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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES
REGULA (ES) 2026/...

(... gada ...)

par augiem, kas iegiiti ar noteiktam jaunam genomikas metodém, un to produktiem,

un ar ko groza Regulu (ES) 2017/625

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 43. un 114. pantu un 168. panta

4. punkta b) apakSpunktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosttiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu!,
2

nemot vera Regionu komitejas atzinumu?,

saskana ar parasto likumdoSanas procediru?,

1 OV C, C/2024/893, 6.2.2024., ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/893/0j.

2 OV C, C/2024/3674, 26.6.2024., ELI: http://data.europa.cu/eli/C/2024/3674/0].

3 Eiropas Parlamenta 2024. gada 24. aprila nostaja (OV C, C/2025/3751, 17.9.2025.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/3751/0j) un Padomes ... nostdja pirmaja lasijjuma
(Oficialaja Vestnesi vel nav publicéta). Eiropas Parlamenta ... nostaja (Oficialaja Véstnest
vél nav publicéta) un Padomes ... [émums.
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ta ka:

(1) Kops 2001. gada, kad tika pienemta Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2001/18/EK*#, ar ko reglamenté genétiski modificétu organismu (GMO) apzinatu
izplatiSanu vidg, butisks progress biotehnologiju joma ir veicingjis jaunu genomikas
metozu (JGM) izstradi, ipasi nozimigas ir genomikas redigéSanas metodes, kas lauj veikt

izmainas organismu genoma mérktiecigi izvel&tas vietas.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/18/EK (2001. gada 12. marts) par gené&tiski
modific€tu organismu apzinatu izplatiSanu vidé un Padomes Direktivas 90/220/EEK
atcelSanu (OV L 106, 17.4.2001., 1. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
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)

JGM ir daudzveidiga metozu grupa, ko var izmantot dazados veidos, lai iegtitu dazadus
rezultatus un produktus. Ar tam var radit organismus ar modifikacijam, kas ir Iidzvertigas
tam, kuras var iegut ar tradicionalas selekcijas metodém, vai organismus ar sarezgitakam
modifikacijam. JGM ietver mérktiecigu mutagenézi un cisgenézi, tostarp intragenézi, kuras
ievie$ genétiskas modifikacijas bez transgenézes, tas ir, neinsertgjot genétisko materialu no
nekrustojamam sugam. Mérktieciga mutagenéz€ un cisgenéze tiek izmantots vienigi
tradicionalas selekcijas genofonds, saukts ar par selekcionara genofondu, kas ir kopg&ja
genétiska informacija, kas ir pieejama tradicionalaja selekcija, tostarp genétiska
informacija no attali radniecigdm augu sugam, kuras var krustot ar mérksugam, izmantojot
progresivas tradicionalas selekcijas metodes, iznemot tadas genétiskas modifikacijas
metodes, kas nav uzskaititas Direktivas 2001/18/EK I B pielikuma. Eiropas Partikas
nekaitiguma iestade (“lestade”) sava 2012. gada zinatniskaja atzinuma par droSuma
novertejumu augiem, kas izstradati, izmantojot 3. tipa Zn pirkstu nukleazi un citas
saitspecifiskas nukleazes ar Iidzigu funkciju, un Komisijas Zinatnisko konsultaciju
mehanisma augsta limena darba grupa sava 2017. gada paskaidrojuma raksta “Jaunas
metodes lauksaimniecibas biotehnologiju nozargé” sniedza parskatu par minéto

tradicionalas selekcijas metozu stavokli.
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3)

Meérktiecigas mutagenézes metodes izraisa vienu vai vairakas modifikacijas DNS sekvence
merktiecigi izvEletas vietas organisma genoma. [zmantojot cisgenézes metodes, organisma
genoma tiek insertéts genétiskais materials, kas jau ir tradicionalas selekcijas genofonda.
Genétisko materialu var insertét ka nepartrauktu (precizu) kopiju (cisgenéze Saura nozime)
vai ka tradicionalas selekcijas genofonda jau esoSo sekvencu parkartotu kopiju
(intragen&ze, kas ar1 tiek uzskatita par cisgenézes apakskopu plasaka nozimg). Intragéni
augi rodas, izmantojot intragenézes metodes, bet tos var iegiit arT izmantojot cisgenézes
metodes Saura nozimé. Pe€déja minétaja gadijuma jauna izstrade attieciba uz
saitspecifiskam modifikacijam ar1 dod iesp&ju merktiecigi insertet nepartrauktas DNS
sekvences, kas nav pilnigi géni (piemeram, promoteri vai regulétajsekvences), no
tradicionalas selekcijas genofonda mérktiecigi izveletos lokusos genoma. Ja §adu
fragmentu insercija notiek endogéna geéna, to partraucot, tas izraisa pargrupéta géna
veidoSanos recipientauga, un tadgjadi arT augs biitu jauzskata par intragénu, iznemot
mingtos Tpasos gadijumus, kad iegiitas DNS sekvences recipientauga jau ir sastopamas

sugam no tradicionalas selekcijas genofonda.
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4

Paslaik tiek veikti publiski un privati petijumi, kuros izmanto JGM attieciba uz plasaku
kultiiru un iezimju klastu, salidzinot ar tam, kas iegiitas ar Savieniba vai visa pasaulé
atlautu transgenézi. Tas ietver augus ar uzlabotu toleranci vai izturibu pret augu slimibam
un kaitekliem, augus ar uzlabotu toleranci vai izturibu pret klimata parmainu ietekmi un
vides raditu ietekmi, augus ar uzlabotu baribas vielu un tidens izmantosanas efektivitati,
augus ar augstaku raZigumu un noturibu un augus ar uzlabotiem kvalitates
raksturlielumiem. Lauksaimnieki, patérétaji un vide varétu gut labumu no minétajiem
jauno augu veidiem apvienojuma ar diezgan vieglu un atru JGM pielietojamibu. Tadgjadi
JGM ir potencials palidzet sasniegt inovacijas un ilgtsp&jas merkus, kas noteikti Eiropas
zalaja kursa un stratégija “No lauka lidz galdam”, Biodaudzveidibas stratégija,
Klimatadaptacijas stratégija un Bioekonomikas stratégija, ka ari sekmét globalo partikas

nodrosinajumu un Savienibas stratégisko autonomiju.
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)

Uz tadu organismu apzinatu izplatiSanu vidé (“apzinata izplatiSana”), kas iegtti ar JGM,
tostarp produktiem, kas satur Sadus organismus vai sastav no tiem, ka ar1 uz partikas un
baribas, kas razota no minétajiem organismiem, laiSanu tirgii attiecas

Direktiva 2001/18/EK, Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1830/2003% un uz
partiku un baribu attiecas arT Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1829/2003°¢,
savukart uz augu $iinu ierobeZotu izmantoSanu attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2009/41/EK”, un o organismu parrobezu parvietoSanu uz tre§am valstim
reglamente Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1946/20038 (kopa saukti
“Savienibas GMO tiesibu akti”).

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1830/07).

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1829/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/41/ES (2009. gada 6. maijs) par genétiski
modificétu mikroorganismu ierobezotu izmantoSanu (OV L 125, 21.5.2009., 75. lpp.,

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

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1946/2003 (2003. gada 15. julijs) par
genétiski modificétu organismu parvietosanu pari robezam (OV L 287, 5.11.2003., 1. lpp.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1946/07).
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(6) Sprieduma lieta C-528/16° Tiesa nosprieda, ka GMO, kas iegiti, izmantojot jaunus
mutagenézes panémienus/metodes, kas bija paradijusies vai lielakoties tika izstradati kop$
Direktivas 2001/18/EK pienemsSanas, nevar uzskatit par izslégtiem no miné&tas direktivas

darbibas jomas.

(7) Padome Lemuma (ES) 2019/1904!? ludza Komisiju lidz 2021. gada 30. aprilim iesniegt
pétfjumu saistiba ar minéto spriedumu par jauno genomikas metozu statusu Savienibas
tiesibas un priekslikumu, kam pievienots ietekmes novertéjums, ja saskana ar pétijjuma

rezultatiem tas ir atbilstosi.

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

10 Padomes Lémums (ES) 2019/1904 (2019. gada 8. novembris), ar ko Komisiju ltidz iesniegt
pétijumu saistiba ar Tiesas spriedumu lietd C-528/16 par jauno genomikas panémienu
statusu Savienibas tiesibas un priekslikumu, ja saskana ar pétijuma rezultatiem tas ir
atbilstosi (OV L 293, 14.11.2019., 103. Ipp.).,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2019/1904/0j).
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Komisijas 2021. gada pétijuma par jauno genomikas metozu statusu Savienibas tiesibas un
nemot vera Tiesas spriedumu lietd C-528/16 tika secinats, ka Savienibas GMO tiesibu akti
nav pieméroti, lai reglament€tu ar noteiktam JGM iegiitu augu apzinatu izplatiSanu un to
produktu, tostarp partikas un baribas, laiSanu tirgti. Jo pasi petijuma secinats, ka GMO
atlauju pieskirSanas procediira un riska novertéSanas prasibas saskana ar Savienibas GMO
tiesibu aktiem nav pielagotas potencialo organismu un produktu daudzveidibai, ko var
ieglt ar noteiktam JGM, proti, merktiecigu mutagen&zi un cisgenézi, tostarp intragenézi,
un ka minétas prasibas var biit nesaméerigas vai neatbilstosas. P&tijums pieradija, ka tas jo
pasi attiecas uz augiem, kas iegiiti ar STm metodém, nemot v&ra jau pieejamo zinatnisko
pieradijumu daudzumu, jo 1pasi par to droSumu. Turklat Savienibas GMO tiesibu aktus ir
griiti istenot un izpildit attieciba uz augiem, kas iegliti ar mérktiecigu mutagenézi un
cisgenézi, un attieciba uz $adu augu produktiem. Dazos gadijumos genétiskas
modifikacijas, kas ieviestas ar STm metodem, ar analitiskiem panemieniem nevar atskirt no
dabiskam mutacijam vai no genétiskam modifikacijam, kas ieviestas ar tradicionalas
selekcijas metodém, tacu parasti ir iesp&jams noskirt genétiskas modifikacijas, kas iegiitas
ar transgenézi. Eiropas GMO laboratoriju tikls (ENGL) ar Eiropas Savienibas genétiski
modific€tas partikas un baribas references laboratorijas (EURL GMFF) atbalstu sava
2023. gada zinojuma “Tadu partikas un baribas augu produktu noteikSana, kas iegiiti ar
merktiecigu mutagenézi un cisgenézi” uzsvera, ka produktus, kuriem ir identiskas DNS
sekvences, bet kuri ir izstradati vai nu dabiski, vai tradicionala selekcija, vai izmantojot
noteiktas JGM, ar analitiskam metodém nevar atSkirt. Savienibas GMO tiesibu akti ar1
neveicina novatorisku un labvéligu produktu izstradi, kas var€tu veicinat agropartikas

kedes ilgtsp&ju, nodrosSinatibu ar partiku un noturibu.
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©)

(10)

Tadel ir japienem konkréts tiesiskais regul&jums attieciba uz GMO, kas iegiiti ar
mérktiecigu mutagenézi un cisgenézi, un to produktiem, kad tos apzinati izplata vai laiz

tirgd.

Pamatojoties uz pasreiz&jam zinatnes atzinam un tehniskajam zinasanam, jo ipasi par
droSuma aspektiem, §1 regula biitu japieméro tikai GMO, kas ir augi, proti, organismiem
taksonomiskajas grupas Archaeplastida vai Phaeophyceae, iznemot mikroorganismus,
sénites un dzivniekus, par kuriem ir pieejamas ierobezotakas zinasanas. Ta paSa iemesla
del sai regulai biitu jaattiecas vienigi uz augiem, kas iegiiti ar noteiktam JGM, proti,
mérktiecigu mutagenézi un cisgenézi, tostarp intragenézi (“JGM augi”), bet ne ar citam
JGM. Sados augos nav genctiska materiala no nekrustojamam sugam. Uz gengtiski
modificétiem augiem, kas razoti ar citam JGM, ar kuriem organisma ievieto genétisku
materialu no nekrustojamam sugam, tas ir, ar trans@genézi, aizvien biitu jaattiecina
Savienibas GMO tiesibu akti, nevis §1 regula, jo $adi augi var radit 1pasus ar transgénu
saistttus riskus. Turklat nekas neliecina, ka speka esosas Savienibas GMO tiesibu aktu

prasibas attieciba uz GMO, kas iegiiti ar transgenézi, paslaik batu japielago.
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(1)

JGM augu un to produktu tiesiskajam regulégjumam vajadzetu biit tadiem paSiem merkiem
ka Savienibas GMO tiesibu aktiem, lai nodroSinatu augstu cilvéka un dzivnieku veselibas
un vides aizsardzibas Iimeni un efektivu ieksgja tirgus darbibu attiecigajiem augiem un
produktiem, vienlaikus nemot véra JGM augu specifiku. To parvaldibai biitu jabalstas uz
piesardzigu un zinatniski pamatotu pieeju. Sadam tiesiskajam regul&jumam batu jadod
iesp€ja, ka tiek izstradati un laisti tirgli JGM augi un to produkti, tostarp partika un bariba,
lai veicinatu virzibu uz inovacijas un ilgtsp€jas mérkiem, kas noteikti Eiropas zalaja kursa
un stratégija “No lauka lidz galdam”, Biodaudzveidibas stratégija, Klimatadaptacijas
strat€gija un Bioekonomikas stratégija, un lai uzlabotu Savienibas agropartikas nozares
konkurétsp€ju Savienibas un pasaules Itmeni. Tiecoties uz min&tajiem merkiem, $1 regula

veicinas integrétu un vienojosSu pieeju “Viena veseliba”.
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(12)

(13)

Sai regulai vajadzétu bit lex specialis attieciba uz Savienibas GMO tiesibu aktiem. Ar to
butu jaievies konkréti noteikumi attieciba uz JGM augiem un to produktiem. Tomer, ja $aja
regula nav konkrétu noteikumu, uz JGM augiem un to produktiem ar turpmak biitu
jaattiecina Savienibas GMO tiesibu aktu prasibas un nozaru tiesibu aktu noteikumi par
GMO, pieméram, Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/625! attieciba uz
oficialajam kontrolém vai tiesibu akti par noteiktiem produktiem, pieméram, augu un meza

reproduktivo materialu.

Saskana ar Savienibas GMO tiesibu aktiem §is regulas darbibas joma biitu jaieklauj JGM
augi un to produkti, proti, partika un bariba, kas satur JGM augus, sastav vai ir razoti no
tiem, un produkti, kas nav partika un bariba un kas satur JGM augus vai sastav no tiem
(“JGM produkti”). Augu reproduktivais materials, tostarp meza reproduktivais materials,
ietilpst §1s Regulas darbibas joma gan ka “augs”, proti, kad to apzinati izplata, gan ka

“produkts”, proti, kad to laiz tirgi, tostarp audzesanas nolika.

11

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/625 (2017. gada 15. marts) par
oficialajam kontrolém un citam oficialajam darbibam, kuras veic, lai nodroSinatu, ka tiek
pieméroti partikas un baribas aprites tiesibu akti, noteikumi par dzivnieku veselibu un
labturibu, augu veselibu un augu aizsardzibas lidzekliem, un ar ko groza Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulas (EK) Nr. 999/2001, (EK) Nr. 396/2005, (EK) Nr. 1069/2009, (EK)
Nr. 1107/2009, (ES) Nr. 1151/2012, (ES) Nr. 652/2014, (ES) 2016/429 un (ES) 2016/2031,
Padomes Regulas (EK) Nr. 1/2005 un (EK) Nr. 1099/2009 un Padomes Direktivas
98/58/EK, 1999/74/EK, 2007/43/EK, 2008/119/EK un 2008/120/EK un atcel Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 854/2004 un (EK) Nr. 882/2004, Padomes
Direktivas 89/608/EEK, 89/662/EEK, 90/425/EEK, 91/496/EEK, 96/23/EK, 96/93/EK un
97/78/EK un Padomes Lemumu 92/438/EEK (Oficialo kontrolu regula) (OV L 95,
7.4.2017., 1. Ipp.), ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/625/0j).
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(14)

(15)

(16)

Potencialie JGM augu riski ir dazadi — no riska profiliem, kas Iidzigi tradicionali
selekcion€tiem augiem, Iidz dazada veida un pakapes apdraudgjumiem un riskiem, kas
varétu bt lidzigi tiem, kas piemit augiem, kuri iegiti ar transgenézi. Tapéc $aja regula
bitu japaredz 1pasi noteikumi, lai pielagotu riska noveért€juma un riska parvaldibas prasibas

atbilstosi potencialajiem JGM augu un JGM produktu raditajiem riskiem vai to neesamibai.
Saja regula biitu janoskir divas JGM augu kategorijas.

Pret JGM augiem, kas var€tu rasties ar1 dabiski vai var€tu tikt razoti ar tradicionalas
selekcijas metodém (“1. kategorijas JGM augi”), biitu jaattiecas tapat ka pret augiem, kas
radusies dabiski vai ir razoti, izmantojot tradicionalas selekcijas metodes, nemot véra to, ka
tas ir [idzvertigas un to riski ir salidzinami. Tadg] attieciba uz 1. kategorijas JGM augiem
Sai regulai butu pilniba jaatkapjas no Savienibas GMO tiesibu aktiem un no citiem
Savienibas tiesibu aktu noteikumiem, ko pieméro GMO. Minétie tiesibu akti vai minétie
noteikumi tapat nebiitu jaattiecina uz 1. kategorijas JGM augu produktiem (“1. kategorijas
JGM produkti”). Uz visiem JGM augiem, kas nav 1. kategorijas JGM augi (“2. kategorijas
JGM augi”), un JGM produktiem, kas attiecas uz Sadiem augiem (2. kategorijas

JGM produkti”), arT turpmak biitu jaattiecina Savienibas GMO tiesibu aktu prasibas, jo tie

ietver sarezgitakas genoma modifikacijas.
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(17)

Lai nodrosinatu juridisko noteiktibu, $aja regula butu janosaka kritériji, péc kuriem

parliecinas, vai JGM augs ir lidzvertigs augiem, kas radusSies dabiski vai iegiiti ar

tradicionalo selekciju (“lidzvertibas kritériji”’), un janosaka procediira, ar kuru kompetentas

iestades varetu verificét minéto kritériju izpildi un pienemt par to [emumu pirms JGM augi

vai JGM produkti tiek apzinati izplatiti vai laisti tirgd, ka 1. kategorijas JGM augi vai

produkti. Lidzvertibas kriteriji butu jaizpilda auga, ko apzinati jaizplata vide vai jalaiz tirgd

ka 1. kategorijas JGM augu. Jebkadam genétiskam modifikacijam, kas uz laiku ieviestas
JGM auga izstrades procesa un iznemtas no auga, kuru apzinati jaizplata vide vai jalaiz
tirgll, nevajadz&tu biit svarigam lidzvertibas kriteriju verifikacijai. Minétajiem kriterijiem
vajadz€tu bt objektiviem un balstitiem uz jaunakajam zinatnes atzinam. Tiem biitu
jaaptver genétiskas modifikacijas veidi un apjoms, ko var novérot daba vai augos, kas
iegiiti, izmantojot tradicionalas selekcijas metodes, un tajos butu jaicklauj genétisko
modifikaciju apméra augsgjas robezvertibas, genétisko modifikaciju skaits katra proteinu
kod@sanas sekvencé un kopgjais genétisko modifikaciju skaits katra JGM auga. Kas
attiecas uz genétisko modifikaciju skaitu, lidzveértibas krit€rijiem biitu jaatspogulo augu
genomu sarezgitiba. Tapéc, lai augs kvalificétos ka 1. kategorijas JGM augs, atsevisko
modifikaciju kopskaita augsgjai robezvertibai uz vienu augu vajadzetu biit samerigai ar

auga genoma kopiju skaitu (“ploiditati”) .
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(18)

