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KOMISIJAS LEMUMS
(2004. gada 23. februaris),
ar kuru nosaka siki izstradatus noteikumus registru darbibai GMO genétisko modifikaciju informacijas
registrésanai, kas paredzéta Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/18/EK

(izzinots ar dokumenta numuru C(2004) 540)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2004/204/EK)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 12. marta
Direktivu 2001/18/EK par genétiski modificétu organismu apzi-
natu izplatiSanu vidé un Direktivas 90/220/EEK atcelSanu () un
jo Ipasi tas 31. panta 1. punktu,

ta ka:

(1)

(4)

Pazinojumam par genétiski modificétiem organismiem, $e
turpmak “GMO?”, ievérojot Direktivu 2001/18/EK, ir vaja-
dzigas dazadas informacijas kopas. Vajadzigie dati attiecas
uz pasu konkréto GMO, uz vidi, kurda GMO izplata, un uz
GMO mijiedarbibu ar uztvérgjvidi, ieskaitot jebkuru
ietekmi uz cilvéku veselibu.

Informacija, kas pazinojumos jasniedz par GMO apzinato
izplatiSanu, ir noteikta Direktivas 2001/18/EK III pieli-
kuma. Minétas direktivas IV pielikuma ir visparigi aprak-
stita papildu informacija, kas jasniedz pazinojumos par
GMO lai$anu tirgh. Taja ir noradita ari informacija par
markeSanu, kas vajadziga, lai produktu, kur§ satur GMO
vai sastav no tiem, laistu tirg@i. Dala $is informacijas, proti,
informacija par genétiskajam modifikacijam, ko var izman-
tot konkrétu GMO produktu noteiksanai un identifikaci-
jai, to skaita noteik§anas metodém, kuras attiecas uz robez-
vértibam, ko nosaka, ievérojot Direktivu 2001/18/EK,
jaievada viena registra vai vairakos registros, lai atvieglotu
pardoto GMO kontroli un inspekciju.

Saskana ar Direktivas 2001/18/EK 31. panta 2. punktu
Komisijai jaizveido viens registrs vai vairaki registri, Se
turpmak “registri”, lai registrétu informaciju par GMO
genétiskajam modifikacijam, kas noraditas minétas direk-
tivas IV pielikuma A iedalas 7. punkta.

Saja informacija vajadzibas gadijuma jaieklauj zinas par to
produktu, kas satur GMO vai sastav no ta, vai ta genétiska

() OV L106,17.4.2001., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Regulu (EK) Nr. 18302003 (OV L 268, 18.6.2003., 24. Ipp.).

—

°)

materidla paraugu iesnieg§anu kompetentajai iestadei un
zinas par nukleotidu secibu vai cita veida informacija, kas
vajadziga, lai identificétu GMO produktu un ta pécnacgjus,
ieskaitot GMO produkta noteik$anas un identifikacijas
metodologiju un eksperimentalos datus, kuri liecina par
attiecigas metodes validacijas parametriem.

Izveidojot registros ievadamas informacijas sarakstu, ir
nemts vera tas, ka citas informacijas kopas, pieméram,
vides riska novertéjums, zinatniskie pétjjumi, to skaita péti-
jumi, kas liecina par produkta drosumu, ja ir, tad, ieskaitot
norades uz neatkarigiem un zinatniski recenzétiem pétiju-
miem un uz identifikacijas un noteik$anas metodém, un
visa pargja informacija, kuru iesniedz pazinojuma iesnie-
dzgjs, metodes un plani GMO uzraudzibai un pasakumiem
avarijas gadjjumu novér$anai un pécpardoSanas uzraudzi-
bas rezultati, principa ir pieejamas saskana ar attiecigajiem
noteikumiem Direktiva 2001/18/EK, Eiropas Parlamenta
un Padomes 2003. gada 15. jdlija Regula (EK)
Nr. 1946/2003 par genétiski modificéto organismu parro-
bezu parvadajumiem (2), un Eiropas Parlamenta un Pado-
mes 2001. gada 30. maija Regula (EK) Nr. 1049/2001 par
Eiropas Parlamenta, Padomes un Komisijas dokumentu
publiskumu (3), un tadé| nav jaregistré.

