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KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 641/2004
2004 m. balandZio 6 d.
dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1829/2003 i$samiy jgyvendinimo taisykliy,
taikomy prasymams i§duoti leidima naujam genetiskai modifikuotam maistui ir pasarams, pranesimams
apie esamus produktus ir atsitiktinai arba techniSkai neiS§vengiamai atsiradusia genetiSkai modifikuota
medziaga, kurios rizikos jvertinimas jai palankus

(tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJY KOMISIJA,
atsizvelgdama j Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama i 2003 m. rugs¢jo 22 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1829/2003 dél genetiskai modifi-
kuoto maisto ir pasary ('), ypac jo 5 straipsnio 7 dalj, 8 straipsnio
8 dalj, 17 straipsnio 7 dalj, 20 straipsnio 8 dalj ir 47 straipsnio
4 dalj,

pasikonsultavusi su Europos maisto saugos tarnyba, kaip numa-
tyta Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 7 dalyje ir
17 straipsnio 7 dalyje,

kadangi:

(1)  Reglamente (EB) Nr. 1829/2003 nustatyta Bendrijos gene-
tiskai modifikuoto maisto ir pasary leidimy bei prieZitros,
o taip pat $io maisto ir pasary Zenklinimo tvarka.

(2)  Batina numatyti i$samias taisykles, taikomas prasymams
isduoti leidima, pateiktiems vadovaujantis Reglamentu (EB)
Nr. 1829/2003.

(3)  Be to, Reglamente (EB) Nr. 1829/2003 numatyta, kad
Europos maisto saugos tarnyba (Tarnyba) paskelbia i§sa-
mius patarimus, padedancius pareiskéjui parengti ir
pateikti praSyma, visy pirma dél teiktinos informacijos ir
duomeny, kurie jrodyty, kad produktas atitinka minéto
reglamento 4 straipsnio 1 dalyje ir 16 straipsnio 1 dalyje
nurodytus kriterijus.

(4)  Siekiant uztikrinti sklandy peréjimg prie Reglamente (EB)
Nr. 1829/2003 numatyto reZimo, jame nustatytoms per-
einamojo laikotarpio priemonéms dél prasymy ir prane-
§imy apie produktus, kuriems taikomi kiti Bendrijos teisés
aktai, turéty bati taikomos jgyvendinimo taisyklés.

() OLL268,20031018,p.1.

(®)

)

Taip pat biitina numatyti i§samias taisykles dél pranesimy
apie esamus produktus, kurie Komisijai teikiami vadovau-
jantis Reglamentu (EB) Nr. 1829/2003, rengimo ir patei-
kimo apie produktus, kurie j Bendrijos rinka buvo pateikti
iki 2004 m. balandzio 18 d.

Sios taisyklés turéty padéti iikio subjektams rengti prasy-
mus i$duoti leidima ir rengti prane$imus apie esamus pro-
duktus, o Tarnybai — vertinti iuos prasymus ir tikrinti
S$iuos pranesimus.

Reglamentas (EB) Nr. 1829/2003 taikomas maistui, kuris
susideda arba kurio sudétyje yra, ar kuris yra pagamintas is
geneti§kai modifikuoty organizmy (GMO), tokiy kaip
genetiskai modifikuoti augalai ir mikroorganizmai. Todél
siekiant Bendrijos teisés akty nuoseklumo, $io reglamento
taikymo sritis turéty apimti ir esamg maistg, kuris susideda
arba kurio sudétyje yra, ar kuris yra pagamintas i§ genetis-
kai modifikuoty augaly ir mikroorganizmy.

Reglamentas (EB) Nr. 1829/2003 taikomas paSarams,
iskaitant pasary priedus, kaip apibrézta 1970 m. lapkricio
23 d. Tarybos direktyvoje 70/524/EEB dél pasary priedy (),
kurie susideda arba kuriy sudétyje yra, ar kurie yra paga-
minti i§ GMO, tokiy kaip genetiskai modifikuoti augalai ir
mikroorganizmai. Todél Sio reglamento taikymo sritis
turéty apimti ir esamus pasarus, jskaitant pasary priedus,
kurie susideda arba kuriy sudétyje yra, ar kurie yra paga-
minti i§ genetiskai modifikuoty augaly ir mikroorganizmy.

Reglamentas (EB) Nr. 1829/2003 netaikomas perdirbimo
priemonéms, jskaitant fermentus, naudojamus kaip perdir-
bimo priemonés. Todél io reglamento taikymo sritis netu-
réty apimti esamy perdirbimo priemoniy.

OLL 270, 1970 12 14, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1756/2002 (OL L 265, 2002 10 3,

p. 1).
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(10) Reglamente (EB) Nr. 1829/2003 numatyta, kad reikia
patvirtinti i$samias taisykles dél pereinamojo laikotarpio
priemoniy, taikytiny atsitiktinei arba techniskai nei$vengia-
mai genetiskai modifikuotai medziagai, kurios rizikos ver-
tinimas jai palankus, jgyvendinimo. Siekiant Bendrijos tei-
sés akty nuoseklumo, Sios taisyklés visy pirma turéty
iSaiskinti, kuriai genetiskai modifikuotai medziagai taiko-
mos $ios pereinamojo laikotarpio priemonés ir kaip tai-
koma 0,5 % riba.

(11) Btina, kad $is reglamentas biity taikomas skubiai, kadangi
Reglamentas (EB) Nr. 1829/2003 taikomas nuo 2004 m.
balandzio 18 d.

(12) Siame reglamente numatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinio komiteto nuomo-
ne,

PRIEME S| REGLAMENTA;

I SKYRIUS

PraSymas iSduoti leidimg

1 straipsnis

Siame skyriuje numatytos iSsamios taisyklés, taikomos
praS§ymams i3duoti leidima, pateiktiems vadovaujantis
Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 ir 17 straipsniais, jskaitant
prasymus, pateiktus vadovaujantis kitais Bendrijos teisés aktais,
kurie kei¢iami arba papildomi vadovaujantis minéto reglamento
46 straipsniu.

