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KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT
av den 24 juli 2002

om vigledande kommentarer for att komplettera bilaga II till Europaparlamentets och ridets
direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i miljén och om
upphivande av radets direktiv 90/220/EEG

[delgivet med nr K(2002) 2715]
(Text av betydelse for EES)

(2002/623[EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT
DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets direktiv
2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av
genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphévande
av radets direktiv 90/220/EEG ('), sdrskilt forsta stycket i bilaga
II till detta, och

av foljande skal:

(1)  Enligt direktiv 2001/18/EG skall medlemsstaterna, och i
forekommande fall kommissionen, se till att potentiella
negativa effekter pd mdanniskors hilsa och pd miljon
vilka direkt eller indirekt kan orsakas av genoverforing
fran genetiskt modifierade organismer till andra orga-
nismer noggrant bedoms fran fall till fall, i enlighet med
bilaga II till det direktivet.

(2)  Enligt artiklarna 6.2 b och 13.2 b i direktiv 2001/18/EG
skall anmalningar om utsittande eller utslippande pa
marknaden av genetiskt modifierade organismer inne-
halla en miljoriskbedomning och slutsatser om de poten-
tiella miljokonsekvenserna av utsittandet eller utslapp-
andet pd marknaden av de berorda genetiskt modifierade
organismerna enligt bilaga II till det direktivet.

(") EGT L 106, 17.4.2001, s. 1.

(3)  Bilaga II till direktiv 2001/18/EG bor kompletteras med
kommentarer som i detalj redogér for vilka mal, faktorer,
allminna principer och metoder som skall gilla for den
miljoriskbedomning som avses i den bilagan.

(4)  De atgdrder som faststills i detta beslut dr forenliga med
yttrandet frin den kommitté som inrdttats i enlighet med
artikel 30.1 i direktiv 2001/18/EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De vigledande kommentarer som ingdr i bilagan till detta beslut
skall komplettera bilaga II till direktiv 2001/18/EG.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utférdat i Bryssel den 24 juli 2002.

P4 kommissionens vagnar
Margot WALLSTROM

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

VAGLEDANDE KOMMENTARER AVSEENDE DE MAL, FAKTORER, ALLMANNA PRINCIPER OCH METODER
SOM SKALL GALLA FOR DEN MILJORISKBEDOMNING SOM AVSES I BILAGA II TILL DIREKTIV 2001/18/EG

1. INLEDNING

Miljoriskbedomning definieras i artikel 2.8 i direktiv 2001/18/EG som “en utvardering av de risker for manniskors hilsa
och for miljon, direkta eller indirekta, omedelbara eller fordréjda, som en avsiktlig utsittning eller ett utslippande pa
marknaden av genetiskt modifierade organismer kan innebéra”. I enlighet med de allmdnna bestimmelserna i artikel 4.3 i
direktivet skall medlemsstaterna, och i férekommande fall kommissionen, se till att potentiella negativa effekter pa
ménniskors hélsa och pd miljon, direkta lika vil som indirekta, noggrant bedéms fran fall till fall, med hénsyn tagen till de
miljokonsekvenser som den inforda organismens art och den miljo som organismen sitts ut i kan ge anledning till.
Miljoriskbedomningar skall genomforas i enlighet med bilaga II till detta direktiv, och omnimns ocksa i delarna B och C
till detta. I bilaga II finns en allmin redogorelse for vilka mél som skall uppnis, vilka frigor som skall beaktas och de
allmidnna principer och metoder som skall tillimpas nir miljoriskbeddmningen genomférs, med beaktande av effekterna
pad manniskors hilsa och pd miljon, beroende pa den inforda organismens art och pd den miljo i vilken den inférs.

Anmalningarna skall innehélla en miljoriskbedomning for avsiktligt utsittande i enlighet med artikel 6.2 eller en
miljoriskbedomning for utslippande pd marknaden i enlighet med artikel 13.2.

Dessa vigledande riktlinjer skall komplettera bilaga II till direktiv 2001/18/EG och redogora for de mal och principer och
den metodik som ligger till grund for miljoriskbedomningen, sa att anmalarna och de behoriga myndigheterna littare kan
genomféra en omfattande och adekvat miljoriskbedémning i enlighet med direktiv 2001/18/EG, och sé att allmédnheten
har insyn i bedémningsforfarandet.

Miljoriskbedomningens sex steg beskrivs i avsnitt 4.2.

2. SYFTE

[ enlighet med bilaga II till direktiv 2001/18/EG ér malet med en miljoriskbedomning att frdn fall till fall identifiera och utvirdera
de eventuella negativa effekter, antingen direkta eller indirekta, omedelbara eller fordrojda, som avsiktlig utsittning eller utslippande pd
marknaden av genetiskt modifierade organismer kan fd for manniskors hélsa och pd miljon. Miljoriskbedomningen bor goras for att
utreda om det finns behov av riskhantering och i si fall vilka metoder som dr limpligast (!).

Miljoriskbedomningen omfattar dirfor avsiktligt utsittande (del B) och utslippande pd marknaden (del C) enligt direktiv
2001/18/EG. Utslippandet pd marknaden omfattar mycket ofta, men langt ifran alltid, avsiktligt utsittande i miljon.
Under alla omstindigheter innebir det ett avsiktligt marknadsinférande (exempelvis av jordbruksprodukter som innehéller
eller bestdr av genetiskt modifierade organismer och som endast anvinds i livsmedel, foder eller bearbetning). Aven i
sddana fall maste anmilan innehdlla en miljoriskbedomning. I allminhet kan miljoriskbedomningen for avsiktligt
utsittande skilja sig frin miljoriskbedomningen for utslippande pd marknaden, exempelvis pa grund av skillnader i friga
om tillgingliga uppgifter, tidsramar och berort omrade.

De vigledande riktlinjerna avser alla genetiskt modifierade organismer, inbegripet mikroorganismer, vixter och djur.
Hittills har de flesta genetiskt modifierade organismer som avsiktligt satts ut eller slippts ut pd marknaden varit hogre
vixter, men detta kan komma att dndras i framtiden.

Miljoriskbedémningen skall utgéra en grund nir man faststiller behoven av riskhantering, vilka metoder som i s fall skall
anvindas och hur riktad overvakning skall genomféras (se avsnitt 3).

Den allmidnna bedémningen frén fall till fall omfattar alla berorda genetiskt modifierade organismer (bedomning for varje
enskild genetiskt modifierad organism) samt den milj6 i vilken den genetiskt modifierade organismen skall sittas ut (till
exempel bedomning av varje enskild odling och varje enskild region, dir sd behovs).

Framtida utveckling inom genetisk modifiering kan innebira att bilaga Il och dessa riktlinjer méaste anpassas till den nya
tekniska situationen. Ytterligare differentiering av uppgiftskraven for olika typer av genetiskt modifierade organismer, till
exempel encelliga organismer, fiskar eller insekter, eller for sirskild anvindning av genetiskt modifierade organismer, t.ex.
utveckling av vacciner, kan bli mojlig ndr man inom gemenskapen har fatt tillricklig erfarenhet av anmilningar om
utsdttning av sirskilda genetiskt modifierade organismer (bilaga III, fjarde stycket, samt avsnitt 6).

