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ROZHODNUTIE KOMISIE
z 24. jila 2002,

ktorym sa ustanovuji usmerfiujiice pozndmky dopliiujice prilohu II smernice 2001/18/ES Eurépskeho
parlamentu a Rady o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného
prostredia a o zruSeni smernice 90/220/EHS

(ozndmené dokumentom cislo C(2002) 2715)

(text s vyznamom pre EHP)

(2002/623ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zaloZeni eurépskeho spoloéenstva,

so zretelom na smernicu 2001/18/ES Eurépskeho parlamentu
a Rady z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky modi-
fikovanych organizmov do zivotného prostredia a o zruseni
smernice 90/220/EHS (!), najmd na prvy odsek jej prilohy II,

kedze:

(1)  Podla smernice 2001/18ES ¢lenské $taty, a pokial je to
mozné Komisia, musia zabezpecit, aby potencidlne
nepriaznivé Gi¢inky na fudské zdravie a Zivotné prostredie,
ktoré sa mozu vyskytnat priamo alebo nepriamo preno-
som génov z geneticky modifikovanych organizmov (da-
lej len GMO) na iné organizmy, boli presne vyhodnotené
podla jednotlivych pripadov v silade s prilohou II uvede-
nej smernice;

(2)  Podla ¢clanku 6 ods. 2 pism. b) a ¢ldnku 13 ods. 2 pism. b)
smernice 2001/18/ES musia ozndmenia o uvolneni gene-
ticky modifikovanych organizmov alebo ich umiestneni na
trth obsahovat posudzovanie rizik na Zivotné prostredie
a zdvery o potencidlnom vplyve uvolnenia tychto gene-
ticky modifikovanych organizmov alebo ich umiestnenia
na trh na zivotné prostredie v stlade s prilohou II k uve-
denej smernici;

(3)  Priloha II smernice 2001/18/ES by mala byt doplnend
pozndmkami poskytujiicimi podrobné usmernenie o

() U.v.ESL106,17.4.2001,s. 1.

cieloch, prvkoch, vseobecnych zdsaddch a metodike posu-
dzovania rizik na Zivotné prostredie uvedenych v tejto pri-
lohe;

(4)  opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so sta-
noviskom vyboru ustanoveného podla ¢lanku 30 ods. 1
smernice 2001/18|ES,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Usmerfiujiice  pozndmky ustanovené v prilohe k tomuto

rozhodnutiu sa pouzivaju ako dodatok k prilohe II smernice
2001/18|ES.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie je adresované ¢lenskym $tatom.

V Bruseli 24. jala 2002

Za Komisiu
Margot WALLSTROM

clen Komisie
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PRILOHA

USMERNUJUCE POZNAMKY O CIELI, PRVKOCH, VSEOBECNYCH ZASADACH A METODIKE POSUDZOVANIA
RIZIK NA ZIVOTNE PROSTREDIE UVEDENYCH V PRILOHE II SMERNICE 2001/18/ES

1. UvoD

Posudzovanie rizik na Zivotné prostredie (ERA) je definované v ¢lanku 2 ods. 8 smernice 2001/18/ES ako ,hodnotenie priamych
a nepriamych, bezprostrednych alebo ndslednych rizik na ludské zdravie a Zivotné prostredie, ktoré moze predstavovat zdmerné
vypustenie geneticky modifikovanych organizmov alebo ich umiestnenie na trh“. Ako jednu zo vSeobecnych povinnosti podla
smernice, ¢ldnok 4 ods. 3 vyzaduje, aby ¢lenské 3tity, a pokial je to potrebné Komisia, zabezpecili, aby nepriaznivé Gcinky
na ludské zdravie a Zivotné prostredie, ktoré sa mozu vyskytnit najma priamo alebo nepriamo, boli presne vyhodnotené podla
jednotlivych pripadov, zohladiiujic pritom vplyvy na Zivotné prostredie podla povahy zavedenych organizmov a prijimajiceho
prostredia. ERA sa vykondva v stlade s prilohou II smernice a je tiez uvedené v jej Castiach B a C. Priloha II vo vSeobecnosti
charakterizuje ciel, ktory md byt dosiahnuty, prvky, ktoré majii byt uvdzené, a vieobecné zdsady a metodiku, podla ktorych treba
postupovat pri vykondvani ERA, zohladiujiic pritom vplyv na ludské zdravie a Zivotné prostredie podla povahy zavddzanych
organizmov a prijimajiiceho prostredia.

Ohlasovatelia musia predloZit ozndmenie spolu s ERA na zdmerné uvolnenie podla ¢ldnku 6 ods. 2 alebo na umiestnenie na trh
podla ¢lénku 13 ods. 2

Této usmerfiujtica poznamka doplfa prilohu IT smernice 2001/18/ES a naértdva ciele a zésady, ako aj metodiku ERA na pomoc
ohlasovatelom, na podporu vykonania komplexného a primeraného posudzovania rizik na Zzivotné prostredie prislusnymi
organmi podla smernice 2001/18/ES a na spriehladnenie procesu ERA Sirokej verejnosti.

Tychto Sest krokov ERA je ustanovenych v kapitole 4.2.

2. CIEL

V stlade s prilohou II smernice 2001/18/ES je cielom ERA identifikovat a zhodnotit' v kaZzdom konkrétnom pripade mozné nepriaznivé
iicinky GMO na ludské zdravie a na Zivotné prostredie, a to bud priame a nepriame, bezprostredné alebo ndsledné, ktoré moze mat'ich zdmerné
wvolnenie alebo umiestnenie na trh. ERA sa musi vykondvat s timyslom identifikovat, ¢ existuje potreba pre riadenie rizik a ak dno, ktoré
najvhodnejsie metddy sa maji pouZit ().

Preto sa ERA vztahuje na zdmerné uvolnenie (Cast B) a umiestnenie na trh (Cast C), ako je uvedené v smernici 2001/18|ES.
Umiestnenie na trh velmi ¢asto, ale nie nevyhnutne zahffia zdmerné uvolnenie do Zivotného prostredia, ale vzdy je zdmernym
uvedenim na trh (napriklad polnohospodirskych vyrobkov obsahujicich alebo pozostivajiicich z GMO iba na pouzitie
v potravindch, krmivach a spracovanie). V tychto pripadoch musi proces ohlasovania obsahovat aj ERA. Vo vSeobecnosti moze
byt rozdiel medzi ERA na zdmerné uvolnenie a ERA na umiestnenie na trh napriklad v dosledku rozdielov v jestvujicich tidajoch,
casovych stvislostiach a ploche.

Navyse sa tieto usmertiujlice poznamky vztahuji na vietky geneticky modifikované organizmy vratane mikroorganizmov, rastlin
a zivocichov. Hoci doteraz vi¢sinu zdmerne uvolnenych geneticky modifikovanych organizmov alebo geneticky modifikovanych
organizmov uvedenych na trh tvoria vyssie rastliny, v buddcnosti sa toto moze zmenit.

ERA bude sliizit ako zdklad na identifikdciu potreby riadenia rizik a v tomto pripade aj ako zdklad na identifikdciu najvhodnejsich
metdd, ktoré sa maji pouZit, a na cielené monitorovanie (pozri kapitolu 3).

Celkové posudzovanie kazdého konkrétneho pripadu zahfna prislusny geneticky modifikovany organizmus (organizmy)
(hodnotenie kazdého jednotlivého GMO) a Zivotné prostredie (prostredia), do ktorych sa tieto geneticky modifikované organizmy
maju vypustit (napriklad hodnotenie kazdej konkrétnej lokality alebo hodnotenie kazdého konkrétneho regiénu, ak je to
realizovatelné).

