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I. IEVADS

1. Komisija 2023. gada 6. julija iesniedza Padomei un Eiropas Parlamentam priekSlikumu
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai par augiem, kas iegiti ar noteiktiem jauniem
genomikas pan€mieniem, ka ar1 par partiku un baribu, kas satur Sadus augus, sastav vai ir
razota no tiem !, kuras mérkis ir dot ES lauksaimniecibas partikas nozarei iesp&ju veicinat
Eiropas zalaja kursa un stratégija “No lauka lidz galdam” un Biodaudzveidibas stratégija
noteikto inovacijas un ilgtsp&jas mérku sasniegSanu un uzlabot nozares konkurétsp&ju,

vienlaikus saglabajot augstu veselibas un vides aizsardzibas limeni.

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

Priekslikuma pamata ir Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 43. pants, 114. pants

un 168. panta 4. punkta b) apaksSpunkts (parasta likumdosanas procediira).

Eiropas Parlamenta vadosa atbildiga komiteja ir Vides, sabiedribas veselibas un partikas
nekaitiguma komitejai (ENVI), savukart Lauksaimniecibas un lauku attistibas komiteja
(AGRI) ir 1esaistita. Jessica Polfjird (PPE,SE, ENVI) tika iecelta par referenti. ENVI komiteja
7. novembrT apsprieda zinojuma projektu. Parlamenta indikativaja planojuma par minéto

zinojumu ir paredzets balsojums plenarséde 2023. gada 15. janvari.

Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteja atzinumu sniedza 2023. gada 26. oktobri 2.

Regionu komitejai 2023. gada 15. septembrT liidza sniegt atzinumu, un tas vél nav sniegts.

DARBS PADOME

Lauksaimniecibas un zivsaimniecibas padome 2023. gada 25. julija sanaksm& uzklausija
Komisijas sniegto informaciju un apmainijas viedokliem par priekslikumu. Padome

2023. gada 20. novembra sanaksmé pienéma zinasanai prezidentvalsts sniegto informaciju par
pasreizg€jo stavokli priekSlikuma izskatiSana Padomes darba sagatavoSanas struktiiras un par
Horvatijas delegacijas sniegto informaciju par tas nostaju. Padome ar1 pienéma zinasanai citu

delegaciju un Komisijas komentarus.

Dok. 14926/23.
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6.  Genétisku lauksaimniecibas resursu un lauksaimniecibas inovacijas jautajumu darba grupa
(inovacija lauksaimnieciba) (turpmak “darba grupa”) priekslikumu un tam pievienoto
ietekmes novertejumu saka izskatit 2023. gada 10. julija. Delegacijas neizvirzija nekadus
konkr&tus jautajumus saistiba ar ietekmes novértejumu. Darba grupa rikoja vél septinas
6. oktobr, 30. un 31. oktobri, 14. novembr un 27. un 28. novembr1). Neformala darba grupas
loceklu videokonference 2023. gada 1. decembrT bija veltita jautdjumiem un bazam, ko
delegacijas paudusas par biotehnologijas patentiem augu selekcijas joma. Lauksaimniecibas

padomnieku/ataSeju darba grupas sanaksme notika 2023. gada 4. decembri.

7.  lzskatiSanas laika tehniska un ataSeju Iimeni prezidentvalsts ierosinaja vairakus grozijumus
Komisijas priekslikuma, kurus atbalstija lielaka dala delegaciju. Dazas delegacijas lidza veikt
papildu izmainas, tacu Sis liigums tika noraidits, jo tad€jadi tiktu apdraud@ts prezidentvalsts
iesniegta jaunaka kompromisa teksta vispargjais lidzsvars un apSaubiti JGP produktu
kategorizacijas pamata esoSie principi, kurus ierosinajusi Komisija un par kuriem vienojusies

lielaka dala delegaciju.

8.  Pastavigo parstavju komiteja 2023. gada 6. decembrT izskatTja jaunako prezidentvalsts
kompromisa tekstu 3. Nemot véra delegaciju paustos viedoklus, prezidentvalsts secindja, ka,
lai gan daudzas delegacijas atbalsta tekstu, Saja posma nav pietickama atbalsta, lai
nodroSinatu kvalific€tu balsu vairakumu. Prezidentvalsts noléma iesniegt jaunako
kompromisa tekstu Padomei bez turpmakiem grozijumiem. Teksts izklastits $1s piezimes

pielikuma.

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

9.  Nemot véra minéto, Lauksaimniecibas un zivsaimniecibas padome tiek aicinata 2023. gada
10. un 11. decembra sanaksmé apmainities viedokliem, pamatojoties uz Sai piezimei
pievienoto kompromisa tekstu, lai panaktu vienoSanos par vispar&ju pieeju. Delegacijas tiks

aicinatas paskaidrot savu nostaju.
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PIELIKUMS

2023/0226 (COD)

Projekts

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA

par augiem, kas iegiiti ar noteiktiem jauniem genomikas panémieniem, un $adu augu

produktiem, [...] un ar ko groza Regulu (ES) 2017/625

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 43. pantu, 114. pantu un

168. panta 4. punkta b) apakSpunktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosttiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu,
nemot vera Regionu komitejas atzinumu,

saskana ar parasto likumdoSanas procediiru,
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ta ka:

(1)

Kops 2001. gada, kad tika pienemta Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/18/EK
(#) par genétiski modificétu organismu (GMO) apzinatu izplatiSanu vidg, biitisks progress

biotehnologiju joma ir veicingjis jaunu genomikas panémienu (JGP) izstradi, Tpasi nozimigi

ir genomikas redigéSanas panémieni, kas lauj veikt izmainas genoma mérktiecigi izvéletas

[...] vietas.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/18/EK (2001. gada 12. marts) par gené&tiski
modific€tu organismu apzinatu izplatiSanu videé un Padomes Direktivas 90/220/EEK
atcelSanu (OV L 106, 17.4.2001., 1. Ipp.).
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2)

JGP veido daudzveidigu genomikas panémienu grupu, un katru no tam var izmantot dazados
veidos, lai iegiitu dazadus rezultatus un produktus. Ar tam var radit organismus ar
modifikacijam, kas ir lidzvertigas tam, ko var iegiit ar tradicionalajam selekcijas metodem,
vai organismus ar sarezgitakam modifikacijam. No visam JGP ar mérktiecigu mutagengzi un
cisgenézi (arl intragenézi) ievie$ genétiskas modifikacijas, neinsertéjot nekrustojamu sugu
genétisko materialu (transgenéze). Tiek izmantots vienigi selekcionara genofonds, t. i.,
kopgja genétiska informacija, kas ir pieejama tradicionalaja selekcija, tostarp no attali
radniecigam augu sugam, kuras var krustot, izmantojot tradicionalus progresivus selekcijas

panémienus (iznemot tadus genétiskas modifikacijas panémienus, kas nav uzskaititi

Direktivas 2001/18/EK I B pielikuma). Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“Iestade”)

sava zinatniskaja atzinuma par augiem, kas attistiti, izmantojot 3. tipa Zn pirkstu nukleazi

(ZFN-3) un citas saitspecifiskas nukleazes >, un Komisijas Zinatnisko konsultaciju

mehanisma augsta limena darba grupa sava paskaidrojuma raksta “Jauni panémieni

lauksaimniecibas biotehnologiju nozaré”® sniedz parskatu par [...] $o tradicionalo selekcijas

panémienu.

SEFSA Ekspertu grupa genétiski modificétu organismu (GMO) jautadjumos “Zinatniskais atzinums

par droSuma novertéjumu augiem, kas attistiti, izmantojot 3. tipa Zn pirkstu nukleazi (ZFN-
3) un citas saitspecifiskas nukleazes ar lidzigu funkciju”. EFSA Journal 2012:;10(10):2943.
[31. Ipp.] d0i:10.2903/j.efsa.2012.2943. Piecjams
https://www.efsa.europa.cu/en/efsajournal/pub/2943.

6 Eiropas Komisija, Pétniecibas un inovacijas generaldirektorats “Jauni panémieni

lauksaimniecibas biotehnologiju nozaré”, Publikaciju birojs, 2017,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/574498
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Meérktiecigas mutagenézes panémieni izraisa DNS sekvences modifikaciju(-as) mérktiecigi
izveletas [...] vietas organisma genoma. Izmantojot cisgenézes panémienus, organisma genoma tiek

insertéts genétiskais materials, kas jau ir selekcionara genofonda. [...] Genétisko materialu var

ievietot ka nepartrauktu (precizu) kopiju (cisgenéze Saura nozimé) vai ka selekcionara genofonda

jau esoSo sekvendu parkartotu kopiju (intragenéze, kas ari tiek uzskatita par cisgenézes apakSkopu

plasaka nozimeé). Intragéni augi rodas, izmantojot intragenézes panémienus, bet tos var iegiit ari

izmantojot [...] cisgenézes panémienus Saura nozimé. Pédéja minétaja gadijuma jaunu saitspecifisku

modifikaciju izstrade ari piedava iesp&ju merktiecigi insertét nepartrauktas DNS sekvences, kas nav

pilnigi géni (piemeéram, promoteri vai regulétajsekvences), no selekcionaru genofonda konkretos

lokusos genoma. Ja §adu fragmentu insercija notiek endogéna géna, to partraucot, tas izraisa

pargrupéta géna veidoSanos recipientauga, un tadéjadi arT augs butu jauzskata par intragénu,

iznemot tos Tpasos gadijumus, kad iegiitas DNS sekvences recipientauga jau ir sastopamas sugam

no selekcionara genofonda.
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G)

Paslaik tiek veikti publiski un privati pétijumi, kuros izmanto JGP attieciba uz plasaku
kulttru un iezimju klastu, salidzinot ar tam, kas iegtitas, izmantojot Savieniba vai visa
pasaulg atlautus transgénos panémienus (7). Tas ietver augus ar uzlabotu toleranci vai
izturibu pret augu slimibam un kaitekliem, augus ar uzlabotu toleranci vai izturibu pret
klimata parmainu ietekmi un vides raditu ietekmi, uzlabotu baribas vielu un Gidens
izmantoSanas efektivitati, augus ar augstaku razigumu un noturibu un uzlabotiem kvalitates
raksturlielumiem. Lauksaimnieki, patérétaji un vide varétu giit labumu no Siem jauno augu
veidiem apvienojuma ar $o jauno panémienu diezgan vieglu un atru pielietojamibu. Tadgjadi
JGP ir potencials palidzet sasniegt inovacijas un ilgtsp&jas mérkus, kas noteikti Eiropas
zalaja kursa (8), stratégija “No lauka Iidz galdam” (°), Biodaudzveidibas stratégija ('°) un
Klimatadaptacijas stratégija (1!), ka arT sekmét nodrosinatibu ar partiku pasaulé (12),

Bioekonomikas strateégijas (*) un Savienibas stratégiskas autonomijas (14) Istenosanu.

10

11

12

13

14

Ieskats ES finans@tajos pétniecibas un inovacijas projektos par augu selekcijas stratégijam
un tajos gitie risinajumi var palidzet noverst noteikSanas problémas, nodrosinat
izsekojamibu un autentiskumu un veicinat inovaciju jaunu genomikas pan€mienu joma.
Vairak neka 1000 projektu tika finans&ti saskana ar Septito pamatprogrammu un tas
turpinajumu “Apvarsnis 20207, investgjot vairak neka 3 miljardus EUR. Turpinas ar1
“Apvarsnis Eiropa” atbalsts jauniem sadarbibas p&tniecibas projektiem par augu selekcijas
stratégijam, SWD(2021) 92.

Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu
komitejai un Regionu komitejai “Eiropas zalais kurss”, COM/2019/640 final.

Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu
komitejai un Regionu komitejai “Stratégija “No lauka lidz galdam”. Taisnigas, veseligas un
videi draudzigas partikas sistemas varda”, COM/2020/381 final.

Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu
komitejai un Regionu komitejai "ES Biodaudzveidibas stratégija 2030. gadam — Atgriezisim
sava dzivé dabu COM/2020/380 final.

Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu
komitejai un Regionu komitejai “Cela uz klimatnoturigu Eiropu: jauna ES Klimatadaptacijas
stratégija”, COM(2021) 82 final.

Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Eiropadomei, Padomei, Eiropas Ekonomikas
un Socialo lietu komitejai un Regionu komitejai “Partikas nodro§inajuma garanté$ana un
partikas sist€mu noturibas stiprinasana”, COM (2022) 133 final; Apvienoto Naciju
Organizacijas Partikas un lauksaimniecibas organizacija (FAO), 2022, “Génu redigé$ana un
agropartikas sisttmas”, Roma, ISBN 978-92-5-137417-7.

Eiropas Komisija, P&tniecibas un inovacijas generaldirektorats “Ilgtsp&jiga bioekonomika
Eiropai. Saiknes starp ekonomiku, sabiedribu un vidi stiprinaSana — atjauninata
bioekonomikas stratégija”, Publikaciju birojs, 2018,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130.

Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu
komitejai un Regionu komitejai “Tirdzniecibas politikas parskatiSana — atverta, ilgtsp&jiga
un parliecinos$a tirdzniecibas politika”, COM(2021)66 final.
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(4)

Uz tadu organismu apzinatu izplatiSanu vidg, kas iegtti ar JGP, tostarp produktiem, kas
satur $adus organismus vai sastav no tiem, ka ar1 uz partikas un baribas, kas razota no Siem
organismiem, laiSanu tirgt attiecas Direktiva 2001/18/EK un Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (EK) Nr. 1830/2003 (15), un uz partiku un baribu attiecas arT Regula (EK)
Nr. 1829/2003 (%), tadu uz augu $iinu ierobezotu izmantoSanu attiecas Direktiva
2009/41/EK ('7), un 30 organismu [...] parrobezu parvieto$anu uz tre§am valstim reglamenté
Regula (EK) Nr. 1946/2003 (18) (kopa saukti “Savienibas GMO tiesibu akti”).

15

16

17

18

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1830/2003 (2003. gada 22. septembris),
kas attiecas uz genétiski modific€tu organismu izsekojamibu un mark&sanu, ka ari no
genétiski modificétiem organismiem raZotu partikas un lopbaribas produktu izsekojamibu,
un ar ko groza Direktivu 2001/18/EK (OV L 268, 18.10.2003., 24. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1829/2003 (2003. gada 22. septembris)
par genétiski modificétu partiku un baribu (OV L 268, 18.10.2003., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/41/EK (2009. gada 6. maijs) par genétiski
modificétu mikroorganismu ierobezotu izmantoSanu (OV L 125, 21.5.2009., 75. 1Ipp.).
Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 15. jilija Regula (EK) Nr. 1946/2003 par
genétiski modific€tu organismu parvietosanu pari robezam (OV L 287, 5.11.2003., 1. Ipp.).
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©)

(6)

Sprieduma lieta C-528/16 Confédération paysanne un citi ' Eiropas Savienibas Tiesa
nosprieda, ka GMO, kas iegiiti, izmantojot jaunus mutagenézes panémienus/metodes, kas
paradijas vai lielakoties tika izstradati kop$ Direktivas 2001/18/EK pienemsanas, nevar

uzskatit par izslégtiem no minétas direktivas darbibas jomas.

Padome Leémuma (ES) 2019/1904 2° ltidza Komisiju Iidz 2021. gada 30. aprilim iesniegt
petijumu saistiba ar minéto spriedumu par jauno genomikas pan€mienu statusu Savienibas
tiesibas un attieciga gadijuma priekslikumu (kam pievienots ietekmes novért€jums) atkariba

no pétijuma secinajumiem.

19

20

Tiesas 2018. gada 25. julija spriedums lieta C-528/16 Confédération paysanne un
citi/Premier ministre un Ministre de I’agriculture, de ’agroalimentaire et de la forét,
ECLI:EU:C:2018:583.

