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Statens jordoruksverk foreskriver, med stéd av 4, 5, 8, 17 88
forordningen (1994:901) om genetiskt modifierade organismer' samt efter
samrdd med Genteknikndmnden och Naturvardsverket, ifrdga om verkets
foreskrifter (SIVFS 1995:33) om anvandning av genetiskt modifierade djur
at 1, 35 8 och 11 88 skal ha foljande lydelse

Forfattningen kommer darfor att ha foljande lydel se fran och med den
dag da dennaforfattning trader i kraft.

Inledning

18 Grundldggande bestémmelser om genetiskt modifierade organismer
finns i 13 kap. miljobalken (1998:808) och i férordningen (1994:901) om
genetiskt modifierade organismer. (SJVFS 2000:17).

28 Dessa forskrifter innehdller bestdmmelser om innesluten anvandning
och avsiktlig utséttning av genetiskt modifierade € vattenlevande djur
samt utsl&ppande pd marknaden av produkter som innehdller eller bestar
av genetiskt modifierade g vattenlevande djur. Bestdmmelserna omfattar
inte avsiktlig utsittning eller utsldppande pa marknaden av genetiskt
modifierade nematoder, spindeldjur och insekter.

Y Jfr rédets direktiv 90/220/EEG av den 23 april 1990 om avsiktlig utsdttning av
genetiskt modifierade organismer i miljon (EGT L 117, 8.5.1990, s. 15, Celex
31990L0220), senast andrat genom kommissionens direktiv 1997/35/EG (EGT L
169, 27.6.1997, s. 72, Celex 31997L0035).
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Definitioner

38 De termer och begrepp som anvénds i 13 kap. miljobaken (1998:808)
och i férordningen (1994:901) om genetiskt modifierade organismer skall ha
samma betydelse i dessa foreskrifter. (SIVFS2000:17).

Forhandsbeddmning av skador

48 | en sddan utredning som avses i 13 kap. 8 § miljGbalken (1998:808)
skall vid bedémningen av vilka halso- och miljoskador som kan uppsta vid
anvandningen sérskild hénsyn tas till de uppgifter som krévsi bilaga 1, i
den utstréckning de &r aktuella, for varje typ av genetiskt modifierat djur
som avses anvandas. (SIVFS2000:17).

Etiska hansyn

58 Vid iakttagande av forsiktighetsmétt enligt 2 kap. 3 § miljobalken
(1998:808) skall utifrén etiska aspekter en uppskattning goras av det
vetenskapliga vérdet och allmannyttan av att ta fram och anvanda det
genetiskt modifierade djuret i férhallandetill

a. risker for ménniskors hélsa,

b. risker for djurlidande och djurs hélsa, eller

c. ekologiskarisker vad géller genetisk utarmning och spridning till icke
avseddamiljoer. (SIVFS2000:17).

Inneduten anvandning
Anmalan omibruktagande av anlaggning

68 En anmdlan enligt 14 § forordningen (1994:901) om genetiskt
modifierade organismer om ibruktagande av en anlaggning fér en verk-
samhet som omfattar innesluten anvéndning av genetiskt modifierade djur,
skall innehdllade uppgifter som framgér av bilaga 2.

Anmélan ominnesluten anvandning

78 En anmdan enligt 16 § forordningen (1994:901) om genetiskt
modifierade organismer om innesluten anvandning av genetiskt modifie-
rade djur i typ B-verksamhet, skall innehdlla de uppgifter som framgar av
bilaga 3.



