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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

PASIULYMO APLINKYBES
Pasiiilymo pagrindimas ir tikslai

Nauji genomikos metodai (toliau — NGM)? teikia naujy galimybiy keisti organizmo
geneting medziaga, todél galima greitai kurti augaly veisles, pasiZymincias
konkreCiomis savybémis. NGM — tai jvairiy metody, kuriy kiekvienas gali biti
taikomas jvairiais biidais, pasiekiant skirtingy rezultaty, grupé. Siais naujais metodais
daugeliu atvejy gali biuti atlickamos kryptingesnés ir tikslesnés genomo
modifikacijos negu tradiciniais selekcijos ar nusistovéjusiais genomikos metodais?;
tokios modifikacijos gali biiti jmanomos arba nejmanomos gamtinémis saglygomis,
jas gali buiti jmanoma arba nejmanoma pasiekti tradiciniais selekcijos metodais.

Kryptingoji mutagenezé® ir cisgenezé* (jskaitant intrageneze) yra laikomos NGM.

Sie metodai skiriasi nuo nusistovéjusiy genomikos metody, nes turi naujy funkcijy,
pavyzdziui, tokiy kaip pageidaujamy genetiniy modifikacijy tikslesnis ir greitesnis
jdiegimas ir tik kryzmintiny® rii§iy genetinés medZiagos jterpimas. Pagal
kryptingosios mutagenezés ir cisgenezés metodus nejterpiama nekryzmintiny riisiy
genetiné medziaga (transgenez¢), kuri naudojama pagal nusistovéjusius genomikos
metodus. Be to, kai kuriais atvejais produkty, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti
1§ augaly su genetinémis modifikacijomis, jdiegtomis taikant NGM, nejmanoma
analizés metodais atskirti nuo produkty, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i$
augaly, iSvesty tradiciniais selekcijos metodais (o pagal nusistovéjusius genomikos
metodus tai jmanoma visada).

Sios iniciatyvos taikymo sritis — kryptingosios mutagenezés ir cisgenezés (jskaitant
intragenezg) metodais sukurti augalai, produktai, kuriy sudétyje yra arba kurie
sudaryti 18 $iy augaly, ir maistas bei paSarai, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti ar
pagaminti 18 Siy augaly. Tokia taikymo sritis pasirinkta dél keliy priezasCiy. Yra daug
pradedamy ar jau toli paZengusiy taikomyjy moksliniy tyrimy ir plétros iniciatyvy,
kuriy objektas yra augalai, ir jvairlis augaliniai produktai jau yra rinkoje arba
netrukus pateks 1 rinkg. Tam tikrais atvejais tradiciniais selekcijos metodais ir
kryptingosios mutagenezés bei cisgenezés metodais galima gauti i§ esmés
analogiSkus augalus. Daugiausia saugos duomeny turima apie kryptingosios
mutagenezes ir cisgenezeés metodais gautus augalus, kita vertus, Siame etape sunku
daryti reikSmingas iSvadas dél kity NGM ir dél tokiy metody taikymo gyviinams bei
mikroorganizmams.

Europos maisto saugos tarnyba (EFSA) dél rizikos Zmoniy bei gyviiny sveikatai ir
aplinkai padaré iSvada, kad konkreCiy su kryptinggja mutageneze ar cisgeneze

Bendrasis terminas, kuriuo apibréziami jvairiis metodai, teikiantys galimybe keisti organizmo geneting
medziaga ir atsirad¢ arba sukurti nuo 2001 m., kai priimti Sajungos teisés aktai dél genetiskai
modifikuoty organizmy (GMO).

Genetinés modifikacijos metodai, sukurti anks¢iau nei 2001 m. priimti Sajungos teisés aktai del GMO.
Bendrasis terminas, kuriuo apibréziami naujesni mutagenezés metodai, kuriais sukeliama mutacija (-0S)
pasirinktose tikslinése genomo vietose, nejterpiant svetimos genetinés medziagos.

Genetinés medziagos (pvz., geno) jterpimas j organizma recipienta i§ donoro, kuris yra lytiskai
suderinamas (kryZzmintinas). Egzogeniné genetiné medziaga gali biiti jterpiama be modifikacijy ir (arba)
iSdéstymo pakeitimy (cisgenez¢) arba su modifikacijomis ir (arba) iSdéstymo pakeitimais (intragenez¢).
Savoka ,.kryZzmintinas®“ reiskia, kad néra natiiraliy kliti¢iy tarpusavyje daugintis dviem tos pacios ar
skirtingy rtsiy augalams.
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susijusiy pavoju néra®. EFSA taip pat padaré isvada, kad taikant kryptingaja

mutagenez¢ nenumatyto poveikio, kaip antai pasalinio poveikio, potencialas gali buti
kur kas mazesnis, palyginti su transgeneze ar tradicine selekcija. Taigi, dél to, kaip
veikia Sie nauji metodai, palyginti su transgeneze, tokiy augaly ir i§ jy pagaminty
produkty rizikos vertinimui gali reikéti maziau duomeny.

NGM gauty augaly paklausa Sgjungoje ir pasaulyje yra didelé — taip yra dél jy
potencialo padéti spresti  dabartinius Zzemés tkio maisto produkty sistemos
uzdavinius. Vykstant klimato kaitai ir nykstant biologinei jvairovei, démesys
telkiamas ] ilgalaikj maisto grandinés atsparumg ir akcentuojamas poreikis pereiti
prie tvaresniy Zemés ukio ir maisto sistemy. Europos Zaliojo kurso strategijoje ,,Nuo
iikio iki stalo“’ konkre¢iai nurodyti nauji vartotojams bei aplinkai saugiis ir
visuomenei naudingi metodai, jskaitant biotechnologijas, kaip potenciali priemoné
didinti zemés ukio maisto produkty sistemy tvaruma, galinti padéti uztikrinti
apsiriipinimo maistu sauguma?®.

COVID-19 pandemija ir Rusijos agresijos karas prie§ Ukraing taip pat atskleidé
Sajungos priklausomybe nuo iSorés. Komunikate dél prekybos politikos perziiiros®
Komisija akcentavo prekybos atvirumo vaidmenj pagal atviro strateginio
savarankiSkumo koncepcija, primindama apie atviros ir saziningos prekybos su gerai
veikianCiomis, diversifikuotomis ir tvariomis pasaulinémis vertés grandinémis
svarbg. NGM taikomi kur kas daugiau jvairiy zemés ukio augaly raiSiy negu
nusistoveje genomikos metodai ir gali prisidéti, pavyzdZiui, mazinant Sajungos
priklausomybe nuo augaliniy baltymy importo. Jie taip pat gali padéti tenkinti
specifinius atokiausiy regiony poreikius. NGM yra techniskai prieinamesni negu
nusistovéje genomikos metodai, nes jy diegimo ir eksploatavimo sgnaudos yra
nedidelés. Tai gali reikSti, kad, jei buty iSlaikytas susijusiy technologijy
prieinamumas ir jperkamumas, $iy metody kiiréjy ir naudotojy jvairove biity didesné.
NGM gali buti svarbiis ir mazy bei vidutiniy pajamy Salims, kuriose biity naudinga
adaptuoti tradicines, vietines zemés ukio augaly rusis, kad jos gebéty atlaikyti

EFSA genetiSskai modifikuoty organizmy specialisty grupé, Scientific opinion addressing the safety
assessment of plants developed using Zinc Finger Nuclease 3 and other Site-Directed Nucleases with
similar function, EFSA Journal 2012;10(10):2943. d0i:10.2903/j.efsa.2012.2943.

EFSA genetiskai modifikuoty organizmy specialisty grupé, Applicability of the EFSA Opinion on SDNs
type 3 for the safety assessment of plants developed using SDNs type 1 and 2 and oligonucleotide-
directed mutagenesis, EFSA Journal 2020;18(11):6299, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6299.

EFSA genetiskai modifikuoty organizmy specialisty grupé, 2012 m. Scientific opinion addressing the
safety assessment of plants developed through cisgenesis and intragenesis. EFSA Journal
2012;10(2):2561.

EFSA genetiSkai modifikuoty organizmy specialisty grupé, 2022 m. Updated scientific opinion on
plants developed through cisgenesis and intragenesis. EFSA Journal 2022;20(10):7621, 33 pp.,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621.

EFSA genetiSskai modifikuoty organizmy specialisty grupé, 2021 m. Scientific Opinion on the
evaluation of existing guidelines for their adequacy for the molecular characterisation and
environmental risk assessment of genetically modified plants obtained through synthetic biology. EFSA
Journal 2021;19(2):6301, 21 pp., https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6301.

EFSA genetiskai modifikuoty organizmy specialisty grupé, 2022 m. Scientific Opinion on the
evaluation of existing guidelines for their adequacy for the food and feed risk assessment of genetically
modified plants obtained through synthetic biology. EFSA Journal 2022;20 (7):7410, 25 pp.,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7410.

,»Sazininga, sveika ir aplinkai palanki maisto sistema pagal strategija ,,Nuo fikio iki stalo®
COM(2020) 381 final.

,,Apsirlipinimo maistu uztikrinimas ir maisto sistemy atsparumo didinimas*. COM(2022) 133 final.
,,Prekybos politikos perziiira. Atvira, tvari ir ryZtinga prekybos politika“. COM(2021) 66 final.
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aplinkos salygy kaita. Galimybiy atverianti ES sistema taip pat galéty skatinti tokiy
metody naudojima tose Salyse.

Europos Sgjungos Teisingumo Teismas savo 2018 m. liepos 25 d. sprendime,
priimtame byloje C-528/16°, nusprendé, kad Direktyva 2001/18/EB negali biiti
aiSkinama taip, kad ] jos taikymo srit] nepatenka genetiskai modifikuoti organizmai
(toliau — GMO), gauti naujais mutagenezés metodais ar buidais, kurie atsirado arba
buvo i§ esmés iSvystyti priemus Direktyvag 2001/18.

Taryba 2019 m. lapkri¢io 8 d. Sprendime (ES) 2019/1904 paprasé Komisijos iki
2021 m. balandzio 30 d. pateikti tyrimg dél naujy genomikos metody statuso pagal
Sajungos teisg, atsizvelgiant | ta Teismo sprendima, o jei bty tikslinga, atsizvelgiant
] to tyrimo rezultatus, taip pat pateikti pasiiilymg (kartu su poveikio vertinimu).

PraSomg tyrimg!! (toliau — Komisijos NGM tyrimas) Komisija pateiké 2021 m.
balandzio 29 d. Jame padaryta iSvada, jog yra aiskiy poZzymiy, kad dabartiniais
Sajungos GMO teisés aktais netinka reglamentuoti kryptingosios mutagenezés ar
cisgenezés metodais sukurty NGM gauty augaly ir i§ ty augaly gauty produkty
(jskaitant maistg ir paSarus) ir kad tuos teisés aktus reikia priderinti priec mokslo ir
technikos pazangos Sioje srityje. Tyrime nurodytos $ios problemos:

° Dabartiniuose GMO teisés aktuose nustatyti rizikos vertinimo reikalavimai ir
leidimy i18davimo procediira néra pritaikyti atsizvelgiant i potencialiy augaliniy
produkty, kurie galéty biiti gauti kryptingosios mutagenezés ir cisgenezés
metodais, jvairove ir dél to tam tikrais atvejais yra neproporcingi arba
netinkami.

° Bus sunku jgyvendinti dabartinius GMO teisés aktus ir uztikrinti jy laikymasi
tam tikry kryptingosios mutagenezés ar cisgenezeés metodu sukurty augaly,
ypac ty, kuriems tinkamo konkretaus aptikimo metodo pateikti nejmanoma,
atzvilgiu.

° Dabartiniy GMO teisés akty taikymas NGM nesudaro palankiy salygy kurti
inovatyvius produktus, potencialiai naudingus selekcininkams, tkininkams,
maisto tvarkymo subjektams, vartotojams ir aplinkai.

Siy problemy poveikj patiria daug veiklos vykdytojy visoje zemés iikio maisto
produkty sistemoje, ypa¢ selekcininkai, zemés tkio biotechnologijy inovacijy ir
moksliniy tyrimy Sektorius, tkininkai, biopramoné ir vartotojai, prekiautojai,
Sajungos ir nacionalinés valdZios institucijos. Be to, uz Sajungos riby jvairios
treCiosios valstybés jau émési priemoniy dél NGM, reguliavimo tikslais vykdomos
priezitros lygj derindamos prie specifinio NGM gauty augaly ir i§ jy gaminamy
produkty pobtdzio. Jeigu Sajungos GMO reglamentavimo sistema nebus priderinta
atsizvelgiant | NGM, Sajunga rizikuoja prarasti daug technologinés plétros galimybiy
ir potencialios ekonominés, socialinés bei aplinkosauginés naudos, kurig galéty teikti
Sios naujos technologijos. O tai savo ruoztu sumazinty Sajungos strateginj
savarankiSkuma.

Todél Sajungos reglamentavimo sistema turéty biiti pritaikyta, kad biity uztikrintas
tinkamas NGM reguliavimo tikslais vykdomos priezitiros lygis. Sio pasiiilymo tikslai
yra tokie:

10 2018 m. liepos 25 d. Teisingumo Teismo sprendimas Confédération paysanne ir kt. / Premier ministre
ir Ministre de I’Agriculture, de I’Agroalimentaire et de la Forét, C-528/16, ECLI:EU:C:2018:583.
u SWD(2021) 92.
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Bendrieji tikslai

e  Palaikyti aukSta Zmoniy ir gyviiny sveikatos apsaugos ir aplinkos apsaugos
lygi, laikantis atsargumo principo.

° Sudaryti palankias salygas kurti ir pateikti rinkai augalus ir augalinius
produktus, padésiancius siekti inovacijy diegimo ir tvarumo tiksly pagal
Europos Zzaligji kursa, strategija ,,Nuo tkio iki stalo* ir Biologinés jvairovés
strategija'?.

e  Uztikrinti veiksmingg NGM gauty augaly ir maisto produkty bei pasSary, kuriy
sudétyje yra arba kurie sudaryti ar pagaminti i§ NGM gauty augaly, vidaus
rinkos veikimg ir sustiprinti Sajungos Zemés tkio maisto produkty sektoriaus
konkurencingumg Sajungos ir pasauliniu lygmenimis, be kita ko, sudarant
vienodas salygas veiklos vykdytojams.

Konkretas tikslai

e  Apgalvoto isleidimo j aplinkg ir pateikimo rinkai procediiromis, nesudarant
nereikalingos reglamentavimo naStos, uZtikrinti, kad NGM gauti augalai ir i$ jy
gauti maisto produktai bei paSarai buity tiek pat saugiis, kiek ir jy tradiciniai
atitikmenys.

° Pasiekti, kad apgalvotai isleidziamy j aplinkg ir pateikiamy rinkai NGM gauty
augaly ir 1§ jy gauty maisto produkty bei pasary visuma apimty daug jvairiy
augaly rusiy ir pozymiy, iSvedamy jvairiy subjekty.

e  Pasiekti, kad iSleidZiami j aplinkg ar pateikiami rinkai NGM gauti augalai
pasizymety tam tikrais pozymiais, kurie galéty prisidéti prie tvarios zemés tukio
maisto produkty sistemos.

Suderinamumas su toje pacioje politikos srityje galiojan¢iomis nuostatomis

NGM gauti augalai patenka j dabartiniy Sajungos teisés akty d¢el GMO (Direktyvos
2001/18/EB, Reglamento (EB) Nr. 1829/2003, Reglamento (EB) Nr. 1830/2003,
Direktyvos 2009/41/EB) taikymo sritj. Siuo pasiiilymu nustatomi nauji reikalavimai,
konkreciai taikytini NGM (kryptingosios mutagenezés ir cisgenezés metodais)
gautiems augalams, produktams, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i§ Siy augaly,
ir maistui bei pasarams, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti ar pagaminti i§ Siy
augaly. Siuo pasitilymu siekiama ty paéiy tiksly kaip ir esamais GMO teisés aktais —
uztikrinti auk$tg Zmoniy ir gyviiny sveikatos ir aplinkos apsaugos lygj, laikantis
atsargumo principo, ir uztikrinti vidaus rinkos veikima, o kartu atsizvelgiama } NGM
gauty augaly specifika. Sis pasiilymas yra suderinamas su esama sistema.

Suderinamumas su kitomis Sajungos politikos sritimis

Sis pasitilymas jeina j bendraja politika pagal Europos Zaliajj kursa ir susijusias
strategijas: strategija ,,Nuo tkio iki stalo* ir Biologinés jvairovés strategija, Sajungos
prisitaikymo prie klimato kaitos strategija ir planuojamg iniciatyva dél tvarios maisto
sistemos teisinio pagrindo. Jis yra suderinamas su §iy strategijy tikslais.

Pavyzdziui, i1Svedant kenkéjams atsparius augalus, NGM gauti augalai galéty biti
viena i§ priemoniy, padedanciy siekti pesticidy naudojimo ir rizikos mazinimo tikslo,
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,2030 m. ES biologinés jvairovés strategija. Gamtos grazinimas | savo gyvenima®,
COM(2020) 380 final.
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nustatyto strategijoje ,,Nuo ukio iki stalo”, Biologinés jvairovés strategijoje ir
Pasiiilyme dél reglamento dél tausiojo augaly apsaugos produkty naudojimo®3.

NGM gauty augaly ir misko dauginamosios medziagos pateikimas rinkai ir
auginimas taip pat turés atitikti Sgjungos teisés aktus dél prekybos séklomis ir kita
augaly ir misko dauginamgja medziaga, kurie Siuo metu taip pat perzitirimi. Tos
perziiiros tikslas — uztikrinti, kad Sajungoje bty prieinama aukstos kokybés augaly
ir miSko dauginamoji medziaga, adaptuojama prie esamy ir prognozuojamy klimato
poky¢iy ir prisidedanti prie apsiripinimo maistu saugumo, tvarios gamybos ir
biologinés jvairovés apsaugos, ir biity jvairi tokios medziagos pasiiila. Taigi, NGM
iniciatyvos tikslai yra visiSkai suderinami su augaly ir misko dauginamosios
medziagos reglamentavimo perziiiros tikslais.

Siame pasidilyme ir Sajungos teisés aktuose dél ekologinés gamybos (Reglamentas
(ES) 2018/848* — Ekologisky produkty reglamentas) iskelti tie patys su tvariu Zemés
tikiu ir maisto gamyba susije tikslai. Ekologisky produkty reglamentu uzdrausta
GMO ir genetiS8kai modifikuotus maisto produktus bei paSarus naudoti ekologinéje
gamyboje. Siuo pasitilymu tas draudimas palickamas galioti visiems NGM gautiems
augalams ir maisto produktams bei pasarams, patenkantiems j Sio pasitilymo taikymo
sritj. Tai yra suderinama su Ekologisky produkty reglamentu, nes naujy genomikos
metody taikymas nedera su dabartine ekologinés gamybos koncepcija Reglamente
(EB) 2018/848 ir su tuo, kaip vartotojai Siuo metu suvokia ekologiskus produktus.

TEISINIS PAGRINDAS, SUBSIDIARUMO IR PROPORCINGUMO
PRINCIPAI

Teisinis pagrindas

Pasitlymas grindZiamas Sutarties dél Europos Sajungos veikimo (SESV) 43 ir 114
straipsniais ir 168 straipsnio 4 dalies b punktu. Siais straipsniais suteiktas teisinis
pagrindas Sgjungai priimti priemones, kuriy tikslai yra jgyvendinti bendrg Zemeées
iikio politikg (43 straipsnis), uZtikrinti gerg vidaus rinkos veikima (114 straipsnis) ir
uztikrinti auk$tg Zmoniy sveikatos apsaugos lygi veterinarijos ir fitosanitarijos srityse
(168 straipsnio 4 dalies b punktas).

Subsidiarumo principas (neisimtinés kompetencijos atveju)'®

Kryptingosios mutagenezés ir cisgenezés metodais sukurti augalai yra gyvieji
organizmai, Kkurie, eksperimento tikslais ar kaip komerciniai produktai iSleisti j
aplinka, gali daugintis ir plisti per valstybiy sienas kaip ir kiti augalai. Reikalavimai
dél NGM gauty augaly ir 1§ jy gauty maisto produkty bei pasary apgalvoto iSleidimo
1 aplinkg ir pateikimo rinkai jau yra suderinti Sgjungos lygmeniu galiojancioje
teisinéje sistemoje, taikomoje GMO. Siekiant uztikrinti §iy augaly, produkty, maisto
ir paSary laisvg apyvartg vidaus rinkoje ir kartu uZtikrinti Zmoniy bei gyviny
sveikatos ir aplinkos auksto lygio apsaugg, reglamentavimo sistemg reikia priderinti
prie Siais metodais sukurty augaly specifikos. Be to, ES strategijoje ,,Nuo tkio iki
stalo* yra pripazintas naujy metody, jskaitant biotechnologijas, potencialas didinti
maisto sistemos tvarumg ir duoti naudos visuomenei.
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D¢l siy priezasciy reikia imtis veiksmy Sajungos lygmeniu. Jeigu NGM gauti augalai
buty isskirti i§ dabartinés Sajungos teisinés sistemos ir juos reglamentuoti biity
palikta valstybéms naréms, Sgjungoje tikriausiai atsirasty skirtingy reglamentavimo
reikalavimy ir skirtingy apsaugos lygiy. Skirtingi NGM gautiems augalams ir i$ jy
gautiems produktams taikomi nacionaliniai reikalavimai varzyty laisva $iy augaly ir
produkty judéjima, suskaidyty vidaus rinkg ir lemty nelygias ekonominés veiklos
vykdytojy konkurencijos salygas.

Proporcingumo principas

I proporcingumo principg atsizvelgta lyginant jvairias politikos galimybes, jvertintas
poveikio vertinime. Siuo pasitilymu nevir§ijama to, kas biitina jo tikslams pasiekti.
NGM gauty augaly ir i§ jy gauty produkty (jskaitant maistg ir paSarus) apgalvoto
iSleidimo ] aplinkg ir pateikimo rinkai procediros nustatomos tokios, kad buty
atsizvelgiama ] jvairy su Siais augalais ir produktais siejamos rizikos pobiid;.
Pasitilyme numatyta tikrinimo procediira, taikytina tiems NGM gautiems augalams ir
1§ jy gautiems produktams, kurie taip pat galéty biiti iSsivyste natraliai ar iSvesti
tradicine selekcija, ir leidimo i§davimo procediira, taikytina visiems kitiems NGM
gautiems augalams ir i§ jy gautiems produktams ir apimanti rizikos vertinimg pagal
juy rizikos pobidj. Sios skirtingos procediiros teikia kompetentingoms institucijoms
galimybe patikrinti ir jsitikinti, kad NGM gauti augalai ir 1§ jy gauti produktai yra
tiek pat saugis, kiek ir jy tradiciniai atitikmenys, ir jos yra ne grieZtesnés negu biitina
siekiant uZztikrinti, kad biity tinkamai nustatyta ir jvertinta potenciali rizika Zzmoniy ar
gyviiny sveikatai ar aplinkai.

Priemonés pasirinkimas

Pasirinkta politikos priemoné yra reglamentas. Leidimo iSdavimo procediira ir
tikrinimo procediira yra grindziamos visi$kai suderintais kriterijais, reikalavimais ir
proceduromis, kuriuos taikant turéty biiti pasiektas sprendimas visos Sgjungos
lygmeniu, uztikrinant vienoda auksSta sveikatos ir aplinkos apsaugos lygj ir
atitinkamy produkty prieinamumg visoje Sgjungoje. Reglamentas yra tinkamiausia
teisiné priemone tokioms procediiroms jgyvendinti ir pasiekti, kad $i politikos
intervencija, turinti svarby vidaus rinkos komponenta, biity vienodai jgyvendinama.

EXPOST VERTINIMO, KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS
SALIMIS IR POVEIKIO VERTINIMO REZULTATAI

Galiojan¢iy teisés akty ex post vertinimas / tinkamumo patikrinimas

Komisijos vardu atlikti du iSorés tyrimai del Sajungos GMO teises akty: 2010 m.
tyrimas dél genetigkai modifikuoty maisto produkty ir pasary®® ir 2011 m. tyrimas dél
GMO auginimo ir GMO pateikimo rinkai'’. Juose atkreiptas démesys j isreiksta
susirtipinimg, kad teisés akty sistema yra orientuota tik i rizikg ir netinkama tam, kad
Sgjunga galéty naudotis biotechnologijy pazanga. Juose taip pat nurodyti aptikimo
sunkumai del to, kad kryptingosios mutagenezés produktai gali nesiskirti nuo
tradicine selekcija gauty produkty. Siuose tyrimuose padaryta isvada, kad, turint
omenyje, jog pasaulio biotechnologijy sektoriaus inovacijy tempas ateityje tikriausiai
nelétés, tolesnio teisés akty aktualumo uZtikrinimas tikriausiai bus nuolatinis
uzdavinys, ypa¢ tuo atveju, jeigu juose pagrindinis démesys bty skiriamas
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taikomiems metodams, o ne galutiniams produktams. Komisijos NGM tyrimu
patvirtinta, kad ty ankstesniy tyrimy iS§vados tebéra aktualios ir kad susije¢ i$Stkiai
padidéjo, ypa¢ dél kryptingosios mutagenezés ir cisgenezés metodais gaunamy
augaly.

Konsultacijos su suinteresuotosiomis $alimis

Buvo parengta konsultacijy strategija®® siekiant igklausyti nuomones ir gauti jrodymy
1§ keliy pagrindiniy suinteresuotyjy Saliy grupiy: placiosios visuomenés; zemés iikio
maisto produkty ir paSary sistemos veiklos vykdytojy; augaliniy produkty pramonés
ir biopramonés veiklos vykdytojy kituose nei zemés tkio maisto produkty
sektoriuose; akademinés bendruomenés ir moksliniy tyrimy srities suinteresuotyjy
Saliy, kurios veikia biotechnologijy srityje apskritai ir kuriy veikla susijusi su zemés
iikio (augaly) biotechnologijomis; pilietinés visuomenés ir nevyriausybiniy
organizacijy, kurioms aktuali §i tema; Sajungos valstybiy nariy ir treciyjy valstybiy
valdzios institucijy; Sajungos institucijy; treciyjy valstybiy maisto saugos tarnybuy;
kity suinteresuotyjy Saliy, tokiy kaip konsultaciniy paslaugy teikéjai ir ideéjy
institutai, kuriems aktuali §i tema.

Vyko $ios konsultacijos:

° atsiliepimy dél Komisijos jzanginio poveikio vertinimo teikimas!® (2021 m.
rugséjo 24 d. — 2021 m. spalio 22 d.);

e  Komisijos vieSos konsultacijos (2022 m. balandzio 29 d.— 2022 m. liepos

22 d.)%;
° tiksliné suinteresuotyjy Saliy apklausa (2022 m. birzelio 28 d.— 2022 m.
rugséjo 5 d.);

° surengti pokalbiai (2022 m. birzelio mén. — 2022 m. gruodzio mén.);

° tiksliniy tvarumo ir atsekamumo klausimus nagrinéjan¢iy grupiy posédziai
(2022 m. rugséjo 22 ir 23 d.).

