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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 641/2004,

6. aprill 2004,

milles kisitletakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 1829/2003 iiksikasjalikke

rakenduseeskirju, mida kohaldatakse uut geneetiliselt muundatud toitu ja séota kisitlevate loataotluste,

olemasolevatest toodetest teatamise ja ohuhindamise soodsate tulemustega libinud geneetiliselt
muundatud materjali juhusliku voi tehniliselt viltimatu sisalduse suhtes

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. sep-
tembri 2003. aasta madrust (EU) nr 1829/2003 geneetiliselt
muundatud toidu ja s66da kohta, (1) eriti selle artikli 5 1diget 7,
artikli 17 1oiget 7, artikli 20 16iget 8 ja artikli 47 15iget 4,

pérast konsulteerimist Euroopa Toiduohutusametiga vastavalt
madruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 Iikele 7 ja artikli 17 13i-

kele 7

ning arvestades jargmist:

(1)

()

Médruses (EU) nr 1829/2003 ndhakse ette geneetiliselt
muundatud toidu ja s6oda lubamise ja jirelevalve tihen-
duse kord ja kehtestatakse geneetiliselt muundatud toidu ja
sooda margistamist kasitlevad sitted.

On vaja sitestada iiksikasjalikud eeskirjad mairuse (EU)
nr 1829/2003 kohaselt esitatavate loataotluste kohta.

Lisaks sellele nihakse mairuses (EU) nr 1829/2003 ette, et
Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi amet) avaldab {iksik-
asjalikud juhtnoorid, mis on taotlejatele abiks taotluste
ettevalmistamisel ja esitamisel ja milles kasitletakse eel-
koige teavet ja andmeid, mis tuleb esitada niitamaks, et
toode vastab konesoleva miiruse artikli 4 1dikes 1 ja
artikli 16 1oikes 1 viidatud kriteeriumidele.

Selleks et tagada sujuv iileminek médruses (EU)
nr 1829/2003 sdtestatud korrale, tuleks toodete korral,
mis kuuluvad tthenduse muude digusaktide reguleerimis-
alasse, kehtestada konesolevas mdiruses ettendhtud taot-
lusi ja teatamist késitlevate tileminekumeetmete rakendus-
eeskirjad.

ELT L 268, 18.10.2003, 1k 1.

(®)

)

Lisaks sellele on vaja enne 18. aprilli 2004 tihenduse turule
viidud toodete korral sitestada iiksikasjalikud eeskirjad
mddruse (EU) nr 1829/2003 kohaselt komisjonile esitata-
vate olemasolevaid tooteid kasitlevate teadete koostamise
ja esitamise kohta.

Need eeskirjad peavad hdlbustama kiitlejatel loataotluste
ettevalmistamist ja teadete koostamist olemasolevate too-
dete kohta ning ametil neid taotlusi hinnata ja teateid kont-
rollida.

Miidruse (EU) nr 1829/2003 reguleerimisalasse kuulub
toit, mis koosneb geneetiliselt muundatud organismidest
(GMO), nagu geneetiliselt muundatud taimed ja mikroor-
ganismid, sisaldab neid voi on neist valmistatud. Seega on
ithenduse digusaktide jarjepidevuse huvides, et ka kies-
oleva maaruse reguleerimisalasse kuuluks olemasolev toit,
mis koosneb geneetiliselt muundatud taimedest ja mikro-
organismidest, sisaldab neid v6i on neist valmistatud.

Miidruse (EU) nr 1829/2003 reguleerimisalasse kuulub
soot, kaasa arvatud ndukogu soodalisandeid kisitlevas
23. novembri 1970. aasta direktiivis 70/524/EMU (2) maé-
ratletud soodalisandid, mis koosnevad geneetiliselt muun-
datud organismidest, nagu geneetiliselt muundatud taimed
ja mikroorganismid, sisaldavad neid vdi on neist valmista-
tud. Seega peaks ka kiesoleva madruse reguleerimisala hol-
mama olemasoleva sodda, kaasa arvatud soddalisandid,
mis koosnevad geneetiliselt muundatud taimedest ja
mikroorganismidest, sisaldavad neid voi on neist valmista-
tud.

Miéiruse (EU) nr 1829/2003 reguleerimisalasse ei kuulu
tehnoloogilised abiained, kaasa arvatud tehnoloogiliste
abiainetena kasutatavad enstitimid. Seega ei peaks ka kies-
oleva mairuse reguleerimisalasse kuuluma olemasolevad
tehnoloogilised abiained.

EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1. Direktiivi on viimati muudetud mai-
rusega (EU) nr 1756/2002 (EUT L 265, 3.10.2002, Ik 1).
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(10) Méiruses (EU) nr 1829/2003 sitestatakse, et tuleb vastu
votta ohuhindamise soodsate tulemustega labinud genee-
tiliselt muundatud organismide juhusliku voi tehniliselt
viltimatu sisalduse korral ettendhtud tileminekumeetmete
iiksikasjalikud rakenduseeskirjad. Uhenduse &igusaktide
jarjepidevuse huvides tuleks nendes eeskirjades eelkdige
selgitada, millist geneetiliselt muundatud materjali need
tileminekumeetmed hoélmavad ja kuidas rakendatakse
0,5 %list piirméara.

(11) Kuna midrust (EU) nr 1829/2003 kohaldatakse alates
18. aprillist 2004, on vaja kdesolevat maarust kohaldada
viivitamata.

(12) Kdesoleva miirusega ettendhtud meetmed on kooskolas
toiduahela ja loomatervishoiu piisikomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

I PEATUKK

Loataotlused

Artikkel 1

Kéesolevas peatiikis sitestatakse iiksikasjalikud eeskirjad mairuse
(EU) nr 1829/2003 artiklite 5 ja 17 kohaselt esitatavate
loataotluste kohta, kaasa arvatud muude ithenduse digusaktide
alusel esitatud taotlused, mida on selle mairuse artikli 46 kohaselt
muudetud voi tdiendatud.

