Svensk forfattningssamling

Forordning
om Andring i forordningen (2002:1086) om utsittning av
genetiskt modifierade organismer i miljon

Utfardad den 1 oktober 2020

Regeringen foreskriver! att 1 kap. 2 § och bilagorna 1, 2, 2 B, 3 och 4 till
forordningen (2002:1086) om utsdttning av genetiskt modifierade orga-
nismer i miljon ska ha f6ljande lydelse.

1 kap.

2§’ 1denna forordning avses med

direktiv 2001/18/EG: Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG
av den 12 mars 2001 om avsiktlig utséttning av genetiskt modifierade organ-
ismer 1 miljon och om upphévande 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 grinsoverskridande forflyttning
av genetiskt modifierade organismer,

avsiktlig utsdttning: avsiktlig utséttning enligt definitionen i 13 kap. 6 §
miljobalken och som inte innebér ett utsldppande pd 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 utséttning, utsldppande pa marknaden eller gransoverskridande
forflyttning.

I 6vrigt har termer och uttryck i denna forordning samma betydelse som i
13 kap. miljobalken.

Denna forordning trader 1 kraft den 15 november 2020.
Pé regeringens viagnar

PETER ERIKSSON
Susanne Gerland
(Miljodepartementet)

! Jir Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig
utsdttning av genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphévande av rddets direktiv
90/220/EEG, 1 lydelsen enligt kommissionens direktiv (EU) 2018/350.

2 Senaste lydelse 2011:37.
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Bilaga 1
Principer for riskbedomning

Denna bilaga innehéller en allmén beskrivning av det mal som ska uppnas,
de faktorer som ska beaktas och de allménna principer och den metodik som
ska f6ljas for att utfora den riskbedémning som avses 1 kap. 6 §.

I denna bilaga avses med

— direkta effekter: primédra effekter pdA manniskors hélsa eller miljon som
kan hérledas direkt till en genetiskt modifierad organism och inte genom en
serie av hindelser med orsakssamband,

— indirekta effekter: effekter pa ménniskors hélsa eller miljon som kan
hérledas till en genetiskt modifierad organism genom en serie av hiandelser
med orsakssamband, genom mekanismer som t.ex. interaktion med andra
organismer, Overforing av genetiskt material eller fordndringar i bruk eller
hantering (observationer av indirekta effekter kommer sannolikt att vara for-
drgjda),

— omedelbara effekter: effekter pd manniskors hilsa eller miljon som
observeras under den period da genetiskt modifierade organismer sitts ut
(omedelbara effekter kan vara direkta eller indirekta),

— fordréjda effekter: effekter pa ménniskors hélsa eller miljon som kanske
inte observeras under den period da genetiskt modifierade organismer sétts
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 till-
stand kan ha pad méanniskors hédlsa eller miljon inbegripet bl.a. floran och
faunan, markens bordighet, markens nedbrytning av organiskt material,
ndringskedjan, den biologiska méngfalden, djurens hélsa samt resistens-
problem i samband med antibiotika,

— hégre vdxter: vixter som hor till den taxonomiska gruppen Spermato-
phytae (Gymnospermae och Angiospermae).

A. Mil

Malet med en riskbedomning ar att fran fall till fall identifiera och utvédrdera
de potentiella negativa effekter som en avsiktlig utsittning eller ett ut-
sldppande pa marknaden av genetiskt modifierade organismer kan fa for
manniskors hilsa eller miljon. De negativa effekterna kan vara direkta eller
indirekta, omedelbara eller fordrojda. Riskbedomningen bor goras for att
utreda om det finns behov av riskhantering och 1 s fall vilka metoder som
ar lampligast.

B. Allménna principer

Vid riskbedomningen ska olika effekter analyseras, inklusive kumulativa
langsiktiga effekter, som hidnger samman med utsittningen eller utsldppan-
det pa marknaden.