Buduci vyvoj genetickych modifikdcif si moze vynatit prispdsobenie prilohy II a tychto usmeriujicich pozndmok technickému
pokroku. Dalsie diferencovanie poziadaviek na informdcie o jednotlivych typoch geneticky modifikovanych organizmov, ako
st jednobunkové organizmy, ryby alebo hmyz, alebo o konkrétnych pouzitiach geneticky modifikovanych organizmov, akym
je vyvoj vakein, je mozné, ked budd v spolocenstve dostatocné skisenosti s ohlasovanim uvolnenia konkrétnych geneticky
modifikovanych organizmov (priloha III, $tvrty odsek a kapitola 6).

Posudzovanie rizik pouZivania markérovych génov odolnych voci antibiotikim je velmi osobitnd otdzka a v tejto veci mozno
odporucit dalsie usmernenie.

(") Text v kurzive bol prevzaty priamo z prilohy Il do smernice 2001/18|ES.
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Rozne ,kategérie icinkov” geneticky modifikovanych organizmov na ludské zdravie alebo Zivotné prostredie st opisané v prilohe
IIsmernice 2001/18/ES. V zdujme spolo¢ného vykladu sa definicie nasledujicich pojmov uvedené v smernici dolozené prikladmi
takto:

— pojem ,priame ticinky“ sa vztahuje na primdrne ticinky na ludské zdravie alebo Zivotné prostredie, ktoré sii vysledkom samotnych geneticky

modifikovanyich organizmov a ktoré sa nevyskytujii v dosledku pricinného sledu udalosti (napriklad priamy G¢inok Bt toxinu na cielové
organizmy alebo patogénny tcinok geneticky modifikovanych mikroorganizmov na fudské zdravie),

— pojem ,nepriame Uicinky” sa vztahuje na ticinky na ludské zdravie alebo Zivotné prostredie, ktoré sa vyskytujii v dosledku pricinného sledu

udalosti prostrednictvom takych mechanizmov, ako sii interakcie s inymi organizmami, prenos genetického materidlu alebo zmeny
v pouzivani alebo riadeni; pozorovania nepriamych iicinkov budii pravdepodobne ndsledné (napriklad ak zniZenie cielovej populdcie
hmyzu mé vplyv na populdciu inych druhov hmyzu alebo ak si vyvoj viacndsobnej rezistencie alebo systémové tcinky
vyzaduju posudzovanie dlhodobej interakcie; niektoré nepriame ticinky ako napriklad zniZené pouzivanie pesticidov by vsak
mohli byt bezprostredné),

— pojem ,bezprostredné iicinky* sa vztahuje na iicinky na ludské zdravie alebo Zivotné prostredie, ktoré sa pozorujii v éase uvolnenia GMO.

Bezprostredné ticinky mozu byt priame alebo nepriame (napriklad thyn hmyzu skrmujtceho transgénne rastliny, ktoré st odolné
voci skodcom, alebo indukcia alergii u citlivych ludi v dosledku vystavenia konkrétnym geneticky modifikovanym
organizmom),

— pojem ,oneskorené iicinky* sa vztahuje na ticinky na ludské zdravie alebo Zivotné prostredie, ktoré sa nemozu pozorovat v case uvolnenia

GMO, ale mozu byt zjavné ako priamy alebo nepriamy ticinok bud v neskorSom Stddiu, alebo po skonceni uvolnenia (napriklad
udomdcnenie alebo invazivne spravanie sa geneticky modifikovanych organizmov po viacerych generacidch nasledujicich
po zdmernom uvolnent, ¢o je velmi dolezité, ak md geneticky modifikovany organizmus dlhy Zivot, napriklad geneticky
modifikované druhy stromov alebo hybridy blizkych pribuznych transgénnych plodin, ktoré sa stanii invazivnymi
v prirodzenych ekosystémoch).

Moze byt tazké urit najmé nésledné Géinky, predovsetkym ak sa stanti zjavnymi iba po dlh§om Case. Primerané opatrenia ako
monitorovanie (pozri dalej) moézu pomoct tieto Gcinky odhalit.

3. VSEOBECNE ZASADY

V sulade so zdsadou prevencie by hodnotenie rizik na Zivotné prostredie malo vychddzat z tychto vieobecnych zdsad:

— Zistené charakteristiky GMO a jeho pouZitia, ktoré majii schopnost spdsobovat nepriaznivé ticinky, by sa mali porovnat s takymi, ktoré

majii nemodifikované organizmy, z ktorych bol GMO odvodeny, a s jeho pouZitim za ekvivalentnych podmienok.

Skor, nez je mozné urcit aktikolvek (Skodlivi) charakteristiku geneticky modifikovaného organizmu, mala by sa identifikovat
zdkladnd linia prijimajiceho prostredia vratane jeho organizmov, ich interakcii a ich zndmych varidcii. Zakladnd linia sluzi
ako referen¢ny bod, s ktorym sa budi moct porovndvat budiice zmeny. Napriklad v pripade plodin s vegetativnym
rozmnoZzovanim by porovndvacia analyza mala zahffiat rodicovské druhy pouzité na vytvorenie transgénnych linii.
V pripade, Ze sa plodiny rozmnoZuji pohlavne, porovndvatelia by zahrnuli prisluiné izogénne linie. Ak st plodiny vyvinuté
spatnym krizenim, je dolezité, aby sa v takychto pripadoch na testovanie podstatnej ekvivalencie pouzivali najvhodnejsie
kontroly a nespolichalo sa jednoducho na porovnania s povodnym rodicovskym materidlom.

Ak nie st jestvujiice tidaje dostatocné, zdkladnd linia musi byt definovand podla inych referencif, aby umozinovala porovnanie.
Zékladnd linia bude v zna¢nej miere zdvisiet od prijimajticeho prostredia vratane biotickych a abiotickych faktorov (napriklad
zachované prirodné biotopy, polnohospodérsky obréband poda alebo kontaminovand poda) alebo od kombindcie roznych
zivotnych prostredi.

ERA by sa malo vykondvat vedecky vhodnym a prehladnym spdosobom zalozenym na dostupnych vedeckyich a technickych tidajoch.

Hodnotenie potencidlnych nepriaznivych tcinkov by sa malo zakladat na vedeckych a technickych tdajoch a na metodike
beznej na identifikdciu, zber a vyklad prislusnych adajov. Udaje, merania a skiisky by mali by jasne opisané. Pouzitie vedecky
spravnych postupov modelovania by navy$e mohlo poskytnut chybajiice tidaje uzito¢né pre ERA.

ERA musi zohladiiovat neurcitost na roznych trovniach. Vedeckd neurcitost je obvykle vysledkom piatich charakteristik
vedeckej metddy: zvolenej premennej, vykonanych merani, odobratych vzoriek, pouzitych modelov a uplatnenych
pricinnych vztahov. Vedeckd neurcitost moze tiez pochddzat z rozpornosti jestvujicich idajov alebo z nedostatku niektorych
relevantnych tdajov. Neurcitost moze stvisiet s kvalitativnymi alebo kvantitativnymi prvkami analyzy. Urovei poznatkov
alebo tdajov pre zdkladnd liniu odrdza Groven neurditosti, ktord ma uviest ohlasovatel (posudzovanie neurcitosti vratane
nedostatku ddajov, medzier v poznatkoch, standardnych odchylok, komplexnosti atd) v porovnani s vedeckymi
neurcitostami v sticasnej praxi.
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V dosledku nedostatku informdcii nemusi ERA vzdy viest ku kone¢nym odpovediam na vietky uvazované otdzky. Najmai
u potencidlnych dlhodobych tcinkov moze byt dostupnost tidajov velmi nizka. V tychto pripadoch treba uvdzit najmi
vhodné riadenie rizik (bezpecnostné poistky) v stlade so zdsadou prevencie na predchddzanie nepriaznivym tcinkom
na ludské zdravie a Zivotné prostredie.

Vo vieobecnosti by ERA malo zahfnat vysledky primeraného vyskumu potencidlnych rizik savisiacich so zdmernym
uvolnenim geneticky modifikovanych organizmov alebo ich umiestnenim na trh spolu so vietkymi jasne
zdokumentovanymi porovnatelnymi skdsenostami.

