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Arbetarskyddsstyrelsen meddelar med stdd av férordningen (SFS 2000:271)
om innesluten anvandning av genetiskt modifierade organismer foljande
foreskrifter.*)

Tillampningsomrade

1 § Dessa foreskrifter géller innesluten anvandning av genetiskt modifierade
mikroorganismer med de undantag som anges i 3 och 5 8§ forordningen (SFS
2000:271) om innesluten anvandning av genetiskt modifierade organismer.

Den som bedriver en verksamhet som omfattas av undantagen i 3 § for-
ordningen skall dock, med utgdngspunkt fran den utredning, som enligt 13 kap.
8 § miljobalken skall féregd en sddan verksamhet, se till att verksamheten
planeras, organiseras och bedrivs i enlighet med 6 § dessa foreskrifter.

Definitioner

2 8 De termer och begrepp som anvénds i dessa foreskrifter har samma
betydelse som i 13 kap. 3—7 8§ miljébalken (1998:808) och 1 § férordningen
(SFS 2000:271) om innesluten anvandning av genetiskt modifierade
organismer. | 8vrigt har nedan angivna termer och begrepp féljande betydelse.

GMM Genetiskt modifierad mikroorganism enligt definitionen i
férordningen om innesluten anvéndning av genetiskt
modifierade organismer.

Givarorganism En organism varifrdn genetiskt material 6verfors till en
annan organism.

Mottagarorganism a) En organism som mottagit ett frammande genetiskt

1) Jfr radets direktiv 90/219/EEG av den 23 april 1990 om innesluten anvandning av
genetiskt modifierade mikroorganismer (EGT L 117, 8.5 1990, sid. 1, Celex 390L0219)
senast andrat genom radets direktiv 98/81/EG (EGT L 330, 5.12.1998, sid. 13, Celex
398L0081).
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material,

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

Vektor Virus, plasmid eller annan typ av béarare, som kan
overféra frammande genetiskt material till en motta-
garorganism.

Insert Genetiskt material som med hjalp av en vektor, eller
med annan teknik, infogas i en mottagarorganism.

Verksamhets- Den som bedriver en verksamhet, eller flera verk-

utbvare samheter, med innesluten anvandning av genetiskt

modifierade mikroorganismer.

Dekontaminering Behandling av material, kulturer och ytor for att avdéda
eller inaktivera GMM.

Priméara inneslut- Skyddsatgarder for att hindra att GMM sprids inom

ningsatgarder en arbetslokal.

Sekundéara inne- Skyddsatgarder for att hindra att GMM sprids utan-

slutningsatgarder for en arbetslokal.

Riskbeddmning

3§ Vid den utredning, som enligt 13 kap. 8 § miljobalken skall féregd en
innesluten anvéandning av GMM, skall verksamhetsutovaren fdlja det till-
vagagangssatt som anges i bilaga 1 for att bedoma vilka risker for halsa och
miljo som anvandningen kan medfora.

Verksamhetsutévaren skall ha tillgang till den kompetens som behovs for att
gora en allsidig riskbeddmning.

Riskbedomningen skall ligga till grund for val av skyddsatgarder.

Klassificering och skyddsniva

4 § Klassificeringen av en verksamhet som F-verksamhet, L-verksamhet eller
R-verksamhet enligt 8 8 forordningen (SFS 2000:271) om innesluten
anvandning av genetiskt modifierade organismer skall utgd fran kriterierna i
bilaga 2.

Med utgangspunkt frAn de skyddsatgarder som behdvs, for att verksamheten
inte skall ge skador p& halsa eller miljo, skall den anses tillhéra nadgon av
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skyddsnivéerna 1-4 enligt bilaga 3 avsnitt B. Om det behovs nagon eller nagra
skyddsatgarder frdn en hogre skyddsnivd &n Ovriga skyddsatgarder, tillhor
verksamheten den hdgre skyddsnivan, om inte tillsynsmyndigheten beslutar
nagot annat.

Dokumentation

5 § Riskbedomningen skall dokumenteras sa att det gar att bedoma om de
relevanta faktorer, som paverkar valet av skyddsatgarder, har beaktats.
Dokumentation skall ocksd finnas som tydligt visar att den oversyn och
uppdatering av riskbedomningen och bedémningen av skyddsatgarder, som
skall géras enligt 13 § forordningen (SFS 2000:271) om innesluten anvandning
av genetiskt modifierade organismer, har gjorts.

Dokumentationen skall kunna uppvisas pa begéaran av tillsynsmyndigheten.

Skyddsatgarder

6 § Verksamheten skall planeras, organiseras och bedrivas sd att expo-
neringen for GMM ligger pa lagsta praktiskt méjliga niva i anlaggningen och
dess omgivning.

Harvid skall de &tgarder som anges i a)-d) évervagas i den ordning som de ar

uppstéllda.

a) GMM med sa liten risk for halsa och miljo6 som verksamheten medger
valjs.

b) Arbetsmetoder, processer och tekniska anordningar valjs och utformas sa
att risken reduceras och exponering for GMM motverkas.

c) Skyddsatgarder vidtas vid riskkéllan sa att ingen utsatts for de risker som
ar forknippade med verksamheten.

d) Arbetet forlaggs till sarskild tid eller plats. Endast personal som behdvs for
detta arbete ar narvarande.

e) Personlig skyddsutrustning anvands.

7 8 Allmanna principer fér god mikrobiologisk praxis enligt bilaga 3 A skall
tilampas vid all innesluten anvéandning av GMM.

Dessutom skall skyddséatgarder enligt tillamplig tabell och skyddsniva i bilaga 3
B tillampas, savida inte tillsynsmyndigheten efter presenterad riskbedémning
beslutar ndgot annat.
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Lokaler, inredning, utrustning och kontroll

8 8§ Lokaler, inredning och utrustning skall vara utformade sa att risker
férenade med anvandningen av GMM undviks, spridning av GMM begransas
och den rengdring och dekontaminering som behdvs underlattas.

9 § Kontroll och underhdll skall utforas i den omfattning som behovs for att
férebygga att GMM orsakar skador pé halsa och miljo.

Om det behovs skall forekomst av GMM utanfor den priméra och sekundara
inneslutningen kontrolleras.

Skyltning och markning

10 § Skyltar med varselmarkning skall finnas vid ingangar till lokaler eller
arbetsomrdden med innesluten anvandning av GMM pa skyddsniva 2 eller
hogre enligt 4 8§ och bilaga 3. Skyltar skall ha symbol for biologisk fara enligt
Arbetarskyddsstyrelsens foreskrifter (AFS 1997:11) om varselmarkning och
varselsignalering pa arbetsplatser, uppgift om skyddsnivan, i forekommande
fall texten "Smittrisk” samt den 6vriga tillaggsinformation som behdvs. Skyltar
som avser skyddsniva 3 och 4 enligt bilaga 3 skall dessutom ha uppgift om
tilltradesrestriktioner.

11 8 Vid innesluten anvandning av GMM pé skyddsniva 2 eller hdgre enligt 4 §
och bilaga 3 skall material, inklusive behallare och annan utrustning, som
innehaller GMM, markas. Markningen skall innehalla symbol for biologisk fara
enligt Arbetarskyddsstyrelsens foreskrifter (AFS 1997:11) om varselmarkning
och varselsignalering pa arbetsplatser, uppgift om skyddsnivan, i
férekommande fall texten "Smittrisk” samt 6vriga uppgifter som behovs for att
forebygga att GMM orsakar skada pa halsa eller miljs. Om det kan ske utan
risk for halsa och miljé far markning med sadana uppgifter, som ar allmant
kanda pa platsen dar de férekommer, uteslutas.

Rengdring, dekontaminering och dverlamnande av kontaminerat material

12 § Rengoring och dekontaminering skall utféras i den omfattning som
behovs for att forebygga att GMM orsakar skada p& halsa eller miljo. De
metoder som anvands skall vara utformade sa att spridning av GMM undviks.

Verksamma medel och metoder fér dekontaminering skall anvandas vid
behov. Sarskilda rutiner skall finnas for att ta hand om spill.

13 § Avfall, och annat material som bestar av eller innehdller GMM skall
hanteras enligt pa férhand uppgjorda rutiner s& att risker for halsa och miljo
undviks. Den som transporterar eller omhandertar sddant material, skall i
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forvag fa information om materialet samt om riskerna med dess hantering och
behovet av skyddséatgarder.

Personlig skyddsutrustning och hygien

14 § God personlig hygien skall iakttas av den som kan komma i kontakt med
GMM. Den utrustning som behdvs for detta skall finnas latt tillganglig. Vid
arbete som medfor smittrisk skall medel for dekontaminering av huden samt
mojlighet till handtvéatt finnas i omedelbar anslutning till arbetsplatsen. Inga
forfaranden som medfor risk for att GMM kan komma i munnen far forekomma.

15 8§ Skyddsklader skall anvandas enligt vad som anges i bilaga 3.
Skyddsklader skall forvaras atskilda fran privata klader. Skyddsklader och
annan personlig skyddsutrustning skall tas av nar arbetsplatsen l[Amnas. De
skall skétas och forvaras s att spridning av GMM undviks.

Skyddshandskar skall anvandas vid arbete som innebér risk for hudkontakt
med GMM om arbetet kan medféra ohélsa. Skyddshandskar skall i &vrigt
anvandas néar det behdvs.

Andningsskydd skall anvandas vid arbete som innebéar risk genom inandning
av GMM, om tekniska atgarder inte ar tillrackliga for att hindra att sadan
luftférorening orsakar ohélsa.

Annan lamplig personlig skyddsutrustning skall anvandas nér det behovs.

Kunskaper, information och instruktioner

16 8 Verksamhetsutdvaren skall se till att den som leder arbetet och alla som
kan komma att exponeras har tillrackliga kunskaper om de GMM som
férekommer i verksamheten, vilka risker verksamheten med dessa kan
medfora, samt hur dessa risker skall undvikas.

Skriftliga hanterings- och skyddsinstruktioner for hur arbetet skall utféras for att
GMM inte skall orsaka skada p& halsa eller miljo skall ges till dem som i
verksamheten kommer i kontakt med GMM pa skyddsniva 2 och hégre enligt
bilaga 3 och i dvrigt nar det behdvs. Atgarder vid odnskade handelser som kan
leda till att manniskor eller miljon utsatts for skadlig exponering skall alltid inga
i instruktionerna. Dessa atgarder skall 6vas regelbundet.

Verksamhetsutdvaren skall forsékra sig om att instruktionerna har forstatts och
foljs.

Sjukdomar, olyckor och tillbud

17 8 Verksamhetsutdvaren skall se till att det finns rutiner for
11
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a) rapportering till arbetsledningen av

— dels ohéalsa som kan ha samband med de GMM som anvéands,

— dels olycksfall och tillbud, som kan medftra risk for hélsa eller miljo,
orsakad av dessa,

b) samverkan med ber6rda for att utreda orsakerna till det intréffade.

Vid behov skall skyddsatgarder, rutiner eller instruktioner modifieras for att
undvika en upprepning av handelsen.

Beredskapsplan

18 § Vid R-verksamhet skall verksamhetsutdvaren upprétta en beredskapsplan
for &tgarder i handelse av oavsiktligt utslapp som kan medféra allvarlig
omedelbar eller fordrdjd fara fér manniskor i eller utanfér anlaggningen eller for
miljon. Planen skall sékerstélla att kommunal raddningstjanst och namnd for
milj6- och hédlsoskydd samt andra, som kan komma att beréras, underrattas
om vad som behéver goras i handelse av olycka. Planen skall ocksa
sakerstdlla att informationen &ar allméant tillganglig och uppdateras med
lampliga mellanrum.

Tillsynsmyndigheten for innesluten anvandning av GMM, kommunal

raddningstjanst och namnd fér miljé- och hélsoskydd skall, i héndelse av

olycka, omedelbart underrattas om

— de narmare omstandigheterna kring olyckan,

— identiteten och méangden av de genetiskt modifierade mikroorganismer som
kommit ut,

— all information som behovs for att bedéma olyckans inverkan pa halsa och
miljo samt

— vilka raddningsatgarder som vidtagits.

12
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Anmaélan och ansdkan om tillstand

19 § | en anmélan for en F-verksamhet enligt 15 och 23 88§ férordningen (SFS
2000:271) om innesluten anvandning av genetiskt modifierade organismer
skall de uppgifter som framgar av bilaga 4 lamnas till tillsynsmyndigheten.

20 § | en anmalan for en L-verksamhet enligt 15 och 25 88§ férordningen (SFS
2000:271) om innesluten anvandning av genetiskt modifierade organismer
skall de uppgifter som framgar av bilaga 5 lamnas till tillsynsmyndigheten.

218 | en ans6kan om tillstdnd for en R-verksamhet enligt 15 och 26 8§
forordningen (SFS 2000:271) om innesluten anvandning av genetiskt mo-
difierade organismer skall de uppgifter som framgéar av bilaga 6 lamnas till
tillsynsmyndigheten.

Avgifter
22 § Upphéavd. (AFS 2006:2)

Den upphavda paragrafen enligt nedan galler dock fortfarande fér anmalan och
tillstandsansokan for verksamhet enligt 19-21 8§ som har inkommit till Arbetsmiljéverket
fore den 1 juli 2006 samt for inspektion utford fore den 1 juli 2006:

Vid anmalan och tillstdndsansokan for verksamhet enligt 19-21 88 i dessa foreskrifter
samt for inspektion skall féljande avgifter betalas till tillsynsmyndigheten.

1. En grundavgift om 2.000 kronor.

2. For tid dverstigande 4 timmar for inspektion eller handldggning, med direkt anslutning
till &rendet, 800 kronor per timme.

Avgiften skall inte i nagot fall 6verstiga féljande belopp:

Tillstdnd for R-verksamhet 50 000 kr
Anmaélan for L-verksamhet 20 000 kr
Anmalan fér F-verksamhet 15 000 kr
Inspektion per anlaggning 30 000 kr

Om det finns sarskilda skal kan tillsynsmyndigheten besluta att avgiften skall sattas ned.

Ansvar

23§ | 29 kap. miljobalken finns bestammelser om béter eller fangelse for
otillaten miljoverksamhet (4 8), forsvarande av miljckontroll (5 8) och bristfallig
miljéinformation (6 8).

13
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Ikrafttrddande

Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 oktober 2000. Samtidigt upphéavs
Arbetarskyddsstyrelsens kungorelse (AFS 1994:46) med foreskrifter om
innesluten anvéandning av genetiskt modifierade mikroorganismer.

AFS 2006:2 med andringar tréader i kraft den 1 juli 2006. Den upphévda
paragrafen (22 8) galler dock fortfarande fér anmalan och tillstAndsansékan for
verksamhet enligt 19-21 88§ som har inkommit till Arbetsmiljoverket fore den 1
juli 2006 samt for inspektion utférd fore den 1 juli 2006.

14
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Bilaga 1

Tillvagagangssatt vid riskbedémning och val av
skyddsatgarder

I denna bilaga beskrivs det tillvagagangssatt som skall féljas vid riskbe-
démning och val av skyddsatgarder enligt 3 §. Under denna process skall
sarskild hansyn tas till de faktorer som finns uppraknade i bilaga 1 B.

A. Forfarande

1. | det forsta steget av riskbeddmningen skall eventuell skadlighet hos det
biologiska materialet identifieras.

Déarvid skall de skadliga effekter identifieras som kan vara forknippade med
mottagaren och, nar det ar relevant, givarorganismen. Dessutom skall de
skadliga effekter som kan vara forknippade med vektor och infért genetiskt
material identifieras.

2. Bedémning av eventuell skadlighet som kan vara férknippad med den GMM
som blir resultatet av den genetiska modifieringen.

De skadliga effekter som skulle kunna uppsta till féljd av att det genetiska
materialet omkombinerats eller férandrats skall identifieras. | den slutliga
beddmningen skall en sammanvagning gdras av de skadliga effekter som
identifierats i punkt 1 (bl.a. i vilken utstrackning de kan komma till uttryck i
den nya konstruktionen) och de eventuella nya skadliga effekter som
identifierats for den resulterande GMM. For att f& en uppfattning om den
riskbedémning som utforts &r realistisk skall jamforelse géras med andra
organismer med kanda risker. | bilaga 2 finns kriterier for vilka egenskaper
som en GMM &tminstone maste uppvisa for att anses utgora ingen eller
forsumbar risk vid innesluten anvandning i en F-verksamhet.

Vid faroidentifiering och beddmning av det biologiska materialet skall all
tillganglig kunskap végas in, bland annat jamférelser med existerande
klassificeringssystem for human, vaxt- och djurpatogener samt information
som skall lamnas av leverantoren.

Om man vid jamférelsen med andra organismers farlighet finner att
risknivan inte forefaller korrekt skall bedémningen omprévas.

