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I LISA

UGM-taimede ja tavapiraste taimede samavéirsuse Kriteeriumid

UGM-taim loetakse samavédrseks tavapéraste taimedega, kui see erineb retsipient-
taimest/vanemtaimest mitte rohkem kui 20 punktides 1-5 osutatud tiilipi geneetilise
muudatuse poolest mis tahes DNA nukleotiidide jirjestuses, mis on jirjestuse poolest sarnane
sihtkohaga, mida saab prognoosida bioinformaatiliste vahenditega.

(1)
2
€)

(4)

©)

kuni 20 nukleotiidi asendamine voi sisestamine (insertsioon);
mis tahes arvu nukleotiidide viljajitmine (deletsioon);
tingimusel, et geneetiline muundamine ei katkesta endogeenset geeni:

(a) aretajate genofondis olemasoleva katkematu DNA jérjestuse suunatud
sisestamine;

(b) endogeense DNA jirjestuse suunatud asendamine aretajate genofondis
olemasoleva katkematu DNA jérjestusega;

mis tahes arvust nukleotiididest koosneva jirjestuse suunatud timberpddramine
(inversioon);

muu suunatud, mis tahes suurusega muudatus tingimusel, et selle tulemusel saadud
DNA jérjestused juba esinevad (vOimalike punktide 1 ja/vdi 2 kohaste lubatud
muudatustega) mones aretajate genofondi kuuluvas liigis.
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II LISA
2. kategooria UGM-taimede ja 2. kategooria UGM-toidu ja -sd6da riskihindamine

Kéesoleva lisa 1. osas kirjeldatakse tildpohimotteid, mida tuleb jargida artikli 13 punktides c
ja d, artikli 14 1oike 1 punktis e ja artikli 19 1dike 3 punktis a osutatud 2. kategooria UGM-
taimede keskkonnariski hindamisel ning artikli 19 16ike 1 punktis b osutatud 2. kategooria
UGM-toidu ja -s66da ohutuse hindamisel. 2. osas kirjeldatakse eriteavet 2. kategooria UGM-
taimede keskkonnariski hindamiseks ning 3. osas eriteavet 2. kategooria UGM-toidu ja -s6dda
ohutuse hindamiseks.

1. osa. Uldp6himdtted ja teave
Keskkonnariski hinnatakse vastavalt direktiivi 2001/18/EU II lisas sitestatud pdhimdtetele.

Teabe liiki ja hulka, mida on direktiivi 2001/18/EU III lisa kohaselt vaja, et hinnata 2.
kategooria UGM-taimedest tulenevat keskkonnariski ning 2. kategooria UGM-toidu ja -s66da
toidu- ja soddaohutust, kohandatakse vastavalt nende riskiprofiilile. Tegurid, mida tuleb
arvesse votta, on jargmised:

(a) UGM-taime omadused, eelkdige neile lisatud tunnus(ed), muudetud voi sisestatud
geenijdrjestuste funktsioon ja mis tahes sellise geeni funktsioon, mis on héiritud
tsisgeeni voi selle osade sisestamise tottu;

(b) varasemad kogemused sarnaste taimede vOi nendest saadud toodete tarbimisel;

(c) varasemad kogemused samade taimeliikide voi selliste taimeliikide kasvatamisel,
millel on sarnased tunnused voi mille puhul on muudetud, lisatud voi héiritud
sarnaseid geenijirjestusi;

(d) keskkonda viimise ulatus ja tingimused;
(e) UGM-taime ette ndhtud kasutustingimused.

2. kategooria UGM-taimede keskkonnariski hindamine ning 2. kategooria UGM-toidu ja
UGM-so66da riskihindamine peab sisaldama jargmist teavet:

(a) ohtude kindlakstegemine ja kirjeldamine,

(b) kokkupuute hindamine,

(©) riskide kirjeldamine.

Alati tuleb esitada jargmine teave:

(a) ohtude kindlakstegemine ja kirjeldamine
1)  teave retsipient-taime voi (vajaduse korral) vanemtaimede kohta,
i1)  molekulaarne kirjeldus.