Avsiktlig utsattning
Anstkan om tillstand

88 En ansbkan om tillstand enligt 13 kap. 12 § miljébalken (1998:808) till
en avsiktlig utséttning av genetiskt modifierade djur skall innehdlla:

1. En sammanstélining med de tekniska uppgifter som enligt bilaga 1
erfordras for en beddmning av de forutsebara risker, omedelbara eller
fordrojda, som det genetiskt modifierade djuret kan innebéra fér manni-
skors och djurs hélsa eller fér miljén, samt uppgifter om de metoder som
anvants och litteraturreferenser till dessa,

2. en sadan utredning som avses i 4 §, inklusive uppgifter om even-
tuellarisker for ménniskors och djurs hélsa eller miljon av den anvandning
som kan forutses,

3. uppgifter om data eller resultat fran av stkanden gjorda anstkningar
om eller genomforda utsédttningar av likadana genetiskt modifierade djur
inom eller utanfor Sverige,

4. underlag for en etisk bedomning enligt 5 §,

5. den djurforsoksetiska namndens utl&tande, i de fall en etisk prévning
foretagitsenligt 21 § forsta stycket djurskyddslagen (1988:534), och

6. en sammanfattning av anstkan som skall avges pa Jordbruksverkets
blankett nr E12.5. (SJVFS 2000:17).

98 Sokanden far dven dberopa data eller resultat fran tidigare inlamnade
ansokningar frén andra sokande.

108 Om sokanden, innan tillstdnd meddelas, avser att foretaga forand-
ringar av avsedd utséttning av genetiskt modifierade djur skall underrét-
telse harom omedelbart ske till Jordbruksverket. Sddan underréttelse skall
ocksa ske ifall nya uppgifter om risker f6r manniskors och djurs hélsa eller
miljon framkommer innan tillstand meddel as.

En underréttelse skall &féljas av en revidering av i ansokan tidigare
lamnade uppgifter.

Utdappande av produkter p& marknaden
Anstkan omtillstand

11§ En ansokan om tillstand, enligt 13 kap. 12 § miljobalken (1998:808), ait
sldppa ut produkter som innehdller eller bestdr av genetiskt modifierade
djur pAmarknaden skall innehalla:

1. De uppgifter som erfordras enligt bilaga 1, jdmte upplysningar om de
anvanda metoderna och litteraturreferensernatill dessa,
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2. uppgifter som &r nédvandiga med hansyn till olikheter mellan platser
dar produkten skall anvandas, inklusive uppgifter avseende paverkan pa
ekosystem vid anvandning av produkten, och anvandningens paverkan,
direkt eller indirekt, p& manniskors och djurs hélsaeller miljon,

3. en sadan utredning som avsesi 13 kap. 8 § miljobalken (1998:808),

4. de uppgifter som erfordras enligt bilaga 4 inklusive sdrskilda han-
teringsvillkor,

5. uppgifter om data eller resultat fran av sdkanden gjorda anstkningar
om eller genomforda utséttningar av likadana genetiskt modifierade djur
inom eller utanfor Sverige,

6. underlag for en etisk bedémning enligt 13 kap. 10 § miljobaken
(1998:808), och

7. en sammanfattning av anstkan som skall avges pa Jordbruksverkets
blankett nr E12.6. (SJVFS 2000: 17).

128 Om en sbkande med hanvisning till resultatet av en avsiktlig
utsattning for vilken tillstand givits, eller pagrundval av val underbyggda
vetenskapliga data anser att det inte medfor ndgon risk for manniskors och
djurs hélsa eller miljon att anvanda produkten eller sldppa ut den pa
marknaden, kan sokanden begéra att det bortses fran ett eller flera av
kraveni bilaga4 B. Skélen héarfor skall dérvid anges.

13§ Sokanden far dven dberopa data eller resultat fran tidigare inlamnade
ansokningar fran andra sokande.

148 Om nya uppgifter har framkommit om risker som produkten kan
innebdra for manniskors och djurs hélsa eller miljon, innan tillstand
meddel as, skall sokanden omedelbart underrétta Jordbruksverket.

En underrattelse skall atfoljas av en revidering av tidigare i ansokan
lamnade uppgifter.

