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Dalykas: Pasitlymas dél EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTO

dél tam tikrais naujais genomikos metodais gauty augaly ir i$ jy gaminamo
maisto bei pasary, kuriuo i$ dalies keiCiamas Reglamentas (ES) 2017/625

— Pirmojo svarstymo Europos Parlamente rezultatai
(2024 m. balandzio 22-25 d., Strasburas)

I.  IVADAS

Prane$éja Jessica POLFJARD (PPE, SE) Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komiteto

(ENVI) vardu pateiké praneSimg deél pirmiau nurodyto pasitilymo dél reglamento, kuriame i1§déstyti

84 pasiiilymo pakeitimai (1-84 pakeitimai).

Be to, Kairiyjy frakcija pateiké 130 pakeitimy (85-107, 109-129, 131-136, 141-218, 315 ir

317 pakeitimai), ECR frakcija pateiké vieng pakeitimag (108 pakeitimas), Verts/ALE frakcija —

25 pakeitimus (137-140, 232-236, 238, 241-243, 246, 265, 275, 276 ir 284-291 pakeitimai), S&D
frakcija pateike 13 pakeitimy (219-231 pakeitimai), S&D ir Verts/ALE frakcijos pateike

29 pakeitimus (237, 250-264, 266271, 277-283 pakeitimai), S&D, Verts/ALE ir Kairiyjy frakcijos
pateike 10 pakeitimy (239, 240, 244, 245, 247249, 272-274 pakeitimai), o Zemés tkio ir kaimo
plétros (AGRI) komitetas pateiké 23 pakeitimus (292-314 pakeitimai).
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II. BALSAVIMAS

Balsuodamas 2024 m. balandzio 24 d. plenariniame posédyje Europos Parlamentas priémé pozicijg
per pirmaji svarstyma dél pasitilymo dél reglamento, kuri atitinka 2024 m. vasario 7 d. jo priimtus

pakeitimus!. Kity pakeitimy priimta nebuvo.

Taip 1§ dalies pakeistas Komisijos pasitilymas pateikiamas §io pranesSimo priede iSdéstytoje

Parlamento teisékiiros rezoliucijoje.

1 Pasitilymo dél reglamento 1-3, 5-18, 20— 3, 45, 46, 4854, 56, 57, 59-83, 167, 228, 230, 239,
241, 243, 253, 260, 264-266, 268, 270, 291, 292 ir 311 pakeitimai.
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PRIEDAS
(2024 04 24)

P9 _TA(2024)0325

Tam tikrais naujais genomikos metodais iSvesti augalai ir i§ jy gaminamas
maistas bei pasarai

2024 m. balandZio 24 d. Europos Parlamento teisékiiros rezoliucija dél pasitilymo dél Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento dél tam tikrais naujais genomikos metodais gauty augaly
ir i§ ju gaminamo maisto bei pasary, kuriuo i$ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) 2017/625
(COM(2023)0411 — C9-0238/2023 — 2023/0226(COD))

(Iprasta teisékiiros procediira: pirmasis svarstymas)

Europos Parlamentas,
— atsizvelgdamas j Komisijos pasitilymg Europos Parlamentui ir Tarybai (COM(2023)0411),

— atsizvelgdamas j Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 294 straipsnio 2 dalj, 43 straipsnio 2
dalj, 1 114 straipsnj ir | 168 straipsnio 4 dalies b punkta, pagal kuriuos Komisija pateiké
pasitilymg Parlamentui (C9-0238/2023),

— atsizvelgdamas i Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 294 straipsnio 3 dalj,

— atsizvelgdamas j Kipro Respublikos Atstovy Tarybos ir Vengrijos Nacionalinés Asambléjos
pagal Protokola Nr. 2 dél subsidiarumo ir proporcingumo principy taikymo pateiktas pagrjstas
nuomones, kuriose tvirtinama, jog teiseékiiros procediira priimamo akto projektas neatitinka
subsidiarumo principo,

— atsizvelgdamas j 2023 m. spalio 26 d. Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto
nuomone?,

- atsizvelgdamas j 2024 m. balandZio 17 d. Regiony komiteto nuomong?,
— atsizvelgdamas j Darbo tvarkos taisykliy 59 straipsnj,
— atsizvelgdamas j Zemés iikio ir kaimo plétros komiteto nuomone,

- atsizvelgdamas ] Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komiteto pranesima (A9-
0014/2024),

1.  priima per pirmajj svarstymg toliau pateikta pozicija*;

2 0J C, C/2024/893, 2024 2 6, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/893/0j.
3 Dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje.

10952/24 st/jg 3
PRIEDAS GIP.INST LT


http://data.europa.eu/eli/C/2024/893/oj

2. ragina Komisijg dar kartg perduoti klausima svarstyti Parlamentui, jei ji savo pasiiilyma
pakeiCia nauju tekstu, jj keicia i§ esmés arba ketina jj keisti i§ esmes;

3.  paveda Pirmininkei perduoti Parlamento pozicija Tarybai, Komisijai ir nacionaliniams
parlamentams.

4 Si pozicija atitinka 2024 m. vasario 7 d. priimtus pakeitimus (Priimti tekstai,
P9 _TA(2024)0067).
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Pakeitimas 292

Pasiilymas dél reglamento
Pavadinimas

Komisijos siiilomas tekstas

Pasitlymas d¢l EUROPOS
PARLAMENTO IR TARYBOS
REGLAMENTO dél tam tikrais naujais
genomikos metodais gauty augaly ir i$ jy
gaminamo maisto bei pasary, kuriuo i§
dalies kei¢iamas Reglamentas (ES)
2017/625 (Tekstas svarbus EEE)

Pakeitimas 1

Pasiiilymas dél reglamento
1 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(1) nuo 2001 m., kai buvo priimta
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/18/EB (*?) dél genetiskai modifikuoty
organizmy (GMO) apgalvoto iSleidimo |
aplinka, biotechnologijy srityje padaryta
didelé pazanga ir sukurta naujy genomikos
metody (toliau — NGM), visy pirma
genomo redagavimo metody, kuriais
galima atlikti genomo pakeitimus tiksliai
parinktose vietose;

322001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento
ir Tarybos direktyva 2001/18/EB dél
genetiSkai modifikuoty organizmy
apgalvoto iSleidimo j aplinka ir

Pakeitimas

Pasitlymas d¢l EUROPOS
PARLAMENTO IR TARYBOS
REGLAMENTO dél tam tikrais naujais
genomikos metodais gauty augaly ir 18 jy
gaminamo maisto bei pasary, kuriuo i§
dalies kei¢iamas Reglamentas (ES)
2017/625 ir Direktyva 98/44/EB (Tekstas
svarbus EEE)

Pakeitimas

(1) nuo 2001 m., kai buvo priimta
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/18/EB (**) dél genetikai modifikuoty
organizmy (GMO) apgalvoto iSleidimo |
aplinka, biotechnologijy srityje padaryta
didelé pazanga ir sukurta naujy genomikos
metody (toliau — NGM), visy pirma
genomo redagavimo metody, kuriais
galima atlikti genomo pakeitimus tiksliai
parinktose vietose. Didelé paZanga geny
inZinerijos srityje jau padéjo placiai
paplisti selekcijai naudojant Zymenis, dél
kurios galima nustatyti ir mobilizuoti
jdomius genus, kuriy esama biologinés
jvairovés sqlygomis;

322001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento
ir Tarybos direktyva 2001/18/EB dél
genetiskai modifikuoty organizmy
apgalvoto iSleidimo ] aplinka ir
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panaikinanti Tarybos direktyva
90/220/EEB (OL L 106, 2001 4 17, p. 1).

panaikinanti Tarybos direktyva
90/220/EEB (OL L 106, 2001 4 17, p. 1).

Pakeitimas 167

Pasiilymas dél reglamento
1 e konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

(le) galimybé patentuoti naujus
genomikos metodus ir jy naudojimo
rezultatus gali padidinti tarptautiniy sékly
jmoniy dominavimgq iikininkams,
siekiantiems gauti sékly. Tokiomis
aplinkybémis, kai didelés jmonés jau turi
sékly monopolj ir vis daZniau kontroliuoja
gamtos iSteklius, dél tokios padéties
ikininkai netekty bet kokios veiksmy
laisvés, nes jie tapty priklausomi nuo
privaciy jmoniy. Dél Sios prieZasties
bitina uZdrausti Siy produkty patentus;

Pakeitimas 2

Pasiulymas dél reglamento
2 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(2) NGM — pvairiy genomikos metody,
kuriy kiekvienas gali biiti taitkomas
Jvairiais budais, pasiekiant skirtingy
rezultaty ir sukuriant jvairiy produkty,
grupé. Siais metodais gali biiti gaunami
organizmai su modifikacijomis,
analogiSkomis toms, kurios galéty biiti
pasiektos tradiciniais selekcijos metodais,
arba organizmai su sudétingesnémis
modifikacijomis. Kryptingosios
mutagenezes ir cisgenezes (jskaitant
intragenez¢) metodais, kurie yra NGM,
diegiamos genetinés modifikacijos be
nekryzmintiny riiSiy genetinés medziagos

jterpimo (transgenezes). Pagal pastaruosius

metodus naudojamasi tik selekcininky

Pakeitimas

(2) NGM —jvairiy genomikos metody,
kuriy kiekvienas gali biiti taikomas
Jvairiais budais, pasiekiant skirtingy
rezultaty ir sukuriant jvairiy produkty,
grupé. Siais metodais gali biiti gaunami
organizmai su modifikacijomis,
analogiSkomis toms, kurios galéty biiti
pasiektos tradiciniais selekcijos metodais,
arba organizmai su sudétingesnémis
modifikacijomis. Kryptingosios
mutagenezes ir cisgenezes (jskaitant
intrageneze) metodais, kurie yra NGM,
diegiamos genetinés modifikacijos be
nekryzmintiny rii§iy genetinés medziagos
jterpimo (transgenezes). Pagal pastaruosius
metodus naudojamasi tik selekcininky
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genofondu, t. y. visa tradicinei selekcijai
prieinama genetine informacija, jskaitant ir
tolimai giminingas augaly rusis, kurias
jmanoma kryZminti pazangiais selekcijos
metodais. Kryptingosios mutagenezés
metodais jdiegiama DNR sekos
modifikacija (-os) tiksliai parinktose
organizmo genomo vietose. Cisgenezés
metodais ] organizmo genoma jterpiama
genetinés medziagos, kuri jau egzistuoja
selekcininky genofonde. Intragenez¢ —
cisgenezés potipis, kai ] genomg jterpiama
selekcininky genofonde jau egzistuojancios
genetinés medziagos, sudarytos 1§ dviejy ar
daugiau DNR seky, kopija, kurioje
pakeistas tos genetinés medziagos
iSdéstymas;

genofondu, t. y. visa tradicinei selekcijai
prieinama genetine informacija, jskaitant ir
tolimai giminingas augaly rusis, kurias
Jjmanoma kryZminti pazangiais selekcijos
metodais. Kryptingosios mutagenezés
metodais jdiegiama DNR sekos
modifikacija (-0s) tikslingai parinktose
organizmo genomo vietose. Cisgenezés
metodais ] organizmo genoma jterpiama
genetinés medziagos, kuri jau egzistuoja
selekcininky genofonde. Intragenezé —
cisgeneze€s potipis, kai ] genomg jterpiama
selekcininky genofonde jau egzistuojancios
genetinés medziagos, sudarytos i§ dviejy ar
daugiau DNR seky, kopija, kurioje
pakeistas tos genetineés medziagos
iSdéstymas;

Pakeitimas 3

Pasiulymas dél reglamento
3 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(3) tesiant mokslinius tyrimus vieSajame
ir privaciajame sektoriuose, NGM taikomi
Jvairesniems Zemés tikio augalams ir
augaly pozymiams nei tie, kurie gaunami
Sajungoje ar pasaulyje leidZiamais taikyti
transgenezés metodais (*?). Taip gaunami,
be kita ko, augalai, pakantesni ar atsparesni
augaly ligoms ir kenké&jams, pakantesni ar
atsparesni klimato kaitos poveikiui ir
aplinkos stresoriams, efektyviau
vartojantys maistines medziagas ir vandenj,
derlingesni, atsparesni ar pasizymintys
geresnémis kokybés savybémis. Siy tipy
nauji augalai ir galimybés gana lengvai ir
greitai taikyti Siuos naujus metodus gali
biti naudingi tkininkams, vartotojams ir
aplinkai. Taigi, NGM turi potencialg
prisidéti siekiant inovacijy ir tvarumo
tiksly pagal Europos Zaliajj kursa (*%) ir
strategija ,,Nuo tikio iki stalo** (*°),
biologinés jvairovés (*) ir prisitaikymo
prie klimato kaitos (*7) strategijas, taip pat
prisidéti prie pasaulinio apsirlipinimo

