Europos Sgjungos LT
oficialusis leidinys C serija
C[2024/6358 2024117

P9 _TA(2024)0067

Tam tikrais naujais genomikos metodais iSvesti augalai ir i$ jy gaminamas maistas bei pasarai

2024 m. vasario 7 d. priimti Europos Parlamento pakeitimai dél pasiiilymo dél Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento dél tam tikrais naujais genomikos metodais gauty augaly ir i$ jy gaminamo maisto bei pasary, kuriuo
i§ dalies keic¢iamas Reglamentas (ES) 2017/625 (COM(2023)0411 — C9-0238/2023 - 2023/0226(COD)) (/)

(Iprasta teisékiiros procediira: pirmasis svarstymas)

(C/2024/6358)

Pakeitimas 292

Pasiiilymas dél reglamento

Pavadinimas

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

Pasifilymas dél EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS
REGLAMENTO dél tam tikrais naujais genomikos metodais
gauty augaly ir i$ jy gaminamo maisto bei paSary, kuriuo i3
dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) 2017/625 (Tekstas

Pasifilymas dél EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS RE-
GLAMENTO dél tam tikrais naujais genomikos metodais
gauty augaly ir i$ jy gaminamo maisto bei pasary, kuriuo i3
dalies keiiamas Reglamentas (ES) 2017/625 ir Direktyva

svarbus EEE) 98/44/EB (Tekstas svarbus EEE)
Pakeitimas 1
Pasiiilymas dél reglamento
1 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
(1) nuo 2001 m., kai buvo priimta Europos Parlamento | (1) nuo 2001 m., kai buvo priimta Europos Parlamento

ir Tarybos direktyva 2001/18/EB (*?) dél genetiskai
modifikuoty organizmy (GMO) apgalvoto ileidimo
i aplinka, biotechnologijy srityje padaryta didelé pa-
7anga ir sukurta naujy genomikos metody (toliau —
NGM), visy pirma genomo redagavimo metody, ku-
riais galima atlikti genomo pakeitimus tiksliai parink-
tose vietose;

ir Tarybos direktyva 2001/18/EB (*}) dél genetiskai
modifikuoty organizmy (GMO) apgalvoto isleidimo
j aplinka, biotechnologijy srityje padaryta didelé pa-
7anga ir sukurta naujy genomikos metody (toliau —
NGM), visy pirma genomo redagavimo metody, ku-
riais galima atlikti genomo pakeitimus tiksliai parink-
tose vietose. Didelé paZanga geny inZinerijos srityje
jau padéjo placiai paplisti selekcijai naudojant Zy-
menis, dél kurios galima nustatyti ir mobilizuoti
jdomius genus, kuriy esama biologinés jvairovés
sqlygomis;

(") Klausimas buvo graZintas atsakingam komitetui, kad bty
59 straipsnio 4 dalies ketvirta pastraipa (A9-0014/2024).

vedamos tarpinstitucinés derybos pagal Darbo tvarkos taisykliy

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

(*») 2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva | (*?)
2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty organizmy apgalvoto
iSleidimo | aplinkg ir panaikinanti Tarybos direktyva
90/220/EEB (OL L 106, 2001 4 17, p. 1).

2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty organizmy apgalvoto
iSleidimo | aplinkg ir panaikinanti Tarybos direktyva
90/220/EEB (OL L 106, 2001 4 17, p. 1).

Pakeitimas 167

Pasiiilymas dél reglamento

1 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(1a)

galimybé patentuoti naujus genomikos metodus ir
jy naudojimo rezultatus gali padidinti tarptautiniy
sékly jmoniy dominavimg iikininkams, siekian-
tiems gauti sékly. Tokiomis aplinkybémis, kai dide-
lés jmonés jau turi sékly monopolj ir vis daZniau
kontroliuoja gamtos isteklius, dél tokios padéties
iikininkai netekty bet kokios veiksmy laisvés, nes
jie tapty priklausomi nuo privaciy jmoniy. Dél Sios
prieZasties biitina uZdrausti Siy produkty patentus;

Pakeitimas 2

Pasiiilymas dél reglamento

2 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

NGM - jvairiy genomikos metody, kuriy kiekvienas
gali biiti taikomas jvairiais budais, pasiekiant skirtin-
gy rezultaty ir sukuriant jvairiy produkty, grupé.
Siais metodais gali biiti gaunami organizmai su mo-
difikacijomis, analogiskomis toms, kurios galéty bati
pasiektos tradiciniais selekcijos metodais, arba orga-
nizmai su sudétingesnémis modifikacijomis. Kryp-
tingosios mutagenezés ir cisgenezés (jskaitant intra-
genez¢) metodais, kurie yra NGM, diegiamos
genetinés modifikacijos be nekryZmintiny risiy ge-
netinés medziagos jterpimo (transgenezés). Pagal pa-
staruosius metodus naudojamasi tik selekcininky ge-
nofondu, t. y. visa tradicinei selekcijai prieinama
genetine informacija, jskaitant ir tolimai giminingas
augaly rasis, kurias jmanoma kryZminti pazangiais
selekcijos metodais. Kryptingosios mutagenezés me-
todais jdiegiama DNR sekos modifikacija (-os) tiks-
liai parinktose organizmo genomo vietose. Cisgene-
zés metodais | organizmo genomg jterpiama
genetinés medziagos, kuri jau egzistuoja selekcininky
genofonde. Intragenezé — cisgenezés potipis, kai | ge-
nomg jterpiama selekcininky genofonde jau egzis-
tuojancios genetinés medziagos, sudarytos i§ dviejy
ar daugiau DNR seky, kopija, kurioje pakeistas tos
genetinés medziagos idéstymas;

(2)

NGM - jvairiy genomikos metody, kuriy kiekvienas
gali biiti taikomas jvairiais buidais, pasiekiant skirtin-
gy rezultaty ir sukuriant jvairiy produkty, grupé.
Siais metodais gali baiti gaunami organizmai su mo-
difikacijomis, analogiskomis toms, kurios galéty bati
pasiektos tradiciniais selekcijos metodais, arba orga-
nizmai su sudétingesnémis modifikacijomis. Kryptin-
gosios mutagenezés ir cisgenezés (jskaitant intrage-
nez¢) metodais, kurie yra NGM, diegiamos genetinés
modifikacijos be nekryZmintiny rii$iy genetinés me-
dziagos jterpimo (transgenezés). Pagal pastaruosius
metodus naudojamasi tik selekcininky genofondu,
t. y. visa tradicinei selekcijai prieinama genetine infor-
macija, jskaitant ir tolimai giminingas augaly risis,
kurias jmanoma kryZminti paZangiais selekcijos me-
todais. Kryptingosios mutagenezés metodais jdie-
giama DNR sekos modifikacija (-os) tikslingai pa-
rinktose organizmo genomo vietose. Cisgenezés
metodais | organizmo genomg jterpiama genetinés
medziagos, kuri jau egzistuoja selekcininky genofon-
de. Intragenezé — cisgenezés potipis, kai | genoma
jterpiama selekcininky genofonde jau egzistuojan-
Cios genetinés medziagos, sudarytos i§ dviejy ar dau-
giau DNR seky, kopija, kurioje pakeistas tos genetinés
medziagos idéstymas;
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Pakeitimas 3

Pasiiilymas dél reglamento

3 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

*)

*)

*)

tesiant mokslinius tyrimus vieSajame ir privaciajame
sektoriuose, NGM taikomi jvairesniems Zemés iikio
augalams ir augaly poZymiams nei tie, kurie gaunami
Sajungoje ar pasaulyje leidZiamais taikyti transgene-
zés metodais (**). Taip gaunami, be kita ko, augalai,
pakantesni ar atsparesni augaly ligoms ir kenkéjams,
pakantesni ar atsparesni klimato kaitos poveikiui ir
aplinkos stresoriams, efektyviau vartojantys maisti-
nes medziagas ir vandenj, derlingesni, atsparesni ar
pasizymintys geresnémis kokybés savybémis. Siy ti-
py nauji augalai ir galimybés gana lengvai ir greitai
taikyti $iuos naujus metodus gali bati naudingi tiki-
ninkams, vartotojams ir aplinkai. Taigi, NGM turi po-
tenciala prisidéti siekiant inovacijy ir tvarumo tiksly
pagal Europos Zaligjj kursa (**) ir strategija ,Nuo tikio
iki stalo® (**), biologinés jvairovés (*) ir prisitaikymo
prie klimato kaitos () strategijas, taip pat prisidéti
prie pasaulinio apsiriipinimo maistu saugumo (*%),
bioekonomikos strategijos (**) ir Sgjungos strateginio
savarankiskumo (*);

ES finansuoty moksliniy tyrimy ir inovacijy projekty, susijusiy
su augaly selekcijos strategijomis, jZvalgos ir sprendimai gali
padeti jveikti aptikimo sunkumus, uztikrinti atsekamuma bei
autentiSkumg ir skatinti inovacijas naujy genomikos metody
srityje. Pagal Septintgja bendraja programa ir paskesne
programg ,Horizontas 2020 finansuota daugiau kaip 1 000
projekty daugiau kaip 3 mird. EUR investicijomis. Pagal
programg ,Europos horizontas“ taip pat toliau teikiama
parama  naujiems  bendradarbiavimu  grindZiamiems
moksliniy tyrimy projektams dél augaly selekcijos strategijy
(SWD(2021) 92).

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Europos Vadovy
Tarybai, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui ,Europos Zzaliasis kursas®,
COM/2019/640 final.

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos
ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony
komitetui ,SaZininga, sveika ir aplinkai palanki maisto sistema
pagal strategija ,Nuo tkio iki stalo, COM/2020/381 final.

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos
ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony
komitetui ,2030 m. ES biologinés jvairovés strategija. Gamtos
graZinimas  savo gyvenima (COM(2020) 380 final).

3)

*)

*)

*)

tesiant mokslinius tyrimus vie$ajame ir privadiajame
sektoriuose, NGM taikomi jvairesniems Zemés iikio
augalams ir augaly poZymiams nei tie, kurie gaunami
Sajungoje ar pasaulyje leidziamais taikyti transgene-
zés metodais (**). Taip gaunami, be kita ko, augalai,
pakantesni ar atsparesni augaly ligoms ir kenkéjams,
herbicidams pakantiis augalai, augalai, pakantesni
ar atsparesni klimato kaitos poveikiui ir aplinkos stre-
soriams, efektyviau vartojantys maistines medziagas
ir vandenj, derlingesni, atsparesni ar pasiZzymintys ge-
resnémis kokybés savybémis. Siy tipy nauji augalai ir
galimybés gana lengvai ir greitai taikyti $iuos naujus
metodus gali baiti naudingi Gkininkams, vartotojams
ir aplinkai. Taigi, NGM turi potencialg prisidéti sie-
kiant inovacijy ir tvarumo tiksly pagal Europos Zaligjj
kursg (*¥) ir strategija ,Nuo tkio iki stalo* (), biologi-
nés jvairovés (*%) ir prisitaikymo prie klimato kai-
tos (¥') strategijas, taip pat prisidéti prie pasaulinio
apsiriipinimo maistu saugumo (*), bioekonomikos
strategijos (*) ir Sgjungos strateginio savarankisku-
mo (40);

ES finansuoty moksliniy tyrimy ir inovacijy projekty, susijusiy
su augaly selekcijos strategijomis, jZvalgos ir sprendimai gali
padeti jveikti aptikimo sunkumus, uZtikrinti atsekamuma bei
autentiskumg ir skatinti inovacijas naujy genomikos metody
srityje. Pagal Septintgja bendrgja programg ir paskesng
programg ,Horizontas 2020“ finansuota daugiau kaip 1 000
projekty daugiau kaip 3 mlrd. EUR investicijomis. Pagal
programg ,Europos horizontas“ taip pat toliau teikiama
parama naujiems bendradarbiavimu grindziamiems moksliniy
tyrimy  projektams dél augaly selekcijos  strategijy
(SWD(2021) 92).

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Europos Vadovy
Tarybai, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui ,Europos Zzaliasis kursas®,
COM/2019/640 final.

