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RADETS BESLUT
av den 3 oktober 2002

om faststillande av formuliret fér sammanfattning av anmélningsinformationen om utslippande pa
marknaden av produkter som bestdr av eller innehéller genetiskt modifierade organismer, i enlighet
med Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/18/EG

(2002/812[EG)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT 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 ('), sarskilt artikel 13.2 h i detta,

med beaktande av kommissionens forslag, och
av foljande skal:

(1) I enlighet med bestimmelserna i del C i direktiv 2001/
18/EG skall planerat utslippande pd marknaden av gene-
tiskt modifierade organismer eller kombinationer av
sddana organismer férhandsanmalas till den behoriga
nationella myndigheten.

(2)  Anmalan omfattar bland annat en sammanfattning av de
relevanta handlingarna, som den behoriga myndigheten
maste skicka till de behoriga myndigheterna i de 6vriga
medlemsstaterna  och till kommissionen, och som
kommissionen omedelbart maéste gora tillgdnglig for
allménheten. Denna sammanfattning maste goras pa ett
sarskilt formular.

(3)  Formuldret bor gora det mojligt att garantera storsta
mojliga utbyte av relevanta uppgifter pd ett standardi-
serat och lattbegripligt sitt. Uppgifterna kan dock inte
anvindas som grund for en miljoriskbedomning.

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

() Den kommitté som har inrittats i enlighet med artikel
30.2 i direktiv 2001/18/EG radfrdgades den 12 juni
2002, men har inte avgivit nigot yttrande 6ver kommis-
sionens forslag till beslut.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Anmilaren skall anvinda det formuldr for sammanfattning av
anmadlningsinformation som &terfinns i bilagan till detta beslut
vid upprittandet av den sammanfattning av handlingarna som
skall vidarebefordras till den behoriga nationella myndigheten i
enlighet med artikel 13.2 h i direktiv 2001/18/EG.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Luxemburg den 3 oktober 2002.

Pa radets vignar
F. HANSEN
Ordforande
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BILAGA

FORMULAR FOR SAMMANFATTNING AV ANMALNINGSINFORMATION OM UTSLAPPANDE PA MARK-
NADEN AV PRODUKTER SOM BESTAR AV ELLER INNEHALLER EN GENETISKT MODIFIERAD ORGANISM
ELLER EN KOMBINATION AV GENETISKT MODIFIERADE ORGANISMER (GMO)

INLEDNING

Detta formulir skall anvindas for den sammanfattning av handlingarna som medféljer en anmalan, som skall vidarebe-
fordras till den behoriga nationella myndigheten, betriffande utslippande pd marknaden av produkter som bestér av eller
innehaller en GMO eller en kombination av GMO.

Nar formuldret ar ifyllt kommer det att ge en sammanfattning av de uppgifter som givits under motsvarande rubriker i
den fullstindiga dokumentationen. Darfor kan den riskbedomning som foreskrivs i direktiv 2001/18/EG inte genomforas
enbart utifrdn uppgifterna i detta formulir.

Det utrymme som ges efter varje fraga skall inte ses som en anvisning om hur mycket information som krivs for
sammanfattningen av anmalningsinformationen.

Formularet for sammanfattning av anmalningsinformation dr uppdelat i del 1 och del 2.

Del 1 avser produkter som bestdr av eller innehéller andra genetiskt modifierade organismer dn hogre vixter. Den
omfattar f6ljande avsnitt:

Allmén information
Typ av GMO som ingér i produkten
Produktens férutsedda upptradande

Information om tidigare utsittningar

Mg N W o>

Information om Gvervakningsplanen

Del 2 avser produkter som bestdr av eller innehdller genetiskt modifierade hogre vaxter. Med termen hogre vixter avses
vixter som hor till den taxonomiska gruppen Gymnospermae och Angiospermae. Del 2 omfattar foljande avsnitt:

A Allmin information

B Typ av genetiskt modifierad hogre vixt som ingdr i produkten
C Information om tidigare utsittningar
D

