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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS
REGLAMENTAS (ES) 2026/...

dél tam tikrais naujais genomikos metodais gauty augaly ir ju produkty,

kuriuo i$ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) 2017/625

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

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

168 straipsnio 4 dalies b punkta,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasiiilyma,

teisekiiros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomoneg!,
atsizvelgdami j Regiony komiteto nuomone?,

laikydamiesi jprastos teisékliros procediiros?,

1 OL C, C/2024/893, 2024 2 6, ELI: http://data.curopa.cu/eli/C/2024/893/0].

2 OL C, C/2024/3674, 2024 6 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/3674/0j.

3 2024 m. balandzio 24 d. Europos Parlamento pozicija (OL C, C/2025/3751, 2025 9 17,
ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/3751/0j) ir ... m. ... ... d. per pirmaji svarstyma
priimta Tarybos pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje). ... m. ... ... d. Europos
Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje) ir ... m. ... ... d. Tarybos
sprendimas.
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kadangi:

(1) nuo 2001 m., kai buvo priimta Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB4,
reglamentuojanti apgalvotg genetiskai modifikuoty organizmy (GMO) i§leidimg j aplinka,
biotechnologijy srityje padaryta didelé pazanga ir sukurta naujy genomikos metody
(toliau — NGM), visy pirma genomo redagavimo metody, kuriais galima atlikti organizmy

genomo pakeitimus tikslinése vietose;

4 2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB dél genetiskai
modifikuoty organizmy apgalvoto i§leidimo j aplinkg ir panaikinanti Tarybos
direktyva 90/220/EEB (OL L 106, 2001 4 17, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
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(2) NGM yra jvairiy metody, kurie gali buiti taikomi jvairiais buidais, kad buty pasiekta
skirtingy rezultaty ir sukurta skirtingy produkty, grupé. Jais gali biiti gaunami organizmai
su modifikacijomis, analogiSkomis toms, kurios galéty biiti gautos tradiciniais selekcijos
metodais, arba organizmai su sudétingesnémis modifikacijomis. NGM apima tiksling
mutageneze ir cisgenezg, jskaitant intrageneze, kai genetinés modifikacijos jdiegiamos be
transgenezés, t. y. nejterpiant nekryZzmintiny riisiy genetinés medziagos. Tikslinei
mutagenezei ir cisgenezei naudojamas tik tradicinei selekcijai skirtas genofondas, dar
zinomas kaip ,,selekcininky genofondas®, kuriame saugoma visa tradicinei selekcijai
naudojama genetiné informacija, jskaitant geneting informacija i$ tolimai giminingy augaly
rusiy, kurias galima kryzminti su tikslinémis rasimis taikant pazangius tradicinius
selekcijos metodus, iSskyrus genetinés modifikacijos metodus, kurie néra iSvardyti
Direktyvos 2001/18/EB I B priede. Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba)
2012 m. mokslin¢je nuomongje, kurioje nagrinéjamas augaly, gauty ,,cinko pirsty
nukleazés 3 ir kitais panasiai veikianciais tikslingos nukleazés metodais, saugos
vertinimas, ir Komisijos moksliniy konsultacijy mechanizmo auksto lygio grupé 2017 m.
aiSkinamajame praneSime ,,Nauji Zemeés iikio biotechnologijy metodai* pateike ty

tradiciniy selekcijos metody padéties apzvalga;
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3)

taikant tikslinés mutagenezés metodus padaroma viena ar daugiau DNR sekos modifikacijy
tikslinése organizmo genomo vietose. Taikant cisgenezés metodus j organizmo genoma
jterpiama tradicinei selekcijai skirtame genofonde jau esanti genetiné medziaga. Genetiné
medziaga gali biti jtraukta kaip nepertraukiama (tiksli) kopija (cisgenezé siaurgja prasme)
arba tradicinei selekcijai skirtame genofonde jau egzistuojanciy seky kopija, kurioje
pakeistas tos genetinés medziagos iSdéstymas (intragenezg, taip pat laikoma cisgenezés
potipiu platesne prasme). Intrageniniai augalai gaunami taikant intragenezés metodus,
taCiau juos taip pat galima gauti taikant cisgenezés metodus siaurgja prasme. Pastaruoju
atveju nauji pokyciai, susij¢ su tikslinga modifikacija, taip pat suteikia galimybe perkelti i$
tradicinei selekcijai skirto genofondo nepertraukiamas DNR sekas, kurios néra pilni genai
(pavyzdziui, promotoriai arba reguliacinés sekos), ir tikslingai jterpti jas j konkrecias
genomo vietas. Kai tokie fragmentai jterpiami | endogeninj geng sukeliant jo veiklos
pokyc¢ius, augale recipiente gaunamas genas, kuriame pakeistas genetinés medziagos
iSdéstymas, todél toks augalas taip pat turéty biiti laikomas intrageniniu, i§skyrus tuos
konkrecius atvejus, kai augale recipiente gaunamos DNR sekos jau egzistuoja toje augaly

rasyje 1S tradicinei selekcijai skirto genofondo;
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4) vykdant mokslinius tyrimus vieSajame ir privaciajame sektoriuose, NGM taikomi
jvairesniems zemés iikio augalams ir augaly poZymiams nei tie, kurie gaunami
transgenezés metodais, kuriuos leidziama taikyti Sgjungoje ar pasaulyje. Taip gaunami, be
kita ko, atsparesni augaly ligoms ir kenkéjams augalai, atsparesni klimato kaitos poveikiui
ir aplinkos streso veiksniams augalai, maistines medziagas ir vanden] efektyviau
vartojantys augalai, derlingesni ir atsparesni augalai, taip pat geresnémis kokybeés
savybémis pasizymintys augalai. Ty tipy naujai sukurti augalai ir galimybés gana lengvai ir
greitai taikyti NGM galéty biiti naudingi tikininkams, vartotojams ir aplinkai. Taigi, NGM
turi potencialg prisidéti siekiant inovacijy ir tvarumo tiksly pagal Europos Zaliajj kursg ir
strategija ,,Nuo tkio iki stalo®, biologinés jvairovés, prisitaikymo prie klimato kaitos ir
bioekonomikos strategijas, taip pat prisidéti prie pasaulinio apsirlipinimo maistu saugumo

ir Sajungos strateginio savarankiskumo;

17037/25 5
LIFE.3 LT



)

NGM gauty organizmy, jskaitant tokiy organizmy turincius arba i$ jy sudarytus produktus,
apgalvotam isleidimui j aplinkg (toliau — apgalvotas iSleidimas) ir i$ ty organizmy
pagaminto maisto bei pasary pateikimui rinkai taikoma Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/18/EB ir reglamentas (EB) Nr. 1830/2003%, maisto ir paSary atveju taip pat
taikomas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1829/2003, ribotam augaly
Igsteliy naudojimui taikoma Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/41/EB7, o Siy
organizmy tarpvalstybinis judéjimas ] trecigsias valstybes yra reglamentuojamas Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1946/20038 (toliau kartu — Sagjungos GMO

teisés aktai);

2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1830/2003 dé¢l
genetiskai modifikuoty organizmy ir i$ jy pagaminty maisto produkty ir paSary susekamumo
ir Zenklinimo ir 1§ dalies pakeiciantis Direktyva 2001/18/EB (OL L 268, 2003 10 18, p. 24,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1830/07).

2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1829/2003 dé¢l
genetiSkai modifikuoto maisto ir paSary (OL L 268, 2003 10 18, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1829/0j).

2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/41/EB dé¢l riboto
genetiSkai modifikuoty mikroorganizmy naudojimo (OL L 125, 2009 5 21, p. 75,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).

2003 m. liepos 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1946/2003 d¢l
genetiskai modifikuoty organizmy tarpvalstybinio judé¢jimo (OL L 287,2003 11 5, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1946/07).
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(6) sprendime byloje C-528/16° Teisingumo Teismas nusprendé, kad naujais mutagenezés
metodais ar biidais, atsiradusiais arba i§ esmés iSvystytais po to, kai buvo priimta
Direktyva 2001/18/EB, gauti GMO negali biiti laikomi nepatenkanciais ] tos direktyvos

taikymo sritj;

(7) Sprendime (ES) 2019/19041° Taryba paprasé Komisijos ne véliau kaip 2021 m.
balandzio 30 d. pateikti tyrima dél naujy genomikos metody statuso pagal Sajungos teisg,
atsizvelgiant j tg Teismo sprendima, o jei tikslinga, atsizvelgiant j tyrimo rezultatus, taip

pat pateikti pasitilyma kartu su poveikio vertinimu;

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

10 2019 m. lapkric¢io 8 d. Tarybos sprendimas (ES) 2019/1904, kuriuo Komisijos prasoma
pateikti tyrima dél naujy genominiy metody statuso pagal Sajungos teis¢ atsizvelgiant |
Teisingumo Teismo sprendimg byloje C-528/16 ir pasiiilyma, jei tikslinga atsizvelgiant |
tyrimo rezultatus (OL L 293, 2019 11 14, p. 103,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2019/1904/0j).
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®)

2021 m. Komisijos tyrime dél naujy genomikos metody statuso pagal Sajungos teise ir
atsizvelgiant | Teisingumo Teismo sprendima byloje C-528/16 padaryta iSvada, kad
Sajungos GMO teisés aktai néra tinkami pagal paskirt] reglamentuoti tam tikrais NGM
gauty augaly apgalvota iSleidimg ir jy produkty, jskaitant maistg ir paSarus, pateikima
rinkai. Visy pirma, tyrime padaryta iSvada, kad GMO leidimy iSdavimo procediira ir
rizikos vertinimo reikalavimai, taikomi pagal Sajungos GMO teisés aktus, néra pritaikyti
prie potencialiy organizmy ir produkty, kurie gali buti gauti tam tikrais NGM, t. y. tikslinés
mutagenezeEs ir cisgenezeEs, jskaitant intrageneze, metodais, jvairovés ir kad tie
reikalavimai gali biiti neproporcingi arba netinkami. Tyrimas parod¢, kad taip visy pirma
yra $iais metodais gaunamy augaly atveju, atsizvelgiant j tai, kad jau yra daug moksliniy
jrodymuy, ypac¢ dél Siy augaly saugos. Be to, sunku jgyvendinti Sgjungos GMO teisés aktus
ir uztikrinti jy vykdyma augaly, gauty tikslinés mutagenezgs ir cisgenezés metodais, ir
tokiy augaly produkty atzvilgiu. Tais metodais jdiegty genetiniy modifikacijy tam tikrais
atvejais nejmanoma analizés metodais atskirti nuo gamtiniy mutacijy ar nuo genetiniy
modifikacijy, idiegty tradiciniais selekcijos metodais, kita vertus, atskirti transgenezés
metodais jdiegtas genetines modifikacijas paprastai yra jmanoma. Europos GMO
laboratorijy tinklas (ENGL), padedamas Europos Sgjungos etaloninés genetiskai
modifikuoto maisto ir pasary laboratorijos (EURL GMFF), 2023 m. ataskaitoje ,,Maisto ir
pasary augaliniy produkty, gauty taikant tikslinius mutagenezés ir cisgenezés metodus,
aptikimas* pabréz¢é, kad produkty, kuriy DNR sekos yra identiskos, taciau kurie i§sivysté
natiiraliai, buvo iSvesti tradicinés selekcijos metodais arba naudojant tam tikrus NGM,
analizés metodais atskirti negalima. Sgjungos GMO teisés aktai taip pat nesudaro palankiy
salygy kurti inovacinius ir naudingus produktus, kurie galéty prisidéti prie tvarumo,

apsirlipinimo maistu saugumo ir atsparumo zemeés iikio maisto produkty grandingje;

17037/25 8

LIFE.3 LT



©)

(10)

todél biitina priimti konkrecig teising sistema, kuria bty reglamentuojami tikslinés
mutagenezgEs ir cisgenezeés metodais gauti GMO ir jy produktai, kai jie apgalvotai

iSleidziami arba pateikiami rinkai;

remiantis esamomis mokslo ir technikos ziniomis, visy pirma apie saugos aspektus, Sis
reglamentas turéty biti taikomas tik tiems GMO, kurie yra augalai, t. y. taksonominiy
grupiy Archaeplastida ar Phaeophyceae organizmams, i§skyrus mikroorganizmus, grybus
ir gyviinus, apie kuriuos turima maziau ziniy. D¢l tos pacios priezasties Sis reglamentas
turéty apimti tik tam tikrais NGM, t. y. tikslinés mutagenezés ir cisgenezés, jskaitant
intrageneze, metodais gautus augalus (toliau — NGM gauti augalai), o ne kitais NGM
gautus augalus. Tokiuose augaluose néra i§ nekryZmintiny rusiy gautos genetinés
medziagos. Kitais NGM, kuriais ] organizmg jterpiama nekryZmintiny rii§iy genetinés
medziagos, t. y. transgenezés metodais, gauti genetiSkai modifikuoti augalai ir toliau turéty
buti reglamentuojami ne Siuo reglamentu, o Sagjungos GMO teisés aktais, nes tokiems
augalams gali buiti budinga konkreti su transgenu susijusi rizika. Be to, néra duomeny, kad
Siuo metu reikéty pritaikyti dabartinius Sgjungos GMO teisés akty reikalavimus, taitkomus

transgenezés metodais gautiems GMO;
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(11) NGM gauty augaly ir jy produkty reglamentavimo teisingje sistemoje turéty biiti nustatyti
tokie patys tikslai kaip ir Sgjungos GMO teisés aktuose — uztikrinti Zmoniy bei gyviiny
sveikatos ir aplinkos auksto lygio apsaugg ir veiksmingg augaly bei atitinkamy produkty
vidaus rinkos veikimag, kartu atsizvelgiant ] NGM gauty augaly specifika. Jy valdymas
turéty biti grindziamas atsargumo principu ir mokslu grindziamu pozidriu. Si teisiné
sistema turéty sudaryti salygas kurti ir pateikti rinkai NGM gautus augalus ir jy produktus,
jskaitant maistg ir paSarus, ir taip prisidéti siekiant inovacijy ir tvarumo tiksly pagal
Europos Zaligjj kursa, strategija ,,Nuo tkio iki stalo®, biologinés jvairovés, prisitaikymo
prie klimato kaitos ir bioekonomikos strategijas ir didinti Sajungos Zemés iikio maisto
produkty sektoriaus konkurencinguma Sajungos ir pasauliniu lygmenimis. Siekiant ty
tiksly, Siuo reglamentu bus prisidedama prie integruoto ir suvienodinto bendros sveikatos

koncepcijos jgyvendinimo;
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(12)

(13)

Sis reglamentas turéty biti laikomas lex specialis Sajungos GMO teisés akty atzvilgiu. Juo
turéty biiti nustatomos specialios nuostatos dél NGM gauty augaly ir jy produkty. Taciau
tais atvejais, kai Siame reglamente néra nustatyta konkreciy taisykliy, NGM gautiems
augalams ir jy produktams turéty buti toliau taikomi Sgjungos GMO teisés akty
reikalavimai ir sektoriy teisés aktuose nustatytos taisyklés dél GMO, kaip antai Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/625!! dél oficialios kontrolés, arba teises

aktai del tam tikry produkty, kaip antai augaly ir miSko dauginamosios medziagos;

laikantis Sgjungos GMO teisés akty, j Sio reglamento taikymo sritj turéty buti jtraukti
NGM gauti augalai ir jy produktai, konkreciai maistas ir pasarai, kuriy sudétyje yra NGM
gauty augaly, kurie i$ jy yra sudaryti arba i$ jy pagaminti, ir produktai, kurie néra maistas
ar pasarai, kuriy sudétyje yra NGM gauty augaly arba kurie yra 18 jy sudaryti (toliau —
NGM gauti produktai). Augaly dauginamoji medziaga, jskaitant misko dauginamaja
medziagg, patenka j $io reglamento taikymo sritj kaip ,,augalai®, kai ji apgalvotai

iSleidziama, ir kaip ,,produktas®, kai ji pateikiama rinkai, be kita ko, auginimo tikslais;

11

2017 m. kovo 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/625 dél
oficialios kontrolés ir kitos oficialios veiklos, kuri vykdoma siekiant uZtikrinti maisto ir
pasary srities teisés akty bei gyviiny sveikatos ir geroves, augaly sveikatos ir augaly
apsaugos produkty taisykliy taikyma, kuriuo i§ dalies kei¢iami Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentai (EB) Nr. 999/2001, (EB) Nr. 396/2005, (EB) Nr. 1069/2009, (EB)
Nr. 1107/2009, (ES) Nr. 1151/2012, (ES) Nr. 652/2014, (ES) 2016/429 ir (ES) 2016/2031,
Tarybos reglamentai (EB) Nr. 1/2005 ir (EB) Nr. 1099/2009 bei Tarybos direktyvos
98/58/EB, 1999/74/EB, 2007/43/EB, 2008/119/EB ir 2008/120/EB, ir kuriuo panaikinami
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 854/2004 ir (EB) Nr. 882/2004,
Tarybos direktyvos 89/608/EEB, 89/662/EEB, 90/425/EEB, 91/496/EEB, 96/23/EB,
96/93/EB ir 97/78/EB bei Tarybos sprendimas 92/438/EEB (Oficialios kontrolés
reglamentas) (OL L 95, 2017 4 7, p. 1, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/625/0j).
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(14)

(15)

(16)

potenciali rizika, siejama su NGM gautais augalais, biina jvairi: rizikos pobudis gali biiti
panasus | tradiciniais selekcijos metodais iSvesty augaly keliamga rizikg arba jie gali kelti
Jvairiy rusiy ir masto pavojy bei rizikg, panasius j tuos, kurie budingi transgenezés
metodais gautiems augalams. Todé¢l Siame reglamente turéty biiti nustatytos specialios
taisyklés, kad rizikos vertinimo ir rizikos valdymo reikalavimai bty pritaikomi
atsizvelgiant | potencialia NGM gauty augaly ir NGM gauty produkty keliamg rizikg ar jos

nebuvima;
Siame reglamente turéty biti atskiriamos dvi NGM gauty augaly kategorijos;

NGM gauti augalai, kurie taip pat galéty bati i§sivyste natiiraliai ar gauti tradiciniais
selekcijos metodais, (toliau — 1 kategorijos NGM gauti augalai) turéty buti traktuojami taip
pat, kaip natiraliai i$sivyste ar tradiciniais selekcijos metodais gauti augalai, nes jie yra
analogiSki tiems augalams ir su jais susijusi rizika yra panasi. Tod¢l 1 kategorijos NGM
gauty augaly atzvilgiu $iuo reglamentu turéty bati visiskai nukrypstama nuo Sajungos
GMO teisés akty ir kity Sgjungos teisés akty, kurie taikomi GMO, nuostaty. Atitinkamai,

1 kategorijos NGM gauty augaly produktams (toliau — 1 kategorijos NGM gauti produktai)
tie teisés aktai ar nuostatos neturéty biiti taitkomi. Visiems NGM gautiems augalams, kurie
néra 1 kategorijos NGM gauti augalai (2 kategorijos NGM gauti augalai) ir su tokiais
augalais susij¢ NGM gauti produktai (2 kategorijos NGM gauti produktai), turéty biti
toliau taikomi Sgjungos GMO teisés akty reikalavimai, nes jy genomo modifikacijos yra

sudétingesnés;
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(17)

siekiant uztikrinti teisinj tikruma, Siuo reglamentu turéty biti nustatyti kriterijai, pagal
kuriuos bty nustatoma, ar NGM gautas augalas yra analogisSkas natiiraliai i$sivysciusiems
ar tradiciniais selekcijos metodais iSvestiems augalams (toliau — analogiSkumo kriterijai), ir
turéty buti nustatyta procediira, kurios laikydamosi kompetentingos institucijos pries NGM
gautus augalus ar NGM gautus produktus apgalvotai iSleidziant arba pateikiant rinkai, kaip
1 kategorijos NGM gautus augalus ar produktus juos patikrinty ir priimty sprendima dél ty
kriterijy laikymosi. Augalas, kuris apgalvotai iSleidziamas arba pateikiamas rinkai kaip

1 kategorijos NGM gautas augalas, turéty atitikti analogiSkumo kriterijus. Tikrinant
analogiSkumo kriterijus visos, kuriant NGM gaunamg augalg laikinai padarytos genetinés
modifikacijos, kurios paSalinamos i$ augalo, kuris apgalvotai i§leidziamas arba
pateikiamas rinkai, neturéty biiti svarbios. Tie kriterijai turéty buti objektyvis ir grindziami
naujausiomis mokslo ziniomis. Jie turéty apimti genetinés modifikacijos, kuri galéty biiti
pastebima gamtoje ar tradiciniais selekcijos metodais gautuose augaluose, rii§is ir masta,
jais taip pat turéty biiti nustatytos genetiniy modifikacijy dydzio virSutinés ribos, genetiniy
modifikacijy skaicius kiekvienoje baltyma koduojancioje sekoje ir bendras NGM gauto
augalo genetiniy modifikacijy skaicius. Kalbant apie genetiniy modifikacijy skaiciy,
analogiSkumo kriterijai turéty atspindéti augaly genomy sudétinguma. Todél bendro
individualiy kiekvieno augalo modifikacijy skaiciaus virSutiné riba, kad augalas biity
laikomas 1 kategorijos NGM gautu augalu, turéty biiti proporcinga augalo genomo kopijy

skaiciui (ploidiskumui);
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remiantis §iuo metu turimomis mokslo Ziniomis, tiksliné mutageneze ir cisgenez¢ gali
lemti genetines modifikacijas, panasias j mutacijas, kurios iSsivysto natiiraliai arba taikant
tradicinius selekcijos metodus. Tos mutacijos apima DNR nukleotidy pakaita, insercija
(jskaitant dubliavimasi, translokacijg ir inversijg) ir delecija. Be to, geneting medziagg 18
tradicinei selekcijai skirto genofondo galima jterpti ir tradicinés selekcijos metodais.
Remiantis moksline literatiira, taip pat akivaizdiis $iy individualiy genetiniy modifikacijy
masto ir genetiniy modifikacijy skaiciaus kiekviename augale skirtumai, pastaruoju atveju
taip pat atsizvelgiant j augalo ploidiSkumg. Tuo remiantis j analogiSkumo kriterijus turéty
biti jtraukta riboto masto tiksliné pakaita ir insercija, bet kokio masto delecija, didesné
pakaita nepertraukiamomis genetinés medziagos iS tradicinei selekcijai skirto genofondo
sekomis ir ty seky insercija, taip pat nepertraukiamy endogeniniy DNR seky inversija ir
translokacija. Be to, ] tuos kriterijus turéty buti jtrauktos tam tikros salygos, kad
intrageniniai augalai, jskaitant tuos, kurie gamina chimerinius baltymus, nebiity priskirti

