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Pakeiciam e Lietuvos Respublikos aplinkos ministro, Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro, Lietuvos Respublikos Zemés tikio ministro ir Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
direktoriaus patvirtinta 2002 m. gruodzio 31 d. Nr. 681/689/525/753 isakyma ,,Dél genetiskai modifikuoty
organizmy ir genetiSkai modifikuoty produkty rizikos zmoniy sveikatai ir aplinkai vertinimo tvarkos apraso
patvirtinimo* (Zin., 2003, 12-456; 2004, Nr. 154-5620) ir isdéstome ji nauja redakcija:

»LIETUVOS RESPUBLIKOS APLINKOS MINISTRAS
LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS
LIETUVOS RESPUBLIKOS ZEMES UKIO MINISTRAS
VALSTYBINES MAISTO IR VETERINARIJOS TARNYBOS DIREKTORIUS

ISAKYMAS
DEL GENETISKAI MODIFIKUOTU MIKROORGANIZMU, GENETISKAI MODIFIKUOTU
ORGANIZMU ARBA JU, KAIP ATSKIRY PRODUKTU AR ESANCIU KITUOSE
PRODUKTUOSE, RIZIKOS ZMONIU SVEIKATAI IR APLINKAI VERTINIMO TVARKOS
APRASO PATVIRTINIMO

Vadovaudamiesi Lietuvos Respublikos aplinkos apsaugos istatymo (Zin., 1992, Nr. 5-75; 1996, Nr. 57-
1335; 2002, Nr. 2-49; 2004, Nr. 60-2121) 6 straipsnio 5 dalies 9 punktu, Lietuvos Respublikos genetiskai
modifikuoty organizmy jstatymo (Zin., 2001, Nr. 56-1976) 4 straipsnio 2 punktu, atsizvelgdami i 2001 m.
kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB dél genetiSkai modifikuoty organizmy
apgalvoto isleidimo { aplinka, panaikinan¢ia Tarybos direktyva 90/220/EEB (OL 2004 m. specialusis
leidimas, 15 skyrius, 6 tomas, p. 77), su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2008 m. kovo 11 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2008/27/EB (OL 2008 L 81, p. 45), 2002 m. liepos 24 d. Europos Komisijos
sprendima 2002/623/EB, pateikiant] nurodymus, papildancius Direktyvos 2001/18/EB dél genetiSkai
modifikuoty organizmy apgalvoto iSleidimo | aplinka, panaikinancios Tarybos direktyva 90/220/EEB II
prieda (OL 2004 specialusis leidimas, 15 skyrius, 7 tomas, p. 118), i 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento
ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004, nustatantj Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy
vaisty i§davimo ir priezitros tvarkos ir isteigiantj Europos vaisty agentiira (OL 2004 m. specialusis leidimas,
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13 skyrius, 34 tomas, p. 229), su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2009 m. geguzés 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 470/2009 (OL 2009 L 152, p. 11), 2003 m. rugsé¢jo 22 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1829/2003 dél genetiskai modifikuoto maisto ir pasary
(OL 2004 m. specialusis leidimas, 13 skyrius, 32 tomas, p. 432) su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2008
m. kovo 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 298/2008 (OL 2008 L 97, p. 64),

tvirtinam e Genetiskai modifikuoty mikroorganizmy, genetiskai modifikuoty organizmy arba juy,
kaip atskiry produkty ar esanciu kituose produktuose, rizikos Zmoniy sveikatai ir aplinkai vertinimo tvarkos
aprasa (pridedama).*

APLINKOS MINISTRAS GEDIMINAS KAZLAUSKAS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS RAIMONDAS SUKYS

ZEMES UKIO MINISTRAS KAZYS STARKEVICIUS

VALSTYBINES MAISTO IR VETERINARIJOS TARNYBOS DIREKTORIUS JONAS MILIUS
PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos aplinkos ministro,
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro, Lietuvos Respublikos Zemés
tikio ministro, Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos direktoriaus 2002
m. gruodzio

31 d. jsakymu Nr. 681/689/525/753
(Lietuvos Respublikos aplinkos ministro,
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro, Lietuvos Respublikos Zemés
tikio ministro, Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos direktoriaus 2010
m. spalio 4 d. jsakymo Nr. D1-841/V-
869/3D-894/B1-348

redakcija)

GENETISKAI MODIFIKUOTU MIKROORGANIZMU, GENETISKAI MODIFIKUOTU
ORGANIZMU
ARBA JU, KAIP ATSKIRU PRODUKTU AR ESANCIU KITUOSE PRODUKTUOSE,
RIZIKOS ZMONIU SVEIKATAI IR APLINKAI VERTINIMO TVARKOS APRASAS

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Sis Genetiskai modifikuoty mikroorganizmy, genetiskai modifikuoty organizmy arba ju, kaip atskiry
produkty ar esanciuy kituose produktuose, rizikos zmoniy sveikatai ir aplinkai vertinimo tvarkos aprasSas
(toliau — Tvarkos aprasas) nustato veiklos, susijusios su genetiskai modifikuotais mikroorganizmais,
genetiskai modifikuotais organizmais, arba jais, kaip atskirais produktais ar esanciais kituose produktuose



(toliau — GMO), skirtais apgalvotai iSleisti { aplinka ar tiekti rinkai, rizikos Zzmoniu sveikatai ir aplinkai
vertinimo tikslus, principus, metodus bei atlikimo tvarka.

2. Sis Tvarkos aprasas netaikomas ribotam naudojimui skirtiems genetiskai modifikuotiems
mikroorganizmams.

3. Jeigu Lietuvos Respublikos tarptautinés sutartys nustato kitokias GMO rizikos aplinkai ir Zmoniy
sveikatai vertinimo procediiras nei Sis Tvarkos aprasas, taikomos tarptautiniy sutarc¢iy nuostatos.

II. PAGRINDINES SAVOKOS

4. Siame Tvarkos aprase vartojamos savokos:

Bendras ilgalaikis poveikis — tai dél duoty sutikimy susikaupes poveikis Zmoniy sveikatai ir aplinkai,
iskaitant flora ir fauna, dirvoZzemio traSuma, organiniy medziagy irima dirvoZemyje, mitybos granding,
biologing ivairove, gyviny sveikata ir atsparumo antibiotikams problemas.

Greitas poveikis — tai pastebimas poveikis zmoniy sveikatai ar aplinkai iSleidziant | aplinka GMO.
Greitas poveikis gali biiti tiesioginis arba netiesioginis.

Mastas — tai bet kuriy apgalvotai ketinamy iSleisti { aplinka ar tiekti rinkai GMO galimy pavoju
pasekmiy pasireiskimo laipsnis.

Neigiamas poveikis — poveikiy, pazeidzian¢iy natiiralius gyvybinius ar biogeocheminius procesus,
visuma. GMO galimas neigiamas poveikis gali buti:

— zmoniy liga, iskaitant alerginj ar toksini poveiki;

— gyvuny ir augaly liga, iskaitant toksinj ir atitinkamais atvejais alergini poveiki;

— poveikis rii$iy populiaciju dinamikai bei kiekvienos §iu populiaciju genetinei ivairovei priimancioje
aplinkoje;

— pakites jautrumas patogenams, dél ko lengviau plinta infekcinés ligos ir/arba atsiranda naujuy ligy
zidiniy ar vektoriy;

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

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

Netiesioginis poveikis — tai per priezasting jvykiy granding, per saveikos su kitais organizmais, genetinés
medziagos perkélimo, jos naudojimo ar valdymo pakeitimy mechanizmus pasireisSkiantis poveikis Zzmoniy
sveikatai ar aplinkai.

Pavojus — organizmo galimybé¢ sukelti zalg arba neigiama poveiki Zmoniy sveikatai ir/arba aplinkai.

