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(2002/623/EB)
EUROPOS BENDRIJY KOMISIJA, (3)
atsizvelgdama j Europos bendrijos steigimo sutartj,
()

KOMISIJOS SPRENDIMAS
2002 m. liepos 24 d.

pateikiantis nurodymus, papildan¢ius Direktyvos 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty organizmy
apgalvoto isleidimo { aplinkg ir panaikinancios Tarybos direktyva 90/220/EEB II prieda

(pranesta dokumentu Nr. C(2002) 2715)

(tekstas svarbus EEE)

atsizvelgdama | 2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tary-
bos direktyva 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty organizmy
apgalvoto i8leidimo j aplinkg ir panaikinancig Tarybos direktyva
90/220/EEB ('), ypac i jos II priedo pirmga pastraipa,

kadangi:

(1)

V)

Pagal Direktyva 2001/18/EB valstybés narés ir, kur tin-
kama, Komisija privalo uZztikrinti, kad, laikantis tos direk-
tyvos Il priedo nuostaty, kiekvienu konkreciu atveju bty
tiksliai jvertintas galimas tiesioginis ar netiesioginis neigia-
mas poveikis Zmoniy sveikatai ir aplinkai dél geny perda-
vimo i§ genetiskai modifikuoty organizmy (toliau — GMO)
i kitus organizmus.

Pagal Direktyvos 2001/18/EB 6 straipsnio 2 dalies
b punktg ir 13 straipsnio 2 dalies b punktg, pranesimuose
apie GMO i8leidimg j aplinkg ar pateikimg j rinkg turi baiti
rizikos aplinkai jvertinimas ir i§vados apie galima ty GMO
isleidimo j aplinkg arba pateikimo j rinka poveikj aplinkai,
kaip nurodyta tos direktyvos II priede.

OL L 106, 2001 417, p. 1.

Direktyvos 2001/18/EB II prieda reikéty papildyti i$samiais
nurodymais dél tame priede pateikto rizikos jvertinimo
tikslo, elementy, bendryjy principy ir metodikos.

Siame sprendime numatytoms priemonéms pritaré pagal
Direktyvos 2001/18/EB 30 straipsnio 1 dalj jkurtas komi-
tetas,

PRIEME S| SPRENDIMA;

1 straipsnis

Direktyvos 2001/18/EB II priedas papildomas $io sprendimo
priede pateiktais nurodymais.

2 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybés naréms.

Priimta Briuselyje, 2002 m. liepos 24 d.

Komisijos vardu
Margot WALLSTROM

Komisijos nareé
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PRIEDAS

NURODYMAI DEL DIREKTYVOS 2001/18/EB II PRIEDE PATEIKTO RIZIKOS APLINKAI VERTINIMO
TIKSLO, ELEMENTU, BENDRUJU PRINCIPY IR METODIKOS

1. [VADAS

Rizikos aplinkai vertinimas (RAV) Direktyvos 2001/18/EB 2 straipsnio 8 dalyje yra apibréztas kaip ,tiesioginés arba
netiesioginés, greitos arba uzdelstos rizikos, kurig Zmoniy sveikatai ir aplinkai gali kelti apgalvotai j aplinka ileisti ar
i rinka pateikti GMO, jvertinimas®. Vienas i§ pagrindiniy tos direktyvos jpareigojimy yra 4 straipsnio 3 dalies
reikalavimas, kad Komisija uZtikrinty, jog kiekvienu atveju, atsizvelgiant j poveikj aplinkai pagal perkelto organizmo
ir priimancios aplinkos kilmg, biity kruop3¢iai jvertintas galimas neigiamas poveikis Zmoniy sveikatai ir aplinkai, kurj
gali tiesiogiai ar netiesiogiai sukelti geny perdavimas i§ genetiskai modifikuoty organizmy i kitus organizmus. RAV
atlickamas pagal tos direktyvos Il prieda ir taip pat yra nurodytas jo B ir C dalyse. Il priede bendrais bruozais aprasytas
siektinas RAV tikslas, jvertintini elementai, bendrieji principai bei metodika, kuriy reikia laikytis, atsizvelgiant j poveikj
zmoniy sveikatai ir aplinkai pagal perkelto organizmo ir priimancios aplinkos kilme.

Prane$éjai turi pateikti pranesima su RAV dél apgalvoto ileidimo i aplinka pagal 6 straipsnio 2 dalj arba pateikimo
i rinkg pagal 13 straipsnio 2 dalj.

Sie nurodymai papildo Direktyvos 2001/18/EB I prieda ir nustato RAV tikslus, principus ir metodika, tokiu badu
siekiama padéti prane$¢jams, 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 II priedu, RAV tikslas yra kickvienu konkreciu atveju nustatyti ir jvertinti galima
neigiama tiesioginj arba netiesiogini, greita arba uzdelstg GMO poveikj Zmoniy sveikatai ir aplinkai, kuris gali
pasireiksti dél apgalvoto GMO isleidimo i aplinka ar jy pateikimo i rinkg. Atlickant RAV, reikéty nustatyti, ar
reikalingas rizikos valdymas, o jei jo reikia — kokius tinkamiausius metodus taikyti (*).

Todél, kaip nurodyta Direktyvoje 2001/18/EB, RAV apima apgalvota isleidima i aplinkg (B dalis) ir pateikimg { rinka
(C dalis). Jei pateikiama § rinkg labai daznai, bet nebitinai, yra laikoma apgalvotu isleidimu { aplinka ir visuomet —
samoningu pateikimu j rinka (pvz., GMO turintys arba i§ jy sudaryti Zemés tikio produktai, skirti vartoti maistui,
paSarams ir perdirbimui). Tokiais atvejais RAV turi bati jtraukiamas ir i pranesimo procesa. Paprastai apgalvoto
isleidimo j aplinkg ir pateikimo j rinka RAV gali skirtis, pvz., dél turimy duomeny, laiko grafiko ir teritorijos skirtumy.

Be to, Sie nurodymai skirti visiems GMO, jskaitant mikroorganizmus, augalus ir gyvinus. Nors iki siol dauguma
apgalvotai iSleisty i aplinka arba pateikty i 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 skyriy).

