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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EU)
nr 1829/2003,

22. september 2003,
geneetiliselt muundatud toidu ja s66da kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut, eriti selle artikleid
37 ja 95 ning artikli 152 1dike 4 punkti b,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut, ()

vottes arvesse majandus- ja sotsiaalkomitee arvamust, (?)
vottes arvesse regioonide komitee arvamust, (%)

toimides asutamislepingu artiklis 251 ettenéhtud korras (%)

ning arvestades jargmist:

(1)  Ohutu ja tervisliku toidu ja sdoda vaba liikumine on siseturu
téhtis osa ning aitab olulisel mééral kindlustada kodanike tervist
ja heaolu ning nende sotsiaalseid ja majanduslikke huve.

(2) Uhenduse tegevuse pohisuundade elluviimisel tuleb tagada
inimeste elu ja tervise kaitse kdrge tase.

(3)  Et kaitsta inimeste ja loomade tervist, peaks geneetiliselt muun-
datud organismidest koosnev, neid sisaldav voi neist toodetud toit
ja so6t enne ihenduses turule viimist ldbima ithenduse menetluse
kohase iihtse ohutushindamise.

(4)  Erinevused geneetiliselt muundatud toidu ja s66da hindamist ja
lubamist kisitlevate siseriiklike digusnormide vahel voivad takis-
tada nende vaba liikumist, tekitades ebavordset ja ebaausat
konkurentsi.

(5)  Geneetiliselt muundatud toiduainete jaoks on Euroopa Parlamendi
ja ndukogu 27. jaanuari 1997. aasta miirusega (EU) nr 258/97
uuendtoidu ja toidu uuendkoostisosade kohta (°) kehtestatud liik-
mesriike ja komisjoni kaasav lubade andmise kord. Seda korda
tuleks muuta sujuvamaks ja lébipaistvamaks.

(6) Ka méiruses (EU) nr 258/97 sitestatakse olemasolevate toiduai-
netega sisuliselt samaviirsetest uuendtoitudest teatamise kord.
Kuna hindamismenetluse otsustav jark on sisulise samavéérsuse
tuvastamine, ei ole sel puhul veel tegemist ohutushindamisega. Et
tagada geneetiliselt muundatud toidu hindamise selgus ja lébi-
paistvus ning lubade andmise korra iihtlustatud raamistik, tuleks
konealune teatamise kord geneetiliselt muundatud toidu osas
tithistada.

(7)  Geneetiliselt muundatud organismidest koosnev voi neid sisaldav
toit on seni olnud lubatud ndukogu 23. aprilli 1990. aasta direk-

() EUT C 304 E, 30.10.2001, lk 221.

() EUT C 221, 17.9.2002, Ik 114.

() EUT C 278, 14.11.2002, 1k 31.

(*) Euroopa Parlamendi 3. juuli 2002. aasta arvamus (Euroopa Liidu Teatajas
seni avaldamata), ndukogu 17. mirtsi 2003. aasta ihine seisukoht
(EUT C 113 E, 13.5.2003, 1k 31), Euroopa Parlamendi 2. juuli 2003. aasta
otsus (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata) ja ndukogu
22. juuli 2003. aasta otsus.

() EUT L 43, 14.2.1997, Ik 1.
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titvis 90/220/EMU (') ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu
12. mirtsi 2001. aasta direktiivis 2001/18/EU (geneetiliselt muun-
datud organismide tahtliku keskkonda viimise kohta) (3) ette-
nihtud lubade andmise korra alusel; kuid lubade andmise korda
ei ole kehtestatud GMOdest toodetud toidu jaoks; tuleks kehtes-
tada tihtne, tShus ja ldbipaistev lubade andmise kord GMOdest
koosneva, neid sisaldava vdi nendest toodetud toidu jaoks.

(8)  Kéiesoleva méadruse sitteid tuleks kohaldada ka sd6da suhtes, mis
on ette ndhtud muudele loomadele kui toiduloomad.

(9)  Uued lubade andmise korrad geneetiliselt muundatud toidu ja
so6da jaoks peaksid jirgima direktiivis 2001/18/EU esitatud
uusi pdhimdtteid. Need peaksid iihtlasi pShinema uuel, Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta miirusega (EU)
nr 178/2002 (millega sétestatakse toidualaste &igusnormide
tildised pohimdtted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohutus-
amet ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused) ()
toidu ohutuse kiisimustes sitestatud ohuhindamise raamistikul.
Seega peaks geneetiliselt muundatud toidu ja s66da viimine {ithen-
duse turule olema lubatud iiksnes pérast seda, kui kdrgeimatele
voimalikele standarditele vastavalt ning Euroopa toiduohutusa-
meti (edaspidi “amet”) vastutusel on teaduslikult hinnatud mis
tahes ohtusid, mida need vodivad kaasa tuua inimeste ja loomade
tervisele ning samuti keskkonnale. Sellele teaduslikule hindami-
sele peaks jargnema regulatiivkomitee menetluse kohane iihen-
duse otsus riskijuhtimise kohta, mis tehakse komisjoni ja litkkmes-
ritkide vahelises tihedas koost6ds.

(10) Kogemused néitavad, et ei tohiks anda lubasid iihelainsal
eesmirgil kasutamiseks, kui toodet tdendoliselt kasutatakse nii
toiduks kui soodaks; seetottu tuleks selliste toodete jaoks luba
anda vaid siis, kui need vastavad lubamise kriteeriumidele nii
toidu kui s6dda osas.

(11) Kéesoleva maiéruse alusel voib lubasid anda kas mdne GMO
jaoks, mida kasutatakse GMOdest koosneva, neid sisaldava voi
neist toodetud toidu voi sd6da tootmise ldhteainena, voi siis otse-
selt monest GMOst toodetud toidu ja sddda jaoks. Seega kui
kdesoleva maidruse alusel on lubatud mdne konkreetse GMO
kasutamine toidu ja sddda tootmiseks, ei ole kédesoleva médruse
alusel enam vaja luba sellest GMOst koosneva, seda sisaldava voi
sellest toodetud toidu ja sddda jaoks ja need on lubatud vastavalt
selle GMO jaoks juba antud loas viidatud nduetele. Peale selle ei
kohaldata kdesoleva miiruse alusel antud loaga hdlmatud toidu
suhtes uuendtoite ja toitude uuendkoostisosi kisitleva méddruse
(EU) nr 258/97 ndudeid, vilja arvatud juhul kui need mdne
oma omaduse poolest, mida ei ole arvestatud loa andmisel kies-
oleva médruse alusel, kuuluvad rohkem kui iihte kategooriasse
miiruse (EU) nr 258/97 artikli 1 15ike 2 punktis a osutatud kate-
gooriatest.

(12) Noukogu 21. detsembri 1988. aasta direktiiviga 89/107/EMU
inimtarbimiseks ettendhtud toiduainetes lubatud lisaaineid késitle-
vate liikmesriikide digusaktide tihtlustamise kohta (*) sitestatakse
lubade andmine toiduainetes kasutatavate lisaainete jaoks. Lisaks
sellele lubade andmise korrale kuuluvad GMOdest koosnevad,
neid sisaldavad voi neist toodetud toidus kasutatavad lisaained
geneetilise muundamise ohutuse hindamise osas kéesoleva
maiéruse reguleerimisalasse, kuigi 10plik luba tuleks anda direk-
tiivis 89/107/EMU osutatud korra kohaselt.

(") EUT L 117, 8.5.1990, 1k 15. Direktiiv on kehtetuks tunnistatud direktiiviga

2001/18/EU.

() EUT L 106, 17.4.2001, 1k 1. Direktiivi on viimati muudetud ndukogu otsu-
sega 2002/811/EU (EUT L 280, 18.10.2002, 1k 27).

() EUT L 31, 1.2.2002, Ik 1.

*) EUT L 40, 11.2.1989, 1k 27. Direktiivi on muudetud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiiviga 94/34/EU (EUT L 237, 10.9.1994, 1k 1).
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(13) No&ukogu 22. juuni 1988. aasta direktiivi 88/388/EMU (liikmes-
riikide nende seaduste iihtlustamise kohta, mis kisitlevad toiduai-
netes kasutatavaid 10hna- ja maitseaineid ning nende tootmiseks
vajalikke ldhtematerjale) (1) reguleerimisalasse kuuluvad I18hna- ja
maitseained, mis koosnevad GMOdest, sisaldavad neid voi on
neist toodetud, peaksid samuti geneetilise muundamise ohutushin-
damise osas kuuluma kéesoleva méairuse kohaldamisalasse.

(14)  Noukogu 30 juuni 1982. aasta direktiiviga 82/471/EMU teatavate
loomasodtades kasutatavate ainete kohta (%) sitestatakse mitmesu-
guste, inimeste vdi loomade tervisele ja keskkonnale potentsiaal-
selt ohtlike tehnoloogiate abil toodetud sdddamaterjalide heaks-
kiitmise kord. Need sd6damaterjalid, mis koosnevad GMOdest,
sisaldavad neid vdi on neist toodetud, peaksid selle asemel
kuuluma kéesoleva méidruse reguleerimisalasse.

(15) Noukogu 23. novembri 1970. aasta soddalisandeid késitleva
direktiiviga 70/524/EMU (®) sitestatakse lubade andmise kord
sootades kasutatavate lisaainete turuleviimiseks. Lisaks sellele
lubade andmise korrale peaksid GMOdest koosnevad, neid sisal-
davad voi neist toodetud séddalisandid samuti kuuluma kiesoleva
madruse kohaldamisalasse.

(16) Kiesoleva maidruse kohaldamisalasse  peaksid  kuuluma
“GMOdest toodetud” toidud ja soodad, kuid mitte “GMOde
abil toodetud” toidud ja s66dad. Otsustavaks kriteeriumiks on
siin kiisimus, kas geneetiliselt muundatud l&htematerjalist saadud
materjali toidus voi soddas leidub voi mitte. To6tlemise abiained,
mida kasutatakse iiksnes toidu voi s6dda tootmise protsessi ajal,
eikuulutoidu vdi s66da médratluse alla ega seetdttu ka kdesoleva
médruse reguleerimisalasse. Kéesoleva médéruse kohaldamisalasse
ei kuulu ka toit ja s66t, mis on toodetud geneetiliselt moondatud
abiainete abil. Seega ei kohaldata geneetiliselt muundatud
s0odaga toidetud voi geneetiliselt muundatud medikamentidega
ravitud loomadelt saadud toodete suhtes ei kdesolevas méadruses
osutatud lubade saamise ndudeid ega margistusndudeid.

(17)  Vastavalt asutamislepingu artiklile 153 peab iihendus aitama
edendada tarbijate Oigust saada teavet. Lisaks muule kdesoleva
madrusega avalikkusele ettendhtud teabele vdimaldab maérgistus
tarbijal teha pohjendatud valiku ja aitab kaasa miilija ja ostja
vaheliste tehingute aususele.

(18)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. mirtsi 2000. aasta direktiivi
2000/13/EU toiduainete mirgistamist, esitlust ja reklaami kisitle-
vate liikmesriikide seaduste ldhendamise kohta (#) artiklis 2 sétes-
tatakse, et margistus ei tohi ostjat eksitada toiduaine iseloomulike
tunnuste osas ja sealhulgas eelkdige selle laadi, médratluse,
omaduste, koostise, tootmise ja valmistamise meetodi osas.

(19)  Geneetiliselt muundatud toidu mérgistamisele on sétestatud tdien-
davad nduded midruses (EU) nr 258/97, ndukogu
26. mai 1998. aasta miiruses (EU) nr 1139/98, mis kisitleb
direktiivis 79/112/EMU sitestamata andmete kohustuslikku lisa-
mist teatavate geneetiliselt muundatud organismidest toodetud
toiduainete maérgistusele, (%) ning komisjoni
10. jaanuari 2000. aasta miiruses (EU) nr 50/2000 geneetiliselt
muundatud voi geneetiliselt muundatud organismidest valmistatud

(") EUT L 184, 15.7.1988, Ik 61. Direktiivi on muudetud komisjoni direktiiviga

91/71/EMU (EUT L 42, 15.2.1991, 1k 25).

() EUT L 213, 21.7.1982, Ik 8. Direktiivi on viimati muudetud direktiiviga
1999/20/EU (EUT L 80, 25.3.1999, Ik 20).

©) EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1. Direktiivi on viimati muudetud médrusega
(EU) nr 1756/2002 (EUT L 265, 3.10.2002, 1k 1).

* EUT L 109, 6.5.2000, 1k 29. Direktiivi on muudetud komisjoni direktiiviga
2001/101/EU (EUT L 310, 28.11.2001, 1k 19).

(%) EUT L 159, 3.6.1998, Ik 4. Misrust on muudetud komisjoni madrusega (EU)
nr 49/2000 (EUT L 6, 11.1.2000, Ik 13).
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lisaaineid ning 10hna- ja maitseaineid sisaldavate toiduainete ja
toidu koostisainete mérgistamise kohta. ()

Geneetiliselt muundatud sddda jaoks tuleks sitestada iihtlustatud
mirgistamisnduded, et anda I0ppkasutajatele, eriti karjakasvataja-
tele nouetekohast teavet sddda koostise ja omaduste kohta,
voimaldades sellega kasutajal teha pdhjendatud valikut.

Mirgistus peaks sisaldama objektiivset teavet seoses asjaoluga, et
toit voi s60t koosneb GMOdest, sisaldab neid vdi on neist
toodetud. Selge mirgistus, mis ei sdltu geneetilise muundamise
tulemusel tekkinud DNA v&i valgu avastamise vdimalikkusest
10pptootes, vastab tarbijate enamiku kisitluste teel véljaselgitatud
ndudmistele, holbustab pohjendatud valiku tegemist ja vélistab
tarbija voimaliku eksitamise tootmise vdi valmistamise meetodite
o0sas.