Dérutover bor, 1 enlighet med forsiktighetsprincipen, foljande allmédnna
principer foljas nir riskbedomningen gors:

— De identifierade egenskaper hos en genetiskt modifierad organism och
dess anvdndning, som kan fororsaka negativa effekter, bor jamforas med
egenskaperna hos den icke-modifierade organism fran vilken den harstam-
mar och anvindningen av denna i motsvarande situationer.

— Riskbedomningen bor goras pa ett vetenskapligt sunt och Sppet sitt och
grunda sig pa tillgédngliga vetenskapliga och tekniska data.

— Riskbedomningen bor goras fran fall till fall. Den information som be-
hovs kan variera beroende pa den typ av genetiskt modifierade organismer
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som berdrs, deras avsedda anvdndning och den miljo som eventuellt ska ta
emot dem. Dérvid ska beaktas bl.a. de genetiskt modifierade organismer
som redan finns i miljon.

—Om nya uppgifter om en genetiskt modifierad organism och dess
effekter pd ménniskors hilsa eller miljon blir tillgdngliga, kan riskbedom-
ningen behova goras 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 védgledande
dokument for tillimpningen av detta avsnitt for ansdkningar enligt 3 kap.

C.1 Allmdnna och specifika dverviganden vad gdller riskbedémningen
1. Avsiktliga och oavsiktliga fordndringar

Som en del av den identifiering och utvirdering av eventuella negativa
effekter som avses i avsnitt A ska det i riskbedomningen identifieras av-
siktliga och oavsiktliga fordndringar till foljd av genetisk modifiering och
utvirderas om fordndringarna kan ha negativa effekter pd ménniskors hilsa
och miljon.

Avsiktliga fordndringar till f61jd av genetisk modifiering dr fordndringar
som &r avsedda att intrdffa och som uppfyller det ursprungliga mélet for den
genetiska modifieringen.

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

Avsiktliga och oavsiktliga fordndringar kan ha direkta eller indirekta och
omedelbara eller fordrojda effekter pd ménniskors hélsa och miljon.

2. Langsiktiga negativa effekter och kumulativa langsiktiga negativa
effekter i riskbedomningen i ansékningar enligt 3 kap.

Langsiktiga effekter orsakade av en genetiskt modifierad organism é&r
effekter som uppstér efter en ldngre tid till f61jd av andra organismers eller
deras avkommas respons antingen pa langsiktig eller kronisk exponering for
en genetiskt modifierad organism eller till foljd av extensiv anvindning av
en genetiskt modifierad organism 1 tid och rum.

Vid identifiering och utvirdering av potentiella langsiktiga negativa
effekter av en genetiskt modifierad organism pd ménniskors hélsa och
miljon ska hinsyn tas till f6ljande:

i) samspelet pa lang sikt mellan genetiskt modifierade organismer och
utsdttningsmiljon,

i1) egenskaper hos den genetiskt modifierade organismen som blir be-
tydelsefulla pa lang sikt, och

ii1) information fran upprepade avsiktliga utsittningar eller utsléppanden
pd marknaden av den genetiskt modifierade organismen under en lang
period.

Vid identifiering och utvérdering av eventuella kumulativa langsiktiga
negativa effekter som avses i inledningen i denna bilaga ska hdansyn ocksé
tas till genetiskt modifierade organismer som tidigare avsiktligt satts ut eller
slappts ut pa marknaden.

3. Kvaliteten pa uppgifterna

I syfte att gora en riskbedomning for en ansdkan enligt 3 kap. ska sokanden
sammanstilla redan tillgdngliga uppgifter fran vetenskaplig litteratur eller
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andra kéllor, inklusive dvervakningsrapporter, och, om mojligt, ta fram de
uppgifter som behdvs genom ldmpliga studier. Om uppgifter inte kan tas
fram genom studier, ska sokanden i riskbeddmningen motivera varfor.

En riskbeddmning for ansdkningar enligt 2 kap. ska dtminstone basera sig
pa redan tillgdngliga uppgifter fran vetenskaplig litteratur eller andra killor
och kan kompletteras med ytterligare uppgifter som sokanden tagit fram.