Pakeitimas

(3) tesiant mokslinius tyrimus vieSajame
ir privaciajame sektoriuose, NGM taikomi
Jvairesniems Zemés tikio augalams ir
augaly pozymiams nei tie, kurie gaunami
Sajungoje ar pasaulyje leidZiamais taikyti
transgenezés metodais (**). Taip gaunami,
be kita ko, augalai, pakantesni ar atsparesni
augaly ligoms ir kenkéjams, herbicidams
pakantiis augalai, augalai, pakantesni ar
atsparesni klimato kaitos poveikiui ir
aplinkos stresoriams, efektyviau
vartojantys maistines medziagas ir vandenj,
derlingesni, atsparesni ar pasiZymintys
geresnémis kokybés savybémis. Siy tipy
nauji augalai ir galimybés gana lengvai ir
greitai taikyti §iuos naujus metodus gali
biiti naudingi Gikininkams, vartotojams ir
aplinkai. Taigi, NGM turi potencialg
prisidéti siekiant inovacijy ir tvarumo
tiksly pagal Europos zaligjj kursa (34) ir
strategija ,,Nuo tkio iki stalo* (35),
biologineés jvairoves (36) ir prisitaikymo
prie klimato kaitos (37) strategijas, taip pat
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maistu saugumo (*®), bioekonomikos
strategijos (*°) ir Sajungos strateginio
savarankiskumo (*°);

33 ES finansuoty moksliniy tyrimy ir
inovacijy projekty, susijusiy su augaly
selekcijos strategijomis, jzvalgos ir
sprendimai gali padéti jveikti aptikimo
sunkumus, uZztikrinti atsekamuma bei
autentiSkuma ir skatinti inovacijas naujy
genomikos metody srityje. Pagal Septintgja
bendraja programa ir paskesn¢ programa
,Horizontas 2020* finansuota daugiau kaip
1 000 projekty daugiau kaip 3 mird. EUR
investicijomis. Pagal programa ,,Europos
horizontas* taip pat toliau teikiama parama
naujiems bendradarbiavimu grindZziamiems
moksliniy tyrimy projektams dél augaly
selekcijos strategijy (SWD(2021) 92).

3% Komisijos komunikatas Europos
Parlamentui, Europos Vadovy Tarybai,
Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy
reikaly komitetui ir Regiony komitetui
,Europos zaliasis kursas®,

COM/2019/640 final.

35 Komisijos komunikatas Europos
Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos
ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony
komitetui ,,SaZininga, sveika ir aplinkai
palanki maisto sistema pagal strategija
,,Nuo tikio iki stalo®, COM/2020/381 final.

36 Komisijos komunikatas Europos
Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos
ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony
komitetui ,,2030 m. ES biologinés
Jvairovés strategija. Gamtos graZinimas j
savo gyvenimg (COM(2020) 380 final).

37 Komisijos komunikatas Europos
Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos
ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony
komitetui ,,Klimato kaitai atsparios
Europos kiirimas. Naujoji ES prisitaikymo
prie klimato kaitos strategija®,

COM(2021) 82 final.

38 Komisijos komunikatas Europos
Parlamentui, Europos Vadovy Tarybai,

prisidéti prie pasaulinio apsirlipinimo
maistu saugumo (38), bioekonomikos
strategijos (39) ir Sajungos strateginio
savarankiskumo (40);

33 ES finansuoty moksliniy tyrimy ir
inovacijy projekty, susijusiy su augaly
selekcijos strategijomis, jzvalgos ir
sprendimai gali padéti jveikti aptikimo
sunkumus, uztikrinti atsekamuma bei
autentiSkuma ir skatinti inovacijas naujy
genomikos metody srityje. Pagal Septintaja
bendraja programa ir paskesng programa
,Horizontas 2020 finansuota daugiau kaip
1 000 projekty daugiau kaip 3 mird. EUR
investicijomis. Pagal programa ,,Europos
horizontas* taip pat toliau teikiama parama
naujiems bendradarbiavimu grindziamiems
moksliniy tyrimy projektams dél augaly
selekcijos strategijy (SWD(2021) 92).

34 Komisijos komunikatas Europos
Parlamentui, Europos Vadovy Tarybai,
Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy
reikaly komitetui ir Regiony komitetui
,Europos zaliasis kursas®,

COM/2019/640 final.

35 Komisijos komunikatas Europos
Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos
ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony
komitetui ,,SaZininga, sveika ir aplinkai
palanki maisto sistema pagal strategija
,,INuo tikio iki stalo®, COM/2020/381 final.

3¢ Komisijos komunikatas Europos
Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos
ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony
komitetui ,,2030 m. ES biologinés
Jvairovés strategija. Gamtos graZinimas j
savo gyvenimag (COM(2020) 380 final).

37 Komisijos komunikatas Europos
Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos
ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony
komitetui ,,Klimato kaitai atsparios
Europos kiirimas. Naujoji ES prisitaikymo
prie klimato kaitos strategija®,

COM(2021) 82 final.

38 Komisijos komunikatas Europos
Parlamentui, Europos Vadovy Tarybai,
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Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy
reikaly komitetui ir Regiony komitetui
,ZApsirlipinimo maistu uztikrinimas ir
maisto sistemy atsparumo didinimas®,
COM(2022) 133 final; Jungtiniy Tauty
maisto ir Zemés ukio organizacija (FAO),
2022 m, Gene editing and agrifood
systems, Rome, ISBN 978-92-5-137417-7.

3% Europos Komisija, Moksliniy tyrimy ir
inovacijy generalinis direktoratas, A
sustainable bioeconomy for Europe —
Strengthening the connection between
economy, society and the environment:
updated bioeconomy strategy, Leidiniy
biras, 2018 m.,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130.

40 Komisijos komunikatas Europos
Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos
ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony
komitetui ,,Prekybos politikos perziiira.
Atvira, tvari ir ryztinga prekybos politika®,
COM(2021) 66 final.

Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy
reikaly komitetui ir Regiony komitetui
,»ZApsirlipinimo maistu uztikrinimas ir
maisto sistemy atsparumo didinimas®,
COM(2022) 133 final; Jungtiniy Tauty
maisto ir zemés ukio organizacija (FAO),
2022 m, Gene editing and agrifood
systems, Rome, ISBN 978-92-5-137417-7.

3% Europos Komisija, Moksliniy tyrimy ir
inovacijy generalinis direktoratas, A
sustainable bioeconomy for Europe —
Strengthening the connection between
economy, society and the environment:
updated bioeconomy strategy, Leidiniy
biras, 2018 m.,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130.

40 Komisijos komunikatas Europos
Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos
ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony
komitetui ,,Prekybos politikos perziiira.
Atvira, tvari ir ryztinga prekybos politika®,
COM(2021) 66 final.

Pakeitimas 5

Pasiulymas dél reglamento
9 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(9) remiantis dabartinémis mokslo ir
technikos Ziniomis, visy pirma apie saugos
aspektus, §io reglamento taikymo sritis
turéty apsiriboti vien tais GMO, kurie yra
augalai, t. y. taksonominiy grupiy
Archaeplastida ar Phaeophyceae
organizmai, nejtraukiant j taikymo sritj
mikroorganizmy, gryby ir gyviiny, apie
kuriuos turima maZiau ¥iniy. Sio
reglamento taikymo sritis dél tos pacios
prieZasties turéty apimti tik tam tikrais
NGM, t. y. kryptingaja mutageneze ir
cisgeneze (jskaitant intragenezg¢) gautus
augalus (toliau — NGM gauti augalai), bet
ne taikant kitus naujus genomikos
metodus. Tokiuose NGM gautuose
augaluose néra 1§ nekryZmintiny riisiy

Pakeitimas

(9) remiantis dabartinémis mokslo ir
technikos Ziniomis, visy pirma apie saugos
aspektus, §io reglamento taikymo sritis
turéty apsiriboti vien tais GMO, kurie yra
augalai, t. y. taksonominiy grupiy
Archaeplastida ar Phaeophyceae
organizmai. Turimos Zinios apie kitus
organizmus, pvz., mikroorganizmus,
grybus ir gyviinus, turéty biiti perZiiirétos,
siekiant ateityje imtis su jais susijusiy
teisékiiros iniciatyvy. Sio reglamento
taikymo sritis dél tos pacios priezasties
turéty apimti tik tam tikrais NGM , t. y.
kryptingaja mutageneze ir cisgeneze
(iskaitant intragenezg) gautus augalus
(toliau — NGM gauti augalai), bet ne
taikant kitus naujus genomikos metodus.
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gautos genetinés medziagos. Kitais naujais
genomikos metodais, kuriais j organizmag
jterpiama nekryzmintiny rasiy genetinés
medziagos (transgenez¢), gauti GMO ir
toliau turéty buti reglamentuojami tik
Sajungos GMO teisés akty, nes taip
gautiems augalams gali biiti budinga
konkreti su transgenu susijusi rizika. Be to,
néra duomeny, kad Siuo metu reikéty
pritaikyti dabartinius Sgjungos GMO
teisés akty reikalavimus, taikomus
transgenezés metodu gautiems GMO;

Tokiuose NGM gautuose augaluose néra i§
nekryZzmintiny riisiy gautos genetinés
medziagos. Kitais naujais genomikos
metodais, kuriais j organizma jterpiama
nekryzmintiny rusiy genetinés medziagos
(transgeneze), gauti GMO ir toliau turéty
biiti reglamentuojami tik Sagjungos GMO
teisés akty, nes taip gautiems augalams gali
biti biidinga konkreti su transgenu susijusi
rizika;

Pakeitimas 6

Pasiiilymas dél reglamento
10 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(10) NGM gauty augaly reglamentavimo
teisiné sistema turéty turéti tuos pacius,
kaip ir Sajungos GMO teisés akty, tikslus
uztikrinti Zmoniy bei gyviny sveikatos ir
aplinkos auksto lygio apsaugg ir gerai
veikianCig atitinkamy augaly bei produkty
vidaus rinkg, kartu atsizvelgiant ] NGM
gauty augaly specifika. Si teisiné sistema
turéty sudaryti palankias salygas kurti ir
pateikti rinkai augalus, taip pat maisto
produktus ir paSarus, kuriy sudétyje yra
arba kurie sudaryti ar pagaminti i§ NGM
gauty augaly, ir kitus produktus, kuriy
sudétyje yra arba kurie sudaryti i§s NGM
gauty augaly (toliau — NGM gauti
produktai), ir taip prisidéti siekiant
inovacijy ir tvarumo tiksly pagal Europos
zaligji kursa, strategija ,,Nuo tkio iki
stalo®, biologinés jvairovés ir prisitaikymo
prie klimato kaitos strategijas ir didinti
Sajungos zemés tikio maisto produkty
sektoriaus konkurencinguma Sajungos ir
pasauliniu lygmenimis;

Pakeitimas

(10) visapusiskai laikantis atsargumo
principo, NGM gauty augaly
reglamentavimo teisiné sistema turéty
turéti tuos pacius, kaip ir Sgjungos GMO
teisés akty, tikslus uztikrinti Zzmoniy bei
gyviny sveikatos ir aplinkos auksto lygio
apsauga ir gerai veikiancig atitinkamy
augaly bei produkty vidaus rinka, kartu
atsizvelgiant ] NGM gauty augaly
specifika. Si teisiné sistema turéty sudaryti
palankias salygas kurti ir pateikti rinkai
augalus, taip pat maisto produktus ir
pasarus, kuriy sudétyje yra arba kurie
sudaryti ar pagaminti i§ NGM gauty
augaly, ir kitus produktus, kuriy sudétyje
yra arba kurie sudaryti i§ NGM gauty
augaly (toliau — NGM gauti produktai), ir
taip prisidéti siekiant inovacijy ir tvarumo
tiksly pagal Europos zaligjj kursa,
strategija ,,Nuo iikio iki stalo®, biologinés
Jvairoves ir prisitaikymo prie klimato
kaitos strategijas ir didinti Sgjungos Zemes
tikio maisto produkty sektoriaus
konkurencinguma Sajungos ir pasauliniu
lygmenimis;
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Pakeitimas 7

Pasiilymas dél reglamento
11 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(11) Sis reglamentas yra lex specialis
Sajungos GMO teisés akty atzvilgiu. Juo
nustatomos konkrecios nuostatos dél NGM
gauty augaly ir NGM gauty produkty. Taciau
tais atvejais, kuriems taikytiny konkreciy
taisykliy Siame reglamente néra, NGM
gautiems augalams ir i§ jy gautiems
produktams (jskaitant maistq ir paSarus)
turéty biiti toliau taitkomi Sajungos GMO
teisés akty reikalavimai ir sektoriy teises
aktuose, kaip antai Reglamente (ES)
2017/625 dél oficialiosios kontrolés arba
teisés aktuose dél tam tikry produkty, kaip
antai augaly ir misko dauginamosios
medziagos, nustatytos taisyklés dél GMO;

