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(Sdddokset, joita ei tarvitse julkaista)

KOMISSIO

KOMISSION PAATOS,
tehty 24 piivini heinidkuuta 2002,

geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittimisesti ympiristoon ja
neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/18/EY liitetti II tiydentivien ohjeiden vahvistamisesta

(tiedoksiannettu numerolla K(2002) 2715)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2002/623[EY)
EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka (3)  Direktiivin 2001/18/EY liitettd II olisi tdydennettivd
. o o ohjeilla, joissa annetaan yksityiskohtaisia neuvoja tuossa
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen, liitteessd tarkoitetun ympdristoriskien arvioinnin tavoit-

) o ) o ) teista, osatekijoistd, yleisistd periaatteista ja menetelmista.
ottaa huomioon geneettisesti muunnettujen organismien tarkoi-

tuksellisesta levittimisestd ympdristoon ja direktiivin 90/220/ (4)  Téssd padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat direktiivin
ETY kumoamisesta 12 pdivind maaliskuuta 2001 annetun 2001/18/EY 30 artiklan 1 kohdalla perustetun komitean
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY (') lausunnon mukaiset,

ja erityisesti sen liitteessd II olevan ensimmadisen kohdan,

seki katsoo seuraavaa: ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

(1)  Direktiivin 2001/18/EY mukaan jisenvaltioiden ja tarvit- 1 artikla
taessa komission on varmistettava, ettd mahdolliset
ihmisten terveyteen tai ympéristoon kohdistuvat haitta-
vaikutukset, jotka voivat ilmetd suoraan tai vlillisesti
geneettisesti muunnetuista organismeista, jdljempana
'GMO:t’, muihin organismeihin tapahtuvan geenisiirron 2 artikla
vélitykselld, arvioidaan tarkoin tapaus kerrallaan mai-
nitun direktiivin liitteen II mukaisesti.

Tamdn direktiivin liitteessd annettuja ohjeita kdytetddn direk-
tiivin 2001/18/EY liitteen II tdydennyksend.

Tdmd pditos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

(2)  Direktiivin 2001/18/EY 6 artiklan 2 kohdan b alakohdan
ja 13 artiklan 2 kohdan b alakohdan mukaan ilmoituk- Tehty Brysselissd 24 pdivind heinikuuta 2002.
siin GMOzien levittimisestd tai markkinoille saattamisesta
on sisdllyttavd ympdristoriskien arviointi sekd pdatelmat
kyseisten GMO:ien levittdmisen tai markkinoille saatta-
misen mahdollisista ymparisto- vaikutuksista mainitun
direktiivin liitteen II mukaisesti. Komission jasen

Komission puolesta
Margot WALLSTROM

(") EYVLL 106, 17.4.2001, s. 1.
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LIITE

OHJEET DIREKTIIVIN 2001/18/EY LII'[TEE_SSA II TARKOITETTUJEN YMPARISTORISKIEN ARVIOINNIN
TAVOITTEISTA, OSATEKIJOISTA, YLEISISTA PERIAATTEISTA JA MENETELMISTA

1 JOHDANTO

Ympristoriskien arvioinnilla tarkoitetaan direktiivin 2001/18/EY 2 artiklan 8 alakohdan maaritelmin mukaan “sellaisten
riskien arviointia, joita GMO:ien tarkoituksellinen levittiminen tai markkinoille saattaminen saattaa aiheuttaa ihmisten
terveydelle ja ympiristolle, olivatpa ne suoria tai valillisid, valittomasti tai viipeelld ilmenevia”. Direktiivin 2001/18/EY 4
artiklan 3 kohdassa asetettujen yleisten velvoitteiden mukaan jisenvaltioiden ja tarvittaessa komission on varmistettava,
ettd mahdolliset ihmisten terveyteen tai ympiristoon kohdistuvat haittavaikutukset, jotka voivat ilmetd erityisesti suoraan
tai valillisesti, arvioidaan tarkoin tapaus kerrallaan ottaen huomioon organismin ja vastaanottavan ympdristén luonteen
mukaiset ymparistovaikutukset. Ympiristoriskien arviointi tehdédn direktiivin 2001/18/EY liitteen Il mukaisesti, ja siihen
viitataan myos direktiivin B ja C osassa. Liitteessd Il kuvataan yleisesti, mikd on ympiristoriskien arvioinnin tavoite, mitkd
osatekijit arvioinnissa on otettava huomioon ja mitd yleisid periaatteita ja menetelmid arvioinnissa on noudatettava,
ottaen huomioon levitettdvin organismin ja vastaanottavan ympdriston luonteen mukaiset ihmisten terveyteen ja ymparis-
toon kohdistuvat vaikutukset.

Imoittajien on tehtdva tarkoituksellisesta levittimisestd 6 artiklan 2 kohdan mukainen ilmoitus ja markkinoille saattami-
sesta 13 artiklan 2 kohdan mukainen ilmoitus. Ilmoituksiin on sisallyttivd ymparistoriskien arviointi.

Ndmd ohjeet tdydentdvit direktiivin 2001/18/EY liitettd Il ja niissd esitetddn ympdristoriskien arvioinnin tavoitteet,
periaatteet ja menetelmat, jotta ilmoittajat helpottavat toimivaltaisten viranomaisten laajojen ja asianmukaisten ymparisto-
riskien arviointeja direktiivin 2001/18/EY mukaisesti ja jotta suuri yleiso voisi ymmartdd ympdristoriskien arviointipro-
sessia.

Ymparistoriskien arvioinnin kuutta vaihetta kuvataan luvussa 4.2.

2 TAVOITE

Direktiivin 2001/18/EY liitteen II mukaan ympdristriskien arvioinnin tavoitteena on tapauskohtaisesti tunnistaa ja arvioida
ihmisten terveyteen tai ympdristoon mahdollisesti kohdistuvat GMO:n suorat, valilliset, valittomdsti tai viipeelld ilmenevit haitalliset
vaikutukset, joita GMO:n tarkoituksellisella levittamiselld tai markkinoille saattamisella voi olla. Ympdristoriskien arviointi olisi
toteutettava, jotta tiedettdisiin, tarvitaanko riskien hallintaa, ja jos tarvitaan, mitkd ovat tarkoitukseen parhaiten sopivat mene-
telmat (V).

Ymparistoriskien arviointi kasittda siis direktiivin 2001/18/EY mukaisesti sekd tarkoituksellisen levittdimisen (B osa) ettd
markkinoille saattamisen (C osa). Markkinoille saattamiseen sisdltyy hyvin usein, muttei valttimattd, GMO:n tarkoituksel-
linen levittdiminen ympiéristoon, mutta siind on aina kyse tarkoituksellisesta markkinoille tuomisesta (esimerkiksi sellaisten
GMOyja sisaltivien tai niistd koostuvien maataloustuotteiden markkinoille tuomisesta, joita kdytetdin ainoastaan elintar-
vikkeissa, rehuissa tai jalostuksessa). Naissikin tapauksissa ilmoitusprosessiin on sisillyttdvd ympéristoriskien arviointi.
Tarkoituksellista levittdmistd koskeva ympiristoriskien arviointi voi usein poiketa markkinoille saattamista koskevasta
arvioinnista esimerkiksi tietoihin, toiminnan kestoon ja alueeseen liittyvien erojen vuoksi.

Namad ohjeet koskevat kaikkia GMO:ja, mikro-organismit, kasvit ja eldimet mukaan luettuina. Vaikka useimmat tarkoituk-
sellisesti levitetyt tai markkinoille saatetut GMO:t ovat nykyain korkeampia kasveja, tilanne voi muuttua tulevaisuudessa.

Ympiristoriskien arvioinnin perusteella péitetéin, tarvitaanko riskien hallintaa ja jos tarvitaan, mitkd menetelmit sopivat
sithen parhaiten. Lisdksi ympéristoriskien arviointi toimii kohdennetun seurannan perustana (ks. luku 3).

Tapauskohtainen kokonaisarviointi kisittdd kyseisen GMO:n (kyseiset GMO:t) (GMO-kohtainen arviointi) sekd ympariston
(ympdristot), johon (joihin) GMO on tarkoitus levittdd (esimerkiksi paikka- ja aluckohtainen arviointi).

Geenimuuntelun tulevan kehityksen vuoksi liitettd 1I ja nditd ohjeita voi olla tarpeen mukauttaa tekniikan kehitykseen.
[Imoitusvaatimuksia voidaan ehkd eriyttdd pitemmalle sen mukaan, minkd tyyppisestdi GMO:sta on kyse (esimerkiksi
yksisoluiset organismit, kalat tai hyonteiset), tai GMO:ien erityisten kdyttotapojen perusteella (esimerkiksi rokotteiden
kehittiminen), kun yhteisossd on saatu riittdvasti kokemusta yksittdisten GMO:ien levittimistd koskevista ilmoituksista
(liitteessd 111 oleva neljds kohta ja luku 6).