1. JAGU

Nouded geneetiliselt muundatud toidu ja s66da
lubamise taotluste korral

Artikkel 2

1. Ilma et see piiraks méddruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 15i-
gete 3 ja 5 ning artikli 17 1digete 3 ja 5 kohaldamist ning arves-
tades selle madruse artikli 5 16ikes 8 ja artikli 17 15ikes 8 ettendh-
tud Euroopa Toiduohutusameti (edaspidi ameti) juhtnoore,
peavad méaruse (EU) nr 1829/2003 artiklite 5 ja 15 kohaselt esi-
tatavad loataotlused (edaspidi taotlused) vastama kiesoleva artikli
16igete 1-4 nduetele ning kdesoleva mairuse artiklitele 3 ja 4.

2. Andmete esitamisel médruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5
16ike 3 punkti b ja artikli 17 1dike 3 punkti b alusel tuleb taotlu-
ses selgesti identifitseerida taotlusega hdlmatud selle médruse
artikli 3 16ike 1 ja artikli 5 1dike 1 kohased tooted. Juhul kui taot-
luses kasitletakse toote kasutamist iiksnes toiduna voi soddana,
peab taotluses olema kontrollitav pohjendus, milles selgitatakse,
miks taotlus ei hdlma molemat miiruse (EU) nr 1829/2003
artikli 27 kohast kasutamist.

3. Taotluses tuleb selgesti deklareerida, milliseid taotluse osasid
kisitletakse konfidentsiaalsena, ning esitada kontrollitav pdhjen-
dus vastavalt madruse (EU) nr 1829/2003 artiklile 30. Konfident-
siaalsed osad esitatakse eraldi dokumendina.

4. Midruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 Idike 3 punkti c ja
artikli 17 16ike 3 punkti ¢ alusel ndutavate andmete esitamisel
tuleb taotluses markida, kas taotluses olevaid andmeid voib nou-
kogu otsusega 2002/628/EU (1) heakskiidetud bioloogilise mit-
mekesisuse konventsiooni Cartagena bioohutuse protokolli (edas-
pidi Cartagena protokoll) alusel olemasoleval kujul teatada
bioohutuse teabeedastuspunktile.

Kui taotlust ei tohi olemasoleval kujul teatada, peab taotluses
olema eraldi selgesti identifitseeritud dokumendina Cartagena
protokolli IT lisale vastav teave, mille komisjon vdib mairuse (EU)
nr 1829/2003 artiklis 44 sitestatu kohaselt teatada bioohutuse
teabeedastuspunktile.

5. Loiget 4 ei kohaldata taotluste suhtes, mis kasitlevad ainult
geneetiliselt muundatud organismidest (GMO) valmistatud voi
GMOdest valmistatud komponente sisaldavat toitu ja soota.

Artikkel 3

1. Taotluses peab sisalduma:

a) madruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 1dike 5 punktis b ja
artikli 17 16ike 5 punktis b mérgitud seirekava, mille korral on
arvesse voetud ndukogu otsust 2002/811/EU; (2)

b) médruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 15ike 5 punkti a ja
artikli 17 16ike 5 punkti a alusel esitatava teabe korral ettepa-
nek mirgistamise kohta, mis vastab Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiivi 2001/18/EU IV lisa nduetele; (%)

) EUTL 201, 31.7.2002, Ik 48.
) EUTL 280, 18.10.2002, Tk 27.
) EUTL 106, 17.4.2001, Ik 1.

]
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¢) miéruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 Idike 5 punkti a ja
artikli 17 16ike 5 punkti a alusel esitatava teabe korral ettepa-
nek konesoleva GMO kordumatu identifitseerimistunnuse
kohta, mis on vilja tootatud vastavalt komisjoni médrusele
(EU) nr 65/2004; (1)

d) ettepanek mirgistamise kohta kdikides ametlikes thenduse
keeltes, juhul kui on vaja ettepanekut erimérgistuse kohta vas-
tavalt mairuse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 1dike 3 punktidele
f ja g ning artikli 17 16ike 3 punktidele f ja g;

e) mddruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 1dike 3 punktis i ja
artikli 17 1oike 3 punktis i sdtestatud transformatsiooni avas-
tamise, proovivotu ja transformatsiooni siindmusspetsiifilis(t)e
identifitseerimismeetodif(te) kirjeldus vastavalt kdesoleva maa-
ruse I lisale;

f) ettepanek turustamisjargseks jalgimiseks seoses toidu kasuta-
misega inimtoiduks vdi s66da kasutamisega loomasoodaks
midruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 Idike 3 punkti k ja
artikli 17 16ike 3 punkti k kohaselt ning vastavalt asjakohaste
toodete omadustele voi kontrollitav pdhjendus selle kohta, et
turustamisjargset jalgimist ei ole vaja.

2. Loike 1 punkte a, b ja ¢ ei kohaldata taotluste suhtes, mis kisit-
levad ainult GMOdest valmistatud voi GMOdest valmistatud kom-
ponente sisaldavat toitu ja soota.

Artikkel 4

1. Mddruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 18ike 3 punkti j ja
artikli 17 16ike 3 punkti j kohaselt peavad esitatavad toidu- ja s66-
daproovid ning nende kontrollproovid vastama kaesoleva maa-
ruse [ ja II lisas kehtestatud nduetele.

Taotlusele lisatakse teave selle kohta, kust on voimalik saada II lisa
kohaselt vdljatootatud etalonmaterjali.

2. Méiruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 1dike 3 punkti 1 ja
artikli 17 1oike 3 punkti | kohaselt esitatav kokkuvdte:

a) esitatakse kergesti arusaadavas ja loetavas vormis;

b) ei tohi sisaldada konfidentsiaalseks peetavaid osi.

