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»B EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA 2001/18/EB
2001 m. kovo 12 d.

dél genetiskai modifikuoty organizmy apgalvoto iSleidimo j aplinka ir panaikinanti Tarybos
direktyva 90/220/EEB

(OL L 106, 2001 4 17, p. 1)

i$ dalies kei¢iama:

Oficialusis leidinys

Nr. puslapis data
»M1  Komisijos sprendimas 2002/623/EB, 2002 m. liepos 24 d. L 200 22 2002 7 30
»M2  Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1829/2003 2003 L 268 1 2003 10 18

m. rugséjo 22 d.

»M3 Europos Parlamento ir tarybos Reglamentas (EB) Nr. 1830/2003 2003 L 268 24 2003 10 18
m. rugséjo 22 d.

» M4 Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2008/27/EB 2008 m. kovo 11 d. L 81 45 2008 3 20
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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA 2001/18/
EB

2001 m. kovo 12 d.

dél genetiSkai modifikuoty organizmy apgalvoto iSleidimo j aplinka
ir panaikinanti Tarybos direktyva 90/220/EEB

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami { Europos bendrijos steigimo sutarti, ypa¢ i jos 95
straipsni,

atsizvelgdami | Komisijos pasitlyma ('),
atsizvelgdami | Ekonomikos ir socialiniuy reikalu komiteto nuomone (),

laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje nustatytos tvarkos, atsizvelgdami {
2000 m. gruodzio 20 d. Taikinimo komiteto patvirtinta bendra teksta (?),

kadangi:

() 1996 m. gruodzio 10 d. Komisijos priimtoje 1990 m. balandZzio
23 d. Tarybos direktyvos 90/220/EEB dél genetiskai modifikuoty
organizmy apgalvoto iSleidimo i aplinka (%) perzitiros ataskaitoje
nustatyta nemazai sri¢iy, kurias reikia tobulinti.

(2)  Reikia patikslinti Direktyvos 90/220/EEB taikymo sritj ir joje
vartojamy savoky apibrézimus.

(3)  Direktyva 90/220/EEB buvo i§ dalies pakeista. Siuo metu darant
naujus Sios direktyvos pakeitimus pageidautina, siekiant aiSkumo
ir racionalumo, kad tam tikroms nuostatoms biity suteiktos naujos
formuluotés.

(4)  Gyvi organizmai, neatsizvelgiant | tai, ar jie { aplinka yra iSlei-
dziami dideliais ar mazais kiekiais eksperimento tikslais ar kaip
komerciniai produktai, gali aplinkoje daugintis ir kirsti naciona-
lines sienas, taip darydami poveiki ir kitoms valstybéms naréms.
Tokio isleidimo poveikis aplinkai gali buti negriZtamas.

(5)  Zmoniy sveikatos ir aplinkos apsauga reikalauja, kad buty krei-
piamas atitinkamas démesys i genetiskai modifikuoty organizmuy
(GMO) apgalvoto iSleidimo i aplinka rizikos kontrolg.

(6)  Kaip numatyta Sutartyje, su aplinkos apsauga susijusi Bendrijos
veikla turéty buti grindZiama prevenciniy veiksmy principu.

(7)  Butina derinti valstybiu nariy istatymus dél GMO apgalvoto islei-
dimo { aplinka ir uztikrinti, kad pramonés produkty kurimas,
naudojant GMO, biity nekenksmingas.

(8)  Rengiant $ia direktyva buvo atsizvelgta | atsargumo principa, i $i
principa turi bati atsizvelgta ir ja igyvendinant.

(9)  Ypac svarbu, kad biity laikomasi valstybéje naréje pripazinty
etikos principy. Kai GMO yra apgalvotai iSleidziami | aplinka
arba pateikiami { rinka kaip atskiri produktai ar esantys kituose
produktuose, valstybés narés gali {vertinti etinius aspektus.

(10)  Siekiant sukurti iSsamig ir skaidrig istatyming bazg, bitina uztik-
rinti, kad Komisija arba valstybés narés, rengdamos priemones,
konsultuotusi su visuomene ir kad ji biitu informuojama apie
priemones, kuriy buvo imtasi jgyvendinant §ia direktyva.

() OL C 139, 1998 5 4, p. 1.

(®» OL C 407, 1998 12 28, p. 1.

(®) 1999 m. vasario 11 d. Europos Parlamento nuomoné (OL C 150, 1999 5 28,
p. 363), 1999 m. gruodzio 9 d. Tarybos bendroji pozicija (OL C 64,
2000 3 6, p. 1) ir 2000 m. balandzio 12 d. Europos Parlamento sprendimas
(OL C 40, 2001 2 7, p. 123). 2001 m. vasario 14 d. Europos Parlamento
sprendimas ir 2001 m. vasario 15 d. Tarybos sprendimas.

(*) OL L 117, 1990 5 8, p. 15. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Komisijos direktyva 97/35/EB (OL L 169, 1997 6 27, p. 72).
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Pateikimas { rinka apima ir importa. GMO turintys ir (arba) i ju
sudaryti produktai, kuriems taikoma S$i direktyva, negali biiti
importuojami { Bendrija, jei jie neatitinka Sios direktyvos
nuostaty.

Tie atvejai, kai pateikiami GMO yra numatomi importuoti ar
naudoti dideliais kiekiais, pavyzdziui, zemés ikio reikméms,
pagal Sia direktyva turéty buti laikomi pateikimu | rinka.

Sioje direktyvoje tinkamai atsizvelgiama { tarptautine patirtj ioje
srityje ir tarptautinius prekybos isipareigojimus bei turéty biiti
laikomasi  Biologinés {vairovés konvencijos Kartachenos
biosaugos protokolo reikalavimy. Ratifikuodama protokola,
Komisija turéty nedelsdama ir bet kuriuo atveju ne véliau kaip
iki 2001 m. liepos ménesio pateikti atitinkamus pasitlymus dél jo
igyvendinimo.

Reguliavimo komitetas turéty teikti nurodymus dél nuostaty, susi-
jusiu su Sioje direktyvoje pateiktu pateikimo { rinka apibrézimu,
igyvendinimo.

Sioje direktyvoje apibréziant savoka ,.genetiskai modifikuotas
organizmas“ Zmonés neturéty biiti laikomi organizmais.

Sios direktyvos nuostatos neturéty paZeisti su aplinkos apsauga
susijusia atsakomybe reglamentuojanciy nacionaliniy teisés aktuy;
tuo tarpu Bendrijos teisés aktus Sioje srityje reikéty papildyti
taisyklémis, susijusiomis su atsakomybe uz aplinkai padaryta
ivairiy rusiy zala visose Europos Sajungos srityse. Todél Bendrija
isipareigojo iki 2001 m. pabaigos pateikti teisini pasitilyma dél su
aplinkos apsauga susijusios atsakomybés, i kuri bus jtraukta ir dél
GMO padaryta zala.

Si direktyva neturéty bati taikoma organizmams, gaunamiems
tam tikrais genetinio modifikavimo metodais, kurie jau naudojami
daugelyje taikomuju sriciu ir seniai yra pripazinti saugiais.

Biitina suderinti tvarka ir kriterijus, kaip vertinti kiekvieno
konkretaus atvejo potencialia rizika, kylancia dél to, kad { aplinka
apgalvotai isleidziami GMO.

Rizika aplinkai visuomet turéty biiti jvertinta kiekvienu konkreciu
atveju dar prie§ iSleidziant GMO { aplinka. Taip pat reikéty
tinkamai atsizvelgti | galima bendra ilgalaiki poveiki, susijusi
su saveika su kitais GMO ir aplinka.

Bitina nustatyti bendra rizikos aplinkai vertinimo metodika,
paremta nepriklausomomis mokslinémis rekomendacijomis. Taip
pat bitina nustatyti bendrus GMO monitoringo, vykdomo po
GMO apgalvoto isleidimo | aplinka arba ju kaip atskiry produktu
ar esanciy kituose produktuose pateikimo i rinka, tikslus. Galimo
bendro ilgalaikio poveikio monitoringas turéty buti laikomas
biitina monitoringo plano dalimi.

Valstybés narés ir Komisija turéty uztikrinti, kad buty vykdomi
sistemingi ir nepriklausomi su apgalvotu GMO i§leidimu i
aplinka arba ju pateikimu i rinka susijusios galimos rizikos moks-
liniai tyrimai. Tokiems tyrimams valstybés narés ir Bendrija
turéty skirti reikalingy iStekliy pagal biudZetines procediras, o
nepriklausomiems mokslininkams turéty biiti sudaryta galimybé
gauti visa reikalinga medziaga kartu laikantis intelektinés nuosa-
vybés teisiy.

Ypatingas démesys turéty buti skiriamas antibiotikams atspariems
genams vertinant tokiy geny turinciy GMO rizika.

Kuriant naujus i§ GMO gaunamus ar juy turincius produktus,
daugeliu atveju tyrimo stadijoje biitina apgalvotai isleisti GMO
1 aplinka.
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GMO perkelti { aplinka reikéty pagal ,,Zingsnis po Zzingsnio*
principa. Tai reiskia, kad GMO ribojimas mazinamas ir ju iSlei-
dimo mastai didinami palaipsniui, zingsnis po Zzingsnio, ir tik
tada, jei, ivertinus ankstesni poveiki zmoniy sveikatai ir aplinkos
apsaugai, nustatoma, kad galima daryti kita zingsnj.

Jokie GMO kaip atskiri produktai ar esantys kituose produktuose,
kuriuos ketinama apgalvotai iSleisti | aplinka, negali buti pateikti |
rinka, prie§ tai tinkamai ju neiSbandzius tyrimo ir kiirimo metu
ekosistemose, kurioms ju naudojimas gali daryti poveiki.

Sios direktyvos igyvendinimas turéty biiti glaudZiai derinamas su
kity atitinkamy akty, pavyzdziui, 1991 m. liepos 15 d. Tarybos
direktyva 91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty pateikimo i
rinkaq (1), igyvendinimu. Tokiu atveju kompetentingos institucijos,
susijusios su §ios direktyvos ir minétu dokumenty jgyvendinimu
Komisijoje ir nacionaliniu lygiu, turétu kuo labiau koordinuoti
savo veiksmus.

C dalyje aptariamy rizikos aplinkai vertinimo, rizikos valdymo,
zenklinimo, monitoringo, visuomenés informavimo ir apsaugos
salygos atzvilgiu §i direktyva turéty buti pagrindu tiems GMO
kaip atskiriems produktams ar esantiems kituose produktuose,
kuriuos pateikti 1 rinka leidZziama pagal kitus Bendrijos teisés
aktus, tik Siuose aktuose turéty buiti numatytas konkretus rizikos
aplinkai jvertinimas, atlickamas pagal II priede iSdéstytus
principus ir remiantis III priede nurodyta informacija, nepazei-
dziant minétuose Bendrijos teisés aktuose nustatyty papildomy
reikalavimy, o reikalavimai, susij¢ su rizikos valdymu, Zenkli-
nimu, prireikus monitoringu, visuomenés informavimu ir
apsaugos salyga, buty bent jau lygiaverciai nustatytiesiems Sioje
direktyvoje. Todél biitina pasiriipinti, kad biity bendradarbiaujama
su Bendrija ir su Sioje direktyvoje minétomis bei su jos igyven-
dinimu susijusiomis valstybiu nariy institucijomis.

Biitina nustatyti Bendrijos leidimo pateikti | rinka GMO kaip
atskirus produktus arba esancius kituose produktuose tvarka, kai
naudojant Siuos produktus pagal paskirtj toks (-ie) organizmas (-
ai) apgalvotai iSleidziamas (-i) i aplinka.

Komisijos prasoma atlikti tyrima, | kurj buty itrauktas jvairiy
galimybiy toliau gerinti Sios sistemos nuosekluma ir veiksmin-
guma {vertinimas, ypa¢ daug démesio kreipiant { centralizuota
leidimy pateikti GMO 1{ rinka Bendrijoje iSdavimo tvarka.

Atskirus sektorius reglamentuojanciuose teisés aktuose monito-
ringo reikalavimai gali buiti pritaikomi atitinkamam produktui.

Sios direktyvos C dalis netaikoma produktams, kuriems taikomas
1993 m. liepos 22 d. Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 2309/93,
nustatantis Bendrijos numatyta Zmonéms skirty ir veterinariniy
vaisty patvirtinimo bei priezitiros tvarka bei isteigiantis Europos

vertinimas, kuris yra lygiavertis numatytam Sioje direktyvoje.

Prie§ apgalvotai iSleisdami { aplinka arba pateikdami | rinka
GMO kaip atskirus produktus arba esancius kituose produktuose,
kai produkto tiksliné paskirtis yra susijusi su apgalvotu isleidimu
1 aplinka, asmenys turi pateikti nacionalinei kompetentingai insti-
tucijai atitinkama prane$ima.

I toki praneSima turéty buti itraukti techniniai dokumentai, jskai-
tant iSsamu rizikos aplinkai jvertinima, nurodomos tinkamos
saugos ir reagavimo | kritines situacijas priemonés, o produktams

(") OL L 230, 1991 8 19, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais

Komisijos direktyva 1999/80/EB (OL L 210, 1999 8 10, p. 13).
(®» OL L 214, 1993 8 24, p. 1. Reglamentas su pakeitimais, padarytais Komisijos
reglamentu (EB) Nr. 649/98 (OL L 88, 1998 3 24, p. 7).
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turi biiti nurodytos tikslios ju naudojimo instrukcijos ir salygos,
siilomas Zenklinimas ir pakavimas.

ISsiuntus pranes$ima, apgalvotas GMO isleidimas { aplinka netu-
réty biiti vykdomas, kol nebus gautas kompetentingos institucijos
sutikimas.

Praneséjui turéty buti sudaryta galimybé bet kuriame Sioje direk-
tyvoje nustatyty administraciniy procediiru etape atsiimti savo
dokumentus. Atsiémus dokumentus administravimo procedira
turéty biiti nutraukta.

Jei kompetentinga institucija atmeta prane$ima apie GMO kaip
atskiro produkto ar esancio kituose produktuose pateikima i rinka,
tai nesukliudo pateikti praneSima apie ta pati GMO kitai kompe-
tentingai institucijai.

Susitarimas turéty biiti pasiektas pasibaigus tarpiniam laikotarpiui,
kai nebelieka priestaravimy.

PraneSimo atmetimas po to, kai pateikiama patvirtinta neigiamo
fvertinimo ataskaita, neturéty daryti neigiamos jtakos biisimiems
sprendimams, paremtiems praneSimu apie ta pati GMO kitai
kompetentingai institucijai.

Kad §i direktyva sklandziai veikty, valstybés narés turéty turéti
galimybe, prieS pasinaudodamos S$ioje direktyvoje numatyta
apsaugos salyga pasitelkti jvairias keitimosi informacija ir patir-
timi nuostatas.

Siekiant uztikrinti, kad genetiskai modifikuoty organizmuy turin-
Ciuose ar i$ ju sudarytuose produktuose biity tinkamai atpazistami
GMO, tuy produkty etiketése arba lydimuosiuose dokumentuose
turéty bati aiskiai uzradyta: ,,Sio produkto sudétyje yra genetiskai
modifikuoty organizmuy®.

Pasitelkus tinkama komiteto procediira, turéty buti sukurta i$skir-
tinio identifikavimo Zenklo GMO suteikimo sistema, atsizZvelgiant
i aktualias naujoves tarptautingje arenoje.

Bitina uztikrinti, kad visus GMO kaip atskirus produktus ar
esancius kituose produktuose, kuriuos leidziama pateikti | rinka
pagal Sios direktyvos C dali, biity galima aptikti visuose ju patei-
kimo { rinka etapuose.

Siekiant susekti ir nustatyti bet kokij i rinka pateiktu GMO kaip
atskiry produkty ar esanciuy kituose produktuose tiesiogini arba
netiesioginj, greita, uzdelsta arba nenumatyta poveiki Zmoniu
sveikatai arba aplinkai, bitina Sioje direktyvoje numatyti jparei-
gojima vykdyti monitoringo plana.

Valstybés narés turéty turéti galimybe, kaip numatyta Sutartyje,
imtis { rinka pateikty GMO kaip atskiry produkty ar esanciy
kituose produktuose tolesniy monitoringo ir tikrinimo, Kkurj,
pavyzdziui, atlikty oficialios tarnybos, priemoniu.

Reikéty ieskoti priemoniuy sudaryti galimybg palengvinti GMO
kontrolg ar ju paieska didelés rizikos atveju.

Reguliavimo komitetui pateikiamuose priemoniy projektuose
turéty biiti atsizvelgta | visuomenés pateiktas pastabas.

Kompetentinga institucija sutikima turéty duoti tik isitikinusi, jog
GMO isleidimas | aplinka nekels pavojaus zmoniu sveikatai ir
aplinkai.

Administraciné sutikimy pateikti | rinka GMO kaip atskirus
produktus ar esancius kituose produktuose iSdavimo procediira
turéty buti veiksmingesné ir skaidresné, o pirmasis sutikimas
turéty biiti duodamas tam tikram nustatytam laikotarpiui.
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Atnaujinant sutikima pateikti { rinka produktus, kuriuos pateikti
jau buvo leista tam tikram nustatytam laikotarpiui, turéty biti
taikoma supaprastinta procediira.

Sutikimai, duoti pagal Direktyva 90/220/EEB, turi biiti atnaujinti
siekiant iSvengti neatitikimy tarp sutikimy, duoty pagal minéta ir
pagal Sia direktyva, bei stengiantis tinkamai atsizvelgti | Sioje
direktyvoje numatytas sutikimo davimo salygas.

Tokiam atnaujinimui reikalingas pereinamasis laikotarpis, kuriuo
pagal Direktyva 90/220/EEB duoti sutikimai likty galioti.

Atnaujinant sutikima, turéty biiti galima patikslinti visas pirmojo
sutikimo salygas, iskaitant monitoringa ir sutikimo termino apri-
bojima.

Turéty biiti numatyta galimybé konsultuotis su atitinkamu (-ais)
moksliniu (-iais) komitetu (-ais), isteigtu (-ais) Komisijos spren-
dimu 97/579/EB (1), klausimais, kurie gali turéti jtakos Zmoniu
sveikatai ir (arba) aplinkai.

Direktyvoje 90/220/EEB sukurta keitimosi praneSimuose esancia
informacija sistema pasiteisino ir ji turéty islikti.

Svarbu atidziai stebéti GMO vystymasi ir naudojima.

Jeigu buvo tinkamai leista pagal Sia direktyva GMO kaip atskira
produkta ar esantj kituose produktuose pateikti | rinka, valstybé
naré negali drausti, varzyti ar trukdyti jo pateikti. Jei kyla pavojus
zmoniy sveikatai ar aplinkai, reikéty numatyti apsaugos tvarka.

Siekiant gauti patarima bendro pobtidzio etiniais klausimais dél
GMO apgalvoto isleidimo 1 aplinka arba pateikimo { rinka, turéty
biiti konsultuojamasi su Komisijos Etikos mokslo ir naujy tech-
nologiju srityje Europos grupe. Tokios konsultacijos neturéty
pazeisti valstybiu nariy kompetencijos etiniais klausimais.

Valstybés narés turéty turéti galimybe konsultuotis su visais
komitetais, kuriuos jos isteigé sieckdamos gauti patarimy etiniu
implikaciju biotechnologijai klausimais.

Priemonés, butinos Siai direktyvai igyvendinti, turi biiti priimtos
pagal 1999 m. birzelio 28 d. Tarybos sprendima 1999/468/EB,
nustatant] naudojimosi Komisijai suteiktais jgyvendinimo jgalio-
jimais tvarka (%).

Pagal Sia direktyva nustatyta keitimosi informacija tvarka taip pat
turéty apimti patirti, {gyta vertinant etinius aspektus.

Siekiant padidinti nuostaty, priimtuy pagal Sia direktyva, igyven-
dinimo efektyvuma, tikslinga numatyti sankcijas, kurias taikyty
valstybés narés, iskaitant sankcijas, taikytinas Sios direktyvos
nuostatoms prieStaraujancius iSleidimo | aplinka ar pateikimo i
rinka atvejus, ypa¢ dél nertipestingumo.

Atsizvelgdama | valstybiy nariy pateikta informacija, Komisija
turi kas trejus metus parengti ataskaita, kurioje biity atskiras
skyrius apie kiekvienos GMO kategorijos, kuria buvo leista
pateikti i rinka socialinius ir ekonominius pranasumus bei
trakumus bei tinkamai atsizvelgta | Gkininky ir vartotojuy inte-
resus.

Siekiant nustatyti galimybg toliau tobulinti biotechnologijos
norminés bazés nuosekluma ir efektyvuma, §i bazé turéty buti
perziiiréta. Siekiant padidinti efektyvuma, gali tekti patikslinti
procediiras ir apsvarstyti visas galimybes, kurios galéty leisti ta
efektyvuma pasiekti,

L 237, 1997 8 28, p. 18.

L 184, 1999 7 17, p. 23.
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PRIEME SIA DIREKTYVA:

A DALIS

BENDROSIOS NUOSTATOS

1 straipsnis
Tikslas

Remiantis atsargumo principu, Sios direktyvos tikslas — derinti vals-
tybiy nariy statymus ir kitus teisés aktus bei apsaugoti zmoniy sveikata
ir aplinka tada, kai:

— bet kokiais tikslais, iSskyrus pateikimo i rinka Bendrijos teritorijoje,
1 aplinka apgalvotai iSleidziami genetiSkai modifikuoti organizmai,

— Bendrijoje | rinka pateikiami genetiskai modifikuoti organizmai kaip
atskiri produktai ar esantys kituose produktuose.

2 straipsnis
Apibrézimai
Sioje direktyvoje:

3

1) ,organizmas“— bet koks biologinis vienetas, galintis daugintis ir
perduoti geneting medziaga;

2) ,genetiSkai modifikuotas organizmas (GMO)“— organizmas,
iSskyrus Zzmones, kuriame genetiné medziaga yra pakeista tokiu
budu, kuris paprastai nepasitaiko poruojantis ir (arba) natiiralios
rekombinacijos atveju.

Pagal $§i apibrézima:

a) genetiné modifikacija jvyksta taikant bent jau I A priedo 1 dalyje
iSvardytus metodus;

b) manoma, kad, taikant I A priedo 2 dalyje iSvardytus metodus,
genetiné modifikacija nejvyksta;

3) ,,apgalvotas iSleidimas i aplinka“— genetiskai modifikuoto orga-
nizmo arba $iu organizmy kombinacijos samoningas perkélimas i
aplinka netaikant jokiu specifiniu ju apribojimo priemoniu, kurios
riboty ju salyti su gyventojais ir aplinka bei uztikrinty auksta gyven-
toju ir aplinkos apsaugos lygi;

4) ,pateikimas | rinka“— produkto pateikimas tre¢iosioms Salims uz
mokestj arba nemokamai.

Toliau iSvardyti veiksmai pateikimu i rinka nelaikomi:

— genetiskai modifikuoty mikroorganizmy pateikimas naudoti veik-
loje, kuria reglamentuoja 1990 m. balandzio 23 d. Tarybos direk-
tyva 90/219/EEB dél riboto genetiskai modifikuoty mikroorga-
nizmy naudojimo ('), iskaitant kultiiros surinkima,

— GMO, isskyrus pirmojoje ijtraukoje minétus mikroorganizmus,
pateikimas naudoti tik toje veikloje, kur taikomos reikiamos
griezto ribojimo priemonés, apribojancios ju salyti su gyventojais
ir aplinka bei uztikrinanCios auk$ta gyventoju ir aplinkos
apsaugos lygi; Sios priemonés turéty remtis Direktyvoje
90/219/EEB nustatytais ribojimo principais,

— GMO pateikimas naudoti tik apgalvotam isSleidimui | aplinka,
kuris atitinka Sios direktyvos B dalyje nustatytus reikalavimus;

() OL L 117, 1990 5 8, p. 1. Direktyva su pakeitimais, padarytais Direktyvva
98/81/EB (OL L 330 1998 12 5, p. 13).
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5) ,.pranesimas‘“— Sioje direktyvoje nustatytos informacijos pateikimas
valstybés narés kompetentingai institucijai;

6) ,,pranes$¢jas“— praneSima pateikiantis asmuo;

7) ,,produktas“— preparatas, turintis GMO ar GMO kombinacija arba
i§ ju susidedantis, kuris yra pateikiamas { rinka;

8) ,.rizikos aplinkai vertinimas‘“— tiesioginés arba netiesioginés, greitos
arba uzdelstos rizikos, kuria Zmoniy sveikatai ir aplinkai gali kelti
apgalvotai | aplinka iSleisti ar { rinka pateikti GMO, jvertinimas,
atliekamas pagal II prieda.

3 straipsnis
ISimtys

1. Si direktyva netaikoma organizmams, gautiems naudojant I B
priede iSvardytus genetinio modifikavimo metodus.

2. Si direktyva netaikoma genetiskai modifikuoty organizmy perve-
zimui gelezinkeliu, keliais, vidaus vandeny keliais, jlra ir oru.

