P

iS_.tatens !ivsmede!sverks LIVSMEDELS
orfattningssamling VERKET

ISSN 0346-119X

Statens livsmedelsverks kungorelse SLV FS 1995:3
med foreskrifter och allmiinna rad om (H 335)
tillstand for utsliippande pa marknaden Utkom frén trycket
av sadant livsmedel som innehaller eller 1995-02-17
bestar av genetiskt modifierade organis-

mer;

beslutad den 3 februari 1995.

Med stod av 4, 5, 8 och 24 §§ forordningen (1994:901) om genetiskt
modifierade organismer meddelar Livsmedelsverket féljande regler!.

TILLAMPNINGSOMRADE

1§ Denna kungorelse mnehaller regler om ullstand enhgt 6 § lagen om
genetiskt modihierade organismer (1994:900).

Allmdnna rad

Denna kungarelse, liksom lagen (1994:900) och forordningen (1994:901)
om genetiskt modifierade organismer grundar sig pa direktiv 90/220/EEG.
Av dircktivet framgar att tillverkaren av produkter som omfattas av detta
direktiv, eller den som importerar sadana produkter till Europeiska Gemen-
skapen, skall ansika om tillstand innan produkten sldpps ut pa marknaden
[far forsta gangen. 2 och 6 §§ forordningen innehaller vissa begransningar
i lagens tllampningsomrade. Av 20 och 21 §§ forordningen framgar att an-
sokan som avser utsldappande pa marknaden av sadant livsmedel enligt 1 §
livsmedelslagen (1971:511) som innehaller eller bestar av genetiskt modi-
fierade organismer skall goras hos Livsmedelsverket. En ansékan om till-
stand skall giras far varje nytt livsmedel som innehaller eller bestar av
genetiskt modifierade organismer. Detta gdller dven om samma organism
beddamts 1 en tidigare ansokan.

I Jamfor radets dircktiv 90/220/EEG (EGT nr L 117, 8.5.1990, s. 15) och kommissionens direktiv
94/15/EEG (EGT nr L 103, 22.4.1994, 5. 20)
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Av 6 § forordningen framgar att sadant tillstand inte krivs om en behdrig
myndighet i nagot annat land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det har ldmnat motsvarande tillstand. Ytterligare upplysningar finns i Hand-
book for the Implementation of Directive 90/220/EEG (X1/322/92-EN).

UPPGIFTER I ANSOKAN

2§ Ansokan skall, 1 tillampliga delar, innehalla

- de uppgifter som framgar av bilagorna 1-3,

- uppgifter om data eller resultat fran utsattmingar av likadana genetiskt
modifierade organismer och frian utslippande pa marknaden av liknande
livsmedel, vilka genomforts av sokanden,

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

-en bedomning av risker for méanniskors och djurs halsa och for miljon
fororsakade av livsmedel som innehéller eller bestar av genetiskt modi-
fierade organismer, samt den utredning som bedémningen baserar sig pa,

-underlag som mojliggor en etisk bedomning.

Om uppgifter utelamnas, skall skilen for detta anges.

Scekande skall dessutom inge de ytterligare uppgifter som Livsmedelsverket

i det enskilda fallet bedomer vara nodvindiga.

Uppgifterna skall sammanfattas pa det formular som avses i 11 § forord-
ningen (1994:901)?.

3§ Om, fore eller efter det att tillstand lamnats, nya uppgifter framkommer
om de risker som livsmedlet innebér for mannmiskors och djurs halsa eller
miljon, skall sokanden omedelbart:
- underritta Livsmedelsverket,
- revidera de uppgifter och forslag som lamnats in enligt 2 §,
- vidta de atgirder som behovs for att skydda manniskors och djurs hilsa
och miljon.

AVGIFTER

4§ Den som hos Livsmedelsverket ansoker om tillstand enligt denna kun-
gorelse skall mot faktura betala en avgift till Livsmedelsverket. Om det finns
sirskilda skil far Livsmedelsverket besluta att avgiften skall sittas ned eller
efterges.