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

Uppgifter som ldmnas i riskbedomningen for ansdkningar enligt 3 kap.
ska uppfylla de krav som anges i punkterna a— f:

a) Nar toxikologiska studier som gjorts for att bedoma risken for mén-
niskors eller djurs hilsa ldmnas 1 riskbedomningen ska sokanden ldmna
bevis pa att studierna gjorts pa anldggningar som uppfyller

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

i1) OECD:s principer for god laboratoriesed (GLP) om de utfors utanfor
unionen.

b) Nir andra studier én toxikologiska studier ldmnas i riskbedomningen
ska de

1) folja principerna for god laboratoriesed (GLP) 1 direktiv 2004/10/EG,

i1) utforas av organisationer som dr ackrediterade enligt relevant ISO-
standard, eller

ii1) om relevant ISO-standard saknas, utforas i enlighet med internationellt
erkénda standarder.

¢) Information om resultaten fran de studier som avses i a och b och om
de studieprotokoll som anvints ska vara tillforlitlig och heltdckande och ska
innehélla rddata i1 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 uppticka och motivera effekten.

e) Valet av platser for filtstudier ska basera sig pa relevanta utsittnings-
miljoer med tanke pa den eventuella exponering och effekt som skulle ob-
serveras ddr den genetiskt modifierade organismen kan komma att sattas ut.
Valet ska motiveras i riskbeddmningen.

f) Den icke-genetiskt modifierade jamforelseorganismen ska vara édnda-
malsenlig for de relevanta utséttningsmiljéerna och ha en genetisk bakgrund
som dr jamforbar med den genetiskt modifierade organismen. Valet av
jamforelseorganism ska motiveras i riskbedomningen.

4. Staplade transformationshiandelser i ansdkningar enligt 3 kap.

Vid riskbedomning av en genetiskt modifierad organism som innehéller
staplade transformationshidndelser i ansdkningar enligt 3 kap. ska vad som
anges 1 punkterna a—c tillimpas.

a) Sokanden ska limna en riskbeddmning for varje enskild transforma-
tionshéndelse 1 den genetiskt modifierade organismen eller hinvisa till redan
inldmnade ansokningar for dessa enskilda transformationshéndelser.

b) Sokanden ska ldmna en bedomning av foljande aspekter:

1) transformationshéndelsernas stabilitet,

11) transformationshéndelsernas uttryck, och

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

¢) Om den genetiskt modifierade organismens avkomma kan innehalla
flera olika underkombinationer av staplade transformationshéndelser ska
sOkanden tillhandahélla en vetenskaplig grund som styrker att det inte be-
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hover ldmnas nagra uppgifter om experiment for de beroérda delkombina-
tionerna, oberoende av deras ursprung, eller, om en séddan vetenskaplig
grund saknas, 1dmna uppgifter om experiment.

C.2 Egenskaper hos genetiskt modifierade organismer och utsdttningar

Riskbeddmningen ska beakta relevanta tekniska och vetenskapliga fakta om
egenskaperna hos

— mottagar- eller fordldraorganismer,

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

— den genetiskt modifierade organismen,

— den avsedda utsdttningen eller anvindningen, inklusive utsittningens eller
anviandningens omfattning,

— de potentiella utsdttningsmiljoer diar den genetiskt modifierade organis-
men kommer att sittas ut och dér transgenen kan spridas, och

— samverkan mellan dessa egenskaper.

Vid riskbedomningen ska relevanta uppgifter fran tidigare utsittningar av
samma eller liknande organismer beaktas liksom tidigare utséttningar av
organismer med liknande egenskaper och deras biotiska och abiotiska inter-
aktion med liknande miljder, inklusive uppgifter fran 6vervakning av sédana
organismer.

C.3 Olika steg i riskbedémningen

Riskbedomningen ska goras for samtliga relevanta riskomraden som avses i
avsnitt D.1 eller D.2 i enlighet med foljande sex steg.