Riskbedomning avseende anvindning av gener for antibiotikaresistens som markorgener dr en sarskild frdga, och
ytterligare riktlinjer om detta kan komma att rekommenderas.

(') Den kursiva texten kommer direkt frin bilaga II till direktiv 2001/18/EG.
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Olika kategorier av genetiskt modifierade organismers effekter pd manniskors hilsa eller miljon anges i bilaga II till
direktiv 2001/18/EG. I syfte att uppnd en gemensam tolkning skall dessa termer definieras nirmare:

— Direkta effekter: primdra effekter pd mdanniskors halsa eller pd miljon som direkt kan hdrledas till en genetiskt modifierad
organism och som inte kan harledas till ett orsakssamband (exempelvis direkta effekter av Bt-toxin pd mdlorganismer, eller
en genetiskt modifierad mikroorganisms patogena verkan pd minniskors hilsa).

— Indirekta effekter: effekter pd manniskors hdlsa eller pd miljén som kan harledas till ett orsakssamband, genom mekanismer som
t.ex. samspel med andra organismer, overforing av genetiskt material, eller forandringar i bruk eller hantering; observationer av
indirekta effekter kommer sannolikt att vara fordrojda (exempelvis nir minskningen av mdlinsekters population paverkar
populationerna av andra insekter eller nir utvecklingen av multipel resistens eller systemeffekter nodvindiggor
bedémning av samspelet pd lingre sikt. Vissa indirekta effekter, t.ex. minskad anvindning av bekimpningsmedel, kan
dock vara omedelbara).

— Omedelbara effekter: effekter pd manniskors hdlsa eller pd miljon som observeras under den period dd genetiskt modifierade
organismer sitts ut. Omedelbara effekter kan vara direkta eller indirekta (exempelvis om insekter som éter av transgena
vixter med resistens mot skadeinsekter dor, eller om allergier uppstar hos kansliga manniskor som exponeras for en
viss genetiskt modifierad organism).

— Fordrojda effekter: effekter pd manniskors halsa eller pd miljon som kanske inte observeras under den period dd genetiskt
modifierade organismer sdtts ut men som visar sig som en direkt eller indirekt effekt antingen i ett senare skede eller dd
utsdttningen avslutats (till exempel om man faststéller att en genetiskt modifierad organism ér invasiv flera generationer
efter det att det avsiktliga utsittandet dgt rum, ndgot som ar sarskilt viktigt om den genetiskt modifierade organismen
ar mycket langlivad, t.ex. genetiskt modifierade tradarter, eller om hybrider av eller néra slaktingar till en transgen
groda blir invasiva i naturliga ekosystem).

De fordrojda effekterna kan vara svara att faststilla, sirskilt om de endast visar sig pa lang sikt. Limpliga dtgdrder, som
overvakning (se nedan), kan bidra till upptickten av sidana effekter.

3. ALLMANNA PRINCIPER

I enlighet med forsiktighetsprincipen bor foljande allmidnna principer foljas ndr miljoriskbedomningen genomfors:

— De identifierade egenskaper hos en genetiskt modifierad organism och dess anvindning som mdjligen kan fororsaka negativa
effekter bor jamforas med egenskaperna hos den icke-modifierade organism frin vilken den hdrstammar och anvindningen av
denna i motsvarande situationer.

Innan man kan faststilla (skadliga) egenskaper hos en genetiskt modifierad organism bor ett utgdngslage faststallas for
den milj6 i vilken den genetiskt modifierade organismen skall sittas ut, inbegripet de organismer som ingdr i miljon,
samspelen mellan dessa och alla deras kdnda varianter. Detta utgdngsldge dr den referenspunkt mot vilken senare
forindringar kan mitas. For grodor som forokas vegetativt bor en jimforande analys exempelvis omfatta den
moderart som anvénts for utvecklingen av de transgena linjerna. Grodor som forokas sexuellt bor jamforas med
lampliga isogena linjer. Om grodor utvecklas genom tillbakakorsning ar det viktigt att omfattande ekvivalenstestning
med de limpligaste kontrollerna genomfors och att man inte enbart forlitar sig pa jimforelser med det ursprungliga
modermaterialet.

Om de befintliga uppgifterna inte ér tillrdckliga maste ett utgangslige definieras utifrin andra referenspunkter, sé att
en jamforelse blir mojlig. Utgdngsldget kommer i stor utstrackning att vara beroende av virdmiljon, inbegripet dess
biotiska och abiotiska faktorer (som naturligt bevarade livsmiljoer, jordbruksmark eller férorenad mark), eller av en
kombination av olika miljoer.

— Miljoriskbedomningen bor genomforas pd ett vetenskapligt sunt och Oppet sdtt och grunda sig pd tillgangliga vetenskapliga och
tekniska data.

Bedomningen av potentiellt skadliga effekter skall grundas pa vetenskapliga och tekniska uppgifter och allminna
metoder for identifiering, insamling och tolkning av sddana uppgifter. Uppgifter, mitmetoder och provningar skall
beskrivas ingdende. Om vetenskapliga modellforfaranden anvinds kan det dessutom leda till att man far fram resultat
som tidigare saknats och som dr viktiga for miljériskbedomningen.

Vid miljoriskbedomningen maste man ta hidnsyn till osikerhetsfaktorer pé olika nivder. Inom forskningen ar det oftast
en av fem inneboende egenskaper av den vetenskapliga metoden som leder till osikerhet: valet av variabler, mitning,
provtagningen, anvidnda modeller samt de orsakssammanhang som viljs. Dessutom kan motstridiga uppgifter eller
avsaknad av relevanta uppgifter leda till osdkerhet. Osakerheten kan bdde avse analysens kvalitativa och kvantitativa
element. Kunskapsnivan och mangden tillgangliga uppgifter avseende ett utgdngslige speglas av osikerhetsnivin, som
anmilaren 4r skyldig att ange (bedomning av osikerhet, inbegripet brist pa uppgifter, kunskapsluckor, standardav-
vikelser osv.), och sitta detta i relation till osdkerhetsfaktorer i gingse praxis inom vetenskapen.
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P4 grund av brist pd uppgifter kan miljoriskbedomningen inte alltid ge definitiva svar pé alla frdgor som tas upp. I
synnerhet for potentiella 1angtidseffekter kan tillgdngen till uppgifter vara mycket begransad. Sarskilt i dessa fall bor
lamplig riskhantering (sikerhetstgdrder) overvigas, i enlighet med forsiktighetsprincipen, for att forebygga skadliga
effekter pd ménniskors hilsa och miljon.

Allmént sett bor miljoriskbedémningen omfatta resultaten av lamplig forskning om potentiella risker med avsiktligt
utsittande eller utslippande pd marknaden av genetiskt modifierade organismer, samt dven av eventuella vildokumen-
terade jamforbara erfarenheter.

Det kan vara lampligt att tillimpa ett stegvist forfarande (dvs. att man bérjar med experiment i system f6r innesluten
anvindning, sedan gar vidare till avsiktlig utsittning och slutligen till utslippande pa marknaden). Uppgifter fran varje
steg bor insamlas sd tidigt som mojligt under forfarandets gdng. Simulerade milj6villkor i ett slutet system kan ge
resultat som dr relevanta for avsiktlig utsittning (till exempel kan mikroorganismers beteende simuleras i mikro-
kosmos, eller man kan till en viss grad simulera vixters beteende i vixthus).

