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Bilaga 1
ANVISNINGAR GALLANDE RISKBEDOMNINGEN
Den kursiverade texten ar direkt tagen ur forordningen.
Allméint

En riskbedomning gors savil i frdga om avsiktlig utsdttning av genetiskt modifierade orga-
nismer for andra dndamal &n utsldppande pad marknaden som i frdga om utslippande av pro-
dukter p4 marknaden. En riskbedomning som gors betrdffande avsiktlig utsittning for andra
andamal an utsldppande pad marknaden kan ofta avvika fran den riskbedomning som gors om
utslappande av produkter pa marknaden t.ex. pa grund av skillnader nér det géller uppgifter,
verksamhetens varaktighet samt omréade.

Allménna principer (27 §)

I enlighet med forsiktighetsprincipen skall foljande allmdnna principer iakttas i riskbedém-
ningen:

1) de egenskaper hos en genetiskt modifierad organism och dess anvindning som mojligen
kan fororsaka negativa effekter bor, i mdan av maojlighet, jamforas med egenskaperna hos den
organism frdn vilken den genetiskt modifierade organismen hdrstammar och anvindningen av
denna i motsvarande situationer,

Innan man kan identifiera skadliga egenskaper hos en genetiskt modifierad organism bor ett
utgangslige faststéllas for den miljo i vilken den genetiskt modifierade organismen skall séttas
ut, inbegripet de organismer som ingar i miljon, samspelen mellan dessa och alla deras kidnda
varianter. Detta utgdngsldge ar den referenspunkt mot vilken senare fordndringar kan maétas.
For grodor som fordkas vegetativt bor en jamforande analys exempelvis omfatta den moderart
som anvénts for utvecklingen av de transgena linjerna. Grodor som fordkas sexuellt bor jam-
foras med ldmpliga isogena linjer. Om grodor utvecklas genom tillbakakorsning ar det viktigt
att omfattande ekvivalenstestning med de ldmpligaste kontrollerna genomfors och att man inte
enbar forlitar sig pa jamforelser med det ursprungliga modermaterialet.

Om de befintliga uppgifterna inte ar tillrickliga méste ett utgangslidge definieras utifrén andra
referenspunkter, sé att jamforelse blir mojlig. Utgangslaget kommer i stor utstrackning att vara
beroende av viardmiljon, inbegripet dess biotiska och abiotiska faktorer (som naturligt bevara-
de livsmiljoer, jordbruksmark eller fororenad mark), eller av en kombination av olika miljoer.

2) riskbedémningen skall genomforas pa ett vetenskapligt tillforlitligt och oppet sdtt och
grunda sig pad det bdsta vetenskapliga och tekniska kunnande som finns att tillga, pa sa sdtt att
de uppgifter, metoder och test som anvdnds beskrivs ingdende,

Bedomningen av potentiellt skadliga effekter skall grundas pa vetenskapliga och tekniska
uppgifter och allménna metoder for identifiering, insamling och tolkning av sadana uppgifter.
Uppgifter, miatmetoder och provningar skall beskrivas ingaende. Om vetenskapliga modellfor-
faranden anvinds kan det dessutom leda till att man far fram resultat som tidigare saknats och
som kan vara viktiga for riskbedoémningen.

Vid riskbeddmningen méste man ta hénsyn till osékerhetsfaktorer pé olika nivéer. Inom forsk-
ningen ir det oftast en av fem inneboende egenskaper av den vetenskapliga metoden som le-
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der till osékerhet: valet av variabler, métningen, provtagningen, anvinda modeller samt de or-
sakssammanhang som valts. Dessutom kan motstridiga uppgifter eller avsaknad av relevanta
uppgifter leda till osékerhet. Osédkerheten kan avse bade analysens kvalitativa och kvantitativa
element. Kunskapsnivén och méingden tillgéngliga uppgifter avseende ett utgdngsliage speglas
av osdkerhetsnivan, som anmadlaren &dr skyldig att ange (bedomning av osédkerhet, inbegripet
brist pd uppgifter, kunskapsluckor, standardavvikelser osv.), och sétta detta i relation till osé-
kerhetsfaktorer i géngse praxis inom vetenskapen.

Pa grund av brist pa uppgifter kan riskbedémningen inte alltid ge definitiva svar pé alla fragor
som tas upp. I synnerhet for potentiella l&ngtidseffekter kan tillgdngen till uppgifter vara
mycket begriansad. Sarskilt i dessa fall bor lamplig riskhantering (sdkerhetsétgéarder) overva-
gas, i1 enlighet med forsiktighetsprincipen, for att forebygga skadliga effekter p4 méanniskors
hilsa och miljon.

Riskbeddmningen bdr omfatta resultaten av ldmplig forskning om potentiella risker med av-
siktligt utsittande av genetiskt modifierade organismer eller utslippande av produkter pa
marknaden, samt dven av eventuella vildokumenterade jamforbara erfarenheter.

Det kan vara lampligt att i riskbeddmningen tillimpa ett stegvis framskridande forfarande
(dvs. att man borjar med experiment med innesluten anvéndning, sedan gér vidare till avsiktlig
utsdttning for andra &ndamal &n utsléppande pa marknaden och slutligen till utsldppande av
produkter p& marknaden). Uppgifter frdn varje steg bor insamlas sa tidigt som mdjligt under
forfarandets gédng. Simulerade miljévillkor i innesluten anvindning kan ge resultat som é&r re-
levanta for avsiktlig utsittning (t.ex. kan mikroorganismers beteende simuleras i mikrokos-
mos, eller man kan till en viss grad simulera vixters beteende i viaxthus).

Niér en produkt skall slédppas ut pd marknaden skall riskbedomningen tillhandahélla relevanta
och tillgéngliga uppgifter om avsiktlig utséttning for andra &ndamal &n utsldppande pa mark-
naden fran saddana miljotyper déar den produkt som bestar av eller innehaller den berérda gene-
tiskt modifierade organismen kommer att anvéndas.

3) riskbedomningen skall genomforas frdn fall till fall; de uppgifter som behévs och detaljbe-
skrivningen av dessa kan variera beroende pd den genetiskt modifierade organismens egen-
skaper, den planerade anvindningen och den miljo som eventuellt skall ta emot den, med be-
aktande av bl.a. de genetiskt modifierade organismer som redan finns i miljon,

Enligt 27 § 3 mom. i férordningen bor riskbedémningen genomforas sarskilt for varje enskild
typ, eftersom de olika organismerna (varje enskild genetiskt modifierad organism) och milj6-
typerna (utséttningsplatser och regioner) uppvisar sa manga skiftande individuella egenskaper.

Miljoeffekterna av genetiskt modifierade mikroorganismer kan vara mycket varierande (bland
annat pa grund av organismernas ringa storlek och av att de ofta ingér i okédnda samspel med
andra organismer). Men @ven vixter (exempelvis hogre vixter som kélla for livsmedel och fo-
der, eller tridd, med tanke pé deras potentiellt ldnga liv) eller djur (exempelvis insekter, som &r
smé och litt Gvervinner hinder, eller saltvattenfiskar med sin stora spridningspotential) kan ha
mycket olika miljoeftekter. I den riskbedomning som gors utgdende frén den fallspecifika be-
domningen bor dessa skillnader beaktas.

I enlighet med principen om bedémning fran fall till fall bor man i riskbeddmningen ta hénsyn
till olika omrades- eller regionspecifika miljoegenskaper. Som stdd for enskilda bedomningar
fréan fall till fall kan det vara lampligt att klassificera regionala uppgifter efter livsmiljdomréde,
sd att man speglar olika aspekter av den miljo i vilken genetiskt modifierade organismer skall
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sdttas ut (t.ex. botaniska uppgifter om forekomsten av vilda slaktingar till genetiskt modifiera-
de vixter i olika jordbruksmiljder eller naturliga livsmiljéer i Europa).

Enligt principen om bedomning frén fall till fall skall verksamhetsidkaren dven ta hédnsyn till
potentiella negativa samspel mellan den genetiskt modifierade organismen och andra relevanta
genetiskt modifierade organismer som kan ha satts ut avsiktligen eller sldppts ut pd marknaden
vid ett tidigare tillfélle, inbegripet upprepade utséttningar av samma genetiskt modifierade or-
ganismer, t.ex. i samband med anvindningen av véxtskyddsprodukter. Upprepade utsittningar
kan, till skillnad mot engéngsutsittningar, med tiden leda till att bakgrundsvérdet av genetiskt
modifierade organismer blir permanent hogt i miljon.

4) i riskbedomningen skall ingd en analys av potentiella kumulativa ldangsiktiga effekter pa
mdnniskors och djurs hélsa samt pd miljon som hénfor sig till den avsiktliga utsdttningen av
en genetiskt modifierad organism, dessa effekter kan t.ex. rikta in sig pa floran och faunan,
markens bordighet, markens nedbrytning av organiskt material, ndringskedjan, den biologis-
ka mangfalden och resistensproblem i samband med antibiotika,

Nar man i riskbeddmningen bedémer potentiella kumulativa langtidseffekter i enlighet med 27
§ 4 punkten i forordningen bor man bland annat ta hénsyn till foljande aspekter:

a) samspelet pa lang sikt mellan genetiskt modifierade organismer och den miljo i vilken de
sitts ut,

b) egenskaper hos den genetiskt modifierade organismen som kan bli betydelsefulla pa lang
sikt,

¢) upprepade avsiktliga utsdttningar under en lang period, samt

d) genetiskt modifierade organismer som avsiktligt satts ut tidigare.

