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KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUTNING
af 24. juli 2002

om fastsettelse af vejledende noter til supplering af bilag II til Europa-Parlamentets og Ridets
direktiv 2001/18/EF om udsetning i miljoet af genetisk modificerede organismer og om ophaevelse
af Ridets direktiv 90/220/EQF

(meddelt under nummer K(2002) 2715)

(E@S-relevant tekst)

(2002/623EF)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsztning i miljeet af gene-
tisk modificerede organismer og om ophavelse af Rédets
direktiv 90/220/EQF ('), swrlig forste afsnit i bilag II til direk-
tivet, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Ifelge direktiv 2001/18/EF skal medlemsstaterne og i
givet fald Kommissionen sikre, at der i hvert enkelt
tilfelde, i overensstemmelse med bilag 1I til direktivet,
foretages en ngje vurdering af potentielle negative virk-
ninger pd menneskers sundhed eller miljoet, som direkte
eller indirekte kan veare fordrsaget af overforsel af gener
fra genetisk modificerede organismer (herefter benzvnt
»GMOer) til andre organismer.

) Ifolge direktivets artikel 6, stk. 2, litra b), og artikel 13,
stk. 2, litra b), i direktiv 2001/18/EF skal anmeldelser
med henblik pd udsetning eller markedsfering af
GMO’er omfatte en miljerisikovurdering og konklusio-
nerne vedrgrende de potentielle miljevirkninger af
udsatning eller markedsfering af de pageldende GMO’er
i overensstemmelse med bilag II til direktivet.

(3)  Bilag II til direktiv 2001/18/EF ber suppleres med vejle-
dende noter, som giver en udferlig vejledning om mdl,

(') EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1.

faktorer, generelle principper og metoder vedrerende
den miljerisikovurdering, der er omhandlet i det navnte

bilag.

(4)  De i denne beslutning fastsatte foranstaltninger er i over-
ensstemmelse med udtalelsen fra det udvalg, der er
nedsat i medfor af artikel 30, stk. 1, i direktiv 2001/18/
EF —

VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Artikel 1

De vejledende noter, som er indeholdt i bilaget til denne beslut-
ning, skal anvendes som supplement til bilag II til direktiv
2001/18|EF.

Artikel 2

Denne beslutning er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 24. juli 2002.

Pd Kommissionens vegne
Margot WALLSTROM

Medlem af Kommissionen
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BILAG

VEJLEDENDE NOTER OM MAL, FAKTORER, GENERELLE PRINCIPPER OG METODER VEDR@RENDE DEN
MILJORISIKOVURDERING, SOM ER OMHANDLET I BILAG II TIL DIREKTIV 2001/18/EF

1. INDLEDNING

Miljerisikovurdering er i artikel 2, stk. 8, i direktiv 2001/18/EF defineret som vurdering »af de risici for menneskers
sundhed og miljoet, direkte sdvel som indirekte, umiddelbare eller forsinkede, som udsatning eller markedsforing af
GMO'er kan indebare«. Som en af de generelle forpligtelser i direktivet hedder det i artikel 4, stk. 3, at medlemsstaterne
og i givet fald Kommissionen skal sikre, at potentielle negative virkninger pd menneskers sundhed eller miljoet, som kan
forarsages direkte eller indirekte, i hvert enkelt tilfeelde vurderes ngje under hensyntagen til miljopavirkningen alt efter
egenskaberne ved den organisme, der udszttes, samt recipientmiljget. Miljerisikovurderinger udferes i overensstemmelse
med direktivets bilag I og er ogsd omhandlet i direktivets del B og C. Bilag Il indeholder en generel beskrivelse af de mal,
der skal nds, de faktorer, der skal tages i betragtning, og de generelle principper og metoder, der skal folges for at
gennemfore en miljerisikovurdering, under hensyntagen til virkningerne pd menneskers sundhed og miljoet alt efter
egenskaberne ved den organisme, der udsettes, samt recipientmiljget.

Anmelderne skal indgive en anmeldelse indeholdende en miljorisikovurdering med henblik pd udsatning efter artikel
6, stk. 2, eller en miljorisikovurdering med henblik pd markedsfering efter artikel 13, stk. 2.

Denne vejledning supplerer bilag 1I til direktiv 2001/18/EF og beskriver miljorisikovurderingens maél, principper og
metoder. Formélet hermed er at bistd anmelderne og de kompetente myndigheder, at gore det nemmere at udfere en
omfattende og hensigtsmessig miljorisikovurdering efter direktiv. 2001/18/EF og gere miljgrisikovurderingsprocessen
gennemskuelig for offentligheden.

De seks trin i miljerisikovurderingen er opstillet i punkt 4.2.

2. MAL

Ifolge bilag II i direktiv 2001/18/EF er formdlet med en miljorisikovurdering ved en konkret vurdering fra sag til sag at pdvise og
vurdere de potentielle uenskede virkninger af GMO'en, enten direkte, indirekte, umiddelbare eller forsinkede, pd menneskers sundhed og
miljoet, som udscetning i miljoet eller markedsforing af GMO'er kan indebeere. Miljorisikovurderingen ber foretages med henblik pd at
pavise, om der er behov for risikohdndtering, og, hvis dette er tilfeldet, hvilke metoder det er mest hensigtsmessigt at anvende ().

Miljerisikovurderingen omfatter derfor udsetning (del B) og markedsforing (del C) som anfert i direktiv 2001/18/EF.
Markedsfering indebearer meget ofte, men ikke nedvendigvis, udsetning i miljeet, men der er i alle tilfelde tale om
tilsigtet indforelse pd markedet (f.eks. landbrugsprodukter, der indeholder eller bestdr af GMO'er, udelukkende til
anvendelse som fodevarer og foder eller til forarbejdning). Ogsa i disse tilfelde skal anmeldelsen omfatte en miljorisiko-
vurdering. Miljerisiko-vurderinger for udsatning kan generelt adskille sig fra miljorisikovurderinger for markedsforing,
f.eks. som folge af forskelle i de foreliggende data, tidsrammerne og det pigeldende omrddes omfang.

Herudover dakker disse vejledende noter alle GMO'er, herunder mikroorganismer, planter og dyr. Hidtil har de fleste af de
udsatte eller markedsforte GMO'er veret hejerestiende planter, men det kan endre sig i fremtiden.

Miljerisikovurderingen vil tjene som grundlag for at kortlaegge behovet for risikohdndtering og i bekreeftende fald, hvilke
egnede metoder der skal anvendes, samt for madlrettet overvagning (jf. kapitel 3).

Den generelle sag til sag-vurdering omfatter de pdgaldende GMO'er (vurdering af hver enkelt GMO) og det eller de
miljger, som GMO'en skal udsettes i (f.eks. vurdering af hver enkelt lokalitet eller region, hvis dette er relevant).