For genetiskt modifierade organismer som skall slippas ut pa marknaden skall relevanta och tillgangliga uppgifter fran
avsiktlig utsittning tillhandahéllas fran siddana miljétyper dir den berorda genetiskt modifierade organismen kommer
att anvindas.

Miljoriskbedomningen bir genomforas fran fall till fall, vilket innebdr att den information som behivs kan variera beroende pd
den typ av genetiskt modifierade organismer som berirs, deras avsedda anvindning och den miljé som eventuellt skall ta emot
dem, med beaktande av bl.a. de genetiskt modifierade organismer som redan finns i miljon.

Eftersom de olika organismerna (varje enskild genetiskt modifierad organism) och miljétyperna (utsittningsplatser och
regioner) uppvisar sd ménga skiftande individuella egenskaper bor miljériskbedomningen genomféras sirskilt for varje
enskild typ.

Miljoeffekterna av genetiskt modifierade mikroorganismer kan vara mycket varierande (bland annat pd grund av
organismernas ringa storlek och av att de ofta ingdr i okdnda samspel med andra organismer). Men édven vixter
(exempelvis hogre vixter som killa for livsmedel och foder, eller trid, med tanke pé deras potentiellt 1anga liv) samt
djur (exempelvis insekter, som dr smé och litt 6vervinner hinder, eller saltvattenfiskar med sin stora spridningspoten-
tial) kan fi mycket olika miljoeffekter.

Dessutom kan man behéva ta hansyn till en stor midngd miljoegenskaper (omréddes- eller regionspecifika). Som stod
for enskilda bedomningar frdn fall till fall kan det vara lampligt att klassificera regionala uppgifter efter livsmiljoom-
rade, sd att man speglar olika aspekter av den milj6 i vilken genetiskt modifierade organismer skall sittas ut (t.ex.
botaniska uppgifter om forekomsten av vilda slaktingar till genetiskt modifierad organism-vaxter i olika jordbruks-
miljéer eller naturliga livsmiljéer i Europa).

Anmalarna skall dven ta hidnsyn till potentiella negativa samspel mellan den genetiskt modifierade organismen och
andra relevanta genetiskt modifierade organismer som kan ha satts ut avsiktligen eller slippts ut pd marknaden vid ett
tidigare tillfélle, inbegripet upprepade utsittningar av samma genetiskt modifierade organismer, t.ex. i samband med
anvindningen av véxtskyddsprodukter. Upprepade utsdttningar kan, till skillnad mot engdngsutsattningar, med tiden
leda till att bakgrundsvardet av genetiskt modifierade organismer blir permanent hogt i miljon.

Om nya uppgifter om en genetiskt modifierad organism och dess effekter pd méinniskors hilsa eller pd miljén blir
tillgangliga, kan miljoriskbedomningen behova goras om for att man skall kunna

— avgora om risknivdn har fordndrats,

— avgora om det finns behov av att dndra riskhanteringen till foljd av detta.

Om nya uppgifter kommer fram, oberoende av om de foranleder omedelbara atgirder, kan en ny miljériskbedomning
bli nodvindig for att avgéra om tillstdndsvillkoren for utsittande eller utslippande pd marknaden av den genetiskt
modifierade organismen méste dndras, eller om riskhanteringsitgirderna behover anpassas (se avsnitt 6). Nya
uppgifter kan exempelvis inkomma fran forskning eller frin 6vervakningsplaner, eller frin relevanta erfarenheter pd
annat hall.

Miljoriskbedomningen hinger ndra samman med Gvervakningen. Miljoriskbedomningen utgér basen for Gvervak-
ningsplanerna, som skall inriktas péd (skadliga) effekter pd manniskors hilsa och miljon. Kraven for dvervakningsplaner
for avsiktligt utsittande av genetiskt modifierade organismer (del B i dverensstimmelse med relevanta delar av bilaga
111) skiljer sig fran 6vervakningsplanskraven for utslippande pa marknaden av genetiskt modifierade organismer (del C
i dverensstimmelse med bilaga VII). Overvakning enligt del C (inbegripet allmin évervakning) kan ocksd spela en
viktig roll ndr det galler att ta fram uppgifter om langsiktiga (potentiellt skadliga) effekter av genetiskt modifierade
organismer. Overvakningsresultaten kan bekréfta resultaten av miljériskbeddmningen, eller kan leda till en éversyn av
miljoriskbedomningen.
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— En allman princip for miljoriskbedomningen dr ocksd att en analys av de "kumulativa langsiktiga effekterna” som sammanhdnger
med utsdttningen och utslippandet pd marknaden skall genomforas. "Kumulativa langsiktiga effekter” innebdr de ackumulerade
effekterna av medgivanden pd manniskors hdlsa och miljon, inbegripet floran och faunan, markens bordighet, markens nedbryt-
ning av organiskt material, ndringskedjan, den biologiska mdngfalden, djurens hdlsa och resistensproblem i samband med
antibiotika.

Nir man bedomer potentiella kumulativa langtidseffekter bér man i miljoriskbedomningen bland annat ta hinsyn till
foljande aspekter:

— Samspelet pa lang sikt mellan genetiskt modifierade organismer och den miljo i vilken de sitts ut.
— Egenskaper hos den genetiskt modifierade organismen som kan bli betydelsefulla pd ling sikt.

— Upprepade avsiktliga utsdttningar eller utslippanden pd marknaden under en ldng period.

— genetiskt modifierade organismer som avsiktligt satts ut eller slippts ut pd marknaden tidigare.

Inte minst nér det géller lingtidseffekter (som multipel resistens mot bekdmpningsmedel) kan ytterligare information
krdvas, och det behovs tillriacklig forskning, delvis inom ramen for overvakningsplanerna, for att man skall kunna
bedoma kumulativa langtidseffekter. Ytterligare vigledning i denna frdga kan komma att rekommenderas.

4. METOD

4.1 Egenskaper hos genetiskt modifierade organismer och utsittningar

Miljoriskbedomningen mdste beakta relevanta tekniska och vetenskapliga fakta om egenskaperna hos
— mottagar- eller foraldrarorganism(er),

— genetisk(a) modifiering(ar), antingen inférande eller borttagande av genetiskt material, och relevanta uppgifter om vektorn och
givaren,

— den genetiskt modifierade organismen,
— avsett utsittande eller bruk, inklusive omfattning,
— den potentiella utsdttningsmiljon, samt

— samspelet mellan dessa.

Uppgifter frdn utsdttning av liknande organismer och organismer med liknande egenskaper och deras samspel med liknande miljder
kan vara till hjalp vid miljoriskbedomningen.