Information om &vervakningsplanen
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DEL 1

FORMULAR F(?R SAMMANFATTNING AV ANMALNINGSINFORMATION OM PRODUKTER SOM INNE-
HALLER ANDRA GENETISKT MODIFIERADE ORGANISMER AN HOGRE VAXTER

A. Allmin information

1. Anmdlningsuppgifter

a) Anmilande medlemsstat

b) Anmalningsnummer

¢) Produktens namn (handelsnamn och andra beteckningar)

d) Datum for mottagande av anmélan

2. Anmdlare/tillverkare/importor

a) Anmilarens namn

b) Anmalarens adress

¢} Anmilaren dr inhemsk tillverkare 0
importor O

d) Om det ror sig om import
i) Tillverkarens namn

i) Tillverkarens adress

3. Typ av GMO som ingdr i produkten

Ange namn och egenskaper for varje typ av GMO som ingér i produkten

4. Allmén beskrivning av produkten

a) Produkttyp

b) Produktens sammansattning

¢) Produktens egenskaper

d) Typer av anvindare
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¢) Sdrskilda villkor for anvindning och hantering som féreslds som forutsitining for det tillstind som ansokan avser

f) I férekommande fall, de geografiska omrdden inom EU som produkten skall begrinsas till enligt villkoren i det
tillstdnd som ansdkan avser

g) Miljo for vilken produkten ér olamplig

h) Berdknad potentiell arlig efterfragan
i) igemenskapen

ii) pd exportmarknader for EG-produkter

iy Unik identitetsbeteckning for berorda GMO

Har den kombination av GMO som ingdr i produkten anmdlts av samma anmalare enligt del B i direktiv 2001/18/EG?

Ja O Nej O

iy Om ja, ange land och anmilningsnummer

ii) Om nej, hinvisa till de riskanalysuppgifter som avses i del B i direktiv 2001/18/EG

6.

Anmdls produkten samtidigt av samma anmdlare i en annan medlemsstat?

Ja O Nej O

Om ja, specificera

Har en annan produkt med samma kombination av GMO slippts ut pd EU-marknaden av en annan anmalare?

Ja O Nej O Ej kint O

Om ja, specificera
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8. Sammanfatining av uppgifier om utsattningar av samma GMO eller samma kombination av GMO som tidigare gjorts eller for
narvarande gors under forhdllanden som dr representativa for olika miljder dar det dr mojligt att anvinda GMO

9. Redogdr for instruktioner och/eller rekommendationer for lagring och hantering, inbegripet bindande forbud som foreslds som
forutsattning for det tillstand som ansokan avser

10.  Foreslagen forpackning

11.  Eventuella foreslagna mérkningskrav, utover dem som krévs enligt gallande lagstiftning

12, Atgdrder som anmalaren foreslr skall vidtas vid oavsikelig utsdttning eller felaktig anvindning

13, Agdrder for bortskaffning och hantering av avfall (i forekommande fall)
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B. Typ av GMO som ingdr i produken
INFORMATION OM MOTTAGAR- ELLER MODERORGANISMER FRAN VILKA GMO HARROR

14, Vetenskapligt namn och allmédnna beteckningar

15.  Fenotypiska och genetiska egenskaper

16.  Organismens geografiska spridning och naturliga livsmiljo

17.  Organistens genetiska stabilitet och faktorer som pdverkar denna

18.  Potentialen for genetisk overforing och genetiskt utbyte med andra organismer och sannolika foljder av gendverforing

19.  Information om fortplantning och faktorer som pdverkar denna
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20.  Information om overlevnad och faktorer som pdverkar denna

21.  Information om spridning och faktorer som paverkar denna

22, Samspel med miljon

23.a) Detekteringsmetoder

23.b) Identifieringsmetoder

24, Klassificering enligt gillande gemenskapsregler for skyddet av manniskors halsa och/eller miljon
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25.a) Patogena egenskaper