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos
ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony
komitetui ,S3Zininga, sveika ir aplinkai palanki maisto sistema
pagal strategija ,Nuo tkio iki stalo, COM/2020/381 final.

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos
ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony
komitetui ,2030 m. ES biologinés jvairovés strategija. Gamtos
graZinimas i savo gyvenima (COM(2020) 380 final).
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(*)

(*)

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos
ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony
komitetui ,Klimato kaitai atsparios Europos kiirimas. Naujoji
ES  prisitaikymo  prie  klimato  kaitos  strategija“,
COM(2021) 82 final.

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Europos Vadovy
Tarybai, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui ,Apsiripinimo maistu
uztikrinimas  ir maisto sistemy atsparumo didinimas®,
COM(2022) 133 final; Jungtiniy Tauty maisto ir Zemés tkio
organizacija (FAO), 2022 m, Gene editing and agrifood
systems, Rome, ISBN 978-92-5-137417-7.

Europos Komisija, Moksliniy tyrimy ir inovacijy generalinis
direktoratas, A sustainable bioeconomy for Europe -
Strengthening the connection between economy, society and
the environment: updated bioeconomy strategy, Leidiniy
biras, 2018 m., https:|/data.europa.eu/doi/10.2777/792130.

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos
ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony
komitetui ,Prekybos politikos perzitira. Atvira, tvari ir
ryztinga prekybos politika“, COM(2021) 66 final.

(*)

(*)

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos
ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony
komitetui ,Klimato kaitai atsparios Europos kiirimas. Naujoji
ES  prisitaikymo  prie  klimato  kaitos  strategija“,
COM(2021) 82 final.

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Europos Vadovy
Tarybai, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui ,ApsirGpinimo maistu
uztikrinimas  ir maisto sistemy atsparumo didinimas®,
COM(2022) 133 final; Jungtiniy Tauty maisto ir Zemés dkio
organizacija (FAO), 2022 m, Gene editing and agrifood
systems, Rome, ISBN 978-92-5-137417-7.

Europos Komisija, Moksliniy tyrimy ir inovacijy generalinis
direktoratas, A sustainable bioeconomy for Europe -
Strengthening the connection between economy, society and
the environment: updated bioeconomy strategy, Leidiniy
biras, 2018 m., https:|/data.europa.eu/doi/10.2777/792130.

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos
ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony
komitetui ,Prekybos politikos perzitra. Atvira, tvari ir
ryztinga prekybos politika“, COM(2021) 66 final.

Pakeitimas 5

Pasiiilymas dél reglamento

9 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

remiantis dabartinémis mokslo ir technikos Zinio-
mis, visy pirma apie saugos aspektus, §io reglamento
taikymo sritis turéty apsiriboti vien tais GMO, kurie
yra augalai, t. y. taksonominiy grupiy Archaeplastida
ar Phaeophyceae organizmai, nejtraukiant j taikymo
sritj mikroorganizmy, gryby ir gyviiny, apie ku-
riuos turima maZiau Ziniy. Sio reglamento taikymo
sritis dél tos pacios priezasties turéty apimti tik tam
tikrais NGM, t. y. kryptingaja mutageneze ir cisgene-
ze (jskaitant intragenez¢) gautus augalus (toliau —
NGM gauti augalai), bet ne taikant kitus naujus geno-
mikos metodus. Tokiuose NGM gautuose augaluose
néra i§ nekryZmintiny rasiy gautos genetinés me-
dziagos. Kitais naujais genomikos metodais, kuriais
j organizma jterpiama nekryZmintiny rsiy geneti-
nés medziagos (transgenezé), gauti GMO ir toliau tu-
réty biti reglamentuojami tik Sgjungos GMO teisés
akty, nes taip gautiems augalams gali biiti bidinga
konkreti su transgenu susijusi rizika. Be to, néra duo-
meny, kad Siuo metu reikéty pritaikyti dabartinius
Sgjungos GMO teisés akty reikalavimus, taikomus
transgenezés metodu gautiems GMO;

©)

remiantis dabartinémis mokslo ir technikos Ziniomis,
visy pirma apie saugos aspektus, $io reglamento tai-
kymo sritis turéty apsiriboti vien tais GMO, kurie yra
augalai, t. y. taksonominiy grupiy Archaeplastida ar
Phaeophyceae organizmai. Turimos Zinios apie kitus
organizmus, pvz., mikroorganizmus, grybus ir
gyviinus, turéty biiti perZiiirétos, siekiant ateityje
imtis su jais susijusiy teisékiros iniciatyvy. Sio re-
glamento taikymo sritis dél tos pacios prieZasties tu-
réty apimti tik tam tikrais NGM, t. y. kryptingaja mu-
tageneze ir cisgeneze (jskaitant intragenez¢) gautus
augalus (toliau — NGM gauti augalai), bet ne taikant
kitus naujus genomikos metodus. Tokiuose NGM
gautuose augaluose néra i§ nekryzmintiny rasiy gau-
tos genetinés medziagos. Kitais naujais genomikos
metodais, kuriais i organizmag jterpiama nekryzmin-
tiny riSiy genetinés medZiagos (transgenezé), gauti
GMO ir toliau turéty biiti reglamentuojami tik Sgjun-
gos GMO teisés akty, nes taip gautiems augalams gali
biiti bidinga konkreti su transgenu susijusi rizika;

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Pakeitimas 6

Pasiiilymas dél reglamento

10 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(10)

NGM gauty augaly reglamentavimo teisiné sistema
turéty turéti tuos pacius, kaip ir Sgjungos GMO teisés
akty, tikslus uztikrinti Zmoniy bei gyviny sveikatos
ir aplinkos auksto lygio apsauga ir gerai veikiancig
atitinkamy augaly bei produkty vidaus rinkg, kartu
atsizvelgiant | NGM gauty augaly specifika. Si teisiné
sistema turéty sudaryti palankias salygas kurti ir pa-
teikti rinkai augalus, taip pat maisto produktus ir pa-
Sarus, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti ar paga-
minti i§ NGM gauty augaly, ir kitus produktus, kuriy
sudétyje yra arba kurie sudaryti i§ NGM gauty augaly
(toliau — NGM gauti produktai), ir taip prisidéti sie-
kiant inovacijy ir tvarumo tiksly pagal Europos Zalig-
ji kursa, strategija ,Nuo tkio iki stalo®, biologinés
jvairovés ir prisitaikymo prie klimato kaitos strategi-
jas ir didinti Sgjungos Zemés tkio maisto produkty
sektoriaus konkurencinguma Sajungos ir pasauliniu
lygmenimis;

(10)

visapusiskai laikantis atsargumo principo, NGM
gauty augaly reglamentavimo teisiné sistema turéty
turéti tuos pacius, kaip ir Sajungos GMO teisés akty,
tikslus uztikrinti Zmoniy bei gyviiny sveikatos ir
aplinkos auksto lygio apsaugg ir gerai veikiancig ati-
tinkamy augaly bei produkty vidaus rinkg, kartu at-
sizvelgiant | NGM gauty augaly specifika. Si teisiné
sistema turéty sudaryti palankias salygas kurti ir pa-
teikti rinkai augalus, taip pat maisto produktus ir pa-
Sarus, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti ar paga-
minti i§ NGM gauty augaly, ir kitus produktus, kuriy
sudétyje yra arba kurie sudaryti i§ NGM gauty augaly
(toliau — NGM gauti produktai), ir taip prisidéti sie-
kiant inovacijy ir tvarumo tiksly pagal Europos Zaligjj
kursa, strategija ,Nuo tkio iki stalo“, biologinés jvai-
rovés ir prisitaikymo prie klimato kaitos strategijas ir
didinti Sajungos Zemés tikio maisto produkty sekto-
riaus konkurencinguma Sajungos ir pasauliniu lyg-
menimis;

Pakeitimas 7

Pasiiilymas dél reglamento

11 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(11)

§is reglamentas yra lex specialis Sajungos GMO teisés
akty atzvilgiu. Juo nustatomos konkrec¢ios nuostatos
dél NGM gauty augaly ir NGM gauty produkty. Ta-
Ciau tais atvejais, kuriems taikytiny konkreciy taisyk-
liy Siame reglamente néra, NGM gautiems augalams
ir i§ jy gautiems produktams (jskaitant maistg ir
pasarus) turéty biti toliau taikomi Sajungos GMO
teisés akty reikalavimai ir sektoriy teisés aktuose,
kaip antai Reglamente (ES) 2017/625 dél oficialio-
sios kontrolés arba teisés aktuose dél tam tikry pro-
dukty, kaip antai augaly ir misko dauginamosios me-
dziagos, nustatytos taisyklés dél GMO;

(11)

$is reglamentas yra lex specialis Sgjungos GMO teisés
akty atzvilgiu. Juo nustatomos konkrecios nuostatos
dél NGM gauty augaly ir NGM gauty produkty. Ta-
Ciau tais atvejais, kuriems taikytiny konkreciy taisyk-
liy Siame reglamente néra, NGM gautiems augalams
ir i$ jy gautiems produktams turéty bati toliau taiko-
mi Sgjungos GMO teisés akty reikalavimai ir sektoriy
teisés aktuose, kaip antai Reglamente (ES) 2017/625
dél oficialiosios kontrolés arba teisés aktuose dél tam
tikry produkty, kaip antai augaly ir misko daugina-
mosios medZiagos, nustatytos taisyklés dél GMO;

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Pakeitimas 8

Pasiiilymas dél reglamento

13 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(13a) NGM gauty augaly, kurie gali islikti, daugintis ar

isplisti aplinkoje (laukuose ar uZ jy riby) poveikis
gamtai ir aplinkai turi biiti jvertintas itin kruo-
pSciai;

Pakeitimas 9

Pasiiilymas dél reglamento

14 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(14)

tie NGM gauti augalai, kurie taip pat galéty bati i3si-
vyste natiiraliai ar i§vesti tradiciniais selekcijos meto-
dais, ir tradiciniais selekcijos metodais iSvesti jy pa-
likuonys (toliau — 1 kategorijos NGM gauti augalai)
turéty bati traktuojami taip pat, kaip natiiraliai issi-
vyste ar tradiciniais selekcijos metodais i§vesti auga-
lai, nes jie yra analogiski tiems augalams ir su jais
susijusi rizika yra panasi, taigi dél jy turéty bati visis-
kai nukrypstama nuo Sajungos GMO teisés akty ir
sektoriy teisés aktuose nustatyty su GMO susijusiy
reikalavimy. Siekiant uztikrinti teisinj tikruma, $iuo
reglamentu turéty biiti nustatyti kriterijai, pagal ku-
riuos buty nustatoma, ar NGM gautas augalas yra
analogiskas augalams, galintiems iSsivystyti natiira-
liai ar i§vedamiems tradiciniu badu, ir turéty bati
nustatyta procediira, pagal kurig kompetentingos in-
stitucijos patikrinty ir sprendimu patvirtinty atitiktj
tiems kriterijams pries tai, kai NGM gauti augalai ar
NGM gauti produktai bty isleisti j aplinka ar pateikti
rinkai. Tie kriterijai turéty bati objektyvis ir pagristi
mokslo Ziniomis. Jie turéty apimti genetiniy modifi-
kacijy, kurios galéty bati aptinkamos gamtoje ar tra-
diciniais selekcijos metodais i§vestuose organizmuo-
se, pobudj ir dydj, taip pat jais turéty bati nustatytos
NGM gauty augaly genomo genetiniy modifikacijy
dydzio ir skaiciaus slenkstinés ribos. Kadangi $ioje
srityje vyksta sparti mokslo ir technikos Ziniy raida,
pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 290
straipsnj Komisijai turéty bati suteikti jgaliojimai at-
naujinti $iuos kriterijus, atsizvelgiant | mokslo ir
technikos pazanga, dél to, kokio pobtidzio ir kokio
dydzio genetinés modifikacijos galéty atsirasti nati-
raliai ar biiti pasiektos tradicine selekcija;