Dauguma akademinés sferos ir moksliniy tyrimy suinteresuotyjy Saliy, selekcininky,
tikininky (i$skyrus ekologinj iikininkavimg ir gamyba be GM medziagy), kity zemés
tkio maisto produkty grandinés veiklos vykdytojy ir valdZios institucijy ragino
pritaikyti dabartinius teisés aktus, kad biity sukurta daugiau galimybiy atverianti
sistema. Dauguma aplinkos apsaugos organizacijy, nevyriausybiniy organizacijy
(NVO) ir mazmeninés prekybos bei vartotojy organizacijy, prieSingai, palaiko siekj
iSlaikyti dabarting padétj. Konsultavimosi veikla sulauké didelio pilie¢iy démesio ir
buvo reiskiamos jvairios nuomonés (tuo metu, kai buvo atlieckamas jZanginis
poveikio vertinimas, vyko didelio masto kampanija uz tai, kad bity iSlaikyta
dabartin¢ sistema, taCiau daugumos pilieCiy per vieSas konsultacijas pateiktuose
atsiliepimuose ir per jZanginj poveikio vertinimg pateiktuose atsakymuose,
nesusijusiuose su minéta kampanija, pritarta siekiui pritaikyti teisés aktus).

Kai kurie respondentai (dauguma akademiniy ir mokslo tiriamyjy jstaigy,
biotechnologijy ir biopramones, Zemeés iikio, paSary, maisto perdirbimo ir maisto
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gamybos pramonés, augaly selekcijos ir séklininkystés, augaly apsaugos produkty ir
tragSy sektoriy, dekoratyviniy augaly sektoriaus ir prekybos sektoriy subjekty bei
valdzios institucijy) teigia, kad dabartiniai rizikos vertinimo reikalavimai
kryptingosios mutagenezés ar cisgenezés metodais sukurtiems augalams yra
neproporcingi; kai kurie i§ Siy respondenty (valdzios institucijos, akademinés ir
mokslo tiriamosios jstaigos ir dauguma vieSose konsultacijose dalyvavusiy pilieciy)
mano, kad rizikos vertinimo reikalavimai turéty biti pritaikomi pagal augalo savybes
ir su juo susijusios rizikos pobidj. [vairios suinteresuotosios Salys (biotechnologijy ir
biopramonés, augaly selekcijos ir séklininkystés, augaly apsaugos produkty ir trasy,
pasary ir dekoratyviniy augaly sektoriy bei prekybos sektoriaus subjektai) mano, kad
rizikos vertinimo atlikti nereikia tada, kai tokie patys augalai galéty biiti iSvesti
tradicinés augaly selekcijos ar tradicinés (atsitiktinés) mutagenezés metodais.
Dauguma NVO ir vartotojy organizacijy, prieSingai, mano, kad dabartiniai teisés
aktai yra tinkami pagal paskirt] ir veiksmingi rizikos vertinimo atzvilgiu.

Nemaza dalis suinteresuotyjy Saliy (zemés tkio maisto produkty grandinés veiklos
vykdytojy, NVO, vartotojy organizacijy ir aplinkos apsaugos organizacijy) nepritaria
tam, kad ] teisés aktus biity jtrauktos nuostatos dél tvarumo, ir ragina laikytis
sisteminio poziiirio j tvaruma, teigdamos, jog tvarumas neturéty biiti siejamas vien su
augaly selekcijos procesu ar juo labiau su atskiru augalo pozymiu. Kita vertus,
dauguma apklausoje dalyvavusiy akademiniy ir mokslo tiriamyjy jstaigy, pilieciy,
taip pat beveik pusé valdzios institucijy pritaria tokioms nuostatoms.

Svarbiausiais tvarumo atzvilgiu laikomi tie augaly pozymiai, kurie turi jtakos
geresniam iStekliy naudojimui, pakantumui abiotiniam stresui (pvz., sausrai,
kar$¢iui) ir biotiniam stresui (pvz., augaly kenkéjams), taip pat derlingumas ar Kitos
agronomings savybés ir geresné sudétis (pvz., optimalesnis maisto medZiagy kiekis,
maziau nuodingyjy medziagy ar alergeny), o maziausiai reikSmingais poZymiais
laikomas atsparumas herbicidams ar insekticidams ir su kokybe susijusios savybés
(pvz., spalva, skonis).

Gauta jvairiy atsakymy dél kryptingosios mutagenezés ir cisgenezés metodais
sukurty augaly atsekamumo ir informacijos apie juos. Vartotojy organizacijos, taip
pat dauguma NVO, ekologinio tikininkavimo ir gamybos be GM medZiagy sektoriy
dalyviy ragina galutinj produkta Zenklinti fizinémis etiketémis, o visos kitos
suinteresuotosios Salys teikia pirmenybe alternatyviems sprendimams, tokiems kaip
vieSos duomeny bazés ir registrai. Be to, kai kurios akademinés ar mokslo
tiriamosios jstaigos ir dauguma Ukininky (iSskyrus uZsiimancius ekologiniu
tikininkavimu ir gamyba be GM medZziagy), biotechnologijy ir biopramonés, augaly
selekcijos ir séklininkystés sektoriy dalyviy iSreiSké nuomone, kad tais atvejais, kai
NGM gauti augalai yra tokie, kokie galéty buti iSvesti tradiciniais metodais,
skaidrumas dél metodo néra biitinas.

Konsultacijy metu taip pat daug karty keltas sambiivio su ekologinio tkininkavimo ir
gamybos be GM medziagy sektoriais klausimas. Ekologinio iikininkavimo ir
gamybos be GM medziagy sektoriy dalyviai ragina iSlaikyti esamg padét], kad
dabartiniai GMO keliami reikalavimai, visy pirma dél atsekamumo ir Zenklinimo,
tebebiity taikomi NGM gautiems augalams, taip pat sugrieztinti nuostatas dél
sambuvio ir suderinti taisykles dél atsakomybés. Kity (visy pirma moksliniy tyrimy,
selekcijos ir zemés ukio sektoriy) suinteresuotyjy Saliy manymu, kai NGM gauti
augalai yra tokie, kokie galéty buti iSvesti tradiciniais metodais, jie turéty biiti
traktuojami kaip tradiciniai produktai, taip pat ir ekologinés gamybos tikslais.
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Daug suinteresuotyjy Saliy kélé NGM patenty iSdavimo klausimg. Selekcininkai ir
tkininky organizacijos iSreiSké susirlipinimg, siejamg su poreikiu uztikrinti
patentuotos genetinés medziagos prieinamumg selekcininkams ir NGM gauty augaly
dauginamosios medziagos prieinamuma tkininkams, turint omenyje, kad tam tikry
NGM gauty augaly nejmanoma atskirti nuo tradiciniais selekcijos metodais iSvesty
augaly.

Tiriamyjy duomeny rinkimas ir naudojimas
Siekiant pagristi poveikio vertinima atlikti Sie tyrimai:

° »lechnopolis Group®, ,,Arcadia International® ir Vageningeno universiteto ir
moksliniy tyrimy centro atliktas tyrimas, skirtas teisés akty, kuriais
reglamentuotini tam tikrais naujais genomikos metodais kuriami augalai,
poveikio vertinimui pagrjsti?!;

e  Komisijos Jungtinio tyrimy centro (JRC) atlikti atvejy tyrimai analizuojant
atrinkty numatomy sukurti NGM gauty augaly potencialy ekonominj poveikj,
poveikj aplinkai ir socialinj poveikj (sveikatai)??. Poveikio vertinimas taip pat
pagristas dviem JRC ataskaitomis (dél pritaikymo rinkai?® ir dél naujausios su
NGM susijusios mokslo pazangos?), kuriomis remtasi rengiant Komisijos
NGM tyrima;

° EFSA suteikti du jgaliojimai padéti rengti § poveikio vertinima (parengti
pranesimg dél rizikos vertinimo kriterijy?® ir atnaujinti 2012 m. EFSA
nuomone dél cisgenezés?®). Atliekant poveikio vertinima remtasi ir kitomis
aktualiomis ankstesnémis EFSA nuomonémis, kurios nurodytos pirmiau.

Poveikio vertinimas

Sis pasililymas pagrjstas poveikio vertinimu, dél kurio Reglamentavimo patikros
valdyba 2023 m. geguzés 26 d. pateiké teigiama nuomone?’.

Atrinkus galimas priemones, jos sugrupuotos nustatant penkias politikos galimybes:
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1.  Atskaitos scenarijus. Kryptingosios mutagenezés ir cisgenezés metodais
gautiems augalams dabartiniai GMO teisés akty reikalavimai (dél rizikos
vertinimo, leidimo iSdavimo, atsekamumo ir Zenklinimo) tebebuty taikomi
nepakeisti.

2. 1 galimybé. D¢l kryptingosios mutagenezes ir cizgenezés metodais gauty
augaly biity privaloma (kaip ir dabar) gauti leidima. Rizikos vertinimas bty
pritaikomas atsizvelgiant  jvairy su tokiais augalais susijusios rizikos pobudj ir
siekiant iSspresti aptikimo sunkumus. Atsekamumo ir Zenklinimo tvarka biity
palikta tokia kaip pagal atskaitos scenarijy.

3. 2 galimybé. D¢l kryptingosios mutagenezés ir cizgenezés metodais gauty
augaly buty privaloma (kaip ir dabar) gauti leidima. Rizikos vertinimas biity
pritaikomas atsizvelgiant j jvairy su tokiais augalais susijusios rizikos pobudj ir
siekiant iSspresti aptikimo sunkumus. Bity imtasi priemoniy, kuriomis biity
skatinama gaminti augalinius produktus, galinCius prisidéti prie tvarios zemés
ikio maisto produkty sistemos. Atsekamumas biity paliktas toks kaip pagal
atskaitos scenarijy. Svarstyti keli Zenklinimo variantai: GM zenklo naudojimas
kartu su tvarumo zenklu, faktais grindziamas pareiskimas apie jdiegta tikslinj
pozymj arba toks variantas, kai GMO Zenklo naudoti nereikia tuo atveju, kai
NGM idiegtas pozymis gali prisidéti prie tvarumo.

4. 3 galimybé. D¢l kryptingosios mutagenezés ir cizgenezés metodais sukurty
augaly biity privaloma (kaip ir dabar) gauti leidimg. Rizikos vertinimas bty
pritaikomas atsizvelgiant j jvairy su tokiais augalais susijusios rizikos pobudj ir
siekiant iSspresti aptikimo sunkumus. Atsekamumo ir zenklinimo tvarka bty
palikta tokia kaip pagal atskaitos scenarijy. Be to, pareiSkéjai, siekiantys gauti
leidima, privaléty jrodyti, kad jdiegtas poZymis nekenkia tvarumui.

5. 4 galimybé. Tikrinimo procediira?® taikytina tiems kryptingosios mutagenezés
ar cisgenezés metodu gautiems augalams, kurie taip pat galéty biiti iSsivyste
natiraliai ar i§vesti tradicine selekcija. Tokie augalai biity traktuojami panasiai
kaip tradiciniai augalai ir jiems nebity keliami reikalavimai dél leidimo,
rizikos vertinimo, atsekamumo ir zenklinimo kaip GMO; bty sukurtas Siy
augaly skaidrumo registras. Sig galimybe numatyta derinti su atskaitos
scenarijumi arba su 1, 2 arba 3 galimybe (d¢l NGM gauty augaly,
neatitinkanc¢iy analogiS$kumo tradiciniams augalams kriterijy).

Tinkamiausia galimybé — 4 galimybés (dél tu NGM gauty augaly ir produkty,
kurie taip pat galéty buti iSsivyste natuiraliai ar iSvesti tradicine selekcija) ir 2
galimybés (dél visy kity NGM gauty augaly ir produkty) derinys. Siuo deriniu
maksimaliai uZtikrinama, kad NGM gauti augalai ir i§ jy gauti produktai (jskaitant
maistg ir pasSarus) bty tiek pat saugiis, kiek ir jy tradiciniai atitikmenys, nesudarant
nereikalingos reglamentavimo nastos. Juo taip pat maksimaliai uZtikrinama, kad
rinkai biity teikiama plati NGM gauty augaly (jvairiy rasiy augaly, pasizyminciy
pozymiais, galiniais prisidéti prie tvarios Zemés tkio maisto produkty sistemos),
1Svedamy jvairiy subjekty, ir i§ ty augaly gauty produkty, jskaitant maistg ir paSarus,
pasitila. Pasirinkus tinkamiausig galimybe sukuriama sistema, atverianti galimybe
tenkinti tkininky poreikius, kad biity kuriamos naujos veislés ir komercializuojama

Poveikio vertinime §i tikrinimo procediira nurodyta kaip prane$imo procediira (angl. notification
procedure). Pasitilyme dél teisékiiros procediira priimamo akto pastarasis terminas nevartojamas, kad
nebiity painiojamas su pranesimo procediira pagal Direktyva 2001/18/EB.
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augaly dauginamoji medziaga, pasizyminti naudingais pozymiais, padésianciais
jveikti tkininky galimybes ribojancias kliditis, kurias lemia Zemés iikio ekologinés
salygos.

Kryptingosios mutagenezés ar cisgenezés metodais sukurty augaly, kurie taip pat
galéty buti iSsivyste naturaliai ar iSvesti tradicine selekcija, tikrinimo procedira
pasiekiamas aukStas zmoniy bei gyviiny sveikatos apsaugos ir aplinkos apsaugos
lygis ir kartu uztikrinama, kad reikalavimai biity proporcingi rizikai. GMO
atsekamumo ir Zenklinimo reikalavimai $iems augalams netaikomi. Sios tvarkos
teigiamas poveikis NGM gauty augaly ir produkty (jskaitant maistg ir paSarus)
kiirimui ir pateikimui rinkai turéty biiti pats didziausias, nes ja pasiekiamas didesnis
supaprastinimas ir sumazinama administraciné nasta pareiSké¢jams ir valdzios
institucijoms. vertinta, kad selekcininkai per tikrinimo procediira sutaupyty nuo
9,95 mIn. EUR iki 11,2mIn. EUR. Taip pat jvertinta, kad administravimo
institucijos dél tikrinimo procediiry i§ viso sutaupyty iki 1,4 min. EUR per metus.
Turint omenyje diegiamy naujy pozymiy pobidj, pasirinkus §ig galimybe taip pat
buty pasiektas didziausias potencialas palengvinti NGM naudojimg zemés tkio
maisto produkty sistemos tvarumui didinti. Si galimybé yra naudingiausia MV, nes
labai sumazéty administracinés ir reikalavimy laikymosi iSlaidos, taip pat poveikis
konkurencingumui yra didziausias ir buity maziausiai trikdoma prekyba.

Tiems NGM gautiems augalams ir produktams, kuriems netinka taikyti tikrinimo
procediiros, taikoma leidimo iSdavimo procediira, apimancia pritaikyta rizikos
vertinimg, uztikrinamas aukstas zmoniy bei gyviiny sveikatos ir aplinkos apsaugos
lygis ir ji yra proporcinga, nes duomeny teikimo rizikos vertinimui reikalavimai
pritaikomi pagal rizikos pobiuidj. [vertinta, kad selekcininkai per leidimo iSdavimo
procediirg sutaupyty nuo 0 EUR iki 10 365 000 EUR (jei duomeny reikalavimai biity
panasus ] dabartinius, iSlaidos sumazéty nedaug, taciau jei duomeny reikalavimai
blity minimalis, iSlaidos gali sumazZéti net 85 proc.). Taip pat jvertinta, kad
administravimo institucijos d¢l leidimy iSdavimo procediiry i§ viso sutaupyty nuo
0 EUR iki 700 000 EUR per metus. Atsiradus $iy galimybiy sutaupyti, tokiy NGM
gauty augaly kiirimo Sajungoje perspektyvos taps patrauklesnés. Reguliavimo
priemonémis teikiamomis paskatomis biity padedama skatinti NGM raidg siekiant
diegti tokius augaly poZymius, kurie galéty prisidéti prie Zemes iikio maisto produkty
grandinés tvarumo, ir biity remiamas MV] konkurencingumas. Taikant atleidima nuo
aptikimo metody patvirtinimo mokesciy, selekcininky iSlaidos per leidimo i1§davimo
procediirg sumazéty dar 105 000 EUR (MV] atveju — 52 500 EUR).

Tie NGM gauti augalai, kuriems taikoma leidimo iSdavimo procedira, taip pat
tebebty, kaip GMO, saistomi atsekamumo ir zenklinimo reikalavimy. Juos toliau
zenklinant esamu GM zenklu, kartu biity suteikta galimybé informuoti pirkéjus apie
genetinés modifikacijos paskirtj, kad veiklos vykdytojai ir vartotojai galéty, apie tai
zinodami, pagrjstai rinktis produktus. Taip tikimasi skatinti produkty, turiniy
naudingy pozymiy, paklausa rinkoje. Tokio pareiSkimo apie konkrety poZymj turinys
bus nustatytas leidime, o veiklos vykdytojai tokj pareiskimg naudos savanoriskai —
taip atsizvelgiama j poveikio vertinimo metu iSreik$ta susirtipinimg dél naStos, kuri
susidaryty, jei tokj pareiSkimg bty privaloma pateikti (ypa¢ tam tikromis
aplinkybémis, kai reikéty tuo tikslu papildomai atskirti, pvz., misrios sudéties ar
kartu su kitomis prekémis tvarkomy prekiy siuntas). Zenklinimas GM Zenklu bet
kokiu atveju tebebiity privalomas.

Poveikio vertinime svarstyti du galimi papildomi variantai d¢l pozitirio ekologinéje
gamyboje | NGM gautus augalus ir i§ jy gautus produktus, atitinkancius
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analogiSkumo tradicine selekcija iSvestiems augalams ir jy produktams kriterijus: jie
gali buti traktuojami kaip GMO arba kaip tradiciniai produktai. Naujy genomikos
metody taikymas Siuo metu yra nesuderinamas su ekologinés gamybos koncepcija
Reglamente (EB) 2018/848 ir su tuo, kaip vartotojai $iuo metu suvokia ekologiskus
produktus. Tai atspindi daugumos ekologinio sektoriaus dalyviy per poveikio
vertinima iSreikStas susirfipinimas. D¢l to pasirinktas pirmesnis scenarijus. Taigi,
naudoti Siuos NGM gautus augalus ekologingje gamyboje tebebus draudziama. Kad
biity galima rinktis tiekimo grandinés pradzioje remti tolesn¢ ekologing gamyba be
NGM ir biity iSlaikytas vartotojy pasitikéjimas, siiloma kartu su poveikio vertinime
numatytu informacijos teikimu vieSuose registruose taikyti papildoma priemon¢ —
NGM naudojimg nurodyti zenklinant séklas.

Visiskai laikantis reikSmingos zalos nedarymo principo, tinkamiausia galimybé
apima procedaras, skirtas uztikrinti, kad NGM gauti augalai baty iSleidziami j
aplinkg ar pateikiami rinkai tik jeigu laikoma, kad jie yra tiek pat saugs, kiek ir jy
tradiciniai atitikmenys.

Europos klimato teisés akte?® reikalaujama, kad atitinkamos Sajungos institucijos ir
valstybés narés uztikrinty nuolating pazangg didinant gebéjima prisitaikyti, stiprinant
atsparumg ir mazinant pazeidziamumag dél klimato kaitos. Atsizvelgiant j tokias
aplinkybes, pagal ES prisitaikymo prie klimato Kkaitos strategija®® vienas i§ skubiai
reikalingy sprendimy, siekiant padéti Gkininkams ir zemés valdytojams mazinti dél
klimato kaitos kylancig rizikg, yra, remiantis naujausiomis mokslo Ziniomis, geriau
iSnaudoti geneting jvairove Ir nezalingy augaly genetinius isteklius prisitaikymo
tikslais. Tokiomis aplinkybémis §is pasitilymas, atverdamas NGM plétros ir prekybos
galimybiy, tampa atsaku j uzdavinj prisitaikyti ir didinti atsparumg ir taip juo
prisidedama prie su zeme susijusio klimato kaitos S$velninimo, padedant siekti
Sajungos tikslo iki 2050 m. neutralizuoti poveikj klimatui.

vystymosi tikslus (DVT): 2-ajj DVT (panaikinti bada), 3-iajj DVT (gera sveikata ir
gerove), 9-3ji DVT (pramoné, inovacijos ir infrastruktiira), 12-3jj DVT (atsakingas
vartojimas ir gamyba), 13-gjj DVT (imtis skubiy kovos su klimato kaita ir jos
poveikiu veiksmy) (zr. poveikio vertinimo 1.1 skirsnj).

Reglamentavimo patikros valdybai (RSB) 2023 m. vasario 15 d. pateikta poveikio
vertinimo ataskaitos pirmoji redakcija. Valdybos bendroji nuomoné buvo neigiama,
nes triko aiskiy, nuosekliy ir hierarchine tvarka isdéstyty bendryjy ir konkreciy
tiksly, nepakankamai detalizuoti jvairiy galimybiy ir svarbiausiy pasirenkamy
politikos sprendimy pagrindiniai elementai, nepakankamai jvertintas poveikis
vartotojy pasitikéjimui, ekologiniam sektoriui, aplinkai ir sveikatai, truko iS§samios
sgnaudy ir naudos apzvalgos, taip pat triko visy aktualiy galimybiy (ar jy deriniy)
iSsamaus jvertinimo i§ veiksmingumo, efektyvumo ir nuoseklumo perspektyvos.
Perzitirétoje redakcijoje atsizvelgta j visas $ias pastabas (Zr. poveikio vertinimo 1
prieda).

Dél perzitréto poveikio vertinimo 2023 m. geguzés 26 d. pateikta teigiama nuomoné
su islygomis®’. Reglamentavimo patikros valdybos pateiktos pastabos buvo
susijusios su poreikiu pateikti daugiau informacijos apie tikrinimo procedirg ir

29
30
31

Reglamentas (ES) 2021/1119.
COM(2021) 82 final.
SEC(2023) 411.
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kriterijus, geriau iSaiskinti tinkamiausig galimybe dél NGM gauty augaly ir produkty,
atitinkanc¢iy analogiSkumo tradiciniams augalams kriterijus, naudojimo ekologinéje
gamyboje ir pateikti iSsamig sgnaudy ir naudos apzvalgg. | visas Sias pastabas
atsizvelgta (Zr. poveikio vertinimo 1 prieda).

Reglamentavimo tinkamumas ir supaprastinimas

Siame pasiiilyme numatomas svarbus dabartinés leidimy i§davimo procediros
taikymo NGM supaprastinimas, pasiekiamas, visy pirma, pritaikytu rizikos vertinimu
ir nauja tikrinimo procediira produktams, atitinkantiems analogiSkumo tradicinés
selekcijos produktams Kriterijus, ir taip tikimasi labai sumazinti produkty kiréjy
iSlaidas ir paspartinti naujy produkty kiirimg. NGM, palyginti su nusistovéjusiais
genomikos metodais, laikomi gana lengvai prieinamomis augaly selekcijos
priemonémis. D¢l to tikimasi, kad, diegiant NGM, sumazés technologiniy kliti¢iy
patekti i augaly selekcijos sektoriy ir tai bus ypa¢ naudinga MV].

Tikrinimo procediira. Selekcininkams turéty labai sumazéti administraciné nasta ir
reikalavimy laikymosi iSlaidos, visy pirma dél sumazinty (palyginti su dabartine
padétimi) duomeny reikalavimy pagal tikrinimo procediirg (reikés tik duomeny,
kuriais buty jrodyta atitiktis analogiSkumo tradicinei selekcijai kriterijams, taciau
nereikés duomeny rizikos vertinimui ir duomeny apie aptikimo metoda).

Leidimo iSdavimo procediira. Reguliavimo priemonémis teikiamomis paskatomis,
siejamomis su NGM gauty augaly leidimy iSdavimu, tikimasi daryti teigiama
poveikj — skatinti per moksliniy tyrimy ir plétros procesus vystyti augaly pozymius,
turin¢ius tvarumo potencialg, Siuo tikslu padarant reguliavimo sistema prieinamesng
ir palengvinant naudojimasi ja, ypa¢ mazosioms ir vidutinéms jmonéms (MV]),
remiant jy konkurencingumg. Palyginti su dabartine padétimi, selekcininkams turéty
sumazeéti reikalavimy laikymosi i$laidy — tai siejama su duomeny reikalavimais per
pritaikytg rizikos vertinimg. Sumos, kurias pavyks sutaupyti, gali biiti jvairaus
dydzio, taciau gali siekti net 85 proc. dabartiniy i§laidy.

Siuo pasidlymu tikimasi remti Sajungos augaly selekcijos ir zemés iikio sektoriy
konkurencingumga. Pagrindiniai Sajungos prekybos partneriai GMO reglamentavimo
netaiko tiems NGM gautiems augalams, kurie taip pat galéty biiti iSvesti tradicine
selekcija, ir 1§ jy gautiems maisto produktams bei pasarams. Sajungos séklininkystés
sektorius yra didziausias sékly eksportuotojas pasaulyje, o norint iSlaikyti
konkurencinguma pasaulinéje rinkoje bitina gebéti naudotis inovacinémis
technologijomis. Kadangi tikimasi, jog jvairlis subjektai taikys NGM labai jvairioms
zemes ukio augaly riSims ir jvairiems poZymiams, Sis pasillymas turéty turéti
poveikj ir Sgjungos maisto sistemos strateginiam savarankiskumui bei atsparumui.

Pagrindinés teisés

Si iniciatyva atitinka atsargumo principa ir $is pasitilymas padeda pasiekti auksta
zmoniy sveikatos apsaugos lygij, taigi dera su Europos Sgjungos pagrindiniy teisiy
chartijos 35 straipsniu. Reguliavimo tikslais vykdomos prieziiiros procediiros yra
taikomos siekiant uztikrinti, kad tik tie NGM gauti augalai ir i§ jy gauti produktai,
kurie laikomi tiek pat saugiais zmoniy sveikatai ir aplinkai, kiek ir jy tradiciniai
atitikmenys, biity iSleidziami | aplinka ar pateikiami rinkai. Siekiant uZtikrinti
vartotojy teis¢ ] informacijg (Chartijos 38 straipsnis), toliau taikomas produkty
zenklinimas pagal rizikos vertinimo ir leidimo i§davimo procediros reikalavimus.

Tiems NGM gautiems produktams, kurie galéty buti iSsivyst¢ natiiraliai ar iSvesti
tradicine selekcija, GMO atsekamumo ir Zenklinimo tvarka nebiity taikoma, taciau
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jie biity jtraukti  vieSg registrg. Taip veiklos vykdytojams (ekologinio Gikininkavimo
ir gamybos be GM medziagy sektoriuose) ir vartotojams padidéty skaidrumas
(palyginti su dabartine tvarka) dél ty GMO, kuriems GMO teisés akty reikalavimai
netaikomi (pvz., atsitiktinés mutagenezés produkty), o veiklos vykdytojai maisto
grandinés pradzioje — nuo selekcijos iki sékly auginimo — galéty atpazinti NGM
produktus ir, jei noréty, jy iSvengti.

Pritaikius duomeny reikalavimus prie NGM gauty augaly ir produkty rizikos
pobiidzio, sumazes paraiskos gauti leidimg (kai tokj leidimg gauti privaloma) teikimo
proceso sudétingumas, trukmé ir iSlaidos, o taikant tikrinimo procediirg labai
sumazes veiklos vykdytojy administracinés ir reikalavimy laikymosi iSlaidos.

POVEIKIS BIUDZETUI

Poveikis biudzetui iSdéstytas prie pasiilymo pridedamoje finansingje teisés akto
pasitilymo pazymoje. Apskritai pasiiilymo poveikis biudzetui bus neutralus. ISlaidos
dél sio pasitlymo (jvertintas iSlaidy dydis 2,434 min. EUR) i$ tiesy bus visiskai
padengtos perskirstant 1éSas esamuose dabartinés daugiametés finansinés programos
finansiniuose paketuose.

