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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA 2001 [18/EK
(2001. gada 12. marts)

par genétiski modificétu organismu apzinatu izplatiSanu vidé un Padomes Direktivas 90/220/EEK
atcelSanu

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu un jo ipasi ta
95. pantu,

nemot véra Komisijas priekslikumu (?),

nemot véra Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu (2),

rikojoties saskana ar Liguma 251. panta izklastito procediru un
nemot véra Samierinasanas komitejas 2000. gada 20. decembri
apstiprinato kopigo dokumentu (3),

ta ka:

(1)

Komisijas 1996. gada 10. decembri pienemtaja parskata
zinojuma, kas attiecas uz Padomes Direktivu 90/220/EEK
(1990. gada 23. aprilis) par genétiski modificétu orga-
nismu apzinatu izplatiSanu daba (%), ir konstatétas vairakas
jomas, kuras ir vajadzigi pilnveidojumi.

Japrecizé Direktivas 90/220/EEK pieméroSanas joma un
taja esodas definicijas.

Direktiva 90/220/EEK ir grozita. Tagad, no jauna grozot
direktivu, ir vélams skaidribas un racionalizacijas labad
parstradat attiecigos noteikumus.

(1) OV C139,45.1998. 1. Ipp.
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OV C 407, 28.12.1998., 1. Ipp.
Eiropas Parlamenta 1999. gada 11. februara atzinums (OV C 150,

28.5.1999., 363. Ipp.), Padomes 1999. gada 9. decembra kopéja
nostaja (OV C 64, 6.3.2000., 1. lpp.) un Eiropas Parlamenta
2000. gada 12. aprila lémums (OV C 40, 7.2.2001., 123. Ipp.). Eiro-
pas Parlamenta 2001. gada 14. februara lémums un Padomes
2001. gada 15. februara lemums.

(* OVLI117,8.5.1990., 15. Ipp. Direktiva jaunakie grozijjumi izdariti
ar Komisijas Direktivu 97/35[EK (OV L 169, 27.6.1997., 72. Ipp.).

(10)

(11)

(12)

(13)

Dzivi organismi, ko lielos vai mazos daudzumos izplata
vidé eksperimentalos vai komercialos noliikos, vidé var
vairoties un noklat arpus dalibvalsts robezam, un skart
citas dalibvalstis. Sadas izplatisanas iedarbe vidé var biit
neatgriezeniska.

Cilveka veselibas un vides aizsardziba prasa pievérst piena-
cigu uzmanibu to risku kontrolei, ko rada genétiski modi-
ficétu organismu (GMO) apzinata izplatiSana vide.

Saskana ar Ligumu Kopienas ricibai attieciba uz vidi vaja-
dzé&tu balstities uz preventivas darbibas principu.

Jatuvina dalibvalstu tiesibu akti, kas attiecas uz GMO apzi-
natu izplatiSanu vide, un japanak dro$a ripniecibas pro-
duktu izstrade, izmantojot GMO.

Piesardzibas princips ir nemts véra, $o direktivu izstrada-
jot, un janem veéra, $o direktivu istenojot.

Ipasa nozime ir kada dalibvalsti atzitu étikas principu
respektésanai. Dalibvalstis var nemt véra étiskus aspektus,
ja apzinati izplata vai laiZ tirgi produktus, kas satur GMO
vai sastav no tiem.

Visaptvero$as un caurskatamas tiesibu sistémas nolaka
janodrosina tas, ka Komisija vai dalibvalstis, gatavojot
pasakumus, apsprieZas ar sabiedribu un ka tas sanem infor-
maciju par pasakumiem, ko veic, Istenojot $o direktivu.

LaiSana tirgdi ietver ari ieveSanu. Produktus, kas satur tadus
GMO un/vai sastav no tadiem GMO, uz kuriem attiecas §i
direktiva, nevar ievest Kopiena, ja tie neatbilst 3is direkti-
vas noteikumiem.

Ja GMO dara pieejamus ieveSanai vai apstradei lielos dau-
dzumos, ka, pieméram, lauksaimniecibas preces, tad to
vajadzétu uzskatit par laiSanu tirgh $is direktivas nozime.

Saja direktiva ir pienacigi nemta véra starptautiska piere-
dze $aja joma un starptautiskas tirdzniecibas saistibas, un
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(14)

(15)

(17)

(19)

(20)

(21)

tai biitu jarespekté prasibas, kas noteiktas Kartahenas pro-
tokola par biologisko drosibu pie Konvencijas par
biologisko daudzveidibu. Cik atri iesp&ams, un noteikti
lidz 2001. gada jalijam Komisijai sakara ar protokola rati-
fikaciju baitu jaiesniedz attiecigie priekslikumi ta ievieSanai.

Pamatnostadne to noteikumu ievie$ana, kas attiecas uz Saja
direktiva noteikto tirgd laiSanas definiciju, bitu jadod regu-
lativajai komitejai.

Defingjot “genétiski modificétu organismu”, $aja direktiva
cilvéki nebitu jauzskata par organismiem.

Sis direktivas noteikumiem nevajadzétu ierobezot dalib-
valstu tiesibu aktus joma, kas attiecas uz atbildibu vides
aizsardzibas joma, bet Kopienas tiesibu akti $aja joma batu
japapildina ar noteikumiem, kas attiecas uz atbildibu
sakara ar dazadu veidu kaitéjumiem videi visos Eiropas
Savienibas apgabalos. Saja noliika Komisija ir apnémusies
lidz 2001. gada beigam iesniegt tiesibu akta projektu, kas
attiecas uz atbildibu vides aizsardzibas joma sakara ar kai-
t€jumiem videi, to skaita par kaitgjumiem, kurus rada
GMO.

Si direktiva nebiitu jaattiecina uz organismiem, kas iegiiti
ar dazam visparpienemtam genétiskas modifikacijas meto-
dém, kuras ir tradicionalas vairakiem lietojumiem un
kuram ir ilglaiciga drosibas garantija.

Jaievie§ saskanotas procediras un kritériji to iesp&jamo
risku novértésanai katra atseviska gadijuma, ko rada gené-
tiski modificétu organismu (GMO) apzinata izplatiSana
vide.

Atseviski vides risku gadijumi vienmér bhtu janoverté
pirms izplati$anas. Biitu janem veéra ari iesp&jama kumula-
tiva ilgstosa iedarbe, ko izraisa mijiedarbiba ar citiem GMO
un vidi.

Jaievie$ kopéja metodologija vides risku noveértésanai, kas
pamatojas uz neatkarigu zinatnisko ieteikumu. Janosaka
arT kopgji mérki tadu produktu monitoringam, kas satur
GMO vai sastav no tiem, péc to apzinatas izplatisanas vai
laiSanas tirgti. Kumulativas ilgstosas iedarbes monitorings
biitu jauzskata par monitoringa plana obligatu sastavdalu.

Dalibvalstim un Komisijai baitu janodrosina ar GMO apzi-
nato izplatiSanu vai tirgli laiSanu saistito iesp&jamo risku
sistematiska un neatkariga izpéte. Sadai izpétei

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

Q)

vajadzigie resursi biitu janodrosina dalibvalstim un Kopie-
nai saskana ar to budzeta procedfiram, un neatkarigiem
pétniekiem biitu janodrosina visas attiecigas informacijas
pieejamiba, respektéjot intelektuala ipasuma tiesibas.

Ipasi uzmanigi biitu javerte tadu GMO izplatisanas raditie
iespgjamie riski, kuri satur pret antibiotikam rezistentus
genus.

GMO apzinata izplati§ana vidé izpétes stadija vairakuma
gadjjumu ir nepiecieSams posms tadu jaunu produktu
izstrade, kas satur GMO vai ir iegtiti no GMO.

GMO batu jaievada vidé péc pakapenibas principa. Tas
nozimé, ka GMO lokalizaciju samazina un izplatiSanas
mérogu pakapeniski palielina, bet tikai tad, ja ieprieksgjo
posmu vértéjums attieciba uz cilvéku veselibu un vidi lie-
cina, ka var sakt nakamo posmu.

Neviens produkts, kas satur GMO vai sastav no tiem un kas
paredzéts apzinatai izplatiSanai, nav paredzams laiSanai tir-
g, pirms 3a produkta izpétes un izstrades stadija nav veikts
apmierinoss lauka izméginajums tajas ekosistémas, kuras
$0 GMO lietojums varétu ietekmét.

Sis direktivas ieviesana biitu ciesi jasaskano ar citu attiecigu
dokumentu ievieSanu, pieméram, Padomes Direktivas
91/414[EEK (1991. gada 15. jlijs) par augu aizsardzibas
lidzeklu laisanu tirgii (1) ievieSanu. Saja noliika attiecigajam
kompetentajam iestadém, kas ir saistitas ar $is direktivas un
minéto dokumentu ievie$anu, Komisijas un dalibvalstu
liment bitu, cik iesp&jams, jakoording sava riciba.

Attieciba uz vides risku novertéjumu saskana ar C dalu,
riska parvaldibu, marké&umu, monitoringu, informaciju
sabiedribai un drosibas klauzulu 3ai direktivai vajadzétu
bit par atskaites punktu tadu produktu, kas satur GMO vai
sastav no tiem un kas atlauti ar citiem Kopienas tiesibu
aktiem, kuros tapéc biitu japaredz ipass vides risku novér-
t&jums, kurs jaizdara saskana ar principiem, kas noteikti
II pielikuma un, pamatojoties uz III pielikuma noradito
informaciju, neierobezojot papildu prasibas, kuras izklas-
titas iepriek§minétajos Kopienas tiesibu aktos, un saskana
ar prasibam, kas attiecas uz riska parvaldibu, markéumu,
kontroli péc vajadzibas, sabiedribas informaciju un drosi-
bas klauzulu vismaz lidzvértigi tam, kuras izklastitas $aja
direktiva. Sis direktivas ieviesanas noliika japaredz sadar-
biba ar Kopienu un 3aja direktiva minétajam dalibvalstu
iestadem.

OV L 230, 19.8.1991., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Komisijas Direktivu 1999/80/EK (OV L 210, 10.8.1999., 13.1pp.).
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(28) Kopiena jaizstrada apstiprinasanas procediira, saskana ar
kuru tirgh laiz produktus, kas satur GMO vai sastav no
tiem un kuru paredzétais lietojums ir saistits ar
organisma(-u) apzinatu izplatiSanu vide.

(29) Komisiju aicina veikt pétijumu, kura ieklauj dazadu $is sis-
temas konsekvences un efektivitates turpmakas uzlabosa-
nas iespéju vertéjumu, ipasi koncentréjoties uz GMO cen-
tralizétu tirgt laiSanas atlaujas kartibu Kopiena.

(30) Nozaru tiesibu aktos monitoringa prasibas var bit japie-
lago attiecigajam produktam.

(31) Sis direktivas C dalu nepieméro produktiem, uz kuriem
attiecas Padomes Regula (EEK) Nr. 2309/93 (1993. gada
22. julijs), ar ko nosaka kartibu, ka Kopiena apstiprina un
parrauga cilvékiem paredzétas zales un veterinaras zales,
ka ari izveido Eiropas Zalu novértésanas agenttru (1), ja
minéta kartiba paredz vides risku noveértésanu, kas ir lidz-
vértiga $aja direktiva paredzétajai.

(32) Jebkurai personai, pirms ta sak GMO vai tada produkta,
kas satur GMO vai sastav no tiem, apzinatu izplatiSanu
vidé vai laiSanu tirgii, jaiesniedz pazinojums dalibvalsts
kompetentajai iestadei, ja paredzétais produkta lietojums ir
saistits ar ta apzinatu izplatiSanu vide.

(33) Minétaja pazinojuma bitu jaieklauj tehniska dokumenta-
cija, kurd ir informacija par pilnigu vides risku novérté-
jumu, atbilstigiem drosibas pasakumiem un pasakumiem
avariju noveér$anai, un, produktu gadijuma, precizi noradi-
jumi un lietoanas nosacijumi, ka arl paredzetais marké-
jums un iesainojums.

(34) Péc pazinojuma iesnieg§anas GMO nevajadzétu apzinati
izplatit, ja nav sanemta kompetentas iestades piekrisana.

(35) Pazinojuma iesniedz&am vajadzétu bat iespéjai atsaukt
iesniegto dokumentaciju jebkura $aja direktiva noteiktas
administrativas procediiras stadija. Administrativajai pro-
cediirai batu jabeidzas, ja dokumentaciju atsauc.

(36) Kompetentas iestades atteikumam, kas attiecas uz pazino-
jumu par tada produkta laiSanu tirgd, kur§ satur GMO vai
sastav no tiem, nevajadzétu ierobeZot pazinojuma iesnieg-
$anu par tiem pasiem GMO citai kompetentajai iestadei.

(37) Ja nav $keérs]u, tad starpniecibas laika beigas batu japanak
vienosanas.

() OV L214,24.8.1993., 1. Ipp. Regula jaunakie grozijumi izdariti ar
Komisijas Regulu (EK) Nr. 649/98 (OV L 88, 24.3.1998., 7. Ipp.).

(38)

(40)

(42)

(43)

(44)

(45)

(49)

Péc apstiprinata zinojuma par negativu novertéjumu attei-
kumam, kas attiecas uz pazinojumu, nevajadzétu ierobe-
zot turpmakos lémumus, kuri pamatoti uz citai kompeten-
tajai iestadei iesniegtu pazinojumu par to pasu GMO.

Lai §1 direktiva veiksmigi darbotos, dalibvalstim biitu jaiz-
manto dazadie informacijas un pieredzes apmainas notei-
kumi, pirms tas vérSas pie $is direktivas drosibas klauzu-
las.

Lai nodrosinatu to, ka GMO pareizi identificé produktos,
kas satur genétiski modificétus organismus vai no tiem
sastav, uz etiketes vai pavaddokumenta vajadzétu bat var-
diem “Sis produkts satur genétiski modificétus organi-
smus”.

Saskana ar attiecigo komitejas procediiru biitu jaizstrada
pécteciga, unikala GMO identifikatora sistéma, nemot véra
attiecigus jaunindjumus starptautiskajos forumos.

Atlaujot laist tirgi produktus, kas satur GMO vai sastav no

tiem, saskana ar $is direktivas C dalu visas stadijas janodro-
§ina to izsekojamiba.

Saja direktiva jaieklauj pienakums Tstenot monitoringa pla-
nu, lai izsekotu un identificétu jebkuru tieSu vai netiesu,
talitéju vai kavétu, vai neparedzétu tadu produktu, kas
satur GMO vai sastav no tiem, iedarbibu uz cilvéku vese-
libu vai vidi péc to laiSanas tirga.

Dalibvalstim saskanpa ar ligumu bitu jasp& nodrosinat
turpmakos tadu produktu, kas satur GMO vai sastav no
tiem, monitoringa un inspicéSanas pasakumus, ko veic,
pieméram, valsts dienesti.

Bitu jamekle lidzekli, lai atvieglotu GMO kontroli vai to
savak$anu nopietna riska gadijuma.

Regulativajai komitejai iesniedzamajos pasakumu projek-
tos biitu janem veéra sabiedribas atsauksmes.

Kompetentajai iestadei bitu jadod piekrisana tikai péc tam,
kad ta ir parliecinajusies, ka izplatisana bas drosa cilveku
veselibai un videi.

Biitu japaaugstina tas administrativas procediras efektivi-
tate un caurskatamiba, saskana ar kuru dod piekriSanu tadu
produktu lai$anai tirgti, kas satur GMO vai sastav no tiem,
un pirmreizé&ja piekriSana batu jadod uz noteiktu laiku.

Ja attieciba uz kadiem produktiem ir dota piekrisana uz
noteiktu laiku, tad ta biitu atjaunojama, piemérojot racio-
nalizétu procediiru.
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(50)

(1)

(52)

(53)

(54)

(57)

(")
)

PiekriSanas, kas dotas saskana ar Direktivu 90/220/EEK,
jaatjauno, lai novérstu neatbilstibu starp piekrisanam, kas
dotas saskana ar minéto direktivu, un piekrisanam, kas
dotas, ievérojot $o direktivu, un lai pilniba pemtu véra
nosacfjumus piekriSanas dosanai saskana ar So direktivu.

Tadam atjaunojumam ir vajadzigs parejas laikposms, kura
paliek neskartas piekriSanas, kas dotas saskana ar Direktivu
90/220/EEK.

Atjaunojot piekriSanu, vajadzétu bat iesp€jai parskatit
visus sakotnéjas piekri§anas nosacijumus, to skaita tos, kuri
attiecas uz monitoringu un piekrianas terminu.

Bitu japaredz apspriesanas ar attiecigo(-ajam) zinatnisko(-
ajam) komiteju(-am), kas izveidota(-as) ar Komisijas
Lémumu 97/579/EK ('), jautajumos, kuriem ir iesp&jama
ietekme uz cilveku veselibu un/vai vidi.