1 SKIRSNIS

Reikalavimai, taikomi pra§ymams i§duoti leidima
genetiskai modifikuotam maistui ir paSarams

2 straipsnis

1. Nepazeidziant Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 3
ir 5 daliy bei 17 straipsnio 3 ir 5 daliy, o taip pat atsiZvelgiant
minéto reglamento 5 straipsnio 8 dalyje ir 17 straipsnio 8 dalyje
numatytus Europos maisto saugos tarnybos (Tarnyba) patarimus,
praSymai iSduoti leidimg, pateikti vadovaujantis Reglamento (EB)
Nr. 1829/2003 5 ir 17 straipsniais (praymai), atitinka $io straips-
nio 1-4 dalyse nustatytus reikalavimus ir $io reglamento 3 ir
4 straipsnius.

2. Pateikiant informacija, kurios reikalaujama pagal Reglamento
(EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 3 dalies b punktg ir 17 straips-
nio 3 dalies b punktg, prasyme aiskiai jvardijami produktai, dél
kuriy jis pateikiamas, kaip numatyta minéto reglamento 3 straips-
nio 1 dalyje ir 15 straipsnio 1 dalyje. Jeigu praSymas pateikiamas
tik dél maisto arba tik dél pasary naudojimo, jame pateikiamas
jrodomas pagrindimas, paaiskinantis, kodél prasymas neteikiamas
ir dél maisto, ir dél pasary naudojimo, kaip numatyta Reglamento
(EB) Nr. 1829/2003 27 straipsnyje.

3. Prasyme aiskiai nurodoma, kurios prasymo dalys laikytinos
slaptomis, o taip pat pateikiamas jrodomas pagrindimas, kaip
numatyta Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 30 straipsnyje. Slap-
tos dalys pateikiamos kaip atskiri dokumentai.

4. Pateikiant informacija, kurios reikalaujama pagal Reglamento
(EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 3 dalies ¢ punktg ir 17 straips-
nio 3 dalies ¢ punktg, prasyme nurodoma, ar jame pateikta infor-
macija gali bati perduota biologinés saugos informacijos centrui
remiantis Konvencijos dél biologinés jvairovés Kartagenos proto-
kolu dél biologinés saugos (Kartagenos protokolas), patvirtintu
Tarybos sprendimu 2002/628/EB (1).

Jeigu paties prasymo perduoti negalima, jame pateikiama infor-
macija, kuri atitinka Kartagenos protokolo II priedg ir kurig Komi-
sija, kaip numatyta Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 44 straips-
nyje, gali perduoti biologinés saugos informacijos centrui atskiru
ir aigkiai identifikuotu dokumentu.

5. Sio straipsnio 4 dalis netaikoma prasymams, skirtiems tik
maistui ir pasarams, pagamintiems i§ genetiskai modifikuoty
organizmy (GMO) arba turin¢iy ingredienty, pagaminty i§ GMO.

3 straipsnis

1. PraSyme nurodoma:

a) monitoringo  planas, nurodytas Reglamento  (EB)
Nr. 1829/2003 5 straipsnio 5 dalies b punkte ir 17 straipsnio
5 dalies b punkte, atsizvelgiant | Tarybos sprendimg
2002/811/EB (3);

b) pateikiant informacija, kurios reikalaujama pagal Reglamento
(EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 5 dalies a punktg ir 17 straips-
nio 5 dalies a punktg, pasitilymas dél Zenklinimo, atitinkantis
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/18/EB (3)
IV priedo reikalavimus;

() OLL201,2002 7 31, p. 48.
() OLL 280,200210 18, p. 27.
() OLL106,20014 17, p. 1.
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¢) pateikiant informacija, kurios reikalaujama pagal Reglamento
(EB)Nr. 1829/2003 5 straipsnio 5 dalies a punkta ir 17 straips-
nio 5 dalies a punkta, pasitilymas dél atitinkamo GMO unika-
laus kodo, priskirto vadovaujantis Komisijos reglamentu (EB)
Nr. 65/2004 (1);

d) pasitlymas dél Zenklinimo visomis oficialiomis Bendrijos kal-
bomis, jeigu pasitilymas dél specialaus Zenklinimo reikalingas
vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio
3 dalies f ir g punktais ir 17 straipsnio 3 dalies f ir g punktais;

e) transformacijos jvykio nustatymo (aptikimo), méginiy émimo
ir identifikavimo metodo (-y) apibadinimas, kaip numatyta
Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 3 dalies i punkte
ir 17 straipsnio 3 dalies i punkte, vadovaujantis $io reglamento
[ priedu;

f) pasitilymas dél Zzmonéms vartoti skirto maisto arba gyviinams
skirto pasaro vartojimo pasekmiy monitoringo, kaip numa-
tyta Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 3 dalies k
punkte ir 17 straipsnio 3 dalies k punkte, remiantis atitinkamy
produkty charakteristikomis, arba jrodomas pagrindimas,
kodél vartojimo pasekmiy monitoringas néra reikalingas.

2. Sio straipsnio 1 dalies a, b ir ¢ punktai netaikomi prasymams,
skirtiems tik maistui ir paSarams, pagamintiems i§ GMO arba
turinéiy ingredienty, pagaminty i§ GMO.

4 straipsnis

1. Maisto ir paSary méginiai bei jy kontroliniai méginiai, kurie
turi bati  pateikiami  vadovaujantis Reglamento  (EB)
Nr. 1829/2003 5 straipsnio 3 dalies j punktu ir 17 straipsnio
3 dalies j punktu, atitinka $io reglamento I ir Il prieduose nusta-
tytus reikalavimus.

Prie prasymo pridedama informacija apie vietg, kur galima rasti
pagal II priedg parengta pamating medZiaga.