Inte minst nér det géller l&ngtidseffekter (som multipel resistens mot bekdmpningsmedel) kan
ytterligare information krévas. Darfor behovs tillrdcklig forskning, delvis inom ramen for
overvakningsplanerna, for att man skall kunna bedéma kumulativa langtidseffekter.

5) om nya uppgifter om en genetiskt modifierad organism och dess effekter pa mdnniskors el-
ler djurs hdlsa eller pa miljon blir tillgdngliga kan det vara nédvindigt att gora en ny riskbe-
domning for att avgora om risken har fordndrats och om det finns behov av att dndra riskhan-
teringen pd motsvarande sdtt.

Om nya uppgifter kommer fram, oberoende av om de foranleder omedelbara atgérder, kan en
ny riskbedomning behdva goras enligt 27 § 5 punkten for att det skall vara mojligt att avgora
om det stéllts upp villkor for den avsiktliga utsittningen av de genetiskt modifierade organis-
merna eller om riskhanteringséatgirderna behover anpassas. Nya uppgifter som inverkar pa den
nya riskbedomningen kan exempelvis inkomma fran forskning, fran 6vervakningsplaner eller
fran relevanta erfarenheter pa annat hall.

Riskbedomningar skall siledes inte ses som slutgiltiga. De skall regelbundet ses 6ver och
uppdateras eller vid behov dndras nér nya uppgifter blir tillgdngliga. Vid dversynen ar det sér-
skilt viktigt att undersoka hur effektiv, tillforlitlig och exakt riskbedomningen och riskhanter-
ingen &r, utgdende fran forskningsron och erfarenheter fran andra avsiktliga utséttningar samt
uppgifter fran 6vervakningen. Den osédkerhetsniva som faststéllts i riskbeddmningen kommer
ocksé att spela en viktig roll. Om det visar sig vara nédvandigt efter en sddan Gversyn skall
riskbedomningen och riskhanteringen anpassas eller uppdateras.

Riskbedomningen hidnger nidra samman med 6vervakningen. Riskbedomningen utgdr basen
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for overvakningsplanerna, som skall inriktas pd eventuella skadliga effekter pd ménniskors
och djurs hélsa och pd miljon. Kraven géllande dvervakningsplaner for avsiktligt utsdttande av
genetiskt modifierade organismer skiljer sig frn dvervakningsplanskraven for utsldppande av
produkter pa marknaden. Overvakningsresultaten kan bekréfta resultaten av riskbedémningen
eller leda till en 6versyn av riskbedomningen.

Uppgifter om egenskaperna hos och utséttningen av en genetiskt modifierad organism (29 §)
information om mottagare, givare, vektor, genetisk modifiering samt den genetiskt modifiera-
de organismen, som krévs enligt 3 och 4 kap., dr oberoende av den milj6 i vilken den genetiskt
modifierade organismen avsiktligt skall sdttas ut samt av villkoren for den avsiktliga utsitt-
ningen. Dessa uppgifter utgoér grunden for identifiering av eventuellt skadliga egenskaper hos
den genetiskt modifierade organismen. Kunskaper och erfarenheter som vinns i samband med
utsdttandet av samma eller liknande genetiskt modifierade organismer kan bidra till 6kad kun-
skap om de potentiella faror som kan uppsté i samband med det berdrda utséttandet.

Sadan information om den planerade avsiktliga utsittningen, miljon i vilken detta skall ske
samt samspelet mellan genetiskt modifierade organismer och miljo som krdvs enligt 3 och 4
kap. i forordningen berdr den sirskilda miljo i vilken den genetiskt modifierade organismen
kommer att sittas ut, villkoren for utsittningen och utséttningens omféng. Denna information
visar hur betydande den genetiska organismens eventuella skadliga egenskaper é&r.

Olika steg i riskbedomningen (31-36 §)
Riskbedomningen ar uppdelad i sex steg:

Steg 1: identifiering av potentiella negativa egenskaper (31 §)

Steg 2: utvardering av konsekvenserna av eventuella negativa effekter (32 §)

Steg 3: utvérdering av sannolikheten for forekomst av eventuella negativa effekter (33 §)
Steg 4: uppskattning av risker till f61jd av eventuella negativa effekter (34 §)

Steg 5: faststdllande av en riskhanteringsstrategi (35 §)

Steg 6: faststdllande av den totala risken (36 §)

Identifiering av potentiella negativa egenskaper (31 §)

I steg 1 av riskbedomningen strdvar man efter att identifiera eventuella skadliga egenskaper
hos de genetiskt modifierade organismerna. De flesta identifierbara och eventuellt skadliga
egenskaperna hos de genetiskt modifierade organismerna har att gora med de gener som av-
siktligt inforts 1 den genetiskt modifierade organismen, och med de protein som uttrycks av
dessa gener. De metoder som tilldimpats nér transgenerna skapats och transgenernas lage i den
genetiskt modifierade organismens genom kan orsaka ytterligare negativa effekter, sdsom ple-
iotropa effekter. Om mer &n en transgen infors i en mottagarorganism, eller om en transgen in-
fors i1 en genetiskt modifierad organism, maste potentiella samspel mellan de olika transgener-
na beaktas avseende tidnkbara epigena effekter eller styreffekter.

Om en genetiskt modifierad organism har en skadlig egenskap, kan denna alltid ségas forelig-
ga, och maste dérfor anses vara en inneboende egenskap. Skadliga egenskaper kan med en
viss sannolikhet leda till negativa effekter, och dessa effekter kan i sin tur ha olika omfattning
(steg 2 i riskbedomningen). Varje enskild skadlig egenskap maste slutligen sammanfattas for
den berorda genetiskt modifierade organismen.

I detta skede av riskbedomningen behdver man bara undersdka de skadliga egenskaper som
uppstar till foljd av den genetiska modifieringen, och som kan leda till skadliga effekter. Detta
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steg utgdr den vetenskapliga grunden for alla foljande steg i riskbedomningen. Redan 1 detta
stadium maste man for varje enskild potentiell skadlig egenskap faststélla den specifika veten-
skapliga osdkerhetsnivén, s& att man kan ta hinsyn till denna i senare skeden.

Negativa effekter av en genetiskt modifierad organism kan upptrdda direkt eller indirekt ge-
nom mekanismer som kan inbegripa

1) spridning av en genetiskt modifierad organism i miljon,

Spridningsviagar visar pé vilket sétt genetiskt modifierade organismer eller potentiella skadliga
egenskaper kan spridas till och inom miljon (exempelvis humantoxicitet: inandning av toxiska
mikroorganismer eller toxiska proteiner).

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

a) den genetiskt modifierade organismens biologiska sundhet (genetiskt modifierade organis-
mer som utvecklats for att fungera béttre i den berérda miljon genom att de uttrycker egenska-
per som ger 0kad konkurrenskraft i naturliga miljoer, eller kvalitativa och kvantitativa forand-
ringar 1 bestandsdelarnas sammansattning, eller genetiskt modifierade organismer med mot-
standskraft mot naturligt selektionstryck som sjukdomar, eller mot abiotisk stress som hetta,
kyla, salt, eller produktion av anti-mikrobiella &@mnen i mikroorganismer),

b) villkoren for den avsiktliga utsittningen (sarskilt utsattningsomradet och omfanget, dvs. an-
talet utsatta genetiskt modifierade organismer),

¢) sannolikheten for en avsiktlig utsittning eller oavsiktliga utsittningar i miljon, t.ex. i fraga
om genetiskt modifierade organismer som dr avsedda att bearbetas,

d) spridningsvégar for livsdugligt material (t.ex. froer eller sporer som sprids med vinden, i
vattnet eller via djur), samt

e) sarskilda (omrades- eller regionspecifika) miljoaspekter. I syfte att mojliggora en omréades-
eller regionspecifik beddmning kan det vara en fordel att klassificera uppgifterna efter livsmil-
joomraden, for att visa de aspekter som &r relevanta for den berorda genetiskt modifierade or-
ganismen 1 den miljo i vilken den skall séttas ut (exempelvis botaniska data om forekomsten
av vilda sléktingar till genetiskt modifierade véxter i olika jordbruksmiljer eller naturliga mil-
joer i Europa).

Det ar ocksa viktigt att bedoma hur ldnge enskilda genetiskt modifierade organismer eller spe-
cifika antal av genetiskt modifierade organismer av en viss art allmént sett kan forvéntas over-
leva, och hur 14tt de kan spridas och etableras i olika livsmiljéer. Harvid skall man bland annat
beakta former som &r reproduktiva, i vila eller i dvala, vilket innebér f6ljande:

- for véxter: overlevnadsformaga hos pollen, froer och vixtstrukturer, samt
- for mikroorganismer: dverlevnadsformaga hos sporer som overlevnadsform eller mikroorga-
nismernas potential att dverga till ett stadium i vilket de kan 6verleva men inte forokas.

