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(7) Komisijos tyrime dé¢l naujy
genomikos metody (*°) padaryta iSvada,
jog Sajungos GMO teisés aktai néra
tinkami tam, kad jais bty
reglamentuojamas tam tikrais NGM gauty
augaly apgalvotas iSleidimas j aplinka ir
susijusiy produkty, jskaitant maistg ir
pasarus, pateikimas rinkai. Visy pirma,
tame tyrime padaryta iSvada, kad GMO
leidimy i§davimo procediira ir rizikos
vertinimo reikalavimai, taikomi pagal
Sajungos GMO teisés aktus, néra pritaikyti
atsizvelgiant | potencialiy organizmy ir
produkty, kurie galéty biti sukurti kai
kuriais NGM, biitent kryptingaja
mutageneze ir cisgeneze (iskaitant
intragenezg), jvairove ir tie reikalavimai
gali buti neproporcingi arba netinkami.
Tyrimas parodé, kad tokia padétis yra visy
pirma Siais metodais gaunamy augaly
atveju, turint omenyje, kiek daug
moksliniy jrodymy (ypac dél jy saugos)
jau yra prieinama. Be to, sunku
lgyvendinti Sajungos GMO teises aktus ir
uztikrinti jy laikymasi augaly, sukurty
kryptingosios mutagenezes ir cisgenezes
metodais, ir susijusiy produkty atzvilgiu.
Siais metodais jdiegty genetiniy
modifikacijy tam tikrais atvejais
nejmanoma analizés metodais atskirti nuo
gamtiniy mutacijy ar nuo genetiniy
modifikacijy, jdiegty tradiciniais
selekcijos metodais, kita vertus, atskirti
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(7 Komisijos tyrime dél naujy
genomikos metody (*°) padaryta i§vada,
jog Sajungos GMO teisés aktai néra
tinkami tam, kad jais bty
reglamentuojamas tam tikrais NGM gauty
augaly apgalvotas iSleidimas j aplinkg ir
susijusiy produkty, jskaitant maistg ir
pasarus, pateikimas rinkai. Visy pirma,
tame tyrime padaryta iSvada, kad GMO
leidimy i8davimo procediira ir rizikos
vertinimo reikalavimai, taikomi pagal
Sajungos GMO teisés aktus, néra pritaikyti
atsizvelgiant | potencialiy organizmy ir
produkty, kurie galéty biti sukurti kai
kuriais NGM, bitent kryptinggja
mutageneze ir cisgeneze (jskaitant
intragenezg), jvairove. Sunku jgyvendinti
Sajungos GMO teisés aktus ir uztikrinti jy
laikymasi augaly, sukurty kryptingosios
mutagenezes ir cisgenezes metodais, ir
susijusiy produkty atzvilgiu.
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transgenezés metodu jdiegtas genetines
modifikacijas paprastai yra jmanoma.
Sqgjungos GMO teisés aktai taip pat
nesudaro palankiy sqlygy kurti
inovacinius ir naudingus produktus, kurie
galéty prisidéti prie tvarumo,
apsiriipinimo maistu saugumeo ir
atsparumo Zemés itkio maisto produkty
grandinéje;