2 Jfr Kommissionens 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 handldggningstid, samt i fore-
kommande fall med en avgift motsvarande rese- och traktamentskostnader
och avgift motsvarande Livsmedelsverkets kostnader for undersokningar som
Livsmedelsverket bedomer vara nédvandiga for provningsforfarandet.

5§  Avgift for tillsyn enligt lagen om genetiskt modifierade organismer skall
betalas med 550 kr per timme, samt i forekommande fall med en avgift mot-
svarande rese- och traktamentskostnader och avgift motsvarande Livsmedels-
verkets kostnader for undersokningar som Livsmedelsverket bedomer vara
nodvindiga for tillsynen, Om det finns sirskilda skil far Livsmedelsverket be-
sluta att avgiften skall sittas ned eller efterges.

Denna kungorelse triader 1 kraft den 1 mars 1995.

ARNE KARDELL

Anita Janelm
(Normenheten)
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Bilaga 1
(tlll SLV FS 1995:3)

UPPGIFTER I ANSOKAN

| bilagorna forkortas genetiskt modificrade organismer: GMO.

Till ansékan skall fogas en beskrivning av de anviinda metoderna eller en
hanvisning till standardiserade eller internationellt erkianda metoder, samt
namnet pa det eller de organ som ansvarat for studierna.

I. Allméinna uppgifter

A. Ansokarens namn och adress.
B. Uppgifter om personal och utbildning.

I1. Uppgifter om GMO (for frivixter, se 1V)

A. Egenskaper hos a) givarorganism, b) mottagarorganism eller
¢) i firekommande fall moderorganism

| vetenskapligt namn,

2 taxonomi,

3. ovriga namn (vedertaget namn, stamnamn, odlingsbendmning),

4. fenotypiska och genetiska markorer,

5. grad av slaktskap mellan givar- och mottagarorganism eller mellan
moderorganismer,

6. beskrivning av identifierings- och detekteringsmetoder,

7. detekterings- och identifieringsmetodernas kanslighet och tillforlitlighet
(1 kvantitativa termer) samt specificitet,

8. beskrivning av organismens geografiska utbredning och naturliga livs-
miljo, inklusive information om predatorer och bytesorganismer, parasiter och
konkurrenter, symbionter och viardorganismer,

9. potentialen for genetisk overforing och genetiskt utbyte med andra orga-
nismer,

10. verifiering av organismernas genetiska stabilitet och faktorer som pa-
verkar denna,

I'1. patologiska, ekologiska och fysiologiska egenskaper:

a) faroklassificering enligt gillande regler for skyddet av
manniskors hilsa eller miljon,

b) generationstid i naturliga ekosystem, sexuell och asexuell repro-
duktionscykel,

SLV FS 1995:3



¢) uppgifter om 6verlevnadsférméga inklusive anpassning till arstids-
vixlingar samt formaga att bilda 6verlevnadsstrukturer sasom fron,
sporer eller sklerotier,

d) patogenicitet: infektionsforméga, toxicitet, virulens och allergifram-
kallande egenskaper, birare (vektor) av patogener, mojliga vektorer
spektrum av virdorganismer inklusive icke-malorganismer, mojlig
aktivering av latenta virus (provirus) samt férmdaga att kolonisera
andra organismer,

e) antibiotikaresistens och mojlig anviindning av dessa antibiotika for
profylax och behandling av manniskor och husdjur,

f) medverkan i miljoprocesser: primarproduktion, naringsomsttning,
nedbrytning av organiskt material, respiration, etc.,

12. egenskaper hos naturliga vektorer:

a) sekvens,

b) mobiliseringsfrekvens,

¢) specificitet,

d) ndrvaro av gener som 6verfor resistens,

13. historik avseende tidigare genetiska modifieringar.

3

B. Vektorns egenskaper

1. vektorns beskaffenhet och ursprung,

2. sekvens av transposoner, vektorer och andra icke-kodande genetiska seg-
ment som anvinds for konstruktionen av en viss GMO och for att uppna att
vektorn och den infogade DNA-sekvensen fungerar i denna,

3. den inforda vektorns mobiliseringsfrekvens eller férméga att éverfora
genetiskt material samt metoder for att faststilla detta,

4. uppgifter om i vilken omfattning vektorn ir begrinsad till det DNA som
kravs for den avsedda funktionen.