Pavojaus nustatymas — Zalos ar neigiamo poveikio, kurj gali sukelti GMO dél savo savybiy, nustatymas.

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

Rizikos aplinkai vertinimo pakartotinis svarstymas — rizikos aplinkai vertinimo ir rizikos valdymo
veiksmingumo ir tikslumo svarstymas, atsizvelgiant | tyrimy duomenis, kity apgalvoty iSleidimy i aplinka ir
stebésenos duomenis.

Rizikos valdymas — priemoniy ir metody visuma, leidzianti sumazinti ar pasalinti GMO poveikio
zmoniy sveikatai bei aplinkai rizika. Konkretiis rizikos valdymo procesai priklauso nuo: GMO naudojimo,
GMO risies, bendro buveinés tipo, Zemés tikio buveinés riiSies, natiiralios buveinés rasies.

Tiesioginis poveikis — tai paties GMO pirminis poveikis Zmoniy sveikatai ar aplinkai, kuris nepasireiskia
per priezasting ivykiy granding.

UiZdelstas poveikis — tai poveikis Zzmoniy sveikatai ar aplinkai, kurio, i aplinkg isleidziant GMO, galima
nepastebéti, taciau kuris tiesiogiai arba netiesiogiai pasireiskia véliau arba pasibaigus iSleidimui { aplinka.

5. Kitos Tvarkos aprase vartojamos savokos atitinka Lietuvos Respublikos genetiskai modifikuoty
organizmy istatyme (Zin., 2001, Nr. 56-1976), Genetiskai modifikuoty organizmy apgalvoto isleidimo i
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aplinka, pateikimo i rinka Tvarkos aprase, patvirtintame Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2004 m.
balandzio 29 d. isakymu Nr. D1-225 (Zin., 2004, Nr. 71-2487), Patiekty rinkai genetiskai modifikuoty
organizmy ar ju produkty stebésenos plano rengimo taisyklése, patvirtintose Lietuvos Respublikos aplinkos
ministro 2003 m. gruodzio 1 d. jsakymu Nr. 601 (Zin., 2003, Nr. 115-5234; 2010, Nr. 36-1740) ir kituose
teisés aktuose vartojamas savokas.

III. GMO RIZIKOS ZMONIU SVEIKATAI IR APLINKAI VERTINIMO TIKSLAI, PRINCIPAI IR
ETAPAI

6. Rizikos zmoniy sveikatai ir aplinkai vertinimo tikslai:

6.1. kiekvienu konkreciu atveju nustatyti ir jvertinti galima neigiama GMO poveiki aplinkai ir Zmoniy
sveikatai, kuris gali buiti tiesioginis arba netiesioginis, greitas arba uzdelstas ir kuris gali pasireiksti dél
apgalvoto genetiskai modifikuoty organizmy isleidimo i aplinka arba ju tiekimo rinkai;

6.2. nustatyti poreiki valdyti rizika, vykdyti stebésena pagal plana, parengta pagal Patiekty rinkai
genetiSkai modifikuoty organizmy ar ju produkty stebésenos plano rengimo taisykles, ir parinkti tinkamus
rizikos valdymo metodus, atsizvelgiant { poveiki aplinkai pagal perkelto organizmo ir priimancios aplinkos
kilme;

6.3. nustatyti poreiki pateikti papildomus nurodymus vertinant atsparumo antibiotikams zZymimy geny
naudojimo rizika.

7. Rizikos aplinkai vertinimo (toliau — RAV) bendrasis principas yra atsargumo principas, kai vertinamas
GMO poveikis ir atsizvelgiama i bet koki galima neigiama poveiki net tada, kai jis gali ir nepasireiksti.

8. Vadovaujantis atsargumo principu (Priedo priedélis):

8.1. lyginamos GMO charakteristikos su nemodifikuotu organizmu ir/ar nemodifikuotu produktu, i$ kurio
GMO buvo gautas, ir jo naudojimo charakteristikomis;

8.2. pavojaus nustatymo metu atlieckami tyrimai bei ju metodai turi atitikti tarptautinius standartus ir
reikalavimus;

8.3. vertinimas turi biiti atliekamas kiekvienu konkre¢iu atveju priklausomai nuo atitinkamos GMO
rusies, jo tikslinés paskirties ir priimancios aplinkos, atsizvelgiant ir { aplinkoje jau esanc¢ius GMO;

8.4. turi biiti nustatytos visos su genetine modifikacija susijusios GMO savybés, dél kuriy gali pasireiksti
neigiamas poveikis Zmoniy sveikatai ir aplinkai, atsizvelgiant i bet koki galima zalinga poveiki net tada, kai
jis gali ir nepasireiksti;

8.5. naudojant GMO, turi biiti nustatytas pavojus Zzmoniy sveikatai, apibtidinta poveikio aplinkai rizika,
iskaitant gyviiny sveikata, biologing jvairove ir Zemés tikio praktika;

8.6. rizikos {vertinimo metu turi biiti naudojama visa prieinama teisiné, moksliné, techniné informacija;

8.7. kai negalima atlikti kiekybinio rizikos rezultaty ivertinimo apibtidinimo, turi bati atliktas kokybinis
apibtidinimas.

9. GMO rizikos aplinkai vertinimas atlickamas etapais (Tvarkos apraSo priedas):

9.1. charakteristiky, dél kuriy gali pasireiksti neigiamas poveikis, nustatymas;

9.2. kiekvieno pasirei$kusio neigiamo poveikio galimy pasekmiy jvertinimas;

9.3. kiekvieno galimo neigiamo poveikio pasireiskimo tikimybés jvertinimas;

9.4. kiekvienos GMO istirtos charakteristikos keliamo pavojaus nustatymas;

9.5. GMO apgalvoto isleidimo { aplinkg ar tiekimo rinkai keliamos rizikos strategiju taikymas;

9.6. bendros GMO rizikos nustatymas.
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IV. REIKALAVIMAI PRANESEJUI RENGIANT GMO RIZIKOS ZMONIU SVEIKATAI
IR APLINKAI [VERTINIMA IR ISVADAS

10. Pranes$¢jas atlieka rizikos Zmoniy sveikatai ir aplinkai vertinimg savo léSomis savarankiSkai arba
mokslo istaigose ir organizacijose, turinciose nustatyta tvarka suteikta teisg atlikti atitinkamus tyrimus.

11. GMO rizikos Zmoniy sveikatai ir aplinkai jvertinima bei iSvadas sudaro:

11.1. rizikos zmoniy sveikatai jvertinimas bei iSvados dél GMO iSleidimo { aplinka arba tiekimo rinkai galimo
poveikio Zmogaus sveikatai;

11.2. rizikos aplinkai jvertinimas bei iSvados d¢l GMO isleidimo i aplinka arba tiekimo rinkai galimo
poveikio aplinkai;

11.3. rizikos valdymo jvertinimas.

12. 11 punkte nurodyta informacija rengiama pagal Genetiskai modifikuoty mikroorganizmy, genetiskai
modifikuoty organizmy arba ju, kaip atskiry produkty ar esanciy kituose produktuose, rizikos zmoniy
sveikatai ir aplinkai reikalavimus (Tvarkos apraso priedas).

13. Rizikos zmoniy sveikatai ir aplinkai jvertinimas bei iSvados rengiami lietuviy kalba.

14. Jei gaunama naujos informacijos apie GMO poveiki zmoniy sveikatai ir aplinkai, rizikos jvertinimas
atliekamas i$ naujo, siekiant nustatyti, ar nepasikeité rizika ir ar nereikia atitinkamai pakeisti rizikos valdymo
priemoniy ir metody.

15. Jei po rizikos jvertinimo ir iSvady pateikimo Aplinkos ministerijai gaunama naujos informacijos apie
GMO keliama rizika Zmoniy sveikatai ir aplinkai, pranes$éjas apie tai per penkias darbo dienas turi rastu
informuoti Aplinkos ministerija bei patikslinti rizikos jvertinime bei i§vadose nurodyta informacija.