4 straipsnis
Bendrieji jpareigojimai

1. Valstybés narés, remdamosi atsargumo principu, uZztikrina, kad
buty imamasi visy reikiamy priemoniy, siekiant iSvengti Zzmoniy svei-
katai ir aplinkai neigiamo poveikio, galincio kilti dél GMO apgalvoto
iSleidimo | aplinka ar pateikimo | rinkg. GMO gali biiti apgalvotai
iSleisti 1 aplinka arba pateikti { rinka tik laikantis atitinkamai B arba
C daliy nuostaty.

2. Pries pateikdami pagal B arba C dali praneSima, visi asmenys
vertina rizika aplinkai. Informacija, kurios gali prireikti aplinkai
keliamai rizikai jvertinti, yra nustatyta III priede. Siekdamos nustatyti
ir palaipsniui panaikinti GMO esancias atsparumo antibiotikams dalis,
galinCias daryti neigiama poveiki zmoniy sveikatai ir aplinkai, valstybés
narés ir Komisija uztikrina, kad {vertinant rizika aplinkai ypatingas
démesys biity skiriamas tiems GMO, kurie turi geny, atspariy antibio-
tikams, vartojamiems Zmoniy ir veterinariniam gydymui. Pagal C dalj i
rinka pateikiamuose GMO S$ios dalys panaikinamos iki 2004 m. gruo-
dzio 31 d., o pagal B dalj pateikti i rinka leidziamuose GMO — iki
2008 m. gruodzio 31 d.

3. Valstybés narés ir, jei reikia, Komisija uztikrina, kad kiekvienu
atveju bty kruopsciai jvertintas galimas neigiamas poveikis zmoniy
sveikatai ir aplinkai, kuri gali tiesiogiai ar netiesiogiai sukelti genuy
perkélimas i§ GMO 1 kitus organizmus. Vertinama pagal II priedo reika-
lavimus atsizvelgiant { poveiki aplinkai pagal perkelto organizmo ir
priimancios aplinkos kilme.

4.  Valstybés narés paskiria kompetentinga institucija ar institucijas,
atsakingas uz Sios direktyvos reikalavimy vykdyma. Kompetentinga
institucija iSnagrin¢ja pagal B ir C dalis pateiktus pranesimus ir nustato,
ar jie atitinka Sios direktyvos reikalavimus ir ar tinkamai buvo atliktas
Sio straipsnio 2 dalyje numatytas jvertinimas.

5. Siekdamos garantuoti, kad buty laikomasi Sios direktyvos, vals-
tybés narés uztikrina, kad kompetentinga institucija organizuoty patikri-
nimus ir, jei reikia, taikyty kitas kontrolés priemones. Jei leidimo netu-
rintis (-ys) GMO kaip atskiras (-i) produktas (-ai) ar esantis (-ys) kituose
produktuose yra iSleidziamas (-i) { aplinka arba pateikiamas (-i) i rinka,
atitinkama valstybé naré uztikrina, kad bty imtasi reikiamy priemoniy
iSleidimui | aplinka ar pateikimui | rinka nutraukti, jei tikslinga, kad
blitu imtasi atkuriamyju priemoniy ir informuota tos valstybés narés
visuomené, Komisija ir kitos valstybés narés.
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B DALIS

APGALVOTAS GMO ISLEIDIMAS | APLINKA KITAIS NEI
PATEIKIMO | RINKA TIKSLAIS

5 straipsnis

1. 6-11 straipsniai netaikomi i§ GMO arba ju kombinaciju sudary-
toms ar ju turin¢ioms zmonéms skirtoms vaistinéms medziagoms ir
junginiams, jei apgalvotas ju iSleidimas | aplinka bet kuriam tikslui,
i§skyrus pateikima i rinka, yra leidziamas Bendrijos teisés aktais, numa-
tanciais:

a) konkretuy rizikos aplinkai vertinima pagal II prieda, remiantis III
priede nurodytos informacijos ruSimi, nepazeidZiant minétuose teises
aktuose numatyty papildomy reikalavimuy;

b) iSsamy sutikima, duodama pries iSleidziant { aplinka;

¢) monitoringo pagal atitinkamas III priedo dalis plang, padedanti
nustatyti GMO poveiki zmoniy sveikatai ir aplinkai,

d) tinkamus reikalavimus, susijusius su naujy informacijos detaliu apdo-
rojimu, visuomenés informavimu, informavimu apie iSleidimo {
aplinka rezultatus ir keitimusi informacija, kurie buty bent jau lygia-
verCiai nustatytiesiems Sioje direktyvoje ir priemonése, kuriy
imamasi pagal Sia direktyva.

2. Tokiu medziagu ir junginiu aplinkai keliamos rizikos vertinima
koordinuoja Sioje direktyvoje minétos nacionalinés ir Bendrijos institu-
cijos.

3. Minétuose teisés aktuose biitina numatyti atitikties konkreciam

rizikos aplinkai vertinimui ir Sios direktyvos nuostatoms uztikrinimo
tvarka, kuriuose turi biiti nuoroda i $ia direktyva.

6 straipsnis
Standartiné leidimy iSdavimo tvarka

1. Nepazeidziant 5 straipsnio, prie§ apgalvotai iSleisdami { aplinka
GMO ar GMO kombinacija, asmenys turi pateikti valstybés nares,
kurios teritorijoje bus atliktas toks isleidimas, kompetentingai institucijai
pranesima.

2. Sio straipsnio 1 dalyje nurodytame pranesime pateikiami:

a) techniniai dokumentai, kuriuose i§déstoma III priede nurodyta infor-
macija, reikalinga rizikos aplinkai, kuria gali kelti apgalvotas GMO
ar GMO kombinacijos isleidimas { aplinka, vertinimui atlikti, ypac:

i) bendro pobuidzio informacija, iskaitant ir informacija apie perso-
nala bei jo mokyma;

i) informacija, susijusi su GMO,;

iii) informacija, susijusi su iSleidimo i aplinka salygomis ir poten-
cialia priimancia aplinka;

iv) informacija apie GMO ir aplinkos saveika;

v) monitoringo planas, parengtas pagal atitinkamas III priedo dalis,
padedantis nustatyti GMO poveiki zmoniy sveikatai ir aplinkai;

vi) informacija apie kontrolg, atkuriamuosius metodus, atlieky tvar-
kyma ir reagavimo | kritines situacijas planus;

vii) dokumenty santrauka;
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b) rizikos aplinkai jvertinimas ir II priedo D skirsnyje reikalaujamos
iSvados, taip pat naudoti metodai ir bibliografinés nuorodos i juos.

3. PraneSime pranes$éjas gali nurodyti duomenis ar rezultatus, paimtus
i$ kity praneséju pirmiau pateikty praneSimy, jei informacija, duomenys
ir rezultatai néra konfidenciallis arba jei tie prane$éjai yra dave savo
rasStiska sutikima, taip pat jis gali pateikti papildoma informacija, kuri jo
manymu yra svarbi.

4.  Kompetentinga institucija gali sutikti, kad apie to paties GMO arba
GMO kombinacijos isleidima toje pacioje vietoje ar skirtingose vietose
tuo paciu tikslu ir per tam tikra nustatyta terming biity pranesta viename
pranesime.

5. Kompetentinga institucija patvirtina pranes§imo gavimo data ir tam
tikrais atvejais iSnagrinéjusi visas pastabas, kurias pagal 11 straipsni
pateiké kitos valstybés narés, per 90 dienu nuo pranesimo gavimo
rastu atsako pranes$éjui, nurodydama, kad:

a) jos manymu, praneSime laikomasi Sios direktyvos ir kad iSleidimas {
aplinka gali biiti vykdomas; arba

b) iSleidimas { aplinka neatitinka Sios direktyvos salygu, todél prane-
Simas yra atmetamas.

6.  Apskaiciuojant Sio straipsnio 5 dalyje nurodyta 90 dienu laiko-
tarpj, neiskaitomas laikas, kol kompetentinga institucija:

a) laukia daugiau informacijos, kurios ji gali biiti papraSiusi praneséjo;
arba

b) vykdo vieSa tyrima ar konsultuojasi pagal 9 straipsni; dél §io vieSo
tyrimo ar konsultacijos 90 dieny terminas, minétas §io straipsnio 5
dalyje, negali buti pratgstas ilgiau nei 30 dienu.

7. Jei kompetentinga institucija papraso naujos informacijos, ji
privalo tuo pat metu nurodyti $io praS§ymo prieZastis.

8.  Pranes¢jas gali pradéti leisti GMO 1| aplinka tik gaves kompeten-
tingos institucijos rastiska sutikimg ir laikydamasis visu jame nurodytu
salygu.

9.  Valstybés narés uztikrina, kad jokia medziaga, gauta i§ GMO,
kurie yra apgalvotai iSleidziami i aplinka pagal B dalj, nebiity patei-
kiama | rinka, iSskyrus C dalyje numatytus atvejus.

7 Straipsnis
Diferencijuota tvarka

1. Jei igyjama pakankamai patirties iSleidziant { aplinka tam tikrus
GMO tam tikrose ekosistemose, o atitinkami GMO atitinka V priede
nurodytus reikalavimus, kompetentinga institucija gali Komisijai pateikti
motyvuota pasitilyma, kad tokiy rusiy GMO buty taikoma diferencijuota
tvarka.

2. Savo iniciatyva arba ne véliau kaip per 30 dieny nuo kompeten-
tingos institucijos pasitilymo gavimo dienos, Komisija:

a) nusiuncia ta pasitlyma kompetentingoms institucijoms, kurios per 60
dieny gali pateikti savo pastabas ir tuo paciu metu;

b) leidzia su pasitilymu susipazinti visuomenei, kuri per 60 dienu gali
pateikti savo pastabas; ir

¢) konsultuojasi su atitinkamu (-ais) moksliniu (-iais) komitetu (-ais),
kuris (-ie) per 60 dieny gali pareiksti savo nuomong.

3. Sprendimas dél kiekvieno pasitilymo priimamas 30 straipsnio 2
dalyje nustatyta tvarka. Sprendime nustatoma III priede nurodytos tech-
ninés informacijos, biitinos bet kokiai numatomai rizikai, galin¢iai kilti
dél GMO isleidimo | aplinka, jvertinti, minimali apimtis, ypac:
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a) informacija, susijusi su GMO;

b) informacija, susijusi su isleidimo i aplinka salygomis ir potencialia
priimancia aplinka;

¢) informacija apie GMO ir aplinkos saveika;
d) rizikos aplinkai jvertinimas.

4. Sis sprendimas priimamas per 90 dieny nuo Komisijos pasiiilymo
arba nuo kompetentingos institucijos pasitilymo gavimo dienos. Apskai-
Ciuojant §i 90 dienu laikotarpi, neiskaiiuojamas laikas, kol Komisija
laukia kompetentingy instituciju pastaby, visuomenés komentary ar
moksliniy komitety nuomonés, kaip numatyta §io straipsnio 2 dalyje.

5. Sprendime, priimtame pagal Sio straipsnio 3 ir 4 dalis, numatoma,
kad praneséjas gali pradéti GMO isleidima | aplinka tik gavegs rastiska
kompetentingos institucijos sutikima. Prane$éjas iSleidima pradeda
laikydamasis visy Siame sutikime nurodyty salygu.

Pagal Sio straipsnio 3 ir 4 dalis priimtame sprendime gali biiti numatyta,
kad pranesti apie GMO ar GMO kombinacijos iSleidima | aplinka toje
pacioje vietoje ar skirtingose vietose tuo paciu tikslu ir per tam tikra
nustatyta terming galima viename pranesSime.

6. Nepazeidziant Sio straipsnio 1-5 daliy, lieka galioti 1994 m.
lapkric¢io 4 d. Komisijos sprendimas 94/730/EB, nustatantis supapras-
tinta tvarka, taikoma apgalvotam genetiSkai modifikuoty augaly islei-
dimui { aplinka pagal Tarybos direktyvos 90/220/EEB (') 6 straipsnio
5 dalj.

7. Jei valstybé naré nusprendzia taikyti pagal Sio straipsnio 3 ir 4
dalis priimtame sprendime nustatyta genetiskai modifikuoty organizmuy
iSleidimo | aplinka jos teritorijoje tvarka arba jos netaikyti, ji apie tai
informuoja Komisija.

8 straipsnis
Pakeitimai ir nauja informacija

1. Jeigu po to, kai kompetentinga institucija davé rastiSka sutikima,
apgalvotai iSleidziant | aplinka GMO ar GMO kombinacija, yra daromi
bet kokie pakeitimai ar atsiranda nenumatyty pasikeitimy, dél kuriy
galéty kilti neigiamu padariniy, susijusiu su zmoniu sveikatai ir aplinkai
keliama rizika, arba jei apie tokia rizika gaunama naujos informacijos
tuo metu, kai praneSima nagrinéja valstybés narés kompetentinga insti-
tucija, arba po to, kai toji institucija jau yra davusi savo rastiska suti-
kima, pranes¢jas nedelsdamas:

a) imasi bitiny priemoniuy Zmoniy sveikatai ir aplinkai apsaugoti,

b) i§ anksto arba i§ karto, gaves naujos informacijos arba suzinojgs apie
nenumatyta pakeitima, informuoja kompetentinga institucija apie
visus pakeitimus;

¢) perziliri praneSime nurodytas priemones.

2. Jei $io straipsnio 1 dalyje minéta kompetentinga institucija gauna
informacijos apie galimus sunkius padarinius, susijusius su zmoniy svei-
katai ir aplinkai keliama rizika, arba susiklosCius $io straipsnio 1 dalyje

() OL L 292, 1994 11 12, p. 31.
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nurodytoms aplinkybéms, kompetentinga institucija ivertina tokia infor-
macija ir leidzia su ja susipazinti visuomenei. Ji gali pareikalauti, kad
prane$éjas pakeisty apgalvoto iSleidimo i aplinka salygas, ji sustabdytu
arba visiSkai nutraukty ir apie tai pranesty visuomenei.

9 straipsnis
Visuomenés konsultavimas ir informavimas

1. Valstybés narés, nepazeisdamos 7 ir 25 straipsniy nuostaty,
konsultuojasi su visuomene ir tam tikrais atvejais — su gyventoju
grupémis deél siiilomo apgalvoto GMO isleidimo i aplinka. Tuo tikslu
valstybés narés nustato $iu konsultaciju tvarka, taip pat pakankama laiko
tarpa, kad suteikty visuomenei ar gyventoju grupéms galimybe pareiksti
savo nuomong.

2. Nepazeidziant 25 straipsnio nuostatuy:

— valstybés narés leidzia visuomenei susipazinti su informacija apie
visus ju teritorijoje pagal B dalj atliktus GMO isleidimo { aplinka
atvejus,

— Komisija leidzia visuomenei susipazinti su informacija, kuria keicia-
masi pagal 11 straipsnyje numatyta keitimosi informacija sistema.

10 straipsnis
Praneséjy atsiskaitymas uz iSleidima i aplinka

Pabaiggs isleidima i aplinka, o véliau — tokiu periodiSkumu, koks buvo
nustatytas sutikime, remiantis rizikos aplikai jvertinimo rezultatais,
pranes¢jas kompetentingai institucijai siuncia isleidimo i aplinka rezul-
tatus, susijusius su zmoniy sveikatai ir aplinkai keliama rizika, tam
tikrais atvejais iSvardydamas visu rusiy produktus, apie kuriuos ketina
pranesti vélesniame etape. Siu rezultaty pateikimo forma nustatoma 30
straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.

11 straipsnis
Kompetentingy institucijy ir Komisijos keitimasis informacija

1.  Komisija nustato sistema, pagal kuria keiiamasi praneSimuose
esancia informacija. Gavusios praneS§ima, kompetentingos institucijos
per 30 dieny is$siun¢ia Komisijai kiekvieno pranesimo, gauto pagal 6
straipsnj, santrauka. Santraukos forma nustatoma ir prireikus kei¢iama
30 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.

2.  Komisija véliausiai per 30 dieny nuo S§iy santrauky gavimo
nusiuncia jas kitoms valstybéms naréms, kurios per 30 dienu gali per
Komisija arba tiesiogiai pateikti pastabas. Valstybei narei pareikalavus,
jai leidziama i§ atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos
gauti viso pranesimo kopija.

3.  Kompetentingos institucijos informuoja Komisija apie galutinius
sprendimus, priimtus pagal 6 straipsnio 5 dalies, taip pat tam tikrais
atvejais — apie praneSimo atmetimo priezastis bei apie iSleidimo {
aplinka rezultatus, kuriuos jos gavo pagal 10 straipsnj.

4. Kai { aplinka iSleidziami 7 straipsnyje nurodyti GMO, karta per
metus valstybés narés Komisijai siun¢ia GMO, kurie buvo iSleisti i
aplinka ju teritorijoje, bei praneSimy, kurie buvo atmesti, sarasus, o
Komisija juos nusiunéia kity valstybiu nariy kompetentingoms institu-
cijoms.
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C DALIS

GMO KAIP ATSKIRU PRODUKTY AR ESANCIU KITUOSE
PRODUKTUOSE PATEIKIMAS | RINKA

12 straipsnis
Sektoriy teisés aktai

1. 13-24 straipsniai netaikomi jokiems GMO kaip atskiriems produk-
tams ar esantiems kituose produktuose, kuriuos pateikti i rinka leidziama
pagal Bendrijos teisés aktus, numatanéius konkrety rizikos aplinkai jver-
tinima, atlickama laikantis II priede nurodyty principu ir remiantis III
priede nurodyta informacija, nepazeidziant papildomy reikalavimuy,
kuriuos numato minéti Bendrijos teisés aktai, ir reikalavimu, susijusiy
su rizikos valdymu, zenklinimu, prireikus monitoringu, visuomenés
informavimu ir apsaugos salyga, kurie biity bent jau lygiaverciai
tiems, kurie yra nustatyti Sioje direktyvoje.

2. Sios direktyvos 13-24 straipsniai netaikomi jokiems GMO kaip
atskiriems produktams ar esantiems kituose produktuose, kuriuos
pateikti 1 rinka buvo leista pagal Tarybos reglamenta (EEB)
Nr. 2309/93, jei laikantis Sios direktyvos II priede nurodyty principu
ir remiantis Sios direktyvos III priede nurodyta informacija, atlieckamas
konkretus rizikos aplinkai jvertinimas, nepazeidziant papildomy reikala-
vimy, susijusiu su rizikos vertinimu ir rizikos valdymu, zenklinimu,
prireikus monitoringu, visuomenés informavimu ir apsaugos salyga,
numatyty Bendrijos teisés aktais, dél zmonéms skirty ir veterinariniy
vaisty naudojimo.

3. Europos Parlamentas ir Taryba priima reglamenta, kuriame nustato
tvarka, uztikrinan€ia, kad rizikos jvertinimas, taip pat reikalavimai,
susij¢ su rizikos valdymu, Zenklinimu, prireikus monitoringu, visuo-
menés informavimu ir apsaugos salyga buty lygiaverciai nustatytiesiems
Sioje direktyvoje. Véliau priimtuose minéto reglamento nuostatomis
paremtuose sektoriy teisés aktuose daroma nuoroda | Sia direktyva.
Kol tas reglamentas nejsigalios, visi GMO kaip atskiri produktai ar
esantys kituose produktuose, kuriuos pateikti { rinka yra leidZiama
pagal kitus Bendrijos teisés aktus, | rinka pateikiami tik tada, kai juos
leidziama pateikti pagal Sia direktyva.

4.  Vertinant praSymus leisti pateikti | rinka Sio straipsnio 1 dalyje
minétus GMO, konsultuojamasi su institucijomis, kurias Bendrija ir
valstybés narés isteigé pagal Sia direktyva tam, kad butu jgyvendinta
$i direktyva.

12a straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés, taikytinos atsitiktiniams arba
techniskai neiSvengiamiems genetiskai modifikuotiems
organizmams, kuriy rizikoes vertinimas jiems palankus

1. Produkty, kuriuose yra nedidelis GMO arba GMO deriniy kiekis ir
kurie skirti vartoti tiesiogiai kaip maistas ar paSarai arba perdirbimui,
iSleidimui { rinka 13-21 straipsnis netaikomi, jei tie produktai atitinka
2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1829/2003 dél genetiskai modifikuoto maisto ir paSary (') 47
straipsnyje nurodytas salygas.

2. Sis straipsnis taikytinas trejus metus po Reglamento (EB)
Nr. 1829/2003 jsigaliojimo dienos.

(') OL L 268, 2003 10 18, p. 1.
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13 straipsnis
PraneSimy pateikimo tvarka

1. Pries isleidziant | rinka GMO ar tokiy organizmy kombinacija kaip
atskirus produktus ar esancius kituose produktuose, valstybés narés,
kurioje toks GMO bus pateiktas | rinka pirma karta, kompetentingai
institucijai pateikiamas pranesimas. Kompetentinga institucija patvirtina
prane$imo gavimo data ir nedelsdama nusiuncia $io straipsnio 2 dalies h
punkte minéta dokumenty santrauka kity valstybiu nariy kompetentin-
goms institucijoms ir Komisijai.

Kompetentinga institucija nedelsdama i$nagrinéja, ar praneSimas atitinka
Sio straipsnio 2 dalj, ir, jei reikia, papraso praneséjo pateikti papildomos
informacijos.

Jei pranesimas atitinka Sio straipsnio 2 dali, kompetentinga institucija
véliausiai iki {vertinimo ataskaitos iSsiuntimo pagal 14 straipsnio 2
dalies reikalavimus dienos pateikia pranesimo kopija Komisijai, kuri
per 30 dienu nusiuncia ja kity valstybiy nariy kompetentingoms insti-
tucijoms.

2. PraneSime pateikiama:

a) informacija, kurios reikalaujama III ir IV prieduose. Pateikiant Sig
informacija atsizvelgiama { GMO kaip atskiro produkto ar esancio
kitame produkte naudojimo viety ivairove, taip pat pateikiama infor-
macija apie su moksliniu tiriamuoju darbu ir technikos plétra susi-
jusiy isleidimy | aplinka rezultatus ir duomenis, susijusius su islei-
dimo 1{ aplinka poveikiu Zmoniy sveikatai ir aplinkai;

b) rizikos aplinkai {vertinimas ir i§vados, kurias reikalaujama pateikti II
priedo D skirsnyje;

c) produkto pateikimo { rinka salygos, iskaitant konkrecias jo naudo-
jimo ir tvarkymo salygas;

d) remiantis 15 straipsnio 4 dalimi, sitlomas sutikimo galiojimo
terminas, kuris neturéty buti ilgesnis nei deSimt mety;

e) monitoringo planas, parengtas pagal VII prieda, iskaitant pasitilyma,
kokiam laikotarpiui rengiamas tas planas; $is laikotarpis gali skirtis
nuo sitilomo sutikimo galiojimo termino;

f) pasiiilymas dél Zenklinimo, kuris turi atitikti IV priede nustatytus
reikalavimus. Zenklinant aiskiai nurodoma, kad produkto sudétyje
yra GMO. Etiketéje arba produkto lydimajame dokumente uzraSoma
,Sio produkto sudétyje yra genetiskai modifikuoty organizmuy*;

g) pasitlymas dél pakavimo, kuris turi atitikti IV priede nustatytus
reikalavimus;

h) dokumentu santrauka. Santraukos forma nustatoma 30 straipsnio 2
dalyje nustatyta tvarka.

Jei prane$éjas, remdamasis GMO isleidimo | aplinka, apie kuri buvo
pranesta pagal B dalj, rezultatais arba kitais esminiais jrodymais, pagris-
tais moksliniais argumentais, mano, kad GMO kaip atskiro produkto ar
esancio kitame produkte pateikimas i rinka ir jo naudojimas zmoniy
sveikatai ir aplinkai nekelia jokios rizikos, jis gali pasiiilyti kompeten-
tingai institucijai neteikti dalies arba visos informacijos, kurig reikalau-
jama pateikti pagal IV priedo B skirsni.

3. PraneSime praneS¢jas pateikia informacija apie duomenis arba
rezultatus, gautus atlikus tuy paciu GMO ar tos pacios GMO kombina-
cijos isleidima i aplinka, apie kuri buvo pranesta anks¢iau arba prane-
Sama dabar ir (arba) kuris yra prane$é¢jo vykdomas Bendrijoje arba uz
jos ribuy.

4. Savo praneSime prane$éjas taip pat gali nurodyti duomenis bei
rezultatus, paimtus i§ kity prane$é¢juy anksCiau pateikty pranesimy arba
pateikti papildomos informacijos, kuri, jo manymu, yra svarbi, jei ta
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informacija, duomenys ir rezultatai néra konfidenciallis arba jei minéti
praneséjai yra dave rastiSka sutikima.

5. Kad GMO ar GMO kombinacija galéty buti naudojama kitai
paskiréiai nei nurodyta praneSime, pateikiamas atskiras praneSimas.

