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

22. september 2003,
geneetiliselt muundatud toidu ja so66da kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

I PEATUKK
EESMARK JA MOISTED

Artikkel 1

Eesmirk

Kiesoleva midruse eesmirk on kooskdlas miiruses (EU) nr 178/2002
sétestatud tildpohimotetega:

a) luua baas inimeste ja loomade elu, tervise ja heaolu, keskkonna ja
tarbijate huvide korge kaitstuseastme tagamiseks seoses geneetiliselt
muundatud toidu ja s60da kasutamisega, tagades samal ajal ka sise-
turu téhusa toimimise;

b) sdtestada geneetiliselt muundatud toidu ja s6dda lubamise ja jarele-
valve ithenduse kord;

c) kehtestada geneetiliselt muundatud toidu ja s66da mirgistamist kasit-
levad sitted.

Artikkel 2
Misted

Kéesolevas mddruses kasutatakse jargmisi mdisteid:

1. toit, soot, lopptarbija, toidukditlemine ja sdodakditlemine — kohal-
datakse méddruses (EU) nr 178/2002 esitatud méiratlusi;

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

3. kditleja — fuisiline voi juriidiline isik, kelle tilesandeks on tagada
kdesoleva méddruse nduete tditmine tema kontrollitavas toidu- voi
so0dakaitlemisettevottes;

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

5. geneetiliselt muundatud organism vdi GMO — geneetiliselt muun-
datud organism direktiivi 2001/18/EU artikli 2 18ikes 2 méératletud
tdhenduses, vilja arvatud direktiivi 2001/18/EU I B lisas loetletud
geneetilise muundamise tehnoloogiate abil saadud organismid;

6. geneetiliselt muundatud toit — GMOdest koosnev, neid sisaldav
vOi neist toodetud toit;

7. geneetiliselt muundatud séot — GMOdest koosnev, neid sisaldav
vOi neist toodetud s60t;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

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

soddaks kasutatav geneetiliselt muundatud organism — GMO,
mida voidakse kasutada soddana voi sddda tootmise ldhtematerja-
lina;

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

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

vastav tavapdrane toode — sarnane, ilma geneetilise muundamise
abita toodetud toit vOi s60t, mida on pikka aega ohutult kasutatud;

koostisosa — koostisosa direktiivi 2000/13/EU artikli 6 15ikes 4
maéidratletud tdhenduses;

turuleviimine — toidu voi sd6da valdamine miiligi eesmairgil, kaasa
arvatud miiligiks pakkumine ja mis tahes muud liiki tasu eest voi
tasuta iileandmine ning miiiik, turustamine ja muud liiki iileand-
mine;

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

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

I PEATUKK
GENEETILISELT MUUNDATUD TOIT

1. jagu

Lubade andmine ja jidrelevalve

Artikkel 3

Reguleerimisala

Kéesolevat jagu kohaldatakse:

a) toiduks kasutatavate GMOde suhtes;
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b) GMOdest koosneva voi neid sisaldava toidu suhtes;

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

2. Vajaduse korral meetmed, mille eesmidrk on muuta kéesoleva
maidruse vihem olulisi sitteid, tdiendades seda, ja millega méddratakse
kindlaks, kas teatavat liiki toit kuulub kéesoleva jao reguleerimisalasse,
voetakse vastu vastavalt artikli 35 15ikes 3 osutatud kontrolliga regula-
tiivmenetlusele.

Artikkel 4
Nouded

1. Artikli 3 1dikes 1 osutatud toit ei tohi:

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

b) cksitada tarbijat;

¢) erineda asendatavast toidust voi toidu koostisosadest sellisel mééral,
et nende tavapdrane tarbimine vOib pohjustada tarbijale toitainevae-
gust.

2. Mitte keegi ei tohi turule viia toiduks kasutatavat GMOd voi
artikli 3 10ikes 1 osutatud toitu, kui selle jaoks ei ole vastavalt kédesole-
vale 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 voi anda luba, kui sellise loa taotleja pole asjakohaselt
ja piisavalt tdendanud, et toit vastab selle artikli 1dike 1 nduetele.

4.  Loikes 2 osutatud luba voib 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;

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

5. Loikes 2 osutatud luba antakse, pikendatakse, muudetakse, peata-
takse voi tiihistatakse iiksnes kdesolevas médruses sitestatud pdhjendus-
tega ja kdesolevas maéruses sétestatud korra kohaselt.

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



02003R1829 — ET — 27.03.2021 — 003.001 — 5

7. Kéesoleva méidruse alusel antud luba ei piira direktiivi
2002/53/EU, direktiivi 2002/55/EU ega direktiivi 68/193/EMU sitete
kohaldamist.

Artikkel 5

Loataotlus

1. Artikli 4 1dikes 2 osutatud loa saamiseks esitatakse taotlus jirg-
miste sétete kohaselt.

2. Taotlus saadetakse liitkmesriigi siseriiklikule padevale asutusele.
a) Pédev siseriiklik asutus:

i) kinnitab taotluse saamist taotlejale kirjalikult 14 pédeva jooksul
selle kittesaamisest. Kinnituses maérgitakse taotluse kitesaamise
kuupéev;

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

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

b) Amet:

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

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

3. PM3 Taotlus esitatakse kooskdlas standardandmevormingutega,
kui need on kehtestatud vastavalt mddruse (EU) nr 178/2002 artik-
lile 391, ning taotlusele lisatakse: <

a) taotleja nimi ja aadress;

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

c) 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 voimaluse korral soltumatud
ekspertuurimused, ning mis tahes muud kéttesaadavad materjalid,
mis tOestavad, et toit vastab artikli 4 1dikes 1 osutatud kriteeriumi-
dele;
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f) kas asjakohaste kinnitavate andmete ja teabega tdiendatud analiiiis,
mis néitab, et toidu iseloomulikud tunnused ei erine vastava tava-
pdrase toote omadest, pidades silmas selliste tunnuste loodusliku
varieeruvuse artikli 13 16ike 2 punktis a tdpsustatud lubatud piire,
voi ettepanek toidu mérgistamiseks kooskdlas artikli 13 1dike 2
punktiga a ja 1dikega 3;

g) poOhjendatud selgitus selle kohta, et toit ei tekita eetilisi voi usulisi
probleeme, voi ettepanek mérgistamiseks vastavalt artikli 13 10ike 2
punktile b;

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

i) avastamis-, proovivotu- (kaasa arvatud viited olemasolevatele amet-
likele vai standarditud meetoditele), ja transformatsiooni identifitsee-
rimise meetodid, ning vajadusel transformatsiooni avastamise ja
identifitseerimise meetodid toidus ja/vdi 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) tdhistatuna need taotluse osad ja muu lisateave, mille puhul taotleja
on taotlenud Kkisitlemist konfidentsiaalsena, koos kontrollitava
pohjendusega vastavalt kdesoleva miéruse artiklile 30 ning mééruse
(EU) nr 178/2002 artiklile 39;

m) standardvormis kokkuvote toimikust.

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

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

a) tiielik tehniline toimik, mis sisaldab direktiivi 2001/18/EU 1II ja
IV lisas ndutud teavet ning teavet vastavalt direktiivi 2001/18/EU
II lisas sdtestatud pohimotetele 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 voib
erineda taotletava loa kehtivusajast.

