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KOMISIJOS SPRENDIMAS
2004 m. vasario 23 d.
nustatantis i§samias registry tvarkymo priemones, jrasant informacija apie GMO genetinius pakeitimus,
numatytg Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/18/EB

(pranesta dokumentu Nr. C(2004)540)

(tekstas svarbus EEE)

(2004/204/EB)

EUROPOS BENDRIJY KOMISIJA,

atsizvelgdama i Europos bendrijos steigimo sutarti,

atsizvelgdama j 2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tary-
bos direktyvg 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty organizmy
apgalvoto ileidimo | aplinkg ir panaikinanti Tarybos direktyva
90/220/EB (1), ypac i jos 31 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)

V)

Pranesant apie genetiskai modifikuotus organizmus (toliau
— GMO), pagal Direktyva 2001/18/EB, reikia pateikti kelis
informacijos komplektus. Pateiktini duomenys yra susije
su padiu GMO, su aplinka, i kurig i§leidziamas GMO, ir su
GMO bei priimancios aplinkos saveika, jskaitant poveikj
zmoniy sveikatai.

Pranesimuose biitina pateikti informacija apie apgalvota
GMO i8leidima yra nurodyta Direktyvos 2001/18/EB
III priede. Direktyvos IV priede bendromis savokomis api-
bidinama informacija, kurig reikia pateikti pranesimuose
apie GMO isleidimg j rinkg. Jame taip pat nurodyta, kokia
informacija turi bati pateikta apie GMO kaip produktus
arba esancius produktuose, kurie iSleidziami j rinkg. Kai
kuri i§ $ios papildomos informacijos turi biiti jradyta j vieng
ar kelis registrus, biitent: informacija apie genetinius pakei-
timus, kuri gali bati panaudota aptinkant ir identifikuojant
tam tikrus GMO produktus, jskaitant aptikimo metodus,
susijusius  su  ribomis, nustatytomis  Direktyvoje
2001/18/EB, kad biity lengviau kontroliuoti ir tikrinti po
pardavimo.

Pagal Direktyvos 2001/18/EB 31 straipsnio 2 dalj Komi-
sija turi jsteigti viena ar kelis registrus(toliau — registrai), tos
direktyvos IV priedo A skirsnio 7 punkte nurodytai infor-
macijai apie GMO genetinius pakeitimus registruoti.

| ta informacija jeina atitinkamais atvejais GMO kaip pro-
dukto arba esancio produktuose pavyzdziy arba jo geneti-
nés medziagos pateikimas kompetentingai institucijai ir

OL L 106, 2001 4 17, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1830/2003 (OL L 268, 2003 6 18,
p- 24).

)
)

informacija apie nukleotidy sekas ir kitokios rasies infor-
macija, batina GMO produktui ir jo palikuonims identifi-
kuoti, jskaitant GMO produkto aptikimo ir identifikavimo
metodus ir eksperimentinius duomenis, rodancius pateikto
metodo patvirtinimo parametrus.

Nustatant registruose registruotinos informacijos sarasa,
yra atsizvelgta i tai, kad kita informacija — tokia kaip rizi-
kos aplinkai vertinimas, mokslinés studijos, pavyzdziui
studijos, kurios parodo produkto sauga, iskaitant atitinka-
mais atvejais nuorodas i nepriklausomas ir specialisty atlik-
tas vertinimo studijas ir j identifikavimo bei aptikimo
metodus, ir visa kita prane$éjo pateikta informacija, GMO
monitoringo ir reagavimo ypatingais atvejais metodai bei
planai ir monitoringo po pardavimo rezultatai — yra
paprastai prieinama pagal atitinkamas Direktyvos
2001/18/EB 31, 2003 m. liepos 15 d. Europos Parlamento
ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1946/2003 dél genetiskai
modifikuoty organizmy tarpvalstybinio judéjimo (2) ir
2001 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1049/2001 dél galimybés visuomenei
susipazinti su Europos Parlamento, Tarybos ir Komisijos
dokumentais (%) nuostatas, ir todél jos nereikia registruoti.