V. GMO RIZIKOS ZMONIU SVEIKATAI IR APLINKAI [VERTINIMO BEI ISVADU
NAGRINEJIMAS

16. Pranesé¢jas teikia Aplinkos ministerijai GMO rizikos zmoniy sveikatai ir aplinkai jvertinima bei
iSvadas kartu su kitais dokumentais, nurodytais GenetiSkai modifikuoty organizmy apgalvoto iSleidimo i
aplinka, pateikimo i rinka tvarkos aprase.

17. Aplinkos ministerija, gavusi paraiska ir pranesima iSduoti Leidima ar Sutikimg apgalvotai iSleisti {
aplinka ar tiekti rinkai GMO, per 10 darbo dieny nuo tokio praSymo gavimo datos Genetiskai modifikuoty
organizmy priezituros komitetui (toliau — Priezitiros komitetas) bei Eksperty komitetui pateikia GMO rizikos
zmoniy sveikatai, aplinkai jvertinimus bei iSvadas.

18. Priezitiros komitetas, gaves Eksperty komiteto ir, jei reikia, papildomy eksperty iSvadas, per deSimt
darbo dieny parengia ir pateikia Aplinkos ministerijai sprendimo dél GMO isleidimo (nei$leidimo) { aplinka
ar tiekimo (netiekimo) rinkai projekta kartu su Eksperty komiteto iSvadomis.

19. Jei prane$éjas teikia GMO rizikos aplinkai jvertinima pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentus Nr. 726/2004, Nr. 1829/2003, Aplinkos ministerija nagrinéja RAV ir prane$éjui pateikia GMO
rizikos aplinkai vertinimo i§vada.

VI. ATSAKOMYBE IR GINCU SPRENDIMO TVARKA

20. Uz GMO rizikos Zzmoniy sveikatai ir aplinkai jvertinimo ir iSvady, pateikiamy Aplinkos ministerijai,
duomeny tiksluma ir teisinguma atsako pranes¢jas.

21. Juridiniai ir fiziniai asmenys, pazeidg Sio Tvarkos apraso reikalavimus, atsako Lietuvos Respublikos
teisés akty nustatyta tvarka.




Genetiskai modifikuoty mikroorganizmuy,
genetiskai modifikuoty organizmy arba
ju, kaip produkty ar esanciy kituose
produktuose, rizikos aplinkai ir Zmoniy
sveikatai vertinimo tvarkos apraso
priedas

GENETISKAI MODIFIKUOTU MIKROORGANIZMU, GENETISKAI MODIFIKUOTU
ORGANIZMU ARBA JU, KAIP ATSKIRU PRODUKTU AR ESANCIU KITUOSE
PRODUKTUOSE, RIZIKOS ZMONIU SVEIKATAI IR APLINKAI [VERTINIMO

REIKALAVIMAI

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Siame priede pateikiami genetiskai modifikuoty mikroorganizmu, genetiskai modifikuoty organizmy
arba ju, kaip atskiry produktu ar esanciy kituose produktuose (toliau — GMO), rizikos Zmoniu sveikatai ir
aplinkai jvertinimo bei i§vady rengimo reikalavimai, siekiant uztikrinti, kad GMO atitikty nustatytus Zzmoniy
sveikatos ir aplinkos apsaugos reikalavimus.

2. Atliekant rizikos aplinkai vertinima (toliau — RAV), ketinant GMO apgalvotai isleisti i aplinka ar tiekti
rinkai, ir rengiant iSvadas, reikia atsizvelgti i:

2.1. atitinkamus techninius ir mokslinius duomenis, susijusius su $iomis charakteristikomis:

2.1.1. recipiento (-u) ar motininio (-iy) organizmo (-u);

2.1.2. genetine (-émis) modifikacija (-omis), ar tai biity genetinés medziagos iterpimas, ar jos
pasalinimas, bei informacija apie vektoriy ir donora;

2.1.3. GMO;

2.1.4. numatomo isleidimo i aplinka arba naudojimo, iskaitant jo masta;

2.1.5. potencialiai priimancios aplinkos;

2.1.6. ju tarpusavio saveikos. Atliekant rizikos aplinkai vertinima, galima pasinaudoti informacija apie
panasiy organizmy ir panasius bruozus turinéiy organizmy isleidima i aplinka bei apie ju saveika su panasia
aplinka;

2.2. { pagrindinius rizikos aplinkai vertinimo etapus:

2.2.1. charakteristiky, dél kuriy gali pasireiksti neigiamas poveikis, nustatymas;

2.2.2. kiekvieno pasireiskusio neigiamo poveikio galimy pasekmiy jvertinimas;

2.2.3. kiekvieno galimo neigiamo poveikio pasireiskimo tikimybés jvertinimas;

2.2.4. kiekvienos GMO istirtos charakteristikos keliamo pavojaus nustatymas;

2.2.5. apgalvoto GMO isleidimo i aplinka arba tiekimo rinkai juo (jais) keliamos rizikos valdymo
strategijos taikymas;

2.2.6. bendras GMO rizikos nustatymas;

2.3. bendro ilgalaikio poveikio tyrimus bei tokius aspektus:

2.3.1. ilgalaikg GMO ir priimancios aplinkos saveika;

2.3.2. GMO savybes, kurios ilgainiui tampa svarbios;

2.3.3. daugkartinj apgalvota iSleidima | aplinka arba pateikima i rinka per ilga laikotarpi;

2.3.4. praeityje apgalvotai iSleistus | aplinka arba tiektus rinkai GMO.



I1. METODIKA

3. Pirmojo rizikos ivertinimo etapo (charakteristiky, dél kuriy gali pasireikSti neigiamas poveikis,
nustatymas) metu yra nustatomi pavojai ir potencialiis neigiami poveikiai, kurie gali biiti susije¢ su
genetinémis modifikacijomis ar biti ju sukelti, tarp ju:

3.1. Zzmoniy sveikatos sutrikimai, tarp ju alerginis ar toksinis poveikis;

3.2. augaly ir gyviiny ligos, tarp jy alerginis ar toksinis poveikis;

3.3. priimancios aplinkos organizmy populiacijy dinamikos ar jvairovés pakitimas;

3.4. pakitegs jautrumas patogenams, palengvinantis infekciniy ligy plitima, ir/ar naujy viety patogenams
kauptis ar vektoriy atsiradimas;

3.5. medicininés ir veterinarinés profilaktikos ir terapijos ar augaly apsaugos metody efektyvumo
sumaz¢jimas, pavyzdziui, dél geny, lemianciy atsparuma antibiotikams, pernasos;

3.6. biogeocheminiy procesy pasikeitimai.

4. Pirmojo rizikos jvertinimo etapo metu yra nustatomi procesai, dél kuriy pavojai gali pasireiksti, taip
pat ir susijg su:

4.1. GMO islikimu, dauginimusi ir plitimu;

4.2. jterptos genetinés medziagos pernasa i kitus organizmus arba { ta pati genetiskai modifikuota ar
nemodifikuota organizma;

4.3. fenotipiniu ar genotipiniu nestabilumu;

4.4. saveika su kitais organizmais, taip pat ir su Zmogumi, bei konkurencingumo pasikeitimu;

4.5. GMO perdirbimu, kultivavimu, agrotechnika, valdymo ir tkininkavimo pokyc¢iais.

5. Dauguma galimy identifikuoty pavoju, 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., pleotropinis, gali pasireiksti dél transgenams kurti taikyto metodo ir transgeny iterpimo vietos
GMO genome.

6. Jei konkreéiu atveju buvo identifikuota neigiamo poveikio Zmoniy sveikatai alergiskumo ir toksi§kumo
galimybe, tokius poveikius reikia jvertinti atskirai.