Antibioottiresistenssin merkkigeenien kiyttoon liittyvien riskien arviointi on erityistapaus, ja siitd voidaan antaa lisioh-
jeita.

(") Kursivoidut kohdat on otettu suoraan direktiivin 2001/18/EY liitteestd II.
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Direktiivin 2001/18/EY liitteessd II esitetddn luokitus, jonka mukaan ihmisten terveyteen tai ymparistoon kohdistuvat
GMO:ien vaikutukset voidaan jaotella. Yhtendisen tulkinnan mahdollistamiseksi direktiivissd annetut maaritelmat esitetddn
seuraavasti:

— "Suorilla vaikutuksilla” tarkoitetaan sellaisia ihmisten terveyteen tai ympdristoon kohdistuvia ensisijaisia vaikutuksia, jotka johtuvat
GMO:sta sindnsd eivitkd ilmene syysuhteisen tapahtumaketjun seurauksena. (Tallaisia vaikutuksia ovat esimerkiksi Bt-
toksiinin suora vaikutus kohdeorganismeihin tai geneettisesti muunnetun mikro-organismin patogeeninen vaikutus
ihmisten terveyteen.)

— "Valillisilld vaikutuksilla” tarkoitetaan ihmisten terveyteen tai ympdristoon syysuhteisen tapahtumaketjun seurauksena kohdistuvia
vaikutuksia, jotka tapahtuvat erilaisten mekanismien, kuten muiden organismien kanssa tapahtuvan vuorovaikutuksen, perintoai-
neksen siirtymisen tai kdytossd tai kdsittelyssi tapahtuvien muutosten seurauksena. Valilliset vaikutukset havaitaan todenndkdisesti
viipeelld (esimerkiksi, kun kohdepopulaationa olevien hyonteisten méddrin viheneminen vaikuttaa muihin hyonteispo-
pulaatioihin tai kun moninkertaisen resistenssin kehittyminen tai systeemiset vaikutukset vaativat pitkdaikaisen vuoro-
vaikutuksen arvioimista; tietyt vililliset vaikutukset, kuten torjunta-aineiden kdyton viheneminen, voivat kuitenkin
ilmetd valittomasti).

— "Valittomsti ilmenevilld vaikutuksilla” tarkoitetaan sellaisia ihmisten terveyteen tai ympdristoon kohdistuvia vaikutuksia, jotka
havaitaan GMO:n levittdmisen aikana. Valittomdsti ilmenevit vaikutukset voivat olla suoria tai vdlillisid (esimerkiksi siirtogee-
nisid kasveja hyodyntivien hyonteisten kuolema tai allergioiden esiintyminen tietylle GMO:lle altistuneilla ihmisilld).

— "Viipeelld ilmenevilld vaikutuksilla” tarkoitetaan sellaisia ihmisten terveyteen tai ympdristoon kohdistuvia vaikutuksia, joita ei ehkd
havaita GMO:n levittamisen aikana, mutta jotka ilmenevdt suorana tai vdlillisend vaikutuksena joko mychemmassi vaiheessa tai
levittamisen lopettamisen jalkeen (esimerkiksi GMO:n vakiintuminen tai levittdytyminen useita sukupolvia myshemmin
tarkoituksellisen levittdmisen jilkeen, milld on erityisen suuri merkitys, kun GMO:n, kuten geneettisesti muunneltujen
puulajien, elinikd on hyvin pitkd, tai siirtogeenisen viljelykasvin laheisten sukulaislajien risteymien tuleminen invasiivi-
siksi luonnollisissa ekosysteemeiss).

Erityisesti viipeelld ilmenevid vaikutuksia voi olla vaikea mairittad varsinkin silloin, kun viive on pitkd. Tallaiset vaiku-
tukset voidaan todeta helpommin asianmukaisten toimenpiteiden, kuten seurannan avulla (jota kisitellddn jiljempind).

3 YLEISET PERIAATTEET

Ympiristoriskien arvioinnissa olisi ennaltavarautumisen periaatteen mukaisesti noudatettava seuraavia yleisid periaatteita:

— GMO:n tunnistettuja ominaisuuksia ja sen kdyttdd, joilla voi olla haitallisia vaikutuksia, olisi verrattava sen muuntamattoman
organismin ominaisuuksiin, josta se on kehitetty sekd sen Raytton vastaavissa tilanteissa.

Ennen kun GMO:n (haitalliset) ominaisuudet voidaan tunnistaa, olisi maaritettdvd vastaanottavan ympdriston perus-
taso, kuten sen eliot, niiden vilinen vuorovaikutus ja niiden tunnetut variaatiot. Perustaso toimii vertailupohjana,
johon tulevia muutoksia voidaan verrata. Esimerkiksi kasvullisesti lisddntyvid viljelykasveja koskevassa vertailuanalyy-
sissd vertailupohjaksi olisi valittava emolaji, jota on kdytetty kyseisten siirtogeenisten linjojen tuottamiseen. Suvullisesti
lisdantyvien viljelykasvien tapauksessa vertailussa voidaan kayttdd sopivia isogeenisid linjoja. Jos viljelykasveja kehite-
tddn kdyttdmalld takaisinristeytystd, on tirkedd, ettd laajoissa vastaavuustesteissd kdytetddn kaikkein sopivimpia kont-
rolleja ja ettei niissd tukeuduta pelkdstddn alkuperdisen lihtaineksen kanssa tehtdviin vertailuihin.

Jos kaytettavissd olevat tiedot eivit ole riittdvid, perustaso on valittava muilla perusteilla vertailun mahdollistamiseksi.
Perustaso riippuu suuresti vastaanottavasta ymparistostd ja sen bioottisista ja abioottisista tekijoistd (esimerkiksi siitd,
onko kyseessi luonnollisena séilynyt elinympiristo, viljelymaa tai saastunut maa) tai eri ympdristéjen yhdistelmasta.

— Ymparistoriskien arviointi olisi toteutettava tieteellisesti luotettavalla ja avoimella tavalla, joka pohjautuu kdytettavissi olevaan
tieteelliseen ja tekniseen tietoon.

Mahdollisten haitallisten vaikutusten arvioinnin olisi pohjauduttava tieteelliseen ja tekniseen raakatictoon sekd yhteisiin
menetelmiin, joilla tllaista tietoa haetaan, kerdtddn ja tulkitaan. Tiedot, menetelmit ja testit olisi kuvattava selvasti.
Puuttuvia tietoja, joista olisi hyotyd ympdristoriskien arvioinnissa, voidaan saada myos tieteellisesti luotettavilla
mallintamismenetelmilld.

Ympiristoriskien arvioinnissa on otettava huomioon eriasteiset epavarmuustekijt. Tieteellinen epdvarmuus johtuu
yleensi viidestd tieteellisten menetelmien osatekijasta: valitusta muuttujasta, tehdyistd mittauksista, otetuista ndytteistd,
kiytetyistd malleista ja hyodynnetyistd syysuhteista. Epdvarmuus voi johtua myos kiytettdvissd olevien tietojen
ristiriitaisuudesta tai oleellisten tietojen puutteesta. Epavarmuus voi liittyd analyysin kvalitatiivisiin tai kvantitatiivisiin
tekijoihin. Epdvarmuusaste ilmentdd perustasoa koskevan tietimyksen tai raakatietojen tasoa, ja ilmoittajan on
kuvattava sitd nykyiseen tieteelliseen kaytintoon liittyvddn epavarmuuteen verrattuna (epavarmuuden arviointi, jossa
on kisiteltdivi myos raakatietojen ja tietimyksen puutetta, keskihajontaa, mutkikkuutta jne.).
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Ympiristoriskien arviointi ei aina anna lopullisia vastauksia kaikkiin kysymyksiin, jos tiedot ovat puutteellisia. Tietoa
voi olla hyvin vihidn saatavissa erityisesti mahdollisista pitkdn aikavilin vaikutuksista. Etenkin tillaisissa tapauksissa on
ennaltavarautumisen periaatteen mukaisesti harkittava asianmukaista riskinhallintaa (varotoimia), jotta estettiisiin
ihmisten terveyteen ja ympdristoon kohdistuvat haitalliset vaikutukset.

Yleisend periaatteena on, ettd ympdristoriskien arvioinnissa on otettava huomioon GMO:ien tarkoitukselliseen levitti-
miseen ja markkinoille saattamiseen mahdollisesti liittyvid riskejd koskevat olennaiset tutkimustulokset sekd vastaavat
kokemukset, jotka on dokumentoitu selvisti.

