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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA 2001/ 18/EB
2001 m. kovo 12 d.

dél genetiskai modifikuoty organizmy apgalvoto isleidimo j aplinkg ir panaikinanti Tarybos direktyva
90/220/EEB

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami | Europos bendrijos steigimo sutartj, ypac i jos 95
straipsni,

atsizvelgdami | Komisijos pasitlyma (1),

atsizvelgdami j Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuo-
mong (?),

laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje nustatytos tvarkos, atsi-
zvelgdami j 2000 m. gruodzio 20 d. Taikinimo komiteto patvir-
tinta bendra tekstg (3),

kadangi:

(1)

1996 m. gruodzio 10 d. Komisijos priimtoje 1990 m.
balandzio 23 d. Tarybos direktyvos 90/220/EEB dél gene-
tiskai modifikuoty organizmy apgalvoto isleidimo j aplin-
ka (%) perzitiros ataskaitoje nustatyta nemazai sriciy, kurias
reikia tobulinti.

Reikia patikslinti Direktyvos 90/220/EEB taikymo sritj ir
joje vartojamy sgvoky apibrézimus.

Direktyva 90/220/EEB buvo i§ dalies pakeista. Siuo metu
darant naujus Sios direktyvos pakeitimus pageidautina, sie-
kiant aiskumo ir racionalumo, kad tam tikroms nuosta-
toms baty suteiktos naujos formuluotés.

Gyvi organizmai, neatsizvelgiant j tai, ar jie j aplinka yra
iSleidziami dideliais ar mazais kiekiais eksperimento
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OL C 407,1998 12 28, p. 1.
1999 m. vasario 11 d. Europos Parlamento nuomoné (OL C 150,

1999 5 28, p. 363), 1999 m. gruodzio 9 d. Tarybos bendroji pozi-
cija (OL C 64, 2000 3 6, p. 1) ir 2000 m. balandzio 12 d. Europos
Parlamento sprendimas (OL C 40, 2001 2 7, p. 123). 2001 m. vasa-
rio 14 d. Europos Parlamento sprendimas ir 2001 m. vasario 15 d.
Tarybos sprendimas.

() OLL117,1990 5 8, p. 15. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Komisijos direktyva 97/35/EB (OL L 169, 1997 6 27,

p-

72).

(11)

(12)

(13)

tikslais ar kaip komerciniai produktai, gali aplinkoje dau-
gintis ir kirsti nacionalines sienas, taip darydami poveikj ir
kitoms valstybéms naréms. Tokio i§leidimo poveikis aplin-
kai gali biiti negriZtamas.

Zmoniy sveikatos ir aplinkos apsauga reikalauja, kad biity
kreipiamas atitinkamas démesys j genetiskai modifikuoty
organizmy (GMO) apgalvoto i8leidimo | aplinka rizikos
kontrole.

Kaip numatyta Sutartyje, su aplinkos apsauga susijusi
Bendrijos veikla turéty bati grindZiama prevenciniy
veiksmy principu.

Butina derinti valstybiy nariy istatymus dél GMO apgal-
voto i§leidimo j aplinkg ir uZtikrinti, kad pramonés pro-
dukty kirimas, naudojant GMO, biity nekenksmingas.

Rengiant $ig direktyva buvo atsizvelgta | atsargumo prin-
cipa, i §j principa turi bti atsizvelgta ir ja jgyvendinant.

Ypac svarbu, kad bty laikomasi valstybéje naréje pripa-
zinty etikos principy. Kai GMO yra apgalvotai iSleidZiami i
aplinka arba pateikiami j rinka kaip atskiri produktai ar
esantys kituose produktuose, valstybés narés gali jvertinti
etinius aspektus.

Siekiant sukurti i§samig ir skaidrig jstatymine baze, batina
uztikrinti, kad Komisija arba valstybés narés, rengdamos
priemones, konsultuotysi su visuomene ir kad ji baty
informuojama apie priemones, kuriy buvo imtasi jgyven-
dinant $ig direktyva.

Pateikimas j rinka apima ir importg. GMO turintys ir (ar-
ba) i$ jy sudaryti produktai, kuriems taikoma $i direktyva,
negali bati importuojami i Bendrijg, jei jie neatitinka Sios
direktyvos nuostaty.

Tie atvejai, kai pateikiami GMO yra numatomi importuoti
ar naudoti dideliais kiekiais, pavyzdziui, Zemés ikio
reikméms, pagal $ig direktyva turéty bati laikomi patei-
kimu § rinka.

Sioje direktyvoje tinkamai atsizvelgiama i tarptauting
patirtj Sioje srityje ir tarptautinius prekybos isipareigojimus
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(18)

(19)

(20)

(21)

bei turéty bati laikomasi Biologinés jvairovés konvencijos
Kartachenos biosaugos protokolo reikalavimy. Ratifikuo-
dama protokolg, Komisija turéty nedelsdama ir bet kuriuo
atveju ne véliau kaip iki 2001 m. liepos ménesio pateikti
atitinkamus pasitilymus dél jo jgyvendinimo.

Reguliavimo komitetas turéty teikti nurodymus dél nuo-
staty, susijusiy su Sioje direktyvoje pateiktu pateikimo j
rinkg apibrézimu, jgyvendinimo.

Sioje direktyvoje apibréziant savokg ,genetiskai modifikuo-

tas organizmas®“ Zmonés neturéty bati laikomi organiz-
mais.

Sios direktyvos nuostatos neturéty paZeisti su aplinkos
apsauga susijusig atsakomybe reglamentuojanciy naciona-
liniy teisés akty; tuo tarpu Bendrijos teisés aktus Sioje sri-
tyje reikéty papildyti taisyklémis, susijusiomis su atsako-
mybe uz aplinkai padaryta jvairiy rasiy zalg visose Europos
Sajungos srityse. Todél Bendrija jsipareigojo iki 2001 m.
pabaigos pateikti teisinj pasitilyma dél su aplinkos apsauga
susijusios atsakomybés, i kurj bus jtraukta ir dél GMO
padaryta Zala.

Si direktyva neturéty biiti taikoma organizmams, gauna-
miems tam tikrais genetinio modifikavimo metodais, kurie
jau naudojami daugelyje taikomujy sri¢iy ir seniai yra pri-
pazinti saugiais.

Biitina suderinti tvarka ir kriterijus, kaip vertinti kiekvieno
konkretaus atvejo potencialia rizika, kylancia dél to, kad i
aplinka apgalvotai i$leidZiami GMO.

Rizika aplinkai visuomet turéty bati jvertinta kiekvienu
konkreciu atveju dar pries isleidZiant GMO j aplinka. Taip
pat reikéty tinkamai atsizvelgti i galimg bendrg ilgalaikj
poveiki, susijusj su saveika su kitais GMO ir aplinka.

Biitina nustatyti bendra rizikos aplinkai vertinimo metodi-
ka, paremta nepriklausomomis mokslinémis rekomenda-
cijomis. Taip pat biitina nustatyti bendrus GMO monito-
ringo, vykdomo po GMO apgalvoto i§leidimo | aplinka
arba jy kaip atskiry produkty ar esanciy kituose produk-
tuose pateikimo j rinka, tikslus. Galimo bendro ilgalaikio
poveikio monitoringas turéty biti laikomas baitina moni-
toringo plano dalimi.

Valstybés narés ir Komisija turéty uZztikrinti, kad bity vyk-
domi sistemingi ir nepriklausomi su apgalvotu GMO i§lei-
dimu | aplinkg arba jy pateikimu j rinkg susijusios galimos
rizikos moksliniai tyrimai. Tokiems tyrimams valstybés

(22)

(26)

(27)

Q)

nareés ir Bendrija turéty skirti reikalingy istekliy pagal biu-
dzZetines procediiras, o nepriklausomiems mokslininkams
turéty bati sudaryta galimybé gauti visa reikalingg
medziagg kartu laikantis intelektinés nuosavybés teisiy.

Ypatingas démesys turéty bati skiriamas antibiotikams
atspariems genams vertinant tokiy geny turin¢iy GMO
rizikg.

Kuriant naujus i§ GMO gaunamus ar jy turincius produk-
tus, daugeliu atvejy tyrimo stadijoje bitina apgalvotai
isleisti GMO i aplinka.

GMO perkelti j aplinkg reikéty pagal ,zingsnis po zingsnio*
principg. Tai reiskia, kad GMO ribojimas mazinamas ir jy
isleidimo mastai didinami palaipsniui, zingsnis po zings-
nio, ir tik tada, jei, jvertinus ankstesnj poveikj Zmoniy svei-
katai ir aplinkos apsaugai, nustatoma, kad galima daryti
kit zingsni.

Jokie GMO kaip atskiri produktai ar esantys kituose pro-
duktuose, kuriuos ketinama apgalvotai ileisti  aplinka,
negali bati pateikti i rinka, pries tai tinkamai jy neisban-
dzius tyrimo ir karimo metu ekosistemose, kurioms jy
naudojimas gali daryti poveiki.

Sios direktyvos jgyvendinimas turéty biiti glaudziai derina-
mas su kity atitinkamy akty, pavyzdziui, 1991 m. liepos
15 d. Tarybos direktyva 91/414/EEB dél augaly apsaugos
produkty pateikimo i rinka (*), igyvendinimu. Tokiu atveju
kompetentingos institucijos, susijusios su sios direktyvos ir
minéty dokumenty jgyvendinimu Komisijoje ir nacionali-
niu lygiu, turéty kuo labiau koordinuoti savo veiksmus.

C dalyje aptariamy rizikos aplinkai vertinimo, rizikos val-
dymo, zenklinimo, monitoringo, visuomenés informavimo
ir apsaugos sglygos atzvilgiu 3i direktyva turéty biti
pagrindu tiems GMO kaip atskiriems produktams ar esan-
tiems kituose produktuose, kuriuos pateikti i rinkg lei-
dziama pagal kitus Bendrijos teisés aktus, tik Siuose aktuose
turéty buti numatytas konkretus rizikos aplinkai jvertini-
mas, atliekamas pagal II priede iddéstytus principus ir
remiantis III priede nurodyta informacija, nepazeidziant
minétuose Bendrijos teisés aktuose nustatyty papildomy
reikalavimy, o reikalavimai, susij¢ su rizikos valdymu,
zenklinimu, prireikus monitoringu, visuomenés informa-
vimu ir apsaugos salyga, biity bent jau lygiaverciai nusta-
tytiesiems Sioje direktyvoje. Todél bitina pasirGpinti, kad
bty bendradarbiaujama su Bendrija ir su $ioje direktyvoje
minétomis bei su jos jgyvendinimu susijusiomis valstybiy
nariy institucijomis.

OL L 230, 1991 8 19, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Komisijos direktyva 1999/80/EB (OL L 210, 1999 8 10,

p- 13).
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(28) Bitina nustatyti Bendrijos leidimo pateikti j rinkg GMO
kaip atskirus produktus arba esancius kituose produktuose
tvarka, kai naudojant $iuos produktus pagal paskirt toks
(-ie) organizmas (-ai) apgalvotai isleidZiamas (-i) | aplinka.

(29) Komisijos praSoma atlikti tyrima, i kurj baty jtrauktas jvai-
riy galimybiy toliau gerinti $ios sistemos nuoseklumg ir
veiksminguma jvertinimas, ypa¢ daug démesio kreipiant j
centralizuotg leidimy pateikti GMO j rinkg Bendrijoje isda-
vimo tvarkg.

(30) Atskirus sektorius reglamentuojanciuose teisés aktuose
monitoringo reikalavimai gali bati pritaikomi atitinkamam
produktui.

(31) Sios direktyvos C dalis netaikoma produktams, kuriems
taikomas 1993 m. liepos 22 d. Tarybos reglamentas (EEB)
Nr. 2309/93, nustatantis Bendrijos numatyta Zmonéms
skirty ir veterinariniy vaisty patvirtinimo bei prieZitiros
tvarka bei jsteigiantis Europos vaisty jvertinimo agenti-

yra lygiavertis numatytam $ioje direktyvoje.

(32)  Pries apgalvotai iSleisdami j aplinkg arba pateikdami j rinkg
GMO kaip atskirus produktus arba esancius kituose pro-
duktuose, kai produkto tiksliné paskirtis yra susijusi su
apgalvotu isleidimu j aplinkg, asmenys turi pateikti nacio-
nalinei kompetentingai institucijai atitinkamg prane$ima.

(33) 1 tokj pranesimg turéty bati jtraukti techniniai dokumen-
tai, jskaitant i§samy rizikos aplinkai jvertinima, nurodo-
mos tinkamos saugos ir reagavimo | kritines situacijas
priemonés, o produktams turi baiti nurodytos tikslios jy
naudojimo instrukcijos ir salygos, sialomas zenklinimas ir
pakavimas.

(34) I$siuntus pranesima, apgalvotas GMO ileidimas j aplinka
neturéty bati vykdomas, kol nebus gautas kompetentingos
institucijos sutikimas.

(35) Praneséjui turety bati sudaryta galimybé bet kuriame $ioje
direktyvoje nustatyty administraciniy procediiry etape atsi-
imti savo dokumentus. Atsiémus dokumentus administra-
vimo procediira turéty biiti nutraukta.

(36) Jei kompetentinga institucija atmeta pranesimg apie GMO
kaip atskiro produkto ar esancio kituose produktuose
pateikima j rinka, tai nesukliudo pateikti pranesimg apie ta
patj GMO kitai kompetentingai institucijai.

(37) Susitarimas turéty biti pasiektas pasibaigus tarpiniam lai-
kotarpiui, kai nebelicka priestaravimy.

(") OLL214,1993 8 24, p. 1. Reglamentas su pakeitimais, padarytais
Komisijos reglamentu (EB) Nr. 649/98 (OL L 88, 1998 3 24, p. 7).

(38)

(42)

(43)

(44)

(48)

Pranesimo atmetimas po to, kai pateikiama patvirtinta nei-
giamo jvertinimo ataskaita, neturéty daryti neigiamos jta-
kos biisimiems sprendimams, paremtiems prane$imu apie
ta patj GMO kitai kompetentingai institucijai.

Kad $i direktyva sklandziai veikty, valstybés narés turéty
turéti galimybe, prie§ pasinaudodamos Sioje direktyvoje
numatyta apsaugos salyga pasitelkti jvairias keitimosi
informacija ir patirtimi nuostatas.

Siekiant uztikrinti, kad genetiskai modifikuoty organizmy
turinciuose ar i§ jy sudarytuose produktuose biity tinkamai
atpazistami GMO, ty produkty etiketése arba lydimuo-
siuose dokumentuose turéty biiti aigkiai uzrasyta: ,Sio pro-
dukto sudétyje yra genetiskai modifikuoty organizmy"“.

Pasitelkus tinkama komiteto procediira, turéty bati sukurta
i§skirtinio identifikavimo Zenklo GMO suteikimo sistema,
atsizvelgiant i aktualias naujoves tarptautinéje arenoje.

Bitina uztikrinti, kad visus GMO kaip atskirus produktus
ar esancius kituose produktuose, kuriuos leidziama pateikti
j rinka pagal Sios direktyvos C dalj, biity galima aptikti
visuose jy pateikimo j rinka etapuose.

Siekiant susekti ir nustatyti bet koki i rinka pateikty GMO
kaip atskiry produkty ar esanciy kituose produktuose tie-
sioginj arba netiesiogini, greita, uzdelsta arba nenumatyta
poveikj zmoniy sveikatai arba aplinkai, biitina ioje direk-
tyvoje numatyti jpareigojimag vykdyti monitoringo plang.

Valstybés narés turéty turéti galimybe, kaip numatyta
Sutartyje, imtis j rinkg pateikty GMO kaip atskiry produkty
ar esanciy kituose produktuose tolesniy monitoringo ir tik-
rinimo, kurj, pavyzdziui, atlikty oficialios tarnybos, prie-
moniy.

Reikéty ieskoti priemoniy sudaryti galimybe palengvinti
GMO kontrolg ar jy paieska didelés rizikos atveju.

Reguliavimo komitetui pateikiamuose priemoniy projek-
tuose turéty biti atsizvelgta j visuomenés pateiktas pasta-

bas.

Kompetentinga institucija sutikima turéty duoti tik jsitiki-
nusi, jog GMO isleidimas | aplinkg nekels pavojaus Zmo-
niy sveikatai ir aplinkai.

Administraciné sutikimy pateikti j rinkg GMO kaip atski-
rus produktus ar esancius kituose produktuose idavimo
procediira turéty buti veiksmingesné ir skaidresne, o pir-
masis sutikimas turéty biti duodamas tam tikram nustaty-
tam laikotarpiui.

Atnaujinant sutikimg pateikti j rinkg produktus, kuriuos
pateikti jau buvo leista tam tikram nustatytam laikotarpiui,
turéty bati tatkoma supaprastinta procedira.
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(54)
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Sutikimai, duoti pagal Direktyva 90/220/EEB, turi bati
atnaujinti siekiant iSvengti neatitikimy tarp sutikimuy,
duoty pagal minétg ir pagal Sig direktyva, bei stengiantis
tinkamai atsizvelgti i Sioje direktyvoje numatytas sutikimo
davimo salygas.

Tokiam atnaujinimui reikalingas pereinamasis laikotarpis,
kuriuo pagal Direktyva 90/220/EEB duoti sutikimai likty
galioti.

Atnaujinant sutikimg, turéty bati galima patikslinti visas
pirmojo sutikimo salygas, jskaitant monitoringg ir suti-
kimo termino apribojima.

Turéty biiti numatyta galimybé konsultuotis su atitinkamu
(-ais) moksliniu (-iais) komitetu (-ais), jsteigtu (-ais) Komi-
sijos sprendimu 97/579/EB (1), klausimais, kurie gali tureti
jtakos Zzmoniy sveikatai ir (arba) aplinkai.