Poveikis biudzetui siejamas daugiausia su papildomomis uzduotimis, kurias atliks
EFSA, dél naujy su pritaikytu rizikos vertinimu susijusiy moksliniy ir
administraciniy uzduociy, tikrinimo procediros, taikytinos tam tikriems NGM
gautiems augalams, ir rekomendacijy prie§ pateikiant paraiska. Komisija siiilo
padidinti EFSA biudZeto 1¢8y paketg 2,334 min. EUR suma i§ nepaskirstytos marzos
pagal 2b islaidy kategorijag — tai kompensuos Bendrosios rinkos programos (kurios
tikslai tiesiogiai susij¢ su Sios iniciatyvos tikslais) sumazinimas, dél kurio padidés
nepaskirstyta marza 1 iSlaidy kategorijoje.

Be to, Siam teisés aktui jgyvendinti reikia naujy IT priemoniy ir duomeny bazés.
100 000 EUR sumg pagal Bendrosios rinkos programa numatoma skirti tam, kad
NGM gauti augalai ir produktai biity jtraukti | esamg Maisto inovacijy platforma
(FIP) ir maisto grandinés paraiSky teikimo elektroninémis priemonémis (ESFC)
sistema.

KITI ELEMENTAI

Igyvendinimo planai ir stebésena, vertinimas ir ataskaity teikimo tvarka
Siekiant stebéti ir vertinti pazangg, kuri bus daroma siekiant $io pasiiilymo tiksly, ir
jo ekonominj poveiki, poveiki aplinkai bei socialini poveikj, pirma stebésenos
ataskaita turéty biiti pateikta ne anksciau kaip pragjus trejiems metams nuo tada, kai
bus gauti praneSimai ir (arba) iSduoti leidimai dél pirmyjy produkty (taip siekiama
uztikrinti, kad visiSkai jgyvendinus naujgjj teisés akta biity turima pakankamai
duomeny); véliau stebésenos ataskaitos turéty buti teikiamos reguliariais intervalais.
Vertinimas turéty buti atliktas ne anks¢iau kaip pra¢jus dvejiems metams nuo
pirmosios stebésenos ataskaitos paskelbimo.

AiSkinamieji dokumentai (direktyvoms)
Netaikoma.
ISsamus konkreciy pasiilymo nuostaty paaiskinimas

| skyriuje (14 straipsniai) nustatomas Sio teisés akto dalykas, taikymo sritis ir lex
specialis principo taikymas GMO teisés akty atzvilgiu. Jame nustatoma, kad NGM
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gauti augalai ir i§ jy gauti produktai (jskaitant maistg ir pasSarus) apgalvotai
iSleidziami | aplinkg ir pateikiami rinkai laikantis vienos i§ dviejy procediry:
tikrinimo procediros, nustatant analogiSkumg tradiciniams augalams ar produktams
(IT skyrius), arba leidimo i§davimo procediiros pagal Direktyva 2001/18/EB (taikoma
produktams) ar pagal Reglamenta (EB) Nr. 1829/2003 (III skyriy) (taikoma maistui
ir pasarams).

Il skyriuje (5-11 straipsniai) nustatoma tikrinimo procedira ir kriterijai, skirti
tikrinti, ar NGM gauti augalai, sukurti kryptingosios mutagenezés arba cisgenezés
metodu, taip pat galéty biiti iSsivyste natliraliai ar iSvesti tradiciniais selekcijos
metodais, remiantis | priede pateiktais kriterijais (1 kategorijos NGM gauti augalai).
1 kategorijos NGM gautiems augalams GMO teisés akty reikalavimai netaikomi, o
taikomos tos nuostatos, kurios taikytinos tradiciniams augalams. Vis délto jie lieka
uzdrausti ekologinéje gamyboje (5 straipsnis).

Tuo atveju, kai tikrinimas atlieckamas pries lauko tyrimus, atitiktj kriterijams nustato
valstybé naré, gavusi praSyma atlikti tikrinimg (kaip tai $Siuo metu daroma dél lauko
tyrimy, kuriems taikoma Direktyvos 2001/18/EB B dalyje nustatyta pranesimo
procediira). Taiau NGM gauty augaly atveju atitikties 1 priede nustatytiems
kriterijams tikrinimas bus valstybés narés, gavusios prasyma, atlickamas priimant
sprendima, galiosiant] visoje Sajungoje ir apimsiant] paskesnj NGM gauto augalo,
produkty, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i§ tokiy augaly, ir maisto bei pasary,
kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti ar pagaminti 1§ tokiy augaly, pateikimg rinkai
(6 straipsnis). Tais atvejais, kai Sajungoje nebus atlikta lauko tyrimy, be kita ko, kai
maistas ar pasarai bus importuojami, pra§ymas atlikti tikrinimg bus pateiktas EFSA ir
ji pateiks moksliniy rekomendacijy dél atitikties kriterijams, o sprendimg priims
Komisija (7 straipsnis).

Su 1 kategorijos NGM gauti augalais susijes skaidrumas uztikrinamas sukuriant
vieSa duomeny bazg, Zenklinant séklas (9—10 straipsniai) ir | teisés aktuose dél
augaly ir misko dauginamosios medziagos numatytus katalogus jtraukiant nuoroda,
kad atitinkama veislé yra 1 kategorijos NGM gautas augalas.

11 skyrius (12-25 straipsniai) taikomas tiems NGM gautiems augalams, kurie
neatitinka kriterijy del augaly laikymo analogiskais tiems, kurie galéty biiti iSsivyste
nattraliai ar iSvesti tradicine selekcija, ir kuriems dél to netaikoma II skyriuje
nustatyta procediira (2 kategorijos NGM gauti augalai). Siuo atveju taikomos
proceduros pagal GMO teisés aktus, taciau jos yra kai kuriais atzvilgiais pritaikytos:
1) 1 skirsnyje (13 straipsnis) pritaikyta procediira, nustatyta Direktyvos 2001/18/EB
B dalyje, dél apgalvoto iSleidimo ] aplinka kitais tikslais nei pateikimas rinkai; ii) 2
skirsnyje (14—17 straipsniai) pritaikyta procediira, nustatyta Direktyvos 2001/18/EB
C dalyje, d¢l produkty, kurie néra maistas ar pasarai, pateikimo rinkai; i1) 3 skirsnyje
(18-21 straipsniai) pritaikyta procediira, nustatyta Reglamente (EB) Nr. 1829/2003,
dél genetiskai modifikuoty maisto produkty ir pasary pateikimo rinkai.

Svarbiausi procediiry pritaikymo atvejai yra rizikos vertinimas pagal Sio reglamento
II prieda, aptikimo metodo reikalavimy laikymosi salygos tais atvejais, kai aptikimo,
identifikavimo ir kiekybinio nustatymo metodo pateikti nejmanoma, ir galimybé
pagal rizikos pobiid] nustatyti stebésenos reikalavimus ir reguliaraus atnaujinimo
poreikj.

Reguliavimo priemonémis teikiamos paskatos (4 skirsnio 22 straipsnis) yra taikomos
2 kategorijos NGM gautiems augalams, pasizymintiems III priedo 1 dalyje
nurodytais pozymiais. Tai tokie pozymiai, kurie galéty prisidéti prie bendro augaly
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veisliy naudingumo tvarumui, su salyga, kad nebiity Il priedo 2 dalyje nurodyty
pozymiy (atsparumo herbicidams).

2 kategorijos NGM gautiems augalams ir produktams tebetaikomi Sgjungos GMO
teisés aktuose nustatyti atsekamumo ir Zenklinimo reikalavimai, o kartu suteikiama
galimybé pridéti faktais grindziamg pareiSkimg apie numatyta genetinés
modifikacijos paskirtj (4 skirsnio 23 straipsnis). Valstybéms naréms pagal Direktyva
2001/18/EB palikta galimybé riboti ar uzdrausti GMO auginimg savo teritorijoje
nebus taikoma tokiems NGM gautiems augalams. Valstybés narés privalés imtis
sambiivio priemoniy, kad biity iSvengta nepageidaujamo tokiy NGM gauty augaly
buvimo ekologisky ir tradiciniy augaly paséliuose (4 skirsnio 24 straipsnis).

IV skyriuje (2634 straipsniai) yra nuostatos dél deleguotyjy ir jgyvendinimo akty
(1628 straipsniai), gairiy (29 straipsnis), stebésenos, ataskaity teikimo ir vertinimo

(30 straipsnis), nuorody kituose Sajungos teisés aktuose (31 straipsnis),
administracinés perziiiros (32 straipsnis) ir kity teisés akty pakeitimy (33 straipsnis).
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2023/0226 (COD)
Pasitilymas

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

dél tam tikrais naujais genomikos metodais gauty augaly ir i$ ju gaminamo maisto bei

pasary, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) 2017/625

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac i jos 43 ir 114 straipsnius ir 168
straipsnio 4 dalies b punkta,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasiiilyma,

teiseékiros procedura priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomong,

atsizvelgdami ; Regiony komiteto nuomoneg,

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros,

kadangi:

(1)

)

nuo 2001 m., kai buvo priimta Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/18/EB (%) dél genetiskai modifikuoty organizmy (GMO) apgalvoto isleidimo j
aplinkg, biotechnologijy srityje padaryta didelé¢ paZanga ir sukurta naujy genomikos
metody (toliau — NGM), visy pirma genomo redagavimo metody, kuriais galima atlikti
genomo pakeitimus tiksliai parinktose vietose;

NGM — jvairiy genomikos metody, kuriy kiekvienas gali biti taikomas jvairiais
biidais, pasiekiant skirtingy rezultaty ir sukuriant jvairiy produkty, grupé. Siais
metodais gali biiti gaunami organizmai su modifikacijomis, analogiSkomis toms,
kurios galéty biti pasiektos tradiciniais selekcijos metodais, arba organizmai su
sudétingesnémis modifikacijomis. Kryptingosios mutagenezés ir cisgenezes (jskaitant
intragenez¢) metodais, kurie yra NGM, diegiamos genetinés modifikacijos be
nekryZzmintiny riiSiy genetinés medziagos jterpimo (transgenezés). Pagal pastaruosius
metodus naudojamasi tik selekcininky genofondu, t.y. visa tradicinei selekcijai
prieinama genetine informacija, jskaitant ir tolimai giminingas augaly rasis, kurias
Jjmanoma kryzminti pazangiais selekcijos metodais. Kryptingosios mutagenezés
metodais jdiegiama DNR sekos modifikacija (-0s) tiksliai parinktose organizmo
genomo vietose. Cisgenezés metodais ] organizmo genomg jterpiama genetinés
medziagos, kuri jau egzistuoja selekcininky genofonde. Intragenezé — cisgenezés
potipis, kai ; genoma jterpiama selekcininky genofonde jau egzistuojancios genetinés

2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB dél genetiSkai modifikuoty
organizmy apgalvoto isleidimo j aplinka ir panaikinanti Tarybos direktyva 90/220/EEB (OL L 106,
2001417, p. 1).
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(3)

(4)

medziagos, sudarytos i§ dviejy ar daugiau DNR seky, kopija, kurioje pakeistas tos
genetinés medziagos iSdéstymas;

tesiant mokslinius tyrimus vieSajame ir privaciajame sektoriuose, NGM taikomi
jvairesniems zemés ukio augalams ir augaly pozymiams nei tie, kurie gaunami
Sajungoje ar pasaulyje leidziamais taikyti transgenezés metodais (). Taip gaunami, be
kita ko, augalai, pakantesni ar atsparesni augaly ligoms ir kenkéjams, pakantesni ar
atsparesni klimato kaitos poveikiui ir aplinkos stresoriams, efektyviau vartojantys
maistines medziagas ir vanden]j, derlingesni, atsparesni ar pasiZymintys geresnémis
kokybés savybémis. Siy tipy nauji augalai ir galimybés gana lengvai ir greitai taikyti
Siuos naujus metodus gali biiti naudingi Gikininkams, vartotojams ir aplinkai. Taigi,
NGM turi potencialg prisidéti siekiant inovacijy ir tvarumo tiksly pagal Europos zaliaji
kursg (%) ir strategija ,,Nuo iikio iki stalo“ (%), biologinés jvairovés (°) ir prisitaikymo
prie klimato kaitos (°) strategijas, taip pat prisidéti prie pasaulinio apsirfipinimo maistu
saugumo (*), bioekonomikos strategijos (8) ir Sajungos strateginio savarankiskumo (°);

NGM metodais sukurty organizmy apgalvotas iSleidimas  aplinka, taip pat kai tokiy
organizmy yra produkty sudétyje arba produktai yra sudaryti i§ jy, ir i§ $iy organizmy
pagaminto maisto bei paSary pateikimas rinkai yra reglamentuojamas Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/18/EB ir Reglamento (EB) Nr. 1830/2003 (*9),
maisto ir pasary atveju taip pat Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 (1), ribotas augaly
lasteliy naudojimas yra reglamentuojamas Direktyvos 2009/41/EB, o NGM gauty

10

11

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

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Europos Vadovy Tarybai, Tarybai, Europos ekonomikos
ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony komitetui ,,Europos zaliasis kursas®, COM/2019/640 final.
Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui ,,SaZininga, sveika ir aplinkai palanki maisto sistema pagal strategija
,,Nuo tkio iki stalo*, COM/2020/381 final.

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui ,,2030 m. ES biologinés jvairovés strategija. Gamtos grazinimas j savo
gyvenimg®, COM/2020/380 final.

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui ,,Klimato kaitai atsparios Europos kiirimas. Naujoji ES prisitaikymo prie
klimato kaitos strategija“, COM(2021) 82 final.

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Europos Vadovy Tarybai, Tarybai, Europos ekonomikos
ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony komitetui ,,Apsirfipinimo maistu uztikrinimas ir maisto
sistemy atsparumo didinimas®, COM(2022) 133 final; Jungtiniy Tauty maisto ir Zzemés ukio
organizacija (FAO), 2022 m, Gene editing and agrifood systems, Rome, ISBN 978-92-5-137417-7.
Europos Komisija, Moksliniy tyrimy ir inovacijy generalinis direktoratas, A sustainable bioeconomy for
Europe — Strengthening the connection between economy, society and the environment: updated
bioeconomy strategy, Leidiniy biras, 2018 m., https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130.

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui ,,Prekybos politikos perzitira. Atvira, tvari ir ryztinga prekybos
politika“, COM(2021) 66 final.

2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1830/2003 dél genetiskai
modifikuoty organizmy ir i§ jy pagaminty maisto produkty ir paSary susekamumo ir Zenklinimo ir i§
dalies pakeiciantis Direktyva 2001/18/EB (OL L 268, 2003 10 18, p. 24).

2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1829/2003 dél genetiskai
modifikuoto maisto ir pasary (OL L 268, 2003 10 18, p. 1).
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augaly tarpvalstybinis jud¢jimas, kai jie iSvezami ] treCigsias valstybes, yra
reglamentuojamas Reglamento (EB) Nr. 1946/2003 (toliau — Sajungos GMO teisés
aktai);

bylos Confédération paysanne ir Kiti, C-528/16'2, sprendime Europos Sajungos
Teisingumo Teismas nusprendé, kad naujais mutagenezés metodais ar biidais,
atsiradusiais arba i§ esmés iSvystytais po to, kai priimta Direktyva 2001/18/EB, gauti
GMO negali biiti laikomi nepatenkanciais j tos direktyvos taikymo sritj;

Sprendime (ES) 2019/1904" Taryba paprasé Komisijos iki 2021 m. balandZio 30 d.
pateikti tyrimg dél naujy genomikos metody statuso pagal Sgjungos teise, atsizvelgiant
1 ta Teismo sprendima, o jei bty tikslinga, priklausomai nuo tyrimo rezultaty, taip pat
pateikti pasitilyma (kartu su poveikio vertinimu);

Komisijos tyrime dél naujy genomikos metody (**) padaryta i$vada, jog Sajungos
GMO teisés aktai néra tinkami tam, kad jais biity reglamentuojamas tam tikrais NGM
gauty augaly apgalvotas iSleidimas j aplinkg ir susijusiy produkty, jskaitant maistg ir
pasSarus, pateikimas rinkai. Visy pirma, tame tyrime padaryta iSvada, kad GMO
leidimy i8davimo procediira ir rizikos vertinimo reikalavimai, taikomi pagal Sajungos
GMO teisés aktus, néra pritaikyti atsizvelgiant | potencialiy organizmy ir produkty,
kurie galéty buti sukurti kai kuriais NGM, butent kryptingaja mutageneze ir cisgeneze
(iskaitant intrageneze), jvairove ir tie reikalavimai gali biiti neproporcingi arba
netinkami. Tyrimas parodé, kad tokia padétis yra visy pirma Siais metodais gaunamy
augaly atveju, turint omenyje, kiek daug moksliniy jrodymy (ypa¢ dél jy saugos) jau
yra prieinama. Be to, sunku jgyvendinti Sgjungos GMO teisés aktus ir uztikrinti jy
laikymasi augaly, sukurty kryptingosios mutagenezés ir cisgenezés metodais, ir
susijusiy produkty atzvilgiu. Siais metodais jdiegty genetiniy modifikacijy tam tikrais
atvejais nejmanoma analizés metodais atskirti nuo gamtiniy mutacijy ar nuo genetiniy
modifikacijy, jdiegty tradiciniais selekcijos metodais, kita vertus, atskirti transgenezés
metodu jdiegtas genetines modifikacijas paprastai yra jmanoma. Sgjungos GMO teisés
aktai taip pat nesudaro palankiy salygy kurti inovacinius ir naudingus produktus, kurie
galéty prisidéti prie tvarumo, apsirlipinimo maistu saugumo ir atsparumo zemeés ikio
maisto produkty grandinéje;

todel biitina sukurti konkreCig teising sistema, skirta reglamentuoti kryptingosios
mutagenezés ir cisgenezés metodais gautiems GMO ir susijusiems produktams, kai jie
apgalvotai i$leidZiami j aplinkg arba pateikiami rinkai;

remiantis dabartinémis mokslo ir technikos Ziniomis, visy pirma apie saugos aspektus,
Sio reglamento taikymo sritis turéty apsiriboti vien tais GMO, kurie yra augalai, t. Y.
taksonominiy grupiy Archaeplastida ar Phaeophyceae organizmai, nejtraukiant j
taikymo sritj mikroorganizmy, gryby ir gyviiny, apie kuriuos turima maziau Ziniy. Sio
reglamento taikymo sritis dél tos pacios priezasties turéty apimti tik tam tikrais
NGM — kryptingaja mutageneze ir cisgeneze (jskaitant intragenezg) — gautus augalus
(toliau — NGM gauti augalai), taiau neturéty apimti kitais naujais genomikos
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2018 m. liepos 25 d. Teisingumo Teismo sprendimas Confédération paysanne ir kt. / Premier ministre
ir Ministre de I’Agriculture, de I’Agroalimentaire et de la Forét, C-528/16, ECLI:EU:C:2018:583.

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

Study on the status of new genomic techniques under Union law and in light of the Court of Justice
ruling in Case C-528/16, SWD(2021) 92 final.
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metodais gauty augaly. Tokiuose NGM gautuose augaluose néra i§ nekryzmintiny
rusiy gautos genetinés medziagos. Kitais naujais genomikos metodais, kuriais |
organizmg jterpiama nekryzmintiny rasiy genetinés medziagos (transgenezé), gauti
GMO ir toliau turéty biiti reglamentuojami tik Sajungos GMO teisés akty, nes taip
gautiems augalams gali biiti buidinga konkreti su transgenu susijusi rizika. Be to, néra
duomeny, kad Siuo metu reikéty pritaikyti dabartinius Sgjungos GMO teisés akty
reikalavimus, taikomus transgenezés metodu gautiems GMO;

NGM gauty augaly reglamentavimo teisiné sistema turéty turéti tuos pacius, kaip ir
Sajungos GMO teisés akty, tikslus uztikrinti zmoniy bei gyviny sveikatos ir aplinkos
auksto lygio apsaugg ir gerai veikiancig atitinkamy augaly bei produkty vidaus rinka,
kartu atsizvelgiant | NGM gauty augaly specifika. Si teisiné sistema turéty sudaryti
palankias salygas kurti ir pateikti rinkai augalus, taip pat maisto produktus ir paSarus,
kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti ar pagaminti i§ NGM gauty augaly, ir kitus
produktus, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i§$ NGM gauty augaly (toliau — NGM
gauti produktai), ir taip prisidéti siekiant inovacijy ir tvarumo tiksly pagal Europos
zaligjj kursa, strategija ,,Nuo tkio iki stalo®, biologinés jvairoves ir prisitaikymo prie
klimato kaitos strategijas ir didinti Sajungos zemeés iikio maisto produkty sektoriaus
konkurencinguma Sajungos ir pasauliniu lygmenimis;

Sis reglamentas yra lex specialis Sajungos GMO teisés akty atzvilgiu. Juo nustatomos
konkrecios nuostatos dél NGM gauty augaly ir NGM gauty produkty. Taciau tais
atvejais, kuriems taikytiny konkreciy taisykliy Siame reglamente néra, NGM gautiems
augalams ir i$ jy gautiems produktams (jskaitant maistg ir pasarus) turéty buti toliau
taikomi Sgjungos GMO teisés akty reikalavimai ir sektoriy teisés aktuose, kaip antai
Reglamente (ES) 2017/625 dél oficialiosios kontrolés arba teisés aktuose dél tam tikry
produkty, kaip antai augaly ir miSko dauginamosios medziagos, nustatytos taisyklés
del GMO;

potenciali rizika, siejama su NGM gauti augalais, biina jvairi: rizikos pobudis gali biti
panaSus ] tradiciniu biidu iSvesty augaly arba gali buti jvairaus tipo ir dydzio pavojy
bei rizikos, panasiy | tuos, kurie biidingi transgenezés metodu sukurtiems augalams.
Todel Siame reglamente turéty biti nustatytos specialios taisyklés, kad rizikos
vertinimo ir rizikos valdymo reikalavimai buty pritaikomi atsizvelgiant j potencialig
NGM gauty augaly ir NGM gauty produkty keliama rizikg ar jos nebuvima;

Siame reglamente turéty biti skiriamos dvi NGM gauty augaly kategorijos;

tie NGM gauti augalai, kurie taip pat galéty buti iSsivyste natiiraliai ar iSvesti
tradiciniais selekcijos metodais, ir tradiciniais selekcijos metodais iSvesti jy palikuonys
(toliau — 1 kategorijos NGM gauti augalai) turéty bati traktuojami taip pat, kaip
natiiraliai iSsivyste ar tradiciniais selekcijos metodais iSvesti augalai, nes jie yra
analogiski tiems augalams ir su jais susijusi rizika yra panasi, taigi dél jy turéty biiti
visiSkai nukrypstama nuo Sgjungos GMO teisés akty ir sektoriy teisés aktuose
nustatyty su GMO susijusiy reikalavimy. Siekiant uztikrinti teisinj tikrumg, Siuo
reglamentu turéty biti nustatyti kriterijai, pagal kuriuos buty nustatoma, ar NGM
gautas augalas yra analogiSkas augalams, galintiems iSsivystyti natiiraliai ar
iSvedamiems tradiciniu budu, ir turéty buti nustatyta procediira, pagal kurig
kompetentingos institucijos patikrinty ir sprendimu patvirtinty atitiktj tiems kriterijams
prie§ tai, kai NGM gauti augalai ar NGM gauti produktai buty iSleisti j aplinka ar
pateikti rinkai. Tie kriterijai turéty buti objektyviis ir pagristi mokslo Ziniomis. Jie
turéty apimti genetiniy modifikacijy, kurios galéty buti aptinkamos gamtoje ar
tradiciniais selekcijos metodais iSvestuose organizmuose, pobiidj ir dydj, taip pat jais
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turéty biti nustatytos NGM gauty augaly genomo genetiniy modifikacijy dydzio ir
skaiCiaus slenkstinés ribos. Kadangi Sioje srityje vyksta sparti mokslo ir technikos
ziniy raida, pagal Sutarties dél Europos Sagjungos veikimo 290 straipsnj Komisijai
turéty biiti suteikti jgaliojimai atnaujinti Siuos kriterijus, atsizvelgiant j mokslo ir
technikos pazangg, dél to, kokio pobudzio ir kokio dydzio genetinés modifikacijos
galéty atsirasti natiiraliai ar biiti pasiektos tradicine selekcija;

visiems ne 1 kategorijos NGM gautiems augalams (toliau — 2 kategorijos NGM gauti
augalai) turéty biiti toliau taikomi Sgjungos GMO teisés akty reikalavimai, nes jy
genomo modifikacijos yra sudétingesnés;

1 kategorijos NGM gautiems augalams ir produktams neturéty biiti tatkomos Sajungos
GMO teisés akty taisyklés bei reikalavimai ir kity Sajungos teisés akty nuostatos,
kurios taikomos GMO. Siekiant teisinio tikrumo veiklos vykdytojams ir skaidrumo,
pries iSleidimg ] aplinka, jskaitant pateikima rinkai, turéty buti gautas 1 kategorijos
NGM gauto augalo statuso pripazinimas;

Sis statuso pripazinimas turéty buti gautas prie§ bet kokj apgalvota bet kuriy 1
kategorijos NGM gauty augaly isleidimag j aplinkg bet kokiu kitu tikslu nei pateikimas
rinkai, kaip antai lauko tyrimams, vyksiantiems Sajungos teritorijoje, nes kriterijai yra
grindziami duomenimis, kurie yra prieinami dar prie§ lauko tyrimus ir nuo $iy lauko
tyrimy nepriklauso. Jei lauko tyrimy Sajungos teritorijoje atlikti nenumatoma, veiklos
vykdytojai turéty gauti tg statuso pripazinimg pries tai, kai 1 kategorijos NGM gautas
produktas bus pateiktas rinkai;

kadangi NGM gauto augalo pripazinimo analogiSku augalams, iSsivys€iusiems
natliraliai ar iSvestiems tradiciniu budu, kriterijai néra susij¢ su veiklos, kuriai
reikalingas NGM gauto augalo apgalvotas iSleidimas j aplinka, pobtidziu, 1 kategorijos
NGM gauto augalo statuso pripazinimas, suteiktas prie§ jo apgalvota iSleidimg i
aplinkg bet kokiu kitu tikslu nei pateikimas rinkai Sgjungos teritorijoje, turéty galioti ir
pateikiant rinkai susijusius NGM gautus produktus. Kadangi lauko tyrimo etape yra
dar daug neapibréztumo dél to, ar produktas pasieks rinka, ir yra tikétina, kad taip
iSleidziant augalus j aplinka gali dalyvauti mazesni veiklos vykdytojai, 1 kategorijos
NGM gauto augalo statuso tikrinimo procediira prie§ lauko tyrimus turéty biti
atliekama nacionaliniy kompetentingy institucijy, taip sumazinant administracing nasta
veiklos vykdytojams, o sprendimas Sgjungos lygmeniu turéty biiti priimamas tik tuo
atveju, jei kitos nacionalinés kompetentingos institucijos biity pateikusios pastaby dél
tikrinimo ataskaitos. Kai prasymas atlikti tikrinima pateikiamas prie§ pateikiant NGM
gautus produktus rinkai, procediira turéty buti atlickama Sajungos lygmeniu, kad bty
uztikrintas tikrinimo procediiros veiksmingumas ir 1 kategorijos NGM gauty augaly
statuso pripazinimo nuoseklumas;

siekiant uztikrinti, kad 1 kategorijos NGM gauty augaly statuso pripaZinimas biity
atliktas per pagrista laikotarpj, valstybiy nariy kompetentingos institucijos, Komisija ir
Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) turéty laikytis griezty terminy;