Aktsamhetskrav

158 Om det efter anméalan gjorts av innesluten anvandning av genetiskt
modifierade djur eller efter det att tillstdnd meddelats till avsiktlig ut-
séttning av genetiskt modifierade djur eller till utsl&ppande pa marknaden
av produkter som innehdller eller bestdr av genetiskt modifierade djur
kommer fram uppgifter som kan paverka bedémningen av riskerna for
manniskors och djurs hdlsa eler miljon, skall anmélaren dler till-
stdndshavaren omedelbart underrétta Jordbruksverket samt vidta de at-
garder som krévs for att skydda manniskors och djurs hélsa eller miljon.

16 8§ | héndelse av olycka eller annat oplanerat utsléppande av genetiskt
modifierade djur vid innesluten anvandning eller avsiktlig utséttning skall



anvandaren respektive tillstdndshavaren omedelbart underrédtta Jord-
bruksverket samt vidta de atgarder som kravs for att skydda manniskors
och djurs halsa eller miljon.

En underréttel se skall innehdllafdljande uppgifter:

1. Na&rmare omstandigheter kring olyckan eller utsl&ppandet,

2. samtliga nédvandiga uppgifter for bedémningen av olyckans eller
utsl ppandets inverkan p& manniskors och djurs halsa eller miljon, och

3. vilka dtgarder som vidtagits.

178 Transport av genetiskt modifierade djur skall ske i en bur, en be-
héllare eller en transportvagn som sakerstéller att djuren inte kan ta sig ut
eller pa annat sétt komma i kontakt med omgivningen. Buren, behdlaren
eller vagnen skall vara konstruerad s att den omgjliggor oplanerat
Oppnande eller intréng frén utsidan medan transporten pagar.

Emballaget skall vara mérkt pa s sétt att det klart framgdr att innehallet
bestdr av genetiskt modifierade djur.

Avgifter
188 Den som anstker om tillstand for eller gor anmalan om verksamhet

som avsesi dessaforeskrifter skall betala avgifter enligt foljande:
1. Vidanmdanom ibruktagande av anldggning for inne-

sluten anvandning 20000 kr
2. Vid anmélan om innesluten anvandning i typ B-verk-
samhet 30000 kr
3. Vidanstkan om tillstand for avsiktlig utsattning 45 000 kr
a Om tidigare provning gjorts enligt punkt 2 ovan 20000 kr
b. Vid anstkan om tillstand for avsiktlig utséttning av
djur, for vilkatidigare meddel ats tillstand 10000 kr

4. Vid tillstandsprévning for utsl&ppande pa marknaden
av produkter som innehdler eller bestdr av genetiskt modi-
fierade djur debiteras 400 kr/tim
Anmalnings- och ansbkningsavgift enligt punkt 1- 3 skall betalas nér
anméalan eller ansokan gors. Avgift enligt punkt 4 erlaggs nar tillstand ges.

198 Avgifter for sarskilda utredningar och inspektioner i anslutning till
anmalnings- eller tillstandsprovningsforfarandet debiteras med 400 kr/tim.

208 Kostnader for utomstéende expertutredningar, inspektioner och
tester i andutning till anménings- eler tillstandsprovningsforfarandet
debiterasenligt sjalvkostnadsprincipen.

218§ Avgift for tillsyn av sddan verksamhet som avsesi dessa foreskrifter,
debiteras med 400 kr/tim.
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228 Om det finns sérskilda skal kan Jordbruksverket i det enskilda fallet
besluta att avgift enligt 18, 19 och 21 88 skall nedséttas eller efterskankas.

I krafttr &dande- och Gver gangshestammel ser

Dennaforfattning® tréder i kraft den 22 mars 2000.

INGBRITT IRHAMMAR

Eva-Marie Stélhammar
(Djurmiljéenheten)

2 SIVFS 1995:33.
3 SIVFS 2000:17.



Obligatoriska uppgifter i ansokningar om tillstand for avsiktlig
utsittning av genetiskt modifierade djur och fér utdappande pa
marknaden av produkter som innehdller eller bestdr av genetiskt
modifieradedjur.

Samtliga uppgifter géller inte for varje enskilt fall. Det kan forutses att
ansokningar endast kommer att innehdlla uppgifter enligt de rubriker som
artillampligai det enskildafallet.

