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Bekendtgarelse om transport og underretning ved markedsfaring af genetisk
modificerede organismer godkendt til markedsfaring i et andet land inden for
EUY

I medfgr af § 10, stk. 2, § 13, stk. 1 og 2, § 14, stk. 2, § 27,
stk. 109 2, og § 36, stk. 4 og 5, i lov om miljg og genteknologi,
jf. lovbekendtggrelse nr. 811 af 21. juni 2007, fastsettes:

Kapitel 1
Omrade og definitioner

8 1. Bekendtgerelsen omfatter:

1) Transport af genetisk modificerede organismer som de-
fineret i bilag 1, jf. lovens § 10.

2)  Underretning af Miljgstyrelsen ved markedsfaring i Dan-
mark af genetisk modificerede organismer, hvortil der er
meddelt godkendelse i et andet land inden for Det Euro-
peiske Fallesskab, jf. lovens § 14, stk. 1.

Stk. 2. Organismer, som er fremstillet ved anvendelse af
falgende teknikker til genetisk modifikation, for sa vidt de
ikke indebzerer brug af genetisk modificerede organismer som
recipient- eller parentale organismer, er ikke omfattet af be-
kendtgarelsen:

1) Mutagenese.

2)  Cellefusion (herunder protoplastfusion) af prokaryote ar-
ter, som udveksler genetisk materialeved kendte fysio-
logiske processer.

3) Cellefusion (herunder protoplastfusion ) af celler fra alle
eukaryote arter, herunder produktion af hybridomer og
plantecellefusioner.

§ 2. | denne bekendtggrelse forstas ved:

1) Indesluttet anvendelse: Enhver aktivitet, hvor organis-
mer modificeres genetisk, eller hvor sadanne genetisk
modificerede organismer dyrkes, opstaldes, oplagres,
transporteres, destrueres, bortskaffes eller anvendes pa
hvilken som helst anden made, og hvor der anvendes
specifikke indeslutningsforanstaltninger for at begreense
deres kontakt med befolkning og miljget.

2)  Uheld: Enhver haendelse, som indebzarer et betydeligt og
utilsigtet udslip af genetisk modificerede organismer un-
der den indesluttede anvendelse, og som kan medfare

gjeblikkelig eller efterfglgende fare for menneskers
sundhed eller for miljget.

Kapitel 2

Risikovurdering og klassificering af genetisk modificerede
organismer

§ 3. Far pdbegyndelse af en transportaktivitet af genetisk
modificerede mikroorganismer skal afsenderen gennemfare
en vurdering af de miljg-, natur- og sundhedsmassige risici,
jf. bilag 3. Risikovurderingen af genetisk modificerede mi-
kroorganismer skal fgre til klassifikation i en af de i bilag 2
navnte kKlasser og vere i overensstemmelse med de princip-
per, der fremgar af bilag 3.

Stk. 2. Safremt der er tvivl om, hvilken klasse der er pas-
sende for den foresldede aktivitet, anvendes de strengeste
beskyttelsesforanstaltninger. Miljgstyrelsen kan dog godken-
de anvendelsen af mindre strenge foranstaltninger, safremt
Miljgstyrelsen vurderer, at tilstreekkelig dokumentation gar
det berettiget.

Stk. 3. Vejledende noter om miljgrisikovurdering af mikro-
organismer kan rekvireres hos Miljastyrelsen.

Stk. 4. Fer pabegyndelse af en transportaktivitet af genetisk
modificerede planter og dyr skal afsenderen gennemfgre en
vurdering af de miljg-, natur- og sundhedsmaessige risici. Ri-
sikovurderingen af genetisk modificerede planter og dyr fore-
tages efter en konkret vurdering af aktiviteten.

Stk. 5. Afsenderen skal opbevare risikovurderingen indtil
transporten er gennemfart.

Kapitel 3
Godkendelse af transport

§ 4. Omfatter transporten mikroorganismer, der indgar i
aktiviteter i klasse 4, eller opfylder transporten ikke de krav
til meerkning og emballering m.v., som er fastsat i §§ 12-17,
skal der indhentes forudgaende godkendelse til transport af

1) Bekendtgarelsen indeholder bestemmelser, der gennemfarer dele af Rédets direktiv nr. 2001/18/E@F om udsatning i miljget af genetisk modificerede
organismer og om ophavelse af Radets direktiv 90/220/E@F (EF-Tidende 2001 L 06, side 1) og dele af Radets direktiv nr. 90/219/E@F af 23. april 1990 om
indesluttet anvendelse af genetisk modificerede mikroorganismer, (EF-Tidende 1990 L117, side 1), som @ndret ved Radets direktiv nr. 98/81/EF af 26.
oktober 1998 om @ndring af direktiv 90/219/E@F, (EF-Tidende 1998 L 330, side 13).
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genetisk modificerede organismer efter reglerne i lovens § 10,
stk. 1, jf. dog bekendtgarelsens § 9.