Den allménna spridningspotentialen kan variera avsevirt beroende pa art, genetisk modifie-
ring och den miljo 1 vilken organismen sétts ut (t.ex. vaxtodling i 6knen eller fiskodling i ha-
vet).

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

Skadliga egenskaper kan leda till negativa effekter genom gentransfer inom samma art eller
till andra arter (vertikal och horisontell gentransfer). Hur snabbt gener dverfors till andra arter
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(normalt sett sexuellt kompatibla arter, om det ror sig om hogre organismer), och i vilket om-
fang detta sker, kan bland annat bero pa f6ljande:

a) den genetiskt modifierade organismens reproduktionsegenskaper, inbegripet dess modifi-
erade sekvenser,

b) utséttningsvillkoren och sirskilda miljofaktorer sasom klimat (t.ex. vind),

¢) reproduktionsbiologiska skillnader,

d) jordbruksmetoder,

e) tillgéngen till potentiella partners for korsbefruktning,

f) transport- och pollineringsvektorer (t.ex. insekter, faglar och djur i allménhet), samt

g) tillgédngen till parasitvirdar.

Forekomsten av specifika skadliga effekter pa grund av gentransfermekanismer kan kopplas
till antalet genetiskt modifierade organismer som sétts ut. Stora félt av transgena véxter kan ha
en helt annan gentransferpotential &n sma félt, &ven proportionellt sett. Dessutom &r det viktigt
att ha tillgang till kvalitativa och kvantitativa uppgifter om forekomsten av potentiella partners
for korsbefruktning eller mottagarorganismer (for vaxter inom relevanta avstand).

For hogre vaxter och djur bor man ocksa skilja mellan tdnkbar gentransfer till samma art, eller
till néra besldktade, avldgset besléktade eller obeslidktade arter.

For mikroorganismer spelar horisontell gentransfer en storre roll. Visst genetiskt material kan
latt overforas mellan néra besldktade organismer (exempelvis transfer via plasmider eller fa-
ger). Mikroorganismernas potentiellt snabba tillvaxttakt gor att gentransfer kan na relativt
hbga nivaer, jamfort med hogre organismer.

Overforing av transgener kan efter en tid leda till blandade populationer av genetiskt modifie-
rade 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).

I vissa fall kan den metod som anvinds for den genetiska modifieringen dndra gentransferpo-
tentialen, t.ex. nér det géller icke-integrerande plasmider eller virala vektorer. Den metod som
anvints for genmodifieringen kan ocksé minska potentialen for gentransfer (t.ex. kloroplast-
transformation).

Gentransfer kan leda till att det inforda genetiska materialet etablerar sig i naturliga populatio-
ner. Om en genetiskt modifierad organism har en potential for gentransfer innebér det inte
nddvindigtvis en inneboende risk, eller 4ndrad dverlevnadskapacitet, eller formaga att etablera
sig eller vélla skada. Det beror pa det inférda genetiska materialet, arten och den milj6 i vilken
den skall anvéndas, samt pa forekomsten av potentiella mottagare;

3) en genetiskt modifierad organisms fenotypiska och genetiska instabilitet,

Vid tillimpningen av 31 § 3 mom. 3 punkten i férordningen bdr man ta hansyn till i vilken ut-
strickning genetisk instabilitet kan medfora fenotypisk instabilitet och pa s sitt utgdéra en
fara. Om en genetisk modifiering dr instabil kan det i vissa fall leda till att organismen atergér
till den vilda fenotypen. Men dven andra mojligheter bor beaktas, t.ex. foljande:

a) om transgener fran en transgen véxtlinje som innehéller fler &n en transgen i foljande segre-
gationsprocesser delas upp pé olika avkommor kan véxter med férre transgener men nya feno-

typer uppsta,



382 Nr 110

b) om forsvagade mutationer pa grund av instabilitet (pa grund av den specifika mutationens
konstruktion) vergér till ett virulent stadium,

c¢) om duplicering av transgener leder till att gener inaktiveras,

d) om antalet kopior 4r mycket stort,

¢) om aterinférande av overforbara genetiska element leder till nya fenotyper, pa grund av att
transgenen inaktiveras genom inforandet av ett mobilt genetiskt element,

f) om transgenens uttrycksniva dr betydande (t.ex. mycket lagt uttryck av ett toxiskt &mne) kan
det reglerande elementets genetiska instabilitet leda till hdgre uttrycksniva for transgenen.

Fenotypisk instabilitet kan uppstd genom samspel med miljon under odling, och dérfér bor
man i riskbeddmningen ta hinsyn till effekterna av miljo- och jordbruksrelaterade faktorer pé
transgenernas uttryck.

Om en transgens uttryck &r begrinsat till en viss del av en genetiskt modifierad organism (t.ex.
en viss vaxtvdvnad) kan regleringens instabilitet leda till att transgenen uttrycks i hela orga-
nismen. | detta sammanhang spelar styrsignalerna (t.ex. promotorer) en viktig roll, och bor
dérfor beaktas.

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

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 é&r instabil kan det leda till att fruktbarheten ater aktiveras i vax-
ten, sa att transgenen &nda sprids, vilket kan fa negativa f6ljder.

Transgenernas stabilitet, inte bara i den ursprungliga genetiskt modifierade organismen, utan
dven i dess avkomma, dr av stor betydelse, sarskilt for langtidseffekter.

4) interaktion med andra organismer,

I tillimpningen av 31 § 3 mom. 4 punkten i férordningen méaste den genetiskt modifierade or-
ganismens tdnkbara samspel med andra organismer (inbegripet andra genetiskt modifierade
organismer) utviarderas mycket noga, med tanke p& de komplexa multitrofa samspel som kan
uppsta. Direkt farliga samspel som skulle kunna leda till negativa effekter dr exempelvis fol-
jande

a) ménniskors exponering (jordbrukare, konsumenter etc.),

b) djurs exponering,

¢) konkurrens om naturresurser som mark, utrymme, vatten, ljus, osv.,
d) naturliga populationer av andra organismer trangs bort,

e) giftiga &mnen avges, samt

f) olika vaxtmonster.

Om den biologiska sundheten 6kas av den genetiska modifieringen kan den genetiskt modifie-
rade organismen invadera nya miljoer och tréinga ut befintliga arter. Ofta stir uppkomsten av
specifika skadliga effekter i proportion till utsittandets omfang.

5) dndrad hantering, ddri inbegripet jordbruksmetoder,

Vid tillimpningen av 31 § 3 mom. 5 punkten i forordningen maste utifrén befintliga forfaran-
den bedomas betydelsen av de fordndringar i hanteringsforfaranden som &r en oundviklig f6ljd
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av avsiktligt utsdttande av genetiskt modifierade organismer. Férandringarna kan exempelvis
omfatta foljande:

a) fordndringar i friga om sadd, plantering, odling, skord, eller transporter (t.ex. vixtodling i
sma eller stora filt) samt tidsplanering,

b) véxelbruk (t.ex. odling av samma véxtarter varje ar, eller vart fjarde ar),

¢) bekdmpning av sjukdomar och skadeinsekter (t.ex. art och dosering i friga om insektsmedel
eller antibiotika for djur eller alternativa metoder),

d) resistenshantering (t.ex. art och dosering i frdga om véxtskyddsmedel for vixter som é&r to-
leranta mot medlet i fraga, eller fordndringar i anvéindningen av biologisk bekdmpning via Bt-
proteiner, eller inverkan av virus),

e) isolering i land- eller vattenbaserade odlingssystem (t.ex. isoleringsavstand i véxtodling el-
ler isoleringens kvalitet i fiskodlingar),

f) jordbruksmetoder (odling av genetiskt modifierade organismer och odling utan transgena
véxter, inbegripet organiskt jordbruk), samt

g) hantering i system som inte ar jordbruksrelaterade (t.ex. naturliga livsmiljoers isoleringsav-
stdnd fran omraden dir genetiskt modifierade organismer planterats).

Utvirdering av konsekvenserna av eventuella negativa effekter (32 §)

I steg 2 av riskbedomningen strdvar man efter att bedoma konsekvenserna av eventuella nega-
tiva effekter. Forutom sannolikheten for att potentiellt skadliga effekter uppstar ar konsekven-
sernas omfattning en viktig faktor i riskbedomningen. Omfattningen innebdr omfattningen i
fraga om konsekvenserna av potentiella skadliga egenskaper hos genetiskt modifierade orga-
nismer som avsiktligt skall séttas ut.

Omfattningen skall séttas i relation till utgangsliaget och kommer sannolikt att paverkas av f6l-
jande faktorer:

a) den genetiska konstruktionen,

b) varje enskild identifierad skadlig effekt,

c) antalet genetiskt modifierade organismer som satts ut (utsattningens omfattning),
d) miljon i vilken man planerar att sitta ut genetiskt modifierade organismer,

e) villkoren for utséttningen, inbegripet kontrollatgérder, samt

f) kombinationer av ovanstdende faktorer.

