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Definitioner

1§ Termer och uttryck som anvands i denna férordning har samma betydelse som i
13 kap. miljébalken. Férordning (2011:32).

2 § [denna férordning avses med

mikroorganism: varje mikrobiologisk enhet, cellular eller icke- celluldr, som kan
foroka sig eller overfora genetiskt material, inbegripet virus, viroider samt
cellkulturer av djur och vaxter,

genetiskt modifierad mikroorganism: en mikroorganism vars genetiska material har
andrats pa ett satt som inte intraffar naturligt genom parning eller naturlig
rekombination,

skyddsatgard: en inneslutningsatgard eller ett forsiktighetsmatt i 6vrigt som vidtas for
att forebygga, hindra eller motverka att verksamheten medfér skada for manniskors
halsa eller miljon,

tillsynsmyndighet: en myndighet som enligt 2 kap. 4, 12, 13 eller 18 §
miljotillsynsforordningen (2011:13) har ansvar for tillsyn i frdga om innesluten
anvandning,

F-verksamhet: innesluten anvdndning av genetiskt modifierade mikroorganismer med
forsumbar eller ingen risk for skador pa manniskors halsa eller miljon,

L-verksamhet: innesluten anvdndning av genetiskt modifierade mikroorganismer med
1ag risk for skador pa manniskors halsa eller miljon,

R-verksamhet: innesluten anvdandning av genetiskt modifierade mikroorganismer
med mattlig eller hog risk for skador pa manniskors halsa eller miljon,

ny anvandning: en innesluten anvandning av genetiskt modifierade organismer i en
redan anmald verksamhet och som jamfort med den anmalda verksamheten pa ett
inte obetydligt satt skiljer sig i fraga om vilka genetiskt modifierade organismer som
anvands eller i frdga om metoderna for framstallningen eller anvandningen av



organismerna,

olycka: varje hiandelse som innebar ett betydande och oavsiktligt utslapp av genetiskt
modifierade organismer vid innesluten anviandning och som kan innebara omedelbar
eller fordrojd fara for manniskors hélsa eller for miljon. Férordning (2011:32).

2 a§ Idenna forordning avses med

direktiv 90/220/EEG: radets direktiv 90/220/EEG av den 23 april 1990 om avsiktlig
utsittning av genetiskt modifierade organismer i miljon, senast dndrat genom
kommissionens direktiv 97 /35/EG,

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, senast dndrat genom
Europaparlamentets och radets direktiv 2008/27/EG, och

direktiv 2009/41/EG: Europaparlamentets och radets direktiv 2009/41/EG av den 6
maj 2009 om innesluten anvandning av genetiskt modifierade mikroorganismer
(omarbetning).

Forordning (2011:125).

Undantag for vissa verksamheter

3 § Bestammelsernai8-11 och 13-34 §§ skall inte tillampas i fraga om innesluten
anvandning av

1. organismer som framstélls eller har framstallts genom mutagenes,

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

3. mikroorganismer som framstalls eller har framstallts genom cellfusion (inklusive
protoplastfusion) av prokaryota arter som utvaxlar genetiskt material genom kdanda
fysiologiska processer, om det ar osannolikt att mikroorganismen ar skadlig for
manniskors halsa eller miljon,

4. mikroorganismer som framstélls eller har framstallts genom cellfusion (inklusive
protoplastfusion) av celler av eukaryota arter, inklusive framstallning av
hybridomceller och fusioner av vaxtceller,

5. mikroorganismer som framstills eller har framstallts genom sjalvkloning i celler
av samma art eller i celler av fylogenetiskt ndra besldktade arter, som kan utvaxla
genetiskt material genom naturliga fysiologiska processer, om det ar osannolikt att
mikroorganismen ar skadlig fér manniskors halsa eller miljon.

Sjalvkloning bestar i att nukleinsyrasekvenser avlagsnas fran en cell i en organism och
eventuellt att hela eller del av nukleinsyran eller en syntetisk motsvarighet sedan
aterinfors med eller utan foregdende enzymatiska eller mekaniska steg.