C. Den modifierade organismens egenskaper

I uppgifter om den genetiska modifieringen:

a) anvanda modifieringsmetoder,

b) metoder som anvants for att konstruera och infora den aktuella DNA-
sekvensen i mottagaren eller for att ta bort en sekvens,

c) beskrivning av det infirdas eller vektorns uppbyggnad,

d) det inforda genmaterialets renhet med avseende pa okinda sekvenser
samt upplysningar om i vilken omfattning den inférda sekvensen ar
begransad till det DNA som krivs for den avsedda funktionen,

¢) sekvens, funktionell identitet och lokalisering av berérda dndrade/
inforda/borttagna nukleinsyrasegment, med sérskild hanvisning till
eventuellt forekommande kind skadlig sekvens.
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2. Uppgifter om slutlig GMO:

a) beskrivning av genetiska eller fenotypiska egenskaper, sirskilt sadana
nya egenskaper som kan komma till uttryck eller inte lingre uttrycks,

b) struktur och mangd avseende den nukleinsyra frin vektor eller givare
som finns kvar i den modifierade organismens slutliga konstruktion,

¢) organismens genetiska stabilitet,

d) halt och niva vad galler uttrycket av det nya genetiska materialet samt
mitmetoden och dess kanslighet,

e) de uttryckta proteinernas aktivitet,

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

g) detekterings- och identifieringsmetodernas kanslighet, tillforlitlighet

(1 kvantitativa termer) och specificitet,

h) historik over tidigare utsittningar eller anvandningar av aktuell GMO,
1) halsoaspekter:

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

i) farliga egenskaper hos produkten,

i) jamforelse mellan den modifierade organismen och givaren, mot-
tagaren eller (i férekommande fall) moderorganismen avseende
patogenicitet,

iv) koloniseringsformaga,

v) om organismen ar patogen for manniskor med ett fungerande
immunforsvar;

-de sjukdomar som uppkommer jamte patogen mekanism inklusive
invasiv formaga och virulens,

- grad av smittsamhet,

-infekterande dos,

-spektrum av virdorganismer, méjliga forandringar,

- formaga att overleva utanfor mansklig vard,

- forekomst av vektorer eller spridningssatt,

- biologisk stabilitet,

-monster for antibiotikaresistens,

- allergiframkallande egenskaper,

-existerande lampliga behandlingsmetoder,
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1. Uppgifter om interaktion mellan GMO och miljin

A. Egenskaper som piverkar overlevnad, forikning och utbredning

I. biologiska egenskaper som paverkar 6verlevnad, férokning och sprid-
ning,

2. kinda eller forutsedda miljoforhallanden som kan paverka overlevnad,
forokning och utbredning (vind, vatten, mark, temperatur, pH, etc.),

3. kénslighet for specifika former av paverkan.

B. Interaktion med miljon

I. forutsedd livsmiljé for aktuell GMO,

2. undersokningar avseende upptridande och egenskaper hos berord GMO
samt avseende ekologiska effekter, vilka har utforts i simulerade naturliga
miljoer sasom mikrokosmer, vixtkammare eller vixthus,

3. genoverforingsformaga:

a) overforing av genetiskt material frain GMO till organismer i paverkade
ckosystem efter utsittningen,

b) overforing av genetiskt material fran naturligt forekommande organis-
mer till GMO efter utsittningen,

4. sannolikheten att en selektion efter utsittningen leder till att oviintade
eller oonskade egenskaper uttrycks i den modiferade organismen,

5. atgarder som vidtas for att siakerstilla och verifiera genetisk stabilitet.
Beskrivning av genetiska egenskaper som kan hindra eller begransa spridning
av genetiskt material, Metoder for att verifiera genetisk stabilitet.