Direktyvoje 90/220/EEB sukurta keitimosi pranesimuose
esancia informacija sistema pasiteisino ir ji turéty islikti.

Svarbu atidziai stebéti GMO vystymasi ir naudojima.

Jeigu buvo tinkamai leista pagal $ig direktyvg GMO kaip
atskira produktg ar esantj kituose produktuose pateikti j
rinka, valstybé naré negali drausti, varzyti ar trukdyti jo
pateikti. Jei kyla pavojus Zmoniy sveikatai ar aplinkai,
reikéty numatyti apsaugos tvarka.

Siekiant gauti patarimg bendro pobadzio etiniais klausi-
mais dél GMO apgalvoto ileidimo | aplinka arba patei-
kimo j rinka, turéty bati konsultuojamasi su Komisijos Eti-
kos mokslo ir naujy technologijy srityje Europos grupe.
Tokios konsultacijos neturéty pazeisti valstybiy nariy kom-
petencijos etiniais klausimais.

Valstybés narés turéty turéti galimybe konsultuotis su
visais komitetais, kuriuos jos jsteigé sieckdamos gauti pata-
rimy etiniy implikacijy biotechnologijai klausimais.

Priemonés, biitinos $iai direktyvai jgyvendinti, turi bati pri-
imtos pagal 1999 m. birzelio 28 d. Tarybos sprendima
1999/468EB, nustatantj naudojimosi Komisijai suteiktais
igyvendinimo jgaliojimais tvarka (2).

OLL 237,1997 8 28, p. 18.
OLL 184,1999 717, p. 23.

(60) Pagal $ig direktyva nustatyta keitimosi informacija tvarka
taip pat turéty apimti patirtj, jgyta vertinant etinius aspek-
tus.

(61) Siekiant padidinti nuostaty, priimty pagal 3ia direktyva,
jgyvendinimo efektyvumg, tikslinga numatyti sankcijas,
kurias taikyty valstybés nares, iskaitant sankcijas, taikyti-
nas Sios direktyvos nuostatoms priestaraujancius isleidimo
j aplinka ar pateikimo | rinkg atvejus, ypa¢ dél nertipestin-
gumo.

(62) Atsizvelgdama | valstybiy nariy pateiktg informacija,
Komisija turi kas trejus metus parengti ataskaita, kurioje
baty atskiras skyrius apie kiekvienos GMO kategorijos,
kurig buvo leista pateikti j rinka socialinius ir ekonominius
pranasumus bei trikumus bei tinkamai atsizvelgta j ki-
ninky ir vartotojy interesus.

(63) Siekiant nustatyti galimybe toliau tobulinti biotechnologi-
jos norminés bazés nuosekluma ir efektyvumg, $i bazé
turéty bati perzifiréta. Siekiant padidinti efektyvuma, gali
tekti patikslinti procediiras ir apsvarstyti visas galimybes,
kurios galéty leisti ta efektyvuma pasiekti,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

A DALIS

BENDROSIOS NUOSTATOS

1 straipsnis

Tikslas

Remiantis atsargumo principu, $ios direktyvos tikslas — derinti

valstybiy nariy jstatymus ir kitus teisés aktus bei apsaugoti zmo-

niy sveikatg ir aplinka tada, kai:

— bet kokiais tikslais, i§skyrus pateikimo j rinka Bendrijos teri-
torijoje, j aplinkg apgalvotai iSleidZiami genetiskai modifikuoti
organizmai,

— Bendrijoje | rinka pateikiami genetiskai modifikuoti organiz-
mai kaip atskiri produktai ar esantys kituose produktuose.

2 straipsnis
Apibrézimai
Sioje direktyvoje:

1) ,organizmas“ — bet koks biologinis vienetas, galintis daugin-
tis ir perduoti geneting medziaga;

2) ,genetiskai modifikuotas organizmas (GMO)“ — organizmas,
i$skyrus Zmones, kuriame genetiné medziaga yra pakeista
tokiu budu, kuris paprastai nepasitaiko poruojantis ir (arba)
natiiralios rekombinacijos atveju.
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Pagal §j apibréZima:

a) genetiné modifikacija jvyksta taikant bent jau I A priedo 1
dalyje i$vardytus metodus;

b) manoma, kad, taikant I A priedo 2 dalyje i§vardytus meto-
dus, genetiné modifikacija nejvyksta;

3) ,apgalvotas iSleidimas i aplinkg“ — genetiskai modifikuoto
organizmo arba $iy organizmy kombinacijos samoningas
perkeélimas j aplinka netaikant jokiy specifiniy jy apribojimo
priemoniy, kurios riboty jy salytj su gyventojais ir aplinka bei
uztikrinty aukstg gyventojy ir aplinkos apsaugos lygi;

4) ,pateikimas i rinkg“ — produkto pateikimas treciosioms Salims
uz mokestj arba nemokamai.

Toliau i§vardyti veiksmai pateikimu i rinka nelaikomi:

— genetiskai modifikuoty mikroorganizmy pateikimas nau-
doti veikloje, kurig reglamentuoja 1990 m. balandzio 23
d. Tarybos direktyva 90/219/EEB dél riboto genetiskai
modifikuoty mikroorganizmy naudojimo(') , jskaitant
kultdiros surinkimg,

— GMO, isskyrus pirmojoje jtraukoje minétus mikroorganiz-
mus, pateikimas naudoti tik toje veikloje, kur taikomos rei-
kiamos griezto ribojimo priemonés, apribojancios jy salytj
su gyventojais ir aplinka bei uztikrinancios auksta gyven-
tojy ir aplinkos apsaugos lygi; Sios priemonés turéty rem-
tis Direktyvoje 90/219/EEB nustatytais ribojimo princi-
pais,

— GMO pateikimas naudoti tik apgalvotam isleidimui |
aplinkg, kuris atitinka $ios direktyvos B dalyje nustatytus
reikalavimus;

5) ,praneSimas“ — Sioje direktyvoje nustatytos informacijos
pateikimas valstybés narés kompetentingai institucijai;

6) ,praneséjas“ — pranesima pateikiantis asmuo;

7) nproduktas“ — preparatas, turintis GMO ar GMO kombinacija
arba i§ jy susidedantis, kuris yra pateikiamas j rinka;

8) ,rizikos aplinkai vertinimas“ — tiesioginés arba netiesioginés,
greitos arba uzdelstos rizikos, kurig Zzmoniy sveikatai ir aplin-
kai gali kelti apgalvotai j aplinka iSleisti ar  rinkg pateikti GMO,
jvertinimas, atlickamas pagal II prieda.

(") OLL117,1990 5 8, p. 1. Direktyva su pakeitimais, padarytais Direk-
tyva 98/81/EB (OL L 330 1998 12 5, p. 13).

3 straipsnis

ISimtys

1. Si direktyva netaikoma organizmams, gautiems naudojant I B
priede i§vardytus genetinio modifikavimo metodus.

2. Si direktyva netaikoma genetiskai modifikuoty organizmy per-
vezimui gelezinkeliu, keliais, vidaus vandeny keliais, jara ir oru.

4 straipsnis
Bendrieji jpareigojimai

1. Valstybés narés, remdamosi atsargumo principu, uZtikrina,
kad blity imamasi visy reikiamy priemoniy, siekiant i$vengti Zmo-
niy sveikatai ir aplinkai neigiamo poveikio, galin¢io kilti dél GMO
apgalvoto ileidimo j aplinkg ar pateikimo j rinka. GMO gali bati
apgalvotai iSleisti j aplinkg arba pateikti j rinka tik laikantis atitin-
kamai B arba C daliy nuostaty.

2. Prie§ pateikdami pagal B arba C dalj pranesimg, visi asmenys
jvertina rizikg aplinkai. Informacija, kurios gali prireikti aplinkai
keliamai rizikai jvertinti, yra nustatyta III priede. Siekdamos
nustatyti ir palaipsniui panaikinti GMO esancias atsparumo anti-
biotikams dalis, galin¢ias daryti neigiama poveikj Zmoniy sveika-
tai ir aplinkai, valstybés narés ir Komisija uztikrina, kad jvertinant
rizikg aplinkai ypatingas démesys buty skiriamas tiems GMO,
kurie turi geny, atspariy antibiotikams, vartojamiems Zmoniy ir
veterinariniam gydymui. Pagal C dalj j rinka pateikiamuose GMO
Sios dalys panaikinamos iki 2004 m. gruodzio 31 d., o pagal B
dalj pateikti j rinka leidZiamuose GMO — iki 2008 m. gruodzio
31d.

3. Valstybés narés ir, jei reikia, Komisija uZtikrina, kad kiekvienu
atveju biity kruopsciai jvertintas galimas neigiamas poveikis Zmo-
niy sveikatai ir aplinkai, kurj gali tiesiogiai ar netiesiogiai sukelti
geny perkélimas i§ GMO | kitus organizmus. Vertinama pagal II
priedo reikalavimus atsizvelgiant j poveikj aplinkai pagal perkelto
organizmo ir priimancios aplinkos kilme.

4. Valstybés nares paskiria kompetentinga institucijg ar instituci-
jas, atsakingas uz Sios direktyvos reikalavimy vykdyma. Kompe-
tentinga institucija i$nagrinéja pagal B ir C dalis pateiktus prane-
$imus ir nustato, ar jie atitinka $ios direktyvos reikalavimus ir ar
tinkamai buvo atliktas $io straipsnio 2 dalyje numatytas jvertini-
mas.

5. Siekdamos garantuoti, kad baty laikomasi $ios direktyvos,
valstybés narés uztikrina, kad kompetentinga institucija organi-
zuoty patikrinimus ir, jei reikia, taikyty kitas kontrolés priemo-
nes. Jei leidimo neturintis (-ys) GMO kaip atskiras (-i) produktas
(-ai) ar esantis (-ys) kituose produktuose yra isleidZiamas (-i) |
aplinkg arba pateikiamas (-i) j rinka, atitinkama valstybé naré
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uztikrina, kad biity imtasi reikiamy priemoniy i§leidimui j aplinkg
ar pateikimui j rinkg nutraukti, jei tikslinga, kad baty imtasi
atkuriamyjy priemoniy ir informuota tos valstybés narés visuo-
mené, Komisija ir kitos valstybés narés.

6. Valstybés narés imasi priemoniy, kad pagal IV priedo reikala-
vimus uZtikrinty, jog GMO, kuriuos pateikti j rinka buvo leista
pagal C dalj, bty galima aptikti visais jy pateikimo j rinka eta-
pais.

B DALIS

APGALVOTAS GMO ISLEIDIMAS | APLINKA, KITAIS NEI
PATEIKIMO [ RINKA TIKSLAIS

5 straipsnis

1. 6-11 straipsniai netaikomi i§ GMO arba jy kombinacijy suda-
rytoms ar jy turin¢ioms Zmonéms skirtoms vaistinéms medzia-
goms ir junginiams, jei apgalvotas jy isleidimas i aplinka bet
kuriam tikslui, i$skyrus pateikima j rinka, yra leidziamas Bendri-
jos teisés aktais, numatanciais:

a) konkrety rizikos aplinkai vertinima pagal II prieda, remiantis
Il priede nurodytos informacijos ra$imi, nepazeidziant
minétuose teisés aktuose numatyty papildomy reikalavimy;

b) i8samy sutikimg, duodama pries isleidziant j aplinka;

¢) monitoringo pagal atitinkamas III priedo dalis plana, pade-
dantj nustatyti GMO poveikj Zmoniy sveikatai ir aplinkai;

d) tinkamus reikalavimus, susijusius su naujy informacijos deta-
liy apdorojimu, visuomenés informavimu, informavimu apie
isleidimo i aplinkg rezultatus ir keitimusi informacija, kurie
bty bent jau lygiaverciai nustatytiesiems $ioje direktyvoje ir
priemonése, kuriy imamasi pagal $ig direktyva.

2. Tokiy medziagy ir junginiy aplinkai keliamos rizikos verti-
nimg koordinuoja Sioje direktyvoje minétos nacionalinés ir Bend-
rijos institucijos.

3. Minétuose teisés aktuose bitina numatyti atitikties konkre-
¢iam rizikos aplinkai vertinimui ir Sios direktyvos nuostatoms
uztikrinimo tvarka, kuriuose turi biti nuoroda j $ig direktyva.

6 straipsnis

Standartiné leidimy iSdavimo tvarka

1. Nepazeidziant 5 straipsnio, prie§ apgalvotai iSleisdami j
aplinka GMO ar GMO kombinacija, asmenys turi pateikti

valstybés narés, kurios teritorijoje bus atliktas toks isleidimas,
kompetentingai institucijai pranesima.

2. Sio straipsnio 1 dalyje nurodytame pranesime pateikiami:

a) techniniai dokumentai, kuriuose i§déstoma III priede nurodyta
informacija, reikalinga rizikos aplinkai, kurig gali kelti apgal-
votas GMO ar GMO kombinacijos i§leidimas j aplinkg, verti-
nimui atlikti, ypac:

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

ii) informacija, susijusi su GMO;

iii) informacija, susijusi su isleidimo i aplinka salygomis ir
potencialia priimancia aplinka;

iv) informacija apie GMO ir aplinkos sgveika;

v) monitoringo planas, parengtas pagal atitinkamas III
priedo dalis, padedantis nustatyti GMO poveikj Zmoniy
sveikatai ir aplinkai;

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

vii) dokumenty santrauka;

b) rizikos aplinkai jvertinimas ir I priedo D skirsnyje reikalauja-
mos i§vados, taip pat naudoti metodai ir bibliografinés nuo-
rodos j juos.

3. Prane$ime pranes¢jas gali nurodyti duomenis ar rezultatus,
paimtus i$ kity praneséjy pirmiau pateikty pranesimy, jei infor-
macija, duomenys ir rezultatai néra konfidencialis arba jei tie
praneséjai yra dave savo rastiska sutikimg, taip pat jis gali pateikti
papildoma informacijg, kuri jo manymu yra svarbi.

4. Kompetentinga institucija gali sutikti, kad apie to paties GMO
arba GMO kombinacijos isleidima toje pacioje vietoje ar skirtin-
gose vietose tuo paciu tikslu ir per tam tikrg nustatytg terming
baty pranesta viename pranesime.

5. Kompetentinga institucija patvirtina pranesimo gavimo datg ir
tam tikrais atvejais iSnagrinéjusi visas pastabas, kurias pagal 11
straipsnj pateiké kitos valstybés narés, per 90 dieny nuo prane-
§imo gavimo rastu atsako prane$é¢jui, nurodydama, kad:
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a) jos manymu, prane$ime laikomasi ios direktyvos ir kad islei-
dimas i aplinka gali bati vykdomas; arba

b) isleidimas  aplinkg neatitinka $ios direktyvos salygy, todél pra-
neSimas yra atmetamas.

6. Apskaiciuojant $io straipsnio 5 dalyje nurodyta 90 dieny lai-
kotarpi, nejskaitomas laikas, kol kompetentinga institucija:

a) laukia daugiau informacijos, kurios ji gali bati paprasiusi
praneséjo; arba

b) vykdo vie$g tyrimg ar konsultuojasi pagal 9 straipsnj; dél sio
vieso tyrimo ar konsultacijos 90 dieny terminas, minétas $io
straipsnio 5 dalyje, negali bati pratestas ilgiau nei 30 dieny.

7. Jei kompetentinga institucija paprago naujos informacijos, ji
privalo tuo pat metu nurodyti $io praSymo priezastis.

8. Praneséjas gali pradeéti leisti GMO j aplinka tik gaves kompe-
tentingos institucijos rastiska sutikimg ir laikydamasis visy jame
nurodyty salygy.

9. Valstybés narés uztikrina, kad jokia medziaga, gauta i§ GMO,
kurie yra apgalvotai iSleidziami | aplinka pagal B dalj, nebaty
pateikiama j rinkg, i$skyrus C dalyje numatytus atvejus.

7 straipsnis

Diferencijuota tvarka

1. Jei jgyjama pakankamai patirties isleidziant i aplinkg tam tik-
rus GMO tam tikrose ekosistemose, o atitinkami GMO atitinka V
priede nurodytus reikalavimus, kompetentinga institucija gali
Komisijai pateikti motyvuotg pasitilyma, kad tokiy rasiy GMO
bty taikoma diferencijuota tvarka.

2. Savo iniciatyva arba ne véliau kaip per 30 dieny nuo kompe-
tentingos institucijos pasiiilymo gavimo dienos, Komisija:

a) nusiuncia tg pasitlyma kompetentingoms institucijoms,
kurios per 60 dieny gali pateikti savo pastabas ir tuo paciu
metu;

b) leidzia su pasitilymu susipaZinti visuomenei, kuri per 60 dieny
gali pateikti savo pastabas; ir

¢) konsultuojasi su atitinkamu (-ais) moksliniu (-iais) komitetu
(-ais), kuris (-ie) per 60 dieny gali pareiksti savo nuomoneg.

3. Sprendimas dél kiekvieno pasitilymo priimamas 30 straipsnio
2 dalyje nustatyta tvarka. Sprendime nustatoma III priede nuro-
dytos techninés informacijos, biitinos bet kokiai numatomai rizi-
kai, galin¢iai kilti dél GMO i8leidimo j aplinkg, jvertinti, minimali
apimtis, ypac:

a) informacija, susijusi su GMO;

b) informacija, susijusi su i§leidimo j aplinkg sglygomis ir poten-
cialia priimancia aplinka;

¢) informacija apie GMO ir aplinkos saveika;
d) rizikos aplinkai jvertinimas.

4. Sis sprendimas priimamas per 90 dieny nuo Komisijos pasiti-
lymo arba nuo kompetentingos institucijos pasitilymo gavimo
dienos. Apskaiciuojant §j 90 dieny laikotarpj, nejskaiciuojamas
laikas, kol Komisija laukia kompetentingy institucijy pastaby,
visuomenés komentary ar moksliniy komitety nuomongés, kaip
numatyta $io straipsnio 2 dalyje.