Pakeitimas

(11) Sis reglamentas yra lex specialis
Sajungos GMO teisés akty atzvilgiu. Juo
nustatomos konkrecios nuostatos dél NGM
gauty augaly ir NGM gauty produkty. Taciau
tais atvejais, kuriems taikytiny konkreciy
taisykliy Siame reglamente néra, NGM
gautiems augalams ir i§ jy gautiems
produktams turéty biiti toliau taikomi
Sajungos GMO teisés akty reikalavimai ir
sektoriy teises aktuose, kaip antai
Reglamente (ES) 2017/625 dél oficialiosios
kontrolés arba teisés aktuose del tam tikry
produkty, kaip antai augaly ir misko
dauginamosios medziagos, nustatytos
taisyklés dél GMO;

Pakeitimas 8

Pasiulymas dél reglamento
13 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

(13a) NGM gauty augaly, kurie gali
iSlikti, daugintis ar iSplisti aplinkoje
(laukuose ar uz jy riby) poveikis gamtai ir
aplinkai turi biiti jvertintas itin
kruopsciai;

Pakeitimas 9

Pasiulymas dél reglamento
14 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

(14) tie NGM gauti augalai, kurie taip pat
galéty buti iSsivyste natiiraliai ar iSvesti

(14) tie NGM gauti augalai, kurie taip pat
galéty buti iSsivyste natiiraliai ar iSvesti
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tradiciniais selekcijos metodais, ir
tradiciniais selekcijos metodais isvesti jy
palikuonys (toliau — 1 kategorijos NGM
gauti augalai) turéty biiti traktuojami taip
pat, kaip natiiraliai iSsivyste ar tradiciniais
selekcijos metodais iSvesti augalai, nes jie
yra analogiSki tiems augalams ir su jais
susijusi rizika yra panasi, taigi dél jy turéty
buti visiskai nukrypstama nuo Sgajungos
GMO teisés akty ir sektoriy teisés aktuose
nustatyty su GMO susijusiy reikalavimy.
Siekiant uztikrinti teisinj tikruma, Siuo
reglamentu turéty biiti nustatyti kriterijai,
pagal kuriuos buty nustatoma, ar NGM
gautas augalas yra analogiSkas augalams,
galintiems i$sivystyti natiiraliai ar
iSvedamiems tradiciniu biidu, ir turéty biiti
nustatyta procedura, pagal kurig
kompetentingos institucijos patikrinty ir
sprendimu patvirtinty atitiktj tiems
kriterijams pries tai, kai NGM gauti augalai
ar NGM gauti produktai bty iSleisti |
aplinka ar pateikti rinkai. Tie kriterijai
turéty biiti objektyvis ir pagristi mokslo
Ziniomis. Jie turéty apimti genetiniy
modifikacijy, kurios galéty biiti aptinkamos
gamtoje ar tradiciniais selekcijos metodais
iSvestuose organizmuose, pobudj ir dydj,
taip pat jais turéty biiti nustatytos NGM
gauty augaly genomo genetiniy
modifikacijy dydZio ir skaiciaus
slenkstinés ribos. Kadangi Sioje srityje
vyksta sparti mokslo ir technikos Ziniy
raida, pagal Sutarties d¢l Europos Sajungos
veikimo 290 straipsnj Komisijai turéty biiti
suteikti jgaliojimai atnaujinti §iuos
kriterijus, atsizvelgiant | mokslo ir
technikos pazanga, d¢l to, kokio pobtidzio
ir kokio dydzio genetinés modifikacijos
galéty atsirasti natiiraliai ar biti pasiektos
tradicine selekcija;

Pakeitimas 10

Pasiulymas dél reglamento
14 a konstatuojamoji dalis (nauja)

tradiciniais selekcijos metodais, ir jy
palikuonys (toliau — 1 kategorijos NGM
gauti augalai) turéty bati traktuojami taip
pat, kaip naturaliai iSsivyste ar tradiciniais
selekcijos metodais iSvesti augalai, nes jie
yra analogiski tiems augalams ir su jais
susijusi rizika yra panasi, taigi dél jy turéty
buti visiSkai nukrypstama nuo Sgjungos
GMO teisés akty ir sektoriy teisés aktuose
nustatyty su GMO susijusiy reikalavimy.
Siekiant uztikrinti teisinj tikruma, Siuo
reglamentu turéty biiti nustatyti kriterijai,
pagal kuriuos bty nustatoma, ar NGM
gautas augalas yra analogiskas augalams,
galintiems i$sivystyti nattiraliai ar
iSvedamiems tradiciniu bidu, ir turéty buti
nustatyta procedira, pagal kurig
kompetentingos institucijos patikrinty ir
sprendimu patvirtinty atitiktj tiems
kriterijams pries tai, kai NGM gauti augalai
ar NGM gauti produktai biity iSleisti |
aplinkg ar pateikti rinkai. Tie kriterijai
turéty biiti objektyvis ir pagristi mokslo
Ziniomis. Jie turéty apimti genetiniy
modifikacijy, kurios galéty biiti aptinkamos
gamtoje ar tradiciniais selekcijos metodais
iSvestuose organizmuose, pobidj ir dydj,
taip pat jais turéty biiti nustatytos NGM
gauty augaly genomo genetiniy
modifikacijy dydzio ir skai¢iaus
slenkstinés ribos. Kadangi Sioje srityje
vyksta sparti mokslo ir technikos Ziniy
raida, pagal Sutarties d¢l Europos Sajungos
veikimo 290 straipsnj Komisijai turéty buti
suteikti jgaliojimai atnaujinti Siuos
kriterijus, atsizvelgiant § mokslo ir
technikos paZzanga, dél to, kokio pobtidZio
ir kokio dydzio genetinés modifikacijos
galéty atsirasti nattraliai ar biiti pasiektos
tradicine selekcija;
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Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas

(14a) atsiivelgiant | didelj augaly genomy
sudétingumagq, kriterijai, pagal kuriuos
laikoma, kad NGM gautas augalas yra
analogiskas augalams, iSsivysciusiems
natiraliai ar iSvestiems tradiciniu biidu,
turéty atspindéti augaly genominio dydZio
ir jy savybiy jvairove. Poliploidiniuose
augaluose yra daugiau kaip dvi
homologinés chromosomos. Toje
poliploidiniy augaly kategorijoje
tetraploidiniai, heksaploidiniai ir
oktaploidiniai augalai turi atitinkamai 4,
6 ir 8 chromosomy rinkinius. Palyginti su
monoploidiniais augalais,
poliploidiniuose augaluose paprastai yra
daugiau genetiniy modifikacijy. Dél Siy
priezasciy bet koks kiekvieno augalo
bendro modifikacijy skaiciaus
apribojimas turéty atspindéti augaly
ploidiskumaq, t. y., augale esanciy
chromosomy skaiciy;

Pakeitimas 11

Pasiulymas dél reglamento
18 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(18) kadangi NGM gauto augalo
pripaZinimo analogiSku augalams,
1SsivysCiusiems nattiraliai ar iSvestiems
tradiciniu budu, kriterijai néra susij¢ su
veiklos, kuriai reikalingas NGM gauto
augalo apgalvotas i$leidimas j aplinka,
pobiidziu, 1 kategorijos NGM gauto augalo
statuso pripazinimas, suteiktas pries jo
apgalvota iSleidimg  aplinka bet kokiu kitu
tikslu nei pateikimas rinkai Sgjungos
teritorijoje, turéty galioti ir pateikiant
rinkai susijusius NGM gautus produktus.
Kadangi lauko tyrimo etape yra dar daug
neapibréztumo dél to, ar produktas pasieks
rinka, ir yra tikétina, kad taip iSleidZiant
augalus ] aplinkg gali dalyvauti mazesni
veiklos vykdytojai, 1 kategorijos NGM

Pakeitimas

(18) kadangi NGM gauto augalo
pripaZinimo analogiSku augalams,
1§sivysCiusiems nattiraliai ar iSvestiems
tradiciniu budu, kriterijai néra susij¢ su
veiklos, kuriai reikalingas NGM gauto
augalo apgalvotas i$leidimas j aplinka,
pobiidZiu, 1 kategorijos NGM gauto augalo
statuso pripazinimas, suteiktas pries jo
apgalvota iSleidimg j aplinka bet kokiu kitu
tikslu nei pateikimas rinkai Sajungos
teritorijoje, turéty galioti ir pateikiant
rinkai susijusius NGM gautus produktus.
Kadangi lauko tyrimo etape yra dar daug
neapibréztumo dél to, ar produktas pasieks
rinka, ir yra tikétina, kad taip iSleidZiant
augalus ] aplinkg gali dalyvauti mazesni
veiklos vykdytojai, 1 kategorijos NGM
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gauto augalo statuso tikrinimo procediira
pries lauko tyrimus turéty biiti atlickama
nacionaliniy kompetentingy institucijy, taip
sumazinant administracing nastg veiklos
vykdytojams, o sprendimas Sajungos
lygmeniu turéty biiti priimamas tik tuo
atveju, jei kitos nacionalinés
kompetentingos institucijos biity
pateikusios pastaby dél tikrinimo
ataskaitos. Kai praSymas atlikti tikrinimag
pateikiamas pries pateikiant NGM gautus
produktus rinkai, procediira turéty biiti
atlickama Sgjungos lygmeniu, kad buty
uztikrintas tikrinimo procediiros
veiksmingumas ir 1 kategorijos NGM
gauty augaly statuso pripazinimo
nuoseklumas;

Pakeitimas 12

Pasiiilymas dél reglamento
18 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 13

Pasiulymas dél reglamento
19 konstatuojamoji dalis

gauto augalo statuso tikrinimo procediira
pries lauko tyrimus turéty biiti atlickama
nacionaliniy kompetentingy institucijy, taip
sumazinant administracing nastg veiklos
vykdytojams, o sprendimas Sajungos
lygmeniu turéty biiti priimamas tik tuo
atveju, jei kitos nacionalinés
kompetentingos institucijos biity
pateikusios pastaby dél tikrinimo
ataskaitos. Kai praSymas atlikti tikrinimag
pateikiamas pries pateikiant NGM gautus
produktus rinkai ir jei yra pagristy kity
valstybiy nariy priestaravimy, procediira
turéty buti atlickama konsultuojantis su
Komisija ir Europos maisto saugos
tarnyba (toliau — Tarnyba), kad buty
uztikrintas tikrinimo procediiros
veiksmingumas ir 1 kategorijos NGM
gauty augaly statuso pripazinimo
nuoseklumas;

Pakeitimas

(18a) siekiant veiksmingai atrinkti naujas
veisles, kurios padéty Zemés ikio sektoriui
padidinti apsiripinimo maistu saugumgq ir
tvarumg, prisitaikymgq prie klimato kaitos
bei atsparumg klimato kaitos
padariniams, reikia atsiZvelgti |
poliploidiniy augaly, t. y. daugiau kaip du
genomus turinciy augaly, specifinj
pobidj. Tokiy augaly atveju didZiausias
genetiniy modifikacijy, kurias leidZiama
jterpti j 1 kategorijos NGM gautus
augalus, turéty biti proporcingas juose
esanciy genomy skaiciui;
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Komisijos siitlomas tekstas

(19) siekiant uztikrinti, kad 1 kategorijos
NGM gauty augaly statuso pripazinimas
buty atliktas per pagrjsta laikotarpj,
valstybiy nariy kompetentingos
institucijos, Komisija ir Europos maisto
saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) turéty
laikytis grieZty terminy;

Pakeitimas

(19) siekiant uztikrinti, kad 1 kategorijos
NGM gauty augaly statuso pripazinimas
buty atliktas per pagrjsta laikotarpj,
valstybiy nariy kompetentingos
institucijos, Komisija ir Tarnyba turéty
laikytis atitinkamy terminy;

Pakeitimas 14

Pasiiilymas dél reglamento
21 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(21) 1 kategorijos NGM gauty augaly
statuso pripazinimo sprendimuose
atitinkamam NGM gautam augalui turéty
biiti suteiktas identifikacinis numeris tam,
kad buty uztikrintas skaidrumas ir tokiy
augaly atsekamumas, kai jie jtraukiami |
duomeny baze, ir i§ jy gaunamos augaly
dauginamosios medZziagos Zenklinimo
tikslu;

Pakeitimas

(21) 1 kategorijos NGM gauty augaly
statuso pripazinimo sprendimuose
atitinkamam NGM gautam augalui turéty
buti suteiktas identifikacinis numeris tam,
kad buty uztikrintas skaidrumas ir tokiy
augaly atsekamumas, kai jie jtraukiami |
duomeny baze. Nurodoma informacija
apima informacijq apie metodq ar
metodus, naudotus poZymiui (-iams)
gauti;

Pakeitimas 15
Pasiulymas dél reglamento
23 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(23) Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (ES) 2018/848 dé¢l ekologinés
gamybos ir ekologisky produkty
zenklinimo, kuriuo panaikinamas Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 834/2007 (*"),
uzdrausta ekologinéje gamyboje naudoti
GMO ir produktus, gautus i§ GMO ir
naudojant GMO. GenetiSkai modifikuoti
organizmai (GMO) tame reglamente
apibrézti darant nuoroda i Direktyva
2001/18/EB, taikant nustatyto draudimo

Pakeitimas

(23) Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (ES) 2018/848 dé¢l ekologinés
gamybos ir ekologisky produkty
zenklinimo, kuriuo panaikinamas Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 834/2007 (47),
uzdrausta ekologin¢je gamyboje naudoti
GMO ir produktus, gautus i§ GMO ir
naudojant GMO. Genetiskai modifikuoti
organizmai (GMO) tame reglamente
apibrézti darant nuoroda i Direktyva
2001/18/EB, taikant nustatyto draudimo

10952/24
PRIEDAS

st/jg

GIP.INST

15
LT



iSimtj tiems GMO, kurie gauti Direktyvos
2001/18/EB I B priede nurodytais
genetinio modifikavimo metodais. Todél
naudoti 2 kategorijos NGM gautus augalus
ekologinéje gamyboje bus draudziama.
Taciau reikia iSaiskinti 1 kategorijos NGM
gauty augaly statusg ekologinés gamybos
tikslais. Naujy genomikos metody
taikymas $iuo metu yra nesuderinamas su
ekologinés gamybos koncepcija
Reglamente (EB) 2018/848 ir su tuo, kaip
vartotojai Siuo metu suvokia ekologiskus
produktus. Todé¢l 1 kategorijos NGM
gautus augalus taip pat turéty biiti
uzdrausta naudoti ekologinéje gamyboje;

472018 m. geguzés 30 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2018/848 dél ekologinés gamybos ir
ekologisky produkty zenklinimo, kuriuo
panaikinamas Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 834/2007 (OL L 150, 2018 6 14, p. 1).

