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— Bendras poziaris

I. IVADAS

1. 2023 m. liepos 6 d. Komisija pateiké Tarybai ir Europos Parlamentui pasitilyma dél Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento dél tam tikrais naujais genomikos metodais gauty augaly ir
i§ jy gaminamy maisto produkty bei pasary!, kuriuo sieckiama sudaryti saglygas ES Zemés tikio
maisto produkty sektoriui prisidéti prie Europos zaliojo kurso ir strategijos ,,Nuo tikio iki
stalo* bei Biologinés jvairoveés strategijos inovacijy ir tvarumo tiksly ir didinti sektoriaus

konkurencinguma, kartu iSlaikant auksta sveikatos ir aplinkos apsaugos lygi.

1 Dok. 11592/23 + ADD 1.
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II.

Pasitlymas grindziamas Sutarties dél Europos Sajungos veikimo (SESV) 43 straipsniu,

114 straipsniu ir 168 straipsnio 4 dalies b punktu (jprasta teisékiiros procediira).

Europos Parlamente uz nagrin¢jimg yra atsakingas Aplinkos, visuomengs sveikatos ir maisto
saugos (ENVI) komitetas, o Zemés iikio ir kaimo plétros (AGRI) komitetas yra susijes.
Pranes¢ja buvo paskirta Jessica Polfjard (EPP-SE, ENVI). ENVI komitete pranesimo
projektas buvo aptartas lapkri¢io 7 d. Preliminariame Parlamento plane balsavimas

plenariniame posédyje dél to praneSimo numatytas 2023 m. sausio 15 d.

Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetas nuomone pateiké 2023 m. spalio 26 d.?
Europos regiony komiteto nuomong pateikti paprasSyta 2023 m. rugséjo 15 d. (jos dar

laukiama).

DARBAS TARYBOJE

2023 m. liepos 25 d. posédyje Taryba (zemés iikis ir Zuvininkysté) iSklaus¢ Komisijos
praneSimg ir pasikeité nuomonémis dél pasitilymo. 2023 m. lapkri¢io 20 d. posédyje Taryba
susipazino su pirmininkaujancios valstybés narés pateikta informacija apie pasitlymo
nagrinéjimo Tarybos parengiamuosiuose organuose dabarting padétj ir su Kroatijos
delegacijos pateikta informacija apie jos pozicija. Taryba taip pat susipazino su kity

delegacijy ir Komisijos nuomonémis.

Dok. 14926/23.
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6. 2023 m. liepos 10 d. Zemés iikio genetiniy iStekliy ir inovacijy darbo grupé (Zemés tkio
inovacijos) (toliau — darbo grupé¢) pradéjo nagrinéti pasitilymg ir prie jo pridétg poveikio
vertinimg. Delegacijos neisSkeleé jokiy konkrec¢iy klausimy dél poveikio vertinimo.

Darbo grupé surengé dar septynis posédzius (2023 m. liepos 26-27 d., rugséjo 11-12 d.,
rugséjo 25-26 d., spalio 56 d., spalio 30-31 d., lapkricio 14 d. ir 27-28 d.). 2023 m.
gruodzio 1 d. neformali darbo grupés nariy vaizdo konferencija buvo skirta delegacijy
iSkeltiems klausimams ir susiripinima keliantiems klausimams dél biotechnologijy patenty
augaly selekcijos srityje. 2023 m. gruodzio 4 d. jvyko Patar¢jy / atasé zemés tikio klausimais

darbo grupés posedis.

7. Nagriné€jimo techniniu ir ata$¢ lygmeniu metu pirmininkaujanti valstybé nar¢ pasitilé keleta
Komisijos pasiiilymo pakeitimy; dauguma delegacijy jiems pritaré. Kai kurios delegacijos
paprasé papildomy pakeitimy, j kuriuos nebuvo galima atsizvelgti, nes jais biity keliamas
pavojus bendrai pirmininkaujancios valstybés narés pateikto naujausio kompromisinio teksto
pusiausvyrai ir kvestionuojami principai, kuriais grindziamas NGM gauty produkty

suskirstymas j kategorijas, kaip pasitilé Komisija ir kuriems pritar¢ dauguma delegacijy.

8. 2023 m. gruodzio 6 d. Nuolatiniy atstovy komitetas iSnagrinéjo naujausig pirmininkaujancios
valstybés narés pateiktg kompromisinj teksta®. Atsizvelgdama j delegacijy pareikstas
nuomones, pirmininkaujanti valstybé naré¢ padare iSvada, kad nors daugelis delegacijy tekstui
pritar¢, tam, kad Siame etape bty uZtikrinta kvalifikuota balsy dauguma, pritarimo
nepakanka. Pirmininkaujanti valstybé naré nusprendé pateikti naujausig kompromisinj teksta

Tarybai be papildomy pakeitimy. Tekstas pateikiamas §io praneSimo priede.

3 Dok. 16151/1/23 REV 1.
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III. ISVADA

9.  Atsizvelgiant j tai, kas iSdéstyta pirmiau, Tarybos (Zemés iikis ir zuvininkysté¢) praSoma
2023 m. gruodzio 10-11 d. posédyje pasikeisti nuomonémis remiantis prie §io pranesimo
pridedamu kompromisiniu tekstu, kad buty pasiektas susitarimas dél bendro poziiirio.

Delegacijy bus paprasSyta paaiskinti savo pozicija.
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PRIEDAS

2023/0226 (COD)

Projektas

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

dél tam tikrais naujais genomikos metodais gauty augaly ir ju produkty [...], kuriuo i$ dalies

kei¢iamas Reglamentas (ES) 2017/625

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac i jos 43 ir 114 straipsnius ir 168

straipsnio 4 dalies b punkta,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasitilyma,

teis¢kiiros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami ; Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone,
atsizvelgdami j Regiony komiteto nuomone,

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros,
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kadangi:

(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 tikslinése [...]

vietose;

4 2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB dé¢l genetiSkai
modifikuoty organizmy apgalvoto i§leidimo j aplinkg ir panaikinanti Tarybos direktyva
90/220/EEB (OL L 106, 2001 4 17, p. 1).
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(2) NGM - jvairiy genomikos metody, kuriy kiekvienas gali buti taikomas jvairiais biidais,
pasiekiant skirtingy rezultaty ir sukuriant jvairiy produkty, grupé. Siais metodais gali bati
gaunami organizmai su modifikacijomis, analogiSkomis toms, kurios galéty biiti pasiektos
tradiciniais selekcijos metodais, arba organizmai su sudétingesnémis modifikacijomis.
Kryptingosios mutagenezés ir cisgenezés (jskaitant intrageneze¢) metodais, kurie yra NGM,
diegiamos genetinés modifikacijos be nekryzmintiny riSiy genetinés medziagos jterpimo
(transgenezés). Pagal pastaruosius metodus naudojamasi tik selekcininky genofondu, t. y.
visa tradicinei selekcijai prieinama genetine informacija, jskaitant ir tolimai giminingas
augaly rusis, kurias imanoma kryzminti pazangiais tradiciniais selekcijos metodais (iSskyrus

genetinés modifikacijos metodus, neiSvardytus Direktyvos 2001/18/EB I B priede). Europos

maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) savo mokslinéje nuomonéje dél augaly, sukurty

cinko pir$ty nukleazés 3 ir kitais kryptingosios nukleazés metodais® ir Komisijos moksliniy

konsultaciju mechanizmo auksto lygio grupé savo aiSkinamajame prane$ime ,.Nauji zemés

«6h

ukio biotechnologiju metodai‘“® pateikia $iy tradiciniy selel...]Jkcijos metody [...] padéties

apzvalgg.

SEFSA genetiskai modifikuoty organizmy (GMO) specialisty grupé, Scientific opinion addressing
the safety assessment of plants developed using Zinc Finger Nuclease 3 and other Site-
Directed Nucleases with similar function, EFSA Journal 2012; 10(10):2943. [31 p.]
doi:10.2903/j.efsa.2012.2943. Paskelbta internete:
https://www.efsa.europa.cu/en/efsajournal/pub/2943.

% Europos Komisija, Moksliniy tyrimy ir inovacijy generalinis direktoratas, New techniques in
agricultural biotechnology, Leidiniy biuras, 2017 m.,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/574498.
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Kryptingosios mutagenezés metodais jdiegiama DNR sekos modifikacija (-os) tikslinése [...]
organizmo genomo vietose. Cisgenezés metodais j organizmo genomg jterpiama genetinés

medziagos, kuri jau egzistuoja selekcininky genofonde. [...] Genetiné medziaga gali biiti jtraukta

kaip gretutiné (tiksli) kopija (cisgenezé siauraja prasme) arba selekcininky genofonde jau

egzistuojandiy seky kopija, kurioje pakeistas tos genetinés medziagos i§déstymas (intrageneze, taip

pat laikoma cisgenezés potipiu platesne prasme). Intrageniniai augalai gaunami taikant intragenezés

metodus, ta¢iau juos taip pat galima gauti taikant [...] cisgenezés metodus siauraja prasme.

Pastaruoju atveju nauji pokyéiai, susije su kryptingaja modifikacija, taip pat suteikia galimybe i$§

selekcininky genofondo i§vestas gretutines DNR sekas, kurios néra pilni genai (pavyzdziui,

promotoriai arba reguliacinés sekos), kryptingai iterpti 1 konkre¢ius genomo lokusus. Kai tokie

fragmentai iterpiami j endogeninj gena sukeliant jo pertriukj, augale recipiente susiformuoja genas,

kuriame pakeistas genetinés medziagos i8déstymas, todél toks augalas taip pat turéty bati laikomas

intrageniniu, i8§skyrus tuos konkrec€ius atvejus, kai augale recipiente gaunamos DNR sekos jau

egzistuoja augaly rasyje i§ selekcininky genofondo.
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(3)  tesiant mokslinius tyrimus vieSajame ir privaciajame sektoriuose, NGM taikomi
jvairesniems zemes tikio augalams ir augaly pozymiams nei tie, kurie gaunami Sgjungoje ar
pasaulyje leidziamais taikyti [...] transgenezés metodais (7). Taip gaunami, be kita ko,
augalai, pakantesni ar atsparesni augaly ligoms ir kenkéjams, 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 biiti
naudingi tikininkams, vartotojams ir aplinkai. Taigi, NGM turi potencialg prisidéti siekiant
inovacijy ir tvarumo tiksly pagal Europos Zaliajj kursg () ir strategija ,,Nuo okio iki

stalo* (%), biologinés jvairovés (1%) ir prisitaikymo prie klimato kaitos (1!) strategijas, taip pat

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

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Europos Vadovy Tarybai, Tarybai, Europos
ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony komitetui ,,Europos Zaliasis kursas®,
COM/2019/640 final.

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.

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.

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.

10

11
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(4)

prisidéti prie pasaulinio apsiriipinimo maistu saugumo ('2), bioekonomikos strategijos (1%) ir

Sajungos strateginio savarankiSkumo (14);

NGM metodais sukurty organizmy apgalvotas iSleidimas j aplinka, taip pat kai tokiy
organizmy yra produkty sudétyje arba produktai yra sudaryti i8 jy, ir i$ iy organizmy
pagaminto maisto bei pasary pateikimas rinkai yra reglamentuojamas Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2001/18/EB ir Reglamento (EB) Nr. 1830/2003 (1%), maisto ir pasary
atveju taip pat Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 (19), ribotas augaly Iasteliy naudojimas yra
reglamentuojamas Direktyvos 2009/41/EB (17), o $iy organizmy tarpvalstybinis judéjimas
[...], kai jie iSvezami | trecigsias valstybes, yra reglamentuojamas Reglamento (EB)

Nr. 1946/2003 ('8) (toliau kartu — Sgjungos GMO teisés aktai);

12

13

14

15

16

17

18

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

Europos Komisija, Moksliniy tyrimy ir inovacijy generalinis direktoratas, 4 sustainable
bioeconomy for Europe — Strengthening the connection between economy, society and the
environment: updated bioeconomy strategy, Leidiniy biuras, 2018 m.,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130.

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.

2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1830/2003 dé¢l
genetiskai modifikuoty organizmy ir i§ jy pagaminty maisto produkty ir pasSary susekamumo
ir Zenklinimo ir 1§ dalies pakei¢iantis Direktyva 2001/18/EB (OL L 268, 2003 10 18, p. 24).
2003 m. rugs¢jo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1829/2003 dél
genetiSkai modifikuoto maisto ir paSary (OL L 268, 2003 10 18, p. 1).

2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/41/EB dél riboto
genetiSkai modifikuoty mikroorganizmuy naudojimo (OL L 125. 2009 5 21. p. 75).

2003 m. liepos 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1946/2003 dél
genetiSkai modifikuoty organizmy tarpvalstybinio judéjimo (OL L 287, 2003 11 5. p. 1).

16443/23 ag,lk/LK,AG/nva 10
PRIEDAS LIFE.3 LT



)

(6)

Sprendime Confédération paysanne ir kt.°, C-528/16, Europos Sgjungos Teisingumo
Teismas nusprendé, kad naujais mutagenezés metodais ar buidais, atsiradusiais arba i§ esmés
1Svystytais po to, kai priimta Direktyva 2001/18/EB, gauti GMO negali biiti laikomi

nepatenkanciais ] tos direktyvos taikymo sritj;

Sprendime (ES) 2019/19042° Taryba paprasé¢ Komisijos iki 2021 m. balandZio 30 d. pateikti
tyrimg dél naujy genomikos metody statuso pagal Sajungos teise, atsizvelgiant  ta Teismo
sprendima, o jei biity tikslinga, priklausomai nuo tyrimo rezultaty, taip pat pateikti

pasiiilymg (kartu su poveikio vertinimu);

19

20

2018 m. liepos 25 d. Teisingumo Teismo sprendimas Confédération paysanne ir kt. /
Premier ministre ir Ministre de [’ Agriculture, de |’Agroalimentaire et de la Forét, C-528/16,
ECLI:EU:C:2018:583.

2019 m. lapkricio 8 d. Tarybos sprendimas (ES) 2019/1904, kuriuo Komisijos praSoma
pateikti tyrima dél naujy genominiy metody statuso pagal Sgjungos teise atsizvelgiant |
Teisingumo Teismo sprendimg byloje C-528/16 ir pasiiilyma, jei tikslinga atsizvelgiant |
tyrimo rezultatus (OL L 293, 2019 11 14, p. 103).
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(7

Komisijos tyrime dél naujy genomikos metody (?') padaryta iSvada, jog Sajungos GMO
teisés aktai néra tinkami tam, kad jais biity reglamentuojamas tam tikrais NGM gauty augaly
apgalvotas iSleidimas j aplinkg ir susijusiy produkty, jskaitant maistg ir paSarus, pateikimas
rinkai. Visy pirma, tame tyrime padaryta iSvada, kad GMO leidimy i§davimo procedira ir
rizikos vertinimo reikalavimai, taikomi pagal Sgjungos GMO teisés aktus, néra pritaikyti
atsizvelgiant | potencialiy organizmy ir produkty, kurie galéty buti sukurti kai kuriais [...]
NGM, bitent kryptingaja mutageneze ir cisgeneze (jskaitant intrageneze), jvairove ir tie
reikalavimai gali buiti neproporcingi arba netinkami. Tyrimas parod¢, kad tokia padétis yra
visy pirma $iais metodais gaunamy augaly atveju, turint omenyje, kiek daug moksliniy
irodymy (ypac d¢l jy saugos) jau yra prieinama. Be to, sunku jgyvendinti Sgjungos GMO
teisés aktus ir uztikrinti jy laikymasi augaly, sukurty kryptingosios mutagenezés ir
cisgenezés metodais, ir susijusiy produkty atzvilgiu. Siais metodais jdiegty genetiniy
modifikacijy tam tikrais atvejais nejmanoma analizés metodais atskirti nuo gamtiniy
mutacijy ar nuo genetiniy modifikacijy, idiegty tradiciniais selekcijos metodais, kita vertus,
atskirti transgenezés metodu idiegtas genetines modifikacijas paprastai yra jimanoma.

Europos Sajungos etaloniné genetiSkai modifikuoto maisto ir pasSary laboratorija (EURL),

bendradarbiaudama su Europos GM laboratorijy tinklu (ENGL), pabrézé, kad produkty,

kurie turi identiSka DNR seka, taciau kurie buvo sukurti naturaliai arba tradiciniais

selekcijos metodais arba naudojant tam tikrus naujus genomikos metodus, analizés metodais

atskirti nejmanoma (?2). Sajungos GMO teisés aktai taip pat nesudaro palankiy sglygy kurti

inovacinius ir naudingus produktus, kurie galéty prisidéti prie tvarumo, apsirtipinimo maistu

saugumo ir atsparumo zeme¢s iikio maisto produkty grandinéje;

21

22

Study on the status of new genomic techniques under Union law and in light of the Court of
Justice ruling in Case C-528/16, SWD(2021) 92 final.

