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BILAG |

Kriterier for NGT-planters a&ekvivalens med konventionelle planter

En NGT-plante anses for at svare til konventionelle planter, nar den adskiller sig fra recipient-
[foreldreplanten med hgjst 20 genetiske modifikationer af de typer, der er omhandlet i punkt
1-5, i enhver DNA-sekvens, der deler sekvenslighed med malstedet, som kan forudsiges ved
hjeelp af bioinformationsveerktgjer.

1)
2)
3)

4)
5)

substitution eller insertion af hgjst 20 nukleotider

deletion af et hvilket som helst antal nukleotider

safremt den genetiske modifikation ikke afbryder et endogent gen:

a)

b)

malrettet insertion af en tilstadende DNA-sekvens, der findes i
foraedlergenpuljen

malrettet substitution af en endogen DNA-sekvens med en tilstadende DNA-
sekvens, der findes i foraedlergenpuljen

malrettet inversion af en sekvens af et hvilket som helst antal nukleotider

enhver anden malrettet modifikation af en hvilken som helst starrelse, safremt de
resulterende DNA-sekvenser allerede forekommer (eventuelt med modifikationer
accepteret i henhold til punkt 1 og/eller 2) i en art fra foraeedlergenpuljen.
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BILAG II
Risikovurdering af kategori 2-NGT-planter og kategori 2-NGT-fgdevarer og -foder

| dette bilags del 1 beskrives de generelle principper, der skal foelges ved
miljgrisikovurderingen af kategori 2-NGT-planter, jf. artikel 13, litra c) og d), artikel 14, stk.
1, litra e), og artikel 19, stk. 3, litra a), og sikkerhedsvurderingen af kategori 2-NGT-fadevarer
og -foder, jf. artikel 19, stk. 1, litra b). Del 2 omhandler specifikke oplysninger til brug ved
miljgrisikovurderingen af kategori 2-NGT-planter, og del 3 omhandler specifikke oplysninger
til brug ved sikkerhedsvurderingen af kategori 2-NGT-fgdevarer og -foder.

Del 1 — Generelle principper og oplysninger

Miljgrisikovurderingen gennemfgres i overensstemmelse med principperne i bilag Il til
direktiv 2001/18/EF.

Den type og mangde oplysninger, der kreeves til miljerisikovurderingen af kategori 2-NGT-
planter, jf. bilag Il til direktiv 2001/18/EF, og til vurderingen af fgdevare- og
fodersikkerheden af kategori 2-NGT-fedevarer og -foder, tilpasses deres risikoprofil.
Falgende faktorer skal indga i betragtningerne:

a) NGT-plantens karakteristika, navnlig de(n) introducerede egenskab(er), funktionen
af de(n) modificerede eller indsatte genomsekvens(er) og funktionen af ethvert gen,
der forstyrres ved insertionen af et cisgen eller dele heraf

b) tidligere erfaring med forbrug af lignende planter eller produkter heraf

C) tidligere erfaring med dyrkning af samme planteart eller plantearter, der udviser
lignende egenskaber, eller hvor lignende genomsekvenser er blevet modificeret,
indsat eller forstyrret

d) omfanget af og betingelserne for udsatningen
e) patenkte anvendelsesbetingelser for NGT-planten.

Miljgrisikovurderingen af kategori 2-NGT-planter og risikovurderingen af kategori 2-NGT-
fadevarer og NGT-foder skal omfatte falgende:

a) fareidentifikation og -karakterisering
b) eksponeringsvurdering
C) risikokarakterisering.

Falgende oplysninger kraeves altid:
a) fareidentifikation og -karakterisering

i)  oplysninger om recipientplanten eller — hvor det er relevant —
foraeldreplanter

i)  molekyler karakterisering.

Oplysningerne skal tilvejebringes ved at sammenholde allerede tilgeengelige data fra
videnskabelig litteratur eller fra andre kilder eller ved at generere videnskabelige
data, hvor det er nedvendigt, ved at gennemfgre relevante forsggs- eller
bioinformatikundersggelser.

b) eksponeringsvurdering
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Der skal gives oplysninger om sandsynligheden for hver af de identificerede
potentielle ugnskede virkninger. Dette evalueres under hensyntagen, hvor det er
relevant, til recipientmiljoernes karakteristika, den tilsigtede funktion, den
erneringsmessige  rolle,  fedevarernes og  foderstoffernes  forventede
anvendelsesniveau i EU og omfanget af ansggningen om tilladelse.

risikokarakterisering

Ansggeren skal basere sin risikokarakterisering af NGT-planter, -fgdevarer og -foder
pa oplysninger fra fareidentifikation, farekarakterisering og eksponeringsvurdering.
Risikoen skal, for hver potentiel ugnsket virkning, karakteriseres ved at kombinere
omfanget af og muligheden for, at den pagaldende ugnskede virkning opstar, og
herigennem na frem til et kvantitativt eller semikvantitativt sken over risikoen. Hvor
det er relevant, skal usikkerheden for hver identificeret risiko beskrives.

Alle oplysninger om fareidentifikation og -karakterisering, der er anfert i del 2 og 3, er kun
pakraevet, hvis de serlige karakteristika og den patenkte anvendelse af kategori 2-NGT-
planten eller kategori 2-NGT-fgdevaren eller -foderet giver anledning til en plausibel
risikohypotese, der kan imgdegas ved hjelp af de angivne oplysninger.

Del 2 — Specifikke oplysninger til brug ved miljgrisikovurderingen af kategori 2-NGT-

© N o g b~ wDd P

planter vedrgrende fareidentifikation og -karakterisering
Analyse af agronomiske og feenotypiske egenskaber samt sammensetning
Persistens og invasionsevne
Potentiel genoverfarsel
NGT-plantens vekselvirkninger med malorganismer
NGT-plantens vekselvirkninger med ikkemalorganismer
Virkninger af de specifikke dyrknings-, handterings- og hgstteknikker
Virkninger pa biogeokemiske processer
Virkninger pa menneskers og dyrs sundhed

Del 3 — Specifikke oplysninger til brug ved miljgrisikovurderingen af kategori 2-NGT-

LD

fgdevarer og -foder vedrgrende fareidentifikation og -karakterisering
Analyse af agronomiske og feenotypiske egenskaber samt sammensatning
Toksikologi
Allergenicitet
Ernaeringsmaessig vurdering
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BILAG IlI
Egenskaber omhandlet i artikel 22

Del 1

Egenskaber, der begrunder incitamenterne i artikel 22:

1)
2)

3)

4)
5)

6)
7)

udbytte, herunder udbyttestabilitet og -udbytte under forhold med lavt input

tolerance/resistens over for biotiske belastninger, herunder plantesygdomme
forarsaget af nematoder, svampe, bakterier, virus og andre skadedyr

tolerance/resistens over for abiotiske belastninger, herunder dem, der skabes eller
forveerres af klimazendringer

en mere effektiv udnyttelse af ressourcer som f.eks. vand og naringsstoffer

karakteristika, der forbedre beaeredygtigheden af oplagring, forarbejdning og
distribution

forbedret kvalitet eller ernaeringsmaessige karakteristika

reduceret behov for eksterne input som f.eks. plantebeskyttelsesmidler og
gedningsstoffer.

Del 2

Egenskaber, der udelukker anvendelsen af incitamenterne i artikel 22: tolerance over for
herbicider.
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