Arvioinnissa voi olla hyodyllistd kdyttdd vaiheittaista ldhestymistapaa (joka kasittdd kaikki vaiheet suljetuissa jarjestel-
missd tehdyistd kokeista tarkoitukselliseen levittimiseen ja markkinoille saattamiseen saakka). Kutakin vaihetta
koskevat tiedot olisi kerittivd mahdollisimman varhaisessa vaiheessa menettelyn aikana. Suljetussa jirjestelmassid
tapahtuva ympiristoolosuhteiden simulointi voi tuottaa tietoa, joka on tarkoituksellisen levittimisen kannalta merki-
tyksellistd (esimerkiksi mikro-organismien kayttdytymistd voidaan jossain mdiirin simuloida mikrokosmoksissa ja
kasvien kayttdytymistd kasvihuoneissa).

Jos GMO aiotaan saattaa markkinoille, arvioinnissa olisi esitettdvé kiytettavissd olevat olennaiset tiedot tarkoitukselli-
sista levityksistd sellaiseen ympdristoon, jossa kyseisti GMO:a aiotaan kayttda.

Ympdristoriskien arviointi olisi toteutettava tapauskohtaisesti, toisin sanoen tarvittava tieto voi vaihdella riippuen kyseisen GMO:n
tyypistd, sen suunnitellusta kdytostd ja mahdollisesta vastaanottavasta ympdristostd ottaen huomioon muun muassa kyseisessd
ympdristissd ennestddn olevat GMO:t.

Ympiristoriskien arvioinnissa olisi noudatettava tapauskohtaisen arvioinnin periaatetta, koska eri organismien (yksit-
tdisten GMO:ien) ja eri ympdristdjen (paikkojen ja alueiden) ominaisuudet vaihtelevat suuresti.

Geneettisesti muunnettujen mikro-organismien ympiristévaikutuksissa voi olla suuria eroja (koska tillaiset organismit
ovat pienikokoisia ja niilli on vuorovaikutuksia, joita ei useinkaan tunneta), mutta myos kasveilla (esimerkiksi
korkeammat kasvit, joita kaytetddn elintarvikkeissa ja rehuissa, tai puut, jotka voivat eldd kauan) tai eldimilld
(esimerkiksi hyonteiset, jotka ovat pienikokoisia ja voivat helposti ylittdd esteitd, tai merikalat, jotka voivat levitd
lagjoille alueille) voi olla hyvin erilaisia ymparistovaikutuksia.

Lisdksi arvioinnissa on ehkd otettava huomioon erilaiset (paikka- tai aluekohtaiset) ymparistoominaisuudet. Tapaus-
kohtaisen arvioinnin helpottamiseksi voi olla hyddyllistd luokitella alueelliset tiedot elinympariston mukaan, mika tuo
ilmi sellaisia vastaanottavaan ympdristoon liittyvid nikokohtia, jotka ovat GMO:ien kannalta merkityksellisid (esimer-
kiksi kasvitieteelliset tiedot siitd, esiintyyko erilaisissa eurooppalaisissa maatalous- tai luonnollisissa elinymparistoissa
geneettisesti muunnettujen kasvien luonnonvaraisia sukulaislajeja).

Ilmoittajan on my®s otettava huomioon kyseisen GMO:n mahdollisesti haitalliset vuorovaikutukset sellaisten GMO:ien
kanssa, joita on aikaisemmin voitu tarkoituksellisesti levittdd ymparistoon tai saattaa markkinoille, mukaan luettuina
saman GMO:n toistuvat levitykset, josta on esimerkkind kasvinsuojeluaineiden kaytto. Toisin kuin satunnaiset levi-
tykset toistuvat levitykset voivat ajan mittaan johtaa siihen, ettd GMO:n taustapitoisuus sdilyy ymparistossd suurena.

Jos GMO:sta ja sen vaikutuksista ihmisten terveyteen tai ympiristoon saadaan uutta tietoa, voi olla tarpeen tehdd uusi
ympdristoriskien arviointi, jotta voitaisiin maarittda:

— onko riski muuttunut,

— onko riskien hallintaa tarpeen muuttaa vastaavasti.

Riippumatta siitd, ovatko kiireelliset toimet tarpeellisia, uuden tiedon saanti voi johtaa siihen, ettd ymparistoriskien
arviointi on tehtdvd uudelleen, jotta voidaan selvittdd, onko GMO:n levittimiselle tai markkinoille saattamiselle
asetettuja ehtoja tai riskinhallintatoimia syytd muuttaa (ks. myos luku 6). Uutta tietoa voidaan saada tutkimuksista,
seurantasuunnitelmista tai muualla saaduista kokemuksista.

Ympiristoriskien arviointi ja seuranta liittyvat ldheisesti toisiinsa. Arviointi on perustana seurantasuunnitelmille, joissa
keskitytdan ihmisten terveydelle ja ymparistolle aiheutuviin (haitallisiin) vaikutuksiin. Seurantasuunnitelmia koskevat
vaatimukset on eriytetty sen mukaan, onko kyseessi GMO:ien tarkoituksellinen levittiminen (B osa liitteen III
vastaavien osien mukaisesti) vai markkinoille saattaminen (C osa liitteen VII mukaisesti). C osan mukaisella seurannalla
(johon kuuluu my6s yleinen seuranta) voi olla suuri merkitys GMO:en (mahdollisesti haitallisia) pitkdn aikavilin
vaikutuksia koskevien tietojen lihteend. Seurantatulokset voivat vahvistaa ympdristoriskien arvioinnin tai aiheellistaa
sen tarkistukseen.
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— Yleisend periaatteena ympristoriskien arvioinnissa on lisiksi oltava levittamiseen ja markkinoille saattamiseen liittyvien “kumuloi-
tuvien pitkan aikavdlin vaikutusten” analyysi. "Kumuloituvilla pitkdn aikavalin vaikutuksilla” tarkoitetaan luvan myontamisestd
johtuvia kumuloituvia vaikutuksia ihmisten terveyteen ja ympdristoon, muun muassa kasveihin ja eldimiin, maan hedelmallisyy-
teen, orgaanisen aineksen hajoamiseen maassa, ruoka-/ravintoketjuun, biologiseen monimuotoisuuteen, eldinten terveyteen ja
antibioottiresistenssin aiheuttamiin ongelmiin.

Kun ympdristoriskien arvioinnissa arvioidaan mahdollisia kumuloituvia pitkdn aikavilin vaikutuksia, olisi otettava
huomioon muun muassa seuraavat seikat:

— GMO:n ja vastaanottavan ympdriston vuorovaikutukset pitkalld aikavalilla,

— GMO:n ominaisuudet, jotka ovat merkityksellisid pitkdlld aikavalilld,

— toistuva tarkoituksellinen levittiminen tai markkinoille saattaminen pitkalld aikavalilld,
— aikaisemmin tarkoituksellisesti levitetyt tai markkinoille saatetut GMO:t.

Lisatietoja voidaan tarvita erityisesti pitkdn aikavilin vaikutuksista (kuten moninkertaisesta kasvinsuojeluaineresistens-
sistd), minkd vuoksi on tehtdvd tutkimuksia esimerkiksi seurantasuunnitelmien yhteydessd, joista voidaan saada
tirkeitd tietoja kumuloituvien pitkin aikavilin vaikutusten arviointiin. Téstd asiasta voidaan antaa lisdohjeita.

4 MENETELMAT

4.1 GMO:n ominaisuudet ja levittiminen

Ympiristoriskien arvioinnissa on tapauskohtaisesti otettava huomioon asiaan liittyvit tekniset ja tieteelliset yksityiskohdat, jotka
koskevat seuraavien tekijiiden ominaisuuksia:

— vastaanottaja- tai emo-organismit

— geneettinen muuntaminen (geneettiset muuntamiset), olipa kyseessd perintoaineksen inkluusio tai deleetio, sekd olennaiset tiedot
vektorista ja luovuttajasta

— GMO
— suunniteltu levittdminen tai kdyttd ja sen laajuus
— mahdolliset vastaanottavat ympdristdt ja

— ndiden vilinen vuorovaikutus.

Samanlaisten organismien ja samanlaisten ominaisuuksien levittdmisestd ja vuorovaikutuksesta samanlaisten ympdristijen kanssa
saadut kokemukset voivat auttaa ympdristoriskien arvioinnissa.