Som felge af den videre udvikling inden for genetisk modifikation kan det blive nedvendigt at tilpasse bilag II og disse
vejledende noter til den tekniske udvikling. En yderligere differentiering af oplysningskravene for de forskellige typer
GMO'er, f.eks. encellede organismer, fisk eller insekter, eller serlig brug af GMO'er, som f.eks. udvikling af vacciner, kan
vare mulig, ndr der er opndet tilstreekkelig erfaring med anmeldelse af udsatning af specifikke GMO'er i Fallesskabet
(bilag 1II, punkt 4, og kapitel 6).

Risikovurdering af anvendelsen af antibiotikaresistensmarkergener er et helt specielt problem, og yderligere vejledning pé
dette omrade kan vare nedvendig.

(") Teksten i kursiv er taget direkte fra bilag II til direktiv 2001/18/EF.
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[ bilag II til direktiv 2001/18/EF beskrives forskellige »virkningskategorier« for GMO'er for s& vidt angdr menneskers
sundhed og miljeet. For at sikre en falles fortolkning kan de definitioner, der er opstillet i direktivet, illustreres pd
folgende made:

— »Direkte virkninger« sigter til primere virkninger pd menneskers sundhed eller miljoet, som er et resultat af GMO'en selv, og som
ikke kan tilskrives en drsagskeede af begivenheder (f.cks. den direkte virkning af Bt-toksin pd mélorganismer eller en
GM-mikroorganismes patogene virkning pa menneskers sundhed).

— »Indirekte virkninger« sigter til virkninger pd menneskers sundhed eller miljoet, som kan tilskrives en drsagskeede af begivenheder
gennem mekanismer sdsom vekselvirkninger med andre organismer, overforsel af genetisk materiale eller eendringer i brug eller
hdndtering. Indirekte virkninger vil sandsynligvis ferst blive observeret senere (f.eks. hvis en nedgang i mal-insektpopulationen
pavirker populationen af andre insekter, eller hvis udvikling af multipel resistens eller systemiske virkninger vil krave
vurdering af vekselvirkninger pd leengere sigt; dog kunne nogle indirekte virkninger som f.eks. et fald i pesticidfor-
bruget forekomme umiddelbart).

— »Umiddelbare virkninger« sigter til virkninger pd menneskers sundhed eller miljoet, som observeres i lobet af den periode, hvor
udscetningen af GMO'en sker. Umiddelbare virkninger kan veere direkte eller indirekte (f.eks. dedelige virkninger for insekter,
der ader transgene planter, som besidder insektresistente traek, eller udvikling af allergenicitet hos mennesker som
folge af eksponering for en specifik GMO).

— »Forsinkede virkninger« sigter til virkninger pd menneskers sundhed eller miljoet, der ikke observeres i lobet af den periode, hvor
udscetningen af GMO'en sker, men som viser sig som en direkte eller indirekte virkning enten pa et senere tidspunkt, eller efter at
udscetningen er ophort (f.eks. en GMO's etablering eller invasion flere generationer efter udsatningen, hvilket er meget
vigtigt, hvis GMO'en lever laenge, som f.eks. genmodificerede traarter eller krydsninger af nzre slagtninge af transgene
afgreder, der bliver invasive i naturlige ekosystemer).

Det kan navnlig vaere vanskeligt at identificere de forsinkede virkninger, iser hvis de kun optrader pd lang sigt. Passende
foranstaltninger, som f.cks. overvdgning (se nedenfor), kan bidrage til at detektere disse virkninger.

3. GENERELLE PRINCIPPER

I overensstemmelse med forsigtighedsprincippet ber miljerisikovurderingen bygge péd felgende generelle principper:

— Paviste egenskaber ved GMO'en og dens brug, som vil kunne fordrsage uonskede virkninger, sammenlignes med egenskaberne ved
den ikke-modificerede organisme, som GMO'en stammer fra, og dens brug i tilsvarende situationer.

Udgangstilstanden for recipientmiljeet, herunder dets organismer, disses samspil og deres kendte variationer, ber
kortleegges, inden GMO'ens eventuelle (skadelige) egenskaber kan pavises. Udgangstilstanden tjener som et reference-
punkt, som fremtidige aendringer kan sammenlignes med. 1 tilfelde af afgroder, som formerer sig vegetativt, skal den
sammenlignende analyse omfatte den foraldreplanteart, der er anvendt til at generere de transgene plantesorter. I
tilfelde af afgreder, der formerer sig med kennet formering, skal egnede isogene plantesorter inddrages i sammenlig-
ningen. Udvikles der afgreder med tilbagekrydsning, er det vigtigt, at der i disse tilfelde udferes en omfattende
akvivalenstest med de mest hensigtsmaessige kontrolforanstaltninger, og at vurderingen ikke blot foretages pa
grundlag af sammenligning med det oprindelige forzldremateriale.

Er de eksisterende data ikke tilstraekkelige, ma der defineres en udgangstilstand for andre referencepunkter, si der kan
foretages en sammenligning. Udgangstilstanden vil i vid udstrakning athenge af recipientmiljoet, herunder biotiske og
abiotiske faktorer (f.eks. bevarede naturlige habitater, landbrugsland eller forurenede arealer), eller af en kombination
af forskellige miljoer.

— Miljorisikovurderingen bor foretages pd en videnskabeligt forsvarlig og gennemsigtig mdde pa grundlag af tilgeengelige videnskabe-
lige og tekniske data.

Vurderingen af potentielt skadelige virkninger ber bygge pd videnskabelige og tekniske data og pé en falles
metodologi til identifikation, indsamling og fortolkning af de relevante data. Data, mélinger og tester skal beskrives
klart. Endvidere vil anvendelse af videnskabeligt funderet modelberegning kunne tilvejebringe manglende data, som
kunne vare til nytte ved miljerisikovurderingen.

I miljerisikovurderingen skal der tages hensyn til forskellige usikkerhedsfaktorer. Videnskabelig usikkerhed skyldes
sedvanligvis fem egenskaber ved den videnskabelige metode: den valgte variabel, malingerne, de udtagne prover, de
anvendte modeller og arsagssammenhange. Videnskabelig usikkerhed kan ogséd skyldes uenighed om de foreliggende
data eller mangel pd relevante data. Usikkerhed kan hange sammen med kvalitative eller kvantitative faktorer i
analysen. Omfanget af viden eller data om udgangstilstanden afspejles af usikkerhedsgraden, som anmelderen skal
oplyse (vurdering af usikkerhed, herunder mangel pd data, videnhuller, standardafvigelse, kompleksitet osv.), i forhold
til usikkerheden i gangs videnskabelig praksis.
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Miljerisikovurderingen vil ikke i alle tilfelde give endegyldige svar pé alle relevante spergsmal pa grund af manglende
data. Navnlig for potentielle langtidsvirkninger kan de forhdndenvarende data vere meget begraensede. I disse
specifikke tilfaelde er det vigtigt at overveje passende risikohdndtering (sikkerhedsforanstaltninger) i overensstemmelse
med forsigtighedsprincippet for at forebygge negative virkninger for menneskers sundhed og milje.