Pazinojumos ietvertas informacijas apmainas sistéma, kas
izveidota saskana ar Direktivu 90/220/EEK, ir lietderiga un
bitu jaturpina.

Svarigi ciesi sekot GMO izstradei un lietosanai.

Ja produktu, kas satur GMO vai sastav no tiem, laiZ tirgd
un ja tads produkts ir atlauts saskana ar 3o direktivu, tad
dalibvalsts nevar aizliegt, ierobezot vai kavét laisanu tirgd,
ja produkts satur tadus vai sastav no tadiem GMO, kuri
atbilst §is direktivas prasibam. Ja pastav risks attieciba uz
cilveku veselibu vai vidi, tad batu japaredz drosibas proce-
dira.

Bitu jaapspriezas ar Komisijas Dabaszinatnu &tikas un
jaunu tehnologiju Eiropas grupu, lai sanemtu padomu vis-
parigas iedabas étikas jautajumos, kas attiecas uz GMO
apzinatu izplatiSanu vai laiSanu tirgh. Tadam apspriedém
nebitu jaierobezo dalibvalstu kompetence étikas jautaju-
mos.

Dalibvalstim vajadzétu bat iespéjai apspriesties ar jebkuru
komiteju, ko tas ir izveidojusas, lai sanemtu padomu sai-
stiba ar étiku un biotehnologiju.

Sis direktivas ievieSanai vajadzigie pasakumi japienem
saskana ar Padomes Lemumu 1999/468/EK (1999. gada
28. janijs), ar ko nosaka Komisijai pieskirto ieviesanas piln-
varu istenoSanas kartibu (2).

OV L 237,28.8.1997., 18. Ipp.
OV L 184, 17.7.1999., 23. Ipp.

(60)

(61)

(62)

Informacijas apmainas sistéma, ko izveido saskana ar o
direktivu, batu jaieklauj arT pieredze, kura iegiita, apsverot
etiskus aspektus.

Lai paaugstinatu saskana ar So direktivu piepemto notei-
kumu ieviesanas efektivitati, ir lietderigi paredzét sankci-
jas, ko dalibvalstis pieméro arT gadijuma, ja izplatiSana vai
tirgti laiSana ir pretruna §is direktivas nosacijumiem, Ipasi
aiz neuzmanibas.

Zinojuma, kas Komisijai jaizdod reizi trijos gados, nemot
véra dalibvalstu sniegto informaciju, batu jaieklauj atse-
viska nodala par visu tirgt lai§anai atlauto kategoriju GMO
socialekonomiskajam prieksrocibam un trikumiem, attie-
cigi pemot véra lauksaimnieku un patérétaju intereses.

Biotehnologijas regulativa baze bitu japarskata, lai identi-
ficétu minétas bazes konsekvences un efektivitates turp-
mako uzlabojumu Isteno$anas iesp€jas. Procediiras var bt
japielago, lai optimizétu efektivitati, un batu jaapsver visas
iespgjas, ka to izdarit,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

A DALA

VISPARIGI NOTEIKUMI

1. pants

Merkis

Saskana ar piesardzibas principu $is direktivas mérkis ir tuvinat
dalibvalstu normativos un administrativos aktus, lai aizsargatu cil-
véku veselibu un vidi:

— apzinati izplatot vidé genétiski modificétus organismus tados
noliikos, kas nav laisana tirgti Kopiena,

— laizot tirgli Kopiena produktus, kas satur genétiski modificé-
tus organismus vai sastav no tiem.

2. pants

Definicijas

Saja direktiva:

1) “organisms” ir jebkur§ reproducétspéjigs vai genétisko mate-
rialu nodot spéjigs biologisks veselums;

2) “¢

enétiski modificéts organisms (GMO)” ir organisms, iznemot

cilveku, kura genétiskais materials ir parveidots citadi neka
dabiska krusto$ana un/vai dabiska rekombinacija.
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Saskana ar $o definiciju: 3. pants

~

a) genctiska modifikacija notiek vismaz, izmantojot tas meto-
des, kas ir ieklautas saraksta [ A pielikuma 1. dal3;

b) metodes, kas ieklautas I A pielikuma 2. dala, neuzskata par
tadam, kas izraisa genétiskas modifikacijas;

“apzinata izplati§ana” ir jebkura GMO vai GMO kombinacijas
ievadiSana vidé ar nodomu, neveicot ipasus lokalizacijas pasa-
kumus, lai ierobeZotu to saskari ar visparéjo populaciju un vidi
un nodrosinatu abu pédéjo augsta limena drosibu;

“laiSana tirgh” ir nodoSana tresam personam par maksu vai
bez maksas.

Par laiSanu tirgti neuzskata $adas operacijas:

— genétiski modificétu organismu, to skaita kultiiras celmu
kolekciju, nodo$anu tadam darbibam, ko reglamenté
saskana ar Padomes Direktivu 90/219/EEK (1990. gada
23. aprilis) par genétiski modificétu mikroorganismu iero-
beZotu izmantoSanu(!) ,

— tadu GMO nodosanu, kas nav pirmaja ievilkuma minétie
mikroorganismi, tikai darbibam, kuras ievéro attiecigus
stingras lokalizacijas pasakumus, lai ierobezotu to saskari
ar vispargjo populaciju un vidi un nodro$inatu abu pedgjo
augsta limena drosibu, pasakumiem bitu japamatojas uz
tiem pasiem lokalizacijas principiem, kas noteikti Direk-
tiva 90/219/EEK,

— GMO nodosanu lictoSanai tikai apzinatas izplati$anas
nolaka atbilstigi prasibam, kas noteiktas §is direktivas B
dala;

“pazinojums” ir saskana ar $o direktivu nepiecieSamas infor-
macijas iesniegSana dalibvalsts kompetentajai iestadei;

“pazinojuma iesniedzgjs” ir persona, kas iesniedz pazinojumu;

“produkts” ir preparats, kas satur GMO vai GMO kombinaciju
vai sastav no tafs un ko laiz tirga;

“vides risku noveértéjums” ir tadu tieSu vai netiesu, talitéju vai
kavetu cilvéku veselibas un vides risku novertéjums, ko var
radit GMO apzinata izplatiSana vai laiSana tirgti, un kuru
izdara saskana ar II pielikumu.

OV L 117, 8.5.1990., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar

Direktivu 98/81/EK (OV L 330, 5.12.1998., 13. Ipp.).

Atbrivojumi

1. So direktivu nepieméro attieciba uz organismiem, kas iegiti,
izmantojot genétiskas modifikacijas metodes, kuras ieklautas
saraksta I B pielikuma.

2. So direktivu nepieméro genétiski modificétu organismu par-
vadajumiem pa autoceliem, dzelzcelu, iek3gjiem Gdensceliem, jiru
vai gaisu.

4. pants
Visparigi pienakumi

1. Dalibvalstis saskana ar piesardzibas principu nodrosina atbil-
stigus pasakumus, lai novérstu nelabvéligu iedarbibu uz cilveku
veselibu un vidi, ko varétu izraisit apzinata GMO izplatisana vai
laisana tirgi. GMO var apzinati izplatit vai laist tirgd tikai tad, ja
tie atbilst attiecigi B vai C dalai.

2. Jebkura persona, pirms ta iesniedz pazinojumu saskana ar B
vai C dalu, noveérté vides riskus. Informacija, kas var bt vajadziga
vides risku novértéanai, ir izklastita III pielikuma. Dalibvalstis un
Komisija nodrosina to, ka GMO, kas satur génus, kuriem ir rak-
sturiga rezistence pret antibiotikam, ko lieto mediciniskaja un
veterinaraja apripé€, noveértéjot vides riskus, jo ipasi nem véra, lai
identificétu un pakapeniski partrauktu tadu pretantibiotiku rezis-
tences markieru klatbtitni GMO, kuri var nelabvéligi ietekmét cil-
véku veselibu un vidi. ST pakapeniska partrauksana notiek lidz
2004. gada 31. decembrim attieciba uz tiem GMO, ko laiz tirgh
saskana ar C dalu, un [idz 2008. gada 31. decembrim attieciba uz
tiem GMO, kas atlauti saskana ar B dalu.

3. Dalibvalstis un vajadzibas gadijuma Komisija nodrosina to, ka
katra atseviska gadijuma precizi noverté iespéjamo nelabvéligo
ietekmi uz cilvéku veselibu un vidi, ko tiesi vai netiesi var izraisit
ar génu parnesi no GMO uz citiem organismiem. Veérté$anu izdara
saskana ar II pielikumu, pemot veéra ietekmi uz vidi atkariba no
ievadita organisma iedabas un tas vides iedabas, kura organismu
ievada.

4. Dalibvalstis noriko kompetento iestadi vai iestades, kas atbild
par atbilstibu $is direktivas prasibam. Kompetenta iestade par-
bauda saskana ar B un C dalu iesniegto pazinojumu atbilstibu $is
direktivas prasibam un 2. punkta paredzéta novértéjuma pareizi-
bu.

5. Dalibvalstis nodrosina to, ka kompetenta iestade péc vajadzi-
bas organizé inspicé$anu un citus kontroles pasakumus, lai nodro-
$inatu atbilstibu 3ai direktivai. Ja izplata vai laiZ tirghi produktus,
kas satur tadu(-us) GMO vai sastav no tada(-iem) GMO, kurs(-)
nav atlauts(-i), tad attieciga dalibvalsts nodrosina to, ka tiek veikti
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pasakumi, lai izbeigtu izplatiSanu vai laiSanu tirgl un vajadzibas
gadijuma saktu aizsargajosus pasakumus, ka ari informétu sabied-
ribu, Komisiju un citas dalibvalstis.

6. Dalibvalstis veic pasakumus, lai visas C dala atlauto GMO tirgh
laisanas stadijas nodrosinatu izsekojamibu saskana ar prasibam,
kas noteiktas IV pielikuma.

B DALA

GMO APZINATA IZPLATISANA TADOS NOLUKOS, KAS NAV
LAISANA TIRGU

5. pants

1. Arstnieciskajam vielam un savienojumiem, kas paredzéti lie-
toSanai cilvékiem un kas satur GMO vai to kombinaciju vai sastav
no GMO vai to kombinacijas, nepieméro 6. lidz 11. pantu, ja to
apzinata izplatiSana tados noliikos, kas nav laiSana tirgg, ir atlauta
ar Kopienas tiesibu aktiem, kuros ir paredzéts:

a) pass vides risku novértejums saskana ar II pielikumu un,
pamatojoties uz informaciju, kas noradita III pielikuma, neie-
robezojot papildu prasibas, kas paredzétas minétajos tiesibu
aktos;

b) pirms izplatiSanas skaidri izteikta piekriSana;

¢) monitoringa plans saskana ar attiecigajam III pielikuma dalam,
lai konstatétu viena vai vairadku GMO iedarbibu uz cilvéku
veselibu vai vidi;

d) attieciga veida prasibas, kas attiecas uz jaunas informacijas
apstradi, informaciju sabiedribai, informaciju par izplatisanas
rezultatiem un informacijas apmainu un kas ir vismaz lidzveér-
tigas tam, kuras ir ietvertas $aja direktiva un saskana ar to vei-
camajos pasakumos.

2. Tos vides riskus, kurus rada minétas vielas un savienojumi,
verte, saskanojot ar $aja direktiva minétajam dalibvalsts un Kopie-
nas iestadém.

3. Mingtajos tiesibu aktos, kuros jaatsaucas uz $o direktivu, japa-
redz procediras, kas nodrosina specifiska vides risku noveértésa-
nas atbilstibu un lidzvertibu $is direktivas noteikumiem.

6. pants

Atlauju pieskir§anas standartprocediira

1. Neierobezojot 5. pantu, visam personam pirms GMO vai
GMO kombinacijas apzinatas izplatiSanas jaiesniedz pazinojums
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kuras teritorija ir paredzéta
izplatiSana.

2. Sa panta 1. punkta minétaja pazinojuma ieklauj:

a) tehnisko dokumentaciju, kura ir Il pielikuma noradita infor-
macija, kas vajadziga, lai noveértétu vides riskus, ko rada GMO
vai GMO kombinacijas apzinata izplatiSana, jo Tpasi:

i) vispariga informacija, ieklaujot informaciju par personalu
un ta macibam;

ii) informacija, kas attiecas uz GMO;

iii) informacija, kas attiecas uz izplatiSanas apstakliem un
potencialo uztvérgjvidi;

iv) informacija par GMO un vides mijiedarbibu;

v) monitoringa plans saskana ar attiecigajam III pielikuma
dalam, lai identificétu GMO iedarbibu uz cilvéku veselibu
un vidi;

vi) informacija par kontroli, pretsoliem, atkritumu apstradi
un avarijas novérsanas planiem;

vii) dokumentacijas kopsavilkums;

b) vides risku novértéjums un II pielikuma D iedala prasitie slé-
dzieni kopa ar visam bibliografiskajam atsaucém un noradém
uz izmantotajam metodém.

3. Pazinojuma iesniedzgjs var iesniegt papildu informaciju, ja vins
tadu uzskata par svarigu, vai atsaukties uz datiem vai rezultatiem,
kas iegiiti no pazinojumiem, kurus ieprieks iesniegusi citi pazino-
jumu iesniedzgji, ja minéta informacija, dati un rezultati nav kon-
fidenciali vai minétie pazinojumu iesniedz&ji ir devusi rakstveida
piekriSanu.

4. Kompetenta iestade var piekrist tam, ka par viena un ta pasa
GMO vai vienas un tas pasas GMO kombinacijas izplati$anu vide,
ja ta notiek tai pasa vieta vai ir to pasu GMO izplatisana citas vie-
tas ar to pasu mérki un ierobezota laikd, var pazinot viena pazi-
nojuma.

5. Kompetenta iestade 90 dienas péc pazinojuma sanemsanas,
kad ta péc vajadzibas ir apsvérusi visus citu dalibvalstu komenta-
rus, kas iesniegti saskana ar 11. pantu, sniedz pazinojuma iesnie-
dzgjam rakstisku atbildi:
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a) noradot, ka ir apmierinata ar pazinojumu un ka tas atbilst Sai
direktivai, un ka izplati$ana var notikt; vai

b) noradot, ka izplatiSana neatbilst $is direktivas nosacijumiem
un tadé| pazinojumu noraida.

6. Aprékinot 5. punkta minéto 90 dienu laikposmu, nenem veéra
laikposmus, kad kompetenta iestade:

a) gaida turpmako informaciju, kuru ta var bt ltgusi pazino-
juma iesniedz&jam; vai

b) veic sabiedriskas domas aptauju vai apsprieSanu saskana ar
9. pantu; 31 sabiedriskas domas aptauja vai apspriesana nepa-
garina 5. punkta minéto 90 dienu laikposmu vairak ka par 30
dienam.

7. Ja kompetenta iestade ladz jaunu informaciju, tai vienlaikus
japamato $ada riciba.

8. Pazinojuma iesniedzgjs var sakt izplatiSanu tikai tad, kad ir
sanémis kompetentas iestades rakstisku piekriSanu un izplatisana
atbilst visiem 3aja piekriSana minétajiem nosacijumiem.

9. Dalibvalstis nodrosina to, ka tadu materialu, kas iegiits no
GMO, kurus apzinati izplata saskana ar B dalu, nelaiz tirgt citadi
ka saskana ar C dalu.

7. pants

Diferencéti pasakumi

1. Ja dazu GMO izplatiSana dazas ekosistémas ir iegiita pietie-
kama pieredze un attiecigie GMO atbilst kritérijiem, kas noteikti
V pielikuma, tad kompetenta iestade var iesniegt Komisijai moti-
vétu priekslikumu par diferencétu procediiru piemérosanu $adu
tipu GMO.

2. Péc savas iniciativas vai, vélakais, 30 dienas péc kompetentas
iestades priekslikuma sanemsanas Komisija:

a) nosita priekslikumu kompetentajam iestadem, kuras var 60
dienas un vienlaikus iesniegt apsvérumus;

b) dara priekslikumu pieejamu sabiedribai, kas 60 dienas var
iesniegt atsauksmes; un

) apspriezas ar attiecigo(-ajam) zinatnisko(-ajam) komiteju(-am),
kura(-as) 60 dienas dod atzinumu.

3. Lémumu par katru priekslikumu pienem saskana ar 30. panta
2. punkta noteikto kartibu. Saja lémuma nosaka III pielikuma
minétas tehniskas informacijas minimalo daudzumu, kads vaja-
dzigs, lai novertétu visus paredzamos riskus, ko rada izplatisana,
jo Tpasi:

a) tas informacijas minimumu, kas attiecas uz GMO;

b) tas informacijas minimumu, kas attiecas uz izplatiSanas
apstakliem un potencialo uztvérgjvidi;

¢) tas informacijas minimumu, kas attiecas uz GMO un vides
mijiedarbibu;

d) vides risku novértéjumu.

