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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 65/2004,
14. jaanuar 2004,

millega luuakse siisteem geneetiliselt muundatud organismide kordumatute tunnuste viljatootamiseks ja
médramiseks

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. sep-
tembri 2003. aasta maarust (EU) nr 1830/2003, milles kisitle-
takse geneetiliselt muundatud organismide jélgitavust ja mérgis-
tamist, geneetiliselt muundatud organismidest valmistatud
toiduainete ja s66da jalgitavust ning millega muudetakse direk-
tiivi 2001/18/EU (), eriti selle artiklit 8,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdgrusega (EU) nr 1830/2003 luuakse iihtlustatud raamis-
tik geneetiliselt muundatud organismide (siin ja edaspidi
“GMOd”) ning GMOdest valmistatud toiduainete ja s66da
jalgitavuseks asjaomase teabe edastamise ja sdilitamise teel
selliste toodete ettevotjate poolt nende toodete turulevii-
mise varajases etapis.

(2)  Selle mairuse peab ettevdtja, kes viib turule tooteid, mis
sisaldavad voi koosnevad GMOdest, nditama asjaomase
teabe hulgas dra ka kordumatu tunnuse, mis on maératud
igale GMOle, mis niitab GMO olemasolu ja kajastab trans-
formatsioonivotet, millega anti ndusolek voi luba selle
GMO turuleviimiseks.

(3)  Kordumatud tunnused tuleks vilja to6tada vastavalt teatud
vormile, millega tagatakse jirjepidevus nii ithenduse kui ka
rahvusvahelisel tasandil.

(4)  Asjaomase GMO turuleviimiseks antud heakskiit voi luba,
mis vastab Euroopa Parlamendi ja ndukogu
12. mirtsi 2001. aasta direktiivile 2001/18/EU geneetili-
selt muundatud organismide tahtliku keskkonda viimise
kohta ja ndukogu direktiivi 90/220/EMU kehtetuks tunnis-
tamise kohta () voi ithenduse muule digusaktile, peaks
sisaldama viidet asjaomase GMO kordumatule tunnusele.
Lisaks sellele peaks sellist ndusolekut vdi luba taotlev isik
tagama, et asjaomane kordumatu tunnus on &ra niidatud
ka taotluses.

(5)  Kui enne kdesoleva mddruse joustumist on antud ndusolek
GMOde turuleviimiseks vastavalt ndukogu
23. aprilli 1990. aasta direktiivile 90/220/EMU

(] EI:T L 268, 18.10.2003, 1k 24.
(3 EUTL 106, 17.4.2001, 1k 1. Direktiivi on viimati muudetud miiru-
sega (EU) nr 1830/2003.

geneetiliselt muundatud organismide tahtliku keskkonda
viimise kohta (3), on vaja tagada, et kordumatu tunnus on
vilja tootatud, madratud ja asjaomaselt registreeritud iga
sellise ndusoleku objektiks olevale GMOle.

(6)  Rahvusvahelise FOR A arengut arvesse vottes ja jrjepide-
vust sdilitades on asjakohane votta arvesse kordumatute
tunnuste jaoks Majanduskoostdo ja Arengu Organisat-
siooni (OECD) poolt kehtestatud vorme, et kasutada neid
BioTracki toodete andmekogu ja bioloogilise ohutuse tea-
bevorgustiku raames, mis on loodud bioloogilise mitme-
kesisuse konventsiooni Cartagena bioloogilise ohutuse
protokolliga.

(7)  Mdiruse (EU) nr 1830/2003 tiielikuks rakendamiseks on
vaja kdesolevat madrust kohaldada viivitamata.

(8)  Kéesolevas direktiivis ettendhtud meetmed on kooskdlas
direktiivi 2001/18/EMU artikli 30 kohaselt asutatud komi-
tee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

[ PEATUKK
REGULEERIMISALA

Artikkel 1

1. Kéesolevat mdarust kohaldatakse geneetiliselt muundatud
organismide suhtes (edaspidi “GMOd”), mille turuleviimiseks on
antud luba kooskdlas direktiiviga 2001/18/EU v&i ithenduse
modne muu digusaktiga ja selliste digusaktidega reguleeritud turu-
leviimise taotluste suhtes.

