Social- och hilsovardsministeriets forordning

om avsiktlig utsiittning av genetiskt modifierade organismer

1 enlighet med social- och hilsovardsministeriets beslut féreskrivs med stéd av genteknikla-
gen (377/1995):

1 kap.

Allminna bestimmelser

1§
Farordningens tillimpningsomrade

I denna forordning foreskrivs om de uppgifter som ska ingé i ansokan som giller avsiktlig
utsittning av genetiskt modifierade organismer samt om de handlingar som ska fogas till an-
stkan, om den riskbedémning som ska géras betriffande avsiktlig utsittning av genetiskt mo-
difierade organismer, om en Svervakningsplan gillande utslippandet av produkter pd mark-
naden samt om rapporteringen om resultat av avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade
organismer for annat &indamal 4n utslippande pa marknaden.

2§
Definitioner

I denna forordning avses med

1) hogre vixt en vixt som hor till den taxonomiska gruppen Spermatophytae (Gym-
nospermae och Angiospermae),

2) direkta effekter sadana priméra effekter pA ménniskors eller djurs hilsa eller pd miljon
som kan hérledas direkt till en genetiskt modifierad organism och som inte kan hirledas till ett
kausalt orsakssamband,

3) indirekta effekter effekter pd ménniskors eller djurs hilsa eller pd miljon som kan hirle-
das till en genetiskt modifierad organism genom en serie av sammanhéngande orsaker och
som sker till foljd av olika mekanismer,

4) omedelbara effekter sidana direkta eller indirekta effekter pa ménniskors eller djurs hilsa
eller pa miljon som observeras under den period da en genetiskt modifierad organism sitts ut,

5) fordrdjda effekter sadana effekter pa minniskors eller djurs hilsa eller pa miljén som
nddvindigtvis inte observeras under den period da en genetiskt modifierad organism sitts ut,
men som visar sig som en direkt eller indirekt effekt antingen i ett senare skede eller da utsétt-
ningen avslutats,

6) avsiktliga fordndringar sadana forandringar till foljd av genetisk modifiering och som ar
avsedda att intrdffa och som uppfyller de ursprungliga mélen for den genetiska modifieringen,

7) oavsiktliga fordndringar sadana enhetliga forindringar till féljd av genetisk modifiering
som gar utéver de avsiktliga fordndringarna av att genetisk modifiering infors,

8) langsiktiga effekter sadana effekter till foljd av organismers eller deras avkommas for-
drojda respons pa langsiktig eller kronisk exponering for en genetiskt modifierad organism el-
ler till f6ljd av extensiv anvindning av en genetiskt modifierad organism i tid och rum.



2 kap.

Obligatoriska uppgifter och handlingar i ansékan gillande avsiktlig utsiittning av gene-
tiskt modifierade organismer

3§
Avsiktlig wtsdttning for annat dndamal dn utsldppande pa marknaden

En ansékan om sidan avsiktlig utsittning av en annan genetiskt modifierad organism &n en
genetiskt modifierad hogre vixt som sker for annat &ndamal &n utslippande p4 marknaden ska
innehélla de uppgifter som anges i 3 kap. 6-7 § och en sadan riskbedomning som avses i 7
kap.

En anstkan om avsiktlig utséttning av en genetiskt modifierad hdgre vixt for annat @ndamal
an utslippande pa marknaden ska innehalla de uppgifter som anges i 4 kap. 14-21 § och en
sddan riskbeddmning som avses i 7 kap.

Till de ansékningar som avses i 1 och 2 mom. ska fogas en sammanfattning av ansdkan med
stid av radets beslut 2002/813/EG om faststillande av formuldret for sammanfattning av an-
mélningsinformationen om avsiktlig utséttning av genetiskt modifierade organismer 1 miljon
for andra andamal &n utsldppande pa marknaden, i enlighet med Europaparlamentets och ra-
dets direktiv 2001/18/EG.

48
Utsldppande av produkter pa marknaden

En anstkan om utslippande pa marknaden av en produkt som bestér av eller innehéller en
annan genetiskt modifierad organism 4n en genetiskt modifierad hogre vixt ska innehélla de
uppgifter som anges i 3 kap. 6-12 §, de ytterligare uppgifter som anges i 6 kap., en i 7 kap.
avsedd riskbedomning och en 6vervakningsplan som uppgjorts i enlighet med 8 kap.

En ansékan om utslippande pa marknaden av en produkt som bestar av eller innehdller en
genetiskt modifierad hogre vixt ska innehélla de uppgifter som anges i 5 kap., de ytterligare
uppgifter som anges i 6 kap., en i 7 kap. avsedd riskbedomning och en i 8 kap. avsedd over-
vakningsplan.

Till de ansokningar som avses i 1 och 2 mom. skall fogas en sidan sammanfattning av anso-
kan som avses i radets beslut 2002/812/EG om faststillande av formuliret fér sammanfattning
av anmilningsinformationen om utsldppande pa marknaden av produkter som bestar av eller
innehaller genetiskt modifierade organismer, i enlighet med Europaparlamentets och radets di-
rektiv 2001/18/EG, nedan radets beslut 2002/812/EG, samt en separat handling som innehdl-
ler de uppgifter som avses i artikel 3 i kommissionens beslut 2004/204/EG om faststillande av
narmare villkor for férandet av register och for registrering av uppgifter om genetiska modifi-
eringar i genetiskt modifierade organismer i enlighet med Europaparlamentets och radets di-
rektiv 2001/18/EG, nedan kommissionens beslut 2004/204/EG.



3 kap.

Andra genetiskt modifierade organismer iin genetiskt modifierade hogre viixter

5§
Tillampningsomrade

I detta kapitel foreskrivs om de uppgifter som ska limnas i ans6kan om avsiktlig utséttning
av andra genetiskt modifierade organismer &n genetiskt modifierade hogre vaxter.

6§
Ansékans allméinna innehall

Av de uppgifter som avses i detta kapitel ska i ansokan limnas de uppgifter som &r visent-
liga i varje enskilt fall. Hur detaljerade uppgifterna ska vara kan variera fran fall till fall enligt
beskaffenheten hos och omfattningen av den avsiktliga utséttning som foreslas.

Fér varje uppgift som kriivs ska foljande uppgifter limnas:

1) sammanfattningar av och resultat frin de studier som man hénvisar till i ansdkan, inklu-
sive, i forekommande fall, en redogérelse for varfor de ir relevanta for miljériskbedomningen,

2) nir det giller ansékningar om utsldppande av en produkt pa marknaden, bilagor med de-
taljerade uppgifter om dessa studier, inklusive en beskrivning av de metoder och material som
anvints eller hiinvisning till standardiserade eller internationellt erkinda metoder samt namnet
pa det organ som har ansvaret for studierna.

Gentekniknimnden kontrollerar vid behandlingen av anstkan att de uppgifter som dr visent-
liga med tanke pa varje enskilt fall har limnats i ans6kan och att uppgifterna ar tillrickligt de-
taljerade.

78
Allmdénna uppgifter

I anstkan ska anges

1) verksamhetsidkarens namn och adress,

2) den ansvariga forskarens eller de ansvariga forskarnas namn, kompetens och erfarenhet,

3) namnet pa projektet for avsiktlig utsattning,

4) en beskrivning av de metoder som tillimpats eller en hénvisning till standardiserade eller
internationellt erkdnda metoder som utgér grund for de uppgifter som verksamhetsidkaren
uppger,

5) namnen pa de ansvariga forskningsanstalter pa vilkas undersokningar verksamhetsidka-
rens uppgifter grundar sig.

8§
Uppgifter om genetiskt modifierade organismer

I anstkan ska foljande uppgifter och egenskaper anges om givarorganismen och mottagar-
organismen eller vid behov om moderorganismen:
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1) vetenskapligt namn,

2) taxonomi,

3) 6vriga namn, sisom vedertaget namn, stamnamn eller kod,

4) fenotypiska och genetiska markdérer,

5) grad av sliktskap mellan givar- och mottagarorganismer eller mellan moderorganismer,

6) beskrivning av identifierings- och detekteringsmetoder,

7) detekterings- och identifieringsmetodernas kinslighet och tillforlitlighet, i kvantitativa
termer, samt specificitet,

8) beskrivning av organismens geografiska utbredning och naturliga livsmiljo, inklusive in-
formation om naturliga predatorer och bytesorganismer, parasiter, konkurrenter, symbionter
och virdorganismer,

9) organismer med vilka det dr kiint att dverforing av genetiskt material forekommer under
naturliga forhallanden,

10) verifiering av organismens genetiska stabilitet och faktorer som paverkar denna,

11) féljande patologiska, ekologiska och fysiologiska egenskaper hos organismer:

a) faroklassificering enligt gillande gemenskapsregler for skyddet av ménniskors och djurs
hilsa samt miljon,

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

c) uppgifter om 6verlevnadsforméga, inklusive anpassning till arstidsvixlingar samt for-
maga att bilda 6verlevnadsstrukturer,

d) uppgifter som beskriver och anknyter till patogeniciteten, sisom infektionsformaga, toxi-
citet, virulens, allergenicitet, bdrare av patogener, mdjliga vektorer, spektrum av virdorgan-
ismer inklusive icke-malorganismer, mojlig aktivering av latenta virus och provirus samt for-
méga att kolonisera andra organismer,

e) antibiotikaresistens och mdjlig anvindning av dessa antibiotika for profylax eller for be-
handling av ménniskor och husdjur,

f) medverkan i miljoprocesser, sdsom primérproduktion, niringsomsittning, nedbrytning av
organiskt material och respiration,

12) féljande uppgifter som beskriver naturliga vektorer i organismen:

a) sekvens,

b) mobiliseringsfrekvens,

c) specificitet,

d) férekomst av gener som dverfor resistens,

13) tidigare genetiska modifieringar.

I ansokan ska foljande egenskaper hos vektorer som anvints for genetisk modifiering besk-
rivas:

1) vektorns beskaffenhet och ursprung,

2) sekvens av transposoner, vektorer och andra icke-kodade genetiska segment som anvénds
for att konstruera genetiskt modifierade organismer och for att uppna att den inforda vektorn
och den infogade sekvensen fungerar i den genetiskt modifierade organismen,

3) den inforda vektorns mobiliseringsfrekvens och dess formaga att Gverfora gener samt me-
toder for att faststilla detta,

4) uppgifter om i vilken omfattning vektorn #r begrénsad till den minsta mangd DNA som
krévs for den avsedda funktionen.

I ansokan ska i anslutning till egenskaperna hos genetiskt modifierade organismer anges

1) foljande uppgifter om den genetiska modifieringen:

a) modifieringsmetod eller modifieringsmetoder,

b) metoder som anvints for att konstruera och inf6ra en sekvens eller sekvenser i mottagar-
organismen eller for att ta bort en sekvens,

c) beskrivning av den inforda sekvensens och av vektorns uppbyggnad,



d) uppgifter om hur ren den inférda sekvensen &r fran okénda sekvenser och uppgifter om i
vilken omfattning den inférda sekvensen dr begrinsad till den minsta mdangd DNA som krivs
for den avsedda funktionen,

e) metoder och kriterier som anvénds for selektion,

f) sekvens, funktionell identitet och lokalisering av bertrda éindrade, inférda och borttagna
nukleinsyrasegment samt sérskilt eventuella kdnda skadliga sekvenser,

2) foljande uppgifter om den firdiga genetiskt modifierade organismen:

a) beskrivning av genetiska eller fenotypiska egenskaper, sirskilt sidana nya egenskaper
som kan yttra sig eller inte ldngre yttrar sig,

b) struktur hos och mingd av den nukleinsyra fran vektor och givare som finns kvar i den
modifierade organismens slutliga konstruktion,

c) organismens genetiska stabilitet,

d) halt av och uttrycksniva for det nya genetiska materialet samt métmetoden och dess kéns-
lighet,

e) de uttryckta proteinernas aktivitet,

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

g) detekterings- och identifieringsmetodernas kinslighet och tillforlitlighet, i kvantitativa
termer, samt specificitet,

h) uppgifter om tidigare utsdttningar eller anvdndningar av den genetiskt modifierade organ-
ismen.

9§
Uppgifter som hdénfor sig till manniskors och djurs hdlsa och véxtskydd

I ansokan ska i friga om genetiskt modifierade organismer limnas féljande uppgifter som
hénfor sig till médnniskors och djurs hilsa och vixtskydd:

1) toxiska eller allergiframkallande effekter av genetiskt modifierade organismer och deras
metaboliska produkter,

2) jamfGrelse mellan den modifierade organismen och givaren, mottagaren eller vid behov
moderorganismen avseende patogenicitet,

3) koloniseringsférmaga,

4) om organismen &r patogen f6r mianniskor med ett fungerande immunfGrsvar ska foljande
uppgifter ges om den genetiskt modifierade organismen:

a) de sjukdomar som uppkommer jimte patogen mekanism inklusive invasiv formaga och
virulens,

b) smittsamhet,

c) infekterande dos,

d) spektrum av virdorganismer och dess mojlighet till férdndring,

¢) formaga att 6verleva utanfor mansklig vird,

f) forekomst av vektorer eller spridningssiitt,

g) biologisk stabilitet,

h) monster for antibiotikaresistens,

i) allergiframkallande egenskaper,

j) befintliga lampliga behandlingsmetoder,

5) dvriga risker som eventuellt 4r forknippade med den produkt som ska slidppas ut pa mark-
naden.