(14)

tie NGM gauti augalai, kurie taip pat galéty bati iSsi-
vyste natiraliai ar i$vesti tradiciniais selekcijos meto-
dais, ir jy palikuonys (toliau — 1 kategorijos NGM
gauti augalai) turéty bati traktuojami taip pat, kaip
natfiraliai i§sivyste ar tradiciniais selekcijos metodais
i$vesti augalai, nes jie yra analogiski tiems augalams ir
su jais susijusi rizika yra panasi, taigi dél jy turéty bati
visi$kai nukrypstama nuo Sgjungos GMO teisés akty
ir sektoriy teisés aktuose nustatyty su GMO susijusiy
reikalavimy. Siekiant uZtikrinti teisinj tikrumg, Siuo
reglamentu turéty bati nustatyti kriterijai, pagal ku-
riuos bty nustatoma, ar NGM gautas augalas yra
analogiSkas augalams, galintiems i$sivystyti nattira-
liai ar i$vedamiems tradiciniu biidu, ir turéty bati
nustatyta procediira, pagal kurig kompetentingos in-
stitucijos patikrinty ir sprendimu patvirtinty atitiktj
tiems kriterijams pries tai, kai NGM gauti augalai ar
NGM gauti produktai biity ileisti j aplinkg ar pateikti
rinkai. Tie kriterijai turéty bati objektyvis ir pagristi
mokslo Ziniomis. Jie turéty apimti genetiniy modifi-
kacijy, kurios galéty biiti aptinkamos gamtoje ar tra-
diciniais selekcijos metodais i§vestuose organizmuo-
se, pobid] ir dydj, taip pat jais turéty biiti nustatytos
NGM gauty augaly genomo genetiniy modifikacijy
dydzio ir skaiciaus slenkstinés ribos. Kadangi $ioje
srityje vyksta sparti mokslo ir technikos Ziniy raida,
pagal Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo 290
straipsnj Komisijai turéty bati suteikti jgaliojimai at-
naujinti Siuos kriterijus, atsizvelgiant j mokslo ir tech-
nikos pazanga, dél to, kokio pobiidzio ir kokio dy-
dzio genetinés modifikacijos galéty atsirasti
natdraliai ar bati pasiektos tradicine selekcija;
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Pakeitimas 10

Pasiiilymas dél reglamento

14 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(14a) atsiZvelgiant j didelj augaly genomy sudétingumg,

kriterijai, pagal kuriuos laikoma, kad NGM gau-
tas augalas yra analogiskas augalams, iSsivysciu-
siems natiiraliai ar iSvestiems tradiciniu biidu, tu-
réty atspindéti augaly genominio dydZio ir jy
savybiy jvairove. Poliploidiniuose augaluose yra
daugiau kaip dvi homologinés chromosomos. Toje
poliploidiniy augaly kategorijoje tetraploidiniai,
heksaploidiniai ir oktaploidiniai augalai turi ati-
tinkamai4, 6 ir 8 chromosomy rinkinius. Palygin-
ti su monoploidiniais augalais, poliploidiniuose
augaluose paprastai yra daugiau genetiniy modi-
fikacijy. Dél Siy prieZasciy bet koks kiekvieno au-
galo bendro modifikacijy skaiciaus apribojimas
turéty atspindéti augaly ploidiskumg, t. y., augale
esandiy chromosomy skaidiy;

Pakeitimas 11

Pasiiilymas dél reglamento

18 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

kadangi NGM gauto augalo pripaZinimo analogis-
ku augalams, isivysciusiems natdraliai ar i§ves-
tiems tradiciniu badu, kriterijai néra susij¢ su veik-
los, kuriai reikalingas NGM gauto augalo apgalvotas
isleidimas i aplinka, pobadziu, 1 kategorijos NGM
gauto augalo statuso pripazinimas, suteiktas pries
jo apgalvotg iSleidima j aplinka bet kokiu kitu tikslu
nei pateikimas rinkai Sajungos teritorijoje, turéty
galioti ir pateikiant rinkai susijusius NGM gautus
produktus. Kadangi lauko tyrimo etape yra dar
daug neapibréztumo dél to, ar produktas pasieks
rinka, ir yra tikétina, kad taip isleidziant augalus j
aplinka gali dalyvauti mazesni veiklos vykdytojai, 1
kategorijos NGM gauto augalo statuso tikrinimo
procediira pries lauko tyrimus turéty biti atliekama
nacionaliniy kompetentingy institucijy, taip suma-
Zinant administracing nastg veiklos vykdytojams, o
sprendimas Sajungos lygmeniu turéty biti priima-
mas tik tuo atveju, jei kitos nacionalinés kompeten-
tingos institucijos buty pateikusios pastaby dél tik-
rinimo ataskaitos. Kai pra§ymas atlikti tikrinima
pateikiamas prie§ pateikiant NGM gautus produk-
tus rinkai, procediira turéty biti atlickama Sgjun-
gos lygmeniu, kad baty uztikrintas tikrinimo pro-

(18)

kadangi NGM gauto augalo pripazinimo analogisku
augalams, i$sivys¢iusiems natiraliai ar i§vestiems
tradiciniu btidu, kriterijai néra susije su veiklos, ku-
riai reikalingas NGM gauto augalo apgalvotas islei-
dimas j aplinkg, pobtidziu, 1 kategorijos NGM gau-
to augalo statuso pripazinimas, suteiktas pries jo
apgalvot ileidimg | aplinka bet kokiu kitu tikslu
nei pateikimas rinkai Sgjungos teritorijoje, turéty
galioti ir pateikiant rinkai susijusius NGM gautus
produktus. Kadangi lauko tyrimo etape yra dar daug
neapibréztumo dél to, ar produktas pasieks rinka, ir
yra tikétina, kad taip iSleidziant augalus | aplinka
gali dalyvauti mazesni veiklos vykdytojai, 1 katego-
rijos NGM gauto augalo statuso tikrinimo proce-
diira pries§ lauko tyrimus turéty bati atlieckama na-
cionaliniy  kompetentingy institucijy, taip
sumazinant administracing nasta veiklos vykdyto-
jams, o sprendimas Sgjungos lygmeniu turéty bati
priimamas tik tuo atveju, jei kitos nacionalinés
kompetentingos institucijos buty pateikusios pasta-
by dél tikrinimo ataskaitos. Kai prasymas atlikti tik-
rinimg pateikiamas prie§ pateikiant NGM gautus
produktus rinkai ir jei yra pagristy kity valstybiy
nariy priestaravimy, procediira turéty bati atlie-
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Komisijos siilomas tekstas Pakeitimas

kama konsultuojantis su Komisija ir Europos
maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba), kad ba-
ty uztikrintas tikrinimo procediiros veiksmingu-
mas ir 1 kategorijos NGM gauty augaly statuso pri-
pazinimo nuoseklumas;

cediros veiksmingumas ir 1 kategorijos NGM gau-
ty augaly statuso pripaZinimo nuoseklumas;

Pakeitimas 12

Pasiiilymas dél reglamento

18 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

(18a) siekiant veiksmingai atrinkti naujas veisles, ku-
rios padéty Zemés iikio sektoriui padidinti apsirii-
pinimo maistu saugumg ir tvarumg, prisitaikymq
prie klimato kaitos bei atsparumgq klimato kaitos
padariniams, reikia atsiZvelgti j poliploidiniy au-
galy, t. y. daugiau kaip du genomus turinciy au-
galy, specifinj pobiidj. Tokiy augaly atveju di-
dZiausias  genetiniy  modifikacijy,  kurias
leidZiama jterpti j 1 kategorijos NGM gautus au-
galus, turéty biiti proporcingas juose esanciy ge-
nomy skaiciui;

Pakeitimas 13

Pasiiilymas dél reglamento

19 konstatuojamoji dalis

Komisijos siilomas tekstas Pakeitimas

(19)  siekiant uZztikrinti, kad 1 kategorijos NGM gauty | (19) siekiant uZztikrinti, kad 1 kategorijos NGM gauty

augaly statuso pripaZinimas baty atliktas per pa-
grista laikotarpi, valstybiy nariy kompetentingos
institucijos, Komisija ir Europos maisto saugos tar-
nyba (toliau — Tarnyba) turéty laikytis grieZty ter-
miny;

augaly statuso pripazinimas bty atliktas per pa-
gristg laikotarpj, valstybiy nariy kompetentingos
institucijos, Komisija ir Tarnyba turéty laikytis ati-
tinkamy terminy;
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Pakeitimas 14

Pasiiilymas dél reglamento

21 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(21) 1 kategorijos NGM gauty augaly statuso pripazinimo
sprendimuose atitinkamam NGM gautam augalui tu-
réty bati suteiktas identifikacinis numeris tam, kad
baty uZztikrintas skaidrumas ir tokiy augaly atseka-
mumas, kai jie jtraukiami | duomeny baze, ir i§ jy
gaunamos augaly dauginamosios medZiagos Zen-
klinimo tikslu;

(21)

1 kategorijos NGM gauty augaly statuso pripazinimo
sprendimuose atitinkamam NGM gautam augalui tu-
réty bati suteiktas identifikacinis numeris tam, kad
bty uztikrintas skaidrumas ir tokiy augaly atseka-
mumas, kai jie jtraukiami j duomeny baz¢. Nuro-
doma informacija apima informacijq apie metodg ar
metodus, naudotus poZymiui (-iams) gauti;

Pakeitimas 15

Pasiiilymas dél reglamento

23 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(23)  Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
2018/848 dél ekologinés gamybos ir ekologisky pro-
dukty Zenklinimo, kuriuo panaikinamas Tarybos re-
glamentas (EB) Nr. 834/2007 (*), uzdrausta ekologi-
néje gamyboje naudoti GMO ir produktus, gautus i§
GMO ir naudojant GMO. Genetiskai modifikuoti or-
ganizmai (GMO) tame reglamente apibréZti darant
nuorodg j Direktyvg 2001/18/EB, taikant nustatyto
draudimo i8imtj tiems GMO, kurie gauti Direktyvos
2001/18/EB I B priede nurodytais genetinio modifi-
kavimo metodais. Todél naudoti 2 kategorijos NGM
gautus augalus ekologinéje gamyboje bus drau-
dziama. Taciau reikia iSaiskinti 1 kategorijos NGM
gauty augaly statusg ekologinés gamybos tikslais.
Naujy genomikos metody taikymas $iuo metu yra
nesuderinamas su ekologinés gamybos koncepcija
Reglamente (EB) 2018/848 ir su tuo, kaip vartoto-
jai $iuo metu suvokia ekologiskus produktus. Todél
1 kategorijos NGM gautus augalus taip pat turéty
biti uzdrausta naudoti ekologinéje gamyboje;

() 2018 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (ES) 2018/848 dél ekologinés gamybos ir
ekologisky produkty Zenklinimo, kuriuo panaikinamas
Tarybos reglamentas (EB) Nr. 834/2007 (OL L 150,
2018 6 14, p. 1).

