforing av genetiskt material forekommer
under naturliga forhallanden.

10. Verifiering av organismernas genetiska stabilitet och faktorer som paverkar
denna.

11. Patologiska, ekologiska och fysiologiska egenskaper:

a) Faroklassificering enligt giallande EU-regler for skyddet av manniskors halsa och
miljon.

b) Generationslangd i naturliga ekosystem, sexuell och asexuell
reproduktionscykel.

c) Uppgifter om overlevnadsformaga, inklusive anpassning till arstidsvaxlingar
samt formaga att bilda 6verlevnadsstrukturer.

d) Patogenicitet; infektionsformaga, toxicitet, virulens och allergicitet, barare
(vektor) av patogener, mojliga vektorer, spektrum av vardorganismer inklusive icke-
malorganismer, mojlig aktivering av latenta virus (provirus). Formaga att kolonisera
andra organismer.



e) Antibiotikaresistens och mojlig anvandning av dessa antibiotika fér profylax och
behandling av manniskor.

f) Medverkan i miljoprocesser; primarproduktion, naringsomsattning, nedbrytning
av organiskt material, respiration osv.

12. Egenskaper hos naturliga vektorer:

a) Sekvens.

b) Mobiliseringsfrekvens.

c) Specificitet.

d) Forekomst av gener som 6verfor resistens.

13. Historik dver tidigare genetiska modifieringar.

B. Vektorns egenskaper

1. Vektorns beskaffenhet och ursprung.

2. Sekvens av transposoner, vektorer och andra icke-kodande genetiska segment,
som anvands for att konstruera en viss genetiskt modifierad organism och for att
uppnd att den inférda vektorn och den infogade DNA-sekvensen fungerar i denna.

3. Den inforda vektorns mobiliseringsfrekvens eller formaga att 6verfora genetiskt
material samt metoder for att faststalla detta.

4. Uppgifter om i vilken omfattning vektorn ar begransad till det DNA som kravs for
den avsedda funktionen.

C. Den modifierade organismens egenskaper

1. Uppgifter om den genetiska modifieringen.

a) Anvdnda modifieringsmetoder.

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

c) Beskrivning av det inférda genmaterialets eller vektorns uppbyggnad.

d) Det inforda genmaterialets renhet fran okdnda sekvenser samt uppgifter om i
vilken omfattning den inférda sekvensen ar begransad till det DNA som kravs for den
avsedda funktionen.

e) Metoder och kriterier som anvands for selektion.

f) Sekvens, funktionell identitet och lokalisering av berdrda dndrade, inférda eller
borttagna nukleinsyrasegment, med sarskild hanvisning till eventuellt férekommande
kdnd skadlig sekvens.

2. Uppgifter om den fardiga genetiskt modifierade organismen:

a) Beskrivning av genetiska eller fenotypiska egenskaper, sarskilt sddana nya
egenskaper som kan yttra sig eller inte langre yttrar sig.

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

c) Organismens genetiska stabilitet.

d) Halt av och uttrycksniva for det nya genetiska materialet samt matmetoden och
dess kanslighet.

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 kanslighet, tillforlitlighet (i
kvantitativa termer) och specificitet.

h) Historik 6ver tidigare utsattningar eller anvandningar av aktuell genetiskt



modifierad organism.

i) Hansyn till manniskors och djurs halsa samt vaxtskydd:

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

ii) Jamforelse mellan den modifierade organismen och givaren, mottagaren eller (i
forekommande fall) moderorganismen avseende patogenicitet.

iii) Koloniseringsformaga.

iv) Om organismen ar patogen for manniskor med ett fungerande immunfoérsvar:

- De sjukdomar som uppkommer samt patogen mekanism inklusive invasiv formaga
och virulens.

- Grad av smittsamhet.

- Infekterande dos.

- Spektrum av vardorganismer, méjliga forandringar.

- Formaga att 6verleva utanfor mansklig vard.

- Forekomst av vektorer eller spridningssatt.

- Biologisk stabilitet.

- Monster for antibiotikaresistens.

- Allergiframkallande egenskaper.

- Befintliga lampliga behandlingsmetoder.

v) Ovriga risker férknippade med produkten.

[1I. Uppgifter om utsattningsforhdllanden och den mottagande miljon
A. Uppgifter om utsattningen

1. Beskrivning av den planerade avsiktliga utsattningen, inklusive dess andamal och
forvantade produkter.

2. Planerade utsattningstidpunkter och ett tidsschema for forsoket med angivande
av utsattningarnas frekvens och varaktighet.