25.b) Andra skadliga egenskaper hos organismen, levande eller d6d, inbegripet dess extracelluldra
produkter

26.  Typ och beskrivning av kinda extrakromosomala genetiska element

27.  Sammanfattning av kand historik av tidigare genetiska modifieringar

UPPGIFTER OM DEN GENETISKA MODIFIERINGEN

28, Anvanda metoder for den genetiska modifieringen

29.  Vektorns egenskaper

a) Vektorns beskaffenhet och ursprung
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Beskrivning av vektorns uppbyggnad

Vektorns genetiska karta ochfeller restriktionskarta

Sekvensdata

Information om i vilken utstrickning vektorn innehéller sekvenser vars produkter eller funktionsomraden ér okénda

f

Vektorns genoverforingsformaga

Vektorns mobiliseringsfrekvens

Del av vektorn som f6rblir i den genetiskt modifierade organismen

30.

Information om det inforda genmaterialer

a)

Metoder for att konstruera infort genmaterial
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b) Restriktionsomréden

¢) Det inférda genmaterialets sekvens

d) Ursprung och funktion fér varje del av det inférda materialet i en GMO

¢) Uppgifter om i vilken omfattning det inforda materialet dr begransat till den funktion som krivs

f) Det inférda materialets plats i GMO:n

INFORMATION OM DEN ELLER DE ORGANISMER SOM DET INFORDA MATERIALET HARSTAMMAR FRAN (GIVARORGANISM)

31.  Vetenskapligt namn och andra beteckningar

32, Ange om givarorganismen har patogena eller skadliga egenskaper; om s dr fallet, beskriv dessa egenskaper.
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33, Omgivarorganismen har patogena eller skadliga egenskaper, ange huruvida de overforda sekvenserna pd nigot sitt har med dessa
egenskaper att gora

34, Klassificering enligt gallande gemenskapsregler for skyddet av manniskors halsa och miljon

35.  Ange om naturligt utbyte av genetiski material mellan givar- och mottagarorganism dr majligt eller har observerats

UPPGIFTER OM DEN ELLER DE GENETISKT MODIFIERADE ORGANISMER SOM INGAR I PRODUKTEN

36.  Redogdrelse for genetiska egenskaper eller fenotypiska kannetecken, om de avviker fran mottagar- eller moderorganismens
€ & £ . £ i

37.  Den genetiskt modifierade organismens genetiska stabilitet, om den avviker fran mottagar- eller moderorganismens

38.  Det nya genetiska materialets halt och ytiringsnivd
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39, De uttryckea proteinernas aktivitet

40.a) Beskrivning av detekteringsmetoder for den genetiskt modifierade organismen i miljon, om de
avviker frén vad som galler for mottagar- eller moderorganismen

40.b) Beskrivning av metoder for detektering och identifiering av den genetiskt modifierade orga-
nismen i syfte att skilja den frdn mottagar- eller moderorganismen

41.  Halsoaspekter

a) Toxiska eller allergiframkallande effekter av genetiskt modifierade organismer och/eller deras metaboliska produkter,
om de skiljer sig avsevart fran mottagar- eller moderorganismen

b) Risker med produkten, om de dr betydande

¢) Jamforelse mellan den genetiskt modifierade organismen och givaren, mottagaren eller moderorganismen avseende
patogenes, om avsevirda skillnader finns

d) Koloniseringskapacitet, om den skiljer sig avsevirt frdn mottagar- eller moderorganismens

e} Om organismen dr mer patogen for immunkompetenta ménniskor 4n mottagar- eller moderorganismen, skall den
information som anges i bilaga Il A, del 11 C 2 i iv tillhandahallas
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DEN GENETISKT MODIFIERADE ORGANISMENS SAMSPEL MED MILJON
Den genetiskt modifierade organismens verlevnad, forokning och spridning i miljon, om skillnader foreligger i jamforelse med

