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L 200/22 JURNALUL OFICIAL AL COMUNITATILOR EUROPENE 30.7.2002

DECIZIA COMISIEI
din 24 iulie 2002

de stabilire a unor note de orientare de completare a anexei II la Directiva 2001/18/CE a Parlamentului
European si a Consiliului privind diseminarea deliberati in mediu a organismelor modificate genetic si de
abrogare a Directivei 90/220/CEE a Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2002) 2715]

(Text cu relevantd pentru SEE)

(2002/623/CE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,
avand in vedere Tratatul de instituire a Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 12 martie 2001 privind diseminarea deliberata
in mediu a organismelor modificate genetic si de abrogare a
Directivei 90/220/CEE () a Consiliului, in special primul alineat
din anexa II,

intrucat:

(1)  In conformitate cu Directiva 2001/18/CE, statele membre
si, dupd caz, Comisia, asigurd abordarea corectd, pentru
fiecare caz in parte, a potentialelor efecte negative asupra
sdndtdtii umane si a mediului care pot rezulta direct sau
indirect din transferul de gene de la organisme modificate
genetic (denumite in continuare OMG-uri) la alte orga-
nisme, in conformitate cu anexa II la prezenta directiva.

(2)  In conformitate cu articolul 6 alineatul (2) litera (b) si
articolul 13 alineatul (2) litera (b) din Directiva
2001/18/CE, notificdrile privind diseminarea sau
introducerea pe piatd a OMG-urilor trebuie sd cuprindd o
evaluare a riscurilor ecologice, precum si concluziile pri-
vind impactul potential asupra mediului al diseminarii sau
introducerii pe piatd a OMG-urilor, in conformitate cu
anexa II la prezenta directiva.

(3)  Anexa II la Directiva 2001/18/CE trebuie completatd prin
note care cuprind orientdri detaliate privind obiectivul,

(') JOL106,17.4.2001, p. 1.

elementele, principiile generale si metodologia evaludrii ris-
curilor ecologice mentionate in prezenta anexd.

(4)  Masurile prevdzute de prezenta decizie sunt conforme cu
avizul comitetului instituit in temeiul articolului 30 aline-
atul (1) din Directiva 2001/18/CE,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Notele de orientare stabilite in anexa la prezenta decizie sunt
utilizate drept completare la anexa II la Directiva 2001/18/CE.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 24 iulie 2002.

Pentru Comisie
Margot WALLSTROM

Membru al Comisiei
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ANEXA

NOTE DE ORIENTARE PRIVIND OBIECTIVUL, ELEMENTELE, PRINCIPIILE GENERALE §I
METODOLOGIA EVALUARII RISCURILOR ECOLOGICE MENTIONATE IN ANEXA II LA DIRECTIVA
2001/18/CE

1. INTRODUCERE

Evaluarea riscurilor ecologice este definitd la articolul 2 alineatul (8) din Directiva 2001/18/CE drept ,evaluarea
riscurilor pentru sdndtatea umand si mediu, directe sau indirecte, imediate sau intarziate, pe care le poate ridica
diseminarea deliberata sau introducerea pe piatd a OMG-urilor”. Ca obligatie generald in sensul directivei, articolul 4
alineatul (3) impune statelor membre, si, dupd caz, Comisiei, sd asigure evaluarea de la caz la caz a potentialelor efecte
adverse asupra sanatatii umane si a mediului, care pot apdrea direct sau indirect, luand in considerare impactul asupra
mediului in functie de natura organismului introdus si a mediului receptor. Aceastd evaluare este realizatd in
conformitate cu anexa II la directiv, fiind mentionatd in partile B si C cu privire la aceasta. Anexa II descrie in linii
generale obiectivul urmdrit, elementele principale, principiile generale si metodologia de respectat in realizarea
evaludrii riscurilor ecologice, ludnd in considerare impactul asupra sanatatii umane si a mediului, in functie de natura
organismului introdus si a mediului receptor.

Notificatorii trebuie sd trimitd o notificare cuprinzand o evaluare a riscurilor ecologice pentru diseminare deliberatd
in conformitate cu articolul 6 alineatul (2) sau pentru introducerea pe piat in conformitate cu articolul 13 alineatul (2).

Prezentele note de orientare completeazd anexa Il la Directiva 2001/18/CE si prezintd in linii generale obiectivele si
principiile, precum si metodologia pentru evaluarea riscurilor ecologice, pentru a veni in sprijinul notificatorilor,
pentru a facilita efectuarea de citre autoritdtile competente a unei evaludri a riscurilor ecologice complete si adecvate,
in conformitate cu Directiva 2001/18/CE, precum si pentru a determina transparenta evaludrii riscurilor ecologice
pentru publicul general.

Cele sase etape ale evaludrii riscurilor ecologice sunt descrise in capitolul 4.2.

2. OBIECTIV

In conformitate cu anexa II la Directiva 2001/18/CE, obiectivul unei evaludri a riscurilor ecologice este, pentru fiecare caz
in parte, identificarea si evaluarea potentialelor efecte negative ale OMG-urilor, directe sau indirecte, imediate sau intdrziate, asupra
sdndtatii umane si a mediului, pe care le poate produce diseminarea deliberatd sau introducerea pe piatd a OMG-urilor. Evaluarea
riscurilor ecologice trebuie sd se efectueze pentru a determina dacd este necesard gestionarea riscurilor si, in caz afirmativ, care este
metoda cea mai adecvatd in acest scop (1).

Prin urmare, evaluarea riscurilor ecologice cuprinde diseminarea deliberatd (partea B) si introducerea pe piatd
(partea C) mentionate de Directiva 2001/18/CE. Adesea, dar fird a fi o conditie necesard, introducerea pe piatd include
diseminarea deliberatd in mediu, dar defineste intotdeauna introducerea deliberatd pe piatd (de exemplu, produsele
agricole care contin sau constituie ele insele OMG-uri, folosite in alimentatia omului, pentru furaje sau pentru
prelucrare). In astfel de cazuri, in procesul de notificare trebuie introdus3 o evaluare a riscurilor ecologice. in general,
poate exista o diferentd intre evaluarea riscurilor ecologice pentru diseminarea deliberata si aceea pentru introducerea
pe piatd, determinatd, de exemplu, de diferentele privind datele existente, cronologia si zona de actiune.

De asemenea, aceste note de orientare se aplicd tuturor OMG-urilor, inclusiv microorganismelor, plantelor si
animalelor. Cu toate cd, pand in prezent, majoritatea OMG-urilor diseminate deliberat sau introduse pe piatd au fost
plante superioare, acest lucru se poate schimba in viitor.

Evaluarea riscurilor ecologice serveste drept bazd pentru identificarea nevoii de gestionare a riscurilor si, dacd este
necesar, de determinare a celor mai adecvate metode de utilizat, precum si pentru monitorizarea directionatd (vezi
capitolul 3).

