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BILAGA |
Kriterier for NGT-vaxters likvardighet med konventionella vaxter

En NGT-vaxt anses likvardig med konventionella véxter nar den skiljer sig fran mottagar-
eller foréldravaxten med hogst 20 genetiska modifieringar av de typer som avses i punkterna
1-5, i en DNA-sekvens med liknande sekvens som malplatsen och som kan forutses med
bioinformatiska verktyg.

1)
)
(3)

(4)
(5)

Substitution eller inférande av hogst 20 nukleotider.
Borttagning av ett obegransat antal nukleotider.
Forutsatt att den genetiska modifieringen inte avbryter en endogen gen:

(@ Riktat inforande av en sammanh&ngande DNA-sekvens som finns i foradlarens
genpool.

(b) Riktad substitution av en endogen DNA-sekvens med en sammanhangande
DNA-sekvens som finns i foradlarens genpool.

Riktad inversion av en sekvens av ett obegréansat antal nukleotider.

Annan riktad modifiering i vilken storlek som helst, under férutsattning att de
resulterande DNA-sekvenserna redan forekommer (mojligen med modifieringar
enligt punkt 1 och/eller 2 i en art fran foradlarens genpool.
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BILAGA II

Riskbeddémning av NGT-véaxter i kategori 2 och av NGT-livsmedel och NGT-foder i
kategori 2

| del 1 i denna bilaga beskrivs de allmdnna principer som ska féljas vid den
miljoriskbedémning av NGT-véxter i kategori 2 som avses i artiklarna 13 ¢ och d, 14.1 e och
19.3 a, och vid den sé&kerhetsbeddmning av NGT-livsmedel och NGT-foder i kategori 2 som
avses i artikel 19.1 b. Del 2 innehaller sarskilda uppgifter for miljoriskbedémningen av NGT-
vaxter i kategori 2 och del 3 innehaller sérskilda uppgifter for sakerhetsbedémningen av
NGT-livsmedel och NGT-foder i kategori 2.

Del 1 — Allmanna principer och uppgifter
Miljoriskbedémningen ska genomforas enligt principerna i bilaga Il till direktiv 2001/18/EG.

Den typ av uppgifter och den mangd uppgifter som kréavs for miljériskbedémningen av NGT-
vaxter i kategori 2 i bilaga Il till direktiv 2001/18/EG och for sakerhetsbedémningen av
NGT-livsmedel och NGT-foder i kategori 2 ska anpassas till respektive riskprofil. Faktorer
som ska 6vervagas inkluderar foljande:

@ NGT-vaxtens egenskaper, i synnerhet de egenskaper som har inforts, den eller de
modifierade eller inforda genomsekvensernas funktion samt funktionen hos en gen
som stors av inforandet av en cisgen eller delar av en sadan.

(b) Tidigare erfarenhet av konsumtion av liknande vaxter eller produkter av dessa.

(© Tidigare erfarenhet av odling av samma véxtart eller véxtarter med liknande
egenskaper eller i vilka liknande genomsekvenser har modifierats, forts in eller
avbrutits.

(d) Omfattningen pa och villkoren for utséttningen.

(e) NGT-vaxtens avsedda anvandningsvillkor.

Miljoriskbeddmningen av NGT-véxter i kategori 2 och riskbedémningen av NGT-livsmedel
och NGT-foder i kategori 2 ska innehalla foljande:

@ Bestamning och beskrivning av faror.
(b) Beddmning av exponeringen.
(© Beskrivning av risken.

Foljande uppgifter ar alltid obligatoriska:

(a) Bestdmning och beskrivning av faror
)] Uppgifter om mottagarvéxter eller, i forekommande fall, modervaxter.
i)  Molekylar karakterisering.

Uppgifterna ska anges i form av en sammanstélining av redan tillgangliga uppgifter
fran vetenskaplig litteratur eller andra kallor, eller vid behov vetenskapliga uppgifter
genom lampliga forsoksstudier eller bioinformatiska studier.

(b) Beddmning av exponeringen

Uppgifter ska anges om sannolikheten for forekomst av varje eventuell negativ effekt
som har identifierats. Detta ska utvarderas med beaktande av utsattningsmiljons eller
utsattningsmiljoernas egenskaper, avsedd funktion, roll i kosten och férvantad
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anvandningsniva for livsmedlet och fodret i EU samt omfattningen av ansokan om
godkénnande.

(© Beskrivning av risken

Sokanden ska basera sin riskbeskrivning av NGT-véxter, NGT-livsmedel och NGT-
foder pa uppgifter fran bestamning och beskrivning av faror samt bedémning av
exponeringen. Risken ska beskrivas genom en kombination, for varje eventuell
negativ effekt, av omfattningen och sannolikheten for att den negativa effekten
uppstar sa att en kvantitativ eller halvkvantitativ uppskattning av risken kan goras. |
forekommande fall ska osékerheten i fraga om varje identifierad risk beskrivas.

Alla uppgifter om bestamning och beskrivning av faror som anges i delarna 2 och 3 ska
endast krdvas om de sarskilda egenskaperna hos och den avsedda anvéndningen av NGT-
vaxten i kategori 2 eller NGT-livsmedlet eller NGT-fodret i kategori 2 ger upphov till en
rimlig riskhypotes som kan hanteras med hjélp av de angivna uppgifterna.

Del 2 — Sarskilda uppgifter for miljoriskbedémningen av NGT-véxter i kategori 2
avseende bestdmning och beskrivning av faror

1. Analys av odlingsegenskaper, fenotypiska egenskaper och sammansatta egenskaper
2. Persistens och invasiv formaga
3. Potentiell gendverforing
4. NGT-véxtens interaktion med malorganismer
5. NGT-véxtens interaktion med icke-malorganismer
6. Inverkan av specifika metoder for odling, hantering och skérd
7. Effekter pa biogeokemiska processer
8. Effekter pa manniskors och djurs hélsa
Del 3 — Sarskilda uppgifter for sékerhetsbedémningen av NGT-livsmedel och NGT-
foder i kategori 2 avseende bestamning och beskrivning av faror
1. Analys av odlingsegenskaper, fenotypiska egenskaper och sammansatta egenskaper
2. Toxikologi
3. Allergiframkallande egenskaper
4. Naringsbedémning
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BILAGA 111
Egenskaper som avses i artikel 22

Del 1

Egenskaper som motiverar de incitament som avses i artikel 22:

1)
)
©)

(4)
(5)
(6)
(")

Avkastning, inklusive avkastningsstabilitet och avkastning vid begréansad anvandning
av insatsmedel.

Tolerans/resistens mot biotisk stress, inklusive véxtsjukdomar orsakade av
nematoder, svamp, bakterier, virus och andra skadegorare.

Tolerans/resistens mot abiotisk stress, inklusive sadan som uppkommit eller
forvérrats av klimatférandringarna.

Effektivare anvandning av resurser, sasom vatten och naringsamnen.
Egenskaper som okar hallbarheten i lagring, bearbetning och distribution.

Okad kvalitet eller forbattrade naringsmassiga egenskaper.

Minskat behov av externa insatsvaror, sasom vaxtskyddsmedel och godselmedel.

Del 2

Egenskaper som utesluter tillampningen av de incitament som avses i artikel 22: Tolerans mot
herbicider.
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