2.JAGU

Taotluste ja teadete muutmine miiruse (EU)
nr 1829/2003 kohasteks taotlusteks

Artikkel 5

1. Kui Euroopa Parlamendi ja ndukogu maéaruse (EU) nr 258/97 ()

artikli 4 alusel esitatud taotlus muudetakse mairuse (EU)

() ELTL10,16.1.2004, Ik 5.
() EUTL 43,14.2.1997, Ik 1.

nr 1829/2003 artikli 46 Idike 1 alusel midruse (EU)
nr 1829/2003 kohaseks taotluseks, peab pidev asutus, mis asub
liikmesriigis, milles taotlus esitati, viivitamata paluma taotlejat esi-
tada tdieliku toimiku vastavalt masruse (EU) nr 18292003 artik-
lile 5.

2. Riigisisene padev asutus:

a) teatab taotleja poolt 1dike 1 kohaselt esitatud teabe vastuvot-
misest 14 paeva jooksul alates vastuvotmise kuupievast. Vas-
tuvOtuteatises margitakse teabe vastuvotmise kuupdev;

b) teatab sellest viivitamata ametile;

c) teeb ametile kittesaadavaks taotluse ja taotleja poolt 16ike 1
kohaselt esitatud teabe;

d) teeb ametile vajaduse korral kittesaadavaks mairuse (EU)
nr 258/97 artikli 6 16ikes 3 sdtestatud esialgse hindamisa-
ruande ja selle maaruse artikli 6 16ike 4 alusel litkmesriikide
voi komisjoni poolt esitatud voimalikud kommentaarid voi
vastuviited.

3. Amet:

a) teatab viivitamata teistele liikkmesriikidele ja komisjonile, et
médruse (EU) nr 258/97 artikli 4 alusel esitatud taotlus on
muudetud miiruse (EU) nr 1829/2003 kohaseks taotluseks
ning teeb neile kittesaadavaks taotluse ja taotleja poolt lisatud
voimaliku tdiendava informatsiooni;

b) teeb avalikkusele kittesaadavaks madruse (EU) nr 1829/2003
artikli 5 16ike 3 punktis | mirgitud toimiku kokkuvotte.

4. Midruse (EU) nr 1829/2003 artikli 6 1dike 1 kohaldamisel on
taotluse vastuvotmise kuupéev kiesoleva artikli 16ike 2 punktides
¢ ja d margitud teabe vastuvdtmise kuupiev ameti poolt.

5. Muudetud taotlust menetletakse edaspidi samuti nagu muid
médruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 kohaseid taotlusi.
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Artikkel 6

1. Kui direktiivi 2001/18/EU artikli 13 alusel esitatud teade toote
ja selle so6dana kasutamise kohta muudetakse vastavalt mairuse
(EU) nr 18292003 artikli 46 l1dikele 3 mairuse (EOU)
nr 1829/2003 kohasteks taotluseks, palub direktiivis 2001/18/EU
nimetatud riigisisene padev asutus, mis asub litkmesriigis, milles
teade esitati, teatajat viivitamata esitada tdielik toimik vastavalt
midruse (EU) nr 1829/2003 artiklile 17.

2. Riigisisene padev asutus:

a) teatab taotleja poolt 1dike 1 kohaselt esitatud teabe vastuvot-
misest 14 pdeva jooksul alates vastuvdtmise kuupdevast; vas-
tuvdtuteatises margitakse teabe vastuvdtmise kuupdev;

b) teatab sellest viivitamata ametile;

¢) teeb ametile kittesaadavaks teate ja teataja poolt 16ike 1 koha-
selt esitatud teabe;

d) teeb ametile vajaduse korral kittesaadavaks direktiivi
2001/18/EU artikli 14 Idikes 2 sitestatud hindamisaruande.

3. Amet:

a) teatab viivitamata teistele liikmesriikidele ja komisjonile, et
direktiivi 2001/18/EU artikli 13 alusel esitatud teade on muu-
detud madruse (EU) nr 1829/2003 kohaseks taotluseks ning
teeb neile kittesaadavaks taotluse ja teataja poolt lisatud voi-
maliku tdiendava informatsiooni;

b) teeb avalikkusele kittesaadavaks mairuse (EU) nr 1829/2003
artikli 17 1oike 3 punktis I margitud toimiku kokkuvétte.

4. Mairuse (EU) nr 1829/2003 artikli 18 Idike 1 kohaldamisel on
taotluse vastuvotmise kuupéev kiesoleva artikli 1oike 2 punktides
¢ ja d margitud teabe vastuvdtmise kuupiev ameti poolt.

5. Muudetud taotlust menetletakse edaspidi samuti nagu muid
maédruse (EU) nr 1829/2003 artikli 17 kohaseid taotlusi.

Artikkel 7

1. Kui ndukogu direktiivi 82/471/EMU () artikli 7 alusel esita-
tud taotlus GMOdest valmistatud toodete kohta muudetakse

() EUTL213,21.7.1982, Ik 8.

madruse (EU) nr 1829/2003 2003 kohaseks taotluseks vastavalt
nimetatud mairuse artikli 46 16ikele 4, palub komisjon viivita-
mata taotlejat esitada tdielik toimik vastavalt mairuse (EU)
nr 1829/2003 artiklile 17.

Taotleja saadab tiieliku toimiku litkmesriikidele ja komisjonile.
2. Komisjon:

a) teatab taotleja poolt 1dike 1 kohaselt esitatud teabe vastuvot-
misest 14 pdeva jooksul alates vastuvotmise kuupdevast; vas-
tuvOtuteatises margitakse teabe vastuvotmise kuupiev;

b) teatab sellest viivitamata ametile;

¢) teeb ametile kittesaadavaks taotluse ja taotleja poolt 1oike 1
kohaselt esitatud teabe;

d) teeb ametile vajaduse korral kittesaadavaks direktiivi
82/471/EMU artikli 7 16ikes 1 ettendhtud toimiku.