3. Forberedelser avseende platsen for utsattningen.

4. Platsens storlek.

5. Utsattningsmetoder.

6. Den mangd genetiskt modifierade organismer som skall sattas ut.

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

8. Arbetarskyddsdtgarder som skall vidtas under utsattningen.

9. Behandling av platsen efter utsiattningen.

10. Planerade metoder for eliminering eller inaktivering av genetiskt modifierade
organismer vid forsokets slut.

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

B. Uppgifter om miljon (bade pa utsattningsplatsen och i dess omgivningar)

1. Utsattningsplatsens eller -platsernas geografiska lokalisering med hanvisning till

rutsystem pa karta (vid ansokningar enligt del C motsvarar utsattningsplatserna de



omraden dar produkten ar tankt att anvandas).

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

3. Avstand till betydelsefulla biotoper, skyddade omraden eller dricksvattentag.

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

5. Geografiska, geologiska och pedologiska forhallanden.

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

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

8. En jamforelse mellan mottagarorganismens naturliga livsmilj6é och téankta
utsattningsplatser.

9. Kdnd planerad utveckling eller forandring av markanvandningen i regionen som
skulle kunna paverka utsattningens miljopaverkan.

[V. Uppgifter om interaktion mellan genetiskt modifierade organismer och miljon
A. Egenskaper som paverkar éverlevnad, forokning och utbredning

1. Biologiska egenskaper som paverkar éverlevnad, forokning och spridning.

2. Kanda eller forutsedda miljéférhallanden, som kan paverka 6verlevnad, forokning
och utbredning (vind, vatten, mark, temperatur, pH osv.).

3. Kanslighet 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 modifierade
organismerna samt av ekologiska effekter, utférda i simulerade naturliga miljéer,
sasom mikrokosmer, vixtkammare eller vaxthus.

3. Genoverforingsformaga:

a) Overféring av genetiskt material fr&n genetiskt modifierade organismer till
organismer i paverkade ekosystem efter utsattningen.

b) Overféring av genetiskt material frdn naturligt fdSrekommande organismer till
genetiskt modifierade organismer efter utsittningen.

4. Sannolikheten for att en selektion efter utsattningen leder till att ovantade eller
oonskade egenskaper yttrar sig i den modifierade organismen.

5. Atgarder for att sikerstilla och verifiera genetisk stabilitet. Beskrivning av
genetiska egenskaper, som kan hindra eller begransa spridning av genetiskt material.
Metoder for att verifiera genetisk stabilitet.

6. Biologiska spridningsvagar samt kand eller potentiell interaktion med det som
sprids, t.ex. inandning, fértaring, ytkontakt, intrangning osv.

7. Beskrivning av ekosystem till vilka spridning av de genetiskt modifierade
organismerna skulle kunna ske.

8. Potential for extraordindr populationsékning i miljon.

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

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

11. Férvantat forlopp och resultat av interaktionen mellan genetiskt modifierade
organismer som satts ut och malorganismerna (i tillampliga fall).

12. Identifiering och beskrivning av icke-malorganismer som kan paverkas negativt
av utsattningen av den genetiskt modifierade organismen, och férviantade férlopp for
identifierad negativ interaktion.



13. Sannolikheten for férskjutningar i biologisk interaktion eller i spektrum av
vardorganismer efter utsattningen.

14. Kand eller forutsedd interaktion med icke-malorganismer i miljon, inklusive
konkurrentorganismer, bytesorganismer, virdorganismer, symbionter, 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 atgardsplaner for
nddsituationer
A. Overvakningsmetoder

1. Metoder for att spara genetiskt modifierade organismer och for att 6vervaka deras
effekter.

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

3. Metoder for att upptacka overforing av det tillforda genetiska materialet till andra
organismer.

4. Overvakningens varaktighet och frekvens.

B. Kontroll av utsattningen

1. Metoder och forfaranden for att undvika eller begransa spridning av genetiskt
modifierade organismer bortom utsattningsplatsen eller det avsedda omradet.

2. Metoder och forfaranden for att skydda platsen mot tilltrade av obehoriga.

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

C. Avfallshantering

1. Typ av avfall som uppstar.

2. Forutsedd avfallsméngd.

3. Beskrivning av planerad avfallshantering.

D. Atgirdsplaner i nodsituationer

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

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

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

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

5. Atgiardsplaner for att skydda manniskors hilsa och miljon om odnskade effekter
upptrader.

Forordning (2010:1193).