4. So léemumu pienem 90 dienas péc Komisijas priekslikuma
dat€juma vai kompetentas iestades priekslikuma sanemsanas die-
nas. Saja 90 dienu laikposma neieskaita laiku, kura Komisija gaida
kompetento iestazu apsvérumus, sabiedribas atsauksmes vai
zinatnisko komiteju atzinumu, kas paredzéts 2. punkta.

5. Lémuma, ko pienem saskana ar 3. un 4. punktu, paredz, ka
pazinojuma iesniedzgjs var sakt izplatiSanu tikai tad, kad ir sané-
mis kompetentas iestades rakstveida piekrisanu. Pazinojuma
iesniedzgjs izplatiSanu veic atbilstigi visiem nosacijumiem, kas
prasiti piekriSana.

Lémuma, ko pienem saskana ar 3. un 4. punktu, var paredzét, ka
par kada GMO vai kadas GMO kombinacijas izplatiSanu viena un
tai pasa vieta vai dazadas vietas ar vienu un to pasu mérki un iero-
bezota laika, var pazinot viena pazinojuma.

6. Neierobezojot 1. lidz 5. punktu, turpina piemérot Komisijas
1994. gada 4. novembra Lémumu 94/730/EK, ar ko nosaka vien-
karsotas procediiras, kuras attiecas uz genétiski modificétu augu
apzinatu izplatiSanu vidé, ievérojot Padomes Direktivas
90/220/EEK () 6. panta 5. punktu.

7. Jakada dalibvalsts nolemj izmantot vai neizmantot kadu pro-
cediiru, kas noteikta ar kadu lémumu, kur§ saskana ar 3. un
4. punktu piepemts par GMO izplatiSanu tas teritorija, ta par to
informé Komisiju.

8. pants

Modifikaciju un jaunas informacijas kartosana

1. Jebkuras modifikacijas vai neplanotas izmainas gadijuma, kas
skar GMO vai GMO kombinacijas apzinatu izplati$anu, kurai
varétu bat tadas sekas, kas ir saistitas ar riskiem cilveku veselibai
un videi péc tam, kad kompetenta iestade ir devusi rakstveida pie-
kriSanu, vai, kameér dalibvalsts kompetenta iestade parbauda pazi-
nojumu vai péc tam, kad ta ir devusi rakstveida piekrisanu, ir klu-
vusi pieejama jauna informacija par tadiem riskiem, pazinojuma
iesniedz@js nekavéjoties:

() OV L29212.11.1994., 31. Ipp.
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a) veic pasakumus, kas vajadzigi cilveku veselibas un vides aiz-
sardzibai;

b) informé kompetento iestadi pirms jebkadu modifikaciju ievie-
$anas vai dara to, tiklidz ir zinas par neplanoto izmainu vai ir
pieejama jauna informacija;

¢) parskata pazinojuma noraditos pasakumus.

2. Ja 1. punkta minéta informacija, kam varétu bat nozimigas
sekas, kuras attiecas uz riskiem cilvéku veselibai un videi, klzst
pieejama kompetentajai iestadei, vai 1. punkta aprakstitajos
apstaklos kompetenta iestade novérté minéto informaciju un dara
to pieejamu sabiedribai. Ta var prasit, lai pazinojuma iesniedzgjs
maina izplatiSanas nosacjjumus, partrauc vai izbeidz apzinato
izplatiSanu, un par to informeé sabiedribu.

9. pants

Apspriesanas ar sabiedribu un informacija sabiedribai

1. Dalibvalstis, neierobeZojot 7. un 25. panta noteikumus,
apspriezas ar sabiedribu un vajadzibas gadijuma ar grupam par
ieceréto apzinato izplatiSanu. To darot, dalibvalstis nosaka $adas
apspriesanas kartibu, ieklaujot sapratigi noteiktu laika ierobezo-
jumu, lai dotu sabiedribai vai grupam iespéju izteikt viedokli.

2. Neierobezojot 25. panta noteikumus:

— dalibvalstis dara sabiedribai pieejamu informaciju par visiem
B dalas GMO izplatiSanas gadijumiem to teritorija,

— Komisija dara sabiedribai pieejamu informaciju, ko iegiist
informacijas apmainas sistéma, ievérojot 11. pantu.

10. pants

Pazinojumu iesniedz&ju zinosana par izplatiSanu

Beidzot izplatiSanu, un turpmak, ievérojot piekrisana noteiktos
intervalus, kas pamatojas uz vides risku novértgjumu, pazinojuma
iesniedzéjs atkariba no visiem riskiem cilvéku veselibai vai videi
stita kompetentajai iestadei izplatiSanas rezultatu, vajadzibas gadi-
juma ipasi noradot jebkura veida produktu, par kuru pazinojuma
iesniedzgjs plano zinot vélak. Sa rezultata iesniegSanas formu
nosaka saskana ar 30. panta 2. punkta izklastito kartibu.

11. pants

Informacijas apmaina starp kompetentajam iestadém un
Komisiju

1. Komisija izveido sistému pazinojumos ieklautas informacijas
apmainai. Kompetentas iestades 30 dienas péc katra pazinojuma,

ko tas sanem saskana ar 6. pantu, siita Komisijai ta kopsavilkumu.
Sa kopsavilkuma formu izstrada un vajadzibas gadijuma modifice
Komisija saskana ar 30. panta 2. punkta minéto kartibu.

2. Komisija, velakais, 30 dienas péc sanemsanas nosiita os kop-
savilkumus pargjam dalibvalstim, kuras 30 dienas ar Komisijas
starpniecibu vai tie$i var iesniegt apsvérumus. Péc dalibvalsts
liguma tai atlauj sanemt no attiecigas dalibvalsts kompetentas
iestades pilna pazinojuma eksemplaru.

3. Kompetentas iestades informé Komisiju par galigajiem lému-
miem, kas pienemti atbilstigi 6. panta 5. punktam, vajadzibas
gadjjuma motivéjot pazinojuma noraidjjumu, un par izplatiSanas
rezultatiem, kas sanemti saskana ar 10. pantu.

4. Par 7. panta minéto GMO izplatiSanu dalibvalstis reizi gada
stita to teritorija izplatito GMO sarakstu un noraidito pazinojumu
sarakstu Komisijai, kas to parsiita paréjo dalibvalstu kompetenta-
jam iestadém.

C DALA

DALATADU PRODUKTU LAISANA TIRGU, KAS SATUR GMO
VAI SASTAV NO TIEM

12. pants

Nozaru tiesibu akti

1. Sis direktivas 13. lidz 24. pantu nepieméro nevienam produk-
tam, kas satur GMO vai sastav no tiem, ciktal tie ir atlauti ar
Kopienas tiesibu aktiem, kuros paredzéts specifisks vides risku
novertéjums, ko izdara saskana ar principiem, kuri noteikti II pie-
likuma, un, pamatojoties uz informaciju, kas noradita III pieli-
kuma, neierobeZojot papildu prasibas, kuras paredzétas iepriek-
$minctajos Kopienas tiesibu aktos, un prasibas, kas attiecas uz
riska parvaldibu, markésanu, monitoringu péc vajadzibas, infor-
maciju sabiedribai un drosibas klauzulu, kura ir vismaz lidzvér-
tiga 3aja direktiva noteiktajai.

2. Padomes Regulas (EEK) Nr. 2309/93 nozimé $is direktivas 13.
lidz 24. pantu nepieméro nevienam produktam, kas satur GMO
vai sastav no tiem, ciktal tie ir atlauti ar minéto regulu, ja specifi-
skie vides riski ir novertéti saskana ar $is direktivas II pielikuma
noteiktajiem principiem un, pamatojoties uz ta tipa informaciju,
kas noradita $is direktivas III pielikuma, neierobezojot citas pra-
sibas, kuras attiecas uz risku novértéjumu, riska parvaldibu, mar-
k&jumu, monitoringu péc vajadzibas, informaciju sabiedribai un
drogibas klauzulu, kas paredzéta Kopienas tiesibu aktos, kuri attie-
cas uz zalém, kas paredzétas lictoSanai cilvekiem un veterinarija.

3. Procediiras, ar ko nodrosina to, ka risku novértéjuma prasibas,
kas attiecas uz riska parvaldibu, markéumu, monitoringu péc
vajadzibas, informaciju sabiedribai un drogibas klauzulu, ir lidz-
vértigas $aja direktiva noteiktajam, ievies ar Eiropas Parlamenta un
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Padomes regulu. Turpmakajos nozaru tiesibu aktos, kas pamato-
jas uz minétas regulas noteikumiem, icklauj atsauci uz $o direk-
tivu. Lidz bridim, kad regula stajas speka, visus produktus, kas
satur GMO vai sastav no tiem, ciktal tie ir atlauti ar citiem Kopie-
nas tiesibu aktiem, laiZ tirgt tikai péc tam, kad tie ir pienemti lai-
Sanai tirgli saskana ar $o direktivu.

4. Vertéjot lugumus, kas attiecas uz GMO laianu tirgd, ka minéts
1. punkta, apspriezas ar iestadém, ko saskana ar $o direktivu ir
izveidojusi Kopiena un dalibvalstis, lai ieviestu $o direktivu.

13. pants

Pazinosanas kartiba

1. Pirms tadu produktu laiSanas tirgd, kas satur GMO vai to kom-
binaciju vai sastav no GMO vai to kombinacijas, par to iesniedz
pazinojumu tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura paredzéts
attiecigo GMO laist tirgii pirmo reizi. Kompetenta iestade aplie-
cina pazinojuma sanemsanas datumu un nekavgjoties nosita
2. punkta h) apak$punkta minétas dokumentacijas kopsavilkumu
pargjo dalibvalstu kompetentajam iestadém un Komisijai.

Kompetenta iestade nekavgjoties parbauda, vai pazinojums ir
saskana ar 2. punktu, un vajadzibas gadijuma lidz pazinojuma
iesniedz€jam papildu informaciju.

Ja pazinojums ir saskana ar 2. punktu, un, vélakais, satot nover-
tgjumu saskana ar 14. panta 2. punktu, kompetenta iestade
nosiita pazinojuma eksemplaru Komisijai, kas 30 dienas péc ta
sanemsanas to nosiita paréjo dalibvalstu kompetentajaim iesta-
dém.

2. Saja pazinojuma ieklauj:

a) informaciju, kas prasita IIl un IV pielikuma. Saja informacija
nem veéra to vietu dazadibu, kuras lieto produktus, kas satur
GMO vai sastav no tiem, un informaciju par datiem un rezul-
tatiem, kuri iegiti izp€t€, un attistibas mérkiem, kas attiecas uz
izplatiSanas ietekmi uz cilvéku veselibu un vidi;

b) vides risku novértgjumu un II pielikuma D iedala prasitos slé-
dzienus;

¢) nosacijumus produkta laiSanai tirgd, to skaita Ipasus lietosa-
nas un apstrades nosacijumus;

d) atsaucoties uz 15. panta 4. punktu, iecerétu piekrisanas ter-
minu, kuram nevajadzétu parsniegt desmit gadus;

e) monitoringa planu saskana ar VII pielikumu, ieklaujot prieks-
likumu par monitoringa plana terminu; $is termins var nesa-
krist ar ieceréto piekrisanas terminu;

f) priekslikumu par marké&umu, kurs atbilst IV pielikuma noteik-
tajam prasibam. Markéjuma skaidri norada uz GMO klatbat-
ni. Vardi “sis produkts satur genétiski modificétus organismus”
ir uz etiketes vai pavaddokumenta;

g) priekslikumu par iepakojumu, kura ietver IV pielikuma noteik-
tas prasibas;

h) dokumentacijas kopsavilkumu. Kopsavilkuma formu nosaka
saskana ar 30. panta 2. punkta izklastito kartibu.

Ja, pamatojoties uz rezultatiem, kas iegiti kada izplatisana, par
kuru pazinots saskana ar B dalu, vai uz citiem pamatotiem zinat-
niskiem pieradijumiem, pazinojuma iesniedzgjs uzskata, ka tada
produkta lai$ana tirgdi un lieto$ana, kas satur GMO vai sastav no
tiem, nerada risku cilvéku veselibai un videi, vin$ var iesniegt
priekslikumu kompetentajai iestadei par to, ka nav jaiesniedz ta
informacija vai tas dala, kura ir prasita IV pielikuma B iedala.

3. Pazinojuma iesniedz@js $aja pazinojuma ieklauj informaciju
par datiem vai rezultatiem, kas iegtiti to pasu GMO vai tas paas
GMO kombinacijas izplatiSana, par kuru ir pazinots ieprieks vai
pazino attiecigaja bridi un/vai kurus pazinojuma iesniedzgjs
izplata Kopiena vai arpus tas.

4. Pazinojuma iesniedz€js var ari atsaukties uz datiem vai rezul-
tatiem, kas iegiiti no pazinojumiem, kurus ieprieks iesniegusi citi
pazinojumu iesniedz&ji, vai iesniegt papildu informaciju, kuru
vins uzskata par svarigu, ja minéta informacija, dati un rezultati
nav konfidenciali vai minétie pazinojumu iesniedzgji ir devusi
rakstveida piekriSanu.

5. Lai GMO vai GMO kombinaciju lietotu tadam mérkim, kas
nav pazinojuma jau noraditais mérkis, iesniedz atsevisku pazino-
jumu.

6. Ja pirms rakstveida piekriSanas dosanas ir kluvusi pieejama
jauna informacija, kas attiecas uz riskiem, kurus GMO rada cil-
veku veselibai vai videi, pazinojuma iesniedzéjs nekavéjoties veic
pasakumus, kas vajadzigi, lai aizsargatu cilvéku veselibu un vidi,
un informé par to kompetento iestadi. Turklat pazinojuma iesnie-
dz€js parskata pazinojuma noradito informaciju un nosacijjumus.

14. pants

Noveértéjums

1. Sapemot pazinojumu, un péc ta apliecinaSanas saskapa ar
13. panta 2. punktu kompetenta iestade parbauda, vai tas atbilst
Sai direktivai.
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2. Péc pazinojuma sanemsanas kompetenta iestade 90 dienas:

— sagatavo noveértéjumu un to nosiita pazinojuma iesniedzgjam.
Ja péc tam pazinojuma iesniedz€js atsauc pazinojumu, atsau-
kums neierobezo turpmako pazinojuma iesniegSanu citai
kompetentajai iestadei,

— gadijuma, kas minéts 3. punkta a) apak$punkta, nosiita noveér-
tgjumu kopa ar 4. punkta minéto informaciju un visu pargjo
informaciju, uz kuru pamatojas novértéjums, Komisijai, kas
30 dienas péc sanemsanas to nosata paréjo dalibvalstu kom-
petentajam iestadém.

Gadijjuma, kas minéts 3. punkta b) apak$punkta, kompetenta
iestade siita noveértéumu kopa ar 4. punkta minéto informaciju
un visu pargjo informaciju, uz kuru pamatojas novértgjums,
Komisijai ne agrak ka 15 dienas péc novértéjuma nosatisanas
pazinojuma iesniedzéjam un ne vélak ka 105 dienas péc pazino-
juma sanemsanas. Komisija 30 dienas péc novértéjuma sanemsa-
nas to nosiita paréjo dalibvalstu kompetentajam iestadem.

3. Novértéjuma norada, vai:

a) attiecigais(-ie) GMO bitu laizams(-i) tirgli un saskana ar
kuriem nosacijumiem; vai

b) attiecigais(-ie) GMO biitu laizams(-i) tirgd.

Novértéjumus izstrada saskana ar VI pielikuma noteiktajam nos-
tadném.

4. Aprékinot 2. punkta minéto 90 dienu laikposmu, nenem veéra
laikposmus, kad kompetenta iestade gaida turpmako informaci-
ju, kuru ta var bt lagusi pazinojuma iesniedz&jam. Jebkura turp-
makas informacijas liguma kompetenta iestade motivé 3o
lagumu.

15. pants

Standartprocediira

1. Gadijumos, kas minéti 14. panta 3. punkta, kompetenta
iestade vai Komisija 60 dienas péc novértéjuma izsiitiSanas var
lagt turpmako informaciju, izteikt atsauksmes vai iesniegt moti-
vétus iebildumus pret attieciga(-o) GMO laiSanu tirgd.

Atsauksmes, motivetus iebildumus un atbildes nosiita Komisijai,
kas tas nekavéjoties izsiita visam kompetentajam iestadém.

Kompetentas iestades un Komisija var apspriest visus neatrisina-
tos jautagjumus, lai 105 dienas péc novértéjuma izsitiSanas
panaktu vienosanos.

Aprekinot galigo 45 dienu laikposmu vienosanas panaksanai,
nenem véra laikposmus, kad no pazinojuma iesniedzéja gaida

turpmako informaciju. Jebkura turpmakas informacijas liguma
ieklauj ta pamatojumu.

2. Gadijjuma, kas minéts 14. panta 3. punkta b) apak$punkta,
pazinojumu noraida, ja kompetenta iestade, kas ir sagatavojusi
novertéjumu, nolemj, ka attiecigais(-ie) GMO nebiitu laizams(-i)
tirgii. So lémumu pamato.