3. Amet:

a) teeb lilkmesriikidele ja komisjonile kittesaadavaks taotleja
poolt esitatud véimaliku lisateabe;

b) teeb avalikkusele kittesaadavaks mairuse (EU) nr 1829/2003
artikli 17 16ike 3 punktis 1 mirgitud toimiku kokkuvétte.

4. Mairuse (EU) nr 1829/2003 artikli 18 1dike 1 kohaldamisel on
taotluse vastuvotmise kuupéev kiesoleva artikli 1oike 2 punktides
¢ ja d margitud teabe vastuvdtmise kuupdev ameti poolt.

5. Muudetud taotlust menetletakse edaspidi samuti nagu muid
madruse (EU) nr 1829/2003 artikli 17 kohaseid taotlusi.

3.JAGU

Direktiivi 70/524/EMU kohase taotluse
tdiiendamine mdadruse (EU) nr 1829/2003 kohase
taotlusega

Artikkel 8

1. Kui direktiivi 70/524/EMU artikli 4 alusel esitatud taotlust, mis
ksitleb médruse (EU) nr 1829/2003 artikli 15 punktis 1 nimeta-
tud tooteid, tiiendatakse méiruse (EU) nr 1829/2003 artikli 46
punkti 5 alusel nimetatud maidruse kohase taotlusega, palub refe-
rentlitkmesriik viivitamata taotlejal esitada eraldi loataotlus vasta-
valt mdiruse (EU) nr 1829/2003 artiklile 17.
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2. Seda taotlust menetletakse edaspidi samuti kui muid madruse
(EU) nr 1829/2003 artikli 17 kohaseid taotlusi.

Il PEATUKK

Olemasolevatest toodetest teatamine

Artikkel 9

Kiesolevas peatiikis ~sitestatakse nduded miidruse (EU)
nr 1829/2003 artiklite 8 ja 20 kohaselt komisjonile esitatud
tooteid kisitlevate teadete ettevalmistamise ja esitamise kohta
ning seda peatiikki kohaldatakse selle maaruse reguleerimisalasse
kuuluvate olemasolevate toodete suhtes, mis on ithenduses turule
viidud enne 18. aprilli 2004.

1. JAGU

Teatamise iilldnduded teatavate enne
18. aprilli 2004 turuleviidud toodete korral

Artikkel 10

1. Midruse (EU) nr 1829/2003 artikli 8 1dike 1 ja artikli 20
16ike 1 kohaselt esitatud teadete korral tuleb:

a) selgesti identifitseerida teates kisitletav toode, vottes arvesse
mdiruse (EU) nr 1829/2003 artikli 3 16iget 1 ja artikli 15 16i-
get 1;

b) esitada asjakohane teave ja uuringud, kaasa arvatud olemaso-
levad soltumatud ja ekspertuuringud, mis nditavad, et toode
vastab midruse (EU) nr 1829/2003 artikli 4 l1dikes 1 voi
artikli 16 1oikes 1 sitestatud nduetele;

c) selgesti madratleda, milliseid teate osasid peetakse konfident-
siaalseks, ning esitada kontrollitav pdhjendus, kusjuures mai-
nitud osad esitatakse eraldi dokumentidena;

d) esitada transformatsiooni avastamise, proovivotu ja transfor-
matsiooni identifitseerimise meetodi(te) kirjeldus vastavalt
kiesoleva mairuse I lisale;

e) esitada méiruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 Idike 3 punkti j
ja artikli 17 1dike 3 punkti j kohaselt:

i) toidu- ja soodaproovid ning nende kontrollproovid vasta-
valt kiesoleva méddruse I lisale;

i) teave selle kohta, kust on vdimalik saada etalonmaterjali,
mis tootatakse vilja vastavalt I lisale.

2. Loikes 1 margitud teated esitatakse komisjonile enne
18. oktoobrit 2004.

2.JAGU

Teatamise lisanduded teatavate enne
18. aprilli 2004 turuleviidud toodete korral

Artikkel 11

1. Lisaks artikli 10 nduetele tuleb teatele GMOde kohta, mis on
turule viidud vastavalt ndukogu direktiivi 90/220/EMU (*) osale C
voi direktiivi 2001/18/EU osale C, lisada nende direktiivide alusel
antud asjakohase ndusoleku koopia.

2. Kui teataja ei esita kontrollitavaid tdendeid, et toode viidi esi-
mest korda turule hilisemal kuupieval, peetakse toote esmakordse
turuleviimise kuupéevaks direktiivi 90/220/EMU v®&i direktiivi
2001/18/EU kohase ndusoleku andmist kisitleva otsuse avalda-
mise kuupdeva Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 12

1. Lisaks artikli 10 nouetele tuleb teatele toidu kohta, mis on val-
mistatud vastavalt madruse (EU) nr 258/97 artiklile 5 turule vii-
dud GMOdest, lisada komisjonile esitatud esialgse teate koopia.

2. Kui teataja ei esita kontrollitavaid tdendeid, et toode viidi esi-
mest korda turule hilisemal kuupieval, peetakse toote esmakordse
turuleviimise kuupéevaks kirja kuupieva, millega komisjon edas-
tas lilkmesriikidele esialgse teate.

Artikkel 13

1. Lisaks artikli 10 nduetele tuleb teatele geneetiliselt muunda-
tud toidu kohta, mis on turule viidud vastavalt mdiruse (EU)
nr 258/97 artiklitele 6 ja 7, lisada sellele toidule antud loa koo-

pia.

() EUTL117,8.5.1990, Ik 15.
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2. Kui teataja ei esita kontrollitavaid tdendeid, et toode viidi esi-
mest korda turule hilisemal kuupieval, peetakse toote esmakordse
turuleviimise kuupdevaks tootele antud loa joustumise kuupieva
midruse nr (EU) 258/97 alusel.