5. Sprendime, priimtame pagal $io straipsnio 3 ir 4 dalis, numa-
toma, kad prane$éjas gali pradéti GMO ileidima | aplinka tik
gaves rastiska kompetentingos institucijos sutikimg. Pranes¢jas
isleidima pradeda laikydamasis visy Siame sutikime nurodyty
salygy.

Pagal $io straipsnio 3 ir 4 dalis priimtame sprendime gali biiti
numatyta, kad pranesti apie GMO ar GMO kombinacijos islei-
dima j aplinka toje pacioje vietoje ar skirtingose vietose tuo paciu
tikslu ir per tam tikra nustatytg terming galima viename pranesi-
me.

6. Nepazeidziant $io straipsnio 1-5 daliy, lieka galioti 1994 m.
lapkri¢io 4 d. Komisijos sprendimas 94/730/EB, nustatantis supa-
prastinta tvarkg, taikoma apgalvotam genetiskai modifikuoty
augaly iSleidimui | aplinka pagal Tarybos direktyvos
90/220/EEB (') 6 straipsnio 5 dalj.

7. Jei valstybé naré nusprendzia taikyti pagal $io straipsnio 3 ir 4
dalis priimtame sprendime nustatytg genetiskai modifikuoty orga-
nizmy i8leidimo j aplinkg jos teritorijoje tvarka arba jos netaikyti,
ji apie tai informuoja Komisija.

8 straipsnis

Pakeitimai ir nauja informacija

1. Jeigu po to, kai kompetentinga institucija davé rastiska suti-
kimag, apgalvotai i$leidziant i aplinkg GMO ar GMO kombinacijg,
yra daromi bet kokie pakeitimai ar atsiranda nenumatyty pasikei-
timy, dél kuriy galéty kilti neigiamy padariniy, susijusiy su Zmo-
niy sveikatai ir aplinkai keliama rizika, arba jei apie tokig rizika
gaunama naujos informacijos tuo metu, kai pranesima nagrinéja
valstybés narés kompetentinga institucija, arba po to, kai toji ins-
titucija jau yra davusi savo rastiska sutikima, praneséjas nedelsda-
mas:

() OLL292,1994 1112, p. 31.
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a) imasi batiny priemoniy Zmoniy sveikatai ir aplinkai apsaugo-
ti;

b) i8 anksto arba i§ karto, gaves naujos informacijos arba suZino-
jes apie nenumatyta pakeitimg, informuoja kompetentinga
institucija apie visus pakeitimus;

¢) perzitri praneSime nurodytas priemones.

2. Jei $io straipsnio 1 dalyje minéta kompetentinga institucija
gauna informacijos apie galimus sunkius padarinius, susijusius su
zmoniy sveikatai ir aplinkai keliama rizika, arba susikloscius $io
straipsnio 1 dalyje nurodytoms aplinkybéms, kompetentinga ins-
titucija jvertina tokig informacija ir leidZia su ja susipazinti visuo-
menei. Ji gali pareikalauti, kad prane$¢jas pakeisty apgalvoto islei-
dimo j aplinka salygas, ji sustabdyty arba visiskai nutraukty ir apie
tai praneSty visuomenei.

9 straipsnis

Visuomenés konsultavimas ir informavimas

1. Valstybés narés, nepazeisdamos 7 ir 25 straipsniy nuostaty,
konsultuojasi su visuomene ir tam tikrais atvejais — su gyventojy
grupémis dél siilomo apgalvoto GMO isleidimo j aplinka. Tuo
tikslu valstybés narés nustato iy konsultacijy tvarka, taip pat
pakankama laiko tarpg, kad suteikty visuomenei ar gyventojy
grupéms galimybe pareiksti savo nuomong.

2. Nepazeidziant 25 straipsnio nuostaty:

— valstybés narés leidzia visuomenei susipazinti su informacija
apie visus jy teritorijoje pagal B dalj atliktus GMO isleidimo §
aplinka atvejus,

— Komisija leidZia visuomenei susipazinti su informacija, kuria
kei¢iamasi pagal 11 straipsnyje numatyta keitimosi informa-
cija sistema.

10 straipsnis
Praneséjy atsiskaitymas uz iSleidimg { aplinkg

Pabaiges iSleidimg j aplinkg, o véliau — tokiu periodiskumu, koks
buvo nustatytas sutikime, remiantis rizikos aplikai jvertinimo
rezultatais, prane$¢jas kompetentingai institucijai siuncia ilei-
dimo j aplinka rezultatus, susijusius su Zmoniy sveikatai ir aplin-
kai keliama rizika, tam tikrais atvejais i§vardydamas visy rasiy
produktus, apie kuriuos ketina pranesti vélesniame etape. Siy
rezultaty pateikimo forma nustatoma 30 straipsnio 2 dalyje
nustatyta tvarka.

11 straipsnis

Kompetentingy institucijy ir Komisijos keitimasis
informacija

1. Komisija nustato sistema, pagal kurig kei¢iamasi pranesimuose
esancia informacija. Gavusios prane$img, kompetentingos

institucijos per 30 dieny i$siuncia Komisijai kiekvieno pranesimo,
gauto pagal 6 straipsnij, santrauka. Santraukos forma nustatoma
ir prireikus kei¢iama 30 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.

2. Komisija véliausiai per 30 dieny nuo $iy santrauky gavimo
nusiundia jas kitoms valstybéms naréms, kurios per 30 dieny gali
per Komisija arba tiesiogiai pateikti pastabas. Valstybei narei
pareikalavus, jai leidziama i3 atitinkamos valstybés narés kompe-
tentingos institucijos gauti viso prane$imo kopija.

3. Kompetentingos institucijos informuoja Komisija apie galuti-
nius sprendimus, priimtus pagal 6 straipsnio 5 dalies, taip pat tam
tikrais atvejais — apie prane$imo atmetimo prieZastis bei apie
isleidimo j aplinkg rezultatus, kuriuos jos gavo pagal 10 straipsnj.

4. Kai j aplinka i8leidZiami 7 straipsnyje nurodyti GMO, kartg per
metus valstybés narés Komisijai siunc¢ia GMO, kurie buvo isleisti j
aplinka jy teritorijoje, bei pranesimy, kurie buvo atmesti, sgrasus,
o Komisija juos nusiuncia kity valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms.

C DALIS

GMO KAIP ATSKIRY PRODUKTU AR ESANCIU KITUOSE
PRODUKTUOSE PATEIKIMAS [ RINKA

12 straipsnis

Sektoriy teisés aktai

1. 13-24 straipsniai netaikomi jokiems GMO kaip atskiriems
produktams ar esantiems kituose produktuose, kuriuos pateikti |
rinkg leidZiama pagal Bendrijos teisés aktus, numatancius kon-
krety rizikos aplinkai jvertinima, atlickama laikantis II priede
nurodyty principy ir remiantis IIl priede nurodyta informacija,
nepazeidziant papildomy reikalavimy, kuriuos numato minéti
Bendrijos teisés aktai, ir reikalavimy, susijusiy su rizikos valdymu,
Zenklinimu, prireikus monitoringu, visuomenés informavimu ir
apsaugos salyga, kurie biity bent jau lygiaverciai tiems, kurie yra
nustatyti Sioje direktyvoje.

2. Sios direktyvos 13-24 straipsniai netaikomi jokiems GMO
kaip atskiriems produktams ar esantiems kituose produktuose,
kuriuos pateikti j rinkg buvo leista pagal Tarybos reglamentg (EEB)
Nr. 2309/93, jei laikantis Sios direktyvos II priede nurodyty pri-
ncipy ir remiantis $ios direktyvos III priede nurodyta informacija,
atliekamas konkretus rizikos aplinkai jvertinimas, nepazeidziant
papildomy reikalavimy, susijusiy su rizikos vertinimu ir rizikos
valdymu, Zenklinimu, prireikus monitoringu, visuomenés infor-
mavimu ir apsaugos salyga, numatyty Bendrijos teisés aktais, dél
Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty naudojimo.

3. Europos Parlamentas ir Taryba priima reglamenta, kuriame
nustato tvarka, uztikrinancig, kad rizikos jvertinimas, taip pat rei-
kalavimai, susije su rizikos valdymu, Zenklinimu, prireikus
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monitoringu, visuomenés informavimu ir apsaugos salyga bty
lygiaverciai nustatytiesiems Sioje direktyvoje. Véliau priimtuose
minéto reglamento nuostatomis paremtuose sektoriy teisés
aktuose daroma nuoroda j $ig direktyva. Kol tas reglamentas
nejsigalios, visi GMO kaip atskiri produktai ar esantys kituose
produktuose, kuriuos pateikti i rinka yra leidziama pagal kitus
Bendrijos teisés aktus, j rinkg pateikiami tik tada, kai juos lei-
dziama pateikti pagal $ig direktyva.

4. Vertinant prasymus leisti pateikti i rinkg $io straipsnio 1 dalyje
minétus GMO, konsultuojamasi su institucijomis, kurias Bendrija
ir valstybés narés isteigé pagal sig direktyva tam, kad baty jgyven-
dinta $i direktyva.

13 straipsnis

Pranesimy pateikimo tvarka

1. Pries i8leidziant i rinkag GMO ar tokiy organizmy kombinacija
kaip atskirus produktus ar esancius kituose produktuose,
valstybés narés, kurioje toks GMO bus pateiktas i rinkg pirma
karta, kompetentingai institucijai pateikiamas praneimas. Kom-
petentinga institucija patvirtina prane§imo gavimo datg ir nedels-
dama nusiundia $io straipsnio 2 dalies h punkte minétg doku-
menty santraukg kity valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms ir Komisijai.

Kompetentinga institucija nedelsdama i$nagrinéja, ar pranesimas
atitinka Sio straipsnio 2 dalj, ir, jei reikia, papraso pranes¢jo
pateikti papildomos informacijos.

Jei pranesimas atitinka $io straipsnio 2 dalj, kompetentinga insti-
tucija véliausiai iki jvertinimo ataskaitos i$siuntimo pagal 14
straipsnio 2 dalies reikalavimus dienos pateikia pranesimo kopija
Komisijai, kuri per 30 dieny nusiuncia ja kity valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms.

2. Pranesime pateikiama:

a) informacija, kurios reikalaujama III ir IV prieduose. Pateikiant
$ig informacijg atsizvelgiama j GMO kaip atskiro produkto ar
esancio kitame produkte naudojimo viety jvairove, taip pat
pateikiama informacija apie su moksliniu tiriamuoju darbu ir
technikos plétra susijusiy isleidimy j aplinkg rezultatus ir duo-
menis, susijusius su iSleidimo i aplinkg poveikiu Zmoniy svei-
katai ir aplinkai;

b) rizikos aplinkai jvertinimas ir i$vados, kurias reikalaujama
pateikti Il priedo D skirsnyje;

¢) produkto pateikimo j rinka salygos, jskaitant konkrecias jo
naudojimo ir tvarkymo salygas;

d) remiantis 15 straipsnio 4 dalimi, siilomas sutikimo galiojimo
terminas, kuris neturéty bati ilgesnis nei deSimt mety;

¢) monitoringo planas, parengtas pagal VII pried, jskaitant
pasifilymg, kokiam laikotarpiui rengiamas tas planas; Sis lai-
kotarpis gali skirtis nuo siilomo sutikimo galiojimo termino;

f) pasitlymas dél Zenklinimo, kuris turi atitikti IV priede nusta-
tytus reikalavimus. Zenklinant aiskiai nurodoma, kad pro-
dukto sudétyje yra GMO. Etiketéje arba produkto lydimajame
dokumente uzrasoma ,Sio produkto sudétyje yra genetiskai
modifikuoty organizmy;

g) pasitlymas dél pakavimo, kuris turi atitikti IV priede nustaty-
tus reikalavimus;

h) dokumenty santrauka. Santraukos forma nustatoma 30
straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.

Jei prane$éjas, remdamasis GMO isleidimo j aplinka, apie kurj
buvo pranesta pagal B dalj, rezultatais arba kitais esminiais jrody-
mais, pagristais moksliniais argumentais, mano, kad GMO kaip
atskiro produkto ar esancio kitame produkte pateikimas j rinkg ir
jo naudojimas Zmoniy sveikatai ir aplinkai nekelia jokios rizikos,
jis gali pasidlyti kompetentingai institucijai neteikti dalies arba
visos informacijos, kurig reikalaujama pateikti pagal IV priedo B
skirsni.

3. PraneSime praneséjas pateikia informacija apie duomenis arba
rezultatus, gautus atlikus ty paciy GMO ar tos pacios GMO kom-
binacijos isleidima j aplinka, apie kurj buvo pranesta anksciau
arba praneama dabar ir (arba) kuris yra praneséjo vykdomas
Bendrijoje arba uz jos riby.

4. Savo praneSime praneséjas taip pat gali nurodyti duomenis bei
rezultatus, paimtus i§ kity praneséjy anks¢iau pateikty pranesimy
arba pateikti papildomos informacijos, kuri, jo manymu, yra svar-
bi, jei ta informacija, duomenys ir rezultatai néra konfidencialiis
arba jei minéti praneséjai yra dave rastiska sutikima.

5. Kad GMO ar GMO kombinacija galéty biti naudojama kitai
paskir¢iai nei nurodyta pranesime, pateikiamas atskiras pranesi-
mas.

6. Jeigu, prie§ gaunant rastiska sutikima, gaunama naujos infor-
macijos apie GMO keliamg rizikg Zmoniy sveikatai ar aplinkai,
prane$éjas nedelsdamas imasi bitiny priemoniy Zmoniy sveika-
tai ir aplinkai apsaugoti ir apie tai informuoja kompetentingg ins-
titucija. Be to, praneséjas patikslina pranesime nurodytg informa-
cijg ir salygas.

14 straipsnis

Ivertinimo ataskaita

1. Kompetentinga institucija, gavusi pranesimg ir pagal 13
straipsnio 2 dalj patvirtinusi jo gavima, i§nagrinéja, ar jame laiko-
masi $ios direktyvos.
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2. Gavusi prane$img, kompetentinga institucija per 90 dieny:

— parengia jvertinimo ataskaita ir siuncia ja pranes¢jui. Jei
pranes¢jas véliau savo pranesimg atsiima, tai nepazeidzia jo
teisés vél pateikti pranesima kitai kompetentingai institucijai,

— remdamasi $io straipsnio 3 dalies a punkte nurodytu atveju,
siuncia savo ataskaitg kartu su $io straipsnio 4 dalyje nurodyta
ir bet kokia kita informacija, kuria ji rémési rengdama ata-
skaitg, Komisijai, kuri per 30 dieny nuo jos gavimo dienos
perduoda jg kity valstybiy nariy kompetentingoms instituci-
joms.

Remdamasi $io straipsnio 3 dalies b punkte nurodytu atveju, ne
anksciau kaip po 15 dieny nuo jvertinimo ataskaitos i$siuntimo
praneséjui dienos ir ne véliau kaip po 105 dieny nuo pranesimo
gavimo dienos kompetentinga institucija siun¢ia Komisijai savo
ataskaitg kartu su $io straipsnio 4 dalyje nurodyta ir bet kokia kita
informacija, kuria ji rémési rengdama ataskaita. Gavusi pranesima,
Komisija per 30 dieny nusiuncia ataskaitg kity valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms.

3. Ivertinimo ataskaitoje nurodoma, ar:

a) atitinkamas (-i) GMO turéty bati pateiktas (-i)  rinka ir kokio-
mis salygomis; arba

b) atitinkamas (-i) GMO neturéty biiti pateiktas (-i) i rinka.

[vertinimo ataskaitos rengiamos pagal VI priede nustatytas gaires.

4. Apskaiciuojant $io straipsnio 2 dalyje nurodyta 90 dieny lai-
kotarpi, nejskaitomas laikas, kol kompetentinga institucija laukia
papildomos informacijos, kurios ji gali baiti paprasiusi pranesé¢jo.
Kompetentinga institucija kiekvienu atveju nurodo prasymo
pateikti papildomos informacijos priezastis.

15 straipsnis

Standartiné tvarka

1. 14 straipsnio 3 dalyje minimais atvejais, kompetentinga insti-
tucija arba Komisija gali per 60 dieny nuo jvertinimo ataskaitos
isplatinimo dienos pareikalauti papildomos informacijos, pateikti
pastabas ar pareiksti argumentuotus priestaravimus dél atitin-
kamo (-y) GMO pateikimo j rinkg.

Pastabos, pagristi priestaravimai ir atsakymai siunciami Komisi-
jai, kuri nedelsdama i$platina juos visoms kompetentingoms ins-
titucijoms.

Siekdamos susitarti, kompetentingos institucijos ir Komisija gali
per 105 dienas nuo jvertinimo ataskaitos i§platinimo dienos
aptarti visus neissprestus klausimus.

Apskaiciuojant paskutinj 45 dieny laikotarpi, per kurj turi bati
pasiektas susitarimas, nejskaitomas laikas, kol i§ praneséjo

laukiama papildomos informacijos. Kiekvienu atveju nurodomos
prasymo pateikti papildomos informacijos priezastys.

2. 14 straipsnio 3 dalies b punkte minétu atveju, jei ataskaitg
parengusi kompetentinga institucija nusprendzia, kad GMO
neturéty biiti pateiktas (-i) j rinkg, prane§imas atmetamas. Spren-
dime nurodomos atmetimo prieZastys.