45 Study on the status of new genomic
techniques under Union law and in light of
the Court of Justice ruling in Case C-
528/16, SWD(2021) 92 final.
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45 Study on the status of new genomic
techniques under Union law and in light of
the Court of Justice ruling in Case C-
528/16, SWD(2021) 92 final.
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(8) todél bitina sukurti konkrecig (8) todel biitina perZiuréti Sgjungos
teising sistemgq, skirtq reglamentuoti teisés aktus dél GMO, kad biity
kryptingosios mutagenezes ir cisgenezes veiksmingiau uZdraustas tycCinis
metodais gautiems GMO ir susijusiems kryptingosios mutagenezés ir cisgenezes
produktams, kai jie apgalvotai iSleidZiami metodais gauty GMO pateikimas rinkai
1 aplinka arba pateikiami rinkai, arba isleidimas | aplinka;
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o) remiantis dabartinémis mokslo ir
technikos Ziniomis, visy pirma apie
saugos aspektus, Sio reglamento taikymo
Sritis turéty apsiriboti vien tais GMO,
kurie yra augalai, t. y. taksonominiy
grupiy Archaeplastida ar Phaeophyceae
organizmai, nejtraukiant j taikymo sritj
mikroorganizmy, gryby ir gyviiny, apie
kuriuos turima maziau Ziniy. Sio
reglamento taikymo sritis dél tos pacios
prieZasties turéty apimti tik tam tikrais
NGM , t. y. kryptinggja mutageneze ir
cisgeneze (jskaitant intrageneze) gautus
augalus (toliau — NGM gauti augalai), bet
ne taikant kitus naujus genomikos
metodus. Tokiuose NGM gautuose
augaluose néra i nekryZmintiny risiy
gautos genetinés medziagos. Kitais
naujais genomikos metodais, kuriais j
organizmg jterpiama nekryZmintiny risiy
genetinés medZiagos (transgenezé), gauti
GMO ir toliau turéty biti
reglamentuojami tik Sgjungos GMO
teisés akty, nes taip gautiems augalams
gali biiti bidinga konkreti su transgenu
susijusi rizika. Be to, néra duomeny, kad
Siuo metu reikéty pritaikyti dabartinius
Sqgjungos GMO teisés akty reikalavimus,
taikomus transgenezés metodu gautiems
GMO;
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(10) NGM gauty augaly
reglamentavimo teisiné sistema turéty
turéti tuos pacius, kaip ir Sgjungos GMO
teisés akty, tikslus uztikrinti Zmoniy bei
gyviny sveikatos ir aplinkos auksto lygio
apsaugg ir gerai veikiancig atitinkamy
augaly bei produkty vidaus rinka, kartu
atsizvelgiant f NGM gauty augaly
specifikq. Si teisiné sistema turéty
sudaryti palankias sqlygas kurti ir pateikti
rinkai augalus, taip pat maisto produktus
ir paSarus, kuriy sudétyje yra arba kurie
sudaryti ar pagaminti i§ NGM gauty
augaly, ir kitus produktus, kuriy sudétyje
yra arba kurie sudaryti i NGM gauty
augaly (toliau — NGM gauti produktai), ir
taip prisidéti siekiant inovacijy ir tvarumo
tiksly pagal Europos Zaligjj kursg,
strategijq ,,Nuo iikio iki stalo“, biologinés
jvairovés ir prisitaikymo prie klimato
kaitos strategijas ir didinti Sgjungos
Zemés itkio maisto produkty sektoriaus
konkurencingumgq Sqgjungos ir pasauliniu
lygmenimis;
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(10)  Sia nauja teisine sistema, kuria
siekiama uZdrausti NGM gautus augalus,
siekiama uZtikrinti Zmoniy bei gyviiny
sveikatos ir aplinkos auksto lygio apsauga
ir gerai veikiancig atitinkamy augaly bei
produkty vidaus rinka;
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(11) Sis reglamentas yra lex specialis ISbraukta.
Sqgjungos GMO teisés akty atZvilgiu. Juo
nustatomos konkrecios nuostatos dél
NGM gauty augaly ir NGM gauty
produkty. Taciau tais atvejais, kuriems
taikytiny konkreciy taisykliy Siame
reglamente néra, NGM gautiems
augalams ir i§ jy gautiems produktams
(iskaitant maistg ir paSarus) turéty biiti