Sjalvkloning som avses i forsta stycket 5 far inkludera anvandning av sddana under
lang tid beprovade rekombinanta vektorer som har visat sig innebara att
anvandningen i de enskilda organismerna ar saker.



Undantagsbestammelsen i forsta stycket far inte tillimpas om verksamheten omfattar
anvandning av rekombinanta nukleinsyramolekyler eller om verksamheten férutom
sadan innesluten anvandning som anges i forsta stycket ocksa omfattar anvandning av
genetiskt modifierade organismer som framstalls eller har framstallts pa annat satt dn
som anges i forsta stycket 1-5.

4 § Bestammelsernai 13 kap. 8 § miljobalken samt 7-11 och 13-34 §§ denna
forordning ska inte tillimpas pa innesluten anvandning som endast omfattar sddana
genetiskt modifierade mikroorganismer som ar sdkra féor manniskors halsa och miljon
enligt direktiv 2009/41/EG.

Arbetsmiljoverket ska uppratta en forteckning 6ver de typer av genetiskt modifierade
mikroorganismer som avses i forsta stycket. Forteckningen ska motsvara
forteckningen i del C i bilaga 2 till direktiv 2009/41/EG. Férordning (2011:125).

5§ Bestimmelsernai7-34 §§ géller inte forvaring, odling, transport, destruktion,
bortskaffande eller anvandning av genetiskt modifierade organismer som har slappts
ut pa marknaden i enlighet med

1. direktiv 90/220/EEG eller direktiv 2001/18/EG,

2. annan EU-lagstiftning som innehaller foreskrifter om en sarskild
miljoriskbedémning som liknar den som foéreskrivs i direktiv 2001/18/EG,

3. forordningen (1994:901) om genetiskt modifierade organismer eller férordningen
(2002:1086) om utsattning av genetiskt modifierade organismer i miljon.

Undantagsbestdmmelserna i forsta stycket far inte tillimpas om den inneslutna
anvandningen avviker fran villkor for tillstand att sldppa ut organismerna pa
marknaden. Férordning (2011:125).

6 § Bestimmelsernai8-11 och 13-29 §§ giller inte transport av genetiskt
modifierade organismer pa landsvag, jarnvag eller inre vattenvag, till havs eller med

flyg.
Riskbedomning

7 § Den som bedriver eller avser att bedriva verksamhet med innesluten anvandning
av genetiskt modifierade organismer skall géra den utredning for bedémning av
skaderisker som avses i 13 kap. 8 § miljobalken.

Tillsynsmyndigheten far inom sitt tillsynsomrade meddela ndrmare foreskrifter om
utredningen och vad den skall omfatta.

8 § Enverksamhet med innesluten anvandning av genetiskt modifierade
mikroorganismer skall klassificeras som en F- verksamhet, L-verksamhet eller R-
verksamhet. Den riskbedomning som avses i 7 § skall ligga till grund for
klassificeringen.



Arbetsmiljoverket far inom sitt tillsynsomrade meddela narmare foreskrifter om vad
som avses med F-verksambhet, L- verksamhet och R-verksamhet samt om
klassificeringen. Innan Arbetsmiljoverket meddelar sddana foreskrifter, skall den
samrada med Genteknikndmnden och Naturvardsverket.

Forordning (2000:968).

Skyddsatgarder

9 § Den som bedriver eller avser att bedriva verksamhet med innesluten anvandning
av genetiskt modifierade organismer skall, i samband med den riskbedomning som
avsesi7 §, bedoma vilka skyddsatgarder som behovs. I 2 kap. 3 § miljobalken finns en
bestdmmelse om skyldighet att utféra sddana skyddsatgarder.

Tillsynsmyndigheten far inom sitt tillsynsomrade meddela foreskrifter om hur
behovet av skyddsadtgarder skall identifieras och bedomas.

10 § Vid innesluten anviandning av genetiskt modifierade organismer skall fysiskt
hinder eller en kombination av fysiska och andra hinder anvidndas for att begransa
organismernas kontakt med allmanheten och miljon.