Ennen direktiivin 2001/18/ETY B osan mukaista GMO:n tai GMO-yhdistelméin tarkoituksellista levittimistd tai C osan
mukaista markkinoille saattamista on toimitettava ilmoitus, joka sisiltdd direktiivin liitteen III A tai B osan mukaiset tiedot
(tiedot GMO:sta, luovuttajasta, vastaanottajasta, vektorista, levitysolosuhteista ja ympdristostd, GMO:ien ja ympiriston
vuorovaikutuksesta ja GMO:ien seurannasta). [lmoitus on toimitettava sen jisenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa tarkoituksellisen levittimisen tai markkinoille saattamisen on méird tapahtua ensimmdisen kerran.

Imoituksiin on direktiivin 2001/18/ETY 6 artiklan 2 kohdan ja 13 artiklan 2 kohdan mukaan sisillyttivd tekninen
asiakirja sekd tdydellinen ymparistoriskien arviointi. Se, miten yksityiskohtaisia tietoja ymparistoriskien arvioinnissa on
esitettdvd jonkin kohdan perustelemiseksi, riippuu kyseisen kohdan merkityksestd riskien arvioinnissa. Ilmoittajien on
esitettdvd lahdeviitteet ja ilmoitettava kaytetyt menetelmat.

Vastaanottajaa, luovuttajaa, vektoria, geneettistd muuntamista ja GMO:a koskevat tiedot, joita direktiivin 2001/18/ETY
liitteissd III A ja B vaaditaan, ovat riippumattomia ympdristostd, jossa GMO:a on mdird levittdd kokeellisesti tai jossa se on
médri saattaa markkinoille, sekd olosuhteista, joissa sen kokeellinen levittiminen tai markkinoille saattaminen tapahtuu.
Kyseisten tietojen pohjalta tunnistetaan GMO:n mahdolliset haitalliset ominaisuudet (mahdollisesti vaarat). Saman tai
samankaltaisten GMO:ien aikaisemmista levityksistd saadut tiedot ja kokemukset voivat antaa tirkedd tietoa kyseiseen
levittimiseen mahdollisesti liittyvistd vaaroista.

Suunniteltua levittimistd, vastaanottavaa ympdristod ja ndiden tekijoiden valistd vuorovaikutusta koskevat tiedot, joita
vaaditaan direktiiviin 2001/18/ETY liitteissd III A ja B, liittyvit ymparistoon, johon GMO:a levitetidin, sekd levitysolosuh-
teisiin ja levittimisen laajuuteen. Ndiden tietojen pohjalta miiritetddn, kuinka merkittdvia GMO:n mahdollisesti haitalliset
ominaisuudet ovat.
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4.2 Ympiristoriskien arvioinnin analysoinnin vaiheet

Direktiivin 2001/18/EY 4, 6, 7 ja 13 artiklassa tarkoitetun ymparistoriskien arvioinnin padtelmissd olisi kdsiteltdvi seuraavat asiat,
jotka edustavat ympdristoriskien arvioinnin pddasiallisia vaiheita.

Kaavio 1: Ympiristoriskien arvioinnin analysoinnin kuusi vaihetta

Vaihe 1: Sellaisten ominaisuuksien tunnistaminen, joilla
saattaa olla haitallisia vaikutuksia

Vaihe 2: Kunkin haitallisen vaikutuksen mahdollisten Vaihe 3: Kunkin tunnistetun mahdollisen haitallisen
seurausten arviointi, jos tdllaisia vaikutuksia vaikutuksen ilmenemistodenndkdisyyden
ilmenee arviointi

Vaihe 4: GMO:(ie)n kunkin tunnistetun ominaisuuden
aiheuttaman riskin arviointi

Vaihe 5: GMO:(ie)n tarkoitukselliseen levittimiseen tai
markkinoille saattamiseen liittyvien riskien
hallintastrategioiden soveltaminen

Vaihe 6: GMO:(ie)n kokonaisriskin mddrittaminen

"Vaaralla’ (haitallisella ominaisuudella) tarkoitetaan organismin mahdollisuutta vahingoittaa ihmisten terveytti ja/tai ympa-
ristdd tai aiheuttaa ihmisten terveyteen jaftai ymparisto6n kohdistuvia haitallisia vaikutuksia.

Riski’ on seuraavien tekijoiden yhdistelmd: vaaran seurausten laajuus, jos vaara toteutuu, ja seurausten ilmenemistodenna-
koisyys.

4.2.1 Vaihe 1: Sellaisten ominaisuuksien tunnistaminen, joilla saattaa olla haitallisia vaikutuksia

Kaikki sellaiset GMO:n geneettiseen muuntamiseen liittyvit ominaisuudet, joilla voi olla haitallisia vaikutuksia ihmisten terveyteen tai
ympdristoon, on tunnistettava. GMO:n ominaisuuksien vertagminen muuntamattomien organismien ominaisuuksiin vastaavissa
levitys- ja kdyttéolosuhteissa auttaa geneettisestd muuntelusta mahdollisesti aiheutuvien haitallisten erityisvaikutusten tunnistamisessa.
On tarkedd, ettei mahdollisia haitallisia vaikutuksia jdtetd huomioimatta silld perusteella, ettd niitd ei todennakgisesti esiinmy.

GMO:n mahdolliset haitalliset vaikutukset vaihtelevat tapauksittain ja niitd voivat olla
— ihmiselle aiheutuvat taudit, mukaan luettuina allergeeniset tai toksiset vaikutukset
— elgimille tai kasveille aiheutuvat taudit, mukaan luettuina toksiset ja, kun siihen on aihetta, allergeeniset vaikutukset

— vastaanottavan ympdriston lajien populaatioiden dynamiikkaan sekd ndiden populaatioiden geneettiseen monimuotoisuuteen
kohdistuvat vaikutukset

— muuttunut alttius patogeeneille siten, ettd tarttuvat taudit levidvat helpommin ja/tai syntyy uusia reservoaareja tai vektoreita

— ehkaisevien tai terapeuttisten ldaketieteellisten, eldinldaketieteellisten tai kasvinsuojeluun liittyvien hoitojen vaarantuminen esimer-
kiksi siten, ettd siirretddn geenejd, jotka aiheuttavat resistenssin ihmisten ja eldinten hoidossa kdytettaville antibiooteille

— biogeokemialliset vaikutukset (biogeokemialliset syklit), erityisesti hiilen ja typen kierrdttymiseen maaperdssi orgaanisen aineen
hajotessa.

Edelld mainituista haitallisista vaikutuksista annetaan esimerkkeja direktiivin 2001/18/EY liitteissd IIl A ja III B.

Useimmat tunnistettavissa olevat vaarat (haitalliset ominaisuudet), joilla voi olla haitallisia vaikutuksia, liittyvit geeniin
(geeneihin), joka (jotka) on tarkoituksellisesti siirretty GMO:iin, sekéd niiden geenien koodaamiin proteiineihin. Menetelmd,
jota on kdytetty siirtogeenien luomiseen, seké siirtogeenien sijoituspaikka GMO:n genomissa voivat aiheuttaa haitallisia
lisavaikutuksia, kuten pleiotrooppisia vaikutuksia. Jos vastaanottajaan siirretddn useampi kuin yksi siirtogeeni tai jos
siirtogeeni siirretddn GMO:iin, on otettava huomioon eri siirtogeenien mahdollinen vuorovaikutus, mukaan luettuina
mahdolliset epigeneettiset tai siitelyvaikutukset.
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Vaikka on tirkedd, ettd vaarat madritelldin mahdollisimman tarkasti, monissa tapauksissa on hyodyllistd tarkastella niitd
jiliempdnd esitettdvien otsikoiden mukaan ja sen jilkeen maddritelld tarkemmin sellaiset vaarat, jotka on tunnistettu
ympdristoriskien arviointia varten (jos esimerkiksi jossakin tapauksessa on tunnistettu mahdollisia ihmisten terveyteen
kohdistuvia haitallisia vaikutuksia — allergeenisuutta ja toksigeenisuutta — nditd olisi kasiteltdvd ympdéristoriskien
arvioinnissa erikseen).

Jos GMO:ssa on jokin vaara, se on aina olemassa ja sitd voidaan pitdd luontaisena ominaisuutena. Vaarat voivat tietylld
todennikoisyydelld (vaihe 3) johtaa (kielteisiin) seurauksiin, ja ndiden seurausten laajuus voi vaihdella (vaihe 2). Kaikki
GMOiin liittyvat yksittdiset vaarat on lopuksi “laskettava” yhteen.

Ympiristoriskien arvioinnin tédssd vaiheessa on kuitenkin selvitettdvd ainoastaan, mitkd ovat ne geneettisestd muuntami-
sesta johtuvat vaarat, jotka voivat johtaa haitallisiin vaikutuksiin. Ympiristoriskien arvioinnin vaihe 1 muodostaa seuraa-
vien vaiheiden tieteellisen perustan. On ratkaisevan tdrkedd, ettd kuhunkin mahdolliseen vaaraan liittyvé tieteellinen
epdvarmuus mddritetddn jo tdssd vaiheessa, jotta se voitaisiin ottaa myohemmin huomioon.