Pasreizgjas zinatnes atzinas liecina, ka mérktieciga mutagengéze un cisgenéze var radit
genétiskas modifikacijas, kas ir I[idzigas mutacijam, kuras rodas dabiski vai tradicionalas
selekcijas metoZu rezultata. Sadas mutacijas ietver aizstasanu, inserciju (tostarp dubléanu,
translokaciju un inversiju) un nukleotidu deléciju DNS. Turklat genétiska materiala
insercija no tradicionalas selekcijas genofonda ir iesp&jama arT tradicionalas selekcijas
cela. Zinatniska literatiira liecina arT par atSkiribam $o atsevisko genétisko modifikaciju
apmera un genétisko modifikaciju skaita uz vienu augu, nemot véra ari auga ploiditati.
Pamatojoties uz to, lidzvertibas kriterijos bitu jaieklauj merktiecigas aizstaSanas un
ierobezota izméra insercijas, jebkada izméra del&cijas, lielakas aizstasanas ar genétiska
materiala nepartrauktam sekvencem no tradicionalas selekcijas genofonda un to insercijas,
ka arT nepartrauktu endogénu DNS sekvencu inversijas un translokacijas. Turklat minétajos
krit€rijos biitu jaieklauj konkreti nosacijumi, lai no 1. kategorijas JGM augiem izsleégtu
intrag€nus augus, tostarp tos, kas razo hime@riskos proteinus, nemot véra lestades
novertejumu, ka ar intragéniem augiem var biit saistiti jauni apdraudejumi salidzinajuma ar
cisgenézes, Saura nozimé, un tradicionalas selekcijas cela ieglitiem augiem, ka paskaidrots
tas 2012. gada zinatniskaja atzinuma par droSuma novertejumu augiem, kas izstradati,
izmantojot cisgenézi un intragenézi, un tas 2022. gada atjauninataja zinatniskaja atzinuma
par augiem, kas izstradati, izmantojot cisgen&zi un intragenézi. Saja nolika kriterijiem
attieciba uz augiem, kas iegiiti ar cisgenézi, biitu jaizsledz genétiskas modifikacijas, kuru
rezultata rodas endogéno génu partraukumi, ja vien to rezultata nerodas DNS sekvencu
kombinacija, kas ir sastopama tradicionalas selekcijas genofonda un ko tapec var uzskatit

par cisgénam, Saura nozime, nevis intragénam.
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(19)

(20)

Pret herbicidiem tolerantus augus selekcion@ ta, lai tie biitu toleranti tiesi pret herbicidiem,
lai tos varétu audzet kombinacija ar minéto herbicidu lietosanu. Ja §ada audzeSana tiek
veikta nepiemérotos apstaklos, tas rezultata var veidoties pret minétajiem herbicidiem
rezistentas nezales vai nepiecieSamiba palielinat lietoto herbicidu daudzumu neatkarigi no
selekcijas metodes, un tas var negativi ietekmét cilvéka un dzivnieku veselibu un vidi.
Turklat strateégija “No lauka lidz galdam” ir ierosinati konkréti mérkraditaji pesticidu
lieto$anas samazinasanai Iidz 2030. gadam. Sai regulai ari biitu japalidz sasniegt mingto
meérki. Tapéc bitu jaseko lidzi tadu JGM augu izstradei un izmantoSanai, kuru viena no
iezZim&m, ko paredz&ts nodot, veicot genétiskas modifikacijas, ir tolerance pret
herbicidiem, un uz $adiem augiem ari turpmak biitu jaattiecina atlauju pieskirSanas,
izsekojamibas un uzraudzibas prasibas. Tade] JGM augi, kuru viena no iezimém, ko
paredz&ts nodot, veicot genétiskas modifikacijas, ir tolerance pret herbicidiem, biitu
jaizsledz no 1. kategorijas statusa, un uz tiem tadel biitu jaattiecina noteikumi par

2. kategorijas JGM augiem.

Iezimes, ko paredz&ts nodot, veicot genétiskas modifikacijas, un kas atbalsta zinamas
insekticida vielas raZoSanu, ar1 biitu jauzskata par tadam, kas izsledz JGM augus no

1. kategorijas statusa. Sadu iezimju mérkis ir nonavét kukainu klases kaiteklus, tatu tas var
ar1 nelabveligi ietekmét derigos kukainus, pieméram, apputeksnétajus. Tapéc uz augiem,
kas izstradati, lai ieklautu Sadas iezimes, biitu jaattiecina noteikumi par 2. kategorijas JGM

augiem.
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(22)

Ta ka 1. kategorijas JGM augi ietver augus, kas ir lidzvertigi augiem, kuri rodas dabiski vai
ir iegiiti tradicionalaja selekcija un pret kuriem biitu jaattiecas tapat ka pret minétajiem
augiem, tapat biitu jaattiecas pret to pécnacgjiem, kas iegiiti, izmantojot tradicionalas
selekcijas metodes, un tie biitu jaieklauj 1. kategorijas JGM augos. Tapéc pecnacgjiem,
kuri iegiiti, piemérojot tradicionalas selekcijas metodes 1. kategorijas JGM augam, kas ir
sanémis minéta statusa deklaraciju, tostarp rezultatu, kas iegiits, $adu 1. kategorijas

JGM augu krustojot ar tradicionali selekcion&tu augu, vai krustojot divus Sadas

1. kategorijas JGM augus vai to attiecigos pécnacgjus, ari turpmak biitu japieméro uz

1. kategorijas JGM augiem attiecinamie noteikumi, bez nepiecieSamibas veikt verifikacijas
procediiru pirms to apzinatas izplatiSanas vai laiSanas tirgt. Turpreti pecnacgjiem, kas
iegiiti, piemé&rojot mérktiecigu mutagenézi vai cisgenézi 1. kategorijas JGM augam, biitu
japiemero procediira, ar ko verific€, vai ir izpilditi [idzvertibas kritériji, pirms tie tiek
apzinati izplatiti vai laisti tirg, ka 1. kategorijas JGM augi. Ja min&tie kriteriji nav

izpilditi, p&cnacgji biitu apzinati jaizplata vai jalaiz tirgt tikai ka 2. kategorijas JGM augi.

Ta ka uz 1. kategorijas JGM augiem un produktiem neattiecas Savienibas noteikumi par
GMO un lai nodros$inatu juridisko noteiktibu operatoriem un parredzamibu, pirms $adu
augu vai produktu apzinatas izplatiSanas vai laiSanas tirgt buitu jasanem deklaracija par

1. kategorijas JGM auga statusu.
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(23)

(24)

Deklaracija par 1. kategorijas JGM auga statusu biitu jasanem pirms jebkura 1. kategorijas
JGM auga apzinatas izplatiSanas jebkadam citam nolukam, kas nav laiSana tirgi,
piemé&ram, lai veiktu lauka izmé&ginajumus Savienibas teritorija, jo kritériju pamata ir dati,
kas ir pieejami pirms minétajiem lauka izm&ginajumiem un nav no tiem atkarigi. Ja
Savienibas teritorija nenotiek lauka izm&ginajumi, operatoriem buitu minéta deklaracija

jasanem pirms 1. kategorijas JGM produkta laiSanas tirgt.

1. kategorijas JGM auga statusa deklaracijas pieprasijuma iesniedzg€jiem biitu japierada, ka
augs ir 1. kategorijas JGM augs. Saja nolika tiem biitu javeic p&tijumi un jasniedz jebkads
cits pieejams materials, lai pieraditu, ka augs ir JGM augs un atbilst lidzvertibas
kriterijiem. Turklat pieprasijuma iesniedz&jam biitu arT jaiesniedz deklaracija, ka neviena
no iezimém, ko paredz&ts nodot, veicot genétiskas modifikacijas, neatbilst iezimém, kas
izsledz JGM augus no 1. kategorijas statusa. Pieprasijuma iesniedzgjiem biitu ar1 jasniedz
zinatniski pieradijumi, kas pamato saistibu starp ieviestajam gené&tiskajam modifikacijam
un iezZimém, ko paredz&ts nodot, veicot minétas genétiskas modifikacijas, cita starpa
pamatojoties uz attiecigu zinatnisko literatiiru, informaciju par jebkuriem augiem ar
lidzigam genétiskam modifikacijam un iezZim&m, kas jau ir izstradati vai tiek tirgoti, un
jebkuriem esoSiem datiem, kas savakti selekcijas procesa vai iegiiti no izplatiSanas tre$as
valstis. Visam materialam, ko izmanto pieradijumu sniegSanai, vajadzetu biit atjauninatam

un biitu jaatspogulo pedejais auga izstrades posms.

17037/25 17

LIFE.3 LV



(25)

(26)

Lai nodrosinatu juridisko noteiktibu operatoriem un lai uzlabotu parredzamibu selekcijas
darbibam, pirms apzinatas izplatiSanas vai laiSanas tirgii, pieprasjjuma iesniedz&jiem biitu
jaiesniedz informacija, kura aprakstits, cik liela méra uz augu, par kuru ir pieprasita

1. kategorijas JGM auga statusa parbaude, attiecas jebkada veida patentaizsardziba.
Pieprasijuma iesniedz€jiem butu jarikojas, izmantojot visas savas zinasanas, kad tie sniedz
jebkadu attiecigu tiem zinamu informaciju. Taja pasa laika patentaizsardzibas esamibai
nebiitu janosaka auga atbilstiba 1. kategorijas JGM auga statusam, kura pamata ir tikai

zinatniski lidzvertibas kritériji un konkrétu iezimju izslégSana.

Biitu jasaglaba lidzsvars starp izgudrojumu efektivu aizsardzibu un p&tniecibas un izstrades
stimul&Sanu, no vienas puses, un plasu piekluvi skirném, kas kalpo jaunu Skirnu izstradei,
no otras puses. Tam, ka 1. kategorijas JGM augu patenti tiek dariti pieejami selekcionariem
saskana ar taisnigiem un sapratigiem nosacijumiem un tiek sniegta informacija par vélmi
izsniegt licenci, biitu javeicina jaunu $kirnu izstrade un vél vairak jamudina 1. kategorijas
JGM augu un produktu izstrade un laiSana tirgii. Min&taja noluika patenta Tpasniekam
neatkarigi no ta, vai tas ir pieteikuma iesniedzgjs, vajadzetu bt iesp€jai apstiprinat savu
velmi licencet savu patentu saskana ar taisnigiem un sapratigiem nosacijumiem, pieméram,
tadiem, kas minéti licencéSanas platformas. Pieprasijuma iesniedz&jam minéta informacija
1. kategorijas JGM augu verifikacijas procediiras ietvaros biitu jasniedz brivpratigi.
Pieprasijuma iesniedz€jam, kas ir patenta ipaSnieks, biitu jasniedz informacija, kas
paskaidro nodomu izsniegt vai neizsniegt licenci un piedalities vai nepiedalities

brivpratigas licencéSanas platformas.
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(27)

(28)

Tas, ka pazinojums par piekriSanu saskana ar Direktivu 2001/18/EK vai atlaujas
pieteikums saskana ar Regulu (EK) Nr. 1829/2003 ir iesniegts, neliedz velak iesniegt
pieprasijumu sanemt deklaraciju par 1. kategorijas JGM auga statusu attieciba uz to pasu

augu vai produktu saskana ar So regulu.

Ta ka nosactjumi, lai augs kvalific€tos ka 1. kategorijas JGM augs, nav saistiti ar tadu
darbibas veidu, kas paredz apzinatu 1. kategorijas JGM auga izplatiSanu, 1. kategorijas
JGM auga statusa deklaracija, kas sagatavota pirms ta apzinatas izplatiSanas jebkada
noliika, kas nav laiSana tirgii Savienibas teritorija, biitu deriga arT attieciba uz saistitu

1. kategorijas JGM produktu laiSanu tirgi. Nemot véra to, ka lauka izm&ginajumu posma ir
liela nenoteiktiba par produkta nonakSanu tirgli un mazako operatoru iesp&jamo
iesaistiSanos $ada izplatiSana, 1. kategorijas JGM auga statusa verifikacijas procediira
attieciba uz pieprasijumiem, kas iesniegti pirms lauka izméginajumiem biitu javeic
dalibvalstu kompetentajam iestadém, jo tas raditu mazaku administrativo slogu
operatoriem, un Savienibas ITmeni [émums bitu japienem tikai tad, ja Komisija vai citu
dalibvalstu kompetentas iestades ir izteikusas pamatotus iebildumus pret verifikacijas
zinojumu attieciba uz nosacijumu 1. kategorijas JGM augiem izpildi. Ja verifikacijas
pieprastjums ir iesniegts pirms 1. kategorijas JGM produktu laiSanas tirgl, procediira biitu
javeic Savienibas Iimeni, lai nodroSinatu verifikacijas procediras efektivitati un

1. kategorijas JGM auga statusa deklaraciju konsekvenci.

17037/25 19

LIFE.3 LV



(29) Komisijai, Iestadei un dalibvalstu kompetentajam iestadém biitu janosaka atbilstigi termini,

lai nodroSinatu, ka 1. kategorijas JGM auga statusa deklaracijas tiek sagatavotas sapratiga
termina.

(30) Lémumos, ar ko deklare 1. kategorijas JGM auga statusu, attiecigajam JGM augam biitu
japieskir identifikacijas numurs, lai nodrosinatu $adu augu parredzamibu un izsekojamibu,
ja tie ir ieklauti $adu lémumu datubazg, un lai marketu no tiem iegiitu augu reproduktivo

materialu.

20
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(1)

Uz 1. kategorijas JGM augiem un produktiem ar1 turpmak biitu jaattiecina jebkurs
tiesiskais regul&jums, ko piemero tradicionali selekcion&tiem augiem un to produktiem.
Tapat ka uz tradicionalajiem augiem un produktiem, uz 1. kategorijas JGM augiem un
produktiem attieksies piem&rojamie nozaru tiesibu akti par seklam un citu augu
reproduktivo materialu, partiku, baribu un citiem produktiem, ka arT horizontalie
regul&jumi, pieméram, dabas aizsardzibas tiesibu akti un atbildiba vides joma. Saja sakara
saskana ar piemérojamajiem Savienibas tiesibu aktiem var veikt aizsardzibas pasakumus,
kas vajadzigi, lai aizsargatu cilvéka un dzivnieku veselibu un vidi, tostarp arkartas
pasakumus attieciba uz partiku un baribu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (EK) Nr. 178/200212 53. un 54. pantu, arkartas pasakumus attieciba uz
lauksaimniecibas augu sugu skirnu augu reproduktivo materialu saskana ar Padomes
Direktivas 2002/53/EK'3 16. panta 2. punktu un 18. pantu un darzenu sugu $kirnu augu
reproduktivo materialu saskana ar Padomes Direktivas 2002/55/EK4 16. panta 2. punktu
un 18. pantu, ka arT citus aizsardzibas pasakumus saskana ar Savienibas tiesibu aktiem, kas
reglament€ produktu, piem&ram, zalu, kosmétikas lidzeklu un méslosanas Iidzeklu, laiSanu
tirgll. Turklat 1. kategorijas JGM partika ar biitiski mainitu sastavu vai struktiiru, kas
ietekmé partikas uzturvertibu, vielmainu vai nevélamo vielu limeni, tiks uzskatita par
jaunu partiku, un tade] ta ietilpst Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES)

2015/228315 darbibas joma, un $aja sakara uz to attieksies riska novertgjums.

12

13

14

15

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 178/2002 (2002. gada 28. janvaris), ar ko
paredz partikas aprites tiesibu aktu visparigus principus un prasibas, izveido Eiropas
Partikas nekaitiguma iestadi un paredz procediiras saistiba ar partikas nekaitigumu (OV L
31, 1.2.2002., 1. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).

Padomes Direktiva 2002/53/EK (2002. gada 13. jiinijs) par lauksaimniecibas augu skirnu
kopgjo katalogu (OV L 193, 20.7.2002., 1. Ipp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/53/0j).

Padomes Direktiva 2002/55/EK (2002. gada 13. jlinijs) par darzenu s€klu tirdzniecibu
(OV L 193, 20.7.2002., 33. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/55/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2015/2283 (2015. gada 25. novembris) par
jauniem partikas produktiem un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
Nr. 1169/2011 un atcel Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 un
Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001 (OV L 327, 11.12.2015., 1. lpp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/01).
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(32)

Sai regulai nevajadzétu kavét virzibu uz stratégijas “No lauka 1idz galdam” un
Biodaudzveidibas stratégijas meérkraditaja sasniegSanu, proti, Iidz 2030. gadam panakt, ka
25 % lauksaimniecibas zemes tiek izmantoti biologiskajai lauksaimniecibai. Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/8481¢ aizliedz biologiskaja razoSana izmantot
GMO un produktus, kas iegiiti no un ar GMO. Taja GMO definéti ming&tas regulas
noliikos, atsaucoties uz Direktivu 2001/18/EK, no aizlieguma izsledzot GMO, kas iegiti,
izmantojot min&tas direktivas I.B pielikuma uzskaititas genctiskas modifikacijas metodes.
Tadgjadi 2. kategorijas JGM augi biologiskaja razo$ana bis aizliegti. Tomér biologiskas
razo$anas noliikos ir japreciz€ 1. kategorijas JGM augu statuss. Paslaik ir padzilinati
jaizverte JGM izmanto$anas saderiba ar biologiskas razosanas principiem. Tap&c, kamer
S$ada padzilinata izvertéSana nav notikusi, 1. kategorijas JGM augu izmantoSana

biologiskaja razosana biitu jaaizliedz.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/848 (2018. gada 30. maijs) par
biologisko razosanu un biologisko produktu marké$anu un ar ko atcel Padomes Regulu (EK)
Nr. 834/2007 (OV L 150, 14.6.2018., 1. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/848/0j).
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(33)

Biologiskas razosanas k&des, iznemot Regula (ES) 2018/848 noteiktos iznémumus, jau ir
noskirtas no tradicionalajam razoSanas k&dém, lai izvairitos no tadu tradicionalu materialu
neparedz&tas klatbiitnes biologiskaja razosana, kuri nav atlauti. Lai biologiskajiem
razotajiem uzliktais slogs joprojam biitu samérigs, gadijumos, kad tiek piemeéroti tadi pasi
piesardzibas pasakumi, kadus jau piemero tradicionalajiem augiem un produktiem, kas nav
atlauti biologiskaja razosana, 1. kategorijas JGM augu un produktu nejausu vai tehniski
nenoveérsamu klatbutni biologiskaja razo$ana nevajadz&étu uzskatit par neatbilstibu Regulai
(ES) 2018/848. Turklat noteiktos apstaklos iesp&jams, ka dalibvalstim saskana ar Regulas
(ES) 2018/848 29. panta 7. punktu japienem atbilstigi pasakumi sava teritorija, lai
izvairitos no 1. kategorijas JGM augu neparedzétas klatbiitnes biologiskaja
lauksaimnieciba, jo Tpasi apgabalos ar ipasiem geografiskajiem apstakliem, piem&ram,

dazas salu dalibvalstis Vidusjiira un salu regionos.
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(34)

(35)

Biitu janodro$ina parredzamiba attieciba uz 1. kategorijas JGM augu $kirnu izmantoSanu
noliika nodrosinat, ka razoSanas keédes, kuras nevélas izmantot JGM augus un JGM
produktus, var€tu to darit, un tadejadi nosargat paterétaju uzticéSanos. JGM augi, kas
ieguvusi 1. kategorijas JGM auga statusa deklaraciju, buitu jaieklauj publiski pieejama
datubaze. Mingtaja datubazg cita starpa biitu jaieklauj informacija par metodém, kas
izmantotas, lai attiecigas iegiitu iezimes. Parredzamibas labad pieprasijuma iesniedzgja
sniegta patentu informacija un licencéSanas deklaracijas ar1 biitu jaieklauj datubaze un
pastavigi jaatjaunina; Komisijai par minétas informacijas precizitati nebttu jauznemas
nekada atbildiba, un biitu jaievero atruna, ka §1 informacija aptver tikai to, kas pieprasijuma
iesniedz€jam bija zinams. Lai nodroSinatu izsekojamibu, parredzamibu un izvéli
operatoriem, p&tniecibas un augu selekcijas laika, pardodot augu reproduktivo materialu
lauksaimniekiem vai jebkada cita veida darot to pieejamu tresam personam, 1. kategorijas

JGM augu reproduktivais materials biitu jamarke ka tads.

