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RADETS BESLUT
av den 3 oktober 2002

om faststillande av formuliret for sammanfattning av anmilningsinformationen om avsiktlig utsitt-
ning av genetiskt modifierade organismer i miljon for andra indamal 4n utslippande pd marknaden,
i enlighet med Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/18/EG

(2002/813[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
upphivande av radets direktiv 90/220/EEG, sirskilt artikel 11.1
i detta,

med beaktande av kommissionens forslag, och
av foljande skal:

(1) I enlighet med del B i direktiv 2001/18/EG skall plane-
rade utsittningar av genetiskt modifierade organismer
eller kombinationer av sddana organismer, for andra
dndamadl dn utslippande pd marknaden, férhandsanmalas
till den behoriga nationella myndigheten.

2)  Inom ramen for vad som faststills i direktiv 2001/18/EG
avseende utbyte av uppgifter mellan behoriga myndig-
heter och kommissionen, skall myndigheterna sedan, pa
ett sdrskilt formuldr, skicka en sammanfattning av
anmalan till kommissionen, som skall vidarebefordra
kopior av detta formulir till de 6vriga medlemsstaterna.

(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 inrdttas 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

De behoriga myndigheter som utsetts av medlemsstaterna enligt
direktiv 2001/18/EG skall anvinda det formuldr for samman-
fattning av anmalningsuppgifter som dterfinns i bilagan till
detta beslut ndr de sammanfattar de anmilningar som
inkommer enligt artikel 6 i det direktivet for att vidarebefordra
dem till kommissionen.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Luxemburg den 3 oktober 2002.

Pa radets vignar
F. HANSEN
Ordforande



18.10.2002

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

L 280/63

BILAGA

FORMULAR FOR SAMMANFATTNING AV ANMALNINGSINFORMATIONEN OM AVSIKTLIG UTSATTNING
AV EN GENETISKT MODIFIERAD ORGANISM ELLER EN KOMBINATION AV GENETISKT MODIFIERADE
ORGANISMER (GMO) I MILJON FOR ANDRA ANDAMAL AN UTSLAPPANDE PA MARKNADEN

INLEDNING

Formuldret for sammanfattning av anmalningsinformationen om avsiktlig utsittning av en GMO eller en kombination av
GMO har utarbetats for de syften och i enlighet med de forfaranden som avses i artikel 11 i direktiv 2001/18/EG.

Det bor papekas att detta formuldr inte omfattar alla uppgifter som kravs for genomférandet av en miljoriskbedomning.

Det utrymme som ges efter varje friga skall inte ses som en anvisning om hur mycket information som krivs i
formularet for ssmmanfattning av anmalningsinformationen.

Formuliret f6r sammanfattning av anmilningsinformation bestdr av del 1 och del 2.

Del 1 avser produkter som bestir av eller innehéller andra genetiskt modifierade organismer dn hogre vixter och
omfattar foljande avsnitt:

. Allminna uppgifter
. Information om mottagar- eller moderorganismer frin vilka den genetiskt modifierade organismen harrér

. Uppgifter om den genetiska modifieringen

A
B
C
D. Information om den organism/de organismer som det inférda materialet harstammar frin (givarorganism)
E. Information om den genetiskt modifierade organismen

F. Uppgifter om utsittningen

G. Den genetiskt modifierade organismens samspel med miljon och potentiella miljopaverkan

H. Uppgifter om 6vervakning

I.  Uppgifter om forfaranden efter utsittningen och hantering av avfall

J. Information om atgérdsplaner i nodsituationer

I del 1 bor uppgifterna i sammanfattad form korrekt aterge den information som tillhandahlls de behoriga myndighe-
terna i enlighet med artiklarna 6 och 7 i direktiv 2001/18/EG pé de villkor som anges i inledningen till bilaga III A.

