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Vigledning till blanketten Anmalan av L-verksamhet

Du bor ha Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 2011:2) om innesluten anvandning av
genetiskt modifierade mikroorganismer (GMM) till hands nar du ska fylla i blanketten. De
finns dels i tryckt format, dels pa var webbplats www.av.se. Dédr finns ocksd en vidgledning
till foreskrifterna.

Den forsta delen av blanketten innehaller de uppgifter som du ska ldmna till Arbetsmiljo-
verket for anmélan av en L-verksamhet inklusive de GMM-anviandningar som ska ske i L-
verksamheten. Den andra delen &r tankt att anvéndas vid den utredning och bedémning
som ska goras infor varje innesluten anvandning och fungerar da som dokumentation av
bedomningen. Du bor borja med att genomfora utredningen och bedomningen.

I bilaga 4 A AFS 2011:2 finns de uppgifter som ska lamnas vid anmalan. I bilaga 1 AFS 2011:2
finns det forfarande som ska foljas vid utredning, bedomning och klassificering enligt 3, 5,
och 7 §§ AFS 2011:2. Har nedan finns instruktioner och ndrmare forklaring till ndgra av de
uppgifter som finns i blanketten. Uppgifterna &r listade i den ordning de forekommer i
blanketten.

Téank pa att det bara &r uppgifterna i den forsta delen av blanketten som du ska skicka till
Arbetsmiljoverket! Ta dérfor bort utredningen och bedémningen i den kopia som skickas,
men spara hela blanketten i verksamheten.

Anmadlan skickas till arbetsmiljoverket@av.se eller till Arbetsmiljoverket, 112 79 Stockholm.

Forsta delen: Anmalan av L-verksamhet

Egen beteckning for L-verksamheten.

Ange en egen beteckning som identifierar GMM-verksamheten och skiljer den fran andra.
Den bor inte dverskrida 50 tecken.

1. Verksamhetsutévarens namn, adress och organisationsnummer

Det dr adressen och namnet som hor ihop med organisationsnumret som ska anges, t.ex.
Landstinget i XX, Box 000, 000 00 X-staden. Verksamhetsuttvaren dr en juridisk person, inte
en enskild forskningsgruppsledare eller en enskild, kommunal gymnasieskola.

2. Biosikerhetskommitté eller motsvarande radgivning om sadan forekommer

Det &r inte alltid nodvandigt med en biosédkerhetskommitté. Olika 16sningar &r lampliga i
olika organisationer.

Man kan ocksa soka rddgivning utanfoér den egna organisationen.
3. Anldggningen dar GMM ska anvindas

Anliggningens adress
Ange besoksadressen (gatuadressen) till den byggnad dar anldggningen finns.



http://www.av.se/
mailto:arbetsmiljoverket@av.se

Vigledning blankett L 2(9)
Version 1.1 Senast dndrad den 6 mars 2011

Dar det finns nummer eller andra beteckningar pa hus eller delar av hus, dr det lampligt att
ange beteckningen.

Anliggningens avgrinsning.

For en L-verksamhet behtver du ange i vilka rum anldggningen finns. Bifoga ocksa en
ritning eller skiss 6ver anldggningen. Eventuella skrivrum, pausutrymmen, forrad och andra
“rena” omraden ska inte ingd i anldggningen.

Precisera vilka rum som géller den egna anldggningen och ange eventuella gemensamma
delar av anldggningen, om det finns andra GMM-verksamheter i samma lokaler. Om det
finns flera L-verksamheter med samma inriktning och organisatoriska tillhorighet i samma
anlaggning, dr det lampligt att se 6ver hur ansvaret for L-verksamheterna har fordelats.

Beskrivning av anliggningen.

Markera de typer av rum som anvands for innesluten anvandning av GMM i L-
verksamheten.

4. Organisatorisk tillhérighet och ansvarsfordelning

a) En organisatorisk enhet kan vara en institution, en avdelning, en sektion eller
motsvarande. Det underlédttar om det dr den organisatoriska enhet som har
arbetsmiljouppgifter i anldggningen ocksd svarar for L-verksamheten.

b) Den som har tilldelats 6vergripande uppgifter for ledning och sikerhet enligt bade
arbetsmiljoregler och miljoregler dr vanligen en chef. Personens befattning ar t.ex. prefekt,
avdelningschef, sektionschef eller motsvarande.

c)-d) Personer som har tilldelats uppgifter for ledning och/eller sikerhet
Delar av ledningsansvaret kan fordelas vidare, liksom lednings- och sdkerhetsuppgifter
enligt miljolagstiftningen.