42.
mottagar- eller moderorganismen
43. Den genetiskt modifierade organismens miljopdverkan, om den avviker frin mottagar- eller moderorganismens
C. Produktens férutsedda upptridande, om skillnader foreligger i jimforelse med mottagar- eller modeorg-

nismen

PRODUKTENS MILJOPAVERKAN

PRODUKTENS EFFEKTER PA MANNISKORS HALSA, OM SKILLNADER FORELIGGER I JAMFORELSE MED MOTTAGAR- ELLER
MODERORGANISMEN

D. Information om tidigare utsittningar
HISTORIK OVER TIDIGARE UTSATTNINGAR SOM ANMALTS ENLIGT DEL B [ DIREKTIVET (I FOREKOMMANDE FALL)

1. Anmdlningsnummer

2. Utsattningsplats

3. Utsdttningens syfte
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4. Utsdttningens varaktighet

5. Varaktighet for Gvervakningen efter utsittning

6. Syfte med overvakningen efter utsattning

7. Slutsatser av dvervakningen efter utsittning

8. Resultat av utsdttningen med avseende pd risker for ménniskors halsa och miljon i enlighet med artikel 8 i direktiv 90/220/EEG

eller artikel 10 i direktiv 2001/18/EG

HISTORIK OVER TIDIGARE UTSATTNINGAR INOM ELLER UTANFOR GEMENSKAPEN

L. Utsdttningsland

2. Myndighet som overvakar utsittningen
3. Utsattningsplats

4. Utsdttningens syfte

5. Varaktighet for overvakningen efter utsittning
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6. Syfte med dvervakningen efter utsattning
7. Slutsatser av dvervakningen efter utsittning
8. Utsittningens resultat med avseende pd eventuella risker for ménniskors hlsa och miljon

HISTORIK OVER TIDIGARE ATGARDER SOM BEROR RISKBEDOMNING FORE UTSLAPPANDE PA MARKNADEN

E. Information om 6vervakningsplanen — identifierade egenskaper och osiikta faktorer nir det giller GMO eller
dess interaktion med miljon som bér tas upp i planen for 6vervakning efter utslippandet pd marknden
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FORMULAR FOR SAMMANFATTNING AV ANMALNINGSINFORMATION OM PRODUKTER SOM INNE-

DEL 2

HALLER GENETISKT MODIFIERADE HOGRE VAXTER

A. Allmin information
1. Anmdlningsuppgifter
a) Anmilande medlemsstat
b) Anmilningsnummer
¢) Produktens namn (handelsnamn och andra beteckningar)
d) Datum f6r mottagande av anmélan
2. Anmdlare
a) Anmilarens namn
b) Anmalarens adress
¢) Anmilaren ar inhemsk tillverkare O importér O
d) Vid import skall tillverkarens namn och adress anges
3, Allmén beskrivning av produkten
a) Mottagar- eller modervixtens namn och den genetiska modifieringens avsedda funktion
b) Sarskilda former i vilken produkten inte fir sldppas ut pd marknaden (fron, snittblommor, vixtdelar osv.) enligt
foreslagna villkor for det tillstind som ansékan avser
¢) Produktens avsedda anvindning och typer av anvindare
dy Sirskilda instruktioner ochjeller rekommendationer for anvindning, lagring och hantering, inbegripet bindande
forbud som foreslds som forutsittning for det tillstdnd som ansokan avser
e) I forekommande fall, de geografiska omrdden inom EU som produkten skall begransas till enligt villkoren i det
tillstdnd som ansokan avser
f) Miljo for vilken produkten ar oldmplig
g) Foreslagna forpackningskrav
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h) Eventuella foreslagna markningskrav, utover dem som krévs enligt géllande lagstiftning

i) Berdknad potentiell efterfrigan
i) igemenskapen

i) pd exportmarknader f6r EG-produkter

i) Unik identitetsbeteckning for berorda GMO

4. Har de genetiskt modifierade hogre vixter som ingdr i produkten anmdlts enligt del B i direktiv 2001/18/EG och/eller direktiv
90/220/EEG?