Lisaks peaks margistus andma teavet mis tahes iseloomuliku
tunnuse voi omaduse kohta, mis teeb toidu erinevaks vastavast
tavapérasest tootest kas koostise, toitevddrtuse voi toitumusliku
moju poolest, ettendhtud kasutusviisi voi meditsiiniliste ndidus-
tuste poolest ning samuti mis tahes omaduse voi tunnuse kohta,
mis tekitab eetilisi voi usulisi probleeme.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta mééru-
sega (EU) nr 1830/2003, mis kisitleb geneetiliselt muundatud
organismide jdlgitavust ja maérgistust, geneetiliselt muundatud
organismidest saadud toidu ja sodda jélgitavust ning millega
muudetakse direktiivi 2001/18/EU, (2) tagatakse mis tahes genee-
tilist muundamist kisitleva asjakohase teabe kittesaadavus igal
GMOde ning neist toodetud toidu ja sddda turuleviimise etapil
ning see peaks holbustama nouetekohast mérgistamist.

Vaatamata asjaolule, et moned kditlejad vildivad geneetiliselt
muundatud toidu ja s6dda kasutamist, v3ib sellist materjali seem-
netootmise, maaharimise, saagikoristuse, transpordi voi tootlemise
kédigus juhuslikult vai tehnilise vdltimatuse tSttu jdlgedena sattuda
ka tavapdrasesse toidusse ja soddasse. Sellisel juhul ei tuleks
konealuse toidu voi sodda suhtes kohaldada kdesoleva médruse
margistusndudeid. Et seda eesmirki saavutada, tuleks kehtestada
geneetiliselt muundatud materjali juhusliku voi tehniliselt valti-
matu sisalduse piirmdér toitudes ja so6ddas, juhul kui selliste
materjalide turuleviimine on iihenduses lubatud ja nende sisaldus
pole keelatud kdesoleva maéruse alusel.

On asjakohane sitestada, et kui geneetiliselt muundatud materja-
lide juhusliku ja tehniliselt véltimatu sisalduse kombinatsioon
toidus voi s6ddas voi mones nende koostisosadest on sellest piir-
maidrast korgem, tuleks selline sisaldus &dra mérkida vastavalt
kéesolevale mairusele ja selleks tuleks vastu vétta iiksikasjalikud
rakendussitted. Et votta arvesse teaduse ja tehnoloogia arengut,
tuleks ette ndha madalamate piirmadrade kehtestamise vdimalus
eelkdige GMOdest koosneva vdi neid sisaldava toidu ja sdoda
puhul.

On moodapddsmatult vajalik, et kéitlejad piitiaksid vélistada
iithenduse digusaktidega lubamata geneetiliselt muundatud mater-
jali igasuguse juhusliku sattumise toidusse vdi soodasse. Et
tagada kidesoleva médruse otstarbekus ja rakendatavus, tuleks
juhul, kui geneetiliselt muundatud materjali leidub toidus
vOisoddas jilgedena juhuslikult voi tehnilise véltimatuse tottu,
iileminekumeetmena siiski kehtestada nende materjalide sisalduse
konkreetsed piirmddrad voimalusega kehtestada madalamaid piir-
maérasid nende GMOde jaoks, mida miiiiakse otse l0pptarbija-
tele, kui on tdidetud koik kéesolevas maédruses sdtestatud eritin-
gimused. Direktiivi 2001/18/EU tuleks vastavalt muuta. Selle

EUT L 6, 11.1.2000, Ik 15.

EUT L 268, 18.10.2003, 1k 24.
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meetme kohaldamine tuleks 1dbi vaadata koos kdesoleva mééruse
rakendamise iildise ldbivaatamisega.

Et teha kindlaks konealuse materjali leidumise juhuslikkus voi
tehniline véltimatus, peavad kéitlejad olema vdimelised piddeva-
tele asutustele tdestama, et nad on votnud koik asjakohased
meetmed viltimaks geneetiliselt muundatud materjali sattumist
toidusse vdi sdddasse.

Kiitlejad peaksid viltima ka GMOde tahtmatut sattumist
muudesse toodetesse. Komisjon peaks koguma teavet ja tddtama
selle pohjal vilja suunised geneetiliselt muundatud, tavapéraste ja
mahepollunduskultuuride {iheaegse viljelemise puhuks. Lisaks
palutakse komisjonil esitada nii kiiresti kui vdimalik kodik vaja-
likud tdiendavad ettepanekud.

GMOde jilgitavus ja mirgistamine koikidel turuleviimise etap-
pidel, kaasa arvatud piirméérade kehtestamise voimalus, tagatakse
direktiiviga 2001/18/EU ja méairusega (EU) nr 1830/2003.

On vaja kehtestada ohuhindamise ja lubade andmise tohus, kiire
ja lébipaistev iihtlustatud kord ning kriteeriumid geneetiliselt
muundatud toidu ja sodda kasutamisest tulenevate vdimalike
ohtude hindamiseks.

Et tagada geneetiliselt muundatud toidu ja sddda fihtlustatud
teaduslik hindamine, peaks sellist hindamist 14bi viima toiduohu-
tusamet. Kuna aga ameti konkreetsetel toimingutel voi tegevuse-
tusel voivad taotlejate jaoks olla otsesed diguslikud tagajérjed, on
asjakohane sitestada selliste toimingute voi tegevusetuse haldus-
korras ldbivaatamise vdimalus.

On kindlaks tehtud, et iiksnes teadusliku ohuhindamise teel ei ole
monel juhul vdimalik saada kogu teavet, millel riskijuhtimise
otsus peaks pohinema, ning tuleks diguspéraselt arvesse votta
ka muid vaadeldava kiisimusega seotud tegureid.

Kui taotlus esitatakse geneetiliselt muundatud organismist koos-
neva vOi seda sisaldava toote kohta, peaks taotlejal olema
voimalik valida, kas kasutada direktiivi 2001/18/EU C osa alusel
juba saadud tahtliku keskkonda viimise luba, ilma et see piiraks
selle loaga sitestatud nduete kohaldamist, v3i taotleda keskkon-
naohu hindamist iiheaegselt kéesolevas maiiruses ettendhtud
ohutushindamisega. Viimasel juhul peab keskkonnaohu hinda-
mine vastama direktiivis 2001/18/EU osutatud nduetele ning
ametil tuleb konsulteerida liikmesriikide poolt selleks puhuks
médratud siseriiklike pédevate asutustega. Lisaks on asjakohane
anda ametile vOimalus taotleda iihelt konealuselt padevalt asutu-
selt keskkonnaohu hindamist. Samuti on vastavalt direktiivi
2001/18/EU artikli 12 1dikele 4 asjakohane, et alati, kui on tege-
mist GMOdega ja/vdi GMOdest koosneva vdi neid sisaldava
toidu voi sdodaga, konsulteeriks amet enne keskkonnaohu hinda-
mise ldpetamist nimetatud direktiivi kohaselt médratud siserii-
kliku asutusega.

Juhul kui GMOsid kasutatakse seemnetena vdi muu kdesoleva
maédruse reguleerimisalasse kuuluva taimede paljundusmaterjalina,
peaks amet olema kohustatud delegeerima keskkonnaohu hinda-
mise siseriiklikule padevale asutusele. Lubade andmine kdesoleva
midruse alusel ei peaks siiski piirama direktiivide 68/193/EMU,
(1) 2002/53/EU (?) ja 2002/55/EU (3) sitete kohaldamist, milles
ndhakse ette eelkdige eeskirjad ja kriteeriumid sortide tunnusta-
mise kohta ja nende ametliku heakskiitmise kohta {ihistesse kata-
loogidesse kandmiseks; samuti ei tohiks see mdjutada direktiivide

(") EUT L 93, 17.4.1968, 1k 15. Direktiivi on viimati muudetud direktiiviga

2002/11/EU (EUT L 53, 23.2.2002, Ik 20).
() EUT L 193, 20.7.2002, Ik 1.
() EUT L 193, 20.7.2002, Ik 33.
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66/401/EMU, (1) 66/402/EMU, (?) 68/193/EMU, 92/33/EMU, ()
92/34/EMU, () 2002/54/EU, (5) 2002/55/EU, 2002/56/EU, (°)
v&i 2002/57/EU (7) sitete kohaldamist, mis reguleerivad peamiselt
sertifitseerimist ja seemnete ning muu taimede paljundusmaterjali
sertifitseerimist ja turustamist.

(35) Ohuhindamise jéreldustele tuginedes tuleks vajadusel kehtestada
turustamisjirgse jalgimise nduded geneetiliselt muundatud toidu
kasutamisel inimtoiduks ja geneetiliselt muundatud s6dda kasuta-
misel loomatoiduks. GMOde puhul on vastavalt direktiivile
2001/18/EU kohustuslik keskkonnamdjude seirekava.

(36) Et lihtsustada geneetiliselt muundatud toidu ja sdoda kontrolli-
mist, peaksid lubade taotlejad tegema ettepanekuid asjakohaste
proovivotu-, identifitseerimis- ja avastamismeetodite kohta ning
andma ametile hoiule geneetiliselt muundatud toidu ja sddda
proove; proovivitu- ja avastamismeetodid peaks vajadusel vali-
deerima tihenduse tugilabor.

(37) Kdiesoleva méiruse rakendamisel tuleks arvesse votta teaduse ja
tehnoloogiate arengut.

(38) Tuleks lubada kiesoleva méidruse kohaldamisalasse kuuluva, enne
selle médruse vastuvotmist diguspdraselt turule viidud toidu ja
s60da turustamise jatkamist, kui kiitlejad on komisjonile kuue
kuu moodumisel kéesoleva médruse jOustumisest esitanud
ohuhindamist ning vajadusel proovivotu-, identifitseerimis- ja
avastamismeetodeid, sealhulgas proovide ja kuus kuud hiljem
voetavate kontrollproovide iileandmist késitleva teabe.

(39) Tuleks sisse seada kdesoleva médruse alusel lubatud geneetiliselt
muundatud toitude ja sodtade register, mis sisaldab ka tooteomast
teavet, uurimusi, mis nditavad toote ohutust, kaasa arvatud
vOimaluse korral viited sOltumatutele ekspertuurimustele ning
proovivotu-, identifitseerimis- ja avastamismeetodite kirjeldustele.
Mittekonfidentsiaalsed andmed tuleks teha avalikkusele kittesaa-
davaks.

(40) Et ergutada toiduks ja s66daks kasutatavate GMOde uurimist ja
arendamist, on asjakohane kaitsta uuenduste rakendajate investee-
ringuid kédesoleva médruse kohast taotlust toetava teabe ja
andmete kogumisse. See kaitse peaks siiski olema téhtajaline, et
dra hoida uurimuste ja katsete pohjendamatut kordamist, mis ei
oleks kooskdlas iildsuse huvidega.

(41) Kdiesoleva méadruse rakendamiseks vajalikud meetmed tuleks
vastu votta vastavalt ndoukogu 28. juuni 1999. aasta otsusele
1999/468/EU, millega kehtestatakse komisjoni rakendusvolituste
kasutamise menetlus. (%)

42)  Tuleks ette nidha konsultatsioonid komisjoni
16. detsembri 1997. aasta otsusega asutatud Teaduse ja uute
tehnoloogiate eetika Euroopa tooriihmaga voi muu komisjoni
asutatud asjakohase organiga, et saada nduandeid geneetiliselt
muundatud toidu ja s6dda turuleviimisega seotud eetilistes kiisi-

(" EUT 125, 11.7.1966, 1k 2298/66. Direktiivi on viimati muudetud direktiiviga

2001/64/EU (EUT L 234, 1.9.2001, 1k 60).

() EUT 125, 11.7.1966, 1k 2309/66. Direktiivi on viimati muudetud direktiiviga
2001/64/EU. )

(®) EUT L 157, 10.6.1992, 1k 1. Direktiivi on viimati muudetud méirusega (EU)
nr 806/2003 (EUT L 122, 16.5.2003, 1k 1).

*) EUT L 157, 10.6.1992, 1k 10. Direktiivi on viimati muudetud mééirusega
(EU) nr 806/2003.

() EUT L 193, 20.7.2002, 1k 12.

() EUT L 193, 20.7.2002, 1k 60. Direktiivi on muudetud komisjoni otsusega
2003/66/EU (EUT L 25, 30.1.2003, lk 42).

() EUT L 193, 20.7.2002, 1k 74. Direktiivi on muudetud komisjoni direktiiviga
2003/45/EU (EUT L 138, 5.6.2003, Ik 40).

) EUT L 184, 17.7.1999, 1k 23.
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mustes. Selline konsulteerimine ei tohiks piirata liikmesriikide
padevust eetilistes kiisimustes.

(43) Et seoses geneetiliselt muundatud toidu ja s66da kasutamisega
tagada inimeste ja loomade elu ja tervise, keskkonna ning tarbi-
jate huvide korge kaitstuseaste, tuleks kdesolevast madrusest tule-
nevaid ndudeid nii tihendusest parit kui ka kolmandatest riikidest
imporditud toodete suhtes kohaldada kedagi diskrimineerimata,
vastavalt médruses (EU) nr 178/2002 osutatud p&himdtetele.
Kéesolevas médruses on importija kohustuste ja teatamise osas
arvesse vOetud tlihenduse viliskaubanduse alaseid kohustusi ja
Bioloogilise mitmekesisuse konventsiooni Cartagena bioohutuse
protokolli ndudeid.

(44) Teatavad iihenduse digusinstrumendid tuleks kehtetuks tunnistada
ja teisi kéesolevale méairusele tuginedes muuta.

(45) Hiljutiste kogemuste valguses peaks komisjon 14bi vaatama kées-
oleva médruse rakendamise ja selle kohaldamise moju inimeste ja
loomade tervisele, tarbijakaitsele, tarbija teavitamisele ja siseturu
toimimisele,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

I PEATUKK
EESMARK JA MOISTED

Artikkel 1

Eesmirk

Kiesoleva misruse eesmérk on kooskdlas misruses (EU) nr 178/2002
sdtestatud {ildpohimdtetega:

a) luua baas inimeste ja loomade elu, tervise ja heaolu, keskkonna ja
tarbijate huvide korge kaitstuseastme tagamiseks seoses geneetiliselt
muundatud toidu ja sd66da kasutamisega, tagades samal ajal ka sise-
turu tOhusa toimimise;

b) sdtestada geneetiliselt muundatud toidu ja sddda lubamise ja jarele-
valve tihenduse kord;

c) kehtestada geneetiliselt muundatud toidu ja s66da mérgistamist késit-
levad sitted.

