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Arbetsmiljéverkets forfattningssamling

Arbetsmiljoverkets foreskrifter och allmdnna rdd AFS 2011:2
om innesluten anvindning av genetiskt Stkom fidn trycket

modifierade mikroorganismer;
beslutade den 27 september 2011.

Arbetsmiljoverket foreskriver! foljande med stod av forordning (2000:271)
om innesluten anvandning av genetiskt modifierade organismer och beslu-
tar foljande allménna rad.

Tillampningsomrade

1§ Dessa foreskrifter giller innesluten anvandning av genetiskt modifie-
rade mikroorganismer med de undantag som anges i 3 och 5 §§ forordning
(2000:271) om innesluten anvindning av genetiskt modifierade organismer.

Definitioner

28§ De termer och de begrepp som anvinds i dessa foreskrifter har samma
betydelse som i 13 kap. 3-7 §§ miljobalken (1998:808) och 2 § i férordning
(2000:271) om innesluten anvindning av genetiskt modifierade organismer.
I ovrigt har nedan angivna termer och begrepp foljande betydelse.

GMM Genetiskt modifierad mikroorganism enligt defi-
nitionen i forordning (2000:271) om innesluten
anviandning av genetiskt modifierade organis-
mer.

Givarorganism En organism varifran genetiskt material dverfors
till en annan organism.

1 Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2009/41/EG av den 6 maj 2009 om inneslu-
ten anvandning av genetiskt modifierade mikroorganismer (EUT L 125, 21.5 2009, sid. 75,
Celex 32009L.0041).
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Mottagarorganism

Vektor

Skyddsnivd

En GMM-anvindning

En GMM-verksamhet

Anliggning

Verksamhetsinriktning

Verksamhetsutovare

a) En organism som mottagit ett frimmande
genetiskt material.

b) Var och en av de organismer som gemensamt
bidragit till en GMM i de fall da det inte gar att
avgora vilken organism som ar givare eller mot-
tagare.

Virus, plasmid eller annan typ av bdrare som
kan 6verfora frimmande genetiskt material till
en mottagarorganism.

Den uppsdttning av skyddsatgdarder som &r
anpassade for GMM-anviandningar med likarta-
de risker pd en definierad niva enligt tabellerna
i bilaga 2.

En innesluten anvindning av GMM som, pa ett
inte obetydligt satt, skiljer sig fran andra inne-
slutna anvandningar i friga om vilka GMM som
anvinds eller i fraga om metoderna f6ér fram-
stallningen eller anvandningen av dem.

En F-, L- eller R-verksamhet enligt 2 § férordning
(2000:271) om innesluten anvandning av gene-
tiskt modifierade organismer i en anldggning,
med en verksamhetsinriktning och under led-
ning av en verksamhetsledare.

De lokaler och tekniska anordningar som
anvéands for GMM-verksamheten.

Den inriktning GMM-verksamheten har och som
definieras av vilka skyddsatgdrder som behovs
enligt bilaga 2B d.v.s. storskalig verksambhet,
laboratorie-, djur- eller vaxtverksamhet eller, nér
ingen tabell 4r tillimplig, annan verksamhet.

I dessa foreskrifter &r det den juridiska eller
fysiska person som bedriver en eller flera GMM-
verksambheter.
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Dekontaminering Behandling av material, kulturer och ytor for att
avdoda eller inaktivera GMM.

Allménna rad: "Mikroorganism” ar i definitionen av GMM “varje
mikrobiologisk enhet, celluldr eller icke- celluldr, som kan foroka sig
eller 6verfora genetiskt material, inbegripet virus, viroider samt cell-
kulturer av djur och vixter”, se 2 § forordning (2000:271) om inneslu-
ten anvandning av genetiskt modifierade organismer.

Exempel pa mikroorganismer enligt definitionen 4r bakterier inklu-
sive actinomyceter, rickettsier och cyanobakterier, mikrosvampar som
jast och mogel, mikroalger, protozoer samt celler i eukaryota cellkul-
turer. Aven ligre forokningsbara enheter, som endast kan foroka sig
med hjéalp av en vardorganism, raknas hit.

I bilaga I del A i direktivet 2009/41/EG anges exempel pa metoder
som ger upphov till GMM. I del B samma bilaga finns metoder angiv-
na som normalt inte anses ge upphov till GMM.

”Verksamhetsutovare” dr normalt det samma som en arbetsgivare
med ett organisationsnummer.

Utredning for bedomning av vilka skyddsatgarder som ar
nodvandiga

3§ Verksamhetsuttvaren ska folja det tillvigagangssitt som anges i bila-
ga 1vid den utredning for bedomning av skaderisker som ska foregd inne-
sluten anvandning av GMM enligt 13 kap. 8 § miljobalken.

Resultatet av utredningen ska ligga till grund f6r bedémningen av vilka
skyddsatgarder som dr nodviandiga och vilken skyddsniva som behovs.

Allmiénna rad: Enligt 13 kap. 8 § miljobalken (1998:808) ska inneslu-
ten anvandning féregas av en utredning som kan ligga till grund for
bedomning av skaderisker. Skaderiskerna maste férebyggas och dar-
for bedomer man i anslutning till utredningen ocksa vilka skyddsat-
gdrder som dr nodvandiga.

Utredningen ska goras i enlighet med vetenskap och beprovad
erfarenhet. Det kan innebéra att verksamhetsutdvaren behéver ta in
expertis i sin organisation om sddan saknas. I en storre organisation
kan det vara lampligt att bilda en biosdkerhetskommitté med samlad
allsidig kompetens som kan ge rdd vid utredning och bedémning.

Nar man gor utredningen enligt bilaga 1 kan man som stod anvan-
da olika klassificeringssystem. Kriterier for klassificering av human-
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patogena mikroorganismer finns i Arbetsmiljoverkets foreskrifter om
mikrobiologiska arbetsmiljorisker - smitta, toxinpaverkan, 6verkéns-
lighet. Man kan ocksa ta hjédlp av klassificeringssystem for vixt- eller
djurpatogener. Sddana system kan ge en indikation om vilken skydds-
niva som behovs for anvindning av motsvarande GMM.

Dokumentation

4§ Utredningen och bedomningen enligt 3 § och bilaga 1 ska dokumente-
ras.

Dokumentationen ska finnas tillganglig inom GMM-verksamheten och
kunna uppvisas pa begiaran av Arbetsmiljcverket.

Allmiénna rad: Nar man arbetar med vil beprovade GMM och risker-
na dr smd behover dokumentationen inte vara lika omfattande som
ndr man bedomer att riskerna &r stora. Gor man ndgot nytt och obe-
provat, behover dokumentationen vara mer omfattande. Om nagon
uppgift i utredningen eller bedomningen av behovet av skyddsatgar-
der har dndrats vid den regelbundna genomgangen enligt 13 § forord-
ning (2000:271) om innesluten anvdndning av genetiskt modifierade
organismer behover det ocksd dokumenteras. Dokumentationen kan
vara skriftlig eller elektronisk.

Skyddsniva, skyddsatgarder

5§ Innesluten anviandning av GMM ska bedrivas pa ldgst den skyddsniva
som man har kommit fram till med tillvigagangssittet i bilaga 1. Om nagon
eller nagra skyddsatgarder enligt en hogre skyddsniva behovs ska den hogre
skyddsnivan tillaimpas.