1 kategorijos NGM gautiems augalams, atsizvelgiant ] Tarnybos vertinima, kad nauji
pavojai gali biiti siejami su intrageniniais augalais, palyginti su cisgeniniais, siaurgja
prasme, ir tradiciniais selekcijos metodais iSvedamais augalais, kaip paaiSkinta jos 2012 m.
mokslinéje nuomongje dél cisgenezés ir intragenezés metodais sukurty augaly saugos
vertinimo ir jos atnaujintoje 2022 m. mokslinéje nuomonéje dél cisgenezes ir intragenezes
metodais sukurty augaly. Siuo tikslu cisgenezés metodu gautiems augalams taikomi
kriterijai neturéty apimti genetiniy modifikacijy, del kuriy susidaro pertrauktieji
endogeniniai genai, i§skyrus atvejus, kai dél jy susidaro DNR seky derinys, kuris
aptinkamas tradicinei selekcijai skirtame genofonde ir todé¢l gali biiti laikomas cisgeniniu,

siaurgja prasme, 0 ne intrageniniu;
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(19)

(20)

herbicidams atspartis augalai yra apgalvotai iSvedami biitent tam, kad biity atsparts
herbicidams ir galéty biiti auginami naudojant tuos herbicidus. Jei toks auginimas néra
vykdomas tinkamomis saglygomis, gali iSsivystyti tiems herbicidams atspariy piktzoliy arba
gali prireikti padidinti naudojamy herbicidy kiekj, nepriklausomai nuo selekcijos metodo, o
tai gali daryti neigiamg poveikj zmoniy ir gyviiny sveikatai bei aplinkai. Be to, strategijoje
,»INuo tkio iki stalo® sitilomi konkretiis pesticidy naudojimo sumazinimo iki 2030 m.
tikslai. Siuo reglamentu taip pat turéty biti prisidedama prie to tikslo. Todél NGM gauty
augaly, kuriy atsparumas herbicidams yra vienas i§ numatomy genetinémis
modifikacijomis uztikrinamy pozymiy, kiirimas bei naudojimas turéty biti stebimi, o
tokiems augalams ir toliau turéty buti taikomi leidimy iSdavimo, atsekamumo ir stebésenos
reikalavimai. Todél NGM gautiems augalams, kuriy atsparumas herbicidams yra vienas 1§
genetinémis modifikacijomis numatomy uZztikrinti poZymiy, neturéty biiti suteikiamas

1 kategorijos statusas ir todél jiems turéty biiti taikomos 2 kategorijos NGM gautiems

augalams taikomos nuostatos;

pozymiai, kuriuos numatoma uztikrinti genetinémis modifikacijomis ir kuriais prisidedama
prie zinomos insekticidinés medziagos gamybos, taip pat turéty biiti laitkomi pozymiais, dél
kuriy NGM gautiems augalams 1 kategorijos statusas néra suteikiamas. Tokiais poZymiais
siekiama uztikrinti vabzdziy kenkéjy naikinima, tac¢iau d¢l jy taip pat gali biiti daromas
neigiamas poveikis naudingiems vabzdziams, pavyzdziui, apdulkintojams. Tod¢l
augalams, sukurtiems } juos jterpiant tokius pozymius turéty biiti tatkomos nuostatos del

2 kategorijos NGM gauty augaly;
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1)

(22)

atsizvelgiant  tai, kad 1 kategorijos NGM gautiems augalams priskiriami augalai, kurie yra
analogiSki natiiraliai iSsivysciusiems arba tradiciniais selekcijos metodais gautiems
augalams ir kurie turéty biiti traktuojami taip pat kaip ir tie augalai, tradiciniais selekcijos
metodais gauti jy palikuonys taip pat turéty biti traktuojami atitinkamai ir priskiriami prie
1 kategorijos NGM gauty augaly. Todé¢l palikuonims, kurie iSvedami 1 kategorijos NGM
gautam augalui, kurio atveju yra gautas tokio statuso pripazinimas, taikant tradicinius
selekcijos metodus, jskaitant tokio 1 kategorijos NGM gauto augalo kryzminimg su
tradiciniais selekcijos metodais iSvestu augalu arba dviejy 1 kategorijos NGM gauty augaly
arba jy atitinkamy palikuoniy kryZminima, turéty ir toliau bti taikomos 1 kategorijos
NGM gautus augalus reglamentuojancios nuostatos, nereikalaujant pries jy apgalvota
iSleidimg arba pateikimg rinkai, atlikti tikrinimo procediirg. Kita vertus, palikuonims,
iSvestiems 1 kategorijos NGM gautam augalui taikant tikslinés mutagenezés arba
cisgenezés metodus, turéty biiti taikoma procediira, kad pries jy, kaip 1 kategorijos NGM
gauty augaly, apgalvotg iSleidima arba pateikimg rinkai, biity patikrinta, ar tenkinami
analogiSkumo kriterijai. Jei tie kriterijai néra tenkinami, palikuonys turéty biiti apgalvotai

i8leidZiami arba pateikiami rinkai tik kaip 2 kategorijos NGM gauti augalai;

atsizvelgiant j tai, kad 1 kategorijos NGM gautiems augalams ir produktams neturi biiti
taitkomos Sajungos taisyklés del GMO, siekiant uZtikrinti teisinj tikrumg ir skaidruma
veiklos vykdytojams prie§ tokiy augaly ar produkty apgalvotg iSleidimg arba pateikimag

rinkai, turéty biiti gautas 1 kategorijos NGM gauto augalo statuso pripazinimas;
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(23)

(24)

1 kategorijos NGM gauto augalo statuso pripazinimas turéty biiti gautas pries bet koki

1 kategorijos NGM gauto augalo apgalvotg isleidima bet kuriuo kitu nei pateikimas rinkai
tikslu, kaip antai lauko tyrimams, kurie turi biiti surengti Sajungos teritorijoje, nes kriterijai
yra grindziami duomenimis, kuriy turima dar prie§ pradedant lauko tyrimus ir nuo ty lauko
tyrimy rezultaty nepriklauso. Jei lauko tyrimy Sajungos teritorijoje atlikti nenumatoma,
veiklos vykdytojai turéty gauti tg statuso pripazinima pries 1 kategorijos NGM gauta
produkta pateikdami rinkai;

asmenys, prasantys pripazinti 1 kategorijos NGM gauto augalo statusa, turéty jrodyti, kad
tas augalas yra 1 kategorijos NGM gautas augalas. Siuo tikslu jie turéty atlikti tyrimus ir
pateikti visg kitg turimg medziaga, kad jrodyty, jog augalas yra NGM gautas augalas, kuris
atitinka analogiSkumo kriterijus. Be to, prasytojas turéty deklaruoti, kad né vienas i§
genetinés modifikacijos metodais numatomy uztikrinti poZymiy neatitinka ty pozymiy, dél
kuriy 1 kategorijos statusas NGM gautiems augalams nesuteikiamas. PraSytojai taip pat
turéty pateikti moksliniy jrodymy, kuriais buity pagrjstas padaryty genetiniy modifikacijy ir
pozymiy, numatomy uztikrinti tomis genetinémis modifikacijomis, rySys, remiantis,

inter alia, atitinkama moksline literatiira, informacija, susijusia su visais jau sukurtais ar
parduodamais augalais, turin€iais panasiy genetiniy modifikacijy ir poZymiy, ir visais
esamais duomenimis, surinktais selekcijos proceso metu arba iSleidimo treciosiose
valstybése atvejais. Visa medziaga, naudojama jrodymams pateikti, turéty biiti naujausia ir

atspindéti naujausiag augalo kiirimo etapa;
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(25)

(26)

siekiant veiklos vykdytojams uztikrinti teisinj tikrumg ir padidinti selekcinés veiklos
skaidruma, prie§ apgalvota iSleidimg arba pateikima rinkai prasytojai turéty pateikti
informacija, kurioje biity apraSyta, kokiu mastu augalui, dé¢l kurio pateiktas praSymas
patikrinti, ar jam galima suteikti 1 kategorijos NGM gauto augalo statusg, taikoma kokia
nors patentiné apsauga. Prasytojai turéty veikti vadovaudamiesi turimomis ziniomis ir
pateikti visg jiems zinomg aktualig informacija. Be to, patentinés apsaugos buvimas
neturéty biiti saglyga augalui suteikti 1 kategorijos NGM gauto augalo statusg, nes jis yra

grindZiamas tik moksliniais analogiskumo kriterijais ir tam tikry pozymiy nejtraukimu;

reikéty iSlaikyti pusiausvyra tarp, viena vertus, veiksmingos iSradimy apsaugos bei
moksliniy tyrimy ir plétros skatinimo ir, kita vertus, placios prieigos prie veisliy, kad buty
galima kurti naujas veisles. 1 kategorijos NGM gauty augaly patenty prieinamumo
selekcininkams uztikrinimas sgZiningomis ir pagristomis salygomis ir informacijos apie
pageidavima licencijuoti teikimas turéty padéti kurti naujas veisles ir toliau skatinti

1 kategorijos NGM gauty augaly ir produkty kiirimg bei pateikimg rinkai. Tuo tikslu
patento savininkas, nepriklausomai nuo to, ar tai yra prasytojas, turéty turéti galimybe
patvirtinti savo pageidavimg licencijuoti savo patentg sgziningomis ir pagristomis
salygomis, pavyzdziui, nurodytomis licencijavimo platformose. Tq informacija prasytojas
turéty savanoriSkai pateikti 1 kategorijos NGM gauty augaly tikrinimo procediiros metu.
Prasytojas, kuris yra patento savininkas, turéty pateikti informacija, paaiskinancig ketinima
licencijuoti ar nelicencijuoti ir dalyvauti arba nedalyvauti savanoriSkose licencijavimo

platformose;
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(27)

(28)

tai, kad buvo pateiktas pranesimas sutikimui gauti pagal Direktyva 2001/18/EB arba
paraiska gauti leidimg pagal Reglamenta (EB) Nr. 1829/2003, neuzkerta kelio pagal §j
reglamentg véliau pateikti praSyma dél 1 kategorijos NGM gauto augalo statuso

pripazinimo to paties augalo ar produkto atzvilgiu,

atsizvelgiant i tai, kad augalo priskyrimo 1 kategorijos NGM gautam augalui salygos néra
susijusios su veiklos, kuriai reikalingas 1 kategorijos NGM gauto augalo apgalvotas
iSleidimas, pobiidziu, 1 kategorijos NGM gauto augalo statuso pripazinimas, suteiktas pries
tokio augalo apgalvotg iSleidimg bet kuriuo kitu nei pateikimas rinkai Sgjungos teritorijoje
tikslu, turéty galioti ir pateikiant rinkai susijusius 1 kategorijos NGM gautus produktus.
Kadangi lauko tyrimy etape yra dar daug neapibréztumo dél to, ar produktas pasieks rinka,
ir tiketina, kad taip iSleidziant augalus j aplinka gali dalyvauti mazesni veiklos vykdytojai,
prasSymuy, pateikty iki lauko tyrimy, atveju 1 kategorijos NGM gauto augalo statuso
tikrinimo procediirg turéty atlikti valstybiy nariy kompetentingos institucijos, taip
sumazinant administracing nastg veiklos vykdytojams, o sprendimas Sajungos lygmeniu
turéty biiti pritmamas tik tuo atveju, jei Komisija arba kity valstybiy nariy kompetentingos
institucijos dél tikrinimo ataskaitos pateikia motyvuoty prieStaravimy, susijusiy su

1 kategorijos NGM gautiems augalams taikomy salygy ivykdymu. Kai praSymas atlikti
patikrinimg pateikiamas pries 1 kategorijos NGM gautus produktus pateikiant rinkai,
procedira turéty biti atliekama Sajungos lygmeniu, kad biity uztikrintas tikrinimo
procediiros veiksmingumas ir 1 kategorijos NGM gauty augaly statuso pripaZinimo

nuoseklumas;
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(29) siekiant uztikrinti, kad 1 kategorijos NGM gauty augaly statusas biity pripaZintas per
pagrista laikotarpj, Komisija, Tarnyba ir valstybiy nariy kompetentingos institucijos turéty

laikytis atitinkamy terminy;

(30) sprendimuose d¢l 1 kategorijos NGM gauty augaly statuso pripazinimo atitinkamam NGM
gautam augalui turéty buti suteiktas identifikacinis numeris tam, kad bty uztikrintas
skaidrumas ir tokiy augaly atsekamumas, kai jie jtraukiami j tokiy sprendimy duomeny

bazg, ir 1§ jy gaunamos augaly dauginamosios medziagos zenklinimo tikslu;
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(1)

1 kategorijos NGM gautiems augalams ir produktams turéty buti toliau taikoma
reglamentavimo sistema, kuri taikoma tradiciniais selekcijos metodais iSvestiems augalams
ir jy produktams. Tie 1 kategorijos NGM gauti augalai ir produktai, kaip ir tradiciniai
augalai bei produktai, bus reglamentuojami taikytinais sektoriniais teisés aktais dél sékly ir
kitos augaly dauginamosios medziagos, maisto, pasary ir kity produkty, taip pat jiems bus
taikomos horizontaliosios sistemos, kaip antai gamtos apsaugos teisés aktai ir atsakomybé
uZ zalg aplinkai. Siuo atzvilgiu pagal taikytinus Sajungos teisés aktus gali bati imamasi
apsaugos priemoniy, buitiny zmoniy ir gyviiny sveikatai bei aplinkai apsaugoti, jskaitant su
maistu ir pasarais susijusias padariniy likvidavimo priemones pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 178/200212 53 ir 54 straipsnius, su zemés tikio augaly rusiy
veisliy augaly dauginamaja medziaga susijusias neatidéliotinas priemones pagal Tarybos
direktyvos 2002/53/EB™3 16 straipsnio 2 dalj ir 18 straipsnj ir su darzoviy riisiy veisliy
augaly dauginamaja medziaga susijusias neatidéliotinas priemones pagal Tarybos
direktyvos 2002/55/EB' 16 straipsnio 2 dalj ir 18 straipsnj, taip pat kitas Sgjungos teisés
aktuose, kuriais reglamentuojamas produkty, pavyzdziui, vaisty, kosmetikos gaminiy ir
traSy, pateikimas rinkai, nustatytas apsaugos priemones. Be to, i§ 1 kategorijos NGM gauty
augaly gautas maisto produktas, kurio sudétis ar struktiira reikSmingai skiriasi ir tai turi
jtakos maistinei vertei, metabolizmui ar nepageidaujamy medziagy kiekiui maiste, bus
laikomas nauju maisto produktu ir todél pateks ; Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2015/22831S taikymo sritj ir bus atliktas su tuo susijes jo rizikos

vertinimas;

12

13

14

15

2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002,
nustatantis maistui skirty teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus, isteigiantis
Europos maisto saugos tarnybg ir nustatantis su maisto saugos klausimais susijusias
procediiras (OL L 31, 2002 2 1, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).

2002 m. birzelio 13 d. Tarybos direktyva 2002/53/EB d¢l bendrojo Zemés tikio augaly
veisliy katalogo (OL L 193, 2002 7 20, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/53/0j).
2002 m. birzelio 13 d. Tarybos direktyva 2002/55/EB dél prekybos darzoviy sékla

(OL L 193, 2002 7 20, p. 33, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/55/0j).

2015 m. lapkri¢io 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2015/2283 dél
naujy maisto produkty, i§ dalies keiciantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB)

Nr. 258/97 ir Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1852/2001 (OL L 327,2015 12 11, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j).
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(32)

Siuo reglamentu neturéty biiti trukdoma pazangai siekiant strategijoje ,,Nuo tkio iki stalo*
ir Biologinés jvairoves strategijoje nustatyto tikslo, kad iki 2030 m. 25 % Zemés iikio
paskirties zemés biity naudojama ekologiniam tikininkavimui. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentu (ES) 2018/84816 uzdrausta ekologinéje gamyboje naudoti GMO ir
produktus, gautus i§ GMO ir naudojant GMO. Tame reglamente GMO apibréziami darant
nuorodg j Direktyva 2001/18/EB, nustatyto draudimo i$imtis taitkoma GMO, gautiems
taikant tos direktyvos I B priede nurodytus genetinio modifikavimo metodus. Todél
naudoti 2 kategorijos NGM gautus augalus ekologin¢je gamyboje bus draudziama. Taciau
reikia patikslinti 1 kategorijos NGM gauty augaly statusg ekologinés gamybos tikslais.
Siuo metu klausima, ar NGM naudojimas suderinamas su ekologinés gamybos principais,
dar reikia iSnagrinéti i§samiau. Tode¢l, kol §is klausimas dar neiSnagrinétas, 1 kategorijos

NGM gautus augalus naudoti ekologinéje gamyboje turéty buti draudziama;

16

2018 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/848 d¢l
ekologinés gamybos ir ekologiSky produkty Zenklinimo, kuriuo panaikinamas Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 834/2007 (OL L 150, 2018 6 14, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/848/0j).
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(33)

ekologinés gamybos grandinés, iSskyrus Reglamente (ES) 2018/848 nustatytas iSimtis, jau
yra atskirtos nuo tradiciniy gamybos grandiniy, siekiant iSvengti netyCinio neleistiny
Jprasty medziagy atsiradimo ekologinéje gamyboje. Tam, kad ekologisky produkty
gamintojams tenkanti nasta biity proporcinga, jei taikomos tos pacios atsargumo
priemongs, kaip tos, kurios jau taikomos tradiciniy augaly ir produkty, kuriy neleidziama
naudoti ekologinéje gamyboje, atzvilgiu, neturéty biiti laikoma, kad atsitiktinis arba
techniSkai neiSvengiamas 1 kategorijos NGM gauty augaly ir produkty atsiradimas
ekologiskai pagamintuose produktuose yra Reglamento (ES) 2018/848 nesilaikymas. Be
to, tam tikromis aplinkybémis pagal Reglamento (ES) 2018/848 29 straipsnio 7 dalj
valstybéms naréms gali prireikti priimti atitinkamas priemones savo teritorijoje, kad biity
iSvengta netycinio 1 kategorijos NGM gauty augaly atsiradimo vykdant ekologing Zemés
iikio veikla, visy pirma vietovese, kurioms biidingos specifinés geografinés salygos,
pavyzdziui, tam tikrose valstybése narése, kurios yra Vidurzemio jiros salos, ir saly

regionuose;

17037/25 23

LIFE.3 LT



(34)

(35)

turéty biiti priimtos nuostatos siekiant uztikrinti 1 kategorijos NGM gauty augaly veisliy
naudojimo skaidruma, jog buity galima uztikrinti, kad gamybos grandines, kurias norima
iSlaikyti be NGM gauty augaly ir NGM gauty produkty, buty galima tokias ir iSlaikyti, ir
taip iSsaugoti vartotojy pasitik€jimg. NGM gauti augalai, dél kuriy gautas 1 kategorijos
NGM gauto augalo statuso pripazinimas, turéty biti jtraukti j vieSai prieinamg duomeny
baze. Toje duomeny bazéje, inter alia, turéty biiti pateikiama ir informacija apie metodus,
naudotus pozymiams gauti. Skaidrumo sumetimais prasytojo pateikta informacija apie
patentus ir su licencijomis susijusias deklaracijas taip pat reikéty jtraukti } duomeny baze ir
nuolat atnaujinti, o Komisijai neturéty tekti jokios atsakomybés uz tos informacijos
tiksluma, su salyga, jog bus perspéjama, kad Si informacija apima tik tai, apie kg praSymo
teikéjas zinojo. Siekiant uZtikrinti atsekamuma, skaidruma ir pasirinkimo galimybes
veiklos vykdytojams, vykdant tiriamgjg ir augaly selekcijos veikla, kai augaly dauginamoji
medziaga parduodama tkininkams arba kaip nors kitaip padaroma prieinama trec¢iosioms
Salims, 1 kategorijos NGM gauty augaly dauginamoji medziaga turéty biiti atitinkamai

zenklinama kaip tokia;

atsizvelgiant  tai, kad 2 kategorijos NGM gautiems augalams ir produktams turi biiti toliau
taitkomi Sgjungos GMO teisés akty reikalavimai, nes pagal dabartin; mokslo ir technikos
ziniy lygj dar reikia jvertinti jy keliamg rizika, jiems ir toliau taikomi tuose teisés aktuose
nustatyti leidimy i18davimo, zZenklinimo ir atsekamumo reikalavimai. Nuostata dél valstybiy
nariy galimybés riboti ar uZdrausti GMO auginimg savo teritorijoje ir imtis atitinkamy
priemoniy, kad biity iSvengta nety¢inio GMO atsiradimo kituose produktuose, toliau
taikoma ir 2 kategorijos NGM gautiems augalams, nes patirtis parode, jog genetiSkai
modifikuoty augaly auginimas yra didelés nacionalinés, regioninés ir vietos svarbos
klausimas, atsizvelgiant i, inter alia, iikininkavimo sistemy jvairove ir gamtines bei

ekonomines salygas, pavyzdZiui, biidingas saloms;
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(36)

