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SELETUSKIRI

ETTEPANEKU TAUST
Ettepaneku pohjused ja eesmirgid

Uued genoomikameetodid' pakuvad uusi vdimalusi muundada organismi geneetilist
materjali, voimaldades kiiresti aretada uusi kindlate omadustega taimesorte. Uued
genoomikameetodid hdlmavad mitmesuguseid meetodeid, millest igaiiht saab
kasutada mitmel viisil, et saavutada erinevaid tulemusi. Need uued meetodid
vOimaldavad mitmel juhul genoomi sihipdrasemaid ja tidpsemaid muudatusi kui
tavapirane sordiaretus vdi seni kasutatud genoomikameetodid’ ning kdnealused
muudatused voidakse saada vOi mitte saada ka looduslikult voi tavapéraste
sordiaretusmeetodite abil.

Uute genoomikameetoditena kiisitatakse suunatud mutageneesi® ja tsisgeneesi* (sh
intrageneesi). Need erinevad seni kasutusel olnud genoomikameetoditest, kuna neil
on uued omadused, néiteks suurem tipsus ja kiirus soovitud geneetiliste muudatuste
tegemisel ning ainult ristamiseks sobivate® liikide geneetilise materjali lisamine.
Suunatud mutageneesi ja tsisgeneesi abil ei lisata ristamiseks sobimatute liikide
materjali (transgenees), mida tehakse seni kasutusel olnud genoomikameetodite
puhul. Lisaks sellele ei ole teatavatel juhtudel vodimalik eristada uute
genoomikameetodite abil geneetiliselt muundatud taimi sisaldavaid voi nendest
koosnevaid tooteid tavapiraste sordiaretusmeetodite abil aretatud taimi sisaldavatest
vOi nendest koosnevatest toodetest analiilisimeetodite abil, aga seni kasutatud
genoomikameetodite puhul on see alati voimalik.

Kéesoleva algatuse kohaldamisalasse kuuluvad taimed, mis on saadud suunatud
mutageneesi ja tsisgeneesi (sh intrageneesi) abil, neid taimi sisaldavad voi nendest
koosnevad tooted ning neid taimi sisaldavad voi nendest koosnevad voi toodetud toit
ja soot. Kohaldamisala on valitud mitmel pdhjusel. Mitu tipptasemel ja varajases
etapis teadusuuringut ja arendustegevust kasitlevad taimi ja mitu taimset saadust on
juba joudnud turule voi on sellele vdga ldhedal. Teatavatel juhtudel on suures osas
vordvédrseid taimi vdimalik saada nii tavapdraste sordiaretusmeetodite kui ka
suunatud mutageneesi ja tsisgeneesi abil. Ohutusandmed on peamiselt saadaval
suunatud mutageneesi ja tsisgeneesi abil saadud taimede kohta, kuid selles etapis on
keeruline teha jareldusi muude uute genoomikameetodite ning loomade ja
mikroorganismide puhul kasutamise kohta.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,,EFSA*) jireldas, et inimeste ja loomade
tervisele ning keskkonnale avalduvate riskide puhul ei ole suunatud mutageneesi ja

Uldmbiste, mida kasutatakse mitmesuguste meetodite kirjeldamiseks, mille abil on vdimalik muuta
organismi geneetilist materjali ja mis on avastatud voi vélja tootatud parast 2001. aastat, mil vdeti vastu
geneetiliselt muundatud organisme kisitlevad liidu digusaktid.

Geneetilise muundamise meetodid, mis tootati vélja enne 2001. aastat, mil vdeti vastu geneetiliselt
muundatud organisme kisitlevad liidu digusaktid.

Uldmdiste, millega tihistatakse uuemaid mutageneesimeetodeid, mille puhul mutatsioon(id) tekitatakse
genoomi valitud sihtkoh(t)a(de)s ilma v3orast geneetilist materjali sisse viimata.

Suguliselt sobivalt (ristamiseks sobivalt) doonorilt périt geneetilise materjali (nt geeni) sisseviimine
retsipientorganismi. Eksogeense geneetilise materjali saab lisada muudatusteta/iimberkorraldusteta
(tsisgenees) vOi koos nendega (intragenees).

