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Med stöd av 4, 5, 8 och 24 §§ förordningen (1994 :90 1) om genetiskt 
modifierade organismer meddelar Livsmedelsverket följande regler1• 

TILLÄMPNINGSOMRÅDE 
I § Denna kungorelse innehåller regler om tillstånd enligt 6 § lagen om 
genetiskt modifierade orga111smcr ( 1994:900). 

rlllmä1111a rad 
/)e11110 k1111g/Jrelse, ltk.rnm lagen (I 99-1: 900) och .förordningen ( I 994: 90 I) 

<JIII ge11e1tskt modifierade organismer grundar sig på direktiv 90/ 220/HEG. 
Av direktivet ji·amgår all 11llverkare11 av produkter som 0111fat1as av de/la 
direkt tv, eller den som importerar sadana produkter till /:,'uropeiska Gemen-
ska[iell , skall w1s1,ka om tillstand 111nan produkten sltipps ut på marknaden 
.f<>r.f/Jrsta ga11ge11. 2 och 6 §§jifrord111ngen 11mehåller vissa begrtinsningar 
1 lagens 11llämp11111grnmrade. Av 20 och 21 §§förordningen ji-a,ngår all an-
.,·1,ka11 som avser utsläppande på marknaden av sådant livsmedel enligt I § 
I I vsmedelslagen ( I 97 I : 511) som innehåller eller består av genetiskt modi-
fierade organismer skall göras hos Uvsmedelsverket. Hn ansökan om till-
s tånd skall göras för varje ny/I livsmedel som innehåller eller består a v 
gene11skt modifierade organismer. De/la gtiller ä ven om samma organism 
bedömts I en tidigare ansökan. 

I Jämfor radcls direktiv 90/ 220/EEG (EGT nr L 117, 8.5.1990, s. 15) och kommissionens direktiv 
94/ 15/EEG (EGT nr L I 03, 22.4. 1994, s. 20). 
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Av 6 § förordn ingen framgår att sådant tillstånd inte krävs om en behörig 
myndighet i något annat land inom Europeiska ekonomiska samarbetsområ-
det har lämnat motsvarande tillstånd. Ytterligare upplysningar finns i Hand-
bookfur the Implementation af Directive 901220/ EEG (X/1322192-EN) . 

UPPGI FTER I ANSÖKAN 
2 § Ansökan skall , i tillämpliga delar, innehålla 

- de uppgifter som framgår av bilagorna l -3, 
- uppgifter om data eller resultat från utsättningar av likadana genetiskt 

modifierade organismer och från utsläppande på marknaden av liknande 
livsmedel, vilka genomförts av sökanden, 

- uppgifter om tillstånd beviljade enligt 6 § lagen ( 1994:900) om genetiskt 
modifierade organismer under forskning och utveckling av livsmedlet, 

- en bedömning av risker för människors och djurs hälsa och för milj ön 
förorsakade av li vsmedel som innehåller eller består av genetiskt modi-
fierade organismer, samt den utredning som bedömningen baserar sig på, 

- underlag som möjliggör en etisk bedömning. 
Om uppgifter utelämnas, skall skälen för detta anges. 
Sökande skall dessutom inge de ytterl igare uppgifter som Livsmedelsverket 

i det enskilda fa llet bedömer vara nödvändiga. 
Uppgifterna skall sammanfattas på det formulär som avses i 11 § förord-

ningen ( 1994 :90 1 )2. 

3 § Om, före e ller efter det att tillstånd lämnats, nya uppgifter framk ommer 
om de risker som livsmedlet innebär för människors och djurs häl sa eller 
miljön, skall sökanden omedelbart: 

- underrätta Livsmedelsverket, 
- revidera de uppgifter och förslag som lämnats in enligt 2 §, 
- vidta de åtgärder som behövs för alt skydda människors och djurs hälsa 

och milj ön. 

AVG IFTER 
4 § Den som hos Livsmedelsverket ansöker om tillstånd enligt denna kun-
görelse skall mot faktura betala en avgift ti ll Livsmedelsverket. Om det finns 
särski lda skäl får Livsmedelsverket besluta alt avgiften skall sättas ned eller 
efterges . 

2 Jfr Kommiss ionens beslut 92/146/EEG (EGT nr L 60, 5 .3.1992, s . 19). 
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Avgift skall betalas med 550 kr per timme handläggningstid, samt i före-
kommande fa ll med en avgift motsvarande rese- och traktamentskostnader 
och avgift motsvarande Livsmedelsverkets kostnader för undersökningar som 
Livsmedelsverket bedömer vara nödvändiga för prövningsförfarandet. 