Skaidrumo sumetimais ir laikantis Reglamento (EB)
Nr. 1049/2001, registrai turéty bati prieinami visuomenei,
valstybéms naréms ir Komisijai. Todél registruose turéty
bati du duomeny komplektai, vienas prieinamas visuome-
nei, o kitas prieinamas tik valstybéms naréms, Komisijai ir
Europos maisto saugos institucijai. Pirmajame duomeny
komplekte turéty bati visi duomenys, uzregistruoti regist-
re, iSskyrus duomenis, kurie dél slaptumo negali bati
atskleisti pagal Direktyvos 2001/18/EB 25 straipsnj, visy
pirma siekiant apsaugoti verslo interesus; i antrajj duo-
meny komplekta turéty jeiti papildomi slapti duomenys.
Individualas prasymai dél priéjimo turéty bati sprendziami
pagal Reglamentg (EB) Nr. 1049/2001, kuris savo i$imtyse
numato ty paciy interesy apsauga kaip ir Direktyvos
2001/18/EB 25 straipsnis.

OLL 287,2003 115, p. 1.
OL L 145, 2001 5 31, p. 43.
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(7)  Sutikimo laikotarpiu ir tam tikrg laikg pasibaigus sutikimui
valstybiy nariy kompetentingos institucijos, inspekcijos,
kontrolés laboratorijos ir Komisija turéty turéti aptikimo ir
identifikavimo metodus, jskaitant aptikimo metodus, susi-
jusius su ribomis, nustatytomis pagal Direktyva
2001/18/EB.

(8)  Tuo metu, kai kompetentinga institucija Komisijai teikia
duomenis jraSymui i registrg, kai kuriy duomeny, tokiy
kaip leidimo data arba identifikavimo ir aptikimo metodo
tvirtinimo parametrai, néra arba jy gali nebati. Be to, suti-
kimo laikotarpio metu ir net kurj laikg sutikimui pasibai-
gus, gali reikéti kai kurig informacija, pavyzdziui, apie
identifikavimo ir aptikimo metodus, komercinius pavadi-
nimus ar atsakingus asmenis, atnaujinti. Todél turéty baiti
numatyta, kaip registrus atnaujinti.

(9) D¢l basimy genetinés modifikacijos metodikos ar atitin-
kamy aptikimo ir identifikavimo metody, jskaitant apti-
kimo metodus, susijusius su ribomis, nustatytomis pagal
Direktyva 2001/18/EB, pasiekimy gali reikéti §j sprendima
priderinti prie technikos paZangos. Panasiai dél Bendrijos
teisés pokyciy gali reikéti koreguoti §j sprendimg nuose-
klumo ir veiksmingumo sumetimais.

(10)  Siame sprendime numatytos priemonés atitinka komiteto,
jsteigto pagal Direktyvos 2001/18EB 30 straipsnio 1 dalj,
nuomone,

PRIEME S| SPRENDIMA;

1 straipsnis

Sis sprendimas nustato i§samias registry, kuriuos turi jsteigti
Komisija pagal Direktyvos 2001/18/EB 31 straipsnio 2 dalj,
tvarkymo priemones registruojant informacija apie genetiskai
modifikuoty organizmy (toliau — GMO) genetines modifikacijas.

2 straipsnis

Pagal 3 straipsnio nuostatas j 1 straipsnyje minéta informacija
jeina informacija apie nukleotidy sekas ir kitokia informacija,
bitina GMO produktui ir jo palikuonims identifikuoti, tokia kaip
GMO produkto aptikimo ir identifikavimo metodika, jskaitant
aptikimo metodus, susijusius su ribomis, nustatytomis pagal
Direktyva 2001/18/EB, ir eksperimentinius duomenis, rodancius
patvirtinimo metodika.

Registrai turi neprieStarauti registrams, sudarytiems pagal kitus
atitinkamus Bendrijos teisés aktus, ir su jais derintis.

3 straipsnis
Registruose registruojama:
a) informacija apie pranes¢ja ir atsakingus asmenis:
i) pranes¢jo pavardé ir i§samus adresas,

ii) asmens, jsisteigusio Bendrijoje, kuris yra atsakingas uZ islei-
dima j rinka, pavardé ir i§samus adresas, nesvarbu, ar tai
biity gamintojas, importuotojas ar platintojas, jei jis néra
praneséjas;

b) bendro pobidzio informacija apie GMO:

i) GMO produkty komerciniai pavadinimai ir juose esanciy
GMO pavadinimai, jskaitant recipiento arba atitinkamais
atvejais GMO motininio organizmo mokslinius ir jprastus
pavadinimus;

