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Arbetsmiljoverkets forfattningssamling

Arbetsmiljoverkets foreskrifter om dndring i AFS 2018:9
o0 ae .. . o Utkom fran trycket
Arbetsmiljoverkets foreskrifter och allmdnna den 8 juni 2018

rad (AFS 2011:2) om innesluten anvindning
av genetiskt modifierade mikroorganismer;

beslutade den 29 maj 2018.

Arbetsmiljoverket foreskriver med stod av forordning (2000:271) om inne-
sluten anvindning av genetiskt modifierade organismer

dels att 2 § och 8 § ska ha foljande lydelse,

dels att det forsta stycket i bilaga 5 ska foljande lydelse.

Arbetsmiljoverket beslutar i fraga om de allménna raden till foreskrifterna
att de allménna rédden till 3 §, 8 § och 12 § ska ha foljande lydelse.

Definitioner

2 § De termer och de begrepp som anvands i dessa foreskrifter har sam-
ma betydelse som i 13 kap. 3-7 §§ miljobalken (1998:808) och 2 § i férordning
(2000:271) om innesluten anvandning av genetiskt modifierade organismer.

GMM Genetiskt modifierad mikroorganism enligt de-
finitionen i forordning (2000:271) om innesluten
anvindning av genetiskt modifierade organismer.

Cellkultur En tillvaxt in vitro av celler som hédrrér fran fler-
celliga organismer. Cellkultur likstélls i dessa fore-
skrifter med cellodling.

Givarorganism En organism varifran genetiskt material 6verfors
till en annan organism.
Mottagarorganism a) En organism som mottagit ett frimmande gene-

tiskt material.

b) Var och en av de organismer som gemensamt bi-

dragit till en GMM i de fall da det inte gar att avgo-

ra vilken organism som é&r givare eller mottagare.
Vektor Virus, plasmid eller annan typ av barare som kan

overfora frimmande genetiskt material till en mot-

tagarorganism.
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Skyddsnivi Den uppsittning av skyddsatgarder som &r anpas-
sade for GMM-anvandningar med likartade risker
pa en definierad niva enligt tabellerna i bilaga 2.

En GMM-anvindning En innesluten anvindning av GMM som, pa ett
inte obetydligt sitt, skiljer sig fran andra inne-
slutna anvandningar i fraga om vilka GMM som
anvands eller i fraga om metoderna for framstall-
ningen eller anvandningen av dem.

En GMM-verksamhet En F-, L- eller R-verksamhet enligt 2 § forordning
(2000:271) om innesluten anvandning av genetiskt
modifierade organismer i en anliggning, med en
verksamhetsinriktning och under ledning av en

verksambhetsledare.

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

Verksamhetsinriktning Den inriktning GMM-verksamheten har och som

definieras av vilka skyddsatgdrder som behovs
enligt bilaga 2 B d.v.s. storskalig verksamhet, labo-
ratorie-, djur- eller vaxtverksamhet eller, nédr ingen
tabell &r tillimplig, annan verksamhet.

Verksamhetsutdvare I dessa foreskrifter dr det den juridiska eller fysiska
person som bedriver en eller flera GMM-verksam-
heter.

Dekontaminering Behandling av material, kulturer och ytor for att

avdoda eller inaktivera GMM.

Utredning for bedémning av vilka skyddsatgarder som
ar nodvandiga

3 § Verksamhetsutovaren ska folja det tillvigagangssitt som anges i bilaga 1
vid den utredning for bedomning av skaderisker som ska forega innesluten
anviandning av GMM enligt 13 kap. 8 § miljobalken.

Resultatet av utredningen ska ligga till grund for bedomningen av vilka
skyddsétgidrder som dr nodvindiga och vilken skyddsniva som behovs.

Allménna rad: Enligt 13 kap. 8 § miljobalken (1998:808) ska innesluten
anvandning foregas av en utredning som kan ligga till grund for be-
domning av skaderisker. Skaderiskerna maste forebyggas och darfor
bedémer man i anslutning till utredningen ocksa vilka skyddsatgarder
som dr nodvandiga.
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Utredningen ska goras i enlighet med vetenskap och beprévad erfa-
renhet. Det kan innebéra att verksamhetsutévaren behover ta in exper-
tis i sin organisation om sadan saknas. I en stérre organisation kan det
vara lampligt att bilda en biosdkerhetskommitté med samlad allsidig
kompetens som kan ge rad vid utredning och bedémning.