Evaluarea generald de la caz la caz cuprinde OMG-urile in cauzi (evaluarea fiecirui OMG in parte), precum si mediul
(mediile) in care urmeaza si fie diseminat OMG-ul (de exemplu, evaluarea fiecdrui loc in parte sau a fiecdrei regiuni
in parte, dacd este necesar).

Evolutiile viitoare in ingineria geneticd pot determina nevoia de a modifica anexa II si prezentele note de orientare
in functie de progresul tehnic. Este posibil sa fie solicitate informatii diferite pentru diferite tipuri de OMG-uri, cum
ar fi organismele unicelulare, pestii si insectele sau pentru anumite destinatii ale OMG-urilor, cum ar fi crearea de
vaccinuri, o datd ce experienta in domeniul notificdrilor privind diseminarea anumitor OMG-uri in Comunitate [anexa
111 alineatul (4) si capitolul 6] devine suficienta.

Evaluarea riscurilor si utilizarea genelor marker de rezistentd la antibiotice reprezintd o problema deosebitd, pentru
care se propun recomandari suplimentare.

(") Textul scris cu italice este luat direct din anexa II la Directiva 2001/18/CE.
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Anexa II la Directiva 2001/18/CE descrie diferite ,categorii de efecte” ale OMG-urilor asupra sdndtdtii umane sau
mediului. In interesul unei interpretdri comune, sunt ilustrate in continuare definitiile urmatorilor termeni, specificate
in directiva:

— efecte directe” inseamnd efectele principale asupra sandtdtii umane sau mediului determinate de OMG in sine si care nu survin
printr-un lant cauzal de evenimente (de exemplu, efectul direct al toxinei Bt asupra organismelor tintd sau efectul
patogenic al microorganismului modificat genetic asupra sandtdtii umane);

— efecte indirecte” inseamnd efectele asupra sandtatii umane sau mediului, survenite printr-un lant cauzal de evenimente, prin
mecanisme precum interactiunile cu alte organisme, transferul materialului genetic sau modificdrile de utilizare sau gestionare;
este probabil ca observarea efectelor indirecte sd fie intdrziatd (de exemplu, cazul in care reducerea populatiei tintd de
insecte afecteazd populatia altor insecte sau cazurile in care dezvoltarea rezistentei multiple sau a efectelor
sistemice necesitd evaluarea interactiunii pe termen lung; cu toate acestea, anumite efecte indirecte, cum ar fi
reducerea utilizarii pesticidelor, pot fi imediate);

— efecte imediate” inseamnd efectele asupra sandtdtii umane sau mediului observate in cursul perioadei de diseminare a
OMG-ului. Efectele imediate pot fi directe sau indirecte (de exemplu, moartea insectelor care se hrinesc din plantele
transgenice cu caracteristici de rezistentd la paraziti sau inducerea de alergii la indivizi sensibili datoritd expunerii
la un anumit OMG);

— efecte intdrziate” inseamnd efectele asupra sandtdatii umane sau mediului, care pot scapa observatiei in perioada de diseminare
a OMG-ului, dar devin vizibile sub formd de efecte directe sau indirecte fie intr-un stadiu ulterior, fie dupd terminarea
disemindrii (de exemplu, fixarea sau comportamentul invaziv al unui OMG dupa cateva generatii de la diseminarea
deliberatd, lucru foarte important in cazul in care OMG-ul trdieste mult timp, de exemplu, speciile de arbori
modificati genetic sau hibrizii unei rude apropiate a unei recolte transgenice care dezvoltd un comportament
invaziv in ecosistemele naturale).

Mai ales efectele intarziate sunt dificil de determinat, in special in cazul in care devin vizibile numai pe termen lung.
Misuri adecvate precum monitorizarea (a se vedea mai jos) pot facilita detectarea unor astfel de efecte.

3. PRINCIPII GENERALE

In conformitate cu principiul precautiei, evaluarea riscurilor ecologice se bazeazd pe urmatoarele principii:

— Caracteristicile identificate ale OMG-ului si utilizarea sa cu potential de efecte adverse trebuie comparate cu cele ale
organismului nemodificat din care provine si cu utilizarea acestuia in situatii similare.

fnainte de a putea identifica orice caracteristici (ddunitoare) ale OMG-ului, se realizeazd o descriere de bazd a
mediului receptor, cuprinzand organismele sale, interactiunile lor si varietdtile cunoscute. Descrierea de baza
serveste drept punct de referingd pentru compararea schimbarilor viitoare. De exemplu, in cazul culturilor cu
inmultire vegetativd, analiza comparativd include speciile parentale utilizate pentru generarea liniilor transgenice.
In cazul recoltelor cu reproducere sexuatd, se compari liniile izogene corespunzitoare. In cazul in care recoltele
se dezvoltd prin retroincrucisare, este important ca in astfel de cazuri testele detaliate privind echivalenta sd
utilizeze modalitatile de control cele mai potrivite si s nu se bazeze numai pe comparatiile cu materialul original
al speciilor parentale.

in cazul in care datele existente nu sunt suficiente, se realizeazd o descriere generalé cu alte referinge, pentru a
permite comparatii. Descrierea de bazd depinde in mare masurd de mediul receptor, inclusiv de factorii biotici si
abiotici (de exemplu, habitatele conservate natural, terenul agricol sau cel contaminat), sau de o combinatie de
medii diferite.

— Evaluarea riscurilor ecologice trebuie si se efectueze in conformitate cu unele principii stiintifice fiabile si intr-un mod
transparent, pe baza datelor stiintifice si tehnice.

Evaluarea potentialelor efecte adverse se bazeazd pe date stiintifice si tehnice si pe 0 metodologie comuna privind
identificarea, colectarea si interpretarea datelor relevante. Datele, masurarile si testele trebuie sa fie descrise clar.
De asemenea, folosirea unor tehnici de modelizare in conformitate cu unele principii stiintifice fiabile completeaza
datele lipsd utile pentru evaluarea riscurilor ecologice.

Evaluarea riscurilor ecologice trebuie si ia in considerare incertitudinea la diferite nivele. Incertitudinea stiintifici
derivd de obicei din cinci caracteristici ale metodei stiintifice: variabila aleasd, masurdrile efectuate, probele
prelevate, modelele utilizate si relatiile cauzale considerate. Incertitudinea stiintificd poate deriva si dintr-o
controversa privind datele existente sau din lipsa unor date relevante. Incertitudinea afecteazd date cantitative sau
calitative ale analizei. Nivelul de cunostinte sau date pentru o descriere generald este reflectat de nivelul de
incertitudine care trebuie specificat de citre notificator (evaluarea incertitudinii, inclusiv lipsa datelor, lipsa
cunostintelor, deviatia standard, complexitatea etc.) prin comparatie cu incertitudinile stiintifice din practica
curentd.
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Evaluarea riscurilor ecologice nu oferd intotdeauna raspunsuri definitive la toate intrebdrile avute in vedere, din
cauza lipsei datelor. Mai ales in cazul efectelor potentiale pe termen lung, disponibilitatea datelor poate fi foarte
redusd. In special in astfel de cazuri, gestionarea adecvatd a riscurilor (mdsuri de precautie) se ia in considerare pe
baza principiului precautiei, pentru a preveni efectele adverse asupra sdndtdtii umane si a mediului.