2. Santrauka, pateikiama vadovaujantis Reglamento (EB)
Nr. 1829/2003 5 straipsnio 3 dalies | punktu ir 17 straipsnio
3 dalies | punktu:

a) pateikiama lengvai suprantamu ir jskaitomu pavidalu;

b) joje néra daliy, kurios laikomos slaptomis.

2 SKIRSNIS

Pra§ymy ir prane$imy pakeitimas | pra§ymus pagal
Reglamenta (EB) Nr. 1829/2003

5 straipsnis

1. Kai pragymas, pateiktas remiantis Europos Parlamento ir Tary-
bos reglamento (EB) Nr. 258/97 (2) 4 straipsniu, pakei¢iamas j

() OLL 10,2004 1 16,p. 5.
() OLL43,1997214,p. 1.

praSymga pagal Reglamenta (EB) Nr. 1829/2003, kaip numatyta
minéto reglamento 46 straipsnio 1 dalyje, valstybés narés, kurioje
buvo pateiktas prasymas, nacionaliné kompetentinga institucija
nedelsdama papraso pareiskéja pateikti visus dokumentus, nuro-
dytus Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnyje.

2. Nacionaliné kompetentinga institucija:

a) patvirtina pareiskéjo remiantis $io straipsnio 1 dalimi pateik-
tos informacijos gavima per 14 dieny nuo jos gavimo dienos.
Siame patvirtinime nurodoma informacijos gavimo diena;

b) nedelsdama informuoja Tarnybg;

¢) Tarnybai pateikia pareiskéjo prasyma ir informacija, perduotg
remiantis $io straipsnio 1 dalimi;

d) kai taikoma, Tarnybai pateikia pirminio vertinimo ataskaita,
numatytg Reglamento (EB) Nr. 258/97 6 straipsnio 3 dalyje,
bei visas pastabas ir prieStaravimus, kuriuos valstybés narés
arba Komisija gali pareiksti remdamasi minéto reglamento
6 straipsnio 4 dalimi.

3. Tarnyba:

a) nedelsdama pranesa kitoms valstybéms naréms ir Komisijai,
kad pagal Reglamento (EB) Nr. 258/97 4 straipsnj pateiktas
pra§ymas buvo pakeistas j praSyma pagal Reglamenta (EB)
Nr. 1829/2003 bei pateikia joms praymg ir visa pareiskéjo
perduotg papildomg informacija;

b) visuomenei paskelbia dokumenty suvesting, nurodytg Regla-
mento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 3 dalies 1 punkte.

4. Taikant Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 6 straipsnio 1 dalj,
praSymo gavimo diena yra diena, kurig Tarnyba gauna informa-
cija, nurodyta $io straipsnio 2 dalies ¢ ir d punktuose.

5. Pakeistas pragymas toliau tvarkomas kaip bet kuris kitas pra-
Symas, pateiktas remiantis Reglamento (EB) Nr. 1829/2003
5 straipsniu.
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6 straipsnis

1. Kai pranesimas apie produkta, jskaitant jo naudojima pasary
pavidalu, pateiktas remiantis Direktyvos 2001/18/EB 13 straips-
niu, pakei¢iamas | prasyma pagal Reglamenta (EB)
Nr. 1829/2003, kaip numatyta minéto reglamento 46 straipsnio
3 dalyje, valstybés narés, kurioje buvo pateiktas pranesimas,
nacionaliné kompetentinga institucija, kaip apibrézta Direktyvoje
2001/18/EB, nedelsdama papraso praneséjg pateikti visus doku-
mentus, nurodytus Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 17 straips-

nyje.
2. Nacionaliné kompetentinga institucija:

a) patvirtina pranesé¢jo remiantis $io straipsnio 1 dalimi pateik-
tos informacijos gavimg per 14 dieny nuo jos gavimo dienos.
Siame patvirtinime nurodoma informacijos gavimo diena;

b) nedelsdama informuoja Tarnybg;

¢) Tarnybai pateikia prane$é¢jo pranesima ir informacija, per-
duotg remiantis $io straipsnio 1 dalimi;

d) kai taikoma, Tarnybai pateikia vertinimo ataskaita, numatytg
Direktyvos 2001/18/EB 14 straipsnio 2 dalyje.

3. Tarnyba:

a) nedelsdama pranesa kitoms valstybéms naréms ir Komisijai,
kad pagal Direktyvos 2001/18/EB 13 straipsnj pateiktas pra-
nesimas buvo pakeistas | praSyma pagal Reglamenty (EB)
Nr. 1829/2003 bei pateikia joms prasymg ir visa praneséjo
perduotg papildoma informacija;

b) visuomenei paskelbia dokumenty suvesting, nurodytg Regla-
mento (EB) Nr. 1829/2003 17 straipsnio 3 dalies | punkte.

4. Taikant Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 18 straipsnio 1 dalj,
prasymo gavimo diena yra diena, kurig Tarnyba gauna informa-
cijg, nurodyta $io straipsnio 2 dalies ¢ ir d punktuose.

5. Pakeistas prasymas toliau tvarkomas kaip bet kuris kitas pra-
Symas, pateiktas remiantis Reglamento (EB) Nr. 1829/2003
17 straipsniu.

7 straipsnis

1. Kai praSymas, pateiktas remiantis Direktyvos 82/471/EEB (1)
7 straipsniu, dél produkty, pagaminty i§ GMO, pakeiciamas i

() OLL213,19827 21, p. 8.

praSyma pagal Reglamenta (EB) Nr. 1829/2003, kaip numatyta
minéto reglamento 46 straipsnio 4 dalyje, Komisija nedelsdama
papraso pareiskéjg pateikti visus dokumentus, nurodytus Regla-
mento (EB) Nr. 1829/2003 17 straipsnyje.

Pareiskéjas visus dokumentus iSsiunéia valstybéms naréms ir
Komisijai.