Ta ka uz 2. kategorijas JGM augiem un produktiem ar1 turpmak ir jaattiecina Savienibas
GMO tiesibu aktu prasibas, jo, pamatojoties uz pasreiz€jam zinatnes atzinam un
tehniskajam zinasanam, ir janoverte to riski, uz tiem ari turpmak attiecas minétajos tiesibu
aktos noteiktas atlauju pieSkirSanas, markeSanas un izsekojamibas prasibas. Iespgju
dalibvalstim ierobezot vai aizliegt GMO audzeSanu sava teritorija un veikt atbilstigus
pasakumus, lai izvairitos no neparedzetas GMO klatbutnes citos produktos, joprojam
pieméro ar1 2. kategorijas JGM augiem, nemot véra to, ka pieredze liecina, ka jautajumam
par genétiski modificétu augu audzesanu ir spéciga valsts, regionala un vietgja dimensija,
un cita starpa nemot vera lauksaimniecibas sisttmu daudzveidibu un dabas un

ekonomiskos apstaklus, pieméram, tos, kas attiecas uz salam.
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(36)

(37)

Tomer butu japaredz 1pasi noteikumi, lai procediiras un dazus citus noteikumus, kas
paredzeti Direktiva 2001/18/EK un Regula (EK) Nr. 1829/2003, pielagotu 2. kategorijas

JGM augu specifikai un dazadajiem riska limeniem, ko tie varétu radit.

Ja 2. kategorijas JGM augi un produkti ir apzinati jaizplata vai jalaiz tirgi, attieciba uz
tiem arT turpmak biitu jasanem piekriSana vai atlauja un uz tiem bitu jaattiecina citi
noteikumi, tostarp noteikumi saskana ar Direktivu 2001/18/EK vai Regulu (EK)

Nr. 1829/2003 par pasakumiem, kas vajadzigi, lai aizsargatu cilvéka un dzivnieku veselibu
un vidi, piemeram, atlaujas groziSana, apturéSana un atsaukSana un arkartas pasakumi.
Tomér, nemot véra 2. kategorijas JGM augu lielo dazadibu, riska noveértgjumam
nepiecieSamas informacijas apjoms katra gadijuma bis atskirigs. Sava 2020. gada
zinatniskaja atzinuma “EFSA atzinuma par 3. tipa saitspecifisko nukleazi piemérojamiba
droSibas novertéjuma augiem, kas attistiti, izmantojot 1. un 2. tipa saitspecifisko nukleazi
un oligonukleotidspecifisku mutagenézi” un 2022. gada zinatniskaja atzinuma “Atjauninats
zinatniskais atzinums par dro§ibas novértéjumu augiem, kas attistiti, izmantojot cisgenézi
un intragenézi” lestade ieteica noteikt elastigas datu prasibas tadu augu riska novértésanas
vajadzibam, kuri iegiiti, izmantojot cisgen&zi un intragenézi. Pamatojoties uz lestades
2022. gada pazinojumu “par riska noverteésanas kriterijiem augiem, kas razoti ar
mérktiecigu mutagenézi, cisgenézi un intragenézi”, apsvérumiem par drosas lietosanas
vesturi, vides parzinaSanu un modific€to vai inserté€to sekvencu funkciju un struktru biitu
japalidz noteikt datu veidu un apjomu, kas nepiecieSams, lai veiktu 2. kategorijas

JGM augu riska novertejumu. Tade] biitu nepiecieSams noteikt visparigus principus un
informacijas prasibas So augu riska novertéSanai, vienlaikus nodroSinot elastibu un iesp&ju

pielagot riska noveértéSanas metodiku zinatnes un tehnikas attistibai.
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(38)

(39)

Prasibas attieciba uz tadu pazinojumu saturu, kuros izteikta piekriSana tadu produktu
laiSanai tirgt, ko nav paredzets izmantot ka partiku vai baribu un kas satur GMO vai sastav
no GMO, un attieciba uz tadu pieteikumu saturu, kas jaiesniedz, lai sanemtu atlauju laist
tirg GMO izmanto$anai partika vai bariba un genétiski modificétu partiku un baribu, ir
noteiktas dazados Savienibas tiesibu aktos. Lai nodrosinatu konsekvenci starp
pazinojumiem par piekriSanu un atlaujas pieteikumiem 2. kategorijas JGM produktiem,
§adu pazinojumu un pieteikumu saturam jabut vienadam, iznemot tos, kas attiecas uz
partikas un baribas droSuma novert€jumu, jo tie attiecas vienigi uz 2. kategorijas

JGM partiku un baribu.

ENGL ar EURL GMFF atbalstu ir apzinajusi analitiskas metodes problémas un
ierobezojumus, kas saistiti ar tadu konkrétu augu un produktu identifikaciju un kvantitativu
noteikSanu, kuri iegiiti ar merktiecigu mutagenézi un cisgenézi. Pieméram, ja ieviestas
genétiska materiala modifikacijas nav raksturigas attiecigajam JGM augam, tas nelauj
atskirt minéto JGM augu no tradicionalajiem augiem. Sados gadijumos pazinojuma
iesniedzg€jam vai pieteikuma iesniedz€jam joprojam biitu janodroSina analitiska metode,
bet, ja tas ir pienacigi pamatots, vajadzetu bit iespgjai pielagot kartibu tam, ka panakt
atbilstibu analitiskas metodes snieguma prasibam. Biitu art japaredz, ka EURL GMFF, kam
palidz ENGL, pienem noradijumus pieteikumu iesniedzgjiem par minimalajam analitisko
metoZu snieguma prasibam. Vajadz€tu biit arT iesp€jai pielagot metodes validacijas

veik$anas kartibu.
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(40)

(41)

(42)

Direktiva 2001/18/EK ir prasits plans GMO ietekmes uz vidi monitoringam péc to
apzinatas izplatiSanas vai laiSanas tirgi, tacu plana izstrade ir paredzets elastigums, nemot
vera vides risku noveérte¢jumu, GMO 1pasibas, paredzamo izmantoSanu un uztvergjvidi.
Nemot véra piesardzibas principu, §1 prasiba par monitoringa planu parasti biitu japiemero
2. kategorijas JGM augiem. Tomér 2. kategorijas JGM augu genétiskas modifikacijas
vargtu but dazadas — no izmainam, kuram javeic tikai ierobeZots riska novértgjums, Iidz
sarezgitam izmainam, kuram javeic rupigaka iesp&jamo risku analize. Tapéc kompetentajai
iestadei vajadz€tu bt iesp&jai nepieprasit 2. kategorijas JGM augu ietekmes uz vidi
monitoringu péc laiSanas tirgi, ja, balstoties uz 2. kategorijas JGM augu ieprieksgjas
izplatiSanas Savieniba rezultatiem, vides risku novertéjuma konstat€jumiem, 2. kategorijas
JGM auga 1pasibam, to paredzamas izmantoSanas raksturlielumiem un mérogu un

uztvergjvides 1pasibam, tas ir pienacigi pamatots.

Biitu japaredz, ka Iestade pienem noradijumus, lai palidz&tu pazinojuma iesniedz&jam vai
pieteikuma iesniedz&jam sagatavot un iesniegt pazinojumu vai pieteikumu, tostarp attieciba

uz ietekmes uz vidi monitoringa planu.

Proporcionalitates labad, piekriSanai vai atlaujai p&c tas pirmas atjaunoSanas vajadzetu bt
derigai neierobezotu laiku, ja vien minétas atjaunoSanas laika nav nolemts citadi,
pamatojoties uz riska novert€jumu un pieejamo informaciju par attiecigo 2. kategorijas
JGM augu vai 2. kategorijas JGM produktu, un ir javeic atkartots novertéjums péc tam,

kad klust pieejama jauna informacija.
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(43) Juridiskas noteiktibas un labas parvaldibas labad termins, kura Iestadei jasniedz atzinums
par atlaujas pieteikumu, biitu japagarina tikai tad, ja ir nepiecieSama papildu informacija,
lai veiktu pieteikuma izverté€Sanu, un terminu nevajadzeétu pagarinat ilgak par sakotnéji

paredzeto terminu, ja vien tas nav pamatots ar datu raksturu vai arkartéjiem apstakliem.

(44) Lai palielinatu parredzamibu un informaciju paterétajiem, operatoriem vajadz&tu biit
iespgjai 2. kategorijas JGM produktu mark&umu ka GMO papildinat ar informaciju par
iezZimé&m, kas nodotas, veicot genétiskas modifikacijas, ar noteikumu, ka $ada informacija
attiecas uz visam $adam iezimem. Lai izvairitos no maldino$am vai mulsino$am noradém,
sada mark&uma priekslikums bitu jaieklauj pazinojuma par piekriSanu vai atlaujas

pieteikuma, un tas butu janorada piekriSana vai Iémuma par atlaujas pieskirSanu.

(45) Biitu japiedava regulativi stimuli pieteikuma iesniedzgjiem, potencialiem pieteikuma
iesniedz€jiem un potencialiem pazinojumu iesniedzgjiem par 2. kategorijas JGM augiem
un produktiem ar iezimém, ko paredz&ts nodot, veicot genétiskas modifikacijas, un kas var
veicinat ilgtsp&jigu agropartikas sisteému, lai 2. kategorijas JGM augu izstradi virzitu uz
$adam iezimém. So stimulu iedarbinasanas kritérijiem vajadzetu bt vérstiem uz plasam
iezimju kategorijam, kas var veicinat ilgtsp&ju, piemeram, tam, kas saistitas ar toleranci vai
izturibu pret biotisko un abiotisko stresu, uzlabotam uzturvértibam vai palielinatu razu, un
tiem jabt balstitiem uz ieguldijumu ilgtsp€jigas audz€Sanas un izmantoSanas vertiba.
Minéto kritériju piemérojamiba visa Savieniba iezimes nelauj definét Saurak, proti, nelauj
galveno uzmanibu pievérst konkrétam problémam vai nemt véra vietgjas un regionalas

patnibas.
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(46)

(47)

(48)

Stimuliem vajadzetu sastavet no paatrinatas riska noveértéSanas procediras attieciba uz
pieteikumiem, kurus apstrada, izmantojot pilniba centralizétu procediru (2. kategorijas
JGM augi izmantoSanai partika un bariba un 2. kategorijas JGM partika un bariba), un no
uzlabotam pirmsiesniegSanas konsultacijam, lai palidz€tu izstradatajiem sagatavot
dokumentaciju vides risku noveértgjuma un partikas un baribas droSuma novertgjuma
noltikos, neskarot visparigos noteikumus par pirmsiesniegSanas konsultacijam, pazinoSanu
par petijumiem un apspriesanos ar treSam personam, ievérojot Regulas (EK) Nr. 178/2002
32.a, 32.b un 32.c pantu. Pieradijumu iesniegSanai, kas apliecina atbilstibu regulativajam
prasibam saistiba ar pazinojumu par piekriSanu vai atlaujas pieteikumu, joprojam vajadzetu

biit pazinojuma vai pieteikuma iesniedzgja zina.

Ja pieteikuma iesniedzgjs, potencials pieteikuma iesniedzgjs vai potencials pazinojuma
iesniedzgjs ir mazs vai vidgjs uznémums (MVU), biitu japiedava papildu stimuli, lai
veicinatu $adu uzn@émumu piekluvi regulativajam procediiram, atbalstitu 2. kategorijas
JGM augu izstradataju diversifikaciju un stimulétu mazus selekcionarus izstradat
kulttiraugus un iezimes ar JGM palidzibu. Minétajiem stimuliem biitu jasastav no ta, ka
MVU pieskir atbrivojumus no maksas par noteikSanas metoZu validaciju un sniedz
plasakas pirmsiesniegSanas konsultacijas, kas aptver arT riska noverteéSanas noltkos

veicamo pétijumu izstradi.

Uz 2. kategorijas JGM augiem, kuriem piemit pret herbicidiem tolerantas iezimes, saskana

ar So regulu paredzetie stimuli nebiitu jaattiecina.
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(49)

(50)

(D

Lai nodrosinatu ieks$gja tirgus efektivu darbibu, JGM augiem un JGM produktiem biitu
jagust labums no brivas precu aprites, ar noteikumu, ka tie atbilst Savienibas tiesibu aktu

prasibam.

Dalibvalstim biitu jaatbild par to, lai biitu nodroSinata atbilstiba Sai regulai. Piem&ram, tam
biitu janodrosina, ka JGM augi, pirms tie tiek apzinati izplatiti vai laisti tirgli Savieniba, ir
sanémusi deklaraciju par 1. kategorijas JGM auga statusu, ja tie atbilst visam attiecigajam
prasibam, vai piekriSanu vai atlauju 2. kategorijas JGM augam vai produktam. Ja

JGM augi un JGM produkti ietilpst Regulas (ES) 2017/625 1. panta 2. punkta minéto
noteikumu darbibas joma, dalibvalsttm butu japlano un javeic oficialas kontroles un citas
oficialas darbibas saskana ar min&to regulu, tostarp attieciba uz importu. Attiecigie dati,
kas iegiiti, veicot §adas oficialas kontroles un citas oficialas darbibas, Komisijai biitu janem

vera JGM augu ietekmes uz ilgtsp&ju monitoringa, ko veic, ievérojot So regulu.

Lai nodrosinatu augstu veselibas un vides aizsardzibas ITmeni, vienlaikus saglabajot
Savienibas konkur&tsp&ju, $1 regula biitu vienadi japiem&ro gan JGM augiem un JGM
produktiem, kuru izcelsme ir Savieniba, gan tiem, kas import&ti no treSam valstim. Tapec
JGM augu un JGM produktu imports no treSam valstim nebiitu jaaizliedz, ja vien tie atbilst

Saja regula noteiktajam prasibam.
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(52) S regula neskar to attiecigo noteikumu piemérosanu, kas paredzeti Savienibas un valstu

tiesibu aktos par publisku piekluvi dokumentiem.

(53) Lai atspogulotu zinatnisko un tehnisko zinasanu straujo attistibu augu zinatnes un augu
selekcijas joma, bitu jadelege Komisijai pilnvaras pienemt aktus saskana ar Liguma par
Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 290. pantu attieciba uz Iidzvertibas krit€riju
pielagosanu zinatnes un tehnikas attistibai attieciba uz tadu genétisko modifikaciju veidiem
un apjomu, kuras var rasties dabiski vai tradicionalas selekcijas rezultata. Minétais
pilnvarojums biitu jaizmanto tikai tiktal, ciktal to pamato pieejamie pieradijumi par

zinatnes progresu un tehnikas attistibu péc $ts regulas pienemsanas.

(54) Izstradato JGM augu veidi un noteiktu iezimju ietekme uz vides, socialo un ekonomikas
ilgtsp&ju nepartraukti attistas. Tapéc butu jadelegé Komisijai pilnvaras pienemt aktus
saskana ar LESD 290. pantu attieciba uz to iezimju sarakstu, kuras biitu javeicina vai kuru
klatbttne btu jaattur 2. kategorijas JGM augos, pielagoSanu zinatnes un tehnologiju

atttstibai vai jauniem pieradijumiem par minéto iezimju ietekmi uz ilgtsp&ju.
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(35)

(56)

Lai saglabatu augstu parredzamibas ITmeni, nemtu veéra zinatnes un tehnologiju attistibu un
nodrosinatu, ka prasibas attieciba uz verifikacijas pieprasijumiem ir samé&rigas, biitu
jadelegé Komisijai pilnvaras pienemt aktus saskana ar LESD 290. pantu attieciba uz
informaciju, kas vajadziga, lai pieraditu, ka augs ir JGM augs, ka arT attieciba uz
verifikacijas pieprasijumu sagatavo$anu un iesniegSanu un patentu informacijas,
licencesanas deklaraciju, verifikacijas zinojumu un verifikacijas procediras konteksta

pienemto lémumu saturu.

Ir 1pasi butiski, lai Komisija, veicot sagatavosanas darbus, rikotu atbilstigas apsprieSanas,
tostarp ekspertu Itment, un lai min&tas apsprieSanas tiktu rikotas saskana ar principiem, kas
noteikti 2016. gada 13. aprila Iestazu noliguma par labaku likumdoSanas procesu!”. Jo
ipasi, lai delegéto aktu sagatavoSana nodroSinatu vienadu dalibu, Eiropas Parlaments un
Padome visus dokumentus sanem vienlaicigi ar dalibvalstu ekspertiem, un minéto iestazu
ekspertiem ir sistematiska piekluve Komisijas ekspertu grupu sanaksmeém, kuras notiek
delegéto aktu sagatavosana. Ir Tpasi svarigi, lai apsprieSanas notiktu, pamatojoties ari uz
attiecigajiem zinojumiem, ko Komisijai varétu biit nepiecieSams publicét pirms delegéto

aktu pienemsanas.

17

OV L 123, 12.5.2016., 1. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/agree interinstit/2016/512/0j.
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(57)

(58)

......

pilnvaras Komisijai attieciba uz lémumiem, kuros deklare, vai JGM augs ir 1. kategorijas
JGM augs, ja verifikacijas procediira tiek veikta Savienibas limeni, attieciba uz pazinoSanu
vai pieteikumu 2. kategorijas JGM augiem, attieciba uz metodiku un informacijas prasibam
2. kategorijas JGM augu vides risku noveért€§jumiem un 2. kategorijas JGM partikas un
baribas droSuma noverté§jumam saskana ar $aja regula noteiktajiem principiem un
faktoriem un attieciba uz pielagotu kartibu tam, ka panakt atbilstibu analitiskas metodes
snieguma prasibam. Minétas pilnvaras biitu jaizmanto saskana ar Eiropas Parlamenta un

Padomes Regulu (ES) Nr. 182/201118,

1. kategorijas JGM auga statusa verifikacija ir tehniska, un ta nav saistita ar riska
novertejumu vai riska parvaldibas apsverumiem, un l€mums par statusu ir tikai deklarativs.
Tapec, ja procediiru veic Savienibas [imeni, §adi 1stenoSanas [émumi ar lestades zinatnisko

un tehnisko palidzibu biitu japienem, izmantojot konsultéSanas procediru.

18

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).

17037/25 33

LIFE.3 LV


http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/oj

(39)

(60)

Selekcionariem vajadz€tu but plasai izpratnei par dazadajam programmam, finansSu
mehanismiem un ricibpolitikam, kas paredzeti p&tniecibas un izstrades atbalstam JGM
joma, un iesp€jam tos izmantot. Tap&c Komisijai par $adam iesp&jam biitu japublice

informacija operatoriem.

Komisijai sadarbiba ar dalibvalstim biitu japarrauga Savienibas limena ricibas kodeksa
izstrade, lai veicinatu augu biologiska materiala patentu parredzamibu, selekcionaru
piekluvi §adam materialam un juridisko noteiktibu selekcionariem un lauksaimniekiem.
Komisijai biitu jacenSas panakt, lai ricibas kodeksa biitu ieklautas patentu 1pasnieku
saistibas sniegt skaidru un publiski pieejamu informaciju par patentiem, licenc@t patentus
saskana ar taisnigiem un sapratigiem nosacijumiem un censties panakt izligumu patentu
stridos ar selekcionariem, kas ir MVU, un ar lauksaimniekiem, ja vinu laukos ir patentéta
biologiska materiala netisa nieciga klatbiitne. Pe€déja minétaja gadijuma patentu ipasnieki
vargtu apsvert iespju atturéties no savu patentu tiesibu istenosSanas. Komisijai biitu art
jacensas panakt, lai ricibas kodeksa butu ieklautas brivpratigo licenc€Sanas platformu
saistibas, proti, veicinat MVU dalibu ar izmaksu zina pievilcigam maksam, ka ar1 standarta
licences ligumus un taisnigus mehanismus domstarpibu atrisinaSanai. Komisijai biitu
jauzrauga un jaizverte dalibas Iimenis ricibas kodeksa un ta darbiba, un, ja izverteésana tiek
konstat€ta pastaviga vai smaga neatbilstiba ricibas kodeksa ietvertajiem noteikumiem, tai
bitu javeic piemérotas darbibas, tostarp attieciga gadijuma jaierosina likumdoSanas
pasakumi, lai aizsargatu labu nozares darbibu, jo Tpasi primaro lietotaju, tostarp

lauksaimnieku, piekluvi patentétam JGM augu biologiskajam materialam.
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(61)

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/44/EK' ir noteikti principi attieciba uz
biologiska materiala, tostarp augu, patentsp&ju. Lai varétu rikoties JGM augu patentéSanas
nelabveligas ietekmes gadijuma, Komisijai biitu javeic noveértéjums par Sadas patentéSanas
un ar to saistitas licencéSanas un parredzamibas prakses iesp&jamo ietekmi uz inovaciju
augu selekcija, selekcionaru piekluvi augu biologiskajam materialam un metodém un augu
reproduktiva materiala pieejamibu lauksaimniekiem, ka ar uz Savienibas augu selekcijas
nozares, jo 1pasi mazo un vidéjo selekcionaru, visparéjo konkurétsp&ju un iesp&jamiem
tirgus koncentracijas riskiem. Ta paSa iemesla d€] Komisijai butu jaizveido ekspertu grupa
JGM augu patentéSanas ietekmes jautajumos. Notiekosaja Padomes Regulas (EK)

Nr. 2100/94? izvertesana tiks nemta vera arT saskanotiba starp patentiem un augu Skirnu
aizsardzibas tiesibam, tostarp visi attiecigie noteikumi par saikni starp tiem, piemeram,
mingtas regulas 92. pants. Ir svarigi nodroSinat lauksaimniekiem un selekcionariem
piekluvi metodém un materialiem, lai veicinatu augu reproduktiva materiala, piemé&ram,
s€klu, daudzveidibu par pienemamam cenam, vienlaikus stingri atbalstot inovaciju gan
tradicionalaja, gan biologiskaja augu selekcija, saglabajot investiciju stimulus. Saja noliika
Komisijai biitu javeic piemérotas darbibas, tostarp vajadzibas gadijuma jaierosina

likumdos$anas pasakumi.