Del 2 avser produkter som bestdr av eller innehaller genetiskt modifierade hogre vixter. Med termen hogre vixter avses
vixter som tillhér den taxonomiska gruppen Gymnospermae och Angiospermae. Del 2 omfattar f6ljande avsnitt:

. Allménna uppgifter
Information om den genetiskt modifierade vixten
Uppgifter om forsoksutsittningen
. Sammanfattning av den potentiella inverkan pd miljon av utsittningen av de genetiskt modifierade vixterna

Kort redogorelse for eventuella dtgarder som vidtagits av anmdlaren for att kontrollera riskerna

mm g N W o

Sammanfattning av planerade faltforsok i syfte att fi fram nya uppgifter om utsittningens inverkan pd miljon och
ménniskors halsa

I del 2 bor uppgifterna i sammanfattad form korrekt aterge den information som tillhandahélls de behoriga myndighe-
terna i enlighet med artiklarna 6 och 7 i direktiv 2001/18/EG pé de villkor som anges i inledningen till bilaga III B.
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FORMULAR FOR SAMMANFATTNING AV ANMALNINGSINFORMATION OM UTSATTNING AV ANDRA
GENETISKT MODIFIERADE ORGANISMER AN HOGRE VAXTER I ENLIGHET MED ARTIKEL 11 I DIREKTIV

A

1.

Anmdlningsuppgifter

Allménna uppgifter

DEL 1

2001/18/EG

a) Anmilande medlemsstat

b) Anmalningsnummer

¢) Datum for mottagande av anmélan

d) Projekttitel

¢) Planerad utséttningsperiod

Anmalare

Institutets eller foretagets namn

3.

Beskrivning av den genetiskt modifierade organismen

a) Ange huruvida den genetiskt modifierade

organismen dr

ett virus
RNA-virus
DNA-virus

en bakterie

en svamp

ett djur

annat specificera (rike, fylum och klass)

daggdjur
insekt
fisk

andra djur

O ooao

Ooooooao

ange fylum, klass

b) Den genetiskt modifierade organismens identitet (sldkte och art)

¢) Genetisk stabilitet — i enlighet med bilaga Il A punkt Il A 10

4.

Planeras samma utsattning av GMO pd annat hdll i gemenskapen (i Gverensstammelse med artikel 6.1) av samma anmilare?

Ja O

Nej O

Om ja, ange landskod(er)
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5. Har samma GMO anmiilts av samma anmélare for utsittning pd annat hall i gemenskapen?
Ja O Nej O
Om ja
— Anmilande medlemsstat
— Anmilningsnummer
6. Har samma GMO anmilts for utsdttning eller utslappande pd marknaden utanfor gemenskapen av samma eller ndgon annan
anmglare?
Ja O Nej O
Om ja
— Anmilande medlemsstat
— Anmilningsnummer
7. Sammanfattning av den potentiella inverkan pd miljon av utsdttningen av de genetiskt modifierade organismerna
B. Information om mottagar- eller moderorganismer frin vilka den genetiskt modifierade organismen hirrér

L. Redogiirelse for mottagar- eller moderorganismen:

ett virus

RNA-virus

DNA-virus

en bakterie

en svamp

ett djur
— daggdjur
— insekt
— fisk

— andra djur

annat, speciﬁcera

Ooooaog

a) Ange huruvida mottagar- eller moderorganismen ar

O

Ooo0ooao

ange fylum, klass
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Namn

i)  Ordning ochfeller hogre taxon (for djur)

ii) Slikte

iii) Art

iv) Unterart

v) Sort

vi) Patotyp (biotyp, ekotyp, ras osv.)

vii) Vedertaget namn

3.

Organismens geografiska utbredning

a) Forekommer naturligt, eller dr pd annat sétt etablerad, i det land ddr anmalan gors:

Ja O

Nej O

Ejkint O

b) Forekommer naturligt, eller dr pd annat satt etablerad, i andra EG-lander

iy Ja [m]

Om ja, ange i vilken typ av ekosystem den férekommer:

Atlantiskt O
Medelhavsomrddet [
Borealt O
Alpint o
Kontinentalt 0
Makaronesiskt O
ii) Nej O
iii) Ej kint 0

¢) Anvinds den ofta i det land dér anmilan gors?