2. Komisija:

a) patvirtina parei$kéjo remiantis io straipsnio 1 dalimi pateik-
tos informacijos gavimg per 14 dieny nuo jos gavimo dienos.
Siame patvirtinime nurodoma informacijos gavimo diena;

b) nedelsdama informuoja Tarnybg;

¢) Tarnybai pateikia pareiskéjo pragyma ir informacijg, perduota
remiantis $io straipsnio 1 dalimi;

d) kai taikoma, Tarnybai pateikia dokumentus, numatytus Direk-
tyvos 82[471/EEB 7 straipsnio 1 dalyje.

3. Tarnyba:

a) visg pareiskéjo perduoty papildoma informacija pateikia vals-
tybéms naréms ir Komisijai;

b) visuomenei paskelbia dokumenty suvesting, nurodytg Regla-
mento (EB) Nr. 1829/2003 17 straipsnio 3 dalies | punkte.

4. Taikant Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 18 straipsnio 1 dalj,
prasymo gavimo diena yra diena, kurig Tarnyba gauna informa-
cijg, nurodyta $io straipsnio 2 dalies ¢ ir d punktuose.

5. Pakeistas prasymas toliau tvarkomas kaip bet kuris kitas pra-
Symas, pateiktas remiantis Reglamento (EB) Nr. 1829/2003
17 straipsniu.

3 SKIRSNIS

Pra§ymy pagal Direktyva 70/524/EEB papildymas
praSymu pagal Reglamentg (EB) Nr. 1829/2003

8 straipsnis

1. Kai praSymas, pateiktas remiantis Direktyvos 70/542/EEB
4 straipsniu, dél Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 15 straipsnio
1 dalyje nurodyty produkty papildomas prasymu pagal Regla-
mentg (EB) Nr. 1829/2003, kaip numatyta minéto reglamento
46 straipsnio 5 dalyje, valstybé nar¢, veikdama kaip praneséjas,
nedelsdama papraso pareiskéja pateikti atskirg prasyma isduoti
leidimg, nurodyta Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 17 straipsny-
je.
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2. Prasymas toliau tvarkomas kaip bet kuris kitas pragymas,
pateiktas remiantis Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 17 straips-
niu.

III SKYRIUS

Prane$imas apie esamus produktus

9 straipsnis

Siame skyriuje numatyti reikalavimai pranesimams apie esamus
produktus, kurie Komisijai perduodami vadovaujantis
Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 8 ir 20 straipsniais, rengti ir
pateikti. Jie taikomi esamiems produktams, jtrauktiems | minéto
reglamento taikymo sritj ir pateiktiems i Bendrijos rinkg iki
2004 m. balandzio 18 d.

1 SKIRSNIS

Bendrieji reikalavimai prane§imams apie tam
tikrus produktus, pateiktus j rinkg iki 2004 m.
balandzio 18 d.

10 straipsnis

1. Remiantis Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 8 straipsnio
1 dalimi ir 20 straipsnio 1 dalimi pateiktuose pranesimuose:

a) aiskiai jvardijami pranesime nurodyti produktai, atsizvelgiant
i Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 3 straipsnio 1 dalj ir
15 straipsnio 1 dalj;

b) pateikiama atitinkama informacija ir tyrimai, jskaitant, jeigu
yra, nepriklausomus ir kolegy perzitirétus tyrimus, kurie rodo,
kad produktas atitinka Reglamento (EB) Nr. 1829/2003
4 straipsnio 1 dalyje ir 16 straipsnio 1 dalyje numatytus rei-
kalavimus;

c) aiskiai nurodoma, kurios pranesimo dalys turi bati laikomos
slaptomis, kartu su jrodomu pagrindimu; $ios dalys pateikia-
mos atskiruose dokumentuose;

d) nurodomas () transformacijos jvykio nustatymo (aptikimo),
méginiy émimo ir identifikavimo metodas (-ai) pagal $io regla-
mento I priedg;

e) remiantis Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio
3 dalies j punktu ir 17 straipsnio 3 dalies j punktu pateikiama:

i) maisto ir pasary méginiai ir jy kontroliniai méginiai pagal
Sio reglamento I prieds;

ii) informacija apie vietg, kur galima rasti pamating medzia-
g4, rengiama pagal Sio reglamento II prieda.

2. Sio straipsnio 1 dalyje nurodyti pranesimai Komisijai patei-
kiami iki 2004 m. spalio 18 d.

2 SKIRSNIS

Papildomi reikalavimai prane§imams apie tam
tikrus produktus, pateiktus i rinka iki 2004 m.
balandzio 18 d.

11 straipsnis

1. Be 10 straipsnio reikalavimy, pranesimuose apie GMO, kurie
buvo pateikti i rinka pagal Tarybos direktyvos 90/220/EEB (')
C dalj arba Direktyvos 2001/18/EB C dalj, pateikiama atitinkamo
sutikimo, duoto pagal $ias direktyvas, kopija.

2. Laikoma, kad sprendimo suteikti sutikima pagal Direktyva
90/220/EEB arba Direktyvg 2001/18/EB paskelbimo Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje diena yra diena, kada produktas
buvo pirmg karta pateiktas i rinka, nebent praneséjas pateikia
patvirtinamy jrodymy, kad produktas i rinka buvo pateiktas
veliau.

12 straipsnis

1. Be 10 straipsnio reikalavimy, pranesimuose apie maistg, paga-
minta i§ GMO, kuris buvo pateiktas j rinkg pagal Reglamento (EB)
Nr. 258/97 5 straipsni, pateikiama originalaus pranesimo rasto
Komisijai kopija.

2. Komisijos rasto, kuriuo originalus pranesimas buvo perduotas
valstybéms naréms, diena laikoma diena, kada produktas buvo
pirmg kartg pateiktas i rinkg, nebent praneséjas pateikia patvirti-
namy jrodymy, kad produktas j rinkg buvo pateiktas véliau.