3. Jei ataskaitg parengusi kompetentinga institucija nusprendzia,
kad produktas gali bati pateiktas j rinka, o valstyb¢ naré ar Komi-
sija per 60 dieny nuo jvertinimo ataskaitos, minétos 14 straips-
nio 3 dalies a punkte, iSplatinimo dienos nepateikia jokiy argu-
mentuoty prieStaravimy arba jei nei$spresti  klausimai
iSsprendziami per $io straipsnio 1 dalyje minéta 105 dieny laiko-
tarpj, ataskaita parengusi kompetentinga institucija rastu duoda
sutikima pateikti produkta | rinkg, perduoda tg sutikimg
prane$éjui ir per 30 dieny informuoja apie tai kitas valstybes nares
ir Komisijg.

4. Sutikimas duodamas ne ilgesniam kaip desimties mety laiko-
tarpiui, kuris pradedamas skai¢iuoti nuo sutikimo davimo dienos.

Norint patvirtinti GMO ar to GMO palikuonis, kuriy séklomis
ketinama prekiauti pagal atitinkamus Bendrijos teisés aktus, pir-
mojo sutikimo galiojimo terminas baigiasi ne véliau kaip pragjus
desimciai mety nuo pirmosios GMO turincio augalo veislés pir-
mojo jtraukimo j oficialy augaly veisliy nacionalinj katalogg pagal
Tarybos direktyvas 70/457[EEB () ir 70/458/EEB (?).

Misko dauginamosios medziagos atveju pirmojo sutikimo galio-
jimo terminas baigiasi ne véliau kaip praéjus desim¢iai mety nuo
GMO turincios séklinés bazés pirmojo jtraukimo j oficialy séklinés
bazés nacionalinj registra pagal Tarybos  direktyvg
1999/105/EB (3).

16 straipsnis

Tam tikriems GMO taikomi kriterijai ir informacija apie
juos

1. Nukrypdamos nuo 13 straipsnio, kompetentinga institucija
arba Komisija savo iniciatyva gali pateikti pasifilyma dél kriterijy
ir informacijos pateikimo reikalavimy, kuriuos turi atitikti prane-
$imas apie tam tikry rasiy GMO kaip atskiry produkty ar esanciy
kituose produktuose pateikimg j rinka.

() 1970 m. rugséjo 29 d. Tarybos direktyva 70/457[EEB dél bendrojo
jvairiy Zemés tikio augaly rusiy katalogo (OL L 225, 1970 10 12,
p. 1). Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Direktyva
98/96/EB (OL L 25,1999 2 1, p. 27).

(3 1970 m. rugséjo 29 d. Tarybos direktyva 70/458/EEB dél prekybos
darzoviy séklomis (OL L 225, 1970 10 12, p. 7). Direktyva su pasku-
tiniais pakeitimais, padarytais Direktyva 98/96/EB.

() 1999 m. gruodzio 22 d. Tarybos direktyva 1999/105/EB dél preky-
bos misko dauginamaja medziaga (OL L 11, 2000 1 15, p. 17).
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2. Kriterijai ir informacijos pateikimo reikalavimai, taip pat ati-
tinkami santraukai keliami reikalavimai priimami pasikonsulta-
vus su atitinkamu (-ais) moksliniu (-iais) komitetu (-ais) 30 straips-
nio 2 dalyje nustatyta tvarka. Kriterijai ir informacijos pateikimo
reikalavimai turi uztikrinti auk$ta Zmoniy sveikatos ir aplinkos
saugos lygj bei remtis turimais moksliniais tokios saugos jrody-
mais ir patirtimi, jgyta i aplinkg isleidZiant panasius GMO.

13 straipsnio 2 dalyje i8déstyti reikalavimai pakeic¢iami pirmiau
minétais reikalavimais ir taikoma 13 straipsnio 3, 4, 5 ir 6 dalyse
bei 14 ir 15 straipsniuose nustatyta tvarka.

3. Prie§ pradedant taikyti 30 straipsnio 2 dalyje nustatyta spren-
dimo dél kriterijy ir informacijos pateikimo reikalavimy, minéty
Sio straipsnio 1 dalyje, priémimo tvarka, Komisija visuomenei lei-
dzia susipazinti su pasidlymu. Visuomené per 60 dieny gali
pateikti savo pastabas Komisijai. Visas pastabas ir analize Komi-
sija nusiuncia pagal 30 straipsnj jsteigtam komitetui.

17 straipsnis

Sutikimo atnaujinimas

1. Nukrypstant nuo 13, 14 ir 15 straipsniy, $io straipsnio 2-9
dalyse nurodyta tvarka taikoma atnaujinant:

a) sutikimus, duotus pagal C dalj; ir

b) iki 2006 m. spalio 17 d. atnaujinant sutikimus, duotus pagal
Direktyvg 90/220/EEB pateikti GMO kaip atskirus produktus
ar esancius kituose produktuose j rinkg iki 2002 m. spalio
17 d.

2. Likus ne maziau kaip devyneriems ménesiams iki sutikimo
galiojimo termino pabaigos, norédamas atnaujinti $io straipsnio
1 dalies a punkte minétus sutikimus ir ne véliau kaip iki 2006 m.
spalio 17 d. norédamas atnaujinti $io straipsnio 1 dalies b punkte
minétus sutikimus, pagal §j straipsnj pranes¢jas kompetentingai
institucijai, kuri gavo pirmaji pranesima, pateikia pranesima, i kurj
jtraukia:

a) sutikimo pateikti j rinkg GMO kopija;

b) pagal 20 straipsnj vykdyto monitoringo rezultaty ataskaitg.
Atnaujinant $io straipsnio 1 dalies b punkte minétus sutiki-
mus, §i ataskaita pateikiama baigus vykdyti monitoringg;

¢) gautg kita nauja informacijg apie produkto keliama rizikg
Zmoniy sveikatai ir (arba) aplinkai ir

d) tam tikrais atvejais pasitilymg dél pirmojo sutikimo salygy
pakeitimo ar papildymo, inter alia, dél basimojo monitoringo
ir dél sutikimo galiojimo termino salygy.

Kompetentinga institucija patvirtina prane$imo gavimo datg ir, jei
pranesimas atitinka $ios straipsnio dalies nuostatas, nedelsdama
nusiundia pranesimo kopija ir savo jvertinimo ataskaita Komisi-
jai, kuri per 30 dieny nuo jy gavimo dienos nusiuncia tuos doku-
mentus kity valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms. Jver-
tinimo ataskaitg ji nusiuncia ir praneséjui.

3. Ivertinimo ataskaitoje nurodoma, ar:

a) atitinkamas (-i) GMO turéty likti rinkoje ir kokiomis salygo-
mis arba

b) atitinkamas (-i) GMO neturéty likti rinkoje.

4. Kitos kompetentingos institucijos arba Komisija gali per 60
dieny nuo jvertinimo ataskaitos i$platinimo dienos paprasyti
papildomos informacijos, pateikti pastabas arba pareiksti argu-
mentuotus prieStaravimus.

5. Visos pastabos, argumentuoti priestaravimai ir atsakymai per-
duodami Komisijai, kuri nedelsdama i$platina juos visoms kom-
petentingoms institucijoms.

6. Sio straipsnio 3 dalies a punkte nurodytu atveju ir jei valstybé
naré arba Komisija per 60 dieny nuo jvertinimo ataskaitos ispla-
tinimo dienos nepareiskia jokiy argumentuoty priestaravimy, ata-
skaita parengusi kompetentinga institucija raStu pateikia
prane$éjui galutinj sprendimg ir per 30 dieny informuoja apie tai
kitas valstybes nares bei Komisija. Paprastai sutikimo galiojimo
terminas neturéty virsyti deSimties mety ir dél konkreéiy priezas-
¢iy jis gali bati atitinkamai apribotas arba pratestas.

7. Kad susitarty, kompetentingos institucijos ir Komisija gali per
75 dienas nuo jvertinimo ataskaitos iSplatinimo dienos aptarti
visus neissprestus klausimus.

8. Jei neiSspresti klausimai i§sprendziami per 75 dieny laikotarpi,
minéty $io straipsnio 7 dalyje, ataskaita pateikusi kompetentinga
institucija rastu pateikia praneséjui savo galutinj sprendimg ir per
30 dieny apie tai informuoja kitas valstybes nares ir Komisija. Pri-
reikus sutikimo, galiojimo terminas gali biti apribotas.

9. Pagal $io straipsnio 2 dalj pateikes pranesimg dél sutikimo
atnaujinimo, pranesé¢jas gali tol teikti GMO j rinkg pagal tame
sutikime nurodytas salygas, kol bus priimtas galutinis sprendimas
dél to pranesimo.
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18 straipsnis

Bendrijoje taikoma priestaravimy sprendimo tvarka

1. Jei kompetentinga institucija ar Komisija pagal 15, 17 ir 20
straipsnius parei$kia prieStaravimg, sprendimas priimamas ir
paskelbiamas per 120 dieny 30 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvar-
ka. Siame sprendime nurodoma 19 straipsnio 3 dalyje numatyta
informacija.

Apskaiciuojant 120 dieny laikotarpi, nejskaitomas laikas, kol
kompetentinga institucija laukia papildomos informacijos, kurios
ji gali biti paprasiusi praneséjo ar mokslinio komiteto, su kuriuo
buvo konsultuojamasi pagal 28 straipsnj, nuomonés. Komisija
visada nurodo pragymo pateikti papildomos informacijos priezas-
tis ir informuoja kitas kompetentingas institucijas apie praneséjui
pateiktus praSymus. Mokslinio komiteto nuomonés Komisija gali
laukti ne ilgiau kaip 90 dieny.

Laikotarpis, kol Taryba imasi veiksmy 30 straipsnio 2 dalyje
nustatyta tvarka, nejskaitomas.

2. Jei sprendimas teigiamas, ataskaita parengusi kompetentinga
institucija duoda rastiskg sutikimg pateikti GMO | rinka arba
atnaujinti sutikima, perduoda ji praneséjui ir per 30 dieny nuo
sprendimo paskelbimo arba pranesimo apie jj dienos informuoja
apie tai kitas valstybes nares ir Komisija.

19 straipsnis

Sutikimas

1. Nepazeidziant kituose Bendrijos teisés aktuose nustatyty rei-
kalavimy, naudoti GMO kaip atskira produkta ar esantj kitam
produkte visoje Bendrijos teritorijoje véliau nepateikiant kito pra-
nesimo galima tik tada, jei buvo duotas rastiskas sutikimas pateikti
ta produkta i rinka ir jei bus grieZtai laikomasi konkreciy to pro-
dukto naudojimo salygy, ir jis bus naudojamas nustatytoje aplin-
koje ir (arba) geografinéje srityje.

2. Praneséjas gali pradéti teikti GMO | rinka tik gaves kompeten-
tingos institucijos rastiska sutikima pagal 15, 17 ir 18 straipsnius
ir laikydamasis visy tame sutikime numatyty salygy.

3. 15, 17 ir 18 straipsniuose minétame rastiSkame sutikime
visada aiskiai nurodoma:

a) sutikimo taikymo sritis, taip pat GMO kaip atskiro (-y) pro-
dukto (-y) ar esancio (-iy) kituose produktuose, kurj (-iuos)
ketinama pateikti i rinka, tapatybé ir i$skirtinis identifikavimo
Zymuo;

b) sutikimo galiojimo terminas;

¢) produkto pateikimo i rinkg salygos, taip pat visos specifinés
GMO kaip atskiro (-y) produkto (-y) ar esancio (-iy) kituose
produktuose naudojimo, tvarkymo ir pakavimo salygos, bei
tam tikry ekosistemy (aplinkos) ir (arba) geografiniy sriciy
apsaugos salygos;

d) kad, nepazeisdamas 25 straipsnio, pranes¢jas kompetentingos
institucijos prasymu turi pateikti kontrolinius méginius;

e) Zenklinimo reikalavimay, atitinkantys IV priede nustatytus rei-
kalavimus. Zenklinant aiskiai nurodoma, kad produkto
sudétyje yra GMO. Etiketéje arba produkto ar kity GMO turin-
¢y produkty lydimajame dokumente uzragoma: ,Sio pro-
dukto sudétyje yra genetiskai modifikuoty organizmy*;

f) monitoringo reikalavimai pagal VII prieds, taip pat jpareigoji-
mas atsiskaityti Komisijai ir kompetentingoms institucijoms,
laikotarpis per kurj rengiamas monitoringo planas, ir tam tik-
rais atvejais asmeny, parduodanciy ar naudojanciy produkta,
pareigos, inter alia, jei GMO yra auginami — informacijos apie
juy vietg pateikimo reikalavimai.

4. Valstybés narés imasi visy bitiny priemoniy siekdamos uztik-
rinti, kad, remiantis rastisku sutikimu ir sprendimu, nurodytais 18
straipsnyje, buty leidZiama, kai tikslinga, susipazinti visuomenei
ir kad biity laikomasi rastiskame sutikime ir sprendime i§déstyty

salygy.

20 straipsnis

Monitoringas ir naujos informacijos tvarkymas

1. Pateikes i rinka GMO kaip atskirg produkta ar esantj kitame
produkte, praneséjas uztikrina, kad monitoringas biity vykdomas
ir monitoringo ataskaitos rengiamos laikantis sutikime nurodyty
salygy. Monitoringo ataskaitos pateikiamos Komisijai ir valstybiy
nariy kompetentingoms institucijoms. Remdamasi Siomis ataskai-
tomis, laikydamasi sutikime nustatytos tvarkos ir neperzengdama
sutikime nurodyto monitoringo plano riby, pasibaigus pirmajam
monitoringo laikotarpiui pirmajj prane$img gavusi kompeten-
tinga institucija gali t3 monitoringo plana koreguoti.

2. Jei rastiska sutikimg turintis praneséjas i§ vartotojy ar kity sal-
tiniy gauna naujos informacijos apie GMO keliamg rizikg Zmo-
niy sveikatai ar aplinkai, jis nedelsdamas imasi batiny priemoniy
zmoniy sveikatai ir aplinkai apsaugoti bei apie tai informuoja
kompetentinga institucija.

Be to, prane$¢jas patikslina pranesime nurodytg informacijg ir
salygas.
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3. Jei kompetentinga institucija gauna informacijos apie galimus
GMO keliamos rizikos Zmoniy sveikatai ar aplinkai padarinius
arba esant $io straipsnio 2 dalyje nurodytoms aplinkybéms, ji
nedelsdama pateikia ta informacija Komisijai ir kity valstybiy
nariy kompetentingoms institucijoms ir tam tikrais atvejais gali
pasinaudoti 15 straipsnio 1 dalyje ir 17 straipsnio 7 dalyje numa-
tytomis nuostatomis, jei informacija gaunama pries duodant ras-

tiskg sutikima.

Jei informacija gaunama po to, kai buvo duotas sutikimas, kom-
petentinga institucija per 60 dieny nuo naujos informacijos
gavimo dienos pateikia Komisijai jvertinimo ataskaita, kurioje
nurodo, ar sutikimo salygos turéty bati kei¢iamos ir kaip, arba ar
turéty bhti nutrauktas sutikimo galiojimas, o Komisija per 30
dieny nusiuncia ta ataskaita kity valstybiy nariy kompetentin-
goms institucijoms.

Pastabos ir argumentuoti priestaravimai dél tolesnio GMO patei-
kimo j rinkg arba dél pasitilymo pakeisti sutikimo salygas per 60
dieny nuo jvertinimo ataskaitos i$platinimo dienos siunciami
Komisijai, kuri nedelsdama nusiuncia juos visoms kompetentin-
goms institucijoms.

Kad pasiekty susitarima, kompetentingos institucijos ir Komisija
gali per 75 dienas nuo jvertinimo ataskaitos i§platinimo dienos
aptarti visus neissprestus klausimus.

Jei per 60 dieny nuo naujos informacijos i§platinimo dienos vals-
tybé naré ar Komisija nepareiskia jokiy argumentuoty priestara-
vimy arba jei neisspresti klausimai iSsprendziami per 75 dienas,
ataskaitg parengusi kompetentinga institucija pakeicia sutikima
pagal pateiktus pasitlymus, perduoda pakeista sutikimg
prane$éjui ir per 30 dieny informuoja apie tai kitas valstybes nares
ir Komisijg.

4. Siekiant uZztikrinti pagal Sios direktyvos C dalj atilikto moni-
toringo rezultaty skaidrumg, jie skelbiami viesai.

21 straipsnis

Zenklinimas

1. Valstybés narés imasi biitiny priemoniy uZztikrinti, kad GMO,
kurie i rinkg patiekiami kaip atskiri produktai ar esantys kituose
produktuose, visuose pateikimo j rinkg etapuose biity Zenklinami
ir pakuojami pagal tam tikrus reikalavimus, nurodytus rastiskame
sutikime, minétame 15 straipsnio 3 dalyje, 17 straipsnio 5 ir 8
dalyse, 18 straipsnio 2 dalyje ir 19 straipsnio 3 dalyje.

2. Jei produktuose negalima isskirti atsitiktiniy arba techniskai
nei§vengiamy GMO, kuriuos buvo leista pateikti j rinka, pédsaky,

gali bati nustatyta minimali riba, Zemiau kurios tokie produktai
neturi bati Zenklinami pagal $io straipsnio 1 dalies nuostatas.
Ribiniai lygmenys nustatomi atsizvelgiant j konkrety produkta 30
straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.

22 straipsnis

Laisva apyvarta

Nepazeisdamos 23 straipsnio, valstybés narés negali drausti, riboti
ar trukdyti pateikti j rinkg GMO kaip atskirus produktus ar esan-
Cius kituose produktuose, jei jie atitinka $ios direktyvos reikalavi-
mus.

