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VERKET

Foreskrifter om @ndring i Statens jordbruksverks
foreskrifter (SIVFS 1995:33) om anvandning av genetiskt
modifierade djur;

beslutade den 7 maj 2003

Statens jordbruksverk foreskriver', med stéd av 2 kap. 3 §, 3. kap 4 §
forordningen (2002:1086) om utséttning av genetiskt modifierade orga-
nismer i miljon samt 7, 17 och 33 8§ forordningen (2000:271) om inne-
sluten anvandning av genetiskt modifierade organismer, i fraga om
verkets foreskrifter (SIVFS 1995:33) om anvéandning av genetiskt modi-
fierade djur?

dels att ordet skall byts ut mot ska,

dels att bilaga 2 ska bendmnas bilaga,

delsatt 1, 3, 4, 6 samt 16 §8 ska hafoljande lydelse, samt

dels att det i foreskrifterna ska inforas tva nya paragrafer, 8 och 11 8§,
av féljande lydel se.

Forfattningen kommer darfor att ha foljande lydelse fran och med den
dag da dennaforfattning trader i kraft.

Inledning

18 Grundldggande besté&mmelser om genetiskt modifierade organismer
finnsi 2 och 13 kap. miljébalken (1998:808), i férordningen (2002:1086) om
utsdttning av genetiskt modifierade organismer i miljon och i férordningen
(2000:271) om innesluten anvandning av genetiskt modifierade organismer.
(SIVFS2003:28).

L 3fr Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om
avsiktlig utsdttning av genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphévande
av rédets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1, Celex 32001L0018).

2 Forfattningen senast omtryckt SJVFS 2001:39.
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28 Dessa foreskrifter innehdler bestammelser om innesluten anvandning
och avsiktlig utséttning av genetiskt modifierade g vattenlevande djur
samt utsl&ppande pa marknaden av produkter som innehdller eller bestdr av
genetiskt modifierade g vattenlevande djur. Bestammelserna omfattar inte
avsiktlig utsdttning eller utsldppande pa marknaden av genetiskt
modifierade nematoder, spindeldjur och insekter.

Definitioner

38 De termer och begrepp som anvéndsi 13 kap. miljobalken (1998:808), i
forordningen (2002:1086) om utsdttning av genetiskt modifierade
organismer i miljon och i forordningen (2000:271) om innesluten
anvéndning av genetiskt modifierade organismer ska ha samma betydelse i
dessa foreskrifter. (SIVFS 2003: 28).

3a§ | dessaforeskrifter avses med:

anlaggning: ett djurhus, ett djurrum, ett laboratorium eller annat ut-
rymme dér genetiskt modifierade djur forvaras, avlas eller hanteras. (SIVFS
2001: 39).

Forhandsbeddmning av skador

48 | en sddan utredning som avsesi 13 kap. 8 § miljobalken (1998:808) ska
vid bedomningen av vilka halso- och miljéskador som kan uppsta vid
anvéandningen sérskild hansyn tas till de uppgifter som krévs i bilagan.
(SIVFS2003:28).

Etiska hénsyn

58 Vid iakttagande av forsiktighetsmétt enligt 2 kap. 3 § miljcbalken
(1998:808) ska utifrén etiska aspekter en uppskattning goras av det veten-
skapliga vérdet och allménnyttan av att ta fram och anvanda det genetiskt
modifierade djuret i forhdllandetill

a. risker for ménniskors hélsa,

b. risker for djurlidande och djurs hélsa, eller

c. ekologiskarisker vad galler genetisk utarmning och spridning till icke
avseddamiljoer. (SIVFS2000:17).



Inneduten anvandning

Ansokan om tillstand for brukande av anlaggning samt anmalan om
verksamhet

68 En ansbkan om tillstdnd enligt 28 § férordningen (2000:271) om
innesluten anvandning av genetiskt modifierade organismer ska innehdlla
de uppgifter som framgér av bilagan. Ett tillstand meddelas for visstid.

