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BILAGATA

OBLIGATORISKA UPPGIFTER I ANMALNINGAR OM FORSKNINGS- OCH
UTVECKLINGSFORSOK MED ANDRA GENETISKT MODIFIERADE
ORGANISMER AN HOGRE VAXTER

(tilthor inte gruppen Gymnospermae (nakenfroiga) eller Angiospermae (gomfroiga))

I en anmilan om forsknings- och utvecklingsforsok krivs endast de uppgifter som ar
nddvandiga i varje enskilt fall. Alla de uppgifter som ndmns 1 bilaga I A krévs inte, om
de inte &r nédvindiga for beddmningen av projektets konsekvenser.

Hur detaljerade uppgifter som skall 1dmnas kan variera enligt det avsedda forsknings-
och utvecklingsforsokets beskaffenhet och omfattning.

I. ALLMANNA UPPGIFTER

a) verksamhetsidkarens namn och adress (foretag eller anldggning),

b) ansvarig ledare for forsknings- och utvecklingsforsoket samt den personal som utfor
forsknings- och utvecklingsforsoket och dess kvalifikationer,

¢) namnet pa forsknings- och utvecklingsforsoket.

II. UPPGIFTER OM DE GENETISKT MODIFIERADE ORGANISMERNA

A. Egenskaper hos a) givarorganism(er) och b) mottagarorganism(er) eller c) (vid
behov) moderorganism(er)

1. vetenskapligt namn,
2. taxonomi,
3. 6vriga namn (vedertaget namn, stamnamn 0sv.),
4. fenotypiska och genetiska markoérer,
5. grad av sliktskap mellan givar- och mottagarorganismer eller melian moderorganis-
mer,
6. beskrivning av identifierings- och detekteringsmetoder,
7. identifierings- och detekteringsmetodernas kinslighet och tillforlitlighet (i kvantitativa
termer) samt specificitet,
8. beskrivning av organismens geografiska utbredning och naturliga livsmiljo samt
uppgifter om naturliga predatorer och bytesorganismer, parasiter och konkurrenter,
symbionter och vardorganismer,
9. potentialen for genetisk dverforing och genetiskt utbyte med andra organismer,
10. verifiering av organismemas genetiska stabilitet och faktorer som péverkar denna,
11. patologiska, ekologiska och fysiologiska egenskaper:
a) faroklassificering enligt Europeiska gemenskapernas géllande regler for
skyddet av ménniskors hilsa och/eller miljon,
b) generationstid i naturliga ekosystem, sexuell och asexuell reproduktions-
cykel,
c) uppgifter om overlevnadsférmaga, inklusive anpassning till arstidsvéxlin-
gar samt formaga att bilda Sverlevnadsstrukturer sdsom sporer eller sklero-
tier,
d) sjukdomsframkallande formaga: infektionsformdga, toxicitet, virulens och
allergiframkallande egenskaper, birare (vektor) av patogener, méjliga andra
birare (vektorer) samt spektrum av virdorganismer inklusive icke-malor-
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ganismer, mojlig aktivering av latenta virus (provirus) samt formaga att ko-
lonisera andra organismer,
e) antibiotikaresistens och mojlig anvindning av dessa antibiotika for profy-
lax och behandling av ménniskor och husdjur,
f) medverkan i miljéprocesser: primérproduktion, niringsomséttning, ned-
brytning av organiskt material, respiration osv.
12. egenskaper hos naturliga vektorer:
a) sekvens,
b) mobiliseringsfrekvens,
¢) specificitet,
d) nirvaro av gener som Overfor resistens,
13. historisk avseende tidigare genetiska modifieringar.

B. Vektorns egenskaper

1. vektorns beskaffenhet och ursprung,

2. sekvens av transposoner, vektorer och andra icke-kodade genetiska segment som an-
vinds for konstruktionen av genetiskt modifierade organismer och for att uppna att
vektomn och den infogade sekvensen fungerar i denna,

3. den inforda vektorns mobiliseringsfrekvens och/eller forméga att dverfora genetiskt
material samt metoder for att faststilla detta,

4. uppgifter om i vilken omfattning vektorn innehdller andra DNA-sekvenser dn dem

som kriivs for den avsedda funktionen.
C. Den modifierade organismens egenskaper

1. uppgifter om den genetiska modifieringen:
a) anvinda modifieringsmetoder,
b) metoder som anviinds for att konstruera och infora det aktuella materialet
i mottagarorganismen eller for att ta bort en sekvens,
c) beskrivning av den inforda sekvensens och/eller vektorns uppbyggnad,
d) det inforda genmaterialets renhet med avseende pa okinda sekvenser
samt uppgifter om i vilken omfattning den inforda sekvensen innehaller
andra DNA-sekvenser in dem som krivs for den avsedda funktionen,
¢) sekvens, funktionell identitet och lokalisering av dndrade/
inforda/borttagna nukleinsyrasegment samt sarskilt eventuellt forekommande
kind skadlig sekvens.