Som et overordnet princip ber miljerisikovurderingen inddrage relevante forskningsresultater vedrerende potentielle
risici forbundet med udsatning eller markedsforing af GMO'er sammen med eventuelle, ngje dokumenterede,
sammenlignelige erfaringer.

Det kan vaere nyttigt at anvende en trinvis fremgangsmaéde (dvs. alle trin fra forseg med indesluttet anvendelse over
udsatning frem til markedsfering). Data fra hvert trin ber indsamles sé tidligt i proceduren som muligt. Simulerede
miljevilkr i et indesluttet system kunne give relevante resultater med hensyn til udsatning (f.eks. kan mikroorganis-
mers adferd simuleres i mikrokosmer, eller planters adferd kan til en vis grad simuleres i drivhuse).

Nar det drejer sig om GMO'er, der skal markedsferes, ber der indhentes relevante og tilgeengelige data fra udsaetninger
i de miljetyper, hvor den pagaldende GMO vil blive markedsfort.

Miljorisikovurderingen foretages ved en konkret vurdering fra sag til sag, hvilket indeberer, at de kreevede oplysninger kan variere
alt efter arten af de berorte GMO'er, den pdtenkte brug og det potentielle recipientmilje, idet der bl.a. tages hensyn til GMO'er,
der allerede er i miljoet.

Miljerisikovurderingen ber baseres pd sag til sag-princippet som folge af de forskellige organismers individuelle
egenskaber (fra GMO til GMO) og forskelle i miljget (fra sted til sted og fra region til region).

Der kan forekomme store variationer i miljovirkninger af genetisk modificerede mikroorganismer (pd grund af at de er
sma, og deres samspil er ukendt), planter (f.cks. hojerestdende plantearter, som anvendes til levnedsmidler og foder,
eller traeer pd grund af deres potentielt lange levetid) og dyr (f.eks. insekter, fordi de er smd og i hej grad evner at
overvinde hindringer, eller fisk i saltvandsomrdder pd grund af deres store udbredelsespotentiale).

Endvidere kan der ogsd vere et bredt spektrum af miljoegenskaber (lokalitets- eller regionsspecifikke), der skal tages i
betragtning. Som stette for en sag til sag-vurdering kan det veare nyttigt at klassificere regionale data efter habitatom-
rader, hvor aspekter af recipientmiljoet af relevans for GMO'er afspejles (f.eks. botaniske data over forekomsten af
vilde slagtninge af GMO-planter i forskellige landbrugshabitater eller naturlige habitater i Europa).

Anmelderen skal ogsd tage hensyn til GMO'ens potentielle skadelige samspil med andre relevante GMO'er, som
tidligere er blevet udsat eller markedsfert, og herunder gentagne udsatninger af den samme GMO som f.eks. brug af
plantebeskyttelsesmidler. Gentagne udsatninger kan til forskel fra enkeltstiende udsatninger med tiden fore til, at en
betydelig permanent baggrundsforekomst af GMO'en medferer permanent etablering i miljoet.

Hvis der fremkommer nye oplysninger om GMO'en og dens virkninger pd menneskers sundhed eller miljoet, kan det
vare nedvendigt at gentage miljerisikovurderingen for

— at fastsld, om risikoen er @ndret

— at fastsld, om der er behov for at @ndre risikohdndteringen i overensstemmelse hermed.

Hvis der foreligger nye oplysninger, uanset om der er behov for at traffe gjeblikkelige foranstaltninger eller ¢j, skal der
foretages en ny miljerisikovurdering med henblik pé behovet for at @ndre godkendelsesbetingelserne for udsatningen
eller markedsforingen af GMO'en eller med henblik pa at tilpasse risikohdndteringsforanstaltningerne (se ogsa kapitel
6). De nye oplysninger kan stamme fra forskning, overvigningsplaner eller relevante erfaringer fra andre kilder.

Miljerisikovurdering og overvigning haenger tet sammen. Miljorisikovurderingen udger grundlaget for overvdgnings-
planerne, som fokuserer pd (negative) virkninger for menneskers sundhed og miljget. Overvigningskravene i forbin-
delse med udsatning af GMO'er (del B i overensstemmelse med de relevante dele af bilag III) og markedsfering af
GMO'er (del C i overensstemmelse med bilag VII) er forskellige. Del C-overvigning (herunder generel overvigning) kan
ogsd spille en vigtig rolle som kilde til oplysninger om de (potentielt negative) virkninger af GMO'er. Overvigningsre-
sultaterne kan bekrafte eller fore til en revurdering af miljerisikovurderingen.
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— Et generelt princip for miljerisikovurdering er endvidere, at der skal foretages en analyse af de »kumulative langsigtede virkninger« i
forbindelse med udsetningen og markedsforingen. »Kumulative langsigtede virkninger« henviser til tilladelsers akkumulerede
virkning pd den menneskelige sundhed og miljeet, herunder bl.a. flora og fauna, jordens frugtbarhed, jordens nedbrydning af
organisk materiale, fode- og foderkeeden, den biologiske mangfoldighed, dyrs sundhed og resistensproblemer i forhold til
antibiotika.

Ved vurderingen af de potentielle, kumulative langtidsvirkninger skal bl.a. folgende emner inddrages i miljerisikovur-
deringen:

— vekselvirkningerne mellem GMO'en og recipientmiljoet pa lang sigt
— egenskaber ved GMO'en, der fir betydning pd lang sigt

— gentagne udseetninger eller markedsforinger over lang tid

— GMO'er, der tidligere er udsat eller markedsfort.

Der kan vaere behov for yderligere oplysninger navnlig om langtidsvirkninger (f.eks. multipel herbicidresistens), og der
skal foreligge tilstreekkelig forskning — til dels inden for rammen af overvigningsplanerne — som kan tilvejebringe
data af betydning for vurderingen af kumulative langtidsvirkninger. Yderligere vejledning pa dette omrade kan veere
nedvendig.

4. METODOLOGI

4.1. Egenskaber ved GMO'er og udsztninger i miljoet

Der skal i miljorisikovurderingen tages hensyn til de relevante tekniske og videnskabelige enkeltheder vedrorende egenskaber ved:
— recipient- eller foreeldreorganismen (-erne)

— den eller de genetiske modifikation(er), det vare sig indscettelse eller deletion af genetisk materiale, og relevante oplysninger om
vektor og donor

— GMO'en
— den pdtenkte udsetning eller brug, herunder omfang
— det potentielle recipientmiljs, og

— vekselvirkningerne mellem disse.

Som stette for risikovurderingen kan anvendes oplysninger om udsetning af lignende organismer og organismer med lignende traek og
deres vekselvirkninger med lignende miljger.

Forud for udsetning af en GMO eller en kombination af GMO'er efter direktivets del B eller markedsfering efter del C skal
anmelderen forelaegge den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor udsetningen eller markedsferingen skal finde
sted for forste gang, en anmeldelse indeholdende de oplysninger, der er fastsat i direktivets bilag III A/B (oplysninger om
GMO'en, donor, recipient, vektor, udsatningsvilkdr og milje, vekselvirkninger mellem GMO'en og miljoet og overvigning
af GMO'en).