,Ristamiseks sobiv tdhendab, et puuduvad looduslikud tdkked kahe samast voi erinevast liigist taime
ristamiseks.
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tsisgeneesiga seotud konkreetseid ohte®. EFSA jireldas samuti, et vdrreldes
transgeneesi vOi tavapdrase sordiaretusega saab suunatud mutageneesi puhul
potentsiaalset soovimatut moju (nt maérklauavéiline moju) markimisvaarselt
vihendada. Seega on nende uute meetodite toimimisviisist tulenevalt ja vorreldes
transgeneesiga vaja vihem andmeid, et hinnata konealustest taimedest ja nendest
valmistatud toodetest tekkivat riski.

Liidus ja kogu maailmas on mirkimisvdarne noudlus uute genoomikameetodite abil
aretatud taimede (UGM-taimede) jirele, kuna neil on potentsiaal aidata lahendada
pracgused probleemid pdllumajandusliku toidutdostuse siisteemis. Kliimamuutused
ja elurikkuse kadumine on toonud esile toidutarneahela pikaajalise vastupanuvdime
kiisimuse ning vajaduse minna iile kestlikumale pdllumajandusele ja kestlikumatele
toidusiisteemidele. Euroopa rohelise kokkuleppe strateegias ,,Talust taldrikule*’ on
madratud kindlaks konkreetsed uued meetodid, sh biotehnoloogia, mis on tarbijatele
ja keskkonnale ohutud, aga toovad kasu iihiskonnale tervikuna vdimaliku vahendina,
mis suurendab pollumajandusliku toidutdostuse silisteemide kestlikkust ja aitab
tagada toiduga kindlustatuse®.

COVID-19 pandeemia ja Venemaa agressioonisdda Ukraina vastu on samuti esile
toonud liidu sdltuvuse vilisriikidest. Komisjon rdhutas oma kaubanduspoliitika

Euroopa Toiduohutusameti geneetiliselt muundatud organismide komisjon, ,,Scientific opinion
addressing the safety assessment of plants developed using Zinc Finger Nuclease 3 and other Site-
Directed Nucleases with similar function” (Teaduslik arvamus tsink-sdrm-nukleaas 3 ja muude sarnase
toimega sait-suunatud nukleaaside abil saadud taimede ohutuse hinnangu kohta). EFSA Journal
2012;10(10):2943. doi:10.2903/j.efsa.2012.2943.

Euroopa Toiduohutusameti geneetiliselt muundatud organismide komisjon, ,,Applicability of the EFSA
Opinion on SDNs type 3 for the safety assessment of plants developed using SDNs type 1 and 2 and
oligonucleotide-directed mutagenesis* (EFSA sait-suunatud nukleaaside tiiiipi 3 késitleva arvamuse
kohaldatavus sait-suunatud nukleaaside tiilipide 1 ja 2 ning oligonukleotiid-suunatud mutageneesi abil
saadud  taimede ohutuse hindamise suhtes), EFSA Journal 2020;18(11):6299;
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6299.

Euroopa Toiduohutusameti geneetiliselt muundatud organismide komisjon, 2012. ,,Scientific opinion
addressing the safety assessment of plants developed through cisgenesis and intragenesis“ (Teaduslik
arvamus tsisgeneesi ja intrageneesi abil aretatud taimede ohutuse hindamise kohta). EFSA Journal
2012;10(2):2561.

Euroopa Toiduohutusameti geneetiliselt muundatud organismide komisjon, 2022. ,,Updated scientific
opinion on plants developed through cisgenesis and intragenesis* (Ajakohastatud teaduslik arvamus
tsisgeneesi ja intrageneesi abil aretatud taimede kohta). EFSA Journal 2022;20(10):7621, 1k 33;
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621.

Euroopa Toiduohutusameti geneetiliselt muundatud organismide komisjon, 2021. ,,Scientific Opinion
on the evaluation of existing guidelines for their adequacy for the molecular characterisation and
environmental risk assessment of genetically modified plants obtained through synthetic biology*
(Teaduslik arvamus olemasolevate suuniste piisavuse hindamise kohta siinteetilise bioloogia abil
saadud geneetiliselt muundatud taimede molekulaarse iseloomustamise ja keskkonnariski hindamise
puhul). EFSA Journal 2021;19(2):6301, 1k 21; https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6301.