Ja O Nej O

i) Om nej, hinvisa tll de riskanalysuppgifter som avses i del B i direktiv 2001/18/EG

5. Anmls produkten samtidigt i en annan medlemsstat?

Ja O Nej O

iy Om nej hanvisa till de riskanalysuppgifter som avses i del B i direktiv 2001/18/EG

Eller

Har produkten anmlts i tredje land, antingen tidigare eller samtidigt?

Ja O Nej O

Om ja, specificera

6. Har samma genetiskt modifierade hogre vixt tidigare anmlts for utslippande pa marknaden i gemenskapen?

Ja O Nej O

Om ja, ange anmélningsnummer och medlemsstat
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7. Atgdrder som anmilaren foreslir skall vidas vid oavsikelig utsittning eller felaktig anvindning sams drgarder for bortskaffning
och hantering

B. Typ av genetiskt modifierad hogre vixt som ingdr i produkten

INFORMATION OM MOTTAGAREN ELLER (I FOREKOMMANDE FALL) MODERVAXTER

8. Fullsténdigt namn

o

) Familjenamn

=5

) Slikte

d) Underart

o

) Kultiverings-/foradlingslinje

R}

Vedertaget namn

9.a) Uppgifter om reproduktion

iy Reproduktionssitt

ii) Eventuella sdrskilda faktorer som péverkar reproduktionen

iii) Genereringstid
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9.b)  Sexuell kompatibilitet med andra odlade eller vilda vixtarter

10.  Overlevnadsformaga

a) Forméga att bilda strukturer for overlevnad eller dvala

b) Eventuella sdrskilda faktorer som péverkar overlevnadsférmagan

11.  Spridning

a) Spridningssitt och -omfattning

b) Eventuella sdrskilda faktorer som paverkar spridningen

12. Vixtens geografiska utbredning

13.  Ifrdga omvéxtart som inte normalt odlas i medlemsstaten eller medlemsstaterna, beskrivning av dess naturliga livsmilj, inklusive
uppgifter om naturliga predatorer, parasiter, konkurrenter och symbionter

14.  Potentiellt betydande interaktion med andra organismer i det ekosystem dar den vanligtvis odlas, inklusive uppgifter om toxiska
effekter pd méanniskor, djur och andra organismer
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15.  Fenotypiska och genetiska egenskaper

UPPGIFTER OM DEN GENETISKA MODIFIERINGEN

16.  Beskrivning av de metoder som anvants for den genetiska modifieringen

17.  Den anvinda vektorns beskaffenhet och ursprung

18.  (Givarorganismens eller givarorganismernas) storlek, ursprung (namn) och den avsedda funktionen for alla bestdndsdelar av det
omrdde som dr avsett att inforas

UPPGIFTER OM DEN GENETISKT MODIFIERADE HOGRE VAXTEN

19.  Beskrivning av de egenskaper som har inférts eller modifierats

20.  Uppgifter om de sekvenser som faktiskt har inforts/tagits bort/modifierats

a) Den inforda sekvensens storlek och struktur samt metoderna for beskrivning av den, inklusive uppgifter om de delar
av vektorn som forts in i den genetiskt modifierade hdgre vixten eller om bérare eller frimmande DNA som kvarblir i
den genetiskt modifierade hogre vixten

b) Storleken och funktionen hos eventuella borttagna omraden
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¢) Den inférda sekvensens placering i vixteellerna (integrerad i kromosomen, kloroplaster, mitokondrier eller bevarad i
icke-integrerad form) och metoderna for bestimning av den
d) Antal kopior av den inférda sekvensen och dess genetiska stabilitet
) Vid andra modifieringar dn inforande eller borttagande, beskriv det modifierade genetiska materialets funktion fore
och efter modifieringen, samt direkta forindringar av geners uttryck till foljd av modifieringen
21.  Uppgifter om den inforda sekvensens uttryck
a) Uppgifter om den inforda sekvensens uttryck och metoderna for att beskriva detta
b) Delar av vaxten dér den inforda sekvensen uttrycker sig (t.ex. rétter, stam, pollen)
22. Uppgifter om hur den genetiskt modifierade hogre vixten skiljer sig fran den mottagande véxten i fraga om
a) Reproduktionssitt och/eller reproduktionstake
b) Spridning
¢) Overlevnadsforméga
d) Ovriga kinnemirken
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23, Potentiell dverforing av genetiskt material frin den genetiskt modifierade hogre vixten till andra organismer