Artikkel 14

1. Lisaks artikli 10 nduetele tuleb teatele sodda kohta, mis on val-
mistatud vastavalt direktiivi 82/471/EMU artiklitele 3 ja 4 turule
viidud GMOdest, lisada ithenduse tasandil vi vajaduse korral liik-
mesriikide poolt antud loa koopia.

2. Kui teataja ei esita kontrollitavaid tdendeid, et toode viidi esi-
mest korda turule hilisemal kuupieval, peetakse toote esmakordse
turuleviimise kuupdevaks tootele antud loa joustumise kuupieva
direktiivi 82/471/EMU alusel.

Artikkel 15

1. Lisaks artikli 10 nouetele tgleb teate korral sodda kohta, mis
sisaldab direktiivi 70/524/EMU kohaselt lubatud GMOsid, koos-
neb nendest vdi on neist valmistatud:

a) esitada soodalisandi(te) tunnus, milleks on number voi vaja-
duse korral EU number vastavalt direktiivi 70/524/EMU
artikli 9 loikele 1;

b) lisada loa koopia.

2. Kui teataja ei esita kontrollitavaid tdendeid, et toode viidi esi-
mest korda turule hilisemal kuupdeval, peetakse toote esmakordse
turuleviimise kuupéevaks tootele antud loa joustumise kuupdeva
direktiivi 70/524/EMU alusel.

Artikkel 16

Lisaks artikli 10 nouetele tuleb teate korral sodda kohta, mis on
valmistatud GMOdest ja digusparaselt ithenduse turule viidud
ning mida ei ole kisitletud artiklites 11, 14 ja 15 ning mille kor-
ral on taotletud GMOdele loomaséodana kasutamise luba direk-
tiivi 2001/18/EU osa C alusel, esitada:

a) viide hindamise alusel koostatud ja direktiivi 2001/18/EU
artikli 13 kohaselt esitatud teatele;

b) deklaratsioon selle kohta, et toode viidi turule enne
18. aprilli 2004.

Artikkel 17

Lisaks artikli 10 nduetele tuleb teate korral toidu ja sooda kohta,
mis on valmistatud GMOdest ja diguspéraselt tthenduse turule
viidud ning mida ei ole késitletud artiklites 11-16, esitada
deklaratsioon selle kohta, et toode viidi turule enne
18. aprilli 2004.

III PEATUKK

Uleminekumeetmed ohuhindamise soodsate tulemustega
libinud geneetiliselt muundatud materjali juhusliku v&i
tehniliselt viltimatu leidumise korral

Artikkel 18

1. Midruse (EU) nr 1829/2003 artikli 47 kohaldamiseks avaldab
komisjon 18. aprillil 2004 ithenduse teaduskomitee(de)lt voi ame-
tilt enne seda kuupieva soodsa arvamuse saanud geneetiliselt
muundatud materjali nimekirja, millesse kantud materjali loataot-

lusi ei ole vastavalt asjakohastele ithenduse digusaktidele tagasi
likatud.

2. Selles nimekirjas eristatakse:

a) materjali, mille korral mis tahes huvitatud pool on komisjo-
nile teatanud, et avastamismeetod on avalikult kittesaadav;
osutatakse koht, kus on voimaldatud ligipdds avastamismee-
todile.

b) materjali, mille korral komisjonile ei ole veel teatatud, et avas-
tamismeetod on avalikult kittesaadav.

Iga huvitatud pool vdib mis tahes ajal komisjonile teatada, et esi-
mese 10igu punktis b margitud materjali avastamismeetod on ava-
likult kittesaadav, kusjuures osutatakse koht, kus on vdimalda-
tud ligipdds avastamismeetodile.

3. Loikes 1 mirgitud nimekirja peab komisjon. Nimekirja muut-
mise pohjuseks vdib olla eelkdige:

a) loa andmine voi loataotluse tagasilikkamine nimekirja kan-
tud materjali korral kooskolas asjakohaste ithenduse digusak-

tidega;
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b) miidruse (EU) nr 1829/2003 artikli 8 vdi 20 kohane teade
komisjonile selle kohta, et nimekirja kantud materjal on digus-
paraselt viidud ithenduses turule enne 18. aprilli 2004 voi
meetmete vastuvotmine komisjoni poolt vastavalt mairuse
(EU) nr 1829/2003 artikli 8 18ikele 6 voi artikli 20 1dikele 6;

¢) komisjoni poolt saadud informatsioon selle kohta, et nime-
kirja kantud materjaliga seotud avastamismeetod on avalikult
kittesaadav.

Teave nimekirjas tehtud muudatuste kohta esitatakse nimekirja
lisas.

Artikkel 19

1. Madruse (EU) nr 1829/2003 artikli 47 Iikes 1 kindlaksmaa-
ratud 0,5 %list piirmddra kohaldatakse kiesoleva mdiruse
artikli 18 16ikes 2 mirgitud nimekirja osasse a kantud geneetili-
selt muundatud materjali suhtes. Juhul kui mddruse (EU)

nr 1829/2003 artikli 47 loike 3 kohaselt on kehtestatud mada-
lam piirmaar, mérgitakse see kdnesolevas nimekirjas.

2. Midruse (EU) nr 1829/2003 artiklis 47 kehtestatud piirmaa-
rasid kohaldatakse nii iga eraldi kasitletava toidukomponendi kui
ka ithest komponendist koosneva toidu suhtes, samuti s66da ja
iga so6dakomponendi suhtes.

IV PEATUKK

Loppsite

Artikkel 20
Kéesolev médrus joustub Euroopa Liidu Teatajas avaldamise péeval.

Seda kohaldatakse alates 18. aprillist 2004.

Kéesolev méirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 6. aprill 2004

Komisjoni nimel
komisjoni liige

David BYRNE
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A.