Arbetsmiljoverket kan bevilja undantag fran reglerna i forsta stycket.
Arbetsmiljoverket kan da besluta att inte alla skyddsatgdrder enligt den
hogre skyddsnivan behovs eller att en kombination av skyddsatgarder fran
tabell 1 och 2 i bilaga 2 ska tillimpas i det enskilda fallet.

Allminna rdd: 1 en del fall kan man redan ha vissa skyddsatgarder
som motsvarar en hogre skyddsniva dn den som egentligen behovs
enligt utredningen. Men de skyddsatgdrderna &r inte styrande for
vilken skyddsniva som behovs. Det &dr bara de skyddsédtgarder som
har bedémts som nodvéndiga enligt 3 § som avgor den ldgsta skydds-
nivan.
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Om man vill ansoka om undantag enligt andra stycket dr det viktigt
att utredningen enligt 3 § visar att skyddsatgérden inte behovs.

68§ De grundliaggande skyddsatgédrderna och arbetssitten som listas i bila-
ga 2 A ska alltid tillimpas. Skyddsatgarderna enligt tabellerna i bilaga 2 B
ska tillimpas utifrdn resultatet av utredningen och bedémningen enligt 3 §.

Pa skyddsniva 2 och hogre ska det finnas skriftliga hanterings- och
skyddsinstruktioner for hur arbetet ska utforas och for atgiarder vid oonska-
de héandelser.

Allminna rad: Nar man utarbetar hanterings- och skyddsinstruktio-
ner, kan man ta hjélp av handbdcker, t.ex. "WHO Laboratory Biosafety
Manual”. Aven erfarenheter fran arbetsplatser liknande den egna kan
ge végledning.

Det dr dock viktigt att de lokala férhallandena och bedémningen
av riskerna pa den enskilda arbetsplatsen ligger till grund for utform-
ningen av instruktionerna och att instruktionerna anvands av perso-
nalen.

Det kan behovas olika instruktioner for olika personalkategorier.
Det &r viktigt att inte glomma bort disk-, stad- och annan service-
personal. Sarskilda instruktioner kan ocksa behova ges till véaktare och
liknande.

Klassificering for anméalan och ansékan om tillstand

7 § Med utgangspunkt fran den skyddsniva som man kommer fram till
med tillvigagangssittet i bilaga 1 ska varje GMM-anvidndning ingd i en
GMM-verksambhet, vilken klassificeras som endera F-, L- eller R-verksamhet
enligt foljande:

Nodvindig skyddsniva Klassificering
1 F-verksamhet
2 L-verksamhet
3eller 4 R-verksamhet
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Allminna rad: Klassificeringen av. GMM-verksamheter dr i forsta
hand till for att avgora vilka bestimmelser om anmélan och tillstand
som ska foljas. Sddana bestammelser finns i férordning (2000:271) om
innesluten anvandning av genetiskt modifierade organismer samt i
14-16 §§ och bilagorna 3-5 i dessa foreskrifter.

I 2 § forordning om innesluten anvandning av genetiskt modifie-
rade organismer definieras F-, L- och R-verksamhet.

Skyltning och markning

8§ Vid innesluten anvandning av GMM pa skyddsnivé 2 eller hogre enligt
5 § och bilaga 2, ska varningsskyltar finnas vid ingangar till lokaler eller
arbetsomraden. Materiel, inklusive behallare och annan utrustning som
innehaller GMM, ska ocksa markas.

Skyltar och mérkning ska ha symbolen for smittrisk enligt Arbetsmiljo-
verkets foreskrifter om skyltar och signaler for hélsa och sidkerhet under
arbete, med uppgifter om skyddsnivan och den tilliggsinformation som
behovs. Uppgifter som dr allmént kdnda pa den plats dédr materiel, behallare
och annan utrustning anvéands kan uteslutas om det kan ske utan risk for
hilsa och miljo.

Allminna rad: Om det behovs skyltar vid alla ingangar och arbets-
omraden beror pa hur det ser ut pa platsen, vilka GMM som anvénds,
vad man gor och vilka skyddsatgédrder man tillimpar. Det viktiga dr
att det inte rader ndgra tveksamheter om skyddsnivan f6r dem som
vistas i lokalerna.

Skylten for smittrisk anvédnds dven om det inte finns ndgon risk for
att arbetstagare ska bli smittade, t.ex. ndr man arbetar med djur- eller
vaxtpatogener pa skyddsniva 2 eller hogre.

I Arbetsmiljoverkets foreskrifter om mikrobiologiska arbetsmiljoris-
ker - smitta, toxinpaverkan, overkanslighet, finns regler och rad om
skyltning och mérkning. Det &r lampligt att s& langt som mojligt folja
dessa regler dven for djur- och vixtpatogener som inte dr skadliga for
maénniskor.

Avfall, dekontaminering och rengoring

9§ For att undvika risker for hilsa och miljo ska avfall som bestar av eller
innehaller GMM hanteras enligt pa forhand uppgjorda rutiner. Den som
transporterar eller omhadndertar sadant avfall ska i forvig fa information om

10



AFS 2011:2

innehallet samt om riskerna med att hantera det och om behovet av skydds-
atgarder.

Allmdnna rdd: Nar GMM 1i avfallet har oskadliggjorts kan det behand-
las som hushallsavfall eller farligt avfall, beroende pa 6vrigt innehall.

Nér man transporterar avfall med GMM som inte har oskadliggjorts
finns det transportregler bl.a. om férpackning och markning att folja,
se foreskrifter utfardade med stod av forordning (2006:311) om trans-
port av farligt gods.

10 § Rengoring och dekontaminering ska utforas i den omfattning som
behovs for att forebygga att GMM orsakar skador pé hilsa eller milj6 och i
ovrigt enligt vad som anges i bilaga 2.

Allménna rad: De medel och metoder som behovs for att dekontami-
nera beror pa vilken GMM-anvandning det ar fraga om. I forsta hand
bor varmebehandling viljas. Om kemiska medel anvinds behover
man ta hdnsyn bade till medlets effekt pa GMM och till eventuella
hilsoskadliga effekter, t.ex. vid inandning eller hudkontakt.

Det &r viktigt att dven spill av GMM snarast tas om hand.

Dekontaminering behtvs fore reparation och underhall av utrust-
ning som kan vara férorenad med GMM,, t.ex. centrifuger och odlings-
utrustning. Ett intyg pa att dekontaminering har gjorts bor da med-
folja utrustningen.

Utbildning och kunskaper

11§ Verksamhetsuttvaren ska se till att den som leder arbetet och de som
kan komma i direkt kontakt med GMM har lamplig utbildning och tillrdck-
liga kunskaper om de GMM som férekommer, riskerna med dessa och om
hur riskerna ska undvikas.

Allminna rad: Utover den som direkt arbetar med GMM kan andra
komma i direkt kontakt med GMM,, t.ex. lokalvérdare, servicepersonal
och djurskétare. Vad som ar lamplig utbildning och tillrdckliga kun-
skaper beror pa sadana faktorer som vilka GMM som anvinds, hur
dessa anvinds och péd den uppgift personen har. For djurhuspersonal
kan det t.ex. vara tillrdckligt att kdnna till om djuren kan utsondra
GMM eller inte och eventuella risker om GMM utsondras. Den som

11
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genetiskt modifierar smittamnen i riskklass 3 behover i regel ha natur-
vetenskaplig eller medicinsk utbildning.