Innan en genetiskt modifierad organism eller en kombination av genetiskt modifierade organismer avsiktligt sitts ut enligt
del B eller slapps ut pd marknaden enligt del C i direktivet skall en anmilan med den information som avses i bilaga III
A[B till detta direktiv (information om genetiskt modifierade organismer, om givaren, mottagaren, vektorn, utsattningsvill-
koren och miljén, samspelet mellan genetiskt modifierade organismer och miljéon samt om 6vervakningen av genetiskt
modifierade organismer) limnas till den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir utslippandet pd marknaden
kommer att 4ga rum for forsta gangen.

Dessa anmilningar skall omfatta en teknisk dokumentation med bland annat en fullstindig miljoriskbedomning i
overensstimmelse med artiklarna 6.2 och 13.2 i direktivet. Hur detaljerade de uppgifter som anvinds i miljériskbedom-
ningen mdste vara beror pa hur viktiga de dr for bedomningen. Anmilarna skall tillhandahalla bibliografiska hanvisningar
och redogora for de metoder som anvinds.

Information om mottagare, givare, vektor, genetisk modifiering samt den genetiskt modifierade organismen, som kravs
enligt bilaga III A/B till detta direktiv, dr beroende av den milj6 i vilken den genetiskt modifierade organismen skall sittas
ut pa forsok eller slippas ut pd marknaden, eller av de villkor pa vilka den kommer att sdttas ut pa forsok eller slippas ut
pd marknaden. Dessa uppgifter utgoér grunden for identifiering av eventuellt skadliga egenskaper hos den genetiskt
modifierade organismen (potentiella faror). Kunskaper och erfarenheter som vinns i samband med utsittandet av samma
eller liknande genetiskt modifierade organismer kan bidra till 6kad kunskap om de potentiella faror som kan uppstd i
samband med det berorda utsittandet.

Sadan information om den planerade utsittningen, miljon i vilken detta skall ske samt samspelet mellan genetiskt
modifierade organismer och miljé som krévs enligt bilaga Il A/B till detta direktiv beror den sirskilda miljo i vilken den
genetiskt modifierade organismen kommer att sittas ut, och villkoren for detta, bland annat utsittningens omfing. Denna
information visar hur betydande den genetiska organismens eventuella skadliga egenskaper ar.
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4.2 Olika steg i analysen av milj6riskbedémningen

Nar slutsatser dras inom ramen for miljoriskbedomningen, i enlighet med artiklarna 4, 6, 7 och 13 i direktiv 2001/18/EG skall
foljande punkter anvindas som grundliggande steg i bedomningen.

Diagram 1: de sex stegen i analysen av miljériskbedomningen

Steg 1: Identifiering av egenskaper som kan ge upphov
till negativa effekrer

Steg 2: Utvirdering av eventuella konsekvenser av varje | Steg 3: Utvirdering av sannolikheten for forekomst av
negativ effekt, om sadan, intrdffar varje eventuell negativ effekt som identifierats

Steg 4: Uppskattning av den risk som varje identifierad
egenskap hos en eller flera genetiskt modifierade
organismer utgor

Steg 5: Tillampning av riskhanteringsstrategier vid
avsiktlig utsattning eller utslappande pd
marknaden av en eller flera genetiskt
modifierade organismer

Steg 6: Faststillande av den totala risken med en eller
flera genetisk modifierade organismer

En "fara” (skadlig egenskap) definieras som organismens potential att vdlla skada eller ha negativa effekter pd ménniskors
hilsa eller miljon.

“Risk” dr kombinationen av det omfdng som konsekvenserna av en fara kan fi, om den uppstér, och sannolikheten for att
dessa konsekvenser uppkommer.

4.2.1 Steg 1: Identifiering av egenskaper som kan ge upphov till negativa effekter

Alla egenskaper hos genetiskt modifierade organismer som dr knutna till genetisk modifiering och som kan leda till negativa effekter
for manniskors halsa eller for miljon skall identifieras. En jamforelse mellan egenskaperna hos en eller flera genetiskt modifierade
organismer och egenskaperna hos den icke-modifierade organismen under motsvarande utsdttnings- och anvindningsvillkor kommer
att bidra till att gora det majligt att sdrskilt identifiera eventuella negativa effekter hos den genetiskt modifierade organismen som
hérror fran den genetiska modifieringen. Det dr viktigt att inte bortse fran ndgon eventuell negativ effekt av det skalet att det dr
osannolikt att den upptrader.

Eventuella negativa effekter av genetiskt modifierade organismer kommer att variera fran fall 4ill fall, och kan inbegripa
— sjukdom hos manniskor, inklusive allergiframkallande eller toxiska effekter,
— sjukdom hos djur och vixter och i forekommande fall allergiframkallande effekter,

— effekter pa populationsdynamiken inom och mellan arter i utsattningsmiljon och den genetiska mdngfalden inom var och en av
dessa populationer,

— dndrad kanslighet for patogener, vilket underldttar spridning av smittsamma sjukdomar och/eller skapar nya reservoarer eller
yektorer,

— dventyrande av likar-, veterindr- och vixtskyddsbehandlingar i profylaktiskt eller terapeutiskt syfte, till exempel som en foljd av
overforing av gener som ger resistens mot antibiotika som anvinds inom human- eller veterindrmedicinen,

— biogeokemiska effekter (biogeokemiska kretslopp), sdrskilt avseende dtervinning av kol och kvive, genom att nedbrytningen av
organiskt material i marken forandras.

Exempel pd ovan nimnda skadliga effekter anges i bilagorna Il A och III B till direktiv 2001/18/EG.

De flesta identifierbara faror (skadliga egenskaper) som kan leda till skadliga effekter har att gora med den gen eller de
gener som avsiktligt inforts i den genetiskt modifierade organismen, och med de protein som uttrycks av dessa gener.
Andra skadliga effekter, t.ex. pleiotropieffekter, kan uppkomma till f6ljd av den metod som valts for att skapa transgener,
eller genom placeringen av den konstruktion i den genetiskt modifierade organismens genom, i vilken transgenerna
inforts. Om mer dn en transgen infors i en mottagarorganism, eller om en transgen infors i genetiskt modifierade
organismer, maste potentiella samspel mellan de olika transgenerna beaktas avseende tinkbara epigena effekter eller
styreffekter.
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Det dr viktigt att definiera farorna sd noga som méjligt, men i manga fall kan det vara nyttigt att beakta dem under de
rubriker som anges nedan och sedan specificera de enskilda faror som identifierats infor genomférandet av en miljorisk-
bedomning (t.ex. om man i ett givet fall har faststillt en potential for skadliga effekter pd manniskors hilsa, eller for
allergenes eller toxicitet, skall dessa tas upp separat i miljoriskbedomningen).

Om en genetiskt modifierad organism medf6r en fara, kan denna alltid sdgas foreligga, och méste darfor anses vara en
inneboende egenskap. Faror kan — med en viss sannolikhet (steg 3) — leda till (skadliga) effekter, och dessa effekter kan i
sin tur ha olika omfattning (steg 2). Varje enskild fara méste slutligen sammanfattas for den berorda genetiskt modifierade
organismen.

[ detta stadium av miljériskbedomningen behover man bara undersoka de faror som uppstér till f6ljd av den genetiska
modifieringen, och som kan leda till skadliga effekter. Steg 1 utgor den vetenskapliga grunden for alla foljande steg i
miljoriskbedomningen. Redan i detta stadium mdste man for varje enskild potentiell fara faststilla den specifika
vetenskapliga osakerhetsnivdn, sd att man kan ta hdnsyn till detta i senare skeden.