1 kategorijos NGM gauto augalo statuso tikrinimas yra techninio pobtidzio procedira,
neapimanti jokiy rizikos vertinimo ar rizikos valdymo aspekty, o sprendimas dél
statuso yra vien deklaratyvaus pobudZzio. Taigi, kai $i procedira atlieckama Sajungos
lygmeniu, tokie jgyvendinimo sprendimai turéty biti priimami pagal patariamaja
procediirg, su Tarnybos moksline ir technine pagalba;

1 kategorijos NGM gauty augaly statuso pripazinimo sprendimuose atitinkamam
NGM gautam augalui turéty buti suteiktas identifikacinis numeris tam, kad biity
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uztikrintas skaidrumas ir tokiy augaly atsekamumas, kai jie jtraukiami j duomeny
baze, ir 1§ jy gaunamos augaly dauginamosios medziagos Zenklinimo tikslu;

1 kategorijos NGM gautiems augalams turéty biti toliau taikoma bet kokia
reglamentavimo sistema, kuri taikoma tradiciniu biidu iSvestiems augalams. Tie NGM
gauti augalai ir jy produktai, kaip ir tradiciniai augalai bei produktai, bus
reglamentuojami taikytiny sektoriniy teisés akty dél sekly ir kitos augaly
dauginamosios medziagos, maisto, pasary ir kity produkty, taip pat jiems bus taikomos
horizontaliosios reglamentavimo sistemos, kaip antai gamtos apsaugos teisés aktai ir
atsakomybés uz Zala aplinkai tvarka. Siuo atzvilgiu, kai i§ 1 kategorijos NGM augaly
gauto maisto produkto sudétis ar struktiira reikSmingai skirsis nuo jprasty ir tai turés
jtakos maistinei vertei, metabolizmui ar nepageidaujamy medziagy kiekiui maiste, jis
bus laikomas nauju maisto produktu, todél pateks i Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2015/2283 (**) taikymo sritj ir bus atliktas su tuo susijes jo rizikos
vertinimas;

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2018/848 dél ekologinés gamybos ir
ekologisky produkty zenklinimo, kuriuo panaikinamas Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 834/2007 (*°), uzdrausta ekologinéje gamyboje naudoti GMO ir produktus, gautus
i8 GMO ir naudojant GMO. Genetiskai modifikuoti organizmai (GMO) tame
reglamente apibrézti darant nuoroda i Direktyva 2001/18/EB, taikant nustatyto
draudimo iSimtj tiems GMO, kurie gauti Direktyvos 2001/18/EB 1 B priede nurodytais
genetinio modifikavimo metodais. Todél naudoti 2 kategorijos NGM gautus augalus
ekologingje gamyboje bus draudziama. Taciau reikia iSaiSkinti 1 kategorijos NGM
gauty augaly statusg ekologinés gamybos tikslais. Naujy genomikos metody taikymas
Siuo metu yra nesuderinamas su ekologinés gamybos koncepcija Reglamente (EB)
2018/848 ir su tuo, kaip vartotojai Siuo metu suvokia ekologiSkus produktus. Todél 1
kategorijos NGM gautus augalus taip pat turéty buti uzdrausta naudoti ekologin¢je
gamyboije;

turéty biiti priimtos nuostatos tam, kad biity uZtikrintas 1 kategorijos NGM gauty
augaly veisliy naudojimo skaidrumas, biity uZtikrinta galimybe, jei pageidaujama,
Slaikyti gamybos grandines be NGM ir taip bty iSlaikytas vartotojy pasitikéjimas.
NGM gauti augalai, dél kuriy gautas 1 kategorijos NGM gauto augalo statuso
pripazinimas, turéty buti jtraukti } vieSa duomeny bazg. Siekiant uZtikrinti
atsekamuma, skaidrumg ir pasirinkimo galimybes veiklos vykdytojams, uZsiimant
tiriamgja ir augaly selekcijos veikla, kai séklos parduodamos tkininkams ar augaly
dauginamoji medzZiaga kaip nors kitaip padaroma prieinama treCiosioms Salims, 1
kategorijos NGM gauty augaly dauginamoji medziaga turéty biiti Zenklinama kaip 1
kategorijos NGM gauta medziaga;

2 kategorijos NGM gautiems augalams turéty biti toliau taikomi Sgjungos GMO
teisés akty reikalavimai, nes pagal dabartinj mokslo ir technikos Ziniy lygj dar reikia
pvertinti jy keliamg rizika. Turéty biiti pateiktos specialios taisyklés, kad Direktyvoje
2001/18/EB ir Reglamente (EB) Nr. 1829/2003 nustatytos procediiros ir tam tikros

15

16

2015 m. lapkricio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2015/2283 dél naujy maisto
produkty, i§ dalies kei¢iantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 1169/2011 ir
panaikinantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamenta (EB)
Nr. 1852/2001 (OL L 327, 2015 12 11, p. 1).

2018 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/848 dél ekologinés
gamybos ir ekologisky produkty Zzenklinimo, kuriuo panaikinamas Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 834/2007 (OL L 150, 2018 6 14, p. 1).
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kitos tuose teisés aktuose nustatytos taisyklés biity pritaikomos pagal konkrety 2
kategorijos NGM gauty augaly pobudj ir atsizvelgiant j skirtingus jy potencialios
rizikos lygius;

norint iSleisti j aplinkg ar pateikti rinkai 2 kategorijos NGM gautus augalus ir
produktus turéty biiti ir toliau privaloma gauti sutikimg arba leidimg pagal Direktyva
2001/18/EB ar Reglamenta (EB) Nr. 1829/2003. Vis délto, esant didelei ty NGM
gauty augaly jvairovei, rizikos vertinimui reikalingos informacijos kiekis kiekvienu
atveju bus skirtingas. Tarnyba savo mokslinése nuomonése dél cisgenezés ir
intragenezés metodais sukurty augaly (*') ir dél kryptingosios mutagenezés metodu
sukurty augaly (**) rekomendavo, kad $iy augaly rizikos vertinimui teiktiny duomeny
reikalavimai biity lankstiis. Remiantis Tarnybos parengtais augaly, sukurty
kryptingosios mutagenezés, cisgenezeés ir intragenezés metodais, rizikos vertinimo
kriterijais (*°), duomenys apie saugy naudojima praeityje, jprastuma aplinkai ir
modifikuotos (jterptos) geny sekos ar seky funkcija bei struktirg turéty padéti
nustatyti, kokio pobiidzio ir kiek duomeny reikia ty NGM gauty augaly rizikos
vertinimui atlikti. Todél biutina nustatyti Siy augaly rizikos vertinimo bendruosius
principus ir kriterijus, kartu suteikiant lankstumo ir galimybiy derinti rizikos vertinimo
metodikas prie mokslo ir technikos pazangos;

praneSimy, teikiamy siekiant gauti sutikima, kad biity galima pateikti rinkai produktus,
kurie néra maistas ar pasarai, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i§ GMO, turinio
reikalavimai ir paraiSky gauti leidimg pateikti rinkai genetiSkai modifikuota maistg ar
paSarus turinio reikalavimai yra nustatyti skirtinguose teisés aktuose. Siekiant
uztikrinti praneSimy, teikiamy siekiant gauti sutikima, ir paraisky gauti leidimg dél 2
kategorijos NGM gauty produkty nuosekluma, tokiy praneSimy ir paraisky turinys
turéty buti vienodas, iSskyrus atvejus, kai jie susije su maisto ir pasary saugos
vertinimu, nes tai aktualu tik 2 kategorijos NGM maisto produktams ir pasarams;

Europos Sajungos etaloniné genetiskai modifikuoto maisto ir paSary laboratorija
(EURL), bendradarbiaudama su Europos GM laboratorijy tinklu (ENGL), padaré
iSvada, kad ne visy kryptingosios mutagenezés ir cisgenezés metodais gauty produkty
analitiniai tyrimai laikomi jmanomais (%°). Jei genetinés medziagos modifikacijos,

17

18

19

20

EFSA specialisty grupé (EFSA genetiskai modifikuoty organizmy specialisty grupé), Mullins E.,
Bresson J.-L., Dalmay T., DewhurstI. C., Epstein M. M., Firbank L. G., Guerche P., Hejatko J.,
Moreno F. J., Naegeli H., Nogué F., Sanchez Serrano J.J., Savoini G., Veromann E., Veronesi F.,
Casacuberta, J., Fernandez Dumont A., Gennaro A., Lenzi P., Lewandowska A., Munoz Guajardo I. P.,
Papadopoulou N., Rostoks N., 2022. Updated scientific opinion on plants developed through cisgenesis
and intragenesis. EFSA Journal 2022;20(10):7621, 33 pp. (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621).
EFSA GMO specialisty grupé (EFSA genetiskai modifikuoty organizmy specialisty grupé), Naegeli H.,
Bresson J.-L., Dalmay T., Dewhurst|. C., Epstein M. M., Firbank L. G., Guerche P., Hejatko J.,
Moreno F. J., Mullins E., Nogué F., Sanchez SerranoJ.J., Savoini G., Veromann E., Veronesi F.,
Casacuberta J., Gennaro A., Paraskevopoulos K., Raffaello T., Rostoks N., 2020. Applicability of the
EFSA Opinion on site-directed nucleases type 3 for the safety assessment of plants developed using site-
directed nucleases type 1 and 2 and oligonucleotide-directed mutagenesis. EFSA Journal
2020;18(11):6299, 14 pp. (https://doi. org/10.2903/j.efsa.2020.6299).

EFSA GMO specialisty grupé (EFSA genetiskai modifikuoty organizmy specialisty grup¢), Mullins E.,
Bresson J.-L., Dalmay T., Dewhurstl. C., Epstein M. M., Firbank L. G., Guerche P., Hejatko J.,
Moreno F. J., Naegeli H., Nogué F., Rostoks N., Sanchez SerranoJ.J., Savoini G., Veromann E.,
Veronesi F., Fernandez A., Gennaro A., Papadopoulou N., Raffaello T., Schoonjans R., 2022. Statement
on criteria for risk assessment of plants produced by targeted mutagenesis, cisgenesis and intragenesis.
EFSA Journal 2022;20(10):7618, 12 pp. (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7618).

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

23

LT



LT

(29)

(30)

(31)

(32)

(33)

kurios yra jdiegtos, néra iSskirtinai budingos atitinkamam NGM gautam augalui,
nejmanoma pagal jas skirti NGM gauto augalo nuo tradiciniy augaly. Tais atvejais, kai
aptikimo, identifikavimo ir kiekybinio nustatymo analitinio metodo pateikti
nejmanoma, jei praneS¢jas ar pareiSkéjas tai tinkamai pagrindzia, turéty biiti
pritaikytos analizés metodo reikalavimy laikymosi salygos. Tai turéty buti atlieckama
pagal §j reglamentg priimamais jgyvendinimo aktais. Taip pat turéty buti numatyta,
kad EURL, padedama ENGL, patvirtinty gaires pareiskéjams dél analizés metody
veiksmingumo minimaliyjy reikalavimy. Taip pat gali buti pritaikomos salygos,
kuriomis atliekamas metodo patvirtinimas;

Direktyvoje 2001/18/EB reikalaujama parengti GMO poveikio aplinkai po apgalvoto
iSleidimo } aplinkg ar po pateikimo rinkai stebésenos (monitoringo) plang, taciau
palikta galimybiy §j plang rengti lanksciai, atsizvelgiant  rizikos aplinkai vertinima,
GMO savybes, numatomg GMO naudojimg ir priimancig aplinkg. 2 kategorijos NGM
gauty augaly genetinés modifikacijos gali buti jvairios: nuo tokiy genomo pakeitimy,
del kuriy reikéty tik riboto rizikos vertinimo, iki sudétingy pakeitimy, dél kuriy reikéty
atlikti iSsamesn¢ potencialios rizikos analiz¢. Todél 2 kategorijos NGM gauty augaly
poveikio aplinkai stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimai turéty buti pritaikomi
atsizvelgiant | rizikos aplinkai vertinimg ir lauko tyrimais jgyta patirtj, atitinkamo
NGM gauto augalo savybes, jo numatomo naudojimo pobtid] ir masta, visy pirma bet
kokj saugy to augalo naudojimg praeityje, taip pat priimancios aplinkos pozymius.
Taigi, poveikio aplinkai stebésenos plano neturéty biiti reikalaujama, jei néra tikétina,
kad dél 2 kategorijos NGM gauto augalo kilty rizika, dél kurios reikéty vykdyti
stebésena, kaip antai netiesioginio, uzdelsto ar nenumatyto poveikio Zmoniy sveikatai
ar aplinkai rizika;

siekiant proporcingumo, po to, kai leidimo galiojimas pirmg karta pratgsiamas,
leidimas turéty galioti neribotg laika, nebent to pratesimo procediiros metu, remiantis
rizikos vertinimu ir prieinama informacija apie atitinkama NGM gauta augalg, biity
nuspresta kitaip, numatant atlikti pakartotinj vertinima, kai bus gauta naujos
informacijos;

siekiant teisinio tikrumo ir gero administravimo, terminas, per kur; Tarnyba turi
pateikti savo nuomone dél paraiSkos gauti leidima, turéty biiti pratgsiamas tik tais
atvejais, kai butina gauti papildomos informacijos, reikalingos parais$kos vertinimui
atlikti, ir pratgsimo trukmé neturéty buti ilgesné uz i§ pradziy numatyta termina,
nebent pratesimas ilgesniam laikui biity pagristas dél duomeny pobiidzio ar iSskirtiniy
aplinkybiy;

siekiant padidinti skaidrumg ir suteikti vartotojams daugiau informacijos, veiklos
vykdytojams turéty buti leidZiama, Zenklinant 2 kategorijos NGM gautus produktus
kaip GMO, pridéti papildomos informacijos apie atitinkamg genetine modifikacija
suteikta pozymj. Kad biity iSvengta klaidinanc¢iy ar painiava kelian¢iy pareiSkimy, toks
siilomas Zenklinimas turéty biiti nurodytas praneSime, teikiamame siekiant gauti
sutikima, arba paraiskoje gauti leidimg, ir turéty buti nustatytas sutikime arba
sprendime isduoti leidima;

potencialiems prane$é¢jams ar pareiSkéjams del 2 kategorijos NGM gauty augaly ir
produkty, pasiZymin¢iy poZymiais, turinciais potencialg prisidéti prie tvarios Zemeés
tkio maisto produkty sistemos, turéty biiti sitiloma naudotis reguliavimo priemonémis
teikiamomis paskatomis, kuriomis bty skatinama kurti tokiy poZymiy turincius 2
kategorijos NGM gautus augalus. Kriterijai, pagal kuriuos taikomos Sios paskatos,
turéty apimti pla¢ias pozymiy, turinCiy potencialg prisidéti prie tvarumo, kategorijas
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(pavyzdziui, pozymiai, su kuriais siejamas pakantumas ar atsparumas biotiniams ir
abiotiniams stresoriams, geresnés maistinés savybés ar didesnis derlingumas) ir turéty
buti pagrjsti vertingumu tvariam auginimui ir naudojimui, kaip apibrézta [Komisijos
pasitlymo dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél augaly dauginamosios
medZziagos gamybos ir prekybos Sajungoje?® 52 straipsnio 1 dalyje]. Siy kriterijy
taikymas ES mastu nepalieka galimybés siauriau apibrézti tikslinius pozymius siekiant
spresti konkrecias problemas ar atsizvelgiant j vietos ar regiono specifika;

teikiamy paskaty forma turéty biiti paspartinta rizikos vertinimo procediira, kai
paraiSkos nagrinéjamos pagal visiSkai centralizuotg procediirg (dél maisto produkty ir
pasary), ir daugiau rekomendacijy prie§ pateikiant paraiska, padedant rengéjams
parengti aplinkosauginiam ir maisto bei pasary saugos vertinimams skirty dokumenty
rinkinj, taciau nedarant poveikio bendrosioms nuostatoms dél rekomendacijy pries
pateikiant paraiska, prane$imo apie tyrimus ir konsultacijy su treCiosiomis Salimis
pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 (??) 32a, 32b ir 32¢ straipsnius;

kai pranes¢jas ar pareiSkéjas yra mazoji ar vidutiné jmoné (MVI), turéty buti teikiama
papildomy paskaty siekiant gerinti galimybes Sioms jmonéms naudotis reguliavimo
procediiromis, remti didesng NGM gauty augaly kiiréjy jvairove ir skatinti smulkius
selekcininkus i$vesti naujas NGM zemés tkio augaly rasis ir pozymius, atleidziant
MVI nuo aptikimo metody patvirtinimo mokes¢io ir teikiant iSsamesniy
rekomendacijy prie§ pateikiant paraiSka arba praneSimg, apimanciy ir rizikos
vertinimui reikalingy tyrimy rengima;

herbicidams atsparlis augalai specialiai iSvedami tokie, kad biity atspartis herbicidams,
taigi galéty buti auginami naudojant tuos herbicidus. Jei tokio auginimo sglygos néra
tinkamos, gali iSsivystyti tiems herbicidams atspariy piktZoliy arba gali reikéti didinti
naudojamy herbicidy kiekj, nepriklausomai nuo selekcijos metodo. Dél Sios priezasties
neturéty buti galima taikyti paskaty pagal Sig sistemg NGM gautiems augalams,
turintiems atsparumo herbicidams poZymiy. Taciau Siame reglamente neturéty biiti
numatyta kity konkrec¢iy priemoniy de¢l herbicidams atspariy NGM gauty augaly, nes
tokiy priemoniy imamasi horizontaliai pagal [Komisijos pasiiilyma dél Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento dé¢l augaly dauginamosios medziagos gamybos ir
prekybos Sajungoje];

turéty biiti palengvintas NGM gauty augaly auginimas Sgjungoje, kad NGM gauti
augalai galéty prisidéti siekiant tvarumo tiksly pagal Zaliajj kursa, strategija ,,Nuo tikio
iki stalo* ir Biologinés jvairovés strategija. Tam reikalingas galimybiy auginti tokius
augalus Sajungoje nuspéjamumas selekcininkams ir tikininkams. Taigi, Direktyvos
2001/18/EB 26b straipsniu valstybéms naréms suteikta galimybé imtis priemoniy
visoje savo teritorijoje ar savo teritorijos dalyje riboti ar uzdrausti 2 kategorijos NGM
gauty augaly auginima kliudyty pasiekti tuos tikslus;

specialiomis Siuo reglamentu nustatomomis taisyklémis dé¢l 2 kategorijos NGM gauty
augaly leidimy iSdavimo procediiros tikimasi pasiekti, kad Sajungoje biity daugiau
auginama 2 kategorijos NGM gauty augaly, palyginti su padétimi iki Siol pagal
dabartinius Sgjungos GMO teisés aktus. Todel biitina, kad valstybiy nariy valdZios
institucijos nustatyty sambiivio priemones, kuriomis biity derinami tradiciniy,

21
22

COM(2023) 414 final.

2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002, nustatantis
maistui skirty teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus, jsteigiantis Europos maisto saugos
tarnyba ir nustatantis su maisto saugos klausimais susijusias procedaras (OL L 031, 2002 2 1, p. 1).
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ekologisky ir genetiSkai modifikuoty augaly augintojy interesai, taigi gamintojai galéty
rinktis pageidaujamo tipo gamyba, laikantis strategijos ,,Nuo tkio iki stalo* tikslo iki
2030 m. pasiekti, kad 25 proc. zemés tikio paskirties zemés bty skiriama ekologiniam
tkininkavimui;

NGM gautiems augalams ir susijusiems produktams, jeigu jie atitinka kity Sajungos
teisés akty reikalavimus, turéty biiti taikomas laisvo prekiy judéjimo rezimas, kad bty
pasiektas tikslas uztikrinti veiksmingg vidaus rinkos veikima;

atsizvelgiant | NGM naujumag, bus svarbu atidziai stebéti NGM gauty augaly bei
produkty kiirimg ir buvimg rinkoje ir vertinti bet kokj susijusj poveikj zmoniy ir
gyviiny sveikatai ir aplinkai, taip pat aplinkosauginiam, ekonominiam ir socialiniam
tvarumui. Reikéty reguliariai rinkti informacija, o per penkerius metus nuo tada, kai
bus priimtas pirmasis sprendimas leisti apgalvotai isleisti j aplinka ar rinkoje parduoti
NGM gautus augalus ar NGM gautus produktus Sajungoje, Komisija turéty atlikti Sio
reglamento vertinima, kuriuo biity jvertinta pazanga, padaryta sickiant, kad ES rinkoje
biity NGM gauty augaly, pasizyminc€iy tokiomis savybémis ar pozymiais;

siekiant auksto su NGM gauti augalais ir NGM gauti produktais susijusios sveikatos ir
aplinkos apsaugos lygio, reikalavimai pagal §] reglamenta turéty biti
nediskriminuojant taikomi tiek Sajungos kilmés produktams, tiek i§ treciyjy valstybiy
importuojamiems produktams;

kadangi $io reglamento tiksly valstybés narés negali deramai pasiekti, o jy buty geriau
siekti Sajungos lygmeniu, laikydamasi Europos Sajungos sutarties 5 straipsnyje
nustatyto subsidiarumo principo Sajunga gali priimti priemones, kad galéty vykti
laisva NGM gauty augaly ir NGM gauty produkty apyvarta vidaus rinkoje. Pagal tame
straipsnyje nustatytg proporcingumo principa Siuo reglamentu nevirSijama to, kas
biitina nurodytiems tikslams pasiekti;

nuolat kinta kuriamy NGM gauty augaly pobidis ir tam tikry augaly pozymiy poveikis
aplinkosauginiam, socialiniam ir ekonominiam tvarumui. Todél pagal Sutarties dél
Europos Sajungos veikimo 290 straipsnj Komisijai turéty biiti suteikti jgaliojimai,
remiantis prieinamais tokios raidos ir poveikio jrodymais, keisti sarasa, j kurj
itraukiami skatintini at neskatintini poZymiai siekiant zaliojo kurso, strategijos ,,Nuo
ukio iki stalo®, biologinés jvairovés ir prisitaikymo prie klimato kaitos strategijy
tiksly;

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

siekiant uZtikrinti vienodas §io reglamento jgyvendinimo salygas, Komisijai turéty biiti
suteikti jgyvendinimo jgaliojimai dél informacijos, reikalingos jrodyti, kad NGM
gautas augalas yra 1 kategorijos NGM gautas augalas, d¢l praneSimo siekiant, kad tai
biity nustatyta, rengimo ir pateikimo ir dél 2 kategorijos NGM gauty augaly ir NGM
maisto produkty bei NGM pasSary rizikos aplinkai vertinimo metodikos bei
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informacijos teikimo tokiems vertinimams reikalavimy, laikantis Siame reglamente
nustatyty principy ir kriterijy. Tais jgaliojimais turéty biiti naudojamasi laikantis
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 182/2011 (*%;

Komisija turéty reguliariai rinkti informacijg, kad biity galima vertinti Sio teisés akto
veiksmingumga siekiant, kad biity kuriami ir rinkoje prieinami NGM gauti augalai ir
NGM gauti produktai, galintys prisidéti siekiant zaliojo kurso, strategijos ,,Nuo iikio
iki stalo®, biologinés jvairovés ir prisitaikymo prie klimato kaitos strategijy tiksly, ir
informacija, reikalinga Sio teisés akto vertinimui pagristi. Yra sudarytas jvairiy
rodikliy rinkinys? ir Komisija turéty tuos rodiklius periodiskai perzitréti. Tie rodikliai
turéty padéti stebéti 2 kategorijos NGM gauty augaly ir susijusiy NGM gauty produkty
potencialiai keliamg rizikg sveikatai ar aplinkai, NGM gauty augaly poveikj
aplinkosauginiam, ekonominiam ir socialiniam tvarumui, taip pat poveikj ekologiniam
zemes tikiui ir NGM gauty produkty priimtinumui vartotojams. Siekiant uztikrinti, kad
visiskai jgyvendinus naujajj teisés aktg biity prieinama pakankamai duomeny, pirmoji
stebésenos ataskaita turéty buti pateikta praéjus trejiems metams nuo tada, kai bus
gauti praneSimai ir (arba) iSduoti leidimai dél pirmyjy produkty; véliau stebésenos
ataskaitos turéty biti teikiamos reguliariais intervalais. Komisija turéty atlikti Sio
reglamento vertinimg praéjus dvejiems metams nuo tada, kai bus paskelbta pirmoji
stebésenos ataskaita, kad per ta laikg galéty visiSkai atsiskleisti pirmyjy produkty,
kuriy tikrinimo ar leidimo iSdavimo procediira bus atlikta, poveikis;

tam tikras nuorodas Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) 2017/625 (%) i
Sajungos GMO teisés aktus reikia i§ dalies pakeisti jtraukiant konkrecias NGM
gautiems augalams taikytinas §io teisés akto nuostatas;

kadangi Sio reglamento taikymo tikslu reikia priimti jgyvendinimo aktus, jo taikymas
turéty biti atideétas iki bus galima priimti tokias priemones,

PRIEME §] REGLAMENTA:

| SKYRIUS

BENDROSIOS NUOSTATOS

1 straipsnis
Dalykas
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2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011, kuriuo
nustatomos valstybiy nariy vykdomos Komisijos naudojimosi jgyvendinimo jgaliojimais kontrolés
mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai (OL L 55, 2011 2 28, p. 13).

SWD(2023) 412.

2017 m. kovo 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/625 dél oficialios kontrolés
ir kitos oficialios veiklos, kuri vykdoma siekiant uztikrinti maisto ir paSary srities teisés akty bei gyviiny
sveikatos ir geroves, augaly sveikatos ir augaly apsaugos produkty taisykliy taikyma, kuriuo i§ dalies
kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 999/2001, (EB) Nr. 396/2005, (EB)
Nr. 1069/2009, (EB) Nr. 1107/2009, (ES) Nr. 1151/2012, (ES) Nr. 652/2014, (ES) 2016/429 ir (ES)
2016/2031, Tarybos reglamentai (EB) Nr. 1/2005 ir (EB) Nr. 1099/2009 bei Tarybos direktyvos
98/58/EB, 1999/74/EB, 2007/43/EB, 2008/119/EB ir 2008/120/EB, ir kuriuo panaikinami Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 854/2004 ir (EB) Nr. 882/2004, Tarybos direktyvos
89/608/EEB, 89/662/EEB, 90/425/EEB, 91/496/EEB, 96/23/EB, 96/93/EB ir 97/78/EB bei Tarybos
sprendimas 92/438/EEB (Oficialios kontrolés reglamentas) (OL L 95, 2017 4 7, p. 1).
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Siuo reglamentu nustatomos konkre¢ios taisyklés dél tam tikrais naujais genomikos metodais
sukurty augaly (toliau — NGM gauti augalai) apgalvoto iSleidimo i aplinka bet kokiu kitu nei
pateikimas rinkai tikslu ir dél maisto bei paSary, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti ar
pagaminti i§ tokiy augaly, ir produkty, kurie néra maistas ar paSarai, kuriy sudétyje yra arba
kurie sudaryti 1§ tokiy augaly, pateikimo rinkai.