Haitalliset vaikutukset voivat ilmetd suoraan tai vilillisesti esim. seuraavien mekanismien kautta:
— GMO (GMO:t) levida (levidvdt) ympdristoon

Levidmistiet osoittavat, mitd kautta GMO tai mahdollinen vaara voi levitd ympiristoon tai ymparistossa (esimerkiksi
myrkyllisyys ihmisille: myrkyllisten mikro-organismien tai myrkyllisten proteiinien hengittiminen).

GMO:n mahdollisuus levitd ymparistd6n riippuu muun muassa seuraavista tekijoista:

— GMO:n biologinen kelpoisuus (GMO:t, jotka selvidvit kyseisessd ympdristossd tavallista paremmin sen ansiosta,
ettd ne ilmentdvit ominaisuuksia, jotka parantavat niiden kilpailukykya luonnollisessa ymparistossi, tai kvalitatii-
vinen tai kvantitatiivinen muutos ainesosien koostumuksessa tai resistenssi luonnollista valintapainetta, kuten
sairautta, tai abioottisia stressitekijoitd, kuten kuumuutta, kylmyyttd tai suolapitoisuutta vastaan, tai antimikro-
bisten aineiden tuotto mikro-organismeissa),

— olosuhteet, joissa tarkoituksellinen levittiminen tai markkinoille saattaminen tapahtuu (erityisesti levitysalue ja
levityksen laajuus eli levitettyjen GMO:ien mddra),

— tarkoituksellisen levittimisen tai markkinoille saattamisen todenndkoisyys tai tahattomat levitykset ympiristoon
(esimerkiksi jalostukseen tarkoitetut GMO:t),

— elinkykyisen aineen levidmistiet (kuten siementen tai itididen levidminen tuulen, veden tai eldimien mukana),

— erityiset (paikka- tai aluekohtaiset) ympdristonikokohdat: paikka- tai aluekohtaisen arvioinnin mahdollistamiseksi
voi olla hyddyllistd luokitella alueelliset tiedot elinympériston mukaan, mikd tuo ilmi sellaisia vastaanottavaan
ympdristoon liittyvid nikokohtia, jotka ovat GMO:n kannalta merkityksellisid (esimerkiksi kasvitieteelliset tiedot
siitd, esiintyyko erilaisissa eurooppalaisissa maatalous- tai luonnollisissa elinympdristoissd geneettisesti muunnet-
tujen kasvien luonnonvaraisia sukulaislajeja).

Lisdksi on tdrked arvioida, kuinka kauan yksittdinen GMO tai tietty madri tietynlajisia GMO:ja todenndkoisesti selvidd
elossa ja miten helposti GMO voi leviti ja asettua erilaisiin elinymparist6ihin. Arvioinnissa on kiinnitettdvd huomiota
lisddntymis-, sdilymis- ja lepomuotoihin, kuten

— kasvien osalta siitepolyn, siemenien ja vegetatiivisten rakenteiden elinkykyyn,

— mikro-organismien osalta itididen elinkykyyn sdilymismuotoina tai mikro-organismien mahdollisuuteen siirtyé
tilaan, jossa ne ovat elinkelpoisia mutta niitd ei voida viljelld.

Yleinen levidmiskyky voi vaihdella suuresti lajin, geneettisen muunnoksen ja vastaanottavan ympériston mukaan
(esimerkiksi kasvinviljely autiomaassa tai kalanviljely meressd).

— lisityn perintGaineksen siirtyminen muihin organismeihin tai samaan organismiin, olipa sitd muunnettu geneettisesti tai ei

Vaara voi johtaa haitallisiin vaikutuksiin lajin sisdisen tai lajien vilisen geenisiirron vilitykselld (vertikaalinen ja
horisontaalinen geenisiirto). Toisiin (kehittyneiden lajien ollessa kyseessd yleensd suvullisesti yhteensopiviin) lajeihin
tapahtuvan geenisiirron nopeus ja laajuus riippuu muun muassa seuraavista tekijoisti:

— GMO:n omat lisidntymisominaisuudet, muunnetut sekvenssit mukaan luettuina,
— levitysolosuhteet seki tietyt ymparistonikokohdat kuten ilmasto (esimerkiksi tuuli),
— lisddntymisbiologiset erot,

— maatalouskaytdnnot,

— mahdollisten risteytyskumppaneiden esiintyminen,

— kuljetus- ja polytysvektorit (kuten hyonteiset, linnut ja eldimet yleensd),

— loisille sopivien isdntien esiintyminen.

Geenisiirrosta johtuvien haitallisten vaikutusten ilmeneminen voi olla yhteydessd levitettyjen GMO:ien mddrddn.
Suurilla pelloilla, joilla kasvaa siirtogeenisid kasveja, geenisiirron mahdollisuus voi olla suhteellisestikin paljon
suurempi kuin pienilld pelloilla. Hyvin tarkeitd ovat myos kvalitatiiviset ja kvantitatiiviset tiedot mahdollisten risteytys-
kumppaneiden tai vastaanottajien esiintymisestd (kohtuullisella etdisyydelld kasvien ollessa kyseessd).
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Kehittyneiden kasvien ja eldinten ollessa kyseessd on erotettava toisistaan mahdollinen geenisiirto samaan, ldheistd
sukua oleviin, kaukaista sukua oleviin ja muihin lajeihin.

Horisontaalisella geenisiirrolla on suurempi merkitys, kun on kyse mikro-organismeista. Tietty perintoaines voi
helposti siirtya liheistd sukua olevien organismien vililld (esimerkiksi siirto plasmidien ja faagien vilitykselld). Koska
mikro-organismit voivat kasvaa nopeasti, geenisiirtoja voi tapahtua niissd suhteellisesti enemman kuin kehittyneem-
missd organismeissa.

Siirtogeenien siirtyminen voi ajan mittaa johtaa GMO:ien sekapopulaatioon tai erilaisiin geeni-kasviyhdistelmiin,
jolloin voi syntyi erityisesti pitkdn aikavilin (haitallisten) vaikutusten mutkikkaita yhdistelmid. Nima mutkistuvat vield
sitdi mukaa kuin populaatioon siirretidn yhd enemmdn siirtogeenistd ainesta (esimerkiksi geenien pinoaminen).

Geneettinen muuntamismenetelmi voi joissakin tapauksissa muuttaa geenisiirtopotentiaalia, esimerkiksi kun on kyse
integroitumattomista plasmideista tai virusvektoreista. Geneettinen muuntamismenetelmd voi myos rajoittaa geenisiir-
topotentiaalia (esimerkiksi kloroplastitransformaatio).

Geenisiirto voi johtaa siihen, ettd siirretty perintdaines jad pysyvisti luonnollisiin populaatioihin. GMO:n geenisiirto-
kyky ei vilttimattd merkitse kyseiseen GMO:iin olennaisesti liittyvadd riskid tai muutosta sen elossasdilymis- tai
vakiintumiskykyyn tai kykyyn aiheuttaa haitallisia vaikutuksia. Tdmd riippuu siirretystd perintdaineksesta, lajista ja
vastaanottavasta ymparistostd, mahdolliset vastaanottavat eliot mukaan luettuina.

— fenotyypin epdvakaus ja geneettinen epdvakaus

Olisi arvioitava, missd mddrin geneettinen (epd)vakaus voi johtaa fenotyypin (epd)vakauteen ja aiheuttaa vaaran. Jos
geneettinen muunnos on epdvakaa, luonnonvarainen fenotyyppi voi joissakin tapauksissa palautua. Lisdksi olisi
otettava huomioon muun muassa seuraavat mahdollisuudet:

— jos useamman kuin yhden siirtogeenin sisdltivin kasvilinjan siirtogeenit jakautuvat seuraavassa segregaatiossa
jalkeldisten kesken, voi syntyd kasveja, jotka sisdltdvit vihemmadn siirtogeenejd mutta joilla on uusi fenotyyppi,

— heikennetyt mutantit voivat epavakautensa vuoksi (joka riippuu kyseisen mutaation rakenteesta) tulla uudelleen
virulenteiksi,

— siirtogeenien duplikaatio voi johtaa geenien toimintakyvyttomyyteen,
— geenikopioiden lukumiird voi olla hyvin suuri,

— transposonien uudelleeninsertoiminen voi saada aikaan uusia fenotyyppejd sen vuoksi, etti lilkkuvan geeniaineksen
lisidminen inaktivoi siirtogeenin,

— jos siirtogeenin ilmentyvyys on tirked (esimerkiksi myrkyllisen aineen hyvin pieni ilmentyvyys), saddtelyosien
geneettinen epavakaus voi johtaa siirtogeenin voimakkaampaan ilmenemiseen.