10 §
Uppgifter om utsdttningsforhallanden och den mottagande miljon

I ansékan ska foljande uppgifter limnas om den avsiktliga utséttningen:

1) beskrivning av den planerade avsiktliga utsittningen, inklusive dess andamal och forvin-
tade produkter som ska sldppas ut pd marknaden,

2) planerade tidpunkter for den avsiktliga utsittningen och ett tidsschema for forsoket dar
den avsiktliga utsittningens frekvens och varaktighet anges,

3) forberedelse av utsittningsplatsen fore den avsiktliga utséttningen,

4) utsittningsplatsens storlek,

5) utsittningsmetoder,

6) den mingd genetiskt modifierade organismer som avsiktligt ska sittas ut,

7) atgirder pa utsittningsplatsen, inklusive odlingsslag och odlingsmetoder, gruvbrytning
och konstbevattning,

8) arbetarskyddsatgirder som ska vidtas under den avsiktliga utséttningen,

9) behandling av utséttningsplatsen efter den avsiktliga utsittningen,

10) planerade metoder for eliminering eller inaktivering av genetiskt modifierade organ-
ismer nér den avsiktliga utséttningen avslutas,

11) uppgifter om och resultat av tidigare avsiktliga utsittningar av samma genetiskt modifie-
rade organismer, framfor allt utsittningar som genomfdrts i annan skala och i andra ekosy-
stem.

I ansokan ska foljande uppgifter limnas om utsittningsplatsen och den omgivande miljon:

1) utsittningsplatsens eller utsittningsplatsernas geografiska lokalisering och geografiska
koordinater; om det ir friga om en ansdkan om utsldppande av en produkt p4 marknaden av-
ser utsittningsplatsen det omrade dér produkten &r tankt att anvéndas,

2) fysiskt eller biologiskt avstand till manniskor och andra livsformer av betydelse,

3) avstand till betydelsefulla biotoper, skyddade omraden eller dricksvattentag,

4) klimatforhallanden inom den region som utséttningen sannolikt paverkar,

5) geografiska, geologiska och pedologiska forhllanden,

6) flora och fauna, inklusive grodor, boskap och migrerande arter,

7) beskrivning av mélekosystem och andra ekosystem som den avsiktliga utsittningen san-
nolikt paverkar,

8) jamforelse mellan mottagarorganismens naturliga livsmiljé och tinkta utsdttningsplatser,

9) kiind planerad utveckling eller fordndring av markanvindningen pa utsittningsplatsen
som kan inverka pé den avsiktliga utsittningens miljopaverkan.

11§
Uppgifter om interaktionen mellan genetiskt modifierade organismer och miljon

1 ans6kan ska foljande uppgifter limnas om egenskaper som paverkar genetiskt modifierade
organismers dverlevnad, for6kning och spridning:

1) biologiska egenskaper som paverkar éverlevnad, forokning och spridning,

2) kiinda eller forutsedda miljéforhallanden som kan paverka 6verlevnad, forkning och
spridning, t.ex. vind, vatten, mark, temperatur och surhet,

3) kinslighet for vissa faktorer.

1 ansokan ska foljande uppgifter limnas om genetiskt modifierade organismers interaktion
med miljon:

1) den genetiskt modifierade organismens forutsedda livsmiljo,



2) undersdkningar av den genetiskt modifierade organismens upptridande, egenskaper och
ekologiska effekter, vilka har utforts i simulerade naturliga miljer sdsom mikrokosmer, vixt-
kammare eller vixthus,

3) foljande uppgifter i anslutning till en genetiskt modifierad organisms gendverforingsfor-
maga:

a) overforing av genetiskt material frin genetiskt modifierade organismer till organismer i
paverkade ekosystem efter den avsiktliga utsittningen,

b) overforing av genetiskt material fran naturligt forekommande organismer till genetiskt
modifierade organismer efter den avsiktliga utséttningen,

4) sannolikheten for att en selektion efter den avsiktliga utséttningen leder till att ovéntade
eller oonskade egenskaper yttrar sig i den genetiskt modifierade organismen,

5) atgirder for att sikerstilla och verifiera genetisk stabilitet samt metoder for att verifiera
genetisk stabilitet,

6) beskrivning av genetiska egenskaper som kan hindra eller begrinsa spridning av genetiskt
material,

7) biologiska spridningsvédgar samt kind eller potentiell interaktion med det som sprids,
sasom inandning, fortdring, ytkontakt och intréngning,

8) beskrivning av ekosystem till vilka de genetiskt modifierade organismerna kan spridas,

9) potential for dverdriven populationsdkning i miljon,

10) den genetiskt modifierade organismens konkurrensfordel i forhéllande till icke-
modifierade mottagar- eller moderorganismer,

11) vid behov identifiering och beskrivning av malorganismerna,

12) vid behov forvintat forlopp och resultat av interaktionen mellan genetiskt modifierade
organismer som avsiktligt sétts ut och malorganismerna,

13) identifiering och beskrivning av icke-malorganismer som kan péverkas negativt av den
avsiktliga utsdttningen av den genetiskt modifierade organismen, och férvintade forlopp for
identifierad negativ interaktion,

14) sannolikheten for forskjutningar i den biologiska interaktionen eller i spektrum av vird-
organismer efter den avsiktliga utsdttningen,

15) kiind eller forutsedd interaktion med icke-malorganismer i miljon, inklusive konkurrent-
organismer, bytesorganismer, vidrdorganismer, symbionter, predatorer, parasiter och patoge-
ner,

16) kind eller forutsedd medverkan i biogeokemiska processer,

17) andra 4n i 1-16 punkten avsedda potentiella interaktioner med miljon.

12 §
Uppgifter om dvervakning, kontroll, avfallshantering och atgardsplaner for nédsituationer

I ansokan ska foljande uppgifter lamnas om Gvervakningsmetoderna:

1) metoder for att spéra aktuella genetiskt modifierade organismer och for att Svervaka deras
effekter,

2) specificitet, kinslighet och tillférlitlighet hos de évervakningsmetoder med hjélp av vilka
genetiskt modifierade organismer identifieras och sérskiljs fran givarorganismerna, mottagar-
organismerna eller vid behov moderorganismerna,

3) metoder for att uppticka 6verforing av det tillférda genetiska materialet till andra organ-
ismer,

4) overvakningens varaktighet och frekvens.

1 ansékan ska foljande uppgifter limnas om kontrollen av avsiktlig utsittning:

1) metoder och férfaranden for att undvika eller minimera spridningen av genetiskt modifie-
rade organismer utanfor utsittningsplatsen eller det avsedda omrédet,

2) metoder eller forfaranden for att skydda utséttningsplatsen mot tilltrdde av obehdoriga,
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3) metoder och forfaranden for att hindra att andra organismer tringer in pa utsittningsplat-
sen.

1 ans6kan ska f6ljande uppgifter limnas om avfallshanteringen:

1) typ av avfall som uppstér,

2) forutsedd avfallsméngd,

3) beskrivning av planerad hantering.

I ansokan ska limnas f6ljande uppgifter om atgirdsplanerna for nédsituationer:

1) metoder och forfaranden for att kontrollera de genetiskt modifierade organismerna vid
oviintad spridning,

2) metoder for dekontaminering av omridden som exponerats for genetiskt modifierade org-
anismer, t.ex. utrotning av de genetiskt modifierade organismerna,

3) metoder for forstoring eller sanering av vixter, djur, jord och annat motsvarande material
som exponerats for genetiskt modifierade organismer i samband med eller efter avsiktlig ut-
sittning,

4) metoder for isolering av det omrade som exponerats for genetiskt modifierade organismer
i samband med avsiktlig utsittning,

53 planer for att skydda ménniskors och djurs hilsa och miljon om oonskade effekter upp-
trider.

4 kap.

Avsiktlig utsiittning av genetiskt modifierade hogre viixter for annat éindamal éin utsldp-
pande pa marknaden

13 §
Tillampningsomrade

I detta kapitel foreskrivs om de uppgifter som ska lamnas i ansokan om avsiktlig utsittning
av genetiskt modifierade hégre vixter fér annat indamal én utslippande pa marknaden.

14 §
Ansékans allmdnna innehall

Av de uppgifter som ndmns i detta kapitel ska i ans6kan lamnas de uppgifter som &r visent-
liga eller nodvindiga for att utvirdera riskerna i en viss ansokan, framfor allt med tanke pa
den genetiskt modifierade organismens egenskaper, omfattningen pa och forhallandena for ut-
sdttningen eller dess avsedda anviindningsforhéllanden.

Hur detaljerade uppgifterna ska vara kan variera fran fall till fall enligt beskaffenheten hos
och omfattningen av den avsiktliga utséttning som foreslas.

For varje uppgift som kridvs ska sammanfattningar av och resultat fran de studier som man
hénvisar till i ansdkan limnas, inklusive, i forekommande fall, en redogorelse for varfor de &r
relevanta for miljoriskbedémningen.

Gentekniknimnden kontrollerar vid behandlingen av ans6kan att de uppgifter som dr vésent-
liga med tanke pa varje enskilt fall har limnats i1 ansékan och att uppgifterna &r tillrackligt de-
taljerade.



15§
Allmdénna uppgifter

Ansokan ska innehélla

1) verksamhetsidkarens namn och adress,

2) den ansvariga forskarens eller de ansvariga forskarnas namn, kompetens och erfarenhet,

3) namnet pa projektet for avsiktlig utséttning,

4) foljande uppgifter om utsittningen:

a) utsittningens syfte,

b) planerad tidpunkt och varaktighet for utséttningen,

¢) metod for utsittning av den genetiskt modifierade hogre vixten,

d) metod for att bereda och forvalta utsittningsplatsen fore, under och efter utsittningen, in-
klusive odlings- och skérdemetoder,

e) ungefirligt antal vixter eller vixter per m?,

5) uppgifter om utsittningsplatsen,

a) utsittningsplatsens lokalisering och storlek,

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

c) forekomst av sexuellt kompatibla vilda sliktingar eller odlade véxtarter pd omréadet,

d) avstand till officiellt erkdnda biotoper eller skyddade omraden som utsittningen kan pa-
verka.

16 §
Uppgifter om mottagarvdxter eller, vid behov, modervdxter

I ansékan ska foljande uppgifter limnas om mottagarvéxten eller modervéxten:

1) viixtens fullstindiga namn, som omfattar

a) familj,

b) slikte,

c) art,

d) underart,

e) vixtsort eller foradlingslinje,

f) vedertaget namn,

2) geografisk utbredning for och odling av viixten inom Europeiska unionen,

3) foljande uppgifter om reproduktion:

a) reproduktionssitt,

b) eventuella faktorer som péaverkar reproduktionen,

c) genereringstid,

4) sexuell kompatibilitet med andra odlade eller vilda viixtarter, inbegripet kompatibla arters
utbredning i Europa,

5) foljande uppgifter om dverlevnadsférmégan:

a) formaga att bilda strukturer for 6verlevnad eller dvala,

b) eventuella andra faktorer som péverkar verlevnadsformagan én de som avses i under-
punkt a,

6) foljande uppgifter om spridning:

a) spridningssitt och spridningsomfattning,

b) eventuella sirskilda faktorer som paverkar spridningen,

7) om vixtarten normalt inte odlas inom Europeiska unionens omrade, en beskrivning av
dess naturliga livsmiljs, inklusive uppgifter om naturliga predatorer, parasiter, konkurrenter
och symbionter,



8) annan potentiell interaktion av betydelse for den genetiskt modifierade hogre vixten i det
ekosystem dir den vanligtvis odlas eller med organismer pé andra hall, inklusive uppgifter om
toxiska effekter pd ménniskor, djur och andra organismer.

17 §
Uppgifter om den genetiska modifieringen

1 ansokan ska f6ljande uppgifter limnas om den genetiska modifieringen av genetiskt modi-
fierade hogre vixter:

1) beskrivning av de metoder som anviints fér den genetiska modifieringen,

2) den anvdnda vektorns beskaffenhet och ursprung,

3) ursprung for den nukleinsyra eller de nukleinsyror som anvints for transformation och
storlek och avsedd funktion for alla bestindsdelar i det omrade som &r avsett att inforas.

18 §
Uppgifter om genetiskt modifierade hogre véxter

I ansokan ska foljande uppgifter limnas om genetiskt modifierade hogre viixter:

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

2) féljande uppgifter om de sekvenser som faktiskt inforts eller tagits bort:

a) de inforda sekvensernas storlek och antal kopior samt metoderna som anvénts for be-
skrivningen av sekvenserna

b) storleken och funktionen hos borttagna omraden,

¢) den inforda sekvensens placering i vixtcellerna, t.ex. integrerad i cellkdrnan, kloroplaster,
mitokondrier eller bevarad i icke-integrerad form, och metoderna for bestimning av den,

3) delar av viixten dir den inforda sekvensen uttrycks,

4) den inforda sekvensens genetiska stabilitet och den genetiskt modifierade hogre vixtens
fenotypiska stabilitet.

19 §
Slutsatser efter molekylér karakterisering

I ansokan ska de slutsatser i friga om de i 17 och 18 § avsedda uppgifterna som dras efter
molekylar karakterisering laggas fram.

20§
Uppgifter om sdrskilda riskomraden

I ansokan ska f6ljande uppgifter limnas om sérskilda riskomraden:

1) eventuella #ndringar i den genetiskt modifierade hogre viixtens motstandskraft och inva-
siva formaga, och deras forméga att 6verfora genetiskt material till sexuellt kompatibla slak-
tingar och de negativa miljoeffekterna till foljd av detta,

2) eventuella dndringar i den genetiskt modifierade hogre vixtens formaga att Sverfora ge-
netiskt material till mikroorganismer och de negativa miljoeffekterna till foljd av detta,

3) forloppet for interaktionen mellan den genetiskt modifierade hogre vixten och mélorgan-
ismen i tillimpliga fall och de negativa miljGeffekterna till foljd av detta,
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4) potentiella dndringar i den genetiskt modifierade hogre vixtens interaktion med icke-
malorganismer till foljd av den genetiska modifieringen och de negativa miljdeffekterna till
foljd av detta,

5) potentiella &ndringar av jordbruksmetoder och hantering i samband med genetiskt modi-
fierade hogre vixter till foljd av den genetiska modifieringen och de negativa miljéeffekterna
till f6ljd av detta,

6) potentiell interaktion med den abiotiska miljon och de negativa miljoeffekterna till foljd
av detta,

7) potentiella toxiska, allergiframkallande eller andra skadliga effekter pd ménniskors och
djurs hilsa till f6ljd av den genetiska modifieringen,

8) slutsatser om sirskilda riskomréaden.