3. En bedomning gors av vilka skyddsatgarder som behovs for att hindra
skadliga effekter pa halsa och miljo.

Valet av skyddsatgarder skall goras utifran en beddmning av konse-
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kvenserna av, och sannolikheten for uppkomst av, skadliga effekter till f6ljd
av verksamheten i sin helhet. Darvid skall féljande beaktas:

a) Bedémningen ovan i punkterna 1 och 2 av de skadliga effekter som kan
uppsta till foljd av det biologiska materialet och den GMM, som kommer
att anvandas.

b) Karakteristik av den omgivning som kan komma att exponeras for den
anvanda GMM vid oavsiktligt utslapp och eventuellt kdnda biologiska
system som kan komma att paverkas i s&dant fall.

c) Karakteristik av verksamhetens art och skala (omfattning).

d) Speciella forfaranden och forhallanden som kan paverka risken, t.ex.
inympning av. GMM pa djur eller anvandning av aerosolskapande
utrustning.

Vid en samlad beddmning enligt punkt 3 kan risken, och darmed behovet av
skyddsatgarder, bli hogre, lagre eller densamma jamfort med vad som féljer av
den prelimindra bedémningen av organismens inneboende egenskaper enligt
punkt 1 och 2.

De skyddsatgarder som behovs for att minimera riskerna med tillracklig
sakerhetsmarginal utifrdan de bedomda riskerna skall véljas. De valda
skyddsatgarderna skall jamféras med skyddsatgarder i tillampliga tabeller i
bilaga 3 for att faststélla skyddsniva enligt 4 8.

Som en slutlig kontroll gérs en bedémning av de risker som finns i verk-
samheten, om de skyddsatgarder som valts skulle tillampas. Om det visar sig
att skyddet inte ar tillrackligt behover ytterligare skyddsatgéarder vidtas.

B. Faktorer att ta h&nsyn till vid beddmningen
1. Foljande betraktas som potentiellt skadliga effekter:

a) Sjukdom hos manniska, déribland infektion, allergiframkallande eller
toxiska effekter samt potential for att orsaka cancer, jamte hur allvarliga
och dverforbara dessa sjukdomar och skadliga effekter ar.

b) Sjukdom hos djur eller vaxter.

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

d) Skadliga effekter som en foljd av skadliga substanser som bildas av
GMM.

e) Skadliga effekter som en féljd av etablering i eller spridning till miljon.

f) Skadliga effekter som en foljd av naturlig 6verféring av infért genetiskt
material till andra organismer.

2. Bedomning av risker, klassificering av verksamhet och val av skydds-
atgarder grundas pa foljande:

16
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a) Identifiering av potentiellt skadliga effekter, sérskilt de som hanger

samman med

— mottagarorganismen,

— givarorganismen (sa lange som den anvands i verksamheten),

— det inférda genetiska materialet,

— vektorn,

— den resulterande genetiskt modifierade mikroorganismen, GMM.

b) Verksamhetens karaktar.
c¢) Hur allvarliga de potentiellt skadliga verkningarna ar.
d) Sannolikheten for att de potentiellt skadliga effekterna uppstar.

17
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Bilaga 2

Kriterier for klassificering enligt 4 8§ av en verksamhet
med GMM som F-, L-, eller R-verksamhet

Nar det ar osékert om en verksamhet hor till en lagre eller en hogre kategori,
tillampas den hogre kategorin.

F-verksamhet: En verksamhet med innesluten anvandning av GMM, dar det
ar ingen eller forsumbar risk for skador p& manniskors halsa och miljon. Hit hor
verksamhet dar skyddsatgarder pa skyddsniva 1 enligt tilllamplig tabell i bilaga
3 &r tillrackliga och dar den GMM som kommer att anvandas atminstone
uppvisar féljande kannetecken.

« Det ar inte sannolikt att ndgon mottagarorganism orsakar sjukdom hos
manniskor, djur eller vaxter.

* Insert och vektor tillfor inte den genetiskt modifierade mikroorganismen
s&dana egenskaper att den sannolikt orsakar sjukdom hos manniskor, djur
eller vaxter eller i 6vrigt ger skadliga effekter pa miljon.

» Den resulterande GMM har sddana egenskaper att det ar osannolikt att den
orsakar sjukdom hos manniskor, djur eller véaxter eller i dvrigt ger skadliga
effekter p& miljon.

De effekter som avses &ar sddana som ar majliga i den miljd som organismen

kan komma i kontakt med vid oavsiktligt utsl&pp.

Om nagon eller nagra av skyddsatgarderna pa skyddsniva 2, enligt tilllamplig
tabell i bilaga 3, behovs, klassificeras verksamheten i kategori L, om inte
tillsynsmyndigheten beslutar ndgot annat.

L-verksamhet: En verksamhet med innesluten anvandning av GMM, dar det
ar |ag risk for skador p& manniskors héalsa och miljon. Hit hor verksamhet som
uppfyller samtliga kriterier nedan.

* Verksamheten tillhor inte kategori F.

» Skyddsatgarder pa skyddsniva 2 enligt tillamplig tabell i bilaga 3 ar till-
rackliga.

« Den samtidigt hanterade kulturvolymen &verstiger inte 500 liter.

Om nagon eller nigra av skyddsatgarderna pa skyddsnivd 3 eller 4 enligt
tabell 1 eller pa skyddsniva 2 eller hogre i tabell 2 i bilaga 3 behdovs, klas-
sificeras verksamheten i kategori R, om inte tillsynsmyndigheten beslutar
nagot annat.

R-verksamhet: En verksamhet med innesluten anvandning av GMM, déar det
ar méttlig eller hog risk for skador p& manniskors halsa och miljon. Hit hor all
verksamhet som inte tillhoér kategori F eller L.
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Bilaga 3

Skyddsatgarder, som skall tillampas enligt 7 §

A. God mikrobiologisk praxis

God mikrobiologisk praxis innebar att

inte &ta, dricka, applicera kosmetika, anvanda tobaksvaror eller hantera
livsmedel inom arbetsomradet,

iaktta renlighet och god ordning,

inte munpipettera eller i évrigt arbeta pa sadant satt att GMM riskerar att
hamna i munnen,

undvika bildning och spridning av aerosoler, spill och stank,

hantera kanyler och vassa féremal, som har varit i kontakt med
kroppsvatskor eller infekterat material, pa ett sakert satt och inte satta
tillbaka skyddshylsan pa kanylen med tvahandsgrepp,

hantera avfall pa ett sakert satt,

hantera kulturer i slutna karl,

anvanda skyddsklader inom men inte utanfor arbetsomradet,

ha olycksberedskap.
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Bilaga 3

B. Skyddsatgarder vid innesluten anvandning av GMM pa olika

skyddsnivaer

Tabell 1 a

Skyddsatgarder vid laboratorieverksamhet

A B Cc D E

Skyddsatgarder  [skyddsnivad 1 [skyddsnivd 2 [skyddsnivd3 [skyddsniva 4

Lokaler och utrustning

1. Isolerad nej avgransning ja ja, i eget hus

lokalisering mot annan eller som helt

verksamhet isolerad enhet i

byggnad for
andra aktiviteter

2. Ingang till nej nej ja, vid luftsmitta | ja

laboratoriet endast eller i dvrigt

genom sluss beroende pa

riskbeddmning

3. Skylt finns med nej ja ja ja

symbol for biologisk

risk

4. Separat nej nej ja, vid luftsmitta |ja, dessutom

ventilationssystem eller i dvrigt HEPA-filtrering

med HEPA-filtrering beroende pa& av tilluften. For

av franluft finns riskbeddmning |virus som inte
fangas upp av
HEPA-filter,
ytterligare
atgarder for
luftbehandling
m.m.

5. Laboratoriet har  |nej nej ja, vid luftsmitta |ja

undertryck i eller i dvrigt

forhallande till beroende pa

omgivningen riskbedémning

6. Laboratoriet kan  |nej beroende pa |ja ja

tillslutas for att riskbeddmning

mojliggora

dekontaminering

genom rékning
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Skyddsatgarder skyddsnivad 1 |skyddsnivd 2 |skyddsnivd3 |skyddsniva 4
7. Handtvattanord- | ja ja, helst med |ja, med mojlig- |ja, med mojlig-
ning finns mojlighet till het till mandv-  |het till mandv-

mandvrering
utan att vidrora

rering utan att
vidrora samt

rering utan att
vidrora samt

samt handdesinfek-  |handdesinfek-
handdesinfek- |tion tion
tion
8. Dusch finns i nej nej beroende pa ja
direkt anslutning till riskbedémning
laboratoriet
9. Ytor ar resistenta |ja (bank) ja (bank, golv) |ja (bank, golv) |ja (bank, golv,
mot vatten, syror, tak, vaggar)
alkalier, l6snings-
medel, desinfek-
tionsmedel, och ar
latta att reng6ra
10. Lokalen ar ut- nej nej beroende pa ja
rustad s att av- riskbeddmning
loppsvatten fran (olycksfallsbe-
handfat, duschar och redskap)
golvaviopp kan
desinfekteras
11. Observations-  |beroende pd |beroende pa |ja ja

fonster eller mot-
svarande finns for att
de som vistas i
lokalen skall kunna
ses

riskbeddmning

riskbeddmning

12. Tillgang till ja, ominte ja, i anslutning |ja, i laboratoriet, |ja, i laboratoriet,
autoklav annan till- till eventuellt dubbel- sidig
fredstallande |verksamheten |dubbelsidig
mojlighet for
dekontamine-
ring finns
13. Laboratoriets nej beroende pa |ja ja

egen utrustning finns
inom det
kontrollerade
omradet

riskbeddmning

14. Mikrobiologisk
sékerhetsbank med
HEPA-filter eller
motsvarande inne-
slutning finns inom

nej

ja, fér hante-
ring av infek-
terat material
vid risk for pa-
taglig aerosol-

ja, sakerhets-
bank klass 1
eller 2 for han-
tering av infek-
terat material

ja, sékerhets-
bénk klass 3

arbetsomradet bildning eller i
ovrigt beroen-
de pa riskbe-
démning
Skyddsatgarder skyddsniva 1 |skyddsnivd 2 |skyddsnivd3 |skyddsniva 4

21




AFS 2000:5

15. Larmsystem nej ja, for séker-  |ja ja
finns for att indikera hetsbank och i
om tekniska ovrigt efter
sékerhetsutrustninga riskbeddmning
r ar ur funktion
16. Reservelektrici- |nej nej beroende pa ja
tet finns for labora- riskbeddmning
toriets tekniska sa-
kerhetsutrustningar
Arbetsrutiner och organisation
17. Tilltrades- nej ja, tilltrade stranga, tilltrade |stranga, tilltrade
restriktioner endast for endast for endast for
personer som |behdrig behdrig
ar informerade |personal. personal.
om riskerna Lasrutiner Lasrutiner
18. Skyddsklader i allmanhet lamplig véaltackande fullstandigt byte
anvands inom skyddskladsel |skyddskladsel, |av skydds-
arbetsomradet och byte av fot- kladsel och
tas av nar det bekladnad och |fotbekladnad,
lamnas dusch vid behov |dusch vid
uttrade
19. Handskar nej beroende pad |ja ja
anvands riskbedémning
20. GMM forvaras  |enligt riskbe- |sd attingen av |sd attingen av  |sd att ingen av
sakert démning misstag misstag expo-  |misstag expo-
exponeras eller |neras eller nd- |neras eller na-
nagon gon obehdrig gon obehdrig
obehorig kan  |kan komma &t |kan komma at
komma &t materialet. For- |materialet. For-
materialet varas i forsta varas inom det
hand inom det  |kontrollerade
kontrollerade omradet
omradet
21. Rutiner finns for |ja ja, inkluderar |ja, inkluderar ja, inkluderar
att hindra exponering skriftliga skriftliga skriftliga
samt for atgarder vid instruktioner instruktioner instruktioner
spill, olycka och
tillbud
22. Sarskilda atgar- |ja, beroende  |ja, minimeras |ja, hindras ja, hindras
der vidtas for kontroll | pa riskbe-
av aerosolspridning |démning
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Skyddsatgéarder

skyddsniva 1

skyddsniva 2

skyddsniva 3

skyddsniva 4

23. Anvant material
som innehaller GMM
dekontamineras
innan det diskas,
ateranvands,
kasseras (inkl. avfall)

ja

ja

ja, innan det
lamnar
laboratoriet

ja, innan det
lamnar
laboratoriet

24. Effektivt skydd
mot skadedjur finns
(t.ex. mot gnagare

och insekter)

beroende pa
riskbeddmning
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Tabell 1 b

Skyddsatgarder, utdver de som anges i tabell 1a, vid arbete med djur
som avsiktligt infekterats med GMM

A B E

Skyddsatgarder ‘skyddsnivé 1 |skyddsnivd 2 |skyddsniva 3 ‘skyddsnivé 4

Lokaler och utrustning

25. Isolator eller nej beroende pa |vid luftsmitta ja

annan inneslutning riskbeddomning |eller i 6vrigt

med HEPA-filter beroende pa

finns riskbedémning

26. Djuranlagg- beroende pad |ja ja ja

ningar ar avgran- riskbedémning

sade med lasbara

dorrar

27. Atgéarder vidtas  |ja ja ja ja

for att begransa

mojligheten att

djuren kan smita

utanfor avgrans-

ningen

28. Material och beroende p& |ja ja ja

utrustning ar ut- riskbeddmning

formade for att

underlatta rengoring

och dekon-

taminering

29. Latt reng6rbara |beroende pa vaggar

ytor, utover kraven i |riskbedémning

tabell 1 a punkt 9

Arbetsrutiner och organisation

30. Forbranning av |rekommendera |ja ja ja, férbran-

djurkroppar S ningsugn pa
platsen

31. Engangsklader |nej beroende pa |ja ja, fullstandigt

anvands, byte varje riskbeddmning byte

géng

32. Str6 och avfall |beroende pd |ja ja ja

smittrenas riskbeddmning
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Skyddsatgarder, utdver de som anges i tabell 1a, vid arbete med vaxter

som avsiktligt infekterats med GMM

A

B

C

D

E

Skyddsatgarder

‘skyddsnivé 1

skyddsniva 2

skyddsniva 3 |skyddsniva 4

Lokaler och utrustning

33. Véxthus/vaxt-
kammare: byggnad
med vaggar, tak och
golv avsedd for
odling av vaxter i en
kontrollerad och
skyddad miljo

beroende pa
riskbedémning

ja

ja

ja

34. Permanent
byggnad med
vattentét bekladnad,
konstruerad for att
forhindra att
dagvatten tréanger in
och med lasbara
dorrar

nej

35. Ingang till vaxt-
huset/vaxtkammare
endast genom sluss

nej

beroende pa
riskbedémning

ja

36. Kontroll av

beroende pa

vattenavrinning

vattenavrinnin

vattenavrinning

kontaminerat riskbeddmning |minimeras om |g forhindras forhindras
avrinningsvatten spridning av

GMM kan ske

genom marken
37. Forfaranden vid |minimera minimera forhindra forhindra
overforing av spridning av spridning av spridning av  |spridning av
levande material GMM GMM GMM GMM
mellan olika platser,
t.ex. vaxthus och
laboratorium
38. Effektiv skade- |ja ja ja ja

djurskontroll (t.ex.
mot gnagare och
insekter)
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Tabell 2

Skyddsatgarder vid storskaliga processer

A

B

Cc

D

E

Skyddsatgéarder

skyddsniva 1

skyddsniva 2

skyddsniva 3

skyddsniva 4

Lokaler och utrustn

39. Levande orga-
nismer hanteras i ett
system som skiljer
processen fran
omgivningen. (slutet
system)

ing
ja

ja

ja

ja

40. Slutna system &ar
placerade inom ett
kontrollerat omréde

beroende pa
riskbeddmning

ja

41. Ingang till det
kontrollerade om-
radet endast genom
sluss

nej

beroende pa
riskbeddmning

ja

42. Det kontrollera-
de utrymmet har
sarskild ventilation
fér att minimera
luftféroreningar

beroende pa
riskbeddmning

beroende pa
riskbeddmning

beroende pa
riskbedémning

ja

43. Tilluft och fran-
luft till det kontrol-
lerade utrymmet
filtreras med HEPA-
filter

nej

beroende pa
riskbeddmning

ja for franluft,
beroende pa
riskbedémning
for tilluft

ja

44. Det kontrolle-
rade utrymmet har
undertryck i forhal-
lande till omgiv-
ningen

nej

beroende pa
riskbeddmning

beroende pa
riskbeddmning

45. Det kontrollera-
de utrymmet kan
tillslutas for att
mojliggora dekon-
taminering genom
rokning

nej

beroende pa
riskbeddmning

beroende pa
riskbedémning

ja

46. Ytor ar resi-
stenta mot vatten,
syror, alkalier, 16s-
ningsmedel, des-
infektionsmedel, och
ar latta att rengora

ja, bank om
sédan finns

ja, bank om
sadan finns
och golv

ja, bank om
sadan finns och
golv

ja, bank, golv,
tak och vaggar
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Skyddsatgarder

skyddsniva 1

skyddsniva 2

skyddsniva 3

skyddsniva 4

47. Det kontrolle-
rade utrymmet ar
utformat sa att spill
och hela den volym
som anvands i det
slutna systemet kan
tas om hand och de-
kontamineras vid
olycka

beroende pa
riskbedémning

ja

ja

ja

48. Avluftning frdn  |inte orsakar minimeras hindras hindras

slutna system be- |skada pa halsa

handlas s att ut-  |eller miljo

slapp:

49. Tatningar inte orsakar minimeras hindras hindras

utformas sa att skada pa halsa

utslapp: eller miljé

50. Larmsystem nej beroende pad |ja ja

finns for att indikera riskbedémning

om tekniska

sékerhetsutrust-

ningar &r ur funktion

51. Reservelektri-  |nej beroende pd |beroende pa ja

citet finns foér an- riskbeddmning |riskbeddmning

laggningens tek-

niska sékerhets-

utrustningar

52. Skylt finns med |nej ja ja ja

symbol for biologisk

risk

53. Handtvattan- ja ja, helst med |ja, med mojlig- |ja, med moj-

ordning finns mojlighet till het till man- lighet till man-
mandvrering  |dvrering utan att |6vrering utan
utan att vidréra |vidréra samt att vidrora samt
samt hand- handdes- handdes-
desinfektion infektion infektion

54. Dusch finns in- | nej nej beroende pa ja

om det kontrollerade riskbeddmning

omradet

Arbetsrutiner och organisation

55. Tilltradesres- nej ja, tilltrade en- |[stranga, tilltrade |strénga, till-

triktioner dast for per- endast for trade endast for
soner som ar |behdrig behdrig
informerade  |personal. Las- |personal.
om riskerna rutiner Lasrutiner

A B C D E

Skyddsatgarder skyddsnivd 1 |skyddsniva 2 [skyddsnivd 3 |skyddsniva 4

56. Sarskilda ja ja ja ja, komplett

skyddsklader byte

27




AFS 2000:5

fran diskbankar och
duschar etc. samlas
upp och
oskadliggors innan
det slapps ut

riskbedémning

anvands

57. Personalen nej nej beroende pa ja

duschar innan de riskbeddmning

lamnar det kon-

trollerade utrymmet

58. Dekontamine-  |ja, med de ja, dekontami- |ja, dekontami- |ja, dekontami-
ring gors av GMM i |metoder som  |nering genom |nering genom  |nering genom
kontaminerat ma-  |avgors efter beprévade beprévade beprévade
terial och avfall in- |riskbedémning |metoder for metoder for metoder for
klusive processav- avdodning avdodning avdodning
loppet fore det

slutgiltiga utsléppet

59. Uttag av prover, |inte orsakar minimeras hindras hindras
tilliférsel av material |skada pa halsa

till ett slutet system |eller miljo

och dverféring av

levande organismer

till ett annat slutet

system gors sa att

utslapp:

60. Dekontamine-  |beroende pa ja, dekontami- |ja, dekontami- |ja, dekontami-
ring gors av stérre  |riskbeddmning |nering genom |nering genom  |nering genom
maéangder kultur- av dvriga beprévade beprévade beprévade
vatska innan det tillampade metoder for metoder for metoder for
lamnar det slutna inneslutnings- |avdddning avdodning avdodning
systemet for vidare |atgarder

hantering

61. Avloppsvatten |nej nej beroende pa ja
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Bilaga 4

Uppgifter som skall lamnas vid anmalan for F-
verksamhet enligt 15 och 23 88 forordningen (SFS
2000:271) om innesluten anvandning av genetiskt
modifierade organismer

1.

2.

o

©

10.

11.
12.

Verksamhetsutdvarens namn och adress samt dennes organisations-
nummer om ett sadant finns.

Redogorelse for fordelningen av arbetsuppgifter enligt 4 § férordningen
(SFS 1998:901) om verksamhetsutdvares egenkontroll och hur denna
forhaller sig till férdelningen av arbetsuppgifter enligt
Arbetarskyddsstyrelsens foreskrifter (AFS 1996:6) om internkontroll av
arbetsmiljon.

Namn pa de personer som leder verksamheten, inklusive de som ansvarar
for arbetsledning och sékerhet, samt uppgifter om utbildning och
kvalifikationer for dessa personer.

Uppgift om biosakerhetskommittéer, om sadana finns, eller vilken annan
radgivande kompetens som verksamhetsutévaren har tillgang till i enlighet
med 3 8.

Anlaggningens adress och identifierande beteckning.

Uppgifter om anlaggningens utstrackning med identifierande beteckningar
fér rummen.

Beskrivning av verksamhetens art.

Ungefarliga odlingsvolymer.

Sammanfattning av bedémningen enligt 3 § av risker for halsa och miljo
med verksamheten samt exempel pd dokumentation av beddmningen
enligt 5 § for en i verksamheten ingdende anvandning av GMM.

Uppgifter om skyddsatgarder. Angivande av tillamplig tabell och
skyddsniva enligt bilaga 3 samt eventuella avvikelser fran dessa vad galler
enskilda skyddsatgarder.

Ungefarligt antal personer som avses bli sysselsatta i verksamheten.
Uppgifter om avfallshanteringen.
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Bilaga 5

Uppgifter som skall lamnas vid anmalan for L-
verksamhet och for ny anvandning inom tidigare anmald

L-

verksamhet enligt 15 och 25 88 férordningen (SFS

2000:271) om innesluten anvandning av genetiskt

m

odifierade organismer

Allmanna uppgifter om verksamheten

1.

Verksamhetsutdvarens namn och adress samt dennes organisations-
nummer om ett sddant finns.

. Redogorelse for fordelningen av arbetsuppgifter enligt 4 § forordningen

(SFS 1998:901) om verksamhetsutévares egenkontroll och hur denna
forhaller sig till fordelningen av arbetsuppgifter enligt Arbetar-
skyddsstyrelsens  foreskrifter (AFS 1996:6) om internkontroll av
arbetsmiljon.

. Uppgift om biosakerhetskommittéer, om sadana finns, eller vilkken annan

radgivande kompetens som verksamhetsutévaren har tillgang till i enlighet
med 3 8.

. Anlaggningens adress och identifierande beteckning.

Specifika uppgifter for varje enskild anvandning inom L-verksamheten

5.

~

10.
11.
12.
13.

14.

30

Uppgifter om vilken del av anldggningen som kommer att anvandas, med
identifierande beteckningar fér rummen och ritning eller skiss.

Namn pa de personer som leder verksamheten, inklusive de som
Overvakar arbetsledning och sékerhet, samt uppgifter om utbildning och
kvalifikationer for dessa personer.

Beskrivning av verksamhetens art.

Uppgifter om det biologiska materialet, inklusive identitet och egenskaper
hos de anvanda GMM samt ingdende komponenter av betydelse for
riskbeddmningen enligt bilaga 1.

Uppgift om syftet med den inneslutha anvandningen inklusive de
forvantade resultaten.

Uppgift om sarskilda forfaranden eller forhallanden, som kan paverka
risken.

Uppgift om maximalt samtidigt hanterad odlingsvolym och odlingssatt.
Sammanfattning av bedémningen av risker for halsa och miljé enligt 38.
Uppgift om vilka som deltagit i riskbedémningen (t.ex. biosékerhets-
kommitté) och eventuella rdd som givits av dem.

Uppgifter om skyddsatgarder. Angivande av tillamplig tabell och
skyddsniva enligt bilaga 3 samt eventuella avvikelser fran dessa vad galler



15.
16.

17.

AFS 2000:5
enskilda skyddsatgarder.

For arbetet upprattade hanterings- och skyddsinstruktioner.

Uppgift om det avfall som kommer att genereras, dess behandling, slutliga
form och destination.

Ungefarligt antal personer som avses bli sysselsatta i verksamheten.
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Bilaga 6

Uppgifter som skall lamnas vid ans6kan om tillstand for
R-verksamhet och fér ny anvandning inom en R-
verksamhet som tidigare fatt tillstdnd enligt 15 och 26 §8§
forordningen (SFS 2000:271) om innesluten anvandning
av genetiskt modifierade organismer

Allmanna uppgifter om verksamheten

1. Verksamhetsutbvarens namn och adress samt dennes organisations-
nummer om ett sadant finns.

2. Redogoérelse for fordelningen av arbetsuppgifter enligt 4 § forordningen
(SFS 1998:901) om verksamhetsutdvares egenkontroll och hur denna
forhaller sig till férdelningen av arbetsuppgifter enligt
Arbetarskyddsstyrelsens foreskrifter (AFS 1996:6) om internkontroll av
arbetsmiljon.

3. Uppgift om biosakerhetskommittéer, om sddana finns, eller vilken annan
radgivande kompetens som verksamhetsutévaren har tillgang till i enlighet
med 3 8.

4. Anlaggningens adress och identifierande beteckning.

Specifika uppgifter for varje enskild anvandning inom R-verksamheten

5. Uppgifter om vilken del av anlaggningen som kommer att anvandas, med
identifierande beteckningar for rummen och ritning eller skiss.

6. Namn pa de personer som leder verksamheten, inklusive de som

Overvakar arbetsledning och sékerhet, samt uppgifter om utbildning och

kvalifikationer for dessa personer.

Beskrivning av verksamhetens art.

8. Uppgifter om det biologiska materialet, inklusive identitet och egenskaper
hos de anvanda GMM samt ingdende komponenter av betydelse for
riskbeddmningen enligt bilaga 1.

9. Uppgift om syftet med den inneslutna anvandningen inklusive de
férvantade resultaten.

10. Uppgift om sarskilda forfaranden eller férhallanden, som kan paverka
risken.

11. Uppgift om maximalt samtidigt hanterad odlingsvolym och odlingssétt.

~
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12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.
20.

21.
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Sammanfattning av bedémningen av risker fér halsa och miljé enligt 38.
Uppgift om vilka som deltagit i riskbedémningen (t.ex. biosékerhets-
kommitté) och eventuella rad som givits av dem.
Uppgifter om skyddsatgarder. Angivande av tillamplig tabell och
skyddsniva enligt bilaga 3 samt eventuella avvikelser fran dessa vad géller
enskilda skyddséatgarder.
For arbetet upprattade hanterings- och skyddsinstruktioner.
Uppgift om det avfall som kommer att genereras, dess behandling, slutliga
form och destination.
Uppgifter om rutiner for fortlopande kontroll av inneslutningsatgardernas
effektivitet enligt 10 8.
Ungefarligt antal personer som avses bli sysselsatta i verksamheten.
Uppgifter om medicinskt forebyggande atgarder och kontroller.
Uppgifter om olycksférebyggande atgarder och beredskapsplan enligt
18 &:

a) Riskkallor och omstandigheter vid vilka olyckor kan intraffa,

b) tédnkbara konsekvenser for hélsa och miljo vid intréffad olycka och de
specifika faror som anlaggningens lage kan medféra,

c) de forebyggande atgarder som tillampas som t.ex. skyddsutrustning,
larmsystem, inneslutningsmetoder och -férfaranden,

d) beskrivning av den information som lamnas till arbetstagarna samt

e) forsakran att berérda myndigheter med uppgifter for raddningsatgarder
har underrattats om beredskapsplanen.

Tid for vilken tillstdnd soks.
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Arbetarskyddsstyrelsens allméanna rad om tillampningen
av foreskrifterna om innesluten anvandning av genetiskt
modifierade mikroorganismer

Arbetarskyddsstyrelsen meddelar foljande allmanna rad om tillampningen av
Arbetarskyddsstyrelsens foreskrifter (AFS 2000:5) om innesluten anvéndning
av genetiskt modifierade mikroorganismer (GMM).

Bakgrund

Allmanna rad har en annan juridisk status an foreskrifter. De &r inte tvingande,
utan deras funktion &r att fortydliga innebdrden i foreskrifterna, t.ex. upplysa
om lampliga séatt att uppfylla kraven, visa exempel pa praktiska lésningar och
forfaringssatt samt ge rekommendationer, bakgrundsinformation och
hénvisningar.

EG-direktivet 90/219/EEG om innesluten anvandning av genetiskt modifierade
mikroorganismer har dndrats genom direktivet 98/81/EG. Andringarna innebar
att sd gott som alla artiklar i direktivet 90/219/EEG har skrivits om.
Klassificeringssystemet har andrats, bland annat genom att skyddsatgarder pa
fyra nivaer inforts, vilket ar béttre i dverensstimmelse med det som galler for
omodifierade mikroorganismer. Jamfor Arbetarskyddsstyrelsens foreskrifter om
biologiska amnen. Samtidigt har en helhetssyn inforts sa att det ar hela
verksamheten som vags in i riskbeddmning och Kklassificering, inte bara
organismen utan ocksa vad som gors med den.

De andringar som gors i Sverige med anledning av direktivet 98/81/EG
aterfinns dels i miljobalken med férordningar, dels i dessa foreskrifter.

Enligt 13 § och bilaga 1, punkten F, till férordningen (SFS 1998:900) om tillsyn
enligt miljobalken har Arbetarskyddsstyrelsen saval det centrala ansvaret for
tillsynsvagledning som den operativa tillsynen for omradet innesluten
anvandning av genetiskt modifierade mikroorganismer. Detta innebér enligt
definitionen av tillsynsmyndighet i 2§ forordningen (SFS 2000:271) att
Arbetarskyddsstyrelsen ar tillsynsmyndighet fér innesluten anvandning av
genetiskt modifierade mikroorganismer. Detta tillsynsansvar géller bade for
manniskors hélsa och miljén. Tillsynsmyndigheten kan komma att ombildas
inom kort och andra namn.
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Kommentarer till vissa paragrafer

Till18§

Miljobalken (1998:808) reglerar anvandningen av genetiskt modifierade
organismer i Sverige. Detta innebéar att balken och andra regler utfardade med
stod av den galler i tillampliga delar for innesluten anvandning av genetiskt
modifierade mikroorganismer. | miljébalken behandlas reglerna for genetiskt
modifierade organismer i kapitel 13, men det finns ocksa regler pa andra hall i
balken, som &r av direkt betydelse for innesluten anvandning av genetiskt
modifierade mikroorganismer. Hit hor t.ex. allmdnna aktsamhetsregler i kapitel
2.

Till de regler som utfardats med stéd av miljobalken hor t.ex. férordningen
(SFS 2000:271) om innesluten anvandning av genetiskt modifierade
organismer och férordningen (SFS 1998:901) om verksamhetsutovares
egenkontroll.

I 3 8§ forordningen (SFS 2000:271) anges vissa slag av verksamheter for vilka
bestammelserna om innesluten anvandning i 13 kap. miljobalken inte skall
tilampas. Undantaget galler enbart de bestammelser som uttryckligen ndmns.
Hit hor bland annat de administrativa bestdmmelserna t.ex. om anmaélan och
tillstdnd. En bedomning behover givetvis goras for att konstatera om kriterierna
for undantaget enligt 3 § férordningen uppfylls. Bland exemplen pd GMM som
undantas fr&n bestammelser om innesluten anvandning, pa villkor att de inte
kan medféra negativa effekter pd manniskors halsa eller miljon, finns sadana
organismer, som framstalls genom mutagenes. Harvid avses mutagenes, med
traditionella kemiska och fysikaliska metoder, som férekom innan hybrid-DNA-
tekniken gjorde sitt genombrott. Verksamheter far inte undantas fran reglerna
om de omfattar anvéndning av rekombinanta nukleinsyramolekyler eller
genetiskt modifierade organismer som framstélls pa annat satt an som anges i
punkterna 1-5 i 3 § forsta stycket i forordningen (SFS 2000:271) om innesluten
anvandning av genetiskt modifierade organismer.

Undantagen enligt 3 8 forordningen (SFS 2000:271) géller inte bestam-
melserna i 13 kap. miljdbalken om avsiktlig utséttning i miljoén. Det finns i stéllet
sarskilda undantag for saddana verksamheter. Sa lange som det inte finns ett
tillstdnd eller undantag for avsiktlig utsattning maste darfér anvandningen dnda
vara innesluten. Andra regler som galler dessa verksamheter ar t.ex. olika
regler frdn Arbetarskyddsstyrelsen om mikrobiologiska arbetsmiljérisker.
Undantaget géller inte heller t.ex. utredningskravet i 13 kap 8 § eller allménna
aktsamhetsregler i miljobalken som géller for innesluten anvéandning av GMM.

Utbver bestammelserna om innesluten anvandning av GMM baserade pa
miljobalken finns bestammelser grundade p& annan lagstiftning, t.ex.
arbetsmiljolagen. Sadana bestammelser omfattas inte av undantagen i

35



AFS 2000:5

foérordningen (SFS 2000:271). Arbetarskyddsstyrelsens féreskrifter om
biologiska amnen galler for alla biologiska a&mnen (mikroorganismer,
cellkulturer och humana endoparasiter) oavsett om de blivit genetiskt
modifierade eller ej. | Arbetarskyddsstyrelsens foreskrifter om innesluten
anvandning av genetiskt modifierade mikroorganismer finns krav pa ar-
betsmiljon som oOverensstammer med dem i Arbetarskyddsstyrelsens
foreskrifter om biologiska amnen, men det finns dessutom krav pa skydd for
miljon i 6vrigt. De bada foreskrifterna skiljer sig at vad galler de administrativa
kraven om anmalan, tillstdnd och uppgiftslamnande. | arbetsmiljéforeskrifterna,
t.ex. Arbetarskyddsstyrelsens foreskrifter om biologiska amnen finns
dessutom ytterligare krav, som ar specifika for arbetsmiljon.