Artikkel 2
Misted

Kéesolevas midruses kasutatakse jargmisi moisteid:

1. toit, soot, lopptarbija, toidukditlemine ja séodakditlemine — kohal-
datakse mairuses (EU) nr 178/2002 esitatud médratlusi;

2. jilgitavus — kohaldatakse midruses (EU) nr 1830/2003 sitestatud
maédratlust;

3. kditleja — fuiisiline voi juriidiline isik, kelle tilesandeks on tagada
kdesoleva méadruse nduete tditmine tema kontrollitavas toidu- voi
soodakditlemisettevottes;

4. organism, tahtlik viimine ja ohuhindamine — kohaldatakse direk-
tiivis 2001/18/EU osutatud méératlusi;

5. geneetiliselt muundatud organism voi GMO — geneetiliselt muun-
datud organism direktiivi 2001/18/EU artikli 2 18ikes 2 maiératletud
tdhenduses, vilja arvatud direktiivi 2001/18/EU I B lisas loetletud
geneetilise muundamise tehnoloogiate abil saadud organismid,
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6. geneetiliselt muundatud toit — GMOdest koosnev, neid sisaldav
vOi neist toodetud toit;

7. geneetiliselt muundatud soot — GMOdest koosnev, neid sisaldav
vOi neist toodetud soot;

8. toiduks kasutatav geneetiliselt muundatud organism — GMO, mida
voidakse kasutada toiduna voi toidu tootmise ldhtematerjalina;

9. séodaks kasutatav geneetiliselt muundatud organism — GMO,
mida vdidakse kasutada sdddana voi sddda tootmise ldahtematerja-
lina;

10. GMOdest toodetud — tervikuna voi osaliselt GMOdest saadud,
kuid mitte GMOsid sisaldav ega GMOdest koosnev;

11. kontrollproov — GMO voi selle geneetiline materjal (positiivne
proov) ja sugulusorganism voi selle geneetiline materjal, mida on
kasutatud geneetilise muundamise eesmérgil (negatiivne proov);

12. vastav tavapdrane toode — sarnane, ilma geneetilise muundamise
abita toodetud toit voi so60t, mida on pikka aega ohutult kasutatud;

13. koostisosa — koostisosa direktiivi 2000/13/EU artikli 6 18ikes 4
maéidratletud tdhenduses;

14. turuleviimine — toidu voi s66da valdamine miiiigi eesmaérgil, kaasa
arvatud miiiigiks pakkumine ja mis tahes muud liiki tasu eest voi
tasuta iileandmine ning miiiik, turustamine ja muud liiki iileand-
mine;

15. valmispakendatud toiduaine — iga todtlemata kujul esitatav kauba-
artikkel, mis koosneb toiduainest ning pakendist, millesse toiduaine
on pakitud enne miiiiki, olenemata sellest, kas pakend {imbritseb
toiduainet tdielikult voi osaliselt, kuid tingimusel, et pakendit
avamata vOi muutmata ei saa selle sisu muuta.

16. toitlustuskiditleja — direktiivi 2000/13/EU artiklis 1 osutatud toit-
lustuskaitleja.

II PEATUKK
GENEETILISELT MUUNDATUD TOIT

1. jagu

Lubade andmine ja jidrelevalve

Artikkel 3

Reguleerimisala

1. Kéesolevat jagu kohaldatakse:
a) toiduks kasutatavate GMOde suhtes;
b) GMOdest koosneva voi neid sisaldava toidu suhtes;

¢) GMOdest toodetud toidu voi GMOdest toodetud koostisosi sisaldava
toidu suhtes.

2. Vajaduse korral voib artikli 35 15ikes 2 ettendhtud korras kindlaks
méidrata, kas teatavat liiki toit voi toidu koostisosa kuulub kéesoleva jao
reguleerimisalasse.

Artikkel 4
Nouded

1. Artikli 3 10ikes 1 osutatud toit ei tohi:
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a) avaldada kahjulikku mdju inimeste v3i loomade tervisele ega kesk-
konnale;

b) eksitada tarbijat;

c) erineda asendatavast toidust voi toidu koostisosadest sellisel mééral,
et nende tavapdrane tarbimine voib pdhjustada tarbijale toitainevae-
gust.

2. Mitte keegi ei tohi turule viia toiduks kasutatavat GMOd vdi
artikli 3 Idikes 1 osutatud toitu, kui selle jaoks ei ole vastavalt kéeso-
levale jaole antud luba ja kui pole tdidetud asjakohased loa andmise
tingimused.

3.  Uhegi toiduks kasutatava GMO voi artikli 3 1dikes 1 osutatud
toidu jaoks ei vdi anda luba, kui sellise loa taotleja pole asjakohaselt
ja piisavalt tdendanud, et toit vastab selle artikli 15ike 1 nduetele.

4.  Loikes 2 osutatud luba v6ib hdlmata:

a) teatavat GMOd ning sellest koosnevaid, seda sisaldavaid ja sellest
toodetud toite, vOi toite, mis sisaldavad sellest toodetud koostisosi;
voi

b) teatavast GMOst toodetud toitu ning sellest toidust toodetud voi seda
sisaldavaid toite;

c) teatavast GMOst toodetud koostisosa ning seda koostisosa sisalda-
vaid toite.

5. Loikes 2 osutatud luba antakse, pikendatakse, muudetakse, peata-
takse voi tiihistatakse liksnes kdesolevas méairuses sitestatud pohjendus-
tega ja kéesolevas méadruses sétestatud korra kohaselt.

6. Loikes 2 osutatud loa taotleja, pirast loa andmist loaomaniku vdi
tema esindaja asukoht peab olema tihenduses.

7. Kdéesoleva mééruse alusel antud luba ei piira direktiivi 2002/53/
EU, direktiivi 2002/55/EU ega direktiivi 68/193/EMU sitete kohalda-
mist.

Artikkel 5

Loataotlus
1.  Artikli 4 16ikes 2 osutatud loa saamiseks esitatakse taotlus jarg-
miste sétete kohaselt.
2.  Taotlus saadetakse liikkmesriigi siseriiklikule padevale asutusele.
a) Padev siseriiklik asutus:

1) kinnitab taotluse saamist taotlejale kirjalikult 14 pdeva jooksul
selle kdttesaamisest. Kinnituses maérgitakse taotluse kétesaamise
kuupéev;

i) teavitab viivitamatult Euroopa Toiduohutusametit (edaspidi
“amet”); ja

iii) teeb ametile kittesaadavaks taotluse ja mis tahes taotleja poolt
esitatud lisateabe.

b) Amet:

1) teavitab taotlusest viivitamatult teisi liikmesriike ja komisjoni ja
teeb taotluse ning mis tahes taotleja esitatud lisateabe neile katte-
saadavaks;

ii) teeb 10ike 3 punktis 1 osutatud toimiku kokkuvotte kéttesaada-
vaks avalikkusele.

3.  Taotlusele tuleb lisada:

a) taotleja nimi ja aadress;
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b) toidu nimetus ja kirjeldus, kaasa arvatud rakendatud transformatsioo-
nivotted;

¢) vajadusel Bioloogilise mitmekesisuse konventsiooni Cartagena bioo-
hutuse protokolli (edaspidi “Cartagena protokoll”) II lisale vastav
teave;

d) vajadusel tootmis- ja valmistamismeetodi iiksikasjalik kirjeldus;

e) tehtud uurimuste loend, sealhulgas vdimaluse korral sdltumatud
ekspertuurimused, ning mis tahes muud kéttesaadavad materjalid,
mis tdestavad, et toit vastab artikli 4 10ikes 1 osutatud kriteeriumi-
dele;

f) kas asjakohaste kinnitavate andmete ja teabega tdiendatud analiiiis,
mis néitab, et toidu iseloomulikud tunnused ei erine vastava tavapé-
rase toote omadest, pidades silmas selliste tunnuste loodusliku
varieeruvuse artikli 13 1dike 2 punktis a tdpsustatud lubatud piire,
vOi ettepanek toidu maérgistamiseks kooskolas artikli 13 16ike 2
punktiga a ja l6ikega 3;

g) poOhjendatud selgitus selle kohta, et toit ei tekita eetilisi vOi usulisi
probleeme, vdi ettepanek margistamiseks vastavalt artikli 13 15ike 2
punktile b;

h) vajadusel sellest toodetud toidu voi toitude turuleviimise tingimused,
kaasa arvatud konkreetsed kasutus- voi kéitlemistingimused;

i) avastamis-, proovivotu- (kaasa arvatud viited olemasolevatele amet-
likele voi standarditud meetoditele), ja transformatsiooni identifitsee-
rimise meetodid, ning vajadusel transformatsiooni avastamise ja
identifitseerimise meetodid toidus ja/voi sellest toodetud toitudes;

j) toidu proovid ja nende kontrollproovid ning teave selle kohta, kus on
voimalik juurdepdids viitematerjalile;

k) vajadusel ettepanek toidu inimtoiduna kasutamise jérelevalveks
turustamise jérel;

1) standardvormis kokkuvote toimikust.

4. Loa taotlemisel toiduks kasutatava GMO jaoks tolgendatakse
16ike 3 viiteid “toidule” kui viiteid koigile sellest GMOst koosnevatele,
seda sisaldavatele voi sellest toodetud toitudele, mille jaoks luba taotle-
takse.

5. GMOde puhul vdi neist koosnevate voi neid sisaldavate toitude
puhul lisatakse taotlusele iihtlasi:

a) tiielik tehniline toimik, mis sisaldab direktiivi 2001/18/EU TII ja
IV lisas ndutud teavet ning teavet vastavalt direktiivi 2001/18/EU
IT lisas sitestatud pShimdtetele tehtud ohuhindamise kohta ja selle
tulemusi; voi kui GMO turuleviimiseks on antud luba direktiivi
2001/18/EU C osa alusel, siis lubamisotsuse koopiat;

b) direktiivi 2001/18/EU VII lisale vastav keskkonnamdjude seirekava,
mis sisaldab ettepanekut seirekava kestuse kohta; see kestus vdib
erineda taotletava loa kehtivusajast.

Sellisel juhul ei kohaldata direktiivi 2001/18/EU artikleid 13-24.

6.  Kui taotlus esitatakse sellise aine jaoks, mille kasutamist ja turu-
leviimist lihenduse oOigusaktide sitete alusel lubatakse selle kandmisel
teisi aineid vélistavasse registreeritud ja lubatud ainete loetellu, tuleb
seda taotluses selgitada ning mérkida selle aine staatus kehtivate digu-
saktide alusel.

7. Komisjon konsulteerib esmalt ametiga ning kehtestab seejdrel
artikli 35 15ikes 2 osutatud korras kdesoleva artikli rakenduseeskirjad,
kaasa arvatud taotluse ettevalmistamise ja esitamise osas.
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8.  Enne kiesoleva midruse kohaldamiskuupéeva avaldab amet iiksi-
kasjalikud juhtndorid taotlejatele taotluste ettevalmistamise ja esitamise
kohta.

Artikkel 6

Ameti arvamus

1. Arvamuse andmisel piiliab amet kinni pidada kehtiva taotluse
saamisele jargnevast kuuekuulisest tdhtajast. Seda tdhtaega pikenda-
takse, kui amet nduab taotlejalt 15ikes 2 sitestatud lisateavet.

2. Amet voi siseriiklik pddev asutus v3ib ameti vahendusel vajaduse
korral nduda taotlejalt taotlust tdiendavate andmete esitamist teatava
téhtaja jooksul.

3. Oma arvamuse ettevalmistamiseks amet:

a) veendub, et taotleja esitatud iiksikasjad ja dokumendid vastavad
artikli 5 sétetele ning kontrollib, kas toit vastab artikli 4 16ikes 1
osutatud kriteeriumidele;

b) voib taotleda liikmesriigi asjakohaselt toiduhindamisorganilt toidu
ohutuse hindamist vastavalt madruse (EU) nr 178/2002 artiklile 36;

¢) voib direktiivi 2001/18/EU artikli 4 kohaselt médratud padevalt
asutuselt taotleda keskkonnaohu hindamist; kui taotlus on esitatud
GMOde jaoks, mida kasutatakse seemnetena vOi muu taimede
paljundusmaterjalina, peab amet siiski péadevalt asutuselt taotlema
keskkonnaohu hindamist;

d) edastab artiklis 32 osutatud thenduse tugilaborile artikli 5 1dike 3
punktides i ja j osutatud iiksikasjad. Uhenduse tugilabor kontrollib ja
valideerib taotleja esitatud avastamis- ja identifitseerimismeetodid;

e) uurib artikli 13 1dike 2 punkti a kohast taotlust iile vaadates taotleja
esitatud andmeid ja teavet, mis peavad tdestama, et toidu iseloomu-
likud omadused ei erine vastava tavapdrase toote omadest, vottes
arvesse nende tunnuste loodusliku varieeruvuse lubatud piire.

4.  GMOde vdi GMOdest koosneva vodi neid sisaldava toidu puhul
kohaldatakse hindamisel direktiivis 2001/18/EU osutatud keskkonnao-
hutuse ndudeid, tagamaks, et vOetakse koik asjakohased meetmed
ebasoodsa moju drahoidmiseks inimeste ja loomade tervisele ning kesk-
konnale GMOde tahtliku keskkonda viimise tagajédrjel. GMOdest koos-
nevate voi neid sisaldavate toodete turuleviimise taotluste hindamise ajal
peab amet ndu iga litkmesriigi poolt sel eesmérgil maératud siseriikliku
pideva asutusega direktiivis 2001/18/EU médratletud tihenduses.
Pédeval asutusel on taotluse vastuvOtmisest alates aega kolm kuud
oma arvamuse kujundamiseks.