Sellisel juhul ei kohaldata direktiivi 2001/18/EU artikleid 13-24.
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6.  Kui taotlus esitatakse sellise aine jaoks, mille kasutamist ja turu-
leviimist ihenduse Oigusaktide sétete alusel lubatakse selle kandmisel
teisi aineid vilistavasse registreeritud ja lubatud ainete loetellu, tuleb
seda taotluses selgitada ning mérkida selle aine staatus kehtivate digus-
aktide alusel.

7.  Komisjon konsulteerib esmalt ametiga ning kehtestab seejirel
artikli 35 13ikes 2 osutatud korras kidesoleva artikli rakenduseeskirjad,
kaasa arvatud taotluse ettevalmistamise ja esitamise osas.

8. Enne kiesoleva médruse kohaldamiskuupieva avaldab amet iiksik-
asjalikud juhtndorid taotlejatele taotluste ettevalmistamise ja esitamise
kohta.

Artikkel 6

Ameti arvamus

1.  Arvamuse andmisel piiiab amet kinni pidada kehtiva taotluse
saamisele jiargnevast kuuekuulisest tdhtajast. Seda téhtaega pikenda-
takse, kui amet nduab taotlejalt 10ikes 2 sdtestatud 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 sitetele ning kontrollib, kas toit vastab artikli 4 1dikes 1
osutatud kriteeriumidele;

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

c) voib direktiivi 2001/18/EU artikli 4 kohaselt miiratud pidevalt
asutuselt taotleda keskkonnaohu hindamist; kui taotlus on esitatud
GMOde jaoks, mida kasutatakse seemnetena vOi muu taimede
paljundusmaterjalina, peab amet siiski paddevalt 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 {ile 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.
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4. GMOde vdi GMOdest koosneva vdi 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 tagajdrjel. 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 miairatletud tihenduses.
Péddeval asutusel on taotluse vastuvotmisest alates aega kolm kuud
oma arvamuse kujundamiseks.

5. Kui tegemist on toidu lubamist 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/vdi toitude mérgistamise kohta;

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

f) avastamis-, proovivotu- ja transformatsiooni identifitseerimise ithen-
duse tugilabori poolt valideeritud meetod, ning vajadusel transfor-
matsiooni avastamise ja identifitseerimise meetodid toidus ja/voi
toitudes, mis on sellest GMOst toodetud; koht, kus on vdimalik
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
pohjuste kohta ning teabe kohta, millel see pohineb, ning koos péadevate
asutuste arvamustega, kui nendega on 1dike 4 kohaselt konsulteeritud.

7. Amet avalikustab oma arvamuse vastavalt miiruse (EU)
nr 178/2002 artikli 38 Idikele 1 pérast seda, kui sellest on vilja jdetud
kogu miiruse (EU) nr 178/2002 artiklite 39-39e ning kiesoleva
midruse artikli 30 kohaselt konfidentsiaalsena kisitletav teave. Uldsus
vOib  esitada komisjonile mirkusi 30 pdeva jooksul pirast
avalikustamist.
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Artikkel 7
Luba

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

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

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

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

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

6. Kaéesoleva jao kohaselt antud luba ei piira muude tihenduse digus-
aktide sdtete kohaldamist, mis reguleerivad selliste ainete kasutamist ja
turuleviimist, mida vOib kasutada iiksnes siis, kui nad on kantud teisi
aineid vilistavasse lubatud voi registreeritud ainete loetellu.

7. Loa andmine ei vihenda iihegi toiduainete kiitleja tildist 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 15ikest 2 voib ka edaspidi turule viia, kasutada
ja kdidelda kiesoleva jao reguleerimisalasse kuuluvaid ja enne kédesoleva
madruse kohaldamist ithenduses Oiguspéraselt turule viidud tooteid, kui
on tdidetud jargmised tingimused:

a) toodete puhul, mis on turule viidud direktiivi 90/220/EMU alusel
enne midruse (EU) nr 258/97 joustumist v&i vastavalt miiruses
(EU) nr 258/97 osutatud sitetele peavad asjaomaste toodete turule-
viimise eest vastutavad kditlejad kuue kuu jooksul alates kdesoleva
médruse kohaldamise kuupéevast teatama komisjonile kuupdeva, mil
tooted esimest korda tihenduses turule viidi;
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b) toodete puhul, mis on tihenduses Oiguspdraselt turule viidud, kuid
pole holmatud punktiga a, peavad toote turuleviimise eest vastutavad
kéitlejad kuue kuu jooksul alates kiesoleva miédruse kohaldamise
kuupidevast teatama komisjonile, et tooted olid iihenduses turule
viidud enne kidesoleva médruse kohaldamise kuupéeva.

2. Ldaikes 1 osutatud teatele peavad vajadusel olema lisatud artikli 5
16igetes 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
parast 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 106ike 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 kiitlejad vastavalt
artiklile 11 esitama taotluse, mida kohaldatakse mutatis mutandis.

Kolme aasta jooksul alates kéesoleva midruse kohaldamiskuupdevast
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 vdi neist toodetud toit
kuulub kéesoleva médruse, eriti selle artiklite 9, 10 ja 34 reguleerimis-
alasse, mida kohaldatakse mutatis mutandis.

6. Kui teadet ja 15igetes 1ja 2 osutatud kaasnevaid tiksikasju pole
esitatud kindlaksméddratud ajavahemiku jooksul voi kui need pole diged,
vOi kui taotlus pole esitatud kindlaksmiédratud ajavahemiku jooksul
16ike 4 nduete kohaselt, votab komisjon, tegutsedes artikli 35 15ikes 2
ettendhtud korras, vastu meetme, millega ndutakse asjaomase toote ja
kdigi 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 kditleja, kes kdesolevas artiklis osutatud tooteid
impordib, toodab voi valmistab.

8. Kaéesoleva artikli iiksikasjalikud rakenduseeskirjad voetakse vastu
artikli 35 1dikes 2 osutatud korras.
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Artikkel 9

Jérelevalve

1. Kui kdesoleva médruse kohaselt on vilja antud luba, peavad loao-
manik ja asjassepuutuvad isikud jargima k&iki tingimusi ja piiranguid,
mis loaga on kehtestatud, ja eelkdige tagama, et toiduna voi s6ddana ei
viidaks turule loaga hdlmamata tooteid. Kui loaomanikku kohustatakse
artikli 5 16ike 3 punktis k osutatud turustamisjérgseks jarelevalveks
ja/voi artikli 5 16ike 5 punktis b osutatud jirelevalveks, tagab loao-
manik, et jarelevalvet rakendatakse ja esitab selle kohta komisjonile
aruande vastavalt loaga kehtestatud tingimustele. Nimetatud jareleval-
vearuanded tehakse avalikkusele kittesaadavaks pérast seda, kui sealt
on kustutatud igasugune artikli 30 kohaselt konfidentsiaalseks tunnis-
tatud teave.

2. Kui loaomanik teeb ettepaneku muuta loa tingimusi, peab ta
esitama sellekohase taotluse vastavalt artikli 5 1dikele 2. Artikleid 5,
6 ja 7 kohaldatakse mutatis mutandis.