Padomes Lémums (ES) 2019/1904 (2019. gada 8. novembris), ar ko Komisiju liidz iesniegt
petijumu saistiba ar Tiesas spriedumu lieta C-528/16 par jauno genomikas pan€mienu
statusu Savienibas tiesibas un priekslikumu, ja saskana ar pétijuma rezultatiem tas ir
atbilstosi (OV L 293, 14.11.2019, 103. Ipp.).
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(7)

Komisijas pétljuma par jauniem genomikas panémieniem (*!) secinats, ka Savienibas GMO
tiesibu akti nav pieméroti, lai reglament€tu ar noteiktiem JGP iegiitu augu apzinatu
izplatiSanu un saistitu produktu, tostarp partikas un baribas, laiSanu tirgii. Jo Ipasi p&tijuma
secinats, ka GMO atlauju pieskirSanas procediira un riska noveértéSanas prasibas saskana ar
Savienibas GMO tiesibu aktiem nav pielagotas potencialo organismu un produktu
daudzveidibai, ko var iegiit, izmantojot [...] dazus JGP, proti, mérktiecigu mutagenézi un
cisgenézi (tostarp intragenézi), un §is prasibas var biit nesamérigas vai neatbilstosas.
P&tijums pieradija, ka tas jo Tpasi attiecas uz augiem, kas iegiiti ar Siem panemieniem, nemot
vera jau pieejamo zinatnisko pieradijumu daudzumu, jo 1pasi par to drosibu. Turklat
Savienibas GMO tiesibu aktus ir griiti 1stenot un izpildit attieciba uz augiem, kas iegiiti ar
meérktiecigu mutagenézi un cisgenézi, un saistitiem produktiem. Dazos gadijumos genétiskas
modifikacijas, kas ieviestas ar Siem pan€mieniem, ar analitiskam metodém nevar atskirt no
dabiskam mutacijam vai no genétiskam modifikacijam, kas ieviestas ar tradicionalajiem
selekcijas panémieniem, tacu parasti ir iesp&jams noskirt genétiskas modifikacijas, kas
iegltas ar transgenézi. Eiropas Savienibas GM partikas un baribas references laboratorija

(EURL) sadarbiba ar Eiropas GMO laboratoriju tiklu (ENGL) uzsvera, ka produktus, kuriem

ir identiska DNS sekvence, bet kuri ir izstradati vai nu dabiski, vai tradicionala selekcija, vai

izmantojot noteiktus jaunus genomikas panémienus, ar analitiskam metodém nevar atSkirt

(?3). Savienibas GMO tiesibu akti arT neveicina novatorisku un labvéligu produktu attistibu,

kas var€tu veicinat agropartikas kedes ilgtsp&ju, nodroSinatibu ar partiku un noturibu.

21

22

P&tfjums par jauno genomikas pan€mienu statusu Savienibas tiesibas un nemot véra Eiropas
Kopienu Tiesas spriedumu lieta C-528/16, SWD(2021) 92 final.

Eiropas GMO laboratoriju tikls (ENGL) “Tadu partikas un baribas augu produktu
noteikSana, kas iegiiti ar jauniem mutagenézes panémieniem”, 2019. gada 26. marts
(JRC116289); 2023. gada 13. junijs (JRC133689; EUR 31521 EN).
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(8)

©)

Tadel ir japienem 1pass tiesiskais regul€jums attieciba uz GMO, kas iegtti ar meérktiecigu
mutagenézi un cisgenézi, un saistitiem produktiem, kad tos apzinati izplata vide vai laiz

tirgd.

Pamatojoties uz pasreiz€jam zinatnes atzinam un tehniskajam zinasanam, jo Ipasi par
droSibas aspektiem, §1 regula biitu jaattiecina tikai uz GMO, kas ir augi, proti, organismiem
taksonomiskajas grupas Archaeplastida vai Phaeophyceae, iznemot mikroorganismus,
sénites un dzivniekus, par kuriem ir pieejamas ierobezotakas zinasSanas. Ta pasa iemesla dél
§1 regula butu piem@rojama vienigi augiem, kas iegiiti, izmantojot noteiktus JGP:
mérktiecigu mutagenézi un cisgenézi (tostarp intragenézi) (turpmak “JGP augi”), bet ne ar
citus jaunus genomikas panémienus. Sados JGP augos nav genétiska materiala no
nekrustojamam sugam. Uz GMO, kas razoti ar citiem jauniem genomikas panémieniem, ar
kuriem organisma ievieto genétisku materialu no nekrustojamam sugam (transgenéze),
aizvien biitu jaattiecina vienigi Savienibas GMO tiesibu akti, nemot véra to, ka ieglitie augi
var radit TpaSus ar transgénu saistitus riskus. Turklat nekas neliecina, ka speka esosas
Savienibas GMO tiesibu aktu prasibas attieciba uz GMO, kas iegti ar transgenézi, paslaik

bitu japielago.
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(10)

(11)

JGP augu tiesiskajam regulégjumam vajadzetu biit tadiem paSiem mérkiem ka Savienibas
GMO tiesibu aktiem, lai nodroSinatu augstu cilvéka un dzivnieku veselibas un vides
aizsardzibas ltmeni un labu iek$gja tirgus darbibu attiecigajiem augiem un to produktiem,
vienlaikus nemot véra JGP augu specifiku. Sadam tiesiskajam regul&jumam bitu jasekmé,

ka tiek izstradati un laisti tirgii augi [...] un to produkti (tostarp partika un bariba), [...] kas

iegiti, izmantojot JGP [...], lai veicinatu Eiropas zalaja kursa un stratégija “No lauka lidz

galdam”, Biodaudzveidibas strat€gija un Klimatadaptacijas stratégija noteikto inovacijas un
ilgtsp&jas merku sasniegSanu un uzlabotu Savienibas lauksaimniecibas konkur&tsp&ju

agropartikas nozaré Savienibas un pasaules Itmeni.

Siregula ir lex specialis attieciba uz Savienibas GMO tiesibu aktiem. Ar to ievies ipasus
noteikumus attieciba uz JGP augiem un to [...] produktiem. Tomér, ja $aja regula nav 1pasu
noteikumu, uz JGP augiem un to produktiem [...] arT turpmak butu jaattiecina Savienibas
GMO tiesibu aktu prasibas un nozaru tiesibu aktu noteikumi par GMO, pieméram, Regula
(ES) 2017/625 par oficialajam kontrolém vai tiesibu akti par noteiktiem produktiem,

piem@ram, augu un meza reproduktivo materialu.
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(11a) Saskana ar Savienibas GMO tiesibu aktiem §is regulas darbibas joma buitu jaieklauj JGP

(12)

augi [...] un to produkti (partika un bariba, kas satur §adus JGP augus, sastav vai ir razoti no

tiem, un citi produkti, kas nav partika un bariba un kas satur §adus JGP augus vai sastav no

tiem [...] (turpmak “JGP produkti”). Augu reproduktivais materials, tostarp meza

reproduktivais materials, ietilpst §1s Regulas darbibas joma gan [...] zem termina “augs” (kad

to apzinati izplata vide [...]) un [...] zem termina “produkts” (kad to laiz tirga, tostarp [...]

audze$anas noluka).

Potencialie JGP augu riski ir dazadi — no riska profiliem, kas lidzigi tradicionali
selekcionétiem augiem, Iidz dazada veida un pakapes apdraudéjumiem un riskiem, kas
var€tu but lidzigi tiem, kas piemit augiem, kuri iegtti ar transgenézi. Tapéc $aja regula butu
japaredz Tpasi noteikumi, lai pielagotu riska noveért&§juma un riska parvaldibas prasibas

atbilstosi potencialajiem JGP augu un produktu raditajiem riskiem vai to neesamibai.
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(13)  Saja regula bitu janoskir divas JGP augu kategorijas.
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(14) [...] “1. kategorijas JGP augi” ir [...] augi, kas var€tu rasties ar1 dabiski vai tikt razoti ar

tradicionalajiem selekcijas panémieniem [...]. Pret So kategoriju biitu jaattiecas tapat ka pret
augiem, kas radusies dabiski vai ir razoti, izmantojot tradicionalos selekcijas panémienus,
nemot vera to, ka tie ir [idzvertigi un to riski ir salidzinami, tad€jadi pilniba atkapjoties no
Savienibas tiesibu aktiem par GMO un ar GMO saistitajam prasibam nozaru tiesibu aktos.
Lai nodroS$inatu juridisko noteiktibu, Saja regula butu janosaka kriteriji, péc kuriem
parliecinas, vai JGP augs ir lidzvertigs augiem, kas radusies dabiski vai iegiiti ar

tradicionalo selekciju (lidzvertibas kriteriji [...]), un janosaka procedira, ar kuru

kompetentas iestades pirms JGP augu vai produktu izplatiSanas vai laiSanas tirgti varétu
verificét un pienemt lémumu par $o kritériju izpildi. Siem kritérijiem vajadz&tu biit

objektiviem un balstitiem uz jaunakajam zinatnes atzinam [...]. Tajos jaieklauj genétisko

modifikaciju veids un apjoms, ko var novérot daba vai organismos, kas iegtti, izmantojot
tradicionalos selekcijas paneémienus, ka arT jaieklauj robezvertibas gan JGP augu genoma

genétisko modifikaciju izméram, gan skaitam.
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Merktiecigas aizstasanas un ierobeZota izméra insercijas, delécijas un mérktiecigas jebkura lieluma
inversijas, ka ari liclakas mérktiecigas aizstasanas ar genétiska materiala nepartrauktam sekvencém
no selekcionaru genofonda un to insercijas biitu jaieklauj 1. kategorijas JGP augu kriterijos ar
konkrétiem nosacijumiem, lai izslégtu intragénus augus. Ar intrag€niem augiem var biit saistiti
jauni apdraud€jumi salidzinajuma ar cisgenézes un tradicionalas selekcijas cela iegiitiem

augiem 232*, tap&c uz intragéniem augiem ari turpmak biitu jaattiecina Savienibas tiesibu akti GMO
joma un tie biitu jaizslédz no 1. kategorijas JGP augu kritérijiem. Ta ka zinatnes atzinas un
tehniskas zinaSanas $aja joma strauji attistas, Komisija saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas
darbibu 290. pantu biitu japilnvaro atjauninat Sos kriterijus, nemot véra zinatnes un tehnikas
attistibu attieciba uz tadu genétisko modifikaciju veidu un apmeru, kas var rasties dabiski vai tikt

iegiitas, izmantojot tradicionalo selekciju.

5
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(14a) PaSreiz&jas zinatnes atzinas liecina, ka mérktiecigi mutagenézes un cisgenézes panémieni

var radit genétiskas modifikacijas, kas ir 1idzigas mutacijam, kuras daba vai tradicionalo

selekcijas panémienu rezultata rodas spontani. Sadas mutacijas ietver aizstaSanu, inserciju

(tostarp dubléSanu, translokaciju un inversiju) un nukleotidu deléciju DNS. Turklat

genétiska materiala insercija no selekcionaru genofonda ir iespéjama ari krustoSanas vai

tradicionalas selekcijas cela. Zinatniska literatura liecina arl par atSkiritbam So atsevi$ko

genétisko modifikaciju apméra un genétisko modifikaciju skaitd uz vienu augu, nemot véra

ar1 auga ploiditates Iimeni. [...] Pamatojoties uz to, lidzveértibas [...] kritérijos butu jaieklauj

meérktiecigas aizstaSanas un ierobezota izmera insercijas, delécijas un meérktiecigas jebkura

liecluma inversijas, ka ari lielakas meérktiecigas aizstaSanas ar genétiska materiala

nepartrauktam sekvencém no selekcionaru genofonda un to insercijas. Turklat minétajos

kritérijos butu jaieklauj konkréti nosacijumi, lai izsl€gtu intragénus augus no 1. kategorijas

JGP augiem, jo ar intragéniem augiem var but saistiti jauni apdraudéjumi salidzinajuma ar

cisgendzes un tradicionalas selekcijas cela iegiitiem augiem?>2°,

3SEFSA Ekspertu grupa genétiski modificétu organismu (GMO) jautajumos “Zinatniskais atzinums
par droSuma novertéjumu augiem, kas attistiti, izmantojot cisgenézi un intragenézi”, EFSA
Journal 2012:10(2):2561, 33. Ipp. doi:10.2903/j.efsa.2012.2561. Pieejams tieSsaiste
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2561.

26 FSA Ekspertu grupa genétiski modificétu organismu jautajumos “Atjauninats zinatniskais
atzinums par dro§ibas novertéjumu augiem, kas attistiti, izmantojot cisgenézi un
intragenézi”, EFSA Journal 2022:20(10):7621, 33. Ipp.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621.
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(14.b)_Pret herbicidiem tolerantus augus selekciong ta, lai tie biitu toleranti tiesi pret herbicidiem,

lai tos varétu audzet kombinacija ar So herbicidu lietoSanu. Ja Sada audzeSana tiek veikta

nepiemerotos apstaklos, var veidoties pret Siem herbicidiem tolerantas nezales vai

nepiecieSamiba palielinat lietoto herbicidu daudzumu neatkarigi no selekcijas panémiena,

kas var negativi ietekmét cilvéku un dzivnieku veselibu un vidi. Turklat stratégija ‘“No lauka

Iidz galdam” ir ierosinati konkréti mérkraditaji pesticidu lietoSanas samazinasanai [idz 2030.

cadam. Sai regulai ari biitu japalidz sasniegt minétos mérkus. Tapec biitu jaseko lidzi tadu

JGP augu izstradei un izmantoS$anai, kuru viena no paredzétajam genétiskas modifikacijas

iezimeém ir tolerance pret herbicidiem, un uz Siem augiem ari turpmak butu jaattiecina

atlauju pieskirSanas, izsekojamibas un uzraudzibas prasibas. Tapec uz JGP augiem, kuru

viena no paredzétajam genétiskas modifikacijas iezimém ir tolerance pret herbicidiem, biitu

jaattiecina noteikumi par 2. kategorijas JGP augiem.
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(14a) Ta ka 1. kategorijas JGP augi ietver [...] augus, kas ir lidzvertigi augiem, kuri rodas dabiski

vai [...] ir ieguti tradicionalaja selekcija un pret kuriem butu jaattiecas tapat ka pret Siem

augiem; [...] tapat butu jaatiecas pret to pecnacéjiem, kas ieguti, izmantojot tradicionalos

selekcijas panémienus, un tie butu jaieklauj 1. kategorijas JGP augos. Tapéc pécnacéjiem,

kas iegiti, piemeérojot tradicionalos selekcijas panémienus 1. kategorijas JGP augiem,

ieskaitot rezultatu, kas ieguts, 1. kategorijas JGP augu krustojot ar tradicionali selekcion&tu

augu vai krustojot divus 1. kategorijas JGP augus, ari turpmak biitu japieméro uz

1. kategorijas JGP augiem attiecinamie noteikumi, neveicot verifikacijas procediru pirms to

izplatiSanas vai laiSanas tirgti. Savukart pécnacé€jiem, kas ieguti, piemérojot mérktiecigu

mutagenézi vai cisgenézi 1. kategorijas JGP augam, pieméro procediru, lai verificétu, vai ir

izpilditi lidzvertibas [...] kritériji, pirms tie tiek izplatiti vai laisti tireu ka 1. kategorijas

JGP augi. Ja minétie kritériji nav izpilditi, pécnacéjus var izplatit vai laist tirgu tikai ka

2. kategorijas JGP augus.
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(14b) Ta ka zinatnes atzinas un tehniskas zinaSanas Saja joma strauji attistas, Komisija saskana ar

Ligcuma par Eiropas Savienibas darbibu 290. pantu butu japilnvaro atjauninat [...]

Iidzveértibas [...] kritérijus, nemot veéra zinatnes un tehnikas attistibu attieciba uz tadu

genétisko modifikaciju veidu un apmeéru, kas var rasties dabiski vai tikt iegtitas, izmantojot

tradicionalo selekciju. Sis pilnvarojums biitu japieméro tikai tiktal, ciktal to pamato

pieejamie pieradijumi par zinatnes progresu un tehnikas attisttbu péc $is regulas

pienemsanas.

(15) Uz visiem JGP augiem, kas neietilpst JGP augu 1. kategorija (“2. kategorijas JGP augi”), un
to produktiem (turpmak “2. kategorijas JGP produkti”) ar1 turpmak biitu jaattiecina

Savienibas GMO tiesibu aktu prasibas, jo tie ietver sarezgitakas genoma modifikacijas.

(16) Uz 1. kategorijas JGP augiem un to produktiem (turpmak “1. kategorijas JGP produkti”)

nebiitu jaattiecina Savienibas GMO tiesibu aktu noteikumi un prasibas, ka arT citu
Savienibas tiesibu aktu noteikumi, kas attiecas uz GMO. Lai nodroSinatu juridisko
noteiktibu un parredzamibu uznémejiem, pirms apzinatas izplatiSanas, tostarp laiSanas tirgi,

biitu jasanem deklaracija par 1. kategorijas JGP auga statusu.
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(17)  Si deklaracija biitu jasanem pirms jebkura 1. kategorijas JGP auga apzinatas izplatisanas
jebkadiem citiem mérkiem, kas nav laiSana tirgii, pieméram, lai veiktu lauka izm&ginajumus
Savienibas teritorija, jo kriteriju pamata ir dati, kas ir pieejami pirms lauka izm&ginajumiem
un nav no tiem atkarigi. Ja Savienibas teritorija nenotiek lauka izm&ginajumi, uznémgjiem §1

deklaracija biitu jasanem pirms 1. kategorijas JGP produkta laiSanas tirgi.