Europos GMO laboratorijy tinklas (ENGL), Detection of food and feed plant products
obtained by new mutagenesis techniques, 2019 m. kovo 26 d. (JRC116289); 2023 m.
birzelio 13 d. (JRC133689: EUR 31521 EN).
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®)

)

todé¢l butina sukurti konkrecig teising sistema, skirtg reglamentuoti kryptingosios
mutagenezes ir cisgenezeés metodais gautiems GMO ir susijusiems produktams, kai jie

apgalvotai iSleidziami j aplinkg arba pateikiami rinkai;

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 Ziniy. Sio reglamento
taikymo sritis dél tos pacios priezasties turéty apimti tik tam tikrais NGM — kryptingaja
mutageneze ir cisgeneze (jskaitant intragenez¢) — gautus augalus (toliau — NGM gauti
augalai), taciau neturéty apimti kitais naujais genomikos metodais gauty augaly. Tokiuose
NGM gautuose augaluose néra 1§ nekryZmintiny riisiy gautos genetinés medziagos. Kitais
naujais genomikos metodais, kuriais j organizmg jterpiama nekryzmintiny rasiy genetinés
medziagos (transgenezé), gauti GMO ir toliau turéty biiti reglamentuojami tik Sajungos
GMO teisés akty, nes taip gautiems augalams gali biiti biidinga konkreti su transgenu
susijusi rizika. Be to, néra duomeny, kad $iuo metu reikéty pritaikyti dabartinius Sajungos

GMO teisés akty reikalavimus, taikomus transgenezés metodu gautiems GMO;

16443/23 ag,lk/LK,AG/nva
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(10)

(1)

NGM gauty augaly reglamentavimo teisiné sistema turéty turéti tuos pacius, kaip ir
Sajungos GMO teises akty, tikslus uztikrinti Zzmoniy bei gyviiny sveikatos ir aplinkos auksto
lygio apsaugg ir gerai veikiancig atitinkamy augaly bei jy produkty vidaus rinkg, kartu
atsizvelgiant | NGM gauty augaly specifika. Si teisiné sistema turéty sudaryti palankias

salygas kurti ir pateikti rinkai augalus [...] ir jy produktus (jskaitant maisto produktus ir

pasarus), gautus [...] taikant NGM [...], ir taip prisidéti siekiant inovacijy ir tvarumo tiksly

pagal Europos zaligjj kursa, strategija ,,Nuo tikio iki stalo*, biologinés jvairoveés ir
prisitaikymo prie klimato kaitos strategijas ir didinti Sgjungos zemés tikio maisto produkty

sektoriaus konkurencinguma Sajungos ir pasauliniu lygmenimis;

Sis reglamentas yra lex specialis Sajungos GMO teisés akty atzvilgiu. Juo nustatomos
konkrecios nuostatos d¢l NGM gauty augaly ir jy [...] produkty. Taciau tais atvejais, kuriems
taikytiny konkreciy taisykliy Siame reglamente néra, NGM gautiems augalams ir i$ jy
gautiems jy produktams [...] turéty biti toliau taikomi Sgjungos GMO teisés akty
reikalavimai ir sektoriy teisés aktuose, kaip antai Reglamente (ES) 2017/625 dél
oficialiosios kontrolés arba teisés aktuose dé¢l tam tikry produkty, kaip antai augaly ir misSko

dauginamosios medZiagos, nustatytos taisyklés del GMO;
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(11a) laikantis Sajungos GMO teisés akty, i §io reglamento taikymo sritj turéty buti itraukti NGM

(12)

gauti augalai [...] ir ju produktai (maisto produktai ir pasSarai, kuriy sudétyje yra tokiu NGM

gauty augalu, kurie i8S jy sudaryti arba kurie 18 jy pagaminti, ir [...] produktai, kurie néra

maistas ar paSarai, kuriy sudétyje yra tokiy NGM gauty augaly arba kurie 18 jy sudarvti, [...]

toliau — NGM gauti produktai). Augaly dauginamoji medziaga, iskaitant miSko dauginamaja

medziaga, 1 §io reglamento taikymo sriti patenka ir [...] kaip savoka ,,augalas* (kai ji

apgalvotai iSleidziama j aplinka [...]), ir [...] kaip savoka ..produktas* (kai ji pateikiama

rinkai, be kita ko, [...] auginimo tikslais):

potenciali rizika, siejama su NGM gauti augalais, biina jvairi: rizikos pobtdis gali buti
panasus ] tradiciniu budu iSvesty augaly arba gali biiti jvairaus tipo ir dydzio pavojy bei
rizikos, panasiy ] tuos, kurie biidingi transgenezés metodu sukurtiems augalams. Todél
Siame reglamente turéty biti nustatytos specialios taisyklés, kad rizikos vertinimo ir rizikos
valdymo reikalavimai biity pritaikomi atsizvelgiant | potencialia NGM gauty augaly ir NGM
gauty produkty keliama rizikg ar jos nebuvima;
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(13) Siame reglamente turéty buti skiriamos dvi NGM gauty augaly kategorijos;
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(14)

[...] 1 kategorijos NGM gauti augalai — tai [...] augalai, kurie taip pat galéty biti iSsivyste

natiiraliai ar i§vesti tradiciniais selekcijos metodais [...]. Si kategorija turéty bati traktuojama
taip pat, kaip augalai, kurie iSsivysté natiiraliai arba buvo sukurti tradiciniais selekcijos
metodais, atsizvelgiant j tai, kad jie yra lygiaverciai ir kad su jais susijusi rizika yra panasi,
taip visiSkai nukrypstant nuo Sgjungos GMO teisés akty ir su GMO susijusiy sektoriy teisés
akty reikalavimy. Siekiant uZtikrinti teisinj tikruma, $iuo reglamentu turéty buti nustatyti
kriterijai, pagal kuriuos biity nustatoma, ar NGM gautas augalas yra analogiskas augalams,

galintiems i$sivystyti natiiraliai ar iSvedamiems tradiciniu biidu (analogiSkumo [...]

kriterijai), ir turéty biiti nustatyta procediira, pagal kurig kompetentingos institucijos
patikrinty ir sprendimu patvirtinty atitiktj tiems kriterijams pries tai, kai NGM gauti augalai
ar NGM gauti produktai bty iSleisti j aplinkg ar pateikti rinkai. Tie kriterijai turéty buti

objektyvis ir pagristi naujausiomis mokslo ziniomis |[...]. Jie turéty apimti genetiniy

modifikacijy, kurios galéty biiti aptinkamos gamtoje ar [...] tradiciniais selekcijos metodais
iSvestuose organizmuose, pobid; ir dydj, taip pat jais turéty buti nustatytos NGM gauty

augaly genomo genetiniy modifikacijy dydzio ir skai¢iaus slenkstinés ribos;

16443/23 ag,lk/LK,AG/nva 17
PRIEDAS LIFE.3 LT



Tam tikromis saglygomis, kuriomis uztikrinama, kad nebiity jtraukti intrageniniai augalai, j

1 kategorijos NGM gauty augaly kriterijus turéty buti jtraukti riboto dydzio kryptingieji pakeitimai
ir jterpimai, paSalinimai ir bet kokio dydzio kryptingosios inversijos, taip pat didesni kryptingieji
pakeitimai gretutinémis genetinés medziagos 1§ selekcininko genofondo sekomis ir ty seky
jterpimai. Nauji pavojai gali buti siejami su intrageniniais augalais, palyginti su cisgeniniais ir
tradiciniais selekcijos metodais gaunamais augalais®*?*, todél intrageniniams augalams ir toliau
turéty buti tatkomi Sajungos GMO teisés aktai ir jiems neturéty biti taikomi 1 kategorijos NGM
gautiems augalams taikomi kriterijai. Kadangi Sioje srityje vyksta sparti mokslo ir technikos ziniy
raida, pagal Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo 290 straipsni Komisijai turéty buti suteikti
jgaliojimai atnaujinti Siuos kriterijus, atsizvelgiant | mokslo ir technikos pazanga, d¢l to, kokio
pobidzio ir kokio dydzio genetinés modifikacijos galéty atsirasti natiiraliai ar biiti pasiektos

tradicine selekcija;

5
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(14bis)remiantis Siuo metu turimomis mokslo Ziniomis, kryptingosios mutagenez€s ir cisgenezeés

metodai  gali lemti genetines modifikacijas, panaSias 1 mutacijas, kuriy pasitaiko

spontaniSkai gamtoje arba kurias lemia tradiciniai selekcijos metodai. Sios mutacijos apima

DNR nukleotidy pakeitimus, jterpimus (jskaitant dubliavimusis, perkélimus ir inversijas) ir

paSalinimus. Be to, genetine medziaga 1§ selekcininky genofondo taip pat galima iterpti

kryZzminimo arba tradicinés selekcijos budu. Mokslinéje literaturoje taip pat matyti, kad

skiriasi Siy atskiry genetiniy modifikacijy dydis ir kiekvieno augalo genetiniy modifikaciju

skaiCius, pastaruoju atveju taip pat atsizvelgiant ] augalo ploidiSkuma. [...] Tuo remiantis

analogiSkumo [...] kriterijus turéty buti jtraukti riboto dydzio kryptingieji pakeitimai ir

iterpimai, paSalinimai ir bet kokio dydzio kryptingosios inversijos, taip pat didesni

kryptingieji pakeitimai gretutinémis genetinés medziagos 1§ selekcininky genofondo

sekomis ir ty seky iterpimai. Be to, 1 tuos kriterijus turéty buti jtrauktos tam tikros salygos.

kad intrageniniai augalai nebuty jtraukti j 1 kategorijos NGM gautus augalus, nes nauji

pavoijai gali buti siejami su intrageniniais augalais, palyginti su cisgeniniais ir tradiciniais

selekcijos metodais gaunamais augalais®>>*°;

2SEFSA geneti$kai modifikuoty organizmy (GMO) specialisty grupé, Scientific opinion addressing
the safety assessment of plants developed through cisgenesis and intragenesis. EFSA
Journal 2012; 10(2):2561, 33 p. d0i:10.2903/j.efsa.2012.2561. Paskelbta internete:
https://www.efsa.europa.cu/en/efsajournal/pub/2561.

26EFSA genetiskai modifikuoty organizmy (GMO) specialisty grupé, Updated scientific opinion on
plants developed through cisgenesis and intragenesis. EFSA Journal 2022;20(10):7621,
33 p. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621.
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(14ter) herbicidams atsparis augalai specialiai iSvedami tokie, kad bty atsparts herbicidams, taigi

galéty buti auginami naudojant tuos herbicidus. Jei tokio auginimo salygos néra tinkamos,

oali i§sivystyti tiems herbicidams atspariu piktzoliy arba gali reikéti didinti naudojamuy

herbiciduy kiekj, nepriklausomai nuo selekcijos metodo, tai gali daryti neigiama poveiki

zmoniy ir gyviuny sveikatai bei aplinkai. Be to, strategijoje ..Nuo tkio iki stalo* sitilomi

konkretiis pesticidy naudojimo mazinimo tikslai iki 2030 m. Siuo reglamentu taip pat turéty

buti prisidedama prie Siy tiksly. Todél NGM gauty augaly, kuriy atsparumas herbicidams

yra vienas 1§ numatomuy genetine modifikacija suteikiamy poZzymiu, kiirimas bei naudojimas

turéty buti stebimas ir Siems augalams ir toliau turéty buti taikomi leidimy i§davimo,

atsekamumo ir stebésenos reikalavimai. Todél NGM gautiems augalams, kuriy atsparumas

herbicidams yra vienas i§ numatomuy genetine modifikacija suteikiamy poZymiy, turéty buti

taikomos 2 kategorijos NGM gautiems augalams taikomos nuostatos:
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(14a) kadangi 1 kategorijos NGM gauti augalai apima [...] augalus, kurie yra analogi$ki naturaliai

i1$sivysCiusiems arba [...] tradiciniais selekcijos metodais gautiems augalams ir kurie turéty

buti traktuojami taip pat, kaip ir tie augalai. [...] tradiciniais selekcijos metodais gauti ju

palikuonys taip pat turéty buti traktuojami atitinkamai ir priskiriami prie 1 kategorijos NGM

gauty augaly. Todél palikuonims, iSvestiems 1 kategorijos NGM gautam augalui taikant

tradicinius selekcijos metodus, iskaitant 1 kategorijos NGM gauto augalo kryzminimo su

tradiciniais selekcijos metodais iSvestu augalu rezultatus arba sukryZminus du 1 kategorijos

NGM gautus augalus, turéty ir toliau buti taikomos su 1 kategorijos NGM gautais augalais

susijusios nuostatos, nereikalaujant atlikti tikrinimo proceduros prie§ juos iSleidziant ar

pateikiant rinkai. Kita vertus, palikuonims, i§vestiems 1 kategorijos NGM gautam augalui

taikant kryptingaja mutageneze arba cisgeneze, taikoma procedira, pagal kuria tikrinama, ar

tenkinami analogiSkumo [...] kriterijai, prieS juos iSleidziant arba pateikiant rinkai kaip

1 kategorijos NGM gautus augalus. Jei tie Kkriterijai netenkinami, palikuonys gali buti

iSleidZiami arba pateikiami rinkai tik kaip 2 kategorijos NGM gauti augalai;
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(14b) kadangi $ioje srityje vyksta sparti mokslo ir technikos Ziniy raida, pagal Sutarties dél

Europos Sajungos veikimo 290 straipsni Komisijai turéty buti suteikti jealiojimai atnaujinti

analogiSkumo [...] kriterijus, atsizvelgiant ] mokslo ir technikos pazanga., dél to., kokio

pobudzio ir kokio dydZio genetinés modifikacijos galéty atsirasti nataraliai ar bati pasiektos

tradicine selekcija. Sie jgaliojimai po $io reglamento priémimo turéty buti taikomi tik tiek,

kiek tai pateisinama atsizvelgiant i turimus mokslo Ziniy ir technikos pazangos irodymus;

(15) visiems NGM gautiems augalams, kurie néra 1 kategorijos NGM gauti augalai, ir Jy

produktams (toliau — 2 kategorijos NGM gauti produktai) turéty biiti toliau taikomi Sgjungos

GMO teisés akty reikalavimai, nes jy genomo modifikacijos yra sudétingesnés;

(16) 1 kategorijos NGM gautiems augalams ir jy produktams (toliau — 1 kategorijos NGM gauti

produktai) neturéty buti taikomos Sajungos GMO teisés akty taisyklés bei reikalavimai ir
kity Sajungos teisés akty nuostatos, kurios taikkomos GMO. Siekiant teisinio tikrumo veiklos
vykdytojams ir skaidrumo, pries iSleidima j aplinka, jskaitant pateikima rinkai, turéty biiti

gautas 1 kategorijos NGM gauto augalo statuso pripazinimas;
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(17)  Sis statuso pripazinimas turéty biti gautas pries bet kokj apgalvota bet kuriy 1 kategorijos
NGM gauty augaly isleidimg j aplinkg bet kokiu kitu tikslu nei pateikimas rinkai, kaip antai
lauko tyrimams, vyksiantiems Sgjungos teritorijoje, nes kriterijai yra grindziami
duomenimis, kurie yra prieinami dar prie$ lauko tyrimus ir nuo $iy lauko tyrimy nepriklauso.
Jei lauko tyrimy Sgjungos teritorijoje atlikti nenumatoma, veiklos vykdytojai turéty gauti tg

statuso pripazinima pries tai, kai 1 kategorijos NGM gautas produktas bus pateiktas rinkai;

(17a) tai, kad pagal Sgjungos GMO teisés aktus buvo pateiktas praneSimas, teikiamas siekiant

gauti sutikima, arba paraiSka gauti leidima, neuzkerta kelio véliau pateikti praSyma gauti 1

kategorijos NGM gauto augalo statuso pripazinima to paties augalo ar produkto atzvilgiu

pagal §j reglamenta;
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(18)

kadangi NGM gauto augalo pripazinimo analogiSku augalams, iSsivysc¢iusiems natiiraliai ar
iSvestiems tradiciniu biidu, kriterijai néra susij¢ su veiklos, kuriai reikalingas 1 kategorijos
NGM gauto augalo apgalvotas i§leidimas j aplinkg, pobiidziu, 1 kategorijos NGM gauto
augalo statuso pripazinimas, suteiktas pries jo apgalvotg iSleidimg j aplinkg bet kokiu kitu
tikslu nei pateikimas rinkai Sgjungos teritorijoje, turéty galioti ir pateikiant rinkai susijusius
1 kategorijos NGM gautus produktus. Kadangi lauko tyrimo etape yra dar daug
neapibréztumo dél to, ar produktas pasieks rinka, ir yra tikétina, kad taip iSleidziant augalus }
aplinka gali dalyvauti maZzesni veiklos vykdytojai, 1 kategorijos NGM gauto augalo statuso
tikrinimo procedira pries lauko tyrimus turéty biiti atliekama [...] valstybiy nariy
kompetentingy institucijy, taip sumazinant administracing nastg veiklos vykdytojams, o

sprendimas Sajungos lygmeniu turéty biiti priimamas tik tuo atveju, jei kity valstybiy nariy