Beredskapsplan och rapportering

12 § For GMM-verksamheter dér ett oavsiktligt utslapp kan medféra all-
varlig omedelbar eller fordrojd fara for miljon eller for ménniskor utan-
for anldggningen, ska en beredskapsplan upprittas enligt 31 § forordning
(2000:271) om innesluten anvandning av genetiskt modifierade organismer.

De myndigheter och andra som kan bertras av en olycka ska underréttas

om innehallet i planen.

Allmiinna rad: Vad som é&r olycka i detta ssmmanhang definierasi?2 §
forordning (2000:271) om innesluten anvindning av genetiskt modi-
fierade organismer. Vilka myndigheter som ska underréttas beror pa
var verksamheten finns och vilka risker det dr fraga om. Den lokala
raddningstjansten berdrs men dven andra myndigheter kan behtva
underrittas. Beroende pa anldggningens ldge kan nérliggande foretag
och allméanheten i omradet behdva underrittas.

Om GMM ir ett smittdmne som kan medfora allvarlig fara f6r man-
niskor och en beredskapsplan dédrfor behovs dven enligt Arbetsmil-
joverkets foreskrifter om mikrobiologiska arbetsmiljorisker - smitta,
toxinpaverkan, overkanslighet, dr det lampligt att planerna samman-
fors och dverensstaimmer.

13 § I hiandelse av en olycka ska Arbetsmiljoverket och andra bersrda
myndigheter omedelbart eller senast inom 24 timmar underrittas om

1. de ndrmare omstindigheterna kring olyckan,

2. identiteten och méngden avde GMM som kommit ut,

3. all information som behovs for att bedoma olyckans inverkan pé hélsa
och miljo samt

4. vilka raddningsatgarder som vidtagits.

12

Allménna rad: Vad som &r olycka i detta sammanhang definieras i 2 §
forordning (2000:271) om innesluten anvindning av genetiskt modi-
fierade organismer. Andra berérda myndigheter kan beroende pa
olyckans art vara den lokala raddningstjansten, nimnden fér miljo-
och hilsoskydd m.fl. enligt beredskapsplanen.
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Anmalan och ansékan om tillstand

14 § I en anmilan av en F-verksamhet enligt 15 och 23 §§ forordning
(2000:271) om innesluten anvandning av genetiskt modifierade organismer
ska de uppgifter som framgér av bilaga 3 limnas till Arbetsmiljoverket.

15§ Ienanmilan av en L-verksamhet och nya GMM-anvandningar enligt
15 och 25 §§ forordning (2000:271) om innesluten anvandning av genetiskt
modifierade organismer ska de uppgifter som framgdr av bilaga 4 lamnas
till Arbetsmiljoverket.

16 § Ienansokan om tillstdnd for en R-verksamhet och nya GMM-anvéand-
ningar enligt 15 och 26 §§ forordning (2000:271) om innesluten anvandning
av genetiskt modifierade organismer ska de uppgifter som framgér av bila-
ga 5 lamnas till Arbetsmiljoverket.

Andring och uppdatering av Iamnade uppgifter

17§ Vid forandringar i GMM-verksamheten giller foljande: Andring av en
uppgift som i bilaga 3-5 har markerats med en asterisk (*) ska lamnas som
en uppdatering enligt 22 § forordning (2000:271) om innesluten anvandning
av genetiskt modifierade organismer. Andring av en uppgift som har marke-
rats med tva asterisker (**) far inte laimnas som en uppdatering. Vid sddana
forandringar ska en ny, fullstindig anmalan eller ansokan ldmnas.

Allminna rad: Av praktiska skal brukar Arbetsmiljoverket i samband
med handldggning av anmélan och tillstdnd for innesluten anvand-
ning av GMM foresla nédr pd aret en uppdatering enligt 22 § férord-
ning (2000:271) om innesluten anvindning av genetiskt modifierade
organismer ska limnas. Om ingenting har dndrats, behover ingen
uppdatering ldmnas.

Observera att dndringar som kan ha pataglig betydelse for riskerna
ska anmadlas till Arbetsmiljoverket snarast mojligt enligt 21 § samma
forordning.

13
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Ikrafttradande och dvergangsbestammelser

Denna forfattning trader i kraft den 1 januari 2012 da Arbetarskyddsstyrel-
sens foreskrifter (AFS 2000:5) om innesluten anvdndning av genetiskt modi-
fierade mikroorganismer upphor att gilla.

En verksamhet som har anmilts enligt den gamla forfattningen behdver
inte anmailas pa nytt enligt den nya forfattningen. Tillstind som har med-
delats enligt den gamla forfattningen géller fortfarande. Den gamla forfatt-
ningen géller for handldggning av drenden som kommit in till Arbetsmiljo-
verket fore den 1 januari 2012 men dnnu inte avgjorts.

MIKAEL SJOBERG

Claes Tragardh Anna Middelman

14
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Bilaga 1

Tillvagagangssatt vid utredning och bedémning enligt 3 §,
bestamning av skyddsniva enligt 5 § samt klassificering
enligt 7 §

A.

Faktorer att beakta vid utredning och bedémning

Foljande betraktas som potentiellt skadliga effekter:

Sjukdom hos ménniska, daribland allergiframkallande eller toxiska effek-
ter.

Sjukdom hos djur eller vixter.

Skadliga effekter som en foljd av att det inte gér att behandla sjukdom
eller erbjuda effektiv profylax.

Skadliga effekter till f6ljd av etablering i eller spridning till miljon.
Skadliga effekter som en foljd av naturlig 6verforing av infort genetiskt
material till andra organismer.

. Tillvigagangssatt vid utredning, bedémning och klassificering

Utredningen inleds med att identifiera om det finns ndgra potentiellt
skadliga effekter forknippade med GMM, se bilaga 1 A. Nar man gor det
ska man identifiera mottagarorganismens och - vid behov - givarorga-
nismens skadliga egenskaper och de eventuella skadliga egenskaper som
hénger samman med vektorn och/eller infért material, dédribland varje
andring av mottagarorganismens befintliga egenskaper. Om inga skad-
liga egenskaper kan identifieras enligt bilaga 1 C kan punkt 2 uteslutas.
Om négra potentiellt skadliga effekter har identifierats, ska man bedoma
hur allvarliga de identifierade potentiellt skadliga effekterna 4r och san-
nolikheten for att de ska uppsta till f6ljd av GMMs inneboende egenska-
per.

Nésta steg i utredningen dr att identifiera de faktorer i den specifika
GMM-anvindningen som kan 6ka sannolikheten for att de potentiellt
skadliga effekterna ska uppsta eller for att GMM kommer ut i miljon. Fol-
jande faktorer ska beaktas:

- Verksambhetens karaktér, t.ex. dess omfattning och inrikining.

- Vilka metoder som anvands.

- Karaktédren av den miljé som sannolikt kan komma att exponeras.

- Mgjligheter till dekontaminering av GMM i avfall och avloppsvatten.
Med utgangspunkt fran resultatet av utredningen i punkterna 1 till 3,
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C.

bedomer man vilka skyddsétgérder som behovs for att hidlla GMM inne-
slutna och skydda mé&nniskors hélsa och miljon.

. De skyddsatgédrder som valts ska jamforas med skyddsétgérderna i till-

lamplig tabell i bilaga 2, for att avgora pa vilken skyddsniva GMM-
anvandningen behéver bedrivas.

. Den skyddsnivd som behovs avgor klassificeringen for den GMM-verk-

samhet som GMM-anvandningen behover bedrivas i.