For skolundervisning kan det vara en fordel att anvdnda metoder och GMM,
som ar undantagna fran vissa bestammelser, eftersom det da gar att
genomfdra laborationer utan omfattande riskbedémning eller anmaél-
ningsforfarande.

Kriterier for sddana sakra GMM, som anses vara sakra for manniskors hélsa
och miljon, och darfor omfattas av langtgdende undantag fran bestammelser
om innesluten anvandning av GMM, kommer att beslutas av ministerradet
senast den 5 december 2000. GMM som uppfyller kriterierna och kan komma
ifrdga for undantag kommer att prévas enligt ett kommittéforfarande i EU. Nar
beslut kommer om GMM som undantas frdn bestammelserna kommer
Arbetarskyddsstyrelsen i enlighet med 4 § i foérordningen (SFS 2000:271) att
uppratta en férteckning dver dessa.

Till 2 §

I lag om andring i miljobalken (SFS 2000:119) foreskrivs i 13 kap. 5 § att med
innesluten anvandning avses en verksamhet dar nagon modifierar organismer
genetiskt eller odlar, forvarar, transporterar, destruerar eller gor sig Kkvitt
sddana  genetiskt  modifierade  organismer och  dar  specifika
inneslutningsatgarder anvands for att begransa dessa organismers kontakt
med allménheten och miljén. Enligt 10 § férordningen (SFS 2000:271) om
innesluten anvandning av genetiskt modifierade organismer skall fysiskt hinder
eller en kombination av fysiska och andra hinder anvandas for att begrénsa
organismernas kontakt med allmanheten och miljon.

Definitionen av GMM

| férordningen (SFS 2000:271) definieras en genetiskt modifierad mikro-
organism som "en mikroorganism, vars genetiska material har andrats pa ett
satt som inte intraffar naturligt genom parning eller genom naturlig
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rekombination”. Mikroorganism definieras som ”varje mikrobiologisk enhet,
cellular eller icke-cellular, som kan féroka sig eller dverfora genetiskt material,
inbegripet virus, viroider samt cellkulturer av djur och vaxter”.

Mikroorganism enligt denna definition &r en juridisk term, som anger
regleringens omfattning. Definitionen dverensstimmer inte med den definition
som brukar anvandas i vetenskapliga sammanhang. GMM &r en term som
anger vad som regleras i dessa foreskrifter. Omfattningen av GMM i denna
betydelse har en motsvarighet i direktivet 98/81/EG om innesluten anvandning
av GMM och i CEN-standarder p& bioteknikomradet.

Exempel pa mikrobiologiska enheter som kan foroka sig ar bakterier, inklusive
actinomyceter och rickettsier och blagrona bakterier, mikrosvampar, t.ex. jast
och mégel, samt mikroalger och protozoer. Aven lagre forokningsbara enheter,
som endast kan foroka sig med hjalp av en vardorganism, raknas hit, t.ex.
virus och viroider, men ocksa infektiosa nukleinsyror.

Celler fran hogre organismer sdsom manniskor, djur och véxter kan odlas som
cellkulturer och &ar da mikrobiologiska enheter, som kan bli GMM nar de
genmodifieras, t.ex. med hjalp av virusvektorer eller om cellerna kommer fran
genmodifierade véaxter eller djur. Om déaremot exempelvis en cellkultur av en
vaxt utvecklas till en genmodifierad vaxt ar den inte langre en GMM. Innesluten
anvandning av genetiskt modifierade organismer (GMO), andra &n GMM,
omfattas av regler fran Jordbruksverket och Fiskeriverket.

Exempel pa tekniker som anses resultera i GMM, respektive normalt inte gor
det, finns i bilaga A till dessa rad.

Definitionen av mottagarorganism

Ibland &r det inte mdjligt att identifiera vilkken organism som ar givare
respektive mottagare. Ett sddant exempel &r sammansmaltning av celler fran
olika ursprungsorganismer (cellfusion). Sadana ursprungsorganismer kallas
ocksa ibland moderorganismer eller parenterala organismer. | dessa
foreskrifter anvands uttrycket mottagarorganism genomgaende i dessa fall.

Definitionen av vektor

Vektorer, t.ex. virusvektorer och plasmider kan 6verfora genetiskt material och
utgdr darmed enligt definitionen GMM, samtidigt som de &r vektorer. Aven om
en virusvektor har gjorts replikationsdefekt, d.v.s. inte kan féroka sig, kan den
ha till uppgift att just dverféra genetiskt material och &r darmed fortfarande en
GMM.

I andra sammanhang kan vektor betyda annat slag av barare, t.ex. en insekt,
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som kan overféra smitta fran en reservoar till en mottagare, t.ex. manniska.
Séadana vektorer avses inte har.

Definitionen av dekontaminering

Avdodning och inaktivering av GMM kan innebéra behandling som medfér att
de inte kan foroka sig eller dverfora genetiskt material. Autoklavering och
behandling med kemiska medel &r exempel p& dekontaminering.

Definitionen av priméara inneslutningsatgarder

Manga av skyddsatgarderna i bilaga 3 kan betraktas som priméra inne-
slutningsatgarder. De utgor i forsta hand skydd for den personal som arbetar i
verksamheten.

| férordningen (SFS 2000:271) definieras skyddsatgard som en inneslut-
ningsatgard eller ett forsiktighetsmatt i Gvrigt som vidtas for att forebygga,
hindra eller motverka att verksamheten medfor skada for manniskors héalsa
eller milion. Det kan galla t.ex. atgarder for att hindra att arbetstagare,
allménheten, véxter, djur eller miljon i 6vrigt exponeras fér GMM.

Skyddséatgarderna kan bland annat galla utformning av lokaler och utrustning
samt rutiner, organisation och anvandning av personlig skyddsutrustning.
Skyddsatgarderna ger skydd med olika stor séakerhetsmarginal pa olika nivaer
och tillampas beroende pa riskbedémning och typ av verksamhet. Se bilaga 3
med rad.

Definitionen av sekundara inneslutningsatgarder

Ibland kan en GMM vara ofarlig fér manniskor men utgéra en risk for t.ex. djur
eller vaxter i den omgivande miljon. Da kan vissa av de primara
skyddsatgarderna vara onddiga medan sekundara skyddsatgarder, som t.ex.
franluftsventilation med filter, avioppsbehandling och sluss kan vara viktiga.

Till 3§

Enligt 13 kap. 8 § miljobalken (1998:808) skall en innesluten anvandning och
avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade organismer féregds av en
utredning. Den skall kunna laggas till grund for en tillfredsstéllande bedémning
av vilka hélso- och miljoskador som organismerna kan orsaka. Utredningen
skall vara gjord i enlighet med vetenskap och beprdvad erfarenhet. Av bilaga 1
framgar att riskbedémningen avser dels organismen, dels vad som gors med
den och i vilken milj6. Det ar med andra ord verksamheten i dess helhet som
beddms.
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De som utfér och granskar en riskbeddmning bér sammantaget ha tillracklig
kompetens for att kunna forstd de risker for bade halsa och miljd som
eventuellt skulle kunna uppsta till foljd av den foreslagna anvandningen. | detta
ligger ocksd att kunna bedéma sannolikheten for att verksamheten skulle
kunna leda till negativa konsekvenser for halsa och miljé och hur allvarliga
konsekvenserna skulle kunna bli.

Om den inneslutna anvandningen innebar anvandning av en organism med
okanda egenskaper behévs en val genomarbetad riskbeddémning, sarskilt om
den kan innebéara potentiella risker for hélsa och milj6. Riskbeddémningen kan
gbras mera summariskt, om det gar att géra direkta jamforelser med liknande
anvandningar, sarskilt om det handlar om biologiska system som det finns
omfattande erfarenhet av.

| en storre organisation, som t.ex. ett féretag eller universitet, kan den samlade
kompetensen for radgivning i riskbedémningsfragor lampligen astadkommas
genom att en biosakerhetskommitté bildas. Om det inte finns tillgang till nagon
biosékerhetskommitté bér man vid osékerhet vanda sig till andra som har
tillracklig kunskap och erfarenhet.

Biosakerhetskommittéer bor vara allsidigt sammansatta av experter pa olika
omraden for att

a) kunna forstd de risker for halsa eller miljo som eventuellt skulle kunna
uppsta till folild av den foreslagna anvandningen och osakerheten i
bedémningen av dessa risker samt

b) i lamplig utstrackning diskutera resultatet av riskbedomningar pa ett
sadant satt att kommitténs rad verkligen blir féliden av ett gemensamt
stallningstagande och inte en enstaka individs standpunkt.

Det ar anvandaren som ar ytterst ansvarig for riskbedémningen och féljderna
av den inneslutna anvandningen av GMM, aven nar rad har inhamtats om
riskbeddmningen och verksamheten.

Reglerna om férhandsbedémning och myndighetsgranskning av verksamhet
med GMM fyller en sarskild funktion darfér att genetiskt férandrade
mikroorganismer ofta har andra egenskaper &n de som férekommer naturligt.
De risker som kan vara forknippade med naturligt forekommande organismer
ar ofta kdnda i motsats till situationen for GMM.

Se ocksa raden till bilaga 1.

Till 4 §

Verksamhetskategorier &ar i forsta hand administrativa kategorier, som avgor
nar bestimmelser om anmalan och tillstind galler. Sadana bestammelser
finns i 15 och 23-26 8§ férordningen (SFS 2000:271). Bestammelser om vilka
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uppgifter som skall lamnas vid sddana anmalningar och ansokan om tillstand
finns i 19-2188 och bilagorna 4-6 i Arbetarskyddsstyrelsens foreskrifter.

Kriterierna for verksamhetsklassificering finns i bilaga 2. De bygger pa de
skyddsatgarder i bilaga 3 som behdvs for att verksamheten inte skall ge
skador pa halsa eller miljo. Skyddsnivdn utgar enligt 4 § ocksad fran de
skyddsatgarder som identifierats som behovliga i den riskbedomningsprocess
som beskrivs i bilaga 1.

Det ar viktigt att notera att om nagon eller nagra skyddsatgarder behovs fran
en hogre skyddsniva eller tabell anses skyddsnivan och verksamhetskategorin
tillhora den hogre kategorin eller skyddsnivan. Men det ar mgjligt att anpassa
skyddsatgarderna till riskerna i det enskilda fallet om det ar en specificerad
verksamhet som inte stdmmer 6verens med de schabloner som representeras
av en viss verksamhetskategori eller skyddsniva. Se ocksa 7 § och raden till
den.

For narvarande ar Arbetarskyddsstyrelsen tillsynsmyndighet for innesluten
anvandning av GMM enligt férordningen (SFS 1998:900) om tillsyn enligt
miljdbalken och kan, om det finns grund for detta, besluta att verksamheten
tilhor en annan skyddsnivd an den som skulle ha folit av de valda
skyddsatgarderna.

Till5 8§

Riskbeddémningen utgoér underlag for val av skyddsatgarder. | bilaga 1 beskrivs
faktorer att ta hansyn till och forfarandet vid riskbeddmning enligt 3 §.

Dokumentationen av riskbedémningen bér vara logiskt sammanh&ngande t.ex.
med tydlig beskrivning av underlaget, bedémning av riskerna (eventuellt
diskuterande) och en avslutning som ger en koncis beskrivning av de risker
som kan vara forknippade med den aktuella anvandningen av GMM, och vad
denna bedémning grundar sig pa. Det ar helheten som bedéms d.v.s.
organismernas egenskaper, lokaler, odlingsutrustning, de metoder som
kommer att anvéandas, den omgivande miljon och andra omstandigheter som
kan paverka risken med den inneslutna anvandningen. Se vidare bilaga 1 och
raden till den.

Hur omfattande dokumentationen av riskbeddmningen behéver vara &r
beroende av vad som ér tidigare kant om den typ av GMM som kommer att
anvandas. Om en GMM ar identisk med eller har stora likheter med allmant
anvanda, tidigare riskbeddmda GMM, kan det racka med att ge en kort
redovisning av detta. Det ar dock ofta nodvandigt att komplettera
bedémningen med uppgifter om avvikelser i det aktuella fallet, med angivande
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av hur detta andrar risken eller alternativt varfor risken inte paverkas.

Under arbetets gang finns det anledning att vara uppmarksam p& inom vilka
gréanser forandringar goérs for att fortlbpande kunna bedéma om den
ursprungliga riskbedémningen fortfarande géller. Risken kan paverkas av att
t.ex. organismer, material eller metod forandras. Det ar viktigt att de
anteckningar som behdvs, for att visa att Oversyn och uppdatering av
bedémningarna har gjorts, fors pa sadant satt att det gar att spara t.ex. vilkka
genforandringar som gjorts, vad de fatt for resultat, och om ovantade rén
kommer fram. Det ar sarskilt viktigt att féra noggranna anteckningar vid
anvandning av GMM som innebar stora risker, da det vanligen finns fler
faktorer som paverkar risken &n fér mindre riskabla organismer.

Tillampning av god laboratoriepraxis (GLP) kan medféra ett arbetssatt som ger
god reproducerbarhet. Det kan ocksa vara en utgangspunkt for en lamplig
journalféring, som kan kompletteras med sarskilda noteringar for jamforelser
med den ursprungliga riskbedémningen vid forandringar i det biologiska
materialet eller arbetsmetod jamfért med de forhdllanden som gav
forutsattningarna for den ursprungliga riskbeddmningen.

Vid forandringar i material, metod, utrustning och forfaringssétt eller vid ny
kunskap om férhallanden, som kan ge andra forutsattningar @an de som Iag till
grund for den ursprungliga riskbedémningen, b6r en notering géras om, och pa
vilket satt de nya forhallandena beddoms paverka risken.

I 21 § forordningen (SFS 2000:271) om innesluten anvandning av genetiskt
modifierade organismer finns bestammelser om skyldighet att snarast mgjligt
underréatta tillsynsmyndigheten om sadana &andringar som kan ha pataglig
betydelse for riskerna med verksamheten.

Aven om verksamheten inte har dndrats sedan en anméalan lamnats, kan nya
vetenskapliga ron eller egna upptackter ge anledning till en &andrad
riskbedémning, jamfort med den som tidigare redovisats. Aven sadana
andrade forhallanden hor enligt 21 8§ i forordningen till det som tillsyns-
myndigheten skall underrattas om. For narvarande &ar Arbetarskyddssty-
relsen tillsynsmyndighet for innesluten anvéndning av GMM enligt for-
ordningen (SFS 1998:900) om tillsyn enligt miljobalken.

En underrattelse om andrade forhallanden kan ocksd behdva kompletteras
med en ny anmalan eller ansékan om tillstdnd. Detta ar givetvis alltid fallet om
andringen innebar att verksamheten beddms tillhéra en annan
verksamhetskategori 4n den ursprungligen anmalda, men ocksd om det
innebar ny anvandning enligt definitionen i 2 § férordningen (SFS 2000:271)
om innesluten anvandning av genetiskt modifierade organismer.

Till 6 §
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Det ar viktigt att ha en strategi som inte bara tar hansyn till |&mpliga
skyddsatgarder utan ocksa i vilken ordningsfoljd som dessa bor viljas. Om
exempelvis en GMM med lagre risk véljs kan vissa andra skyddsatgarder bli
onddiga.

Ibland kan atgarder fran flera av nivaerna i "atgardstrappan” behévas.

a) | storskalig produktion bér i forsta hand icke patogena GMM anvéndas. Vid
vaccintillverkning gar inte alltid detta, men ofta kan riskerna minskas genom
anvandning av forsvagade (attenuerade) stammar. Gentekniken ger manga
mojligheter att minska riskerna t.ex. genom att uttrycka bara mindre delar av
sjukdomsalstrande organismer.

Lag mobiliserbarhet hos vektorer, andra markérgener dn sadana som ger
resistens mot antibiotika som behdvs for sjukdomsbehandling, och
oférmaga att foroka sig ar exempel pa egenskaper, som ibland kan vara
mojliga att vélja, for att minska riskerna.

Enligt miljdbalken 13 kap. 10 § skall etiska h&énsyn tas. Detta kan innebéra
att en avvagning gors av det vetenskapliga vardet och allmannyttan av att
anvanda en viss GMM i forhallande till riskerna for manniskors halsa och
miljon.

b) Ett bra arbetssétt, t.ex. god mikrobiologisk praxis, ar vasentligt for att
reducera risker och motverka exponering fér GMM. Se bilaga 3 A.
Fororeningar som utgdérs av GMM kan uppkomma t.ex. vid anvandning av
aerosolskapande utrustning sdsom centrifug eller skakapparat. Om
fororeningar uppkommer kan man motverka att de sprids, t.ex. genom att
genast torka upp spill eller genom att anvanda sakerhetsbank for
arbetsmoment som innebér risk for bildning av aerosoler eller stank.

c) Att vidta skyddsatgarder vid riskkallan kan t.ex. innebara att anvénda
sakerhetsbank eller annan processventilation i stallet for att lata all-
méanventilationen ta hand om luftféroreningar. Det kan ocksa innebara att
avdoda avfall i ett s& tidigt skede som mdgjligt.

d) Det ar viktigt att avgransa verksamheter med storre risker fran sadana med
lagre risker. Verksamhet pa olika skyddsniva bedrivs normalt i olika lokaler.
Se réad till bilaga 3, tabell 1 a, rad 1.C.

e) Enligt 2 kap. 7 § arbetsmiljélagen skall personlig skyddsutrustning anvandas
nar andra atgarder inte ar tillrackliga. Det &r med andra ord inte acceptabelt
att anvanda personlig skyddsutrustning i stallet for andra skyddsatgéarder.