[...] kompetentingos institucijos dél tikrinimo ataskaitos biity pateikusios motyvuoty

prieStaravimy |[...], susijusiy su [...] 1 kategorijos NGM gautiems augalams taikomy salygy

tenkinimu. Kai praSymas atlikti tikrinimg pateikiamas pries pateikiant 1 kategorijos NGM
gautus produktus rinkai, procediira turéty buti atlickama Sajungos lygmeniu, kad biity
uztikrintas tikrinimo procediiros veiksmingumas ir 1 kategorijos NGM gauty augaly statuso

pripazinimo nuoseklumas;
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(19)

(20)

21

siekiant uztikrinti, kad 1 kategorijos NGM gauty augaly statuso pripaZinimas bty atliktas
per pagrista laikotarpj, valstybiy nariy kompetentingos institucijos, Komisija ir [...] Tarnyba

[...] turéty laikytis griezty terminy;

1 kategorijos NGM gauto augalo statuso tikrinimas yra techninio pobuidzio procediira,
neapimanti jokiy rizikos vertinimo ar rizikos valdymo aspekty, o sprendimas dél statuso yra
vien deklaratyvaus pobiidzio. Taigi, kai §i procediira atlickama Sajungos lygmeniu, tokie
jgyvendinimo sprendimai turéty biiti pritmami pagal patariamgja procediirg, su Tarnybos

moksline ir technine pagalba;

1 kategorijos NGM gauty augaly statuso pripazinimo sprendimuose atitinkamam
1 kategorijos NGM gautam augalui turéty buti suteiktas identifikacinis numeris tam, kad
biity uztikrintas skaidrumas ir tokiy augaly atsekamumas, kai jie jtraukiami i duomeny bazg,

ir 1§ jy gaunamos augaly dauginamosios medziagos zenklinimo tikslu;
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(22) 1 kategorijos NGM gautiems augalams turéty buti toliau taikoma bet kokia reglamentavimo
sistema, kuri taikoma tradiciniu biidu i§vestiems augalams. Tie 1 kategorijos NGM gauti

augalai ir jy 1 kategorijos NGM gauti produktai, kaip ir tradiciniai augalai bei jy produktai,

bus reglamentuojami taikytiny sektoriniy teisés akty dél [...] maisto, paSary ir [...] produkty,

kurie néra maistas ir paSarai, pavyzdziui, sékly ir kitos augaly dauginamosios medziagos,

taip pat jiems bus taikomos horizontaliosios reglamentavimo sistemos, kaip antai gamtos
apsaugos teisés aktai ir atsakomybés uz Zala aplinkai tvarka. Siuo atzvilgiu, kai i§ 1
kategorijos NGM augaly gauto maisto produkto sudétis ar struktira reikSmingai skirsis nuo
Jprasty ir tai turés jtakos maistinei vertei, metabolizmui ar nepageidaujamy medziagy kiekiui
maiste, jis bus laikomas nauju maisto produktu, todél pateks i Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) 2015/2283 (?7) taikymo sritj ir bus atliktas su tuo susijes jo rizikos

vertinimas;

27 2015 m. lapkricio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2015/2283 dé¢l
naujy maisto produkty, i§ dalies kei¢iantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES)
Nr. 1169/2011 ir panaikinantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97
ir Komisijos reglamentg (EB) Nr. 1852/2001 (OL L 327, 2015 12 11, p. 1).
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(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 (?8), uzdrausta ekologinéje gamyboje naudoti GMO ir produktus, gautus i$
GMO ir naudojant GMO. Genetiskai modifikuoti organizmai (GMO) tame reglamente
apibrézti darant nuorodg i Direktyva 2001/18/EB, taikant nustatyto draudimo iSimtj tiems
GMO, kurie gauti Direktyvos 2001/18/EB 1 B priede nurodytais genetinio modifikavimo
metodais. Tod¢l 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 Siuo metu yra nesuderinamas su
ekologinés gamybos koncepcija Reglamente (EB) 2018/848 ir su tuo, kaip vartotojai Siuo
metu suvokia ekologiSkus produktus. Tod¢l 1 kategorijos NGM gautus augalus taip pat

turéty biiti uzdrausta naudoti ekologingje gamyboje;

28

2018 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/848 d¢l
ekologinés gamybos ir ekologisky produkty zenklinimo, kuriuo panaikinamas Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 834/2007 (OL L 150, 2018 6 14, p. 1).
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(24) turéty buti priimtos nuostatos tam, kad biity uztikrintas 1 kategorijos NGM gauty augaly
veisliy naudojimo skaidrumas, bty uztikrinta galimybé, jei pageidaujama, iSlaikyti
gamybos grandines be NGM ir taip biity iSlaikytas vartotojy pasitikéjimas. NGM gauti
augalai, d¢l kuriy gautas 1 kategorijos NGM gauto augalo statuso pripazinimas, turéty buti
jtraukti j vieSa 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 treciosioms Salims, 1 kategorijos NGM gauty augaly dauginamoji medziaga

turéty biiti Zenklinama kaip 1 kategorijos NGM gauta medziaga;
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(25) 2 kategorijos NGM gautiems augalams ir jy produktams turéty biti toliau taikomi Sajungos

GMO teises akty reikalavimai, nes pagal dabartinj mokslo ir technikos Ziniy lygj dar reikia
jvertinti jy keliama rizikg. Turéty buti pateiktos specialios taisyklés, kad Direktyvoje
2001/18/EB ir Reglamente (EB) Nr. 1829/2003 nustatytos procediiros ir tam tikros kitos
tuose teisés aktuose nustatytos taisyklés biity pritaikomos pagal konkrety 2 kategorijos

NGM gauty augaly pobiidj ir atsizvelgiant j skirtingus jy potencialios rizikos lygius;
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(26)

norint i$leisti j aplinka ar pateikti rinkai 2 kategorijos NGM gautus augalus ir jy produktus
turéty biti ir toliau privaloma gauti sutikimg arba leidima pagal Direktyva 2001/18/EB ar
Reglamentg (EB) Nr. 1829/2003. Vis délto, esant didelei ty 2 kategorijos NGM gauty augaly
Jvairovel, rizikos vertinimui reikalingos informacijos kiekis kiekvienu atveju bus skirtingas.
Tarnyba savo mokslinése nuomonése dél cisgenezés ir intragenezés metodais sukurty
augaly?® ir dél kryptingosios mutagenezés metodu sukurty augaly®® rekomendavo, kad iy
augaly rizikos vertinimui teiktiny duomeny reikalavimai buty lankstiis. Remiantis Tarnybos
parengtais augaly, sukurty kryptingosios mutagenezés, cisgenezés ir intragenezés metodais,
rizikos vertinimo kriterijais (3!), duomenys apie saugy naudojimg praeityje, jprastuma
aplinkai ir modifikuotos (jterptos) geny sekos ar seky funkcijg bei struktiirg turéty padéti
nustatyti, kokio pobiidZio ir kiek duomeny reikia ty 2 kategorijos NGM gauty augaly rizikos

vertinimui atlikti. Todé¢l biitina nustatyti Siy augaly rizikos vertinimo bendruosius principus

ir [...] informacijos reikalavimus, kartu suteikiant lankstumo ir galimybiy derinti rizikos

vertinimo metodikas prie mokslo ir technikos pazangos;

29

30

31

EFSA specialisty grupé (EFSA genetiskai modifikuoty organizmy specialisty grupé),
Mullins E., Bresson J.-L., Dalmay T., Dewhurst 1. C., Epstein M. M., Firbank L. G.,
Guerche P., Hejatko J., Moreno F. J., Naegeli H., Nogué F., Sanchez Serrano J. J.,

Savoini G., Veromann E., Veronesi F., Casacuberta, J., Fernandez Dumont A., Gennaro A.,
Lenzi P., Lewandowska A., Munoz Guajardo I. P., Papadopoulou N., Rostoks N., 2022.
Updated scientific opinion on plants developed through cisgenesis and intragenesis. EFSA
Journal 2022; 20(10):7621, 33 p. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621.

EFSA GMO specialisty grupe (EFSA genetiskai modifikuoty organizmy specialisty grupé¢),
Naegeli H., Bresson J.-L., Dalmay T., Dewhurst I. C., Epstein M. M., Firbank L. G.,
Guerche P., Hejatko J., Moreno F. J., Mullins E., Nogué¢ F., Sanchez Serrano J. J.,

Savoini G., Veromann E., Veronesi F., Casacuberta J., Gennaro A., Paraskevopoulos K.,
Raffaello T., Rostoks N., 2020. Applicability of the EFSA Opinion on site-directed
nucleases type 3 for the safety assessment of plants developed using site-directed nucleases
type 1 and 2 and oligonucleotide-directed mutagenesis. EFSA Journal 2020; 18(11):6299,
14 p. https://doi. org/10.2903/j.efsa.2020.6299.

EFSA GMO specialisty grupé (EFSA genetiskai modifikuoty organizmy specialisty grupé¢),
Mullins E., Bresson J.-L., Dalmay T., Dewhurst 1. C., Epstein M. M., Firbank L. G.,
Guerche P., Hejatko J., Moreno F. J., Naegeli H., Nogué F., Rostoks N., Sanchez

Serrano J. J., Savoini G., Veromann E., Veronesi F., Fernandez A., Gennaro A.,
Papadopoulou N., Raffaello T., Schoonjans R., 2022. Statement on criteria for risk
assessment of plants produced by targeted mutagenesis, cisgenesis and intragenesis. EFSA
Journal 2022;20(10):7618, 12 p. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7618.
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(27) pranesimy, teikiamy siekiant gauti sutikimg, kad biity galima pateikti rinkai produktus, [...]

kurie néra maistas ar paSarai, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i§ GMO, turinio

reikalavimai ir paraisky gauti leidimg pateikti rinkai genetiskai modifikuota maistg ar
pasarus turinio reikalavimai yra nustatyti skirtinguose teisés aktuose. Siekiant uztikrinti
prane$imy, teikiamy siekiant gauti sutikima, ir paraisky gauti leidima dél 2 kategorijos
NGM gauty produkty nuosekluma, tokiy pranesimy ir paraisky turinys turéty biti vienodas,
18skyrus atvejus, kai jie susij¢ su maisto ir pasary saugos vertinimu, nes tai aktualu tik

2 kategorijos NGM maisto produktams ir paSarams;
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(28)

Europos Sajungos etaloniné genetiskai modifikuoto maisto ir paSary laboratorija (EURL),

bendradarbiaudama su Europos GM laboratorijy tinklu (ENGL), [...] nustaté analitiniy

sunkumuy ir suvarzymu, sietiny su tam tikry kryptingosios mutagenezés ir cisgenezes

metodais gauty augaly ir produkty identifikavimu ir kiekybiniu nustatymu (3?). Pavyzdziui,

j[..-]ei genetinés medziagos modifikacijos, kurios yra jdiegtos, néra iSskirtinai budingos
atitinkamam NGM gautam augalui, nejmanoma pagal jas skirti NGM gauto augalo nuo

tradiciniy augaly. Tokiais atvejais praneséjas arba pareiskéjas vis tiek turéty pateikti analizés

metoda, taciau tinkamai pagrjstais atvejais analizés metodo veiksmingumo reikalavimy

laikymosi salygas deréty pritaikyti. [...] Tai turéty buti atlickama pagal §j reglamenta

priimamais jgyvendinimo aktais. Taip pat turéty biiti numatyta, kad EURL, padedama
ENGL, patvirtinty gaires pareiSkéjams dé¢l analizés metody veiksmingumo minimaliyjy
reikalavimy. Taip pat gali biiti pritaikomos salygos, kuriomis atliekamas metodo

patvirtinimas;

32

Europos GMO laboratorijy tinklas (ENGL), Detection of food and feed plant products
obtained by new mutagenesis techniques, 2019 m. kovo 26 d. (JRC116289); 2023 m.
birzelio 13 d. (JRC133689; EUR 31521 EN).
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(29)

Direktyvoje 2001/18/EB reikalaujama parengti GMO poveikio aplinkai po apgalvoto
iSleidimo j aplinkg ar po pateikimo rinkai stebésenos (monitoringo) plana, tac¢iau palikta
galimybiy §j plang rengti lanksciai, atsizvelgiant j rizikos aplinkai vertinimg, GMO savybes,

numatoma GMO naudojima ir priimanéia aplinka. Sis stebésenos (monitoringo) plano

reikalavimas paprastai turéty buti taikomas 2 kategorijos NGM gautiems augalams. Taciau

2 kategorijos NGM gauty augaly genetinés modifikacijos gali biti jvairios: nuo tokiy
genomo pakeitimy, dél kuriy reikeéty tik riboto rizikos vertinimo, iki sudétingy pakeitimy,

dél kuriy reikéty atlikti iSsamesn¢ potencialios rizikos analiz¢. Tod¢l tinkamai pagrjstais

atvejais, atsizvelgdama i visy ankstesniy 2 kategorijos NGM gauto augalo i§leidimy

rezultatus, poveikio aplinkai vertinime nustatytus faktus, 2 kategorijos NGM gauto augalo

savybes, jo numatomo naudojimo pobudj bei masta ir priimanc¢ios aplinkos poZymius [...],

kompetentinga institucija turéty turéti galimybe nereikalauti 2 kategorijos NGM gauty

augaly poveikio aplinkai stebésenos po pateikimo rinkai [...];
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(29a) turéty buti numatyta, kad Tarnyba priimty gaires, kurios padéty praneséjui arba pareiskéjui

parengti ir pateikti prane§ima ir parai$ka, be kita ko, dél poveikio aplinkai stebésenos plano:

(30) siekiant proporcingumo, [...] pirmg kartg pratgsus leidimo galiojima, leidimas turéty galioti
neribotg laikg, nebent to pratgsimo procediiros metu, remiantis rizikos vertinimu ir
prieinama informacija apie atitinkamg 2 kategorijos NGM gautg augala, biity nuspresta

kitaip, numatant atlikti pakartotinj vertinima, kai bus gauta naujos informacijos;

(31) siekiant teisinio tikrumo ir gero administravimo, terminas, per kurj Tarnyba turi pateikti
savo nuomong¢ d¢l paraiSkos gauti leidima, turéty biiti pratgsiamas tik tais atvejais, kai biitina
gauti papildomos informacijos, reikalingos paraiskos vertinimui atlikti, ir pratesimo trukme
neturéty buti ilgesné uz i$ pradziy numatyta terming, nebent pratesimas ilgesniam laikui buty

pagristas dél duomeny pobiidZio ar iSskirtiniy aplinkybiy;

16443/23 ag,lk/LK,AG/nva 34
PRIEDAS LIFE.3 LT



(32) siekiant padidinti skaidruma ir suteikti vartotojams daugiau informacijos, veiklos
vykdytojams turéty biti leidziama, Zenklinant 2 kategorijos NGM gautus produktus kaip
GMO, pridéti papildomos informacijos apie atitinkamg genetine modifikacija suteiktg
pozymj (-ius). Kad biity iSvengta klaidinanc¢iy ar painiava kelianciy pareiskimy, toks
siilomas zenklinimas turéty biiti nurodytas praneSime, teikiamame siekiant gauti sutikima,
arba paraiskoje gauti leidima, ir turéty buti nustatytas sutikime arba sprendime i$duoti

leidima;

(33) potencialiems praneséjams ar pareiSkéjams de¢l 2 kategorijos NGM gauty augaly ir jy
produkty, pasizymin€iy poZymiais, turin¢iais potencialg prisidéti prie tvarios zemés iikio
maisto produkty sistemos, turéty biiti sitiloma naudotis reguliavimo priemonémis
teikiamomis paskatomis, kuriomis biity skatinama kurti tokiy poZymiy turincius 2
kategorijos NGM gautus augalus. Kriterijai, pagal kuriuos taikomos §ios paskatos, turéty
apimti placias pozymiy, turin¢iy potencialg prisidéti prie tvarumo, kategorijas (pavyzdziui,
pozymiai, su kuriais siejamas pakantumas ar atsparumas biotiniams ir abiotiniams
stresoriams, geresnés maistinés savybés ar didesnis derlingumas) ir turéty biiti pagristi
vertingumu tvariam auginimui ir naudojimui, kaip apibrézta [Komisijos pasitilymo dél
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél augaly dauginamosios medziagos gamybos ir
prekybos Sajungoje 52 straipsnio 1 dalyje3]. Siy kriterijy taikymas ES mastu nepalieka
galimybeés siauriau apibrézti tikslinius poZymius siekiant spresti konkrecias problemas ar

atsizvelgiant | vietos ar regiono specifika;

