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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 1829/2003
2003 m. rugséjo 22 d.
dél genetiskai modifikuoto maisto ir pasary

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Europos bendrijos steigimo sutartj, ypac i jos 37,
95 straipsnius ir 152 straipsnio 4 dalies b punkta,

atsizvelgdami j Komisijos pasitilymg (1),

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komi-
teto nuomong (2),

atsizvelgdami | Regiony komiteto nuomone (3),

laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje nustatytos tvarkos (4),

kadangi:
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Saugaus ir sveiko maisto bei pasary laisvas judéjimas yra
pagrindinis vidaus rinkos aspektas, turintis didelés jtakos
pilieciy sveikatai ir gerovei, jy socialiniams bei ekonomi-
niams interesams.

Siekiant jgyvendinti Bendrijos politika, turéty bati uZtik-
rintas aukStas Zmoniy gyvenimo ir sveikatos apsaugos
lygis.

Norint apsaugoti Zmoniy ir gyviny sveikatg, pries patei-
kiant j Bendrijos rinkg maisto produktus ir pasarus, kurie
susideda arba kuriy sudétyje yra, ar kurie yra pagaminti i3
geneti§kai modifikuoty organizmy (toliau — genetiskai
modifikuotas maistas ir pasarai), Bendrijos nustatyta tvarka
turéty bati atliktas jy saugumo vertinimas.

Nacionaliniy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su gene-
tiskai modifikuoto maisto ir pasary vertinimu bei leidimy

OL C 304 E, 2001 10 30, p. 221.

OL C 221,20029 17, p. 114.

OL C 278,2002 11 14, p. 31.

2002 m. liepos 3 d. pateikta Europos Parlamento nuomoné (dar
nepaskelbta Oficialiajame leidinyje), 2003 m. kovo 17 d. Tarybos
bendroji pozicija (OL C 113 E, 2003 5 13, p. 31), 2003 m. liepos 2 d.
Europos Parlamento sprendimas (dar nepaskelbtas Oficialiajame lei-
dinyje) ir 2003 m. liepos 22 d. Tarybos sprendimas.

jiems i8davimu, skirtumai gali trukdyti jiems laisvai judéti
ir sukurti nelygios bei nesaZziningos konkurencijos salygas.

Leidimy iSdavimo genetiskai modifikuotiems maisto pro-
duktams tvarka, kurios laikosi valstybés narés ir Komisija,
nustatyta 1997 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamente (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto pro-
dukty ir naujy maisto komponenty (%). Si tvarka turéty
biti supaprastinta ir aiskesné.

Be to, Reglamente (EB) Nr. 258/97 numatyta pranesimo
apie naujus maisto produktus, kurie i§ esmés yra tolygis
dabartiniams, tvarka. Nors kuo didesnis ekvivalentiskumas
yra pagrindinis genetiskai modifikuoty maisto produkty
saugos vertinimo procediiros Zingsnis, pats savaime jis
néra saugos jvertinimas. Siekiant uztikrinti aiskuma, skai-
druma ir suderintas bendrgsias nuostatas, susijusias su lei-
dimy i§davimu genetiskai modifikuotam maistui, genetis-
kai modifikuoty maisto produkty atzvilgiu $ios pranesimo
tvarkos turéty biti atsisakyta.

Leidimai pasarams, kurie susideda arba kuriy savo sudétyje
yra genetiskai modifikuoty organizmy (GMO), iki Siol
badavo iSduodami remiantis 1990 m. balandzio 23 d.
Tarybos direktyvoje 90/220/EEB (¢) ir 2001 m. kovo 12 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/18/EB
del genetiskai modifikuoty organizmy apgalvoto ileidimo
i aplinkg (") nustatyta leidimy i§davimo tvarka; leidimy
isdavimo i§ GMO pagamintiems pasarams tvarka nenusta-
tyta; reikéty nustatyti viena veiksmingg ir aiskig Bendrijos
leidimy i8davimo pasarams, kurie susideda, kuriy sudétyje
yra arba kurie pagaminti i§ GMO, tvarka.

Sio reglamento nuostatos turéty biiti taikomos dar ir gyvii-
ny, kurie néra skirti maistui, pagarams.

OLL 43,1997 2 14, p. 1.
OL L 117, 199058, p. 15. Direktyva, panaikinta Direktyva
2001/18/EB.
OL L 106, 2001 4 17, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padar)ytais Tarybos sprendimu 2002/811/EB (OL L 280, 2002 10 18,
p. 27).
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Naujoji leidimy i§davimo genetiskai modifikuotam mais-
tui ir pasarams tvarka turéty apimti naujus principus,
nustatytus Direktyvoje 2001/18/EB. Be to, kuriant naujas
procediras, reikéty pasinaudoti naujomis nuostatomis,
reglamentuojanciomis rizikos vertinimg maisto saugos sri-
tyje, nustatytomis 2002 m. sausio 28 d. Europos Parla-
mento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 178/2002, nustatan-
¢iu maistui skirty teisés akty bendruosius principus ir
reikalavimus, jsteigianciu Europos maisto saugos tarnybg ir
nustatan¢iu su maisto saugos klausimais susijusias proce-
diiras (). Taigi genetiskai modifikuotas maistas ir pasarai j
Bendrijos rinka turéty bati iSleidziami tik moksliskai jver-
tinus auksciausig galimg standartg ir Europos maisto sau-
gos tarnybai (toliau — Tarnyba) prisiimant jy keliamg rizikg
zmoniy bei gyviny sveikatai ir, galbat, aplinkai. Atlikus §j
mokslinj vertinima, Bendrija, remdamasi glaudy Komisijos
ir valstybiy nariy bendradarbiavimg uZtikrinancia regulia-
vimo procediira, turéty priimti sprendima dél rizikos val-
dymo.

Patirtis parodé, kad tuo atveju, kai produktas gali biti nau-
dojamas ir maistui, ir paSarams, leidimas neturéty baiti
iSduodamas vienai paskirciai; todél leidimas tokiems pro-
duktams turéty bati i§duodamas tik tada, kai jie atitinka ir
maistui, ir paarams taikomus kriterijus.

Pagal §j reglamentg leidimas gali bati i§duodamas GMO,
kuris bus naudojamas kaip Zaliava gaminti maistg arba
pasarus ir produktus, kurie bus vartojami kaip maistas ir
(arba) pasarai, kuriy sudétyje yra, kurie susideda arba yra
pagaminti i§ GMO, arba i§ GMO pagamintiems maisto
produktams arba pasarams. Taigi jeigu leidimas GMO, i3
kurio gaminamas maistas ir (arba) paarai, i§duotas remian-
tis $io reglamento nuostatomis, maisto produktams ir (ar-
ba) pasarams, kuriy sudétyje yra, kurie susideda arba yra
pagaminti i§ to GMO, leidimas pagal §j reglamentg nerei-
kalingas, taciau jiems taikomi GMO iSduotame leidime
nurodyti reikalavimai. Be to, maisto produktams, kuriems
leidimas iduotas remiantis $iuo reglamentu, netaikomi
Reglamento (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto produkty ir
naujy maisto ingredienty reikalavimai, nebent minéti pro-
duktai baty priskiriami vienai arba daugiau Reglamento
(EB) Nr. 258/97 1 straipsnio 2 dalies a punkte nurodyty
kategorijy, turint omenyje savybe, i kurig nebuvo atsi-
zvelgta iSduodant leidimg pagal §j reglamenta.

1988 m. gruodzio 21 d. Tarybos direktyvoje 89/107EEB
dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanéiy maisto
priedus, kuriuos leidZiama naudoti Zmonéms vartoti

OLL 31,200221,p. 1.

(14)

skirtuose maisto produktuose, suderinimo (2) numatyta
iduoti leidimus paSaruose naudojamiems priedams. Be
Sios leidimy i§davimo tvarkos, maisto priedams, kurie savo
sudeétyje turi, susideda arba yra pagaminti i§ GMO, turi biiti
taikomas dar ir §is reglamentas, turint omenyje genetinio
modifikavimo saugos vertinima, o galutinis leidimas turéty
bati iSduodamas Direktyvoje 89/107/EEB nurodyta tvarka.

Kvapiosioms medziagoms, kurioms taikoma 1988 m. bir-
zelio 22 d. Tarybos direktyva 88/388/EEB dél valstybiy
nariy jstatymuy, susijusiy su maisto produktuose naudoja-
momis kvapiosiomis medziagomis ir jy gamybos Zaliavo-
mis, suderinimo (?), kuriy sudétyje yra, kurios susideda
arba yra pagamintos i§ GMO, turéty bati taikomas ir dar ir
$is reglamentas, turint omenyje genetinio modifikavimo
saugos vertinima.

1982 m. birzelio 30 d. Tarybos direktyvoje 82/471/EEB
dél tam tikry produkty, naudojamy gyviinams Serti (¥),
numatyta leidimy iSdavimo pasarinéms Zaliavoms, gami-
namoms taikant jvairias technologijas, kurios gali kenkti
7moniy bei gyviiny sveikatai ir aplinkai, tvarka. Sioms
pasarinéms zaliavoms, kuriy sudétyje yra, kurios susideda
arba yra pagamintos i§ GMO, turéty biti taikomas ne
minétasis, o Sis reglamentas.

1970 m. lapkri¢io 23 d. Tarybos direktyvoje 70/524/EEB
dél pasary priedy (°) numatyta leidimy pateikti i rinka
pasaruose naudojamus priedus isdavimo tvarka. Be $ios lei-
dimy i§davimo procediiros, pasary priedams, kuriy sudé-
tyje yra, kurie susideda arba yra pagaminti i§ GMO, turéty
bati taikomas dar ir is reglamentas.

Sis reglamentas turéty biiti taikomas i§ GMO pagamintam,
bet ne jo ,turin¢iam“ maistui ir pasarams. Nustatymo kri-
terijus yra tai, ar maiste arba pasare yra i$ genetiskai modi-
fikuotos zaliavos gautos medziagos. Perdirbimo priemo-
néms, kurios naudojamos tik maisto ar pasary gamybos
procese, maisto arba paSary apibrézimas netaikomas, todél

OLL 40,1989 2 11, p. 27. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
su paskutiniais pakeitimais, padarytais Direktyva 94/34/EB
(OLL 237,1994 9 10, p. 1).

OL L 184, 1988 7 15, p. 61. Direktyva su pakeitimais, padarytais
Komisijos direktyva 91/71/EEB (OL L 42, 1991 2 15, p. 25).

OL L 213, 19827 21, p. 8. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Direktyva 1999/20/EB (OL L 80, 1999 3 25, p. 20).

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

p- 1).
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joms netaikomas ir Sis reglamentas. Sis reglamentas dar pasirinkimg ir uzkerta kelia galimam vartotojy klaidinimui
netaikomas maistui ir pasarams, kurie gaminami naudo- dél gamybos metody.
jant genetiskai perdirbtg gamybos priemong. Todél gene-
tiskai modifikuotais pasarais Serty arba genetiskai modifi-
kuotais vaistais erty gyviiny produktams nebus taikomi
nei leidimy isdavimo, nei Zenklinimo reikalavimai, nuro- o ) oo B o
dyti Siame reglamente. (22) B.e to, zenklm1ma§ turéty suteikti mfc.)r.mac.l]os apie kiek-

vieng charakteristikg arba savybe, skirian¢ig maisto pro-
duktg ar pasara nuo jo tradicinio atitikmens sudéties, mais-
tinés vertés arba mitybinio poveikio, numatytos maisto
arba pasaro paskirties ir reikimés tam tikry gyventojy

(17) Remdamasi Sutarties 153 straipsniu, Bendrija turi prisidéti sluoksniy sveikatai ativil.giuv,.taip pat ir kiekvieng charak-
prie vartotojy teisés gauti informacija reklamavimo. Be teristiky arba savybe, keliancig etinj ar religinj ripestj.
Siame reglamente numatyty kity riisiy visuomenei suteikia-
mos informacijos, produkty Zenklinimas suteikia vartoto-
jui galimybe pagristai pasirinkti ir nulemia s3Ziningus
pardavéjo ir pirkéjo sandorius. (23) 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos

reglamentas (EB) Nr. 1830/2003 dél genetiskai modifi-
kuoty organizmy susekamumo ir Zenklinimo bei i§ gene-
tiskai modifikuoty organizmy pagaminty maisto produkty
. . ir pasary susekamumo ir i§ dalies pakeiciantis Direktyva
(18) 2000 m. kovo 20 d. Europos Parlarpegto ir Tarybos direk- 20%1 [18/EB (%), uztikrina, kad kiekgiename GMO ir i§y‘j]q
tyvos 2000/13/EB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamen- . ! s s "~
o ! ST S pagaminto maisto bei pasary iSleidimo i rinkg etape bty
tuojanciy maisto produkty Zenklinimg, pateikima ir rekla- s o : o L g
. o . . pateikiama atitinkama informacija apie genetinj modifika-
mavimg, derinimo (), 2 straipsnyje numatyta, kad vima, o tai suda alimybes tiksliau Zenklinti
zenklinimas neturi klaidinti pirkéjo, turint omenyje maisto b ryty galimy '
produkto charakteristikas ir, be kita ko, pirmiausia jo
pobiidj, tapatybe, savybes, sudétj ir gamybos bida.

(24) Neatsizvelgiant j tai, kad kai kurie operatoriai vengia nau-
doti genetiskai modifikuotg maista ir pasarus, nedideli sios
medziagos kiekiai gali atsitiktinai arba dél techninio neis-

(19) Kiti modifikuoty maisto produkty Zenklinimo reikalavimai vengiamumo atsirasti jprastiniame maiste bei pasaruose
nustatyti Reglamente (EB) Nr. 258/97, 1998 m. geguzés gaminant séklg, auginant, nuimant, vezant ir perdirbant
26 d. Tarybos reglamente (EB) Nr. 1139/98 dél privalomo derliy. Tokiais atvejais minétam maistui arba pasarams
informacijos, nenurodytos Direktyvoje 79/112/EEB, patei- neturéty biiti taikomi $iame reglamente numatyti Zenkli-
kimo Zenklinant tam tikrus maisto produktus, pagamintus nimo reikalavimai. Norint pasiekti §j tikslg, reikéty
i§ genetiskai modifikuoty organizmy (%), ir 2000 m. sausio nustatyti genetiskai modifikuotos medziagos, maisto pro-
10 d. Komisijos reglamente (EB) Nr. 50/2000 dél maisto duktuose arba paSaruose atsirandancios atsitiktinai arba dél
produkty ir jy ingredienty, kuriuose yra genetiskai modi- neiSvengiamy techniniy priezas¢iy, ribing normg abiem
fikuoty arba i genetiskai modifikuoty organizmy paga- atvejais: kai iSduodamas leidimas prekiauti $ia medziaga ir
minty maisto priedy ar kvapiyjy medziagy, Zenklinimo (°). kai minétg jos buvimg toleruoja is reglamentas.