3. Ja kompetenta iestade, kas ir sagatavojusi novertéjumu,
nolemj, ka produktu var laist tirgh, un 60 dienas péc 14. panta
3. punkta a) apak$punkta minéta novértéjuma izsitiSanas ne no
vienas dalibvalsts nav sanemts motivéts iebildums vai neatrisina-
tos jautdjumus atrisina 105 dienas, kas minétas 1. punkta, tad ta
kompetenta iestade, kura ir sagatavojusi noveértéjumu, dod rakst-
veida piekriSanu laiSanai tirgd, nosita to pazinojuma iesniedzé-
jam un 30 dienas par to informé pargjas dalibvalstis.

4. Piekrisanu dod ne ilgak ka uz desmit gadiem, skaitot no pie-
kriSanas izdoanas dienas.

Lai apstiprinatu GMO vai attieciga GMO pécnacéjus, kas paredzéti
tikai to reproduktiva materiala laiSanai tirghi saskana ar attieciga-
jiem Kopienas noteikumiem, pirmas piekrisanas termins beidzas,
vélakais, desmit gadus péc dienas, kad pirma augu skirne, kura
satur attiecigo GMO, pirmo reizi ieklauta oficiala valsts augu
Skirnu kataloga saskana ar Padomes Direktivu 70/457[EEK (') un
70/458EEK (2).

Attieciba uz mezu reproduktivo materialu pirmas piekrisanas ter-
mins beidzas, vélakais, desmit gadus péc dienas, kad pirmais bazes
materials, kur§ satur attiecigo GMO, pirmo reizi ieklauts oficiala
bazes materiala valsts registra saskana ar Padomes Direktivu
1999/105[EK (7).

16. pants

Kritériji un informacija, kas attiecas uz konkrétiem GMO

1. Kompetenta iestade vai Komisija, atkapjoties no 13. panta, péc
savas iniciativas var iesniegt priekslikumu par kritérijiem un infor-
macijas prasibam, kas jaizpilda pazinojuma par tadu dazu tipu
produktu laiSanu tirgdi, kuri satur GMO vai sastav no tiem.

() Padomes Direktiva 70/457/EEK (1970. gada 29. septembris) par
kopéju lauksaimniecibas augu sugu Skirnu katalogu (OV L 225,
12.10.1970., 1. Ipp.). Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Direk-
tivu 98/96/EK (OV L 25, 1.2.1999., 27. Ipp)).

(3) Padomes Direktiva 70/458/EEK (1970. gada 29. septembris) par dar-
zenu séklas materiala tirdzniecibu (OV L 225, 12.10.1970., 7. Ipp.).
Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Direktivu 98/96/EK.

(®) Padomes Direktiva 1999/105/EK (1999. gada 22. decembris) par
meZa séklas materiala tirdzniecibu (OV L 11, 15.1.2000., 17. Ipp.).



15/6. sgj.

Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis 87

2. Sos kritérijus un informacijas prasibas, ka ari visas prasibas,
kas attiecas uz kopsavilkumu, pienem péc apsprieSanas ar
attiecigo(-ajam) zinatnisko(-ajam) komiteju(-am) saskapa ar
30. panta 2. punkta noteikto kartibu. Kritériji un prasibas infor-
macijai ir tadas, ka nodro$ina augsta limena drosibu cilveku vese-
libai un videi un pamatojas uz pieejamo $adas drosibas zinatnisko
pieradijumu un pieredzi, kas iegiita salidzinamu/lidzigu GMO
izplatisana.

Prasibas, kas noteiktas 13. panta 2. punkta, aizstaj ar iepriek$mi-
nétajam, un piemeéro kartibu, kura noteikta 13. panta 3., 4., 5. un
6. punkta un 14. un 15. panta.

3. Pirms sak istenot 30. panta 2. punkta noteikto kartibu, kas
attiecas uz léemumu par 1. punkta minétajiem kritérijiem un pra-
sibam informacijai, Komisija priekslikumu dara pieejamu sabied-
ribai. Sabiedriba 60 dienas var iesniegt Komisijai atsauksmes.
Komisija visas atsauksmes kopa ar analizi nostta komitejai, kas
izveidota, ievérojot 30. pantu.

17. pants

PiekriSanas atjauno$ana

1. Atkapjoties no 13., 14. un 15. panta, kartibu, kas noteikta 2.
lidz 9. punkta, piemeéro, lai atjaunotu:

a) piekriSanu, kas dota saskana ar C dalu; un

b) lidz 2006. gada 17. oktobrim piekri§anu, kas dota saskana ar
Direktivu 90/220/EEK tadu produktu laiSanai tirgt, kuri satur
GMO vai sastav no tiem, lidz 2002. gada 17. oktobrim.

2. Ja piekriSana minéta 1. punkta a) apakSpunkta, tad, vélakais,
devinus ménesus pirms piekrianas beigu termina, un, ja piekri-
Sana minéta 1. punkta b) apak$punkta, tad lidz 2006. gada
17. oktobrim pazinojuma iesniedzéjs saskana ar $o pantu tai
kompetentajai iestadei, kurai ir iesniegts pirmais pazinojums, ies-
niedz pazinojumu, kura ir:

a) piekriSanas eksemplars, ar kuru ir dota piekrisana GMO laisa-
nai tirga;

b) zinojums par monitoringa rezultatiem, kas izdarita saskana ar
20. pantu. 1. punkta b) apak$punkta minétas piekrisanas gadi-
juma zinojumu iesniedz, kad izdarits monitorings;

¢) visa pargja jauna informacija, kas ir kluvusi pieejama un kas
attiecas uz riskiem, kurus produkts rada cilvéku veselibai
un/vai videi; un

d) vajadzibas gadijuma priekslikums par sakotnéjas piekrisanas
grozisanas vai papildinasanas nosacijumiem, inter alia, nosaci-
jumiem, kas attiecas uz turpmako monitoringu un piekrisa-
nas terminu.

Kompetenta iestade apliecina pazinojuma sanemsanas datumu,
un, ja pazinojums ir saskana ar $o punktu, ta nekavéjoties nostita
pazinojuma eksemplaru un novértéjumu Komisijai, kas 30 dienas
péc sanemsanas tos nosiita pargjo dalibvalstu kompetentajam ies-
tadém. Ta arl nosiita novertejumu pazinojuma iesniedzgjam.

3. Novértéjuma norada, vai:

a) un saskana ar kadiem nosacijumiem attieciga(-o) GMO laiSana
tirgd biitu turpinama; vai

b) GMO laisana tirgti nebatu turpinama.

4. Pargjas kompetentas iestades 60 dienas péc novertéjuma izsi-
tianas var liigt turpmako informaciju, iesniegt atsauksmes vai
motivétus iebildumus.

5. Visas atsauksmes, motivétos iebildumus un atbildes nosata
Komisijai, kas tas nekavéjoties izstta visam kompetentajam iesta-
dém.

6. Gadijjuma, kas minéts 3. punkta a) apakspunkta, un, ja ne no
vienas dalibvalsts vai Komisijas 60 dienas péc novértéjuma izsi-
tiSanas nav sanemts motivéts iebildums, ta kompetenta iestade,
kas ir sagatavojusi novértéjumu, pazinojuma iesniedz&jam nostta
rakstveida galigo lémumu un 30 dienas par to informé paréjas
dalibvalstis un Komisiju. PiekriSanas terminam parasti nevaja-
dz&tu parsniegt desmit gadus, un Ipasu iemeslu dé] to péc vaja-
dzibas var ierobezot vai pagarinat.

7. Kompetentas iestades un Komisija var apspriest visus neatrisi-
natos jautdjumus, lai 75 diends péc novértgjuma izsitiSanas
panaktu vieno$anos.

8. Ja neatrisinatos jautajumus atrisina 7. punkta minétajas 75 die-
nas, tad ta kompetenta iestade, kas ir sagatavojusi noveértéjumu,
pazinojuma iesniedzgjam nosita rakstveida galigo lémumu un 30
dienas par to informé pargjas dalibvalstis un Komisiju. Piekrisa-
nas spéka esamibu péc vajadzibas var ierobezot.

9. Péc pazinojuma par vajadzibu atjaunot piekrisanu saskana ar
2. punktu pazinojuma iesniedzgjs lidz galiga lemuma piepemsa-
nai var turpinat GMO laist tirgli ar nosacjjumiem, kas noraditi
minétaja piekrisana.
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18. pants

Kopienas kartiba iebildumu gadijuma

1. Ja kada kompetenta iestade vai Komisija ce] un uztur iebildu-
mus saskana ar 15., 17. un 20. pantu, tad 120 dienas pienem un
publicé lemumu 30. panta 2. punkta noteiktaja kartiba. Saja
lémuma ieklauj 19. panta 3. punkta minéto informaciju.

Aprékinot 120 dienu laikposmu, nepem véra laikposmus, kad
Komisija gaida turpmako informaciju, kuru ta var bt liagusi pazi-
nojuma iesniedzgjam, vai tas zinatniskas komitejas atzinumu, ar
kuru Komisija ir apspriedusies saskana ar 28. pantu. Komisija
motivé visus lagumus péc turpmakas informacijas un informe
kompetentas iestades par saviem ligumiem pazinojuma iesnie-
dz&jam. Komisija zinatniskas komitejas atzinumu gaida ne ilgak
ka 90 dienas.

Laiku, kura Padome pienem lémumu saskapa ar kartibu, kas
noteikta 30. panta 2. punkta, nenem véra.

2. Ja ir pienemts labveligs lémums, tad ta kompetenta iestade,
kura ir sagatavojusi noveértéumu, rakstveida dod piekrisanu laist
tirgdi vai atjaunot piekriSanu, nosita to pazinojuma iesniedz&am
un par to 30 dienas péc lémuma publicéanas vai pazinosanas
informé pargjas dalibvalstis un Komisiju.

19. pants
PiekriSana

1. Neierobezojot citu Kopienas tiesibu aktu prasibas, produktu,
kas satur GMO vai sastav no tiem, tikai tad var lietot bez turpma-
kas izzino3anas visa Kopiena, ja ta laiSanai tirgdi ir dota rakstveida
piekriSana, un tiktal, cik ievéro ipasos lietosanas un vides, un/vai
geografiska apgabala nosacjjumus.

2. Pazinojuma iesniedzgjs var sakt lai§anu tirgh tikai tad, kad ir
sanémis kompetentas iestades rakstveida piekrisanu saskana ar
15.,17. un 18. pantu un kad laiSana tirga atbilst visiem minétas
piekriSanas nosacijumiem.

3. Rakstveida piekrisana, kas minéta 15., 17. un 18. panta, visos
gadijumos skaidri nosaka:

a) jomu, kura piekrisana piemérojama, ieskaitot ta(-o) tirgd
laizama(-0) produkta(-u) identitati, kas satur GMO vai sastav
no tiem, un to unikalo identifikatoru;

b) piekri§anas spéka esamibas terminu;

¢) nosacijumus produkta lai§anai tirgd, to skaita visus ipasos tadu
produktu lietosanas, apstrades un iepako$anas nosacijumus,

kas satur GMO vai sastav no tiem, un konkrétas vides, ekosis-
témas un/vai geografisko apgabalu aizsardzibas nosacijumus;

d) ka, neierobezojot 25. pantu, pazinojuma iesniedzéjs nodrosina
to, ka péc kompetentas iestades liguma tai ir pieejami kon-
trolparaugi;

¢) markéSanas prasibas atbilstigi prasibam, kas noteiktas IV pie-
likuma. Marké&juma skaidri norada GMO klatbatni. Vardi “Sis
produkts satur genétiski modificétus organismus” ir uz etike-
tes vai pavaddokumenta minétajam produktam vai citiem pro-
duktiem, kas satur GMO vai sastav no tiem;

f) prasibas attieciba uz monitoringu saskana ar VII pielikumu, to
skaita pienakumu zinot Komisijai un kompetentajam iesta-
dém, monitoringa plana terminu un vajadzibas gadjjuma visus
pienakumus, kas attiecas uz jebkuru personu, kura pardod
produktu, vai jebkuru ta lietotaju, inter alia, GMO audzé$anas
gadijuma atkariba no informacijas limena, kads uzskatams par
vajadzigu attiecigaja vieta.

4. Dalibvalstis veic visus pasakumus, kas vajadzigi, lai nodrosi-
natu to, ka vajadzibas gadijuma rakstveida piekri§ana un lémuma
noraditos nosacijumus ievéro un ka 18. panta minéta rakstveida
piekriSana un lémums vajadzibas gadijuma ir pieejams sabiedri-

bai.

20. pants

Monitorings un jaunas informacijas kartosana

1. Péc tada produkta laiSanas tirgf, kas satur GMO vai sastav no
tiem, pazinojuma iesniedzgjs nodro§ina monitoringu un zinosanu
saskana ar piekrisana noteiktajiem nosacijumiem. Zinojumus par
monitoringu iesniedz Komisijai un dalibvalstu kompetentajam
iestadém. Pamatojoties uz Siem zinojumiem, saskana ar piekri-
$anu un piekriSana noradito monitoringa planu ta kompetenta
iestade, kura ir sanémusi sakotnéjo pazinojumu, péc pirma moni-
toringa laikposma monitoringa planu var pielagot attieciga laika
vajadzibam.

2. Ja péc rakstveida piekrisanas dosanas no lietotajiem vai citiem
avotiem ir iegita jauna informacija, kas attiecas uz riskiem, kurus
GMO rada cilvéku veselibai vai videi, pazinojuma iesniedzgjs
nekavéjoties veic pasakumus, kas vajadzigi, lai aizsargatu cilveku
veselibu un vidi, un informeé par to kompetento iestadi.

Turklat pazinojuma iesniedzgjs parskata pazinojuma noradito
informaciju un nosacijumus.
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3. Ja kompetentajai iestadei kliist pieejama informacija par tadam
sekam, kas varétu attiekties uz GMO raditajiem riskiem cilveku
veselibai vai videi, vai saskana ar 2. punkta nosacjjumiem ta neka-
vejoties nosiita $o informaciju Komisijai un par¢jo dalibvalstu
kompetentajam iestadém un vajadzibas gadjjuma saskana ar
15. panta 1. punkta un 17. panta 7. punkta noteikumiem, ja
minéta informacija ir kluvusi pieejama pirms rakstveida piekrisa-
nas.

Ja informacija ir kluvusi pieejama péc piekriSanas doSanas, tad
kompetenta iestade 60 dienas péc jaunas informacijas sanemsa-
nas nosiita Komisijai savu novértgjumu, kura norada, vai un ka
bitu grozami piekrisanas nosacijumi vai izbeidzama piekrisana,
un Komisija 30 dienas péc ta sanemsanas to nosita paréjo dalib-
valstu kompetentajam iestadém.

Atsauksmes vai motivétus iebildumus, kas attiecas uz GMO turp-
mako laiSanu tirgh vai priekslikumu grozit piekriSanas nosaciju-
mus, 60 dienas péc novertéjuma izsitiSanas nosiita Komisijai,
kura tos nekavéjoties nosiita visam kompetentajam iestadém.

Kompetentas iestades un Komisija var apspriest visus neatrisina-
tos jautajumus, lai 75 dienas péc novértgjuma izsiitisanas panaktu
vieno$anos.

Ja ne no vienas dalibvalsts vai no Komisijas 60 dienas péc jaunas
informacijas izsttiSanas nav sanemts neviens motivéts iebildums
vai neatrisinatos jautajumus atrisina 75 dienas, tad ta kompetenta
iestade, kas ir sagatavojusi noveértéjumu, groza piekrisanu atbil-
stigi priekslikumam, grozito piekriSanu nosiita pazinojuma iesnie-
dz€jam un 30 dienas par to informé paréjas dalibvalstis un Komi-
siju.

4. Lai nodrosinatu caurskatamibu, saskana ar direktivas C dalu
veikta monitoringa rezultatus dara pieejamus atklatibai.

21. pants

Markésana

1. Dalibvalstis veic visus pasakumus, kas vajadzigi, lai nodrosi-
natu to, ka visas tirghi lai§anas stadijas tadu produktu markésana
un iepako$ana, kuri satur GMO vai sastav no tiem, atbilst attiecI-
gajam prasibam, kas noteiktas rakstveida piekrisana, kura minéta
15. panta 3. punkta, 17. panta 5. un 8. punkta, 18. panta
2. punkta un 19. panta 3. punkta.

2. Attieciba uz tadiem produktiem, kuros nevar izslégt nejausas
vai tehniski nenovér§amas atlautu GMO pédas, var noteikt

zemako slieksni, zem kura $ie produkti nav jamarké saskana ar
1. punkta noteikumu. Sliek$nu limenus atbilstigi attiecigajam pro-
duktam nosaka tada kartiba, kada noteikta 30. panta 2. punkta.

22. pants

Briva apgroziba

Neierobezojot 23. pantu, dalibvalstis nevar aizliegt, ierobeZot vai
kaveét tadu produktu laiSanu tirgt, kas satur GMO vai sastav no
tiem, ja tie atbilst $is direktivas prasibam.