Fenotyypin epdvakaus voi johtua viljelyn aikaisesta vuorovaikutuksesta ympdriston kanssa. Sen vuoksi ymparistoris-
kien arvioinnissa olisi otettava huomioon ymparistoon ja maatalouteen liittyvien tekijoiden vaikutukset siirtogeenien
ilmentymiseen.

Jos siirtogeenin ilmentyminen rajoittuu tiettyyn osaa GMO:a (esimerkiksi tiettyyn kasvisolukkoon), sddtelyn epdvakaus
voi johtaa siirtogeenin ilmentymiseen koko organismissa. Sidtelysignaaleilla (kuten promoottoreilla) on tissd yhtey-
dessd suuri merkitys, ja ne olisi otettava huomioon.

Lisdksi olisi otettava huomioon siirtogeenin ilmentyminen organismin elinkierron tietyssd vaiheessa tai erityisissd
ympiristdolosuhteissa.

GMO:iin on voitu lisitd erityisid lisdantymiskyvyttomyyttd aiheuttavia siirtogeenejd, jotta GMO:sta tulisi lisadntymisky-
vyton (ndin pyritddn estdmddn esimerkiksi joidenkin siirtogeenien siirtyminen ja levidminen). Lisddntymiskyvytto-
myyttd aiheuttavien siirtogeenien epdvakaus voi johtaa kasvin lisddntymiskyvyn palautumiseen ja mahdollistaa siten
siirtogeenien levidmisen, milld voi olla haitallisia vaikutuksia.

Erityisesti pitkdn aikavilin vaikutusten kannalta on tirkedd, miten vakaita erilaiset siirtogeenit ovat sekd primaarisessa
GMO:ssa ettd sen jalkelaisissi.

vuorovaikutus muiden organismien kanssa (lukuun ottamatta geeniaineksen tai siitepolyn vaihtoa)

GMO:n mahdollinen vuorovaikutus muiden organismien, myos muiden GMO:ien kanssa on arvioitava tarkasti ottaen
huomioon multitroofisten vuorovaikutusten monimutkaisuus. Suoraan vaarallisia vuorovaikutuksia, jotka voivat
aiheuttaa haitallisia vaikutuksia, ovat esimerkiksi seuraavat:

— ihmisten (kuten viljelijéiden ja kuluttajien) altistuminen,

— eldinten altistuminen,

— kilpailu luonnonvaroista, kuten maaperistd, pinta-alasta, vedestd ja valosta,
— muiden organismien luonnollisten populaatioiden syrjayttiminen,

— myrkyllisten aineiden vapauttaminen,

— erilaiset kasvutavat.

Jos geneettinen muuntaminen lisdd organismin biologista kelpoisuutta, GMO voi yleensd levitd uusiin ympdristoihin ja
syrjdyttdd niissd eldvid lajeja. Haitallisten vaikutusten ilmeneminen on usein suhteessa levittimisen laajuuteen.
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— muutokset hallinnassa, soveltuvin osin myds maatalouskdytanngissd

Sellaisten hallintamenetelmiin liittyvien muutosten merkitystd, jotka ovat véistimiton seuraus GMO:n tarkoitukselli-
sesta levittdmisestd, on arvioitava kdytossd olevien hallintamenetelmien perusteella. Muutokset voivat koskea esimer-
kiksi seuraavia kiytintoja:

— viljelykasvien kylvo, istutus, kasvatus, sadonkorjuu tai kuljetus (esimerkiksi kasvinviljely pienilld tai suurilla
pelloilla) seki ajoitus,

— vuoroviljely (kuten saman kasvilajin kasvatus joka vuosi tai joka neljas vuosi),

— tautien ja tuhoeldinten torjunta (esimerkiksi kasveja suojelevien hyonteismyrkkyjen laji ja annostus tai eldimille
tarkoitetut antibiootit tai vaihtoehtoiset menetelmat),

— resistenssin hallinta (esimerkiksi rikkakasvien torjunta-aineiden laji ja annostus, kun on kyse tillaisia aineita
sietdvistd kasveista, tai biologisen torjuntamenetelmdn muuttaminen Bt-proteiinien avulla tai virusten vaikutus),

— eristiminen maanviljely- ja vesiviljelyjarjestelmissd (esimerkiksi eristysvyohykkeet kasvinviljelyssd tai eristimisen
laatu kalaviljelylaitoksilla),

— maatalouskaytinnét (GMOien viljely ja muiden kuin siirtogeenisten kasvien viljely, mukaan luettuna luonnonmu-
kainen viljely),

— hallinta muissa kuin maatalousjirjestelmissé (esimerkiksi luonnollisten elinympiristojen ja GMO:ien viljelyalueiden
vilisten eristysvyohykkeiden leveys).

4.2.2 Vaihe 2: Kunkin haitallisen vaikutuksen mahdollisten seurausten arviointi, jos tdllaisia vaikutuksia ilmenee
Kunkin mahdollisesti ilmenevin haitallisen vaikutuksen seurausten laajuus olisi arvioitava.

Riskinarvioinnissa on tirked arvioida paitsi todennakoisyyttd, jolla mahdolliset haitalliset ominaisuudet ilmenevit (ks. luku
4.2.3, vaihe 3), my0s seurausten laajuutta. Laajuudella tarkoitetaan sitd, kuinka laajoja tarkoituksellisesti levitettdviin tai
markkinoille saatettaviin GMO:eihin liittyvien vaarojen seuraukset ovat.

Laajuutta on arvioitava suhteessa perustasoon, ja sithen vaikuttavat todennikoisesti seuraavat tekijat:
— geenikonstruktio,

— kaikki tunnistetut haitalliset vaikutukset,

— levitettyjen GMO:ien mdaird (levityksen laajuus),

— ympdristd, johon GMO(t) on tarkoitus levittad,

— levitysolosuhteet, mukaan luettuina valvontatoimet,

— edelld mainittujen tekijéiden yhdistelmat.

Kunkin tunnistetun haitallisen vaikutuksen osalta on arvioitava, mitd seurauksia koituu GMO:lle altistuville muille
organismeille, populaatioille, lajeille tai ekosysteemeille. Tdhdn tarvitaan yksityiskohtaisia tietoja ympiristostd (paikasta tai
alueesta), johon GMO:a aiotaan levittdd, sekd levitysmenetelmdstd. Seurausten jakauma ulottuu “erittdin pienistd” tai
merkityksettomistd ja itsestddn rajoittuvista seurauksista "suuriin” tai merkittaviin seurauksiin, joilla on vilittomid vakavia
haittavaikutuksia tai joilla voi olla pysyvid pitkdn aikavilin haittavaikutuksia.

Seurausten laajuus olisi ilmaistava kvantitatiivisesti kdyttdmalld ilmaisuja "suuret”, "kohtalaiset”, "vahdiset” tai erittdin
pienet” seuraukset. Joissakin tapauksissa haitallista vaikutusta ei voida tunnistaa tietyssd ympdéristossd. Téllaisissa tapauk-
sissa kyseiseen vaikutukseen liittyvéd riski voidaan arvioida “erittdin pieneksi” tai merkityksettomaksi.

Seuraavassa annetaan joitakin hyvin yleisid esimerkkejd. Niissd ei pyritd esittdimadn tarkkoja médritelmid tai sulkemaan
pois muita mahdollisuuksia vaan antamaan jonkinlainen kasitys siitd, mitd nikokohtia voidaan ottaa huomioon punnit-
taessa seurauksia.

— "Suuret seuraukset” voivat olla muiden organismien yhden tai useamman lajin médrissd tapahtuvia merkittavid
muutoksia, mukaan luettuina muutokset, joita tapahtuu uhanalaisten ja hyotylajien maarissa Iyhyelld ja pitkalla
aikavililli. Muutoksena voi olla tietyn lajin viheneminen tai tdydellinen hévidminen, joka vaikuttaa haitallisesti
kyseisen ekosysteemin ja/tai muiden siihen liittyvien ekosysteemien toimintaan. Téllaiset muutokset eivit useinkaan
ole palautuvia, ja vaikka ekosysteemi toipuisikin muutoksesta, toipuminen olisi luultavasti hidasta.

— "Kohtalaiset seuraukset” voivat olla muiden organismien populaatiotiheyksissi tapahtuvia merkittivid muutoksia mutta
eivit sellaisia muutoksia, jotka johtavat jonkin lajin tdydelliseen hévidmiseen tai joilla olisi merkittdvd vaikutus
uhanalaisiin tai hy6tylajeihin. Tallaisiin seurauksiin voidaan lukea my®os tilapdiset ja merkittdvat muutokset, jos niiden
katsotaan olevan palautuvia. Tdhin luokkaan kuuluvat myos pitkdn aikavilin vaikutukset, jollei ole kyse ekosysteemin
toimintaa vakavasti haittaavista vaikutuksista.