(20) Turéty bati nustatyti suderintieji genetiskai modifikuoty (25) Batina numatyti, kad tada, kai bendras genetiskai modifi-
pasary Zenklinimo reikalavimai, kad galutiniai vartotojai, kuoty medziagy kiekis, atsitiktinai arba dél nei§vengiamy
ypac gyvuliy augintojai, gauty tikslig informacijg apie techniniy priezasciy atsirades maisto produktuose arba
pasary sudétj bei savybes ir galéty pagristai pasirinkti. pasaruose, ar viename i3 jy komponenty, virsija nustatyta

ribing norma, tai turéty baiti nurodyta remiantis siuo regla-
mentu ir turéty biiti nustatytos i§samios jo jgyvendinimo
nuostatos. Reikéty numatyti galimybe nustatyti Zemesnes
ribas, ypa¢ maisto produktams ir pasarams, kuriy sudétyje

(21)  Zenklinant nurodoma objektyvi informacija apie tai, kad yra arba kurie susideda i§ GMO, arba atsizvelgti j mokslo
maisto produktas arba pasaras susideda, jo sudétyje yra ir technikos pazanga.
arba pagamintas i§ GMO. Aiskus Zenklinimas, neatsizvel-
giant j genetinio modifikavimo procese galutiniame pro-
dukte susidariusiy DNR arba baltymo atsekamuma, ati-
tinka didZiosios daugumos vartotojy daugelyje aptvalgy (26) Batina, kad operatoriai siekty i§vengti bet kokio atsitikti-

iSreikstus pareikalavimus, palengvina informacija pagrista

OL L 109, 2000 5 6, p. 29. Direktyva su pakeitimais, padarytais
Komisijos direktyva 2001/101/EB (OL L 310, 2001 11 28, p. 19).
OL L 159, 1998 6 3, p. 4. Reglamentas su pakeitimais, padarytais
Komisijos reglamentu (EB) Nr. 49/2000 (OL L 6, 2000 1 11, p. 13).
OLL6,20001 11, p. 15.

)

nio Bendrijos teisés aktais neaprobuotos genetiskai modi-
fikuotos medziagos patekimo | maistg ir paSarus. Taciau,
siekiant uztikrinti Sio reglamento jvykdomuma, reikéty
nustatyti konkreciag ribing norma ir galimybe nustatyti

OL L 268, 2003 10 18, p. 24.
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(30)

(31)

(32)

mazesng, ypac tiesiai galutiniam vartotojui
parduodamiems GMO, kaip pereinamojo laikotarpio prie-
mong, taikomg maziems Sios genetiskai modifikuotos
medziagos kiekiams maiste ir paSaruose, jei jie ten pateko
atsitiktinai arba dél nei§vengiamy techniniy priezasciy ir jei
laikomasi visy specialiy $io reglamento salygy. Direktyva
2001/18/EB turéty biiti atitinkamai pakeista. Sios priemo-
nés taikymag reikéty apsvarstyti i§ naujo atsizvelgiant i
bendrajg Sio reglamento jgyvendinimo apZzvalga.

Norédami jrodyti, kad minétos medZziagos atsiradimas yra
atsitiktinis arba techniskai nei§vengiamas, operatoriai pri-
valo kompetentingoms institucijoms jrodyti, jog jie émési
atitinkamy priemoniy, kad iSvengty genetiskai modifi-
kuoto maisto arba pasary.

Operatoriai turéty vengti neplanuoto GMO atsiradimo
kituose produktuose. Komisija turéty surinkti informacija
ir jos pagrindu parengti genetiskai modifikuoty, tradiciniy
ir natdiraliai iSauginty kulttiry sambiivio gaires.

GMO sietj (atsekamuma) ir Zenklinima visuose pateikimo |
rinkg etapuose, jskaitant galimybe nustatyti ribines nor-
mas, uztikrina Direktyvos 2001/18/EB ir Reglamento (EB)
Nr. 1830/2003 nuostatos.

Bitina nustatyti suderintas rizikos vertinimo ir leidimy
isdavimo procediiras, veiksmingas, terminuotas bei skai-
drias, ir rizikos, kurj gali sukelti genetiskai modifikuotas
maistas ir paSarai, {vertinimo kriterijus.

Siekiant uztikrinti suderintg genetiskai modifikuoto maisto
ir pasary mokslinj vertinima, jj reikéty pavesti atlikti Tar-
nybai. Tadiau kadangi minétos Tarnybos pagal 3j regla-
menta atliekami konkretfis veiksmai arba aplaidumas gali
turéti tiesioginj teisinj poveikj pareiskéjams, reikia numa-
tyti galimybe atlikti ty veiksmy ar aplaidumo administra-
cinj patikrinima.

Pripazinta, kad kai kuriais atvejais vien tik mokslinis rizi-
kos jvertinimas negali suteikti visos informacijos, kuria

(33)

remiantis galéty bati priimtas sprendimas dél rizikos val-
dymo, ir kad gali bati atsizvelgiama i kitus su svarstomu
klausimu susijusius teisinius veiksnius.

Jei paraiskoje nurodyti produktai, kuriy sudétyje yra arba
kurie susideda i§ genetiskai modifikuoto organizmo,
pareiskéjui turéty biti suteikta teisé pasirinkti, ar pateikti
pagal Direktyvos 2001/18/EB C dalies nuostatas jau gautg
leidimg apgalvotam ileidimui | aplinka, nepazeidziant
tame leidime nustatyty salygy, ar kreiptis dél rizikos aplin-
kai jvertinimo, kuris atliekamas kartu su Siame reglamente
numatytu saugumo jvertinimu. Pastaruoju atveju, vertinant
rizikg aplinkai, batina laikytis Direktyvos 2001/18/EB rei-
kalavimy, o valstybiy nariy tam tikslui paskirtoms kompe-
tentingoms institucijoms — konsultuotis su Tarnyba. Be to,
Tarnybai reikéty suteikti galimybe prasyti vienos i§ $iy
kompetentingy institucijy atlikti rizikos aplinkai jverti-
nima. Remiantis Direktyvos 2001/18/EB 12 straipsnio
4 dalimi, dar reikéty, kad pagal minétos direktyvos nuo-
statas paskirtos nacionalinés kompetentingos institucijos,
prie§ uzbaigdamos rizikos aplinkai vertinimg, visais su
GMO ir maistu ir (arba) pasarais, kuriy sudétyje yra arba
kurie susideda i§ GMO, susijusiais klausimais tartysi su Tar-
nyba.

Kai GMO naudojami kaip sé¢klos arba kitos augaly daugi-
nimo medziagos, kurioms taikomas 3is reglamentas, Tar-
nyba turéty jsipareigoti rizikos aplinkai vertinimg pavesti
nacionalinei kompetentingai institucijai. Nepaisant to,
Siame reglamente numatyti leidimai turéty bati i§duodami
nepriestaraujant Direktyvy 68/193/EEB ('), 2002/53/EB (?)
ir 2002/55/EB (3), kuriose pirmiausia pateikiamos veisliy
patvirtinimo ir oficialaus leidimo jtraukti jas j bendruosius
katalogus taisyklés ir kriterijai, nuostatoms; be to, tai netu-
réty paveikti ir Direktyvy 66/401/EEB (%), 66/402/EEB (),
68/193/EEB, 92/33[EEB (6), 92/34/EEB (), 2002/54/EB (%),
2002/55/EB, 2002/56/EB () arba 2002/57/EB (19), pir-
miausia reglamentuojanciy sékly ir kitos augaly daugina-
mosios medziagos sertifikavimg bei prekybg jomis, nuosta-
ty.

OL L 93, 1968 4 17, p. 5. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Direktyva 2002/11/EB (OL L 53, 2002 2 23, p. 20).
OLL 193,20027 20, p. 1.

OLL 193, 2002 7 20, p. 33.

OL 125, 1966 7 11, p. 2298/66. Direktyva su paskutiniais pakeiti-
mais, padarytais Direktyva 2001/64/EB (OL L 234, 2001 9 1, p. 60).
OL 125, 1966 7 11, p. 2309/66. Direktyva su paskutiniais pakeiti-
mais, padarytais Direktyva 2001/64/EB.

OL L 157, 1992 6 10, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Reglamentu (EB) Nr. 806/2003 (OL L 122, 2003 5 16,
p-1).

OL L 157,1992 6 10, p. 10. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Reglamentu (EB) Nr. 806/2003.

OLL 193,20027 20, p. 12.

OL L 193, 2002 7 20, p. 60. Direktyva su pakeitimais, padarytais
Komisijos sprendimu 2003/66/EB (OL L 25, 2003 1 30, p. 42).

OL L 193, 2002 7 20, p. 74. Direktyva su pakeitimais, padarytais
Komisijos direktyva 2003/45/EB (OL L 138, 2003 6 5, p. 40).
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(35)

(36)

(38)

(39)

(40)

()

Prireikus, remiantis rizikos jvertinimo i$vadomis, biitina
nustatyti Zmonéms vartoti skirty genetiskai modifikuoty
maisto produkty ir gyviinams skirty genetiskai modifi-
kuoty pasary vartojimo pasekmiy kontrolés reikalavimus.
Remiantis Direktyva 2001/18/EB, batina nustatyti GMO
monitoringo plana, susijusj su poveikiu aplinkai.

Siekdami palengvinti maisto ir pasary kontrolg, leidimy
prasytojai turéty pasidlyti atitinkamus méginiy émimo,
identifikavimo bei nustatymo metodus ir genetiskai modi-
fikuoto maisto bei paSary méginius deponuoti Tarnybai;
meéginiy émimo ir nustatymo metodus prireikus turéty
patvirtinti Bendrijos etaloniné laboratorija.

Igyvendinant §j reglamenta, turéty bati atsiZvelgta i tech-
nikos pazangg ir mokslo plétra.

Maistas ir pasarai, kuriems taikomas $is reglamentas ir
kurie teisétai iSleisti { Bendrijos rinkg iki $io reglamento tai-
kymo dienos, ir toliau iSleidZiami j rinka, taciau operato-
riai turi perduoti Bendrijai informacija apie rizikos jverti-
nimg, meéginiy émimo metodus, identifikavimg ir
nustatyma, jskaitant maisto ir pasary méginiy bei kontro-
liniy méginiy perdavima per Sesis ménesius nuo $io regla-
mento taikymo dienos.

Reikeéty vesti $iuo reglamentu patvirtinto genetiskai modi-
fikuoto maisto ir pasary registrg, jame nurodant specifing
informacija apie produkta, produkto sauguma jrodancius
tyrimus, o prireikus ir nuorodas j nepriklausomus bei tos
pacios riiSies specialisty patikrintus tyrimus, méginiy émi-
mo, identifikavimo ir nustatymo metodus. Neslapti duo-
menys turéty bati skelbiami visuomene.

Norint paskatinti maistui ir (arba) pasarams naudojamy
GMO tyrimus ir taikomaja veiklg, reikéty apsaugoti racio-
nalizatoriy investicija j informacijos ir duomeny, patvirti-
nanciy Siame reglamente numatytus prasymus, rinkima.
Tadiau $i apsauga turéty biti taikoma ribota laik, siekiant
iSvengti nereikalingo tyrimy ir bandymy kartojimosi, nes
tai prieStarauty visuomenés interesams.

Priemonés, bitinos tam, kad bty jgyvendintas 3is regla-
mentas, turéty biiti patvirtintos remiantis 1999 m. birze-
lio 28 d. Tarybos sprendimu 1999/468/EB, nustatanciu
Komisijos naudojimosi jai suteiktais jgyvendinimo jgalio-
jimais tvarka (7).

OLL 184,19997 17, p. 23.

(42) Batina numatyti konsultacijas su 1997 m. gruodzio 16 d.
Komisijos sprendimu sukurta Europos grupe etikos moksle
ir naujose technologijose klausimais ir su kuria nors kita
Komisijos jkurta atitinkama organizacija, siekiant gauti
patarimy etikos klausimais, susijusiais su genetiskai modi-
fikuoto maisto arba pasary isleidimu j rinkg. Sios konsul-
tacijos nepazeidzia valstybiy nariy kompetencijos etikos
srityje.

(43)  Siekiant uZtikrinti auksta Zmoniy gyvenimo ir sveikatos,
gyviiny sveikatos ir geroveés, aplinkos ir vartotojy interesy
apsaugos lygj genetiskai modifikuoto maisto ir pasary
atzvilgiu, remiantis Reglamente (EB) Nr. 178/2002 nuro-
dytais bendraisiais principais, i§ Bendrijos kilusiems ir i§
treCiyjy Saliy importuojamiems produktams turéty bati
nediskriminuojamai taikomi $io reglamento reikalavimai.
Siame reglamente atsizvelgiama i Europos Bendrijy tarp-
tautinius prekybinius jsipareigojimus ir { Konvencijos dél
biologinés jvairovés Kartagenos protokolo dél biologinés
saugos reikalavimus, susijusius su importuotojy isipareigo-
jimais ir praneSinéjimu.

(44)  Priémus §j reglamenta, tam tikri Bendrijos teisiniai doku-
mentai turéty biti panaikinti, o kiti — i§ dalies pakeisti.