24, Uppgifter om skadliga effekter pa mdanniskors halsa och miljon som uppkommer till f6ljd av den genetiska modifieringen

25, Information om hur siker den genetiskt modifierade hogre vixten ar for djurs hlsa, om den genetiskt modifierade hogre vixten dr
avsedd att anvindas i djurfoder, om skillnader foreligger i jamforelse med mottagar- eller moderorganismen

26.  Mekanismer for interaktion mellan den genetiskt modifierade hogre vixten och mdlorganismerna (i forekommande fall), om
skillnader foreligger i jamforelse med mottagar- eller moderorganismen

27.  Potentiellt betydande interaktion med icke-mdlorganismer, om skillnader foreligger i jamforelse med mottagar- eller moderorga-
nismen
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28.  Beskrivning av metoder for detektering och identifiering av genetiskt modifierade hogre vixter i syfte att skilja dem fran mottagar-
eller moderorganismen

INFORMATION OM POTENTIELL MILJOPAVERKAN TILL FOLJD AV UTSATTNINGEN AV DEN GENETISKT MODIFIERADE HOGRE
VAXTEN

29.  Potentiell miljopdverkan av utsittandet eller utslappandet pd marknaden av GMO (bilaga II, D2 till direktiv 2001/18/EG), om
skillnader foreligger i jamforelse med liknande utsittningar eller utsldppanden pd marknaden av mottagar- eller moderorganismen

30.  Potentiell miljopdverkan av interaktionen mellan den genetiskt modifierade higre vixten och malorganismerna (i forekommande
fall), om skillnader foreligger i jamforelse med mottagar- eller moderorganismen

31.  Tdankbar miljpdverkan av potentiell interaktion med icke-mdlorganismer, om skillnader foreligger i jamforelse med mottagar-
eller moderorganismen

a) Inverkan pd den biologiska mangfalden i odlingsomradet

b) Inverkan pd den biologiska mangfalden i andra livsmiljoer

¢) Inverkan p& pollinatorer

d) Inverkan pd hotade arter




L 280/60 Europeiska gemenskapernas officiella tidning 18.10.2002

C. Information om tidigare utsittningar

32. Historik over tidigare utsitmingar som anmalts enligt del B i direktiv 2001/18/EG och enligt del B i direktiv 90/220/EEG, av
samma anmalare

a) Anmilningsnummer

b) Slutsatser av 6vervakningen efter utsittning

¢) Resultat av utsdttningen med avseende pd risker for ménniskors hélsa och miljoén (sint till den behériga myndigheten i
enlighet med artikel 10 i direktiv 2001/18/EG)

33, Historik dver tidigare utsattningar inom eller utanfor gemenskapen av samma anmdlare

a) Utsdttningsland

b) Myndighet som dvervakar utsdttningen

¢) Utsidttningsplats

d) Utsdttningens syfte

¢) Utsdttningens varaktighet

f) Syfte med Gvervakningen efter utsittning

¢) Varaktighet for 6vervakningen efter utsittning
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h) Slutsatser av 6vervakningen efter utsittning

iy Utsdttningens resultat med avseende pd eventuella risker for manniskors halsa och miljon

D. Information om 6vervakningsplanen - identifierade egenskaper och osikra faktorer nir det giller GMO eller
dess interaktion med miljén som bor tas upp i planen for 6vervakning efter utslippandet pd marknaden