8 5. Ansggning om godkendelse skal veere skriftlig og in-
deholde falgende oplysninger:

1) navn og adresse for den transport- og importansvarlige,

2) oplysning om transportrute og transportform,

3) oplysning om tidspunktet for transporten,

4) en karakteristik af donor-, recipient- eller eventuelle pa-
rentale organismer, en karakteristik af de genetisk mo-
dificerede organismer, samt oplysninger om organismer-
nes pavirkning af sundhed og miljg, jf. bilag 4,

5) det volumen, der vil blive transporteret,

6) envurdering af de miljg- og sundhedsmaessige risici ved
transporten, jf. § 3,

7) emballagens egenskaber og markningens udformning,

8) de sikkerhedsforanstaltninger, der vil blive truffet, og

9) eventuelle beredskabsforanstaltninger i tilfeelde af uheld.

8 6. Miljostyrelsen kan foretage en offentlig hgring om
aspekter af den planlagte transport.

§ 7. Safremt der foreligger serlig fare for det ydre miljg,
fastseettes der i godkendelsen vilkar om, at godkendelsens in-
dehaver skal udarbejde en beredskabsplan, far transporten
pabegyndes. Beredskabsplanen skal indeholde oplysninger
om forholdsregler til begreensning af virkningerne for miljg,
natur og sundhed i tilfeelde af uheld, herunder retningslinjer
for prgvetagning. Planen skal ajourfares med regelmassige
mellemrum. Godkendelsens indehaver skal sende en kopi af
beredskabsplanen til Miljgstyrelsen, for en transport pabe-
gyndes og efter hver ajourfaring.

Stk. 2. Far en transport pabegyndes, paser Miljgstyrelsen,
at organer og myndigheder, som kan blive bergrt af uheld, pa
passende made og uopfordret underrettes om beredskabspla-
nerne, herunder de relevante sikkerhedsforanstaltninger. Ved
modtagelsen af beredskabsplanerne vurderer Miljastyrelsen,
hvilke organer og myndigheder der underrettes. Miljgstyrel-
sen forestar underretningen.

Stk. 3. Beredskabsplanerne stilles til radighed for offentlig-
heden pa Miljgstyrelsens hjemmeside, www.mst.dk.

8 8. Godkendelsen eller kopi af godkendelsen skal ledsage
forsendelsen under transporten. Nar der er vilkar om bered-
skabsplan, skal denne eller kopi heraf tillige ledsage forsen-
delsen under transporten.

Kapitel 4
Transport uden godkendelse

8 9. Transport af genetisk modificerede organismer kan
foretages uden godkendelse i medfer af lovens § 10, og uden
at kravene i 88 12-17 er opfyldt, safremt transporten finder
sted inden for:

1) laboratorier og storskalaanleeg, der er godkendt eller
klassificeret efter Arbejdstilsynets bekendtgarelse om
genteknologi og arbejdsmiljg, nar transporten kun finder
sted pa det godkendte eller klassificerede omrade, eller

2) produktionsanleeg omfattet af godkendelse i medfer af
lovens § 8, nar transporten vedrgrer organismer, der er
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godkendt eller anmeldt til produktion i anlegget, nar
transporten kun finder sted inden for anlaegget.

Stk. 2. Markedsfering i Danmark af genetisk modificerede
organismer, hvortil der er meddelt godkendelse i et andet land
inden for Det Europeeiske Fellesskab, jf. lovens § 14, stk. 1,
kan foretages uden godkendelse i medfar af lovens § 10, og
uden at kravene i 88 12-17 er opfyldt, jf. dog § 19.

8§ 10. Transport i klasse 1, klasse 2 og klasse 3 af genetisk
modificerede mikroorganismer samt transport af genetisk mo-
dificerede planter og genetisk modificerede dyr ma gennem-
fares uden forudgdende godkendelse i medfar af lovens § 10,
safremt bestemmelserne 8§ 12-17 om risikovurdering, em-
ballering og meerkning m.v. for den pageldende organisme er

opfyldt.