23. pants

Drosibas klauzula

1. Ja dalibvalstij, nemot véra jaunu vai papildu informaciju, kas
kluvusi pieejama péc piekrisanas dosanas un ietekmé vides risku
noveértéjumu vai esosas informacijas parvértéjumu, pamatojoties
uz jaunu vai papildu zinatnes atzinumu, ir siki izstradats pama-
tojums, lai uzskatitu, ka par produktu, kurs satur GMO vai sastav
no tiem, ir sniegts pareizs pazinojums un uz to attiecas saskana
ar $o direktivu dota rakstveida piekriana, bet tomér produkts
rada risku cilvéku veselibai vai videi, tad attieciga dalibvalsts uz
laiku sava teritorija var ierobeZot vai aizliegt ta produkta lietosanu
vai pardosanu, kurs satur GMO vai sastav no tiem.

Nopietna riska gadijuma dalibvalsts nodrosina tadu operativu
pasakumu pieméroSanu ka tirgti laiSanas partrauksana vai izbeig-
$ana, par to informéjot sabiedribu.

Dalibvalsts nekavéjoties informé Komisiju un pargjas dalibvalstis
par lémumiem, ko ta pienem saskana ar $o pantu, un motivé savu
lémumu, iesniedzot vides risku novértgjuma parskatu, kura nora-
da, vai un ka bitu grozami piekriSanas nosacijumi vai izbeidzama
piekriSana, un vajadzibas gadijuma sniedz jauno vai papildu infor-
maciju, uz kuru pamatojas tas lemums.

2. Lémumu par jautdgjumu pienem 60 dienas tada kartiba, kada
noteikta 30. panta 2. punktd. Aprékinot 60 dienu laikposmu,
nepem véra laikposmus, kad Komisija gaida turpmako informa-
ciju, kuru ta var bat ligusi pazinojuma iesniedz&jam, vai tas(-o)
zinatniskas(-o) komitejas(-u) atzinumu, ar kuru(-am) Komisija ir
apspriedusies. Komisija zinatniskas(-o) komitejas(-u) atzinumu
gaida ne ilgak ka 60 dienas.

Ari laiku, kura Padome piepem lémumu saskana ar kartibu, kas
noteikta 30. panta 2. punkta, nenem véra.
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24. pants

Informacija sabiedribai

1. Neierobezojot 25. pantu, Komisija, sanemot pazinojumu
saskana ar 13. panta 1. punktu, nekavéjoties dara pieejamu sabied-
ribai ta kopsavilkumu, kas minéts 13. panta 2. punkta h) apaks-
punkta. Ari novértgjumus 14. panta 3. punkta a) apak$punkta
minétaja gadijuma Komisija dara pieejamus atklatibai. Sabiedriba
30 dienas var iesniegt Komisijai atsauksmes. Komisija nekavéjo-
ties nosiita atsauksmes kompetentajam iestadém.

2. Neierobezojot 25. pantu, atklatibai dara pieejamus novértéju-
mus un attiecigas zinatniskas komitejas atzinumu(-us), kas attie-
cas uz visiem produktiem, kuri satur GMO vai sastav no tiem un
kuru laiSanai tirghi ir dota rakstveida piekriSana vai noraidijums
saskana ar $o direktivu. Skaidri nosaka katru GMO vai produktu,
kas satur GMO, un ta lietojumu vai lietojumus.

D DALA

NOBEIGUMA NOTEIKUMI

25. pants

Konfidencialitate

1. Komisija un kompetentas iestades neizpauz tre$am personam
nekadu konfidencialu informaciju, ko tas saskana ar $o direktivu
ir sanémusas pazinojuma vai apmainas cela, un aizsarga intelek-
tuala ipaSuma tiesibas uz sanemtajiem datiem.

2. Saskana ar $o direktivu iesniegtaja pazinojuma ta iesniedzgjs
var noradit, kuras informacijas izpausana varétu kaitét vina kon-
kurétspéjai un kura tade] batu uzskatama par konfidencialu.
Sados gadijumos jasniedz pamatojums.

3. Kompetenta iestade péc apsprieSanas ar pazinojuma iesnie-
dz&ju lemj, kura informacija ir glabajama konfidenciali, un
informeé par savu lémumu pazinojuma iesniedzéju.

4. Nekada gadijuma konfidenciali nedrikst glabat $adu informa-
ciju, ja ta ir iesniegta saskana ar 6. 7., 8., 13., 17., 20. vai
23. pantu:

— viena vai vairaku GMO aprakstu, pazinojuma iesniedzéja
vardu (nosaukumu) un adresi, izplatiSanas mérki, vietu un
paredzétos lietojumus,

— viena vai vairaku GMO monitoringa un avarijas novérsanas
metodes un planu,

— vides risku novértéjumu.

5. Ja kadu iemeslu dé] pazinojuma iesniedzgjs atsauc pazino-
jumu, tad kompetentajam iestadém un Komisijai jaievéro iesnieg-
tas informacijas konfidencialitate.

26. pants

2. panta 4. punkta otraja dala minéto GMO markésana

1. Attieciba uz tiem GMO, kuriem japieméro 2. panta 4. punkta
otraja dala minétas operacijas, saskana ar attiecigajam IV pieli-
kuma iedalam nosaka attiecigas markéjuma prasibas, lai uz etike-
tes vai pavaddokumenta sniegtu skaidru informaciju par GMO
klatbiitni. Saja noliika uz etiketes vai pavaddokumenta ir vardi “sis
produkts satur genétiski modificétus organismus”.

2. Nosacijumus 1. punkta ievie$anai nosaka saskana ar 30. panta
2. punktd noteikto kartibu ta, lai tie nedublé Kopienas tiesibu
aktos jau eso$os markéjuma noteikumus un nav tiem pretruna.
To darot, péc vajadzibas nem véra markgjuma noteikumus, ko
dalibvalstis ir izstradajusas saskana ar Kopienas tiesibu aktiem.

27. pants

Pielikumu pielagosana tehnikas attistibai

Sis direktivas IT pielikuma B un C iedalu, III lidz VI pielikumu un
VII pielikuma C iedalu tehnikas attistibai pielago saskana ar
30. panta 2. punkta noteikto kartibu.

28. pants

ApsprieSanas ar zinatnisko(-ajam) komiteju(-am)

1. Ja kada kompetenta iestade vai Komisija saskana ar 15. panta
1. punktu, 17. panta 4. punktu, 20. panta 3. punktu vai 23. pantu
ce| un uztur iebildumu pret riskiem, ko GMO rada cilvéku vese-
libai vai videi, vai 14. panta minétais novértgjums liecina, ka sis
GMO nebiitu laizams tirgt, tad Komisija péc savas iniciativas vai
kadas dalibvalsts liguma iebildumu apspriez ar attiecigo(-ajam)
zinatnisko(-ajam) komiteju(-am).

2. Komisija péc savas iniciativas vai péc kadas dalibvalsts liguma
ar attiecigo(-ajam) zinatnisko(-ajam) komiteju(-am) var apspriest
arT jebkuru jautajumu, kas rodas sakara ar $o direktivu un var
nelabveligi ietekmét cilvéku veselibu un vidi.
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3. Sa panta 2. punkts neskar 3aja direktiva noteikto administra-
tivo kartibu.

29. pants

ApsprieSanas ar &tikas komiteju(-am)

1. Neierobezojot dalibvalstu kompetenci étikas jautajumos,
Komisija péc savas iniciativas vai Eiropas Parlamenta vai Padomes
liguma apspriezas ar jebkuru komiteju, ko ta ir izveidojusi, lai
sanemtu padomu ar étiku un biotehnologiju saistitos jautajumos,
kada ir, pieméram, Dabaszinatpu étikas un jaunu tehnologiju
Eiropas grupa, kura nodarbojas ar visparigiem étikas jautajumiem.

Minéta apspriesanas var notikt ari péc kadas dalibvalsts liguma.

2. To vada saskana ar skaidriem noteikumiem, kas nosaka atkla-
tibu, caurskatamibu un pieejamibu sabiedribai. Tas rezultats ir
pieejams sabiedribai.

3. Sa panta 1. punkts neskar 3aja direktiva noteikto administra-
tivo kartibu.
30. pants
Komitologija
1. Komisijai palidz komiteja.

2. Atsaucoties uz So punktu, pieméro Lémuma 1999/468/EK 5.
un 7. pantu, nemot vera ta 8. panta noteikumus.

Lémuma 1999/468/EK 5. panta 6. punkta noteiktais laiks ir tris
meénesi.

3. Komiteja pienem savu reglamentu.

31. pants

Informacijas apmaina un zinos$ana

1. Dalibvalstis un Komisija regulari tickas un apmainas ar infor-
maciju par pieredzi, kas ieglita ar GMO izplatiSanu saistito risku
novérsana un GMO laisana tirgi. ST informacijas apmaina attie-
cas arl uz pieredzi, kas iegiita, ievieSot 2. panta 4. punkta otro
dalu, novertjot un parraugot vides riskus, rikojot apspriedes un
informgjot sabiedribu.

Vajadzibas gadijuma ievirzi 2. panta 4. punkta otras dalas ievie-
§ana var dot komiteja, kas izveidota saskana ar 30. panta
1. punktu.

2. Komisija izveido vienu vai vairakus registrus, lai registrétu
informaciju par genétiskam modifikacijam tajos GMO, kas minéti
A punkta Nr. 7 IV pielikuma. Neierobezojot 25. pantu, registra(-
os) ieklauj dalu, kas ir pieejama sabiedribai. Par siki izstradatiem
noteikumiem registra(-u) darbibai lemj saskana ar 30. panta
2. punkta noteikto kartibu.

3. NeierobeZzojot 2. punktu un IV pielikuma A punkta Nr. 7:

a) dalibvalstis izveido valsts registrus, kuros registré GMO izpla-
tisanas vietu saskana ar B dalu;

b) dalibvalstis izveido arT registrus, kuros registré to GMO atra-
Sanas vietu, ko audzé saskana ar C dalu, inter alia, lai saskana
ar 19. panta 3. punkta f) apak$punkta un 20. panta 1. punkta
noteikumiem var parraudzit o GMO ietekmi uz vidi. Neiero-
beZojot $os 19. un 20. panta noteikumus, minétas vietas:

— pazino kompetentajam iestadém, un

— dara zinamas sabiedribai

ta, ka kompetentas iestades uzskata par pareizu, un saskana ar
valsts noteikumiem.

4. Reizi trijos gados dalibvalstis nostita Komisijai zinojumu par
pasakumiem, kas veikti, lai ieviestu §is direktivas noteikumus. Saja
zinojuma ieklauj isu parskatu par pieredzi darba ar produktiem,
kas satur GMO vai sastav no tiem un ko laiz tirgh saskana ar So
direktivu.

5. Reizi trijos gados Komisija, pamatojoties uz 4. punkta miné-
tajiem zinojumiem, publicé kopsavilkumu.

6. Komisija 2003. gada un turpmak reizi trijos gados nostita Eiro-
pas Parlamentam un Padomei zinojumu par dalibvalstu pieredzi
darba ar GMO, ko laiz tirgti saskana ar o direktivu.

7. lesniedzot $o zinojumu 2003. gada, Komisija vienlaikus ies-
niedz ipasu zinojumu par B dalas un C dajas darbibu, taja ieklau-
jot novértgjumu, kas attiecas uz:

a) visam tas sekam, ipasi, nemot véra Eiropas ekosistému daza-
dibu un vajadzibu papildinat regulativo bazi $aja joma;

b) dazadam turpmakajam $is sistémas konsekvences un efektivi-
tates uzlabojumu Istenoanas iesp&jam, to skaita centralizétu
Kopienas atlauju pieskirsanas procedfiru un Komisijas galiga
lémuma pienemsanas kartibu;

¢) jautajumu par to, vai ir uzkrata pietickama pieredze B dalas
diferencéto procediiru ievieSana, lai pamatotu noteikumu par
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nesaubigu piekriSanu 3ajas procediras, un C dala — lai pama
totu diferencétu procediiru piemérosanu; un

d) GMO apzinatas izplatianas un tirgt laiSanas socialekonomi-
skajam sekam.

8. Komisija katru gadu nosiita Eiropas Parlamentam un Padomei
zinojumu par 29. panta 1. punkta minétajiem étikas jautajumiem;
$§im zinojumam vajadzibas gadijuma var pievienot priekslikumu
par §is direktivas grozisanu.

32. pants

Kartahenas protokola par biologisko drosibu ieviesana

1. Komisija ir aicinata péc iespgas agrak un, vélakais, lidz
2001. gada jalijam iesniegt tiesibu akta projektu, kas attiecas uz
Kartahenas protokola par biologisko drosibu pilnigu ievieSanu. Ar
$o projektu batu japapildina un vajadzibas gadjjuma jagroza 3is
direktivas noteikumi.

2. Saja projekta ipasi ieklauj attiecigus pasakumus, kas paredzéti
Kartahenas protokola noteikto procediru ievieSanai, un saskana
ar protokolu prasa, lai Kopienas eksportétaji nodrosina visu
ieprieks€jas vienosanas procediras prasibu izpildi, ka noteikts 7.
lidz 10. un 12. un 14. panta Kartahenas protokola.

33. pants

Sankcijas

Dalibvalstis nosaka sankcijas, ko pieméro, ja ir parkapti valstu
noteikumi, kuri piepemti, ievérojot $o direktivu. Minétas sankci-
jas ir efektivas, samérigas un preventivas.

34. pants

Transponésana

1. Dalibvalstis stajas spéka normativi un administrativi akdi, kas
vajadzigi, lai izpilditu $is direktivas prasibas lidz 2002. gada
17. oktobrim. Par to dalibvalstis talit informé Komisiju.

Kad dalibvalstis pienem $os tiesibu aktus, tajos ietver atsauci uz $o
direktivu vai $adu atsauci pievieno to oficialai publikacijai. Dalib-
valstis nosaka panémienus, ka izdarit $adas atsauces.

2. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus to tiesibu aktu svarigakos
noteikumus, ko tas pienémusas joma, uz kuru attiecas $1 direkti-
va.

35. pants
Neizpilditi pazinojumi
1. Uz pazinojumiem par tadu produktu lai§anu tirgd, kas satur
GMO vai sastav no tiem un kas sapemti, ievérojot Direktivu
90/220/EEK, attieciba uz kuriem minétaja direktiva noteiktas pro-

cediiras nav izpilditas lidz 2002. gada 17. oktobrim, attiecas 3is
direktivas noteikumi.

2. Lidz 2003. gada 17. janvarim pazinojumu iesniedzgji papil-
dina savus pazinojumus saskana ar $o direktivu.

36. pants

Atcel$ana
1. Direktivu 90/220/EEK atce] 2002. gada 17. oktobri.

2. Atsauces uz atcelto direktivu uzskata par atsaucém uz 3o
direktivu, un tas bitu jalasa saskana ar atbilsmju tabulu VIII pie-
likuma.

37. pants

Si direktiva stajas speka diena, kad to publicé Eiropas Kopienu Ofi-
cialaja VestnesT.

38. pants

ST direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselé, 2001. gada 12. marta

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —

priekssédetaja priekssedetajs

N. FONTAINE L. PAGROTSKY
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I A PIELIKUMS

2. PANTA 2. PUNKTA MINETAS METODES

1. DALA
Genétiskas modifikacijas metodes, kas minétas 2. panta 2. punkta a) apakspunkta, ir, inter alia:

1) nukleinskabju rekombinacijas panémiens, kas saistits ar jaunu genétiska materidla kombinaciju veidoSanu, tadas
nukleinskabes molekulas, kas ar jebkadiem lidzekliem raditas arpus organisma, insercéjot jebkura virusa, baktérijas plazmida
vai cita neséjsistéma un to ievadot tada nes¢jorganisma, kura tie daba nav sastopami, bet kura tie var turpinat vairosanos;

2) metodes, kas saistitas ar arpus organisma sagatavota genétiska materiala tieSu ievadiSanu organisma, to skaita mikroinjekcija,
makroinjekcija un mikroinkapsulacija;

3) $anu sapliisana, ieskaitot protoplastu saplisanu, vai hibridizacija, kura dzivas $iinas ar jaunam genétiskajam kombinacijam
veido, saplidinot divas vai vairakas $tinas ar tadiem panémieniem, kas nav sastopami daba.

2. DALA

Panémienus, kas minéti 2. panta 2. punkta b) apak$punkta, neuzskata par tadiem, kuros rodas genétiskas modifikacijas, ar
nosacijumu, ka tie nav saistiti ar rekombinétu nukleinskabju molekulam vai genétiski modificétiem organismiem, kas raditi ar
panémieniem/metodém, kuras nav izslégtas ar I B pielikumu:

1) fertilizaciju in vitro;
2) tadus dabiskos procesus ka: konjugacija, transdukcija, transformacija;

3) poliploidijas indukciju.