7. GMO pavojus reikia apibendrinti atskirai: jei pavojus slypi GMO viduje, jis yra nuolatos ir ji galima
laikyti budinga savybe, yra nustatyta tikimybé (3 etapas), kad pavojai gali sukelti neigiamas pasekmes, o
pasekmés gali biiti jvairaus masto (2 etapas).

8. Pirmajame etape iSnagrinéjami dél genetinés modifikacijos atsirade pavojai.

9. 1 etapas suteikia mokslinj pagrinda kitiems etapams. Net ir $iuo etapu labai svarbu nustatyti kiekvieno
galimo pavojaus specifinj mokslini neapibréztuma, kad véliau biity galima i ji atsizvelgti.

10. Neigiamas poveikis gali pasireiksti tiesiogiai ar netiesiogiai per $iuos mechanizmus:

10.1. GMO pasklidima aplinkoje. Pasklidimo budai atskleidzia galimus GMO arba galimo pavojaus
pasklidimo i aplinka ir joje atvejus (pvz., toksiSkumas zmonéms: toksiskuy mikroorganizmy arba baltymy
tkvépimas). GMO galimybés isplisti aplinkoje priklauso nuo:

10.1.1. 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 nattiraliai atrankai, pvz., ligoms ar abiotiniams veiksniams, buitent: kar$ciui,
Sal¢iui, druskai arba antimikrobiniy medziagy gaminimuisi mikroorganizmuose);

10.1.2. apgalvoto iSleidimo i aplinka arba tiekimo rinkai salygu (i$leidimo teritorijos ir masto ir iSleisty
GMO skaiciaus);

10.1.3. apgalvoto isleidimo { aplinka ar tiekimo rinkai arba atsitiktinio i$leidimo i aplinka tikimybés (pvz.,
perdirbimui skirty GMO);

10.1.4. jvairiy medziagu (pvz., sékly, spory ir t. t.) pasklidimo su véju, vandeniu, per gyvinus ir kt. keliy;



10.1.5. ypatingy aplinkos salygu (btuidingy vietai arba regionui). Tam, kad buty galima jvertinti konkrec¢ia
vieta arba regiona, biitina suklasifikuoti duomenis pagal buveinés vieta (pvz., botaniniai duomenys apie
GMO augaly laukiniy giminingy kryZminamy rasiy atsiradima ivairiuose Europos Zemés tkio ar nattiraliose
buveinése). Turi biti ivertinta, kiek laiko gali iSgyventi atskiras GMO arba tam tikras tam tikros riiSies GMO
kiekis, ir ju pasklidimo bei isikiirimo ivairiose buveinése laikotarpis;

10.1.6. reprodukciniy galimybiy jvertinimo, i§likimo ramybés biikléje esanciy formy, pvz., augalams —
ziedadulkiy, sékly ir vegetaciniy struktiiry gyvybingumas, mikroorganizmams — spory, kaip islikimo formuy,
gyvybingumas arba mikroorganizmy pajégumas pereiti i gyvybinga, taciau ne kultivuojama biisena. Bendras
pasklidimo potencialas gali biiti labai skirtingas, atsizvelgiant i rii§i, geneting modifikacija ir priimancia
aplinka, pvz., augaly auginima dykumoje arba zuvy auginima jiiroje;

10.2. jterptos genetinés medziagos perkélima i kitus organizmus arba i toki pati GMO ar nemodifikuota
organizma:

10.2.1. pavojus gali pasireiksti neigiamu poveikiu per geny perdavima tai paciai risiai arba kitoms rii§ims
(vertikalus ir horizontalus geny perdavimas). Geny perdavimo kitoms rti§ims sparta ir mastas priklauso nuo:

10.2.1.1. GMO reprodukciniy savybiy, iskaitant modifikuotas sekas;

10.2.1.2. i8leidimo salyguy ir ypac aplinkos aspektu, pvz., klimato (véjo);

10.2.1.3. reprodukcijos biologijos skirtumuy;

10.2.1.4. Zemés tikio praktikos;

10.2.1.5. galimy kryzminimosi partneriy buvimo;

10.2.1.6. judéjimo ir apdulkinimo galimybiy;

10.2.1.7. parazity neSiotojy buvimo;

10.2.2. konkretaus neigiamo poveikio pasireiSkimas dél genuy perdavimo gali biti susijgs su iSleisty i
aplinka GMO. Dideliy transgeniniy augaly lauky geny perdavimo pajégumas gali buti visiSkai kitoks nei
mazy lauky, net atsizvelgiant { proporcinguma. Be to, labai svarbi yra kokybiné ir kiekybiné informacija apie
galimy kryZzminimosi partneriy arba recipienty (atitinkamu atstumu esantiems augalams) buvima;

10.2.3. vertinant aukstesniuosius augalus ir gyvinus, reikia papildomai iSskirti galima geny perdavima
toms pacioms, artimai giminingoms, tolimai giminingoms ir negiminingoms rasims;

10.2.4. mikroorganizmams svarbesnis yra horizontalus geny perdavimas. Genetiné medziaga gali biti
lengvai perduota tarp artimiau giminingy organizmy, pvz., per plazmides arba bakteriofagus;

10.2.5. dél transgeny perdavimo ilgainiui gali susidaryti misrios GMO populiacijos arba jvairlis geny ir
augaly deriniai, kurie gali sukelti ilgalaiki labai sudétinga neigiama poveiki;

10.2.6. kai kuriais atvejais genetiné modifikacija gali pakeisti geny perkélimo pajéguma, pvz.,
nejsiterpian¢iy plazmidziy ar virusiniy vektoriy atvejis. Geny perkélimo pajéguma gali sumazinti genetinés
modifikacijos biidas, pvz., chloroplastiné transformacija;

10.2.7. dél geny perkélimo jterpta genetiné medziaga gali ilgai iSlikti nattiraliose populiacijose;

10.3. fenotipinj ir genetinj nepatvaruma:

10.3.1. reikia jvertinti, kokiu mastu genetinis nepatvarumas gali sukelti fenotipini nepatvaruma ir kelti
pavoju. Genetinés modifikacijos nepatvarumas tam tikrais atvejais gali salygoti atavizma i laukinés rusies
fenotipa. Turi buti ivertinti Sie atvejai:

10.3.1.1. 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;

10.3.1.2. jei susilpnéje mutantai dél nestabilumo (dél konkrecios mutacijos struktiiros) gali vél tapti
virulentiskais;

10.3.1.3. jei dél transgeny dublikacijos genai yra nuslopinami;

10.3.1.4. jei kopiju skaicius yra labai didelis;



10.3.1.5. jei pakartotinai jterpus perkeltus elementus dél transgeno dezaktyvavimo iterpiant mobilius
genetinius elementus susidaro nauji fenotipai;

10.3.1.6. jei transgeny aktyvumo lygis yra svarbus (pvz., labai mazas toksinés medziagos aktyvumas), dél
reguliavimo elementy genetinio nestabilumo transgeninis aktyvumas gali padidéti;

10.3.2. fenotipinis nestabilumas gali pasireiksti dél saveikos su aplinka auginimo metu, todél atliekant
RAV reikia jvertinti aplinkos ir agronominiy veiksniy poveiki transgeny aktyvumui;

10.3.3. jei transgeny aktyvumas apribotas tam tikra GMO dalimi (pvz., tam tikru augalo audiniu),
reguliavimo nestabilumas gali pasireiksti transgeno aktyvumu visame organizme, todél reikia jvertinti
reguliavimo signalus (pvz., aktyvatorius);

10.3.4. reikia jvertinti transgeno aktyvuma tam tikru organizmo gyvavimo ciklo metu arba specifinémis
aplinkos salygomis;