Euroopa Toiduohutusameti geneetiliselt muundatud organismide komisjon, 2022. ,,Scientific Opinion
on the evaluation of existing guidelines for their adequacy for the food and feed risk assessment of
genetically modified plants obtained through synthetic biology* (Teaduslik arvamus olemasolevate
suuniste piisavuse hindamise kohta siinteetilise bioloogia abil saadud geneetiliselt muundatud taimedest
toodetud toidu ja sodda riski hindamise puhul). EFSA Journal 2022;20 (7):7410, Ik 25;
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7410.

Strateegia ,,Talust taldrikule® diglase, tervisliku ja keskkonnahoidliku toidusiisteemi edendamiseks.
COM(2020) 381 final.

Toiduga kindlustatuse tagamine ja toidusiisteemide toimekindlamaks muutmine, COM(2022) 133 final.
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libivaatamise teatises’ kaubanduse avatuse rolli avatud strateegilise autonoomia
kontseptsioonis, tuletades meelde hésti toimivate, mitmekesiste ja kestlike tlileilmsete
vadrtusahelatega avatud ja diglase kaubanduse olulisust. Uusi genoomikameetodeid
kasutatakse palju enamate pdllumajanduskultuuriliikide puhul kui seni kasutatud
genoomikameetodeid ja nende abil saab niiteks vdhendada liidu sdltuvust taimsete
valkude impordist. Samuti vOib nendega toetada &érepoolseimate piirkondade
erivajadusi. Uusi genoomikameetodeid on tehniliselt lihtsam kasutusele votta kui
seni kasutatud genoomikameetodeid, kuna neil on viikesed kasutuselevotu- ja
kasutuskulud. See voib tdhendada, et nende tehnikate véljatdotajad ja kasutajad on
mitmekesisemad, kui séilitatakse konealuse tehnoloogia kéttesaadavus ja
taskukohasus. Uued genoomikameetodid voivad samuti olla asjakohased véikese ja
keskmise sissetulekuga riikides, mis saaksid kasu traditsiooniliste kohalike
pollukultuurilitkide kohandamisest, et need peaksid vastu muutuvatele tingimustele.
Nende kasutamist kdnealustes riikides voib toetada ka ELi tugiraamistik.

Oma 25. juuli 2018. aasta otsuses kohtuasjas C-528/16'° oli Euroopa Liidu Kohus
seisukohal, et direktiivi 2001/18/EU ei saa tdlgendada nii, et selle kohaldamisalast
jaavad vilja geneetiliselt muundatud organismid, mis on saadud mutageneesi uute
menetluste/meetodite abil, mis on tekkinud voi mida on peamiselt arendatud pérast
direktiivi vastuvotmist.

Noukogu palus 8. novembri 2019. aasta otsuses (EL) 2019/1904 komisjonil esitada
30. aprilliks 2021  selle  kohtuotsuse alusel uuringu, mis késitleb uute
genoomikameetodite staatust liidu Oiguse raames, ja ettepaneku (koos
mojuhinnanguga), kui see on uuringu tulemustest 1dhtuvalt asjakohane.

Komisjon esitas soovitud uuringu'! 29. aprillil 2021 (edaspidi ,.komisjoni uusi

genoomikameetodeid késitlev uuring®). Selles jdreldati, et on olulisi mérke selle
kohta, et kehtivad liidu geneetiliselt muundatud organisme késitlevad digusaktid ei
sobi suunatud mutageneesi ja tsisgeneesi abil saadud UGM-taimede ning neist
saadud toodete (sh toit ja s0oOt) reguleerimiseks ning et neid Oigusakte on vaja
kohandada selles valdkonnas tehtud teaduslike ja tehniliste edusammudega. Uuringu
tulemusena tehti kindlaks jargmised probleemid:

° kehtivate geneetiliselt muundatud organisme késitlevate Jigusaktide
riskihindamise nduded ja lubade andmise menetlus ei ole kohandatud
potentsiaalsete erinevate taimsete saadustega, mis saadakse suunatud
mutageneesi ja tsisgeneesi tulemusena ning seega on need teatavatel juhtudel
ebaproportsionaalsed v3i ebapiisavad;

° kehtivaid geneetiliselt muundatud organisme késitlevaid digusakte on keeruline
rakendada ja tagada nende tditmine suunatud mutageneesi ja tsisgeneesi
tulemusena saadud teatavate taimede ning eelkdige nende taimede puhul, mille
konkreetset avastamismeetodit ei saa esitada;

° kehtivate geneetiliselt muundatud organisme késitlevate odigusaktide
kohaldamine uute genoomikameetodite suhtes ei soodusta innovatiivsete
toodete  viljatootamist, mis  voivad olla  kasulikud aretajatele,
pollumajandustootjatele, toidukéitlejatele, tarbijatele ja keskkonnale.