3.  Loaomanik teavitab viivitamatult komisjoni igasugusest uuest
teaduslikust vdi 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 10

Lubade muutmine, peatamine ja tiihistamine

1. Omal algatusel voi komisjoni voi litkmesriigi taotlusel annab amet
arvamuse selle kohta, kas kdesoleva maéruse artikli 3 10ikes 1 osutatud
tootele antud luba vastab endiselt kdesolevas médruses sétestatud tingi-
mustele. Amet edastab selle arvamuse viivitamatult komisjonile, liik-
mesriikidele ja loaomanikule. Amet avalikustab oma arvamuse vastavalt
midruse (EU) nr 178/2002 artikli 38 1ikele 1 pérast seda, kui sellest on
vilja jietud kogu miiruse (EU) nr 178/2002 artiklite 39—39¢ ning kies-
oleva mairuse artikli 30 kohaselt konfidentsiaalsena kasitletav teave.
Uldsus voib esitada komisjonile mirkusi 30 pdeva jooksul pirast sellist
avalikustamist.

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

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

Artikkel 11
Lubade kehtivuse pikendamine
1. Kéesoleva mairuse alusel antud lubade kehtivust saab pikendada

10-aastaste ajavahemike kaupa loaomaniku poolt komisjonile hiljemalt
iiks aasta enne loa kehtivuse 10ppu esitatud taotluse alusel.
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2. Taotlus esitatakse kooskolas standardandmevormingutega, kui
need on kehtestatud vastavalt madruse (EU) nr 178/2002 artiklile 39f,
ning taotlusele lisatakse:

a) toidu turuleviimise loa koopia;
b) jarelevalve tulemuste aruanne, kui see on loas méiaratud;

¢) 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 vOi tdiendamise ette-
panek, muu hulgas ka tulevase jirelevalve tingimuste osas.

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

4. Kui loa omanikust sdltumatutel pdhjustel ei saa otsust pikendamise
kohta teha enne loa kehtivusaja 18ppu, pikendatakse toote loa kehtivust
automaatselt kuni otsuse vastuvotmiseni.

5. Komisjon vo0ib ametiga konsulteerimise jarel artikli 35 1dikes 2
osutatud korras kehtestada kéesoleva artikli kohaldamiseks rakendusees-
kirjad, kaasa arvatud eeskirjad taotluse ettevalmistamise ja esitamise
kohta.

6. Amet avaldab iiksikasjalikud juhtnéorid, mis on taotlejale abiks
taotluse ettevalmistamisel ja esitamisel.

2. jagu

Miérgistamine

Artikkel 12

Reguleerimisala

1. Kdiesolevat jagu kohaldatakse toitude suhtes, mis tarnitakse t66tle-
mata kujul ithenduse 10pptarbijatele vai toitlustusettevotetele ja mis:

a) koosnevad GMOdest vai sisaldavad neid; voi
b) on toodetud GMOdest voi 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 iithest komponendist koosnevas
toidus, kui GMOde sisaldus toitudes on juhuslik voi tehniliselt valti-
matu.

3. Ettuvastada nimetatud materjali sisalduse juhuslikkust voi tehnilist
véltimatust, peavad kéitlejad suutma esitada padevaid asutusi rahuldavad
tdendid selle kohta, et nad on vdtnud vajalikud meetmed viltimaks
sellise materjali toidusse sattumist.
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4. Meetmed, mille eesmirk on muuta kdesoleva médruse vdhem
olulisi satteid, tdiendades seda, ja millega kehtestatakse madalamad piir-
médrad, eelkdige GMOdest koosnevatele voi neid sisaldavatele toitu-
dele, voi millega voetakse arvesse teaduse ja tehnoloogia arengut,
voetakse vastu vastavalt artikli 35 1dikes 3 osutatud kontrolliga regula-
tiivmenetlusele.

Artikkel 13
Nouded

1. Ilma, et see piiraks teiste toiduainete mérgistamist kisitlevate
tthenduse digusaktide nduete kohaldamist, kohaldatakse kdesoleva 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 jirel sonu “geneetiliselt
muundatud” voi  “toodetud geneetiliselt muundatud (koostisosa
nimetus)”;

b

~

kui koostisosa nimetatakse tema kuuluvuse jirgi mingisse kategoo-
riasse, siis peab koostisosade loetelu sisaldama sdnu “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 mirkused voivad olla esitatud koostisosade
loetelu juures joonealuse mirkuse kujul. Sel juhul triikitakse need
vihemalt 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 voi pakendatult vdikestesse pakenditesse, mille suurima tahu
pindala on alla 10 cm?®, siis tuleb kiesolevas 15ikes ndutud teave
esitada piisivalt ja ndhtavalt toidu pealdise juures voi vahetult selle
jérel, voi pakkematerjalil, piisavalt suures triikikirjas, et seda oleks
lihtne leida ja lugeda.

2. Lisaks 1dikes 1 osutatud maérgistusnouetele peavad mirgistusel
olema kirjas mis tahes loaga noutud tunnused voi omadused jargmistel
juhtudel:

a) kui toit erineb vastavast tavapdrasest tootest jargmiste tunnuste voi
omaduste poolest:

i) koostis;
ii) toitevédrtus voi toitumuslik mdju;
iii) toidu kavandatav kasutusviis;

iv) moju teatavate inimgruppide tervisele;
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b) voimalikud eetilised voi usulised probleemid kasutamisel.

3. Lisaks 1dikes 1 osutatud ja loas tdpsustatud mdirgistusnduetele,
peab maérgistus kidesoleva jao reguleerimisalasse kuuluvate toitude
puhul, millel puudub tavapdrane vaste, sisaldama asjakohast teavet asja-
omase toidu laadi ja omaduste kohta.

Artikkel 14

Rakendusmeetmed

1.  Komisjon vdib votta vastu jirgmised meetmed:

— kditlejatele padevate asutuste nduete tditmiseks vajalikud meetmed,
nagu on osutatud artikli 12 1dikes 3;

— Kkditlejatele artiklis 13 sétestatud mérgistusnduete tditmiseks vaja-
likud meetmed;

— lopptarbijale toitu tarnivate toitlustuskditlejate antavat teavet kisit-
levad erieeskirjad. Et votta arvesse toitlustuskiitlejate eriolukorda,
voib selliste eeskirjadega sétestada artikli 13 16ike 1 punktis e sétes-
tatud nduete kohandamise.

Meetmed, mille eesmidrk on muuta kidesoleva méddruse vihem olulisi
sétteid, muu hulgas tdiendades seda, vOetakse vastu vastavalt artikli 35
16ikes 3 osutatud kontrolliga regulatiivmenetlusele.

2. Lisaks voib iiksikasjalikud eeskirjad artikli 13 {ihetaolise kohalda-
mise lihtsustamiseks vastu votta vastavalt artikli 35 Idikes 2 osutatud
regulatiivmenetlusele.

Il 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.
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2. Vajaduse korral meetmed, mille eesmidrk on muuta kéesoleva
madruse vdhem olulisi sitteid, tdiendades seda, ja millega méédratakse
kindlaks, kas teatavat liiki s66t kuulub kéesoleva jao reguleerimisalasse,
voetakse vastu vastavalt artikli 35 1dikes 3 osutatud kontrolliga regula-
tiivmenetlusele.