23 straipsnis

Apsaugos salyga

1. Jei valstybé nareé, remdamasi nauja ar papildoma informacija,
gauta po to, kai buvo duotas sutikimas, galincia paveikti rizikos
aplinkai jvertinimg arba pakartotinj turimos informacijos jverti-
nimg, remiantis naujomis ar papildomomis mokslo Ziniomis, turi
svarbiy priezas¢iy manyti, kad GMO kaip atskiras produktas ar
esantis kitame produkte, apie kurj buvo tinkamai pranesta ir kurj
pateikti j rinka pagal $ia direktyva buvo duotas rastiskas sutiki-
mas, kelia rizika Zmoniy sveikatai ar aplinkai, toji valstybé naré
gali laikinai apriboti arba uzdrausti tokio GMO kaip atskiro pro-
dukto ar esancio kitame produkte naudojimg ir (arba) pardavima
savo teritorijoje.

Valstybé naré uztikrina, kad didelés rizikos atveju bity taikomos
tokios padariniy likvidavimo priemonés, kaip GMO pateikimo |
rinkg sustabdymas ar nutraukimas, jskaitant visuomenés informa-
vima.

Valstybé naré nedelsdama informuoja Komisija ir kitas valstybes
nares apie veiksmus, kuriy buvo imtasi pagal §j straipsnj, ir pagrin-
dzia savo sprendimg pateikdama rizikos aplinkai jvertinimo apz-
valgg, kurioje nurodo, ar turéty biti kei¢iamos sutikimo salygos
ir kaip arba ar turéty bati nutrauktas sutikimo galiojimas ir tam
tikrais atvejais pridédama nauja ar papildoma informacija, kuria
ji rémési priimdama sprendima.

2. Sprendimas $iuo klausimu priimamas per 60 dieny 30 straips-
nio 2 dalyje nustatyta tvarka. Apskaiciuojant 60 dieny laikotarpij,
nejskaitomas laikas, kol Komisija laukia papildomos informaci-
jos, kurios ji gali baiti paprasiusi prane$éjo ar mokslinio komiteto
(-y), su kuriuo (-iais) buvo konsultuojamasi, nuomonés. Moksli-
nio komiteto (-y) nuomonés Komisija gali laukti ne ilgiau kaip 60
dieny.

Taip pat neatsizvelgiama i laikg, kol Taryba imasi veiksmy 30
straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.
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24 straipsnis

Visuomenés informavimas

1. Nepazeisdama 25 straipsnio, Komisija, gavusi pagal 13 straips-
nio 1 dalj pateikta pranesima, nedelsdama leidZia visuomenei
susipazinti su 13 straipsnio 2 dalies h punkte nurodyta santrauka.
14 straipsnio 3 dalies a punkte minimu atveju Komisija taip pat
leidZia visuomenei susipazinti su jvertinimo ataskaitomis. Visuo-
mené per 30 dieny gali Komisijai pateikti savo pastabas. Komisija
nedelsdama nusiuncia $ias pastabas kompetentingoms instituci-
joms.

2. Nepazeidziant 25 straipsnio, visuomenei leidZiama susipaZinti
su visy GMO, kuriuos pateikti i rinka kaip atskirus produktus ar
esanCius kituose produktuose buvo duotas rastiskas sutikimas
arba dél kuriy pateikimo i rinkg pateikti praSymai buvo atmesti
pagal $ig direktyva, jvertinimo ataskaitomis ir moksliniy komi-
tety, su kuriais buvo konsultuojamasi, nuomone (-émis). Aiskiai
nurodoma kiekviename produkte esantis (-ys) GMO ir jo (jy)
paskirtis ar paskirtys.

D DALIS

BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

25 straipsnis

Konfidencialumas

1. Komisija ir kompetentingos institucijos neatskleidzia trecio-
sioms 3alims jokios pagal $ig direktyva gautuose pranesimuose
esancios ar pasikeistos konfidencialios informacijos ir gina su gau-
tais duomenimis susijusias intelektinés nuosavybés teises.

2. Pagal 3ig direktyva pateiktame pranesime praneséjas gali nuro-
dyti informacijg, kurios atskleidimas galéty pakenkti jo konkuren-
cingumui, todél ji turéty bati laikoma konfidenciali informacija.
Tokiais atvejais biitina pateikti jmanoma patikrinti tokio konfi-
dencialumo pagrindima.

3. Pasikonsultavusi su prane$é¢ju, kompetentinga institucija
nusprendzia, kuri informacija bus laikoma konfidenciali, ir apie
savo sprendimus pranesa praneséjui.

4. Jokiu bidu negalima laikyti konfidencialia $ios pagal 6, 7, 8,
13,17, 20 ar 23 straipsnius pateiktos informacijos:

— bendras GMO aprasas, pranes¢jo pavadinimas ir adresas, i§lei-
dimo j aplinkga tikslas, vieta ir tikslinés paskirtys,

— GMO monitoringo ir reagavimo i kritines situacijas metodai ir
planai,

— rizikos aplinkai jvertinimas.

5. Jei dél kokios nors priezasties prane$éjas pranesima atsiima,
kompetentingos institucijos ir Komisija privalo saugoti pateiktos
informacijos konfidencialuma.

26 straipsnis

2 straipsnio 4 dalies antroje pastraipoje nurodyty GMO
Zenklinimas

1. Kad etiketéje ar produkto lydimajame dokumente baty aiskiai
uzradyta, ar produkte yra genetiskai modifikuoty organizmuy,
GMO, kurie pateikiami naudoti 2 straipsnio 4 dalies antroje
pastraipoje nurodytoje veikloje, taikomi atitinkami Zenklinimo
reikalavimai, nurodyti atitinkamuose IV priedo skirsniuose. Siuo
tikslu etiketéje arba produkto lydimajame dokumente uZrasoma:
,Sio produkto sudétyje yra genetiskai modifikuoty organizmy®.

2. Sio straipsnio 1 dalies jgyvendinimo salygos nustatomos 30
straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka, vengiant kartojimo ir pries-
taravimo esamoms nuostatoms, nustatytoms galiojan¢iuose
Bendrijos teisés aktuose. Siuo atveju reikéty atsizvelgti, jei tikslin-
ga, i valstybiy nariy pagal Bendrijos teisés aktus nustatytas Zenk-
linimo nuostatas.

27 straipsnis

Priedy derinimas su technikos pazanga

Il priedo C ir D skirsniai, III-VI priedai ir VII priedo C skirsnis su
technikos pazanga derinami 30 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvar-
ka.

28 straipsnis

Konsultavimasis su moksliniu (-iais) komitetu (-ais)

1. Jei kompetentinga institucija ar Komisija pareiskia priestara-
vimg dél GMO keliamos rizikos Zmoniy sveikatai ar aplinkai ir
imasi priemoniy pagal 15 straipsnio 1 dalj, 17 straipsnio 4 dalj,
20 straipsnio 3 dalj ar 23 straipsnj arba jei 14 straipsnyje mini-
moje jvertinimo ataskaitoje nurodoma, kad GMO neturéty bati
pateiktas j rinka, Komisija savo pacios iniciatyva arba valstybés
narés praSymu dél to priestaravimo konsultuojasi su atitinkamu
(-ais) moksliniu (-iais) komitetu (-ais).

2. Komisija savo pacios iniciatyva arba valstybés narés prasymu
taip pat gali konsultuotis su atitinkamu (-ais) moksliniu (-iais)
komitetu (-ais) bet kuriuo su $ia direktyva susijusiu klausimu,
kuris gali daryti neigiamg poveikj Zmoniy sveikatai ir aplinkai.
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3. Sio straipsnio 2 dalis neturi jtakos 3ioje direktyvoje nustaty-
toms administracinéms procediiroms.

29 straipsnis

Konsultavimasis su etikos komitetu (-ais)

1. Nepazeisdama valstybiy nariy kompetencijos etikos klausi-
mais, Komisija savo pacios iniciatyva arba Europos Parlamento ar
Tarybos prasymu konsultuojasi su bet kuriuo jos jsteigtu komite-
tu, pavyzdziui, su Etikos mokslo ir naujy technologijy srityje
Europos grupe, sickdama gauti patarimy etiniy implikacijy bio-
technologijai klausimais, taip pat bendro pobiidzio etiniais klau-
simais.

Konsultacijos gali vykti ir valstybés narés prasymu.

2. Sios konsultacijos vyksta pagal aiskias atvirumo, skaidrumo ir
vieSumo taisykles. Jy rezultatai skelbiami viesai.

3. Sio straipsnio 1 dalis neturi jtakos Sioje direktyvoje numaty-
toms administracinéms procediiroms.

30 straipsnis

Komiteto procediira
1. Komisijai padeda komitetas.

2. Jei daroma nuoroda i $ig straipsnio dalj, taikomi Sprendimo
1999/468[EB 5 ir 7 straipsniai, atsizvelgiant | to sprendimo 8
straipsnio nuostatas.

Sprendimo 1999/468/EB 5 straipsnio 6 dalyje nustatytas termi-
nas — trys ménesiai.

3. Komitetas priima savo darbo tvarkos taisykles.

31 straipsnis

Keitimasis informacija ir atskaitomybé

1. Valstybés narés ir Komisija reguliariai susitinka ir keiciasi infor-
macija apie patirtj, sukaupty siekiant uzkirsti kelig rizikai, susiju-
siai su GMO isleidimu j aplinka ir pateikimu j rinkg. Sis keitimasis
informacija taip pat apima patirtj, sukaupta taikant 2 straipsnio 4
dalies antra pastraipg, rizikos aplinkai jvertinima, monitoringg ir
konsultavimosi su visuomene ir jos informavimo klausimus.

Prireikus pagal 30 straipsnio 1 dalj jsteigtas komitetas gali teikti
rekomendacijas dél 2 straipsnio 4 dalies antros pastraipos jgyven-
dinimo.

2. Komisija sukuria viena ar kelis registrus informacijai apie
GMO, minimy IV priedo A dalies 7 punkte, genetines modifika-
cijas. Nepazeidziant 25 straipsnio, $iuose registruose turi bati
dalis, su kuria galéty susipaZzinti visuomené. I§sami naudojimosi
$iuo (-iais) registru (-ais) tvarka nustatoma 30 straipsnio 2 dalyje
nustatyta tvarka.

3. Nepazeisdamos $io straipsnio 2 dalies ir IV priedo A dalies 7
punkto:

a) valstybés narés sudaro valstybinius registrus, kuriuose regist-
ruoja GMO i8leidimo | aplinkg pagal B dalj vietas;

b) valstybés narés taip pat sudaro registrus, kuriuose registruoja
vietas, kuriose pagal C dalj auginami GMO, kad, be kita ko,
baty galima vykdyti galimo tokiy GMO poveikio aplinkai
monitoringa pagal 19 straipsnio 3 dalies f punkto ir 20 straips-
nio 1 dalies nuostatas. NepaZeidziant ty 19 ir 20 straipsnio
nuostaty, apie minétas vietas pranesama:

— kompetentingoms institucijoms ir
— visuomenei

tokiu biidu, kuris kompetentingoms institucijoms atrodo tin-
kamas ir laikantis nacionaliniy nuostaty.

4. Valstybés nareés kas trejus metus siuncia Komisijai priemoniy,
kuriy buvo imtasi siekiant jgyvendinti Sios direktyvos nuostatas,
ataskaitg. Sioje ataskaitoje pateikiama trumpa faktiné ataskaita
apie jy igyta patirtj, susijusiag su GMO, kurie pagal $ig direktyva
buvo pateikti j rinka kaip atskiri produktai ar esantys kituose pro-
duktuose.

5. Kas trejus metus Komisija skelbia suvesting, paremta $io
straipsnio 4 dalyje nurodytomis ataskaitomis.

6. 2003 m., o véliau kas trejus metus Komisija Europos Parla-
mentui ir Tarybai siuncia ataskaitg apie valstybiy nariy patirtj,
susijusia su GMO, kurie buvo pateikti i rinkg pagal $ig direktyva.

7. Pateikdama $ig ataskaita 2003 m., Komisija taip pat pateikia
atskira ataskaitg apie B ir C daliy veikimg, kartu jvertindama:

a) visas jos implikacijas, ypa¢ jvertindama Europos ekosistemy
jvairove ir butinybe papildyti $ios srities norming baze;

b) jvairias galimybes, kaip toliau tobulinti $ios norminés bazés,
jskaitant centralizuotg Bendrijos leidimy i§davimo tvarkg ir
Komisijos galutiniy sprendimy priémimo tvarka, nuosekluma
ir veiksmingumg;

¢) ar jgyta pakankamai patirties jgyvendinant B dalyje numatyta
diferencijuotg tvarkg, kad bity galima pateisinti $ia tvarka
numatyta besalygisko sutikimo nuostata, ir jgyvendinant C
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dalj, kad biity galima pateisinti diferencijuotos tvarkos tai-
kyma; ir

d) GMO apgalvoto i8leidimo j aplinkg ir pateikimo j rinkg socia-
lines bei ekonomines implikacijas;

8. Komisija kiekvienais metais siuncia Europos Parlamentui ir
Tarybai ataskaitg 29 straipsnio 1 dalyje nurodytais etiniais klau-
simais; prireikus kartu su $ia ataskaita gali bati pateiktas pasitly-
mas pakeisti $ig direktyva.

32 straipsnis

Kartachenos biosaugos protokolo jgyvendinimas

1. Komisija raginama nedelsiant ir bet kuriuo atveju iki 2001 m.
liepos mén. pateikti teisinj pasitlymg dél Kartachenos biosaugos
protokolo i§samaus jgyvendinimo. Pasitilymu pildomos ir prirei-
kus keiciamos $ios direktyvos nuostatos.

2. 1§ pasitlyma pirmiausia jtraukiamos reikiamos Kartachenos
protokole nustatyty procediry jgyvendinimo priemonés ir pagal
protokola Bendrijos eksportuotojy prasoma uztikrinti, kad biity
jvykdyti visi sutikimo, apie kurj pranesama i anksto, procediros
reikalavimai, nustatyti Kartachenos protokolo 7-10, 12 ir 14
straipsniuose.

33 straipsnis

Nuobaudos

Valstybés narés nustato nuobaudas, taikytinas uz pagal $ig direk-
tyva priimty nacionaliniy nuostaty pazeidimus. Sios nuobaudos
turi bati veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios.

34 straipsnis

Perkélimas j nacionaling teis¢

1. Valstybés narés priima istatymus ir kitus teisés aktus, kurie, isi-
galioje iki 2002 m. spalio 17 d., jgyvendina $ia direktyva. Apie tai
jos nedelsdamos pranesa Komisijai.

Valstybés narés, priimdamos $ias priemones, daro jose nuoroda |
$ig direktyva, arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Nuorodos darymo tvarkg nustato valstybés narés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo sri-
tyje priimty pagrindiniy nacionaliniy teisés akty nuostaty tekstus.

35 straipsnis
NeiSnagrinéti pranesimai

1. Pranesimams apie GMO kaip atskiry produkty ar esanciy
kituose produktuose pateikimg j rinkg, gautiems pagal Direktyva
90/220/EEB, kurie nebuvo baigti nagrinéti tos direktyvos
nustatyta tvarka iki 2002 m. spalio 17 d., taikomos $ios direkty-
VOS NUOStatos.

2. 1ki 2003 m. sausio 17 d. prane$¢jai turi bati uzpilde pranesi-
mus pagal $ig direktyva.

36 straipsnis
Panaikinimas

1. 2002 m. spalio 17 d. Direktyva 90/220/EEB panaikinama.

2. Nuorodos j panaikinta direktyva laikomos nuorodomis i $ia
direktyva ir aiskinamos pagal VIII priede pateikta koreliacijos len-
tele.

37 straipsnis

Si direktyva jsigalioja jos paskelbimo Europos Bendrijy oficialiajame
leidinyje dieng.

38 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 2001 m. kovo 12 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininké Pirmininkas
N. FONTAINE L. PAGROTSKY
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I A PRIEDAS

2 STRAIPSNIO 2 DALYJE MINETA INFORMACIJA

1 DALIS
2 straipsnio 2 dalies a punkte minéti genetinés modifikacijos metodai yra, inter alia, tokie:

1) rekombinaciniai nukleino riigsties metodai, kuriais gaunami nauji genetinés medziagos junginiai, jterpiant kokiu nors badu
i bet kurj virusg, bakterines plazmides ar kitas vektoriy sistemas uz organizmo riby paimtas nukleino rigsties molekules ir
prijungiant jas prie Seimininko, kuriame paprastai tokiy molekuliy nepasitaiko, taciau kuriame jos gali toliau daugintis;

2) metodai, kuriais | organizmg tiesiogiai jterpiama ne paciame organizme paruosta paveldima medziaga, jskaitant
mikroinjekcijas, makroinjekcijas ir mikrokapsuliavima;

3) lasteliy suliejimo (jskaitant protoplazminj suliejima) ar hibridizacijos metodai, kai gaunamos naujos gyvos lastelés su naujais
paveldimos genetinés medziagos junginiais, suliejant dvi ar daugiau lasteliy tokiais metodais, kurie nataraliai gamtoje
neegzistuoja.

2 DALIS

Taikant 2 straipsnio 2 dalies b punkte minétus biidus, genetiné modifikacija nevyksta, jei nenaudojamos rekombinacinés nukleino
riigSties molekulés arba genetiskai modifikuoti organizmai, kurie buvo gauti kitais, nei I B priede nurodyti metodais/badais:

1) in vitro apvaisinimas;
2) tokie natiiraliis procesai, kaip konjugacija, transdukcija, transformacija;

3) poliploidy suzadinimas.
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I B PRIEDAS

3 STRAIPSNYJE MINETI METODAI

Genetinés organizmy modifikacijos metodai/biidai, naudojami kuriant organizmus, kuriems $i direktyva neturi bati
taikoma, jei, taikant tuos metodus, nebuvo naudojamos rekombinacinés nukleino riigsties molekulés arba genetiskai
modifikuoti organizmai, i$skyrus organizmus, kurie sukuriami taikant vieng ar kelis toliau ivardytus metodus/btidus:

1) mutagenezg;

2) organizmy, kurie, taikant tradicinius veisimo metodus, gali keistis genetine medziaga, augaliniy lasteliy suliejima
(iskaitant protoplazminj suliejimg).