19

20

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/44/EK (1998. gada 6. jiilijs) par izgudrojumu
tiesisko aizsardzibu biotehnologija (OV L 213, 30.7.1998., 13. Ipp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/44/0j).

Padomes Regula (EK) Nr. 2100/94 (1994. gada 27. julijs) par Kopienas augu skirnu
aizsardzibu (OV L 227, 1.9.1994., 1. lpp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1994/2100/0j).
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(62) Ieinteresétas personas pauda bazas par to, ka ar JGM augiem saistiti patenti varétu
ierobezot selekcionaru piekluvi minétajiem augiem noltika izstradat citas augu Skirnes.
Saja sakara Vienotas patentu tiesas izveides noliguma?! 27. panta c) punkta jau ir noteikts,
ka ar patentu pieskirtas tiesibas neattiecas uz biologiska materiala izmantoSanu
selekcion€sanas vai citu augu skirnu atklasanas un izveides noluka. Ir svarigi, lai visas
dalibvalstis nemtu véra min&tas bazas un nodrosinatu juridisko noteiktibu augu
selekcionariem, veicot piemé&rotus pasakumus noltika savos valsts patentu tiesibu aktos
ieviest atbilstoSu patentu tiesibu ierobezojumu, lai nodrosinatu ta konsekventu

piem&roSanu visa Savieniba.

(63) Saskana ar Direktivu 98/44/EK, ka ta interpreteta Komisijas pazinojuma par daziem
pantiem Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/44/EK par izgudrojumu tiesisko
aizsardzibu biotehnologija??, un Eiropas Patentu konvencijas 53. panta b) punktu, patentus
nepieskir augiem, kas ieguti tikai p&c butibas biologiska procesa. Lai nodrosinatu, ka
patenti attieciba uz augiem, kas izveidoti ar tehniskam metodem, neattiecas uz augiem,
kuri razoti p&c butibas biologiskos procesos un kuriem ir tadas pasSas ipasibas, Eiropas
Patentu iestade pieprasa, lai patenta tiktu ieklauta atruna. Tapéc attieciba uz augu, kas
iegiits tehniskos procesos, patenta pretenzijas dala, kura precizi noteikts, kas ir jaaizsarga,

ir japrecizg, ka patenta nav ieklauti augi, kas iegliti p&c biitibas biologiskos procesos.

2 QVC 175,20.6.2013., 1. Ipp.
2 QVC4ll,8.11.2016., 3. Ipp.
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(64)

(65)

Selekcionari var giit labumu no noradijumiem jautajumos, kas saistiti ar augu intelektualo
Ipasumu. Tapec Komisijai biitu japublicé $adi noradijumi, lai palidzétu operatoriem, jo

pasi selekcionariem.

Saskana ar Direktivu 98/44/EK patenta 1paSniekam ir tiesibas aizliegt izmantot patentetu
materialu, kas pats spgj vairoties, situacijas, kas analogas tam, kuras drikstétu aizliegt
izmantot patent&tus produktus, kas nespgj pasi vairoties. Tomér situacijas, kad
lauksaimnieku veiktas lauksaimnieciskas darbibas laika notiek netiSa vai nejausa patenteta
JGM augu biologiska materiala klatbitne, ko izraisa dabiska pasreplikacija sveSapputes
cela, nav salidzinamas ar situacijam, kas varétu rasties attieciba uz produktiem, kas nespgj
pasi vairoties. Tas ir viens no butiskajiem faktoriem, nosakot, vai $adas situacijas ir
parkapts JGM auga patents. Pat ja tiek secinats, ka ir noticis patenta parkapums, Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/48/EK?3 ir noteikts intelektuala ipasuma tiesibu
pieméroSanas reguléjums un cita starpa prasits, lai dalibvalstu paredzetie pasakumi,
procediiras un aizsardzibas lidzekli biitu proporcionali un tiktu piemeroti ta, lai izvairitos
no Skérslu radiSanas likumigai tirdzniecibai un nodros$inatu, ka tos neizmanto launpratigi.
Mingéta prasiba ir japieméro, nosakot piemérotus izpildes pasakumus, procediiras un

aizsardzibas lidzeklus $adas situacijas.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/48/EK (2004. gada 29. aprilis) par
intelektuala pasuma tiesibu piemérosanu (OV L 157, 30.4.2004., 45. lpp.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/48/0j).
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(66)

(67)

Nemot veéra JGM novitati, bus svarigi cieS§i monitorét JGM augu un JGM produktu izstradi
un klatbiitni tirgli un novertet jebkadu ar tiem saistito paredz&to un neparedzeto ietekmi uz
cilvéka un dzivnieku veselibu un vidi, tostarp uz biodaudzveidibu, un ietekmi uz vidisko,
ekonomisko un socialo ilgtsp€ju, ka arT ietekmi uz biologisko lauksaimniecibu un to, ka
patérétaji pienem JGM produktus. Lai atbalstitu min€to monitoringu, ietekmes
novertejuma, kas pievienots §1s regulas priekslikumam, ir noteikts plass raditaju kopums,

un Komisijai tas butu periodiski japarskata.

Komisijai biitu regulari jaapkopo informacija, lai noveértétu §is regulas sniegumu un
izmé@rTtu progresu, kas panakts attieciba uz tadu JGM augu un JGM produktu pieejamibu
ieksgja tirgt, kuri var palidz&t sasniegt inovacijas un ilgtsp&jas merkus, kas nosprausti
Eiropas zalaja kursa un stratégija “No lauka Iidz galdam”, Biodaudzveidibas stratégija,
Klimatadaptacijas stratégija un Bioekonomikas stratégija, un lai ieglitu informaciju §is
regulas izverte€Sanai. Pirmais 1stenoSanas zinojums biitu jaiesniedz tris I1dz septinus gadus
p&c tam, kad attieciba uz pirmajiem JGM augiem vai JGM produktiem ir pabeigtas
verifikacijas procediras, ir sanemta piekriSana vai tie ir atlauti, lai nodroSinatu, ka péc §1s
regulas pilnigas 1stenoSanas ir pieejami pietiekami daudz datu; p&c tam zinojumi biitu
jaiesniedz regulari. Komisijai biitu javeic §1s regulas izvert€jums divus 11dz tris gadus péc
pirma 1stenoSanas zinojuma public€Sanas, lai pilniba izpaustos pirmo verific€to vai atlauto

produktu ietekme.
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(68)

(69)

(70)

Ir jagroza dazas atsauces uz Savienibas GMO tiesibu aktu noteikumiem Regula (ES)

2017/625, lai $aja regula ieklautu konkrétos noteikumus, kas piem&rojami JGM augiem.

Nemot véra to, ka §1s regulas mérkus, proti, nodroSinat augstu cilvéka un dzivnieku
veselibas un vides aizsardzibas I[tmeni un efektivu ieks€ja tirgus darbibu attieciba uz
JGM augiem un JGM produktiem, vienlaikus veicinot inovaciju, ilgtsp&ju un
konkurétsp€ju, nevar pietickami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis, bet tos var labak
sasniegt Savienibas limeni, Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar Liguma par
Eiropas Savienibu 5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar miné&taja panta
noteikto proporcionalitates principu $aja regula paredz vienigi tos pasakumus, kas ir

vajadzigi min€to merku sasniegSanai.

Ta ka §1s regulas piemérosanai ir japienem istenoSanas un deleggetie akti, ta biitu jaatliek uz

velaku laiku, lai tos varétu pienemt,

IR PIENEMUSI SO REGULU.
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I nodala

Visparigi noteikumi

1. pants

Prieksmets un mérki

Sis regulas mérkis ir saskana ar piesardzibas principu nodrosinat augstu cilveka un dzivnieku
veselibas un vides aizsardzibas [imeni un efektivu ieks€ja tirgus darbibu attieciba uz augiem, kuri
iegiiti, izmantojot noteiktas jaunas genomikas metodes, attieciba uz partiku un baribu, kura sadus
augus satur, sastav vai ir razota no tiem, un attieciba uz produktiem, kas nav partika un bariba, kuri

Sadus augus satur vai sastav no tiem, vienlaikus veicinot inovaciju, ilgtsp&ju un konkurétsp&ju.

Si regula paredz konkrétus noteikumus §adu augu apzinatai izplatiSanai vidé jebkadam noliikam,

kas nav laiSana tirgii, un $adas partikas un baribas un citu produktu lai$anai tirgi

2. pants
PieméroSanas joma
So regulu pieméro:
a) JGM augiem;
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b) partikai, kas satur JGM augus, sastav no tiem vai ir no tiem razota, tostarp partikai, kas

satur no JGM augiem raZotas sastavdalas;

C) baribai, kas satur JGM augus, sastav no tiem vai ir no tiem raZota,
d) produktiem, kas nav partika un bariba un kas satur JGM augus vai sastav no tiem.
3. pants
Definicijas

Saja regula pieméro $adas definicijas:
1) “organisms” ir organisms, ka definéts Direktivas 2001/18/EK 2. panta 1) punkta;

2) “genétiski modificéts organisms” jeb “GMO” ir genétiski modificéts organisms, ka
definéts Direktivas 2001/18/EK 2. panta 2) punkta, iznemot organismus, kurus iegiist ar

Direktivas 2001/18/EK 1 B pielikuma uzskaititajam gengtiskas modificésanas metodém;

3) “apzinata izplatiSana” ir apzinata izplatiSana, ka definéts Direktivas 2001/18/EK 2. panta
3) punkta;

4) “laiSana tirgll” ir laiSana tirgi, ka definéts Direktivas 2001/18/EK 2. panta 4) punkta;
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5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

“partika” ir partika, ka definéts Regulas (EK) Nr. 178/2002 2. panta;
“bariba” ir bariba, ka definéts Regulas (EK) Nr. 178/2002 3. panta 4. punkta;

“augs” ir augs, ka definéts Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2016/20312¢
2. panta 1) punkta;

“augu reproduktivais materials” ir augi, no kuriem var audzet pilnapjoma augus un kuri

tam ir paredzeti,

“JGM augs” ir genétiski modificéts augs, kas iegiits, izmantojot mérktiecigu mutagenézi
vai cisgenézi, vai to kombinaciju un kas nesatur nekadu arpus tradicionalas selekcijas
genofonda iegiitu genétisku materialu, kur§ uz laiku varétu bit bijis insertéts minéta auga

izstrades procesa;

“mérktieciga mutagenéze” ir mutagenézes metodes, kas izraisa vienu vai vairakas DNS

sekvences modifikacijas merktiecigi izveletas vietas organisma genoma;

“cisgenéze” ir genétiskas modifikacijas metodes, ar kuram organisma genoma tiek insertéts

genétiskais materials, kas jau ir tradicionalas selekcijas genofonda;

24

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

Nr. 1143/2014 un atcel Padomes Direktivas 69/464/EEK, 74/647/EEK, 93/85/EEK,
98/57/EK, 2000/29/EK, 2006/91/EK un 2007/33/EK (OV L 317, 23.11.2016., 4. Ipp.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/2031/07).
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12)

13)

14)

15)

16)

17)

“tradicionalas selekcijas genofonds” ir kopg€ja genétiska informacija, kas pieejama par
vienu sugu un citam taksonomiskam sugam, ar kuram minéto sugu var krustot, tostarp,
izmantojot progresivas metodes, pieméram, embriju glabsanu, inducétu poliploidiju un

krustosanu ar starpniekorganisma palidzibu;
“1. kategorijas JGM augs” ir JGM augs, kas:

a) atbilst I pielikuma noteiktajiem kriterijiem par lidzvertibu tradicionalajiem augiem
un neietver nevienu no II pielikuma uzskaititajam iezimém starp tam iezim&m, kuras

paredzéts nodot, veicot genétiskas modifikacijas; vai

b)  ir JGM augu p&cnacgjs, ka minéts a) apaksSpunkta, tostarp pecnacgjs, kas iegiits,
krustojot $adus augus, un nesatur nekadas turpmakas modifikacijas, kas iegutas ar
mérktiecigu mutagenézi, cisgenézi vai citam metodém, kuru dé| uz to attiektos

Direktiva 2001/18/EK vai Regula (EK) Nr. 1829/2003;
“2. kategorijas JGM augs” ir JGM augs, kas nav 1. kategorijas JGM augs;

“JGM augs izmantosSanai partika” ir JGM augs, ko var izmantot partika vai ka

izejmaterialu partikas razoSana;

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

izejmaterialu baribas razoSana;

“razots no JGM augiem” nozimé to, ka produkts pilniba vai dalgji ir iegiits no

JGM augiem, bet nesatur JGM augus vai nesastav no tiem;
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18) “JGM produkts” ir partika un bariba, kas satur JGM augus, sastav vai ir raZots no tiem, un

citi produkti, kas nav partika un bariba, kas satur $adus augus vai sastav no tiem;

19) “1. kategorijas JGM produkts” ir JGM produkts, kura JGM augs, ko tas satur, no ka tas

sastav vai no ka tas ir razots, ir 1. kategorijas JGM augs;

20) “2. kategorijas JGM produkts” ir JGM produkts, kura JGM augs, ko tas satur, no ka tas

sastav vai no ka tas ir razots, ir 2. kategorijas JGM augs;

21) “mazs vai vidéjs uznémums (MVU)” ir MVU Komisijas leteikuma 2003/361/EK?3
nozime;
22) “himériskais proteins” ir proteins, kurs tiek radits, savienojot divus vai vairakus génus vai

geénu dalas, kas sakotngji kode atseviskus proteinus.

4. pants
JGM augu apzinata izplatisana jebkdadam nolitkam, kas nav laisana tirgii,

un JGM produktu laisana tirgii
Neskarot citas Savienibas tiesibu aktu prasibas:

a) 1. kategorijas JGM augu var apzinati izplatit jebkadam noltikam, kas nav laiSana tirgd,

tikai tad, ja augs ir:

1) 1. kategorijas JGM augs, ka minéts 3. panta 13) punkta a) apakSpunkta, un par to ir

pienemts lémums, ar ko deklaré minéto statusu saskana ar 6. vai 7. pantu; vai

25 Komisijas Ieteikums 2003/361/EK (2003. gada 6. maijs) par mikrouznémumu, mazo un
vidgjo uznémumu definiciju (OV L 124, 20.5.2003., 36. Ipp.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/07).

17037/25 44
LIFE.3 LV


http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/oj

i1) 1. kategorijas JGM augs, ka minéts 3. panta 13) punkta b) apakSpunkta, un ir augu

pEcnacgjs, ka minéts $a punkta 1) apaksSpunkta;

b) 1. kategorijas JGM produktu var laist tirgii tikai tad, ja attiecigais augs atbilst vismaz

vienam no nosacijumiem, kas noteikti §a panta a) punkta;

c) 2. kategorijas JGM augu var apzinati izplatit jebkadam noluikam, kas nav laiSana tirgg,

tikai tad, ja tam ir dota piekriSana saskana ar III nodalas 1. iedalu;

d) 2. kategorijas JGM produktu var laist tirgii tikai tad, ja tam ir dota piekriSana vai pieskirta

atlauja saskana ar Il nodalas 2. vai 3. iedalu.

II nodala
1. kategorijas JGM augi un 1. kategorijas JGM produkti

5. pants
1. kategorijas JGM augu un 1. kategorijas JGM produktu statuss

I. Noteikumus, kas Savienibas tiesibu aktos attiecas uz GMO, nepieméro 1. kategorijas JGM
augiem, kas atbilst 4. panta a) punkta nosacijumiem, vai 1. kategorijas JGM produktiem,

kas atbilst 4. panta b) punkta nosacijumiem.
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Regulas (ES) 2018/848 noliikos noteikumus, kas paredz€ti minétas regulas 5. panta

f) punkta iii) apakSpunkta un 11. panta, tostarp tas 11. panta 2. un 3. panta attieciba uz
etikeSu pievienoSanu, ieverojot §1s regulas 10. panta 1. punktu, piemé&ro 1. kategorijas
JGM augiem un produktiem, kas razoti no sadiem augiem vai ar Sadiem augiem. Tomer

1. kategorijas JGM augu, tostarp augu reproduktiva materiala, un produktu, kas razoti no
sadiem augiem vai ar $adiem augiem, nejausa vai tehniski nenoveérSama klatbiitne
biologiskaja razosana vai nebiologiskas vielas un produktos, kas atlauti biologiskaja
razo$ana saskana ar Regulas (ES) 2018/848 24. pantu, vai parstradatas biologiskas partikas
lauksaimnieciskas izcelsmes sastavdalas, kas atlautas saskana ar minétas regulas 25. pantu,

nav uzskatama par neatbilstibu minétajai regulai.

Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 26. pantu, lai grozitu I pielikuma
noteiktos kriterijus, ar ko nosaka JGM augu lidzvertibu tradicionalajiem augiem, pielagojot
ming&tos kritérijus zinatnes un tehnologiju attistibai tiktal, ciktal to pamato zinatnes
progress, attieciba uz genétiskas modifikacijas veidiem un apméru, kas var rasties dabiski

vai tikt iegiitas ar tradicionalo selekciju.
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Pienemot delegétos aktus saskana ar So punktu, Komisija public€ zinojumu, lai, balstoties
uz zinatniskiem pieradijumiem, pamatotu, ka I pielikuma noteiktie Iidzvertibas kriteriji
vairs neatspogulo to, kas var rasties dabiski vai tradicionalas selekcijas rezultata. Zinojuma
icklauj atjauninatu zinatniskas literatiiras parskatu par genétiskas modifikacijas veidiem un
apjomu, kas var rasties dabiski vai tradicionalas selekcijas rezultata. Zinojuma japamato,
ka p&c paredzeta I pielikuma grozijuma JGM augi, kas atbilst lidzvertibas kriterijiem,
genétisko modifikaciju lidzibas un potenciala riska Iidzibas zina joprojam bas lidzvertigi

augiem, kas radusSies dabiski vai iegiiti tradicionalas selekcijas rezultata.

Sagatavojot deleggtos aktus saskana ar $o punktu, Komisija nem véra visus attiecigos
jaunos vai atjauninatos Eiropas Partikas nekaitiguma iestades (“Iestade”) zinatniskos

atzinumus.
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6. pants
1. kategorijas JGM auga statusa verifikacijas procediira pieprasijumiem, kas iesniegti pirms

apzindtas izplatisanas jebkadam nolitkam, kas nav laisana tirgi

1. Lai iegiitu §1s regulas 4. panta a) punkta 1) apakSpunkta minéto deklaraciju par
1. kategorijas JGM auga statusu, pirms apzinatas JGM auga izplatiSanas jebkadam
noliikam, kas nav laiSana tirgl, persona, kas plano veikt apzinatu izplatisanu, tas
dalibvalsts, kuras teritorija ir janotiek izplatiSanai, kompetentajai iestadei, kas izraudzita
saskana ar Direktivas 2001/18/EK 4. panta 4. punktu, iesniedz pieprasijumu verificet, vai ir
izpilditi §1s regulas 3. panta 13. punkta a) apakSpunkta paredz&tie nosactjumi
(“verifikacijas pieprasijums”), saskana ar $a panta 2., 3. un 4. punktu un deleggto aktu, kas

pienemts saskana ar §is regulas 25. panta b) punktu.

2. Ja persona apzinato izplatiSanu, ka minéts 1. punkta, plano veikt vienlaikus vairak neka
viena dalibvalsti, ta iesniedz verifikacijas pieprasijumu kompetentajai iestadei viena no §Tm

dalibvalstim.