5. Kui tegemist on toidu Iubamist pooldava arvamusega, peab
arvamus sisaldama jargmisi iiksikasju:

a) taotleja nimi ja aadress;

b) toidu nimetus ja kirjeldus;

¢) vajaduse korral Cartagena protokolli II lisa alusel ndutav teave;

d) ettepanek sellest toodetud toidu ja/voi toitude mérgistamise kohta;

e) vajaduse korral turuleviimise tingimused ja kitsendused ja/voi kasu-
tamise ja kéitlemise eritingimused, kaasa arvatud ohuhindamise tule-
mustel pohinevad turustamisjargse jarelevalve nduded, ning juhul kui
on tegemist GMOde voi GMOdest koosneva voi neid sisaldava
toiduga, siis tingimused konkreetsete Okosilisteemide/keskkonna ja/
vOi geograafiliste piirkondade kaitsmiseks;

f) avastamis-, proovivitu- ja transformatsiooni identifitseerimise iihen-
duse tugilabori poolt valideeritud meetod, ning vajadusel transfor-
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matsiooni avastamise ja identifitseerimise meetodid toidus ja/voi
toitudes, mis on sellest GMOst toodetud; koht, kus on vo&imalik
juurdepéds asjakohasele viitematerjalile;

g) vajaduse korral artikli 5 15ike 5 punktis b osutatud seirekava.

6.  Amet edastab oma arvamuse komisjonile, liikmesriikidele ja taot-
lejale koos toidu hindamist kirjeldava aruandega ja seletusega arvamuse
pdhjuste kohta ning teabe kohta, millel see pdhineb, ning koos padevate
asutuste arvamustega, kui nendega on 15ike 4 kohaselt konsulteeritud.

7. Amet avalikustab oma arvamuse vastavalt masruse (EU)
nr 178/2002 artikli 38 Idikele 1 pédrast seda, kui sellest on korvaldatud
igasugune kédesoleva maddruse artikli 30 kohaselt konfidentsiaalseks
tunnistatud teave. Uldsus vdib esitada komisjonile kommentaare 30
pdeva jooksul pérast sellist avalikustamist.

Artikkel 7
Luba

1.  Kolme kuu jooksul pdrast ameti arvamuse kéttesaamist esitab
komisjon artiklis 35 osutatud komiteele otsuse eelndu taotluse kohta,
vottes arvesse ameti arvamust, koiki thenduse digusaktide asjakohaseid
sétteid ning teisi konesoleva kiisimusega seotud diguspéraseid tegureid.
Kui otsuse eelndu ei ole ameti arvamusega kooskdlas, lisab komisjon ka
erisuste selgitused.

2. Iga lubamist pooldav otsuse eelndu peab sisaldama artikli 6
16ikes 5 osutatud iksikasju, loaomaniku nime ja vajadusel GMOle
antud méiruses (EU) nr 1830/2003 osutatud kordumatut identifitseeri-
mistunnust.

3. Loplik otsus taotluse kohta voetakse vastu artikli 35 16ikes 2 nime-
tatud korras.

4. Komisjon teatab taotlejale viivitamatult vastuvdetud otsusest ja
avaldab otsuse iiksikasjad Euroopa Liidu Teatajas.

5. Kdesolevas médruses kirjeldatud korra kohaselt antud luba kehtib
kogu iihenduses 10 aastat ning seda on vodimalik pikendada kooskodlas
artikliga 11. Lubatud toit kantakse artiklis 28 osutatud registrisse. Igas
registri kandes mirgitakse loa andmise kuupdev ja ldikes 2 osutatud
iiksikasjad.

6. Kiesoleva jao kohaselt antud luba ei piira muude iihenduse digu-
saktide sitete kohaldamist, mis reguleerivad selliste ainete kasutamist ja
turuleviimist, mida vOib kasutada liksnes siis, kui nad on kantud teisi
aineid vilistavasse lubatud voi registreeritud ainete loetellu.

7.  Loa andmine ei vihenda iihegi toiduainete kiitleja {ildist tsiviil- ja
kriminaalvastutust asjaomase toidu osas.

8.  Direktiivi 2001/18/EU A ja D osas tehtud viiteid selle direktiivi
C osa alusel lubatud GMOdele kisitletakse tihtlasi viidetena kédesoleva
madruse alusel lubatud GMOdele.

Artikkel 8

Olemasolevate toodete staatus

1.  Erandina artikli 4 16ikest 2 v3ib ka edaspidi turule viia, kasutada ja
kéidelda kdesoleva jao reguleerimisalasse kuuluvaid ja enne kéesoleva
madruse kohaldamist iihenduses digusparaselt turule viidud tooteid, kui
on tdidetud jargmised tingimused:

a) toodete puhul, mis on turule viidud direktiivi 90/220/EMU alusel
enne madruse (EU) nr 258/97 jGustumist vdi vastavalt médruses
(EU) nr 258/97 osutatud sitetele peavad asjaomaste toodete turule-
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viimise eest vastutavad kéitlejad kuue kuu jooksul alates kdesoleva
mairuse kohaldamise kuupdevast teatama komisjonile kuupéeva, mil
tooted esimest korda iihenduses turule viidi;

b) toodete puhul, mis on tihenduses Giguspéraselt turule viidud, kuid
pole holmatud punktiga a, peavad toote turuleviimise eest vastutavad
kaitlejad kuue kuu jooksul alates kdesoleva médruse kohaldamise
kuupdevast teatama komisjonile, et tooted olid iithenduses turule
viidud enne kdesoleva médruse kohaldamise kuupéeva.

2. Loikes 1 osutatud teatele peavad vajadusel olema lisatud artikli 5
1digetes 3 ja 5 nimetatud iiksikasjad, mille komisjon edastab ametile ja
litkkmesriikidele. Amet edastab iihenduse tugilaborile artikli 5 Idike 3
punktides i ja j osutatud iiksikasjad. Uhenduse tugilabor kontrollib ja
valideerib taotleja esitatud avastamis- ja identifitseerimismeetodid.

3. Uhe aasta jooksul alates kiesoleva midruse kohaldamisest ja
pérast veendumist, et ndutav teave on esitatud ja iile vaadatud, kantakse
tooted registrisse. Iga registri kanne peab sisaldama vajadusel artikli 7
16ikes 2 osutatud iiksikasju ja juhul kui on tegemist 16ike 1 punktis
a osutatud toodetega, kuupdeva, mil konealused tooted esimest korda
turule viidi.

4.  Uheksa aasta jooksul alates kuupievast, mil 1dike 1 punktis
a osutatud tooted esimest korda turule viidi, kuid igal juhul mitte
varem kui kolme aasta moddudes kéesoleva méidruse kohaldamise
algusest peavad toodete turuleviimise eest vastutavad kéitlejad vastavalt
artiklile 11 esitama taotluse, mida kohaldatakse mutatis mutandis.

Kolme aasta jooksul alates kdesoleva midruse kohaldamiskuupéevast
peavad 1dike 1 punktis b osutatud toodete turuleviimise eest vastutavad
kiitlejad esitama vastavalt artiklile 11 taotluse, mida kohaldatakse
mutatis mutandis.

5. Loikes 1 osutatud tooted ning neid sisaldav voi neist toodetud toit
kuulub kdesoleva maédruse, eriti selle artiklite 9, 10 ja 34 reguleerimi-
salasse, mida kohaldatakse mutatis mutandis.

6. Kui teadet ja 1digetes 1 ja 2 osutatud kaasnevaid iiksikasju pole
esitatud kindlaksmédratud ajavahemiku jooksul voi kui need pole diged,
voi kui taotlus pole esitatud kindlaksmédratud ajavahemiku jooksul
16ike 4 nduete kohaselt, votab komisjon, tegutsedes artikli 35 1dikes 2
ettendhtud korras, vastu meetme, millega ndutakse asjaomase toote ja
koigi sellest saadud toodete korvaldamist turult. Sellise meetmega voib
sétestada tdhtaja, mille jooksul toote olemasolevad varud voib dra kasu-
tada.

7. Juhul kui luba pole vilja antud konkreetsele isikule, esitab teabe
voi taotluse komisjonile kiitleja, kes kéesolevas artiklis osutatud tooteid
impordib, toodab voi valmistab.

8.  Kaéesoleva artikli iiksikasjalikud rakenduseeskirjad voetakse vastu
artikli 35 1dikes 2 osutatud korras.

Artikkel 9

Jirelevalve

1. Kui kdesoleva médruse kohaselt on vilja antud luba, peavad loao-
manik ja asjassepuutuvad isikud jargima koiki tingimusi ja piiranguid,
mis loaga on kehtestatud, ja eelkdige tagama, et toiduna voi sdddana ei
viidaks turule loaga holmamata tooteid. Kui loaomanikku kohustatakse
artikli 5 16ike 3 punktis k osutatud turustamisjirgseks jarelevalveks ja/
voi artikli 5 16ike 5 punktis b osutatud jérelevalveks, tagab loaomanik,
et jirelevalvet rakendatakse ja esitab selle kohta komisjonile aruande
vastavalt loaga kehtestatud tingimustele. Nimetatud jéarelevalvearuanded
tehakse avalikkusele kittesaadavaks pérast seda, kui sealt on kustutatud
igasugune artikli 30 kohaselt konfidentsiaalseks tunnistatud teave.
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2. Kui loaomanik teeb ettepaneku muuta loa tingimusi, peab ta
esitama sellekohase taotluse vastavalt artikli 5 ldikele 2. Artikleid 5, 6
ja 7 kohaldatakse mutatis mutandis.

3.  Loaomanik teavitab viivitamatult komisjoni igasugusest uuest
teaduslikust voi tehnilisest teabest, mis voiks mojutada toidu kasutamise
ohutust. Eelkdige teavitab loaomanik komisjoni viivitamatult koigist
piirangutest voi keeldudest, mis kehtestatakse pédeva asutuse poolt
mis tahes kolmandas riigis, kus toit turule viiakse.

4.  Komisjon vdimaldab ametil ja liikmesriikidel taotleja esitatud
teavet viivitamatult kasutada.

Artikkel 10

Lubade muutmine, peatamine ja tiihistamine

1. Omal algatusel voi litkmesriigi voi komisjoni taotlusel annab amet
arvamuse selle kohta, kas artikli 3 16ikes 1 osutatud tootele antud luba
endiselt vastab kidesoleva médrusega sitestatud tingimustele. Amet
edastab selle arvamuse viivitamatult komisjonile, loaomanikule ja liik-
mesriikidele. Amet avalikustab oma arvamuse vastavalt miiruse (EU)
nr 178/2002 artikli 38 1dikele 1 pédrast seda, kui sellest on eemaldatud
igasugune kédesoleva maddruse artikli 30 kohaselt konfidentsiaalseks
tunnistatud teave. Uldsus vdib komisjonile esitada kommentaare 30
pdeva jooksul pérast sellist avalikustamist.

2. Komisjon vaatab ameti arvamuse iile niipea kui vdimalik. Vaja-
likud meetmed vdetakse kooskodlas artikliga 34. Vajadusel luba muude-
takse, peatatakse voi tiihistatakse artiklis 7 sétestatud korras.

3. Artikli 5 10iget 2 ning artikleid 6 ja 7 kohaldatakse mutatis
mutandis.

Artikkel 11

Lubade kehtivuse pikendamine

1.  Kéesoleva miiruse alusel antud lubade kehtivust saab pikendada
10-aastaste ajavahemike kaupa loaomaniku poolt komisjonile hiljemalt
iiks aasta enne loa kehtivuse 18ppu esitatud taotluse alusel.

2. Taotlusele tuleb lisada:
a) toidu turuleviimise loa koopia;
b) jarelevalve tulemuste aruanne, kui see on loas méératud;

¢) mis tahes uus teave, mis on muutunud kéttesaadavaks seoses toidu
kasutamise ohutushindamise arenguga vdi seoses ohu ilmnemisega
tarbijale voi keskkonnale;

d) vajadusel esmase loa tingimuste muutmise vO0i tdiendamise ette-
panek, muu hulgas ka tulevase jarelevalve tingimuste osas.

3. Artikli 5 Idiget 2 ning artikleid 6 ja 7 kohaldatakse mutatis
mutandis.

4.  Kui loa omanikust sdltumatutel pShjustel ei saa otsust pikendamise
kohta teha enne loa kehtivusaja 10ppu, pikendatakse toote loa kehtivust
automaatselt kuni otsuse vastuvotmiseni.

5. Komisjon vdib ametiga konsulteerimise jérel artikli 35 13ikes 2
osutatud korras kehtestada kdesoleva artikli kohaldamiseks rakendusees-
kirjad, kaasa arvatud eeskirjad taotluse ettevalmistamise ja esitamise
kohta.

6. Amet avaldab iiksikasjalikud juhtndorid, mis on taotlejale abiks
taotluse ettevalmistamisel ja esitamisel.
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2. jagu

Mirgistamine

Artikkel 12

Reguleerimisala

1. Kdiesolevat jagu kohaldatakse toitude suhtes, mis tarnitakse todtle-
mata kujul tihenduse 16pptarbijatele vai toitlustusettevitetele ja mis:

a) koosnevad GMOdest voi sisaldavad neid; voi
b) on toodetud GMOdest vdi sisaldavad neist toodetud koostisosi.

2. Kéesolevat jagu ei kohaldata toitude suhtes, mis sisaldavad
GMOdest koosnevat, neid sisaldavat voi neist toodetud materjali alla
0,9 % toidu iiksikutes koostisosades voi iihest komponendist koosnevas
toidus, kui GMOde sisaldus toitudes on juhuslik voi tehniliselt vélti-
matu.

3. Et tuvastada nimetatud materjali sisalduse juhuslikkust voi tehnilist
viéltimatust, peavad kéitlejad suutma esitada padevaid asutusi rahuldavad
toendid selle kohta, et nad on votnud vajalikud meetmed véltimaks
sellise materjali toidusse sattumist.

4.  Et arvesse votta teaduse ja tehnoloogia arengut, vdib artikli 35
16ikes 2 osutatud korra kohaselt kehtestada madalamaid piirméérasid,
eelkdige toitude osas, mis koosnevad GMOdest vdi sisaldavad neid.