Artikkel 16
Nouded

1. Artikli 15 18ikes 1 osutatud s66t ei tohi:

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

b) cksitada kasutajat;

c) kahjustada vOi eksitada tarbijat loomsete toodete iseloomulike
omaduste muutmise teel;

d) erineda asendatavast soodast sellisel médral, et selle tavapdrane tarbi-
mine voib pdhjustada inimestele voi loomadele toitainevaegust.

2. Mitte keegi ei tohi turule viia, kasutada voi kdidelda 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 v&i anda luba, kui
sellise loa taotleja pole asjakohaselt ja piisavalt tdendanud, et see vastab
kéesoleva artikli 16ike 1 nduetele.

4,  Loikes 2 osutatud luba voib hdlmata:

a) teatavat GMOd ning sellest koosnevaid, seda sisaldavaid ja sellest
toodetud s6otasid; voi

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

5. Loikes 2 osutatud luba antakse, pikendatakse, muudetakse, peata-
takse vOi tiihistatakse iiksnes kdesolevas médruses sitestatud pdhjendus-
tega ja kdesolevas médruses sétestatud korra kohaselt.

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

7. Kéesoleva méidruse alusel antud luba ei piira direktiivi
2002/53/EU, direktiivi 2002/55/EU ega direktiivi 68/193/EMU sitete
kohaldamist.
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Artikkel 17

Loataotlus

1. Artikli 16 1dikes 2 osutatud loa saamiseks esitatakse taotlus jarg-
miste sétete kohaselt.

2. Taotlus saadetakse litkmesriigi siseriiklikule padevale asutusele.
a) Péddev asutus:

1) kinnitab taotluse saamist taotlejale kirjalikult 14 pdeva jooksul
selle kittesaamisest. Kinnituses maérgitakse taotluse kitesaamise
kuupiev;

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 liikkmesriike ja komisjoni ja
teeb taotluse ning mis tahes taotleja esitatud lisateabe neile katte-
saadavaks;

i) teeb 1dike 3 punktis 1 osutatud toimiku kokkuvotte kittesaada-
vaks avalikkusele.

3. PM3 Taotlus esitatakse kooskdlas standardandmevormingutega,
kui need on kehtestatud vastavalt madruse (EU) nr 178/2002 artik-
lile 391, ning taotlusele lisatakse: <

a) taotleja nimi ja aadress;

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

¢) vajaduse korral Cartagena protokolli II lisas ndutav teave;

d) vajadusel tootmis- ja valmistamismeetodi iiksikasjalik kirjeldus ning
so0da kavandatavad kasutusviisid;

e) tehtud uurimuste loend, sealhulgas voimaluse korral soltumatud
ekspertuurimused, ning mis tahes muud kéttesaadavad materjalid,
mis tdestavad, et so0t vastab artikli 16 10ikes 1 osutatud kriteeriu-
midele, ning, eriti direktiivi 82/471/EMU reguleerimisalasse kuuluva
s66da puhul, ndukogu 18. aprilli 1983. aasta direktiivi 83/228/EMU
(teatavate loomasoOdtades kasutatavate toodete hindamissuuniste
kinnitamise kohta) (!) alusel ndutav teave;

f) kas asjakohaste kinnitavate andmete ja teabega tdiendatud analiiis,
mis nditab, et s6dda iseloomulikud tunnused ei erine vastava tava-
pirase toote omadest, pidades silmas selliste tunnuste loodusliku
varieeruvuse artikli 25 18ike 2 punktis ¢ tdpsustatud lubatud piire,
vOi ettepanek sooda mairgistamiseks kooskdlas artikli 25 15dike 2
punktiga ¢ ja 1dikega 3;

(") EUT L 126, 13.5.1983, Ik 23.
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g) kas pohjendatud selgitus selle kohta, et soot ei tekita eetilisi voi
usulisi probleeme, vOi ettepanek selle mérgistamiseks vastavalt
artikli 25 1dike 2 punktile d;

h) vajadusel sddda 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 juurdepdids viitematerjalile;

k) vajadusel ettepanek sodda loomatoiduna kasutamise jérelevalveks
turustamise jérel;

1) tdhistatuna need taotluse osad ja muu lisateave, mille puhul taotleja
on taotlenud késitlemist konfidentsiaalsena, koos kontrollitava
pdhjendusega vastavalt kdesoleva médruse artiklile 30 ning madruse
(EU) nr 178/2002 artiklitele 39-39e;

m) standardvormis kokkuvdte toimikust.

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

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

a) tiielik tehniline toimik, mis sisaldab direktiivi 2001/18/EU III ja
IV lisas ndutud teavet ning teavet vastavalt direktiivi 2001/18/EU
II lisas sdtestatud pohimotetele 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 seirckava 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 Oigusaktide sdtete alusel lubatakse selle kandmisel
teisi aineid vilistavasse registreeritud ja lubatud ainete loetellu, tuleb
seda taotluses selgitada ning mérkida selle aine staatus kehtivate digus-
aktide alusel.

7.  Komisjon konsulteerib esmalt ametiga ning kehtestab seejarel
artikli 35 13ikes 2 osutatud korras kédesoleva artikli rakenduseeskirjad,
kaasa arvatud taotluse ettevalmistamise ja esitamise eeskirjad.
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8. Enne kéesoleva mdiruse kohaldamise kuupdeva avaldab amet iik-
sikasjalikud juhtn6orid, mis on taotlejatele abiks taotluste ettevalmista-
misel ja esitamisel.

Artikkel 18

Ameti arvamus

1. Arvamuse andmisel piiiab amet kinni pidada kehtiva taotluse
saamisele jdrgnevast kuuekuulisest tdhtajast. Seda tdhtaega pikenda-
takse, kui amet nduab taotlejalt 10ikes 2 sdtestatud lisateavet.

2. Amet voi siseriiklik pddev asutus ameti vahendusel voib 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 17 sitetele ning kontrollib, kas so66t vastab artikli 16 1dikes 1
sitestatud kriteeriumidele;

b) voib taotleda litkmesriigi asjakohaselt s6ddahindamisorganilt sd6da
ohutuse hindamist vastavalt méédruse (EU) nr 178/2002 artiklile 36;

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

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

e) uurib artikli 25 10ike 2 punkti ¢ kohast taotlust {ile vaadates taotleja
esitatud andmeid ja teavet, mis peavad tdestama, et sodda iseloomu-
likud omadused ei erine vastava tavapdrase toote omadest, vottes
arvesse nende tunnuste loodusliku varieeruvuse lubatud piire.

4. GMOde vdi GMOdest koosneva vdi neid sisaldava sddda puhul
kohaldatakse hindamisel direktiivis 2001/18/EU osutatud keskkonnao-
hutuse ndudeid, tagamaks, et vdetakse 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 nou iga liikmesriigi poolt sel eesmirgil madratud siseriikliku
pideva asutusega direktiivis 2001/18/EU miiratletud tihenduses.
Pédeval asutusel on taotluse vastuvotmisest alates aega kolm kuud
oma arvamuse kujundamiseks.
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5. Kui tegemist on sddda lubamist pooldava arvamusega, peab
arvamus sisaldama jargmisi iiksikasju:

a) taotleja nimi ja aadress;

b) sd06da nimetus ja kirjeldus;

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

d) ettepanek sodda maérgistamise kohta;

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

f) avastamis-, proovivotu- ja transformatsiooni identifitseerimise ithen-
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 vd&imalik
juurdepéds asjakohasele viitematerjalile;

g) vajaduse korral artikli 17 1dike 5 punktis b osutatud seirekava.