Uzito¢né moze byt uplatnenle prlstupu po jednotlivych krokoch (t. j. vietky kroky sa zacinaji pokusm1 v uzavretych
priestoroch cez zamerné uvolnenie az po umiestnenie na trh). Udaje o kazdom kroku by sa mali ¢o najskor zozbierat
v priebehu postupu. Simulované podmienky Zivotného prostredia v uzavretych priestoroch by mohli poskytnit vysledky
relevantné na zdmerné uvolnenie (napriklad spravanie mikroorganizmov mozno simulovat v mikrokozmoch alebo sprévanie
rastlin mozno do urcitej miery simulovat v sklenikoch).

O geneticky modifikovanych organizmoch, ktoré maji byt umiestnené na trh, by mali byt uvedené relevantné a dostupné
tdaje zo zdmerného uvolnenia z tych typov prostredia, v ktorych budd tieto geneticky modifikované organizmy pouZité.

ERA by sa malo vykondvat na kazdy konkrétny pripad, co znamend, Ze pozadované informdcie sa mozu menit v zdvislosti od typu
prislusnyich GMO, ich zamyslaného pouZitia a mozného prijimajiiceho Zivotného prostredia, pricom sa zohladnia medzi inymi GMO, ktoré
uZ sii v Zivotnom prostredi.

ERA by malo vyuzivat zdsadu kazdého konkrétneho pripadu kvoli sirokému spektru jednotlivych charakteristik roznych
organizmov (kazdého konkrétneho GMO) a roznych Zivotnych prostred (kazdej konkrétnej lokality a kazdého konkrétneho
regionu).

Environmentdlne G¢inky geneticky modifikovanych mikroorganizmov (kvoli ich malym rozmerom a ich ¢asto nezndmym
interakcidm), rastlin (napriklad vyssich rastlin pouzivanych ako potrava a krmivo alebo stromov vdaka ich potencidlnej
dlhovekosti) a zvierat (napriklad hmyzu vdaka jeho malym rozmerom a jeho vysokému potencidlu prekondvat prekazky
alebo morskych ryb vdaka ich vysokému potencidlu rozsirenia) moéZu byt nesmierne rozmanité.

Navyse moze byt potrebné zohladnit Siroké spektrum environmentilnych charakteristik (Specifickych miestne alebo
regiondlne). Na podporu posudzovania zalozeného na kazdom jednotlivom pripade moze byt uzitocné klasifikovat
regiondlne ddaje podla oblasti biotopov, odrdzajic pritom aspekty prijimajiceho prostredia relevantné pre geneticky
modifikované organizmy (napriklad botanické idaje o vyskyte volne rasticich pribuznych geneticky modifikovanych rastlin
v roznych polnohospodérskych alebo prirodnych biotopoch Eurdpy).

Ohlasovatel musi tiez zohladnit potencidlne skodlivé interakcie daného geneticky modifikovaného organizmu so vietkymi
relevantnymi geneticky modifikovanymi organizmami, ktoré mohli byt zdémerne uvolnené alebo umiestnené na trh
v minulosti, vritane opakovanych uvolneni toho istého geneticky modifikovaného organizmu, ako st napriklad vyrobky
na ochranu rastlin. Opakované uvolnenia v porovnani s prilezitostnymi by ¢asom mohli viest k vysokej Grovni geneticky
modifikovanych organizmov na pozadi, ktoré by sa stali v Zivotnom prostredi trvalymi.

Ked'sa nové informdcie o geneticky modifikovanom organizme a jeho tcinkoch na Iudské zdravie alebo Zivotné prostredie
stant dostupnymi, je mozné, ze bude potrebné prepracovat ERA s cielom:

— stanovenia, ¢i sa zmenilo riziko,

— stanovenia, ¢i je podla toho potrebné doplnit riadenie rizik.

V pripade novych informdcif nezdvisle od toho, ¢i je alebo nie je potrebné prijat bezprostredné opatrenia, moze byt potrebné
nové ERA na vyhodnotenie potreby zmenit podmienky povolenia na uvolnenie geneticky modifikovaného organizmu, jeho
umiestnenie na trh alebo prisposobit opatrenia riadenia rizik (pozri tieZ kapitolu 6). Nové informdcie moézu pochddzat
z vyskumu, z pldnov monitorovania alebo z inych relevantnych skisenosti.

ERA a monitorovanie st izko prepojené. ERA poskytuje zdklad na plany monitorovania, ktoré sa ststredujii na nepriaznivé
Ucinky na ludské zdravie a Zivotné prostredie. Poziadavky na plany monitorovania zdmerného uvolnenia geneticky
modifikovanych organizmov (¢ast B v stilade s prislusnymi ¢astami prilohy III) a umiestnenia geneticky modifikovanych
organizmov na trh (¢ast C v stlade s prilohou VII) st rozne. Monitorovanie podla ¢asti C vratane v§eobecného dohladu moze
tieZz zohrat doleziti dlohu pri poskytovani tdajov o dlhodobych, potencidlne nepriaznivych tcinkoch geneticky
modifikovanych organizmov. Vysledky monitorovania mézu potvrdit ERA alebo mozu viest k jeho prehodnoteniu.
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— Vseobecnou zdsadou ERA je tieZ vypracovanie analyzy ,kumulativnych dlhodobyich ticinkov*, relevantnych uvolneniu a umiestneniu na trh.
Pojem kumulativne dlhodobé ticinky sa vztahuje na akumulované iicinky siihlasov s uvolnenim na ludské zdravie a Zivotné prostredie,
okrem iného aj na floru a faunu, tirodnost pody, degraddciu organickych materidlov v pdde, krmovinové/potravinové retazce, biologickii
diverzitu, zdravie zvierat a problémy s odolnostou voci antibiotikdm.

Pri uvazovani o potencidlnych kumulativnych dlhodobych téinkoch by ERA malo zohladnovat otdzky ako:
— dlhodobé interakcie geneticky modifikovaného organizmu a prijimajticeho prostredia,

— charakteristiky geneticky modifikovaného organizmu, ktoré buda dolezité z dlhodobého hladiska,

— opakované zdmerné uvolnenie alebo umiestnenia nz trh pocas dlhsieho obdobia,

— geneticky modifikované organizmy zdmerne uvolnené alebo umiestnené na trh v minulosti.

Vyzadovat sa mozu dalsie informdcie najmd o dlhodobych t¢inkoch (napriklad viacndsobnd odolnost voci herbicidom)
a musi sa uskuto¢nit primerany vyskum, ¢iastocne v rdmci pldnov monitorovania, ktory moze poskytnat dolezité ddaje
na hodnotenie kumulativnych dlhodobych tcinkov. V tejto otizke mozno odporucit dalsie usmernenie.

4. METODIKA

4.1. Charakteristiky geneticky modifikovanych organizmov a uvolneni

ERA musi zohladnit prislusné technické a vedecké iidaje, ktoré sa tykajii charakteristiky:

— kazdého prijimajiiceho alebo rodicovského organizmu,

— kazdej genetickej modifikdcie, Ci uz je to vloZenie alebo vyfiatie genetického materidlu a prislusnych informdcii o vektore a darcovi,
— GMO,

— zamyslaného uvolnenia alebo pouZitia vrdtane jeho rozsahu,

— mozného prijimajiiceho Zivotného prostredia a

— vzdjomné posobenie medzi nimi.

Informdcie o uvolneniach podobnyich organizmov a organizmov s podobnymi znakmi a ich vzdjomné pésobenie s podobnymi Zivotnymi
prostrediami mozu pomoct pri ERA.

Pred zdmernym uvolnenim geneticky modifikovaného organizmu alebo kombindcie geneticky modifikovanych organizmov
podla casti B alebo pred umiestnenim na trh podla ¢asti C smernice mé byt predlozené ohldsenie s informédciami uvedenymi
v prilohdch IIIA a IIIB smernice (informécie o geneticky modifikovanom organizme, darcovi, prijemcovi, vektore, podmienkach
uvolnenia a prostredi, interakcidch medzi geneticky modifikovanymi organizmami a prostredim a o monitorovani geneticky
modifikovaného organizmu) prislusnému orgdnu ¢lenského $tatu, v ktorom sa md uvolnenie alebo uvedenie na trh konat po

prvykrat.

