EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV 2001/18/EU,

12. méarts 2001,

geneetiliselt muundatud organismide tahtliku keskkonda viimise kohta ja ndukogu
direktiivi 90/220/EMU kehtetuks tunnistamise kohta

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA
LI1DU NOUKOGU,

vittes arvesse Euroopa Uhenduse
asutamislepingut, eriti selle artiklit 95,

vOttes arvesse komisjoni ettepanekut,[1]

vOttes arvesse majandus- ja
sotsiaalkomitee arvamust,[2]

toimides asutamislepingu artiklis 251
ettendhtud menetluse kohaselt vastavalt
lepituskomisjonis 20. detsembril 2003
heakskiidetud Ghistekstile[3]

ning arvestades jargmist:

(1) Komisjoni 10. detsembril 1996. aastal
vastu voetud aruandes, milles kasitletakse
noéukogu 23. aprilli 1990. aasta direktiivi
90/220/EMU (geneetiliselt muundatud
organismide tahtliku keskkonda viimise
kohta)[4] labivaatamist, on vilja selgitatud
mitmed piirkonnad, kus on vaja taiustusi.

(2) Direktiivi 90/220/EMU reguleerimisala
on vaja tapsustada ja direktiivis esitatud
mdisteid on vaja selgitada.

(3) Direktiivi 90/220/EMU on muudetud.
Nud, kui on tehtud uusi muudatusi
kdnealusesse direktiivi, on olukorra
selgitamiseks ja otstarbekohasuse
suurendamiseks soovitatav konealuseid
satteid uuendada.

(4) Katse eesmérgil voi kommertstootena
suurel voi vahesel hulgal keskkonda viidud
elusorganismid vdivad seal paljuneda ja
uletada riigipiire, avaldades sellega moju
ka teistele litkmesriikidele.
Elusorganismide keskkonda viimise
tagajarjed voivad olla podrdumatud.

(5) Inimeste tervise ja keskkonna
kaitsmiseks tuleb pddrata vajalikku
tdhelepanu geneetiliselt muundatud
organismide (GMOde) tahtlikust
keskkonda viimisest l&htuvate ohtude
kontrollimisele.

(6) Asutamislepingu alusel tuleks
tihenduse keskkonnaalaste meetmete
votmisel lahtuda ennetavate meetmete
vajalikkuse pdhimdttest.

(7) GMOde tahtlikku keskkonda viimist
késitlevad liikmesriikide digusaktid on
vaja Uhtlustada ning tagada GMOde alusel
valmistatavate toostustoodete ohutu
valjaarendamine.

(8) Kéesoleva direktiivi eelndu
koostamisel on arvesse voetud
ettevaatusprintsiipi ning seda tuleb arvesse
votta ka direktiivi rakendamisel.

(9) Liikmesriigis omaks voetud
eetikap6himatete jargimine on eriti oluline.
Liikmesriigid vdivad arvesse votta
eetikakisimusi GMOde toodetena voi
toodete koostises tahtlikul keskkonda
viimisel voi turuleviimisel.

(10) Tervikliku ja selge digusraamistiku
eesmargil on vaja tagada, et komisjon voi
liikmesriigid peavad meetmete
ettevalmistamise ajal ndu uldsusega ning
teavitavad uldsust kdesoleva direktiivi
rakendamisel vdetud meetmetest.

(11) Turuleviimine hélmab ka importimist.
Kdéesoleva direktiiviga hdlmatud tooteid,
mis sisaldavad GMOsid vdi koosnevad
GMOdest, ei tohi importida Gihendusse, kui
need ei vasta kédesoleva direktiivi satetele.

(12) GMOde kattesaadavaks tegemist
importimiseks voi kaitlemiseks lahtistes



kogustes, nditeks pdllumajandustoodetena,
tuleks lugeda turuleviimiseks kéesoleva
direktiivi tdhenduses.

(13) Kéesolevas direktiivis vietakse
nduetekohaselt arvesse rahvusvahelised
kogemused konealuses valdkonnas ning
rahvusvahelises kaubanduses kehtivad
kohustused ning selle raames tuleks kinni
pidada bioloogilise mitmekesisuse
konventsiooni Cartagena bioohutuse
protokolli nduetest. Komisjon peaks
protokolli ratifitseerimise kéigus esitama
asjakohased ettepanekud selle
rakendamiseks vdimalikult kiiresti, kuid
igal juhul enne 2001. aasta juulit.

(14) Regulatiivkomitee peaks andma
ké&esolevas direktiivis esitatud
turuleviimise moistet kasitlevate satete
rakendamise juhised.

(15) Kéesolevas direktiivis esitatud
geneetiliselt muundatud organismi mdistes
ei tohiks inimesi késitleda organismidena.

(16) Kaesoleva direktiivi satted tuleks
kohaldada piiramata siseriiklike
Oigusaktide kohaldamist keskkonnaalase
vastutuse valdkonnas, kusjuures ihenduse
kdnealust valdkonda kasitlevaid digusakte
on vaja tdiendada eeskirjadega, mis
hélmavad eri liiki keskkonnakahjustustega
seotud vastutust kdigis Euroopa Liidu
piirkondades. Selleks on komisjon votnud
kohustuse esitada enne 2001. aasta 16ppu
seadusandlik ettepanek
keskkonnavastutuse kohta, mis hdlmab ka
GMOst l&htuvat kahju.

(17) Kéesolevat direktiivi ei tohiks
kohaldada organismide suhtes, mis on
saadud teatavate tavaliste geneetilise
modifitseerimise meetodite abil, mida on
juba palju kordi kasutatud ja mille ohutuse
kohta on olemas pika aja jooksul kogutud
andmed.

(18) On vaja kehtestada tihtlustatud kord ja
Kriteeriumid, et igal uksikjuhul eraldi

hinnata GMOde tahtlikust keskkonda
viimisest lahtuvat potentsiaalset ohtu.

(19) Ohtu keskkonnale tuleks alati igal
uksikjuhul eraldi hinnata enne GMOde
keskkonda viimist. Hindamisel tuleks
nduetekohaselt arvesse votta ka voimalikke
kumulatiivseid pikaajalisi mdjusid, mis
tulenevad teiste GMOde ja keskkonnaga
seotud vastastikmdjudest.

(20) On vaja kasutusele votta
keskkonnariski hindamise Ghine
metoodika, mis tugineb teadusalastele
nduannetele. Samuti on vaja kindlaks
maadrata Uhised seire-eesmargid pérast
GMOde toodetena voi toodete koostises
tahtlikku keskkonda viimist voi
turuleviimist. Véimalike kumulatiivsete
pikaajaliste mdjude seiret tuleks késitleda
seirekava kohustusliku osana.

(21) Liikmesriigid ja komisjon peaksid
tagama sustemaatilise ja sdltumatu
uurimistd6 GMOde tahtliku keskkonda
viimise vOi turuleviimisega seotud
voimalike riskide alal. Liikmesriigid ja
thendus peaksid kooskdlas oma
eelarvemenetlusega kindlustama selliseks
uurimistooks vajalikud vahendid ning
sOltumatutele uurijatele tuleks véimaldada
juurdepads kogu asjakohasele materjalile,
kusjuures peetakse kinni
intellektuaalomandi Gigustest.

(22) Antibiootikumiresistentsuse geenide
kisimust tuleb selliseid geene sisaldavatest
GMOdest lahtuva ohu hindamisel eriti
silmas pidada.

(23) GMOde alusel saadud vai neid
sisaldavate uute toodete valjaarendamisel
on uurimisetapil enamasti vaja GMOd
tahtlikult keskkonda viia.

(24) GMOde keskkonda viimine peaks
toimuma jarkjargulisuse pohimottel. See
tdhendab, et GMOde isoleeritust
vahendatakse ning nende keskkonda
viimise maéra suurendatakse vahehaaval
astmete kaupa, kuid ainult juhul, kui



eelmiste astmete hindamine inimeste
tervise ja keskkonna kaitse seisukohalt on
néidanud, et voib liikuda jargmisele
astmele.

(25) Tahtlikult keskkonda viidava GMOsid
sisaldava vdi nendest koosneva toote
turuleviimist vdib kaaluda alles parast
seda, kui toodet on uurimis- ja
valjaarendamisetapil valitingimustes
killaldaselt katsetatud nendes
Okosusteemides, mida kénesoleva toote
kasutamine v6ib mdjutada.

(26) Kaesolevat direktiivi tuleb rakendada
tihedas koostods muude asjakohaste
dokumentide rakendamisega, nagu
ndukogu 15. juuli 1991. aasta direktiiv
91/414/EMU taimekaitsevahendite
turuleviimise kohta.[5] Sellega seoses
peaksid k&esoleva direktiivi ja kdnealuste
dokumentide rakendamisega komisjoni ja
siseriiklikul tasandil tegelevad
kompetentsed asutused oma tegevuse
vOimalikult suurel madaral kooskdlastama.

(27) Keskkonnariski hindamisel C osa
kohaselt, riskijuhtimisel, mérgistamisel,
seires, Uldsuse teavitamisel ja kaitseklausli
osas peaks kaesolev direktiiv olema
aluseks GMOdest koosnevate voi GMOsid
sisaldavate toodete vordlemisel, mis on
lubatud teiste Ghenduse Gigusaktide alusel,
mis sellest tulenevalt peaksid satestama
konkreetse keskkonnariski hindamise 11
lisas ettenahtud pohimdtete kohaselt ning
tuginedes 11 lisas kindlaksmaaratud
teabele, ilma et see piiraks
eespoolmainitud Ghenduse digusaktidega
sétestatud taiendavate nduete ning
kaesoleva direktiivi nduetega vahemalt
samavaarsete riskijuhtimis-, margistamis-
ja seirenduete (vajaduse korral) ning
uldsuse teavitamise ja kaitseklausliga
seotud nduete kohaldamist. Selleks on vaja
sdtestada koost6o Gihenduse ja
liilkmesriikide organite vahel, mida
kaesolevas direktiivis mainitakse direktiivi
rakendamise eesmargil.

(28) Uhenduses on vaja kehtestada
menetlus GMOde toodetena voi toodete
koostises turuleviimiseks juhul, kui koos
nende kavandatud kasutamisega toimub ka
organismi(de) tahtlik keskkonda viimine.

(29) Komisjonil palutakse teha uuring,
milles tuleks anda hinnang kdnealuse
raamistiku jarjepidevuse ja tdhususe
taiustamise eri vBimalustele ning
keskenduda eelkdige GMOde ihenduses
turuleviimise lubade tsentraliseeritud
korrale.

(30) Valdkondlikes digusaktides voib olla
vajalik kohandada seirenduded
vaatlusaluse tootega.

(31) Kéesoleva direktiivi C osa ei
kohaldata toodete suhtes, mida
reguleeritakse ndukogu 22. juuli 1993.
aasta madrusega (EMU) nr 2309/93 (milles
séatestatakse Uhenduse kord inimtervishoius
ja veterinaarias kasutatavate ravimite
lubade andmise ja jarelevalve kohta ning
millega asutatakse Euroopa
Ravimihindamisamet)[6], kui kGnealune
maarus sisaldab keskkonnariski hinnangut,
mis on samavaarne kéesoleva direktiiviga
ettendhtud keskkonnariski hinnanguga.

(32) Enne GMO tahtlikku keskkonda
viimist voi GMOsid sisaldava vdi nendest
koosneva toote turuleviimist juhul, kui
koos selle kavandatud kasutamisega
toimub ka kdnesoleva toote tahtlik
keskkonda viimine, peab asjaomane isik
esitama siseriiklikule kompetentsele
asutusele sellekohase taotluse.

(33) Taotlusele tuleb lisada tehnilise teabe
toimik, mis sisaldab téielikku
keskkonnariski hinnangut, vajalikke
ohutusmeetmeid ja hddaolukorras
toimimise kava; toodete korral tuleb lisada
ka tdpne kasutusdpetus, kasutustingimused
ning soovitatav margistamis- ja
pakendamisviis.



(34) Parast taotluse esitamist voib GMOde
tahtlikku keskkonda viimist alustada ainult
péadeva asutuse ndusolekul.

(35) Taotlejal peab olema véimalus toimik
tagasi votta igas kaesoleva direktiiviga
satestatud haldusmenetluse jargus.
Haldusmenetlus tuleks toimiku
tagasivotmise korral 18petada.

(36) Kompetentne asutus likkab GMOdest
koosnevate vdi neid sisaldavate toodete
turuleviimise taotluse tagasi, ilma et see
piiraks sama GMOga seotud taotluse
esitamist teisele kompetentsele asutusele.

(37) Vahendusaja 16pus tuleks jouda
kokkuleppele, kui vastuvaiteid enam ei ole.

(38) Taotluse tagasilukkamine, mis jargneb
kinnitatud negatiivsele hindamisaruandele,
ei tohiks mdjutada otsuseid, mis tehakse
edaspidi sama GMO teisele kompetentsele
asutusele esitatud taotluse pdhjal.

(39) Liikmesriigid peaksid ké&esoleva
direktiivi sujuva toimimise huvides saama
ara kasutada mitmesuguseid teabe ja
kogemuste vahetamist kasitlevaid satteid
enne kdesolevas direktiivis sisalduva
kaitseklausli kohaldamist.

(40) Tagamaks, et GMOde olemasolu
geneetiliselt muundatud organisme
sisaldavates vOi nendest koosnevates
toodetes oleks asjakohaselt véljaselgitatud,
peaksid toote etiketil voi saatedokumendis
olema selgesti mérgitud sénad "toode
sisaldab geneetiliselt muundatud
organisme".

(41) Asjakohast komiteemenetlust
kasutades tuleks valja todtada GMOdele
kordumatu identifikaatori maaramise
stisteem, vottes arvesse rahvusvahelistel
foorumitel toimuvaid arenguid.

(42) On vaja tagada, et kdik kaesoleva
direktiivi C osa alusel loa saanud
GMOdest koosnevad v0i neid sisaldavad

tooted oleksid jalgitavad kdigis
turuleviimise jarkudes.

(43) Kéesolevasse direktiivi on vaja lisada
seirekavade rakendamise kohustus, selleks
et parast GMOde turuleviimist jélgida ja
vélja selgitada toodetena voi toodete
koostises esinevate GMOde otseseid v0i
kaudsed, koheseid ja viit- v0i ettendgemata
mdju inimeste tervisele ja keskkonnale.

(44) Tegelikult peaks liikmesriikidel olema
digus vastavalt asutamislepingule nditeks
ametiasutuste kaudu votta ka tdiendavaid
meetmeid toodetena vdi toodete koostises
turuleviidud GMOde seireks ja
kontrollimiseks.

(45) Tuleks leida vahendeid, mis
vOimaldavad kergendada GMOde
kontrollimist ja otsingut tosise ohu korral.

(46) Regulatiivkomiteele esitatavates
meetmete eelndudes tuleks arvesse votta
Uldsuse méarkused.

(47) Kompetentne asutus annab oma
ndusoleku alles parast seda, kui ta leiab, et
GMOde keskkonda viimine on inimeste
tervisele ja keskkonnale ohutu.

(48) Haldusmenetlust, millega antakse
nodusolek GMOdest koosnevate voi neid
sisaldavate toodete turuleviimiseks, tuleks
muuta tbhusamaks ja labipaistvamaks, ning
esimene ndusolek tuleks anda
kindlaksmaéaratud ajaks.

(49) Kui toodetele on antud ndusolek
kindlaksméaratud ajaks, tuleks ndusoleku
uuendamisel nende suhtes kohaldada
lihtsustatud korda.

(50) Olemasolevad, direktiivi 90/220/EMU
alusel antud ndusolekud tuleb uuendada, et
ara hoida erisused kdnealuse direktiivi ja
kéesoleva direktiivi alusel antud
ndusolekute vahel ning votta téielikult
arvesse kéesoleva direktiivi alusel kehtivad
ndustumistingimused.



(51) Uuendamine eeldab tleminekuaega,
mille kestel jadvad direktiivi 90/220/EMU
alusel antud ndusolekud endiseks.

(52) Nousoleku uuendamisel peaks olema
vOimalik labi vaadata kdik esialgse
ndusoleku tingimused, kaasa arvatud
seiretingimused ja ndusoleku téhtaeg.

(53) Satestada tuleks konsulteerimine
komisjoni direktiiviga 97/579/EU[7]
asutatud asjaomas(t)e teaduskomitee(de)ga
kisimustes, mis tdendoliselt mdjutavad
inimeste tervist ja/vai keskkonda.

(54) Taotlustes sisalduv
teabevahetussUsteem,“mis on loodud
direktiivi 90/220/EMU alusel, on olnud

kasulik ning selle kasutamist tuleks jatkata.

(55) On oluline hoolikalt jalgida GMOde
valjaarendamist ja kasutamist.

(56) Kui toode, mis sisaldab GMOsid
tootena vdi toodete koostises, viiakse
turule ning kui sellel tootel on
nduetekohane luba kéaesoleva direktiivi
alusel, siis litkmesriik ei tohi keelata,
piirata ega takistada tootena vdi toodete
koostises esinevate GMQOde turuleviimist,
kui need vastavad kéesoleva direktiivi
nduetele. Tuleks ette ndha kaitsemeetmete
kasutamise kord juhuks, kui tekib oht
inimeste tervisele voi keskkonnale.

(57) Tuleks nbu pidada komisjoni teaduse
ja uute tehnoloogiate eetika Euroopa
to6riihmaga néuannete saamiseks GMOde
tahtliku keskkonda viimisega voi
turuleviimisega seotud Uldistes
eetikakusimustes. Noustamised ei tohiks
piirata litkmesriikide padevust
eetikakusimustes.