(45) Sio reglamento jgyvendinima reikéty perzitiréti atsizvel-
giant i trumpalaike patirtj, o Komisija turéty stebéti $io
reglamento taikymo poveikj Zmoniy ir gyviiny sveikatai,
vartotojy apsaugai, vartotojy informavimui ir vidaus rin-
kos darbui,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

I SKYRIUS

TIKSLAI IR SAVOKOS

1 straipsnis

Tikslas

Vadovaujantis Reglamente (EB) Nr. 178/2002 nustatytais bend-
raisiais principais, $io reglamento tikslas yra:

a) parengti baze, leidziancia uztikrinti aukstg Zmoniy gyvenimo
ir sveikatos, gyviiny sveikatos ir gerovés, aplinkos ir vartotojy
interesy apsaugos lygj genetiskai modifikuoto maisto ir pasary
atzvilgiu, tuo paciu uztikrinant veiksminga vidaus rinkos dar-
ba;
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b) nustatyti Bendrijos leidimy idavimo genetiskai modifikuotam 11) ,kontrolinis méginys“ — tai GMO arba jo genetiné medziaga
maistui ir paSarams ir prieZitros tvarka; (teigiamas méginys) ir motininis organizmas arba jo genetiné
medzZiaga, panaudota genetiniam modifikavimui (neigiamas
méginys);
¢) nustatyti genetiskai modifikuoto maisto ir pasary Zenklinimo
nuostatas. 12) ,tradicinis atitikmuo“ — tai panaSus maistas arba pasaras,
pagamintas ne genetinio modifikavimo baidu ir turintis nusis-
tovéjusia saugaus naudojimo praktika;
2 straipsnis
13) ,ingredientas“ — tai Direktyvos 2000/13/EB 6 straipsnio
4 dalyje nurodytas ingredientas komponentas;
Savokos
14) ,ileidimas j rinkg“ — maisto ar paSary laikymas pardavimui
Siame reglamente: 1sl<a1tant sitilyma .pardtiot{ a.rba k}lr; nors kitg jo perdav1mo
biida, nemokamai ar uz pinigus, ir pats pardavimas paskirs-
tymas;
1) yra vartojami Reglamente (EB) Nr. 178/2002 pateikti savoky
~maistas“ (arba maisto produktai), ,pasarai®, ,galutinis varto- 15) ,fasuotas maistas” — tai kiekvienas atskiras galutiniam varto-
tojas,” maisto (arba maisto produkty) verslas ,,ir pasary vers- tojui ir vieSojo maitinimo jstaigoms pateikiamas prekinis vie-
las ,apibrézimai;” netas, susidedantis i§ maisto produkto ir pakuotés, i kurig jis
buvo jdétas pries sidlant parduoti ir kuri apgaubia produktg
visiskai arba tik i3 dalies, bet visada taip, kad pakuotés turi-
2) savokos ,sietis (atsckamumas) apibrézimas nustatytas Reg- nio nebiity galima pakeisti jos neatidarius arba nepakeitus;
lamente (EB) Nr. 1830/2003;
16) ,viesojo maitinimo jstaigos“ — tai Direktyvos 2000/13/EB
1 straipsnyje nurodytos ,vieSojo maitinimo jstaigos®.
3) ,operatorius“ - tai fizinis arba juridinis asmuo, atsakingas uz Py Y ) £
tai, kad jy konroliuojamame maisto produkty versle ir pasary
versle bty laikomasi $io reglamento reikalavimy;
4) yra vartojami Direktyvoje 2001/18/EB nurodyti sgvoky ,or-
ganizmas®, ,apgalvotas iSleidimas” ir ,rizikos aplinkai verti-
nimas*“ apibrézimai; II SKYRIUS
GENETISKAI MODIFIKUOTAS MAISTAS
5) ,genetiskai modifikuotas organizmas“ arba ,GMO“ - tai
Direktyvos 2001/18/EB 2 straipsnio 2 dalyje apibréztas gene-
tiskai modifikuotas organizmas, i§skyrus organizmus, gautus
taikant Direktyvos 2001/18/EB I priedo B dalyje nurodytas o
s difikavi hnologiias: 1 skirsnis
genetinio modifikavimo technologijas;
Leidimy i§davimas ir prieZiiira
6) ,genetiskai modifikuotas maistas“ — tai maistas, kurio sudé-
tyje yra, kuris susideda arba yra pagamintas i§ GMO;
3 straipsnis
7) .genetiskai modifikuoti pasarai“ — tai pasarai, kuriy sudétyje
yra, kurie susideda arba yra pagaminti i§ GMO; Taikymo sritis
8) ,genetiskai modifikuotas organizmas, skirtas maistui“ — tai 1. Sis skirsnis taikomas:
GMO, kuris gali bati vartojamas kaip maistas arba kaip
zaliava maistui gaminti; a) maistui skirtiems GMO;
9) ,genetiskai modifikuotas organizmas, skirtas pagarams* — tai b) maistui, kurio sudétyje yra arba kuris susideda is GMO;
GMO, kuris gali bati vartojamas kaip pasaras arba kaip
zaliava pasarams gaminti; ¢) maistui, kuris pagamintas i§ GMO arba kurio sudétyje yra is
GMO pagaminty ingredienty.
10) ,pagamintas i§ GMO* reiskia visiskai arba i3 dalies gautas i$

GMO, o ne tas, kurio sudétyje yra arba kuris susideda i3
GMO;

2. Prireikus 35 straipsnio 2 dalyje nurodyta tvarka gali bati
nustatyta, ar $is skirsnis taikomas konkrecios rsies maistui.
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4 straipsnis

Reikalavimai

1. 3 straipsnio 1 dalyje nurodytas maistas neturi:

a) turéti neigiamo poveikio Zmoniy ir gyviny sveikatai arba
aplinkai;

b) klaidinti vartotojo;

¢) skirtis nuo maisto, kurj ketinama pakeisti tiek, kad jo jprastas
vartojimas maistingumo atzvilgiu biity nenaudingas vartoto-
jui.

2. Niekam neleidziama isleisti j rinkg 3 straipsnio 1 dalyje nuro-
dyto maistui skirto GMO arba maisto, jeigu jiems pagal Sio skirs-
nio nuostatas neiSduotas leidimas ir nesilaikoma atitinkamy lei-
dimo i§davimo salygy.

3. Leidimas neiduodamas né vienam 3 straipsnio 1 dalyje nuro-
dytam maistui skirtam GMO arba maistui, jei leidimo prasytojas
tinkamai ir pakankamai nejrodé, jog jis laikosi $io straipsnio
1 dalies reikalavimuy.

4. Sio straipsnio 2 dalyje nurodytas leidimas gali biiti isduoda-
mas:

a) GMO ir maisto produktams, kuriy sudétyje yra arba kurie susi-
deda i§ to GMO, bei maisto produktams, kurie pagaminti i§
minéto GMO arba kuriy sudétyje yra i jo pagaminty ingre-
dienty;

b) i§ GMO pagamintam maistui ir maisto produktams, kurie
pag p
pagaminti arba kuriy sudétyje yra to maisto;

¢) i§ GMO pagamintam ingredientui ir maistui, kurio sudétyje
yra to ingrediento.

5. Sio straipsnio 2 dalyje nurodytas leidimas suteikiamas, atsisa-
koma jj suteikti, atnaujinamas, pakei¢iamas, sustabdomas arba
panaikinamas atsizvelgiant tik j §iame reglamente nurodytas prie-
Zastis ir laikantis tik jame nustatytos tvarkos.

6. Sio straipsnio 2 dalyje paminétas leidimo prasytojas, o sutei-
kus leidima — ir leidimo savininkas arba jo atstovas, turi bati jsis-
teige Bendrijoje.

7. Siame reglamente nurodytas leidimy i§davimas neturi priesta-
rauti Direktyvy 2002/53/EB, 2002/55/EB ir 68/193/EEB nuosta-
toms.

5 straipsnis

Prasymas iSduoti leidima

1. Norint gauti 4 straipsnio 2 dalyje nurodyta leidimg, pagal
toliau nurodytas nuostatas pateikiamas prasymas.

2.

Prasymas siunciamas valstybés narés nacionalinei kompeten-

tingai institucijai.

a)

=

Nacionaliné kompetentinga institucija:

i) gavusi pradymg, per 14 dieny apie tai rastu pranesa pareis-
kéjui. Siame patvirtinime nurodoma prasymo gavimo
data;

ii) nedelsdama informuoja Europos maisto saugos tarnyba
(toliau — Tarnyba); ir

iii) pateikia Tarnybai pareiskéjo atsiystg prasyma bei visa
papildomg informacija.

Tarnyba:

i) apie prasyma nedelsdama informuoja kitas valstybes nares
ir Komisija ir pateikia joms pareiskéjo prasyma bei visg
papildomg informacija;

ii) 3 straipsnio 1 dalyje nurodyty dokumenty suvesting patei-
kia visuomenei.

. Kartu su praymu nurodoma:

pareiskéjo pavardeé ir adresas;

maisto paskirtis ir jo specifikacija, jskaitant transformacijos
ivyki (-us);

prireikus informacija, jrodanti, kad laikomasi Konvencijos dél
biologinés jvairovés Kartagenos protokolo dél biologinés sau-
gos (toliau — Kartagenos protokolas) II priedo nuostaty;

prireikus i§samus gamybos biido aprasas;

tyrimy kopija, prireikus jskaitant atliktus nepriklausomus tyri-
mus, patikrintus tos pacios riisies specialisty, ir visa kita turima
medziaga, jrodanti, kad maistas atitinka 4 straipsnio 1 dalyje
nurodytus kriterijus;

atitinkama informacija ir duomenimis pagrista analizé, paro-
danti, kad maisto charakteristikos nesiskiria nuo jo tradicinio
atitikmens charakteristiky, atsizvelgiant i priimtas $iy charak-
teristiky nattiralaus nuokrypio ribas ir 13 straipsnio 2 dalies
a punkte nustatytus kriterijus, arba pasitilymas maista Zenk-
linti pagal 13 straipsnio 2 dalies a punkto ir 3 dalies nuosta-
tas;

pagristas pareiskimas, kad maistas nekelia etiniy ar religiniy
problemy, arba pasitlymas Zzenklinti pagal 13 straipsnio
2 dalies b punkto nuostatas;

prireikus maisto arba i§ jo pagaminty produkty isleidimo |
rinka salygos, iskaitant konkrecias vartojimo ir tvarkymo saly-
gas;
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i) transformacijos jvykio nustatymo (aptikimo), méginiy émimo
(iskaitant nuorodas | esamus oficialius arba standartizuotus
méginiy émimo budus) ir identifikavimo, o prireikus ir trans-
formacijos jvykio maiste ir (arba) i§ jo pagamintuose produk-
tuose (jy pakeitimo fakto) nustatymo bei identifikavimo meto-
dai;

j) maisto pavyzdziai ir jy kontroliniai méginiai bei informacija
apie tai, kur galima isigyti pagrindinés medziagos;

k) pasiilymas dél Zmonéms vartoti skirto maisto vartojimo
pasekmiy monitoringo;

l) standartinés formos dokumenty suvestiné.

4. Teikiant prasyma dél GMO, kuris naudojamas maistui, 3 dalyje
minimos nuorodos j ,maista“ reiskia nuorodas | maista, kurio
sudétyje yra, kuris susideda arba yra pagamintas i§ GMO, dél kurio
pateiktas pragymas.

5. Kartu su prasymu dél GMO arba maisto, kurio sudétyje yra
arba kuris susideda i§ GMO, pateikiama:

a) techniniy dokumenty rinkinys, kuriame yra Direktyvos
2001/18/EB III ir IV prieduose reikalaujama informacija ir
informacija apie rizikos vertinimg, atlickamg remiantis Direk-
tyvos 2001/18/EB II priede nustatytais principais, bei jo i§va-
dos arba, jei leidimas isleisti j rinka GMO i§duotas pagal Direk-
tyvos 2001/18/EB C dalies nuostatas, — sprendimo iSduoti
leidima kopija;

b) poveikio aplinkai monitoringo (stebésenos) planas, atitinkan-
tis Direktyvos 2001/18/EB VII priedo nuostatas, jskaitant
pasitilyma dél jo trukmés; $i trukme gali skirtis nuo pritarimui
pasitlyto laikotarpio.

Tokiu atveju Direktyvos 2001/18/EB 13-24 straipsniai netai-
komi.

6. Jei praSymas yra susijes su medziaga, kuri, remiantis Bendrijos
teisés aktais, gali bati naudojama ir j rinkg isleista tik jtraukus ja i
sara$a medziagy, kurios jregistruojamos ir patvirtinamos atsisa-
kant kity medziagy, tai, o kartu ir medziagos statusas pagal ati-
tinkamus teisés aktus, turi baiti nurodyta prasyme.

7. Komisija, pirmiausia pasitarusi su Tarnyba, 35 straipsnio
2 dalyje nustatyta tvarka nustato $io straipsnio jgyvendinimo
taisykles, jskaitant praSymy parengimo ir pateikimo taisykles.

8. Iki 3io reglamento taikymo dienos Tarnyba paskelbia iSsamius
patarimus, padedancius pareiskéjui parengti ir pateikti pragyma.

6 straipsnis

Tarnybos nuomoné

1. Tarnyba pateikdama savo nuomone stengiasi laikytis 3esiy
ménesiy termino nuo galiojancio prasymo gavimo dienos. Sis ter-
minas pratesiamas kiekviengkart, kai Tarnyba papraso pareiskéjo
pateikti papildomos informacijos, kaip numatyta $io straipsnio
2 dalyje.

2. Tarnyba arba nacionaliné kompetentinga institucija per Tar-
nybg prireikus gali paprasyti pareiskéjo per nustatytg laikg pateikti
daugiau informacijos nei buvo pateikta su prasymu.

3. Norédama parengti savo nuomong Tarnyba:

a) patikrina, ar pareiskéjo pateikta informacija bei dokumentai
atitinka 5 straipsnio nuostatas ir ar pasaras atitinka 4 straips-
nio 1 dalyje nurodytus kriterijus;

b) gali valstybés narés atitinkamos pasary vertinimo institucijos
paprasyti atlikti maisto saugos vertinima remdamasi Regla-
mento (EB) Nr. 178/2002 36 straipsniu;

¢) gali pagal Direktyvos 2001/18/EB 4 straipsnio nuostatas
paskirtos kompetentingos institucijos paprasyti atlikti aplin-
kos rizikos vertinimga; taciau, jeigu prasymas susijes su GMO,
kurie skirti naudoti kaip séklos arba kita augaly dauginamoji
medziaga, atlikti aplinkos rizikos vertinimg Tarnyba praso
nacionalinés kompetentingos institucijos;

d) 32 straipsnyje nurodytai Bendrijos etaloninei laboratorijai
iSsiuncia 5 straipsnio 3 dalies i ir j punktuose nurodytg infor-
macija. Bendrijos etaloniné laboratorija iSbando ir jteisina
pareiskéjo pasitilyta nustatymo ir identifikavimo metoda;

e) tikrindama 13 straipsnio 2 dalies a punkto taikyma, iSnagri-
néja pareiskéjo pateiktg informacijg ir duomenis, jrodancius,
kad maisto charakteristikos nesiskiria nuo jo tradicinio atitik-
mens, atsizvelgiant  $iy charakteristiky leistinas natiiralias

nuokrypio ribas.