(17a) Tas, ka pazinojums par piekriSanu vai atlaujas pieteikums ir iesniegts saskana ar Savienibas

tiesibu aktiem par GMO, neliedz vélak iesniegt pieprasijumu sanemt deklaraciju par

1. kategorijas JGP auga statusu attieciba uz to pasu augu vai produktu saskana ar §o regulu.
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(18)

Ta ka kriteriji, kas jaizpilda, lai varétu uzskatit, ka JGP augs ir lidzveértigs daba sastopamiem
vai tradicionali selekcion€tiem augiem, nav saistiti ar tadu darbibu, kas paredz apzinatu

1. kategorijas JGP auga izplatiSanu, 1. kategorijas JGP auga statusa deklaracija, kas
sagatavota pirms ta apzinatas izplatiSanas jebkadiem citiem mérkiem, kas nav laiSana tirgl
Savienibas teritorija, biitu attiecinama ar1 uz saistitu 1. kategorijas JGP produktu laiSanu
tirgli. Nemot véra to, ka lauka izméginajumu posma ir licla nenoteiktiba par produkta
nonaksanu tirgi un mazako uznémeju iesp&jamo iesaistiSanos $ada izplatisana, 1. kategorijas
JGP auga statusa verifikacijas procediira pirms lauka izm&ginajumiem bitu javeic [...]
dalibvalstu kompetentajam iestadém, jo tas raditu mazaku administrativo slogu uznémeéjiem,

un Savienibas limeni [émums biitu japienem tikai tad, kad [...] no citu dalibvalstu

kompetentajam iestadem pret verifikacijas zinojumu ir sanemti pamatoti iebildumi attieciba

uz [...] nosacijumu 1. kategorijas JGP augiem izpildi. Ja verifikacijas pieprasijums ir

iesniegts pirms 1. kategorijas JGP produktu laiSanas tirgli, procediira biitu javeic Savienibas
Itment, lai nodro$inatu verifikacijas proceduras efektivitati un 1. kategorijas JGP auga

statusa deklaraciju konsekvenci.
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(19) Dalibvalstu kompetentajam iestadém, Komisijai un [...] iestadei [...] biitu janosaka stingri
termini, lai nodroSinatu, ka 1. kategorijas JGP auga statusa deklaracijas tiek sagatavotas

sapratiga termina.

(20) 1. kategorijas JGP auga statusa verifikacija ir tehniska, un ta nav saistita ar riska
novertéjumu vai riska parvaldibas apsvérumiem, un I€émums par statusu ir tikai deklarativs.
Tapec, ja procediiru veic Savienibas [imeni, §adi 1stenoSanas [émumi biitu japienem,

izmantojot konsultéSanas procediru, ar lestades zinatnisko un tehnisko palidzibu.

(21) Lemumos, ar ko pasludina 1. kategorijas JGP auga statusu, attiecigajam 1. kategorijas
JGP augam biitu japieskir identifikacijas numurs, lai nodroSinatu $adu augu parredzamibu
un izsekojamibu, ja tie ir ieklauti datubazg, un lai mark&tu no tiem iegtitu augu reproduktivo

materialu.
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(22) Uz 1. kategorijas GP augiem arT turpmak biitu jaattiecina jebkurs tiesiskais reguléjums, kas
attiecas uz tradicionali selekcion&tiem augiem. Tapat ka uz tradicionalajiem augiem un to

produktiem, uz Siem 1. kategorijas JGP augiem un to 1. kategorijas JGP produktiem

attieksies piemerojamie nozaru tiesibu akti par [...] partiku, baribu un citiem produktiem, kas

nav partika un bariba, pieméram, séklas un cits augu reproduktivais materials, ka ar1

horizontalie reguléjumi, pieméram, dabas aizsardzibas tiesibu akti un atbildiba vides joma.
Saja saistiba 1. kategorijas JGP partika ar batiski mainitu sastavu vai struktiiru, kas ietekmé
partikas uzturvertibu, vielmainu vai nevélamo vielu limeni, tiks uzskatita par jaunu partiku,
un tade] ta ietilpst Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2015/2283 (*7) darbibas

joma, un risks tiks novertets, nemot vera So kontekstu.

27 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2015/2283 (2015. gada 25. novembris) par
jauniem partikas produktiem un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
Nr. 1169/2011 un atce] Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 un
Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001 (OV L 327, 11.12.2015., 1. Ipp.).
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(23)  Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/848 par biologisko razo$anu un
biologisko produktu markesanu un ar ko atcel Padomes Regulu (EK) 834/2007(%%) aizliedz
biologiskaja razosana izmantot GMO un produktus, kas iegiiti no GMO. Taja definéti GMO
§ts regulas vajadzibam, atsaucoties uz Direktivu 2001/18/EK, no aizlieguma izsledzot GMO,
kas iegti, izmantojot Direktivas 2001/18/EK 1.B pielikuma uzskaititos genétiskas
modifikacijas panémienus. Tadgjadi 2. kategorijas JGP augi biis aizliegti biologiskaja
razoSana. Tomer ir japrecizé 1. kategorijas JGP augu statuss biologiskas razo$anas
vajadzibam. Jauno genomikas panémienu izmantoSana nav saderiga ar biologiskas razoSanas
jédzienu, kas paredzéts Regula (EK) 2018/848, un patérétaju pricksSstatu par biologiskajiem
produktiem. Tapéc 1. kategorijas JGP augu izmantoSana biitu jaaizliedz ari biologiskaja

razosana.

28 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/848 (2018. gada 30. maijs) par
biologisko razosanu un biologisko produktu marké$anu un ar ko atce] Padomes Regulu (EK)
Nr. 834/2007 (OV L 150, 14.6.2018., 1. Ipp.).
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(24) Biitu japaredz noteikums, lai nodroSinatu parredzamibu attieciba uz 1. kategorijas augu
Skirnu izmantoSanu, nodrosinot, ka razoSanas k&des, kuras nevélas izmantot JGP, varétu to
darit un tadgjadi saglabat patérétaju uzticibu. JGP augi, kas sanémusi 1. kategorijas JGP
auga statusa deklaraciju, butu jaieklauj publiski pieejama datubaze. Lai nodroSinatu
izsekojamibu, parredzamibu un izvéli uznémejiem, petniecibas un augu selekcijas laika,
pardodot s€klas lauksaimniekiem vai jebkada cita veida darot augu reproduktivo materialu
pieejamu tre$am personam, 1. kategorijas JGP augu reproduktivais materials butu jamarke

ka 1. kategorijas JGP augu reproduktivais materials.
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(25) Uz 2. kategorijas JGP augiem un to produktiem ari turpmak biitu jaattiecina Savienibas

GMO tiesibu aktu prasibas, jo, pamatojoties uz pasreiz€jam zinatnes atzinam un tehniskajam
zinasanam, ir janoverte to riski. Biitu japaredz 1pasi noteikumi, lai procediiras un dazus citus
noteikumus, kas paredzeti Direktiva 2001/18/EK un Regula (EK) Nr. 1829/2003, pielagotu

2. kategorijas JGP augu specifikai un dazadajiem riska limeniem, ko tie var radit.
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(26)

Lai 2. kategorijas JGP augus un to produktus varétu izplatit vide vai laist tirgd, biitu jasanem
piekriSana vai atlauja saskana ar Direktivu 2001/18/EK vai Regulu (EK) Nr. 1829/2003.
Tomér, nemot véra So 2. kategorijas JGP augu lielo dazadibu, riska noveérté§jumam
nepiecieSamas informacijas apjoms katra gadijuma bus atskirigs. Iestade savos zinatniskajos

atzinumos par augiem, kas attistiti ar cisgenézi un intragenézi

, un par augiem, kas attistiti
ar mérktiecigu mutagengzi 3, ieteica noteikt elastigas datu prasibas 30 augu riska
novertésanas vajadzibam. Pamatojoties uz lestades “Ar mérktiecigu mutagenézi, cisgenezi
un intragenézi iegiito augu riska noveértésanas kriterijiem” (3!), apsvérumiem par dro$as
lietoSanas vésturi, vides parzinasanu un modific€tas(-o)/insertétas(-o) sekvences(-cu)
funkciju un struktiiru butu japalidz noteikt datu veidu un apjomu, kas nepieciesams, lai

veiktu So 2. kategorijas JGP augu riska novertg§jumu. Tadel biitu nepiecieSams noteikt

visparigus principus un informacijas prasibas [...] $o augu riska novértesanai, vienlaikus

nodrosinot elastibu un iesp&ju pielagot riska novértéSanas metodiku zinatnes un tehnikas

attistibai.

29

30

EFSA GMO ekspertu grupa (EFSA Ekspertu grupa genétiski modificétu organismu
jautajumos), Mullins E., Bresson J-L., Dalmay T., Dewhurst I.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. un Rostoks N., 2022.
“Atjauninats zindatniskais atzinums par drosibas novértejumu augiem, kas attistiti,
izmantojot cisgenézi un intragenézi”’, EFSA Journal 2022;20(10):7621, 33. 1pp.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621.

2020 EFSA GMO ekspertu grupa (EFSA Ekspertu grupa genétiski modificétu
organismu jautajumos), 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., Sdnchez Serrano
J.J., Savoini G., Veromann E., Veronesi F., Casacuberta J., Gennaro A., Paraskevopoulos
K., Raffaello T. un Rostoks N., 2020. “EFSA atzinuma par 3. tipa saitspecifisko nukleazi
piemérojamiba drosSuma novertéejuma augiem, kas attistiti, izmantojot 1. un 2. tipa
saitspecifisko nukleazi un oligonukleotidspecifisku mutagenézi”. EFSA Journal
2020;18(11):6299, 14. lpp. https://doi. org/10.2903/j.efsa.2020.6299.

312022 EFSA GMO ekspertu grupa (EFSA Ekspertu grupa gengtiski modificétu organismu

jautajumos), Mullins E., Bresson J-L., Dalmay T., Dewhurst .C., Epstein MM., Firbank
LG., 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. un Schoonjans R., 2020. “Pazinojums par riska novértésanas
kriterijiem augiem, kas razoti ar merktiecigu mutagenézi, cisgenézi un intragenézi’. EFSA
Journal 2022;20(10):7618, 12. Ipp. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7618.
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(27)  Prasibas attieciba uz tadu pazinojumu saturu, kuros izteikta piekriSana tadu produktu

laiSanai tirgg, [...] kuri nav partika vai bariba un kuri satur GMO vai sastav no GMO, un

attieciba uz tadu pieteikumu saturu, kas jaiesniedz, lai sanemtu atlauju laist tirgli genétiski
modificetu partiku un baribu, ir noteiktas dazados tiesibu aktos. Lai nodroSinatu
konsekvenci starp pazinojumiem par piekriSanu un pieteikumiem atlaujas sanemsanai

2. kategorijas JGP produktiem, $adu pazinojumu un pieteikumu saturam jabiit vienadam,
iznemot tos, kas attiecas uz partikas un baribas droSuma novert€jumu, jo tie ir piemerojami

vienigi 2. kategorijas JGP partikai un baribai.
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(28)

Eiropas Savienibas GM partikas un baribas references laboratorija (FURL) sadarbiba ar

Eiropas GM laboratoriju tiklu (ENGL) [...] ir apzinajusi analitiskas metodes problémas un

ierobezojumus, kas ir saistiti ar tadu konkrétu augu un produktu identificéSanu un

kvantitativo noteikSanu, kas iegiiti, izmantojot mérktiecigu mutagenézi un cisgenézi (*2).

Pieméram, [...] ja ieviestas genétiska materiala modifikacijas nav raksturigas attiecigajam

JGP augam, tas nelauj atskirt JGP augu no tradicionalajiem augiem. Sados gadijumos

pazinojuma vai pieteikuma iesniedzéjam joprojam butu jaiesniedz analitiska metode, bet, ja

tas ir pienacigi pamatots, butu japielago kartiba, kada izpildit analitiskas metodes snieguma

prasibas. [...] Tas butu jadara istenoSanas aktos, kas pienemti, ievérojot So regulu. Biitu ar1
japaredz, ka EURL, kam palidz ENGL, pienem noradijumus pieteikumu iesniedz&jiem par
minimalajam analitisko metozu snieguma prasibam. Var pielagot arT metodes validacijas

modalitates.

Eiropas GMO laboratoriju tikls (ENGL) “Tadu partikas un baribas augu produktu
noteikSana, kas iegiiti ar jauniem mutagenézes panémieniem”, 2019. gada 26. marts
(JRC116289); 2023. gada 13. junijs (JRC133689; EUR 31521 EN).
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(29) Direktiva 2001/18/EK ir prasits plans GMO ietekmes uz vidi monitoringam péc to apzinatas
izplatiSanas vai laiSanas tirg, tacu ir paredzets elastigums plana izstrad€, nemot vera vidiska
riska novértgjumu, GMO ipaiibas, paredzamo izmanto$anu un uztvérgjvidi. ST prasiba par

monitoringa planu parasti butu japieméro 2. kategorijas JGP augiem. Tomér [...]

2. kategorijas JGP augu genétiskas modifikacijas var biit dazadas — no izmainam, kuram
javeic tikai ierobezots riska novertéjums, lidz sarezgitam izmainam, kuram javeic ripigaka

iesp&jamo risku analize. Tap&c kompetentajai iestadei vajadz&tu biit iesp&jai nepieprasit

2. kategorijas JGP augu [...] ietekmes uz vidi monitoringu péc laiSanas tirgi, ja tas ir

pienacigi pamatots, balstoties uz 2. kategorijas JGP augu iepriek$€jas izplatiSanas

rezultatiem, vidiska riska novertéjuma konstatéjumiem, 2. kategorijas JGP auga ipasibam, to

paredzamas izmantoS$anas raksturlielumiem un mérogu un uztveréjvides ipasibam [...].
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(29a) Biitu japaredz, ka Iestade pienem noradijumus, lai palidz&tu pazinojuma vai pieteikuma

iesniedzejam sagatavot un iesniegt pazinojumu un pieteikumu, tostarp attieciba uz ietekmes

uz vidi monitoringa planu.

(30)  Proporcionalitates noluka [...], pirmo reizi atjaunojot atlauju, atlaujai vajadzetu but derigai

neierobezotu laiku, ja vien atjaunoSanas laika nav nolemts citadi, pamatojoties uz riska
novertéjumu un pieejamo informaciju par attiecigo 2. kategorijas JGP augu, un ir javeic

atkartots novertejums pec tam, kad kliist pieejama jauna informacija.

(31)  Juridiskas noteiktibas un labas parvaldibas noliika termins, kura Iestadei jasniedz atzinums
par pieteikumu atlaujas sanemsanai, biitu japagarina tikai tad, ja ir nepiecieSama papildu
informacija, lai veiktu pieteikuma izverté€Sanu, un terminu nevajadzeétu pagarinat ilgak par
sakotngji paredz€to terminu, ja vien tas nav pamatots ar datu raksturu vai arkart€jiem

apstakliem.
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(32)

(33)

Lai uzlabotu parredzamibu un patérétaju informesanu, uznémejiem biitu jalauj papildinat

2. kategorijas JGP produktu mark&jumu ka GMO gadijuma ar informaciju par pazimi(-€m),
kas ieglita, pateicoties genétiskajai modifikacijai. Lai izvairitos no maldinosam vai
mulsino$sam noradém, $adas mark&juma priekslikums biitu jaieklauj pazinojuma par
piekriSanu vai pieteikuma atlaujas sanemsanai, un tas biitu janorada piekriSana vai [lémuma

par atlaujas pieskirSanu.

Biitu japiedava regulativi atvieglojumi potencialajiem pazinojumu iesniedzgjiem vai tiem,
kas iesniedz pieteikumus par 2. kategorijas JGP augiem un to produktiem, kam piemit
iezimes, kas var veicinat ilgtsp€jigu agropartikas sist€mu, lai 2. kategorijas JGP augu
izstradi virzitu uz $adam iezimém. So atvieglojumu iedarbinasanas kritérijiem vajadz&tu bt
verstiem uz plasam pazimju kategorijam, kas var veicinat ilgtsp&ju (pieméram, tam, kas
saistitas ar toleranci vai izturibu pret biotisko un abiotisko stresu, uzlabotam uztura Tpasibam
vai palielinatu raZu), un tiem jabiit balstitiem uz ieguldijumu ilgtsp&jigas audzeSanas un
izmantoSanas vertiba, ka noteikts [52. panta 1. punkta Komisijas prieks§likuma Eiropas
Parlamenta un Padomes regulai par augu reproduktiva materiala razo$anu un tirdzniecibu
Savieniba ¥3]. Kritériju piemérojamiba visa ES nelauj Saurak definét iezimes, galveno

uzmanibu pievérSot konkrétam problémam vai nemot véra vietéjas un regionalas ipatnibas.