Nér den person som har tilldelats 6vergripande ledningsuppgifter vid den organisatoriska
enheten ocksd har tilldelats 6vergripande uppgifter for L-verksamhetens ledning och
sdkerhet, ska man dnda fylla i vilka de tilldelade uppgifterna &r och personens utbildning
och kvalifikationer for att leda eller ha andra uppgifter inom GMM-verksamheten vid c).

Nér en annan person har tilldelats 6vergripande uppgifter for L-verksamhetens ledning eller
sdkerhet, behovs information vid d).

Tilldelad uppgift.

Ange den eller de uppgifter som har férdelats enligt arbetsmiljolagstiftningen (se t.ex.
Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 2001:1) om systematiskt arbetsmiljdarbete) och enligt
miljolagstiftningen (se t.ex. forordning (1998:901) om verksamhetsutovarens egenkontroll).
Fordelningen av uppgifterna behdver vara kdnd i L-verksamheten.

e) Personer med ansvar for enskilda GMM-anvandningar
Kopiera formulédret sa att du har ett for varje person.
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Skriv in samma beteckning for GMM-anvéandningarna som du har givit dem under punkten
10. I 6vrigt fyller du i enligt instruktionerna ovan c)-d).

5. Beskrivning av L-verksamheten

L-verksamhetens inriktning

Markera bara en av inriktningarna. Den tabell dédr skyddsdtgéarderna dterfinns och
inriktningen hor ihop: Laboratorieverksamhet = tabell 1a), Djurverksamhet = tabell 1a)+b),
Viéxtverksamhet = tabell 1a)+c), Storskalig verksamhet = tabell 2.

Om du behover fylla i flera inriktningar, har du fler &n en L-verksamhet. Anvand en blankett
for varje L-verksamhet.

GMM i laboratorieverksambhet
Som GMM réknas dven genetiskt modifierade celler i cellkulturer av hogre organismer.

GMM i djurverksamhet eller vixtverksamhet

Du kan inte anmadla innesluten anvdndning av genetiskt modifierade djur eller véxter till
Arbetsmiljoverket. I blanketten avses bara innesluten anvandning av GMM. Djuren eller
vdxterna i en “djurverksamhet” eller ”"véaxtverksamhet” kan vara genetiskt modifierade eller
“vanliga” icke modifierade forsoksorganismer. Om de dr genetiskt modifierade, har du
ocksa innesluten anvandning av genetiskt modifierade djur eller véxter. Lds mer pa
www.gmo.nu for att ta reda pa vilken myndighet du ska kontakta for att anméla eller anscka
om tillstand.

Ange vilket eller vilka djur eller vixter som kommer att anvédndas, t.ex. “ratta, mus” eller
"backtrav”.

Precisering av L-verksamhetens art
Du far markera ett eller flera av alternativen.

Undervisning

Markera enbart alternativet “undervisning” om det handlar om undervisning av t.ex.
studenter under grundutbildningsavsnitt eller laborationer pd en gymnasieskola.

Den undervisning som ingdr i en doktorands dagliga arbete rdknas inte som “undervisning”
i det hdr sammanhanget.

Ungefirlig volym GMM som anvinds vid ett och samma tillfille i ett och samma karl
Ibland kan man behova skyddsatgdrder fran tabell 2 (storskalig verksamhet) dven for mindre
volymer dn 500 liter. Det dr inte skalan i sig som avgor vilken tabell som &r lamplig. Gransen
> 500 liter beror pa att du behover ha tillstand frdn Arbetsmiljoverket for odling av
smittdmnen i riskklass 2 i volymer > 500 liter.

6. Beskrivning av avfallshanteringen

Aven destruktion och bortskaffande av GMM &r “innesluten anvandning” enligt
definitionen. Normalt ingdr det i utredningen och bedémningen av andra GMM-
anvdandningar, men for att man inte ska fa ut GMM i miljon av misstag dr det viktigt att
ocksa ta hansyn till hur GMM hanteras nér det blir avfall.


http://www.gmo.nu/
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Beskrivning av hur GMM oskadliggoérs innan de hamnar i avfallet
Kemiska medel
Om kemiska medel anviands, skriv i kommentaren vilka medel det dr och hur de anvands.

