


Obligatoriska uppgifter i ansökan om utsättning av genetiskt modifierade högre
växter (GMHV)

Fyll i svaren i rutorna nedan.
Formulär uppdaterat 20130708.
De kommentarer som Jordbruksverket har lagt in i formuläret ska ses som en hjälp för att besvara frågorna. Kommentarerna och exemplen passar inte alla växtslag eller modifieringar och du kan bortse från det som inte passar din ansökan. 

A. Allmänna uppgifter
A 1. Sökandens (företag, institution eller motsvarande) namn, adress och telefonnummer. Ange även, här eller i ett separat brev, namn, telefonnummer och e-postadress till en kontaktperson samt fakturaadress.
	



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



A 3. Projektets namn. Tänk gärna på tydligheten så att namnet säger något om syftet med projektet.
	



B. Uppgifter om mottagaren eller moderväxter (i förekommande fall)
B 1. Fullständigt namn:
a) Familj.
	



b) Släkte.
	



c) Art.
	



d) Underart.
	



e) Växtsort/förädlingslinje. Beteckning på den sort/linje som har använts till modifieringen, alltså inte beteckningen på den genetiskt modifierade linjen.
	



f) Vedertaget namn.
	



B 2. a) Uppgifter om reproduktion:
i) Reproduktionssätt. Ange alla sätt som reproduktion kan ske vegetativt och sexuellt. Är växten annuell, bienn eller perenn? Är den obligat eller fakultativ självbefruktare eller korsbefruktare? Förekommer kleistogami, apomixi eller någon annan speciell form av befruktning? 
	



ii) Särskilda faktorer som påverkar reproduktionen. Krävs någon särskild miljöfaktor eller annan yttre påverkan, t.ex. temperatur, dagslängd eller hjälp av mänsklig hand, för att befruktning, frösättning, groning etc. ska ske?
	



iii) Generationslängd. Ange ungefärlig tid från frö till frö eller ålder när adulta fasen inträffar.
	



b) Sexuell kompatibilitet med andra odlade eller vilda växtarter, inbegripet kompatibla arters utbredning i Europa. Ange referenser för korsningsförsök eller om t.ex. kromosomtal talar för eller emot kompatibilitet. Ange vad som är känt om blomningstider för de arter som växer i Sverige. Vad är känt om eventuella hybrider och deras konkurrenskraft i miljön? Om det är vilda släktingar som enbart finns på begränsade platser i landet, uppge hur det kontrolleras att uppgifterna stämmer under hela utsättningsperioden, om det har betydelse för riskbedömningen.
	



B 3. Överlevnadsförmåga:
a) Förmåga att bilda strukturer för överlevnad eller groningsvila. Bildas frö, knölar, rhizom etc.? Vad är känt om frövila respektive groningsvila? Är det vanligt med spillplantor i fält och om så är fallet, hur många år förekommer dessa? Kan skadade delar av rotknölar eller andra växtdelar överleva?
	



b) Eventuella särskilda faktorer som påverkar överlevnadsförmågan. Krävs stratifiering eller vernalisering? Vad är känt om brytning av frövila? Hur länge kan man lagra frön utan att de förlorar grobarheten? Vid vilka temperaturer fryser rötter, knölar och ovanjordiska delar? Hur är plantans härdighet generellt sett?
	



B 4. Spridning:
a) Spridningssätt och – omfattning. Vilka reproducerande delar är det som kan spridas och på vilka sätt? Kan plantor etableras utanför fältet och hur vanligt förekommande är de i olika miljöer? 
	



b) Eventuella särskilda faktorer som påverkar spridningen. Krävs en specifik pollinerare? Är det vanligt att frön eller annat reproducerbart material samlas och sprids av djur? 
	



B 5. Växtens geografiska utbredning. Är det en kulturväxt som enbart finns i odlingslandskapet? Om det är en inhemsk art, vart och i vilka ekosystem hittas den?
	



B 6. I fråga om växtart som inte normalt odlas i Sverige eller i något annat land i Europeiska unionen: en beskrivning av dess naturliga livsmiljö, inklusive uppgifter om naturliga predatorer, parasiter, konkurrenter och symbionter.
	