Bilaga 2 B

Obligatoriska uppgifter i ansékan om utsattning av genetiskt modifierade hogre
vaxter (GMHV)
[. Obligatoriska uppgifter i ansokningar enligt 2 kap.
A. Allmanna uppgifter
1. Sékandens (foretag, institution eller motsvarande) namn och adress.



2. Den eller de ansvariga forskarnas namn, utbildning och erfarenhet.
3. Projektets namn.
4. Information om utsittningen.
a) Utsattningens syfte.
b) Planerade tidpunkter och varaktighet for utsattningen.
c) Metod for utsattning av GMHV.
d) Metod for att bereda och skota utsattningsplatsen fore, under och efter
utsattningen, inklusive odlings- och skérdemetoder.
e) Ungefarligt antal vaxter (eller vaxter per kvadratmeter).
5. Information om utsattningsplatsen.
a) Utsattningsplatsens eller utsattningsplatsernas lokalisering och storlek.
b) Beskrivning av ekosystemet pa utsattningsplatsen, inklusive klimat, flora och
fauna.
c) Forekomst av sexuellt kompatibla vilda sldktingar eller odlade vaxtarter.
d) Avstand till officiellt erkdnda biotoper eller skyddade omraden som kan
paverkas.
B. Vetenskapliga uppgifter
1. Uppgifter om mottagarvaxter eller, i forekommande fall, modervaxter.
a) Fullstdndigt namn:
i) familjenamn,

ii) slakte,
iii) art,

iv) underart,
v) kultiverings- eller féradlingslinje, och

vi) vedertaget namn.
b) Geografisk utbredning fér och odling av vixten inom Europeiska unionen.
c) Uppgifter om reproduktion:
i) reproduktionssatt,

ii) eventuella sarskilda faktorer som paverkar reproduktionen, och

iii) generationstid.

d) Sexuell kompatibilitet med andra odlade eller vilda vaxtarter, inbegripet
uppgifter om de kompatibla arternas utbredning i Europa.

e) Overlevnadsférmaga:

i) formdga att bilda strukturer for 6verlevnad eller groningsvila, och

ii) eventuella sarskilda faktorer som paverkar éverlevnadsformagan.
f) Spridning:
i) spridningssatt och spridningens omfattning, och



ii) eventuella sarskilda faktorer som paverkar spridningen.

g) I de fall en vaxtart normalt sett inte odlas inom den Europeiska unionen, en
beskrivning av dess naturliga livsmiljo, inklusive uppgifter om naturliga predatorer,
parasiter, konkurrenter och symbionter.

h) Potentiell interaktion, som ar relevant for GMHV, som vaxten kan ha med
organismer i det ekosystem dar den vanligtvis odlas eller pa andra hall, inklusive
uppgifter om toxiska effekter pA manniskor, djur och andra organismer.

2. Molekylar karakterisering:
a) Uppgifter om den genetiska modifieringen:
i) beskrivning av de metoder som anvants for den genetiska modifieringen,

ii) den anvanda vektorns egenskaper och ursprung, och

iii) ursprung for de nukleinsyror som anvants for transformation liksom storlek och
avsedd funktion for alla bestandsdelar i den sekvens som ar avsedd att inforas.

b) Information om GMHV:

i) allman beskrivning av de egenskaper som har inforts eller modifierats, och

ii) uppgifter om de sekvenser som faktiskt har inforts eller tagits bort:

- de inforda sekvensernas storlek och antal kopior samt metoderna for
karakterisering av dem,

- storleken och funktionen hos eventuella borttagna omrdden,

- de inforda sekvensernas subcellulara lokaliseringar i vaxtcellerna (integrerade i
cellkdrnor, kloroplaster, mitokondrier eller bevarade i icke-integrerad form) och
metoder for att bestimma dem,

iii) delar av vaxten dar den inférda sekvensen uttrycks, och

iv) den inférda sekvensens genetiska stabilitet och GMHV:s fenotypiska stabilitet.

c) Slutsatser efter den molekylara karakteriseringen.

