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DIREKTYVOS

KOMISIJJOS DIREKTYVA (ES) 2018/350
2018 m. kovo 8 d.

kuria i§ dalies kei¢iamos Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/18/EB nuostatos dél
genetiskai modifikuoty organizmy rizikos aplinkai vertinimo

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty
organizmy apgalvoto iSleidimo j aplinkg ir panaikinancig Tarybos direktyva 90/220/EEB (Y), ypac i jos 27 straipsni,

kadangi:

(1)  Direktyva 2001/18/EB nustatyti genetiskai modifikuoty organizmy (toliau — GMO) rizikos aplinkai vertinimo
reikalavimai;

(2) 2008 m. gruodzio 4 d. Taryba priémé iSvadas dél GMO ir pabrézé, kad batina atnaujinti ir sustiprinti GMO
rizikos aplinkai vertinimg, visy pirma ilgalaikio poveikio aplinkai vertinima;

(3)  Komisijos prasymu 2010 m. spalio mén. Europos maisto saugos tarnyba (EFSA) priémé moksling nuomone,
kurioje pateiktos genetiskai modifikuoty augaly rizikos aplinkai vertinimo gairés () (toliau — Gairés); tai yra
perziurétos ankstesnés gairés. Kiti EFSA ir Europos vaisty agentiiros iSleisti rekomendaciniai dokumentai skirti
GMO, isskyrus augalus, rizikai aplinkai jvertinti;

(4)  Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos (ES) 2015/412 () 3 straipsnyje nustatyta, kad iki 2017 m.
balandzio 3 d. Komisija turi atnaujinti Direktyvos 2001/18/EB priedus, kiek tai susij¢ su rizikos aplinkai
vertinimu, j tuos priedus jtraukti Gaires ir jomis remtis; $ios gairés néra teisiskai privalomos;

(5)  siekiant prisitaikyti prie technikos paZangos ir atsizvelgiant i patirtj, igyta vertinant genetiskai modifikuoty augaly
rizikg aplinkai, j Direktyvg 2001/18/EB reikéty jtraukti esminius Gairiy aspektus. Tai darant reikéty laikytis
principo, kad rizikos aplinkai vertinimas turéty biti atliekamas atsizvelgiant i kiekvieng konkrety atvejj;

(6)  Gairés buvo i§ esmés skirtos pranesimams apie genetiskai modifikuoty augaly teikima rinkai (pranesimai pagal
C dalj), o Direktyvos 2001/18/EB II priedas taikomas tiek prane§imams pagal C dalj, tiek prane§imams kitu nei
teikimas rinkai tikslu (pranesimai pagal B dalj). Todél tam tikri reikalavimai, atsirandantys dél Gairiy jtraukimo |
II prieds, turéty bati taikomi tik prane$imams pagal C dali, nes jie biity nereik$mingi arba neproporcingi teikiant
prane$imus pagal B dalj, kurie i§ esmés susij¢ su eksperimentiniu i§leidimu j aplinka;

(7)  Direktyvos 2001/18/EB 1II priedo C dalyje pateikta rizikos aplinkai vertinimo metodika. Ji turéty bati atnaujinta ir
i ja turéty bati jtraukti visy pirma terminai, vartojami aprasant $esis Gairése apraytus vertinimo metodo etapus;

() OLL106,2001417,p.1.

() EFSA Journal 2010;8(11):1879.

(®) 2015 m.kovo 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2015/412, kuria i3 dalies keiciamos Direktyvos 2001/18/EB nuostatos
dél valstybiy nariy galimybés savo teritorijoje riboti ar drausti genetiskai modifikuoty organizmy (GMO) auginima (OL L 68, 2015 3 13,

p-1).
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(8)  Direktyvos 2001/18/EB II priedo D dalis skirta rizikos aplinkai vertinimo i§vadoms ir ja sudaro du atskiri
skirsniai, skirti atitinkamai GMO, i8skyrus aukstesniuosius augalus (D.1 skirsnis), ir genetiskai modifikuotiems
aukstesniesiems augalams (D.2 skirsnis). Gairése nurodyta, kad atliekant genetiskai modifikuoty augaly rizikos
aplinkai vertinimg ir siekiant padaryti i§vadas reikia atsizvelgti i septynias konkrecias rizikos sritis. Todél tam, kad
bity jtrauktos tos rizikos sritys, reikéty atnaujinti I priedo D.2 skirsnio struktiirg ir turinj;

(9)  tais atvejais, kai vertinama genetiskai modifikuoto augalo, tapusio atspariu herbicidui, rizika aplinkai, tokio
vertinimo apréptis turéty biti suderinta su Direktyva 2001/18/EB. Augaly apsaugos produkto naudojimo,
iskaitant jo naudojima genetiskai modifikuotam augalui, rizikos aplinkai vertinimui taikomas Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 (!), ir toks vertinimas bus atlickamas valstybés narés lygmeniu,
siekiant atsizvelgti | konkrecias agrarines salygas;

(10) Direktyvos 2001/18/EB IIl B priede yra i§vardyta informacija, kurig batina pateikti pranesimuose apie genetiskai
modifikuoty aukstesniyjy augaly iSleidima j aplinka, ir $is priedas taikomas tiek praneSimams pagal C dalj, tiek
prane$imams pagal B dalj. Jo struktara, turinys ir i§samumas turéty bati i§ dalies pakeisti, kad jis buity suderintas
su Gairémis. Kadangi dauguma Gairémis nustatomy pakeitimy yra susije su praneS$imy pagal C dalj rizikos
aplinkai vertinimu ir siekiant ai$kumo ir paprastumo pranesé¢jams ir kompetentingoms institucijoms, tikslinga i$
dalies pakeisti I B priedo struktiirg, atskiriant reikalavimus pranesimams pagal C dalj ir reikalavimus
prane$imams pagal B dalj;