21§
Uppgifter om kontroll, évervakning, behandling efter utsdttningen och avfallshantering

I ans6kan ska foljande uppgifter limnas om planerna for kontroll, 6vervakning, behandling
efter utsittning och avfallshantering:

1) eventuella atgérder som ska genomforas, inklusive

a) geografisk och tidsmissig isolering fran sexuellt kompatibla vixtarter, inklusive vilda
slidktingar och ogrésslaktingar samt grodor,

b) atgirder for att minimera eller forhindra spridning av alla reproduktiva delar hos den ge-
netiskt modifierade hogre vaxten,

2) beskrivning av metoder for behandling av utsittningsplatsen efter den avsiktliga utsitt-
ningen,

3) beskrivning av metoder for behandling av det genetiskt modifierade vixtmaterialet, inklu-
sive avfallshantering, efter den avsiktliga utsittningen,

4) beskrivning av 6vervakningsplaner och dvervakningsmetoder,

5) beskrivning av atgirdsplaner for nddsituationer,

6) metoder och férfaranden for att

a) undvika eller minimera spridningen av genetiskt modifierade hogre vixter utanfor utsitt-
ningsplatsen,

b) skydda platsen mot tilltriide av obehoriga,

¢) hindra eller minimera andra organismer tringer in pa platsen.

7) beskrivning av metoder for detektion och identifiering av den genetiskt modifierade hogre
vixten,

8) vid behov uppgifter om tidigare utsittningar av den genetiskt modifierade hogre véxten.

5 kap.
Utsliippande av genetiskt modifierade hogre viixter pa marknaden
22§
Tillampningsomrade

I detta kapitel foreskrivs om de uppgifter som ska limnas i ansckan om utsldppande av ge-
netiskt modifierade hgre vixter pa marknaden.
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23 §
Ansékans allménna innehall

Av de uppgifter som avses i detta kapitel ska i anstkan ldmnas de uppgifter som dr visent-
liga i varje enskilt fall. Hur detaljerade uppgifterna ska vara kan variera fran fall till fall enligt
beskaffenheten hos och omfattningen av den avsiktliga utséttning som foreslas.

For varje uppgift som krdvs ska foljande limnas:

1) sammanfattningar av och resultat fran de studier som man hénvisar till i ansgkan, inklu-
sive, i forekommande fall, en redogérelse for varfor de ar relevanta for miljériskbedémningen,

2) bilagor med detaljerade uppgifter om dessa studier, inklusive en beskrivning av de meto-
der och material som anviints eller hinvisning till standardiserade eller internationellt erkdnda
metoder samt namnet pa det eller de organ som har ansvaret for studierna.

Genteknikniimnden kontrollerar vid behandlingen av anstkan att de uppgifter som &r vésent-
liga med tanke pa varje enskilt fall har limnats i ans6kan och att uppgifterna ar tillrackligt de-
taljerade.

24 §
Allménna uppgifter

Ansokan ska innehalla

1) verksamhetsidkarens namn och adress,

2) den ansvariga forskarens eller de ansvariga forskarnas namn, kompetens och erfarenhet,
3) den genetiskt modifierade hogre viixtens namn och sérdrag,

4) utsittningens syfte,

a) odling,

b) 6vriga anviindningsomraden, vilka ska preciseras i ansgkan.

25§
Uppgifter om mottagarviixter och, vid behov, modervdxter

I ansékan ska f6ljande uppgifter limnas om mottagarvixten eller moderviixten:

1) fullstindigt namn, som omfattar vixtens

a) familj,

b) slikte,

c) art,

d) underart,

e) véxtsort,

f) vedertagna namn,

2) geografisk utbredning for och odling av viixten inom Europeiska unionen,

3) foljande uppgifter om reproduktion:

a) reproduktionssitt,

b) eventuella faktorer som paverkar reproduktionen,

¢) genereringstid,

4) sexuell kompatibilitet med andra odlade eller vilda vixtarter, inbegripet kompatibla arters
utbredning inom Europeiska unionen,

5) fsljande uppgifter om dverlevnadsférmagan:

a) forméga att bilda strukturer for 6verlevnad eller dvala,

b) eventuella faktorer som paverkar dverlevnadsformégan,

6) foljande uppgifter om spridning:
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a) spridningssitt och spridningsomfattning,

b) eventuella sarskilda faktorer som paverkar spridningen,

7) om vixtarten normalt inte odlas inom Europeiska unionens omrade, en beskrivning av
dess naturliga livsmiljs, inklusive uppgifter om naturliga predatorer, parasiter, konkurrenter
och symbionter,

8) annan potentiell interaktion av betydelse for den genetiskt modifierade hogre véxten i det
ekosystem dir den vanligtvis odlas eller med organismer pa andra hall, inklusive uppgifter om
toxiska effekter pd minniskor, djur och andra organismer.

26 §
Uppgifter om den genetiska modifieringen

I anstkan ska foljande uppgifter limnas om den genetiska modifieringen av genetiskt modi-
fierade hogre vixter:

1) beskrivning av de metoder som anvints for den genetiska modifieringen,

2) den anviinda vektorns beskaffenhet och ursprung,

3) ursprung for den nukleinsyra eller de nukleinsyror som anvints for transformation och
storlek och avsedd funktion for alla bestindsdelar i det omrade som &r avsett att inforas.

27§
Uppgifter om de genetiskt modifierade hogre vixterna

I ansékan ska foljande uppgifter lamnas om de genetiskt modifierade hogre vixterna:

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

2) foljande uppgifter om de sekvenser som faktiskt inforts eller tagits bort:

a) storleken pa och antal kopior av alla detekterbara inforda sekvenser, fullstindiga eller par-
tiella, samt metoderna som anviints for att beskriva sekvenserna,

b) det inférda genetiska materialets organisering och sekvens pa varje inforingsstille i ett
standardiserat elektroniskt format,

c) storleken och funktionen hos borttagna omraden,

d) den inférda sekvensens placering 1 cellerna, t.ex. integrerad i cellkdrnan, kloroplaster,
mitokondrier eller bevarad i icke-integrerad form, och metoderna for bestimning av den,

€) nir det dr friga om andra modifieringar 4n inforande eller borttagning, det modifierade
genetiska materialets funktion fore och efter modifieringen samt direkta dndringar av genernas
uttryck till f61jd av modifieringen,

f) sekvensuppgifter i standardiserat elektroniskt format fér bade 5'- och 3'-flankerande om-
raden vid varje inforingsstille,

g) bioinformatikanalyser med hjilp av aktuella databaser, for att understka eventuella av-
brott i kinda gener,

h) samtliga 6ppna lidsramar, ven till foljd av strukturella foridndringar, open reading frames,
nedan ORF, inom den inforda sekvensen och de som skapats till foljd av en genetisk modifie-
ring vid foreningspunkter med genomiskt DNA,

i) bioinformatikanalyser med hjilp av aktuella databaser, for att kunna undersdka eventuella
likheter mellan ORF och kiinda gener som kan ha negativa effekter,

j) primir struktur, dvs. aminosyrasekvens och, vid behov, andra strukturer av det nya protein
som uttrycks,

k) bioinformatikanalyser med hjélp av aktuella databaser, for att undersoka eventuell se-
kvenshomologi, och vid behov, strukturella likheter mellan nytt protein som uttrycks och
kiinda proteiner eller peptider som kan ha negativa effekter,

3) uppgifter om den inforda sekvensens uttryck,
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a) metoder som anvints for analys av genuttryck tillsammans med deras prestandaegenskap-
er,
b) uppgifter om den inférda sekvensens utvecklingsmassiga uttryck under vixtens livscykel,

c) delar av viixten dir den inforda eller modifierade sekvensen uttrycks,

d) potentiellt oavsiktliga uttryck av nya ORF som identifierats enligt 2 punkten underpunkt
h och som utgdr en sikerhetsrisk,

e) uppgifter om proteiners uttryck, inklusive radata, som erhallits fran filtstudier och som
har anknytning till grédans odlingsvillkor.

4) den inforda sekvensens genetiska stabilitet och den genetiskt modifierade hogre vixtens
fenotypiska stabilitet.

I 2 punkten underpunkt h avses med ORF en nukleotidsekvens som innehéller en foljd av
kodoner som inte avbryts av ett stoppkodon i samma ldsram,

28 §
Slutsatser efter molekyldr karakterisering

I anstkan ska de slutsatser i friga om uppgifterna i 26 och 27 § som dras efter molekylar ka-
rakterisering av genetiskt modifierade hogre vixter laggas fram.

29§
Jiamforande analys av odlingsegenskaper och fenotypiska egenskaper och sammansdtining

I anskan ska foljande uppgifter limnas om de jaimforande analyserna:

1) val av konventionell motsvarighet och kompletterande jimforelsematerial,
2) val av platser for faltstudier,

3) forsoksplan och statistisk analys av féltforsoksdata for den jamforande analysen,
a) beskrivning av planen for faltstudier,

b) beskrivning av relevanta aspekter av utsittningsmiljderna,

c) statistisk analys.

4) val av vixtmaterial for analys, om det ér relevant,

5) en jaimforande analys av agronomiska och fenotypiska egenskaper,

6) en jimforande analys av uppbyggnaden, om det 4r relevant,

7) slutsatser av den jaimf6rande analysen.

30 §
Uppgifter om riskomraden

I ansokan ska forst beskrivas spridningsvigarna for skada for vart och ett av de sju riskom-
radena som avses i 51 §. I dessa fall ska man med hjélp av en kedja av orsak och verkan for-
klara hur utsittningen av genetiskt modifierade higre viixter kan leda till skada med beaktande
av bade fara och exponering.

I ansokan ska inga foljande uppgifter om de genetiskt modifierade hogre vixterna, forutom
om de inte ir betydelsefulla med tanke pa det avsedda anvindningsomrédet for viixterna:

1) motstandskraft och invasiv forméga, inklusive gendverforing mellan viéxter,

a) bedsmning av en genetiskt modifierad hogre vixts formaga att bli mer motstindskraftig
och invasiv och de negativa miljgeffekterna till foljd av detta,

b) bedémning av en genetiskt modifierad hogre vixts forméga att 6verfora transgener till
sexuellt kompatibla sliktingar och de negativa miljGeffekterna till foljd av detta,
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c) slutsatser om de negativa miljoeffekterna i anslutning till en hégre véxts motstandskraft
och invasiva férmdaga, inklusive negativa miljoeffekter till foljd av gendverforing mellan vix-
ter,

2) genoverforing fran vixter till mikroorganismer,

a) bedémning av om nya inférda DNA kan overforas fran en genetiskt modifierad hogre
vixt till mikroorganismer och de negativa effekterna till foljd av detta,

b) slutsatser om de negativa effekterna av 6verforing av nya inforda DNA fran en genetiskt
modifierad hégre vixt till mikroorganismer pa minniskors och djurs hilsa och miljén,

3) en genetiskt modifierad hogre vixts interaktion med malorganismer, om det ar relevant,

a) bedomning av om f6riandringar kan uppsta i direkt och indirekt interaktion mellan en ge-
netiskt modifierad hégre vixt och malorganismer och de negativa miljceffekterna till foljd av
detta,

b) bedémning av om malorganismen kan utveckla resistens mot det protein som uttrycks pa
grundval av tidigare erfarenhet av utveckling av resistens mot konventionella bekdmpnings-
medel eller transgena vixter med liknande egenskaper samt en bedomning av de eventuella
negativa miljoeffekterna av denna resistens,

c) slutsatser om de negativa miljoeffekterna av en genetiskt modifierad hogre véxts interakt-
ion med malorganismer,

4) en genetiskt modifierad hogre vixts interaktion med icke-mélorganismer,

a) bedémning av om direkt och indirekt interaktion kan uppsta mellan en genetiskt modifie-
rad hogre viixt och icke-malorganismer, inklusive skyddade arter, och de negativa effekterna
till foljd av detta; bedémningen ska ocksd beakta eventuella negativa effekter pa relevanta
ekosystemtjinster och pa arter som tillhandahaller dessa tjinster,

b) slutsatser om de negativa miljoeffekterna av en genetiskt modifierad hdgre viéxts interakt-
ion med icke-malorganismer,

5) inverkan av specifika metoder for odling, hantering och skérd,

a) vad giller genetiskt modifierade hogre vixter for odling, bedomning av fordndringar i de
specifika metoderna for odling, hantering och skérd som anvinds for dem, och de negativa
miljdeffekterna till f6ljd av detta,

b) slutsatser om de negativa miljoeffekterna av de specifika metoderna for odling, hantering
och skord,

6) effekter pa biogeokemiska processer,

a) beddmning av forindringar i de biogeokemiska processerna inom det omrade dér gene-
tiskt modifierade hogre vixter ska odlas och i dess omgivningar, och de negativa effekterna
till foljd av detta,

b) slutsatser om de negativa effekterna av biogeokemiska processer,

7) effekter pa ménniskors och djurs hilsa,

a) bedomning av om direkt och indirekt interaktion kan uppsta mellan en genetiskt modifie-
rad hogre viixt och personer som arbetar med eller kommer i kontakt med vixten, inklusive
genom pollen eller damm fran en bearbetad genetiskt modifierad hogre vixt, och bedémning
av de negativa effekterna av denna interaktion pa ménniskors hélsa,

b) vad giller genetiskt modifierade higre vixter som inte dr avsedda som livsmedel, men
dir mottagar- eller fordldraorganismerna kan vara avsedda som livsmedel, bedémning av san-
nolikheten for och eventuella negativa effekter pA manniskors halsa till fljd av oavsiktligt in-
tag,

g) bedomning av eventuella negativa effekter pa djurs hilsa till foljd av djurs oavsiktliga in-
tag av en genetiskt modifierad hogre viixt eller material frin den vixten,

d) slutsatser om effekter pA manniskors och djurs hilsa.
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31§
Utvéirdering av den totala risken och slutsatser

I anstkan ska slutsatserna om den totala risken i anslutning till genetiskt modifierade hogre
vixter laggas fram.