Negativa effekter kan upptrida direkt eller indirekt genom mekanismer som kan inbegripa
— spridning av en eller flera genetiskt modifierade organismer i miljon,

Spridningsvégar visar de potentiella spridningsvdgarna for genetiskt modifierade organismer eller for de potentiella
farorna till och inom miljon (exempelvis humantoxicitet: inandning av toxiska mikroorganismer eller toxiska
proteiner).

En genetiskt modifierad organisms spridningspotential i miljon beror exempelvis pa foljande:

— Dess biologiska sundhet (genetiskt modifierade organismer som utvecklats for att fungera bittre i den berorda
miljon genom att de uttrycker egenskaper som ger okad konkurrenskraft i naturliga miljoer, eller kvalitativa och
kvantitativa fordndringar i bestdndsdelarnas sammansittning, eller genetiskt modifierade organismer med
motstdndskraft mot naturligt selektionstryck som sjukdomar, eller mot abiotisk stress som hetta, kyla, salt, eller
produktion av anti-mikrobiella dmnen i mikroorganismer).

— Villkoren for den avsiktliga utsittningen eller utslippandet pd marknaden (sdrskilt utsdttningsomradet och
omféinget, dvs. antalet utsatta genetiskt modifierade organismer).

— Sannolikheten for avsiktligt utsittande eller utsldppande pd marknaden, eller oavsiktligt utsittande i miljon (t.ex.
genetiskt modifierade organismer for bearbetning).

— Spridningsvigar for livsdugligt material (t.ex. froer, sporer osv.), med vinden, via vatten, djur osv.

— Sirskilda miljoaspekter (omrddes- eller regionspecifika). I syfte att mojliggéra en omrddes- eller regionspecifik
bedomning kan det vara en fordel att klassificera uppgifterna efter livsmiljoomraden, for att visa de aspekter som
dr relevanta for den berdrda genetiskt modifierade organismen i den miljo i vilken den skall sittas ut (exempelvis
botaniska data om forekomsten av vilda sldktingar till genetiskt modifierade organism -vixterna, med vilka de kan
korsbefruktas, i olika jordbruksmiljer eller naturliga miljéer i Europa).

Det ar ocksa viktigt att bedoma hur linge enskilda genetiskt modifierade organismer eller specifika antal av genetiskt
modifierade organismer av en viss art allmint sett kan forvantas 6verleva, och hur ltt de kan spridas och etableras i
olika livsmiljoer. Harvid skall man bland annat beakta former som idr reproduktiva, i vila eller dvala, vilket innebir
foljande:

— For vixter: 6verlevnadsformaga hos pollen, froer och vixtstrukturer.

— For mikroorganismer: overlevnadsformaga hos sporer som overlevnadsform, samt mikroorganismens potential att
overgd till ett stadium i vilket de kan Gverleva men inte forokas.

Den allménna spridningspotentialen kan variera avsevirt (beroende pd art, genetisk modifiering och den milj6 i vilken
organismen sitts ut, tex. vixtodling i oknen eller fiskodling i havet);

— dverforing av det inforda genetiska materialet till andra organismer, eller samma organism antingen den dr genetiskt modifierad
eller ¢j,

Faror kan leda till skadliga effekter genom gentransfer inom samma art eller till andra arter (vertikal och horisontell
gentransfer). Hur snabbt gener 6verfors till andra arter (normalt sett sexuellt kompatibla arter, om det ror sig om
hogre organismer), och i vilket omfing detta sker, beror bland annat pd foljande:

— Den genetiskt modifierade organismens reproduktionsegenskaper, inbegripet dess modifierade sekvenser.
— Utsittningsvillkoren och sirskilda miljofaktorer sdsom klimat (t.ex. vind).

— Reproduktionsbiologiska skillnader.

— Jordbruksmetoder.

— Tillgdngen till potentiella partners for korsbefruktning.

— Transport och pollineringsvektorer (insekter eller figlar, djur i allménhet).

— Tillgdngen till parasitvirdar.

Forekomsten av specifika skadliga effekter pd grund av gentransfermekanismer kan kopplas till antalet genetiskt
modifierade organismer som sitts ut. Stora flt av transgena véxter kan ha en helt annan gentransferpotential 4n sma
falt, aven proportionellt sett. Dessutom ar det viktigt att ha tillgdng till kvalitativa och kvantitativa uppgifter om
forekomsten av potentiella partners for korsbefruktning eller mottagarorganismer (for vixter inom relevanta avstind).
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For hogre vixter och djur bor man ocksa skilja mellan tinkbar gentransfer till samma art, eller till nira beslaktade,
avldgset besliktade eller obesliktade arter.

For mikroorganismer spelar horisontell gentransfer en storre roll. Visst genetiskt material kan litt 6verforas mellan
ndra besldktade organismer (exempelvis transfer via plasmider eller fager). Mikroorganismernas potentiellt snabba
tillvixttakt gor att gentransfer kan nd relativt hoga nivder, jamfort med hogre organismer.

Overforing av transgener kan efter en tid leda till blandade populationer av genetiskt modifierade organismer eller till
olika kombinationer av gener/vixter, vilket i sin tur kan leda till komplicerade monster, inte minst av (skadliga)
langtidseffekter. Dessa blir allt mer komplexa, ju mer transgent material som overfors till en viss population (t.ex.
genstapling).

[ vissa fall kan den metod som anvinds for den genetiska modifieringen dndra gentransferpotentialen, till exempel nér
det giller icke-integrerande plasmider eller virala vektorer. Den metod som anvints for genmodifieringen kan ocksa
minska potentialen for gentransfer (t.ex. kloroplast-transformation).

Gentransfer kan leda till att det inforda genetiska materialet etablerar sig i naturliga populationer. Om en genetiskt
modifierad organism har en potential for gentransfer innebar det inte nodvindigtvis en inneboende risk, eller dndrad
overlevnadskapacitet, eller formédga att etablera sig eller valla skada. Det beror pd det inforda genetiska materialet,
arten och den milj6 i vilken den skall anvindas, samt pd forekomsten av potentiella mottagare;

— fenotypisk och genetisk instabilitet,

Man bor ta hiansyn till i vilken utstrickning genetisk (in)stabilitet kan medfora fenotypisk (in)stabilitet och pé s sitt
utgora en fara. Om en genetisk modifiering r instabil kan det i vissa fall leda till att organismen atergar till den vilda
fenotypen. Men dven andra mojligheter bor beaktas, till exempel foljande:

— Om transgener frin en transgen vixtlinje som innehaller fler dn en transgen i foljande segregationsprocesser delas
upp pé olika avkommor kan vixter med firre transgener men nya fenotyper uppsta.

— Om forsvagade mutationer pa grund av instabilitet (pd grund av den specifika mutationens konstruktion) 6vergdr
till ett virulent stadium.

— Om duplicering av transgener leder till att gener inaktiveras.
— Om antalet kopior ar mycket stort.

— Om éterinforande av overforbara element leder till nya fenotyper, pd grund av att transgenen inaktiveras genom
inforandet av ett mobilt genetiskt element.