(11) dauguma prasymy iSduoti leidimag pateikti rinkai genetiskai modifikuotus augalus teikiami pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1829/2003 (%. Todél supaprastinimo tikslu informacijos, kurig pagal
Direktyvos 2001/18/EB III B priedg bitina pateikti teikiant pranesimus pagal C dalj, eilés tvarkg tikslinga, kiek
jmanoma, suvienodinti su eilés tvarka, nustatyta Komisijos jgyvendinimo reglamente (ES) Nr. 503/2013 (%);

(12) Direktyvos 2001/18/EB IV priede nustatyti papildomi informacijos teikimo reikalavimai skirti tik pranesimams
pagal C dalj. Tame priede nustatyti reikalavimai dél aptikimo metody turéty biti atnaujinti atsiZvelgiant |
technikos pazanga, visy pirma, kiek tai susij¢ su praneséjy teikiamais pamatiniais dokumentais;

(13) sioje direktyvoje nustatytos priemonés atitinka pagal Direktyvos 2001/18/EB 30 straipsnj isteigto komiteto
nuomone,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Direktyvos 2001/18/EB II, III, III B ir IV priedai i§ dalies kei¢iami pagal Sios direktyvos prieda.

2 straipsnis

1. Valstybés narés uztikrina, kad isigalioty jstatymai ir kiti teisés aktai, batini, kad $ios direktyvos buty laikomasi ne
véliau kaip 2019 m. rugséjo 29 d. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty teisés akty nuostaty tekstg.

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuorodg j Sia direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai
skelbiant. Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

(") 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka ir
panaikinantis Tarybos direktyvas 79/117EEB ir 91/414/EEB (OLL 309, 2009 11 24, p. 1).

() 2003 m. rugsejo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1829/2003 de¢l genetiskai modifikuoto maisto ir pasary
(OLL268,20031018,p.1).

(®) 2013 m. balandzio 3 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 503/2013 dél paraisky genetiskai modifikuoty maisto produkty ir
pasary leidimams gauti pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1829/2003 ir i§ dalies ji kei¢iancius Komisijos
reglamenta (EB) Nr. 641/2004 ir Komisijos reglamentg (EB) Nr. 1981/2006 (OLL 157,2013 6 8, p. 1).
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2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy
nuostaty tekstus.

3 straipsnis

Si direktyva jsigalioja dvidesimta dieng po jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2018 m. kovo 8 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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PRIEDAS

Direktyva 2001/18/EB i3 dalies kei¢iama taip:

1. 1I priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

a) C skirsnis pakei¢iamas taip:

C.1.

Metodika

Igyvendinant §j pranesimams pagal C dalj skirta skirsnj galima naudotis Europos maisto saugos tarnybos
parengtomis gairémis.

Bendros ir konkrecios pastabos dél rizikos aplinkai vertinimo (RAV)
1. Numatomi ir nenumatomi poRyciai

RAV yra A skirsnyje nurodyto galimo neigiamo poveikio nustatymo ir vertinimo dalis; atliekant RAV
nustatomi numatomi ir nenumatomi pokyciai dél genetinés modifikacijos ir vertinama jy neigiamo
poveikio zmogaus sveikatai ir aplinkai galimybe.

Numatomi poky¢iai dél genetinés modifikacijos yra suplanuoti poky¢iai, jie atitinka pradinius genetinés
modifikacijos tikslus.

Nenumatomi pokyciai dél genetinés modifikacijos yra nuosekliis pokyciai, kurie yra didesni nei
numatomas (-i) pokytis (-¢iai) dél genetinés modifikacijos.

Numatomi ir nenumatomi pokyciai gali turéti tiesioginj arba netiesioginj ir greita arba uzdelsta poveikj
zmogaus sveikatai ir aplinkai.

2. Ilgalaikis neigiamas poveikis ir bendras ilgalaikis neigiamas poveikis, nustatyti pranesimuose pagal C dalj
pateikiamame rizikos aplinkai vertinime

Tlgalaikis GMO poveikis yra poveikis, kylantis dél uzdelsto organizmy ar jy palikuoniy atsako j ilgalaikj
ar 1étinj salytj su GMO arba dél dazno ir didelio GMO naudojimo.

Nustatant ir vertinant galima ilgalaikj neigiama GMO poveikj Zmoniy sveikatai ir aplinkai atsizvelgiama §:
a) ilgalaike GMO ir priimancios aplinkos sgveika;

b) GMO charakteristikas, kurios ilgainiui tampa svarbios;

¢) duomenis, gautus daug karty apgalvotai j aplinkg iSleidus GMO arba ilgg laikg teikus ta GMO rinkai.
Nustatant ir vertinant II priedo jzanginéje dalyje nurodyta galima bendrg ilgalaikj neigiama poveikj taip

pat atsizvelgiama | praeityje apgalvotai i aplinkg iSleistus arba rinkai pateiktus GMO.

3. Duomeny kokybé

Kad bty galima atlikti rizikos aplinkai vertinima, reikalingg pranesimui pagal Sios direktyvos C dalj,
praneséjas pateikia prieinamus mokslingje literatiiroje ar kituose Saltiniuose, jskaitant monitoringo
ataskaitas, pateiktus duomenis ir sugeneruoja reikalingus duomenis, kai jmanoma, atlikdamas
atitinkamus tyrimus. Kai taikytina, prane$éjas rizikos aplinkai vertinime pagrindzia, kodél tyrimais
sugeneruoti duomeny nejmanoma.

Prane$imuose pagal direktyvos B dalj pateikiamas rizikos aplinkai vertinimas grindziamas bent
mokslingje literatiiroje ar kituose $altiniuose jau pateiktais duomenimis ir gali bati papildytas
papildomais prane$éjo sugeneruotais duomenimis.
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Tais atvejais, kai rizikos aplinkai vertinime pateikiami uz Europos riby sugeneruoti duomenys,
pagrindZiama jy svarba priimanciai aplinkai Sajungoje.