Verksamhetsidkaren ska limna en sammanfattning Sver alla de slutsatser som har dragits
om varje riskomrade. | ssmmanfattningen ska man beakta riskkarakteriseringen i enlighet med
den metod for riskbeddmning som avses i 38-40 § och vars steg finns beskrivna i 42-48 §
samt de foreslagna riskhanteringsstrategierna i enlighet med 47 §.

32§
Andra behovliga uppgifter

1 ans6kan ska en beskrivning av metoderna for detektion och identifiering av genetiskt mo-
difierade hogre vixter och uppgifter om tidigare utsittningar av genetiskt modifierade hogre
vixter laggas fram.

6 kap.
Ytterligare uppgifter betriffande utslippande av produkter pi marknaden
33§
Yitterligare uppgifter som krdvs i alla ansokningar

En anstkan om utsldppande av en produkt pA marknaden ska, utover de uppgifter som krévs
enligt 3 eller 5 kap., innehélla féljande uppgifter:

1) produkternas foreslagna handelsbeteckningar och namn pa de genetiskt modifierade org-
anismer som de innehaller och ett forslag till unik identitetsbeteckning for den genetiskt modi-
fierade organismen som skapats i enlighet med kommissionens férordning (EG) nr 65/2004
om inrittande av ett system for skapande och tilldelning av unika identitetsbeteckningar for
genetiskt modifierade organismer,

2) namn och fullstindig adress for den person som #r etablerad i Europeiska unionen och
som svarar for utslippandet pA marknaden, oavsett om denna r tillverkare, importor eller dis-
tributér,

3) namn och fullstéindig adress for den eller de personer som ldmnar kontrollprover,

4) beskrivning av hur produkten ir avsedd att anvindas; i synnerhet skillnader i anvind-
ningen eller hanteringen av de genetiskt modifierade organismer som produkten bestér av eller
innehaller ska belysas i jimforelse med motsvarande icke-modifierade produkter,

5) beskrivning av det omrade dir produkten #r avsedd att anvindas, inklusive geografiska
omriden och miljotyper dér produkten 4r avsedd att anvindas inom Europeiska unionen, samt
i man av mojlighet en berikning av anvindningens omfattning i varje omrade,

6) tinkta kategorier av anvindare, t.ex. industri, jordbruk och 6vriga yrkesutovare samt kon-
sumenter i allménhet,

7) metoder for detektering och identifiering av transformationshéndelsen och vid behov
kvantifieringsmetoderna, prover av de genetiskt modifierade organismerna och kontrollprover
till dessa samt information om var referensmaterialet finns tillgangligt. Dessutom ska man
identifiera sidana uppgifter som av skil som hinfor sig till deras konfidentiella natur inte kan
inforas i de offentliga delarna av de register som avses i artikel 31.2 i Europaparlamentets och
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radets direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utsiittning av genetiskt modifierade organismer i mil-
jon och om upphivande av radets direktiv 90/220/EEG,

8) den foreslagna miarkningen pa etiketten eller i foljedokumentet som &tminstone i kom-
primerad form innehaller produktens handelsbeteckning, texten ”Denna produkt innehéller
genetiskt modifierade organismer”, namnet pa den genetiskt modifierade organismen och de
uppgifter som avses i 2 punkten samt en angivelse av hur uppgifter om produkten kan erhéllas
i den offentliga delen av det register som avses i kommissionens beslut 2004/204/EG.

I 1 mom. 1 punkten avsedda nya handelsbeteckningar ska ldmnas till genteknikndmden efter
det att tillstand har beviljats.

34§
Ytterligare uppgifter som kravs vid behov

| ansbkan om utsldppande av en produkt pa marknaden ska, utdver de uppgifter som krivs
enligt 33 §, vid behov f6ljande uppgifter limnas:

1) atgirder som ska vidtas vid oavsiktlig utsdttning eller missbruk,

2) sirskilda instruktioner eller rekommendationer for lagring och hantering,

3) siirskilda instruktioner till verksamhetsidkaren samt vid behov till genteknikndmnden for
genomforande av vervakning och rapportering om den, s att nimnden kan fa nédvindig in-
formation om eventuella negativa effekter av produkterna; dessa instruktioner ska stimma
overens med de bestimmelser om Gvervakningsplanen som ingér i 8 kap.,

4) foreslagna restriktioner for anvindningen av de genetiskt modifierade organismerna, t.ex.
restriktioner betriffande uppgifter om var produkten far anvindas och for vilka dndamal,

5) foreslagen forpackning,

6) beriiknad produktion pa Europeiska unionens omrade och import till Europeiska unionens
omrade,

7) foreslagen ytterligare markning som &tminstone i komprimerad form kan innefatta de
uppgifter som avses i 14 punkten och i 33 § 4 och 5 punkten.

7 kap.
Riskbedémning
Mal med och principer i riskbedomningen
35§
Mal med riskbedomningen
Malet med en miljoriskbedémning dr att fran fall till fall identifiera och utvérdera de eventu-
ella negativa effekter, antingen direkta eller indirekta, omedelbara eller fordrojda, som avsikt-
lig utséttning eller utslippande pa marknaden av genetiskt modifierade organismer kan fa for
ménniskors hilsa och pa miljén for att bedoma om riskhantering behovs, och vilka metoder
som bist lampar sig for andamalet om riskhantering behovs.
36 §
Allmdénna principer i riskbedémningen

Vid den riskbeddmning som avses i 8 § i gentekniklagen (377/1995) ska i enlighet med for-
siktighetsprincipen f6ljande allménna principer iakttas:
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1) de egenskaper hos en genetiskt modifierad organism och dess anviéndning som mgjligen
kan fororsaka negativa effekter ska, om mgjligt, jimforas med egenskaperna hos den organism
fran vilken den genetiskt modifierade organismen hirstammar och anvindningen av denna i
motsvarande situationer,

2) riskbedomningen ska genomftras pa ett vetenskapligt tillforlitligt och &ppet sétt och
grunda sig pa det bista vetenskapliga och tekniska kunnande som finns att tillga, pa sa sitt att
de uppgifter, metoder och provningar som anvénds beskrivs ingéende,

3) riskbedémningen ska genomforas fran fall till fall; de uppgifter som behévs och detaljbe-
skrivningen av dessa kan variera beroende pa den genetiskt modifierade organismens egen-
skaper, den planerade anvindningen och den miljo som eventuellt ska ta emot den, med beak-
tande av bl.a. de genetiskt modifierade organismer som redan finns i miljon,

4) i riskbedomningen ska ingd en analys av potentiella kumulativa langsiktiga effekter pa
minniskors och djurs hilsa samt pa miljon som hanfor sig till den avsiktliga utséttningen av
en genetiskt modifierad organism; dessa effekter kan t.ex. gilla floran och faunan, markens
bordighet, markens nedbrytning av organiskt material, nidringskedjan, den biologiska mang-
falden och resistensproblem i samband med antibiotika,

5) om nya uppgifter om en genetiskt modifierad organism och dess effekter pd manniskors
eller djurs hilsa eller pa miljon blir tillgdngliga kan det vara nodviandigt att géra en ny riskbe-
domning fo6r att avgora om risken har fordndrats och om det finns behov av att dndra riskhan-
teringen pa motsvarande sétt.

37§
Antibiotikaresistenta markirgener

I riskbedomningen maste sirskild vikt fastas vid de genetiskt modifierade organismer som
innehéller gener vilka ger resistens mot antibiotika som anviinds i varden av ménniskor och
djur. Sadana antibiotikaresistenta markorgener som kan ha negativa effekter pA ménniskors
och djurs hilsa och pa miljén far inte anviindas i samband med sadant utsldppande av produk-
ter pa marknaden som avses i 6 kap. i gentekniklagen.

Metoder for riskbediomningen
38§
Allméinna och sdrskilda aspekter i anslutning till riskbedomningen

Vid en miljoriskbedomning ska man som en del av den identifiering och utvérdering av
eventuella negativa effekter som avses i 35 § identifiera avsiktliga och oavsiktliga forandring-
ar till foljd av genetisk modifiering och utvirdera om de kan ha negativa effekter pA ménni-
skors hilsa och miljon.

Avsiktliga och oavsiktliga forandringar kan ha direkta eller indirekta och omedelbara eller
fordrojda effekter pa4 manniskors hilsa och pa miljon.

Vid identifiering och utvirdering av eventuella langsiktiga negativa effekter av en genetiskt
modifierad organism p& ménniskors hilsa och miljon ska hénsyn tas till féljande:

1) samspelet pa lang sikt mellan genetiskt modifierade organismer och utséttningsmiljon,

2) egenskaper hos den genetiskt modifierade organismen som blir betydelsefulla pa lang
sikt,

3) uppgifter som erhallits fran upprepade avsiktliga utséttningar eller utsldppanden pa mark-
naden av den genetiskt modifierade organismen under en lang period.
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Vid identifiering och utvirdering av eventuella kumulativa ldngsiktiga negativa effekter som
avses i 2 § ska hidnsyn ocksa tas till genetiskt modifierade organismer som tidigare avsiktligt
satts ut eller sldppts ut pd marknaden.

39 §
Kvaliteten pa de uppgifter som anvdnds for riskbedémningen

Fér genomforandet av den milj6ériskbedémning som giller ansdkan om utslippande pa
marknaden av genetiskt modifierade organismer ska verksamhetsidkaren sammanstilla redan
tillgingliga uppgifter frin vetenskaplig litteratur eller andra killor, inklusive 6vervaknings-
rapporter, och, om mgjligt, ta fram de uppgifter som beh6vs genom lampliga studier. Vid be-
hov ska verksamhetsidkaren i miljériskbedémningen motivera varfor uppgifter inte kan tas
fram genom studier.

Den miljoriskbedomning som géller anskan om avsiktlig utséttning av genetiskt modifie-
rade organismer i miljon fér annat andamal Z4n utslippande pad marknaden ska dtminstone ba-
sera sig pa redan tillgingliga uppgifter fran vetenskaplig litteratur eller andra killor och kan
kompletteras med ytterligare uppgifter som verksamhetsidkaren tagit fram.

Om det i miljériskbedémningen lidggs fram uppgifter som tagits fram utanfor Europa ska de-
ras relevans for utséttningsmiljon i unionen motiveras.

I den miljériskbedémning som giller ansdkan om utsldppande pa marknaden av genetiskt
modifierade organismer ska de uppgifter som lidggs fram uppfylla féljande krav:

1) nir toxikologiska studier som gjorts for att bedéma risken f6r ménniskors eller djurs hilsa
limnas i miljériskbedémningen ska verksamhetsidkaren limna bevis pa att studierna gjorts pa
anldggningar som uppfyller

a) kraven i Europaparlamentets och radets direktiv 2004/10/EG om harmonisering av lagar
och andra forfattningar om tillimpningen av principerna for god laboratoriesed och kontrollen
av tillimpningen vid prov med kemiska dmnen, eller

b) OECD:s principer for god laboratoriesed, om de utfors utanfor unionen,

2) nér andra studier #@n toxikologiska studier ldamnas i miljériskbedémningen ska

a) de vid behov folja de principer for god laboratoriesed som anges i det direktiv som nimns
i 1 punkten underpunkt a,

b) utféras av organisationer vars principer ska vara ackrediterade i enlighet med relevant
ISO-standard,

c) om relevant 1SO-standard saknas, utforas i enlighet med internationellt erkéinda standar-
der,

3) uppgifterna om resultaten fran de studier som avses i punkterna 1 och 2 och om de stu-
dieprotokoll som anvints ska vara tillforlitliga och omfattande och innehélla radata i ett
elektroniskt format som &r lampligt for att gora statistiska eller andra analyser,

4) verksamhetsidkaren ska, om mdjligt, ange storleken pa den effekt som varje genomford
studie avser att upptiicka och motivera den,

5) valet av platser for filtstudier ska basera sig pa relevanta utsittningsmiljoer med tanke pé
den eventuella exponering och effekt som skulle observeras dir den genetiskt modifierade
organismen kan komma att sittas ut; valet ska motiveras i miljériskbedomningen,

6) det icke-genetiskt modifierade jimforelsematerialet ska vara andamalsenligt for de rele-
vanta utsittningsmiljéerna och ha en genetisk bakgrund som ir jimforbar med de genetiskt
modifierade organismerna; valet av jimforelsematerial ska motiveras i miljoriskbedémningen.
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40 §

Staplade transformationshdndelser i ansokningar som galler utsldppande av produkter pa
marknaden

F&ljande ska tillimpas pa miljériskbedémningen av en genetiskt modifierad organism som
innehaller staplade transformationshéndelser i ansokningar som giller utsldppande av produk-
ter pA marknaden:

1) verksamhetsidkaren ska limna en miljériskbedémning for varje enskild transformations-
hindelse i den genetiskt modifierade organismen eller hinvisa till redan inlimnade ansok-
ningar for dessa enskilda transformationshéndelser,

2) verksamhetsidkaren ska lamna en bedomning av f6ljande aspekter:

a) transformationshiindelsernas stabilitet,

b) transformationshéndelsernas uttryck,

c) eventuella additiva eller sam- eller motverkande effekter som beror pa kombinationen av
transformationshiindelser,

3) nér den genetiskt modifierade organismens avkomma kan innehélla flera olika klyvnings-
produkter av staplade transformationshéndelser ska verksamhetsidkaren tillhandahalla en ve-
tenskaplig grund som styrker att det inte behdver limnas nagra uppgifter om experiment for de
berérda klyvningsprodukterna, oberoende av deras ursprung, eller, om en sidan vetenskaplig
grund saknas, ldimna uppgifter om experiment.