4. Kalbant apie GMO arba maista, kurio sudétyje yra arba kuris
susideda i§ GMO, Direktyvoje 2001/18/EB nurodyti aplinkos sau-
gos reikalavimai taikomi vertinimui, uZtikrinanc¢iam, kad bus
imtasi visy biitiny priemoniy, leidZianéiy i$vengti neigiamo povei-
kio zmoniy bei gyviiny sveikatai ir aplinkai, galincio kilti dél
apgalvoto GMO isleidimo j aplinka. Vertinant pragymus isleisti j
rinkg produktus, kurie susideda arba kuriy sudétyje yra GMO,
kiekvienos valstybés narés tam tikslui paskirtg nacionaling kom-
petentingg institucija, kaip apibrézta Direktyvoje 2001/18/EB,
konsultuoja Tarnyba. Gavusios praSyma, kompetentingos institu-
cijos turi tris ménesius savo nuomonei paskelbti.
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5. Kai nuomon¢ yra palanki ir leidimas maistui gali bati i§duo-
tas, toje nuomongéje pateikiama $i informacija:

a) pareiskéjo pavardé ir adresas;

b) maisto paskirtis ir specifikacija;

b) prireikus informacija, kurios reikalaujama Kartagenos proto-
kolo II priede;

d) pasitlymas dél maisto ir (arba) i§ jo pagaminty produkty Zenk-
linimo;

e) prireikus visos salygos arba apribojimai, kuriuos reikéty
nustatyti iSleidimui j rinkg, ir (arba) konkrecios salygos ar apri-
bojimai vartojimui ir tvarkymui, jskaitant rizikos vertinimo
rezultatais pagristus vartojimo pasekmiy monitoringo reikala-
vimus, o kalbant apie GMO arba maistg, kurio sudétyje yra
arba kuris susideda i§ GMO - konkreciy ekosistemy/aplinkos
ir (arba) geografiniy rajony apsaugos salygos;

f) Bendrijos etaloninés laboratorijos iteisintas transformacijos
jvykio nustatymo, jskaitant méginiy émimg, identifikavimo, o
prireikus ir transformacijos jvykio maiste ir (arba) i jo paga-
mintuose maisto produktuose nustatymo bei identifikavimo
metodas; nuoroda i tai, kur galima jsigyti pamatinés medzia-
gos;

g) prireikus 5 straipsnio 5 dalies b punkte nurodytas monito-
ringo planas.

6. Tarnyba Komisijai, valstybéms naréms ir pareiskéjui pateikia
savo nuomong, kartu ir ataskaita, kurioje aprasomas jos atliktas
maisto jvertinimas, nurodo minétg nuomong pagrindZiancius
motyvus, informacijg, kuria §i nuomoné grindziama, ir kompe-
tentingy institucijy nuomone, priimtg $iai pasitarus pagal $io
straipsnio 4 dalies nuostatas.

7. Tarnyba, laikydamasi Reglamento (EB) Nr. 178/2002
38 straipsnio 1 dalies, savo nuomong paskelbia viesai, i§braukusi
visg informacija, kuri pagal $io Reglamento 30 straipsnio nuosta-
tas yra slapta. Visuomené per 30 dieny nuo minéto paskelbimo
gali pateikti Komisijai savo pastabas.

7 straipsnis

Leidimy iSdavimas

1. Komisija, gavusi Tarnybos nuomone, per tris ménesius
35 straipsnyje nurodytam Komitetui pateikia su prasymu susiju-
sio sprendimo projekta, atsizvelgdama | Tarnybos nuomone, ati-
tinkamas Bendrijos teisés akty nuostatas ir kitus su svarstomu
klausimu susijusius teisinius veiksnius. Jei sprendimo projektas
neatitinka Tarnybos nuomonés, Komisija pateikia skirtumy isais-
kinima.

2. Sprendimo projekte, kuriame numatyta suteikti leidima, patei-
kiama 6 straipsnio 5 dalyje nurodyta informacija, leidimo savi-
ninko pavardé, prireikus Reglamente (EB) Nr. 1830/2003 nuro-
dytas unikalus GMO kodas.

3. Galutinis sprendimas dél praymo priimamas 35 straipsnio
2 dalyje nustatyta tvarka.

4. Komisija nedelsdama pranesa pareiskéjui apie priimtg spren-
dimg ir Europos Bendrijy oficialiajame leidinyje paskelbia i§samig
informacija apie sprendima.

5. Siame reglamente nustatyta tvarka suteiktas leidimas Bendri-
joje galioja 10 mety ir pratesiamas pagal 11 straipsnio nuostatas.
Maistas, kuriam iSduotas leidimas, jtraukiamas j 28 straipsnyje
nurodytg registra. [traukiant i registra visada nurodoma leidimo
i§davimo data ir $io straipsnio 2 dalyje minéta i§sami informacija.

6. Leidimy iSdavimas pagal Sio skirsnio nuostatas nepazeidzia
Bendrijos teisés akty nuostaty, reglamentuojanciy medziagy,
kurios gali biiti vartojamos tik tada, kai yra itrauktos i sarasa
medziagy, uzregistruoty ir patvirtinty atmetant kitas, naudojima
ir i8leidimg i rinka.

7. Leidimo suteikimas nesumazina maisto operatoriaus bendro-
sios civilinés ir baudZiamosios atsakomybés minimo maisto
atzvilgiu.

8. Direktyvos 2001/18/EB A ir D daliy nuorodos | GMO, kurioms
leidimai i§duoti remiantis tos direktyvos C dalimi, yra vienodai
skirtos ir tiems GMO, kuriems leidimas iSduodamas remiantis
$iuo reglamentu.

8 straipsnis

Esamy produkty statusas

1. Nukrypstant nuo 4 straipsnio 2 dalies nuostatos, produktai,
kuriems taikomas $is skirsnis ir kurie iki $io reglamento taikymo
buvo teisétai isleisti | Bendrijos rinka, gali bati ir toliau i$leidziami
j rinka, naudojami ir perdirbami, jei atitinka $ias salygas:

a) kalbant apie produktus, pagal Direktyvos 90/220/EEB nuosta-
tas i8leistus { rinkg iki jsigaliojant Reglamentui (EB) Nr. 258/97
arba pagal Reglamento (EB) Nr. 258/97 nuostatas, uZ $iy pro-
dukty iSleidimg i rinka atsakingi operatoriai per Sesis méne-
sius nuo $io reglamento taikymo dienos nurodo Komisijai die-
na, kuria jie pirma karta iSleido produkta j rinka;

b) kalbant apie produktus, kurie teisétai iSleisti | Bendrijos rinka,
bet jiems netaikomas a punktas, uz $iy produkty isleidima j
rinkg atsakingi operatoriai per $e$is ménesius nuo $io regla-
mento taikymo dienos pranesa Komisijai, kad produktai isleisti
i Bendrijos rinkg prie$ pradedant taikyti §j reglamentg.
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2. Kartu su $io straipsnio 1 dalyje nurodytu pranesimu patei-
kiama 5 straipsnio 3 ir 5 dalyse minéta informacija, kurig Komi-
sija nusiuncia Tarnybai ir valstybéms naréms. Tarnyba Bendrijos
etaloninei laboratorijai siuncia 5 straipsnio 3 dalies i ir j punk-
tuose nurodytg informacija. Bendrijos etaloniné laboratorija isti-
ria ir jteisina pareiskéjo pasitilyta nustatymo bei identifikavimo
metoda.

3. Per metus nuo $io reglamento taikymo dienos, jsitikinus, kad
pateikta ir i$nagrinéta visa baitina informacija, produktai jtrau-
kiami | registrg. Jtraukiant i registra nurodoma 7 straipsnio
2 dalyje nurodyta informacija, o kai jtraukiami 1 dalies a punkte
nurodyti produktai — diena, kurig minimi produktai buvo pirma
karta ileisti  rinka.

4. Per devynis metus nuo tos dienos, kai 1 dalies a punkte nuro-
dyti produktai buvo pirma karta isleisti j rinka, bet jokiu biidu ne
anksciau kaip po trijy mety nuo $io reglamento taikymo dienos,
uz jy i8leidimg j rinkq atsakingi operatoriai remdamiesi 11 straips-
nio nuostatomis pateikia paraiska, kuri taikoma mutatis mutandis.

Per trejus metus po $io reglamento taikymo operatoriai, atsakingi
uz 1 dalies b punkte nurodyty produkty isleidima j rinkg, patei-
kia paraiska pagal 11 straipsnio nuostatas, taikomas mutatis
mutandis.

5. Sio straipsnio 1 dalyje nurodytiems produktams ir pasarams,
kuriy sudétyje yra minéty produkty arba i§ kuriy tie pasarai paga-
minti, mutatis mutandis taikomos $io reglamento, ypac jo 9, 10 ir
34 straipsniy, nuostatos.

6. Jei pranesimas ir 1 ir 2 dalyse nurodyta informacija per nuro-
dyta laikg nepateikiama ar nustatoma, kad ji neteisinga, arba jei
per 4 dalyje nustatytg laikg nepateikiamas prasymas, Komisija
35 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka priima priemong, pagal
kurig minimas produktas ir kiekvienas i§ jo gautas produktas turi
biiti pasalintas i rinkos. Sioje priemonéje gali biiti numatytas ter-
minas, iki kurio biitina suvartoti turimas to produkto atsargas.

7. Kai leidimai néra iSduoti konkrec¢iam savininkui, informacija
arba pra§yma Komisijai pateikia §iame straipsnyje nurodytus pro-
duktus importuojantis arba gaminantis operatorius.

8. I§samios Sio straipsnio taikymo taisyklés priimamos
35 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.

9 straipsnis
Prieziiira

1. Pagal $io reglamento nuostatas i§davus leidimg, jo savininkas
ir suinteresuotos Salys turi laikytis leidime nurodyty salygy ar

apribojimy, o ypa¢ uztikrinti, kad j rinkg kaip maistas arba pasa-
rai nebity isleisti leidimo neturintys produktai. Jei leidimo savi-
ninkui taikomas 5 straipsnio 3 dalies k punkte nurodytas varto-
jimo pasekmiy monitoringas ir (arba) 5 straipsnio 5 dalies
b punkte nurodytas monitoringas, leidimo savininkas uZtikrina,
kad jis buity atlickamas, ir pateikia Komisijai ataskaitas, laikyda-
masis leidime nurodyty terminy. Minétose monitoringo ataskai-
tose isbraukus informacija, kuri pagal 30 straipsnio nuostatas pri-
pazinta slapta, jos yra prieinamos visuomenei.

2. Jei leidimo savininkas pasitilo pakeisti leidime nurodytus ter-
minus, jis pateikia paraiska pagal 5 straipsnio 2 dalies nuostatas.
5, 6 ir 7 straipsniai taikomi mutatis mutandis.

3. Leidimo savininkas nedelsdamas pranesa Komisijai apie naujg
moksling ar techning informacijg, galin¢ia turéti jtakos maisto
naudojimo saugos vertinimui. Pirmiausia leidimo savininkas
Komisijg nedelsdamas informuoja apie visus bet kurios treciosios
Salies, kurioje maistas i8leistas j rinka, kompetentingos instituci-
jos nustatytus draudimus arba apribojimus.

4. Komisija nedelsdama perduoda Tarnybai ir valstybéms naréms
pareiskéjo pateikta informacija.

10 straipsnis

Leidimy keitimas, sustabdymas ir panaikinimas

1. Tarnyba savo iniciatyva arba valstybés narés ar Komisijos pra-
$ymu pateikia nuomong apie tai, ar 3 straipsnio 1 dalyje nurody-
tam produktui i§duotas leidimas vis dar atitinka Siame reglamente
nustatytas salygas. Ji nedelsdama perduoda $ig nuomong¢ Komisi-
jai, leidimo savininkui ir valstybéms naréms. Tarnyba, laikydamasi
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 38 straipsnio 1 dalies, vieSai
paskelbia savo nuomong iSbraukusi joje nuomong, kuri pagal
30 straipsnio nuostatas pripazinta slapta. Visuomené per 30
dieny nuo minéto paskelbimo gali pateikti Komisijai savo pasta-
bas.

2. Komisija kuo grei¢iau iSnagrinéja Tarnybos nuomone.
Remiantis 34 straipsniu imamasi visy tinkamy priemoniy. Leidi-
mas prireikus pakeiciamas, sustabdomas arba panaikinamas
7 straipsnyje nustatyta tvarka.

3. 5 straipsnio 2 dalis, 6 ir 7 straipsniai taikomi mutatis mutandis.

11 straipsnis

Leidimo pratesimas

1. Pagal §j reglamentg i§duoti leidimai pratesiami 10 mety, jei iki
leidimo galiojimo pabaigos likus ne maziau kaip metams leidimo
savininkas pateikia Komisijai prasyma.
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2. Kartu su prasymu pateikiama:
a) leidimo ileisti maista j rinkg kopija;
b) ataskaita apie monitoringo rezultatus, jei tai nurodyta leidime;

c) visa kita gauta nauja informacija, susijusi su maisto vartojimo
saugos ir maisto rizikos vartotojui arba aplinkai jvertinimu;

d) prireikus pasitilymas i§ dalies pakeisti arba papildyti pirminio
leidimy suteikimo sglygas, inter alia, biisimo monitoringo saly-
gas.

3. 5 straipsnio 2 dalis, 6 ir 7 straipsniai taikomi mutatis mutandis.

4. Jei dél priezas¢iy, kurios nepriklauso nuo leidimo savininko,
sprendimas pratesti leidimg nepriimamas iki leidimo galiojimo
pabaigos, konkre¢iam produktui i§duoto leidimo laikas automa-
tiskai pratesiamas tol, kol bus priimtas sprendimas.

5. Komisija, pirmiausia pasitarusi su Tarnyba, 35 straipsnio
2 dalyje nustatyta tvarka gali nustatyti $io straipsnio jgyvendinimo
taisykles, jskaitant praSymy parengimo ir pateikimo taisykles.

6. Tarnyba paskelbia i§samius patarimus, padedancius pareiske-
jui parengti ir pateikti prasyma.

2 skirsnis

Zenklinimas

12 straipsnis

Taikymo sritis

1. Sis skirsnis taikomas maisto produktams, kurie pristatomi
Bendrijos galutiniam vartotojui arba vie$ojo maitinimo jstaigoms
ir:

a) kuriy sudeétyje yra arba kurie susideda i§ GMO; arba

b) kurie yra pagaminti arba kuriy sudétyje yra i§ GMO pagaminty
ingredienty.

2. Sis skirsnis netaikomas maisto produktams, kuriy sudétyje yra
medziagos, kurios sudétyje yra, kuri susideda arba yra pagaminta
i§ GMO, kurie sudaro ne daugiau kaip 0,9 % kiekvieno atskiro
maisto ingrediento arba maisto, susidedancio i§ vieno ingredien-
to, jei GMO produktuose atsiranda atsitiktinai arba dél techninio
neiSvengiamumo.