Pranesimuose pagal Sios direktyvos C dalj pateikiamame rizikos aplinkai vertinime pateikiami duomenys
atitinka tokius reikalavimus:

a) kai rizikos aplinkai vertinime pateikiami toksikologiniai tyrimai, kurie buvo atlikti, kad baty jvertinta
rizika Zmoniy ar gyviny sveikatai, praneséjas pateikia jrodymus, kad tie tyrimai buvo atlikti
patalpose, kurios atitinka:

i) Direktyvos 2004/10/EB reikalavimus arba

ii) OECD geros laboratorinés praktikos (GLP) principus, jei tyrimai atlieckami ne Sajungoje;

=

kai rizikos aplinkai vertinime pateikiami kiti nei toksikologiniai tyrimai, jie:

i) atitinka geros laboratorinés praktikos (GLP) principus, reikiamais atvejais nustatytus Direktyvoje
2004/10/EB, arba

i) atliekami organizacijy, akredituoty pagal atitinkamg ISO standartg, arba
iii) jei néra atitinkamo ISO standarto, atliekami laikantis tarptautiniu lygmeniu pripazinty standarty;

¢) informacija apie a ir b punktuose nurodyty tyrimy rezultatus ir apie naudotus tyrimy protokolus yra
patikima ir i§sami ir apima neapdorotus duomenis elektroniniu formatu, kuris tinkamas statistinei ar
kitai analizei atlikti;

d) praneséjas, kai jmanoma, nurodo, kokio dydzio poveiki ketinama aptikti atlickamu tyrimu, ir jj
pagrindZia;

e) lauko tyrimams atlikti skirty viety atranka grindZiama atitinkama priimancia aplinka, atsizvelgiant |
galimg sglytj ir poveiki, kuris bty stebimas ten, kur GMO gali biti iSleistas i aplinka. Atranka
pagrindZiama rizikos aplinkai vertinime;

f) genetiskai nemodifikuotas komparatorius yra tinkamas atitinkamai priimanciai aplinkai ir jo genetinis
pagrindas yra palyginamas su GMO. Komparatoriaus pasirinkimas pagrindziamas rizikos aplinkai
vertinime.

4. Sukaupti transformacijos jvykiai, nurodyti pranesimuose pagal C dalj

GMO, kuriame yra sukaupty transformacijos jvykiy, nurodyty pranesimuose pagal C dalj, rizikos aplinkai
vertinimas apima $iuos aspektus:

a) prane$éjas pateikia GMO jvykusio kiekvieno pavienio transformacijos jvykio rizikos aplinkai
vertinimg arba daro nuoroda i jau pateiktus pranesimus apie tuos pavienius transformacijos jvykius;

=

prane$éjas jvertina Siuos aspektus:

i) transformacijos jvykiy stabiluma;

i) transformacijos jvykiy raiska;

iii) galimg papildoma, sinerginj ar antagonistinj poveikj dél transformacijos jvykiy kombinacijos;

¢) tais atvejais, kai GMO palikuonyse gali biiti sukaupty transformacijos jvykiy jvairiy subkombinacijy,
prane$éjas pateikia mokslinj pagrindima, jrodantj, kad néra poreikio pateikti eksperimentinius
duomenis, gautus tiriant susijusias subkombinacijas, nepriklausomai nuo jy kilmés, arba, nesant tokio
mokslinio pagrindimo, pateikia reikiamus eksperimentinius duomenis.
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C.2. GMO ir jy isleidimo j aplinka charakteristikos

Atliekant RAV reikia atsizvelgti j atitinkamus techninius ir mokslinius duomenis, susijusius su Siomis charak-
teristikomis:

— recipiento (-y) ar motininio (-iy) organizmo (-y);

— genetinés (-iy) modifikacijos (-y) (tiek genetinés medziagos jterpimo, tiek jos pasalinimo) ir reikiamos
informacijos apie vektoriy ir donors;

— GMO;

— numatomo i§leidimo j aplinkg arba naudojimo, jskaitant jo mastg;

— galimos priimancios aplinkos, i kurig bus iSleistas GMO ir gali i$plisti transgenas, taip pat

— charakteristiky tarpusavio sgveikos.

Laikantis 6 straipsnio 3 dalies ir 13 straipsnio 4 dalies, RAV atsiZvelgiama j atitinkamg informacijg, gauta
anksciau | aplinkg iSleidus tokius pacius ar panasius GMO ir panasius bruoZus turincius organizmus, taip

pat | informacija apie jy bioting ir abioting saveikg su panaia priimancia aplinka ir informacijg, gaunamga
stebint tokius organizmus.

C3. RAV etapai

Atliekamas kiekvienos susijusios rizikos srities, nurodytos D.1 ir D.2 skirsniuose, rizikos aplinkai vertinimas,
nurodytas 4, 6, 7 ir 13 straipsniuose, ir laikomasi tokiy Sesiy etapy:

1. Problemos formulavimas, jskaitant pavojaus identifikavimg

Formuluojant problema:
a) GMO charakteristikos palyginamos su pasirinkto genetiskai nemodifikuoto komparatoriaus charakte-
ristikomis atitinkamomis isleidimo i aplinkg arba naudojimo sglygomis ir taip nustatomi visi

organizmo charakteristiky poky¢iai, susije su genetine modifikacija;

b) nustatomas galimas neigiamas poveikis Zmoniy sveikatai ar aplinkai, susijes su poky¢iais, nustatytais
pagal pirmesnj a punktg.

[ galima neigiamg poveikj negalima neatsizvelgti remiantis tuo, kad jo pasireiskimas mazai tikétinas.
Galimas neigiamas poveikis kiekvienu atveju skiriasi, tai gali bati:

— poveikis rsiy populiacijy dinamikai priimancioje aplinkoje bei kiekvienos i§ $iy populiacijy
genetinei jvairovei, dél kurio gali sumazéti biologiné jvairove;

— pakites imlumas patogenams, dél kurio lengviau plinta infekcinés ligos arba atsiranda naujy ligy
zidiniy ar vektoriy;

— pakenkimas profilaktiniam ar terapiniam Zmoniy ir gyviny gydymui ar augaly apsaugos
priemonéms, pavyzdziui, perkeliant antibiotikams, kurie naudojami Zmonéms gydyti ar veterina-

rijoje, atsparius genus;

— poveikis biogeochemijai (biogeocheminiams ciklams), be kita ko, anglies ir azoto perdirbimui, kai
kinta organiniy medziagy skaidymasis dirvoje;

— 7moniy liga, jskaitant alergines ar toksines reakcijas;

— gyviny ir augaly liga, jskaitant toksines reakcijas, o jeigu tai gyvinai — alergines reakcijas
(atitinkamais atvejais).