5 § Avgift för tillsyn enligt lagen om genetiskt modifierade organismer skall 
betalas med 550 kr per timme, samt i förekommande fall med en avgift mot-
svarande rese- och traktamentskostnader och avgift motsvarande Livsmedels-
verkets kostnader för undersökningar som Livsmedelsverket bedömer vara 
nödvändiga för ti llsynen. Om det finns särski lda skäl får Livsmedelsverket be-
sluta att avgiften skall sättas ned eller efterges. 

Denna kungörelse träder i kraft den I mars 1995. 

ARNE KARDELL 

Ani ta Janelm 
(Normenheten) 
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UPPGIFTER I ANSÖKAN 

Bilaga I 
(till SLV FS 1995:3) 

I bilagorna förkortas geneliskl modifierade organismer: GMO. 
Till ansökan skall fogas en beskrivning av de använda metoderna eller en 

hänvisning till standardiserade eller internationellt erkända metoder, samt 
namnet på det eller de organ som ansvarat för studierna. 

I. Allmänna uppgifter 

A. Ansökarens namn och adress . 
B. Uppgifter om personal och utbi ldning. 

Il. U11pgifter om GMO (för fröväxter, se IV) 

A. Egenskaper hos a) givarorganism, b) 111ottagarorga11is111 eller 
c) i föreko111111a11de fall 111oderorga11is111 

I . vetenskapligt namn, 
2. taxonomi , 
3. övriga namn (vedertaget namn, stamnamn, odlingsbenämning), 
4. fenotypiska och genetiska markörer, 
5. grad av s läktskap mellan givar- och mottagarorganism eller mellan 

moderorgani smer, 
6. beskrivning av identifierings- och detekteringsmetoder, 
7. detekterings- och identifieringsmetodernas känslighet och ti ll förlitlighet 

(i kvantitativa termer) samt specificitet, 
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8. beskrivning av organismens geografiska utbredning och naturl iga livs-
miljö, inklusive information 0 111 predatorer och bytesorganismer, parasiter och 
konkurrenter, symbionter och värdorganismer, 

9. potentialen för genetisk överföring och genetiskt utbyte med andra orga-
111smer, 

I 0. verifiering av organismernas genetiska stabilitet och faktorer som på-
verkar denna, 

I I . patologiska, ekologiska och fysiologiska egenskaper: 
a) faroklassificering enligt gällande regler för skyddet av 

människors hälsa eller miljön, 
b) generationstid i naturliga ekosystem, sexuell och asexuell repro-

duktionscykel, 
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c) uppgifter om överlevnadsförmåga inklusive anpassning till årstids-
växlingar samt fönnåga att bilda överlevnadsstrnkturer såsom frön, 
sporer eller sklerotier, 

d) patogenicitet: infektionsfönnåga, toxicitet, virulens och allergifram-
kallande egenskaper, bärare (vektor) av patogener, möj liga vektorer, 
spektrum av värdorganismer inklusive icke-målorganismer, möjl ig 
aktivering av latenta virus (provirus) samt förmåga att kolonisera 
andra organismer, 

e) antibiotikaresistens och möj lig användning av dessa antibiotika för 
profylax och behandling av människor och husdjur, 

f) medverkan i miljöprocesser: primärproduktion, näringsomsättning, 
nedbrytning av organiskt material, respiration, etc., 

12. egenskaper hos naturliga vektorer: 
a) sekvens, 
b) mobil iseringsfrekvens, 
c) specificitet, 
d) närvaro av gener som överför resistens, 

13. historik avseende tidigare genetiska modifieringar. 

B. Vektom s egenskaper 
I. vektorns beskaffenhet och ursprung, 
2. sekvens av transposoner, vektorer och andra icke-kodande genetiska seg-

ment som används för konstruktionen av en viss GMO och för att uppnå att 
vektorn och den infogade DNA-sekvensen fungerar i denna, 

3. den införda vektorns mobiliseringsfrekvens eller förmåga att överföra 
genetiskt material samt metoder för att fastställa detta, 

4. uppgifter om i vilken omfattning vektorn är begränsad till det DNA som 
krävs för den avsedda funktionen. 