En anmélan om verksamhet ska goras tillssmmans med anstkan om
tillstand for brukande av anl&ggning och ska innehélla de uppgifter som
framgar av bilagan. (SIVFS 2003:28).

78 | 22 § férordningen (2000:271) om innesluten anvandning av genetiskt
modifierade organismer finns bestdmmelser om skyldigheter att underrétta
Jordbruksverket om verksamheten forandras eller upphor. Séadan
underréttelse ska ske innan en planerad férandring genomfors eller om

verksamheten upphor. (SIVFS 2001: 39).

Avsiktlig utsattning

Ansokan omtillstand

88 Den sammanfattning av anstkan (Summary Notification Information
Format, SNIF) som avses i 2 kap. 3 § forordningen (2002:1086) om ut-
sdttning av genetiskt modifierade organismer i miljon ska lémnas i elek-
tronisk form (SJVFS 2003:28).

98 har upphéavts genom (SIVFS 2003:27).

108 har upphéavts genom (SJVFS 2003:27).

Utdéppande av produkter pa marknaden

Ansokan omtillstand

11§ Den sammanfattning av ansbkan (Summary Notification Information
Format, SNIF) som avses i 3 kap. 4 § férordningen (2002:1086) om ut-
sdttning av genetiskt modifierade organismer i miljon ka lamnas i elek-
tronisk form (SJVFS 2003:28).

12 § har upphévts genom (SIVFS 2003: 27).

138 har upphéavts genom (SJVFS 2003:27).
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14§ har upphavts genom (SIVFS 2003:27).
Aktsamhetskrav

158 | 21 § forordningen (2000:271) om innesluten anvandning av gene-
tiskt modifierade organismer finns bestdmmelser om skyldigheter att
underratta Jordoruksverket om verksamheten andras pa ett sétt som kan ha
pataglig betydel se for riskerna med verksamheten. (SJVFS 2001:39).

16 8§ | héndelse av olycka eller annat oplanerat utsléppande av genetiskt
modifierade djur vid innesluten anvéndning ska anvéndaren respektive
tillstAndshavaren omedelbart underrétta Jordbruksverket samt vidta de
atgarder som krévs for att skydda ménniskors och djurs halsa eller miljon.

En underréttelse skainnehdlla foljande uppgifter:

1. nédrmare omsténdigheter kring olyckan eller utsl8ppandet,

2. samtliga nddvandiga uppgifter for beddmningen av olyckans eller
utsl appandets inverkan pa manniskors och djurs halsaeller miljon, och

3. vilka &gérder som vidtagits. (SIVFS2003:28).

17 § Transport av genetiskt modifierade djur ska skei en bur, en behdlare
eller en transportvagn som sakerstaller att djuren inte kan tasig ut eller pa
annat st komma i kontakt med omgivningen. Buren, behdllaren eller
vagnen ska vara konstruerad s att den omdjliggor oplanerat dppnande
eller intrang fran utsidan medan transporten pagar.

Emballaget ska vara markt pd si sitt att det klart framgér att innehallet
bestdr av genetiskt modifierade djur.

Avgifter
188 Den som anstker om brukande av anldggning och anméer verksam-

het som avsesi dessaforeskrifter ska betala avgifter enligt féljande:
1. Vid anstkan om tillstand for brukande av anlaggning

for innesluten anvandning 20000 kr
2. Vid ansokan om tillstand for avsiktlig utséttning 45 000 kr
a. Om tidigare provning gjorts av sddan ansokan 20000 kr

b. Om tillstand tidigare meddel ats for sddan anstkan 10000 kr
3. Vid tillstAndsprovning for utsl@ppande pa marknaden
av produkter som innehdller eller bestdr av genetiskt modi-
fierade djur debiteras 400 kr/tim
Ansbkningsavgift enligt punkterna 1- 2 ska betalas nér ansdkan gors.
Avgift enligt punkten 3 betalas nér tillstand ges. (SIVFS 2001: 39).