Tieto ohldsenia by mali obsahovat technickdi dokumentéciu s informdciami vratane dplného ERA v stlade s ¢lankom 6 ods. 2
aclankom 13 ods. 2 smernice, s podrobnostami potrebnymi na odévodnenie kazdého bodu v zévislosti od jeho délezitosti v ERA.
Ohlasovatelia poskytnt zoznam literattry a uvedd pouzité metddy.

Informdcie o prijimatelovi, darcovi, vektore, genetickej modifikdcii a geneticky modifikovanom organizme na zéklade informacif
pozadovanych v prilohdch IIIA a IIIB smernice st nezdvislé od prostredia, do ktorého md byt GMO pokusne uvolneny alebo
umiestneny na trh, a od podmienok, za ktorych bude experimentalne uvolneny alebo preddvany. Tieto informdcie sti zdkladom
na identifikdciu vSetkych potencidlne skodlivych charakteristik (potencidlneho nebezpecenstva) geneticky modifikovaného
organizmu. Vedomosti a skdsenosti ziskané z uvolnenia rovnakych alebo podobnych geneticky modifikovanych organizmov
mozu poskytnit dolezité informécie o potencidlnom nebezpecenstve prislusného uvolnenia.

Informdcie o pldnovanom uvolnen, prijimajiicom prostredi a interakcidch medzi nimi tak, ako to pozaduji prilohy IIIA a IIIB
smernice, sa vztahuji na konkrétne prostredia, do ktorych bude geneticky modifikovany organizmus uvolneny, a na podmienky
vritane rozsahu uvolnenia. Tieto informdcie ur¢ia rozsah vsetkych potencidlne 3kodlivych charakteristik geneticky
modifikovaného organizmu.
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4.2. Kroky analyzy ERA

Pri vyvodzovani zdverov ERA uvedenyich v cldnkoch 4, 6, 7 a 13 smernice 2001/18/ES by sa nasledujiice body mali riesit ako hlavné kroky
ERA.

Schéma 1: Sest krokov analyzy ERA

Krok 1: Identifikdcia  charakteristik, ktoré moZu
sposobovat nepriaznivé icinky

Krok 2: Vyhodnotenie potencidlnych dosledkov kaZdého | Krok 3: Vyhodnotenie pravdepodobnosti viskytu kazdého

nepriaznivého udinku v pripade jeho vyskytu identifikovaného potencidlneho  nepriaznivého
iiginku

Krok 4: Odhad rizika, ktoré predstavuje kaZdd zistend
charakteristika  geneticky modifikovaného
organizmu (organizmov)

Krok 5: Uplatiiovanie stratégii riadenia rizik zo zdmerného
uvolnenia alebo predaja geneticky modifikovaného
organizmu (organizmov)

Krok 6: Urcenie celkového rizika geneticky modifikovaného
organizmu (organizmoy)

,Nebezpecenstvo“ (Skodliva charakteristika) je definované ako potencidl organizmu sposobovat $kodu alebo mat nepriaznivé
ucinky na ludské zdravie afalebo Zivotné prostredie.

,Riziko* je kombindciou zdvaznosti dosledkov nebezpecenstva a v pripade, Ze sa vyskytne, pravdepodobnosti, Ze sa vyskytni
dosledky.

4.2.1. Krok 1: Identifikdcia charakteristik, ktoré mozu spdsobovat nepriaznivé ticinky

Identifikovat sa musia vSetky charakteristiky GMO stivisiace s genetickou modifikdciou, ktoré by mohli mat za ndsledok nepriaznivé iicinky
na ludské zdravie alebo na Zivotné prostredie. Porovnanie charakteristik GMO s charakteristikami nemodifikovaného organizmu za
zodpovedajiicich podmienok ich uvolnenia alebo pouzitia pomoZe pri zistovani konkrétnych moznych nepriaznivych ticinkov, ktoré vyplyvajii
z genetickej modifikdcie GMO. Je doleZité nevynechat Ziaden mozny nepriaznivy ticinok na zdklade nizkej pravdepodobnosti jeho vyskytu.

Mozné nepriaznivé ticinky GMO budii zdvisiet od konkrétneho pripadu a mozu zahffiat:

— ochorenia fudf vritane alergénnych alebo toxickych téinkov,

— ochorenia zvierat a rastlin vratane toxickych a podla pripadu alergénnych ucinkov,

— tcinky na dynamiku populdcii druhov v prijimajiicom Zivotnom prostred a genetickti diverzitu kazdej z takychto populdcii,

— zmenend citlivost na patogény umoziujice rozsirovanie infekénych ochoreni afalebo tvoriace nové zdsobdrne alebo
vektory,

— ohrozenie profylaktickej alebo terapeutickej lekdrskej, veterindrnej alebo fytosanitdrnej starostlivosti napriklad prenosom
génov nestcich odolnost vodi antibiotikdm, ktoré sa pouZivajii v huménnej alebo veterindrnej medicine,

— ucinky na biogeochémiu (biogeochemické cykly), najméd uhlik a dusik recyklujice prostrednictvom zmien v rozklade
organického materidlu v pode.

Priklady na uvedené potencidlne nepriaznivé Gcinky sa nachddzajii v prilohdch IIIA a IIIB smernice 2001/18/ES.

Vicsina identifikovatelnych nebezpecenstiev (Skodlivych charakteristik), ktoré mozu spésobovat nepriaznivé acinky, budi
stvisiet so sledovanym génom alebo génmi zdmerne zavedenymi do geneticky modifikovaného organizmu s prislusnym
proteinom (protefnmi) ziskanymi z tychto génov. Dalie nepriaznivé Gcinky, napriklad pleiotropické G¢inky, mohli vznikndt
ako dosledok metddy pouzitej na vytvorenie transgénov a umiestnenia konstrukcie v genéme geneticky modifikovaného
organizmu, do ktorej boli transgény vlozené. Ak je prijemcovi vloZeny viac ako jeden transgén, alebo ak je transgén preneseny
do geneticky modifikovaného organizmu, je potrebné uvazit potencidlnu interakciu roznych transgénov a pritom zohladnit
mozné epigenetické alebo regulativne t¢inky.
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Hoci je dolezité ¢o najpresnejsie definovat nebezpecenstvo, v mnohych pripadoch bude uzitoéné uvazit nebezpecenstvd pod
nizsie uvedenymi zahlaviami a potom $pecifikovat konkrétne nebezpecenstvo identifikované na tcely ERA (ak bol napriklad
v konkrétnych prikladoch identifikovany potencidl nepriaznivych ti¢cinkov na ludské zdravie — alergénnost a toxigénnost — mali
by sa v ERA posudzovat oddelene).

Ak je nebezpecenstvo pritomné v geneticky modifikovanom organizme, je pritomné vidy a toto mozno povazovat za
inherentnd vlastnost. Nebezpecenstvd mozu — s danou pravdepodobnostou (krok 3) — viest k negativnym désledkom a tieto
dosledky mozu zase mat rddovo roznu zévaznost (krok 2). Napokon je potrebné scitat jednotlivé nebezpecenstvd daného GMO.

V tejto etape ERA je viak iba potrebné uvazit uvedené nebezpecenstvé vzniknuté ako dosledok genetickej modifikacie, ktoré
by mohli sposobovat nepriaznivé t¢inky. Krok 1 poskytuje vedecky zéklad na nasledujiice kroky ERA. Aj v tejto etape je
nevyhnutné na kazdé potencidlne nebezpecenstvo identifikovat konkrétnu troven vedeckej neurcitosti, aby mohla byt
zohladnend v neskorsej etape.