C. Den modifierade organismens egenskaper 
I . uppgifter om den genetiska modifieringen: 

a) använda modifieringsmetoder, 
b) metoder som använts för att konstruera och införa den aktuella DNA-

sekvensen i mottagaren eller för att ta bort en sekvens, 
c) beskrivning av det infördas eller vektorns uppbyggnad, 
d) det införda genmaterialets renhet med avseende på okända sekvenser 

samt upplysningar om i vilken omfattning den införda sekvensen är 
begränsad till det DNA som krävs för den avsedda funktionen, 

e) sekvens, funktionell identitet och lokalisering av berörda ändrade/ 
införda/borttagna nukleinsyrasegment, med särskild hänvisning till 
eventuellt förekommande känd skadlig sekvens. 
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2. Uppgifter om slut lig GMO: 
a) beskrivning av genetiska eller fenotypiska egenskaper, särskilt sådana 

nya egenskaper som kan komma till uttryck eller inte längre uttrycks, 
b) struktur och mängd avseende den nukleinsyra från vektor eller givare 

som finns kvar i den modifierade organismens slutliga konstrukt ion, 
c) organismens genetiska stabil itet, 
d) halt och nivå vad gäll er uttrycket av det nya genetiska materialet samt 

mätmetoden och dess känslighet, 
e) de utt ryckta proteinernas akt ivitet, 
I) beskrivning av identi fierings- och detekteringsmetoder, inklusive 

metoder för att identifiera och detektera in förd sek vens och vektor, 
g) detekterings- och ident ifieringsmetodernas känslighet, till förlit lighet 

(i kvantitativa termer) och specificitet, 
h) historik över tidigare utsättningar eller användningar av aktuell GMO, 
i) hälsoaspekter: 

i) toxiska eller allergiframkallande effekter av icke livskraftiga GMO 
eller deras metaboliska produkter, 

ii) fa rl iga egenskaper hos prod ukten, 
iii) jämförelse mellan den modifierade organismen och givaren, mot-

tagaren eller (i förekommande fall ) moderorganismen avseende 
patogenicitet, 

iv) koloniseringsförmåga, 
v) om organi smen är patogen för människor med ett fun gerande 

immunförsvar: 
- de sj ukdomar som uppkommer jämte patogen mekanism inkl usive 

invasiv förmåga och virulens, 
- grad av smittsamhet, 
- in fe kterande dos, 
- spekt rum av värdorganismer, möjliga förändringar, 
- fö rmåga att överleva ut an för mänsklig värd, 
- förekomst av vektorer eller spridni ngssätt , 
- biologisk stabi litet, 
- mönster för antibioti karesistens, 
- allergiframkallande egenskaper, 
- existerande lämpliga behandlingsmetoder. 
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111. Uppgifter om interaktion mellan GMO och miljön 

A. Egenskaper som påverkar överlevnad, förökning och utbredning 
I. biologiska egenskaper som påverkar överlevnad, förökning och sprid-

ning, 
2. kända eller förutsedda miljöförhållanden som kan påverka överlevnad, 

förökning och utbredning (vind, vatten, mark, temperatur, pH, etc.), 
3. känslighet för specifika former av påverkan. 

8. Interaktion med miljön 
I. förutsedd livsmiljö för ak tuell GMO, 
2. undersökningar avseende uppträdande och egenskaper hos berörd GMO 

samt avseende ekologiska effekter, vilka har utförts i simulerade naturliga 
miljöer såsom mik rokosmer, växtkammare eller växthus, 

3. genöverföringsförmåga: 
a) överföring av genetiskt material från GMO till organismer i påverkade 

ekosystem efter utsättningen, 
b) överföring av genetiskt material från naturligt förekommande organis-

mer till GMO efter utsättningen, 
4. sannolikheten att en selektion efter utsättningen leder till att oväntade 

eller oönskade egenskaper uttrycks i den modiferade organismen, 
5. åtgärder som vidtas för att säkerställa och verifiera genetisk stabi litet. 

Beskrivning av genetiska egenskaper som kan hindra eller begränsa spridning 
av genetiskt materia l. Metoder för att veri fiera genetisk stabilitet. 

6. biologiska spridningsvägar samt känd eller möjlig interaktion med det 
som sprids, I.ex . inandning, förtäring, ytkontakt, inträngning, etc., 

7. beskrivning av ekosystem till vi lka spridning av aktuell GMO skulle 
kunna ske. 