(23)

(*)

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
2018/848 dél ekologinés gamybos ir ekologisky pro-
dukty Zenklinimo, kuriuo panaikinamas Tarybos re-
glamentas (EB) Nr. 834/2007 (¥), uzdrausta ekologi-
néje gamyboje naudoti GMO ir produktus, gautus i§
GMO ir naudojant GMO. Genetiskai modifikuoti or-
ganizmai (GMO) tame reglamente apibreézti darant
nuorodg j Direktyvg 2001/18/EB, taikant nustatyto
draudimo i$imtj tiems GMO, kurie gauti Direktyvos
2001/18/EB I B priede nurodytais genetinio modifi-
kavimo metodais. Todél naudoti 2 kategorijos NGM
gautus augalus ekologinéje gamyboje bus drau-
dziama. Taciau reikia iSaiskinti 1 kategorijos NGM
gauty augaly statusa ekologinés gamybos tikslais.
Siuo metu reikia nuodugniau iSnagrinéti, ar naujy
genomikos metody taikymas dera su ekologinés ga-
mybos principais. Todél 1 kategorijos NGM gautus
augalus turéty bati uzdrausta naudoti ekologinéje ga-
myboje, kol jvyks toks nuodugnesnis nagrinéjimas;

2018 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (ES) 2018/848 dél ekologinés gamybos ir
ckologisky produkty Zenklinimo, kuriuo panaikinamas
Tarybos reglamentas (EB) Nr. 834/2007 (OL L 150,
2018 6 14, p. 1).
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Pakeitimas 16

Pasiiilymas dél reglamento

24 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(24)

turéty biti priimtos nuostatos tam, kad baty uZztik-
rintas 1 kategorijos NGM gauty augaly veisliy naudo-
jimo skaidrumas, biity uztikrinta galimybé, jei pagei-
daujama, i8laikyti gamybos grandines be NGM ir taip
baty islaikytas vartotojy pasitikéjimas. NGM gauti
augalai, dél kuriy gautas 1 kategorijos NGM gauto
augalo statuso pripazinimas, turéty bati jtrauktij vie-
$a duomeny baze. Siekiant uZztikrinti atsekamumg,
skaidrumg ir pasirinkimo galimybes veiklos vykdyto-
jams, uzsiimant tiriamaja ir augaly selekcijos veikla,
kai séklos parduodamos tikininkams ar augaly dau-
ginamoji medziaga kaip nors kitaip padaroma priei-
nama treCiosioms $alims, 1 kategorijos NGM gauty
augaly dauginamoji medziaga turéty bati Zenkli-
nama kaip 1 kategorijos NGM gauta medZiaga;

(24)

turéty bati priimtos nuostatos tam, kad baty uztik-
rintas 1 kategorijos NGM gauty augaly veisliy naudo-
jimo skaidrumas, bty uztikrinta galimybé, jei pagei-
daujama, iSlaikyti gamybos grandines be NGM ir taip
baty islaikytas vartotojy pasitikéjimas. NGM gauti
augalai, dél kuriy gautas 1 kategorijos NGM gauto
augalo statuso pripazinimas, turéty bati jtraukti j vie-
$a duomeny baze, apimandig informacijg apie me-
todg ar metodus, naudotus poZymiui (-iams) gauti.
Siekiant uztikrinti atsekamuma, skaidruma ir pasirin-
kimo galimybes veiklos vykdytojams, uzsiimant tiria-
maja ir augaly selekcijos veikla, kai séklos parduoda-
mos tkininkams ar augaly dauginamoji medziaga
kaip nors kitaip padaroma prieinama tre¢iosioms $a-
lims, 1 kategorijos NGM gauty augaly dauginamoji
medZiaga turéty bati Zenklinama kaip 1 kategorijos
NGM gauta medziaga;

Pakeitimas 17

Pasiiilymas dél reglamento

29 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

Direktyvoje 2001/18/EB reikalaujama parengti GMO
poveikio aplinkai po apgalvoto i$leidimo j aplinkg ar
po pateikimo rinkai stebésenos (monitoringo) plang,
taciau palikta galimybiy §j plang rengti lanksciai, at-
sizvelgiant | rizikos aplinkai vertinimg, GMO savy-
bes, numatoma GMO naudojimg ir priimancia aplin-
ka. 2 kategorijos NGM gauty augaly genetinés
modifikacijos gali bati jvairios: nuo tokiy genomo
pakeitimy, dél kuriy reikéty tik riboto rizikos vertini-
mo, iki sudétingy pakeitimy, dél kuriy reikéty atlikti
i§samesn¢ potencialios rizikos analiz¢. Todél 2 kate-
gorijos NGM gauty augaly poveikio aplinkai stebése-
nos po pateikimo rinkai reikalavimai turéty bati pri-
taikomi atsizvelgiant j rizikos aplinkai vertinimg ir
lauko tyrimais jgyta patirt], atitinkamo NGM gauto
augalo savybes, jo numatomo naudojimo pobidj ir
mastg, visy pirma bet kokj saugy to augalo naudo-
jima praeityje, taip pat priimancios aplinkos pozy-
mius. Taigi, poveikio aplinkai stebésenos plano te-
turéty biti reikalaujama, jei néra tikétina, kad dél 2
kategorijos NGM gauto augalo kilty rizika, dél ku-
rios reikéty vykdyti stebéseng, kaip antai netiesiogi-
nio, uzdelsto ar nenumatyto poveikio Zmoniy svei-
katai ar aplinkai rizika;

(29)

Direktyvoje 2001/18/EB reikalaujama parengti GMO
poveikio aplinkai po apgalvoto isleidimo j aplinkg ar
po pateikimo rinkai stebésenos (monitoringo) plana,
taciau palikta galimybiy §j plang rengti lanksciai, at-
sizvelgiant  rizikos aplinkai vertinimg, GMO savy-
bes, numatoma GMO naudojimg ir priimancia aplin-
k. 2 kategorijos NGM gauty augaly genetinés
modifikacijos gali bati jvairios: nuo tokiy genomo
pakeitimy, dél kuriy reikéty tik riboto rizikos vertini-
mo, iki sudétingy pakeitimy, dél kuriy reikéty atlikti
i§samesn¢ potencialios rizikos analiz¢. Todél 2 kate-
gorijos NGM gauty augaly poveikio aplinkai stebése-
nos po pateikimo rinkai reikalavimai turéty bati pri-
taikomi atsizvelgiant j rizikos aplinkai vertinimg ir
lauko tyrimais jgyta patirt], atitinkamo NGM gauto
augalo savybes, jo numatomo naudojimo pobidj ir
mastg, visy pirma bet kokj saugy to augalo naudo-
jima praeityje, taip pat priimancios aplinkos pozZy-
mius. AtsiZvelgiant j atsargumo principg, poveikio
aplinkai stebésenos plano turéty bati reikalaujama
visada, kai pirmg kartg duodamas sutikimas. Ste-
bésenos reikalavimo turéty biiti galima atsisakyti
tik atnaujinant sutikimg, jei jrodoma, kad 2 katego-
rijos NGM gautas augalas nekelia rizikos, dél kurios
reikéty vykdyti stebéseng, kaip antai netiesioginio,
uzdelsto ar nenumatyto poveikio Zmoniy sveikatai
ar aplinkai rizika;

10/37
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Pakeitimas 18

Pasiiilymas dél reglamento

36 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(36)

herbicidams atspariis augalai specialiai i§vedami to-
kie, kad bty atsparts herbicidams, taigi galéty bati
auginami naudojant tuos herbicidus. Jei tokio augini-
mo salygos néra tinkamos, gali i§sivystyti tiems her-
bicidams atspariy piktzoliy arba gali reikéti didinti
naudojamy herbicidy kieki, nepriklausomai nuo se-
lekcijos metodo. Dél Sios priezasties neturéty biiti
galima taikyti paskaty pagal Sig sistemg NGM gau-
tiems augalams, turintiems atsparumo herbicidams
pozymiy. Tafiau Siame reglamente neturéty bati
numatyta kity konkreciy priemoniy dél herbici-
dams atspariy NGM gauty augaly, nes tokiy priemo-
niy imamasi horizontaliai pagal [Komisijos pasiii-
lymg dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
dél augaly dauginamosios medZiagos gamybos ir
prekybos Sgjungoje];

(36)

herbicidams atspariis augalai specialiai i§vedami to-
kie, kad bty atspariis herbicidams, taigi galéty bati
auginami naudojant tuos herbicidus. Jei tokio augini-
mo salygos néra tinkamos, gali i$sivystyti tiems her-
bicidams atspariy piktzZoliy arba gali reikéti didinti
naudojamy herbicidy kieki, nepriklausomai nuo se-
lekcijos metodo. Dél ios priezasties NGM gauti au-
galai, turintys atsparumo herbicidams pozymiy, ne-
turéty bati priskiriami prie 1 kategorijos NGM
gauty augaly;

Pakeitimas 239

Pasiiilymas dél reglamento

37 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(37)

turéty biiti palengvintas NGM gauty augaly augi-
nimas Sgjungoje, kad NGM gauti augalai galéty
prisidéti siekiant tvarumo tiksly pagal Zaligjj kur-
sg, strategijq ,,Nuo iikio iki stalo* ir Biologinés jvai-
rovés strategijq. Tam reikalingas galimybiy auginti
tokius augalus Sgjungoje nuspéjamumas selekci-
ninkams ir dkininkams. Taigi, Direktyvos
2001/18/EB 26D straipsniu valstybéms naréms su-
teikta galimybé imtis priemoniy visoje savo terito-
rijoje ar savo teritorijos dalyje riboti ar uZdrausti 2
kategorijos NGM gauty augaly auginimg kliudyty
pasiekti tuos tikslus;

Isbraukta.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Pakeitimas 20

Pasiiilymas dél reglamento

39 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(39)

NGM gautiems augalams ir susijusiems produk-
tams, jeigu jie atitinka kity Sgjungos teisés akty
reikalavimus, turéty bati taikomas laisvo prekiy ju-
déjimo reZimas, kad bty pasiektas tikslas uZtikrin-
ti veiksmingg vidaus rinkos veikimg;

(39)

tam, kad biity pasiektas tikslas uZtikrinti vidaus
rinkos veikimg ir laisvg NGM gauty augaly produk-
ty judéjimg visoje Sgjungoje, apgalvotas NGM gau-
ty augaly isleidimas j aplinkg ir NGM gauty pro-
dukty pateikimas rinkai turéty bati grindZiami
Siame reglamente nustatytais suderintais reikalavi-
mais ir procediiromis ir dél jy turéty biiti priimtas
visose valstybése narése vienodai taikomas sprendi-
mas;

Pakeitimas 21

Pasiiilymas dél reglamento

40 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(40)

atsizvelgiant | NGM naujumg, bus svarbu atidZiai
stebéti NGM gauty augaly bei produkty kiirimg ir
buvimg rinkoje ir vertinti bet kokj susijusj poveikj
Zmoniy ir gyviiny sveikatai ir aplinkai, taip pat
aplinkosauginiam, ekonominiam ir socialiniam
tvarumui. Reikéty reguliariai rinkti informacijg, o
per penkerius metus nuo tada, kai bus priimtas pir-
masis sprendimas leisti apgalvotai iSleisti i aplinkg ar
rinkoje parduoti NGM gautus augalus ar NGM gautus
produktus Sajungoje, Komisija turéty atlikti io regla-
mento vertinima, kuriuo biity jvertinta paZanga, pa-
daryta siekiant, kad ES rinkoje biity NGM gauty au-
galy, pasizyminciy tokiomis savybémis ar poZymiais;

(40)

atsizvelgiant | tai, kad Siuo metu kuriami nauji ge-
nomikos metodai, Komisija turéty atlikti vertinimg
per penkerius metus nuo tada, kai bus priimtas pir-
masis sprendimas leisti apgalvotai isleisti | aplinka ar
rinkoje parduoti NGM gautus augalus ar NGM gautus
produktus Sgjungoje, Komisija turéty atlikti Sio regla-
mento vertinimg. Siekiant toliau tobulinti $j regla-
mentgq, atliekant tq vertinimg turéty biiti jvertinta
pazanga, padaryta siekiant, kad ES rinkoje bty
NGM gauty augaly ar NGM gauty produkty, pasizy-
minciy tokiomis savybémis ar pozymiais;

12[37
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Pakeitimas 22

Pasiiilymas dél reglamento

43 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(43)

nuolat kinta kuriamy NGM gauty augaly pobtdis ir
tam tikry augaly poZymiy poveikis aplinkosaugi-
niam, socialiniam ir ekonominiam tvarumui. Todél
pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 290
straipsnj Komisijai turéty bati suteikti jgaliojimai, re-
miantis prieinamais tokios raidos ir poveikio jrody-
mais, keisti sgrasg, i kurj jtraukiami skatintini at ne-
skatintini poZymiai siekiant zaliojo kurso, strategijos
,Nuo tkio iki stalo®, biologinés jvairovés ir prisitai-
kymo prie klimato kaitos strategijy tiksly;