— Om transgenens uttrycksniva 4r betydande (t.ex. mycket lagt uttryck av ett toxiskt dmne) kan det reglerande
elementets genetiska instabilitet leda till hogre uttrycksnivd for transgenen.

Fenotypisk instabilitet kan uppstd genom samspel med miljon under odling, och dérfér bér man i miljoriskbedom-
ningen ta hinsyn till effekterna av miljo- och jordbruksrelaterade faktorer pd transgenernas uttryck.

Om en transgens uttryck dr begransad till en viss del av en genetiskt modifierad organism (t.ex. en viss vixtvivnad)
kan regleringens instabilitet leda till att transgenen uttrycks i hela organismen. I detta sammanhang spelar styrsigna-
lerna (t.ex. promotorer) en viktig roll, och bor dirfor beaktas.

Dessutom bor man ta hinsyn till transgenens uttryck vid specifika tidpunkter i organismens livscykel, eller sarskilda
miljévillkor.

Sarskilda transgener for ofruktbarhet kan ha inforts i den genetiskt modifierade organismen i syfte att gora den
ofruktbar (t.ex. for att forebygga transfer och spridning av vissa transgener). Om ofruktbarhetstransgenen ér instabil
kan det leda till att fruktbarheten ater aktiveras i vixten, sd att transgenen dnda sprids, vilket kan fi negativa foljder.

Transgenernas stabilitet, inte bara i den ursprungliga genetiskt modifierade organismen, utan 4ven i dess avkomma, ar
av stor betydelse, sirskilt for ldngtidseffekter;

samspel med andra organismer (annat dn utbyte av genetiskt material/pollen)

Tankbara samspel med andra organismer (inbegripet andra genetiskt modifierade organismer) mdste utvirderas
mycket noga, med tanke pa de komplexa multitrofa samspel som kan uppstd. Direkt farliga samspel som skulle kunna
leda till negativa effekter dr exempelvis foljande:

— Minniskors exponering (jordbrukare, konsumenter etc.).

— Djurs exponering.

— Konkurrens om naturresurser som mark, utrymme, vatten, ljus, osv.

— Naturliga populationer av andra organismer trings bort.

— Giftiga dmnen avges.

— Olika vaxtmonster.

Om den biologiska sundheten 6kas av den genetiska modifieringen kan den genetiskt modifierade organismen

invadera nya miljoer och trdnga ut befintliga arter. Ofta stir uppkomsten av specifika skadliga effekter i proportion till
utsittandets omfing;
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— dndrad hantering, dari inbegripet, i forekommande fall, i samband med jordbruksmetoder.

Vilken betydelse forindringar i hanteringsforfaranden som dr en oundviklig foljd av avsiktligt utsittande av genetiskt
modifierade organismer fir, maste bedomas utifrdn befintliga forfaranden. Forindringar i jordbruksmetoder kan
exempelvis omfatta foljande:

— Forindringar i friga om sddd, plantering, odling, skord eller transport av grodor (t.ex. plantering i smé eller stora
falt) samt tidsplanering.

— Vixelbruk (t.ex. odling av samma vixtarter varje &r, eller vart fjarde &r).

— Bekdmpning av sjukdomar och skadeinsekter (t.ex. art och dosering for vixtskyddsmedel eller antibiotika for djur,
eller for alternativa metoder).

— Resistenshantering (t.ex. art och dosering for vaxtskyddsmedel for vaxter som ar toleranta mot medlet i fraga, eller
fordndringar i anvindningen av biologisk bekdmpning via Bt-proteiner, eller inverkan av virus).

— Isolering i land- eller vattenbaserade odlingssystem (t.ex. isoleringsavstind for vixtodling eller isoleringens kvalitet
i fiskodlingar).

— Jordbruksmetoder (odling av genetiskt modifierade organismer och odling utan transgena vixter, inbegripet
organiskt jordbruk).

— Hantering i system som inte dr jordbruksrelaterade (t.ex. naturliga livsmiljoers isoleringsavstand fran omrdden dar
genetiskt modifierade organismer planterats).

4.2.2 Steg 2: Utvirdering av eventuella konsekvenser av varje negativ effekt, om sddan intriffar
Omfattningen av konsekvenserna av varje eventuell negativ effekt bor utvirderas.

Forutom sannolikheten for att potentiellt skadliga effekter uppstar (se avsnitt 4.2.3 steg 3) ar konsekvensernas omfattning
en viktig faktor i riskbedomningen. Omfattningen innebir i vilken utstrackning konsekvenserna av potentiella faror med
genetiskt modifierade organismer som avsiktligt skall sittas ut eller slippas ut pd marknaden kommer att intriffa.

Omfattningen skall sdttas i relation till utgdngsliget och kommer sannolikt att paverkas av foljande faktorer:
— Den genetiska konstruktionen.

— Varje enskild identifierad skadlig effekt.

— Antalet genetiskt modifierade organismer som satts ut.

— Miljon i vilken man planerar att sitta ut genetiskt modifierade organismer.

— Villkoren for utsittningen, inbegripet kontrollatgirder.

— Kombinationer av ovanstiende faktorer.

For varje skadlig effekt som identifieras skall konsekvenserna for andra organismer, populationer, arter eller ekosystem
som exponeras for genetiskt modifierade organismer bedomas. Detta forutsitter detaljerade kunskaper om den miljo i
vilken den genetiskt modifierade organismen skall sittas ut (plats, region), och om metoden for utsittningen. Konsekven-
serna kan vara allt mellan "férsumbara” eller obetydliga och sjilvbegrinsande, och "pa hog niva” eller betydande, antingen
for att de har omedelbara, allvarliga foljder, eller for att de eventuellt kan leda till permanenta skador pa ling sikt.
I kvantitativa ordalag bor konsekvensernas omfing om mojligt uttryckas som “konsekvenser pd hog niva”, "moderata
konsekvenser”, "konsekvenser pa lag niva” eller "forsumbara konsekvenser”. I vissa fall dr det omdjligt att identifiera
skadliga effekter i en viss miljo. I sddana fall kan risken for denna skadliga effekt bedomas som "férsumbar” eller
obetydande.

Rent allmint kan foljande belysande exempel ges: De skall inte ses som slutgiltiga eller heltickande, utan bara visa vilka
typer av faktorer som kan beaktas vid bedémningen av konsekvenserna.

— Konsekvenser pd hag nivd kan vara betydande forandringar av en eller flera arters eller organismers antal, bland annat av
fridlysta eller nyttiga arter, pd kort eller lang sikt. Sddana fordndringar, som kan vara en minskning av populationen
eller total utrotning, har negativa effekter pd ekosystemets funktion, eller pd andra, berorda ekosystem. De ir
formodligen inte reversibla och eventuell dterhimtning av berérda ekosystem sker formodligen mycket langsamt.

— Moderata konsekvenser kan vara betydande forindringar i populationstitheten for andra organismer, som inte utgor en
forandring som kan leda till att den ber6rda arten helt utrotas, eller till andra betydande effekter pa hotade eller nyttiga
arter. Tillfdlliga omfattande forandringar av populationer kan inbegripas om de férmodas vara reversibla. Langsiktiga
effekter kan ocksd inbegripas, forutsatt att ekosystemets funktion inte paverkas negativt i nigon betydande utstrick-
ning.