10.3.5. 1 GMO gali biti jterpti specialiis nevaisingumo transgenai, kad jis tapty nevaisingas (pvz., siekiant
apsaugoti nuo tam tikry transgeny perdavimo ir paplitimo). Dél nevaisingumo transgeny nestabilumo gali vél
aktyvuotis augalo vaisingumas ir biiti paskleisti transgenai, kuriy poveikis gali biiti neigiamas;

10.3.6. jvairaus(-iy) transgeno(-u) stabilumas ne tik pirmoje GMO kartoje, bet ir jo palikuonyse yra ypac
svarbus ilgalaikiam poveikiui;

10.4. saveika su kitais organizmais (i$skyrus pasikeitima genetine medziaga ir ziedadulkémis):

10.4.1. reikia ivertinti galima saveika su kitais organizmais, iskaitant kitus GMO, atsizvelgiant i
multitrofinés saveikos sudétinguma. Tiesiogiai pavojinga sgveika, kurios poveikis gali biiti neigiamas:

10.4.1.1. salytis su zmonémis (iikininkais, vartotojais);

10.4.1.2. salytis su gyvunais;

10.4.1.3. kova uz buvi, pvz., dél dirvozemio, ploto, vandens, §viesos;

10.4.1.4. natiiraliy kity organizmy populiacijy i§stimimas;

10.4.1.5. toksisky medziagy iSnesiojimas;

10.4.1.6. skirtingi augimo modeliai;

10.5. valdymo ir tikininkavimo poky¢ius:

10.5.1. reikia jvertinti valdymo procesy poky¢ius. Ukio valdymo poky¢iai gali buti susije su:

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

10.5.1.2. javy rotacija (pvz., tos pacios riiSies augaly kultivavimas kiekvienais metais arba kas ketverius
metus);

10.5.1.3. ligy ir kenkéju kontrole (pvz., insekticidy augalams, antibiotiky gyviinams arba alternatyviy
priemoniy rusimi ar doze);

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

10.5.1.5. izoliavimu Zemés tkio ir akvakulttiros sistemose (pvz., izoliavimo atstumais, kai kultivuojami
augalai arba izoliavimo kokybe zuvininkystés tikiuose);

10.5.1.6. Zemes ukio praktika (GM augaly paséliy ir tradicinio ar ekologinio Zemes tikio praktikos);

10.5.1.7. ne zemés ukio sistemy valdymu (pvz., teritorijos, ju atstumai tarp GM augaly ir nattraliy
buveiniy).

11. Antrojo rizikos jvertinimo etapo (kiekvieno pasireiSkusio neigiamo poveikio galimy pasekmiy
[vertinimas) metu yra jvertinamos kiekvieno pavojaus ir galimo neigiamo poveikio pasekmés ir ju mastas.
Atliekant rizikos vertinima, turi buti:

11.1. daroma prielaida, jog toks neigiamas poveikis pasireiks;

11.2. vertinant pasekmiy masta, itakos gali turéti aplinka, i kuria ketinama isleisti GMO ir iSleidimo i
aplinka budas — tai svarbiausi neigiamo poveikio pasireiskimo tikimybés ivertinimo veiksniai. Mastas
lyginamas su pagrindine linija, jam gali turéti jtakos:



11.2.1. genetiné struktiira;

11.2.2. kiekvienas identifikuotas neigiamas poveikis;

11.2.3. i8leisty i aplinka GMO skaicius (mastas);

11.2.4. aplinka, i kurig ketinama isleisti GMO;

11.2.5. i8leidimo salygos, iskaitant kontrolés priemones;

11.2.6. pirmiau minéty veiksniy derinys;

11.3. vertinamos kiekvieno identifikuoto neigiamo poveikio pasekmés kitiems organizmams,
populiacijoms, riisims ar ekosistemoms, kuriuos gali paveikti GMO. Tam reikia iSsamiy Ziniy apie aplinka, i
kuria ketinama isleisti GMO (vieta, regiong), ir iSleidimo biida. Pasekmés gali biiti nuo nereik§mingy arba
nesvarbiy ir savaime apsiribojanciy iki rimty arba svarbiy, kurios gali turéti rimta neigiama poveiki arba
sukelti ilgalaiki nuolatini neigiama poveiki;

11.4. kokybiniu aspektu mastas, jei imanoma, turi biti iSreikStas kaip didelis, vidutinis, nedidelis arba
nereikSmingas;

11.5. pasekmeés gali biti:

11.5.1. rimtos — Zymis vienos ar daugiau kity organizmy rusiy skaiciaus pokyciai per trumpa ar ilga
laika, iskaitant nykstancias ir saugomas rusis. Tokie poky¢iai gali biiti riiSies individy sumazéjimas arba
visiskas jos iSnykimas, dél to pakenkiama ekosistemos ir (arba) kity susijusiu ekosistemy funkcionavimui.
Tokius pokycius gali biity sunku istaisyti, o ekosistemos atsikiirimas vykty létai;

11.5.2. vidutinés — dideli kity organizmy populiacijy augimo pokyciai, taciau ne tokie dideli, kad visiskai
iSnykty risys ar bty labiau paveiktos nykstancios ir saugomos risys. Laikini dideli populiacijy pokyciai
galimi, jei tikétina, kad galima bus atkurti buvusia padéti. Galimas ilgalaikis poveikis, jei tai rimtai
nepakenkia ekosistemos funkcionavimui;

11.5.3. nedidelés — nedideli kity organizmy populiacijuy dydzio pokyciai, dél kuriy negaléty visiskai iSnykti
kity organizmy populiacija ar nebiity neigimo poveikio ekosistemos funkcionavimui. Per trumpa ar ilga laika
gali biiti paveiktos tik ne nykstancios ar saugomos riisys,

11.5.4. nereikSmingos — kai néra jokiy dideliy populiacijos ar ekosistemy pokyciy toje aplinkoje;

11.6. 11.5 papunktyje pateiktos pasekmes atspindi galima GMO neigiama poveiki populiacijoms. Vienas
atskiras pavojus gali veikti daugiau kaip viena rii$i, o atskiry rasiy neigiamo poveikio mastas gali biti
skirtingas. Toks atskiras pavojus gali skirtingai neigiamai veikti Zzmoniy sveikata ir aplinka;

11.7. galimos pasekmés turi buti apibendrintos taip, kad buity aprépti visi ekologiniai vienetai, kuriems
jos gali turéti jtakos (pvz., rasys, populiacijos, tropiniai lygiai, ekosistemos), iskaitant galima poveiki ir
neapibréztumo lygi.

12. Treciojo rizikos jvertinimo etapo (kiekvieno galimo neigiamo poveikio pasireiskimo tikimybés
vertinimas) metu yra jvertinamos kiekvieno pavojaus ir galimo neigiamo poveikio pasireiskimo tikimybés.
Aplinkos | kuria ketinama iSleisti GMO, charakteristikos ir iSleidimo | aplinka biidas yra svarbiausias
neigiamo poveikio pasireiskimo tikimybés jvertinimo veiksnys.

13. Treciasis etapas skirtas jvertinti, kokia tikimybé¢, kad neigiamas poveikis i$ tikryjy pasireiks. Reikia
atsizvelgti tiek i tikimybg, tiek i daznuma. Kaip ir 2 etape (vertinant galimas kiekvienos riiSies neigiamo
poveikio pasekmes, jei ju yra), tikimybei nustatyti be paties pavojaus yra svarbus GMO skaicius, priimanti
aplinka ir iSleidimo salygos. Svarbiis veiksniai yra klimato, geografinés, dirvozemio ir demografinés salygos
ir galimos priimancios aplinkos floros bei faunos rasys.