Till 7 8§

Om nagon eller ndgra skyddsatgarder enligt en hogre skyddsnivd behovs,
innebar det att verksamheten tillhér den hogre skyddsnivan. Detta innebar att
man utgar ifrdn att alla tillampliga skyddséatgarder fran den hogre skyddsnivan
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ar aktuella. Om man efter riskbeddmning kommer fram till att inte alla
skyddsatgarder pa den hogre skyddsnivan behovs kan man, efter beslut av
tillsynsmyndigheten, f& anvanda en kombination av skyddsatgarder dels fran
olika skyddsnivaer, dels fran tabell 1 och 2. | vissa fall, om det finns skal fran
risksynpunkt, kan tillsynsmyndigheten besluta att andra skyddsatgarder an de
som anvandaren valt skall tillampas. For narvarande ar Arbetarskydds-
styrelsen tillsynsmyndighet for innesluten anvéandning avn GMM enligt
férordningen (SFS 1998:900) om tillsyn enligt miljébalken.

Till 8 §

Rengdring och dekontaminering underlattas av att ytor &r slata och téta och att
det inte finns skrymslen och vrar. Golvytor bér ocksa valjas och skotas sa att
halkrisken minimeras. | lokaler med mikrobiologisk verksamhet &r det viktigt att
ytmaterialen inte kan skadas av de desinfektionsmedel och andra kemikalier
som anvands.

Till9 §

Det ar mycket viktigt att sakerhetsutrustning kontrolleras systematiskt.
Kontroller bor ske arligen eller oftare om det behovs. Kontroll av saker-
hetsbénkar bor ske enligt standardforfarande, t.ex. Nordiska R3-f('jreningens
norm eller annan standard.

Kontroller av odnskade férekomster av GMM kan behtva géras inom eller
utanfor anldggningen for att kontrollera effektiviteten av de priméra eller
sekundara inneslutningsatgarderna. Kontroll kan ocksd behdva goras i
samband med driftstorningar eller olyckor, som medfor oavsiktligt utslépp eller
for att kontrollera effekten av dekontaminering. En sadan kontroll kan ocksa
utgodra ett led i arbetsgivarens internkontroll av arbetsmiljon.

Tillsynsmyndigheten kan komma att begara kontrollatgarder, t.ex. som villkor
for ftillstand, eller i andra fall dar det bedoms foreligga ett behov. For
narvarande ar Arbetarskyddsstyrelsen tillsynsmyndighet for innesluten
anvandning av GMM enligt férordningen (SFS 1998:900) om tillsyn enligt
miljébalken

Det &r viktigt att de som genomfér métningar har tillracklig kompetens for
detta. Det ar lampligt att i tillampliga delar folja de standarder som finns pa
omradena arbetsplatsluft och bioteknik.

| férordningen (SFS 1998:901) om verksamhetsutovares egenkontroll finns
regler som galler for tillstinds- och anmalningspliktig verksamhet enligt bl.a.
miljobalkens 13 kapitel om genteknik. | egenkontrollen ingér bl.a. att det skall
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finnas rutiner for att fortldpande kontrollera att utrustning for drift och kontroll
héalls i gott skick och att olagenheter fér manniskors halsa och miljo férebyggs.
Detta skall enligt férordningen ocksa dokumenteras.

Till 10 §

Uppgift om tilltradesrestriktioner vid verksamheter p& skyddsniva 3 och 4 kan
t.ex. innebdra en text som sager att endast den som har tillstdnd att vistas i
lokalen &ger tillirade, eventuellt kompletterad med namn pa dem som har
tilltrade. Uppgifter om namn pa och telefonnummer till personer som skall
kontaktas vid olyckor, driftsavbrott och liknande, &r viktiga vid lokaler dar
verksamheter pd skyddsniva 3 och 4 bedrivs. Ibland kan det vara nédvandigt
att ange tilltradesrestriktioner for verksamheter p& skyddsniva 2, t.ex. om det
krévs vaccination.

Om n&gon sarskild typ av personlig skyddsutrustning behéver anvandas i
lokalen ar det [ampligt att en tillaggsskylt anger detta.

Till 11 8

Det ar angelaget att material som innehaller GMM &r méarkt pa ett satt som ger
tillracklig information om riskerna med innehallet. Detta ar sarskilt viktigt om
sadant material hanteras av personer som inte kan forvantas kanna till
riskerna, t.ex. vid hantering av avfall, tvatt och disk av infekterat gods.

Om det finns en skylt vid ingangen till en lokal eller pa t.ex. en termostat eller
kyl kan det som star pa skylten, t.ex. uppgift om skyddsniva, anses vara
allmant kant. Det innebar att enskilda behallare som finns i dessa utrymmen
normalt inte behdver markas med sadana uppgifter. Uppgifter om innehall ar
dock exempel pa uppgifter som behover finnas p& behallare, eftersom sadana
uppgifter normalt inte finns pa skylten.

Material som hanteras under uppsikt av personer som kanner till innehallet,
t.ex. provrér med spadningsserier, behdver normalt inte varningsmarkas.

Till 12 8§

Arbetets art och riskerna med de GMM som hanteras avgor hur langtgéende
dekontaminering som behovs.

Lampliga medel och metoder fér dekontaminering behdver finnas tillgéngliga. |
forsta hand bor varmebehandling anvdndas om det ar mgjligt. Vid val av
kemisk behandlingsmetod behdver man ta hansyn dels till den effekt medlet
har p& de GMM som anvands, dels medlets héalsoskadliga effekter vid
inandning och hudkontakt etc. Ibland kan sprutning vara den effektivaste
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metoden, t.ex. vid rengdring av djurhus, men det Gkar ocksa risken for
spridning. Om sprutning bedéms nddvandig behover atgarder vidtas for att
hindra spridning. Andningsskydd kan behdvas som en sista utvag. Valet av
medel och metod for dekontaminering avgoérs lampligen i samrad med expertis
pa omradet, t.ex. sjukhushygienisk, klinisk mikrobiologisk eller motsvarande
expertis.

Det ar viktigt att spill av GMM snarast tas om hand pa betryggande satt. Vid
odling av stérre mangder GMM behdvs sarskilda anordningar och rutiner for
att kunna samla upp och oskadliggora de volymer spill som kan komma i fraga.

Utrustning férorenad med GMM behover dekontamineras pa lampligt satt fore
disk, &teranvandning, kassering eller liknande. Autoklavering, eller eventuellt
anvandning av en effektiv spol/diskdesinfektor ar att rekommendera framfor
kemisk behandling, eftersom organiskt material kan minska effekten av den
kemiska behandlingen sa att en del GMM O&verlever. Kemiska medel kan
ocksa i sig utgdra en halsorisk.

Det ar viktigt att dekontaminering sker fore reparation och underhdll av
utrustning som kan vara foérorenad med GMM, t.ex. centrifuger och od-
lingsutrustning. Ett intyg pa att sa har skett bor medfélja utrustningen.

Till 13 8

Med hantering av avfall avses bl.a. férpackning, forflyttning, férvaring och
behandling. Det &r viktigt att forpackningarna ar s tata och hallbara att inte
GMM sprids. Det ar ocksa viktigt att forpackningarna hanteras s att de inte
gar sonder. Avfallets innehdll av GMM kan betraktas som féroreningar av
GMM. Det skall enligt 6 § oskadliggoras sa nara kallan som mgjligt. Sedan
avfallet dekontaminerats behdver det inte hanteras med sarskild hansyn till
risker for halsa och miljo orsakade av GMM. Daremot kan det finnas andra
risker med avfallet som behdver beaktas.

Specificerade krav for hantering av avfall pa olika skyddsniva finns i bilaga 3.
Bestdmmelserna i Arbetarskyddsstyrelsens foreskrifter om riskavfall omfattar
bl.a. smittférande avfall.

| Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rdd om smittférande avfall fran
halso- och sjukvarden (SOSFS 1999:27) finns vissa bestammelser om
smittférande avfall. Det finns internationella regler om transport av farligt gods.
Det ar olika regler for olika transportslag, men de ar likartade och bygger pa en
gemensam Kklassificering utarbetad inom FN. Enligt denna klassificering hor
GMM, som kan orsaka infektioner pd manniskor och djur, till klass 6.2. Ovriga
GMM liksom andra genetiskt modifierade organismer &n mikroorganismer hor
till till klass 9. Det finns svenska motsvarigheter till de internationella reglerna
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om transport av farligt gods, t.ex. ADR-S som utfardas av Raddningsverket. |
de fall olika foreskrifter inte har samma krav galler de féreskrifter som ar
stréngast.

Till 14 §

Se bilaga 3 for vissa preciseringar pa olika skyddsnivder. Exempel pa
forfaranden som medfor risk for att GMM kan komma i munnen &r mun-
pipettering, rokning, snusning, intagande av mat och dryck, foérvaring av
livsmedel och anbringande av kosmetika i en lokal dar verksamhet med
innesluten anvandning av GMM bedrivs. Till god personlig hygien hor ocksa att
inte stoppa férorenade féremal i fickan.

Det &r viktigt att medel som anvands for smittrening av huden ar skonsamma.
Vissa alkoholer i lamplig koncentration kan genom tillsatser av glycerol minska
risken for uttorkning eller annan paverkan av huden.

Det &r viktigt att en anordning for handtvatt finns sa nara till hands som mojligt.
For att undvika smittspridning kan en sadan anordning for handtvatt utformas
sd att handerna inte behodver vidréra kranarna och kan tvattas under rinnande
vatten. Det ar lampligt att anvanda flytande tval och desinfektionsmedel i
doseringsautomater utformade pa ett sadant satt att inte medlen hamnar i
dgonen, vilket ofta anmals som arbetsskada. Engéngshanddukar bor finnas
tillgangliga.

Anordning for 6gonspolning och néddusch kan i vissa fall behévas.

Till 158

Det ar viktigt att skyddskladerna byts om de blivit fororenade. Det &r ocksa
viktigt att skyddskladerna tvattas separat fran privata klader och inte heller i
privata hem. Att ta av skyddsklader och annan skyddsutrustning nar man
lamnar arbetsplatsen innebdr t.ex. att de inte bars nar man bestker pausrum
eller andra lokaler, dar arbete med GMM inte bedrivs.

Arbetsklader kan ibland fungera som skyddsklader, men de bér da vara
andamalsenliga, t.ex. langarmade och tvattbara i temperaturer Gver 80° C.
Arbetsklader kan ocksa vid behov kompletteras med sarskilda skyddsklader for
vissa arbetsmoment. Inom det europeiska standardiseringsorganet CEN pagéar
arbete att ta fram standarder for fotbekladnader och skyddsklader foér skydd
mot mikroorganismer. Dessa standarder ar inte klara nar detta skrivs varen
2000.

Smasar och eksem pa handerna, som knappt syns med blotta dgat, kan vara
en ingangsport for smittamnen och Oka risken for ohalsa. Att vélja
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skyddshandskar med hansyn till arten av arbetet &r darfor viktigt. Enligt
féreskrifterna om anvandning av personlig skyddsutrustning, ska arbetsgivaren
gbra en analys och vardering av riskerna och beddma vilka egenskaper
skyddsutrustningen ska ha for den aktuella arbetssituationen. Exempelvis ar
det vid omhandertagandet av glaskross eller stickande och skérande avfall
viktigt att tillrdckligt kraftiga handskar anvands. Om skyddshandskarna
forvantas skydda dven mot kemiska amnen &r det viktigt att kontrollera att de
verkligen ar avsedda for att gora det.

Vid val av handskar bor ocksd hansyn tas till den allergi- och Gverkanslig-
hetsrisk som handskmaterial kan medfora. Allergi mot naturgummilatex, sa
kallad latexallergi, ar inte helt ovanlig och kan ge allvarliga symptom, i varsta
fall s& kallad anafylaktisk chock, ett livshotande tillstdnd. Den 6kning av
frekvensen latexallergi hos sjukvardspersonal som setts under senare ar kan
motverkas genom att den som ansvarar for verksamheten ser till att det finns
rutiner for nér naturgummilatexhandskar behdver anvandas. Pudret kan i sig
bara de allergiframkallande proteinerna och framkalla reaktioner hos
latexallergiska personer som arbetar i samma rum.

Skyddshandskar kan vara orsak till &ven andra former av Overkanslighet.
Vanligast ar att handskarna orsakar irritativa eksem pd grund av att huden
stangs in i handsken eller kanske pa grund av pudret i handsken. Dessutom
kan det uppstd kontaktallergi pa grund av de kemikalier som tillsatts vid
tillverkningen. Detta gor det an viktigare att det finns rutiner fér anvandning av
handskar i arbetet. Innervantar av bomull, val av annat handskmaterial an latex
eller med Iagt innehall av I6sliga naturgummiproteiner och puderfria handskar
ar exempel pa mojligheter att minska riskerna.

Exempel pa annan personlig skyddsutrustning ar visir till skydd mot stank, och
andningsskydd néar farliga halter GMM misstanks, t.ex. i samband med
driftstdrning.

Andningsskydd kan besta av hel eller halvmask med utbytbart partikelfilter eller
av filtrerande halvmask (korttidsmask). Utrustningarna finns med olika
avskiljningsgrad for olika andamal. Partikelfilter klass P2 (klass FFP2 for
filtrerande halvmask) ger normalt tillrackligt skydd mot relativt stora
mikroorganismer sdsom maogelsporer. For mindre enheter sdsom virus behdvs
partikelfilter klass P3 (klass FFP3 for filtrerande halvmask). Vid situationer som
kan innebéara betydande risker beroende pa inandning avn GMM kan
flaktférsedda filterskydd inkluderande hjalm eller huva i klass THP2 eller klass
THP3 behdvas. Flaktforsedda filterskydd kan behdévas ocksa av komfortskal
istallet for filtermasker. Det ar viktigt att kédnna till att munskydd inte &r det
samma som andningsskydd och foéljaktligen inte ger skydd mot luftburna
agens.
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Till 16 8§

Om exponeringen ligger p& lagsta praktiskt mojliga niva kan kretsen av vilka
som behdver informeras begransas. Ofta berors dock disk- stéd, vaktmastar-
och servicepersonal. Samordningsansvaret enligt arbetsmiljélagen innebér att
information om risker och hur dessa undviks skall lamnas till alla féretag eller
motsvarande som utfor arbete som kan medfora exponering for GMM pa
arbetsstéllet.

De skyddsatgarder som krdvs i bilaga 3 kan tjana som végledning vid
utarbetande av hanterings- och skyddsinstruktioner. Handbdcker sdsom t.ex.
"WHO Laboratory Biosafety Manual” och erfarenheter fran arbetsplatser
liknande den egna kan ocksd ge vagledning vid utarbetande av hanterings-
och skyddsinstruktioner. Protokoll fran kliniska provningar kan ocksd ha
metodbeskrivningar som kan ligga till grund for sddana instruktioner.

Det ar dock viktigt att de lokala forhallandena och bedémningen av riskerna pa
den enskilda arbetsplatsen ligger till grund for utformningen av instruktionerna,
som riktar sig till personalen. Det ar ocksd angelaget att hanterings- och
skyddsinstruktioner samordnas pa lampligt satt med metodbeskrivningar och
forfaranden som ingar i forekommande kvalitetssékringssystem.

Viktiga inslag i hanterings- och skyddsinstruktioner &r t.ex.
— arbetsmetoder,

— rutiner fér desinfektion och rengdring,

— anvandning av utrustning

— anvandning av personlig skyddsutrustning,

— skotsel och kontroll av utrustning,

— avfallshantering samt

— atgarder i handelse av oonskade handelser.

Om nagot oplanerat intréaffar ar det av yttersta vikt att ha gatt igenom vad som
skall goras i sadana situationer sa att man inte behover borja fundera pa det
nar det redan har hant. Ovningar ger ocksd vardefull information om de
planerade atgarderna verkligen fungerar i praktiken. Erfarenheten visar att
sadana évningar ofta ger anledning till att revidera instruktionerna.

Nedskrivna skydds- och hanteringsinstruktioner kan fylla méanga viktiga
funktioner, bl.a. foljande:

— Vid utarbetandet blir det nddvandigt att tdnka igenom det planerade arbetet
med GMM steg for steg varvid riskerna i de olika momenten vérderas och
lampliga skyddsatgarder kan viljas. P& detta séatt kommer sannolikheten att
minskas for att ndgot oférutsett intraffar.

— Missforstand kan undvikas genom att muntliga genomgangar kombineras
med skriftliga instruktioner. Med skrivna instruktioner finns det mdjlighet att
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ga tillbaka och kontrollera om man blir oséker och for att forsakra sig om att
vasentliga moment inte har forbisetts. Detta ar en fordel bl.a. vid
introduktion av nya medarbetare.