— Konsekvenser pd ldg nivd kan vara obetydande forandringar av populationstdtheten hos andra organismer som inte leder
till att ndgon population eller art av andra organismer utrotas totalt, och som inte har negativa effekter pa
ekosystemets funktion. De enda organismer som kan tinkas beroras pé lang eller kort sikt torde vara arter som inte dr
hotade och som inte ar till nytta.

— Forsumbara konsekvenser innebar att inga betydande férandringar upptrader i ndgon population i miljén eller i nigot
ekosystem.
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Ovanstdende exempel visar potentiella skadliga effekter som genetiskt modifierade organismer kan ha pa populationer. I
vissa fall kan det vara limpligare att bedoma eventuella effekter pd individuella organismer. En enskild fara kan ha mer 4n
en (skadlig) effekt, och dven omfattningen av varje enskild skadlig effekt kan variera. En enskild faras skadliga effekter pd
miénniskors hidlsa och pd jordbruksmiljéer och naturliga livsmiljoer kan variera.

De potentiella foljderna kan sammanfattas pa ett sitt som ticker alla potentiellt berorda ekologiska element (t.ex. arter,
populationer, trofiska nivder, ekosystem osv.), inbegripet potentiella effekter samt osikerhetsnivan.

4.2.3 Steg 3: Utvardering av sannolikheten for forekomst av varje eventuell negativ effekt som identifierats

En viktig faktor nir man utvirderar rimligheten och sannolikheten for att en negativ effekt intriffar dr egenskaperna hos den miljo dar
man avser att sdtta ut en eller flera genetiskt modifierade organismer samt hur utsdttningen sker.

Forutom omfattningen av de konsekvenser som kan uppkomma till f6ljd av en viss fara (se kapitel 4.2.2, steg 2) ar det
dven viktigt att i samband med riskbedomningen bedoma sannolikheten for att en skadlig effekt upptrader. Det géller att se
hur sannolikt det 4r att en skadlig effekt faktiskt intrader. I vissa fall bor bdde sannolikheten och frekvensen tas upp.
Liksom i steg 2 (bedomning av varje skadlig effekts potentiella foljder om den skulle intrada) ar det viktigt att forutom
sjdlva faran kinna till antalet genetiskt modifierade organismer, den mottagande miljon samt villkoren for utsittandet nar
sannolikheten definieras. Den potentiella mottagande miljons klimat, geografiska situation, markvillkor och demografiska
lige samt vixt- och djurliv hor till de aspekter som maéste beaktas.

For en bedomning av overlevnadsformdgan dr det ddrfor lampligt att utvdrdera hur stor andel av genetiskt modifierade
organismer som vintas overleva, utanfor de riskhanteringsmetoder som foreslagits for den avsiktliga utsittningen eller
utslippandet p& marknaden. Om gentransfer ar sannolik skall hidnsyn tas till hur ofta detta kan forvintas forekomma, eller
i vilket omfing overforingen kommer att dga rum. For genetiskt modifierade organismer med patogena eller toxiska
egenskaper skall andelen malorganismer i miljon som sannolikt kan paverkas bedomas.

Sannolikheten for att en effekt intrdder beror ocksd pa sirskilda riskhanteringsdtgdrder, som kan innebira att en viss risk
inte upptrader (exempelvis om pollenspridning omojliggors genom att inflorescensen forstors).

Det 4r inte alltid majligt att kvantitativt bedoma sannolikheten for en enskild skadlig effekt, men klassificeringen "pa hog
nivd”, "moderat”, "pd 1ag niva” eller "férsumbar” kan tillimpas.

Ovanstdende exempel visar potentiella skadliga effekter som genetiskt modifierade organismer kan ha pa populationer. I
vissa fall kan det vara limpligare att bedoma eventuella effekter pd individuella organismer. En enskild fara kan ha mer 4n
en (skadlig) effekt, sd sannolikheten for varje enskild skadlig effekt kan ocksé variera. En enskild faras skadliga effekter pd
minniskors hilsa, jordbruksomrdden och naturliga livsmiljoer kan variera.

Sannolikheten kan sammanfattas pé ett sitt som ticker alla potentiellt berorda ekologiska element (t.ex. arter, popula-
tioner, trofiska nivder, ekosystem osv.), inbegripet tgirder for att begrinsa de potentiella effekterna, samt osdkerhets-
nivan.

4.2.4 Steg 4: Uppskattning av den risk som varje identifierad egenskap hos en eller flera genetiskt modifierade organismer utgor

En uppskattning av den risk for mdanniskors hdlsa och for miljon som varje identifierad egenskap hos den genetiskt modifierade
organismen med potential att ge upphov till negativa effekter utgor bor goras i den mdn det dr mojligt med tanke pd det aktuella
forskningsliget, genom att sannolikheten for att den negativa effekten uppstdr kombineras med omfattningen av konsekvenserna om
den upptrader.

Pa grundval av de slutsatser som dras i steg 2 och 3 skall en riskbedémning goras for varje fara som identifieras i steg 1.
Aven hir dr det osannolikt att det gr att bedoma risken kvantitativt. Vid beddmningen skall foljande beaktas:

— Konsekvenserna omfing ("pd hog nivd”, "moderata”, "pd 1ag nivd” eller "forsumbara”).
— Sannolikheten for skadliga effekter ("pd hog nivd”, “moderata”, "pa 1ag nivd” eller "férsumbara”).

— Om mer 4n en negativ effekt kan vintas skall omfattningen och sannolikheten for varje sidan bedomas.

Alla genetiskt modifierade organismer maste bedomas enskilt, frén fall till fall. Om man forsoker sig pd en allmin
kvantifiering av vad som beskrivs ovan maste detta goras med stor forsiktighet. I vissa fall kan exempelvis konsekvenser
av stor omfattning vara kombinerade med forsumbar sannolikhet for att de skall intriffa, vilket kan leda till allt mellan
hog och forsumbar risk. Resultaten beror pd omstindigheterna i varje enskilt fall och pa hur olika faktorer virderas av
anmalaren. Allt detta bor redovisas tydligt och motiveras i dokumentationen till milj6riskbedémningen.
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For varje enskild identifierad risk bor den allminna osikerhetsfaktorn anges, varvid man om mojligt bor bifoga
dokumentation om foljande:

— Antaganden och extrapoleringar som gjorts pa olika nivder i miljoriskbedomningen.
— Olika vetenskapliga bedomningar och stdndpunkter.

— Osikerhetsfaktorer.

— Kinda granser for lindringsatgirder.

— Slutsatser som kan dras av tillgingliga uppgifter.

Aven om miljdriskbedomningen skall utgd frin kvantifierbara resultat kommer ménga av bedémningens resultat sannolikt
att vara kvalitativa. Men man bor i mojligaste man i miljoriskbedomningen strdva efter resultat som ar jamforbara (t.ex.
med referenser som inte dr genetiskt modifierade), dven om det ror sig om kvalitativa resultat.