Parredzamibas labad un saskapna ar Regulu (EK)
Nr. 1049/2001 registriem jabut pieejamiem sabiedribai, ka
arT dalibvalstim un Komisijai. Tade] registros jabut divam
datu kopam, no kuram viena ir pieejama sabiedribai un
otra pieejama dalibvalstim, Komisijai un Eiropas Partikas
nekaitiguma iestadei. Pirmaja datu kopa jabit visiem
datiem, kas registréti registros, izpemot datus, kurus
nedrikst izpaust tadé], ka tie ir konfidenciali saskana ar
Direktivas 2001/18/EK 25. pantu, Ipasi komercialo inte-
resu aizsardzibas noliika; otraja datu kopa jaieklauj papildu
konfidencialie dati. Atseviski piekluves pieprasijumi jaiz-
skata saskana ar Regulu (EK) Nr. 1049/2001, kura, pielau-
jot iznémumus, tomér ir paredzéta to pasu intere$u aizsar-
dziba saskana ar Direktivas 2001/18/EK 25. pantu.

OV L 287, 5.11.2003., 1. Ipp.
OV L 145, 31.5.2001., 43. Ipp.
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(7)  Dalibvalstu un Komisijas kompetentajam iestadem, inspek-
cijas dienestiem, kontroles laboratorijam piekrisanas ter-
mina un attiecigu laiku péc piekriSanas termina beigam
jabiit pieejamam noteikSanas un identifikacijas metodém,
to skaita noteikSanas metodém, kas attiecas uz robezvérti-
bam kuras noteiktas, ievérojot Direktivu 2001/18/EK.

(8)  Kad kompetenta iestade iesniedz datus Komisijai, lai tos
ievaditu registros, dazu datu, pieméram, atlaujas izsniegsa-
nas dienas vai identifikacijas un noteik§anas metodes vali-
dacijas parametru, var triikt. Bez tam piekriSanas termina
un pat kadu laiku péc piekrianas termina beigam var bt
vajadzigi tadi atjauninajumi ka identifikacijas un noteiksa-
nas metodes, tirdzniecibas nosaukumi vai atbildigas perso-
nas. Tadé] japaredz registru atjauninasana.

(9)  Turpmaka genétiskas modifikacijas metodologijas vai attie-
cigo noteikSanas un identifikacijas metozu attistiba, to
skaita to noteik§anas metoZu attistiba, kas attiecas uz
robezvertibam, kuras nosaka, ievérojot Direktivu
2001/18/EK, var radit vajadzibu pielagot $o lemumu teh-
nikas attistibai. Lidzigi turpmakas norises Kopienas likum-
dosana var radit vajadzibu pielagot $o léemumu konsekven-
ces un efektivitates labad.

(10)  Saja lemuma paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu,
ko sniegusi komiteja, kura izveidota, ievérojot Direktivas
2001/18/EK 30. panta 1. punktu,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Ar 3o lémumu nosaka siki izstradatos noteikumus to registru (Se
turpmak “registri”) darbibai, kas Komisijai jaizveido, ievérojot
Direktivas 2001/18/EK 31. panta 2. punktu, lai registrétu
informaciju par genétiskam modifikacijam genétiski modificétos
organismos ($e turpmak GMO).

2. pants

Informacija, kas minéta 1. panta, saskana ar 3. panta noteikumiem
jaieklauj zinas par nukleotidu secibam vai cita veida informacija,
kura vajadziga, lai identificétu GMO produktu un ta pécnacgjus
pieméram, metodologija GMO produkta noteiksanai un
identifikacijai, ieskaitot noteik§anas metodes, kas attiecas uz
robezvértibam, ko nosaka saskana ar Direktivu 2001/18/EK, un
eksperimentalos datus, ar kuriem pierada metodologijas
derigumu.

Registriem jabiit konsekventiem un saderigiem ar registriem, ko
izveido saskana ar citiem attiecigiem Kopienas tiesibu aktiem.