13 straipsnis

1. Be 10 straipsnio reikalavimy, praneimuose apie genetiskai
modifikuota maistg, kuris buvo pateiktas i rinka pagal Regla-
mento (EB) Nr. 258/97 6 ir 7 straipsnius, pateikiama leidimo $iam
maistui kopija.

() OLL117,19905 8, p. 15.
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2. Produkto leidimo jsigaliojimo remiantis Reglamentu (EB)
Nr. 258/97 diena laikoma diena, kada produktas buvo pirma
kartg pateiktas i rinkg, nebent praneséjas pateikia patvirtinamy
jrodymy, kad produktas j rinkg buvo pateiktas véliau.

14 straipsnis

1. Be 10 straipsnio reikalavimy, prane$imuose apie pasarus,
pagamintus i§ GMO, kurie buvo pateikti j rinkg pagal Direktyvos
82/471[EEB 3 ir 4 straipsnius, pateikiama leidimo Bendrijos lygiu
arba, kai taikoma, valstybés narés i§duoto leidimo kopija.

2. Produkto leidimo isigaliojimo remiantis Direktyva 82/471/EEB
diena laikoma diena, kada produktas buvo pirma karta pateiktas j
rinka, nebent pranes¢jas pateikia patvirtinamy jrodymy, kad pro-
duktas j rinka buvo pateiktas véliau.

15 straipsnis

1. Be 10 straipsnio reikalavimy, prane$imuose apie pasarus, kuriy
sudétyje yra, kurie susideda ar yra pagaminti i§ GMO, ir kuriems
leidimas buvo suteiktas pagal Direktyva 70/524/EEB, pateikiama:

a) pasary priedo (-y), kuriems taikomas pranesimas, identifikavi-
mas nurodant numerj arba EB numerj, kai taikoma, kaip
nustatyta Direktyvos 70/524/EEB 9 straipsnio | dalyje;

b) leidimo kopija.

2. Produkto leidimo isigaliojimo remiantis Direktyva 70/524/EEB
diena laikoma diena, kada produktas buvo pirma kartg pateiktas i
rinkg, nebent praneséjas pateikia patvirtinamy jrodymy, kad pro-
duktas j rinkg buvo pateiktas véliau.

16 straipsnis

Be 10 straipsnio reikalavimy, prane$imuose apie pasarus, kurie
yra pagaminti i§ GMO ir buvo teisétai pateikti | Bendrijos rinka,
bet kuriems netaikomi 11, 14 ir 15 straipsniai, ir apie kuriy GMO
buvo pranesta dél leidimo juos naudoti kaip gyviny pasarus
remiantis Direktyvos 2001/18/EB C dalimi:

a) pateikiama nuoroda i pranesima remiantis vertinimu, pateiktu
pagal Direktyvos 2001/18/EB 13 straipsnij;

b) pateikiama deklaracija, kad produktas buvo pateiktas j rinka
iki 2004 m. balandzio 18 d.

17 straipsnis

Be 10 straipsnio reikalavimy, pranesimuose apie maistg ir pasarus,
kurie yra pagaminti i§ GMO ir buvo teisétai pateikti | Bendrijos
rinka, bet kuriems netaikomi 11-16 straipsniai, pateikiama
deklaracija, kad produktas buvo pateiktas i rinkg iki 2004 m.
balandzio 18 d.

III SKYRIUS

Pereinamojo laikotarpio priemoneés, taikytinos atsitiktinai
arba techniskai neiSvengiamai atsiradusiai genetiskai
modifikuotai medziagai, kurios rizikos jvertinimas jai
palankus

18 straipsnis

1. Igyvendindama Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 47 straipsnj,
Komisija 2004 m. balandzio 18 d. paskelbia sarasa genetiskai
modifikuotos medziagos, kuri iki tos dienos buvo palankiai jver-
tinta Bendrijos mokslinio (-iy) komiteto (-y) arba Tarnybos ir
kuriai nebuvo atsisakyta i§duoti leidimg pagal atitinkamus Bend-
rijos teisés aktus.

2. Sgrade daromas skirtumas tarp:

a) medziagos, kurios atzvilgiu suinteresuotas asmuo yra prane-
Ses Komisijai apie vieSai prieinama nustatymo metoda; jtrau-
kiama ir nuoroda, kur buvo pateiktas nustatymo metodas;

b) medziagos, kurios atzvilgiu Komisijai dar nebuvo pranesta
apie vieSai prieinamg nustatymo metoda.

Bet kuris suinteresuotas asmuo gali bet kuriuo metu pranesti
Komisijai, kad pirmos pastraipos b punkte nurodytai medziagai
yra vieSai prieinamas nustatymo metodas, nurodydamas, kur
galima rasti nustatymo metoda.

3. Sio straipsnio 1 dalyje nurodyta sgrasa tvarko Komisija. Sgra-
Sas gali bati tikslinamas, visy pirma:

a) suteikus leidima arba atmetus pragyma i§duoti leidimg medzia-
gai, jtrauktai | sarasg, remiantis atitinkamais Bendrijos teisés
aktais;
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b) pranesus Komisijai, remiantis Reglamento (EB) Nr. 1829/2003
8 arba 20 straipsniais, kad j sarasg jtraukta medziaga buvo tei-
sétai pateikta | Bendrijos rinka iki 2004 m. balandzio 18 d.,
arba Komisijai patvirtinus priemong remiantis Reglamento
(EB) Nr. 1829/2003 8 straipsnio 6 dalimi arba 20 straipsnio
6 dalimi;

¢) Komisijai gavus informacijos, kad | sgrasg jtrauktai medziagai
atsirado vieSai prieinamas nustatymo metodas.

Informacija apie sgraso pakeitimus pateikiama sgraso priede.