— Rutiner kan uppratthdllas 6ver langre tider. Manga laboratorier har numera
ett kvalitetsarbete som detaljreglerar verksamheten for att sékerstélla att
resultatet av arbetet haller godtagbar kvalitet. P& liknande satt kan man
kvalitetssékra sin verksamhet sa att inte halsa och miljo tar skada genom att
ha nedskrivna instruktioner som tar hansyn till riskerna med arbetet.

Skydds- och hanteringsinstruktionerna for arbetet kan innehalla en tamligen
detaljerad beskrivning av hur arbetet med GMM skall ga till. Annat som kan
ingd ar information om lampliga sétt att skydda sig och om vad som skall goras
i handelse av obnskade handelser (t.ex. spill eller stick). Den detaljerade
instruktionen kan med fordel kombineras med anslag i punktform eller dylikt for
speciella moment t.ex. slussrutiner, uppackning av prover, diskgodshantering
eller arbete i sékerhetsbank.

Det kan behdvas olika instruktioner for olika personalkategorier. Det ar viktigt
att inte gldbmma bort disk-, stdd- och annan servicepersonal. Sarskilda
instruktioner kan ocksa behova ges till vaktare och liknande.

Instruktioner kan behova utformas pa olika sprak for att personer som inte
beharskar svenska skall kunna forsta dem.

Ibland kan det &ven for F-verksamhet vara nddvandigt att det finns skrivna
hanterings- och skyddsinstruktioner t.ex. om verksamheten omfattar en
komplicerad organisation eller blandad verksamhet.

Till 178

En samverkan mellan arbetsledning och medarbetare ar viktig for att
astadkomma en forbattring nar ett sakerhetsproblem har uppmarksammats.
De som ar direkt berérda har ofta en sadan erfarenhet av problemet att detta
gor det lattare att hitta en |dsning. Dessutom framjar en diskussion av detta
slag uppmarksamheten pa problemen, vilket i sig brukar minska antalet tilloud.

Det ar betydelsefullt att dokumentera rapporterade fall av ohélsa och olycksfall,
men ockséa tillbud. Att dokumentera &ar att synliggéra och inspirerar ofta till
atgarder. Det &r ett bra instrument for att folia om atgarder for att undvika
upprepningar har haft avsedd effekt. Dokumentationen kan ocksa utgora
underlag for den arliga sammanstalining som arbetsgivaren skall géra enligt
féreskrifterna om internkontroll av arbetsmiljén.

Regler om arbetsgivares anmaélan till Yrkesinspektionen finns i 28
arbetsmiljéférordningen.
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| arbetsmiljoférordningen 2a § finns regler om skyldighet for lékare att [amna
vissa upplysningar.

I smittskyddslagen (SFS 1988:1472) och smittskyddsférordningen (SFS
1989:301) finns regler om skyldighet for den som smittats eller misstanks
smittats av samhallsfarlig sjukdom att Ita undersoka sig av lakare.

For beredskapsplan och atgarder vid stérre olyckor, som kan medfora allvarlig
fara for miljon eller for manniskor i eller utanfér anlaggningen finns sarskilda
bestammelser i forordningen (SFS2000:271), 30 och 3188 samt dessa
foreskrifter 18 8.

Till 18 8§

For narvarande éar Arbetarskyddsstyrelsen tillsynsmyndighet fér innesluten
anvandning av GMM enligt férordningen (SFS 1998:900) om tillsyn enligt
miljdbalken. Enligt 308§ forordningen (SFS 2000:271) om innesluten
anvandning av genetiskt modifierade organismer far tillsynsmyndigheten inom
sitt tillsynsomrade meddela foreskrifter om verksamhetsutovarens skyldighet
att uppratta en beredskapsplan. | 31 § samma foérordning finns bestammelser
om bl.a. information till berérda myndigheter och andra som kan paverkas av
en olycka.

Enligt 2§ raddningstjanstlagen ska raddningskdren radda och skydda
manniskor, egendom och miljé i samband med olyckor eller dverhdangande fara
for olyckor. Det &r réaddningsledaren som avgdér om en insats &r att betrakta
som raddningstjanst i lagens mening. For att kunna aterfinna, oskadliggéra
eller ta hand om denna typ av organismer behdvs beredskapsplaner som
anger vilka risker som kan uppsta i olika situationer och hur man ska agera
tillsammans med andra myndigheter och organisationer. | raddningskarens
uppgifter ingar att vid behov larma alla 6vriga som kan beréras samt vid behov
utfarda Viktigt Meddelande till Allmanheten (VMA)

Till 19-21 8§

Bestammelser om vilka verksamheter som skall ha tillstdnd, respektive vara
anmalda finns i 23-26 88 forordningen (SFS 2000:271) om innesluten
anvandning av genetiskt modifierade organismer. Fo6r narvarande ar
Arbetarskyddsstyrelsen tillsynsmyndighet for innesluten anvandning av
GMM enligt férordningen (SFS 1998:900) om tillsyn enligt miljobalken och &r
darmed den myndighet som anmalan och ansokan om tillstand lamnas till. |
bilaga 2 finns kriterier for klassificering av F-verksamhet, L-verksamhet och R-
verksamhet. | bilagorna 4-6 finns angivet vilka uppgifter som skall lamnas vid
anmalan for F- och L-verksamhet och vid ansokan om tillstdnd for R-
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verksamhet. | bilaga B till rdden finns en sammanstélining av vilka
administrativa krav som galler for olika slag av verksamhet.

Till 22 8

Avgiftssystemet innebéar att avgift bara tas ut fér tid som direkt avser
arendehandlaggningen. Reskostnader och kostnader for 6vergripande
genteknikfragor tacks inte av avgifter. | handlaggningstiden ingér inte restid.
For rutinarenden, som innehaller de uppgifter som behovs for
arendehandlaggningen torde grundavgiften i normalfallet tacka hand-
laggningskostnaden. Foér arenden som kraver en handlaggningstid over-
stigande 4 timmar debiteras timkostnad utover grundavgiften. Genom att
lamna in fullstdndiga handlingar och vél genomarbetad dokumentation av
riskbeddmningar kan handlaggningstiden goéras kortare och avgiften darmed
reduceras.

Kommentarer till bilagorna till foreskrifterna
Rad till bilaga 1, om riskbeddmning

I riskbedémningen ingér dels en bedémning av det biologiska materialet, t.ex.
mottagarorganismen, dels vad som skall géras med organismen och vad som
kan utgora fara for hélsa och den omgivande miljon om GMM skulle spridas
utanfor den priméra och sekundéra inneslutningen.

Vanligen gors nagon form av riskbedémning, medvetet eller omedvetet av den
som skall utféra en uppgift. Den dokumentation, som skall géras enligt 5 §, och
férfarandet enligt bilaga 1 kan bidra till att 6ka systematiken i bedémningen
och medvetandet om olika faktorer som paverkar risken.

Beddmning av det biologiska materialet och GMM

Utredningen av vektorer och insert etc. kan behdva goras ganska ingéende.
Hur olika komponenter forhaller sig till varandra ar viktigt att belysa, t.ex. om
virulensfaktorer, antibiotikaresistensgener eller gener som kan ge andra
skadliga effekter latt kan overféras till andra mikroorganismer eller om en
GMM har méjlighet till forokning och kolonisering.

Det ar vanligt att en organism med k&nda egenskaper modifieras till att bli en
GMM. | riskbedomningen for en sddan organism behdver man bedéma om
modifieringen skulle kunna leda till nya risker alternativt till oférandrad eller
minskad risk. Om den ursprungliga organismen &r patogen kan det finnas
anledning att bedéma om, och i s fall pa vilket satt, forandringen paverkar
den sjukdomsframkallande formagan. Man bor i sin riskbeddmning sarskilt
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beakta organismernas spridningsformdga om de av misstag skulle komma
utanfor inneslutningen. Enligt 13 kap. 12 8§ miljobalken (1998:808) och
forordningen (SFS 1998:900) om tillsyn enligt miljcbalken far GMM inte
slappas ut avsiktligt utan tillstdnd fran Kemikalieinspektionen savida det inte
finns ett undantag frdn bestdmmelserna om avsiktlig utsattning av genetiskt
modifierade organismer.

Virusvektorer for genterapi ar i manga fall tydliga exempel p& GMM som &r
uppbyggda av komponenter fran flera olika organismer. De kan innehélla
gener frén olika virus och dessutom gener fran t.ex. manniska. Nar en sadan
organism riskbeddms &r det viktigt att vaga in de olika komponenternas
egenskaper var for sig och sammantaget liksom vad som kan handa nér
vektorn infors i olika vardorganismer, t.ex. olika slags cellkulturer, férsoksdjur
eller méanniska.

Det ar lampligt att gbéra en sammanfattande beskrivning av vilka risker som
enligt riskbedémningen kan uppsta till foljd av den inneslutna anvandningen
och vilka atgarder som kommer att anvandas for att hindra eller foérebygga
dessa risker. Denna dokumentation kan ocksa anvandas for att informera dem
som direkt arbetar med aktuell GMM och andra i den ndrmaste omgivningen
om vilka risker som finns.

| bilaga 1 till féreskrifterna om biologiska amnen finns det kriterier for de olika
skyddsklasser som tillampas for klassificering av humanpatogener. | raden till
samma foreskrifter finns dessutom en véagledning for klassificering med en
férteckning 6ver biologiska &mnen i skyddsklass 2, 3 och 4.

| 14 kap. 8 § miljébalken finns bestdmmelser om att den som yrkesmassigt
tillverkar, for in till Sverige eller dverlater en kemisk produkt eller bioteknisk
organism skall Iamna de uppgifter som behovs till skydd fér manniskors hélsa
eller miljon (produktinformation). | Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS
1998:8) om kemiska produkter och biotekniska organismer specificeras detta
genom regler om utredningsoversikt for kemiska produkter och om skyldighet
for leverantor att lamna varuinformationsblad. Nagon motsvarighet finns annu
inte for biotekniska organismer. Leverantor kan t.ex. vara ATCC eller annan
som tillhandahaller organismer frdn kommersiella samlingar, men det kan
ocksa vara en forskare, som framstallt en viss GMM. For produkter och
organismer dar lagstiftningen inte ger detaljerade regler far leverantéren sjalv
hitta ett lampligt satt att Iamna informationen.

Verksamhetsutévaren avgor om de uppgifter som erhallits fran leverantdren ar
tillrackliga for att bedéma organismen. Det kan vara nddvandigt att inhamta
kompletterande upplysningar eller géra egna undersékningar.

| vissa fall ar det inte praktiskt mdjligt att ha god kdnnedom om en organisms
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egenskaper, sarskilt inte om den utgor en ny konstruktion. | sddana fall ar det
viktigt att noga tédnka igenom vad som kan utgora varsta fallet och anpassa
skyddsatgarderna till detta.

Verksamheten och dess omgivning som grund fér bedémning av behov av
skyddsatgarder

Vid den helhetsbedémning som gors for att identifiera vilka skyddsatgarder
som behdvs kan flera olika faktorer behdva beaktas. Verksamhetens art
paverkar vilken tabell enligt bilaga 3 B som innehéller Iampliga skyddsatgarder
for den aktuella verksamheten.

For att kunna forutse riskerna och bedéma vilka skyddsatgarder som behovs
till skydd foér halsa och miljé ar det viktigt att vara val insatt i hanteringen och
ha tillréckliga kunskaper om de organismer som férekommer. Syftet med
verksamheten kan ofta ge god vagledning for vilka riskfaktorer som kan
behova beaktas.

En detaljerad riskbedomning behdvs vanligen inte for varje enskilt forfarande
vid laboratoriearbete pa lagre skyddsnivaer, dar det &ar val kant hur normala
laboratorieférfaranden paverkar exponeringen. Det kan daremot behévas mer
detaljerade bedémningar i samband med sarskilda omstandigheter som kan
ha inverkan pa risknivan, t.ex. att relativt stora volymer anvands eller att
centrifuger som kan orsaka aerosoler anvands for skérd av kontinuerlig odling.
Skakapparater for omblandning vid spadningar kan ocksa vara
aerosolskapande. Det kan finnas speciella risker med att arbeta med
djurverksamhet, t.ex. att man kan sticka sig pa kanyler eller fa bett av
infekterade djur.

Mycket koncentrerade kulturer kan medféra tkad risk vid en eventuell ex-
ponering for GMM. Riskerna kan ¢ka avsevart under arbetets gang i samband
med arbetsmoment, som innebér att koncentrationen av GMM o&kar till féljd av
tillvéxt eller koncentrationssteg langre fram i processen. Koncentrationen
paverkar sannolikheten for att ett oavsiktligt utslapp leder till skada.
Verksamheter kan betraktas som storskaliga (omfattande) p& olika grunder,
t.ex. att stora volymer odlingsmedium med GMM hanteras i enstaka moment
eller att mindre volymer hanteras sa frekvent att den sammanlagt hanterade
volymen under en kort tidsrymd blir stor. Storskaliga verksamheter kan
medfoéra okad sannolikhet for exponering, bade vad galler antalet manniskor
och hur stor del av miljon som exponeras, om skyddsatgarderna brister.
Skalan (omfattningen) paverkar i vilken utstrackning skyddsatgarder fran tabell
1 eller 2 i bilaga 3 B ér tillampliga for den aktuella verksamheten.

Om en verksamhet inte ar skadlig for manniskors halsa kan skyddsatgarderna
ha tyngdpunkt pa sekundar inneslutning. Det ar dock viktigt att tanka pa att
skyddsatgarder, som framst anses vara till skydd for personalen, ocksa kan
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behévas for att skydda omgivningen, t.ex. fér att forhindra att personalen
oavsiktligt fér med sig GMM ut.

R&d till bilaga 2, om klassificering av verksamheter F-, L- eller
R-verksamhet

Verksamhetskategorin ar en rent administrativ klassificering. Verksam-
hetskategorin &r nara kopplad till skyddsnivan, d.v.s. hdgsta nivan for ndgon av
de skyddsatgarder som behdvs. | kategori R, dar det ar krav pa tillstand, ar
verksamheter med de hégsta riskerna samlade.

For verksamheter i vilkka mer @n 10 liter kulturvétska hanteras samtidigt, ar det
sarskilt viktigt att ta in verksamhetens skala i beddémningen. Detta kan
exempelvis medfora att vissa skyddséatgarder p& skyddsniva 2 i bilaga 3, tabell
2 behover tillampas. Verksamheten skall d&, enligt bilaga 2, klassificeras som
R-verksamhet om inte tillsynsmyndigheten beslutar nagot annat efter
presenterad riskbeddmning. For narvarande &r Arbetarskyddsstyrelsen
tillsynsmyndighet for innesluten anvandning av  GMM enligt férordningen
(SFS 1998:900) om tillsyn enligt miljobalken.

Verksamhetskategorin avgor dock inte helt vilka skyddséatgarder som skall
tillampas. Dels kan kategori R omfatta verksamheter med allt fran skyddsniva
2, halvstor skala, till skyddsnivdi 3 och 4, oavsett skala, dels kan de
skyddsatgarder, som slutligen tillampas, i vissa fall véljas fran olika nivéer och
tabeller efter medgivande frén tillsynsmyndigheten. De skyddsétgarder som
behovs for verksamheter pa skyddsniva 3 och 4 kan i de enskilda fallen skilja
sig atskilligt, men oavsett detta ar det R-verksamhet. For narvarande &r
Arbetarskyddsstyrelsen tillsynsmyndighet for innesluten anvandning av
GMM enligt férordningen (SFS 1998:900) om tillsyn enligt miljébalken.

TillstAndskraven for innesluten anvandning av GMM ligger i princip pd samma
nivd som tillstandskraven enligt Arbetarskyddsstyrelsens foreskrifter om
biologiska amnen. De foreskrifterna galler pd arbetsmiljpomradet for bade
genetiskt modifierade och omodifierade mikroorganismer. Normalt kan
handlaggningen av sddana tillstdndsarenden enligt de bada lagstiftningarna
samordnas.

R&d till bilaga 3 A, om god mikrobiologisk praxis

God mikrobiologisk praxis ar grunden for ett sékert arbete med mikroor-
ganismer. | WHOs Laboratory Biosafety Manual finns grunderna beskrivna for
laboratoriearbete. Mycket av detta gar att tillampa ocksa i annan verksamhet
som innebér exponering for mikroorganismer.
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Nar infekterat material hanteras ar det viktigt att s& langt majligt undvika
anvandning av kanyler och vassa foremal eftersom dessa alltid innebar en
sarskild risk. Nar sddana dnda anvands ar det sarskilt viktigt att hantera dessa
pa ett sakert satt. Manga olyckshandelser har intraffat genom att en
skyddshylsa efter anvandningen har satts tillbaka pa& kanylen med ett
tvdhandsgrepp, varvid kanylen har missat hylsan eller penetrerat den och
traffat handen. Det finns tekniska hjalpmedel som kan anvandas for att
undvika denna situation, t.ex. kanyler med skyddsanordningar och av-
fallsburkar med hylsavdragare.

Skyddshandskar har visats kunna minska méangden blod, som 6verfors vid ett
oavsiktligt kanylstick. Det ar ocksd lampligt att undersoka om det finns
handskar av en kvalitet som ger béttre skydd mot penetration av kanyler och
mot skarskador. Ibland kan detta innebara anvandning av dubbla handskar.