11 § Tillsynsmyndigheten far inom sitt tillsynsomrade meddela foreskrifter om att
den som bedriver verksamhet med innesluten anvandning av genetiskt modifierade
organismer skall uppratthalla en viss niva av skydd for manniskors halsa och miljon
(skyddsniva). Sddana foreskrifter far innebdra att en viss omstandighet i
riskbedomningen eller att behovet av en viss skyddsatgard blir bestimmande for
valet av skyddsniva for hela eller del av verksamheten.

12 § Tillsynsmyndigheten far inom sitt tillsynsomrade meddela de ytterligare
foreskrifter om skyddsatgarder som behovs vid innesluten anvandning av genetiskt
modifierade organismer.

Tillsynsmyndigheten ska samrada med Myndigheten fér samhallsskydd och
beredskap, Naturvardsverket och Genteknikndmnden innan den meddelar
foreskrifter om transport av genetiskt modifierade organismer eller som annars avser
atgarder till skydd for miljon eller for manniskor utanfor de anlaggningar dar
verksamheter med genetiskt modifierade organismer bedrivs. Férordning
(2008:1032).

Uppdatering av gjorda bedomningar

13 § De bedomningar som avses i 7 och 9 §§ skall ses 6ver och uppdateras
regelbundet.

En sddan dversyn skall goras omedelbart om
1. klassificeringen enligt 8 § inte langre ar riktig,
2.vald skyddsniva enligt 10 § inte langre ar tillracklig,



3. de vidtagna skyddsatgarderna inte langre ar tillrackliga, eller
4. det mot bakgrund av ny vetenskaplig eller teknisk kunskap finns anledning att
misstdnka att en bedomning inte langre ar riktig.

Dokumentation

14 § Tillsynsmyndigheten far inom sitt tillsynsomrade meddela foreskrifter om
skyldighet att dokumentera de bedomningar som gors enligt 7 och 9 §§, att halla
dokumentationen tillganglig samt att lamna in den till tillsynsmyndigheten.

Anmalnings- och tillstandsplikt m.m.

15 § Enverksamhet med innesluten anvandning av genetiskt modifierade
organismer far bedrivas endast om anmalan har fullgjorts eller tillstand har beviljats
enligt bestimmelserna i 16-29 §§.

16 § Anmalan skall goras till den tillsynsmyndighet som ar ansvarig pa
tillsynsomradet. Den myndigheten prévar ocksa fragor om tillstand.

17 § En anmalan eller ansokan om tillstand skall alltid innehdlla en sammanfattning
av en sadan riskbedomning som avses i 7 § samt en redogorelse for behovet av
skyddsatgarder enligt den beddmning som avsesi9 §.

Tillsynsmyndigheten far inom sitt tillsynsomrade meddela ytterligare foreskrifter om
vad en anmalan eller ansokan skall innehalla.

18 § Nar tillsynsmyndigheten har tagit emot en anmalan eller ans6kan skall den
prova om

1. de krav som foljer av 17 § ar uppfyllda och om de uppgifter som lamnats kan
godtas som riktiga och fullstandiga,

2. riskbedomningen kan anses riktig,

3. de foreslagna skyddsatgarderna ar tillrackliga.

Tillsynsmyndigheten far forelagga anmalaren eller sokanden att tillhandahalla de
ytterligare uppgifter som behdovs for prévningen.

19 § Nar tillsynsmyndigheten har fatt de uppgifter som behdovs for att uppgifterna
och bedémningarna skall kunna godtas som fullstandiga och riktiga, skall
myndigheten underratta anmalaren eller sokanden om att en fullstdndig anmalan
eller ansdkan har tagits emot.

20 § Om innehdlletien anmalan féranleder det eller om tillsynsmyndigheten far
kdnnedom om omstandigheter som kan ha pataglig betydelse for riskerna med
verksamheten, far myndigheten besluta

1. att sarskilda villkor skall gilla for verksamheten,

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



3. att verksamheten endast far bedrivas under en begransad tid, eller
4. att verksamheten inte langre far bedrivas.