Nepriaznivé iicinky sa mozu vyskytovat priamo alebo nepriamo prostrednictvom mechanizmov, ku ktorym moze patrit:
— Sirenie geneticky modifikovaného organizmu (organizmov) v prostredi

Cesty Sirenia ukazuji potencidlne cesty na Sirenie geneticky modifikovaného organizmu alebo potencidlneho
nebezpecenstva do prostredia a v fiom (napriklad toxicita pre ¢loveka: inhaldcia toxickych mikroorganizmov alebo
toxickych proteinov).

Potencial $irenia geneticky modifikovaného organizmu v prostredi bude zavisiet napriklad od:

— jeho biologickej sposobilosti (geneticky modifikované organizmy navrhnuté na lepsiu vykonnost v prostredi zdujmu
ziskanim vlastnosti vedtcich k vy$sej konkurencieschopnosti v prirodzenych prostrediach, na kvalitativou
a kvantitativnu zmenu v zloZen{ stcasti, alebo geneticky modifikované organizmy odolné voci tlaku prirodzeného
vyberu, ako st ochorenie alebo abioticky stres, napriklad teplo, chlad, slané prostredie alebo tvorba antimikrobidlnych
latok v mikroorganizmoch),

— podmienok zdmerného uvolnenia alebo uvedenia na trh (najma plocha uvolnenia a rozsahu, t. j. pocet uvolnenych
geneticky modifikovanych organizmov),

— pravdepodobnosti zdmerného uvolnenia alebo umiestnenia na trh alebo nezdmernych uvolneni do prostredia
(napriklad geneticky modifikované organizmy na spracovanie),

— ciest rozptylu zZivotaschopného materidlu (napriklad semien, spér a tak dalej) vetrom, vodou, zvieratami atd’,

— osobitnych environmentélnych ¢initelov ($pecifickych pre dané miesto alebo regidn): na umoznenie posudzovania
podlajednotlivych miest alebo regiénov moze byt uzitoéné klasifikovat tidaje podla biotopov, priom budu zohladnené
aspekty prijimajticeho prostredia relevantné danému geneticky modifikovanému organizmu (napriklad botanické adaje
o vyskyte divo rasticich pribuznych geneticky modifikovanych rastlin schopnych krizenia v réznych
polnohospodérskych alebo prirodnych biotopoch Eur6py).

Je tiez dolezité odhadnit ¢as, ktory vo vSeobecnosti pravdepodobne prezije jednotlivy geneticky modifikovany organizmus
alebo urcity pocet geneticky modifikovanych organizmov urcitého druhu, a pripravenost, s akou sa mozu rozsirit
a udomdcnit v roznych biotopoch. Pozornost bude potrebné venovat formdm reprodukcie, preZivania
a prezimovania/vegetacného pokoja vratane napriklad:

— u rastlin: Zivotaschopnosti pelu, semien a vegetativnych $truktr,

— u mikroorganizmov: Zivotaschopnosti spér ako foriem prezitia alebo potencidlu mikroorganizmov nadobudat klicivy,
ale nie kultivovatelny stav.

Celkovy potencidl 3irenia sa moZe znacne menit v zavislosti od druhu, genetickej modifikécie a prijimajiceho prostredia,
napriklad pri pestovani rastlin na pusti alebo chove ryb v mori.

— Prenos vlozeného genetického materidlu do injch organizmov alebo do rovnakého organizmu geneticky modifikovaného alebo
nemodifikovaného

Nebezpecenstvo by mohlo sposobit nepriaznivé G¢inky prostrednictvom prenosu génov v rdmci toho istého druhu alebo
na iné druhy (vertikdlny a horizontdlny prenos génov). Rychlost a rozsah prenosu génov na iné druhy (v pripade vyssich
organizmov obvykle pohlavne kompatibilnych) bude zdvisiet napriklad od:

— reprodukénych vlastnosti samotného geneticky modifikovaného organizmu vritane modifikovanych sekvencii,
— podmienok uvolnenia a osobitnych environmentalnych cinitelov ako podnebie (napriklad vietor),

— rozdielov v biol6gii rozmnoZovania,

— polnohospodérskych postupov,

— dostupnosti potencidlnych partnerov na kriZenie,

— dopravnych a opelovacich vektorov (napriklad hmyz alebo vtiky, zvieratd vo veobecnosti),

— dostupnosti hostitelov pre parazity.

Vyskyt konkrétnych nepriaznivych t¢inkov prostrednictvom prenosu génov moéze stvisiet s viacerymi uvolnenymi
geneticky modifikovanymi organizmami. Velké polia transgénnych rastlin maji dplne iny potencidl prenosu génov nez
malé polia, a to aj na principe imery. NavySe st velmi dolezité kvalitativne a kvantitativneinformécie o existencii
potencidlnych partnerov na kriZenie alebo prijemcov (pre rastliny v primeranej vzdialenosti).



15/zv. 7

Uradny vestnik Eur6pskej tnie

125

U vyssich rastlin a Zivo¢ichov by sa mal dalej rozliSovat mozny prenos génov na tie isté, blizko pribuzné, vzdialene pribuzné
a nepribuzné druhy.

V pripade mikroorganizmov zohrdva dolezitejsiu tilohu horizontélny prenos génov. Ur¢ity geneticky materidl mozno lahko
prend$at medzi blizko pribuznymi organizmami napriklad cez plazmidy alebo fdgy. Potencidl rychleho tempa rastu
mikroorganizmov médZe v porovnani s vy$§imi organizmami umoziovat prenos génov na relativne vysokych drovniach.

Prenos transgénov moze po urcitom case viest k zmieSanej populdcii geneticky modifikovanych organizmov alebo
k ro6znym kombindcidm gén — rastlina, ktoré mozu viest k zlozitym vzorom obzvldst dlhodobych nepriaznivych tcinkov.
Tieto sa skomplikujd, ked sa do populdcie prenesie viac transgénneho materidlu (napriklad skladanie génov).

V niektorych pripadoch moze metdda genetickej modifikicie zmenit potencidl prenosu génov, ako je tomu v pripade
nespdjajucich sa plazmidov alebo virovych vektorov. Metdda genetickej modifikdcie moze tiez zniZit potencial prenosu
génov napriklad transforméciu chloroplastov.

Prenos génov moze sposobit trvaly vyskyt zavedeného genetického materidlu v prirodzenej populdcii. Ak ma geneticky
modifikovany organizmus potencial prenosu génov, neznamend to nevyhnutne vnutorné riziko alebo zmenu schopnosti
prezitia, udomdacnenia sa alebo spdsobovania nepriaznivych ticinkov. To bude zévisiet od vloZzeného genetického materidlu,
druhov a prijimajiceho prostredia vratane potencidlnych prijemcov.

Fenotypovd a genetickd nestabilita

Mal by sa uvézit rozsah, v akom by genetickd (ne)stabilita mohla viest k fenotypovej (ne)stabilite a sposobit nebezpecenstvo.
Nestabilita genetickej modifikdcie moze v niektorych pripadoch sposobit ndvrat k fenotypu volne rastiiceho/zijiceho
druhu. Mali by sa uvazit dalsie pripady, napriklad:

— ak v linii transgénnej rastliny, ktord obsahuje viac ako jeden transgén, ndsledny proces segregdcie vedie k tomu, Ze sa
tieto transgény rozdelia na potomstvo, mohli by vzniknit rastliny s mensim poctom transgénov, ale nové fenotypy,

— ak sa zoslabnuté mutanty v dosledku nestability (kvoli Struktiire konkrétnej mutdcie) zmenia na virulentné,
— ak mnoZenie transgénov vedie k utlmeniu génov,
— ak st pocty duplikdtov velmi vysoké,

— ak opitovné vloZenie preskupitelnych prvkov vedie k novym fenotypom v dosledku inaktivicie transgénu vlozenim
mobilnych genetickych prvkov,

— ak je hladina vyjadrenia transgénov dolezitd (napriklad velmi nizke prejavenie sa toxickej litky), moze genetickd
nestabilita regula¢ného prvku (prvkov) viest k vyssiemu prejaveniu sa transgénov.