6. Jeigu, prieS gaunant rastiSka sutikima, gaunama naujos informa-
cijos apie GMO keliama rizika zmoniy sveikatai ar aplinkai, pranesé¢jas
nedelsdamas imasi biitiny priemoniy Zmoniy sveikatai ir aplinkai apsau-
goti ir apie tai informuoja kompetentinga institucija. Be to, pranes¢jas
patikslina praneSime nurodyta informacija ir salygas.

14 straipsnis
Ivertinimo ataskaita

1.  Kompetentinga institucija, gavusi praneSima ir pagal 13 straipsnio
2 dalj patvirtinusi jo gavima, iSnagrinéja, ar jame laikomasi Sios direk-
tyvos.

2. Gavusi praneSima, kompetentinga institucija per 90 dienu:

— parengia jvertinimo ataskaita ir siuncia ja pranes¢jui. Jei praneséjas
véliau savo praneSima atsiima, tai nepazeidzia jo teisés vél pateikti
pranesima kitai kompetentingai institucijai,

— remdamasi §io straipsnio 3 dalies a punkte nurodytu atveju, siuncia
savo ataskaita kartu su §io straipsnio 4 dalyje nurodyta ir bet kokia
kita informacija, kuria ji rémési rengdama ataskaita, Komisijai, kuri
per 30 dienu nuo jos gavimo dienos perduoda ja kity valstybiu nariy
kompetentingoms institucijoms.

Remdamasi Sio straipsnio 3 dalies b punkte nurodytu atveju, ne anks-
¢iau kaip po 15 dieny nuo jvertinimo ataskaitos iSsiuntimo pranes$éjui
dienos ir ne véliau kaip po 105 dieny nuo praneSimo gavimo dienos
kompetentinga institucija siuncia Komisijai savo ataskaita kartu su Sio
straipsnio 4 dalyje nurodyta ir bet kokia kita informacija, kuria ji rémési
rengdama ataskaita. Gavusi pranes$ima, Komisija per 30 dieny nusiuncia
ataskaita kity valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms.

3. Ivertinimo ataskaitoje nurodoma, ar:

a) atitinkamas (-i) GMO turéty buti pateiktas (-i) | rinka ir kokiomis
salygomis; arba

b) atitinkamas (-i) GMO neturéty buti pateiktas (-i) i rinka.
Ivertinimo ataskaitos rengiamos pagal VI priede nustatytas gaires.

4.  ApskaiCiuojant Sio straipsnio 2 dalyje nurodyta 90 dieny laiko-
tarpi, nejskaitomas laikas, kol kompetentinga institucija laukia papil-
domos informacijos, kurios ji gali biiti paprasiusi prane$éjo. Kompeten-
tinga institucija kiekvienu atveju nurodo praSymo pateikti papildomos
informacijos priezastis.

15 straipsnis
Standartiné tvarka

1. 14 straipsnio 3 dalyje minimais atvejais, kompetentinga institucija
arba Komisija gali per 60 dieny nuo jvertinimo ataskaitos iSplatinimo
dienos pareikalauti papildomos informacijos, pateikti pastabas ar
pareiksti argumentuotus prieStaravimus dél atitinkamo (-y) GMO patei-
kimo { rinka.

Pastabos, pagristi prieStaravimai ir atsakymai siunciami Komisijai, kuri
nedelsdama isplatina juos visoms kompetentingoms institucijoms.

Siekdamos susitarti, kompetentingos institucijos ir Komisija gali per 105
dienas nuo jvertinimo ataskaitos iSplatinimo dienos aptarti visus neis-
sprestus klausimus.
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Apskaiciuojant paskutini 45 dieny laikotarpi, per kurj turi buti pasiektas
susitarimas, nejskaitomas laikas, kol i§ praneséjo laukiama papildomos
informacijos. Kiekvienu atveju nurodomos prasymo pateikti papildomos
informacijos priezastys.

2. 14 straipsnio 3 dalies b punkte minétu atveju, jei ataskaita paren-
gusi kompetentinga institucija nusprendzia, kad GMO neturéty biti
pateiktas (-1) { rinka, praneSimas atmetamas. Sprendime nurodomos
atmetimo priezastys.

3. Jei ataskaita parengusi kompetentinga institucija nusprendzia, kad
produktas gali biiti pateiktas i rinka, o valstybé naré ar Komisija per 60
dieny nuo jvertinimo ataskaitos, minétos 14 straipsnio 3 dalies a punkte,
iSplatinimo dienos nepateikia jokiy argumentuoty priestaravimy arba jei
neisspresti klausimai iSsprendziami per Sio straipsnio 1 dalyje minéta
105 dieny laikotarpi, ataskaita parengusi kompetentinga institucija rastu
duoda sutikima pateikti produkta i rinka, perduoda ta sutikima prane-
$¢jui ir per 30 dienu informuoja apie tai kitas valstybes nares ir Komi-
sija.

4.  Sutikimas duodamas ne ilgesniam kaip deSimties metu laikotar-
piui, kuris pradedamas skaiciuoti nuo sutikimo davimo dienos.

Norint patvirtinti GMO ar to GMO palikuonis, kuriy séklomis ketinama
prekiauti pagal atitinkamus Bendrijos teisés aktus, pirmojo sutikimo
galiojimo terminas baigiasi ne véliau kaip pragjus deSimciai mety nuo
pirmosios GMO turindio augalo veislés pirmojo itraukimo i oficialuy
augaly veisliu nacionalini kataloga pagal Tarybos direktyvas 70/457/
EEB (') ir 70/458/EEB (?).

Misko dauginamosios medziagos atveju pirmojo sutikimo galiojimo
terminas baigiasi ne véliau kaip pra¢jus desimciai mety nuo GMO
turinCios séklinés bazés pirmojo jtraukimo { oficialy séklinés bazés
nacionalinj registra pagal Tarybos direktyva 1999/105/EB (3).

16 straipsnis
Tam tikriems GMO taikomi Kkriterijai ir informacija apie juos

1. Nukrypdamos nuo 13 straipsnio, kompetentinga institucija arba
Komisija savo iniciatyva gali pateikti pasitilyma dél kriterijy ir informa-
cijos pateikimo reikalavimu, kuriuos turi atitikti praneSimas apie tam
tikry rasiy GMO kaip atskiry produkty ar esanciy kituose produktuose
pateikima | rinka.

VM4

© 2. Turi biiti nustatyti kriterijai ir informacijos teikimo reikalavimai,
minimi 1 dalyje, ir atitinkami dokumenty santraukai keliami reikala-
vimai. Sios priemonés, skirtos i§ dalies pakeisti neesmines $ios direk-
tyvos nuostatas ja papildant, tvirtinamos pasikonsultavus su atitinkamu
Mokslo komitetu pagal 30 straipsnio 3 dalyje numatyta reguliavimo
procediira su tikrinimu. Kriterijai ir informacijos teikimo reikalavimai
turi uztikrinti auksSta zmoniy sveikatos ir aplinkos saugos lygi bei buti
paremti turimais moksliniais tokios saugos irodymais ir patirtimi, igyta {
aplinka isleidziant panasius GMO.

13 straipsnio 2 dalyje iSdéstyti reikalavimai pakei¢iami pagal pirma
pastraipa patvirtintais reikalavimais ir taikoma 13 straipsnio 3, 4, 5 ir
6 dalyse bei 14 ir 15 straipsniuose nustatyta tvarka.

() 1970 m. rugséjo 29 d. Tarybos direktyva 70/457/EEB dél bendrojo ivairiy
zemés Ukio augaly rusiy katalogo (OL L 225, 1970 10 12, p. 1). Direktyva su
paskutiniais pakeitimais, padarytais Direktyva 98/96/EB (OL L 25, 1999 2 1,
p. 27).

(®) 1970 m. rugséjo 29 d. Tarybos direktyva 70/458/EEB dél prekybos darzoviu
s¢klomis (OL L 225, 1970 10 12, p. 7). Direktyva su paskutiniais pakeiti-
mais, padarytais Direktyva 98/96/EB.

(®) 1999 m. gruodzio 22 d. Tarybos direktyva 1999/105/EB dél prekybos misko
dauginamaja medziaga (OL L 11, 2000 1 15, p. 17).
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3. Pries pradedant 30 straipsnio 3 dalyje numatyta reguliavimo proce-
diirg su tikrinimu, kuria siekiama priimti sprendima dél 1 dalyje nuro-
dyty kriteriju ir informacijos teikimo reikalavimu, Komisija visuomenei
leidzia susipazinti su pasitilymu. Visuomené per 60 dieny gali Komisijai
pateikti savo pastabas. Visas pastabas ir analiz¢ Komisija perduoda
pagal 30 straipsni isteigtam komitetui.

17 straipsnis
Sutikimo atnaujinimas

1. Nukrypstant nuo 13, 14 ir 15 straipsniy, §io straipsnio 2-9 dalyse
nurodyta tvarka taikoma atnaujinant:

a) sutikimus, duotus pagal C dalj; ir

b) iki 2006 m. spalio 17 d. atnaujinant sutikimus, duotus pagal Direk-
tyva 90/220/EEB pateikti GMO kaip atskirus produktus ar esancius
kituose produktuose i rinka iki 2002 m. spalio 17 d.

2. Likus ne maziau kaip devyneriems ménesiams iki sutikimo galio-
jimo termino pabaigos, norédamas atnaujinti §io straipsnio 1 dalies a
punkte minétus sutikimus ir ne véliau kaip iki 2006 m. spalio 17 d.
norédamas atnaujinti $io straipsnio 1 dalies b punkte minétus sutikimus,
pagal §i straipsni praneséjas kompetentingai institucijai, kuri gavo
pirmaji prane$ima, pateikia pranes$ima, { kurj itraukia:

a) sutikimo pateikti | rinka GMO kopija;

b) pagal 20 straipsni vykdyto monitoringo rezultaty ataskaita. Atnauji-
nant $io straipsnio 1 dalies b punkte minétus sutikimus, §i ataskaita
pateikiama baigus vykdyti monitoringa;

c) gauta kita nauja informacija apie produkto keliama rizika Zzmoniy
sveikatai ir (arba) aplinkai ir

d) tam tikrais atvejais pasitilyma dél pirmojo sutikimo salygu pakeitimo
ar papildymo, inter alia, dél busimojo monitoringo ir dél sutikimo
galiojimo termino salygu.

Kompetentinga institucija patvirtina prane§imo gavimo data ir, jei prane-
Simas atitinka Sios straipsnio dalies nuostatas, nedelsdama nusiuncia
prane§imo kopija ir savo ivertinimo ataskaita Komisijai, kuri per 30
dieny nuo jy gavimo dienos nusiuncia tuos dokumentus kity valstybiy
nariy kompetentingoms institucijoms. [vertinimo ataskaita ji nusiuncia ir
praneséjui.

3. Ivertinimo ataskaitoje nurodoma, ar:
a) atitinkamas (-i) GMO turéty likti rinkoje ir kokiomis salygomis arba
b) atitinkamas (-i) GMO neturéty likti rinkoje.

4.  Kitos kompetentingos institucijos arba Komisija gali per 60 dienu
nuo jvertinimo ataskaitos i§platinimo dienos paprasyti papildomos infor-
macijos, pateikti pastabas arba pareiksti argumentuotus prieStaravimus.

5. Visos pastabos, argumentuoti prieStaravimai ir atsakymai perduo-
dami Komisijai, kuri nedelsdama iSplatina juos visoms kompetentin-
goms institucijoms.

6.  Sio straipsnio 3 dalies a punkte nurodytu atveju ir jei valstybé naré
arba Komisija per 60 dieny nuo jvertinimo ataskaitos iSplatinimo dienos
nepareiskia jokiu argumentuoty prieStaravimu, ataskaita parengusi
kompetentinga institucija rastu pateikia prane$éjui galutini sprendima
ir per 30 dieny informuoja apie tai kitas valstybes nares bei Komisija.
Paprastai sutikimo galiojimo terminas neturéty virSyti deSimties mety ir
deél konkreciy priezasciy jis gali biiti atitinkamai apribotas arba pratgstas.
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7. Kad susitarty, kompetentingos institucijos ir Komisija gali per 75
dienas nuo jvertinimo ataskaitos iSplatinimo dienos aptarti visus neis-
sprestus klausimus.

8. Jei neiSspresti klausimai iSsprendziami per 75 dieny laikotarpi,
minéta Sio straipsnio 7 dalyje, ataskaita pateikusi kompetentinga insti-
tucija raStu pateikia praneséjui savo galutinj sprendima ir per 30 dieny
apie tai informuoja kitas valstybes nares ir Komisijq. Prireikus sutikimo,
galiojimo terminas gali biiti apribotas.

9.  Pagal Sio straipsnio 2 dalj pateikes praneSima dél sutikimo atnau-
jinimo, prane$éjas gali tol teikti GMO 1| rinka pagal tame sutikime
nurodytas salygas, kol bus priimtas galutinis sprendimas dél to prane-
§imo.

18 straipsnis
Bendrijoje taikoma prieStaravimy sprendimo tvarka

1. Jei kompetentinga institucija ar Komisija pagal 15, 17 ir 20
straipsnius pareiskia prieStaravima, sprendimas priimamas ir paskel-
biamas per 120 dieny 30 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka. Siame
sprendime nurodoma 19 straipsnio 3 dalyje numatyta informacija.

Apskaiciuojant 120 dienu laikotarpj, nejskaitomas laikas, kol kompeten-
tinga institucija laukia papildomos informacijos, kurios ji gali buti
papra$iusi prane$éjo ar mokslinio komiteto, su kuriuo buvo konsultuo-
jamasi pagal 28 straipsni, nuomonés. Komisija visada nurodo prasymo
pateikti papildomos informacijos priezastis ir informuoja kitas kompe-
tentingas institucijas apie praneSéjui pateiktus praSymus. Mokslinio
komiteto nuomonés Komisija gali laukti ne ilgiau kaip 90 dienu.

Laikotarpis, kol Taryba imasi veiksmu 30 straipsnio 2 dalyje nustatyta
tvarka, nejskaitomas.

2. Jei sprendimas teigiamas, ataskaita parengusi kompetentinga insti-
tucija duoda rastiSka sutikima pateikti GMO { rinka arba atnaujinti
sutikima, perduoda ji praneséjui ir per 30 dieny nuo sprendimo paskel-
bimo arba praneSimo apie ji dienos informuoja apie tai kitas valstybes
nares ir Komisija.

19 straipsnis
Sutikimas

1.  Nepazeidziant kituose Bendrijos teisés aktuose nustatyty reikala-
vimy, naudoti GMO kaip atskira produkta ar esantj kitam produkte
visoje Bendrijos teritorijoje véliau nepateikiant kito pranesimo galima
tik tada, jei buvo duotas rastiSkas sutikimas pateikti ta produkta i rinka
ir jei bus grieztai laikomasi konkreciy to produkto naudojimo salygu, ir
jis bus naudojamas nustatytoje aplinkoje ir (arba) geografingje srityje.

2. Pranes¢jas gali pradéti teikti GMO { rinka tik gaves kompeten-
tingos institucijos raStiska sutikima pagal 15, 17 ir 18 straipsnius ir
laikydamasis visy tame sutikime numatyty salygu.

3. 15, 17 ir 18 straipsniuose minétame rastiSkame sutikime visada
aiskiai nurodoma:

a) sutikimo taikymo sritis, taip pat GMO kaip atskiro (-u) produkto (-u)
ar esancio (-iy) kituose produktuose, kuri (-iuos) ketinama pateikti {
rinka, tapatybé ir iSskirtinis identifikavimo Zymuo;

b) sutikimo galiojimo terminas;

¢) produkto pateikimo { rinka salygos, taip pat visos specifinés GMO
kaip atskiro (-u) produkto (-u) ar esancio (-iy) kituose produktuose
naudojimo, tvarkymo ir pakavimo salygos, bei tam tikry ekosistemy
(aplinkos) ir (arba) geografiniu sri¢iy apsaugos salygos;
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d) kad, nepazeisdamas 25 straipsnio, prane$¢jas kompetentingos insti-
tucijos prasymu turi pateikti kontrolinius méginius;

e) zenklinimo reikalavimai, atitinkantys IV priede nustatytus reikala-
vimus. Zenklinant aiskiai nurodoma, kad produkto sudétyje yra
GMO. Etiketéje arba produkto ar kity GMO turinciuy produkty lydi-
majame dokumente uzragoma: ,,Sio produkto sudétyje yra genetikai
modifikuoty organizmy‘;

f) monitoringo reikalavimai pagal VII prieda, taip pat jpareigojimas
atsiskaityti Komisijai ir kompetentingoms institucijoms, laikotarpis
per kuri rengiamas monitoringo planas, ir tam tikrais atvejais
asmeny, parduodanciy ar naudojanciu produkta, pareigos, inter
alia, jei GMO yra auginami — informacijos apie ju vieta pateikimo
reikalavimai.

4.  Valstybés narés imasi visy biitiny priemoniy siekdamos uztikrinti,
kad, remiantis rastisku sutikimu ir sprendimu, nurodytais 18 straipsnyje,
biity leidziama, kai tikslinga, susipazinti visuomenei ir kad bty laiko-
masi rastiSkame sutikime ir sprendime iSdéstytuy salygu.

20 straipsnis
Monitoringas ir naujos informacijos tvarkymas

1. Pateikgs | rinka GMO kaip atskira produkta ar esanti kitame
produkte, pranes¢jas uztikrina, kad monitoringas bty vykdomas ir
monitoringo ataskaitos rengiamos laikantis sutikime nurodytu salygu.
Monitoringo ataskaitos pateikiamos Komisijai ir valstybiy nariy kompe-
tentingoms institucijoms. Remdamasi Siomis ataskaitomis, laikydamasi
sutikime nustatytos tvarkos ir neperzengdama sutikime nurodyto moni-
toringo plano riby, pasibaigus pirmajam monitoringo laikotarpiui pirmaji
prane§ima gavusi kompetentinga institucija gali ta monitoringo plana
koreguoti.

2. Jei rastiska sutikimg turintis praneséjas i§ vartotoju ar kity Saltiniy
gauna naujos informacijos apie GMO keliama rizika Zmoniy sveikatai ar
aplinkai, jis nedelsdamas imasi biitiny priemoniy zmoniy sveikatai ir
aplinkai apsaugoti bei apie tai informuoja kompetentinga institucija.

Be to, praneséjas patikslina pranesime nurodyta informacija ir salygas.

3. Jei kompetentinga institucija gauna informacijos apie galimus
GMO keliamos rizikos Zzmoniy sveikatai ar aplinkai padarinius arba
esant Sio straipsnio 2 dalyje nurodytoms aplinkybéms, ji nedelsdama
pateikia ta informacija Komisijai ir kity valstybiy nariy kompetentin-
goms institucijoms ir tam tikrais atvejais gali pasinaudoti 15 straipsnio 1
dalyje ir 17 straipsnio 7 dalyje numatytomis nuostatomis, jei informacija
gaunama prie§ duodant rastiska sutikima.

Jei informacija gaunama po to, kai buvo duotas sutikimas, kompeten-
tinga institucija per 60 dienu nuo naujos informacijos gavimo dienos
pateikia Komisijai jvertinimo ataskaita, kurioje nurodo, ar sutikimo
salygos turéty buti keiCiamos ir kaip, arba ar turéty buiti nutrauktas
sutikimo galiojimas, o Komisija per 30 dieny nusiuncia ta ataskaita
kity valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms.

Pastabos ir argumentuoti prieStaravimai dél tolesnio GMO pateikimo i
rinka arba dél pasiiilymo pakeisti sutikimo salygas per 60 dieny nuo
fvertinimo ataskaitos iSplatinimo dienos siun¢iami Komisijai, kuri
nedelsdama nusiuncia juos visoms kompetentingoms institucijoms.

Kad pasiekty susitarima, kompetentingos institucijos ir Komisija gali per
75 dienas nuo jvertinimo ataskaitos iSplatinimo dienos aptarti visus
neissprestus klausimus.

Jei per 60 dieny nuo naujos informacijos iSplatinimo dienos valstybé
naré ar Komisija nepareiskia jokiy argumentuoty prieStaravimy arba jei
neispresti klausimai i$sprendziami per 75 dienas, ataskaita parengusi
kompetentinga institucija pakeicia sutikima pagal pateiktus pasitlymus,
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perduoda pakeista sutikima praneséjui ir per 30 dieny informuoja apie
tai kitas valstybes nares ir Komisija.

4.  Siekiant uztikrinti pagal Sios direktyvos C dalj atilikto monitoringo
rezultaty skaidruma, jie skelbiami viesai.

21 straipsnis
Zenklinimas

1. Valstybés narés imasi biitiny priemoniy uztikrinti, kad GMO, kurie
1 rinka patiekiami kaip atskiri produktai ar esantys kituose produktuose,
visuose pateikimo { rinka etapuose biity Zenklinami ir pakuojami pagal
tam tikrus reikalavimus, nurodytus rastiSkame sutikime, minétame 15
straipsnio 3 dalyje, 17 straipsnio 5 ir 8 dalyse, 18 straipsnio 2 dalyje ir
19 straipsnio 3 dalyje.

2. Jei produktuose negalima iSskirti atsitiktiniy arba techniskai neis-
vengiamy GMO, kuriuos buvo leista pateikti i rinka, pédsakuy, gali buti
nustatyta minimali riba, zemiau kurios tokie produktai nebeturi buti
zenklinami pagal Sio straipsnio 1 dalies nuostatas.

Turi biiti nustatyti ribiniai lygiai konkretiems produktams. Tokios prie-
monés, skirtos i§ dalies pakeisti neesmines Sios direktyvos nuostatas ja
papildant, tvirtinamos pagal 30 straipsnio 3 dalyje numatyta reguliavimo
procediira su tikrinimu.

3. Tiesioginiam perdirbimui skirty gaminiu atveju 1 dalis netaikoma
GMO, kuriuos buvo leista pateikti | rinka, pédsakams iki 0,9 % ar
Zemesnés ribos, su salyga, kad Sie pédsakai yra atsitiktiniai arba tech-
niSkai neiSvengiami.

Galima nustatyti pirmoje pastraipoje nurodytus ribinius lygius. Tokios
priemonés, skirtos i§ dalies pakeisti neesmines §ios direktyvos nuostatas

ja papildant, tvirtinamos pagal 30 straipsnio 3 dalyje numatyta regulia-
vimo procediira su tikrinimu.

22 straipsnis
Laisva apyvarta

Nepazeisdamos 23 straipsnio, valstybés narés negali drausti, riboti ar
trukdyti pateikti | rinka GMO kaip atskirus produktus ar esancius
kituose produktuose, jei jie atitinka Sios direktyvos reikalavimus.

23 straipsnis
Apsaugos salyga

1. Jei valstybé naré, remdamasi nauja ar papildoma informacija,
gauta po to, kai buvo duotas sutikimas, galin¢ia paveikti rizikos aplinkai
fvertinimg arba pakartotinj turimos informacijos jvertinima, remiantis
naujomis ar papildomomis mokslo ziniomis, turi svarbiy priezasc¢iu
manyti, kad GMO kaip atskiras produktas ar esantis kitame produkte,
apie kuri buvo tinkamai pranesta ir kurj pateikti i rinka pagal Sia direk-
tyva buvo duotas rastiskas sutikimas, kelia rizika Zmoniy sveikatai ar
aplinkai, toji valstybé naré¢ gali laikinai apriboti arba uZzdrausti tokio
GMO kaip atskiro produkto ar esancio kitame produkte naudojima ir
(arba) pardavima savo teritorijoje.

Valstybé naré uztikrina, kad didelés rizikos atveju biity taikomos tokios
padariniy likvidavimo priemoneés, kaip GMO pateikimo { rinka sustab-
dymas ar nutraukimas, iskaitant visuomenés informavima.

Valstybé naré nedelsdama informuoja Komisija ir kitas valstybes nares
apie veiksmus, kuriy buvo imtasi pagal §j straipsni, ir pagrindzia savo
sprendima pateikdama rizikos aplinkai jvertinimo apzvalga, kurioje
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nurodo, ar turéty buti kei¢iamos sutikimo salygos ir kaip arba ar turéty
buti nutrauktas sutikimo galiojimas ir tam tikrais atvejais pridédama
nauja ar papildoma informacija, kuria ji rémési priimdama sprendima.

2. Sprendimas dél priemonés, kurios émési ta valstybé naré,
prilmamas per 60 dieny nuo valstybés narés perduotos informacijos
gavimo dienos pagal 30 straipsnio 2 dalyje numatyta reguliavimo proce-
dira. Apskaiciuojant 60 dieny laikotarpi neiskaitomas laikas, kurio metu
Komisija laukia papildomos informacijos, kurios ji gali biiti paprasiusi
praneséjo, arba laukia mokslinio komiteto(-u), i kurj(-iuos) buvo kreip-
tasi dél konsultacijos, nuomonés. Laikotarpis, kurj Komisija gali laukti
mokslinio(-u) komiteto(-y) nuomonés, turi biuti ne ilgesnis kaip 60
dienu.

Taip pat nejskaitomas laikas, kurio metu Taryba imasi veiksmy pagal 30
straipsnio 2 dalyje nurodyta reguliavimo procedira.