(58) Liikmesriikidel peaks olema vdimalus
nou pidada kdigi komiteedega, mis nad on
asutanud ndustamiseks biotehnoloogia
eetika kisimustes.

(59) Kéesoleva direktiivi rakendamiseks
vajalikud meetmed tuleb vastu votta

vastavalt ndukogu 28. juuni 1999. aasta
otsusele 1999/468/EU, millega
kehtestatakse komisjoni rakendusvolituste
kasutamise menetlused.[8]

(60) K&esoleva direktiivi alusel ettendhtud
teabevahetus peaks hdlmama ka
eetikaaspektide arvessevotmisel saadud
kogemusi.

(61) Et suurendada kaesoleva direktiivi
alusel vastu voetud satete rakendamise
tulemuslikkust, on vaja ette naha
liilkmesriikide kohaldatavad karistused,
sealhulgas karistused juhtudel, mil
keskkonda viimine v@i turuleviimine on
esmajoones ettevaatamatuse tottu vastuolus
kéesoleva direktiivi sédtetega.

(62) Aruandes, mille komisjon
liikmesriikidelt saadud teavet arvesse
vottes esitab iga kolme aasta tagant, peaks
olema eraldi peatlikk, milles kasitletakse
iga turuleviimiseks loa saanud GMOde
kategooria sotsiaalmajanduslikke eeliseid
ja puudusi, ning voetakse nduetekohaselt
arvesse talupidajate ja tarbijate huvisid.

(63) Biotehnoloogiat reguleeriv raamistik
tuleks 1abi vaadata, et valja selgitada,
kuivord kdnealuse raamistiku jarjepidevuse
ja tulemuslikkuse taiustamine on edaspidi
teostatav. Menetlused v6ivad suurima
tulemuslikkuse saavutamiseks vajada
kohandamist, ning arvesse tuleks votta
kdik voimalused, mis vGivad aidata selleni
jouda,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA
DIREKTIIVI:

A OSA
ULDSATTED
Artikkel 1
Eesmérk

Ettevaatusprintsiibi kohaselt on ké&esoleva
direktiivi eesmark thtlustada litkmesriikide
digus- ja haldusnormid ning tagada



inimeste tervise ja keskkonna kaitse
jargmistel juhtudel:

- geneetiliselt muundatud organismide
keskkonda viimine muul eesmargil, kui
nende turuleviimine Ghenduses,

- geneetiliselt muundatud organismide
toodetena voi toodete koostises
turuleviimine Ghenduses.

Artikkel 2
Moisted

Kaesolevas direktiivis kasutatakse jargmisi
mdisteid:

1) organism - bioloogiline isend, kes on
vBimeline replikatsiooniks voi geneetilise
materjali tlekandeks;

2) geneetiliselt muundatud organism
(GMO) - organism, vélja arvatud inimene,
mille geneetilist materjali on muudetud
sellisel viisil, mis loomuliku paaritumise
ja/vdi rekombinatsiooni teel ei ole
voimalik.

Ké&esolevas maistes:

a) kasutatakse geneetilisel muundamisel
vahemalt | A lisa 1. osas loetletud
meetodeid:;

b) késitletakse I A lisa 2. osas loetletud
meetodeid geneetilist muundamist
mittepBhjustavatena;

3) tahtlik keskkonda viimine - GMO vdi
GMOde kombinatsiooni tahtlik keskkonda
viimine, mille puhul ei kasutata erilisi
isoleerimismeetmeid rahvastiku ja
keskkonnaga kokkupuudete piiramiseks ja
kaitstuse kdrge taseme loomiseks;

4) turuleviimine - kolmandatele isikutele
tasu eest vOi tasuta kattesaadavaks
tegemine.

Turuleviimisena ei késitata jargmisi
toiminguid:

- geneetiliselt muundatud
mikroorganismide kattesaadavaks
tegemine toimingutes, mida reguleeritakse
ndukogu 23. aprilli 1990. aasta direktiiviga
90/219/EMU geneetiliselt muundatud
mikroorganismide kasutamise kohta
suletud keskkonnas,[9] kaasa arvatud
kultuuride kogud,

- muude GMOde kui esimeses 6igus
nimetatud mikroorganismide
kéattesaadavaks tegemine ainult sellisteks
toiminguteks, mille puhul kasutatakse
asjakohaseid rangeid isoleerimismeetmeid
elanikkonna ja keskkonnaga kokkupuudete
piiramiseks ja kaitstuse korge taseme
tekitamiseks, kusjuures meetmed peaksid
tuginema samadele
isoleerimispdhimdtetele, nagu on ette
nahtud direktiiviga 90/219/EMU,

- GMOde kéttesaadavaks tegemine
kasutamiseks ainult sellisel tahtlikul
keskkonda viimisel, mis vastab kaesoleva
direktiivi B osas ettendhtud nduetele;

5) taotlemine - ké&esoleva direktiivi alusel
ndutava teabe esitamine liikmesriigi
kompetentsele asutusele;

6) taotleja - taotlust esitav isik;

7) toode - GMOd vdi GMOde
kombinatsiooni sisaldav vdi nendest
koosnev turuleviidav valmistis;

8) keskkonnariski hindamine - GMOde
tahtlikust keskkonda viimisest voi
turuleviimisest tingitud vdimaliku inimeste
tervist voi keskkonda &hvardava riski
hindamine, nagu on ette nahtud 11 lisas,
kusjuures tegemist voib olla otsese vdi
kaudse, kohese vdi viitriskiga.

Artikkel 3
Erandid

1. Ké&esolevat direktiivi ei kohaldata
organismide suhtes, mis on saadud | B



lisas loetletud geneetilise muundamise
meetodite abil.

2. Kédesolevat direktiivi ei kohaldata
geneetiliselt muundatud organismide
vedude suhtes, mis toimuvad raudteel,
maanteel, siseveekogudel, merel vGi dhus.

Artikkel 4
Uldkohustused

1. Litkmesriigid tagavad
ettevaatusprintsiibi kohaselt kdigi vajalike
meetmete votmise selleks, et véltida
GMOde tahtliku keskkonda viimise vOi
turuleviimisega seotud voimalikku
ebasoovitavat mdju inimeste tervisele ja
keskkonnale. GMOde tahtlik keskkonda
viimine vOi turuleviimine v8ib toimuda
ainult B voi C osa kohaselt.

2. lga isik teeb enne taotluse esitamist
keskkonnariski hindamise B voi C osa
alusel. Teave, mis vdib olla vajalik
keskkonnariski hindamiseks, on esitatud 111
lisas. Liikmesriigid ja komisjon tagavad, et
keskkonnariski hindamisel pdoratakse
erilist tdhelepanu GMOdele, mis
sisaldavad geene, milles avaldub
resistentsus inim- voi veterinaarmeditsiinis
kasutatavate antibiootikumide suhtes, et
valja selgitada ja jark-jargult kdrvaldada
antibiootikumiresistentsuse markerid, mis
vOivad kahjustada inimeste tervist ja
keskkonda. Kdnealune jark-jargult
kdrvaldamine ldpetatakse C osa kohaselt
turuleviidavate GMOde osas 31.
detsembriks 2004 ning B osa alusel loa
saanud GMOde osas 31. detsembriks 2008.

3. Liikmesriigid ning vajaduse korral ka
komisjon tagavad, et potentsiaalset
kahjulikku toimet inimeste tervisele ja
keskkonnale, mis vGib otse voi kaudselt
tuleneda GMOde geenitilekandest
muudesse organismidesse, hinnatakse
nduetekohaselt iga juhu puhul eraldi.
Kdnealune hindamine tehakse Il lisas
ettendhtud korras, kusjuures arvestatakse
keskkonnamdjusid vastavalt keskkonda

viidava organismi iseloomule ja
vastuvotvale keskkonnale.

4. Liikmesriigid nimetavad k&esoleva
direktiivi nduete rakendamise eest
vastutava kompetentse asutuse vOi
kompetentsed asutused. Kompetentne
asutus kontrollib B ja C osa alusel esitatud
taotluste vastavust kaesoleva direktiivi
nduetele ning I6ikes 2 satestatud hindamise
nduetekohasust.

5. Liikmesriigid tagavad, et kompetentne
asutus korraldab inspekteerimisi ja vGtab
muid vajalikke kontrollimeetmeid, et
kindlustada kéesoleva direktiivi taitmine.
Juhul, kui GMO v6i GMOd viiakse
keskkonda v@i turule toodetena vdi toodete
koostises, millel puudub keskkonda- voi
turuleviimise luba, tagavad asjaomased
liilkmesriigid vajalike meetmete votmise
keskkonda- vdi turuleviimise I6petamiseks,
algatavad vajaduse korral heastavad
meetmed ning teavitavad oma riigi tldsust,
komisjoni ja teisi litkmesriike.

6. Liikmesriigid votavad meetmed, et IV
lisas ettendhtud nduete kohaselt tagada C
osa alusel loa saanud GMOde jélgitavus

kdigis turuleviimise jarkudes.

B OSA

GMOde TAHTLIK KESKKONDA
VIIMINE MUUL KUI TURULEVIIMISE
EESMARGIL

Artikkel 5

1. Artikleid 6-11 ei kohaldata GMOsid voi
GMOde kombinatsioone sisaldavate,
inimeste ravimiseks kasutatavate raviainete
ja Uhendite suhtes, kui nende keskkonda
viimine muul kui turuleviimise eesmérgil
on lubatud Gihenduse digusaktidega, mis
néevad ette jargmist:

a) konkreetne keskkonnariski hindamine 11
lisa kohaselt ning 111 lisas kindlaks
maaratud liiki teabe p&hjal, ilma et see



piiraks kdnealuste digusaktidega
ettendhtud tdiendavate nduete kehtestamist;

b) selgesdnaline ndusolek enne keskkonda
viimist;

c) seirekava vastavalt 111 lisa asjakohastele
osadele, eesmérgiga valja selgitada GMO
vOi GMOde mdju inimeste tervisele voi
keskkonnale;

d) nduded, mis on véhemalt samavéarsed
kaesolevas direktiivis ja selle kohaselt
vOetavates meetmetes sisalduvate
nduetega, mis vBimaldavad asjakohasel
viisil toodelda uusi andmeid, teavitada
uldsust, anda teavet keskkonda viimise
tulemuste kohta ning vahetada teavet.

2. Selliste raviainete ja preparaatide
keskkonnariski hindamine toimub koostoos
kaesolevas direktiivis mainitud siseriiklike
ja ihenduse asutustega.

3. Kord, millega tagatakse, et konkreetse
keskkonnariski hindamine vastaks
kaesoleva direktiiviga satestatule ja oleks
sellega samavéarne, tuleb satestada
kdnealuste digusaktidega, mis peavad
viitama ké&esolevale direktiivile.

Artikkel 6
Lubade andmise standardmenetlus

1. lga isik peab, ilma et see piiraks artikli 5
kohaldamist, enne GMO v6i GMOde
kombinatsiooni tahtlikku keskkonda
viimist esitama taotluse selle litkmesriigi
kompetentsele asutusele, kelle
territooriumil GMOd vdi nende
kombinatsioon kavatsetakse keskkonda
viia.

2. LOikes 1 margitud taotluses esitatakse:

a) tehniline toimik, mis sisaldab 11 lisas
kindlaksmaaratud andmeid, mis on
vajalikud GMO vdi GMOde
kombinatsiooni tahtliku keskkonda viimise
ohtlikkuse hindamiseks, eelkdige:

i) Uldteave, sealhulgas andmed personali ja
valjabppe kohta,

ii) teave GMO(de) kohta,

iii) teave keskkonda viimise tingimuste ja
tdendolise vastuvotva keskkonna kohta,

iv) teave GMO(de) ja keskkonna
vastastikmdjude kohta,

V) seirekava vastavalt Il lisa asjakohastele
osadele, et vélja selgitada GMO voi
GMOde mdju inimeste tervisele voi
keskkonnale,

vi) teave kontrollimise, tervendusmeetmete
ja jaatmetootluse kohta ning héddaolukorras
toimimise kava;

vii) toimiku kokkuvdte;

b) keskkonnariski hinnang ning Il lisa D
osas ettendhtud jareldused koos viidetega
kirjandusele ja kasutatud meetoditele.

3. Taotleja vOib viidata teiste taotlejate
varasemates taotlustes esitatud teabele voi
tulemustele, kui see teave ei ole
konfidentsiaalne, vdi kui kdnealused
taotlejad on selleks andnud kirjaliku
ndusoleku, vOi esitada tdiendavat teavet,
mida ta vajalikuks peab.

4. Kompetentne asutus voib anda
ndusoleku, et taotlus sama GMO vdi
teatavate GMO kombinatsioonide
keskkonda viimise kohta tihes ja samas
kohas voi eri kohtades samal eesmargil
ning piiratud aja jooksul esitatakse talle
Uhe taotlusena.

5. Kompetentne asutus teeb teatavaks
taotluse kattesaamise kuupéeva, votab
vajaduse korral arvesse teiste
liilkmesriikide poolt kooskdlas artikliga 11
tehtud mérkused ja vastab taotlejale
kirjalikult 90 pdeva jooksul parast taotluse
saamist:



a) sellest, et taotlus vastab kéesolevale
direktiivile ja taotletav keskkonda viimine
on lubatud, voi

b) sellest, et taotletav keskkonda viimine ei
vasta kdesoleva direktiivi tingimustele ja
seetdttu on taotlus tagasi lukatud.

6. Loikes 5 margitud 90pédevase téhtaja
arvestamisel ei vdeta arvesse aega, mille
kestel kompetentne asutus:

a) ootab taotlejalt nGutavat lisateavet, voi

b) korraldab avaliku kusitluse vdi
arakuulamise vastavalt artiklile 9; avalik
kusitlus vOi arakuulamine ei pikenda 16ikes
5 nimetatud 90paevast tahtaega rohkem kui
30 péeva vorra.

7. Kui kompetentne asutus néuab uut
teavet, siis peab ta seda nduet kohe
pdhjendama.

8. Taotleja vdib alustada keskkonda viimist
alles siis, kui ta on saanud kompetentse
asutuse Kkirjaliku néusoleku, ja peab
seejuures kinni pidama ndusolekus esitatud
tingimustest.

9. Liikmesriigid tagavad, et Uihtegi ainet,
mis on saadud B osa kohaselt tahtlikult
keskkonda viidud GMOdest, ei viida turule
muul viisil kui C osa kohaselt

Artikkel 7
Diferentseeritud menetlused

1. Kui on omandatud piisavalt kogemusi
teatavate GMOde viimisel teatavatesse
Okosusteemidesse ning kui asjaomased
GMOd vastavad V lisas sétestatud
kriteeriumidele, vdib kompetentne asutus
teha komisjonile pdhjendatud ettepaneku
diferentseeritud menetluste kohaldamiseks
sellist tiupi GMOde suhtes.

2. Komisjon, omal algatusel vdi hiljemalt
30 péeva pérast kompetentse asutuse
ettepaneku kéttesaamist,

a) edastab ettepaneku kompetentsetele
asutustele, kes vdivad 60 péeva jooksul
teha markusi, ning samal ajal

b) teeb ettepaneku kattesaadavaks
uldsusele, kes vGib 60 pé&eva jooksul teha
markusi, ning

C) peab ndu asjakohas(t)e
teaduskomitee(de)ga, kes vdivad 60 péeva
jooksul esitada oma arvamuse.

3. lga ettepaneku kohta tehakse otsus
artikli 30 I6ikega 2 séatestatud korras.
Otsuses méaratakse kindlaks
keskkondaviimisest tuleneva
prognoositava ohu hindamiseks vajalik
minimaalne kogus I11 lisas esitatud
tehnilisest teabest, eelkdige:

a) teave GMO(de) kohta;

b) teave keskkonda viimise tingimuste ja
vastuvdtva keskkonna kohta;

c) teave GMO(de) ja keskkonna
vastastikmdjude kohta;

d) keskkonnariski hinnang.

4. Konealune otsus tehakse 90 péeva
jooksul alates komisjoni ettepaneku
esitamisest voi kompetentse asutuse
ettepaneku kéttesaamisest. Kdnealuse 90
péaeva hulka ei arvata aega, mil komisjon
ootab kompetentsete asutuste voi tldsuse
maérkusi, vOi teaduskomiteede arvamusi,
nagu on ette néhtud 18ikega 2.

5. Loigete 3 ja 4 alusel tehtud otsusega
néhakse ette, et taotleja vGib keskkonda
viimist alustada ainult juhul, kui ta on katte
saanud kompetentse asutuse kirjaliku
ndusoleku. Taotleja taidab keskkonda
viimisel kdiki ndusolekus esitatud
tingimusi.

Ldigete 3 ja 4 alusel tehtud otsustega voib
ette ndha, et GMO v0i teatavate GMO
kombinatsioonide keskkonda viimist tihes
ja samas kohas voi eri kohtades samal



eesmargil ning piiratud aja jooksul vdib
taotleda Uhes taotluses.

6. Komisjoni 4. novembri 1994. aasta
otsuse 94/730/EU (millega kehtestatakse
lihtsustatud kord seoses geneetiliselt
muundatud organismide tahtliku
keskkonda viimisega vastavalt ndukogu
direktiivi 90/220/EMU artikli 6 1Gikele
5)[10] kohaldamist jatkatakse, ilma et see
piiraks l8igete 1-5 kohaldamist.

7. Liikmesriik teatab komisjonile GMOde
keskkonda viimisest oma territooriumil
olenemata sellest, kas ta kasutab voi el
kasuta 18igete 3 ja 4 kohaselt tehtud
otsusega kehtestatud korda.