Kaubanduspoliitika ldbivaatamine — avatud, kestlik ja jouline kaubanduspoliitika, COM(2021) 66 final.
Kohtuotsus, Euroopa Kohus, 25. juuli 2018, Confédération paysanne jt vs. Premier ministre ja Ministre
de I’agriculture, de I’agroalimentaire et de la forét, C-528/16, ECLI:EU:C:2018:583.

SWD(2021) 92
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Need probleemid mojutavad mitmeid ettevotjaid pdllumajandusliku toidutdostuse
slisteemis, eelkdige aretajaid, pollumajandusliku biotehnoloogia innovatsiooni ja
teadusuuringute sektorit, pollumajandustootjaid, biotoorainel pdhinevat toostust,
tarbijaid, kauplejaid ning liidu ja riikide ametiasutusi. Lisaks sellele on véljaspool
liitu mitu kolmandat riiki juba votnud uute genoomikameetodite alaseid meetmeid,
kohandades regulatiivse jirelevalve miidra UGM-taimede ja nendest valmistatud
toodete eriomadustega. Liidul on oht jddda markimisvddrses ulatuses korvale
tehnoloogia arengust ning majanduslikust, sotsiaalsest ja keskkonnakasust, mida
konealune uus tehnoloogia voib tekitada, kui liidu geneetiliselt muundatud
organismide raamistikku ei kohandata uute genoomikameetoditega. See vihendaks
omakorda liidu strateegilist autonoomiat.

Seetottu  tuleks  kohandada  liidu  digusraamistikku, et tagada  uute
genoomikameetodite suhtes nduetekohane regulatiivne jarelevalve. Ettepaneku
eesmairgid on jargmised.

Uldised eesmirgid:

° sdilitada inimeste ja loomade tervise ning keskkonna kaitse korge tase
kooskdlas ettevaatuspohimottega;

° vOimaldada aretada ja viia turule taimi ja taimseid saadusi, mis aitavad
saavutada Euroopa rohelise kokkuleppe, strateegia ,,Talust taldrikule* ning ELi
elurikkuse strateegia'? innovatsiooni ja kestlikkuse eesmirke;

° tagada UGM-taimede ja nendest saadud toodete ning UGM-taimi sisaldava,
neist koosneva voi neist toodetud toidu ja s60da siseturu tulemuslik toimimine
ning suurendada liidu pdllumajandus- ja toidutootmissektori konkurentsivoimet
liidu ja tileilmsel tasandil, sh vordsed voimalused ettevotjatele.

Erieesmérgid:

° tahtliku keskkonda viimise ja turuleviimise menetlustega tagatakse ilma
pohjendamatu regulatiivse koormuseta, et UGM-taimed ning neist saadud toit
ja so6t on sama ohutud kui nende tavapédrased vasted;

e  crinevate aretajate poolt selliste UGM-taimede ja neist saadud toidu ja s6dda
tahtlik keskkonda viimine ja turuleviimine, mis sisaldavad paljusid taimeliike
ja on paljude eri tunnustega;

° UGM-taimed, mis viiakse keskkonda voi viiakse turule ja millel on tunnused,
mis voivad panustada kestlikku pdllumajandusliku toidutdostuse siisteemi.