(43)

nuolat kinta kuriamy NGM gauty augaly pobadis ir
tam tikry augaly poZymiy poveikis aplinkosaugi-
niam, socialiniam ir ekonominiam tvarumui. Todél
pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 290
straipsnj Komisijai turéty bati suteikti jgaliojimai, re-
miantis prieinamais tokios raidos ir poveikio jrody-
mais ir visapusiskai atsiZvelgiant j atsargumo pri-
ncipg, keisti sgrasa, i kurj jtraukiami skatintini at
neskatintini pozymiai siekiant Zaliojo kurso, strategi-
jos ,Nuo tikio iki stalo“, biologinés jvairovés ir prisi-
taikymo prie klimato kaitos strategijy tiksly;

Pakeitimas 23

Pasiiilymas dél reglamento

45 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

(45a) Europos Parlamentas paragino Sgjunggq ir jos vals-

tybes nares nesuteikti patenty biologinéms medZia-
goms ir uZtikrinti laisve vykdyti veiklg bei su veis-
lémis susijusig iSimtj selekcininkams. Turéty biiti
uZtikrinta, kad selekcininkai turéty visapusiskg
prieigg prie NGM gauty augaly, kurie is esmés néra
transgeniniai augalai, genetinés medZiagos. Prieiga
prie genetinés medZiagos gali biiti geriausiai uZtik-
rinta, kai selekcininkai naudojasi patento savinin-
ky teisémis (iSimtis selekcininkams). Kadangi da-
bartinés patenty teisés nuostatos nenumato
visiskos iSimties selekcininkams, turéty biiti uZtik-
rinta, kad patentais nebiity ribojamas selekcininky
ir iikininky naudojimasis NGM gautais augalais.
Todél Siems NGT gautiems augalams neturéty biiti
taikomi patenty teisés aktai, o iSimtinai intelekti-
nés nuosavybés apsaugos tikslais turéty biiti tai-
koma augaly veisliy teisinés apsaugos Bendrijoje
sistema, kaip nustatyta Tarybos reglamente (EB)
Nr. 2100/94, pagal kurig leidZiama taikyti iSimtj
selekcininkams. Todél NGM gauti augalai, jy isves-
tinés séklos, jy augaliné medZiaga, susijusi genetiné
medZiaga, pvz., genai ir geny sekos, ir augaly poZy-
miai neturéty biiti patentuojami. Nepatentabilu-
mas turéty biiti nuosekliai taikomas visuose teisés
aktuose. Be to, siekiant, kad patentai nebiity iSduo-
dami arba patento paraiskos nebiity pateiktos lai-
kotarpiu nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos iki
jo nuostaty taikymo pradZios dienos, turéty biiti uz-
tikrinta, kad nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos
augaliné medZiaga nebiity patentuojama. Jau is-
duoty patenty ar dar nagrinéjamy patento parais-
ky, apimanciy augaling medZiagg, atveju patenty
poveikis turéty biiti dar labiau apribotas. Be to, Ko-

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

misija biisimame tyrime turéty jvertinti ir aptarti,
kaip reikéty toliau spresti platesng problemg, susi-
jusiq su tiesiogiai ar netiesiogiai iSduodamais auga-
linés medZiagos patentais, nepaisant ankstesniy
pastangy pasalinti spragas. Vertinime visy pirma
turéty biiti nagrinéjama, kokj poveikj patentai turi
selekcininky ir iikininky prieigai prie augaly dau-
ginamosios medZiagos, sékly jvairovei ir prieina-
moms kainoms, taip pat inovacijoms ir ypad MV]
galimybéms ir koks $iuo atZvilgiu yra patenty vaid-
muo. Kartu su Komisijos ataskaita turéty biiti pa-
teikti atitinkami pasiiilymai dél teisékiiros proce-
diira priimamy akty, siekiant uZtikrinti tolesnius
biitinus intelektinés nuosavybés teisiy sistemos pa-
keitimus;

Pakeitimas 241

Pasiiilymas dél reglamento

47 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

(47a) pagal Europos Zaliojo kurso, ,,Nuo iikio iki stalo“ ir
ES biologinés jvairovés strategijas ekologinis iki-
ninkavimas yra peréjimo prie tvariy maisto sistemy
pagrindas, o juy tikslas — iki 2030 m. padidinti Eu-
ropos Zemés iikio paskirties Zemés plotg, kuriame
vykdoma ekologiné gamyba, iki 25 proc. Taip ais-
kiai pripaZjstama ekologinio iikininkavimo nauda
aplinkai, maZesné iikininky priklausomybé nuo ga-
mybos priemoniy, atsparus maisto tiekimas ir apsi-
riipinimo maistu savarankiskumas. Sis reglamen-
tas neturi neigiamai paveikti Europos maisto
sistemy peréjimui prie ekologinio iikininkavimo
25 proc. plote iki 2030 m.;

14/37 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Pakeitimas 243

Pasiiilymas dél reglamento

47 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(47b) susekamumo reikalavimai i§ NGM pagamintam
maistui ir pasarams turéty biiti nustatyti tiksliam
tokiy produkty Zenklinimui pagal 2003 m. rugse-
jo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(EB) Nr. 1829/2003 dél genetiskai modifikuoty
produkty ir pasary reikalavimus palengvinti, kad
biity uZtikrinta, jog verslo subjektai ir vartotojai
turéty tikslig informacijq ir galéty veiksmingai pa-
sinaudoti savo pasirinkimo laisve ir biity galima
kontroliuoti ir tikrinti pretenzijas dél Zenklinimo.
Reikalavimai i$ NGM pagamintam maistui ir pasa-
rams turéty biiti panasiis, kad biity isvengta infor-
macijos pertraukiamumo pasikeitus galutinei pa-
skirciai;

Pakeitimas 24

Pasiiilymas dél reglamento

1 straipsnio 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

Siuo reglamentu nustatomos konkrecios taisyklés dél tam
tikrais naujais genomikos metodais sukurty augaly (toliau —
NGM gauti augalai) apgalvoto isleidimo i aplinkg bet kokiu
kitu nei pateikimas rinkai tikslu ir dél maisto bei pasary, ku-
riy sudétyje yra arba kurie sudaryti ar pagaminti i§ tokiy au-
galy, ir produkty, kurie néra maistas ar pasarai, kuriy sude-
tyje yra arba kurie sudaryti i3 tokiy augaly, pateikimo rinkai.

Siuo reglamentu, laikantis atsargumo principo, nustatomos
konkrecios taisyklés dél tam tikrais naujais genomikos meto-
dais sukurty augaly (toliau — NGM gauti augalai) apgalvoto
isleidimo j aplinkg bet kokiu kitu nei pateikimas rinkai tikslu
ir dél maisto bei pasary, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti
ar pagaminti i§ tokiy augaly, ir produkty, kurie néra maistas
ar paSarai, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i3 tokiy au-
galy, pateikimo rinkai, uZtikrinant aukstq Zmoniy ir gyviiny
sveikatos bei aplinkos apsaugos lygj.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Pakeitimas 25

Pasiiilymas dél reglamento

3 straipsnio 1 pastraipos 2 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

2) NGM gautas augalas — genetiskai modifikuotas augalas, | 2) NGM gautas augalas — genetiskai modifikuotas augalas,
gautas kryptingosios mutagenezés ar cisgenezés metodu gautas tikslinés mutagenezés ar cisgenezés metodu ar
ar derinant $iuos metodus, su salyga, kad jame néra jo- derinant $iuos metodus, su salyga, kad jame néra jokios
kios ne i§ selekcininky genofondo kilusios genetinés ne i§ tradicinei selekcijai skirto genofondo kilusios ge-
medziagos, kuri galéty bati buvusi laikinai jterpta netinés medziagos, kuri galéty bati buvusi laikinai
NGM gauto augalo kiirimo proceso metu; jterpta NGM gauto augalo kirimo proceso metu;

Pakeitimas 26
Pasiiilymas dél reglamento
3 straipsnio 1 pastraipos 4 punktas
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

4)  kryptingoji mutagenezé — mutagenezés metodai, kuriais | 4) tiksliné mutagenezé — mutagenezés metodai, kuriais
jdiegiama DNR sekos modifikacija (-os) tiksliai parink- jdiegiama DNR sekos modifikacija (-os) tikslingai pa-
tose organizmo genomo vietose; rinktose organizmo genomo vietose;

Pakeitimas 27
Pasiiilymas dél reglamento
3 straipsnio 1 pastraipos 6 punktas
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
6) selekcininky genofondas — visa prieinama vienos riiSies | 6) tradicinei selekcijai skirtas genofondas — visa prieinama

ir kity taksonominiy rii$iy, su kuriomis ji gali bati kryz-
minama, jskaitant kryZminimg taikant tokius pazan-
gius metodus kaip branduolio i§saugojimas, dirbtinai su-
kelta poliploidija ir kryZminimas per tarping rasj,
genetiné informacija;

vienos risies ir kity taksonominiy riisiy, su kuriomis ji
gali bati kryZminama, taikant tokius pazangius metodus
kaip branduolio i$saugojimas, dirbtinai sukelta poliploi-
dija ir kryzminimas per tarping raj, genetiné informa-
cija;

16/37
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Pakeitimas 28

Pasiiilymas dél reglamento

3 straipsnio 1 pastraipos 15 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

15a) bendros sveikatos koncepcija — integruotas, vieni-
jantis poZiiiris, kuriuo siekiama tvariai subalansuo-
ti ir optimizuoti Zmoniy, gyviiny, augaly ir ekosis-
temy sveikatg ir pripaZjstama, kad Zmoniy,
naminiy ir laukiniy gyviiny, augaly ir platesnés
aplinkos, jskaitant ekosistemas, sveikatq sieja glau-
diis rySiai ir tarpusavio priklausomybé;

Pakeitimas 29

Pasiiilymas dél reglamento

3 straipsnio 1 pastraipos 15 b punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

15b) chimerinis baltymas — baltymai, sukurti sujungiant
du ar daugiau geny ar geny daliy, kurie is pradZiy

buvo koduoti atskiriems baltymams.

Pakeitimas 30

Pasiiilymas dél reglamento

4 straipsnio 1 pastraipos 1 punkto b papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

b)

tas augalas yra a punkte nurodyto (-y) augalo (-y) pali-
kuonis, arba

b) tas augalas yra a punkte nurodyto (-y) augalo (-y) pali-
kuonis su sglyga, kad vis dar tenkinami I priede nusta-
tyti analogiskumo kriterijai, arba

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Pakeitimas 31

Pasiiilymas dél reglamento

4 straipsnio 1 pastraipos 2 punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

2) tasaugalasyra 2 kategorijos NGM gautas augalasirdéljo | 2) tas augalas yra 2 kategorijos NGM gautas augalas, dél
yra i§duotas leidimas pagal III skyriy. kurio yra gautas sutikimas arba i3duotas leidimas pagal
III skyriy.

Pakeitimas 32

Pasiiillymas dél reglamento

4 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

la.  Sio reglamento jgyvendinimo, vykdymo uztikrinimo
ir taikymo tikslas arba padarinys negali biiti neleidimas ar
trukdymas iS treCiyjy Saliy importuoti NGM gautus auga-
lus ir produktus, kurie atitinka tuos pacius standartus, ku-
rie nustatyti Siame reglamente.

Pakeitimas 33

Pasiiilymas dél reglamento

4 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

4a straipsnis
Patentabilumo netaikymas

NGM gauti augalai, augaliné medZiaga, jy dalys, genetiné
informacija ir juose esantys proceso poZymiai negali biiti
patentuojami.

18/37 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Pakeitimas 34

Pasiiilymas dél reglamento

5 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

2. Pagal Reglamentg (ES) 2018/848 taisyklés, nustatytos
jo 5 straipsnio f punkto iii papunktyje ir 11 straipsnyje, tai-
komos 1 kategorijos NGM gautiems augalams ir produk-
tams, pagamintiems i3 tokiy augaly ar naudojant tokius au-
galus.

2. Pagal Reglamentg (ES) 2018/848 taisyklés, nustatytos
jo 5 straipsnio f punkto iii papunktyje ir 11 straipsnyje, tai-
komos 1 kategorijos NGM gautiems augalams ir produk-
tams, pagamintiems i3 tokiy augaly ar naudojant tokius au-
galus. [7 metai po Sio reglamento jsigaliojimo] Komisija
pateikia ataskaitg dél vartotojy ir gamintojy suvokimo rai-
dos, prie kurios prireikus prideda pasiiilymq dél teisékiiros
procediira priimamo akto.