(37)

taciau reikéty nustatyti specialias taisykles, kad Direktyvoje 2001/18/EB ir Reglamente
(EB) Nr. 1829/2003 nustatytos procediiros ir tam tikros kitos tuose teisés aktuose
nustatytos taisyklés buty pritaikomos atsizvelgiant j konkrety 2 kategorijos NGM gauty
augaly pobid; ir j skirtingus rizikos, kurig jie galéty kelti, lygius;

Jei 2 kategorijos NGM gauti augalai ir produktai turi buiti apgalvotai isleisti arba pateikti
rinkai, jiems ir toliau turéty buti taikomas sutikimo ar leidimo iSdavimo reikalavimas ir
kitos nuostatos, jskaitant nuostatas dé¢l priemoniy, biitiny Zzmoniy ir gyviiny sveikatai bei
aplinkai apsaugoti, pavyzdziui, d¢l leidimy keitimo, sustabdymo ir panaikinimo ir dél
priemoniy kilus pavojui pagal Direktyva 2001/18/EB arba Reglamenta (EB)

Nr. 1829/2003. Vis délto, 2 kategorijos NGM gauty augaly jvairové didelé, todél rizikos
vertinimui reikalingos informacijos kiekis kiekvienu atveju skirsis. Tarnyba savo 2020 m.
mokslingje nuomong¢je ,,EFSA nuomonés dél 3 tipo taikiniui specifinés nukleazés
taikomumo augaly, sukurty panaudojant 1 ir 2 tipo taikiniui specifines nukleazes bei
oligonukleotidais nukreipta mutageneze, rizikai jvertinti ir atnaujintoje 2022 m.
mokslin¢je nuomongje dél cisgenezes ir intragenezés metodais sukurty augaly
rekomendavo, kad reikalavimai dél cisgenezés ir tikslinés mutagenezés metodais sukurty
augaly rizikos vertinimui teiktiny duomeny biity lankstiis. Remiantis Tarnybos 2022 m.
PareiSkimu ,,Augaly, sukurty tikslinés mutagenezés, cisgenezes ir intragenezés metodais,
rizikos vertinimo kriterijai, ankstesni duomenys apie saugy naudojima, jprastumg aplinkai
ir modifikuoty arba jterpty geny seky funkcijg ir struktiirg turéty padéti nustatyti, kokio
pobiidzio ir kiek duomeny reikia 2 kategorijos NGM gauty augaly rizikos vertinimui
atlikti. Todél bitina nustatyti $iy augaly rizikos vertinimo bendruosius principus ir
informacijai keliamus reikalavimus, kartu suteikiant lankstumo ir galimybiy derinti rizikos

vertinimo metodikas atsizvelgiant | mokslo ir technikos paZanga;
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(38)

(39)

praneSimy sutikimui gauti, kad biity galima rinkai pateikti produktus, skirtus naudoti ne
maistui ar pasarams, kuriy sudétyje yra arba kurie susideda i§ GMO, turinio reikalavimai ir
paraisky gauti leidima, kad biity galima pateikti rinkai GMO, skirtus naudoti maistui ar
pasarams, ir genetiSkai modifikuota maistg ir pasarus, turinio reikalavimai yra nustatyti
skirtinguose Sajungos teisés aktuose. Tam, kad biity uztikrintas pranesimy sutikimui gauti
ir paraisky leidimui dél 2 kategorijos NGM gauty produkty gauti suderinamumas, tokiy
pranesimy ir paraisSky turinys turéty biiti vienodas, iSskyrus atvejus, kai jie yra susije su
maisto ir paSary saugos vertinimu, nes tai aktualu tik 2 kategorijos NGM gautiems maisto

produktams ir pasarams;

ENGL, kuriam padeda EURL GMFF, nustaté, kad yra analitiniy i§8tikiy ir sunkumy,
susijusiy su tam tikry tikslinés mutagenezgs ir cisgenezés metodais gauty augaly ir
produkty identifikavimu ir kiekio nustatymu. Pavyzdziui, jei padarytos genetinés
medziagos modifikacijos néra i$skirtinai biidingos atitinkamam NGM gautam augalui,
pagal jas negalima atskirti NGM gauto augalo nuo tradiciniy augaly. Tokiais atvejais
pranes¢jas arba pareiskejas vis tiek turéty pateikti analizés metoda, taciau, jei pagrindziama
tinkamai, turéty biiti galima pritaikyti analizés metodo veiksmingumo reikalavimy
laikymosi budus. Taip pat turéty biiti numatyta, kad EURL GMFF, kuriai padeda ENGL,
patvirtinty gaires pareiSk¢jams dél analizés metody veiksmingumo minimaliyjy

reikalavimy. Be to, turéty biiti galima pritaikyti budus dél metody patvirtinimo;
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(40)

(41)

(42)

Direktyvoje 2001/18/EB reikalaujama parengti GMO poveikio aplinkai po jy apgalvoto
iSleidimo arba pateikimo rinkai stebésenos (monitoringo) plana, taciau palikta galimybiy ta
plang rengti lanksciai, atsizvelgiant j rizikos aplinkai vertinimg, GMO savybes, numatomg
GMO naudojimg ir priimancig aplinka. Laikantis atsargumo principo, Sis stebésenos plano
reikalavimas paprastai turéty biiti taikomas 2 kategorijos NGM gautiems augalams. Taciau
2 kategorijos NGM gauty augaly genetinés modifikacijos gali biiti jvairios: nuo tokiy
genomo pakeitimy, dél kuriy reikéty tik riboto rizikos vertinimo, iki sudétingy pakeitimy,
dél kuriy reikéty atlikti iSsamesne potencialios rizikos analize. Todél tinkamai pagrjstais
atvejais, atsizvelgdama j visy ankstesniy 2 kategorijos NGM gauto augalo isleidimy
Sajungoje rezultatus, poveikio aplinkai vertinime nustatytus faktus, 2 kategorijos NGM
gauto augalo savybes, jo numatomo naudojimo pobiidj bei mastg ir priimancios aplinkos
pozymius, kompetentinga institucija turéty turéti galimybe nereikalauti 2 kategorijos NGM

gauty augaly poveikio aplinkai stebésenos po pateikimo rinkai;

turéty biiti numatyta, kad Tarnyba priimty gaires, kurios padéty praneséjui arba pareiskéjui
parengti ir pateikti praneSima ar paraiska, be kita ko, dél poveikio aplinkai stebésenos

plano;

proporcingumo tikslais sutikimas arba leidimas, po jo galiojimo pratgsimo pirmg karta,
turéty galioti neribotg laika, nebent to pratgsimo procediiros metu, remiantis rizikos
vertinimu ir prieinama informacija apie atitinkama 2 kategorijos NGM gautg augalg arba
2 kategorijos NGM gauta produkta, biity nuspresta kitaip, ir del leidimo turéty biiti

atliekamas pakartotinis vertinimas, kai gaunama naujos informacijos;
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(43)

(44)

(45)

teisinio tikrumo ir gero administravimo tikslais laikotarpis, per kurj Tarnyba turi pateikti
nuomone dél paraiskos gauti leidima, turéty biiti pratesiamas tik tais atvejais, kai biitina
gauti papildomos informacijos, reikalingos paraiskos vertinimui atlikti, o pratestas
laikotarpis neturéty buti ilgesnis uz i$ pradziy nustatytg laikotarpj, nebent tai biity pagrjsta
dél duomeny pobtidzio ar iSskirtiniy aplinkybiy;

siekiant padidinti skaidrumg ir suteikti daugiau informacijos vartotojams, veiklos
vykdytojai turéty turéti galimybe zenklindami 2 kategorijos NGM gautus produktus kaip
GMO pridéti papildomos informacijos apie genetinémis modifikacijomis uztikrintus
pozymius, jei tokia informacija aktuali visy ty pozymiy atzvilgiu. Kad biity iSvengta
klaidinanciy ar painiava kelianciy pareiskimy, toks siilomas zenklinimas turéty bti
nurodytas praneSime sutikimui gauti arba paraiSkoje gauti leidima ir turéty buti apibréztas

sutikime arba sprendime iSduoti leidima;

pareiskéjams, potencialiems pareiskéjams ir potencialiems pranesé¢jams dél 2 kategorijos
NGM gauty augaly ir produkty, pasizyminciy pozymiais, kuriuos numatoma uztikrinti
genetinémis modifikacijomis ir kurie turi potencialg prisidéti prie tvarios Zemés tikio
maisto produkty sistemos, turéty biiti siiloma naudotis reguliavimo priemonémis
teikiamomis paskatomis, kuriomis biity skatinama kurti tokiy pozymiy turin¢ius

2 kategorijos NGM gautus augalus. Kriterijai, kuriais remiantis taitkomos §ios paskatos,
turéty visy pirma apimti placias pozymiy, turin€iy potencialg prisidéti prie tvarumo,
kategorijas (pavyzdZiui, poZymius, su kuriais siejamas pakantumas ar atsparumas
biotiniams ir abiotiniams streso veiksniams, geresnés maistinés savybeés ar didesnis
derlingumas) ir turéty biiti nustatomi atsizvelgiant | tai, kiek jie yra vertingi tvaraus
auginimo ir naudojimo atzvilgiu. Ty kriterijy taikymas Sgjungos mastu nepalieka
galimybés siauriau apibréZti poZymius siekiant spresti konkrecias problemas ar atsizvelgti |

vietos ar regiono specifika;
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(46)

(47)

(48)

paskatos turéty buti tokios, kad biity paspartinta rizikos vertinimo procediira, kai paraiskos
nagrinéjamos pagal visiskai centralizuotg procediirg (dél 2 kategorijos maistiniy ar
pasariniy NGM gauty augaly ir 2 kategorijos NGM gauty maisto produkty ir paSary), ir
suteikiama daugiau rekomendacijy pries pateikiant paraiska, kad biity padedama kiir¢jams
parengti aplinkosauginiam rizikos vertinimui ir maisto bei pasary saugos vertinimui skirty
dokumenty rinkinj, tac¢iau nedarant poveikio bendrosioms nuostatoms dél rekomendacijy
iki paraiskos pateikimo, pranesimo apie tyrimus ir konsultacijy su treciosiomis Salimis
pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 32a, 32b ir 32c straipsnius. Teikiant praneSima
sutikimui gauti arba paraiska gauti leidima, uz jrodymy, kad reglamentavimo reikalavimy

laikomasi, pateikima ir toliau turéty atsakyti pranes¢jas arba pareiskéjas;

reikeéty numatyti papildomy paskaty, kai pareiskejas, potencialus pareisSkéjas arba
potencialus praneséjas yra mazoji arba vidutiné¢ jimoné (MV]), kad Sios jmonés turéty
daugiau galimybiy naudotis reguliavimo procediiromis, biity remiama didesné

2 kategorijos NGM gauty augaly kiiréjy jvairoveé, o smulkieji selekcininkai biity skatinami
naudoti NGM Zemés iikio kultiiry risims ir pozymiams kurti. Tos paskatos turety buti
teikiamos tokia forma, kad M V] biity atleidZziamos nuo aptikimo metody patvirtinimo
mokescio ir biity teikiama iSsamesniy rekomendacijy prie$ pateikiant paraiska arba

praneSima, ir turéty apimti rizikos vertinimo tikslais atliktiny tyrimy planavima;

neturéty biiti galima taikyti paskaty pagal §j reglamentg 2 kategorijos NGM gautiems

augalams, turintiems atsparumo herbicidams poZymiy;
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(49)

(50)

(1)

siekiant uztikrinti veiksmingg vidaus rinkos veikimg, NGM gautiems augalams ir NGM
gautiems produktams, jeigu jie atitinka Sajungos teisés akty reikalavimus, turéty biiti

taikomas laisvo prekiy judéjimo rezimas;

valstybés narés turéty biiti atsakingos uz Sio reglamento reikalavimy laikymosi
uztikrinimg. Pavyzdziui, jos turéty uztikrinti, kad Sajungoje prie§ apgalvotai isleidziant
arba pateikiant rinkai NGM gautus augalus, biity gautas 1 kategorijos NGM gauto augalo
statuso pripazinimas, jei jie atitinka visus atitinkamus reikalavimus, arba sutikimas ar
leidimas d¢l 2 kategorijos NGM gauto augalo arba produkto. Kai NGM gauti augalai ir
NGM gauti produktai patenka j Reglamento (ES) 2017/625 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty
taisykliy taikymo sritj, valstybés narés turéty planuoti ir vykdyti oficialig kontrolg ir kita
oficialig veikla pagal ta reglamenta, be kita ko, kiek tai susij¢ su importu. Komisija, pagal
§1 reglamentg vykdydama NGM gauty augaly poveikio tvarumui stebéseng, turéty
atsizvelgti | vykdant tokig oficialig kontrole ir kitg oficialig veiklg gautus atitinkamus

duomentis;

siekiant uZtikrinti aukSto lygio sveikatos ir aplinkos apsauga, o taip pat iSlaikyti Sajungos
konkurencinguma, $is reglamentas turéty biiti vienodai taikomas ir Sajungos kilmes, ir i$
treCiyjy valstybiy importuojamiems NGM gautiems augalams ir NGM gautiems
produktams. Todé¢l neturéty biiti draudZiama importuoti NGM gautus augalus ir NGM
gautus produktus 1§ treciyjy valstybiy, jei jie atitinka Siame reglamente nustatytus

reikalavimus;
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(52) Sis reglamentas nedaro poveikio atitinkamy Sajungos ir nacionalings teisés nuostaty deél

galimybés visuomenei susipazinti su dokumentais taikymui,

(53) siekiant atsizvelgti | sparcig mokslo ir techniniy Ziniy raidg augaly mokslo ir augaly
selekcijos srityse, pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo (SESV) 290 straipsnj
Komisijai turéty biiti deleguoti jgaliojimai priimti aktus del analogiskumo kriterijy
pritaikymo atsizvelgiant | mokslo ir technikos pazanga, kiek tai susije su genetiniy
modifikacijy, kurios gali atsirasti natiiraliai arba tradicinés selekcijos biidu, rasimis ir
mastu. Tais jgaliojimais po Sio reglamento priémimo turéty biiti naudojamasi tik tiek, kiek

tai pateisinama atsizvelgiant j turimus mokslo ziniy ir technikos pazangos duomenis;

(54) nuolat kinta kuriamy NGM gauty augaly raiSys ir tam tikry augaly poZymiy poveikis
aplinkosauginiam, socialiniam ir ekonominiam tvarumui. Todé¢l pagal SESV 290 straipsnj
Komisijai turéty biiti deleguoti jgaliojimai priimti aktus del 2 kategorijos NGM gauty
augaly pozymiy, kuriuos turéty buti skatinama vystyti arba nevystyti, sagrasy pritaikymo
atsizvelgiant | mokslo ir technologijy pazanga arba naujus duomenis, susijusius su ty

pozymiy poveikiu tvarumui;
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(35)

(56)

siekiant iSlaikyti auksta skaidrumo lygj, atsizvelgti | mokslo ir technologijy pazangg ir
uztikrinti, kad reikalavimai dél prasymy atlikti tikrinimg bty proporcingi, pagal

SESV 290 straipsnj Komisijai turéty biiti deleguoti jgaliojimai priimti aktus dél
informacijos, kurios reikia norint jrodyti, kad augalas yra NGM gautas augalas, taip pat dél
prasymy atlikti tikrinima rengimo ir pateikimo bei informacijos apie patentus, su
licencijomis susijusiy deklaracijy, tikrinimo ataskaity ir sprendimy, priimamy atliekant

tikrinimo procedira, turinio;

ypac svarbu, kad atlikdama parengiamajj darbg Komisija tinkamai konsultuotysi, taip pat ir
su ekspertais, ir kad tos konsultacijos biity vykdomos vadovaujantis 2016 m. balandzio

13 d. Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teisékiros!” nustatytais principais. Visy
pirma siekiant uztikrinti vienodas galimybes dalyvauti atliekant su deleguotaisiais aktais
susijusj parengiamaji darba, Europos Parlamentas ir Taryba visus dokumentus gauna tuo
paciu metu kaip ir valstybiy nariy ekspertai, o jy ekspertams sistemingai suteikiama
galimybé¢ dalyvauti Komisijos eksperty grupiy, kurios atlieka su deleguotaisiais aktais
susijusj parengiamgji darba, posédziuose. Ypac svarbu, kad konsultacijos biity vykdomos
remiantis ir atitinkamomis ataskaitomis — gali biti reikalaujama, kad Komisija jas

paskelbty pries priimdama deleguotuosius aktus;

17

OL L 123,2016 5 12, p. 1, ELIL: http://data.europa.cu/eli/agree interinstit/2016/512/0j.
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(57)

(58)

siekiant uztikrinti vienodas §io reglamento jgyvendinimo salygas, Komisijai turéty buti
suteikti jgyvendinimo jgaliojimai, kai patikrinimo procediira atlickama Sajungos lygmeniu,
kiek tai susij¢ su sprendimais dél NGM gauto augalo pripazinimo 1 kategorijos NGM
gautu augalu, praneSimu ar paraiSka dél 2 kategorijos NGM gauty augaly, kiek tai susij¢ su
2 kategorijos NGM gauty augaly rizikos aplinkai vertinimui atlikti taitkoma metodika ir
informacijai keliamais reikalavimais, ir 2 kategorijos NGM gauty maisto produkty ir
pasary saugos vertinimu, laikantis Siame reglamente nustatyty principy ir veiksniy, taip pat
kiek tai susije¢ su pritaikytais analizés metodo veiksmingumo reikalavimy laikymosi
budais. Tais jgaliojimais turéty biiti naudojamasi laikantis Europos Parlamento ir Tarybos

reglamento (ES) Nr. 182/201118;

1 kategorijos NGM gauto augalo statuso tikrinimas yra techninio pobiidzio procediira,
neapimanti jokiy rizikos vertinimo ar rizikos valdymo aspekty, o sprendimas dél statuso
yra tik deklaratyvaus pobtidzio. Taigi, kai ta procediira atlickama Sajungos lygmeniu, tokie
igyvendinimo sprendimai turéty buti priimami taikant patariamaja procediirg, Tarnybai

teikiant moksling ir techning pagalba;

18

2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011,
kuriuo nustatomos valstybiy nariy vykdomos Komisijos naudojimosi jgyvendinimo
jgaliojimais kontrolés mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai (OL L 55, 2011 2 28,
p. 13, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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(39)

(60)

selekcininkai turéty gerai iSmanyti jvairias programas, finansinius mechanizmus ir politika,
skirtus moksliniams tyrimams ir plétrai NGM srityje remti, ir turéti galimybiy jais
naudotis. Todél Komisija turéty skelbti veiklos vykdytojams skirtg informacijg apie tokias

galimybes;

Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, turéty priziuréti elgesio kodekso
rengimg Sajungos lygmeniu, kad buty uztikrintas didesnis skaidrumas dél augaly
biologinés medziagos patenty, palengvinta selekcininky prieiga prie tokios medziagos ir
padidintas teisinis tikrumas selekcininkams ir Gikininkams. Komisija turéty siekti, kad j
elgesio kodeksg biity jtraukti patenty savininky jsipareigojimai teikti aiskig ir vieSai
prieinamg informacijg apie patentus, licencijuoti patentus saziningomis ir pagrjstomis
salygomis ir siekti taikiai spresti gincus dél patenty su selekcininkais, kurie yra MV, ir su
tikininkais, jei jy laukuose netycia atsiranda nereikSmingas patentuotos biologinés
medziagos kiekis. Pastaruoju atveju patenty savininkai galéty svarstyti galimybe nesiekti
uztikrinti patentu suteikiamy teisiy vykdymo. Komisija taip pat turéty siekti, kad j elgesio
kodeksa bty jtraukti savanorisky licencijavimo platformy jsipareigojimai skatinti
ekonomiskai patraukly MVI dalyvavima, standartiniai licencijavimo susitarimai ir
saZiningi nesutarimy sprendimo mechanizmai. Komisija turéty stebéti ir vertinti
dalyvavimo jgyvendinant elgesio kodeksg aktyvuma ir elgesio kodekso veikimag ir, jei
atliekant vertinimg nustatoma, kad nuolat ar sunkinanciomis aplinkybémis pazeidziamos
elgesio kodekso nuostatos, turéty imtis tinkamy veiksmy, be kita ko, kai tinkama, sitilyti
teisekiiros priemones, kuriomis biity apsaugomas tinkamas sektoriaus veikimas, visy pirma
pagrindiniy naudotojy, iskaitant Gikininkus, prieiga prie patentuotos NGM gauty augaly

biologinés medZiagos;
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(61) Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 98/44/EB!® nustatyti biologinés medZiagos,
iskaitant augalus, patentingumo principai. Kad galéty imtis veiksmy pasireiskus
neigiamam NGM gauty augaly patentavimo poveikiui, Komisija turéty atlikti vertinima,
kokj poveikj toks patentavimas ir susijusi licencijavimo bei skaidrumo praktika galéty
turéti inovacijoms augaly selekcijos srityje, selekcininky galimybéms naudotis augaly
biologine medziaga ir metodais, o tikininkai — augaly dauginamaja medziaga, taip pat
bendram Sgjungos augaly selekcijos pramonés, visy pirma mazyjy ir vidutiniy
selekcininky, konkurencingumui ir galimai rinkos koncentracijos rizikai. D¢él tos pacios
priezasties Komisija turéty suburti NGM gauty augaly patentavimo poveikio klausimy
eksperty grupe. Atliekant Tarybos reglamento (EB) Nr. 2100/94%° vertinimg taip pat bus
nagrinéjamas patenty ir augaly veisliy teisinés apsaugos suderinamumas, jskaitant visas
atitinkamas nuostatas dél jy saveikos, pavyzdziui, to reglamento 92 straipsnj. Svarbu
uztikrinti, kad tikininkai ir selekcininkai galéty prieinamomis kainomis naudotis metodais
ir medziaga, kad bty skatinama augaly dauginamosios medziagos, pavyzdziui, sékly,
jvairove, ir kartu tvirtai remti tiek tradiciniy, tiek ekologiSky augaly selekcijos inovacijas
i§saugant paskatas investicijoms. Siuo tikslu Komisija turéty imtis atitinkamy veiksmy, be

kita ko, kai tinkama, sitilyti teisékiiros priemones;

19 1998 m. liepos 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/44/EB dél teisinés
biotechnologiniy iSradimy apsaugos (OL L 213, 1998 7 30, p. 13, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/44/07).