24 straipsnis
Visuomenés informavimas

1.  Nepazeisdama 25 straipsnio, Komisija, gavusi pagal 13 straipsnio
1 dalji pateikta praneSima, nedelsdama leidzia visuomenei susipazinti su
13 straipsnio 2 dalies h punkte nurodyta santrauka. 14 straipsnio 3
dalies a punkte minimu atveju Komisija taip pat leidzia visuomenei
susipazinti su jvertinimo ataskaitomis. Visuomené per 30 dieny gali
Komisijai pateikti savo pastabas. Komisija nedelsdama nusiuncia S$ias
pastabas kompetentingoms institucijoms.

2. Nepazeidziant 25 straipsnio, visuomenei leidziama susipazinti su
visu GMO, kuriuos pateikti { rinka kaip atskirus produktus ar esancius
kituose produktuose buvo duotas rastiSkas sutikimas arba dél kuriy
pateikimo { rinka pateikti praS§ymai buvo atmesti pagal $ia direktyva,
ivertinimo ataskaitomis ir moksliniu komitetu, su kuriais buvo konsul-
tuojamasi, nuomone (-émis). Aiskiai nurodoma kiekviename produkte
esantis (-ys) GMO ir jo (ju) paskirtis ar paskirtys.

D DALIS

BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

25 straipsnis
Konfidencialumas

1. Komisija ir kompetentingos institucijos neatskleidzia tre¢iosioms
Salims jokios pagal Sia direktyva gautuose praneSimuose esancios ar
pasikeistos konfidencialios informacijos ir gina su gautais duomenimis
susijusias intelektinés nuosavybés teises.

2. Pagal Sia direktyva pateiktame praneSime pranes¢jas gali nurodyti
informacija, kurios atskleidimas galétu pakenkti jo konkurencingumui,
todel ji turéty buti laikoma konfidenciali informacija. Tokiais atvejais
butina pateikti imanoma patikrinti tokio konfidencialumo pagrindima.

3. Pasikonsultavusi su praneséju, kompetentinga institucija nuspren-
dzia, kuri informacija bus laikoma konfidenciali, ir apie savo spren-
dimus pranesa praneséjui.

4.  Jokiu budu negalima laikyti konfidencialia §ios pagal 6, 7, 8, 13,
17, 20 ar 23 straipsnius pateiktos informacijos:

— bendras GMO aprasas, pranes¢jo pavadinimas ir adresas, iSleidimo {
aplinka tikslas, vieta ir tikslinés paskirtys,

— GMO monitoringo ir reagavimo | kritines situacijas metodai ir
planai,
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— rizikos aplinkai jvertinimas.

5. Jei dél kokios nors priezasties prane$éjas praneSima atsiima,
kompetentingos institucijos ir Komisija privalo saugoti pateiktos infor-
macijos konfidencialuma.

26 straipsnis

2 straipsnio 4 dalies antroje pastraipoje nurodyty GMO
Zenklinimas

1. Kad etiketéje ar produkto lydimajame dokumente biity aiSkiai
uzraSyta, ar produkte yra genetiSkai modifikuoty organizmuy, GMO,
kurie pateikiami naudoti 2 straipsnio 4 dalies antroje pastraipoje nuro-
dytoje veikloje, taikomi atitinkami Zenklinimo reikalavimai, nurodyti
atitinkamuose IV priedo skirsniuose. Siuo tikslu etiketéje arba produkto
lydimajame dokumente uZraSoma: ,,Sio produkto sudétyje yra genetiskai
modifikuoty organizmy*.

2. 1 dalies jgyvendinimo salygos nustatomos vengiant kartojimo ir
prieStaravimo esamoms zenklinimo nuostatoms, nustatytoms galiojan-
¢iuose Bendrijos teisés aktuose. Tos priemonés, skirtos i§ dalies pakeisti
neesmines $ios direktyvos nuostatas ja papildant, tvirtinamos pagal 30
straipsnio 3 dalyje numatyta reguliavimo procedira su tikrinimu. Tai
darant reikéty atsizvelgti, kai tikslinga, i valstybiu nariy pagal Bendrijos
teisés aktus nustatytas zenklinimo nuostatas.

26a straipsnis
Priemonés, skirtos iSvengti nety¢inio GMO atsiradimo

1.  Valstybés narés gali imtis atitinkamuy priemoniy, kad iSvengty
nety¢inio GMO atsiradimo kituose produktuose.

2. Komisija renka ir derina informacija, paremta Bendrijos ir nacio-
naliniais tyringjimais, stebi valstybiu nariu sambiivio pasiekimus ir
remdamasi minéta informacija bei pasiekimais tobulina rekomendacijas
dél genetiskai modifikuoty, tradiciniy ir organiniy kultiiry.

27 straipsnis
Priedy derinimas su technikos paZanga

IT priedo C ir D skyriy, III-VI priedy ir VII priedo C skyriaus suderi-
nimas su technikos pazanga, skirtas i§ dalies pakeisti neesmines $ios
direktyvos nuostatas, tvirtinamas pagal 30 straipsnio 3 dalyje numatyta
reguliavimo procediira su tikrinimu.

28 straipsnis
Konsultavimasis su moksliniu (-iais) komitetu (-ais)

1. Jei kompetentinga institucija ar Komisija pareiskia prieStaravima
dél GMO keliamos rizikos zmoniu sveikatai ar aplinkai ir imasi prie-
moniy pagal 15 straipsnio 1 dali, 17 straipsnio 4 dali, 20 straipsnio 3
dalj ar 23 straipsni arba jei 14 straipsnyje minimoje jvertinimo ataskai-
toje nurodoma, kad GMO neturéty biti pateiktas i rinka, Komisija savo
pacios iniciatyva arba valstybés narés prasymu dél to prieStaravimo
konsultuojasi su atitinkamu (-ais) moksliniu (-iais) komitetu (-ais).

2.  Komisija savo pacios iniciatyva arba valstybés narés praSymu taip
pat gali konsultuotis su atitinkamu (-ais) moksliniu (-iais) komitetu (-ais)
bet kuriuo su $ia direktyva susijusiu klausimu, kuris gali daryti neigiama
poveiki zmoniy sveikatai ir aplinkai.
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3. Sio straipsnio 2 dalis neturi jtakos $ioje direktyvoje nustatytoms
administracinéms procediiroms.

29 straipsnis
Konsultavimasis su etikos komitetu (-ais)

1. Nepazeisdama valstybiu nariu kompetencijos etikos klausimais,
Komisija savo pacios iniciatyva arba Europos Parlamento ar Tarybos
praSymu konsultuojasi su bet kuriuo jos isteigtu komitetu, pavyzdziui,
su Etikos mokslo ir naujy technologiju srityje Europos grupe, sieckdama
gauti patarimy etiniy implikaciju biotechnologijai klausimais, taip pat
bendro pobudzio etiniais klausimais.

Konsultacijos gali vykti ir valstybés narés praSymu.

2. Sios konsultacijos vyksta pagal aiskias atvirumo, skaidrumo ir
vieSumo taisykles. Juy rezultatai skelbiami viesai.

3. Sio straipsnio 1 dalis neturi itakos $ioje direktyvoje numatytoms
administracinéms procediiroms.

30 straipsnis
Komiteto procediira
1. Komisijai padeda komitetas.

2. Jei daroma nuoroda | $ia straipsnio dali, taikomi Sprendimo
1999/468/EB 5 ir 7 straipsniai, atsizvelgiant | to sprendimo 8 straipsnio
nuostatas.

Sprendimo 1999/468/EB 5 straipsnio 6 dalyje nustatytas terminas —
trys meénesiai.

3. Jei yra nuoroda i $ig dalj, taikomi Sprendimo 1999/468/EB 5a
straipsnio 14 dalys ir 7 straipsnis, atsizvelgiant { jo 8 straipsni.

31 straipsnis
Keitimasis informacija ir atskaitomybé

1. Valstybés narés ir Komisija reguliariai susitinka ir keiciasi infor-
macija apie patirtj, sukaupta siekiant uzkirsti kelia rizikai, susijusiai su
GMO isleidimu { aplinka ir pateikimu { rinka. Sis keitimasis informacija
taip pat apima patirtj, sukaupta taikant 2 straipsnio 4 dalies antra
pastraipa, rizikos aplinkai jvertinima, monitoringa ir konsultavimosi su
visuomene ir jos informavimo klausimus.

Prireikus pagal 30 straipsnio 1 dalj isteigtas komitetas gali teikti reko-
mendacijas dél 2 straipsnio 4 dalies antros pastraipos igyvendinimo.

2. Komisija sukuria viena ar kelis registrus informacijai apie GMO,
minimy IV priedo A dalies 7 punkte, genetines modifikacijas. Nepazei-
dziant 25 straipsnio, Siuose registruose turi biti dalis, su kuria galéty
susipazinti visuomené. I§sami naudojimosi §iuo (-iais) registru (-ais)
tvarka nustatoma 30 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.

3.  Nepazeisdamos $io straipsnio 2 dalies ir IV priedo A dalies 7
punkto:

a) valstybés narés sudaro valstybinius registrus, kuriuose registruoja
GMO isleidimo | aplinka pagal B dalj vietas;

b) valstybés narés taip pat sudaro registrus, kurivose registruoja vietas,
kuriose pagal C dalj auginami GMO, kad, be kita ko, biity galima
vykdyti galimo tokiu GMO poveikio aplinkai monitoringa pagal 19
straipsnio 3 dalies f punkto ir 20 straipsnio 1 dalies nuostatas. Nepa-
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zeidziant ty 19 ir 20 straipsnio nuostaty, apie minétas vietas prane-
Sama:

— kompetentingoms institucijoms ir
— visuomenei

tokiu biidu, kuris kompetentingoms institucijoms atrodo tinkamas ir
laikantis nacionaliniy nuostaty.

4.  Valstybés narés kas trejus metus siuncia Komisijai priemoniy,
kuriy buvo imtasi siekiant jgyvendinti Sios direktyvos nuostatas, atas-
kaita. Sioje ataskaitoje pateikiama trumpa faktiné ataskaita apie ju igyta
patirti, susijusia su GMO, kurie pagal §ia direktyva buvo pateikti i rinka
kaip atskiri produktai ar esantys kituose produktuose.

5. Kas trejus metus Komisija skelbia suvesting, paremta $io straipsnio
4 dalyje nurodytomis ataskaitomis.

6. 2003 m., o véliau kas trejus metus Komisija Europos Parlamentui
ir Tarybai siunCia ataskaita apie valstybiy nariy patirtj, susijusia su
GMO, kurie buvo pateikti | rinka pagal $ia direktyva.

7.  Pateikdama Sia ataskaita 2003 m., Komisija taip pat pateikia
atskira ataskaita apie B ir C daliy veikima, kartu jvertindama:

a) visas jos implikacijas, ypa¢ jvertindama Europos ekosistemy jvairove
ir biitinybe papildyti Sios srities norming bazg;

b) ivairias galimybes, kaip toliau tobulinti Sios norminés bazés, iskaitant
centralizuotag Bendrijos leidimy iSdavimo tvarka ir Komisijos galu-
tiniy sprendimy priémimo tvarka, nuosekluma ir veiksminguma;

c) ar jgyta pakankamai patirties jgyvendinant B dalyje numatyta dife-
rencijuota tvarka, kad bty galima pateisinti $ia tvarka numatyta
besalygisko sutikimo nuostata, ir igyvendinant C dalj, kad bity
galima pateisinti diferencijuotos tvarkos taikyma; ir

d) GMO apgalvoto isleidimo { aplinka ir pateikimo i rinka socialines
bei ekonomines implikacijas;

8.  Komisija kiekvienais metais siunc¢ia Europos Parlamentui ir
Tarybai ataskaita 29 straipsnio 1 dalyje nurodytais etiniais klausimais;
prireikus kartu su Sia ataskaita gali biiti pateiktas pasitilymas pakeisti $ig
direktyva.

32 straipsnis
Kartachenos biosaugos protokolo jgyvendinimas

1.  Komisija raginama nedelsiant ir bet kuriuo atveju iki 2001 m.
liepos mén. pateikti teisinj pasitilyma dél Kartachenos biosaugos proto-
kolo i$samaus jgyvendinimo. Pasitilymu pildomos ir prireikus kei¢iamos
Sios direktyvos nuostatos.

2. 1 8 pasiilyma pirmiausia jtraukiamos reikiamos Kartachenos
protokole nustatyty procediiry igyvendinimo priemonés ir pagal proto-
kola Bendrijos eksportuotoju prasoma uztikrinti, kad buty ivykdyti visi
sutikimo, apie kurj praneSama i§ anksto, procediiros reikalavimai, nusta-
tyti Kartachenos protokolo 7-10, 12 ir 14 straipsniuose.

33 straipsnis
Nuobaudos

Valstybés narés nustato nuobaudas, taikytinas uz pagal Sia direktyva
priimty nacionaliniy nuostaty pazeidimus. Sios nuobaudos turi biti
veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios.
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34 straipsnis
Perkélimas j nacionaline teise

1. Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie, isiga-
liojg iki 2002 m. spalio 17 d., igyvendina §ia direktyva. Apie tai jos
nedelsdamos pranesa Komisijai.

Valstybés narés, priimdamos §ias priemones, daro jose nuoroda | $ia
direktyva, arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant. Nuorodos
darymo tvarka nustato valstybés narés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai §ios direktyvos taikymo srityje
priimty pagrindiniu nacionaliniy teisés aktu nuostatu tekstus.

35 straipsnis
NeiSnagrinéti praneSimai

1. Pranesimams apie GMO kaip atskiry produkty ar esanciy kituose
produktuose pateikima i rinka, gautiems pagal Direktyva 90/220/EEB,
kurie nebuvo baigti nagrinéti tos direktyvos nustatyta tvarka iki 2002 m.
spalio 17 d., taikomos Sios direktyvos nuostatos.

2. Iki 2003 m. sausio 17 d. praneséjai turi buti uzpild¢ praneSimus
pagal Sig direktyva.

36 straipsnis
Panaikinimas
1. 2002 m. spalio 17 d. Direktyva 90/220/EEB panaikinama.

2. Nuorodos | panaikinta direktyva laikomos nuorodomis i Sia direk-
tyva ir aiSkinamos pagal VIII priede pateikta koreliacijos lentelg.

37 straipsnis

Si direktyva isigalioja jos paskelbimo Europos Bendrijy oficialiajame
leidinyje diena.

38 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.
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1 A PRIEDAS

2 STRAIPSNIO 2 DALYJE MINETA INFORMACIJA

1 DALIS

2 straipsnio 2 dalies a punkte minéti genetinés modifikacijos metodai yra, inter
alia, tokie:

1) rekombinaciniai nukleino ragsties metodai, kuriais gaunami nauji genetinés
medziagos junginiai, jterpiant kokiu nors biidu { bet kurj virusa, bakterines
plazmides ar kitas vektoriy sistemas uz organizmo riby paimtas nukleino
rigsties molekules ir prijungiant jas prie Seimininko, kuriame paprastai
tokiy molekuliy nepasitaiko, taciau kuriame jos gali toliau daugintis;

2) metodai, kuriais | organizma tiesiogiai jterpiama ne paciame organizme
paruosta paveldima medziaga, iskaitant mikroinjekcijas, makroinjekcijas ir
mikrokapsuliavima;

3) lasteliu suliejimo (jskaitant protoplazminj suliejima) ar hibridizacijos metodai,
kai gaunamos naujos gyvos lastelés su naujais paveldimos genetinés
medziagos junginiais, sulicjant dvi ar daugiau lasteliu tokiais metodais,

kurie natiiraliai gamtoje neegzistuoja.

~

2 DALIS

Taikant 2 straipsnio 2 dalies b punkte minétus biuidus, genetiné modifikacija
nevyksta, jei nenaudojamos rekombinacinés nukleino rtgsties molekulés arba
genetiSkai modifikuoti organizmai, kurie buvo gauti kitais, nei I B priede nuro-
dyti metodais/budais:

1) in vitro apvaisinimas;
2) tokie natiiraliis procesai, kaip konjugacija, transdukcija, transformacija;

3) poliploidy suzadinimas.
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1 B PRIEDAS

3 STRAIPSNYJE MINETI METODAI

Genetinés organizmy modifikacijos metodai/bidai, naudojami kuriant orga-
nizmus, kuriems §i direktyva neturi biti taikoma, jei, taikant tuos metodus,
nebuvo naudojamos rekombinacinés nukleino riigSties molekulés arba genetiskai
modifikuoti organizmai, i$skyrus organizmus, kurie sukuriami taikant viena ar
kelis toliau iSvardytus metodus/biidus:

1) mutagenezg;

2) organizmuy, kurie, taikant tradicinius veisimo metodus, gali keistis genetine
medziaga, augaliniy lasteliy suliejima (jskaitant protoplazmini suliejima).
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1I PRIEDAS
RIZIKOS APLINKAI VERTINIMO PRINCIPAI

Siame priede bendrais bruozais apibiidinamas tikslas, kuris turi biiti pasiektas,
elementai, | kuriuos reikés atsizvelgti, bei bendrieji principai ir metodika, kuriy
reikés laikytis atliekant 4 ir 13 straipsniuose minima rizikos aplinkai vertinima
(RAYV). Siekiant palengvinti Sio priedo nuostaty igyvendinima ir aiskinima, pagal
30 straipsnio 2 dalyje numatyta reguliavimo procediira gali buti parengti techni-
niai nurodymai.

Kad igyvendinant §j prieda biity lengviau suprasti terminus , tiesioginis, netiesio-
ginis, greitas, uzdelstas poveikis®, nepazeidziant vélesniu su tuo susijusiy nuro-
dymu, ypac turint galvoje tai, kiek galima ir kiek reikéty atsizvelgti | netiesiogini
poveiki, Sie terminai apibréziami taip:

— tiesioginis poveikis“ yra paties GMO pirminis poveikis zmoniy sveikatai ar
aplinkai, kuris nepasireiskia per priezasting jvykiu granding,

— ,.hetiesioginis poveikis® yra per priezasting jvykiu granding, per saveikos su
kitais organizmais, genetinés medziagos perkélimo, jos naudojimo ar valdymo
pakeitimy mechanizmus pasireiskiantis poveikis zmoniy sveikatai ar aplinkai.

Pastabos apie netiesiogini poveiki bus, ko gero, pateiktos véliau,

— ,.greitas poveikis® yra pastebimas poveikis zmoniy sveikatai ar aplinkai islei-
dziant | aplinka GMO. Greitas poveikis gali biti tiesioginis arba netiesioginis,

— ,,uzdelstas poveikis“ — tai poveikis zmoniy sveikatai ar aplinkai, kurio GMO
iSleidziant | aplinka galima nepastebéti, taciau kuris tiesiogiai arba netiesio-
giai pasireiskia véliau arba pasibaigus isleidimui | aplinka.

Rizikos aplinkai vertinimo bendrasis principas — tai buitinybé atlikti su iSleidimu
i aplinkg ir pateikimu { rinka susijusia ,.bendro ilgalaikio poveikio* analizg.
,Bendras ilgalaikis poveikis®“ — tai sukauptas duoty sutikimy poveikis zmoniy
sveikatai ir aplinkai, inter alia, iskaitant flora ir fauna, dirvos derlinguma, orga-
niniy medziagy skaidymasi dirvoje, mitybos/maisto granding, biologing jvairovg,
gyviiny sveikatg ir atsparumo antibiotikams problemas.

A. Tikslas

RAV tikslas — konkrecCiais atvejais nustatyti ir jvertinti galima neigiama
GMO poveiki zmoniu sveikatai ir aplinkai, kuris gali biti tiesioginis arba
netiesioginis, greitas arba uzdelstas ir kuris gali pasireiksti dél apgalvoto
GMO isleidimo i aplinka arba ju pateikimo i rinka. Atliekant RAV, reikéty
nustatyti, ar reikalingas rizikos valdymas, jei jo reikia — tuomet kokius
taikyti pacius tinkamiausius metodus.

B.  Bendrieji principai

Vadovaujantis atsargumo principu, RAV reikéty atlikti pagal $iuos bend-
ruosius principus:

— nustatytas GMO ir jo naudojimo, kurio metu gali pasireiksti neigiamas
poveikis, charakteristikas reikéty palyginti su nemodifikuotu orga-
nizmu, i§ kurio GMO buvo gautas, ir jo naudojimo, esant tokioms
pat aplinkybéms, charakteristikomis,

— RAV turéty buti atlickamas moksliskai tinkamu ir skaidriu budu,
paremtu turimais mokslo ir technikos duomenimis,

— RAV turéty buti atlickamas konkreciu atveju, kadangi, priklausomai
nuo atitinkamos GMO riiSies, jo tikslinés paskirties ir galimos priiman-
¢ios aplinkos, atsizvelgiant, be kita ko, { aplinkoje jau esan¢ius GMO,
reikalinga informacija gali skirtis,

— jei gaunama naujos informacijos apie GMO ir jo poveiki Zzmoniy svei-
katai ar aplinkai, gali tekti i$ naujo atlikti RAV, siekiant nustatyti, ar:

— nepasikeité rizika,

— nereikia atitinkamai pakeisti rizikos valdymo.
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C.2.

Metodika

GMO ir juy iSleidimo { aplinka charakteristikos

Atsizvelgiant { konkrety atveji, atliekant RAV reikia atsizvelgti ir { atitin-
kamus techninius ir mokslinius duomenis, susijusius su Siomis charakteris-
tikomis:

— recipiento (-u) ar motininio (-iy) organizmo (-u),

— genetine (-émis) modifikacija (-omis), genetinés medziagos iterpimu, ar

jos pasalinimu, bei informacija apie vektoriy ir donora,

— GMO,

— numatomo isleidimo { aplinka arba naudojimo, jskaitant jo masta,

— potencialiai priimancios aplinkos ir

— ju tarpusavio sgveikos.

Atlickant RAV galima pasinaudoti informacija apie panasiy organizmy ir
panasius bruozus turinéiy organizmy isleidima i aplinka bei apie ju saveika
su panaSiomis aplinkomis.

Priemonés, kuriy imamasi atliekant RAV

Rengiant 4, 6, 7 ir 13 straipsniuose minétas RAV isvadas, reikéty atsiz-
velgti {:

1.

Charakteristiky, deél kuriy gali pasireiksti neigiamas poveikis, nusta-
tymas

Nustatomos visos su genetine modifikacija susijusios GMO charakte-
ristikos, dél kuriy gali pasireiksti neigiamas poveikis zmoniy sveikatai
ar aplinkai. Atitinkamomis iSleidimo { aplinka arba naudojimo saly-
gomis pasireiSkian¢iy GMO ir nemodifikuoto organizmo charakteristiky
palyginimas padés nustatyti galima genetinés modifikacijos neigiama
poveiki. Svarbu, kad buty atsizvelgta | bet koki galima neigiama
poveiki net tada, kai jis gali ir nepasireiksti.

GMO galimas neigiamas poveikis kiekvienu atveju skiriasi, tai gali
bti:

— zmoniy liga, {skaitant alerginj ar toksini poveikj (zr., pavyzdziui, 111
A priedo II. A.11 punkta, II. C.2 punkto i jtrauka ir III B priedo B
7 punkta),

— gyviny ir augaly liga, jskaitant toksinj ir atitinkamais atvejais aler-
ginj poveiki (zr., pavyzdziui, III A priedo II. A.11 punkta ir II. C.2
punkto papunktj, III B priedo B 7 ir D 8 punktus),

— priimancioje aplinkoje poveikis rasiy populiaciju dinamikai bei
kiekvienos §iu populiaciju genetinei jvairovei (zr., pavyzdziui, III
A priedo IV. B.8, 9 ir 12 punktus),

— pakitgs jautrumas patogenams, dél to lengviau plinta infekcinés
ligos ir (arba) atsiranda nauju ligy zidiniy ar vektoriy,

— pakenkimas profilaktiniam ar terapiniam gydymui, veterinarijai ar
augaly apsaugos priemonéms, pavyzdziui, perkeliant antibiotikams,
kurie naudojami veterinarijoje ar zmonéms gydyti, atsparius genus
(zr., pavyzdziui, III A priedo II. A.11 punkto e papunktj ir II. C.2 i
ir iv papunkdcius),

— poveikis biogeochemijai (biogeocheminiams ciklams), ypac¢ anglies
ir azoto perdirbimui, kai kinta organiniy medziaguy skaidymasis
dirvoje (zr., pavyzdziui, III A priedo II. A.11 punkto f papunkti
ir IV. B.15 punkta bei III B priedo D 11 punkta).

Neigiamas poveikis gali pasireiksti tiesiogiai arba netiesiogiai per $iuos
mechanizmus:

— GMO pasklidimag aplinkoje,

— jterptos genetinés medziagos perkélima { kitus organizmus arba { ta
pati genetiskai modifikuota ar nemodifikuota organizma,

— fenotipini ir genetinj nepatvaruma,
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D.1.

— saveika su kitais organizmais,
— valdymo ir tikininkavimo poky¢ius.

2. Kiekvieno pasireiskusio neigiamo poveikio galimy pasekmiy jvertinimas
Reikeéty jvertinti kiekvieno galimo neigiamo poveikio pasekmiu masta.