6.  Amet edastab oma arvamuse komisjonile, liikmesriikidele ja taot-
lejale koos s66da hindamist kirjeldava aruandega ja seletusega arvamuse
pohjuste kohta ning teabe kohta, millel see pohineb, ning koos padevate
asutuste arvamustega, kui nendega on 1dike 4 kohaselt konsulteeritud.

7. Amet avalikustab oma arvamuse vastavalt miiruse (EU)
nr 178/2002 artikli 38 Idikele 1 pédrast seda, kui sellest on vilja jdetud
kogu midruse (EU) nr 178/2002 artiklite 39-39¢ ning kiesoleva
midruse artikli 30 kohaselt konfidentsiaalsena kisitletav teave. Uldsus
vOib esitada komisjonile médrkusi 30 pdeva jooksul pérast sellist avali-
kustamist.

Artikkel 19
Luba

1.  Kolme kuu jooksul pérast 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 diguspdraseid 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 iiksikasju, loaomaniku nime ja vajadusel GMOle
antud miiruses (EU) nr 1830/2003 osutatud kordumatut identifitseeri-
mistunnust.
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3. Loplik otsus taotluse kohta vdetakse vastu artikli 35 16ikes 2 nime-
tatud korras.

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

5. Kaéesolevas médruses kirjeldatud korra kohaselt antud luba kehtib
kogu iihenduses 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 10ikes 2 osutatud
iiksikasjad.

6. Kéesoleva jao kohaselt antud luba ei piira muude ithenduse digus-
aktide sdtete kohaldamist, mis reguleerivad selliste ainete kasutamist ja
turuleviimist, mida v&ib kasutada iiksnes siis, kui nad on kantud teisi
aineid vélistavasse registreeritud voi lubatud ainete loetellu.

7.  Loa andmine ei vdhenda iihegi sootade kiitleja iildist tsiviil- ja
kriminaalvastutust asjaomase sodda 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 20

Olemasolevate toodete staatus

1. Erandina artikli 16 15ikest 2 vdib ka edaspidi turule viia, kasutada
ja kdidelda kiesoleva jao reguleerimisalasse kuuluvaid ja enne kédesoleva
maédruse kohaldamist ithenduses Oigusparaselt turule viidud tooteid, kui
on tdidetud jargmised tingimused:

a) toodete puhul, mis on Ilubatud direktiivide 90/220/EMU voi
2001/18/EU alusel, sealhulgas GMOdest toodetud toodete soddana
kasutamine direktiivi 82/471/EMU alusel, voi GMOdest koosnevad,
neid sisaldavad vdi neist toodetud tooted direktiivi 70/524 alusel,
peavad asjaomaste toodete turuleviimise eest vastutavad kéitlejad
kuue kuu jooksul alates kdesoleva médruse kohaldamise algusest
teatama komisjonile kuupédeva, mil tooted esimest korda tihenduses
turule viidi;

b) toodete puhul, mis on iihenduses diguspiraselt turule viidud, kuid
pole hdlmatud punktiga a, peavad toote ihenduses turuleviimise eest
vastutavad kiitlejad kuue kuu jooksul alates kidesoleva médruse
kohaldamise algusest teatama komisjonile, et tooted olid tihenduses
turule viidud enne kdesoleva méddruse kohaldamise kuupédeva.

2. Loikes 1 osutatud teatele peavad vajadusel olema lisatud artikli 17
16igetes 3 ja 5 nimetatud iiksikasjad, mille komisjon edastab ametile ja
litkkmesriikidele. Amet edastab iihenduse tugilaborile artikli 17 16ike 3
punktides i ja j osutatud iiksikasjad. Uhenduse tugilabor kontrollib ja
valideerib taotleja esitatud avastamis- ja identifitseerimismeetodid.
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3. Uhe aasta jooksul alates kiesoleva miiruse kohaldamise kuupie-
vast ja pdrast 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 1dike 1
punktis a osutatud toodetega, kuupdeva, mil kdnealused 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 kiitlejad vastavalt
artiklile 23 esitama taotluse, mida kohaldatakse mutatis mutandis.

Kolme aasta jooksul alates kéesoleva midruse kohaldamiskuupdevast
peavad 1dike 1 punktis b osutatud toodete turuleviimise eest vastutavad
kiitlejad esitama vastavalt artiklile 23 taotluse, mida kohaldatakse
mutatis mutandis.

5. Loikes 1 osutatud tooted ning neid sisaldav vdi neist toodetud sd6t
kuulub kéesoleva maéiruse, eiti selle artiklite 21, 22 ja 34 reguleerimis-
alasse, mida kohaldatakse mutatis mutandis.

6. Kui teadet ja 15igetes 1ja 2 osutatud kaasnevaid tiksikasju pole
esitatud kindlaksméddratud ajavahemiku jooksul voi kui need pole diged,
vOi kui taotlus pole esitatud kindlaksmiédratud 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 kdesolevas artiklis osutatud tooteid
impordib, toodab voi valmistab.

8. Kaéesoleva artikli iiksikasjalikud rakenduseeskirjad voetakse vastu
artikli 35 16ikes 2 osutatud korras.

Artikkel 21

Jérelevalve

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 hdlmamata tooteid. Kui loaomanikku kohustatakse
artikli 17 10ike 3 punktis k osutatud turustamisjérgseks jarelevalveks
ja/voi artikli 17 1oike 5 punktis b osutatud jarelevalveks, tagab loao-
manik, et jirelevalvet rakendatakse, ja esitab selle kohta komisjonile
aruande vastavalt loaga kehtestatud tingimustele. Nimetatud jareleval-
vearuanded tehakse avalikkusele kittesaadavaks pérast seda, kui sealt
on kustutatud igasugune artikli 30 kohaselt konfidentsiaalseks tunnis-
tatud teave.

2. Kui loaomanik teeb ettepancku muuta loa tingimusi, peab ta
esitama sellekohase taotluse vastavalt artikli 17 1dikele 2. Artikleid
17, 18 ja 19 kohaldatakse mutatis mutandis.
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3.  Loaomanik teavitab viivitamatult komisjoni igasugusest uuest
teaduslikust voi tehnilisest teabest, mis voiks mojutada toidu kasutamise
ohutust. Eelkdige teavitab loaomanik komisjoni viivitamatult kdigist
piirangutest voi 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 komisjoni voi litkmesriigi taotlusel annab amet
arvamuse selle kohta, kas artikli 15 I6ikes 1 osutatud tootele antud luba
vastab endiselt kéesolevas maédruses sétestatud tingimustele. Amet
edastab selle arvamuse viivitamatult komisjonile, liikmesriikidele ja
loaomanikule. Amet avalikustab oma arvamuse vastavalt mééruse
(EU) nr 178/2002 artikli 38 1dikele 1 pérast seda, kui sellest on vilja-
jaetud kogu madruse (EU) nr 178/2002 artiklite 39—39e ning kiesoleva
médruse artikli 30 kohaselt konfidentsiaalsena kisitletav teave. Uldsus
voib esitada komisjonile mérkusi 30 pdeva jooksul pérast sellist avali-
kustamist.