Artikkel 8
Muudatuste ja uue teabe kaitlemine

1. Kui GMO vdi GMOde kombinatsiooni
tahtlikku keskkonda viimist muudetakse
péarast Kirjaliku ndusoleku saamist
kompetentselt asutuselt, voi kui tekib
ettekavatsematu muutus, millel vdivad olla
inimeste tervist voi keskkonda ohustavad
tagajarjed, vdi kui ohu kohta on saadud uut
teavet ajal, mil litkmesriigi kompetentne
asutus taotlust uurib vdi parast seda, kui
kdnesolev asutus on andnud oma Kirjaliku
ndusoleku, peab taotleja viivitamata:

a) vOtma inimeste tervise ja keskkonna
kaitseks vajalikud meetmed;

b) teavitama kompetentset asutust enne
muudatuste tegemist vai niipea, kui
kavandamata muutus voi uus teave saab
teatavaks;

c) taotluses margitud abindud uuesti 1abi
vaatama.

2. Kui kompetentne asutus saab l8ikes 1
nimetatud teavet, mis vGib olla oluline
seoses inimeste tervisele ja keskkonnale
avalduva ohuga voi l8ikes 1 kirjeldatud
olukordades, siis annab kompetentne
asutus sellisele teabele hinnangu ja teeb

selle tldsusele teatavaks. Kompetentne
asutus voib taotlejalt nduda tahtliku
keskkonda viimise tingimuste muutmist,
peatamist vBi I6petamist, ning teatab
sellest uldsusele.

Artikkel 9
Uldsuse arakuulamine ja teavitamine

1. Liikmesriigid peavad ettekavatsetud
tahtliku keskkonda viimise kiisimustes ndu
uldsusega ning vajaduse korral
huvirihmadega, ilma et see piiraks artiklite
7 ja 25 satete kohaldamist. Selleks
satestavad liikmesriigid kdnealuste
arakuulamiste korra, sealhulgas mdistliku
ajavahemiku, et anda tldsusele ja
huvirihmadele vdimalus arvamuse
avaldamiseks.

2. llma et see piiraks artikli 25 satete
kohaldamist:

- teevad liikmesriigid Gldsusele teatavaks
andmed ko&igi oma territooriumil toimuvate
GMOde keskkonda viimiste kohta B osa
kohaselt;

- teeb komisjon tldsusele kattesaadavaks
teabevahetussiisteemis vastavalt artiklile
11 sisalduva teabe.

Artikkel 10

Taotlejate aruanded keskkonda viimiste
kohta

Taotleja saadab parast keskkonda viimist
ning hiljem ajavahemike jérel, mis on
ndusolekus keskkonnariski hindamise
tulemuste pohjal ette néhtud,
kompetentsele asutusele keskkonda viimise
tulemused inimeste tervisele voi
keskkonnale kujunenud ohu seisukohalt,
pidades vajaduse korral eeskatt silmas neid
tooteid, mille kohta ta hiljem kavatseb
taotleda luba. Tulemuste esitamise
naidisvorm kehtestatakse artikli 30 16ikega
2 ettendhtud korras.

Artikkel 11



Teabevahetus kompetentsete asutuste ja
komisjoni vahel

1. Komisjon kehtestab taotlustes sisalduva
teabe vahetamise slisteemi. Kompetentsed
asutused saadavad komisjonile iga taotluse
kohta kokkuvotte 30 péeva jooksul alates
taotluse kattesaamisest artikli 6 alusel.
Kokkuvotte naidisvorm kehtestatakse ning
seda muudetakse vajaduse korral artikli 30
IGikega 2 ettenahtud korras.

2. Komisjon edastab kdnealused
kokkuvotted hiljemalt 30 péeva parast
nende kattesaamist teistele
liilkmesriikidele, kes vdivad 30 péeva
jooksul teha markusi komisjoni kaudu voi
otse. Liikmesriik v@ib taotluse korral saada
asjaomase liikmesriigi kompetentselt
asutuselt taotluse téieliku teksti koopia.

3. Kompetentsed asutused edastavad
komisjonile artikli 6 16ike 5 kohaselt
tehtud 16pliku otsuse, sealhulgas vajaduse
korral taotluse tagasilikkamise p&hjused
ning keskkonda viimiste artikli 10 kohaselt
saadud tulemused.

4. Artiklis 7 nimetatud GMOde keskkonda
viimiste osas saadavad liikmesriigid
komisjonile kord aastas oma territooriumil
keskkonda viidud GMOde ning
tagasilukatud taotluste nimekirja ning
komisjon saadab need teiste liikmesriikide
kompetentsetele asutustele.

C OSA

GMOde TURULEVIIMINE
TOODETENA VOI TOODETE
KOOSTISES

Artikkel 12
Valdkondlikud 6igusaktid

1. Artikleid 13-24 ei kohaldata toodetena
vOi toodete koostises esinevate GMOde
suhtes niivord, kuivdrd need on lubatud
thenduse Gigusaktidega, mis néevad ette
konkreetset, Il lisas satestatud péhimdtete

kohaselt ning 111 lisas kindlaks mé&aratud
teabe pohjal tehtud keskkonnariski
hindamist, ilma et see piiraks
eespoolnimetatud Uhenduse Gigusaktidega
séatestatud taiendavate nduete ning
kéesoleva direktiivi nGuetega vahemalt
samavaéarsete riskijuhtimis-, mérgistamis-
ja seirenduete (vajaduse korral) ning
uldsuse teavitamise ja kaitseklausliga
seotud nduete kohaldamist.

2. Noukogu méadrust (EMU) nr 2309/93
silmas pidades ei kohaldata kaesoleva
direktiivi artikleid 13-24 tihegi tootena voi
toodete koostises esineva GMO suhtes,
niivord kui need on loa saanud kdnealuse
maaruse alusel, kui on olemas kaesoleva
direktiivi 11 lisas satestatud pdhimotete
kohaselt ning ké&esoleva direktiivi Il lisas
kindlaksmaaratud liiki teabe pdhjal tehtud
konkreetne keskkonnariski hindamine,
ilma et see piiraks riskijuhtimis-,
margistamis- ja seirenduete (vajaduse
korral) ning tldsuse teavitamise ja
kaitseklausliga seotud muude asjakohaste
nduete kohaldamist, mis on satestatud
inimtervishoius ja veterinaarias
kasutatavate ravimite kasutamist
késitlevates ihenduse digusaktides.

3. Kord, mis tagab riskianaltitsi,
riskijuhtimisnduete, margistamis- ja
seirenduete (vajaduse korral) ning uldsuse
teavitamise ja kaitseklausliga seotud
nduete samavéarsuse kaesolevas direktiivis
satestatud nduetega, maaratakse kindlaks
Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maarusega. Valdkondlikes digusaktides,
mis edaspidi kdnealuse mééruse pdhjal
koostatakse, viidatakse kdesolevale
direktiivile. Madruse joustumiseni voib
tootena vOi toote koostises esinevaid
GMOsid, niivord kui need on lubatud
muude Uhenduse digusaktidega, turule viia
ainult parast nende turuleviimise
tunnustamist kéesoleva direktiivi kohaselt.

4. LOikes 1 nimetatud GMOde
turuleviimise taotluste hindamisel peetakse
ndu Uhenduse poolt k&esoleva direktiivi
alusel ning liikmesriikide poolt k&esoleva



direktiivi rakendamiseks loodud
organitega.

Artikkel 13
Taotlemise kord

1. Enne tootena v0i toote koostises esineva
GMO vdi GMOde kombinatsiooni
turuleviimist esitatakse taotlus
kompetentsele asutusele selles
litkmesriigis, kus GMO esmakordselt
turule viiakse. Kompetentne asutus teatab
taotluse kattesaamise kuupéeva ning
edastab I6ike 2 punktis h nimetatud
toimiku kokkuvdtte viivitamata teiste
liilkmesriikide kompetentsetele asutustele
ja komisjonile.

Kompetentne asutus teeb viivitamata
kindlaks taotluse vastavuse 18ikele 2 ning
kisib vajaduse korral taotleja tdiendavaid
andmeid.

Kui taotlus vastab I6ikele 2, edastab
kompetentne asutus komisjonile taotluse
koopia hiljemalt koos artikli 14 I6ike 2
kohaselt koostatud hindamisaruandega,
ning komisjon edastab selle 30 paeva
jooksul alates kattesaamisest teiste
liilkmesriikide kompetentsetele asutustele.

2. Taotluses peab olema:

a) 11 ja 1V lisas ettendhtud teave.
Taotluses vdetakse arvesse toodetena voi
toodete koostises esinevate GMOde
kasutuskohtade erinevust ning selles
peavad olema andmed ja tulemused, mis
on saadud uurimis- ja arendustoo eesmargil
keskkonda viimise mdju kohta inimeste
tervisele ja keskkonnale;

b) 11 lisa D osas ettenahtud keskkonnariski
hinnang ja jareldused,;

c) toote turuleviimise tingimused,
sealhulgas kasutamise ja kaitlemise
eritingimused,;

d) kavandatud ndustumisaeg, mis artikli 15
IGike 4 kohaselt ei tohiks olla pikem Kui
kiimme aastat;

e) VII lisa kohane seirekava, sellega koos
ettepanek seirekavaks ettenahtud aja kohta.
Konealune aeg vaib olla kavandatavast
ndustumisajast erinev;

f) ettepanek méargistamise kohta, mis peab
vastama IV lisaga sétestatud tingimustele.
Mérgistus peab selgesti naitama GMO
olemasolu. Etiketil vOi saatedokumentides
peavad olema sdnad "toode sisaldab
geneetiliselt muundatud organisme™;

g) ettepanek pakendi kohta, mis peab
vastama IV lisaga sétestatud tingimustele;

h) toimiku kokkuvdte. Kokkuvdtte
néidisvorm kehtestatakse artikli 30 16ikega
2 ettendhtud korras.

Kui taotleja arvab, tuginedes B osa
kohaselt taotletud keskkonda viimise
tulemustele voi kaalukatele teaduslikult
pdhjendatud argumentidele, et GMO
tootena voi toote koostises turuleviimine ja
kasutamine ei kujuta endast ohtu inimeste
tervisele ega keskkonnale, voib ta teha
kompetentsele asutusele ettepaneku, et teda
vabastataks osaliselt voi tdielikult IV lisa B
osas ettenahtud teabe esitamisest.

3. Taotleja peab taotluses markima teabe
andmete voi tulemuste kohta, mis ta on
saanud samade GMOde voi GMO
kombinatsioonide keskkonda viimisel kas
thenduses voi véljaspool thendust ja/voi
mille keskkonda viimist ta taotleb v&i on
varem taotlenud.

4. Taotleja vdib viidata ka teiste taotlejate
varasemates taotlustes esitatud andmetele
vOi tulemustele, kui see teave ei ole
konfidentsiaalne, vdi kui kdnealused
taotlejad on selleks andnud kirjaliku
nousoleku, vOi esitada tdiendavat teavet,
mida ta vajalikuks peab.



5. GMO v8i GMOde kombinatsiooni
kasutamiseks muul kui taotluses nimetatud
eesmargil esitatakse eraldi taotlus.

6. Kui enne kirjaliku ndusoleku andmist on
saadud uut teavet GMOde inimeste tervist
vOi keskkonda ohustava mdju kohta, peab
taotleja viivitamata tarvitusele vétma
inimeste tervise ja keskkonna kaitseks
vajalikud abindud ning teatama sellest
kompetentsele asutusele. Peale selle peab
taotleja taotluses esitatud teabe ja
tingimused uuesti l&bi vaatama.

Artikkel 14
Hindamisaruanne

1. Pérast taotluse kattesaamist ja
tunnustamist artikli 13 18ikega 2 ettenéhtud
korras teeb kompetentne asutus kindlaks
taotluse vastavuse kéesolevale direktiivile.

2. 90 péeva jooksul parast taotluse
kattesaamist kompetentne asutus:

- koostab hindamisaruande ja saadab selle
taotlejale. Taotleja voib taotluse seejarel
tagasi votta ilma et see piiraks taotluse
esitamist edaspidi teisele kompetentsele
asutusele;

- I6ike 3 punktis a nimetatud juhul saadab
aruande koos I6ikes 4 nimetatud andmete
ja tema aruande aluseks oleva muu teabega
komisjonile, kes edastab selle 30 paeva
jooksul alates kattesaamisest teiste
lilkmesriikide kompetentsetele asutustele.

Ldike 3 punktis b nimetatud juhul saadab
kompetentne asutus aruande ning 18ikes 4
nimetatud andmed koos aruande aluseks
oleva muu teabega komisjonile kdige
varem 15 péeva pérast hindamisaruande
saatmist taotlejale, kuid hiljemalt 105
péeva pérast taotluse kattesaamist.
Komisjon edastab aruande 30 paeva
jooksul parast selle kéattesaamist teiste
lilkmesriikide kompetentsetele asutustele.

3. Hindamisaruandest selgub, kas:

a) konesolev(ad) GMO(d) tuleks viia turule
ning millistel tingimustel; voi

b) tuleks kdnesolev(ad) GMO(d) jatta
turule viimata.

Hindamisaruanded koostatakse VI lisas
esitatud suunistes kindlaksmaératud korras.

4. LOikes 2 nimetatud 90péevase téhtaja
arvutamisel ei vOeta arvesse aega, mille
kestel kompetentne asutus ootab
vBimalikku taotlejalt ndutud téiendavat
teavet. Kompetentne asutus p6hjendab iga
taiendava teabe taotlust.

Artikkel 15
Vordlusmenetlus

1. Artikli 14 18ikes 3 nimetatud juhtudel
vBib kompetentne asutus vi komisjon
paluda tdiendavat teavet, teha markusi voi
esitada pbhjendatud vastuvaiteid
kdnesoleva(te) GMO(de) turuleviimise
kohta 60 paeva jooksul alates
hindamisaruande laialisaatmise
kuupéevast.

Mérkused vOi pdhjendatud vastuvaited
ning vastused edastatakse komisjonile, kes
saadab need viivitamata kdigile
kompetentsetele asutustele.

Kompetentsed asutused ja komisjon vdivad
arutada koiki lahendamata kiisimusi,
eesmargiga saavutada kokkulepe 105
péaeva jooksul alates hindamisaruande
laialisaatmise kuupdevast.

Lopliku otsuse tegemiseks ettendhtud
45pdevase ajavahemiku véljaarvutamisel ei
vOeta arvesse taotlejalt tdiendava teabe
ootamise aega. Koiki taiendava teabe
ndudeid pdhjendatakse.

2. Kui aruande koostanud kompetentne
asutus otsustab artikli 14 16ike 3 punktis b
nimetatud juhul, et GMO(d) peaks(id)
jaama turule viimata, likatakse taotlus
tagasi. Otsust p6hjendatakse.



3. Kui aruande koostanud kompetentne
asutus otsustab toote turuleviimise kasuks
ning kui litkmesriik ega komisjon ei ole
esitanud Uhtegi p6hjendatud vastuvéidet 60
péeva jooksul pérast artikli 14 18ike 3
punktis a nimetatud hindamisaruande
laialisaatmise kuupdeva, voi kui lahendust
vajavad kisimused lahendatakse 18ikes 1
nimetatud 105 péeva jooksul, annab
aruande koostanud kompetentne asutus
turuleviimiseks kirjaliku ndusoleku,
edastab selle taotlejale ning teavitab sellest
teisi litkmesriike ja komisjoni 30 paeva
jooksul.

4. Nousolek antakse kbige rohkem
kiimneks aastaks alates ndusoleku andmise
kuupéevast.

GMO vobi tema jarglaste heakskiitmisel
uksnes seemnete turustamise eesmargil
asjakohaste Gihenduse satete kohaselt,
I6peb esimese ndusoleku kehtivusaeg
hiljemalt kimme aastat parast kuupéeva,
mil esimene GMOd sisaldav taimesort
kanti esimest korda riigi ametlikku
taimesortide kataloogi ndukogu
direktiivide 70/457/EMU[11] ja
70/458/EMU[12] kohaselt.

Metsapaljundusmaterjali puhul I6peb
esimese nousoleku kehtivusaeg hiljemalt
kiimme aastat parast kuupéeva, mil GMOd
sisaldav eliitpaljundusmaterjal kanti
esimest korda riigi ametlikku
eliitpaljundusmaterjali kataloogi néukogu
direktiivi 1999/105/EU[13] kohaselt.

Artikkel 16

Kindlaksméaaratud GMOdega seotud
Kriteeriumid ja teave

1. Kompetentne asutus voi komisjon voib
omal algatusel teha ettepaneku
Kriteeriumide ja teabenduete kohta, mida
erandina artiklist 13 tuleb toodetena voi
toodete koostises esinevate teatavat tilpi
GMOde turuleviimisest teatamise puhul
téita.

2. Kdnealused kriteeriumid ja teabenduded
ning kdik kokkuvdttega seotud
asjakohased nduded voetakse parast
ndupidamist asjaomas(t)e
teaduskomitee(de)ga vastu artikli 30
IGikega 2 ettenahtud korras. Kriteeriumid
ja teabenduded on sellised, mis tagavad
inimeste tervise ja keskkonna kaitstuse
kdrge taseme ning pohinevad ohutuse
alastel teaduslikel tGenditel ning
kogemustel, mis on saadud vorreldavate
GMOde keskkonda viimisel.

Artikli 13 18ikes 2 séatestatud nduded
asendatakse eespool vastuvoetud nduetega
ning kohaldatakse artikli 13 16igetega 3, 4,
5 ja 6 ning artiklitega 14 ja 15 satestatud
korda.