41 §
Uppgifter om egenskaperna hos och utsdttningen av en genetiskt modifierad organism

I riskbedémningen ska beaktas relevanta tekniska och vetenskapliga fakta om egenskaperna
hos

1) mottagar- eller forildraorganismer,

2) genetiska modifieringar, antingen inférande eller borttagande av genetiskt material, och
relevanta uppgifter om vektorn och givaren,

3) den genetiskt modifierade organismen,

4) planerat utsittande eller bruk, inklusive omfattning,

5) de potentiella utséttningsmiljder dir den genetiskt modifierade organismen kommer att
séittas ut och dir transgenen kan spridas,

6) samverkan mellan dessa.

Relevanta uppgifter fran tidigare utsittningar av samma eller liknande genetiskt modifierade
organismer och organismer med liknande egenskaper och deras biotiska och abiotiska inter-
aktion med liknande utsidttningsmiljSer, inklusive uppgifter fran dvervakning av sddana organ-
ismer, ska beaktas i miljériskbedomningen, om inte nagot annat foljer av 34 § i genteknikla-
gen.

42 §
Olika steg i riskbedomningen
En riskbedémning av avsiktligt utsdttande av genetiskt modifierade organismer i miljon ska

genomforas for samtliga relevanta riskomraden som avses i 50 och 51 § i enlighet med de sex
steg som avses i 43-48§.
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43 §
Problemformulering och identifiering av faror

Syftet med problemformuleringen &r féljande:

1) identifiera eventuella dndringar av de egenskaper hos organismen som hinger samman
med den genetiska fordndringen, genom en jimforelse av den genetiskt modifierade organ-
ismens egenskaper med egenskaperna hos det valda icke-genetiskt modifierade jamforelse-
materialet under motsvarande utséttnings- och anvindningsvillkor,

2) identifiera eventuella negativa effekter pd méanniskors hilsa eller miljon som hédnger
samman med de dndringar som har identifierats enligt 1 punkten.

Man fér inte bortse frin eventuella negativa effekter av det skilet att det dr osannolikt att de
upptrider. Bestimmelser om bedomningen av eventuella negativa effekter och eventuella
langsiktiga negativa effekter finns i bilaga 1.

3) identifiera relevanta parametrar for bedomningen; de eventuella negativa effekter som
kan paverka de identifierade parametrarna fér bedomningen ska beaktas i nésta steg av riskbe-
démningen,

4) identifiera och beskriva exponeringsvigar eller andra mekanismer genom vilka negativa
effekter kan upptrida; negativa effekter kan upptrida direkt eller indirekt t.ex. genom f6ljande
exponeringsvagar eller andra mekanismer som kan inbegripa:

a) spridning av genetiskt modifierade organismer i miljon,

b) overforing av det inforda genetiska materialet till samma organism eller andra organ-
ismer, oavsett om de dr genetiskt modifierade eller inte,

c) fenotypisk och genetisk instabilitet,

d) interaktion med andra organismer,

e) dndrad hantering, dven i tillimpliga delar i samband med jordbruksmetoder,

5) formulera testbara hypoteser och definiera relevanta métningsparametrar, for att, om mgj-
ligt, mojliggora en kvantitativ utvirdering av eventuella negativa effekter,

6) beakta eventuella osiikerheter, inklusive kunskapsklyftor och metodbegransningar.

44 §
Farokarakterisering

Omfattningen av varje eventuell negativ effekt ska utvirderas. Vid utvirderingen ska man
forutsitta att en sddan negativ effekt kommer att intréffa. 1 miljoriskbedémningen ska man ta
hénsyn till att omfattningen av de negativa effekterna sannolikt paverkas av de utsdttningsmil-
joer dar man avser att sitta ut en genetiskt modifierad organism och omfattningen pa och vill-
koren for utsittningen.

Utvirderingen ska om mdjligt vara kvantitativ.

Om utvirderingen #r kvalitativ ska de olika kategorierna "hég”, “mattlig”, "1ag” eller “for-
sumbar” anvindas och en forklaring av effektens omfattning ges for varje kategori.

45 §
Exponeringskarakterisering
Sannolikheten for forekomst av varje eventuell negativ effekt som har identifierats ska ut-
virderas sa att en kvantitativ bedomning av exponeringen, om mojligt, kan goras som ett rela-

tivt métt pa sannolikheten, eller i annat fall en kvalitativ bedomning av exponeringen. Utsitt-
ningsmiljGernas egenskaper och anstkans tillimpningsomrade ska beaktas.
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Om utvirderingen &r kvalitativ ska de olika kategorierna “hog”, “mattlig”, "1ag” eller for-
sumbar” av exponeringen anvindas och en forklaring av effektens omfattning ges for varje ka-
tegori.

46 §
Riskkarakterisering

Risken ska karakteriseras genom en kombination, for varje eventuell negativ effekt, av om-
fattningen och sannolikheten for att den negativa effekten uppstéar sa att en kvantitativ eller
halvkvantitativ uppskattning av risken kan goras.

Om en kvantitativ eller halvkvantitativ uppskattning inte kan goras ska en kvalitativ upp-
skattning av risken goras. I det fallet ska de olika kategorierna "hog”, “mattlig”, "1ag” eller
”forsumbar” for risken anvindas och for varje kategori ska en forklaring av effektens omfatt-
ning ges.

Osiikerheten i friga om varje identifierad risk ska vid behov beskrivas och om mojligt ut-
tryckas i kvantitativa termer.

47 §
Riskhanteringsstrategier

En riskhanteringsstrategi ska ldggas fram nir risker identifieras som till foljd av deras karak-
tér kriver insatser for att kunna hanteras.

1 riskhanteringsstrategierna ska beskrivas hur man minskar faran eller exponeringen eller
bada och de ska sté i proportion till den avsedda minskningen av risken, omfattningen pa och
villkoren for utséttningen samt de nivéer av osikerhet som identifierats i miljoriskbedémning-
en.

Den dérav féljande minskningen av den totala risken ska om mdjligt kvantifieras.

48 §
Utvéirdering av den totala risken och slutsatser

En kvalitativ och, om méjligt, kvantitativ utvirdering av den totala risken pa grund av en
genetiskt modifierad organism ska géras med beaktande av resultaten frin riskkarakterisering-
en, de foreslagna riskhanteringsstrategierna och de dirmed forknippade osikerhetsnivaerna.

Utvirderingen av den totala risken ska, i forekommande fall, omfatta de riskhanteringsstra-
tegier som foreslagits for varje identifierad risk.

I utvirderingen av den totala risken och slutsatserna ska det ocksa foreslas sirskilda krav for
overvakningsplanen av den genetiskt modifierade organismen och, vid behov, for dvervak-
ningen av hur effektiva de foreslagna riskhanteringsatgdrderna ar.

1 friga om en ansdkan om utsldppande av en produkt pd marknaden ska utvirderingen av
den totala risken ocksi innehdlla en redogérelse av de antaganden som gjordes under milj6-
riskbedomningen och omfattningen av de osikerheter och deras beskaffenhet som hinger
samman med riskerna och en motivering till de féreslagna riskhanteringsatgirderna.
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49 §
Slutsatser om sdrskilda riskomraden i miljériskbedomningen

Slutsatser om potentiell miljopaverkan i relevanta utsattningsmiljéer till foljd av att gene-
tiskt modifierade organismer sitts ut eller sldpps ut pA marknaden ska dras for varje relevant
riskomrade i 50 eller 51 §, mot bakgrund av den miljériskbedomning som ska goras enligt
principerna i 36 § och metodiken i 38-48 § och pé grundval av de uppgifter som krévs enligt
2-5 kap.

50 §
Andra genetiskt modifierade organismer dn genetiskt modifierade hogre vixter

Foéljande uppgifter ska limnas i de slutsatser som pa basis av riskbedomningen dras om de
effekter pa hilsa och miljé som en annan genetiskt modifierad organism &n en hogre vixt har:

1) sannolikheten for att den genetiskt modifierade organismen blir motstindskraftig och in-
vasiv i naturliga livsmiljéer under villkoren for de foreslagna utséttningarna,

2) selektiva fordelar eller nackdelar som tilldelas den genetiskt modifierade organismen och
sannolikheten for att dessa forverkligas under de foreslagna utsittningsvillkoren,

3) potential for gendverforing till andra arter under de foreslagna utsittningsvillkoren och
selektiva fordelar eller nackdelar som tilldelas dessa arter,

4) vid behov potentiell omedelbar eller fordrojd miljépaverkan till fljd av direkt eller indi-
rekt interaktion mellan den genetiskt modifierade organismen och mélorganismen,

5) potentiell omedelbar och fordréjd miljopaverkan till foljd av direkt eller indirekt interakt-
ion mellan den genetiskt modifierade organismen och icke-malorganismer samt inverkan pé
populationsnivaerna for konkurrentorganismer, bytesorganismer, virdorganismer, symbionter,
predatorer, parasiter och patogener,

6) mdjliga omedelbara eller fordrojda effekter pa hilsan till f6ljd av potentiell direkt eller
indirekt interaktion mellan den genetiskt modifierade organismen och personer som arbetar
med eller kommer i kontakt med organismen eller som vistas i ndrheten av avsiktliga utsitt-
ningar av genetiskt modifierade organismer,

7) mdjliga omedelbara eller fordrojda effekter pa djurs hilsa och konsekvenser for nérings-
kedjan till foljd av konsumtion av den genetiskt modifierade organismen eller av produkter
som harror fran genetiskt modifierade organismer, om de &r avsedda att anvindas som djurfo-
der,

8) mojliga omedelbara eller fordrsjda effekter pa biogeokemiska processer till foljd av po-
tentiell direkt och indirekt interaktion mellan den genetiskt modifierade organismen och mal-
organismer eller icke-malorganismer i nirheten av avsiktliga utséttningar,

9) méjlig omedelbar eller fordrojd, direkt och indirekt miljopaverkan till foljd av de speci-
fika metoder som anviinds for att hantera den genetiskt modifierade organismen, nir dessa me-
toder skiljer sig fran sidana metoder som anvinds for icke-modifierade organismer.

518§
Genetiskt modifierade hogre vixter

Féljande uppgifter ska lamnas i de slutsatser som pa basis av riskbedémningen dras om ge-
netiskt modifierade hégre viixters eventuella effekter pa hilsa och miljo:

1) den genetiskt modifierade hogre vixtens motstandskraft och invasiva formaga, inklusive
gendverforing mellan vixter,

2) genoverforing mellan vixten och mikroorganismer,
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3) den genetiskt modifierade higre vixtens interaktion med mélorganismer,

4) den genetiskt modifierade higre vixtens interaktion med icke-malorganismer,
5) inverkan av specifika metoder f6r odling, hantering och skord,

6) effekter pa biogeokemiska processer,

7) effekter paA manniskors och djurs hilsa.

8 kap.
Overvakningsplan for utslippande av produkter pi marknaden
52 §
Allmdéinna principer for upprdttandet av en évervakningsplan

Nir en sddan 6vervakningsplan som avses i 11 § 2 mom. i gentekniklagen upprittas ska fol-
jande allménna principer iakttas:

1) évervakningsplanen ska vara detaljerad och den ska upprittas fréin fall till fall med hén-
syn till den riskbeddmning som gjorts innan produkten slidpptes ut pd marknaden samt med
hiinsyn till produktens egenskaper, den planerade anvindningen, anvandningens omfattning
och milj6forhallandena pa den planerade utséttningsplatsen,

2) 6vervakningsplanen ska basera sig pa den senaste vetenskapliga informationen och praxi-
sen,

3) 6évervakningsplanen ska upprittas sa, att den i utsdttningsmiljén underléttar den systema-
tiska observationen av en produkt som bestar av eller innehaller en genetiskt modifierad org-
anism samt tolkningen av dessa observationer med avseende pa skyddet av méanniskors och
djurs hilsa samt miljon,

4) dvervakningsplanen ska vid behov inkludera fallspecifik &vervakning, vars syfte ar att
sikerstilla att slutsatserna och antagandena i riskbedémningen nir det galler forekomsten och
foljderna av negativa effekter ér korrekta, oc, o alltid inkludera allmén 6vervakning, vars syfte
ir att identifiera negativa effekter som inte har forutsetts i riskbedémningen,

5) nir dvervakningsplanen uppriittas kan man dra nytta av information som erhallits i sam-
band med &vervakningen av den utsittning av en genetiskt modifierad organism som sker for
annat indamal &n utslippande pa marknaden,

6) dvervakningsplanen och dvervakningsmetoderna ska ses 6ver med limpliga mellanrum
och vid behov uppdateras och anpassas.

Bestimmelser om de allminna principerna for utarbetande av en 6vervakningsplan finns i
bilaga 2.

53§
Allménna principer i fraga om féljandet av évervakningsplanen

Féljande allmiinna principer ska tillimpas nir 6vervakningsplanen foljs:

1) 6vervakning enligt dvervakningsplanen pabdrjas efter det att genteknikndmnden har be-
viljat ett sddant tillstdnd for utslippande av en produkt pa marknaden som avses i 21 § i gen-
tekniklagen,

2) information som insamlats i enlighet med Gvervakningsplanen ska tolkas med hénsyn till
andra befintliga miljoforhallanden; nir foridndringar i miljon observeras ska vid behov ytterli-
gare bedomning utforas for faststillande av om foréndringarna ar en foljd av den produkt som
sldppts ut pd marknaden eller en f6ljd av ndgot annat,
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3) fallspecifik 6vervakning ska genomfGras under en tid som ér tillrdckligt lang for upptick-
ande av omedelbara och direkta samt, vid behov, fordrojda eller indirekta effekter som har
identifierats i miljoriskbedémningen.