2. Komisjon vaatab ameti arvamuse iile niipea kui voimalik. Vaja-
likud meetmed voetakse kooskdlas artikliga 34. Vajadusel luba muude-
takse, peatatakse vOi tiihistatakse artiklis 19 sétestatud korras.

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

Artikkel 23

Lubade kehtivuse pikendamine

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

2. Taotlus esitatakse kooskdlas standardandmevormingutega, kui
need on kehtestatud vastavalt madruse (EU) nr 178/2002 artiklile 39f,
ning taotlusele lisatakse:

a) sdoda turuleviimise loa koopia;
b) jarelevalve tulemuste aruanne, kui see on loas méiaratud;

¢) mis tahes uus teave, mis on muutunud kéttesaadavaks 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 jdrelevalve tingimuste osas.

3. Artikli 17 1diget 2 ning artikleid 18 ja 19 kohaldatakse mutatis
mutandis.
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4. Kui loa omanikust sdltumatutel pShjustel ei saa otsust pikendamise
kohta teha enne loa kehtivusaja 18ppu, pikendatakse toote loa kehtivust
automaatselt kuni otsuse vastuvotmiseni.

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

6. Amet avaldab tiksikasjalikud juhtnéorid, mis on taotlejale abiks
taotluse ettevalmistamisel ja esitamisel.

2. jagu

Miérgistamine

Artikkel 24

Reguleerimisala

1. Kdiesolevat jagu kohaldatakse artikli 15 1dikes 1 osutatud séoda
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 vdltimatu.

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

4. Meetmed, mille eesmidrk on muuta kédesoleva méidruse vihem
olulisi sitteid, tdiendades seda, ja millega kehtestatakse sobivad mada-
lamad piirmédérad eelkdige GMOdest koosnevatele voi neid sisaldavatele
sootadele voi voetakse arvesse teaduse ja tehnoloogia arengut, vdetakse
vastu vastavalt artikli 35 1dikes 3 osutatud kontrolliga regulatiivmenet-
lusele.

Artikkel 25
Nouded

1. Ilma, et see piiraks teiste s6oda mirgistamist késitlevate tihenduse
Oigusaktide nouete kohaldamist, kohaldatakse artikli 15 1oikes 1
osutatud sodda 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 sdddaaine suhtes, mis kuulub konkreetse sodda koostisse, kohalda-
takse jargmisi eeskirju:
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a) artikli 15 1dike 1 punktides a ja b osutatud sodtade puhul esitatakse
vahetult s66da nimetuse jdrel sulgudes sonad “genectiliselt muun-
datud (organismi nimetus)”.

Teise voimalusena voib need sdnad esitada soddakomponentide
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 geneectiliselt muundatud (organismi nimetus)” sulgudes
vahetult s66da nimetuse jdrel.

Teise voimalusena vdib need sdnad esitada soddakomponentide
loetelu juures joonealuse mérkuse kujul. Sel juhul triikkitakse need
vihemalt sama suurusega kirjas kui komponentide loetelu;

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

1) koostis;

i) toiteomadused;

iii) kavandatud kasutusviis;

iv) moju teatavate loomaliikide voi -kategooriate tervisele;

d) vastavalt loaga médratud tingimustele mis tahes tunnus vdi omadus,
mis vOib tekitada eetilisi vOi usulisi probleeme.

3. Lisaks 1dike 2 punktides a ja b osutatud ja loas tdpsustatud mérgis-
tusnduetele peab maérgistus kédesoleva jao reguleerimisalasse kuuluvate
sootade puhul, millel puudub tavapdrane vaste, sisaldama asjakohast
teavet asjaomase sodda laadi ja omaduste kohta.

Artikkel 26

Rakendusmeetmed

1.  Komisjon voib votta vastu jargmised meetmed:

— kditlejatele piddevate asutuste nduete tditmiseks vajalikud meetmed,
nagu on osutatud artikli 24 15ikes 3;

— kaitlejatele mirgistusnduete tditmiseks vajalikud meetmed, mis on
satestatud artiklis 25.

Meetmed, mille eesméark on muuta kdesoleva méddruse vdhem olulisi
sétteid, muu hulgas tdiendades seda, vOetakse vastu vastavalt artikli 35
16ikes 3 osutatud kontrolliga regulatiivmenetlusele.

2. Lisaks voib iiksikasjalikud eeskirjad artikli 25 iihetaolise kohalda-
mise lihtsustamiseks vastu votta vastavalt artikli 35 16ikes 2 osutatud
regulatiivmenetlusele.
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vB
IV PEATUKK
UHISSATTED
Artikkel 27
Tooted, mida saab kasutada nii toiduks kui s6odaks
1.  Kui mond toodet on vdimalik 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 iithen-
duse registri (edaspidi “register”’) ning peab seda.
2. Register tehakse avalikkusele kéttesaadavaks.
Artikkel 29
Avalikkuse juurdepiis
VM3
1.  Amet avalikustab loataotluse, asjaomase toetava teabe ja taotleja
esitatud lisateabe, samuti ameti teaduslikud arvamused ning direktiivi
2001/18/EU artiklis 4 osutatud padevate asutuste arvamused kooskdlas
médruse (EU) nr 178/2002 artiklitega 38—-39¢ ning vottes arvesse kdes-
oleva méiruse artiklit 30.
2. Juurdepiisutaotluste kisitlemisel tema valduses olevatele doku-
mentidele kohaldab amet Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. mai
2001. aasta mdadrust (EU) nr 1049/2001 {ldsuse juurdepddsu kohta
Euroopa Parlamendi, ndukogu ja komisjoni dokumentidele (1).
vB
3. Liikmesriigid késitlevad kdesoleva mééruse alusel vastu vdetud
dokumentidele juurdepddsu taotlusi vastavalt méédruse (EU) 1049/2001
artiklile 5.
VM3
Artikkel 30
Konfidentsiaalsus

1. Kooskdlas midruse (EU) nr 178/2002 artiklites 39-39¢ ja kies-
olevas artiklis sétestatud tingimuste ja menetlustega

(') Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. mai 2001. aasta miirus (EU)
nr 1049/2001 iildsuse juurdepddsu kohta Euroopa Parlamendi, ndukogu ja
komisjoni dokumentidele (EUT L 145, 31.5.2001, lk 43).
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a) voib taotleja esitada taotluse, et kdesoleva maéruse kohaselt esitatud
teabe teatavaid osi kdisitletaks konfidentsiaalsena, lisades taotlusele
kontrollitava pdhjenduse, ning

b) hindab amet taotleja esitatud konfidentsiaalsustaotlust.

2. Lisaks méiruse (EU) nr 178/2002 artikli 39 15ike 2 punktides a, b
ja c osutatud teabele ning vastavalt kdnealuse médruse artikli 39
16ikele 3 voib amet heaks kiita ka jargmise teabe késitlemise konfident-
siaalsena, kui selle teabe avalikustamine vOib taotleja tdendite kohaselt
tema huvisid olulisel médral kahjustada:

a) DNA jarjestuse teave, vilja arvatud jarjestused, mida kasutatakse
transformatsioonide avastamiseks, identifitseerimiseks ja kvantifitsee-
rimiseks, ning

b) aretusskeemid ja -strateegiad.