3. Norint nustatyti, ar minétos medziagos atsiradimas yra atsitik-
tinis arba techniSkai nei§vengiamas, batina, kad operatoriai turéty
galimybe pateikti kompetentingoms institucijoms reikalingus

jrodymus apie tai, jog jie émési atitinkamy priemoniy i$vengti
minétos medZiagos.

4. 35 straipsnio 2 dalyje nurodyta tvarka gali biiti nustatytos ati-
tinkamos Zemesnés ribos, ypa¢ maisto produktams, kuriy sudé-
tyje yra arba kurie susideda i§ GMO, arba atsiZvelgiant j mokslo
bei technikos pazanga.

13 straipsnis

Reikalavimai

1. Nepazeidziant kity Bendrijos teisés aktuose numatyty maisto
produkty Zenklinimo reikalavimy, maisto produktams, kuriems
taikomas $is skirsnis, taikomi $ie konkretiis Zenklinimo reikalavi-
mai:

a) jei maistas susideda i§ daugiau kaip vieno ingrediento, Direk-
tyvos 2000/13[EB 6 straipsnyje numatyty ingredienty sarase
skliausteliuose $alia ingrediento jraSomi Zodziai ,genetiskai
modifikuotas“ arba ,pagamintas i§ genetiskai modifikuoto
(ingrediento pavadinimas);

b) jei ingredientas pavadintas kategorijos vardu, ingredienty
sarae jraSomi Zodziai ,kurio sudétyje yra genetiskai modifi-
kuoto (organizmo pavadinimas)“ arba ,kurio sudétyje yra (ing-
rediento pavadinimas), pagaminto i§ genetiskai modifikuoto
(organizmo pavadinimas)®;

¢) jei ingredienty saraso néra, Zodziai ,genetiskai modifikuotas
arba ,pagamintas i§ genetiskai modifikuoto (organizmo pava-
dinimas)“ aiskiai uzrasomi ant etiketés;

d) air b punktuose minétos nuorodos gali biti pateiktos ingre-
dienty sgraso i§nasoje. Tokiu atveju jos i§spausdinamos maz-
daug tokio pat dydzio $riftu kaip ir ingredienty sarasas. Kai
ingredienty saraso néra, minéti Zodziai aiskiai uzrasomi etike-
téje;

e) jei maistas galutiniam vartotojui sitilomas parduoti nefasuo-
tas arba fasuotas, mazose talpose, kuriy didZiausias pavirSiaus
plotas yra maziau kaip 10 cm?, informacija, kurios reikalau-
jama Sioje straipsnio dalyje, turi bati nuolat ir aiskiai patei-
kiama maisto vitrinoje ar visai $alia, arba ant pakavimo
medziagos pakankamai dideliu 3riftu, kad bty galima lengvai
atpazinti ir perskaityti.

2. Be $io straipsnio 1 dalyje nurodyty Zenklinimo reikalavimy,
toliau nurodytais atvejais Zenklinant dar turi atsispindéti leidime
nurodyta charakteristika arba savybé:

a) kai maistas skiriasi nuo jo tradicinio atitikmens $iomis charak-
teristikomis ir savybémis:

i) sudétimi;

ii) maistine verte arba mitybiniu poveikiu;
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ili) numatoma produkto paskirtimi;
iv) reik§me tam tikry gyventojy grupiy sveikatai;

b) kai maistas gali kelti etiniy ar religiniy problemy.

3. Be 1 dalyje ir leidime nurodyty Zenklinimo reikalavimy, Zenk-
linant maisto produktus, kuriems taikomas $is skirsnis ir kurie
neturi savo tradicinio atitikmens, turi biiti nurodoma atitinkama
informacija apie to produkto pobudj ir charakteristikas.

14 straipsnis

Igyvendinimo priemonés

1. I$samios $io skirsnio jgyvendinimo taisyklés, tarp kity dalyky
ir priemongs, biitinos, kad operatoriai galéty laikytis Zenklinimo
reikalavimy, gali bati priimtos 35 straipsnio 2 dalyje nustatyta
tvarka.

2. 35 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka gali biti priimamos
konkretios taisyklés dél informacijos, kurig turi pateikti maistg
galutiniam vartotojui tiekiancios vieSojo maitinimo istaigos.

Siekiant atsizvelgti i konkrecig vieSojo maitinimo jstaigy padéti,

minétose taisyklése gali bati numatyta derinti 13 straipsnio
1 dalies e punkto reikalavimus.

III SKYRIUS

GENETISKAI MODIFIKUOTAS PASARAI

1 skirsnis

Leidimy iSdavimas ir prieZiiira

15 straipsnis
Taikymo sritis

1. Sis skirsnis taikomas:
a) GMO, kurie naudojami kaip pasarai;
b) paSarams, kuriy sudétyje yra arba kurie susideda i§ GMO;

¢) pasarams, pagamintiems i§ GMO.

2. Prireikus 35 straipsnio 2 dalyje nurodyta tvarka gali bati
nustatyta, ar $is skirsnis taikomas konkrecios rasies pasarams.

16 straipsnis

Reikalavimai

1. 15 straipsnio 1 dalyje nurodyti pasarai neturi:

a) turéti neigiamo poveikio Zmoniy ir gyviiny sveikatai arba
aplinkai;

b) klaidinti vartotojo;

¢) kenkti vartotojui arba jj klaidinti pablogindami gyviininiams
produktams biidingas savybes;

d) skirtis nuo pasaro, kurj ketinama pakeisti tiek, kad jo jprastas
vartojimas gyviinams arba Zmonéms biity maistingumo
atzvilgiu buity nenaudingas.

2. Niekam neleidziama isleisti j rinka, naudoti arba perdirbti
15 straipsnio 1 dalyje nurodyto produkto, jeigu tam produktui
pagal Sio skirsnio nuostatas nei§duotas leidimas ir nesilaikoma ati-
tinkamy leidimo i$davimo salygy.

3. Leidimas neiS§duodamas né vienam 15 straipsnio 1 dalyje
nurodytam produktui, jei leidimo prasytojas tinkamai ir pakan-
kamai nejrod¢, jog jis laikosi $io straipsnio 1 dalies reikalavimy.

4. Sio straipsnio 2 dalyje nurodytas leidimas gali biiti isduoda-
mas:

a) GMO ir pasarams, kuriy sudétyje yra arba kurie susideda i3 to
GMO, bei i§ minéto GMO pagamintiems pasarams; arba

b) i§ GMO pagamintam paSarui ir paSarams, kurie pagaminti
arba kuriy sudétyje yra to pasaro.

5. Sio straipsnio 2 dalyje nurodytas leidimas suteikiamas, atsisa-
koma jj suteikti, atnaujinamas, pakei¢iamas, sustabdomas arba
panaikinamas atsizvelgiant tik j Siame reglamente nurodytas prie-
Zastis ir laikantis tik jame nustatytos tvarkos.

6. Sio straipsnio 2 dalyje paminétas leidimo prasytojas, o sutei-
kus leidimg — ir leidimo savininkas arba jo atstovas, turi biti isis-
teige Bendrijoje.

7. Siame reglamente nurodytas leidimy idavimas neturi priesta-
rauti Direktyvy 2002/53/EB, 2002/55/EB ir 68/193/EEB nuosta-
toms.

17 straipsnis

Prasymas i$duoti leidima

1. Norint gauti 16 straipsnio 2 dalyje nurodyta leidimg, pagal
toliau nurodytas nuostatas pateikiamas prasymas.
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2. Prasymas siunciamas valstybés narés nacionalinei kompeten-
tingai institucijai.

a) Nacionaliné kompetentinga institucija:

i) gavusi praSyma, per 14 dieny apie tai rastu pranesa pareis-
kéjui. Siame patvirtinime nurodoma prasymo gavimo
data;

ii) nedelsdama informuoja Tarnybg; ir

iii) pateikia Tarnybai pareiskéjo atsiysta prasyma ir visg papil-
domg informacija.

b) Tarnyba:

i) apie praSyma nedelsdama informuoja kitas valstybes nares
ir Komisijg ir pateikia joms pareiskéjo prasyma ir visg
papildoma informacija;

i) 3 straipsnio 1 dalyje nurodyty dokumenty suvesting patei-
kia visuomenei.

3. Kartu su pra§ymu nurodoma:
a) pareiskéjo pavardé ir adresas;

b) paSaro paskirtis ir jo specifikacija, jskaitant transformacijos

ivyki (-ius);

¢) prireikus informacija, jrodanti, kad laikomasi Konvencijos dél
biologinés jvairovés Kartagenos protokolo II priedo nuostatuy;

d) prireikus i§samus pasaro gamybos biido aprasas ir numatoma
paskirtis;

e) tyrimy kopija, prireikus jskaitant atliktus nepriklausomus tyri-
mus, patikrintus tos pacios riisies specialisty, ir visa kita turima
medZiaga, jrodanti, kad pasaras atitinka 16 straipsnio 1 dalyje
nurodytus kriterijus, o kalbant apie pasarus, kuriems taikoma
Direktyva 82[471/EEB, — informacija, kurios reikalaujama
1983 m. balandZio 18 d. Tarybos direktyvoje 83/228/EEB dél
gairiy gyviiny mitybai tinkamiems produktams nustatyti (!);

f) atitinkama informacija ir duomenimis pagrista analiz¢, paro-
danti, kad pasaro charakteristikos nesiskiria nuo jo tradicinio
atitikmens charakteristiky, atsizvelgiant { priimtas $iy charak-
teristiky nataralaus nuokrypio ribas ir 25 straipsnio 2 dalies
¢ punkte nustatytus kriterijus, arba pasitilymas pasarus Zenk-
linti pagal 25 straipsnio 2 dalies ¢ punkto ir 3 dalies nuosta-
tas;

() OLL126,1983513,p.23.

g) pagristas pareiskimas, kad pasaras nekelia etiniy ar religiniy
problemy, arba pasitlymas Zzenklinti pagal 25 straipsnio
2 dalies d punkto nuostatas;

h) prireikus pasaro isleidimo j rinkg salygos, jskaitant konkrecias
vartojimo ir tvarkymo sglygas;

i) transformacijos jvykio nustatymo, méginiy émimo (jskaitant
nuorodas | esamus oficialius arba standartizuotus méginiy
émimo budus) ir identifikavimo, o prireikus ir transformaci-
jos jvykio pasare ir (arba) i§ jo pagamintuose pasaruose nusta-
tymo bei identifikavimo metodai;

j) pasaro pavyzdziai ir jy kontroliniai méginiai bei informacija
apie tai, kur galima jsigyti pamatinés medziagos;

k) prireikus pasitilymas dél pasary vartojimo pasekmiy monito-
ringo;

1) standartinés formos dokumenty suvestiné.

4. Teikiant prasyma dél GMO, kuris naudojamas pasarams,
3 dalyje minimos nuorodos i ,pasara” reiskia nuorodas j pasars,
kurio sudétyje yra, kuris susideda arba yra pagamintas i§ GMO,
dél kurio pateiktas pragymas.

5. Kartu su prasymu dél GMO arba pasaro, kurio sudétyje yra
arba kuris susideda i§ GMO, pateikiama:

a) techniniy dokumenty rinkinys, kuriame yra Direktyvos
2001/18/EB III ir IV prieduose reikalaujama informacija ir
informacija apie rizikos vertinimg, atliekamg remiantis Direk-
tyvos 2001/18/EB II priede nustatytais principais bei jo i$va-
domis arba, jei leidimas ileisti j rinkg GMO i$duotas pagal
Direktyvos 2001/18/EB C dalies nuostatas, — sprendimo
isduoti leidimg kopija;

b) poveikio aplinkai monitoringo planas, atitinkantis Direktyvos
2001/18/EB VII priedo nuostatas, jskaitant pasitlyma dél jo
trukmes; §i trukmé gali skirtis nuo pritarimui pasialyto laiko-
tarpio.

Tokiu atveju Direktyvos 2001/18/EB 13-24 straipsniai netai-
komi.

6. Jei praSymas yra susijes su medziaga, kuri, remiantis Bendrijos
teisés aktais, gali baiti naudojama ir { rinkg iSleista tik jtraukus ja |
sara$a medziagy, kurios jregistruojamos ir patvirtinamos atsisa-
kant kity medziagy, tai, o kartu ir medziagos statusas pagal ati-
tinkamus teisés aktus, turi bati nurodyta prasyme.

7. Komisija, pirmiausia pasitarusi su Tarnyba, 35 straipsnio
2 dalyje nustatyta tvarka nustato $io straipsnio jgyvendinimo
taisykles, jskaitant praSymy parengimo ir pateikimo taisykles.

8. Iki 3io reglamento taikymo dienos Tarnyba paskelbia i$samius
patarimus, padedancius parei$kéjui parengti ir pateikti prasyma.
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18 straipsnis

Tarnybos nuomoné

1. Tarnyba, pateikdama savo nuomone, stengiasi laikytis Sesiy
ménesiy termino nuo galiojancio prasymo gavimo dienos. Sis ter-
minas pratesiamas kiekviengkart, kai Tarnyba papraso pareiskéjo
pateikti papildomos informacijos, kaip numatyta $io straipsnio
2 dalyje.

2. Tarnyba arba nacionaliné kompetentinga institucija per Tar-
nyba prireikus gali paprasyti pareiskéjo per nustatyt laika pateikti
daugiau informacijos nei buvo pateikta su prasymu.

3. Norédama parengti savo nuomong Tarnyba:

a) patikrina, ar pareiskéjo pateikta informacija ir dokumentai ati-
tinka 17 straipsnio nuostatas ir ar pasaras atitinka 16 straips-
nio 1 dalyje nurodytus kriterijus;

b) gali valstybés narés atitinkamos pasary vertinimo institucijos
paprasyti atlikti pasaro saugos vertinimg remdamasi Regla-
mento (EB) Nr. 178/2002 36 straipsniu;

¢) gali pagal Direktyvos 2001/18/EB 4 straipsnio nuostatas
paskirtos kompetentingos institucijos paprasyti atlikti aplin-
kos rizikos vertinimg; taciau, jeigu prasymas susijes su GMO,
kurie skirti naudoti kaip séklos arba kita augaly dauginamoji
medziaga, atlikti aplinkos rizikos vertinimg Tarnyba praso
nacionalinés kompetentingos institucijos;

d) Bendrijos etaloninei laboratorijai isiuncia 17 straipsnio
3 dalies i ir j punktuose nurodytg informacijg. Bendrijos eta-
loniné laboratorija isbando ir jteisina pareiskéjo pasitlyta
nustatymo ir identifikavimo metodg;

e) tikrindama 25 straipsnio 2 dalies ¢ punkto taikyma, i$nagri-
néja pareiskéjo pateiktg informacijg ir duomenis, jrodancius,
kad pasaro charakteristikos nesiskiria nuo jo tradicinio atitik-
mens, atsizvelgiant i $iy charakteristiky leistinas nataralaus
nuokrypio ribas.