Ca principiu general, evaluarea riscurilor ecologice trebuie sd includd rezultatele cercetdrilor relevante, in
specificarea riscurilor potentiale ridicate de diseminarea deliberatd sau introducerea pe piatd a OMG-urilor, precum
si orice experientd comparabild si documentata clar.

Utilizarea aborddrii etapizate (de exemplu, toate etapele incep cu experimente intr-un sistem de utilizare in conditii
de izolare prin diseminarea deliberatd pand la introducerea pe piatd) poate fi utild. Datele provenite din fiecare
etapd sunt colectate cit mai curdnd posibil pe parcursul procedurii. Conditiile de mediu simulate intr-un sistem
controlat pot oferi rezultate relevante privind diseminarea deliberatd (de exemplu, comportamentul
microorganismelor poate fi simulat in microcosmosuri, iar cel al plantelor, intr-o anumitd masurd, in sere).

fn cazul OMG-urilor care urmeazi s fie introduse pe piatd, trebuie si se furnizeze date provenite din diseminarile
deliberate, din tipurile de medii unde va fi utilizat OMG-ul.

Evaluarea riscurilor ecologice trebuie sd se efectueze pentru fiecare caz in parte, ceea ce inseamnd cd informatiile solicitate pot
varia in functie de tipul OMG-ului analizat, destinatia preconizatd si mediul receptor potential, ludand in considerare, inter
alia, OMG-urile deja prezente in mediu.

Evaluarea riscurilor ecologice utilizeazd principiul abordarii fiecdrui caz in parte, datd fiind marea varietate de
caracteristici individuale ale diferitelor organisme (fiecare OMG in parte) si ale mediilor diferite (fiecare loc in parte
si fiecare regiune in parte).

Poate exista 0 imensa varietate de efecte de mediu cauzate de microorganisme modificate genetic (date fiind
dimensiunile lor reduse si interactiunile dintre ele, adesea necunoscute), plante (de exemplu, plante superioare
utilizate pentru alimente si furaje sau arbori, datd fiind longevitatea lor potentiald), precum si animale (de exemplu,
insecte, date fiind dimensiunile lor reduse si potentialul ridicat de a depasi bariere; sau pesti de apd siratd, dat fiind
potentialul lor ridicat de distribuire).

De asemenea, poate exista o gamd largd de caracteristici de mediu (specifice locului sau regiunii) de luat in
considerare. Pentru a sustine o evaluare a fiecirui caz in parte, este utili clasificarea datelor regionale in functie
de habitat, astfel incat si fie reflectate aspecte ale mediului receptor relevante pentru OMG-uri (de exemplu, datele
botanice privind prezenta rudelor silbatice ale plantelor modificate genetic in diferite habitate agricole sau naturale
ale Europei).

Notificatorul trebuie si ia in considerare interactiunile potential diunitoare ale OMG-urilor cu alte OMG-uri
relevante care se poate si fi fost diseminate deliberat sau introduse pe piatd in trecut, inclusiv diseminarea repetatd
a aceluiasi OMG, cum este cazul produselor de protectie a plantelor. Diseminarea repetatd, spre deosebire de cea
ocazionald, poate cauza in timp permanentizarea in mediu a unui nivel de fond superior al OMG-ului.

In cazul in care apar noi informatii privind OMG-ul si efectele sale asupra sanatdtii umane si a mediului, se repetd
evaluarea riscurilor ecologice in urmdtoarele scopuri:

— pentru a determina dacd s-a modificat riscul;
— pentru a determina dacd gestionarea riscului trebuie modificatd in consecintd.

In cazul aparitiei unor informatii noi, indiferent dacd se impun masuri imediate sau nu, poate fi necesara o noud
evaluare a riscurilor ecologice, pentru a evalua necesitatea schimbdrii termenilor autorizatiei pentru diseminarea
sau introducerea pe piatd a OMG-ului sau pentru modificarea masurilor de gestionare a riscurilor (vezi si
capitolul 6). Informatiile noi pot proveni din cercetare, planuri de monitorizare sau din experienta relevanti din
alte parti.

Evaluarea riscurilor ecologice si monitorizarea sunt strans legate. Evaluarea riscurilor ecologice asigurd baza
planurilor de monitorizare, care se axeaza pe efectele adverse asupra sdndtatii umane si a mediului. Cerintele
privind planurile de monitorizare pentru diseminarea deliberatd a OMG-urilor (partea B in conformitate cu partile
relevante din anexa III) sunt diferite de cele pentru introducerea pe piatd a OMG-urilor (partea C in conformitate
cu anexa VII). Monitorizarea, descrisd in partea C, inclusiv supravegherea generald, poate juca, de asemenea, un
rol important in furnizarea datelor privind efectele pe termen lung, potential adverse, ale OMG-urilor. Rezultatele
monitorizarii pot confirma evaluarea riscurilor ecologice sau pot duce la reevaluarea acesteia.
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— Un principiu general al evaludrii riscurilor ecologice il constituie efectuarea unei analize a efectelor cumulate pe termen lung”
privind diseminarea sau introducerea pe piatd. Termenul efecte cumulate pe termen lung” se referd la efectele cumulate asupra
sandtdtii umane si a mediului, incluzand flora si fauna, fertilitatea solului, degradarea materialului organic din sol, lantul
de alimente/furaje, diversitatea biologicd, sdndtatea animald si problemele rezistentei la antibiotice.

Luénd in considerare potentialele efecte cumulate pe termen lung, evaluarea riscurilor ecologice ia in considerare
aspecte precum:

— interactiunile pe termen lung dintre OMG si mediul receptor;

— caracteristicile unui OMG care devin importante pe termen lung;

— disemindri deliberate sau introduceri pe piatd repetate intr-o perioada lungd de timp;
— OMGe-urile diseminate deliberat sau introduse pe piatd in trecut.

Pot fi necesare informatii suplimentare, in special privind efectele pe termen lung (de exemplu, rezistenta multipla
la erbicide) si trebuie efectuate cercetdri adecvate, partial in cadrul planurilor de monitorizare, pentru a oferi date
importante privind evaluarea efectelor cumulate pe termen lung. Se propune elaborarea unor recomandari
suplimentare privind acest aspect.

4. METODOLOGIE

4.1. Caracteristicile OMG-urilor i ale diseminirii acestora in mediu

Evaluarea riscurilor ecologice trebuie s ia in considerare datele tehnice si stiintifice relevante privind caracteristicile urmdtorilor
factori:

— receptorul sau organismul(ele) parental(e);

— modificdrile genetice, respectiv includerea sau deletia de material genetic, precum si informatiile relevante privind vectorul si
donatorul;

— OMG-ul;
— diseminarea sau utilizarea intentionatd, precum si amploarea acesteia;
— potentialul mediu receptor si

— interactiunea dintre acegtia.