Slutligen bekriftas att valet av skyddsnivan (och ddrmed klassificering-
en) &r korrekt genom att man kontrollerar att skyddsatgérderna ér till-
réickliga for att GMM inte ska orsaka skador pa hilsa och milj6 och att de
kan hallas inneslutna.

Kriterier for vilka GMM som kan anvdndas pa skyddsniva 1

I allménhet &r det bara GMM som uppvisar foljande kdannetecken, som kan
komma ifraga f6r anvandning pé skyddsniva 1:

16

Det &r inte sannolikt att mottagarorganismen fororsakar sjukdom hos
maénniskor, djur eller véxter.

Vektorn och det inférda materialet &r av sddan karaktér att de inte for-
ser den genetiskt modifierade mikroorganismen med en fenotyp som kan
antas kunna fororsaka sjukdom hos ménniskor, djur eller véxter eller som
kan antas kunna medfora negativa effekter for miljon.

Det dr inte sannolikt att den genetiskt modifierade mikroorganismen
fororsakar sjukdom hos ménniskor, djur eller vixter eller att den medfor
negativa effekter for miljon.
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Bilaga 2

Skyddsatgarder och arbetssitt som ska tillimpas enligt 6 §

A. Grundldggande skyddsatgirder och arbetssitt

For att man ska upprétthélla inneslutningen och arbeta pé ett sakert sitt ska
atgarderna i tillamplig tabell i bilaga 2 B, god mikrobiologisk praxis samt
punkterna nedan foljas:

GMM med sa liten risk for hilsa och miljé som omstdndigheterna med-
ger véljs.

Arbetet planeras, organiseras och bedrivs sa att exponeringen for GMM
halls pé lagsta praktiskt mojliga niva pa arbetsplatsen och i miljon.
Tekniska sidkerhetsatgarder vidtas vid kéllan och kompletteras med
lamplig personlig skyddsutrustning nar det behovs.

Sakerhetsdtgarder och utrustning underhalls och testas regelbundet.
Forekomsten av processorganismer utanfor det (storskaliga) slutna
systemet undersoks vid behov.

Personalen utbildas och 6vas pa lampligt sitt.

Kommittéer eller underkommittéer f6r biosidkerhet inrattas vid behov.
Lamplig journalforing sker.

Det ska vara forbjudet att dta, dricka, anvianda tobaksvaror, applicera
kosmetika eller forvara livsmedel inom arbetsomradet.

Det ska vara forbjudet att munpipettera.

Effektiva desinfektionsmedel och rutiner fér desinfektion ska finnas i
handelse av spill.

Kontaminerad utrustning eller materiel forvaras sékert nér det behovs.
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B. Skyddsatgarder vid innesluten anvindning av GMM pa olika

skyddsnivaer
Tabell 1

a) Skyddsatgdrder vid innesluten anvandning av GMM i laboratorie-, djur-
och véxtverksamhet

tilationssystem
med HEPA-filtre-

luftburen smitta
eller om det

Skyddsatgiarder | Skyddsniva1l Skyddsniva 2 Skyddsniva 3 Skyddsniva 4
Lokaler och utrustning

1. Lokaler som Nej Avgrénsad mot Ja Ja, i eget hus eller
ar skilda fran annan verksam- som helt isolerad
ovriga omraden i het enhet

samma byggnad

eller ligger i en

separat byggnad

2.Ingang endast | Nej Nej Ja, vid luftburen | Ja

genom luftsluss, smitta eller om

helst med dorrar det behovs enligt

som bara gar att utredningen i3 §

Oppna en i taget

3. Lokalen har Nej Nej Ja, vid luftburen | Ja

undertryck i smitta eller om

forhallande till det behovs enligt

omgivningen utredningeni3 §

4. Lokalen kan Nej Ja, om det behovs | Ja Ja

forseglas sa att enligt utredning-

rokbehandling eni3§

blir mojlig

5. Separat ven- Nej Nej Ja, franluft vid Ja, franluft och

tilluft. For virus
som inte féngas

fonster eller
motsvarande, for
att de som vistas
ilokalen ska
kunna ses

enligt utredning-
eni3§

enligt utredning-
eni3§

ring av luften i behovs enligt upp av HEPA-

lokalen utredningen i3 § | filter behdvs
ytterligare
atgarder

6. Observations- Ja, om det behovs | Ja, om det behovs | Ja Ja
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Skyddsatgirder Skyddsniva 1 Skyddsniva 2 Skyddsniva 3 Skyddsniva 4
7. Ytor som ar Bank Bank, golv Bank, golv Bank, golv, vig-
resistenta mot gar, tak
vatten, syror,
alkalier, 16snings-
medel, dekonta-
mineringsmedel
och dr litta att
rengora
8. Anordning for | Ja Ja, som helst kan | Ja, som kan Ja, som kan
handtvitt mandvreras utan mandvreras utan mandvreras utan
att vidroras med | att vidroras med | att vidroras med
hinderna samt hénderna samt hiénderna samt
handdesinfektion | handdesinfektion | handdesinfektion
9. Avloppsvat- Nej Nej Ja, om det finns Ja
ten fran handfat, risk att GMM
duschar, golv- kan komma ut i
brunnar och avloppet
liknande avlopp
kan desinfekteras
10. Mikrobiolo- Nej Ja, for hantering Ja Ja
gisk sidkerhets- av infekterat
bank material vid
pataglig risk for
aerosolbildning
eller luftburen
smitta eller om
det behovs enligt
utredningen i3 §
11. Larmsystem Nej Ja, for sidker- Ja Ja
for att indi- hetsbénkar och
kera om tekniska iovrigt om det
sdkerhetsut- behovs enligt
rustningar ar ur utredningeni3 §
funktion
12. Reservelektri- | Nej Nej Ja, om det behovs | Ja
citet for verksam- enligt utredning-
hetens tekniska eni3§
sékerhetsutrust-
ningar
13. Den egna Nej Ja, om det behovs | Ja Ja
utrustningen enligt utredning-
halls inom det eni3§
avgransade
omradet
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Skyddsatgirder | Skyddsniva 1 Skyddsniva 2 Skyddsniva 3 Skyddsniva 4
Arbetsrutiner

14. Skylt med Nej Ja Ja Ja

symbol for

smittrisk

15. Sdrskilda
atgarder vidtas
mot spridning av
aerosoler

Ja, om det behovs
enligt utredning-
eni3§

Ja, aerosolsprid-
ning minimeras

Ja, aerosolsprid-
ning forhindras

Ja, aerosolsprid-
ning foérhindras

skadedjurskon-
troll (t.ex. mot
gnagare och
insekter)

enligt utredning-
eni3§

16. Tilltrades- Nej Ja, tilltrdde Ja, strénga, till- Ja, stréinga, till-
restriktioner endast for trade endast for trédde endast for
personer som &r behorig personal, | behorig personal,
informerade om lasrutiner lasrutiner
riskerna
17. GMM Ja, om det behovs | Ja Ja Ja
forvaras sa att enligt utredning-
ingen av misstag | eni3§
exponeras eller
nagon obehdorig
kan komma at
materialet
18. Skyddande Ja, lamplig skyd- | Ja, lamplig skyd- | Ja, véltickande Ja, fullstandigt
klddsel anvinds dande kladsel, i dande kladsel skyddande kldad- | ombyte till skyd-
allménhet labora- | som tas av nir sel som tas av nir | dande kladsel
torierock arbetsomradet arbetsomradet och sarskild
lamnas ldmnas, sarskild fotbeklddnad.
fotbeklddnad vid | Fullstandigt
behov ombyte nir
arbetsomradet
lamnas
19. Handskar Nej Ja, om det behovs | Ja Ja
anviands enligt utredning-
eni3§
20. Duschning Nej Nej Ja, om det behovs | Ja
efter avslutat enligt utredning-
arbete eni3§
21. Effektiv Ja, om det behovs | Ja Ja Ja
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Skyddsatgirder | Skyddsniva1l Skyddsniva 2 Skyddsniva 3 Skyddsniva 4
Avfalls- och dekontamineringsrutiner
22. Autoklav I anslutning till Ianslutning till Inom anlidggning- | Dubbelsidig
anldggningen, anldggningen en, eventuellt inom anldgg-
om inte annan dubbelsidig ningen
tillfredsstéllande
dekontaminering
finns