4. Kalbant apie GMO ar pasarg, kurio sudétyje yra arba kuris susi-
deda i§ GMO, Direktyvoje 2001/18/EB nurodyti aplinkos saugos
reikalavimai taikomi vertinimui, uZtikrinanciam, kad bus imtasi
visy biatiny priemoniy, leidzian¢iy i§vengti neigiamo poveikio
zmoniy bei gyviiny sveikatai ir aplinkai, galin¢io kilti dél apgal-
voto GMO isleidimo | aplinkg. Vertinant prasymus ileisti j rinka
produktus, kurie susideda arba kuriy sudétyje yra GMO, kiekvie-
nos valstybés narés tam tikslui paskirta nacionaling kompeten-
tingg institucijg, kaip apibrézta Direktyvoje 2001/18/EB, konsul-
tuoja Tarnyba. Gavusios prasyma, kompetentingos institucijos
turi tris ménesius savo nuomonei paskelbti.

5. Kai nuomong¢ yra palanki ir leidimas pasarui gali bati iSduotas,
toje nuomongje pateikiama $i informacija:

a) pareiskéjo pavardé ir adresas;

b) paSaro paskirtis ir specifikacija;

¢) prireikus informacija, kurios reikalaujama Kartagenos proto-
kolo II priede;

d) pasitlymas dél pasaro Zenklinimo;

e) prireikus visos salygos arba apribojimai, kuriuos reikéty
nustatyti iSleidimui j rinka, ir (arba) konkre¢ios salygos ar apri-
bojimai vartojimui ir tvarkymui, jskaitant rizikos vertinimo
rezultatais pagristus vartojimo pasekmiy monitoringo reikala-
vimus, o kalbant apie GMO ar pasara, kurio sudétyje yra arba
kuris susideda i§ GMO — konkrec¢iy ekosistemy/aplinkos ir (ar-
ba) geografiniy rajony apsaugos salygos;

f) Bendrijos etaloninés laboratorijos iteisintas transformacijos
jvykio nustatymo, jskaitant méginiy émimg, identifikavimo, o
prireikus ir transformacijos jvykio pasare ir (arba) i jo paga-
mintame pasare nustatymo bei identifikavimo metodas; nuo-
roda i tai, kur galima jsigyti pamatinés medziagos;

g) prireikus 17 straipsnio 5 dalies b punkte nurodytas monito-
ringo planas.

6. Tarnyba Komisijai, valstybéms naréms ir pareiskéjui pateikia
savo nuomoneg, kartu ir ataskaita, kurioje aprasomas jos atliktas
pasaro jvertinimas, nurodo minétg nuomong¢ pagrindziancius
motyvus, informacija, kuria §i nuomoné grindziama, ir kompe-
tentingy institucijy nuomone, priimta Siai pasitarus pagal $io
straipsnio 4 dalies nuostatas.

7. Tarnyba, laikydamasi Reglamento (EB) Nr. 178/2002
38 straipsnio 1 dalies, savo nuomone paskelbia viesai, isbraukusi
visg informacijg, kuri pagal $io Reglamento 30 straipsnio nuosta-
tas yra slapta. Visuomené per 30 dieny nuo minéto paskelbimo
gali pateikti Komisijai savo pastabas.

19 straipsnis

Leidimy iSdavimas

1. Komisija, gavusi Tarnybos nuomong, per tris ménesius
35 straipsnyje nurodytam Komitetui pateikia su prasymu susiju-
sio sprendimo projekta, atsizvelgdama | Tarnybos nuomone, ati-
tinkamas Bendrijos teisés akty nuostatas ir kitus su svarstomu
klausimu susijusius teisinius veiksnius. Jei sprendimo projektas
neatitinka Tarnybos nuomonés, Komisija pateikia skirtumy isais-
kinima.
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2. Sprendimo projekte, kuriame numatyta suteikti leidima, patei-
kiama 18 straipsnio 5 dalyje nurodyta informacija, leidimo savi-
ninko pavardé, prireikus Reglamento (EB) Nr. 1830/2003 nuro-
dytas unikalus GMO kodas.

3. Galutinis sprendimas dél prasymo priimamas 35 straipsnio
2 dalyje nustatyta tvarka.

4. Komisija nedelsdama pranesa pareiskéjui apie priimtg spren-
dimg ir Europos Bendrijy oficialiajame leidinyje paskelbia i§samig
informacija apie sprendima.

5. Siame reglamente nustatyta tvarka suteiktas leidimas Bendri-
joje galioja 10 mety ir pratgsiamas pagal 23 straipsnio nuostatas.
PaSaras, kuriam iSduotas leidimas, jtraukiamas i 28 straipsnyje
nurodytg registrg. Jtraukiant | registrg visada nurodoma leidimo
i8davimo data ir $io straipsnio 2 dalyje minéta i§sami informacija.

6. Leidimy iSdavimas pagal $io skirsnio nuostatas nepazeidzia
Bendrijos teisés akty nuostaty, reglamentuojanciy medziagy,
kurios gali baiti vartojamos tik tada, kai yra jtrauktos i sarasg
medziagy, uzregistruoty ir patvirtinty atsisakant kity, naudojima
ir ileidima i rinka.

7. Leidimo suteikimas nesumazina paSary operatoriaus bendro-
sios civilinés ir baudziamosios atsakomybés minimo pasaro
atzvilgiu.

8. Direktyvos 2001/18/EB A ir D daliy nuorodos j GMO, kurioms
leidimai i$duoti remiantis tos direktyvos C dalimi, yra vienodai
skirtos ir tiems GMO, kuriems leidimas i§duodamas remiantis
$iuo reglamentu.

20 straipsnis

Esamy produkty statusas

1. Nukrypstant nuo 16 straipsnio 2 dalies nuostatos, produktai,
kuriems taikomas $is skirsnis ir kurie iki $io reglamento taikymo
teisétai iSleisti j Bendrijos rinka, gali bati ir toliau i§leidZiami i rin-
kg, naudojami ir perdirbami, jei atitinka $ias salygas:

a) kalbant apie produktus, kuriems leidimai iSduoti pagal Direk-
tyvos 90/220/EEB arba Direktyvos 2001/18/EB nuostatas,
iskaitant tuos, kurie vartojami kaip pasarai pagal Direktyva
82/471[EB, pagaminti i§ GMO, arba remiantis Direktyva
70/524/[EEB, kuriy sudétyje yra, kurie susideda arba yra paga-
minti i§ GMO, uz $iy produkty iSleidima j rinka atsakingi

operatoriai per $e$is ménesius nuo $io reglamento taikymo
dienos nurodo Komisijai diena, kurig jie pirmg kartg isleido
produkta j rinkg;

b) kalbant apie produktus, kurie teisétai isleisti | Bendrijos rinka,
bet neminimi a punkte, uz $iy produkty isleidima j rinkg atsa-
kingi operatoriai per Sesis ménesius nuo $io reglamento tai-
kymo dienos pranesa Komisijai, kad produktai buvo isleisti
Bendrijos rinka pries pradedant taikyti §j reglamentg.

2. Kartu su $io straipsnio 1 dalyje nurodytu prane$imu patei-
kiama 17 straipsnio 3 ir 5 dalyse minéta informacija, kurig Komi-
sija nusiuncia Tarnybai ir valstybéms naréms. Tarnyba Bendrijos
etaloninei laboratorijai i$siuncia 17 straipsnio 3 dalies i ir j punk-
tuose nurodyta informacijg. Bendrijos etaloniné laboratorija isti-
ria ir jteisina pareiskéjo pasitlyta nustatymo ir identifikavimo
metoda.

3. Per metus nuo $io reglamento taikymo dienos, isitikinus, kad
pateikta ir i$nagrinéta visa batina informacija, produktai jtrau-
kiami | registrg. [traukiant j registrg nurodoma 19 straipsnio
2 dalyje nurodyta informacija, o kai jtraukiami 1 dalies a punkte
nurodyti produktai — diena, kurig minimi produktai buvo pirma
kartg isleisti i rinka.

4. Per devynerius metus nuo tos dienos, kai 1 dalies a punkte
nurodyti produktai buvo pirma kartg ileisti  rinka, bet jokiu
biidu ne anks¢iau kaip po trejy mety nuo sio reglamento taikymo
dienos, uz jy iSleidimg j rinka atsakingi operatoriai remdamiesi
23 straipsnio nuostatomis pateikia paraiska, kuri taikoma mutatis
mutandis.

Per trejus metus po $io reglamento taikymo operatoriai, atsakingi
uz 1 dalies b punkte nurodyty produkty isleidima j rinka, patei-
kia paraiskg pagal 23 straipsnio nuostatas, taikomas mutatis
mutandis.

5. Sio straipsnio 1 dalyje nurodytiems produktams ir pasarams,
kuriy sudétyje yra minéty produkty arba i§ kuriy tie pasarai paga-
minti, mutatis mutandis taikomos $io reglamento, ypac jo 21, 22
ir 34 straipsniy, nuostatos.

6. Jei pranesimas ir 1 ir 2 dalyse nurodyta informacija per nuro-
dytg laikg nepateikiama ar nustatoma, kad ji neteisinga, arba jei
per 4 dalyje nustatyta laika nepateikiamas prasymas, Komisija
35 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka priima priemone, pagal
kurig minimas produktas ir kiekvienas i§ jo gautas produktas turi
biiti pasalintas i§ rinkos. Sioje priemonéje gali biiti numatytas ter-
minas, iki kurio batina suvartoti turimas to produkto atsargas.

7. Kai leidimai néra isduoti konkrec¢iam savininkui, informacija
arba prasyma Komisijai pateikia $iame straipsnyje nurodytus pro-
duktus importuojantis arba gaminantis operatorius.

8. Issamios $io straipsnio taikymo taisyklés priimamos
35 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.
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21 straipsnis

Prieziiira

1. Pagal $io reglamento nuostatas i§davus leidima, jo savininkas
ir suinteresuotos 3alys turi laikytis leidime nurodyty salygy ar
apribojimy, o ypa¢ uztikrinti, kad j rinka kaip maistas arba pasa-
rai nebity isleisti leidimo neturintys produktai. Jei leidimo savi-
ninkui taikomas 17 straipsnio 3 dalies k punkte nurodytas varto-
jimo pasekmiy monitoringas ir (arba) 17 straipsnio 5 dalies
b punkte nurodytas monitoringas, leidimo savininkas uztikrina,
kad jis biity atliekamas, ir pateikia Komisijai ataskaitas laikydama-
sis leidime nurodyty terminy. Minétose monitoringo ataskaitose
isbraukus informacija, kuri pagal 30 straipsnio nuostatas pripa-
Zinta slapta, jos yra prieinamos visuomenei.

2. Jei leidimo savininkas pasitilo pakeisti leidime nurodytus ter-
minus, jis pateikia paraiska pagal 17 straipsnio 2 dalies nuostatas.
17,18 ir 19 straipsniai taikomi mutatis mutandis.

3. Leidimo savininkas nedelsdamas pranesa Komisijai apie naujg
moksling ar techning informacijg, galincig turéti itakos pasaro var-
tojimo saugos vertinimui. Pirmiausia leidimo savininkas Komisija
nedelsdamas informuoja apie visus bet kurios treciosios 3alies,
kurioje paSaras isleistas j rinka, kompetentingos institucijos nusta-
tytus draudimus arba apribojimus.

4. Komisija nedelsdama perduoda Tarnybai ir valstybéms naréms
pareiskéjo pateiktg informacija.

22 straipsnis

Leidimy keitimas, sustabdymas ir panaikinimas

1. Tarnyba savo iniciatyva arba valstybés narés ar Komisijos pra-
Symu pateikia nuomong apie tai, ar 15 straipsnio 1 dalyje nuro-
dytam produktui i$duotas leidimas vis dar atitinka Siame regla-
mente nustatytas salygas. Ji nedelsdama perduoda sig nuomone
Komisijai, leidimo savininkui ir valstybéms naréms. Tarnyba, lai-
kydamasi Reglamento (EB) Nr. 178/2002 38 straipsnio 1 dalies,
vieSai paskelbia savo nuomong, i$braukusi joje nuomone, kuri
pagal 30 straipsnio nuostatas pripazinta slapta. Visuomené per 30
dieny nuo minéto paskelbimo gali pateikti Komisijai savo pasta-

bas.

2. Komisija kuo grei¢iau i$nagrinéja Tarnybos nuomong.
Remiantis 34 straipsniu imamasi visy tinkamy priemoniy. Leidi-
mas prireikus pakei¢iamas, sustabdomas arba panaikinamas
19 straipsnyje nustatyta tvarka.

3. 17 straipsnio 2 dalis, 18 ir 19 straipsniai taikomi mutatis
mutandis.

23 straipsnis

Leidimo pratesimas

1. Pagal §j reglamentg i§duoti leidimai pratesiami 10 mety, jei iki
leidimo galiojimo pabaigos likus ne maziau kaip metams leidimo
savininkas pateikia Komisijai prasyma.

2. Kartu su pragymu pateikiama:
a) leidimo isleisti pasara j rinka kopija;
b) ataskaita apie monitoringo rezultatus, jei tai nurodyta leidime;

¢) visa kita gauta nauja informacija, susijusi su pasaro vartojimo
saugos ir pasaro rizikos gyviinams, Zmonéms arba aplinkai
jvertinimu;

d) prireikus pasitilymas i§ dalies pakeisti arba papildyti pirminio
leidimy suteikimo sglygas, inter alia, biisimo monitoringo saly-
gas.

3. 17 straipsnio 2 dalis, 18 ir 19 straipsniai taikomi mutatis
mutandis.

4. Jei dél priezasciy, kurios nepriklauso nuo leidimo savininko,
sprendimas pratesti leidimg nepriimamas iki leidimo galiojimo
pabaigos, konkre¢iam produktui i§duoto leidimo laikas automa-
tiskai pratesiamas iki to laiko, kol sprendimas bus priimtas.

5. Komisija, pirmiausia pasitarusi su Tarnyba, 35 straipsnio
2 dalyje nustatyta tvarka gali nustatyti $io straipsnio jgyvendinimo
taisykles, jskaitant praSymy parengimo ir pateikimo taisykles.