3. pants

Registros registre:
a) zinas par pazinojuma iesniedz&u un atbildigajam personam:

i) pazinojuma iesniedzga vardu/nosaukumu un pilnigu
adresi;

ii) tas Kopiena registrétas personas vardu/nosaukumu un pil-
nigu adresi, kas atbild par laiSanu tirgd, neatkarigi no ta,
vai $1 persona ir razotajs, importétajs vai izplatitajs, ja ta
nav pazinojuma iesniedzgjs;

b) visparigu informaciju par GMO:

i) GMO produktu tirdzniecibas nosaukumu(-s) un produk-
tos eso§o GMO nosaukumus, to skaita recipienta vai péc
vajadzibas  GMO vecaku organisma zinatnisko(-s)
nosaukumu(-s) un plasi pazistamu(-s) nosaukumu(-s);

ii) produkta (produktos) esosa (eso$o) GMO unikalo(-s)
identifikatoru(-s);

iii) pazinojuma dalibvalsti;

iv) pazinojuma numuruy;

v) 1émumu, ar ko GMO ir atlauts (atlauti);
¢) informaciju par insertu:

i) informaciju par noteik§anas metodes izstradei izmantota
inserta nukleotidu secibu, vajadzibas gadijuma, iekaitot
inserta nukleotidu pilnigo secibu un saimnieka specifisko
flanké&joso bazu paru skaitu, kas vajadzigs, lai izstradatu
gadfjumam specifisku noteiksanas metodi un noteikanas
metodes, kuras attiecas uz robezvértibu noteikSanu, ieve-
rojot Direktivu 2001/18/EK, ka ari depozita numurus
publiskam datu bazém un norades uz inserta vai ta dalu
nukleotidu secibas datiem;

i) siki izstradata insertétas DNS karte, ieskaitot genétiskos
elementus, kodgjosos un nekodgjosos regionus un noradi
uz to secibu un orientaciju;

d) informaciju par noteik$anas un identifikacijas metodém:

i) gadjjumam specifisku noteiksanas un identifikacijas
metozu apraksts, to skaitd péc vajadzibas noteikSanas
metodes, kas attiecas uz robezvértibam, kuras noteiktas,
ievérojot Direktivu 2001/18/EK;

ii) informaciju par noteikSanas un identifikacijas lidzekliem,
pieméram, PCR praimeriem un antivielam;

ili) péc vajadzibas informaciju par validacijas parametriem
saskana ar starptautiskam vadlinijam;

e) informaciju par paraugu iesniegsanu, glabasanu un piegadi:

i) par kontrolparaugu iesniegSanu, glabasanu un piegadi
atbildigas personas (atbildigo personu) vardu, uzvardu un
adresi;

ii) tadu informaciju par glabajamo paraugu ka ta materiala
veidu, genétisko raksturojumu, deponéta materiala dau-
dzumu, stabilitati, pareizas glabasanas apstakliem un gla-
basanas laiku.



194

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

15/8. sgj.

4. pants

Registri ir pieejami atklatiba saskana ar Direktivas 2001/18/EK
25. pantu un Regulu (EK) Nr. 1049/2001.

Registréto informaciju iedala sadi:
a) atklatiba pieejamu datu kopa;

b) datu kopa, kas satur papildu konfidencialus datus, kuri pie-
ejami tikai dalibvalstim, Komisijai un Eiropas Partikas nekaiti-
guma iestadei.

5. pants

Kompetentas iestades no pazinojumiem, ko tas sanem, ievérojot
Direktivas 2001/18/EK 13. panta 1. punktu, izvelk visus datus,
kuri attiecas uz 32 lémuma 3. panta ieklauto informaciju.
[zmantojot iesnieguma veidlapas, ko 3im nolikam izdod
Komisija, tas iesniedz minétos datus Komisijai reizé ar
novertgjumu vai vélakais divas nedélas péc ta, lai Komisija tos var
registrét registros. Veidlapu var aizpildit pazinojuma iesniedzgjs,
un ta saturu apstiprina kompetentas iestades.

Var noradit savienojumus ar citiem registriem vai datu bazém,
pieméram, kopsavilkuma pazinojuma informacijas formatus

(SNIF), Eiropas Partikas nekaitiguma iestades atzinumu,
kompetentas iestades novértéjumu, biologiskas drosibas vietni,
kas izveidota, ievérojot Kartahenas Protokolu par biologisko
drosibu, un Kopiga pétniecibas centra Molekularo registru, lai
noveérstu informacijas dublésanu.

6. pants
Vélakais divas nedélas péc tam, kad sanemta informacija, kas
attiecas uz registru atjauninasanu, kompetenta iestade to nosita
Komisijai. So informaciju ievada registros vélakais divas nedelas
péc sanemsanas.

7. pants

Sis lemums ir adreséts dalibvalstim.

Briselé, 2004. gada 23. februari

Komisijas varda —
Komisijas locekle

Margot WALLSTROM