6. biologiska spridningsvagar samt kind eller mojlig interaktion med det
som sprids, t.ex. inandning, fortiring, ytkontakt, intrangning, etc.,

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

C. Potentiell miljopdverkan

- 1. potential for extraordinar populationsékning 1 miljén,

2. konkurrensfordelar for berorda GMO 1 forhéllande till icke-modifierade
mottagar- eller moderorganismer,

3. 1dentifiering och beskrivning av milorganismerna,

4. forvantad mekanism och resultat av interaktioner mellan GMO som satts
ut och méalorganismen,

5. identifiering och beskrivning av icke-malorganismer som kan paverkas
oavsikthgt,

6. sannolikheten for forskjutningar i biologiska interaktioner eller i spekt-
rum av virdorganismer efter utsattningen,
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7. kiinda och forutsedda effekter pa icke-malorganismer 1 miljon, paverkan
pa populationsnivin for konkurrentorganismer sdsom bytesorganismer, viird-
organismer, symbionter, predatorer, parasiter och patogener,

8 kiind eller forutsedd medverkan i biogeokemiska processer,

9 andra potentiellt betydelsefulla interaktioner med miljon.

IV. Obligatoriska uppgifter i ansikan om utslippande av livsmedel som
innehaller eller bestar av genetiskt modifierade froviixter
(Gymnospermae och Angiospermae)

A. Uppgifter om mottagarvixter eller (i foirekommande fall) modervixter

I. Fullstandigt namn:

a) famly,

b) slikte,

c) art,

d) underart,

e) vaxtsort/foradlingslinje,

f) vedertaget namn.

a) Uppgifter om reproduktion:

1 -reproduktionssatt,

i1 - eventuella sérskilda faktorer som paverkar reproduktionen,

1ni - generationslangd.

b) Sexuell kompatibilitet med andra odlade eller vilda vaxtarter.
3. Overlevnadsformaga:
a) formaga att bilda strukturer for overlevnad eller groningsvila,
b) eventuella sirskilda faktorer som paverkar éverlevnadsférmagan,
4. Spridning:
a) spridningssatt och spridningens omfattning,
b) eventuella sirskilda faktorer som paverkar spridningen.

5. Vixtens geografiska utbredning.

6.1 fraga om viaxtarter som normalt inte odlas 1 medlemsstaten eller med-
lemsstaterna: beskrivning av vixtens naturliga livsmiljo, inklusive uppgifter
om naturliga predatorer, parasiter; konkurrenter och symbionter.

7. Potentiellt betydelsefulla interaktioner mellan vixten och andra organis-
mer én vaxter 1 det ekosystem dar vaxten normalt odlas, inklusive uppgifter
om toxiska effekter pa manniskor, djur och andra organismer.

o
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B. Uppgifter om den genetiska modifieringen

1. Beskrivning av de metoder som anvinds for den genetiska modifieringen.

2. Vektorns beskaffenhet och ursprung.

3. Storlek, ursprung (givarorganismens eller -organismernas namn) och
avsedd funktion hos varje bestandsdel av det DNA-segment som skall
overforas.

C. Uppgifter om den genetiskt modifierade viixten

1. Beskrivning av det eller de drag och egenskaper som har inforts eller
modifierats.
2. Uppgifter om de faktiskt inférda/borttagna sekvenserna:

a) det inforda segmentets storlek och struktur och de metoder som an-
vands for att karakterisera det, iklusive uppgifter om eventuella delar
av vektorn som inforts i den genetiskt modifierade vixten eller even-
tuella barare av fraimmande DNA som finns kvar 1 den genetiskt modi-
fierade viixten,

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

c¢) det infordas placering i vixtcellerna (integrerat i kromosomer, kloro-
plaster, mitokondrier eller bevarat 1 icke-integrerad form) och metoder
for faststillande av detta,

d)det infordas kopienummer.

3. Uppgifter om det infordas uttryck:

a) uppgifter om det infordas uttryck och om metoderna for att karakteri-
sera det,

b)delar av vixten dir det inforda uttrycks (t ex. rot, stam eller pollen).

4. Uppgifter om hur den genetiskt modifierade vixten skiljer sig frin mot-
tagarviixten 1 fraga om:

a) reproduktionssitt eller -frekvens,

b) spridning,

¢) overlevnadsformaga.

5. Det inforda segmentets genetiska stabilitet.

6. Potential for overforing av genetiskt material fran den genetiskt modifie-
rade vixten till andra organismer,

7. Uppgifter om eventuella toxiska eller pa annat sitt skadliga effekter pa
ménniskors hilsa eller miljon som orsakas av den genetiska modifieringen.