23. Anvant mate-
rial med GMM
dekontamineras
innan det diskas,
ateranvinds,
kasseras

Ja, med metod
som viljs bero-
ende av resultatet
av utredningen
i3§

Ja, med metod
som viljs bero-
ende av resultatet
av utredningen
i3§

Ja, innan det lam-
nar laboratoriet

Ja, innan det lam-
nar laboratoriet

24. Avfall som
innehdller GMM
dekontamineras

Ja, med metod
som viljs bero-
ende av resultatet
av utredningen
i3§

Ja, med metod
som viljs bero-
ende av resultatet
av utredningen
i3§

Ja, innan det lam-
nar laboratoriet

Ja, innan det lam-
nar laboratoriet

25. Sirskilda
rutiner for atgar-
der vid spill och
andra oonskade
héndelser

Ja

Ja, skriftliga

Ja, skriftliga

Ja, skriftliga

b) Andringar av och tilldgg till tabell 1 a for innesluten anvandning av GMM
i djurverksamheter

enhet (byggnad
eller ett avskilt
omrade inom en
byggnad som
innehaller en
eller flera djur-
anldggningar?
samt andra
utrymmen, t.ex.
omklddnings-
rum, duschar,
autoklaver eller
matforrad)

enligt utredning-
eni3§

Skyddsatgirder | Skyddsniva1l Skyddsniva 2 Skyddsniva 3 Skyddsniva 4
Atgirder som andrar motsvarande punkt i tabell 1 a
1. Isolerad djur- Ja, om det behovs | Ja Ja Ja

2 Djuranldggning: en anldggning avsedd for att halla djur eller for att utfora smérre
kirurgiska ingrepp pa djur och dar djuren halls i lampliga inneslutningar t.ex. burar, bas
eller andra anordningar.
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Skyddsatgirder

Skyddsniva 1

Skyddsniva 2

Skyddsniva 3

Skyddsniva 4

7. Ytor som dr

Bank om sddan

Bank om sadan

Bank om sddan

Bank om sddan

dekontamineras

enligt utredning-
eni3§

resistenta mot finns, och i vrigt | finns, golv finns, golv och finns, golv, vig-

vatten, syror, om det behévs vaggar gar och tak

alkalier, 16snings- | enligt utredning-

medel, dekonta- eni3§

mineringsmedel

och dr ldtta att

rengora

Atgirder som ir tilligg till tabell 1 a

26. Djuranligg- Ja, om det behovs | Ja Ja Ja

ningar dr avgran- | enligt utredning-

sade med lasbara | eni3 §

dorrar

27. Isolatorer eller | Nej Ja, om det behovs | Ja Ja

motsvarande enligt utredning-

inneslutning har eni3§

HEPA-filter

28. Material och Ja, om det behovs | Ja Ja Ja

utrustning dr enligt utredning-

utformade for eni3§

att underlitta

rengoring och

dekontaminering

29. Atgéirder for Ja Ja Ja Ja

att begrénsa ris-

ken for att djuren

smiter utanfor

avgransningen

30. Forbranning Rekommenderas | Ja Ja Ja, pa platsen, om

av djurkroppar inte sterilisering
skett med en
validerad metod
innan forflyttning
till en forbran-
ningsugn

31. Stro och avfall | Ja, om det behovs | Ja Ja Ja
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¢) Andringar av och tillagg till tabell 1 a for innesluten anvdndning av GMM
i vaxtverksamheter

byggnad med
vattentét beklad-
nad, konstruerad
for att forhindra
att dagvatten
tranger in, med
lasbara dorrar

Skyddsatgiarder | Skyddsniva1l Skyddsniva 2 Skyddsniva 3 Skyddsniva 4
Atgirder som dndrar motsvarande punkt i tabell 1 a
1. Véxthus eller Ja, om det behovs | Ja Ja Ja
vaxtkammare enligt utredning-
med viggar, eni3§
tak och golv,
avsedd for odling
av vixterien
kontrollerad och
skyddad miljo
2.Ingang endast | Nej Ja, om det behovs | Ja Ja
genom sluss enligt utredning-
eni3§
21. Effektiv Ja Ja Ja Ja
skadedjurskon-
troll (t.ex. mot
gnagare och
insekter)
Atgirder som ir tilligg till tabell 1a
32. Permanent Nej Ja Ja Ja

33. Kontroll av
kontaminerat
avrinningsvatten

Ja, om det behovs
enligt utredning-
eni3§

Ja, sa att avrin-
ning minimeras,
om spridning av
GMM kan ske
genom marken

Ja, sé att avrin-
ning férhindras

Ja, s att avrin-
ning férhindras

34. Forfaranden
som hindrar
spridning av
GMM vid 6ver-
foring av levande
material mellan
olika platser

t.ex. véixthus/
vixtkammare och
laboratorium

Ja, sa att sprid-
ning av GMM
minimeras

Ja, sd att sprid-
ning av GMM
minimeras

Ja, sa att sprid-
ning av GMM
forhindras

Ja, sd att sprid-
ning av GMM
forhindras
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Tabell 2
Skyddsatgarder vid innesluten anvandning av GMM i storskalig verksam-
het
Skyddsatgarder Skyddsniva 1 Skyddsniva 2 Skyddsniva 3 Skyddsniva 4
Slutet system och annan teknisk utrustning
1. Levande GMM | Ja Ja Ja Ja

innesluts i ett
eller flera slutna
system sa att
processen halls
avskild frén
omgivningen

2. Avluftning fran

Ja, om det behovs

Ja, utslapp av

Ja, utslapp av

Ja, utslapp av

sade omradet
har undertryck
i forhallande till
omgivningen

enligt utredning-
eni3§

enligt utredning-
eni3§

slutna system enligt utredning- | GMM minimeras | GMM hindras GMM hindras
kontrolleras eni3§
3. Tatningar Ja, om det behovs | Ja, minimeras Ja, hindras Ja, hindras
utformas sa att enligt utredning-
utslippav GMM | eni3 §
minimeras eller
forhindras
4. Larmsystem Nej Ja, om det behovs | Ja Ja
for att indi- enligt utredning-
kera om tekniska eni3§
sdkerhetsutrust-
ningar &r ur
funktion
5. Reservelektrici- | Nej Nej Ja, om det behovs | Ja
tet for verksam- enligt utredning-
hetens tekniska eni3§
sékerhetsutrust-
ningar
Lokaler och 6vrig utrustning
6. Slutna system Ja, om det behovs | Ja Ja Ja
placeras inom enligt utredning-
ett avgransat eni3§
omrade
7.Ingang endast | Nej Ja, om det behovs | Ja Ja
genom luftsluss enligt utredning-

eni3§
8. Det avgran- Nej Ja, om det behovs | Ja, om det behovs | Ja
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Skyddsatgirder