2 straipsnis
Taikymo sritis

Sis reglamentas taikomas:

1) NGM gautiems augalams;

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

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

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

3 straipsnis
Terminy apibréztys
Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

1) ,organizmo®, ,,apgalvoto isleidimo i aplinkg® ir ,,pateikimo rinkai* (,,pateikimas ]
rinkg*) apibréztys nustatytos Direktyvoje 2001/18/EB, ,maisto* ir ,,paSaro
apibréztys  nustatytos  Reglamente = (EB)  Nr. 178/2002, ,atsekamumo*
(,,susekamumas‘) apibréztis nustatyta Reglamente (EB) Nr. 1830/2003, ,,augalo*
apibréztis nustatyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) 2016/2031 ('),
0 ,,augaly dauginamosios medziagos* apibréztis nustatyta [Komisijos pasiiilyme dél
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél augaly dauginamosios medziagos
gamybos ir prekybos Sgjungoje®];

2) NGM gautas augalas— genetiskai modifikuotas augalas, gautas kryptingosios
mutagenezes ar cisgenezeés metodu ar derinant Siuos metodus, su salyga, kad jame
néra jokios ne i§ selekcininky genofondo kilusios genetinés medziagos, kuri galéty
biti buvusi laikinai jterpta NGM gauto augalo kiirimo proceso metu;

3) genetiskai modifikuotas organizmas (GMO) — Direktyvos 2001/18/EB 2 straipsnio 2
punkte apibréZtas genetiSkai modifikuotas organizmas, iSskyrus Direktyvos
2001/18/EB 1B priede nurodytais genetinio modifikavimo metodais gautus
organizmus;

4) kryptingoji mutagenezé¢ — mutagenezés metodai, kuriais jdiegiama DNR sekos
modifikacija (-os) tiksliai parinktose organizmo genomo vietose;

27 2016 m. spalio 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/2031 dél apsaugos
priemoniy nuo augaly kenkéjy, kuriuo i§ dalies kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai
(ES) Nr.228/2013, (ES) Nr.652/2014 ir (ES) Nr. 1143/2014 ir panaikinamos Tarybos direktyvos
69/464/EEB, 74/647/EEB, 93/85/EEB, 98/57/EB, 2000/29/EB, 2006/91/EB ir 2007/33/EB (OL L 317,
2016 11 23, p. 4).

% COM(2023) 414 final.
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5)

6)

7)

8)
9)
10)
11)

12)

13)

14)

15)

cisgenez¢ — genetinio modifikavimo metodai, kuriais j organizmo genoma jterpiama
genetinés medziagos, jau egzistuojancios selekcininky genofonde;

selekcininky genofondas — visa prieinama vienos rasies ir kity taksonominiy rtsiy, su
kuriomis ji gali buti kryzminama, jskaitant kryzminimg taikant tokius pazangius
metodus kaip branduolio iSsaugojimas, dirbtinai sukelta poliploidija ir kryzminimas
per tarping ri$j, genetiné informacija;

1 kategorijos NGM gautas augalas — NGM gautas augalas, kuris:
a)  atitinka I priede nustatytus analogiskumo tradiciniams augalams kriterijus arba

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

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

maistinis NGM gautas augalas — NGM gautas augalas, kuris gali biti vartojamas
kaip maistas ar kaip zaliava maistui gaminti,

paSarinis NGM gautas augalas — NGM gautas augalas, kuris gali biiti vartojamas kaip
pasaras ar kaip zaliava paSarams gaminti;

pagamintas i§ NGM gauto augalo — visiSkai ar 1§ dalies gautas i§ NGM gauto augalo,
taciau sudétyje neturintis NGM gauto augalo ir nesudarytas i$ jo;

NGM gautas produktas — produktas, kuris néra maistas ar pasaras, kurio sudétyje yra
arba kuris yra sudarytas i§ NGM gauto augalo, arba maistas ar paSaras, kurio
sudétyje yra arba kuris yra sudarytas ar pagamintas i§ tokio augalo;

1 kategorijos NGM gautas produktas — NGM gautas produktas, kurio sudétyje
esantis NGM gautas augalas arba NGM gautas augalas, i§ kurio tas produktas
sudarytas arba, jei tai maistas ar pasaras, — pagamintas, yra 1 kategorijos NGM
gautas augalas;

2 kategorijos NGM gautas produktas— NGM gautas produktas, kurio sudétyje
esantis NGM gautas augalas arba NGM gautas augalas, i§ kurio tas produktas
sudarytas arba, jei tai maistas ar pasaras, — pagamintas, yra 2 kategorijos NGM
gautas augalas;

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

4 straipsnis

NGM gauty augaly apgalvotas iSleidimas j aplinka bet kokiu kitu nei pateikimas rinkai

tikslu ir NGM gauty produkty pateikimas rinkai

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

1)

LT

tas augalas yra 1 kategorijos NGM gautas augalas ir

a)  yra gautas sprendimas, kuriuo pripazintas §is statusas, pagal 6 ar 7 straipsnj,
arba
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2)

b)  tas augalas yra a punkte nurodyto (-y) augalo (-y) palikuonis, arba

tas augalas yra 2 kategorijos NGM gautas augalas ir dél jo yra iSduotas leidimas
pagal III skyriy.

Il SKYRIUS

1 kategorijos NGM gauti augalai ir 1 kategorijos NGM gauti

produktai

5 straipsnis
1 kategorijos NGM gauty augaly statusas

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

Pagal Reglamentg (ES) 2018/848 taisyklés, nustatytos jo 5 straipsnio f punkto iii
papunktyje ir 11 straipsnyje, taikomos 1 kategorijos NGM gautiems augalams ir
produktams, pagamintiems i$ tokiy augaly ar naudojant tokius augalus.

Komisijai pagal 26 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais 1§ dalies kei¢iami [ priede nustatyti NGM gauty augaly analogiSkumo
tradiciniams augalams kriterijai, derinant juos prie mokslo ir technikos pazangos,
atsizvelgiant ] tai, kokio pobudzio ir dydzio modifikacijos gali atsirasti natraliai ar
biti pasiektos tradicine selekcija.

6 straipsnis

1 kategorijos NGM gauto augalo statuso tikrinimo procediira pries apgalvota iSleidima |

aplinka, atliekamg bet kokiu kitu nei pateikimas rinkai tikslu

Siekdamas gauti 4 straipsnio 1 dalies a punkte nurodytg 1 kategorijos NGM gauto
augalo statuso pripazinimg prie$ tai, kai bus atliktas NGM gauto augalo apgalvotas
i8leidimas ] aplinkg bet kokiu kitu nei pateikimas rinkai tikslu, asmuo, numatantis
atlikti tg apgalvotg iSleidimg } aplinkg, valstybés narés, kurios teritorijoje vyks tas
apgalvotas iSleidimas, kompetentingai institucijai, paskirtai pagal Direktyvos
2001/18/EB 4 straipsnio 4 dalj, pateikia praSymg patikrinti atitikt; 1 priede
nustatytiems kriterijams (toliau — praSymas atlikti tikrinimg) pagal 2 ir 3 dalis ir
pagal jgyvendinimo aktg, priimtg pagal 27 straipsnio b punkta.

Kai asmuo ketina tokj apgalvota iSleidimg i aplinkg vienu metu atlikti ne vienoje, o
daugiau valstybiy nariy, tas asmuo praSyma atlikti tikrinimg pateikia vienos i§ ty
valstybiy nariy kompetentingai institucijai.

1 dalyje nurodytas praSymas atlikti tikrinimg pateikiamas laikantis standartiniy
duomeny formaty, kai jie yra nustatyti pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39f
straipsnj, ir, nedarant poveikio jokiai papildomai informacijai, kurios gali reikéti
pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 32b straipsnj, jame pateikiama $i informacija:

a)  prasSytojo pavadinimas (vardas, pavard¢) ir adresas;
b) NGM gauto augalo pavadinimas ir aprasas;

c) jdiegto (-y) ar modifikuoto (-y) pozymio (-y) ir savybiy apraSymas;
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10.

11.

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

)} tas augalas yra NGM gautas augalas ir jame néra jokios genetinés
medziagos, kuri bty kilusi ne i$ selekcininky genofondo, tuo atveju, jei
tokios genetinés medziagos biity buve laikinai jterpta to augalo kiirimo
proceso metu, laikantis informacijos reikalavimy, nustatyty
jgyvendinimo aktu, priimtu pagal 27 straipsnio a punktg;

i)  NGM gautas augalas atitinka | priede nustatytus kriterijus;

e) 2 dalyje nurodytais atvejais nurodomos valstybés narés, kuriose prasytojas
ketina atlikti apgalvota iSleidimg j aplinka;

f)  nurodytos tos praSymo atlikti tikrinimg dalys ir bet kokia kita papildoma
informacija, kurias praSytojas praso laikyti konfidencialiomis, su pridétu
jmanomu patikrinti pagrindimu, pagal S$io reglamento 11 straipsnj ir
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39 straipsnj.

Kompetentinga institucija nepagristai nedelsdama prasytojui patvirtina, kad gavo
prasyma atlikti tikrinimg, nurodydama gavimo datg. Ji nepagristai nedelsdama
padaro tg praSymga prieinamg kitoms valstybéms naréms ir Komisijai.

Jei praSyme atlikti tikrinimg néra visos biitinos informacijos, kompetentinga
institucija per 30 darbo dieny nuo prasymo atlikti tikrinimg gavimo dienos paskelbia
ji nepriimtinu. Kompetentinga institucija nepagrijstai nedelsdama informuoja
prasytoja, kitas valstybes nares ir Komisija apie prasymo atlikti tikrinimag
nepriimtinuma ir nurodo tokio savo sprendimo priezastis.

Jei praSymas atlikti tikrinimg nelaikomas nepriimtinu pagal 5 dalj, kompetentinga
institucija patikrina, ar NGM gautas augalas atitinka | priede nustatytus kriterijus, ir
per 30 darbo dieny nuo prasymo atlikti tikrinimg gavimo dienos parengia tikrinimo
ataskaitg. Kompetentinga institucija nepagrjstai nedelsdama padaro tg tikrinimo
ataskaitg prieinamg kitoms valstybéms naréms ir Komisijai.

Kitos valstybés narés ir Komisija gali dél tikrinimo ataskaitos pateikti pastaby per 20
dieny nuo tos ataskaitos gavimo dienos.

Jei negaunama jokiy valstybés narés ar Komisijos pastaby, tikrinimo ataskaita
parengusi kompetentinga institucija per 10 darbo dieny nuo 7 dalyje nurodyto
termino pabaigos priima sprendimg, ar atitinkamas NGM gautas augalas
pripaZjstamas 1 kategorijos NGM gautu augalu. Nepagristai nedelsdama ji nusiuncia
ta sprendima prasytojui, kitoms valstybéms naréms ir Komisijai.

Tais atvejais, kai kita valstybé naré ar Komisija iki 7 dalyje nurodyto termino
pateikia pastaby, tikrinimo ataskaita parengusi kompetentinga institucija nepagrjstai
nedelsdama persiuncia ta (-as) pastaba (-as) Komisijali.

Komisija, pasikonsultavusi su Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba), per
45 darbo dienas nuo pastaby gavimo dienos, atsizvelgdama j tas pastabas, parengia
sprendimo dél to, ar NGM gautas augalas pripazjstamas 1 kategorijos NGM gautu
augalu, projekta. Tas sprendimas priimamas laikantis 28 straipsnio 2 dalyje
nurodytos proceduros.

Komisija skelbia 8 ir 10 dalyse nurodyty sprendimy santrauka Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje.

31

LT



LT

7 straipsnis

1 kategorijos NGM gauto augalo statuso tikrinimo procediira pries§ pateikiant rinkai

NGM gautus produktus

Jei 4 straipsnio 1 dalies a punkte nurodytas 1 kategorijos NGM gauto augalo statuso
pripazinimas dar néra gautas pagal 6 straipsnj, tam, kad toks statuso pripazinimas
bty gautas pries pateikiant NGM gautg produkta rinkai, asmuo, ketinantis pateikti tg
produkta rinkai, pateikia Tarnybai praSymga atlikti tikrinimg pagal 2 dalj ir pagal
igyvendinimo aktg, priimtg pagal 27 straipsnio b punkta.

1 dalyje nurodytas prasymas atlikti tikrinimg pateikiamas Tarnybai laikantis
standartiniy duomeny formaty, kai jie yra nustatyti, pagal Reglamento (EB)
Nr. 178/2002 39f straipsnj, ir, nedarant poveikio jokiai papildomai informacijai,
kurios gali reikéti pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 32b straipsnj, jame
pateikiama §i informacija:

a)  prasSytojo pavadinimas (vardas, pavard¢) ir adresas;
b)  NGM gauto augalo pavadinimas ir aprasas;
c) idiegto (-y) ar modifikuoto (-y) pozymio (-y) ir savybiy apraSymas;

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

i)  tas augalas yra NGM gautas augalas ir jame néra jokios genetinés
medziagos, kuri buty kilusi ne i§ selekcininky genofondo, tuo atveju, jei
tokios genetinés medziagos buty buve laikinai jterpta to augalo kiirimo
proceso  metu, laikantis informacijos reikalavimy, nustatyty
jgyvendinimo aktu, priimtu pagal 27 straipsnio a punkta;

i)  NGM gautas augalas atitinka | priede nustatytus Kkriterijus;

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

Tarnyba nedelsdama praSytojui patvirtina, kad gavo praSyma atlikti tikrinima,
nurodydama gavimo datg. Nepagrjstai nedelsdama ji praSyma atlikti tikrinimg padaro
prieinamag valstybéms naréms ir Komisijai, taip pat vieSai paskelbia praSyma atlikti
tikrinimg, susijusig patvirtinamgja informacijg ir bet kokig papildomg prasytojo
pateikta informacija pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 38 straipsnio 1 dalj, pries
tai pasalinusi bet kokig informacija, laikoma konfidencialia pagal Reglamento (EB)
Nr. 178/2002 39-39e straipsnius ir $io reglamento 11 straipsnj.

Jei prasyme atlikti tikrinimg néra visos biitinos informacijos, Tarnyba per 30 dieny
darbo dieny nuo to prasymo atlikti tikrinimg gavimo dienos paskelbia jj nepriimtinu.
Tarnyba nepagrjstai nedelsdama informuoja prasytoja, valstybes nares ir Komisija
apie praSymo atlikti tikrinimg nepriimtinumg ir nurodo tokio savo sprendimo
priezastis.

Jei prasymas atlikti tikrinima nelaikomas nepriimtinu pagal 4 dalj, Tarnyba per 30
darbo dieny nuo prasymo atlikti tikrinimg gavimo dienos pateikia savo pareiskimg
del to, ar NGM gautas augalas atitinka I priede nustatytus kriterijus. Tg pareiskima
Tarnyba padaro prieinamg Komisijai ir valstybéms naréms. Tarnyba pagal
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 38 straipsnio 1 dalj viesai paskelbia savo pareiskima,
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pries tai i§ jo paSalinusi bet kokig informacijg, kuri laikoma konfidencialia pagal
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39-39e straipsnius ir §io reglamento 11 straipsnj.

6. Komisija parengia sprendimo dél to, ar NGM gautas augalas pripazjstamas 1
kategorijos NGM gautu augalu, projekta per 30 darbo dieny nuo Tarnybos
pareiSkimo gavimo dienos, atsizvelgdama ] §j pareiSkimg. Sprendimas priimamas
laikantis 28 straipsnio 2 dalyje nurodytos procediiros.

7. Sprendimo santraukg Komisija paskelbia Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

8 straipsnis
Valstybiuy nariy, Komisijos ir Tarnybos keitimosi informacija sistema

Komisija sukuria ir tvarko elektroning sistema, kurioje teikiami prasymai atlikti tikrinimag
pagal 6 ir 7 straipsnius ir kei¢iamasi informacija pagal $ig antrasting dalj.

9 straipsnis

Sprendimy, kuriais pripazintas 1 kategorijos NGM gauty augaly statusas, duomeny
bazé

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

Toje duomeny bazéje pateikiama $i informacija:

a)  praSytojo pavadinimas (vardas, pavardé) ir adresas;

b) 1 kategorijos NGM gauto augalo pavadinimas;

c)  glaustas metodo (-y), kuriuo (-ais) atlikta genetiné modifikacija, apraSymas;
d) jdiegto (-y) ar modifikuoto (-y) pozymio (-y) ir savybiy apraSymas;

e) identifikacinis numeris ir

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

2. Si duomeny bazé yra viesai prieinama.

10 straipsnis

1 kategorijos NGM gauty augaly dauginamosios medziagos, iskaitant selekcine
medZiaga, Zenklinimas

Augaly dauginamoji medziaga, jskaitant skirta naudoti selekcijos ir mokslo tikslais, kurios
sudétyje yra arba kuri yra sudaryta i§ 1 kategorijos NGM gauto augalo (-y) ir kuri atlygintinai
ar neatlygintinai padaroma prieinama treciosioms Salims, yra Zenklinama Zenklu su ZodZiais
scat 1 NGT* (1 kat. NGM), po jo nurodant NGM gauto augalo (-y), i$ kurio (-iy) gauta ta
medziaga, identifikacinj numer;.

11 straipsnis
Konfidencialumas
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1. 6 ir 7 straipsniuose nurodytas prasytojas atitinkamai valstybés narés kompetentingai
institucijai arba Tarnybai gali pateikti praSyma, kad informacijos, pateiktos pagal $ig
antrasting dalj, tam tikros dalys biity laikomos konfidencialiomis, laikantis 3 ir 6
daliy, prie to praSymo pridédamas jmanomg patikrinti pagrindima.

2. 1 dalyje nurodyta praSyma laikyti informacija konfidencialia atitinkamai jvertina
kompetentinga institucija arba Tarnyba.

3. Konfidencialia informacija, atitinkamai, kompetentinga institucija arba Tarnyba gali
pripazinti tik toliau nurodytg informacijg, gavusi jmanomg patikrinti pagrindima, kai
praSytojas jrodo, kad tos informacijos atskleidimas gali labai pakenkti jo interesams:

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

b)  DNR sekos informacijg ir
c)  selekcijos modelius ir strategijas.

4. Pasikonsultavusi su prasytoju, atitinkamai, kompetentinga institucija arba Tarnyba
nusprendZia, kuri informacija laikytina konfidencialia, ir pranesa praSytojui apie savo
sprendima.

5. Valstybés narés, Komisija ir Tarnyba imasi bitiny priemoniy uZztikrinti, kad

konfidenciali informacija, apie kurig praneSama arba kuria kei¢iamasi pagal §j
skyriy, nebiity viesai paskelbta.

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

1. Jeigu praSytojas atsiima praSymga atlikti tikrinima, valstybés narés, Komisija ir
Tarnyba laikosi konfidencialumo, kompetentingos institucijos arba Tarnybos
nustatyto pagal §j straipsnj. Jeigu praSymas atlikti tikrinimg atsiimamas anksciau nei
kompetentinga institucija ar Tarnyba priima sprendimg dél atitinkamo prasymo
laikyti informacija konfidencialia, valstybés narés, Komisija ir Tarnyba tos
informacijos, kurig prasyta laikyti konfidencialia, neskelbia viesai.

111 SKYRIUS

2 kategorijos NGM gauti augalai ir 2 kategorijos NGM gauti
produktai

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

Sgjungos teisés aktuose nustatytos taisyklés, kurios taikomos GMO, 2 kategorijos NGM
gautiems augalams ir 2 kategorijos NGM gautiems produktams taikomos, jei nuo ty taisykliy
néra nukrypstama $iuo reglamentu.
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1 SKIRSNIS

2 KATEGORIJOS NGM GAUTU AUGALU APGALVOTAS ISLEIDIMAS | APLINKA BET

KOKIU KITU NEI PATEIKIMAS RINKAI TIKSLU

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

D¢l 2 kategorijos NGM gauto augalo apgalvoto isleidimo j aplinkg bet kokiu kitu nei
pateikimas rinkai tikslu Direktyvos 2001/18/EB 6 straipsnio 1 dalyje nurodytame pranesime
pateikiama $i informacija:

a)
b)

d)

praneséjo pavadinimas (vardas, pavarde) ir adresas;

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

techniniy dokumenty rinkinys, kuriame pateikiama II priede nurodyta informacija,
reikalinga NGM gauto augalo ar keliy NGM gauty augaly derinio apgalvoto
iSleidimo j aplinka keliamos rizikos aplinkai vertinimui atlikti:

i)  bendro pobudzio informacija, jskaitant informacija apie personalg ir jo
mokyma;

i) informacija apie 2 kategorijos NGM gauta augalg (-us);
iii) informacija apie isleidimo j aplinka salygas ir potencialig priimancig aplinka;
iv) informacija apie 2 kategorijos NGM gauto augalo (-y) ir aplinkos saveikas;

V)  stebésenos planas, pagal kurj bus vykdoma stebésena siekiant nustatyti 2
kategorijos NGM gauto augalo (-y) poveikj Zmoniy sveikatai ar aplinkai;

vi) kai aktualu, informacija apie kontrolg, atkuriamuosius metodus, atlieky
tvarkyma ir reagavimo ] kritines situacijas planus;

vii) nurodytos tos pranesimo dalys ir bet kokia kita papildoma informacija, kurias
praneséjas praSo laikyti konfidencialiomis, su pridétu jmanomu patikrinti
pagrindimu, pagal Direktyvos 2001/18/EB 25 straipsnj;

viii) dokumenty rinkinio santrauka;

rizikos aplinkai vertinimas, atliktas laikantis II priedo 1 ir 2 dalyse nustatyty principy
ir kriterijy ir jgyvendinimo akto, priimto pagal 27 straipsnio ¢ punkta.

2 SKIRSNIS

2 KATEGORIJOS NGM GAUTU PRODUKTU, KURIE NERA MAISTAS AR PASARAL,

PATEIKIMAS RINKAI

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

D¢l 2 kategorijos NGM gauty produkty, kurie néra maistas ar pasarai, pateikimo
rinkai teikiamame Direktyvos 2001/18/EB 13 straipsnio 2 dalyje nurodytame
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pranesSime, nedarant poveikio jokiai papildomai informacijai, kurios gali reikéti pagal
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 32b straipsnj, pateikiama §i informacija:

a)

b)

d)

9)

h)

)

K)

praneséjo pavadinimas (vardas, pavardé) ir adresas ir Sgjungoje jsikiirusio jo
atstovo (jei pranes¢jas néra jsikiirgs Sgjungoje) pavadinimas (vardas, pavardé)
ir adresas;

2 kategorijos NGM gauto augalo pavadinimas ir aprasas;
pranesimo apimtis:

i)  augalo auginimas;

i) kiti naudojimo budai (turi biiti nurodyta praneSime);

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

rizikos aplinkai vertinimas, atliktas laikantis Il priedo 1 ir 2 dalyse nustatyty
principy ir kriterijy ir jgyvendinimo akto, priimto pagal 27 straipsnio ¢ punkta;

produkto pateikimo rinkai salygos, jskaitant konkre¢ias jo naudojimo ir
tvarkymo salygas;

remiantis Direktyvos 2001/18/EB 15 straipsnio 4 dalimi, sitilomas sutikimo
galiojimo terminas, kuris neturéty biiti ilgesnis nei 10 mety;

kai tinkama, poveikio aplinkai stebésenos planas pagal Direktyvos 2001/18/EB
VII prieda, pateikiant pasiiilymg dél to stebésenos plano trukmes; $i trukmé
gali skirtis nuo sutikimo galiojimo termino, kuris sitilomas. Jeigu, remdamasis
bet kokio iSleidimo j aplinka, apie kurj pranesta pagal 1 skirsnj, rezultatais,
rizikos aplinkai vertinimo iSvadomis, atitinkamo NGM gauto augalo
savybémis, numatomo jo naudojimo pobiidziu bei mastu ir priimancios
aplinkos poZymiais, pagal jgyvendinimo akta, priimtg pagal 27 straipsnio d
punkta, praneséjas laiko to NGM gauto augalo stebésenos plang nereikalingu,
pranes¢jas gali pasiiilyti, kad stebésenos plano nereikéty pateikti;

pasiilymas dél Zenklinimo, kuris atitinka Direktyvos 2001/18/EB IV priedo
A.8 punkto, Reglamento (EB) Nr. 1830/2003 4 straipsnio 6 dalies ir Sio
reglamento 23 straipsnio reikalavimus;

siilomi produkty komerciniai pavadinimai ir juose esanciy 2 kategorijos NGM
gauty augaly pavadinimai ir pasitilymas priskirti 2 kategorijos NGM gautam
augalui unikaly identifikatoriy, sudaromg pagal Komisijos reglamenta (EB)
Nr. 65/2004 (¥). Gavus sutikima, bet kokie nauji prekiniai pavadinimai turéty
biti pateikiami kompetentingai institucijai;

apraSymas, kaip produkta numatoma naudoti. Pabréziami to produkto
naudojimo ar tvarkymo skirtumai, palyginti su panaSiais genetiSkai
nemodifikuotais produktais;

29

2004 m. sausio 14 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 65/2004, nustatantis genetiSkai modifikuoty
organizmy unikaliy identifikatoriy sudarymo ir priskyrimo sistemag (OL L 10, 2004 1 16, p. 5).
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)  NGM gauto augalo éminiy émimo (jtraukiant nuorodas j esamus oficialiuosius
ar standartizuotus éminiy émimo metodus), aptikimo, identifikavimo ir
kiekybinio nustatymo metodai. Tais atvejais, kai aptikimo, identifikavimo ir
kiekybinio nustatymo analitinio metodo pateikti nejmanoma, jei praneséjas tai
tinkamai pagrindzia, analitinio metodo reikalavimy laikymosi salygos
pritaikomos, kaip nurodyta jgyvendinimo akte, priimtame pagal 27 straipsnio e
punkta, ir 29 straipsnio 2 dalyje nurodytose gairése;

m) 2 kategorijos NGM gauto augalo éminiai ir jy kontroliniai éminiai, taip pat
informacija apie tai, kur galima gauti pamating medziagg;

n)  kai taikytina, informacija, kurig reikia pateikti siekiant laikytis Biologinés
jvairovés konvencijos Kartachenos biosaugos protokolo II priedo;

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

p) standartizuota forma iSdéstyta dokumenty rinkinio santrauka.

2. PraneSéjas 1 §] praneSimg jtraukia informacija apie duomenis ar rezultatus dél to
paties 2 kategorijos NGM gauto augalo ar keliy ty paciy 2 kategorijos NGM gauty
augaly derinio i8leidimo ] aplinka, apie kurj buvo pranesta anksCiau ar praneSama
Siuo metu ir (arba) kuris buvo arba yra praneséjo vykdomas Sajungoje ar uz jos riby.

3. Kompetentinga institucija, kuri rengia Direktyvos 2001/18/EB 14 straipsnyje
nurodyta vertinimo ataskaita, patikrina pranesimo atitiktj 1 ir 2 daliy nuostatoms.

15 straipsnis
Konkrecios nuostatos dél stebésenos

RastiSkame sutikime, nurodytame Direktyvos 2001/18/EB 19 straipsnyje, nustatomi
stebésenos reikalavimai, kaip apibiidinta 19 straipsnio 3 dalies f punkte, arba nurodoma, kad
stebésenos vykdyti nereikia. Jei sutikime nereikalaujama vykdyti stebésenos, Direktyvos
2001/18/EB 17 straipsnio 2 dalies b punktas netaikomas.

16 straipsnis
Zenklinimas pagal 23 straipsnij

Kartu su tuo, kas numatyta Direktyvos 2001/18/EB 19 straipsnio 3 dalyje, rastiSkame
sutikime nustatomas zenklinimas pagal Sio reglamento 23 straipsnj.

17 straipsnis
Sutikimo galiojimo trukmé po pratesimo

1. Sutikimas, duotas pagal Direktyvos 2001/18/EB C dalj, po pirmo jo galiojimo
pratgsimo pagal Direktyvos 2001/18/EB 17 straipsnj galioja neribota laika, jeigu 17
straipsnio 6 ar 8 dalyje nurodytu sprendimu nenustatyta, kad galiojimas pratgsiamas
ribotam laikotarpiui, dél pagristy priezas€iy, remiantis pagal §] reglamentg atlikto
rizikos vertinimo i§vadomis ir naudojimo patirtimi, jskaitant, jei tai numatyta
sutikime, stebésenos rezultatus.