2. uppgifter om slutligt genetiskt modifierade organismer:
a) beskrivning av genetiska och fenotypiska egenskaper, sirskilt sidana nya
egenskaper som kan komma till uttryck eller inte lingre uttrycks,
b) struktur och mingd avseende den nukleinsyra fran vektor och/eller
givarorganism som finns kvar i den modifierade organismens slutliga konst-
ruktion,
¢) organismens genetiska stabilitet,
d) halt och niva vad giller uttrycket av det nya genetiska materialet samt
mitmetoden och dess kanslighet,
e) de uttryckta proteinernas aktivitet,
f) beskrivning av identifierings- och detekteringsmetoder samt metoder for
att identifiera och detektera inford sekvens och vektor,
g) detekterings- och identifieringsmetodernas kanslighet, tillforlitlighet (i
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kvantitativa termer) och specificitet,
h) historik 6ver tidigare forsknings- och utvecklingsforsok eller verksamhet
med den aktuella genetiskt modifierade organismen samt
i) hilsoaspekter:
i) toxiska eller allergiframkallande effekter av icke livskraftiga
genetiskt modifierade organismer och/eller deras metaboliska
produkter,
ii) egenskaper som paverkar produktsikerheten,
iii) jamforelse mellan den modifierade organismen och givar-
eller mottagarorganismen eller (vid behov) moderorganismen i
friga om sjukdomsframkaliande forméga,
iv) koloniseringsfSrmaga, dvs. forméga att sprida sig till andra
organismer,
v) om organismen &r sjukdomsframkallande hos friska ménnis-
kor (med ett fungerande immunfdrsvar):
- de sjukdomar som uppkommer och patogen mekanism
inklusive invasiv formiga och virulens,
- grad av smittsamhet,
- infekterande dos,
- spektrum av virdorganismer samt méjliga forindringar,
- dverlevnadsformaga utanfér ménniskokroppen,
- forekomst av vektorer eller spridningssitt,
- biologisk stabilitet,
- monster for antibiotikaresistens,
- allergiframkallande egenskaper,
- tillgang till limpliga behandlingsmetoder.

IIL. UPPGIFTER OM FORSOKSFORHALLANDENA OCH DEN MOTTAGANDE
MILION

A. Uppgifter om forsknings- och utvecklingsforsoket

1. beskrivning av det planerade forsknings- och utvecklingsforsoket och dess &ndamil in-
klusive forvintade produkter,

2. planerad tidpunkt for forsknings- och utvecklingsforstket och en tidtabell for forsdket
inklusive frekvenser och deras varaktighet,

3. forberedelser avseende platsen for forsknings- och utvecklingsforséket,

4. platsens storlek,

5. forsoksmetoder,

6. den mangd genetiskt modifierade organismer som skall anvindas i forsknings- och
utvecklingsforsoket,

7. storningar p4 platsen (odlingsslag och odlingsmetod, gruvbrytning, konstbevattning
eller annan verksambhet),

8. arbetarskyddsatgirder som skall vidtas under forsdket,

9. behandling av platsen efter forsdket,

10. planerade metoder for eliminering eller inaktivering av genetiskt modifierade or-
ganismer vid forsokets slut,

11. uppgifter om och resultat av tidigare forsknings- och utvecklingsforsok med samma
genetiskt modifierade organismer, framfor allt forsok som genomforts i annan skala och i

andra ekosystem.
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B. Uppgifter om miljon (bdde pa forsoksplatsen och i dess omgivningar)

1. platsens/platsernas geografiska lokalisering och geografiska koordinater (om anmélan
giller utslippande av produkter pd marknaden anges de omriden dér produkten &r tinkt
att anvéndas),

2. fysiskt eller biologiskt avstnd till minniskor och andra livsformer av betydelse,

3. avstdnd till biotoper eller skyddade omriden av betydelse,

4. lokalbefolkningens storlek,

5. naringar som &r baserade pi omradets naturresurser och som bedrivs av lokalbefolk-
ningen,

6. avstand till nirmaste omrdden som ir skyddade for dricksvattenuttag och/eller av
miljoskal,

7. klimatforhallanden inom den eller de regioner som kan komma att paverkas av forsk-
nings- och utvecklingsforsdket,

8. geografiska, geologiska och pedologiska egenskaper,

9. beskrivning av flora och fauna, inklusive grodor, boskap och migrerande arter,

10. beskrivning av malekosystem och andra ekosystem som kan komma att paverkas av
forsknings- och utvecklingsforsoket,

11. en jimforelse mellan mottagarorganismens naturliga livsmiljé och tinkta forsoks-
plats(er),

12. kiind planerad utveckling eller fordndring av markanvéndningen i regionen som
skulle kunna paverka forsokets miljoeffekter.