Nestabilita fenotypu by mohla byt vysledkom interakcie s prostredim pocas kultivécie, takze ERA by malo uvazit G¢inky
environmentédlnych a agronomickych faktorov na prejavenie sa transgénov.

Ak sa prejavenie transgénov obmedzuje na urciti Cast geneticky modifikovaného organizmu (ako napriklad urcité rastlinné
tkanivo), vysledkom nestability reguldcie by mohlo byt prejavenie sa transgénu v celom organizme. V tejto stvislosti moézu
regulacné signdly (ako st promotory) zohravat doleziti Glohu a mala by sa im venovat pozornost.

Tiez by sa mala venovat pozornost prejaveniu sa transgénu v ur¢itom ¢ase zivotného cyklu organizmu alebo za osobitnych
environmentdlnych podmienok.

Je mozné, ze do geneticky modifikovaného organizmu boli zavedené osobitné transgény neplodnosti, aby sa stal
neplodnym (napriklad na prevenciu prenosu a sirenia urcitych transgénov). Vysledkom nestability transgénov neplodnosti
by mohla byt reaktivicia plodnosti rastliny umoziujticej $irenie transgénov, ¢o by mohlo mat nepriaznivé tcinky.

Stabilita roznych transgénov nielen v primdrnom geneticky modifikovanom organizme, ale aj v jeho potomstve je dolezitd
najmd kvoli dlhodobym tcinkom.

Interakcie s inymi organizmami (okrem vymeny genetického materidlu/pelus)

Mozné interakcie s inymi organizmami vratane inych geneticky modifikovanych organizmov je potrebné starostlivo
posudit pri zohladneni zloZitosti multitrofnych interakcii. K priamo nebezpe¢nym interakcidm, ktoré by mohli sposobovat
nepriaznivé Gcinky, by mohli patrit:

— vystavenie vplyvu ludf (ako napriklad farmarov, spotrebitelov),

— vystavenie vplyvu zvierat,

— konkurencia o prirodné zdroje ako poda, miesto, voda, svetlo,

— vytlacenie prirodzenych populdcii inych organizmov,

— zavedenie toxickych ldtok,

— odlisné vzory rastu.

Ak je vo vieobecnosti biologickd sposobilost podporend genetickou modifikdciou, geneticky modifikovany organizmus by

mohol narusit nové prostredia a nahradit jestvujice druhy. Vyskyt osobitného nepriaznivého acinku casto imerne stivis{
s rozsahom uvolnenia.
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— Zmeny riadenia vrdtane pripadnych zmien polnohospoddrskych postupov

Relevantnost zmien v postupoch riadenia ako nevyhnutny dosledok zdmerného uvolnenia geneticky modifikovanych
organizmov sa md vyhodnotit na zdklade jestvujicich postupov. Zmeny v polnohospodarskom riadeni by mohli stivisiet
napriklad so:

— siatim, sadenim, pestovanim, zberom alebo prepravou trody (napriklad osiddzanim malych a velkych poli),
nacasovanim,

— striedanim plodin (napriklad pestovanie toho istého rastlinného druhu kazdy rok alebo kazdy $tvrty rok),

— bojom proti chorobdm a Skodcom (napriklad typ a ddvka insekticidu na rastliny, antibiotik pre zvieratd alebo
alternativne opatrenia),

— riadenim odolnosti (napriklad typ a dévka herbicidu na rastliny znédsajice herbicidy, zmena pouzivania biologickej
kontroly prostrednictvom Bt proteinov alebo vplyv virusov),

— oddelenim podnych polnohospodérskych a vodnych polnohospodérskych systémov (napriklad izolujiice vzdialenosti
pri pestovani rastlin a kvalita izoldcie pri chove ryb),

— polnohospodarskymi postupmi (polnohospoddrstvo pouzivajiice geneticky modifikované organizmy a netransgénne
polnohospodarstvo vritane organického polnohospodarstva),

— riadenim nepolnohospodérskych systémov (napriklad izolujiice vzdialenosti prirodzenych biotopov od oblasti
s pestovanim geneticky modifikovanych organizmov).

4.2.2. Krok 2: Vyhodnotenie potencidlnych dosledkov kazdého nepriaznivého tcinku v pripade jeho vyskytu
Mala by sa vyhodnotit miera dosledkov kazdého potencidlneho nepriaznivého ticinku.

Odhliadnuc od pravdepodobnosti, Ze sa vyskytnil potencidlne nepriaznivé charakteristiky (pozri kapitolu 4.2.3, krok 3), je
vyhodnotenie miery dosledkov velmi délezZitou stcastou posudzovania rizik. Miera je rozsah, v akom sa realizuja dosledky
vietkych potencidlnych zdrojov rizika geneticky modifikovanych organizmov, ktoré maji byt zdmerne uvolnené alebo
umiestnené na trh.

Na mieru treba nazerat vo vztahu k zdkladnej linii a pravdepodobne ju ovplyvni:

— genetickd stavba,

— kazdy identifikovany nepriaznivy G¢inok,

— pocet uvolnenych geneticky modifikovanych organizmov (rozsah),

— prostredie, do ktorého ma byt geneticky modifikovany organizmus (organizmy) uvolneny (uvolnené),
— podmienky uvolnenia vratane kontrolnych opatrent,

— kombindcie vyssie uvedeného.

Pri kazdom identifikovanom nepriaznivom t¢inku je potrebné vyhodnotit dosledky na ostatné organizmy, populdcie, druhy
alebo ekosystémy vystavené tomuto geneticky modifikovanému organizmu. To si vyzaduje podrobnd znalost prostredia, do
ktorého md byt geneticky modifikovany organizmus uvolneny (miesto, region) a metédy uvolnenia. Dosledky budd v rozsahu
od ,zanedbatelnych® alebo bezvyznamnych a s vlastnou moderdciou po ,zdvazné* alebo vyznamné, s bezprostrednymi a vdznymi
nepriaznivymi G¢inkami, pripadne veddce k dlhodobym, trvalym nepriaznivym tcinkom.

Kvantitativne by miera mala byt podla moznosti vyjadrend ako ,vysokd“, ,mierna“, ,nizka“ alebo ,zanedbatelnd“. V nicktorych
pripadoch nie je mozné identifikovat nepriaznivé Gc¢inky v konkrétnom prostredi. V takych pripadoch by sa riziko spojené
s tymto konkrétnym nepriaznivym G¢inkom mohlo hodnotit ako ,zanedbatelné“ alebo bezvyznamné.

Ako ilustrativne a kvalitativne priklady v Sirokom zmysle slova sa navrhuji tieto: Nie st urcené ako definitivne alebo vylu¢né,
ale poskytujii predstavu o ¢initeloch, ktoré by mohli byt zohladnené pri zvazovani désledkov:

— ,velké dosledky by mohli byt vyznamné zmeny poctov jedného alebo viacerych druhov inych organizmov vritane
ohrozenych a uzitoénych druhov z kritkodobého alebo dlhodobého hladiska. Takéto zmeny by mohli zahffiat zniZenie alebo
uplné vyhubenie druhov vedice k negativnemu tcinku na fungovanie ekosystému a/alebo inych stavisiacich ekosystémov.
Takéto zmeny by pravdepodobne nebolo lahké zvrétit a kazdd obnova ekosystému, ku ktorej by predsa doslo, by bola
pravdepodobne pomald,

— ,mierne dosledky“ by mohli byt vyznamné zmeny v hustote populdcif ostatnych organizmov, ale nie zmena, ktord by mohla
viest k tiplnému vyhubeniu druhu alebo akykolvek vyznamny G¢inok na ohrozené alebo uzito¢né druhy. Sem by mohli byt
zahrnuté prechodné a podstatné zmeny populdcii, ak st pravdepodobne zvratné. Mohli by tu byt dlhodobé ucinky za
predpokladu, Ze neexistuju Ziadne negativne t¢inky na fungovanie ekosystému,