3 COM(2023) 414 final.
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(34)

(35)

teikiamy paskaty forma turéty biiti paspartinta rizikos vertinimo procediira, kai paraiskos

nagrin¢jamos pagal visiSkai centralizuotg procediirg (dél maistiniy ar pasariniy 2 kategorijos

NGM gauty augaly ir 2 kategorijos NGM gauty maisto produkty bei pasary [...]), ir daugiau

rekomendacijy pries pateikiant paraiskg, padedant rengéjams parengti aplinkosauginiam ir
maisto bei pasary saugos vertinimams skirty dokumenty rinkinj, ta¢iau nedarant poveikio
bendrosioms nuostatoms dél rekomendacijy pries pateikiant paraiska, pranesimo apie
tyrimus ir konsultacijy su tre¢iosiomis $alimis pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 (34)

32a, 32b ir 32c straipsnius. Teikiant praneSimg arba paraiska gauti leidima, uz jrodymy, kad

reglamentavimo reikalavimy laikomasi, pateikima ir toliau atsako pranes$éjas arba

pareiskéjas;

kai praneséjas ar pareiskéjas yra mazoji ar vidutiné jmoné (MV]), turéty biti teikiama
papildomy paskaty siekiant gerinti galimybes Sioms jmonéms naudotis reguliavimo
procediromis, remti didesn¢ 2 kategorijos NGM gauty augaly kiiréjy jvairove ir skatinti
smulkius selekcininkus iSvesti naujas NGM zemes tikio augaly rasis ir poZymius, atleidziant
MVI nuo aptikimo metody patvirtinimo mokescio ir teikiant iSsamesniy rekomendacijy pries
pateikiant paraiSkg arba prane$ima, apimanciy ir rizikos vertinimui reikalingy tyrimy

rengima;

34

2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002,
nustatantis maistui skirty teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus, jsteigiantis

Europos maisto saugos tarnybg ir nustatantis su maisto saugos klausimais susijusias
proceduras (OL L 031,2002 2 1, p. 1).
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(36) herbicidams atspariis augalai specialiai iSvedami tokie, kad biity atspartis herbicidams, taigi
galéty biiti auginami naudojant tuos herbicidus. Jei tokio auginimo salygos néra tinkamos,
gali i8sivystyti tiems herbicidams atspariy piktzoliy arba gali reikéti didinti naudojamy
herbicidy kiekj, nepriklausomai nuo selekcijos metodo. Dél Sios priezasties neturéty biiti
galima taikyti paskaty pagal Sig sistemg 2 kategorijos NGM gautiems augalams, turintiems
atsparumo herbicidams pozymiy. Taciau Siame reglamente neturéty biiti numatyta kity
konkrec¢iy priemoniy dél herbicidams atspariy NGM gauty augaly, nes tokiy priemoniy
imamasi horizontaliai pagal [Komisijos pasitilymg dél Europos Parlamento ir Tarybos

reglamento dél augaly dauginamosios medziagos gamybos ir prekybos Sgjungoje];
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(37) [...] Direktyvoje 2001/18/EB valstybéms naréms numatyta galimybé riboti arba uzdrausti

GMO auginima savo teritorijoje ir imtis atitinkamy priemoniy, kad bty iSvengta nety¢éinio

GMO atsiradimo kituose produktuose, atsizvelgiant, inter alia, 1 tkininkavimo sistemuy

1vairove ir gamtines bei ekonomines salyeas. pavyzdziui, budingas saloms. Tos nuostatos ir

toliau taikomos 2 kategorijos NGM gautiems augalams, atsizvelgiant | tai, kad patirtis

parodé, jog genetiSkai modifikuoty augaly auginimas vyra klausimas, turintis stipru

nacionalinio, regioninio ir vietos lygmens aspekta. Atsizvelgdama j tai, Komisija toliau rinks

ir koordinuos atitinkama informacija, kad papildyty ir prireikus atnaujinty rekomendacijas

dél sambiivio;
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(38)

[.]

(39) NGM gautiems augalams ir jy [...] produktams, jeigu jie atitinka kity Sajungos teisés akty
reikalavimus, turéty biiti taikomas laisvo prekiy judéjimo rezimas, kad bty pasiektas tikslas
uztikrinti veiksmingg vidaus rinkos veikima;
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(40)

(41)

atsizvelgiant | NGM naujuma, bus svarbu atidZiai stebéti NGM gauty augaly bei jy produkty
kiirima ir buvima 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 iSleisti j aplinkg ar rinkoje parduoti NGM gautus augalus ar [...]
Ju produktus Sajungoje, Komisija turéty atlikti Sio reglamento vertinima, kuriuo bty
Jvertinta pazanga, padaryta siekiant, kad ES rinkoje biity NGM gauty augaly, pasizyminciy

tokiomis savybémis ar pozymiais;

siekiant auksto su NGM gautais augalais ir [...] jy produktais susijusios sveikatos ir aplinkos
apsaugos lygio, reikalavimai pagal §j reglamentg turéty biiti nediskriminuojant taikomi tiek

Sajungos kilmes produktams, tiek i$ treciyjy valstybiy importuojamiems produktams;

(41bis) §is reglamentas nedaro poveikio atitinkamuy Sajungos ir nacionalinés teisé€s nuostaty dél

galimybés visuomenei susipazinti su dokumentais taikymui:
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(42)

(43)

kadangi Sio reglamento tiksly valstybés narés negali deramai pasiekti, o jy buty geriau siekti
Sajungos lygmeniu, laikydamasi Europos Sajungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto
subsidiarumo principo Sgjunga gali priimti priemones, kad galéty vykti laisva NGM gauty
augaly ir [...] jy produkty apyvarta vidaus rinkoje. Pagal tame straipsnyje nustatyta
proporcingumo principg Siuo reglamentu nevir§ijama to, kas biitina nurodytiems tikslams

pasiekti;

nuolat kinta kuriamy NGM gauty augaly pobiidis 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, keisti sgrasa, j kurj jtraukiami skatintini ar
neskatintini pozymiai siekiant zaliojo kurso, strategijos ,,Nuo iikio iki stalo*, biologinés

Ivairoves ir prisitaikymo prie klimato kaitos strategijy tiksly;
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(44)  ypac svarbu, kad atlikdama parengiamajj darbg Komisija tinkamai konsultuotysi, taip pat ir
su ekspertais, ir kad tos konsultacijos biity vykdomos vadovaujantis 2016 m. balandzio 13 d.
Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teisékiiros (3%) nustatytais principais. Visy pirma
siekiant uztikrinti vienodas galimybes dalyvauti atliekant su deleguotaisiais aktais susijusj
parengiamajj darba, Europos Parlamentas ir Taryba visus dokumentus gauna tuo paciu metu
kaip ir valstybiy nariy ekspertai, o jy ekspertams sistemingai suteikiama galimybé dalyvauti
Komisijos eksperty grupiy, kurios atlieka su deleguotaisiais aktais susijusj parengiamajj

darbg, posédziuose. Ypac svarbu, kad konsultacijos biity vykdomos remiantis ir

atitinkamomis ataskaitomis — gali buti reikalaujama, kad Komisija jas paskelbty prie$

priimdama deleguotuosius aktus:

35 OLL 123,2016 512, p. 1.
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(45) siekiant uztikrinti vienodas Sio reglamento jgyvendinimo salygas, Komisijai turéty biiti
suteikti jgyvendinimo jgaliojimai d¢l informacijos, reikalingos jrodyti, kad NGM gautas
augalas yra 1 kategorijos NGM gautas augalas, d¢l pranesimo siekiant, kad tai biity

nustatyta, rengimo ir pateikimo, dél tikrinimo ataskaity ir sprendimo turinio ir dél 2

kategorijos NGM gauty augaly rizikos aplinkai vertinimo bei 2 kategorijos NGM gauty

maisto produkty ir [...] paSary saugos vertinimo metodikos bei informacijos teikimo tokiems

vertinimams reikalavimy, laikantis Siame reglamente nustatyty principy ir veiksniy [...]. Tais
jgaliojimais turéty buiti naudojamasi laikantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento

(ES) Nr. 182/2011 (*);

36 2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011,
kuriuo nustatomos valstybiy nariy vykdomos Komisijos naudojimosi jgyvendinimo
jgaliojimais kontrolés mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai (OL L 55, 2011 2 28,

p. 13).
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(46) Komisija turéty reguliariai rinkti informacija, kad biity galima vertinti Sio teisés akto
veiksmingumag siekiant, kad buity kuriami ir rinkoje prieinami NGM gauti augalai ir [...] Jy
produktai, galintys prisidéti siekiant zaliojo kurso, strategijos ,,Nuo tikio iki stalo®,
biologinés jvairoves ir prisitaikymo prie klimato kaitos strategijy tiksly, ir informacija,
reikalingg $io teisés akto vertinimui pagrijsti. Yra sudarytas jvairiy rodikliy rinkinys37 ir
Komisija turéty tuos rodiklius periodiskai perziairéti. Tie rodikliai turéty padéti stebéti
2 kategorijos NGM gauty augaly ir jy [...] produkty potencialiai keliamg rizikg sveikatai ar
aplinkai, NGM gauty augaly poveikj aplinkosauginiam, ekonominiam ir socialiniam
tvarumui, taip pat poveikj ekologiniam zemés tikiui ir NGM gauty produkty priimtinumui
vartotojams. Siekiant uztikrinti, kad visiskai jgyvendinus naujajj teisés akta biity prieinama
pakankamai duomeny, pirmoji stebésenos ataskaita turéty biiti pateikta praéjus trejiems
metams nuo tada, kai bus gauti praneSimai ir (arba) iSduoti leidimai dél pirmyjy NGM gauty
augaly ar jy produkty. Véliau stebésenos ataskaitos turéty biiti teikiamos reguliariais
intervalais. Komisija turéty atlikti Sio reglamento vertinimg praéjus dvejiems metams nuo
tada, kai bus paskelbta pirmoji stebésenos ataskaita, kad per tg laikg galéty visiSkai
atsiskleisti pirmyjy produkty, kuriy tikrinimo ar leidimo iSdavimo procediira bus atlikta,

poveikis;

37 Poveikio vertinimo ataskaita, pridedama prie pasiulymo dél Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento dél tam tikrais naujais genomikos metodais gauty augaly ir i$ ju gaminamo
maisto bei pasSary, kuriuo iS dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) 2017/625, SWD(2023) 412.
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(46a) Direktyvoje 98/44/EB dél teisinés biotechnologiniy iSradimy apsaugos nustatyti biologinés

(47)

(48)

medziagos, iskaitant augalus, patentingumo principai. Atlikdama platesne rinkos analize,

Komisija turéty jvertinti galima augaly patentavimo ir susijusios licencijavimo bei

skaidrumo uztikrinimo praktikos poveikj augaly selekcijos inovacijoms, selekcininky

prieigai prie augaly genetinés medziagos ir metody ir augaly dauginamosios medziagos

prieinamumui tkininkams, taip pat bendram ES augaly selekcijos pramonés

konkurencingumui. Svarbu uztikrinti, kad tkininkai ir selekcininkai galéty prieinamomis

kainomis naudotis metodais ir medziaga, kad buty skatinama augaly dauginamosios

medziagos, pavyzdziui, sékly, jvairove, ir kartu tvirtai remti tiek tradiciniy, tiek ekologisky

augaly selekcijos inovacijas i§saugant paskatas investicijoms;

tam tikras nuorodas Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) 2017/625 (38)
Sajungos GMO teisés aktus reikia i§ dalies pakeisti jtraukiant konkrecias NGM gautiems

augalams taikytinas Sio teisés akto nuostatas;

kadangi $io reglamento taikymo tikslu reikia priimti jgyvendinimo aktus, jo taikymas turéty

biti atidétas iki bus galima priimti tokias priemones,

38

2017 m. kovo 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/625 dél
oficialios kontrolés ir kitos oficialios veiklos, kuri vykdoma siekiant uZtikrinti maisto ir
pasary srities teisés akty bei gyviiny sveikatos ir gerovés, augaly sveikatos ir augaly
apsaugos produkty taisykliy taikyma, kuriuo i§ dalies kei¢iami Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentai (EB) Nr. 999/2001, (EB) Nr. 396/2005, (EB) Nr. 1069/2009, (EB)
Nr. 1107/2009, (ES) Nr. 1151/2012, (ES) Nr. 652/2014, (ES) 2016/429 ir (ES) 2016/2031,
Tarybos reglamentai (EB) Nr. 1/2005 ir (EB) Nr. 1099/2009 bei Tarybos direktyvos
98/58/EB, 1999/74/EB, 2007/43/EB, 2008/119/EB ir 2008/120/EB, ir kuriuo panaikinami
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 854/2004 ir (EB) Nr. 882/2004,
Tarybos direktyvos 89/608/EEB, 89/662/EEB, 90/425/EEB, 91/496/EEB, 96/23/EB,
96/93/EB ir 97/78/EB bei Tarybos sprendimas 92/438/EEB (Oficialios kontrolés
reglamentas) (OL L 95,20174 7, p. 1).
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PRIEME S] REGLAMENTA:

I SKYRIUS

BENDROSIOS NUOSTATOS

1 straipsnis
Dalykas

Siuo reglamentu nustatomos konkreéios 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
1§ tokiy augaly, ir produkty, kurie néra maistas ar pasarai, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i$

tokiy augaly (toliau — NGM gauti produktai), pateikimo rinkai.
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2 straipsnis

Taikymo sritis

Sis reglamentas taikomas:

1) NGM gautiems augalams;

2) maisto produktams, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti ar pagaminti i§ NGM gauty
augaly, arba kuriy sudétyje yra maisto sudedamyjy daliy, gauty i§ NGM gauty augaly;

3) paSarams, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti ar pagaminti i§ NGM gauty augaly;

4) produktams, kurie néra maistas ar paSarai, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i§ NGM
gauty augaly.
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3 straipsnis

Terminy apibreéztys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

1)

la)

2)

»organizmo®, ,.apgalvoto iSleidimo j aplinka*“ ir ,,pateikimo rinkai* (,,pateikimas j rinkg‘‘)
apibréztys nustatytos Direktyvoje 2001/18/EB, ,,maisto® ir ,,paSaro‘ apibréztys nustatytos
Reglamente (EB) Nr. 178/2002, ,,atsekamumo* (,,susekamumas®) apibréztis nustatyta
Reglamente (EB) Nr. 1830/2003, ,,augalo* apibréztis nustatyta Europos Parlamento ir
Tarybos reglamente (ES) 2016/2031 (*), o ,,augaly dauginamosios medziagos* apibréztis
nustatyta [ Komisijos pasiiilyme dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél augaly

dauginamosios medziagos gamybos ir prekybos Sqjungoje?’];

genetiS$kai modifikuotas organizmas (GMOQO) — Direktyvos 2001/18/EB 2 straipsnio

2 punkte apibréztas genetiSkai modifikuotas organizmas, iSskyrus Direktyvos 2001/18/EB

1 B priede nurodvtais genetinio modifikavimo metodais gautus organizmus;

NGM gautas augalas — [...] augalas, gautas kryptingosios mutagenezés ar cisgenezés
metodu ar derinant Siuos metodus, su salyga, kad jame néra jokios ne i§ selekcininky
genofondo kilusios genetinés medziagos, kuri galéty biiti buvusi laikinai jterpta NGM

gauto augalo kiirimo proceso metu;

39

40

2016 m. spalio 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/2031 dé¢l
apsaugos priemoniy nuo augaly kenkeéjy, kuriuo i§ dalies kei¢iami Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentai (ES) Nr. 228/2013, (ES) Nr. 652/2014 ir (ES) Nr. 1143/2014 ir
panaikinamos Tarybos direktyvos 69/464/EEB, 74/647/EEB, 93/85/EEB, 98/57/EB,
2000/29/EB, 2006/91/EB ir 2007/33/EB (OL L 317, 2016 11 23, p. 4).

COM(2023) 414 final.
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3) [.]