L 67/36 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2018 39

Nustacius galimg ilgalaikj neigiamg GMO poveiki, jis jvertinamas atlickant dokumenty analize, kuri,
kai jmanoma, apima vieng ar kelis toliau nurodytus aspektus:

i) ankstesnés patirties metu sukauptus jrodymus;
ii) prieinamus duomeny rinkinius ar literatiiros Saltinius;
iii) matematinj modeliavima;

¢) nustatomi atitinkami vertinimo tikslai.

[ galimg neigiama poveiki, kuris galéty turéti jtakos nustatytiems vertinimo tikslams, atsizvelgiama
kituose rizikos vertinimo etapuose;

d) nustatomi ir apraomi saly¢io budai arba kiti mechanizmai, dél kuriy gali atsirasti neigiamas poveikis.

Neigiamas poveikis dél saly¢io bidy ar kity mechanizmy tiesiogiai arba netiesiogiai gali pasireiksti
taip:

— GMO pasklidimu aplinkoje;

— jterptos genetinés medziagos perkélimu j ta patj genetiskai modifikuotag ar nemodifikuotg
organizma arba j kitus genetiskai modifikuotus ar nemodifikuotus organizmus;

— fenotipiniu ir genetiniu nepatvarumu;
— saveika su kitais organizmais;
— valdymo ir, kai taikoma, Zemés tikio praktikos pokyciais;

e) formuluojamos patikrinamos hipotezés ir apibréziamos atitinkamos vertinamosios baigtys, kad bty
galima, kai jmanoma, atlikti kiekybinj galimo neigiamo poveikio vertinima;

f) apsvarstomi galimi neapibréZtumo atvejai, jskaitant Ziniy spragas ir metodikos trikumus.

2. Pavojaus apibiidinimas

Vertinamas kiekvieno galimo neigiamo poveikio mastas. Atlickant minétg vertinimg daroma prielaida,
kad toks neigiamas poveikis pasireiks. Atliekant RAV atsiZvelgiama, kad poveikio mastui jtakos gali turéti
priimanti aplinka, i kurig ketinama isleisti GMO, ir isleidimo j aplinkg mastas ir salygos.

Kai jmanoma, vertinimas iSreiskiamas kiekybiskai.

Tais atvejais, kai vertinimas isreiskiamas kokybiskai, pavojus apibiidinamas kategorijomis (,didelis*,
,vidutinis“, ,mazas* arba ,neZymus®) ir paaiskinamas kiekvienos kategorijos poveikio mastas.

3. Sglycio apibiidinimas

Vertinama kiekvieno nustatyto galimo neigiamo poveikio pasireiskimo galimybé ar tikimybé, siekiant
pateikti, kai jmanoma, salycio kiekybinj vertinima kaip santykinj tikimybeés jvertj, kitu atveju — kokybinj
salycio vertinima. Atsizvelgiama  priimancios aplinkos charakteristikg ir pranesimo aprépti.

Tais atvejais, kai vertinimas iSreiskiamas kokybiskai, salytis apibudinamas kategorijomis (,didelis,
,vidutinis“, ,mazas* arba ,neZymus®) ir paaiskinamas kiekvienos kategorijos poveikio mastas.

4. Rizikos apibiidinimas

Kiekvieno galimo neigiamo poveikio rizika apibidinama masta derinant su neigiamo poveikio
pasireiskimo tikimybe, siekiant pateikti kiekybinj arba pusiau kiekybinj rizikos vertinima.
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Tais atvejais, kai kiekybinis arba pusiau kiekybinis vertinimas nejmanomas, pateikiamas kokybinis rizikos
vertinimas. Tokiais atvejais rizika apibidinama kategorijomis (,didelé®, ,vidutiné*, ,maza“ arba ,nezymi")
ir paaiskinamas kiekvienos kategorijos poveikio mastas.

Reikiamais atvejais apibtidinamas kiekvienos nustatytos rizikos neapibréztumas, kai jmanoma,
iSreiskiamas kiekybiskai.

5. Rizikos valdymo strategijos

Nustacius rizikg, dél kurios, remiantis jos apib@dinimu, reikia imtis jos valdymo priemoniy, pasiiloma
rizikos valdymo strategija.

Rizikos valdymo strategijose apraSoma, kaip sumazinti pavojy ar sglytj arba abu, ir jos yra proporcingos
numatomam rizikos sumazinimui, iSleidimo j aplinkg mastui bei sglygoms ir RAV nustatytiems
neapibréztumo lygiams.

Su tuo susijes bendros rizikos sumazéjimas, kai jmanoma, jvertinamas kiekybiskai.

6. Bendras rizikos vertinimas ir iSvados

Kokybinis ir, kai jmanoma, kiekybinis bendros GMO rizikos vertinimas atliekamas atsizvelgiant j rizikos
apibadinimo rezultatus, sitlomas rizikos valdymo strategijas ir susijusius neapibréztumo lygius.

Bendras rizikos vertinimas, kai taikytina, apima kiekvienai nustatytai rizikai pasidlytas rizikos valdymo
strategijas.

Bendrame rizikos vertinime ir i§vadose taip pat pasitlomi konkretiis reikalavimai dél GMO monitoringo
plano ir atitinkamais atvejais dél siilomy rizikos valdymo priemoniy veiksmingumo stebéjimo.