Kooskola poliitikavaldkonnas praegu kehtivate digusnormidega

UGM-taimed kuuluvad geneetiliselt muundatud organisme késitlevate kehtivate liidu
digusaktide (direktiiv 2001/18/EU, miirus (EU) nr 1829/2003, miirus (EU)
nr 1830/2003 ja direktiiv 2009/41/EU) kohaldamisalasse. Kiesoleva ettepanekuga
kehtestatakse uued nouded konkreetselt UGM-taimedele, mis on saadud suunatud
mutageneesi ja tsisgeneesi abil, neid taimi sisaldavatele voi nendest koosnevatele
toodetele ning neid taimi sisaldavatele voi nendest koosnevatele voi nendest toodetud
toidule ja soddale. Kiesoleval ettepanekul on iihised eesmérgid geneetiliselt
muundatud organisme kisitlevate oOigusaktidega, s.o tagada inimeste tervise ja
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,,ELi elurikkuse strateegia aastani 2030. Toome looduse oma ellu tagasi*, COM(2020) 380 final.
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keskkonna kaitse korge tase kooskolas ettevaatuspohimdttega ning tagada siseturu
toimimine, vottes arvesse UGM-taimede eripdra. Ettepanek on kooskdlas kehtiva
raamistikuga.

Kooskola muude liidu tegevuspohimotetega

Ettepanek on osa iildisest poliitikast, mis on méératud kindlaks Euroopa rohelises
kokkuleppes ja sellega seotud strateegiates: strateegia ,,Talust taldrikule® ja ELi
elurikkuse strateegia, kliimamuutustega kohanemist késitlev ELi strateegia ja
kavandatud algatus kestliku toidusiisteemi digusraamistiku kohta. See on kooskolas
nende strateegiate eesmarkidega.

Naiteks taimekahjustajakindlate taimede aretamise teel voivad UGM-taimed olla {iks
vahenditest, mis aitab saavutada strateegias ,,Talust taldrikule®, ELi elurikkuse
strateegias ning taimekaitsevahendite sddstvat kasutamist késitleva médruse
ettepanekus'® kindlaks médratud eesmirki vidhendada pestitsiidide kasutamist ja
nendest tulenevat riski.

Uute  genoomikameetodite abil aretatud taimse paljundusmaterjali ja
kultiveerimismaterjali turuleviimine ja kasvatamine peavad samuti vastama liidu
oigusaktidele, mis késitlevad seemnete ning muu taimse paljundusmaterjali ja
kultiveerimismaterjali turustamist ja mida pracgu muudetakse. Muutmise eesmérk on
tagada liidus kvaliteetse taimse paljundusmaterjali ja kultiveerimismaterjali
kéttesaadavus ja valik, mida on vodimalik kohandada praegustele ja tulevikus
prognooside kohaselt toimuvatele kliimamuutustele ning mis panustab toiduga
kindlustatusesse,  kestlikku  tootmisesse ja  elurikkuse kaitsesse.  Uusi
genoomikameetodeid késitleva algatuse ning taimset paljundusmaterjali ja
kultiveerimismaterjali késitlevate Oigusaktide muutmise eesmérgid on seega
taielikult iiksteisega kooskolas.

Kéesoleval ettepaneckul on samad kestliku pollumajanduse ja toidutootmise
eesmdrgid kui mahepdllumajanduslikku tootmist késitlevatel liidu oOigusaktidel
(midrus (EL)2018/848,'* edaspidi ,,mahepdllumajanduslike toodete miirus®).
Mahepodllumajanduslike toodete maidrusega keelatakse geneetiliselt muundatud
organismide ning geneetiliselt muundatud toidu ja so6dda kasutamine
mahepdllumajanduslikus tootmises. Kidesoleva ettepaneku alusel jddb see keeld
kehtima koigi UGM-taimede ning kogu selle kohaldamisalasse kuuluva toidu ja
s60da suhtes. See on kooskdlas mahepdllumajanduslike toodete méairusega, kuna
uute genoomikameetodite kasutamine ei ole kooskdlas miiruses (EU) 2018/848
satestatud mahepdllumajandusliku tootmise kehtiva kontseptsiooniga ja tarbijate
praeguse arusaamaga mahepdllumajanduslikest toodetest.

OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS
Oiguslik alus

Kiesoleva ettepaneku alus on Euroopa Liidu toimimise lepingu (edaspidi ,,ELi
toimimise leping®) artiklid 43 ja 114 ning artikli 168 10ike 4 punktb. Nendes
artiklites on sdtestatud liidu jaoks oOiguslik alus votta meetmeid, mille eesmérk on
rakendada iihist pollumajanduspoliitikat (artikkel 43), tagada siseturu hea toimimine
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COM(2022) 305 final, 2022/0196 (COD), https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ET/TXT/?uri=CELEX%3A52022PC0305&qid=1674645473396.
ELT L 150, 14.6.2018, 1k 1-92.
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(artikkel 114) ning inimeste tervise korgetasemeline kaitse veterinaaria- ja
flitosanitaaralal (artikli 168 15ike 4 punkt b).