Informatii privind diseminarea unor organisme similare, sau a unor organisme cu trdsaturi similare, precum si interactiunea lor
cu medii similare, pot sprijini evaluarea riscurilor ecologice.

fnainte de diseminarea deliberatd a unui OMG sau a unui grup de OMG-uri, in conformitate cu partea B, sau de
introducerea acestora pe piatd, in conformitate cu partea C din directivd, se trimite autorititii competente din statul
membru unde urmeazi si aibd loc diseminarea sau introducerea pe piatd pentru prima datd, o notificare cuprinzand
informatiile specificate in anexa IIIA i anexa IIIB la directivd (informatii privind OMG-ul, donatorul, receptorul,
vectorul, conditiile de diseminare si de mediu, interactiunile dintre OMG-uri si mediu si monitorizarea OMG-urilor).

Notificdrile trebuie sd cuprindd un dosar tehnic cu informatii, inclusiv o evaluare a riscurilor ecologice efectuatd in
conformitate cu articolul 6 alineatul (2) si articolul 13 alineatul (2) din directivd, gradul de detaliere necesar pentru
justificarea fiecdrui punct depinzand de importanta sa in evaluarea riscurilor ecologice. Notificatorii furnizeazad
referinte bibliografice si indicd metodele utilizate.

Informatiile privind receptorul, donatorul, vectorul, modificarea geneticd si OMG-ul, furnizate in conformitate cu
anexele IIIA si I1IB la directiva, sunt independente de mediul in care OMG-ul urmeaza si fie diseminat sau introdus
pe piatd in mod experimental, precum si de conditiile in care acesta urmeazd si fie diseminat sau comercializat
experimental. Aceste informatii constituie baza de identificare a unor potentiale caracteristici nocive (pericole
potentiale) ale OMG-ului. Cunostintele si experienta acumulate in diseminarea aceluiasi OMG sau a unui OMG similar
pot oferi informatii importante privind pericolele potentiale ale disemindrii in cauza.

Informatiile privind diseminarea preconizatd, mediul receptor si interactiunea dintre acestea, solicitate in anexele IIIA
si1IIB la directiva, se referd la mediul in care urmeaza si fie diseminat OMG-ul, precum si conditiile diseminarii, inclusiv
amploarea acesteia. Informatiile determind extinderea oricdror potentiale caracteristici nocive ale OMG-ului.
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4.2. Etape 1n analiza evaludrii riscurilor ecologice

Atunci cand se trag concluzii pentru evaluarea riscurilor ecologice, in conformitate cu articolele 4, 6, 7 si 13 din Directiva
2001/18/CE, urmdtoarele puncte sunt considerate etape principale ale evaludrii riscurilor ecologice.

Diagrama 1: cele sase etape din analiza evaludrii riscurilor ecologice

Etapa 1: 1dentificarea caracteristicilor care pot determing

efecte adverse
Etapa 2: Evaluarea consecingelor potentiale ale flecdrui Etapa 3: Evaluarea probabilitdtii producerii fiecdrui
efect advers, in cazul in care se produce potential efect advers identificat

Etapa 4: Estimarea riscului cauzat de fiecare caracteristicd
identificatd a OMG-urilor

Etapa 5: Aplicarea strategiilor pentru gestionarea
riscurilor legate de diseminarea deliberatd sau
comercializarea OMG-urilor

Etapa 6: Determinarea riscului global al OMG-urilor

Termenul ,pericol” (caracteristici nocive) inseamnd potentialul unui organism de a fi nociv sau de a determina efecte adverse asupra
sandtatii umane si/sau a mediului.

Termenul ,risc” inseamna combinatia dintre amploarea consecintelor unui pericol, in cazul in care acesta se produce
si probabilitatea aparitiei sale.

4.2.1. Etapa 1: Identificarea caracteristicilor care pot determina efecte adverse

Trebuie identificate toate caracteristicile OMG-ului legate de modificarea geneticd care pot avea efecte adverse asupra sdndtdtii
umane sau mediului. Comparatia dintre caracteristicile OMG-urilor si cele ale organismului nemodificat, in conditii similare de
diseminare sau prin atribuirea unor destinaii similare, contribuie la identificarea potentialului efect advers derivat din modificarea
geneticd a OMG-ului. Este important sd nu se neglijeze nici un potential efect advers dat fiind cd este improbabil s se producd.

Potentialele efecte adverse ale OMG-urilor variazd de la caz la caz si includ:

— boli ale indivizilor umani, inclusiv efecte alergene sau toxice;

— boli ale animalelor si plantelor, inclusiv efecte toxice si in unele cazuri alergene;

— efecte asupra dinamicii populatiilor speciilor din mediul receptor si asupra diversitdtii genetice a fiecdreia dintre aceste populatii;
— sensibilitate modificatd la patogeni, facilitand rdspandirea bolilor infectioase si/sau crearea de noi rezervoare sau vectori;

— compromiterea tratamentelor profilactice sau terapeutice medicale, veterinare sau aplicate plantelor, sau a tratamentelor de
protectie a plantelor, de exemplu prin transferul genic care conferd rezistentd la antibioticele utilizate in medicina umand sau
veterinard;

— efecte asupra biogeochimiei (cicluri biogeochimice), mai ales asupra reciclarii carbonului si azotului prin schimbdri in
descompunerea in sol a materialului organic.

Anexele ITIA si I1IB la Directiva 2001/18/CE furnizeaza exemple privind potentialele efecte adverse specificate anterior.

Majoritatea pericolelor identificabile (a caracteristicilor nocive) care pot determina efecte adverse sunt corelate cu gena
sau genele de interes, introduse deliberat in OMG si cu proteinele corespunzitoare exprimate de aceste gene. Efecte
adverse suplimentare, cum ar fi cele pleiotropice, se poate si fi rezultat datoritd metodei de creare a transgenelor,
precum si a locatiei si constructiei genomului din OMG unde au fost inserate genele. Atunci cand se transferd mai
multe transgene intr-un receptor sau atunci cand o transgend se transferd intr-un OMG, se ia in considerare potentiala
interactiune a diferitelor transgene privind efectele potential epigenetice sau regulatoare.
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Cu toate cd este important ca pericolul si fie definit cat mai precis, In multe cazuri este util ca pericolele sa fie initial
clasificate in categoriile specificate in continuare, iar apoi si fie precizat pericolul individual identificat in sensul
evaludrii riscurilor ecologice (de exemplu, dacd intr-un anumit caz se descoperd un potential pentru efecte adverse
asupra sdndtdtii umane — alergenicitate si toxicitate —, fiecare dintre acestea trebuie considerat separat in evaluarea
riscurilor ecologice).

In cazul in care un pericol este prezent intr-un OMG, va fi prezent permanent si poate fi privit ca o proprietate inerentd
a OMG-ului. Pericolele pot cauza — cu o probabilitate datd (etapa 3) — consecinte negative, care la randul lor pot avea
diferite ordine de marime (etapa 2). In final, se sintetizeaza pericolele individuale in cazul unui anumit OMG.