Pakeitimas 16

Pasiulymas dél reglamento
24 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(24) turéty biti priimtos nuostatos tam,
kad biity uztikrintas 1 kategorijos NGM
gauty augaly veisliy naudojimo
skaidrumas, buty uztikrinta galimybe, jei

pageidaujama, iSlaikyti gamybos grandines

be NGM ir taip biity iSlaikytas vartotojy
pasitikéjimas. NGM gauti augalai, deél
kuriy gautas 1 kategorijos NGM gauto
augalo statuso pripazinimas, turéty biiti
jtraukti j vieSg duomeny baze. Siekiant
uztikrinti atsekamuma, skaidruma ir
pasirinkimo galimybes veiklos

vykdytojams, uZsiimant tiriamaja ir augaly

selekcijos veikla, kai séklos parduodamos
tkininkams ar augaly dauginamoji
medZiaga kaip nors kitaip padaroma

prieinama trec¢iosioms Salims, 1 kategorijos

iSimtj tiems GMO, kurie gauti Direktyvos
2001/18/EB I B priede nurodytais
genetinio modifikavimo metodais. Todél
naudoti 2 kategorijos NGM gautus augalus
ekologinéje gamyboje bus draudziama.
Taciau reikia iSaisSkinti 1 kategorijos NGM
gauty augaly statusg ekologinés gamybos
tikslais. Siuo metu reikia nuodugniau
iSnagrinéti, ar naujy genomikos metody
taikymas dera su ekologinés gamybos
principais. Todél 1 kategorijos NGM
gautus augalus turéty biiti uzdrausta
naudoti ekologinéje gamyboje, kol jvyks
toks nuodugnesnis nagrinéjimas;

472018 m. geguzés 30 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2018/848 dél ekologinés gamybos ir
ekologisky produkty zenklinimo, kuriuo
panaikinamas Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 834/2007 (OL L 150, 2018 6 14, p. 1).

Pakeitimas

(24) turéty biti priimtos nuostatos tam,
kad biity uztikrintas 1 kategorijos NGM
gauty augaly veisliy naudojimo
skaidrumas, buty uZtikrinta galimybe, jei
pageidaujama, iSlaikyti gamybos grandines
be NGM ir taip buty i$laikytas vartotojy
pasitikéjimas. NGM gauti augalai, deél
kuriy gautas 1 kategorijos NGM gauto
augalo statuso pripazinimas, turéty biiti
itraukti | vieSg duomeny bazg, apimandiq
informacijq apie metodq ar metodus,
naudotus poZymiui (-iams) gauti. Siekiant
uztikrinti atsekamuma, skaidruma ir
pasirinkimo galimybes veiklos
vykdytojams, uZsiimant tiriamaja ir augaly
selekcijos veikla, kai séklos parduodamos
tkininkams ar augaly dauginamoji
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NGM gauty augaly dauginamoji medziaga
turéty buti Zenklinama kaip 1 kategorijos
NGM gauta medziaga;

Pakeitimas 17

Pasiulymas dél reglamento
29 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(29) Direktyvoje 2001/18/EB
reikalaujama parengti GMO poveikio
aplinkai po apgalvoto iSleidimo j aplinkg ar
po pateikimo rinkai stebésenos
(monitoringo) plana, taciau palikta
galimybiy §j plang rengti lanksciai,
atsizvelgiant ] rizikos aplinkai vertinima,
GMO savybes, numatomg GMO
naudojimg ir priimancig aplinka. 2
kategorijos NGM gauty augaly genetinés
modifikacijos gali biti jvairios: nuo tokiy
genomo pakeitimy, dél kuriy reikéty tik
riboto rizikos vertinimo, iki sudétingy
pakeitimy, dél kuriy reikety atlikti
iSsamesn¢ potencialios rizikos analizg.
Tode¢l 2 kategorijos NGM gauty augaly
poveikio aplinkai stebésenos po pateikimo
rinkai reikalavimai turéty biti pritaikomi
atsizvelgiant ] rizikos aplinkai vertinimg ir
lauko tyrimais jgytg patirtj, atitinkamo
NGM gauto augalo savybes, jo numatomo
naudojimo pobiid] ir masta, visy pirma bet
kokj saugy to augalo naudojima praeityje,
taip pat priimancios aplinkos poZymius.
Taigi, poveikio aplinkai stebésenos plano
neturéty biiti reikalaujama, jei néra
tikétina, kad dél 2 kategorijos NGM gauto
augalo kilty rizika, dél kurios reikéty
vykdyti stebésena, kaip antai netiesioginio,
uzdelsto ar nenumatyto poveikio Zmoniy
sveikatai ar aplinkai rizika;

medZziaga kaip nors kitaip padaroma
prieinama trec¢iosioms Salims, 1 kategorijos
NGM gauty augaly dauginamoji medziaga
turéty buti Zenklinama kaip 1 kategorijos
NGM gauta medziaga;

Pakeitimas

(29) Direktyvoje 2001/18/EB
reikalaujama parengti GMO poveikio
aplinkai po apgalvoto iSleidimo j aplinkg ar
po pateikimo rinkai stebésenos
(monitoringo) plana, taciau palikta
galimybiy §j plang rengti lanksciai,
atsizvelgiant i rizikos aplinkai vertinima,
GMO savybes, numatomg GMO
naudojimg ir priimancig aplinka. 2
kategorijos NGM gauty augaly genetinés
modifikacijos gali biti jvairios: nuo tokiy
genomo pakeitimy, dél kuriy reikéty tik
riboto rizikos vertinimo, iki sudétingy
pakeitimy, dél kuriy reikeéty atlikti
iSsamesn¢ potencialios rizikos analizg.
Tode¢l 2 kategorijos NGM gauty augaly
poveikio aplinkai stebésenos po pateikimo
rinkai reikalavimai turéty biti pritaikomi
atsizvelgiant ] rizikos aplinkai vertinimg ir
lauko tyrimais jgytg patirtj, atitinkamo
NGM gauto augalo savybes, jo numatomo
naudojimo pobiid] ir masta, visy pirma bet
kokj saugy to augalo naudojimg praeityje,
taip pat priimancios aplinkos poZymius.
Atsizvelgiant j atsargumo principq,
poveikio aplinkai stebésenos plano turéty
biti reikalaujama visada, kai pirmgq kartq
duodamas sutikimas. Stebésenos
reikalavimo turéty biiti galima atsisakyti
tik atnaujinant sutikimgq, jei jrodoma, kad
2 kategorijos NGM gautas augalas nekelia
rizikos, dél kurios reikéty vykdyti
stebésena, kaip antai netiesioginio,
uzdelsto ar nenumatyto poveikio Zmoniy
sveikatai ar aplinkai rizika;
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Pakeitimas 18

Pasiilymas dél reglamento
36 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(36) herbicidams atspariis augalai
specialiai iSvedami tokie, kad bty atspartis
herbicidams, taigi galéty biti auginami
naudojant tuos herbicidus. Jei tokio
auginimo salygos néra tinkamos, gali
1$sivystyti tiems herbicidams atspariy
piktzoliy arba gali reikéti didinti
naudojamy herbicidy kiekj, nepriklausomai
nuo selekcijos metodo. D¢l Sios priezasties
neturéty biiti galima taikyti paskaty pagal
Sig sistemg NGM gautiems augalams,
turintiems atsparumo herbicidams
pozymiy. Taciau Siame reglamente
neturéty biti numatyta kity konkreciy
priemoniy dél herbicidams atspariy NGM
gauty augaly, nes tokiy priemoniy
imamasi horizontaliai pagal [Komisijos
pasiiilymg dél Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento dél augaly
dauginamosios medZiagos gamybos ir
prekybos Sqjungojef;

Pakeitimas

(36) herbicidams atspariis augalai
specialiai iSvedami tokie, kad buty atspartis
herbicidams, taigi galéty biti auginami
naudojant tuos herbicidus. Jei tokio
auginimo sglygos néra tinkamos, gali
1$sivystyti tiems herbicidams atspariy
piktzoliy arba gali reikéti didinti
naudojamy herbicidy kiekj, nepriklausomai
nuo selekcijos metodo. D¢l Sios priezasties
NGM gauti augalai, turintys atsparumo
herbicidams pozymiy, neturéty biiti
priskiriami prie 1 kategorijos NGM gauty
augaly;

Pakeitimas 239

Pasiulymas dél reglamento
37 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

(37) turéty biiti palengvintas NGM gauty ISbraukta.
augaly auginimas Sqjungoje, kad NGM
gauti augalai galéty prisidéti siekiant
tvarumo tiksly pagal Zaligji kursgq,
strategijq ,,Nuo iikio iki stalo“ ir
Biologinés jvairovés strategijq. Tam
reikalingas galimybiy auginti tokius
augalus Sgjungoje nuspéjamumas
selekcininkams ir ikininkams. Taigi,
Direktyvos 2001/18/EB 26b straipsniu
valstybéms naréms suteikta galimybé imtis
Ppriemoniy visoje savo teritorijoje ar savo
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teritorijos dalyje riboti ar uZdrausti 2
kategorijos NGM gauty augaly auginimgqg
kliudyty pasiekti tuos tikslus;

Pakeitimas 20

Pasiulymas dél reglamento
39 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(39) NGM gautiems augalams ir
susijusiems produktams, jeigu jie atitinka
kity Sqjungos teisés akty reikalavimus,
turéty biiti taikomas laisve prekiy judéjimo
reZimas, kad biity pasiektas tikslas
uztikrinti veiksminggq vidaus rinkos
veikimg,

Pakeitimas 21

Pasiulymas dél reglamento
40 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(40) atsizvelgiant | NGM naujumgq, bus
svarbu atidZiai stebéti NGM gauty augaly
bei produkty kiirimg ir buvimgq rinkoje ir
vertinti bet kokj susijusj poveikj Zmoniy ir
gyviiny sveikatai ir aplinkai, taip pat
aplinkosauginiam, ekonominiam ir
socialiniam tvarumui. Reikéty reguliariai
rinkti informacijg, o per penkerius metus
nuo tada, kai bus priimtas pirmasis
sprendimas leisti apgalvotai i$leisti |
aplinkg ar rinkoje parduoti NGM gautus
augalus ar NGM gautus produktus
Sajungoje, Komisija turéty atlikti Sio
reglamento vertinima, kuriuo biity
jvertinta pazanga, padaryta siekiant, kad
ES rinkoje biity NGM gauty augaly,

Pakeitimas

(39) tam, kad biity pasiektas tikslas
uztikrinti vidaus rinkos veikimgq ir laisvg
NGM gauty augaly produkty judéjimg
visoje Sgjungoje, apgalvotas NGM gauty
augaly iSleidimas | aplinkq ir NGM gauty
produkty pateikimas rinkai turéty biiti
grindZiami Siame reglamente nustatytais
suderintais reikalavimais ir procediiromis
ir dél jy turéty biiti priimtas visose
valstybése narése vienodai taikomas
sprendimas;