C. Potentiell miljöpåverkan 
I. potential för extraordinär populationsökning i miljön, 
2. konkurrensfördelar for berörda GMO i fö rhållande till icke-modifierade 

mottagar- eller moderorganismer, 
3. identifiering och beskrivning av målorganismerna, 
4 . förväntad mekanism och resultat av interaktioner mellan GMO som satts 

ut och målorganismen, 
5. identifiering och beskrivning av icke-målorganismer som kan påverkas 

oavsiktligt, 
6. sannolikheten för förskjutningar i biologiska interaktioner eller i spekt-

rum av värdorganisrner efter utsättningen, 
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7. kända och fö rutsedda effekter på icke-målorganismer i miljön, påverkan 
på populationsnivån för konkurrentorganismer såsom bytesorganismer, värd-
organismer, symbionter, predatorer, parasiter och patogener, 

8. känd eller förutsedd medverkan i biogeokemiska processer, 
9. andra potent iellt betydelseful la interaktioner med miljön. 

IV. Obligatoris ka uppgifter i ansökan om utsläppande av livsmedel som 
innehåller eller består· av genetiskt modifierade fröväxter 
(Gy11111ospermae och A11giospermae) 

A. Uppgifter om mottagarväxter eller (i förekomma,u/e fall) moderväxter 
I . Fullständigt namn: 

a) familj, 
b) släkte, 
c) art, 
d) underart , 
e) växtsort/ förädlingslinje, 
f) vedertaget namn . 

2 a) Uppgifter om reproduktion: 
i - reproduktionssätt , 
ii - eventuella särskilda faktorer som påverkar reprodukti onen, 
ii i - generati onslängd. 

b) Sexuell kompatibilitet med andra odlade eller vil da växtarter. 
3. Överlevnadsförmåga: 

a) fö rmåga att bilda strukturer för överlevnad eller groningsvila, 
b) eventuella särskilda faktorer som påverkar överlevnadsförmågan, 

4 . Spridning: 
a) spridningssätt och spridningens omfattning, 
b) eventuella särskilda faktorer som påverkar spridningen. 

5. Växtens geografi ska utbredning. 
6. I fråga om växtarter som normalt inte odlas i medlemsstaten eller med-

lemsstaterna: beskrivning av växtens naturliga livsini•Jjö, inklusive uppgifter 
0 111 naturliga predatorer, parasiter; kånkurrenter och symbionter. 

7. Potentiellt betydelsefull a interaktioner mellan växten och andra organis-
mer än växter i det ekosystem där växten normalt odlas, inklusive uppgifter 
0 111 toxiska effekter på människor, djur och ai1dra organismer. 

SL V FS I 995:3 
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B. Uppgifter om den ge11etiska modijieri11ge11 
I. Beskrivning av de metoder som används för den genetiska modifieringen . 
2. Vektorns beskaffenhet och ursprung. 
3. Storlek, ursprung (givarorganismens eller -organismernas namn) och 

avsedd fu nktion hos varje beståndsdel av det DNA-segment som skall 
överföras . 

C. Uppgifter om den genetiskt modifierade växte11 
I. Beskrivning av det eller de drag och egenskaper som har infört s eller 

modifierats. 
2. Uppgi fter om de faktiskt införda/borttagna sekvenserna: 

a) det införda segmentets storlek och struktur och de metoder som an-
vänds för att karakterisera det, inklusive uppgifter om eventuella delar 
av vektorn som införts i den genetiskt modifierade växten eller even-
tue lla bärare av främmande DNA som fi nns kvar i elen genetiskt modi-
fierade växten, 

b) vid eliminering av DNA-segment: de borttagna segmentens storlek och 
funkti on, 

c) det in fö rclas placering i växtcellerna (integrerat i kromosomer, kloro-
plaster, mitokondrier ell er bevarat i icke-integrerad form) och metoder 
fö r fastställande av detta, 

d) det införclas kopienummer. 
3. Uppgifter om det infördas uttryck: 

a) uppgifter om det infördas uttryck och om metoderna för all karakteri-
sera det, 

b) delar av växten där det införda uttrycks (tex. rot , stam eller pollen). 
4. Uppgifter om hur den genetiskt modifierade växten skiljer sig från mot-

tagarväxten i fråga om: 
a) reproduktionssätt eller -frekvens, 
b) spridning, 
c) överlevnadsförmåga. 