19 straipsnis

1. Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 47 straipsnio 1 dalyje numa-
tyta 0,5 % riba taikoma genetiskai modifikuotai medziagai, jtrauk-
tai  Sio reglamento 18 straipsnio 2 dalies a punkte nurodyta

sara$a. Jeigu remiantis Reglamento (EB) Nr. 1829/2003
47 straipsnio 3 dalimi buvo nustatyta mazesné riba, ji nurodoma
sgrase.

2. Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 47 straipsnyje nurodytos
ribos taikomos atskiriems maisto ingredientams arba i3 vieno ing-

rediento sudarytam maistui bei pasarams ir kiekvieniems pasa-
rams, i§ kuriy jie sudaryti.

IV SKYRIUS

Baigiamosios nuostatos

20 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja jo paskelbimo Europos Sgjungos
oficialigjame leidinyje diena.

Jis taikomas nuo 2004 m. balandzio 18 d.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje, 2004 m. balandzio 6 d.

Komisijos vardu
David BYRNE

Komisijos narys
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I PRIEDAS

METODO ITEISINIMAS

1. IZANGA

A.

Siekiant jgyvendinti Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 3 dalies i punktg ir 17 straipsnio 3 dalies
i punkty, Siame priede pateikiamos techninés nuostatos dél informacijos apie nustatymo metodus, kurig
teikia pareiskéjas ir kuri reikalinga metodo tinkamumo prielaidoms patikrinti, tipo. Tai apima informacija
apie patj metoda bei apie metodo bandyma, kurj atliko pareiskéjas. Visus rekomendacinius dokumentus,
nurodytus Siame priede arba parengtus Bendrijos etaloninés laboratorijos (BEL), pateikia BEL.

Metodo pripazinimo kriterijus ir metodo veiksmingumo reikalavimus parengé Europos GMO laboratorijy
tinklas (EGLT) dokumente, pavadintame ,GMO tyrimo analizés metody bitiniausiy veiksmingumo
reikalavimy nustatymas®, kurj pateikia BEL. ,Metodo pripazinimo kriterijai“ — tai kriterijai, kurie turi bati
patenkinti iki BEL pradedant bet kurio metodo jteisinimg. ,Metodo veiksmingumo reikalavimai“ nustato
batiniausius veiksmingumo kriterijus, kuriy atitikima turi parodyti metodas atlikus patikrinimo tyrima, kurj
BEL atlieka pagal tarptautiniu mastu pripazintas technines nuostatas, sickdama patvirtinti, kad jos jteisintas
metodas tinkamas Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 taikymui.

BEL, jkurta remiantis Reglamentu (EB) Nr. 1829/2003 ir padedama EGLT, jvertina pateiktos informacijos
i§samuma ir tinkamuma tikslui. Cia atsizvelgiama j EGLT rekomenduojamus metodo pripazinimo kriterijus,
apibidintus remiantis 1 dalies B punktu.

Jeigu apie metoda pateikta informacija laikoma tinkama ir atitinka metodo pripazinimo kriterijus, BEL
pradeda metodo jteisinimo procesa.

Metodo jteisinimo procesa atlicka BEL, vadovaudamasi tarptautiniu mastu pripaZintomis techninémis
nuostatomis.

BEL kartu su EGLT teikia papildoma informacija apie jteisinimo proceso procediira ir pateikia dokumentus.

BEL, padedama EGLT, jvertina jteisinimo tyrimo rezultaty tinkamumg tikslui. Cia atsizvelgiama j metodo
veiksmingumo reikalavimus, kaip apibiidinta 1 dalies B punkte.

2. INFORMACIJA APIE METODA

A.

C.

Metode pateikiamos visos metodologinés pakopos, reikalingos atitinkamai medziagai analizuoti, kaip
numatyta Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 3 dalies i punkte ir 17 straipsnio 3 dalies i punkte.

Konkreciai medziagai turi bati nurodyta DNR ekstrakcijos metody ir vélesnio kiekybinio metodo atliekant
polimerazés grandining reakcija (PGR) sistema. Tokiu atveju visas procesas nuo ekstrakcijos iki PGR metodo
(arba jo ekvivalento) yra laikomas metodu. Pareiskéjas pateikia informacija apie visa metoda.

Kaip apibaidinta dokumente, nurodytame 1 dalies B punkte, EGLT pripazista metodo moduliskuma.
Remdamasis $iuo principu, pareiskéjas gali daryti nuoroda i esamus metodus tam tikram (-iems) moduliui
(-iams), jei tokie yra ir tinka. Pavyzdziui, tai gali biiti DNR ekstrakcijos metodas i3 tam tikros terpés. Tokiu
atveju pareiskéjas pateikia vidinio jteisinimo, kurj atliekant metodo modulis buvo sékmingai taikomas
prasymo iSduoti leidima kontekste, eksperimentinius duomenis.

Pareiskejas jrodo, kad metodas atitinka Siuos reikalavimus.

1. Metodas yra skirtas konkreciam jvykiui ir todél turi veikti tik tada, jeigu jis taikomas tiriamam GMO arba
GMO turin¢iam produktui, tac¢iau neveikti, jeigu jis taikomas jvykiams, kurie jau yra leistini; prieSingu
atveju metodo negalima taikyti neabejotinam nustatymui, identifikavimui arba kiekio nustatymui. Tai
jrodoma pasirenkant netikslinius transgeninius leistinus jvykius ir tradicinius papildancius jvykius GM
augaly atveju. Tokiame bandyme yra glaudZiai susije jvykiai, kai tinka, ir atvejai, kai i3 tiesy patikrinamos
nustatymo ribos. Tas pats specifiSkumo principas turi bati taikomas produktams, kurie susideda arba
kuriy sudétyje yra GMO, i8skyrus augalus.