Atliekant minéta jvertinima reikéty daryti prielaida, jog toks neigiamas
poveikis pasireiks. Vertinant pasekmiuy masta, itakos gali turéti aplinka,
1 kurig ketinama isleisti GMO ir isleidimo | aplinka budas.

3. Kiekvieno galimo neigiamo poveikio pasireiskimo tikimybés jvertinimas

Aplinkos, { kurig ketinama iSleisti GMO savybés ir iSleidimo { aplinka
blidas yra svarbiausi neigiamo poveikio pasireiSkimo tikimybés jverti-
nimo veiksniai.

4. Pavojaus, keliamo kiekvienos GMO istirtos charakteristikos, nusta-
tymas

Atsizvelgiant | pasiekimus, reikéty kuo tiksliau nustatyti kiekvienos
istirtos GMO, galincio turéti neigiama poveiki, charakteristikos keliama
pavoju zmoniy sveikatai ar aplinkai, derinant neigiamo poveikio, jei
toks yra, pasireiskimo tikimybg su jo pasekmiy mastu.

5. Apgalvoto GMO isleidimo | aplinkq arba prekybos juo (jais) keliamos
rizikos valdymo strategijy taikymas

Rizikos vertinimo metu galima nustatyti rizika, kurig reikia valdyti, ir
geriausius jos valdymo budus, todél reikéty sukurti rizikos valdymo
strategija.

6. Bendros GMO rizikos nustatymas

Vertinant bendra GMO rizika, reikéty atsizvelgti { visas pasiiilytas
rizikos valdymo strategijas.

ISvados dél GMO iSleidimo j aplinka arba pateikimo | rinka galimo
poveikio aplinkai

Remiantis RAV, atliktu B ir C skirsniuose nurodytais principais ir meto-
dika, { praneSimus atitinkamai reikéty jtraukti informacija apie D 1 ir D 2
skirsniuose iSvardytus punktus, kad buty galima parengti iSvadas dél GMO
ileidimo { aplinka arba pateikimo | rinka galimo poveikio aplinkai:

PraneSant apie GMO, iSskyrus aukStesniuosius augalus

1. Tikimybé, jog planuojamo (-y) isleidimo (-u) { aplinka salygomis nati-
raliose buveinése GMO taps nuolatinis ir invazinis.

2. Bet kuris GMO suteiktas atrankinis pranasumas ar trikumas ir tiki-
mybé, jog Sios savybés pasireik§ planuojamos isleidimo i aplinka saly-
gomis.

3. Galimybeé perkelti genus i§ GMO 1{ kitas rusis planuojamo isleidimo i
aplinka salygomis ir bet kuris toms risims suteiktas atrankinis prana-
Sumas ar trukumas.

4. Galimas tiesioginés ar netiesioginés GMO ir pasirinkty organizmy (jei
taikytina) saveikos greitas ir (arba) uzdelstas poveikis aplinkai.

5. Galimas tiesioginés ar netiesioginés GMO ir atsitiktinai paveikty orga-
nizmy saveikos greitas ir (arba) uzdelstas poveikis aplinkai, skaitant
poveiki konkurenty, pléSriiny, Seimininky, simbionty, kenkéju, parazity
ir patogeny populiacijos lygiais.

6. Galimas tiesioginés ar netiesioginés GMO ir asmenu, kurie su juo dirba
arba kontaktuoja, arba yra Salia, kai i aplinka iSleidziamas GMO,
saveikos greitas ir (arba) uzdelstas poveikis Zzmoniy sveikatai.

7. Jei Sis genetiskai modifikuotas organizmas skirtas pasSarui, galimas
greitas ir (arba) uzdelstas poveikis gyviiny sveikatai bei dél GMO ir
kity i§ jo pagaminty produkty vartojimo pasireiskiancio poveikio
pasekmés mitybos/maisto grandinei.

8. Dél tiesioginés ir netiesioginés GMO ir pasirinkty bei atsitiktinai
paveikty organizmy, esanciy Salia, kai { aplinka iSleidziamas GMO,
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saveikos galimas greitas ir (arba) uzdelstas poveikis biogeocheminiams
procesams.

Galimas specifiniuy GMO valdymui taikomuy metody greitas ir (arba)
uzdelstas, tiesioginis ir netiesioginis poveikis aplinkai, jei $ie metodai
skiriasi nuo taikomy genetiskai nemodifikuotiems organizmams.

D.2. PraneSant apie genetiSkai modifikuotus aukS§tesniuosius
augalus (GMAA)

1.

Tikimybeé, kad GMAA taps patvaresni nei augalai recipientai ar moti-
niniai augalai Zemés Tkio augavietése arba intensyviau plésis | natiira-
lias buveines.

Bet kuris GMAA suteiktas atrankinis pranasumas ar trikumas.

Galimybé perkelti genus | tas pacias arba kitas lytiSkai suderinamas
augaly rasis GMAA auginimo salygomis ir bet kuris toms augaly
risims suteiktas atrankinis pranasumas ar trikumas.

Galimas tiesioginés ar netiesioginés GMAA ir pasirinkty organizmy —
kenkéju, parazity, patogeny (jei taikytina) — saveikos greitas ir (arba)
uzdelstas poveikis aplinkai.

Galimas tiesioginés ir netiesioginés GMAA ir atsitiktinai paveikty orga-
nizmy saveikos greitas ir (arba) uzdelstas poveikis aplinkai (taip pat
atsizvelgiant | organizmus, kurie saveikauja su pasirinktais organiz-
mais), iskaitant poveiki konkurenty, zolédziy, simbionty (jei taikytina),
parazity ir patogenu populiacijos lygiais.

Galimas tiesioginés ar netiesioginés GMAA ir asmeny, kurie su jais
dirba arba kontaktuoja, arba yra S$alia, kai | aplinka isleidZiamas
GMAA, saveikos greitas ir (arba) uzdelstas poveikis zmoniy sveikatai.

Jei Sis genetiSkai modifikuotas organizmas skirtas pasarui, galimas
greitas ir (arba) uzdelstas poveikis gyviiny sveikatai bei dél GMO ir
kity i§ jo pagaminty produkty vartojimo pasireiSkian¢io poveikio
pasekmés mitybos/maisto grandinei.

Dél galimos tiesioginés ir netiesioginés GMO ir pasirinktu bei atsitik-
tinai paveikty organizmuy, esanciy S$alia, kai | aplinka iSleidZiamas
GMO, saveikos galimas greitas ir (arba) uzdelstas poveikis biogeoche-
miniams procesams.

Galimas specifiniy GMAA auginimo, valdymo ir nuémimo metody
greitas ir (arba) uzdelstas, tiesioginis ir netiesioginis poveikis aplinkai,
jei Sie metodai skiriasi nuo genetiSkai nemodifikuotiems aukstesnie-
siems augalams taikomy metoduy.
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NURODYMAI DEL DIREKTYVOS 2001/18/EB II PRIEDE PATEIKTO
RIZIKOS APLINKAI VERTINIMO TIKSLO, ELEMENTU, BENDRUJU
PRINCIPU IR METODIKOS

1. IVADAS

Rizikos aplinkai vertinimas (RAV) Direktyvos 2001/18/EB 2 straipsnio 8 dalyje
yra apibréztas kaip ,.tiesioginés arba netiesioginés, greitos arba uzdelstos rizikos,
kuria Zmoniy sveikatai ir aplinkai gali kelti apgalvotai | aplinka iSleisti ar i rinka
pateikti GMO, jvertinimas®. Vienas i§ pagrindiniy tos direktyvos jpareigojimy yra
4 straipsnio 3 dalies reikalavimas, kad Komisija uZztikrinty, jog kiekvienu atveju,
atsizvelgiant | poveiki aplinkai pagal perkelto organizmo ir priimancios aplinkos
kilmg, biity kruopsciai jvertintas galimas neigiamas poveikis Zmoniu sveikatai ir
aplinkai, kurj gali tiesiogiai ar netiesiogiai sukelti genu perdavimas i§ genetiskai
modifikuoty organizmy i kitus organizmus. RAV atlickamas pagal tos direktyvos
II prieda ir taip pat yra nurodytas jo B ir C dalyse. II priede bendrais bruozais
apraSytas siektinas RAV tikslas, jvertintini elementai, bendrieji principai bei
metodika, kuriy reikia laikytis, atsizvelgiant | poveikj zmoniy sveikatai ir aplinkai
pagal perkelto organizmo ir priimancios aplinkos kilme.

Praneséjai turi pateikti pranesima su RAV dél apgalvoto isleidimo i aplinka pagal
6 straipsnio 2 dalj arba pateikimo { rinka pagal 13 straipsnio 2 dalj.

Sie nurodymai papildo Direktyvos 2001/18/EB 1I prieda ir nustato RAV tikslus,
principus ir metodika, tokiu budu siekiama padéti praneséjams, palengvinti
kompetentingoms institucijoms atlikti i§samy ir tinkama RAV pagal Direktyvos
2001/18/EB nuostatas ir padaryti RAV procesa viesa placiajai visuomenei.

Sesi RAV etapai nurodyti 4.2 skyriuje.

2. TIKSLAS

Remiantis Direktyvos 2001/18/EB 1II priedu, RAV tikslas yra kiekvienu
konkre¢iu atveju nustatyti ir jvertinti galima neigiama tiesioginj arba netiesiogini,
greita arba uzdelsta GMO poveikj zmoniu sveikatai ir aplinkai, kuris gali pasi-
reiksti dél apgalvoto GMO iSleidimo | aplinka ar ju pateikimo | rinka. Atliekant
RAV, reikéty nustatyti, ar reikalingas rizikos valdymas, o jei jo reikia — kokius
tinkamiausius metodus taikyti (1).

Todél, kaip nurodyta Direktyvoje 2001/18/EB, RAV apima apgalvota isleidima {
aplinka (B dalis) ir pateikima { rinka (C dalis). Jei pateikiama { rinka labai daznai,
bet nebiitinai, yra laikoma apgalvotu isleidimu i aplinka ir visuomet — samoningu
pateikimu { rinkg (pvz., GMO turintys arba i§ ju sudaryti Zemés tikio produktai,
skirti vartoti maistui, pasarams ir perdirbimui). Tokiais atvejais RAV turi biti
itraukiamas ir | prane$imo procesa. Paprastai apgalvoto iSleidimo i aplinka ir
pateikimo i rinka RAV gali skirtis, pvz., dél turimy duomeny, laiko grafiko ir
teritorijos skirtumy.

Be to, Sie nurodymai skirti visiems GMO, iskaitant mikroorganizmus, augalus ir
gyvunus. Nors iki Siol dauguma apgalvotai iSleisty | aplinka arba pateikty { rinka
GMO yra aukstesnieji augalai, ateityje tai gali pasikeisti.

RAV remiamasi nustatant, ar reikalingas rizikos valdymas, o jei jo reikia —
kokius tinkamiausius metodus taikyti, ir ar reikia monitoringo (zr. 3 skyriu).

Bendras konkretaus (-¢iy) atvejo (-u) GMO {jvertinimas apima susijusi (-ius)
GMO (atskiry GMO {vertinimas) ir aplinka (-as), { kuria GMO ketinama isleisti
(pvz., atskiry viety ir atskiry regiony, jei taikytina, jvertinimas).

Dél bisimos genetiniy modifikacijy plétros gali reikéti suderinti II prieda ir §iuos
nurodymus su technikos pazanga. Kai bus jgyta pakankamai patirties dél prane-
simy apie konkrec¢iy GMO iSleidima i aplinka Bendrijoje (III priedo ketvirta
pastraipa ir 6 skyrius), galés bati papildomai diferencijuoti informacijos reikala-
vimai jvairiy rasiy GMO, pvz., vienalas¢iams organizmams, Zuvims ar vabz-
dziams arba konkrecios paskirties GMO, pvz., vakcinoms kurti.

Atsparumo antibiotikams Zymimuyju genu naudojimo rizikos jvertinimas yra labai
specifinis klausimas ir dél jo gali biiti rekomenduojama pateikti papildomy nuro-
dymu.

Skirtingo GMO ,,poveikio kategorijos“ zmoniu sveikatai ir aplinkai aprasytos

Direktyvos 2001/18/EB II priede. Tam, kad biity vienodai interpretuojami, toliau
paaiskinti toje direktyvoje pateikti apibrézimai:

(") Kursyvu paraSytas tekstas — tai citata i§ Direktyvos 2001/18/EB II priedo.
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— ,.tiesioginis poveikis“ — tai paties GMO pirminis poveikis Zmoniy sveikatai ar
aplinkai, kuris nepasirei§kia per priezasting jvykiy granding (pvz., tiesioginis
Bt toksino poveikis pasirinktiems organizmams arba GM mikroorganizmo
patogeninis poveikis zmogaus sveikatai),

— ,,netiesioginis poveikis“ — tai per priezasting {vykiy granding, per saveikos su
kitais organizmais, genetinés medziagos perkélimo, jos naudojimo ar valdymo
pakeitimy mechanizmus pasireiskiantis poveikis zmoniy sveikatai ar aplinkai;
pastabos apie netiesioginj poveikj bus tikriausiai pateiktos véliau (pvz., jei
pasirinktos vabzdziuy populiacijos mazinimas turi jtakos kitiems vabzdZiams,
arba sukirus daugialypj atsparuma ar sisteminj poveiki reikia jvertinti ilga-
laikg saveika; taCiau tam tikras netiesioginis poveikis, pvz., naudojamo pesti-
cidy kiekio sumazinimas, gali bti greitas),

— ,.greitas poveikis® — tai pastebimas poveikis Zmoniy sveikatai ar aplinkai
iSleidziant | aplinka GMO. Greitas poveikis gali buti tiesioginis arba netie-
sioginis (pvz., kenkéjams atspariy savybiy turiniais transgenetiniais augalais
mintan¢iy vabzdziy ziitis arba alergijos sukélimas jautriems zmonéms dél tam
tikro GMO poveikio),

— ,,uzdelstas poveikis“ — tai poveikis zmoniy sveikatai ar aplinkai, kurio, {
aplinka isleidziant GMO, galima nepastebéti, taciau kuris tiesiogiai arba netie-
siogiai pasireiskia véliau arba pasibaigus iSleidimui { aplinka (pvz., invaziniy
GMO savybiy atsiradimas po keleto apgalvoto iSleidimo | aplinka, Sis faktas
yra labai svarbus, jei GMO gyvuoja ilgai, pvz., genetiSkai modifikuoty
medziy rusys; arba natiraliose ekosistemose invaziniais tampa giminingy
transgeniniy javy rasiy hibridai).

Uzdelsta poveiki gali biiti ypa¢ sunku nustatyti, jei jis iSryskéja tik per ilga laika,
taciau tai padaryti gali padéti atitinkamos priemonés, pvz., monitoringas (Zr.
toliau).

3. BENDRIEJI PRINCIPAI

Vadovaujantis atsargumo principu, RAV reikéty atlikti pagal Siuos bendruosius
principus:

— nustatytas GMO ir jo naudojimo, kurio metu gali pasireiksti neigiamas
poveikis, charakteristikas reikéty palyginti su nemodifikuotu organizmu, is
kurio GMO buvo gautas, ir jo naudojimo, esant tokioms pat aplinkybéms,
charakteristikomis.

Tam, kad galima buity nustatyti kokias nors (zalingas) GMO savybes, pries tai
reikia nustatyti priimancios aplinkos pagrinding linija, iskaitant jos orga-
nizmus, ju saveikg ir zinomus genetinius pakitimus. Pagrindiné linija yra
atskaitos taskas, su kuriuo galima lyginti blisimus pokycius. Pavyzdziui,
vegetatyviskai besidauginanciu javy lyginamoji analizé turi bati atliekama ir
su pirminémis rusimis, kurios buvo panaudotos transgeninéms linijoms kurti.
Tiriant lytiSkai besidauginancius javus, reikia analizuoti atitinkamas izoge-
nines linijas. Jei javai kuriami atbuliniu kryZminimu, svarbu, kad tiriant
esming atitikt] biity naudojami tinkamiausi eksperimentai ir nebiity pasikliau-
jama vien tik lyginimu su pirmine motinine medziaga.

Jei turimy duomeny nepakanka, palyginimui reikalingos pagrindinés savybés
turi bliti nustatytos pagal kitus atskaitos duomenis. Pagrindiné linija yra
priklausoma nuo priimancios aplinkos, iskaitant biotinius ir abiotinius veiks-
nius (pvz., natiiraliai iSsilaikg arealai, dirbama zemés iikio Zemé arba uZterSta
zemé), arba jvairiy aplinky derinio.

— RAV turéty biti atliekamas mokslo atzvilgiu priimtinu ir viesu biidu, paremtu
turimais mokslo ir technikos duomenimis.

Galimo neigiamo poveikio vertinimas turi buti grindziamas mokslo ir tech-
nikos duomenimis ir bendraja reikiamy duomenu identifikavimo, rinkimo ir
aiSkinimo metodika. Duomenys, matavimai ir bandymai turi buti aiskiai apra-
Syti. Be to, RAV naudingus trikstamus duomenis galéty suteikti patikimo
modeliavimo procediros.

RAYV veikia jvairiy lygiy neapibréztumas. Mokslinis neapibréztumas paprastai
susidaro i§ penkiy mokslinio metodo charakteristiky: pasirinkto kintamojo,
atlikty matavimy, paimty méginiy, panaudoty modeliy ir taikyty priezastiniy
santykiy. Mokslinis neapibréztumas taip pat gali susidaryti dél nesutarimy dél
turimy duomeny arba kai kuriy reikiamy duomeny triikumo. Neapibréztumas
gali biiti susijes su kokybiniais arba kiekybiniais analizés elementais. Zinias
arba duomenis apie pagrinding linijg atspindi neapibréztumo lygis, kurj turi
nurodyti pranesé¢jas (neapibréztumo jvertinimas, iskaitant duomeny trikuma,
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ziniy spragas, standartini nuokrypi, sudétinguma ir kt.), sulygindamas su
iprastos praktikos moksliniu neapibréztumu.

RAV ne visuomet gali galutinai atsakyti { visus nagrinéjamus klausimus dél
duomeny triikumo. Gali biiti ypa¢ sunku gauti duomenis apie galimga ilgalaiki
poveiki. Tokiais atvejais reikia taikyti reikiama rizikos valdyma (apsaugos
priemones) pagal atsargumo principa, kad nuo neigiamo poveikio biity apsau-
gota zmoniy sveikata ir aplinka.

Pagal viena i§ bendruju RAV principy, jame turi biiti pateikti reikiamo tyrimo
dél galimo apgalvoto GMO isleidimo i aplinkg arba pateikimo { rinka rizikos
rezultatai ir aiSkiai dokumentais pagristi lygintini praktiniai duomenys.

Gali blti naudinga panaudoti ,,zingsnis po zingsnio metoda (t. y. visos
pakopos biitu pradedamos eksperimentais uzdaroje panaudojimo sistemoje,
véliau apgalvotu budu iSleidziant { aplinka, ir baigiamos pateikimu { rinka).
Kiekvienos pakopos duomenys proceso metu turi buti surinkti kiek galima
anks¢iau. Modeliuojamomis aplinkos salygomis uzdaroje sistemoje bty
galima gauti su apgalvotu iSleidimu | aplinka susijusius rezultatus (pvz.,
tam tikru lygiu biitu galima modeliuoti mikroorganizmu elgsena su mikro-
organizmais arba augaly elgsena Siltnamiuose).

Apie pateiktinus i rinka GMO turi biiti pateikta reikiama ir turima informacija
apie apgalvota iSleidima { aplinka pagal aplinkos, kurioje GMO bus naudo-
jami, rasis.

RAV turéty buti atliekamas konkreciu atveju, kadangi, priklausomai nuo
atitinkamos GMO riSies, jo tikslinés paskirties ir galimos priimancios
aplinkos, atsizvelgiant, inter alia, | aplinkoje jau esancius GMO, reikalinga
informacija gali skirtis.

— Atlickant RAV turi bati taikomas kiekvieno konkretaus atvejo principas,
nes yra daug skirtingu organizmu individualiy savybiu (atskiri GMO) ir
skirtingy rasiy aplinkos (atskiros vietos ir atskiri regionai).

Genetiskai modifikuoty mikroorganizmy poveikis aplinkai gali buti nepap-
rastai {vairus (d¢l mazo dydzio ir daznai nezinomu saveiky), augalai (pvz.,
maistui ir pasarams naudojami aukstesnieji augalai arba medziai dél ju ilga-
amziSkumo) ir gyvinai (pvz., vabzdziai dél juy mazo dydzio ir didelio kliti¢iy
iveikimo pajégumo; arba siriyju vandenu zuvys dél dideliu iSplitimo gali-
mybiy).

Be to, gali buti labai daug aplinkos savybiy (budingy konkreciai vietai ar
regionui), | kurias reikia atsizvelgti. Tam, kad buty lengviau atlikti kiekvieno
konkretaus atvejo jvertinima, gali tekti suklasifikuoti regionu duomenis pagal
buveinés teritorija, iSskiriant su GMO susijusius priimancios aplinkos
aspektus (pvz., botaniniai duomenys apie GMO augaly laukiniy giminingy
rusiy atsiradima {vairiuose Europos Zemés iikio ar nattraliose buveinése).
Praneséjas taip pat turi atsizvelgti | galimai pavojinga GMO saveika su bet
kokiais susijusiais GMO, kurie galéjo buti apgalvotai isleisti { aplinka arba
pateikti | rinka anksciau, iskaitant pakartotini tokiu paciu GMO isleidima,
pvz., naudojant augaly apsaugos produktus. D¢l dazno iSleidimo, skirtingai
nei tuomet, kai tai daroma retsykiais, per tam tikra laika gali susidaryti didelé
GMO koncentracija ir jie gali negriztamai isivyrauti aplinkoje.

Jei gaunama naujos informacijos apie GMO ir jo poveiki Zzmoniy sveikatai ar
aplinkai, gali tekti i§ naujo atlikti RAV siekiant nustatyti, ar:

— nepasikeité rizika,
— nereikia atitinkamai pakeisti rizikos valdymo.

Atsiradus naujai informacijai, neatsizvelgiant | tai, ar reikia imtis neatidélio-
tiny veiksmy, gali tekti atlikti nauja RAV, kuriuo biity jvertinta, ar reikia
pakeisti GMO iSleidimo { aplinka arba pateikimo i rinka leidimo salygas arba
patikslinti rizikos valdymo priemones (dar zr. 6 skyriy). Nauja informacija
gali buti gauta i§ tyrimy, atlikty pagal monitoringo planus arba remiantis kitur
gauta atitinkama patirtimi.

RAYV ir monitoringas yra artimai susij¢. RAV suteikia pagrinda monitoringo
planams, kurie sutelkia démesi | neigiama poveiki zmoniy sveikatai ir
aplinkai. Apgalvoto GMO isleidimo { aplinka (B dalis, laikantis atitinkamy
III priedo daliy) ir pateikimo i rinka (C dalis, laikantis atitinkamy VII priedo
daliy) monitoringo plany reikalavimai skiriasi. Monitoringas pagal C dalj,
itraukiant bendraji stebéjima, taip pat gali vaidinti svarbu vaidmenj suteikiant
duomenis apie ilgalaiki potencialiai Zalinga GMO poveiki. Monitoringo rezul-
tatai gali patvirtinti RAV arba salygoti, kad jis buty pakartotas.
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— Vienas i§ pagrindiniy RAV principy yra ir tas, kad reikia atlikti su isleidimu
aplinkq ir pateikimu | rinkq susijusio , didéjancio ilgalaikio poveikio‘
analize. ,, Didéjantis ilgalaikis poveikis“ — tai bendras poveikis zmoniy svei-
katai ir aplinkai, iskaitant florq ir faunq, dirvozemio trqSumq, organiniy
medziagy irimq dirvoZemyje, maisto ir pasary grandine, biologine jvairove,
gyviiny, sveikatq ir atsparumo antibiotikams problemas.

Tiriant galima didéjanti ilgalaiki poveiki, atlickant RAV reikia atsizvelgti |
tokius aspektus:

— ilgalaikg GMO ir priimancios aplinkos saveika,

— GMO savybes, kurios ilgainiui tampa svarbios,

— daugkartinj apgalvota iSleidima arba pateikima i rinka per ilga laikotarpi,
— praeityje apgalvotai iSleistus { aplinka arba pateiktus i rinka GMO.

Gali biiti reikalinga papildoma informacija, ypac¢ apie ilgalaiki poveiki (pvz.,
daugialypi herbicidy atsparuma), ir turi buti atlickami reikiami tyrimai, i§
dalies susij¢ su monitoringo planais, kurie suteikty svarbiy duomeny didéjan-
¢iam ilgalaikiam poveikiui jvertinti. Galima rekomenduoti teikti papildomuy
nurodymy $ivo klausimu.

