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— feenotypisk og genetisk ustabilitet

— vekselvirkninger med andre organismer

— @ndringer i héndteringen, herunder i givet
fald i landbrugspraksis.

2. Evaluering af de mulige konsekvenser af
hver upnsket virkning, sdfremt den ind-
treeder '

Omfanget af de mulige konsekvcnser af
enhver uensket virkning ber vurderes.
Ved denne vurdering ber udgangspunktet
vere, at en sddan uensket virkning vil
indtreede. Omfanget af konsekvenserne

- vil sandsynligvis athaenge af det miljg,
‘hvori GMO'en eller GMOQO'erne tenkes
udsat, og de forhold hvorunder udsetnin-
-gen foregar.

3. Evaluering .af sandsynligheden for, at

hver af de paviste mulige uonskede virk-
ninger indtreeder ,
En vigtig faktor for vurderingen af sand-
synligheden eller muligheden for, at en
ugnsket virkning indtrader, er egenska-
berne ved det miljg, hvori GMO'en eller
GMO'erne tenkes udsat,-og de forhold
hvorunder udsatningen foregar.

- 4. Evaluering af den risiko, som hver pavist
egenskab ved GMO'en eller GMO'erne
indebeoerer
Der bar pé baggrund af det aktuelle viden-
skabelige niveau sa vidt muligt foretages
en estimering af den risiko, som hver pa-
vist egenskab ved en GMO, der kan forér-
sage uenskede virkninger, indeberer for
menneskers sundhed eller miljget, ved at
kombinere sandsynligheden for, at den
ugnskede virkning indtreeder, og konse-
kvensernes omfang, hvis den indtraeder.

5. Anvendelse af strategier for risikohdndte-
ring ved udscetning eller markedsforing af
GMO'en eller GMO'erne
Ved risikovurderingen kan der pavises ri-
sici, der kraever styring, og hvorledes de
bedst kan handteres, og en strategi for
handtering ber derfor fastlegges.

6. Bestemmelse af den samlede risiko ved
- GMO'en eller GMO'erne

* Der ber foretages en vurdering af den
samlede risiko ved GMO'en -eller
GMO'erne under hensyntagen til de fore-
sldede strategier for risikohéndtering.

D. Konklusionerne vedrsrende den poten-

tielle miljopAvirkning fra udszetningen el-
ler marKkedsferingen af GMO'erne

P4 grundlag af en miljerisikovurdering, der
foretages i overensstemmelse med de prin-
cipper og metoder, som er skitseret i punkt B
og C, ber der i anmeldelser i givet fald med-
tages oplysninger om de punkter, der er an-
fort i punkt D.1 og D.2, med henblik p4 at

.. drage konklusioner om den potentielle mil-

jopavirkning fra udsaetningen eller markeds-
foringen af GMO'erne:

D.1.1tilfeelde af andre GMO er end hgjerestien-

“de planter

1. Sandsynhghed for, at GMO'eme bliver
persistente og invasive i naturlige habita-
ter under betingelserne for den eller de
foresldede udsatninger.

2. Enhver selektiv fordel eller ulempe for
GMO'erne og sandsynligheden for, at
denne realiseres under betingelserne for
den eller de foresléede udsetninger.

3. Mulighed for overforsel af gener til andre

arter under betingelserne for den foreslae-
de udsetning af GMO'er og enhver selek-
tiv fordel eller ulempe for disse arter.

4. Mulig umiddelbar og/eller forsinket mil-
jopavirkning som felge af direkte og indi-
rekte vekselvirkninger mellem GMO'erne
og malorganismen (hvis relevant).

5. Mulig umiddelbar og/eller forsinket mil-
jopavirkning som felge af direkte og indi-
rekte vekselvirkninger mellem GMO'erne
og ikke-mélorganismer, herunder pavirk-
ning af populationsniveauerne for kon-
kurrenter, byttedyr, verter, symbionter,
pradatorer, parasitter og patogener.

6. Mulig umiddelbar og/eller forsinket pa-
virkning af menneskers sundhed som fol-
ge af potentielle direkte og indirekie vek-
selvirkninger mellem GMO'erne og per-
soner, der arbejder med eller kommer i
kontakt med eller er i naerheden af den el-
ler de pageeldende GMO-udsetninger.

7. Mulig umiddelbar og/eller forsinket pa-
virkning af dyrs sundhed og felger for fo-