3. Uppgifter om sarskilda riskomraden:

a) Eventuella dndringar i GMHV:s persistens, och invasivitet och dess formaga att
overfora genetiskt material till sexuellt kompatibla slaktingar och de negativa
miljoeffekterna till f6ljd av detta.

b) Eventuella dndringar i GMHV:s formaga att 6verfora genetiskt material till
mikroorganismer och de negativa miljoeffekterna till f6ljd av detta.

c) Forlopp for interaktion mellan GMHV och malorganismen (i tillampliga fall) och
de negativa miljoeffekterna till f6ljd av detta.

d) Potentiella &ndringar i GMHV:s interaktion med icke- malorganismer till f6ljd av
den genetiska modifieringen och de negativa miljoeffekterna till f6ljd av detta.

e) Potentiella dndringar av brukningsmetoder och hantering i samband med GMHV
till f6ljd av den genetiska modifieringen och de negativa miljoeffekterna till f6ljd av
detta.

f) Potentiell interaktion med den abiotiska miljon och de negativa miljoeffekterna
till foljd av detta.

g) Uppgifter om toxiska, allergiframkallande eller andra skadliga effekter pa



manniskors och djurs halsa till f6ljd av den genetiska modifieringen.
h) Slutsatser om sarskilda riskomraden.
4. Uppgifter om atgardsplaner for kontroll, 6vervakning, behandling efter utsattning
och avfallshantering.
a) Alla vidtagna atgarder, bl.a.:
i) geografisk och tidsmassig isolering fran sexuellt kompatibla vaxtarter, saval vilda
slaktingar och ograsslaktingar som grodor, och

ii) atgarder for att minimera eller forhindra spridning av reproduktiva delar av GMHV.

b) Beskrivning av metoder for att behandla platsen efter utsattningen.

c) Beskrivning av metoder for att behandla det genetiskt modifierade
vaxtmaterialet, inklusive avfall, efter utsattningen.

d) Beskrivning av 6vervakningsplaner och évervakningsmetoder.

e) Beskrivning av eventuella dtgardsplaner for nédsituationer.

f) Beskrivning av metoder och forfaranden for att

i) undvika eller minimera spridning av GMHV utanfér utsattningsplatsen,

ii) skydda platsen mot tilltrade av obehoriga, och

iii) hindra att andra organismer tar sig in pa platsen.
5. Beskrivning av metoder for att detektera och identifiera GMHV.
6. Uppgifter om tidigare utsattningar av GMHYV, i tillampliga fall.

[I. Obligatoriska uppgifter i ansokningar enligt 3 kap.

A. Allmanna uppgifter

1. Sékandens (foretag, institution eller motsvarande) namn och adress.

2. Den eller de ansvariga forskarnas namn, utbildning och erfarenhet.

3. Beteckning och specifikation av GMHV.

4. Ansokans omfattning (odling och eventuella 6vriga anvandningsomraden).
B. Vetenskapliga uppgifter

1. Uppgifter om mottagarvaxter eller, i forekommande fall, modervaxter.
a) Fullstdandigt namn:
i) familjenamn,

iii) art,

iv) underart,
v) kultiverings- eller féradlingslinje, och

vi) vedertaget namn.
b) Geografisk utbredning fér och odling av vixten inom Europeiska unionen.
c) Uppgifter om reproduktion:
i) reproduktionssatt,

ii) eventuella sarskilda faktorer som paverkar reproduktionen, och



iii) generationstid.

d) Sexuell kompatibilitet med andra odlade eller vilda vaxtarter, inbegripet
kompatibla arters utbredning i unionen.

e) Overlevnadsférmaga:

i) formdga att bilda strukturer for éverlevnad eller dvala, och

ii) eventuella sarskilda faktorer som paverkar éverlevnadsformagan.
f) Spridning:
i) spridningssatt och spridningens omfattning, och

ii) eventuella sarskilda faktorer som paverkar spridningen.

g) I de fall en vaxtart normalt sett inte odlas inom unionen, en beskrivning av dess
naturliga livsmilj, inklusive uppgifter om naturliga predatorer, parasiter,
konkurrenter och symbionter.

h) Potentiell interaktion som ar relevant for GMHV och som vaxten kan ha med
organismer i det ekosystem dar den vanligtvis odlas eller pa andra hall, inklusive
uppgifter om toxiska effekter pA manniskor, djur och andra organismer.