Selle teabe esitamiseks koondatakse teaduskirjandusest vo1 muudest allikatest juba
kéttesaadavaid andmeid vOi vajaduse korral kogutakse teaduslikke andmeid
asjakohaste katseliste vO1 bioinformaatiliste uuringutega;

(b) kokkupuute hindamine

Hinnatakse iga viljaselgitatud voimaliku kahjuliku moju esinemise tdendosust. Selle
hindamisel vodetakse vajaduse korral arvesse vastuvotva keskkonna omadusi,
kavandatud otstarvet, osa toitumises, toidu ja sddda eeldatavat kasutustaset ELis ning
loataotluse ulatust;
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(c)

riskide kirjeldamine

Taotleja tugineb UGM-taimede, -toidu ja -soddaga seotud riskide kirjeldamisel
teabele, mis on saadud ohtude kindlakstegemisel, ohtude kirjeldamisel ja kokkupuute
hindamisel. Et saada kvantitatiivne v0i poolkvantitatiivne riskihinnang,
kombineeritakse riski kirjeldamisel iga voimaliku kahjuliku mdju suurus selle mgju
ilmnemise tdendosusega. Vajaduse korral kirjeldatakse iga kindlakstehtud riski
madramatust.

2. ja 3. osas tépsustatud teavet ohtude kindlakstegemise ja kirjeldamise kohta ndutakse liksnes
juhul, kui 2. kategooria UGM-taime voi 2. kategooria UGM-toidu voi -s60da eriomadused ja
kavandatud kasutus annavad alust usutavaks riskihiipoteesiks, mida saab tdpsustatud teavet
kasutades kontrollida.

2. osa. Eriteave 2. kategooria UGM-taimede keskkonnariski hindamiseks seoses ohtude

1
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)

kindlakstegemise ja kirjeldamisega
Agronoomiliste ja fenotiilibiliste omaduste ning koostise analiiiis
Piisivus ja invasiivsus
Voimalik geeniiilekanne
Geneetiliselt muundatud UGM-taime ja sihtorganismide vaheline vastastikmoju
Geneetiliselt muundatud UGM-taime ja mittesihtorganismide vaheline vastastikmoju
Konkreetsete viljelemis-, majandamis- ja koristusmeetodite moju
Mobju biogeokeemilistele protsessidele

Mgju inimeste ja loomade tervisele

3. osa. Eriteave 2. kategooria UGM-toidu ja -s66da ohutushindamiseks seoses ohtude

1)
2)
3)
4)

kindlakstegemise ja kirjeldamisega
Agronoomiliste ja fenotiilibiliste omaduste ning koostise analiiiis
Toksikoloogia
Allergeensus

Toitevairtuse hindamine
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111 LISA
Artiklis 22 osutatud tunnused

1. osa

Tunnused, mille korral on digustatud artiklis 22 osutatud stiimulite kohaldamine:

(D
2)

3)

(4)
©)
(6)
()

saagikus, sealhulgas saagi stabiilsus ja saagikus véikese sisendiga tingimustes;

biootiliste stressitegurite (nt nematoodide, seente, bakterite, viiruste vdoi muude
taimekahjustajate pohjustatud taimehaiguste) talumise vdime vdi vastupanuvdime
nendele teguritele;

voime taluda abiootilisi stressitegureid, sealhulgas selliseid, mille on tekitanud voi
mida on siivendanud kliimamuutused, voi vastupanuvdime nendele teguritele;

ressursside, nditeks vee ja toitainete tdhusam kasutamine;
omadused, mis suurendavad sdilitamise, tootlemise ja turustamise kestlikkust;
parem kvaliteet voi toitevairtus;

viiksem vajadus viliste sisendite, nditeks taimekaitsevahendite ja véetiste jérele.

2. 0sa

Tunnused, mis vilistavad artiklis 22 osutatud stiimulite kohaldamise: herbitsiiditolerantsus.
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