2. Kiesolevat midrust ei kohaldata mairuse (EMU) nr 2309/93 (4)
alusel lubatud inimtervishoius ja veterinaarias kasutatavate ravi-
mite voi selle alusel tehtavate loataotluste suhtes.

11 PEATUKK
TAOTLUSED GMOde TURULEVIIMISEKS

Artikkel 2

1. GMOde turuleviimise taotlustes tuleb dra niidata asjaomasele
GMOle omistatud kordumatu tunnus.

() EUTL 117, 8.5.1990, lk 15. Direktiivi on viimati muudetud direk-
tiiviga 2001/18/EU.
(% EUTL 214, 24.8.1993, Ik 1.
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2. Taotlejad omistavad igale asjaomasele GMOle kordumatu tun-
nuse, mis vastab lisas toodud vormile. Selleks, et mairata kind-
laks, kas asjaomasele GMOle on vastavalt nendele vormidele juba
kordumatu tunnus omistatud voi mitte, omistatakse kordumatu
tunnus parast konsulteerimist OECD BioTracki toodete andme-
koguga ja bioloogilise ohutuse teabevorgustikuga.

Artikkel 3

Kui GMO turuleviimiseks on antud ndusolek voi luba:

a) naidatakse ndusolekus voi loas dra asjaomase GMO kordu-
matu tunnus;

b) komisjon, mis tegutseb ithenduse nimel, vdi sobivuse korral
padev asutus, mis on langetanud esialgse taotluse suhtes
16pliku otsuse, tagab, et asjaomase GMO kordumatu tunnus
edastatakse viivitamatult kiiresti kirjalikult bioloogilise ohu-
tuse teabevorgustikule;

c) igaasjaomase GMO kordumatu tunnus registreeritakse komis-
joni asjaomases registris.

11 PEATUKK

GMOD, MILLE PUHUL ON NOUSOLEK NENDE
TURULEVIIMISEKS SAADUD ENNE KAESOLEVA MAARUSE
JOUSTUMIST

Artikkel 4

1. Kordumatud tunnused mdiratakse kdikide GMOde jaoks,
mille turuleviimiseks on antud néusolek enne kdesoleva mairuse
joustumist vastavalt direktiivile 90/220/EMU.

2. Selleks, et mairata kindlaks, kas asjaomasele GMOle on vasta-
valt lisas toodud vormidele kordumatu tunnus juba mairatud voi
mitte, konsulteerivad asjaomased ndusoleku valdajad voi sobivuse
korral padev asutus, mis on langetanud esialgse taotluse suhtes
16pliku otsuse, OECD BioTracki toodete andmekoguga ja bioloo-
gilise ohutuse teabevorgustikuga.

Artikkel 5

1. Kui enne kiesoleva méiruse joustumist on antud luba GMO
viimiseks turule ja kui asjaomasele GMOle on kooskdlas lisaga
omistatud tunnus, kohaldatakse 15ikeid 2, 3 ja 4.

2. Iga ndusoleku valdaja voi sobivuse korral padev asutus, mis on
langetanud esialgse taotluse suhtes 16pliku otsuse, teavitab 90

pdeva jooksul parast kiesoleva maaruse joustumist komisjoni kir-
jalikult:

a) asjaolust, et kordumatu tunnus on kooskdlas lisas toodud vor-
midega juba vilja tootatud;

b) kordumatu tunnuse iiksikasjadest.

3. Iga asjaomase GMO kordumatu tunnus registreeritakse komis-
joni asjaomases registris.

4. Komisjon, mis tegutseb ithenduse nimel, voi sobivuse korral
padev asutus, mis on langetanud esialgse taotluse suhtes 16pliku
otsuse, tagab, et asjaomase GMO kordumatu tunnus edastatakse
voimalikult kiiresti ja kirjalikult bioloogilise ohutuse teabevorgus-
tikule.