1. Problemformulering inklusive faroidentifiering

En problemformulering ska:

a) Identifiera eventuella dndringar av de egenskaper hos organismen som
hianger samman med den genetiska fordndringen, genom att jimfora den
genetiskt modifierade organismens egenskaper med egenskaperna hos det
valda icke-genetiskt modifierade jimforelseorganismen under motsvarande
utsittnings- och anvéndningsvillkor.

b) Identifiera potentiella negativa effekter pd méanniskors hilsa eller
miljon som hénger samman med de dndringar som har identifierats enligt a.

Potentiella negativa effekter far inte bortses fran av det skélet att det &r
osannolikt att de upptréder.

Potentiella negativa effekter kan variera fran fall till fall, och kan inbe-
gripa

— effekter pa populationsdynamiken inom och mellan arter i utsdttnings-
miljon och den genetiska méngfalden inom var och en av dessa populationer
som leder till en eventuell minskning av den biologiska méngfalden,

— adndrad kénslighet for patogener, vilket underléttar spridning av smitt-
samma sjukdomar eller skapar nya reservoarer eller vektorer,

— dventyrande av ldkar-, veterinir- och vixtskyddsbehandlingar i profyl-
aktiskt eller terapeutiskt syfte, till exempel som en f6ljd av dverforing av
gener som ger resistens mot antibiotika som anvdnds inom human- eller
veterindrmedicin,

— biogeokemiska effekter (biogeokemiska kretslopp), inklusive atervin-
ning av kol och kvéve, genom att nedbrytningen av organiskt material i mar-
ken foridndras,

—sjukdom som drabbar ménniskor, inklusive allergiska eller toxiska
reaktioner, eller

SFS 2020:83:



— sjukdomar som drabbar djur och véxter, inklusive toxiska reaktioner
och, nér det giller djur, allergiska reaktioner, i forekommande fall.

Nir potentiella langsiktiga negativa effekter av en genetiskt modifierad
organism har identifierats ska effekterna bedomas genom skrivbordsunder-
sOkningar, om mdjligt med hjdlp av

1) bevisning fran tidigare erfarenheter,

i1) tillgéngliga dataméngder och tillgdnglig litteratur, eller

11i1) matematiska modeller.

c) Identifiera relevanta d&ndpunkter for beddmningen.

De potentiella negativa effekter som kan péaverka de identifierade para-
metrarna for bedomningen ska beaktas i nésta steg av riskbedomningen.

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

Negativa effekter kan upptrada direkt eller indirekt genom exponerings-
végar eller andra mekanismer som kan inbegripa

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

— overforing av det inforda genetiska materialet till samma organism eller
andra organismer, oavsett om de dr genetiskt modifierade eller inte,

— fenotypisk och genetisk instabilitet,

— interaktion med andra organismer, eller

— dndrad hantering, inklusive i forekommande fall vad géller bruknings-
metoder.

e) Formulera testbara hypoteser och definiera relevanta mitbara para-
metrar for dandpunkterna for att om mojligt maojliggora en kvantitativ utvard-
ering av eventuella negativa effekter.

f) Beakta eventuella osédkerheter, inklusive kunskapsluckor och metod-
begriansningar.

2. Farokarakterisering

Omfattningen av varje potentiell negativ effekt ska utvirderas. Vid denna
utvirdering ska det forutsittas att en potentiell negativ effekt kommer att
intrdffa. I riskbedomningen ska hénsyn tas till att omfattningen sannolikt
paverkas av de utsittningsmiljoer dir en genetiskt modifierad organism
avses sittas ut och omfattningen pé och villkoren for utsattningen.

Utvérderingen ska om mojligt vara kvantitativ.

Om utvérderingen ar kvalitativ ska kategorierna ”hog”, “mattlig”, ’1ag”
eller ”forsumbar” anvéndas och en forklaring av effektens omfattning ges
for varje kategori.