4) kryptingoji mutagenez¢ — mutagenezés metodai, kuriais jdiegiama DNR sekos

modifikacija (-os) [...] tikslinése organizmo genomo vietose;

5) cisgenez¢ — genetinio modifikavimo metodai, kuriais j organizmo genoma jterpiama

genetinés medziagos, jau egzistuojancios selekcininky genofonde. Genetiné medziaga gali

buti jitraukta kaip gretutiné (tiksli) kopija (cisgenezé siauraja prasme) arba selekcininky

genofonde jau egzistuojanciy sekuy kopija, kurioje pakeistas tos genetinés medziagos

1Sdéstymas (intragenez€, taip pat laikoma cisgenezés potipiu platesne prasme);
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6) selekcininky genofondas — visa prieinama vienos rusies ir kity taksonominiy rasiy, su
kuriomis ji gali buti kryzminama, jskaitant kryzminima taikant tokius pazangius metodus
kaip branduolio iSsaugojimas, dirbtinai sukelta poliploidija ir kryZminimas per tarping riisj,

genetiné informacija;
7) 1 kategorijos NGM gautas augalas — NGM gautas augalas, kuris:

a)  atitinka I priede nustatytus analogiskumo tradiciniams augalams kriterijus ir

atsparumas herbicidams néra vienas i§ numatomy genetine modifikacija suteikiamuy

pozymiy, arba

b)  yra a punkte nurodyto (-y) NGM gauto [...] augalo (-y) palikuonis, jskaitant
palikuonis, gautus kryzminant tokius augalus, su salyga, kad nebuty papildomy
modifikacijy, dél kuriy jam bty taikytina Direktyva 2001/18/EB ar Reglamentas
(EB) Nr. 1829/2003;

8) 2 kategorijos NGM gautas augalas — NGM gautas augalas, kuris néra 1 kategorijos NGM

gautas augalas;

9) maistinis NGM gautas augalas — NGM gautas augalas, kuris gali biiti vartojamas kaip

maistas ar kaip zaliava maistui gaminti;
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10)

11)

12)

13)

14)

15)

pasarinis NGM gautas augalas — NGM gautas augalas, kuris gali biiti vartojamas kaip

pasaras ar kaip zaliava paSarams gaminti;

pagamintas 1§ NGM gauto augalo — visiskai ar i$ dalies gautas i§ NGM gauto augalo, taciau

sudétyje neturintis NGM gauto augalo ir nesudarytas iS jo;

NGM gautas produktas — [...] maistas ar pasaras, kurio sudétyje yra arba kuris yra

sudarytas ar pagamintas i$ [...] NGM gauty augaly, ir produktas, kuris néra maistas ar

pasSaras, kurio sudétyje yra arba kuris yra sudarytas i$ tokiy augaly;

1 kategorijos NGM gautas produktas — NGM gautas produktas, kurio sudétyje esantis
NGM gautas augalas arba NGM gautas augalas, i$ kurio tas produktas sudarytas arba, jei

tai maistas ar paSaras, — pagamintas, yra 1 kategorijos NGM gautas augalas;

2 kategorijos NGM gautas produktas — NGM gautas produktas, kurio sudétyje esantis
NGM gautas augalas arba NGM gautas augalas, 1§ kurio tas produktas sudarytas arba, jei

tai maistas ar paSaras, — pagamintas, yra 2 kategorijos NGM gautas augalas;

mazoji ar vidutiné jmoné (MV]) — Komisijos rekomendacijoje 2003/361/EB? apibrézta

MVI.
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4 straipsnis

NGM gauty augaly apgalvotas iSleidimas j aplinkg bet kokiu kitu nei pateikimas rinkai tikslu
ir NGM gauty produkty pateikimas rinkai

Nedarant poveikio kitiems Sajungos teisés reikalavimams, NGM gauto augalo apgalvotas
iSleidimas j aplinkg bet kokiu kitu nei pateikimas rinkai tikslu ir NGM gauto produkto pateikimas
rinkai yra galimas tik jeigu:

1) tas augalas yra 1 kategorijos NGM gautas augalas ir
a)  yra gautas sprendimas, kuriuo pripaZzintas Sis statusas, pagal 6 ar 7 straipsnj, arba
b) tas augalas yra a punkte nurodyto (-y) augalo (-y) palikuonis, arba

2) tas augalas yra 2 kategorijos NGM gautas augalas, dé¢l kurio yra gautas sutikimas arba

iSduotas leidimas pagal III skyriy.
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IT SKYRIUS

1 kategorijos NGM gauti augalai ir 1 kategorijos NGM gauti
produktai

5 straipsnis

1 kategorijos NGM gauty augaly ir 1 kategorijos NGM gauty produkty statusas

1. Sajungos teisés akty nustatytos taisyklés, kurios taikomos GMO, netaikomos 1 kategorijos

NGM gautiems augalams, tenkinantiems 4 straipsnio 1 dalyje nurodytg salyga, ir jy NGM

gautiems produktams.

2. Pagal Reglamenta (ES) 2018/848 taisyklés, nustatytos jo 5 straipsnio f punkto iii
papunktyje ir 11 straipsnyje, taitkomos 1 kategorijos NGM gautiems augalams ir

produktams, pagamintiems i§ tokiy augaly ar naudojant tokius augalus.

3. Komisijai pagal 26 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais i$
dalies kei¢iami I priede nustatyti NGM gauty augaly analogiSkumo tradiciniams augalams

kriterijai, derinant juos prie mokslo ir technikos pazangos tiek, kiek tai pateisina mokslo

Ziniy pazanga, atsizvelgiant  tai, kokio pobuidZio ir dydZio modifikacijos gali atsirasti

natiiraliai ar biiti pasiektos tradicine selekcija. Siam jgaliojimui taikomos §ios salygos:
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a) Komisija paskelbia ataskaita, kad pateisinty, jog, remiantis moksliniais jrodymais,

I priede 18déstyti analogiSkumo kriterijai nebeatspindi, kas gali atsirasti natiraliai ar buti

pasiekta tradicine selekcija. Ataskaitoje pateikiama naujausia mokslinés literataros

apzvalga, atsizvelgiant j tai, kokio pobudzio ir dydzio modifikacijos gali atsirasti nataraliai

ar buti pasiektos tradicine selekcija;

b) kai taikytina, Komisija atsizvelgia j visas aktualias naujas ar atnaujintas Tarnybos

mokslines nuomones.
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6 straipsnis

1 kategorijos NGM gauto augalo statuso tikrinimo procediira, taikoma praSymams,

pateiktiems pries apgalvotg iSleidima j aplinka, atliekamg bet kokiu Kitu nei pateikimas rinkai
tikslu

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 |
aplinka bet kokiu kitu nei pateikimas rinkai tikslu, asmuo, numatantis atlikti tg apgalvota
iSleidimg j aplinka, valstybés narés, kurios teritorijoje vyks tas apgalvotas iSleidimas,
kompetentingai institucijai, paskirtai pagal Direktyvos 2001/18/EB 4 straipsnio 4 dalj,

pateikia praSymga patikrinti atitiktj 3 straipsnio 7 dalies a punkte nustatytoms saglygoms [...]

(toliau — prasymas atlikti tikrinima) pagal 2 ir 3 dalis ir pagal jgyvendinimo akta, priimta
pagal 27 straipsnio b punktg.

2. Kai asmuo ketina tokj apgalvota iSleidimg j aplinkg vienu metu atlikti ne vienoje, o
daugiau valstybiy nariy, tas asmuo praSyma atlikti tikrinima pateikia vienos i$ ty valstybiy

nariy kompetentingai institucijai.
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3. 1 dalyje nurodytas prasymas atlikti tikrinimg pateikiamas laikantis standartiniy duomeny
formaty, kai jie yra nustatyti pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39f straipsnj, ir [...]

jame pateikiama §i informacija:

a)  prasytojo pavadinimas (vardas, pavard¢) ir adresas;

b) NGM gauto augalo pavadinimas ir aprasas;

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

d) atlikty tyrimy dokumenty kopijos ir bet kokia kita prieinama medziaga, kuria

jrodoma, kad:

1)  tas augalas yra NGM gautas augalas ir jame néra jokios genetinés medziagos,
kuri biity kilusi ne i$ 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;

i)  NGM gautas augalas atitinka I priede nustatytus kriterijus;
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e) 2 dalyje nurodytais atvejais nurodomos valstybés narés, kuriose prasytojas ketina

atlikti apgalvotg iSleidima j aplinka;

f)  nurodytos tos prasymo atlikti tikrinimg dalys ir bet kokia kita papildoma informacija,
kurias prasytojas praSo laikyti konfidencialiomis, su pridétu jmanomu patikrinti
pagrindimu, pagal Sio reglamento 11 straipsnj ir Reglamento (EB) Nr. 178/2002
39 straipsnj.

3bis. Reglamento (EB) Nr. 178/2002 32b straipsnis ir 32c¢ straipsnio 2 dalis netaikomi.

4. Kompetentinga institucija nepagrjstai nedelsdama prasytojui patvirtina, kad gavo praSyma
atlikti tikrinima, nurodydama gavimo datg. Ji nepagristai nedelsdama padaro tg praSyma

[...] prieinama kitoms valstybéms naréms ir Komisijai.

5. Jei praSyme atlikti tikrinimg néra visos biitinos informacijos, kompetentinga institucija
per 30 darbo dieny nuo prasymo atlikti tikrinimg gavimo dienos paskelbia ji nepriimtinu.
Kompetentinga institucija nepagristai nedelsdama informuoja prasytoja, kitas valstybes
nares ir Komisijg apie praSymo atlikti tikrinima nepriimtinuma ir nurodo tokio savo

sprendimo prieZastis.
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Jei praSymas atlikti tikrinimg nelaikomas nepriimtinu pagal 5 dalj, kompetentinga

institucija patikrina, ar NGM gautas augalas atitinka 3 straipsnio 7 dalies a punkte

nustatytas salygas [...], ir per 30 darbo dieny nuo prasymo atlikti tikrinimg gavimo dienos

parengia tikrinimo ataskaitg. Kompetentinga institucija nepagrjstai nedelsdama padaro tg

tikrinimo ataskaitg prieinama kitoms valstybéms naréms ir Komisijai.

Kitos valstybés narés ir Komisija gali dél tikrinimo ataskaitos pateikti [...] motyvuoty

prieStaravimy, susijusiy su 3 straipsnio 7 dalies a punkte nustatyty salyey [...] tenkinimu,

per 20 dieny nuo tos ataskaitos gavimo dienos.

Jei negaunama jokiy valstybés narés ar Komisijos [...] motyvuoty priestaravimy |[...],

tikrinimo ataskaitg 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 ta

sprendimg praSytojui, kitoms valstybéms naréms ir Komisijai.
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9. Tais atvejais, kai kita valstybé naré ar Komisija iki 7 dalyje nurodyto termino pateikia [...]

motyvuotg priestaravimg [...], tikrinimo ataskaitg parengusi kompetentinga institucija

nepagrijstai nedelsdama persiuncia tg [...] motyvuotg priestaravimag [...] kitoms valstybéms

naréms ir Komisijai.

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

45 darbo dienas nuo [...] motyvuoto priestaravimo [...] gavimo dienos, atsizvelgdama j ta

priestaravima, parengia sprendimo dél to, ar NGM gautas augalas pripazjstamas
1 kategorijos NGM gautu augalu, projekty. Sprendimas priimamas laikantis 28 straipsnio

2 dalyje nurodytos procediiros.

11. Komisija skelbia 8 ir 10 dalyse nurodyty sprendimy santraukg Europos Sgjungos

oficialiajame leidinyje.
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7 straipsnis

1 kategorijos NGM gauto augalo statuso tikrinimo procediira, taikoma praSymams,

pateiktiems pries pateikiant rinkai NGM gautus produktus

1. Jei 4 straipsnio 1 dalies a punkte nurodytas 1 kategorijos NGM gauto augalo statuso
pripazinimas dar néra gautas pagal 6 straipsnj, tam, kad toks statuso pripaZinimas bty
gautas prie$ pateikiant NGM gautg produkta rinkai, asmuo, ketinantis pateikti ta produkta
rinkai, pateikia Tarnybai prasSyma atlikti tikrinimg pagal 2 dalj ir pagal jgyvendinimo akta,
priimta pagal 27 straipsnio b punktg.

2. 1 dalyje nurodytas prasymas atlikti tikrinimg Tarnybai pateikiamas laikantis standartiniy
duomeny formaty, kai jie yra nustatyti, pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39f straipsnj,

ir [...] jame pateikiama $i informacija:
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prasytojo pavadinimas (vardas, pavarde) ir adresas;
NGM gauto augalo pavadinimas ir aprasas;
idiegto (-y) ar modifikuoto (-y) pozymio (-y) ir savybiy apraSymas;

atlikty tyrimy dokumenty kopijos ir bet kokia kita prieinama medziaga, kuria

jrodoma, kad:

1)  tas augalas yra NGM gautas augalas ir jame néra jokios genetinés medziagos,
kuri buty kilusi ne i$ 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;
i1)  NGM gautas augalas atitinka I priede nustatytus kriterijus;

nurodytos tos praSymo atlikti tikrinimg dalys ir bet kokia kita papildoma informacija,
kurias prasytojas praso laikyti konfidencialiomis, su pridétu jmanomu patikrinti
pagrindimu, pagal Sio reglamento 11 straipsnj ir Reglamento (EB) Nr. 178/2002

39 straipsnj.
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2bis.

Reglamento (EB) Nr. 178/2002 32b straipsnis ir 32¢ straipsnio 2 dalis netaikomi.

Tarnyba nepagrjstai nedelsdama prasSytojui patvirtina, kad gavo praSymg atlikti tikrinima,
nurodydama gavimo datg. Nepagrijstai nedelsdama ji praSyma atlikti tikrinimg padaro
prieinamg valstybéms naréms ir Komisijai, taip pat viesai paskelbia pra§yma atlikti
tikrinima, susijusig patvirtinamaja informacijg ir bet kokia papildomg prasytojo pateikta
informacija pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 38 straipsnio 1 dalj, pries tai
pasalinusi bet kokig informacija, laikoma konfidencialia pagal Reglamento (EB)

Nr. 178/2002 39-39e¢ straipsnius ir Sio reglamento 11 straipsnj.

Jei prasyme atlikti tikrinimg néra visos butinos informacijos, Tarnyba per 30 dieny darbo
dieny nuo to prasymo atlikti tikrinimg gavimo dienos paskelbia jj nepriimtinu. Tarnyba
nepagristai nedelsdama informuoja prasytoja, valstybes nares ir Komisijg apie praSymo

atlikti tikrinimg nepriimtinumg ir nurodo tokio savo sprendimo priezastis.

Jei prasymas atlikti tikrinima nelaikomas nepriimtinu pagal 4 dalj, Tarnyba per 30 darbo
dieny nuo praSymo atlikti tikrinimg gavimo dienos pateikia savo pareiskimg dél to, ar

NGM gautas augalas atitinka 3 straipsnio 7 dalies a punkte nustatytas salygas [...]. T

pareiskimg Tarnyba padaro prieinama Komisijai ir valstybéms naréms. Tarnyba pagal
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 38 straipsnio 1 dalj viesai paskelbia savo pareiskima, pries
tai 1§ jo pasSalinusi bet kokig informacija, kuri latkoma konfidencialia pagal Reglamento

(EB) Nr. 178/2002 39—-39¢ straipsnius ir §io reglamento 11 straipsnj.

Komisija parengia sprendimo dél to, ar NGM gautas augalas pripaZjstamas 1 kategorijos
NGM gautu augalu, projekta per 30 darbo dieny nuo Tarnybos pareiskimo gavimo dienos,
atsizvelgdama | §j pareiSkimg. Sprendimas pritmamas laikantis 28 straipsnio 2 dalyje

nurodytos procediiros.

Sprendimo santrauka Komisija paskelbia Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
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8 straipsnis
Valstybiuy nariy, Komisijos ir Tarnybos keitimosi informacija sistema
Komisija sukuria ir tvarko elektroning sistemg, kurioje teikiami praSymai atlikti tikrinima pagal 6 ir
7 straipsnius ir kei¢iamasi informacija pagal §j [...] skyriy.
9 straipsnis
Sprendimy, kuriais pripaZintas 1 kategorijos NGM gauty augaly statusas, duomeny bazé

1. Komisija sukuria ir tvarko duomeny baze, kurioje nurodomi pagal 6 straipsnio 8 ir 10 dalis
ir 7 straipsnio 6 dalj priimti 1 kategorijos NGM gauto augalo statuso pripazinimo

sprendimai.

Toje duomeny bazéje pateikiama $i informacija:
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a)  praSytojo pavadinimas (vardas, pavard¢) ir adresas;

b) 1 kategorijos NGM gauto augalo pavadinimas;

c) glaustas metodo (-y), kuriuo (-ais) atlikta genetiné modifikacija, apraSymas;

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

e) identifikacinis numeris ir

f)  atitinkamai 6 straipsnio 8 ar 10 dalyje ir 7 straipsnio 6 dalyje nurodytas sprendimas.

2. Si duomeny baze yra vieSai prieinama.

10 straipsnis

1 kategorijos NGM gauty augaly dauginamosios medZiagos, jskaitant selekcin¢ medziagg,

Zenklinimas

Augaly dauginamoji medziaga, jskaitant skirta 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 trec¢iosioms Salims, yra Zenklinama Zenklu su ZodZiais

»cat 1 NGT* (1 kat. NGM), po jo nurodant NGM gauto augalo (-y), 1§ kurio (-iy) gauta ta medZziaga,

identifikacin] numer;.
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11 straipsnis
Konfidencialumas

6 ir 7 straipsniuose nurodytas prasytojas atitinkamai valstybés narés kompetentingai
institucijai arba Tarnybai gali pateikti praSyma, kad informacijos, pateiktos pagal §j [...]
skyriy, tam tikros dalys biity laikomos konfidencialiomis, laikantis 3 ir 6 daliy, prie to

prasymo pridédamas jmanoma patikrinti pagrindima.