Farligt avfall

Nar GMM i avfallet har oskadliggjorts, kan det behandlas som hushallsavfall eller farligt
avfall, beroende pa 6vrigt innehall. Det dr i sa fall inte nodvandigt att lamna det som farligt
avfall pa grund av GMM-innehallet.

Mottagare av farligt avfall med GMM som inte har oskadliggjorts

Skriv namnet pa mottagaren av det farliga avfall som innehédller GMM som inte &r
oskadliggjorda. Lamna faltet tomt ifall GMM oskadliggors inom verksamheten.

7. Skyddsatgirder: den tabell enligt bilaga 2 AFS 2011:2 som tillimpas
Om du maste kryssa for fler dn ett alternativ, ror det sig troligen om flera L-verksamheter.
Du behover en blankett for varje L-verksamhet som anmiails.

8. Skriftliga hanterings- och skyddsinstruktioner
Instruktioner som dr gemensamma for L-verksamhetens alla GMM-anvindningar

Du kan enkelt fylla pa en rad genom att stilla markoren langst till hoger om sista raden och
klicka pa Enter-tangenten (Retur).

Vissa hanterings- och skyddsinstruktioner dr lampliga att ha for alla GMM-anvandningar.
Det &dr sddana instruktioner som avses.

Instruktioner som dr anpassade for enskilda GMM-anvindningar

Om det finns separata instruktioner som bara géller for en eller ett par GMM-anvéandningar,
redovisas vilken instruktion som géller vilken GMM-anvandning. Du kan skriva in
beteckningen pa flera GMM-anvidndningar for samma bilaga/instruktion pa samma rad sa
behover du inte upprepa antalet bilagor i onddan.

Uppgifter om de GMM-anvindningar som ingar i L-verksamheten
Punkten 10 kommer fore punkten 9 i blanketten. Darfér kommer ocksa punkten 10 fore
punkten 9 i den har vigledningen.

10. Beskrivning av GMM-anvidndningen inklusive syftet med anvindningen och
forvantade resultat
Anvénd en rad for en GMM-anvéandning.

Beskrivningen bor minst omfatta varfoér den specifika GMM anviands och hur den anvénds.
Du ska ocksé beskriva vad som forviantas bli resultatet av genmodifieringen och vad
forsokens storre syfte &r, t.ex. malsdttningen i tillimpad forskning.

9. Oversikt 6ver GMM-anvindningarna

Nar du redovisar var de olika GMM-anvandningarna bedrivs och vilka skyddsatgarder som
behovs, finns det sma siffror langst till vanster for att markera att du ska redovisa varje
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GMM-anvandning for sig. Anvand samma beteckningar som du tidigare har angett (i
blankettens andra del).

Du kan enkelt fylla pa en rad genom att stidlla markoren langst till hoger om sista raden och
klicka pa Enter-tangenten (Retur).

Den del av anliggningen som kommer att anvindas

Ange vilka rum som kommer var och en av de olika GMM-anvéandningarna kommer att
forekomma i. Om hela anldggningen &r aktuell, kan du skriva det.

Skyddsdtgirder for enskilda GMM-anvindningar
Anvand en rad for en GMM-anvéandning.

Om bara de skyddsatgéarder som dr obligatoriska pé skyddsniva 2 behovs for GMM-
anvandningen, markerar du i kolumnen “Endast de obligatoriska behovs”. D4 ska du inte
markera ndgon av de andra skyddsatgarderna.

Vi forutsitter att alla skyddsétgarder pd skyddsniva 2 i den tabell som tidigare har angetts,
tillampas, se tabellerna under punkten 4 i den utredning och bedémning som du ska ha gjort
innan du fyller i anmélan. Darfor ska du inte markera “endast de obligatoriska behdvs”. Om
du behover en eller flera skyddsatgéarder med texten “Ja, om det behovs enligt utredningen i
3 §”, ska du gora en markering for de skyddsatgarder som behovs, under tillamplig tabell.