14. Vertinant i§likimo geba, reikéty jvertinti, kokia GMO dalis galéty islikti, nepaisant numatomuy rizikos
valdymo priemoniy, kurios sitilomos taikyti apgalvotai i§leidziant i aplinka arba tiekiant rinkai. Kai tikétinas
geny perkélimas, reikia jvertinti galima tokiu jvykiu skaiCiy arba perdavimo masta. Jei GMO turi
patogeniniy arba toksiniy savybiy, reikia jvertinti pasirinkty organizmuy proporcija aplinkoje, kuri grei¢iausiai
galéty biiti paveikta.



15. Poveikio pasireiskimo tikimybé priklauso nuo specialiy rizikos valdymo priemoniy, kurios gali
uzkirsti kelig rizikos atsiradimui (pvz., jei ziedadulkiy pasklidimas neimanomas dél ziedyny sunaikinimo).

16. Jei kiekvienos identifikuotos riiSies neigiamo poveikio pasekmiy santykiné tikimybé nebus jvertinta
kiekybiskai, ja galima iSreiksti savokomis ,,didele®, ,,vidutiné®, ,,maza‘“ arba ,,nereikSminga“.

17. 16 punkte pateiktos pasekmiy savokos atspindi galima GMO neigiama poveiki populiacijoms, nors
kai kuriais atvejais labiau tikty jvertinti tikéting poveiki atskiriems organizmams. Vienas atskiras pavojus
gali turéti daugiau kaip vienos riiSies poveiki, o atskiry rusiy neigiamo poveikio mastas gali buti skirtingas.
Toks atskiras pavojus gali skirtingai neigiamai veikti zmoniy sveikata ir aplinka.

18. Tikimybe reikia apibendrinti taip, kad apimty visus ekologinius vienetus, kurie gali biiti paveikti
(pvz., risys, populiacijos, tropiniai lygiai, eckosistemos), iskaitant galimo poveikio priemones ir
neapibréztumo lygi.

19. Atsizvelgiant { mokslinius pasiekimus, turi buti tiksliai nustatytas kiekvienos istirtos GMO, galinCio
turéti neigiama poveiki, charakteristikos keliamas pavojus aplinkai ir Zmoniy sveikatai, derinant neigiama
poveiki, jei toks yra, pasireiskimo tikimybe su jo pasekmiy mastu.

20. Ketvirtojo rizikos jvertinimo etapo (kiekvienos GMO istirtos charakteristikos keliamo pavojaus
nustatymas) metu yra ivertinama kieckvieno pavojaus ir tikétino neigiamo poveikio rizika, kuri yra suminé
kiekvieno pavojaus ir galimo zalingo poveikio tikétino masto ir pasireiskimo tikimybés iSraiska.

21. Pagal 2 ir 3 etapuose pateiktas iSvadas reikia atlikti kiekvieno 1 etape nustatyto pavojaus neigiamo
poveikio jvertinima. Vertinant kiekvieng pavoju, reikia atsizvelgti i:

21.1. pasekmiy mastg (rimtos, vidutinés, nedidelés arba nereikSmingos);

21.2. neigiamo poveikio tikimybe (didel¢, vidutiné, maza arba nereikSminga);

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

22. Kiekvienas GMO turi bti jvertintas kiekvienu konkreciu atveju. Bet kokie méginimai apibendrintai
kiekybiskai jvertinti pirmiau apraSytus aspektus turi biiti daromi labai atsargiai. Pavyzdziui, vienu atveju
didelis neigiamo poveikio pasekmiy mastas gali turéti maza pasireiSkimo tikimybe, todél rizika gali biiti pati
ivairiausia — nuo didelés iki nereikSmingos. Rezultatas priklausys nuo konkretaus atvejo aplinkybiy ir
praneséjo atlikto tam tikry veiksniy jvertinimo — visa tai turi buti aiskiai i§déstyta ir pagrista suraSytame
RAV.

23. Reikia apra$yti bendra kiekvienos nustatytos riiies rizikos neapibréztuma, susijusi su:

23.1. prielaidomis ir ekstrapoliacijomis, padarytomis ivairiais RAV lygiais;

23.2. moksliniu jvertinimu;

23.3. neapibréZtumais;

23.4. Zinomais priemoniy apribojimais.

24. Nors RAV turi bati paremtas kiekybiskai apibréztomis iSvadomis, daugelis RAV rezultaty bus
kokybiniai. Taciau, kiek jmanoma, biitina gauti santykinius RAV rezultatus (pvz., sulyginima su etalonu be
genetiniy modifikacijy), net jei jie yra kokybiniai.

25. Penktojo rizikos {vertinimo etapo (apgalvoto GMO iSleidimo i aplinka arba tiekimo rinkai juo (jais)
keliamos rizikos valdymo strategijy taikymas) metu yra nustatomi pavojai ir neigiami poveikiai, kuriems
reikalingas rizikos valdymas ir pateikiama rizikos valdymo strategija.

26. Pries taikant rizikos valdyma, atsizvelgiant | prevencija, reikia jvertinti iSleidimo | aplinka salygu
pakeitimo galimybes. Pavyzdziui, kuriant geny struktiiras reikéty vengti genetiniu elementy, kurie gali
neigiamai veikti arba yra nenustatyti. Jei tai nejmanoma, tokius genetinius elementus geriausia pasalinti i$
GMO vélesniu etapu, iki apgalvotai iSleidziant | aplinka arba tiekiant rinkai. | tai reikéty atsizvelgti 1-4
etape.

27. Tam, kad valdymu rizika biity sumazinta, priemongés turi aiSkiai pasiekti savo tiksla. Pvz., jei yra
rizika, kad { java jterptas vabzdziams toksiSkas genas gali biiti perduotas giminingoms augalo raGsims,



tinkamos kontrolés priemonés gali buti erdvinis arba laikinas izoliavimas nuo tokiy raiSiy arba isleidimo i
aplinka vietos pakeitimas i tokia vieta, kurioje néra tam tikros rizikos (pvz., augaly rusiai).

28. Valdymo strategija gali aprépti izoliavimo priemones kiekvienu atitinkamu GMO tvarkymo ir
naudojimo etapu. Taip pat gali biiti naudojamos ivairios kitos priemonés, iskaitant reprodukcijos izoliavima,
fizines arba biologines klittis ir salyti su GMO turéjusiy irenginiy bei talpykly valyma.

29. Konkretiis rizikos valdymo procesai priklauso nuo:

29.1. GMO naudojimo (apgalvoto iSleidimo i aplinka arba tiekimo rinkai tipo ir masto);

29.2. GMO risies (pvz., genetiSkai modifikuoti mikroorganizmai, aukStesnieji metiniai augalai,
aukstesnieji ilgaamziai augalai arba gyviinai, vienos ar keliy modifikacijy GMO, vienos ar ivairiy rii§iy
GMO);

29.3. bendro buveinés tipo (pvz., biogeocheminés padéties, klimato, tarprasinio kryzminimosi partneriy
buvimo, kilmés centry, skirtingy arealy rysio);

29.4. zemés ukio buveinés riisies (pvz., zemes tkio, miSko, akvakultiiros, kaimo zony, vietoviy dydzio,
skirtingy GMO skaiciaus);

29.5. natiiralios buveinés riisies (pvz., saugomy teritorijy vietos).

30. Turi buti aiskiai nurodyta rizikos valdymo prasmé — butini eksperimenty, tiekimo rinkai salygu
pakeitimai.

31. Sestojo rizikos ivertinimo etapo (bendras GMO rizikos nustatymas) metu yra nustatoma bendra
(visuming) genetiSkai modifikuoto organizmo ir geneti§kai modifikuoty produkto rizika, ivertinant visus
pavojus ir neigiamus poveikius bei rizikos valdymo strategija.

32. Remiantis 4 ir 5 etapais, pagal kiekvienos atskiros neigiamo poveikio risies rizikos derinj turi biiti
vertinta bendra rizika, iskaitant neigiamo GMO poveikio masta ir tikimybg. Toks galutinis vertinimas turi
buti pateiktas bendroje apgalvoto iSleidimo | aplinka ar tiekimo rinkai rizikos, iskaitant bendra
neapibréztuma, suvestinéje.