21§ Om verksamheten dndras pa ett satt som kan ha pataglig betydelse for riskerna
med verksamheten, skall den som bedriver verksamheten snarast mojligt underratta
tillsynsmyndigheten.

Underrattelseskyldigheten galler ocksa om den som bedriver verksamheten far
kdnnedom om omstdndigheter som kan ha en sddan betydelse.

22 § Om uppgifter som tidigare lamnats i en anmalan eller ansékan inte langre ar
riktiga eller har blivit inaktuella, skall den som bedriver verksamheten se till att den
tidigare gjorda anmalan eller ansékan dndras eller uppdateras i relevanta delar.
Denna skyldighet géller ocksa om verksamheten har upphort.

Tillsynsmyndigheten far inom sitt tillsynsomrade meddela ndrmare foreskrifter om
andring och uppdatering.

Sarskilda bestammelser om verksamheter med mikroorganismer

23 § Om tillsynsmyndigheten inte beslutar annat, far en F- verksamhet eller L-
verksamhet paborjas tidigast 45 dagar efter det att en fullstdndig anmalan har gjorts
enligt bestimmelserna i 16-19 §§.

24 § Utan att en sarskild anmalan behover goras, far en ny anvandning i en F-
verksamhet bedrivas pa en plats eller i en anlaggning som redan omfattas av en
fullstandig anmalan enligt 16-19 §§. Bestammelsernai 21 och 22 §§ om skyldighet att
underratta tillsynsmyndigheten samt att dndra och uppdatera den tidigare gjorda
anmalan skall dock tillampas.

25§ Ennyanvandning i en L-verksamhet far inte bedrivas utan att anvandningen
har anmalts enligt bestimmelsernai 16-19 §§.

Om tillsynsmyndigheten inte beslutar annat, far den nya anvindningen pabdrjas
omedelbart efter det att en fullstindig anmalan har gjorts, om man avser att bedriva
anvandningen pa en plats eller i en anlaggning som redan omfattas av en fullstandig
anmalan eller ett tillstdnd for en L-verksamhet eller R-verksamhet och de villkor som
ar forenade med den verksamheten har uppfyllts.

26 § En R-verksamhet eller en ny anvandning i en R-verksamhet far inte bedrivas
utan tillsynsmyndighetens tillstand.

Om den nya anvdandningen avser en anvandning enligt 25 § andra stycket som bedrivs
inom ramen for ett tillstand for en R- verksamhet, racker det att en anmalan gors i
enlighet med 25 § forsta stycket. Forordning (2011:125).



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

1. senast 90 dagar efter det att en fullstindig ansdkan har tagits emot,

2. senast 45 dagar efter det att en fullstandig ans6kan har tagits emot, om ansékan
avser en ny anvandning som avses att bedrivas pa en plats eller i en anlaggning som
redan omfattas av ett tillstdnd for en R-verksamhet och de villkor som ar férenade
med den verksamheten har uppfyllts.

Sarskilda bestammelser om verksamheter med andra organismer a@n
mikroorganismer

28 § En anlaggning for innesluten anvandning av andra genetiskt modifierade
organismer dn mikroorganismer far inte brukas for sddan verksamhet utan
tillsynsmyndighetens tillstand.

Tillstand far lamnas endast om anldggningen ar godtagbar fran halso- och
miljoskyddssynpunkt.

Tillsynsmyndigheten skall meddela sitt beslut i tillstandsfragan senast 90 dagar efter
det att en fullstandig ans6kan har gjorts.

29 § Enverksamhet med innesluten anvandning av andra genetiskt modifierade
organismer an mikroorganismer far bedrivas endast om verksamheten har anmalts
enligt bestimmelserna i 16-19 §§.

Om tillsynsmyndigheten inom sitt tillsynsomrade inte foreskriver annat, galler
anmalningsskyldighet ocksa for varje ny anvandning.