2. Metodas taikomas maisto arba paSary méginiams, kontroliniams méginiams ir pamatinei medziagai,
nurodytai Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 3 dalies j punkte ir 17 straipsnio 3 dalies j
punkte.
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3. Metodas rengiamas atsizvelgiant i $iuos dokumentus, kurie laikomi tinkamais:
— Bendrieji reikalavimai ir apibréZimai: Europos standarto prEN ISO 24276:2002 projektas,
— Nukleino riigsties ekstrakcija prEN ISO 21571:2002,
— Kiekybiniai nukleino riigsties metodai: Europos standarto prEN ISO 21570:2002 projektas,
— Baltyminiai metodai: patvirtintas Europos standartas EN ISO 21572:2002,

— Kokybiniai nukleino riigsties metodai: Europos standarto prEN ISO 21569:2002 projektas.

D. Siekiant jgyvendinti Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 3 dalies i punktg ir 17 straipsnio 3 dalies
i punkta, pareiskéjas pateikia:

a) praSymo iduoti leidima, taikoma GMO, produktams, kurie susideda arba kuriy sudétyje yra, ar kurie yra
pagaminti i§ GMO — GM medziagos kiekybinj nustatymo metoda, skirta konkreciam jvykiui;

b) be to, prasymo idduoti leidima, taikomg produktams, kurie yra pagaminti i§ GMO ir kuriuose galima
nustatyti genetiskai modifikuota medziaga — GM medziagos kiekybinj nustatymo metoda, skirta
konkre¢iam jvykiui maiste arba pasaruose, pagamintuose i§ GMO.

E. Pareiskéjas pateikia visg ir iSsamy metodo apibiidinimg. Turi bti aiskiai jvardyti sie aspektai:

1. Mokslinis pagrindas: turi bati pateikta metodo veikimo principy apZzvalga, pavyzdziui, informacija,
pagrista DNR molekuline biologija (pvz., PGR realiu laiku). Rekomenduojama pateikti nuorodas |
atitinkamas mokslines publikacijas.

2. Metodo apimtis: terpés (pvz., perdirbtas maistas, Zaliavos), méginiy tipo ir procentinés dalies, kuriai gali
biti taikomas metodas, nurodymas.

3. Metodo veikimo charakteristikos: aiskiai jvardijami jrengimai, reikalingi metodui taikyti, kalbant apie
pacia analiz¢ ir méginiy ruosimg. Cia taip pat nurodoma papildoma informacija apie konkrecius
aspektus, itin svarbius metodo taikymui.

4. Protokolas: pareiskéjas pateikia i§samy optimizuota metodo protokola. Protokole pateikiama visa
informacija, reikalinga metodui perkelti ir savarankiskai taikyti kitose laboratorijose. Rekomenduojama
naudoti protokolo 3ablong, kurj galima gauti i§ BEL. Protokole pateikiama informacija apie:

— tirlama analize,
— darbo salygas, nurodymus ir taisykles,
— visas reikalingas medziagas, iskaitant apytikslius jy kiekius bei laikymo ir naudojimo nurodymus,

— visus reikalingus jrengimus, jskaitant ne tik pagrindinius jrengimus, tokius kaip PGR sistema ar
centrifuga, bet ir mazus jrankius, pavyzdZziui, mikropipetes ir mégintuvélius, nurodant jy reikiama
dydj ir pan.,

— visas darbo protokolo pakopas, kurios aiskiai apibiidinamos,
— nurodymus dél duomeny jraymo (pvz., reikalingus programos nustatymus arba parametrus).

5. Prognozés modelis (arba pan.), reikalingas rezultatams aiskinti ir procesui kontroliuoti, turi bati i§samiai
apibudintas. Reikéty pateikti nurodymus dél teisingo modelio taikymo.

3. INFORMACIJA APIE METODO BANDYMA, KUR] ATLIKO PAREISKEJAS

A. Pareiskéjas pateikia visus turimus ir tinkamus duomenis apie atlikta metodo optimizavimg ir bandyma. Sie
duomenys ir rezultatai pateikiami, kai jmanoma ir prireikus, naudojant veiksmingumo parametrus, kuriuos
rekomenduoja EGLT, kaip nurodyta 1 dalies B punkte. Pateikiama atlikto bandymo ir pagrindiniy rezultaty,
duomeny jskaitant ir nukrypimus, santrauka. BEL kartu su EGLT toliau numato tolimesnes technines
nuostatas apie tinkamus 3iy duomeny formatus.

B. Pateikta informacija jrodo metodo tinkamumg taikyti kitose laboratorijose. Tai reiskia, kad metoda turéjo
isbandyti bent viena laboratorija, nepriklausoma nuo metods sukdrusios laboratorijos. Tai svarbi prielaida
metodo jteisinimo sékmei.

C. Informacija, reikalinga apie metodo kiirimg ir jo optimizavima:

1. bandomos pradmeny poros (PGR bandymo atveju): pateikiamas pagrindimas, kaip ir kodél buvo
pasirinkta siiloma pradmeny pora;

2. stabilumo bandymas: pateikiami metodo bandymo su jvairiomis ra$imis eksperimentiniai rezultatai;

3. specifiskumas: pareiskéjas pateikia visa intarpo (-y) seka, jskaitant recipiento Sonuose esanciy seky
bazines poras, reikalingas nustatyti konkretaus jvykio nustatymo metodg. BEL siuos duomenis jveda i
molekuling duomeny bazg. Atlikdama homologines paieskas, BEL galés jvertinti pasitlyto metodo
specifiskuma.
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D. Bandymo ataskaita. Be verciy, gauty veiksmingumo rodikliams, atitinkamai pateikiama i informacija apie
bandyma:

— dalyvaujancios laboratorijos, analizés laikas ir eksperimento modelio planas, jskaitant informacija apie
procesy, méginiy, kartotiniy ir t. t. skaiciy,

— laboratoriniy méginiy apibadinimas (pvz., méginiy émimo data, dydis ir kokyb¢), teigiamos ir neigiamos
kontrolés bei naudota pamatiné medziaga, plazmidés ir pan.,

— metody, kurie buvo naudojami bandymo rezultatams ir nukrypimams analizuoti, apibidinimas,
— bet kurie konkrettis dalykai, pastebéti atliekant bandyma.