20 1994 m. liepos 27 d. Tarybos reglamentas (EB) Nr. 2100/94 d¢l augaly veisliy teisinés
apsaugos Bendrijoje (OL L 227, 19949 1, p. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/1994/2100/0j).
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(62)

(63)

suinteresuotieji subjektai iSreiSkeé susirtipinima, kad dél su NGM gautais augalais susijusiy
patenty gali sumazéti selekcininky galimybés gauti patentuoty augaly kitokiy augaly
veisliy kiirimo tikslais. Siuo atZvilgiu Susitarimo dél Bendro patenty teismo?! 27 straipsnio
¢ punkte jau nustatyta, kad patentu suteikiamos teisés netaikomos biologinés medziagos
naudojimui selekcijai arba kity augaly veisliy atsiradimui ir kirimui. Svarbu, kad visos
valstybés narés spresty Siuos susiriipinimg kelian¢ius klausimus ir augaly selekcininkams
uztikrinty teisinj tikrumg, imdamosi tinkamy veiksmy, kad nacionaliniuose patenty teisés
aktuose jgyvendinty atitinkama patentu suteikiamy teisiy ribojima, siekiant uztikrinti

nuosekly jo taikyma visoje Sajungoje;

pagal Direktyva 98/44/EB, kaip aiskinama Komisijos pranesime dél tam tikry Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/44/EB d¢l teisinés biotechnologiniy iSradimy
apsaugos?? straipsniy, ir Europos patenty konvencijos 53 straipsnio b punktg patentai
augalams, gautiems i§ esmes tik biologinio proceso biidu, neiSduodami. Siekiant uztikrinti,
kad patentai augalams, gautiems taikant techninius metodus, nebtity taikomi ir augalams,
gautiems 1§ esmés biologiniais procesais ir pasizymintiems tomis paciomis savybémis,
Europos patenty tarnyba reikalauja, kad i patenta bty jtrauktas atsakomybés ribojimo
pareiSkimas. Todél augaly, gauty techniniais procesais, patento dalyje, kurioje tiksliai
apibréziama, kas yra saugotina, reikalaujama nurodyti, kad patentas neapima augaly, gauty

1§ esmés biologiniais procesais;

21
22

OL C 175,2013 6 20, p. 1.
OL C411,2016 11 8, p. 3.
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(64)

(65)

selekcininkams gali buti naudingos gairés su augaly intelektine nuosavybe susijusiais
klausimais. Tod¢l Komisija turéty paskelbti tokias gaires, kad padéty veiklos vykdytojams,

visy pirma selekcininkams;

pagal Direktyva 98/44/EB patento savininkas turi teis¢ uzdrausti naudoti patentuotg
savaime besidauginanc¢ig medziagg aplinkybémis, analogiSkomis toms, kuriomis biity
leidziama uzdrausti naudoti patentuotus savaime nesidauginancius produktus. Taciau
aplinkybés, kai tikininkams vykdant zemés tikio veiklag dél nattiralaus savaiminio
dauginimosi kryzmadulkos biidu netyc¢ia ar atsitiktinai atsiranda patentuotos biologinés
NGM gauty augaly medziagos, nelygintinos su aplinkybémis, kurios galéty susidaryti dél
savaime nesidauginanciy produkty. Tai yra vienas i§ svarbiy veiksniy nustatant, ar tokiais
atvejais buvo pazeistos NGM gauto augalo patentu saugomos teisés. Net jei biity padaryta
iSvada, kad patentu saugomos teis€s buvo pazeistos, Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2004/48/EB?? yra nustatyta intelektinés nuosavybés teisiy gynimo sistema ir
reikalaujama, inter alia, kad valstybiy nariy numatytos priemonés, procediiros ir teisiy
gynimo priemonés biity proporcingos ir taikomos taip, kad nebiity sudaromos kliiitys
teisétai prekybai ir biity numatytos apsaugos priemonés, kad jomis nebiity
piktnaudziaujama. Tas reikalavimas turi biti taikkomas tuomet, kai nustatomos tokiais
atvejais taikytinos atitinkamos vykdymo uztikrinimo priemongs, procediros ir teisiy

gynimo priemones;

23

2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/48/EB dél
intelektinés nuosavybés teisiy gynimo (OL L 157, 2004 4 30, p. 45,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/48/0j).
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(66) atsizvelgiant j tai, kad NGM yra naujas dalykas, bus svarbu atidziai stebéti NGM gauty
augaly ir NGM gauty produkty kiirima ir buvima rinkoje ir vertinti bet kokj susijusj
numatytg ir nenumatytg poveikj zmoniy ir gyviny sveikatai ir aplinkai, jskaitant poveikj
biologinei jvairovei, ir poveik] aplinkosauginiam, ekonominiam bei socialiniam tvarumui,
taip pat poveikj ekologiniam tkininkavimui ir NGM gauty produkty priimtinumui
vartotojams. Siekiant remti tg stebésena, prie Sio reglamento pasiiilymo pridétame poveikio
vertinime pateikiami plataus spektro rodikliai, kuriuos Komisija turéty periodiskai

perziureéti;

(67) Komisija turéty reguliariai rinkti informacija, kad galéty vertinti Sio reglamento
veiksmingumag ir pazanga, padaryta siekiant, kad vidaus rinkoje buty prieinami NGM gauti
augalai ir NGM gauti produktai, kurie gali padéti pasiekti Europos Zaliojo kurso ir
strategijos ,,Nuo tkio iki stalo*, biologinés jvairovés, prisitaikymo prie klimato kaitos ir
bioekonomikos strategijy inovacijy ir tvarumo tikslus, ir suteikti informacijos §io
reglamento vertinimui atlikti. Siekiant uztikrinti, kad visiskai jgyvendinus §j reglamenta
bty turima pakankamai duomeny, pirmoji jgyvendinimo ataskaita turéty buti pateikta
trejy — septyneriy mety laikotarpyje po to, kai pirmieji NGM gauti augalai ar NGM gauti
produktai bus patikrinti, d¢l jy bus gautas sutikimas arba suteiktas leidimas; véliau
ataskaitos turéty biiti teikiamos periodiSkai. Komisija turéty atlikti Sio reglamento
vertinimg dvejy — trejy mety laikotarpyje po to, kai bus paskelbta pirmoji jgyvendinimo
ataskaita, kad per tg laika galéty visiskai pasireiksti pirmyjy produkty, kuriy tikrinimo ar

leidimo i8davimo procediira bus atlikta, poveikis;
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(68) tam tikras Reglamento (ES) 2017/625 nuorodas i Sajungos GMO teisés aktus reikia i§
dalies pakeisti jtraukiant konkre¢ias NGM gautiems augalams taikytinas Sio reglamento

nuostatas;

(69) kadangi Sio reglamento tiksly, t. y. uztikrinti auksto lygio zmoniy ir gyviny sveikatos
apsaugg bei aplinkos apsaugg ir veiksmingg vidaus rinkos veikima, kiek tai susije su NGM
gautais augalais ir NGM gautais produktais, kartu didinant inovacijas, tvaruma ir
konkurencinguma, valstybés narés negali deramai pasiekti ir ty tiksly biity geriau siekti
Sajungos lygmeniu, laikydamasi Europos Sgjungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto
subsidiarumo principo Sajunga gali patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje nustatyta
proporcingumo principg Siuo reglamentu nevirSijama to, kas biitina nurodytiems tikslams

pasiekti;

(70) kadangi Sio reglamento taikymo tikslu reikia priimti jgyvendinimo ir deleguotuosius aktus,

jo taikymas turéty buti atidétas iki ty akty priémimo,

PRIEME S] REGLAMENTA:
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I skyrius

Bendrosios nuostatos

1 straipsnis

Dalykas ir tikslai

Siuo reglamentu siekiama uztikrinti auksto lygio Zzmoniy ir gyviiny sveikatos apsauga bei aplinkos
apsauga, laikantis atsargumo principo, ir veiksmingg vidaus rinkos veikima, kiek tai susij¢ su
augalais, sukurtais taikant tam tikrus naujus genomikos metodus, maistu ir pasarais, kuriy sudétyje
yra tokiy augaly arba kurie susideda ar pagaminti i$ tokiy augaly, ir produktais (iS§skyrus maistg ir
paSarus), kuriy sudétyje yra tokiy augaly arba kurie susideda i§ tokiy augaly, kartu didinant

inovacijas, tvarumg ir konkurencinguma.

Siuo reglamentu nustatomos konkregios taisyklés dél tokiy augaly apgalvoto isleidimo j aplinka bet
kokiais kitais nei pateikimas rinkai tikslais ir dél tokio maisto, pasary ir kity produkty pateikimo

rinkai.
2 straipsnis
Taikymo sritis
Sis reglamentas taikomas:

a) NGM gautiems augalams;
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b)

d)

maisto produktams, kuriy sudétyje yra arba kurie susideda ar pagaminti i§ NGM gauty
augaly, jskaitant maisto produktus, kuriy sudétyje yra sudedamyjy daliy, pagaminty i§

NGM gauty augaly;
pasarams, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti ar pagaminti i§ NGM gauty augaly;
produktams, kurie néra maistas ar paSarai, kuriy sudétyje yra arba kurie susideda i§ NGM

gauty augaly.

3 straipsnis

Terminy apibréztys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

1) organizmas — organizmas, kaip apibrézta Direktyvos 2001/18/EB 2 straipsnio 1 punkte;

2) genetiSkai modifikuotas organizmas (GMO) — genetiSkai modifikuotas organizmas, kaip
apibrézta Direktyvos 2001/18/EB 2 straipsnio 2 punkte, i§skyrus organizmus, gautus
taikant Direktyvos 2001/18/EB I B priede iSvardytus genetinio modifikavimo metodus;

3) apgalvotas iSleidimas — apgalvotas iSleidimas ] aplinka, kaip apibrézta Direktyvos
2001/18/EB 2 straipsnio 3 punkte;

4) pateikimas rinkai — pateikimas j rinka, kaip apibrézta Direktyvos 2001/18/EB 2 straipsnio
4 punkte;
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5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

maistas — maistas, kaip apibrézta Reglamento (EB) Nr. 178/2002 2 straipsnyje;
pasSaras — pasaras, kaip apibrézta Reglamento (EB) Nr. 178/2002 3 straipsnio 4 punkte;

augalas — augalas, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento

(ES) 2016/203124 2 straipsnio 1 punkte;

augaly dauginamoji medziaga — augalai, i$ kuriy galima iSauginti visg augalg arba kurie yra

tam skirti;

NGM gautas augalas — genetiskai modifikuotas augalas, gautas taikant tiksling mutageneze
ar cisgeneze arba jas abi, kuriame néra jokios genetinés medziagos, gautos ne i$ tradicinei

selekcijai skirto genofondo, kuri galéjo biti laikinai jterpta kuriant tg augala;

tiksliné mutagenezé — mutagenezés metodai, kuriais padaroma viena ar daugiau DNR

sekos modifikacijy tikslinése organizmo genomo vietose;

cisgenez¢ — genetinio modifikavimo metodai, naudojami tradicinei selekcijai skirtame

genofonde jau esancios genetinés medziagos insercijai j organizmo genoma;

24

2016 m. spalio 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/2031 dél
apsaugos priemoniy nuo augaly kenkeéjy, kuriuo i§ dalies kei¢iami Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentai (ES) Nr. 228/2013, (ES) Nr. 652/2014 ir (ES) Nr. 1143/2014 ir
panaikinamos Tarybos direktyvos 69/464/EEB, 74/647/EEB, 93/85/EEB, 98/57/EB,
2000/29/EB, 2006/91/EB ir 2007/33/EB (OL L 317, 2016 11 23, p. 4, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/2031/0j).
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12)

13)

14)

15)

16)

17)

tradicinei selekcijai skirtas genofondas — visa prieinama vienos rasies ir kity taksonominiy
rasiy, su kuriomis ta riisis gali biti kryzminama, be kita ko, taikant tokius pazangius
metodus kaip gemalo iSsaugojimas, dirbtinai sukelta poliploidija ir kryZminimas per

tarpine rusj, genetiné informacija;
1 kategorijos NGM gautas augalas — NGM gautas augalas, kuris:

a) atitinka I priede nustatytus analogiSkumo tradiciniams augalams kriterijus, ir tarp
pozymiy, kurie jam numatomi biiti suteikti genetinémis modifikacijomis, néra jokiy

II priede iSvardyty pozymiy, arba

b)  yra NGM gauty augaly, kaip nurodyta a punkte, palikuonis, jskaitant palikuonis,
gautus kryzminant tokius augalus, ir nepasizymi jokiomis tolesnémis
modifikacijomis, gautomis taikant tiksling mutageneze, cisgeneze ar kitus metodus,
del kuriy jam biity taikytina Direktyva 2001/18/EB arba Reglamentas (EB)

Nr. 1829/2003;

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

gautas augalas;

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

maistas ar kaip Zaliava maistui gaminti;

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

paSaras ar kaip zaliava paSarams gaminti;

pagamintas i§ NGM gauty augaly — visiSkai arba i§ dalies gautas i§ NGM gauty augaly,

taciau jo sudétyje néra NGM gauty augaly ir jis nesusideda i$ tokiy augaly;
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18)

19)

20)

21)

22)

NGM gautas produktas — maistas ar paSaras, kurio sudétyje yra NGM gauty augaly arba
kuris yra i$ tokiy augaly susideda ar yra pagamintas, ir produktai, kurie néra maistas ar

pasaras, kurio sudétyje yra arba kuris susideda i§ tokiy augaly;

1 kategorijos NGM gautas produktas — NGM gautas produktas, kurio sudétyje esantis
NGM gautas augalas arba NGM gautas augalas, i$ kurio tas produktas susideda ar yra

pagamintas, yra 1 kategorijos NGM gautas augalas;

2 kategorijos NGM gautas produktas — NGM gautas produktas, kurio sudétyje esantis
NGM gautas augalas arba NGM gautas augalas, i$ kurio tas produktas susideda ar yra
pagamintas, yra 2 kategorijos NGM gautas augalas;

mazoji arba vidutiné jmoné (MV]) — MV, kaip tai suprantama Komisijos rekomendacijoje

2003/361/EB%;

chimerinis baltymas — baltymas, sukurtas sujungiant du ar daugiau geny ar geny daliy,

kurie i§ pradziy buvo koduoti atskiriems baltymames.

4 straipsnis
NGM gauty augaly apgalvotas isleidimas bet kokiu kitu
nei pateikimas rinkai tikslu ir NGM gauty produkty pateikimas rinkai

Nedarant poveikio kitiems Sgjungos teisés reikalavimams:

a)

1 kategorijos NGM gautas augalas gali biiti apgalvotai iSleidziamas bet kokiu kitu nei

pateikimas rinkai tikslu tik tuo atveju, jeigu tas augalas yra:

1) 1 kategorijos NGM gautas augalas, kaip nurodyta 3 straipsnio 13 punkto
a papunktyje, dél kurio pagal 6 arba 7 straipsnj yra gautas sprendimas, kuriuo

pripazjstamas $is statusas, arba

25

2003 m. geguzés 6 d. Komisijos rekomendacija 2003/361/EB d¢l labai mazy, mazyjy ir
vidutinio dydZio jmoniy apibrézties (OL L 124, 2003 5 20, p. 36, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
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b)

d)

i1) 1 kategorijos NGM gautas augalas, kaip nurodyta 3 straipsnio 13 punkto
b papunktyje, ir yra augalo, kaip nurodyta $io punkto i papunktyje, palikuonis;

1 kategorijos NGM gautas produktas gali biiti pateikiamas rinkai tik tuo atveju, jei

atitinkamas augalas atitinka bent vieng i$ Sio straipsnio a punkte iSdéstyty salygy;

2 kategorijos NGM gautas augalas gali biiti apgalvotai iSleidziamas bet kokiu kitu nei
pateikimas rinkai tikslu tik tuo atveju, jei dél jo yra gautas sutikimas pagal III skyriaus

1 skirsnj;

2 kategorijos NGM gautas produktas gali biiti pateikiamas rinkai tik tuo atveju, jei dél jo

yra gautas sutikimas arba iSduotas leidimas pagal III skyriaus 2 arba 3 skirsnj.

II skyrius
1 kategorijos NGM gauti augalai ir
1 kategorijos NGM gauti produktai

5 straipsnis

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

Sajungos teisés aktuose nustatytos taisyklés dél GMO netaikomos 1 kategorijos NGM
gautiems augalams, tenkinantiems 4 straipsnio a punkte nustatytas salygas, arba

1 kategorijos NGM gautiems produktams, tenkinantiems 4 straipsnio b punkte nustatytas

salygas.
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Reglamento (ES) 2018/848 tikslais jo 5 straipsnio f punkto iii papunktyje ir 11 straipsnyje
nustatytos taisyklés, jskaitant jo 11 straipsnio 2 ir 3 dalis dél zenklinimo pagal §io
reglamento 10 straipsnio 1 dalj, taikomos 1 kategorijos NGM gautiems augalams ir
produktams, pagamintiems i$ tokiy augaly ar naudojant tokius augalus. Taciau atsitiktinis
arba techniskai neiSvengiamas 1 kategorijos NGM gauty augaly, jskaitant augaly
dauginamaja medziaga, ir i$ tokiy augaly arba naudojant tokius augalus pagaminty
produkty atsiradimas ekologiskuose produktuose arba neekologiSkose medziagose ir
produktuose, kuriuos leidziama naudoti ekologinéje gamyboje pagal Reglamento

(ES) 2018/848 24 straipsni, arba perdirbty ekologisky maisto produkty zemés tikio kilmés
sudedamosiose dalyse, kurias leidziama naudoti pagal to reglamento 25 straipsnj,

nelaikomas to reglamento nesilaikymu.

Komisijai pagal 26 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais i§
dalies kei¢iami I priede nustatyti NGM gauty augaly analogiskumo tradiciniams augalams
kriterijai, kad tie kriterijai buty pritaikyti atsizvelgiant j mokslo ir technikos pazangg tiek,
kiek tai pagrista pagal naujausias mokslo Zinias, atsizvelgiant | tai, kokio pobtidzio ir masto

genetiné modifikacija gali atsirasti natiiraliai ar tradicinés selekcijos budu.
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Priimdama deleguotuosius aktus pagal Sig pastraipa, Komisija paskelbia ataskaita, kad
pagristy, jog, remiantis moksliniais jrodymais, I priede iSdéstyti analogiSkumo kriterijai
nebeatspindi to, kas gali atsirasti natiiraliai ar tradicinés selekcijos biidu. Ataskaitoje
pateikiama naujausia mokslinés literatiiros apzvalga, atsizvelgiant ] tai, kokio pobiidzio ir
masto genetiné modifikacija gali atsirasti natiiraliai ar tradicinés selekcijos budu.
Ataskaitoje turi biiti pagrista, kad po numatomo I priedo pakeitimo analogiskumo kriterijus
atitinkantys NGM gauti augalai iSliks analogiSki natiiraliai augantiems arba iSvestiems
taikant tradicing selekcijg augalams genetiniy modifikacijy panasumo ir galimos rizikos

panaSumo atzvilgiu.