I11. ISVADOS DEL GMO ISLEIDIMO | APLINKA ARBA TIEKIMO RINKAI GALIMO
POVEIKIO APLINKAI

33. Remiantis rizikos ivertinimu, atliktu pagal pateiktus principus (Priedo priedélis) ir Siy reikalavimy II
skyriy, i praneSimus atitinkamai reikia jtraukti:

33.1. pranesant apie genetiSkai modifikuotus organizmus, i§skyrus aukstesniuosius augalus:

33.1.1. tikimybg, jog planuojamo (-y) iSleidimo (-u) i aplinka salygomis natiiraliose buveinése GMO taps
nuolatinis ir grobuoniskas;

33.1.2. bet kuri GMO suteikta atrankinj pranasuma ar trikuma ir tikimybg, jog Sios savybés pasireiks
planuojamos naujos aplinkos salygomis;

33.1.3. galimybe perkelti genus i§ GMO 1{ kitas rusis planuojamo isleidimo i aplinka salygomis ir bet
kuris toms rtusims suteikta atrankinj pranasuma ar tritkuma;

33.1.4. galimg tiesioginés ar netiesioginés GMO ir pasirinkty organizmuy (jei taikytina) saveikos greita ir
(arba) uzdelsta poveikj aplinkai;

33.1.5. galima tiesioginés ar netiesioginés GMO ir atsitiktinai paveikty organizmy saveikos greita ir
(arba) uzdelsta poveiki aplinkai, iskaitant poveiki konkurenty, plésruny, Seimininky, simbionty, kenkéjy,
parazity ir patogeny populiacijos lygiais;

33.1.6. galima tiesioginés ar netiesiogines GMO ir asmeny, kurie su juo dirba arba kontaktuoja, arba yra
Salia, kai | aplinka iSleidziamas GMO, saveikos greita ir (arba) uzdelsta poveiki Zmoniy sveikatai;



33.1.7. jei §is genetiskai modifikuotas organizmas skirtas pasarui, galimg greita ir (arba) uzdelsta poveiki
gyvuny sveikatai bei dél GMO ir kity i§ jo pagaminty produkty vartojimo pasireiskianc¢io poveikio pasekme
mitybos/maisto grandinei;

33.1.8. dél tiesioginés ir netiesioginés GMO ir pasirinkty bei atsitiktinai paveikty organizmy, esanciy
Salia, kai { aplinka iSleidziamos GMO, saveikos galima greita ir (arba) uzdelsta poveiki biogeocheminiams
procesams;

33.1.9. galima specifiniy GMO valdymui taikomy metody greita ir (arba) uzdelsta, tiesiogini ir
netiesiogini poveiki aplinkai, jei Sie metodai skiriasi nuo taikomy genetiskai nemodifikuotiems
organizmams;

33.2. pranesant apie genetiskai modifikuotus aukstesniuosius augalus (toliau — GMAA):

33.2.1. tikimybeg, kad GMAA taps patvaresni nei augalai recipientai ar motininiai augalai Zemés iikio
paséliuose arba intensyviau plésis i nattralias buveines;

33.2.2. bet kurio GMAA suteikta atrankinj pranaSuma ar trikuma;

33.2.3. galimybe perkelti genus i tas pacias arba kitas lytiSkai suderinamas augaly rtisis GMAA auginimo
salygomis ir bet kurj toms augaly ruiSims suteikta atrankinj pranaSuma ar trilkuma;

33.2.4. galima tiesioginés ar netiesioginés GMAA ir pasirinkty organizmy — kenkéju, parazity, patogeny
(jei taikytina) — saveikos greita ir (arba) uzdelsta poveikj aplinkai;

33.2.5. galima tiesioginés ir netiesioginés GMAA ir atsitiktinai paveikty organizmy saveikos greita ir
(arba) uzdelsta poveiki aplinkai (taip pat atsizvelgiant | organizmus, kurie saveikauja su pasirinktais
organizmais), iskaitant poveiki konkurenty, zolédziy, simbionty (jei taikytina), parazity ir patogeny
populiacijos lygiais;

33.2.6. galima tiesioginés ar netiesioginés GMAA ir asmeny, kurie su jais dirba arba kontaktuoja, arba
yra $alia, kai | aplinka iSleidziamas GMAA, saveikos greita ir (arba) uzdelsta poveiki Zmoniy sveikatai;

33.2.7. jei §is genetiskai modifikuotas organizmas skirtas pasarui, galima greita ir (arba) uzdelsta poveiki
gyvuny sveikatai bei d¢l GMO ir kity i$ jo pagaminty produkty vartojimo pasireiskiancio poveikio pasekmeés
mitybos/maisto grandinei;

33.2.8. dél galimos tiesioginés ir netiesioginés GMO ir pasirinkty bei atsitiktinai paveikty organizmy,
esanCiy Salia, kai 1 aplinka iSleidziamas GMO, saveikos galima greita ir (arba) uzdelsta poveiki
biogeocheminiams procesams;

33.2.9. galima specifiniy GMAA auginimo, valdymo ir nuémimo metody greita ir (arba) uzdelsta,
tiesiogini ir netiesiogini poveiki aplinkai, jei S$ie metodai skiriasi nuo genetiskai nemodifikuotiems
aukstesniesiems augalams taikomy metoduy.

34. RAV neturi buti laikomas nekintamu. Ji reikia reguliariai i§ naujo apsvarstyti ir atnaujinti arba
pakeisti, atsizvelgiant { naujus duomenis. Pakartotinai svarstant reikia {vertinti RAV ir rizikos valdymo
veiksminguma ir tiksluma, atsizvelgiant i tyrimy duomenis, kity apgalvoty iSleidimy i aplinka ir monitoringo
duomenis, technikos pazanga.

Genetiskai modifikuoty mikroorganizmuy,
genetiskai modifikuoty organizmy arba
ju, kaip produkty ar esanciy kituose
produktuose, rizikos aplinkai ir Zmoniy
sveikatai vertinimo tvarkos apraso priedo
priedélis

AISKINAMOSIOS PASTABOS



A. Bendrosios pastabos

Genetiskai modifikuoty organizmy (toliau — GMO) rizikos aplinkai vertinimas (toliau — RAV) apima
apgalvota iSleidima i aplinkg ir tieckima rinkai. GMO apgalvoto iSleidimo { aplinka ir tiekimo rinkai RAV gali
skirtis, pvz., dél turimy duomenuy, laiko ir teritorijos skirtumuy.

Sios aiskinamosios pastabos skirtos visiems GMO, jskaitant mikroorganizmus, augalus ir gyviinus. RAV
remiamasi nustatant, ar reikalingas rizikos valdymas, o jei jo reikia — kokius tinkamiausius metodus taikyti,
ir ar reikia atlikti stebésena (zr.C daly).

Bendras konkretaus (-¢iu) atvejo (-u) GMO jvertinimas apima susijusi (-ius) GMO (atskiru GMO
tvertinimas) ir aplinka (-as), i kuria GMO ketinama iSleisti (pvz., atskiry viety ir atskiry regiony,
vertinimas).

B. Savokos

Tiesioginio poveikio pavyzdziai: tiesioginis Bt toksino poveikis pasirinktiems organizmams arba GM
mikroorganizmo patogeninis poveikis zmogaus sveikatai;

netiesioginio poveikio pavyzdziai: pasirinktos vabzdZziy populiacijos mazéjimas daro itaka kitiems
vabzdziams;

greito poveikio pavyzdziai: transgenetiniais augalais mintanciy vabzdziy ziitis arba dél tam tikro GMO
poveikio atsiradusi alergija jautriems zmonéms;

uzdelsto poveikio pavyzdziai: po keleto karty apgalvotai isleisty | aplinka invaziniy GMO savybiy
atsiradimas. Sis faktas yra labai svarbus, jei GMO gyvuoja ilgai, pvz., genetidkai modifikuoty medziy rasys;
arba natiiraliose ekosistemose invaziniais tampa giminingy transgeniniy javy rasiy hibridai.