Bestimmelser om de allménna principerna om foljandet av 6vervakningsplanen finns i bi-
laga 2.

54 §
Overvakningsplanens innehall

Overvakningsplanen ska innefatta

1) en dvervakningsstrategi,

2) overvakningsmetoder,

3) analyser, rapportering och dversyn.

[ den del av dvervakningsplanen som giller 6vervakningsstrategin ska

1) preciseras pa vilket sétt resultaten av riskbedémningen kommer att bekriftas med beak-
tande av anvdndningen av produkten i friga och utsdttningsmiljon,

2) redogéras for det tillvigagangssitt som valts for att eventuella negativa effekter av ut-
slippandet av produkter pa marknaden ska kunna observeras systematiskt, savil nar det giller
den allmiinna dvervakningen som den fallspecifika 6vervakningen; i samband med detta ska
dessutom fiistas uppmirksamhet vid Svervakningen av de eventuella kumulativa langsiktiga
effekter som avses i 36 § 4 punkten,

3) faststillas ett utgangslidge for utsdttningsmiljon med tanke pd identifieringen av fordnd-
ringar som eventuellt observeras i dvervakningen,

4) laggas fram ett forslag till tidsperiod och intervall for versyn av Gvervakningsplanen,

5) for varje steg i dvervakningsplanen nimnas vem som utfor de uppgifter som krévs enligt
overvakningsplanen och vem som ir ansvarig for att Gvervakningsplanen foljs samt for att
verksamhetsidkaren och genteknikndmnden informeras om eventuella observerade negativa
effekter p4 ménniskors eller djurs hilsa eller pa miljon,

6) beskrivas de befintliga och etablerade Svervakningssystem som hinfor sig till icke-
modifierade organismer och som eventuellt anvinds i vervakningen, t.ex. etablerade Sver-
vakningssystem for vixtsorter och vixtskyddet,

7) beaktas mekanismerna for att identifiera och bekriifta eventuella observerade negativa ef-
fekter pA minniskors eller djurs hilsa eller pd milj6n, pa s vis att verksamhetsidkaren eller
genteknikndmnden vid behov kan vidta atgarder for att skydda ménniskors och djurs hélsa och
miljén.

I den del av vervakningsplanen som giller 6vervakningsmetoderna ska

1) de parametrar eller miljofaktorer som 4r mal for Svervakningen faststillas och motiveras,

2) redogéras for var 6vervakningen genomfGrs och hur stort Svervakningsomradet 4r i an-
slutning till utslippandet av en produkt pa marknaden,

3) anges den forutsedda 6vervakningsfrekvensen,

4) specificeras de prover samt provtagnings- och analysmetoder med hjilp av vilka de fast-
stillda parametrarna ska dvervakas,

5) anges pa vilket sitt och hur ofta uppgifter frin 6vervakningen ska samlas in och vem som
samlar in uppgifterna,

6) anges tidsfrister och intervall fér rapporter om 6vervakningsresultaten.

I den del av &vervakningsplanen som giller analyser, rapportering och 6versyn ska

1) anges hur ofta uppgifterna frdn 6vervakningen utvirderas, ses dver och diskuteras i en
allmén analys,

2) uppgifterna fran dvervakningen utvirderas utgaende fran statistisk analys,
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3) forklaras pa vilket sitt uppgifterna fran Gvervakningen gors tillgingliga for verksamhet-
sidkaren och genteknikndamnden,

4) preciseras pa vilket sitt verksamhetsidkaren publicerar eller rapporterar de uppgifter som
samlats in med hjélp av 6vervakning.

Bestimmelser om 6vervakningsplanens innehall finns i bilaga 2.

9 kap.

Rapportering av resultaten av avsiktlig utsiittning av genetiskt modifierade organismer
for annat iindamal én utsliippande pa marknaden

55§

Rapportering av resultaten i anslutning till avsiktlig utsdttning av genetiskt modifierade hogre
véixter for annat dndamal dn utslippande pa marknaden

Verksamhetsidkaren ska for varje ansokan som giller avsiktlig utsdttning av en genetiskt
modifierad hégre viixt for annat d&ndamal an utsldppande pd marknaden ldmna en slutrapport
till genteknikndimnden samt vid behov efter utsiittningen ldmna en slutrapport och delrapporter
om §vervakningen.

Slutrapporten ska limnas efter den sista skorden av den genetiskt modifierade hogre vixten.
Gentekniknimnden faststiller i sitt tillstindsbeslut om ans6kan en tidtabell for eventuella del-
rapporter om $vervakningen. Slutrapporten om &vervakningen efter utsittningen ska limnas
efter att denna Svervakning har slutforts.

Verksamhetsidkaren ska lamna genteknikndmnden slutrapporter och delrapporter om avsikt-
lig utsittning av genetiskt modifierade hogre vixter for annat dndamal dn utslippande pa
marknaden genom att anviinda det formuldr som ingér i kommissionens beslut 2003/701/EG
om faststillande av ett formulir for redovisning av resultaten av avsiktlig utsdttning av gene-
tiskt modifierade hogre vixter i miljon for andra andamal 4n utsldppande pa marknaden, i en-
lighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG.

56 §

Yiterligare uppgifter under avsikilig utscittning av genetiskt modifierade higre viixter for
andra dndamal dn utsldppande pa marknaden

Innan den avsiktliga utséttningen av genetiskt modifierade hogre vixter for andra dndamal

in utslippande pd marknaden har slutforts kan genteknikndmnden be verksamhetsidkaren
lamna ytterligare uppgifter om hur utséttningen forlper.
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10 kap.
Ikrafttridande
57§
Tkrafitrddande
Denna forordning tréder i kraft den 5 december 2019.
Genom denna forordning upphévs social- och hilsovardsministeriets férordning om avsikt-
lig utséttning av genetiskt modifierade organismer (110/2005).

De drenden som dr anhingiga vid gentekniknimnden vid ikrafitridandet av denna forord-
ning slutférs med iakttagande av de bestimmelser som gillde vid ikrafttridandet.

Helsingfors den 22 november 2019

A

Familje- och omsorgsminister Krista Kiuru

YA, S
A:/:u "//;;MAA k“%ﬂ affc?n

Konsultativ tjansteman Kirsi Térmikangas
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Bilagor
Bilaga 1. IDENTIFIERING OCH UTVARDERING AV NEGATIVA EFFEKTER VID
RISKBEDOMNING
1. Identifiering av negativa effekter pa minniskors hilsa eller pa miljon
Eventuella negativa effekter ér
1) effekter pa populationsdynamiken inom och mellan arter i utsittningsmiljén och den gene-
tiska mangfalden inom var och en av dessa populationer som kan leda till en eventuell minsk-

ning av den biologiska mangfalden,

2) dndrad kinslighet for patogener, vilket underléttar spridning av smittsamma sjukdomar eller
skapar nya reservoarer eller vektorer,

3) dventyrande av likar-, veterinir- och vixtskyddsbehandlingar i profylaktiskt eller terapeu-
tiskt syfte, t. ex. som en foljd av Gverforing av gener som ger resistens mot antibiotika som
anviinds inom human- eller veterinirmedicin,

4) biogeokemiska effekter (biogeokemiska kretslopp), inklusive atervinning av kol och kvive,
genom att nedbrytningen av organiskt material i marken foréndras,

5) sjukdom som drabbar ménniskor, inklusive allergiframkallande eller toxiska reaktioner,

6) sjukdom som drabbar djur och vixter, inklusive toxisk och, nir det giller djur, allergifram-
kallande reaktioner, i férekommande fall,

7) andra én i 1-6 punkten identifierade negativa effekter pd& manniskors eller djurs hilsa eller
pa miljon.

2. Utviirdering av eventuella lingsiktiga negativa effekter

Nir eventuella langsiktiga negativa effekter av en genetiskt modifierad organism har identifie-

rats ska de bedémas genom skrivbordsundersékning med hjilp av, om mgjligt, en eller flera
av foljande killor:

a) bevisning frin tidigare erfarenheter,

b) tillgéingliga datamingder och tillgdnglig litteratur,
¢) matematiska modeller.
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Bilaga 2. OVERVAKNINGSPLAN
Den kursiverade texten &r direkt tagen ur forordningen.
Allmiinna principer for uppriittandet av en dvervakningsplan (52 §)

I planeringen av sadan fallspecifik Svervakning som avses i 52 § 4 punkten i férordningen bor
fokus sittas pa sddana potentiella effekter av utslippandet av produkter pad marknaden som be-
tonats i de slutsatser och antaganden som gjorts inom ramen for riskbedomningen. Aven om
det pa basis av riskbedémningen och tillgingliga vetenskapliga ron dr mgjligt att férutse vissa
effekter &r det betydligt svarare att planera for potentiella effekter eller parametrar som inte
kan forutses. Genom ldmplig planering av 6vervakningen kan det dock vara mgjligt att 6ka
méjligheterna till tidig detektering av sddana effekter. Overvakningsplanen bor darfor utfor-
mas sa att allman 6vervakning for oforutsedda negativa effekter inbegrips.

Enligt 52 § 6 punkten i férordningen ska 6vervakningsplanen inte anses vara slutgiltig, utan
den ska ses 6ver med ldmpliga mellanrum och vid behov dndras utgdende fran resultaten av
overvakningen. Nir 6vervakningsplanen ses dver ska det utforas en granskning av effektivite-
ten i bedémningen och insamlandet av uppgifter samt av verkningsgraden och effekten, vilket
inbegriper provtagning och analys. I granskningen bér dessutom utvirderas om dvervaknings-
atgidrderna dr effektiva i hanteringen av de fragor som synliggjorts i riskbeddmningen. Om
vissa modeller anvinds for prognoserna ska dessa i samband med 6versynen av dvervaknings-
planen valideras utgdende fran det insamlade materialet och bedomningen av detta. Nya hiin-
delser och utvecklingen av provtagnings- och analysteknikerna ska beaktas enligt behov.

Allmiinna principer i friga om féljandet av 6vervakningsplanen (53 §)

Enligt 53 § 2 punkten i férordningen &r en av de centrala principerna i friga om f6ljandet av
en dvervakningsplan att information som insamlats i enlighet med Svervakningsplanen ska
tolkas med hénsyn till andra befintliga miljéforhallanden. Nar fordndringar i miljon observeras
ska vid behov ytterligare bedomning utforas for att faststélla om forindringarna ér en foljd av
den produkt som slidppts ut pa marknaden eller en f6ljd av nagot annat. Vid begrundandet av
de uppgifter som samlats in vid vervakningen bor hinsyn tas till ridande milj6forhallanden
och pagéende verksamhet, sa att ett limpligt utgangslige kan faststillas. I detta sammanhang
kan dven allmén dvervakning och allménna miljodvervakningsprogram vara till nytta.

Overvakningsplanens innehall (54 §)

Overvakningsplanen ska innefatta

1) en évervakningsstrategi,

2) évervakningsmetoder,

3) analyser, rapportering och éversyn.

En sddan 6vervakningsstrategi som avses i 54 § 1 mom. 1 punkten i férordningen forutsitter
sarskilt att man kan identifiera potentiella effekter som kan uppsta till foljd av utslippandet av
en produkt pd marknaden, i vilken utstrickning dessa behover Gvervakas samt limpliga tillvé-
gagangssitt och tidsperioder foér 6vervakningen.

I forsta hand bor man undersdka hur sannolika de potentiella direkta, indirekta, omedelbara el-

ler fordrojda negativa effekterna dr som kan uppkomma genom produkten med beaktande av
den anvindning for vilken produkten &r avsedd och den mottagande miljén.
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Exempelvis kan direkta effekter av en groda som modifierats sa att den blivit resistent mot en
viss insekt inbegripa att bide malinsekter och andra insekter dér, eller att deras population
fordndras, till f6ljd av de toxiner som produceras av den genetiskt modifierade organism som
en produkt bestar av eller innehéller. I detta fall kan indirekta effekter uppsta t.ex. om minsk-
ningen av malinsektspopulationen paverkar populationen av andra organismer som normalt
sett livndr sig av dessa insekter.

Indirekta effekter kan omfatta samspel mellan en rad olika organismer och miljon, vilket gor
det svarare att forutse eventuella potentiella effekter. Observationer av indirekta effekter
kommer dessutom sannolikt att vara fordrgjda. Dessa faktorer maste dock beaktas som ett led
i strategin.

Ett exempel pa en fordrojd effekt ar om insekter utvecklar resistens mot Bt-toxin till foljd av
lingre exponering.

Omedelbara och fordrijda effekter kan ocksa i sig vara direkta eller indirekta: skillnaden mel-
lan dem &r tidpunkten for nér de intriffar. For direkta effekter &r sannolikheten att de upp-
kommer omedelbart eller pa kort sikt och i mérkbar omfattning stérre. Indirekta effekter kan
behova lidngre tid for att yttra sig men kan #nda behova beaktas.

1 den del av overvakningsplanen som galler overvakningsstrategin ska

1) preciseras pa vilket sitt resultaten av riskbedémningen kommer att bekrdftas med beak-
tande av anvdndningen av produkten i fraga och den mottagande miljon,

Hirvid ska slutsatser och antaganden som gjorts vid riskbedomningen beaktas, pd grundval av
vetenskaplig bedémning och rekommendationer fran expertkommittéer. Dessutom ska dver-
vakningsstrategin innehalla fragor som kommit upp i samband med riskbedémningen, och
som fortfarande i viss mén &r oklara, t.ex. fraigan om mdjliga effekter som forst visar sig vid
utsdttning i stor skala.