Artikkel 13
Nouded

1. Ilma, et see piiraks teiste toiduainete méirgistamist késitlevate
ithenduse digusaktide nduete kohaldamist, kohaldatakse kéesoleva jao
reguleerimisalasse kuuluvate toitude suhtes jargmisi mérgistuse erindu-
deid:

a) kui toit koosneb enam kui iihest komponendist, peab direktiivi
2000/13/EU artikli 6 kohane koostisosade loetelu sisaldama sulgudes
ja vahetult asjaomase koostisosa nimetuse jarel sonu “geneetiliselt
muundatud” voi “toodetud geneetiliselt muundatud (koostisosa
nimetus)”;

b) kui koostisosa nimetatakse tema kuuluvuse jérgi mingisse kategoo-
riasse, siis peab koostisosade loetelu sisaldama sonu “sisaldab genee-
tiliselt muundatud (organismi nimetus)” voi “sisaldab geneetiliselt
muundatud (organismi nimetus) toodetud (koostisosa nimetus)”;

¢) kui koostisosade loetelu puudub, peavad sonad “geneetiliselt muun-
datud” voi “toodetud geneetiliselt muundatud (organismi nimetus)”
olema selgelt etiketile kirjutatud,

d) punktides a ja b osutatud mérkused voivad olla esitatud koostisosade
loetelu juures joonealuse mirkuse kujul. Sel juhul triikitakse need
vidhemalt sama suurusega kirjas kui koostisosade loetelu. Kui koos-
tisosade loetelu puudub, peavad need mirkused olema selgelt kirju-
tatud etiketile;

e) kui toit on mdeldud miiiigiks 10pptarbijatele valmispakendamata
kujul vdi pakendatult viikestesse pakenditesse, mille suurima tahu
pindala on alla 10 cm?, siis tuleb kéesolevas 15ikes ndutud teave
esitada pisivalt ja ndhtavalt toidu pealdise juures voi vahetult selle
jérel, voi pakkematerjalil, piisavalt suures triikikirjas, et seda oleks
lihtne leida ja lugeda.

2. Lisaks 10ikes 1 osutatud maérgistusnouetele peavad mairgistusel
olema kirjas mis tahes loaga noutud tunnused voi omadused jargmistel
juhtudel:
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a) kui toit erineb vastavast tavapdrasest tootest jairgmiste tunnuste voi
omaduste poolest:

i) koostis;
ii) toitevédrtus voi toitumuslik mdju;
iii) toidu kavandatav kasutusviis;
iv) moju teatavate inimgruppide tervisele;
b) voimalikud eetilised voi usulised probleemid kasutamisel.

3. Lisaks loikes 1 osutatud ja loas tdpsustatud mérgistusnduetele,
peab mirgistus kdesoleva jao reguleerimisalasse kuuluvate toitude
puhul, millel puudub tavapédrane vaste, sisaldama asjakohast teavet
asjaomase toidu laadi ja omaduste kohta.

Artikkel 14
Rakendusmeetmed
1. Kéesoleva jao sitete rakendamise iiksikasjalikud eeskirjad, muu

hulgas ka kditlejatele margistusnduete tditmiseks vajalikud meetmed,
voib vastu votta artikli 35 16ikes 2 osutatud korra kohaselt.

2.  Lopptarbijatele toitu tarnivate toitlustuskiitlejate antavat teavet
kisitlevad eeskirjad voib vastu votta artikli 35 15ikes 2 osutatud korra
kohaselt.

Et arvesse votta toitlustuskditlejate eriolukorda, vdib selliste eeskirja-
dega sidtestada artikli 13 16ike 1 punkti e kohandamise.

III PEATUKK
GENEETILISELT MUUNDATUD SOOT

1. jagu

Lubade andmine ja jidrelevalve

Artikkel 15

Reguleerimisala

1.  Kéesolevat jagu kohaldatakse:

a) soodaks kasutatavate GMOde suhtes;

b) GMOdest koosneva voi neid sisaldava s6dda suhtes;
¢) GMOdest toodetud s6dda suhtes.

2. Vajaduse korral voib artikli 35 15ikes 2 ettendhtud korras kindlaks
méidrata, kas teatavat liiki so6t kuulub kdesoleva jao reguleerimisalasse.

Artikkel 16
Nouded

1. Artikli 15 16ikes 1 osutatud s66t ei tohi:

a) avaldada kahjulikku mdju inimeste voi loomade tervisele ega kesk-
konnale;

b) eksitada kasutajat;

c) kahjustada voi eksitada tarbijat loomsete toodete iseloomulike
omaduste muutmise teel;
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d) erineda asendatavast soodast sellisel médral, et selle tavapdrane tarbi-
mine vOib pdhjustada inimestele vdi loomadele toitainevaegust.

2. Mitte keegi ei tohi turule viia, kasutada voi kédidelda artikli 15
16ikes 1 osutatud toodet, kui selle jaoks ei ole vastavalt kdesolevale
jaole antud luba ja kui pole tdidetud asjakohased loa andmise tingi-
mused.

3. Uhegi artikli 15 1dikes 1 osutatud toote jaoks ei vdi anda luba, kui
sellise loa taotleja pole asjakohaselt ja piisavalt toendanud, et see vastab
kiesoleva artikli 15ike 1 nduetele.

4.  Loikes 2 osutatud luba voib hdlmata:

a) teatavat GMOd ning sellest koosnevaid, seda sisaldavaid ja sellest
toodetud sootasid; voi

b) teatavast GMOst toodetud sdota ning sellest soddast toodetud voi
seda sisaldavaid sodtasid.

5. Loikes 2 osutatud luba antakse, pikendatakse, muudetakse, peata-
takse voi tiihistatakse liksnes kdesolevas méairuses sitestatud pohjendus-
tega ja kdesolevas méadruses sétestatud korra kohaselt.

6. Loikes 2 osutatud loa taotleja, pérast loa andmist loaomaniku voi
tema esindaja asukoht peab olema iihenduses.

7. Kdéesoleva mééruse alusel antud luba ei piira direktiivi 2002/53/
EU, direktiivi 2002/55/EU ega direktiivi 68/193/EMU sitete kohalda-
mist.

Artikkel 17

Loataotlus
1. Artikli 16 1dikes 2 osutatud loa saamiseks esitatakse taotlus jarg-
miste sétete kohaselt.
2.  Taotlus saadetakse liikkmesriigi siseriiklikule padevale asutusele.
a) Péddev asutus:

i) kinnitab taotluse saamist taotlejale kirjalikult 14 pdeva jooksul
selle kattesaamisest. Kinnituses maérgitakse taotluse kdtesaamise
kuupéev;

i) teatab sellest viivitamata ametile; ja

iii) teeb ametile kittesaadavaks taotluse ja mis tahes taotleja poolt
esitatud lisateabe.

b) Amet:

1) teavitab taotlusest viivitamatult teisi liikmesriike ja komisjoni ja
teeb taotluse ning mis tahes taotleja esitatud lisateabe neile katte-
saadavaks;

i) teeb ldike 3 punktis 1 osutatud toimiku kokkuvdtte kéttesaada-
vaks avalikkusele.

3. Taotlusele tuleb lisada:
a) taotleja nimi ja aadress;

b) s66da nimetus ja kirjeldus, kaasa arvatud rakendatud transformat-
sioonivotted;

¢) vajaduse korral Cartagena protokolli II lisas ndutav teave;

d) vajadusel tootmis- ja valmistamismeetodi iiksikasjalik kirjeldus ning
s60da kavandatavad kasutusviisid;

e) tehtud uurimuste loend, sealhulgas voimaluse korral soltumatud
ekspertuurimused, ning mis tahes muud kéttesaadavad materjalid,
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mis tdestavad, et s06t vastab artikli 16 I6ikes 1 osutatud kriteeriu-
midele, ning, eriti direktiivi 82/471/EMU reguleerimisalasse kuuluva
s60da puhul, ndukogu 18. aprilli 1983. aasta direktiivi 83/228/EMU
(teatavate loomasdotades kasutatavate toodete hindamissuuniste
kinnitamise kohta) (1) alusel ndutav teave;

f) kas asjakohaste kinnitavate andmete ja teabega tdiendatud analiiiis,
mis néitab, et s66da iseloomulikud tunnused ei erine vastava tava-
pirase toote omadest, pidades silmas selliste tunnuste loodusliku
varieeruvuse artikli 25 16ike 2 punktis c tipsustatud lubatud piire,
voi ettepanek s6dda mérgistamiseks kooskdlas artikli 25 1dike 2
punktiga c ja loikega 3;

g) kas pohjendatud selgitus selle kohta, et s66t ei tekita eetilisi voi
usulisi probleeme, voi ettepanek selle mairgistamiseks vastavalt
artikli 25 16ike 2 punktile d;

h) vajadusel s66da turuleviimise tingimused, kaasa arvatud konkreetsed
kasutus- voi kéitlemistingimused;

i) avastamis-, proovivotu- (kaasa arvatud viited olemasolevatele amet-
likele voi standarditud meetoditele), ja transformatsiooni identifitsee-
rimise meetodid, ning vajadusel transformatsiooni avastamise ja
identifitseerimise meetodid sdddas ja/voi sellest toodetud sdotades;

j) sodda proovid ja nende kontrollproovid ning teave selle kohta, kus
on voimalik juurdepdis viitematerjalile;

k) vajadusel ettepanek s66da loomatoiduna kasutamise jarelevalveks
turustamise jérel;

1) standardvormis kokkuvote toimikust.

4. Loa taotlemisel so6odaks kasutatava GMO jaoks tdlgendatakse
16ike 3 viiteid “soodale” kui viiteid koigile sellest GMOst koosnevatele,
seda sisaldavatele vdi sellest toodetud sodtadele, mille jaoks luba taot-
letakse.

5. GMOde puhul vdi neist koosnevate voi neid sisaldavate sddtade
puhul lisatakse taotlusele iihtlasi:

a) tiielik tehniline toimik, mis sisaldab direktiivi 2001/18/EU TII ja
IV lisas ndutud teavet ning teavet vastavalt direktiivi 2001/18/EU
IT lisas sitestatud pShimdtetele tehtud ohuhindamise kohta ja selle
tulemusi; voi kui GMOde turuleviimiseks on antud luba direktiivi
2001/18/EU C osa alusel, siis lubamisotsuse koopiat;

b) direktiivi 2001/18/EU VII lisale vastav keskkonnamdjude seirekava,
mis sisaldab ettepanekut seirekava kestuse kohta; see kestus voib
erineda taotletava loa kehtivusajast.

Sellisel juhul ei kohaldata direktiivi 2001/18/EU artikleid 13-24.

6.  Kui taotlus esitatakse sellise aine jaoks, mille kasutamist ja turu-
leviimist {ihenduse oOigusaktide sitete alusel lubatakse selle kandmisel
teisi aineid vilistavasse registreeritud ja lubatud ainete loetellu, tuleb
seda taotluses selgitada ning mérkida selle aine staatus kehtivate digu-
saktide alusel.

7. Komisjon konsulteerib esmalt ametiga ning kehtestab seejirel
artikli 35 1dikes 2 osutatud korras kdesoleva artikli rakenduseeskirjad,
kaasa arvatud taotluse ettevalmistamise ja esitamise eeskirjad.

8. Enne kéesoleva méddruse kohaldamise kuupdeva avaldab amet

iiksikasjalikud juhtnodrid, mis on taotlejatele abiks taotluste ettevalmis-
tamisel ja esitamisel.

() EUT L 126, 13.5.1983, Ik 23.
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Artikkel 18

Ameti arvamus

1.  Arvamuse andmisel piiiab amet kinni pidada kehtiva taotluse
saamisele jirgnevast kuuekuulisest tdhtajast. Seda tdhtaega pikenda-
takse, kui amet nduab taotlejalt 16ikes 2 sdtestatud lisateavet.

2. Amet voi siseriiklik pddev asutus ameti vahendusel voib vajaduse
korral nduda taotlejalt taotlust tdiendavate andmete esitamist teatava
tdhtaja jooksul.

3. Oma arvamuse ettevalmistamiseks amet:

a) veendub, et taotleja esitatud iiksikasjad ja dokumendid vastavad
artikli 17 sitetele ning kontrollib, kas s66t vastab artikli 16 1dikes 1
sitestatud kriteeriumidele;

b) voib taotleda liikmesriigi asjakohaselt sdddahindamisorganilt s6dda
ohutuse hindamist vastavalt madruse (EU) nr 178/2002 artiklile 36;

¢) voib direktiivi 2001/18/EU artikli 4 kohaselt madratud padevalt
asutuselt taotleda keskkonnaohu hindamist; kui taotlus on esitatud
GMOde jaoks, mida kasutatakse seemnetena vOi muu taimede
paljundusmaterjalina, peab amet siiski padevalt asutuselt taotlema
keskkonnaohu hindamist;

d) edastab ihenduse tugilaborile artikli 17 1dike 3 punktides i ja j
osutatud iiksikasjad. Uhenduse tugilabor kontrollib ja valideerib taot-
leja esitatud avastamis- ja identifitseerimismeetodid.

e) uurib artikli 25 16ike 2 punkti ¢ kohast taotlust iile vaadates taotleja
esitatud andmeid ja teavet, mis peavad tdestama, et sddda iseloomu-
likud omadused ei erine vastava tavapirase toote omadest, vottes
arvesse nende tunnuste loodusliku varieeruvuse lubatud piire.

4.  GMOde vdi GMOdest koosneva voi neid sisaldava sodda puhul
kohaldatakse hindamisel direktiivis 2001/18/EU osutatud keskkonnao-
hutuse ndudeid, tagamaks, et vOetakse koik asjakohased meetmed
ebasoodsa moju drahoidmiseks inimeste ja loomade tervisele ning kesk-
konnale GMOde tahtliku keskkonda viimise tagajérjel. GMOdest koos-
nevate voi neid sisaldavate toodete turuleviimise taotluste hindamise ajal
peab amet nodu iga litkmesriigi poolt sel eesmérgil maératud siseriikliku
pideva asutusega direktiivis 2001/18/EU masratletud tidhenduses.
Pédeval asutusel on taotluse vastuvotmisest alates aega kolm kuud
oma arvamuse kujundamiseks.