Hur detaljerade uppgifter som behdver |amnas enligt varje rubrik forut-
ses ocksa variera med hansyn till utsattningens beskaffenhet och omfatt-
ning.

I. ALLMANNA UPPGIFTER
A. Sokandens (foretag eller institution) namn och adress.
B. Ansvarig(a) forskares namn, meriter och erfarenhet.
C. Projektets namn.

Il. UPPGIFTER OM DE GENETISKT MODIFIERADE ORGANISMERNA

A. Egenskaper hos a) givarorganism(er), b) mottagarorganism(er) eller c) (i fore-

kommande fall) moderorganism(er):
1.  Vetenskapligt namn.

Taxonomi.
Ovriga namn (vedertaget namn, stamnamn osv.).
Fenotypiska och genetiska markorer.
Grad av slaktskap mellan givar- och mottagarorganismer eller mellan
moderorganismer.
Beskrivning av identifierings- och detekteringsmetoder.
Detekteringss och identifieringsmetodernas  kanslighet  och
tillforlitlighet (i kvantitativa termer) samt specificitet.

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

9. Potentialen for genetisk dverféring och genetiskt utbyte med andra
organismer.

10.  Verifiering av organismernas genetiska stabilitet och faktorer som
péverkar denna.
11. Patologiska, ekologiska och fysiol ogiska egenskaper:

a) faroklassificering enligt géllande gemenskapsregler for skyddet av
manniskors hédlsa och miljon,

b) generationstid i naturliga ekosystem, sexuell och asexuell
reproduktionscykel,

c) uppgifter om overlevnadsférméga inklusive anpassning till
arstidsvaxlingar samt formaga att bilda Gverlevnadsstrukturer
sasom fron, sporer och sklerotier,

d) patogenicitet: infektionsforméga, toxicitet, virulens och
alergicitet, bérare (vektor) av patogener, mojliga vektorer,
spektrum av véardorganismer inklusive icke-malorganismer,

gk wn

No
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€

f)

mojlig aktivering av latenta virus (provirus) samt férmaga att
kolonisera andra organismer,

antibiotikaresistens och mdjlig anvandning av dessa antibiotika
for profylax och behandling av manniskor och husdjur,
medverkan i miljdprocesser: primérproduktion,
néringsomséttning, nedbrytning av  organiskt  material,
respiration etc.

12. Egenskaper hos naturliga vektorer:

a)
b)
©)
d

sekvens,

mobiliseringsfrekvens,

specificitet,

nérvaro av gener som overfor resistens.

13. Historik avseende tidigare genetiska modifieringar.
B. Vektorns egenskaper:

1. Vektorns beskaffenhet och ursprung.

2. Sekvens av transposoner, vektorer och andra icke-kodade genetiska
segment som anvands for konstruktionen av genetiskt modifierade
organismer och for att uppnd att vektorn och den infogade DNA-
sekvensen fungerar i denna.

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

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

C. Den modifierade organismens egenskaper:
1. Uppgifter om den genetiska modifieringen:

a)
b)

0)

€

anvanda modifieringsmetoder,

metoder som anvéands for att konstruera och inféra den eller de
aktuella DNA-sekvenserna i mottagaren eller for att ta bort en
sekvens,

beskrivning av det infordas eller vektorns uppbyggnad,

det inforda genmaterialets renhet med avseende pd okanda
sekvenser samt uppgifter om i vilken omfattning den inférda
sekvensen &r begrénsad till det DNA som krévs for den avsedda
funktionen,

sekvens, funktionell identitet och lokalisering av berérda and
rade/inférda/borttagna nukleinsyrasegment med  sérskild
hénvisning till eventuellt forekommande kand skadlig sekvens.