11. Uppgifter om det biologiska materialet

Det finns tre formulér for tre olika GMM-anvandningar redan fran borjan. Om du behover
fler, kan du kopiera ett formuldr och klistra in nedanfér. Kom ihdg att &ndra numreringen pa
GMM-anvindningen i sa fall.

Anvind samma beteckningar som i blankettens andra del.

GMM/mottagarorganism.

“Mottagarorganism” &r i detta sammanhang GMM fore modifiering. Se definitioneni2 §
AFS 2011:2.

Mottagarorganismens egenskaper och identitet maste kunna beskrivas entydigt, vilket
normalt medfor att bara en stam/art/ motsvarande kan beskrivas i varje GMM-anvandning.
Exempelvis kan olika stammar av Escherichia coli tillhora olika riskklasser eller ge upphov till

olika symptom. De olika egenskaper som karaktériserar stammarna blir avgorande for
avgransningen av mottagarorganism/GMM. Verotoxigena E. coli kan saledes inte beskrivas
tillsammans med GMM som baseras pa E. coli K12 och liknande icke-patogena stammar. A
andra sidan kan oftast GMM som baseras pa olika K12-stammar beskrivas tillsammans med
GMM som baseras pa olika E. coli B-stammar.

Beskrivningen kan vara ¢versiktlig, men det maste tydligt framga vad som har &ndras och
att man har tagit hansyn till de potentiellt skadliga effekterna som réknas upp i bilaga1 A
AFS 2011:2.

Riskklass
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Om GMM och mottagare hamnar i olika riskklasser, anger du det i rutan. Du avgor vilken
riskklass en humanpatogen tillhér med hjélp av kriterierna i bilaga 2 A och i tillampliga fall
listan i bilaga 2B i AFS 2005:1 (foreskrifterna om mikrobiologiska arbetsmiljorisker - smitta,
toxinpaverkan, 6verkanslighet).

I Sverige finns ingen lista 6ver véxt- eller djurpatogener, men kriterierna kan till viss del
tillimpas dven for sddana. Ersétt dd “méanniska” med “djur” eller ”véxter”.

Egenskaper fore modifiering, Egenskaper efter modifiering

Skriv upp de egenskaper som &r relevanta for utredningen och bedémningen, t.ex.
”sporbildare” eller “har adhesiner”.

Vektor/motsvarande

En vektor kan ha sitt ursprung frdn en naturligt forekommande plasmid, bakteriofag eller ett
virus.

Har anger du den vektor som anvdnds. Om ingen vektor anvands, anges i stillet pa vilket
sdtt det genetiska materialet tillférs GMM.

Har du en virusvektor med humant ursprung, dr det bra om du ocksa anger ifall vektorn ar
replikationsdefekt eller inte. Utredningen och bedémningen i blankettens andra del bor visa
om dven en replikationsdefekt virusvektor behover anvandas pa skyddsniva 2. Bara nér
vektorn inte forekommer i en form som skulle kunna ta sig in i arbetstagarens celler kan du
anvdnda den pé skyddsniva 1, forutsatt att inga andra skadliga effekter skulle kunna uppsta.

Om du inte har en vektor, kan du beskriva metoden for inférande av det genetiska materialet
har.

Infort genetiskt material
Var noga med att ga igenom vad som infors och vilket genuttryck som skulle kunna ske.

Awvsedd funktion, beskrivning

Har anger du det inforda genetiska materialets avsedda funktion. Du kan ange genens namn
eller typ av insert har om du inte har angett det tidigare.

Aven om den genetiska modifieringen inte kan medféra ndgra skadliga effekter, ska den
forvantade funktionen redovisas.

Exempel pa insert som skulle kunna orsaka skadliga effekter: virulensfaktorer, uttryck av
biologiskt aktiva substanser, receptorbindande egenskaper, toxiner, kdnda onkogener,
overlevnadsstrukturer, upp- eller nedreglering av essentiella gener osv.

Ange dven eventuella markorgener.

Om syftet &dr att undersoka specifika gener, brukar man kinna till det inférda genetiska
materialets funktion och forvéntar sig ett visst resultat eller en viss funktion i GMM.