33

COM(2023) 414 final
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34) Atvieglojumiem vajadzetu biit paatrinatai riska novertéSanas procedurai attieciba uz
gloj ] p p
pieteikumiem, kurus apstrada, izmantojot pilniba centralizétu procediiru (2. kategorijas

JGP augi izmantoSanai partika un bariba un 2. kategorijas JGP partika un bariba [...]), un

uzlabotam pirmsiesniegSanas konsultacijam, lai palidz&tu izstradatajiem sagatavot
dokumentaciju vides un partikas un baribas droSuma noveért€jumu vajadzibam, neskarot
visparigos noteikumus par pirmsiesniegSanas konsultacijam, pazinoSanu par petijumiem un
apsprieSanos ar treSam personam, ievérojot Regulas (EK) Nr. 178/2002 (34) 32.a, 32.b un

32.c pantu. Pazinojuma vai pieteikuma iesniedz&jam joprojam ir pienakums iesniegt

pieradijumus, kas apliecina atbilstibu regulativajam prasibam saistiba ar pazinojumu vai

atlaujas pieteikumu.

(35) Japazinojuma vai pieteikuma iesniedz€js ir mazs vai vid€js uznémums (MVU), biitu
japieskir papildu atvieglojumi, lai veicinatu $adu uznémumu piekluvi regulativajam
procediiram, atbalstitu 2. kategorijas JGP augu izstradataju diversifikaciju un stimulétu
mazu apjomu selekcionarus izstradat kultiiraugus un iezimes ar JGP palidzibu, pieskirot
MVU atbrivojumus no maksas par noteik§anas metozu apstiprinasanu un plasakas
pirmsiesniegSanas konsultacijas, kas aptver arT riska noverté€Sanas vajadzibam veicamo

pétijumu izstradi.

3 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 178/2002 (2002. gada 28. janvaris), ar ko
paredz partikas aprites tiesibu aktu visparigus principus un prasibas, izveido Eiropas
Partikas nekaitiguma iestadi un paredz procediiras saistiba ar partikas nekaitigumu (OV L
031, 1.2.2002., 1. Ipp.).
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(36)  Pret herbicidiem tolerantus augus selekciong€ ta, lai tie biitu toleranti tiesi pret herbicidiem,
lai tos varétu audz€t kombinacija ar So herbicidu lietoSanu. Ja §ada audz€Sana tiek veikta
nepiemerotos apstaklos, var veidoties pret Siem herbicidiem tolerantas nezales vai
nepieciesamiba palielinat lietoto herbicidu daudzumu neatkarigi no selekcijas panémiena. Sa
iemesla dél uz 2. kategorijas JGP augiem, kuriem piemit pret herbicidiem tolerantas iezimes,
nedrikstetu attiecinat atvieglojumus saskana ar So regul§jumu. Tomer $aja regula
nevajadz&tu paredzet citus TpaSus pasakumus attieciba uz JGP augiem, kas toleranti pret
herbicidiem, jo $adi pasakumi tiek veikti horizontali [Komisijas priekslikuma Eiropas
Parlamenta un Padomes regulai par augu reproduktiva materiala razosanu un tirdzniecibu

Savieniba].
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(37) [...] Direktiva 2001/18/EK ir paredz&ta iesp&ja dalibvalstim ierobezot vai aizliegt GMO

audzeSanu sava teritorija un veikt attiecigus pasakumus, lai izvairitos no netisas GMO

klatbutnes citos produktos, cita starpa nemot véra lauksaimniecibas sistemu daudzveidibu un

dabas un ekonomiskos apstaklus, pieméram, tos, kas attiecas uz salam. Minétos noteikumus

turpina piemérot 2. kategorijas JGP augiem. nemot vera to, ka pieredze liecina, ka

jautdjumam par genétiski modificétu augu audzeé$anu ir spéciga valsts, regionala un vietéja

dimensija. Saja sakara Komisija turpinas apkopot un koordinét attiecigo informaciju, lai

vajadzibas gadijuma papildinatu un atjauninatu pamatnostadnes par lidzaspastavesanu.
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(38)  [..]

(39) Lai sasniegtu mérki nodrosinat ieks€ja tirgus efektivu darbibu, JGP augiem un [...] to
produktiem biitu jagiist labums no brivas precu aprites, ja tie atbilst citu Savienibas tiesibu

aktu prasibam.
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(40) Nemot véra JGP novitati, bis svarigi ciesi uzraudzit JGP augu un to produktu izstradi un
klatbttni tirgli un novertét jebkadu ar to saistito ietekmi uz cilvéka un dzivnieku veselibu,
vidi un vides, ekonomikas un socialo ilgtsp&ju. Informacija biitu jaapkopo regulari, un
piecus gadus p&c pirma lémuma atlaut JGP augu vai to produktu apzinatu izplatiSanu vai
tirdzniecibu Savieniba Komisijai biitu javeic $1s regulas izvert€jums, lai noveértétu virzibu uz

tadu JGP augu pieejamibu ES tirgt, kuriem ir $adi raksturlielumi vai 1pasibas.

(41) Lai nodro$inatu augstu veselibas un vides aizsardzibas [imeni saistiba ar JGP augiem un to
produktiem, prasibas, kas izriet no $is regulas, biitu nediskrimingjosa veida japiemero

produktiem, kuru izcelsme ir Savieniba un kuri import€ti no treSam valstim.

(41a) S regula neskar attiecigo Savienibas un valstu tiesibu aktu par publisku piekluvi

dokumentiem noteikumu pieméro$anu.
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(42)

(43)

Nemot vera to, ka §1s regulas mérkus nevar pietieckami labi sasniegt atsevisSkas dalibvalstis,
bet tos var labak sasniegt Savienibas Iiment, lai JGP augi un to produkti varétu noklit briva
aprite ieksgja tirgl, Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas
Savienibu 5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar min&taja panta noteikto
proporcionalitates principu $aja regula paredz vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi minéto

meérku sasniegSanai.

Attistito JGP augu veidi un noteiktu iezimju ietekme uz vides, socialo un ekonomikas
ilgtsp&ju nepartraukti attistas. Tap&c, pamatojoties uz pieejamajiem pieradijumiem par $adu
attistibu un ietekmi, Komisija saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 290. pantu
bitu japilnvaro pielagot to iezimju sarakstu, kuras biitu jastimul@ vai jakave, lai sasniegtu
zalaja kursa, stratégija “No lauka lidz galdam”, Biodaudzveidibas stratégija un

Klimatadaptacijas stratégija noteiktos mérkus. [...]
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(44) Ir1pasi bitiski, lai Komisija, veicot sagatavoSanas darbus, rikotu atbilstigas apspriesanas,
tostarp ekspertu Iiment, un lai minétas apsprieSanas tiktu rikotas saskana ar principiem, kas
noteikti 2016. gada 13. aprila Iestazu noliguma par labaku likumdo$anas procesu (*%). Jo
ipasi, lai delegéto aktu sagatavosana nodrosinatu vienadu dalibu, Eiropas Parlaments un
Padome visus dokumentus sanem vienlaicigi ar dalibvalstu ekspertiem, un minéto iestazu
ekspertiem ir sistematiska piekluve Komisijas ekspertu grupu sanaksmém, kuras notiek

delegéto aktu sagatavosana. Ir ipasi svarigi, lai apsprieSanas notiktu, pamatojoties ari uz

attiecigajiem zinojumiem, ko Komisijai varétu biit nepiecieSams publicét pirms delegéto

aktu pienems$anas.

35 OV L 123, 12.5.2016., 1. Ipp.
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(45) Lai nodroS$inatu vienadus §is regulas 1stenoSanas nosacijumus, Komisijai biitu japieskir
istenoSanas pilnvaras attieciba uz informaciju, kas vajadziga, lai pieraditu, ka JGP augs ir
1. kategorijas JGP augs, attieciba uz sagatavosanos $ai noteikSanai un pazinojuma

noformésanu attieciba uz verifikacijas zinojumu un lémuma saturu un attieciba uz metodiku

un informacijas prasibam 2. kategorijas JGP augu vidiska riska novért§jumam un

2. kategorijas JGP partikas un baribas [...] droSuma novértéjumam saskana ar aja regula

noteiktajiem principiem un [...] faktoriem. Min&tas pilnvaras biitu jaizmanto saskana ar

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 182/2011(39).

36 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 182/2011 (2011. gada 16. februaris), ar ko
nosaka normas un visparigus principus par dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri attiecas
uz Komisijas 1stenoSanas pilnvaru izmantosanu (OV L 55, 28.2.2011., 13. Ipp.).
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(46)

Komisijai biitu regulari jaapkopo informacija, lai novértétu, vai tiesibu akti nodro$ina tadu
JGP augu un to produktu izstradi un pieejamibu tirgi, kas var veicinat zalaja kursa,
stratégija “No lauka Iidz galdam”, Biodaudzveidibas stratégija un Klimatadaptacijas
stratégija noteikto mérku sasniegsanu, un lai nodrosinatu informaciju tiesibu akta
izvertéjumam. Ir noteikts plass raditaju kopums 37, un Komisijai tas biitu periodiski
japarskata. Raditajiem biitu jaatbalsta 2. kategorijas JGP augu un [...] to produktu iesp&jamo
veselibas vai vides apdraud&jumu monitorings, JGP augu ietekmes uz vides, ekonomikas un
socialo ilgtsp&ju monitorings, ka ari ietekmes uz biologisko lauksaimniecibu un to, ka
patérétaji pienem JGP produktus, monitorings. Pirmais monitoringa zinojums biitu

jaiesniedz tris gadus péc tam, kad ir pazinoti/atlauti pirmie JGP augi vai to produkti, lai

nodroSinatu, ka p&c jauna tiesibu akta pilnigas TstenoSanas un p&c tam regulari ir pieejami
pietiekami daudz datu. Komisijai biitu javeic §1s regulas novertéjums divus gadus p&c pirma
monitoringa zinojuma public€Sanas, lai pilniba izpaustos pirmo verific€to vai atlauto

produktu ietekme.

37

Ietekmes noveértéjuma zinojums, kas ir pavaddokuments priekSlikumam Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulai par augiem, kas iegiiti ar noteiktiem jauniem genomikas pan€mieniem,
ka ari par partiku un baribu, kas satur $adus augus, sastav vai ir razota no tiem, un ar ko
groza Regulu (ES) 2017/625, SWD(2023) 412
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(46a) Direktiva 98/44/EK par izgudrojumu tiesisko aizsardzibu biotehnologija ir noteikti principi

(47)

(48)

attieciba uz biologiska materiala, tostarp augu. patentspéju. Komisijai plasakas tirgus

analizes ietvaros bitu janoveérte, ka augu patenté$ana un ar to saistita licencé$anas un

parredzamibas prakse var ietekmét inovaciju augu selekcijas joma, selekcionaru piekluvi

augu genétiskajam materialam un panémieniem un augu reproduktiva materiala pieejamibu

lauksaimniekiem, ka ari ES augu selekcijas nozares visparéjo konkuretspeju. Ir svarigi

nodroS$inat lauksaimniekiem un selekcionariem piekluvi panémieniem un materialiem, lai

veicinatu augu reproduktiva materiala, pieméram, séklu, daudzveidibu par pienemamam

cenam, vienlaikus stingri atbalstot inovaciju gan tradicionalaja, gan biologiskaja augu

selekcija, saglabajot investiciju stimulus.

Atseviskas atsauces uz Savienibas GMO tiesibu aktu noteikumiem Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (ES) 2017/625 (38) ir jagroza, lai $aja tiesibu akta ieklautu TpaSos

noteikumus, kas piemérojami JGP augiem.

Ta ka §1s regulas piem@roSanai ir japienem istenoSanas akti, ta butu jaatliek laika, lai varétu

pienemt Sadus pasakumus,

38

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/625 (2017. gada 15. marts) par
oficialajam kontrolém un citam oficialajam darbibam, kuras veic, lai nodroSinatu, ka tiek
pieméroti partikas un baribas aprites tiesibu akti, noteikumi par dzivnieku veselibu un
labturibu, augu veselibu un augu aizsardzibas lidzekliem, un ar ko groza Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulas (EK) Nr. 999/2001, (EK) Nr. 396/2005, (EK) Nr. 1069/2009, (EK)
Nr. 1107/2009, (ES) Nr. 1151/2012, (ES) Nr. 652/2014, (ES) 2016/429 un (ES) 2016/2031,
Padomes Regulas (EK) Nr. 1/2005 un (EK) Nr. 1099/2009 un Padomes Direktivas
98/58/EK, 1999/74/EK, 2007/43/EK, 2008/119/EK un 2008/120/EK un atcel Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 854/2004 un (EK) Nr. 882/2004, Padomes
Direktivas 89/608/EEK, 89/662/EEK, 90/425/EEK, 91/496/EEK, 96/23/EK, 96/93/EK un
97/78/EK un Padomes Leémumu 92/438/EEK (Oficialo kontrolu regula) (OV L 95,
7.4.2017., 1. Ipp.).
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

I NODALA

VISPARIGI NOTEIKUMI

1. pants
PriekSmets

Saja regula ir paredzéti ipasi noteikumi par tadu augu apzinatu izplati$anu vidé jebkadiem citiem
mérkiem, kas nav laiSana tirgi, kuri iegiiti, izmantojot noteiktus jaunos genomikas panémienus
(“JGP augi”), un par tadas partikas un baribas laiSanu tirgt, kura §adus augus satur, sastav vai ir
razota no tiem, un par tadu produktu laiSanu tirgi, kuri nav partika un [...] bariba un kuri $adus

augus satur vai sastav no tiem (“JGP produkti”).
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2. pants

Piemérosanas joma

So regulu pieméro:

1) JGP augiem;

2) partikai, kas satur JGP augus, sastav no tiem vai ir no tiem raZota, vai satur sastavdalas, kas
razotas no JGP augiem;

3) baribai, kas satur JGP augus, sastav no tiem vai ir no tiem razota;

4) produktiem, kas nav ne partika, ne bariba un kas satur JGP augus vai sastav no tiem.
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3. pants

Definicijas

Saja regula pieméro $adas definicijas:

1)

la)

2)

b 1Y

“organisma”, “apzinatas izplatiSanas” un “laiSanas tirgi” definicija, kas noteikta Direktiva
2001/18/EK, “partikas” un “baribas” definicija, kas noteikta Regula (EK) Nr. 178/2002,
“izsekojamibas” definicija, kas noteikta Regula (EK) Nr. 1830/2003, “auga” definicija, kas
noteikta Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/2031(3°), un “augu
reproduktiva materiala” definicija, kas noteikta [ Komisijas priekslikuma Eiropas
Parlamenta un Padomes regulai par augu reproduktiva materiala razosanu un

tirdzniecibu Savieniba ],

“senétiski modificéts organisms” jeb “GMO” ir genétiski modificéts organisms, ka

definéts Direktivas 2001/18/EK 2. panta 2. punkta, iznemot organismus, kurus iegist ar

Direktivas 2001/18/EK I B pielikuma uzskaititajiem genétiskas modificéSanas

panémieniem;

“JGP augs” ir [...] augs, kas iegiits, izmantojot mérktiecigu mutagen&zi, cisgenézi vai to
kombinaciju, ar nosacijumu, ka tas nesatur arpus selekcionara genofonda iegiitu genétisku

materialu, kur§ uz laiku var€tu biit bijis insertéts JGP auga izstrades procesa;

39

40

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/2031 (2016. gada 26. oktobris) par
aizsardzibas pasakumiem pret augiem kaitigajiem organismiem, ar ko groza Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr. 228/2013, (ES) Nr. 652/2014 un (ES)

Nr. 1143/2014 un atcel Padomes Direktivas 69/464/EEK, 74/647/EEK, 93/85/EEK,
98/57/EK, 2000/29/EK, 2006/91/EK un 2007/33/EK (OV L 317, 23.11.2016., 4. Ipp.).
COM(2023) 414 final

16443/23 zli/JUP/ic 48
PIELIKUMS LIFE.3 LV



3) [.]