— "Vihiiset seuraukset” voivat olla muiden organismien populaatiotiheyksissd tapahtuvia vihdmerkityksisida muutoksia,
jotka eivit johda minkddn muiden organismien populaation tai lajin tdydelliseen hdvidmiseen ja jotka eivit vaikuta
kielteisesti ekosysteemin toimintaan. Muutokset voivat vaikuttaa Iyhyelld tai pitkalld aikavililld ainoastaan sellaisiin
lajeihin, jotka eivdt ole uhanalaisia tai kuulu hyoétylajeihin.

— "Erittdin pienilld seurauksilla” tarkoitetaan sitd, ettd kyseisen ympariston populaatioissa tai ekosysteemin toiminnassa ei
tapahdu merkittdvid muutoksia.
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Edelld esitetyt esimerkit kuvaavat sellaisia haitallisia vaikutuksia, joita GMO:lla voi olla populaatioihin, mutta joissakin
tapauksissa voi olla asianmukaisempaa kasitelli GMO:n todennikoisid vaikutuksia yksittdisiin organismeihin. Yhdelld
ainoalla vaaralla voi olla enemmin kuin yksi (haitallinen) vaikutus, ja yksittdisten haitallisten vaikutusten voimakkuuskin
voi vaihdella. Yhteen vaaraan liittyvit haitalliset vaikutukset, jotka kohdistuvat ihmisten terveyteen, maatalouselinympéris-
toihin tai luonnollisiin elinympéristoihin, voivat vaihdella.

Mahdollisista seurauksista voidaan tehdi tiivistelma tavalla, joka kisittdd kaikki ekologiset yksikot (kuten lajit, populaatiot,
trofiatasot ja ekosysteemit), joihin vaikutus voi kohdistua, sekd varotoimet ja epavarmuusasteen.

4.2.3 Vaihe 3: Kunkin tunnistetun mahdollisen haitallisen vaikutuksen ilmenemistodenndkdisyyden arviointi

Haitallisen vaikutuksen ilmenemisen todennakaisyyden tai mahdollisuuden arvioinnissa tdrkeitd tekijoitd ovat suunnitellun levittami-
sympadriston ominaisuudet sekd levittamistapa.

Vaarojen seurauksien laajuuden ohella (ks. luku 4.2.2, vaihe 2) toinen tirked riskinarvioinnin osa on haitallisten
vaikutusten ilmenemistodennikoisyyden arviointi. Tdssd vaiheessa arvioidaan, kuinka todennikoistd on, ettd haitallisia
vaikutuksia todella ilmenee. Joissakin tapauksissa on kisiteltdvd sekd ilmenemisen todennikoisyyttd ettd sen taajuutta.
Kuten arvioinnin vaiheessa 2 (kunkin haitallisen vaikutuksen mahdollisten seurausten arviointi, jos tillaisia vaikutuksia
ilmenee), todennikoisyyden arvioinnissa on tirked ottaa huomioon paitsi kyseinen vaara myos GMO:ien mdéird, vastaa-
nottava ympdristo ja levitysolosuhteet. Tarkeitd tekijoitd ovat esimerkiksi ilmastolliset, maantieteelliset ja demografiset
olosuhteet, maaperin tila sekd mahdollisen vastaanottavan ympdriston kasvi- ja eldinlajit.

Arvioitaessa elossasdilyvyyttd on tarpeen arvioida, kuinka suuri osa GMO:eista todennikoisesti siilyy elossa tarkoituksel-
lista levittimistd tai markkinoille saattamista varten ehdotetuista riskinhallintatoimista huolimatta. Jos geenisiirto on
todennikoinen, olisi otettava huomioon tillaisten tapausten todennikoinen madri tai siirtojen yleisyys. Jos GMO:lla on
patogeenisia tai toksisia ominaisuuksia, olisi arvioitava, kuinka suureen osaan kohdeorganismeja ne todennikoisesti
vaikuttavat ympéristossi.

Tietyn vaikutuksen ilmenemistodennikéisyys riippuu myos erityisistd riskinhallintatoimista, jotka voivat estdd kyseisen
riskin toteutumisen (esimerkiksi siitepolyn levidminen voidaan estdd tuhoamalla kukinnot).

Jokaisen tunnistetun haitallisen vaikutuksen osalta on luultavasti mahdotonta arvioida kvantitatiivisesti, milld suhteellisella
todennikoisyydelld se ilmenee. Sen ilmenemistodennidkdisyydestd voidaan kuitenkin kédyttdd ilmaisuja “suuri”, "koh-
talainen”, "vdhainen” ja “erittdin pieni”.

Edelld esitetyt esimerkit kuvaavat sellaisia haitallisia vaikutuksia, joita GMO:lla voi olla populaatioihin, mutta joissakin
tapauksissa voi olla asianmukaisempaa kisitelli GMO:n todenndkoisid vaikutuksia yksittdisiin organismeihin. Yhdelld
ainoalla vaaralla voi olla enemmin kuin yksi (haitallinen) vaikutus, joten yksittdisten haitallisten vaikutusten todennakoi-
syyskin voi vaihdella. Yhteen vaaraan liittyvit haitalliset vaikutukset, jotka kohdistuvat ihmisten terveyteen, maatalouselin-
ympdristoihin tai luonnollisiin elinymparistoihin, voivat vaihdella.

Todennikoisyydestd voidaan tehdi tiivistelmd tavalla, joka kasittdd kaikki ekologiset yksikot (kuten lajit, populaatiot,
trofiatasot ja ekosysteemit), joihin vaikutus voi kohdistua, sekd varotoimet ja epdvarmuusasteen.

4.2.4 Vaihe 4: GMO:(ie)n kunkin tunnistetun ominaisuuden aiheuttaman riskin arviointi

Kunkin tunnistetun GMO:n ominaisuuden, jolla mahdollisesti on haitallisia vaikutuksia ihmisten terveyteen tai ympdristion,
aiheuttaman riskin arviointi olisi tehtdvd mahdollisimman perusteellisesti alan uusimman tiedon pohjalta yhdistamalld haitallisen
vaikutuksen ilmenemisen todenndkdisyys sekd seurauksien laajuus, mikdli vaikutus ilmenee.

Vaiheissa 2 ja 3 tehtyjen pddtelmien perusteella olisi arvioitava haitallisten vaikutusten riski kunkin vaiheessa 1 tunnis-
tetun vaaran osalta. Kvantitatiivinen arviointi on jilleen kerran luultavasti mahdotonta. Kunkin vaaran arvioinnissa olisi
otettava huomioon

— seurausten laajuus (jota kuvataan ilmaisuilla "suuret”, "kohtalaiset”, "vihdiset” tai erittdin pienet” seuraukset),

» o » o»

— haitallisen vaikutuksen todenndkoisyys (jota kuvataan ilmaisuilla "suuri”, "kohtalainen”, "vdhdinen” tai "erittdin pieni”),

— jokaisen yksittdisen haitallisen vaikutuksen laajuus ja todenndkoisyys, jos vaaralla on enemmin kuin yksi haitallinen
vaikutus.

Jokaista GMO:a on Kisiteltdvd tapauskohtaisesti. Edelld kuvattua yleistd kvantifioimistapaa on sovellettava hyvin varovai-
sesti. Jos esimerkiksi jonkin haitallisen vaikutuksen seuraukset arvioidaan jossakin tapauksessa suuriksi ja sen ilmenemisto-
dennikaisyys erittdin pieneksi, riski voi sijoittua mihin tahansa asteikolla suuresta erittdin pieneen. Tulos riippuu kyseisistd
olosuhteista sekd siitd, miten ilmoittaja painottaa tiettyja tekijoitd, jotka olisi kaikki kuvattava selvisti ja perusteltava
ympdristoriskien arvioinnissa.
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Kuhunkin tunnistettuun riskiin liittyvd epdvarmuus on kuvattava esimerkiksi dokumentoimalla seuraavat seikat:
— ympdristoriskien arvioinnin eri tasoilla tehdyt oletukset ja ekstrapoloinnit,

— erilaiset tieteelliset arvioinnit ja ndkokohdat,

— epédvarmuudet,

— vaikutuksia lieventdvien toimien todetut rajat,

— raakatiedoista tehtdvit padtelmat.