Skyddsniva 1

Skyddsniva 2

Skyddsniva 3

Skyddsniva 4

9. Separat ventila-
tionssystem med
HEPA-filtrering
av luften

Nej

Ja, om det behovs
enligt utredning-
eni3§

Ja, franluft, och

i ovrigt om det
behovs enligt
utredningeni3 §

Ja, franluft och
tilluft

10. Sarskilda Ja, om det behdvs | Ja, om det behovs | Ja, om det behtvs | Ja
atgarder for att enligt utredning- | enligt utredning- | enligt utredning-
minimera luft- eni3§ eni3§ eni3§

fororeningar

11. Det avgran- Nej Ja, om det behovs | Ja Ja

sade omradet kan
forseglas sa att
rokbehandling
blir mojlig

enligt utredning-
eni3§

12. Ytor som &r
resistenta mot

Bank, om sddan
finns

Bank, om sddan
finns, och golv

Bank, om saddan
finns, och golv

Bank, om sddan
finns, golv, vag-

vatten, syror, gar och tak

alkalier, 16snings-

medel, dekonta-

mineringsmedel

och ar latta att

rengdra

13. Anordning for | Ja Ja, som helst kan | Ja, som kan Ja, som kan

handtvitt mandvreras utan | mandvreras utan | mandvreras utan
att vidroras med att vidroras med att vidroras med
hénderna samt hénderna samt hénderna samt
handdesinfektion | handdesinfektion | handdesinfektion

14. Avlopps- Nej Nej Ja, om det finns Ja

vatten fran risk att GMM

handfat, duschar, kan komma ut i

golvbrunnar och avloppet

liknande avlopp

kan desinfekteras

15. Den egna Nej Ja, om det behovs | Ja Ja

utrustningen enligt utredning-

halls inom det eni3§

avgransade

omradet

Arbetsrutiner

16. Skylt med Nej Ja Ja Ja

symbol for

smittrisk

17. Aerosolbild- Ja, om det behovs | Ja, minimeras Ja, hindras Ja, hindras

ning vid provtag-
ning, tillsats,
uttag eller verfs-
ring av material
begrinsas

enligt utredning-
eni3§
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personer som ar

behorig personal,

Skyddsatgirder | Skyddsniva 1 Skyddsniva 2 Skyddsniva 3 Skyddsniva 4
18. Tilltrades- Nej Ja, tilltrdde Ja, strénga, till- Ja, strénga, till-
restriktioner endast for tridde endast for trdde endast for

behorig personal,

fran det slutna
systemet kan
tas omhand och
dekontamineras
vid olycka

enligt utredning-
eni3§

informerade om lasrutiner lasrutiner
riskerna

19. Skyddande Ja, sérskilda Ja, sédrskilda Ja, valtack- Ja, fullstandigt

kladsel anviands | arbetskldder arbetskldder ande skyddande | ombyte till skyd-

inom det avgran- kladsel, sarskild dande klddsel

sade omradet fotbeklddnad vid | och sérskild

behov fotbekladnad.

Fullstandigt
ombyte nar
arbetsomradet
lamnas

20. Personalen Nej Nej Ja, om det behovs | Ja

duschar innan enligt utredning-

omradet lamnas eni3§

21. Effektiv Ja, om det behovs | Ja Ja Ja

skadedjurskon- enligt utredning-

troll (t.ex. mot eni3§

gnagare och

insekter)

22. GMM Ja, om det behovs | Ja Ja Ja

forvaras sa att enligt utredning-

ingen av misstag | eni3§

exponeras eller

nagon obehorig

kan komma at

materialet

Avfalls- och dekontamineringsrutiner

23. Hela volymen | Ja, om det behovs | Ja Ja Ja

24. Anvant
material eller
avfall med GMM
dekontamineras
innan det diskas,
ateranvinds,
kasseras

Ja, med metod
som viljs bero-
ende av resultatet
av utredningen
i3§

Ja, dekontamine-
ring genom vali-
derade metoder
for avdodning

Ja, dekontamine-
ring genom vali-
derade metoder
for avdodning

Ja, dekontamine-
ring genom vali-
derade metoder
for avdddning

26




AFS 2011:2

Skyddsatgirder

Skyddsniva 1

Skyddsniva 2

Skyddsniva 3

Skyddsniva 4

25. Dekontami-
nering av storre
méngder kultur-
vitska, inklusive
processavloppet,
innan vitskan
lamnar det slutna
systemet for
vidare hantering

Ja, med metod
som viljs bero-
ende av resultatet
av utredningen
i3§

Ja, dekontamine-
ring genom vali-
derade metoder
for avdodning

Ja, dekontamine-
ring genom vali-
derade metoder
for avdodning

Ja, dekontamine-
ring genom vali-
derade metoder
for avdodning

26. Sérskilda
rutiner for atgér-
der vid spill och
andra oonskade
héndelser

Ja, om det behovs
enligt utredning-
eni3§

Ja, skriftliga

Ja, skriftliga

Ja, skriftliga
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Bilaga 3
Uppgifter vid anmalan av en F-verksamhet

Nedanstdende uppgifter ska lamnas vid anmaélan av en F-verksamhet enligt
15 och 23 §§ i forordning (2000:271) om innesluten anvandning av genetiskt
modifierade organismer.
Vid forandringar i GMM-verksamheten giller foljande:
* Andring av uppgifter som har markerats med * lamnas som uppdatering
enligt 22 § i férordningen.
* Andring av uppgifter som har markerats med ** medfér att en ny, full-
stindig anmélan ska lamnas.
1. Verksamhetsutovarens
- namn och adress *
- organisationsnummer **
2. Biosdkerhetskommitté eller motsvarande radgivning om sadan forekom-
mer *
3. Anldggningen dar GMM ska anvandas:
- gatuadress och ort **
- oversiktlig beskrivning av anlaggningen (ev. ritning eller skiss) *
- avgransning av anldggningen, t.ex. med husnummer, véningsplan
eller rumsnummer *
4. Organisatorisk tillhorighet och ansvarsfordelning *
- den avdelning, institution etc. som ansvarar for F-verksamheten
- personer med ansvar for F-verksamhetens ledning och/eller sikerhet
enligt saval miljo- som arbetsmiljolagstiftning
i. namn, kontaktuppgifter och organisatorisk tillhorighet
ii. tilldelad uppgift for ledning och/eller sikerhet; uppge dven befatt-
ning om det dr relevant
iii. utbildning och kvalifikationer for uppgiften/uppgifterna
5. Beskrivning av F-verksamheten
- verksamhetsinriktning (enligt definitionen i 2 §) **
- precisering av verksamhetens art (grund- eller foretagsforskning,
undervisning, pilotforsok, produktion, diagnostik, annat) *
- vilka slags GMM som hanteras (organismgrupper) *
6. Beskrivning av avfallshanteringen *
- vilket slags avfall med GMM som uppkommer
- hur GMM oskadliggors i avfallet
- i forekommande fall: mottagare av avfall med icke oskadliggjorda
GMM och hur information om GMM ldmnas till mottagaren
7. Sammanfattning av utredningen och bedomningen enligt 3 § och uppgift
om vilken tabell med skyddsatgarder i bilaga 2 som tillimpas.
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Bilaga 4

Uppgifter vid anmalan av en L-verksamhet och nya GMM-
anvandningar

Nedanstdende uppgifter ska ldmnas vid anmailan av en L-verksamhet res-
pektive nya GMM-anvandningar enligt 15 och 25 §§ i férordning (2000:271)
om innesluten anvandning av genetiskt modifierade organismer.
Vid forandringar i GMM-verksamheten giller foljande:
* Andring av uppgifter som har markerats med * lamnas som uppdatering
enligt 22 § i forordningen.
* Andring av uppgifter som har markerats med ** medfor att en ny, full-
standig anmadlan ska lamnas.