4) “meérktieciga mutagenéze” ir mutagenézes panémieni, kas izraisa DNS sekvences

modifikaciju(-as) [...] merktiecigi izvéletas vietas organisma genoma;

5) “cisgenéze” ir genctiskas modifikacijas panémieni, ar kuriem organisma genoma tiek

insertéts genétiskais materials, kas jau ir selekcionara genofonda. Genétisko materialu var

insertét ka nepartrauktu (precizu) kopiju (cisgenéze Saurd nozimeé) vai ka selekcionara

genofonda jau eso$o sekvendu parkartotu kopiju (intragenéze, kas ari tiek uzskatita par

cisgenézes apakSkopu plasaka nozime);
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6) “selekcionara genofonds” ir kop&ja genétiska informacija, kas pieejama par vienu sugu un
citam taksonomiskam sugam, ar kuram to var krustot, tostarp izmantojot progresivus
pan€mienus, pieméram, embriju glabsanu, inducé&tu poliploidiju un krustoSanu ar “bridge

crossing” panémienu;
7) “I. kategorijas JGP augs” ir JGP augs, kas:

a) atbilst I pielikuma noteiktajiem lidzveértibas tradicionalajiem augiem krit€rijiem, un

ta viena no paredzétajam genétiskas modifikacijas ieZimém nav tolerance pret

herbicidiem, vai

b) ir a) apakSpunkta min&ta(-o) JGP auga(-u) pecnacgjs, tostarp pécnacgjs, kas iegiits,
krustojot §adus augus, ar nosacijumu, ka netiek veiktas nekadas turpmakas

modifikacijas, kuru dé] uz to attiektos Direktiva 2001/18/EK vai Regula 1829/2003;
8) “2. kategorijas JGP augs” ir jebkurS JGP augs, kas nav 1. kategorijas JGP augs;

9) “JGP augs izmantoSanai partika” ir JGP augs, ko var izmantot partika vai ka izejmaterialu

partikas razosana;
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10)

“JGP augs izmantoSanai bariba” ir JGP augs, ko var izmantot ka baribu vai ka

izejmaterialu baribas razoSana;

11) “razots no JGP auga” nozimé to, ka produkts ir iegiits pilnigi vai dal&ji no JGP auga, bet
nesatur JGP augu vai nesastav no ta;

12) “JGP produkts” ir [...] partika un bariba, kas satur JGP augus, [...] sastav vai ir razota no
tiem, un [...] citi produkti, kas nav partika un bariba, kas satur §adus augus vai sastav no
tiem;

13) “1. kategorijas JGP produkts” ir JGP produkts, kura JGP augs, ko tas satur, no ka tas sastav
vai — partikas vai baribas gadijuma — no ka tas ir raZots, ir 1. kategorijas JGP augs;

14) “2. kategorijas JGP produkts” ir JGP produkts, kura JGP augs, ko tas satur, no ka tas sastav
vai — partikas vai baribas gadijuma — no ka tas ir raZots, ir 2. kategorijas JGP augs;

15) “mazs vai vidgjs uznemums (MVU)” ir MVU Komisijas Ieteikuma 2003/361/EK? nozimg.
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4. pants

JGP augu apzinata izplatiSana jebkadiem citiem merkiem, kas nav laiSana tirga, un JGP

produktu laiSana tirga

Neskarot citas Savienibas tiesibu aktu prasibas, JGP augu var apzinati izplatit vidé jebkadiem citiem

mérkiem, kas nav laiSana tirgii, un JGP produktu drikst laist tirgi tikai tad, ja:

1) augs ir 1. kategorijas JGP augs un
a)  par to ir pienemts I€mums, ar ko pasludina o statusu saskana ar 6. vai 7. pantu; vai
b) tasir a) apakSpunkta min&ta auga(-u) p&€cnacgjs; vai

2) augs ir 2. kategorijas JGP augs, un tam ir dota piekriSana vai pieskirta atlauja saskana ar
III nodalu.
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11 NODALA

1. kategorijas JGP augi un 1. kategorijas JGP produkti

5. pants

1. kategorijas JGP augu un 1. kategorijas JGP produktu statuss

1. Noteikumus, kas Savienibas tiesibu aktos attiecas uz GMO, nepieméro 1. kategorijas JGP

augiem, kas atbilst 4. panta 1. punkta nosacijumam, un to JGP produktiem.

2. Regulas (ES) 2018/848 vajadzibam tas 5. panta f) apakSpunkta iii) punkta un 11. panta
izklastitie noteikumi attiecas uz 1. kategorijas JGP augiem un produktiem, kas raZoti no

sadiem augiem vai izmantojot tos.

3. Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 26. pantu, lai grozitu I pielikuma
noteiktos kriterijus, ar ko nosaka JGP augu lidzvertibu tradicionalajiem augiem, pielagojot

kritérijus zinatnes un tehnikas attistibai tiktal, ciktal to pamato zinatnes progress, attieciba

uz modifikaciju veidiem un apméru, kas var rasties dabiski vai tikt iegiitas ar tradicionalo

selekciju. Pilnvarojuma pieskirSanai pieméro $adus nosacijumus:
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a) Komisija publicé zinojumu, lai, balstoties uz zinatniskiem pieradijumiem, pamatotu, ka

I pielikuma noteiktie lidzvertibas kriteriji vairs neatspogulo to, kas var rasties dabiski vai

tradicionalas selekcijas rezultata. Zinojuma ieklauj atjauninatu zinatniskas literatiiras

parskatu par modifikaciju veidiem un apjomu, kas var rasties dabiski vai tradicionalas

selekcijas rezultata.

b) Attieciga gadijuma Komisija nem veéra visus attiecigos jaunos vai atjauninatos lestades

zinatniskos atzinumus.
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6. pants

1. kategorijas augu statusa verifikacijas procediira pieprasijumiem, kas iesniegti pirms

apzinatas izplatiSanas jebkadiem citiem mérkiem, kas nav laiSana tirga

1. Lai iegttu 4. panta 1. punkta a) apakSpunkta minéto deklaraciju par 1. kategorijas JGP
auga statusu, pirms apzinatas JGP auga izplatiSanas jebkadiem citiem mérkiem, kas nav
laiSana tirgii, persona, kas plano veikt apzinatu izplatiSanu, kompetentajai iestadei, kas

izraudzita saskana ar Direktivas 2001/18/EK 4. panta 4. punktu, iesniedz pieprasijumu

verific@t, vai ir izpilditi 3. panta 7. punkta a) apakSpunkta nosactjumi [...] (“verifikacijas
pieprasijums”) dalibvalsti, kuras teritorija ir janotiek izplatiSanai, saskana ar 2. un

3. punktu un TstenoSanas aktu, kas pienemts saskana ar 27. panta b) punktu.

2. Ja persona plano veikt $adu apzinatu izplatiSanu vienlaikus vairak neka viena dalibvalsti, ta

iesniedz verifikacijas pieprasijumu kompetentajai iestadei viena no $Tm dalibvalstim.
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3. Ja, ievérojot Regulas (EK) Nr. 178/2002 39.f pantu, ir pienemti standartizeti datu formati,

tad §a panta 1. punkta minéto verifikacijas pieprasijumu iesniedz saskana ar tiem un taja

ieklayj [...]:

a)  pieprasitaja nosaukumu un adresi;

b)  JGP auga apzim&jumu un specifikaciju;

¢) jaunizveidotas(-o) vai modific€tas(-o) pazimes(-ju) un Ipasibu aprakstu;

d)  veikto petijumu kopijas un visus citus pieejamos materialus, lai pieraditu, ka:

1)  saskana ar informacijas prasibam, kas noteiktas TstenoSanas akta, kur§ pienemts
saskana ar 27. panta a) punktu, augs ir JGP augs, un cita starpa tas nesatur
arpus selekcionara genofonda iegiitu genétisko materialu, pie nosacijuma, ka
sads genétiskais materials uz laiku ir ticis insertéts auga izstrades procesa;

i1)  JGP augs atbilst I pielikuma noteiktajiem kritrijiem,;
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3.a

e) 2. punktd minétajos gadijumos norade par dalibvalstim, kuras pieprasijuma

iesniedzgjs plano veikt apzinatu izplatiSanu;

f)  ieverojot §is regulas 11. pantu un Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. pantu, to
verifikacijas pieprasijuma dalu un jebkadas citas papildu informacijas identifikaciju,
kuras pieprasijuma iesniedzgjs, pievienodams parbaudamu pamatojumu, ltidz

uzskatit par konfidencialam.

Regulas (EK) Nr. 178/2002 32.b pantu un 32.c panta 2. punktu nepieméro.

Kompetenta iestade bez nepamatotas kavésanas apstiprina pieprasijuma iesniedzeja
verifikacijas pieprasjjuma sanemsanu, noradot sanemsanas datumu. Ta bez nepamatotas

kaveSanas dara pieprasijumu [...] pieejamu pargjam dalibvalstim un Komisijai.

Ja verifikacijas pieprasijuma nav ietverta visa vajadziga informacija, kompetenta iestade
30 darbdienu laika no verifikacijas pieprasijuma sanemsanas dienas to pasludina par
nepienemamu. Kompetenta iestade bez nepamatotas kavésanas informe pieprasijuma
iesniedz&ju, paréjas dalibvalstis un Komisiju par verifikacijas pieprasijuma

nepienemamibu un norada sava lémuma pamatojumu.
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Ja verifikacijas pieprasijums netiek uzskatits par nepienemamu saskana ar 5. punktu,

kompetenta iestade verific€, vai JGP augs atbilst 3. panta 7. punkta a) apakSpunkta

nosacijumiem [...], un sagatavo verifikacijas zinojumu 30 darbdienu laika no verifikacijas
pieprasijuma sanemsanas dienas. Kompetenta iestade bez liekas kavéSanas dara pieejamu

verifikacijas zinojumu pargjam dalibvalstim un Komisijai.

Pargjas dalibvalstis un Komisija 20 dienu laika no §a zinojuma sanemsanas dienas var

izteikt [...] pamatotus iebildumus pret verifikacijas zinojumu attieciba uz 3. panta 7. punkta

a) apakSpunkta nosacijumu [...] izpildi.

Ja dalibvalsts vai Komisija nav iesniegusas pamatotu iebildumu [...], desmit darbdienu

laika p&c 7. punkta minéta termina beigam kompetenta iestade, kas sagatavojusi
verifikacijas zinojumu, pienem lémumu, kura pazino, vai JGP augs ir 1. kategorijas
JGP augs. Ta bez nepamatotas kavésanas nosiita IEmumu pieprasijuma iesniedz&jam,

pargjam dalibvalstim un Komisijai.
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0. Ja 7. punkta min€taja termina cita dalibvalsts vai Komisija iesniedz [...] pamatotu

iebildumu, kompetenta iestade, kas sagatavojusi verifikacijas zinojumu, bez liekas

kaveSanas nostita pamatoto iebildumu [...] parejam dalibvalstim un Komisijai.

10. Komisija p&c apsprieSanas ar Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (“Iestade’) sagatavo

lémuma projektu, kura pazino, vai JGP augs ir 1. kategorijas JGP augs, 45 darbdienu laika

no [...] pamatota iebilduma sanemsanas dienas. Lémumu pienem saskana ar 28. panta

2. punkta min&to proceduru.

11. Komisija 8. un 10. punkta min&to lémumu kopsavilkumu public€ Eiropas Savienibas

Oficialaja Vestnest.
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7. pants

1. kategorijas auga statusa verifikacijas procediira pieprasijumiem, kas iesniegti pirms JGP

produktu laiSanas tirgi

1. Ja 1. kategorijas JGP auga statusa deklaracija, kas min&ta 4. panta 1. punkta
a) apakSpunkta, nav sagatavota saskana ar 6. pantu, lai sanemtu $adu deklaraciju pirms JGP
produkta laiSanas tirgii, persona, kas plano laist produktu tirgt, iesniedz Iestadei
verifikacijas pieprasijumu saskana ar 2. punktu un istenoSanas aktu, kas pienemts saskana

ar 27. panta b) punktu.

2. Ja, ievérojot Regulas (EK) Nr. 178/2002 39.f pantu, ir pienemti standartiz&ti datu formati,
tad §a panta 1. punkta minéto verifikacijas pieprasijumu iesniedz Iestadei saskana ar tiem

un taja ieklayj [...]:
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pieprasitaja nosaukumu un adresi;

b)  JGP auga apzim&jumu un specifikaciju;

c) jaunizveidotas(-o) vai modific€tas(-0) pazimes(-ju) un ipasibu aprakstu;

d)  veikto petijumu kopijas un visus citus pieejamos materialus, lai pieraditu, ka:

1) saskana ar informacijas prasibam, kas noteiktas IstenoSanas akta, kur§ pienemts
saskana ar 27. panta a) punktu, augs ir JGP augs, un cita starpa tas nesatur
arpus selekcionara genofonda iegiitu genétisko materialu, pie nosacijuma, ka
sads genétiskais materials uz laiku ir ticis insertéts auga izstrades procesa;

i1)  JGP augs atbilst I pielikuma noteiktajiem kriterijiem;

e) ieverojot §1s regulas 11. pantu un Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. pantu, to
verifikacijas pieprasijuma dalu un jebkadas citas papildu informacijas identifikaciju,
kuras pieprasijuma iesniedz€js, pievienodams parbaudamu pamatojumu, lidz
uzskatit par konfidencialam.
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2.2

Regulas (EK) Nr. 178/2002 32.b pantu un 32.c panta 2. punktu nepiemero.

Iestade bez nepamatotas kaveésanas apstiprina pieprasijuma iesniedzgja verifikacijas
pieprasijuma sanemsanu, noradot sanemsanas datumu. Ta bez nepamatotas kavésanas dara
pieejamu verifikacijas pieprasijumu dalibvalstim un Komisijai un publisko to, attiecigo
pamatojoso informaciju un jebkuru papildu informaciju, ko iesniedzis pieprasijuma
iesniedzgjs saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 38. panta 1. punktu, p&c tam, kad ir
svitrota visa informacija, kas identific€ta ka konfidenciala saskana ar Regulas (EK)

Nr. 178/2002 39.—39.e pantu un §1s regulas 11. pantu.

Ja verifikacijas pieprasijuma nav ietverta visa vajadziga informacija, lestade to pasludina
par nepienemamu 30 darbdienu laika no verifikacijas pieprasijuma sanemsanas dienas.
Iestade bez nepamatotas kavésanas informé pieprasijuma iesniedzgju, dalibvalstis un
Komisiju par verifikacijas pieprasijuma nepienemamibu un norada sava lémuma

pamatojumu.

Ja verifikacijas pieprasijums netiek uzskatits par nepienemamu saskana ar 4. punktu,
Iestade 30 darbdienu laika no verifikacijas pieprasijuma sanemsanas dienas sniedz

zinojumu par to, vai JGP augs atbilst 3. panta 7. punkta a) apakSpunkta nosacijumiem [...].

Iestade So pazinojumu dara pieejamu Komisijai un dalibvalstim. Svitrojusi informaciju, kas
saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 39.-39.e pantu un §is regulas 11. pantu identificéta
ka konfidenciala, Iestade saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 38. panta 1. punktu savu

pazinojumu publisko.

Komisija 30 darbdienu laika no Iestades pazinojuma sanemsanas dienas sagatavo lémuma
projektu par to, vai JGP augs ir 1. kategorijas JGP augs. Lémumu pienem saskana ar

28. panta 2. punkta minéto procediiru.

Komisija Iémumu kopsavilkumu public€ Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.
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8. pants
Informacijas apmainas sistéema starp dalibvalstim, Komisiju un Iestadi
Komisija izveido un uztur elektronisku sist€ému verifikacijas pieprasijumu iesniegSanai saskana ar 6.
un 7. pantu un informacijas apmainai saskana ar $o [...] nodalu.
9. pants
1. kategorijas JGP auga statusa deklareSanas lemumu datubaze

1. Komisija izveido un uztur datubazi, kura ieklauti [émumi par 1. kategorijas JGP auga

statusu, kas pienemti saskana ar 6. panta 8. un 10. punktu un 7. panta 6. punktu.

Datubaze ietver §adu informaciju:
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a)  pieprasijuma iesniedz€ja nosaukums un adrese;
b) 1. kategorijas JGP auga apzim&jums;

c)  genétiskas modifikacijas iegliSanai izmantota(-o0) panémiena(-u) apraksta

kopsavilkums;
d) jaunizveidotas(-o) vai modific€tas(-o) pazimes(-ju) un ipasibu apraksts;
e) identifikacijas numurs un
f)  attiecigi 6. panta 8. vai 10. punkta un 7. panta 6. punkta min&tais [émums.