Europos Sajungos oficialusis leidinys

95

II PRIEDAS

RIZIKOS APLINKAI VERTINIMO PRINCIPAI

Siame priede bendrais bruozais apibidinamas tikslas, kurio reikés siekti, elementai, j kuriuos reikés atsizvelgti, bei
bendrieji principai ir metodika, kuriy reikés laikytis atlickant 4 ir 13 straipsniuose minima rizikos aplinkai vertinima
(RAV). Priedg biitina papildyti nurodymais, kurie turi biiti parengti 30 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka. Sie
nurodymai parengiami iki 2002 m. spalio 17 d.

Kad jgyvendinant §j prieda baty lengviau suprasti terminus ,tiesioginis, netiesioginis, greitas, uzdelstas poveikis®,
nepazeidziant vélesniy su tuo susijusiy nurodymy, ypac turint galvoje tai, kiek galima ir kiek reikéty atsizvelgti |
netiesioginj poveiki, Sie terminai apibréZiami taip:

— ,tiesioginis poveikis“ yra paties GMO pirminis poveikis Zmoniy sveikatai ar aplinkai, kuris nepasireiskia per
priezasting jvykiy granding,

— ,netiesioginis poveikis“ yra per priezasting jvykiy granding, per saveikos su kitais organizmais, genetinés
medziagos perkélimo, jos naudojimo ar valdymo pakeitimy mechanizmus pasireiskiantis poveikis Zmoniy
sveikatai ar aplinkai.

Pastabos apie netiesioginj poveikj bus, ko gero, pateiktos véliau,

— ,greitas poveikis“ yra pastebimas poveikis Zmoniy sveikatai ar aplinkai isleidZiant j aplinka GMO. Greitas poveikis
gali bati tiesioginis arba netiesioginis,

— ,uzdelstas poveikis“ — tai poveikis Zmoniy sveikatai ar aplinkai, kurio GMO isleidZiant i aplinka galima
nepastebéti, taciau kuris tiesiogiai arba netiesiogiai pasireiskia véliau arba pasibaigus isleidimui { aplinka.

Rizikos aplinkai vertinimo bendrasis principas — tai baitinybé atlikti su i8leidimu j aplinka ir pateikimu j rinka susijusia
L,bendro ilgalaikio poveikio® analiz¢. ,Bendras ilgalaikis poveikis“ — tai sukauptas duoty sutikimy poveikis Zmoniy
sveikatai ir aplinkai, inter alia, iskaitant florg ir faung, dirvos derlinguma, organiniy medziagy skaidymasi dirvoje,
mitybos/maisto granding, biologing jvairove, gyviiny sveikatg ir atsparumo antibiotikams problemas.

A.  Tikslas

RAV tikslas — konkreciais atvejais nustatyti ir jvertinti galimg neigiamg GMO poveikj Zmoniy sveikatai ir
aplinkai, kuris gali biiti tiesioginis arba netiesioginis, greitas arba uzdelstas ir kuris gali pasireiksti dél apgalvoto
GMO isleidimo | aplinkg arba jy pateikimo j rinkg. Atliekant RAV, reikéty nustatyti, ar reikalingas rizikos
valdymas, jei jo reikia — tuomet kokius taikyti pacius tinkamiausius metodus.

B.  Bendrieji principai

Vadovaujantis atsargumo principu, RAV reikéty atlikti pagal Siuos bendruosius principus:

— nustatytas GMO ir jo naudojimo, kurio metu gali pasireiksti neigiamas poveikis, charakteristikas reikéty
palyginti su nemodifikuotu organizmu, i§ kurio GMO buvo gautas, ir jo naudojimo, esant tokioms pat
aplinkybéms, charakteristikomis,

— RAV turéty biti atliekamas moksliskai tinkamu ir skaidriu biidu, paremtu turimais mokslo ir technikos
duomenimis,

— RAV turéty biti atliekamas konkreciu atveju, kadangi, priklausomai nuo atitinkamos GMO riisies, jo
tikslinés paskirties ir galimos priimancios aplinkos, atsizvelgiant, be kita ko, j aplinkoje jau esan¢ius GMO,
reikalinga informacija gali skirtis,

— jei gaunama naujos informacijos apie GMO ir jo poveiki Zmoniy sveikatai ar aplinkai, gali tekti i§ naujo
atlikti RAV, siekiant nustatyti, ar:
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C.1.

C.2.

— nepasikeité rizika,

— nereikia atitinkamai pakeisti rizikos valdymo.

Metodika

GMO ir jy isleidimo i aplinka charakteristikos

Atsizvelgiant | konkrety atvejj, atliekant RAV reikia atsizvelgti ir i atitinkamus techninius ir mokslinius
duomenis, susijusius su Siomis charakteristikomis:

— recipiento (-y) ar motininio (-iy) organizmo (-y),

— genetine (-¢émis) modifikacija (-omis), genetinés medziagos jterpimu, ar jos pasalinimu, bei informacija apie
vektoriy ir donorg,

— GMO,

— numatomo isleidimo i aplinkg arba naudojimo, jskaitant jo mastg,
— potencialiai priimancios aplinkos ir

— jy tarpusavio sgveikos.

Atliekant RAV galima pasinaudoti informacija apie panasiy organizmuy ir panasius bruozus turin¢iy organizmy
isleidima i aplinka bei apie jy saveika su panasiomis aplinkomis.

Priemonés, kuriy imamasi atliekant RAV

Rengiant 4, 6, 7 ir 13 straipsniuose minétas RAV isvadas, reikéty atsiivelgti i:

1. Charakteristiky, dél kuriy gali pasireiksti neigiamas poveikis, nustatymas

Nustatomos visos su genetine modifikacija susijusios GMO charakteristikos, dél kuriy gali pasireiksti
neigiamas poveikis Zmoniy sveikatai ar aplinkai. Atitinkamomis i$leidimo | aplinka arba naudojimo
salygomis pasireiskian¢iy GMO ir nemodifikuoto organizmo charakteristiky palyginimas padés nustatyti
galima genetinés modifikacijos neigiama poveikj. Svarbu, kad biity atsizvelgta j bet kokj galima neigiama
poveikj net tada, kai jis gali ir nepasireiksti.

GMO galimas neigiamas poveikis kiekvienu atveju skiriasi, tai gali bati:

— zmoniy liga, jskaitant alerginj ar toksinj poveik (Zr., pavyzdziui, IIl A priedo II. A.11 punktg, II. C.2
punkto i jtrauka ir IIl B priedo B 7 punkty),

— gyviny ir augaly liga, jskaitant toksinj ir atitinkamais atvejais alerginj poveikj (7r., pavyzdziui, 11l
A priedo II. A.11 punktg ir 1. C.2 punkto papunktj, Il B priedo B 7 ir D 8 punktus),

— priimancioje aplinkoje poveikis rtsiy populiacijy dinamikai bei kiekvienos $iy populiacijy genetinei
jvairovei (zr., pavyzdziui, Ill A priedo IV. B.8, 9 ir 12 punktus),

— pakites jautrumas patogenams, dél to lengviau plinta infekcinés ligos ir (arba) atsiranda naujy ligy
Zidiniy ar vektoriy,

— pakenkimas profilaktiniam ar terapiniam gydymui, veterinarijai ar augaly apsaugos priemonéms,
pavyzdziui, perkeliant antibiotikams, kurie naudojami veterinarijoje ar Zmonéms gydyti, atsparius
genus (Zr., pavyzdziui, IIl A priedo II. A.11 punkto e papunkdj ir Il. C.2 i ir iv papunkius),

— poveikis biogeochemijai (biogeocheminiams ciklams), ypa¢ anglies ir azoto perdirbimui, kai kinta
organiniy medziagy skaidymasis dirvoje (zr., pavyzdziui, IIl A priedo II. A.11 punkto f papunktj ir IV.
B.15 punktg bei III B priedo D 11 punkta).
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D.1.

Neigiamas poveikis gali pasireiksti tiesiogiai arba netiesiogiai per $iuos mechanizmus:
— GMO pasklidimg aplinkoje,

— jterptos genetinés medziagos perkélima i kitus organizmus arba i ta patj genetiskai modifikuotg ar
nemodifikuota organizma,

— fenotipinj ir genetinj nepatvaruma,
— saveika su kitais organizmais,

— valdymo ir Gkininkavimo poky¢ius.

Kiekvieno pasireiskusio neigiamo poveikio galimy pasekmiy jvertinimas
Reikety jvertinti kiekvieno galimo neigiamo poveikio pasekmiy masta.

Atliekant minéta jvertinima reikéty daryti prielaida, jog toks neigiamas poveikis pasireiks. Vertinant
pasekmiy masta, jtakos gali turéti aplinka, i kurig ketinama isleisti GMO ir i$leidimo i aplinkg biudas.

Kiekvieno galimo neigiamo poveikio pasireiskimo tikimybés jvertinimas

Aplinkos, i kurig ketinama ileisti GMO savybeés ir isleidimo | aplinka biidas yra svarbiausi neigiamo
poveikio pasireiskimo tikimybés jvertinimo veiksniai.

Pavojaus, keliamo kiekvienos GMO istirtos charakteristikos, nustatymas

Atsizvelgiant j pasiekimus, reikéty kuo tiksliau nustatyti kiekvienos istirtos GMO, galincio turéti neigiama

poveiki, charakteristikos keliamg pavojy Zmoniy sveikatai ar aplinkai, derinant neigiamo poveikio, jei toks
yra, pasireiskimo tikimybe su jo pasekmiy mastu.

Apgalvoto GMO isleidimo j aplinkg arba prekybos juo (jais) keliamos rizikos valdymo strategijy taikymas

Rizikos vertinimo metu galima nustatyti rizika, kurig reikia valdyti, ir geriausius jos valdymo badus, todél
reikéty sukurti rizikos valdymo strategija.

Bendros GMO rizikos nustatymas

Vertinant bendra GMO rizika, reikéty atsizvelgti i visas pasitlytas rizikos valdymo strategijas.

Isvados dél GMO isleidimo j aplinkg arba pateikimo j rinka galimo poveikio aplinkai

Remiantis RAV, atliktu B ir C skirsniuose nurodytais principais ir metodika, i pranesimus atitinkamai reikéty
jtraukti informacija apie D 1 ir D 2 skirsniuose ivardytus punktus, kad biity galima parengti isvadas dél GMO
isleidimo { aplinkg arba pateikimo j rinkg galimo poveikio aplinkai:

Prane$ant apie GMO, i8§skyrus aukstesniuosius augalus

1.

Tikimybe, jog planuojamo (-y) ileidimo (-y)  aplinka salygomis natiraliose buveinése GMO taps nuolatinis
ir invazinis.
Bet kuris GMO suteiktas atrankinis prana§umas ar trokumas ir tikimybé, jog $ios savybés pasireiks

planuojamos isleidimo i aplinka saglygomis.

Galimybé perkelti genus i§ GMO | kitas rasis planuojamo i8leidimo j aplinka salygomis ir bet kuris toms
rasims suteiktas atrankinis prana§umas ar trikumas.

Galimas tiesioginés ar netiesioginés GMO ir pasirinkty organizmy (jei taikytina) saveikos greitas ir (arba)
uzdelstas poveikis aplinkai.

Galimas tiesioginés ar netiesiogines GMO ir atsitiktinai paveikty organizmy sgveikos greitas ir (arba)
uzdelstas poveikis aplinkai, jskaitant poveikj konkurenty, plésriiny, Seimininky, simbionty, kenkéjy,
parazity ir patogeny populiacijos lygiais.
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Galimas tiesioginés ar netiesioginés GMO ir asmeny, kurie su juo dirba arba kontaktuoja, arba yra 3alia, kai
i aplinkg isleidziamas GMO, saveikos greitas ir (arba) uzdelstas poveikis Zmoniy sveikatai.

Jei sis genetiskai modifikuotas organizmas skirtas paSarui, galimas greitas ir (arba) uzdelstas poveikis
gyviiny sveikatai bei dél GMO ir kity i§ jo pagaminty produkty vartojimo pasireiskiancio poveikio
pasekmés mitybos/maisto grandinei.

Dél tiesioginés ir netiesioginés GMO ir pasirinkty bei atsitiktinai paveikty organizmy, esanciy $alia, kai |
aplinkg isleidziamas GMO, saveikos galimas greitas ir (arba) uzdelstas poveikis biogeocheminiams
procesams.

Galimas specifiniy GMO valdymui taikomy metody greitas ir (arba) uzdelstas, tiesioginis ir netiesioginis
poveikis aplinkai, jei $ie metodai skiriasi nuo taikomy genetiskai nemodifikuotiems organizmams.

D.2. Praneant apie genetiSkai modifikuotus auk$tesniuosius augalus (GMAA)

Tikimybé, kad GMAA taps patvaresni nei augalai recipientai ar motininiai augalai Zemés tikio augavietése
arba intensyviau plésis  natdralias buveines.

Bet kuris GMAA suteiktas atrankinis prana§umas ar trikumas.

Galimybé perkelti genus i tas pacias arba kitas lytiskai suderinamas augaly rtsis GMAA auginimo sglygomis
ir bet kuris toms augaly riisims suteiktas atrankinis pranagumas ar trikumas.

Galimas tiesioginés ar netiesioginés GMAA ir pasirinkty organizmy — kenkéjy, parazity, patogeny (jei
taikytina) — sgveikos greitas ir (arba) uzdelstas poveikis aplinkai.

Galimas tiesioginés ir netiesioginés GMAA ir atsitiktinai paveikty organizmy sgveikos greitas ir (arba)
uzdelstas poveikis aplinkai (taip pat atsizvelgiant j organizmus, kurie sgveikauja su pasirinktais
organizmais), jskaitant poveikj konkurenty, Zolédziy, simbionty (jei taikytina), parazity ir patogeny
populiacijos lygiais.

Galimas tiesioginés ar netiesioginés GMAA ir asmeny, kurie su jais dirba arba kontaktuoja, arba yra alia,
kai i aplinkg iSleidZiamas GMAA, sgveikos greitas ir (arba) uzdelstas poveikis Zmoniy sveikatai.

Jei Sis genetiskai modifikuotas organizmas skirtas paSarui, galimas greitas ir (arba) uzdelstas poveikis
gyviiny sveikatai bei dél GMO ir kity i§ jo pagaminty produkty vartojimo pasireiskiancio poveikio
pasekmés mitybos/maisto grandinei.

Dél galimos tiesioginés ir netiesioginés GMO ir pasirinkty bei atsitiktinai paveikty organizmy, esanciy 3alia,
kai j aplinkg iSleidziamas GMO, sgveikos galimas greitas ir (arba) uzdelstas poveikis biogeocheminiams
procesams.

Galimas specifiniy GMAA auginimo, valdymo ir nuémimo metody greitas ir (arba) uzdelstas, tiesioginis ir
netiesioginis poveikis aplinkai, jei Sie metodai skiriasi nuo genetiskai nemodifikuotiems aukstesniesiems
augalams taikomy metody.
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III PRIEDAS

INFORMACIJA, KURIA BOTINA PATEIKTI PRANESIME

[ direktyvos B arba C dalyse nurodyta pranesimg batina atitinkamai jtraukti papildomuose prieduose nurodyta
informacijg.

Ne visus toliau nurodytus punktus bitina kiekvienu atveju minéti. Atskiruose pranesimuose turéty bati kalbama tik
apie tuos dalykus, kurie aktualiis konkreciu atveju.

Informacijos i§samumas, atsakant i kiekvieng svarstoma punktg, gali priklausyti ir nuo planuojamo isleidimo j aplinka
pobidzio bei apimties.

Dél tolesnés genetinés modifikacijos plétros gali prireikti $i prieda suderinti su technikos pazanga arba $iam priedui
parengti nurodymus. Kai Bendrijoje bus jgyta pakankamai patirties pranesant apie konkre¢iy GMO i8leidimg j aplinka,
bus galima toliau diferencijuoti reikalavimus, keliamus informacijai apie skirtingas GMO rasis, pavyzdziui,
vienalascius organizmus, Zuvis ar vabzdzius arba apie konkrety GMO panaudojima, pavyzdZiui, vakcinoms kurti.

Dokumenty rinkinyje taip pat biitina pateikti naudoty metody aprasa arba pateikti nuorodas i standartizuotus ar
tarptautiniu mastu pripazintus metodus, kartu nurodant uz tyrimy vykdyma atsakingos institucijos ar institucijy

pavadinima.

Il A priedas taikomas visy rtsiy, iSskyrus aukstesniuosius augalus, genetiskai modifikuoty organizmy isleidimui j
aplinka. Il B priedas taikomas genetiskai modifikuoty aukstesniyjy augaly isleidimui.

»Aukstesnieji augalai“ — tai klasifikacinei Spermatophytae (Gymnospermae ir Angiospermae) grupei priskiriami augalai.
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III A PRIEDAS

INFORMACIJA, KURIA BUTINA PATEIKTI PRANESIMUOSE APIE GENETISKAI MODIFIKUOTU ORGANIZMU,

L

II.

ISSKYRUS AUKSTESNIUOSIUS AUGALUS, ISLEIDIMA, | APLINKA

BENDRO POBUDZIO INFORMACIJA

A. Pranes¢jo (jmonés ar instituto) pavadinimas ir adresas

B. Atsakingo (-y) mokslininko (-y) pavardé (-s), kvalifikacija ir patirtis

C. Projekto pavadinimas

INFORMACIJA APIE GMO

A.

a) Donoro, b) recipiento ir c) (atitinkamais atvejais) motininio (-iy) organizmo (-y) savybés:

1.

2.