Sadanne anmeldelser skal indeholde et teknisk oplysningsdossier, herunder en udferlig miljerisikovurdering ifelge
direktivets artikel 6, stk. 2, og 13, stk. 2. Detaljeringsniveauet af de oplysninger, der er nedvendigt for at dokumentere et
givet sporgsmdl, athanger af sporgsmaélets betydning i miljerisikovurderingen. Anmeldere skal fremlaegge bibliografiske
referencer og anfore, hvilke metoder der er anvendt.

De oplysninger, der ifelge direktivets bilag IIl A[B skal gives om recipient, donor, vektor, genetisk modifikation og
GMO'en, athaenger ikke af, hvilket miljg GMO'en i forsegsejemed skal udsettes eller markedsfores i og af vilkdrene herfor.
Disse oplysninger tjener til at identificere eventuelle skadelige egenskaber (potentielle farer) ved GMO'en. Viden og
erfaring, der er indhentet i forbindelse med udsetninger af samme eller lignende GMO'er, kan give vigtige oplysninger om
de potentielle farer ved en given udswtning.

De oplysninger, der ifelge direktivets bilag III A/B skal gives om den pétenkte udsatning, recipientmiljoet og vekselvirk-
ningerne herimellem, vedrerer det specifikke recipientmilje for udsatningen og udsatningsbetingelserne, herunder dens
omfang. Med disse oplysninger konstateres omfanget af potentielt skadelige egenskaber ved GMO'en.
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4.2. Trin i analysen af miljerisikovurderingen

Nar der drages konklusioner vedrorende miljorisikovurderingen som omhandlet i artikel 4, 6, 7 og 13 i direktiv 2001/18/EF, bor
vaegten legges pd nedenncevnte grundleggende trin i miljerisikovurderingen.

Diagram 1: De seks trin i analysen af miljerisikovurderingen

Trin 1: Pavisning af egenskaber, der kan fordrsage
upnskede virkninger

Trin 2: Evaluering af de mulige konsekvenser af hver Trin 3: Evaluering af sandsynligheden for, at hver af de
enkelt uonsket virkning, sdfremt den indtreeder paviste mulige uonskede virkninger indtreeder

Trin 4: Evaluering af den risiko, som hver enkelt pévist
egenskab ved GMO'en eller GMO'erne
indebarer

Trin 5: Anvendelse af strategier for risikohdndtering ved
udscetning eller markedsforing af GMO'en
(-erne)

Trin 6: Bestemmelse af den samlede risiko ved GMO'en
eller GMO'erne

En »fare« (skadelige egenskaber) defineres som en organismes potentiale til at forvolde skade pa eller skadelige virkninger
for menneskers sundhed ogfeller miljoet.

En srisiko« er kombinationen af omfanget af en fares konsekvenser, hvis den indtreffer, og sandsynligheden for, at
konsekvenserne bliver en realitet.

4.2.1. Trin 1: Pdvisning af egenskaber, der kan fordrsage uonskede virkninger

Egenskaber ved GMO'er, der skyldes den genetiske modifikation, og som vil kunne fordrsage uonskede virkninger pd menneskers
sundhed eller miljoet, skal identificeres. En sammenligning af GMO'ernes egenskaber med den ikke-modificerede organismes egenskaber
under tilsvarende betingelser ved udseetning eller brug bidrager til at pdvise de enkelte potentielle uonskede virkninger af den genetiske
modifikation. Det er vigtigt ikke at se bort fra en potentiel usnsket virkning, selv om den anses for usandsynlig.

Potentielle uonskede virkninger af GMO'er vil variere fra sag til sag og kan omfatte:

— sygdom for mennesker, herunder allergene eller toksiske virkninger

— sygdom for dyr og planter, herunder toksiske og eventuelt allergene virkninger

— virkninger pd populationsdynamikken hos arterne i recipientmiljoet og den genetiske diversitet for hver af disse populationer

— cndret modtagelighed over for patogener, der fremmer spredning af smitsomme sygdomme og/eller skaber nye reservoirer eller
vektorer

— negativ indflydelse pd profylaktisk eller terapeutisk medicinsk, veterineer-medicinsk eller plantebeskyttelsesbehandling, f.eks. ved
overforsel af gener, der giver resistens mod antibiotika, som bruges i humanmedicin eller veterinermedicin

— biogeokemiske virkninger (biogeokemiske kredslob), navnlig pd kulstof- og kvelstofkredslobene gennem eendringer i jordens
nedbrydning af organisk materiale.

Der er givet cksempler pd potentielle negative virkninger i bilag Il A og III B til direktiv 2001/18/EF.

De fleste af de péviselige farer (skadelige egenskaber), som kan fordrsage uenskede virkninger, skyldes det eller de gen(er),
der er indsat i GMO'en, og ekspressionen af disses proteinprodukt(er). Yderligere ugnskede virkninger, f.eks. pleiotropiske
virkninger, kunne vare genereret som folge af den metode, der er anvendt til at skabe transgenerne, sdvel som det sted i
GMO'ens genom, hvor transgenerne er indsat. Nar der overfores mere end ét transgen til en recipientorganisme, eller ndr
der overfores et transgen til en GMO, skal der tages hensyn til de potentielle vekselvirkninger mellem de forskellige
transgener, herunder epigenetiske eller regulerende virkninger.
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Det er vigtigt, at farerne defineres sd nejagtigt som muligt, men alligevel vil det i mange tilfeelde veere nyttigt at gennemgé
dem efter de nedenstdende punkter og dernzst specificere den fare, der er pavist med henblik pd miljerisikovurderingen
(er der f.eks. pavist potentielle uenskede virkninger for menneskers sundhed, allergenicitet og toksigenicitet, ber disse
virkninger behandles hver for sig i miljerisikovurderingen).

Hvis GMO'en er behaftet med en fare, vil denne altid vere til stede og kan betragtes som en iboende egenskab. Farer kan
— med en given sandsynlighed (trin 3) — medfere (negative) konsekvenser, og disse kan igen vere af forskelligt omfang
(trin 2). Endelig skal de enkelte farer ved GMO'en gores op samlet.

Pé dette stadium i miljerisikovurderingen er det imidlertid kun nedvendigt at undersege de farer, der er introduceret som
resultat af genetisk modifikation, og som kunne fordrsage uonskede virkninger. Trin 1 udger det videnskabelige grundlag
for de folgende trin i miljerisikovurderingen. Selv pd dette trin er det afgerende, at man for hver potentiel fare
identificerer det specifikke niveau for videnskabelig usikkerhed, sd dette kan tages i betragtning i en senere fase.