In acest stadiu al evaludrii riscurilor ecologice, este necesard numai considerarea pericolelor rezultate ca urmare a
modificarii genetice care poate determina efecte adverse. Etapa 1 furnizeaza baza stiintificd pentru urmdtoarele etape
ale evaludrii riscurilor ecologice. Chiar din acest stadiu, este criticd identificarea, pentru fiecare pericol potential, a
nivelului de incertitudine stiintificd astfel incat sd poata fi luat in considerare intr-un stadiu ulterior.

Efectele adverse pot surveni direct sau indirect, prin mecaniste precum:
— Rdspandirea OMG-urilor in mediu

Modurile de distribuire aratd modurile potentiale de distribuire a OMG-ului sau ale pericolului potential inspre un
anumit mediu si in interiorul acestuia (de exemplu, toxicitate umand: inhalarea unor microorganisme sau proteine
toxice).

Potentialul unui OMG de a se rdspandi in mediu depinde, de exemplu, de urmitoarele:

— adaptabilitatea sa biologicd (OMG-urile concepute pentru a avea o mai bund performantd in mediul in cauzd
prin exprimarea unor trasituri care conduc la o competitivitate mdritd in mediile naturale sau prin modificarea
cantitativd sau calitativd a compozitiei ingredientelor, sau OMG-urile cu rezistentd la presiunea selectiei
naturale reprezentate de boli sau stres abiotic sub forma caldurii, frigului, sirurilor, sau productia de substante
antimicrobiene in microorganisme);

— conditiile disemindrii deliberate sau ale introducerii pe piatd (mai ales zona disemindrii si amploarea, adicd
numdrul de OMG-uri diseminate);

— probabilitatea unei diseminari deliberate sau a introducerii pe piatd, sau a unor disemindri neintentionate in
mediu (de exemplu, OMG-uri destinate prelucrarii);

— cdile de dispersare a materialului viabil (de exemplu, seminte, spori etc.) prin intermediul vantului, apei,
animalelor etc.;

— consideratii de mediu specifice (specifice locului sau regiunii): pentru a permite o evaluare pentru fiecare loc
sau regiune, este utild clasificarea datelor in functie de habitat, reflectand aspecte ale mediului receptor
relevante pentru OMG (de exemplu, date botanice privind aparitia unor rude silbatice incrucisate ale
OMGe-urilor in diferite habitate agricole sau naturale din Europa).

De asemenea, este importantd evaluarea duratei de supravietuire a unuia sau mai multor OMG-uri dintr-o anumitd
specie, precum si capacitatea lor de raspandire si fixare intr-o varietate de habitate. Se acordd atentie formelor
reproductive, supravietuitoare si latente, cuprinzand, de exemplu:

— in cazul plantelor: viabilitatea polenului, a semintelor si a structurilor vegetative;

— 1in cazul microorganismelor: viabilitatea sporilor ca forme de supravietuire sau potentialul microorganismelor
de a atinge o stare viabild, dar necultivabila.

Potentialul global de rdspandire poate si varieze considerabil, in functie de specie, de modificarile genetice si de
mediul receptor, de exemplu in cazul cultivirii plantelor in desert si al popularii marilor cu peste.

— Transferul materialului genetic inserat la alte organisme sau in interiorul aceluiasi organism, modificat genetic sau nu

Un pericol poate determina efecte adverse prin transferul genic in interiorul aceleiasi specii sau citre alte specii
(transfer genic vertical sau orizontal). Viteza si amploarea transferului genic citre alte specii (de obicei compatibile
sexual in cazul organismelor superioare) depinde, de exemplu, de urmatorii factori:

— proprietdtile reproductive ale OMG-ului, inclusiv ale secventelor modificate;

— conditiile de diseminare si consideratiile speciale de mediu, precum clima (de exemplu, vantul);
— diferente de biologie reproductivi;

— practici agricole;

— disponibilitatea existentei unor potentiali parteneri de incrucisare;

— vectori de transport si polenizare (de exemplu, insecte sau pdsiri, animale in general);

— disponibilitatea gazdelor pentru paraziti.

Aparitia efectelor adverse specifice prin transfer genic poate fi corelatd cu numdrul de OMG-uri diseminate.
Campurile extinse de plante transgenice pot avea un potential de transfer genic complet diferit de cel al campurilor
mici, chiar si pe bazd proportionald. De asemenea, informatiile calitative si cantitative privind existenta unor
potentiali parteneri de incrucisare sau a unor receptori (pentru plante, la distante relevante) sunt foarte importante.
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fn cazul plantelor si animalelor superioare, se fac distinctii suplimentare privind posibilul transfer genic in
interiorul speciei, la specii inrudite indeaproape, cu grad redus de inrudire sau neinrudite.

In cazul microorganismelor, transferul genic orizontal joacd un rol mai important. Un anumit material genetic
poate fi transferat cu usurintd intre mai multe organisme strans inrudite, de exemplu, prin intermediul plasmidelor
sau bacteriofagilor. Rata de crestere potentiald rapidd a microorganismelor poate permite transferul genic la
niveluri relativ ridicate in comparatie cu alte organisme superioare.

Transferul transgenelor poate crea dupd un timp o populatie mixtd de OMG-uri sau diferite combinatii de plante
genice, care pot ulterior da nastere la modele complexe de efecte adverse pe termen foarte lung. Acestea devin tot
mai complexe pe misurd ce este transferat mai mult material transgenic intr-o populatie (de exemplu, prin
acumulare de gene).

fn unele cazuri, metoda de modificare genetici poate modifica potentialul de transfer genic, ca in cazul plasmidelor
sau al vectorilor virali care nu se integreaza in cromozomii gazdei. Metoda modificarii genetice poate, de asemenea,
sd diminueze potentialul de transfer genic, de exemplu prin transformarea cloroplastului.

Transferul genic poate determina persistenta materialului genetic introdus in populatiile naturale. In cazul in care
un OMG are potential de transfer genic, acest lucru nu implicd cu necesitate un risc intrinsec, modificarea
capacitdtii de supravietuire, fixare sau efecte adverse. Acest lucru depinde de materialul genetic inserat, specii i
mediul receptor, inclusiv potentialii receptori.

Instabilitate fenotipicd i geneticd

Se ia in considerare mdsura in care instabilitatea geneticd poate sd ducd la instabilitate fenotipica si sd cauzeze un
pericol. Instabilitatea modificarii genetice poate sd determine in anumite cazuri reversia fenotipului salbatic. Se au
in vedere si alte cazuri, cum ar fi:

— 1in cazul in care o linie de plante transgenice contine mai mult de o transgend, procesul ulterior de segregare
duce la divizarea transgenelor din descendentd, rezultand plante cu mai putine transgene, dar cu noi fenotipuri;

— 1n cazul in care mutantii atenuanti pot deveni virulenti datorita instabilitdtii (datoritd constructiei unei anumite
mutatii);

— 1in cazul in care duplicarea transgenelor duce la inactivarea genelor;
— 1in cazul in care existd un numdr foarte mare de copii;

— 1n cazul in care reinsertia elementelor transpozabile creeazd noi fenotipuri, datoritd inactivarii transgenei prin
insertia unor elemente genetice mobile;

— 1in cazul in care nivelul de expresie transgenica este important (de exemplu, o expresie foarte redusa a unei
substante toxice), instabilitatea geneticd a elementelor regulatoare poate determina o expresie transgenica
superioara.