Pakeitimas

(40) atsizvelgiant | tai, kad Siuo metu
kuriami nauji genomikos metodai,
Komisija turéty atlikti vertinimgq per
penkerius metus nuo tada, kai bus priimtas
pirmasis sprendimas leisti apgalvotai
i8leisti j aplinka ar rinkoje parduoti NGM
gautus augalus ar NGM gautus produktus
Sajungoje, Komisija turéty atlikti Sio
reglamento vertinima. Siekiant toliau
tobulinti §j reglamentq, atliekant tq
vertinimg turéty biiti jvertinta pazanga,
padaryta siekiant, kad ES rinkoje bty
NGM gauty augaly ar NGM gauty
produkty, pasizyminciy tokiomis
savybémis ar pozymiais;
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pasizyminciy tokiomis savybémis ar
poZymiais;

Pakeitimas 22

Pasiilymas dél reglamento
43 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(43) nuolat kinta kuriamy NGM gauty
augaly pobidis ir tam tikry augaly
pozymiy poveikis aplinkosauginiam,
socialiniam ir ekonominiam tvarumui.
Todél pagal Sutarties dél Europos Sajungos
veikimo 290 straipsnj Komisijai turéty biiti
suteikti jgaliojimai, remiantis prieinamais
tokios raidos ir poveikio jrodymais, keisti
sgrasa, ] kurj jtraukiami skatintini at
neskatintini poZymiai siekiant zaliojo
kurso, strategijos ,,Nuo tkio iki stalo*,
biologings jvairovés ir prisitaikymo prie
klimato kaitos strategijy tiksly;

Pakeitimas 23
Pasiulymas dél reglamento
45 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(43) nuolat kinta kuriamy NGM gauty
augaly pobudis ir tam tikry augaly
pozymiy poveikis aplinkosauginiam,
socialiniam ir ekonominiam tvarumui.
Todél pagal Sutarties dél Europos Sajungos
veikimo 290 straipsnj Komisijai turéty buti
suteikti jgaliojimai, remiantis prieinamais
tokios raidos ir poveikio jrodymais ir
visapusiSkai atsiZvelgiant j atsargumo
principq, keisti sarasa, i kurj itraukiami
skatintini at neskatintini pozymiai siekiant
zaliojo kurso, strategijos ,,Nuo tikio iki
stalo®, biologinés jvairovés ir prisitaikymo
prie klimato kaitos strategijy tiksly;

Pakeitimas

(45a) Europos Parlamentas paragino
Sqjungq ir jos valstybes nares nesuteikti
patenty biologinéms medZiagoms ir
uZtikrinti laisve vykdyti veiklg bei su
veislémis susijusiq iSimtj selekcininkams.
Turéty biiti uZtikrinta, kad selekcininkai
turéty visapusisSkq prieigg prie NGM
gauty augaly, kurie i$§ esmés néra
transgeniniai augalai, genetinés
medZiagos. Prieiga prie genetinés
medZiagos gali biiti geriausiai uZtikrinta,
kai selekcininkai naudojasi patento
savininky teisémis (iSimtis
selekcininkams). Kadangi dabartinés
patenty teisés nuostatos nenumato
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visiSkos iSimties selekcininkams, turéty
biuti uztikrinta, kad patentais nebiity
ribojamas selekcininky ir iikininky
naudojimasis NGM gautais augalais.
Todél Siems NGT gautiems augalams
neturéty biiti taikomi patenty teisés aktai,
o iSimtinai intelektinés nuosavybés
apsaugos tikslais turéty biiti taikoma
augaly veisliy teisinés apsaugos
Bendrijoje sistema, kaip nustatyta
Tarybos reglamente (EB) Nr. 2100/94,
pagal kurig leidZiama taikyti iSimtj
selekcininkams. Todél NGM gauti
augalai, jy iSvestinés séklos, jy augaliné
medZiaga, susijusi genetiné medZiaga,
Pvz., genai ir geny sekos, ir augaly
poiymiai neturéty biiti patentuojami.
Nepatentabilumas turéty biiti nuosekliai
taikomas visuose teisés aktuose. Be to,
siekiant, kad patentai nebiity iSduodami
arba patento paraiskos nebiity pateiktos
laikotarpiu nuo Sio reglamento
jsigaliojimo dienos iki jo nuostaty taikymo
pradZios dienos, turéty buti uitikrinta, kad
nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos
augaliné medZiaga nebiity patentuojama.
Jau isduoty patenty ar dar nagrinéjamy
patento paraisky, apimanciy augaline
medZiagq, atveju patenty poveikis turéty
biti dar labiau apribotas. Be to, Komisija
biisimame tyrime turéty jvertinti ir aptarti,
kaip reikéty toliau spresti platesne
problemag, susijusiq su tiesiogiai ar
netiesiogiai iSduodamais augalinés
medZiagos patentais, nepaisant ankstesniy
pastangy pasalinti spragas. Vertinime
visy pirma turéty biiti nagrinéjama, kokj
poveikj patentai turi selekcininky ir
itkininky prieigai prie augaly
dauginamosios medZziagos, sékly jvairovei
ir prieinamoms kainoms, taip pat
inovacijoms ir ypa¢ MV] galimybéms ir
koks Siuo at?vilgiu yra patenty vaidmuo.
Kartu su Komisijos ataskaita turéty biiti
pateikti atitinkami pasiiilymai dél
teisékiiros procediira priimamy akty,
siekiant uZtikrinti tolesnius biitinus
intelektinés nuosavybés teisiy sistemos
pakeitimus;
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Pakeitimas 241

Pasiulymas dél reglamento
47 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 243

Pasiiilymas dél reglamento
47 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(47a) pagal Europos Zaliojo kurso, ,,Nuo
itkio iki stalo“ ir ES biologinés jvairovés
peréjimo prie tvariy maisto sistemy
pagrindas, o jy tikslas — iki 2030 m.
padidinti Europos Zemeés iikio paskirties
Zemeés plotg, kuriame vykdoma ekologiné
gamyba, iki 25 proc. Taip aiSkiai
pripazjstama ekologinio ukininkavimo
nauda aplinkai, maZesné ukininky
priklausomybé nuo gamybos priemoniy,
atsparus maisto tiekimas ir apsiripinimo
maistu savarankiskumas. Sis reglamentas
neturi neigiamai paveikti Europos maisto
sistemy peréjimui prie ekologinio
ikininkavimo 25 proc. plote iki 2030 m.;

Pakeitimas

(47b) susekamumo reikalavimai i§ NGM
pagamintam maistui ir pasarams turéty
buti nustatyti tiksliam tokiy produkty
Zenklinimui pagal 2003 m. rugséjo 22 d.
Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1829/2003 dél
genetiSkai modifikuoty produkty ir
pasary reikalavimus palengvinti, kad biity
uztikrinta, jog verslo subjektai ir
vartotojai turéty tiksliq informacijq ir
galéty veiksmingai pasinaudoti savo
pasirinkimo laisve ir biity galima
kontroliuoti ir tikrinti pretenzijas dél
Zenklinimo. Reikalavimai is NGM
pagamintam maistui ir paSarams turéty
biuti panasus, kad biity iSvengta
informacijos pertraukiamumo pasikeitus
galutinei paskirciai;
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Pakeitimas 24
Pasiulymas dél reglamento
1 straipsnio 1 pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

Siuo reglamentu nustatomos konkre&ios
taisyklés dél tam tikrais naujais genomikos
metodais sukurty augaly (toliau — NGM
gauti augalai) apgalvoto iSleidimo j aplinkg
bet kokiu kitu nei pateikimas rinkai tikslu
ir dél maisto bei pasary, kuriy sudétyje yra
arba kurie sudaryti ar pagaminti i$ tokiy
augaly, ir produkty, kurie néra maistas ar
pasarai, kuriy sudétyje yra arba kurie
sudaryti i$ tokiy augaly, pateikimo rinkai.

Pakeitimas 25
Pasiiilymas dél reglamento
3 straipsnio 1 pastraipos 2 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

2)  NGM gautas augalas — genetiskai
modifikuotas augalas, gautas kryptingosios
mutagenezes ar cisgenezeés metodu ar
derinant $iuos metodus, su salyga, kad
jame néra jokios ne 1§ selekcininky
genofondo kilusios genetinés medziagos,
kuri galéty buti buvusi laikinai jterpta
NGM gauto augalo kiirimo proceso metu;

Pakeitimas 26
Pasiiilymas dél reglamento
3 straipsnio 1 pastraipos 4 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

4)  kryptingoji mutagenezé —
mutagenezeés metodai, kuriais jdiegiama

Pakeitimas

Siuo reglamentu, laikantis atsargumo
principo, nustatomos konkrecios taisyklés
dél tam tikrais naujais genomikos metodais
sukurty augaly (toliau — NGM gauti
augalai) apgalvoto iSleidimo j aplinka bet
kokiu kitu nei pateikimas rinkai tikslu ir
dél maisto bei pasary, kuriy sudétyje yra
arba kurie sudaryti ar pagaminti i$ tokiy
augaly, ir produkty, kurie néra maistas ar
pasarai, kuriy sudétyje yra arba kurie
sudaryti 1§ tokiy augaly, pateikimo rinkai,
uZtikrinant aukstg Zmoniy ir gyviiny
sveikatos bei aplinkos apsaugos lygj.

Pakeitimas

2)  NGM gautas augalas — genetiskai
modifikuotas augalas, gautas tikslinés
mutagenezes ar cisgenezeés metodu ar
derinant Siuos metodus, su salyga, kad
jame néra jokios ne 1§ tradicinei selekcijai
skirto genofondo kilusios genetinés
medziagos, kuri galéty biiti buvusi laikinai
jterpta NGM gauto augalo kiirimo proceso
metu;

Pakeitimas

4)  tiksliné mutagenez¢é — mutagenezés
metodai, kuriais jdiegiama DNR sekos
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DNR sekos modifikacija (-o0s) tiksliai
parinktose organizmo genomo vietose;

modifikacija (-0s) tikslingai parinktose
organizmo genomo vietose;

Pakeitimas 27
Pasiilymas dél reglamento
3 straipsnio 1 pastraipos 6 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

6) selekcininky genofondas — visa
prieinama vienos riisies ir kity
taksonominiy rasiy, su kuriomis ji gali biiti
kryZminama, jskaitant kryZminimgq taikant
tokius pazangius metodus kaip branduolio
iSsaugojimas, dirbtinai sukelta poliploidija
ir kryzminimas per tarping riisj, genetiné
informacija;

Pakeitimas

6) tradicinei selekcijai skirtas
genofondas — visa prieinama vienos risies
ir kity taksonominiy rasiy, su kuriomis ji
gali biiti kryZminama, taikant tokius
pazangius metodus kaip branduolio
iSsaugojimas, dirbtinai sukelta poliploidija
ir kryzminimas per tarping riisj, genetiné
informacija;

Pakeitimas 28
Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 1 pastraipos 15 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

15a) bendros sveikatos koncepcija —
integruotas, vienijantis poZiuris, kuriuo
siekiama tvariai subalansuoti ir
optimizuoti Zmoniy, gyviiny, augaly ir
ekosistemy sveikatq ir pripaZjstama, kad
Zmoniy, naminiy ir laukiniy gyviiny,
augaly ir platesnés aplinkos, jskaitant
ekosistemas, sveikatq sieja glaudiis rySiai
ir tarpusavio priklausomybé;

Pakeitimas 29
Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 1 pastraipos 15 b punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

15b) chimerinis baltymas — baltymai,
sukurti sujungiant du ar daugiau geny ar
geny daliy, kurie i§ pradZiy buvo koduoti
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Pakeitimas 30
Pasiulymas dél reglamento

4 straipsnio 1 pastraipos 1 punkto b papunktis

Komisijos siiilomas tekstas

b)  tas augalas yra a punkte nurodyto (-
y) augalo (-y) palikuonis, arba

Pakeitimas 31
Pasiiilymas dél reglamento
4 straipsnio 1 pastraipos 2 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

2)  tas augalas yra 2 kategorijos NGM
gautas augalas ir d¢l jo yra iSduotas
leidimas pagal III skyriy.

Pakeitimas 32

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 33
Pasialymas dél reglamento

atskiriems baltymams.

Pakeitimas

b) tasaugalas yra a punkte nurodyto (-
y) augalo (-y) palikuonis su sqlyga, kad vis
dar tenkinami I priede nustatyti
analogiSkumo kriterijai, arba

Pakeitimas

2) tas augalas yra 2 kategorijos

NGM gautas augalas, dél kurio yra gautas
sutikimas arba iSduotas leidimas pagal

I skyriy.

Pakeitimas

la. Sio reglamento jgyvendinimo,
vykdymo uZtikrinimo ir taikymo tikslas
arba padarinys negali biiti neleidimas ar
trukdymas is treciyjy Saliy importuoti
NGM gautus augalus ir produktus, kurie
atitinka tuos pacius standartus, kurie
nustatyti Siame reglamente.
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4 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

4a straipsnis
Patentabilumo netaikymas

NGM gauti augalai, augaliné medZiaga,
ju dalys, genetiné informacija ir juose
esantys proceso poZymiai negali biiti
patentuojami.