Vaikka ympdristoriskien arvioinnin on perustuttava kvantifioitaviin tuloksiin, monet arvioinnin lopullisista tuloksista ovat
todennikoisesti laadullisia. Vaikka tulokset ovatkin laadullisia, niiden on mahdollisuuksien mukaan oltava my6s vertailu-
kelpoisia (tietojen vertaaminen esimerkiksi muita kuin GMO:ja koskeviin tietoihin).

4.2.5 Vaihe 5: GMO:(ie)n tarkoitukselliseen levittamiseen tai markkinoille saattamiseen liittyvien riskien hallintastrategioiden
soveltaminen

Riskien arvioinnilla voidaan tunnistaa mahdolliset hallintaa vaativat riskit — —; lisiksi olisi mddriteltavd hallintastrategia.

Ennen riskinhallinnan soveltamista olisi pohdittava ottaen huomioon ennaltaehkiisy, voidaanko levityssuunnitelmaa
muuttaa siten, ettd riski saadaan erittdin pieneksi. Esimerkiksi geeninrakennusprosessissa olisi viltettivd kayttdmastd
sellaista geeniainesta, jolla voi olla haittavaikutuksia tai jonka rakennetta ei tunneta. Jos timi ei ole mahdollista, kyseinen
geeniaines olisi mieluimmin poistettava GMO:sta myohemmin ennen GMO:n tarkoituksellista levittdmistd tai markkinoille
saattamista.

Tamad olisi otettava huomioon vaiheissa 1—4. Riskinhallinnassa olisi valvottava tunnistettuja riskejd ja otettava huomioon
kaikki epdvarmuustekijit. Varotoimet olisi suhteutettava riskin suuruuteen ja epdvarmuusasteeseen. Jos uusia oleellisia
tietoja tulee myShemmin saataville, riskinhallintaa olisi mukautettava niiden perusteella.

Riskinhallintatoimien olisi oltava sellaisia, ettd riskid voidaan vihentdd merkittdvasti. Jos riskind on esimerkiksi, ettd
hyonteisille myrkyllinen geeni, joka on lisitty viljelykasviin, siirtyy kyseisen kasvin sukulaislajeihin, sopiviin valvontatoi-
miin voisi kuulua viljelykasvien paikallinen tai ajallinen eristiminen sukulaisistaan tai levityksen siirtiminen sellaiselle
alueelle, jossa (esimerkiksi kasvilajien) ei tarvitse altistua riskille.

Hallintastrategioihin voi kuulua eristimistoimien toteuttamien jokaisessa olennaisessa GMO:ien kisittelyn ja kiyton
vaiheessa. Strategioihin voi kuulua monenlaisia toimia, kuten erilaisia keinoja lisddntymisprosessin eristimiseksi, fyysisid
tai biologisia esteitd seki GMO:ien kanssa kosketuksissa olleiden koneiden ja sdilididen puhdistamista.

Riskinhallintamenettelyjen yksityiskohdat riippuvat seuraavista tekijoista:
— GMO:n kdytto (tarkoituksellisen levittdmisen tai markkinoille saattamisen tyyppi ja laajuus),

— GMO-tyyppi (esimerkiksi geneettisesti muunnetut mikro-organismit, korkeammat yksivuotiset kasvit, korkeammat
monivuotiset kasvit tai eldimet, GMO:t, joissa on yksi tai useampi muunnos, sekd yhdenlaiset tai erilaiset GMO:t),

— yleinen elinympdristotyyppi (esimerkiksi biogeokemiallinen tila, ilmasto, lajin sisdisten ja lajien vilisten risteytyskump-
paneiden esiintyminen, alkuperdkeskukset, eri elinympdristdjen viliset yhteydet),

— maatalouselinympiriston tyyppi (esimerkiksi maatalous, metsitalous, vesiviljely, maaseutu, paikkojen pinta-alat ja
erilaisten GMO:ien lukumiir),

— luonnollisen elinympiriston tyyppi (esimerkiksi suojelualueiden tila).

Olisi ilmoitettava selvdsti, mitd riskinhallinta aiheuttaa, esimerkiksi mitd muutoksia on tehtdvd koejérjestelyihin tai mitka
ovat markkinoille saattamisen edellytykset. Lisdksi olisi ilmoitettava, miten paljon riski todenndkoisesti pienenee.

4.2.6 Vaihe 6: GMO:(ie)n kokonaisriskin mddrittaminen
GMO:(ie)n kokonaisriskin arviointi olisi tehtdvi ottaen huomioon kaikki ehdotetut riskien hallintastrategiat.

Vaiheen 4 ja tapauksen mukaan vaiheen 5 perusteella olisi tehtivd kokonaisriskin lopullinen arviointi ottaen huomioon
GMO:n haitallisten vaikutusten laajuus ja todennikoisyys. Arvioinnin olisi perustuttava sellaisten riskien yhdistelmaan,
lopullinen arviointi olisi esitettdivdi GMO:(ie)n tarkoitukselliseen levittimiseen tai markkinoille saattamiseen liittyvistd
kokonaisriskeistd tehtynd tiivistelmind, joka kasittdd myos riskeihin liittyvit epdvarmuudet.



30.7.2002

Euroopan yhteisojen virallinen lehti

L 200/33

5 GMO:EN LEVITTAMISEN TAI MARKKINOILLE SAATTAMISEN MAHDOLLISIA YMPARISTOVAIKU-
TUKSIA KOSKEVAT PAATELMAT

Edelld Tuvuissa B ja C esitettyjen periaatteiden ja menettelytavan mukaisesti suoritetun ympdristoriskien arvioinnin perusteella
direktiivin 2001/18/EY liitteessd IT olevassa D1 ja D2 jaksossa lueteltuja kohtia koskevat tiedot olisi tarvittaessa otettava mukaan
ilmoituksiin helpottamaan niiden johtopddtosten laadintaa, jotka koskevat GMO:en levittdmisestd tai markkinoille saattamisesta
mahdollisesti aiheutuvia ympdristovaikutuksia.

Erityisesti muiden GMO:ien kuin kasvien alalla tapahtuvan tulevan kehityksen vuoksi voi olla tarpeellista antaa lisiohjeita
siitd, mitd tietoja ilmoituksissa on esitettava.

6 TARKISTAMINEN JA MUKAUTTAMINEN

6.1 Ympiristoriskien arvioinnin tarkistaminen ja mukauttaminen

Ympiristoriskien arviointia ei tulisi pitdd muuttumattomana. Sitd olisi tarkistettava ja ajantasaistettava saannollisesti ja
muutettava tarvittaessa uusien olennaisten tietojen perusteella (direktiivin 2001/18/EY 8 ja 20 artiklan mukaisesti).
Tarkistuksissa olisi tarkasteltava ympdristoriskien arvioinnin ja hallinnan toimivuutta, tehokkuutta ja tarkkuutta ottaen
huomioon tutkimustiedot, muut tarkoitukselliset levitykset sekd seurantatiedot. Tarked tekija on myds ympdristoriskien
arvioinnissa arvioitu epavarmuusaste.

Tarkistusten jilkeen ymparistoriskien arviointia ja hallintaa olisi tarvittaessa mukautettava tai pdivitettdva.

6.2 Ympiristoriskien arviointia koskevien ohjeiden tarkistaminen ja mukauttaminen

Geenimuuntelun tulevan kehityksen vuoksi direktiivin 2001/18/ETY liitettd II ja nditd ohjeita voi olla tarpeen mukauttaa
tekniikan kehitykseen. [lmoitusvaatimuksia voidaan mahdollisesti eriyttdd pitemmille sen mukaan, minkid tyyppisestd
GMO:sta on kyse (esimerkiksi yksisoluiset organismit, kalat tai hyonteiset), tai GMO:ien erityisten kéyttotapojen perus-
teella (esimerkiksi rokotteiden kehittiminen), kun yhteisossd on saatu riittdvésti kokemusta yksittdisten GMO:ien levitta-
mistd koskevista ilmoituksista (liitteessd III oleva neljas kohta).

Lisaksi ympdristoriskien arviointia koskevien ohjeiden tarkistuksessa ja mukautuksessa olisi tarpeen mukaan otettava
huomioon tekniikan kehitykseen mukauttamisen tarve seki tarve laatia lisdohjeita toisaalta sellaisten kokemusten perus-
teella, joita on saatu tiettyjen GMO:ien levittdmisestd tiettyihin ekosysteemeihin, direktiivin 2001/18/ETY liitteessd V (7
artiklan 1 kohta) esitettyjen perusteiden mukaisesti ja toisaalta sellaisten kokemusten perusteella, joita on saatu tiettyjen
GMO:ien markkinoille saattamisen turvallisuudesta ihmisten terveydelle ja ymparistolle, seka tastd turvallisuudesta saadun
tieteellisen ndyton perusteella (16 artiklan 2 kohta).