Bendras konkretaus (-¢iy) atvejo (-y) GMO jvertinimas apima susijusj (-ius) GMO (atskiry GMO jvertinimas) ir aplinkg
(-as), | kurig GMO ketinama isleisti (pvz., atskiry viety ir atskiry regiony, jei taikytina, jvertinimas).

Dél bisimos genetiniy modifikacijy plétros gali reikéti suderinti Il prieda ir $iuos nurodymus su technikos pazanga.
Kai bus jgyta pakankamai patirties dél pranesimy apie konkre¢iy GMO ileidima j aplinka Bendrijoje (Il priedo ketvirta
pastraipa ir 6 skyrius), galés buti papildomai diferencijuoti informacijos reikalavimai jvairiy rasiy GMO, pvz.,
vienalas¢iams organizmams, Zuvims ar vabzdZziams arba konkrecios paskirties GMO, pvz., vakcinoms kurti.

Atsparumo antibiotikams Zymimuyjy geny naudojimo rizikos jvertinimas yra labai specifinis klausimas ir dél jo gali
biti rekomenduojama pateikti papildomy nurodymy.

(") Kursyvu parasytas tekstas — tai citata i§ Direktyvos 2001/18/EB II priedo.
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Skirtingo GMO ,poveikio kategorijos“ Zmoniy sveikatai ir aplinkai aprasytos Direktyvos 2001/18/EB II priede. Tam,
kad buty vienodai interpretuojami, toliau paaiskinti toje direktyvoje pateikti apibrézimai:

— ,tiesioginis poveikis‘ — tai paties GMO pirminis poveikis Zmoniy sveikatai ar aplinkai, kuris nepasireiskia per
priezasting jvykiy granding (pvz., tiesioginis Bt toksino poveikis pasirinktiems organizmams arba GM
mikroorganizmo patogeninis poveikis Zmogaus sveikatai),

— ,netiesioginis poveikis“ — tai per priezasting jvykiy 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 vabzdziy
populiacijos mazinimas turi jtakos kitiems vabzdziams, arba sukairus daugialypj atsparuma ar sisteminj poveikj
reikia jvertinti ilgalaike saveika; taciau tam tikras netiesioginis poveikis, pvz., naudojamo pesticidy kickio
sumazinimas, gali buti greitas),

— ,greitas poveikis“ — tai pastebimas poveikis Zmoniy sveikatai ar aplinkai i§leidZiant { aplinkag GMO. Greitas poveikis
gali bti tiesioginis arba netiesioginis (pvz., kenkéjams atspariy savybiy turinciais transgenetiniais augalais
mintanciy vabzdziy Zatis arba alergijos sukélimas jautriems Zmonéms dél tam tikro GMO poveikio),

— ,uZdelstas poveikis“ — tai poveikis Zmoniy sveikatai ar aplinkai, kurio, j aplinka i§leidZiant GMO, galima nepastebéti,
taciau kuris tiesiogiai arba netiesiogiai pasireiskia véliau arba pasibaigus isleidimui j aplinkg (pvz., invaziniy GMO
savybiy atsiradimas po keleto apgalvoto isleidimo j aplinka, 3is faktas yra labai svarbus, jei GMO gyvuoja ilgai, pvz.,
genetikai modifikuoty medziy riiSys; arba natiiraliose ekosistemose invaziniais tampa giminingy transgeniniy
javy risiy hibridai).

Uzdelsta poveikj gali bati 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, i§ kurio GMO buvo gautas, ir jo naudojimo, esant tokioms pat aplinkybéms, charakteristikomis.

Tam, kad galima biity nustatyti kokias nors (Zalingas) GMO savybes, pries tai reikia nustatyti priimancios aplinkos
pagrinding linijg, jskaitant jos organizmus, jy saveika ir Zinomus genetinius pakitimus. Pagrindiné linija yra
atskaitos taskas, su kuriuo galima lyginti basimus poky¢ius. Pavyzdziui, vegetatyviskai besidauginanciy javy
lyginamoji analizé turi bati atliekama ir su pirminémis rtsimis, kurios buvo panaudotos transgeninéms linjjoms
kurti. Tiriant lytiskai besidauginancius javus, reikia analizuoti atitinkamas izogenines linijas. Jei javai kuriami
atbuliniu kryZminimu, svarbu, kad tiriant esming atitiktj biity naudojami tinkamiausi eksperimentai ir nebdty
pasikliaujama vien tik lyginimu su pirmine motinine medZiaga.

Jei turimy duomeny nepakanka, palyginimui reikalingos pagrindinés savybés turi baiti nustatytos pagal kitus
atskaitos duomenis. Pagrindiné linija yra priklausoma nuo priimancios aplinkos, iskaitant biotinius ir abiotinius
veiksnius (pvz., natiraliai iSsilaike arealai, dirbama Zemés tikio Zemé arba uZterSta zemé), arba jvairiy aplinky
derinio.

— RAV turéty biiti atlickamas mokslo atZvilgiu priimtinu ir viesu biidu, paremtu turimais mokslo ir technikos duomenimis.

Galimo neigiamo poveikio vertinimas turi bati grindziamas mokslo ir technikos duomenimis ir bendraja reikiamy
duomeny identifikavimo, rinkimo ir aiskinimo metodika. Duomenys, matavimai ir bandymai turi bati aiskiai
apradyti. Be to, RAV naudingus triikstamus duomenis galéty suteikti patikimo modeliavimo procediros.

RAV 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 bati susijes su kokybiniais arba kiekybiniais analizés
elementais. Zinias arba duomenis apie pagrinding linijg atspindi neapibréztumo lygis, kurj turi nurodyti praneséjas
(neapibréztumo jvertinimas, jskaitant duomeny trikuma, Ziniy spragas, standartinj nuokrypi, sudétinguma ir kt.),
sulygindamas su jprastos praktikos moksliniu neapibréztumu.
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RAV ne visuomet gali galutinai atsakyti j visus nagrinégjamus klausimus dél duomeny triikumo. Gali biiti ypac
sunku gauti duomenis apie galima ilgalaikj poveikj. Tokiais atvejais reikia taikyti reikiama rizikos valdyma
(apsaugos priemones) pagal atsargumo principg, kad nuo neigiamo poveikio biity apsaugota Zmoniy sveikata ir
aplinka.