Uzdelsta poveiki gali biiti ypa¢ sunku nustatyti, jei jis iSryskéja tik per ilga laika, taciau tai padaryti gali
padéti atitinkamos priemonés, pvz., stebésenos planas.

C. Bendrieji principai

Tam, kad nustatyti GMO savybes, prie§ tai reikia apibuidinti priimancios aplinkos pagrinding linija,
iskaitant jos organizmus, jy saveika ir Zinomus genetinius pakitimus. Pagrindiné linija yra atskaitos taskas, su
kuriuo galima lyginti biisimus pokycius. Pavyzdziui, vegetatyviskai besidauginanciy javy lyginamoji analizé
turi biiti atlieckama ir su pirminémis rusimis, kurios buvo panaudotos transgeninéms linijoms kurti.

Tiriant séklomis besidauginanéius javus, reikia analizuoti atitinkamas izogenines linijas. Jei javai kuriami
griztamojo kryzminimo budu, tiriant esming atitikti turi buti atlieckami eksperimentai, ir turi buti
pasikliaujama vien tik lyginimu su pirmine motinine medZiaga.

Jei duomeny nepakanka, palyginimui reikalingos pagrindinés savybés turi biiti nustatytos pagal kitus
atskaitos duomenis. Pagrindiné linija yra priklausoma nuo priimancios aplinkos, iskaitant biotinius ir
abiotinius veiksnius (pvz., natiiraliai iSsilaikg arealai, dirbama Zemés iikio paskirties zemé arba uZztersta
zem¢), arba jvairiy aplinky derinio.

Galimo neigiamo poveikio vertinimas turi biiti grindziamas mokslo ir technikos naujais duomenimis ir
bendraja reikiamy duomeny identifikavimo, rinkimo ir aiSkinimo metodika. Duomenys, matavimai ir
bandymai turi buiti aiSkiai aprasyti. Be to, RAV naudingus trukstamus duomenis gali suteikti patikimo
modeliavimo procediiros.

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 trilkumo. Neapibréztumas gali biiti susij¢s su kokybiniais
arba kiekybiniais analizés elementais. Zinias arba duomenis apie pagrinding linija atspindi neapibréztumo
lygis, kurj turi nurodyti prane$¢jas (neapibréztumo ivertinimas, iskaitant duomeny trikuma, Ziniy spragas,
standartini nuokrypi, sudétingumg ir kt.), sulygindamas su iprastos praktikos moksliniu neapibréztumu.



RAV ne visuomet gali galutinai atsakyti | visus nagrinéjamus klausimus dél duomeny trukumo. Gali buti
ypa¢ sunku gauti duomenis apie galima ilgalaiki poveiki. Tokiais atvejais reikia taikyti reikiama rizikos
valdyma (apsaugos priemones) pagal atsargumo principa, kad nuo neigiamo poveikio biity apsaugota zmoniy
sveikata ir aplinka.

Pagal vieng i§ bendryju RAV principy, jame turi biti pateikti reikiamo tyrimo dél galimo apgalvoto
GMO isleidimo i aplinka arba tiekimo rinkai rizikos rezultatai ir aiSkiai dokumentais pagristi lygintini
praktiniai duomenys.

Turi biiti naudojamas ,,zingsnis po zingsnio metodas (t. y. kai visos pakopos pradedamos eksperimentais
uzdaroje sistemoje, véliau apgalvotu budu iSleidziant { aplinkg ir baigiamos tiekimu rinkai).

Kiekvienos pakopos duomenys turi buti surinkti kiek galima anksc¢iau. Modeliuojant aplinkos salygas
uzdaroje sistemoje galima gauti su apgalvotu isleidimu i aplinka susijusius rezultatus (pvz., tam tikru lygiu
bty galima modeliuoti mikroorganizmy elgsena su mikroorganizmais arba augaly elgsena Silthamiuose).

Apie tiektus rinkai GMO turi biiti pateikta reikiama ir turima informacija apie apgalvota isleidima i
aplinka pagal aplinkos, kurioje GMO bus naudojami, riisis.

— RAV turéty biti atlickamas konkreciu atveju, kadangi priklausomai nuo atitinkamos GMO risies, jo
tikslinés paskirties ir galimos priimancios aplinkos, atsizvelgiant inter alia i aplinkoje jau esanc¢ius 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).

GMO poveikis aplinkai gali biiti jvairus: mikroorganizmy dél mazo dydzio ir daznai nezinomy saveiky;
augaly, pvz., maistui ir pasarams naudojami aukstesnieji augalai arba medziai dél ju ilgaamziskumo; gyviiny,
pvz., vabzdziai dél ju mazo dydzio ir didelio kliticiy jveikimo pajégumo, arba siriyjy vandeny Zuvys dél
dideliy i$plitimo galimybiy.

Reikia atsizvelgti i aplinkos savybes, biidingas konkreciai vietai ar regionui. Turi buti suklasifikuoti
regiony duomenis pagal buveinés teritorija, iSskiriant su GMO susijusius priimancios aplinkos aspektus
(pvz., botaniniai duomenys apie GMO augaly laukiniy giminingy rasiy atsiradima jvairiuose Europos Zzemés
tikio ar natiiraliose buveinése).

Praneséjas turi atsizvelgti i pavojinga GMO saveika su GMO, kurie galéjo biiti apgalvotai isleisti |
aplinka arba tiekti rinkai anks¢iau, jskaitant pakartotini tokiy paciy GMO isleidima, pvz., naudojant augaly
apsaugos produktus. Dél dazno isleidimo, skirtingai nei tuomet, kai tai daroma retai, per tam tikra laika gali
susidaryti didele GMO koncentracija ir jie gali negriZztamai vyrauti aplinkoje.

Jei gaunama naujos informacijos apie GMO ir jo poveiki Zmoniy sveikatai ar aplinkai, turi biti i§ naujo
atliktas RAV siekiant nustatyti, ar nepasikeité rizika, nereikia atitinkamai pakeisti rizikos valdymo.

Atsiradus naujai informacijai, neatsizvelgiant i tai, ar reikia imtis neatidéliotiny veiksmu, turi biiti atliktas
naujas RAV, kuriuo biity jvertinta, ar reikia pakeisti GMO iSleidimo | aplinka arba teikimo rinkai leidimo
salygas arba patikslinti rizikos valdymo priemones. Nauja informacija gali biiti gauta i§ tyrimy, atlikty pagal
stebésenos planus arba remiantis kity patirtimi.

RAV ir stebésena yra artimai susijg. RAV suteikia pagrinda stebésenos planams, kurie padeda nustatyti
ilgalaiki neigiama poveiki zmoniy sveikatai ir aplinkai. Stebésenos rezultatai gali patvirtinti RAV arba
salygoti, kad jis buty pakartotas.

Tiriant galima didéjant; ilgalaiki poveiki, atlieckant RAV reikia atsizvelgti i: ilgalaike GMO ir priimanc¢ios
aplinkos saveika, GMO savybes, kurios ilgainiui tampa svarbios, daugkartinj apgalvota iSleidimg arba
tiekima rinkai per ilga laikotarpi, praeityje apgalvotai iSleistus i aplinka arba tiektus rinkai GMO.

Turi bati nagrinéjama papildoma informacija, ypa¢ apie ilgalaiki poveiki (pvz., daugialypi herbicidy
atsparuma), atlickami tyrimai, susij¢ su stebésenos planais, kurie suteikty svarbiy duomeny did¢janciam
ilgalaikiam poveikiui jvertinti.