3. Enne artikli 30 I6ikega 2 sétestatud
menetluse algatamist 18ikes 1 nimetatud
kriteeriumide ja teabenduete ule
otsustamise kohta teeb komisjon
ettepaneku tldsusele kattesaadavaks.
Uldsus vdib esitada markused komisjonile
60 paeva jooksul. Komisjon edastab kdik
sellised markused koos analliusiga artikli
30 kohaselt asutatud komiteele.

Artikkel 17
Nousoleku uuendamine

1. Erandina artiklitest 13, 14 ja 15
kohaldatakse I6igetes 2-9 satestatud korda,
kui uuendatakse:

a) C osa alusel antud ndusolekuid; ning

b) enne 17. oktoobrit 2006 ndusolekuid,
mis on antud direktiivi 90/220/EMU alusel
toodetena vOi toodete koostises esinevate
GMOde turuleviimiseks enne 17. oktoobrit
2002.

2. Kéesoleva artikli alusel taotleja esitab
IGike 1 punktis a nimetatud nusolekute
puhul vahemalt Giheksa kuud enne
ndusoleku kehtivusaja I6ppemist ning 16ike
1 punktis b nimetatud ndusolekute puhul
enne 17. oktoobrit 2006 esialgse taotluse



vastuvotnud kompetentsele asutusele
taotluse, milles sisaldub:

a) GMOde turuleviimise néusoleku
koopia;

b) artikli 20 kohaselt tehtud seire tulemuste
aruanne. LBike 1 punktis b nimetatud
ndusolekute puhul esitatakse kdnealune
aruanne parast seire toimumist;

C) muu uus teave seoses ohtudega, mis
vOivad seoses tootega kujuneda inimeste
tervisele ja/voi keskkonnale, ning

d) vajaduse korral ettepanek esialgses
ndusolekus sisalduvate tingimuste
muutmiseks vai taiendamiseks, sealhulgas
edaspidise seire ja ndusoleku kehtivusajaga
seotud tingimused.

Kompetentne asutus teeb teatavaks taotluse
kattesaamise kuupdaeva ning kui taotlus
vastab k&esolevale I6ikele, edastab taotluse
koopia ning hindamisaruande komisjonile,
kes edastab need 30 péeva jooksul alates
kattesaamisest teiste lilkmesriikide
kompetentsetele asutustele. Komisjon
saadab hindamisaruande ka taotlejale.

3. Hindamisaruandest selgub, kas:

a) GMO(d) tuleks viia turule ning millistel
tingimustel, voi

b) tuleks GMO(d) turult kdrvaldada.

4. Teised kompetentsed asutused voi
komisjon voivad paluda téiendavat teavet,
teha mérkusi voi esitada pdhjendatud
vastuvaiteid 60 paeva jooksul alates
hindamisaruande laialisaatmise
Kuupéevast.

5. Kbik markused, pohjendatud vastuvéited
ja vastused edastatakse komisjonile, kes
saadab need viivitamata koigile
kompetentsetele asutustele.

6. Loike 3 punktis a nimetatud juhul ning
juhul, kui litkmesriigilt voi komisjonilt ei
ole tulnud pdhjendatud vastuvaiteid 60

péeva jooksul alates hindamisaruande
laialisaatmise kuupéevast, edastab aruande
koostanud kompetentne asutus taotlejale
kirjaliku I6pliku otsuse ning teatab sellest
30 péeva jooksul teistele litkmesriikidele ja
komisjonile. N6usoleku kehtivusaeg ei
tohiks tldjuhul olla tle kiimne aasta ning
seda vO@ib vajaduse korral piirata voi
pikendada olenevalt konkreetsetest
tingimustest.

7. Kompetentsed asutused ja komisjon
vOivad arutada kdiki lahendamata
kiisimusi, eesmargiga saavutada kokkulepe
75 péaeva jooksul alates hindamisaruande
laialisaatmise kuupéevast.

8. Kui lahendamisel olevad kiisimused
lahendatakse I6ikes 7 nimetatud 75 paeva
jooksul, edastab aruande koostanud
kompetentne asutus taotlejale kirjalikult
oma I6pliku otsuse ning teatab sellest 30
péeva jooksul teistele liikmesriikidele ja
komisjonile. N6usoleku kehtivusaega voib
vajaduse korral piirata.

9. Parast ndusoleku uuendamise taotlust
IGike 2 kohaselt vdib taotleja jatkata
GMOde turuleviimist kbnealuses
ndusolekus kindlaksmadratud tingimustel
kuni taotlusega seotud 18pliku otsuse
tegemiseni.

Artikkel 18
Uhenduse menetlus vastuvéidete korral

1. Kui kompetentne asutus v6i komisjon
esitab vastuvaite ja pusib selle juures
artiklite 15, 17 ja 20 kohaselt, vdetakse
vastu otsus ja avaldatakse see 120 péeva
jooksul artikli 30 16ikega 2 etten&htud
korras. Otsus sisaldab artikli 19 I6ikes 3
ettendhtud teavet.

120p&evase téhtaja arvestamisel ei voeta
arvesse aega, mille kestel komisjon ootab
voimalikku taotlejalt ndutud téiendavat
teavet vOi arvamust teaduskomiteelt,
kellega on ndu peetud artikli 28 kohaselt.
Komisjon pdhjendab kdiki tdiendava teabe



taotlusi ning teeb taotlejatele esitatud
nduded kompetentsetele asutustele
teatavaks. Aeg, mille kestel komisjon
ootab teaduskomitee arvamust, ei ole
pikem kui 90 p&eva.

Aega, mis ndukogul kulub otsuse
tegemiseks artikli 30 16ikega 2 sétestatud
korras, ei vOeta arvesse.

2. Heakskiitva otsuse puhul annab aruande
koostanud kompetentne asutus kirjaliku
ndusoleku turuleviimiseks voi ndusoleku
uuendamiseks, edastab selle taotlejale ning
teatab sellest teistele litkmesriikidele ja
komisjonile 30 paeva jooksul parast otsuse
avaldamist vOi teatavakstegemist.

Artikkel 19
Nousolek

1. llma et see piiraks muude henduse
Oigusaktide alusel kehtestatud nduete
kohaldamist, vdib tootena vdi toote
koostises esinevat GMOd kasutada
edasiste taotlusteta kogu tihenduses ainult
juhul, kui selle turuleviimiseks on saadud
Kirjalik ndusolek ning kui tapselt taidetakse
kasutamise eritingimusi ja piirdutakse
nendes tingimustes piiritletud keskkonna
ja/voi geograafiliste piirkondadega.

2. Taotleja voib turuleviimist alustada
ainult juhul, kui ta on saanud
kompetentselt asutuselt kirjaliku ndusoleku
artiklites 15, 17 ja 18 etten&htud korras
ning kui turuleviimine toimub vastavalt
kdnealuses ndusolekus esitatud
tingimustele.

3. Artiklites 15, 17 ja 18 nimetatud
Kirjalikus ndusolekus maaratakse iga
juhuga seoses selgesti kindlaks:

a) ndusoleku kohaldamisala, sealhulgas
toodetena vOi toodete koostises
turuleviidavate GMO(de) méaératlus ning
nende kordumatu tunnus;

b) ndusoleku kehtivusaeg;

c) toote turuleviimise tingimused,
sealhulgas kdik too(de)tena voi too(de)te
koostises esineva(te) GMO(de)
kasutamise, kaitlemise ja pakendamise
eritingimused ning konkreetsete
Okosusteemide/keskkonna ja/voi
geograafiliste piirkondade kaitsega seotud
tingimused;

d) nBue, et piiramata sellega artikli 25
kohaldamist, teeb taotleja taotluse korral
kontrollproovid kompetentsele asutusele
kattesaadavaks;

e) méargistamisnduded kooskdlas IV lisas
ettendhtud nBuetega. Margistuse pdhjal
peab selgesti ilmnema GMO olemasolu.
Too(de)tena vGi too(de)te koostises
esineva(te) GMO(de) etiketil vOi
saatedokumendis peavad olema sdnad
"toode sisaldab geneetiliselt muundatud
organisme";

f) seirenduded V11 lisa kohaselt, kaasa
arvatud komisjonile ja kompetentsetele
asutustele aruande esitamise kohustus,
seirekavaks ettenahtud aeg, ning vajaduse
korral toote muligiga tegeleva voi toodet
kasutava iga isiku kdik kohustused, muu
hulgas andmed GMOde viljelemispaikade
kohta nduetekohaseks peetava tapsusega.

4. Liitkmesriigid votavad koik vajalikud
meetmed tagamaks, et kirjalik néusolek ja
vajaduse korral artiklis 18 nimetatud otsus
tehakse Uldsusele teatavaks ning et
taidetakse kirjalikus ndusolekus ja,
vajaduse korral, otsuses kindlaksméératud
tingimusi.

Artikkel 20
Uue teabe seire ja kditlemine

1. Pé&rast GMO tootena v0i toote koostises
turuleviimist tagab taotleja, et GMOga
seotud seire ja teatamine toimub vastavalt
ndusolekus kindlaksmadratud tingimustele.
Aruanded kdnealuse seire kohta esitatakse
komisjonile ja liikmesriikide
kompetentsetele asutustele. Esialgse



taotluse saanud kompetentne asutus voib
kdnealuste aruannete pohjal, kooskdlas
ndusolekuga ning ndusolekus nimetatud
seirekava raames kohandada seirekava
parast esimest seireaega.

2. Kui enne kirjaliku ndusoleku andmist on
kasutajatelt voi muudest allikatest saadud
uut teavet GMOde inimeste tervist voi
keskkonda ohustava mdju kohta, peab
taotleja viivitamata tarvitusele vétma
inimeste tervise ja keskkonna kaitseks
vajalikud abindud ning teatama sellest
kompetentsele asutusele.

Peale selle vaatab taotleja taotluses esitatud
andmed ja tingimused uuesti labi.

3. Kompetentne asutus peab juhul, kui ta
saab teavet, mis vdib mdjutada riski, mis
tuleneb GMO v6i GMOde ohtlikkusest
inimeste tervisele voi keskkonnale, voi kui
esineb I6ikes 2 kirjeldatud olukord,
edastama teabe viivitamata komisjonile ja
teiste lilkmesriikide kompetentsetele
asutustele ning voib vajaduse korral
kasutada artikli 15 18ike 1 ja artikli 17
IGike 7 satteid, kui teave saab
kattesaadavaks enne kirjaliku néusoleku
andmist.

Kui teave ilmneb pérast néusoleku
andmist, edastab kompetentne asutus 60
péeva jooksul pérast uue teabe saamist
komisjonile hindamisaruande, millest
selgub, kas ja kuidas tuleks néuandes
esitatud tingimusi muuta vdi kas nduanne
tuleks kehtetuks tunnistada, ning komisjon
edastab selle 30 paeva jooksul alates
kattesaamise kuupdevast teiste
lilkmesriikide kompetentsetele asutustele.

Markused ja p6hjendatud vastuvéited
seoses GMO turuleviimise jatkamise vOi
ettepaneku kohta muuta néusolekus
esitatud tingimusi, edastatakse komisjonile
60 paeva jooksul alates hindamisaruande
laialisaatmisest ning komisjon edastab
need koigile kompetentsetele asutustele.

Kompetentsed asutused ja komisjon vdivad
arutada koiki lahendamata kiisimusi,
eesmérgiga saavutada kokkulepe 75 péeva
jooksul alates hindamisaruande
laialisaatmise kuupéevast.

Kui liikmesriik ega komisjon ei ole
esitanud Uhtegi p6hjendatud vastuvéidet 60
péaeva jooksul pérast uue teabe
laialisaatmise kuupdaeva, vOi kui lahendust
vajavad kiisimused lahendatakse 75 péeva
jooksul, teeb aruande koostanud
kompetentne asutus ndusolekusse
ettepaneku kohased muudatused, edastab
muudatustega ndusoleku taotlejale ning
teatab sellest 30 pé&eva jooksul teistele
liikmesriikidele ja komisjonile.

4. Labipaistvuse tagamiseks tehakse
kaesoleva direktiivi C osa kohaselt tehtud
seire tulemused Uldsusele kattesaadavaks.

Artikkel 21
Mérgistamine

1. Liikmesriigid votavad vajalikud
meetmed tagamaks, et toodetena voi
toodete koostises turuleviidud GMOde
koigil turuleviimise etappidel,
margistamisel ja pakendamisel téidetakse
asjakohaseid ndudeid, mis on kindlaks
maaratud artikli 15 I6ikes 3, artikli 17
IGigetes 5 ja 8, artikli 18 I6ikes 2 ja artikli
19 Ibikes 3 nimetatud Kirjalikus
ndusolekus.

2. Toodetele, mille puhul ei saa vélistada
kasutusloaga GMOde juhuslikke voi
tehniliselt valtimatuid jalgi, voib
kehtestada alammaéara, millest vaiksemate
vaartuste puhul kdnealuseid tooteid ei
maérgistata 10ike 1 kohaselt. L&vitasemed
madratakse asjaomasele tootele vastavalt
artikli 30 I6ikega 2 séatestatud korras.

Artikkel 22

Vaba ringlus



IIma et see piiraks artikli 23 kohaldamist,
ei voi lilkmesriigid keelata, piirata ega
takistada kaesoleva direktiivi nduetele
vastavate GMOde toodetena voi toodete
koostises turuleviimist.

Artikkel 23
Kaitseklausel

1. Kui liikmesriik jéuab parast ndusoleku
andmise kuupdeva ilmnenud uue voi
taiendava teabe pdhjal, mis mdjutab
keskkonnariski hindamist, v6i olemasoleva
teabe Umberhindamise tulemusena uute v0i
taiendavate teaduslike teadmiste pdhjal,
Uksikasjalikult péhjendatud arvamusele, et
tootena vOi toote koostises esinev GMO,
mille kohta on esitatud nGuetekohane
taotlus ning saadud kirjalik ndusolek
kaesoleva direktiivi alusel, kujutab endast
ohtu inimeste tervisele vdi keskkonnale,
vOib kdnesolev litkmesriik selle tootena
vOi toote koostises esineva GMO
kasutamist ja/vOi miuki oma territooriumil
ajutiselt piirata voi selle &ra keelata.

Liikmesriik tagab, et tdsise ohu puhul
vOetakse tarvitusele erakorralised abindud,
nagu on turuleviimise peatamine voi
I6petamine, sealhulgas uldsuse
teavitamine.

Liikmesriik teeb viivitamata komisjonile ja
teistele lilkmesriikidele teatavaks
kaesoleva artikli alusel voetud meetmed
ning péhjendab oma otsust, esitades
keskkonnariski hindamise Glevaate, millest
selgub, kas ja kuidas tuleks néuandes
esitatud tingimusi muuta vai kas nduanne
tuleks kehtetuks tunnistada, ning vajaduse
korral uue vOi tadiendava teabe, millele
otsus tugineb.

2. Klisimus otsustatakse 60 péeva jooksul
artikli 30 I6ikega 2 satestatud korras.
60péevase tahtaja arvestamisel ei voeta
arvesse aega, mille kestel komisjon ootab
vOimalikku taotlejalt ndutud taiendavat
teavet vOi arvamust teaduskomitee(de)lt,
kellega on ndu peetud. Aeg, mille kestel

komisjon ootab teaduskomitee(de)
arvamust (arvamusi), ei ole pikem kui 60
paeva.

Samuti ei vOeta arvesse aega, mis
ndukogul kulub otsuse tegemiseks artikli
30 I6ikega 2 satestatud korras.

Artikkel 24
Uldsuse teavitamine

1. llma et see piiraks artikli 25
kohaldamist, teeb komisjon vahetult parast
taotluse kattesaamist vastavalt artikli 13
I6ikele 1 viivitamata Gldsusele
kattesaadavaks artikli 13 I6ike 2 punktis h
nimetatud kokkuvdtte. Komisjon teeb
artikli 14 16ike 3 punktis a nimetatud juhul
uldsusele kattesaadavaks ka
hindamisaruanded. Uldsus voib esitada
markused komisjonile 30 péeva jooksul.
Komisjon edastab mérkused viivitamata
kompetentsetele asutustele.

2. llma et see piiraks artikli 25
kohaldamist, tehakse tldsusele teatavaks
kdigi selliste GMOde kohta koostatud
hindamisaruanded ja nende suhtes
konsulteeritud teaduskomiteede
arvamus(ed), mis on saanud tootena voi
toote koostises turuleviimiseks Kirjaliku
ndusoleku vai mille turuleviimisest on
keeldutud kaesoleva direktiivi alusel.
Seejuures margitakse selgesti igas tootes
sisalduv(ad) GMO(d) ja toote
kasutusala(d).

D OSA
LOPPSATTED
Artikkel 25
Konfidentsiaalsus

1. Komisjon ja kompetentsed asutused ei
tohi avaldada kolmandatele isikutele
k&esoleva direktiivi alusel teatatud voi
vahetatud konfidentsiaalset teavet ning
peavad kaitsma saadud andmetega seotud
intellektuaalomandi digusi.



2. Taotleja voib kaesoleva direktiivi
kohaselt esitatud taotluses mérkida, millise
teabe avalikustamine vdiks kahjustada
tema konkurentsivdimet ning mida tuleks
jarelikult ké&sitleda konfidentsiaalsena.
Sellisel juhul tuleb esitada kontrollitav
pdhjendus.

3. Kompetentne asutus otsustab pérast
ndupidamist taotlejaga, millist teavet tuleb
kasitleda konfidentsiaalsena, ja teatab
taotlejale oma otsusest.