Instabilitatea fenotipic poate fi determinatd de interactiunea cu mediul din timpul cultivarii, astfel incat evaluarea
riscurilor ecologice trebuie si analizeze si efectele factorilor de mediu si agronomici asupra expresiei transgenelor.

in cazul in care expresia transgenici este limitatd la un anumit compartiment al OMG-ului (de exemplu, la un
anumit tesut al unei plante), instabilitatea factorului regulator poate determina expresia transgenei in intregul

organism. In acest context, semnalele regulatorii (cum ar fi promotorii) joacd un rol important si trebuie luati in
considerare.

De asemenea, se ia in considerare expresia transgenei intr-un anumit moment al ciclului de viata al organismului
sau in conditii de mediu specifice.

Se poate si se fi introdus in OMG anumite transgene ale infertilitatii pentru a determina infertilitatea acestuia (de
exemplu, pentru a impiedica transferul si rispandirea unor transgene). Instabilitatea transgenelor infertilitatii poate
duce la reactivarea fertilitatii plantei, permitand raspandirea transgenelor, fapt care poate determina efecte adverse.

Stabilitatea diferitelor transgene, nu numai in OMG-ul principal dar si in descendenta sa, au importantd in special
pentru efectele pe termen lung.

Interactiuni cu alte organisme (diferite de schimbul de material genetic/polen)

Posibilele interactiuni cu alte organisme, inclusiv alte OMG-uri, trebuie evaluate cu atentie, ludndu-se in
considerare complexitatea interactiunilor multitrofice. Interactiunile care prezintd pericol direct si pot cauza efecte
adverse cuprind:

— expunerea la oameni (cum ar fi agricultorii si consumatorii);

— expunerea la animale;

— competitia pentru resurse naturale, cum ar fi solul, suprafata, apa, lumina;
— deplasarea populatiilor naturale ale altor organisme;

— eliberarea de substante toxice;

— diferite modele de crestere.

In general, in cazul in care adaptabilitatea biologici este sporitd de modificarea genetici, OMG-ul poate invada
medii noi si inlocui specii existente. Adesea, aparitia efectelor adverse este direct proportionald cu mirimea
disemindrii in mediu.
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Modificdri de gestionare a productiei agricole, inclusiv de practici agricole, dupd caz

Relevanta modificarilor survenite in procedurile de gestionare care reprezintd o consecinta inevitabild a disemindarii
deliberate a OMG-ului trebuie evaluata pe baza procedurilor existente. Modificdrile managementului agricol se pot
referi, de exemplu, la:

— semdnat, plantat, crestere, recoltare sau transportare a culturilor (de exemplu, plantarea in cimpuri mici sau
extinse), momentul plantarii;

— rotatia culturilor (de exemplu, cultivarea acelorasi specii de plante in fiecare an sau o datd la patru ani);

— controlul bolilor si al parazitilor (de exemplu, tipul si doza de insecticid pentru plante, de antibiotice pentru
animale sau mdsurile alternative);

— gestionarea rezistentei (de exemplu, tipul si doza de erbicid pentru plantele care tolereazd erbicide sau
modificari ale controlului biologic cu proteina Bt sau impactul virusilor);

— izolarea din sisteme agricole arabile si piscicole (de exemplu, izolarea plantelor prin cultivare la distante sau
calitatea izoldrii fermelor piscicole);

— practici agricole (cultivarea OMG-urilor, cultivarea plantelor netransgenice, inclusiv agricultura biologica);

— gestionarea sistemelor neagricole (de exemplu, distantele cu rol de izolare a habitatelor naturale de zonele de
cultivare a OMG-urilor).

4.2.2.  Etapa 2: Evaluarea consecintelor potentiale ale fiecdrui efect advers, in cazul in care se produc

Se evalueazd amploarea consecintelor fiecdrui efect advers potential.

Pe langd probabilitatea aparitiei unei caracteristici nocive (vezi capitolul 4.2.3, etapa 3), evaluarea amplorii
consecintelor este o parte considerabild a evaludrii riscurilor. Amploarea este masura in care se vor produce
consecintele oricdrui pericol potential prezentat de OMG-urile care urmeazd si fie diseminate deliberat sau introduse
pe piatd.

Amploarea se evalueazd in relatie cu descrierea generald si este probabil si fie influentatd de urmatorii factori:

constructia genetica;

fiecare efect advers identificat;

numdrul OMG-urilor diseminate (amploare);

mediul in care vor fi diseminate OMG-urile;
conditiile de diseminare, inclusiv mdsurile de control;

combinatii ale factorilor enuntati anterior.

Pentru fiecare efect advers trebuie s se evalueze consecintele asupra altor organisme, populatii, specii sau ecosisteme
expuse la OMG. Acest lucru necesitd cunoasterea detaliatd a mediului in care urmeaza si fie diseminat OMG-ul (loc,
regiune) si metoda de diseminare. Consecintele variazd de la ,neglijabile” sau nesemnificative sau autolimitative la
Limportante” sau semnificative, care fie au un efect advers imediat si serios sau capacitatea de a determina efecte adverse
pe termen lung, permanente.

In termeni cantitativi, amploarea trebuie sd se exprime, daci este posibil, prin: ,importantd”, ,moderatd”, ,redusi” sau
,neglijabild”. In anumite cazuri, nu este posibild identificarea unui risc advers intr-un anumit mediu. In astfel de cazuri,
riscul asociat efectului advers respectiv poate fi evaluat drept ,neglijabil” sau nesemnificativ.