Pagal vieng i$ bendryjy RAV principy, jame turi biti pateikti reikiamo tyrimo dél galimo apgalvoto GMO isleidimo
i aplinka arba pateikimo i rinkg rizikos rezultatai ir aiSkiai dokumentais pagristi lygintini praktiniai duomenys.

Gali biiti naudinga panaudoti ,Zingsnis po Zingsnio“ metoda (t. y. visos pakopos biity pradedamos eksperimentais
uzdaroje panaudojimo sistemoje, véliau apgalvotu bidu isleidziant { aplinka, ir baigiamos pateikimu i rinka).
Kiekvienos pakopos duomenys proceso metu turi bati surinkti kiek galima anks¢iau. Modeliuojamomis aplinkos
salygomis uzdaroje sistemoje bity galima gauti su apgalvotu isleidimu j aplinka susijusius rezultatus (pvz., tam
tikru lygiu baty galima modeliuoti mikroorganizmy elgsena su mikroorganizmais arba augaly elgseng
Siltnamiuose).

Apie pateiktinus j rinka GMO turi bti pateikta reikiama ir turima informacija apie apgalvota isleidima i aplinka
pagal aplinkos, kurioje GMO bus naudojami, rasis.

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

— Atliekant RAV turi bati taikomas kiekvieno konkretaus atvejo principas, nes yra daug skirtingy organizmy
individualiy savybiy (atskiri GMO) ir skirtingy riisiy aplinkos (atskiros vietos ir atskiri regionai).

Genetiskai modifikuoty mikroorganizmy poveikis aplinkai gali biiti nepaprastai jvairus (dél mazo dydzio ir daznai
nezinomy saveiky), augalai (pvz., maistui ir pasarams naudojami aukStesnieji augalai arba medziai dél jy
ilgaamziskumo) ir gyviinai (pvz., vabzdziai dél jy mazo dydzio ir didelio klitciy jveikimo pajégumo; arba stiriyjy
vandeny Zuvys dél dideliy i$plitimo galimybiy).

Be to, gali bati labai daug aplinkos savybiy (btidingy konkreciai vietai ar regionui), j kurias reikia atsizvelgti. Tam,
kad bty lengviau atlikti kiekvieno konkretaus atvejo jvertinima, gali tekti suklasifikuoti regiony duomenis pagal
buveinés teritorijg, i$skiriant su GMO susijusius priimancios aplinkos aspektus (pvz., botaniniai duomenys apie
GMO augaly laukiniy giminingy rasiy atsiradimg jvairiuose Europos zemés tikio ar natiiraliose buveinése).

Prane$éjas taip pat turi atsizvelgti | galimai pavojinga GMO saveika su bet kokiais susijusiais GMO, kurie galéjo
bati apgalvotai isleisti | aplinka arba pateikti i rinka anksciau, jskaitant pakartotinj tokiy paciy GMO isleidima,
pvz., naudojant augaly apsaugos produktus. Dél dazno isleidimo, skirtingai nei tuomet, kai tai daroma retsykiais,
per tam tikrg laika gali susidaryti didelé GMO koncentracija ir jie gali negriZtamai jsivyrauti aplinkoje.

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

— nepasikeité rizika,

— nereikia atitinkamai pakeisti rizikos valdymo.

Atsiradus naujai informacijai, neatsiZvelgiant i tai, ar reikia imtis neatidéliotiny veiksmy, gali tekti atlikti nauja
RAV, kuriuo biity jvertinta, ar reikia pakeisti GMO i8leidimo  aplinka arba pateikimo  rinka leidimo salygas arba
patikslinti rizikos valdymo priemones (dar Zr. 6 skyriy). Nauja informacija gali biti gauta i3 tyrimy, atlikty pagal
monitoringo planus arba remiantis kitur gauta atitinkama patirtimi.

RAV ir monitoringas yra artimai susij¢. RAV suteikia pagrinda monitoringo planams, kurie sutelkia démesj |
neigiama poveikj Zmoniy sveikatai ir aplinkai. Apgalvoto GMO ileidimo j aplinka (B dalis, laikantis atitinkamy
111 priedo daliy) ir pateikimo j rinka (C dalis, laikantis atitinkamy VII priedo daliy) monitoringo plany reikalavimai
skiriasi. Monitoringas pagal C dalj, jtraukiant bendrajj stebéjima, taip pat gali vaidinti svarby vaidmenj suteikiant
duomenis apie ilgalaikj potencialiai zalingg GMO poveikj. Monitoringo rezultatai gali patvirtinti RAV arba
salygoti, kad jis bty pakartotas.
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— Vienas i$ pagrindiniy RAV principy yra ir tas, kad reikia atlikti su isleidimu j aplinkg ir pateikimu j rinkg susijusio ,didéjancio
ilgalaikio poveikio® analize. ,Didéjantis ilgalaikis poveikis“ — tai bendras poveikis Zmoniy sveikatai ir aplinkai, jskaitant florg
ir faung, dirvoZemio trgsumg, organiniy medZiagy irimg dirvoZemyje, maisto ir pasary granding, biologing jvairove, gyviiny
sveikatg ir atsparumo antibiotikams problemas.

Tiriant galima didéjantj ilgalaikj poveikj, atlickant RAV reikia atsizvelgti j tokius aspektus:
— ilgalaikg GMO ir priimancios aplinkos saveika,

— GMO savybes, kurios ilgainiui tampa svarbios,

— daugkartinj apgalvota isleidima arba pateikimg i rinka per ilga laikotarpi,

— praeityje apgalvotai isleistus i aplinkg arba pateiktus j rinka GMO.

Gali biiti reikalinga papildoma informacija, ypac apie ilgalaikj poveikj (pvz., daugialypj herbicidy atsparuma), ir
turi bati atlickami reikiami tyrimai, i§ dalies susij¢ su monitoringo planais, kurie suteikty svarbiy duomeny
didéjanciam ilgalaikiam poveikiui jvertinti. Galima rekomenduoti teikti papildomy nurodymy $iuo klausimu.