4. Mingil juhul ei tohi konfidentsiaalsena
kasitleda jargmist vastavalt artiklitele 6, 7,
8, 13, 17, 20 vGi 23 esitatud teavet:

- GMO(de) tldine kirjeldus, taotleja nimi
ja aadress, keskkonda viimise eesmaérk ja
koht ning kavandatud kasutus;

- GMO(de) seire ning hadaolukorras
toimimise meetodid ja kavad,

- keskkonnariski hindamine.

5. Kui taotleja mingil p6hjusel votab
taotluse tagasi, peavad kompetentsed
asutused ja komisjon hoidma esitatud teabe
konfidentsiaalsena.

Artikkel 26

Artikli 2 18ike 4 teises 16igus nimetatud
GMOde margistamine

1. GMOde suhtes, mis tuleb
kattesaadavaks teha artikli 2 10ike 4 teises
I16igus nimetatud toiminguteks, kehtivad IV
lisa asjakohastes osades ettendhtud
maérgistamisnduded, et etiketil voi
saatedokumendis oleks GMOde olemasolu
selgesti margitud. Selleks on etiketil voi
saatedokumentides sdnad "toode sisaldab
geneetiliselt muundatud organisme".

2. Loike 1 rakendamise tingimused
méaratakse kindlaks artikli 30 16ikega 2
ettendhtud korras, ilma et see tekitaks
kattuvust voi vastuolusid thenduse
Oigusaktide méargistamist kasitlevate
sédtetega. Seejuures tuleks vajaduse korral

arvesse votta ihenduse digusaktidega
kooskdlas olevad liikmesriikide
margistamist kasitlevad satted.

Artikkel 27
Lisade tehnika arengule kohandamine

Il lisa C ja D osa, I11-VI lisa ja VI lisa C
osa kohandatakse tehnika arengule artikli
30 I6ikega 2 ettenahtud korras.

Artikkel 28
Teaduskomitee(de) nGustamistegevus

1. Kui kompetentne asutus vdi komisjon on
artiklil5 16ike 1, artikli 17 I6ike 4, artikli
20 I8ike 3 voi artikli 23 kohaselt esitanud
vastuvaite seoses GMOdest tuleneva ohuga
inimeste tervisele ja keskkonnale ning jaab
vastuvaite juurde, voi kui artiklis 14
nimetatud hindamisaruandest ilmneb, et
GMOd ei tohiks turule viia, peab komisjon
omal algatusel voi litkmesriigi taotlusel
vastuvaite ile ndu asjaomas(t)e
teaduskomitee(de)ga.

2. Komisjon vdib omal algatusel voi
liikmesriigi taotlusel ndu pidada
asjaomas(t)e teaduskomitee(de)ga ka
kdigis muudes k&esoleva direktiiviga
hdlmatavates kiisimustes, mis voivad
kahjustada inimeste tervist ja keskkonda.

3. LOige 2 ei mdjuta ké&esoleva direktiiviga
sétestatud halduskorda.

Artikkel 29
Eetikakomitee(de) ndustamistegevus

1. llma et see piiraks liikmesriikide
padevust eetikakiisimustes, peab komisjon
omal algatusel v6i Euroopa Parlamendi voi
ndukogu taotluse korral Gldist laadi
eetikakisimustes ndu mis tahes komiteega,
mis ta on asutanud ndu saamiseks
biotehnoloogia eetika kiisimustes, néiteks
teaduse ja uute tehnoloogiate eetika
Euroopa to6rihmaga.



Noustamine vdib toimuda ka litkmesriigi
taotlusel.

2. NOustamine toimub avatuse,
labipaistvuse ja tldsusele
juurdepéadsetavuse selgete eeskirjade
kohaselt. Selle tulemused on Uldsusele
kattesaadavad.

3. LBige 1 ei mojuta kéesoleva direktiiviga
sétestatud halduskorda.

Artikkel 30
Komiteemenetlus
1. Komisjoni abistab komitee.

2. Kui viidatakse kaesolevale I6ikele,
kohaldatakse otsuse 1999/468/EU artikleid
5ja 7, vottes arvesse selle artiklis 8
satestatut.

Otsuse 1999/468/EU artikli 5 16ikega 6
satestatud tahtajaks kehtestatakse kolm
kuud.

3. Komitee votab vastu oma tookorra.
Artikkel 31
Teabevahetus ja aruandlus

1. Liikmesriigid ja komisjon korraldavad
korrapdaraseid kohtumisi ja vahetavad
teavet kogemuste kohta, mis nad on saanud
GMOde keskkonda viimise ja
turuleviimisega seotud ohtude ennetamisel.
Kdnesolev teabevahetus hélmab ka
kogemusi, mis on saadud artikli 2 I6ike 4
teise 16igu rakendamise, keskkonnariski
hindamise, seire ning ndustamistegevuse ja
uldsuse teavitamise pdhjal.

Vajaduse korral voib artikli 30 10ike 1
alusel asutatud komitee anda juhiseid
artikli 2 16ike 4 teise 18igu rakendamiseks.

2. Komisjon seab sisse ihe vdi mitu
registrit IV lisa A osa punktis 7 mainitud
GMOde geneetiliste modifikatsioonide
alase teabe registreerimiseks. Ilma et see

piiraks artikli 25 kohaldamist, on
registri(te)s uks uldsusele kattesaadav osa.
Registri(te) kasutamise tiksikasjalik kord
vOetakse vastu artikli 30 I6ikega 2
sétestatud korras.

3. llma et see piiraks 18ike 2 ja IV lisa A
osa punkti 7 kohaldamist,

a) asutavad liitkmesriigid avalikud registrid,
millesse kantakse GMOde B osale
vastavad keskkonda viimise kohad:;

b) asutavad litkmesriigid ka registrid,
millesse kantakse C osa kohaselt
kasvatatud GMOde keskkonda viimise
kohad, muu hulgas nii, et selliste GMOde
vOimalikku mdju keskkonnale oleks
vBimalik kontrollida artikli 19 18ike 3
punktiga f ning artikli 20 16ikega 1
satestatud korras. llma et see piiraks
artiklite 19 ja 20 asjakohaste satete
kohaldamist, kdnealused kohad:

- tehakse teatavaks kompetentsetele
asutustele, ja

- tehakse teatavaks uldsusele

kompetentsete asutuste poolt asjakohaseks
peetaval viisil ning siseriiklike satetega
ettendhtud korras.

4. Liitkmesriigid saadavad iga kolme aasta
tagant komisjonile aruande ké&esoleva
direktiivi satete rakendamiseks voetud
meetmete kohta. Aruandes on liihike
faktiaruanne kogemuste kohta, mis
liilkmesriigid on saanud seoses GMOde
toodetena vOi toodete koostises
turuleviimisega kéesoleva direktiivi alusel.

5. Komisjon avaldab iga kolme aasta
tagant I16ikes 4 nimetatud aruannetel
pohineva kokkuvotte.

6. Komisjon saadab Euroopa Parlamendile
ja ndukogule 2003. aastal ning edaspidi iga
kolme aasta tagant aruande liikmesriikide
kogemuste kohta GMOde turuleviimisel
kéesoleva direktiivi alusel.



7. 2003. aasta aruande esitamisel esitab
komisjon samaaegselt ka eriaruande B ja C
osa rakendamise kohta, hinnates thtlasi:

a) kOiki mdjusid, eeskétt arvesse vottes
Euroopa 6kostisteemide mitmekesisust,
ning vajadust taiendada reguleerivat
raamistikku kdnealuses valdkonnas;

b) mitmesuguste vBimaluste teostatavust
kdnealuse raamistiku jarjepidevuse ja
tdhususe taiustamiseks, sealhulgas
uhenduse tsentraliseeritud lubade andmise
korda ning komisjoni 16pliku otsuse
tegemise korda;

c) kas on piisavalt B osas ettenéhtud
diferentseeritud menetluste rakendamise
kogemusi, et digustada kaudse ndusoleku
satestamist kdnealustes menetlustes, ning
kas on piisavalt C osa rakendamise
kogemusi, et digustada diferentseeritud
menetluste kehtestamist; ning

d) GMOde tahtliku keskkonda viimise ja
turuleviimise sotsiaalmajanduslikku maju.

8. Komisjon saadab Euroopa Parlamendile
ja ndukogule igal aastal aruande artikli 29
I6ikes 1 nimetatud eetikakisimuste kohta;
vajaduse korral lisatakse kdnealusele
aruandele ettepanek kaesoleva direktiivi
muutmiseks.

Artikkel 32

Cartagena bioohutuse protokolli
rakendamine

1. Komisjonil palutakse v@imalikult
Kiiresti, kuid igal juhul enne 2001. aasta
juulit, esitada seadusandlik ettepanek
Cartagena bioohutuse protokolli
Uksikasjaliku rakendamise kohta.
Ettepanek taiendab ning muudab vajaduse
korral k&esoleva direktiivi satteid.

2. Kdnealuses ettepanekus on eelkdige
asjakohased meetmed Cartagena protokolli
sétete rakendamiseks ning protokolliga
ettendhtud ndue, et thenduse eksportijad

tagavad koigi Cartagena protokolli
artiklitega 7-10, artiklitega 12 ja 14
satestatud Advance Informed Agreement
Procedure nduete taitmise.

Artikkel 33
Trahvid

Liikmesriigid méaaravad kindlaks trahvid,
mida kohaldatakse kéesoleva direktiivi
kohaselt vastuvdetud siseriiklike satete
rikkumise korral. Need trahvid peavad
olema t6husad, proportsionaalsed ja
hoiatavad.

Artikkel 34
Ulevétmine

1. Litkmesriigid joustavad ké&esoleva
direktiivi taitmiseks vajalikud digus- ja
haldusnormid 17. oktoobriks 2002.
Liikmesriigid teatavad nendest viivitamata
komisjonile.

Kui liikmesriigid vGtavad need meetmed
vastu, lisavad nad nendesse vOi nende
ametliku avaldamise korral nende juurde
viite kdesolevale direktiivile. Sellise
viitamise viisi ndevad ette litkmesriigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile
kéesoleva direktiiviga reguleeritavas
valdkonnas vastuvdetavate siseriiklike
pohiliste digusnormide tekstid.

Artikkel 35
Menetluses olevad taotlused

1. Nende GMOde tootena voi toodete
koostises turuleviimise taotluste suhtes,
mis on esitatud direktiivi 90/220/EMU
kohaselt ning mille kdnealuse direktiiviga
ettendhtud menetlemine ei ole I6petatud
17. oktoobriks 2002, kohaldatakse
kédesoleva direktiivi satteid.

2. Taotlejad tdiendavad oma taotlused
ké&esoleva direktiiviga ettendhtud korras
17. jaanuariks 2003.



Artikkel 36
Kehtetuks tunnistamine

1. Direktiiv 90/220/EMU tunnistatakse
kehtetuks alates 17. oktoobrist 2002.

2. Viiteid kehtetuks tunnistatud direktiivile
tdlgendatakse viidetena kéesolevale
direktiivile ja loetakse vastavalt VIII lisa
vastavustabelile.

Artikkel 37

Kéesolev direktiiv joustub Euroopa
Uhenduste Teatajas avaldamise péeval.

Artikkel 38

Kéesolev direktiiv on adresseeritud
litkmesriikidele.

Brissel, 12. mérts 2001
Euroopa Parlamendi nimel
president

N. FONTAINE

Noukogu nimel

eesistuja

L. PAGROTSKY

| A LISA

ARTIKLI 2 LOIKES 2 NIMETATUD
MEETODID

1. OSA

Artikli 2 18ike 2 punktis a nimetatud
geneetilise muundamise viiside hulka
kuuluvad muu hulgas:

1) rekombinantse nukleiinhappe
tehnoloogiad, mis h6lmavad geneetilise
materjali uute kombinatsioonide
moodustamist Gikskdik milliste vahenditega
valjaspool organismi toodetud
nukleiinhappe molekulide asetamisel

viirusesse, bakteriaalsesse plasmiidi voi
muusse vektorsisteemi ja nende
inkorporeerimist peremeesorganismi,
milles nad looduslikult ei esine, aga milles
nad on véimelised jatkuvaks
paljunemiseks;

2) meetodid, mille puhul organismivaliselt
ettevalmistatud parilikkusmaterjal viiakse
organismi otse, sealhulgas
mikroinjektsioon, makroinjektsioon ja
mikrokapseldamine;

3) rakkude liitmine (kaasa arvatud
protoplastide liitmine) ehk
hibridiseerimine, mille puhul kahe voi
mitme raku liitmisel looduses
mitteesinevate meetodite abil tekivad uue
parilikkusmaterjali kombinatsiooniga
elusrakud.

2. OSA

Artikli 2 18ike 2 punktis b nimetatud
meetodid, mida ei loeta geneetilist
muundamist pdhjustavateks tingimusel, et
need ei hdlma rekombinantse
nukleiinhappe molekulide vGi geneetiliselt
muundatud organismide kasutamist, mis ei
ole saadud I B lisas valja arvatud
menetluste/meetodite abil:

1) viljastamine in vitro,

2) looduslikud protsessid, nagu néiteks:
konjugatsioon, transduktsioon,
transformatsioon,

3) poluploidsuse indutseerimine.
I B LISA
ARTIKLIS 3 NIMETATUD MEETODID

Geneetilise muundamise menetlused voi
meetodid, mille abil saadud organismid
arvatakse k&esoleva direktiivi
reguleerimisalast vélja tingimusel, et need
ei holma rekombinantse nukleiinhappe
molekulide voi geneetiliselt muundatud
organismide kasutamist, mis ei ole saadud



jargmisena loetletud menetluste/meetodite
abil:

1) mutagenees,

2) selliste organismide rakkude (kaasa
arvatud protoplastide) liitmine, mis vdivad
vahetada geneetilist materjali ka
traditsiooniliste aretusmeetodite abil.

Il LISA

KESKKONNARISKI HINDAMISE
POHIMOTTED

Ké&esolevas lisas kirjeldatakse tildjoontes
keskkonnariski hindamise puhul taotletavat
eesmarki, arvesse voetavaid elemente ning
artiklites 4 ja 13 nimetatud keskkonnariski
hindamise pdhialuseid ja meetodeid. Seda
taiendatakse suunavate markustega, mis
koostatakse artikli 30 16ikega 2 ettenahtud
korras. Konealuste suunavate mérkuste
koostamine IOpetatakse 17. oktoobriks
2002.

Aitamaks kaasa, et k&esoleva lisa
rakendamisel oleks terminitel "otsene,
kaudne, kohene ja viitmdju" Gihesugune
tdhendus, ning ilma et see piiraks
edaspidiste asjakohaste suuniste
rakendamist ning eelkdige seda, kui suures
ulatuses on voimalik vdi tuleks kaudset
mdju arvestada, Kirjeldatakse kdnealuseid
termineid jargmiselt:

- otsene moju - GMO enda esmane mdju
inimeste tervisele voi keskkonnale,
kusjuures moju ei ole sindmuste
pohjusliku ahela tagajérg;

- kaudne mdju - mdju inimeste tervisele
vOi keskkonnale stiindmuste p6hjusliku
ahela kaudu, kusjuures mehhanism vdib
seisneda vastastikmdjudes teiste
organismide osavotul, geneetilise materjali
tlekandes vOi kasutamise vOi majandamise
muutumises.

Kaudne mdju ilmneb tdendoliselt kui
viitmoju;

- kohene mdju - mdju inimeste tervisele
vOi keskkonnale, mis ilmneb GMO
keskkonda viimise ajal. Kohene mgju voib
olla otsene voi kaudne;

- viitmdju - mdju inimeste tervisele voi
keskkonnale, mis vdib mitte ilmneda
GMOde keskkonda viimise ajal, kuid
avaldub otsese vdi kaudse mdjuna kas
hilisemal etapil vOi péarast keskkonda
viimise ldpetamist.

Keskkonnariski tildpdhimote on ka see, et
tehakse tahtliku keskkonda viimise ja
turuleviimisega seotud "kumulatiivsete
pikaajaliste mdjude” analids.
"Kumulatiivsete pikaajaliste mojude™ all
mdoeldakse akumuleerunud samasuunalisi
mojusid inimeste tervisele ja keskkonnale,
kaasa arvatud taimestikule, loomastikule,
mulla viljakusele, mulla vdimele
lagundada orgaanilist materjali,
toitumisahelale, bioloogilisele
mitmekesisusele, looma tervisele ja
antibiootikumidega seotud resistentsusele.

A. Eesmark

Keskkonnariski hindamise eesmark on
kindlaks teha ja hinnata iga juhtumi korral
eraldi GMOde tahtlikust keskkonda
viimisest voi turuleviimisest tingitud
vOimalikku kahjulikku moju inimeste
tervisele ja keskkonnale, kusjuures
tegemist vOib olla otsese voi kaudse,
kohese vdi viitmdjuga. Keskkonnariski
tuleb hinnata selleks, et valja selgitada, kas
riskijuhtimine on vajalik, ning jaatava
vastuse korral kindlaks mééarata kdige
sobivamad riskijuhtimise meetodid.