B 7. Annan potentiell interaktion som rör den genetiskt modifierade organismen, med organismer i det ekosystem där den vanligtvis odlas, eller på andra håll, inklusive uppgifter om toxiska effekter på människor, djur och andra organismer. Med potentiell interaktion som rör den genetiskt modifierade organismen menas sådan interaktion som kan vara av intresse utifrån den egenskap som avses ta fram. Exempelvis om egenskapen är svampresistens kan den omodifierade växtens interaktion med mykhorriza vara av intresse. Ange om plantan naturligt är allergen eller innehåller toxiner samt för vilka organismer den är toxisk.  
	



C. Uppgifter om den genetiska modifieringen
C 1. Beskrivning av de metoder som använts för den genetiska modifieringen. Om nya metoder eller tekniker har använts ska dessa beskrivas i detalj. Vedertagna metoder kan beskrivas mer översiktligt. 
	



C 2. Den använda vektorns beskaffenhet och ursprung. Från vilken organism är vektorn tagen eller baserad på? Vilka kodande och icke-kodande sekvenser finns i vektorn? Hela vektorn ska beskrivas, inte enbart den del som är avsedd att överföras till växten. Bifoga gärna en bild så det framgår i vilken ordning och orientering de enskilda sekvenserna sitter.
	



C 3. Storlek, ursprung på givarorganismen eller -organismerna (namn) och avsedd funktion för alla beståndsdelar av den region som är avsedd att införas. Beskrivning av alla sekvenser, både kodande och icke kodande. Från vilken organism är varje enskild sekvens tagen eller baserad på? Bifoga en bild över hela elementet så det framgår i vilken ordning och orientering de enskilda sekvenserna sitter. 
	



D. Uppgifter om den genetiskt modifierade växten
D 1. Beskrivning av de egenskaper som har införts eller modifierats. Beskriv varför genen förväntas ge egenskapen och sätt funktionen i sitt sammanhang t.ex. syntesen/metabolismen i flera steg. Vilka alternativa substrat eller syntesvägar finns? I de fall det skiljer, beskriv vilken funktion genen har i givarorganismen. 
	



D 2. Uppgifter om de sekvenser som faktiskt har införts eller tagits bort:
a) Den införda sekvensens storlek och struktur samt metoderna för beskrivning av den, inklusive uppgifter om de delar av vektorn som förts in i GMHV och eventuellt om bärar- eller främmande DNA som är kvar i GMHV. Ange hela den insatta sekvensens storlek och namn på de delar som har beskrivits under C.2 och C.3 och som faktiskt har införts i växten. Hur är det kontrollerat vilka sekvenser som är införda i GMHV, inklusive vektorsekvenser? 
	



b) Storleken och funktionen hos eventuella borttagna områden. 
	



c) Antal kopior av den införda sekvensen. 
	



d) Den eller de införda sekvensernas placering i växtcellerna (integrerad i kromosomen, kloroplaster, mitokondrier eller bevarad i icke-integrerad form) och metoderna för bestämning av den. 
	



D 3. Uppgifter om den införda sekvensens utvecklingsmässiga uttryck under växtens livscykel och metoderna för att beskriva detta samt de delar av växten där den införda sekvensen uttrycks (t.ex. rötter, stam, pollen). Beskriv promotorn och dess vanliga uttrycksmönster. Uppge om uttrycksnivåerna/uttrycksmönstret har kontrollerats i den aktuella GMHV.
	



D 4. Uppgifter om hur den genetiskt modifierade växten skiljer sig från den mottagande växten.
Hänvisa till de växthusdata som finns och som indikerar om förändringar har skett eller inte. Det är bättre att räkna upp vilka parametrar som har studerats än att enbart konstatera att inga skillnader har observerats förutom den förväntade. Alla observationer bör jämföras med modersorten eller likvärdig icke-modifierad planta. Observera att det kan vara lika viktigt att beskriva det som inte har förändrats som att beskriva de förändringar som har observerats.
a) Reproduktionssätt eller reproduktionstakt. Jämför med informationen du lämnat under B2a-b. Förändringar kan t.ex. vara ändrad blomningstid (kortare/längre, tidigare/senare) eller tidpunkt för frösättning. 
	



b) Spridning. Jämför med information du lämnat under B4a-b. Exempelvis ändrad pollenproduktion, ändrad mängd eller storlek på frön. Om modifieringen avser ändringar i frö eller annan reproducerande vävnad, resonera om påverkan på groningsegenskaper, smaklighet etc. 
	



c) Överlevnadsförmåga. Jämför med informationen du lämnat under B3 a-b. Har växten t.ex. fått större knölar, tjockare fröskal, ändrad frövila, förändrad halt av, eller nya, upplagringsämnen? Är det sannolikt eller inte att växten blivit mer eller mindre tålig mot biotisk eller abiotisk stress?  
	