Pakeitimas 34
Pasiiilymas dél reglamento
5 straipsnio 2 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

2. Pagal Reglamenta (ES) 2018/848
taisyklés, nustatytos jo 5 straipsnio f
punkto iii papunktyje ir 11 straipsnyje,
taikomos 1 kategorijos NGM gautiems
augalams ir produktams, pagamintiems i$
tokiy augaly ar naudojant tokius augalus.

Pakeitimas

2. Pagal Reglamenta (ES) 2018/848
taisyklés, nustatytos jo 5 straipsnio

f punkto iii papunktyje ir 11 straipsnyje,
taikomos 1 kategorijos NGM gautiems
augalams ir produktams, pagamintiems i$
tokiy augaly ar naudojant tokius augalus.
[7 metai po Sio reglamento jsigaliojimo]
Komisija pateikia ataskaitq dél vartotojy
ir gamintojy suvokimo raidos, prie kurios
prireikus prideda pasiiilymq dél teisékiiros
procediira priimamo akto.

Pakeitimas 35
Pasiulymas dél reglamento
5 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

3. Komisijai pagal 26 straipsnj 3. Komisijai pagal 26 straipsnj
suteikiami jgaliojimai priimti suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais 1§ dalies deleguotuosius aktus, kuriais i§ dalies
keiciami I priede nustatyti NGM gauty keiciami I priede nustatyti NGM gauty
augaly analogiSkumo tradiciniams augaly analogiSkumo tradiciniams
augalams kriterijai, derinant juos prie augalams kriterijai, atsiZvelgiant j galimg
mokslo ir technikos paZangos, susijusiq rizikq ir funkcines pasekmes
atsizvelgiant j tai, kokio pobiidzio ir dydzio atliekant tikrinimo procediirg, derinant
modifikacijos gali atsirasti nattraliai ar buti juos prie naujausiy mokslo ir technikos
pasiekimy, atsizvelgiant | tai, kokio
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pasiektos tradicine selekcija.

Pakeitimas 36
Pasiulymas dél reglamento
5 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 37
Pasiulymas dél reglamento
6 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Siekdamas gauti 4 straipsnio 1 dalies
a punkte nurodyta 1 kategorijos NGM
gauto augalo statuso pripazinimg pries tai,
kai bus atliktas NGM gauto augalo
apgalvotas iSleidimas j aplinka bet kokiu
kitu nei pateikimas rinkai tikslu, asmuo,
numatantis atlikti tg apgalvota iSleidimg |
aplinka, valstybés narés, kurios teritorijoje
vyks tas apgalvotas iSleidimas,
kompetentingai institucijai, paskirtai pagal
Direktyvos 2001/18/EB 4 straipsnio 4 dalj,
pateikia praSyma patikrinti atitiktj I priede
nustatytiems kriterijams (toliau — praSymas
atlikti tikrinima) pagal 2 ir 3 dalis ir pagal
jgyvendinimo akta, priimtg pagal 27
straipsnio b punkta.

pobiidzio ir dydzio modifikacijos gali
atsirasti natiiraliai ar biiti pasiektos
tradicine selekcija.

Pakeitimas

3a. Atsitiktinis arba techniskai
neisvengiamas 1 kategorijos NGM gauty
augaly, jy dauginamosios medZiagos ar jy
daliy buvimas ekologinéje gamyboje arba
neekologiSkuose produktuose, kuriuos
leidZiama naudoti ekologinéje gamyboje
pagal Reglamento (ES) 2018/848 24 ir

25 straipsnius, nelaikomas to reglamento
nuostaty nesilaikymu.

Pakeitimas

1.  Siekdamas gauti 4 straipsnio 1 dalies
a punkte nurodyta 1 kategorijos NGM
gauto augalo statuso pripazinima pries tai,
kai bus atliktas NGM gauto augalo
apgalvotas iSleidimas j aplinka bet kokiu
kitu nei pateikimas rinkai tikslu, asmuo,
numatantis atlikti tg apgalvota iSleidimg
aplinka, pateikia praSyma patikrinti atitiktj
I priede nustatytiems kriterijams, bent
vienam i§ poZymiy, nurodyty III priedo

1 dalyje, ir I1I priedo 2 dalyje nurodytiems
paskaty netaikymo kriterijams (toliau —
praSymas atlikti tikrinimg). Tas prasymas
atlikti tikrinimq pagal 2 ir 3 dalis ir pagal
deleguotgjj akta, priimta pagal 6 straipsnio
11a dalies b punkta, pateikiamas valstybés
narés, kurios teritorijoje vyks tas
apgalvotas iSleidimas, kompetentingai
institucijai, paskirtai pagal
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Pakeitimas 38
Pasiulymas dél reglamento
6 straipsnio 3 dalies ¢ punktas

Komisijos siiilomas tekstas

c) idiegto (-y) ar modifikuoto (-y)
pozymio (-y) ir savybiy apra§ymas;

Pakeitimas 253

Pasiulymas dél reglamento
6 straipsnio 3 dalies ¢ a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 39
Pasiulymas dél reglamento
6 straipsnio 3 dalies d punkto i papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

1)  tas augalas yra NGM gautas augalas
ir jame néra jokios genetinés medZiagos,
kuri buty kilusi ne 18 selekcininky
genofondo, tuo atveju, jei tokios genetinés
medziagos bty buve laikinai jterpta to
augalo kiirimo proceso metu, laikantis
informacijos reikalavimy, nustatyty
jgyvendinimo aktu, priimtu pagal 27
straipsnio a punkta;

Direktyvos 2001/18/EB 4 straipsnio 4 dalj.

Pakeitimas

¢) idiegto (-y) ar modifikuoto (-y)
pozymio (-y) ir savybiy apras§ymas,
iskaitant informacijq apie metodq (-us),
naudotq (-us) poZymiui (-iams) gauti, taip
pat genetinés modifikacijos sekos
atskleidimg;

Pakeitimas

ca) bet kuris patentas arba nagrinéjama
paraiska patentu gauti, apimantys visus 1
kategorijos NGM gautus augalus arba jy

dalj;

Pakeitimas

1)  tas augalas yra NGM gautas augalas
ir jame néra jokios genetinés medZiagos,
kuri biity kilusi ne 18 tradicinei selekcijai
skirto genofondo, tuo atveju, jei tokios
genetinés medZziagos biity buve laikinai
jterpta to augalo kiirimo proceso metu,
laikantis informacijos reikalavimy,
nustatyty deleguotuoju aktu, priimtu pagal
6 straipsnio 11a dalies a punkta;
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Pakeitimas 40
Pasiilymas dél reglamento
6 straipsnio 3 dalies d punkto ii papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

i1)  NGM gautas augalas atitinka I priede

nustatytus kriterijus;

Pakeitimas 41
Pasiulymas dél reglamento
6 straipsnio 3 dalies d a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 42
Pasiulymas dél reglamento
6 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

6.  Jei praSymas atlikti tikrinima
nelaikomas nepriimtinu pagal 5 dalj,
kompetentinga institucija patikrina, ar
NGM gautas augalas atitinka I priede
nustatytus kriterijus, ir per 30 darbo dieny
nuo prasymo atlikti tikrinimg gavimo
dienos parengia tikrinimo ataskaitg.
Kompetentinga institucija nepagrjstai
nedelsdama padaro tg tikrinimo ataskaitg
prieinamg kitoms valstybéms naréms ir
Komisijai.

Pakeitimas 43
Pasiulymas dél reglamento

Pakeitimas

i1)  NGM gautas augalas atitinka I priede
nustatytus kriterijus, bent vieng is

111 priedo 1 dalyje nurodyty poZymiy ir
111 priedo 2 dalyje nustatytus paskaty
netaikymo kriterijus;

Pakeitimas

da) veislés pavadinimas;

Pakeitimas

6. Jei praSymas atlikti tikrinimag
nelaikomas nepriimtinu pagal 5 dalj,
kompetentinga institucija patikrina, ar
NGM gautas augalas atitinka I priede
nustatytus kriterijus, ir per 30 darbo dieny
nuo prasymo atlikti tikrinimg gavimo
dienos parengia tikrinimo ataskaitg.
Rengdama tikrinimo ataskaitq,
kompetentinga institucija prireikus gali
konsultuotis su Europos maisto saugos
tarnyba (EFSA). Kompetentinga
institucija nepagrjstai nedelsdama padaro
ta tikrinimo ataskaitg prieinama kitoms
valstybéms naréms ir Komisijai.
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6 straipsnio 7 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

7. Kitos valstybés narés ir Komisija gali 7. Kitos valstybés narés ir Komisija gali
dél tikrinimo ataskaitos pateikti pastaby dél tikrinimo ataskaitos pateikti pagristy
per 20 dieny nuo tos ataskaitos gavimo priestaravimy, susijusiy su I priede
dienos. nustatyty kriterijy tenkinimu, per 20 dieny
nuo tos ataskaitos gavimo dienos.
Tokiuose pagristuose priestaravimuose
nurodoma tik j I ir I1I prieduose
nustatytus kriterijus ir pateikiamas
mokslinis pagrindimas.

Pakeitimas 311

Pasiulymas dél reglamento
6 straipsnio 8 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

8. Jeinegaunama jokiy valstybés narés
ar Komisijos pastaby, tikrinimo ataskaita
parengusi kompetentinga institucija per 10
darbo dieny nuo 7 dalyje nurodyto
termino pabaigos priima sprendima, ar
atitinkamas NGM gautas augalas
pripaZjstamas 1 kategorijos NGM gautu
augalu. Nepagrijstai nedelsdama ji
nusiuncia tg sprendimg prasytojui, kitoms
valstybéms naréms ir Komisijai.

Pakeitimas

8. Jeinegaunama jokiy valstybés narés
ar Komisijos pagristy moksliniy
priestaravimy, tikrinimo ataskaitg
parengusi nacionaliné kompetentinga
institucija iki 7 dalyje nurodyto termino
pabaigos priima sprendima, ar atitinkamas
NGM gautas augalas pripaZjstamas 1
kategorijos NGM gautu augalu. Per 10
darbo dieny nacionaliné kompetentinga
institucija nusiuncia tg sprendimg
prasytojui, kitoms valstybéms naréms ir
Komisijai.

Pakeitimas 45
Pasiulymas dél reglamento
6 straipsnio 9 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

9.  Tais atvejais, kai kita valstybé nar¢ ar 9.  Tais atvejais, kai kita valstybé nar¢ ar
Komisija iki 7 dalyje nurodyto termino Komisija iki 7 dalyje nurodyto termino
pateikia pastaby, tikrinimo ataskaitg pateikia pagristy prieStaravimy, tikrinimo
parengusi kompetentinga institucija ataskaitg parengusi kompetentinga
nepagristai nedelsdama persiuncia tg (-as) institucija nepagrjstai nedelsdama vieSai
pastabgq (-as) Komisijai. paskelbia tuos pagristus priestaravimus.
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Pakeitimas 46
Pasiilymas dél reglamento
6 straipsnio 10 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

10. Komisija, pasikonsultavusi su
Europos maisto saugos tarnyba (toliau —

Tarnyba), per 45 darbo dienas nuo pastaby

gavimo dienos, atsizvelgdama | tas
pastabas, parengia sprendimo dél to, ar
NGM gautas augalas pripazjstamas 1
kategorijos NGM gautu augalu, projekta.
Sprendimas priimamas laikantis 28
straipsnio 2 dalyje nurodytos procediros.

Pakeitimas 48
Pasiulymas dél reglamento
7 straipsnio 2 dalies b a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 49
Pasiulymas dél reglamento
7 straipsnio 2 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas

c) idiegto (-y) ar modifikuoto (-y)
pozymio (-y) ir savybiy apraSymas;

Pakeitimas 260

Pasiulymas dél reglamento
7 straipsnio 2 dalies d a punktas (naujas)

Pakeitimas

10. Komisija, pasikonsultavusi su
Tarnyba, per 45 darbo dienas nuo pagristy
priestaravimy gavimo dienos,
atsizvelgdama j tuos pagristus
prieStaravimus, parengia sprendimo dél to,
ar NGM gautas augalas pripazjstamas

1 kategorijos NGM gautu augalu, projekta.
Sprendimas priimamas laikantis

28 straipsnio 2 dalyje nurodytos
proceduros.

Pakeitimas

ba) veislés pavadinimas;

Pakeitimas

c) idiegto(-y) ar modifikuoto(-y)
pozymio(-y) ir savybiy apraSymas,
jskaitant informacijq apie metodq (-us),
naudotq (-us) poZymiui (-iams) gauti, ir
genetinés modifikacijos sekos atskleidimg;
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Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 50
Pasiilymas dél reglamento
7 straipsnio 7 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

7. Sprendimo santraukq Komisija
paskelbia Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.

Pakeitimas 51
Pasiulymas dél reglamento

9 straipsnio 1 dalies 2 pastraipos b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b) 1 kategorijos NGM gauto augalo
pavadinimas;

Pakeitimas 52
Pasiulymas dél reglamento

Pakeitimas

da) poveikio aplinkai stebésenos planas;

Pakeitimas

7.  Komisija paskelbia galuting
sprendimg Europos Sajungos oficialiajame
leidinyje, o specialiame ir vieSai
prieinamame tinklalapyje paskelbia savo
sprendimo projektq ir 6 straipsnyje
nurodytus pagristus prieStaravimus.