2. Molekylar karakterisering.
a) Uppgifter om den genetiska modifieringen:
i) beskrivning av de metoder som anvants for den genetiska modifieringen,

ii) den anvanda vektorns egenskaper och ursprung, och

iii) ursprung for de nukleinsyror som anvants for transformation, storlek och avsedd
funktion for alla bestdndsdelar i de sekvenser som ar avsedda att inforas.

b) Uppgifter om den genetiskt modifierade vaxten:

i) beskrivning av de egenskaper som har inforts eller modifierats.

ii) uppgifter om de sekvenser som faktiskt har inforts eller tagits bort:

- storleken pa och antal kopior av alla detekterbara inférda sekvenser, bade
fullstandiga och partiella, samt metoderna for att bestimma dem,

- det inférda genetiska materialets organisering och sekvenser for varje
inforingsstalle i ett standardiserat elektroniskt format,

- storleken och funktionen hos eventuella borttagna omrdden,

- de inforda sekvensernas subcellulara lokaliseringar (integrerade i cellkdrnor,
kloroplaster, mitokondrier eller bevarade i icke-integrerad form) och metoder for att
bestimma dem,

- for andra modifieringar an inférande eller borttagning, det modifierade genetiska
materialets funktion fore och efter modifieringen samt direkta dndringar av genernas
uttryck till f6ljd av modifieringen,

- sekvensuppgifter i standardiserat elektroniskt format fér bade 5'- och 3'-
flankerande omraden vid varje inforingsstalle,

- bioinformatiska analyser med hjalp av aktuella databaser, for att undersoka
eventuella avbrott i kinda gener,

- samtliga 6ppna lasramar (en nukleotidsekvens som innehaller en f6ljd av kodoner
som inte avbryts av ett stoppkodon i samma ldsram, ORF) inom den inférda



sekvensen (antingen till f6ljd av strukturella férandringar eller inte) och de som
skapats till f6ljd av en genetisk modifiering vid féreningspunkter med genomiskt DNA,

- bioinformatiska analyser med hjalp av aktuella databaser, for att undersoka
eventuella likheter mellan ORF och kdnda gener som kan ha negativa effekter,

- primar struktur (aminosyrasekvens) och, i forekommande fall, andra strukturer av
det nya protein som uttrycks,

- bioinformatiska analyser med hjalp av aktuella databaser, for att undersoka
eventuell sekvenshomologi, och vid behov, strukturella likheter mellan nya proteiner
som uttrycks och kdnda proteiner eller peptider som kan ha negativa effekter,

iii) uppgifter om den inférda sekvensens uttryck:

- metoder som anvants for att analysera genuttryck tillsammans med deras
prestanda,

- uppgifter om den inférda sekvensens utvecklingsmassiga uttryck under viaxtens
livscykel,

- delar av vaxten dar den inférda eller modifierade sekvensen uttrycks,

- potentiellt oavsiktliga uttryck av nya ORF som identifierats enligt led ii sjunde
strecksatsen och som utgor en sdkerhetsrisk,

- uppgifter om proteiners uttryck, inklusive radata, som fatts vid faltstudier och som
har anknytning till grédans odlingsférhallanden, och

iv) den inférda sekvensens genetiska stabilitet och GMHV:s fenotypiska stabilitet.
c) Slutsatser efter den molekylara karakteriseringen.
3. Jamforande analys av odlingsegenskaper och fenotypiska egenskaper och
sammansattning:
a) Val av konventionell motsvarighet och kompletterande jamférelseorganism.
b) Val av platser for faltstudier.
c) Forsoksplan och statistisk analys av faltférsoksdata for den jamférande
analysen:
i) beskrivning av planen for faltstudier,
ii) beskrivning av relevanta aspekter av utsattningsmiljéerna, och

iii) statistisk analys.
d) Val av viaxtmaterial for analys, om tillampligt.
e) Jamforande analys av odlingsegenskaper och fenotypiska egenskaper.
f) Jamforande analys av sammansattning, om relevant.
g) Slutsatser av den jamférande analysen.
4. Sarskilda uppgifter for varje riskomrade.

For vart och ett av de sju riskomrdden som avses i avsnitt D.2 i bilaga 1 ska sokanden
forst beskriva vagarna som leder till skada och forklara i en kedja av orsak och verkan
hur utsattningen av GMHV kan leda till skada, med beaktande av bade fara och
exponering.