For varje skadlig effekt som identifieras skall konsekvenserna for andra organismer, popula-
tioner, arter eller ekosystem som exponeras for genetiskt modifierade organismer beddmas.
Detta forutsitter i allménhet detaljerade kunskaper om den miljo i vilken den genetiskt modi-
fierade organismen skall sittas ut (plats eller region), och om metoden for utséttningen. Kon-
sekvenserna kan vara allt mellan forsumbara eller obetydliga och sjidlvbegransande, 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 lang sikt. I vissa fall dr det omojligt att identifie-
ra skadliga effekter i en viss miljo. I sddana fall kan risken for denna skadliga effekt bedomas
som forsumbar eller obetydande.

Rent allmént kan négra belysande exempel ges. De skall inte ses som slutgiltiga eller heltack-
ande, utan bara visa vilka typer av faktorer som kan beaktas vid bedomningen av konsekven-
serna:

Konsekvenser pa hog nivd kan vara betydande fordndringar av en eller flera arters eller orga-
nismers antal, bland annat av hotade eller nyttiga arter, pa kort eller l&ng sikt. Sddana forénd-
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ringar, som kan innebédra en minskning av populationen eller total utrotning, har negativa ef-
fekter pa ekosystemets funktion och/eller pa andra berdrda ekosystem. Dessa fordndringar ar
formodligen inte reversibla och eventuell dterhdmtning av berérda ekosystem sker formodli-
gen mycket langsamt.

Moderata konsekvenser kan vara betydande fordndringar i populationstdtheten for andra orga-
nismer, som inte utgér en fordndring som kan leda till att den berérda arten helt utrotas, eller
till andra betydande effekter pa hotade eller nyttiga arter. Tillfdlliga omfattande foérdandringar
av populationer kan inbegripas om de formodas vara reversibla. Langsiktiga effekter kan ock-
sd inbegripas, forutsatt att ekosystemets funktion inte paverkas negativt i ndgon betydande ut-
strackning.

Konsekvenser pd ldg nivd kan vara obetydande fordndringar 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
tdnkas beroras pa lang eller kort sikt torde vara arter som inte &r hotade och som inte ar till
nytta.

Férsumbara konsekvenser innebr att inga betydande fordndringar upptréder i ndgon popula-
tion i miljon eller i ndgot ekosystem.

Ovanstédende exempel visar potentiella skadliga effekter som genetiskt modifierade organis-
mer kan ha pa populationer. I vissa fall kan det vara lampligare att bedoma den genetiskt mo-
difierade organismens eventuella effekter pa individuella organismer. En enskild skadlig
egenskap kan ha mer &n en skadlig effekt, och dven omfattningen av varje enskild skadlig ef-
fekt kan variera. En enskild skadlig egenskaps negativa effekter pd ménniskors hélsa, jord-
bruksomraden och naturliga livsmiljoer kan variera.

De potentiella foljderna kan sammanfattas pa ett sitt som tacker alla potentiellt berérda ekolo-
giska element (t.ex. arter, populationer, trofiska nivier och ekosystem), inbegripet forsiktig-
hetsatgérder samt osdkerhetsnivan.

Utvirdering av sannolikheten for forekomst av eventuella negativa effekter (33 §)

I steg 3 av riskbedomningen strdvar man efter att utviardera sannolikheten for forekomst av
eventuella negativa effekter. I detta skede av riskbedomningen bedéms hur sannolikt det ar att
en skadlig effekt faktiskt intrdffar. I vissa fall bor bade sannolikheten och frekvensen tas upp.
Liksom i steg 2 av riskbedomningen &r det viktigt att i utvérderingen av sannolikheten forut-
om sjidlva den skadliga egenskapen ocksa beakta antalet genetiskt modifierade organismer,
den mottagande miljon samt villkoren for utsdttandet. Klimatet, den geografiska situationen,
det demografiska ldget, markvillkoren och den potentiella mottagande miljons vaxt- och djur-
arter hor till de aspekter som maste beaktas.

For en beddmning av overlevnadsformégan &r det viktigt att utvédrdera hur stor andel av de ge-
netiskt modifierade organismerna som véntas dverleva, utanfor de riskhanteringsatgérder som
foreslagits for den avsiktliga utsdttningen. Om gentransfer dr sannolik skall hinsyn tas till hur
ofta eller i vilket omfang detta kan forvintas forekomma. For genetiskt modifierade organis-
mer med patogena eller toxiska egenskaper skall andelen mélorganismer i miljéon som sanno-
likt kan péverkas beddmas.

Sannolikheten for att en effekt intridffar beror ockséd pé vidtagna riskhanteringsatgirder, som
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kan innebdra att en viss risk inte upptridder (exempelvis pollenspridning omojliggdrs om
blomstéllningarna forstors).

Det ar inte alltid mgjligt att kvantitativt bedoma den relativa sannolikheten att en enskild skad-
lig effekt skall intréffa. Sannolikheten att en sadan skall uppsta kan dock i enlighet med 33 § i
forordningen uppges med klassificeringarna hog, moderat, 1ag eller forsumbar.

Ovanstdende exempel visar potentiella skadliga effekter som genetiskt modifierade organis-
mer kan ha pé populationer. I vissa fall kan det vara lampligare att bedoma den genetiskt mo-
difierade organismens sannolika effekter pa individuella organismer. En enskild skadlig egen-
skap kan ha mer dn en skadlig effekt, s sannolikheten for varje enskild skadlig effekt kan
ocksa variera. En enskild skadlig egenskaps negativa effekter pa manniskors hilsa, jordbruks-
omréden eller naturliga livsmiljoer kan variera.

Sannolikheten kan sammanfattas pa ett sitt som ticker alla potentiellt berdrda ekologiska ele-
ment (t.ex. arter, populationer, trofiska nivaer och ekosystem), inbegripet atgéirder for att be-
grinsa de potentiella effekterna, samt osdkerhetsnivan.

Uppskattning av risker till foljd av eventuella negativa effekter (34 §)

I steg 4 av riskbedomningen strdvar man efter att uppskatta de risker som uppstar till f61jd av
eventuella negativa effekter. I detta skede av riskbedomningen bor, pa grundval av de slutsat-
ser som dras i steg 2 och 3, riskerna av de negativa effekterna uppskattas for varje skadlig
egenskap som identifierats i steg 1. Det dr osannolikt att det gar att beddma risken kvantitativt.
Vid bedomningen av varje skadlig egenskap skall foljande beaktas:

a) konsekvensernas omféang,

b) sannolikheten for negativa effekter, samt

¢) omfattningen av och sannolikheten for varje enskild negativ effekt, om den skadliga egen-
skapen har mer &n en negativ effekt.

Alla genetiskt modifierade organismer méste bedomas enskilt, fran fall till fall. Om man for-
soker sig pa en kvantifiering av vad som beskrivs ovan maste detta goras med stor forsiktig-
het. I vissa fall kan exempelvis konsekvenser av stor omfattning vara kombinerade med for-
sumbar sannolikhet for att de skall intrdffa, vilket kan leda till allt mellan hég och férsumbar
risk. Resultaten beror pa omstindigheterna i varje enskilt fall och pa hur olika faktorer vérde-
ras av verksamhetsidkaren. Allt detta bor redovisas tydligt och motiveras i dokumentationen
till riskbedémningen.

For varje enskild identifierad risk bor den allmédnna osékerhetsfaktorn anges, varvid man bor
bifoga dokumentation om f6ljande:

a) antaganden och extrapoleringar som gjorts pa olika nivaer i riskbedomningen,
b) olika vetenskapliga bedomningar och stdndpunkter,

c) osdkerhetsfaktorer,

d) kénda gréanser for lindringsatgérder, samt

e) slutsatser som kan dras av tillgdngliga uppgifter.

Aven om riskbeddmningen skall utgd frin kvantifierbara resultat kommer manga av bedém-
ningens slutliga resultat sannolikt att vara kvalitativa. Resultaten av riskbedomningen bor
dock i mgjligaste man vara jamforbara t.ex. med resultaten i frdga om icke-modifierade orga-
nismer.
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Faststiillande av en riskhanteringsstrategi (35 §)

I steg 5 av riskbedomningen strdvar man efter att faststélla en nodvéndig riskhanteringsstrate-
gi. Innan riskhantering tillimpas bor man i preventivt syfte undersdka mojligheterna att dndra
planen for utséttandet sa att risken blir forsumbar. Till exempel bér man vid genkonstruktion
undvika genetiska element som kan vélla skada eller som har okénd struktur. Om det inte gar
att undvika skall dessa genetiska element helst avldgsnas fran den genetiskt modifierade orga-
nismen i ett senare skede, fore den genetiskt modifierade organismen avsiktligt sldpps ut. 1
faststillandet av en behovlig riskhanteringsstrategi bor steg 1-4 i riskbedomningen beaktas.
Riskhanteringen skall kontrollera identifierade risker och beakta osikerheter. Sékerhetsatgér-
derna skall vara proportionerliga till risknivan och till osédkerhetsnivan. Om relevant informa-
tion framkommer pa ett senare stadium skall riskhanteringen anpassas till denna.