Pakeitimas

b) 1 kategorijos NGM gauto augalo
pavadinimas ir aprasas;

9 straipsnio 1 dalies 2 pastraipos b a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 53
Pasiulymas dél reglamento

Pakeitimas

ba) veislés pavadinimas;

9 straipsnio 1 dalies 2 pastraipos e a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

10952/24
PRIEDAS

GIP.INST

st/jg

LT



Pakeitimas 54
Pasiulymas dél reglamento
9 straipsnio 2 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

2. Siduomeny bazé yra viesSai
prieinama.

Pakeitimas 264

Pasiulymas dél reglamento
10 straipsnio 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Augaly dauginamoji medZiaga, jskaitant
skirtg naudoti selekcijos ir mokslo tikslais,
kurios sudétyje yra arba kuri yra sudaryta
i§ 1 kategorijos NGM gauto augalo (-y) ir
kuri atlygintinai ar neatlygintinai
padaroma prieinama treciosioms Salims,
yra Zenklinama Zenklu su ZodZiais ,,cat 1
NGT* (1 kat. NGM), po jo nurodant
NGM gauto augalo (-y), i$ kurio (-iy)
gauta ta medZiaga, identifikacinj numerj.

Pakeitimas 265

Pasiulymas dél reglamento
10 straipsnio 1 a pastraipa (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

ea) EFSA nuomoné ar pareiskimas (jei
pateikta), kaip nurodyta 6 straipsnio
10 dalyje ir 7 straipsnio 5 dalyje, taip pat

Pakeitimas

2. Siduomeny baz¢ yra viesSai
prieinama internetu.

Pakeitimas

1 kategorijos NGM augalai, produktai,
kuriy sudétyje yra arba kurie susideda i§ 1
kategorijos NGM augalo (-y) ir augaly
dauginamosios medZiagos, jskaitant
selekcijos ir mokslo tikslais, kuriy sudétyje
yra arba kurie susideda 1S 1 kategorijos
NGM augalo (-y) ir kurie tiekiami
treciosioms Salims uZ atlygj arba
nemokamai, Zenklinami etikete su uzrasu
»Nauji genominiai gamybos bidai“.
Augaly dauginamosios medZiagos atveju
nurodomas NGM augalo (-y), 18 kurio (-1y)
Ji gauta, identifikavimo numeris.

Pakeitimas

Tinkamas dokumentais pagristas NGM
atsekamumas uZtikrinamas perduodant ir
laikant informacijq apie produktus, kuriy
sudétyje yra arba kuriuos sudaro NGM
augalai ir produktai, ir ty NGM unikalius
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Pakeitimas 266

Pasiilymas dél reglamento
11 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 56

Pasiulymas dél reglamento
16 straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas

16 straipsnis

Zenklinimas pagal 23 straipsnj

Kartu su tuo, kas numatyta Direktyvos
2001/18/EB 19 straipsnio 3 dalyje,

rastiSkame sutikime nustatomas

Zenklinimas pagal Sio reglamento 23

straipsnj.

kodus kiekviename jy pateikimo rinkai
etape.

Pakeitimas

11a straipsnis
Sprendimo atSaukimas

Jei stebésenos rezultatai rodo, kad kyla
pavojus sveikatai ar aplinkai, arba jei §i
prielaida pagrista naujais moksliniais
duomenimis, kompetentinga institucija
gali atSaukti 6 straipsnio 8 dalyje
nurodytq sprendimq arba 7 straipsnio 5
dalyje nurodytq pareiskimg. Panaikintas
sprendimas registruotu pastu siunciamas
sprendimo adresatui, kuris per 15 dieny
gali pateikti pastabas. Tokiu atveju
prekyba NGM gautu augalu arba
produktu draudZiama kitq dieng po to, kai
buvo gautas registruotas laiskas.

Pakeitimas

ISbraukta.
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Pakeitimas 268

Pasiilymas dél reglamento
17 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 228

Pasiulymas dél reglamento
20 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4. Sajungos etaloninéje laboratorijoje
iSbandomas ir patvirtinamas aptikimo,
identifikavimo ir kiekybinio nustatymo
metodas, pasiiilytas pareiskéjo pagal 19
straipsnio 2 dalj, arba jvertinama, ar,
remiantis pareiSkéjo pateikta informacija,
yra pagrijsta taikyti pritaikytas salygas,
kuriomis bty laikomasi toje dalyje
nurodyty aptikimo metodo reikalavimy.

Pakeitimas 270

Pasiilymas dél reglamento
21 straipsnio 1 a pastraipa (nauja)

Pakeitimas

2a. Jei stebésenos rezultatai rodo, kad
kyla pavojus sveikatai ar aplinkai, arba jei
Sig hipoteze pagrindZia nauji moksliniai
duomenys, kompetentinga institucija gali
atSaukti savo sprendimgq. Panaikintas
sprendimas registruotu pastu siunciamas
sprendimo adresatui, kuris per 15 dieny
gali pateikti pastabas. Tokiu atveju
prekyba NGM gautu augalu arba
produktu draudZiama kitq dieng po to, kai
buvo gautas registruotas laiSkas.

Pakeitimas

4.  Sajungos etaloninéje laboratorijoje
iSbandomas ir patvirtinamas aptikimo,
identifikavimo ir kiekybinio nustatymo
metodas, pasiiilytas pareiskéjo pagal 19
straipsnio 2 dalj. Jei, remiantis pareiSkéjo
pateikta informacija, yra pagrista taikyti
pritaikytas salygas, kuriomis laikomasi toje
dalyje nurodyty aptikimo metodo
reikalavimy, Sgjungos etaloniné
laboratorija pati atlieka tyrimgq ir analizes,
kad patvirtinty teiginj dél
nejgyvendinamumo. Tokiu atveju
Sgjungos etaloniné laboratorija
sprendimg pagrindZia ir paskelbia vieSai.
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Komisijos siitlomas tekstas Pakeitimas

Jei stebésenos rezultatai rodo, kad kyla
pavojus sveikatai ar aplinkai, arba jei Sig
hipoteze pagrindZia nauji moksliniai
duomenys, kompetentinga institucija gali
atSaukti savo sprendimgq. Panaikintas
sprendimas registruotu pastu siunciamas
sprendimo adresatui, kuris per 15 dieny
gali pateikti pastabas. Tokiu atveju
prekyba NGM gautu augalu arba
produktu draudZiama kitq dieng po to, kai
buvo gautas registruotas laisSkas.

Pakeitimas 57

Pasiiilymas dél reglamento
22 straipsnio 1 dalis
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

1. Siame straipsnyje numatytos 1. Siame straipsnyje numatytos

paskatos taikomos 2 kategorijos NGM
gautiems augalams ir 2 kategorijos NGM
gautiems produktams, kai bent vienas i$
genetine modifikacija pasiekty tiksliniy
NGM gauto augalo poZymiy yra jtrauktas |
111 priedo 1 dalj ir augalas neturi jokiy to
priedo 2 dalyje nurodyty poZymiy.

paskatos taikomos 2 kategorijos NGM
gautiems augalams ir 2 kategorijos NGM
gautiems produktams, kai bent vienas i$
genetine modifikacija pasiekty tiksliniy
NGM gauto augalo poZymiy yra jtrauktas j
Reglamento (ES/...)* 51 straipsnio 1 dalj
ir augalas neturi jokiy to priedo 2 dalyje

nurodyty pozymiy.

* Komisijos pasiiilymas dél reglamento
dél augaly dauginamosios medziagos
(COM/2023/414), (2023/0227(COD)).

Pakeitimas 59
Pasiulymas dél reglamento
26 straipsnio 2 dalis
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

2. galiojimai priimti 5 straipsnio 3 2. Jgaliojimai priimti 5 straipsnio
dalyje ir 22 straipsnio 8§ dalyje nurodytus 3 dalyje, 6 straipsnio 11a dalyje ir
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deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami
5 mety laikotarpiui nuo [Sio reglamento
isigaliojimo dienos]. Likus ne maziau kaip
9 ménesiams iki 5 mety laikotarpio
pabaigos Komisija parengia naudojimosi
deleguotaisiais jgaliojimais ataskaitg.
Deleguotieji jgaliojimai savaime pratgsiami
tokios pacios trukmés laikotarpiams,
i8skyrus atvejus, kai Europos Parlamentas
arba Taryba pareiskia prieStaravimy dél
tokio pratgsimo likus ne maziau kaip 3
ménesiams iki kiekvieno laikotarpio
pabaigos.

22 straipsnio 8 dalyje nurodytus
deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami
5 mety laikotarpiui nuo [$io reglamento
jsigaliojimo dienos]. Likus ne maziau kaip
9 ménesiams iki 5 mety laikotarpio
pabaigos Komisija parengia naudojimosi
deleguotaisiais jgaliojimais ataskaitg.
Deleguotieji jgaliojimai savaime pratesiami
tokios pacios trukmeés laikotarpiams,
i8skyrus atvejus, kai Europos Parlamentas
arba Taryba pareisSkia prieStaravimy dél
tokio pratgsimo likus ne maziau kaip

3 ménesiams iki kiekvieno laikotarpio
pabaigos.

Pakeitimas 60
Pasiiilymas dél reglamento
26 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Europos Parlamentas arba Taryba
gali bet kada atSaukti 5 straipsnio 3 dalyje
ir 22 straipsnio 8 dalyje nurodytus
deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu deél
jgaliojimy atSaukimo nutraukiami tame
sprendime nurodyti jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus. Sprendimas
isigalioja kit diena po jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje
arba velesne jame nurodyta dieng. Jis
nedaro poveikio jau galiojanciy
deleguotyjy akty galiojimui.

Pakeitimas

3. Europos Parlamentas arba Taryba
gali bet kada atSaukti 5 straipsnio 3 dalyje,
6 straipsnio 11a dalyje ir 22 straipsnio

8 dalyje nurodytus deleguotuosius
jgaliojimus. Sprendimu dél jgaliojimy
atSaukimo nutraukiami tame sprendime
nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius
aktus. Sprendimas jsigalioja kita dieng po
jo paskelbimo Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje arba vélesng jame
nurodytg dieng. Jis nedaro poveikio jau
galiojanciy deleguotyjy akty galiojimui.

Pakeitimas 61
Pasiulymas dél reglamento
26 straipsnio 6 dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

6.  Pagal 5 straipsnio 3 dalj ir 22 6.  Pagal 5 straipsnio 3 dalj, 6 straipsnio
straipsnio 8 dalj priimtas deleguotasis aktas 11a dalj ir 22 straipsnio 8 dalj priimtas
jsigalioja tik tuo atveju, jeigu per du deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju,
meénesius nuo pranesimo Europos jeigu per du ménesius nuo pranesimo
Parlamentui ir Tarybai apie $j akta dienos Europos Parlamentui ir Tarybai apie §j akta
nei Europos Parlamentas, nei Taryba dienos nei Europos Parlamentas, nei
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nepareiskia prieStaravimy arba jeigu dar
nepasibaigus Siam laikotarpiui ir Europos
Parlamentas, ir Taryba praneSa Komisijai,
kad prieStaravimy nereiks. Europos
Parlamento arba Tarybos iniciatyva §is
laikotarpis pratgsiamas 2 ménesiais.

Pakeitimas 62
Pasiulymas dél reglamento
27 straipsnio 1 pastraipos a punktas

Komisijos sitilomas tekstas
a)  informacijos, reikalingos jrodyti,

kad tam tikras augalas yra NGM gautas
augalas;

Pakeitimas 63
Pasiulymas dél reglamento
27 straipsnio 1 pastraipos b punktas

Komisijos sitilomas tekstas
b)  6ir 7 straipsniuose nurodyty

prasymy atlikti tikrinimq rengimo ir
pateikimoy

Pakeitimas 64

Pasiulymas dél reglamento
30 straipsnio 2 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

2. Toje ataskaitoje taip pat aptariami bet
kokie taikant §j reglamenta kile etikos
klausimai.

Taryba nepareiskia prieStaravimy arba
jeigu dar nepasibaigus Siam laikotarpiui ir
Europos Parlamentas, ir Taryba pranesa
Komisijai, kad priestaravimy nereiks.
Europos Parlamento arba Tarybos
iniciatyva $is laikotarpis pratesiamas

2 ménesiais.

Pakeitimas
ISbraukta.

Pakeitimas
ISbraukta.