5. Kui tegemist on sddda lubamist pooldava arvamusega, peab
arvamus sisaldama jargmisi iiksikasju:

a) taotleja nimi ja aadress;

b) sodda nimetus ja kirjeldus;

¢) vajaduse korral Cartagena protokolli II lisa alusel ndutav teave;
d) ettepanek sd6da mirgistamise kohta;

e) vajaduse korral turuleviimise tingimused ja kitsendused ja/voi kasu-
tamise ja kéitlemise eritingimused, kaasa arvatud ohuhindamise tule-
mustel pohinevad turustamisjargse jarelevalve nduded, ning juhul kui
on tegemist GMOde voi GMOdest koosneva voi neid sisaldava
s00daga, siis tingimused konkreetsete Okosiisteemide/keskkonna ja/
vOi geograafiliste piirkondade kaitsmiseks;

f) avastamis-, proovivdtu- ja transformatsiooni identifitseerimise iihen-
duse tugilabori poolt valideeritud meetod, ning vajadusel transfor-
matsiooni avastamise ja identifitseerimise meetodid sdddas ja/voi
sootades, mis on sellest GMOst toodetud; koht, kus on vdimalik
juurdepéds asjakohasele viitematerjalile;

g) vajaduse korral artikli 17 16ike 5 punktis b osutatud seirekava.
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6.  Amet edastab oma arvamuse komisjonile, liikmesriikidele ja taot-
lejale koos s6dda hindamist kirjeldava aruandega ja seletusega arvamuse
pohjuste kohta ning teabe kohta, millel see pohineb, ning koos pédevate
asutuste arvamustega, kui nendega on 1dike 4 kohaselt konsulteeritud.

7. Amet avalikustab oma arvamuse vastavalt masruse (EU)
nr 178/2002 artikli 38 Idikele 1 pérast seda, kui sellest on eemaldatud
igasugune kédesoleva madidruse artikli 30 kohaselt konfidentsiaalseks
tunnistatud info. Uldsus vdib komisjonile esitada kommentaare 30
péeva jooksul parast sellist avalikustamist.

Artikkel 19
Luba

1. Kolme kuu jooksul pdrast ameti arvamuse kittesaamist esitab
komisjon artiklis 35 osutatud komiteele otsuse eelndu taotluse kohta,
vottes arvesse ameti arvamust, koiki ihenduse digusaktide asjakohaseid
satteid ning teisi konesoleva kiisimusega seotud Giguspiraseid tegureid.
Kui otsuse eelndu ei ole ameti arvamusega kooskdlas, lisab komisjon ka
erisuste selgitused.

2. Iga lubamist pooldav otsuse eelndu peab sisaldama artikli 18
16ikes 5 osutatud iksikasju, loaomaniku nime ja vajadusel GMOle
antud méiruses (EU) nr 1830/2003 osutatud kordumatut identifitseeri-
mistunnust.

3. Loplik otsus taotluse kohta voetakse vastu artikli 35 16ikes 2 nime-
tatud korras.

4. Komisjon teatab taotlejale viivitamatult vastuvoetud otsusest ja
avaldab otsuse iiksikasjad Euroopa Liidu Teatajas.

5. Kaéesolevas midruses kirjeldatud korra kohaselt antud luba kehtib
kogu ithenduses 10 aastat ning seda on vdimalik pikendada kooskdlas
artikliga 23. Lubatud s66t kantakse artiklis 28 osutatud registrisse. Igas
registri kandes mérgitakse loa andmise kuupdev ja ldikes 2 osutatud
iiksikasjad.

6. Kiesoleva jao kohaselt antud luba ei piira muude iihenduse digu-
saktide sitete kohaldamist, mis reguleerivad selliste ainete kasutamist ja
turuleviimist, mida vOib kasutada liksnes siis, kui nad on kantud teisi
aineid vilistavasse registreeritud voi lubatud ainete loetellu.

7. Loa andmine ei vdhenda iihegi sootade kiitleja iildist tsiviil- ja
kriminaalvastutust asjaomase s66da osas.

8.  Direktiivi 2001/18/EU A ja D osas tehtud viiteid selle direktiivi
C osa alusel lubatud GMOdele kisitletakse tihtlasi viidetena kdesoleva
maéiruse alusel lubatud GMOdele.

Artikkel 20

Olemasolevate toodete staatus

1. Erandina artikli 16 15ikest 2 voib ka edaspidi turule viia, kasutada
ja kédidelda kdesoleva jao reguleerimisalasse kuuluvaid ja enne kéesoleva
médruse kohaldamist ithenduses digusparaselt turule viidud tooteid, kui
on tdidetud jargmised tingimused:

a) toodete puhul, mis on lubatud direktiivide 90/220/EMU v&i 2001/18/
EU alusel, sealhulgas GMOdest toodetud toodete sdodana kasuta-
mine direktiivi 82/471/EMU alusel, v6i GMOdest koosnevad, neid
sisaldavad voi neist toodetud tooted direktiivi 70/524 alusel, peavad
asjaomaste toodete turuleviimise eest vastutavad kditlejad kuue kuu
jooksul alates kéesoleva médruse kohaldamise algusest teatama
komisjonile kuupdeva, mil tooted esimest korda iihenduses turule
viidi;
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b) toodete puhul, mis on {ihenduses Giguspéraselt turule viidud, kuid
pole holmatud punktiga a, peavad toote iihenduses turuleviimise eest
vastutavad kditlejad kuue kuu jooksul alates kédesoleva médruse
kohaldamise algusest teatama komisjonile, et tooted olid {ihenduses
turule viidud enne kédesoleva méadruse kohaldamise kuupideva.

2.  Loikes 1 osutatud teatele peavad vajadusel olema lisatud artikli 17
16igetes 3 ja 5 nimetatud iiksikasjad, mille komisjon edastab ametile ja
likkmesriikidele. Amet edastab iihenduse tugilaborile artikli 17 15ike 3
punktides i ja j osutatud iiksikasjad. Uhenduse tugilabor kontrollib ja
valideerib taotleja esitatud avastamis- ja identifitseerimismeetodid.

3. Uhe aasta jooksul alates kiesoleva misruse kohaldamise kuupée-
vast ja pérast veendumist, et ndutav teave on esitatud ja iile vaadatud,
kantakse tooted registrisse. Iga registri kanne peab sisaldama vajadusel
artikli 19 16ikes 2 osutatud tiksikasju ja juhul kui on tegemist 16ike 1
punktis a osutatud toodetega, kuupédeva, mil kdnealused tooted esimest
korda turule viidi.

4.  Uheksa aasta jooksul alates kuupdevast, mil 1dike 1 punktis
a osutatud tooted esimest korda turule viidi, kuid igal juhul mitte
varem kui kolme aasta moddudes kéesoleva méadruse kohaldamise
algusest, peavad toodete turuleviimise eest vastutavad kiitlejad vastavalt
artiklile 23 esitama taotluse, mida kohaldatakse mutatis mutandis.

Kolme aasta jooksul alates kdesoleva miéruse kohaldamiskuupédevast
peavad 10ike 1 punktis b osutatud toodete turuleviimise eest vastutavad
kaitlejad esitama vastavalt artiklile 23 taotluse, mida kohaldatakse
mutatis mutandis.

5. Loikes 1 osutatud tooted ning neid sisaldav voi neist toodetud so6t
kuulub kdesoleva maéruse, eiti selle artiklite 21, 22 ja 34 reguleerimi-
salasse, mida kohaldatakse mutatis mutandis.

6. Kui teadet ja ldigetes 1 ja 2 osutatud kaasnevaid iiksikasju pole
esitatud kindlaksmédratud ajavahemiku jooksul vai kui need pole diged,
vOi kui taotlus pole esitatud kindlaksmiératud ajavahemiku jooksul
16ike 4 nduete kohaselt, vGtab komisjon, tegutsedes artikli 35 16ikes 2
ettendhtud korras, vastu meetme, millega noutakse asjaomase toote ja
koigi sellest saadud toodete korvaldamist turult. Sellise meetmega voib
sétestada tihtaja, mille jooksul toote olemasolevad varud voib dra kasu-
tada.

7. Juhul kui luba pole vilja antud konkreetsele isikule, esitab teabe
voi taotluse komisjonile kéitleja, kes kéesolevas artiklis osutatud tooteid
impordib, toodab voi valmistab.

8.  Kaéesoleva artikli iiksikasjalikud rakenduseeskirjad voetakse vastu
artikli 35 1dikes 2 osutatud korras.

Artikkel 21

Jirelevalve

1. Kui kéesoleva médruse kohaselt on vilja antud luba, peavad loao-
manik ja asjassepuutuvad isikud jargima koiki tingimusi ja piiranguid,
mis loaga on kehtestatud, ja eelkdige tagama, et toiduna voi sdddana ei
viidaks turule loaga hdlmamata tooteid. Kui loaomanikku kohustatakse
artikli 17 1oike 3 punktis k osutatud turustamisjérgseks jarelevalveks ja/
voi artikli 17 16ike 5 punktis b osutatud jérelevalveks, tagab loaomanik,
et jarelevalvet rakendatakse, ja esitab selle kohta komisjonile aruande
vastavalt loaga kehtestatud tingimustele. Nimetatud jérelevalvearuanded
tehakse avalikkusele kittesaadavaks pérast seda, kui sealt on kustutatud
igasugune artikli 30 kohaselt konfidentsiaalseks tunnistatud teave.

2. Kui loaomanik teeb ettepaneku muuta loa tingimusi, peab ta
esitama sellekohase taotluse vastavalt artikli 17 10ikele 2. Artikleid
17, 18 ja 19 kohaldatakse mutatis mutandis.



2003R1829 — ET — 12.01.2007 — 001.001 — 23

3. Loaomanik teavitab viivitamatult komisjoni igasugusest uuest
teaduslikust v&i tehnilisest teabest, mis vdiks mojutada toidu kasutamise
ohutust. Eelkdige teavitab loaomanik komisjoni viivitamatult koigist
piirangutest vdi keeldudest, mis kehtestatakse pddeva asutuse poolt
mis tahes kolmandas riigis, kus toit turule viiakse.

4.  Komisjon vdimaldab ametil ja liikmesriikidel taotleja esitatud
teavet viivitamatult kasutada.

Artikkel 22

Lubade muutmine, peatamine ja tiihistamine

1. Omal algatusel voi litkmesriigi vdi komisjoni taotlusel annab amet
arvamuse selle kohta, kas artikli 15 16ikes 1 osutatud tootele antud luba
endiselt vastab kidesoleva médrusega sitestatud tingimustele. Amet
edastab selle arvamuse viivitamatult komisjonile, loaomanikule ja liik-
mesriikidele. Amet avalikustab oma arvamuse vastavalt mairuse (EU)
nr 178/2002 artikli 38 1dikele 1 parast seda, kui sellest on eemaldatud
igasugune kédesoleva maddruse artikli 30 kohaselt konfidentsiaalseks
tunnistatud teave. Uldsus vdib komisjonile esitada kommentaare 30
péeva jooksul parast sellist avalikustamist.

2. Komisjon vaatab ameti arvamuse iile niipea kui vdimalik. Vaja-
likud meetmed vdetakse kooskdlas artikliga 34. Vajadusel luba muude-
takse, peatatakse vdi tiihistatakse artiklis 19 sdtestatud korras.

3. Artikli 17 ldiget 2 ning artikleid 18 ja 19 kohaldatakse mutatis
mutandis.

Artikkel 23

Lubade kehtivuse pikendamine

1. Kéesoleva midruse alusel antud lubade kehtivust saab pikendada
10-aastaste ajavahemike kaupa loaomaniku poolt komisjonile hiljemalt
iks aasta enne loa kehtivuse 16ppu esitatud taotluse alusel.

2.  Taotlusele peavad olema lisatud jargmised iiksikasjad ja doku-
mendid:

a) sooda turuleviimise loa koopia;
b) jarelevalve tulemuste aruanne, kui see on loas médratud;

c) mis tahes uus teave, mis on muutunud kittesaadavaks seoses toidu
kasutamise ohutushindamise arenguga vdi seoses ohu ilmnemisega
loomadele, inimestele voi keskkonnale;

d) vajadusel esmase loa tingimuste muutmise vdi tdiendamise ette-
panek, muu hulgas ka tulevase jérelevalve tingimuste osas.

3. Artikli 17 1diget 2 ning artikleid 18 ja 19 kohaldatakse mutatis
mutandis.

4.  Kui loa omanikust sdltumatutel pShjustel ei saa otsust pikendamise
kohta teha enne loa kehtivusaja 10ppu, pikendatakse toote loa kehtivust
automaatselt kuni otsuse vastuvdtmiseni.

5. Komisjon voib ametiga konsulteerimise jarel artikli 35 Idikes 2
osutatud korras kehtestada kdesoleva artikli kohaldamiseks rakendusees-
kirjad, kaasa arvatud eeskirjad taotluse ettevalmistamise ja esitamise
kohta.

6. Amet avaldab iiksikasjalikud juhtndorid, mis on taotlejale abiks
taotluse ettevalmistamisel ja esitamisel.
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2. jagu

Mirgistamine

Artikkel 24

Reguleerimisala

1.  Kéesolevat jagu kohaldatakse artikli 15 16ikes 1 osutatud sdoda
suhtes.

2. Kéesolevat jagu ei kohaldata sodtade suhtes, mis sisaldavad
GMOdest koosnevat, neid sisaldavat voi neist toodetud materjali alla
0,9 % soodast voi selle koostisse kuuluvatest iiksiksootadest, kui
GMOde sisaldus toitudes on juhuslik voi tehniliselt viltimatu.

3. Et tuvastada nimetatud materjali sisalduse juhuslikkust voi tehnilist
véltimatust, peavad kéitlejad suutma esitada padevaid asutusi rahuldavad
tdoendid selle kohta, et nad on vdtnud vajalikud meetmed viltimaks
sellise materjali toidusse sattumist.

4.  Et arvesse votta teaduse ja tehnoloogia arengut, voib artikli 35
16ikes 2 osutatud korra kohaselt kehtestada madalamaid piirméérasid,
eelkdige sootade osas, mis koosnevad GMOdest voi sisaldavad neid.

Artikkel 25
Nouded

1. Tlma, et see piiraks teiste s6oda margistamist késitlevate ihenduse
Oigusaktide nduete kohaldamist, kohaldatakse artikli 15 15ikes 1
osutatud s6dda suhtes jargmisi margistuse erindudeid.

2. Mitte keegi ei tohi turule viia artikli 15 1dikes 1 osutatud soota,
kui saatedokumendis, vajadusel pakendil, mahutil v&i kiiljesoleval
etiketil selgesti ndhtavalt, loetavalt ja kustumatult pole mérgitud allpool
osutatud tiksikasjad.