3. Exponeringskarakterisering

Sannolikheten for forekomst av varje potentiell negativ effekt som har
identifierats ska utvirderas. Med stod av utvirderingen ska, om mgjligt, en
kvantitativ bedomning av exponeringen goras som ett relativt matt pa
sannolikheten, eller 1 annat fall en kvalitativ beddmning av exponeringen.
Utséttningsmiljoernas egenskaper och ansdkans omfattning ska beaktas.
Om utvdrderingen ar kvalitativ ska kategorierna ”hog”, “mattlig”, ’1ag”
eller ”forsumbar” av exponeringen anviandas och en forklaring av effektens

omfattning ges for varje kategori.

4. Riskkarakterisering

For varje potentiell negativ effekt ska risken karakteriseras genom en kom-
bination av omfattningen och sannolikheten for att den negativa effekten
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uppstér, sd 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”, ’14g” eller ”forsumbar” for risken anviandas och for varje kategori
ska en forklaring av effektens omfattning ges.

Osédkerheten i1 fradga om varje identifierad risk ska i forekommande fall

beskrivas och om mojligt uttryckas i kvantitativa termer.

5. Riskhanteringsstrategier

En riskhanteringsstrategi ska ldggas fram nér sddana risker identifieras som
till foljd av sina egenskaper kréver insatser for att kunna hanteras.
Riskhanteringsstrategierna ska ga ut pa att minska faran eller expon-
eringen och ska sté i proportion till den avsedda minskningen av risken, om-
fattningen pa utséttningen, villkoren for utsittningen och de nivder av
osdkerhet som identifierats i riskbedomningen.
Minskningen av den totala risken ska om mgjligt kvantifieras.

6. Utvérdering av den totala risken och slutsatser

En kvalitativ och, om mojligt, kvantitativ utvérdering av den totala risken
pa grund av en genetiskt modifierad organism ska goras med beaktande av
resultaten fran riskkarakteriseringen och de foreslagna riskhanteringsstrate-
gierna inklusive eventuella osdkerheter.

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

I utvirderingen av den totala risken och slutsatserna av utvédrderingen ska
det ocksa foreslas sérskilda krav for 6vervakningsplanen av den genetiskt
modifierade organismen och, i forekommande fall, for 6vervakningen av hur
effektiva de foreslagna riskhanteringsatgéarderna ér.

Nar det géiller ansokningar enligt 3 kap. ska utvéarderingen av den totala
risken ocksé innehalla en

a) redogdrelse for de antaganden som gjordes under riskbedémningen,

b) redogdrelse for omfattningen och innebdrden av de osdkerheter som
hinger samman med riskerna, och

c¢) motivering till de foreslagna riskhanteringsétgirderna.

D. Slutsatser om sérskilda riskomraden i riskbedomningen

Slutsatser ska dras om potentiell miljopaverkan i relevanta utsittnings-
miljoer till f6ljd av att genetiskt modifierade organismer sitts ut eller slapps
ut pa marknaden for varje relevant riskomrade i avsnitt D.1 for andra ge-
netiskt modifierade organismer dn hogre vixter eller avsnitt D.2 for gene-
tiskt modifierade hogre véxter. Slutsatserna ska dras mot bakgrund av den
riskbedomning som ska goras enligt principerna i avsnitt B och metodiken 1
avsnitt C och pd grundval av den information som krévs enligt bilaga 2.

D. 1 Slutsatser i fraga om andra genetiskt modifierade organismer dn
hogre viixter

1. Sannolikheten for att den genetiskt modifierade organismen blir persi-
stent och invasiv i naturliga livsmiljoer under villkoren for den eller de fore-
slagna utséttningarna.
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2. Selektiva fordelar eller nackdelar som tilldelas den genetiskt modi- SFS 2020:83:
fierade organismen och sannolikheten for att dessa forverkligas under vill-
koren for den eller de foreslagna utsittningarna.