Pakeitimas

2. Toje ataskaitoje taip pat nustatomi ir
aptariami bet kokie taikant §j reglamenta
galéje kilti biologinés jvairovés ir
aplinkos, Zmoniy ir gyviiny sveikatos,
agronominés praktikos pokyciy, taip pat
socialiniai ir ekonominiai bei etikos
klausimai.
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Pakeitimas 65

Pasiilymas dél reglamento
30 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. 1 dalyje nurodytos ataskaitos teikimo
tikslu Komisija ne véliau kaip [po 24
ménesiy nuo §io reglamento jsigaliojimo
dienos], pasikonsultavusi su valstybiy nariy
kompetentingomis institucijomis pagal
Direktyva 2001/18/EB ir Reglamentg (EB)
Nr. 1829/2003, nustato iSsamig $io
reglamento poveikio stebésenos, pagristos
rodikliais, programg. Joje nustatomi
veiksmai, kuriy Komisija ir valstybés narés
turi imtis renkant ir analizuojant duomenis
ir kitus jrodymus.

Pakeitimas 66
Pasiulymas dél reglamento
30 straipsnio S a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

3. 1 dalyje nurodytos ataskaitos teikimo
tikslu Komisija ne véliau kaip [po

24 ménesiy nuo Sio reglamento
jsigaliojimo dienos], pasikonsultavusi su
valstybiy nariy kompetentingomis
institucijomis pagal Direktyva 2001/18/EB
ir Reglamenta (EB) Nr. 1829/2003, nustato
iSsamig Sio reglamento poveikio
stebésenos, pagrjstos rodikliais, programa,
jskaitant numatytq ir nenumatytq poveikj
ir sisteminj poveikj aplinkai, biologinei
jvairoveli ir ekosistemoms. Joje nustatomi
veiksmai, kuriy Komisija ir valstybés narés
turi imtis renkant ir analizuojant duomenis
ir kitus jrodymus.

Pakeitimas

5a. Nevéliau kaip 2025 m. liepos mén.
Komisija pateikia Europos Parlamentui,
Tarybai, Europos ekonomikos ir
socialiniy reikaly komitetui ir Regiony
komitetui ataskaitq dél patenty vaidmens
ir poveikio selekcininky ir ikininky
galimybéms gauti jvairios augaly
dauginamosios medZiagos, taip pat dél
inovacijy ir visy pirma MV] galimybiy.
Ataskaitoje jvertinama, ar, be Sio
reglamento 4a ir 33a straipsniuose
numatyty nuostaty, reikia papildomy
teisiniy nuostaty. Kai tikslinga, siekiant
uztikrinti selekcininky ir iukininky prieigq
prie augaly dauginamosios medZiagos,
sékly jvairovés ir prieinamy kainy, prie
ataskaitos pridedamas pasiiilymas dél
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Pakeitimas 67

Pasiilymas dél reglamento
30 straipsnio 5 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 68
Pasiulymas dél reglamento
30 straipsnio 5 c dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimai 69, 291¢cp1, 230/revl1 ir 291¢cp3
Pasiulymas dél reglamento
33 a straipsnis (naujas)

Direktyva 98/44/EB

4, 8 ir 9 straipsniai

teisékiiros procediira priimamo akto, kaip
spresti tolimesniy biitiny intelektinés
nuosavybés teisiy sistemos pakeitimy
klausimgq.

Pakeitimas

5b. Nevéliau kaip 2024 m. Komisija
pateikia ataskaitg Europos Parlamentui,
Tarybai, Europos ekonomikos ir
socialiniy reikaly komitetui ir Regiony
komitetui, kurioje jvertina kity sektoriy,
kuriems netaikomas Sis teisés aktas,
pavyzdZiui, mikroorganizmy sektoriaus,
specifikq ir poreikius, jskaitant pasiiilymqg
imtis papildomy politikos priemoniy.

Pakeitimas

5c.  Kas ketverius metus Komisija
jvertina I priede nustatytus analogiskumo
kriterijus ir prireikus juos atnaujina
priimdama deleguotqjj aktq, kaip
nurodyta 5 straipsnio 3 dalyje.
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Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas

33a straipsnis
Direktyvos 98/44/EB'“ daliniai pakeitimai

1.  Direktyvos 98/44/EB dél teisinés
biotechnologiniy iSradimy apsaugos
4 straipsnis is dalies kei¢iamas taip:

a) 1 dalis papildoma Siais punktais:

»wC) NGM gauti augalai, augaliné
medZiaga, jy dalys, genetiné informacija
ir juose esantys proceso pozymiai, kaip
apibréita Reglamente (ES) .../... [LB:
jrasykite Sio reglamento numerjf;

d)  augalai, augaliné medZiaga, jy
dalys, genetiné informacija ir juose
esantys proceso poZymiai, kuriuos galima
gauti taikant metodus, kuriems netaikoma
Direktyva 2001/18/EB, iSvardytus tos
direktyvos I B priede. “

b)  straipsnis papildomas 4 dalimi:

wd.  2ir 3 dalys nedaro poveikio 1 dalyje
numatytoms patentabilumo iSimtims.

2. 8 straipsnis papildomas Sia dalimi:

»3. Nukrypstant nuo 1 ir 2 daliy, patentu
suteikiama apsauga iSrastai biologinei
medZiagai, pasiZymindiai specifiniais
poiymiais, neapima tais specifiniais
poZymiais pasizymincios biologinés
medZiagos, gautos nepriklausomai nuo
patentuotos biologinés medZiagos ir
taikant i§ esmés biologinj procesq, arba
veisimo ar dauginimo biidu is tokios
medZiagos gautos biologinés medZiagos. “

3. 9 straipsnis papildomas Siomis
dalimis:

»2. Nukrypstant nuo 1 dalies, augalinis
produktas, kuriame yra arba kurj sudaro
genetiné informacija, gauta taikant
patentuojamgq techninj procesq, negali
biiti patentuojamas, jeigu jis nesiskiria
nuo augaliniy produkty, kuriuose yra ta
pati genetiné informacija, gauta taikant i§
esmeés biologinj procesq, arba kurie is jos
sudaryti.

3. Nukrypstant nuo pirmos pastraipos,
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Pakeitimas 70
Pasiiilymas dél reglamento
34 straipsnio 2 dalies 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Jis taikomas nuo [24 ménesiai po §io
reglamento jsigaliojimo dienos].

Pakeitimas 71
Pasiilymas dél reglamento
I priedo 1 pastraipa

patentu suteikiama apsauga produktui,
kurio sudétyje yra genetinés informacijos
arba kuris susideda is genetinés
informacijos, netaikoma augalinei
medZiagai, | kuriq tas produktas yra jdétas
ir kurioje yra genetiné informacija ir
kurioje ji atlieka savo funkcijg, taciau
kuri negali biiti atskirta nuo augalinés
medZiagos, gautos arba kuriq galima
gauti is esmés biologiniu biidu.

4. Patentu suteikiama apsauga
techniniam procesui, leidZiandiam
gaminti produktq, kurio sudétyje yra
genetinés informacijos arba kuris
susideda is genetinés informacijos,
netaikoma augalinei medZiagai, | kurig
tas produktas yra jdétas ir kurioje yra
genetiné informacija ir kurioje ji atlieka
savo funkcijq, taciau kuri negali biiti
atskiriama nuo augalinés medZiagos,
gautos arba kuriq galima gauti is esmés
biologiniu biidu. “

1a 1998 m. liepos 6 d. Europos Parlamento
ir Tarybos direktyva 98/44/EB dél teisinés
biotechnologiniy iSradimy apsaugos

(OL L 213, 1998 7 30, p. 13.).

Pakeitimas

Jis taikomas nuo [24 ménesiai po Sio
reglamento jsigaliojimo dienos]. 4a ir
33a straipsniai taikomi nuo jsigaliojimo
dienos.
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Komisijos siitlomas tekstas

NGM gautas augalas laikomas analogisku
tradiciniams augalams, kai ji nuo augalo
recipiento ar motininio augalo skiria ne
daugiau kaip 20 genetiniy modifikacijy,
kurios yra 1-5 punktuose nurodyty tipy
modifikacijos, bet kurioje DNR sekoje,
pasizymindioje sekos analogija su tiksline
modifikacijos vieta, kurig galima
prognozuoti bioinformatikos
priemonémis.

Pakeitimas 72
Pasiulymas dél reglamento
I priedo 1 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

1)  Ne daugiau kaip 20 nukleotidy
pakeitimas ar jterpimas;

Pakeitimas 73
Pasiulymas dél reglamento
I priedo 1 a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

NGM gautas augalas laikomas analogisku
tradiciniams augalams, jei tenkinamos Sios
1 ir 1a punktuose nurodytos sglygos:

Pakeitimas

1)  Toliau nurodyty genetiniy
modifikacijy, kurios gali biiti derinamos
tarpusavyje, skaicius bet kurioje baltymgq
koduojancioje sekoje nevirsija 3,
atsigvelgiant j tai, kad introny mutacijoms
ir reguliacinéms sekoms Sis apribojimas
netaikomas:

a) ne daugiau kaip 20 nukleotidy
pakeitimas ar insercija;

b)  bet kokio skaiciaus nukleotidy
delecija;

Pakeitimas

la) Toliau nurodytomis genetinémis
modifikacijomis, kurios gali biiti
derinamos tarpusavyje, nesukuriamas
chimerinis baltymas, kurio néra selekcijai
skirtam genofondui priklausanciy riusiy
sudétyje arba kuris nepertraukia
endogeninio geno:
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Pakeitimas 74
Pasiilymas dél reglamento
I priedo 2 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

2)  bet kokio skaiciaus nukleotidy
paSalinimas;

Pakeitimas 75
Pasiulymas dél reglamento
I priedo 3 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

3)  su sqlyga, kad genetiné modifikacija
netrikdyty endogeninio geno veikimo:

a) tikslinis gretutinés DNR sekos,
esancios selekcininko genofonde,
jterpimas;

b) tikslinis endogeninés DNR sekos

pakeitimas gretutine DNR seka, esancia
selekcininko genofonde;

Pakeitimas 76
Pasiilymas dél reglamento
I priedo 4 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

4)  tiksliné bet kokio skailiaus
nukleotidy sekos inversija;

a) istisiniy DNR seky, esanciy selekcijai
skirtame genofonde, insercija;

b) endogeniniy DNR seky pakeitimas
selekcijai skirtame genofonde esancia
istisine DNR seka;

¢) istisiniy endogeniniy selekcijai
skirtame genofonde esanciy DNR seky
inversija arba translokacija;

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

ISbraukta.
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Pakeitimas 77
Pasiilymas dél reglamento
I priedo S punktas

Komisijos sitilomas tekstas

5)  bet kokia kita tiksliné bet kokio
dydZio modifikacija, su sqlyga, kad
gaunamos DNR sekos jau egzistuoty

(galbiit su priimtinomis modifikacijomis
pagal 1 ir (arba) 2 punktqg) augaly risyje

i selekcininky genofondo.

Pakeitimas 78

Pasiulymas dél reglamento

Pakeitimas

ISbraukta.

II priedo 1 dalies 2 pastraipos a a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 79

Pasiulymas dél reglamento
IT priedo 2 dalies 6 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas
aa) augalo recipiento savybés,
pavyzdZiui, alergeniSkumas, geny

pernasos potencialas, su piktiolémis
susijes potencialas, ekologiné funkcija;

Pakeitimas

6a) Poveikis ekologiSky produkty

auginimui
Pakeitimas 80
Pasiilymas dél reglamento
IT priedo 2 dalies 8 a punktas (naujas)
10952/24 st/jg 45
PRIEDAS GIP.INST LT



Pakeitimas

Komisijos siitlomas tekstas
8a) Poveikis biologinés jvairovés

apsaugai ir iSsaugojimui

Pakeitimas 81

Pasiulymas dél reglamento

III priedo pavadinimas
Pakeitimas

Komisijos siiilomas tekstas
6 ir 22 straipsniuose nurodyti pozymiai

22 straipsnyje nurodyti pozymiai

Pakeitimas 82

Pasiulymas dél reglamento

III priedo 1 dalies 1 pastraipos 1 punktas
Pakeitimas

Komisijos sitilomas tekstas
1)  derlingumas, jskaitant derlingumo

stabilumg ir derliy, gaunamg mazy sanaudy

tkininkavimo salygomis, jeigu Sie
pozymiai taip pat biity susije su Sio priedo

2, 3 arba 4 punktu;

1)  derlingumas, iskaitant derliaus
stabilumg ir derliy, gaunama mazy sagnaudy

tikininkavimo sglygomis;

Pakeitimas 83

Pasiulymas dél reglamento

III priedo 1 dalies 1 pastraipos 7 punktas
Komisijos sitilomas tekstas

7)  maZesnis poreikis naudoti iSorés
medziagas, kaip antai augaly apsaugos
produktus ir trasas.

Pakeitimas

7)  maZesnis poreikis naudoti iSorés
medZiagas, kaip antai trasas, jei tai
nepriestarauja I11 priedo 2 daliai.
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