Riskhanteringsatgiarderna skall vara atgdrder som kan leda till betydande riskminskning. Om
risken exempelvis bestédr i att en gen som é&r toxisk for insekter och som inforts i en groda
overfors till besldktade véxtarter, kunde till de ldmpliga forsiktighetsatgidrderna hora att isolera
grodorna fran dessa besléktade arter, antingen i rumslig eller i tidsméssig bemairkelse, eller att
omplacera utsittningsomrédet till ett omrade dér risken inte kan uppkomma.

Riskhanteringsstrategin kan inbegripa atgérder pé varje relevant stadium i hanteringen och an-
vindningen av den genetiskt modifierade organismen. Dessa étgérder kan innebdra ménga
slags dtgirder, t.ex. olika metoder for reproduktiv isolering, fysiska eller biologiska barridrer
samt rengoring av maskiner och behéllare som varit i kontakt med genetiskt modifierade or-
ganismer. De detaljerade riskhanteringsmetoderna dr beroende av foljande faktorer:

a) den genetiskt modifierade organismens anvéndning (typ och omféng av avsiktligt utséttan-
de eller utslédppande pad marknaden),

b) typ av genetiskt modifierad organism (t.ex. genetiskt modifierade mikroorganismer, hogre
ettdriga vaxter, hogre flerariga véxter eller djur, genetiskt modifierade organismer med enkel
eller multipel modifiering samt anvindning av en eller flera genetiskt modifierade organis-
mer),

¢) allmén livsmiljotyp (t.ex. biogeokemisk status, klimat, tillgang till partners for korsbefrukt-
ning inom eller mellan arter, ursprung, forbindelser mellan olika livsmiljoer),

d) typ av jordbrukslivsmilj6 (t.ex. jordbruk, skogsbruk, vattenbruk, landsbygdsomraden, om-
radenas storlek och antalet olika genetiskt modifierade organismer), samt

e) typ av naturlig livsmiljo (t.ex. skyddsomradens status).

I riskhanteringsstrategin bor tydligt framgé vilka konsekvenser riskhanteringen har och hur
experimenten eller tillstdndsvillkoren for produkten méste anpassas. Det bor dessutom uppges
i vilken grad dessa atgérder forvantas minska riskerna.

Faststillande av den totala risken (36 §)

I steg 5 av riskbeddmningen skall, utgdende fran steg 4 och i forekommande fall steg 5, goras
en slutbedéomning av den totala risken, med beaktande av omfanget och sannolikheten for
skadliga effekter av den genetiskt modifierade organismen. Bedomningen skall basera sig pa
en kombination av risker i anslutning till de enskilda negativa effekterna med beaktande av de
kumulativa effekterna frdn andra genetiskt modifierade organismer. Denna slutbedomning
skall presenteras i form av en sammanfattning av alla risker som uppkommer i samband med
avsiktlig utséttning av genetiskt modifierade organismer, inbegripet allminna osékerhetsfakto-
rer som hanfor sig till den avsiktliga utséttningen.
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Bilaga 2

ANVISNINGAR GALLANDE OVERVAKNINGSPLANEN
Den kursiverade texten dr direkt tagen ur forordningen.
Allménna principer for upprittandet av en 6vervakningsplan (39 §)

I planeringen av sédan fallspecifik 6vervakning som avses i 39 § 4 punkten i férordningen bor
fokus sittas pa sddana potentiella effekter av utsldppandet av produkter p4 marknaden som be-
tonats i de slutsatser och antaganden som gjorts inom ramen for riskbedomningen. Aven om
det pa basis av riskbedomningen och tillgéngliga vetenskapliga ron dr mojligt att forutse vissa
effekter dr det betydligt svérare att planera for potentiella effekter eller parametrar som inte
kan forutses. Genom ldmplig planering av &vervakningen kan det dock vara mojligt att dka
mdjligheterna till tidig detektering av séddana effekter. Overvakningsplanen bor dérfor utfor-
mas sa att allmén overvakning for oférutsedda negativa effekter inbegrips.

Enligt 39 § 6 punkten i forordningen skall 6vervakningsplanen inte anses vara slutgiltig, utan
den skall ses 6ver med lampliga mellanrum och vid behov éndras utgéende fran resultaten av
overvakningen. Nér overvakningsplanen ses dver skall det utforas en granskning av effektivi-
teten 1 bedomningen och insamlandet av uppgifter samt av verkningsgraden och effekten, vil-
ket inbegriper provtagning och analys. I granskningen bor dessutom utvérderas om dvervak-
ningsatgirderna ar effektiva i hanteringen av de fradgor som synliggjorts i riskbedomningen.
Om vissa modeller anviands for prognoserna skall dessa i samband med 6versynen av over-
vakningsplanen valideras utgdende fran det insamlade materialet och bedomningen av detta.
Nya hindelser och utvecklingen av provtagnings- och analysteknikerna skall beaktas enligt
behov.

Allménna principer i friga om foljandet av 6vervakningsplanen (40 §)

Enligt 40 § 2 punkten i forordningen dr en av de centrala principerna i fraga om f6ljandet av
en Overvakningsplan att information som insamlats i enlighet med 6vervakningsplanen skall
tolkas med hénsyn till andra befintliga milj6forhéllanden. Nér fordndringar i miljon observeras
skall vid behov ytterligare bedomning utforas for att faststélla om fordndringarna ar en f6ljd
av den produkt som sldppts ut pd marknaden eller en f6ljd av ndgot annat. Vid begrundandet
av de uppgifter som samlats in vid 6vervakningen bor hdnsyn tas till radande miljoforhéllan-
den och pagiende verksamhet, sé att ett lampligt utgangsldge kan faststillas. I detta samman-
hang kan @ven allmén 6vervakning och allménna miljoévervakningsprogram vara till nytta.

Overvakningsplanens innehall (41 §)

Overvakningsplanen skall innefatta

1) en évervakningsstrategi,

2) évervakningsmetoder, samt

3) analyser, rapportering och dversyn.

En sddan 6vervakningsstrategi som avses i 41 § 1 mom. 1 punkten i férordningen forutsitter
sarskilt att man kan identifiera potentiella effekter som kan uppsta till f61jd av utsldppandet av
en produkt pd marknaden, i vilken utstrackning dessa behover 6vervakas samt lampliga tillva-
gagangssitt och tidsperioder for Gvervakningen.
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I forsta hand bor man undersdka hur sannolika de potentiella direkta, indirekta, omedelbara el-
ler fordréjda negativa effekterna &r som kan uppkomma genom produkten med beaktande av
den anvindning for vilken produkten 4r avsedd och den mottagande miljon.

Exempelvis kan direkta effekter av en groda som modifierats sé att den blivit resistent mot en
viss insekt inbegripa att bdde malinsekter och andra insekter dor, eller att deras population
forandras, till foljd av de toxiner som produceras av den genetiskt modifierade organism som
en produkt bestér av eller innehaller. I detta fall kan indirekta effekter uppsta t.ex. om minsk-
ningen av malinsektspopulationen paverkar populationen av andra organismer som normalt
sett livnar sig av dessa insekter.

Indirekta effekter kan omfatta samspel mellan en rad olika organismer och miljon, vilket gor
det svarare att forutse eventuella potentiella effekter. Observationer av indirekta effekter
kommer dessutom sannolikt att vara fordrojda. Dessa faktorer maste dock beaktas som ett led
1 strategin.

Ett exempel pa en fordrojd effekt dr om insekter utvecklar resistens mot Bt-toxin till f6ljd av
langre exponering.

Omedelbara och fordrojda effekter kan ocksa i sig vara direkta eller indirekta: skillnaden mel-
lan dem é&r tidpunkten for nir de intrdffar. For direkta effekter dr sannolikheten att de upp-
kommer omedelbart eller pd kort sikt och i mirkbar omfattning storre. Indirekta effekter kan
behdva langre tid for att yttra sig men kan dnda behdva beaktas.

1 den del av 6vervakningsplanen som gdller 6vervakningsstrategin skall

1) preciseras pa vilket sditt resultaten av riskbedomningen kommer att bekriftas med beaktan-
de av anvindningen av produkten i frdga och den mottagande miljon,

Harvid skall slutsatser och antaganden som gjorts vid riskbedomningen beaktas, pad grundval
av vetenskaplig bedomning och rekommendationer fran expertkommittéer. Dessutom skall
overvakningsstrategin innehalla frdgor som kommit upp i samband med riskbedomningen, och
som fortfarande i viss man &r oklara, t.ex. frigan om mojliga effekter som forst visar sig vid
utsdttning i stor skala.

2) redogoras for det tillvigagangssdtt som valts for att eventuella negativa effekter av utsldp-
pandet av produkter pa marknaden skall kunna observeras systematiskt, savdl nér det gdller
den allmdnna 6vervakningen som den fallspecifika overvakningen; i samband med detta skall
dessutom fistas uppmdrksamhet vid overvakningen av de eventuella kumulativa langsiktiga
effekter som avses i 27 § 4 punkten,

Det skall vara mojligt att detektera potentiellt negativa effekter pé ett tidigt stadium efter det
att de borjar upptrada. Tidig upptackt av eventuellt negatlva effekter som uppkommer genom
genetiskt modifierade organismer mojliggdr snabbare dversyn och genomforande av atgirder
for att minska miljokonsekvenserna.