Artikkel 6

1. Kui enne kiesoleva mairuse joustumist on antud ndusolek
GMO turuleviimiseks, kuid asjaomase GMO jaoks ei ole lisas too-
dud vormide jargi vilja to6tatud kordumatut tunnust, kohalda-
takse 16ikeid 2, 3, 4 ja 5.

2. Iga loaomanik vdi vajaduse korral padev asutus, mis on lan-
getanud 16pliku otsuse esialgse taotluse suhtes, tootab asjaomase
GMO jaoks vilja kordumatu tunnuse vastavalt lisas toodud vor-
midele.

3. Nousoleku valdaja esitab 90 pdeva jooksul pirast kdesoleva
maédruse joustumist kordumatu tunnuse kohta kéivad tiksikasjad
kirjalikult ndusoleku andnud pddevale asutusele, mis omakorda
edastab need iiksikasjad viivitamatult komisjonile.

4. Iga asjaomase GMO kordumatu tunnus registreeritakse komis-
joni asjaomases registris.

5. Komisjon, mis tegutseb ithenduse nimel voi sobivuse korral
pddev asutus, mis on langetanud esialgse taotluse suhtes 16pliku
otsuse, tagab, et asjaomase GMO kordumatu tunnus edastatakse
nii kiiresti kui voimalik ja kirjalikult bioloogilise ohutuse teabe-
vorgustikule.

IV PEATUKK

LOPPSATE

Artikkel 7

Kéesolev médrus joustub Euroopa Liidu Teatajas avaldamise paeval.
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Kiesolev méddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 14. jaanuar 2004
Komisjoni nimel
komisjoni liige

Margot WALLSTROM
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LISA

KORDUMATUTE TUNNUSTE VORMID

Allpool toodud lisa A jaos on niidatud kordumatu tunnuse vorm taimede jaoks ja B jaos mikroorganismide ja
loomade jaoks.

A JAGU

1. Uldine vorm

Kéesolevas lisas on iiksikasjalikult kirjeldatud GMOde kordumatute tunnuste puhul kasutatavaid vorme, mille
puhul taotletakse kooskolas ithenduse seadusandlusega luba GMOde turuleviimiseks voi mille puhul on luba
turuleviimiseks juba saadud. Vorm koosneb kolmest komponendist, mis koosnevad tahtnumbritest ja sisaldavad
viidet loa taotlejajvaldaja, transformatsioonivotte ja kinnitusmeetodi kohta.

Vorm koosneb iiheksast tahtnumbrist. Esimene komponent viitab loa taotleja/valdaja isikule ja koosneb kahest
voi kolmest tahtnumbrist. Teine komponent koosneb viiest vi kuuest tihe ja numbri kombinatsioonist ja viitab
transformatsioonivottele. Kolmas komponent viitab kinnitusprotseduurile ja koosneb tihest numbrist.

Alljargnevalt on toodud kdesoleva vormi pohjal koostatud kordumatu tunnuse niide.

C E D - A B 8 9 1 - 6
voi
C E - A B C 8 9 1 - 5

Alljargnevates punktis on toodud juhised selle kohta, kuidas koostada kordumatu tunnuse kolme komponenti.

2. Loa taotlejajvaldaja komponent

Esimesed kaks voi kolm tdhtnumbrilist tunnust viitavad loa taotlejale/valdajale (niiteks loa taotleja/valdaja
organisatsiooni nime esimesed kaks voi kolm tihte), millele jargneb sidekriips:

C E D -
vOi
C E -

Identifitseerimise eesmargil vdib olla taotlejatele juba maaratud tihtnumbrilised tihised ja need on toodud taotleja
kooditabelis OECD BioTracki toodete andmekogus. Need taotlejad peaksid jatkama nende tdhiste kasutamist.

Uuel taotlejal, kes ei ole andmekogus identifitseeritud, ei lubata kasutada andmekogus olevaid taotleja
kooditabelis loetletud olemasolevaid koode. Uus taotleja peaks teavitama siseriiklikke ametiasutusi, kes peaks
ajakohastama OECD BioTracki toodete andmekogu uue koodi (tdhise) hdlmamisega, mis tootatakse vilja uue
taotleja identifitseerimiseks kooditabelis.