Be to, j pranesimuose pagal direktyvos C dalj pateikiamg bendrg rizikos vertinimg jtraukiamas prielaidy,
padaryty atlieckant RAV, ir su rizika susijusio neapibréztumo pobudzio ir masto paaiskinimas, taip pat
pasitlyty rizikos valdymo priemoniy pagrindimas.”

b) D skirsnio pavadinimas ir jZanginé pastraipa pakei¢iami taip:
,D. ISvados dél RAV konkrediy rizikos sriciy

Isvados dél GMO isleidimo ar pateikimo rinkai galimo poveikio atitinkamai priimanciai aplinkai parengiamos
dél kiekvienos susijusios rizikos srities, nurodytos D.1 skirsnyje, skirtame GMO, isskyrus aukStesniuosius
augalus, arba D.2 skirsnyje, skirtame genetiskai modifikuotiems aukstesniesiems augalams, remiantis RAV,
atliktu laikantis B skirsnyje nustatyty principy ir C skirsnyje aprasytos metodikos ir remiantis pagal III prieda
reikalaujama informacija.”

¢) D.2 skirsnis pakei¢iamas taip:
,D.2. Pranesant apie genetiSkai modifikuotus aukstesniuosius augalus (GMAA)

Aukstesnieji augalai — klasifikacinei Spermatophytae (Gymnospermae ir Angiospermae) grupei priskiriami
augalai.

1. GMAA atsparumas ir invaziskumas, jskaitant augaly geny perdavimg augalams.
2. Augaly geny perdavimas mikroorganizmams.
3. GMAA ir tiksliniy organizmy sgveika.

4. GMAA ir atsitiktinai paveikty organizmy sgveika.
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5. Poveikis konkretiems auginimo, Zemdirbystés ir derliaus nuémimo biidams.
6. Poveikis biogeocheminiams procesams.
7. Poveikis Zmoniy ir gyviiny sveikatai.”
2. III priedas pakeiciamas taip:
»III PRIEDAS

INFORMACIJA, KURIA BUTINA PATEIKTI PRANESIME

[ Sios direktyvos B ir C dalyse nurodytus pranesimus paprastai jtraukiama informacija, nurodyta III A priede, skirtame
GMO, isskyrus aukstesniuosius augalus, arba III B priede, skirtame genetikai modifikuotiems aukstesniesiems
augalams.

Néra reikalaujama pateikti kiekvieno punkto informacija, i§vardytg III A arba III B priede, kai ta informacija nesvarbi
ar nereikalinga konkrec¢iame pranesime pateikiamo rizikos vertinimo tikslu, atsizvelgiant visy pirma j GMO charakte-
ristikas, i$leidimo i aplinka masta ir salygas arba numatomas naudojimo salygas.

Informacijos i§samumas pagal kiekvieng punkty irgi gali priklausyti nuo siilomo isleidimo j aplinka pobudzio bei
masto.

Pagal kiekvieng reikalaujamg informacijos punkta pateikiama:

i) pranesime nurodyty tyrimy santraukos ir rezultatai, taip pat paaiSkinimas apie jy svarbg RAV, kai taikytina;

i) kai tai susij¢ su $ios direktyvos C dalyje nurodytais pranesimais — priedai su i§samia informacija apie tuos tyrimus,
taip pat taikyty metody ir naudoty medziagy apraSymas ar nuoroda i standartizuotus ar tarptautiniu mastu
pripazintus metodus ir uZ tyrimy vykdyma atsakingos institucijos ar institucijy pavadinimas.

Dél tolesnés genetinés modifikacijos raidos gali prireikti §j prieda suderinti su technikos pazanga arba dél jo parengti

nurodymus. Kai Sgjungoje bus jgyta pakankamai patirties praneSant apie konkreciy GMO isleidima | aplinka, bus

galima toliau diferencijuoti reikalavimus, keliamus informacijai apie skirtingas GMO rasis, pavyzdziui, daugiamecius

augalus ir medzius, vienalgs¢ius organizmus, Zuvis ar vabzdzius, arba apie konkrety GMO panaudojimg, pavyzdziui,
vakcinoms kurti.”

3. III B priedas pakei¢iamas taip:
»III B PRIEDAS

INFORMACIJA, KURIA BUTINA PATEIKTI PRANESIMUOSE APIE GENETISKAI MODIFIKUOTY
AUKSTESNIUJU AUGALU (GMAA) (GYMNOSPERMAE IR ANGIOSPERMAE) ISLEIDIMA | APLINKA

I. INFORMACIJA, KURIA BUTINA PATEIKTI PRANESIMUOSE, TEIKIAMUOSE PAGAL 6 IR 7 STRAIPSNIUS
A. Bendro pobiidzio informacija
1. Pranes¢jo (jmonés ar instituto) pavadinimas ir adresas
2. Atsakingo (-y) mokslininko (-y) pavardé (-s), kvalifikacija ir patirtis
3. Projekto pavadinimas

4. Informacija apie iSleidimg j aplinkg
a) Isleidimo j aplinka tikslas
b) Numatoma (-os) iSleidimo j aplinka data (-os) ir trukmé

¢) GMAA isleidimo | aplinkg btidas
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d) Ileidimo | aplinkg vietos parengimo ir tvarkymo baidai prie§ iSleidziant i aplinkg, i§leidimo metu ir po
isleidimo, nurodant auginimo ir derliaus nuémimo biidus

e) Apytikslis augaly skaicius (arba augaly skai¢ius viename m?)
5. Informacija apie iSleidimo i aplinkg vieta
a) I8leidimo j aplinkg vieta (-0s) ir jos (jy) dydis
b) ISleidimo j aplinka vietos ekosistemos, klimato, floros ir faunos aprasymas
¢) Lytiskai suderinamos giminingos laukiniy ar Zemés tikio augaly rasys

d) Atstumas iki oficialiai pripaZinty biotopy ar saugomy teritorijy, kurioms gali biiti padarytas poveikis
B. Moksliné informacija

1. Informacija apie augalg recipients ar (atitinkamais atvejais) motininius augalus
a) Visas pavadinimas:
i) Seimos pavadinimas;
ii) gentis;
ifi) raisis;
iv) porisis;
v) atmaina ar risies linija;
vi) iprastas pavadinimas.
b) Geografinis augaly pasiskirstymas ir auginimas Sajungos viduje
¢) Informacija apie reprodukcija:
i) reprodukcijos budas (-ai);
ii) konkretiis veiksniai, turintys jtakos reprodukcijai, jei tokiy yra;
iii) dauginimosi laikas.