A. Anmalan av en L-verksamhet

1. Verksamhetsutdvarens
- namn och adress*
- organisationsnummer **
2. Biosdkerhetskommitté eller motsvarande radgivning om sadan forekom-
mer *
3. Anldggningen ddr GMM ska anvéndas:
- gatuadress och ort **
- oversiktlig beskrivning av anldggningen, med ritning eller skiss *
- avgrdnsning av anldggningen, t.ex. med husnummer, vdningsplan och
rumsnummer *
4. Organisatorisk tillhorighet och ansvarsférdelning *
- den avdelning, institution etc. som ansvarar for L-verksamheten
- personer med ansvar for L-verksamhetens ledning och/eller sikerhet
enligt saval miljo- som arbetsmiljolagstiftning
i. namn, kontaktuppgifter och organisatorisk tillhorighet
ii. tilldelad uppgift for ledning och/ eller sidkerhet; uppge dven befatt-
ning om det dr relevant
iii. utbildning och kvalifikationer f6r uppgiften
- personer med ansvar for enskilda GMM-anvandningar i L-verksam-
heten
i. namn, kontaktuppgifter och organisatorisk tillhorighet
ii. tilldelad uppgift for ledning och/ eller sidkerhet; uppge dven befatt-
ning om det dr relevant
iii. utbildning och kvalifikationer f6r uppgiften
iv. vilken eller vilka GMM-anvandningar det géller
5. Beskrivning av L-verksamheten
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- verksamhetsinriktning (enligt definitionen i 2 §) **

- precisering av verksamhetens art (grund- eller foretagsforskning,
undervisning, pilotanldggning, produktion, diagnostik, annat) *

- skalan, dvs. ungeférlig volym GMM som anviénds vid ett och samma
tillfalle i ett och samma kérl (anges i ndgot av intervallen <10 1, 10-100
1,100-500 1, >500 1) **

6. Beskrivning av avfallshanteringen *

- vilket slags avfall med GMM som uppkommer

- hur GMM oskadliggors i avfallet

- i forekommande fall: mottagare av avfall med icke oskadliggjorda
GMM och hur information om GMM ldmnas till mottagaren

7. Skyddsatgérder: den tabell i bilaga 2 som tillimpas **
8. Skriftliga hanterings- och skyddsinstruktioner *
- gemensamma for L-verksamhetens alla GMM-anvandningar
- for varje enskild GMM-anvéandning i L-verksamheten, d4r det behovs.

For var och en av de GMM-anvindningar som forekommer i L-verksamheten

9. Uppgifter om GMM-anvandningen
- egen beteckning pa GMM-anviandningen
- den del av anldggningen som anvands, t.ex. rumsnummer *
- de skyddsatgarder i tillamplig tabell (se bilaga 2) som har valts pa
grund av att de behovs enligt utredningen i 3 § *3
10. Beskrivning av GMM-anvandningen inklusive syftet med anvandningen
och forvantade resultat **
11. Uppgifter om det biologiska materialet
- den GMM/mottagarorganism som anvands **
i. identitet
ii. egenskaper fore och efter genetisk modifiering *
- den vektor/motsvarande som anvinds ***
- insatt genetiskt material
i. givarorganism/ursprung *
ii. avsedd funktion/avsedda funktioner *?
12. Sammanfattning av utredningen och bedémningen enligt 3 §.

3 Uppgiften kan dndras som uppdatering endast om de skyddsatgirder som behovs fort-
farande &r hamtade frdn samma tabell och skyddsniva.

4 Om det rér sig om en annan "art” /motsvarande ingar den i en egen GMM-anvindning.
> Uppgiften kan dndras som uppdatering endast om de skyddsatgérder som behovs inte
har adndrats.
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B. Ny GMM-anvandning

Foljande uppgifter ska ldmnas vid anmaélan av en ny GMM-anvéndning i en
L-verksamhet som redan har anmadlts och har fatt ett id-nummer av Arbets-
miljoverket.

1.

2.

Av Arbetsmiljoverket tilldelat id-nummer for den L-verksamhet som
GMM-anvindningen ska tillhora
Person med ansvar for GMM-anvandningens ledning och/eller sdkerhet
enligt savédl miljo- som arbetsmiljolagstiftning, om annan &n ansvarig/a
for L-verksamheten *
- namn, kontaktuppgifter och organisatorisk tillhorighet
- tilldelad uppgift for ledning och/eller sikerhet; uppge dven befatt-
ning om det &r relevant
- utbildning och kvalifikationer f6r uppgiften
Uppgifter om GMM-anviandningen
- egen beteckning pa GMM-anvéandningen
- den del av anldggningen som anvands (t.ex. rumsnummer) *
- de skyddsatgarder i tillamplig tabell (se bilaga 2) som har valts pa
grund av att de behovs enligt utredningen i 3 § *3
- hanterings- och skyddsinstruktioner for GMM-anvéandningen, dar det
behovs *
- om skillnader finns jamfort med L-verksamheten i 6vrigt anges:
i. hantering av avfall *
ii. ungefdrliga volymer **
Beskrivning av GMM-anviandningen inklusive syftet med anvandningen
och forvantade resultat*™
Uppgifter om det biologiska materialet
- den GMM/mottagarorganism som anvinds ***
i. identitet
ii. egenskaper fore och efter genetisk modifiering *
- den vektor/motsvarande som anvinds ***
- insatt genetiskt material
i. givarorganism/ursprung *
ii. avsedd funktion/avsedda funktioner *?
Sammanfattning av utredningen och bedémningen enligt 3 §.
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Bilaga 5

Uppgifter vid ans6kan om tillstand for en R-verksamhet och
for nya GMM-anvandningar

Nedanstdende uppgifter ska lamnas vid ansékan om tillstand fér en R-verk-
samhet respektive nya GMM-anvandningar enligt 15 och 26 §§ i férordning
(2000:271) om innesluten anvindning av genetiskt modifierade organismer.
Om de GMM som é&r aktuella dven dr smittdmnen i riskklass 3 eller 4 enligt
Arbetsmiljoverkets foreskrifter om mikrobiologiska arbetsmiljorisker — smit-
ta, toxinpaverkan, overkénslighet, behover tillstandsansékan kompletteras i
relevanta delar enligt de foreskrifterna.
Vid forandringar i GMM-verksamheten géller foljande:
* Andring av uppgifter som har markerats med * lamnas som uppdatering
enligt 22 § i férordningen.
* Andring av uppgifter som har markerats med ** medfor att en ny, full-
standig tillstdndsansokan ska lamnas.
Uppdatering &r inte tillampligt nér ett tillstdnd har gatt ut.