2. Uppgifter om slutligt genetiskt modifierade organismer:

a)

b)

0)

e)

beskrivning av genetiska och fenotypiska egenskaper, sarskilt
sédana nya egenskaper som kan komma till uttryck eller inte
langre uttrycks,

struktur och mangd avseende den nukleinsyra fran vektor eller
givare som finns kvar i den modifierade organismens slutliga kon-
struktion,

organismens genetiska stabilitet,

halt och nivavad galler uttrycket av det nya genetiska materialet
samt matmetoden och dess kanslighet,

de uttryckta proteinernas aktivitet,



f) beskrivning av identifierings- och detekteringsmetoder, inklusive
metoder for att identifiera och detektera inford sekvens och
vektor,

g) detekterings- och identifieringsmetodernas kanslighet,
tillforlitlighet (i kvantitativa termer) och specificitet,

h) historik over tidigare utséttningar av aktuell genetiskt modifierad
organism,

i) halsoaspekter:

I) toxiska eller allergiframkallande effekter av icke
livskraftiga genetiskt modifierade organismer eller deras
metaboliska produkter,

II)  farliga egenskaper hos produkten,

I11)  jémfdrelse mellan den modifierade organismen och givaren,
mottagaren eller (i férekommande fall) moderorganismen
avseende patogenicitet,

IV)  koloniseringsforméaga,

V) om organismen & patogen for manniskor med ett
fungerande immunforsvar:
¥% de sjukdomar som uppkommer och patogen mekanism

inklusive invasiv férméga och virulens,
¥ grad av smittsamhet,
¥ infekterande dos,
¥ spektrum av vardorganismer, méjliga férandringar,
¥, formaga att dverleva utanfér mansklig vard,
¥, forekomst av vektorer eller spridningssétt,
¥4 biologisk stabilitet,
¥ monster for antibiotikaresistens,
¥ allergiframkallande egenskaper,
¥ existerande lampliga behandlingsmetoder.

[11. UPPGIFTER OM UTSATTNINGSFORHALLANDENA OCH DEN BERORDA

MILJON

A. Uppgifter om utséttningen:

1

2.

No ok

©

10.

11.

Beskrivning av den planerade avsiktliga utséttningen, inklusive dess
andamal och foérvantade produkter.

Planerade utséttningstidpunkter och ett tidsschema for forsoket med
angivande av utséttningarnas frekvens och varaktighet.

Forberedel ser avseende platsen for utséttningen.

Platsens storlek.

Utséattningsmetod(er).

Den méngd genetiskt modifierade organismer som skall séttas ut.
Stérningar pa platsen (odlingsslag och -metod, gruvbrytning, konstbe-
vattning eller annan verksamhet).

Arbetarskyddsétgérder som skall vidtas under utséttningen.
Behandling av platsen efter utsattningen.

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

Uppgifter om och resultat av tidigare utsdttningar av samma
genetiskt modifierade organismer, framfor allt utséttningar som
genomfortsi annan skala och i andra ekosystem.
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B. Uppgifter om miljon (bade pa utséttningsplatsen och i dess omgivningar):

1

10.

11.

12.

Utséttningsplatsens eller -platsernas geografiska lokalisering med
hanvisning till rutsystem pa karta (vid anméningar enligt del C
motsvarar utsittningsplatserna de omréden dér produkten &r tankt att
anvéandas).

Fysiskt eller biologiskt avstand till manniskor och andra livsformer
av betydelse.

Avstand till biotoper eller skyddade omréden av betydelse.

L okalbefolkningens storlek.

Néringar som & baserade p& omradets naturresurser och som bedrivs
av lokalbefolkningen.

Avstand till ndrmaste omraden som &r skyddade for dricksvattenuttag
eller av miljoskal.

Klimatférhdllanden inom den eller de regioner som kan komma att
paverkas.

Geografiska, geologiska och pedologiska egenskaper.

Flora och fauna, inklusive grédor, boskap och migrerande arter.
Beskrivning av malekosystem och andra ekosystem som kan komma
att paverkas.