§ 11. Safremt der foreligger sarlig fare for det ydre miljg
ved transport af mikroorganismer, skal afsenderen udarbejde
en beredskabsplan, far transporten pabegyndes. Beredskabs-
planen skal indeholde oplysninger om forholdsregler til be-
grensning af virkningerne for miljg, natur og sundhed i
tilfeelde af uheld, herunder retningslinjer for prgvetagning.
Planen skal ajourfares med regelmassige mellemrum. Afsen-
deren skal sende en kopi af beredskabsplanen til Miljgstyrel-
sen, far en transport pabegyndes og efter hver ajourfaring.

Stk. 2. Far en transport pabegyndes, paser Miljgstyrelsen,
at organer og myndigheder, som kan blive bergrt af uheld, pa
passende made og uopfordret underrettes om beredskabspla-
nerne, herunder de relevante sikkerhedsforanstaltninger. Ved
modtagelsen af beredskabsplanerne vurderer Miljgstyrelsen,
hvilke organer og myndigheder der underrettes. Miljgstyrel-
sen forestar underretningen.

Stk. 3. Beredskabsplanerne stilles til radighed for offentlig-
heden pa Miljgstyrelsens hjemmeside, www.mst.dk.

§ 12. Hver emballageenhed skal vaere maerket pa dansk eller
engelsk, saledes at det klart fremgar, at den indeholder gene-
tisk modificerede organismer. Endvidere skal organismernes
art samt afsenderens og modtagerens navn og adresse synligt
veere angivet pa emballageenheden. For mikroorganismer an-
fares organismens klasse.

§ 13. Ved transport af genetisk modificerede mikroorga-
nismer, der indgar i aktiviteter i klasse 1 eller klasse 2, skal
beholderen skal veere tet, lukket, brudsikker, kunne modsta
tryk og sted m.v. og hindre, at indholdet kan traenge ud.

§ 14. Ved transport af genetisk modificerede mikroorga-
nismer, der indgar i aktiviteter i klasse 3, skal der anvendes
bade en indre og en ydre beholder. Fglgende krav galder for
beholderne:

1) Bade den indre og ydre beholder skal vaere veaesketzt.

2) Mellem den indre og ydre beholder anbringes veaeskeab-
sorberende materiale, som kan opsuge lige sd meget
vaeske, som der er i inderbeholderen. Safremt der an-
bringes flere inderbeholdere i samme yderbeholder, skal
de hver for sig indpakkes i stad- og veeskeabsorberende
materiale.
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3) Den ydre beholder skal vere teat, lukket, brudsikker,
kunne modsta tryk og sted m.v. og hindre, at indholdet
kan treenge ud.

8 15. Ved transport af genetisk modificerede planter eller
plantedele skal emballagen vare teet, lukket, brudsikker, kun-
ne modsta tryk og sted m.v. og hindre, at indholdet kan treenge
ud.

Stk. 2. Ved transport af reproducerende genetisk modifice-
rede planter eller plantedele og genetisk modificerede frg og
pollen skal der altid anvendes bade en indre og ydre emballa-
ge, som opfylder kravene i stk. 1.

8 16. Ved transport af genetisk modificerede dyr skal em-
ballagen besta af et bur eller en beholder, der sikrer, at dyrene
ikke kan undslippe. Buret eller beholderen skal vere brudsik-
ker.

§ 17. Safremt transporten omfatter mikroorganismer, der
indgar i aktiviteter i klasse 2 eller klasse 3, reproducerende
genetisk modificerede planter eller plantedele, genetisk mo-
dificerede frg og pollen, eller genetisk modificerede dyr, skal
der tillige medfalge instruks affattet pa dansk eller engelsk om
fremgangsmaden i tilfelde af uheld.

Kapitel 5
Generelle forholdsregler ved transport

8 18. Afsenderen af genetisk modificerede organismer skal
sikre:
1) at forsendelsen opfylder kravene i kapitel 4 eller de vil-
kar, der er fastsat i en godkendelse i medfer af reglerne i
kapitel 3, og
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2) atden, der transporterer genetisk modificerede organis-
mer, er bekendt med forholdsregler i tilfelde af uheld.

Kapitel 6

Underretning ved markedsfaring af genetisk modificerede
organismer, som er godkendt til markedsfgring i et andet land
inden for EU

8§ 19. Underretningen efter lovens § 14, stk. 1, skal vere
skriftlig og indeholde en henvisning til godkendelsens EU
sags nummer. Safremt markedsferingsgodkendelsen indehol-
der vilkar herom, skal underretningen indeholde oplysninger
om:

1) den merkning, der ledsager produktet, og
2) produktets emballage.