4. METODIKA

4.1. GMO ir jy isleidimo { aplinkg charakteristikos

Atlickant RAV reikia atsiZvelgti j atitinkamus techninius ir mokslinius duomenis, susijusius su Siomis charakteristikomis:
— recipiento (-y) ar motininio (-iy) organizmo (-y),

— genetine (-émis) modifikacija (-omis), ar tai biity genetinés medZiagos jterpimas, ar jos pasalinimas, bei informacija apie
vektoriy ir donorg,

— GMO,
— numatomo isleidimo j aplinkg arba naudojimo, jskaitant jo mastg,
— potencialiai priimancios aplinkos,

— jy tarpusavio sgveikos.

Atlickant RAV galima pasinaudoti informacija apie panasiy organizmy ir panasius bruoZus turinciy organizmy isleidimg
aplinkg bei apie jy sqveikg su panasiomis aplinkomis.

Pries apgalvotai iSleidZiant  aplinkg GMO arba GMO derinj pagal direktyvos B dalj arba pateikiant j rinkg pagal C dalj,
valstybés narés, kurioje ketinama pirma kartg ileisti i aplinkg arba pateikti j rinka, kompetentingai institucijai reikia
pateikti pranesima su direktyvos IIIA ir IIIB prieduose nurodyta informacija (informacija apie GMO, donorg,
recipientg, vektoriy, isleidimo ir aplinkos salygas, saveika tarp GMO ir aplinkos ir GMO monitoringa).

Tokiuose pranesimuose turi biti techninés informacijos dokumentai, jskaitant visa RAV pagal direktyvos 6 straipsnio
2 daljir 13 straipsnio 2 dalj, kuriuose pateikiama informacija yra tiek i§sami, kiek to reikia pagristi bet kuriam punktui,
atsizvelgiant | svarbumg RAV.

Direktyvos IIIA ir 1IIB prieduose reikalaujama informacija pagrista informacija apie recipienta, donorg, vektoriy,
geneting modifikacijg ir GMO nepriklauso nuo aplinkos, kurioje ketinama eksperimentiskai isleisti GMO arba pateikti
juos i rinka, ir jy eksperimentinio isleidimo arba pateikimo j rinkg salygy. Tokia informacija yra pagrindas nustatyti
bet kokias galimas zZalingas GMO savybes (galimg pavojy). Svarbios informacijos apie galima atitinkamo isleidimo j
aplinkg pavojy gali suteikti Zinios apie ty paciy arba panasiy GMO isleidimg j aplinkg ir patirtis.

Direktyvos IIIA ir IlIB prieduose reikalaujama informacija apie apgalvota isleidima, priimancia aplinka ir saveika tarp
ju yra susijusi su konkrecia aplinka, j kuria GMO bus i8leisti, ir salygomis, jskaitant isleidimo masta. Tokia informacija
apibrezia bet kokiy galimy Zalingy GMO savybiy masta.
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4.2. RAV analizés etapai

Rengiant Direktyvos 2001/18/EB 4, 6, 7 ir 13 straipsniuose minétas RAV iSvadas, reikéty atsizvelgti j tokius pagrindinius
RAV etapus

1 schema. Sedi RAV analizés etapai

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

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

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

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

6 etapas: Bendros GMO rizikos nustatymas

,Pavojus” (Zalinga savybé) apibréziama kaip organizmo galimybé sukelti Zalg arba Zalingai veikti Zmoniy sveikatg ir
(arba) aplinka.

,Rizika“ — tai pavojaus pasekmiy, jei jy yra, dydzio derinys ir tikimybé¢, kad pasekmiy 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. Atitinkamomis isleidimo j aplinkg arba naudojimo sglygomis pasireiskianciy GMO ir nemodifikuoto
organizmo charakteristiky palyginimas padés nustatyti galimg genetinés modifikacijos neigiamg poveikj. Svarbu, kad biity
atsizvelgta j bet kokj galimg neigiamg poveikj net tada, kai jis gali ir nepasireiksti.

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

— Zmoniy liga, jskaitant alerginj ar toksinj poveikj,

— gyviiny ir augaly liga, jskaitant toksinj ir atitinkamais atvejais alerginj poveikj,

— poveikis risiy populiacijy dinamikai bei kiekvienos Siy populiacijy genetinei jvairovei priimancioje aplinkoje,

— pakites 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), ypac anglies ir azoto perdirbimui, kai kinta organiniy medZiagy
skaidymasis dirvoje.

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

Dauguma galimy identifikuoti pavojy (Zalingy savybiy), 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 jterpimo vietos GMO genomo
struktiroje. Kai j recipienta perkeliamas daugiau kaip vienas transgenas arba transgenas perkeliamas | GMO,
nagrinéjant galima epigenetinj arba reguliavimo poveiki, reikia atsizvelgti  galima skirtingy transgeny saveika.
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Nors svarbu kaip jmanoma tiksliau apibrézti pavojy, daugeliu atvejy blity naudinga atsizvelgti | toliau pateiktose
antrastése nurodytus pavojus, o tuomet i3skirti konkrety pavojy, identifikuota RAV atlikti (pvz., jei konkreciu atveju
buvo identifikuota neigiamo poveikio Zmoniy sveikatai —alergiskumo ir toksiskumo — galimybe, atlickant RAV, tokius
poveikius reikia jvertinti atskirai).