D 5. Den införda sekvensens genetiska stabilitet och GMHV:s fenotypiska stabilitet. Hur många generationer har odlats i odlingskammare och växthus och vilka skillnader i fenotypen har noterats? 
	



D 6. Eventuella förändringar i GMHV:s förmåga att överföra genetiskt material till andra organismer.  Det kan vara förändring av blomningstid, kromosomtal eller beteende hos pollinerare. 
	



D 7. Uppgifter om toxiska, allergiframkallande eller andra skadliga effekter på människors hälsa eller miljön, vilka uppkommer till följd av den genetiska modifieringen. Förväntas ändrade nivåer av redan naturligt förekommande toxin eller allergener? Är halterna analyserade? Kodar de införda generna för kända toxiner eller allergener? Har en protein BLAST sökning eller liknande utförts? Tänk även på effekter av rotexudat eller nedbrytningsprodukter.
	



D 8. Uppgifter om GMHV:s säkerhet beträffande djurhälsa, i de fall en GMHV är avsedd att användas till djurfoder. Uppgifterna skall särskilt avse toxiska, allergiframkallande eller andra skadliga effekter vilka uppkommer till följd av den genetiska modifieringen. Se kommentar till D.7. Observera att tillstånd för utfodringsförsök inte kan ansökas om, eller ges tillstånd till, inom genteknik-lagstiftningen. 
	



D 9. Förlopp för interaktion mellan den genetiskt modifierade växten och målorganismerna (i tillämpliga fall). Med målorganism avses vanligtvis en skadegörare eller sjukdomsalstrande mikroorganism. Beskriv i vilket skede av växtens respektive målorganismens utvecklingsfas som interaktionen sker. Exempelvis äggläggning i blomknoppar, larver som äter på groddplantor eller bakterier som kan infektera under hela plantans livslängd. Beskriv utförligt förloppet och vanlig tidpunkt under året för angrepp. 
	



D 10. Potentiella ändringar i GMHV:s interaktion med icke-målorganismer till följd av den genetiska modifieringen. Kan resistens mot skadegörare påverka andra organismer högre i näringskedjan? Innebär modifieringen att andra patogener, markorganismer eller pollinerare kan påverkas?
	



D 11. Potentiell ändrad interaktion med den abiotiska miljön. Exempelvis ökat näringsupptag eller pH-förändringar.
	



D 12. Beskrivning av metoder för detektion och identifiering av den genetiskt modifierade växten. Någon metod för identifiering av de GMHV som ingår i ansökan måste anges och vanligast är protein- eller DNA baserade analysmetoder. Det krävs dock inte en transformationshändelsespecifik metod och den behöver inte vara kvantitativ.
	



D 13. Uppgifter om tidigare utsättningar av den genetiskt modifierade växten, i tillämpliga fall. 
	



E. Uppgifter om platsen för utsättningen 
E 1. Utsättningsplatsens eller -platsernas lokalisering och storlek. 
För första årets utsättning ska du före den 1 mars skicka in karta över den eller de platser som du planerar att förlägga ditt försök till. Detta gäller även om du inte fått tillstånd till utsättningen före detta datum. 
Ange alla kommuner som kan bli aktuella under försöksperioden. Det är arealen för det försöksår då ytan beräknas vara som störst som ska uppges. I maxytan ska det även inkluderas bårder och kontrollplantor men specificera att det är inkluderat. 
	



E 2. Beskrivning av ekosystemet på utsättningsplatsen, inklusive klimat, flora och fauna.  
	



E 3. Förekomst av sexuellt kompatibla vilda släktingar eller odlade växtarter. Geografisk förekomst av vilda växter kan du hitta i t.ex. artportalen. Hur ser jordbrukslandskapet i närområdet ut? 
	



E 4. Avstånd till officiellt erkända biotoper eller skyddade områden som kan påverkas. Du hittar sådan information hos länsstyrelsen, skogsstyrelsen och kommunen. 
	



F. Uppgifter om utsättningen 
F 1. Utsättningens syfte. Beskriv syftet med försöket och presentera gärna även projektets långsiktiga mål. 
	



F 2. Planerade tidpunkter och varaktighet för utsättningen. Tillstånd kan ges för maximalt fem år. Uppge på ett ungefär när utsättning och avslutning av försöken förväntas att ske under ett normalår. 
	