Rengdama deleguotuosius aktus pagal Sig dalj, Komisija atsizvelgia j visas aktualias naujas

ar atnaujintas Europos maisto saugos tarnybos (toliau — Tarnyba) mokslines nuomones.
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6 straipsnis
1 kategorijos NGM gauto augalo statuso tikrinimo procediira, taikoma prasymams,

pateiktiems pries apgalvotq isleidimqg bet kokiu kitu nei pateikimas rinkai tikslu

1. Siekdamas gauti Sio reglamento 4 straipsnio a punkto i papunktyje nurodytg 1 kategorijos
NGM gauto augalo statuso pripazinimg pries tai, kai bus atlieckamas NGM gauto augalo
apgalvotas iSleidimas bet kokiu kitu nei pateikimas rinkai tikslu, asmuo, numatantis atlikti
ta apgalvotg iSleidima, valstybés narés, kurios teritorijoje vyks tas isleidimas, pagal
Direktyvos 2001/18/EB 4 straipsnio 4 dalj paskirtai kompetentingai institucijai pagal §io
straipsnio 2, 3 ir 4 dalis ir deleguotajj akta, priimtg pagal Sio reglamento 25 straipsnio
b punkta, pateikia praSyma patikrinti, ar tenkinamos §io reglamento 3 straipsnio 13 dalies

a punkte nustatytos salygos (toliau — praSymas atlikti tikrinima).

2. Kai asmuo ketina tokj apgalvota iSleidima, kaip nurodyta 1 dalyje, vienu metu atlikti ne
vienoje, o daugiau valstybiy nariy, tas asmuo prasyma atlikti tikrinima pateikia vienos i§ ty

valstybiy nariy kompetentingai institucijai.

3. PraSymas atlikti tikrinimg pateikiamas laikantis standartiniy duomeny formaty, kai jie yra
nustatyti, laikantis Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39f straipsnio, ir, nedarant poveikio
reikalavimui pateikti bet kokig papildomg informacija, kurios gali reikéti pagal

Reglamento (EB) Nr. 178/2002 32b straipsnj, jame pateikiama $i informacija:

a)  praSytojo pavadinimas (vardas, pavarde) ir adresas;
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b)

d)

NGM gauto augalo pavadinimas ir aprasas;
idiegto (-y) ar modifikuoto (-y) pozymio (-y) ir savybiy apraSymas;

tyrimy dokumenty kopijos, jskaitant atitinkamg DNR sekos informacija, ir bet kokia

kita prieinama medziaga, kuria jrodoma, kad:

1)  tas augalas yra NGM gautas augalas, jskaitant informacijg apie jo gavimo
metodus, ir informacija, kad jame néra jokios genetinés medziagos, kuri biity
kilusi ne i$ tradicinei selekcijai skirto genofondo, tuo atveju, jei tokios
genetinés medZziagos biity buve laikinai jterpta to augalo kiirimo proceso metu,
laikantis informacijai keliamy reikalavimy, nustatyty pagal 25 straipsnio

a punktg priimtu deleguotuoju aktu,
i1)  NGM gautas augalas atitinka I priede nustatytus kriterijus;

Sio straipsnio 2 dalyje nurodytais atvejais nurodomos valstybés narés, kuriose

prasytojas ketina atlikti apgalvota iSleidima;

nurodomos tos prasymo atlikti tikrinimg dalys ir bet kokia kita papildoma
informacija, kurias praSytojas praSo laikyti konfidencialiomis, su pridétu jmanomu

patikrinti pagrindimu, laikantis Sio reglamento 11 straipsnio.
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PraSymas atlikti tikrinimg taip pat apima deklaracija, kad né vienas i§ genetinés
modifikacijos metodais numatomy uztikrinti poZymiy néra iSvardytas II priede. Prie
deklaracijos pridedami praSymo pateikimo metu turimi moksliniai jrodymai, kuriais
pagrindziamas jdiegty genetiniy modifikacijy ir pozymiy, kuriuos numatoma uztikrinti

tomis genetinémis modifikacijomis, rysys.

Kartu su praSymu atlikti tikrinimg prasytojas pateikia visg jam Zinomg informacija apie
patentus arba paskelbtas patento paraisSkas, jskaitant vieng ar daugiau pareiskimy dél NGM
gauto augalo biologinés medziagos, arba pareiskia, kad tokiy patenty arba paskelbty

patento paraisky néra.

Kartu su praSymu atlikti tikrinimg ir informacija apie patentus, kaip nurodyta 5 dalyje,
prasytojas gali pateikti pagal 5 dalj nustatyto patento savininko raSytine deklaracija, kuria
patvirtinamas patento savininko pasirengimas licencijuoti saugomg turinj saZiningomis ir
pagristomis salygomis visose valstybése narése, kuriose patento savininkas turi teise
iSduoti tokig licencijg. Jeigu prasytojas yra patento savininkas, jis pateikia rasytine

deklaracija, kuria paaiskinama, ar:

a)  jis yra pasirenggs licencijuoti saugoma turinj saziningomis ir pagristomis saglygomis

visose valstybése narése, kuriose jis turi teis¢ iSduoti tokig licencija, ir

b)  jis yra arba ketina tapti atitinkamy ir tinkamy licencijavimo platformy nariu.
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10.

5 dalyje nurodyta informacija apie patentus ir 6 dalyje nurodytos su licencijomis susijusios

deklaracijos netikrinamos ir turi tik deklaratyvig reikSmg.

Kompetentinga institucija nepagrijstai nedelsdama prasytojui patvirtina, kad gavo praSyma
atlikti tikrinimg, 5 dalyje nurodyta informacijg apie patentus ir, kai taikytina, 6 dalyje
nurodytas su licencijomis susijusias deklaracijas, nurodydama gavimo data, ir nepagrijstai

nedelsdama pateikia juos Komisijai ir kitoms valstybéms naréms.

Jei praSyme atlikti tikrinima néra visos biitinos informacijos arba jei triikksta 5 dalyje
nurodytos informacijos apie patentus arba, kai praSytojas yra pagal 5 dalj nustatytas
patento savininkas, 6 dalyje nurodytos su licencijomis susijusios deklaracijos,
kompetentinga institucija per 30 darbo dieny nuo prasymo atlikti tikrinimg gavimo dienos
pareiskia, kad jis nepriimtinas. Kompetentinga institucija nepagristai nedelsdama
informuoja prasytoja, Komisijg ir kitas valstybes nares apie praSymo atlikti tikrinima

nepriimtinumg ir nurodo savo sprendimo priezastis.

Jei nepareiskiama, kad praSymas atlikti tikrinimg yra nepriimtinas, kaip nurodyta Sio
straipsnio 9 dalyje, kompetentinga institucija patikrina, ar NGM gautas augalas tenkina

3 straipsnio 13 dalies a punkte nustatytas salygas, ir per 30 darbo dieny nuo prasymo atlikti
tikrinimg gavimo dienos parengia tikrinimo ataskaitg. Kompetentinga institucija
nepagrjstai nedelsdama pateikia tikrinimo ataskaitg Komisijai ir kitoms valstybéms

naréms.
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11.

12.

13.

14.

Per 20 dieny nuo tikrinimo ataskaitos gavimo dienos Komisija ir kitos valstybés narés gali
dél jos pateikti motyvuoty priestaravimy, susijusiy su 3 straipsnio 13 punkto a papunktyje

nustatyty salygy tenkinimu.

Jei Komisija ar valstybé naré nepateikia jokiy motyvuoty priestaravimy, per 10 darbo
dieny nuo 11 dalyje nurodyto termino tikrinimo ataskaita parengusi kompetentinga
institucija priima sprendima dél to, ar NGM gautas augalas pripazjstamas 1 kategorijos
NGM gautu augalu. Nepagrijstai nedelsdama ji perduoda sprendimg prasytojui, Komisijai ir

kitoms valstybéms naréms.

Kai Komisija arba valstybés narés per 11 dalyje nurodyta terming pateikia motyvuoty
priestaravimy, tikrinimo ataskaitg parengusi kompetentinga institucija nepagrjstai
nedelsdama tuos motyvuotus prieStaravimus perduoda Komisijai ir kitoms valstybéms

naréms.

Sio straipsnio 13 dalyje nurodytais atvejais Komisija, pasikonsultavusi su Tarnyba, per
45 darbo dienas nuo Sio straipsnio 11 dalyje nurodyto termino pabaigos, atsizvelgdama j
gautus motyvuotus prieStaravimus, parengia jgyvendinimo sprendima dél to, ar NGM
gautas augalas pripazjstamas 1 kategorijos NGM gautu augalu. Tas jgyvendinimo

sprendimas priimamas laikantis 28 straipsnio 2 dalyje nurodytos procediiros.
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15. Kai konsultuojamasi su Tarnyba pagal §io straipsnio 14 dalj, ji vieSai paskelbia praSyma
atlikti tikrinima, susijusig patvirtinamaja informacijg ir bet kokia papildoma prasytojo
pateiktg informacijg, motyvuotus prieStaravimus ir konsultacijy metu pateiktg savo
pareiskima, iSskyrus bet kokig informacija, kurig valstybés narés kompetentinga institucija

laiko konfidencialia pagal 11 straipsnj.

16. 12 ir 14 dalyse nurodyty sprendimy santraukg Komisija paskelbia Europos Sgjungos

oficialiajame leidinyje.

7 straipsnis
1 kategorijos NGM gauto augalo statuso tikrinimo procediira,

taikoma prasymams, pateiktiems pries pateikiant rinkai NGM gautus produktus

1. Jei 4 straipsnio a punkto 1 papunktyje nurodytas 1 kategorijos NGM gauto augalo statuso
pripazinimas dar néra gautas pagal 6 straipsnij, tam, kad toks statuso pripaZinimas biity
gautas prie§ NGM gautg produkta pateikiant rinkai, asmuo, ketinantis pateikti ta produkta
rinkai, pateikia Tarnybai prasyma atlikti tikrinima pagal $io straipsnio 2 ir 3 dalis bei

deleguotaji akta, priimtg pagal 25 straipsnio b punkta.
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2. PraSymas atlikti tikrinimg pateikiamas laikantis standartiniy duomeny formaty, kai jie yra
nustatyti, laikantis Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39f straipsnio, ir, nedarant poveikio
reikalavimui pateikti bet kokig papildoma informacija, kurios gali reikéti pagal

Reglamento (EB) Nr. 178/2002 32b straipsnj, jame pateikiama $i informacija:
a)  prasytojo pavadinimas (vardas, pavardé) ir adresas;

b) NGM gauto augalo pavadinimas ir aprasas;

¢) idiegty ar modifikuoty poZymiy ir savybiy aprasymas;

d) tyrimy dokumenty kopija, jskaitant atitinkama DNR sekos informacija, ir bet kokia

kita prieinama medziaga, kuria jrodoma, kad:

i)  tas augalas yra NGM gautas augalas, jskaitant informacijg apie jo gavimo
metodus, ir informacija, kad jame néra jokios genetinés medziagos, kuri biity
kilusi ne 1§ tradicinei selekcijai skirto genofondo, tuo atveju, jei tokios
genetinés medziagos biity buve laikinai jterpta to augalo kiirimo proceso metu,
laikantis pagal 25 straipsnio a punktg priimtame deleguotajame akte nustatyty

informacijos reikalavimy,

i1)  NGM gautas augalas atitinka I priede nustatytus kriterijus;
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e) nurodomos tos praSymo atlikti tikrinimg dalys ir bet kokia kita papildoma
informacija, kurias praSytojas praSo laikyti konfidencialiomis, su pridétu jmanomu
patikrinti pagrindimu, laikantis Sio reglamento 11 straipsnio ir Reglamento (EB)

Nr. 178/2002 39 straipsnio.

3. PraSymas atlikti tikrinimg taip pat apima deklaracija, kad né vienas i§ genetinés
modifikacijos metodais numatomy uztikrinti poZymiy néra iSvardytas II priede. Prie
deklaracijos pridedami praSymo pateikimo metu turimi moksliniai jrodymai, kuriais
pagrindziamas jdiegty genetiniy modifikacijy ir pozymiy, kuriuos numatoma uztikrinti

tomis genetinémis modifikacijomis, rysys.

4. Kartu su praSymu atlikti tikrinimg prasytojas pateikia visg jam zinoma informacija apie
patentus arba paskelbtas patento paraiskas, iskaitant vieng ar daugiau pareiskimy dél NGM
gauto augalo biologinés medZziagos, arba pareiSkia, kad tokiy patenty arba paskelbty

patento paraiSky néra.

5. Kartu su praSymu atlikti tikrinimg ir informacija apie patentus, kaip nurodyta 4 dalyje,
prasytojas gali pateikti pagal 4 dalj nustatyto patento savininko raSyting deklaracija, kuria
patvirtinamas patento savininko pasirengimas licencijuoti saugoma turinj saZiningomis ir
pagristomis saglygomis visose valstybése narése, kuriose patento savininkas turi teise
18duoti tokig licencijg. Jeigu prasytojas yra patento savininkas, jis pateikia rasytine

deklaracija, kuria paaiskinama, ar:

a)  jis yra pasirenggs licencijuoti saugoma turinj saziningomis ir pagristomis saglygomis

visose valstybése narése, kuriose jis turi teis¢ iSduoti tokig licencija, ir
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b)  jis yra arba ketina tapti atitinkamy ir tinkamy licencijavimo platformy nariu.

4 dalyje nurodyta informacija apie patentus ir 5 dalyje nurodytos su licencijomis susijusios

deklaracijos netikrinamos ir turi tik deklaratyvig reikSme.

Tarnyba nepagrijstai nedelsdama praSytojui patvirtina, kad gavo praSyma atlikti tikrinima,
Sio straipsnio 4 dalyje nurodytg informacija apie patentus ir, kai taikytina, $io straipsnio

5 dalyje nurodytas su licencijomis susijusias deklaracijas, nurodydama gavimo data, ir
nepagrijstai nedelsdama pateikia juos Komisijai ir valstybéms naréms. Ji vieSai paskelbia
praSyma atlikti tikrinima, susijusig patvirtinamajg informacijg ir bet kokig praSytojo
pateikta papildomg informacijg pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 38 straipsnio 1 dalj,
pries tai pasalinusi bet kokig informacija, kuri pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002

39-39e straipsnius ir $io reglamento 11 straipsnj laikoma konfidencialia.

Jei prasSyme atlikti tikrinimg néra visos biitinos informacijos arba jei truksta 4 dalyje
nurodytos informacijos apie patentus arba, kai prasytojas yra pagal 4 dalj nustatytas
patento savininkas, 5 dalyje nurodytos su licencijomis susijusios deklaracijos, Tarnyba per
30 darbo dieny nuo praSymo atlikti tikrinimg gavimo dienos pareiskia, kad jis yra
nepriimtinas. Tarnyba nepagristai nedelsdama informuoja prasytoja, Komisija ir valstybes

nares apie praSymo atlikti tikrinima nepriimtinuma ir nurodo savo sprendimo priezastis.
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9. Jei pagal Sio straipsnio 8 dalj nepareiskiama, kad praSymas atlikti tikrinima yra
nepriimtinas, Tarnyba per 30 darbo dieny nuo to prasymo atlikti tikrinimg gavimo dienos
pateikia pareiSkimg dél to, ar NGM gautas augalas atitinka 3 straipsnio 13 dalies a punkte
nustatytas sglygas. Tg pareiSkima ji pateikia Komisijai ir valstybéms naréms. Tarnyba
pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 38 straipsnio 1 dalj pareiSkima paskelbia viesai, pries
tai i§ jo pasalinusi bet kokig informacija, kuri laikoma konfidencialia pagal Reglamento

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

10. Per 30 darbo dieny nuo Tarnybos pareiSkimo gavimo dienos Komisija, atsizvelgdama j tg
pareiskima, parengia jgyvendinimo sprendimg dél to, ar NGM gautas augalas
pripazjstamas 1 kategorijos NGM gautu augalu. Tas jgyvendinimo sprendimas priimamas

laikantis 28 straipsnio 2 dalyje nurodytos procediiros.
To sprendimo santrauka Komisija paskelbia Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
8 straipsnis
Komisijos, Tarnybos ir valstybiy nariy keitimosi informacija sistema

Komisija sukuria ir tvarko elektroning sistema, kurioje teikiami pras§ymai atlikti tikrinima,
informacija apie patentus ir su licencijomis susijusios deklaracijos pagal 6 ir 7 straipsnius bei

kei¢iamasi informacija pagal §; skyriy.

17037/25 57
LIFE.3 LT



9 straipsnis

1 kategorijos NGM gauty augaly statuso pripazinimo sprendimy duomeny bazé

1. Komisija sukuria ir tvarko duomeny bazg, kurioje nurodomi pagal 6 straipsnio 12 ir

14 dalis bei 7 straipsnio 10 dalj priimti 1 kategorijos NGM gauto augalo statuso

pripazinimo sprendimai.

Toje duomeny bazéje pateikiama Si informacija:

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

b) 1 kategorijos NGM gauto augalo pavadinimas ir aprasas;

c) glaustas genetinei modifikacijai atlikti naudoty metody aprasymas;

d) idiegty ar modifikuoty pozymiy ir savybiy apraSymas;

e) identifikacinis numeris;

f)  Tarnybos pareiSkimas, jei yra, kaip nurodyta 6 straipsnio 15 dalyje ir 7 straipsnio
9 dalyje;

g) atitinkamais atvejais, 6 straipsnio 12 ar 14 dalyje arba 7 straipsnio 10 dalyje
nurodytas sprendimas;

17037/25 58

LIFE.3

LT



h) 6 straipsnio 5 dalyje ir 7 straipsnio 4 dalyje nurodyta informacija apie patentus, ir

1) kai taikytina, 6 straipsnio 6 dalyje ir 7 straipsnio 5 dalyje nurodytos su licencijomis

susijusios deklaracijos.
Ta duomeny bazé¢ turi biiti viesai prieinama internete.

2. Pasikeitus 1 dalies h punkte nurodytai informacijai apie patentus arba 1 dalies i punkte
nurodytoms su licencijomis susijusioms deklaracijoms, prasytojas nepagristai
nedelsdamas, remdamasis visa jam zinoma informacija, informuoja Komisijg apie tokj

pasikeitimg. Komisija atitinkamai atnaujina duomeny baze.

10 straipsnis
1 kategorijos NGM gauty augaly dauginamosios medziagos,

iskaitant selekcine medziagq, Zenklinimas ir informacija apie skaidrumq

1. Augaly dauginamoji medziaga, jskaitant skirta naudoti selekcijos ir mokslo tikslais, kurios

sudétyje yra arba kuri susideda i§ 1 kategorijos NGM gauty augaly ir kuri atlygintinai ar

neatlygintinai padaroma prieinama treciosioms Salims, yra Zenklinama Zenklu su uzrasu

»NGT-1% (1 kat. NGM), po jo nurodant NGM gauty augaly, 18 kuriy ta medziaga gauta,

identifikacinius numerius.
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Kompetentingos institucijos j veisliy katalogus, nurodytus Tarybos

direktyvoje 68/193/EEB?$, Direktyvoje 2002/53/EB, Direktyvoje 2002/55/EB ir Tarybos
direktyvoje 2008/90/EB?’, jtraukia Zyma, kad veislés sudétyje yra arba ji susideda i3

1 kategorijos NGM gauty augaly, nurodydama 1 kategorijos NGM gauty augaly, 18 kuriy

dauginamoji medziaga gauta, identifikacinius numerius.

Kompetentingos institucijos j Tarybos direktyvoje 1999/105/EB?® nurodytus nacionalinius
sgraSus jtraukia Zyma, kad séklinés bazés, skirtos kategorijos ,,iSbandyta“ misko
dauginamajai medziagai gamybai, sudétyje yra arba ji susideda i$ 1 kategorijos NGM
gauty augaly, taip pat 1 kategorijos NGM gauty augaly, i$ kuriy gauta ta sékliné bazé,

identifikacinius numerius.

Nuoroda, kad augaly dauginamosios medziagos sudétyje yra arba ji susideda i$
1 kategorijos NGM gauty augaly, ir 1 kategorijos NGM gauty augaly, 1§ kuriy ta medziaga
gauta, identifikaciniai numeriai jtraukiami j visas duomeny bazes bei prekybos

dokumentus, kuriuose sitiloma augaly dauginamoji medziaga.

26

27

28

1968 m. balandZio 9 d. Tarybos direktyva 68/193/EEB dé¢l prekybos vynmedZiy dauginimo
medziaga (OL L 93, 1968 4 17, p. 15, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1968/193/07)

2008 m. rugséjo 29 d. Tarybos direktyva 2008/90/EB dél prekybos vaisiniy augaly
dauginamaja medziaga ir sodininkystei skirtais vaisiniais augalais (OL L 267, 2008 10 8§,
p. 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/90/0j)

1999 m. gruodZzio 22 d. Tarybos direktyva 1999/105/EB d¢l prekybos misko dauginamaja
medziaga (OL L 11,2000 1 15, p. 17, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1999/105/0j).
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11 straipsnis

Konfidencialumas

6 straipsnyje nurodytas prasytojas praSymga gali pateikti valstybés narés kompetentingai
institucijai, o 7 straipsnyje nurodytas prasytojas — Tarnybai, kad tam tikras pagal §j skyriy
pateiktos informacijos dalis buty galima laikyti konfidencialiomis. Kartu su praSymu
laikyti informacijg konfidencialia pateikiamas jmanomas patikrinti pagrindimas pagal Sio

straipsnio 3 ir 6 dalis.

1 dalyje nurodytg praSyma laikyti informacija konfidencialia atitinkamai jvertina valstybeés

narés kompetentinga institucija arba Tarnyba.

