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Bilag til £. t. 1. vedr. miljs og genteknologi -

hensyn til GMO'er, der allerede er i miljg-
et

— hvisnye oplysninger om GMO'en og dens
virkninger pd menneskers sundhed eller
miljeet foreligger, kan det vare nedven-
digt at gentage 1n11]0r1s1kovurder1ngen
for:

— at fastsla, om risikoen er eendret -

— at fastsla, om der er behov for at eendre ri-

sikohéndteringen 1 overensstemmelse
hermed.

C. Metoder
C.1.Egenskaber ved GMO’er og udsaetnmg i

miljoet

Alt efter det enkelte tilfelde skal der i milje-

risikovurderingen tages hensyn til de rele-

vante tekniske og videnskabelige enkelthe-

der vedrgrende egenskaber ved: ‘

— recipient- eller forzeldreorgamsmen(erne)

— den eller de genetiske modifikationer, det
vare sig indsettelse eller deletion af ge-
‘netisk materiale, og relevante oplysninger
om vektor og donor '

" — GMO'en ‘

— den patenkte udsaetning eller brug, herun-
der omfang ’

— det potentielle 1e01plentm11]ﬂ og

— vekselvirkningerne mellem disse.

Som statte for risikovurderingen kan anven-

des oplysninger om udsatning af lignende

organismer og organismer med lignende

treek og deres vekselvirkninger med hgnen-

de miljoer.

C.2.Trin i miljerisikovurderingen

Ved udarbejdelsen af konklusioner for den i
direktivets artikel 4, 6, 7 og 13 omhandlede
miljerisikovurdering ber der tages hensyn til
f@lgende punkter:

1. Pévisning af egenskaber, der kan fordrsa-
ge uonskede virkninger
Egenskaber ved GMO'er, der skyldes den
genetiske modifikation, og som vil kunne
fordrsage ugnskede virkninger pa menne-
skers sundhed eller miljoet, skal identifi-
ceres. En samrenligning af GMO'ernes
egenskabermed den ikke-modificerede
organismes egenskaber under tilsvarende
betingelser ved udseetning eller brug bi-
drager til at pavise de enkelte potentielle

uanskede virkninger af den genetiske mo-
difikation. Det er vigtigt ikke at se bort fra
en potentiel uensket virkning, selv om
den anses for usandsynlig.

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

sygdom for mennesker, herunder allerge-

" ne eller toksiske virkninger (se f.eks. af-

snit I, punkt A, nr. 11, og afsnit II, punkt
C, nr. 2, litra i), i bilag III A og punkt B,

nr. 7, 1b11ag 11 B)

sygdom for dyr og planter, herunder tok-
siske og eventuelt allergene virkninger
(se f.eks. afsnit I, punkt A, nr. 11, og af-
snit II, punkt C, nr. 2, litra i), i bilag IIT A
og punkt B, nr. 7, og punkt D, nr. 8, 1b11ag
I B) -

virkninger pa populatlonsdynamﬂdcen
hos arterne i recipientmiljoet og den gene-
tiske diversitet for hver af disse populati-
oner- (se f.eks. afsnit IV, punkt B, nr. §, 9

og 12,1 bilag III A)

“eendret modtagelighed over for patogener
- der fremmer . spredning af smitsomme

sygdomme og/eller skaber nye reservoirer
eller vektorer

negativ indflydelse pa profylaktlsk eller
terapeutisk medicinsk, veterinermedi-
cinsk eller plantebeskyttelsesbehandling,
f.eks. ved overfersel af gener, der giver

. resistens mod antibiotika, som bruges i

humanmedicin eller veterinsermedicin (se
f.eks. afsnit IT, punkt A, nr. 11, litra e), og
afsnit IT, punkt C, nr. 2, litra i), nr. iv), i bi-
lag IIT A)

biogeokemiske virkninger (biogeokemi-

‘ske kredsleb), navnlig pa kulstof- og

. kvaelstofkredslgbene gennem @ndringer i

- jordens nedbrydning af organisk materia-

. le (se f.eks. afsnit IT, punkt A, nr. 11, litra

" ), og afsnit IV, punkt B, nr. 15, i bilag III
A og punkt D, nr. 11, i bilag III B).

Ugnskede virkninger kan opsta direkte el-
ler indirekte via mekanismer, der kan om-

- fatte:

spredning af GMO'en eller GMO'erne i
miljeet -~ -
overforsel af det indsatte genetlske mate-

riale til andre organismer eller den samme

organisme, hvad enten den er genetlsk

-modificeret eller ej