Exemplele urmdtoare au valoare ilustrativa si calitativa si sunt folosite intr-un sens foarte larg. Nu au scopul de a fi
exhaustive sau exclusive, ci numai de a sugera consideratii pentru aprecierea consecintelor:

,consecinte importante” pot fi modificdri semnificative ale numarului indivizilor apartinand uneia sau mai multor
specii ale altor organisme, inclusiv al speciilor pe cale de disparitie sau protejate, pe termen scurt sau lung. Astfel
de modificari pot include reducerea sau eradicarea completd a unei specii, ceea ce duce la un efect negativ in
functionarea ecosistemului si/sau a altor ecosisteme corelate. Probabil ca astfel de schimbari nu vor fi reversibile
cu usurintd si orice posibild recuperare a ecosistemului ar fi probabil lentd;

L,consecinte moderate” pot fi modificiri semnificative ale densitdtii populatiilor altor organisme, dar care nu
determind eradicarea completd a speciilor sau vreun alt efect semnificativ asupra speciilor pe cale de disparitie sau
protejate. Modificdrile trecdtoare si substantiale asupra populatiilor sunt admise, in cazul in care este probabil sd
fie reversibile. Pot exista efecte pe termen lung, cu conditia sd nu existe efecte negative serioase asupra functionarii
ecosistemului;

,consecinte reduse” pot fi modificri nesemnificative ale densititii populatiilor altor organisme, care nu duc la
eradicarea totald a nici unei populatii sau specii sau a altor organisme si nu au efecte negative asupra functionarii
sistemului. Singurele organisme care pot fi afectate sunt specii care nu sunt pe cale de disparitie, neprotejate, pe
termen scurt sau lung;

,consecinte neglijabile” inseamna cd nu au fost cauzate modificari semnificative in nici una dintre populatiile din
mediu sau ecosistem.
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Exemplele anterioare reflectd potentialele efecte adverse ale OMG-urilor asupra populatiilor, desi in anumite cazuri
este mai oportund considerarea efectelor similare asupra organismelor individuale. Un singur pericol poate determina
mai multe efecte adverse, iar amploarea efectelor adverse individuale poate fi diferitd. Efectele adverse ale unui singur
pericol asupra sdndtdtii umane si a habitatelor agricole si naturale pot varia.

Consecintele potentiale pot fi sintetizate astfel incat sd acopere toate entitatile ecologice care pot fi afectate (cum ar
fi speciile, populatiile, nivelele trofice, ecosistemele), inclusiv efectul potential si nivelul de incertitudine.

4.2.3. Etapa 3: Evaluarea probabilitdtii producerii fiecirui potential efect advers identificat

Un factor major in evaluarea probabilitdtii producerii efectelor adverse il reprezintd caracteristicile mediului in care se intentioneazd
diseminarea OMG-urilor, precum si metoda de diseminare.

Pe langd amploarea consecintelor pericolului (vezi capitolul 4.4.2, etapa 2), evaluarea probabilititii producerii
efectelor adverse reprezintd o altd parte importantd in evaluarea riscurilor. Aceastd etapd urmdreste probabilitatea
producerii reale a efectului advers. In unele cazuri, se evalueaza atat probabilitatea, cat si frecventa. La fel ca in etapa 2
(evaluarea consecintelor potentiale ale fiecdrui efect advers, in cazul in care acesta se produce), pe langa pericolul in
sine, numdrul OMG-urilor, mediul receptor si conditiile de diseminare sunt importante pentru definirea probabilitatii.
Conditiile climatice, geografice, de sol si demografice, precum si tipurile de flord si faund din mediul receptor sunt
consideratii importante.

In consecintd, pentru capacitatea de supravietuire, este oportuni evaluarea proportiei OMG-urilor care prezinti
probabilitate de supravietuire, in afara masurilor de gestionare a riscurilor intentionate propuse pentru diseminarea
deliberatd sau introducerea pe piatd. Atunci cand transferul genic este probabil, trebuie sd se ia in considerare numarul
probabil de evenimente sau amploarea transferului. in cazul in care OMG-ul are caracteristici patogene sau toxice, se
evalueazd proportia organismelor tintd din mediu care pot fi afectate.

De asemenea, probabilitatea producerii unui efect depinde de masurile specifice de gestionare a riscurilor care pot
preveni producerea riscului (de exemplu, in cazul in care rispandirea polenului este imposibild datoritd distrugerii
inflorescentelor).

Pentru fiecare efect advers identificat, probabilitatea relativi a consecintelor nu poate fi evaluati cantitativ, dar poate
fi calificatd drept ,mare”, ,moderatd”, ,micd”, sau ,neglijabild”.

Exemplele anterioare reflectd efectul advers potential al OMG-urilor asupra populatiilor, desi in anumite cazuri, este
mai oportun si fie luate in considerare efectele probabile ale organismelor individuale. Un singur pericol poate
determina mai multe efecte adverse, astfel incat probabilitatea unor efecte adverse individuale poate fi de asemenea
diferitd. Efectele adverse ale unui singur pericol asupra sindtatii umane, habitatelor agricole si naturale pot varia.

Probabilitatea poate fi sintetizatd intr-un mod care sd acopere toate entitdtile ecologice care ar putea fi afectate (precum
specii, populatii, nivele trofice, ecosisteme), inclusiv masurile privind efectul potential si nivelul de incertitudine.

4.2.4.  Etapa 4: Estimarea riscului cauzat de fiecare caracteristicd identificatd a OMG-urilor

Estimarea riscului pentru sandtatea umand sau mediu, determinat de fiecare caracteristic identificatd a OMG-ului care are
potentialul de a acuza efecte adverse se face intr-un mod cat mai avansat, atdt cat permite stadiul cunoasterii stiintifice, prin
combinarea probabilitdtii producerii efectului advers si amploarea consecintelor, in cazul in care acesta se produce.

Pe baza concluziilor la care s-a ajuns in etapele 2 si 3, se face o estimare a riscului de efecte adverse pentru fiecare
pericol identificat in etapa 1. Din nou, evaluarea cantitativd este improbabild. Evaluarea fiecdrui pericol ia in
considerare:

— amploarea consecintelor (,importante”, ,moderate”, ,reduse” si ,neglijabile”);

9

— probabilitatea efectului advers (,importantd”, ,moderatd”, ,redusd” si ,neglijabild”);

— 1in cazul in care un pericol determind mai multe efecte adverse, amploarea si probabilitatea fiecirui efect advers
in parte.

Fiecare OMG trebuie analizat de la caz la caz. Orice incercare generald de cuantificare descrisd anterior trebuie efectuatd
cu multd atentie. De exemplu, intr-un anumit caz, amploarea consecintelor unui efect advers poate fi combinatd cu
o probabilitate neglijabild a producerii sale, ceea ce duce la intreaga gama, de la riscul important pana la cel neglijabil.
Rezultatul depinde de imprejurarile specifice cazului si de ponderea anumitor factori, specificatd de notificator, toate
datele fiind specificate clar si justificate in evaluarea riscurilor ecologice.
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Incertitudinea generald pentru fiecare risc identificat trebuie descrisd, incluzand, dacd este posibil, documentatie
privind:

— presupuneri si extrapoldri efectuate la diverse nivele ale evaludrii riscurilor ecologice;
— diferite evaludri si puncte de vedere stiintifice;

— incertitudini;

— limitele cunoscute ale masurilor de mediere;

— concluzii care pot deriva din date.

Cu toate cd evaluarea riscurilor ecologice trebuie sa se bazeze pe rezultate cuantificabile, este probabil ca multe dintre
rezultatele evaludrii riscurilor ecologice si fie calitative. Cu toate acestea este necesar, in masura posibilitdtilor, sd existe
rezultate privind evaluarea riscurilor ecologice relative (comparate cu un organism nemodificat genetic, de exemplu),
chiar dacd sunt calitative.