B. P6hialused

Ettevaatusprintsiibi kohaselt peaksid
keskkonnariski hindamise pdhialused
olema jargmised:

-GMO véljaselgitatud omadusi ja tema
kasutamist, mis vOivad pdhjustada
kahjulikku moju, tuleks vorrelda



muundamata lahteorganismi omaduste ja
kasutamisega vastavates olukordades;

- keskkonnariski hindamine peaks olema
teaduslikult usaldatav ja l&bipaistev ning
pdhinema olemasolevatel teaduslikel ja
tehnilistel andmetel;

- keskkonnariski tuleks iga juhtumi korral
eraldi hinnata, mis tahendab, et vajalik
teave vOib muutuda olenevalt asjakohase
GMO liigist, selle kavatsetud kasutamisest
ja vOimalikust vastuvotvast keskkonnast,
arvestades muu hulgas keskkonnas
olemasolevaid GMOsid,;

- juhul kui saab kattesaadavaks uus teave
GMO ning tema mdju kohta inimeste

tervisele voi keskkonnale, vdib vaja olla
uuesti hinnata keskkonnariski, selleks et:

- kindlaks teha, kas oht on muutunud;

- kindlaks teha, kas on vaja vastavalt
muuta riskijuhtimist.

C. Metoodika

C.1. GMOde omadused ja nende
keskkonda viimine

Keskkonnariski hindamisel tuleb arvesse
vOtta asjakohaseid teaduslikke ja tehnilisi
Uksikasju, mis on seotud jargmisi kuisimusi
késitlevate iseloomustustega:

- retsipient- ja vanemorganism(id),

- geneetilised muundused, mis véivad
seisneda geneetilise materjali lisandumises
vOi véljalangemises, asjakohane teave
vektorite ja doonorite kohta,

- GMO,

- tahtlik keskkonda viimine ja kasutamine,
kaasa arvatud selle mé&ar;

- vOimalik vastuvottev keskkond ja

-GMO ning vastuvdtva keskkonna
vastastikmadjud.

Keskkonnariski hindamisel voib abiks olla
teave samalaadsete organismide ja
samalaadsete tunnustega organismide
keskkonda viimise kohta ning nende
organismide ja samalaadsete keskkondade
vastastikmdjude kohta.

C.2. Keskkonnariski hindamise etapid

Acrtiklites 4, 6, 7 ja 13 mainitud
keskkonnariski hindamisega seotud
jarelduste tegemisel kasitletakse jargmisi
keskkonnariski hindamise pGhietappe:

1. Kahjulikke mdjusid pdhjustada vivate
omaduste kindlakstegemine

Selgitatakse valja geneetiliste muundustega
seotud GMOde omadused, mis voivad
pdhjustada kahulikke mdjusid inimeste
tervisele voi keskkonnale. Asjakohaste
GMO(de) ja muundamata organismide
omaduste vordlemine vastavates
keskkonda viimise voi kasutamise
tingimustes aitab kindlaks teha GMO
geneetilistest muundustest pdhjustatud
vBimalikke kahjulikke mdjusid. On
oluline, et ei jaetaks arvestamata thtegi
voimalikku kahjulikku mdju seepérast, et
selle esinemine on vahe tdendoline.

GMOde vdimalikud kahjulikud méjud on
eri juhtumite puhul erinevad ja vGivad olla
jargmised:

- inimeste haigused, kaasa arvatud
allergeensed voi toksilised méjud (vaata
naiteks 111 A lisa 1l osa A punkti alapunkt
11 ja Il osa C punkti alapunkt 2i ning 111 B
lisa punkti B alapunkt 7);

- loomade ja taimede haigused, kaasa
arvatud toksilised ja, olenevalt juhtumist,
allergeensed mojud(vaata naiteks I11 A lisa
I1 osa A punkti alapunkt 11 ja Il osa C
punkti alapunkt 2i ning 111 B lisa punkti B
alapunkt 7 ja punkti D alapunkt 8);

- mojud vastuvotva keskkonna liikide
populatsioonide diinaamikale ja iga
populatsiooni parilikule mitmekesisusele



(vaata Il A lisa IV osa punkti B alapunkt
8,9]jal2);

- muudetud vastuvotlikkus patogeenidele,
mis soodustab nakkushaiguste levikut
ja/voi uute vektorikollete teket;

- profulaktiliste vdi terapeutiliste
meditsiini-, veterinaar- ja
taimekaitsemeetmete takistamine naiteks
juhul, kui kantakse Gle inim- voi
veterinaarmeditsiinis kasutatavate
antibiootikumide suhtes resistentsust
andvaid geene (vaata Il A lisa Il osa
punkti A alapunkt 11e ja Il osa punkti C
alapunktid i ja iv);

- biogeokeemilised méjud (mdjud
biogeokeemilisele aineringele), eeskatt
stsiniku ja lammastiku ringele, mis on
tingitud sellest, et muudetakse orgaanilise
aine lagunemist mullas (vaata 111 A lisa Il
osa punkti A alapunkt 11f ja punkti D
alapunkt 11).

Kahjulikud m&jud vdivad ilmneda nii
otseselt kui kaudselt, kusjuures
mehhanismid vdivad olla jargmised:

- GMO(de) levimine keskkonnas,

- sisseviidud geneetilise materjali Ulekanne
teistesse organismidesse voi sama liiki
geneetiliselt muundatud v&i muundamata
organismi,

- fenotuilibiline ja geneetiline ebastabiilsus,
- vastastikmdjud teiste organismidega,

- muutused majandamises, kaasa arvatud
vajaduse korral péllumajandustegevuses.

2. lga kahjuliku méju (kui neid esineb)
vOimalike tagajargede hindamine

Tuleb hinnata iga véimaliku kahjuliku
moju tagajargede tosidust.

Hindamisel tuleks eeldada, et selline
kahjulik mdju tekib. Tagajargede tdsidust
vOib téendoliselt mdjutada keskkond, kuhu

GMO(d) kavatsetakse viia, ja keskkonda
viimise viis.

3. lga valjaselgitatud véimaliku kahjuliku
mdju esinemise tdendosuse hindamine

Peamised tegurid kahjuliku moju
esinemise téenaosuse hindamisel on selle
keskkonna omadused, kuhu GMOd
kavatsetakse viia, ja keskkonda viimise
viis.

4. GMO(de) igast valjaselgitatud
omadusest tuleneva riski hindamine

Vdimaluse korral tuleb olemasoleval
tehnika tasemel hinnata inimeste tervist ja
keskkonda ahvardavat ohtu, mida kétkeb
endas GMO iga véljaselgitatud omadus,
mis vBib pdhjustada kahjulikku mdju,
kombineerides seejuures kahjulike mdjude
esinemise tdendosused ja tagajargede
tdsidused, kui need esinevad.

5. Riskijuhtimise strateegia rakendamine
seoses GMO(de) tahtliku keskkonda
viimise v0i turuleviimisega

Keskkonnariski hindamise tulemusena

voidakse kindlaks teha riskid, mille puhul
on vaja juhtimismeetmeid; sel juhul tuleb
kindlaks maarata riskijuhtimise strateegia.

6. Kogu GMO(dest) lahtuva riski
kindlaksméaaramine

Tuleb kindlaks madrata kogu GMOdega
seotud risk, vottes arvesse kavandatud
riskijuhtimise strateegiaid.

D. Jareldused GMOde keskkonda viimise
vOi turuleviimisega seotud véimaliku
keskkonnamdju kohta

Selleks et kaasa aidata jarelduste
tegemisele GMOde keskkonda viimise v0i
turuleviimisega seotud v6imaliku
keskkonnamdju kohta, esitatakse taotluses
vastavalt vajadusele punktides B ja C
kirjeldatud pohimdtete ja meetodite
kohaselt tehtud keskkonnariski hindamisel



pdhinev ja punktides D1 ja D2 loetletud
teave.

D.1. Muud kui kdrgemate taimede GMOd

1. Tden&osus, et GMO muutub
kavandatava(te) keskkonda viimis(t)e
tingimustes looduslikel kasvualadel
vastupidavaks ja invasiivseks.

2. GMO selektiivsed eelised ja halvemused
ning nende teostumise tdendosus
kavandatava(te) keskkonda viimis(t)e
tingimustes.

3. Geeni teistele liikidele Glekandumise
vdimalus GMO kavandatud keskkonda
viimise tingimustes ning kdnealuste liikude
selektiivsed eelised vOi halvemused.

4. VVoimalik kohene ja/voi viitmdju
keskkonnale, mis tuleneb otsestest ja
kaudsetest vastastikmdjudest GMO ja
sihtorganismide vahel (olemasolu korral).

5. Voimalik kohene ja/voi viitmdju
keskkonnale, mis tuleneb GMO ja
mittesihtorganismide vahelisest otsesest ja
kaudsest vastastikmdjust, kaasa arvatud
mdju konkurentide, saakloomade,
peremeesorganismide, sumbiontide,
ro6vloomade, parasiitide ja patogeenide
populatsiooni tasandil.

6. Vo6imalik kohene ja/vdi viitmdju
inimeste tervisele, mis tuleneb voimalikust
otsesest vOi kaudsest vastastikmdjust GMO
ja isikute vahel, kes osalevad GMO
keskkonda viimis(t)el, puutuvad sellega
kokku voi viibivad GMO keskkonda
viimis(t)e l&hedal.

7. Voimalik kohene ja/vdi viitmdju
loomade tervisele ja toiduahelale, mis
tuleneb GMO ja sellest saadud toodete
tarbimisest, kui need on mdéeldud
kasutamiseks loomasdddana.

8. Voimalik kohene ja/voi viitmdju
biogeokeemilistele protsessidele, mis
tuleneb voimalikust otsesest vdi kaudsest

vastastikmdjust GMO ning siht- ja
mittesihtorganismide vahel GMO
keskkonda viimis(t)e l&hedal.

9. VBimalik kohene ja/vdi viitmdjuna
ilmnev otsene ja kaudne moju
keskkonnale, mis tuleneb GMO
majandamise konkreetsetest meetoditest,
kui need erinevad geneetiliselt
muundamata organismide
majandamismeetoditest.

D.2. Geneetiliselt muundatud kdrgemad
taimed

1. Toendosus, et geneetiliselt muundatud
kdrgem taim muutub retsipient- voi
emataimedest plsivamaks
pdllumajanduslikes elupaikades voi
invasiivsemaks looduslikes elupaikades.

2. Geneetiliselt muundatud kdrgema taime
selektiivsed eelised voi halvemused.

3. Geenililekande vdimalus samale
taimeliigile voi muudele ristlusvoimelistele
taimeliikidele geneetiliselt muundatud
kdrgema taime keskkonda viimise
tingimustes ning nende taimeliikide
selektiivsed eelised voi halvemused.

4. Voimalik kohene ja/voi viitmdju
keskkonnale, mis tuleneb otsestest ja
kaudsetest vastastikmd@judest geneetiliselt
muundatud kdrgema taime ja
sihtorganismide vahel, nagu on fiitofaagid,
parasiidid ja patogeenid (olemasolu
korral).

5. Voimalik kohene ja/voi viitmoju
keskkonnale, mis tuleneb geneetiliselt
muundatud kdrgema taime ja
mittesihtorganismide vahelisest otsesest ja
kaudsest vastastikmojust (arvesse vottes ka
organisme, millel on vastastikmdju
sihtorganismidega), kaasa arvatud moju
konkurentide, taimtoiduliste, sumbiontide
(olemasolu korral), parasiitide ja
patogeenide populatsiooni tasandil.



6. Voimalik kohene ja/voi viitmdju
inimeste tervisele, mis tuleneb vdimalikust
otsesest vOi kaudsest vastastikmdjust
geneetiliselt muundatud kdrgema taime ja
isikute vahel, kes osalevad geneetiliselt
muundatud kdrgemate taimede keskkonda
viimis(t)el, puutuvad sellega kokku voi
viibivad keskkonda viimis(t)e lahedal.

7. Voimalik kohene ja/voi viitmdju
loomade tervisele ja toiduahelale, mis
tuleneb geneetiliselt muundatud kdrgema
taime ja sellest saadud toodete tarbimisest,
kui need on méeldud kasutamiseks
loomasoddana.

8. Voimalik kohene ja/vGi viitmdju
biogeokeemilistele protsessidele, mis
tuleneb vOimalikust otsesest voi kaudsest
vastastikmdjust GMO ning siht- ja
mittesihtorganismide vahel GMO
keskkonda viimis(t)e lahedal.

9. Voimalik kohene ja/voi viitmdjuna
ilmnev otsene ja kaudne moju
keskkonnale, mis tuleneb geneetiliselt
muundatud kdrgema taime konkreetsetest
viljelus-, majandamis- ja
koristusmeetoditest, kui need erinevad
muude kui geneetiliselt muundatud
kdrgemate taimede puhul kasutatavatest
meetoditest.

1 LISA
TAOTLUSES NOUTAV TEAVE

Ké&esoleva direktiivi B ja C osas nimetatud
taotlus peab sisaldama vajaduse korral
allpool esitatud alalisades ettenahtud
teavet.

Kdik nendes olevad punktid ei kehti iga
juhu kohta. Igas konkreetses taotluses tuleb
kasitleda Uiksnes vastavas olukorras olulisi
probleemi kilgi.

Kdikide probleemide puhul néutav
detailsuse aste oleneb tdendoliselt samuti
kavandatava keskkonda viimise iseloomust
ja ulatusest.

Geneetilise muundamise edasine areng
vOib tingida vajaduse kohandada kaesolev
lisa tehnika arenguga voi valja tootada
kéesoleva lisaga seotud suunavad
markused. On vdimalik, et edaspidi on vaja
teabele esitatavaid ndudeid eri liiki
GMOde (nagu ainuraksed, kalad voi
putukad) v6i GMOde erikasutuste (nagu
vaktsiinide véljatootamine) puhul
diferentseerida, juhul kui Ghenduses on
piisavalt kogemusi asjakohaste GMOde
keskkonda viimisest teatamise kohta.

Toimikus tuleb samuti esitada kasutatud
meetodite kirjeldused vdi viited
standardiseeritud voi rahvusvaheliselt
tunnustatud meetoditele, samuti uuringute
korraldamise eest vastutava(te) asutus(te)
nimi (nimed).

111 A lisa kohaldatakse koigi geneetiliselt
muundatud organismi liikide keskkonda
viimise suhtes, vélja arvatud kdrgemad
taimed. I11 B lisa kohaldatakse geneetiliselt
muundatud kdrgemate taimede keskkonda
viimise suhtes.

Madiste "korgemad taimed" tdéhendab
paljasseemnetaimede ja
katteseemnetaimede hdimkondadesse
kuuluvaid taimi.

11 A LISA

TEAVE, MIDA NOUTAKSE MUUDE
GENEETILISELT MUUNDATUD
ORGANISMIDE KUI KORGEMATE
TAIMEDE KESKKONDA VIIMISE
TAOTLUSTES

I. ULDTEAVE

A. Taotleja nimi ja aadress (aritihing voi
asutus)

B. Vastutava(te) teadlas(t)e nimi (nimed),
kvalifikatsioon ja kogemused

C. Projekti pealkiri

Il. TEAVE GMO KOHTA



A. Doonori (), retsipientorganismi(de) (b)
vOi vajaduse korral vanemorganismi(de)
(c) iseloomustus:

1. teaduslik nimi,
2. taksonoomiline kuuluvus,

3. muud nimetused (tavanimetus, sordinimi
jne),

4. fenotulpilised ja geneetilised markerid,

5. doonori ja retsipientorganismi voi
vanemorganismide sugulusaste,

6. identifitseerimis- ja maaramismeetodite
Kirjeldus,

7. identifitseerimis- ja maaramismeetodite
tundlikkus, kvantitatiivsete tulemuste
usaldatavus ja spetsiifilisus,

8. organismide geograafilise leviku ja
looduslike elupaikade kirjeldus, kaasa
arvatud teave looduslike réovlioomade,
saakloomade, parasiitide, konkurentide,
simbiontide ja peremeesorganismide
kohta,

9. organismid, mille puhul teadaolevalt
toimub geneetilise materjali Glekandumine
looduslikes tingimustes,

10. organismide geneetilise stabiilsuse
kontrollimine ja geneetilist stabiilsust
mdojutavad tegurid,

11. patoloogilised, 6koloogilised ja
fisioloogilised tunnused:

a) ohu liik inimeste tervise ja/vOi
keskkonna kaitset kasitlevate thenduse
eeskirjade alusel;

b) generatsiooniaeg looduslikes
Okosusteemides, sugulise ja mittesugulise
paljunemise tsiklid;

c) teave ellujdgdmuse ja selle sesoonsuse
kohta ning organismi vGime kohta

moodustada ellujagamiseks vajalikke
struktuure;

d) patogeensus: infektsioonilisus,
toksikogeensus, virulentsus, allergeensus,
vOime olla patogeenide kandja (vektor),
vBimalikud vektorid, peremeesorganismide
ring (sealhulgas organismid, mis ei ole
sihtorganismideks). Latentsete viiruste
(proviiruste) vdimalik aktiveerumine.
Vdime koloniseerida teisi organisme;

e) antibiootikumiresistentsus ja voimalus
inimese ning kodustatud organismide
puhul kasutada proftilaktikaks ja teraapiaks
antibiootikume;

f) osalus keskkonnaprotsessides:
primaarproduktsioonis, toitainete ringluses,
orgaanilise aine lagundamises, hingamises
jne.

12. Indigeensete vektorite iseloomustus:
a) nukleotiidjérjestus;

b) mobiliseerimissagedus;

c) spetsiifilisus;

d) resistentsusgeenide olemasolu.

13. Eelnevate geneetiliste muundamiste
lugu.

B. Vektori iseloomustus:
1. vektori iseloom ja péritolu,

2. GMOde konstrueerimiseks ja
GMOdesse sisseviidud vektorite ning
insertfunktsioonide valmistamiseks
kasutatavate transposoonide, vektorite ja
teiste mittekodeerivate geneetiliste
segmentide nukleotiidjarjestus,

3. sisseviidud vektori mobiliseerimise
sagedus ja/voi geneetilise Ulekande vdime
ning selle méaramise meetodid,



4. andmed selle kohta, millisel maéaral
piirdub vektori ehitus ndutava funktsiooni
taitmiseks vajaliku DNAga.