Overvakningsplanerna for produkter som skall sldppas ut pA marknaden skall utvecklas steg-
vis med beaktande av befintliga uppgifter och géngse 6vervakningsmetoder. I ett stegvist till-
viagagangssitt kan man i manga fall dven behova ta hinsyn till utsdttningens omfang. Det for-
sta steget kan eventuellt grundas pa resultaten av experimentella forsok, och de péféljande
stegen pa storskaliga faltforsok och slutligen undersdkningar av kommersiella utsdttningsom-
raden. Erfarenheter och uppgifter som insamlats genom overvakning av avsiktlig utsittning av
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genetiskt modifierade organismer som en produkt bestér av eller innehaller, for andra &ndamaél
an utsédttande pd marknaden, kommer dérfor formodligen att vara till nytta vid utformningen
av det dvervakningssystem efter utslippandet av produkten pad marknaden som krévs for att fa
slédppa ut produkten pa marknaden.

Redan existerande system for rutinundersokning kan utnyttjas sévil i den fallspecifika 6ver-
vakningen som i den allménna dvervakningen.

Fallspecifik 6vervakning i 6vervakningsstrategin

I 6vervakningsstrategin &r syftet med fallspecifik 6vervakning att bekréfta att de vetenskapligt
vedertagna antaganden som gjorts i samband med riskbeddmningen om potentiellt negativa
effekter som en genetiskt modifierad organism eller dess anvidndning kan ge upphov till ar
korrekta.

Metoden skall

a) inriktas pa alla potentiella effekter pd ménniskors och djurs hélsa och miljon som identifie-
rats 1 riskbedomningen, med beaktande av bl.a. olika platser, marktyper och klimatforhallan-
den, samt

b) vara planerad for en fast tidsperiod inom vilken resultaten bor uppnaés.

Forsta steget i utvecklingen av en plan for fallspecifik 6vervakning dr att faststilla fallspecifi-
ka mal for 6vervakningsstrategin. I samband med detta maste man faststilla vilka antaganden
som gjorts i riskbeddmningen om huruvida den genetiskt modifierade organismen eller dess
anvindning kommer att medfora potentiellt negativa effekter och hur omfattande dessa i sé
fall kommer att vara. Om riskbedomningen visat att riskerna dr féorsumbara eller obefintliga
kan det hinda att det inte behovs nagon fallspecifik 6vervakning.

I 6vervakningsplanen bor man endast ta upp potentiellt negativa effekter som identifierats i
riskbedomningen om dvervakning kan bidra till att bekréfta eller avvisa de antaganden som
gjorts om dessa effekter.

Om avsedd anvindning av en genetiskt modifierad organism omfattar odling kan det vara skél
att overviga overvakning av potentiella risker med pollendverforing och med att dessa gene-
tiskt modifierade organismer sprids och 6verlever. I vilken omfattning detta kan komma att in-
traffa beror ocksa pa i vilken omfattning den genetiskt modifierade organismen anvinds, och
pa den mottagande miljon, till exempel hur néra det produceras sexuellt kompatibla konven-
tionella grodor och besléktade vilda arter, och i1 vilken omfattning:

Den potentiella risk som harroér frdn genetiskt modifierade organismer som endast godkints
for import och bearbetning beddms sannolikt ofta som mycket begrdnsad, eftersom dessa ge-
netiskt modifierade organismer inte avsiktligen kommer att séttas ut i miljon och formodligen
inte kommer att sprida sig.

Sédana potentiella effekter pd ménniskors och djurs hélsa eller miljon som uppkommer genom
att en genetiskt modifierad organism avsiktligt sitts ut i miljon beror i forsta hand pa den ge-
netiskt modifierade organismens inneboende egenskaper och dess specifika genetiska modifi-
kation. Exempelvis skulle potenticlla effekter av Gverforing av pollen fran genetiskt modifie-
rade grodor till konventionella grodor eller besldktade vilda arter i forsta hand till stor del vara
beroende av huruvida den genetiskt modifierade grodan &r korsbefruktande eller sjélvbefruk-
tande. I detta sammanhang kan man ocksé behova ta hinsyn till forekomsten av beslidktade
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vilda arter. Ddremot kommer eventuell foljdverkan, som t.ex. potentiell utveckling av insek-
ters resistens mot Bt-toxin, endast att kopplas till genetiskt modifierade organismer som modi-
fierats sé att de uttrycker detta specifika toxin. P4 samma sétt &r overvakning av potentiell
overforing av gener for antibiotikaresistens och tidnkbara foljder av detta darfor bara relevant
for de genetiskt modifierade organismer som innehaller markorgener for antibiotikaresistens
som del av sin modifiering.

Sé& snart mélen faststillts pd grundval av potentiellt negativa effekter bor man i nésta steg
identifiera vilka parametrar som behdver métas for att man skall kunna uppna malen. Paramet-
rarna och mit- och utvirderingsmetoderna for dessa maste vara giltiga och dndamalsenliga.

Allméin 6vervakning i 6vervakningsstrategin

I 6vervakningsstrategin bygger den allménna 6vervakningen till stor del pé rutinobservationer,
och den bor anvéndas for att kontrollera om den genetiskt modifierade organismen eller dess
anvéindning leder till sddana oforutsedda negativa effekter pa4 ménniskors eller djurs hélsa och
miljon som inte tagits upp i riskbedomningen. I detta kan ingé observation av fenotypiska
egenskaper, men mer detaljerade analyser kan ocksé komma att behovas.

Till skillnad fran fallspecifik 6vervakning skall den allménna 6vervakningen

a) syfta till att upptdcka och dokumentera alla indirekta, férdréjda och/eller kumulativa nega-
tiva effekter som inte forutsetts i riskbedomningen, samt
b) genomforas under en ldngre tid och om mdjligt inom ett stdrre omrade.

Vilken typ av allmin dvervakning som behovs, inbegripet plats, omrdde och parametrar som
skall mitas, kommer i stor utstrackning att bero pa vilken typ av oférutsedda negativa effekter
som o6vervakas. Exempelvis kan oforutsedda negativa effekter pa odlade ekosystem som till
exempel fordndrad biologisk mangfald, kumulativ miljéinverkan pa grund av upprepade ut-
sattningar och samspel kréva andra tillvigagangssitt for allmén dvervakning av andra effekter
av gentransfer.

Diér sé& ar mojligt kan man vid den allminna 6vervakningen dra nytta av etablerade rutinunder-
sokningar som kontroll av jordbruksgrddor, vixtskydd, veterinirmedicinska produkter och 14-
kemedel samt ekologisk dvervakning, miljdobservationer och naturskyddsprogram. Overvak-
ningsplanen kan ocksa innehélla en detaljerad redogorelse for hur uppgifter som samlats in
genom etablerade rutinundersdkningar som utfors av tredje part kan goras tillgdngliga for
verksamhetsidkaren.

Om etablerade rutinundersokningar utnyttjas for den allménna 6vervakningen bor detta redo-
visas, liksom dven vilka fordndringar av metoden som kréivs for att genomfoéra en relevant
allmén Gvervakning.

3) faststdllas ett utgangslige for den mottagande miljon med tanke pd identifieringen av for-
dndringar som eventuellt observeras i overvakningen,

En forutséttning for identifiering och bedomning av fordndringar som observerats genom
overvakning, dr att man faststéller den mottagande miljons utgangslidge. Utgangsldget skall
alltsa vara den referenspunkt med vilken eventuella effekter av utsldppandet av en produkt pé
marknaden kan jamforas. Innan man forsoker detektera och overvaka sadana effekter méste
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man alltsd faststilla detta utgangsldge. Parallell 6vervakning av omraden med genetiskt modi-
fierade organismer och referensomréaden fria frén genetiskt modifierade organismer kan utgora
ett alternativ. Detta kan utgora en viktig metod i mycket dynamiska omgivningar.

Innan 6vervakningsprogram och miljostrategiska atgiarder genomfors kan det, pa grund av vad
som anges ovan, krivas tillforlitliga uppgifter om den mottagande miljons tillstand, pa grund-
val av lampliga system for miljoobservation. Miljoobservationsprogrammens uppgift ar att
beakta pavisade, hypotetiska och sannolika samband i ekosystem, och de kan bidra till att fast-
stilla

a) miljons tillstdnd och fordndringar i miljon,
b) fordndringarnas orsaker, samt
¢) forvéantad utveckling i miljon.

Indikatorer pa den mottagande miljons tillstind kan bland annat vara djur, vixter och mikro-
organismer fran olika organismgrupper och ekosystem. Relevanta indikatorer kan viljas ut pa
grundval av den berdrda genetiskt modifierade organismens egenskaper och de parametrar
som skall 6vervakas. I detta sammanhang kan sexuell kompatibilitet mellan den berérda gene-
tiskt modifierade organismen och andra organismer dven vara relevant. For varje enskild indi-
katorart finns det ett antal tdnkbara parametrar for méitning eller hilsovariabler, t.ex. antal,
tillvaxttakt, biomassa, reproduktion, populationens tillvixttakt, 6knings-/minskningstakt och
genetisk mangfald.