4. METODIKA

4.1. GMO ir jy iSleidimo | aplinka charakteristikos

Atliekant RAV reikia atsizvelgti i atitinkamus techninius ir mokslinius duomenis,
susijusius su Siomis charakteristikomis:

— recipiento (-u) ar motininio (-iy) organizmo (-u),

— genetine (-émis) modifikacija (-omis), ar tai blity genetinés medziagos jter-
pimas, ar jos pasalinimas, bei informacija apie vektoriy ir donora,

— GMO,

— numatomo i$leidimo { aplinka arba naudojimo, iskaitant jo masta,
— potencialiai priimancios aplinkos,

— ju tarpusavio saveikos.

Atliekant RAV galima pasinaudoti informacija apie panaSiy organizmy ir pana-
$ius bruozus turinciy organizmy iSleidima { aplinka bei apie ju saveika su pana-
Siomis aplinkomis.

Pries apgalvotai iSleidziant | aplinka GMO arba GMO derinj pagal direktyvos B
dalj arba pateikiant | rinka pagal C dalj, valstybés narés, kurioje ketinama pirma
karta iSleisti | aplinka arba pateikti | rinka, kompetentingai institucijai reikia
pateikti praneSima su direktyvos IIIA ir IIIB prieduose nurodyta informacija
(informacija apie GMO, donora, recipienta, vektoriy, iSleidimo ir aplinkos
salygas, saveika tarp GMO ir aplinkos ir GMO monitoringa).

Tokiuose praneSimuose turi biiti techninés informacijos dokumentai, iskaitant
visa RAV pagal direktyvos 6 straipsnio 2 dalj ir 13 straipsnio 2 dalj, kuriuose
pateikiama informacija yra tick i§sami, kiek to reikia pagristi bet kuriam punktui,
atsizvelgiant | svarbumg RAV.

Direktyvos IIIA ir IIIB prieduose reikalaujama informacija pagrista informacija
apie recipienta, donora, vektoriuy, geneting modifikacija ir GMO nepriklauso nuo
aplinkos, kurioje ketinama eksperimentiskai isleisti GMO arba pateikti juos |
rinka, ir ju eksperimentinio isleidimo arba pateikimo i rinka salygu. Tokia infor-
macija yra pagrindas nustatyti bet kokias galimas zalingas GMO savybes (galima
pavoju). Svarbios informacijos apie galima atitinkamo i$leidimo | aplinka pavoju
gali suteikti Zinios apie ty paciy arba panasiy GMO isleidima i aplinka ir patirtis.

Direktyvos IIIA ir IIIB prieduose reikalaujama informacija apie apgalvota iSlei-
dima, priimancia aplinka ir saveika tarp ju yra susijusi su konkrecia aplinka, |
kuria GMO bus isleisti, ir salygomis, jskaitant i§leidimo masta. Tokia informacija
apibrézia bet kokiu galimy zalingy GMO savybiy masta.

4.2. RAV analizés etapai

Rengiant Direktyvos 2001/18/EB 4, 6, 7 ir 13 straipsniuose minétas RAV
iSvadas, reikéty atsizvelgti | tokius pagrindinius RAV etapus
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1 schema. Sesi RAV analizés etapai

1 etapas: Charakteristiky, dél kuriy gali pasireiksti
neigiamas poveikis, nustatymas

2 etapas: Kiekvieno pasireiSkusio neigiamo poveikio | 3 etapas: Kiekvieno  galimo
galimy pasekmiy jvertinimas

neigiamo

pasireiskimo tikimybés jvertinimas

poveikio

4 etapas: Pavojaus, keliamo kiekvienos GMO istirtos
charakteristikos, nustatymas

5 etapas: Apgalvoto GMO isleidimo | aplinkg arba
prekybos juo(jais) keliamos rizikos valdymo

strategijy taikymas

6 etapas: Bendros GMO rizikos nustatymas

»Pavojus“ (Zalinga savybé) apibréziama kaip organizmo galimybé sukelti Zala
arba zalingai veikti zmoniy sveikata ir (arba) aplinka.

»Rizika® — tai pavojaus pasekmiy, jei ju yra, dydzio derinys ir tikimybé, kad
pasekmiu bus.

4.2.1. 1 etapas: charakteristiky, dél kuriy gali pasireiksti neigiamas poveikis,
nustatymas

Nustatomos visos su genetine modifikacija susijusios GMO charakteristikos, dél
kuriy gali pasireiksti neigiamas poveikis Zmoniy sveikatai ar aplinkai. Atitinka-
momis isleidimo { aplinkq arba naudojimo sqlygomis pasireiskianciy GMO ir
nemodifikuoto organizmo charakteristiky palyginimas padés nustatyti galimq
genetinés modifikacijos neigiamq poveiki. Svarbu, kad bity atsizvelgta | bet
koki galimq neigiamq poveiki net tada, kai jis gali ir nepasireiksti.

GMO galimas neigiamas poveikis kiekvienu atveju skiriasi, tai gali biti:
— zmoniy liga, iskaitant alerginj ar toksinj poveiki,

— gyviny ir augaly liga, jskaitant toksinj ir atitinkamais atvejais alerginj
poveiki,

— poveikis rasiy populiaciju dinamikai bei kiekvienos $iu populiacijuy genetinei
ivairovei priimancioje aplinkoje,

— pakitgs jautrumas patogenams, dél ko lengviau plinta infekcinés ligos ir (arba)
atsiranda naujy ligy zidiniy ar vektoriy,

— pakenkimas profilaktiniam ar terapiniam gydymui, veterinarijai ar augaly
apsaugos priemonéms, pavyzdziui, perkeliant antibiotikams, kurie naudojami
veterinarijoje ar zmonéms gydyti, atsparius genus,

— poveikis biogeochemijai (biogeocheminiams ciklams), ypa¢ anglies ir azoto
perdirbimui, kai kinta organiniy medziagy skaidymasis dirvoje.

Pirmiau nurodyty risiy galimo neigiamo poveikio pavyzdziai pateikti Direktyvos
2001/18/EB IIIA ir IIIB prieduose.

Dauguma galimy identifikuoti pavoju (zalingu savybiu), kurie gali neigiamai
veikti, yra susij¢ su dominanciu genu ar genais, apgalvotai jterptais | GMO, ir
i§ ty geny pagamintu atitinkamu baltymu (-ais). Kitoks neigiamas poveikis, pvz.,
pleiotropinis, gali pasireiksti dél transgenams kurti taikyto metodo ir transgeny
iterpimo vietos GMO genomo struktiiroje. Kai { recipienta perkeliamas daugiau
kaip vienas transgenas arba transgenas perkeliamas { GMO, nagrinéjant galima
epigenetinj arba reguliavimo poveikj, reikia atsizvelgti | galima skirtingu trans-
geny saveika.

Nors svarbu kaip jmanoma tiksliau apibrézti pavoju, daugeliu atvejy biity
naudinga atsizvelgti i toliau pateiktose antraStése nurodytus pavojus, o tuomet
iSskirti konkrety pavojy, identifikuota RAV atlikti (pvz., jei konkreciu atveju
buvo identifikuota neigiamo poveikio zmoniy sveikatai — alergiSkumo ir toksis-
kumo — galimybé, atlieckant RAV, tokius poveikius reikia {vertinti atskirai).

Jei pavojus slypi GMO viduje, jis yra nuolatos ir ji galima laikyti biidinga
savybe. Yra tam tikra tikimybé (3 etapas), kad pavojai gali sukelti neigiamas
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pasekmes, o tos pasekmés savo ruoztu gali biiti jvairaus masto (2 etapas). Galiau-
siai reikia apibendrinti atskirus GMO pavojus.

Taciau Siuo RAV etapu uztenka iSnagrinéti dél genetinés modifikacijos atsiradu-
sius pavojus, kurie gali neigiamai veikti. 1 etapas suteikia mokslinj pagrinda
kitiems RAV etapams. Net ir Siuo etapu labai svarbu nustatyti kiekvieno galimo
pavojaus specifini mokslinj neapibréztuma, kad véliau biity galima { ji atsizvelgti.

Neigiamas poveikis gali pasireiksti tiesiogiai ar netiesiogiai per §iuos mecha-
nizmus:

— GMO pasklidima aplinkoje

Pasklidimo keliai nurodo galimus GMO arba galimo pavojaus pasklidimo {
aplinka ir joje kelius (pvz., toksiSkumas zmonéms: toksisku mikroorganizmuy
arba baltymy jkvépimas).

GMO galimybés iSplisti aplinkoje priklauso nuo:

— jo biologinio tinkamumo (GMO, skirti geriau gyvuoti paskirties aplinkoje,
suaktyvinant savybes, kurios didina konkurencinguma natiiralioje aplin-
koje, arba kokybiskai ar kiekybiskai pakeiCiant sudétiniy daliy sudét,
arba GMO, atsparis natliraliai atrankai, pvz., ligoms ar abiotiniams
sunkumams, batent: kar$¢iui, S$alCiui, druskai arba antimikrobiniy
medziagy gaminimuisi mikroorganizmuose),

— apgalvoto i§leidimo | aplinka arba pateikimo i rinka salygu (ypac¢ islei-
dimo teritorijos ir masto, kitaip tariant — iSleistu GMO skaiciaus),

— apgalvoto iSleidimo { aplinka ar pateikimo { rinka arba atsitiktinio islei-
dimo { aplinka tikimybés (pvz., perdirbimui skirty GMO),

— {vairiy medziagy (pvz., sékly, spory ir t. t.) pasklidimo su véju, vandeniu,
per gyvunus ir kt. keliu,

— ypatingu aplinkos salygu (bGdingy vietai arba regionui): tam, kad bty
galima jvertinti konkrecia vieta arba regiona, gali tekti suklasifikuoti
duomenis pagal buveinés vieta, atspindint priimancios aplinkos aspektus,
susijusius su GMO (pvz., botaniniai duomenys apie GMO augaly laukiniy
giminingy kryZzminamy rasiy atsiradima {vairiuose Europos zemés tkio ar
natiiraliose buveinése).

Taip pat svarbu {vertinti, kiek laiko galéty iSgyventi atskiras GMO arba tam
tikras tam tikros raisies GMO kiekis, ir ju pasklidimo bei isikiirimo {vairiose
buveinése greituma. Reikéty jvertinti reprodukcines, iSlikimo ir ramybés
bukléje esancias formas, iskaitant, pvz.:

— augalams: ziedadulkiy, séklu ir vegetaciniy struktiiry gyvybinguma,

— mikroorganizmams: spory kaip iSlikimo formu gyvybinguma arba mikro-
organizmuy pajéguma pereiti | gyvybinga, taciau ne kultivuojama biisena.

Bendras pasklidimo potencialas gali biiti labai skirtingas, atsizvelgiant { rosj,
geneting modifikacija ir priimancia aplinka, pvz., augaly kultivavima dyku-
moje arba zuvy kultivavima jiroje.

— lterptos genetinés medziagos perkélima i kitus organizmus arba { toki pati
genetiSkai modifikuota ar nemodifikuota organizma
Pavojus gali pasireiksti neigiamu poveikiu per genu perdavima tai paciai
risiai arba kitoms rasims (vertikalus ir horizontalus genu perdavimas).
Genu perdavimo kitoms ri§ims (jei tai aukStesnieji organizmai — paprastai
lytiskai suderinamas) sparta ir mastas priklauso, pvz., nuo:

— paties GMO reprodukciniy savybiy, iskaitant modifikuotas sekas,
— iSleidimo salygu ir ypac aplinkos aspekty, pvz., klimato (véjo),
— reprodukcijos biologijos skirtumuy,

— zemes ukio praktikos,

— galimy kryZzminimosi partneriy buvimo,

— judéjimo ir apdulkinimo vektoriy (pvz., vabzdziai ar pauksciai ir gyviinai
bendrai),

— parazity neSiotojy buvimo.

Konkretaus neigiamo poveikio pasireiskimas dél geny perdavimo gali biti
susijes su keletu iSleisty | aplinka GMO. Dideliy transgeniniy augaly lauky
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geny perdavimo pajégumas gali buiti visiSkai kitoks nei mazy lauky, net
atsizvelgiant | proporcinguma. Be to, labai svarbi yra kokybiné ir kiekybiné
informacija apie galimy kryzminimosi partneriy arba recipienty (atitinkamu
atstumu esantiems augalams) buvima.

Vertinant aukstesniuosius augalus ir gyvunus, reikia papildomai iSskirti
galima geny perdavima toms pacioms, artimai giminingoms, tolimai giminin-
goms ir negiminingoms rasims.

Mikroorganizmams svarbesnis yra horizontalus genu perdavimas. Tam tikra
genetiné medziaga gali biiti lengvai perduota tarp artimiau giminingy orga-
nizmy, pvz., per plazmides arba bakteriofagus. Dél galimo spartaus mikro-
organizmy augimo genai gali biti perduoti | salyginai auksta palyginti su
aukstesniaisiais organizmais lygi.

Dél transgeny perdavimo ilgainiui gali susidaryti misrios GMO populiacijos
arba jvairlis geny ir augaly deriniai, kurie gali sukelti ilgalaiki labai sudétinga
neigiama poveiki. Jis sudétingés { populiacija perduodant vis daugiau trans-
geninés medziagos (pvz., geny susikaupimas).

Kai kuriais atvejais genetiné modifikacija gali pakeisti geny perkélimo pajé-
guma, pvz., nejsiterpianciy plazmidziy ar virusiniy vektoriy atvejis. Genuy
perkélimo pajéguma taip pat gali sumazinti genetinés modifikacijos biidas,
pvz., chloroplastiné transformacija.

D¢l geny perkélimo iterpta genetiné medziaga gali ilgai i$silaikyti nattiraliose
populiacijose. Jei GMO pajégus perkelti genus, tai nebutinai reiskia biidinga
rizika arba gebéjimo islikti bei isikurti pokytj ir salygoja neigiama poveikj.
Tai priklauso nuo jterptos genetinés medziagos, roiSies ir priimancios
aplinkos, iskaitant galimus recipientus.

Fenotipinj ir genetini nepatvaruma,

Reikia jvertinti, kokiu mastu genetinis nepatvarumas gali sukelti fenotipini
nepatvaruma ir kelti pavojy. Genetinés modifikacijos nepatvarumas tam
tikrais atvejais gali salygoti atavizma | laukinés rusies fenotipa. Turi biiti
{vertinti kiti atvejai, pvz.:

— jei dél tolesnés segregacijos proceso transgeninio augalo linijoje, kurioje
yra daugiau kaip vienas transgenas, Sie transgenai pasidalija palikuoniams,
gali atsirasti augaly su maziau transgeny, taciau naujais fenotipais,

— jei susilpninti mutantai dél nestabilumo (dél konkre¢ios mutacijos struk-
tiros) gali vél tapti virulentiskais,

— jei dél transgeny dubliavimosi genai yra nuslopinami,
— jei kopiju skaicius yra labai didelis,

— jei pakartotinai jterpus perkeltinus elementus dél transgeno dezaktyvavimo
iterpiant mobilius genetinius elementus susidaro nauji fenotipai,

— jei transgenuy aktyvumo lygis yra svarbus (pvz., labai Zemas toksinés
medziagos aktyvumas), dél reguliavimo elementy genetinio nestabilumo
transgeninis aktyvumas gali padidéti.

Fenotipinis nestabilumas gali pasireiksti dél saveikos su aplinka kultivavimo
metu, taigi atlickant RAV reikéty {vertinti aplinkos ir agronominiy veiksniy
poveiki transgeny aktyvumui.

Jei transgenu aktyvumas apribotas tam tikra GMO dalimi (pvz., tam tikru
augalo audiniu), reguliavimo nestabilumas gali pasireiksti transgeno akty-
vumu visame organizme. Cia svarbiis yra reguliavimo signalai (pvz., aktyva-
toriai) ir juos reikia {vertinti.

Taip pat reikia {vertinti transgeno aktyvuma tam tikru organizmo gyvavimo
ciklo metu arba specifinémis aplinkos salygomis.

I GMO gali buti jterpti specialiis nevaisingumo transgenai, kad jis tapty
nevaisingas (pvz., siekiant apsaugoti nuo tam tikry transgenuy perdavimo ir
paplitimo). Dél nevaisingumo transgeny nestabilumo gali vél aktyvuotis
augalo vaisingumas ir buiti paskleisti transgenai, kuriy poveikis gali buti
neigiamas.

Ivairaus(-iy) transgeno(-y) stabilumas ne tik pirminiame GMO, bet ir jo pali-
kuonyse yra ypac svarbus ilgalaikiam poveikiui.

Saveika su kitais organizmais (iSskyrus apsikeitima genetine medZiaga ir
ziedadulkémis)
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Reikia nuodugniai jvertinti galima saveika su kitais organizmais, iskaitant
kitus GMO, atsizvelgiant { multitrofinés saveikos sudétinguma. Tiesiogiai
pavojinga saveika, kurios poveikis gali buti neigiamas, gali buti:

— salytis su zmonémis (tikininkais, vartotojais),
— salytis su gyvinais,

— konkurencija dél gamtos iStekliu, pvz., dirvozemio, ploto, vandens,
$viesos,

— natiiraliy kity organizmu populiacijy iSstlimimas,
— toksisky medziagy iSnesiojimas,
— skirtingi augimo modeliai.

Paprastai, jei genetiné modifikacija didina biologinj tinkamuma, GMO gali
isibrauti i nauja aplinka ir i§stumti esamas rtsis. Daznai specifinis neigiamas
poveikis yra proporcingai susijgs su i$leidimo | aplinka mastu.

— Valdymo ir kur taikytina tikininkavimo pokyc¢ius

Remiantis esama tvarka, reikia ivertinti valdymo procesu poky¢iu, kaip neis-
vengiamos apgalvoto GMO isleidimo | aplinka pasekmés, aktualuma. Ukio
valdymo poky¢iai gali biiti susijg, pvz., su:

— javu séjimo, sodinimo, auginimo, derliaus nuémimo ir vezimo (pvz.,
auginimo dideliuose ar mazuose laukuose) laiko parinkimu,

— javy rotacija (pvz., tos pacios rasies augaly kultivavimas kiekvienais
metais arba kas ketverius metus),

— ligy ir kenkeéjy kontrole (pvz., insekticidy augalams, antibiotiky gyviinams
arba alternatyviy priemoniy rasimi ar doze),

— atsparumo valdymu (pvz., herbicidy ra§imi ir doze jiems atspariems auga-
lams, biologinés kontrolés per Bt baltymus naudojimo pokyciu arba
poveikiu virusams),

— izoliavimu zemés tkio ir akvakultiiros sistemose (pvz., izoliavimo atstu-
mais, kai kultivuojami augalai arba izoliavimo kokybe zuvininkystés
tkiuose),

— Zzemés Tkio praktika (zemés fikio GMO ir ne transgeniniu zemés ukiu,
iskaitant organinj zemés ki),

— ne zemés tkio sistemy valdymu (pvz., natiiraliy buveiniy izoliavimo nuo

GMO sodinimo teritorijy atstumai).

4.2.2. 2 etapas: kiekvieno pasireiskusio neigiamo poveikio galimy pasekmiy jver-
tinimas.

Kiekvieno galimo neigiamo poveikio pasekmiy mastas turéty biti jvertinamas

Be tikimybés, kad pasireik$ galimos Zalingos savybés (zr. 4.2.3 punkta, 3 etapa),
svarbi rizikos jvertinimo dalis yra pasekmiy masto jvertinimas. Mastas — tai bet
kuriy apgalvotai ketinamy iSleisti | aplinka ar pateikti i rinka GMO galimy
pavoju pasekmiy pasireiskimo laipsnis.

Mastas lyginamas su pagrindine linija ir jam greiiausiai gali turéti jtakos:
— genetiné struktiira,

— kiekvienas identifikuotas neigiamas poveikis,

— isleisty i aplinka GMO skaiCius (mastas),

— aplinka, { kuria ketinama isleisti GMO,

— i8leidimo salygos, iskaitant kontrolés priemones,

— pirmiau minéty veiksniy derinys.

Reikia jvertinti kiekvieno identifikuoto neigiamo poveikio pasekmes kitiems
organizmams, populiacijoms, riSims ar ekosistemoms, kuriuos gali paveikti
GMO. Tam reikia iS§samiy ziniy apie aplinka, i kuria ketinama isleisti GMO
(vieta, regiong), ir iSleidimo buda. Pasekmés gali biiti nuo ,,nereikSmingy* arba
nesvarbiy ir savaime apsiribojanéiy iki ,,rimty“ arba svarbiy, kurios gali turéti
nedelsiama ir rimta neigiamg poveiki arba sukelti ilgalaiki nuolatini neigiama
poveiki.
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Kokybiniu aspektu mastas, jei {manoma, turi biti iSreikstas kaip ,,didelis*, ,,vidu-
tinis®, ,,nedidelis* arba ,nereik§mingas“. Kai kuriais atvejais jmanoma identifi-
kuoti neigiama poveiki konkrecioje aplinkoje. Tokiais atvejais su tuo konkreciu
neigiamu poveikiu susijusi rizika gali bati jvertinta kaip ,nereikSminga“ arba
nesvarbi.

Toliau pateikiami plaigja prasme iliustraciniai ir kokybiniai pavyzdziai. Jie néra
galutiniai ar iskirtiniai, bet nurodo aspektus, { kuriuos biity galima atsizvelgti
vertinant pasekmes:

— ,rimtos pasekmés® gali buti Zymis vienos ar daugiau kity organizmy rtsiy
skaiCiaus pokyciai per trumpa ar ilga laika, iskaitant nykstancias ir saugomas
rusis. Tokie pokyciai gali buti riiSies individu sumazéjimas arba visiskas jos
iSnykimas, dél to pakenkiama ekosistemos ir (arba) kity susijusiu ekosistemy
funkcionavimui. Tokius pokycius greiciausiai biity sunku atitaisyti, o ekosis-
temos atsiktirimas vykty létai,

— ,,vidutinés pasekmés“ gali buti zymis kity organizmy populiaciju dydzio
poky¢iai, taciau ne tokie dideli, kad visiskai iSnykty raSys ar buty Zymiau
paveiktos nykstancios ir saugomos rtsys. Laikini zymis populiaciju pokyciai
galimi, jei tikétina, kad galima bus atkurti buvusia padéti. Galimas ilgalaikis
poveikis, jei tai rimtai nepakenkia ekosistemos funkcionavimui,

— ,.nedidelés pasekmés“ gali biti nezymis kity organizmy populiaciju dydzio
poky¢iai, dél kuriu negaléty visiSkai i$nykti kity organizmy populiacija ar
nebility neigimo poveikio ekosistemos funkcionavimui. Per trumpa ar ilga
laika gali buti paveiktos tik ne nykstancios ar saugomos rasys,

— ,,nereikSmingos pasekmés* — kai néra jokiy zZymiuy populiacijos ar ekosis-
temu pokyc€iu toje aplinkoje.

Pirmiau pateikti pavyzdziai atspindi galima GMO neigiama poveikj populiaci-
joms, nors kai kuriais atvejais labiau tikty jvertinti tikétina poveiki atskiriems
organizmams. Vienas atskiras pavojus gali veikti daugiau kaip vieng rasi, o
atskiry riiSiy neigiamo poveikio mastas gali biti skirtingas. Toks atskiras pavojus
gali skirtingai neigiamai veikti Zmoniy sveikata ir Zemés Uki bei natiralias
buveines.

Galimos pasekmés apibendrinamos taip, kad biitu aprépti visi ekologiniai
vienetai, kuriems jos gali turéti jtakos (pvz., rasys, populiacijos, tropiniai lygiai,
ekosistemos), iskaitant galima poveikj ir neapibréztumo lygj.

4.2.3. 3 etapas: Kiekvieno galimo neigiamo poveikio pasireiskimo tikimybés jver-
tinimas

Aplinkos, | kuriq ketinama isleisti GMO, charakteristikos ir isleidimo § aplinkq
biidas yra svarbiausias neigiamo poveikio pasireiskimo tikimybés jvertinimo
veiksnys.

Be pavojuy pasekmiy masto (zr. 4.2.2 punkta, 2 etapas), kita svarbi rizikos iverti-
nimo dalis yra neigiamo poveikio pasireiskimo tikimybés jvertinimas. Sis etapas
skirtas {vertinti, kokia tikimybé, kad neigiamas poveikis i$ tikryju pasireiks. Kai
kuriais atvejais reikia atsizvelgti tiek { tikimybg, tiek i daznuma. Kaip ir 2 etape
(vertinant galimas kiekvienos riiSies neigiamo poveikio pasekmes, jei ju yra),
tikimybei nustatyti, be paties pavojaus, svarbus GMO skaicius, priimanti aplinka
ir iSleidimo salygos. Svarblis veiksniai yra klimato, geografinés, dirvozemio ir
demografinés salygos ir galimos priimancios aplinkos floros bei faunos rasys.

Todél vertinant islikimo geba reikéty jvertinti, kokia GMO dalis galéty islikti,
nepaisant numatomy rizikos valdymo priemoniy, kurios sitilomos taikyti apgal-
votai iSleidziant | aplinka arba pateikiant | rinka. Kai tikétinas genu perkélimas,
reikia jvertinti galima tokiy jvykiy skaiciy arba perdavimo masta. Jei GMO turi
patogeniniy arba toksiniy savybiy, reikia jvertinti pasirinkty organizmy proporcija
aplinkoje, kuri greiiausiai galéty buti paveikta.