10.

11.

12.

13.

Mokslinis pavadinimas.

Klasifikacinis statusas.

Kiti pavadinimai (jprastas pavadinimas, §tamo pavadinimas ir t. t.).

Fenotipinés ir genetinés Zymos.

Donoro ir recipiento arba motininiy organizmy giminystés laipsnis.

Identifikavimo ir aptikimo metody aprasymas.

Aptikimo ir identifikavimo metody jautrumas, patikimumas (iSreikstas kiekybiskai) ir specifiskumas.

Organizmo geografinio paplitimo ir natdralios buveinés apraSymas bei informacija apie nataralius priesus,
kenkéjus, parazitus ir konkurentus, simbiontus ir Seimininkus.

Organizmai, kuriuose genetiné medziaga perduodama natiiraliomis salygomis.
Organizmy genetinio patvarumo ir jtakos jam turinciy veiksniy patikra.
Patologiniai, ekologiniai ir fiziologiniai bruozai:

a) pavojy Kklasifikacija pagal galiojancias Zmoniy sveikatos ir (arba) aplinkos apsaugg reglamentuojancias
Bendrijos taisykles;

b) dauginimosi laikas natiraliose ekosistemose, lytinés bei nelytinés reprodukcijos ciklas;

¢) informacija apie islikima, taip pat sezoniskuma ir galimybe sudaryti islikimui reikalingas struktiras;

d) patogeniSkumas: uzkre¢iamumas, toksiskumas, virulentiskumas, alergiskumas, patogeno neséjas (vektorius),
galimi vektoriai, galimi Seimininkai, jskaitant atsitiktinai paveiktus organizmus. Galima latentiniy virusy

(provirusy) aktyvacija. Gebéjimas kolonizuoti kitus organizmus;

¢) atsparumas antibiotikams ir galimybés naudoti $iuos antibiotikus Zmoniy ir naminiy gyvuliy profilaktikai ir
gydymui;

f) dalyvavimas aplinkos procesuose: pirminéje gamyboje, maistiniy medziagy apykaitoje, irstant organinéms
medziagoms, kvépuojant ir k.t.

Vietiniy vektoriy prigimtis:

a) seka;

b) mobilizacijos daznis;

) specifiskumas;

d) atsparumg suteikiantys genai.

Ankstesniyjy genetiniy modifikacijy istorija.
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B. Vektoriaus savybés:
1. Vektoriaus prigimtis ir Saltinis.

2. Transpozony, vektoriy ir kity nekoduojanciy genetiniy segmenty, naudojamy GMO sukurti, jterptam vektoriui
sukurti bei jterpti funkcija | GMO, seka.

3. Tterpty vektoriy mobilizacijos daznis ir (arba) genetinio perkélimo galimybés bei nustatymo metodai.

4. Informacija apie vektoriaus turimg DNR, kurios reikia skirtai funkcijai atlikti, laipsni.

C. Modifikuoto organizmo savybés:
1. Informacija apie geneting modifikacija:
a) naudoti modifikacijos metodai;
b) metodai, naudoti jterptai (-oms) sekai (-oms) sukurti ir jai (joms) jvesti i recipienta arba sekai paalinti;
¢) jterptos sekos ir (arba) vektoriaus struktiiros aprasymas;

d) informacija apie jterptos sekos turima DNR, kurios reikia numatytai funkcijai atlikti, laipsnj ir jterptos sekos
grynumas;

e) atrankos metodai ir kriterijai;

f) konkretaus (-Ciy) pakeistos/jterptos/pasalintos nukleino riigities segmento (-y) sekos funkcinis tapatumas ir
vieta, svarbiausia nurodant kokig nors zinoma kenksminga seka.

2. Informacija apie galutinj GMO:

a) genetiniy bruozy ar fenotipiniy savybiy apraSymas, ypac naujy bruozy ir savybiy, kuriais organizmas gali
pasiZyméti arba kuriais jis jau nebepasizymi, aprasymas;

b) vektoriaus ir (arba) donoro nukleino rtgsties, likusios galutinéje modifikuoto organizmo konstrukcijoje,
struktira ir kiekis;

¢) organizmo genetiniy bruozy patvarumas;
d) naujos genetinés medziagos pasireiskimo greitis ir lygis; matavimo metodas ir jautrumas;
¢) gaminamo (-y) baltymo (-y) aktyvumas;

f) identifikavimo ir aptikimo metody, taip pat jterptos sekos ir vektoriaus identifikavimo bei aptikimo metody
apraSymas;

g) aptikimo ir identifikavimo metody jautrumas, patikimumas (iSreikstas kiekybiskai) ir specifiskumas;
h) ankstesniy GMO isleidimy i aplinkg ir panaudojimy istorija;
i) reikSmé Zmoniy, gyviiny bei augaly sveikatai:

i) toksinis ar alerginis GMO ir (arba) jy metaboliniy produkty poveikis;

ii) modifikuoto organizmo ir donoro, recipiento ir (atitinkamais atvejais) motininio organizmo
patogeniskumo palyginimas:

iii) kolonijy sudarymo galimybés;
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jei organizmas patogeninis Zmonéms, turintiems imunitetg:

— sukeliamos ligos ir patogeniskumo mechanizmas, jskaitant invaziskuma ir virulentiskuma,
— perdavimo galimybés,

— infekciné dozé,

— galimi Seimininkai ir galimybé juos keisti,

— galimybé islikti ne Zmogaus organizme, o kituose Seimininkuose,
— vektoriai arba jy plitimo budai,

— biologinis patvarumas,

— atsparumo antibiotikams modeliai,

— alergiskumas,

— turimos atitinkamos terapinés priemonés;

v) kiti produkto keliami pavojai.

INFORMACIJA APIE GMO ISLEIDIMO [ APLINKA SALYGAS IR PRIIMANCIA APLINKA

A. Informacija apie GMO ileidima { aplinka:

1.

2.

10.

11.

Planuojamo apgalvoto ileidimo j aplinka aprasymas, tikslas (-ai) ir numatomi produktai.

Numatomos isleidimo j aplinka datos ir eksperimento laiko planavimas, isleidimo j aplinka daznumas ir trukmeé.
Vietos parengimas pries iSleidima i aplinka.

Vietos dydis.

Numatomas (-i) i§leidimo j aplinkg metodas (-ai).

GMO Kkiekiai, kurie bus ileisti | aplinka.

Kiti i8leidimui i aplinka trukdantys veiksniai (auginimo bidas ir metodas, kasyba, dirbtinis drékinimas ir kita
veikla).

Darbuotojy apsaugos priemonés, kuriy imamasi isleidimo i aplinka metu.
Vietos tvarkymas po GMO isleidimo { aplinkg.
Numatomi GMO sunaikinimo arba nukenksminimo metodai pasibaigus eksperimentui.

Informacija apie pirmesnius GMO isleidimo | aplinkg atvejus, ypa¢ skirtingy masty ir skirtingose ekosistemose,
bei jy rezultatai.

B. Informacija apie aplinkg (iSleidimo vietoje ir platesnéje aplinkoje):

1.

Vietos (-y) geografiné padétis ir jos (jy) koordinatés (pateikiant pranesimus pagal C dalj, isleidimo j aplinka vieta
(-omis) laikoma (-os) teritorija (-os), kur produktas bus naudojamas).

Fizinis ir biologinis atstumas iki Zmoniy ir kity svarbiy aplinkos komponenty.
Atstumas iki svarbiy biotopy, saugomy teritorijy ar geriamojo vandens greZiniy.
Regiono (-y), kuriam (-iems) gali bati padarytas tam tikras poveikis, klimato ypatybés.
Geografinés, geologinés ir dirvozemio savybés.

Flora ir fauna, jskaitant Zemeés tkio augalus, gyvulius ir migruojancias risis.

Pasirinkty ir atsitiktinai paveikty ekosistemy, kurioms gali bati padarytas poveikis, aprasymas.
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V.

8.

9.

Organizmo recipiento nattralios buveinés palyginimas su sitiloma ileidimo j aplinka vieta (-omis).

Visi zZinomi numatyti regiono Zeménaudos procesai ar pokyciai, galintys turéti jtakos dél isleidimo i aplinka
pasireiskianciam poveikiui aplinkai.

INFORMACIJA APIE GMO IR APLINKOS SAVEIKA

A. Savybés, turinios jtakos islikimui, dauginimuisi ir plitimui:

1.

Biologiniai pozymiai, kurie turi jtakos islikimui, dauginimuisi ir plitimui.

Zinomos ar numanomos aplinkos salygos, kurios gali turéti jtakos islikimui, dauginimuisi ir plitimui (véjas,
vanduo, dirvoZemis, temperatira, pH ir k.t.).

Jautrumas konkretiems veiksniams.

B. Saveika su aplinka:

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Numatoma GMO buveiné.

GMO elgesio, savybiy ir jy ekologinio poveikio tyrimai, atlikti dirbtinai sukurtoje aplinkoje — mikrokosmose,
auginimo patalpose, Siltnamiuose.

Genetinio perkélimo galimybés:

a) po isleidimo j aplinkg vykstantis genetinés medziagos perkélimas i§ GMO i organizmus, esancius paveiktose
ekosistemose;

b) po isleidimo j aplinka vykstantis genetinés medziagos perkélimas i3 vietiniy organizmy j GMO.

Tikimybe, jog isleidus i aplinkg jvyks atranka, kurios metu modifikuotame organizme pasireiks netikéti ir (arba)
nepageidautini bruozai.

Priemongés, naudotos genetiniam patvarumui uztikrinti ir jo patikrai atlikti. Genetiniy bruozy, galinciy neleisti
genetinei medziagai plisti arba galin¢iy sumazinti tokj plitima, apraSymas. Genetinio patvarumo tikrinimo

metodai.

Biologinio plitimo keliai, Zinomi ar galimi sgveikos su platinanciuoju veiksniu badai, jskaitant jkvépima, nurijima,
kontaktg su pavirsiumi, jsisiurbimg ir kt.

Ekosistemy, kuriose GMO gali i$plisti, aprasymas.
Per didelio populiacijos padidéjimo aplinkoje galimybés.

GMO konkurencinis pranasumas pries nemodifikuota (-us) organizma (-us), recipienta (-us) ar motininj (-ius)
organizma (-us).

Prireikus pasirinkty organizmy identifikavimas ir apraymas.
Prireikus i aplinkg isleisty GMO ir pasirinkto (-y) organizmo (-y) saveikos tikétinas mechanizmas ir rezultatas.

Atsitiktinai paveikty organizmy, kurie, iSleidus i aplinka GMO, gali patirti neigiama poveiki, identifikavimas ir
apraSymas bei nustatytos neigiamos saveikos tikétinas mechanizmas.

Biologinés saveikos ar galimy Seimininky tikétini pokyciai po isleidimo j aplinka.

Zinoma ar numanoma saveika su aplinkoje atsitiktinai paveiktais organizmais, skaitant konkurentus, aukas,
Seimininkus, simbiontus, prieSus, parazitus ir patogenus.

Zinomas ar numanomas dalyvavimas biogeocheminiuose procesuose.

Kita galima saveika su aplinka.
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V. INFORMACIJA APIE MONITORINGO, KONTROLES, ATLIEKY APDOROJIMO IR REAGAVIMO ] KRITINES SITAUCIJAS
PLANUS

A. Monitoringo metodai:

1.

GMO aptikimo ir jy poveikio monitoringo metodai.

Monitoringo metody specifika (GMO identifikavimas ir atskyrimas nuo donoro (-y), recipiento (-y) arba,
atitinkamais atvejais, nuo motininio (-iy) organizmo (-y)), jautrumas ir patikimumas.

Donoro genetinés medziagos perkélimo j kitus organizmus aptikimo metodai.

Monitoringo trukmé ir daznis.

B. ISleidimo j aplinka kontrolé:

1.

Metodai ir tvarka, taikomi GMO pasklidimui uz i3leidimo j aplinka vietos ar jy naudojimui skirtos teritorijos riby
iSvengti ir (arba) tokiam plitimui sumazinti.

Metodai ir tvarka, taikomi vietai apsaugoti, kad i ja nepatekty pasaliniai asmenys.

Metodai ir tvarka, neleidZiantys kitiems organizmams patekti i vietg.

C. Atlieky apdorojimas:

1.

2.

3.

Susidaranéiy atlieky rasis.
Numatomas atlieky kiekis.

Numatomo atlieky apdorojimo aprasymas.

D. Reagavimo i kritines situacijas planai:

1.

Metodai ir tvarka, taikomi GMO kontroliuoti netikétai jiems pasklidus.
Paveikty teritorijy nukenksminimo metodai, pavyzdziui, GMO sunaikinimas.

Pasklidimo metu ar po jo paveikty augaly, gyviny, dirvoZemio ir kt. pasalinimo arba sanitariniy saglygy taikymo
metodai.

Pasklidimo paveiktos teritorijos izoliavimo metodai.

Zmoniy sveikatos ir aplinkos apsaugos planai pasireiskus nepageidautinam poveikiui.
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III B PRIEDAS

PRANESIMUOSE TEIKTINA INFORMACIJA APIE GENETISKAI MODIFIKUOTY AUKSTESNIUJU AUGALU

(GMAA) (GYMNOSPERMAE IR ANGIOSPERMAE) ISLEIDIMA, | APLINKA

A. BENDRO POBUDZIO INFORMACIJA

1.

Pranes¢jo (kompanijos ar instituto) pavadinimas ir adresas.

2. Atsakingo mokslininko (-y) pavarde (-¢s), kvalifikacijos ir patirtis.

3. Projekto pavadinimas.

B. INFORMACIJA APIE A) RECIPIENTA ARBA B) (ATITINKAMAIS ATVEJAIS) MOTININIUS AUGALUS

1.

Visas pavadinimas:

a) Seimos pavadinimas;

b) gentis;

c) rasis;

d) porasis;

e) atmaina/rasies linija;

f) jprastas pavadinimas.

a) Informacija apie reprodukcija:
i) reprodukcijos bidas (-ai);
ii) konkrettis veiksniai, turintys jtakos reprodukcijai, jei tokiy yra;
iii) dauginimosi laikas.

b) Lytinis suderinamumas su kitomis Zemés tkio ar laukiniy augaly rasimis, jskaitant suderinamy rasiy paplitima
Europoje.

Gebéjimas islikti:

a) geb¢jimas sudaryti islikimui ar ramybés biisenai reikalingas struktiiras;

b) konkretiis veiksniai, turintys jtakos gebéjimui islikdi, jei tokiy yra.

Plitimas:

a) plitimo blidai ir mastai (pavyzdziui, nustatymas, kaip didéjant atstumui silpsta gyvybingos ziedadulkés ir (arba) séklos);
b) konkretiis veiksniai, turintys jtakos plitimui, jei tokiy yra.

Geografinis augalo paplitimas.

Jei augalo risis valstybéje (-ése) naréje (-ése) natiiraliai neauga, jo natiiralios buveinés aprasymas, jskaitant informacija apie
nattiralius kenkéjus, parazitus, konkurentus ir simbiontus.

Kita galima svarbi su GMO susijusi augalo ir organizmy toje ekosistemoje, kurioje jis nattiraliai auga, saveika, informacija
apie toksiska poveikj Zmonéms, gyviinams ir kitiems organizmams.

C. INFORMACIJA APIE GENETINE MODIFIKACIJA

1.

2.

3.

Naudoty genetinés modifikacijos metody aprasymas.
Naudoto vektoriaus prigimtis ir Saltiniai.

Donoro (-y) dydis, 3altinis (pavadinimas) ir kiekvieno jterpti numatomo fragmento funkcija.
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D. INFORMACIJA APIE GENETISKAI MODIFIKUOTA AUGALA

1.

10.

11.

12.

13.

Naujy ar modifikuoty bruozy ir savybiy apragymas.
Informacija apie faktiskai jterptas/pasalintas sekas:

a) jterptos sekos dydis ir struktiira bei jai apibaidinti naudoti metodai, jskaitant informacija apie bet kurig  GMAA jterpto
vektoriaus dalj, nes¢jus ar svetimg DNR, likusia GMAA;

b) jei pasalinta, panaikintos (-y) sekos (-y) dydis ir funkcija;
¢) iterptos sekos atgaminimo (reprodukcijos) numeris;

d) iterptos (-y) sekos (-y) vieta (-0s) augalo lastelése (integruota i chromosoma, chloroplastus, mitochondrijas ar islaikyta
neintegruota forma) ir jos (jy) nustatymo metodai.

Informacija apie jterptos sekos raiska:

a) informacija apie jterptos sekos raiska augalo gyvavimo ciklo metu ir jo apibidinimo metodai;
b) augalo dalys, kur pasireiskia jterpinys (pavyzdZiui, Saknys, kamienas, Ziedadulkés ir t. t.).
Informacija apie genetiskai modifikuoto augalo ir augalo recipiento skirtumus, susijusius su:

a) reprodukcijos budu (-ais) ir (arba) greiciu;

b) plitimu;

) gebejimu islikti.

[terptos sekos genetinis patvarumas ir GMAA fenotipinis patvarumas.

GMAA gebéjimo perkelti geneting medziagg i kitus organizmus poky¢iai.

Informacija apie bet kokj dél genetinés modifikacijos pasireiskiantj toksinj, alerginj ar kitokj Zalinga poveiki Zmoniy
sveikatai.

Informacija apie GMAA nepavojingumg gyviiny sveikatai, ypac apie bet kokj dél genetinés modifikacijos pasireiskiantj
toksinj, alerginj ar kitokj zalingg poveikj tais atvejais, kai GMAA skirtas naudoti pasarui.

Genetiskai modifikuoto augalo ir pasirinkty organizmy sgveikos mechanizmas (prireikus).