2. Datubaze ir publiski pieejama.

10. pants
1. kategorijas JGP augu reproduktiva materiala, tostarp selekcijas materiala, markeSana

Augu reproduktivajam materialam, tostarp selekcijai un zinatniskiem noltikiem paredz&tam
materialam, kas satur 1. kategorijas JGP augu(-s), sastav no ta(tiem) un ir pieejams tre$am
personam par samaksu vai bez maksas, ir pievienota etikete, kura norada vardus “1. kat. JGP”, kam

seko ta(to) JGP auga(-u) identifikacijas numurs, no kura(-iem) tas iegtts.
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11. pants
Konfidencialitate

1. Pieprasijuma iesniedzgjs, kas min&ts 6. un 7. panta, var iesniegt dalibvalsts kompetentajai
iestadei vai attiecigi lestadei pieprasijumu uzskatit noteiktas saskana ar $o [...] nodalu
iesniegtas informacijas dalas par konfidencialam, pievienojot parbaudamu pamatojumu

saskana ar 3. un 6. punktu.

2. Attieciga gadijuma kompetenta iestade vai lestade izverte 1. punkta min&to

konfidencialitates pieprasijumu.

3. Attieciga gadijuma, sanemot parbaudamu pamatojumu un ja pieprasijuma iesniedzgjs
pierada, ka Sadas informacijas izpausana varétu ievérojami kaitét ta interes€m, kompetenta
iestade vai lestade var pieskirt konfidencialu rezimu tikai attieciba uz sadiem informacijas

elementiem:

a)  Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. panta 2. punkta a), b) un c) apakSpunkta minétie

informacijas elementi;
b) informacija par DNS sekvenci; ka art

c) selekcijas modeli un stratégijas.
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4. Attieciga gadijuma kompetenta iestade vai lestade péc apsprieSanas ar pieprasijuma
iesniedz&ju lemj, kura informacija ir glabajama konfidenciali, un informé par savu [émumu

pieprasijuma iesniedz&ju.

5. Dalibvalstis, Komisija un Iestade veic vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu, ka

konfidenciala informacija, kas pazinota vai ar ko apmainas saskana ar So nodalu, netiek

publiskota.

6. Mutatis mutandis piemero attiecigos Regulas (EK) Nr. 178/2002 39.e un 41. panta
noteikumus.

7. Gadijuma, ja pieprasijuma iesniedz€js atsauc verifikacijas pieprasijumu, dalibvalstis,

Komisija un lestade ievéro konfidencialitati, ko kompetenta iestade vai lestade pieSkirusi
saskana ar $o pantu. Ja verifikacijas pieprasijums tiek atsaukts pirms briza, kad kompetenta
iestade vai lestade pien@musi [émumu par attiecigo konfidencialitates pieprasijumu,
dalibvalstis, Komisija un Iestade informaciju, attieciba uz kuru ir pieprasita

konfidencialitate, nepublisko.

11 NODALA

2. kategorijas JGP augi un 2. kategorijas JGP produkti

12. pants
2. kategorijas JGP augu un 2. kategorijas JGP produktu statuss

Uz 2. kategorijas JGP augiem un 2. kategorijas JGP produktiem attiecas Savienibas tiesibu aktu

noteikumi, kas attiecas uz GMO, ciktal Saja regula nav paredzétas atkapes no tiem.
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1. IEDALA
2. KATEGORIJAS JGP AUGU APZINATA IZPLATISANA JEBKADIEM CITIEM MERKIEM,

KAS NAV LAISANA TIRGU

13. pants
Direktivas 2001/18/EK 6. panta minéta pazinojuma saturs

Attieciba uz 2. kategorijas JGP auga apzinatu izplatiSanu jebkadiem citiem mérkiem, kas nav

laiSana tirgt, Direktivas 2001/18/EK 6. panta [...]2. punkta mingtaja pazinojuma ieklauj sadu

informaciju:
a) pazinojuma iesniedz€ja nosaukumu un adresi;
b) saskana ar informacijas prasibam, kas noteiktas Tstenosanas akta, kur$ pienemts saskana ar

27. panta a) punktu, — veikto p&tijumu kopijas un visus citus pieejamos materialus, ar ko
pierada, ka augs ir JGP augs, un cita starpa tas nesatur arpus selekcionara genofonda iegiitu
genétisko materialu, pie nosacijuma, ka $ads genétiskais materials uz laiku ir ticis ievietots

auga izstrades procesa;
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C) tehnisko dokumentaciju, kura ir II pielikuma noradita informacija, kas vajadziga, lai veiktu

JGP auga vai JGP augu kombinacijas apzinatas izplatiSanas vidiska riska novertejumu:

1)  visparigu informaciju, ieklaujot informaciju par personalu un ta macibam;

i1)  informaciju par 2. kategorijas JGP augu(-iem);

1) tas informacijas minimumu, kas attiecas uz izplatiSanas apstakliem un potencialo
uztvergjvidi;

iv)  tas informacijas minimumu, kas attiecas 2. kategorijas JGP auga(-u) un vides
mijiedarbibu;

v)  monitoringa planu, ka mérkis ir apzinat 2. kategorijas JGP auga(-u) ietekmi uz
cilvéka veselibu vai vidi;

vi) attieciga gadijuma informaciju par kontroli, pretsoliem, atkritumu apstradi un
avarijas noveérsanas planiem;

vii) ievérojot Direktivas Nr. 2001/18/EK 25. pantu, to pazinojuma dalu un jebkadas citas
papildu informacijas identifikaciju, kuras pazinojuma iesniedzgjs, pievienodams
parbaudamu pamatojumu, ltidz uzskatit par konfidencialam;

viil) dokumentacijas kopsavilkumu;
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d) vidiska riska noveértejumu, kas veikts saskana ar II pielikuma 1. un 2. dala noteiktajiem

principiem un [...] informaciju un istenoSanas aktu, kas pienemts saskana ar 27. panta

¢) punktu;
2. IEDALA
2. KATEGORIJAS JGP PRODUKTU, KAS NAV LIETOSANA PARTIKA VAI BARIBA,
LAISANA TIRGU
14. pants

Direktivas 2001/18/EK 13. panta minéta pazinojuma saturs

1. Attieciba uz 2. kategorijas JGP produktu, kas nav partika un bariba, laiSanu tirgd,
Direktivas 2001/18/EK 13. panta 2. punkta min&taja pazinojuma, neskarot jebkadu papildu
informaciju, ko var pieprasit saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 32.b pantu, ieklauj

$adu informaciju:

a)  pazinojuma iesniedz&ja un ta Savieniba registréta parstavja nosaukumu un adresi (ja

pazinojuma iesniedzg€js nav iedibinats Savieniba);

b) 2. kategorijas JGP auga apzim&jumu un specifikaciju;
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c)  pazinojuma darbibas jomu:
1) audzesana,
il)  citi lietojumi (preciz&jami pazinojuma);

d)  saskana ar informacijas prasibam, kas noteiktas 1stenosanas akta, kur$ pienemts
saskana ar 27. panta a) punktu, — veikto petijumu kopijas un visus citus pieejamos
materialus, ar ko pierada, ka augs ir JGP augs, un cita starpa tas nesatur arpus
selekcionara genofonda ieglitu genétisko materialu, pie nosacijuma, ka $ads
genétiskais materials uz laiku ir ticis ievietots auga izstrades procesa;

e)  vidiska riska noverte§jumu, kas veikts saskana ar II pielikuma 1. un 2. dala
noteiktajiem principiem un [...] informaciju un istenoSanas aktu, kas pienemts
saskana ar 27. panta c) punktu;

f)  nosacTjumus produkta laiSanai tirgi, tostarp Tpasus lietoSanas un apstrades
nosacijumus;
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g)  atsaucoties uz Direktivas 2001/18/EK 15. panta 4. punktu, iecerétu piekriSanas
terminu, kuram nevajadz&tu parsniegt desmit gadus;
h)  [...] vides ietekmes monitoringa planu atbilstigi Direktivas 2001/18/EK
VII pielikumam, tostarp priekslikumu monitoringa plana ilgumam; $is termins var
nesakrist ar ieceréto piekriSanas terminu. Atkapjoties no pirma teikuma, monitoringa
plans nav vajadzigs, ja pazinojuma iesniedzgjs pienacigi pamato, ka tas nav
vajadzigs, pamatojoties uz jebkuras izplatiSanas rezultatiem, kas pazinota saskana ar
1. iedalu, vidiska riska novertéjuma secinajumiem, 2. kategorijas JGP auga paSibam,
ta paredzama lietojuma raksturlielumiem un mérogu un uztvéréjvides 1pasibam,
saskana ar TstenoSanas aktu, kas pienemts, ievérojot 27. panta d) punktu, un 29. panta
1. punkta minétajiem noradijumiem; [...]
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)

k)

D

priekslikumu par mark&jumu, kas atbilst Direktivas 2001/18/EK IV pielikuma
A.8. punkta, Regulas (EK) Nr. 1830/2003 4. panta 6. punkta un §is regulas 23. panta

noteiktajam prasibam;

ierosinatos produktu tirdzniecibas nosaukumus un 2. kategorijas JGP augu, ko tie
satur, nosaukumus, ka ar1 priekslikumu par 2. kategorijas JGP auga unikalu
identifikatoru, kas izstradats saskana ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 65/2004 (41). Péc
piekriSanas sanemsanas par jauniem komercnosaukumiem, ja tadi ir, biitu jainformé

dalibvalsts kompetenta iestade;

produkta paredzeta lietojuma aprakstu. Akcent€ atSkiribas minéta produkta un

lidzigu genétiski nemodificétu produktu lietosana un parvaldiba;

2. kategorijas JGP auga paraugu nemsanas metodes (tostarp atsauces uz eso$ajam
oficialajam vai standartiz&tajam paraugu nemsanas metodém), noteikSanas,

identifikacijas un kvantitativas noteikSanas metodes. [...]

Kas attiecas uz identifikaciju un kvantitativo noteikSanu, ja pazinojuma iesniedzgjs to
pienacigi pamato, nosacijumus, lai izpilditu analitiskas metodes snieguma prasibas,
pielago, ka noradits 1stenoSanas akta, kas pienemts saskana ar 27. panta e) punktu, un

29. panta 2. punkta min&tajos noradijumos;

4 Komisijas Regula (EK) Nr. 65/2004 (2004. gada 14. janvaris), ar ko nosaka sistemu
genétiski modificéto organismu unikalo identifikatoru izveidei un pieskir$anai (OV L 10,
16.1.2004., 5. Ipp.).
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m)

p)

2. kategorijas JGP augu paraugus un to kontrolparaugus, un informaciju par vietu,

kur atsauces materialam var pieklit;

ja vajadzigs, informaciju, ko sniedz, lai panaktu atbilstibu II pielikumam
Konvencijas par biologisko daudzveidibu Kartahenas protokolam par biologisko

drosibu;

ieverojot Direktivas 2001/18/EK 25. pantu un Regulas (EK) Nr. 178/2002 39.—
39.e pantu, — tadu pazinojuma dalu un jebkadas citas papildu informacijas
identifikaciju, kuras pazinojuma iesniedzgjs, pievienodams parbaudamu

pamatojumu, lidz uzskatit par konfidencialam,;

dokumentacijas kopsavilkumu standartizéta forma.

2. Pazinojuma iesniedzgjs $aja pazinojuma ieklauj informaciju par datiem vai rezultatiem, kas

iegiiti ta pasa 2. kategorijas JGP auga vai tas pasas 2. kategorijas JGP augu kombinacijas

izplatiSana, par kuru ir pazinots ieprieks vai pazino attiecigaja bridi un/vai kuru

pazinojuma iesniedz€js izplata Savieniba vai arpus tas.

3. Dalibvalsts kompetenta iestade, kas sagatavo Direktivas 2001/18/EK 14. panta min&to

novertejumu, parbauda pazinojuma atbilstibu 1. un 2. punktam.
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15. pants
Monitoringa ipaSie noteikumi

Direktivas 2001/18/EK 19. panta miné&taja rakstveida piekriSana norada vai nu monitoringa
prasibas, ka izklastits 19. panta 3. punkta f) apakSpunkta, vai arT norada, ka monitorings nav
nepieciesams. Direktivas 2001/18/EK 17. panta 2. punkta b) apakSpunktu nepieméro, ja

monitorings nav nepiecieSams saskana ar piekriSanu.

15.a pants

Ipass noteikums par analitisko metoZu prasibam

1. Attieciga gadijuma tas dalibvalsts kompetenta iestade, kura sagatavo novertéjumu, var lugt

ekspertu palidzibu no attiecigajam valsts references laboratorijam, kas minétas Regula

(ES) 2017/625, lai novertétu, vai informacija, ko pieteikuma iesniedzéjs devis saskana ar

14. panta 1. punkta 1) apakSpunktu, pamato pielagotu nosacijumu pieméro$anu, lai ievérotu

analitiskas metodes snieguma prasibas.

2. Valsts references laboratorija var lugt ekspertu palidzibu no Eiropas Savienibas references

laboratorijas, kas minéta Regulas (EK) Nr. 1829/2003 32. panta.
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16. pants
MarkesSana saskana ar 23. pantu.

Papildus Direktivas 2001/18/EK 19. panta 3. punkta e) apakSpunktam rakstveida piekriSana norada

mark&jumu saskana ar $1s regulas 23. pantu.

17. pants

PiekriSanas deriguma termins, [...] kad tiek pieSkirta atjaunoSana

1. Kad piekrisana, kas pieskirta saskana ar Direktivas 2001/18/EK C dalu, [...] tiek pirmoreiz
atjaunota saskana ar Direktivas 2001/18/EK 17. pantu, ta ir deriga neierobezotu laiku, ja
vien 17. panta 6. vai 8. punkta vai 18. panta 2. punkta min€tais lémums neparedz, ka
atjaunoSanas termins ir ierobeZots, balstoties uz pamatotiem iemesliem, kuri izriet no
konstatgjumiem riska noveértéjuma, kas veikts, ieverojot So regulu, un uz lietosanas

pieredzi, tostarp monitoringa rezultatiem, ja tas noradits piekriSana.

2. Direktivas 2001/18/EK 17. panta 6. un 8. punkta ped&jo teikumu nepiemeéro.
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3. IEDALA
2. KATEGORIJAS JGP AUGU LAISANA TIRGU IZMANTOSANAI PARTIKA VAI BARIBA UN

2. KATEGORIJAS JGP PARTIKAS UN BARIBAS LAISANA TIRGU

18. pants

Piemérosanas joma

Siiedala attiecas uz:
a) 2. kategorijas JGP augiem, kas paredz€ti izmantoSanai partika vai bariba;

b) partiku, kas satur 2. kategorijas JGP augus, sastav vai ir raZota no tiem, vai satur

sastavdalas, kas raZotas no 2. kategorijas JGP augiem (“2. kategorijas JGP partika”);

C) baribu, kas satur 2. kategorijas JGP augus, sastav vai ir razota no tiem (‘2. kategorijas JGP
bariba”).
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19. pants

Ipasi noteikumi par pieteik§anos atlaujas sanem§anai, ka minéts Regulas (EK) Nr. 1829/2003

5. un 17. panta.

1. Atkapjoties no Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. panta 3. punkta e) apakSpunkta un 17. panta
3. punkta e) apakSpunkta un neskarot jebkadu papildu informaciju, ko var pieprasit saskana
ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 32.b pantu, pieteikumam atlaujas sanemsanai 2. kategorijas
JGP auga izmantoSanai partika vai bariba vai 2. kategorijas JGP partikai vai baribai
pievieno veikto pétijumu kopijas, tostarp neatkarigu, recenzetu p&tijumu kopijas, ja tadas ir

pieejamas, un citus pieejamos materialus, lai pieraditu, ka:

a)  saskana ar informacijas prasibam, kas noteiktas istenoSanas akta, kur$ pienemts
saskana ar 27. panta a) punktu, augs ir JGP augs, un cita starpa tas nesatur arpus
selekcionara genofonda iegiitu genétisko materialu, pie nosacijuma, ka $ads

genétiskais materials uz laiku ir ticis ievietots auga izstrades procesa;
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b)  partika vai bariba atbilst kriterijiem, kas minéti attiecigi Regulas (EK) Nr. 1829/2003
4. panta 1. punkta vai 16. panta 1. punkta, pamatojoties uz veikto partikas vai baribas
droSuma noveértéjumu saskana ar principiem un [...] informaciju, kas noteikti §1s
regulas II pielikuma 1. un 3. dala, un saskana ar TstenoSanas aktu, kas pienemts

saskana ar 27. panta c) punktu.