En jamférelse mellan mottagarorganismens naturliga livsmiljo och
tankta utséttningspl atser

Kénd planerad utveckling eller féréndring av markanvandningen i
regionen som skulle kunna paverka utséttningens miljoeffekter.

IV. UPPGIFTER OM INTERAKTIONER MELLAN GENETISKT MODIFIERADE
ORGANISMER OCH MILJON
A. Egenskaper som paverkar dverlevnad, forokning och utbredning:

1

2.

3.

Biologiska egenskaper som péverkar Gverlevnad, forokning och
spridning.

Kéanda eller forutsedda miljoférhdllanden som kan paverka
Overlevnad, forokning och utbredning (vind, vatten, mark,
temperatur, pH etc.).

Kéanslighet for specifika former av paverkan.

B. Interaktion med miljon:

1.
2.

Forutsedd livsmiljo for aktuell genetiskt modifierad organism.

Undersdkningar avseende upptradande och egenskaper hos den

berérda genetiskt modifierade organismen samt avseende ekologiska

effekter, vilka har utforts i simulerade miljoer sdsom mikrokosmer,
vaxtkammare eller véxthus.

Genoverforingsformaga:

a) overforing av genetiskt material fran genetiskt modifierade
organismer till organismer i paverkade ekosystem efter
utséttningen,

b) o6verforing av genetiskt material frén naturligt férekommande
organismer till genetiskt modifierade organismer efter
utséttningen.

Sannolikheten for att en selektion efter utséttningen leder till att

ovantade eller oobnskade egenskaper uttrycks i den modifierade

organismen.



6.

7.

Atgérder som vidtas for att sikerstdlla och verifiera genetisk
stabilitet. Beskrivning av genetiska egenskaper som kan hindra eller
begrénsa spridning av genetiskt material. Metoder for att verifiera
genetisk stabilitet.

Biologiska spridningsvagar samt kénd eller mgjlig interaktion med det
som sprids, t.ex. inandning, fortéring, ytkontakt, intréngning etc.
Beskrivning av ekosystem till vilka spridning av aktuella genetiskt
modifierade organismer skulle kunna ske.

C. Potentiell miljopaverkan:

1
2.

3.

Potential for en extraordinér populationsdkning i miljon.
Konkurrensfordelar for berérda genetiskt modifierade organismer i
forhallande till icke-modifierade mottagar- eller moderorganismer.
Identifiering och beskrivning av malorganismerna.

Forvantad mekanism och resultat av interaktioner mellan genetiskt
modifierade organismer som sétts ut och mélorganismen.

Identifiering och beskrivning av icke-mélorganismer som kan
péverkas oavsiktligt.

Sannolikheten for forskjutningar i biologiska interaktioner eller i
spektrum av vardorganismer efter utséttningen.

Kéanda eller forutsedda effekter pd icke-malorganismer i miljon,
paverkan pa populationsnivan fér konkurrentorganismer sdsom
bytesorganismer, vardorganismer, symbionter, predatorer, parasiter
och patogener.

Kand eller férutsedd medverkan i biogeokemiska processer.

Andra potentiellt betydel sefullainteraktioner med miljon.
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V. UPPGIFTER OM OVERVAKNING, KONTROLL, AVFALLSBEHANDLING
OCH BEREDSKAPFLANER
A. Overvakningsmetoder:

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

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

3. Metoder for att upptécka Overforing av det tillférda genetiska
materialet till andra organismer.

4.  Overvakningens varaktighet och frekvens.

B. Kontroll av utséttningen:

1. Metoder och foérfaranden for att undvika eller begrénsa spridning av
aktuella genetiskt modifierade organismer utanfor utséttningsplatsen
eller det avsedda omrédet.

2. Metoder och férfaranden for att skydda platsen mot tilltrade av
obehdriga.

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

C. Avfallsbehandling

1.  Typav avfall som uppstar.

2. Forutsedd avfalsmangd.

3. Eventuellarisker.

4. Beskrivning av planerad avfallsbehandling.

D. Atgérder i nédsituationer:

1. Metoder och forfaranden for att kontrollera aktuella genetiskt
modifierade organismer vid ovéntad spridning.

2. Metoder for dekontaminering av paverkade omraden, t.ex. utrotning
av aktuellaGMO.

3. Metoder fér omhéandertagande eller sanering av vaxter, djur, jord etc.
som exponerats i samband med eller efter spridningen.