F 3. Metod för utsättning av de genetiskt modifierade växterna. Ange om det är sådd, sättning, plantering eller utsättning av krukor och med vilken slags utrustning. Kommer avhärdning av materialet kommer att ske före utplantering?
	



F 4. Metod för att bereda och sköta utsättningsplatsen före, under och efter utsättningen, inklusive odlings- och skördemetoder. 
	



F 5. Ungefärligt antal växter (eller växter per kvadratmeter).
	



G. Uppgifter om åtgärdsplaner för kontroll, övervakning, behandling efter utsättningen och avfallshantering
De uppgifter som ska beskrivas i detta stycke bör utformas utifrån riskbedömningen (H).
G 1. Vidtagna försiktighetsåtgärder:
a) Avstånd till sexuellt kompatibla växtarter, både vilda släktingar och grödor. Exempelvis borttagning av vilda släktingar inom ett visst avstånd från fältet. Vilket avstånd kommer att hållas till närmaste fält med kompatibel gröda?
	



[bookmark: _GoBack]b) Åtgärder för att minimera eller förhindra spridning av något reproduktivt organ hos GMHV (t.ex. pollen, frön, rotknölar). Från sådd till skörd samt transport av växtmaterial till och från fältet. Exempelvis skyddsbårder med icke-modifierad gröda runt fältet, utsättning av egna pollinerare, insektsnät eller borttagning av blomknoppar. Hur hanteras överblivet utsäde och hur skördas materialet? Beskriv även rengöring av maskiner och utrustning som används vid sådd, skörd och annan skötsel i växande gröda.  Om enstaka plantor tas bort under säsong, hur hanteras och destrueras dessa? Kommer GMHV att blomma ska du ange hur risken att pollen hamnar i honung ska minimeras.
	



G 2. Beskrivning av metoder för behandling av platsen efter utsättningen. Exempelvis att inte plöja fältet förrän spillfrön hunnit gro eller att inte ha en kompatibel gröda på samma fält de närmaste åren. Under hur många år och hur ofta under en säsong och kommer eventuella spillplantor att bekämpas? Vad kommer att odlas på platsen året/åren efter eller vilka grödor kommer inte att odlas? Tänk på att det ska vara möjligt att kontrollera och destruera eventuella spillplantor och överliggare.
	



G 3. Beskrivning av metoder för behandling av det genetiskt modifierade växtmaterialet, inklusive avfall, efter utsättningen. Avser både hantering och destruktion av material som lämnas i fältet och material som förs därifrån. Hur kan särhållning från andra produkter garanteras vid lagring? Observera att lokaler där analyser och andra tester görs av levande GMO måste ha tillstånd för innesluten användning. 
	



G 4. Beskrivning av övervakningsplaner och -metoder. Avser kontroll av platsen både under och efter odling. Hur ofta kommer fältet att besiktigas (”regelbundet” räcker inte), vem gör det och vad ska övervakas? Finns det antaganden i riskbedömningen som bör bekräftas? Hur lång tid efter avslutat försök kommer övervakning att ske på platsen? 
	



G 5. Beskrivning av eventuella åtgärdsplaner för nödsituationer. Med nödsituationer avses här situationer som skulle kunna utgöra en miljö- eller hälsorisk. Även om inga nödsituationer förväntas uppstå ska det finnas en åtgärdsplan med metoder för effektiv destruktion av växtmaterialet. 
	



G 6. Metoder och förfaranden för att skydda platsen (i förekommande fall, t.ex. stängsel). Kan vara lämpligt för att hålla obehöriga borta eller om det finns mycket vildsvin i trakten som kan sprida växtdelar.
	



H. Riskbedömning
Utifrån uppgifterna i B-F ska ni göra en bedömning av de risker för människors hälsa och miljön som försöket kan medföra. (Se även bilaga 1 D.2 till förordningen (2002:1086) om utsättning av genetiskt modifierade organismer i miljön). Denna bedömning ska innehålla identifiering av potentiella risker. Riskerna kan vara förknippade med den avsedda förändringen eller med biokemiska förhållanden som sekundära syntesvägar eller alternativa metaboliter. De identifierade riskerna kan vara mer eller mindre sannolika. Tänk igenom hela försöket och identifiera olika scenarier om vad som skulle kunna ske. De slutliga potentiella effekterna bör beskrivas, såväl som osäkerheter i bedömningarna. Nästa steg är att bedöma om de identifierade riskerna går att avfärda alternativt hanteras med skyddsåtgärder. Sådana bedömningar ska följas av ett resonemang. 
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