Atitinkamai valstybés narés kompetentinga institucija arba Tarnyba gali, gavusi jmanoma
patikrinti pagrindima, kai prasytojas jrodo, kad tokios informacijos atskleidimas galimai
dideliu mastu pakenkty jo interesams, konfidencialia informacija laikyti tik toliau nurodyta

informacija:

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

informacija;
b)  DNR sekos informacija, ir

c) selekcijos modelius ir strategijas.
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Kai valstybés narés kompetentinga institucija jvertina praSyma laikyti informacija
konfidencialia, ji, pasikonsultavusi su prasytoju, nusprendzia, kuri informacija turi buti
laikoma konfidencialia, ir informuoja praSytoja apie savo sprendimg. Vertindama praSyma
laikyti informacijg konfidencialia, Tarnyba taiko Reglamento (EB) Nr. 178/2002

39b straipsnyje nustatytg procediirg.

Komisija, Tarnyba ir valstybés narés imasi biitiny priemoniy uZztikrinti, kad konfidenciali
informacija, apie kurig praneSama arba kuria keiciamasi pagal §j skyriy, nebiity skelbiama

viesai.

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

mutatis mutandis.

Jeigu prasytojas atsiima prasyma atlikti tikrinima, kaip nurodyta 6 arba 7 straipsnyje,
Komisija, Tarnyba ir valstybés narés laikosi valstybés narés kompetentingos institucijos
arba Tarnybos pagal §j straipsnj nustatyto konfidencialumo. Jeigu prasymas atlikti
tikrinima atsiimamas anksc¢iau nei valstybés narés kompetentinga institucija ar Tarnyba
priima sprendimg dél atitinkamo prasymo laikyti informacija konfidencialia, Komisija,
Tarnyba ir valstybés narés tos informacijos, kurig prasyta laikyti konfidencialia, neskelbia

viesai.
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III skyrius
2 kategorijos NGM gauti augalai ir
2 kategorijos NGM gauti produktai

12 straipsnis

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

Sajungos teisés aktuose nustatytos taisyklés del GMO 2 kategorijos NGM gautiems augalams ir
2 kategorijos NGM gautiems produktams taikomos tiek, kiek nuo jy nenukrypstama Siuo

reglamentu.

1 SKIRSNIS
2 KATEGORIJOS NGM GAUTU AUGALU APGALVOTAS ISLEIDIMAS

BET KOKIU KITU NEI PATEIKIMAS RINKAI TIKSLU

13 straipsnis

Direktyvos 2001/18/EB 6 straipsnyje nurodytas pranesimas

2 kategorijos NGM gauta augalg apgalvotai iSleidZiant bet kokiu kitu nei pateikimas rinkai tikslu,

Direktyvos 2001/18/EB 6 straipsnio 1 dalyje nurodytame praneSime pateikiama §i informacija:

a) pranes¢jo pavadinimas (vardas, pavarde) ir adresas;
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b) tyrimy, jskaitant atitinkama DNR seky informacija, kopijos ir bet kokia kita prieinama

medziaga, kuria jrodoma, kad tas augalas yra NGM gautas augalas, jskaitant informacijg

apie jam gauti taikytus metodus, ir informacija, kad jame néra jokios genetinés medziagos,

kuri bty kilusi ne 18 tradicinei selekcijai skirto genofondo, tuo atveju, jei tokios genetinés

medziagos bty buve laikinai jterpta to augalo kiirimo proceso metu, laikantis pagal

25 straipsnio a punktg priimtu deleguotuoju aktu nustatyty informacijos reikalavimuy;

C) techniniy dokumenty rinkinys, kuriame pateikiama III priede nurodyta informacija,
reikalinga NGM gauto augalo ar keliy NGM gauty augaly derinio apgalvoto isleidimo

keliamos rizikos aplinkai vertinimui atlikti, ir kurj sudaro:

i)  bendro pobiidzio informacija, jskaitant informacijg apie personalg ir jo mokyma,
i1)  informacija apie kiekvieng NGM gautg augala,

ii1) informacija apie iSleidimo j aplinka salygas ir potencialig priimancia aplinka,

iv) informacija apie kiekvieno NGM gauto augalo ir aplinkos sgveikas,

v)  stebésenos planas, siekiant nustatyti kiekvieno NGM gauto augalo poveikj zmoniy

sveikatai ar aplinkai,
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vi)  kai aktualu, informacija apie kontrolg, atkuriamuosius metodus, atlieky tvarkyma ir

reagavimo ] kritines situacijas planus,

vil) nurodytos tos pranesimo dalys ir bet kokia kita papildoma informacija, kurias
praneséjas praso laikyti konfidencialiomis, su pridétu jmanomu patikrinti

pagrindimu, laikantis Direktyvos 2001/18/EB 25 straipsnio,
viii) dokumenty rinkinio santrauka;

d) rizikos aplinkai vertinimas, atliktas laikantis III priedo 1 ir 2 dalyse nustatyty principy ir
pagal jose nurodyta informacijg bei laikantis jgyvendinimo akto, priimto pagal

27 straipsnio pirmos pastraipos a punkta.
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2 SKIRSNIS
2 KATEGORIJOS NGM GAUTU PRODUKTU, KURIE NERA SKIRTI VARTOTI

KAIP MAISTAS AR PASARAS, PATEIKIMAS RINKAI

14 straipsnis

Direktyvos 2001/18/EB 13 straipsnyje nurodytas pranesimas

1. 2 kategorijos NGM gautus produktus, kurie néra skirti vartoti kaip maistas ar pasaras,
pateikiant rinkai, Direktyvos 2001/18/EB 13 straipsnio 1 dalyje nurodytame praneSime,
nedarant poveikio jokiai papildomai informacijai, kurios gali reikéti pagal Reglamento

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

a)  pranes¢jo ir, jei praneséjas néra jsisteiges Sajungoje, Sajungoje isisteigusio jo atstovo

pavadinimas (vardas, pavardé¢) ir adresas;
b)  atitinkamo 2 kategorijos NGM gauto augalo pavadinimas ir aprasas;
c)  praneSimo apréptis:

1) augalo auginimas, arba

i1)  kiti naudojimo biidai, kurie turi biiti nurodyti pranesime;
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d)

tyrimy, jskaitant atitinkama DNR seky informacija, kopijos ir bet kokia kita
prieinama medziaga, kuria jrodoma, kad atitinkamas augalas yra NGM gautas
augalas, jskaitant informacija apie jam gauti taikytus metodus, ir informacijg, kad
jame néra jokios genetinés medziagos, kuri biity kilusi ne i$ tradicinei selekcijai
skirto genofondo, tuo atveju, jei tokios genetinés medziagos biity buve laikinai
jterpta to augalo kiirimo proceso metu, laikantis informacijos reikalavimy, nustatyty

pagal 25 straipsnio a punktg priimtu deleguotuoju aktu;

e) rizikos aplinkai vertinimas, atliktas laikantis III priedo 1 ir 2 dalyse nustatyty
principy ir pagal jose nurodyta informacija bei laikantis jgyvendinimo akto, priimto
pagal 27 straipsnio pirmos pastraipos a punkta;

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

g) sitlomas sutikimo galiojimo laikotarpis, kuris negali biiti ilgesnis nei 10 mety,
remiantis Direktyvos 2001/18/EB 15 straipsnio 4 dalimi;
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h)

3

poveikio aplinkai stebésenos (monitoringo) planas pagal Direktyvos 2001/18/EB

VII prieda, jskaitant pasitilyma dél to stebésenos plano trukmés, kuri gali skirtis nuo
siilomo sutikimo galiojimo laikotarpio; taciau stebésenos plano nereikalaujama,
jeigu pranes¢jas, remdamasis bet kokio iSleidimo, apie kurj pranesta pagal 1 skirsnj,
rezultatais, rizikos aplinkai vertinimo iSvadomis, atitinkamo 2 kategorijos NGM
gauto augalo savybémis, numatomo jo naudojimo pobudziu bei mastu ir priimancios
aplinkos pozymiais, tinkamai pagrindzia, kad jis nereikalingas, laikantis pagal §io
reglamento 27 straipsnio pirmos pastraipos b punktg priimto jgyvendinimo akto ir Sio

reglamento 29 straipsnio 1 dalyje nurodyty gairiy;

pasitlymas dél zenklinimo, kuris turi atitikti Direktyvos 2001/18/EB IV priedo
A.8 punkte, Reglamento (EB) Nr. 1830/2003 4 straipsnio 6 dalyje ir Sio reglamento

24 straipsnyje nustatytus reikalavimus;

sitilomi produkty prekiniai pavadinimai ir juose esanciy 2 kategorijos NGM gauty
augaly pavadinimai ir pasiiilymas priskirti 2 kategorijos NGM gautam augalui
unikaly identifikatoriy, sudaromg pagal Komisijos reglamentg (EB) Nr. 65/2004%°,
gavus sutikima, bet kokie nauji prekiniai pavadinimai pateikiami kompetentingai

institucijai;

2 2004 m. sausio 14 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 65/2004, nustatantis genetiSkai
modifikuoty organizmy unikaliy identifikatoriy sudarymo ir priskyrimo sistema (OL L 10,
2004 1 16, p. 5, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2004/65/07).
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k)  produkto naudojimo paskirties apraSymas; turi buti akcentuojami to produkto
naudojimo ar tvarkymo, palyginti su panasiais produktais, kuriy sudétyje néra arba

kurie nesusideda 1§ genetiSkai modifikuoty organizmy, skirtumai,

1) atitinkamo 2 kategorijos NGM gauto augalo éminiy émimo, jskaitant nuorodas j
esamus oficialiuosius ar standartizuotus éminiy émimo metodus, aptikimo,
identifikavimo ir kiekybinio nustatymo metodai; tais atvejais, kai praneséjas
tinkamai pagrindzia, kad identifikavimo ir kiekybinio nustatymo analizés metodo
nejmanoma pateikti, analizés metodo veiksmingumo reikalavimy laikymosi biidai,
kaip nustatyta pagal 27 straipsnio pirmos pastraipos ¢ punktg priimtame

igyvendinimo akte ir 29 straipsnio 2 dalyje nurodytose gairése;

m) atitinkamo 2 kategorijos NGM gauto augalo éminiai, kontroliniai éminiai, taip pat

informacija apie tai, kur galima gauti pamating medZziaga;

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

konvencijos Kartachenos biosaugos protokolo®’ II priedo;

o) nurodomos praneSimo dalys ir bet kokia kita papildoma informacija, kurias
praneséjas praso laikyti konfidencialia, ir pridedamas jmanomas patikrinti

pagrindimas, laikantis Direktyvos 2001/18/EB 25 straipsnio;

p) standartizuota forma iSdéstyta dokumenty rinkinio santrauka.

30 OL L 201, 2002 7 31, p. 50, ELI: http://data.europa.eu/eli/prot/2002/628/0j.
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2. Pranes$¢jas | praneSima jtraukia informacijg apie duomenis ar rezultatus dél to paties
2 kategorijos NGM gauto augalo ar keliy ty paciy 2 kategorijos NGM gauty augaly derinio
apgalvoto iSleidimo, apie kurj buvo pranesta anks¢iau ar praneSama tuo metu arba kuris

buvo ar yra pranes¢jo vykdomas Sgjungoje ar uz jos riby.

3. Valstybés narés kompetentinga institucija, kuri rengia Direktyvos 2001/18/EB
14 straipsnyje nurodyta jvertinimo ataskaita, patikrina pranesimo atitiktj Sio straipsnio 1 ir

2 dalims.

15 straipsnis

Specialios nuostatos dél stebésenos

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

Direktyvos 2001/18/EB 17 straipsnio 2 dalies b punktas netaikomas.
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16 straipsnis

Speciali nuostata dél analizés metodo veikimo reikalavimy

Kai tikslinga, Direktyvos 2001/18/EB 14 straipsnyje nurodytg jvertinimo ataskaitg rengianti
valstybés narés kompetentinga institucija gali prasyti atitinkamy nacionaliniy etaloniniy
laboratorijy, nurodyty Reglamento (EB) 1829/2003 32 straipsnyje arba Reglamento (ES) 2017/625
100 straipsnyje, eksperty pagalbos, kad jvertinty, ar, remiantis praneséjo pagal Sio reglamento

14 straipsnio 1 dalies 1 punktg pateikta informacija, yra pagrijsta taikyti pritaikytus analizés metodo

veiksmingumo reikalavimy laikymosi btidus.
17 straipsnis
Zenklinimas pagal 24 straipsnj

Kartu su Zenklinimu, kaip nurodyta Direktyvos 2001/18/EB 19 straipsnio 3 dalies e punkte,

raStiSkame sutikime pateikiama konkreti Zenklinimo informacija pagal §$io reglamento 24 straipsni.
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18 straipsnis

Sutikimo galiojimo trukmé po pratesimo

1. Sutikimas, duotas pagal Direktyvos 2001/18/EB C dalj, po pirmo jo galiojimo pratesimo
pagal tos direktyvos 17 straipsnj galioja neribotg laika, jeigu tos direktyvos 17 straipsnio
6 ar 8 dalyje arba 18 straipsnio 2 dalyje nurodytu sprendimu nenustatyta, kad galiojimas
pratesiamas terminuotai, dél pagristy priezas¢iy, remiantis pagal §j reglamentg atlikto
rizikos vertinimo iSvadomis ir naudojimo patirtimi, jskaitant, jei tai numatyta sutikime,

stebésenos rezultatus.

2. Direktyvos 2001/18/EB 17 straipsnio 6 dalies antras sakinys ir 8 dalies antras sakinys

netaikomi.

3 SKIRSNIS
MAISTINIU ARBA PASARINIU 2 KATEGORIJOS NGM GAUTU AUGALU IR

2 KATEGORIJOS NGM GAUTU MAISTO PRODUKTU IR PASARO PATEIKIMAS RINKAI

19 straipsnis

Taikymo sritis
Sis skirsnis taitkomas:

a) maistiniams arba paSariniams 2 kategorijos NGM gautiems augalams;
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b)

maisto produktams, kuriy sudétyje yra arba kurie susideda ar yra pagaminti i§ 2 kategorijos
NGM gauty augaly, iskaitant maisto produktus, kuriuose yra maisto sudedamyjy daliy,
pagaminty i$ 2 kategorijos NGM gauty augaly (toliau — 2 kategorijos NGM gauti maisto
produktai);

pasarui, kurio sudétyje yra arba kuris susideda ar yra pagamintas i§ 2 kategorijos NGM

gauty augaly (toliau — 2 kategorijos NGM gautas pasaras).

20 straipsnis
Specialios nuostatos dél paraiskos gauti leidimg,

nurodytos Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 ir 17 straipsniuose

Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 3 dalies e punkto ir

17 straipsnio 3 dalies e punkto ir nedarant poveikio jokiai papildomai informacijai, kurios
gali biti reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 32b straipsnj, kartu su
paraiska gauti leidimg dél 2 kategorijos maistinio ar pasarinio NGM gauto augalo ar dél

2 kategorijos NGM gauty maisto produkty ar paSary pateikiamos atlikty tyrimy, jskaitant
atitinkamg DNR seky informacija, ir, kai taikytina, nepriklausomy ir recenzuoty tyrimy

kopijos, taip pat bet kokia kita prieinama medZiaga, siekiant jrodyti, kad:

a) augalas yra NGM gautas augalas, jskaitant informacijg apie jam gauti taikytus
metodus, ir informacija, kad jame néra jokios genetinés medziagos, kuri bty kilusi
ne 18 tradicinei selekcijai skirto genofondo, tuo atveju, jei tokios genetinés medziagos
bty buve laikinai jterpta to augalo kiirimo proceso metu, laikantis informacijos

reikalavimy, nustatyty pagal 25 straipsnio a punkta priimtu deleguotuoju aktu;
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b)  maisto produktas arba pasaras atitinka kriterijus, nurodytus atitinkamai Reglamento
(EB) Nr. 1829/2003 4 straipsnio 1 dalyje arba 16 straipsnio 1 dalyje, remiantis to
maisto produkto ar pasaro saugos vertinimu, atliktu laikantis Sio reglamento
IIT priedo 1 ir 3 dalyse nustatyty principy ir pagal jose nurodyta informacija bei

laikantis jgyvendinimo akto, priimto pagal §io reglamento 27 straipsnio a punkta.

Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 3 dalies i punkto ir

17 straipsnio 3 dalies i1 punkto, teikiant paraiska gauti leidima, kartu nurodomi

2 kategorijos NGM gauto augalo €éminiy émimo, jskaitant nuorodas j esamus oficialiuosius
ar standartizuotus éminiy émimo metodus, aptikimo, identifikavimo bei kiekybinio
nustatymo, taip pat, kai taikytina, to 2 kategorijos NGM gauto augalo aptikimo,

identifikavimo ir kiekybinio nustatymo NGM gautame maisto produkte ar pasare metodai.

Tais atvejais, kai pareiSkéjas tinkamai pagrindzia arba kai pagal Reglamento (EB)

Nr. 1829/2003 32 straipsnio pirmg pastraipg jsteigta Europos Sgjungos etaloniné
laboratorija (EURL) Sio reglamento 21 straipsnio 4 dalyje nurodytos procediros metu
padaro iSvada, kad identifikavimo ir kiekybinio nustatymo analizés metodo neimanoma
pateikti, analizés metodo veikimo reikalavimy laikymosi buidai pritaikomi, kaip nustatyta
pagal Sio reglamento 27 straipsnio pirmos pastraipos ¢ punktg priitmtame jgyvendinimo

akte ir Sio reglamento 29 straipsnio 2 dalyje nurodytose gairése.
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Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 5 dalies ir 17 straipsnio
5 dalies, maistiniy arba pasariniy 2 kategorijos NGM gauty augaly arba maisto ar pasaro,
kuriy sudétyje yra arba kurie susideda i$ 2 kategorijos NGM gauty augaly, atveju prie

paraiskos gauti leidimg pridedama:

a)  rizikos aplinkai vertinimas, atliktas laikantis §io reglamento III priedo 1 ir 2 dalyse
nustatyty principy ir pagal jose nurodyta informacija bei laikantis jgyvendinimo akto,

priimto pagal Sio reglamento 27 straipsnio pirmos pastraipos a punkta;

b)  poveikio aplinkai stebésenos (monitoringo) planas pagal Direktyvos 2001/18/EB
VII prieda, jskaitant pasitilyma dél to stebésenos plano trukmés, kuri gali skirtis nuo

leidimo galiojimo trukmés.

Sios dalies pirmos pastraipos b punkte nurodyto stebésenos plano nereikalaujama, jeigu
pareiskejas, remdamasis bet kokio iSleidimo j aplinka, apie kurj pranesta pagal 1 skirsnj,
rezultatais, rizikos aplinkai vertinimo iSvadomis, 2 kategorijos NGM gauto augalo
savybémis, numatomo jo naudojimo pobuidziu bei mastu ir priimancios aplinkos
pozymiais, tinkamai pagrindzia, kad jis nereikalingas, laikantis pagal Sio reglamento

27 straipsnio pirmos pastraipos b punktg priimto jgyvendinimo akto ir Sio reglamento

29 straipsnio 1 dalyje nurodyty gairiy.
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Paraiskoje gauti leidima taip pat pateikiamas pasiiilymas del Zenklinimo pagal 24 straipsnj.

21 straipsnis

Specialios nuostatos dél Tarnybos nuomonés

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

reglamento 20 straipsnyje, per SeSis ménesius nuo tinkamos paraiskos gavimo.

Jeigu Tarnyba arba valstybés narés kompetentinga institucija, atliekanti rizikos aplinkai
vertinimg arba maisto ar paSaro saugos vertinimg pagal Reglamento (EB) Nr. 1829/2003

6 straipsnio 3 dalies b ir ¢ punktus ir 18 straipsnio 3 dalies b ir ¢ punktus, mano, kad reikia
papildomos informacijos, Tarnyba arba valstybés narés kompetentinga institucija per
Tarnyba praSo pareiSkéjo pateikti tg informacija per nurodyta laikotarpj. Tuo atveju SeSiy
ménesiy laikotarpis pratgsiamas pridedant tg papildoma laikotarpi. Pratgsimo trukmeé negali
biti ilgesné nei $eSi ménesiai, nebent ilgesnis pratgsimas biity pateisinamas dél praSomy

duomeny pobiidzio ar iSskirtiniy aplinkybiy.

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

dokumentai atitinka $io reglamento 20 straipsnj.
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Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 6 straipsnio 3 dalies d punkto ir
18 straipsnio 3 dalies d punkto, Tarnyba persiun¢ia EURL 8io reglamento 20 straipsnio
2 dalyje, taip pat Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 3 dalies j punkte ir

17 straipsnio 3 dalies j punkte nurodytus duomenis.

EURL pareiskéjo pagal 20 straipsnio 2 dalj pasitilyta aptikimo, identifikavimo ir
kiekybinio nustatymo metoda iSbando ir patvirtina. Jei pareiskéjas pagrindzia pritaikyty
analizés metodo veiksmingumo reikalavimy laikymosi budy taikymg, EURL jvertina

teiginio d¢l nejgyvendinamumo pagrjstumg. Tas vertinimas skelbiamas viesai.