Det kan ocksé vara lampligt att ta hdnsyn till utgédngsldget i forhallande till de fordndringar i
forvaltningspraxis som anvéndningen av genetiskt modifierade organismer medfor. Det skulle
bland annat kunna gélla édndrad anvéndning av bekdmpningsmedel vid odlingen av arter av
grodor som modifierats for att vara toleranta mot véxtskyddsmedel och resistenta mot insek-
ter. Nar overvakningsplaner for genetiskt modifierade grodor som ér toleranta mot bekamp-
ningsmedel beaktas kan det ocksé vara lampligt att ta hiansyn till anvindningen av bekdmp-
ningsmedel for konventionella grodor som en del av ett lampligt utgdngsléage.

4) ldggas fram ett forslag till tidsperiod och intervall for oversyn av 6vervakningsplanen,

I forslaget till tidsperiod for overvakningsplanen dr det skil att beakta att dvervakningen skall
genomforas tillrackligt lange for att man inte bara skall detektera omedelbara potentiella ef-
fekter utan i forekommande fall ockséd fordrdjda effekter som identifierats i miljoriskbedom-
ningen. Man bdr ocksé ta hinsyn till samspelet mellan den berdknade risknivan och hur liange
utsdttningen pégar. En ldngre utséttningsperiod kan 6ka risken for kumulativa effekter. Om
inga omedelbara effekter upptrader under en lédngre period kan dvervakningen diaremot mojli-
gen inriktas pa fordrojda och indirekta effekter. Man bor ocksa undersdoka om Gvervaknings-
planen behdver forldngas utover den tidsperiod som medgivandet avser. Detta kan exempelvis
behdvas om den genetiskt modifierade organismen kan véntas 6verleva i miljon under en
langre tid.

Det bor anges vilken tidsperiod som foreslas for 6vervakningsplanen, inklusive en berdkning
av hur ofta besok och/eller inspektioner forvintas genomforas och hur ofta 6vervakningspla-
nen skall ses dver. Darvid skall man ta hénsyn till sannolikheten for potentiella effekter som
tagits upp i riskbedomningen. Exempelvis bér man beakta eventuella negativa effekter till
foljd av den genetiskt modifierade organismens spridning, fortplantning och éverlevnad i mil-
jon efter det att den sldppts ut pd marknaden. Det kan rora sig om dagar eller ménader for ge-
netiskt modifierade mikroorganismer som sitts ut i samband med biosaneringsprogram, eller
om flera &r nér det handlar om vissa arter av grodor. Sannolikheten att sjdlva de modifierade
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sekvenserna sprids och Overlever bor ocksé beaktas i samband med korsningar med sexuellt
kompatibla arter.

Planeringen av inspektioner kommer i stor utstrickning att bestimmas av vilken typ av effekt
som skall 6vervakas. Effekter av pollendverforing syns exempelvis forst efter blomning, dven
om det ar relevant att besoka omradet fore blomning for att faststélla i vilken utstrackning det
forekommer sexuellt kompatibla arter i narheten. P4 samma sitt dr dvervakning av sjdlvsadda
exemplar i foljande odlingsperiod kopplad till tiden for frospridning och dessa frons overlev-
nad och grodd.

Det kan ocksa i forekommande fall behdvas inspektioner innan 6vervakningen inleds for att
faststilla relevanta utgangslagen.

Overvakningsplaner och tidsperioden for dem bor inte faststillas en gang for alla, utan méaste
ses Over och eventuellt &ndras mot bakgrund av de resultat som uppnds under overvaknings-
programmets lopp.

5) for varje skede i 6vervakningsplanen ndmnas vem som utfor de uppgifter som krdvs enligt
overvakningsplanen och vem som dr ansvarig for att évervakningsplanen foljs samt for att
verksamhetsidkaren och genteknikndmnden informeras om eventuella observerade negativa
effekter pa mdnniskors eller djurs hdlsa eller pa miljon,

I enlighet med 41 § 2 mom. 5 punkten i férordningen skall verksamhetsidkaren tydligt och
klart i 6vervakningsplanen ange vem som har ansvaret for varje enskilt steg i 6vervaknings-
planen i fraga om savél fallspecifik 6vervakning som allmén vervakning. Verksamhetsidka-
ren forblir ansvarig for att se till att dvervakningen genomfors, men det hindrar inte att tredje
parter som konsulter och anvéndare kan vara delaktiga i 6vervakningen genom att utfora olika
uppgifter som foreskrivs i 6vervakningsplanen. I frdga om allmin 6vervakning omfattar detta
kommissionen, medlemsstaterna och/eller gentekniknimnden. Om en tredje part anstélls eller
anlitas for att genomfora 6vervakningsstudier maste strukturen for deras delaktighet redovisas.
Verksamhetsidkaren ansvarar for insamlingen av 6vervakningsuppgifter och resultat och mas-
te se till att denna information dverfors till kommissionen och genteknikndmnden enligt over-
vakningsplanen, i synnerhet vad géller upptéckten av eventuella negativa effekter.

Ingenting hindrar Europeiska gemenskapernas medlemsstater fran att genomfora ytterligare
overvakning i form av fallspecifik 6vervakning eller allmén 6vervakning. Syftet med en sddan
overvakning &r att riskhanteraren skall kunna vidta lampliga atgirder utan dréjsmal om néagra
icke onskvérda och oidentifierade effekter framtrétt inom ramen for forhandsriskbeddmning-
en. Dessa atgirder bor dock inte ses som en erséttning for dvervakningsplanen, som verksam-
hetsidkarna fortfarande ar skyldiga att genomfora (dven om atgérderna, om alla berdrda parter
gar med pa detta, kan utgora en del av 6vervakningsplanen).

6) beskrivas de befintliga och etablerade overvakningssystem som hdnfor sig till icke-
modifierade organismer och som eventuellt anvinds i 6vervakningen,

Befintliga 6vervakningssystem kan utvidgas till att ocksa omfatta potentiella negativa effekter
av utsldppandet av produkterna pd marknaden. S&dana system kan omfatta observationspro-
gram inom jordbruket, livsmedelstillsynen, naturskyddet, langsiktiga system for miljoover-
vakning, miljoobservationsprogram och veterindrmedicinska undersokningar.

Exempelvis kan system for produktion av utsdde som foljer OECD:s certifieringsregler och
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dérfor d&ven omfattar rutininspektioner av akrar och deras omgivning anpassas till faltovervak-
ning av specifika parametrar.

Overvakning och kontroll av konventionella kommersiella grodor genomfors redan rutinmés-
sigt i medlemsstaterna, och berér fragor som berdkning av gddslingsmingd och bekdmpning
av skadedjur, sjukdomar och ogris. Sadan &vervakning och kontroll genomfors regelbundet
under hela odlingsperioden av forsédljarna av de berérda jordbruksprodukterna och av odlarna
sjdlva. Det kan darfor vara mojligt att koppla en liknande tjénst till forséljningen av genetiskt
modifierat utsdde, sa att representanter for foretaget eller underleverantdrer kan tillhandahalla
atminstone nadgon form av overvakning. Instruktioner om &vervakning, kontroll och rapporte-
ring kan distribueras till odlare som koper genetiskt modifierat utsdde, och det kan vara ett
villkor for forséljning eller anvéndning att avtal ingés.

Det ér tdnkbart att lata odlarna eller jordbrukskonsulterna genomfora undersokningar av stdrre
oforutsedda fordndringar och effekter som odnskad spridning och etablering av grodor i omgi-
vande omraden, forutsatt att klara instruktioner utfardas. Under sddana forhallanden kunde
overvakning och kontroll av negativa effekter ingé i rutinkontroller inom vilka det fattas be-
slut om jordbruksinsatser for bekdmpning av skadedjur och ogrés.

1 den del av 6vervakningsplanen som gdller 6vervakningsmetoderna skall

1) de parametrar och/eller miljofaktorer som dr mdl for évervakningen faststdllas och motive-
ras,

I forsta hand maste de relevanta parametrarna och/eller elementen som skall 6vervakas identi-
fieras, och urvalet skall motiveras. Detta urval skall framst goras med utgangspunkt fran slut-
satserna av riskbedomningen. Besluten om vilka parametrar och element som skall dvervakas
skall fattas fran fall till fall, i linje med de modifierade egenskaperna hos den berérda genetiskt
modifierade organismen. Hit hor bl.a. 6vervakning av modifieringens avsedda inverkan pé
malorganismer, t.ex. dvervakning av majsmottspopulationer vid odling av arter av Bt-majs.