I LISA

MEETODI VALIDEERIMINE

SISSEJUHATUS

Kiesolevas lisas ndhakse ette tehnilised sitted taotleja poolt esitatud avastamismeetodeid kisitleva ja
meetodite sobivuse eeltingimuste kontrollimiseks vajaliku teabe liigi kohta méaruse (EU) nr 1829/2003
artikli 5 16ike 3 punkti i ja artikli 17 16ike 3 punkti i kohaldamisel. Siia kuulub teave meetodi enda kohta
ja taotleja poolt tehtud meetodi katsetamise kohta. Koik kidesolevas lisas viidatud voi tthenduse
tugilaboratooriumi (edaspidi CRL) poolt viljatootatud juhenddokumendid teeb kittesaadavaks CRL.

Meetodi vastuvdtukriteeriumid ja tShususnduded koondas Euroopa GMO laborivork (edaspidi ENGL)
dokumenti “GMOde analiiiitilise katsetamise meetodite tdhususe miinimumnduete kindlaksmairamine”,
mille teeb kittesaadavaks CRL. “Meetodi vastuvdtukriteeriumid” on kriteeriumid, mis peavad olema tdidetud
enne seda, kui CRL meetodi valideerimist alustab. “Meetodi tohususnduetega” méidratakse kindlaks meetodi
tdhususe minimaalsed kriteeriumid, millele meetod peab CRL poolt tehtud valideerimisuuringu 13petamisel
vastama kooskdlas rahvusvaheliselt tunnustatud tehniliste sitetega selle tdendamiseks, et valideeritud meetod
sobib kasutamiseks maaruse (EU) nr 1829/2003 kohaldamisel.

Miiruse (EU) nr 1829/2003 alusel loodud CLR, keda abistab ENGL, hindab esitatud teabe tiielikkust ja
eesmirgile sobivust. Seejuures vdetakse arvesse 16ike 1 punktis B kirjeldatud ENGL poolt soovitatud meetodi
vastuvotukriteeriume.

Kui meetodi kohta esitatud teavet peetakse nduetekohaseks ja see vastab meetodi vastuvotukriteeriumidele,
alustab CRL meetodi valideerimisprotseduuri.

CRL viib valideerimisprotseduuri 1dbi rahvusvaheliselt tunnustatud tehniliste sitete kohaselt.

CRL koos ENGLga annab lisateavet valideerimisprotsessi tooprotseduuride kdigu kohta ja teeb dokumendid
kittesaadavaks.

CRL, keda abistab ENGL, hindab valideerimisuuringus saadud tulemuste eesmargile vastavust. Seejuures
voetakse arvesse 16ike 1 punktis B kirjeldatud meetodi tohususndudeid.

2. TEAVE MEETODI KOHTA

Meetodis tuleb viidata koikidele asjakohase materjali analiiiisiks vajalikele metodoloogilistele etappidele
vastavalt madruse 1829/2003 artikli 5 1oike 3 punktile i ja artikli 17 16ike 3 punktile i.

Teatava materjali korral kuuluvad siia ka DNA eraldamise ja sellele jargneva poliimeraasi ahelreaktsiooni
(PCR) siisteemil pohineva kvantifitseerimise meetodid. Sellisel juhul moodustab kogu protseduur alates DNA
eraldamisest kuni PCR- vdi samavéidrse menetluseni ithe meetodi. Taotleja esitab informatsiooni kogu
meetodi kohta.

Loike 1 punktis B viidatud dokumendis kirjeldatu kohaselt tunnustab ENGL meetodite moodulpdhimatet.
Selle pohimdtte kohaselt voib taotleja teatavate moodulite korral viidata olemasolevatele meetoditele, kui see
on vajalik ja need meetodid on kittesaadavad. Selline meetod v6ib olla nditeks DNA teatavast maatriksist
eraldamise menetlus. Sellisel juhul esitab taotleja laboratooriumisisesel valideerimisel saadud katseandmed,
mille korral asjakohast meetodi moodulit on loataotluse kontekstis edukalt rakendatud.

Taotleja nditab, et meetod vastab jargmistele nduetele.

1. Meetod peab voimaldama tuvastada spetsiifilist sindmust ja peab seega sobima kasutamiseks iiksnes
asjakohase GMO vdi asjakohase GMO alusel valmistatud toote korral ning ei tohi sobida kasutamiseks
muudel juba lubatud juhtudel; muidu ei saa meetodit kasutada iithemdtteliseks
avastamiseks/identifitseerimiseks/kvantifitseerimiseks. Geneetiliselt muundatud taimede korral tuleb
selle nditamiseks valida lubatud transgeensed siindmused, mis ei ole taotluse objektiks, ja tavalised
tooted. Sellistes katsetes tuleb kasutada ldhiseotud siindmusi, kui need on asjakohased, ja juhtumeid,
mille korral avastamispiiri tegelikult katsetatakse. Sama spetsiifilisuse pohimdtet tuleb kasutada ka
toodete korral, mis koosnevad GMOdest, mis ei ole taimed, voi sisaldavad neid GMOsid.

2. Meetod peab olema rakendatav maéruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 18ike 3 punktis j ja artikli 17 dike 3
punktis j margitud toidu voi s66da proovide, kontrollproovide ja etalonmaterjali korral.
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. Meetodi viljatootamisel tuleb vajaduse korral arvesse votta jargmisi dokumente:

— Uldnéuded ja mératlused: Euroopa standardi projekt prEN 1SO 24276:2002
— Nukleiinhapete eraldamine: prEN ISO 21571:2002

— Kvantitatiivsed nukleiinhapetel pdhinevad meetodid: Euroopa standardi projekt prEN ISO
21570:2002

— Valkudel pohinevad meetodid: kehtestatud Euroopa standard, EN ISO 21572:2002

— Kvantitatiivsed nukleiinhapetel pohinevad meetodid: Euroopa standardi projekt prEN ISO
21569:2002.