Be to, poveikio pasireiskimo tikimybé priklauso nuo specialiy rizikos valdymo
priemoniy, kurios gali uzkirsti kelia rizikos atsiradimui (pvz., jei ziedadulkiy
pasklidimas nejmanomas dél Ziedyny sunaikinimo).

Kiekvienos identifikuotos rusies neigiamo poveikio pasekmiy santykiné tikimybé
greiCiausiai gali nebiti jvertinta kiekybiskai, taciau ja galima isSreiksti savokomis
»didelé®, ,,vidutiné®, ,,maza‘“ arba ,nereikSminga“.

Pirmiau pateikti pavyzdziai atspindi galima GMO neigiama poveiki populiaci-
joms, nors kai kuriais atvejais labiau tikty jvertinti tikéting poveiki atskiriems
organizmams. Vienas atskiras pavojus gali turéti daugiau kaip vienos rsies
poveiki, o atskiry raiSiy neigiamo poveikio mastas gali buti skirtingas. Toks
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atskiras pavojus gali skirtingai neigiamai veikti zmoniy sveikata ir Zemés tkj bei
natiiralias buveines.

Tikimybg galima apibendrinti taip, kad bty apimti visi ekologiniai vienetai,
kurie gali buti paveikti (pvz., rasys, populiacijos, tropiniai lygiai, ekosistemos),
iskaitant galimo poveikio priemones ir neapibréztumo lygj.

4.2.4. 4 etapas: Pavojaus, keliamo kiekvienos GMO istirtos charakteristikos,
nustatymas

Atsizvelgiant | pasiekimus, reikéty kuo tiksliau nustatyti kiekvienos istirtos GMO,
galincio turéti neigiamq poveikj, charakteristikos keliamq pavojy Zmoniy svei-
katai ar aplinkai, derinant neigiamo poveikio, jei toks yra, pasireiskimo tikimybe
su jo pasekmiy mastu.

Remiantis 2 ir 3 etapuose pateiktomis i§vadomis, reikia atlikti kiekvieno 1 etape
nustatyto pavojaus neigiamo poveikio jvertinima. Cia vél greifiausiai bus nejma-
noma jvertinti kiekybiskai. Vertinant kiekviena pavoju reikia atsizvelgti i:

— pasekmiy masta (,,rimtos“, ,,vidutinés®, ,,nedidelés” arba ,,nereikSmingos*),

— neigiamo poveikio tikimybg (,didelé”, ,vidutiné”, ,maza“ arba ,nereiks-
minga‘),

— jei pavojus turi daugiau kaip vienai rusiai neigiama poveiki — kiekvienai
atskirai riiSiai neigiamo poveikio masta ir tikimybg.

Kiekvienas GMO turi bati jvertintas kiekvienu konkrec¢iu atveju. Bet kokie mégi-
nimai apibendrintai kiekybiskai jvertinti pirmiau aprasytus aspektus turi biti
daromi labai atsargiai. Pavyzdziui, vienu atveju didelis neigiamo poveikio
pasekmiy mastas gali turéti maza pasireiskimo tikimybe, todél rizika gali buti
pati jvairiausia — nuo didelés iki nereikSmingos. Rezultatas priklausys nuo
konkretaus atvejo aplinkybiy ir praneséjo atlikto tam tikry veiksniy ivertinimo
— visa tai turi biiti aiskiai iSdéstyta ir pagrista suraSytame RAV.

Reikia apraSyti bendra kiekvienos nustatytos riiSies rizikos neapibréztuma, galbiit
pridedant dokumentus, susijusius su:

— prielaidomis ir ekstrapoliacijomis, padarytomis jvairiais RAV lygiais,
— {vairiais moksliniais jvertinimais ir pozitiriais,

— neapibréztumais,

— zinomais susvelninimo priemoniy apribojimais,

— iSvadomis, kurias galima padaryti i§ duomenu.

Nors RAV turi buiti paremtas kiekybiskai apibréztomis iSvadomis, tikétina, kad
daugelis RAV rezultaty bus kokybiniai. Taciau, kiek jmanoma, biitina gauti
santykinius RAV rezultatus (pvz., sulyginima su etalonu be genetiniy modifika-
ciju), net jei jie yra kokybiniai.

4.2.5. 5 etapas: Apgalvoto GMO isleidimo | aplinkq arba prekybos juo (jais)
keliamos rizikos valdymo strategijy taikymas

RAV metu galima nustatyti rizikq, kuriq reikia valdyti, ir geriausius jos valdymo
biidus, todeél reikéty sukurti rizikos valdymo strategijq.

Pries taikant rizikos valdyma, atsizvelgiant i prevencija, reikia ivertinti i§leidimo {
aplinka salygu pakeitimo galimybes, kad rizika tapty nereikSminga. Pavyzdziui,
kuriant genu struktiiras reikéty vengti genetiniu elementy, kurie gali neigiamai
veikti arba yra nenustatyti. Jei tai neimanoma, tokius genetinius elementus
geriausia paSalinti i§ GMO vélesniu etapu, iki apgalvotai iSleidziant | aplinka
arba pateikiant { rinka.

I tai reikéty atsizvelgti 1-4 etape. Rizikos valdymas turi kontroliuoti nustatyta
rizika ir aprépti visus neapibréztumus. Apsaugos priemonés turi biiti propor-
cingos rizikos ir neapibréztumo lygiui. Jei véliau gaunama reikiamy duomenu,
rizikos vadyba reikia pritaikyti prie ty nauju duomenuy.

Tam, kad valdymu rizika biity sumazinta, priemonés turi aiskiai pasiekti savo tiksla.
Pvz., jei yrarizika, kad | java iterptas vabzdziams toksiskas genas gali bati perduotas
giminingoms augalo rii§ims, tinkamos kontrolés priemonés gali biti erdvinis arba
laikinis izoliavimas nuo tokiy rii§iy arba galbat iSleidimo { aplinka vietos pakeitimas |
tokia vieta, kurioje néra tam tikros rizikos (pvz., augaly rasiai).
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Valdymo strategija gali aprépti izoliavimo priemones kiekvienu atitinkamu GMO
tvarkymo ir naudojimo etapu. Taip pat gali biiti naudojamos jvairios kitos prie-
monés, iskaitant reprodukcijos izoliavima, fizines arba biologines klititis ir salyti
su GMO turéjusiy jrenginiy bei talpykly valyma ir t. t.

Konkretts rizikos valdymo procesai priklauso nuo:

— GMO naudojimo (apgalvoto iSleidimo i aplinka arba pateikimo i rinka tipo ir
masto),

— GMO rusies (pvz., genetiskai modifikuoti mikroorganizmai, aukstesnieji meti-
niai augalai, aukStesnieji ilgaamziai augalai arba gyvinai, vienos ar keliy
modifikaciju GMO, vienos ar jvairiy rasiu GMO),

— bendro buveinés tipo (pvz., biogeocheminés padéties, klimato, tarpriiSinio
kryzminimosi partneriy buvimo, kilmés centry, skirtingy arealy rysio),

— zemés tkio buveinés riisies (pvz., zemés tkio, misko, akvakultiiros, kaimo
zony, vietoviy dydzio, skirtingy GMO skaiciaus),

— natiiralios buveinés risies (pvz., saugomy teritoriju padéties).

Turi biti aiskiai nurodyta rizikos valdymo prasmé — bitini eksperimenty, patei-
kimo 1{ rinka salygu pakeitimai ir pan., ir kieck numatoma sumazinti rizika.

4.2.6. 6 etapas: Bendros GMO rizikos nustatymas

Vertinant bendrq GMO rizikq, reikéty atsizvelgti | visas pasiulytas rizikos
valdymo strategijas.

Remiantis 4 etapu ir, jei taikytina, 5 etapu, pagal kiekvienos atskiros neigiamo
poveikio rasies rizikos derinj, jskaitant GMO kumuliacini poveikj, turi buti galu-
tinai jvertinta bendra rizika, iskaitant neigiamo GMO poveikio mastg ir tikimybg.
Toks galutinis vertinimas turi bati pateiktas bendroje apgalvoto iSleidimo |
aplinka ar pateikimo { rinka rizikos, iskaitant bendra neapibréztuma, suvestinéje.

5. ISVADOS DEL GMO ISLEIDIMO | APLINKA ARBA PATEIKIMO [
RINKA GALIMO POVEIKIO APLINKAI

Remiantis RAV, atliktu 3 ir 4 skirsniuose nurodytais principais ir metodika, i
pranesimus atitinkamai reikéty jtraukti informacijq apie Direktyvos 2001/18/EB
D. 1 ir D. 2 skirsniuose isvardytus punktus, kad biity galima parengti isvadas dél
GMO isleidimo | aplinkq arba pateikimo § rinkq galimo poveikio aplinkai.

Dél tolimesnés raidos, ypa¢ ne augaly srityje, gali biti pateikti papildomi nuro-
dymai dél informacijos, kuria reikia jtraukti { pranesimus.

6. PAKARTOTINIS SVARSTYMAS IR SUDERINIMAS

6.1. RAV pakartotinis svarstymas ir suderinimas

RAYV neturi buti laikomas nekintamu. Ji reikia reguliariai i§ naujo apsvarstyti ir
atnaujinti arba galbit pakeisti, atsizvelgiant { naujus duomenis (pagal Direktyvos
2001/18/EB 8 arba 20 straipsnius). Pakartotinai svarstant reikia jvertinti RAV ir
rizikos valdymo veiksminguma ir tiksluma, atsizvelgiant i tyrimy duomenis, kity
apgalvoty isleidimy { aplinka ir monitoringo duomenis. Tai taip pat priklausys
nuo RAV nustatyto neapibréztumo.

Po bet kokio tokio pakartotinio apsvarstymo RAV ir rizikos valdyma reikia
suderinti arba atnaujinti.

6.2. RAV nurodymy pakartotinis svarstymas ir suderinimas

D¢l tolimesnés genetiniu modifikaciju plétros gali reikéti suderinti II prieda ir
Sivos nurodymus su technikos pazanga. [gijus pakankamai patirties i§ praneSimy
apie konkrec¢iu GMO isleidima { aplinka Bendrijoje (III priedo ketvirta pastraipa),
gali tapti jmanoma papildomai diferencijuoti informacijos reikalavimus skirtin-
giems GMO, pvz., vienalas¢iams organizmams, zuvims ar vabzdziams, arba
konkrecios paskirties GMO, pvz., vakcinoms kurti.

Pakartotinai svarstant ir derinant RAV nurodymus taip pat reikéty atsizvelgti, kai
taikytina, { poreiki laikantis direktyvos V priede (7 straipsnio 1 dalyje) iSdéstyty
kriterijy suderinti su technikos paZzanga ir parengti naujus nurodymus, atsizvel-
giant | tam tikry GMO iSleidimo | tam tikras ekosistemas patirtj — kai jos yra
pakankamai — ir patirtj bei mokslinius jrodymus, susijusius su zmoniy sveikatos
ir aplinkos apsauga dél tam tikry GMO pateikimo | rinka (16 straipsnio 2 dalis).
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III PRIEDAS

INFORMACIJA, KURIA BUTINA PATEIKTI PRANESIME

I direktyvos B arba C dalyse nurodyta praneSima bitina atitinkamai jtraukti
papildomuose prieduose nurodyta informacija.

Ne visus toliau nurodytus punktus bitina kiekvienu atveju minéti. Atskiruose
praneSimuose turéty buiti kalbama tik apie tuos dalykus, kurie aktualts konkreciu
atveju.

Informacijos i§samumas, atsakant { kiekviena svarstoma punkta, gali priklausyti ir
nuo planuojamo iSleidimo i aplinka pobiidzio bei apimties.

Dél tolesnés genetinés modifikacijos plétros gali prireikti §i prieda suderinti su
technikos pazanga arba Siam priedui parengti nurodymus. Kai Bendrijoje bus
igyta pakankamai patirties praneSant apie konkrec¢iy GMO isleidima i aplinka,
bus galima toliau diferencijuoti reikalavimus, keliamus informacijai apie skir-
tingas GMO raiSis, pavyzdziui, vienalasCius organizmus, zuvis ar vabzdzius
arba apie konkrety GMO panaudojima, pavyzdziui, vakcinoms kurti.

Dokumenty rinkinyje taip pat bitina pateikti naudoty metody aprasa arba pateikti
nuorodas | standartizuotus ar tarptautiniu mastu pripazintus metodus, kartu nuro-
dant uz tyrimy vykdyma atsakingos institucijos ar instituciju pavadinima.

II A priedas taikomas visy rasiy, iSskyrus aukstesniuvosius augalus, genetiskai
modifikuoty organizmy isleidimui | aplinka. III B priedas taikomas genetiskai
modifikuoty aukstesniyjy augaly isleidimui.

~Aukstesnieji augalai“ — tai klasifikacinei Spermatophytae (Gymnospermae ir
Angiospermae) grupei priskiriami augalai.
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1l A PRIEDAS

INFORMACIJA, KURIA BUTINA PATEIKTI PRANESIMUQSE APIE
GENETISKAI MODIFIKUOTU ORGANIZMU, ISSKYRUS
AUKSTESNIUOSIUS AUGALUS, ISLEIDIMA | APLINKA

L BENDRO POBUDZIO INFORMACIJA
A. Pranes¢jo (jmonés ar instituto) pavadinimas ir adresas
B. Atsakingo (-u) mokslininko (-u) pavardé (-s), kvalifikacija ir patirtis

C. Projekto pavadinimas

II.  INFORMACIJA APIE GMO
A. a) Donoro, b) recipiento ir c) (atitinkamais atvejais) motininio (-iy)
organizmo (-y) savybés:
1. Mokslinis pavadinimas.
2. Klasifikacinis statusas.

3. Kiti pavadinimai (jprastas pavadinimas, Stamo pavadinimas ir
t. t).

4. Fenotipinés ir genetinés zZymos.

5. Donoro ir recipiento arba motininiy organizmu giminystés
laipsnis.

6. Identifikavimo ir aptikimo metody aprasymas.

7. Aptikimo ir identifikavimo metodu jautrumas, patikimumas
(iSreikstas kiekybiskai) ir specifiSkumas.

8. Organizmo geografinio paplitimo ir nattiralios buveinés apraSymas
bei informacija apie nattralius prieSus, kenkéjus, parazitus ir
konkurentus, simbiontus ir Seimininkus.

9. Organizmai, kuriuose genetiné medziaga perduodama natiiraliomis
salygomis.

10. Organizmy genetinio patvarumo ir itakos jam turin¢iy veiksniy
patikra.

11. Patologiniai, ekologiniai ir fiziologiniai bruozai:

a) pavoju klasifikacija pagal galiojanCias Zzmoniy sveikatos ir
(arba) aplinkos apsauga reglamentuojancias Bendrijos taisy-
kles;

b) dauginimosi laikas natiiraliose ekosistemose, lytinés bei nely-
tinés reprodukcijos ciklas;

c) informacija apie iSlikima, taip pat sezoniSkuma ir galimybg
sudaryti i§likimui reikalingas struktiiras;

d) patogeniskumas: uzkreCiamumas, toksiSkumas, virulentis-
kumas, alergiSkumas, patogeno ne$éjas (vektorius), galimi
vektoriai, galimi Seimininkai, jiskaitant atsitiktinai paveiktus
organizmus. Galima latentiniy virusy (provirusy) aktyvacija.
Gebéjimas kolonizuoti kitus organizmus;

e) atsparumas antibiotikams ir galimybés naudoti Siuos antibio-
tikus zmoniy ir naminiy gyvuliy profilaktikai ir gydymui;

f) dalyvavimas aplinkos procesuose: pirminéje gamyboje, mais-
tiniy medziagy apykaitoje, irstant organinéms medziagoms,
kvépuojant ir k.t.

12. Vietiniy vektoriy prigimtis:

a) seka;

b) mobilizacijos daznis;

c) specifiskumas;

d) atsparuma suteikiantys genai.
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13. Ankstesniyjy genetiniy modifikacijy istorija.

B. Vektoriaus savybés:

1.
2.

Vektoriaus prigimtis ir Saltinis.

Transpozony, vektoriy ir kity nekoduojanciu genetiniuy segmentu,
naudojamy GMO sukurti, jterptam vektoriui sukurti bei {terpti
funkcija { GMO, seka.

[terpty vektoriy mobilizacijos daznis ir (arba) genetinio perkélimo
galimybés bei nustatymo metodai.

Informacija apie vektoriaus turimg DNR, kurios reikia skirtai funk-
cijai atlikti, laipsni.

C. Modifikuoto organizmo savybés:

1.

Informacija apie geneting modifikacija:
a) naudoti modifikacijos metodai;

b) metodai, naudoti jterptai (-oms) sekai (-oms) sukurti ir jai
(joms) jvesti { recipienta arba sekai paSalinti;

c) jterptos sekos ir (arba) vektoriaus struktiiros apraSymas;

d) informacija apie jterptos sekos turima DNR, kurios reikia numa-
tytai funkcijai atlikti, laipsni ir jterptos sekos grynumas;

e) atrankos metodai ir kriterijai,

f) konkretaus (-Ciy) pakeistos/jterptos/pasalintos nukleino riigsties
segmento (-y) sekos funkcinis tapatumas ir vieta, svarbiausia
nurodant kokia nors zinoma kenksminga seka.

Informacija apie galutini GMO:

a) genetiniy bruozy ar fenotipiniy savybiuy apraSymas, ypa¢ nauju
bruozy ir savybiy, kuriais organizmas gali pasizyméti arba
kuriais jis jau nebepasizymi, apraSymas;

b) vektoriaus ir (arba) donoro nukleino riigsties, likusios galutinéje
modifikuoto organizmo konstrukcijoje, struktiira ir kiekis;

¢) organizmo genetiniy bruozy patvarumas;

d) naujos genetinés medziagos pasireiskimo greitis ir lygis; mata-
vimo metodas ir jautrumas;

e) gaminamo (-u) baltymo (-u) aktyvumas;

f) identifikavimo ir aptikimo metody, taip pat jterptos sekos ir
vektoriaus identifikavimo bei aptikimo metody aprasymas;

g) aptikimo ir identifikavimo metody jautrumas, patikimumas
(i8reikstas kiekybiskai) ir specifiSkumas;

h) ankstesniy GMO i$leidimy { aplinka ir panaudojimy istorija;
i) reikSmé zmoniy, gyviny bei augaly sveikatai:

i) toksinis ar alerginis GMO ir (arba) ju metaboliniy produkty
poveikis;

ii) modifikuoto organizmo ir donoro, recipiento ir (atitinkamais
atvejais) motininio organizmo patogeniSkumo palyginimas:

iii) kolonijy sudarymo galimybés;
iv) jei organizmas patogeninis Zmonéms, turintiems imuniteta:

— sukeliamos ligos ir patogeniskumo mechanizmas, jskai-
tant invaziSkuma ir virulentiskuma,

— perdavimo galimybés,
— infekciné dozé,
— galimi Seimininkai ir galimybé juos keisti,

— galimybé islikti ne Zmogaus organizme, o kituose Seimi-
ninkuose,
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— vektoriai arba ju plitimo bidai,

— biologinis patvarumas,

— atsparumo antibiotikams modeliai,

— alergiSkumas,

— turimos atitinkamos terapinés priemonés;

v) kiti produkto keliami pavojai.

Il INFORMACIJA APIE GMO ISLEIDIMO [ APLINKA SALYGAS IR
PRIIMANCIA APLINKA

A. Informacija apie GMO iSleidimg | aplinka:

1.

10.

11.

Planuojamo apgalvoto isleidimo | aplinka apraSymas, tikslas (-ai)
ir numatomi produktai.

. Numatomos isleidimo { aplinka datos ir eksperimento laiko plana-

vimas, isleidimo | aplinka daznumas ir trukmé.

. Vietos parengimas pries iSleidima | aplinka.

. Vietos dydis.

. Numatomas (-i) i$leidimo { aplinka metodas (-ai).
. GMO kiekiai, kurie bus iSleisti { aplinka.

. Kiti i8leidimui { aplinka trukdantys veiksniai (auginimo budas ir

metodas, kasyba, dirbtinis drékinimas ir kita veikla).

. Darbuotoju apsaugos priemonés, kuriy imamasi isleidimo { aplinka

metu.

. Vietos tvarkymas po GMO isleidimo | aplinka.

Numatomi GMO sunaikinimo arba nukenksminimo metodai pasi-
baigus eksperimentui.

Informacija apie pirmesnius GMO isleidimo i aplinka atvejus,
ypac skirtingy masty ir skirtingose ekosistemose, bei ju rezultatai.

B. Informacija apie aplinka (iSleidimo vietoje ir platesnéje aplinkoje):

1.

Vietos (-y) geografiné padétis ir jos (ju) koordinatés (pateikiant
pranesimus pagal C dalj, i$leidimo { aplinka vieta (-omis) laikoma
(-os) teritorija (-os), kur produktas bus naudojamas).

. Fizinis ir biologinis atstumas iki Zmoniy ir kity svarbiy aplinkos

komponenty.

Atstumas iki svarbiy biotopy, saugomy teritoriju ar geriamojo
vandens greziniy.

Regiono (-u), kuriam (-iems) gali buti padarytas tam tikras
poveikis, klimato ypatybés.

. Geografinés, geologinés ir dirvozemio savybés.

Flora ir fauna, iskaitant zemés tkio augalus, gyvulius ir migruo-
jancias rasis.

Pasirinkty ir atsitiktinai paveikty ekosistemu, kurioms gali bati
padarytas poveikis, aprasymas.

Organizmo recipiento natiiralios buveinés palyginimas su sitiloma
isleidimo { aplinka vieta (-omis).

. Visi Zinomi numatyti regiono zeménaudos procesai ar pokyciai,

galintys turéti jtakos dél isleidimo i aplinka pasireiSkian¢iam povei-
kiui aplinkai.
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IV. INFORMACIJA APIE GMO IR APLINKOS SAVEIKA

A. Savybeés, turinfios jtakoes iSlikimui, dauginimuisi ir plitimui:
1. Biologiniai pozymiai, kurie turi jtakos iSlikimui, dauginimuisi ir
plitimui.

2. Zinomos ar numanomos aplinkos salygos, kurios gali turéti jtakos
iSlikimui, dauginimuisi ir plitimui (véjas, vanduo, dirvozemis,
temperattra, pH ir k.t.).

3. Jautrumas konkretiems veiksniams.

B. Saveika su aplinka:

1. Numatoma GMO buveiné.

2. GMO elgesio, savybiy ir ju ekologinio poveikio tyrimai, atlikti
dirbtinai sukurtoje aplinkoje — mikrokosmose, auginimo patal-
pose, Siltnamiuose.

3. Genetinio perkélimo galimybés:

a) po isleidimo { aplinka vykstantis genetinés medziagos perké-
limas i§ GMO { organizmus, esancius paveiktose ekosistemose;

b) po isleidimo { aplinka vykstantis genetinés medziagos perké-
limas i$ vietiniy organizmy | GMO.

4. Tikimybe¢, jog iSleidus i aplinka jvyks atranka, kurios metu modi-
fikuotame organizme pasireik§ netikéti ir (arba) nepageidautini
bruozai.

5. Priemonés, naudotos genetiniam patvarumui uztikrinti ir jo patikrai
atlikti. Genetiniy bruozy, galiniy neleisti genetinei medZziagai
plisti arba galinCiy sumazinti tokj plitima, aprasymas. Genetinio
patvarumo tikrinimo metodai.

6. Biologinio plitimo keliai, Zinomi ar galimi sgveikos su platinan-
¢iuoju veiksniu budai, jskaitant jkvépima, nurijima, kontakta su
pavirSiumi, jsisiurbimg ir kt.

7. Ekosistemu, kuriose GMO gali i$plisti, aprasymas.
8. Per didelio populiacijos padidéjimo aplinkoje galimybés.

9. GMO konkurencinis pranasumas prie§ nemodifikuota (-us) orga-
nizmg (-us), recipienta (-us) ar motininj (-ius) organizma (-us).

10. Prireikus pasirinkty organizmy identifikavimas ir aprasymas.

11. Prireikus | aplinka iSleisty GMO ir pasirinkto (-y) organizmo (-u)
saveikos tikétinas mechanizmas ir rezultatas.

12. Atsitiktinai paveikty organizmy, kurie, iSleidus | aplinka GMO,
gali patirti neigiama poveikj, identifikavimas ir aprasymas bei
nustatytos neigiamos sgveikos tikétinas mechanizmas.

13. Biologinés saveikos ar galimy Seimininky tikétini pokyciai po
iSleidimo { aplinka.

14. Zinoma ar numanoma saveika su aplinkoje atsitiktinai paveiktais
organizmais,  jskaitant  konkurentus, aukas, Seimininkus,
simbiontus, prieSus, parazitus ir patogenus.