3. Verifikacijas pieprasijumu iesniedz saskana ar standarta datu formatiem, ja tadi ir, saskana
ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 39.f pantu, un, neskarot jebkadu papildu informaciju, ko var
pieprasit saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 32.b pantu, taja ieklauj $adu informaciju:

a)  pieprasitaja nosaukumu un adresi;
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b)

d)

JGM auga apzimé&jumu un specifikaciju;
jaunizveidoto vai modificéto iezZimju un Ipasibu aprakstu;

petijumu kopijas, tostarp attiecigo informaciju par DNS sekvenci, un visus citus

pieejamos materialus, lai pieraditu, ka:

i)  saskana ar informacijas prasibam, kas noteiktas delegétaja akta, kur$ pienemts
saskana ar 25. panta a) punktu, augs ir JGM augs, tostarp informaciju par
metodém, kas izmantotas, lai to iegiitu, ka arT informaciju, ka tas nesatur
nekadu arpus tradicionalas selekcijas genofonda iegiitu genétisko materialu, ja

sads genétiskais materials uz laiku ir ticis insertéts auga izstrades procesa;
i1)  JGM augs atbilst I pielikuma noteiktajiem kritérijiem;

$a panta 2. punkta miné&tajos gadijumos noradi par dalibvalstim, kuras pieprasijuma

iesniedzgjs plano veikt apzinatu izplatiSanu;

saskana ar §1s regulas 11. pantu, to verifikacijas pieprasijuma dalu un jebkadas citas
papildu informacijas identifikaciju, kuras pieprasijuma iesniedzgjs, pievienodams

parbaudamu pamatojumu, lidz uzskatit par konfidencialam.
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Verifikacijas pieprasijuma ieklauj art deklaraciju, ka neviena no iezimém, ko paredzets
nodot, veicot genétiskas modifikacijas, nav uzskaitita II pielikuma. Deklaracijai pievieno
pieprasijuma iesniegSanas laika pieejamos zinatniskos pieradijumus, kas pamato saikni
starp ieviestajam genétiskajam modifikacijam un iezimém, ko paredz&ts nodot, veicot

minétas genétiskas modifikacijas.

Kopa ar verifikacijas pieprasijumu pieprasijuma iesniedzgjs, ciktal tam zinams, iesniedz
informaciju par patentiem vai public€tiem patentu pieteikumiem, kuros ir viena vai
vairakas pretenzijas par JGM auga biologisko materialu, vai deklare, ka $adu patentu vai

public@tu patentu pieteikumu nav.

Kopa ar verifikacijas pieprasijumu un 5. punkta mingto patentu informaciju pieprasijuma
iesniedzgjs var iesniegt saskana ar 5. punktu identificéta patenta Tpasnieka rakstisku
deklaraciju, kas apstiprina patenta pasnieka v€lmi licenc@t aizsargato tiesibu objektu
saskana ar taisnigiem un sapratigiem nosacijumiem visas dalibvalstis, kuras patenta
Tpasnieks ir tiesigs Sadu licenci pieskirt. Ja pieprasijuma iesniedzgjs ir patenta IpaSnieks, tas

iesniedz rakstisku deklaraciju, kura precize, vai:

a) tasir gatavs licencét aizsargato tiesibu objektu saskana ar taisnigiem un sapratigiem

nosacfjumiem visas dalibvalstis, kuras tas ir tiesigs pieskirt sadu licenci; un

b)  tasir vai grasas klit par attiecigu un piemérotu licencéSanas platformu dalibnieku.
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10.

Sa panta 5. punkta minéto patentu informaciju un 6. punkta mingtas licencé$anas

deklaracijas neverifice, un tam ir tikai deklarativa vertiba.

Kompetenta iestade bez liekas kavéSanas pieprasijuma iesniedz€jam apstiprina
verifikacijas pieprasijuma, 5. punkta minétas patentu informacijas un, attieciga gadijuma,
6. punkta min&to licenc@Sanas deklaraciju sanemsanu, noradot sanemsanas datumu, un bez

liekas kavésanas dara tos pieejamus Komisijai un pargjam dalibvalstim.

Ja verifikacijas pieprasijuma nav ieklauta visa vajadziga informacija vai ja trikst 5. punkta
mingta patentu informacija vai, gadijumos, kad pieprasijuma iesniedzgjs ir saskana ar

5. punktu identific€ta patenta ipaSnieks, 6. punktd minéta licenc€Sanas deklaracija,
kompetenta iestade 30 darbdienu laika no verifikacijas pieprasijuma sanemsanas dienas to
deklaré par nepienemamu. Kompetenta iestade bez liekas kavéSanas informé pieprasijuma
iesniedzgju, Komisiju un pargjas dalibvalstis par verifikacijas pieprasijuma

nepienemamibu un norada sava lémuma pamatojumu.

Ja verifikacijas pieprastjums netiek deklaréts par nepienemamu saskana ar $a panta

9. punktu, kompetenta iestade verific€, vai JGM augs atbilst 3. panta 13. punkta

a) apakSpunkta paredzetajiem nosacijumiem, un sagatavo verifikacijas zinojumu

30 darbdienu laika no minéta verifikacijas pieprasijuma sanemsanas dienas. Kompetenta
iestade bez liekas kavesanas verifikacijas zinojumu dara pieejamu Komisijai un pargjam

dalibvalstim.
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11.

12.

13.

14.

Komisija un pargjas dalibvalstis 20 dienu laika no minéta zinojuma sanemsanas dienas var
izteikt pamatotus iebildumus pret verifikacijas zinojumu attieciba uz 3. panta 13. punkta

a) apakSpunkta paredz€to nosactjumu izpildi.

Ja Komisija vai dalibvalsts nav izteikusi pamatotu iebildumu, kompetenta iestade, kas
verifikacijas zinojumu sagatavoja, 10 darbdienu laika p&c 11. punkta mingta termina
beigam pienem lémumu, kura deklarg, vai JGM augs ir 1. kategorijas JGM augs. Ta bez
liekas kavesanas nosiita [emumu pieprasijuma iesniedz&jam, Komisijai un paréjam

dalibvalstim.

Ja Komisija vai dalibvalstis 11. punkta min&taja termina izsaka pamatotus iebildumus,
kompetenta iestade, kas sagatavoja verifikacijas zinojumu, min&tos pamatotos iebildumus

bez liekas kaveésanas parsiita Komisijai un paréjam dalibvalstim.

Sa panta 13. punkta minétajos gadijumos Komisija p&c apspriesanas ar Iestadi

45 darbdienu laika p&c $a panta 11. punkta min&ta termina beigam, nemot véra sanemtos
pamatotos iebildumus, sagatavo TstenoSanas 1émumu, kura deklarg, vai JGM augs ir

1. kategorijas JGM augs. Minéto istenoSanas lémumu pienem saskana ar 28. panta

2. punkta min&to procediru.
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15.

16.

Ja saskana ar §a panta 14. punktu notiek apsprieSanas ar lestadi, ta publisko verifikacijas
pieprasijumu, attiecigo pamatojoso informaciju un jebkadu pieprasijuma iesniedzgja
iesniegto papildu informaciju, pamatotos iebildumus, ka arT apspriesanas satvara sniegto
pazinojumu, iznemot informaciju, kurai dalibvalsts kompetenta iestade ir pieskirusi

konfidencialu reZimu saskana ar 11. pantu.

Komisija 12. un 14. punkta mingto 1émumu kopsavilkumu publicé Eiropas Savienibas

Oficialaja Vestnest.

7. pants
1. kategorijas JGM auga statusa verifikacijas procediira pieprasijumiem,

kas iesniegti pirms JGM produktu laiSanas tirgii

Ja 1. kategorijas JGM auga statusa deklaracija, kas minéta 4. panta a) punkta

1) apakSpunkta, vél saskana ar 6. pantu nav sagatavota, tad, lai sanemtu §adu deklaraciju
pirms JGM produkta laiSanas tirgl, persona, kas plano produktu laist tirgi, iesniedz
Iestadei verifikacijas pieprasijumu saskana ar $a panta 2. un 3. punktu un delegéto aktu,

kas pienemts saskana ar 25. panta b) punktu.
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2. Verifikacijas pieprasijumu iesniedz saskana ar standarta datu formatiem, ja tadi ir, saskana

ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 39.f pantu, un, neskarot jebkadu papildu informaciju, ko var

pieprasit saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 32.b pantu, taja ieklauj $adu informaciju:

a)  pieprasitaja nosaukumu un adresi;

b) JGM auga apzZim&jumu un specifikaciju;

c) jaunizveidoto vai modific€to iezZimju un Ipasibu aprakstu;

d) péetijumu kopijas, tostarp attiecigo informaciju par DNS sekvenci, un visus citus
pieejamos materialus, lai pieraditu, ka:

i)  saskana ar informacijas prasibam, kas noteiktas delegétaja akta, kur$ pienemts
saskana ar 25. panta a) punktu, augs ir JGM augs, tostarp informaciju par
metodém, kas izmantotas, lai to iegiitu, ka arT informaciju, ka tas nesatur
nekadu arpus tradicionalas selekcijas genofonda iegiitu genétisko materialu, ja
sads genétiskais materials uz laiku ir ticis insertéts auga izstrades procesa;

ii)  JGM augs atbilst I pielikuma noteiktajiem kritérijiem;
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e)  saskana ar §is regulas 11. pantu un Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. pantu, to
verifikacijas pieprasijuma dalu un jebkadas citas papildu informacijas identifikaciju,
kuras pieprasijuma iesniedzgjs, pievienodams parbaudamu pamatojumu, ludz

uzskatit par konfidencialam.

3. Verifikacijas pieprasijuma ieklauj art deklaraciju, ka neviena no iezimé€m, ko paredz&ts
nodot, veicot genétiskas modifikacijas, nav uzskaitita II pielikuma. Deklaracijai pievieno
pieprasijuma iesniegSanas laika pieejamos zinatniskos pieradijumus, kas pamato saikni
starp ieviestajam genétiskajam modifikacijam un iezimém, ko paredz&ts nodot, veicot

minétas genétiskas modifikacijas.

4. Kopa ar verifikacijas pieprasijumu pieprasijuma iesniedzgjs, ciktal tam zinams, iesniedz
informaciju par patentiem vai publicétiem patentu pieteikumiem, kuros ir viena vai
vairakas pretenzijas par JGM auga biologisko materialu, vai deklarg, ka $adu patentu vai

public@tu patentu pieteikumu nav.

5. Kopa ar verifikacijas pieprasijumu pieprasijuma un 4. punkta mingto patentu informaciju
iesniedzgjs var iesniegt saskana ar 4. punktu identificéta patenta Tpasnieka rakstisku
deklaraciju, kas apstiprina patenta Tpasnieka velmi licencét aizsargato tiesibu objektu
saskana ar taisnigiem un sapratigiem nosacijumiem visas dalibvalstis, kuras patenta
Ipasnieks ir tiesigs §adu licenci pieskirt. Ja pieprasijuma iesniedzgjs ir patenta 1pasSnieks, tas

iesniedz rakstisku deklaraciju, kura precizg, vai:

a) tasir gatavs licencet aizsargato tiesibu objektu saskana ar taisnigiem un sapratigiem

nosacijumiem visas dalibvalstis, kuras tas ir tiesigs pieskirt $adu licenci; un
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b)  tasir vai grasas kliit par attiecigu un piemerotu licencéSanas platformu dalibnieku.

Sa panta 4. punkta minéto patentu informaciju un 5. punkta minétas licencé$anas

deklaracijas neverific€, un tam ir tikai deklarativa veértiba.

Iestade bez liekas kavéSanas pieprasijuma iesniedz&jam apstiprina verifikacijas
pieprasijuma, $a panta 4. punkta minétas patentu informacijas un, attieciga gadijuma, sa
panta 5. punkta minéto licencésanas deklaraciju sanemsanu, noradot sanemsanas datumu,
un bez liekas kavéSanas dara tos pieejamus Komisijai un dalibvalstim. Ta publisko
verifikacijas pieprasijumu, attiecigo pamatojoso informaciju un jebkadu papildu
informaciju, ko pieprasijuma iesniedzgjs sniedzis saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002
38. panta 1. punktu, p&c tam, kad ir svitrota informacija, kas saskana ar Regulas (EK)

Nr. 178/2002 39. 1idz 39.e pantu un §1s regulas 11. pantu identificéta ka konfidenciala.

Ja verifikacijas pieprasijuma nav ieklauta visa vajadziga informacija vai ja trikst 4. punkta
minéta patentu informacija vai, gadijumos, kad pieprasijuma iesniedzgjs ir saskana ar 4.
punktu identific€ta patenta Ipasnieks, 5. punkta min&ta licenc@Sanas deklaracija, lestade

30 darbdienu laika no verifikacijas pieprasijuma sanemsanas dienas to deklaré par
nepienemamu. lestade bez liekas kavéSanas informe pieprasijuma iesniedzgju, Komisiju un
dalibvalstis par verifikacijas pieprasijjuma nepienemamibu un norada sava lémuma

pamatojumu.
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9. Ja verifikacijas pieprasijums netiek deklaréts par nepienemamu saskana ar $a panta
8. punktu, Iestade 30 darbdienu laika no minéta verifikacijas pieprasijuma sanemsanas
dienas sniedz pazinojumu par to, vai JGM augs atbilst 3. panta 13. punkta a) apakSpunkta
paredzetajiem nosacijumiem. Ta pazinojumu dara pieejamu Komisijai un dalibvalstim.
Svitrojusi informaciju, kas saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. lidz 39.e pantu un $1s
regulas 11. pantu identificéta ka konfidenciala, lestade saskana ar Regulas (EK)

Nr. 178/2002 38. panta 1. punktu savu pazinojumu publisko.

10. Komisija 30 darbdienu laika no Iestades pazinojuma sanemsanas dienas un nemot to vera,
sagatavo TstenoSanas l€émumu par to, vai JGM augs ir 1. kategorijas JGM augs. Min&to

Istenosanas Iémumu pienem saskana ar 28. panta 2. punkta min&to procediiru.
Komisija minéta [émuma kopsavilkumu publicé Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnes.
8. pants
Sistéma informacijas apmainai starp Komisiju, lestadi un daltbvalstim

Komisija izveido un uztur elektronisku sist€ému verifikacijas pieprasijumu, patentu informacijas un
licencéSanas deklaraciju iesniegSanai saskana ar 6. un 7. pantu un informacijas apmainai saskana ar

$o nodalu.
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9. pants

1. kategorijas JGM auga statusa deklaréesanas lemumu datubaze

1. Komisija izveido un uztur datubazi, kura uzskaititi lémumi par 1. kategorijas JGM auga

statusu, kas pienemti saskana ar 6. panta 12. un 14. punktu un 7. panta 10. punktu.

Datubazg ietver $adu informaciju:

a)  pieprasitaja nosaukumu un adresi;

b) 1. kategorijas JGM auga apzim&jumu un specifikaciju;

¢)  genétisko modifikaciju iegiiSanai izmantoto metozu apraksta kopsavilkumu;

d) jaunizveidoto vai modific€to iezZimju un Ipasibu aprakstu;

e) identifikacijas numuru;

f)  lestades pazinojumu, ka minéts 6. panta 15. punkta un 7. panta 9. punkta, ja tads ir

pieejams;

g)  attiecigi 6. panta 12. vai 14. punkta vai 7. panta 10. punkta min€to [émumu;
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h)  patentu informaciju, kas minéta 6. panta 5. punkta un 7. panta 4. punkta; un

1)  attieciga gadijuma licencéSanas deklaracijas, kas minétas 6. panta 6. punkta un

7. panta 5. punkta.
Datubaze ir publiski pieejama tieSsaiste.

Ja 1. punkta h) apakSpunkta min&taja patentu informacija vai 1. punkta i) apakSpunkta
mingtajas licencéSanas deklaracijas ir kadas izmainas, pieprasijuma iesniedzgjs, cik tam
zinams, bez liekas kavéSanas par §adam izmainam informé Komisiju. Komisija datubazi

attiecigi atjaunina.

10. pants
1. kategorijas JGM augu reproduktiva materiala, tostarp selekcijas materidla,

markésana un informdcijas parredzamiba

Augu reproduktivajam materialam, tostarp selekcijai un zinatniskiem noliikiem paredzétam
materialam, kas satur 1. kategorijas JGM augus vai sastav no tiem un tiek darits pieejams
treSam personam par samaksu vai bez maksas, pievieno etiketi ar noradi “NGT-1", kam

seko to JGM augu identifikacijas numuri, no kuriem tas iegts.
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Noradi, ka Skirne satur 1. kategorijas JGM augus vai sastav no tiem, un 1. kategorijas
JGM augu identifikacijas numurus, no kuriem ta iegtita, kompetentas iestades ieklauj
Skirnu katalogos, kas mingti Padomes Direktiva 68/193/EEK?6, Direktiva 2002/53/EK,
Direktiva 2002/55/EK un Padomes Direktiva 2008/90/EK?”.

Padomes Direktiva 1999/105/EK?® mingtajos valstu sarakstos kompetentas iestades ieklauj
noradi par to, ka tada meza reproduktiva materiala razoSanai paredzgtais ieguves avots, kas
pieder pie kategorijas “paraks”, satur 1. kategorijas JGM augus vai sastav no tiem, un

1. kategorijas JGM augu identifikacijas numurus, no kuriem tas iegiits.

Noradi par to, ka reproduktivais materials satur 1. kategorijas JGM augus vai sastav no
tiem, un 1. kategorijas JGM augu identifikacijas numurus, no kuriem tas iegiits, ieklauj
jebkura datubaze un tirdzniecibas dokumentacija, kur tiek piedavats augu reproduktivais

materials.

26

27

28

Padomes Direktiva 68/193/EEK (1968. gada 9. aprilis) par vinogulaju vegetativas
pavairoSanas materiala tirdzniecibu (OV L 93, 17.4.1968., 15. lpp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1968/193/0j).

Padomes Direktiva 2008/90/EK (2008. gada 29. septembris) par tirdzniecibu ar auglaugu
pavairoSanas materialu un auglaugiem, kas paredzeti auglu raZzoSanai (OV L 267,
8.10.2008., 8. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/90/0j).

Padomes Direktiva 1999/105/EK (1999. gada 22. decembris) par meZa reproduktiva
materiala tirdzniecibu (OV L 11, 15.1.2000., 17. Ipp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1999/105/0j).

17037/25 60

LIFE.3 LV


http://data.europa.eu/eli/dir/1968/193/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/90/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/1999/105/oj

11. pants

Konfidencialitate

Pieprasijuma iesniedzgjs, kas minéts 6. panta, var iesniegt pieprasijumu dalibvalsts
kompetentajai iestadei, un 7. panta minétais pieprasijuma iesniedzg&js var iesniegt
pieprasijumu lestadei, lai konkrétas saskana ar So nodalu iesniegtas informacijas dalas tiktu
uzskatitas par konfidencialam. Konfidencialitates pieprasijumam pievieno parbaudamu

pamatojumu saskana ar §a panta 3. un 6. punktu.

Dalibvalsts kompetenta iestade vai — attieciga gadijuma — Iestade izverte 1. punkta minéto

konfidencialitates pieprastjumu.

Dalibvalsts kompetenta iestade vai — attieciga gadijuma — Iestade, sanemot parbaudamu
pamatojumu un ja pieprasijuma iesniedzgjs pierada, ka Sadas informacijas izpauSana varétu
ieverojami kaitet ta interes€m, var pieskirt konfidencialu reZimu tikai attieciba uz Sadiem

informacijas elementiem:

a)  informacijas elementiem, kas min&ti Regulas (ES) 178/2002 39. panta 2. punkta a),
b) un c) apakSpunkta;

b) informaciju par DNS sekvenci; un

c) selekcijas modeliem un stratégijam.
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4. Kad dalibvalsts kompetenta iestade izverte konfidencialitates pieprasijumu, ta péc
apsprieS$anas ar pieprasijuma iesniedz&ju lemj, kura informacija ir uzskatama par
konfidencialu, un par savu lémumu informé pieprasijuma iesniedz&ju. Kad Iestade noverte
konfidencialitates pieprasijumu, ta pieméro Regulas (EK) Nr. 178/2002 39.b panta noteikto

procediiru.