94

Eiropas Savienibas Oficidlais Véstnesis

15/6. sgj.

I B PIELIKUMS

3. PANTA MINETAS METODES

Genétiskas modifikacijas panémieni/metodes, ar ko rada organismus, kuri ir izslédzami no direktivas, ar nosacijumu,
ka tas nav saistitas ar tadu rekombinétu nukleinskabju molekulu vai genétiski modificétu organismu lietosanu, kas
raditi ar vienu vai vairakiem 3e turpmak saraksta icklautajiem panémieniem/metodém, ir:

1) mutagenéze;

2) augu $unu sapli$ana, ieskaitot protoplastu sapliSanu, kura iegitie organismi var apmainities ar genétisko
materialu ari tad, ja lieto tradicionalas audzésanas metodes.
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IT PIELIKUMS

VIDES RISKU NOVERTESANAS PRINCIPI

Saja pielikuma ir visparigi aprakstits sasniedzamais mérkis, apsveramie elementi un visparigie principi un
metodologija, kas jaievéro, lai noveértétu vides riskus, kas minéti 4. un 13. panta. To papildinas ar metodiskam
noradém, kuras jaizstrada saskana 30. panta 2. punkta noteikto kartibu. Sis metodiskas norades zimes pabeidz lidz
2002. gada 17. oktobrim.

» o« » o«

Lai veicinatu terminu “tie$s”, “netiess”, “talitéjs” un “kavéts” vienotu izpratni attieciba uz $a pielikuma ieviesanu,
neierobezojot turpmako virzibu $aja joma, un ipasi attieciba uz apjomu, kada bitu janem veéra netiesa ietekme, $os
terminus apraksta $adi:

— “tieSa ietekme” ir primara ietekme, ko uz cilvéku veselibu vai vidi atstaj GMO pats par sevi un kas nerodas kauzala
notikumu seciba,

— “netieSa ietekme” ir ietekme, ko uz cilvéku veselibu vai vidi rada notikumi kauzala seciba, mijiedarbojoties ar citiem
organismiem, nododot genétisko materialu vai mainoties lietojumam vai parvaldibai.

Netiesas ietekmes novérojumi médz bat kaveti,

— “talitgja ietekme” ir ietekme, ko cilveku veseliba vai vidé novéro GMO izplatisanas laika. Talitéja ietekme var bat
tieSa vai netieSa,

— “kaveta ietekme” ir ietekme, kas rodas cilvéku veseliba vai vidé un kas nav novérojami GMO izplatisanas laika, bet
klast pamanama ka tieSa vai netie3a ietekme vélaka stadija vai, kad izplatiSana ir beigusies.

Visparigs vides risku novértéjuma princips ir ari tas, ka jaizdara “kumulativas ilgstosas ietekmes” analize, kas attiecas
uz izplatiSanu un laiSanu tirgd. “Kumulativa ilgstosa ietekme” ir sakara ar piekrisanam uzkratas ietekmes, kas rodas
cilveku veseliba un vidg, to skaita, inter alia, flora un fauna, augsnes augliba, organisko vielu noardisanas procesos
augsné, baribas kédg, biologiskaja dazadiba, dzivnieku veseliba un problémas, kas saistitas ar rezistenci pret
antibiotikam.

A, Merkis

Vides risku novértéjuma mérkis ir katra atseviska gadijuma identificét un novertét iespéjamas nevélamas tiesas
vai netiesas, talitgjas vai kavétas GMO ietekmes cilvéku veseliba vai vidg, ko var radit GMO apzinata izplatisana
vai lai$ana tirgii. Vides risku novértéjums biitu jaizdara, lai identificétu vajadzibu péc riska parvaldibas un, ja
tada ir, lietotu atbilstigakas metodes.

B.  Visparigi principi

Saskana ar piesardzibas principu, izdarot risku novértéjumu, batu jaievéro $adi visparigi principi:

— tie identificétie GMO raditaji un lietojumi, kas var radit nevélamas iedarbes, batu jasalidzina ar tiem, kuri
piemit nemodificétajam organismam, no kura tas ir iegits, un ta lietojumu atbilstigos apstak]os,

— vides risku novertgjums biitu jaizdara zinatniski pamatoti un caurskatami, pamatojoties uz pieejamiem
zinatniskiem un tehniskiem datiem,

— vides risku novértéjums bitu jaizdara katra atseviska gadijuma, kas nozimé, ka vajadziga informacija var
atSkirties atkariba no attieciga GMO tipa, to paredzéta lietojuma un potencialas uztvéréjvides, nemot véra,
i.a., GMO, kas jau ir vide,

— ja par GMO un ta ietekmém, kas rodas cilvéku veseliba vai vidg, klist pieejama jauna informacija, tad vides
risku noveértéjums var bat jaatkarto, lai:
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C.1.

C.2.

— noteiktu, vai risks ir mainijies,

— noteiktu, vai ir vajadzigi attiecigi grozijumi riska parvaldiba.

Metodologija

GMO un izplatisanas raditaji

Atkariba no gadijuma vides risku novértéjuma janem véra attiecigas tehniskas un zinatniskas zinas, kas attiecas
uz $adiem raditajiem:

— recipientu vai vecaku organismu(-iem),

— genétisko(-ajam) modifikaciju(-am) neatkarigi no ta, vai ta ir genétiska materiala insercija vai delécija, un
attiecigu informaciju par neséju un donoru,

— GMO,

— paredzamo izplatiSanu vai lietojumu un ta mérogu,
— potencialo uztvergjvidi, un

— minéto raksturlielumu mijiedarbibu.

Informacija par lidzigu organismu un tadu organismu, kam ir lidzigas iezimes, un to mijiedarbibu ar lidzigu
vidi var noderét, novértéjot vides riskus.

Vides risku novérté$anas pasakumi

Izdarot slédzienus, kas vajadzigi 4., 6., 7. un 13. panta minétajam vides risku noveérté§jumam, bitu javeic adi
pasakumi:

1. To raditaju identifikacija, kas var radit nelabveligas iedarbes

Identifice GMO raditajus, kas saistiti ar genétisko modifikaciju, kura var izraisit nelabvéligas iedarbes
cilvéku veseliba vai vide. GMO raditaju salidzinajums ar nemodificétu organismu raksturlielumiem
atbilstigos izplatiSanas un lietoSanas apstaklos palidz identificét konkrétas iespéjamas nelabvéligas
ietekmes, ko izraisa genétiska modifikacija. Svarigi nenovértét par zemu iespéjamo nelabvéligo iedarbi,
pamatojoties uz to, ka ta rasanas varbitiba ir maza.

lespéjamas nelabvéligas GMO ietekmes katra gadijuma ir citadas, un tas var bat:

— cilveku slimibas, to skaita alergiska vai toksiska iedarbe (skat., pieméram, IIl A pielikuma ILA.11. un
I B pielikuma I1.C.2.1)),

— dzivnieku un augu slimibas, to skaita alergiska vai toksiska iedarbe (skat., pieméram, III A pielikuma
ILA.11. un IL.C.2.i), un III B pielikuma B 7 un D 8),

— iedarbe uz sugu populaciju dinamiku uztvéréjvidé un katras populacijas genétisko dazadibu (skat.,
pieméram, IIl A pielikuma IV B 8., 9. un 12. punktu.),

— izmainita uznémiba pret patogéniem, kas veicina infekcijas slimibu izplatiSanos vai jaunu rezervuaru
vai nes¢ju veidosanos,

— profilaktiskas vai arstnieciskas mediciniskas vai veterinaras apriipes vai augu aizsardzibas traucéjumi,
kas rodas, pieméram, parnesot génus, kuri pieskir rezistenci pret antibiotikam, ko lieto medicina vai
veterinarija (skat., pieméram, IIl A pielikuma IL.A.11. ) un IL.C.2. i) iv) punktu),

— iedarbe uz biogeokimiskajiem cikliem, ipasi oglekla un slapekla parstradi, kas notiek, augsné sadaloties
organiskajam vielam (skat., pieméram, IIl A pielikuma IL.A.11. f) un IV.B.15. un Il B pielikuma D
11. punktu).
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D.1.

Nelabveéligas iedarbes var biit tieSas vai istenoties ar tadu mehanismu starpniecibu ka:
— GMO izplatiba vide,

— insercéta genétiska materiala parnese uz citiem organismiem vai to pasu organismu, kur§ ir vai nav
genétiski modificéts,

— fenotipiska un genétiska nestabilitate,
— mijiedarbiba ar citiem organismiem,

— izmainas parvaldiba, to skaita lauksaimniecibas praksé péc vajadzibas.

Katras nelabveligas iedarbes iespgjamo seku vértejums, ja tada iedarbe notiek
Biitu janoveérté katras iespéjamas nelabvéligas iedarbes seku lielums.

Saja novértgjuma biitu japienem, ka tada nelabvéliga iedarbe Tstenojas. Seku lielumu var ietekmét vide, kura
izplatiSanai paredzéto(-os) GMO izplata, un izplatiSanas veids.

Katras identificetds iespejamas nelabveligas iedarbes Tstenosanas varbiitibas noveértejums

Svarigs faktors nelabvéligo iedarbju istenoSanas varbitibas novértésana ir tas vides raditaji, kura GMO
paredzéts izplatit, un izplatiSanas veidam.

To risku novertejums, ko rada katrs identificetais GMO raditajs
Tas risks, ko katrs identificétais GMO raditajs, kur§ var radit nelabvéligu iedarbi, rada cilvéku veselibai vai

videi, bitu janovérté, cik iesp&ams, attiecigaja laika kombinéjot nelabveligas iedarbes istenosanas
varbitibu un tas seku lieclumu.

Parvaldibas strategiju piemeéroSana riskiem, ko rada GMO apzinata izplatiSana vai laiSana tirgii

Risku vértéjuma var identificét riskus, kuriem ir vajadziga parvaldiba, un labako parvaldibas veidu, ka arl
noteikt parvaldibas stratégiju.

GMO kopéja riska noteikSana

GMO kopéjo risku novértéjuma biitu janem véra visas ieteiktas riska parvaldibas stratégijas.

Sledzieni par GMO izplatiSanas vai tirgii laiSanas iespéjamo ietekmi uz vidi

Pamatojoties uz vides risku novértéjumu, kas izdarits saskana ar principiem un metodologiju, kura izklastita
B un C iedala, informacija par punktiem, kas ieklauti D1 un D2 iedala, vajadzibas gadijuma bitu jaieklauj
pazinojumos, lai atvieglotu slédzienu izdari§anu par GMO izplatiSanas vai tirgii laiSanas iespé&jamo ietekmi uz
vidi:

Attieciba uz GMO, kas nav augstakie augi

1.
2.

Varbatiba, ka GMO Kklast persistents un invazivs dabiskas dzivotnes paredzétas izplatiSanas apstaklos.

Visi selektivie labvéligie vai nelabvéligie faktori, ko GMO ir sanémis, un varbiitiba, ka tie istenosies
paredzétas izplatiSanas apstaklos.

Iespéjas nodot génus citam sugam GMO paredzétas izplatiSanas apstaklos un visi selektivie labvéligie vai
nelabvéligie faktori, ko nodod minétajam sugam.

lespéjama talitéja un/vai kavéta ietekme uz vidi, ko rada GMO un mérka organismu (ja tadi ir) tiesa vai
netie$a mijiedarbiba.

lespéjama talitéja un/vai kavéta ietekme uz vidi, ko rada GMO un blakusorganismu tie$a un netiesa
mijiedarbiba, arl ietekme uz konkurentu, upuru, nesgjorganismu, simbiontu, plésonu, parazitu un
patogénu limeni populacija.
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lespéjama tdlitéja un/vai kavéta iedarbe, ko cilveku veseliba izraisa iespéjama tiesa vai netiesd GMO un to
personu mijiedarbiba, kuras strada ar GMO, saskaras ar tiem vai atrodas to izplatiSanas zona.

lespéjama talitéja un/vai kavéta iedarbe, kas rodas dzivnieku veseliba, un sekas baribas kédg, kas rodas,
patéréjot GMO un jebkuru no ta iegtitu produktu, ja tas paredzéts dzivnieku baribai.

lespéjama talitéja un/vai kavéta iedarbe biogeokimiskajos procesos, ko izraisa iespéjama tiesa un netiesa
GMO un mérka un blakusorganismu mijiedarbiba GMO izplatiSanas zona.

lespéjama tiilitéja un/vai kavéta tiesa un netiesa ietekme uz vidi, ko rada ipasie GMO parvaldibas panémieni,
ja tie atskiras no tiem, kurus izmanto genétiski nemodificétu organismu parvaldiba.

D.2. Attieciba uz genétiski modificétiem augstakajiem augiem (GMAA)

Varbitiba, ka GMAA Klast persistentaki par recipientu vai vecaku augiem lauksaimnieciskas dzivotnés vai
invazivaki dabiskas dzivotnés.

Visi selektivie labvéligie vai nelabvéligie faktori, ko sanem GMAA..

lesp&jas nodot génus tai pasai vai citai péc dzimuma savienojamai augu sugai GMAA stadisanas apstak]os
un visi selektivie labvéligie vai nelabvéligie faktori, ko nodod minétajam augu sugam

lespejama talitéja un/vai kavéta ietekme uz vidi, ko rada GMAA un tadu mérka organismu ka plésonu,
parazitu un patogénu (ja tadi ir) tiea un netiesa mijiedarbiba

lespéjama talitéja unfvai kavéta ietekme uz vidi, ko rada GMAA tie$a un netiesa mijiedarbiba ar
blakusorganismiem, ar, nemot véra organismus, kuri mijiedarbojas ar mérka organismiem, ka ari ietekmi
uz konkurentu, zalédaju, simbiontu, ja tadi ir, parazitu un patogénu limeni populacija.

lespéjamas talitéjas un/vai kavetas iedarbes, ko cilvéku veseliba izraisa iespéjama tiesa vai netiesa GMAA
un to personu mijiedarbiba, kuras strada ar GMAA, saskaras ar tiem vai atrodas to izplatiSanas zona.

lesp&jamas tilitéjas un/vai kavétas iedarbes, kas rodas dzivnieku veseliba, un sekas baribas kédg, kas rodas,
patéréjot GMO un jebkuru no ta iegtitu produktu, ja tas paredzéts dzivnieku baribai.

lespéjamas talitéjas un/vai kavétas iedarbes biogeokimiskajos procesos, ko izraisa iespéjama tiesa un netiesa
GMO un mérka un blakusorganismu mijiedarbiba GMO izplatiSanas zona.

lespéjama tlitéja un/vai kavéta tiesa un netiesa ietekme uz vidi, ko rada ipasie GMAA audzéSanas,
parvaldibas un novaksanas panémieni, ja tie atskiras no tiem, kurus izmanto genétiski nemodificétu GMAA
audzeSana, parvaldiba un novaksana.
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IIT PIELIKUMS

PAZINOJUMA IEKLAUJAMA INFORMACIJA

Pazinojuma, kas minéts direktivas B vai C dala, péc vajadzibas jaieklauj turpmakajos apakspielikumos noteikta
informacija.

Visi ieklautie punkti nav piemérojami visos gadijumos. Paredzams, ka katra atseviska pazinojuma ieklauj tikai to
konkréto apsvérumu apakskopu, kas atbilst konkrétam situacijam.

Sagaidams arT, ka vajadzigais sikakas informacijas limenis katra apsveramo jautajumu apakskopa mainas atkariba no
paredzamas izplatiSanas iedabas un méroga.

Turpmaka genétiskas modifikacijas attistiba var radit vajadzibu So pielikumu pielagot tehnikas attistibai vai izstradat
metodiskas norades par 3o pielikumu. Turpmaka informacijas prasibu diferenciacija attieciba uz dazadu tipu GMO,
pieméram, vienSiinas organismiem, zivim vai insektiem, vai 1pasu GMO lietojumu, pieméram, vakcinu izstradi, var
bt iespéjama, kad Kopiena biis uzkrata pietieckama pieredze darba ar pazinojumiem par konkrétu GMO izplatiSanu.

Dokumentacija ieklauj arf izmantoto metoZu aprakstu vai atsauci uz standartizétam vai starptautiski atzitam metodém
kopa ar tas(-o) iestades(-zu) nosaukumu(-iem), kas atbild par pétijumu veiksanu.

I A pielikumu pieméro visu to tipu genétiski modificétu organismu izplatiSanai, kas nav augstakie augi. III
B pielikumu pieméro genétiski modificétu augstako augu izplatiSanai.