Ja O

Nej O

d) Halls den ofta i det land ddr anmalan gors?

Ja O

Nej O
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4. Organismens naturliga livsmiljo

a) Om det ror sig om en mikroorganism

Vatten

Mark, fritt forekommande

Mark i samband med vixters rotsystem

[ samband med vixters blad- eller stamsystem
[ samband med djur

Annat, specificera

Oooooao

b) Om det ror sig om ett djur: naturlig livsmiljé eller vanligt agro-ekosystem

5.a) Spédrningsmetoder

5.b) Identifieringsmetoder

6. Ar mottagarorganismen Klassificerad enligt gallande gemenskapsregler for skyddet av ménniskors hdlsa och miljon?

Ja O

Nej O

Om ja, beskriv nidrmare

7. Ar mottagarorganismen patagligt patogen eller pd ndgot annat sitt skadlig (inbegripet dess extracelluldra produkter), antingen

levande eller dod?

Ja O Nej O

Ej kint O

Om ja

a) forvilka av foljande organismer: ménniskor
djur
vaxter
andra

oooo

b) ange de relevanta uppgifter som avses i bilaga Il A punkt Il A 11 d i direktiv 2001/18/EG
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8. Uppgifter om reproduktion

a) Generationstid i naturliga ekosystem

b) Generationstid i det ekosystem dir utsdttningen skall ske

¢) Fortplantningssatt: sexuellt O asexuellt O

d) Faktorer som péverkar fortplantningen

9. Overlevnadsformaga

a) Formadga att bilda strukturer for overlevnad eller dvala
iy endosporer
ii)  cystor
i) sclerotia
iv)  asexuella sporer (svampar)
v)  sexuella sporer (svampar)
vi) dgg
vii) puppor

viii) larver

oooooooan

iX) annat, speciﬁcera

b) Sarskilda faktorer som péverkar overlevnadsformagan

10.a) Spridningsvidgar

10.b) Faktorer som péverkar spridningen
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11.  Tidigare genetiska modifieringar av mottagar- eller moderorganismen som redan anmalts for utsdtning i det land déir anmalan
g0rs (ange anmalningsnummer)
C. Uppgifter om den genetiska modifieringen
1. Den genetiska modifieringens art
iy Inforande av genetiskt material O
ii) Avldgsnande av genetiskt material O
iii) Bassubstitution O
iv) Cellfusion O
v) Annat specificera
2. Den genetiska modifieringens avsedda resultat

3.a) Har vektorer anvints vid modifieringen?

Ja O

Nej O

Om nej, fortsétt till frdga 5

3.b) Om ja, ingdr vektorn helt eller delvis i den modifierade organismen?

Ja O

Nej O

Om nej, fortsitt till friga 5

4. Om svaret pd fraga 3 b dr ja, ange foljande:

a) Vektortyp
plasmid
bakteriofag
virus
cosmid
transponerbar del

Oooooao

annat specificera
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b) Vektorns identitet

¢) Vektorns virdspektrum

d) Innehaller vektorn sekvenser som medfér en selekterbar eller identifierbar fenotyp?
Ja O Nej O
Antibiotikaresistens O
Annat, specificera

Uppgifter om vilken gen for antibiotikaresistens som inférts

e) Ingdende vektorfragment

f) Metod for inférande av vektorn i mottagarorganismen

i) transformation O
i) elektroporation O
iii) makroinjektion O
iv) mikroinjektion O

O

v) infektion

Vi

=

annat, specificera

Om svaret pd fragorna C.3 a och b dr nej, vilken metod anvéndes for modifieringen?

i) transformation
ii) mikroinjektion
iy mikroinkapsling
iv) makroinjektion

Ooooao

v) annat, specificera

6.