Icke-specifika element kan dock ocksé behova beaktas i dvervakningsplanen. Exempel pé sé-
dana &r foljande:

a) effekter pd icke-malorganismer som uppstér till f6ljd av modifieringen, t.ex. resistensut-
veckling hos besliktade vilda arter eller skadeorganismer, fordndringar i spektrumet av vard-
organismer eller i spridningen av skadeorganismer och virus, eller utveckling av nya virus,

b) spridning, etablering och 6verlevnad i icke-mélomgivningar eller icke-malekosystem,

¢) korsning/foradling (t.ex. forekomst, metod och frekvens) med sexuellt kompatibla beslékta-
de vilda arter i naturliga populationer,

d) oavsiktliga fordndringar av organismens grundldggande beteende, t.ex. fordndrad fortplant-
ning, antal avkomma, véxtbeteende eller frons 6verlevnadsforméga, samt

e) fordndringar i den biologiska méangfalden (t.ex. i friga om arternas antal eller sammansétt-
ning).

2) redogéras for var overvakningen genomfors och hur stort 6vervakningsomrddet dr i an-
slutning till utslippandet av en produkt pa marknaden,

Overvakningsplanen skall omfatta detaljer om var 6vervakningen kommer att genomforas och
hur stort 6vervakningsomradet kommer att vara. Det kan rora sig om enskilda medlemsstater,
geografiska regioner, enskilda odlingsomraden, krar eller andra omrdden som anses ldmpliga.
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De omraden och/eller provomraden som skall dvervakas betriffande eventuella effekter av ut-
sldppande av en produkt pd marknaden bor identifieras, inbegripet omraden som skall tjdna
som referens- eller kontrollomraden. Eventuella referens- eller kontrollomraden och/eller
provomraden maste vara tillrickligt representativa i friga om miljo och anvindningsvillkor
for att det skall vara mojligt att dra meningsfulla slutsatser. Dessutom skall provtagningsme-
toderna vara vetenskapligt och statistiskt korrekta. P4 denna grund kan sadana uppgifter ge
viktig information om indikatorernas variation, och ddrmed bidra till effektivare detektering
av effekter.

Nér man véljer ut vilka omraden som skall dvervakas t.ex. avseende en genetiskt modifierad
groda kan man ta hinsyn bade till grodans egenskaper (inneboende och modifierade) och till
dess fortplantning och spridning, och de typer av ekosystem som kan paverkas. Relevanta om-
radden for Gvervakning omfattar utvalda akrar dér grodan odlas kommersiellt, och de omgivan-
de livsmiljoerna.

Det kan ocksa bli nddvindigt att utvidga dvervakningen till angrédnsande eller narliggande om-
raden, odlade eller sédana som inte odlas, och efter skdrden till omraden med sjdlvsadda plan-
tor samt till skyddade omraden. Vissa typer av livsmiljoer, t.ex. storda omrdden och artrika
vixtsamhéllen, dr mer kénsliga for invasion &n andra. Stérda omraden med lag vegetation och
rik forekomst av orter och grés dr sérskilt ldimpade for 6vervakningsdandamal. For det forsta ar
de allmént forekommande och ligger ofta néra mer intensivt odlade jordbruksomréden. For det
andra ror det sig ofta om végrenar, diken och &kerkanter dir det dr mest sannolikt att utséde
oavsiktligt tappas och sprids.

Overvakning avseende eventuell dverforing av genetiskt material till sexuellt kompatibla or-
ganiska och konventionella grodor kan ocksé overvigas. I sddana fall krdvs en bedomning av i
vilken utstrdckning sddana grodor odlas i angrédnsande eller nérliggande omraden.

3) anges den forutsedda 6vervakningsfrekvensen,

I en tidtabell kan anges hur ménga inspektioner som skall goras pa ett visst omrade, och nér de
kommer att genomforas. I detta sammanhang bor man i forsta hand beakta den tid nér potenti-
ella negativa effekter mest sannolikt kan upptréda, och de omraden som skall Gvervakas.

4) specificeras de prover samt provtagnings- och analysmetoder med hjéilp av vilka de fast-
stdllda parametrarna skall 6vervakas,

Den metod som skall tillimpas for att senare Overvaka dessa parametrar och/eller element
skall tydligt identifieras och beskrivas, varvid man ocksad bor redogora for provtagnings- och
analystekniken. Dadr si dr ldmpligt bor man tilldmpa standardmetoder, bl.a. i enlighet med de
europeiska CEN-standarderna och OECD-metoderna for dvervakning av organismer i miljon.
Hénvisningar till den anvidnda metodens kélla skall alltid l&mnas. Overvakningsmetoderna
skall vara vetenskapligt korrekta och giltiga for de experimentvillkor pa vilka de skall tillam-
pas. Dérfor bor man ocksa ta hinsyn till metodernas egenskaper, exempelvis hur urval gors,
hur specifika de ér, huruvida de ar reproducerbara, vilka begrinsningar de uppvisar, vilka de-
tektionsgrianser som géller samt forekomsten av ldmpliga kontroller.

I 6vervakningsplanen skall det ocksé anges hur metoden vid behov forvéntas uppdateras i en-
lighet med den dvervakningsstrategi eller metod som valts.
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Man kan ocksa anvénda statistisk analys nar man bestimmer lamplig provtagnings- och prov-
ningsmetod for att faststdlla bésta provstorlek och minimiperioder for dvervakning for den sta-
tistiska nivé for detektion av effekter som krévs.

5) anges pa vilket sditt och hur ofta uppgifter fran overvakningen skall samlas in och vem som
samlar in uppgifterna,

Detta kan vara sdrskilt viktigt om man anstéller eller anlitar tredje part for insamling av upp-
gifter fran overvakningen. Verksamhetsidkarna kan behdva forse dem som utfor arbetet med
standardmekanismer, modeller och protokoll for insamling av uppgifter och dokumentation, i
syfte att se till att detta sker pd ett enhetligt sitt. Exempelvis skall standardiserade formular
tillhandahéllas for dokumentation eller direktregistrering eller registrering av uppgifter med
hjdlp av standardiserade kalkylprogram via bérbara datorer. Verksamhetsidkaren kan ocksa i
detalj behdva ange hur uppgifterna kommer att sammanstéllas, och sarskilt hur uppgifter skall
samlas in fran tredje part, t.ex. konsulter eller anvindare.

1 den del av 6vervakningsplanen som gdller analyser, rapportering och oversyn skall

1) anges hur ofta uppgifterna fran évervakningen utvdrderas, ses éver och diskuteras i en
allmdn analys,
2) uppgifterna fran évervakningen utvirderas utgdende fran statistisk analys,

Utvérderingen av uppgifterna skall dir sa ar lampligt omfatta statistisk analys med lampliga
standard-felmarginaler s att pafoljande beslut kan fattas pa korrekta premisser. Sddana beslut
kan exempelvis berora frigan om huruvida de bedémningar som belyses i riskbedomningen &r
korrekta. Korrekta utgangslagen och/eller kontroller av den mottagande miljons tillstand &r
ocksa av storsta vikt for korrekta beddmningar. Statistisk analys skall ocksé visa huruvida den
valda metoden, t.ex. provtagning och provning, dr lamplig.

Utvérdering av dvervaknings- och undersokningsresultaten kan visa huruvida andra paramet-
rar bor overvakas under programmets lopp. Man kan ocksa behova undersoka lampliga reak-
tioner pa eventuella preliminédra resultat, i synnerhet om dessa tyder pa potentiella negativa ef-
fekter pa kénsliga livsmiljoer och organismgrupper.

Tolkningen av de uppgifter som insamlats genom Overvakning kan behdva goras mot bak-
grund av andra befintliga miljoférhallanden och annan verksamhet. Nér fordndringar i miljon
observeras kan ytterligare bedomning krdvas for att faststdlla om de ér en f6ljd av den gene-
tiskt modifierade organismen eller anvéndning av den, eller huruvida sddana forédndringar kan
vara en f6ljd av andra miljofaktorer &n utslédppandet av produkten pa marknaden. Det kan bli
nodvéndigt att se over det ursprungsldge som anvidnds som jamforelse i detta avseende.

Overvakningsplanen skall struktureras sa att resultaten av bade den fallspecifika och den all-
manna dvervakningen, men ocksa all ytterligare forskning, tydligt kan anvéandas i beslutspro-
cessen infor forlangning av tillstand for produkter.

3) forklaras pd vilket sditt uppgifterna fran overvakningen gors tillgdangliga for verksamhetsid-
karen och genteknikndmnden,

I 6vervakningsrapporten bor det exempelvis redogéras for hur relevanta uppgifter fran over-
vakningen som insamlats genom etablerade eller rutinméssiga tillsynsmetoder gors tillgdngli-
ga for verksamhetsidkaren och genteknikndmnden.
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4) preciseras pa vilket sdtt verksamhetsidkaren publicerar och/eller rapporterar de uppgifter
som samlats in med hjdlp av 6vervakning,

Exempel pé hur detta kan goras ar foljande:

a) meddelanden till anvéndare och andra berdrda parter,

b) seminarier dér informationen presenteras och berdrda parter kan utbyta erfarenheter,
¢) intern dokumentation i foretagen,

d) information pa foretagets webbsidor, samt

e) offentliggérande av information i branschtidningar och vetenskapliga publikationer.
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