Sokanden ska lamna in de uppgifter som féljer av a-g, forutom om det inte ar relevant
mot bakgrund av den genetiskt modifierade organismens avsedda



anvandningsomraden.
a) Uppgifter om persistens och invasivitet, inklusive gendverféring mellan vaxter.
i) beddmning av om GMHV kan bli mer persistent eller invasiv och de negativa
miljoeffekterna till f6ljd av detta,

ii) bedomning av om GMHV kan 6verfora transgener till sexuellt kompatibla slaktingar
och de negativa miljoeffekterna till foljd av detta, och

iii) slutsatser om de negativa miljoeffekterna till foljd av GMHV:s persistens och
invasivitet, inklusive negativa miljoeffekter till f6ljd av gendverféring mellan vaxter.
b) Gendverforing mellan vaxter och mikroorganismer:
i) bedomning av om nya inférda DNA kan dverforas fran GMHYV till
mikroorganismer och de negativa effekterna till f61jd av detta, och

ii) slutsatser om de negativa effekterna av 6verforing av nya inforda DNA fran GMHV
till mikroorganismer pa manniskors och djurs hélsa och miljon.

c) GMHV:s interaktion med icke-malorganismer, om tillampligt:

i) bedomning av om forandringar kan uppsta i direkt och indirekt interaktion
mellan GMHV och mélorganismer och de negativa miljoeffekterna,

ii) bedomning av om malorganismen kan utveckla resistens mot det protein som
uttrycks (pad grundval av tidigare utveckling av resistens mot konventionella
bekdmpningsmedel eller transgena vaxter med liknande egenskaper) och de negativa
effekterna till f6ljd av detta, och

iii) slutsatser om negativa miljoeffekter av GMHV:s interaktion med malorganismer.

d) GMHV:s interaktion med icke-malorganismer:

i) bedomning av om direkt och indirekt interaktion kan uppsta mellan GMHV och
icke-malorganismer, inklusive skyddade arter, och de negativa miljoeffekterna till
foljd av detta. Bedomningen ska ocksa beakta potentiella negativa effekter pa
relevanta ekosystemtjanster och pa arter som tillhandahaller dessa tjanster, och

ii) slutsatser om negativa miljoeffekter av GMHV:s interaktion med icke-
malorganismer.

e) Inverkan av specifika metoder for odling, hantering och skord:

i) i fraga om GMHYV for odling, en bedomning av férandringar i de specifika
metoderna for odling, hantering och skérd som anvands for GMHV, och de negativa
miljoeffekterna till f6ljd av detta, och

ii) slutsatser om de negativa miljoeffekterna av de specifika metoderna for odling,
hantering och skord.

f) Effekter pa biogeokemiska processer:

i) bedomning av forandringar i de biogeokemiska processerna inom det omrade
dar GMHV ska odlas och i dess omgivningar, och de negativa effekterna till foljd av
detta, och



ii) slutsatser om de negativa effekterna av biogeokemiska processer.

g) I fraga om effekter pd manniskors eller djurs halsa:

i) bedomning av om direkta eller indirekta effekter som GMHV skulle kunna ha pa
personer som arbetar med eller kommer i kontakt med dem, inklusive genom pollen
eller damm fran en bearbetad GMHV, och en bedomning av de negativa effekterna av
detta pd manniskors hélsa,

ii) vad galler GMHV som inte dr avsedda som livsmedel, men dar mottagar- eller
fordldraorganismerna kan vara avsedda som livsmedel, en bedomning av
sannolikheten for och eventuella negativa effekter pa manniskors halsa till foljd av
oavsiktligt intag,

iii) bedomning av potentiella negativa effekter pa djurs halsa till f6ljd av djurs
oavsiktliga intag aven GMHV eller material fran den vaxten, och

iv) slutsatser om effekter pd manniskors eller djurs halsa.

h) Utvardering av den totala risken och slutsatser. En sammanfattning ska lamnas
av alla slutsatser for varje riskomrade. Sammanfattningen ska beakta
riskkarakteriseringen i enlighet med steg 1-4 i den metodik som beskrivs i avsnitt C.3
i bilaga 1 och de foreslagna riskhanteringsstrategierna i enlighet med avsnitt C.3
punkt 5 i bilaga 1.

5. Beskrivning av metoder for detektion och identifiering av GMHV.
6. Uppgifter om tidigare utsattningar av GMHYV, i tillampliga fall. Férordning
(2020:832).