4.2.5 Steg 5: Tillimpning av riskhanteringsstrategier vid avsiktlig utsattning eller utslippande pd marknaden av en eller flera
genetiskt modifierade organismer

Miljoriskbedomningen gor det majligt att identifiera risker som krdver hantering, och en riskhanteringsstrategi bor faststillas.

Innan riskhantering tillimpas bor man for att forebygga risker undersoka mojligheterna att dndra utsittandet, helst pd
sadant sdtt att risken blir forsumbar. Till exempel bor man undvika att anvinda genetiska element som kan valla skada
eller ar odefinierade i genkonstruktionsprocessen. Om det inte gir att undvika skall dessa genetiska element helst
avldgsnas frin den genetiskt modifierade organismen i ett senare skede, fore det avsiktliga utsittandet eller utslippandet
pd marknaden.

Detta bor beaktas i stegen 1-4. Riskhantering skall kontrollera identifierade risker och ticka osikerheter. Sikerhets-
atgirder skall vara proportionerliga till risknivin och till osdkerhetsnivin. Om relevanta uppgifter framkommer pa ett
senare stadium skall riskhanteringen anpassas till den nya rénen.

For att minska riskhanteringsbehovet ar det viktigt att atgdrderna leder till riskminskning. Exempelvis skulle lampliga
kontrollatgdrder for att forebygga att en gen som ar toxisk for insekter och som infors i en groda overfors till besliktade
vixtarter kunna vara att isolera grodan fran dessa besldktade arter, antingen i rumslig eller i tidsmassig bemarkelse, genom
att omplacera utsittningsomradet till ett omrdde dar risken inte kan uppkomma.

Riskhanteringsstrategier kan inbegripa isolering pd varje relevant stadium i hanteringen och anvindningen av genetiskt
modifierade organismer. De kan dven omfatta manga olika dtgarder, t.ex. olika metoder for reproduktiv isolering, fysiska
eller biologiska barridrer samt rengéring av maskiner eller behdllare som varit i kontakt med genetiskt modifierade
organismer Osv.

Detaljerade riskhanteringsforfaranden kommer att bero pa foljande:

— Den genetiskt modifierade organismens anvindning (typ och omfing av avsiktligt utsittande eller utslippande pa
marknaden).

— Typ av genetiskt modifierade organismer (genetiskt modifierade mikroorganismer, hogre ettiriga vixter, hogre
flerériga vaxter eller djur, genetiskt modifierade organismer med enkel eller multipel modifiering, en eller flera typer av
genetiskt modifierade organismer osv.).

— Allmén livsmiljotyp (t.ex. biogeokemisk status, klimat, tillgang till partners for korsbefruktning, ursprung, forbindelser
mellan olika livsmiljéer osv.).

— Typ av jordbrukslivsmiljo (jordbruk, skogsbruk, vattenbruk, landsbygdsomrdden, omréddenas storlek, antalet olika
genetiskt modifierade organismer osv.).

— Typ av naturlig livsmiljo (t.ex. bevarade omridens status).

Det bor tydligt redogoras for vad riskhanteringen kommer att innebéra i form av nodvindiga anpassningar av experiment,
villkor for utslippande pd marknaden osv., och i vilket omfing riskerna forvintas kunna minskas.

4.2.6 Steg 6: Faststillande av den totala risken med en eller flera genetiskt modifierade organismer

En utvirdering av den totala risken med en eller flera genetiskt modifierade organismer bor goras med hénsyn till varje riskhanterings-
strategi som foreslds.

Utgdende frén steg 4 och, i forekommande fall, steg 5, skall en slutbedomning av den allménna risken goras. Darvid skall
man ocksd beakta omfinget och sannolikheten av skadliga effekter av genetiskt modifierade organismer, genom att
kombinera riskerna for varje enskild skadlig effekt, inbegripet kumulativa effekter frén andra genetiskt modifierade
organismer. Denna slutbedomning skall presenteras i form av en sammanfattning av alla risker som uppkommer i
samband med den avsiktliga utsittningen eller utsldppandet av den genetiskt modifierade organismen pd marknaden,
inbegripet allminna osakerhetsfaktorer.
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5. SLUTSATSER AVSEENDE POTENTIELLA MILJOKONSEKVENSER AV UTSATTANDET ELLER UTSLAP-
PANDET PA MARKNADEN AV GENETISKT MODIFIERADE ORGANISMER

Mot bakgrund av den miljoriskbedomning som skall goras enligt de allmdnna principerna och metodiken i avsnitt 3 och 4, bor
uppgifter om de punkter som raknas upp i avsnitten D1 och D2 i bilaga II till direktiv 2001/18/EG finnas med i anmdalningarna
som en hjilp med slutsatser om potentiell miljopdverkan till foljd av att genetiskt modifierade organismer sdtts ut eller slapps ut pd
marknaden.

Framtida utvecklingar, sarskilt inom andra omraden an vixter, kan leda till nya riktlinjer om vilka uppgifter som skall tas
med i anmalan.

6. OVERSYN OCH ANPASSNING

6.1 Oversyn och anpassning av miljériskbeddmningar

Miljoriskbedomningar skall inte ses som slutgiltiga. De skall regelbundet ses over och uppdateras eller vid behov dndras
ndr nya uppgifter blir tillgingliga (i enlighet med artikel 8 eller 20 i direktiv 2001/18/EG). Vid oversynen ér det sarskilt
viktigt att undersoka hur effektiv och tillforlitlig miljoriskbedédmningen och riskhanteringen dr, utgdende fran forsk-
ningsron och erfarenheter med andra avsiktliga utsittningar samt 6vervakningsdata. Den osikerhetsnivd som faststallts i
miljoriskbedomningen kommer ocksd att spela en viktig roll.

Om det visar sig vara nodvindigt efter en sidan 6versyn skall miljoriskbedémningen och riskhanteringen anpassas eller
forbittras.

6.2 Oversyn och anpassning av riktlinjerna for miljoriskbedémningar

Framtida utveckling inom genetisk modifiering kan innebira att bilaga Il och dessa riktlinjer méaste anpassas till den nya
tekniska situationen. Ytterligare differentiering av uppgiftskraven for olika typer av genetiskt modifierade organismer, till
exempel encelliga organismer, fiskar eller insekter, eller for sirskild anvindning av genetiskt modifierade organismer, t.ex.
utveckling av vacciner, kan bli mojlig ndr man inom gemenskapen har fatt tillricklig erfarenhet av anmalningar om
utsdttning av sirskilda genetiskt modifierade organismer (bilaga III, fjarde stycket).

Vid 6versyn och anpassning av riktlinjerna for miljoriskbedomningar skall man ocksd vid behov ta hansyn till anpass-
ningsbehov som uppkommer genom teknisk utveckling, och till behovet av ytterligare riktlinjer som bygger pd vunna
erfarenheter dir sddana gjorts med utslapp av vissa genetiskt modifierade organismer i vissa sarskilda ekosystem i enlighet
med de kriterier som anges i bilaga V (artikel 7.1 i detta direktiv samt erfarenheter och forskningsron som beror
sikerheten for manniskors hilsa och miljon i samband med utslippandet pd marknaden av vissa genetiskt modifierade
organismer [artikel 16.2]).