Kapitel 7
Ikrafttraedelses- og overgangsbestemmelser

8 20. Bekendtggarelsen traeder i kraft den 1. april 20009.

Stk. 2. Bekendtggrelse nr. 72 af 19. januar 2007 om trans-
port og import af genetisk modificerede organismer ophaves.

Stk. 3. Afgarelser truffet i medfer af bekendtgerelse nr. 72
af 19. januar 2007, bekendtggarelse nr. 1323 af 20. november
2006 samt bekendtggrelse nr. 380 af 17. maj 2000 bevarer
deres gyldighed indtil den fastsatte tidsfrist udlgber, eller der
treeffes ny afgarelse efter reglerne i denne bekendtgarelse.

Miljgministeriet, den 19. marts 2009

TrRoOELS LUND PouLSEN

/ Anne-Marie Rasmussen



Bilag 1
Definition af genetisk modficeret organisme, jf. § 1, stk. 1, nr. 1

Ved “organisme” forstas enhver celluler eller ikke-celluleer biologisk enhed, som er i stand til at replikere

eller til at overfare genetisk materiale, herunder vira og viroider samt dyre- og plante celler i kultur.

Ved “genetisk modificeret organisme” forstas en organisme, hvori det genetiske materiale er blevet a&endret

pa en made, der ikke forekommer naturligt ved replikation og naturlig rekombination eller ved replikation

eller naturlig rekombination.

Inden for rammerne af denne definition forekommer genetisk modifikation i det mindste ved anvendelse af:

1) Recombinante nucleinsyreteknikker, der omfatter dannelse af nye kombinationer af genetisk materiale
ved indsetning af nucleinsyremolekyler, der er fremstillet pa en hvilken som helst made uden for en
organisme, i et hvilket som helst virus, bakterieplasmid eller andet vektorsystem og deres inkorporering
I en vaertsorganisme, hvori de ikke forekommer naturligt, men hvori de er i stand til fortsat propagering.

2) Teknikker til direkte indfgring i en organisme af arvemateriale, der er praepareret uden for organismen,
herunder mikroinjektion, makroinjektion og mikroindkapsling.

3) Cellefusions- (herunder protoplastfusions-) eller hybridiseringsteknikker, hvor levende celler med nye
kombinationer af genetisk arvemateriale dannes ved fusion af to eller flere celler ved hjeelp af metoder,
der ikke forekommer naturligt.

Falgende teknikker betragtes ikke som fagrende til genetisk modifikation, for sa vidt de ikke indebarer brug

af rekombinante nukleinsyreteknikker eller genetisk modificerede organismer:

1) Invitro-fertilisering.

2) Naturlige processer som f. eks.: konjugation, transduktion, transformation.

3) Polyploidiinduktion.



Bilag 2

Kriterier for klassifikation af genetisk modificerede mikroorganismer i forbindelse med transport,
jf. 83, stk. 1

Klasse 1: Aktiviteter, som ikke indeberer nogen risiko eller kun en ubetydelig risiko.
Klasse 2: Aktiviteter, som indebarer lav risiko.

Klasse 3: Aktiviteter, som indebzrer moderat risiko.

Klasse 4: Aktiviteter, som indeberer hgj risiko.



Bilag 3
Principper for risikovurdering af genetisk modificerede mikroorganismer, jf. 8 3, stk. 1

Dette bilag indeholder en generel beskrivelse af de elementer, der skal tages i betragtning, og den procedure,
der skal fglges ved den i § 3, stk. 1, omhandlede vurdering.

A. Elementer for den i 8§ 3, stk.1, omhandlede vurdering

1. Folgende anses for at veere potentielt skadelige virkninger:

— sygdom hos mennesker, herunder allergene eller toksiske virkninger

— sygdom hos dyr og planter

— skadelige virkninger, som skyldes, at det er umuligt at behandle en sygdom eller at tilbyde en effektiv
profylakse

— skadelige virkninger som fglge af etablering i eller spredning til miljget

— skadelige virkninger som fglge af naturlig transfer af indsat genetisk materiale til andre organismer.