3. Potential for gendverforing till andra arter under villkoren for den fore-
slagna utséttningen av den genetiskt modifierade organismen, och selektiva
fordelar eller nackdelar som da tilldelas dessa arter.

4. Potentiell omedelbar eller fordréjd 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-mélorganismer. Héri inkluderas paverkan pa populationsnivaerna for
konkurrentorganismer, bytesorganismer, virdorganismer, symbionter, pre-
datorer, parasiter och patogener.

6. Mojliga omedelbara eller fordrojda effekter pd ménniskors hilsa 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 ndrheten av utséttningar av genetiskt modifierade organ-
ismer.

7. Mojliga omedelbara eller fordrojda effekter pa djurs hélsa och kon-
sekvenser for naringskedjan till f6ljd av konsumtion av den genetiskt modi-
fierade organismen och av produkter som harrér fran genetiskt modifierade
organismer om de dr avsedda att anvdndas som djurfoder.

8. Mgjliga omedelbara eller fordrojda effekter pa biogeokemiska pro-
cesser till foljd av potentiell direkt eller indirekt interaktion mellan den
genetiskt modifierade organismen och malorganismer eller icke-mélorgan-
ismer i ndrheten av en eller flera utséttningar av genetiskt modifierade
organismer.

9. Mgjlig omedelbar eller fordrojd, direkt eller indirekt miljopaverkan till
foljd av de specifika metoder som anvinds for att hantera den genetiskt
modifierade organismen, nédr dessa metoder skiljer sig fran sddana som an-
vénds for icke-genetiskt modifierade organismer.

| D.2 Slutsatser i friga om genetiskt modifierade hogre vixter (GMHV)

1. GMHV:s persistens och invasivitet, inklusive gendverforing mellan
vaxter.

2. Genoverforing mellan véxter och mikroorganismer.

3. GMHV:s interaktion med mélorganismer.

4. GMHVs interaktion med icke-mélorganismer.

5. Inverkan av specifika metoder for odling, hantering och skord.

6. Effekter pd biogeokemiska processer.

7. Effekter pd ménniskors eller djurs hélsa.




Bilaga 2
Obligatoriska uppgifter i ansokan

En ansokan om tillstand till avsiktlig utséttning eller utsldppande pad mark-
naden enligt denna forordning ska i tillaimpliga delar innehélla de uppgifter
som anges i bilagorna 2 A och 2 B.

En undergrupp av uppgifter i bilaga 2 A eller 2 B behover inte tillhanda-
hallas om uppgifterna inte dr relevanta eller ndodvindiga for att utvirdera
riskerna i en viss ansokan, framfor allt med hansyn till den genetiskt modi-
fierade organismens egenskaper, omfattningen pa och villkoren for utstt-
ningen eller anvéindningen.

Hur detaljerade uppgifter som behover laimnas kan ocksé variera med hén-
syn till den foreslagna utséttningens egenskaper och omfattning. For varje
undergrupp av uppgifter som krdvs ska sammanfattningar av och resultat
fran de studier som hénvisas till i ansdkan, inklusive 1 foreckommande fall en
redogodrelse for varfor studierna ar relevanta for riskbedomningen. For an-
sokningar enligt 3 kap. ska detaljerade uppgifter om dessa studier bifogas,
inklusive en beskrivning av de metoder och material som anvénts eller en
hénvisning till standardiserade eller internationellt erkdnda metoder samt
namnet pa det eller de organ som har ansvaret for studierna.
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Bilaga 2 B

Obligatoriska uppgifter i ansokan om utsittning av genetiskt
modifierade hogre vixter (GMHYV)

I. Obligatoriska uppgifter i ansokningar enligt 2 kap.

| 4. Allménna uppgifter

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

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

3. Projektets namn.

4. Information om utséttningen.

a) Utséttningens syfte.

b) Planerade tidpunkter och varaktighet for utsittningen.