Pakeitimas 35

Pasiiilymas dél reglamento

5 straipsnio 3 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

3. Komisijai pagal 26 straipsnj suteikiami jgaliojimai pri-
imti deleguotuosius aktus, kuriais i§ dalies kei¢iami I priede
nustatyti NGM gauty augaly analogiskumo tradiciniams au-
galams kriterijai, derinant juos prie mokslo ir technikos pa-
Zangos, atsizvelgiant  tai, kokio pobtidzio ir dydzio modifi-
kacijos gali atsirasti natfiraliai ar bati pasiektos tradicine
selekcija.

3. Komisijai pagal 26 straipsnj suteikiami jgaliojimai pri-
imti deleguotuosius aktus, kuriais i§ dalies kei¢iami I priede
nustatyti NGM gauty augaly analogiskumo tradiciniams au-
galams kriterijai, atsiZvelgiant j galimg susijusig rizikq ir
funkcines pasekmes atliekant tikrinimo procediirg, deri-
nant juos prie naujausiy mokslo ir technikos pasiekimy, at-
sizvelgiant j tai, kokio pobtidzio ir dydzio modifikacijos gali
atsirasti natfiraliai ar bati pasiektos tradicine selekcija.

Pakeitimas 36

Pasiiilymas dél reglamento

5 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

3a.  Atsitiktinis arba techniskaineisvengiamas 1 katego-
rijos NGM gauty augaly, jy dauginamosios medZiagos ar
jy daliy buvimas ekologinéje gamyboje arba neekologis-
kuose produktuose, kuriuos leidZiama naudoti ekologinéje
gamybojepagal Reglamento (ES) 2018/848 24 ir 25 straips-
nius, nelaikomas to reglamento nuostaty nesilaikymu.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Pakeitimas 37

Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

1. Siekdamas gauti 4 straipsnio 1 dalies a punkte nuro-
dytg 1 kategorijos NGM gauto augalo statuso pripazinimg
pries tai, kai bus atliktas NGM gauto augalo apgalvotas islei-
dimas j aplinkg bet kokiu kitu nei pateikimas rinkai tikslu,
asmuo, numatantis atlikti t3 apgalvotg isleidima | aplinkg,
valstybés narés, kurios teritorijoje vyks tas apgalvotas isleidi-
mas, kompetentingai institucijai, paskirtai pagal Direktyvos
2001/18/EB 4 straipsnio 4 dalj, pateikia prasyma patikrinti
atitiktj [ priede nustatytiems kriterijams (toliau — prasymas
atlikti tikrinima) pagal 2 ir 3 dalis ir pagal jgyvendinimo akta,
priimtg pagal 27 straipsnio b punktg.

1. Siekdamas gauti 4 straipsnio 1 dalies a punkte nuro-
dyta 1 kategorijos NGM gauto augalo statuso pripaZinima
pries tai, kai bus atliktas NGM gauto augalo apgalvotas islei-
dimas j aplinkg bet kokiu kitu nei pateikimas rinkai tikslu,
asmuo, numatantis atlikti t3 apgalvoty iSleidima j aplinka,
pateikia prasyma patikrinti atitiktj I priede nustatytiems kri-
terijams, bent vienam i poZymiy, nurodyty III priedo 1 da-
lyje, ir Il priedo 2 dalyje nurodytiems paskaty netaikymo
kriterijams (toliau — praymas atlikti tikrinima). Tas prasy-
mas atlikti tikrinimg pagal 2 ir 3 dalis ir pagal deleguotgjj
aktg, priimtg pagal 6 straipsnio 11a dalies b punktg, patei-
kiamas valstybés narés, kurios teritorijoje vyks tas apgalvotas
isleidimas, kompetentingai institucijai, paskirtai pagal Direk-
tyvos 2001/18/EB 4 straipsnio 4 dalj.

Pakeitimas 38

Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 3 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

¢) idiegto (-y) ar modifikuoto (-y) pozymio (-y) ir savybiy
apraSymas;

¢) idiegto (-y) ar modifikuoto (-y) pozymio (-y) ir savybiy
apraSymas, jskaitant informacijg apie metodg (-us),
naudotq (-us) poZymiui (-iams) gauti, taip pat geneti-
nés modifikacijos sekos atskleidimg;

Pakeitimas 253

Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 3 dalies c a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

bet kuris patentas arba nagrinéjama paraiska pa-
tentu gauti, apimantys visus 1 kategorijos NGM
gautus augalus arba jy dalj;

ca)
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Pakeitimas 39

Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 3 dalies d punkto i papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

i) tas augalas yra NGM gautas augalas ir jame néra jokios
genetinés medziagos, kuri baty kilusi ne i3 selekcininky
genofondo, tuo atveju, jei tokios genetinés medziagos
bity buve laikinai jterpta to augalo kirimo proceso me-
tu, laikantis informacijos reikalavimy, nustatyty jgyven-
dinimo aktu, priimtu pagal 27 straipsnio a punkta;

tas augalas yra NGM gautas augalas ir jame néra jokios
genetinés medziagos, kuri baty kilusi ne i§ tradicinei se-
lekcijai skirto genofondo, tuo atveju, jei tokios genetinés
medziagos biity buve laikinai jterpta to augalo kiirimo
proceso metu, laikantis informacijos reikalavimy, nusta-
tyty deleguotuoju aktu, priimtu pagal 6 straipsnio
11a dalies a punkta;

Pakeitimas 40

Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 3 dalies d punkto ii papunktis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
ii) NGM gautas augalas atitinka I priede nustatytus kri- NGM gautas augalas atitinka I priede nustatytus kri-
terijus; terijus, bent vieng is Il priedo 1 dalyje nurodyty po-
Zymiy ir III priedo 2 dalyje nustatytus paskaty ne-
taikymo kriterijus;
Pakeitimas 41

Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 3 dalies d a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

veislés pavadinimas;
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Pakeitimas 42

Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

6.  Jei prasymas atlikti tikrinimg nelaikomas nepriimtinu
pagal 5 dalj, kompetentinga institucija patikrina, ar NGM
gautas augalas atitinka [ priede nustatytus kriterijus, ir per
30 darbo dieny nuo prasymo atlikti tikrinimg gavimo dienos
parengia tikrinimo ataskaitg. Kompetentinga institucija ne-
pagristai nedelsdama padaro tg tikrinimo ataskaitg priei-
nama kitoms valstybéms naréms ir Komisijai.

6.  Jei prasymas atlikti tikrinimg nelaikomas nepriimtinu
pagal 5 dalj, kompetentinga institucija patikrina, ar NGM
gautas augalas atitinka I priede nustatytus kriterijus, ir per
30 darbo dieny nuo prasymo atlikti tikrinimg gavimo dienos
parengia tikrinimo ataskaity. Rengdama tikrinimo atas-
kaitg, kompetentinga institucija prireikus gali konsultuotis
su Europos maisto saugos tarnyba (EFSA). Kompetentinga
institucija nepagristai nedelsdama padaro tg tikrinimo atas-
kaitg prieinamg kitoms valstybéms naréms ir Komisijai.

Pakeitimas 43

Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 7 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

7. Kitos valstybés narés ir Komisija gali dél tikrinimo
ataskaitos pateikti pastaby per 20 dieny nuo tos ataskaitos
gavimo dienos.

7. Kitos valstybés narés ir Komisija gali dél tikrinimo
ataskaitos pateikti pagristy priestaravimy, susijusiy su
I priede nustatyty kriterijy tenkinimu, per 20 dieny nuo
tos ataskaitos gavimo dienos. Tokiuose pagrjstuose priesta-
ravimuose nurodoma tik j I ir Il prieduose nustatytus kri-
terijus ir pateikiamas mokslinis pagrindimas.

Pakeitimas 311

Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 8 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

8. Jei negaunama jokiy valstybés narés ar Komisijos pa-
staby, tikrinimo ataskaita parengusi kompetentinga institu-
cija per 10 darbo dieny nuo 7 dalyje nurodyto termino pa-
baigos priima sprendimg, ar atitinkamas NGM gautas augalas
pripazistamas 1 kategorijos NGM gautu augalu. Nepagrjstai
nedelsdama ji nusiuncia tg sprendimg prasytojui, kitoms
valstybéms naréms ir Komisijai.

8. Jei negaunama jokiy valstybés narés ar Komisijos pa-
gristy moksliniy prieStaravimy, tikrinimo ataskaitg paren-
gusi nacionaliné kompetentinga institucija iki 7 dalyje nuro-
dyto termino pabaigos priima sprendimg, ar atitinkamas
NGM gautas augalas pripazjstamas 1 kategorijos NGM gautu
augalu. Per 10 darbo dieny nacionaliné kompetentinga in-
stitucija nusiuncia tg sprendima prasytojui, kitoms valsty-
béms naréms ir Komisijai.
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Pakeitimas 45

Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 9 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

9.  Tais atvejais, kai kita valstybé naré ar Komisija iki 7
dalyje nurodyto termino pateikia pastaby, tikrinimo atas-
kaita parengusi kompetentinga institucija nepagristai nedels-
dama persiundia tq (-as) pastabq (-as) Komisijai.

9.  Taisatvejais, kai kita valstybé naré ar Komisija iki 7 da-
lyje nurodyto termino pateikia pagristy priestaravimy, tik-
rinimo ataskaitg parengusi kompetentinga institucija nepa-
gristai nedelsdama vieSai paskelbia tuos pagristus
priestaravimus.

Pakeitimas 46

Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 10 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

10.  Komisija, pasikonsultavusi su Europos maisto saugos
tarnyba (toliau— Tarnyba), per 45 darbo dienas nuo pastaby
gavimo dienos, atsizvelgdama j tas pastabas, parengia spren-
dimo dél to, ar NGM gautas augalas pripazjstamas 1 katego-
rijos NGM gautu augalu, projekty. Sprendimas priimamas
laikantis 28 straipsnio 2 dalyje nurodytos procediiros.

10.  Komisija, pasikonsultavusi su Tarnyba, per 45 darbo
dienas nuo pagristy priestaravimy gavimo dienos, atsizvelg-
dama | tuos pagrjstus prieStaravimus, parengia sprendimo
dél to, ar NGM gautas augalas pripazjstamas 1 kategorijos
NGM gautu augalu, projekta. Sprendimas priimamas laikan-
tis 28 straipsnio 2 dalyje nurodytos procediiros.

Pakeitimas 48

Pasiiilymas dél reglamento

7 straipsnio 2 dalies b a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

ba)  veislés pavadinimas;
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Pakeitimas 49

Pasiiilymas dél reglamento

7 straipsnio 2 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

¢) jdiegto (-y) ar modifikuoto (-y) pozymio (-y) ir savybiy | ¢) jdiegto(-y) ar modifikuoto(-y) poZymio(-y) ir savybiy ap-

aprasymas; raSymas, jskaitant informacijq apie metodg (-us), nau-
dotq (-us) poZymiui (-iams) gauti, ir genetinés modifi-
kacijos sekos atskleidimg;

Pakeitimas 260

Pasiiilymas dél reglamento

7 straipsnio 2 dalies d a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

da)  poveikio aplinkai stebésenos planas;

Pakeitimas 50

Pasiiilymas dél reglamento

7 straipsnio 7 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
7. Sprendimo santraukg Komisija paskelbia Europos Sa- | 7. Komisija paskelbia galutinj sprendimg Europos Sg-
jungos oficialiajame leidinyje. jungos oficialiajame leidinyje, o specialiame ir vieSai priei-

namame tinklalapyje paskelbia savo sprendimo projektq
ir 6 straipsnyje nurodytus pagristus priestaravimus.