5. Komisija, lestade un dalibvalstis veic vajadzigos pasakumus, lai nodro$inatu, ka
konfidenciala informacija, kas pazinota vai ar ko apmainas saskana ar So nodalu, netiek

publiskota.

6. Attiecigos Regulas (EK) Nr. 178/2002 39.e un 41. panta noteikumus piem&ro

mutatis mutandis.

7. Ja pieprasijuma iesniedzgjs atsauc 6. vai 7. punkta minéto verifikacijas pieprasijumu,
Komisija, lestade un dalibvalstis respekté konfidencialitati, kuru dalibvalsts kompetenta
iestade vai lestade pieSkirusi saskana ar So pantu. Ja verifikacijas pieprasijums tiek
atsaukts, pirms dalibvalsts kompetenta iestade vai lestade ir pien€musi lémumu par
attiecigo konfidencialitates pieprasijumu, Komisija, lestade un dalibvalstis informaciju,

attieciba uz kuru ir pieprasita konfidencialitate, nepublisko.
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III nodala
2. kategorijas JGM augi un 2. kategorijas JGM produkti

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

2. kategorijas JGM augiem un 2. kategorijas JGM produktiem pieméro tos Savienibas tiesibu aktu

noteikumus, ko pieméro GMO, ciktal $aja regula nav paredzetas atkapes no tiem.

1. IEDALA
2. KATEGORIJAS JGM AUGU APZINATA IZPLATISANA

JEBKADAM NOLUKAM, KAS NAV LAISANA TIRGU

13. pants
Direktivas 2001/18/EK 6. panta mineétais pazinojums

Attieciba uz 2. kategorijas JGM auga apzinatu izplatiSanu jebkadam noliikam, kas nav laiSana tirgi,

Direktivas 2001/18/EK 6. panta 1. punkta minétaja pazinojuma ieklauj $adu informaciju:

a) pazinojuma iesniedz€ja nosaukumu un adresi;
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b)

pétijumu kopijas, tostarp attiecigo informaciju par DNS sekvenci, un visus citus pieejamos
materialus, lai pieraditu, ka saskana ar informacijas prasibam, kas noteiktas delegétaja
akta, kur§ pienemts saskana ar 25. panta a) punktu, augs ir JGM augs, tostarp informaciju
par metodém, kas izmantotas, lai to iegiitu, ka arT informaciju, ka tas nesatur nekadu arpus
tradicionalas selekcijas genofonda iegiitu genétisko materialu, ja $ads genétiskais materials

uz laiku ir ticis insertets auga izstrades procesa;

C) tehnisko dokumentaciju, kura ir III pielikuma noradita informacija, kas vajadziga, lai
veiktu JGM auga vai JGM augu kombinacijas apzinatas izplatiSanas vides risku
novertgjumu, un kura ietver:

1) visparigu informaciju, tostarp informaciju par personalu un macibam,;
i1)  informaciju par katru JGM augu;
ii1)  informaciju, kas attiecas uz izplatiSanas apstakliem un potencialo uztvergjvidi;
iv)  informaciju par katra JGM auga un vides mijiedarbibu;
v)  monitoringa planu, ka mérkis ir apzinat katra JGM auga ietekmi uz cilvéka veselibu
vai vidi;
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vi) attieciga gadijuma informaciju par kontroli, remediacijas metodém, atkritumu

apstradi un avarijas novérsanas planiem;

vii) saskana ar Direktivas Nr. 2001/18/EK 25. pantu, to pazinojuma dalu un jebkadas
citas papildu informacijas identifikaciju, ko pazinojuma iesniedzgjs, pievienodams

parbaudamu pamatojumu, ltidz uzskatit par konfidencialam;
viii) dokumentacijas kopsavilkumu;

d) vides risku noveértejumu, kas veikts saskana ar principiem un informaciju, kas izklastiti
III pielikuma 1. un 2. dala, un saskana ar istenoSanas aktu, kas pienemts saskana ar

27. panta pirmas dalas a) punktu.

17037/25 65
LIFE.3 LV



2. IEDALA
TADU 2. KATEGORIJAS JGM PRODUKTU LAISANA TIRGU,

KAS NAV PAREDZETI IZMANTOSANAI PARTIKA VAI BARIBA

14. pants
Direktivas 2001/18/EK 13. panta minétais pazinojums

1. Attieciba uz tadu 2. kategorijas JGM produktu laiSanu tirgt, kas nav paredzeti

izmantoSanai partika vai bariba, Direktivas 2001/18/EK 13. panta 1. punkta minétaja

pazinojuma, neskarot jebkadu papildu informaciju, ko var pieprasit saskana ar Regulas

(EK) Nr. 178/2002 32.b pantu, ieklauj $adu informaciju:

a)  pazinojuma iesniedz&ja un, ja pazinojuma iesniedzgjs nav iedibinats Savieniba, ta
parstavja, kas ir iedibinats Savieniba, nosaukumu un adresi;
b)  attieciga 2. kategorijas JGM auga apzim&jumu un specifikaciju;
c)  pazinojuma darbibas jomu:
1) audzesanu; vai
i1)  citus lietojumus (preciz€jami pazinojuma);
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d)

g)

pétijumu kopijas, tostarp attiecigo informaciju par DNS sekvenci, un visus citus
pieejamos materialus, lai pieraditu, ka saskana ar informacijas prasibam, kas
noteiktas delegétaja akta, kur§ pienemts saskana ar 25. panta a) punktu, attiecigais
augs ir JGM augs, tostarp informaciju par metodém, kas izmantotas, lai to iegiitu, ka
arT informaciju, ka tas nesatur nekadu arpus tradicionalas selekcijas genofonda iegiitu
genétisko materialu, ja $ads genétiskais materials uz laiku ir ticis insertéts auga

izstrades procesa;

vides risku noveértgjumu, kas veikts saskana ar principiem un informaciju, kas
izklastiti III pielikuma 1. un 2. dala, un saskana ar IstenoSanas aktu, kas pienemts

saskana ar 27. panta pirmas dalas a) punktu;

nosacijumus produkta laiSanai tirgii, tostarp konkr&tus lietoSanas un apstrades

nosacijumus;

atsaucoties uz Direktivas 2001/18/EK 15. panta 4. punktu, iecer&tu piekriSanas

terminu, kur§ neparsniedz desmit gadus;
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h)

3

ietekmes uz vidi monitoringa planu saskana ar Direktivas 2001/18/EK

VII pielikumu, tostarp priekslikumu monitoringa plana ilgumam, kur§ var atskirties
no ieceréta piekriSanas termina; neraugoties uz to, monitoringa plans nav vajadzigs,
ja pazinojuma iesniedzgjs pienacigi pamato, ka tas nav vajadzigs, pamatojoties uz
jebkuras izplatiSanas rezultatiem, kas pazinota saskana ar 1. iedalu, vides risku
novertejuma konstatejumiem, attieciga 2. kategorijas JGM auga 1pasibam, ta
paredzama lietojuma raksturlielumiem un mérogu un uztvérgjvides 1pasibam,
saskana ar TstenoSanas aktu, kas pienemts saskana ar §is regulas 27. panta pirmas

dalas b) punktu, un §ts regulas 29. panta 1. punkta min&tajiem noradijumiem;

priekslikumu par mark&jumu, kas atbilst Direktivas 2001/18/EK IV pielikuma
A.8. punkta, Regulas (EK) Nr. 1830/2003 4. panta 6. punkta un §is regulas 24. panta

noteiktajam prasibam;

ierosinatos produktu tirdzniecibas nosaukumus un 2. kategorijas JGM augu, ko tie
satur, nosaukumus, ka arT ierosinato 2. kategorijas JGM auga unikalo identifikatoru,
kas izstradats saskana ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 65/20042%; p&c piekrisanas
sanemS$anas kompetento iestadi informe par jebkadiem jauniem tirdzniecibas

nosaukumiem;

2 Komisijas Regula (EK) Nr. 65/2004 (2004. gada 14. janvaris), ar ko nosaka sisteému
genétiski modificéto organismu unikalo identifikatoru izveidei un pieskir§anai (OV L 10,
16.1.2004., 5. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/65/0j).
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k)

D

p)

produkta paredzeta lietojuma aprakstu; akcente atSkiribas minéta produkta un lidzigu
produktu, kuri nesatur genétiski modific€tus organismus vai kuri nesastav no tiem,

lietoSana un parvaldiba;

attieciga 2. kategorijas JGM auga paraugu nemsanas metodes, tostarp atsauces uz
esosajam oficialajam vai standartiz€tajam paraugu nemsanas metodeém, noteikSanas,
identifikacijas un kvantitativas noteikSanas metodes; ja pazinojuma iesniedzgjs
pienacigi pamato, ka nav iesp&jams noradit analitisko metodi identifikacijai un
kvantitativai noteikSanai, kartibu tam, ka panakt atbilstibu analitiskas metodes
snieguma prasibam, pielago, ka noteikts TstenosSanas akta, kas pienemts saskana ar

27. panta pirmas dalas ¢) punktu, un 29. panta 2. punkta miné&tajos noradijumos;

attieciga 2. kategorijas JGM augu paraugus, kontrolparaugus, un informaciju par

vietu, kur atsauces materialam var pieklt;

ja vajadzigs, informaciju, ko sniedz, lai panaktu atbilstibu Konvencijas par
biologisko daudzveidibu Kartahenas protokola par biologisko drosibu3®

II pielikumam;

saskana ar Direktivas 2001/18/EK 25. pantu, tadu pazinojuma dalu un jebkadas citas
papildu informacijas identifikaciju, kuras pazinojuma iesniedzgjs, pievienodams

parbaudamu pamatojumu, lidz uzskatit par konfidencialam;

dokumentacijas kopsavilkumu standartizéta forma.

30 OV L 201, 31.7.2002., 50. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/prot/2002/628/0j.
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2. Pazinojuma iesniedzg&js pazinojuma ieklauj informaciju par datiem vai rezultatiem, kas
iegiiti no ta pasa 2. kategorijas JGM auga vai tas pasas 2. kategorijas JGM augu
kombinacijas apzinatas izplatiSanas, par kuru ieprieks vai attiecigaja bridi pazino vai kuru

pazinojuma iesniedzgjs veic Savieniba vai arpus tas.

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

novertejumu, parbauda pazinojuma atbilstibu $a panta 1. un 2. punktam.

15. pants

Konkreti noteikumi par monitoringu

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

nepieméro, ja monitorings saskana ar piekriSanu nav nepiecieSams.
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16. pants

Konkrets noteikums par analitisko metozu snieguma prasibam

Attieciga gadijuma tas dalibvalsts kompetenta iestade, kura sagatavo Direktivas 2001/18/EK

14. panta min€to noveértéjumu, var ltigt ekspertu palidzibu no attiecigajam valsts references
laboratorijam, kas min&tas Regulas (EK) 1829/2003 32. panta vai Regulas (ES) 2017/625

100. panta, lai novertetu, vai informacija, ko pazinojuma iesniedzgjs devis saskana ar §1s regulas
14. panta 1. punkta I) apakSpunktu, pamato to, ka tiek piemérota pielagota kartiba tam, ka panakt

atbilstibu analitiskas metodes snieguma prasibam.
17. pants
Markesana saskana ar 24. pantu

Papildus Direktivas 2001/18/EK 19. panta 3. punkta e) apakSpunkta min€tajam mark&umam

rakstveida piekriSana norada mark&umu saskana ar $is regulas 24. pantu.
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18. pants

Piekrisanas deriguma termins atjaunosanas gadijuma

1. Kad piekriSana, kas pieSkirta saskana ar Direktivas 2001/18/EK C dalu, tiek pirmoreiz
atjaunota saskana ar minétas direktivas 17. pantu, ta ir deriga neierobezotu laiku, ja vien
minétas direktivas 17. panta 6. vai 8. punkta vai 18. panta 2. punkta minétais [émums
neparedz, ka atjaunoSanas termins ir ierobeZots, balstoties uz pamatotiem iemesliem, kuri
izriet no konstat€jumiem riska novert€juma, kas veikts, ievérojot So regulu, un uz

lietosanas pieredzi, tostarp monitoringa rezultatiem, ja tas noradits piekriSana.

2. Direktivas 2001/18/EK 17. panta 6. punkta otro teikumu un 17. panta 8. punkta otro

teikumu nepiemero.

3. IEDALA
2. KATEGORIJAS JGM AUGU LAISANA TIRGU IZMANTOSANAI PARTIKA VAI BARIBA

UN 2. KATEGORIJAS JGM PARTIKAS UN BARIBAS LAISANA TIRGU

19. pants
Piemérosanas joma
So iedalu pieméro:
a) 2. kategorijas JGM augiem, kas paredz€ti izmantoSanai partika vai bariba;
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b) partikai, kas satur 2. kategorijas JGM augus, sastav vai ir razota no tiem, tostarp partikai,

kas satur sastavdalas, kuras razotas no 2. kategorijas JGM augiem (“2. kategorijas JGM

partika”);
C) baribai, kas satur 2. kategorijas JGM augus, sastav vai ir razota no tiem (‘2. kategorijas
JGM bariba”).
20. pants
Konkréti noteikumi par Regulas (EK) Nr. 1829/2003
5. un 17. panta minéto atlaujas pieteikumu
1. Atkapjoties no Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. panta 3. punkta e) apakSpunkta un 17. panta

3. punkta e) apakSpunkta un neskarot jebkadu papildu informaciju, ko var pieprasit saskana
ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 32.b pantu, pieteikumam atlaujas sanemsanai 2. kategorijas
JGM auga izmantoSanai partika vai bariba vai 2. kategorijas JGM partikai vai baribai
pievieno veikto petijumu kopijas, tostarp attiecigo informaciju par DNS sekvenci, un
neatkarigu, recenzetu petijumu kopijas, ja $adi p&tfjumi ir pieejami, un jebkadus citus

pieejamos materialus, lai pieraditu, ka:

a)  saskana ar informacijas prasibam, kas noteiktas delegétaja akta, kur$ pienemts
saskana ar 25. panta a) punktu, augs ir JGM augs, tostarp informaciju par metodém,
kas izmantotas, lai to iegiitu, ka arT informaciju, ka tas nesatur nekadu arpus
tradicionalas selekcijas genofonda ieglitu genétisko materialu, ja $ads genétiskais

materials uz laiku ir ticis insertets auga izstrades procesa;
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b)  partika vai bariba atbilst kritérijiem, kas min&ti attiecigi Regulas (EK) Nr. 1829/2003
4. panta 1. punkta vai 16. panta 1. punkta, pamatojoties uz veikto partikas vai baribas
droSuma novertéjumu saskana ar principiem un informaciju, kas noteikti §is regulas
I pielikuma 1. un 3. dala, un saskana ar istenoSanas aktu, kas pienemts saskana ar

§1s regulas 27. panta a) punktu.

2. Atkapjoties no Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. panta 3. punkta i) apakSpunkta un 17. panta
3. punkta 1) apakSpunkta, atlaujas pieteikumam pievieno metodes 2. kategorijas JGM auga
paraugu nemsanai, tostarp atsauces uz esosajam oficialajam vai standartizétajam paraugu
nemsanas metodém, noteikSanai, identifikacijai un kvantitativajai noteikSanai, un, attieciga
gadijuma, 2. kategorijas JGM auga noteikSanai, identifikacijai un kvantitativajai

noteikSanai JGM partika vai bariba.

Ja pieteikuma iesniedz€js pienacigi pamato vai ja Eiropas Savienibas references
laboratorija (EURL), kas izveidota ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 32. pantu, §1s regulas
21. panta 4. punkta ming&tas procediras laika secina, ka analitisko metodi identifikacijai un
kvantitativai noteikSanai nav iesp&€jams nodroSinat, kartibu tam, ka panakt atbilstibu
analitiskas metodes snieguma prasibam, pielago, ka izklastits 1stenoSanas akta, kas
pienemts saskana ar §is regulas 27. panta pirmas dalas ¢) punktu, un §is regulas 29. panta

2. punkta minétajos noradijumos.
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3. Atkapjoties no Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. panta 5. punkta un 17. panta 5. punkta,
attieciba uz tiem 2. kategorijas JGM augiem, ko paredz&ts izmantot partika vai bariba, vai
partiku vai baribu, kas satur 2. kategorijas JGM augus vai sastav no tiem, atlaujas

pieteikumam pievieno sadu informaciju:

a)  vides risku novertg§jumu, kas veikts saskana ar principiem un informaciju, kas
izklastiti §1s regulas III pielikuma 1. un 2. dala, un saskana ar stenoSanas aktu, kas

pienemts saskana ar $is regulas 27. panta pirmas dalas a) punktu;

b)  ietekmes uz vidi monitoringa planu saskana ar Direktivas 2001/18/EK
VII pielikumu, tostarp priekSlikumu monitoringa plana ilgumam, kurs var atskirties

no atlaujas termina.

Sa punkta b) apak$punkta pirmaja dala minétais monitoringa plans nav vajadzigs, ja
pieteikuma iesniedzgjs pienacigi pamato, ka tas nav vajadzigs, pamatojoties uz jebkuras
izplatiSanas rezultatiem, kas pazinota saskana ar 1. iedalu, vides risku novértejuma
konstatgjumiem, 2. kategorijas JGM auga 1pasibam, ta paredzama lietojuma
raksturlielumiem un mérogu un uztveérgjvides 1pasibam, saskana ar istenoSanas aktu, kas
pienemts saskana ar §1s regulas 27. panta pirmas dalas b) punktu, un §1s regulas 29. panta

1. punkta miné€tajiem noradijumiem.
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4. Atlaujas pieteikuma ieklauj arT priekSlikumu par markéSanu saskana ar 24. pantu.

21. pants

Konkréti noteikumi par lestades atzinumu

1. Atkapjoties no Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. panta 1. un 2. punkta un 18. panta 1. un
2. punkta, Iestade sniedz atzinumu par §1s regulas 20. panta ming&to atlaujas pieteikumu

seSu menesu laika no deriga pieteikuma sanemsanas.

Ja Iestade vai dalibvalsts kompetenta iestade, kas veic vides risku noveért€§jumu vai partikas
vai baribas droSuma novértgjumu, ievérojot Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. panta 3. punkta
b) un ¢) apakSpunktu un 18. panta 3. punkta b) un c) apaksSpunktu, uzskata, ka ir
nepiecieSama papildu informacija, Iestade vai dalibvalsts kompetenta iestade ar lestades
starpniecibu lidz pieteikuma iesniedzgju iesniegt minéto informaciju noteikta termina.
Minétaja gadijuma seSu ménesu laikposmu pagarina par minéto papildu laikposmu.
Pagarinajums neparsniedz seSus meénesus, ja vien to neattaisno pieprasito datu veids vai

arkartgji apstakli.

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

dokumenti atbilst §1s regulas 20. pantam.
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3. Atkapjoties no Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. panta 3. punkta d) apakSpunkta un 18. panta
3. punkta d) apakSpunkta, Iestade nosiita EURL §ts regulas 20. panta 2. punkta un Regulas
(EK) Nr. 1829/2003 5. panta 3. punkta j) apakSpunkta un 17. panta 3. punkta

J) apakspunkta min€to informaciju.

4. EURL test€ un valide noteikSanas, identifikacijas un kvantitativas noteik$anas metodi, ko
pieteikuma iesniedzgjs ierosinajis saskana ar 20. panta 2. punktu. Ja pieteikuma iesniedzgjs
pamato to, ka tiek piemérota pielagota kartiba tam, ka panakt atbilstibu analitiskas metodes
snieguma prasibam, EURL veic noveért§jumu par to, vai apgalvota neiesp&jamiba ir

pamatota. Min&to novertgjumu publisko.

5. Atkapjoties no Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. panta 5. punkta f) apak$punkta un 18. panta
5. punkta f) apakSpunkta, ja atzinuma ir atbalstita atlaujas pieskirSana, atzinuma ieklauj art

$adu informaciju:

a)  EURL valid&to metodi 2. kategorijas JGM auga noteikSanai, tostarp paraugu
nemsanai, un — attieciga gadijuma — identifikacijai un kvantitativai noteiksanai, ka ar1
2. kategorijas JGM auga noteikSanai, identifikacijai un kvantitativai noteikSanai
JGM partika vai bariba, un pamatojumu par to, ka §is regulas 20. panta 2. punkta
otraja dala minétajos gadijumos pielagot kartibu tam, ka panakt atbilstibu analitiskas

metodes snieguma prasibam;

b)  noradi, kur var pieklat attiecigam atsauces materialam.
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6. Papildus Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. panta 5. punkta d) apakspunkta un 18. panta
5. punkta d) apakSpunkta min&tajiem priekslikumiem par mark&umu atzinuma ieklauj

priekslikumu par mark&jumu saskana ar §is regulas 24. pantu.