A. Ansékan om tillstand fér en R-verksamhet

1. Verksamhetsutovarens
- namn och adress*
- organisationsnummer**

2. Tid for vilken tillstand soks®

3. Biosédkerhetskommitté eller motsvarande radgivning om sadan férekom-
mer *

4. Anldggningen diar GMM ska anvéndas: **

- gatuadress och ort

- detaljerad beskrivning av anldggningen samt ritning eller skiss

- avgransning av anldggningen med rumsnummer, vaningsplan och,
dér det ar relevant, husnummer etc.

- beskrivning av de tekniska anordningar som har betydelse for siker-
heten samt planerade och genomférda tekniska kontroller av betydel-
se for sdkerheten

5. Eventuellt tidigare tillstdnd i anlaggningen:

- Arbetsmiljoverkets id-nummer for tidigare beviljad R-verksambhet i
anldggningen

- vid ansokan om fornyelse av ett tidigare tillstand, lamnas en redo-
gorelse for hur eventuella tidigare villkor har uppfyllts

¢ Tillstand ges vanligen for tre ar och maximalt for fem ar.
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6. Organisatorisk tillhorighet och ansvarsférdelning *
- den avdelning, institution etc. som ansvarar for R-verksamheten
- personer med ansvar for R-verksamhetens ledning och/eller sikerhet
enligt saval miljo- som arbetsmiljolagstiftning
i. nmamn, kontaktuppgifter och organisatorisk tillhorighet
ii. tilldelad uppgift f6r ledning och/ eller sékerhet; uppge dven befatt-
ning om det &r relevant
iii. utbildning och kvalifikationer f6r uppgiften
- personer med ansvar for enskilda GMM-anvédndningar i R-verksam-
heten
i. mamn, kontaktuppgifter och organisatorisk tillhorighet
ii. tilldelad uppgift f6r ledning och/ eller sékerhet; uppge dven befatt-
ning om det &r relevant
iii. utbildning och kvalifikationer f6r uppgiften
iv. vilken eller vilka GMM-anviandningar det giller
7. Beskrivning av R-verksamheten:
- verksamhetsinriktning (enligt definitionen i 2§) **
- precisering av verksamhetens art (grund- eller foretagsforskning,
undervisning, pilotanldggning, produktion, diagnostik, annat) *”
- den storsta volym GMM som hanteras vid ett och samma tillfdlle i
R-verksamheten *”
8. Beskrivning av avfallshanteringen: *
vilket slags avfall med GMM som uppkommer
- hur GMM oskadliggors i avfallet
- ovriga uppgifter om avfallshanteringen som har betydelse for miljo
och hilsa
9. Skyddsatgarder: den tabell och den skyddsniva enligt bilaga 2 som: till-
lampas **
10.Skriftliga hanterings- och skyddsinstruktioner: *
- gemensamma for R-verksamhetens alla GMM-anvandningar
- for varje enskild GMM-anvandning i R-verksamheten
11. Om en beredskapsplan enligt 12 § behovs, limnas foljande uppgifter: *
- riskkéllor och omstidndigheter vid vilka olyckor kan intraffa
- de sirskilda risker som kan uppsta pa grund av anldggningens lige
- ténkbara konsekvenser for hilsa och miljé om en olycka intraffar
- de forebyggande atgiarder som vidtagits, t.ex. sikerhetsutrustning,
larmsystem och inneslutningsmetoder

7 Uppgiften kan édndras som uppdatering endast om de skyddsétgarder som behovs fort-
farande dr hamtade fran samma tabell och skyddsniva.
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- forfarande och planer foér kontroll av skyddsatgirdernas fortsatta
effektivitet

- beskrivning av den information som limnas till arbetstagarna om
beredskap vid olyckshédndelser

- forsédkran att berérda myndigheter med uppgift att sitta in raddnings-
atgarder har underrittats om beredskapsplanen.

For var och en av de GMM-anvindningar som forekommer i R-verksamheten

12. Uppgifter om GMM-anvandningen
- egen beteckning pa GMM-anvandningen
- den del av anlidggningen som anvinds (ange rumsnummer) *8
- den sammanlagda stdrsta volym som kommer att hanteras vid ett och
samma tillfille och den storsta volym som kommer att odlas *8
13.Samtliga skyddsédtgdrder som tillimpas enligt tillimplig tabell (se
bilaga 2). **
14.Beskrivning av GMM-anvandningen inklusive syftet med anvandningen
och foérvintade resultat *8
15.Uppgifter om det biologiska materialet samt dokumentation 6ver utred-
ningen och bedomningen enligt 3 §
- den GMM/mottagarorganism som anvénds: **
i. identitet
ii. egenskaper fore och efter genetisk modifiering
- den vektor/motsvarande som anvinds: **?
i. identitet
ii. egenskaper som dr relevanta for utredningen och bedomningen
enligt 3 §
- insatt genetiskt material: *®
i. givarorganism/ursprung
ii. avsedd funktion/avsedda funktioner
- kopia av dokumentationen ¢ver den utredning och bedomning som
har genomforts enligt 3 §.

B. Ny GMM-anvandning

Foljande uppgifter ska ldmnas vid ansokan om tillstand for en ny GMM-
anvindning i en R-verksamhet som redan har beviljats tillstand och har fatt
ett id-nummer av Arbetsmiljoverket.

8 Uppgiften kan @ndras som uppdatering endast om de skyddsatgarder som behovs inte
har &ndrats.
®  Om det ror sig om en annan “art” /motsvarande ingar den i en egen GMM-anvindning.
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. Av Arbetsmiljoverkets tilldelat id-nummer for den R-verksamhet som
GMM-anvindningen ska tillhora
. Personer med ansvar for GMM-anvindningens ledning och/eller
sdkerhet enligt saval miljo- som arbetsmiljolagstiftning, om annan 4n
ansvarig/a for R-verksamheten: *
- namn, kontaktuppgifter och organisatorisk tillhorighet
- tilldelad uppgift for ledning och/eller sikerhet; uppge dven befatt-
ning om det 4r relevant
- utbildning och kvalifikationer f6r uppgiften
. Uppgifter om GMM-anviandningen
- egen beteckning pa GMM-anviandningen
- den del av anldggningen som anvinds (t.ex. rumsnummer) *
- den sammanlagda storsta volym som kommer att hanteras vid ett och
samma tillfdlle och den storsta volym som kommer att odlas *8
- hanterings- och skyddsinstruktioner for anvindningen *
- om skillnader finns jamfort med R-verksamheten, anges:
i. hantering av avfall i anvdndningen *
ii. forandringar i beredskapsplanen samt forsidkran att berdrda myn-
digheter har underrittats *
. Samtliga skyddsatgérder som tillimpas enligt tillimplig tabell (se bi-
laga 2) **
. Beskrivning av GMM-anviandningen inklusive syftet med anvandningen
och forvintade resultat *8
. Uppgifter om det biologiska materialet samt dokumentation ver utred-
ningen och beddmningen enligt 3 §
- den GMM/ mottagarorganism som anvands: **°
i. identitet
ii. egenskaper fore och efter genetisk modifiering
- den vektor/motsvarande som anvéands: **7
i. identitet
ii. egenskaper som &r relevanta for utredningen och bedomningen
enligt3 §
- insatt genetiskt material: *8
i. givarorganism/ursprung
ii. avsedd funktion/avsedda funktioner
- kopia av dokumentationen &ver den utredning och bedomning som
har genomforts enligt 3 §.
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