15. Zinomas ar numanomas dalyvavimas biogeocheminiuose proce-
suose.

16. Kita galima saveika su aplinka.

V. INFORMACIJA APIE MONITORINGO, KONTROLES, ATLIEKU
APDOROJIMO IR REAGAVIMO [ KRITINES SITAUCIJAS PLANUS

A. Monitoringo metodai:
1. GMO aptikimo ir juy poveikio monitoringo metodai.

2. Monitoringo metodu specifika (GMO identifikavimas ir atskyrimas
nuo donoro (-u), recipiento (-u) arba, atitinkamais atvejais, nuo
motininio (-iy) organizmo (-4)), jautrumas ir patikimumas.
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3.

4,

1.

1.
2.
3.

1.

Donoro genetinés medziagos perkélimo { kitus organizmus apti-
kimo metodai.

Monitoringo trukmé ir daznis.

. ISleidimo j aplinka kontrolé:

Metodai ir tvarka, taikomi GMO pasklidimui uz i$leidimo i aplinka
vietos ar ju naudojimui skirtos teritorijos ribu iSvengti ir (arba)
tokiam plitimui sumazinti.

Metodai ir tvarka, taikomi vietai apsaugoti, kad i ja nepatekty
pasaliniai asmenys.

. Metodai ir tvarka, neleidziantys kitiems organizmams patekti {

vieta.

. Atlieky apdorojimas:

Susidaranciy atlieky rasis.
Numatomas atlieky kiekis.

Numatomo atlieky apdorojimo apraSymas.

. Reagavimo | Kkritines situacijas planai:

Metodai ir tvarka, taikomi GMO kontroliuoti netikétai jiems
pasklidus.

Paveikty teritoriju nukenksminimo metodai, pavyzdziui, GMO
sunaikinimas.

Pasklidimo metu ar po jo paveikty augalu, gyvinu, dirvozemio ir
kt. pasalinimo arba sanitariniuy salygy taikymo metodai.

Pasklidimo paveiktos teritorijos izoliavimo metodai.

Zmoniu sveikatos ir aplinkos apsaugos planai pasireiskus nepagei-
dautinam poveikiui.
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1l B PRIEDAS

PRANESIMUOSE TEIKTINA INFORMACIJA APIE GENETISKAI
MODIFIKUOTU AUKSTESNIUJU . AUGALY (GMAA)
(GYMNOSPERMAE IR ANGIOSPERMAE) ISLEIDIMA [ APLINKA

A. BENDRO POBUDZIO INFORMACIJA
1. Pranes¢jo (kompanijos ar instituto) pavadinimas ir adresas.
2. Atsakingo mokslininko (-u) pavardé (-és), kvalifikacijos ir patirtis.
3. Projekto pavadinimas.
B. INFORMACIJA APIE A) RECIPIENTA ARBA B) (ATITINKAMAIS
ATVEJAIS) MOTININIUS AUGALUS
1. Visas pavadinimas:
a) Seimos pavadinimas;
b) gentis;
c) rusis;
d) porasis;
e) atmaina/rasies linija;
f) iprastas pavadinimas.
2. a) Informacija apie reprodukcija:
i) reprodukcijos budas (-ai);
ii) konkretlis veiksniai, turintys jtakos reprodukcijai, jei tokiu yra;
iii) dauginimosi laikas.

b) Lytinis suderinamumas su kitomis zemés tkio ar laukiniy augaly
rasimis, iskaitant suderinamy raiSiy paplitima Europoje.

3. Gebéjimas islikti:
a) gebéjimas sudaryti i§likimui ar ramybés biisenai reikalingas struktiiras;
b) konkretiis veiksniai, turintys jtakos gebé&jimui islikti, jei tokiy yra.

4. Plitimas:

a) plitimo budai ir mastai (pavyzdziui, nustatymas, kaip didéjant
atstumui silpsta gyvybingos ziedadulkés ir (arba) séklos);

b) konkretis veiksniai, turintys jtakos plitimui, jei tokiy yra.
5. Geografinis augalo paplitimas.

6. Jei augalo riisis valstybéje (-ése) naréje (-ése) nattiraliai neauga, jo nati-
ralios buveinés aprasymas, iskaitant informacija apie natiiralius kenkéjus,
parazitus, konkurentus ir simbiontus.

7. Kita galima svarbi su GMO susijusi augalo ir organizmy toje ekosiste-
moje, kurioje jis natlraliai auga, saveika, informacija apie toksiska
poveiki zmonéms, gyviinams ir kitiems organizmams.

C. INFORMACIJA APIE GENETINE MODIFIKACIJA

1. Naudoty genetinés modifikacijos metody aprasymas.

2. Naudoto vektoriaus prigimtis ir Saltiniai.

3. Donoro (-u) dydis, $altinis (pavadinimas) ir kiekvieno jterpti numatomo
fragmento funkcija.

D. INFORMACIJA APIE GENETISKAI MODIFIKUOTA AUGALA
1. Nauju ar modifikuoty bruozy ir savybiy aprasymas.

2. Informacija apie faktiskai jterptas/pasSalintas sekas:
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10.

11.
12.

a) iterptos sekos dydis ir struktiira bei jai apibldinti naudoti metodai,
iskaitant informacija apie bet kuria | GMAA jterpto vektoriaus dalj,
neséjus ar svetima DNR, likusia GMAA;

b) jei pasalinta, panaikintos (-u) sekos (-u) dydis ir funkcija;
¢) iterptos sekos atgaminimo (reprodukcijos) numeris;
d) iterptos (-u) sekos (-u) vieta (-os) augalo lastelése (integruota | chro-

mosoma, chloroplastus, mitochondrijas ar i$laikyta neintegruota
forma) ir jos (ju) nustatymo metodai.

. Informacija apie jterptos sekos raiska:

a) informacija apie iterptos sekos raiska augalo gyvavimo ciklo metu ir
jo apibidinimo metodai;

b) augalo dalys, kur pasireiskia jterpinys (pavyzdziui, Saknys, kamienas,
ziedadulkes ir t. t.).

. Informacija apie genetiSkai modifikuoto augalo ir augalo recipiento skir-
tumus, susijusius su:

a) reprodukcijos biuidu (-ais) ir (arba) greiciu;
b) plitimu;
c) geb¢jimu islikti.

. Iterptos sekos genetinis patvarumas ir GMAA fenotipinis patvarumas.

. GMAA gebéjimo perkelti geneting medziaga i kitus organizmus poky-
Ciai.

. Informacija apie bet koki dél genetinés modifikacijos pasireiskianti
toksinj, alerginj ar kitokj zalinga poveiki zmoniy sveikatai.

. Informacija apie GMAA nepavojinguma gyviiny sveikatai, ypac apie bet
koki dél genetinés modifikacijos pasireiskiantj toksinj, alerginj ar kitokj
zalinga poveikj tais atvejais, kai GMAA skirtas naudoti paSarui.

. Genetiskai modifikuoto augalo ir pasirinkty organizmy saveikos mecha-
nizmas (prireikus).
Poky¢iai, galintys pasireik§ti dél GMAA genetinés modifikacijos ir atsi-
tikinai paveikty organizmy saveikos pokyciai.
Galima saveika su abiotine aplinka.
Genetiskai modifikuoto augalo aptikimo ir identifikavimo metody apra-
Symas.

. Prireikus informacija apie ankstesnius genetiSkai modifikuoto augalo

iSleidimo i aplinka atvejus.

INFORMACIJA APIE ISLEIDIMO | APLINKA VIETA (TIK PATEI-
KIANT PRANESIMUS PAGAL 6 IR 7 STRAIPSNIUS)

1.
2.

Isleidimo | aplinka vietos (-u) padétis ir dydis.

Isleidimo | aplinka vietos ekosistemos, klimato, floros ir faunos apra-
Symas.

Lytiskai suderinamos giminingos laukiniy ar Zemés tkio augaly rasys.

Atstumas iki oficialiai pripazinty biotopu ar saugomy teritorijy, kurioms
gali buti padarytas poveikis.

INFORMACIJA APIE ISLEIDIMO | APLINKA VIETA (TIK PATEI-
KIANT PRANESIMUS PAGAL 6 IR 7 STRAIPSNIUS)

1.

2
3.
4

ISleidimo { aplinka tikslas.

. Numatoma (-os) isleidimo i aplinka data (-os) ir trukmé.

Genetiskai modifikuoty augaly iSleidimo { aplinka bitidas.

. I8leidimo { aplinka vietos parengimo ir tvarkymo buidai pries iSleidziant {

aplinka, i$leidimo metu ir pasibaigus iSleidimui, nurodant auginimo ir
nuémimo budus.
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5.

Apytikslis augaly skaiCius (arba augaly skaiCius viename kvadratiniame
metre).

G. INFORMACIJA APIE KONTROLES, MONITORINGO PO ISLEIDIMO |
APLINKA IR ATLIEKU APDOROJIMO PLANUS (TIK PATEIKIANT
PRANESIMUS PAGAL 6 IR 7 STRAIPSNIUS)

1.

Atsargumo priemonés, kuriy buvo imtasi:

a) atstumas (-ai) nuo lytiskai suderinamy giminingy laukiniuy ir Zemés
tkio augaly rasiu;

b) priemonés, skirtos neleisti reprodukciniams GMAA organams (pavyz-
dziui, ziedadulkéms, sékloms ir Sakniagumbiams) plisti arba tokiam
plitimui sumazinti.

Vietos tvarkymo metody po iSleidimo | aplinka aprasymas.

Genetiskai modifikuotos augalinés medziagos ir atlieky apdorojimo po
iSleidimo { aplinka metody apraSymas.

Monitoringo plany ir metody apraSymas.
Avariniy plany aprasymas.

Metodai ir procediros, skirti vietai apsaugoti.
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1V PRIEDAS
PAPILDOMA INFORMACIJA

Siame priede bendrais bruozais apibiidinama papildoma informacija, kuri turi bati
pateikta praneSant apie GMO pateikima | rinka, bei informacija, susijusi su
zenklinimo reikalavimais, keliamais GMO kaip atskiriems produktams arba
GMO, esantiems kituose produktuose, numatytiems pateikti | rinkg ir 2 straipsnio
4 dalies antroje pastraipoje nurodytiems GMO. Siekiant palengvinti Sio priedo
nuostaty jgyvendinima ir aiSkinima, pagal 30 straipsnio 2 dalyje numatyta regu-
liavimo procediira gali buti sukurti techniniai nurodymai, infer alia, susij¢ su
produkto naudojimo apraSymu. Organizmai, kuriems netaikomi 26 straipsnio
reikalavimai, Zenklinami pateikiant atitinkamas naudojimo ir apribojimo reko-
mendacijas:

VB
A. PraneSant apie GMO kaip atskiro produkto arba esanéio kitame produkte
pateikima i rinka, be III priede nurodytos informacijos, pateikiama ir $i:

1. Sitlomi komerciniai produkto pavadinimai ir juose esan¢iy GMO pava-
dinimai, specifinis identifikavimas, pavadinimas arba kodas, kurj prane-
S¢jas vartoja GMO identifikuoti. Gavus sutikima, visi nauji komerciniai
pavadinimai turéty bati perduoti kompetentingai institucijai.

2. Uz pateikima { rinka atsakingo Bendrijoje isikfirusio asmens — gamin-
tojo, importuotojo ar platintojo — pavadinimas ir nesutrumpintas adresas.

3. Kontroliniy méginiy tiekéjo (-u) pavadinimas ir nesutrumpintas adresas.

4. Numatomo produkto ir GMO kaip atskiro produkto arba esancio kituose
produktuose naudojimo apraSymas. Reikéty pabrézti GMO naudojimo ar
valdymo skirtumus, palyginti su panaSiais genetiSkai nemodifikuotais
produktais.

5. Bendrijos geografinés (-iy) teritorijos (-u) ir aplinkos, kurioje ketinama
naudoti produkta, tipu apraSymas, jei imanoma, nurodant numatoma
panaudojimo tokioje teritorijoje masta.

6. Numatomos produkto naudotoju kategorijos, pavyzdziui, pramoné, zZemeés
ukis, amatai, placiosios visuomenés vartotojai.

7. Informacija apie geneting modifikacija, kuri reikalinga norint jrasyti orga-
nizmy modifikacijas { viena ar kelis registrus ir kuria galima naudoti
konkretiems GMO produktams aptikti bei identifikuoti, kad po isleidimo
i rinka buty lengviau vykdyti kontrolg ir patikrinimus. Atitinkamais atve-
jais dar reikéty pranesti apie GMO ar jo genetinés medziagos méginiu
atidavima kompetentingai institucijai ir pateikti iSsamius duomenis apie
nukleotidu sekas arba kita informacija, buting GMO produktui ir jo pali-
kuonims identifikuoti, pavyzdziui, apie GMO produkto aptikimo ir iden-
tifikavimo metodus, taip pat metody specifiskuma atskleidziancius ekspe-
rimentinius duomenis. Reikéty nurodyti, kokios informacijos konfidencia-
lumo sumetimais negalima skelbti visuomenei prieinamoje registro dalyje.

8. Sitlomo zenklinimo informacija etiketéje arba lydimajame dokumente.
Biitina bent sutrumpintai nurodyti produkto komercini pavadinima, uzra-
yti: ,,Sio produkto sudétyje yra genetiskai modifikuoty organizmuy®,
GMO pavadinima ir pateikti 2 papunktyje nurodyta informacija; zenkli-
nant reikéty nurodyti, kaip gauti visuomenei prieinamoje registro dalyje
pateikiama informacija.

B. Pagal Sios direktyvos 13 straipsni, be A punkte nurodytos informacijos, atitin-
kamais atvejais praneSime pateikiama ir tokia:

1. Priemonés, kuriu reikés imtis nenumatytai isleidus ar juos neteisingai
panaudojus.

2. Konkrecios sandéliavimo ir tvarkymo instrukcijos bei rekomendacijos.

3. Konkrecios monitoringo atlikimo ir atsiskaitymo su praneséju ir, jei
reikia, su kompetentinga institucija instrukcijos, kad kompetentingoms
institucijoms biity veiksmingai pranesta apie bet kuri neigiama poveiki.
Sios instrukcijos turéty atitikti VII priedo C dalies reikalavimus.

4. Sialomi GMO patvirtinto naudojimo apribojimai, pavyzdziui, nurodant
kur ir kokiems tikslams produkta galima naudoti.

5. Sitlomas pakavimas.
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6. Numatomi gamybos ir (arba) importo | Bendrija kiekiai.

7. Sitlomas papildomas Zenklinimas. Tai gali buti bent trumpai pateikta A 4,
A 5, B 1, B2, B3 ir B 4 punktuose nurodyta informacija.
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V PRIEDAS

DIFERENCIJUOTOS TVARKOS TAIKYMO KRITERIJAI

(7 STRAIPSNIS)

Toliau pateikiami 7 straipsnio 1 dalyje minimi kriterijai:

1.

Gerai zinomas genetiskai nemodifikuoto organizmo (recipiento) klasifikacinis
statusas ir biologija (pavyzdziui, reprodukcijos ir apsidulkinimo budas, gebé-
jimas kryzmintis su giminingomis rasimis, patogeniSkumas).

Turima pakankamai Ziniy apie iSleidziamy | aplinka motininiy organizmy ir
recipienty nekenksminguma Zzmoniy sveikatai ir aplinkai.

. Informacija apie bet kuria rizikos vertinimui ypa¢ svarbig saveika, iskaitant

eksperimentinio isleidimo ekosistemose esancius tam tikrais atvejais motini-
nius organizmus ir recipientus bei kitus organizmus.

Informacija, jrodanti, jog bet kokia jterpta genetiné medziaga pasizymi
geromis savybéms. Informacija apie vektoriy sistemu ar genetinés medziagos
seku kirima panaudojant DNR ne$¢ja. Kai genetinés modifikacijos metu
alinama genetiné medziaga, Zzinomas tokio pasalinimo mastas. Pakankama
informacija apie geneting modifikacija, kad iSleidimo | aplinka metu biity
galima identifikuoti GMO ir jo palikuonis.

Eksperimentinio iSleidimo i aplinka salygomis GMO neturi kelti papildomos
ar padidintos rizikos Zmoniy sveikatai ar aplinkai, kadangi jos nekelia ir tam
tikrais atvejais atitinkamy motininiy organizmy ir recipienty iSleidimas {
aplinka. Galimybé pasklisti aplinkoje ir intensyviau pléstis kitose nesusiju-
siose ekosistemose bei galimybé aplinkoje perkelti geneting medziaga i kitus
organizmus neturi kelti neigiamo poveikio.
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VI PRIEDAS

VERTINIMO ATASKAITY RENGIMO GAIRES

13, 17, 19 ir 20 straipsniuose minimoje vertinimo ataskaitoje pirmiausia reikéty:

1.

Nurodyti konkretaus (-¢iy) GMO vertinimui svarbias organizmo recipiento
savybes. Nurodyti visus dél genetiskai nemodifikuoto organizmo recipiento
iSleidimo i aplinka kilusius Zinomus pavojus zmoniuy sveikatai ir aplinkai.

Apibtdinti modifikuoto organizmo genetinés modifikacijos rezultatus.

. Nustatyti, ar, norint jvertinti Zmoniy sveikatai ir aplinkai gresiancia rizika,

buvo pakankamai apibtidinta genetiné modifikacija.

Nurodyti visus Zmoniy sveikatai ir aplinkai gresiancius naujus pavojus, galin-
Cius kilti dél konkretaus (-¢iy) GMO iSleidimo | aplinka, palyginti su atitin-
kamo (-u) genetiskai nemodifikuoto (-u) organizmo (-u) isleidimu { aplinka,
remiantis pagal II prieda atlikto rizikos aplinkai vertinimo rezultatais.

. Pateikti i§vada, ar konkretus (-iis) GMO kaip produktas (-ai) arba esantis (-ys)

kituose produktuose turéty biiti pateiktas (-i) i rinka ir kokiomis salygomis, ar
konkretis GMO negali bati pateikti | rinka ir ar kity kompetentingu institu-
ciju bei Komisijos buvo prasyta pareik§ti nuomong konkreéiais RAV klausi-
mais. Siuos aspektus reikéty detaliau i$nagrinéti. I$vadoje turéty bati aiskiai
aptartas sitilomas naudojimo, rizikos valdymo ir monitoringo planas. Tuo
atveju, jei nusprendziama, jog GMO neturéty buti pateikti i rinka, kompeten-
tinga institucija pateikia tokio sprendimo priezastis.
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VIl PRIEDAS
MONITORINGO PLANAS

Siame priede bendrais bruozais apibiidinamas tikslas, kurio reikés siekti, ir bend-
rieji principai, kuriy reikés laikytis sudarant 13 straipsnio 2 dalyje, 19 straipsnio 3
dalyje ir 20 straipsnyje minimg monitoringo plana. Siekiant palengvinti Sio priedo
igyvendinima ir aiSkinima, pagal 30 straipsnio 2 dalyje numatyta reguliavimo
procediira gali buti sukurti techniniai nurodymai.

A. Tikslas
Monitoringo plano tikslas:

— patvirtinti, jog visos RAV prielaidos dél galimo GMO ar ji naudojant pasi-
reiskiancio neigiamo poveikio ir §io poveikio reikSmés yra teisingos,

— nustatyti dél GMO ar jo naudojimo pasireiskiantj nepageidaujama poveik{
zmoniy sveikatai ar aplinkai, kuris nebuvo nurodytas RAV.

B. Bendrieji principai

13, 19 ir 20 straipsniuose minétas monitoringas atlickamas gavus sutikima
pateikti GMO 1 rinka.

Monitoringo metu surinktus duomenis reikéty vertinti atsizvelgiant | kitas esan-
Cias aplinkos salygas ir veiklos rais. Pastebéjus aplinkos pokycius, reikéty
apsvarstyti tolesnio vertinimo galimybe, kad biity galima nustatyti, ar tai {vyko
dél GMO ir jo naudojimo, kadangi tokie poky¢iai gali jvykti ir ne dél GMO, o
deél kity aplinkos veiksniy.

Patirtis, igyta atlickant GMO eksperimentiniy isleidimy { aplinka monitoringa, ir
sukaupti duomenys gali padéti sukurti po tokiu produkty pateikimo i rinka atlie-
kamo monitoringo rezima, kuris blity taikomas pateikiant { rinka GMO kaip
atskirus produktus arba esancius kituose produktuose.

C. Monitoringo plano sudarymas
Sudarant monitoringo plang reikéty:
1. Kiekvienu atveju atsizvelgti { RAV, kad planas biity i§samus;

2. Atsizvelgti | GMO savybes, jo numatomo naudojimo ypatybes ir masta bei
atitinkamuy aplinkos salygu, kuriomis ketinama GMO isleisti | aplinka, kitima;

3. 1ji itraukti bendra bet kurio nenumatyto neigiamo poveikio steb&jima ir, jei
reikia, konkrety (kiekvieno atvejo) monitoringa, kurio metu démesys bity
sutelktas i bet kurj, atlickant RAV, nustatyta neigiama poveikj:

3.1. Kadangi kiekvieno konkretaus atvejo monitoringg reikéty vykdyti tol, kol
bus aptiktas greitas ir tiesioginis, taip pat atitinkamais atvejais uzdelstas
ar netiesioginis poveikis, kuris buvo nustatytas atlikus RAV.

3.2. Kadangi, atlickant prieziira, atitinkamais atvejais galima pasinaudoti
tokia jau pripazinta jprastine stebéjimo praktika, kaip zemés fikio veisliy
monitoringas, augaly apsauga ar veterinariniy preparaty ir medicininiy
vaisty naudojimas. Reikéty paaiskinti, kaip atitinkama informacija,
surinkta pagal nusistovéjusia iprasting priezitiros praktika, bus perduota
sutikima gavusiam asmeniui.

4. Sistemingai supaprastinti pastabuy apie GMO isleidima | priimancia aplinka
pateikima bei §iu pastaby vertinima atsizvelgiant { zmoniy sveikatos ar
aplinkos apsauga.

5. Nustatyti, kas (pranes¢jas, naudotojai) atliks jvairias monitoringo plane numa-
tytas uzduotis ir kas bus atsakingas uz tai, kad monitoringo planas biity
parengtas ir tinkamai vykdomas, bei uztikrins, jog bus sukurtas buidas, kaip
sutikimo gavéjui ir kompetentingai institucijai pranesti apie bet kurj pastebéta
neigiama poveiki zmoniy sveikatai ir aplinkai. (Nurodomos monitoringo
rezultaty ataskaity pateikimo datos ir periodiskumas).

6. Apsvarstyti bet kurio pastebéto neigiamo poveikio zmoniy sveikatai ir
aplinkai nustatymo ir patvirtinimo mechanizmus bei sudaryti salygas sutikimo
gavéjui arba atitinkamais atvejais kompetentingai institucijai imtis priemoniuy,
bitiny zmoniy sveikatai ir aplinkai apsaugoti.
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VIII PRIEDAS

KORELIACIJOS LENTELE

Direktyva 90/220/EEB

Si direktyva

1 straipsnio 1 dalis
1 straipsnio 2 dalis
2 straipsnis
3 straipsnis
4 straipsnis

5 straipsnis
6 straipsnio 1-4 dalys

6 straipsnio 5 dalis

6 straipsnio 6 dalis

7 straipsnis

8 straipsnis

9 straipsnis

10 straipsnio 2 dalis

11 straipsnis

12 straipsnio 1-3 dalys ir 5 dalis

13 straipsnio 2 dalis

13 straipsnio 3 ir 4 dalys
13 straipsnio 5 ir 6 dalys
12 straipsnio 4 dalis

14 straipsnis

15 straipsnis

16 straipsnis

17 straipsnis

19 straipsnis

20 straipsnis

2

—_

straipsnis
22 straipsnis
18 straipsnio 2 dalis

18 straipsnio 3 dalis

23 straipsnis

1 straipsnis
3 straipsnio 2 dalis
2 straipsnis
3 straipsnio 1 dalis
4 straipsnis

5 straipsnis

6 straipsnis

7 straipsnis

8 straipsnis

9 straipsnis

10 straipsnis

11 straipsnis

12 straipsnis

13 straipsnis

14 straipsnis

15 straipsnio 3 dalis
15 straipsnio 1, 2 ir 4 dalys
16 straipsnis

17 straipsnis

18 straipsnis

19 straipsnio 1 ir 4 dalys
20 straipsnio 3 dalis
21 straipsnis

22 straipsnis

23 straipsnis

24 straipsnio 1 dalis
24 straipsnio 2 dalis
25 straipsnis

26 straipsnis

27 straipsnis

28 straipsnis

29 straipsnis

30 straipsnis

31 straipsnio 1, 4 ir 5 dalys
31 straipsnio 6 dalis
31 straipsnio 7 dalis
32 straipsnis

33 straipsnis

34 straipsnis

35 straipsnis

36 straipsnis
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Direktyva 90/220/EEB

Si direktyva

24 straipsnis
I A priedas
I B priedas

II priedas

I A priedas
I B priedas
I priedas

37 straipsnis
straipsnis 38
I A priedas
I B priedas
II priedas

III priedas
III A priedas
Il B priedas
1V priedas
V priedas
VI priedas
VII priedas