d) Lytinis suderinamumas su kitomis Zemés tkio ar laukiniy augaly rasimis, jskaitant suderinamy rasiy
paplitimg Europoje

¢) Gebéjimas islikti:
i) gebéjimas sudaryti islikimui ar ramybés biisenai reikalingas struktiras;
ii) konkretas veiksniai, turintys jtakos gebéjimui islikti, jei tokiy yra.
f) Plitimas:
i) plitimo badai ir mastas;
ii) konkretas veiksniai, turintys jtakos plitimui, jei tokiy yra.

g) Jei augalo rasis Sgjungoje natiiraliai neauga, jo nattiralios buveinés aprasymas, jskaitant informacija apie
natiralius kenkéjus, parazitus, konkurentus ir simbiontus

h) GMAA svarbi augalo ir organizmy toje ekosistemoje, kurioje jis natiiraliai auga, ar kitoje vietoje galima
saveika, taip pat informacija apie toksinj poveikj Zmonéms, gyvinams ir kitiems organizmams

2. Molekulinis apib@idinimas
a) Informacija apie geneting modifikacija

i) Naudoty genetinés modifikacijos metody apragymas
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ii) Naudoto vektoriaus prigimtis ir Saltiniai

i) Nukleorfigities (-¢iy), naudotos (-y) transformacijai, S3altinis, kiekvieno ijterpti numatomo
sudedamosios dalies fragmento dydis ir numatoma funkcija

b) Informacija apie GMAA
i) Naujo (-y) ar modifikuoto (-y) bruoZzo (-y) ir savybiy bendras aprasymas
ii) Informacija apie faktiskai jterptas/paalintas sekas:
— visy jterpty seky dydis ir kopijy skaicius bei jai (joms) apibiidinti naudoti metodai;
— jei pasalinta, pasalintos (-y) sekos (-y) dydis ir funkcija;

— jterptos (-y) sekos (-y) vieta (-os) augalo lasteliy viduje (integruota j branduolj, chloroplastus,
mitochondrijas ar i§laikyta neintegruota forma) ir jos (jy) nustatymo metodai.

iii) Augalo dalys, kuriose isreiskiama jterpta seka
iv) Iterptos sekos genetinis patvarumas ir GMAA fenotipinis patvarumas

¢) Molekulinio apibiidinimo i$vados

. Informacija apie konkrecias rizikos sritis

a) Bet kuris GMAA atsparumo ar invaziskumo ir jo gebéjimo perduoti geneting medziaga lytiskai
suderinamoms giminingoms rii§ims pokytis ir su tuo susijes neigiamas poveikis aplinkai

b) Bet kuris GMAA gebéjimo perduoti geneting medZiaga mikroorganizmams pokytis ir su tuo susijes
neigiamas poveikis aplinkai

¢) GMAA ir tiksliniy organizmy saveikos mechanizmas (prireikus) ir su tuo susijes neigiamas poveikis
aplinkai

d) Dél genetinés modifikacijos galintys pasireik§ti GMAA ir atsitikinai paveikty organizmy sgveikos
poky¢iai ir su tuo susijes neigiamas poveikis aplinkai

e) Dél genetinés modifikacijos galintys pasireiksti Zemés tikio praktikos ir GMAA valdymo poky¢iai ir su
tuo susijes neigiamas poveikis aplinkai

f) Galima saveika su abiotine aplinka ir su tuo susij¢s neigiamas poveikis aplinkai

g) Informacija apie bet kokj dél genetinés modifikacijos pasireiskiantj toksinj, alerginj ar kitokj Zalinga
poveikj Zmoniy ir gyviiny sveikatai

h) §vados dél konkreciy rizikos sriciy

. Informacija apie kontrole, monitoringg, taip pat vietos tvarkymo po iSleidimo | aplinka ir atlicky

apdorojimo planus
a) Bet kokios priemonés, kuriy imtasi, jskaitant:

i) izoliacijg erdvés ir laiko atzvilgiu nuo lytiskai suderinamy giminingy laukiniy bei piktZoliniy ir
kultdiriniy augaly rasiy;

ii) bet kokias priemones, skirtas neleisti reprodukciniams GMAA organams plisti arba tokiam plitimui
sumazinti.

b) Vietos tvarkymo metody po i8leidimo i aplinka apraymas

¢) Genetiskai modifikuotos augalinés medziagos ir atlieky apdorojimo po isleidimo j aplinka metody
apraSymas

d) Monitoringo plany ir metody aprasymas

e) Avarijos likvidavimo priemoniy plany aprasymas
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f) Aprasymas metody ir procediry, kuriais:
i) iSvengiama GMAA pasklidimo uZ isleidimo j aplinkg vietos ar toks pasklidimas sumazinamas;
ii) vieta apsaugoma, kad i ja nepatekty pasaliniai asmenys;

iii) neleidZiama kitiems organizmams patekti j viet3 arba kuo labiau sumazinama tokio patekimo
galimybe.

5. GMAA aptikimo ir identifikavimo metody apragymas

6. Prireikus informacija apie ankstesnius GMAA isleidimo { aplinkg atvejus

II. INFORMACIJA, KURIA BUTINA PATEIKTI PRANESIMUOSE, TEIKIAMUOSE PAGAL 13 STRAIPSN]
A. Bendro pobiidzio informacija
1. Pranes¢jo (jmonés ar instituto) pavadinimas ir adresas
2. Atsakingo (-y) mokslininko (-y) pavardeé (-s), kvalifikacija ir patirtis
3. GMAA paskirtis ir specifikacija

4. Pranesimo apréptis
a) Auginimas

b) Kiti naudojimo baidai (turi biiti nurodyta pranesime)
B. Moksliné informacija

1. Informacija apie augalg recipientg ar (atitinkamais atvejais) motininius augalus
a) Visas pavadinimas:
i) Seimos pavadinimas;
ii) gentis;
ifi) raisis;
iv) poriisis;
v) atmaina|riSies linija;
vi) jprastas pavadinimas.
b) Geografinis augaly pasiskirstymas ir auginimas Sgjungos viduje
¢) Informacija apie reprodukcija:
i) reprodukcijos biidas (-ai);
ii) konkretiis veiksniai, turintys jtakos reprodukcijai, jei tokiy yra;
iii) dauginimosi laikas.