3. Intellektuaalsest omandist tulenevate vdi muude Oiguste kasuta-
mine ei kitsenda artikli 5 10ikes 3 ja artikli 17 Idikes 3 ettendhtud
avastamismeetodite kasutamist ega referentsmaterjalide reprodutseeri-
mist kdesoleva maédruse kohaldamisel selle GMO, toidu voi s6dda
suhtes, mille kohta on esitatud taotlus.

4. Kiesolev artikkel ei piira maidruse (EU) nr 178/2002 artikli 41
kohaldamist.

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 1opul v3ib amet osaliselt voi tervikuna
teise taotleja huvides kasutada taotlusetoimikus sisalduvatele teadusli-
kele andmetele ja teabele tuginevate hinnangute tulemusi, kui taotleja
suudab tdestada, et toit v3i s66t, millele ta soovib saada luba, on olemu-
selt sarnane toidu voi sdddaga, mis on kédesoleva méidruse alusel juba
lubatud.

Artikkel 32
Uhenduse tugilabor

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

Riiklikud tugilaborid voib asutada artikli 35 1dikes 2 osutatud korras.
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Geneetiliselt muundatud toidu voi sddda jaoks loa taotlejad toetavad
vastavate maksetega iihenduse tugilabori ja lisas nimetatud Euroopa
GMO laboritevorgu t66 rahastamist.

Maksesumma ei voi tiletada avastamismeetodi valideerimise kulusid.

Kéesoleva artikli ja lisa iiksikasjalikud rakenduseeskirjad voib vastu
votta vastavalt artikli 35 1oikes 2 osutatud regulatiivmenetlusele.

Meetmed, mille eesmédrk on muuta kdesoleva méddruse vdhem olulisi
sétteid ja kohandada lisa, vOetakse vastu vastavalt artikli 35 Idikes 3
osutatud kontrolliga regulatiivmenetlusele.

Artikkel 33

Konsulteerimine Teaduse ja uute tehnoloogiate eetika Euroopa
toorithmaga

1.  Komisjon voib eetiliste kiisimuste kohta arvamuse saamiseks omal
algatusel voi liikmesriigi 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 tOsist ohtu inimeste vOi loomade tervisele voi
keskkonnale, vOi kui vastavalt artiklitele 10 voi 22 antud ameti arva-
muse kohaselt tekib vajadus mond antud luba peatada vOi muuta,
voetakse meetmed midruse (EU) nr 178/2002 artiklites 53 ja 54 sites-
tatud korras.

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

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

2. Kui "Viidatakse kdesolevale 1dikele, kohaldatakse otsuse
1999/468/EU artikleid 5 ja 7, vottes arvesse selle artiklis 8 sitestatut.

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



02003R1829 — ET — 27.03.2021 — 003.001 — 28

3. Kiesolevale 15ikele viitamisel kohaldatakse otsuse 1999/468/EU
artikli Sa 1oikeid 1 kuni 4 ja artiklit 7, vottes arvesse selle otsuse artikli 8
sétteid.

Artikkel 36

Halduskorras libivaatamine

Kédesoleva méddrusega ametile antud volituste alusel vastuvoetud otsuse
vOi nende volituste kasutamatajdtmise voib komisjon 1dbi vaadata omal
algatusel voi liikmesriigi voi otseselt ja isiklikult asjaga seotud isiku
taotlusel.

Sellekohane taotlus esitatakse komisjonile kahe kuu jooksul alates
pdevast, mil asjassepuutuv isik sai teada konealusest toimingust voi
tegevusetusest.

Komisjon teeb otsuse kahe kuu jooksul, noudes vajadusel ametilt otsuse
tithistamist vo0i tegevusetuse heastamist.

Artikkel 37

Kehtetuks tunnistamised

Alates kiesoleva miédruse kohaldamiskuupdevast tunnistatakse kehte-
tuks:

— midrus (EU) nr 1139/98,
— mairus (EU) nr 49/2000,

— miirus (EU) nr 50/2000.

Artikkel 38
Maisruse (EU) nr 258/97 muudatused

Alates kéesoleva mddruse kohaldamiskuupéevast muudetakse madrust
(EU) nr 258/97 jargmiselt.

1. Jargmised sitted jdetakse vélja:
— artikli 1 10ike 2 punktid a ja b,
— artikli 3 10ike 2 teine 10ik ja 1dige 3,
— artikli 8 15ike 1 punkt d,
— artikkel 9.
2. Artikli 3 16ike 4 esimene lause asendatakse jargmisega:

“4.  Erandina 10ikest 2 kohaldatakse artiklis 5 sitestatud menetlust
artikli 1 16ike 2 punktides d ja e nimetatud toidu ja toidu koostiso-
sade suhtes, mis olemasolevate ja lildtunnustatud teaduslike tdendite
vOi tihe artikli 4 16ikes 3 nimetatud pddeva asutuse arvamuse pohjal
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on oma koostise, toitevddrtuse, inimese ainevahetusele avaldatava
mdju, kavandatava kasutuse ja ebasoovitavate ainete sisalduse
poolest olemasoleva toidu voi toidu koostisosadega pohimotteliselt
ithesugused.”

Artikkel 39
Direktiivi 82/471/EMU muudatus

Direktiivi 82/471/EMU artiklile 1 lisatakse alates kiesoleva miiruse
kohaldamiskuupédevast jargmine 1dige:

“3.  Kaéesolevat direktiivi ei kohaldata toodete suhtes, mis
kuuluvad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta
geneetiliselt muundatud toitu voi soota kisitleva midruse (EU)
nr 1829/2003 (*) reguleerimisalasse kui otsesed voi kaudsed valgual-
likad.

(*) EUT L 268, 18.10.2003, 1k 1.”

Artikkel 40
Direktiivi 2002/53/EU muudatus

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

1. Artikli 4 15ige 5 asendatakse jérgmisega:

“S.  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 iiksnes sel juhul, kui see on vastavalt kone-
alusele médrusele heaks kiidetud.

(*) EUT L 268, 18.10.2003, 1k 1.”

2. Artikli 7 1dige 5 asendatakse jargmisega:

“S.  Liikmesriigid tagavad, et taimesorti, mida kavatsetakse kasu-
tada Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta
migruse (EU) nr 178/2002 (millega sitestatakse toidualaste Sigusnor-
mide tldised pdhimdtted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohu-
tusamet ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused) (*) ar-
tiklites 2 ja 3 mdiératletud toidus voi s6ddas, 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 kdesoleva médruse kohaldamiskuupdevast muudetakse direktiivi
2002/55/Eiijargmiselt.
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1. Artikli 4 15ige 3 asendatakse jérgmisega:

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

(*) EUT L 268, 18.10.2003, 1k 1.”

2. Artikli 7 18ige 5 asendatakse jdrgmisega:

“5.  Liikmesriigid tagavad, et taimesorti, mida kavatsetakse kasu-
tada Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta
miiruse (EU) nr 178/2002 (millega sitestatakse toidualaste digusnor-
mide tldised pdhimdtted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohu-
tusamet ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused) (*) ar-
tiklites 2 ja 3 maédratletud toidus voi s60das, tunnustatakse iiksnes
siis, kui see on asjakohaste digusaktidega lubatud.