Pakeitimas 51

Pasiiilymas dél reglamento

9 straipsnio 1 dalies 2 pastraipos b punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

b) 1 kategorijos NGM gauto augalo pavadinimas; b) 1 kategorijos NGM gauto augalo pavadinimas ir ap-
rasas;
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Pakeitimas 52

Pasiiilymas dél reglamento

9 straipsnio 1 dalies 2 pastraipos b a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

ba)

veislés pavadinimas;

Pakeitimas 53

Pasiiilymas dél reglamento

9 straipsnio 1 dalies 2 pastraipos e a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

ea)  EFSA nuomoné ar pareiskimas (jei pateikta), kaip
nurodyta 6 straipsnio 10 dalyjeir 7 straipsnio 5 daly-
je, taip pat

Pakeitimas 54

Pasiiilymas dél reglamento

9 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
2. Siduomeny bazé yra vieai prieinama. 2. Siduomeny bazé yra viesai pricinama internetu.
Pakeitimas 264
Pasiiilymas dél reglamento
10 straipsnio 1 pastraipa
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

Augaly dauginamoji medZiaga, jskaitant skirtg naudoti se-
lekcijos ir mokslo tikslais, kurios sudétyje yra arba kuri yra
sudaryta i3 1 kategorijos NGM gauto augalo (-y) ir kuri at-
lygintinai ar neatlygintinai padaroma prieinama trecio-
sioms Salims, yra Zenklinama Zenklu su ZodZiais ,.cat 1
NGT* (1 kat. NGM), po jo nurodant NGM gauto augalo (-y),
i kurio (-iy) gauta ta medZiaga, identifikacinj numer;j.

1 kategorijos NGM augalai, produktai, kuriy sudétyje yra
arba kurie susideda i$ 1 kategorijos NGM augalo (-y) ir
augaly dauginamosios medZiagos, jskaitant selekcijos ir
mokslo tikslais, kuriy sudétyje yra arba kurie susideda i3 1
kategorijos NGM augalo (-y) ir kurie tiekiami treCiosioms
Salims uZ atlygj arba nemokamai, Zenklinami etikete su
uZrasu ,,Nauji genominiai gamybos biidai“. Augaly daugi-
namosios medZiagos atveju nurodomas NGM augalo (-y), i
kurio (-iy) ji gauta, identifikavimo numeris.
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Pakeitimas 265

Pasiiilymas dél reglamento

10 straipsnio 1 a pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

Tinkamas dokumentais pagristas NGM atsekamumas uZ-
tikrinamas perduodant ir laikant informacijq apie produk-
tus, kuriy sudétyje yra arba kuriuos sudaro NGM augalai ir
produktai, ir ty NGM unikalius kodus kiekviename jy pa-
teikimo rinkai etape.

Pakeitimas 266

Pasiiilymas dél reglamento

11 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

11a straipsnis
Sprendimo atSaukimas

Jei stebésenos rezultatai rodo, kad kyla pavojus sveikatai ar
aplinkai, arba jei $i prielaida pagrjsta naujais moksliniais
duomenimis, kompetentinga institucija gali atSaukti
6 straipsnio 8 dalyje nurodytq sprendimg arba 7 straipsnio 5
dalyje nurodytq pareiskimg. Panaikintas sprendimas re-
gistruotu pastu siunciamas sprendimo adresatui, kuris
per 15 dieny gali pateikti pastabas. Tokiu atveju prekyba
NGM gautu augalu arba produktu draudZiama kitg dieng
po to, kai buvo gautas registruotas laiskas.

Pakeitimas 56

Pasiiilymas dél reglamento

16 straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

16 straipsnis Isbraukta.
Zenklinimas pagal 23 straipsnj

Kartu su tuo, kas numatyta Direktyvos 2001/18/EB
19 straipsnio 3 dalyje, rastiskame sutikime nustatomas
Zenklinimas pagal $io reglamento 23 straipsnj.

2637 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj



OL C, 2024 117

LT

Pakeitimas 268

Pasiiilymas dél reglamento

17 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

2a.  Jei stebésenos rezultatai rodo, kad kyla pavojus svei-
katai ar aplinkai, arba jei $ig hipotezg pagrindZia nauji
moksliniai duomenys, kompetentinga institucija gali at-
Saukti savo sprendimg. Panaikintas sprendimas registruotu
pastu siunciamas sprendimo adresatui, kuris per 15 dieny
gali pateikti pastabas. Tokiu atveju prekyba NGM gautu
augalu arba produktu draudZiama kitq dieng po to, kai bu-
vo gautas registruotas laiskas.

Pakeitimas 228

Pasiiilymas dél reglamento

20 straipsnio 4 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

4. Sgjungos etaloninéje laboratorijoje i$bandomas ir pa-
tvirtinamas aptikimo, identifikavimo ir kiekybinio nustaty-
mo metodas, pasifilytas pareiskéjo pagal 19 straipsnio 2 dalj,
arba jvertinama, ar, remiantis pareiskéjo pateikta informa-
cija, yra pagrista taikyti pritaikytas salygas, kuriomis biity
laikomasi toje dalyje nurodyty aptikimo metodo reikala-
vimy.

4. Sajungos etaloninéje laboratorijoje i$bandomas ir pa-
tvirtinamas aptikimo, identifikavimo ir kiekybinio nustaty-
mo metodas, pasitilytas pareiskéjo pagal 19 straipsnio 2 dalj.
Jei, remiantis pareiskéjo pateikta informacija, yra pagrista tai-
kyti pritaikytas salygas, kuriomis laikomasi toje dalyje nuro-
dyty aptikimo metodo reikalavimy, Sgjungos etaloniné la-
boratorija pati atlieka tyrimg ir analizes, kad patvirtinty
teiginj deél nejgyvendinamumo. Tokiu atveju Sgjungos eta-
loniné laboratorija sprendimg pagrindZia ir paskelbia
viesai.

Pakeitimas 270

Pasiiilymas dél reglamento

21 straipsnio 1 a pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

Jei stebésenos rezultatai rodo, kad kyla pavojus sveikatai ar
aplinkai, arba jei Sig hipotezg pagrindZia nauji moksliniai
duomenys, kompetentinga institucija gali atSaukti savo
sprendimg. Panaikintas sprendimas registruotu pastu
siunciamas sprendimo adresatui, kuris per 15 dieny gali
pateikti pastabas. Tokiu atveju prekyba NGM gautu auga-
lu arba produktu draudZiama kitg dieng po to, kai buvo
gautas registruotas laiskas.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj

27/37



OL C, 2024117

Pakeitimas 57

Pasiiilymas dél reglamento

22 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

1. Siame straipsnyje numatytos paskatos taikomos 2 ka-
tegorijos NGM gautiems augalams ir 2 kategorijos NGM gau-
tiems produktams, kai bent vienas i§ genetine modifikacija
pasiekty tiksliniy NGM gauto augalo poZzymiy yra jtrauktas
i I priedo 1 dalj ir augalas neturi jokiy to priedo 2 dalyje
nurodyty poZymiy.

1. Siame straipsnyje numatytos paskatos taikomos 2 ka-
tegorijos NGM gautiems augalams ir 2 kategorijos NGM gau-
tiems produktams, kai bent vienas i§ genetine modifikacija
pasiekty tiksliniy NGM gauto augalo poZymiy yra jtrauktas
i Reglamento (ES/...) () 51 straipsnio 1 dalj ir augalas neturi
jokiy to priedo 2 dalyje nurodyty poZymiy.

() Komisijos pasiiilymas dél reglamento dél augaly
dauginamosios medZiagos (COM/2023/414),
(2023/0227(COD)).
Pakeitimas 59
Pasiiilymas dél reglamento
26 straipsnio 2 dalis
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

2. Igaliojimai priimti 5 straipsnio 3 dalyje ir 22 straips-
nio 8 dalyje nurodytus deleguotuosius aktus Komisijai sutei-
kiami 5 mety laikotarpiui nuo [$io reglamento jsigaliojimo
dienos]. Likus ne maziau kaip 9 ménesiams iki 5 mety laiko-
tarpio pabaigos Komisija parengia naudojimosi deleguotai-
siais jgaliojimais ataskaita. Deleguotieji jgaliojimai savaime
pratesiami tokios pacios trukmeés laikotarpiams, isskyrus at-
vejus, kai Europos Parlamentas arba Taryba pareiskia pries-
taravimy dél tokio pratgsimo likus ne maziau kaip 3 méne-
siams iki kiekvieno laikotarpio pabaigos.

2. Igaliojimai priimti 5 straipsnio 3 dalyje, 6 straips-
nio 11a dalyje ir 22 straipsnio 8 dalyje nurodytus deleguo-
tuosius aktus Komisijai suteikiami 5 mety laikotarpiui nuo
[sio reglamento jsigaliojimo dienos]. Likus ne maziau kaip
9 ménesiams iki 5 mety laikotarpio pabaigos Komisija paren-
gia naudojimosi deleguotaisiais jgaliojimais ataskaitg. Dele-
guotieji jgaliojimai savaime pratgsiami tokios pacios trukmés
laikotarpiams, i$skyrus atvejus, kai Europos Parlamentas arba
Taryba pareiskia prietaravimy dél tokio pratesimo likus ne
maziau kaip 3 ménesiams iki kiekvieno laikotarpio pabaigos.
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Pakeitimas 60

Pasiiilymas dél reglamento

26 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

3. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSauk-
ti 5 straipsnio 3 dalyje ir 22 straipsnio 8 dalyje nurodytus
deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu dél jgaliojimy atsau-
kimo nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai pri-
imti deleguotuosius aktus. Sprendimas jsigalioja kita dieng
po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje
arba vélesng jame nurodytg dieng. Jis nedaro poveikio jau
galiojanciy deleguotyjy akty galiojimui.

3. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSauk-
ti 5 straipsnio 3 dalyje, 6 straipsnio 11a dalyje ir 22 straips-
nio 8 dalyje nurodytus deleguotuosius jgaliojimus. Sprendi-
mu deél jgaliojimy atSaukimo nutraukiami tame sprendime
nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus. Sprendi-
mas jsigalioja kitg dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje arba vélesne jame nurodyta diena. Jis
nedaro poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty galiojimui.

Pakeitimas 61

Pasiiilymas dél reglamento

26 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

6.  Pagal 5 straipsnio 3 daljir 22 straipsnio 8 dalj priimtas
deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju, jeigu per du méne-
sius nuo pranesimo Europos Parlamentui ir Tarybai apie §j
akta dienos nei Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiskia
prieStaravimy arba jeigu dar nepasibaigus siam laikotarpiui ir
Europos Parlamentas, ir Taryba pranesa Komisijai, kad pries-
taravimy nereiks. Europos Parlamento arba Tarybos iniciaty-
va §is laikotarpis pratgsiamas 2 ménesiais.

6.  Pagal 5 straipsnio 3 dali, 6 straipsnio 11a dalj
ir 22 straipsnio 8 dalj priimtas deleguotasis aktas jsigalioja
tik tuo atveju, jeigu per du ménesius nuo pranesimo Europos
Parlamentui ir Tarybai apie §j aktg dienos nei Europos Parla-
mentas, nei Taryba nepareiskia prieStaravimy arba jeigu dar
nepasibaigus $iam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Ta-
ryba prane$a Komisijai, kad priestaravimy nereiks. Europos
Parlamento arba Tarybos iniciatyva $is laikotarpis pratesia-
mas 2 ménesiais.

Pakeitimas 62

Pasiiilymas dél reglamento

27 straipsnio 1 pastraipos a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

a) informacijos, reikalingos jrodyti, kad tam tikras auga-
las yra NGM gautas augalas;

Isbraukta.
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Pakeitimas 63

Pasiiilymas dél reglamento

27 straipsnio 1 pastraipos b punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

b) 6 ir 7 straipsniuose nurodyty prasymy atlikti tikri- | ISbraukta.
nimg rengimo ir pateikimo;
Pakeitimas 64
Pasiiilymas dél reglamento
30 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

2. Toje ataskaitoje taip pat aptariami bet kokie taikant §j | 2. Toje ataskaitoje taip pat nustatomi ir aptariami bet

reglamenty kile etikos klausimai.

kokie taikant $j reglamenta galéje kilti biologinés jvairovés
ir aplinkos, Zmoniy ir gyviiny sveikatos, agronominés prak-
tikos pokyciy, taip pat socialiniai ir ekonominiai bei etikos
klausimai.