d) Lytinis suderinamumas su kitomis Zemés Gikio ar laukiniy augaly rasimis, jskaitant suderinamy risiy
paplitimg Sajungoje

¢) Gebéjimas islikti:
i) gebéjimas sudaryti i8likimui ar ramybés bisenai reikalingas struktiiras;
ii) konkretais veiksniai, turintys jtakos gebéjimui islikti, jei tokiy yra.

f) Plitimas:
i) plitimo badai ir mastas;

ii) konkretas veiksniai, turintys jtakos plitimui, jei tokiy yra.
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g) Jei augalo riiSis Sgjungoje natiraliai neauga, jo natiralios buveinés aprasymas, jskaitant informacija apie
nattralius kenkéjus, parazitus, konkurentus ir simbiontus

h) GMAA svarbi augalo ir organizmy toje ekosistemoje, kurioje jis natiiraliai auga, ar kitoje vietoje galima
saveika, taip pat informacija apie toksinj poveikj Zmonéms, gyvinams ir kitiems organizmams

2. Molekulinis apibidinimas
a) Informacija apie geneting modifikacija
i) Naudoty genetinés modifikacijos metody apragymas
ii) Naudoto vektoriaus prigimtis ir Saltiniai

iii) Nukleorfigities (-Ciy), naudotos (-y) transformacijai, S$altinis, kiekvieno ijterpti numatomo
sudedamosios dalies fragmento dydis ir numatoma funkcija

b) Informacija apie genetiskai modifikuotg augala
i) Naujo (-y) ar modifikuoto (-y) bruoZo (-y) ir savybiy aprasymas
ii) Informacija apie faktiskai jterptas ar pasalintas sekas:

— visy galimy aptikti jterpty seky (visy ir daliniy) dydis ir kopijy skai¢ius bei jai (joms) apibidinti
naudoti metodai;

— jterptos genetinés medziagos sandara ir seka kiekvienoje jterpimo vietoje, pateikta standartiniu
elektroniniu formatu;

— jei pasalinta, pasalintos (-y) sekos (-y) dydis ir funkcija;

— jterptos (-y) sekos (-y) vieta (-os) lastelés viduje (integruota | branduolj, chloroplastus,
mitochondrijas ar ilaikyta neintegruota forma) ir jos (jy) nustatymo metodai;

— jei tai kitos modifikacijos nei jterpimas ar pasalinimas, modifikuotos genetinés medZziagos
funkcija pries modifikacijg ir po jos, taip pat tiesioginiai geny raiskos poky¢iai dél modifikacijos;

— informacija standartiniu elektroniniu formatu apie 5’ ir 3’ seky krastines sritis kiekvienoje
jterpimo vietoje;

— bioinformatikos tyrimas naudojant atnaujintas duomeny bazes, siekiant nustatyti galimus
Zinomy geny pertrikius;

— visi atviri skaitymo rémeliai (toliau — ORF) jterptoje sekoje (dél isdéstymo pakeitimy arba kity
priezasc¢iy), taip pat sukurti kaip genetinés modifikacijos rezultatas jung¢iy su genomine DNR

vietose. ORF apibréziami kaip nukleotidy seka, kurioje yra kodony juosta, kuri néra pertraukta
stabdomojo kodono tuose paciuose skaitymo rémeliuose;

— bioinformatikos tyrimas naudojant atnaujintas duomeny bazes, siekiant istirti galimus ORF
panasumus ir Zinomus genus, kurie gali turéti neigiama poveikj;

— naujai i8reikSto baltymo pirminé struktiira (aminoragsciy seka) ir prireikus kitos struktiros;

— bioinformatikos tyrimas naudojant atnaujintas duomeny bazes, siekiant itirti galima sekos
homologiskuma ir prireikus naujai i§reiksto baltymo ir Zinomy proteiny arba peptidy, kurie gali
turéti neigiamg poveikj, struktiirinius pana§umus.

iii) Informacija apie jterptos sekos raiskg:

— metodas (-ai), naudojamas (-) raiskos analizei, kartu su jo (jy) praktinio taikymo charakteris-
tikomis;

— informacija apie jterptos sekos raiskos eiga augalo gyvavimo ciklo laikotarpiu;
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— augalo dalys, kuriose iSreiksta jterpta seka arba modifikuota seka;

— nenumatyty naujy ORF, nustatyty pagal ii punkto 7 papunkti, raiskos galimybé, kuri kelia
susiriipinima dél saugos;

— baltymy raiskos duomenys, jskaitant neapdorotus duomenis, gautus atlikus lauko tyrimus ir
susijusius su sglygomis, kuriomis kultiirinis augalas augintas.

iv) Iterptos sekos genetinis patvarumas ir GMAA fenotipinis patvarumas

¢) Molekulinio apibaidinimo i§vados

. Lyginamoji agronominiy ir fenotipiniy charakteristiky ir sudéties analizé

a) Tradicinio analogo ir papildomy komparatoriy pasirinkimas

b) Lauko tyrimams atlikti skirty viety pasirinkimas

¢) Lauko tyrimy lyginamajai analizei atlikti skirtas eksperimentinis planas ir jy duomeny statistiné analizé
i) Lauko tyrimy plano aprasymas
ii) Priimancios aplinkos atitinkamo aspekto aprasymas
i) Statistiné analizé

d) Augalinés medziagos atranka analizés tikslu (prireikus)

e) Lyginamoji agronominiy ir fenotipiniy charakteristiky analizé

f) Lyginamoji sudéties analizé (prireikus)

g) Lyginamosios analizés iSvados

. Konkreti informacija apie kiekvieng rizikos sritj

Pranes¢jas pirmiausia apraso kiekvienos i§ septyniy rizikos sri¢iy, nurodyty II priedo D.2 skirsnyje, Zalos
atsiradimo budus, pagal priezas¢iy ir pasekmiy granding paaiskindamas, kaip GMAA isleidimas i aplinka
gali padaryti Zalos, atsizvelgiant ir i pavojy, ir | salyti.