D. Mairuse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 1dike 3 punktiija artikli 17 1dike 3 punkti i kohaldamisel tuleb taotlejal
esitada:

a)

geneetiliselt muundatud materjali siindmusspetsiifilise kvantitatiivse madramise meetod, juhul kui
loataotluses kisitletakse GMOsid vdi tooteid, mis koosnevad GMOdest, sisaldavad neid voi on neist
valmistatud;

lisaks sellele spetsiifilise siindmuse kvantitatiivse mairamise meetod GMOdest valmistatud toidus voi
soodas, juhul kui loataotluses kisitletakse GMOdest valmistatud tooteid, milles geneetiliselt muundatud
materjal on avastatav.

E. Taotleja esitab taieliku ja iiksikasjaliku meetodi kirjelduse. Selles kirjelduses tuleb kasitleda jargmisi punkte:

1.

Teaduslik alus: esitatakse iilevaade meetodi pdhimotetest, nagu DNA molekulaarbioloogia (nt
tinapdevase PCR) pohine teave. On soovitav viidata asjakohastele teaduslikele publikatsioonidele.

. Meetodi rakendatavus: margitakse maatriks (nt toodeldud toit, toorained), proovide liik ja

protsendivahemik, mille korral meetod on rakendatav.

Meetodi tookarakteristikud: mirgitakse selgesti meetodi rakendamiseks vajalikud seadmed nii seoses
analiitisi kui ka proovi ettevalmistamisega. Tuleb markida ka lisateave voimalike eriaspektide kohta, mis
voivad olla meetodi rakendamisel olulised.

Protokoll: taotleja esitab meetodi téieliku optimeeritud protokolli. Protokollis kasitletakse koiki
tiksikasju, mis on vajalikud meetodi ilevotmiseks ja sdltumatuks rakendamiseks teistes
laboratooriumides. On soovitatav kasutada protokolli ndidisvormi, mille voib saada CRLst. Protokolli
tuleb markida jargmised tiksikasjad:

— uuritav analiiiit,
— tootingimused, juhendid ja eeskirjad,

— koik vajalikud materjalid, kaasa arvatud nende arvestuslikud kogused, sdilitamistingimused ning
kéitlemisjuhendid,

— koik vajalikud seadmed, mille hulka kuuluvad nii pShiseadmed, nagu PCR-siisteem ja tsentrifuug, kui
ka viikesed laboritarbed, nagu mikropipetid ja reaktsioonikiivetid, kusjuures margitakse sobivad
mdodtmed jms,

— koikide tooprotokolli etappide tipne kirjeldus,
— andmete talletamise juhised (nt programmide reguleerimise voi asjakohaste parameetrite kohta).

Tuleb anda prognoosimudeli (voi samalaadse siisteemi) iiksikasjalik kirjeldus, mis on vajalik tulemuste
tolgendamiseks ja jdrelduste tegemiseks. Esitatakse mudeli nduetekohase rakendamise juhised.

3. TEAVE MEETODI KATSETAMISE KOHTA TAOTLEJA POOLT

A. Taotleja esitab koik kittesaadavad asjakohased andmed meetodi optimeerimise ja katsetamise kohta.
Vajaduse ja voimaluse korral kasutatakse nende andmete ja tulemuste esitamisel 16ike 1 punktis B viidatud
ENGL poolt soovitatud tShususparameetreid. Esitatakse tehtud katsete kokkuvdte, peamised tulemused ja
koik katseandmed, kaasa arvatud voortulemused. CRL koos ENGLga annab ka edaspidi tdiendavaid tehnilisi
sitteid nende andmete sobivate vormide kohta.

B. Esitatud teave peab niitama, et meetod on laboratooriumidevaheliseks iilevotmiseks piisavalt stabiilne. See
tdhendab, et meetodit peab olema katsetatud vihemalt ithes meetodi viljato6tanud laboratooriumist
soltumatus laboratooriumis. Meetodi edukaks valideerimiseks on see eeltingimus oluline.

C. Meetodi viljatootamiseks ja optimeerimiseks vajalik teave:

1.

katsetatud praimeripaarid (PCR-pohise katse korral): pohjendatakse, kuidas ja miks valiti esitatud
praimeripaar;

stabiilsuse katsetamine: esitatakse meetodi katsetamise tulemused, mis on saadud erinevate
varieteetidega;

spetsiifilisus: taotleja esitab inserdi (insertide) tdispika jrjestuse ning sellest kummalgi pool asetsevate
peremees-DNA jérjestuste aluspaarid, mis on vajalikud spetsiifilise sindmuse tuvastamist voimaldava
avastamismeetodi  viljatootamiseks. CRL  sisestab need andmed molekulaarandmebaasi.
Homoloogiaotsingu abil saab CRL hinnata esitatud meetodi spetsiifilisust.
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D. Katseprotokoll Lisaks tShususniitajate jaoks saadud vaartustele esitatakse vajaduse korral jargmine katsetega
seotud teave:

— osalenud laboratooriumid, analiiiisi aeg ja katseplaani peajoonte kirjeldus, kaasa arvatud teave
paralleelanaliiiiside, proovide, dubleerivate analiiiiside jne arvu kohta,

— laboratoorsete proovide kirjeldus (nt suurus, kvaliteet, proovivotu kuupéev), positiivsete ja negatiivsete
kontrollproovide ning kasutatud etalonmaterjali, plasmiidide jms kirjeldus,

— katsetulemuste ja voortulemuste analiiiisimisel kasutatud lahenemisviiside kirjeldus,
— katsetamisel ilmnenud eriasjaolud,

— viited katsetamisel kasutatud asjakohasele kirjandusele v6i asjakohastele tehnilistele sitetele.