C. Muundatud organismi iseloomustus
1. Geneetilise muundamisega seotud teave:
a) muundamiseks kasutatud meetodid;

b) meetodid, mida kasutatakse inserdi
(insertide) konstrueerimiseks ning
retsipienti viimiseks voi teatava
nukleotiidjarjestuse deleteerimiseks;

c) inserdi ja/vdi vektori konstrueerimise
Kirjeldus;

d) tundmatu nukleotiidjarjestusega
lisandite puudumine inserdis ja andmed
selle kohta, millisel maéaral piirdub
sisseviidud nukleotiidjérjestus ndutava
funktsiooni taitmiseks vajaliku DNAga;

e) selekteerimise meetodid ja kriteeriumid;

) kdnesoleva(te)
muudetud/sisseviidud/deleteeritud
nukleiinhappesegmendi
(nukleiinhappesegmentide)
nukleotiidjarjestus, funktsionaalne identsus
ja paiknemine, eriti osutused voimalikele
teada olevatele kahjulikele jarjestustele.

2. Teave valmis GMO kohta:

a) geneetiliste tunnuste voi fenotlupiliste
omaduste ning eeskatt uute avalduda
vOivate vGi enam mitte avalduvate tunnuste
ja omaduste Kirjeldus;

b) muundatud organismi
I6ppkonstruktsiooni jaanud vektori ja/voi
doonornukleiinhappe struktuur ja maar;

c) organismi stabiilsus geneetiliste
tunnuste jargi;

d) uue geneetilise materjali maar ja
ekspressiooni tase. Md6tmismeetod ja selle
tundlikkus;

e) ekspresseeritud valgu (valkude)
aktiivsus;

f) identifitseerimis- ja mé&ramismeetodite,
sealhulgas sisseviidud nukleotiidjarjestuse
ning vektori identifitseerimis- ja
maaramismeetodi kirjeldus;

g) identifitseerimis- ja madramismeetodite
tundlikkus, kvantitatiivsete tulemuste
usaldatavus ja spetsiifilisus;

h) GMO eelnevate keskkonda viimiste voi
kasutamiste lugu;

i) kaalutlused seoses inimeste ja loomade
ning taimetervisega:

i) GMOde ja/vBi nende
ainevahetusproduktide toksilised voi
allergeensed mdjud,;

i) muundatud organismi patogeensuse
vOrdlus doonori, retsipiendi voi, vastavalt
asjaoludele, vanemorganismi
patogeensusega;

iii) koloniseerimisvdime;

iv) kui organism on immunokompetentsele
inimesele patogeenne:

- pGhjustatud haigused ja patogeensuse
mehhanism, kaasa arvatud invasiivsus ja
virulentsus,

- nakkavus,
- infitseeriv doos,

- peremeesorganismide ring ja selle
muutmise vdimalused,

- ellujddmise vdimalus valjaspool
inimorganismi kui peremeesorganismi,

- vektorite vOi levimisvahendite olemasolu,
- bioloogiline stabiilsus,

- antibiootikumiresistentsuse iseloomustus,



- allergeensus,
- vajaliku ravi kattesaadavus;
v) muud tootega seotud ohud.

I1l. TEAVE KESKKONDA VIIMISE
TINGIMUSTE JA VASTUVOTVA
KESKKONNA KOHTA

A. Teave keskkonda viimise kohta:

1. taotletava tahtliku keskkonda viimise
Kirjeldus, kaasa arvatud selle eesmark
(eesmargid) ja eeldatavad tulemused,

2. keskkonda viimise eeldatavad téhtajad ja
katse ajakava, kaasa arvatud keskkonda
viimiste sagedus ja kestus,

3. koha ettevalmistus keskkonda viimiseks,
4. keskkonda viimise koha suurus,

5. keskkonda viimise meetod(id),

6. keskkonda viidavad GMO kogused,

7. keskkonda viimise kohal esinevad
segavad mojurid (maaharimise liik ja viis,
kaevandamised, irrigatsioon ja muu
tegevus),

8. keskkonda viimisel rakendatavad
t0Gtajate kaitsemeetmed,

9. keskkonda viimise koha hooldamine
parast keskkonda viimist,

10. meetodid, mis on ette ndhtud GMOde
kdrvaldamiseks vdi inaktiveerimiseks
péarast katse 16ppu,

11. teave GMOde eelnevate keskkonda
viimiste ja nende tulemuste kohta, eriti
juhtudel, kui see on toimunud eri ulatuses
ja eri 6koslsteemides.

B. Teave nii keskkonda viimise koha kui
ka laiema Umbruse kohta:

1. keskkonda viimise koha (kohtade)
geograafiline asend ja vérkkoordinaadid
(kui taotlus esitatakse C osa alusel, on
keskkonda viimise kohaks (kohtadeks)
toote eeldatavad kasutuspiirkonnad),

2. fudsiline vdi bioloogiline lahedus
inimesele ja muule olulisele elustikule,

3. lahedus olulistele biotoopidele,
kaitsealadele voi joogiveevarule,

4. kliimatingimused piirkonnas
(piirkondades), mida vdidakse mdjutada,

5. geograafilised, geoloogilised ja
mullastikutingimused,

6. floora ja fauna, sealhulgas teraviljad,
kariloomad ja réndliigid,

7. sihtokoslisteemide ja nende
Okosusteemide Kirjeldus, mida vdidakse
mdjutada,

8. retsipientorganismi loodusliku elupaiga
ja taotletava(te) keskkonda viimise koha
(kohtade) vordlus,

9. teada olevad piirkonnas kavandatud
maakasutuse edasiarendused voi
muudatused, mis vdivad mdjutada
keskkonda viimise toimet.

IV. TEAVE GMOde JA KESKKONNA
VASTASTIKMOJU KOHTA

A. Ellujadmust, paljunemist ja levikut
mdjutavad omadused:

1. bioloogilised omadused, mis mdjutavad
ellujagd@must, paljunemist ja levikut,

2. teada olevad voi eeldatavad
keskkonnatingimused, mis vdivad
mdjutada ellujddmust, paljunemist ja
levikut (tuul, vesi, mullastik, temperatuur,
pH jne),

3. tundlikkus spetsiifiliste mojurite suhtes.



B. GMOde ja keskkonna vastastikune
mdju:

1. GMOde eeldatav elupaik,

2. andmed, mis on saadud GMOQOde
kaitumise ja omaduste ning nende
6koloogilise mdju uurimisel modelleeritud
looduslikus keskkonnas, nt mikrokosmis,
kliimakambris, kasvuhoones,

3. geneetilise tlekande vdime:

a) keskkonda viimise jargne GMOde
geneetilise materjali Glekandumine
mdjutatud dkoststeemi organismidesse;

b) keskkonda viimise jargne kohalike
organismide geneetilise materjali Ulekanne
GMOdesse;

4. tdendosus, et toimub keskkonda viimise
jargne selektsioon, mis pdhjustab
ootamatute ja/vBi ebasoovitavate tunnuste
avaldumise muundatud organismis,

5. geneetilise stabiilsuse tagamiseks ja
kontrollimiseks rakendatud abindud.
Geneetilised tunnused, mis vdivad ara
hoida vdi minimeerida geneetilise materjali
levikut. Geneetilise stabiilsuse
kontrollimeetodid,

6. bioloogilise leviku teed, teada olevad
vOi potentsiaalsed vastastikmdju viisid
levitavate mojurite osavotul, sealhulgas
sissehingamine, seedimine, puutekontakt,
sissetungimine jne,

7. 6kosusteemid, millesse GMOd voivad
levida,

8. populatsiooni Glemadrase kasvu
vOimalikkus keskkonnas,

9. GMOde konkurentsieelised
muundamata retsipientide voi
vanemorganismide ees,

10. sihtorganismide valjaselgitamine ja
Kirjeldus,

11. keskkonda viidud GMOde ja
sihtorganismi(de) vastastikmdju eeldatav
mehanism ja tulemus (vajaduse korral),

12. nende mittesihtorganismide
valjaselgitamine ja kirjeldus, keda GMO
keskkonda viimine v@ib kahjustada, ning
valjaselgitatud vastastikmdjude eeldatavad
mehhanismid,

13. vdimalus, et parast keskkonda viimist
toimuvad vastastikuse bioloogilise méju
vOi peremeesorganismide ringi nihked,

14. teada olevad v0i eeldatavad
vastastikmdjud keskkonnas olevate
mittesihtorganismidega, sealhulgas
konkurentide, saakloomade,
peremeesorganismide, sumbiontide,
rodvloomade, parasiitide ja patogeenidega,

15. teada olev vOi eeldatav osalemine
biogeokeemilistes protsessides,

16. muud potentsiaalselt olulised GMOde
ja keskkonna vastastikmojud.

V. TEAVE SEIRE, KONTROLLI JA
JAATMETOOTLUSE KOHTA NING
HADAOLUKORRAS TOIMIMISE
KAVAD

A. Seiremeetodid:

1. GMOde margistamise ja nende mdju
jalgimise meetodid,

2. seiremeetodite spetsiifilisus (GMOde
valjaselgitamine ja nende eristamine
doonorist, retsipiendist voi, vastavalt
asjaoludele, vanemorganismidest),
tundlikkus ja usaldatavus,

3. meetodid, kuidas kindlaks teha doonorilt
périneva geneetilise materjali tlekandumist
teistele organismidele,

4. seire kestus ja sagedus.

B. Keskkonda viimise kontroll:



1. meetodid ja kord selleks, et valtida
ja/vdi minimeerida GMOde levikut
valjapoole keskkonda viimise kohta voi
maaratud kasutuspiirkonda,

2. meetodid ja kord selleks, et kaitsta
keskkonda viimise kohta loata tulijate eest,

3. meetodid ja kord selleks, et véltida teiste
organismide tungimist keskkonda viimise
kohta.

C. Jaatmete tootlemine:

1. tekkivate jaatmete liik,

2. oodatav jaatmete kogus,

3. kavandatud t66tlemise kirjeldus.
D. Hadaolukorras toimimise kavad:

1. meetodid ja kord GMOde kontrolli all
hoidmiseks ootamatu leviku korral,

2. meetodid mdjualuste piirkondade
puhastamiseks, nt GMOde havitamiseks,

3. leviku kestel vdi parast seda GMOdega
kokkupuutunud taimede, loomade, pinnase
jms korvaldamise vdi saneerimise
meetodid,

4. levikust haaratud piirkonna sulgemise
meetodid,

5. kavad inimeste tervise ja keskkonna
kaitsmiseks soovimatu mdju avaldumise
korral.

11 B LISA

TEAVE GENEETILISELT
MUUNDATUD KORGEMATE
TAIMEDE (PALJASSEEMNETAIMED
JA KATTESEEMNETAIMED)
KESKKONDA VIIMISE TAOTLUSES

A. ULDTEAVE

1. Taotleja nimi ja aadress (aritihing voi
asutus),

2. Vastutava(te) teadlas(t)e nimi (nimed),
kvalifikatsioon ja kogemused,

3. Projekti pealkiri.

B. TEAVE RETSIPIENTTAIMEDE (A)
VOI (VAJADUSE KORRAL)
VANEMTAIMEDE (B) KOHTA

1. Taksonoomiline kuuluvus:
a) sugukond

b) perekond

c) liik

d) alamliik

e) sort/aretusliin

f) tavanimi.

2. a) Teave paljunemise kohta:
1) paljunemisviis(id)

ii) véljaselgitatud paljunemist méjutavad
tegurid, juhul kui neid esineb

iii) generatsiooniaeg.

b) suguline sobivus teiste sortide voi
metsikute taimeliikidega, sobivate liikide
levik Euroopas.

3. Ellujagé@mus:

a) vOime moodustada ellujagamiseks
vajalikke v6i puhkestruktuure

b) konkreetsed ellujg@must mdjutavad
tegurid, juhul kui neid esineb.

4. Levik:

a) leviku viisid ja ulatus (nditeks hinnang
elujoulise dietolmu ja/vdi seemnete leviku
vahenemise kohta olenevalt kaugusest)

b) konkreetsed levikut mgjutavad tegurid,
juhul kui neid esineb.



5. Taime geograafiline levik.

6. Juhul kui taimeliiki litkmesriigis
(litkmesriikides) tavaliselt ei esine,
Kirjeldada taime looduslikke kasvualasid
ning tema looduslikke flitofaage, parasiite,
konkurente ja simbionte.

7. Taime ja tema tavalisele voi muule
kasvukeskkonnale vastava 6kosusteemi
muude organismide vastastikmdjutused,
mis vBivad olla GMOga seoses tahtsad,
kaasa arvatud teave toksilise moju kohta
inimesele, loomadele ja muudele
organismidele.

C. TEAVE GENEETILISE
MUUNDAMISE KOHTA

1. Geneetilisel muundamisel kasutatud
meetodite kirjeldus.

2. Kasutatud vektori iseloom ja paritolu.

3. Sisseviimiseks mdeldud piirkonna iga
koostefragmendi suurus, péritolu
(doonororganismi(de) nimi (nimed)) ja
kavandatud otstarve.

D. TEAVE GENEETILISELT
MUUNDATUD TAIME KOHTA

1. Lisatud v6i muudetud tunnus(t)e ja
omaduste Kirjeldus.

2. Teave tegelikult
sisseviidud/eemaldatud/muudetud
jarjestuste kohta:

a) inserdi suurus ja struktuur ning selle
iseloomustamiseks kasutatud meetodid,
kaasa arvatud andmed geneetiliselt
muundatud kdrgemasse taime sisseviidud
iga vektoriosa kohta (kui neid esineb) ja
geneetiliselt muundatud kdrgemasse taime
jaanud iga voora DNA kandja kohta (kui
neid esineb);

b) eemaldatud piirkonna (piirkondade)
suurus ja funktsioon, juhul kui on tegemist
deletsiooniga;

c) inserdi jarjestus;

d) inserdi asukoht taimerakus (esinemine
integreerituna kromosoomi, kloroplasti voi
mitokondrisse vOi esinemine
mitteintegreeritud plsivormina) ja selle
kindlaksmé&aramise meetodid.

3. Teave inserdi ekspressiooni kohta:

a) teave inserdi ekspressiooni kohta taime
elutsukli kestel ning meetodid selle
iseloomustamiseks;

b) taimeosad, milles insert ekspresseerub
(nditeks juured, vars, dietolm jne).

4. Teave selle kohta, kuidas geneetiliselt
muundatud taim erineb retsipienttaimest
jargmiste omaduste poolest:

a) paljunemisviis ja/voi -Kiirus;
b) levik;
c) ellujadmus.

5. Inserdi geneetiline stabiilsus ja
geneetiliselt muundatud kdrgema taime
fenotudpiline pusivus.

6. Muutused geneetiliselt muundatud
kdrgema taime voimes ule anda geneetilist
materjali muudele organismidele.

7. Teave toksiliste, allergeensete vOi
muude geneetilisest muundamisest tingitud
kahjulike m&jude kohta inimese tervisele.

8. Teave geneetiliselt muundatud
kdrgemate taimede ohutuse kohta loomade
tervisele, eeskatt seoses toksiliste,
allergeensete voi muude geneetilisest
muundamisest tulenevate kahjulike mdjude
kohta, kui geneetiliselt muundatud kdrgem
taim on mdeldud kasutamiseks
loomasodddana.

9. Geneetiliselt muundatud kdrgema taime
ja sihtorganismide vastastikmoju
mehhanism (vajaduse korral).



10. Voimalikud muutused geneetiliselt
muundatud kdrgemate taimede ja
mittesihtorganismide vahelises
vastastikmadjus, mis tulenevad geneetilisest
muundamisest.

11. Véimalik vastastikmdju abiootilise
keskkonnaga.

12. Geneetiliselt muundatud taime
avastamis- ja valjaselgitamismeetodite
Kirjeldus.

13. Teave geneetiliselt muundatud taime
eelnevate keskkonda viimiste kohta.

E. TEAVE KESKKONDA VIIMISE
KOHA KOHTA (AINULT ARTIKLITE 6
JA 7 ALUSEL ESITATUD
TAOTLUSED)

1. Keskkonda viimise koha (kohtade)
suurus ja asukoht.

2. Keskkonda viimise koha 6koslisteemi
Kirjeldus, kaasa arvatud kliima, taimestik ja
loomastik.

3. Suguliselt sobivate metsikute sugulaste
vOi viljeldavate taimeliikide olemasolu.

4. Lahedus ametlikult tunnustatud
biotoopidele voi kaitsealadele, mida
vOidakse mdjutada.

F. TEAVE KESKKONDA VIIMISE
KOHTA (AINULT ARTIKLITE 6 JA7
ALUSEL ESITATUD TAOTLUSED)

1. Keskkonda viimise eesmaérk.

2. Keskkonda viimise kavandatav(ad)
kuupéev(ad) ja kestus.

3. Geneetiliselt muundatud taimede
keskkonda viimise meetod.

4. Keskkonda viimise ettevalmistamine ja
juhtimine enne ja parast keskkonda viimist
ning keskkonda viimise ajal, kaasa arvatud
viljelusviisid ja saagikoristusmeetodid.