2. Deni § 3, stk. 1, omhandlede vurdering baseres pa fglgende:

a) ldentifikation af alle potentielt skadelige virkninger, seerlig dem der har relation til

1) recipientmikroorganismer

i)  det indsatte genetiske materiale (fra donororganismen)

i)  vektoren

iv) donormikroorganismen (sa leenge donorormikroorganismen anvendes under aktiviteten)

v)  den deraf resulterende genetisk modificerede mikroorganisme.

b)  De karakteristiske egenskaber ved aktiviteten.

c) Omfanget af de potentielt skadelige virkninger.

d)  Sandsynligheden for, at de potentielt skadelige virkninger opstar.

B. Procedure

1. Forste fase i vurderingsprocessen er at identificere skadelige egenskaber i recipientmikroorganismen og,
nar det er relevant, i donormikroorganismen samt skadelige egenskaber knyttet til vektoren eller det indsatte
materiale, herunder enhver &ndring af recipientens eksisterende egenskaber.

2. | almindelighed er det kun genetisk modificerede mikroorganismer med fglgende karakteristika, der vil
blive anset som egnede til optagelse i klasse 1:

a) Recipientmikroorganismen eller den parentale mikroorganisme forventes ikke at kunne fremkalde syg-

domme hos mennesker, dyr eller planter?),

b) vektoren eller det indsatte materiale er af en sadan art, at de ikke giver den genetisk modificerede
mikroorganisme en fenotype, der forventes at kunne fremkalde sygdomme hos mennesker, dyr og
plantereller at fa miljgskadelige virkninger og

c) den genetisk modificerede mikroorganisme forventes ikke at kunne fremkalde sygdomme hos menne-
sker, dyr og planter?, og forventes ikke at fa miljgskadelige virkninger.

3. For at fa kendskab til de oplysninger, der er ngdvendige for iveerksattelsen af denne proces kan man farst

inddrage relevant lovgivning, navnlig Arbejdstilsynets bekendtgerelse om biologiske agenser og arbejds-

miljg. Internationale eller nationale klassifikationssystemer (f.eks. WHO, NIH) og tilpasningerne heraf til
den videnskabelige og tekniske udvikling kan ligeledes tages i betragtning.

Disse systemer vedrgrer naturlige mikroorganismer og er som sadanne normalt baseret pa mikroorganis-

mernes evne til at forarsage sygdom hos mennesker, dyr eller planter, samt pa hvor alvorlig den eventuelt

forarsagede sygdom er, og i hvilken grad den kan overfares. | Arbejdstilsynets bekendtgerelse om biologiske
agenser og arbejdsmiljg som biologiske agenser, i fire risikogrupper pa grundlag af de potentielle sund-
hedsvirkninger for en sund voksen person.



Disse risikogrupper kan anvendes som rettesnor for opdelingen af indesluttede anvendelser i fire risiko-
klasser som omhandlet i § 3. Der kan ogsa tage hensyn til klassifikationssystemer, der refererer til plante-
og dyrepatogener (som normalt udarbejdes pa national basis). Ovennavnte klassifikationssystemer giver
kun en forelgbig angivelse af aktivitetens risikoklasse og det dertil hgrende set af indeslutnings- og kon-
trolforanstaltninger.

4. Fareidentifikationsprocessen, der skal udfares i overensstemmelse med punkt 3-5, skal fare til identifi-

kation af graden af den risiko, der er forbundet med de genetisk modificerede mikroorganismer.

5. Valg af indeslutnings- og andre beskyttelsesforanstaltninger treeffes dernast pa grundlag af den grad af

risiko, der er forbundet med de genetisk modificerede mikroorganismer, herunder iser hensynet til bort-

skaffelse af affald og udledning af spildevand, samt under hensyn til:

a) Karakteristiske egenskaber ved det miljg, som sandsynligvis vil blive udsat (er der f.eks. i det miljg,
som sandsynligvis vil blive udsat for de genetisk modificerede mikroorganismer, kendte biota, som kan
blive negativt pavirket af de mikroorganismer, der anvendes i den pageldende aktivitet med indesluttet
anvendelse),

b) karakteristiske egenskaber ved aktiviteten (f.eks. dens omfang og art), og

c) alle ikke-standardoperationer (f.eks. inokulering af genetisk modificerede mikroorganismer i dyr; ud-
styr, der sandsynligvis forarsager aerosol-dannelse).

Under hensyn til litra a-c, kan den i medfer af punkt 4 identificerede grad af risiko, der for den pagaeldende

aktivitet er forbundet med den genetisk modificerede mikroorganisme, forhgjes, reduceres eller forblive

uagendret.