2) redogdras for det tillvdgagangssdtt som valts for att eventuella negativa effekter av utsldp-
pandet av produkter pa marknaden ska kunna observeras systematiskt, saval ndr det gdaller
den allmdnna évervakningen som den fallspecifika évervakningen; i samband med detta ska
dessutom fistas uppmdrksamhet vid évervakningen av de eventuella kumulativa langsiktiga
effekter som avses i 36 § 4 punkten,

Det ska vara mojligt att detektera potentiellt negativa effekter pa ett tidigt stadium efter det att
de borjar upptrdda. Tidig upplackt av eventuellt negativa effekter som uppkommer genom ge-
netiskt modifierade organismer mdjliggér snabbare Gversyn och genomforande av atgérder for
att minska miljokonsekvenserna.

Overvakningsplanerna for produkter som ska slidppas ut pd marknaden ska utvecklas stegvis
med beaktande av befintliga uppgifter och gingse 6vervakningsmetoder. | ett stegvist tillvi-
gagangssitt kan man i manga fall dven behova ta hénsyn till utsittningens omfang. Det forsta
steget kan eventuellt grundas pa resultaten av experimentella forsok, och de paféljande stegen
pa storskaliga filtforssk och slutligen undersokningar av kommersiella utsédttningsomraden.
Erfarenheter och uppgifter som insamlats genom dvervakning av avsiktlig utsittning av gene-
tiskt modifierade organismer som en produkt bestar av eller innehaller, for andra &ndamél &n
utsittande pa marknaden, kommer dérfor formodligen att vara till nytta vid utformningen av
det 6vervakningssystem efter utslippandet av produkten pa marknaden som krévs for att fa
sldppa ut produkten pad marknaden.
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Redan existerande system for rutinundersékning kan utnyttjas savil i den fallspecifika Gver-
vakningen som i den allminna dvervakningen.

Fallspecifik 6vervakning i 6vervakningsstrategin

I 6vervakningsstrategin ar syftet med fallspecifik 6vervakning att bekrifta att de vetenskapligt
vedertagna antaganden som gjorts i samband med riskbedémningen om potentiellt negativa
effekter som en genetiskt modifierad organism eller dess anvdndning kan ge upphov till 4r
korrekta.

Metoden ska

a) inriktas pa alla potentiella effekter p4 ménniskors och djurs hilsa och miljén som identifie-
rats i riskbedomningen, med beaktande av bl.a. olika platser, marktyper och klimatforhéllan-
den,

b) vara planerad for en fast tidsperiod inom vilken resultaten bér uppnas.

Forsta steget i utvecklingen av en plan for fallspecifik 6vervakning ér att faststilla fallspeci-
fika mal for 6vervakningsstrategin. I samband med detta maste man faststilla vilka antagan-
den som gjorts i riskbeddmningen om huruvida den genetiskt modifierade organismen eller
dess anvindning kommer att medfora potentiellt negativa effekter och hur omfattande dessa i
sa fall kommer att vara. Om riskbedomningen visat att riskerna dr forsumbara eller obefintliga
kan det hiinda att det inte behdvs nagon fallspecifik 6vervakning.

I dvervakningsplanen bdr man endast ta upp potentiellt negativa effekter som identifierats i
riskbedémningen om 6vervakning kan bidra till att bekrifta eller avvisa de antaganden som
gjorts om dessa effekter.

Om avsedd anviindning av en genetiskt modifierad organism omfattar odling kan det vara skal
att 6verviga dvervakning av potentiella risker med pollendverforing och med att dessa gene-
tiskt modifierade organismer sprids och dverlever. I vilken omfattning detta kan komma att in-
triffa beror ocksa pa i vilken omfattning den genetiskt modifierade organismen anvinds, och
pa den mottagande miljon, till exempel hur nira det produceras sexuellt kompatibla konvent-
ionella grédor och besliaktade vilda arter, och i vilken omfattning.

Den potentiella risk som hérrér fran genetiskt modifierade organismer som endast godkints
fér import och bearbetning bedéms sannolikt ofta som mycket begrinsad, eftersom dessa ge-
netiskt modifierade organismer inte avsiktligen kommer att sittas ut i miljon och férmodligen
inte kommer att sprida sig.

Sadana potentiella effekter pa minniskors och djurs hilsa eller miljén som uppkommer genom
att en genetiskt modifierad organism avsiktligt sitts ut i miljon beror i forsta hand pé den ge-
netiskt modifierade organismens inneboende egenskaper och dess specifika genetiska modifi-
kation. Exempelvis skulle potentiella effekter av 6verforing av pollen fran genetiskt modifie-
rade grodor till konventionella grodor eller beslidktade vilda arter i forsta hand till stor del vara
beroende av huruvida den genetiskt modifierade grodan dr korsbefruktande eller sjalvbefruk-
tande. I detta sammanhang kan man ocksa behdva ta hinsyn till forekomsten av besliktade
vilda arter.
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Diremot kommer eventuell foljdverkan, som t.ex. potentiell utveckling av insekters resistens
mot Bt-toxin, endast att kopplas till genetiskt modifierade organismer som modifierats s att
de uttrycker detta specifika toxin. PA samma sitt ér vervakning av potentiell dverféring av
gener for antibiotikaresistens och tinkbara foljder av detta diarfor bara relevant for de genetiskt
modifierade organismer som innehéller markdrgener for antibiotikaresistens som del av sin
modifiering.

Sa snart malen faststillts pa grundval av potentiellt negativa effekter bor man i nésta steg
identifiera vilka parametrar som behdver mitas for att man ska kunna uppna malen. Paramet-
rarna och miit- och utvirderingsmetoderna for dessa maste vara giltiga och @indamalsenliga.

Allmin dvervakning i vervakningsstrategin

I 6vervakningsstrategin bygger den allménna 6vervakningen till stor del pa rutinobservationer,
och den bér anviindas for att kontrollera om den genetiskt modifierade organismen eller dess
anvindning leder till sidana oférutsedda negativa effekter pA ménniskors eller djurs hilsa och
miljon som inte tagits upp i riskbedomningen. I detta kan ingd observation av fenotypiska
egenskaper, men mer detaljerade analyser kan ocksa komma att behovas.

Till skillnad fran fallspecifik 6vervakning ska den allménna 6vervakningen

a) syfta till att uppticka och dokumentera alla indirekta, fordrojda och/eller kumulativa nega-
tiva effekter som inte forutsetts i riskbedémningen,
b) genomfras under en ldngre tid och om m&jligt inom ett stérre omrade.

Vilken typ av allmin Svervakning som behdvs, inbegripet plats, omrade och parametrar som
ska mitas, kommer i stor utstrickning att bero pa vilken typ av oftrutsedda negativa effekter
som Svervakas. Exempelvis kan oforutsedda negativa effekter pa odlade ekosystem som till
exempel férindrad biologisk mangfald, kumulativ miljéinverkan pa grund av upprepade ut-
sittningar och samspel kriiva andra tillvigagangssitt for allmén 6vervakning av andra effekter
av gentransfer.

Dir sa dr méjligt kan man vid den allmiinna 6vervakningen dra nytta av etablerade rutinunder-
sokningar som kontroll av jordbruksgrédor, vixtskydd, veterindrmedicinska produkter och li-
kemedel samt ekologisk dvervakning, miljGobservationer och naturskyddsprogram. Overvak-
ningsplanen kan ocksa innehalla en detaljerad redogorelse for hur uppgifter som samlats in
genom etablerade rutinunderstkningar som utfrs av tredje part kan goras tillgéngliga for
verksamhetsidkaren.

Om etablerade rutinundersokningar utnyttjas for den allménna &vervakningen bor detta redo-
visas, liksom #ven vilka forindringar av metoden som krivs for att genomfora en relevant
allmén Svervakning.

3) faststdllas ett utgdangsldige for den mottagande miljén med tanke pa identifieringen av for-
dndringar som eventuellt observeras i 6vervakningen,

En f6rutsittning for identifiering och bedémning av fordndringar som observerats genom
overvakning, 4r att man faststiller den mottagande milj6ns utgangslige. Utgangslaget ska
alltsa vara den referenspunkt med vilken eventuella effekter av utslappandet av en produkt pa
marknaden kan jimforas. Innan man fors6ker detektera och 6vervaka sddana effekter maste
man alltsa faststilla detta utgdngslige. Parallell 6vervakning av omraden med genetiskt modi-
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fierade organismer och referensomraden fria fran genetiskt modifierade organismer kan utgdra
ett alternativ. Detta kan utgora en viktig metod i mycket dynamiska omgivningar.

Innan &vervakningsprogram och miljostrategiska atgérder genomfors kan det, pa grund av vad
som anges ovan, krivas tillforlitliga uppgifter om den mottagande miljéns tillstand, pa grund-
val av limpliga system for miljoobservation. Miljoobservationsprogrammens uppgift &r att
beakta pavisade, hypotetiska och sannolika samband i ekosystem, och de kan bidra till att fast-
stilla

a) miljons tillstdnd och fordndringar i miljon,
b) forindringarnas orsaker,
c) forvintad utveckling i miljon.

Indikatorer pa den mottagande milj6ns tillstind kan bland annat vara djur, vixter och mikro-
organismer frin olika organismgrupper och ekosystem. Relevanta indikatorer kan viljas ut pa
grundval av den berdrda genetiskt modifierade organismens egenskaper och de parametrar
som ska Gvervakas. | detta sammanhang kan sexuell kompatibilitet mellan den berérda gene-
tiskt modifierade organismen och andra organismer éven vara relevant. For varje enskild indi-
katorart finns det ett antal tinkbara parametrar fér métning eller hilsovariabler, t.ex. antal,
tillvéaxttakt, biomassa, reproduktion, populationens tillvixttakt, 6knings-/minskningstakt och
genetisk mangfald.

Det kan ocksa vara lampligt att ta hinsyn till utgdngslaget i forhallande till de forédndringar i
forvaltningspraxis som anvindningen av genetiskt modifierade organismer medfor. Det skulle
bland annat kunna gilla éindrad anvidndning av bekampningsmedel vid odlingen av arter av
grédor som modifierats for att vara toleranta mot viixtskyddsmedel och resistenta mot insek-
ter. Nar 6vervakningsplaner for genetiskt modifierade grodor som ir toleranta mot bekamp-
ningsmedel beaktas kan det ocksa vara lampligt att ta hiinsyn till anvéindningen av bekdmp-
ningsmedel for konventionella grédor som en del av ett lampligt utgangslige.

4) laggas fram ett forslag till tidsperiod och intervall for éversyn av évervakningsplanen,

I forslaget till tidsperiod for 6vervakningsplanen ar det skil att beakta att 6vervakningen ska
genomforas tillrackligt linge for att man inte bara ska detektera omedelbara potentiella effek-
ter utan i forekommande fall ocksa fordrgjda effekter som identifierats i miljoriskbedomning-
en. Man bor ocksé ta hédnsyn till samspelet mellan den beridknade risknivan och hur lange ut-
sdttningen pagar. En ldngre utsittningsperiod kan dka risken for kumulativa effekter. Om inga
omedelbara effekter upptrader under en ldngre period kan 6vervakningen ddremot méojligen
inriktas pa fordrojda och indirekta effekter. Man bor ocksé undersdka om dvervakningsplanen
behover forlingas utéver den tidsperiod som medgivandet avser. Detta kan exempelvis beho-
vas om den genetiskt modifierade organismen kan vintas 6verleva i miljén under en ldangre
tid.

Det bor anges vilken tidsperiod som foreslas for 6vervakningsplanen, inklusive en berékning
av hur ofta besdk och/eller inspektioner forvintas genomforas och hur ofta évervakningspla-
nen ska ses 6ver. Dirvid ska man ta hénsyn till sannolikheten for potentiella effekter som ta-
gits upp i riskbedomningen. Exempelvis bor man beakta eventuella negativa effekter till foljd
av den genetiskt modifierade organismens spridning, fortplantning och 6verlevnad i miljon ef-
ter det att den sléppts ut pa marknaden. Det kan rora sig om dagar eller manader for genetiskt
modifierade mikroorganismer som sitts ut i samband med biosaneringsprogram, eller om flera
ar nér det handlar om vissa arter av grodor. Sannolikheten att sjdlva de modifierade sekven-
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serna sprids och dverlever bor ocksa beaktas i samband med korsningar med sexuellt kompa-
tibla arter.

Planeringen av inspektioner kommer i stor utstrackning att bestimmas av vilken typ av effekt
som ska dvervakas. Effekter av pollendverforing syns exempelvis forst efter blomning, dven
om det ér relevant att besoka omradet fore blomning for att faststélla i vilken utstrickning det
forekommer sexuellt kompatibla arter i ndrheten. P4 samma sitt dr 6vervakning av sjilvsadda
exemplar i foljande odlingsperiod kopplad till tiden for frospridning och dessa fréns Gverlev-
nad och grodd. Det kan ocksa i férekommande fall behdvas inspektioner innan 6vervakningen
inleds for att faststilla relevanta utgéngslagen.

Overvakningsplaner och tidsperioden for dem bér inte faststillas en gang for alla, utan maste
ses 6ver och eventuellt indras mot bakgrund av de resultat som uppnas under Svervaknings-
programmets lopp.