Information om det inforda genmaterialet

a) Det inforda materialets sammansittning

b) De inforda delarnas ursprung

¢) Avsedd funktion f6r varje del som ingér i det inférda materialet i en GMO
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d) Det inférda materialets plats i mottagarorganismen
— pé en fri plasmid |
— integrerat i kromosomen 0

— annat, specificera

¢) Omfattar det inférda materialet delar vars produkter eller funktioner inte ar kidnda?
Ja O Nej O

Om ni svarat ja p& ovanstdende frdga, specificera

D. Information om den organism/de organismer som det inférda materialet hirstammar frdn (givarorganism)

L. Ange huruvida det ror sig om

ett virus
RNA-virus
DNA-virus
en bakterie
en svamp
ett djur

Ooooooao

— déggdjur
— insekt
fisk

andra djur

oooao

ange fylum, klass

annat, spccificcra

2. Fullstéandigt namn

iy Ordning och/eller hogre taxon (for djur)

i)y  Familjenamn (for vixter)

i) Slakte

iv) Art

v)  Underart

vi) Sort

vii) Kultiverings-/foradlingslinje
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viii) Patotyp

ix) Vedertaget namn

3.

Ar organismen patagligt patogen eller pd ndgot annat sitt skadlig (inbegripet dess extracelluldra produkter), antingen levande eller
dod?

Ja O Nej O Ej kint O

Om ja, specificera

a) forvilka av foljande organismer? minniskor
djur
vaxter

Ooooao

andra

b) Bidrar de inforda sekvenserna pd ndgot sitt till organismens patogena eller skadliga egenskaper?

Ja O Nej O Eikint O

Om ja, ange ange sidana relevanta uppgifter som avses i bilaga Ill A, punkt 1T A, 11 d

4.

Ar givarorganismen klassificerad i enlighet med gemenskapens regler om skydd av manniskors halsa och miljin, t.ex. direktiv
90/679/EEG om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for biologiska agenser i arbeter?

Ja O Nej O

Om ni svarat ja p& ovanstdende friga, specificera

5. Forekommer det naturligt utbyte av genetiskt material mellan givar- och mottagarorganismen?
Ja O Nej O Ej kint O
E. Information om den genetiskt modifierade organismen
1. Mottagar- eller moderorganismens genetiska egenskaper och fenotyp-kinnetecken som har dndrats till foljd av den genetiska

modifieringen

a) Skiljer sig den genetiskt modifierade organismen frén mottagarorganismen i friga om 6verlevnadsformaga?
Ja O Nej O Ejkint O

Var god ange

b) Skiljer sig den genetiskt modifierade organismen fran mottagarorganismen i friga om fortplantningsmetod eller -take?
Ja O Nej O Ejkint O

Var god ange
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¢) Skiljer sig den genetiskt modifierade organismen frén mottagarorganismen i friga om spridning?

Ja O Nej O Ejkint O

Var god ange

d) Skiljer sig den genetiskt modifierade organismen frén mottagarorganismen i frdga om patogenes?

Ja O Nej O Ejkint O
Var god ange
2. Den genetiskt modifierade organismens genetiska stabilitet
3. Ar den genetiskt modifierade organismen pdtagligt patogen eller pd ndgot sitt skadlig (inbegripet dess extracelluldra produkter),
antingen levande eller dod?
Ja O Nej O Ejkint O
Om ja
a) forvilka avfoljande organismer? manniskor O
djur O
vaxter [
andra O

b) Ange sidana relevanta uppgifter som avses i bilaga Il A, punkt T A.11 d och 1 C.2 i

4. Beskrivning av identifierings- och detekteringsmetoder

a) Sparningsmetoder for GMO i miljon

b) Metoder for att identifiera GMO

F. Uppgifter om utsittningen

1. Syftet med utsiittningen (inbegripet eventuella betydande miljifordelar som kan forvintas)
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2.

Skiljer sig utsattningsplatsen frin den naturliga livsmiljo eller det ekosystem dar mottagar- eller moderorganismen vanligen
anvinds, halls eller férekommer?