Vid inokulering av forsoksdjur ar det angelaget att anvanda skyddshandskar,
som ger ett visst skydd mot bettskador, och undvika anvandning av oskyddade
kanyler. Risken for stick- och skarskador kan ocksa minskas genom att djuren
sOvs i forvag.

R&d till bilaga 3 B, om skyddsatgarder pé olika skyddsnivaer

Det ar viktigt att valja skyddsatgarderna forutsattningslost for att effektivt
forebygga de risker som identifierats. Om skyddsatgarder fran olika
skyddsnivaer eller tabeller behévs ar det enligt 4 § den hogre nivan eller
tabellen som avgor skyddsniva och verksamhetskategori. Aven om det gér att
motivera mindre strikta skyddsatgarder i enskilda fall ar det viktigt att komma
ihdg att en kedja &r aldrig starkare &n den svagaste lanken. Manga ganger &r
det ocksa bade enklare och mindre resurskravande att ha enhetliga rutiner och
inneslutningsatgarder inom en verksamhet. Skyddsatgarder fran olika
skyddsnivaer och tabeller kan enligt 7 § kombineras efter medgivande fran
tillsynsmyndigheten. For narvarande ar  Arbetarskyddsstyrelsen
tillsynsmyndighet for innesluten anvandning av GMM enligt férordningen
(SFS 1998:900) om tillsyn enligt miljébalken.

P& ett antal stallen i tabellerna finns kommentarerna "beroende p& risk-
bedomning”. Anledningen till att det i dessa fall inte gar att ge ett entydigt svar
pa om den aktuella skyddsatgarden behovs, ar att verksamheter som finns pa
samma skyddsniva anda kan utgéra olika risk for sin omgivning. Darmed kan
ocksa de skyddsatgarder som behovs skilja sig. P& skyddsniva 1 kan det t.ex.
vara organismernas olika formaga att framkalla 6verkanslighet som avgér om
en viss skyddsatgard behdver vidtas. Pa skyddsniva 2 kan verksamheter med
allt frdn forhallandevis ofarliga organismer till relativt farliga patogener
forekomma.
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De organismer i skyddsklass 3 som enligt den vagledande klassificerings-
férteckningen i Arbetarskyddsstyrelsens foreskrifter om biologiska amnen &ar
markta med 3* utgér normalt ingen risk for luftsmitta, varvid vissa
skyddsatgarder kan uteslutas. De kan dock smitta via stank eller aerosoler och
detta innebar normalt att sarskilda skyddsatgarder behévs for arbetsmoment
som innebar risk for stank eller aerosolbildning. P& skyddsniva 3 och sérskilt
skyddsnivd 4, dar man anvander mycket farliga mikroorganismer kan
ytterligare skyddsatgarder, utéver dem som finns i tabellerna 1 och 2, visa sig
vara nodvandiga. Vid tillstAndsprévningen avgors fran fall till fall vilka
skyddsatgarder som behdvs.

| anslutning till klinisk prévning med GMM sker vanligen laboratorieverk-
samhet for beredning av aktuella GMM-preparat och ibland undersékning av
patientprover. For denna hantering tillimpas normalt skyddsatgarder enligt
tabell 1a. Vid eventuell testning pa forsoksdjur tillampas darutover
skyddsatgarder enligt tabell 1 b. Vid patientbehandling med GMM for klinisk
prévning far man ta stéllning till vilka skyddséatgarder som behovs fran fall till
fall. Skyddsatgarder enligt bilaga 3 kan darvid utgéra vagledning, men behover
modifieras for att passa den aktuella situationen. Om skyddsatgarderna inte ar
tillrackliga for att uppfylla kriterierna for innesluten anvandning av GMM maste
tillstand for avsiktlig utsattning erhéllas. D& ar det Kemikalieinspektionen som
ar tillstdndsmyndighet. For klinisk prévning behovs ocksa tillstand fran
Lakemedelsverket, som bl.a. bedomer patientsidkerhetsfrdgorna och som
ocksa slutligen har hand om prévning for utslappande pa marknaden av en
lakemedelsprodukt.

Tabell 1 ar uppdelad i tre delar, a) skyddsatgarder vid laboratorieverksamhet,
b) skyddsatgarder, utéver de som anges i tabell 1 a, vid arbete med djur som
avsiktligt infekteras med GMM och c) skyddséatgarder, utver de som anges i
tabell 1a, vid arbete med vaxter som avsiktligt infekteras med GMM. Det
betyder att det inte récker att vid djuranvéndning bara titta i tabell 1 b utan
tabell 1 a ar aven vid djurverksamhet grunden for de skyddsatgarder som &r
aktuella. | tabell 2 finns skyddsatgéarder for storskaliga processer.

Rad och kommentarer till skyddsatgarderna i tabellerna ges genom hanvisning
till respektive rutas koordinater. S& ar t.ex. kommentarerna till Tabell 1 punkt 4.
uppdelad i en allmadn kommentar till 4.A, som forklarar begreppet HEPA-filter
och en kommentar till 4.E, som forklarar inneborden av kravet pa skyddsniva
4. Numreringen &ar genomgaende fran tabell 1 till tabell 2, vilket innebar att
tabell 2 borjar med 39 A.
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Till tabell 1 a, om skyddsatgarder vid laboratorieverksamhet

For halvstora verksamheter som omfattar mindre &n 500 liter samtidigt
hanterad kulturvolym, kan det ibland vara lampligt att anvanda en kombination
av skyddsatgarder enligt tabell 1 och 2, efter medgivande fran
tillsynsmyndigheten. For narvarande é&r Arbetarskyddsstyrelsen tillsyns-
myndighet for innesluten anvandning av GMM enligt forordningen (SFS
1998:900) om tillsyn enligt miljébalken.

1.C

Avgransning innebar normalt att laboratoriet ar fysiskt avgransat mot annan
verksamhet med dorrar och véggar. Vid blandad verksamhet i samma
utrymme kan avgransningen innebara att verksamheter pa t.ex. skyddsniva 1
och 2 ar atskilda i tiden eller att all verksamhet sker pa niva 2, aven nar det
normalt endast skulle behdvas skyddsatgarder pa skyddsniva 1. Pa detta satt
undviks att man av misstag arbetar pa en for lag skyddsniva.

3.C,D,E

Observera att det enligt 10 § kan behovas tillaggsinformation utdver symbolen.

4. A

HEPA-filter: "high efficiency particulate air filter” & mycket effektiva filter for
avskilining av partiklar som bl.a. anvands for att filtrera luft till och fran
utrymmen dar GMM anvénds. Det &r viktigt att det finns rutiner for
funktionskontroll och utbyte av dessa filter. Det finns olika filterklasser. Se
klassificering enligt svensk standard SS-EN 1822-1, Hogeffektiva luftfilter
(HEPA OCH ULPA) - Del 1: Klassificering, funktionsprovning, markning.

4. E

Nar det galler ytterligare krav pa luftboehandling, far man i det enskilda fallet,
utifrdn riskbedémningen, bl.a. egenskaperna hos de virus som anvands, ta
stallning till vilka atgarder som behovs.

5.C D

For klass 2 och 3 (icke luftsmitta) finns inte krav pa undertryck i lokalen. Man
bor dock se till att inte lokalen star under Gvertryck utan att ett neutralt tryck
efterstravas.

7.8B,C

Om det inte finns nagra sarskilda anordningar for att undvika att beréra
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kranarna, behover det finnas instruktioner om hur man pd annat satt kan
undvika att handerna kommer i direkt kontakt med kranarna. Det géar t.ex. att
anvanda engangshanddukar som slangs for varje gang de anvants.

7.C,D,E

Exempel pa anordningar, som ger mojlighet till mandévrering utan att handerna
anvands, ar ljusrelamandévrering och fotpedals- eller armbéagsstyrda kranar.
Ljusrelamandvrering ar pa grund av rengorbarhet att foredra framfor mekanisk
mandvrering.

9.B-E

Med bank avses den arbetsyta dar arbete vanligen utfors. Det kan t.ex. vara
Oppen bank eller sékerhetsbank.

12.C

Autoklavering av. GMM som anvédnds pa skyddsnivd 2 bor inte ske i en
autoklav pa alltfér stort avstand fran de verksamheter i vilka organismerna
anvands. Det innebar normalt att autoklaven finns inom samma byggnad eller
byggnadskomplex.

Om GMM behdver forflyttas langre strackor inom en byggnad, ar det lampligt
att ha tydliga rutiner som sakerstéller att organismerna fortsatter att vara
inneslutna till dess att autoklaveringen ar avslutad. | detta kan ingd att t.ex.
anvanda speciella transportkarl med tydlig markning och instruktioner till
diskpersonal och andra berérda.

Det ar viktigt att infekterat material inte lamnas i korridorer eller liknande
utrymmen, utan forflyttas till autoklaven sa snart det lamnar arbetsomradet.
13.C

Om exempelvis analysutrustning delas av verksamheter pa olika skyddsnivaer
ar det viktigt att riskbedémning gérs av vad som behdvs for att detta kan goras
sékert.
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20. A

Det &r viktigt att GMM som anvands pa hogre skyddsniva forvaras val avskilt
fran material pa lagre skyddsniva och ar tydligt markt enligt 11 8.

20.D

Normalt innebér en saker forvaring pa skyddsniva 3 att organismen finns inom
det kontrollerade omradet. Forvaring kan under speciella omstandigheter
forekomma pa annan plats, under forutsattning att tillracklig sakerhet kan
garanteras. Om forvaringen t.ex. sker i en speciell lagtemperaturfrys, som
ocksa anvands for forvaring av mikroorganismer for andra projekt eller
liknande, behoévs speciella sakerhetsatgarder. Sé&kerheten kan t.ex.
uppratthallas genom las, begransning av den grupp av manniskor som tillats
anvanda frysen samt att materialet placeras i avskilt utrymme i frysen. Det &r
viktigt att marka frysen eller det utrymme materialet star i, ha rutiner fér god
ordning och att marka de forvaringskérl som anvands for organismerna efter
nagot otvetydigt system, som &r kant av alla som har tilltrade till frysen.

21.A

Se sarskilt 128 om rengoring och dekontaminering, 16 8 om krav pa
instruktioner for att arbetet skall ske sakert och 18 § om upprattande av
beredskapsplan. Se &ven kommentarerna till respektive paragraf.

22.B

Aerosoler av GMM kan alltid utgdra risk fér exempelvis 6verkanslighet.
Svampsporer sprids t.ex. latt med luftstrommar.

22.C

Minimering av aerosolspridning kan astadkommas genom ett arbetssatt som
motverkar aerosolbildning. | de fall aerosolbildning inte kan undvikas &r det
viktigt att ta stéllning till vilka atgarder som behovs for att hindra spridning av
aerosoler. Kan det inte undvikas sd behovs t.ex. sakerhetsbank och vid
centrifugering anvandning av sékerhetskoppar.

23. A

Enligt 6 § skall fororeningar av GMM tas om hand s& nara kallan som mgjligt.
Det ar darfor bast om dekontaminering av GMM sker s tidigt som mgjligt.
Utslapp av GMM som inte har dekontaminerats omfattas inte av definitionen
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av innesluten anvandning och maste darfor ha tillstdnd for avsiktlig utsattning
enligt 13 kap. miljdbalken, oavsett om de bedéms som oskadliga for halsa och
miljo.

Till tabell 1 b, om skyddséatgarder, utéver de som anges i tabell 1 a, vid
arbete med djur som avsiktligt infekterats med GMM

27.A

Olika atgarder kan behovas beroende pa vilka djurslag som anvands.
Bestammelser om anvandning av genetiskt modifierade djur finns i Statens
Jordbruksverks foreskrifter (SJVFS 1995:33) om anvandningen av genetiskt
modifierade djur. Fiskeriverket har bestdmmelser om genetiskt modifierade
vattenlevande organismer.

30. A

Det &r viktigt att férbranning av djurkroppar sker i en forbrénningsanlaggning
som har tillrackligt hdg forbranningstemperatur. Anlaggningar for férbranning
av vanligt smittférande avfall &r inte alltid [Ampade.

Till tabell 1 ¢, om skyddsatgarder, utdver de som anges i tabell 1 a, vid
arbete med véxter som avsiktligt infekterats med GMM

35. A

Statens Jordbruksverk har bestammelser om genetiskt modifierade véaxter.

Till tabell 2, om skyddsatgarder vid storskaliga processer

Tabellen &r anpassad for storskaliga processer, t.ex. dar man samtidigt
anvander mer a&n 500 liter kulturmedium, men kan ocksa behova anvandas for
halvstora processer. Observera att man i storskalig verksamhet normalt &ven
har laborativ verksamhet, t.ex. vid upparbetning av ympmaterial, uttag av
prover m.m. For den laborativa delen galler d& skyddsatgarder enligt tabell 1.

39. A

Graden av inneslutning bestams p& grundval av riskbedémningen. For en viss
verksamhet pa skyddsniva 1 skulle det kunna innebéra att processkulturen inte
far tillatas rinna ut i avioppet obehandlad, men att karlet fér odling inte behover
vara hermetiskt tillslutet. | ett annat fall kan riskbeddmningen visa att en
striktare inneslutning ar nédvandig. Kraven pa utformning av tatningar, ventiler,
avluftning m.m. o6kar med hogre skyddsnivd och avgors i samband med
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tillstAndsprovningen.

40. A

Med det kontrollerade omradet avses alla de processlokaler, laboratorier,
forvaringsutrymmen m.m., dar GMM anvénds, och som finns innanfér en strikt
avgransning.

46. B-E

Med bank avses den arbetsyta dar arbete vanligen utfors, t.ex. laboratoriebank
eller sékerhetsbank.

50.D

I redovisningen av beredskapsplan och forebyggande av olyckor kan
verksamhetsutdvaren behtva ange om det finns sérskilda skal varfor det inte
skulle behdvas reservelektricitet.

52. A

Jamfoér kommentaren till tabell 1, punkt 7.

59. D-E

Utslapp kan hindras t.ex. med HEPA-filter eller dekontaminering med beprévad
metod.

60. A

Detta handlar om "downstream processing”, t.ex. upparbetning och rening av
substanser sa lange som GMM kan finnas kvar, och hur langt hela
hanteringskedjan halls inom ett slutet system.

Till bilagorna 4—6, om uppgifter som skall lamnas vid
anmalan och ansdkan om tillstand

Se ocksé de specifika raden till respektive bilaga

Bestammelser, som reglerar nar olika slag av verksamheter och anvandningar
skall anmalas och nar det kravs tillstdnd, finns i forordningen (SFS 2000:271)
om innesluten anvandning av genetiskt modifierade organismer. | en
verksamhet kan flera olika anvandningar férekomma. For F-verksamhet
anmals verksamheten forsta gdngen och nya anvandningar far forekomma
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inom denna verksamhet utan att de anmals till tillsynsmyndigheten, sa lange
verksamheten inte avviker frin den beskrivning som ingivits. Alla enskilda
anvandningar i L-verksamhet maste vara anmalda. Anvandningar i R-
verksamhet maste ha tillstdnd. For narvarande ar Arbetarskyddsstyrelsen
tillsynsmyndighet for innesluten anvandning av GMM enligt férordningen
(SFS 1998:900) om tillsyn enligt miljdbalken. | férordningen (SFS 2000:271)
om innesluten anvandning av genetiskt modifierade organismer definieras ny
anvandning som en innesluten anvandning av genetiskt modifierade
organismer i en redan anmald verksamhet och som jamfort med den anmélda
verksamheten pa ett inte obetydligt satt skilier sig i fraga om vilka genetiskt
modifierade organismer som anvands eller i friga om metoderna for
framstéllningen eller anvandningen av organismerna.

Verksamhetsutdvaren kan vara en juridisk eller fysisk person t.ex. ett foretag,
universitet, landsting eller en enskild person, som driver verksamheten i eget
namn.

Personer som 6vervakar arbetsledning och sdkerhet kan bl.a. ha till uppgift att
se till att rutiner for journalforing, riskbedémningar och val av skyddsatgarder
féljs, samt att erforderliga anmalningar och ansokningar sker. Det &r lampligt
att uppge vem eller vilka som har till uppgift att se till att forordningen (SFS
1998:901) om verksamhetsutévares egenkontroll folis pa olika nivaer inom
verksamheten.

Organisationen kan vara olika beroende pa vilken verksamhet som bedrivs. |
vissa fall kan en och samma person ha uppgifter fér hela verksamheten,
medan det i andra fall kan vara flera personer, som har tilldelats uppgifter
gallande sakerheten for olika delar av verksamheten. Om en F-verksamhet
t.ex. omfattar flera forskargrupper i olika delar av en anlaggning, ar det lampligt
att det av de uppgifter som lamnas gar att utlasa vem som leder vilken del av
verksamheten.

De uppgifter som skall lamnas om utbildning och kvalifikationer kan innehélla
en kort redogorelse for personernas uthildning och erfarenhet som ar relevant
for verksamheten.