Upnskede virkninger kan opstd direkte eller indirekte via mekanismer, der kan omfatte:
— spredning af GMO'en (-erne) i miljoet

Spredningsveje viser de potentielle veje for GMO'ens eller den potentielle fares spredning til eller i miljoet (f.eks.
toksicitet for mennesker: inhalering af toksiske mikroorganismer eller toksiske proteiner).

GMO'ens potentiale til at spredes i miljoet vil bla. athenge af:

— dens biologiske fitness (GMO'er, der er udformet med henblik pa bedre prastationsevne i det pigaldende miljo
gennem ekspression af egenskaber, der giver dem konkurrencefordele i det naturlige miljo, eller kvalitativ eller
kvantitativ &endring i bestanddelenes sammensztning, eller GMO'er med resistens over for naturligt selektionspres
eller abiotiske stressfaktorer, som f.eks. varme, kulde, salt, eller produktion af antimikrobielle stoffer i mikroorga-
nismer)

— vilkdrene for udsetningen eller markedsferingen (iseer udsetningsomrdde og udsatningens omfang i form af
antallet af udsatte GMO'er)

— sandsynligheden for udswtning eller markedsfering, eller for utilsigtet udswetning af GMO'er i miljoet (f.eks.
GMO'er, der er bestemt til forarbejdning)

— spredningsveje for levedygtigt materiale (f.eks. fra, sporer osv.) med vind, vand, dyr osv.
— sarlige miljomaessige betragtninger (lokalitets- eller regionsspecifikke): Til stotte for en lokalitets- eller regionsspe-
cifik vurdering kan det vare en fordel at klassificere data efter habitatomrader, som afspejler aspekter ved

recipientmiljoet af relevans for GMO'en (f.eks. botaniske data over forekomsten af krydsningskompatible vilde
slegtninge til GMO-planter i forskellige landbrugshabitater eller naturlige habitater i Europa).

Det er ogsd vigtigt at vurdere, i hvor lang tid en given GMO eller et givet antal GMO'er af en given art generelt
forventes at kunne overleve, og hvor let den/de kan spredes og etableres i forskellige habitater. Der skal tages hensyn
til formerings-, overlevelses- og hvileformer, herunder:

— for planter: overlevelsesevnen for pollen, fre og vegetative strukturer

— for mikroorganismer: sporernes overlevelsesevne, eller overlevelsesevne, men ikke dyrkbarhed.

Den samlede spredningsevne kan variere betydeligt (alt efter den pdgaldende art, den genetiske modifikation og
recipientmiljoet, f.eks. plantedyrkning i erkenen eller fiskeopdrat i havet)

— overforsel af det indsatte genetiske materiale til andre organismer eller den samme organisme, hvad enten den er genetisk
modificeret eller ¢

En fare vil kunne give sig udslag i uenskede virkninger gennem genoverfersel inden for den samme art eller til andre
arter (vertikal eller horisontal genoverforsel). Hurtigheden og omfanget af genoverfersel til andre arter (seedvanligvis
krydsningskompatible arter, ndr det gelder hgjerestdende planter) athenger f.eks. af:

— selve GMO'ens formeringsegenskaber, inklusive de modificerede sekvenser

— udsetningsvilkdrene samt visse miljoaspekter, sisom klima (f.eks. vind)

— forplantningsbiologiske forskelle

— landbrugsmetoder

— forekomsten af mulige krydsningspartnere

— transport- og bestevningsvektorer (f.eks. insekter eller fugle, dyr generelt)

— forekomsten af verter for parasitter.

Forekomsten af specifikke uonskede virkninger som folge af genoverforsel kan hange sammen med antallet af udsatte
GMO'er. Store marker med transgene planter kan have et helt anderledes genoverforselspotentiale i forhold til sma
marker end en proportionalitetsbetragtning lader ane. Endvidere er bade kvalitative og kvantitative oplysninger om

forekomsten af potentielle krydsningspartnere eller -recipienter (blandt planter inden for en relevant afstand) af stor
betydning.
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For hgjerestdende planter og dyr ber der endvidere skelnes mellem mulig genoverforsel til den samme art, til
nartbeslagtede arter, til fiernt beslegtede arter og til ubeslegtede arter.

Nar det gelder mikroorganismer, spiller horisontal genoverforsel en vigtigere rolle. Visse former for genmateriale kan
nemt overfores blandt nartbeslagtede organismer (f.eks. via plasmider eller fager). Som folge af mikroorganismers
hurtige vakst kan genoverforsel finde sted i forholdsvis sterre omfang end for hejerestdende organismers vedkom-
mende.

Overforsel af transgener kan med tiden resultere i en blandet population af GMO'er eller fore til andre gen/plante-
kombinationer, hvorved der kan opstd komplekse menstre af navnlig (uenskede) langtidsvirkninger. Kompleksiteten
vokser, jo mere transgent materiale, der overferes til en population (f.eks. genakkumulation »gene stacking).

[ visse tilfelde kan genmodifikationsmetoden @ndre genoverferselspotentialet, f.eks. ved ikke-integrerende plasmider
eller virale vektorer. Den metode, hvormed den genetiske modifikation foretages, kan ogsd mindske potentialet for
genoverforsel (f.eks. kloroplast-transformation).

Ved genoverforsel kan det indsatte genmateriale blive persistent i naturlige populationer. En GMO's evne til genover-
forsel er ikke nedvendigvis ensbetydende med en iboende risiko eller en andring i dens overlevelses- eller etablerings-
evne eller evne til at fordrsage ueonskede virkninger. Dette vil athenge af det indsatte genmateriale, arten og
recipientmiljget, herunder de mulige recipienter

— fanotypisk og genetisk ustabilitet

Der ber tages hensyn til, i hvilken grad genetisk (u)stabilitet kan fore til fenotypisk (u)stabilitet og udgere en fare. Er
den genetiske modifikation genetisk ustabil, kan det i visse tilfalde fore til reversion til den vilde faenotype. Andre
tilfelde bor tages i betragtning, bla.:

— Huis transgener i en plantelinje, der indeholder mere end ét transgen, i den efterfolgende spaltningsproces deles op
hos afkommet, kunne der opstd planter med faerre transgener, men med nye fenotyper.

— Svakkede mutanter kan som felge af ustabilitet (som folge af konstruktionen af den pdgaldende mutation) blive
virulente pa ny.

— Transgenduplikation ferer til geninaktivering (»gene silencinge).
— Hyvis antallet af kopier er meget hejt.

— Genindsettelse af transposoner resulterer i nye faenotyper som folge af inaktivering af transgenet ved indsattelsen
af mobile genelementer.

— Hvis transgenets ekspressionsniveau er vigtigt (f.eks. et meget lavt ekspressionsniveau for et giftigt stof), kan det
eller de regulatoriske elementers genetiske ustabilitet fore til sterkere ekspression af transgenet.

Feenotypisk ustabilitet kan skyldes vekselvirkninger med miljeet i forbindelse med dyrkning, sd der ber i miljerisiko-
vurderingen tages hensyn til virkningerne af milje- og landbrugsfaktorer pad ekspressionen af transgener.