Ar terminu “augstakie augi” apzimé augus, kas pieder pie taksonomiskas grupas Spermatophytae (Gymnospermae un
Angiospermae).
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III A PIELIKUMS

PAZINOJUMOS IEKLAUJAMA INFORMACIJA, KAS ATTIECAS UZ TO GENETISKI MODIFICETU ORGANISMU

IZPLATISANU, KURI NAV AUGSTAKIE AUGI

. VISPARIGA INFORMACIA

A. Pazinojuma iesniedzéja (sabiedribas vai institiita) nosaukums

B. Atbildiga(-o) zinatnieka(-u) vards(-l), kvalifikacija un pieredze

C. Projekta nosaukums

II. INFORMACIJA, KAS ATTIECAS UZ GMO

A. Raditaji: a) donora, b) recipienta vai c) (vajadzibas gadijuma) vecaku organisma(-u):

1)

zinatniskais nosaukums;

taksonomija;

citi nosaukumi (parastais nosaukums, celma nosaukums u.c.);

fenotipiskie un genétiskie raditaji;

radniecibas pakape starp donoru un recipientu vai starp vecaku organismiem;

identifikacijas un atklasanas panémienu apraksts;

atklaganas un identifikacijas panémienu jutiba, ticamiba (kvantitativa izteiksmé) un specifiskums;

organisma geografiskas izplatibas un dabiskas dzivotnes apraksts, to skaita informacija par dabigajiem plésonam,
upuriem, parazitiem un konkurentiem, simbiontiem un nesgjorganismiem;

organismi, par kuriem ir zinams, ka ar tiem dabiskos apstaklos notick genétiska materiala nodosana;

10) organismu genétiskas stabilitates un to faktoru parbaude, kas ietekmé minéto stabilitati;

11) patologiskas, ekologiskas un fiziologiskas iezimes:

12.

riska klasifikacija saskana ar pastavoSajiem Kopienas noteikumiem, kas attiecas uz cilvéku veselibas un/vai
vides aizsardzibu;

dzives ilgums dabigas ekosistémas, dzimumvairo$anas un bezdzimumvairosanas cikls;

informacija par dzivibas saglabasanu, ieklaujot piemérosanos klimata izmainam un sp&ju veidot struktiras,
kas nepieciesamas dzivibas saglabasanai;

patogenitate: inficétspéja, toksikogenitate, virulence, alergéniskums, patogéna parnesgjs, iespéjamie parneséji,
nesgjorganismu loks, to skaita blakusorganismi. Latento virusu (provirusu) iespéjama aktivacija. Spéja
kolonizét citus organismus;

rezistence pret antibiotikdam un o antibiotiku iespgjamais lietojums cilvéku un majdzivnieku slimibu
profilaksé un arstésana;

ieklausanas vides procesos: primaraja producésana, baribas vielu aprité, organisko vielu sadaliSanas procesa,
elposana utt.

Modificétu organismu veidosana izmantoto vektoru iedaba:

nukleotidu seciba;
mobilizacijas biezums;
specifiskums;

to génu klatbatne, kuri pieskir rezistenci.

13. leprieksgjo genétisko modifikaciju vésture.
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B. Vektora raditaji

1) vektora iedaba un avots;

2)

transpozonu seciba, vektori un citi genétiskas informacijas fragmenti, ko izmanto, lai veidotu GMO un ievadito
vektoru un insercétu GMO funkciju;

insercéto vektoru mobilizacijas biezums un/vai genétiskas parneses spéjas un noteik$anas metodes;

informacija par pakapi, kada vektoru ierobezo DNS, kas vajadziga paredzétas funkcijas izpildei.

C. Modificétu organismu raditaji

1

Informacija, kas attiecas uz genétiskajam modifikacijam:

3)

b)

modifikacijai izmantotas metodes;
metodes, kas izmantotas inserta(-u) veidosanai un ievadiSanai recipienta vai insertu delécijai;
inserta un/vai vektora uzbiives apraksts;

inserta tiriba no jebkadiem nezinamiem insertiem un informacija par pakapi, kada insertu ierobezo DNS, kas
vajadziga paredzétas funkcijas izpildei;

selekcija izmantotas metodes un kritériji;

inserts, parveidotas|iestarpinatas/likvidétas nukleinskabes attieciga(-o) fragmenta(-u) funkcionala identitate un
lokalizacija ar konkrétu noradi uz jebkuru zinamu kaitigu insertu.

Informacija par galigo GMO:

a)

genétisko iezimju vai fenotipisko raditaju apraksts un ipasi visu to jauno iezimju un raditaju apraksts, kuri var
izpausties vai arl var vairs neizpausties;

jebkura vektora un/vai donornukleinskabes atlikuma struktira un daudzums modificéta organisma galigaja
uzbive;

organisma stabilitate péc genétiskam iezimém;
jauna genétiska materiala izpausmes pakape un limenis. Mérfjumu metode un jutiba;
sintezéta(-o) olbaltuma(-u) aktivitate;

atklasanas un identifikacijas metozu apraksts, ieklaujot ievadita inserta un vektora atklasanas un identifikacijas
metozu aprakstu;

atklaganas un identifikacijas metoZu jutiba, ticamiba (kvantitativa izteiksmé) un specifiskums;
ieprieksgjas GMO izplatiSanas vai lietojumu vésture;

apsvérumi, kas attiecas uz cilvéku veselibu, dzivnieku veselibu un augu veselibu:

i) GMO un/vai to metabolisko produktu toksiskas vai alergiskas iedarbes;

ii) modificétu organismu salidzinajums ar donoru, recipientu vai (vajadzibas gadijuma) vecaku organismu
saistiba ar to patogenitati;

iii) kolonizacijas spéja;
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iv) ja organisms ir patogéns attieciba uz cilvekiem, kas necie$ no imdindeficita:
— izraisitas slimibas un patogenitates, to skaita izplatibas un virulences, mehanisms,
— parnésajamiba,

— inficgjosa deva,

— saimniekorganisma atrasanas vieta, parveidosanas iespéja,
— izdzivosanas iespéjas arpus cilvéka ka saimniekorganisma,
— esosie vektori vai izplati§anas lidzekli,

— biologiska stabilitate,

— antibiotiku rezistences modelis,

— alergéniskums,

— attiecigu terapiju pieejamiba;

v) citi ar produktiem saistiti riski.

INFORMACIJA, KAS ATTIECAS UZ IZPLATISANAS APSTAKLIEM UN UZTVEREJVIDI

A. Informacija par izplatiSanu

1)

2)

10)

11)

ierosinatas apzinatas izplati§anas, arT mérka(-u) un paredzamo produktu, apraksts;

paredzamas izplatiSanas dienas un eksperimenta laika planojums, ieklaujot izplatiSanas bieZuma un ilguma
planojumu;

vietas sagatavoSana pirms izplatiSanas;

vietas lielums;

izplatiSanas metode(-es);

izplatamo GMO daudzums;

traucgjumi izplatiSanas vieta (audzéSanas veids un metode, kalnriipnieciba, irigacija vai cita darbiba);
darbinieku aizsardzibas pasakumi izplatisanas laika;

vietas apstrade péc izplatisanas;

panémieni, kas paredzéti GMO likvidacijai vai inaktivacijai eksperimenta beigas;

informacija par GMO iepriekséjas izplati§anas rezultatiem, ipasi dazados mérogos un dazadas ekosistémas.

B. Informacija par vidi (gan izplatiSanas vieta, gan plasaka vide)

1)

geografiskais stavoklis un vietas(-u) koordinates (ja pazinojumu iesniedz saskana ar C dalu, tad izplatisanas
vieta(-as) ir produkta lictosanai paredzétais(-ie) apgabals(-i);

fiziska vai biologiska saistiba ar cilvékiem un citiem nozimigiem dziviem organismiem;
saistiba ar nozimigiem biotopiem, aizsargatiem apgabaliem vai dzerama fidens apgadi;
ta(-o) regiona(-u) klimatisko apstaklu raksturojums, kurus var ietekmét;

geografiskie, geologiskie un pedologiskie raditaji;

flora un fauna, to skaita kultiiras, majdzivnieki un migréjosas sugas;

to mérka ekosistému un blakus ekosistému apraksts, kuras izplatisana var ietekmét;
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8) recipienta organisma dabiskas dzivotnes un paredzétas(-o) izplatiSanas vietas(—u) salidzinajums;

9) visas zinamas planotas izmainas regiona zemes lieto3ana, kas varétu ietekmét izplatiSanas ietekmi uz vidi.

IV. INFORMACIJA, KAS ATTIECAS UZ GMO UN VIDES MIJIEDARBIBU

A. Raditaji, kas ietekmé dzivibas saglabaSanu, vairo$anos un izplatisanos

1) biologiskas pazimes, kas ietekmé dzivibas saglabasanu, vairosanos un izkliedi;

2) zinami vai paredzami vides apstakli, kas var ietekmét dzivibas saglabasanu, vairo§anos un izplatisanos (véjs, idens,

augsne, temperatiira, pH u.c.);

3) jutiba pret specifiskam vielam.

B. Mijiedarbiba ar vidi

1)

10

=

11

~—

12

—

13

=

14)

15)

16)

paredzéta GMO dzivotne;

GMO uzvedibas, raditaju un to ekologiskas ietekmes pétijumi, kas veikti, imit&jot dabisko vidi, pieméram,
mikrokosmos, klimata kameras, siltumnicas;

genétiska materiala parneses spéja:

a) genétiska materiala parnese no GMO uz organismiem traumétas ekosistémas péc genétiska materiala
izplatisanas;

b) genétiska materiala parnese no vietgjiem organismiem uz GMO péc izplatisanas;

tadas selekcijas varbiitiba péc izplatiSanas, kura izpauzas neparedzétas un/vai nevélamas modificéta organisma
iezimes;

pasakumi genétiskas stabilitates nodrosinasanai un parbaudei. To genétisko iezimju apraksts, kas var kavét vai
samazinat genétiska materiala izkliedi. Genétiskas stabilitates parbaudes metodes;

biologiskas izkliedes celi, zinamie vai iesp&jamie mijiedarbibas veidi ar izplatitju, to skaita ieelposana, uznemsana
ar baribu, virsmu saskare, uzsiikSanas caur adu u.c;

to ekosistému apraksts, kuras GMO varétu izplatities;

parmériga populaciju pieauguma iespé&jas vidé;

GMO konkurences prieksrocibas salidzindjuma ar nemodificétu recipientu vai vecaku organismu(-iem);
mérka organismu identifikacija un apraksts;

paredzétais izplatito GMO un meérka organisma(-u) mijiedarbibas mehanisms un rezultats;

to blakusorganismu identifikacija un apraksts, kurus GMO izplatisana var skart nelabvéligi, un identificétas
nelabvéligas mijiedarbibas mehanisms;

varbiitiba, ka péc modificétu organismu izplatiSanas izmainas biologiska mijiedarbiba vai saimniekorganisma
atraanas vieta;

zinama vai paredzama mijiedarbiba ar blakusorganismiem vidé, to skaita konkurentiem, upuriem,
saimniekorganismiem, simbiontiem, plésonam, parazitiem un patogéniem;

zinama vai paredzama iesaistiSanas biogeokimiskos procesos;

cita iesp&jama mijiedarbiba ar vidi.
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V. INFORMACIJA PAR MONITORINGU, KONTROLI, ATKRITUMU APSTRADI UN PLANIEM, KAS PAREDZETI KRITISKIEM
GADIJUMIEM

A. Monitoringa metodes

D.

1) metodes GMO ieziméSanai un to radito iedarbju monitoringam;

2) to monitoringa metoZu specifiskums, jutiba un dro§ums/ticamiba, ar ko identifice GMO un atskir tos no donora,
recipienta vai vajadzibas gadjjuma no vecaku organismiem;

3) metodes, ar ko atklaj donora genétiska materiala parnesi uz citiem organismiem;

4) monitoringa biezums un ilgums.

IzplatiSanas kontrole

1) metodes un procediras, ar ko kavé un/vai samazina GMO izplatibu arpus izplatiSanas vietas vai lietosanai noteiktas
teritorijas;

2) metodes un procediiras izplati§anas vietas aizsardzibai pret nepiederodu personu ieklGsanu;

3) metodes un procediiras, ar ko novérs citu organismu iek]asanu izplatiSanas vieta.

Atkritumu apstrade
1) radito atkritumu veids;
2) paredzamais atkritumu daudzums;

3) paredzétas apstrades apraksts.

Avarijas novérsanas plani
1) metodes un procediiras GMO kontrolei neparedzétas izplatisanas gadjjuma;
2) metodes skarto apgabalu sanacijai, pieméram, GMO likvidacijai;

3) metodes to augu, dzivnieku, augsnes u.tml. iznicinaSanai vai sanitarai apstradei, kas ir bijusi paklauti GMO
iedarbibai izplatiSanas laika vai péc tam;

4) metodes izplatiSanas skarta apgabala izolacijai;

5) cilveku veselibas un vides aizsardzibas plani nelabvéligas iedarbes gadijuma.
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11 B PIELIKUMS

PAZINOJUMOS I_EKLAU]AMA INFORMACIJA, KAS ATTIECAS UZ GENETISKI MODIFICETIEM
AUGSTAKAJIEM AUGIEM (GMAA) (GYMNOSPERMAE UN ANGIOSPERMAE)

A. VISPARIGA INFORMACIA

1.

Pazinojuma iesniedzéja (sabiedribas vai institiita) nosaukums;

2. Atbildiga(-o) zinatnieka(-u) vards(-), kvalifikacija un pieredze;

3. Projekta nosaukums.

B. INFORMACIJA, KAS ATTIECAS UZ (A) RECIPIENTU VAI (B) (VAJADZIBAS GADIJUMA) VECAKU AUGIEM

1.

1.

2.

3.

Pilnais nosaukums:
a) dzimtas nosaukums;
b) gints;
¢) suga;
d) pasuga;
e) Skirnes/selekcijas linija;
f) parastais nosaukums.
a) Informacija, kas attiecas uz reprodukciju:
i) reprodukcijas veids(-I);
ii) specifiski faktori, kas ietekmé reprodukciju, ja tadi ir;
iii) dzives ilgums.
b) Spégja krustoties ar citiem audzétu vai savvalas sugu augiem, ieklaujot krustoties spéjigo sugu izplatibu Eiropa.
Izdzivosanas spéja:
a) spéja veidot struktiiras dzivibas saglabasanai vai parziemosanai;
b) specifiski faktori, kas ietekmé izdzivoSanas spéju, ja tadi ir.
IzplatiSanas:

a) izplatiSanas veidi un apmérs, pieméram, novértéjums, kas rada dzivotspéjigo putek$nu un/vai séklu daudzuma
samazinasanos, parvarot attalumu;

b) specifiski faktori, kas ietekmé izplatisanos, ja tadi ir.
Auga geografiska izplatiba.

Ja kadas sugas augu parasti neaudz¢é dalibvalsti(-is), auga dabiskas dzivotnes apraksts, to skaita informacija par dabigajiem
plésonam, parazitiem, konkurentiem un simbiontiem.

Cita jesp&jama auga mijiedarbiba ar organismiem taja ekosistéma, kur to parasti audzg, vai citur, kura attiecas uz GMO,
arl informacija par toksiskam iedarbém, kas rodas cilvékos, dzivniekos un citos organismos.

C. INFORMACIJA, KAS ATTIECAS UZ GENETISKO MODIFIKACIJU

Genétiskaja modifikacija lietoto metoZu apraksts.
Vektora iedaba un avots.

Donora organisma(-u) lielums, avots (nosaukums) un katra insercijas rajona fragmenta paredzéta funkcija.
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D. INFORMACIJA, KAS ATTIECAS UZ GENETISKI MODIFICETU AUGU

10.

11.

12.

13.

Jaunizveidotas(-o) vai modificétas(-o) iezimes(-ju) un raditaju apraksts.
Informacija par faktiskajam insercijam/delécijam:

a) inserta lielums un uzbaive, un raksturosanas metodes, icklaujot informaciju par visam tam vektora daJam, ko ievada
GMAA, vai visiem neséjiem vai svesam DNS, kuras palick GMAA;

b) delécijas gadijuma likvidéta(-o) rajona(-u) lielums un funkcija;
¢) inserta kopiju skaits;

d) inserta(-u) atraganas vieta(-as) augu $unas (integréts hromosoma, hloroplastos, mitohondrijos vai uzturéts neintegréta
veida) un metodes, ar kuram to nosaka.

Informacija par inserta izpausmi:

a) informacija par inserta attistibas izpausmi auga dzives cikla un metodém tas raksturo3anai;
b) auga dalas, kuras inserts izpauzas, pieméram, saknes, kats, puteksni u.c.

Informacija par genétiski modificéta auga atskiribu no recipienta auga:

a) reprodukcijas veida(-os) un/vai atruma;

b) izplatiSanas veida un atruma;

¢) izdzivosanas spéja.

Inserta genétiska stabilitate un GMAA fenotipiska stabilitate.

Visas izmainas GMAA spgja nodot genétisko materialu citiem organismiem.

Informacija par visam toksiskajam, alergiskajam vai citam kaitigam iedarbém uz cilvéku veselibu, ko rada genétiska
modifikacija.

Informacija par GMAA nekaitigumu dzivnieku veselibai, ipasi attieciba uz visam toksiskajam, alergiskajam vai citam
kaitigam iedarbém, ko izraisa genétiska modifikacija, ja GMAA ir paredzéts lietoanai dzivnieku bariba.