Poky¢iai, galintys pasireiksti dél GMAA genetinés modifikacijos ir atsitikinai paveikty organizmy saveikos poky¢iai.
Galima saveika su abiotine aplinka.

Genetiskai modifikuoto augalo aptikimo ir identifikavimo metody aprasymas.

Prireikus informacija apie ankstesnius genetiskai modifikuoto augalo iSleidimo i aplinka atvejus.

E. INFORMACIJA APIE ISLEIDIMO [ APLINKA VIETA (TIK PATEIKIANT PRANESIMUS PAGAL 6 IR 7 STRAIPSNIUS)

. I8leidimo i aplinka vietos (-y) padétis ir dydis.

I8leidimo j aplinka vietos ekosistemos, klimato, floros ir faunos aprasymas.

. Lytiskai suderinamos giminingos laukiniy ar Zemés Gikio augaly riisys.

Atstumas iki oficialiai pripazinty biotopy ar saugomy teritorijy, kurioms gali biti padarytas poveikis.
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F. INFORMACIJA APIE ISLEIDIMO [ APLINKA VIETA (TIK PATEIKIANT PRANESIMUS PAGAL 6 IR 7 STRAIPSNIUS)

1.

I3leidimo § aplinka tikslas.

Numatoma (-0s) iSleidimo j aplinka data (-os) ir trukmé.

. Genetiskai modifikuoty augaly iSleidimo i aplinka budas.

I8leidimo j aplinka vietos parengimo ir tvarkymo biidai pries iSleidZiant j aplinkg, i$leidimo metu ir pasibaigus i§leidimui,
nurodant auginimo ir nuémimo badus.

Apytikslis augaly skaicius (arba augaly skaicius viename kvadratiniame metre).

G. INFORMACIJA APIE KONTROLES, MONITORINGO PO ISLEIDIMO ] APLINKA IR ATLIEKY APDOROJIMO PLANUS (TIK
PATEIKIANT PRANESIMUS PAGAL 6 IR 7 STRAIPSNIUS)

1.

Atsargumo priemonés, kuriy buvo imtasi:
a) atstumas (-ai) nuo lytiskai suderinamy giminingy laukiniy ir Zemés tkio augaly rasiy;

b) priemonés, skirtos neleisti reprodukciniams GMAA organams (pavyzdziui, ziedadulkéms, sékloms ir
Sakniagumbiams) plisti arba tokiam plitimui sumazinti.

. Vietos tvarkymo metody po isleidimo j aplinkg aprasymas.

. Genetiskai modifikuotos augalinés medziagos ir atliecky apdorojimo po isleidimo i aplinkg metody aprasymas.

Monitoringo plany ir metody aprasymas.

. Avariniy plany aprasymas.

. Metodai ir procediiros, skirti vietai apsaugoti.
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IV PRIEDAS

PAPILDOMA INFORMACIJA

Siame priede bendrais bruozais apibiidinama papildoma informacija, kuri turi biiti pateikta pranesant apie GMO pateikimg j
rinkg, bei informacija, susijusi su Zenklinimo reikalavimais, keliamais GMO kaip atskiriems produktams arba esantiems kituose
produktuose, numatytiems pateikti i rinkg, ir 2 straipsnio 4 dalies antrojoje pastraipoje nurodytiems GMO. Ji turi biiti papildyta
nurodymais apie numatoma produkto naudojima, parengtais 30 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka. Organizmai, kuriems
netaikomi 26 straipsnio reikalavimai, Zenklinami pateikiant atitinkamas naudojimo ir apribojimo rekomendacijas:

A. PraneSant apie GMO kaip atskiro produkto arba esancio kitame produkte pateikima j rinka, be III priede nurodytos
informacijos, pateikiama ir 3i:

1. Sitlomi komerciniai produkto pavadinimai ir juose esanciy GMO pavadinimai, specifinis identifikavimas, pavadinimas
arba kodas, kurj praneséjas vartoja GMO identifikuoti. Gavus sutikima, visi nauji komerciniai pavadinimai turéty bati
perduoti kompetentingai institucijai.

2. Uz pateikima j rinkg atsakingo Bendrijoje jsiktirusio asmens — gamintojo, importuotojo ar platintojo — pavadinimas
ir nesutrumpintas adresas.

3. Kontroliniy méginiy tiekéjo (-y) pavadinimas ir nesutrumpintas adresas.

4. Numatomo produkto ir GMO kaip atskiro produkto arba esancio kituose produktuose naudojimo aprasymas. Reikéty
pabrézti GMO naudojimo ar valdymo skirtumus, palyginti su panasiais genetiskai nemodifikuotais produktais.

5. Bendrijos geografinés (-iy) teritorijos (-y) ir aplinkos, kurioje ketinama naudoti produktg, tipy aprasymas, jei jmanoma,
nurodant numatoma panaudojimo tokioje teritorijoje masta.

6. Numatomos produkto naudotojy kategorijos, pavyzdZiui, pramon¢, Zemes tkis, amatai, placiosios visuomenés
vartotojai.

7. Informacija apie genetine modifikacija, kuri reikalinga norint jrasyti organizmy modifikacijas  vieng ar kelis registrus ir
kurig galima naudoti konkretiems GMO produktams aptikti bei identifikuoti, kad po isleidimo i rinka baty lengviau
vykdyti kontrolg ir patikrinimus. Atitinkamais atvejais dar reikéty pranesti apie GMO ar jo genetinés medziagos méginiy
atidavimg kompetentingai institucijai ir pateikti i§samius duomenis apie nukleotidy sekas arba kita informacija, biiting
GMO produktui ir jo palikuonims identifikuoti, pavyzdziui, apie GMO produkto aptikimo ir identifikavimo metodus, taip
pat metody specifiskuma atskleidziancius eksperimentinius duomenis. Reikéty nurodyti, kokios informacijos
konfidencialumo sumetimais negalima skelbti visuomenei pricinamoje registro dalyje.

8. Sitlomo Zenklinimo informacija etiketéje arba lydimajame dokumente. Batina bent sutrumpintai nurodyti produkto
komercinj pavadinima, uzrasyti: ,Sio produkto sudétyje yra genetiskai modifikuoty organizmy*, GMO pavadinimg ir
pateikti 2 papunktyje nurodyta informacija; Zenklinant reikéty nurodyti, kaip gauti visuomenei prieinamoje registro
dalyje pateikiamg informacija.

B. Pagal sios direktyvos 13 straipsnj, be A punkte nurodytos informacijos, atitinkamais atvejais pranesime pateikiama ir tokia:

1. Priemonés, kuriy reikés imtis nenumatytai ileidus ar juos neteisingai panaudojus.

2. Konkrecios sandéliavimo ir tvarkymo instrukcijos bei rekomendacijos.

3. Konkrecios monitoringo atlikimo ir atsiskaitymo su praneséju ir, jei reikia, su kompetentinga institucija instrukcijos, kad
kompetentingoms institucijoms biity veiksmingai pranesta apie bet kurj neigiama poveiki. Sios instrukcijos turéty atitikti
VII priedo C dalies reikalavimus.

4. Sialomi GMO patvirtinto naudojimo apribojimai, pavyzdziui, nurodant kur ir kokiems tikslams produkta galima naudoti.
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. Sialomas pakavimas.
. Numatomi gamybos ir (arba) importo | Bendrija kiekiai.

. Sitlomas papildomas Zenklinimas. Tai gali bati bent trumpai pateikta A 4, A 5,B 1, B 2, B 3 ir B 4 punktuose nurodyta

informacija.
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V PRIEDAS

DIFERENCIJUOTOS TVARKOS TAIKYMO KRITERIJAI (7 STRAIPSNIS)

Toliau pateikiami 7 straipsnio 1 dalyje minimi kriterijai:

1.

Gerai Zinomas genetiskai nemodifikuoto organizmo (recipiento) klasifikacinis statusas ir biologija (pavyzdziui, reprodukcijos
ir apsidulkinimo budas, geb¢jimas kryZmintis su giminingomis risimis, patogeniskumas).

. Turima pakankamai Ziniy apie i$leidziamy i aplinka motininiy organizmy ir recipienty nekenksminguma Zmoniy sveikatai

ir aplinkai.

. Informacija apie bet kuria rizikos vertinimui ypa¢ svarbia saveika, jskaitant eksperimentinio i§leidimo ekosistemose esancius

tam tikrais atvejais motininius organizmus ir recipientus bei kitus organizmus.

Informacija, jrodanti, jog bet kokia jterpta genetiné medziaga pasizymi geromis savybéms. Informacija apie vektoriy sistemy
ar genetinés medziagos seky kiirima panaudojant DNR nes¢ja. Kai genetinés modifikacijos metu $alinama genetiné medziaga,
zinomas tokio paalinimo mastas. Pakankama informacija apie geneting modifikacij, kad isleidimo i aplinka metu baty
galima identifikuoti GMO ir jo palikuonis.

Eksperimentinio isleidimo | aplinka salygomis GMO neturi kelti papildomos ar padidintos rizikos Zmoniy sveikatai ar
aplinkai, kadangi jos nekelia ir tam tikrais atvejais atitinkamy motininiy organizmy ir recipienty isleidimas i aplinka.
Galimyb¢ pasklisti aplinkoje ir intensyviau pléstis kitose nesusijusiose ekosistemose bei galimybé aplinkoje perkelti geneting
medziagg i kitus organizmus neturi kelti neigiamo poveikio.
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VI PRIEDAS

VERTINIMO ATASKAITY RENGIMO GAIRES

13,17, 19 ir 20 straipsniuose minimoje vertinimo ataskaitoje pirmiausia reikéty:

1.

Nurodyti konkretaus (-¢iy) GMO vertinimui svarbias organizmo recipiento savybes. Nurodyti visus dél genetiskai
nemodifikuoto organizmo recipiento isleidimo i aplinkg kilusius Zinomus pavojus Zmoniy sveikatai ir aplinkai.

Apibtdinti modifikuoto organizmo genetinés modifikacijos rezultatus.

Nustatyti, ar, norint jvertinti Zmoniy sveikatai ir aplinkai gresiancia rizika, buvo pakankamai apibadinta genetiné
modifikacija.

Nurodyti visus Zmoniy sveikatai ir aplinkai gresiancius naujus pavojus, galin¢ius kilti dél konkretaus (-¢iy) GMO isleidimo
i aplinkg, palyginti su atitinkamo (-y) genetiskai nemodifikuoto (-y) organizmo (-y) isleidimu i aplinka, remiantis pagal
11 prieda atlikto rizikos aplinkai vertinimo rezultatais.

Pateikti i§vada, ar konkretus (-ts) GMO kaip produktas (-ai) arba esantis (-ys) kituose produktuose turéty biti pateiktas (-i)
i rinka ir kokiomis salygomis, ar konkretiis GMO negali bati pateikti j rinka ir ar kity kompetentingy institucijy bei Komisijos
buvo prasyta pareiksti nuomone konkreéiais RAV klausimais. Siuos aspektus reikéty detaliau isnagrinéti. Isvadoje turéty biiti
aiskiai aptartas siilomas naudojimo, rizikos valdymo ir monitoringo planas. Tuo atveju, jei nusprendziama, jog GMO
neturéty biiti pateikti j rinka, kompetentinga institucija pateikia tokio sprendimo prieZastis.
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VII PRIEDAS

MONITORINGO PLANAS

Siame priede bendrais bruozais apibfidinamas tikslas, kurio reikés siekti, ir bendrieji principai, kuriy reikés laikytis sudarant
13 straipsnio 2 dalyje, 19 straipsnio 3 dalyje ir 20 straipsnyje minimg monitoringo plana. Prie jo turi bati pridéti nurodymai,
kurie turi bati sudaryti 30 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.

Sie nurodymai parengiami iki 2002 m. spalio 17 d.

A. Tikslas

Monitoringo plano tikslas:

— patvirtinti, jog visos RAV prielaidos dél galimo GMO ar jj naudojant pasireiskiancio neigiamo poveikio ir $io poveikio

reik§més yra teisingos,

— nustatyti dél GMO ar jo naudojimo pasireiskiantj nepageidaujama poveikj zmoniy sveikatai ar aplinkai, kuris nebuvo

nurodytas RAV.

B. Bendrieji principai

13, 19 ir 20 straipsniuose minétas monitoringas atlickamas gavus sutikimg pateikti GMO | rinka.

Monitoringo metu surinktus duomenis reikéty vertinti atsizvelgiant i kitas esancias aplinkos salygas ir veiklos raisis. Pastebéjus
aplinkos pokycius, reikéty apsvarstyti tolesnio vertinimo galimybe, kad bity galima nustatyti, ar tai jvyko dél GMO ir jo
naudojimo, kadangi tokie poky¢iai gali jvykti ir ne dél GMO, o dél kity aplinkos veiksniy.

Patirtis, jgyta atliekant GMO eksperimentiniy isleidimy i aplinka monitoringg, ir sukaupti duomenys gali padéti sukurti po tokiy
produkty pateikimo j rinkg atliekamo monitoringo rezima, kuris biity taikomas pateikiant j rinkg GMO kaip atskirus produktus
arba esancius kituose produktuose.

C. Monitoringo plano sudarymas

Sudarant monitoringo plang reikéty:

1.

Kiekvienu atveju atsizvelgti { RAV, kad planas bty i§samus;

Atsizvelgti | GMO savybes, jo numatomo naudojimo ypatybes ir masta bei atitinkamy aplinkos salygy, kuriomis ketinama
GMO isleisti | aplinka, kitima;

. Tji jtraukti bendra bet kurio nenumatyto neigiamo poveikio stebéjima ir, jei reikia, konkrety (kiekvieno atvejo) monitoringa,

kurio metu démesys biity sutelktas i bet kurj, atlickant RAV, nustatyta neigiama poveiki:

3.1. Kadangi kiekvieno konkretaus atvejo monitoringg reikéty vykdyti tol, kol bus aptiktas greitas ir tiesioginis, taip pat
atitinkamais atvejais uzdelstas ar netiesioginis poveikis, kuris buvo nustatytas atlikus RAV.

3.2. Kadangi, atliekant priezitira, atitinkamais atvejais galima pasinaudoti tokia jau pripazinta jprastine stebéjimo praktika,
kaip Zemés tkio veisliy monitoringas, augaly apsauga ar veterinariniy preparaty ir medicininiy vaisty naudojimas.
Reikéty paaiskinti, kaip atitinkama informacija, surinkta pagal nusistovéjusia jprasting prieZitiros praktika, bus perduota
sutikima gavusiam asmeniui.

Sistemingai supaprastinti pastaby apie GMO ileidima i priimancia aplinka pateikima bei $iy pastaby vertinima atsizvelgiant
i Zmoniy sveikatos ar aplinkos apsauga.

Nustatyti, kas (pranes¢jas, naudotojai) atliks jvairias monitoringo plane numatytas uzduotis ir kas bus atsakingas uzZ tai, kad
monitoringo planas biity parengtas ir tinkamai vykdomas, bei uztikrins, jog bus sukurtas biidas, kaip sutikimo gavéjui ir
kompetentingai institucijai pranesti apie bet kurj pastebéta neigiama poveikj Zmoniy sveikatai ir aplinkai. (Nurodomos
monitoringo rezultaty ataskaity pateikimo datos ir periodiskumas).
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6. Apsvarstyti bet kurio pastebéto neigiamo poveikio Zmoniy sveikatai ir aplinkai nustatymo ir patvirtinimo mechanizmus bei
sudaryti salygas sutikimo gavéjui arba atitinkamais atvejais kompetentingai institucijai imtis priemoniy, bitiny Zmoniy
sveikatai ir aplinkai apsaugoti.
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VIII PRIEDAS
KORELIACIJOS LENTELE

Direktyva 90/220/EEB

Si direktyva

1 straipsnio 1 dalis
1 straipsnio 2 dalis
2 straipsnis
3 straipsnis
4 straipsnis

5 straipsnis
6 straipsnio 1-4 dalys

6 straipsnio 5 dalis

6 straipsnio 6 dalis

7 straipsnis

8 straipsnis

9 straipsnis

10 straipsnio 2 dalis

11 straipsnis

12 straipsnio 1-3 dalys ir 5 dalis
13 straipsnio 2 dalis

13 straipsnio 3 ir 4 dalys
13 straipsnio 5 ir 6 dalys
12 straipsnio 4 dalis

14 straipsnis

15 straipsnis

16 straipsnis

17 straipsnis

19 straipsnis

20 straipsnis

21 straipsnis
22 straipsnis
18 straipsnio 2 dalis
18 straipsnio 3 dalis

23 straipsnis

24 straipsnis
I A priedas

I B priedas
II priedas

II A priedas
Il B priedas
III priedas

1 straipsnis
3 straipsnio 2 dalis
2 straipsnis
3 straipsnio 1 dalis
4 straipsnis
5 straipsnis
6 straipsnis

7 straipsnis

8 straipsnis

9 straipsnis

10 straipsnis

11 straipsnis

12 straipsnis

13 straipsnis

14 straipsnis

15 straipsnio 3 dalis
15 straipsnio 1, 2 ir 4 dalys
16 straipsnis

17 straipsnis

18 straipsnis

19 straipsnio 1 ir 4 dalys
20 straipsnio 3 dalis
21 straipsnis

22 straipsnis

23 straipsnis

24 straipsnio 1 dalis
24 straipsnio 2 dalis
25 straipsnis

26 straipsnis

27 straipsnis

28 straipsnis

29 straipsnis

30 straipsnis

31 straipsnio 1, 4 ir 5 dalys
31 straipsnio 6 dalis
31 straipsnio 7 dalis
32 straipsnis

33 straipsnis

34 straipsnis

35 straipsnis

36 straipsnis

37 straipsnis
straipsnis 38

[ A priedas

1 B priedas

11 priedas

11l priedas

III A priedas

11l B priedas

IV priedas

V priedas

VI priedas

VII priedas