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

18 straipsnis
Taikymo sritis

Sis skirsnis taikomas:

a)
b)

maistiniams ir pasariniams 2 kategorijos NGM gautiems augalams;

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

produktai);

pasarams, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti ar pagaminti i$ 2 kategorijos NGM

gauty augaly (toliau — 2 kategorijos NGM gauti pasarai).

19 straipsnis

Konkrecios nuostatos dél paraiSkos gauti leidima, nurodytos Reglamento (EB)
Nr. 1829/2003 5 ir 17 straipsniuose

Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 3 dalies e punkto ir 17
straipsnio 3 dalies e punkto ir nedarant poveikio jokiai papildomai informacijai, kurig
gali reikéti pateikti pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 32b straipsnj, prie
paraiSkos gauti leidima dél maistinio ar paSarinio 2 kategorijos NGM gauto augalo ar
del 2 kategorijos NGM gauto maisto produkto ar paSaro pridedamos atlikty tyrimy,
iskaitant, jei yra, nepriklausomus recenzuotus tyrimus, dokumenty kopijos ir bet

kokia kita prieinama medZiaga, siekiant jrodyti, kad:

a) tas augalas yra NGM gautas augalas ir jame néra jokios genetinés medziagos,
kuri biity kilusi ne i§ selekcininky genofondo, tuo atveju, jei tokios genetinés
medziagos bty buve laikinai jterpta to augalo kiirimo proceso metu, laikantis
informacijos reikalavimy, nustatyty jgyvendinimo aktu, priimtu pagal 27

straipsnio a punkta;

b) maisto produktas arba paSaras atitinka kriterijus, nurodytus atitinkamai
Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 4 straipsnio 1 dalyje arba 16 straipsnio 1
dalyje, remiantis to maisto produkto ar pasaro saugos vertinimu, atliktu
laikantis Sio reglamento II priedo 1 ir 3 dalyse nustatyty principy ir kriterijy ir

pagal 27 straipsnio ¢ punktg priimto jgyvendinimo akto.

Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 3 dalies i punkto ir 17
straipsnio 3 dalies i punkto, teikiant paraiska gauti leidima, kartu nurodomi NGM

gauto augalo éminiy émimo (su nuorodomis ] esamus oficialiuosius

standartizuotus €éminiy émimo metodus), aptikimo, identifikavimo bei kiekybinio
nustatymo, taip pat, kai taikytina, to NGM gauto augalo aptikimo ir identifikavimo

NGM gautame maisto produkte ar pasare metodai.

Tais atvejais, kai aptikimo, identifikavimo ir kiekybinio nustatymo analitinio metodo
pateikti nejmanoma, jei pareiskéjas tai tinkamai pagrindzia arba jei tai savo iSvada
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patvirtina Europos Sgjungos ectaloniné laboratorija, nurodyta Reglamento (EB)
Nr. 1829/2003 32 straipsnyje, per 20 straipsnio 4 dalyje nurodyta procediirs,
analitinio metodo reikalavimy laikymosi sglygos pritaikomos taip, kaip nurodyta
igyvendinimo akte, priimtame pagal 27 straipsnio e punkta, ir 29 straipsnio 2 dalyje
nurodytose gairése.

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

a)  rizikos aplinkai vertinimas, atliktas laikantis II priedo 1 ir 2 dalyse nustatyty
principy ir kriterijy ir jgyvendinimo akto, priimto pagal 27 straipsnio ¢ punktg;

b)  kai tinkama, poveikio aplinkai stebésenos planas pagal Direktyvos 2001/18/EB
VII prieda, pateikiant pasiiilyma dél to stebésenos plano trukmés. Si trukme
gali skirtis nuo leidimo galiojimo trukmés. Jeigu, remdamasis bet kokio
iSleidimo | aplinka, apie kurj praneSta pagal 1 skirsnj, rezultatais, rizikos
aplinkai vertinimo i§vadomis, NGM gauto augalo savybémis, numatomo jo
naudojimo pobiidZiu bei mastu ir priimanc¢ios aplinkos pozymiais, pagal
igyvendinimo akta, priimta pagal 27 straipsnio d punkta, pareiskéjas mano, kad
NGM gauto augalo stebésenos planas yra reikalingas, pareiskéjas gali pasitilyti,
kad stebésenos plano nereikéty pateikti.

ParaiSkoje taip pat pateikiamas pasiiilymas dél Zenklinimo pagal 23 straipsnj.

20 straipsnis
Konkrecios nuostatos dél Tarnybos nuomonés

Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 6 straipsnio 1 ir 2 daliy ir 18
straipsnio 1 ir 2 daliy, Tarnyba pateikia nuomong¢ dél paraiSkos gauti leidima,
nurodytos $io reglamento 19 straipsnyje, per $esis ménesius nuo tinkamos paraiskos
gavimo.

Jeigu Tarnyba arba valstybés narés kompetentinga institucija, atliekanti rizikos
aplinkai vertinimg arba maisto ar paSaro saugos vertinimg pagal Reglamento (EB)
Nr. 1829/2003 6 straipsnio 3 dalies b ir ¢ punktus ir 18 straipsnio 3 dalies b ir ¢
punktus, mano, kad reikia papildomos informacijos, Tarnyba arba nacionaliné
kompetentinga institucija per Tarnyba praso pareiSkéjo pateikti tg informacijg per
nurodyty laikotarpj. Tuo atveju SeSiy ménesiy laikotarpis pratgsiamas pridedant ta
papildomg laikotarpj. Pratesimo trukmé negali biiti ilgesné nei SeSi ménesiai, nebent
ilgesnis pratgsimas biity pateisinamas dél praSomy duomeny pobiidzio ar i$skirtiniy
aplinkybiy.

Atlikdama Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 6 straipsnio 3 dalyje ir 18 straipsnio 3

dalyje nurodytas uzduotis Tarnyba papildomai patikrina, ar visi pareiskéjo pateikti
duomenys ir dokumentai atitinka Sio reglamento 19 straipsnj.

Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 6 straipsnio 3 dalies d punkto ir 18
straipsnio 3 dalies d punkto, Tarnyba Sgjungos etaloninei laboratorijai, nurodytai
Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 32 straipsnyje, persiuncia $io reglamento 19
straipsnio 2 dalyje, taip pat Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 3 dalies j
punkte ir 17 straipsnio 3 dalies j punkte nurodytus duomenis.
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4, Sajungos etaloninéje laboratorijoje iSbandomas ir patvirtinamas aptikimo,
identifikavimo ir kiekybinio nustatymo metodas, pasiiilytas pareiskéjo pagal 19
straipsnio 2 dalj, arba jvertinama, ar, remiantis pareiSkéjo pateikta informacija, yra
pagrista taikyti pritaikytas salygas, kuriomis biity laikomasi toje dalyje nurodyty
aptikimo metodo reikalavimy.

5. Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 6 straipsnio 5 dalies f punkto ir 18
straipsnio 5 dalies f punkto, jei pateikiama palanki nuomoné dél leidimo iSdavimo
maisto produktui ar paSarui, toje nuomonéje taip pat pateikiama:

a)  Sgjungos etaloninés laboratorijos patvirtintas metodas, pagal kurj atlickamas
NGM gauto augalo aptikimas, jskaitant éminiy €émima, ir, kai taikytina,
identifikavimas bei kiekybinis nustatymas, taip pat NGM gauto augalo
aptikimas ir identifikavimas NGM gautame maisto produkte ar paSare, ir bet
kokio to metodo pritaikymo 19 straipsnio 2 dalies 2 pastraipoje nurodytais
atvejais pagrindimas;

b)  nuoroda, kur galima gauti tinkamg pamating medZziaga.
6. Kartu su Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 6 straipsnio 5 dalies d punkte ir 18

straipsnio 5 dalies d punkte nurodytais duomenimis nuomonégje pateikiamas
pasitilymas dél zenklinimo pagal Sio reglamento 23 straipsnj.

21 straipsnis
Leidimo galiojimo trukmé po pratesimo
Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 11 straipsnio 1 dalies ir 23 straipsnio 1
dalies, po pirmo pratgsimo leidimas galioja neribotg laika, nebent Komisija dél pagristy
priezasCiy, remdamasi pagal §j reglamentg atlikto rizikos vertinimo i§vadomis ir naudojimo

patirtimi, jskaitant, jei tai numatyta leidime, stebésenos rezultatus, nuspresty leidimg pratesti
ribotam laikotarpiui.

4 SKIRSNIS
BENDROSIOS NUOSTATOS DEL 2 KATEGORIJOS NGM GAUTU AUGALU IR
2 KATEGORI1JOS NGM GAUTU PRODUKTU

22 straipsnis

Paskatos dél 2 kategorijos NGM gauty augaly ir 2 kategorijos NGM gauty produkty,
pasiZyminciy tvarumui svarbiais poZymiais

1. Siame straipsnyje numatytos paskatos taikomos 2 kategorijos NGM gautiems
augalams ir 2 kategorijos NGM gautiems produktams, kai bent vienas i§ genetine
modifikacija pasiekty tiksliniy NGM gauto augalo pozymiy yra jtrauktas j III priedo
1 dalj ir augalas neturi jokiy to priedo 2 dalyje nurodyty poZymiy.

2. Paraiskoms gauti leidima, teikiamoms pagal Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 ar 17
straipsnj kartu su 19 straipsniu, taikomos $ios paskatos:

a)  nukrypstant nuo Sio reglamento 20 straipsnio 1 dalies 1 pastraipos, Tarnyba
pateikia savo nuomone dé¢l paraiSkos per 4 ménesius nuo tinkamos paraiSkos
gavimo, nebent d¢l produkto sudétingumo reikéty taikyti 20 straipsnio 1 dalyje
nurodyta terming. Terminas gali buti pratgsiamas 20 straipsnio 1 dalies 2
pastraipoje nustatytomis sglygomis;
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b)  kai pareiSskéjas yra MV], jis atleidziamas nuo finansiniy jnaSy Sgjungos
etaloninei laboratorijai ir Europos GMO laboratorijy tinklui, nurodyty
Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 32 straipsnyje, mokéjimo.

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

a)  Tarnybos darbuotojai potencialaus pareiS$kéjo ar prane$¢jo praSymu pateikia
rekomendacijy dél patikimy hipoteziy dél rizikos, potencialaus pareiSkéjo arba
praneséjo nustatyty remiantis augalo, produkto ar hipotetinio augalo arba
produkto savybémis, | kurias reikia atsizvelgti pateikiant informacija pagal II
priedo 2 ir 3 dalis. Taciau tos rekomendacijos neapima tyrimy, kuriais siekiama
istirti hipotezes dél rizikos, rengimo;

b)  kai potencialus pareiskéjas ar prane$éjas yra MV], jis gali pranesti Tarnybai,
kaip ketina atsizvelgti | patikimas hipotezes dél rizikos, nurodytas a punkte,
kurias nustat¢ remdamasis augalo, produkto ar hipotetinio augalo arba
produkto savybémis, jskaitant tyrimy, kuriuos jis ketina atlikti pagal II priedo 2
ir 3 daliy reikalavimus, rengimg. Tarnyba pateikia rekomendacijy dél
praneSamos informacijos, be kita ko, dél tyrimy rengimo.

3 dalyje nurodytos rekomendacijos prie§ pateikiant paraiska ar praneSimg turi atitikti
Siuos reikalavimus:

a) jos nedaro poveikio ir néra jpareigojancios jokio paskesnio paraiSky ar
praneSimy vertinimo, atlickamo Tarnybos genetiSkai modifikuoty organizmy
specialisty grupés, atzvilgiu. Rekomendacijas teikiantys Tarnybos darbuotojai
nedalyvauja jokiame parengiamajame moksliniame ar techniniame darbe,
tiesiogiai ar netiesiogiai susijusiame su ta paraiska ar praneSimu, dél kurio
teikiamos rekomendacijos;

b)  dél galimy pranesimy pagal Direktyvos 2001/18/EB 13 straipsnj kartu su 14
straipsniu ir dél galimy paraisky pagal Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 ar 17
straipsnj kartu su 19 straipsniu dél 2 kategorijos NGM gauto augalo, kuris bus
naudojamas kaip séklos ar kita augaly dauginamoji medziaga, rekomendacijas
pries pateikiant paraiSka ar praneSima teikia Tarnyba kartu su valstybés narés
kompetentinga institucija, kuriai bus teikiamas prane$imas ar paraiska, arba
glaudziai bendradarbiaudama su ta institucija;

c)  Tarnyba nedelsdama vieSai paskelbia rekomendacijy prie§ pateikiant paraiskg
ar praneSimg santrauka, kai tik patvirtinamas paraiSkos arba praneSimo
tinkamumas. 38 straipsnio 1a dalis taikoma mutatis mutandis;

d) potencialiis pareiskéjai arba praneséjai, jrode, kad jie yra MV], 3 dalies a
punkte nurodyty rekomendacijy prie$ pateikiant paraiSka ar praneSimg gali
prasyti skirtingu laiku.

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

41

LT



LT

a) informacija, reikalingg jrodyti, kad genetine modifikacija pasiekiamas 2
kategorijos NGM gauto augalo tikslinis pozymis ar poZymiai atitinka 1 dalyje
nurodytas saglygas;

b)  kai taikytina, informacija, reikalingg jrodyti, kad (potencialus) pareiskéjas ar
pranes¢jas yra MV

c) 3 dalies taikymo tikslu— informacija apie II priedo 1 dalyje nurodytus
aspektus, tiek, kiek jau jmanoma pateikti tokios informacijos, ir bet kokig kita
aktualig informacija.

6. Informacijai, teikiamai Tarnybai pagal §j straipsnj, atitinkamai taikomas Direktyvos
2001/18/EB 26 straipsnis ir Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 30 straipsnis.

7. Tarnyba nustato 3-6 daliy jgyvendinimo prakting tvarka.

8. Komisijai pagal 26 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,

kuriais 1§ dalies keic¢iami III priede nustatyti NGM gauty augaly pozymiy sarasai,
derinant juos prie mokslo ir technikos pazangos ir atsizvelgiant j naujus jrodymus dél
ty pozymiy poveikio tvarumui, laikantis $iy salygy:

a) Komisija atsizvelgia j $io reglamento poveikio stebéseng pagal 30 straipsnio 3
dalj;

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

c)  kai taikytina, Komisija atsizvelgia j pagal 14 straipsnio h punkta arba 19
straipsnio 3 dalj atliktos NGM gauty augaly, pasizyminciy pozymiu (-iais),
pasiektu (-ais) jy genetiniu modifikavimu, stebésenos rezultatus.

23 straipsnis
LeidZiamy 2 kategorijos NGM gauty produkty Zenklinimas

Laikantis Zzenklinimo reikalavimy, nurodyty Direktyvos 2001/18/EB 21 straipsnyje,
Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 12, 13, 24 ir 25 straipsniuose ir Reglamento (EB)
Nr. 1830/2003 4 straipsnio 6—7 dalyse, ir nedarant poveikio reikalavimams pagal Kitus
Sajungos teisés aktus, Zenklinant leidZziamus 2 kategorijos NGM gautus produktus taip pat
gali biti nurodomas genetine modifikacija suteiktas pozymis ar pozymiai, kaip nurodyta
sutikime arba leidime pagal $io reglamento III skyriaus 2 ar 3 skirsnj.

24 straipsnis
Priemonés, skirtos iSvengti nepageidaujamo 2 kategorijos NGM gauty augaly buvimo

Valstybés narés imasi tinkamy priemoniy, kad bty iSvengta nepageidaujamo 2 kategorijos
NGM gauty augaly buvimo produktuose, kuriems netaikoma Direktyva 2001/18/EB ar
Reglamentas (EB) Nr. 1829/2003.

25 straipsnis
Auginimas
Direktyvos 2001/18/EB 26b straipsnis netaikomas 2 kategorijos NGM gautiems augalams.
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IV SKYRIUS

BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

26 straipsnis
Igaliojimy delegavimas

Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje
nustatytomis sglygomis.

Igaliojimai priimti 5 straipsnio 3 dalyje ir 22 straipsnio 8 dalyje nurodytus
deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami 5 mety laikotarpiui nuo [Sio reglamento
isigaliojimo dienos]. Likus ne maziau kaip 9 ménesiams iki 5 mety laikotarpio
pabaigos Komisija parengia naudojimosi deleguotaisiais jgaliojimais ataskaita.
Deleguotieji jgaliojimai savaime pratgsiami tokios pacios trukmés laikotarpiams,
iSskyrus atvejus, kai Europos Parlamentas arba Taryba pareiskia prieStaravimy dél
tokio pratesimo likus ne maziau kaip 3 ménesiams iki kiekvieno laikotarpio
pabaigos.

Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 5 straipsnio 3 dalyje ir 22
straipsnio 8 dalyje nurodytus deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu d¢l jgaliojimy
atSaukimo nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius
aktus. Sprendimas jsigalioja kita diena po jo paskelbimo FEuropos Sgjungos
oficialiajame leidinyje arba vélesn¢ jame nurodytg dieng. Jis nedaro poveikio jau
galiojanciy deleguotyjy akty galiojimui.

Prie§ priimdama deleguotgj; akta Komisija konsultuojasi su kiekvienos valstybés
narés  paskirtais  ekspertais vadovaudamasi 2016 m.  balandzio 13 d.
Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teisékiiros (*°) nustatytais principais.

Apie priimta deleguotaj] akta Komisija nedelsdama vienu metu pranesa Europos
Parlamentui ir Tarybai.

Pagal 5 straipsnio 3 dalj ir 22 straipsnio 8 dalj priimtas deleguotasis aktas jsigalioja
tik tuo atveju, jeigu per du ménesius nuo pranes§imo Europos Parlamentui ir Tarybai
apie §] akta dienos nei Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiSkia prieStaravimy
arba jeigu dar nepasibaigus Siam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba
praneSa Komisijai, kad prieStaravimy nereikS. Europos Parlamento arba Tarybos
iniciatyva S§is laikotarpis pratgsiamas dviem meénesiais.

27 straipsnis

Igyvendinimo aktai

Komisija priima jgyvendinimo aktus deél:

a)
b)

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

6 ir 7 straipsniuose nurodyty prasymy atlikti tikrinimg rengimo ir pateikimo;

30
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€)

2 kategorijos NGM gauty augaly keliamos rizikos aplinkai vertinimo ir 2 kategorijos
NGM gauty maisto produkty bei pasary saugos vertinimy metodikos bei informacijos
reikalavimy pagal II priede nustatytus principus ir kriterijus;

14 ir 19 straipsniy, jskaitant praneSimo ar paraiskos rengimo ir teikimo taisykles,
taikymo;

14 straipsnio 1 dalies 1 punkte ir 19 straipsnio 2 dalyje nurodyty pritaikyty salygy,
kuriomis turi bati laikomasi analizés metodo reikalavimy.

Prie$ priimdama a—d punktuose nurodytus jgyvendinimo aktus Komisija pasikonsultuoja su
Tarnyba. Igyvendinimo aktai priimami laikantis 28 straipsnio 3 dalyje nurodytos procediiros.

LT

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

29 straipsnis
Gairés
Iki Sio reglamento taikymo pradzios dienos Tarnyba paskelbia iSsamias gaires,

skirtas padéti praneséjui arba pareiskéjui rengiant ir teikiant praneSimus ir paraiska,
nurodytus II ir III skyriuose, ir jgyvendinant II prieda.

Iki Sio reglamento taikymo pradzios dienos Europos Sajungos etaloniné genetiSkai
modifikuoto maisto ir paSary laboratorija, jsteigta pagal Reglamento (EB)
Nr. 1829/2003 32 straipsnj, padedama Europos GMO laboratorijy tinklo, paskelbia
iSsamias gaires, skirtas padéti praneS¢jui arba pareiSkéjui taikyti 14 straipsnio 1
dalies | punkta ir 19 straipsnio 2 dalj.

30 straipsnis
Stebésena, ataskaity teikimas ir vertinimas

Ne anksCiau kaip pra¢jus trejiems metams nuo tada, kai priimamas pirmas
sprendimas pagal 6 straipsnio 8 ar 10 dalj ar 7 straipsnio 6 dalj arba pagal III
skyriaus 2 ar 3 skirsnj, priklausomai nuo to, kuris i§ jy priimamas anksciausiai,
Komisija pateikia ir véliau kas penkerius metus teikia Europos Parlamentui, Tarybali,
Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony komitetui Sio
reglamento jgyvendinimo ataskaita.

Toje ataskaitoje taip pat aptariami bet kokie taikant §j reglamentg kile etikos
klausimai.

1 dalyje nurodytos ataskaitos teikimo tikslu Komisija ne véliau kaip [po 24 ménesiy
nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos], pasikonsultavusi su valstybiy nariy
kompetentingomis institucijomis pagal Direktyva 2001/18/EB ir Reglamenta (EB)
Nr. 1829/2003, nustato iSsamig S$io reglamento poveikio stebésenos, pagristos
rodikliais, programa. Joje nustatomi veiksmai, kuriy Komisija ir valstybés narés turi
imtis renkant ir analizuojant duomenis ir kitus jrodymus.
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4, Ne anksc¢iau kaip praéjus dvejiems metams po pirmosios 1 dalyje nurodytos
ataskaitos paskelbimo Komisija atlieka Sio reglamento jgyvendinimo ir jo poveikio
zmoniy ir gyviny sveikatai, aplinkai, vartotojy informavimui, vidaus rinkos veikimui
ir ekonominiam, aplinkosauginiam bei socialiniam tvarumui vertinima.

5. Komisija pateikia 4 dalyje nurodyto vertinimo pagrindiniy iS§vady ataskaitg Europos
Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony
komitetui.

31 straipsnis
Nuorodos kituose Sajungos teisés aktuose

Kituose Sajungos teisés aktuose daromos nuorodos | Direktyvos 2001/18/EB 1I ar III prieda 2

kategorijos NGM gauty augaly atzvilgiu laikomos nuorodomis j $io reglamento II priedo 1 ir
2 dalis.

32 straipsnis
Administraciné perziira
Komisija savo iniciatyva arba valstybés narés ar tiesiogiai ir asmeniSkai susijusio asmens
prasymu gali perzitiréti bet kokj sprendima, priimta pagal $iuo reglamentu Tarnybai suteiktus
igaliojimus, arba nesinaudojimo tais jgaliojimais atvejj.
Komisijai dél to praSymas pateikiamas per du ménesius nuo tos dienos, kai suinteresuotoji
Salis suzinojo apie tokj veiksmg ar neveikimg.

Komisija per du ménesius parengia sprendimo, kuriame, jei tinkama, reikalaujama, kad
Tarnyba panaikinty savo sprendimg arba iStaisyty savo neveikima, projekta.

33 straipsnis
Reglamento (ES) 2017/625 pakeitimai
Reglamento (ES) 2017/625 23 straipsnis 18 dalies kei¢iamas taip:
1) 2 dalies a punkto i1 papunktis pakei¢iamas taip:

»11) maisto ir paSary gamybai skirty GMO auginimu ir teisingu Direktyvos
2001/18/EB 13 straipsnio 2 dalies e punkte, Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5
straipsnio 5 dalies b punkte bei 17 straipsnio 5 dalies b punkte ir Reglamento
[nuoroda j si reglamentq] 14 straipsnio 1 dalies h punkte ir 19 straipsnio 3
dalies b punkte nurodyto stebésenos plano taikymu;*;

2) 3 dalies b punktas pakei¢iamas taip:

,b) maisto ir paSary gamybai skirty GMO auginimu ir teisingu Direktyvos
2001/18/EB 13 straipsnio 2 dalies e punkte, Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5
straipsnio 5 dalies b punkte bei 17 straipsnio 5 dalies b punkte ir Reglamento
[nuoroda j si reglamentq] 14 straipsnio 1 dalies h punkte ir 19 straipsnio 3
dalies b punkte nurodyto stebésenos plano taikymu.*;

34 straipsnis

Isigaliojimas ir taikymas
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1. Sis reglamentas jsigalioja dvide$imta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje.

2. Jis taikomas nuo [24 ménesiai po Sio reglamento jsigaliojimo dienos].

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas / Pirmininké Pirmininkas / Pirmininké
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1.1.
1.2.
1.3.
1.4.
1.4.1.
1.4.2.
1.4.3.
1.4.4.
1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.
1.54.

1.5.5.
1.6.
1.7.

2.1.
2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

FINANSINE TEISES AKTO PASIULYMO PAZYMA

PASIULYMO (INICIATYVOS) STRUKTURA
Pasiilymo (iniciatyvos) pavadinimas
Atitinkama (-0s) politikos sritis (-ys)
Pasiiilymas (iniciatyva) susijes (-usi) su:

Tikslas (-ai)

Bendrasis (-ieji) tikslas (-ai)

Konkretus (-izs) tikslas (-ai)

Numatomas (-i) rezultatas (-ai) ir poveikis

Veiklos rezultaty rodikliai

Pasiiilymo (iniciatyvos) pagrindas

Trumpalaikiai arba ilgalaikiai poreikiai, jskaitant iSsamy iniciatyvos jgyvendinimo
pradinio etapo tvarkarastj

Sqjungos dalyvavimo pridétiné verté (gali buiti susijusi su jvairiais veiksniais, pvz.,
koordinavimo nauda, teisiniu tikrumu, didesniu veiksmingumu ar papildomumu).
Siame punkte , Sqjungos dalyvavimo pridétiné verté” — dalyvaujant Sgjungai
uztikrinama verté, papildanti verte, kuri buty uZtikrinta vien valstybiy nariy
veiksmais.

Panasios patirties isvados

Suderinamumas su daugiamete finansine programa ir galima sinergija su kitomis
atitinkamomis priemonémis

Ivairiy turimy finansavimo galimybiy vertinimas, jskaitant perskirstymo mastg
Pasiulymo (iniciatyvos) trukme ir finansinis poveikis

Numatytas (-i) biudZeto vykdymo metodas (-ai)

VALDYMO PRIEMONES
Stebésenos ir atskaitomybés taisyklés
Valdymo ir kontrolés sistema (-0S)

Valdymo biido (-y), finansavimo jgyvendinimo mechanizmo (-y), mokéjimo tvarkos ir
siilomos kontrolés strategijos pagrindimas

Informacija apie nustatytq rizikq ir jai sumazinti jdiegtq (-as) vidaus kontrolés
sistemq (-as)

Kontrolés islaidy efektyvumo apskaiciavimas ir pagrindimas (kontrolés sqnaudy ir
susijusiy valdomy lésy vertés santykis) ir numatomo klaidy rizikos lygio vertinimas
(atliekant mokéjimgq ir uzbaigiant programg)

Sukcdiavimo ir paZeidimy prevencijos priemonés

NUMATOMAS PASIULYMO (INICIATYVOS) FINANSINIS POVEIKIS
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3.1.

3.2.

3.2.1.
3.2.2.

3.2.3.
3.2.4.
3.2.5.

3.3.