Pranes¢jas pateikia toliau nurodyta informacija, i$skyrus tuos atvejus, kai tai nesvarbu numatytos GMO
paskirties atZvilgiu.

a) Atsparumas ir invaziSkumas, jskaitant augaly geny perdavimg augalams

i) Galimybés, kad GMAA taps atsparesnis ar invazi$kesnis, vertinimas ir su tuo susijes neigiamas
poveikis aplinkai

ii) Galimybés, kad GMAA perduos transgeng (-us) lytiskai suderinamoms giminingoms raims,
vertinimas ir su tuo susijes neigiamas poveikis aplinkai

iii) Isvados dél GMAA atsparumo ir invaziskumo neigiamo poveikio aplinkai, jskaitant augaly geny
perdavimo augalams neigiama poveikj aplinkai

b) Augaly geny perdavimas mikroorganizmams

i) Galimybés, kad GMAA mikroorganizmams perduos naujai jterpta DNR, ir su tuo susijes neigiamas
poveikis

i) Isvados dél GMAA mikroorganizmams perduoto naujai jterpto DNR neigiamo poveikio Zmoniy ir
gyviiny sveikatai bei aplinkai

¢) GMAA ir tiksliniy organizmy saveika (prireikus)

i) Galimybés, kad pasikeis GMAA ir tiksliniy organizmy tiesioginé ir netiesioginé sgveika, vertinimas ir
neigiamas poveikis aplinkai
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ii) Galimybés, kad tikslinis organizmas iSvystys atsparumg isreik§tam baltymui (remiantis atsparumo
tradiciniams pesticidams arba transgeniniams augalams, turintiems panasiy bruozy, vystymosi
istorija), vertinimas ir bet koks su tuo susijes neigiamas poveikis aplinkai

iii) Ivados dél GMAA saveikos su tiksliniais organizmais neigiamo poveikio aplinkai
d) GMAA ir atsitiktinai paveikty organizmy sgveika

i) GMAA ir atsitiktinai paveikty organizmy, iskaitant saugomas risis, tiesioginés ir netiesioginés
saveikos galimybés vertinimas ir su tuo susijes neigiamas poveikis

Siame vertinime taip pat atsizvelgiama j galimg neigiama poveikj atitinkamoms ekosisteminéms
paslaugoms ir tas paslaugas teikiancioms rasims.

ii) Ivados dél GMAA saveikos su atsitiktinai paveiktais organizmais neigiamo poveikio aplinkai
e) Poveikis konkretiems auginimo, Zemdirbystés ir derliaus nuémimo biidams

i) Kai GMAA skirti auginti, GMAA naudojamy konkre¢iy auginimo, Zemdirbystés ir derliaus nuémimo
bidy pokyciy vertinimas ir su tuo susijes neigiamas poveikis aplinkai

i) I$vados dél konkreciy auginimo, Zemdirbystés ir derliaus nuémimo biidy neigiamo poveikio aplinkai
f) Poveikis biogeocheminiams procesams

i) Biogeocheminiy procesy poky¢iy teritorijoje, kurioje turi bati auginamas GMAA, ir platesnéje
aplinkoje vertinimas ir su tuo susijes neigiamas poveikis

ii) I§vados dél neigiamo poveikio biogeocheminiams procesams
g) Poveikis Zmoniy ir gyviny sveikatai

i) Galimos tiesioginés ar netiesioginés GMAA ir asmeny, kurie su juo dirba arba kontaktuoja, jskaitant
per perdirbto GMAA ziedadulkes ar dulkes, saveikos vertinimas ir $ios sgveikos neigiamo poveikio
zmoniy sveikatai vertinimas

ii) Tais atvejais, kai GMAA neskirtas Zmonéms vartoti, bet kai recipientas arba motininis (-iai)
augalas (-ai) gali bati laikomas (-i) skirtu (-ais) Zmonéms vartoti, — tikimybés, kad atsitiktinis
suvartojimas turés neigiamg poveiki Zmoniy sveikatai, vertinimas

iii) Galimo neigiamo poveikio gyviiny sveikatai dél atsitiktinai jy suvartoto GMAA ar to augalo
medziagos vertinimas

iv) Ivados dél poveikio Zmoniy ir gyviiny sveikatai
h) Bendras rizikos vertinimas ir i§vados
Pateikiama visy i§vady pagal kiekvieng rizikos sritj santrauka.

Santraukoje atsizvelgiama | rizikos apibuidinima pagal II priedo C.3 skirsnyje aprasytos metodikos
1-4 etapus ir rizikos valdymo strategijas, pasitilytas laikantis II priedo C.3 skirsnio 5 punkto.

5. GMAA aptikimo ir identifikavimo metody apragymas

6. Prireikus informacija apie ankstesnius GMAA isleidimo i aplinkg atvejus.”
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4. IV priedo A skirsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 punktas pakei¢iamas taip:

,1. Sialomi komerciniai produkty pavadinimai ir juose esanciy GMO pavadinimai ir pasitlymas dél unikalaus
GMO identifikatoriaus, sukurto pagal Komisijos reglamentg (EB) Nr. 65/2004 (*). Gavus sutikima, visi nauji
komerciniai pavadinimai turéty bati perduoti kompetentingai institucijai.

(*) 2004 m. sausio 14 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 65/2004, nustatantis genetiskai modifikuoty
organizmy unikaliy identifikatoriy sudarymo ir priskyrimo sistemg (OL L 10, 2004 1 16, p. 5).

b) 7 punktas pakeiCiamas taip:

,7. Transformacijos jvykio aptikimo, identifikavimo ir atitinkamais atvejais kiekybinio jvertinimo metodai; GMO
pavyzdziai ir jy kontroliniai méginiai bei informacija apie tai, kur galima rasti pamatinés medziagos. Reikéty
nurodyti, kokios informacijos konfidencialumo sumetimais negalima skelbti visuomenei prieinamoje registro
dalyje, nurodytoje 31 straipsnio 2 dalyje.”
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