6. Nar analysen er gennemfart som beskrevet ovenfor, klassificeres aktiviteten i en af de i § 3 og bilag 3

beskrevne klasser.

7. Den endelige klassificering af den indesluttede anvendelse bekraeftes efter en fornyet gennemgang af den

gennemfgrte vurdering som omhandlet i § 3, stk. 1.

2 Der er her kun tale om dyr og planter i det udsatte miljg.



Bilag 4

Oplysninger om den genetisk modificerede organisme, jf. 8 5, nr. 4

Ansggning skal indeholde nedennavnte oplysninger. Udeladelse af oplysninger skal begrundes.

A. Karakteristik af donor-, recipient- eller eventuelt parentale organismer

1)
2)
3)

8)
9)
10)

11)
12)

13)

Navne og betegnelser.

Den eller de pageeldende organismers oprindelse.

Information om den eller de parentale organismers eller i givet fald recipientorganismers formerings-
cyklus (kennet/ukannet).

Redegarelse for forudgaende genetisk manipulation.

Den parentale organismes eller recipientorganismes stabilitet for sa vidt angar relevante genetiske traek.
Karakteristik af patogenitet og virulens, infektivitet, toksicitet og vektorer for sygdomsoverfarsel.
Karakteristik af endogene vektorer:

sekvens

mobilisering

specificitet

tilstedeveerelse af resistensgener.

Vertsspektrum.

Andre potentielt betydningsfulde fysiologiske traek, og disses stabilitet.

Naturlige habitat og geografiske udbredelse. Klimatiske karakteristika ved organismens oprindelige
habitater.

Signifikant medvirken i processer i miljget.

Samspil med og indvirken pa andre organismer i miljget (herunder sandsynlige konkurrence- eller
symbioseevner).

Evne til at danne overlevelsesstrukturer (sasom sporer m.m).

B. Karakteristik af de genetisk modificerede organismer

1)

2)

Oprindelsen af det genetiske materiale, som indgar i konstruktionen samt de tilsigtede funktioner for
dette materiale.

Beskrivelse af modifikationen, herunder metoden for vektorindsettelsen i recipientorganismen og den
metode, der anvendes til at frembringe den genetisk modificerede produktionsorganisme.

Den genetiske manipulations og den nye nukleinsyres funktion,

Vektorens art og oprindelse,

Struktur og starrelse af vektor- og donornukleinsyre i den genetisk modificerede produktionsorganisme.
Organismens stabilitet med hensyn til genetiske traek.

Mobiliseringshyppigheden af indsat vektor og evne til at overfgre genetisk materiale.

Det udtrykte proteins aktivitet.

C. Sundhedshensyn

1)
2)
3)

4)
5)

Toksiske eller allergifremkaldende egenskaber.

Produktrisici.

Den genetisk modificerede produktionsorganismes sygdomsfremkaldende egenskaber sammenlignet

med donor- eller recipientorganismens eller evt. den parentale organismes.

Koloniseringsevne.

Safremt organismen er sygdomsfremkaldende hos mennesker, som er immunokompetente:

a) evne til at forarsage sygdomme og den sygdomsfremkaldende mekanisme, herunder invasionsevne
og virulens

b) smitteevne



c) smitsom dosis

d) veertsspektrum, mulighed for a&ndringer

e) mulighed for overlevelse uden for menneskelig veert

f) tilstedeveerelse af vektorer eller andre udbredelsesmader
g) biologisk stabilitet

h) resistensmgnstre over for antibiotika

1) allergenicitet

j) mulighed for egnet sygdomsbehandling.

. Miljghensyn

Faktorer, som kan pavirke den modificerede organismes overlevelse, formering og spredning i miljget.
Teknikker til pavisning, identifikation og overvagning af den modificerede organisme.

eknikker til pavisning af overfarsel af det nye genetiske materiale til andre organismer.

Kendte og forventede habitater for den modificerede organisme.

Beskrivelse af gkosystemer, hvortil organismen ved et uheld kunne spredes.

Forventet mekanisme for og resultat af samspil mellem den modificerede organisme og organismer eller
mikroorganismer, som vil kunne bergres i tilfelde af udslip i miljget.

Kendte eller forventede virkninger pa planter og dyr, sasom patogenicitet, smitteevne, toksicitet, viru-
lens, sygdomsbeerer, allergenicitet, kolonisering.

Kendt eller forventet deltagelse i biogeokemiske processer.

Mulige metoder til dekontaminering af omradet i tilfeelde af udslip i miljget.
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