5) for varje skede i évervakningsplanen ndmnas vem som utfor de uppgifter som kravs enligt
dvervakningsplanen och vem som dr ansvarig for att dvervakningsplanen foljs samt for att
verksamhetsidkaren och genteknikndmnden informeras om eventuella observerade negativa
effekter pa ménniskors eller djurs hélsa eller pa miljon,

I enlighet med 54 § 2 mom. 5 punkten i forordningen ska verksamhetsidkaren tydligt och klart
i overvakningsplanen ange vem som har ansvaret for varje enskilt steg i 6vervakningsplanen i
fraga om savil fallspecifik 6vervakning som allmén 6vervakning. Verksamhetsidkaren forblir
ansvarig for att se till att dvervakningen genomfors, men det hindrar inte att tredje parter som
konsulter och anvindare kan vara delaktiga i Svervakningen genom att utfora olika uppgifter
som foreskrivs i 6vervakningsplanen. I friga om allmin 6vervakning omfattar detta kommiss-
ionen, medlemsstaterna och/eller gentekniknamnden. Om en tredje part anstills eller anlitas
for att genomfora dvervakningsstudier maste strukturen for deras delaktighet redovisas. Verk-
samhetsidkaren ansvarar for insamlingen av 6vervakningsuppgifter och resultat och maste se
till att denna information dverfors till kommissionen och genteknikndamnden enligt Svervak-
ningsplanen, i synnerhet vad giller upptéickten av eventuella negativa effekter.

Ingenting hindrar Europeiska gemenskapernas medlemsstater frin att genomftra ytterligare
overvakning i form av fallspecifik 6vervakning eller allmén &vervakning. Syftet med en sddan
dvervakning &r att riskhanteraren ska kunna vidta lampliga atgirder utan drojsmél om nagra
icke 6nskvirda och oidentifierade effekter framtrétt inom ramen for férhandsriskbedémning-
en. Dessa atgirder bor dock inte ses som en erséttning for dvervakningsplanen, som verksam-
hetsidkarna fortfarande ir skyldiga att genomftra (dven om étgirderna, om alla berérda parter
gar med pa detta, kan utgora en del av 6vervakningsplanen).

6) beskrivas de befintliga och etablerade dvervakningssystem som hénfor sig till icke-
modifierade organismer och som eventuellt anvdnds i 6vervakningen,

Befintliga 6vervakningssystem kan utvidgas till att ocksa omfatta potentiella negativa effekter
av utslippandet av produkterna pa marknaden. Sadana system kan omfatta observationspro-
gram inom jordbruket, livsmedelstillsynen, naturskyddet, langsiktiga system for miljodver-
vakning, miljéobservationsprogram och veterindrmedicinska undersokningar. Exempelvis kan
system for produktion av utsdde som féljer OECD:s certifieringsregler och darfor dven omfat-
tar rutininspektioner av dkrar och deras omgivning anpassas till filtévervakning av specifika
parametrar.
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Overvakning och kontroll av konventionella kommersiella grodor genomfors redan rutinméss-
igt i medlemsstaterna, och berér fragor som berdkning av godslingsmangd och bekdmpning av
skadedjur, sjukdomar och ogris. Sddan Gvervakning och kontroll genomfors regelbundet un-
der hela odlingsperioden av forsidljarna av de berérda jordbruksprodukterna och av odlarna
sjdlva. Det kan dérfor vara méjligt att koppla en liknande tjdnst till forsdljningen av genetiskt
modifierat utsiide, sé att representanter for foretaget eller underleverantérer kan tillhandahalla
atminstone nagon form av 6vervakning. Instruktioner om 6vervakning, kontroll och rapporte-
ring kan distribueras till odlare som koper genetiskt modifierat utséde, och det kan vara ett
villkor for forséljning eller anvandning att avtal ingés.

Det ar tdnkbart att 1ita odlarna eller jordbrukskonsulterna genomftra undersékningar av storre
ofrutsedda forindringar och effekter som oonskad spridning och etablering av grodor i omgi-
vande omraden, forutsatt att klara instruktioner utfirdas. Under siddana forhallanden kunde
6vervakning och kontroll av negativa effekter ingé i rutinkontroller inom vilka det fattas be-
slut om jordbruksinsatser for bekdmpning av skadedjur och ogris.

1 den del av évervakningsplanen som gdller évervakningsmetoderna ska

1) de parametrar ocl/eller miljéfaktorer som cir mal for évervakningen faststdllas och motive-
ras,

I férsta hand maste de relevanta parametrarna och/eller elementen som ska Gvervakas identi-
fieras, och urvalet ska motiveras. Detta urval ska frimst géras med utgangspunkt fran slutsat-
serna av riskbedomningen. Besluten om vilka parametrar och element som ska 6vervakas ska
fattas fran fall till fall, i linje med de modifierade egenskaperna hos den berérda genetiskt mo-
difierade organismen. Hit hor bl.a. dvervakning av modifieringens avsedda inverkan pa mal-
organismer, t.ex. dvervakning av majsmottspopulationer vid odling av arter av Bt-majs.

Icke-specifika element kan dock ocksa behéva beaktas i vervakningsplanen. Exempel pa sé-
dana ir foljande:

a) effekter pa icke-malorganismer som uppstdr till foljd av modifieringen, t.ex. resistensut-
veckling hos besliktade vilda arter eller skadeorganismer, forandringar i spektrumet av vird-
organismer eller i spridningen av skadeorganismer och virus, eller utveckling av nya virus,

b) spridning, etablering och 6verlevnad i icke-mélomgivningar eller icke-mélekosystem,

¢) korsning/foriadling (t.ex. forekomst, metod och frekvens) med sexuellt kompatibla besldk-
tade vilda arter i naturliga populationer,

d) oavsiktliga fordndringar av organismens grundldggande beteende, t.ex. fordndrad fortplant-
ning, antal avkomma, vixtbeteende eller fréns dverlevnadsformaga,

e) fordndringar i den biologiska méangfalden (t.ex. i friga om arternas antal eller sammansitt-

ning).

2) redogéras for var évervakningen genomfirs och hur stort évervakningsomradet dr i an-
slutning till utsldappandet av en produkt pa marknaden,

Overvakningsplanen ska omfatta detaljer om var vervakningen kommer att genomforas och
hur stort 6vervakningsomradet kommer att vara. Det kan rora sig om enskilda medlemsstater,
geografiska regioner, enskilda odlingsomraden, akrar eller andra omraden som anses lampliga.

De omréaden och/eller provomraden som ska dvervakas betriffande eventuella effekter av ut-
sldppande av en produkt pa marknaden bor identifieras, inbegripet omradden som ska tjina som
referens- eller kontrollomraden. Eventuella referens- eller kontrollomraden och/eller provom-
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rdden maste vara tillrdckligt representativa i friga om miljd och anvindningsvillkor for att det

ska vara mojligt att dra meningsfulla slutsatser. Dessutom ska provtagningsmetoderna vara ve-
tenskapligt och statistiskt korrekta. P4 denna grund kan sadana uppgifter ge viktig information
om indikatorernas variation, och didrmed bidra till effektivare detektering av effekter.

Nir man viljer ut vilka omraden som ska dvervakas t.ex. avseende en genetiskt modifierad
groda kan man ta hinsyn bade till grodans egenskaper (inneboende och modifierade) och till
dess fortplantning och spridning, och de typer av ekosystem som kan paverkas. Relevanta om-
raden for 6vervakning omfattar utvalda dkrar dir grodan odlas kommersiellt, och de omgi-
vande livsmiljerna.

Det kan ocksa bli nédvindigt att utvidga 6vervakningen till angransande eller nérliggande om-
raden, odlade eller sddana som inte odlas, och efter skérden till omraden med sjélvsadda plan-
tor samt till skyddade omraden. Vissa typer av livsmiljoer, t.ex. storda omraden och artrika
viixtsamhillen, dr mer kénsliga for invasion 4n andra. Storda omraden med lag vegetation och
rik forekomst av 6rter och gris ar sarskilt lampade for 6vervakningsandamal. For det forsta ar
de allmint férekommande och ligger ofta nira mer intensivt odlade jordbruksomraden. For det
andra ror det sig ofta om vigrenar, diken och dkerkanter dir det dr mest sannolikt att utsdde
oavsiktligt tappas och sprids.

Overvakning avseende eventuell verforing av genetiskt material till sexuellt kompatibla or-
ganiska och konventionella grodor kan ocksa 6vervigas. | sidana fall krdvs en beddmning av i
vilken utstrickning sddana grédor odlas i angrinsande eller nérliggande omréaden.

3) anges den forutsedda évervakningsfrekvensen,

I en tidtabell kan anges hur manga inspektioner som ska goras pa ett visst omrade, och nér de
kommer att genomfdras. | detta sammanhang bor man i forsta hand beakta den tid nér potenti-
ella negativa effekter mest sannolikt kan upptrida, och de omriden som ska &vervakas.

4) specificeras de prover samt provtagnings- och analysmetoder med hjdlp av vilka de fast-
stdllda parametrarna ska évervakas,

Den metod som ska tillampas for att senare §vervaka dessa parametrar och/eller element ska
tydligt identifieras och beskrivas, varvid man ocksa bor redogéra for provtagnings- och ana-
lystekniken. Dir sa ér limpligt bor man tillimpa standardmetoder, bl.a. i enlighet med de
europeiska CEN-standarderna och OECD-metoderna for dvervakning av organismer i miljon.
Hinvisningar till den anviinda metodens killa ska alltid 1imnas. Overvakningsmetoderna ska
vara vetenskapligt korrekta och giltiga fér de experimentvillkor pa vilka de ska tillimpas. Dar-
for bér man ocksa ta hinsyn till metodernas egenskaper, exempelvis hur urval gors, hur speci-
fika de &r, huruvida de &r reproducerbara, vilka begrinsningar de uppvisar, vilka detektions-
granser som géller samt forekomsten av ldmpliga kontroller.

I 6vervakningsplanen ska det ocksa anges hur metoden vid behov forvintas uppdateras i en-
lighet med den 6vervakningsstrategi eller metod som valts.

Man kan ocksa anviinda statistisk analys nir man bestimmer lamplig provtagnings- och prov-
ningsmetod for att faststiilla bista provstorlek och minimiperioder for &vervakning for den
statistiska niva for detektion av effekter som krévs.

5) anges pa vilket sditt och hur ofta uppgifter fran évervakningen ska samlas in och vem som
samlar in uppgifterna,
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Detta kan vara sirskilt viktigt om man anstiller eller anlitar tredje part for insamling av upp-
gifter fran 6vervakningen. Verksamhetsidkarna kan behova forse dem som utfor arbetet med
standardmekanismer, modeller och protokoll fér insamling av uppgifter och dokumentation, i
syfte att se till att detta sker pa ett enhetligt sitt. Exempelvis ska standardiserade formulér till-
handahallas f6r dokumentation eller direktregistrering eller registrering av uppgifter med hjélp
av standardiserade kalkylprogram via bérbara datorer. Verksamhetsidkaren kan ocksa i detalj
behéva ange hur uppgifterna kommer att sammanstillas, och sérskilt hur uppgifter ska samlas
in fran tredje part, t.ex. konsulter eller anvindare.

I den del av évervakningsplanen som gdller analyser, rapportering och éversyn ska
1) anges hur ofta uppgifterna fran dvervakningen utvdrderas, ses over och diskuteras i en
allman analys,

2) uppgifterna fran évervakningen utvdrderas utgdende fran statistisk analys,

Utvirderingen av uppgifterna ska dér sa dr lampligt omfatta statistisk analys med lampliga
standard-felmarginaler sa att paf6ljande beslut kan fattas pa korrekta premisser. Sddana beslut
kan exempelvis beréra fragan om huruvida de bedémningar som belyses i riskbedomningen 4r
korrekta. Korrekta utgangslidgen och/eller kontroller av den mottagande miljons tillstind &r
ocksa av storsta vikt for korrekta bedomningar. Statistisk analys ska ocksé visa huruvida den
valda metoden, t.ex. provtagning och provning, ir lamplig.

Utvirdering av dvervaknings- och understkningsresultaten kan visa huruvida andra paramet-
rar bor dvervakas under programmets lopp. Man kan ocksé behdva undersoka limpliga reakt-
ioner pa eventuella preliminira resultat, i synnerhet om dessa tyder pa potentiella negativa ef-
fekter pa kinsliga livsmiljoer och organismgrupper.

Tolkningen av de uppgifter som insamlats genom Svervakning kan behdva goras mot bak-
grund av andra befintliga miljéforhéllanden och annan verksamhet. Nér forandringar i miljon
observeras kan ytterligare bedémning krévas for att faststilla om de &r en foljd av den gene-
tiskt modifierade organismen eller anvandning av den, eller huruvida sddana férandringar kan
vara en foljd av andra milj6faktorer &n utslappandet av produkten pa marknaden. Det kan bli
nddvindigt att se Sver det ursprungslige som anvinds som jamforelse i detta avseende.

Overvakningsplanen ska struktureras sa att resultaten av bade den fallspecifika och den all-
minna dvervakningen, men ocksa all ytterligare forskning, tydligt kan anvéndas i beslutspro-
cessen infor forlingning av tillstind for produkter.

3) forklaras pa vilket sdtt uppgifterna fran évervakningen gors tillgangliga for verksamhetsid-
karen och genteknikndmnden,

I 8vervakningsrapporten bér det exempelvis redogoras for hur relevanta uppgifter frin 6ver-
vakningen som insamlats genom etablerade eller rutinmissiga tillsynsmetoder gors tillgéing-
liga for verksamhetsidkaren och genteknikndmnden.

4) preciseras pa vilket scitt verksamhetsidkaren publicerar eller rapporterar de uppgifter som
samlats in med hjdlp av évervakning.

Exempel pa hur detta kan goras &r foljande:

a) meddelanden till anvéndare och andra berérda parter,
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b) seminarier dir informationen presenteras och berdrda parter kan utbyta erfarenheter,
¢) intern dokumentation i foretagen,

d) information pa foretagets webbsidor,

e) offentliggorande av information i branschtidningar och vetenskapliga publikationer.
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