2. Atkapjoties no Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. panta 3. punkta i) apakSpunkta un 17. panta
3. punkta 1) apakSpunkta, pieteikumam atlaujas sanemsanai pievieno metodes
2. kategorijas JGP auga paraugu nemsanai (tostarp atsauces uz esoSajam oficialajam vai
standartiz€tajam paraugu nemSanas metodeém), noteikSanai, identifikacijai un
kvantitativajai noteikSanai, un, attieciga gadijuma, 2. kategorijas JGP auga noteikSanai, |...]

identifikacijai un kvantitativajai noteikSanai, no ta razota JGP partika vai bariba.

[...]Kas attiecas uz identifikaciju un kvantitativo noteikSanu, ja pieteikuma iesniedzgjs to

pienacigi pamato vai 20. panta 4. punkta minétas procediras laika to secinajusi Regulas (EK)
Nr. 1829/2003 32. panta minéta Eiropas Savienibas references laboratorija, nosacijumus, lai
izpilditu analitiskas metodes snieguma prasibas, pielago, ka noradits Tstenosanas akta, kas

pienemts saskana ar 27. panta ) punktu, un noradijumos, kas minéti 29. panta 2. punkta.
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3. Atkapjoties no Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. panta 5. punkta un 17. panta 5. punkta,
attieciba uz 2. kategorijas JGP augiem vai partiku un baribu, kas satur 2. kategorijas JGP

augus vai sastav no tiem, pieteikumam pievieno ar1 $adu informaciju:

a)  vidiska riska noveért&§jumu, kas veikts saskana ar principiem un [...] informaciju, kas
izklastiti II pielikuma 1. un 2. dala, un saskana ar istenoSanas aktu, kas pienemts

saskana ar 27. panta c) punktu;

b) [...] vides ietekmes monitoringa planu atbilstigi Direktivas 2001/18/EK
VII pielikumam, tostarp priekslikumu monitoringa plana ilgumam. Sis ilgums var

atSkirties no atlaujas termina. Atkapjoties no pirma teikuma, monitoringa plans nav

vajadzigs, ja pieteikuma iesniedz€js pienacigi pamato, ka tas nav vajadzigs,

pamatojoties uz jebkuras izplatiSanas rezultatiem, kas pazinota saskana ar 1. iedalu,

vidiska riska novertéjuma secinajumiem, 2. kategorijas JGP auga ipas§ibam, ta

paredzama lietojuma raksturlielumiem un mérogu un uztvéréjvides 1pasibam,

saskana ar istenoSanas aktu, kas pienemts. ieverojot 27. panta d) punktu. un 29. panta

1. punkta minétajiem noradijumiem; [...]
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4. Pieteikuma ieklauj ar priekslikumu par markéSanu saskana ar 23. pantu.

20. pants
Ipasi noteikumi par Iestades atzinumu

1. Atkapjoties no Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. panta 1. un 2. punkta un 18. panta 1. un
2. punkta, lestade sniedz atzinumu par §1s regulas 19. pantd minéto pieteikumu atlaujas

sanems$anai seSu ménesu laika no deriga pieteikuma sanemsanas.

Ja lestade vai dalibvalsts kompetenta iestade, kas veic partikas vai baribas vidiska riska
novertejumu vai droSuma novertgjumu, ieveérojot Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. panta

3. punkta b) un ¢) apakSpunktu un 18. panta 3. punkta b) un c) apakSpunktu, uzskata, ka ir
nepiecieSama papildu informacija, lestade vai [...] dalibvalsts kompetenta iestade ar Iestades
starpniecibu lidz pieteikuma iesniedz&ju iesniegt So informaciju noteikta termina. Tada
gadijuma seSu ménesu laikposmu pagarina par So papildu laikposmu. Pagarinajums nedrikst

parsniegt seSus ménesus, ja vien to neattaisno pieprasito datu veids vai arkart&ji apstakli.

2. Papildus Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. panta 3. punkta un 18. panta 3. punkta minétajiem
uzdevumiem lestade parbauda, vai visa pieteikuma iesniedz€ja iesniegta informacija un

dokumenti atbilst §1s regulas 19. pantam.
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3. Atkapjoties no Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. panta 3. punkta d) apakSpunkta un 18. panta
3. punkta d) apakspunkta, Iestade nosiita Regulas (EK) Nr. 1829/2003 32. panta miné&tajai
Eiropas Savienibas references laboratorijai §1s regulas 19. panta 2. punkta un Regulas (EK)
Nr. 1829/2003 5. panta 3. punkta j) apakSpunkta un 17. panta 3. punkta j) apakSpunkta

minéto informaciju.

4. Eiropas Savienibas references laboratorija testé un apstiprina noteikSanas, identifikacijas
un kvantitativas noteikSanas metodi, ko pieteikuma iesniedzgjs ierosinajis saskana ar
19. panta 2. punktu, vai novertg, vai pieteikuma iesniedzgja sniegta informacija pamato
pielagotu nosacijumu piemérosanu, lai izpilditu minétaja punkta noteiktas prasibas

attieciba uz noteikS$anas metodi.
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5. Atkapjoties no Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. panta 5. punkta f) apakSpunkta un 18. panta
5. punkta f) apakSpunkta, ja atzinuma ir atbalstita partikas vai baribas atlaujas sanemsana,

atzinuma ieklauj arT $adu informaciju:

a)  Eiropas Savienibas references laboratorijas apstiprinato metodi 2. kategorijas JGP
auga noteikSanai, tostarp paraugu nemsanai, [...] identifikacijai un kvantitativajai

noteikSanai, un, attieciga gadijuma, 2. kategorijas JGP auga noteiksanai, |[...]

identifikacijai un kvantitativajai noteikSanai no ta razota JGP partika vai bariba, un

pamatojumu jebkadai analitiskas metodes snieguma prasibu pielagosanai 19. panta

2. punkta otraja dala minétajos gadijumos;
b)  noradi, kur var pieklit attiecigam atsauces materialam.

6. Papildus Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. panta 5. punkta d) apakSpunkta un 18. panta
5. punkta d) apakSpunkta min&tajai informacijai atzinuma ieklauj art priekslikumu par

mark&Sanu saskana ar §is regulas 23. pantu.
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21. pants

Atlaujas deriguma termins, [...] kad tiek pieSkirta atjaunoSana

Atkapjoties no Regulas (EK) Nr. 1829/2003 11. panta 1. punkta un 23. panta 1. punkta, [...] kad
atlauja tiek pirmoreiz atjaunota, ta ir deriga neierobezotu laiku, ja vien Komisija nenolemj atjaunot
atlauju uz ierobeZotu laiku, balstoties uz pamatotiem iemesliem, kuri izriet no konstatgjumiem riska
novertéjuma, kas veikts, ievérojot So regulu, un uz lietoSanas pieredzi, tostarp monitoringa

rezultatiem, ja tas noradits atlauja.
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4. IEDALA
KOPIGI NOTEIKUMI 2. KATEGORIJAS JGP AUGIEM UN 2. KATEGORIJAS JGP

PRODUKTIEM

22. pants

Atvieglojumi 2. kategorijas JGP augiem un 2. kategorijas JGP produktiem, kam piemit

ilgtspéjai butiskas iezimes

1. Saja panta minétie atvieglojumi attiecas uz 2. kategorijas JGP augiem un 2. kategorijas
JGP produktiem, ja vismaz viena no paredzetajam 2. kategorijas JGP auga iezimém, ko
nodod ar genétisko modifikaciju, ir ietverta III pielikuma 1. dala un nav nevienas iezimes,

kas ieklauta ming&ta pielikuma 2. dala.

2. Pieteikumiem atlaujas sanemsanai, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5.

vai 17. pantu saistiba ar 19. pantu, pieméro $adus atvieglojumus:

a)  atkapjoties no §is regulas 20. panta 1. punkta 1. apakSiedalas, Iestade sniedz
atzinumu par pieteikumu ¢etru ménesu laika péc deriga pieteikuma sanemsanas, ja
vien produkta sarezgitibas d€l nav nepiecieSams izmantot 20. panta 1. punkta minéto
terminu. Terminu var pagarinat saskana ar 20. panta 1. punkta 2. apakSiedala

izklastitajiem nosacijumiem,;
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b)  japieteikuma iesniedzgjs ir MV U, to atbrivo no finansu iemaksas Eiropas Savienibas
references laboratorijai un Eiropas GMO laboratoriju tiklam, kas minéts Regulas

(EK) Nr. 1829/2003 32. panta.

3. Papildus tam, kas noteikts Regulas (EK) Nr. 178/2002 32.a panta, pirms tiek iesniegti
pazinojumi saskana ar Direktivas 2001/18/EK 13. pantu saistiba ar 14. pantu un pieteikumi
atlaujas sanemsSanai saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. vai 17. pantu saistiba ar
19. pantu — tiek sniegtas $adas pirmsiesniegSanas konsultacijas par riska novértgjumu, ko

veic saskana ar II pielikumu:

a) lestades darbinieki pec potenciala pieteikuma vai pazinojuma iesniedz&ja
pieprasijuma sniedz konsultacijas par [...] riska hipotézém, ko potencialais

pieteikuma vai pazinojuma iesniedzgjs ir identificgjis_ka tadas, kas ir japarbauda

riska noveértésana, [...] sniedzot informaciju saskana ar II pielikuma 2. un 3. dalu [...];
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b)

konsultacijas, kas minétas a) apakSpunkta, neattiecas uz tadu petijumu izstradi, kas

pievérsas riska hipotézeém, iznemot gadijumus, kad konsultacijas attiecas uz lestades

izstradatajiem noradijumu dokumentiem, kuros aplukota pétijuma izstrade.

Atkapjoties no pirma teikuma, ja potencialais pieteikuma vai pazinojuma iesniedzgjs

ir MVU, tas var informé&t Iestadi par to, ka tas plano risinat a) apakSpunkta miné&tas

[...] riska hipot€zes, ko tas ir identific€jis ka tadas, kas ir japarbauda riska

novertésana |[...], tostarp par to petijumu izstradi, ko tas plano veikt saskana ar
II pielikuma 2. un 3. dala noteiktajam prasibam. lestade sniedz konsultacijas par

pazinoto informaciju, tostarp par petijjumu izstradi.

4. 3. punkta min€tas pirmsiesniegSanas konsultacijas atbilst $adam prasibam:

a)

tas neskar un nav saistosas attieciba uz jebkadu turpmaku pieteikumu vai pazinojumu
novértésanu, ko veic Iestades Ekspertu grupa genétiski modificétu organismu
jautajumos. lestades darbinieki, kas sniedz min€to konsultaciju, nav iesaistiti nekada
zinatniska vai tehniska sagatavoSanas darba, kas ir tiesi vai netiesi saistits ar

pieteikumu vai pazinojumu, kura sakara tiek sniegta konsultacija;
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b)

d)

Iestade kopa vai ciesa sadarbiba ar tas dalibvalsts kompetento iestadi, kurai tiks
iesniegts pazinojums vai pieteikums, sniedz pirmsiesnieg$anas konsultacijas par
iespgjamiem pazinojumiem saskana ar Direktivas 2001/18/EK 13. pantu saistiba ar
14. pantu un par iesp&jamiem pieteikumiem saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003
5. vai 17. pantu saistiba ar 19. pantu attieciba uz 2. kategorijas JGP augu, ko

paredz€ts izmantot s€klai vai ka citu augu reproduktivo materialu;

Iestade nekavgjoties publisko pirmsiesniegSanas konsultaciju kopsavilkumu, tiklidz
pieteikums vai pazinojums ir atzits par derigu. Mutatis mutandis pieméro Regulas

(EK) Nr. 178/2002 [...]38. panta 1.a punktu;

potencialie pieteikuma vai pazinojuma iesniedzgji, kas pierada, ka ir MVU, var
pieprasit 3. punkta a) apakSpunkta mingto pirmsiesniegSanas konsultaciju dazados

laikos.
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5. Jebkuru atvieglojumu pieprasijumu iesniedz lestadei tad, kad tiek pieprasitas 3. punkta
minétas konsultacijas vai tiek iesniegts pieteikums, kas min€ts Regulas (EK)

Nr. 1829/2003 5. vai 17. panta saistiba ar 19. pantu, un pievieno $adu informaciju:

a)  informaciju, kas vajadziga, lai noteiktu, vai paredz&ta(-as) pazime(-s), ko nodod,
veicot 2. kategorijas JGP auga genétisko modifikaciju, atbilst 1. punkta minétajiem

nosacijumiem,;

b) attieciga gadijuma informaciju, kas vajadziga, lai pieraditu, ka (potencialais)

pieteikuma iesniedzgjs vai pazinojuma iesniedzgjs ir MVU;

c) 3. punkta vajadzibam informaciju par II pielikuma 1. dala uzskaititajiem aspektiem,

ciktal to jau var sniegt, un jebkadu citu butisku informaciju.

6. Direktivas 2001/18/EK 25. pantu un Regulas (EK) Nr. 1829/2003 30. pantu attiecigi

pieméro informacijai, kas saskana ar So pantu iesniegta lestadei.

7. Iestade nosaka praktisko kartibu 3.—6. punkta Tstenosanai, tostarp verifikacijai, vai

2. kategorijas JGP augs atbilst 1. punktd minétajiem nosacijumiem.
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8. Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 26. pantu, lai grozitu

I pielikuma ieklautos JGP augu iezimju sarakstus noliika tos pielagot sasniegumiem

zinatnes un tehnikas attistiba [...] vai jauniem pieradijumiem par min&to iezimju ietekmi uz

ilgtsp&ju, ieverojot §adus nosacijumus:

a)  Komisija nem vera §is regulas ietekmes monitoringu saskana ar 30. panta 3. punktu;
b)  Komisija veic un public€ jaunakas zinatniskas literatiiras parskatu par to pazimju
ietekmi uz vides, socialo un ekonomikas ilgtsp€ju, kuras ta plano pievienot
III pielikuma ieklautajam sarakstam vai svitrot no ta;
c)  attiecigd gadijuma Komisija nem véra ta monitoringa rezultatus, kas veikts saskana
ar 14. panta 1. punkta h) apakSpunktu vai 19. panta 3. punktu veiktas attieciba uz
2. kategorijas JGP augiem, kam piemit pazime(-es), kas nodota(s), veicot genétisko
modifikaciju.
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23. pants
Atlautu 2. kategorijas JGP augu markeSana

Papildus Direktivas 2001/18/EK 21 panta, Regulas (EK) Nr. 1829/2003 12., 13., 24. un 25. panta,
ka arT Regulas (EK) Nr. 1830/2003 4. panta 6. vai 7. punkta minétajam mark&Sanas prasibam,
neskarot prasibas saskana ar citiem Savienibas tiesibu aktiem, atlautu 2. kategorijas JGP produktu
mark&juma var noradit arT genétiskas modifikacijas cela iegiito(-as) pazimi(-es), ka noradits

piekriSana vai atlauja, ieverojot §1s regulas Il nodalas 2. vai 3. iedalu. Ja izmanto $o noteikumu,

markéjuma norada visas 2. kategorijas JGP auga iezimes, ko nodod ar genétisko modifikaciju.

24. pants
[...]
25. pants
[...]
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IV NODALA

NOBEIGUMA NOTEIKUMI

26. pants

Delegesanas istenoSana

1. Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos
nosacijumus.
2. Pilnvaras pienemt 5. panta 3. punkta un 22. panta 8. punkta minétos delegétos aktus

Komisijai pieskir uz piecu gadu laikposmu no [$is regulas spéka stasanas diena]. Komisija
sagatavo zinojumu par pilnvaru delegéSanu vélakais devinus meénesus pirms piecu gadu
laikposma beigam. Pilnvaru delegéSana tiek automatiski pagarinata uz tada pasa ilguma
laikposmiem, ja vien v&lakais trTs ménesSus pirms katra laikposma beigam Eiropas

Parlaments vai Padome pret $adu pagarinajumu neiebilst.
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Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 5. panta 3. punkta un 22. panta
8. punkta miné&to pilnvaru delegésanu. Ar lémumu par atsaukSanu izbeidz taja noradito
pilnvaru delegéSanu. Lémums stajas spéka nakamaja diena péc ta public€Sanas Eiropas
Savienibas Oficialaja Veéstnest vai velaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau speka

esoSos delegétos aktus.