¢) Metod for utséttning av GMHV.

d) Metod for att bereda och skota utsdttningsplatsen fore, under och efter
utsdttningen, inklusive odlings- och skdrdemetoder.

e) Ungefarligt antal vixter (eller vaxter per kvadratmeter).

5. Information om utsdttningsplatsen.

a) Utséttningsplatsens eller utséttningsplatsernas lokalisering och storlek.

b) Beskrivning av ekosystemet pa utsittningsplatsen, inklusive klimat,
flora och fauna.

c) Forekomst av sexuellt kompatibla vilda sléktingar eller odlade vaxt-
arter.

d) Avstand till officiellt erkédnda biotoper eller skyddade omraden som
kan paverkas.

B. Vetenskapliga uppgifter

1. Uppgifter om mottagarvixter eller, 1 forekommande fall, modervéxter.

a) Fullstdndigt namn:

1) familjenamn,

i1) slakte,

iii) art,

1v) underart,

v) kultiverings- eller forddlingslinje, och

vi) vedertaget namn.

b) Geografisk utbredning for och odling av véxten inom Europeiska
unionen.

c¢) Uppgifter om reproduktion:

1) reproduktionssitt,

i1) eventuella sdrskilda faktorer som paverkar reproduktionen, och

1i1) generationstid.

d) Sexuell kompatibilitet med andra odlade eller vilda vixtarter, inbe-
gripet uppgifter om de kompatibla arternas utbredning i Europa.

e) Overlevnadsformaga:

1) formaga att bilda strukturer for 6verlevnad eller groningsvila, och

ii) eventuella sdrskilda faktorer som paverkar overlevnadsformégan.

f) Spridning:

1) spridningssétt och spridningens omfattning, och

i1) eventuella sdrskilda faktorer som paverkar spridningen.

g) I de fall en vixtart normalt sett inte odlas inom den Europeiska
unionen, en beskrivning av dess naturliga livsmiljo, inklusive uppgifter om
naturliga predatorer, parasiter, konkurrenter och symbionter.
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h) Potentiell interaktion, som &r relevant for GMHV, som véxten kan ha
med organismer i1 det ekosystem dér den vanligtvis odlas eller pé andra hall,
inklusive uppgifter om toxiska effekter pd méanniskor, djur och andra organ-
ismer.

2. Molekylér karakterisering:

a) Uppgifter om den genetiska modifieringen:

1) beskrivning av de metoder som anvénts for den genetiska modi-
fieringen,

i1) den anvénda vektorns egenskaper och ursprung, och

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

b) Information om GMHV:

1) allmén beskrivning av de egenskaper som har inforts eller modifierats,
och

i1) 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 omréden,

— de inforda sekvensernas subcelluldra lokaliseringar i viaxtcellerna (inte-
grerade 1 cellkdrnor, kloroplaster, mitokondrier eller bevarade i icke-
integrerad form) och metoder for att bestimma dem,

iii) delar av vixten dér den inforda sekvensen uttrycks, och

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

c) Slutsatser efter den molekyldra karakteriseringen.

3. Uppgifter om sérskilda riskomraden:

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

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

c) Forlopp for interaktion mellan GMHV och malorganismen (i tillamp-
liga fall) och de negativa miljéeffekterna till f61jd av detta.

d) Potentiella dndringar i GMHV:s interaktion med icke-mélorganismer
till f6ljd av den genetiska modifieringen och de negativa miljoeffekterna till
foljd av detta.

e) Potentiella dndringar av brukningsmetoder och hantering i samband
med GMHV till foljd av den genetiska modifieringen och de negativa miljo-
effekterna till f61jd av detta.

f) Potentiell interaktion med den abiotiska miljon och de negativa milj6-
effekterna till f6ljd av detta.

g) Uppgifter om toxiska, allergiframkallande eller andra skadliga effekter
pa minniskors och djurs hélsa till f61jd av den genetiska modifieringen.

h) Slutsatser om sarskilda riskomraden.