Jei pavojus slypi GMO viduje, jis yra nuolatos ir jj galima laikyti biidinga savybe. Yra tam tikra tikimybé (3 etapas),
kad pavojai gali sukelti neigiamas pasekmes, o tos pasekmés savo ruoztu gali bati jvairaus masto (2 etapas). Galiausiai
reikia apibendrinti atskirus GMO pavojus.
Taciau $iuo RAV etapu uztenka iSnagrinéti dél genetinés modifikacijos atsiradusius pavojus, kurie gali neigiamai veikti.
1 etapas suteikia mokslinj pagrinda kitiems RAV etapams. Net ir $iuo etapu labai svarbu nustatyti kiekvieno galimo
pavojaus specifinj mokslinj neapibréztuma, kad véliau bty galima j jj atsizvelgti.
Neigiamas poveikis gali pasireiksti tiesiogiai ar netiesiogiai per Siuos mechanizmus:
— GMO pasklidimg aplinkoje
Pasklidimo keliai nurodo galimus GMO arba galimo pavojaus pasklidimo j aplinka ir joje kelius (pvz., toksiskumas
zmonéms: toksisky mikroorganizmy arba baltymy jkvépimas).
GMO galimybés i3plisti aplinkoje priklauso nuo:
— jo biologinio tinkamumo (GMO, skirti geriau gyvuoti paskirties aplinkoje, suaktyvinant savybes, kurios didina
konkurencinguma natiiralioje aplinkoje, arba kokybiskai ar kiekybiskai pakeiciant sudétiniy daliy sudétj, arba
GMO, atspariis natiiraliai atrankai, pvz., ligoms ar abiotiniams sunkumams, biitent: kar$¢iui, alciui, druskai

arba antimikrobiniy medZziagy gaminimuisi mikroorganizmuose),

— apgalvoto isleidimo j aplinka arba pateikimo i rinka salygy (ypac isleidimo teritorijos ir masto, kitaip tariant
— isleisty GMO skaiciaus),

— apgalvoto ileidimo | aplinkg ar pateikimo j rinka arba atsitiktinio isleidimo j aplinka tikimybés (pvz.,
perdirbimui skirty GMO),

— jvairiy medziagy (pvz., sékly, spory ir t. t.) pasklidimo su véju, vandeniu, per gyvinus ir kt. keliy,
— ypatingy aplinkos salygy (budingy vietai arba regionui): tam, kad bty galima jvertinti konkrecia vietg arba
regiona, gali tekti suklasifikuoti duomenis pagal buveinés viets, atspindint priimancios aplinkos aspektus,

susijusius su GMO (pvz., botaniniai duomenys apie GMO augaly laukiniy giminingy kryZminamy rasiy
atsiradimg jvairiuose Europos zZemés tikio ar natiiraliose buveinése).

Taip pat svarbu jvertinti, kiek laiko galéty idgyventi atskiras GMO arba tam tikras tam tikros riisies GMO kiekis,
ir jy pasklidimo bei jsikGirimo jvairiose buveinése greituma. Reikéty jvertinti reprodukcines, islikimo ir ramybés
bikléje esancias formas, jskaitant, pvz.:

— augalams: ziedadulkiy, sékly ir vegetaciniy struktfiry gyvybingumg,

— mikroorganizmams: spory kaip i$likimo formy gyvybinguma arba mikroorganizmy pajéguma pereiti |
gyvybinga, taciau ne kultivuojama bisena.

Bendras pasklidimo potencialas gali buti labai skirtingas, atsiZvelgiant { rasj, geneting modifikacijg ir priimancia
aplinkg, pvz., augaly kultivavima dykumoje arba zuvy kultivavima jaroje.

— [terptos genetinés medZiagos perkélimg j kitus organizmus arba j tokj patj genetiskai modifikuotg ar nemodifikuotg organizmg

Pavojus gali pasireiksti neigiamu poveikiu per geny perdavima tai paciai rusiai arba kitoms rasims (vertikalus ir
horizontalus geny perdavimas). Geny perdavimo kitoms riims (jei tai aukstesnieji organizmai — paprastai lytiskai
suderinamas) sparta ir mastas priklauso, pvz., nuo:

— paties GMO reprodukciniy savybiy, jskaitant modifikuotas sekas,

— isleidimo sglygy ir ypac aplinkos aspekty, pvz., klimato (v¢jo),

— reprodukcijos biologijos skirtumy,

— zemeés tkio praktikos,

— galimy kryZminimosi partneriy buvimo,

— judé¢jimo ir apdulkinimo vektoriy (pvz., vabzdZiai ar pauksciai ir gyvinai bendrai),

— parazity nesiotojy buvimo.

Konkretaus neigiamo poveikio pasireiskimas dél geny perdavimo gali bati susijes su keletu ileisty j aplinkg GMO.
Dideliy transgeniniy augaly lauky geny perdavimo pajégumas gali bati 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.
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Vertinant aukstesniuosius augalus ir gyviinus, reikia papildomai isskirti galima geny perdavimg toms pacioms,
artimai giminingoms, tolimai giminingoms ir negiminingoms rasims.

Mikroorganizmams svarbesnis yra horizontalus geny perdavimas. Tam tikra genetiné medZiaga gali bati lengvai
perduota tarp artimiau giminingy organizmy, pvz., per plazmides arba bakteriofagus. Dél galimo spartaus
mikroorganizmy augimo genai gali biti perduoti j salyginai auksta palyginti su aukstesniaisiais organizmais lygj.
Dél transgeny perdavimo ilgainiui gali susidaryti miSrios GMO populiacijos arba jvairiis geny ir augaly deriniai,
kurie gali sukelti ilgalaikj labai sudétingg neigiama poveiki. Jis sudétingés | populiacijg perduodant vis daugiau
transgeninés medziagos (pvz., geny susikaupimas).

Kai kuriais atvejais genetiné modifikacija gali pakeisti geny perkélimo pajéguma, pvz., nejsiterpianciy plazmidziy
ar virusiniy vektoriy atvejis. Geny perkélimo pajéguma taip pat gali sumazinti genetinés modifikacijos budas, pvz.,
chloroplastiné transformacija.

Dél geny perkélimo jterpta genetiné medziaga gali ilgai i$silaikyti nattraliose populiacijose. Jei GMO pajégus
perkelti genus, tai nebitinai reiskia biidingg rizikg arba gebéjimo islikti bei jsikurti pokytj ir salygoja neigiama
poveikj. Tai priklauso nuo jterptos genetinés medziagos, riisies ir priimancios aplinkos, jskaitant galimus

recipientus.