Subsidiaarsus (ainupidevusse mittekuuluva valdkonna puhul)'®

Suunatud mutageneesi ja tsisgeneesi abil saadud taimed on elusorganismid, mis
voivad katse eesmirgil voi kommertstoodetena keskkonda viimisel paljuneda ja
iiletada riigipiire, nagu kdik muud taimed. Nouded UGM-taimede ning neist saadud
toidu ja sodda tahtlikuks keskkonda viimiseks ja turuleviimiseks on juba iihtlustatud
lildu tasandil geneetiliselt muundatud organismide suhtes kohaldatavas kehtivas
oigusraamistikus. Tagamaks, et need taimed, tooted ning toit ja s66t saavad siseturul
vabalt liitkuda ning et samal ajal on tagatud inimeste ja loomade tervise ning
keskkonna korge kaitsetase, tuleb digusraamistikku kohandada konealuste meetodite
abil saadud taimede eripdraga. Lisaks sellele tunnustatakse ELi strateegias ,, Talust
taldrikule® potentsiaalseid uusi meetodeid, sh biotehnoloogiat, et suurendada
toidusiisteemi kestlikkust ja tuua kasu tihiskonnale tervikuna.

Seetottu tuleb votta meetmeid liidu tasandil. Kui jatta UGM-taimed vélja kehtivast
lildu digusraamistikust ja anda nende reguleerimise iilesanne liikmesriikidele, siis
tekivad liidus tdendoliselt erinevad regulatiivsed nduded ja kaitsetasemed. UGM-
taimede ning neist saadud toodete erinevad riiklikud nduded takistaksid kdnealuste
taimede ja toodete vaba liikumist, killustaksid siseturu ning pdhjustaksid ettevotjatele
ebavordsed konkurentsitingimused.

Proportsionaalsus

Mgojuhinnangus analiiisitud eri variantide vdOrdlemisel on vdetud arvesse
proportsionaalsuse podhimdtet. Ettepanek piirdub {iksnes sellega, mis on vajalik selle
eesmirkide saavutamiseks. UGM-taimede ning neist saadud toodete (sh toit ja s606t)
tahtliku keskkonda viimise ja turuleviimise menetlused on koostatud, et votta arvesse
nende taimede ja toodete erinevaid riskiprofiile. Ettepanekus on ette ndhtud
kontrollimenetlus selliste UGM-taimede ja neist saadud toodete jaoks, mis vdivad
esineda ka looduslikult voi mida voib saada tavapérase sordiaretuse teel, ning lubade
andmise menetlus koos riskihindamisega, mida on kohandatud kdigi muude UGM-
taimede ja neist saadud toodete riskiprofiiliga. Need erinevad menetlused
voimaldavad péddevatel asutustel kontrollida, et UGM-taimed ja neist saadud tooted
on sama ohutud kui nende tavapérased vasted, ning need ei ole rangemad kui on
vajalik selle tagamiseks, et potentsiaalsed riskid inimeste voi loomade tervisele voi
keskkonnale tehakse nduetekohaselt kindlaks ja neid hinnatakse nduetekohaselt.

Vahendi valik

Valitud poliitikavahend on méérus. Lubade andmise menetlus ja kontrollimenetlus
pohinevad téielikult {htlustatud kriteeriumidel, nduetel ja menetlustel, mille
tulemusena tuleks teha otsus kogu liidu kohta ja tagada kogu liidus sama
korgetasemeline tervise ja keskkonna kaitse ning asjaomaste toodete kittesaadavus.
Selliste menetluste jaoks ning olulise siseturu komponendiga poliitilise sekkumise
tihtse rakendamise jaoks on kdige sobilikum digusakt méérus.