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

nuomongje taip pat pateikiama:

a)  Sio reglamento 20 straipsnio 2 dalies antroje pastraipoje nurodytais atvejais — EURL
patvirtintas metodas, pagal kurj atlickamas 2 kategorijos NGM gauto augalo
aptikimas, jskaitant éminiy émima, ir, kai taikytina, identifikavimas bei kiekybinis
nustatymas, taip pat 2 kategorijos NGM gauto augalo aptikimas, identifikavimas bei
kiekybinis nustatymas NGM gautame maisto produkte ar pasare, ir bet kokio

analizés metodo veikimo reikalavimy laikymosi budy pritaikymo pagrindimas;

b)  nuoroda, kur galima gauti tinkamg pamating medZiagg.
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6. Be Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 6 straipsnio 5 dalies d punkte ir 18 straipsnio 5 dalies
d punkte nurodyty su Zenklinimu susijusiy pasiiilymy, nuomong¢je taip pat pateikiamas

pasiiilymas d¢l Zenklinimo pagal Sio reglamento 24 straipsnj.

22 straipsnis

Leidimo galiojimo trukmé po pratesimo

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

numatyta leidime, stebésenos rezultatus, nuspresty leidimg pratesti ribotam laikotarpiui.
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4 SKIRSNIS
2 KATEGORIJOS NGM GAUTIEMS AUGALAMS IR 2 KATEGORIJOS

NGM GAUTIEMS PRODUKTAMS TAIKOMOS BENDROS NUOSTATOS

23 straipsnis
Paskatos dél 2 kategorijos NGM gauty augaly ir 2 kategorijos

NGM gauty produkty, pasizyminciy tvarumui svarbiais poZymiais

1. Siame straipsnyje nustatytos paskatos taikomos 2 kategorijos NGM gautiems augalams ir
2 kategorijos NGM gautiems produktams, kai bent vienas i§ genetinémis modifikacijomis
numatyty suteikti 2 kategorijos NGM gauto augalo pozymiy yra jtrauktas j IV priedo 1 dalj
ir tas augalas neturi jokiy to priedo 2 dalyje nurodyty pozymiy.

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

17 straipsnj kartu su $io reglamento 20 straipsniu, taikomos Sios paskatos:

a)  nukrypstant nuo Sio reglamento 21 straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos, Tarnyba
pateikia savo nuomonge dé¢l paraiSkos per keturis ménesius nuo tinkamos paraiskos
gavimo, nebent dél produkto sudétingumo reikéty taikyti Sio reglamento
21 straipsnio 1 dalyje nurodyta terming; abu terminai gali buti pratgsiami §io

reglamento 21 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje nustatytomis saglygomis;
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b)  kai pareiSkéjas yra MV], jis atleidZziamas nuo Reglamento (EB) Nr. 1829/2003
32 straipsnyje nurodyty finansiniy jnasy mokejimo EURL ir Europos GMO
laboratorijy tinklui (ENGL).

3. Be Reglamento (EB) Nr. 178/2002 32a straipsnyje nurodyty rekomendacijy, teikiamy pries
pateikiant paraiSka, rekomendacijos pagal Sio reglamento III priedg atliekamo rizikos
vertinimo tikslu, teikiamos pries pateikiant paraiska, pateikiamos laikantis Sios pastraipos
pries prane$imy pagal Direktyvos 2001/18/EB 13 straipsnj kartu su Sio reglamento
14 straipsniu pateikimg ir paraiSky pagal Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 arba

17 straipsnj kartu su Sio reglamento 20 straipsniu pateikima.

Tarnybos darbuotojai potencialaus pareiskéjo arba potencialaus praneséjo praSymu teikia
rekomendacijas dél hipotetiniy riziky, kurias potencialus pareiSkéjas ar potencialus
pranes$¢jas, pateikdamas informacija pagal Sio reglamento III priedo 2 ir 3 dalis, nustateé

kaip tikrintinas rizikos vertinime.

17037/25 80
LIFE.3 LT



Tos rekomendacijos neapima tyrimy, skirty hipotetinéms rizikoms nagrinéti, struktiiros,
i8skyrus atvejus, kai tos rekomendacijos susijusios su Tarnybos parengtais gairiy
dokumentais, kuriuose reglamentuojama tyrimy struktiira. Tac¢iau, kai potencialus
pareiskéjas ar potencialus pranes¢jas yra M V], jis gali pranesti Tarnybai, kaip ketina
atsizvelgti | antroje pastraipoje nurodytas hipotetines rizikas, kurias, kaip jis yra nustatgs,
reikia patikrinti rizikos jvertinime, jskaitant tyrimy, kuriuos jis ketina atlikti pagal

IIT priedo 2 ir 3 dalyse nustatytus reikalavimus, struktiirg. Tarnyba teikia rekomendacijas

dél pranesamos informacijos, be kita ko, dél tyrimy struktiiros.

4. 3 dalyje nurodytos rekomendacijos pries pateikiant paraiska ar pranesima turi atitikti Siuos

reikalavimus:

a)  jos nedaro poveikio ir néra jpareigojancios jokio paskesnio praneSimy ar paraisky
vertinimo, kurj atlieka Tarnybos specialisty grupé genetiskai modifikuoty organizmy
klausimais, atzvilgiu; rekomendacijas teikiantys Tarnybos darbuotojai nedalyvauja
jokiame parengiamajame moksliniame ar techniniame darbe, kuris yra tiesiogiai ar

netiesiogiai susijes su praneSimu arba paraiska, dél kurio teikiamos rekomendacijos;

b)  dél galimy pranesimy ir dél galimy paraisky dél 2 kategorijos NGM gauto augalo,
kuris bus naudojamas kaip s¢klos ar kita augaly dauginamoji medziaga,
rekomendacijas pries pateikiant paraiSkg ar praneSimg teikia Tarnyba kartu su
valstybés narés kompetentinga institucija, kuriai bus teikiamas praneSimas ar

paraiSka, arba glaudZiai bendradarbiaudama su ta institucija;
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c)  Tarnyba nedelsdama, kai tik patvirtinamas pranesimo ar paraiskos tinkamumas,
viesai paskelbia rekomendacijy iki paraiskos pateikimo santrauka; Reglamento (EB)

Nr. 178/2002 38 straipsnio 1a dalis taikoma mutatis mutandis,

d) potencialus praneséjas arba potencialus pareiskéjas, kuris yra MV], skirtingu laiku

gali prasyti pateikti rekomendacijas iki paraiskos pateikimo.

5. Tarnyba patikrina, ar tenkinamos §io straipsnio 1 dalyje nustatytos salygos. PraSymas
taikyti paskatas pateikiamas Tarnybai tuo metu, kai teikiamas praSymas pateikti
rekomendacijas, kaip nurodyta §io straipsnio 3 dalyje, arba paraisSka, kaip nurodyta
Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 arba 17 straipsnyje kartu su Sio reglamento

20 straipsniu, pridedant §ig informacija:

a) informacija, reikalingg jrodyti, kad 2 kategorijos NGM gautas augalas atitinka
1 dalyje nurodytas salygas;

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

arba potencialus pranes¢jas yra MV,

c) 3 dalies taikymo tikslais — informacijg apie III priedo 1 dalyje nurodytus aspektus
tiek, kiek jau jmanoma pateikti tokios informacijos, ir bet kokig kita aktualig

informacija.

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

Direktyvos 2001/18/EB 25 straipsnis ir Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 30 straipsnis.
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7. Tarnyba nustato 3—6 daliy jgyvendinimo prakting tvarka.

8. Komisijai pagal 26 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais i$
dalies keiciami IV priede nustatyty NGM gauty augaly pozymiy sgrasai, derinant juos prie
mokslo ir technologijy pazangos arba atsizvelgiant | naujus jrodymus dél ty pozymiy

poveikio tvarumui, laikantis Siy salygy:
a)  Komisija atsizvelgia i Sio reglamento poveikio stebéseng pagal 32 straipsnio 2 dalj;

b)  dél pozymiy, kuriuos Komisija ketina jtraukti j IV priedo saraSus ar i8 jy iSbraukti,
poveikio aplinkosauginiam, socialiniam ir ekonominiam tvarumui Komisija atlieka ir

paskelbia naujausios mokslings literatiiros apzvalga;

c) kai taikytina, Komisija atsizvelgia j pagal 14 straipsnio 1 dalies h punktg arba
20 straipsnio 3 dalies b punkta atliktos 2 kategorijos NGM gauty augaly,

pasizymin¢iy pozymiais, suteiktais jy genetiniu modifikavimu, stebésenos rezultatus.
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24 straipsnis

Leidziamy 2 kategorijos NGM gauty produkty Zenklinimas

Be Zenklinimo reikalavimy, nurodyty Direktyvos 2001/18/EB 21 straipsnyje, Reglamento (EB)
Nr. 1829/2003 12, 13, 24 ir 25 straipsniuose ir Reglamento (EB) Nr. 1830/2003 4 straipsnio 6, 7 ir
8 dalyse, ir nedarant poveikio reikalavimams pagal kitus Sajungos teisés aktus, Zenklinant
leidziamus 2 kategorijos NGM gautus produktus, taip pat gali biiti nurodomi augalo genetinémis
modifikacijomis suteikti pozymiai, kaip nurodyta sutikime arba leidime pagal Sio skyriaus 2 arba
3 skirsnj. Kai taikoma §i nuostata, zenklinant turi biiti nurodyti visi 2 kategorijos NGM gauto

augalo genetinémis modifikacijomis suteikti pozymiai.

IV skyrius

Baigiamosios nuostatos

25 straipsnis

Informacijai keliami reikalavimai

Komisijai pagal 26 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais papildomas

Sis reglamentas, deél:

a) informacijos, reikalingos jrodyti, kad augalas yra NGM gautas augalas;
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b)

prasymy atlikti tikrinimg rengimo ir pateikimo, 6 straipsnio 5 dalyje ir 7 straipsnio 4 dalyje
nurodytos informacijos apie patentus turinio, 6 straipsnio 6 dalyje ir 7 straipsnio 5 dalyje
nurodyty su licencijomis susijusiy deklaracijy turinio, tikrinimo ataskaity turinio bei 6 ir

7 straipsniuose nurodyty sprendimy turinio.

26 straipsnis

Igaliojimy delegavimas

Jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje

nustatytomis saglygomis.

Igaliojimai priimti 5 straipsnio 3 dalyje, 23 straipsnio 8 dalyje ir 25 straipsnyje nurodytus
deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami penkeriy mety laikotarpiui nuo ... [Sio
reglamento jsigaliojimo diena]. Likus ne maziau kaip devyniems ménesiams iki penkeriy
mety laikotarpio pabaigos Komisija parengia naudojimosi deleguotaisiais jgaliojimais
ataskaitg. Deleguotieji jgaliojimai savaime pratgsiami tokios pacios trukmés laikotarpiams,
iSskyrus atvejus, kai Europos Parlamentas arba Taryba pareiskia priestaravimy dél tokio

pratesimo likus ne maziau kaip trims ménesiams iki kiekvieno laikotarpio pabaigos.
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Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 5 straipsnio 3 dalyje, 23 straipsnio
8 dalyje ir 25 straipsnyje nurodytus deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu dél jgaliojimy
atSaukimo nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus.
Sprendimas jsigalioja kitg dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje arba vélesng jame nurodytg dieng. Jis nedaro poveikio jau galiojanciy deleguotyjy

akty galiojimui.

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

susitarime dél geresnés teisékiiros nustatytais principais.

Apie priimtg deleguotajj akta Komisija nedelsdama vienu metu praneSa Europos

Parlamentui ir Tarybai.

Pagal 5 straipsnio 3 dalj, 23 straipsnio 8 dalj arba 25 straipsnj priimtas deleguotasis aktas
isigalioja tik tuo atveju, jeigu per du ménesius nuo pranesimo Europos Parlamentui ir
Tarybai apie §j aktg dienos nei Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiskia prieStaravimy
arba jeigu dar nepasibaigus Siam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba pranesa
Komisijai, kad priestaravimy nereiks. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva Sis

laikotarpis pratgsiamas dviem meénesiais.
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27 straipsnis

Igyvendinimo aktai
Komisija priima jgyvendinimo aktus dél:

a) 2 kategorijos NGM gauty augaly keliamos rizikos aplinkai vertinimo ir 2 kategorijos NGM
gauty maisto produkty bei pasary saugos vertinimo metodikos bei informacijai keliamy

reikalavimy pagal III priede nustatytus principus ir veiksnius;
b) 14 ir 20 straipsniy, jskaitant praneSimo ar paraiskos rengimo ir teikimo taisykles, taikymo;

C) pritaikyty analizés metodo veiksmingumo reikalavimy laikymosi biidy, kaip nurodyta

14 straipsnio 1 dalies 1 punkte ir 20 straipsnio 2 dalyje.
Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 28 straipsnio 3 dalyje nurodytos procediiros.

Pries priimdama pirmos pastraipos a ir b punktuose nurodytus jgyvendinimo aktus Komisija

konsultuojasi su Tarnyba.
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28 straipsnis

Komiteto procediira
Komisijai padeda Reglamento (EB) Nr. 178/2002 58 straipsniu jsteigtas komitetas.
Kai daroma nuoroda j Sig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 4 straipsnis.
Kai daroma nuoroda j $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.
29 straipsnis
Gaires

Tarnyba ne véliau kaip ... [24 ménesiai nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos] paskelbia
iSsamias gaires, skirtas padéti prasytojams, praneséjams ir pareiSkéjams rengti ir teikti
prasymus atlikti tikrinima, praneSimus ir paraiskas, nurodytus II ir III skyriuose, ir

igyvendinti III prieda.

Ne véliau kaip... [24 ménesiai nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos] EURL, kuriai
padeda ENGL, paskelbia iSsamias gaires, skirtas padéti praneséjui arba pareiskéjui taikyti

14 straipsnio 1 dalies 1 punktg ir 20 straipsnio 2 dalj.
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Komisija ne véliau kaip ... [24 ménesiai nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos] paskelbia,
o veliau prireikus perziiiri ir atnaujina gaires, kuriomis siekiama padéti veiklos
vykdytojams, visy pirma selekcininkams ir tikininkams, su augaly intelektine nuosavybe
susijusiais klausimais. Rengdama gaires Komisija konsultuojasi su kompetentingomis
valstybiy nariy intelektinés nuosavybés tarnybomis. Gairése, be kita ko, nurodoma $i

informacija:
a) augaly licencijavimo platformos;

b)  vieSosios organizacijos, kuriy tikslas — padéti augaly selekcininkams su intelektine

nuosavybe susijusiais klausimais;

c)  duomeny bazés, kuriomis naudodamiesi veiklos vykdytojai galéty nustatyti

atitinkamam augalui taikomas intelektinés nuosavybeés teises;

d) pagrindiné informacija apie intelektinés nuosavybeés teises, susijusias su augalais, be
kita ko, apie salygas apsaugai uztikrinti, suteikiamas teises ir jy apribojimus, taip pat

privalomg abipusj licencijavima.

Komisija ne véliau kaip ... [24 ménesiai nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos] paskelbia
veiklos vykdytojams skirtg informacija, ypa¢ daug démesio skirdama selekcininkams, apie
galimybes pasinaudoti jvairiomis programomis, finansiniais mechanizmais ir politika,
skirtais moksliniams tyrimams ir technologinei plétrai naujy genomikos metody srityje

remti.
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30 straipsnis

Elgesio kodeksas

Sajungos lygmeniu, kad biity padidintas informacijos, susijusios su augaly biologinés
medZziagos patentais, skaidrumas, palengvinta selekcininky prieiga prie tokios medziagos ir

padidintas teisinis tikrumas selekcininkams ir Gikininkams (toliau — elgesio kodeksas).

2. Komisija kviecia su NGM gautais augalais susijusiy patenty savininkus, savanorisky
augaly biologinés medziagos patenty licencijavimo platformy atstovus, augaly
selekcininky ir Gkininky organizacijas, taip pat atitinkamai kitas pilietinés visuomenés
organizacijas ir kitas suinteresuotgsias Salis savanoriskai dalyvauti rengiant elgesio

kodeksa.
3. Komisija siekia, kad j elgesio kodeksg biity jtraukti Sie patenty savininky jsipareigojimai:

a)  aiSkios, iSsamios ir vieSai prieinamos informacijos apie patentus ir patenty paraiskas,
apimancius biologing medziaga, kuri yra Sgjungos rinkai pateikty augaly veisliy

sudétyje, teikimas;

b)  patenty licencijavimo saZiningomis ir pagrjstomis saglygomis tvarka, be kita ko,

pasitelkiant 2 dalyje nurodytas savanoriskas platformas;
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c) taikus gincy dél patenty, kuriuose dalyvauja selekcininkai, kurie yra MV], arba
tikininkai, kai jy laukuose atsitiktinai randama nedidelis kiekis patentuotos

biologinés medziagos, sprendimas.

4. Komisija siekia, kad j elgesio kodeksg bty jtraukti Sie savanorisky augaly biologinés

medziagos licencijavimo platformy jsipareigojimai dél:

a)  sanaudy atzvilgiu patraukliy mokesciy uz dalyvavima platformose, kad
selekcininkams, kurie yra MV], biity sudarytos palankesnés saglygos dalyvauti

platformose;
b)  standartiniy licenciniy sutarciy;
c)  saziningy ir neSaliSky mechanizmy nesutarimams d¢l licencijy mokesciy spresti.

5. Komisija siekia, kad elgesio kodekse biity nustatyti jo tikslai, pateikti rodikliai, pagal
kuriuos biity galima jvertinti, ar tie tikslai pasiekti, tinkamai atsizvelgta j visy Sgjungos
lygmens suinteresuotyjy Saliy, jskaitant augaly selekcininkus ir kininkus, poreikius ir
interesus, ir nustatyta ataskaity teikimo sistema siekiant uztikrinti, kad dalyviai kasmet
pranesty Komisijai apie visas priemones, kuriy imtasi elgesio kodeksui jgyvendinti, ir jy
rezultatus, jskaitant apibendrintg informacija apie 3 dalies b punkte nurodyta tvarka
1Sduotas licencijas. Komisija gali teikti rekomendacijas veiklos vykdytojams elgesio

kodekso rengimo metu.

6. Komisija stebi dalyvavimo jgyvendinant elgesio kodeksg masta, jo veikimg ir kaip pasiekta

jo tiksly, kaip nurodyta 1-5 dalyse.
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7. Ne véliau kaip ... [septyneri metai nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos], o véliau — kas
penkerius metus Komisija skelbia $io elgesio kodekso veikimo vertinimo ataskaitg.
Atlikdama vertinimg Komisija iSnagrinéja 1-5 dalyse nurodyto elgesio kodekso rengimo ir
6 dalyje nurodytos stebésenos rezultatus. Siame kontekste Komisija taip pat jvertina, ar ir
kokiu mastu buvo pazeistos elgesio kodekso nuostatos ir ar elgesio kodeksu buvo
uztikrinta saZininga ir pagrista prieiga prie patentuotos NGM gauto augalo biologinés
medziagos. Kai tikslinga, prie ataskaitos pridedami pasitilymai d¢l teisékiiros procediira
priimamy akty, kuriais siekiama uztikrinti gerg sektoriaus veikima, visy pirma pagrindiniy
naudotojy, iskaitant tikininkus, prieigg prie patentuotos NGM gauty augaly biologinés

medziagos.

8. Elgesio kodeksas parengiamas ne véeliau kaip ... [18 ménesiy nuo Sio reglamento

isigaliojimo dienos].

31 straipsnis
NGM gauty augaly patentavimo klausimy eksperty grupé ir

NGM gauty augaly patentavimo poveikio vertinimas

1. Komisija jsteigia eksperty grupe NGM gauty augaly patentavimo poveikio klausimams
(toliau — eksperty grupé¢).
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Eksperty grup¢ padeda Komisijai ir reguliariai keiciasi informacija apie Komisijos pagal
4 dalj atliekama patenty teisés poveikio ir jgyvendinimo praktikos, susijusios su prieiga
prie genetiniy iStekliy, patenty sistemos skaidrumu ir inovacijomis NGM gauty augaly
srityje, vertinimg. Eksperty grupé visy pirma padeda Komisijai tirti patenty licencijavimo
praktikg patentais saugomy NGM gauty augaly selekcijos ir prekybos jais srityje,
vykdomas su NGM gautais augalais susijusias patenty paraisky procediiras ir patenty

jgyvendinimo praktikg tikininky atzvilgiu ir, jei turima, tokiy atvejy pavyzdzius.

Eksperty grupé sudaroma vadovaujantis Komisijos eksperty grupiy kiirimo ir veiklos
horizontaliosiomis taisyklémis. Kiekviena valstybé naré j eksperty grupe gali deleguoti ne
daugiau kaip du ekspertus. Tie deleguoti ekspertai turi turéti ziniy ir patirties srityse,
kurioms taikomas $is reglamentas, ir intelektinés nuosavybés teisiy, jskaitant jy poveikij
rinkai, srityje. Europos patenty tarnyba ir Bendrijos augaly veisliy tarnyba i eksperty grupe
gali paskirti po vieng eksperta.

