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| PRIEDAS

NGM gauty augaly analogiSkumo tradiciniams augalams kriterijai

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

priemonémis.
1) Ne daugiau kaip 20 nukleotidy pakeitimas ar jterpimas;
2 bet kokio skai¢iaus nukleotidy pasalinimas;
3) su salyga, kad genetiné modifikacija netrikdyty endogeninio geno veikimo:
(@) tikslinis gretutinés DNR sekos, esancios selekcininko genofonde, jterpimas;
(b) tikslinis endogeninés DNR sckos pakeitimas gretutine DNR seka, esancia
selekcininko genofonde;
4) tiksliné bet kokio skaiciaus nukleotidy sekos inversija;
(5) bet kokia kita tiksliné bet kokio dydzio modifikacija, su salyga, kad gaunamos DNR

sekos jau egzistuoty (galbiit su priimtinomis modifikacijomis pagal 1 ir (arba) 2
punkta) augaly rusyje i$ selekcininky genofondo.
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11 PRIEDAS

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

Sio priedo 1 dalyje apibiidinami bendrieji principai, kuriy reikia laikytis atliekant 2
kategorijos NGM gauty augaly keliamos rizikos aplinkai vertinima, nurodytg 13 straipsnio ¢ ir
d punktuose, 14 straipsnio 1 dalies e punkte ir 19 straipsnio 3 dalies a punkte, ir 2 kategorijos
NGM maisto produkty ir pasary saugos vertinimg, nurodytg 19 straipsnio 1 dalies b punkte. 2
dalyje apibudinta konkreti 2 kategorijos NGM gauty augaly keliamos rizikos aplinkai
vertinimui reikalinga informacija, o 3 dalyje — konkreti 2 kategorijos NGM maisto produkty ir
pasSary saugos vertinimui reikalinga informacija.

1 dalis. Bendrieji principai ir informacija

Rizikos aplinkai vertinimas atliekantis laikantis Direktyvos 2001/18/EB II priede nustatyty

principy.

Informacijos, reikalingos 2 kategorijos NGM gauty augaly rizikos aplinkai vertinimui, kaip

nustatyta Direktyvos 2001/18/EB 111 priede, ir 2 kategorijos NGM maisto produkty bei pasary

saugos vertinimui, pobidis ir kiekis derinami pagal jy keliamos rizikos pobudj. Veiksniai, ]
kuriuos reikia atsizvelgti:

@ NGM gauto augalo savybés, visy pirma jdiegtas pozymis ar pozymiai, modifikuotos
ar jterptos genomo sekos ar seky funkcija ir bet kokio geno, kurio veikima sutrikdé
cisgeno ar jo daliy iterpimas, funkcija;

(b) ankstesné panasiy augaly ar jy produkty vartojimo patirtis;

(©) ankstesné tos pacios ruiSies ar pana$iy pozymiy turincios rusies arba tokios rusies,
kurios panaSios genomo sekos buvo modifikuotos, jterptos ar sutrikdytos, augaly
auginimo patirtis;

(d) iSleidimo j aplinkg mastas ir sglygos;

(e) numatomos NGM gauto augalo naudojimo sglygos.

2 kategorijos NGM gauty augaly rizikos aplinkai vertinimg ir 2 kategorijos NGM maisto
produkty ir NGM pasary rizikos vertinima sudaro:

€)) pavojaus nustatymas ir apibidinimas;
(b) poveikio vertinimas;
(©) rizikos apibiidinimas.

Visada biitina $i informacija:

(@) Pavojaus nustatymas ir apibiidinimas
1) informacija apie augalg recipientg arba, kai tinkama, apie motininius augalus;
i)  molekulinés sandaros informacija.

Informacija pateikiama apibendrinant jau prieinamus duomenis 1§ mokslinés
literatliros ar kity Saltiniy arba, prireikus, moksliniy duomeny gaunant tinkamais
eksperimentiniais ar bioinformatikos tyrimais.

(b) Poveikio vertinimas
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Pateikiama informacijos apie kiekvieno nustatyto potencialaus neigiamo poveikio
pasireiSkimo tikimybe. Tai jvertinama atsizvelgiant, kai aktualu, | priimancios
aplinkos pozymius, numatomg funkcijg, reikSme¢ mitybai, numatomg ty maisto
produkty ir pasary naudojimo ES lygj ir paraiskos gauti leidimg apimt;.

(©) Rizikos apibiidinimas

PareisSkéjas savo teikiamg NGM gauty augaly ir maisto produkty bei pasary keliamos
rizikos apibtidinimg pagrindzia informacija, gauta pavojy nustatymo, pavojy
apibiidinimo ir poveikio vertinimo metu. Rizika apibiidinama kiekvieno potencialaus
neigiamo poveikio dyd] susiejant su to neigiamo poveikio pasireiskimo tikimybe,
siekiant pateikti kiekybinj ar pusiau kiekybinj rizikos jvertinima. Kai aktualu,
apibiidinamas su kiekvienu nustatytu rizikos veiksniu siejamas neapibréztumas.

Bet kokia 2 ir 3 dalyse nurodyta pavojy nustatymo ir apibiidinimo informacija yra reikalinga

tik jei dél su 2 kategorijos NGM gauto augalo ar 2 kategorijos NGM gauto maisto produkto

arba paSaro konkreCiomis savybémis ir numatomu naudojimu siejamos rizikos yra patikima
hipotez¢, i kurig galima atsizvelgti, naudojantis nurodyta informacija.

2 dalis. Konkreti pavoju nustatymo ir apibiidinimo informacija 2 kategorijos NGM
gauty augaly rizikos aplinkai vertinimui

1) Agronominiy, fenotipiniy ir sudéties savybiy analizé

2) Patvarumas ir invaziskumas

3) Potenciali geny pernasa

4) NGM gauto augalo ir tiksliniy organizmy sgveikos

5) NGM gauto augalo ir atsitiktinai paveikty organizmy saveikos

6) Poveikis konkretiems auginimo, tvarkymo ir derliaus nuémimo biidams
7) Poveikis biogeocheminiams procesams

8) Poveikis Zmoniy ir gyviiny sveikatai

3 dalis. Konkreti pavojuy nustatymo ir apibiidinimo informacija 2 kategorijos NGM
gauty maisto produkty bei pasary saugos vertinimui

1) Agronominiy, fenotipiniy ir sudéties savybiy analizé
2) Toksikologiné informacija
3) Alergiskumas
4) Maistingumo vertinimas
3
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111 PRIEDAS

22 straipsnyje nurodyti poZymiai

1 dalis

Pozymiai, kuriais remiantis teikiamos 22 straipsnyje nurodytos paskatos:

1)
)
©)

(4)
(5)
(6)
(")

derlingumas, jskaitant derliaus stabilumg ir derliy, gaunamg mazy sanaudy
tkininkavimo sglygomis;

pakantumas ar atsparumas biotiniams stresoriams, jskaitant augaly ligas, kurias
sukelia nematodai, grybai, bakterijos, virusai ir kiti kenksmingieji organizmai;

pakantumas ar atsparumas abiotiniams stresoriams, jskaitant tuos, kuriuos lemia ar
sustiprina klimato Kaita;

efektyvesnis istekliy, kaip antai vandens ir maistiniy medziagy, naudojimas;
laikymo, apdorojimo ir skirstymo tvaruma didinancios savybeés;
geresnés kokybés ar maistinés savybés;

mazesnis poreikis naudoti iSorés medziagas, kaip antai augaly apsaugos produktus ir
trasas.

2 dalis

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