6. Tarnyba paskelbia i§samius patarimus, padedancius pareiske-
jui parengti ir pateikti prasyma.

2 skirsnis

Zenklinimas

24 straipsnis

Taikymo sritis

1. Sis skirsnis taikomas 15 straipsnio 1 dalyje nurodytiems pasa-
rams.

2. Sis skirsnis netaikomas pasarams, kuriy sudétyje yra medzia-
gos, kurios sudétyje yra, kuri susideda arba yra pagaminta i§ GMO,
kurie sudaro ne daugiau kaip 0,9 % pasaro ir kiekvieno pasaro, i3
kurio ji sudaryta, jei atsiradimas yra atsitiktinis arba techniskai
neisvengiamas.
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3. Norint nustatyti, ar minétos medziagos atsiradimas yra atsitik-
tinis arba techniskai nei§vengiamas, biitina, kad operatoriai turéty
galimybe pateikti kompetentingoms institucijoms reikalingus jro-
dymus apie tai, jog jie émési atitinkamy priemoniy, leidZianciy
iSvengti minétos medzZiagos.

4. 35 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka gali bati nustatytos ati-
tinkamos Zemesnés ribos, ypa¢ pasarams, kuriy sudétyje yra arba
kurie susideda i§ GMO, arba atsizvelgiant | mokslo bei technikos

pazanga.

25 straipsnis

Reikalavimai

1. Nepazeidziant kity Bendrijos teisés aktuose numatyty pasary
zenklinimo reikalavimy, 15 straipsnio 1 dalyje nurodytiems pasa-
rams taikomi toliau nurodyti konkretiis Zenklinimo reikalavimai.

2. Niekam neleidziama isleisti j rinka 15 straipsnio 1 dalyje nuro-
dyty pasary, jei lydimajame dokumente arba atitinkamais atvejais
ant pakuotés, talpos arba prie jos pritvirtintoje etiketéje aiskiai
matomoje vietoje jskaitomomis raidémis, kuriy nejmanoma ist-
rinti, nejrasyta toliau nurodyta informacija.

Kiekvienam pasarui, i§ kurio susideda konkretus pasaras, taiko-
mos $ios taisyklés:

a) Zenklinant 15 straipsnio 1 dalies a ir b punktuose nurodytus
pasarus, $alia pasaro specifinio pavadinimo skliausteliuose jra-
Somi Zodziai ,genetiskai modifikuotas (organizmo pavadini-
mas)“.

Sie zodziai gali biiti jrasyti ir pasary saraso i$nasoje. Jie isspaus-
dinami ne mazesniu $riftu kaip ir pasary sarasas;

b) Zenklinant 15 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodytus pasarus,
Salia paSaro specifinio pavadinimo skliausteliuose jraSomi
zodziai ,pagamintas i§ genetiskai modifikuoto (organizmo
pavadinimas)“.

Sie zodziai gali buti jrasyti ir pasary sgraso i$nasoje. Jie iSspaus-
dinami ne mazesniu $riftu kaip ir pasary sarasas;

¢) kaip nurodyta leidime — kiekviena 15 straipsnio 1 dalyje nuro-
dyto pasaro charakteristika, kuria jis skiriasi nuo savo tradici-
nio atitikmens, pavyzdziui $ios:

i) sudeétis;

i) maistinés savybes;

iii) numatoma paskirtis;

iv) reik§mé tam tikry rGsiy arba kategorijy gyviiny sveikatai;

d) kaip nurodyta leidime — savybé arba charakteristika, dél kurios
pasaras gali kelti etiniy ar religiniy problemuy.

3. Be 2 dalies a ir b punktuose ir leidime nurodyty reikalavimy,
zenklinant pasarus, kuriems taikomas sis skirsnis ir kurie neturi
savo tradicinio atitikmens, taip pat minéty pasary lydimuosiuose
dokumentuose turi biiti nurodoma atitinkama informacija apie to
pasaro pobidj ir charakteristikas.

26 straipsnis

Igyvendinimo priemonés

I§samios $io skirsnio jgyvendinimo taisyklés, tarp kity dalyky ir
priemonés, btinos, kad operatoriai galéty laikytis Zenklinimo
reikalavimy, gali bati priimtos 35 straipsnio 2 dalyje nustatyta
tvarka.

IV SKYRIUS

BENDROSIOS NUOSTATOS

27 straipsnis

Produktai, kurie gali biiti vartojami kaip maistas ir kaip
pasarai

1. Kai produkta galima vartoti kaip maistg ir kaip pasara, patei-
kiamas bendras praSymas pagal 5 ir 17 straipsnio nuostatas, ir
Tarnyba pateikia bendrg nuomong, o Komisija — vieng sprendima.

2. Tarnyba apsvarsto, ar gali biiti paduotas vienas praymas gauti
leidima maistui ir pasarui.

28 straipsnis

Bendrijos registras

maisto ir pasary Bendrijos registra (toliau — Registras).

2. Registras prieinamas visuomenei.

29 straipsnis

Prieinamumas visuomenei

1. Pareiskéjo prasymas gauti leidimg, papildoma informacija,
pagal Direktyvos 2001/18/EB 4 straipsnio nuostatas paskirty
kompetentingy institucijy nuomonés, monitoringo ataskaitos ir
leidimo savininko informacija, i$skyrus slapta informacijg, turi
biiti prieinami visuomenei.
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2. Tarnyba, tvarkydama prasymus leisti susipaZinti su jos laiko-
mais dokumentais, taiko 2001 m. geguzés 30 d. Europos Parla-
mento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1049/2001 dél galimybeés
visuomenei susipazinti su Europos Parlamento, Tarybos ir Komi-
sijos dokumentais (*) principus.

3. Valstybés narés prasymus leisti susipazinti su dokumentais,
gautus remiantis $iuo reglamentu, tvarko laikydamosi Regla-
mento (EB) Nr. 1049/2001 5 straipsnio nuostaty.

30 straipsnis

Slaptumas

1. Pareiskéjas gali nurodyti, kurig pagal sio reglamento nuostatas
pateikta informacijg jis nori laikyti slapta dél to, kad jos atskleidi-
mas gali labai pakenkti konkurencijos atzvilgiu. Tokiais atvejais
turi biiti pateiktas jrodomas pagrindimas.

2. Nepazeisdama $io straipsnio 3 dalies, Komisija, pasitarusi su
pareiskéju, nustato, kokia informacija turéty bati laikoma slapta,
ir apie savo sprendimg pranesa pareiskéjui.

3. Si informacija nelaikoma slapta:

a) 3 straipsnio 1 dalyje ir 15 straipsnio 1 dalyje nurodyty GMO,
maisto arba pasary pavadinimas ir sudétis, o prireikus ir nuo-
roda j substratg bei mikroorganizma;

b) GMO bendrasis aprasas ir leidimo savininko pavardé bei adre-
sas;

¢) 3 straipsnio 1 dalyje ir 15 straipsnio 1 dalyje nurodyty GMO,
maisto arba pasary fizinés, cheminés ir biologinés charakteris-
tikos;

d) 3 straipsnio 1 dalyje ir 15 straipsnio 1 dalyje nurodyty GMO,
maisto arba pasary poveikis Zmoniy bei gyviny sveikatai ir
aplinkai;

e) 3 straipsnio 1 dalyje ir 15 straipsnio 1 dalyje nurodyty GMO,
maisto arba pasary poveikis gyvininiy produkty charakteris-
tikoms ir jy maistinéms savybéms;

f) transformacijos jvykio nustatymo, jskaitant méginiy émimg, ir
identifikavimo, o prireikus ir transformacijos jvykio nusta-
tymo bei identifikavimo 3 straipsnio 1 dalyje ir 15 straipsnio
1 dalyje nurodytame maiste arba pasaruose metodai;

g) informacija apie atlieky apdorojima ir reagavimg avarijos atve-
ju.

(1) OLL 145,2001 5 31, p. 43.

4. Nepaisydama $io straipsnio 2 dalies nuostatos, Tarnyba Komi-
sijos ir valstybiy nariy praSymu pateikia joms visa turimg infor-
macija.

5. Nustatymo metody taikymas ir pamatiniy medziagy daugini-
mas, 5 straipsnio 3 dalyje ir 17 straipsnio 3 dalyje numatyti $io
reglamento nuostaty taikymo prasyme nurodytiems GMO, mais-
tui ir pasarams tikslu, neapribojamas intelektinés nuosavybés tei-
sés jgyvendinimu arba atvirksciai.

6. Komisija, Tarnyba ir valstybés narés imasi biitiny priemoniy,
uztikrinanciy reikiama jy pagal $io reglamento nuostatas gautos
informacijos slaptuma, i$skyrus informacija, kuri turi bati
paskelbta, jei to reikalauja su Zmoniy bei gyviiny sveikatos ir
aplinkos apsauga susijusios aplinkybés.

7. Jei pareiskéjas atsiima arba atsiémé prasyma, Tarnyba, Komi-
sija ir valstybés narés laikosi komercinés bei gamybinés informa-
cijos slaptumo, jskaitant informacija apie tyrimus ir tobulinimg,
taip pat informacijg apie skirtinga Komisijos bei pareiskéjo nuo-
mong dél konfidencialumo.

31 straipsnis

Duomeny apsauga

Moksliniai duomenys ir kita prasymo dokumentuose nurodyta
informacija, kurios reikalaujama 5 straipsnio 3 bei 5 dalyse ir
17 straipsnio 3 bei 5 dalyse, neturi baiti naudojama kito pareiskéjo
naudai 10 mety nuo leidimo i$davimo, nebent kitas pareiskéjas
susitarty su leidimo savininku, kad minétus duomenis ir
informacija galima naudoti.

Po 10 mety Tarnyba gali kito pareiskéjo naudai naudotis visais
arba kai kuriais jvertinimo, atlikto remiantis prasymo
dokumentuose nurodytais duomenimis bei informacija,
duomenimis, jei pareiskéjas gali jrodyti, kad maistas arba pasarai,
kuriems jis praso leidimo, i§ esmés yra panasis j maistg ar pasarus,
kuriems leidimas jau iSduotas remiantis $io reglamento
nuostatomis.

32 straipsnis

Bendrijos etaloniné laboratorija

Bendrijos etaloniné laboratorija ir jos pareigos bei uzduotys
nurodytos priede.

Nacionalinés etaloninés laboratorijos gali bati jkurtos
35 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.

Leidimy genetiskai modifikuotam maistui ir pagarams prasytojai
prisideda prie Bendrijos etaloninés laboratorijos ir priede
paminéto Europos GMO laboratorijy tinklo uzduociy
finansavimo.
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Pareiskéjy finansuojama dalis nevirSija nustatymo metody
jteisinimo i8laidy.

I§samios Sio straipsnio, priedo ir jo pakeitimy igyvendinimo
taisyklés gali biti nustatytos 35 straipsnio 2 dalyje nurodyta
tvarka.

33 straipsnis

Konsultavimasis su Europos grupe etikos klausimams
mokslo ir naujy technologijy srityse spresti

1. Komisija savo iniciatyva arba valstybés narés prasymu gali tar-
tis su Europos grupe etikos klausimams mokslo ir naujy techno-
logijy srityse spesti arba su kuria nors kita atitinkama organiza-
cija, kuria ji gali jkurti, siekdama jos nuomonés etikos klausimais.

2. Sias nuomones Komisija pateikia visuomenei.

34 straipsnis

Priemonés kilus pavojui

Jei akivaizdu, kad produktai, kuriems leidimai i§duoti remiantis
Sio reglamento nuostatomis, gali kelti rimta pavojy Zmoniy,
gyviny sveikatai ar aplinkai, arba jei, atsizvelgus i Tarnybos
nuomong, pateiktg remiantis 10 arba 22 straipsniu, atsiranda
batinybé skubiai sustabdyti ar pakeisti leidimg, Reglamento (EB)
Nr. 178/2002 53 ir 54 straipsniuose numatyta tvarka imamasi
priemonit.

35 straipsnis

Komiteto procediira

1. Komisijai padeda Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuola-
tinis komitetas (toliau — Komitetas), jkurtas Reglamento (EB)
Nr. 178/2002 8 straipsniu.

2. Darant nuoroda j $ig straipsnio dalj, taikomi Sprendimo
1999/468[EB 5 ir 7 straipsniai, atsiZvelgiant { minéto sprendimo
8 straipsni.

Sprendimo 1999/468/EB 5 straipsnio 6 dalyje nustatytas laiko-
tarpis — trys ménesiai.

3. Komitetas patvirtina darbo tvarkos taisykles.

36 straipsnis

Administracinis patikrinimas

Komisija savo iniciatyva ar valstybés narés arba tiesiogiai ir
individualiai susijusio asmens prasymu gali perzitréti kiekvieng
sprendima, priimta remiantis $iuo reglamentu Tarnybai
suteiktomis teisémis, arba nepasinaudojima Siomis teisémis.

Tam tikslui per du ménesius nuo tos dienos, kai suinteresuota Salis
suzinojo apie minétg veiksma arba jo neatlikima, Komisijai
pateikiamas prasymas.

Komisija per du ménesius priima sprendima, kuriame prireikus
reikalauja, kad Tarnyba panaikinty savo sprendimg arba atlikty
neatliktus veiksmus.

37 straipsnis

Panaikinimas
Nuo $io reglamento taikymo dienos panaikinami $ie reglamentai:
— Reglamentas (EB) Nr. 1139/98,
— Reglamentas (EB) Nr. 49/2000,

— Reglamentas (EB) Nr. 50/2000.

38 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 258/97 pakeitimai

Nuo $io reglamento taikymo dienos Reglamentas (EB) Nr. 258/97
i$ dalies kei¢iamas taip:

1. I8braukiamos $ios nuostatos:
— 1 straipsnio 2 dalies a ir b punktai,
— 3 straipsnio 2 dalies antra pastraipa ir 3 dalis,
— 8 straipsnio 1 dalies d punktas,
— 9 straipsnis.

2. 3 straipsnio 4 dalies pirmas sakinys pakei¢iamas taip:

,4. Nukrypstant nuo $io straipsnio 2 dalies, 5 straipsnyje
nurodyta tvarka taikoma 1 straipsnio 2 dalies d ir e punktuose
nurodytiems maisto produktams ar maisto ingredientams,
kurie, remiantis turimais ir visuotinai pripaZintais moksliniais
jrodymais arba vienos i3 4 straipsnio 3 dalyje nurodyty kom-
petentingy institucijy pateikta nuomone, savo sudétimi, mais-
tine verte, metabolizmu, numatoma paskirtimi ir juose esan-
Ciy nepageidaujamy medziagy kiekiu i§ esmés atitinka esamus
maisto produktus arba maisto ingredientus.”