Om tillsynsmyndigheten inte beslutar annat, far verksamheten eller den nya
anvandningen paborjas tidigast 45 dagar efter det att en fullstindig anmalan har
gjorts.

Tillsynsmyndigheten far i det enskilda fallet besluta om undantag fran
anmadlningsskyldigheten, om anldggningens konstruktion och omstandigheterna i
ovrigt gor att skyddet for manniskors halsa och miljon kan anses tillrackligt
tillgodosett.

Beredskapsplaner

30 § Tillsynsmyndigheten far inom sitt tillsynsomrade meddela foreskrifter om
skyldighet for den som bedriver verksamhet med innesluten anvdandning av genetiskt
modifierade organismer att upprétta en beredskapsplan for verksamheten.

31 § Tillsynsmyndigheten ska se till att beredskapsplaner upprattas for
verksamheter med innesluten anvandning av genetiskt modifierade mikroorganismer
som, om inneslutningsatgarderna inte fungerar, kan medféra omedelbar eller fordrojd



allvarlig fara for manniskor utanfoér de anldggningar dar verksamheterna bedrivs eller
for miljon.

En beredskapsplan ska innebara att den som bedriver verksamheten ger information
om planerade skyddsatgarder.

Informationen ska lamnas till berérda myndigheter och andra som kan paverkas av en
olycka. Den ska lamnas pa lampligt satt och utan att mottagarna behdver begira att
den lamnas.

Informationen ska hallas uppdaterad och vara tillganglig for allmanheten. Férordning
(2008:52).

32 § Vid handlaggning av drenden om beredskapsplaner och foreskrifter om sadana
planer, ska tillsynsmyndigheterna samrada med Myndigheten for samhallsskydd och
beredskap.

Tillsynsmyndigheterna ska underratta Myndigheten for samhallsskydd och beredskap
om de beredskapsplaner som upprattas. Forordning (2008:1032).

Olyckor m.m.

33 § Ilagen (2003:778) om skydd mot olyckor finns bestimmelser om skyldigheter
vid farlig verksamhet m.m.

Tillsynsmyndigheten far inom sitt tillsynsomrade meddela ytterligare foreskrifter om
skyldighet for den som bedriver en verksamhet med innesluten anvandning av
genetiskt modifierade organismer att i handelse av olycka, olyckstillbud eller ohélsa
som kan ha samband med anvandningen av organismerna underratta berorda
myndigheter. Vidare far foreskrifter meddelas om skyldighet for den som bedriver
verksamheten att lamna den information som behovs for att nédvandiga
skyddsatgarder skall kunna vidtas. Férordning (2003:799).

34 § Om detien verksamhet med anvandning av genetiskt modifierade organismer
intraffar en olycka ska tillsynsmyndigheten

1. se till att nédvandiga skyddsatgarder vidtas,

2. omedelbart varna de medlemsstater i Europeiska unionen som kan paverkas av
olyckan,

3. om mojligt samla in de uppgifter som ar nédvandiga for en fullstandig analys av
olyckan, och

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

Om det finns en omedelbar allvarlig fara for miljon eller for manniskor utanfor de
anlaggningar dar verksamheterna bedrivs, ska tillsynsmyndigheten genast underratta
den kommunala organisationen for raddningstjanst och Myndigheten for
samhallsskydd och beredskap. Forordning (2008:1032).



35§ Arbetsmiljoverket ska svara for de samrad och underrattelser som avses i
artikel 15 i direktiv 2009/41/EG.
Forordning (2011:125).

Rapportering

36 § Arbetsmiljoverket ska fullgéra den rapportering till Europeiska kommissionen
som avses i artikel 17 i direktiv 2009/41/EG. Forordning (2011:125).

Gransoverskridande forflyttning av genetiskt modifierade
organismer

36 a § Naturvardsverket skall samordna det nationella arbetet med Sveriges
deltagande i det internationella informationsférfarandet enligt Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om gransoverskridande
forflyttning av genetiskt modifierade organismer.