— nuorodos j atitinkamg literatiirg arba technines nuostatas, naudotas atlickant bandyma.

4. MAISTO IR PASARY MEGINIAI BEI Jy KONTROLINIAI MEGINIAI

Siekiant jgyvendinti Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 3 dalies j punkta ir 17 straipsnio 3 dalies j
punkta, pareiskéjas kartu su informacija, nurodyta sio priedo 1, 2 ir 3 skyriuose, taip pat pateikia maisto ir pasary
meéginius bei jy kontrolinius méginius, kuriy tipa ir kiekj nustato BEL, konkre¢iam prasymui isduoti leidima.
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IT PRIEDAS

PAMATINE MEDZIAGA

Pamatiné medziaga, minima Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 3 dalies j punkte ir 17 straipsnio 3 dalies
j punkte, rengiama vadovaujantis tarptautiniu mastu pripaZintomis techninémis nuostatomis, pavyzdziui, ISO 30-34
Rekomendacijomis (ypa¢ ISO 34 Rekomendacija, kurioje nurodyti bendrieji kompetencijos reikalavimai pamatinés
medziagos rengéjams). Pageidaujama, kad pamatiné medziaga buty sertifikuota ir, tokiu atveju, ji sertifikuojama
vadovaujantis ISO 35 Rekomendacija.

Patikrai ir verciy priskyrimui taikomas tinkamai jteisintas metodas (zr. ISO/IEC 17025:5.4.5). Neapibréztumas turi
bati jvertintas vadovaujantis RMN (ISO Rekomendacijos matavimo neapibréztumui isreiksti: RMN). Toliau
pateikiamos pagrindinés $iy tarptautiniu mastu pripazinty techniniy nuostaty charakteristikos.

A.

Terminologija

Pamatiné medziaga (PM): medziaga arba substancija, kurios vienos arba keliy savybiy vertés yra pakankamai
homogeniskos ir gerai nustatytos, kad biity galima naudoti aparato kalibravimui, matavimo metodo jvertinimui
arba medziagos verciy priskyrimui.

Sertifikuota pamatiné medZziaga (SPM): pamatiné medziaga su sertifikatu, kurios vienos arba keliy savybiy vertés
yra sertifikuotos tokia tvarka, kuri nustato jos sietj su tiksliu vieneto, kuriuo ireikstos savybiy vertés, realizavimu,
ir kurios kiekvienai sertifikuotai vertei yra priskirtas nurodyto patikimumo lygio neapibréztumas.

GM PM indai:

— GM PM indai (buteliai, buteliukai, ampulés ir pan.) turi bati sandarts ir juose turi bati ne maZzesnis kaip
nurodytas medziagos kiekis,

— méginiai turi biiti atitinkamo homogeniskumo ir stabilumo,

— turi bati uztikrintas GM PM pakeic¢iamumas,

— jpakavimas turi atitikti paskirtj,

— zenklinimas turi bati aiskus ir geros kokybes.

Homogeniskumo bandymas:

turi bati istirtas skirtingy buteliy homogeniskumas;

jvertinant bendrg PM neapibréZtuma, biitina atsiZvelgti | galimg skirtingy buteliy heterogeniskuma. Sis
reikalavimas taikomas net ir tada, kai néra jokiy statistikai svarbiy nukrypimy tarp skirtingy buteliy. Siuo atveju

i bendrg neapibréztuma bitina jtraukti metodo nukrypimga arba faktinj apskaiciuotg nukrypimg tarp skirtingy
buteliy (priklausomai nuo to, kuris didesnis).

Stabilumo bandymas:

stabilumas turi biiti jrodytas atliekant tinkamg statisting GM PM saugojimo laiko ekstrapoliacijg, kuri turi atitikti
nurodytas neapibréztumo ribas; su $iuo jrodymu susijes neapibréztumas paprastai yra numatyto PM
neapibréztumo dalis;

priskirtosios vertés galioja tik ribota laikg, todeél turi bati atliekamas jy stabilumo monitoringas.
Partijos apibadinimas:

patikrai ir sertifikavimui naudojami metodai turi bati:

— taikomi metrologiskai tinkamomis salygomis,

— tinkamai techniskai jteisinti prie§ naudojima,

— reikamo preciziskumo ir tikslumo, kuris tinka tiksliniam neapibréZtumui nustatyti;
kiekviena matavimy grupé turi:

— sietis su nurodytomis nuorodomis,

— bti pateikiama kartu su nurodomu neapibréztumu, jei tik jmanoma;
dalyvaujancios laboratorijos turi:

— turéti reikiamos kompetencijos uzduociai atlikti,

— galéti uztikrinti sietj su reikalingomis nurodytomis nuorodomis,

— galéti nustatyti savo matavimy neapibréZtuma,

— taikyti pakankama ir tinkama kokybés uztikrinimo sistema.
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F.  Galutinis laikymas:

— siekiant i$vengti tolesnio skilimo, visi méginiai turi bati laikomi GM PM galutiniam saugojimui nustatytomis
salygomis iki matavimy pradzios,

— priesingu atveju jie turi biiti gabenami nuo pradZios iki galo laikant tokiomis saugojimo salygomis, kuriomis,
kaip jrodyta, nekinta priskirtosios vertés.

G. SPM sertifikaty rengimas:

— turi buti parengtas sertifikatas, prie kurio pridedama sertifikavimo ataskaita, kuriame pateikiama visa
vartotojui naudinga ir reikalinga informacija. Platinant PM turi baiti pateikiamas sertifikatas ir ataskaita.

— sertifikuotos vertés turi turéti sietj su nurodytomis nuorodomis ir turi bati pridedama i$pléstiné
neapibréztumo ataskaita, kuri galioja visa GM SPM saugojimo laika.