Ja O Nej O

Om ni svarat ja p& ovanstdende friga, specificera

3. Uppgifter om utséttningen och det omgivande omrddet
a) Geografisk belagenhet (administrativt omrade samt, ddr s& dr lampligt, koordinater)
b) Platsens storlek (m?)
i) Det faktiska utsdttningsomradet (m?)
ii) Det vidare utsdttningsomradet (m?)
¢) Avstdnd till internationellt erkdnda biotoper eller skyddade omraden (inbegripet dricksvattenreservoarer) som kan
paverkas
d) Flora och fauna, inklusive grodor, boskap och migrerande arter, for vilka det potentiellt sett kan uppstd samspel med
den genetiskt modifierade organismen
4. Utsattningsmetod och -mangd
a) Den mingd genetiskt modifierade organismer som skall sittas ut
b) Utsittningens varaktighet
¢) Metoder och forfaranden for att undvika och/eller begransa spridning av genetiskt modifierade organismer bortom
utsattningsplatsen
5. Kort redogdrelse for genomsnittliga miljovillkor (vider, temperatur osv.)
6. Relevanta uppgifier om eventuella tidigare utsdttningar av samma GMO, sarskilt avseende potentiell inverkan pd miljon och

manniskors hdlsa
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G. Den genetiskt modifierade organismens samspel med miljén och potentiella miljépaverkan, om detta

avsevirt skiljer sig frin mottagar- eller moderorganismens samspel och paverkan

1. Malorganismens namn (i forekommande fall)
iy  Ordning ochfeller hogre taxon (for djur)
ii)  Familjenamn (for vixter)
i) Slakte
iv) Art
v)  Unterart
vi)  Sort
vii) Kultiverings-/foradlingslinje
viii) Patotyp
ix) Vedertaget namn
2. Forvintat forlopp och resultat av interaktionen mellan genetiskt modifierade organismer som sdtts ut och malorganismen(-erna), i
tillampliga fall
3, Andra potentiellt betydelsefulla samspel med andra organismer i miljon
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4. Ar selektion av den genetiskt modifierade organismen efter utsdttningen (1.ex. okad konkurrensformdga, 6kad spridningsformdga
osv.) sannolik?
Ja O Nej O Ej kint O
Redogor for detta
5. Typer av ekosystem till vilka den genetiskr modifierade organismen skulle kunna spridas fran utsittningsomradet, och i vilka den

skulle kunna bli etablerad

6. Fullstandigt namn pd icke-mdlorganismer som (med hansyn till den mottagande miljons egenskaper) oavsiktligen kan lida
betydande skador pa grund av utsittningen av den genetiskt modifierade organismen

iy Ordning och/eller hogre taxon (for djur)

ii)  Familjenamn (for vixter)

i) Slakte

v)  Underart

vi) Sort

vii) Kultiverings-/férddlingslinje

viif) Patotyp

ix) Vedertaget namn
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7. Sannolikhet for uthyte av genetiskt material in-vivo

a) frén GMO till andra organismer i det ekosystem i vilket organismen sitts ut

b) frdn andra organismer till GMO

¢) sannolika f6ljder av gentransfer

8. Hinvisa till relevanta resultat (om sidana foreligger) frin undersokningar, utforda i simulerade naturliga miljder (t.ex.
mikrokosmos osv.), av den genetiskt modifierade organismens upptradande och egenskaper och dess ekologiska inverkan

9. Tankbara samspel med biogeokemiska processer som kan vara av betydelse for miljon (om detta skiljer sig fran mottagar- eller
moderorganismens samspel)

H. Uppgifter om 6vervakning
1. Metoder for dvervakning av GMO
2. Metoder for overvakning av effekter pd ekosystem

3. Metoder for att upptdcka dverforing av det tillforda genetiska materialet fran GMO till andra organismer
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4. Overvakningsomrddets storlek (m?2)

5. Overvakningstid

6. Overvakningsfrekvens

L. Uppgifter om forfaranden efter utsittningen och hantering av avfall
1. Behandling av platsen efter utsdttningen

2. Behandling av GMO efter utsattningen

3.a)  Typ av avfall samt avfallsmingd som uppstar

3.b) Avfallshantering
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J. Information om dtgirdsplaner i nédsituationer