Fenotipinj ir genetinj nepatvarumg,

Reikia jvertinti, kokiu mastu genetinis nepatvarumas gali sukelti fenotipinj nepatvarumg ir kelti pavojy. Genetinés
modifikacijos nepatvarumas tam tikrais atvejais gali salygoti atavizma j laukinés rsies fenotipg. Turi bati jvertinti
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 konkrecios mutacijos struktiiros) gali vél tapti virulentiskais,
— jei dél transgeny dubliavimosi genai yra nuslopinami,
— jei kopijy skaicius yra labai didelis,

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

— jei transgeny 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
jvertinti aplinkos ir agronominiy veiksniy poveikj transgeny aktyvumui.

Jei transgeny aktyvumas apribotas tam tikra GMO dalimi (pvz., tam tikru augalo audiniu), reguliavimo
nestabilumas gali pasireiksti transgeno aktyvumu visame organizme. Cia svarbiis yra reguliavimo signalai (pvz.,
aktyvatoriai) ir juos reikia jvertinti.

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

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

[vairaus(-iy) transgeno(-y) stabilumas ne tik pirminiame GMO, bet ir jo palikuonyse yra ypac svarbus ilgalaikiam
poveikiui.

Sqveikg su kitais organizmais (iSskyrus apsikeitimg genetine medziaga ir Ziedadulkémis)

Reikia nuodugniai jvertinti galima sgveika su kitais organizmais, jskaitant kitus GMO, atsizvelgiant { multitrofinés
saveikos sudétinguma. Tiesiogiai pavojinga saveika, kurios poveikis gali bati neigiamas, gali biti:

— salytis su Zmonémis (Gkininkais, vartotojais),

— salytis su gyvinais,

— konkurencija dél gamtos istekliy, pvz., dirvoZzemio, ploto, vandens, $viesos,
— natiiraliy kity organizmy populiacijy i$stimimas,

— toksisky medziagy i$nesiojimas,

— skirtingi augimo modeliai.

Paprastai, jei genetiné modifikacija didina biologinj tinkamuma, GMO gali jsibrauti i nauja aplinka ir i$stumti
esamas rusis. Daznai specifinis neigiamas poveikis yra proporcingai susijes su isleidimo j aplinka mastu.



Europos Sajungos oficialusis leidinys

— Valdymo ir kur taikytina aikininkavimo pokycius

Remiantis esama tvarka, reikia jvertinti valdymo procesy poky¢iy, kaip nei§vengiamos apgalvoto GMO isleidimo
i aplinka pasekmeés, aktualumg. Ukio valdymo pokyciai gali biiti susije, pvz., su:

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

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

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

— atsparumo valdymu (pvz., herbicidy rasimi ir doze jiems atspariems augalams, biologinés kontrolés per Bt
baltymus naudojimo poky¢iu arba poveikiu virusams),

— izoliavimu Zemés tkio ir akvakultiiros sistemose (pvz., izoliavimo atstumais, kai kultivuojami augalai arba
izoliavimo kokybe Zuvininkystés Gikiuose),

— Zemés tkio praktika (Zemés dikio GMO ir ne transgeniniu Zemes tikiu, jskaitant organinj Zemés tkj),

— 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 jvertinimas.
Kiekvieno galimo neigiamo poveikio pasekmiy mastas turéty biiti jvertinamas
Be tikimybés, kad pasireiks 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 j rinkg GMO galimy
pavojy pasekmiy pasireiskimo laipsnis.

Mastas lyginamas su pagrindine linija ir jam greiciausiai gali turéti jtakos:

— genetiné struktiira,

— kiekvienas identifikuotas neigiamas poveikis,

— isleisty j aplinka GMO skaicius (mastas),

— aplinka, j kurig ketinama ileisti GMO,

— i8leidimo sglygos, jskaitant kontrolés priemones,

— pirmiau minéty veiksniy derinys.

Reikia jvertinti kickvieno identifikuoto neigiamo poveikio pasekmes kitiems organizmams, populiacijoms, ri$ims ar
ekosistemoms, kuriuos gali paveikti GMO. Tam reikia i§samiy Ziniy apie aplinka, i kuria ketinama isleisti GMO (vieta,
regiona), ir i§leidimo bida. Pasekmeés gali biti nuo ,nereik§mingy“ arba nesvarbiy ir savaime apsiribojanciy iki ,rimty“
arba svarbiy, kurios gali turéti nedelsiama ir rimtg neigiama poveiki arba sukelti ilgalaikj nuolatinj neigiama poveiki.
Kokybiniu aspektu mastas, jei jmanoma, turi biti ireikstas kaip ,didelis*, ,vidutinis®, ,nedidelis* arba ,nereik§mingas“.

Kai kuriais atvejais jmanoma identifikuoti neigiama poveikj konkrecioje aplinkoje. Tokiais atvejais su tuo konkreciu
neigiamu poveikiu susijusi rizika gali bati jvertinta kaip ,nereikSminga“ arba nesvarbi.

Toliau pateikiami placigja prasme iliustraciniai ir kokybiniai pavyzdZiai. Jie néra galutiniai ar i§skirtiniai, bet nurodo
aspektus, j kuriuos bity galima atsizvelgti vertinant pasekmes:

— rimtos pasekmés* gali bati Zyms vienos ar daugiau kity organizmy rusiy skaiciaus poky¢iai per trumpg ar ilga
laika, jskaitant nykstancias ir saugomas rsis. Tokie poky¢iai gali bati rasies individy sumazéjimas arba visiskas
jos i$nykimas, dél to pakenkiama ekosistemos ir (arba) kity susijusiy ekosistemy funkcionavimui. Tokius poky¢ius
greiCiausiai buty sunku atitaisyti, o ekosistemos atsikiirimas vykty létai,

— ,vidutinés pasekmeés” gali buti Zymis kity organizmy populiacijy dydzio poky¢iai, taciau ne tokie dideli, kad
visiskai iSnykty rtsys ar bty Zymiau paveiktos nykstancios ir saugomos rasys. Laikini Zzymis populiacijy poky¢iai
galimi, jei tikétina, kad galima bus atkurti buvusig padétj. Galimas ilgalaikis poveikis, jei tai rimtai nepakenkia
ekosistemos funkcionavimui,