Bilaga 3
Ytterligare uppgifter

[ denna bilaga ges en allman beskrivning av ytterligare uppgifter som ska lamnas i en
ansOkan om tillstand till utslappande pa marknaden. I bilagan ges dven en beskrivning
av de uppgifter som kravs for markning, saval av produkter som bestar av eller
innehaller genetiskt modifierade organismer och som ska slappas ut pd marknaden
som av genetiskt modifierade organismer som ar undantagna fran bestimmelserna
om utsldppande pa marknaden i enlighet med 3 kap. 1 § 1 och 2. De krav pa markning
som stélls i 4 kap. 1 § andra stycket ska tillgodoses genom lampliga
rekommendationer och restriktioner for anvandningen av dessa genetiskt
modifierade organismer.

A. Utover det som anges i bilagorna 2, 2 A och 2 B ska f6ljande uppgifter lamnas i
ansOkan om tillstand till utslappande pa marknaden av en produkt som bestar av eller
innehaller genetiskt modifierade organismer

1. Produktens foreslagna handelsbeteckning och namn pa de genetiskt modifierade
organismer som den innehaller, och ett forslag till unik identitetsbeteckning for den
genetiskt modifierade organismen som skapats i enlighet med kommissionens
forordning (EG) nr 65/2004 av den 14 januari 2004 om inrdttande av ett system for
skapande och tilldelning av unika identitetsbeteckningar for genetiskt modifierade



organismer. Sedan tillstand har getts ska uppgifter om eventuella nya
handelsbeteckningar lamnas till den behoriga myndigheten.

2. Namn och fullstéandig adress for den person som ar etablerad i Europeiska
unionen och som svarar for utslappandet pa marknaden, antingen detta ar
tillverkaren, importoren eller distributéren.

3. Namn och fullstdndig adress for den eller de personer som lamnar kontrollprover.

4. Beskrivning av hur produkten, och den genetiskt modifierade organism som utgor
eller ingar i en produkt, ar avsedd att anvandas. Skillnader i anvandningen eller
hanteringen av den genetiskt modifierade organismen jamfoért med liknande
produkter som inte ar genetiskt modifierade bor belysas.

5. Beskrivning av det geografiska omrade eller de geografiska omraden och
miljotyper dar produkten ar avsedd att anvandas inom unionen inbegripet, om det dr
moijligt, en berdkning av anvandningens omfattning i varje omrade.

6. Tankta kategorier av anvandare t.ex. industri, jordbruk och 6vriga yrkesutévare,
konsumenter i allmanhet.

7. Metoder for detektering, identifiering och, i forekommande fall, kvantifiering av
transformationshindelsen och prover av de genetiskt modifierade organismerna och
kontrollprover till dessa samt information om var referensmaterialet finns tillgangligt.
Uppgifter som av skal som hanfor sig till deras konfidentiella natur inte kan inforas i
den offentliga delen av de register som avses i artikel 31.2 i direktiv 2001/18/EG ska
identifieras.

8. Foreslagen markning pa en etikett eller i ett foljedokument. Denna ska innehalla,
atminstone i komprimerad form, en handelsbeteckning for produkten, en forklaring
att "denna produkt innehaller genetiskt modifierade organismer”, den genetiskt
modifierade organismens namn och de uppgifter som avses i punkt 2. Markningen bor
ange hur uppgifter kan erhallas i den offentliga delen av registret.

B. Utover det som anges i punkt A ska, i enlighet med 3 kap. 4 §, féljande uppgifter
lamnas i ansokan om tillstand nar det ar relevant

1. Atgarder som ska vidtas vid oavsiktlig utsittning eller missbruk.

2. Sarskilda instruktioner eller reckommendationer for lagring och hantering.

3. Sarskilda instruktioner till sékanden for att denne ska kunna genomféra
overvakning och rapportering. Om det behovs ska sddana instruktioner daven rikta sig
till behorig tillsynsmyndighet, sa att denna kan fa nddvandig information om
eventuella negativa effekter. Dessa instruktioner bor stimma 6verens med bilaga 4
del C.

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

5. Foreslagen forpackning.

6. Berdknad produktion i eller import till Europeiska unionen.

7. Foreslagen ytterligare markning. Detta kan innefatta, atminstone i komprimerad
form, de uppgifter som avses i punkterna A4, A5, B1, B2, B3 och B4. Férordning
(2020:832).

Bilaga 4



Overvakningsplan

[ denna bilaga ges en allmén beskrivning av det mal som ska uppnas och de allmdnna
principer som ska f6ljas for att utforma den 6vervakningsplan som avses i 3 kap. 4, 17,
31 och 32 §8S.