Atitinkama (-os) daugiametés finansinés programos iSlaidy kategorija (-0s) ir
biudzeto iSlaidy eiluté (-és)

Numatomas pasiilymo finansinis poveikis asignavimams
Numatomo poveikio veiklos asignavimams santrauka
Numatomas veiklos asignavimais finansuojamas atliktas darbas
Numatomo poveikio EFSA Zmogiskiesiems istekliams santrauka
Numatomo poveikio administraciniams asignavimams santrauka
Suderinamumas su dabartine daugiamete finansine programa
Treciyjy Saliy jnasai

Numatomas poveikis pajamoms
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

PASIULYMO (INICIATYVOS) STRUKTURA

Pasiulymo (iniciatyvos) pavadinimas

Pasitilymas dél EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTO dél
tam tikrais naujais genomikos metodais gauty augaly ir 1§ jy gaminamo maisto bei
pasary, kuriuo i$ dalies keiciamas Reglamentas (ES) 2017/625

Atitinkama (-0s) politikos sritis (-ys)

1 — Bendroji rinka, inovacijos ir skaitmeniné ekonomika

2 — Sanglauda, atsparumas ir vertybés

Pasiiilymas (iniciatyva) susijes (-usi) su:
O nauju veiksmu

O nauju veiksmu, kai bus jgyvendintas bandomasis projektas ir (arba) atlikti
parengiamieji veiksmait

O esamo veiksmo galiojimo prat¢simu

M vieno ar daugiau veiksmy sujungimu arba nukreipimu j kita / naujg veiksmag
Tikslas (-ai)

Bendrasis (-ieji) tikslas (-ai)

Naujojo teisés akto bendrieji tikslai:

I)  Palaikyti aukSta Zmoniy ir gyviiny sveikatos apsaugos ir aplinkos apsaugos
lygi, laikantis atsargumo principo.

I1)  Sudaryti palankias salygas kurti ir pateikti rinkai augalus ir augalinius
produktus, padésiancius siekti inovacijy diegimo ir tvarumo tiksly pagal
Europos Zaligjj kursa, strategija ,,Nuo tkio iki stalo* ir Biologinés jvairovés
strategija.

1) Uztikrinti veiksmingg vidaus rinkos veikimg ir sustiprinti ES Zemés tkio
maisto produkty sektoriaus konkurencingumg ES ir pasauliniu lygmenimis,
sudarant vienodas salygas jos veiklos vykdytojams.

Konkretus (-izs) tikslas (-ai)

Konkretaus tikslo Nr.:

1.  Apgalvoto iSleidimo } aplinkg ir pateikimo rinkai procediromis, nesudarant
nereikalingos reglamentavimo nastos, uztikrinti, kad NGM gauti augalai ir 18 jy
gauti maisto produktai bei paSarai biity tiek pat saugts, kiek ir jy tradiciniai
atitikmenys.

2.  Pasiekti, kad apgalvotai iSleidziamy | aplinkg ir pateikiamy rinkai NGM gauty
augaly ir 1§ jy gauty maisto produkty bei paSary visuma apimty daug jvairiy
augaly rusiy ir pozymiy, iSvedamy jvairiy subjekty.

Kaip nurodyta Finansinio reglamento 58 straipsnio 2 dalies a arba b punkte.
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1.4.3.

1.44.

3. Pasiekti, kad iSleidziami j aplinka ar pateikiami rinkai NGM gauti augalai
pasizyméty tam tikrais pozymiais, kurie galéty prisidéti prie tvarios zemés ukio
maisto produkty sistemos.

Numatomas (-i) rezultatas (-ai) ir poveikis

Nurodyti poveikj, kuri pasiilymas (iniciatyva) turéty padaryti tiksliniams gavéjams (tikslinems
grupéms).

Leidimy iSdavimo procediiros ir rizikos vertinimo reikalavimai augalams, sukurtiems
tam tikrais naujais genomikos metodais, biity tinkami atsizvelgiant j produkty
jvairove. Sumazety reguliavimo iSlaidos ir administraciné naSta, dél to taip pat
sumazéty kliticiy MV] ir vieSosioms jstaigoms patekti j augaly selekcijos sektoriy.

Selekcininky konkurencingumas pasaulyje ir inovaciniai gebéjimai blty remiami
sistemos supaprastinimu ir pritaikymu ateiciai, kad ji galéty buti derinama prie
mokslo ir technikos pazangos. Selekcininkams ir kitiems veiklos vykdytojams, ypac
MVI, sumazéty naSta ir iSlaidos, taip pat naujy produkty kiirimo terminai bty
lengviau prognozuojami.

Ukininkai turéty daugiau esamus poreikius atitinkan¢iy augaly veisliy, visy pirma,
bty daugiau tokiy augaly pozymiy, kurie prisidéty prie tvarios zemés ikio maisto
produkty sistemos.

Kuriami produktai, atitinkantys vartotojy lukes¢ius ir poreikius (pvz., geresnis
skonis, geresné maistiné sudétis ar maziau alergeny), biity naudingi vartotojams.

Akademinés ir mokslo tiriamosios jstaigos ES jgyty daugiau (finansavimo)
galimybiy savo tyrimams $ioje srityje.

Veiklos rezultaty rodikliai

Nurodyti pazangos ir laiméjimy stebésenos rodiklius.

Dél NGM gauty augaly, kurie yra tiek pat saugis, kiek ir jy tradiciniai atitikmenys:

— Produkty, dél kuriy gauti leidimai arba pateikti praneSimai siekiant pateikti
juos rinkai, skaicius.

— Pranesti atvejai, kai jrodyta produkto, dél kurio i8duotas leidimas ar apie kurj
pranesta, genetinés modifikacijos keliama rizika Zmoniy bei gyviiny sveikatai
ir aplinkai ir imtasi bet kokiy reguliavimo veiksmy.

D¢l NGM gauty augaly, apimanciy daug jvairiy augaly riisiy ir pozymiy, iSvedamy
Ivairiy subjekty:

— Ivairiy Zemes ikio kultiros ir konkretaus poZymio deriniy praneSimuose ir
paraiSkose gauti leidima skaicius.

— MVTI ir vieSyjy jstaigy, teikian¢iy praSymus de¢l lauko tyrimo, praneSimus ar
paraiSkas gauti leidima, skaicius ir dalis.

Dél NGM gauty augaly, pasiZyminciy poZymiais, galiniais prisidéti prie tvarios
zemes iikio maisto produkty sistemos:

— NGM gauty augaly poveikis ES ekonominiam, aplinkosauginiam ir socialiniam
tvarumui, pvz., susijes su pesticidy naudojimu, tragSy naudotojais, biologine
Jvairove, iSmetamu Siltnamio efekta sukelianc¢iy dujy kiekiu, derliumi, derliaus
stabilumu, nauda sveikatai.
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1.5.
1.5.1.

Pasiulymo (iniciatyvos) pagrindas

Trumpalaikiai arba ilgalaikiai poreikiai, jskaitant issamy iniciatyvos jgyvendinimo
pradinio etapo tvarkarastj

NGM gauti augalai ir produktai gali buiti pateikiami rinkai, jeigu jie atitinka
praneSimo kriterijus arba jeigu, jvertinus rizika, jie pripazjstami saugiais ir todél
i8duodamas leidimas. Atitikties pranesimo kriterijams tikrinimg ir rizikos vertinimag
tam tikrais atvejais atliks ES reguliavimo institucija (kitais atvejais $ias proceduras
atliks valstybés narés).

Europos maisto saugos tarnyba (EFSA) jau yra svarbi dalyvé taikant GMO teisés
akty sistema; jos uzduotis reikia iSplésti, kad biity tinkamai jgyvendinami praneSimo
ir leidimo iSdavimo reikalavimai dél naujy augaly ir produkty, susije su duomeny
analize ir rizikos vertinimu.

EFSA uzduotys turéty biti vykdomos nuo 2025 m.

D¢l NGM gauty augaly ir produkty taip pat reikés naujy IT priemoniy: jie bus
integruojami j jau veikian¢ig FIP/ESFC sistemg ir taip bus apribotos su IT poreikiais
susijusios i$laidos.

1.5.2.

Sqjungos dalyvavimo pridétine verté (gali buiti susijusi su jvairiais veiksniais, pvz.,
koordinavimo nauda, teisiniu tikrumu, didesniu veiksmingumu ar papildomumu).
Siame punkte , Sqjungos dalyvavimo pridétiné verte” — dalyvaujant Sgjungai
uztikrinama verté, papildanti verte, kuri buty uZtikrinta vien valstybiy nariy
veiksmais.

Priezastys imtis Europos lygmens veiksmy (ex ante)

Emusis ES intervencijos, biity nustatytos vienodos taisyklés, pagal kurias biity
kuriami ir pateikiami rinkai NGM gauti augalai ir 1§ jy gauti maisto produktai bei
paSarai. Suderintomis visos ES taisyklémis dél prekybos tokiais produktais biity
uztikrintas auksto lygio saugumas zmonéms ir gyvinams ir aplinkos apsauga visoje
ES, vienodos salygos veiklos vykdytojams bendrojoje rinkoje ir nuspéjamesné bei
efektyvesné reguliavimo tikslais vykdoma priezitra.

Reikia uZtikrinti, kad tikininkams, maisto tvarkymo subjektams ir vartotojams biity
prieinamos augaly veislés, gebancCios atlaikyti tokius visuotinius sunkumus kaip
klimato kaita ir biologinés jvairovés maZzéjimas, kuriuos dar labiau paastrino
dabartiné geopolitiné ir energetikos krizé Europoje, ir uZtikrinti apsirtipinimo maistu
sauguma ateityje.

1.5.3.

Panasios patirties isvados

Sis reglamentas yra paremtas patirtimi, jgyta i§ teisés akty dél GMO apgalvoto
iSleidimo ] aplinka (Direktyva 2001/18/EB) ir d¢l GMO, skirty maistui bei paSarams,
pateikimo rinkai (Reglamentas (EB) Nr. 1829/2003).

Pasiiilyme atsizvelgiama j produkty, kuriuos galima sukurti naujais genomikos
metodais, remiantis naujausiomis mokslo Ziniomis, jvairove ir pateikiami
reikalavimai, geriau pritaikyti jvairaus pobiidZio produktams.

1.5.4.

Suderinamumas su daugiamete finansine programa ir galima sinergija su kitomis
atitinkamomis priemonémis

Sis reglamentas jeis j maistui skirta Bendrosios rinkos programos dalj ir veiks kartu
su bendra zemés tkio politika. Pagal § pasitilymg bus paprastai skatinama naudoti
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1.5.5.

NGM gautus augalus ir i§ NGM gauty augaly gautus produktus, pasiZymincius
pozymiais, galiniais prisidéti prie tvarumo, o BZUP apima jvairias priemones, pagal
kurias su klimato kaita kovojama darant investicijas ir konsultuojant dél naujy
metody ir technologijy.

Ivairiy turimy finansavimo galimybiy vertinimas, jskaitant perskirstymo mastq

EFSA naujoms uzduotims atlikti reikalinga suma (2,3 min. EUR dabartinés DFP
laikotarpiu) bus suteikta padidinant EFSA meting subsidija i$ nepaskirstytos marzos
pagal 2b iSlaidy kategorijg, tai kompensuojant analogiSku maisto grandinei skirtos
Bendrosios rinkos programos dalies sumazinimu, dél kurio padidés nepaskirstyta
marza 1 iSlaidy kategorijoje. Be to, pacioje maistui skirtoje Bendrosios rinkos
programos dalyje 0,1 min. EUR bus perskirstyta IT islaidoms padengti. EFSA savo
igaliojimais prisideda siekiant maistui skirtos Bendrosios rinkos programos dalies
tiksly padéti augaly, gyviny, maisto ir pasary srityse uztikrinti auks$ta zmoniy,
gyviiny ir augaly sveikatos ir saugos lygi.
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1.6. Pasiiilymo (iniciatyvos) trukmé ir finansinis poveikis

O trukmeé ribota

0 galioja nuo MMMM [MM DD] iki MMMM [MM DD],

O jsipareigojimy asignavimy finansinis poveikis nuo MMMM iki MMMM,; o
mokéjimy asignavimy — nuo MMMM iki MMMM,;

v’ trukmé neribota

jgyvendinimo pradinis laikotarpis — nuo MMMM iki MMMM,
véliau — visuotinis taikymas.

1.7. Numatytas (-i) biudZeto vykdymo metodas (-ai)?

v Tiesioginis valdymas, vykdomas Komisijos:

v’ padaliniy, jskaitant Sajungos delegacijy darbuotojus;
v vykdomuyjy jstaigy.

O Pasidalijamasis valdymas su valstybémis narémis

v" Netiesioginis valdymas, biudzeto vykdymo uzduotis pavedant:

Pastabos

O treCiosioms valstybéms arba jy paskirtoms jstaigoms;

O tarptautinéms organizacijoms ir jy agentiroms (nurodyti);

L1 EIB ir Europos investicijy fondui;

v’ jstaigoms, nurodytoms Finansinio reglamento 70 ir 71 straipsniuose;
O viesosios teisés reglamentuojamoms jstaigoms;

O jstaigoms, kuriy veiklg reglamentuoja privatiné teisé ir kurioms pavesta teikti
vieSgsias paslaugas, tiek, kiek joms uZtikrinamos pakankamos finansinés
garantijos;

O jstaigoms, kuriy veiklg reglamentuoja valstybés narés privatiné teis¢, kurioms
pavesta jgyvendinti vieSojo ir privaciojo sektoriy partneryste ir kurioms
uztikrinamos pakankamos finansinés garantijos;

[ atitinkamame pagrindiniame akte nurodytoms jstaigoms ar asmenims, kuriems
pavesta vykdyti konkrec¢ius veiksmus BUSP srityje pagal ES sutarties V antrasting
dalj.

Jei nurodomas daugiau kaip vienas valdymo bidas, issamiq informacijg pateikti Sio punkto pastaby skiltyje.

2 Informacija apie biudzeto vykdymo metodus ir nuorodos j Finansinj reglamentg pateikiamos svetainéje
,,BUDGpedia“: https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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2.2.
2.2.1.

VALDYMO PRIEMONES

Stebésenos ir atskaitomybés taisyklés

Nurodyti daznumgq ir sqlygas.

Visy Sgjungos agentiiry darbas kontroliuojamas taikant grieztg stebésenos sistema,
kuri apima vidaus kontrolés koordinatoriy, Komisijos vidaus audito tarnyba,
valdan¢iaja taryba, Komisija, Audito Rimus ir biudZeto valdymo institucija. Si
sistema iSreikSta ir nustatyta reglamente, kuriuo jsteigiama Europos maisto saugos
tarnyba (EFSA). Remiantis bendru pareiskimu dél ES decentralizuoty agentiiry
(toliau — bendras poziiiris), Finansiniu pagrindy reglamentu (2019/715) ir susijusiu
Komisijos komunikatu C(2020)2297, Sios tarnybos (toliau — Tarnyba) metinéje darbo
programoje ir bendrajame programavimo dokumente iSsamiau nurodomi tikslai ir
numatomi rezultatai, jskaitant veiklos rezultaty rodikliy rinkinj.

Bendrajame programavimo dokumente derinamas daugiameciy ir metiniy programy
sudarymas, taip pat strateginiai dokumentai, pvz., dél nepriklausomumo. Sveikatos ir
maisto saugos GD teikia pastabas per Tarnybos valdanciaja tarybg ir rengia oficialia
Komisijos nuomong¢ dé¢l bendrojo programavimo dokumento. Tarnybos veikla bus
vertinama pagal Siuos rodiklius konsoliduotojoje metinéje veiklos ataskaitoje.

Europos maisto saugos tarnyba periodiskai stebés savo vidaus kontrolés sistemos
veikimg siekdama uZztikrinti, kad duomenys bty renkami efektyviai, veiksmingai ir
laiku, ir nustatyti vidaus kontrolés trukumus, uzfiksuoti ir vertinti kontrolés
rezultatus, nukrypimus nuo kontrolés tvarkos ir jos iSimtis. Vidaus kontrolés
vertinimy rezultatai, jskaitant nustatytus reikSmingus trikumus ir bet kokius
skirtumus, palyginti su vidaus ir iSorés audito iSvadomis, bus atskleisti
konsoliduotojoje metingje veiklos ataskaitoje.

Valdymo ir kontrolés sistema (-0S)

Valdymo biido (-y), finansavimo jgyvendinimo mechanizmo (-y), mokéjimo tvarkos ir
siitlomos kontrolés strategijos pagrindimas

Metin¢ ES subsidija bus pervedama Tarnybai pagal jos mokéjimo poreikius ir gavus
jos praSymg. Tarnybai bus taikomos administracinés kontrolés priemonés, jskaitant
biudzeto kontrole, vidaus audita, Europos Audito Riimy metines ataskaitas, meting
ES biudZeto jvykdymo patvirtinimo procediirg ir galimus OLAF tyrimus, kuriais visy
pirma siekiama uZtikrinti, kad Tarnybai skirti iStekliai biity tinkamai naudojami. Per
savo atstovus Tarnybos valdanciojoje taryboje ir Audito komitete Komisija gaus
audito ataskaitas ir uztikrins, kad biity nustatyti ir Tarnybos laiku jgyvendinti tinkami
veiksmai, kuriais biity iSsprestos nustatytos problemos. Visi mokéjimai tebebus
iSankstinio finansavimo mokéjimai iki tol, kol Europos Audito Rimai atliks
Tarnybos saskaity audita ir Tarnyba pateiks savo galutines finansines ataskaitas.
Prireikus Komisija susigrazins mokejimy Tarnybai sumas, kurios liks nepanaudotos.

vt —

Be to, Tarnybos veikla pagal Sutarties 228 straipsnio nuostatas priZilirés
Ombudsmenas. Tokia administracin¢ kontrolé¢ teikia procediiriniy apsaugos
priemoniy, kuriomis uZztikrinama, kad biity atsizvelgiama ] suinteresuotyjy Saliy
interesus.
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2.2.2.

2.2.3.

EFSA vidaus kontrolés sistema skirta tam, kad biity suteiktas pagrjstas patikinimas
dél EFSA finansinio reglamento 30 straipsnyje’ nustatyty penkiy tiksly pasiekimo.

Informacija apie nustatytq rizikq ir jai sumazinti jdiegtq (-as) vidaus kontrolés
sistemq (-as)

Pagrindiné rizika siejasi su Tarnybos veikimu ir nepriklausomumu vykdant jai
patikétas uzduotis. Nepakankami veiklos rezultatai ar sumazéjes nepriklausomumas
gali kliudyti pasiekti Sios iniciatyvos tikslus, taip pat gali pakenkti Komisijos
reputacijai.

Komisija ir Tarnyba nustaté vidaus procediiras, kuriomis siekiama apimti pirmiau
nurodytg rizikg. Vidaus procediiros visiskai atitinka Finansinj reglamentg, jos apima
kovos su sukCiavimu priemones ir pagal jas atsizvelgiama j sgnaudy ir naudos
aspektus. Visy pirma, Tarnybai turéty buti prieinama pakankamai iStekliy — tiek
finansiniy, tiek personalo iStekliy — Sios iniciatyvos tikslams pasiekti.

Be to, kokybés valdymas apims ir integruota kokybés valdymo veikla, ir rizikos
valdymo veiklg Tarnyboje. Rizikos vertinimas yra nuolatinis, proaktyvus ir
sistemingas procesas, atlickamas kasmet, vertinant likusj rizikos lygi, t.V.
atsizvelgiant | jau atlikta kontrole ir rizikos sumazinimg. Isivertinimo atlikimas
(pagal ES agenttry lyginamojo vertinimo programa), kasmetinés rizikai jautriy
funkcijy perzitros ir ex post kontrol¢ taip pat patenka j $ig sritj, kaip ir iSimciy
registro tvarkymas.

Siekiant iSlaikyti kiekvieno Tarnybos darbo aspekto nesaliskumg ir objektyvuma,
nustatytos ir bus reguliariai atnaujinamos kelios politikos priemonés ir taisyklés dél
konkuruojanciy interesy valdymo: jomis apibiidinama konkreti tvarka, reikalavimai
ir procesai, taikomi Tarnybos valdanciajai tarybai, moksliniy komitety nariams ir
ekspertams, Tarnybos darbuotojams ir kandidatams ] darbuotojus, taip pat
konsultantams ir rangovams.

Rizika grindziama EFSA vidaus kontrolés ir audito sistema veikia pagal naujaja
integruota valdymo sistemos struktiirg su nuosekliu atitinkamos EFSA patikinimo
valdymo veiklos planavimu ir atsiskaitymu uz ja. Komisija bus laiku informuojama
apie aktualius Tarnybai kilsian¢ius valdymo ir nepriklausomumo klausimus ir laiku
bei tinkamai reaguos ] pranestas problemas.

Kontrolés islaidy efektyvumo apskaiciavimas ir pagrindimas (kontrolés sqnaudy ir
susijusiy valdomy lésy vertés santykis) ir numatomo klaidy rizikos lygio vertinimas
(atliekant mokéjimgq ir uzbaigiant programg)

Komisijos ir Tarnybos vidaus kontrolés strategijose atsizvelgiama ] pagrindinius
iSlaidy veiksnius ir j pastangas, jau kelerius metus dedamas siekiant sumazinti
kontrolés iSlaidas, nemazinant kontrolés veiksmingumo. Isitikinta esamy kontrolés
sistemy pajégumu uzkirsti kelig klaidoms ir (arba) pazeidimams ir (arba) juos
nustatyti, o nustacius — iStaisyti.

Per praéjusius penkerius metus Komisijos kontrolés pagal netiesioginio valdymo
principa metinés iSlaidos sudaré maZziau nei 1 proc. metinio biudZeto léSy, iSleisty

EFSA finansinio reglamento 30 straipsnyje pabréziami Sie tikslai: i) operacijy veiksmingumas,
efektyvumas ir ekonomiskumas; ii) ataskaity teikimo patikimumas; iii) turto ir informacijos apsauga;
iv) suk¢iavimo ir pazeidimy prevencija, nustatymas, iStaisymas ir tolesni veiksmai; v) tinkamas rizikos,
susijusios su pagrindiniy operacijy teisétumu ir tvarkingumu, valdymas.
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2.3.

subsidijoms Tarnybai. Tarnyba 5 proc. viso savo metinio biudZeto skyré kontrolés
veiklai, sutelktai j integruota kokybés valdyma, audita, kovos su sukéiavimu
priemones, finansy ir tikrinimo procesus, institucinj rizikos valdyma, rizikos
vertinimo ir jsivertinimo veikla.

Suké¢iavimo ir paZeidimy prevencijos priemonés

Nurodyti dabartines arba numatytas prevencijos ir apsaugos priemones, pvz., isdéstytas Kovos su
sukciavimu strategijoje.

D¢l savo veiklos pagal netiesioginio valdymo principg Komisija imasi tinkamy
priemoniy, kuriomis uztikrinama Europos Sajungos finansiniy interesy apsauga
taikant prevencines priemones prie$ suk¢iavimag, korupcija ir kitokig neteiséta veikla,
atlickant veiksmingus patikrinimus, o nustacius pazeidimus — susigrazinant
netinkamai iSmokétas sumas ir, kai tinkama, taikant veiksmingas, proporcingas ir
atgrasomas sankcijas.

Siuo tikslu Komisija priemé kovos su suk&iavimu strategija, paskutinj karta
atnaujintg 2019 m. balandzio mén. (COM(2019) 176), Kkuri apima prevencines,
aptikimo ir taisomasias priemones.

Komisijai arba jos atstovams ir Europos Audito Riimams suteikiami jgaliojimai
atlikti visy dotacijy gavejy, rangovy ir subrangovy, gavusiy Sajungos lésy, audita
(dokumenty auditg ir auditg vietoje). OLAF suteikiami jgaliojimai atlikti su tokiu
finansavimu netiesiogiai susijusiy ekonominés veiklos vykdytojy patikras vietoje ir
tikrinimus.

Europos maisto saugos tarnybos kovos su suk¢iavimu priemonés numatytos
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 25 straipsnio 9 dalyje ir Finansiniame pagrindy
reglamente (2019/715). Valdancioji taryba priima Tarnybos finansinj reglamenta,
kuriame, laikantis 1977 m. gruodzio 21 d. Finansinio reglamento, taikytino Europos
Bendrijy bendrajam biudzetui[26], 142 straipsnio ir teisiniy reikalavimy dél Europos
kovos su suk¢iavimu tarnybos atliekamy tyrimy, nustatoma visy pirma Tarnybos
biudzeto sudarymo ir vykdymo procediira. Laikantis bendro poziiirio ir Finansinio
pagrindy reglamento 42 straipsnio, parengta kovos su sukCiavimu strategija pagal
Europos kovos su suk¢iavimu tarnybos metodika ir gaires, ir Tarnyba laikosi Sios
strategijos.

EFSA parengé ir jgyvendino priemones, skirtas kovai su sukéiavimu ir bet kokia
neteiséta veikla, kenkianc¢ia EFSA interesams, nustatydama patikimg kovos su
sukCiavimu strategija ir jgyvendindama taisykles, kuriomis gerinama suk¢iavimo
prevencija, aptikimas bei tyrimo saglygos ir nustatomi taisomieji ir atgrasomieji
veiksmai, imantis proporcingy ir atgrasomaji poveikj turin¢iy priemoniy. EFSA
kovos su sukCiavimu strategijos galiojimas yra suderintas su EFSA strategija.
Tarnybos kovos su suk¢iavimu strategija papildo atitinkamas veiksmy planas,
kuriame iSdéstytos konkrecios prioritetinés sritys ir veiksmai ateinanciais metais, taip
pat keli nuolatiniai veiksmai, vykdomi kiekvienais metais, kaip antai konkretus
atskiras sukciavimo rizikos vertinimas, nustatyta sukciavimo rizikg jtraukiant j
bendrg Tarnybos rizikos registra. Privalomas mokymas kovoti su sukciavimu
organizuojamas kaip informuotumo didinimo seminary, skirty kovai su suk¢iavimu,
dalis. Pagal poreikius organizuojami iSrinkty procesy organizatoriy ir vadovy
mokymo seminarai dél rizikos, sicjamos su tomis sritimis, kuriose gali biiti daugiau
suk¢iavimo. Darbuotojai informuojami apie tai, kaip pranesti apie bet kokius
asmenis, jtariamus padariusius pazeidima, ir taikomos drausminés procediiros pagal
Tarnybos nuostatuose nustatytas taisykles.
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NUMATOMAS PASIULYMO (INICIATYVOS) FINANSINIS POVEIKIS

LT 1

3.1. Atitinkama (-os) daugiametés finansinés programos islaidy kategorija (-0S) ir
biudzeto iSlaidy eiluté (-és)
e Dabartinés biudzeto eilutés
Daugiametés finansinés programos islaidy kategorijas ir biudzeto eilutes nurodyti
eilés tvarka.
. Biudzeto eiluté Iél_avi.dq Inasas
Daugiamet rusis
és ]
finansinés ValS'Fybll} )
programos Numeris kandldaélu kltu . . .
iSlaidy DA/ NDA! Ezlﬁi? ir wregiyjy | K g;iﬁt‘;t‘w
kategorija potencialiy | valstybiy
kandidaciy®
0302 06 Prisidéjimas siekiant auksto
Zmoniy, gyviiny ir augaly sveikatos ir DA NE NE NE NE
geroves lygio
06 10 02 Europos maisto saugos tarnyba DA TAIP NE NE NE
! DA — diferencijuotieji asignavimai, NDA — nediferencijuotieji asignavimai.
2 ELPA — Europos laisvosios prekybos asociacija.
3 Valstybiy kandidaciy ir, kai taikoma, Vakary Balkany potencialiy kandidaciy.
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3.2.
3.2.1.