IV. UPPGIFTER OM INTERAKTIONER MELLAN GENETISKT MODIFIERADE
ORGANISMER OCH MILION

A. Egenskaper som piverkar den modifierade organismens éverlevnad, forokning
och utbredning

1. biologiska egenskaper som péverkar 6verlevnad, forokning och spridning,

2. kinda eller forutsedda miljéforhallanden som kan paverka dverlevnad, forékning och
utbredning (vind, vatten, mark, temperatur, pH osv.),

3. kanslighet for andra faktorer som paverkar dverlevnad, forokning och utbredning.

B. Interaktion med miljon

1. forutsedd livsmiljé for den genetiskt modifierade organismen,
2. unders6kningar avseende upptridande och egenskaper hos de genetiskt modifierade or-
ganismerna samt avseende ekologiska effekter, vilka har utforts i simulerade miljoer
s&som mikrokosmer, vixtkammare eller vixthus,
3. genoverforingsformaga:
a) overforing av genetiskt material frin de genetiskt modifierade organis-
mema till organismer i paverkade ekosystem,
b) overforing av genetiskt material frin naturligt forekommande organismer
till de genetiskt modifierade organismema,
4. sannolikheten for att en selektion leder till att ovintade och/eller odnskade egenskaper
uttrycks i den modifierade organismen,
5. Atgiarder som vidtas for att sikerstilla och verifiera genetisk stabilitet. Beskrivning av
genetiska egenskaper som kan hindra eller begrinsa spridning av genetiskt material.
Metoder for att verifiera genetisk stabilitet,
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6. biologiska spridningsvigar samt kiind eller méjlig interaktion med det som sprids, in-
klusive inandning, fortiring, ytkontakt, intringning osv,

7. beskrivning av ekosystem till vilka spridning av de genetiskt modifierade organismer-
na skulle kunna ske.

C. Potentiell miljopdverkan

1. potential for en extraordinér populationsdkning i miljén,

2. konkurrensfordelar for de genetiskt modifierade organismerna i forhallande till icke-
modifierade mottagar- eller moderorganismer,

3. identifiering och beskrivning av malorganismerna,

4. forvantad mekanism och resultat av interaktioner mellan de genetiskt modifierade
organismer som anvinds i forsdket och malorganismen,

5. identifiering och beskrivning av sidana organismer som oavsiktligt kan piverkas av
forséket,

6. sannolikheten for forskjutningar i biologiska interaktioner eller i spektrum av virdor-
ganismer,

7. kiinda eller forutsedda effekter pa icke-malorganismer i miljon samt pa verkan pi
populationsnivan for konkurrentorganismer sisom bytesorganismer, vardorganismer,
symbionter, predatorer, parasiter och patogener,

8. kiind eller forutsedd medverkan i biogeokemiska processer,

9. andra potentiellt betydelsefulla interaktioner med miljén.

V. UPPGIFTER OM (")VERVAKNING,E KONTROLL OCH AVFALLSBEHANDLING
SAMT OM PLANEN MED TANKE PA TILLBUD OCH FOR FOREBYGGANDE AV
OLYCKOR

A. Overvakningsmetoder

1. metoder for att spara de genetiskt modifierade organismema och for att vervaka
deras effekter,

2. overvakningsmetodernas specificitet (for att identifiera de genetiskt modifierade or-
ganismerna och for att skilja dem frén givar-, mottagar- eller, vid behov, moderorganis-
mema), kénslighet och tillforlitlighet,

3. metoder for att uppticka dverforing av det tillforda genetiska materialet till andra or-
ganismer,

4. overvakningens varaktighet och frekvens.

B. Kontroll av forsoket

1. metoder och forfaranden for att undvika och/eller begrinsa spridning av de genetiskt
modifierade organismerna utanfor forsoksplatsen eller det avsedda anvindningsomridet,
2. metoder och forfaranden for att skydda forsdksplatsen mot tilltride av obehériga,
3. metoder och forfaranden for att hindra att andra organismer triinger in pa platsen.

C. Avfallshantering

1. typ av avfall som uppstér,

2. forutsedd avfallsmiangd,

3. eventuella risker,

4. beskrivning av planerad avfallsbehandling.
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D. Planer med tanke pi tillbud och for forebyggande av olyckor

1. metoder och forfaranden for att kontrollera de genetiskt modifierade organismerna vid
ovéintad spridning,

2. metoder for dekontaminering av piverkade omrdden, t.ex. utrotning av de genetiskt
modifierade organismema,

3. metoder for omhiindertagande eller sanering av véxter, djur osv. som exponerats i
samband med eller efter forsknings- och utvecklingsforsoket eller utsldppandet pA mark-
naden,

4. metoder for isolering av det omride som péverkats i samband med eller efter forsk-
nings- och utvecklingsforsoket eller utslippandet p4 marknaden,

5. planer for att skydda ménniskors hilsa och miljon om skadliga effekter upptréder.

V1. SAMMANFATTNING AV BEDOMNINGEN AV DE EVENTUELLA KONSEK-
VENSER FOR MANNISKORS HALSA ELLER FOR MILJON SOM DEN PLANERA-
DE ANVANDNINGEN AV GENETISKT MODIFIERADE ORGANISMER HAR



