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Bilag Il

PRINCIPPER FOR MILJ ORISIKOVURDERINGEN

_ Dette bilag indeholder en generel beskrivelse
af de mal, der skal nas, de faktorer, der skal tages
i betragtning, og de generelle principper og me-
toder, der skal folges for at gennemfore den mil-
jerisikovurdering, der er omhandlet i direktivets
artikel 4 og 13. Det vil blive suppleret med vej-
ledende noter, som skal udarbejdes i overens-
stemmelse med proceduren i direktivets artikel
30, stk. 2. Disse vejledende noter skal foreligge
senest den 17. oktober 2002. .

- For-at bidrage til feelles forstielse af udtrykke-
ne »direkte, indirekte, umiddelbare og forsinke-
de« ved gennemforelsen af dette bilag, og uden
at dette bererer yderligere vejledning i denne
henseende, iseer med hensyn til spergsmalet om,
hvorvidt der kan og skal tages hensyn til indirek-
te virkninger, beskrives disse udtryk saledes:

— »direkte virkninger« sigter til primere virk-
ninger pa menneskers sundhed eller miljeet,
som er et resultat af GMO'en selv, og som
ikke kan tilskrives en arsagskede af begi-
venheder

- »indirekte virkninger«- sigter til virkninger
pa menneskers sundhed eller miljget, som
kan tilskrives en arsagskeede af begivenhe-
der gennem mekanismer sisom vekselvirk-
ninger med andre organismer, overfarsel af
genetisk materiale eller eendringer i brug el-
ler handtering,

Indirekte virkninger vil sandsynligvis ferst

- blive observeret senere
— »umiddelbare virkninger« sigter til virknin-

ger pd menneskers sundhed eller miljget,
som observeres i lebet af den periode, hvor

- udsatningen af GMO'en sker. Umiddelbare

virkninger kan veere direkte eller indirekte

—  »forsinkede virkninger« sigter til virkninger
p& menneskers sundhed eller miljget, der
ikke observeres i lgbet af den periode, hvor
udsatningen af GMO'en sker, men som vi-
ser sig som en direkte eller indirekte virk-
ning enten pé et senere tidspunkt, eller efter
at udsatningen er ophert.

Et generelt princip for miljerisikovurdering er
endvidere, at der skal foretages en analyse af de
»kumulative langsigtede virkninger« i forbin-

delse med udsatningen og markedsfaringen.
»Kumulative langsigtede virkninger« henviser
til tilladelsers akkumulerede virkning pa den
menneskelige sundhed og miljeet, herunder bl.a.
flora og fauna, jordens frugtbarhed, jordens ned-
brydelse af organisk materiale, fade- og foder-
keden, den biologiske mangfoldighed, dyrs
sundhed og resistensproblemer i forhold til anti-
biotika.

A. Mil

Formalet med en miljerisikovurdering er
ved en konkret vurdering fra sag til sag at
pévise og vurdere de potentielle ugnsk-ede
virkninger af GMO'en, enten direkte, indi-
rekte, umiddelbare eller forsinkede, pa men-
neskers sundhed og miljget, som udsetning
i miljoet eller markedsforing af GMO'er kan
indebere. Milj;arisikovurderingen ber fore-
tages med henblik pé at pavise, om der er et
behov for risikohéndtering og, hvis dette er
tilfeldet, hvilke metoder det er mest hen-
sigtsmeessigt at anvende.

B. Generelle principper

I overensstemmelse med forsigtighedsprin-

cippet ber folgende generelle principper fol-

ges, nér der foretages en milje-risikovurde-
ring:

— paviste egenskaber ved GMO'en og dens
brug, som vil kunne’ forirsage uonskede
virkninger, sammenlignes med egenska—
berne ved den ikke-modificerede organis-
me, som GMO'en stammer fra, og dens
brug i tilsvarende situationer

— miljerisikovurderingen foretages pd en
videnskabeligt forsvarlig og gennemsig-
tig méade pa grundlag af tilgaengelige vi-
denskabelige og tekniske data

— miljerisikovurderingen foretages ved en
konkret vurdering fra sag til sag, hvilket
indebzrer, at de kreevede oplysninger kan
variere alt efter arten af de berprte
GMO'er, den patenkte brug og det poten-
tielle recipient miljo, idet der bl.a. tages