Numatomas pasiilymo finansinis poveikis asignavimams

Numatomo poveikio veiklos asignavimams santrauka

— [ Pasialymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimai nenaudojami

— v Pasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimai naudojami taip:

min. EUR (tikstantyjy tikslumu)

LT

Daugi tés fi iné islaid - . C . . . .
ARCiaEtes 1n|z<ms1nes DrocEaEos 1= el Numeris | 1 — Bendroji rinka, inovacijos ir skaitmeniné ekonomika
ategorija
2025 2026 2027 ir vélesni .
SANTE GD i . . IS VISO
metai metai metai
* Veiklos asignavimai
03 02 06 P.I"ISIdejllmaS swlgant guksto zmoniy, gyviny ir Isipareigojimai 1a 0,100 0,000 0,000 0,100
augaly sveikatos ir gerovés lygio
Mokéjimai 2a 0,050 0,050 0,000 0,100
Administracinio pobudZio asignavimai, finansuojami i8 konkreciy programy paketo
lesy
Biudzeto eiluté -3 0 0 0 0
Isipareigojimai =la+1b+3 0,100 0,000 0,000 0,100
IS VISO asignavimy SANTE GD mes
=2a+2b+
Mokéjimai 0,050 0,050 0,000 0,100
12
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Isipareigojimai -4 0,100 0,000 0,000 0,100
¢ IS VISO veiklos asignavimy
Mokéjimai -5 0,050 0,050 0,000 0,100
* IS VI§O administracinio p(??ﬁdilo asignavimy, finansuojamy i$ " 0,000 0,000 0,000 0,000
konkreéiy programy paketo 1ésy
IS VISO asignavimy
. . Isipareigojimai =4+6 0,100 0,000 0,000 0,100
pagal daugiametés finansinés programos
1 ISLAIDU KATEGORIJA ,,Bendroji rinka, Mokéjimai 546 0,050 0,050 0,000 0,100

inovacijos ir skaitmeniné ekonomika“
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min. EUR (tikstantyjy tikslumu)

Daugiametés finansinés programos iSlaidy . .
Kategorija 2 2b — Sanglauda, atsparumas ir vertybés
2025 2026 2027 ir vélesni .
SANTE GD IS VISO
metai metai metai
* Veiklos asignavimai
06 10 02 Europos maisto saugos tarnyba Isipareigojimai 1a 0,405 0,830 1,099 2,334
Mokéjimai 2a 0,081 0,287 1,966 2,334
Administracinio pobldZio asignavimai, finansuojami iS konkreciy programy
paketo |éSy
Biudzeto eiluté -3 0 0 0 0
0,405 0,830 1,099 2,334
Isipareigojimai =1a+3
IS VISO asignavimy SANTE GD
=2a+3 0,081 0,287 1,966 2,334
Mokéjimai

LT
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N . ) ) Isipareigojimai 4 0,405 0,830 1,099 2,334
* IS VISO veiklos asignavimy Mokejimai - 0,081 0,287 1966 2334
* IS VISO administracinio pobiidzio asignavimy, finansuojamy i§ ] 0.000 0,000 0.000 0,000
konkregiy programy paketo lésy ' ’

IS VISO asignavimy 0,405 0,830 1,099 2,334

. . Isipareigojimai =4+6

pagal daugiametés finansinés programos

S 0,081 0,287 1,966 2,334

2 ISLAIDUY KATEGQRIJA ,,'Sanglauda, Mokejimai Cseg

atsparumas ir vertybés*

Daugiametés finansinés programos islaidy
kategorija

,,Administracinés iSlaidos

Sig dalj pildyti naudojant administracinio pobiidZio biudZeto duomeny lentele, kuri pirmiausia bus pateikta finansinés teisés akto pasiilymo

pazymos priede (Komisijos sprendimo dél Europos Sajungos bendrojo biudZeto Komisijos skirsnio jgyvendinimo vidaus taisykliy 5 priedas) ir

ikelta } DECIDE tarnyby tarpusavio konsultacijoms.
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min. EUR (tukstantyjy tikslumu)

2025 2026 2027 2027 ir vélesni "
_ _ _ _ IS VISO
metai metai metai metai
SANTE GD
° Zmogiékieji iStekliai 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
* Kitos administracinés i$laidos 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
IS VISO SANTE GD Asignavimai 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
IS VISO asignavimy (18 viso
pagal daugiametés finansinés programos izlparelgoﬂmgisz 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
7 ISLAIDU KATEGORIJA mokéjimy)
min. EUR (tikstantyjy tikslumu)
2025 2026 2027 ir vélesni .
. . . IS VISO
metai metai metai
IS VISO asignavimy
. . o Isipareigojimai 0,505 0,830 1,099 2,434
pagal daugiametés finansinés programos
1-7 ISLAIDU KATEGORIJAS Mokéjimai 0,131 0,337 1,966 2,434

Informuojama, kad sumazinus Bendrosios rinkos programos maisto grandinei skirtos biudzeto eilutés sumg padidinama 1 iSlaidy kategorijos nepaskirstyta marza ir taip
kompensuojamas EFSA biudZeto eilutés sumos padidinimas i§ 2b i$laidy kategorijos nepaskirstytos marzos.
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min. EUR (tikstantyjy tikslumu)

1 IgLAIDU KATEGORIJA. Bendroji 2025 2026 2027
rinka, inovacijos ir skaitmeniné IS VISO
ekonomika metai metai metai
* Veiklos asignavimai
030206 Prisid¢jimas siekiant auksto
zmoniy, gyviny ir augaly sveikatos ir | Isipareigojimai la 0,405 - 0,830 - 1,099 - 2,334
gerovés lygio

Numatomas veiklos asignavimais finansuojamas atliktas darbas

3.2.2.
Isipareigojimy asignavimai min. EUR (tukstantyjy tikslumu)
Nurodyti tikslus ir atliktus darbus 2025 2026 2027 ir | IS VISO
vélesni
metai metai metai
ATLIKTI DARBAI
Rasis[1 | Vidutinés Sanaudos Sana Sgna | Bend | I§
] sgnaudos « « udos « udos | ras Viso
= = = .
55 5 5 skai€ | sgna
£ S S ius udy
7! %) %)
1 KONKRETUS TIKSLAS. Apgalvoto isleidimo j aplinka ir pateikimo rinkai procedtromis,
nesudarant nereikalingos reglamentavimo nastos, uztikrinti, kad NGM gauti augalai ir i§ jy gauti
maisto produktai bei pasarai biity tiek pat saugis, kiek ir jy tradiciniai atitikmenys.
NGM gauty augaly analogiskumo tradiciniams augalams tikrinimas: nauja
EFSA uzduotis siekiant prie§ pateikima rinkai ar prie§ lauko tyrimus
nustatyti, ar NGM gautas augalas, apie kur] pranesta, atitinka i§ anksto 0,041 0,217 0,330 0,589
nustatytus analogiSkumo kriterijus (parengiamasis darbas, analogiSkumo
pagal i§ anksto nustatytus kriterijus vertinimas)
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NGM gauty augaly ir maisto produkty ar paSary pateikimas rinkai —
susijusios uzduotys. Padidinamas EFSA pajégumas vertinti rizika
nagrinéjant naujas paraiSkas dél NGM gauty augaly ir maisto produkty ar
pasary pateikimo rinkai ir i§ anksto nustatytais atvejais teikti mokslinio ar
techninio pobtdzio rekomendacijy prie§ leidimo iSdavimo procediira
(parengiamasis darbas ir rizikos vertinimas nagrinéjant NGM paraiskas)

0,113

0,286

0,412

0,812

NGM gauty augaly analogiskumo tradiciniams augalams tikrinimas —
molekuliniy duomeny tikrinimo uzduociy pavedimas rangos budu (18
pranesimy)

0,090

0,090

0,090

0,270

Maisto grandinés paraisky teikimo elektroninémis priemonémis (ESFC)
sistemos iSplétimas, jtraukiant keitimasi informacija, ir vieSo registro
kiirimas bei tvarkymas: sukuriama nauja sritis FIP/ESFC sistemoje

0,100

0,000

0,000

0,100

NGM gauty augaly ir maisto produkty ar paSary pateikimas rinkai —
susijusios uzduotys. Parengiamasis darbas (kompensacijy uz dalyvavimg ir
eksperty susitikimy iSlaidos ir iSlaidos sutartims, pagal kurias padedama
atlikti rizikos vertinima)

0,150

0,150

0,150

0,450

1 konkretaus tikslo tarpiné suma

0,494

0,744

0,982

2,221

2 KONKRETUS TIKSLAS. Pasiekti, kad apgalvotai iSleidziamy j aplinkg ir pateikiamy rinkai NGM
gauty augaly ir i§ jy gauty maisto produkty bei pasary visuma apimty daug jvairiy augaly rsiy ir
pozymiy, iSvedamy jvairiy subjekty.

NGM gauty augaly analogiS$kumo tradiciniams augalams tikrinimas — nauja
EFSA uzduotis siekiant prie§s pateikima rinkai ar prie§ lauko tyrimus
nustatyti, ar NGM gautas augalas, apie kurj pranesta, atitinka i§ anksto
nustatytus analogiskumo kriterijus: paraisky priémimo veiksmai

0,000

0,048

0,065

0,113

NGM gauty augaly ir maisto produkty ar paSary pateikimas rinkai—
susijusios uZduotys. Padidinamas EFSA pajégumas vertinti rizika
nagrinéjant naujas paraiSkas déel NGM gauty augaly ir maisto produkty ar
pasary pateikimo rinkai ir i§ anksto nustatytais atvejais teikti mokslinio ar
techninio pobudzio rekomendacijy pries leidimo iSdavimo procediirg
(rekomendacijos pries pateikiant paraiska ir paraisky priémimo veiksmai)

0,011

0,038

0,052

0,100
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2 konkretaus tikslo tarpiné suma

0,011

0,086

0,117

0,214

IS VISO

0,505

0,830

1,099

2,434

I. Numatomo poveikio EFSA Zmogiskiesiems istekliams santrauka

IS viso

2025 m. 2026 m. 2027 ir vélesni metai
min. EUR (tikstantyjy tikslumu)
Laikinieji darbuotojai (AD lygio) 0,165 0,505 0,687 1,358
Laikinieji darbuotojai (AST lygio) 0,000 0,084 0,172 0,256
Sutartininkai 0,000 0,000 0,000 0,000
Deleguotieji nacionaliniai ekspertai 0,000 0,000 0,000 0,000
I§ viso 0,165 0,590 0,859 1,614

Personalo poreikiai (etaty vienetais): IS viso Sgjungos finansuojamy pareigybiy
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Laikinieji darbuotojai (AD 2,0 4,0 4,0 40
lygio) )
Laikinieji darbuotojai (AST 1,0 1,0 10
lygio) 0,0 ’
Sutartininkai 0,0 0,0 0,0 0,0

Deleguotieji nacionaliniai

ekspertai 0,0 0,0 0,0 0,0
I§ viso 2,0 5,0 5,0 50

ISlaidos darbuotojams apskaiCiuotos darant prielaida, kad naujai samdomi darbuotojai samdymo metais dirbs SeSis meénesius.
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3.2.3.  Numatomo poveikio administraciniams asignavimams santrauka

— v Pasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti administracinio pobudzio asignavimy

nenaudojama

— [ Pasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti administracinio pobudzio asignavimai

naudojami taip:

min. EUR (tikstantyjy tikslumu)

metait

N+1
metai

N+2
metai

N+3
metai

Atsizvelgiant j poveikio trukmeg jterpti
reikiama mety skaiciy (zr. 1.6 punkta)

IS VISO

Daugiametés finansinés
programos
7 ISLAIDUY
KATEGORIJA

Zmogiskieji istekliai

Kitos administracinés
islaidos

Daugiametés finansinés
programos
7 ISLAIDU
KATEGORIJOS tarpiné
suma

Neitraukta j daugiametés
finansinés programos
7 ISLAIDU
KATEGORIJA?

Zmogiskieji istekliai

Kitos administracinio
pobiidzio islaidos

Tarpiné suma,
nejtraukta j daugiametés
finansinés programos
7 ISLAIDU
KATEGORIJA

IS VISO

Zmogiskuyjy istekliy ir kity administracinio pobidzio ilaidy asignavimy poreikiai bus tenkinami i GD asignavimy, jau
paskirty veiksmui valdyti ir (arba) perskirstyty generaliniame direktorate, ir prireikus finansuojami i§ papildomy 13y, kurios
atsakingam GD gali bati skiriamos pagal meting 1&8y skyrimo procediira ir atsizvelgiant j biudzeto apribojimus.

igyvendinimo metais (pavyzdziui, 2021 m.). Atitinkamai pakeiskite vélesnius metus.

(buvusios BA eilutés), netiesioginiai moksliniai tyrimai, tiesioginiai moksliniai tyrimai.
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Techniné ir (arba) administraciné parama bei iSlaidos ES programy ir (arba) veiksmy jgyvendinimui remti
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3.2.3.1. Numatomi zmogiskyjy iStekliy poreikiai

— v Pasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti Zmogiskyjy istekliy nenaudojama.

— [ Pasialymui (iniciatyvai) jgyvendinti zmogiskieji iStekliai naudojami taip:

Sgmatq surasyti etaty vienetais

N N+1
metai metai

N+2
metai

N+3
metai

Atsizvelgiant | poveikio
trukme jterpti reikiama mety
skaiiy (zr. 1.6 punkta)

« Etaty plano pareigybés (pareigiinai ir laikinieji darbuotojai)

2001 02 01 (Komisijos biistiné ir atstovybés)

20 01 02 03 (Delegacijos)

01 01 01 01 (Netiesioginiai moksliniai tyrimai)

01 01 01 11 (Tiesioginiai moksliniai tyrimai)

Kitos biudzeto eilutés (nurodyti)

¢ ISorés darbuotojai (etaty vienetais)®

2002 01 (AC, END, INT finansuojami i$§ bendrojo biudzeto)

2002 03 (AC, AL, END, INT ir JPD atstovybése)

XX 01 XK yy 22 ° - bustingje

- delegacijose

0101 01 02 (AC, END, INT — netiesioginiai moksliniai tyrimai)

0101 01 12 (AC, END, INT - tiesioginiai moksliniai tyrimai)

Kitos biudzeto eilutés (nurodyti)

1S VISO

XX yra atitinkama politikos sritis arba biudZeto antrastiné dalis.

Zmogiskyjy istekliy poreikiai bus tenkinami panaudojant GD darbuotojus, jau paskirtus veiksmui valdyti ir (arba)
perskirstytus generaliniame direktorate, ir prireikus finansuojami i§ papildomy lésy, kurios atsakingam GD gali
buti skiriamos pagal meting 1éSy skyrimo procediirg ir atsizvelgiant | biudzeto apribojimus.

Vykdytiny uzduociy apraSymas:

e .. 1) vadovavimas (AD) ir parama (AST) GMO specialisty grupei vykdant jos
Pareiglinai ir laikinicji darbuotojai rizikos vertinimo Veikrl)q dél NGM gauty a?lgalq ;lérgleirziimoy iSdavimo
procediirg
2) NGM gauty augaly analogiskumo pagal i§ anksto nustatytus kriterijus
vertinimas (AD) ir parama Siam vertinimui (AST) per praneSimo procediira
3) Parama parei$kéjams ir dokumenty iSsamumo patikra (AD) dél NGM gauty
augaly per praneSimo procediirg
4) Moksliniy rekomendacijy teikimas (AD) parei$kéjui dél NGM gauty augaly,
pasizyminCiy pozymiais, prisidedanciais prie tvarumo, per leidimo iSdavimo
procediira
5) Parama pareiskéjui ir dokumenty iSsamumo patikra (AD) dél NGM gauty
augaly per leidimo iSdavimo procediirg
ISorés darbuotojai
! AC — sutartininkas, AL — vietinis darbuotojas, END — deleguotasis nacionalinis ekspertas, INT — per
agentiira jdarbintas darbuotojas, JPD — jaunesnysis delegacijos specialistas.
2 NevirSijant virSutinés ribos, nustatytos iSorés darbuotojams, finansuojamiems i§ veiklos asignavimy

(buvusiy BA eiluciy).
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3.2.4.

3.2.5.

Suderinamumas su dabartine daugiamete finansine programa
Pasitilymas (iniciatyva)

— ¥ Galima visiSkai finansuoti perskirstant asignavimg atitinkamoje daugiametés
finansinés programos (DFP) islaidy kategorijoje.

Asignavimy EFSA biudZeto eilutei 06 10 02 (Europos maisto saugos tarnyba) padidinimas 2025—
2027 m. laikotarpiu 2,3 min. EUR suma bus padengtas i§ nepaskirstytos marzos pagal 2b islaidy
kategorija. Siekiant iSlaikyti Sio pasifilymo neutraluma ES biudZeto atzvilgiu, bus taikomas lygiavertis
sumazinimas Bendrosios rinkos programos maisto grandinei skirtoje biudzeto eilutéje 03 02 06,
padidinant 1 i$laidy eilutés marza tokia padia suma. Reikiamas 0,100 mIn. EUR finansavimas pagal
eilute 03 02 06 (Prisidéjimas sickiant auksto Zzmoniy, gyviiny ir augaly sveikatos ir gerovés lygio) bus
padengtas vidiniu 18y perskirstymu.

— v Reikia panaudoti nepaskirstyta marzg pagal atitinkamg DFP i$laidy kategorija
ir (arba) specialias priemones, kaip apibrézta DFP reglamente.

— Taikant pirmiau apibtidinta biudZeto mechanizma, 2b islaidy kategorijos nepaskirstyta marza bus
sumazinta 2,3 min. EUR 2025-2027 metais, o 1 islaidy kategorijos nepaskirstyta marza bus

padidinta tokia pagia suma.[1 Reikia persvarstyti DFP.

Paaiskinti, kg reikia atlikti, ir nurodyti atitinkamas ilaidy kategorijas, biudzeto eilutes ir sumas.

Treciyjy Saliy jnasai
Pasiiilyme (iniciatyvoje):
— v/ nenumatyta bendro su tre¢iosiomis Salimis finansavimo

— [ numatytas tre¢iyjy Saliy bendras finansavimas apskaic¢iuojamas taip:

Asignavimai mln. EUR (tukstantyjy tikslumu)

N N+ 1 N+ 2 N+ 3 Atsizvelgiant | poveikio trukme

1 - H 1
metai metal metal metal 1.6 punktg)

iterpti reikiamg mety skaiéiy (Zr. I8 viso

Nurodyti
finansavima

istaiga

bendra
teikiancig

IS VISO bendrai
finansuojamy asignavimy

LT

N metai yra pasiiilymo (iniciatyvos) jgyvendinimo pradzios metai. Pakeiskite ,N“ numatomais
pirmaisiais jgyvendinimo metais (pavyzdZiui, 2021 m.). Atitinkamai pakeiskite vélesnius metus.
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3.3. Numatomas poveikis pajamoms

— v Pasitilymas (iniciatyva) neturi finansinio poveikio pajamoms.

— [ Pasitlymas (iniciatyva) turi finansinj poveikj:

a
(|

nuosaviems iStekliams

kitoms pajamoms

nurodyti, jei pajamos priskirtos i$laidy eilutéms [J

min. EUR (tikstantyjy tikslumu)

BiudZeto pajamy eiluté:

Einamuyjy
finansiniy
mety
asignavimai

Pasitilymo (iniciatyvos) poveikis?

metai

N+1
metai

N+2
metai

N+3
metai

Atsizvelgiant | poveikio trukme jterpti
reikiamg mety skaiciy (Zr. 1.6 punkta)

............. straipsnis

Asignuotyjy pajamy atveju nurodyti biudZeto islaidy eilute (-es), kuriai (-oms) daromas poveikis.

Kitos pastabos (pvz., poveikio pajamoms apskai¢iavimo metodas (formulé) arba kita informacija).

i§ bendros sumos atskaicius 20 % surinkimo sgnaudy.

LT

24

Tradiciniai nuosavi itekliai (muitai, cukraus mokesciai) turi biiti nurodomi grynosiomis sumomis, t. Y.

LT



	1. PASIŪLYMO APLINKYBĖS
	• Pasiūlymo pagrindimas ir tikslai
	• Suderinamumas su toje pačioje politikos srityje galiojančiomis nuostatomis
	• Suderinamumas su kitomis Sąjungos politikos sritimis

	2. TEISINIS PAGRINDAS, SUBSIDIARUMO IR PROPORCINGUMO PRINCIPAI
	• Teisinis pagrindas
	• Subsidiarumo principas (neišimtinės kompetencijos atveju)
	• Proporcingumo principas
	• Priemonės pasirinkimas

	3. EX POST VERTINIMO, KONSULTACIJŲ SU SUINTERESUOTOSIOMIS ŠALIMIS IR POVEIKIO VERTINIMO REZULTATAI
	• Galiojančių teisės aktų ex post vertinimas / tinkamumo patikrinimas
	• Konsultacijos su suinteresuotosiomis šalimis
	• Tiriamųjų duomenų rinkimas ir naudojimas
	• Poveikio vertinimas
	• Reglamentavimo tinkamumas ir supaprastinimas
	• Pagrindinės teisės

	4. POVEIKIS BIUDŽETUI
	5. KITI ELEMENTAI
	• Įgyvendinimo planai ir stebėsena, vertinimas ir ataskaitų teikimo tvarka
	• Aiškinamieji dokumentai (direktyvoms)
	• Išsamus konkrečių pasiūlymo nuostatų paaiškinimas

	1. PASIŪLYMO (INICIATYVOS) STRUKTŪRA
	1.1. Pasiūlymo (iniciatyvos) pavadinimas
	1.2. Atitinkama (-os) politikos sritis (-ys)
	1.3. Pasiūlymas (iniciatyva) susijęs (-usi) su:
	1.4. Tikslas (-ai)
	1.4.1. Bendrasis (-ieji) tikslas (-ai)
	1.4.2. Konkretus (-ūs) tikslas (-ai)
	1.4.3. Numatomas (-i) rezultatas (-ai) ir poveikis
	1.4.4. Veiklos rezultatų rodikliai

	1.5. Pasiūlymo (iniciatyvos) pagrindas
	1.5.1. Trumpalaikiai arba ilgalaikiai poreikiai, įskaitant išsamų iniciatyvos įgyvendinimo pradinio etapo tvarkaraštį
	1.5.2. Sąjungos dalyvavimo pridėtinė vertė (gali būti susijusi su įvairiais veiksniais, pvz., koordinavimo nauda, teisiniu tikrumu, didesniu veiksmingumu ar papildomumu). Šiame punkte „Sąjungos dalyvavimo pridėtinė vertė“ – dalyvaujant Sąjungai užtikr...
	1.5.3. Panašios patirties išvados
	1.5.4. Suderinamumas su daugiamete finansine programa ir galima sinergija su kitomis atitinkamomis priemonėmis
	1.5.5. Įvairių turimų finansavimo galimybių vertinimas, įskaitant perskirstymo mastą

	1.6. Pasiūlymo (iniciatyvos) trukmė ir finansinis poveikis
	1.7. Numatytas (-i) biudžeto vykdymo metodas (-ai)

	2. VALDYMO PRIEMONĖS
	2.1. Stebėsenos ir atskaitomybės taisyklės
	2.2. Valdymo ir kontrolės sistema (-os)
	2.2.1. Valdymo būdo (-ų), finansavimo įgyvendinimo mechanizmo (-ų), mokėjimo tvarkos ir siūlomos kontrolės strategijos pagrindimas
	2.2.2. Informacija apie nustatytą riziką ir jai sumažinti įdiegtą (-as) vidaus kontrolės sistemą (-as)
	2.2.3. Kontrolės išlaidų efektyvumo apskaičiavimas ir pagrindimas (kontrolės sąnaudų ir susijusių valdomų lėšų vertės santykis) ir numatomo klaidų rizikos lygio vertinimas (atliekant mokėjimą ir užbaigiant programą)

	2.3. Sukčiavimo ir pažeidimų prevencijos priemonės

	3. NUMATOMAS PASIŪLYMO (INICIATYVOS) FINANSINIS POVEIKIS
	3.1. Atitinkama (-os) daugiametės finansinės programos išlaidų kategorija (-os) ir biudžeto išlaidų eilutė (-ės)
	3.2. Numatomas pasiūlymo finansinis poveikis asignavimams
	3.2.1. Numatomo poveikio veiklos asignavimams santrauka
	3.2.2. Numatomas veiklos asignavimais finansuojamas atliktas darbas
	i. Numatomo poveikio EFSA žmogiškiesiems ištekliams santrauka
	3.2.3. Numatomo poveikio administraciniams asignavimams santrauka
	3.2.4. Suderinamumas su dabartine daugiamete finansine programa
	3.2.5. Trečiųjų šalių įnašai

	3.3. Numatomas poveikis pajamoms

	1. PASIŪLYMO (INICIATYVOS) STRUKTŪRA
	1.1. Pasiūlymo (iniciatyvos) pavadinimas
	1.2. Atitinkama (-os) politikos sritis (-ys)
	1.3. Pasiūlymas (iniciatyva) susijęs (-usi) su:
	1.4. Tikslas (-ai)
	1.4.1. Bendrasis (-ieji) tikslas (-ai)
	1.4.2. Konkretus (-ūs) tikslas (-ai)
	1.4.3. Numatomas (-i) rezultatas (-ai) ir poveikis
	1.4.4. Veiklos rezultatų rodikliai

	1.5. Pasiūlymo (iniciatyvos) pagrindas
	1.5.1. Trumpalaikiai arba ilgalaikiai poreikiai, įskaitant išsamų iniciatyvos įgyvendinimo pradinio etapo tvarkaraštį
	1.5.2. Sąjungos dalyvavimo pridėtinė vertė (gali būti susijusi su įvairiais veiksniais, pvz., koordinavimo nauda, teisiniu tikrumu, didesniu veiksmingumu ar papildomumu). Šiame punkte „Sąjungos dalyvavimo pridėtinė vertė“ – dalyvaujant Sąjungai užtikr...
	1.5.3. Panašios patirties išvados
	1.5.4. Suderinamumas su daugiamete finansine programa ir galima sinergija su kitomis atitinkamomis priemonėmis
	1.5.5. Įvairių turimų finansavimo galimybių vertinimas, įskaitant perskirstymo mastą

	1.6. Pasiūlymo (iniciatyvos) trukmė ir finansinis poveikis
	1.7. Numatytas (-i) biudžeto vykdymo metodas (-ai)

	2. VALDYMO PRIEMONĖS
	2.1. Stebėsenos ir atskaitomybės taisyklės
	2.2. Valdymo ir kontrolės sistema (-os)
	2.2.1. Valdymo būdo (-ų), finansavimo įgyvendinimo mechanizmo (-ų), mokėjimo tvarkos ir siūlomos kontrolės strategijos pagrindimas
	2.2.2. Informacija apie nustatytą riziką ir jai sumažinti įdiegtą (-as) vidaus kontrolės sistemą (-as)
	2.2.3. Kontrolės išlaidų efektyvumo apskaičiavimas ir pagrindimas (kontrolės sąnaudų ir susijusių valdomų lėšų vertės santykis) ir numatomo klaidų rizikos lygio vertinimas (atliekant mokėjimą ir užbaigiant programą)

	2.3. Sukčiavimo ir pažeidimų prevencijos priemonės

	3. NUMATOMAS PASIŪLYMO (INICIATYVOS) FINANSINIS POVEIKIS
	3.1. Atitinkama (-os) daugiametės finansinės programos išlaidų kategorija (-os) ir biudžeto išlaidų eilutė (-ės)
	3.2. Numatomas pasiūlymo finansinis poveikis asignavimams
	3.2.1. Numatomo poveikio veiklos asignavimams santrauka
	3.2.2. Numatomas veiklos asignavimais finansuojamas atliktas darbas
	i. Numatomo poveikio EFSA žmogiškiesiems ištekliams santrauka
	3.2.3. Numatomo poveikio administraciniams asignavimams santrauka
	3.2.3.1. Numatomi žmogiškųjų išteklių poreikiai

	3.2.4. Suderinamumas su dabartine daugiamete finansine programa
	3.2.5. Trečiųjų šalių įnašai

	3.3. Numatomas poveikis pajamoms