8. Eventuell interaktion mellan den genetiskt modifierade vixten och mal-
organismer (1 den man tillimpligt).

9. Potentiellt betydelsefulla interaktioner med andra, omodifierade organis-
mer.
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10. Beskrivning av detekterings- och identifieringsmetoderna for den gene-
tiskt modifierade vixten.

I'l. Uppgifter om eventuella tidigare utsiattningar av den genetiskt modifie-
rade vaxten.

D. Uppgifter om potentiell miljopaverkan till filjd av utslippande av de
genetiskt modifierade viixterna

I. Sannolikheten for att den genetiskt modifierade vixten overlever biittre
an mottagar- eller modervixterna 1 agrikulturella livsmiljoer eller har storre
formaga att invadera naturliga livsmiljoer.

2. Eventuella selektiva fordelar eller nackdelar som kan tillforas andra,
sexuellt kompatibla vaxtarter till foljd av 6verforing av genetiskt material fran
den genetiskt modifierade vixten.

3. Eventuell potentiell miljopaverkan genom interaktion mellan den gene-
tiskt modifierade vaxten och malorganmsmer (i den man tillampligt).

4. Mojlig miljopaverkan pa grund av potentiell interaktion med andra,
omodifierade organismer.
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Bilaga 2
(till SLV FS 1995:3)

YTTERLIGARE UPPGIFTER SOM ERFORDRAS VID ANSOKAN
FOR SALUFORANDE

A. Utom uppgifterna i bilaga 1 och 3 skall foljande uppgifter limnas i en
ansikan som avser produkter som skall slippas ut pa marknaden

I. produktens namn och namn pa de GMO som den innehaller,

2. tillverkarens eller distributérens namn samt dennes adress,

3. produktspecifika uppgifter och exakta anviandningsvillkor, inklusive
i tillampliga fall typen av miljo eller geografiskt avgriansade omraden inom
EES-omradet som produkten lampar sig for,

4. avsett anvandningsomrade: industri, jordbruk, konsumenter i allmédnhet
ete.

B. Utom uppgifterna enligt A skall foljande uppgifter limnas i tillimp-
liga fall

1. atgirder som skall vidtas vid oavsiktlig utsittning eller felaktig anvind-
ning,

2. sarskilda anvisningar eller rekommendationer for lagring och hantering,

3. beridknad tillverkning inom eller import till EES-omradet,

4. forslag till forpackning vilken maste vara utformad sa att oavsiktlig ut-
sdttning av GMO undviks under lagring eller 1 andra sammanhang,

5. forslag till markning, vilken atminstone i sammanfattad form maste om-
fatta de uppgifter som anges i A.l, A.2, A3, B.l och B.2 i denna bilaga.
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Bilaga 3
(till SLV FS 1995:3)

UPPGIFTER OM 6VERVAKNINQ, KONTROLL, AVFALLS-
BEHANDLING OCH PLANER FOR NODSITUATIONER

A. Overvakningsmetoder

1. metoder for att spara aktuella GMO och for att évervaka deras effekter,

2. overvakningsmetodernas specificitet (for att identifiera berérda GMO
och for att skilja dem fran givar-, mottagar- eller i forekommande fall moder-
organismerna), kinslighet och tillforlitlighet,

3. metoder for att upptiacka overforing av det tillférda genetiska materialet
till andra organismer,

4. overvakningens varaktighet och frekvens.

B. Avfallsbehandling

1. typ av avfall som uppstar,

2. forutsedd avfallsmangd,

3. eventuella risker,

4. beskrivning av planerad avfallsbehandling.

C. Atgiirder i nidsituationer

I metoder och forfaranden for att kontrollera aktuella GMO vid ovantad
spridning,

2 metoder for dekontaminering av paverkade omraden, t.ex. utrotning av
aktuella GMO,

3. metoder for omhandertagande eller sanering av vixter, djur, jord, etc.,
som exponerats 1 samband med eller efter spridningen,

4. metoder for isolering av det omrade som paverkats av spridningen,

5. planer for att skydda manmiskors hilsa och miljén om oénskade effekter
upptrider.
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