toliau taikomi Sgjungos GMO teisés akty
reikalavimai ir sektoriy teisés aktuose,
kaip antai Reglamente (ES) 2017/625 dél
oficialiosios kontrolés arba teisés aktuose
dél tam tikry produkty, kaip antai augaly
ir misko dauginamosios medziagos,
nustatytos taisyklés déel GMO;
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(12) potenciali rizika, siejama su NGM
gauti augalais, biina jvairi: rizikos
pobiidis gali biiti panaSus | tradiciniu
bidu iSvesty augaly arba gali biti
jvairaus tipo ir dydZio pavojy bei rizikos,
panasiy f tuos, kurie bidingi transgenezés
metodu sukurtiems augalams. Todél
Siame reglamente turéty buti nustatytos
specialios taisyklés, kad rizikos vertinimo
ir rizikos valdymo reikalavimai bity
pritaikomi atsivelgiant j potencialig
NGM gauty augaly ir NGM gauty
produkty keliamgq rizikq ar jos nebuvimg;
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(13) Siame reglamente turéty biiti ISbraukta.
skiriamos dvi NGM gauty augaly
kategorijos;
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(14) tie NGM gauti augalai, kurie taip
pat galéty biti iSsivyste natiraliai ar
iSvesti tradiciniais selekcijos metodais, ir
tradiciniais selekcijos metodais iSvesti jy
palikuonys (toliau — 1 kategorijos NGM
gauti augalai) turéty biiti traktuojami taip
pat, kaip natiraliai iSsivyste ar
tradiciniais selekcijos metodais iSvesti
augalai, nes jie yra analogiski tiems
augalams ir su jais susijusi rizika yra
panasi, taigi dél jy turéty biiti visiSkai
nukrypstama nuo Sgjungos GMO teisés
akty ir sektoriy teisés aktuose nustatyty
su GMO susijusiy reikalavimy. Siekiant
uZtikrinti teisinj tikrumgq, Siuo reglamentu
turéty buti nustatyti kriterijai, pagal
kuriuos biity nustatoma, ar NGM gautas
augalas yra analogiskas augalams,
galintiems iSsivystyti natiraliai ar
iSvedamiems tradiciniu biidu, ir turéty
biiti nustatyta procediira, pagal kurig
kompetentingos institucijos patikrinty ir
sprendimu patvirtinty atitiktj tiems
kriterijams pries tai, kai NGM gauti
augalai ar NGM gauti produktai biity
iSleisti j aplinkq ar pateikti rinkai. Tie
kriterijai turéty biiti objektyviis ir pagrjsti
mokslo Ziniomis. Jie turéty apimti
genetiniy modifikacijy, kurios galéty biiti
aptinkamos gamtoje ar tradiciniais
selekcijos metodais iSvestuose
organizmuose, pobiidj ir dydj, taip pat jais
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turéty biuti nustatytos NGM gauty augaly
genomo genetiniy modifikacijy dydZio ir
skaiciaus slenkstinés ribos. Kadangi Sioje
srityje vyksta sparti mokslo ir technikos
Ziniy raida, pagal Sutarties dél Europos
Sqjungos veikimo 290 straipsnj Komisijai
turéty biti suteikti jgaliojimai atnaujinti
Siuos kriterijus, atsiZvelgiant  mokslo ir
technikos pazangg, dél to, kokio pobiidZio
ir kokio dydZio genetinés modifikacijos
galéty atsirasti natiraliai ar biiti pasiektos
tradicine selekcija;
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(15) visiems ne 1 kategorijos NGM ISbraukta.
gautiems augalams (toliau — 2 kategorijos

NGM gauti augalai) turéty biiti toliau

taikomi Sgjungos GMO teisés akty

reikalavimai, nes jy genomo modifikacijos

yra sudétingesnés;
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(16) 1 kategorijos NGM gautiems
augalams ir produktams neturéty biti
taikomos Sqgjungos GMO teisés akty
taisykleés bei reikalavimai ir kity Sqjungos
teisés akty nuostatos, kurios taikomos
GMO. Siekiant teisinio tikrumo veiklos
vykdytojams ir skaidrumo, pries isleidimg
i aplinkgq, jskaitant pateikimgq rinkai,
turéty biti gautas 1 kategorijos NGM
gauto augalo statuso pripaZinimas;
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