Nér man gor utredningen enligt bilaga 1 kan man som stéd anvéanda
olika klassificeringssystem. Definitioner for riskklasserna 2-4 finns i Ar-
betsmiljoverkets foreskrifter om smittrisker. Man kan ocksa ta hjalp av
klassificeringssystem for vixt- eller djurpatogener. Sadana system kan
ge en indikation om vilken skyddsniva som behovs f6r anvandning av
motsvarande GMM.

Skyltning och méarkning

8 § Vid innesluten anvandning av GMM pa skyddsniva 2 eller hogre enligt
58§ och bilaga 2, ska varningsskyltar finnas vid ingangar till lokaler eller arbets-
omraden. Materiel, inklusive behéllare och annan utrustning som innehaller
GMM, ska ocksa markas.

Skyltar och mérkning ska ha symbolen for biologisk fara enligt Arbetsmiljs-
verkets foreskrifter om skyltar och signaler med uppgift om skyddsnivd. Nar
det ar fragan om smittdmnen ska det ocksa finnas den information som krévs
enligt Arbetsmiljoverkets foreskrifter om smittrisker. Uppgifter som dr allmant
kanda pa den plats ddr materiel, behéllare och annan utrustning anvands kan
uteslutas om det kan ske utan risk for hélsa och miljo.

Allminna rad': Om det behovs skyltar vid alla ingdngar och arbetsom-
rdden beror pa hur det ser ut pa platsen, vilka GMM som anvands, vad
man gor och vilka skyddsatgarder man tillampar. Det viktiga dr att det
inte rdder ndgra tveksamheter om skyddsnivan for dem som vistas i
lokalerna.

Skylten for biologisk fara anvands &ven om det inte finns nadgon risk
for att arbetstagare ska bli smittade, t.ex. ndr man arbetar med djur- el-
ler vaxtpatogener pa skyddsniva 2 eller hogre.

Beredskapsplan och rapportering

12 § For GMM-verksamheter dér ett oavsiktligt utslapp kan medfora all-
varlig omedelbar eller f6rdrojd fara for miljon eller f6r manniskor utanfor an-
laggningen, ska en beredskapsplan uppréttas enligt 31 § férordning (2000:271)
om innesluten anviandning av genetiskt modifierade organismer.

]Andringen innebér att tredje stycket tas bort.
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De myndigheter och andra som kan bertras av en olycka ska underrattas
om innehallet i planen.

Allmdnna rid: Vad som &r en olycka i detta sammanhang definieras i
2 § forordning (2000:271) om innesluten anviandning av genetiskt mo-
difierade organismer. Vilka myndigheter som ska underrittas beror pa
var verksamheten finns och vilka risker det 4r frdga om. Den lokala
raddningstjansten berdrs men dven andra myndigheter kan behova un-
derrittas. Beroende pd anlidggningens lige kan nirliggande foretag och
allménheten i omradet behova underrittas.

Om GMM ir ett smittimne och verksamheten &r av sadan art att en
beredskapsplan darfor behovs dven enligt Arbetsmiljoverkets foreskrif-
ter om smittrisker dr det limpligt att planerna sammanfors och over-
ensstammer.

Denna forfattning trader i kraft den 19 november 2018.

ERNA ZELMIN-EKENHEM

Jens Ahman Anna Varg
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Bilaga 5
Uppgifter vid ansokan om tillstand for en R-verksamhet och
for nya GMM-anvandningar?

Nedanstaende uppgifter ska lamnas vid en ansokan om tillstand for en R-verk-
samhet respektive nya GMM-anvéandningar enligt 15 och 26 §§ i forordning
(2000:271) om innesluten anvandning av genetiskt modifierade organismer.

2Andringen innebdr att sista meningen tas bort.
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