Iga s6ddaaine suhtes, mis kuulub konkreetse s6dda koostisse, kohalda-
takse jargmisi eeskirju:

a) artikli 15 16ike 1 punktides a ja b osutatud s6dtade puhul esitatakse
vahetult s66da nimetuse jdrel sulgudes sdnad “geneetiliselt muun-
datud (organismi nimetus)”.

Teise voimalusena voib need sonad esitada s6ddakomponentide
loetelu juures joonealuse mérkuse kujul. Sel juhul triikitakse need
vihemalt sama suurusega kirjas kui séddakomponentide loetelu;

b) artikli 15 15ike 1 punktis c¢ osutatud s66da puhul esitatakse sdonad
“toodetud geneetiliselt muundatud (organismi nimetus)” sulgudes
vahetult s66da nimetuse jirel.

Teise voimalusena vOib need sonad esitada soddakomponentide
loetelu juures joonealuse mérkuse kujul. Sel juhul triikitakse need
vihemalt sama suurusega kirjas kui komponentide loetelu;

c) vastavalt loaga médratud tingimustele mis tahes artikli 15 1dikes 1
osutatud alljargnev tunnus, mille osas sO00t erineb tavapédrasest
tootest:

i) koostis;
ii) toiteomadused;
iii) kavandatud kasutusviis;
iv) moju teatavate loomaliikide voi -kategooriate tervisele;

d) vastavalt loaga méddratud tingimustele mis tahes tunnus vdi omadus,
mis voib tekitada eetilisi voi usulisi probleeme.
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3. Lisaks 1dike 2 punktides a ja b osutatud ja loas tdpsustatud mérgis-
tusnduetele peab mérgistus kdesoleva jao reguleerimisalasse kuuluvate
sootade puhul, millel puudub tavapdrane vaste, sisaldama asjakohast
teavet asjaomase sodda laadi ja omaduste kohta.

Artikkel 26

Rakendusmeetmed

Kéesoleva jao sitete rakendamise iiksikasjalikud eeskirjad, muu hulgas
ka kéitlejatele mérgistusnduete tditmiseks vajalikud meetmed, voib vastu
votta artikli 35 10ikes 2 osutatud korra kohaselt.

IV PEATUKK
UHISSATTED

Artikkel 27

Tooted, mida saab kasutada nii toiduks kui soodaks

1. Kui mond toodet on voimalik kasutada nii toiduna kui sd6dana,
esitatakse selle kohta artiklite 5 ja 17 alusel iiksainus taotlus ning sellele
jérgneb lksainus arvamus ametilt ja iiks ihenduse otsus.

2. Amet kaalub, kas loataotlus tuleks esitada nii toiduna kui s66dana
kasutamiseks.

Artikkel 28

Uhenduse register

1. Komisjon seab sisse geneetiliselt muundatud toidu ja s6dda iihen-
duse registri (edaspidi “register”’) ning peab seda.

2. Register tehakse avalikkusele kéttesaadavaks.

Artikkel 29

Avalikkuse juurdepiis

1. Loataotlus, taotleja esitatud lisateave, direktiivi 2001/ 18/EU koha-
selt nimetatud pidevate asutuste arvamused, jirelevalvearuanded ning
teave loaomanikult, vélja arvatud konfidentsiaalne teave, tehakse avalik-
kusele kattesaadavaks.

2. Juurdepédidsutaotluste kisitlemisel tema valduses olevatele doku-
mentidele kohaldab amet iildsuse juurdepdisu Euroopa Parlamendi,
ndukogu ja komisjoni dokumentidele kisitleva Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 30. mai 2001. misruse (EU) nr 1049/2001 (') pShimdtteid.

3. Liikmesriigid késitlevad kéesoleva madruse alusel vastu voetud
dokumentidele juurdepdisu taotlusi vastavalt midruse (EU) 1049/2001
artiklile 5.

Artikkel 30

Konfidentsiaalsus

1. Taotleja vdib mirkida, millise kdesoleva méadruse alusel esitatud
teabe késitlemisel ta soovib konfidentsiaalsust pohjendusega, et selle

() EUT L 145, 31.5.2001, 1k 43.
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avaldamine kahjustaks oluliselt tema konkurentsivdimet. Sellisel juhul
tuleb esitada kontrollitav pdhjendus.

2. Ilma et see piiraks 1dike 3 kohaldamist, otsustab komisjon parast
ndupidamist taotlejaga, millist teavet tuleb késitleda konfidentsiaalsena,
ja teatab taotlejale oma otsusest.

3.  Konfidentsiaalseks ei loeta jargmist teavet:

a) artikli 3 1dikes 1 ja artikli 15 16ikes 1 osutatud GMO, toidu voi
s00da nimetus ja koostis ning vajadusel kasvusubstraat ja mikroor-
ganism;

b) GMO iildine kirjeldus ning loaomaniku nimi ja aadress;

c) artikli 3 18ikes 1 ja artikli 15 1dikes 1 osutatud GMO, toidu voi
s0oda fiilisikalis-keemilised ja biologilised tunnused;

d) artikli 3 1dikes 1 ja artikli 15 16ikes 1 osutatud GMO, toidu voi
s00da moju inimeste ja loomade tervisele ja keskkonnale;

e) artikli 3 16ikes 1 ja artikli 15 16ikes 1 osutatud GMO, toidu voi
s60da moju loomsete saaduste tunnustele ja toiteomadustele;

f) avastamismeetodid-, kaasa arvatud proovivotu- ja transformatsiooni
identifitseerimise meetod ning vajadusel transformatsiooni avasta-
mise ja identifitseerimise meetodid artikli 3 16ikes 1 ja artikli 15
I6ikes 1 osutatud toidus voi sdodas;

g) teave jadtmetdotluse kohta ning hddaolukorras toimimise kava.

4. Olenemata ldikest 2 esitab amet taotluse korral komisjonile ja
litkkmesriikidele kogu oma valduses oleva teabe.

5. Intellektuaalsest omandist tulenevate vdi muude diguste teostamine
ei kitsenda artikli 5 15ikes 3 ja artikli 17 1dikes 3 ettendhtud avastamis-
meetodite kasutamist ega viitematerjalide reprodutseerimist kdesoleva
madruse kohaldamiseks GMOde, toidu v&i sddda suhtes, mille kohta
on esitatud taotlus.

6. Komisjon, amet ja liikmesriigid votavad vajalikud meetmed, et
tagada kéesoleva médruse alusel saadud teabe vajalik konfidentsiaalsus,
vilja arvatud teave, mis tuleb avalikustada inimeste ja loomade tervise
voi keskkonna kaitsmiseks, kui asjaolud seda nduavad.

7. Kui taotleja vitab vOi on votnud taotluse tagasi, peavad amet,
komisjon ja liikmesriigid kinni &rilise ja toostusteabe konfidentsiaalsuse
tavast, kaasa arvatud teaduslik ja arengualane teave ning teave, mille
konfidentsiaalsuse osas komisjon ja taotleja on eriarvamustel.

Artikkel 31

Andmekaitse

Artikli 5 1digete 3 ja 5 ning artikli 17 1digete 3 ja 5 alusel ndutavat ning
taotlusetoimikusse lisatud teaduslikku ja muud teavet ei tohi kasutada
teise taotleja huvides kiimne aasta jooksul alates loa andmise kuupie-
vast, kui teine taotleja pole loaomanikuga selliste andmete ja teabe
kasutamises kokku leppinud.

Selle kiimneaastase ajavahemiku 15pul v3ib amet osaliselt v&i tervikuna
teise taotleja huvides kasutada taotlusetoimikus sisalduvatele teadusli-
kele andmetele ja teabele tuginevate hinnangute tulemusi, kui taotleja
suudab tdestada, et toit vOi s66t, millele ta soovib saada luba, on olemu-
selt sarnane toidu voi sdddaga, mis on kdesoleva médruse alusel juba
lubatud.



2003R1829 — ET — 12.01.2007 — 001.001 — 27

Artikkel 32
Uhenduse tugilabor

Nouded iihenduse tugilaborile ning selle kohustused ja iilesanded on
esitatud lisas.

Riiklikud tugilaborid voib asutada artikli 35 16ikes 2 osutatud korras.

Geneetiliselt muundatud toidu vdi sddda jaoks loa taotlejad toetavad
vastavate maksetega iithenduse tugilabori ja lisas nimetatud Euroopa
GMO laboritevorgu t66 rahastamist.

Maksesumma ei voi iiletada avastamismeetodi valideerimise kulusid.

Kéesoleva artikli, lisa ja selle muudatuste iiksikasjalikud rakendusees-
kirjad v3ib vastu votta artikli 35 1dikes 2 osutatud korras.

Artikkel 33

Konsulteerimine Teaduse ja uute tehnoloogiate eetika Euroopa
tooriihmaga

1.  Komisjon vdib eetiliste kiisimuste kohta arvamuse saamiseks omal
algatusel voi litkmesriigi taotlusel konsulteerida Teaduse ja uute tehno-
loogiate eetika Euroopa toorithmaga voi muu asjakohase organiga, mille
ta asutab.

2. Komisjon teeb need arvamused avalikkusele kittesaadavaks.

Artikkel 34

Erakorralised meetmed

Kui on ilmne, et kdesoleva médrusega voi selle kohaselt lubatud tooted
voivad endast kujutada tdsist ohtu inimeste vdi loomade tervisele voi
keskkonnale, voi kui vastavalt artiklitele 10 voi 22 antud ameti arva-
muse kohaselt tekib vajadus mond antud luba peatada v6i muuta,
vBetakse meetmed miiruse (EU) nr 178/2002 artiklites 53 ja 54 sites-
tatud korras.

Artikkel 35
Komiteemenetlus
1. Komisjoni abistab méiruse (EU) nr 178/2002 artikli 58 kohaselt

moodustatud alaline toiduahela ja loomatervishoiu komitee, edaspidi
“komitee”.

2." Kui viidatakse kdesolevale 16ikele, kohaldatakse otsuse 1999/468/
EU artikleid 5 ja 7, vottes arvesse selle artiklis 8 sdtestatut.

Otsuse 1999/468/EU artikli 5 15ike 6 kohaseks tihtajaks kehtestatakse
kolm kuud.

3.  Komitee votab vastu oma tdokorra.

Artikkel 36

Halduskorras lidbivaatamine

Kiesoleva médrusega ametile antud volituste alusel vastuvdetud otsuse
voi nende volituste kasutamatajdtmise voib komisjon 1ébi vaadata omal
algatusel voi liikmesriigi voi otseselt ja isiklikult asjaga seotud isiku
taotlusel.
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Sellekohane taotlus esitatakse komisjonile kahe kuu jooksul alates
pievast, mil asjassepuutuv isik sai teada kdnealusest toimingust voi
tegevusetusest.

Komisjon teeb otsuse kahe kuu jooksul, ndudes vajadusel ametilt otsuse
tithistamist vdi tegevusetuse heastamist.

Artikkel 37

Kehtetuks tunnistamised

Alates kidesoleva madruse kohaldamiskuupéevast tunnistatakse kehte-
tuks:

— madrus (EU) nr 1139/98,
— miérus (EU) nr 49/2000,

— mirus (EU) nr 50/2000.

Artikkel 38
Miiruse (EU) nr 258/97 muudatused

Alates kéesoleva médruse kohaldamiskuupéevast muudetakse méédrust
(EU) nr 258/97 jargmiselt.

1. Jargmised sdtted jaetakse vilja:
— artikli 1 16ike 2 punktid a ja b,
— artikli 3 1dike 2 teine 16ik ja 1dige 3,
— artikli 8 16ike 1 punkt d,
— artikkel 9.
2. Artikli 3 1dike 4 esimene lause asendatakse jargmisega:

“4.  Erandina 15ikest 2 kohaldatakse artiklis 5 sdtestatud menetlust
artikli 1 16ike 2 punktides d ja e nimetatud toidu ja toidu koostiso-
sade suhtes, mis olemasolevate ja iildtunnustatud teaduslike tdendite
voi tihe artikli 4 16ikes 3 nimetatud padeva asutuse arvamuse pohjal
on oma Kkoostise, toitevddrtuse, inimese ainevahetusele avaldatava
moju, kavandatava kasutuse ja ebasoovitavate ainete sisalduse
poolest olemasoleva toidu vdi toidu koostisosadega pdhimotteliselt
ihesugused.”

Artikkel 39
Direktiivi 82/471/EMU muudatus

Direktiivi 82/471/EMU artiklile 1 lisatakse alates kdesoleva midruse
kohaldamiskuupéevast jairgmine 15ige:

“3.  Kéesolevat direktiivi ei kohaldata toodete suhtes, mis
kuuluvad Euroopa Parlamendi ja ndukogu
22. septembri 2003. aasta geneetiliselt muundatud toitu vdi s6dta
kisitleva madruse (EU) nr 1829/2003 (*) reguleerimisalasse kui
otsesed vOi kaudsed valguallikad.”

(*) EUT L 268, 18.10.2003, Ik 1.
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Artikkel 40
Direktiivi 2002/53/EU muudatus

Alates kéesoleva mddruse kohaldamiskuupéevast muudetakse direktiivi
2002/53/EU jargmiselt.

1. Artikli 4 16ige 5 asendatakse jérgmisega:

“5.  Peale selle, kui mingilt taimesordilt saadud materjali kavatse-
takse kasutada Euroopa Parlamendi ja ndukogu
22. septembri 2003. aasta geneetiliselt muundatud toitu ja sodta
kisitleva mairuse (EU) nr 1829/2003 (*) artikli 3 kohaldamisalasse
kuuluvas toidus voi artikli 15 kohaldamisalasse kuuluvas s6ddas, siis
tunnustatakse seda sorti liksnes sel juhul, kui see on vastavalt konea-
lusele médérusele heaks kiidetud.”

(*) EUT L 268, 18.10.2003, Ik 1.

2. Artikli 7 15ige 5 asendatakse jargmisega:

“S.  Liikmesriigid tagavad, et taimesorti, mida kavatsetakse kasu-
tada Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta
midruse (EU) nr 178/2002 (millega sitestatakse toidualaste digusnor-
mide iildised pohimétted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohu-
tusamet ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused) (*) arti-
klites 2 ja 3 médratletud toidus vdi sdddas, tunnustatakse iiksnes siis,
kui see on asjakohaste digusaktidega lubatud.”