4. Uppgifter om atgirdsplaner for kontroll, dvervakning, behandling efter
utsdttning och avfallshantering.

a) Alla vidtagna atgérder, bl.a.:

1) geografisk och tidsmissig isolering fran sexuellt kompatibla vixtarter,
savdl vilda sléktingar och ogréssléktingar som grodor, och

i1) atgiarder for att minimera eller forhindra spridning av reproduktiva
delar av GMHV.

b) Beskrivning av metoder for att behandla platsen efter utsédttningen.
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c¢) Beskrivning av metoder for att behandla det genetiskt modifierade
viaxtmaterialet, inklusive avfall, efter utsédttningen.

d) Beskrivning av 6vervakningsplaner och dvervakningsmetoder.

e) Beskrivning av eventuella atgirdsplaner for nodsituationer.

f) Beskrivning av metoder och forfaranden for att

1) undvika eller minimera spridning av GMHYV utanfor utsittningsplatsen,

i1) skydda platsen mot tilltrdde av obehdriga, 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 utsittningar av GMHYV, i tillampliga fall.

II. Obligatoriska uppgifter 1 ansokningar enligt 3 kap.

| A. Allménna uppgifter

1. Sokandens (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 &vriga anvdndnings-
omraden).

B. Vetenskapliga uppgifter

1. Uppgifter om mottagarvixter eller, i forekommande fall, modervéxter.

a) Fullstdndigt namn:

1) familjenamn,

iii) art,

iv) underart,

v) kultiverings- eller forddlingslinje, och

vi) vedertaget namn.

b) Geografisk utbredning for och odling av véixten inom Europeiska
unionen.

c¢) Uppgifter om reproduktion:

1) reproduktionssitt,

ii) eventuella sdrskilda faktorer som paverkar reproduktionen, och

1i1) generationstid.

d) Sexuell kompatibilitet med andra odlade eller vilda vixtarter, inbe-
gripet kompatibla arters utbredning i unionen.

e) Overlevnadsformaga:

1) forméga att bilda strukturer for 6verlevnad eller dvala, och

i1) eventuella sarskilda faktorer som péaverkar overlevnadsformagan.

f) Spridning:

1) spridningssétt och spridningens omfattning, och

i1) eventuella sdrskilda faktorer som paverkar spridningen.

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

h) Potentiell interaktion som &r relevant for GMHV och som vixten kan
ha med organismer i det ekosystem dir den vanligtvis odlas eller pd andra
héll, inklusive uppgifter om toxiska effekter pd ménniskor, djur och andra
organismer.

2. Molekylér karakterisering.

a) Uppgifter om den genetiska modifieringen:

1) beskrivning av de metoder som anvénts for den genetiska modi-
fieringen,

i1) den anvédnda vektorns egenskaper och ursprung, och
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1i1) ursprung for de nukleinsyror som anvénts for transformation, storlek
och avsedd funktion for alla bestdndsdelar 1 de sekvenser som dr avsedda att
inforas.

b) Uppgifter om den genetiskt modifierade vixten:

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

i1) uppgifter om de sekvenser som faktiskt har inforts eller tagits bort:

— storleken pa och antal kopior av alla detekterbara inforda sekvenser,
bade fullstdndiga och partiella, samt metoderna for att bestimma dem,

— det inforda genetiska materialets organisering och sekvenser for varje
inforingsstélle i ett standardiserat elektroniskt format,

— storleken och funktionen hos eventuella borttagna omraden,

— de inforda sekvensernas subcellulédra lokaliseringar (integrerade i cell-
kéarnor, kloroplaster, mitokondrier eller bevarade 1 icke-integrerad form) och
metoder for att bestimma dem,

— for andra modifieringar 4n inforande eller borttagning, det modifierade
genetiska materialets funktion fore och efter modifieringen samt direkta &n-
dringar av genernas uttryck till foljd av modifieringen,

— sekvensuppgifter i standardiserat elektroniskt format for bade 5'- och 3'-
flankerande 