1. Metoder och forfaranden for att kontrollera spridningen av GMO vid ovéintad spridning

2. Metoder for att avldgsna GMO fran potentiellt paverkade omriden

3. Metoder for omhéndertagande eller sanering av vixter, djur, jord, etc., som skulle kunna exponeras i samband med eller efter
spridningen

4. Planer for att skydda méanniskors hdlsa och miljon om oonskade effekter upptrider
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DEL 2

FORMULAR FOR SAMMANFATTNING AV ANMALNINGSINFORMATION OM UTSATTNING AV GENETISKT
MODIFIERADE HOGRE VAXTER (ANGIOSPERMAE OCH GYMNOSPERMAE)

A Allmina uppgifter

1. Anmdlningsuppgifter

a) Anmilningsnummer

b) Datum for mottagande av anmalan

¢) Projektets namn

d) Planerad utsdttningsperiod

2. Anmlare

a) Institutets eller foretagets namn

3. Planeras samma utsittning av genetiskt modifierade vixter pd annat hdll inom eller utanfor gemenskapen (i Gverensstammelse
med artikel 6.1) och av samma anmélare?

Ja O Nej O

Om ja, ange landskod(er):

4. Har samma genetiskt modifierade vixt anmlts av samma anmalare for utsdttning pd annat hdll inom eller utanfor gemenskapen?

Ja O Nej O

Om ja, ange anmélningsnummer:

B. Information om den genetiskt modifierade vixten

1. Mottagar- eller modervixtens identitet

a) Familjenamn

b) Slikte

¢) Art

d) Underart (i férekommande fall)

¢) Kultiverings-/foradlingslinje (i forekommande fall)

f) Vedertaget namn
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2. Redogdrelse for de egenskaper som inforts eller modifierats, inbegripet markorgener och tidigare modifieringar

3. Den genetiska modifieringens art

a) Inforande av genetiskt material

b) Avldgsnande av genetiskt material

¢) Basutbyte

d) Cellfusion

e) Annat, specificera

4. Om genetiskt material infors, ange ursprung och den avsedda funktionen for alla bestandsdelar av det omrade som dr avsett att
inforas
5. Om genetiskt material skall avligsnas eller modifieras, ange de avldgsnade eller modifierade sekvensernas funktion

6. Kort beskrivning av de metoder som anvénts for den genetiska modifieringen
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7. Om mottagar- eller modervixten ar en skogstridart, ange spridningsvigar och spridningens omfattning samt redogor for
sarskilda faktorer som paverkar spridningen

C. Uppgifter om forséksutsiteningen

1. Utsdttningens syfte (inbegripet tillgingliga relevanta uppgifter), t.ex. agronomiska dndamdl, hybridiseringsforsok, dndrad
overlevnads- eller spridningsformaga, test avseende effekter pa mdl- eller icke-malorganismer

2. Utsittningsomrddets geografiska lokalisering
3. Platsens storlek (m2)
4. Relevanta uppgifter om eventuella tidigare utsdttningar av samma genetiskt modifierade véixt, sarskilt avseende potentiell inverkan

pd miljon och manniskors halsa
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Sammanfattning av den potentiella inverkan pd miljon av utsittningen av de genetiskt modifierade vixterna
i enlighet med bilaga II, D.2 till Direktiv 2001/18/EG

Ange sarskilt huruvida de inforda egenskaperna direkt eller indirekt kan medféra selektiva fordelar i en naturlig miljo och redogor
for eventuella betydande forvintade miljofordelar

Kort redogérelse for eventuella dtgirder som vidtagits av anmilaren for att kontrollera riskerna, inbegripet

E.
isolering for att begrinsa spridning, t.ex. férslag avseende 6ver vakning, dven efter skord

Sammanfattning av planerade filtférsék i syfte att fi fram nya uppgifter om utsittningens inverkan pd

F.
miljon och minniskors hilsa (i fsrekommande fall)