— ,nedidelés pasekmés” gali biiti nezymds kity organizmy populiacijy dydzio poky¢iai, dél kuriy negaléty visiskai
iSnykti kity organizmy populiacija ar nebiity neigimo poveikio ekosistemos funkcionavimui. Per trumpa ar ilga

laikg gali bati paveiktos tik ne nykstancios ar saugomos riisys,

— ,nereik§mingos pasekmeés“ — kai néra jokiy Zymiy populiacijos ar ekosistemy pokyc¢iy toje aplinkoje.
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Pirmiau pateikti pavyzdziai atspindi galimag GMO neigiama poveikj populiacijoms, nors kai kuriais atvejais labiau tikty
jvertinti tikéting poveikj atskiriems organizmams. Vienas atskiras pavojus gali veikti daugiau kaip vieng risj, o atskiry
rasiy neigiamo poveikio mastas gali bati skirtingas. Toks atskiras pavojus gali skirtingai neigiamai veikti Zmoniy
sveikatg ir Zemés fikj bei natdralias buveines.

Galimos pasekmés apibendrinamos taip, kad biity aprépti visi ekologiniai vienetai, kuriems jos gali turéti jtakos (pvz.,
radys, populiacijos, tropiniai lygiai, ekosistemos), jskaitant galima poveik ir neapibréztumo lygj.

4.2.3. 3 etapas: Kiekvieno galimo neigiamo poveikio pasireiskimo tikimybés jvertinimas

Aplinkos, j kurig ketinama isleisti GMO, charakteristikos ir isleidimo j aplinkg biidas yra svarbiausias neigiamo poveikio
pasireiskimo tikimybés jvertinimo veiksnys.

Be pavojy pasekmiy masto (zr. 4.2.2 punkta, 2 etapas), kita svarbi rizikos jvertinimo dalis yra neigiamo poveikio
pasireiskimo tikimybés jvertinimas. Sis etapas skirtas jvertinti, kokia tikimyb¢, kad neigiamas poveikis i§ tikryjy
pasireiks. Kai kuriais atvejais reikia atsizvelgti tiek i tikimybe, tiek | daZnuma. Kaip ir 2 etape (vertinant galimas
kiekvienos rasies neigiamo poveikio pasekmes, jei jy yra), tikimybei nustatyti, be paties pavojaus, svarbus GMO
skaicius, priimanti aplinka ir i§leidimo salygos. Svarbis veiksniai yra klimato, geografinés, dirvozemio ir demografinés
salygos ir galimos priimancios aplinkos floros bei faunos risys.

Todél vertinant islikimo gebg reikéty jvertinti, kokia GMO dalis galéty islikti, nepaisant numatomy rizikos valdymo
priemoniy, kurios siilomos taikyti apgalvotai isleidZiant | aplinkg arba pateikiant i rinka. Kai tikétinas geny
perkélimas, reikia jvertinti galima tokiy jvykiy skaiciy arba perdavimo mastg. Jei GMO turi patogeniniy arba toksiniy
savybiy, reikia jvertinti pasirinkty organizmy proporcija aplinkoje, kuri grei¢iausiai galéty bati 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 grei¢iausiai gali nebati jvertinta
kiekybiskai, taciau ja galima iSreiksti savokomis ,didelé”, ,vidutiné®, ,maza“ arba ,nereik§minga“.

Pirmiau pateikti pavyzdziai atspindi galima GMO neigiamg poveikj populiacijoms, nors kai kuriais atvejais labiau tikty
jvertinti tikéting poveikj atskiriems organizmams. Vienas atskiras pavojus gali turéti daugiau kaip vienos riisies
poveiki, o atskiry riisiy neigiamo poveikio mastas gali biiti skirtingas. Toks atskiras pavojus gali skirtingai neigiamai
veikti Zmoniy sveikatg ir Zemés @ikj bei nattiralias buveines.

Tikimybe galima apibendrinti taip, kad baty apimti visi ekologiniai vienetai, kurie gali bati paveikti (pvz., rsys,
populiacijos, tropiniai lygiai, ekosistemos), jskaitant galimo poveikio priemones ir neapibréztumo lygi.

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

Atsizvelgiant j pasiekimus, reikéty kuo tiksliau nustatyti kiekvienos istirtos GMO, galincio turéti neigiamg poveikj, charakteristikos
keliamg pavojy zmoniy sveikatai 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 greiCiausiai bus nejmanoma jvertinti kiekybiskai. Vertinant kiekviena pavojy reikia atsizvelgti i:

— pasekmiy mastg (,rimtos®, ,vidutinés®, ,nedidelés” arba ,nereik§mingos),
— neigiamo poveikio tikimybe (,didele, ,vidutine, ,maza“ arba ,nereiksminga®),

— jei pavojus turi daugiau kaip vienai rtSiai neigiama poveikj — kiekvienai atskirai riisiai neigiamo poveikio masta
ir tikimybe.

Kiekvienas GMO turi bati jvertintas kiekvienu konkreciu atveju. Bet kokie méginimai apibendrintai kiekybiskai
jvertinti pirmiau aprasytus aspektus turi bati daromi labai atsargiai. Pavyzdziui, vienu atveju didelis neigiamo poveikio
pasekmiy mastas gali turéti maza pasireiskimo tikimybe, todél rizika gali bati pati jvairiausia — nuo didelés iki
nereik§mingos. Rezultatas priklausys nuo konkretaus atvejo aplinkybiy ir pranes¢jo atlikto tam tikry veiksniy
jvertinimo — visa tai turi bati aiskiai idéstyta ir pagrista suragytame RAV.
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Reikia aprasyti bendra kiekvienos nustatytos riisies rizikos neapibréztuma, galbtt pridedant dokumentus, susijusius
su:

— priclaidomis ir ekstrapoliacijomis, padarytomis jvairiais RAV lygiais,

— jvairiais moksliniais jvertinimais ir poZitriais,

— neapibréztumais,

— Zinomais susvelninimo priemoniy apribojimais,

— i§vadomis, kurias galima padaryti i§ duomeny.