Hvis den transgene ekspression er begrenset til en bestemt del af GMO'en (f.eks. et bestemt plantevav), kan
reguleringens ustabilitet fore til ekspression af transgenet i hele organismen. I denne sammenhaeng spiller regulatoriske
signaler (f.eks. promotorer) en vigtig rolle og ber tages i betragtning.

Transgenets ekspression pé et givet tidspunkt i organismens livscyklus eller under sarlige miljobetingelser ber ogsa
tages i betragtning.

Der kan veere indsat specifikke infertilitetstransgener i GMO'en for at gere den infertil (f.eks. for at forhindre bestemte
transgeners overforsel og spredning). Er infertilitetstransgenerne ustabile, kan det fore til reaktivering af plantens
fertilitet og dermed til spredning af transgenerne, hvilket kan have uenskede virkninger.

De forskellige transgeners stabilitet ikke blot i den primare GMO, men ogsd i dens afkom, er af stor betydning,
navnlig for virkningerne pd lang sigt

vekselvirkninger med andre organismer (bortset fra udveksling af genmateriale/pollen)

Mulige vekselvirkninger med andre organismer, herunder andre GMO'er, skal vurderes omhyggeligt, under hensyn-
tagen til multitrofe vekselvirkningers kompleksitet. Der kan navnes folgende direkte farlige vekselvirkninger, som
kunne forirsage uenskede virkninger:

— cksponering af mennesker (f.cks. landbrugere, forbrugere)

— eksponering af dyr

— konkurrence om naturressourcer, sdsom jord, arealer, vand og lys

— fortreengning af naturlige populationer af andre organismer

— afgivelse af giftige stoffer

— endrede vakstmonstre.

Hvis den genetiske modifikation eger den biologiske fitness, vil GMO'en generelt kunne invadere nye miljoer og

fortreenge eksisterende arter. Forekomsten af bestemte uonskede virkninger er ofte proportional med udsatningens
omfang



L 200/30 De Europwiske Fellesskabers Tidende 30.7.2002

— cndringer i hdndteringen, herunder i givet fald i landbrugspraksis

Det relevante i at @ndre landbrugsmetoderne som en uomgaengelig folge af udsatning af GMO'en skal vurderes pa
grundlag af de foreliggende landbrugsmetoder. Andringer i landbrugsmetoderne kunne f.eks. omfatte:

— saning, plantning, dyrkning, hest eller transport af afgrader (f.eks. plantning af afgreder pd sma eller store marker),
valg af tidspunkt

— vekseldrift (f.eks. dyrkning af samme planteart hvert &r eller hvert fjerde &r)

— sygdoms- og skadedyrsbekempelse (f.eks. type og dosis af insekticider til planter eller antibiotika til dyr eller
alternative metoder)

— resistenshandtering (f.eks. type og dosis af herbicider til herbicidtolerante planter eller @ndring i anvendelsen af
biologisk bekempelse ved hjelp af Bt-proteiner eller virus)

— isolering i terrestriske og akvatiske dyrknings- og opdratssystemer (f.eks. isolationsafstande inden for plantedyrk-
ning eller forbedring af isolations-systemernes kvalitet inden for fiskeopdraet)

— landbrugsmetoder (dyrkning af GMO'er og landbrug uden anvendelse af GMO'er, herunder gkologisk landbrug)

— héndtering uden for landbruget (f.eks. isolationsafstande mellem naturlige habitater og GMO-dyrkningsarealer).

4.2.2. Trin 2: Evaluering af de mulige konsekvenser af hver enkelt uensket virkning, sdfremt den indtreeder
Omfanget af de mulige konsekvenser af hver enkelt uonsket virkning ber vurderes.

Ud over sandsynligheden for, at de potenticlle skadelige egenskaber vil blive en realitet (jf. punkt 4.2.3, trin 3), er
konsekvensernes omfang et vigtigt element i risikovurderingen. Omfanget forstds som den udstraekning, hvori konsekven-
serne af potentielle farer ved de GMO'er, der udswttes eller markedsfores, vil blive en realitet.

Omfanget skal bedemmes i forhold til sammenligningsgrundlaget og vil ofte vare péavirket af folgende faktorer:
— genkonstruktionen

— hver pavist uensket virkning

— antallet af udsatte GMO'er (omfang)

— det miljg, som GMO'en eller GMO'erne skal udsettes i

— udsetningsvilkdrene, herunder kontrolforanstaltninger

— kombinationer af disse faktorer.

For hver enkelt pavist uensket virkning vurderes konsekvenserne heraf for andre organismer, populationer, arter og
gkosystemer, som eksponeres for GMO'en. Dette forudsatter indgdende viden om det miljs, GMO'en skal udsattes i
(f.eks. lokalitet, egn), og om udsetningsmetoden. Konsekvenserne gér fra »ubetydelige« eller insignifikante og selvbegran-
sende til »betydelige« eller signifikante konsekvenser, som enten har umiddelbare og alvorlige virkninger, eller som pa lang
sigt kan fore til varige uenskede virkninger.

Omfanget ber om muligt udtrykkes kvantitativt som »betydeligt«, »moderat, »ringe« eller »ubetydeligt«. Det er i nogle
tilfelde ikke muligt at pavise uenskede virkninger i et givet miljo. I sddanne tilfelde vil risikoen ved den pagaldende
ugnskede virkning kunne vurderes som varende »ubetydelig« eller insignifikant.

Folgende kvalitative eksempler kan tjene som illustration. De er hverken definitive eller udtemmende, men skal give et
fingerpeg om, hvilke hensyn der kan tages i betragtning ved afvejning af konsekvenserne.

— »Betydelige konsekvenser« kunne vare signifikante @ndringer i antallet af en eller flere arter af andre organismer,
herunder truede og nyttige arter, pa kort eller lang sigt. Der kan veere tale om reduktion eller fuldsteendig udryddelse af
en art med deraf folgende negative konsekvenser for det pagaldende okosystems ogfeller andre dermed forbundne
okosystemers funktionsdygtighed. Sddanne @ndringer kan ofte vare uoprettelige, og eventuel genetablering af ekosy-
stemet vil sandsynligvis ske langsomt.

— »Moderate konsekvenser« kunne vare signifikante andringer i andre organismers populationstethed, men ikke
endringer, som kan fere til fuldsteendig udryddelse af en art eller have signifikante virkninger for truede eller nyttige
arter. Midlertidige og vesentlige populationsendringer kan medtages i denne kategori, hvis de formodes at vere
reversible. Ogsé langtidsvirkninger kan medtages, forudsat at der ikke er tale om alvorlige negative virkninger pa
okosystemets funktionsdygtighed.

— »Ringe konsekvenser« kunne vare ikke-signifikante @ndringer i populationstatheden hos andre organismer, som ikke
forer til fuldsteendig udryddelse af en population eller art af andre organismer og ikke har negative virkninger for
okosystemets funktionsdygtighed. Kun ikke-truede, ikke-nyttige arter vil kunne pavirkes pd kort eller lang sigt.