39 straipsnis

Direktyvos 82/471/EEB pakeitimai

Nuo Sio reglamento taikymo dienos Direktyvos 82/471/EEB
1 straipsnis papildomas $ia dalimi:

,3. Si direktyva netaikoma produktams, kurie yra tiesioginiai
arba netiesioginiai baltymy Saltiniai ir kuriems taikomas
2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos regla-
mentas (EB) Nr. 1829/2003 dél genetiskai modifikuoto maisto

ir pasary (")

() OLL 268,2003 1018, p. 1.
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nustatan¢io su maisto saugos klausimais susijusias procedii-
ras (), 2 ir 3 straipsniuose, baity pripaZjstama tik tada, jei buvo
patvirtinta remiantis atitinkamais teisés aktais.

40 straipsnis

Direktyvos 2002/53/EB pakeitimai

Nuo 3io reglamento taikymo dienos Direktyva 2002/53/EB i3 () OLL 31,200221,p. 1"

dalies keic¢iama taip:

1. 4 straipsnio 5 dalis pakeic¢iama taip: 42 straipsnis

,5. Taciau jeigu i3 augalo veislés pagaminta medziaga keti-
nama déti j maistg, kuriam taikomas 3 straipsnis, arba j pasa-
rus, kuriems taikomas 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parla-
mento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1829/2003 d¢l
genetiskai modifikuoto maisto ir pasary (°) 15 straipsnis, veislé
pripazjstama tik tada, jei buvo patvirtinta remiantis tuo regla-
mentu.

Direktyvos 68/193/EEB pakeitimai

Nuo $io reglamento taikymo dienos Direktyvos 68/193/EEB
5 straipsnio 3 dalies a ir b punktai pakeiciami taip:

,3.2) Jei i§ vynmedziy dauginamosios medziagos gautus pro-
duktus ketinama vartoti kaip maistg arba déti j maista,
kuriam taikomas 3 straipsnis, arba i pasarus, kuriems tai-
komas 2003 m. rugs¢jo 22 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 1829/2003 dél genetiskai
modifikuoto maisto ir paSary () 15 straipsnis, ta veislé
pripazjstama tik tada, jei buvo patvirtinta remiantis tuo
reglamentu.

() OLL 268,2003 1018, p.1.*
2. 7 straipsnio 5 dalis pakei¢iama taip:

,5. Valstybés narés uztikrina, kad veislé, skirta déti | maista
arba pasarus, kaip apibrézta 2002 m. sausio 28 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 178/2002, nusta-
tanc¢io maistui skirty teisés akty bendruosius principus ir rei- b) Valstybés narés uZztikrina, kad vynmedziy veislé, i§ kurios
kalavimus, isteigian¢io Europos maisto saugos tarnyba ir dauginamosios medziagos buvo gauti produktai, skirti
nustatantis su maisto saugos klausimais susijusias procedi- déti | maistg arba pasarus remiantis 2002 m. sausio 28 d.
ras ('), 2 ir 3 straipsniuose, bty pripazistama tik tada, jei buvo Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
patvirtinta remiantis atitinkamais teisés aktais. Nr. 1782002, nustatancio maistui skirty teisés akty bend-
ruosius principus ir reikalavimus, isteigian¢io Europos
maisto saugos tarnyba ir nustatan¢io su maisto saugos
klausimais susijusias procediiras (%), 2 ir 3 straipsniais,
bty pripazistama tik tada, jei buvo patvirtinta remiantis
atitinkamais teisés aktais.

() OLL 31,200221,p. 1"

41 straipsnis

() OLL 268, 20031018, p. 1.

Direktyvos 2002/55/EB pakeitimai (") OLL31,200221,p. 1%

Nuo $io reglamento taikymo dienos Direktyva 2002/55/EB i3

dalies kei¢iama taip: 43 straipsnis

1. 4 straipsnio 3 dalis pakei¢iama taip: Direktyvos 2001/18/EB pakeitimai

,3. Taliau jeigu i§ augalo veislés pagaminta medziaga keti-
nama déti j maistg, kuriam taikomas 3 straipsnis, arba j pasa-
rus, kuriems taikomas 2003 m. rugsé¢jo 22 d. Europos Parla-
mento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1829/2003 dél
genetiskai modifikuoto maisto ir pasary () 15 straipsnis, veislé
pripazjstama tik tada, jei buvo patvirtinta remiantis tuo regla-
mentu.

Nuo $io reglamento taikymo dienos Direktyva 2001/18/EB i3
dalies keic¢iama taip:

1. Iterpiamas $is straipsnis:

- ,12a straipsnis
() OLL 268,20031018,p.1.* P

Pereinamojo  laikotarpio  priemonés, taikytinos
atsitiktiniams arba techniskai nei$vengiamiems genetiskai
modifikuotiems organizmams, kuriy rizikos vertinimas
jiems palankus

2. 7 straipsnio 5 dalis pakei¢iama taip:

,5. Valstybés narés uztikrina, kad veislé, skirta déti j maistg
arba pasarus, kaip apibrézta 2002 m. sausio 28 d. Europos

Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 178/2002, nusta-
tancio maistui skirty teisés akty bendruosius principus ir rei-
kalavimus, isteigianc¢io Europos maisto saugos tarnyba ir

1. Produkty, kuriuose yra nedidelis GMO arba GMO deriniy
kiekis ir kurie skirti vartoti tiesiogiai kaip maistas ar paSarai
arba perdirbimui, iSleidimui | rinka 13-21 straipsnis
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netaikomi, jei tie produktai atitinka 2003 m. rugséjo 22 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1829/2003 dél genetiskai modifikuoto maisto ir pasary ()
47 straipsnyje nurodytas salygas.

2. Sis straipsnis taikytinas trejus metus po Reglamento (EB)
Nr. 1829/2003 jsigaliojimo dienos.

() OLL 268,2003 1018, p.1.°

2. Tterpiamas $is straipsnis:

,26a straipsnis

Priemonés, skirtos i§vengti nety¢inio GMO atsiradimo

1. Valstybés narés gali imtis atitinkamy priemoniy, kad
i$vengty netycinio GMO atsiradimo kituose produktuose.

2. Komisija renka ir derina informacija, paremta Bendrijos ir
nacionaliniais tyrinéjimais, stebi valstybiy nariy sambavio
pasiekimus ir remdamasi minéta informacija bei pasiekimais
tobulina rekomendacijas dél genetiskai modifikuoty, tradici-
niy ir organiniy kultdry.”

44 straipsnis

Informacija, pateiktina remiantis Kartagenos protokolu

1. Apie kiekvieng leidimo 3 straipsnio 1 dalies a ar b punktuose
arba 15 straipsnio 1 dalies a ar b punktuose nurodytiems GMO,
maistui ar paSarams iSdavimo, atnaujinimo, pakeitimo, sustab-
dymo arba panaikinimo atvejj Komisija pranesa Kartagenos pro-
tokolg pasirasiusioms Salims per biologinés saugos informacijos
centry, remdamasi Kartagenos protokolo 11 straipsnio 1 dalimi
arba 12 straipsnio 1 dalimi.

Komisija rastu pateikia informacijos kopija kiekvienos Salies
nacionaliniam centrui, kuris i§ anksto informuoja sekretoriatg
apie tai, jog neturi galimybés gauti informacijos i§ biologinés sau-
gos kliringo namy.

2. Komisija dar apdoroja Saliy prasymus pateikti papildoma
informacija pagal Kartagenos protokolo 11 straipsnio 3 dalj ir
pateikia jstatymy, kity teisés akty ir rekomendacijy kopijas pagal
to protokolo 11 straipsnio 5 dalj.

45 straipsnis

Nuobaudos

Valstybés narés nustato taisykles, reglamentuojancias nuobaudas,
taikytinas paZeidus $io reglamento nuostatas, ir imasi visy biitiny
priemoniy, uZtikrinanéiy jy igyvendinima. Numatytos nuobaudos
turi bati veiksmingos, atitinkancios pazeidimo pavojinguma ir
atgrasancios. Valstybés narés ne véliau kaip per $esis ménesius nuo
Sio reglamento isigaliojimo perduoda $ias nuostatas Komisijai ir
nedelsdama pranesa jai apie visus vélesnius pakeitimus, turincius
joms poveikio.

46 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés dél prasymy, Zenklinimo
ir pranesimy

1. PraSymai, iki $io reglamento taikymo dienos pateikti remian-
tis Reglamento (EB) Nr. 25897 4 straipsniu, pakei¢iami Sio regla-
mento II skyriaus 1 skirsnyje nurodytais prasymais, jei Komisijai
dar nepateikta Reglamento (EB) Nr. 258/97 6 straipsnio 3 dalyje
numatyta pirminio vertinimo ataskaita ir visada, kai, remiantis
Reglamento (EB) Nr. 258/97 6 straipsnio 3 ar 4 dalimis, reikalau-
jama papildomos vertinimo ataskaitos. Kiti iki $io reglamento tai-
kymo dienos pagal Reglamento (EB) Nr. 258/97 4 straipsnj
pateikti praSymai apdorojami remiantis Reglamento (EB)
Nr. 258/97 nuostatomis, nepaisant $io reglamento 38 straipsnio.

2. Siame reglamente nustatyti Zenklinimo reikalavimai netaikomi
produktams, kuriy gamybos procesas prasidéjo iki $io reglamento
taikymo dienos, jei sie produktai yra pazenklinti laikantis teisés
akty, jiems taikytiny iki $io reglamento taikymo dienos.

3. Prane$imai apie produktus, jskaitant jy naudojima pasary pavi-
dalu, iki Sio reglamento taikymo pateikti remiantis Direktyvos
2001/18/EB 13 straipsniu, pakei¢iami $io reglamento III skyriaus
1 skirsnyje numatytais praymais, jei Komisijai dar nei$siysta
Direktyvos 2001/18/EB 14 straipsnyje numatyta vertinimo atas-
kaita.

4. PraSymai dél $io reglamento 15 straipsnio 1 dalies ¢ punkte
nurodyty produkty, iki Sio reglamento taikymo pateikti remian-
tis Direktyvos 82/471/EEB 7 straipsniu, pakei¢iami $io regla-
mento III skyriaus 1 skirsnyje numatytais praSymais.

5. PraSymai dél $io reglamento 15 straipsnio 1 dalyje nurodyty
produkty, iki $io reglamento taikymo pateikti remiantis Direkty-
vos 70/524/EEB 4 straipsniu, pakei¢iami $io reglamento III sky-
riaus 1 skirsnyje numatytais prasymais.
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47 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés, taikytinos atsitiktinai

arba techniskai neiSvengiamai atsiradusiai genetiskai

modifikuotai medziagai, kurios rizikos jvertinimas jai
palankus

1. Jei medziagos, kurios sudétyje yra, kuri susideda arba kuri yra
pagaminta i§ GMO, maiste ar pasaruose yra ne daugiau kaip 0,5 %,
nelaikoma, jog pazeistos 4 straipsnio 2 dalies ir 16 straipsnio
2 dalies nuostatos, jei:

a) ty medziagy atsiradimas yra atsitiktinis arba techniskai neis-
vengiamas;

b) Bendrijos mokslo komiteto (-y) arba Tarnybos nuomoné apie
genetiSkai modifikuota medziaga, pateikta iki Sio reglamento
taikymo dienos, buvo palanki;

¢) prasymas gauti leidima $iai medziagai nebuvo atmestas
remiantis atitinkamais Bendrijos teisés aktais; ir

d) nustatymo metodai yra prieinami visuomenei.

2. Siekiant nustatyti, kad minétos medziagos atsiradimas atsitik-
tinis arba techniskai nei$vengiamas, operatoriai turi turéti gali-
mybe kompetentingoms institucijoms jrodyti, kad jie émési
biatiny priemoniy, kad i§vengty $iy medziagy atsiradimo.

3. 35 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka Sio straipsnio 1 dalyje
nurodytos leistinos ribos gali biti sumazintos, ypa¢ tiesiogiai
galutiniam vartotojui parduodamiems GMO.

4. I$samios $io straipsnio jgyvendinimo taisyklés priimamos
35 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.

5. Sis straipsnis tebegalioja dar trejus metus po Sio reglamento
taikymo dienos.

48 straipsnis
Apzvalga

1. Komisija, atsizvelgdama | igyta patirtj, ne véliau kaip iki
2005 m. lapkricio 7 d. i$siuncia Europos Parlamentui ir Tarybai
$io reglamento, ypac jo 47 straipsnio nuostaty, jgyvendinimo ata-
skaitg, o prireikus ir atitinkamg pasitilyma. Ataskaita ir pasidly-
mas prieinami visuomenei.

2. Nepazeisdama nacionaliniy institucijy teisiy, Komisija stebi $io
reglamento taikymg ir jo poveikj Zmoniy bei gyviiny sveikatai,
vartotojy apsaugai, vartotojy informacijai ir vidaus rinkos veiklai,
o prireikus kuo anks¢iau pateikia pasitlymus.

49 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja 20 diena po jo paskelbimo Europos
Bendrijy oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas praéjus SeSiems ménesiams nuo Sio reglamento
paskelbimo.

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

Priimta Briuselyje, 2003 m. rugs¢jo 22 d.

Europos Parlamento vardu
Pirmininkas

P. COX

Tarybos vardu
Pirmininkas

R. BUTTIGLIONE
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PRIEDAS

BENDRIJOS ETALONINES LABORATORIJOS PAREIGOS IR UZDUOTYS

1. 32 straipsnyje nurodyta Bendrijos etaloniné laboratorija yra Komisijos jungtinis tyrimy centras.

2. Igyvendinti Siame priede nubréztas uzduotis Komisijos jungtiniam tyrimy centrui padeda nacionaliniy etaloniniy
laboratorijy konsorciumas (toliau — Europos GMO laboratorijy tinklas).

3. Bendrijos etaloniné laboratorija pirmiausia yra atsakinga uZ:

— atitinkamy teigiamy ir neigiamy kontroliniy méginiy gavima, paruodima, laikyma, saugojima ir pristatyma
nacionalinéms etaloninéms laboratorijoms,

— transformacijos jvykio nustatymo, jskaitant méginiy émima, ir identifikavimo, o prireikus ir transformacijos
jvykio maisto produktuose arba pasaruose nustatymo ir identifikavimo metodo istyrima bei jteisinima,

— duomeny, pateikty pareiskéjy, norinciy gauti leidimg pateikti i rinkg maisto produktg arba pasara, jvertinima
méginiy émimo ir nustatymo metodo i$tyrimo ir jteisinimo tikslu,

— iSsamiy vertinimo ataskaity pateikimg Tarnybai.

4. Bendrijos etaloniné laboratorija dalyvauja sprendZiant valstybiy nariy gincus dél $iame priede nubrézty uzduociy
rezultaty.