(*) EUT L 31, 1.2.2002, 1k 1.”

Artikkel 42
Direktiivi 68/193/EMU muudatus

Direktiivi 68/193/EMU artikli 5 1dike 3 punktid a ja b asendatakse
alates kédesoleva méiruse kohaldamiskuupéevast jargmise tekstiga:

“3. a) Kui mingist viinapuude paljundusmaterjalist saadud tooteid
kavatsetakse kasutada Euroopa Parlamendi ja ndukogu
22. septembri 2003. aasta geneetiliselt muundatud toitu ja
soota kisitleva madruse (EU) nr 1829/2003 (*) artikli 3 ko-
haldamisalasse kuuluva toiduna voi sellises toidus voi
artikli 15 kohaldamisalasse kuuluva sdddana 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 miiruse (EU)
nr 178/2002 (millega sdtestatakse toidualaste Oigusnormide
tildised pohimdtted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohu-
tusamet ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud menet-
lused) (**) artiklites 2 ja 3 maédratletud toidus voi soddas,
tunnustatakse liksnes siis, kui see on vastavalt asjakohastele
digusaktidele lubatud.

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



02003R1829 — ET — 27.03.2021 — 003.001 — 31

Artikkel 43
Direktiivi 2001/18/EU muudatus

Alates kédesoleva otsuse kohaldamiskuupdevast muudetakse direktiivi
2001/18/EU jargmiselt.

1. Lisatakse jargmine artikkel:

“Artikkel 12a

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

1. Vahetult toiduks voi s66daks kasutatavate voi todtlemiseks ette-
ndhtud ning mingi GMO vdi GMOde kombinatsiooni jélgi 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. Kéesolevat artiklit kohaldatakse kolme aasta jooksul alates
madruse (EU) nr 1829/2003 kohaldamiskuupéevast.

(*) EUT L 268, 18.10.2003, 1k 1.”

2. Lisatakse jargmine artikkel:

“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 kooskolastab iihenduse ja riikide tasandil
tehtud uurimustest saadud teavet, jilgib iheaegse esinemisega seotud
arenguid litkmesriikides ning to6tab teabele ja jdlgimistulemustele
tuginedes vilja suunised geneetiliselt muundatud, tavapiraste ja
mahepodllunduskultuuride samaaegseks viljelemiseks.”

Artikkel 44

Cartagena protokolli kohaselt néutav teave

1. Komisjon teatab Cartagena protokolli osalisriikidele bioohutuse
teabeedastuspunkti vahendusel vastavalt Cartagena protokolli artikli 11
16ikele 1 voi artikli 12 Idikele 1 igast mone GMO jaoks voi artikli 3
16ike 1 punktides a voi b voi artikli 15 Idike 1 punktides a voi
b osutatud toidu voi s6dda jaoks antud loast voi vastavalt asjaoludele
loa pikendamisest, muutmisest, peatamisest voi tithistamisest.
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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 konealuse protokolli artikli 11 15ikele 5
koopiaid digusaktidest ja suunistest.

Artikkel 45

Sanktsioonid

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

Artikkel 46

Taotlusi, mirgistust ja teatamist kiisitlevad iileminekumeetmed

1. Enne kiesoleva midruse 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 miiruse (EU) nr 258/97 artikli 6 1dikele 3 vastavat
esialgset hindamisaruannet ja kdigil juhtudel, kui kooskdlas midruse
(EU) nr 258/97 artikli 6 1dikega 3 vdi 4 on ndutav tiiendav hindamis-
aruanne. Muid méiruse (EU) nr 258/97 artikli 4 alusel enne kiesoleva
madruse kohaldamiskuupdeva esitatud taotlusi késitletakse olenemata
kidesoleva madruse artikli 38 sitetest vastavalt madruse (EU)
nr 258/97 sitetele.

2. Kéesolevas maiéruses osutatud margistusndudeid ei kohaldata
toodete suhtes, mille valmistamisprotsess algas enne kédesoleva miéruse
kohaldamiskuupdeva, kui need tooted mérgistatakse vastavalt nende
suhtes enne kdesoleva médruse kohaldamiskuupdeva kehtinud digusak-
tidele.

3. Enne kiiesoleva miiruse joustumist direktiivi 2001/18/EU artikli 13
alusel esitatud teated toodete kohta, kaasa arvatud nende kasutamine
toiduks, muudetakse kdesoleva miédruse 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 kiesoleva miiruse
kohaldamiskuupdeva esitatud taotlused kdesoleva médruse artikli 15
16ike 1 punktis ¢ osutatud toodete lubamiseks muudetakse kéesoleva
madruse III peatiiki jao 1 kohasteks taotlusteks.
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5.  Direktiivi 70/524/EMU artikli 4 alusel enne kiesoleva médruse
kohaldamiskuupdeva esitatud taotlused kdesoleva médruse artikli 15
I6ikes 1 osutatud toodete lubamiseks tdiendatakse kdesoleva méairuse
IIT 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
vihem kui 0,5 protsendilist sisaldust toidus voi sdddas ei loeta artikli 4
16ike 2 ega artikli 16 15ike 2 sétete rikkumiseks, kui:

a) selline sisaldus on juhuslik voi tehniliselt véltimatu,

b) geneetiliselt muundatud materjal on enne kéesoleva maéruse kohal-
damiskuupédeva saanud soodsa arvamuse iithenduse teaduskomitee(-
de)lt voi ametilt;

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

d) selle avastamismeetodid on {ildsusele kittesaadavad.

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

3. Meetmed, mille eesmiark on muuta kdesoleva maéidruse vihem
olulisi sétteid, tdiendades seda, ja millega vidhendatakse 15ikes 1
osutatud piirmédrasid, eelkdige otse 1dpptarbijale miiiidavate GMOde
puhul, voetakse vastu vastavalt artikli 35 1dikes 3 osutatud kontrolliga
regulatiivmenetlusele.

4. Kdesoleva artikli tiksikasjalikud rakenduseeskirjad voetakse vastu
artikli 35 1dikes 2 osutatud korras.

5. Kaiesolevat artiklit kohaldatakse kolm aastat alates kédesoleva
médruse kohaldamiskuupdevast.

Artikkel 48

Lébivaatamine

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

2. Ilma et see piiraks siseriiklike asutuste pddevust, kontrollib
komisjon kéesoleva médruse kohaldamist ning selle moju inimeste ja
loomade tervisele, tarbijakaitsele, tarbija teavitamisele ja siseturu toimi-
misele ning esitab vajaduse korral ettepanekud niipea kui voimalik.
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Artikkel 49

Joustumine

Kéesolev madrus joustub kahekiimnendal péeval pérast selle avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas.

Mairust hakatakse kohaldama kuus kuud pérast selle avaldamise
kuupéeva.

Kéesolev maérus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides
litkmesriikides.
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LISA

UHENDUSE TUGILABORI KOHUSTUSED JA ULESANDED

. Artiklis 32 osutatud iihenduse tugilaboriks on Komisjoni Teadusuuringute

Uhiskeskus.

. Kaéesolevas 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.

. Uhenduse referentlaboratooriumi iilesanded on eelkdige jirgmised:

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

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

¢) 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 kindlaksmédaramiseks toidus voi s6ddas;

e) taieliku hindamisaruande esitamine ametile.

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

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