— ,malé dosledky” by mohli byt nevyznamné zmeny hustoty populdcii inych organizmov, ktoré nevedu k dpInému vyhubeniu
ziadnej populdcie alebo druhu inych organizmov a nemaji ziadne negativne ucinky na fungovanie ekosystému. Jediné
organizmy, ktoré by mohli byt ovplyvnené, by boli neohrozené, netzitkové druhy z dlhodobého alebo kritkodobého
hladiska,

— ,zanedbatelné dosledky” by znamenali, Ze neboli sposobené Ziadne vyznamné zmeny na Ziadnej populdcii v Zivotnom
prostredi ani v Ziadnych ekosystémoch.
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Uvedené priklady odrdzaju potencidlne nepriaznivé t¢inky geneticky modifikovanych organizmov na populdcie, hoci
v niektorych pripadoch by mohlo byt vhodnejsie uvézit pravdepodobné ticinky na jednotlivé organizmy. Jedno nebezpecenstvo
by mohlo mat viac ako jeden nepriaznivy Gc¢inok a miery jednotlivych nepriaznivych dcinkov by vlastne mohli byt rozdielne.
Nepriaznivé ti¢inky jedného jediného nebezpecenstva na fudské zdravie a polnohospoddrske a prirodné biotopy by sa mohli lisit.

Potencidlne dosledky mozno zhrntit takym sposobom, aby pokryli vietky ekologické entity, ktoré by mohli byt ovplyvnené (ako
st druhy, populdcie, potravinové retazce, ekosystémy) vratane potencidlneho G¢inku a drovne neurcitosti.

4.2.3. Krok 3: Vyhodnotenie pravdepodobnosti vyskytu kaZdého identifikovaného potencidlneho nepriaznivého ticinku

Vyznamnym faktorom pri vyhodnocovani moznosti alebo pravdepodobnosti vyskytu nepriaznivych icinkov je charakteristika Zivotného
prostredia, do ktorého sa pldnuje/pldnujii GMO uvolnit, a spdsob uvolnenia.

Okrem miery dosledkov nebezpecenstiev (pozri kapitolu 4.2.2, krok 2) je vyhodnotenie pravdepodobnosti vyskytu
nepriaznivych d¢inkov dalsou dolezitou sticastou posudzovania rizik. V tomto kroku sa md odhadniit, akd je pravdepodobnost,
Ze sa nepriaznivé Gcinky skuto¢ne vyskytnd. V niektorych pripadoch by bolo treba riesit pravdepodobnost aj frekvenciu. Tak
ako v kroku 2 (vyhodnotenie potencidlnych dosledkov kazdého nepriaznivého tcinku, ak sa vyskytne) okrem samotného
nebezpedenstva je na definovanie pravdepodobnosti dolezity pocet geneticky modifikovanych organizmov, prijimajtce
prostredie a podmienky ich uvolnenia. Klimatické, geografické, podne a demografické podmienky a typy flory a fauny
v potencidlnom prijimajicom prostredi st dalsie z dolezitych ¢initelov.

Preto je pre schopnost prezitia primerané posudzovat podiel geneticky modifikovanych organizmov, ktoré pravdepodobne
preziji, mimo pldnovanych opatreni riadenia rizik navrhovanych na zdmerné uvolnenie alebo umiestnenie na trh. Ak je
pravdepodobny prenos génov, mal by sa uvazit pravdepodobny pocet takychto udalosti alebo rozsah, v akom dojde k prenosu.
Ak mé geneticky modifikovany organizmus patogénne alebo toxické charakteristiky, mal by sa odhadniit podiel cielovych
organizmov v prostredi, ktoré budd pravdepodobne zasiahnuté.

Navyse bude pravdepodobnost vyskytu ticinku zdvisiet od konkrétnych opatreni riadenia rizik, ktoré mozu zabranit vyskytu
daného rizika (napriklad ak nie je mozny rozptyl pelu v dosledku znic¢eného kvetenstva).

Na kazdy identifikovany nepriaznivy tG¢inok sa relativna pravdepodobnost dosledku pravdepodobne nedd vyjadrit kvantitativne,
ale moze byt vyjadrend ako ,vysokd®, ,mierna“, ,nizka“ alebo ,zanedbatelnd”.

Uvedené priklady odrdzaji potencidlny nepriaznivy G¢inok daného geneticky modifikovaného organizmu na populdcie, hoci
v niektorych pripadoch by mohlo byt vhodnejsie uvézit pravdepodobné ticinky na jednotlivé organizmy. Jedno nebezpecenstvo
by mohlo mat viac ako jeden nepriaznivy G¢inok, a preto by pravdepodobnost jednotlivych nepriaznivych Gcinkov tiezZ mohla
byt rozdielna. Nepriaznivé Gcinky jedného nebezpecenstva na ludské zdravie, na polnohospodarske a prirodné biotopy by sa
mobhli lisit.

Pravdepodobnost by sa mohla zhrnit takym sposobom, aby pokryla vietky ekologické entity, ktoré mozu byt ovplyvnené (ako
st druhy, populdcie, potravinové retazce, ekosystémy) vratane opatreni stivisiacich s potencidlnym dc¢inkom, ako aj s Groviiou
neurcitosti.

4.2.4. Krok 4: Odhad rizika, ktoré predstavuje kazdd zistend charakteristika geneticky modifikovaného organizmu (organizmov)

Odhad rizika na ludské zdravie a Zivotné prostredie, ktoré predstavuje kazdd identifikovand charakteristika geneticky modifikovaného
organizmu s potencidlom spdsobovat nepriaznivé ticinky, by mal byt vykonany co najdokladnejsie a najmodernejsie prostrednictvom kombindcie
pravdepodobnosti vyskytu nepriaznivého ticinku a miery jeho dosledkov v pripade vyskytu.

Na zéklade zdverov dosiahnutych v krokoch 2 a 3 by sa malo odhadnit riziko nepriaznivych d¢inkov pre kazdé nebezpecenstvo
identifikované v kroku 1. Moznost kvantitativneho vyhodnotenia opit nie je pravdepodobnd. Hodnotenie kazdého
nebezpecenstva by malo zohladnit:

— mieru dosledkov (,vysokd“, ,mierna‘“, ,nizka“ alebo ,zanedbatelna®),

— pravdepodobnost nepriaznivych tcinkov (,vysokd®, ,miernu, ,nizku“ alebo ,zanedbatelni®),

— ak md nebezpecenstvo viac ako jeden nepriaznivy tG¢inok, mieru a pravdepodobnost kazdého jednotlivého nepriaznivého
Géinku.

Kazdy geneticky modifikovany organizmus sa md posudzovat samostatne. Akykolvek vieobecny pokus o kvantifikdciu vyssie
opisaného musi byt vykonany velmi opatrne. Napriklad v jednom pripade sa vysokd miera dosledkov nepriaznivého d¢inku moze
spdjat so zanedbatelnou pravdepodobnostou jeho vyskytu, ¢coho dosledkom je celd paleta od vysokého rizika az po zanedbatelné
riziko. Vysledok bude zévisiet od okolnosti pripadu a zvdzenia urcitych faktorov zo strany ohlasovatela; toto vietko by malo byt
jasne stanovené a odévodnené v zaznamenanom ERA.
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Musi byt opisand celkovd neurcitost kazdého identifikovaného rizika, pripadne moze zahfnat dokumentdciu tykajicu sa:
— predpokladov a extrapoldcii vypracovanych na roznych Grovniach ERA,

— rozdielnych vedeckych hodnoteni a hladisk,

— neurditosti,

— zndmych obmedzen{ opatreni na zmiernenie ucinkov,

— zaverov, ktoré mozno vyvodit z tychto udajov.