1 dalyje nurodytg praSyma laikyti informacija konfidencialia atitinkamai jvertina

kompetentinga institucija arba Tarnyba.

Konfidencialia informacija, atitinkamai, kompetentinga institucija arba Tarnyba gali
pripazinti tik toliau nurodyta informacijg, gavusi jmanomg patikrinti pagrindima, kai

prasytojas jrodo, kad tos informacijos atskleidimas gali labai pakenkti jo interesams:

a)  Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39 straipsnio 2 dalies a, b ir ¢ punktuose nurodyta

informacija;
b)  DNR sekos informacijg ir

c) selekcijos modelius ir strategijas.
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4. Pasikonsultavusi su prasytoju, atitinkamai, kompetentinga institucija arba Tarnyba
nusprendzia, kuri informacija laikytina konfidencialia, ir praneSa prasytojui apie savo

sprendima.

5. Valstybés narés, Komisija ir Tarnyba imasi biitiny priemoniy uZztikrinti, kad konfidenciali
informacija, apie kurig praneSama arba kuria kei¢iamasi pagal §j skyriy, nebuty viesai

paskelbta.

6. Atitinkamos Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39e¢ ir 41 straipsniy nuostatos taikomos

mutatis mutandis.

7. Jeigu prasytojas atsiima prasyma atlikti tikrinima, valstybés narés, Komisija ir Tarnyba
laikosi konfidencialumo, kompetentingos institucijos arba Tarnybos nustatyto pagal §j
straipsnj. Jeigu prasSymas atlikti tikrinimg atsiimamas anksciau nei kompetentinga
institucija ar Tarnyba priima sprendimg d¢l atitinkamo prasymo laikyti informacija
konfidencialia, valstybés narés, Komisija ir Tarnyba tos informacijos, kurig praSyta laikyti

konfidencialia, neskelbia viesai.

I SKYRIUS

2 kategorijos NGM gauti augalai ir 2 kategorijos NGM gauti
produktai

12 straipsnis
2 kategorijos NGM gauty augaly ir 2 kategorijos NGM gauty produkty statusas

Sajungos teisés aktuose nustatytos taisyklés, kurios taikomos GMO, 2 kategorijos NGM gautiems
augalams ir 2 kategorijos NGM gautiems produktams taikomos, jei nuo ty taisykliy néra

nukrypstama Siuo reglamentu.
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1 SKIRSNIS
2 KATEGORIJOS NGM GAUTU AUGALU APGALVOTAS ISLEIDIMAS ] APLINKA BET

KOKIU KITU NEI PATEIKIMAS RINKAI TIKSLU

13 straipsnis
Direktyvos 2001/18/EB 6 straipsnyje nurodyto praneSimo turinys

D¢l 2 kategorijos NGM gauto augalo apgalvoto iSleidimo j aplinka bet kokiu kitu nei pateikimas
rinkai tikslu Direktyvos 2001/18/EB 6 straipsnio [...] 2 dalyje nurodytame praneSime pateikiama $i

informacija:
a) pranes¢jo pavadinimas (vardas, pavard¢) ir adresas;
b) atlikty tyrimy dokumenty kopijos ir bet kokia kita prieinama medziaga, kuria jrodoma, kad

tas augalas yra NGM gautas augalas ir jame néra jokios genetinés medZiagos, kuri biity
kilusi ne 18 selekcininky genofondo, tuo atveju, jei tokios genetinés medziagos biity buve
laikinai jterpta to augalo kiirimo proceso metu, laikantis informacijos reikalavimy,

nustatyty jgyvendinimo aktu, priimtu pagal 27 straipsnio a punkta;
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C) techniniy dokumenty rinkinys, kuriame pateikiama II priede nurodyta informacija,
reikalinga NGM gauto augalo ar keliy NGM gauty augaly derinio apgalvoto isleidimo |

aplinka keliamos rizikos aplinkai vertinimui atlikti:

1)  bendro pobiidzio informacija, jskaitant informacija apie personalg ir jo mokyma;
i1)  informacija apie 2 kategorijos NGM gautg augalg (-us);

iii)  informacija apie iSleidimo j aplinka salygas ir potencialig priimancia aplinka;
iv)  informacija apie 2 kategorijos NGM gauto augalo (-y) ir aplinkos sgveikas;

v)  stebésenos planas, pagal kurj bus vykdoma stebésena siekiant nustatyti 2 kategorijos

NGM gauto augalo (-y) poveiki Zzmoniy sveikatai ar aplinkai;

vi) kai aktualu, informacija apie kontrole, atkuriamuosius metodus, atlieky tvarkyma ir

reagavimo ] kritines situacijas planus;

vii) nurodytos tos praneSimo dalys ir bet kokia kita papildoma informacija, kurias
pranes¢jas praso laikyti konfidencialiomis, su pridétu jmanomu patikrinti

pagrindimu, pagal Direktyvos 2001/18/EB 25 straipsnj;

viii) dokumenty rinkinio santrauka;

16443/23 ag,lk/LK,AG/nva 68
PRIEDAS LIFE.3 LT



d) rizikos aplinkai vertinimas, atliktas laikantis II priedo 1 ir 2 dalyse nustatyty principy ir [...]
informacijos ir jgyvendinimo akto, priimto pagal 27 straipsnio ¢ punkta.

2 SKIRSNIS

2 KATEGORIJOS NGM GAUTU PRODUKTU, KURIE NERA SKIRTI VARTOTI KAIP

MAISTAS AR PASARAIL PATEIKIMAS RINKAI

14 straipsnis
Direktyvos 2001/18/EB 13 straipsnyje nurodyto pranesimo turinys

1. Dél 2 kategorijos NGM gauty produkty, kurie néra maistas ar paSarai, pateikimo rinkai
teikiamame Direktyvos 2001/18/EB 13 straipsnio 2 dalyje nurodytame pranesime, nedarant
poveikio jokiai papildomai informacijai, kurios gali reikéti pagal Reglamento (EB)

Nr. 178/2002 32b straipsnj, pateikiama §i informacija:

a)  pranes¢jo pavadinimas (vardas, pavarde) ir adresas ir Sajungoje jsikiirusio jo atstovo

(jei praneséjas néra jsikiires Sajungoje) pavadinimas (vardas, pavard¢) ir adresas;

b) 2 kategorijos NGM gauto augalo pavadinimas ir aprasas;
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pranesimo apimtis:
1)  augalo auginimas;

i1)  kiti naudojimo biidai (turi bti nurodyta pranesime);

d) atlikty tyrimy dokumenty kopijos ir bet kokia kita prieinama medziaga, kuria
irodoma, kad tas augalas yra NGM gautas augalas ir jame néra jokios genetinés
medziagos, kuri biity kilusi ne i$ selekcininky genofondo, tuo atveju, jei tokios
genetinés medziagos biity buve laikinai jterpta to augalo kiirimo proceso metu,
laikantis informacijos reikalavimy, nustatyty jgyvendinimo aktu, priimtu
pagal 27 straipsnio a punkta;

e) rizikos aplinkai vertinimas, atliktas laikantis II priedo 1 ir 2 dalyse nustatyty principy
ir [...] informacijos ir jgyvendinimo akto, priimto pagal 27 straipsnio ¢ punkta;

f)  produkto pateikimo rinkai salygos, jskaitant konkrecias jo naudojimo ir tvarkymo
salygas;
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g)

h)

remiantis Direktyvos 2001/18/EB 15 straipsnio 4 dalimi, sitilomas sutikimo

galiojimo terminas, kuris neturéty bati ilgesnis nei 10 mety;

[...] poveikio aplinkai stebésenos planas pagal Direktyvos 2001/18/EB VII prieda,
pateikiant pasitilymag dél to stebésenos plano trukmés; $i trukmé gali skirtis nuo

sutikimo galiojimo termino, kuris sitilomas. Nukrypstant nuo pirmo sakinio,

stebésenos plano nereikalaujama, jeigu, prane$éjas, remdamasis bet kokio i§leidimo |

aplinka. apie kurj pranesta pagal 1 skirsni, rezultatais, rizikos aplinkai vertinimo

1Svadomis, 2 kategorijos NGM gauto augalo savybémis, numatomo jo naudojimo

pobudZiu bei mastu ir priitmandios aplinkos pozymiais, pagal jgyvendinimo akta,

priimta pagal 27 straipsnio d punkta, ir 29 straipsnio 1 dalyje nurodytas gaires

tinkamai pagrindzia, kad jis nereikalingas; [...]
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)

k)

D

pasitulymas dél Zenklinimo, kuris atitinka Direktyvos 2001/18/EB IV priedo
A.8 punkto, Reglamento (EB) Nr. 1830/2003 4 straipsnio 6 dalies ir §io

reglamento 23 straipsnio reikalavimus;

siilomi produkty komerciniai pavadinimai ir juose esanciy 2 kategorijos NGM gauty
augaly pavadinimai ir pasiiilymas priskirti 2 kategorijos NGM gautam augalui
unikaly identifikatoriy, sudaromg pagal Komisijos reglamentg (EB) Nr. 65/2004 (*1).
Gavus sutikimg, bet kokie nauji prekiniai pavadinimai turéty buti pateikiami

valstybés narés kompetentingai institucijai;

apraSymas, kaip produkta numatoma naudoti. Pabréziami to produkto naudojimo ar

tvarkymo skirtumai, palyginti su panasiais genetiSkai nemodifikuotais produktais;

2 kategorijos NGM gauto augalo éminiy émimo (jtraukiant nuorodas j esamus
oficialiuosius ar standartizuotus éminiy émimo metodus), aptikimo, identifikavimo ir

kiekybinio nustatymo metodai. [...]

Kiek tai susije¢ su identifikavimu ir kiekybiniu nustatymu, jei praneséjas tai tinkamai

pagrindzia, analizés metodo veiksmingumo reikalavimy laikymosi salygos

pritaikomos, kaip nurodyta jgyvendinimo akte, priimtame pagal 27 straipsnio

e punkta, ir 29 straipsnio 2 dalyje nurodytose gairése;

41

2004 m. sausio 14 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 65/2004, nustatantis genetiSkai

modifikuoty organizmy unikaliy identifikatoriy sudarymo ir priskyrimo sistema (OL L 10,
2004 1 16, p. 5).
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m) 2 kategorijos NGM gauto augalo éminiai ir jy kontroliniai éminiai, taip pat

informacija apie tai, kur galima gauti pamating medziaga;

n)  kai taikytina, informacija, kurig reikia pateikti siekiant laikytis Biologinés jvairovés

konvencijos Kartachenos biosaugos protokolo II priedo;

o)  nurodytos tos pranesimo dalys ir bet kokia kita papildoma informacija, kurias
pranes¢jas praso laikyti konfidencialiomis, su pridétu jmanomu patikrinti
pagrindimu, pagal Direktyvos 2001/18/EB 25 straipsnj ir Reglamento (EB)
Nr. 178/2002 39-39e¢ straipsnius;

p)  standartizuota forma iSdéstyta dokumenty rinkinio santrauka.

2. Pranes¢jas i §j praneSimg jtraukia informacijg apie duomenis ar rezultatus dél to paties
2 kategorijos NGM gauto augalo ar keliy ty paciy 2 kategorijos NGM gauty augaly derinio
iSleidimo j aplinka, apie kurj buvo pranesta anksc¢iau ar praneSama Siuo metu ir (arba) kuris

buvo arba yra pranesé¢jo vykdomas Sagjungoje ar uz jos riby.

3. Valstybés narés kompetentinga institucija, kuri rengia Direktyvos 2001/18/EB

14 straipsnyje nurodyta vertinimo ataskaitg, patikrina pranesimo atitiktj 1 ir 2 daliy

nuostatoms.
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15 straipsnis
Konkrecios nuostatos dél stebésenos

Rastiskame sutikime, nurodytame Direktyvos 2001/18/EB 19 straipsnyje, nustatomi stebésenos
reikalavimai, kaip apibiidinta 19 straipsnio 3 dalies f punkte, arba nurodoma, kad stebésenos
vykdyti nereikia. Jei sutikime nereikalaujama vykdyti stebésenos, Direktyvos 2001/18/EB

17 straipsnio 2 dalies b punktas netaikomas.

15 bis straipsnis

Speciali nuostata dél analizés metodo reikalavimu

1. Kai tinkama, vertinimo ataskaita rengianti valstybés narés kompetentinga institucija gali

pradvti atitinkamy nacionaliniy etaloniniy laboratorijuy, nurodyty Reglamente (ES) 2017/625,

eksperty pagalbos, kad jvertinty, ar, remiantis parei§kéjo pagal 14 straipsnio 1 dalies 1

punkta pateikta informacija, yra pagrista taikvyti pritaikytas salygas. kuriomis buty laikomasi

analizés metodo veiksmingumo reikalavimuy.

2. Nacionaliné etaloniné laboratorija gali praSvti ekspertu pagalbos iS§ Reglamento (EB)

Nr. 1829/2003 32 straipsnyje nurodytos Europos Sajungos etaloninés laboratorijos.
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16 straipsnis
Zenklinimas pagal 23 straipsnj
Kartu su tuo, kas numatyta Direktyvos 2001/18/EB 19 straipsnio 3 dalies e punkte, rastiSkame
sutikime nustatomas zenklinimas pagal Sio reglamento 23 straipsnj.
17 straipsnis
Sutikimo galiojimo trukmé po pratesimo

I. Sutikimas, duotas pagal Direktyvos 2001/18/EB C dalj, po pirmo jo galiojimo pratgsimo
pagal Direktyvos 2001/18/EB 17 straipsnj galioja neribotg laika, jeigu 17 straipsnio 6 ar

8 dalyje arba 18 straipsnio 2 dalyje nurodytu sprendimu nenustatyta, kad galiojimas

pratesiamas ribotam laikotarpiui, del pagristy priezasCiy, remiantis pagal §j reglamenta
atlikto rizikos vertinimo iSvadomis ir naudojimo patirtimi, jskaitant, jei tai numatyta

sutikime, stebésenos rezultatus.

2. Direktyvos 2001/18/EB 17 straipsnio 6 ir 8 daliy paskutinis sakinys netaikomas.
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3 SKIRSNIS
MAISTINIU AR PASARINIU 2 KATEGORIJOS NGM GAUTU AUGALU IR 2 KATEGORIJOS

NGM GAUTU MAISTO PRODUKTU BEI PASARU PATEIKIMAS RINKAI

18 straipsnis

Taikymo sritis

Sis skirsnis taikomas:
a) maistiniams ir pasariniams 2 kategorijos NGM gautiems augalams;

b) maisto produktams, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti ar pagaminti i§ 2 kategorijos
NGM gauty augaly, arba kuriuose yra maisto sudedamyjy daliy, gauty i§ 2 kategorijos
NGM gauty augaly gauty (toliau — 2 kategorijos NGM gauti maisto produktai);

C) paSarams, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti ar pagaminti i§ 2 kategorijos NGM gauty
augaly (toliau — 2 kategorijos NGM gauti pasarai).
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19 straipsnis

Konkrecios nuostatos dél paraiSkos gauti leidimg, nurodytos Reglamento (EB) Nr. 1829/2003

5 ir 17 straipsniuose

1. Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 3 dalies e punkto
ir 17 straipsnio 3 dalies e punkto ir nedarant poveikio jokiai papildomai informacijai, kuriag
gali reikéti pateikti pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 32b straipsnj, prie paraiskos gauti
leidimg dél maistinio ar pasSarinio 2 kategorijos NGM gauto augalo ar dél 2 kategorijos
NGM gauto maisto produkto ar paSaro pridedamos atlikty tyrimy, jskaitant, jei yra,
nepriklausomus recenzuotus tyrimus, dokumenty kopijos ir bet kokia kita prieinama

medziaga, siekiant jrodyti, kad:

a) tas augalas yra NGM gautas augalas ir jame néra jokios genetinés medzZiagos, kuri
bty kilusi ne 18 selekcininky genofondo, tuo atveju, jei tokios genetinés medziagos
buty buve laikinai jterpta to augalo kiirimo proceso metu, laikantis informacijos

reikalavimy, nustatyty jgyvendinimo aktu, priimtu pagal 27 straipsnio a punkta;
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b)  maisto produktas arba pasaras atitinka kriterijus, nurodytus atitinkamai Reglamento
(EB) Nr. 1829/2003 4 straipsnio 1 dalyje arba 16 straipsnio 1 dalyje, remiantis to
maisto produkto ar pasaro saugos vertinimu, atliktu laikantis Sio reglamento II priedo
1 ir 3 dalyse nustatyty principy ir [...] informacijos ir pagal 27 straipsnio ¢ punkta

priimto jgyvendinimo akto.

2. Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 3 dalies i punkto ir
17 straipsnio 3 dalies i1 punkto, teikiant paraiska gauti leidima, kartu nurodomi
2 kategorijos NGM gauto augalo éminiy émimo (su nuorodomis j esamus oficialiuosius ar
standartizuotus éminiy émimo metodus), aptikimo, identifikavimo bei kiekybinio
nustatymo, taip pat, kai taikytina, to 2 kategorijos NGM gauto augalo aptikimo, [...]

identifikavimo ir kiekybinio nustatymo NGM gautame i8 jo pagamintame maisto produkte

ar pasare metodai.

[...] Kiek tai susije su identifikavimu ir kiekybiniu nustatymu, jei pareiskéjas tai tinkamai

pagrindzia arba jei tai savo iSvada patvirtina Europos Sajungos etaloniné laboratorija,
nurodyta Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 32 straipsnyje, per 20 straipsnio 4 dalyje nurodyta

procediira, analizés metodo veiksmingumo reikalavimy laikymosi salygos pritaikomos taip,

kaip nurodyta jgyvendinimo akte, priimtame pagal 27 straipsnio e punkta, ir 29 straipsnio

2 dalyje nurodytose gairése.
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3. Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 5 dalies ir 17 straipsnio
5 dalies, 2 kategorijos NGM gauty augaly arba maisto ar pasSary, kuriy sudétyje yra arba
kurie sudaryti i§ 2 kategorijos NGM gauty augaly, atveju prie paraiskos taip pat pridedama:

a) rizikos aplinkai vertinimas, atliktas laikantis II priedo 1 ir 2 dalyse nustatyty principy

ir [...] informacijos ir jgyvendinimo akto, priimto pagal 27 straipsnio ¢ punkta;

b) [...] poveikio aplinkai stebésenos planas pagal Direktyvos 2001/18/EB VII prieda,
pateikiant pasiilyma dél to stebésenos plano trukmés. Si trukmé gali skirtis nuo

leidimo galiojimo trukmés. Nukrypstant nuo pirmo sakinio, stebésenos plano

nereikalaujama, jeigu, parei$kéjas, remdamasis bet kokio i$leidimo j aplinka, apie

kurij prane$ta pagal 1 skirsni, rezultatais, rizikos aplinkai vertinimo iSvadomis,

2 kategorijos NGM gauto augalo savybémis, humatomo jo naudojimo pobuidZiu bei

mastu ir priimancios aplinkos pozymiais, pagal jeyvendinimo akta. priimta pagal

27 straipsnio d punkta, ir 29 straipsnio 2 dalyje nurodytas gaires tinkamai pagrindzia,

kad jis nereikalingas. [...]
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4. Paraiskoje taip pat pateikiamas pasitilymas dél zenklinimo pagal 23 straipsnj.

20 straipsnis
Konkrecios nuostatos dél Tarnybos nuomonés

1. Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 6 straipsnio 1 ir 2 daliy ir 18 straipsnio
1 ir 2 daliy, Tarnyba pateikia nuomong dél paraiskos gauti leidima, nurodytos Sio

reglamento 19 straipsnyje, per $eSis ménesius nuo tinkamos paraiskos gavimo.

Jeigu Tarnyba arba valstybés narés kompetentinga institucija, atliekanti rizikos aplinkai
vertinimg arba maisto ar paSaro saugos vertinimg pagal Reglamento (EB) Nr. 1829/2003
6 straipsnio 3 dalies b ir ¢ punktus ir 18 straipsnio 3 dalies b ir ¢ punktus, mano, kad reikia

papildomos informacijos, Tarnyba arba [...] valstybés narés kompetentinga institucija per

Tarnyba praSo pareiSkéjo pateikti tg informacija per nurodyta laikotarpj. Tuo atveju SeSiy
ménesiy laikotarpis pratgsiamas pridedant tg papildoma laikotarpi. Pratgsimo trukmé negali
biti ilgesné nei Sesi ménesiai, nebent ilgesnis pratgsimas biity pateisinamas dél praSomy

duomeny pobiidzio ar iSskirtiniy aplinkybiy.

2. Atlikdama Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 6 straipsnio 3 dalyje ir 18 straipsnio 3 dalyje
nurodytas uzduotis Tarnyba papildomai patikrina, ar visi pareiSkéjo pateikti duomenys ir

dokumentai atitinka $io reglamento 19 straipsnj.
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3. Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 6 straipsnio 3 dalies d punkto ir
18 straipsnio 3 dalies d punkto, Tarnyba Europos Sajungos etaloninei laboratorijai,
nurodytai Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 32 straipsnyje, persiuncia Sio reglamento
19 straipsnio 2 dalyje, taip pat Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 3 dalies

j punkte ir 17 straipsnio 3 dalies j punkte nurodytus duomenis.

4. Europos Sajungos etaloningje laboratorijoje iSbandomas ir patvirtinamas aptikimo,

identifikavimo ir kiekybinio nustatymo metodas, pasitilytas pareiskéjo pagal 19 straipsnio

2 dalj, arba jvertinama, ar, remiantis pareiSkéjo pateikta informacija, yra pagrijsta taikyti

pritaikytas salygas, kuriomis biity laikomasi toje dalyje nurodyty aptikimo metodo

reikalavimy.
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5. Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 6 straipsnio 5 dalies f punkto ir
18 straipsnio 5 dalies f punkto, jei pateikiama palanki nuomoné dél leidimo iSdavimo

maisto produktui ar pasarui, toje nuomone¢je taip pat pateikiama:

a)  Europos Sajungos etaloninés laboratorijos patvirtintas metodas, pagal kurj atlickamas
2 kategorijos NGM gauto augalo aptikimas, jskaitant éminiy émima, [...]
identifikavimas ir kiekybinis nustatymas, ir kai taikytina, 2 kategorijos NGM gauto

augalo aptikimas, [...] identifikavimas ir kiekybinis nustatymas NGM gautame i8 jo

pagamintame maisto produkte ar pasare, ir analizés metodo veiksmingumo
reikalavimy bet kokio pritaikymo 19 straipsnio 2 dalies 2 pastraipoje nurodytais

atvejais pagrindimas;
b)  nuoroda, kur galima gauti tinkamg pamating medziagg.

6. Kartu su Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 6 straipsnio 5 dalies d punkte ir 18 straipsnio
5 dalies d punkte nurodytais duomenimis nuomongje pateikiamas pasitlymas dél

zenklinimo pagal Sio reglamento 23 straipsnj.
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21 straipsnis
Leidimo galiojimo trukmé po pratesimo

Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 11 straipsnio 1 dalies ir 23 straipsnio 1 dalies, po
pirmo pratgsimo leidimas galioja neribotg laika, nebent Komisija dél pagristy priezas¢iy, remdamasi
pagal $i reglamentg atlikto rizikos vertinimo iSvadomis ir naudojimo patirtimi, jskaitant, jei tai

numatyta leidime, stebésenos rezultatus, nuspresty leidimg pratesti ribotam laikotarpiui.
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4 SKIRSNIS
BENDROSIOS NUOSTATOS DEL 2 KATEGORIJOS NGM GAUTU AUGALU IR

2 KATEGORIJOS NGM GAUTU PRODUKTU

22 straipsnis

Paskatos dél 2 kategorijos NGM gauty augaly ir 2 kategorijos NGM gauty produkty,

pasiZymindiy tvarumui svarbiais poZymiais

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 2 kategorijos NGM gauto augalo pozymiy yra jtrauktas j III priedo 1 dal;j ir
augalas neturi jokiy to priedo 2 dalyje nurodyty pozymiy.

2. ParaiSkoms gauti leidima, teikiamoms pagal Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 ar

17 straipsnj kartu su 19 straipsniu, taikomos Sios paskatos:

a)  nukrypstant nuo Sio reglamento 20 straipsnio 1 dalies 1 pastraipos, Tarnyba pateikia
savo nuomong dél paraiskos per 4 ménesius nuo tinkamos paraiskos gavimo, nebent
del produkto sudétingumo reikéty taikyti 20 straipsnio 1 dalyje nurodyta terming.
Terminas gali biiti pratgsiamas 20 straipsnio 1 dalies 2 pastraipoje nustatytomis

salygomis;
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b)  kai pareiSkéjas yra M V], jis atleidZziamas nuo finansiniy jnaSy Europos Sajungos
etaloninei laboratorijai ir Europos GMO laboratorijy tinklui, nurodyty Reglamento

(EB) Nr. 1829/2003 32 straipsnyje, mokéjimo.

3. Toliau nurodytos rekomendacijos pries pateikiant paraisSka, teikiamos pagal II prieda
atliekamo rizikos vertinimo tikslu, be to, kas numatyta Reglamento (EB) Nr. 178/2002
32a straipsnyje, taikomos pries teikiant praneSimus pagal Direktyvos 2001/18/EB
13 straipsnj kartu su 14 straipsniu ir paraiskas gauti leidimg pagal Reglamento (EB)
Nr. 1829/2003 5 ar 17 straipsnj kartu su 19 straipsniu:

a)  Tarnybos darbuotojai potencialaus pareiskéjo ar pranes¢jo praSymu pateikia
rekomendacijy dél potencialaus pareiskéjo arba praneséjo nustatyty [...] hipoteziy dél
rizikos, kurias reikia patikrinti rizikos jvertinime, [...] pateikiant informacija pagal

II priedo 2 ir 3 dalis]...];
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b)

a punkte nurodytos rekomendacijos neapima tyrimy, kuriais siekiama atsizvelgti i

hipotezes dél rizikos, rengimo, i§skyrus atvejus, kai tos rekomendacijos yra

susijusios su Tarnybos parengtais rekomendaciniais dokumentais, kuriuose

reglamentuojamas tyrimy rengimas. Nukrypstant nuo pirmo sakinio, kai potencialus

pareiskeéjas ar praneséjas yra M V], jis gali pranesti Tarnybai, kaip ketina atsizvelgti |

savo nustatytas [...] hipotezes d¢l rizikos, nurodytas a punkte, kurias reikia patikrinti

rizikos jvertinime [...], jskaitant tyrimy, kuriuos jis ketina atlikti pagal II priedo 2 ir
3 daliy reikalavimus, rengima. Tarnyba pateikia rekomendacijy dél praneSamos

informacijos, be kita ko, dél tyrimy rengimo.

4. 3 dalyje nurodytos rekomendacijos pries pateikiant paraiska ar prane$ima turi atitikti Siuos

reikalavimus:

a)

jos nedaro poveikio ir néra jpareigojancios jokio paskesnio paraiSsky ar praneSimy
vertinimo, atlickamo Tarnybos genetiskai modifikuoty organizmy specialisty grupés,
atzvilgiu. Rekomendacijas teikiantys Tarnybos darbuotojai nedalyvauja jokiame
parengiamajame moksliniame ar techniniame darbe, tiesiogiai ar netiesiogiai

susijusiame su ta paraiSka ar praneSimu, d¢l kurio teikiamos rekomendacijos;
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b)

d)

del galimy pranesimy pagal Direktyvos 2001/18/EB 13 straipsnj kartu su

14 straipsniu ir dé¢l galimy paraisky pagal Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 ar

17 straipsnj kartu su 19 straipsniu dé¢l 2 kategorijos NGM gauto augalo, kuris bus
naudojamas kaip séklos ar kita augaly dauginamoji medziaga, rekomendacijas pries
pateikiant paraiSka ar pranesima teikia Tarnyba kartu su valstybés narés
kompetentinga institucija, kuriai bus teikiamas praneSimas ar paraiska, arba glaudziai

bendradarbiaudama su ta institucija;

Tarnyba nedelsdama viesai paskelbia rekomendacijy prie$ pateikiant paraiska ar
praneSima santrauka, kai tik patvirtinamas paraiskos arba pranesimo tinkamumas.

Reglamento (EB) Nr. 178/2002 38 straipsnio [...] 1a dalis taikoma mutatis mutandis;

potencialiis pareiSkéjai arba praneséjai, jrodg, kad jie yra MVI, 3 dalies a punkte
nurodyty rekomendacijy pries pateikiant paraiSka ar praneSima gali praSyti skirtingu

laiku.
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5. Bet koks prasymas taikyti paskatas pateikiamas Tarnybai tuo metu, kai teikiamas praSymas
pateikti rekomendacijy, nurodytas 3 dalyje, arba paraiska, nurodyta Reglamento (EB)
Nr. 1829/2003 5 ar 17 straipsnyje kartu su 19 straipsniu, pridedant Sig informacija:

a)  informacijg, reikalingg jrodyti, kad genetine modifikacija pasiekiamas 2 kategorijos

NGM gauto augalo tikslinis pozymis ar pozymiai atitinka 1 dalyje nurodytas salygas;

b)  kai taikytina, informacija, reikalingg jrodyti, kad (potencialus) pareiskéjas ar

praneséjas yra MV;

c) 3 dalies taikymo tikslu — informacijg apie Il priedo 1 dalyje nurodytus aspektus, tiek,

kiek jau jmanoma pateikti tokios informacijos, ir bet kokig kitg aktualig informacija.

6. Informacijai, teikiamai Tarnybai pagal §j straipsnj, atitinkamai taikomas Direktyvos

2001/18/EB 25][...] straipsnis ir Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 30 straipsnis.

7. Tarnyba nustato prakting 3—6 daliy igyvendinimo tvarka, jskaitant patikrinima, ar

2 kategorijos NGM gautas augalas atitinka 1 dalyje nurodytas salygas.
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8. Komisijai pagal 26 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais i$
dalies keiCiami III priede nustatyti NGM gauty augaly poZymiy sarasai, derinant juos prie
mokslo ir technikos pazangos [...] arba atsizvelgiant j naujus jrodymus dél ty pozymiy

poveikio tvarumui, laikantis Siy sglygy:
a)  Komisija atsizvelgia i Sio reglamento poveikio stebéseng pagal 30 straipsnio 3 dalj;

b)  dél pozymio (-y), kurj (-iuos) Komisija ketina jtraukti j III priedo sarasg ar i$ jo
iSbraukti, poveikio aplinkosauginiam, socialiniam ir ekonominiam tvarumui

Komisija atlieka ir paskelbia naujausios mokslinés literatiiros perziiira;

c) kai taikytina, Komisija atsizvelgia j pagal 14 straipsnio h punkta arba 19 straipsnio
3 dalj atliktos 2 kategorijos NGM gauty augaly, pasizymin¢iy pozymiu (-iais),

pasiektu (-ais) jy genetiniu modifikavimu, stebésenos rezultatus.
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23 straipsnis
LeidZiamy 2 kategorijos NGM gauty produkty Zenklinimas

Laikantis zenklinimo reikalavimy, nurodyty Direktyvos 2001/18/EB 21 straipsnyje, Reglamento
(EB) Nr. 1829/2003 12, 13, 24 ir 25 straipsniuose ir Reglamento (EB) Nr. 1830/2003 4 straipsnio
6—7 dalyse, ir nedarant poveikio reikalavimams pagal kitus Sajungos teisés aktus, zenklinant
leidziamus 2 kategorijos NGM gautus produktus taip pat gali biiti nurodomas genetine modifikacija
suteiktas pozymis ar pozymiai, kaip nurodyta sutikime arba leidime pagal Sio reglamento

III skyriaus 2 ar 3 skirsnj. Kai taikoma S§i nuostata, zenkle turi biiti nurodyti visi 2 kategorijos NGM

gauto augalo genetine modifikacija suteikti pozymiai.

24 straipsnis

[.]

235 straipsnis

[.]
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IV SKYRIUS

BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

26 straipsnis
Igaliojimy delegavimas

1. Jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje

nustatytomis saglygomis.

2. Igaliojimai priimti 5 straipsnio 3 dalyje ir 22 straipsnio 8 dalyje nurodytus deleguotuosius
aktus Komisijai suteikiami 5 mety laikotarpiui nuo [Sio 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 trukmés laikotarpiams, iSskyrus atvejus, kai Europos Parlamentas
arba Taryba pareiskia prieStaravimy dél tokio pratgsimo likus ne maziau kaip 3 ménesiams

iki kiekvieno laikotarpio pabaigos.
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3. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 5 straipsnio 3 dalyje ir
22 straipsnio 8 dalyje nurodytus deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu dél jgaliojimy
atSaukimo nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus.
Sprendimas jsigalioja kitg dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje arba vélesng jame nurodytg dieng. Jis nedaro poveikio jau galiojan¢iy deleguotyjy

akty galiojimui.

4. Pries priimdama deleguotajj akta Komisija konsultuojasi su kiekvienos valstybés narés
paskirtais ekspertais vadovaudamasi 2016 m. balandzio 13 d. Tarpinstituciniame

susitarime dél geresnés teisékiiros (4?) nustatytais principais.