3. Transformatsioonivdtte komponent

Viiest voi kuuest tihtnumbrist koosnev teine komponent viitab asjaomasele transformatsioonivdttele voi
-votetele, mis seonduvad turuleviimisloa taotluse sisestamise ja/voi sellele antud heakskiiduga, niiteks:

A B 8 9 1 -

voi
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On selge, et iiksik transformatsioonivote voib eksisteerida erinevate organismide, liikide ja erisuste 1dikes ning
tihised peaksid esindama asjaomast siindmust. Jarjepidevuse tagamiseks ja dubleerimise valtimiseks peaksid
taotlejad ka sellisel juhul enne kordumatute tunnuste koostamist konsulteerima OECD BioTracki toodete
andmekoguga nende kordumatute tunnuste osas, mis on médratud sama organismifliigi sarnaste
transformatsioonivotete puhul jirjepidevuse tagamiseks.

Taotlejad peaksid vilja tootama oma sisemehhanismid, et viltida sama tdhistuse (samade tdhiste) madramist
“transformatsioonivottele”, kui seda (neid) kasutatakse erineval organismil. Kui kaks voi enam organisatsiooni
tootavad vilja sarnased transformatsioonivotted, peaks “taotleja teave” (vt punkt 2) vdimaldama taotlejatel luua
toote jaoks kordumatu tunnuse, tagades samal ajal selle kordumatuse teiste taotlejate poolt loodud tunnustega
vorreldes.

Selles osas, mis kisitleb uusi GMOsid, mis hdlmavad rohkem kui iihte transformatsioonivdtet (sageli viidatakse
kui kuhjatud geenidega transformatsioonivotetele), peaksid taotlejad voi ndusoleku valdajad looma selliste
GMOde jaoks uuendusliku kordumatu tunnuse.

Kontrollkomponent

Kordumatu tunnuse viimane arv on kontrollimiseks ja eraldatakse tilejadnud tunnusest sidekriipsuga, nt:

voi

Kontrollarvu eesmark on vidhendada vigade esinemist, tagamaks kasutajate poolt andmekogusse sisestatud
tdhtnumbritest koosneva tunnuse digsust.

Kontrollarvu arvutamiseks kasutatav reegel on jargmine: kontrollarv koosneb iihest arvust, mis arvutatakse
kordumatus tunnuses olevate kdikide tahtede voi numbrite véirtuseid kokku liites. Iga tihe ja numbri véartus on
numbrite puhul vahemikus @ kuni 9 (@ kuni 9) ja tahtede puhul 1 kuni 26 (A kuni Z) (vt jaotised 5 ja 6). Koguarvu
leidmiseks liidetakse kokku kaik selle reegli jargi leitud numbrite ja tihtede vddrtused.

Naiteks arvutatakse koodi CED-AB891 kontrollarv jargmiselt:
I etapp: 3+5+4+1+2+8+9+1=233;
Il etapp: 3 + 3 = 6; seega on kontrollarv 6.

Seega on kordumatu tunnuse 16plik kuju jirgmine: CED-AB891-6.

Kordumatus tunnuses kasutatavad arvud




16

Euroopa Liidu Teataja

13/33. kd

6. Tihtede kasutamise viis ja nende arvuline viirtus kontrollarvu arvutamiseks.

A=1
B=2
C=
D=4
E=5
F=6
G=7
H=38
1=9
]=10
K=11
L=12
M=13
=14
0=15
P=16
Q=17
=18
S=19
T=20
U=21
V=22
W =23
X = 24
Y =25
Z=26

Numbri 0 asemel tuleks kasutada marki @, et véltida selle segiajamist tdhega O.

B JAGU

Kui rahvusvaheliselt ei ole vastu voetud ja tthenduse tasandil heaks kiidetud kordumatu tunnuse muud vormi,
kohaldatakse kdesoleva lisa A jaos toodud sitteid mikroorganismide ja loomade suhtes.