Nors RAV turi biiti paremtas kiekybiskai apibréztomis i§vadomis, tikétina, kad daugelis RAV rezultaty bus kokybiniai.

Taciau, kiek jmanoma, biitina gauti santykinius RAV rezultatus (pvz., sulyginimg su etalonu be genetiniy
modifikacijy), net jei jie yra kokybiniai.

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

RAV metu galima nustatyti rizikg, kurig reikia valdyti, ir geriausius jos valdymo biidus, todél reikéty sukurti rizikos valdymo
strategijg.

Pries taikant rizikos valdyma, atsizvelgiant i prevencija, reikia jvertinti ileidimo j aplinka salygy pakeitimo galimybes,
kad rizika tapty nereik$minga. PavyzdZiui, kuriant geny struktiiras reikéty vengti genetiniy elementy, kurie gali
neigiamai veikti arba yra nenustatyti. Jei tai nejmanoma, tokius genetinius elementus geriausia pasalinti i§ GMO
vélesniu etapu, iki apgalvotai iSleidziant j aplinka arba pateikiant { rinka.

] tai reikéty atsizvelgti 1-4 etape. Rizikos valdymas turi kontroliuoti nustatyta rizika ir aprépti visus neapibréztumus.
Apsaugos priemonés turi biiti proporcingos rizikos ir neapibréztumo lygiui. Jei véliau gaunama reikiamy duomeny,
rizikos vadyba reikia pritaikyti prie ty naujy duomeny.

Tam, kad valdymu rizika baity sumazinta, priemonés turi aiskiai pasiekti savo tikslg. Pvz., jei yra rizika, kad i java
jterptas vabzdziams toksiskas genas gali bati perduotas giminingoms augalo riisims, tinkamos kontrolés priemonés
gali bati erdvinis arba laikinis izoliavimas nuo tokiy riisiy arba galbat i§leidimo j aplinka vietos pakeitimas j tokia vieta,
kurioje néra tam tikros rizikos (pvz., augaly rusiai).

Valdymo strategija gali aprépti izoliavimo priemones kiekvienu atitinkamu GMO tvarkymo ir naudojimo etapu. Taip

pat gali biiti naudojamos jvairios kitos priemonés, jskaitant reprodukcijos izoliavima, fizines arba biologines klifitis
ir salytj su GMO turéjusiy jrenginiy bei talpykly valyma ir t. t.

Konkretiis rizikos valdymo procesai priklauso nuo:
— GMO naudojimo (apgalvoto isleidimo j aplinkg arba pateikimo j rinka tipo ir masto),

— GMO risies (pvz., genetiskai modifikuoti mikroorganizmai, aukstesnieji metiniai augalai, aukstesnieji ilgaamziai
augalai arba gyviinai, vienos ar keliy modifikacijy GMO, vienos ar jvairiy rasiy GMO),

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

— Zemés tikio buveinés risies (pvz., Zemés tikio, misko, akvakultiiros, kaimo zony, vietoviy dydzio, skirtingy GMO
skaiciaus),

— natiralios buveinés raies (pvz., saugomy teritorijy padéties).

Turi bati aiskiai nurodyta rizikos valdymo prasmé — batini eksperimenty, pateikimo i rinkg salygy pakeitimai ir pan.,
ir kiek numatoma sumazinti rizikg.

4.2.6. 6 etapas: Bendros GMO rizikos nustatymas
Vertinant bendrg GMO rizikg, reikéty atsiZvelgti j visas pasidilytas rizikos valdymo strategijas.

Remiantis 4 etapu ir, jei taikytina, 5 etapu, pagal kiekvienos atskiros neigiamo poveikio riisies rizikos derinj, jskaitant
GMO kumuliacinj poveikj, turi biiti galutinai jvertinta bendra rizika, jskaitant neigiamo GMO poveikio mastg ir
tikimybe. Toks galutinis vertinimas turi baiti pateiktas bendroje apgalvoto isleidimo i aplinkg ar pateikimo j rinka
rizikos, jskaitant bendra neapibréztuma, suvestinéje.
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5. ISVADOS DEL GMO ISLEIDIMO | APLINKA ARBA PATEIKIMO | RINKA GALIMO POVEIKIO
APLINKAI

Remiantis RAV, atliktu 3 ir 4 skirsniuose nurodytais principais ir metodika, j pranesimus atitinkamai reikéty jtraukti informacijg
apie Direktyvos 2001/18/EB D. 1 ir D. 2 skirsniuose iSvardytus punktus, kad biity galima parengti isvadas dél GMO isleidimo
j aplinkg arba pateikimo j rinkg galimo poveikio aplinkai.

Dél tolimesnés raidos, ypa¢ ne augaly srityje, gali baiti pateikti papildomi nurodymai dél informacijos, kurig reikia
jtraukti | pranesimus.

6. PAKARTOTINIS SVARSTYMAS IR SUDERINIMAS

6.1. RAV pakartotinis svarstymas ir suderinimas

RAV neturi bati laikomas nekintamu. Jj reikia reguliariai i§ naujo apsvarstyti ir atnaujinti arba galbait 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 j tyrimy duomenis, kity apgalvoty isleidimy
j aplinkg 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

Dél tolimesnés genetiniy modifikacijy plétros gali reikéti suderinti Il prieda ir Siuos nurodymus su technikos pazanga.
Igijus pakankamai patirties i§ pranesimy apie konkreciy GMO ileidimg j aplinkg Bendrijoje (I priedo ketvirta
pastraipa), gali tapti jmanoma papildomai diferencijuoti informacijos reikalavimus skirtingiems GMO, pvz.,
vienalgsCiams organizmams, Zuvims ar vabzdZziams, arba konkrecios paskirties GMO, pvz., vakcinoms kurti.

Pakartotinai svarstant ir derinant RAV nurodymus taip pat reikéty atsizvelgti, kai taikytina, i poreikj laikantis
direktyvos V priede (7 straipsnio 1 dalyje) idéstyty kriterijy suderinti su technikos pazanga ir parengti naujus
nurodymus, atsizvelgiant | tam tikry GMO i8leidimo j 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 j rinka
(16 straipsnio 2 dalis).