5. Apie priimtg deleguotajj akta Komisija nedelsdama vienu metu praneSa Europos

Parlamentui ir Tarybai.

6. Pagal 5 straipsnio 3 dalj ir 22 straipsnio 8 dalj priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo
atveju, jeigu per du ménesius nuo pranesimo Europos Parlamentui ir Tarybai apie §j akta
dienos nei Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiskia priestaravimy arba jeigu dar
nepasibaigus Siam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba pranesa Komisijai, kad
priestaravimy nereiksS. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva §is laikotarpis

pratesiamas dviem ménesiais.

2 OLL 123,2016 512, p. 1.
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27 straipsnis

Igyvendinimo aktai

Komisija priima jgyvendinimo aktus dél:

a)

b)

d)

informacijos, reikalingos jrodyti, kad tam tikras augalas yra NGM gautas augalas;

prasymy atlikti tikrinima rengimo ir pateikimo, taip pat tikrinimo ataskaity ir sprendimy,

nurodyty 6 bei 7 straipsniuose, turinio;

2 kategorijos NGM gauty augaly keliamos rizikos aplinkai vertinimo ir 2 kategorijos NGM
gauty maisto produkty bei pasary saugos vertinimy metodikos bei informacijos

reikalavimy pagal II priede nustatytus principus ir [...] veiksnius;
14 ir 19 straipsniy, jskaitant praneSimo ar paraiskos rengimo ir teikimo taisykles, taikymo;

14 straipsnio 1 dalies 1 punkte ir 19 straipsnio 2 dalyje nurodyty pritaikyty salygy, kuriomis

turi buti laikomasi analizés metodo veiksmingumo reikalavimy.

Pries priimdama a—d punktuose nurodytus jgyvendinimo aktus Komisija pasikonsultuoja su

Tarnyba. Jgyvendinimo aktai priimami laikantis 28 straipsnio 3 dalyje nurodytos procediiros.

16443/23 ag,lk/LK,AG/nva 93
PRIEDAS LIFE.3 LT



28 straipsnis

Komiteto procediira

1. Komisijai padeda Reglamento (EB) Nr. 178/2002 58 straipsniu jsteigtas komitetas.

2. Kai daroma nuoroda j Sig dalj, taikomas Reglamento (EB) Nr. 182/2011 4 straipsnis.

3. Kai daroma nuoroda j $ig dalj, taitkomas Reglamento (EB) Nr. 182/2011 5 straipsnis.
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29 straipsnis
Gairés

1. Iki $io reglamento taikymo pradzios dienos Tarnyba paskelbia iSsamias gaires, skirtas
padéti praneS¢jui arba pareiskéjui rengiant ir teikiant praneSimus ir paraiska, nurodytus II ir

III skyriuose, ir jgyvendinant II prieda.

2. Iki Sio reglamento taikymo pradzios dienos Europos Sajungos etaloniné genetiSkai
modifikuoto maisto ir pasary laboratorija, jsteigta pagal Reglamento (EB) Nr. 1829/2003
32 straipsnj, padedama Europos GMO laboratorijy tinklo, paskelbia i§samias gaires, skirtas
padéti praneséjui arba pareisSkéjui taikyti 14 straipsnio 1 dalies | punktg ir 19 straipsnio

2 dalj.
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30 straipsnis
Stebésena, ataskaity teikimas ir vertinimas

1. Ne anksciau kaip praéjus trejiems metams nuo tada, kai priimamas pirmas sprendimas
pagal 6 straipsnio 8 ar 10 dalj ar 7 straipsnio 6 dalj arba pagal III skyriaus 2 ar 3 skirsnj,
priklausomai nuo to, kuris i§ jy priimamas anksc¢iausiai, Komisija pateikia ir véliau kas
penkerius metus teikia Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy

reikaly komitetui ir Regiony komitetui Sio reglamento jgyvendinimo ataskaitg.
2. Toje ataskaitoje taip pat aptariami bet kokie taikant §j reglamenta kile etikos klausimai.

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
i$samig Sio reglamento poveikio stebésenos, pagristos rodikliais, programa. Joje nustatomi
veiksmai, kuriy Komisija ir valstybés narés turi imtis renkant ir analizuojant duomenis ir

kitus jrodymus.
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4. Ne anksciau kaip pra¢jus dvejiems metams po pirmosios 1 dalyje nurodytos ataskaitos
paskelbimo Komisija atlieka Sio reglamento jgyvendinimo ir jo poveikio Zzmoniy ir gyviiny

sveikatai, aplinkai, vartotojy informavimui, vidaus rinkos veikimui, ekologiniam sektoriui

ir ekonominiam, aplinkosauginiam bei socialiniam tvarumui vertinima.

5. Komisija pateikia 4 dalyje nurodyto vertinimo pagrindiniy iSvady ataskaita Europos
Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony

komitetui.
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30 bis straipsnis
Patentavimo praktikos poveikio tyrimas

Komisija atlieka galimo augaly patentavimo ir susijusios licencijavimo bei skaidrumo uztikrinimo

praktikos poveikio augaly selekcijos inovacijoms, selekcininky prieigai prie augaly genetinés

medZiagos ir metody ir augaly dauginamosios medziagos prieinamumui tkininkams, taip pat

bendram ES augaly selekcijos pramonés konkurencingumui tyrima.

Komisija savo i§vadas pateikia ne véliau kaip 2025 m. gruodzio 31 d. ir, atsizvelgdama j tyrimo

rezultatus, informuoja apie priemones, kuriy reikia imtis kaip tolesniy veiksmy, arba prireikus

pateikia pasitulyma.

31 straipsnis
Nuorodos kituose Sajungos teisés aktuose

Kituose Sajungos teisés aktuose daromos nuorodos j Direktyvos 2001/18/EB 11 ar III prieda
2 kategorijos NGM gauty augaly atzvilgiu laikomos nuorodomis j Sio reglamento II priedo 1 ir

2 dalis.
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32 straipsnis
Administraciné perZzitura

Komisija savo iniciatyva arba valstybés narés ar tiesiogiai ir asmeniskai susijusio asmens praSymu
gali perziiiréti bet kokj sprendima, priimtg pagal Siuo reglamentu Tarnybai suteiktus jgaliojimus,

arba nesinaudojimo tais jgaliojimais atveji.

Komisijai dél to praSymas pateikiamas per du ménesius nuo tos dienos, kai suinteresuotoji Salis

suzinojo apie tokj veiksma ar neveikima.

Komisija per du ménesius parengia sprendimo, kuriame, jei tinkama, reikalaujama, kad Tarnyba

panaikinty savo sprendimg arba iStaisyty savo neveikima, projekta.
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33 straipsnis
Reglamento (ES) 2017/625 pakeitimai
Reglamento (ES) 2017/625 23 straipsnis i§ dalies keiCiamas taip:
1) 2 dalies a punkto ii papunktis pakei¢iamas taip:

,»11) maisto ir pasary gamybai skirty GMO auginimu ir teisingu Direktyvos 2001/18/EB
13 straipsnio 2 dalies e punkte, Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 5 dalies
b punkte bei 17 straipsnio 5 dalies b punkte ir Reglamento [nuoroda j 5j reglamentq]

14 straipsnio 1 dalies h punkte ir 19 straipsnio 3 dalies b punkte nurodyto stebésenos

plano taikymu;®;
2) 3 dalies b punktas pakei¢iamas taip:

,»b) maisto ir pasary gamybai skirty GMO auginimu ir teisingu Direktyvos 2001/18/EB
13 straipsnio 2 dalies e punkte, Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 5 dalies
b punkte bei 17 straipsnio 5 dalies b punkte ir Reglamento [nuoroda j sj reglamentq)|

14 straipsnio 1 dalies h punkte ir 19 straipsnio 3 dalies b punkte nurodyto stebésenos
plano taikymu;*.
34 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas

1. Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos

oficialiajame leidinyje.

2. Jis taikomas nuo [24 ménesiai po Sio reglamento jsigaliojimo dienos].
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas / Pirmininké Pirmininkas / Pirmininkeé
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I PRIEDAS

NGM gauty augaly analogiSkumo tradiciniams augalams kriterijai

NGM gautas augalas laikomas analogisku tradiciniams augalams, kai ji nuo augalo recipiento ar

motininio augalo skiria ne daugiau kaip 20 genetiniy modifikacijy monoploidiniam genomui, kurios

yra 1-[...]4 punktuose nurodyty tipy modifikacijos, bet kurioje DNR sekoje, pasizymincioje sekos

analogija su tiksline modifikacijos vieta, kurig galima prognozuoti bioinformatikos priemonémis.

Kryptingosios mutagenezés naudojimui budingi kriterijai:

1) ne daugiau kaip 20 nukleotidy pakeitimas ar jterpimas;

2) bet kokio skaiciaus nukleotidy pasalinimas;

Cisgenezés naudojimui budingi kriterijai:

3) su salyga, kad genetiné modifikacija netrikdyty endogeninio geno veikimo arba kad gauta
DNR seky kombinacija augale recipiente jau egzistuoja augaly rusyje i8 selekcininky
genofondo:
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(¢) [...] gretutinés DNR sekos, esancios selekcininky [...] genofonde, iterpimas;
(d) [...] endogeninés DNR sekos pakeitimas gretutine DNR seka, esancia selekcininky
[...] genofonde;
4) tiksliné bet kokio skaiciaus nukleotidy sekos inversija.]...]
5) [...]
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II PRIEDAS

2 kategorijos NGM gauty augaly ir 2 kategorijos NGM gauty maisto produkty ir pasary

rizikos vertinimas

Sio priedo 1 dalyje apibidinami bendrieji principai, kuriy reikia laikytis atlickant 2 kategorijos
NGM gauty augaly keliamos rizikos aplinkai vertinima, nurodyta 13 straipsnio ¢ ir d punktuose,

14 straipsnio 1 dalies e punkte ir 19 straipsnio 3 dalies a punkte, ir 2 kategorijos NGM gauty maisto
produkty ir pasary saugos vertinimg, nurodyta 19 straipsnio 1 dalies b punkte. 2 dalyje apibtidinta
konkreti 2 kategorijos NGM gauty augaly keliamos rizikos aplinkai vertinimui reikalinga
informacija, o 3 dalyje — konkreti 2 kategorijos NGM gauty maisto produkty ir pasary saugos

vertinimui reikalinga informacija.
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1 dalis. Bendrieji principai ir informacija
Rizikos aplinkai vertinimas atliekantis laikantis Direktyvos 2001/18/EB 1l priede nustatyty
principy.

Informacijos, reikalingos 2 kategorijos NGM gauty augaly rizikos aplinkai vertinimui, kaip
nustatyta Direktyvos 2001/18/EB III priede, ir 2 kategorijos NGM gauty maisto produkty bei pasary

saugos vertinimui, pobiidis ir kiekis derinami kiekvienu konkreciu atveju [...]. Veiksniai, | kuriuos

reikia atsizvelgti:

a) 2 kategorijos NGM gauto augalo savybés, visy pirma jdiegtas pozymis ar poZymiai,
modifikuotos ar jterptos [...] (-y) genomo sekos (-y) funkcija ir bet kokio geno, kurio veikima

sutrikdé jterpta (-os) [...] genomo seka (-o0s) [...], funkcija;

b)  ankstesné tos pacios riiSies ar panaSiy pozymiy turincios riiies arba tokios riisies, kurios

pana$ios genomo sekos buvo modifikuotos, iterptos ar sutrikdytos, augaly [...] arba jy

produkty vartojimo patirtis;

c) ankstesné tos pacios riiSies ar panasiy pozymiy turincios rasies arba tokios rusies, kurios

panasios genomo sekos buvo modifikuotos, iterptos ar sutrikdytos, augaly auginimo patirtis;
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d)  iSleidimo j aplinka mastas ir salygos;
e) numatomos 2 kategorijos NGM gauto augalo naudojimo salygos;[...]

f)  potencialiai priimanti aplinka.

2 kategorijos NGM gauty augaly rizikos aplinkai vertinimg ir 2 kategorijos NGM gauty maisto

produkty ir [...] pasary rizikos vertinimg sudaro:

a)  problemos formulavimas, jskaitant pavojaus nustatymg ir pavojaus apibtidinima;

b)  poveikio apibudinimas;
c) rizikos apibudinimas;[...]

d)  rizikos valdymo strategijos, jei taikoma:;

e)  bendras rizikos vertinimas ir iSvada.
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Visada biitina §i informacija:

a) Pavojaus nustatymas ir pavojaus apibiidinimas
1) informacija apie augalg recipientg arba, kai tinkama, apie motininius augalus;
i1)  molekulinés sandaros informacija.

Informacija pateikiama apibendrinant jau prieinamus duomenis i§ mokslinés literatiiros ar kity
Saltiniy arba, prireikus, moksliniy duomeny gaunant tinkamais eksperimentiniais ar

bioinformatikos tyrimais.

b) Poveikio apibuidinimas |...]

Pateikiama informacijos apie kiekvieno nustatyto potencialaus neigiamo poveikio

pasireiskimo tikimybe. Tai jvertinama atsizvelgiant, kai aktualu, j priimancios (-iy) aplinkos

(-y) pozymius, iSleidimo i aplinkg mastg ir saglygas, numatomg funkcija, reik§me¢ mitybai,

numatoma ty maisto produkty ir pasary naudojimo ES lygj ir paraiSkos gauti leidima apimtj.
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c) Rizikos apibudinimas

PareiSkéjas savo teikiama 2 kategorijos NGM gauty augaly ir maisto produkty bei paSary
keliamos rizikos apibtuidinimg pagrindzia informacija, gauta pavojy nustatymo, pavojy
apibiidinimo ir poveikio vertinimo metu. Rizika apibtidinama kiekvieno potencialaus
neigiamo poveikio dydj susiejant su to neigiamo poveikio pasireiskimo tikimybe, siekiant
pateikti kiekybinj ar pusiau kiekybinj rizikos jvertinimg. Reikiamais atvejais apibiidinamas

kiekvienos nustatytos rizikos neapibréztumas, kai jmanoma, iSreisSkiamas kiekybiskai.

[...] 2 ir 3 dalyse nurodytos pavojy nustatymo ir pavojy apibiidinimo informacijos reikalaujama tik

tuo atveju [...], kai ji yra butina siekiant atsizvelgti j hipotezes dél rizikos 2 kategorijos NGM gauto

augalo arba 2 kategorijos NGM gauty maisto produkty ar pasary atveju |[...].

2 dalis. Konkreti pavojaus nustatymo ir pavojaus apibudinimo informacija 2 kategorijos

NGM gauty augaly rizikos aplinkai vertinimui

1) Agronominiy, fenotipiniy ir sudéties savybiy analizé¢
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

Patvarumas ir invaziSkumas, jskaitant bet kokj atrankinj pranasuma ir trilkuma

Potenciali geny pernasa

2 kategorijos NGM gauto augalo ir tiksliniy organizmy sgveikos

2 kategorijos NGM gauto augalo ir atsitiktinai paveikty organizmy sgveikos
Poveikis konkretiems auginimo, tvarkymo ir derliaus nuémimo btidams
Poveikis biogeocheminiams procesams

Poveikis zmoniy ir gyviiny sveikatai

3 dalis. Konkreti pavojy nustatymo ir pavoju apibuidinimo informacija 2 kategorijos NGM

gauty maisto produkty bei pasary saugos vertinimui

1) Agronominiy, fenotipiniy ir sudéties savybiy analizé

2) Toksikologiné informacija

3) AlergiSkumas

4) Maistingumo vertinimas
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III PRIEDAS

22 straipsnyje nurodyti poZymiai

1 dalis

Pozymiai, kuriais remiantis teikiamos 22 straipsnyje nurodytos paskatos:

1)

2)

3)

4)

5)
6)

7)

geresnis derlingumas, jskaitant derliaus stabilumg ir derliy, gaunamg mazy sanaudy

tikininkavimo sglygomis;

pakantumas ar atsparumas biotiniams stresoriams, jskaitant augaly ligas, kurias sukelia

nematodai, grybai, bakterijos, virusai, vabzdziai ir kiti kenksmingieji organizmai;

pakantumas ir (arba) atsparumas abiotiniams stresoriams, jskaitant prisitaikyma prie

klimato kaitos salygy [...];

efektyvesnis gamtos iStekliy, kaip antai vandens ir maistiniy medZiagy, naudojimas;

4 bis) mazesnis poreikis naudoti iSorés medziagas, kaip antai augaly apsaugos produktus

ir traSas;
laikymo, apdorojimo ir skirstymo tvaruma didinancios savybeés;
geresnés kokybés ar maistinés savybés;

biologinis valymas. [...]

2 dalis

Pozymiai, kuriems esant 22 straipsnyje nurodytos paskatos netaikomos: atsparumas herbicidams.
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