— »Ubetydelige konsekvenser« betyder ingen signifikante sndringer hos populationer i miljoet eller i okosystemets
funktioner.
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Eksemplerne ovenfor afspejler GMO'ers potentielle ugnskede virkninger for populationer, skent det i visse tilfeelde kan
vare mere relevant at undersege de sandsynlige virkninger for individuelle organismer. En given fare kan have mere end
én (uensket) virkning, og der kan ogsd vare forskelle i omfanget af de enkelte uonskede virkninger. De uenskede
virkninger af en given fare kan vere af forskellig art for menneskers sundhed og for landbrugshabitater og naturlige
habitater.

De potentielle konsekvenser kan sammenfattes pa en sidan made, at de omfatter alle de ekologiske elementer, som kunne
pavirkes (f.eks. arter, populationer, trofiske niveauer og ekosystemer), herunder den potentielle virkning og usikkerhedsni-
veauet.

4.2.3. Trin 3: Evaluering af sandsynligheden for, at hver af de pdviste mulige usnskede virkninger indtreeder

En vigtig faktor for vurderingen af sandsynligheden eller muligheden for, at en uonsket virkning indtreeder, er egenskaberne ved det
miljo, hvori GMO'en (-erne) teenkes udsat, og de forhold, hvorunder udseetningen foregdr.

Ud over omfanget af konsekvenserne af farerne (jf. punkt 4.2.2, trin 2) er ogsd sandsynligheden for, at der indtrader
uenskede virkninger, et vigtigt element i risikovurderingen. P4 dette trin vurderes sandsynligheden for, at der vil indtraede
ugnskede virkninger. I nogle tilfeelde ber bade sandsynligheden og hyppigheden tages i betragtning. Ligesom pd trin 2
(vurdering af de potentielle konsekvenser af hver enkelt uensket virkning) er vigtige faktorer ved vurdering af sandsynlig-
heden, ud over selve faren, antallet af GMO'er, recipientmiljget og udsatningsvilkdrene. Der skal saledes tages hensyn til
de klimatiske, geografiske, jordbundsspecifikke og demografiske forhold og arterne af dyr og planter i det potentielle
recipientmiljo.

Hvad vurdering af overlevelsesevnen angér, er det derfor hensigtsmaessigt at vurdere, hvor stor en del af GMO'erne der
kan ventes at overleve, uden hensyntagen til de risikohdndteringsforanstaltninger, der er foresldet i forbindelse med
udseetningen eller markedsforingen. Nér der sandsynligvis vil forekomme genoverforsel, ber der tages hensyn til det
sandsynlige antal eller omfang heraf. Hvis GMO'en har patogene eller toksiske egenskaber, bor det vurderes, hvor stor en
del af malorganismerne i miljeet der kan tenkes at blive pavirket.

Sandsynligheden for, at en virkning indtrader, vil ogsd afh@nge af de pagzldende risikohdndteringsforanstaltninger, som
kan forebygge, at den pagaldende virkning vil indtrede (f.eks. pollenspredning umuliggjort som folge af edeleggelse af
blomsterstandene).

For hver enkelt pavist uensket virkning vil det nok ikke vare muligt at foretage en kvalitativ vurdering af den relative
sandsynlighed for virkningens indtraden, men sandsynligheden kan udtrykkes som »betydelig«, »moderate, »ringe« eller
»ubetydelige.

Eksemplerne ovenfor afspejler GMO'ers potentielle, ugnskede virkninger for populationer, skeont det i visse tilfeelde kan
vare mere relevant at undersege de sandsynlige virkninger for individuelle organismer. En given fare kan have mere end
én (uensket) virkning, sd der kan ogséd vaere forskelle i sandsynligheden for, at individuelle uonskede virkninger indtraeffer.
De uenskede virkninger af en given fare kan veare af forskellig art for menneskers sundhed og for landbrugshabitater og
naturlige habitater.

Sandsynligheden kan sammenfattes pa en sidan made, at den omfatter alle de gkologiske elementer, som kunne pévirkes
(f.eks. arter, populationer, trofiske niveauer og @kosystemer), herunder afvergeforanstaltninger savel som usikkerhedsni-
veauet.

4.2.4. Trin 4: Evaluering af den risiko, som hver enkelt pavist egenskab ved GMO'en eller GMO'erne indebeerer

Der bor ud fra det aktuelle videnskabelige niveau sd vidt muligt foretages en estimering af den risiko, som hver pavist egenskab ved en
GMO, der kan fordrsage uonskede virkninger, indebarer for menneskers sundhed eller miljoet, ved at kombinere sandsynligheden for,
at den uenskede virkning indtreeder, og konsckvensernes omfang, hvis virkningen indtreeder.

P grundlag af konklusionerne af trin 2 og 3 ber der foretages en vurdering af risikoen for ugnskede virkninger for hver
enkelt af de farer, der er pavist pa trin 1. Ogsa her kan det vare vanskeligt at foretage en kvantitativ vurdering. Ved
vurderingen af de enkelte farer ber folgende tages i betragtning:

— konsekvensernes omfang (»betydeligt«, »moderatc, »ringe« eller »ubetydeligt«)
— sandsynligheden for, at den uenskede virkning indtraeffer (wbetydelige, »moderat, »ringe« eller »ubetydelige)

— hvis en fare har mere en én uensket virkning: omfanget af og sandsynligheden for hver enkelt af disse virkninger.

Hver GMO skal behandles pa et sag til sag-grundlag. Ethvert forseg pé at kvantificere de ovenstdende retningslinjer skal
foretages med megen forsigtighed. Hvis f.eks. omfanget af konsekvenserne af en uensket virkning i et givet tilfalde
vurderes som betydeligt, samtidig med at sandsynligheden for virkningens indtreeden vurderes som ubetydelig, vil risikoen
kunne tage hejde for hele spektret fra betydelig til ubetydelig. Resultatet vil athange af de narmere omstaendigheder og af
anmelderens vagtning af visse faktorer, hvilket ber beskrives og begrundes udferligt i miljerisikovurderingen.
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For hver pavist risiko skal den samlede usikkerhed beskrives, og om muligt dokumenteres, f.eks. med:
— antagelser og ekstrapolationer foretaget pa forskellige niveauer i miljerisikovurderingen

— forskellige videnskabelige vurderinger og synspunkter

— usikkerheder

— de kendte begransninger for afvaergeforanstaltninger

— konklusioner, som kan drages af dataene.

Selv om miljerisikovurderingen ber vaere baseret pd kvantificerbare resultater, kan mange af resultaterne af miljorisikovur-
deringen alligevel ofte kun vere kvalitative. Men selv om de endelige resultater af miljerisikovurderingen er kvalitative,
ber de nedvendigvis sd vidt muligt veere relative (f.eks. sammenlignet med en ikke-GMO-reference).

