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Beslutade: 2004-02-03

Bemyndigande: 1 kap. 10 §, 2 kap. 3 §, 3 kap. 4 § forordningen
(2002:1086) om utsittning av genetiskt modifierade
organismer i miljon, 7, 9, 12, 17, 22, 33 §§ forord-
ningen (2000:271) om innesluten anvidndning av genetiskt
modifierade organismer, 5 kap. 1 § forordningen
(1998:940) om avgifter for provning och tillsyn enligt
miljobalken, samrad med Statens riddningsverk,
Naturvardsverket och Genteknikndmnden

Celex: 32001RLO018
Ikrafttrddande: 2004-02-15
Andringar: HVMES 2011:5
Tillimpningsomrade

1 § Dessa foreskrifter avser sadana fragor rorande genetiskt modifierade orga-
nismer som omfattas av 2 och 13 kap. miljobalken, forordningen (2002:1086) om
utsdttning av genetiskt modifierade organismer i miljon och f6rordningen
(2000:271) om innesluten anviandning av genetiskt modifierade organismer.

I foreskrifterna finns bestimmelser om innesluten anvindning och avsiktlig
utsdttning av genetiskt modifierade vattenlevande organismer samt om utslépp-
ande pa marknaden av produkter som innehaller eller bestar av genetiskt
modifierade vattenlevande organismer. Foreskrifterna omfattar inte mikro-
organismer och inte heller avsiktlig utsittning eller utsldppande pa marknaden av
genetiskt modifierade nematoder, spindeldjur och insekter eller produkter som &r
livsmedel.

Definitioner

2 § De termer och begrepp som anvinds i miljobalken, férordningen om utsétt-
ning av genetiskt modifierade organismer i miljon, och férordningen om inneslu-
ten anvidndning av genetiskt modifierade organismer har samma betydelse i dessa
foreskrifter.
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I foreskrifterna avses med anldggning: akvarium, bassidng, djurrum, odlings-
eller klimatkammare, laboratorium eller annat utrymme dédr modifierade
vattenlevande organismer forvaras, avlas eller hanteras.

Etiska hinsyn

3 § Vid iakttagande av forsiktighetsmatt enligt 2 kap. 3 § och 13 kap. 10 § mi-
ljobalken skall utifran etiska aspekter en uppskattning goras av det vetenskapliga
virdet och allminnyttan av att ta fram och anvinda den genetiskt modifierade
organismen i forhallande till

1. risker for ménniskors hilsa,

2. risker for djurlidande och djurs hilsa,

3. ekologiska risker vad giller genetisk utarmning och spridning till icke
avsedda miljoer.

Innesluten anvéindning

Ansdkan om tillstand for brukande av anliggning

4 § En ansokan om tillstaind for brukande av anliggning enligt 28 § forord-
ningen om innesluten anvéndning av genetiskt modifierade organismer skall inne-
hélla de uppgifter som framgér av bilaga 1. Ett tillstind meddelas for viss tid.

Anmdlan om verksamhet med innesluten anvindning

5 § En anmilan om verksamhet med innesluten anvindning enligt 29 § forord-
ningen om innesluten anvéndning av genetiskt modifierade organismer skall inne-
hélla de uppgifter som framgar av bilaga 2. En underrittelse enligt 22 § samma
forordning skall ske till Havs- och vattenmyndighete ninnan atgirden genomfors.
(HVMFS 2011:5).

Avsiktlig utséittning

Ansokan om tillstand

6 § En ansokan om tillstand enligt 13 kap. 12 § miljobalken till en avsiktlig ut-
sdttning av genetiskt modifierade organismer skall, utover vad som anges i férord-
ningen om utséttning av genetiskt modifierade organismer i miljon, innehélla en
sammanfattning av ansokan enligt vad som anges i radets beslut 2002/813/EG av
den 3 oktober 2002 om faststéllande av formuldret for sammanfattning av anmél-
ningsinformationen om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i
miljon for andra dndamal @n utsldppande pa marknaden, i enlighet med Europa-
parlamentets och radets direktiv 2001/ 18/EG. Sammanfattningen skall inges bade
pa svenska och engelska i form av ett elektroniskt dokument, s.k. Summary
Notification Information Format (SNIF).

' EGT nr L 280, 18.10.2002, s. 62, Celex 32002D0813.



Utslidppande av produkter av marknaden

Ansokan om tillstand

7 § Den sammanfattning som avses i 3 kap. 4 § p. 5 forordningen om utséttning
av genetiskt modifierade organismer i miljon skall inges bade pa svenska och eng-
elska i form av ett elektroniskt dokument, s.k. Summary Notification Information
Format (SNIF).

Aktsamhetskrav

8 § I héndelse av olycka eller annat oplanerat utsldppande vid innesluten an-
vindning eller avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer skall an-
vindaren respektive tillstindshavaren omedelbart underritta Havs- och
vattenmyndigheten samt vidta de atgidrder som krivs for att skydda minniskors
och djurs hilsa eller miljon.

Underittelsen skall innehalla foljande uppgifter.

1. En redogorelse for de ndrmare omstidndigheterna kring olyckan eller
utsldappandet.

2. Samtliga nodvindiga uppgifter for bedomningen av olyckans eller
utsldppandets inverkan pa méanniskors- och djurs hélsa eller miljon.