22. pants

Atlaujas deriguma termins$ atjaunosanas gadijuma

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

rezultatiem, ja tas preciz€ts atlauja.
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4. IEDALA
KOPIGI NOTEIKUMI 2. KATEGORIJAS JGM AUGIEM

UN 2. KATEGORIJAS JGM PRODUKTIEM

23. pants
Stimuli 2. kategorijas JGM augiem un 2. kategorijas JGM produktiem, kam piemit ilgtspejai

butiskas iezimes

1. Saja panta paredzétos stimulus pieméro 2. kategorijas JGM augiem un 2. kategorijas
JGM produktiem, ja vismaz viena no 2. kategorijas JGM auga iezim&m, ko paredzets
nodot, veicot genétiskas modifikacijas, ir ietverta IV pielikuma 1. dala un min&tajam

augam nav nevienas iezimes, kas ieklauta minéta pielikuma 2. dala.

2. Atlaujas pieteikumiem, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. vai

17. pantu saistiba ar §1s regulas 20. pantu, pieméro $adus stimulus:

a)  atkapjoties no S§1s regulas 21. panta 1. punkta pirmas dalas, lestade sniedz atzinumu
par pieteikumu ¢etru ménesu laika no deriga pieteikuma sanemsanas dienas, ja vien
produkta sarezgitibas dél nav nepiecieSams piemérot §is regulas 21. panta 1. punkta
minéto terminu; abus terminus var pagarinat saskana ar §is regulas 21. panta

1. punkta otraja dala paredzetajiem nosacijumiem;
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b) japieteikuma iesniedzgjs ir MVU, to atbrivo no finansu iemaksu maksasanas EURL
un Eiropas GMO laboratoriju tiklam (ENGL), kas minéts Regulas (EK)
Nr. 1829/2003 32. panta.

Pirms tiek iesniegti pazinojumi saskana ar Direktivas 2001/18/EK 13. pantu saistiba ar $is
regulas 14. pantu un pirms tiek iesniegti pieteikumi saskana ar Regulas (EK)

Nr. 1829/2003 5. vai 17. pantu saistiba ar §1s regulas 20. pantu, papildus Regulas (EK)
Nr. 178/2002 32.a panta noteiktajam pirmsiesniegSanas konsultacijam tiek sniegtas
pirmsiesniegSanas konsultacijas tadas riska novertéSanas noltikos, kuru veic saskana ar §1s

regulas III pielikumu.

Iestades darbinieki p&c potenciala pieteikuma iesniedzgja vai potenciala pazinojuma
iesniedzgja pieprasijuma sniedz konsultacijas par riska hipotézém, ko potencialais
pieteikuma iesniedzgjs vai potencialais pazinojuma iesniedzgjs ir identific&jis ka tadas, kas
ir japarbauda riska novértésana, sniedzot informaciju saskana ar §is regulas III pielikuma

2.un 3. dalu.
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Mingtas konsultacijas neattiecas uz tadu petijumu izstradi, kas pievérsas riska hipotézeém,
iznemot gadijumus, kad konsultacijas attiecas uz lestades izstradatajiem noradijumu
dokumentiem, kuros apliikota pétijuma izstrade. Tomer, ja potencialais pieteikuma
iesniedzgjs vai potencialais pazinojuma iesniedz€js ir MVU, tas var informét lestadi par to,
ka tas plano risinat otraja dala min&tas riska hipotézes, ko tas ir identificjis ka tadas, kas ir
japarbauda riska novertésana, tostarp par to p&tijumu izstradi, ko tas plano veikt saskana ar
I pielikuma 2. un 3. dala noteiktajam prasibam. lestade sniedz konsultacijas par pazinoto

informaciju, tostarp par pétijumu izstradi.
4. Sa panta 3. punktd minétas pirmsiesnieg$anas konsultacijas atbilst §adam prasibam:

a)  tas neskar un nav saistosas attieciba uz jebkadu turpmaku pazinojumu vai pieteikumu
novertesanu, ko veic Iestades Ekspertu grupa genétiski modificétu organismu
jautajumos; lestades darbinieki, kas sniedz minétas konsultacijas, nav iesaistiti
nekada zinatniska vai tehniska sagatavosanas darba, kas ir tiesi vai netiesi saistits ar

pazinojumu vai pieteikumu, kura sakara tiek sniegtas konsultacijas;

b) Iestade kopa vai ciesa sadarbiba ar tas dalibvalsts kompetento iestadi, kurai tiks
iesniegts pazinojums vai pieteikums, sniedz pirmsiesniegSanas konsultacijas par
potencialiem pazinojumiem attieciba uz 2. kategorijas JGM augu, ko paredzets

izmantot s€klai vai ka citu augu reproduktivo materialu;
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d)

Iestade nekavgjoties publisko pirmsiesniegsanas konsultaciju kopsavilkumu, tiklidz
pazinojums vai pieteikums ir atzits par derigu; Regulas (EK) Nr. 178/2002 38. panta

1.a punktu piemero mutatis mutandis,

potencials pazinojuma iesniedzgjs vai potencials pieteikuma iesniedzgjs, kas ir MVU,

pirmsiesniegSanas konsultacijas var pieprasit dazados laikos.

Iestade parbauda, vai ir izpilditi $a panta 1. punkta paredzetie nosacijumi. Jebkuru stimulu

pieprasijumu iesniedz lestadei tad, kad tiek pieprasitas $a panta 3. punkta minétas

konsultacijas vai tiek iesniegts pieteikums, kas minéts Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. vai

17. panta saistiba ar potencials 20. pantu, un tam pievieno $adu informaciju:

a)

b)

informaciju, kas vajadziga, lai noteiktu, ka 2. kategorijas JGM augs atbilst 1. punkta

mingtajiem nosacijumiem;

attieciga gadijuma informaciju, kas vajadziga, lai pieraditu, ka pieteikuma
iesniedzgjs, potencialais pieteikuma iesniedzgjs vai potencialais pazinojuma

iesniedzgjs ir MV U;

3. punkta noltikos informaciju par III pielikuma 1. dala uzskaititajiem aspektiem,

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

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

pieméro informacijai, kas saskana ar So pantu iesniegta lestadei.
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7. Iestade nosaka praktiskos pasakumus 3. 1idz 6. punkta TstenoSanai.

8. Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 26. pantu, lai grozitu

IV pielikuma ieklautos JGM augu iezZimju sarakstus noliika tos pielagot zinatnes un

tehnologiju attistibai vai jauniem pieradijumiem par minéto iezimju ietekmi uz ilgtsp&ju,

ieveérojot $adus nosactijumus:

a)  Komisija nem vera §1s regulas ietekmes monitoringu saskana ar 32. panta 2. punktu;

b)  Komisija veic un publisko jaunakas zinatniskas literatiiras parskatu par to iezimju
ietekmi uz vidisko, socialo un ekonomikas ilgtsp&ju, kuras ta plano pievienot
IV pielikuma ieklautajiem sarakstiem vai svitrot no tiem;

c)  attieciga gadijuma Komisija nem véra ta monitoringa rezultatus, kas veikts saskana
ar 14. panta 1. punkta h) apakSpunktu vai 20. panta 3. punkta b) apakSpunktu
attieciba uz 2. kategorijas JGM augiem, kam piemit iezimes, kas nodotas, veicot to
genétisko modifikaciju.
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24. pants
Atlautu 2. kategorijas JGM produktu markésana

Papildus Direktivas 2001/18/EK 21. panta, Regulas (EK) Nr. 1829/2003 12., 13., 24. un 25. panta
un Regulas (EK) Nr. 1830/2003 4. panta 6., 7. vai 8. punkta min&tajam markeSanas prasibam un
neskarot prasibas saskana ar citiem Savienibas tiesibu aktiem, atlautu 2. kategorijas JGM produktu
mark&juma var noradit arT iezimes, kas nodotas, veicot genétiskas modifikacijas, ka noradits
piekriSana vai atlauja, ieverojot §1s nodalas 2. vai 3. iedalu. Ja izmanto $o noteikumu, mark&uma

norada visas 2. kategorijas JGM auga iezimes, ko nodod, veicot genétiskas modifikacijas.

V nodala

Nobeiguma noteikumi

25. pants

Informdcijas prasibas

Komisija tiek pilnvarota saskana ar 26. pantu pienemt delegétos aktus, ar ko $o regulu papildina

attieciba uz:

a) informaciju, kas nepiecieSama, lai pieraditu, ka augs ir JGM augs;
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b)

verifikacijas pieprasijumu sagatavo$anu un iesniegSanu, 6. panta 5. punkta un 7. panta
4. punkta minétas patentu informacijas saturu, 6. panta 6. punkta un 7. panta 5. punkta
minéto licencéSanas deklaraciju saturu, verifikacijas zinojumu saturu un 6. un 7. panta

minéto lémumu saturu.

26. pants

Delegésanas istenosana

Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos

nosacijumus.

Pilnvaras pienemt 5. panta 3. punkta, 23. panta 8. punkta un 25. panta min&tos deleggtos
aktus Komisijai pieskir uz piecu gadu laikposmu no ... [§1s regulas speka staSanas diena].
Komisija sagatavo zinojumu par pilnvaru deleg€Sanu vélakais devinus ménesus pirms
piecu gadu laikposma beigam. Pilnvaru delegésana tick automatiski pagarinata uz tada
pasa ilguma laikposmiem, ja vien v€lakais trts mé&nesus pirms katra laikposma beigam

Eiropas Parlaments vai Padome pret $adu pagarinajumu neiebilst.
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3. Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 5. panta 3. punkta, 23. panta
8. punkta un 25. panta min&to pilnvaru delegéSanu. Ar Iémumu par atsauksanu izbeidz taja
noradito pilnvaru delegéSanu. Lémums stajas spéka nakamaja diena péc ta publicéSanas
Eiropas Savienibas Oficidlaja Veéstnesi vai vélaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau

speka esosos delegétos aktus.

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

labaku likumdoSanas procesu.

5. Tiklidz Komisija pienem delegétu aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas Parlamentam
un Padomei.
6. Saskana ar 5. panta 3. punktu, 23. panta 8. punktu vai 25. pantu pienemts delegétais akts

stajas speka tikai tad, ja divos mé&neSos no dienas, kad minétais akts pazinots Eiropas
Parlamentam un Padomeli, ne Eiropas Parlaments, ne Padome nav izteikusi iebildumus vai
ja pirms minéta laikposma beigdm gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir inform&jusi
Komisiju par savu nodomu neizteikt iebildumus. P&éc Eiropas Parlamenta vai Padomes

iniciativas So laikposmu pagarina par diviem méneSiem.

17037/25 86
LIFE.3 LV



27. pants

IstenoSanas akti
Komisija pienem istenoSanas aktus par:

a) metodikas un informacijas prasibam 2. kategorijas JGM augu vides risku novért§jumam un
2. kategorijas JGM partikas un baribas droSuma novert€jumam saskana ar III pielikuma

noteiktajiem principiem un faktoriem;

b) 14. un 20. panta piem&roSanu, tostarp noteikumiem par pazinojuma vai pieteikuma

sagatavoSanu un iesniegSanu;

c) pielagotu kartibu tam, ka panakt atbilstibu analitiskas metodes snieguma prasibam, kas

mingtas 14. panta 1. punkta 1) apakSpunkta un 20. panta 2. punkta.
Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 28. panta 3. punkta min&to procediiru.

Pirms pirmas dalas a) un b) apakSpunkta min&to istenoSanas aktu pienemSanas Komisija apspriezas

ar lestadi.
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28. pants

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

Ja ir atsauce uz So punktu, piemé&ro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.

29. pants

Noradijumi

Lidz ... [24 ménesi no §1s regulas speka staSanas dienas] lestade public€ siki izstradatus
noradijumus, lai palidz&tu pieprasijuma iesniedzgjiem, pazinojuma iesniedzgjiem un
pieteikuma iesniedzgjiem sagatavot un iesniegt II un III nodala min&tos verifikacijas

pieprasijumus, pazinojumus un pieteikumus, ka ari istenot III pielikumu.

Lidz ... [24 méneSi no $§1s regulas speka staSanas dienas] EURL, kam palidz ENGL, publicé
siki izstradatus noradijumus, lai palidz&tu pazinojuma iesniedz&jam vai pieteikuma

iesniedzg€jam piemerot 14. panta 1. punkta 1) apakSpunktu un 20. panta 2. punktu.
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3. Lidz ... [24 m@nesi no §Ts regulas speka stasanas dienas] Komisija public€ un péc tam
vajadzibas gadijuma parskata un atjaunina noradijumus, lai palidz&tu operatoriem, jo 1pasi
selekcionariem un lauksaimniekiem, jautajumos, kas saistiti ar augu intelektualo Ipasumu.
Izstradajot noradijumus, Komisija apspriezas ar dalibvalstu kompetentajiem intelektuala

Ipasuma birojiem. Noradijumos ieklauj informaciju par:
a)  augu licencéSanas platformam,;

b)  publiskam organizacijam, kuru mérkis ir palidzet augu selekcionariem ar intelektualo

Ipasumu saistitos jautajumos;

c)  datubazém, kas lauj operatoriem identificet intelektuala IpaSuma tiesibas, kuras

attiecas uz konkrétu augu;

d) pamatinformaciju par intelektuala ipasuma tiesibam, kuras attiecas uz augiem,
tostarp par aizsardzibas iegiiSanas nosacijumiem, pieskirtajam tiesibam un to

ierobezojumiem, ka arT par piespiedu pretlicencésanu.

4. Lidz ... [24 m@nesi no §Ts regulas speka stasanas dienas] Komisija public€ informaciju
operatoriem, Tpasu uzmanibu pieverSot selekcionariem, par iesp&jam sava laba izmantot
dazadas programmas, finanSu mehanismus un ricibpolitikas, kas paredzeti petniecibas un

izstrades atbalstam jaunu genomikas metozu joma.
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30. pants
Ricibas kodekss

1. Komisija sadarbiba ar dalibvalstim parrauga ricibas kodeksa izstradi Savienibas Itmenti, lai
uzlabotu ar augu biologiska materiala patentiem saistitas informacijas parredzamibu,
atvieglotu selekcionaru piekluvi $adam materialam un palielinatu juridisko noteiktibu

selekcionariem un lauksaimniekiem (“ricibas kodekss™).

2. Komisija aicina ar JGM augiem saistito patentu IpaSniekus, augu biologiska materiala
patentu brivpratigo licencé€Sanas platformu parstavjus, augu selekcionaru un lauksaimnieku
organizacijas, ka arT attieciga gadijuma citas pilsoniskas sabiedribas organizacijas un citas

ieinteresétas personas brivpratigi piedalities ricibas kodeksa izstradg.

3. Komisija tiecas panakt, lai ricibas kodeksa biitu ieklautas $adas saistibas, ko uznémusies

patentu Ipasnieki:

a)  skaidras, visaptverosas un publiski pieejamas informacijas snieg$ana par patentiem
un patentu pieteikumiem, kas attiecas uz biologisko materialu, kur§ insertéts

Savienibas tirgii laistajas augu Skirnés;

b)  kartiba patentu licencéSanai saskana ar taisnigiem un sapratigiem nosacijumiem,

tostarp, izmantojot 2. punkta min€tas brivpratigas platformas;
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c) izliguma panaksana patentu stridos, kuros iesaistiti selekcionari, kas ir MVU, vai
kuros iesaistiti lauksaimnieki, ja vinu laukos ir patentéta biologiska materiala netisa

nieciga klatbiitne.

Komisija tiecas panakt, lai ricibas kodeksa biitu ieklautas Sadas saistibas, ko uznémusas

brivpratigas augu biologiska materiala licencéSanas platformas:

a)  izmaksu zina pievilcigas maksas par dalibu platformas, lai veicinatu selekcionaru,

kas ir MVU, dalibu platformas;
b)  standarta licences ligumi;
c) taisnigi un objektivi mehanismi domstarpibu par licenc€Sanas maksam atrisinasanai.

Komisija tiecas panakt, lai ricibas kodeksa butu izklastiti ta merki, ietverti raditaji, ar
kuriem méra min€to mérku sasniegSanu, pienacigi nemtas vera visu ieintereséto personu,
tostarp augu selekcionaru un lauksaimnieku, vajadzibas un intereses Savienibas [imeni un
paredzeta zinoSanas siste€ma, lai nodrosinatu, ka dalibnieki katru gadu zino Komisijai par
visiem pasakumiem, kas veikti, lai Tstenotu ricibas kodeksu, un to rezultatiem, tostarp
apkopotu informaciju par licencém, kas pieskirtas 3. punkta b) apakSpunkta minétaja

kartiba. Komisija var sniegt ieteikumus operatoriem ricibas kodeksa izstrade.

Komisija uzrauga dalibas ricibas kodeksa limeni, ta darbibu un ta mérku sasniegSanu, ka

mingéts 1. [1dz 5. punkta.
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7. Lidz ... [septini gadi no §1s regulas speka stasanas dienas] un p&c tam reizi piecos gados
Komisija publicg zinojumu par ricibas kodeksa darbibas izverte§jumu. Sava izvertgjuma
Komisija parbauda 1. l1idz 5. punkta minétas ricibas kodeksa izstrades un 6. punkta minétas
uzraudzibas rezultatus. Saja konteksta Komisija arT noverte, vai un kada méra ir parkapti
ricibas kodeksa ietvertie noteikumi un vai ricibas kodekss ir nodro§inajis taisnigu un
sapratigu piekluvi patentétam JGM augu biologiskajam materialam. Attieciga gadijuma
zinojumam pievieno tiesibu aktu priekslikumus noliika aizsargat labu nozares darbibu, jo
1pasi primaro lietotaju, tostarp lauksaimnieku, piekluvi patentétam JGM augu

biologiskajam materialam.

8. Ricibas kodekss ir gatavs I1dz ... [18 m@nesi no §ts regulas spéka stasanas dienas].

31. pants

JGM augu patentu ekspertu grupa un novertéjums par JGM augu patentésanas ietekmi

1. Komisija izveido ekspertu grupu jautajumos par JGM augu patenteSanas ietekmi
(“ekspertu grupa”).
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2. Ekspertu grupa palidz Komisijai un regulari apmainas ar informaciju par novertejumu, ko
Komisija veikusi saskana ar 4. punktu par patentu tiesibu aktu un istenosanas prakses
ietekmi uz piekluvi modificétiem genétiskajiem resursiem, patentu jomas parredzamibu un
inovaciju JGM augu joma. Ekspertu grupa jo 1pasi palidz Komisijai apsekot patentu
licenc@$anas praksi ar patentu aizsargatu JGM augu selekcijas un tirdzniecibas joma,
notiekosas patentu pieteikumu procediiras saistiba ar JGM augiem un patentu izpildes

praksi attieciba pret lauksaimniekiem, un, ja iesp&jams, Sadas prakses piemerus.

3. Ekspertu grupu izveido saskana ar horizontalajiem noteikumiem par Komisijas ekspertu
grupu izveidi un darbibu. Katra dalibvalsts var ekspertu grupa iecelt delegaciju ne vairak
ka divu ekspertu sastava. Minétajai delegacijai ir zinasanas un pieredze jomas, uz kuram
attiecas §1 regula, un intelektuala TpaSuma tiesibu joma, tostarp saistiba ar to ietekmi uz
tirgu. Eiropas Patentu iestade un Kopienas Augu Skirnu birojs ekspertu grupa var katrs

iecelt vienu ekspertu.

4. Komisija regulari noverte, kada Savieniba ir JGM augu, iezZimju un metozu patentésanas,

ka arT saistitas licenc€Sanas un parredzamibas prakses ietekme uz:

a)  inovaciju augu selekcija;
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b)

d)

selekcionaru piekluvi patentétam augu biologiskajam materialam, iezZimém un

metodém un selekcionaru sp&ju veikt eksperimentus;

lauksaimnieku piekluvi augu reproduktivajam materialam, tostarp pieejamo produktu
un cita komerciali pieejama pavairoSanas materiala cenu, ka ar1 vinu tiestbam

izmantot lauku saimnieciba glabatas s€klas un pavairoSanas materialus;

tadas tiesvedibas risku, kura iesaistiti lauksaimnieki vai selekcionari situacijas, kad
vinu kulttras vai produktos nejausas klatbiitnes vai lidzibas d€] var paradities
patentéts augu biologiskais materials, neraugoties uz to, ka patent&tais augu

biologiskais materials netiek apzinati izmantots;

konkurenci augu selekcijas nozarg, jo Tpasi no mazo un vidg€jo selekcionaru

perspektivas, vienlaikus nemot véra iesp&amos tirgus koncentracijas riskus; un

parredzamibu un juridisko noteiktibu attieciba uz patentétu augu biologisko

materialu.