ii) produkte (produktuose) esancio (esanciy) GMO unikalus
identifikatorius,

iii) pranesimo valstybé nare,

iv) pranesimo numeris,

v) sprendimas, leidZiantis GMO;
¢) informacija apie intarpa:

i) informacija apie intarpo, naudoto sukurti aptikimo meto-
dg, nukleotidy seka, iskaitant atitinkamais atvejais intarpo
i$samig sekq ir Seimininko baziniy pory, supanciy sekas,
skaiciy, kurio reikia konkre¢iam jvykiui pritaikytam apti-
kimo metodui nustatyti ir aptikimo metodams, susijusiems
su ribomis, nustatytomis pagal Direktyva 2001/18/EB,
nustatyti, taip pat viesy duomeny baziy priéjimo numerius
ir nuorodas, kuriose yra duomenys apie intarpo ar jo daliy
sekg,

ii) jterptos DNR i$sami schema, jskaitant visus genetinius ele-
mentus, kodavimo ir nekodavimo regionus ir jy tvarkos
bei orientacijos nurodyma;

d) informacija apie aptikimo ir identifikavimo metodus:
i) konkre¢iam jvykiui pritaikytam aptikimui taikomy identi-
fikavimo ir aptikimo blidy aprasymas jskaitant atitinka-
mais atvejais aptikimo metodus, susijusius su ribomis,

nustatytomis pagal Direktyva 2001/18/EB;

ii

=

informacija apie aptikimo ir identifikavimo instrumentus,
tokius kaip PCR pradmenys ir antikiiniai,

iii) atitinkamais atvejais informacija apie patvirtinimo para-
metrus, pagal tarptautines gaires;

e) informacija apie pavyzdziy pateikima, saugojima ir tiekima:

i) asmens (asmeny), atsakingo uz kontroliniy pavyzdziy
pateikima, saugojimg ir tiekimg, pavardé ir adresas,

i) informacija apie saugomus pavyzdzius, pavyzdziui, infor-
macija apie medziagos riisj, genetines charakteristikas, sau-
gomos medziagos kieki, stabilumg, atitinkamas saugojimo
salygas ir galiojimo laika.
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4 straipsnis

Registrai turi bati prieinami visuomenei pagal Direktyvos
2001/18/EB 25 straipsnj ir Reglamentg (EB) Nr. 1049/2001.

Registruojama informacija dalijama taip:
a) duomeny komplektas, prieinamas visuomenei;

b) duomeny komplektas, i kurj jeina papildomi slapti duomenys,
prieinami tik valstybéms naréms, Komisijai ir Europos maisto
saugos institucijai.

5 straipsnis

Kompetentingos institucijos i§ pranesimy, kuriuos jos gauna pagal
Direktyvos 2001/18/EB 13 straipsnio 1 dalj, iSrao visus
duomenis, susijusius su informacija, ivardinta $io sprendimo
3 straipsnyje. Tuos duomenis jos pateikia Komisijai Komisijos tam
tikslui partipinta pateikimo forma tuo metu, kai pateikia
vertinimo protokolg, arba ne véliau kaip po dviejy savai¢iy nuo to
protokolo pateikimo, kad Komisija galéty juos uzregistruoti
registruose. Forma gali uzpildyti praneséjas, kompetentingoms
institucijoms patikrinus jos turinj.

Siekiant iSvengti informacijos dubliavimo, gali baiti nurodyti rysiai
su kitais registrais ar duomeny bazémis, tokiomis kaip trumpas

informacijos pranesimo formatas (SNIF), Europos maisto saugos
institucijos nuomoné, kompetentingos institucijos vertinimo
protokolas, Biosaugos informacijos centras, jsteigtas pagal
Kartagenos protokolg dél biologinés saugos ir jungtinio tyrimy
centro molekulinio registro.

6 straipsnis
Ne véliau kaip po dviejy savaiciy nuo informacijos apie registry
atnaujinimo gavimo kompetentinga institucija ja siuncia

Komisijai. Toji informacija jraSoma i tuos registrus ne véliau kaip
per dvi savaites nuo jos gavimo.

7 straipsnis

Sis sprendimas yra skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 2004 m. vasario 23 d.

Komisijos vardu
Margot WALLSTROM

Komisijos naré