Pakeitimas 65

Pasiiilymas dél reglamento

30 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

3. 1 dalyje nurodytos ataskaitos teikimo tikslu Komisija
ne véliau kaip [po 24 ménesiy nuo $io reglamento jsigalioji-
mo dienos], pasikonsultavusi su valstybiy nariy kompeten-
tingomis institucijomis pagal Direktyva 2001/18/EB ir Re-
glamentg (EB) Nr. 1829/2003, nustato iSsamig Sio
reglamento poveikio stebésenos, pagristos rodikliais, pro-
grama. Joje nustatomi veiksmai, kuriy Komisija ir valstybés
narés turi imtis renkant ir analizuojant duomenis ir kitus jro-
dymus.

3. 1 dalyje nurodytos ataskaitos teikimo tikslu Komisija
ne véliau kaip [po 24 ménesiy nuo Sio reglamento jsigalioji-
mo dienos], pasikonsultavusi su valstybiy nariy kompeten-
tingomis institucijomis pagal Direktyva 2001/18/EB ir Regla-
mentg (EB) Nr. 1829/2003, nustato iSsamig $io reglamento
poveikio stebésenos, pagristos rodikliais, programa, jskai-
tant numatytq ir nenumatytq poveikj ir sisteminj poveikj
aplinkai, biologinei jvairovei ir ekosistemoms. Joje nustato-
mi veiksmai, kuriy Komisija ir valstybés narés turi imtis ren-
kant ir analizuojant duomenis ir kitus jrodymus.
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Pakeitimas 66

Pasiiilymas dél reglamento

30 straipsnio 5 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

5a.  Ne véliau kaip 2025 m. liepos mén. Komisija patei-
kia Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir
socialiniy reikaly komitetui ir Regiony komitetui ataskaitg
dél patenty vaidmens ir poveikio selekcininky ir iikininky
galimybéms gauti jvairios augaly dauginamosios medZia-
gos, taip pat dél inovacijy ir visy pirma MV] galimybiy.
Ataskaitoje jvertinama, ar, be Sio reglamento 4a
ir 33a straipsniuose numatyty nuostaty, reikia papildomy
teisiniy nuostaty. Kai tikslinga, siekiant uZtikrinti selekci-
ninky ir iikininky prieigq prie augaly dauginamosios me-
dZiagos, sékly jvairovés ir prieinamy kainy, prie ataskaitos
pridedamas pasiiilymas dél teisékiiros procediira priimamo
akto, kaip spresti tolimesniy biitiny intelektinés nuosavy-
bés teisiy sistemos pakeitimy klausimg.

Pakeitimas 67

Pasiiilymas dél reglamento

30 straipsnio 5 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

5b.  Ne véliau kaip 2024 m. Komisija pateikia ataskaitq
Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir so-
cialiniy reikaly komitetui ir Regiony komitetui, kurioje
jvertina kity sektoriy, kuriems netaikomas $is teisés aktas,
pavyzdZiui, mikroorganizmy sektoriaus, specifikq ir porei-
kius, jskaitant pasiiillymg imtis papildomy politikos prie-
moniy.

Pakeitimas 68

Pasiiilymas dél reglamento

30 straipsnio 5 c dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

5c.  Kas ketverius metus Komisija jvertina I priede nus-
tatytus analogiskumo kriterijus ir prireikus juos atnaujina
priimdama deleguotgjj aktg, kaip nurodyta 5 straips-
nio 3 dalyje.
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Pakeitimai 69, 291cp1, 230/rev1 ir 291cp3

Pasiiilymas dél reglamento
33 a straipsnis (naujas)
Direktyva 98/44/EB

4, 8 ir 9 straipsniai

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

33a straipsnis
Direktyvos 98/44/EB () daliniai pakeitimai

1.  Direktyvos 98/44/EB dél teisinés biotechnologiniy
iSradimy apsaugos 4 straipsnis i$ dalies keidiamas taip:

a) 1 dalis papildoma Siais punktais:

,¢) NGM gauti augalai, augaliné medZiaga, jy dalys, gene-
tiné informacija ir juose esantys proceso poZymiai,
kaip apibréZta Reglamente (ES) ...[... [LB: jrasykite
Sio reglamento numerj];

d) augalai, augaliné medZiaga, jy dalys, genetiné infor-
macija ir juose esantys proceso poZymiai, kuriuos ga-
lima gauti taikant metodus, kuriems netaikoma Direk-
tyva 2001/18/EB, isvardytus tos direktyvos I B priede.“

b) straipsnis papildomas 4 dalimi:

»4. 2 ir 3 dalys nedaro poveikio 1 dalyje numatytoms
patentabilumo isimtims.“

2. 8straipsnis papildomas Sia dalimi:

»3.  Nukrypstant nuo 1 ir 2 daliy, patentu suteikiama
apsauga israstai biologinei medZiagai, pasiZzyminciai speci-
finiais poZymiais, neapima tais specifiniais poZymiais pa-
siZymincios biologinés medZiagos, gautos nepriklausomai
nuo patentuotos biologinés medZiagos ir taikant i$ esmés
biologinj procesq, arba veisimo ar dauginimo biidu is tokios
medZiagos gautos biologinés medZiagos.“

3. 9 straipsnis papildomas Siomis dalimis:

»2.  Nukrypstant nuo 1 dalies, augalinis produktas, ku-
riame yra arba kurj sudaro genetiné informacija, gauta tai-
kant patentuojamg techninj procesq, negali biiti patentuo-
jamas, jeigu jis nesiskiria nuo augaliniy produkty,
kuriuose yra ta pati genetiné informacija, gauta taikant i§
esmés biologinj procesg, arba kurie is jos sudaryti.
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

3. Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, patentu sutei-
kiama apsauga produktui, kurio sudétyje yra genetinés in-
formacijos arba kuris susideda i genetinés informacijos,
netaikoma augalinei medZiagai, j kurig tas produktas yra
jdétas ir kurioje yra genetiné informacija ir kurioje ji atlie-
ka savo funkcijg, taciau kuri negali biiti atskirta nuo auga-
linés medZiagos, gautos arba kurig galima gauti i§ esmés
biologiniu biidu.

4.  Patentu suteikiama apsauga techniniam procesui,
leidZianciam gaminti produktg, kurio sudétyje yra geneti-
nés informacijos arba kuris susideda is genetinés informa-
cijos, netaikoma augalinei medZiagai, j kurig tas produktas
yra jdétas ir kurioje yra genetiné informacija ir kurioje ji
atlieka savo funkcijq, taciau kuri negali biiti atskiriama
nuo augalinés medZiagos, gautos arba kurig galima gauti
i§ esmés biologiniu biidu.“

() 1998 m. liepos 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 98/44/EB dél teisinés biotechnologiniy iSradimy
apsaugos (OL L 213, 1998 7 30, p. 13.).

Pakeitimas 70

Pasiiilymas dél reglamento

34 straipsnio 2 dalies 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

Jis taikomas nuo [24 ménesiai po $io reglamento jsigaliojimo
dienos].

Jis taikomas nuo [24 ménesiai po §io reglamento jsigaliojimo
dienos]. 4a ir 33a straipsniai taikomi nuo jsigaliojimo die-
nos.

Pakeitimas 71

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

NGM gautas augalas laikomas analogisku tradiciniams auga-
lams, kai jj nuo augalo recipiento ar motininio augalo skiria
ne daugiau kaip 20 genetiniy modifikacijy, kurios yra 1-5
punktuose nurodyty tipy modifikacijos, bet kurioje DNR
sekoje, pasiZymincioje sekos analogija su tiksline modifika-
cijos vieta, kurig galima prognozuoti bioinformatikos prie-
monémis.

NGM gautas augalas laikomas analogisku tradiciniams auga-
lams, jei tenkinamos $ios 1 ir 1a punktuose nurodytos sgly-

gos:
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Pakeitimas 72

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo 1 punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

1) Ne daugiau kaip 20 nukleotidy pakeitimas ar jterpimas; | 1) Toliau nurodyty genetiniy modifikacijy, kurios gali
biiti derinamos tarpusavyje, skaicius bet kurioje bal-
tymg koduojancioje sekoje nevirsija 3, atsiZvelgiant j
tai, kad introny mutacijoms ir reguliacinéms sekoms
Sis apribojimas netaikomas:

a) ne daugiau kaip 20 nukleotidy pakeitimas ar insercija;

b) bet kokio skailiaus nukleotidy delecija;

Pakeitimas 73

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo 1 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

la)  Toliau nurodytomis genetinémis modifikacijomis,
kurios gali biiti derinamos tarpusavyje, nesukuria-
mas chimerinis baltymas, kurio néra selekcijai skir-
tam genofondui priklausanciy riisiy sudétyje arba
kuris nepertraukia endogeninio geno:

a) istisiniy DNR seky, esanciy selekcijai skirtame ge-
nofonde, insercija;

b) endogeniniy DNR seky pakeitimas selekcijai skir-
tame genofonde esantia istisine DNR seka;

<) istisiniy endogeniniy selekcijai skirtame genofonde
esanciy DNR seky inversija arba translokacija;

Pakeitimas 74

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo 2 punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

2) bet kokio skailiaus nukleotidy pasalinimas; ISbraukta.

3437

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj



OL C, 2024 117

LT

Pakeitimas 75

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo 3 punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
3) su sglyga, kad genetiné modifikacija netrikdyty endo- | ISbraukta.
geninio geno veikimo:
a) tikslinis gretutinés DNR sekos, esancios selekcininko
genofonde, jterpimas;
b) tikslinis endogeninés DNR sekos pakeitimas gretutine
DNR seka, esania selekcininko genofonde;
Pakeitimas 76
Pasiiilymas dél reglamento
I priedo 4 punktas
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
4) tiksliné bet kokio skaiciaus nukleotidy sekos inversija; | ISbraukta.
Pakeitimas 77
Pasiiilymas dél reglamento
I priedo 5 punktas
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
5) bet kokia kita tiksliné bet kokio dydZio modifikacija, su | ISbraukta.

sqlyga, kad gaunamos DNR sekos jau egzistuoty (gal-
biit su priimtinomis modifikacijomis pagal 1 ir (arba)
2 punktg) augaly riisyje is selekcininky genofondo.
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Pakeitimas 78

Pasiiilymas dél reglamento

Il priedo 1 dalies 2 pastraipos a a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

aa)  augalo recipiento savybés, pavyzdZiui, alergenisku-
mas, geny pernasos potencialas, su piktZolémis su-
sijes potencialas, ekologiné funkcija;

Pakeitimas 79

Pasiiillymas dél reglamento

II priedo 2 dalies 6 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

6a)  Poveikis ekologisky produkty auginimui

Pakeitimas 80

Pasiiilymas dél reglamento

Il priedo 2 dalies 8 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

8a)  Poveikis biologinés jvairovés apsaugai ir iSsaugoji-
mui

Pakeitimas 81

Pasiiilymas dél reglamento

III priedo pavadinimas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

22 straipsnyje nurodyti poZymiai 6 ir 22 straipsniuose nurodyti poZymiai
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Pakeitimas 82

Pasiiilymas dél reglamento

III priedo 1 dalies 1 pastraipos 1 punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
1) derlingumas, jskaitant derliaus stabilumg ir derliy, gau- | 1) derlingumas, jskaitant derlingumo stabilumg ir derliy,
namg mazy sgnaudy tkininkavimo salygomis; gaunama mazy sgnaudy kininkavimo salygomis, jeigu
Sie poZymiai taip pat biity susije su Sio priedo 2, 3 arba
4 punktu;
Pakeitimas 83

Pasiiilymas dél reglamento

III priedo 1 dalies 1 pastraipos 7 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

7) mazesnis poreikis naudoti iSorés medziagas, kaip antai
augaly apsaugos produktus ir trasas.

7)

mazesnis poreikis naudoti iSorés medziagas, kaip antai
trasas, jei tai neprieStarauja Ill priedo 2 daliai.
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