4.2.5. Etapa 5: Aplicarea strategiilor de gestionare a riscurilor legate de diseminarea deliberatd sau comercializarea OMG-urilor

Evaluarea riscurilor ecologice poate identifica riscurile care necesitd mdsuri pentru a permite gestionarea acestora si necesitd definirea
unei strategii de gestionare a riscurilor.

[nainte de aplicarea gestiondrii riscurilor, se acordd atentie, in vederea prevenirii, pentru modificarea diseminarii, de
preferintd pand cand riscul atinge valori neglijabile. De exemplu, elementele genetice care pot determina efecte adverse
sau sunt nedefinite trebuie evitate in procesul de construcie geneticd. In cazul in care acest lucru nu este posibil,
elementele genetice trebuie inliturate din OMG intr-o etapd ulterioard, inainte de diseminarea sa deliberatd sau de
introducerea pe piatd.

Aceasta se ia in considerare in etapele 1-4. Gestionarea riscurilor controleazd un risc identificat si acoperd
incertitudinile. Masurile de siguranta trebuie sd fie proportionale cu nivelul de risc si de incertitudine. Atunci cand
intr-un stadiu ulterior devin disponibile date relevante, gestionarea riscurilor se adapteazi la noile date.

Pentru a diminua riscul prin gestionarea sa, masurile trebuie sd atingd in mod clar acest scop. De exemplu, in cazul
in care existd riscul ca 0 gend toxicd pentru insecte introdusd intr-o recoltd de plante si fie transferata la specii de plante
inrudite, masurile de control adecvate pot include izolarea spatiald si temporald de speciile inrudite sau modificarea
locului de diseminare cu o zond fird expunere la un anumit risc (de exemplu, speciile de plante).

Strategiile de gestionare pot include masuri de izolare la fiecare stadiu relevant de manipulare si utilizare a OMG-ului.

Ele potinclude, de asemenea, o gama largd de masuri, inclusiv modalitati diverse de izolare a reproducerii, bariere fizice
sau biologice, curdtirea masinilor si recipientelor care ajung in contact cu OMG-urile etc.

Procedurile detaliate de gestionare a riscurilor depind de urmatorii factori:
— utilizarea OMG-ului (tipul si amploarea diseminarii sau introducerii pe piatd);

— tipul OMG-ului (de exemplu, microorganisme modificate genetic, plante anuale superioare, plante perene
superioare, animale superioare, OMG cu o singurd modificare sau cu modificari multiple, unul sau mai multe tipuri
de OMG-uri);

— tipul general al habitatului (de exemplu, statutul biogeochimic, clima, disponibilitatea partenerilor de incrucisare
in interiorul speciei si cu specii diferite, centrele de origine, legdtura dintre diverse habitate);

— tipul habitatului agricol (de exemplu, arabil, forestier, piscicol, zone rurale, numdrul de locuri de diseminare,
numdrul diferitelor OMG-uri);

— tipul habitatului natural (de exemplu, starea zonelor conservate).

Trebuie sd existe o afirmatie clard privind implicatiile gestionarii riscurilor, din punctul de vedere al modificarilor
necesare in cadrul experimentelor, al conditiilor de introducere pe piati etc., precum si reducerea posibild a riscului.

4.2.6. Etapa 6: Determinarea riscului global al OMG-urilor
Se efectueazd o evaluare a riscului global al OMG-urilor, luand in considerare orice strategii de gestionare a riscurilor propuse.

Pe baza etapei 4 si, dupd caz, a etapei 5, se face o evaluare finald a riscului global, cuprinzand amploarea si
probabilitatea efectului advers al OMG-ului, pe baza combinatiei de riscuri provenite de la fiecare efect advers in parte,
inclusiv a efectelor cumulate de la alte OMG-uri. Evaluarea finald trebuie si se exprime sub forma unui rezumat al
riscurilor globale rezultate din diseminarea deliberatd sau introducerea pe piatd, inclusiv incertitudinile globale.
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5. CONCLUZII PRIVIND POTENTIALUL IMPACT ASUPRA MEDIULUI REZULTAT iN URMA
DISEMINARII SAU INTRODUCERII PE PIATA A OMG-URILOR

Pe baza evaludrii riscurilor ecologice efectuate in conformitate cu principiile generale si metodologia specificate in sectiunile 3 si 4,
informatiile privind punctele enumerate in sectiunile D1 sau D2 din Anexa I la Directiva 2001/18/CE trebuie sd se includd,
dupd caz, in notificdri, cu scopul de a contribui la tragerea concluziilor privind impactul potential asupra mediului rezultat in urma
disemindrii sau introducerii pe piatd a OMG-urilor.

Evolutiile ulterioare, mai ales in sectoare diferite de cel al plantelor, pot conduce la orientdri ulterioare privind
informatiile care trebuie incluse in astfel de notificari.

6. REVIZUIRE $I ADAPTARE

6.1. Revizuirea si adaptarea unei evaluiri a riscurilor ecologice

Evaluarea riscurilor ecologice nu trebuie privitd ca un proces static. Trebuie si fie in permanenta revizuitd si actualizatd,
sau chiar modificatd, pentru a tine seama de datele noi relevante (in conformitate cu articolele 8 sau 20 din Directiva
2001/18/CE). Orice revizuire trebuie sd aiba in vedere eficienta, eficacitatea si precizia evaludrii riscurilor ecologice
si a gestiondrii riscurilor, tinind seama de date provenite din cercetare, alte disemindri deliberate si monitorizarea
datelor. Acest lucru depinde, de asemenea, de nivelul de incertitudine determinat prin evaluarea riscurilor ecologice.

Ca urmare a acestor revizuiri, evaluarea riscurilor ecologice si gestionarea riscurilor trebuie sd se adapteze sau sd se
actualizeze, in functie de necesitati.

6.2. Revizuirea si adaptarea recomandirilor privind evaluarea riscurilor ecologice

Evolutiile viitoare in ingineria geneticd pot determina adaptarea anexei Il si a prezentelor recomandari la progresul
tehnic. Este posibil s fie solicitate informatii diferite pentru diferite tipuri de OMG-uri, cum ar fi organismele
unicelulare, pestii si insectele, sau pentru anumite destinatii ale OMG-urilor, cum ar fi crearea unor vaccinuri, o datd
ce existd suficientd experientd privind notificirile referitoare la diseminarea anumitor OMG-uri in Comunitate [anexa
111 alineatul (4)].

Revizuirea si adaptarea evaludrii riscurilor ecologice tine seama, dupa caz, de nevoia de adaptare la progresul tehnic
si de nevoia elaborarii unor recomandari noi bazate pe experientd — acolo unde exista suficientd — privind diseminarea
anumitor OMG-uri in anumite ecosisteme, in conformitate cu criteriile specificate in anexa V [articolul 7 alineatul (1)
din directiva], precum si cu experienta si dovezile stiintifice privind siguranta sdndtatii umane si a mediului in situatia
introducerii pe piatd a anumitor OMG-uri [articolul 16 alineatul (2)].