Vid tillampningen av denna bilaga ska hansyn tas till de tekniska vagledande
kommentarer som utarbetas i enlighet med det féreskrivande férfarande som avses i
artikel 30.2 i direktiv 2001/18/EG, i syfte att férenkla genomférandet och
forklaringarna av denna bilaga.

A. Mél

Malet med en 6vervakningsplan ar att

- bekrifta att alla antaganden i riskbedomningen om forekomst och verkan av
eventuella negativa effekter av den genetiskt modifierade organismen eller dess
anvandning ar korrekta, och

- identifiera forekomsten av sddana negativa effekter pa manniskors hélsa eller
miljon som kan félja av den genetiskt modifierade organismen eller dess anvdndning,
och som inte forutsdgs i riskbedomningen.

B. Allmanna principer

[ enlighet med bestammelsernai 3 kap. 4, 17, 31 och 32 §§ ska 6vervakning dga rum
efter det att tillstand har getts till utslaippande pa marknaden av en genetiskt
modifierad organism.

Tolkningen av de uppgifter som insamlats genom 6vervakning bor géras mot
bakgrund av andra befintliga miljéférhallanden och annan verksamhet. Nar
forandringar i miljon observeras bor ytterligare beddmning 6vervagas for att
faststdlla om de dr en f6ljd av den genetiskt modifierade organismen eller anvandning
av den, eftersom sddana forandringar kan vara en foljd av andra miljofaktorer dan
utsldppandet av den genetiskt modifierade organismen pa marknaden.

Erfarenheter och data som samlas in genom 6vervakning av experimentell utsattning
av genetiskt modifierade organismer kan vara till hjalp vid utformningen av det
overvakningssystem som ska tillampas efter utslappandet pa marknaden och som
kravs for att fa marknadsfora produkter som bestar av eller innehaller genetiskt
modifierade organismer.

C. Utformning av 6vervakningsplanen

Overvakningsplanen bér utformas enligt foljande.

1. Planen bor vara sa detaljerad som varje enskilt fall krdver med hansyn till
riskbedémningen.

2.1 planen bor beaktas den genetiskt modifierade organismens egenskaper, den
avsedda anvandningens egenskaper och omfattning samt omfattningen av relevanta
miljoférhallanden dar den genetiskt modifierade organismen forvintas sattas ut.

3. Genom planen bor inforlivas allman 6vervakning av oférutsedda negativa effekter



och, om nddvandigt, fallspecifik 6vervakning som inriktar sig pa negativa effekter som
identifierats i riskbedémningen.

3.1 Fallspecifik 6vervakning bor genomforas under tillrackligt lang tid for att
uppticka omedelbara och direkta samt, i forekommande fall, férdrojda eller indirekta
effekter som har identifierats i riskbedémningen.

3.2 Vid tillsynen bor, i forekommande fall, redan etablerade rutinmassiga
tillsynsmetoder anvandas, sa som dvervakning av lantbruksvaxter, vaxtskydd,
veterindrmedicinska produkter eller lakemedel. En férklaring bor ges om hur
relevanta upplysningar som samlats in genom etablerade rutinmassiga
tillsynsmetoder kommer att goras tillgangliga for tillstandshavaren.

4. Planen bor underlatta systematisk observation av utsiattningen av en genetiskt
modifierad organism i den mottagande miljon och tolkning av dessa observationer
med avseende pa manniskors halsa och miljon.

5.1 planen bor faststdllas vem av tillstandshavaren eller odlaren som ska genomféra
de olika uppgifter som kravs enligt 6vervakningsplanen och vem som ar ansvarig for
att se till att 6vervakningsplanen upprattas och genomfors pa lampligt satt. Denne ska
se till att det finns kontaktvagar for att informera tillstdndshavare och den behoriga
myndigheten om eventuella observerade negativa effekter pA manniskors halsa eller
miljon (tidpunkter och intervaller for rapporter om resultaten av 6vervakningen ska
anges).

6.1 planen bor beaktas mekanismerna for att identifiera och bekrafta eventuella
observerade negativa effekter pa manniskors halsa eller miljon. Den bor gora det
moijligt for tillstdndshavaren eller, i forekommande fall, den behoriga myndigheten att
vidta de atgarder som ar nédvandiga for att skydda manniskors halsa och miljon.
Forordning (2020:832).