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

5. Planer for att skydda méanniskors och djurs hésa och miljon om
oonskade effekter upptréder.
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Uppgifter som kravsfér anmalan enligt 6 8

1. Namn, adress och telefonnummer till den eller de person(er) som
ansvarar for genomférandet av den inneslutna anvéandningen,

2. namn, adress och telefonnummer till den eller de person(er) som
ansvarar for Gvervakning, uppféljning och sakerhet for den inneslutna
anvandningen,

3. uppgifter om utbildning och kvalifikationer fér de personer som
avsesi punkt 1 och 2,

4. anléggningens adress, identifierade bendmning och i forekonmande
fall organisationsnummer,

5. en beskrivning av anldggningen, dess olika avdelningar och dess
transportmedel med uppgifter om:

a) konstruktionsmaterial,

b) golvmaterial,

c¢) fonster och andra 6ppningar,

d) dorrar och eventuella slussar,

e) ventilation och eventuellafilterutrustningar,

f) golvbrunnar,

g) eventella sanerings- och tvéttmajligheter for personal, och
h) eventuella autoklaver,

6. en beskrivning av arten av det arbete som skall foretas, och verk-
samhetens berdknade omfattning.

SIVFS 2000:17
SaknrM 62
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Uppgifter som krévsi anmalan enligt 7 §

1. De mottagardjur eller i férekommande fall féréldradjur som anvands,

2. kéllaor) och avsedd(a) funktion(er) for det genetiska material som
ingdr i genkonstruktion(en)erna,

3. hur det genetiskt modifierade djuret skiljer sig fr&n mottagardjuret,

4. syftet med den inneslutna anvandningen och de vantade resultaten
av den,

5. verksamhetens beréknade omfattning,

6. en sddan utredning som avsesi 4 §,

7. underlag for en etisk bedémning av verksamheten som avsesi 5 §,
och

8. den djurforsoksetiska namndens utldtande i de fall en etisk provning
foretagits enligt 21 8§ forsta stycket djurskyddslagen (1988:534).

Bilag:



Ytterligare uppgifter som erfordras vid ansdkan om tillstand for
utdappande av produkter pa marknaden som innehaller eller bestar av
genetiskt modifierade djur

A. Forutom uppgifterna i bilaga 1 skall foljande uppgifter 1&mnas i en
anstkan om tillstand for utsldppande av en produkt pd marknaden som
innehdller eller bestér av genetiskt modifierade djur:

1. Produktens namn och namn pa det genetiskt modifierade djur som
deninnehdller,

2. tillverkarens eller distributérens namn samt dennes adress inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet,

3. produktspecifika uppgifter och exakta anvandningsvillkor, inklusivei
tillampliga fall typen av miljo eller geografiskt avgransades omraden inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet som produkten |ampar sig for,
och

4. avsett anvandningsomrade: industri, jordbruk eller konsumenter i
almanhet.

B. Forutom uppgifterna enligt A skall fdljande uppgifter l&mnas i
tillémpligafal:

1. Atgérder som skall vidtas vid oavsiktlig utsittning eller felaktig
anvandning,

2. sérskilda anvisningar eller rekommendationer for transport och
anvandning,

3. beréknad framtagning inom eller import till det Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet,

4. forslag till bur, behdllare eller transportvagn som maste vara ut-
formad s att oavsiktlig utsattning av genetiskt modifierade djur undviks
under transport eller i andra sammanhang,

5.forslag till mérkning, vilken &minstone i sammanfattad form maste
omfatta de uppgifter som angesi punkternaAl, A2, A3, B1 och B2.

SIVFS 2000:17

SaknrM 62
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