(*) EUT L 31, 1.2.2002, 1k 1.

Artikkel 41
Direktiivi 2002/55/EU muudatus

Alates kéesoleva médruse kohaldamiskuupdevast muudetakse direktiivi
2002/55/Eijargmiselt.

1. Artikli 4 1dige 3 asendatakse jargmisega:

“3.  Peale selle, kui mingist taimesordist saadud materjali kavatse-
takse kasutada Euroopa Parlamendi ja ndukogu
22. septembri 2003. aasta geneetiliselt muundatud toitu ja sodta
kasitleva magruse (EU) nr 1829/2003 (*) artikli 3 kohaldamisalasse
kuuluvas toidus voi artikli 15 kohaldamisalasse kuuluvas soddas,
tunnustatakse seda sorti iiksnes siis, kui see on vastavalt konealusele
madrusele heaks kiidetud.”

(*) EUT L 268, 18.10.2003, Ik 1.

2. Artikli 7 16ige 5 asendatakse jargmisega:

“5.  Liikmesriigid tagavad, et taimesorti, mida kavatsetakse kasu-
tada Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta
migruse (EU) nr 178/2002 (millega sitestatakse toidualaste digusnor-
mide {ildised pohimodtted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohu-
tusamet ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused) (*) arti-
klites 2 ja 3 maiiratletud toidus voi sdddas, tunnustatakse iiksnes siis,
kui see on asjakohaste digusaktidega lubatud.”

(*) EUT L 31, 1.2.2002, Ik 1.
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Artikkel 42
Direktiivi 68/193/EMU muudatus

Direktiivi 68/193/EMU artikli 5 15ike 3 punktid a ja b asendatakse
alates kédesoleva madruse kohaldamiskuupédevast jargmise tekstiga:

“3. a) Kui mingist viinapuude paljundusmaterjalist saadud tooteid
kavatsetakse kasutada FEuroopa Parlamendi ja ndukogu
22. septembri 2003. aasta geneetiliselt muundatud toitu ja
soota kisitleva midruse (EU) nr 1829/2003 (*) artikli 3
kohaldamisalasse kuuluva toiduna voi sellises toidus voi
artikli 15 kohaldamisalasse kuuluva sd6ddana voi sellises
s00das, tunnustatakse seda viinapuusorti iiksnes siis, kui see
on vastavalt konealusele maérusele lubatud.

b) Liikmesriigid tagavad, et viinamarjasorti, mille paljundusma-
terjalist saadud tooteid kavatsetakse kasutada Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta miairuse (EU)
nr 178/2002 (millega sitestatakse toidualaste Oigusnormide
iildised pohimotted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohu-
tusamet ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused)
(**) artiklites 2 ja 3 maédratletud toidus v&i s6ddas, tunnusta-
takse liksnes siis, kui see on vastavalt asjakohastele digusak-
tidele lubatud.”

(*) EUT L 268, 18.10.2003, Ik 1.
(**) EUT L 31, 1.2.2002, Ik 1.

Artikkel 43
Direktiivi 2001/18/EU muudatus

Alates kdesoleva otsuse kohaldamiskuupéevast muudetakse direktiivi
2001/18/EU jérgmiselt.

1. Lisatakse jargmine artikkel:

“Artikkel 12a

Uleminekumeetmed ohuhindamise soodsate tulemustega libinud
geneetiliselt muundatud organismide juhusliku voi tehniliselt
viltimatu sisalduse korral

1. Vahetult toiduks voi s60daks kasutatavate voi todtlemiseks ette-
ndhtud ning mingi GMO vdi GMOde kombinatsiooni jilgi sisalda-
vate toodete turuleviimise suhtes ei kohaldataartikleid 13—21 tingi-
musel, et need vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu
22. septembri 2003. aasta geneetiliselt muundatud toitu ja sodta
kisitleva madruse (EU) nr 1829/2003 (*) artiklis 47 osutatud tingi-
mustele.

2. Kaesolevat artiklit kohaldatakse kolme aasta jooksul alates
médruse (EU) nr 1829/2003 kohaldamiskuupievast.”

(*) EUT L 268, 18.10.2003, Ik 1.

2. Lisatakse jargmine artikkel:
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“Artikkel 26a

Meetmed GMOde tahtmatu toidusse voi soodasse sattumise
viltimiseks

1. Liikmesriigid vdivad votta asjakohaseid meetmeid, et viltida
GMOde tahtmatut sattumist muudesse toodetesse.

2. Komisjon kogub ja kooskdlastab iihenduse ja riikide tasandil
tehtud uurimustest saadud teavet, jalgib liheaegse esinemisega seotud
arenguid liikmesriikides ning to6tab teabele ja jdlgimistulemustele
tuginedes vilja suunised geneetiliselt muundatud, tavapdraste ja
mahepollunduskultuuride samaaegseks viljelemiseks.”

Artikkel 44

Cartagena protokolli kohaselt noutav teave

1.  Komisjon teatab Cartagena protokolli osalisriikidele bioohutuse
teabeedastuspunkti vahendusel vastavalt Cartagena protokolli artikli 11
16ikele 1 voi artikli 12 1dikele 1 igast mdne GMO jaoks voi artikli 3
16ike 1 punktides a voi b voi artikli 15 16ike 1 punktides a voi
b osutatud toidu vdi sddda jaoks antud loast vdi vastavalt asjaoludele
loa pikendamisest, muutmisest, peatamisest voi tithistamisest.

Komisjon esitab teabe koopia kirjalikult iga osalisriigi riiklikule kesku-
sele, kes on sekretariaati ette teavitanud sellest, et tal puudub juurdepéis
bioohutuse teabeedastuspunktile.

2. Samuti késitleb komisjon kdiki osalisriikide poolt vastavalt Carta-
gena protokolli artikli 11 13ikele 3 esitatud tdiendavaid teabetaotlusi
ning annab taotlejatele vastavalt kdnealuse protokolli artikli 11 1dikele 5
koopiaid digusaktidest ja suunistest.

Artikkel 45

Sanktsioonid

Liikmesriigid kehtestavad eeskirjad karistuste kohta, mida kohaldatakse
kdesoleva médruse sitete rikkumise korral, ning votavad koik vajalikud
meetmed nende rakendamise tagamiseks. Ettendhtud sanktsioonid
peavad olema tohusad, proportsionaalsed ja hoiatavad. Liikmesriigid
teatavad neist sétetest komisjonile hiljemalt kdesoleva méairuse kohalda-
miskuupdevaks ja annavad viivitamata teada nende edaspidistest muuda-
tustest.

Artikkel 46

Taotlusi, mirgistust ja teatamist kisitlevad iileminekumeetmed

1. Enne kiesoleva miiruse kohaldamiskuupieva miiruse (EU)
nr 258/97 artikli 4 alusel esitatud taotlused muudetakse kidesoleva
madruse Il peatiiki jao 1 kohasteks taotlusteks, kui komisjonile pole
veel esitatud miadruse (EU) nr 258/97 artikli 6 1dikele 3 vastavat
esialgset hindamisaruannet ja koigil juhtudel, kui kooskdlas médruse
(EU) nr 258/97 artikli 6 15ikega 3 vdi 4 on ndutav tiiendav hindamis-
aruanne. Muid mésruse (EU) nr 258/97 artikli 4 alusel enne kiesoleva
madruse kohaldamiskuupédeva esitatud taotlusi késitletakse olenemata
kiesoleva miiruse artikli 38 sitetest vastavalt midruse (EU)
nr 258/97 sitetele.

2. Kéesolevas maidruses osutatud margistusndudeid ei kohaldata
toodete suhtes, mille valmistamisprotsess algas enne kédesoleva médéruse
kohaldamiskuupédeva, kui need tooted maérgistatakse vastavalt nende
suhtes enne kdesoleva médruse kohaldamiskuupdeva kehtinud digusak-
tidele.
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3. Enne kiesoleva méiruse jdustumist direktiivi 2001/18/EU artikli 13
alusel esitatud teated toodete kohta, kaasa arvatud nende kasutamine
toiduks, muudetakse kdesoleva midruse III peatiiki jao 1 kohasteks
taotlusteks, kui direktiivi 2001/18/EU artiklis 14 ettendhtud hindamis-
aruanne pole komisjonile veel saadetud.

4.  Direktiivi 82/471/EMU artikli 7 alusel enne kiiesoleva miiruse
kohaldamiskuupdeva esitatud taotlused kéesoleva médruse artikli 15
16ike 1 punktis ¢ osutatud toodete lubamiseks muudetakse kdesoleva
médruse III peatiiki jao 1 kohasteks taotlusteks.

5.  Direktiivi 70/524/EMU artikli 4 alusel enne kdesoleva miiruse
kohaldamiskuupdeva esitatud taotlused kédesoleva mééruse artikli 15
16ikes 1 osutatud toodete lubamiseks tdiendatakse kdesoleva midruse
III peatiiki jao 1 kohasteks taotlusteks.

Artikkel 47

Uleminekumeetmed ohuhindamise soodsate tulemustega libinud
geneetiliselt muundatud materjali juhusliku voi tehniliselt
viltimatu leidumise korral

1. GMOdest koosneva, neid sisaldava voi neist toodetud materjali
viahem kui 0,5 protsendilist sisaldust toidus voi s6ddas ei loeta artikli 4
16ike 2 ega artikli 16 1oike 2 sétete rikkumiseks, kui:

a) selline sisaldus on juhuslik voi tehniliselt véltimatu;

b) geneetiliselt muundatud materjal on enne kéesoleva méiruse kohal-
damiskuupédeva saanud soodsa arvamuse ithenduse teaduskomitee(de)
It vOi ametilt;

c) taotlust selle materjali lubamiseks ei ole vastavalt iithenduse asjako-
hastele Gigusaktidele tagasi liikatud; ja

d) selle avastamismeetodid on iildsusele kittesaadavad.

2. Et teha kindlaks nimetatud materjali sisalduse juhuslikkust voi
tehnilist valtimatust, peavad kéitlejad suutma esitada pddevaid asutusi
rahuldavad tdendid selle kohta, et nad on votnud vajalikud meetmed
véltimaks sellise materjali toidusse voi sdddasse sattumist.

3. Loikes 1 osutatud sisalduse piirmddra voib vdhendada artikli 35
16ikes 2 osutatud korras ja eelkdige nende GMOde puhul, mida
miitiakse otse 10pptarbijale.

4. Kiesoleva artikli iiksikasjalikud rakenduseeskirjad voetakse vastu
artikli 35 1dikes 2 osutatud korras.

5. Kéesolevat artiklit kohaldatakse kolm aastat alates kéesoleva
maédruse kohaldamiskuupéevast.

Artikkel 48

Lébivaatamine

1.  Hiljemalt 7. novembriks 2005 ja ldhtudes omandatud kogemustest
saadab komisjon Euroopa Parlamendile ja ndukogule aruande kéesoleva
madruse ja eriti selle artikli 47 rakendamise kohta, vajadusel koos asja-
kohaste ettepanekutega. Aruanne ja ettepanekud tehakse avalikkusele
kéttesaadavaks.

2. Ilma et see piiraks siseriiklike asutuste pddevust, kontrollib
komisjon kéesoleva médruse kohaldamist ning selle mdju inimeste ja
loomade tervisele, tarbijakaitsele, tarbija teavitamisele ja siseturu toimi-
misele ning esitab vajaduse korral ettepanekud niipea kui voimalik.



2003R1829 — ET — 12.01.2007 — 001.001 — 33

Artikkel 49

Joustumine
Kéesolev miirus joustub kahekiimnendal pédeval pérast selle avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas.

Masdrust hakatakse kohaldama kuus kuud pérast selle avaldamise
kuupéeva.

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides
litkkmesriikides.
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vB
LISA
UHENDUSE TUGILABORI KOHUSTUSED JA ULESANDED
1. Artiklis 32 osutatud iithenduse tugilaboriks on Komisjoni Teadusuuringute
Uhiskeskus.
M1

2. Kéiesolevas lisas nimetatud kohustuste ja iilesannete tditmisel abistavad tihen-
duse referentlaboratooriumi artiklis 32 osutatud riiklikud referentlaboratoo-
riumid, mida seepérast loetakse Euroopa geneetiliselt muudetud organismide
laborite vorgustiku tihenduse liikmeteks.

3. Uhenduse referentlaboratooriumi iilesanded on eelkdige jargmised:

a) asjakohaste positiivsete ja negatiivsete kontrollproovide vastuvotmine,
ettevalmistamine, sdilitamine, hooldus ja jaotamine Euroopa geneetiliselt
muudetud organismide laborite vorgustiku litkmetele tingimusel, et need
lilkkmed on andnud kinnituse saadud andmete puhul vajaduse korral
jérgida konfidentsiaalsuse pohimotet;

b) ilma et see piiraks iithenduse referentlaboratooriumide vastutust, mis on
sitestatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu misruse (EU) nr 882/2004 (1)
artiklis 32, jaotatakse asjakohased positiivsed ja negatiivsed kontroll-
proovid riiklikele referentlaboratooriumidele kdnealuse médruse artikli
33 tdhenduses tingimusel, et need liikmed on andnud kinnituse saadud
andmete puhul vajaduse korral jérgida konfidentsiaalsuse pShimdtet;

c¢) toidu voi s6dda turuleviimise loa saamiseks taotleja esitatud teabe hinda-
mine seoses proovivotu- ja avastamismeetodi kontrollimise ja kinnitami-
sega;

d) avastamismeetodi kontrollimine ja kinnitamine, kaasa arvatud proovivotu-
ja transformatsiooni kindlaksmédramise meetodid, ja vajaduse korral trans-
formatsiooni avastamiseks ja kindlaksmédramiseks toidus vdi sdddas;

e) taieliku hindamisaruande esitamine ametile.

4. Uhenduse referentlaboratoorium vdtab osa kiesolevas lisas esitatud iilesan-
nete tulemusi késitlevate vaidluste lahendamisest, ilma et see piiraks iihen-
duse referentlaboratooriumide vastutust, mis on sitestatud miiruse (EU) nr
882/2004 artiklis 32.

(") ELT L 165, 30.4.2004, 1k 1.