5. Det införda segmentets genetiska stabilitet. 
6. Potent ial för överföring av genetiskt material från den genetiskt modifie-

rade växten till andra organismer. 
7. Uppgifter om eventuella toxiska eller på annat sätt skadliga effekter på 

människors hälsa eller miljön som orsakas av den genetiska modifieringen. 
8. Eventuell interaktion mellan den genetiskt modifierade växten och mål-

organismer (i den mån tillämpligt). 
9. Potentiellt betydelsefulla interaktioner med andra, omodifierade organis-

mer. 
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I 0. Oeskrivning av detekterings- och identifieringsmetoderna för den gene-
tiskt modifierade växten. 

11 . Uppgifter om eventuella tidigare utsättningar av den genetiskt modifi e-
rade växten. 

D. Uppgifter om potentiell miljöpåverkan till följd av utsläppa11de av de 
genetiskt modifierade växterna 

I . Sannolikheten för att den genetiskt modifierade växten överlever bättre 
än mottagar- eller moderväxterna i agrikulturella livsmiljöer eller har större 
förmåga att invadera naturliga livsmiljöer. 

2. Eventue lla selektiva fördelar eller nackdelar som kan till föras andra, 
sexuellt kompat ibla växtarter ti ll följd av överföring av genetiskt material från 
den genetiskt modifierade växten. 

3. Eventuell potentiell miljöpåverkan genom interaktion mellan den gene-
tiskt modifierade växten och målorganismer (i den mån till ämpligt). 

4. Möj lig miljöpåverkan på grund av potent iel l interaktion med andra, 
omodifi erade organismer. 

• I 
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YTTERLI GARE UPPGIFTER SOM ERFORDRAS VID ANSÖKAN 
FÖR SALUFÖRANDE 

A. Utom uppgifterna i bilaga I och 3 s kall följande uppgifter lämnas i en 
ansökan som avser produkter som skall släppas ut på marknaden 

I. produkt ens namn och namn på de GMO som den innehåller, 
2. till verkarens eller distributörens namn samt dennes adress, 
3. produktspecifika uppgifter och exakta användningsvillkor, inklusive 

i tillämpliga fa ll typen av miljö eller geografiskt avgränsade områden inom 
EES-området som produkten lämpar sig för, 

4. avsett användningsområde: industri , jordbruk, konsumenter i allmänhet 
etc. 

B. Utom uppgifterna enligt A skall följande u1>pgiftcr lämnas i tillämp-
liga fäll 

I. åtgärder som skall vidtas vid oavsiktlig utsättning e ller felaktig använd-
ning, 

2. särskilda anvisningar eller rekommendationer för lagring och hantering, 
3. beräknad tillverkning inom eller import till EES-området, 
4. förslag till förpackning vilken måste vara utformad så att oavsiktlig ut-

sättning av GMO undviks under lagring eller i andra sammanhang, 
5. förslag till märkning, vilken åtminstone i sammanfattad form måste om-

fatta de uppgifter som anges i A.I, A.2, A.3, 8 .1 och 8 .2 i denna bilaga. 
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Bilaga 3 
(till SLY FS 1995:3) 
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UPPGIFTER OM ÖVERVAKNING, KONTROLL, AVFALLS-
BEHANDLING OCH PLANER FÖR NÖDSITUATIONER 

A. Övervakningsmetoder 

I . metoder för att spåra aktuella GMO och för att övervaka deras effekter, 
2. övervakningsmetodernas specificitet (för att identifiera berörda GMO 

och för att skilja dem från givar-, mottagar- eller i förekommande fall moder-
organismerna), känslighet och till förlitlighet, 

3. metoder för att upptäcka överföring av det tillförda genetiska materialet 
till andra organismer, 

4. övervakningens varaktighet och frekvens. 

B. Avfalls behandling 

I . typ av avfa ll som uppstår, 
2. förutsedd avfall smängd, 
3. eventuella ri sker, 
4. beskrivnin g av planerad avfa llsbchandling. 

C. Åtgiirdcr i nödsituationer 

I . 111ct odcr och forfaranden för att kont ro llera aktuella GMO vid oväntad 
sprnh1111g, 

2. 1111.:todcr for dd:onta111i nering av påverkade områden, t.ex. utrotning av 
ak tuella GMO, 

3. metoder för omhändertagande eller sanering av växter, djur, jord, etc., 
som exponerats i samband med eller efter spridningen, 

4. 111etoder för isolering av det område som påverkats av spridningen, 
5. planer för att skydda människors hälsa och miljön om oönskade effekter 

uppträder. 
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