En anlaggning kan omfatta ett rum, eller flera, i en eller flera byggnader inom
ett begransat omrdde. En anldggning kan normalt inte bestd av rum i
byggnader inom olika stadsdelar med stora avstand emellan. Det ar lampligt
att identifiera anlaggningen s att en utomstaende latt kan hitta dit t.ex. genom
att, forutom gatuadress, ange husnummer, vaningsplan, rumsnummer eller
annan identifierande beteckning i de fall detta behévs.

Enligt miljobalkens 5 § avses med innesluten anvandning en verksamhet dar
nagon modifierar organismer genetiskt eller odlar, forvarar, anvander,
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transporterar, destruerar eller gor sig kvitt sddana genetiskt modifierade
organismer och dar specifika inneslutningsatgarder anvands for att begransa
dessa organismers kontakt med allménheten och miljon.

Den vida definitionen av innesluten anvandning innebéar att férutom lokaler dar
GMM odlas och modifieras, omfattas ocksd utrymmen for forvaring och
destruktion av GMM t.ex. frysar, kylrum och rum for avfall och autoklavering.
Om GMM anvénds for att producera proteiner ingdr aven arbetslokaler for
upparbetning och rening av proteiner ("downstream processing”), sa lange
GMM anvands. Vaxt- och djurhus &ar ocksa anlaggningar for innesluten
anvandning, om vaxterna eller djuren i dem infekteras eller pa annat satt
behandlas med GMM. Fo6r klinisk prévning med anvandning av GMM, kan
sjukhussalar (t.ex. enkelrum och toalett med spoldesinfektor) och
behandlingsrum ingd i anlaggningen for innesluten anvandning av GMM,
férutom de lokaler som anvénds for att bereda preparatet.

| beskrivningen av verksamhetens art kan anges vilken typ av verksamhet
anmadlan avser, t.ex. laboratoriearbete, djurverksamhet, industriell produktion,
klinisk prévning, diagnostik eller forskning.

Redovisningen av skyddsatgarder vid anmalan och tillstandsansokan behoéver
atminstone omfatta de A&tgarder som valts enligt tillamplig tabell och
skyddsniva enligt bilaga 3. Om det bedéms att inte samtliga skyddsatgarder &r
nodvandiga enligt angiven skyddsniva, behdver en motivering ges som
underlag for myndighetens stéllningstagande. Det &r lampligt att vid
redovisningen av skyddsatgérder ange i vilka rum inom anlaggningen som de
angivna atgarderna tillampas, t.ex. om inte alla delar av anlaggningen har
tillgang till samma utrustning.

Ungefarligt antal personer kan anges som storlekskategorier, t.ex. mindre &n
fem, 5-10, 10-30 eller mer &n 30. For verksamheter som innebér storre risker
ar det lampligt att precisera antalet exponerade med béttre precision.

Till bilaga 4

Det exempel pd dokumentation av en beddmning enligt 58 for en i verk-
samheten ingdende anvandning av GMM, som skall lamnas enligt punkt 9, kan
tjana som jamforelseobjekt for de bedémningar som skall géras for all fortsatt
anvandning avn GMM inom verksamheten. Beddmningarna skall kunna
uppvisas pa begaran enligt 5 §.

Till bilaga 5

Om verksamheten har anmaélts tidigare kan hanvisning till uppgifter i den
tidigare anmalan goéras i samband med anmélan av ny anvéndning, om det
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framgar tydligt vilka dessa uppgifter &r.

De uppgifter som lamnas enligt punkt 8 om det biologiska materialet behdver
vara tillréckligt omfattande fér att kunna tjana som underlag fér bedémningar
av om riskbedémningen &r realistisk och om de skyddsatgarder som valts ar
godtagbara. Dessutom &r det viktigt att det biologiska materialet ar sa val
beskrivet att det inte kan rdda nagon osdkerhet om vad anmalan eller
tillstindsansokan galler.

Till bilaga 6

Om tillstand tidigare har getts for verksamheten kan hanvisningar goras till
tidigare lamnade uppgifter i samband med tillstindsanstkan for ny
anvandning, om det latt gar att identifiera dessa.

For verksamhet i kategori R behdvs normalt noggrannare beskrivning av
lokaler och skyddsutrustning &n for F och L-verksamhet.

De uppgifter som lamnas enligt punkt 8 om det biologiska materialet behéver
vara tillrackligt omfattande for att kunna tjdna som underlag for bedémningar
av om riskbedémningen &r realistisk och om de skyddsatgarder som valts ar
godtagbara. Dessutom &r det viktigt att det biologiska materialet ar sa val
beskrivet att det inte kan rédda nagon osdkerhet om vad anmalan eller
tillstdndsansokan galler.

Tillstand galler normalt 5 ar enligt 13 kap 17 § miljcbalken (1998:808) om inte
nagot annat sags i tillstandsbeslutet.

Tillstdnd for verksamhet enligt Arbetarskyddsstyrelsens foreskrifter om
biologiska &mnen behdvs i de flesta fall fér de GMM som kan férekomma i R-
verksamhet. Tillstdnd enligt de bada foreskrifterna kan handlaggas parallellt.
De flesta av uppgifterna som behéver lamnas ar lika i de tva foreskrifterna.
Verksamhetsutdvaren enligt foreskrifterna om innesluten anvandning av GMM
och arbetsgivaren enligt Arbetarskyddsstyrelsens foreskrifter om biologiska
amnen kan till exempel vara samma juridiska person. For tillstdndsprévning
enligt Arbetarskyddsstyrelsens foreskrifter om biologiska @mnen behdver
ansokan kompletteras med skyddsombudsyttrande. For rad om
skyddsombudsyttrandet se raden till 18 §, Arbetarskyddsstyrelsens foreskrifter
om biologiska amnen.
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Bilaga A

Vagledning for tolkning av definitionen av GMM i 2 §
1. Exempel pd metoder som anses kunna resulterai GMM

De metoder fér genetisk modifiering som avses i definitionen av GMM ar bland
annat:

a) Tekniker med rekombinant nukleinsyra, som innefattar bildande av nya
kombinationer av genetiskt material genom att nukleinsyramolekyler,
bildade som resultat av vilken metod som helst utanfor celler, fors in i
virus, bakterieplasmider eller andra vektorsystem och inférlivas i
vardorganismer, dar de inte naturligt hor hemma men i vilka de kan
reproducera sig.

b) Metoder som innebar direkt inférande i en mikroorganism av arftligt
genetiskt material som beretts utanfér mikroorganismen, t.ex. genom
mikroinjektion, makroinjektion och mikroinkapsling.

c) Cellfusions- och hybridiseringstekniker som innebér att levande celler med
nya kombinationer av arftligt genetiskt material bildas genom fusion av tva
eller flera celler pa ett satt som inte forekommer naturligt.

2. Exempel pa metoder som anses normalt inte resultera i GMM

Metoder som anses normalt inte resultera i GMM, forutsatt att de inte omfattar
anvandning av rekombinanta nukleinsyramolekyler eller GMM (se del A) ar
féljande:

a) Befruktning in vitro.

b) Naturliga processer i form av t.ex. konjugation, transduktion eller
transformation.

¢) Polyploid induktion.

Kommentarer

Transformation anvénds ocksd som begrepp med en vidare betydelse inom
gentekniken, men det som avses i punkt 2.b) ar saddan transformation som kan
forekomma naturligt, t.ex. kompetenta bakteriers upptag fran sin omgivning av
artegen nukleinsyra.

I 3 8§ forordningen (SFS 2000:271) om innesluten anvandning av genetiskt
modifierade organismer finns exempel pa& tekniker och metoder, som
visserligen kan omfattas av definitonen av  GMM, men déar angivna
bestammelser i miljébalken och forordningen inte skall tillampas, se aven
raden till 1 8.
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Bilaga B.

Sammanfattning av administrativa rutiner fér verksamhet med innesluten
anvandning av GMM, samt jamforelse med reglerna for biologiska &mnen

dagar fran det
att fullstandig

mindre &n 500
liter

Skyddsniva GMM Administrativ |Biologiska Administrativ
och skala atgard, 1) amnen atgard, 1)
skyddsniva 1, F-verksamhet. |Anméalan. Anvandning av
for GMM se Verksamheten |biologiska
bilaga 2. far paborjas amnen i
tidigast 45 skyddsklass 1.
dagar fran det
att fullstandig
anmalan har
gjorts 2, 3).
skyddsniva 1, Ny 3). Anvandning av
for GMM se anvandning i biologiska
bilaga 2. tidigare amnen i
anmald F- skyddsklass 1.
verksambhet.
skyddsniva 2, L-verksamhet. | Anméalan. Anvandning av |Anmélan till
liten skala, Verksamheten |biologiska Yrkesinspektion
for GMM se far paborjas amnen i en.
bilaga 2. tidigast 45 skyddsklass 2,

skyddsniva 4
for GMM se
bilaga 2.

en fullstandig
ansokan tagits
emot 2, 3).

skyddsklass 1,
mer an 500 liter
kulturmedium.
Anvandning av
biologiska
amnen i
skyddsklass 3
och 4.

anmalan har  |kulturmedium.
gjorts 2, 3).
skyddsniva 2, Ny Den nya Anvandning av
liten skala, anvandning i |anvandningen |biologiska
for GMM se tidigare far paborjas s& |amnen i
bilaga 2. anmald L- snart en skyddsklass 2,
verksamhet. |fullstédndig mindre &n 500
anmalan har |liter
gjorts 2, 3). kulturmedium.
skyddsniva 2, R-verksamhet. |Tillstand Anvandning av | Tillstand.
stor skala, senast 90 biologiska
skyddsniva 3, dagar efter att |amnen i
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Skyddsniva GMM Administrativ |Biologiska Administrativ
och skala atgard, 1) amnen atgard, 1)
skyddsniva 2, stor |Ny anvand-  |Tillstand Anvandning av | Tillstand.
skala, ning i R-verk- |senast 45 biologiska

skyddsniva 3, samhet, som |dagar efter att |amneni

skyddsniva 4 redan har en fullstandig [skyddsklass 1,

for GMM se tillstand. ansokan tagits |mer &n 500 liter

bilaga 2. emot, 2, 3). kulturmedium.

Anvandning av
biologiska
amnen i
skyddsklass 3
och 4.

1) Dar inget annat anges &r for narvarande Arbetarskyddsstyrelsen den
myndighet som tar emot anmalan och beviljar tillstand.
2) De angivna tiderna géller om inte tillsynsmyndigheten beslutat annat. |

vissa fall kan tiden bli

innehallet i anmalan.
3) For all GMM-verksamhet géaller att riskbeddmningar dokumenteras och att
myndigheten underrattas om andringar av tidigare inlamnade uppgifter.

kortare. Vissa restriktioner kan féranledas av
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Information fran Arbetarskyddsstyrelsen

Andra aktuella regler
Aktuella regler

Eftersom lagar, forordningar och foreskrifter revideras eller ersatts med andra
forfattningar ar det viktigt att halla sig a jour med vilka forfattningar som géaller. Nar
lagar och férordningar revideras behdller de ofta sitt forfattningsnummer i Svensk
forfattningssamling, Arbetsmiljolagen har t.ex. SFS-numret 1977:1160, trots att den
har reviderats manga ganger sedan 1977. For att fA reda pa hur den aktuella
(konsoliderade) lag- eller férordningstexten ser ut kan man t.ex. via internet ga in pa
riksdagens sida ”’Debatt & Beslut/Rixlex” (www.riksdagen.se/debatt) och ta fram den
senaste versionen av de lagar eller férordningar i fulltext som man ar intresserad av.

For att halla sig uppdaterad om Arbetarskyddsstyrelsens regler ar det lampligt att
tex. regelbundet, via internet ga in pa Arbetarskyddsstyrelsens hemsida
(www.arbsky.se) och under ’Arbetsmiljoregler, AFS” kontrollera vilka regler som for
dgonblicket galler for den aktuella verksamheten. Det gér ocksa att vanda sig till
publikationsservice, for att f& upplysningar om vilka forfattningar som ar aktuella och
kan bestallas. Adress och telefonnummer till publikationsservice, Box 1300, 171 25
SOLNA, fax: 08-735 85 55, tfn: 08-730 97 00.

Notera att det kan finnas fel i dokument pa internet och att det ar den tryckta texten
som géller rattsligt.

Lagar och forordningar

Miljébalken (SFS 1998:808)

Forordning (SFS 2000:271) om innesluten anvéndning av genetiskt modifierade
organismer

Forordning (SFS 1994:901) om genetiskt modifierade organismer (&ndrad genom
forordningarna (SFS 1998:945) och (SFS 2000:272)

Forordning (SFS 1998:901) om verksamhetsutdvares egenkontroll

Forordning (SFS 1998:900) om tillsyn enligt miljobalken

Arbetsmiljolagen med andringar (SFS 1977:1160)

(Arbetarskyddsstyrelsen ger regelbundet ut arbetsmiljélagen i konsoliderad form med
kommentarer)

Arbetsmiljoférordningen med andringar (SFS 1977:1166)

Réaddningstjanstlag (SFS 1986:1102)
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Arbetarskyddsstyrelsens forfattningssamling (AFS)

Anvéndning av personlig skyddsutrustning (AFS 1993:40)

Arbete med forsdksdjur (AFS 1990:11)

Belastningsergonomi (AFS 1998:1)
Biologiska &mnen (AFS 1997:12)
Ensamarbete (AFS 1982:3)

Forsta hjalpen och krisstod (AFS 1999:7)

Gasflaskor (AFS 1998:7)
Gravida och ammande arbetstagare (AFS 1994:32)
Hygieniska gransvarden och atgarder mot luftféroreningar (AFS 2000:3)
Internkontroll av arbetsmiljon (AFS 1996:6)

Kemiska arbetsmiljorisker (AFS 2000:4)

Laboratoriearbete med kemikalier (AFS 1997:10)
Manuell hantering (AFS 2000:1)
Minderériga (AFS 1996:1)

Riskavfall (AFS 1989:2)

Skydd mot blodsmitta (AFS 1986:23)
Smittfarligt arbete (AFS 1991:2)

Tryckbdrande anordningar AFS (1999:4)

Tryckkarl (AFS 1999:6)
Utrymning (AFS 1993:56)
Varselmarkning och varselsignalering pa arbetsplatser (AFS 1997:11)

Ventilation och luftkvalitet (AFS 1993:5)

AFS 2000:5

Tillsynsmyndigheter for verksamhet med genetiskt modifierade organismer

virkesproduktion

Myndighet Innesluten Avsiktlig utsattning | Utslappande pa
anvandning marknaden

Arbetarskydds- Mikroorganismer - -

styrelsen

Fiskeriverket Vattenlevande Vattenlevande Vattenlevande
organismer organismer organismer

Skogsstyrelsen - Skogstréad for Skogstrad for

virkesproduktion

Kemikalieinspektione

Mikroorganismer,

Mikroorganismer,

n nematoder, nematoder,
spindeldjur och spindeldjur och
insekter insekter

Lakemedelsverket - - Lakemedel

Jordbruksverket Andra organismer Andra organismer Andra organismer

Livsmedelsverket - - Livsmedel
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Foreskrifter pa genteknikomradet

spindeldjur och
insekter

2000:17

Organism Innesluten Avsiktlig Utslappande pa
anvandning utséttning marknaden

Mikroorganismer AFS 2000:5 KIFS 1998:8 KIFS 1998:8

Vattenlevande FIFS 1995:10 FIFS 1995:10 FIFS 1995:10

organismer

Skogstrad for SIVFS 1999:123 SKFS 1996:1 SKFS 1996:1

virkesproduktion

Nematoder, SIVFS 1995:33, KIFS 1998:8 KIFS 1998:8

Lakemedel - - Lakemedelslagen
(1992:859)
LVFS 1995:8
Andra organismer | SIVFS 1999:123 SJVFS 1999:124 SJVFS 1999:122
SIVFS 1995:33, SJVFS 1995:33, SJVFS 1995:33,
2000:17 2000:17 2000:17

Livsmedel

SLVFS 1995:3

Socialstyrelsens forfattningssamling

Hantering av smittforande avfall fran halso- och sjukvarden (SOSFS 1999:27)

Aktuell litteratur

Nordiska R3-foreningens norm for sakerhetsbankar, Nordiska R3-freningen
(kompendium)

Personlig skyddsutrustning, Arbetarskyddsstyrelsen 1999, bestéllningsnummer H 227
(bok)

Desinfektion pa arbetsplatsen — hantering, risker och regler, Arbetarskyddsstyrelsen
1999, best.nr H338 (bok)

Laboratory biosafety manual, second edition, World Health Organization, Geneva
1993 ISBN 92 4 154450 3 (bok)

Standarder

Det finns Europeiska standarder pa bioteknikomradet, det finns tex. SS-EN
12740Bioteknik-Laboratorier for forskning, utveckling och analys- Végledning for
hantering, inaktivering och kontroll av avfall. Standardiseringsarbetet fortsatter och
ytterligare standarder 4r pa vag. Det ar inte sakert att standarderna alltid &r utformade
sd att de uppfyller de bestammelser som finns enligt svensk lagstiftning. Om nagot
forfarande enligt en standard inte uppfyller reglerna i den Svenska lagstiftningen &r
det de nationella reglerna som galler.

70