Nar man letar efter gener (screenar) eller specifika sekvenser, handskas man ett stort “okant”
genmaterial. Men att sekvensen i den aktuella klonen &r okdnd betyder inte att man inte vet
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vad som skulle kunna finnas dar. Givarorganismen dr kdnd och man vet i regel vad man
letar efter.

Givarorganism i anvindningen

Om givarorganismen férekommer under anvandningen och &r t.ex. en patogen organism,
kan det vara en viktig faktor for bedomningen av vilka skyddsatgédrder som behovs. Ange
dérfor om den finns med, genom att markera i rutan.

12. Sammanfattning av utredningen och bedémningen enligt 3 §

Anvindaren/verksamhetsutévaren ansvarar for att dokumentation finns for alla GMM-
anvandningar och att bara GMM-anvandningar dar skyddsniva 2 ar tillrdcklig bedrivs inom
L-verksamheten.

Identifierade potentiellt skadliga effekter

Redovisa summariskt de potentiellt skadliga effekter som du har identifierat under
utredningen i blankettens andra del. Anvand en rad for varje GMM-anvandning.

Hair slutar den forsta delen av blanketten.

SKICKA BARA IN EN KOPIA AV DEN FORSTA DELEN AV
BLANKETTEN TILL ARBETSMILJOVERKET!

Resten behalls inom organisationen och ska kunna uppvisas pa begdran av
Arbetsmiljoverket, t.ex. i samband med handldggningen av drendet eller vid en
inspektion.

Andra delen: Utredning, bedomning och klassificering

Du kan borja med att fylla i punkt 10 och 11 i forsta delen av blanketten, om du har tydligt
avgransade GMM-anvandningar. Fortsitt sedan med den hér delen av blanketten, sd att du
sdkert vet att de GMM-anviandningar som du ska anmiila verkligen tillhor L-verksamheten. I
annat fall bor du borja med punkt 11 for den foérsta GMM-anvéandningen och sedan fortsatta
med den har delen.

Tillvagagangssattet i bilaga 1 AFS 2011:2 ska foljas for alla GMM-anvéandningar i en L-
verksamhet. Blankettens andra del dr uppbyggd efter tillvagagangssittet i bilaga 1 AFS
2011:2 och punkterna har samma numrering som i bilaga 1 B AFS 2011:2. Det &r bra om du
ocksa har foreskrifterna AFS 2011:2 till hands nér du gor utredningen, bedémningen och
klassificeringen.

GMM-anvandning

Ange en egen, unik beteckning fér den GMM-anvandning som du ska utreda och bedoma.
Den bor inte vara ldngre &n 50 tecken.

Om du har fler &n en GMM-anvéandning, maste du forst kopiera blanketten mellan de
prickade linjerna och klistra in nedanfor den sista prickade linjen sd manga ganger som
behovs. Det &dr bra om du i sa fall numrerar GMM-anvandningarna (anvand platsen dér det
ar ett streck ) men det &r inte nodvandigt.
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1. Identifiering av potentiellt skadliga effekter forknippade med GMM
De potentiellt skadliga effekter som ska beskrivas dr sadana som skulle kunna uppsta om
inga skyddsatgarder alls anvands.

For GMM, mottagarorganism, vektor och infort genetiskt material (samt givarorganism om
den finns med i anvandningen) ska du ange vilken/vilka potentiellt skadliga effekter som
skulle kunna uppsta av GMM-anvéandningen. De skadliga effekterna motsvaras av listan i
bilaga 1 A AFS 2011:2.

En kortfattad beskrivning av GMM, mottagarorganism, vektor och infort genetiskt material
skriver du under punkt 11 i blankettens forsta del, sa behover du inte skriva samma sak pa
flera stallen.

2. Bedomning av de identifierade potentiellt skadliga effekterna.

Bedom hur allvarlig varje enskild, identifierad, potentiellt skadliga effekt dr, om du har
identifierat ndgon sddan hos GMM/ mottagarorganism, vektor eller infort genetiskt
material. Bedom ocksa hur sannolikt det dr att den skadliga effekten uppstar, om inga
skyddsétgarder alls anvands.

Skalan “forsumbar - 14g - mattlig - hog” kan jamforas med definitionerna av F-verksamhet,
L-verksamhet och R-verksamhet i 2 § férordning 2000:271.