Hoci by sa ERA malo zakladat na kvantifikovatelnych vysledkoch, je pravdepodobné, Ze mnohé vysledky ERA budti musiet byt
kvalitativne. Je viak dolezité, aby vzdy, ked je to mozné, boli vysledky ERA relativne (napriklad porovnané s referenénym
geneticky nemodifikovanym organizmom), aj keby boli kvalitativne.

4.2.5. Krok 5: Uplatriovanie stratégii riadenia rizik zo zdmerného uvolnenia alebo predaja geneticky modifikovaného organizmu (organizmov)
ERA mozZe identifikovat rizikd, ktoré na svoje riadenie vyZadujti opatrenia, preto by mala byt definovand stratégia riadenia rizik.

Pred uplatnenim riadenia rizik by sa z hladiska prevencie mala venovat pozornost modifikdcii uvolnenia, najlepsie az kym nie
je riziko zanedbatelné. Napriklad by sa v procese konstruovania génov malo vyvarovat genetickych prvkov, ktoré mozu
sposobovat nepriaznivé G¢inky alebo ktoré nie sti definované. Ak to nie je mozné, tieto genetické prvky by sa neskor mali radsej
odstranit z geneticky modifikovaného organizmu pred jeho zdmernym uvolnenim alebo umiestnenim na trh.

Toto by mali zohladiovat kroky 1 az 4. Riadenie rizik by malo kontrolovat identifikované riziko a vztahovat sa na neurcitosti.
Ochranné opatrenia by mali byt iimerné tGrovni rizika a tirovni neistoty. Ked sa relevantné déta stant dostupnymi neskér, malo
by sa riadenie rizik prisposobit tymto novym tdajom.

Na zniZenie rizika riadenim by opatrenia mali jasne dosahovat tento tcel. Ak napriklad existuje riziko génu, toxického pre hmyz,
vlozeného do rastliny plodiny, prendsaného na pribuzny druh rastliny, vhodné kontrolné opatrenia by mohli zahfnat priestorové
alebo ¢asové oddelenie tychto pribuznych druhov alebo azda zmenu miesta uvolnenia, aby nedoslo k vystaveniu sa konkrétnemu
riziku (ako st rastlinné druhy).

Stratégie riadenia mozu zahfnat opatrenia na izoldciu v kazdej relevantnej etape nakladania s geneticky modifikovanymi
organizmami a ich pouzitia. MoZu tieZ zahfnat Sirokd paletu opatreni vratane roznych prostriedkov na izoldciu reprodukcie,
fyzické alebo biologické bariéry, Cistiace stroje alebo kontajnery v styku s geneticky modifikovanymi organizmami atd.

Podrobné postupy riadenia rizik budd zdvisiet od:
— pouzitia geneticky modifikovaného organizmu (typ a rozsah zdmerného uvolnenia alebo umiestnenia na trh),

— typu geneticky modifikovaného organizmu (napriklad geneticky modifikované mikroorganizmy, vyssia jednoroénd rastlina,
vysSia trvald rastlina alebo dlho Zijice zviera, geneticky modifikovany organizmus s jednoduchou alebo viacndsobnou
modifikdciou, jeden alebo rozne druhy geneticky modifikovanych organizmov),

— v3eobecného typu biotopu (napriklad bio-geo-chemicky stav, podnebie, dostupnost vniitrodruhovych a medzidruhovych
partnerov na kriZenie, strediskd povodu, spojenie roznych biotopov),

— typu polnohospodérskeho biotopu (napriklad polnohospodarske, lesné, vodné kultiiry, vidiecke oblasti, velkost lokalit, pocet
roznych geneticky modifikovanych organizmov),

— typu prirodzeného biotopu (napriklad stav chranenych oblasti).

Malo by existovat jasné vyjadrenie o aspektoch riadenia rizik z hladiska potrebnych tiprav pokusov, podmienok umiestnenia
na trh a tak dalej a o ndslednom zniZzen rizika, ktoré bude pravdepodobne dosiahnuté.

4.2.6. Krok 6: Urcenie celkového rizika geneticky modifikovaného organizmu (organizmov)

Vyhodnotenie celkového rizika geneticky modifikovaného organizmu (organizmov) by sa malo vykonat pri zohladneni vsetkyjch navrhovanyich
stratégii riadenia rizik.

Na zédklade kroku 4, a ak je to vhodné kroku 5, by sa malo vykonat zdvere¢né hodnotenie celkového rizika vratane miery
a pravdepodobnosti nepriaznivych uc¢inkov geneticky modifikovaného organizmu na zdklade kombindcie rizik kazdého
jednotlivého nepriaznivého tG¢inku vratane kumulativnych dcinkov inych geneticky modifikovanych organizmov. Toto kone¢né
vyhodnotenie by malo byt vyjadrené v podobe zhrnutia celkovych rizik zo zdmerného uvolnenia alebo umiestnenia na trh
vratane celkovych neistot.
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5. ZAVERY O POTENCIALNYCH VPLYVOCH UVOINENIA GENETICKY IV,IODIFIKOVANY’CH ORGANIZMOV
ALEBO ICH UMIESTNENIA NA TRHU NA ZIVOTNE PROSTREDIE

Na zdklade ERA vykonaného v stilade so vSeobecnymi zdsadami a metodikou, nacrtnutymi v castiach 3 a 4, by sa mali do ohldseni zaradit,
ak je to vhodné, informdcie o bodoch uvedenych v castiach D1 alebo D2 prilohy II smernice 2001/18/ES s cielom pomact vyvodeniu zdverov
o potencidlnych vplyvoch na Zivotné prostredie pri uvolneni geneticky modifikovanych organizmov alebo ich umiestneni na trh.

Budtici vyvoj, predovietkym v oblasti netykajicej sa rastlin, moze poskytnit dalsie usmernenie o tom, aké informécie maja byt
v ohldseniach uvedené.

6. PREHODNOTENIE A UPRAVA

6.1. Prehodnotenie a dprava ERA

ERA by sa nemalo povazovat za statické. Malo by sa pravidelne prehodnocovat a aktualizovat, pripadne menit, aby zohladiiovalo
relevantné nové udaje (v stlade s ¢lankami 8 alebo 20 smernice 2001/18ES). V3etky prehodnotenia by mali uvazit Gcinnost,
efektivnost a presnost ERA a riadenia rizik, zohladiujic pritom tdaje z vyskumu, dalsich zdmernych uvolneni a tdajov
z monitorovania. To bude tieZ zdvisiet od tirovne neurcitosti stanovenej v ERA.

Po kazdom takomto prehodnoteni by sa ERA a riadenie rizik mali upravit, pripadne zdokonalit.

6.2. Prehodnotenie a tiprava usmernenia k ERA

Budiici vyvoj genetickych modifikdcii moZze zapri¢init, Ze bude potrebné prisposobit prilohu II a tieto usmeriujiice pozndmky
technickému pokroku. Dalsie diferencovanie poziadaviek na informécie o jednotlivych typoch geneticky modifikovanych
organizmov, ako st jednobunkové organizmy, ryby alebo hmyz, alebo o konkrétnom pouziti geneticky modifikovanych
organizmoch, ako je vyvoj vakcin, bude mozné, ked budt v spolocenstve dostatoéné skisenosti s ohldseniami uvolnenia
konkrétnych geneticky modifikovanych organizmov (priloha III, $tvrty odsek).

Prehodnotenie a tprava usmernenia k ERA by tam, kde je to potrebné, mali tiez zohladfiovat potrebu prispdsobovat sa
technickému pokroku a potrebu vypracovat dalsie usmernenie zalozené na skisenostiach — ak to postacuje — s uvolneniami
urcitych geneticky modifikovanych organizmoch do urcitych ekosystémov, v stilade s kritériami ustanovenymi v prilohe
V (¢ldnok 7 ods. 1) smernice, ako aj so skisenostami a vedeckymi dokazmi tykajicich sa bezpecnosti Iudského zdravia
a zivotného prostredia v stvislosti s umiestnenim urcitych geneticky modifikovanych organizmov na trh (¢ldnok 16 ods. 2)).