Komisija reguliariai vertina NGM gauty augaly, pozymiy ir metody patentavimo, taip pat

susijusios licencijavimo ir skaidrumo praktikos poveikj Sajungoje Siems aspektams:

a)  inovacijoms augaly selekcijos srityje;
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b)

selekcininky prieigai prie patentuotos augaly biologinés medziagos, pozymiy ir

metody bei selekcininky gebéjimui eksperimentuoti;

c) ukininky prieigai prie augaly dauginamosios medziagos, jskaitant turimy produkty ir
kitos komerciniais tikslais priecinamos dauginamosios medziagos kaina, taip pat jy
teiséms naudoti tikyje sukauptas séklas ir dauginamaja medziaga;

d)  byling¢jimosi, i kurj biity jtraukti tkininkai arba selekcininkai, rizikai, kai patentuoty
augaly biologiniy medziagy aptinkama jy kultiiriniuose augaluose ar produktuose dél
atsitiktinio buvimo ar panasumo, sgmoningai nenaudojus patentuotos augaly
biologinés medziagos;

e) konkurencijai augaly selekcijos sektoriuje, visy pirma mazy ir vidutiniy selekcininky
poziiiriu, kartu atsizvelgiant j galimg rinkos koncentracijos rizika, ir

f)  skaidrumui ir teisiniam tikrumui, susijusiems su patentuota augaly biologine
medziaga.

5. Pirmasis i§ 4 dalyje nurodyty vertinimy atliekamas pra¢jus vieniems metams nuo NGM
gauty produkty pateikimo Sajungos rinkai.

6. 4 dalyje nurodytas vertinimas taip pat apima biitiny salygy siekiant uZtikrinti, kad Sajungos
selekcijos sektorius, kuriame taikomi nauji genomikos metodai, turéty saziningg ir pagrista
prieigg prie patentuotos augaly biologinés medziagos, vertinima, iSnagriné¢jant galimybeg
suteikti nemokama prieigg prie tokios medziagos.
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10.

11.

Atlikdama 4 dalyje nurodyta vertinimg ir svarstydama tinkamus tolesnius veiksmus,
Komisija atsizvelgia j eksperty grupés iSvadas, taip pat i Sajungos selekcijos sektoriaus
teikiamas ataskaitas. Tuo tikslu Komisija praSo Sgjungos selekcijos sektoriaus teikti
ataskaitas apie savo patirtj, susijusig su komercine prieiga prie patentuotos augaly

biologinés medziagos.
4 dalyje nurodytas vertinimas skelbiamas viesai ir su juo gali susipazinti visuomené.

Eksperty grupé gali testi darbg tiek kiek reikia po to, kai uzbaigiamas 4 dalyje nurodytas

vertinimas.

Jei atlikus 4 dalyje nurodyta vertinimg nustatoma, kad esama dideliy kliti¢iy gauti
patentuotos augaly biologinés medziagos, nepagristy eksperimentavimo apribojimy,
neigiamo poveikio selekcininkams ir tikininkams, padidéjusios rinkos koncentracijos,
sumazgjusios s€kly pasirinkimo jvairoves, nepakankamo skaidrumo ar kity jrodymy, kad
sistema neveikia sklandziai, Komisija, kai tikslinga, pateikia pasitlymus dél teisékiiros
procediira priimamy akty, kuriais biity nustatytos privalomos salygos arba apsaugos

priemongs.

Jei Komisija, remdamasi 4 dalyje nurodytu vertinimu, mano, kad tolesniy priemoniy
nereikia, ji apie tai informuoja Europos Parlamentg ir Tarybg ir ne anks¢iau kaip po
ketveriy mety ir ne véliau kaip po SeSeriy mety nuo pirmojo vertinimo paskelbimo

pakartotinai atlieka 4 dalyje nurodytg vertinimg.
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32 straipsnis

Stebésena, ataskaity teikimas ir vertinimas

Ne anksciau kaip praéjus trejiems metams ir ne véliau kaip po septyneriy mety nuo tada,
kai priimamas pirmas sprendimas pagal 6 straipsnio 12 arba 14 dalj ar 7 straipsnio 10 dalj
arba pagal III skyriaus 2 ar 3 skirsnj, priklausomai nuo to, kuris i$ jy priimamas
anksciausiai, o véliau — kas penkerius metus Komisija pateikia Europos Parlamentui,
Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony komitetui Sio
reglamento jgyvendinimo ataskaitg. Ataskaitoje taip pat aptariami taikant §j reglamentg

kile etikos klausimai.

1 dalyje nurodytos ataskaitos teikimo tikslais Komisija ne véliau kaip ... [24 ménesiai nuo
Sio reglamento jsigaliojimo dienos], pasikonsultavusi su Direktyvoje 2001/18/EB ir
Reglamente (EB) Nr. 1829/2003 nurodytomis valstybiy nariy kompetentingomis
institucijomis, nustato i$samig Sio reglamento poveikio stebésenos, pagristos rodikliais,
programa. Joje nustatomi veiksmai, kuriy Komisija ir valstybés narés turi imtis renkant ir

analizuojant atitinkamus duomenis ir kitus jrodymus.

Ne anksciau kaip pra¢jus dvejiems metams ir ne véliau kaip po trejy mety nuo pirmos

1 dalyje nurodytos ataskaitos paskelbimo Komisija atlieka Sio reglamento jgyvendinimo ir
jo poveikio zmoniy ir gyviiny sveikatai, aplinkai, vartotojy informavimui, vidaus rinkos
veikimui, MV], selekcijos sektoriui, ekologiniam sektoriui ir ekonominiam,

aplinkosauginiam bei socialiniam tvarumui vertinima.
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Komisijos vertinime taip pat jvertinamas §io reglamento, visy pirma 5 straipsnio 2 dalies,
taikymo poveikis ekologinés gamybos sektoriui, jskaitant ekologinés gamybos veiklos

vykdytojy ir vartotojy poziiirj ] jj.

Atliekant vertinimg taip pat nagrinéjama, ar Sio reglamento jgyvendinimas nesukelia
ekologinés gamybos veiklos vykdytojams administracinés, ekonominés ar praktinés nastos,
iskaitant poveikj jy geb&jimui remtis esamais atitikties reikalavimams uztikrinimo

mechanizmais.

Remdamasi tuo vertinimu, Komisija, kai tikslinga, Europos Parlamentui ir Tarybai pateikia

pasitilyma dél teisékiiros procedira priimamo akto.

4. Komisija pateikia ataskaitg dél 3 dalyje nurodyto vertinimo pagrindiniy iSvady Europos

Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony

komitetui.
33 straipsnis
Tvarumas
1. Igyvendinant 32 straipsnio 2 dalyje nurodyta stebésenos programa, Komisija ir valstybés

narés stebi NGM gauty augaly poveik] tvarumui, visy pirma atsizvelgdamos j:

a) teigiamg ir neigiamg naujais genomikos metodais jdiegty poZymiy poveik;j aplinkai,

ekonomin; ir socialinj poveikj;
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b) 1 kategorijos statuso nesuteikimo NGM gautiems augalams, turintiems genetinémis
modifikacijomis numatomy suteikti pozymiy, jskaitant II priede iSvardytus

pozymius, taikymg ir poveik].

Tuo tikslu pagal 32 straipsnio 2 dalj nustatomi ir reguliariai perzitirimi konkretis rodikliai.
Vykdant stebésenos programa renkami duomenys i$ jvairiy Saltiniy, kurie gali apimti
informacija, gautg 1 kategorijos NGM gauty augaly tikrinimo procediiros, pranesimy ir
leidimy d¢l 2 kategorijos NGM gauty augaly ir produkty iSdavimo procediiry arba veisliy
registravimo procediiry metu, i§ atitinkamy NGM gauty augaly dauginamosios medziagos
duomeny baziy ir prekybos dokumenty, literatiiros ir atvejy tyrimy, kuriuose daugiausia
démesio skiriama NGM gauty augaly pozymiams, taip pat duomenys, gauti vykdant

oficialig kontrole, kaip nurodyta 34 straipsnyje.

Komisija $io straipsnio 1 dalyje nurodyto darbo rezultatus jtraukia j 32 straipsnio 1 dalyje
nurodytas jgyvendinimo ataskaitas ir j 32 straipsnio 3 dalyje nurodytg vertinimg. Tame
vertinime taip pat jvertinamas tolesniy priemoniy, kuriomis siekiama skatinti kurti NGM
gaunamus augalus, turin¢ius pozymiy, kuriais prisidedama prie aplinkos, ekonominio ir

socialinio tvarumo, poreikis.

Kai tikslinga, Komisija ir valstybés narés j 1 dalyje nurodyto darbo rezultatus gali
atsizvelgti atitinkamose strategijose, susijusiose su tvaria zemes iikio ir maisto sistema bei
bioekonomika, pavyzdZiui, strategijose, kuriomis siekiama remti mokslinius tyrimus,

inovacijas ir plétra.
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34 straipsnis

Valstybiy nariy vykdoma kontrolé

Siekiant uztikrinti, kad biity laikomasi Sio reglamento, valstybés narés uztikrina, kad
kompetentingos institucijos atitinkamai organizuoty patikrinimus ir taikyty kitas kontrolés
priemones. Tuo atveju, jei | aplinka iSleidziamas NGM gautas augalas arba rinkai pateikiamas
NGM gautas produktas, neatitinkantys 4 straipsnio reikalavimy, atitinkama valstybé naré¢ uztikrina,
kad bty imtasi reikiamy priemoniy isleidimui j aplinkg ar pateikimui rinkai nutraukti, kad biity
inicijuoti taisomieji veiksmai, jei jie bitini, ir informuota visuomené, Komisija ir kitos valstybés

nares.

Kai taikomas Reglamentas (ES) 2017/625, oficiali kontrolé ir kita oficiali veikla planuojama ir

vykdoma laikantis to reglamento.

35 straipsnis

Nuorodos kituose Sgjungos teisés aktuose

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

2 dalis.
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36 straipsnis

Administraciné perziiira

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

igaliojimais, arba ty jgaliojimy nevykdymo atveji.

PraSymas tuo tikslu Komisijai pateikiamas per du ménesius nuo tos dienos, kai atitinkama valstybé

naré ar asmuo suzinojo apie sprendimg arba apie nepasinaudojimg atitinkamais jgaliojimais.

Komisija per du ménesius nuo prasymo pateikimo priima sprendima, kuriuo, jei tikslinga,
reikalaujama, kad Tarnyba panaikinty savo sprendimg arba istaisyty padétj, susidariusig dél to, kad

ji nepasinaudojo jgaliojimais.
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37 straipsnis

Reglamento (ES) 2017/625 daliniai pakeitimai
Reglamento (ES) 2017/625 23 straipsnis i§ dalies keiCiamas taip:
1) 2 dalies a punkto ii papunktis pakei¢iamas taip:

,»11) maisto ir pasary gamybai skirty GMO auginimu ir teisingu Direktyvos 2001/18/EB
13 straipsnio 2 dalies e punkte, Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 5 dalies
b punkte bei 17 straipsnio 5 dalies b punkte ir Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2026/..." 14 straipsnio 1 dalies h punkte ir 20 straipsnio 3 dalies

b punkte nurodyto stebésenos plano taikymu;

..m. ... ... d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2026/... d¢l tam
tikrais naujais genomikos metodais gauty augaly ir jy produkty, kuriuo i§ dalies
kei¢iamas Reglamentas (ES) 2017/625 (OL L, ..., ELL ...)*.%;

2) 3 dalies b punktas pakei¢iamas taip:

,b) maisto ir pasary gamybai skirty GMO auginimu ir teisingu Direktyvos 2001/18/EB
13 straipsnio 2 dalies e punkte, Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 5 dalies
b punkte ir 17 straipsnio 5 dalies b punkte bei Reglamento (ES) 2026/...**

14 straipsnio 1 dalies h punkte ir 20 straipsnio 3 dalies b punkte nurodyto stebésenos

plano taikymu.*.

* OL: prasom tekste jrasyti §io reglamento numerj, o iSnaSoje — jo numerj, paskelbimo datg ir

paskelbimo nuoroda.

= OL: prasom jrasyti $io reglamento numer;.
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38 straipsnis

Isigaliojimas ir taikymas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame

leidinyje.

Jis taikomas nuo ... [24 ménesiai nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos]. Taciau 29, 30 ir

31 straipsniai taikomi nuo ... [Sio reglamento jsigaliojimo data].

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taitkomas visose valstybése narése.

Priimta ...
Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininke Pirmininkas / Pirmininkeé
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I PRIEDAS

NGM gauty augaly analogiSkumo tradiciniams augalams kriterijai

NGM gautas augalas laikomas analogisku tradiciniams augalams, jei naujais genomikos metodais

atliktos genetinés modifikacijos atitinka Sias sglygas:

1)

2)

Jei augalai gauti tikslinés mutagenezés budu, genetinés modifikacijos yra $ios:
a)  ne daugiau kaip 20 nukleotidy substitucija ar insercija;
b)  bet kokio skaiciaus nukleotidy delecija.

Ty genetiniy modifikacijy skaicius kiekvienos baltymy kodavimo sekos atveju negali biiti
didesnis kaip trys, atsizvelgiant j tai, kad §is apribojimas netaikomas introny ir reguliaciniy

seky genetinéms modifikacijoms.
Jei augalai gauti cisgenezes biidu, genetinés modifikacijos:
a)  yravienos ar daugiau i$ toliau nurodyty rasiy:

1)  nepertraukiamy DNR seky, esanCiy tradicinei selekcijai skirtame genofonde,

insercija;
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i1)  endogeniniy DNR seky pakeitimas tradicinei selekcijai skirtame genofonde

esancia nepertraukiama DNR seka;

i) nepertraukiamy endogeniniy DNR seky inversija arba translokacija, ir

b) atitinka vieng ar abi Sias salygas:
1)  jyrezultatas — DNR seky derinys, atsirandantis tradicinei selekcijai skirtame
genofonde;
i1)  dél jy néra pertraukiami endogeniniai genai, jskaitant pertrikius, kuriems esant
susidaro chimeriniai baltymai.
3) Bet kurio derinio 1 ir 2 punktuose nurodyty genetiniy modifikacijy skaicius nevirsija

20 vienam monoploidiniam genomui.
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II PRIEDAS

3 straipsnio 13 punkto a papunktyje nurodyti poZymiai,

dél kuriy NGM gautiems augalams nesuteikiamas 1 kategorijos statusas

1) Herbicidy toleravimas;

2) zinomos insekticidinés medziagos gamyba.
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III PRIEDAS

2 kategorijos NGM gauty augaly ir 2 kategorijos NGM gauty

maisto produkty ir pasary rizikos vertinimas

Rizikos vertinimo tikslas — kiekvienu konkrec¢iu atveju nustatyti ir jvertinti galima tiesioginj ar
netiesioginj, greitg ar uzdelsta neigiamga 2 kategorijos NGM gauto augalo arba 2 kategorijos NGM
gauto maisto produkto ar pasaro poveikj zmoniy ir gyviiny sveikatai ir aplinkai, jskaitant biologing

jvairove.

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

14 straipsnio 1 dalies e punkte ir 20 straipsnio 3 dalies a punkte, ir 2 kategorijos NGM gauty maisto
produkty ir pasary saugos vertinima, nurodyta 20 straipsnio 1 dalies b punkte. 2 dalyje apraSoma
konkreti informacija, skirta 2 kategorijos NGM gauty augaly rizikos aplinkai vertinimui. 3 dalyje
aprasoma konkreti informacija, skirta 2 kategorijos NGM gauty maisto produkty bei paSary saugos

vertinimui.

1 dalis

Bendrieji principai ir informacija

Rizikos aplinkai vertinimas atliekamas laikantis Direktyvos 2001/18/EB II priede nustatyty
principy.
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Informacijos, reikalingos 2 kategorijos NGM gauty augaly rizikos aplinkai vertinimui, kaip

nustatyta Direktyvos 2001/18/EB III priede, ir 2 kategorijos NGM gauty maisto produkty bei pasary

saugos vertinimui, pobiidis ir kiekis pritaikomi kiekvienam konkrec¢iam atvejui. Veiksniai, j kuriuos

turi biiti atsizvelgta:

a) 2 kategorijos NGM gauto augalo savybés, visy pirma jdiegti pozymiai, modifikuoty ar
iterpty genomo seky funkcija ir bet kokio geno, pertraukto atlikus cisgeno ar jo daliy
insercija, funkcija;

b) ankstesné tos pacios riiSies ar panasiy pozymiy turincios riiSies arba tokios riisies, kurios
panasios genomo sekos buvo modifikuotos, jterptos ar pertrauktos, augaly arba jy produkty
vartojimo patirtis;

C) ankstesné tos pacios riiSies ar panaSiy pozymiy turincios riisies arba tokios rusies, kurios
panasios genomo sekos buvo modifikuotos, iterptos ar pertrauktos, augaly auginimo
patirtis;

d) iSleidimo j aplinkg mastas ir saglygos;

e) numatomos atitinkamo 2 kategorijos NGM gauto augalo naudojimo salygos;

f) potenciali priimanti aplinka.
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2 kategorijos NGM gauty augaly rizikos aplinkai vertinimg ir 2 kategorijos NGM gauty maisto

produkty ir pasary saugos vertinima sudaro:

a)
b)
©)
d)

e)

pavojy nustatymas ir apibtidinimas;
poveikio apibiidinimas;

rizikos apibiidinimas;

rizikos valdymo strategijos, kai taikytina;

bendras rizikos vertinimas ir iSvada.

Visada reikalaujama, kad bty pateikta §i informacija:

A)

Pavojy nustatymas ir pavojy apibiidinimas

Informacija, susijusi su augalu recipientu arba, kai tinkama, su motininiais augalais, ir
informacija, susijusi su molekulinés sandaros apibiidinimu, pateikiama apibendrinant
turimus mokslinés literatiiros ar kity Saltiniy duomenis arba renkant mokslinius duomenis,

prireikus atliekant atitinkamus eksperimentinius ar bioinformatikos tyrimus.

2 ir 3 dalyse nurodytos pavojy nustatancios ir pavojy apibiidinancios informacijos
reikalaujama tik tuo atveju, jei ji yra biitina siekiant atsizvelgti j hipotezes dél rizikos
2 kategorijos NGM gauto augalo arba 2 kategorijos NGM gauty maisto produkty ar paSary

atveju.
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B) Poveikio apibiidinimas

Pateikiama informacijos apie kiekvieno nustatyto galimo neigiamo poveikio atsiradimo
tikimybe. Tai jvertinama atsizvelgiant, kai aktualu, j pritmancios (-iy) aplinkos (-y)
pozymius, i§leidimo j aplinkg mastg ir salygas, numatomga funkcijg, reikSme mitybai,
numatoma ty maisto produkty ir paSary naudojimo Sajungoje lygj ir paraiskos gauti

leidimg apreépt;.
@) Rizikos apibtuidinimas

Pareiskéjas teikiama 2 kategorijos NGM gauty augaly arba 2 kategorijos NGM gauty
maisto produkty ar pasary keliamos rizikos apibiidinimg pagrindzia pavojaus nustatymo,
pavojaus apibiidinimo ir poveikio vertinimo informacija. Rizika apibiidinama kiekvieno
galimo neigiamo poveikio dydj susiejant su to neigiamo poveikio atsiradimo tikimybe,
siekiant pateikti kiekybinj ar pusiau kiekybinj rizikos jvertinimg. Kai aktualu apibiidinamas

ir, kai jmanoma, iSreiSkiamas kiekybiskai kiekvienos nustatytos rizikos neapibréztumas.

2 dalis
Konkreti pavojaus nustatymo ir pavojaus apibiidinimo informacija,

skirta 2 kategorijos NGM gauty augaly rizikos aplinkai vertinimui

1) agronominiy, fenotipiniy ir sudéties savybiy analizg;
2) patvarumas ir invaziSkumas, jskaitant atrankinj pranasumag ir trilkuma;
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3) potenciali geny pernasa;
4) 2 kategorijos NGM gauto augalo ir tiksliniy organizmy saveikos;
5) 2 kategorijos NGM gauto augalo ir atsitiktinai paveikty organizmy sgveikos;
6) poveikis konkretiems auginimo, tvarkymo ir derliaus nuémimo biidams;
7) poveikis biogeocheminiams procesams;
8) poveikis Zzmoniy ir gyviny sveikatai.
3 dalis
Konkreti pavojaus nustatymo ir pavojy apibiidinimo informacija,
skirta 2 kategorijos NGM gauty maisto produkty ir pasary saugos vertinimui
1) agronominiy, fenotipiniy ir sudéties savybiy analizé;
2) toksikologiné informacija;
3) alergeniSkumo informacija;
4) maistingumo vertinimas.
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IV PRIEDAS
23 straipsnyje nurodyti pozymiai

1 dalis

Pozymiai, kuriais remiantis teikiamos 23 straipsnyje nurodytos paskatos:

1) derlingumas, jskaitant derlingumo stabilumg ir derlinguma mazy sgnaudy tikininkavimo
salygomis;

2) biotiniy stresoriy toleravimas arba atsparumas jiems, jskaitant augaly ligas, kurias sukelia
nematodai, grybai, bakterijos, virusai ir kiti kenké¢jai;

3) abiotiniy stresoriy toleravimas arba atsparumas jiems, jskaitant tuos, kuriuos lemia ar
sustiprina klimato kaita;

4) efektyvesnis iStekliy, kaip antai vandens ir maistiniy medziagy, naudojimas;

5) mazesnis iSorés sagnaudy, pavyzdziui, augaly apsaugos priemonéms ir tragSoms, poreikis;

6) laikymo, apdorojimo ir skirstymo tvarumga didinancios savybeés;

7) geresnes kokybés ar maistinés savybés;

8) bioremediacija.
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2 dalis
Pozymiai, kuriems esant 23 straipsnyje nurodytos paskatos netaikomos:

herbicidy toleravimas.
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