Pirmo no 4. punkta mingtajiem novert€jumiem, veic vienu gadu pec tam, kad JGM

produkti ir kluvusi pieejami Savienibas tirgi.

Sa panta 4. punkta minétaja novértéjuma ieklauj ari izvértéjumu par nosacijumiem, kas

vajadzigi, lai nodroSinatu, ka Savienibas selekcijas nozarei, kura izmanto jaunas

genomikas metodes, ir taisniga un sapratiga piekluve patentétam augu biologiskajam

materialam, izskatot iesp&ju pieSkirt bezmaksas piekluvi §adam materialam.
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10.

1.

Komisija, veicot 4. punkta min&to novertgjumu un apsverot piemerotas turpmakas
darbibas, nem veéra ekspertu grupas konstat€jumus, ka ar1 Savienibas selekcijas nozares
sniegtos zinojumus. Saja noltika Komisija aicina Savienibas selekcijas nozari zinot par

savu pieredzi saistiba ar komercialu piekluvi patentétam augu biologiskajam materialam.
Sa panta 4. punkta min&to novért&jumu publicé un dara publiski pieejamu.

Ekspertu grupa var turpinat darbu tik ilgi, cik nepiecieSams p&c 4. punkta min&ta

noveért€juma pabeigsanas.

augu biologiskajam materialam, nepamatoti eksperimenté$anas ierobezojumi, negativa
ietekme uz selekcionariem un lauksaimniekiem, tirgus koncentracijas palielinasanas,
mazaka s€klu piegades daudzveidiba, nepietickama parredzamiba vai citi pieradijumi, ka
sistéma nedarbojas raiti, Komisija attieciga gadijuma iesniedz tiesibu aktu priekslikumus

noliika paredz&t obligatus nosacijumus vai aizsardzibas pasakumus.

Ja Komisija, pamatojoties uz 4. punkta min€to noveértejumu, uzskata, ka turpmaki
pasakumi nav vajadzigi, ta par to inform& Eiropas Parlamentu un Padomi un noveértgjumu
atkarto, ka noteikts 4. punkta, ne agrak ka cetrus gadus un ne velak ka seSus gadus péc

pirma novertejuma publiceSanas.

17037/25 95

LIFE.3 LV



32. pants

Monitorings, zinoSana un izvertésana

Ne atrak ka tris gadus un ne velak ka septinus gadus péc pirma lémuma pienemsanas
saskana ar 6. panta 12. vai 14. punktu vai 7. panta 10. punktu vai saskana ar I1I nodalas

2. vai 3. iedalu, atkariba no ta, kurs§ [émums tiek pienemts agrak, un p&c tam ik p&c pieciem
gadiem Komisija nosiita Eiropas Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo
lietu komitejai un Regionu komitejai zinojumu par §is regulas stenoSanu. Zinojuma apliko

ar1 visus €tikas jautajumus, kas radusies, piemérojot So regulu.

Sa panta 1. punkta minétas zino$anas noliikos Komisija Iidz ... [24 ménesi no §is regulas
speka stasanas dienas] un p&c apspriesanas ar Direktiva 2001/18/EK un Regula (EK)

Nr. 1829/2003 min&tajam dalibvalstu kompetentajam iestadém sagatavo siki izstradatu
programmu §1s regulas ietekmes monitoringam, pamatojoties uz raditajiem. Taja norada
pasakumus, kas Komisijai un dalibvalstim jaisteno, lai vaktu un analiz&tu attiecigos datus

un citus pieradijumus.

Ne agrak ka divus gadus un ne vélak ka tris gadus péc 1. punkta minéta pirma zinojuma
publicéSanas Komisija veic izveért§jumu par §1s regulas istenoSanu un tas ietekmi uz cilvéka
un dzivnieku veselibu, vidi, patérétaju informéSanu, ieks¢€ja tirgus darbibu, MV U,

selekcijas nozari, biologisko sektoru un ekonomikas, vidisko un socialo ilgtsp&ju.
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Komisijas izvert€juma ar1 noverte $is regulas un jo 1pasi 5. panta 2. punkta piem&roSanas
ietekmi uz biologisko sektoru, tostarp biologiskas razo$anas operatoru un patérétaju

izpratni par to.

Izvertejuma arT izskata to, vai $1s regulas TstenoSana rada jebkadu administrativu,
ekonomisku vai praktisku slogu biologiskas razoSanas operatoriem, tostarp jebkadu
ietekmi uz mingto uzne@meju speju palauties uz esosajiem atbilstibas nodroSinasanas

mehanismiem.

Komisija, balstoties uz minéto izvertejumu, attieciga gadijuma iesniedz Eiropas

Parlamentam un Padomei tiesibu akta priekslikumu.

4. Komisija zinojumu par galvenajiem 3. punkta minéta izvért€juma konstat§jumiem iesniedz
Eiropas Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai un

Regionu komitejai.
33. pants
ligtspéja

1. Sis regulas 32. panta 2. punkta mingtas monitoringa programmas ietvaros Komisija un

dalibvalstis monitoré JGM augu ietekmi uz ilgtsp€ju, jo 1pasi, nemot vera:

a)  ar jaunam genomikas metodém ieviesto iezimju pozitivo un negativo vidisko,

ekonomisko un socialo ietekmi;
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b)  JGM augu, kuriem starp iezimém, ko paredz&ts nodot, veicot genétiskas
modifikacijas, piemit II pielikuma uzskaititas iezimes, izslégSanas no 1. kategorijas

statusa piemé&rosanu un $adas izslégSanas sekas.

Sim noliikam nosaka konkrétus raditajus saskana ar 32. panta 2. punktu, un tos regulari
parskata. Monitoringa programma vac datus no vairakiem avotiem, kas var ietvert
informaciju, kura sniegta 1. kategorijas JGM augu verifikacijas procediiras laika,

2. kategorijas JGM augu un produktu atlaujas pazinoSanas un pieskirSanas procediru laika
vai §kirnu registracijas procediiru laika, attiecigas datubazes un JGM augu reproduktiva
materiala tirdzniecibas dokumentaciju, literattiru un gadijumu petijumus, kuros galvena
uzmaniba pieversta JGM augos ieviestajam iezim&m, ka arT datus, kas iegtti 34. panta

mingtajas oficialajas kontrol&s.

Komisija §2 panta 1. punkta min&ta darba rezultatus ieklauj 32. panta 1. punkta min&tajos
Istenosanas zinojumos un 32. panta 3. punkta minétaja izvert€§juma. Izvertejuma ari noverte
vajadzibu p&c turpmakiem pasakumiem, kas paredzeti, lai sekmétu tadu JGM augu izstradi,

kuriem ir iezZimes, kas veicina vidisko, ekonomisko un socialo ilgtsp&ju.

Komisija un dalibvalstis attieciga gadijuma var 1. punkta minéta darba rezultatus nemt
vera attiecigajas strat€gijas par ilgtsp€jigu agropartikas sisttmu un bioekonomiku,

pieméram, strat€gijas, kuru mérkis ir atbalstit pétniecibas, inovacijas un izstrades darbibas.
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34. pants

Dalibvalstu kontroles

Dalibvalstis nodroSina to, ka kompetentas iestades attieciga gadijuma organize parbaudes un citus
kontroles pasakumus, lai nodroSinatu §is regulas ievérosanu. Ja izplata tadu JGM augu vai laiz tirgii
tadu JGM produktu, kas neatbilst 4. panta prasibam, tad attieciga dalibvalsts nodroSina, ka tiek
veikti pasakumi, kas vajadzigi, lai izbeigtu izplatiSanu vai laiSanu tirgii, vajadzibas gadijuma saktu

korig€josus pasakumus un informétu sabiedribu, Komisiju un citas dalibvalstis.

Ja pieméro Regulu (ES) 2017/625, oficialas kontroles un citas oficialas darbibas plano un veic

saskana ar minéto regulu.

35. pants

Atsauces citos Savienibas tiesibu aktos

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

1. un 2. dalu.
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36. pants

Administrativa parskatiSana

Jebkadu lemumu, kas pienemts, izmantojot pilnvaras, kuras lestadei pieSkirtas ar So regulu, vai to
neizmantoSanu Komisija var parskatit péc savas iniciativas vai péc dalibvalsts pieprasijuma, vai

tadas personas pieprasijuma, kuru tas skar tiesi un konkréti.

Pieprasijumu $aja sakara Komisijai iesniedz divu ménesu laika no dienas, kad attieciga dalibvalsts

vai persona ir uzzinajusi par attiecigo [émumu vai pilnvaru neizmantosSanu.

Komisija divu ménesu laika péc pieprasijuma iesniegSanas pienem lémumu, attieciga gadijuma

pieprasot lestadei atsaukt savu lémumu vai noverst pilnvaru neizmantoSanu.
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37. pants
Grozijumi Regula (ES) 2017/625

Regulas (ES) 2017/625 23. pantu groza sadi:
1) panta 2. punkta a) apakSpunkta i1) punktu aizstaj ar sadu:

“i1)  GMO audzesanu partikas un baribas razoSanas noltikos un tada monitoringa plana
pareizu pieméroSanu, kas minéts Direktivas 2001/18/EK 13. panta 2. punkta
e) apakSpunkta, Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. panta 5. punkta b) apakSpunkta un
17. panta 5. punkta b) apaksSpunkta un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(ES) 2026/..." 14. panta 1. punkta h) apakS$punkta un 20. panta 3. punkta
b) apakspunkta;”;

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2026/.... (... gada ...) par augiem, kas
iegiiti ar noteiktam jaunam genomikas metodém, un to produktiem un ar ko groza
Regulu (ES) 2017/625 (OV L, ..., ELI: ...)*.”;

2) panta 3. punkta b) apakSpunktu aizstaj ar sadu:

“b) GMO audzesanu partikas un baribas raZoSanas noltikos un tada monitoringa plana
pareizu pieméroSanu, kas minéts Direktivas 2001/18/EK 13. panta 2. punkta
e) apakSpunkta, Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. panta 5. punkta b) apakSpunkta un
17. panta 5. punkta b) apak$punkta un Regulas (ES) 2026/...** 14. panta 1. punkta
h) apakSpunkta un 20. panta 3. punkta b) apakSpunkta.”.

* OV: ligums teksta ievietot §1s regulas numuru un zemsvitras piezime — §is regulas numuru,
publicéSanas datumu un publikacijas atsauci.

= OV: ligums ievietot §is regulas numuru.
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38. pants

Stasanas spéka un piemérosana

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicg$anas Eiropas Savienibas Oficialaja

Veéstnest.

To piem&ro no ... [24 ménesi no §1s regulas speka stasanas dienas]. Tomér 29., 30. un 31. pantu

pieméro no ... [$Ts regulas speka stasanas diena].

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemerojama visas dalibvalstis.

Eiropas Parlamenta varda Padomes varda
priekssédetaja priekssédetajs/priekssédetaja
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I PIELIKUMS

JGM augu un tradicionalo augu lidzvertibas kritériji

JGM augu uzskata par Iidzvertigu tradicionalajiem augiem, ja genétiskas modifikacijas, kas

ieviestas ar jaunajam genomikas metodém, atbilst Sadiem nosacijumiem:

1) Attieciba uz augiem, kas iegiti, izmantojot merktiecigu mutagenézi, genétiskas

modifikacijas ir Sadas:
a)  ne vairak ka 20 nukleotidu aizstaSana vai insercija;

b) jebkada nukleotidu skaita del&cija.

Mingto genétisko modifikaciju skaits neparsniedz triju modifikaciju robezu katrai proteinu

kodgsanas sekvencei, nemot véra to, ka minétais ierobezojums neattiecas uz genétiskam

modifikacijam intronos un regulativajas sekvences.
2) Attieciba uz augiem, kas iegiiti, izmantojot cisgenézi, genétiskas modifikacijas:

a)  sastav no viena vai vairakiem sadiem veidiem:

1)  tadu nepartrauktu DNS sekvencu insercija, kas pastav tradicionalas selekcijas

genofonda;
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i1))  endogénu DNS sekvencu aizstasana ar nepartrauktam DNS sekvencém, kas

pastav tradicionalas selekcijas genofonda;

i)  nepartrauktu endogénu DNS sekvencu inversija vai translokacija; un

b)  atbilst vienam vai abiem $adiem nosacijumiem:
1)  to rezultata veidojas DNS sekvencu kombinacija, kas ir sastopama
tradicionalas selekcijas genofonda;
i1)  tas neizraisa endogéno génu partraukumus, tostarp partraukumus, kas rada
himériskos proteinus.
3) To genétisko modifikaciju skaits, kuras minétas 1. un 2. punkta, jebkura kombinacija

neparsniedz 20 uz vienu monoploidu genomu.
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II PIELIKUMS

Iezimes, kas minétas 3. panta 13. punkta a) apakSpunkta

un kas izslédz JGM augus no 1. kategorijas statusa

1) Tolerance pret herbicidiem

2) Zinamas insekticida vielas razoSana
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III PIELIKUMS

2. kategorijas JGM augu un 2. kategorijas JGM partikas un baribas riska novertjums

Riska novertejuma meérkis ir katra atseviska gadijuma identificét un izvertét 2. kategorijas JGM
auga vai 2. kategorijas JGM partikas vai baribas iesp&jamo nelabvéligo — tieSo vai netieSo, tilitgjo

vai kaveto — ietekmi uz cilvéka un dzivnieku veselibu un vidi, tostarp uz biodaudzveidibu.

Sa pielikuma 1. dala ir aprakstiti visparigie principi, kas jaievéro, lai veiktu 2. kategorijas JGM
augu vides risku noveért€jumu, kas minéts 13. panta c¢) un d) apakSpunkta, 14. panta 1. punkta

e) apakSpunkta un 20. panta 3. punkta a) apakSpunkta, un 2. kategorijas JGM partikas un baribas
droSuma noveértgjumu, kas minéts 20. panta 1. punkta b) apaks$punkta. 2. dala ir aprakstita konkréta
informacija 2. kategorijas JGM augu vides risku noveértgjumam. 3. dala ir aprakstita konkréta

informacija 2. kategorijas JGM partikas un baribas droSuma novértéjumam.

1. dala

Visparigie principi un informacija

Vides risku novértgjumu veic saskana ar principiem, kas izklastiti Direktivas 2001/18/EK

II pielikuma.
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Direktivas 2001/18/EK III pielikuma noteikta 2. kategorijas JGM augu vides risku novértéjuma un

2. kategorijas JGM partikas un baribas droSuma novértgjuma veikSanai nepiecieSamas informacijas

veidu un daudzumu pielago katram atseviSskam gadijumam. Janem véra §adi faktori:

a) 2. kategorijas JGM auga 1pasibas, jo Ipasi ieviestas iezimes, modific€to vai inserteto
genoma sekvencu funkcija un jebkura tada géna funkcija, kas partraukts, insertgjot cisgénu
vai ta dalas;

b) iepriek$¢ja pieredze vienas un tas paSas sugas augu patérina vai tadas sugas augu patérina,
kurai ir Iidzigas iezimes vai kura ir modific&tas, insertétas vai izjauktas [idzigas genoma
sekvences, vai to produktu paterina;

C) iepriek$gja pieredze vienas un tas pasas sugas augu audzg€Sana vai tadas sugas augu
audzesana, kurai ir [idzigas iezimes vai kura ir modific@tas, insertétas vai izjauktas lidzigas
genoma sekvences;

d) izplatiSanas m&rogs un nosacijumi;

e) paredzgetie attieciga 2. kategorijas JGM auga lietoSanas nosactjumi;

f) potenciala uztvergjvide.
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2. kategorijas JGM augu vides risku noveértéjums un 2. kategorijas JGM partikas un baribas

droSuma noveértéjums sastav no sadiem elementiem:

a)
b)
©)
d)

e)

apdraudéjuma identifikacija un raksturojums;
eksponétibas raksturojums;

riska raksturojums;

attieciga gadijuma riska parvaldibas stratégijas;

kopégja riska novertéjums un secinajumi.

Vienmer pieprasa $§adu informaciju:

A)

Apdraud&juma identifikacija un apdraud&juma raksturojums

Informaciju par recipientaugu vai attieciga gadijuma par vecakaugiem un informaciju par
molekularo raksturojumu sniedz, apkopojot pieejamos datus no zinatniskas literatiiras vai
no citiem avotiem vai genergjot zinatniskos datus, vajadzibas gadijuma veicot atbilstosus

eksperimentalus vai bioinformatiskus petijumus.

Informaciju par apdraud€juma identifikaciju un apdraudejuma raksturojumu, kas precizéta
2.un 3. dala, pieprasa vienigi tad, ja ir nepiecieSams pieversties riska hipotézei attieciba uz

2. kategorijas JGM augu vai 2. kategorijas JGM partiku vai baribu.
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B) Eksponétibas raksturojums

Sniedz informaciju par katras identificétas iesp&jamas nelabvéligas ietekmes iesp&jamibu.
To 1zverte, vajadzibas gadijuma nemot vera uztvergjvides 1pasibas, izplatiSanas mérogu un
apstaklus, paredzeto funkciju, nozimi uztura, apmeru, kada partiku un baribu paredzets

lietot Savieniba, un atlaujas pieteikuma darbibas jomu.
0) Riska raksturojums

Pieteikuma iesniedzgjs 2. kategorijas JGM augu vai 2. kategorijas JGM partikas vai baribas
riska raksturojumu pamato ar informaciju, kas iegtta, identificgjot apdraudgjumu,
raksturojot apdraud&jumu un novértgjot eksponétibu. Risku raksturo, katras iesp&jamas
nelabveligas ietekmes apméru kombingjot ar miné&tas nelabveligas ietekmes raSanas
varbiitigumu, ta ieglistot kvantitativu vai dal&ji kvantitativu riska aplési. Attieciga
gadijuma apraksta un, ja iesp&jams, izsaka kvantitativi ar katru identific€to risku saistito

nenoteiktibu.

2. dala
Konkréta informacija 2. kategorijas JGM augu vides risku noveértgjumam par apdraudéjuma

identificéSanu un apdraud€juma raksturojumu

1) Agronomisko, fenotipisko un sastava 1paSibu analize
2) Noturiba un invazivitate, tostarp jebkadi selektivie labveéligie un nelabvéligie faktori
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3) Potenciala génu parnese
4) 2. kategorijas JGM auga un mérkorganismu mijiedarbiba
5) 2. kategorijas JGM auga un nemérka organismu mijiedarbiba
6) Konkréto audzeésanas, parvaldibas un novaksanas metozu ietekme
7) Ietekme uz biogeokimiskajiem procesiem
8) Ietekme uz cilvéka un dzivnieku veselibu
3. dala
Konkréta informacija 2. kategorijas JGM partikas un baribas droSuma noveértejumam par
apdraud&juma identific€Sanu un apdraudejuma raksturojumu
1) Agronomisko, fenotipisko un sastava 1pasibu analize
2) Toksikologija
3) Alergenitate
4) Uzturvertibas novertéjums
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IV PIELIKUMS

23. panta mingtas iezimes

1. dala

Iezimes, kas pamato 23. panta min&tos stimulus:

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

2) tolerance vai rezistence pret biotisko stresu, tostarp augu slimibam, ko izraisa nematodes,
sénites, baktérijas, virusi un citi kaitekli;

3) tolerance vai rezistence pret abiotisko stresu, tostarp stresu, ko rada vai saasina klimata
parmainas;

4) resursu, pieméram, tidens un baribas vielu, efektivaka izmantosSana;

5) samazinata nepiecieSamiba péc argjiem resursiem, piemeram, augu aizsardzibas lidzekliem
un méslojuma;

6) 1pasibas, kas uzlabo uzglabaSanas, apstrades un izplatiSanas ilgtsp&ju;

7) uzlabota kvalitate vai uzturvertiba;

8) bioremediacija.
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2. dala
lezimes, kas izslédz 23. panta min&to stimulu piemérosanu:

tolerance pret herbicidiem.
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