3. Vilka atgéirder som har vidtagits. (HVMFS 2011:5).

9 § Transport av genetiskt modifierade organismer skall ske pa sadant sitt att
spill eller genspridning till omgivningen inte uppkommer. Behéllare som anvinds
vid transport skall vara av betryggande hallfasthet och ha en laskonstruktion som
forhindrar oplanerat 6ppnande eller intrang. Behéllare skall vara mirkta sa att det
klart och tydligt framgar att innehallet dr genetiskt modifierade organismer.

Avgifter

10 § Den som ansoker om tillstand for eller gor anmilan om verksamhet som
avses i dessa foreskrifter skall betala avgifter enligt féljande.

1. Vid ansokan om tillstand for brukande av anldggning for
innesluten anvéndning

- avseende djur 20 000 kr

- avseende vixter 10 000 kr
2. Vid anmilan om verksamhet med innesluten anvindning

- avseende djur 10 000 kr

- avseende vixter 5000 kr

3. Vid ansokan om tillstand for avsiktlig utséttning
- avseende djur 45 000 kr
- avseende vixter 25 000 kr

4. Vid tillstandsprovning for utsldppande pa marknaden
av produkter som innehaller eller bestar av genetiskt

modifierade
- djur 600 kr/tim
- véxter 25 000 kr

Ansokningsavgift enligt punkterna 1 - 3 skall betalas nér anstkan gors. Avgift
enligt punkt 4 skall betalas nér beslut har fattats.
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Avgifter for sirskilda utredningar och inspektioner i anslutning till provningar
for anmilan eller tillstind debiteras med 600 kr/tim.

Kostnader for utomstdende expertutredningar, inspektioner och tester i
anslutning till anmilan eller tillstaindsprovning debiteras enligt sjdlvkostnads-
principen.

11 § Avgift for tillsyn av sadan verksamhet som avses i dessa foreskrifter
debiteras med 600 kr/tim.

Ovrigt
12 § Om det finns sirskilda skil kan Havs- och vattenmyndigheten i enskilda
fall medge undantag fran dessa foreskrifter. (HVMFS 2011:5).

Ikrafttridande- och 6vergangsbestimmelser

Dessa foreskrifter trader i kraft den 15 februari 2004 da Fiskeriverkets fore-
skrifter (FIFS 1995:10) om genetiskt modifierade vattenlevande organismer skall
upphora att gélla. (FIFS 2004:2)

Dessa foreskrifter trdder i kraft den 1 juli 2011. Undantag som fore ikraft-
tridandet har beslutats av Fiskeriverket enligt bestimmelsen 1 12 § ska likstillas
med motsvarande beslut av Havs- och vattenmyndigheten. (HVMFS 2011:5).



Bilaga 1

OBLIGATORISKA UPPGIFTER I ANSOKAN ENLIGT 4 § OM
TILLSTAND FOR BRUKANDE AV ANLAGGNING FOR
INNESLUTEN ANVANDNING

ALLMANNA UPPGIFTER

1. Verksamhetsutdvaren (foretag, institution eller dylikt) namn, adress och tele-
fonnummer.

2. Ansvarig(a) person/ers namn, adress och telefonnummer samt befattning.

3. Anlédggningens adress, identifierande bendmning och i forekommande fall
organisationsnummer.

UPPGIFTER OM ANLAGGNINGEN

1. En beskrivning av anldggningen med dess olika avdelningar och med uppgifter
om

a) konstruktionsmaterial,

b) golvmaterial,

c¢) fonster och andra 6ppningar,

d) dorrar och eventuella slussar,

e) vattenhantering,

f) ventilation och eventuella filterutrustningar,

g) golvbrunnar,

h) eventuella sanerings- och tvittmdjligheter for personal,
i) eventuella autoklaver.

2. En enkel ritning 6ver anldggningen.

UPPGIFTER OM DEN INNESLUTNA ANVANDNINGEN

1. Syftet med den inneslutna anvindningen.

2. Verksamhetens beriknade omfattning samt de organismer som kommer att an-
véndas.

3. En beskrivning av intagning, forvaring och hantering av de genetiskt modifie-
rade organismer ansokan avser samt en beskrivning av avfallshanteringen.

4. En beskrivning och bedomning av de risker for minniskors hilsa och miljon
som kan vara forknippade med den inneslutna anvindningen.

5. En redogorelse for behovet av skyddsatgirder med anledning av ovan beskriv-
na risker, inklusive praktiska arbetsrutiner for att forhindra spridning av de
genetiskt modifierade organismerna.
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Bilaga 2

OBLIGATORISKA UPPGIFTER 1 ANMALAN ENLIGT 5 § OM
VERKSAMHET MED INNESLUTEN ANVANDNING

1. De mottagarorganismer eller i forekommande fall fordldraorganismer som an-
vinds samt metoden for inférande av det genetiska materialet.

2. Kailla(or) och avsedd(a) funktion(er) for det genetiska material som ingar i
genkonstruktion(en)erna.

3. Hur den genetiskt modifierade organismen skiljer sig fran mottagar-
organismen.

4. Syftet med den inneslutna anviandningen.

5. Verksamhetens beriknade omfattning.

6. Sadana uppgifter som avses i 2 kap. 3 § forordningen (2002:1086) om utstt-
ning av genetiskt modifierade organismer i miljon.

7. Underlag for en etisk bedomning av verksamheten som avses i 3 §.

8. Djurforsoksetiska nimndens utlitande i de fall en etisk provning foretagits en-
ligt 21 § forsta stycket djurskyddslagen (1988:534).

Slut pa dokumentet
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