Genétiski modificéta auga un mérka organismu (ja ir) mijiedarbibas mehanisms.

lespéjamas izmainas GMAA mijiedarbiba ar blakusorganismiem, kuru izraisa genétiska modifikacija.
lespéjama mijiedarbiba ar citu vidi.

Genétiski modificéta auga atklasanas un identifikacijas metozu apraksts.

Informacija par genétiski modificéta organisma ieprieks¢jo izplatisanu (ja ir).

. INFORMACIJA, KAS ATTIECAS UZ IZPLATISANAS VIETU (ATTIECAS TIKAI UZ TIEM PAZINOJUMIEM, KURI IESNIEGT],

IEVEROJOT 6. UN 7. PANTU)

N~

. Izplati§anas vietas(-u) novietojums un lielums.

Izplatisanas vietas ekosistémas, to skaita klimata, floras un faunas, apraksts.

. Krustoties spéjigu tuvu savvalas sugu vai audzétu sugu augu klatbitne.

Saistiba ar oficiali atzitiem biotopiem vai aizsargatiem apgabaliem, kurus izplatiSana var skart.
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F. INFORMACIJA, KAS ATTIECAS UZ IZPLATISANU (ATTIECAS TIKAI UZ TIEM PAZINOJUMIEM, KURI IESNIEGTI,
IEVEROJOT 6. UN 7. PANTU)

1.

IzplatiSanas mérkis.
Paredzéta(-as) izplatiSanas diena(-as) un ilgums.
Genétiski modificétu augu izplatisanas metode.

Metode, ar ko sagatavo un parvalda izplatiSanas vietu pirms izplatiSanas, izplatiSanas laika un péc izplatianas, ieklaujot
audzésanas tehnologiju un novaksanas metodes.

. Aptuvens augu skaits (vai augi uz m?).

G. INFORMACIJA PAR KONTROLES, MONITORINGA, PECIZPLATISANAS UN ATKRITUMU APSTRADES PLANIEM
(ATTIECAS TIKAI UZ TIEM PAZINOJUMIEM, KAS IESNIEGTI, IEVEROJOT 6. UN 7. PANTU)

1.

Visi veiktie piesardzibas pasakumi:
a) attalums(-)) no krustoties spé&jigu tuvu savvalas un audzéto sugu augiem;

b) visi pasakumi, ko veic, lai mazinatu/noveérstu jebkuras GMAA reproduktivas dalas, pieméram, puteksnu, séklu, gumu,
izkliedi.

. To vietas apstrades metozu apraksts, kuras izmanto vietas apstradei péc izplatiSanas.

To genétiski modificétu augu materiala, to skaita atkritumu, apstrades metoZu apraksts, kuras izmanto péc izplatisanas.
Monitoringa planu un metozu apraksts.
Visu avarijas novérsanas planu apraksts.

IzplatiSanas vietas aizsardzibas pasakumi un metodes.
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IV PIELIKUMS

PAPILDU INFORMACIJA

Saja pielikuma ir visparigi aprakstita papildu informacija, kas jasniedz sakara ar pazinojumu par lai§anu tirgfi, un informacija par
markéjuma prasibam, kas attiecas uz tirgd laizamiem produktiem, kuri satur GMO vai sastav no tiem, un GMO, uz kuriem
saskana ar 2. panta 4. punkta otro dalu minétas prasibas neattiecas. To papildina ar metodiskam noradém, kas attiecas, i.a., uz
produkta paredzama lietojuma aprakstu un kas jaizstrada saskana ar 30. panta 2. punkta noteikto kartibu. Saskana ar 26. panta
prasibam uz to organismu etiketém, uz kuriem minétas prasibas neattiecas, sniedz attiecigus ieteikumus un ierobeZzojumus
lietosanai:

A. Pazinojuma par to produktu laiSanu tirga, kas satur GMO vai sastav no tiem, papildus III pielikuma noraditajai informacijai
sniedz $adu informaciju:

1)

ierosinatos produktu tehniskos nosaukumus un attiecigajos produktos esofo GMO nosaukumus, un visus ipaos
apziméjumus, nosaukumus vai kodus, ko pazinojuma iesniedzéjs lieto, lai identificétu GMO. Péc pickriSanas sanemsanas
kompetenta iestade biitu jainformé par jebkuru jaunu tehnisko nosaukumu;

tas Kopiena registrétas personas vardu (nosaukumu) un pilnu adresi, kas atbild par laisanu tirgii, neatkarigi no ta, vai tas
ir razotajs, importétajs vai izplatitajs;

kontrolparaugu iesniedzéja(-u) vardu (nosaukumu) un pilnu adresi;

aprakstu, ka produktu, kas satur GMO vai sastav no tiem, paredzéts lietot. Biitu jaakcenté atskiribas GMO un lidzigu
genétiski nemodificétu produktu lietosana un parvaldiba;

ta(-o) geografiska(-o) apgabala(-u) vides tipu aprakstu, kura(-os) produktu paredzéts lictot Kopiena, ja iesp&jams, icklaujot
zinas par paredzamo lietojuma mérogu katra apgabala;

paredzamas produkta lietotaju kategorijas, pieméram, riipnieciba, lauksaimnieciba un amatniecibas nozares, sabiedriskie
patérétaji plasa nozimé;

informaciju par genétisko modifikaciju, kas vajadziga, lai organismu modifikacijas registrétu viena vai vairakos registros,
kurus var izmantot konkrétu GMO produktu atklaganai un identifikacijai, lai atvieglotu pardotu GMO kontroli un
inspekciju. Saja informacija vajadzibas gadijuma ieklayj GMO vai td genétiska materiala paraugu iesniegsanu
kompetentajai iestadei un zinas par nukleotidu secibu vai cita veida informaciju, kas ir nepieciesama, lai identificétu GMO
produktu un ta pécnacéjus, pieméram, GMO produkta atklasanas un identifikacijas metodologiju, ieklaujot
eksperimentalos datus, kuri liecina par metodologijas specifiskumu. Informacija, ko konfidencialitates apsvérumu dé]
nevar ievietot atklatibai pieejama registra dala, batu jaidentificé;

ierosinato markéjumu uz etiketes vai pavaddokumenta. Taja vismaz kopsavilkuma veida jaieklauj produkta tehniskais
nosaukums, pazinojums, ka “Sis produkts satur genétiski modificétus organismus”, GMO nosaukums un 2. punkta minéta
informacija, markéjuma biitu janorada, ka pieklit informacijai taja registra dala, kas ir pieejama atklatibai.

B. Vajadzibas gadijuma saskana ar §is direktivas 13. pantu papildus A punkta noraditajai informacijai pazinojuma sniedz adu
informaciju:

1)

nejausas vai launpratigas izplatiSanas gadijuma veicamos pasakumus;

specifiskus noradijumus vai ieteikumus glabasanai un apstradei;

specifiskus monitoringa un zinoSanas noradijumus pazinojuma iesniedz&jam un vajadzibas gadijuma kompetentajai
iestadei, lai kompetentas iestades var efektivi sapemt informaciju par visam nelabvéligajam iedarbém. Siem noradijumiem
nevajadzétu bt pretruna VII pielikuma C dalai;

ierosinatos ierobezojumus GMO apstiprinataja lietojuma, pieméram, attieciba uz produkta lietosanas jomu un mérkiem;
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5) priekslikumus par iesainojumu;
6) aprékinato razosanas un/vai importa apjomu Kopiena;

7) ierosinato papildu mark&umu. Taja vismaz kopsavilkuma veida var ieklaut A.4., A.5., B.1., B.2,, B.3. un B.4. punkta
minéto informaciju.



110

Eiropas Savienibas Oficidlais Véstnesis

15/6. sgj.

V PIELIKUMS

DIFERENCETO PROCEDURU PIEMEROSANAS KRITERIJI (7. PANTS)

Saja pielikuma ir izklastiti 7. panta 1. punktd minétie kritériji.

1.

Nemodificéta (recipienta) organisma taksonomiskais dalijums un biologija, pieméram, reprodukcijas veids un
apputeksnésana, spéja krustoties ar radniecigam sugam, patogenitate, ir labi zinama.

Ir pietickamas zinasanas par drosibu cilvéku veselibai, ja vajadzigs, un vecaku organismu videi un recipienta organismiem
izplatiSanas vidé.

Ir pieejama informacija par jebkuru mijiedarbibu, kurai ir ipasa nozime, novértgjot riskus saistiba ar vecaku augiem, ja
vajadzigs, un recipienta organismu un citiem organismiem eksperimentalaja izplatibas ekosistéma.

Ir pieejama informacija, kas liecina, ka visam iestarpinatajam genétiskajam materialam ir labi raditaji. Ir pieejama informacija
par visu nesgjsistému vai insertu genétisko materialu, kas lietots kopa ar nesoo DNS. Ja genétiska modifikacija ir saistita ar
genétiska materiala likvidaciju, ir zinams likvidacijas apmérs. Ir pietickama informacija ari par genétisko modifikaciju, lai
izplatiSanas laika varétu identificét GMO un ta pécnacgjus.

GMO nerada papildu vai paaugstinatus riskus cilvéku veselibai vai videi eksperimentalas izplatisanas apstak]os, ko neizraisa
attiecigo vecaku organismu, ja vajadzigs, un recipienta organismu izplati§ana. Nekada spéja izplatities vidé un parpemt citas
neradniecigas ekosistémas un spé&ja nodot genétisko materialu citiem organismiem vidé nerada nelabvéligas iedarbes.
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VI PIELIKUMS

PAMATNOSTADNES, KAS ATTIECAS UZ NOVERTEJUMIEM

Novértgjuma, kas paredzéts 13., 17., 19. un 20. pant, jo ipasi batu jaieklauj:

1.

To recipienta organisma raditaju identifikacija, kas attiecas uz attieciga(-o) GMO novértgjumu. Visu to zinamo cilveku
veselibas un vides risku identifikacija, ko rada nemodificéta recipienta organisma izplatiana vide.

Modificéta organisma genétiskas modifikacijas rezultata apraksts.
Novertgjums, kas rada, vai genétiska modifikacija ir raksturota pietieckami, lai novértétu visus riskus cilvéku veselibai un videi.

Visu to no jauna radusos risku identifikacija, kas attiecas uz cilvéku veselibu un vidi un ko var radit attieciga(-o) GMO
izplati§ana salidzinajuma ar attieciga(-o) nemodificéta(-o) organisma(-u) izplatiSanu, un kas pamatojas uz vides risku
noveértéjumu, kuru izdara saskana ar II pielikumu.

Slédziens par to, vai un ar kadiem nosacijumiem attiecigais(-ic) GMO vai ta(-o) produkts(-i) bitu laizams(-i) tirga, vai ari
attiecigos GMO nelaiZ tirgdi, vai par specifiskiem vides risku novértéjuma jautdgjumiem ladz citu kompetento iestazu un
Komisijas viedokli. Sie aspekti biitu janorada. Slédzienam biitu skaidri jaattiecas uz ierosinato lietojumu, riska parvaldibu un
ierosinato monitoringa planu. Ja saskana ar slédzienu GMO nebiitu laizami tirgd, tad kompetenta iestade motivé savu
sledzienu.
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VII PIELIKUMS

MONITORINGA PLANS

Saja pielikuma ir visparigi aprakstits 13. panta 2. punkta, 19. panta 3. punkta un 20. pantd minéta monitoringa plana izstrades
mérkis un visparigie principi. To papildina ar metodiskam noradém, kuras jaizstrada saskana 30. panta 2. punkta noteikto
kartibu.

Sis metodiskas norades pabeidz lidz 2002. gada 17. oktobrim.

A. Merkis
Monitoringa plana mérkis ir:

— apstiprinat, ka visi vides risku novértéjuma pienémumi, kas attiecas uz GMO vai ta lietojuma iesp&jamo nelabvéligo iedarbju
rasanos un ietekmi, ir pareizi, un

— identificét to GMO vai ta lietojuma nelabveligo iedarbju rasanos, kas skar cilveku veselibu vai vidi un kas nav paredzétas vides
risku novertéjuma.

B. Visparigi principi
Monitorings, kas minéts 13., 19. un 20. panta, notiek péc tam, kad ir dota piekrisana GMO laiSanai tirgd.

Monitoringa iegiitie dati biitu interpretéjami, nemot véra citus vides apstaklus un darbibas. Ja vidé noveéro izmainas, tad biitu
vajadzigs turpmakais novértéjums, lai noteiktu, vai tas ir GMO vai ta lietojuma sekas, jo izmainas var izraisit vides faktori, kas
nav GMO laiSana tirgd.

Pieredze un dati, kas iegtiti GMO eksperimentalas izplatiSanas monitoringa, var noderét, izstradajot pardoto preu monitoringa
planu, kas vajadzigs, lai laistu tirg@i produktus, kuri satur GMO vai sastav no tiem.

C. Monitoringa plana izstrade

Izstradajot monitoringa planu batu:

1) katra atseviska gadijuma siki janem véra vides risku novértéjums;

2) japem véra GMO raditaji, paredzéta lietojuma mérogs un raditaji un attiecigie apstakli taja vide, kura GMO paredzéts izplatit;

3) jaieklauj neparedzamas kaitigas iedarbes vispariga uzraudziba un, ja vajadzigs, konkrétam gadijumam specifisks monitorings,
ko koncentré uz nelabvéligajam iedarbém, kuras identificétas vides risku novértéjuma:

3.1. ievérojot to, ka pietickami ilgi batu jaisteno specifisks monitorings katram gadijumam, lai atklatu talit&jas un tiesas, ka
ari, ja vajadzigs, kavétas un netiedas iedarbes, kas identificétas vides risku novért&juma;

3.2. ievérojot to, ka, istenojot uzraudzibu, péc vajadzibas varétu izmantot jau izstradatus drosibas standartpasakumus,
pieméram, zemkopibas $kirnu liniju, augu aizsardzibas vai veterinaro vai medicinisko produktu monitoringu. Biitu
jaizskaidro, ka piekri§anas ipasniekam biis pieejama attieciga informacija, kas iegtita drosibas standartpasakumos;

4) sistematiski javeicina GMO izplatisanas novéro$ana uztveéréjvidé un novérojumu interpretacija attieciba uz cilvéku veselibas
un vides drosibu;

5) janoteic, kas (pazinojuma iesniedzgjs, lietotaji) izpilda dazados uzdevumus, kuri noteikti monitoringa plana, un kas atbild par
monitoringa plana izstradi un pareizu istenoSanu, ka ari nodrosina to, ka piekrisanas ipasnicku un kompetento iestadi
informg par visam novérotajam nelabvéligajam iedarbém cilvéku veseliba un vidé. (Norada laikus un intervalus zinoSanai par
monitoringa rezultatiem.);
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jaizskata mehanismi visu novéroto nelabvéligo iedarbju identifikacijai un apstiprinasanai cilvéku veseliba un vidé un jadod
iesp&ja piekrisanas ipasnickam vai kompetentajai iestadei vajadzibas gadijuma veikt pasakumus, kas vajadzigi, lai aizsargatu
cilvéku veselibu un vidi.
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VIII PIELIKUMS
ATBILSMJU TABULA
Direktiva 90/220/EEK Saja direktiva
1. panta 1. punkts 1. pants
1 panta 2. punkts. 3. panta 2. punkts
2. pants 2. pants
3 pants. 3. panta 1 punkts
4. pants 4. pants
— 5. pants
5. pants
6. ganta 1. lidz 4. punkts 6. pants
6. panta 5. punkts 7. pants
6. panta 6. punkts 8. pants
7. pants. 9. pants
8. pants 10. pants
9. pants 11. pants
10. panta 2. punkts 12. pants
11. pants 13. pants
12. panta 1. - 3. un 5. punkts 14. pants
13. panta 2. punkts 15. panta 3. punkts
— 15. panta 1., 2. un 4. punkts
— 16. pants
— 17. pants
13. panta 3. un 4. punkts 18. pants
13. panta 5. un 6. punkts 19. panta 1. un 4. punkts
12. panta 4. punkts 20. panta 3. punkts
14. pants 21. pants
15. pants 22. pants
16. pants 23. pants
— 24. panta 1. punkts
17. pants 24. panta 2. punkts
19. pants 25. pants
— 26. pants
20. pants 27. pants
— 28. pants
— 29. pants
21. pants 30. pants
22. pants 31. panta 1., 4. un 5. punkts
18. panta 2. punkts 31. panta 6. punkts
18. panta 3. punkts 31. panta 7. punkts
— 32. pants
— 33. pants
23. pants 34. pants
— 35. pants
— 36. pants
— 37. pants
24. pants 38. pants
I A pielikums I A pielikums
I B pielikums 1 B pielikums
— 11 pielikums
II pielikums III pielikums
Il A pielikums III A pielikums
1I B pielikums 111 B pielikums
11 pielikums IV pielikums
— V pielikums
— VI pielikums
— VII pielikums