Tillsynsmyndigheterna skall ldmna uppgifter till Naturvardsverket i enlighet med
artikel 15.1 samma férordning.

Tillsynsmyndigheterna skall samrada med Naturvardsverket om hur uppgifterna skall
lamnas. Forordning (2006:1503).

Overklagande samt straff och férverkande

37 § 119 kap. 1§ och 29 kap. miljobalken finns bestimmelser om 6verklagande samt
om straff och férverkande.

Ikrafttradande- och 6vergangsbestammelser

2000:271

1. Denna forordning trader i kraft den 5 juni 2000. I fraga om verksamheter med
andra genetiskt modifierade organismer dn mikroorganismer tillaimpas dock
bestdmmelsernai3-7,9, 11-22, 28-30 och 32-34 §§ forst fran och med den 1 maj
2001.

2. Foljande galler for en verksamhet med genetiskt modifierade mikroorganismer
som har pdborjats fore den 5 juni 2000 och som ar anmald eller omfattas av tillstand
enligt forordningen (1994:901) om genetiskt modifierade organismer. Verksamheten
far fortsatta att bedrivas som om anmalan har fullgjorts eller tillstandet har meddelats
enligt denna forordning. Utéver vad som foljer av 20 eller 21 § denna férordning, skall
den som bedriver verksamheten se till att uppgifter om andringar eller uppdateringar
enligt 22 § lamnas in till tillsynsmyndigheten senast den 30 september 2000.
Tillsynsmyndigheten far i det enskilda fallet besluta om en senare tidpunkt.

3. Foljande galler for en verksamhet med genetiskt modifierade mikroorganismer
som har pdborjats fore den 5 juni 2000 och som dr anmalnings- eller tillstandspliktig
enligt denna férordning men som inte har anmalts eller omfattas av tillstdnd enligt



forordningen (1994:901) om genetiskt modifierade organismer.

Den som bedriver verksamheten skall senast den 5 juni 2000 underratta
tillsynsmyndigheten om att verksamheten bedrivs och lamna de upplysningar som
tillsynsmyndigheten begar for att preliminart kunna bedéma om verksamheten ar en
F-verksambhet, L- verksamhet eller R-verksamhet. Om det ar sannolikt att
verksamheten ar en F-verksambhet, far den fortsatta att bedrivas utan hinder av att
anmadlan inte fullgjorts enligt 16-19 §§ denna férordning. I 6vriga fall skall
tillsynsmyndigheten besluta om de villkor pa vilka verksamheten far bedrivas trots att
anmadlan inte har fullgjorts eller tillstand meddelats enligt denna forordning.
Verksamheten far bedrivas i avvaktan pa tillsynsmyndighetens beslut.
Bestdmmelserna i 20-22 §§ skall tillampas som om underrattelsen vore en fullgjord
anmadlan. Om tillsynsmyndigheten inte beslutar annat, far en verksamhet inte bedrivas
med stod av denna 6vergangsbestimmelse efter den 30 september 2000. En
verksamhet far inte heller bedrivas med stod av denna 6vergangsbestaimmelse, om
verksamheten fore den 5 juni 2000 har bedrivits i strid mot bestimmelserna om
tillstdndskrav i forordningen (1994:901) om genetiskt modifierade organismer.

4. Foljande giller for en verksamhet med andra genetiskt modifierade organismer an
mikroorganismer om verksamheten har paborjats fore den 1 maj 2001. Verksamheten
far fortsatta att bedrivas som om anmalan har fullgjorts eller tillstdnd har meddelats
enligt denna férordning till dess att tillsynsmyndigheten beslutar annat. Detta galler
under forutsattning att anmalan enligt 29 § lamnas till tillsynsmyndigheten senast den
1 juni 2001 och att ans6kan om tillstand enligt 28 § 1amnas till tillsynsmyndigheten
senast den 1 september 2001. Tillsynsmyndigheten far i det enskilda fallet besluta om
en senare tidpunkt. Férordning (2001:19).