5. Taimede ligikaudne arv (vdi taimede arv
m2 kohta).

G. TEAVE KONTROLLI-, SEIRE-,
KESKKONDA VIIMISE JARGSE
PERIOODI JA
JAATMETOOTLUSKAVADE KOHTA
(AINULT ARTIKLITE6JA 7
KOHASELT ESITATUD TAOTLUSED)

1. VOetud ettevaatusabindud:

a) kaugus(ed) suguliselt sobivatest
taimeliikidest, nii metsikutest sugulastest
kui ka kultuurtaimedest,

b) meetmed, et miinimumini viia voi
valtida geneetiliselt muundatud kérgema
taime paljunemiselundite (nditeks dietolm,
seemned, varremugulad) levikut.

2. Meetodite kirjeldus, mida kasutatakse
keskkonda viimise koha hooldamiseks
pérast keskkonda viimist.

3. Meetodite kirjeldus, mida kasutatakse
geneetiliselt muundatud taimematerjali,
sealhulgas jaatmete to6tlemisel parast
keskkonda viimist.

4. Seirekavade ja meetodite Kirjeldus.

5. Hadaolukorra lahendamise kavade
kirjeldus.

6. Meetodid ja kord keskkonda viimise
koha kaitsmiseks.

IV LISA
TAIENDAV TEAVE

Kd&esolevas lisas Kkirjeldatakse tldjoontes
taiendavat teavet, mis tuleb esitada
toodetena vOi toodete koostises GMOde
ning artikli 2 18ike 4 teise 18igu alusel
erandi saanud GMOde turule viimise
taotluses, ning teavet nende
maérgistamisnduete kohta. Seda
taiendatakse suunavate markustega, muu
hulgas toote kavandatava kasutamise
kirjeldusega, mis tootatakse vélja artikli 30



I6ikega 2 ettendhtud korras. Nende
organismide margistamisega seoses, mille
suhtes kohaldatakse erandit, esitatakse
artikli 26 kohaselt kasutamisega seotud
asjakohased soovitused ja piirangud.

A. Lisaks Il lisas nimetatule, esitatakse
GMOde toodetena vdi toodete koostises
turule viimise taotluses jargmine teave:

1. toodete kavandatavad kaubanimed ning
toodetes sisalduvate GMOde nimed, ning
mis tahes konkreetne tunnus, nimi voi
kood, mida taotleja kasutab GMO
véljaselgitamiseks. Parast ndusoleku
saamist tuleks iga uus kaubanimi teatavaks
teha kompetentsele asutusele,

2. turuleviimise eest vastutava thenduse
isiku nimi ja tapne aadress, kusjuures
kdnealune isik vdib olla tootja, importija
vOi turustaja,

3. kontrollproovide tegija(te) nimi (nimed)
ja tdpne (t&psed) aadress(id),

4. tootena vOi toote koostises esineva
GMO kavandatava kasutamise kirjeldus.
Eriti tuleks esile tuua GMO ja
samalaadsete geneetiliselt muundamata
toodete kasutamise vGi majandamise
erisused,

5. Uhenduse geograafilis(t)e piirkonna
(piirkondade) ja keskkonnattiipide
Kirjeldus, kus toodet kavatsetakse kasutada
ning véimaluse korral kavandatava
kasutamise ulatus igas piirkonnas,

6. toote kavandatavad kasutajariihmad,
néiteks toostus, pdllumajandus ja
oskustdod, kasutamine laiatarbekaubana,

7. teave geneetilise muundamise kohta, et
kanda organismide modifikatsioonid ihte
vOi mitmesse registrisse, mida saab
kasutada konkreetsete toodetena voi
toodete koostises esinevate GMOde
avastamiseks ja valja selgitamiseks, et
hdlbustada turustamisele jargnevat
kontrolli ja inspekteerimist. Teave peaks

vajaduse korral hdlmama GMO proovide
vOi geneetilise materjali esitamist
kompetentsele asutusele ja nukleotiidide
jarjestusmaaramise Uksikasju véi muud
liiki teavet, mis on vajalik tootena esineva
GMO ja selle jarglaste valjaselgitamiseks,
sealhulgas katseandmed, mis nditavad
meetodite spetsiifilisust. Tuleks vélja
selgitada teave, mida konfidentsiaalsuse
tottu ei saa kanda registri tldsusele
kattesaadavasse osasse,

8. kavandatav margistus etiketil voi
saatedokumendis. Mérgistus peab
vahemalt kokkuvatlikult sisaldama toote
kaubanime, selgitust "toode sisaldab
geneetiliselt muundatud organisme”, GMO
nime ning punktis 2 nimetatud teavet.
Etiketil peaks olema viide selle kohta,
kuidas saada teavet registri tldsusele
kéattesaadavast osast.

B. Vajaduse korral esitatakse kooskdlas
kéesoleva direktiivi artikliga 13 lisaks
punktis A nimetatud teabele veel jargmised
andmed:

1. meetmed, mis tuleb votta tahtmatu
keskkonda sattumise voi ebadige
kasutamise t6ttu,

2. séilitamise ja kéitlemise erijuhendid voi
soovitused,

3. seire ja aruandluse erijuhendid taotlejale
ning vajaduse korral kompetentsele
asutusele, et kompetentsed asutused
saaksid tohusalt teavet kahjustavate
mdjude kohta. Kdnealused juhendid
peavad olema kooskdlas VI lisa C osaga,

4. kavandatavad piirangud seoses GMO
lubatud kasutamisega, nditeks kus ja mis
otstarbel toodet tohib kasutada,

5. kavandatud pakendamisviis,

6. eeldatav toodang tihenduses ja/voi
import Ghendusse,



7. kavandatud tdiendav margistus. Selles
tuleb vahemalt kokkuvdtlikult esitada
punktides A4, A5 B1,B2,B3jaB4
nimetatud teave.

V LISA

DIFERENTSEERITUD MENETLUSTE
KOHALDAMISE KRITEERIUMID
(ARTIKKEL 7)

Allpool esitatakse artikli 7 I6ikes 1
nimetatud kriteeriumid.

1. Muundamata (retsipient) organismi
taksonoomiline staatus ja bioloogia
(paljunemisviis ja tolmeldamine,
ristumisvdime lahisugulasliikidega,
patogenees) on hasti tuntud.

2. On olemas piisavad teadmised
retsipient- ja vanemorganismide (vajaduse
korral) ohutuse kohta inimeste tervisele ja
keskkonnale kohas, kus organismid
keskkonda viiakse.

3. Teave peab olema kéttesaadav
vanemorganismide (vajaduse korral) ja
retsipientide ja muude organismide iga
riskianalliusi seisukohast téhtsa
vastastikmdju kohta 6koslisteemis, kus
eksperimentaalne keskkonda viimine
toimub.

4. Iga sisseviidud geneetilise materjali
piisavat iseloomustatust tdendav teave
peab olema kattesaadav. Teave
vektorististeemide ehituse voi DNA-
kandjaga kasutatava geneetilise materjali
jarjestuse kohta peab olema kéattesaadav.
Kui geneetiline muundamine hélmab
geneetilise materjali véljalangemist, peab
olema teada véljalangemise ulatus. Samuti
peab olema kattesaadav piisav teave
geneetiliste modifikatsioonide kohta, mis
vOimaldab vélja selgitada GMO ja tema
jarglase keskkonda viimise ajal.

5. GMO eksperimentaalsel keskkonda
viimisel ei teki inimeste tervisele voi
keskkonnale taiendavat vdi suuremat ohtu

kui vanemorganismide (vajaduse korral) ja
retsipientorganismide keskkonda viimisel.
Vodime levida keskkonnas ja tungida
sOltumatutesse 6kostisteemidesse, ning
vOime ule kanda geneetilist materjali
teistesse organismidesse keskkonnas ei
kutsu esile kahjustavat moju.

VI LISA

SUUNISED HINDAMISARUANNETE
KOOSTAMISEKS

Artiklitega 13, 17, 19 ja 20 etten&htud
hindamisaruanne peaks sisaldama eelk@ige
jargmist:

1. Retsipientorganismi nende omaduste
valjaselgitamine, mis on vajalikud
kdnealus(t)e GMO(de) hindamiseks. Kdigi
inimeste tervist voi keskkonda dhvardavate
teada olevate ohtude valjaselgitamine, mis
tulenevad muundamata retsipientorganismi
keskkonda viimisest.

2. Geneetilise muundamise tulemuste
kirjeldus muundatud organismis.

3. Hinnang selle kohta, kas geneetilist
modifikatsiooni on piisavalt
iseloomustatud, et oleks véimalik hinnata
ohtu inimeste tervisele ja keskkonnale.

4. Inimeste tervist ja keskkonda mdjutava
uue ohu valjaselgitamine 1l lisa kohaselt
tehtud keskkonnariski hindamise pdhjal,
mis vOib tuleneda kdnealus(t)e GMO(de)
keskkonda viimisest, vorrelduna
vastava(te) mittemuundatud organismi(de)
keskkonda viimisega.

5. Otsus, millest selgub, kas ja millistel
tingimustel tuleks kdnealune (kdnealused)
tootena (toodetena) voi toote (toodete)
koostises esinev(ad) GMO(d) turule viia,
vOi tuleks kdnealused GMOd jétta turule
viimata, ning kas on uuritud teiste
kompetentsete asutuste ja komisjoni
arvamusi keskkonnariski hindamisel
késitletud konkreetsetes kusimustes. Neid
aspekte tuleks tapsustada. Otsus peaks



selgesti késitlema kavandatavat kasutamist,
riskijuhtimist ja seirekava. Juhul kui
otsustatakse, et GMOd tuleks jatta turule
viimata, peab kompetentne asutus oma
otsust pohjendama.

VII LISA
SEIREKAVA

Kéesolevas lisas kirjeldatakse tldjoontes
artikli 13 I6ikes 2, artikli 19 I6ikes 3 ja
artiklis 20 nimetatud seirekava ulesehituse
eesmaérki ja pohialuseid. Seda taiendatakse
suunavate markustega, mis koostatakse
artikli 30 16ikega 2 ettendhtud korras.

Kdnealuste suunavate markuste
koostamine IOpetatakse 17. oktoobriks
2002.

A. Eesmark
Seirekava eesmark on:

- kinnitada, et keskkonnariski hindamisel
tehtud oletused GMO vadi selle kasutamise
vOimaliku kahjuliku méju esinemise ja
toimimise kohta on diged, ja

- vélja selgitada selliste inimeste tervisele
vOi keskkonnale kahjulike GMOst voi selle
kasutamisest tingitud mdjude esinemine,
mida keskkonnariski hindamise puhul ei
oodatud.

B. Pdhialused

Artiklites 13, 19 ja 20 nimetatud seiret
alustatakse péarast ndusoleku saamist GMO
turuleviimise kohta.

Seire abil kogutud andmete télgendamisel
tuleks silmas pidada ka muid
olemasolevaid keskkonnatingimusi ja
tegevusi. Juhul kui keskkonnas ilmnevad
muutused, tuleks pidada vajalikuks
taiendavat hindamist, et kindlaks teha, kas
muutused on tingitud GMOst vdi selle
kasutamisest voi voivad need olla
pdhjustatud muudest keskkonnateguritest
kui GMO turuleviimine.

GMOde eksperimentaalsel keskkonda
viimisel saadud kogemus ja andmed
voivad olla kasutatavad ka GMOde
toodetena vai toodete koostises
turuleviimiseks ndutava turustamisjargse
seirestisteemi kavandamisel.

C. Seirekava koostamine
Seirekava peaks:

1. uksikasjalikult k&sitlema iga juhtu
eraldi, keskkonnariski hindamist arvesse
vOttes;

2. arvesse votma GMO omadused, selle
kavandatava kasutamise nditajad ja ulatuse
ning asjaomaste tingimuste ringi
keskkonnas, millesse GMO kavatsetakse
viia;

3. liitma etten&dgemata kahjulike mdjude
uldjarelevalve ja (vajaduse korral) (juhu)
tapse seire, mis keskendub keskkonnariski
hindamise abil valjaselgitatud kahjulikele
mdjudele, kusjuures:

3.1. Uksikjuhu seiret tuleks teha piisava aja
jooksul, et avastada nii kohene ja otsene
kui ka (vajaduse korral) viit- vdi kaudne
mdju, mis on vélja selgitatud
keskkonnariski hindamise p&hjal,

3.2. jarelevalves tuleks vajaduse korral &ra
kasutada juba véljakujunenud tavapérane
jarelevalve nagu p6llukultuuride seire,
taimekaitsealane seire vOi veterinaarias ja
meditsiinis kasutatavate toodete
kontrollimine. Tuleks koostada selgitus,
kuidas tavaparase jarelvalve kaudu
kogutud asjakohane teave tehakse
ndusoleku valdajale kéattesaadavaks;

4. vbimaldama ststemaatiliselt jalgida
GMO keskkonda viimist vastuvdtvas
keskkonnas ning t6lgendada kdnealuseid
vaatlusi inimeste tervisele voi keskkonnale
avalduva ohu seisukohast;

5. vélja selgitama, kes (taotleja, kasutajad)
taidab mitmesuguseid seirekava alusel



ndutavaid Ulesandeid, ning kes vastutab
selle eest, et oleks tagatud seirekava
koostamine ja nGuetekohane rakendamine
ning tagab, et on olemas viis, kuidas
tehakse ndusoleku valdajale ja
kompetentsele asutusele teatavaks kdik
tuvastatud kahjustavad mdjud inimeste
tervisele ja keskkonnale. (Esitatakse
seiretulemuste aruannete tahtajad ja
esitamise sagedus);

6. vOtma arvesse inimeste tervisele ja
keskkonnale avalduvate kahjulike mdjude
véljaselgitamise ja kinnitamise
mehhanisme, ning vdimaldama néusoleku
valdajal vdi kompetentsel asutusel votta
vajaduse korral meetmed inimeste tervise
ja keskkonna kaitseks.

VIII LISA
VASTAVUSTABEL

Direktiiv 90/220/EMU Kaesolev direktiiv
Artikli 1 18ige 1 Artikkel 1
Artikli 1 18ige 2 Artikli 3 18ige 2
Artikkel 2 Artikkel 2

Artikkel 3 Artikli 3 16ige 1
Artikkel 4 Artikkel 4

- Artikkel 5

Artikkel 5 Artikkel 6

Artikli 6 I18iked 1-4

Artikli 6 18ige 5 Artikkel 7
Artikli 6 18ige 6 Artikkel 8
Artikkel 7 Artikkel 9

Artikkel 8 Artikkel 10

Artikkel 9 Artikkel 11

Artikli 10 I6ige 2 Artikkel 12

Artikkel 11 Artikkel 13

Artikli 12 16iked 1-3 ja 18ige 5 Artikkel 14
Anrtikli 13 16ige 2 Artikli 15 16ige 3

- Artikli 15 16iked 1, 2 ja 4

- Artikkel 16

- Artikkel 17

Artikli 13 16iked 3 ja 4 Artikkel 18

Artikli 13 16iked 5 ja 6 Artikli 19 18iked 1
jad

Artikli 12 18ige 4 Artikli 20 16ige 3
Artikkel 14 Artikkel 21

Artikkel 15 Artikkel 22

Artikkel 16 Artikkel 23

- Artikli 24 16ige 1

Artikkel 17 Artikli 24 16ige 2
Artikkel 19 Artikkel 25

- Artikkel 26

Artikkel 20 Artikkel 27

- Artikkel 28

- Artikkel 29

Artikkel 21 Artikkel 30

Artikkel 22 Artikli 31 16iked 1, 4 ja 5
Acrtikli 18 16ige 2 Artikli 31 16ige 6
Artikli 18 16ige 3 Artikli 31 18ige 7
- Artikkel 32

- Artikkel 33

Artikkel 23 Artikkel 34

- Artikkel 35



- Artikkel 36

- Artikkel 37
Artikkel 24 Artikkel 38
I Alisal A lisa

I B lisa | B lisa

- Il lisa

Il lisa 111 lisa

11 Alisa lll Alisa
I1 B lisa 1l B lisa
I lisa 1V lisa
-V lisa

-Vl lisa

- VIl lisa

Komisjoni deklaratsioon
Artikkel 32 (muudatus 28)

Komisjon sedastab, et kaas-seaduseandjad
on kokku leppinud pdhjenduse 13 ja artikli
30 punkti a osas, mille suhtes kehtivad
muudatused 1 ja 28, ning eelkdige
Cartagena protokolli rakendusettepaneku
esitamise téhtaja ning iga selliste
ettepanekute sisu 0sas.

Komisjon teatab algatusdigusele tuginedes,
et ei saa aktsepteerida oma seotust
kaesoleva artikli sétetega ei ajakava ega
edaspidise ettepaneku sisu 0sas.

Komisjon, olles pdhjalikult kontrollinud
koiki vdimalikke tagajargi ning silmas
pidades Cartagena protokolli téielikku
rakendamist, kinnitab siiski oma
ettepaneku esitamise kohustust.

Komisjoni deklaratsioon muudatuse 35
suhtes

Silmas pidades vajadust kergendada
liilkmesriikide kohustust vétta vajalikud
meetmed tagamaks, et muudetud direktiivi
90/220/EMU C osa kohaselt heaks kiidetud
GMOd oleksid jalgitavad ja margistatud
kdigil turuleviimise etappidel, kinnitab
komisjon taas oma kavatsust esitada sel
eesmaérgil 2001. aasta jooksul asjakohased
ettepanekud.

Peale selle kinnitab komisjon, samas
arvesse vottes 29. novembri 2000. aasta
kohtumise tulemusi liikmesriikide
asjatundjatega, oma kavatsust esitada
ettepanekud seoses GMOdest saadud
toodete asjakohase jalgitavusega ning
taiendada valge raamatu toiduohutuse
peatiikis ettendhtud mérgistamise stisteemi.
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