4.2.5. Trin 5: Anvendelse af strategier for risikohdndtering ved udsetning eller markedsforing af GMO'en (-erne)

Ved risikovurderingen kan der pdvises risici, hvortil der kreeves handteringsforanstaltninger, hvorfor der ber opstilles en hindteringsstra-
tegi.

Inden der gribes til risikohdndtering, ber det ud fra forebyggelseshensyn overvejes at endre udsatningen — sd vidt muligt
pa en sddan mdde, at risikoen bliver ubetydelig. F.eks. bar man i genkonstruktionsprocessen undgd at anvende genetiske
elementer, som kan fordrsage negative virkninger, eller som er ubekendte. Er dette ikke muligt, ber de pigaldende
genetiske elementer om muligt fjernes fra GMO'en pé et senere stadium, men inden udsatning eller markedsforing.

Dette ber tages i betragtning pé trin 1-4. Med risikohdndtering tilstrabes det at kontrollere den paviste risiko og tage
hejde for usikkerhederne. Forholdsreglerne ber sté i forhold til risikoniveauet og usikkerhedsniveauet. Nar der pa et senere
stadium fremkommer relevante data, skal risikohdndteringen tilpasses de nye data.

Risikohdndteringsforanstaltningerne skal klart rettes mod reduktion af risikoen. Hvis der f.eks. er risiko for, at et gen, der
er toksisk for insekter og indsat i en afgredeplante, overfores til beslegtede plantearter, kunne passende kontrol-foranstalt-
ninger bestd i rumlig eller tidsmaessig isolation fra de beslegtede arter, eller maske kan udseatningen foretages i et andet
omrdde, hvor den pdgaldende risiko (f.eks. plantearter) ikke er til stede.

Héndteringsstrategien kan f.eks. bestd i isolationsforanstaltninger pé alle de relevante stadier i hdndteringen og anven-
delsen af GMO'er. Den kan ogsd omfatte en lang reekke foranstaltninger, f.eks. forskellige metoder til formeringsmaessig
isolation, fysiske eller biologiske barrierer og rensning af maskiner eller beholdere, som har varet i berering med GMO'er,
osv.

Den narmere udformning af risikohdndteringsprocedurerne vil afhenge af:
— anvendelsen af GMO'en (udsetningens eller markedsforingens type og omfang)

— type GMO (f.eks. genmodificerede mikroorganismer, hojerestdende etdrige planter, hgjerestdende planter og dyr med
lang levetid, GMO med en eller flere modifikationer, en eller flere forskellige typer GMO'er)

— type habitat generelt (f.eks. biogeokemisk status, klima, forekomst af krydsningspartnere inden for samme og andre
arter, oprindelsescentre, forbindelse mellem forskellige habitater)

— agrar habitattype (f.ecks. landbrug, skovbrug, akvakultur, landdistrikter, lokaliteternes sterrelse, antal forskellige
GMOQ'er)

— type naturligt habitat (f.eks. beskyttede omraders tilstand).

Det ber klart anferes, hvad risikohdndteringen indebeerer i relation til de nedvendige tilpasninger af eksperimenter,
betingelser for markedsferingen osv., og hvilken formindsket risiko som forventes opnédet dermed.

4.2.6. Trin 6: Bestemmelse af den samlede risiko ved GMO'en (-erne)

Der bor foretages en vurdering af den samlede risiko ved GMO'en (-erne) under hensyntagen til de foresldede strategier for
risikohdndtering.

Péd grundlag af trin 4 og i givet fald trin 5 ber der foretages en endelig evaluering af den samlede risiko, bl.a. omfanget af
og sandsynligheden for uenskede virkninger fra GMO'en, baseret pad kombinationen af risiciene ved de forskellige
upnskede virkninger, herunder kumulative virkninger fra andre GMO'er. Denne endelige evaluering bor udformes som en
sammenfatning af de samlede risici ved udsatningen eller markedsferingen og ber ogsd omfatte de samlede usikkerheder.
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5. KONKLUSIONERNE VEDRGRENDE DEN POTENTIELLE MIL]@P;\VIRKNING FRA UDSAETNINGEN ELLER
MARKEDSFORINGEN AF GMO'ERNE

Pd grundlag af en miljorisikovurdering, der gennemfores i overensstemmelse med de principper og metoder, som er skitseret i afsnit 3
o0g 4, bor der i anmeldelser i givet fald medtages oplysninger om de punkter, der er anfeort i punkt D.1 og D.2 i bilag II til direktiv
2001/18/EF, sd der pd dette grundlag lettere kan drages konklusioner om den potentielle miljepdvirkning fra udseetningen eller
markedsforingen af GMO'erne.

Som folge af den fremtidige udvikling, navnlig for andre GMO'er end planter, kan der blive behov for yderligere
vejledning i, hvilke oplysninger der ber gives i anmeldelserne.

6. REVURDERING OG TILPASNING

6.1. Revurdering og tilpasning af en miljerisikovurdering

En miljerisikovurdering ber ikke anses for at vare endegyldig. Den ber regelmassigt revurderes og ajourferes eller méaske
andres for at tage hensyn til relevante nye data (i overensstemmelse med artikel 8 eller 20 i direktiv 2001/18/EF). 1
forbindelse med revurderinger ber man overveje effektiviteten og nejagtigheden af miljorisiko-vurderingen og risikohand-
teringen under hensyntagen til data fra forskning, fra andre udsatninger og fra overvagning. Dette vil ogsa afhange af det
usikkerhedsniveau, der er fastlagt i miljerisikovurderingen.

Efter en sddan revurdering ber miljerisikovurderingen og risikohdndteringen om nedvendigt tilpasses eller forbedres.

6.2. Revurdering og tilpasning af vejledningen om miljerisikovurdering

Som folge af den videre udvikling inden for genetisk modifikation kan det blive nedvendigt at tilpasse bilag II og disse
vejledende noter til den tekniske udvikling. En yderligere differentiering af oplysningskravene for de forskellige typer
GMO'er, f.eks. encellede organismer, fisk eller insekter, eller serlig brug af GMO'er, som f.eks. udvikling af vacciner, kan
vare mulig, ndr der er opndet tilstreekkelig erfaring med anmeldelse af udsatning af specifikke GMO'er i Fallesskabet

(bilag 111, fjerde afsnit).

Ved revurdering og tilpasning af vejledningen om miljerisikovurdering ber der i givet fald ogsa tages hensyn til behovet
for tilpasning til den tekniske udvikling og for udvikling af yderligere vejledning pa grundlag af erfaringerne — hvor dette
er tilstraekkeligt — med udsaetning af specifikke GMO'er i specifikke okosystemer, i overensstemmelse med kriterierne i
direktivets bilag V (artikel 7, stk. 1), sdvel som pd grundlag af erfaringerne med og den foreliggende videnskabelige
dokumentation for sikkerheden for menneskers sundhed og for miljeet ved markedsforing af visse GMO'er (artikel 16,
stk. 2).