Pirms delegéta akta pienemsanas Komisija apspriezas ar katras dalibvalsts ieceltajiem
ekspertiem saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila lestazu noliguma par

labaku likumdoSanas procesu (4?).

Tiklidz Komisija pienem delegétu aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas Parlamentam

un Padomei.

Deleggetais akts, kas pienemts, ieverojot 5. panta 3. punktu un 22. panta 8. punktu, stajas
speka tikai tad, ja divos m&nesos no dienas, kad min&tais akts pazinots Eiropas
Parlamentam un Padomei, ne Eiropas Parlaments, ne Padome nav izteikusi iebildumus vai
ja pirms minéta laikposma beigdm gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir inform&jusi
Komisiju par savu nodomu neizteikt iebildumus. P&c Eiropas Parlamenta vai Padomes

iniciativas $o laikposmu pagarina par diviem meénesSiem.

42

OV L 123, 12.5.2016., 1. Ipp.
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27. pants

Isteno$anas akti

Komisija pienem istenoSanas aktus par:

a)

b)

d)

informaciju, kas nepiecieSama, lai pieraditu, ka augs ir JGP augs;

6. un 7. panta minéto verifikacijas pieprasijumu sagatavosanu un iesniegsanu un

verifikacijas zinojumu un lémumu saturu;

metodikas un informacijas prasibam 2. kategorijas JGP augu vidiska riska novertgjumam
un 2. kategorijas JGP partikas un baribas droSuma novertgjumiem saskana ar II pielikuma

noteiktajiem principiem un [...] faktoriem;

un 19. panta piemé&roSanu, tostarp noteikumiem par pazinojuma vai pieteikuma

sagatavosanu un iesniegSanu;

pielagotiem nosacijumiem, lai izpilditu analitisko metozu snieguma prasibas, kas miné&tas

14. panta 1. punkta 1) apakSpunkta un 19. panta 2. punkta.

Pirms a) lidz d) apakSpunkta min&to istenosSanas aktu pienemsanas Komisija apspriezas ar lestadi.

IstenoSanas aktus pienem saskana ar procediiru, kas minéta 28. panta 3. punkta.
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28. pants

Komitejas procediira

1. Komisijai palidz komiteja, kas izveidota saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 58. pantu.
2. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (EK) Nr. 182/2011 4. pantu.

3. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (EK) Nr. 182/2011 5. pantu.
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29. pants
Noradijumi

1. Pirms §1s regulas piemeroSanas dienas Iestade publice siki izstradatus noradijumus, lai
palidz&tu pazinojuma vai pieteikuma iesniedz€jam sagatavot un iesniegt II un III nodala

mingtos pazinojumus un pieteikumu, ka ar1 istenot II pielikumu.

2. Pirms §1s regulas piemérosanas dienas Eiropas Savienibas genétiski modificétas partikas un
baribas references laboratorija, kas izveidota, ievérojot Regulas (EK) Nr. 1829/2003
32. pantu, un kurai palidz Eiropas GMO laboratoriju tikls, public€ siki izstradatus
noradijumus, lai palidz&tu pazinojuma vai pieteikuma iesniedz&jam piemérot 14. panta

1. punkta 1) apakSpunktu un 19. panta 2. punktu.
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30. pants
Uzraudziba, zinoSana un izverteSana

1. Ne atrak ka tris gadus p&c pirma lémuma pienemsanas saskana ar 6. panta 8. vai 10. punktu
vai 7. panta 6. punktu, vai saskana ar III nodalas 2. vai 3. iedalu, atkariba no ta, kur§
lémums tiek pienemts agrak, un péc tam ik péc pieciem gadiem Komisija nosiita Eiropas
Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai un Regionu

komitejai zinojumu par §1s regulas 1stenosanu.
2. Zinojuma apliiko ar1 visus &tikas jautajumus, kas radusies, piemé&rojot So regulu.

3. Lai sniegtu 1. punkta miné&tos zinojumus, Komisija vélakais 11dz [24 ménesi péc Sis regulas
speka stasandas dienas], apspriedusies ar dalibvalstu kompetentajam iestadém saskana ar
Direktivu 2001/18/EK un Regulu (EK) Nr. 1829/2003, sagatavo siki izstradatu programmu
§Ts regulas ietekmes monitoringam, pamatojoties uz raditajiem. Taja norada pasakumus, ko

Komisija un dalibvalstis 1steno, lai vaktu un analiz€tu datus un citus pieradijumus.
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4. Ne agrak ka divus gadus péc 1. punkta minéta pirma zinojuma publiceéSanas Komisija
noverte §1s regulas 1stenosanu un tas ietekmi uz cilvéka un dzivnieku veselibu, vidi,

patérétaju informesanu, ieksgjas tirgus darbibu, biologisko sektoru un ekonomikas, vides

un socialo ilgtsp&ju.

5. Komisija zinojumu par galvenajiem 4. punkta minéta izveért€juma konstat€jumiem iesniedz
Eiropas Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai un

Regionu komitejai.
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30.a pants

petijums par patent€Sanas prakses ietekmi

Komisija veic pétijumu par to, ka augu patenté$ana un ar to saistitas licencé$anas un parredzamibas

prakse var ietekmét inovaciju augu selekcijas joma, selekcionaru piekluvi augu genétiskajam

materialam un panémieniem un augu reproduktiva materiala pieejamibu lauksaimniekiem, ka ari

par ES augu selekcijas nozares visparejo konkuretspeju.

Komisija par saviem konstatéjumiem zino ne velak ka 2025. gada 31. decembri, un, nemot vera

pétijuma rezultatus, Komisija informe par turpmakiem pasakumiem vai attiecigad gadijuma iesniedz

priekslikumu.

31. pants
Atsauces uz citiem Savienibas tiesibu aktiem

Attieciba uz 2. kategorijas JGP augiem atsauces citos Savienibas tiesibu aktos uz
Direktivas 2001/18/EK 1I vai III pielikumu ir uzskatamas par atsauce€m uz §is regulas II pielikuma

1. un 2. dalu.
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32. pants
Administrativa parskatiSana

Visus [émumus, kas pienemti, lestadei izmantojot ar So regulu noteiktas pilnvaras vai nepildot So
regulu, Komisija var parskatit péc savas iniciativas vai dalibvalsts pieprasijuma, vai tadas personas

pieprasijuma, kuru tas skar tiesi un konkréti.

Talab Komisijai iesniedz pieprasijumu divu ménesu laika no dienas, kad attieciga puse uzzinaja par

konkréto ricibu vai bezdarbibu.

Komisija divu ménesu laika pienem 1€émumu, ja vajadzigs, pieprasot lestadei atsaukt tas lémumu vai

labot bezdarbibas sekas.
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33. pants

Grozijumi Regula (ES) 2017/625

Regulas (ES) 2017/625 23. pantu groza $adi:

panta 2. punkta a) apakSpunkta ii) punktu aizstaj ar sadu:

“i1)  GMO audzesanu partikas un baribas razoSanas noliikos un tada monitoringa plana
pareizu piemé&roSanu, kas minéts Direktivas 2001/18/EK 13. panta 2. punkta
e) apakSpunkta, Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. panta 5. punkta b) apakSpunkta un
17. panta 5. punkta b) apakspunkta un Regulas [atsauce uz so regulu] 14. panta
1. punkta h) apakSpunkta un 19. panta 3. punkta b) apakSpunkta;”;

panta 3. punkta b) apakSpunktu aizstaj ar Sadu:

“b) GMO audzesanu partikas un baribas razoSanas noltikos un tada monitoringa plana
pareizu piemé&roSanu, kas minéts Direktivas 2001/18/EK 13. panta 2. punkta
e) apakSpunkta, Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. panta 5. punkta b) apakSpunkta un
17. panta 5. punkta b) apakSpunkta un Regulas [atsauce uz 5o regulu] 14. panta

1. punkta h) apakSpunkta un 19. panta 3. punkta b) apakSpunkta;”.
34. pants

Stasanas speka un piemeérosana

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas

Oficialaja Vestnest.

To piemeéro no [24 ménesi péc Sis regulas spéka stasanas dienas).
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St regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele,
Eiropas Parlamenta varda Padomes varda
priekssedetajs priekssedetajs
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I PIELIKUMS

JGP augu un tradicionalo augu lidzvertibas kriteriji

JGP augu uzskata par lidzvertigu tradicionalajiem augiem, ja tas atSkiras no

recipientauga/vecakauga ar ne vairak ka 20 genétiskam modifikacijam uz vienu monoploidu

genomu, kas atbilst 1.—[...]4. punkta min€tajiem veidiem, jebkura DNS sekvencg, kas ir lidziga

sekvencei mérka vieta, kuru var paredzet, izmantojot bioinformatikas rikus.

Meérkorientétas mutagenézes izmantoSanai raksturigie kritériji:

(1) ir aizstati vai inserteti ne vairak ka 20 nukleotidi;
(2) ir likvidets jebkads skaits nukleotidu;

Cisgenézes izmantoSanai raksturigie kritériji:

3) ir ievérots nosacijums, ka genétiska modifikacija nepartrauc endogéno génu vai ka iegiita

DNS sekvencu kombinacija recipientauga jau ir sastopama no selekcionaru genofonda

iegiitas sugas:
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(¢) [...]ir insertéta [...] nepartraukta DNS sekvence, kas pastav selekcionaru [...]

genofonda;

(d) [...] endogéna DNS sekvence ir aizstata ar [...|nepartrauktu DNS sekvenci, kas pastav

selekcionaru [...] genofonda;

4) ir veikta nukleotidu sekvences mérktieciga inversija, neatkarigi no nukleotidu skaita.[...]
(5) [...]
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II PIELIKUMS

2. kategorijas JGP augu un 2. kategorijas JGP partikas un baribas riska noveértejums

Sa pielikuma 1. dala ir aprakstiti visparigie principi, kas jaievéro, lai veiktu 2. kategorijas JGP augu
vidiska riska novértejumu, kas minéts 13. panta c) un d) apaksSpunkta, 14. panta 1. punkta

e) apakSpunkta un 19. panta 3. punkta a) apakSpunkta, un 2. kategorijas JGP partikas un baribas
droSuma novert&jumu, kas minéts 19. panta 1. punkta b) apaksSpunkta. 2. dala ir izklastita konkréta
informacija 2. kategorijas JGP augu vidiska riska noverte§jumam, savukart 3. dala ir izklastita

konkréta informacija 2. kategorijas JGP partikas un baribas droSuma novertejumam.
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1. dala. Visparigie principi un informacija

Vidiska riska novert€jumu veic saskana ar principiem, kas izklastiti Direktivas 2001/18/EK

II pielikuma.

Direktivas 2001/18/EK III pielikuma noteikta 2. kategorijas JGP augu vidiska riska noveértéjuma un
2. kategorijas JGP partikas un baribas droSuma novertéjuma veikSanai nepiecieSamas informacijas

veidu un daudzumu pielago katram atseviskam gadijumam [...]. Janem véra sadi faktori:

(a) 2. kategorijas JGP auga 1pasSibas, jo 1pasi ieviesta(-as) pazime(-s), modificétas(-o) vai
insertétas(-o) [...] genomikas sekvences(-cu) funkcija un jebkura tada géna funkcija, kas

partraukts ar insertéto(-ajam) [...] genomikas sekvenci(-cém) [...];

(b) iepriek$gja pieredze vienas un tas paSas augu sugas patérina vai tadas augu sugas patérina,

kam ir Iidzigas iezimes vai kura ir modific€tas, iinsertétas vai izjauktas lidzigas genomikas

sekvences, [...] vai to produktu paterina;

(c) iepriek$gja pieredze vienas un tas pasas augu sugas audze€Sana vai tadas augu sugas
audzeSana, kam ir [idzigas iezimes vai kura ir modific€tas, insertetas vai izjauktas I1dzigas

[...] genomikas sekvences;
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(d) izplatiS8anas m&rogs un nosacijumi;
(e) paredzgtie 2. kategorijas JGP auga lietoSanas nosacijumi;|...]

® potenciala uztvergjvide.

2. kategorijas JGP augu vidiska riska novért€§jums un 2. kategorijas JGP partikas un baribas riska

novertejums sastav no sadiem elementiem:

(a) problémas formul&jums, tostarp apdraudéjuma identifikacija un apdraudéjuma

raksturojums;

(b) ekspozicijas raksturojums [...]

(c) riska raksturojums;[...]

(d) attieciga gadijuma riska parvaldibas stratégijas;

(e) kopgja riska noveértéjums un secinajumi.
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Vienmér pieprasa $adu informaciju:

(a) apdraudéjuma identifikacija un apdraudéjuma raksturojums

1) informaciju par recipientaugiem vai (attieciga gadijuma) vecakaugiem,;
i1)  molekularo raksturojumu.

Informaciju sniedz, apkopojot jau pieejamos datus no zinatniskas literattiras vai citiem
avotiem vai vajadzibas gadijuma gener&jot zinatniskos datus, veicot atbilstoSus

eksperimentalus vai bioinformatiskus pétijumus;

(b) ekspozicijas raksturojums |[...]

sniedz informaciju par katras identific€tas iesp&jamas nelabvéligas ietekmes iesp&jamibu. To

noverte, vajadzibas gadijuma nemot vera uztvergjvides Tpasibas, izplatiSanas mérogu un

apstaklus, paredzeto funkciju, nozimi uztura, apmeru, kada partiku un baribu paredzéts lietot

ES, un atlaujas pieteikuma darbibas jomu;
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(¢) riska raksturojums

pieteikuma iesniedzgjs 2. kategorijas JGP augu, partikas un baribas riska raksturojumu
pamato ar informaciju, kas iegtita, identific€jot apdraudéjumu, raksturojot apdraudéjumu un
novertgjot eksponétibu. Risku raksturo, katras iesp&jamas nelabvéligas ietekmes apméru

kombingjot ar §1s nelabvéligas ietekmes rasanas varbutigumu, ta iegiistot kvantitativu vai

dalgji kvantitativu riska aplési. Attieciga gadijuma apraksta un, ja iesp&jams, izsaka

kvantitativi ar katru identificéto risku saistito nenoteiktibu.

[...]Informaciju par apdraudéjuma identifikaciju un apdraudéjuma raksturojumu, kas noradita 2. un

3. dala, pieprasa vienigi [...] tad, ja ir nepiecieSams pieversties riska hipot€zei attieciba uz

2. kategorijas JGP augu vai 2. kategorijas JGP partiku vai baribu [...].

2. dala. Konkréta informacija 2. kategorijas JGP augu vidiska riska novértéjumam par

apdraudéjuma identificéSanu un apdraudéjuma raksturojumu

1) Agronomisko, fenotipisko un sastava 1pasibu analize
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

Noturiba un invazivitate, tostarp jebkadi selektivie labvéligie un nelabvéligie faktori

Potenciala génu parnese

2. kategorijas JGP auga un mérkorganismu mijiedarbiba

2. kategorijas JGP auga un nemérka organismu mijiedarbiba
Konkréto audz&$anas, parvaldibas un novakSanas panémienu ietekme
Ietekme uz biogeokimiskajiem procesiem

letekme uz cilvéka vai dzivnieku veselibu

3. dala. Konkréta informacija 2. kategorijas JGP partikas un baribas droSuma novértéjumam

par apdraudéjuma identificéSanu un apdraudéjuma raksturojumu

1) Agronomisko, fenotipisko un sastava pasSibu analize

2) Toksikologija

3) Alergenitate

4) Uzturvertibas noverteéjums
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III PIELIKUMS

22. panta minétas iezimes

1. dala

Iezimes, kas pamato 22. panta min&tos stimulus:

(1

)

3)

(4)

)

(6)

(7

uzlabota raziba, tostarp razas stabilitate un raza ar mazu resursu ielaidi;

tolerance/izturiba pret biotisko stresu, tostarp augu slimibam, ko izraisa nematodes, sénites,

bakterijas, virusi, insekti un citi kaitekli;

tolerance/izturiba pret abiotisko stresu, tostarp pielagosanas klimata parmainu apstakliem

[...];

dabas resursu, pieméram, iidens un baribas vielu, efektivaka izmantoSana;

4.a) samagzinata nepiecieSamiba péc aréjiem resursiem, pieméram, augu aizsardzibas

lidzekliem un méslojuma;

1pasibas, kas uzlabo uzglabaSanas, apstrades un izplatiSanas ilgtsp&ju;
uzlabota kvalitate vai uzturvertiba;

biologiska attiriSana. [...]

2. dala

lezimes, kuram nepieméro 22. panta minétos stimulus: tolerance pret herbicidiem.
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