4. TOIDU- JA SOODAPROOVID NING NENDE KONTROLLPROOVID

Silmas pidades mairuse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 dike 3 punkti j ja artikli 17 18ike 3 punkti j kohaldamist,
tuleb taotlejal lisaks kdesoleva lisa 16igetes 1, 2 ja 3 kindlaksmaaratud teabele esitada ka toidu- ja soodaproovid
ning nende kontrollproovid, mille ndutava liigi ja kogused asjakohase loataotluse korral mairab kindlaks CRL.
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I LISA
ETALONMATERJAL

Méiruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 ldike 3 punktis j ja artikli 17 1dike 3 punktis j mérgitud etalonmaterjal
valmistatakse vastavalt rahvusvaheliselt tunnustatud tehnilistele sitetele, nagu ISO juhised 30-34 (eriti ISO juhis 34,
milles mairatakse kindlaks etalonainete valmistajate pidevuse ildnduded). Etalonmaterjal peaks eelistatult olema
sertifitseeritud ja sel juhul tuleb sertifitseerida vastavalt ISO juhisele 35.

Taatlemiseks ja vdartuste omistamiseks tuleb kasutada nduetekohaselt valideeritud meetodit (vt ISO/IEC 17025.5.4.5).
Midramatused médratakse kindlaks vastavalt GUMile (ISO modtemadramatuse viljendamise juhend: GUM).
Jargnevalt esitatakse rahvusvaheliselt tunnustatud tehniliste sitete peamised karakteristikud.

A.

Terminid:

etalonmaterjal — materjal voi aine, mille iiks voi mitu omadust iseloomustavat véartust on piisavalt homogeensed
ja veenvalt kindlaks tehtud, et seda kasutada seadme kaliibrimiseks, mddtemeetodi hindamiseks voi materjalile
viirtuse omistamiseks.

Sertifitseeritud etalonmaterjal — etalonmaterjal, millel on sertifikaat ja mille iiks v6i mitu omadust iseloomustavat
véiartust on sertifitseeritud protseduuri abil, mis tagab selle jilgitavuse omadust iseloomustavat vdartust
viljendava tthiku nduetekohaseks kasutamiseks, ning mille igale sertifitseeritud vaartusele on lisatud madramatus
deklareeritud usaldusnivool.

Geneetiliselt muundatud etalonmaterjali noud:

— geneetiliselt muundatud etalonmaterjali konteinerid (pudelid, ampullid jms) peavad olema tihedalt suletavad
ega tohi sisaldada deklareeritud kogusest vihem materjali,

— proovid peavad olema vajaliku homogeensuse ja stabiilsusega,
— peab olema tagatud geneetiliselt muundatud etalonmaterjali vahetatavus,
— pakend peab vastama eesmargile,

— mirgistus peab olema histi nahtav ja kvaliteetne.

Homogeensuse katsetamine:
kontrollitakse ndude omavahelist sarnasust;

voimalikku noéude omavahelist erinevust voetakse arvesse etalonmaterjali madramatuse iildhinnangus. Seda
nduet rakendatakse ka juhul, kui ei esine statistiliselt olulist ndude omavahelist varieeruvust. Sellisel juhul
arvestatakse iildises madramatuses kas meetodi varieeruvust voi tegelikult arvutatud ndude omavahelist
varieeruvust (olenevalt sellest, kumb on suurem).

Stabiilsuse katsetamine:

stabiilsus on kiillaldane, kui geneetiliselt muundatud etalonmaterjali sdilimisaja asjakohase statistilise
ekstrapoleerimise tulemus on deklareeritud méiramatuse piirides; seda katsetamist iseloomustav médramatus on
harilikult hinnatava etalonmaterjali méd4ramatuse osa;

omistatud véirtused kehtivad ainult piiratud aja jooksul ja nende stabiilsust tuleb kontrollida.

Partii iseloomustamine:

taatlus- ja sertifitseerimismeetodeid:

— tuleb rakendada metroloogiliselt lubatud tingimustes,

— tuleb enne kasutamist nduetekohaselt tehniliselt valideerida,

— nende meetodite tdpsus ja digsus peavad vastama médramatuse sihttasemele;
iga mooteseeria:

— peab olema jalgitav deklareeritud vordlusviirtuste abil ja

— sellele peab olema voimaluse korral lisatud deklaratsioon madramatuse kohta;
osalevad laboratooriumid peavad:

— omama ilesande tditmiseks ndutavat padevust,

— olema vdimelised saavutama jalgitavuse vajalike deklareeritud vordlusvairtuste abil,
— olema vdimelised hindama oma moddtmiste madramatust,

— omama laboratooriumisisest piisavat ja nduetekohast kvaliteedi tagamise siisteemi.
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F. Kasutuseelne siilitamine:

— hilisema kvaliteedi halvenemise viltimiseks on kdige parem proove enne modtmisi sdilitada geneetiliselt
muundatud etalonmaterjali kasutuseelseks sdilitamiseks ettendhtud tingimustes,

— muul juhul tuleb proovid transportida uksest ukseni, kusjuures proove hoitakse pidevalt tingimustes, mille
korral on niidatud, et need ei mojuta omistatud véirtusi.

G. Sertifitseeritud etalonmaterjalide sertifikaadi kehtestamine

— tuleb kehtestada sertifikaat koos sertifitseerimisprotokolliga, mis sisaldavad kogu kasutajale vajalikku
asjakohast informatsiooni. Geneetiliselt muundatud sertifitseeritud etalonmaterjali levitamise korral tuleb
teha sertifikaat ja sertifitseerimisprotokoll kittesaadavaks,

— sertifitseeritud vairtused peavad olema jalgitavalt deklareeritud vordlusvéirtuste abil ja neile tuleb lisada
laiendatud méddramatuse deklaratsioon, mis kehtib kogu geneetiliselt muundatud sertifitseeritud
etalonmaterjali sdilimisaja jooksul.