3. Identifiering av de faktorer i den specifika GMM-anvindningen som kan 6ka
sannolikheten for att de potentiellt skadliga effekterna ska uppsta eller for att GMM
kommer ut i miljon

Enligt svensk lagstiftning far inte GMM sldppas ut till miljon utan sérskilt tillstand (avsiktlig
utsdttning, se 13 kap. miljobalken).

Utred och bed6ém ifall den specifika anvandningen av GMM skulle kunna 6ka sannolikheten
for att en identifierad potentiellt skadlig effekt verkligen skulle uppsta eller for utslapp av
GMM i miljon.

Utred ocksd om den miljo ddar GMM riskerar att hamna vid ett utslapp innehaller sarskilt
kansliga organismer som skulle kunna ta skada av GMM.

For storskaliga anvandningar behover du ocksa bedoéma om utslapp av en stor mangd GMM
i sig skulle kunna pdverka en kanslig miljo.

Ndagra satt att hantera GMM kan ¢ka sannolikheten for t.ex. aerosoler eller for att man ska
raka skada sig. Det &r viktigt att du ocksd identifierar sddana moment ndr du ska bedéma
vilka skyddsatgdarder som behovs.

4. Bedomning av vilka skyddsatgirder som behévs och som kommer att tillimpas
Nar du har identifierat vilka potentiellt skadliga effekter som kan forknippas med GMM, ska
du bedoma vilka skyddsatgéarder som behovs for att skydda manniskors hélsa och miljon.
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Se ocksad bilaga 2 A AFS 2011:2 och tabellerna i bilaga 2 B AFS 2011:2. Om du hittar
skyddsatgarder i tabellerna som finns i anldggningen men som inte behovs, ska de inte tas
med vid jamforelsen eftersom det bara &r de skyddsatgarder som behovs, som avgor
skyddsnivan.

Om du behover ha skyddsatgarder “beroende av resultatet av utredningeni3 § 7, ska
motsvarande nummer ocksa markeras i den forsta delen av blanketten.

Ta gédrna bort den tabell som inte &r tillamplig f6r din GMM-anvandning.

5-7. Jamforelse av de skyddsatgiarder som behovs med tabell i bilaga 2, klassificering
samt bekriftelse av att skyddsnivan ar tillracklig.

Jamfor de skyddsatgarder som du har kommit fram till behtvs med skyddsétgérderna i den
tabell i bilaga 2 B AFS 2011:2 som matchar L-verksamhetens inriktning.

Vilj den tabell/tabellkombination som innehaller de skyddsatgirder som behovs
Tabellernas skyddsatgarder dr grupperade efter olika slags arbete med GMM som é&r vanligt
forekommande och ska stimma med inriktningen pd L-verksamheten. Du kan bara vilja en
tabell. Om du t.ex. har bade laboratorieverksamhet och djurverksamhet med GMM, behover
du anmiéila tvd L-verksamheter och da anvianda tva blanketter.

Varje tabell d4r uppbyggd sa att skyddsatgarderna ér listade i den vdnstra kolumnen. De
skyddsétgarder som behovs eller inte behtvs samt de som kan komma att behovas eller inte
behovas i det enskilda fallet, har markerats i de fyra kolumnerna till hoger. Varje kolumn
motsvarar en skyddsniva, ddr skyddsniva 1 dr ldgsta skyddsnivan och skyddsniva 4 dr den
hogsta skyddsnivan.

Under vissa speciella omstdandigheter dr inte nagon tabell tillimplig. Da bor du kontakta
Arbetsmiljoverkets GMM-handldggare for mer information om hur du ska ga tillvidga.

Tillrdcklig skyddsniva och Klassificering
Jamfor den uppsattning skyddsatgdrder som du har bedomt behovs, med dem i den tabell i
bilaga 2 B AFS 2011:2 som motsvarar L-verksamheten.

Om skyddsniva 2 &r tillrdcklig for att halla GMM inneslutna och skydda méanniskors hilsa
och miljon, tillhér dina GMM-anvandningar en L-verksamhet.

Om det behovs skyddsatgarder fran en annan tabell eller fran en hogre skyddsniva for
nagon/nagra GMM-anvandningar, maste de hanteras for sig antingen i en egen L-
verksambhet eller pd en annan skyddsniva i en R-verksambhet.