198 Avgifter for sérskilda utredningar och inspektioner i anslutning till
provningar av anmélan eller tillstand debiteras med 400 kr/tim. (SIVFS
2001:39).

20§ Kostnader for utomstaende expertutredningar, inspektioner och tester
i andlutning till prévningar av anmalan eller tillstand debiteras enligt
sjalvkostnadsprincipen. (SIVFS 2001: 39).

218§ Avgift vid fornyad ansokan efter det att ett tillstand for brukande av
anlaggning har 16pt ut och avgift for tillsyn av sddan verksamhet som
avsesi dessaforeskrifter, debiteras med 400 kr/tim. (SIVFS 2001: 39).

228 Om det finns sérskilda skal kan Jordbruksverket i det enskilda fallet
besluta att avgift enligt 18, 19 och 21 88§ ska nedséttas eller efterskankas.

Ovrigt

238 Om det finns sarskilda skal far Jordbruksverket medge undantag fran
bestdmmelsernai dessaforeskrifter. (SIVFS 2001: 39).

I krafttr &dande- och 6ver gdngshestammel ser

1. Dennaforfattning® tréder i kraft den 1 maj 2001.

2. Beslut om ibruktagande av en anlaggning for innesluten anvandning
av genetiskt modifierade djur med stéd av Statens jordbruksverks fore-
skrifter (SIVFS 1995:33) om anvandning av genetiskt modifierade djur
gdler langst till den 1 september 2001.

% SIVFS 1995:33.
4 SIVFS 2000:17.
® SIVFS 2001:39.
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Dennaforfattning® tréder i kraft den 19 maj 2003.

MATS PERSSON

Eva-Marie Stdlhammar
(DjurmiljGenheten)

% SIVFS 2003:28.



Obligatoriska uppgifter som kravs for ansdkan om tillstand for
brukande av anlaggning samt anmélan om verksamhet med inne-sluten
anvandning enligt 6 §

Allméanna uppaifter

1. S6kandes (foretag, institution eller dylikt) namn, adress och telefon-
nummer.

2. Ansvarig/a persons/ers namn, adress och telefonnummer samt befatt-
ning.

3. Anléggningens adress, identifierade bendmning och i férekommandefall
organisationsnummer.

Uppgifter om anldggningen

1. En beskrivning av anldggningen, med dess olika avdelningar och med
uppgifter om:
a) konstruktionsmaterial,
b) golvmaterial,
c) fonster och andra 6ppningar,
d) dorrar och eventuella slussar,
e) ventilation och eventuellafilterutrustningar,
f) golvbrunnar,
g) eventuella sanerings- och tvéttmajligheter for personal, och
h) eventuella autoklaver.
2. En enkel ritning 6ver anldggningen.
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Uppaifter om den inneslutna anvéndningen

1. Syftet med den inneslutna anvandningen.

2. Verksamhetens berdknade omfattning samt de djurarter som kommer att
anvandas.

3. En beskrivning av intagning, forvaring/uppstallning och hantering av de
genetiskt modifierade djur ansdkan avser samt en beskrivning av avfalls-
hanteringen.

4. En beskrivning och beddmning av de risker for méanniskors hélsa och
miljon som kan vara forknippade med den inneslutna anvandningen. 5. En
redogorelse for behovet av skyddsdtgarder med anledning av ovan be-
skrivna risker, inklusive praktiska arbetsrutiner for att forhindra spridning
av de genetiskt modifierade djuren.

Uppaifter om de genetiskt modifierade djuren

1. Arter fran vilka genetiskt material kommer att inforas.

2. Metoder for inforande av det genetiska material et.

3.Hur det genetiskt modifierade djuret skiljer sig frdn mottagar-
djuret/foraldradjuren. (SIVFS 2001: 39).