15

SWD(2023) 411

ET



ET

JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED

Praegu kehtivate digusaktide jiarelhindamine voi toimivuse kontroll

Komisjoni nimel korraldati kaks liidu geneetiliselt muundatud organismide
vilisuuringut: 2010. aastal (geneetiliselt muundatud toidu ja so6da kohta)'® ja
2011. aastal (geneetiliselt muundatud organismide kasvatamise ja turuleviimise
kohta)!”. Neis toodi esile probleemid, mis tulenevad sellest, et digusraamistik
keskendus ainult riskidele ja ei vdimaldanud liidul saada kasu biotehnoloogia uutest
edusammudest. Neis osutati ka avastamisprobleemidele, mis tulenevad faktist, et
suunatud mutageneesi abil saadud tooted ei pruugi erineda tavapirase sordiaretuse
teel saadud toodetest. Nende uuringute tulemusena jéreldati, et kuna iileilmse
biotehnoloogia sektori innovatsiooni kiirus tdenéoliselt ei aeglustu, on digusaktide
asjakohasuse sdilitamine tdendoliselt plisiv probleem, eelkdige kui keskendutakse
kasutatud meetoditele, mitte 10pptoodetele. Komisjoni uute genoomikameetodite
uuring kinnitas, et nende varasemate uuringute tulemused on jétkuvalt asjakohased ja
et probleemid on suurenenud, eelkdige suunatud mutageneesi ja tsisgeneesi abil
saadud taimede puhul.

Konsulteerimine sidusriithmadega

Koostati konsulteerimisstrateegia,'® et koguda seisukohti ja tdendeid mitmelt

jargmiselt oluliselt sidusriihmalt: {ildsus, pdllumajandusliku toidutdostuse ning s6dda
slisteemis tegutsevad ettevotjad, ettevotjad taimetodstuse ja biotoorainel pdhineva
toostuse muudest sektoritest kui pollumajanduslik toidutdostus, akadeemilised ja
teadusuuringute sidusrithmad, kes tegutsevad iildiselt biotehnoloogia ning
konkreetsemalt pollumajanduse/taimede biotehnoloogia valdkonnas, teemast
huvitatud kodanikuiihiskonna/valitsusvilised organisatsioonid, liidu litkmesriikide ja
kolmandate riikide avaliku sektori asutused, liidu institutsioonid, kolmandate riikide
toiduohutuse  asutused, muud teemast huvitatud sidusrilhmad, néiteks
uuringuettevotted ja mottekojad.

Toimusid jidrgmised konsultatsioonid:

° komisjoni esialgse mdjuhinnangu tagasiside !° (24. september 2021 —
22. oktoober 2021);

e  komisjoni avalik konsultatsioon (29. aprill 2022 — 22. juuli 2022)*%;

° sihtotstarbeline sidusrithmade uuring (28. juuni 2022 — 5. september 2022);
° kiisitlused (juuni 2022 — detsember 2022);

° kestlikkuse ja jélgitavuse teemariihmad (22. ja 23. september 2022).

Enamik sidusriihmadest akadeemilistes ringkondades / teadusuuringute valdkonnas,
aretajad, pollumajandustootjad (v.a mahepdllumajandus ja geneetilise muundamiseta
tootmine), muud toidutarneahela ettevotjad ja ametiasutused kutsusid iiles
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Food Chain Evaluation Consortium (2010).

GHK Consulting (2011).

https://food.ec.europa.cu/system/files/2022-09/sc_modif-genet consultation-strategy-ngts.pdf.
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13119-Oigusnormid-teatavate-
uute-genoomikameetoditega-saadud-taimede-kohta_et.
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13119-Legislation-for-plants-
produced-by-certain-new-genomic-techniques/public-consultation_et.
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kohandama kehtivaid digusakte, et tagada vdimaldavam raamistik. Vastupidiselt
sellele toetab enamik keskkonnaorganisatsioonidest, valitsusvilistest
organisatsioonidest ning jaemiiiigi- ja tarbijaorganisatsioonidest praeguse olukorra
sdilitamist. Konsultatsioon tekitas suurt huvi kodanikes, kajastades erinevaid
seisukohti (suured kampaaniad, milles kutsuti liles séilitama praegust siisteemi
esialgse mojuhinnangu ajal, kuigi enamik kodanike vastustest avalikule
konsultatsioonile ja kampaaniavélised vastused esialgsele mojuhinnangule pooldasid
uute digusaktide vastuvotmist).

Osad vastanud (enamik akadeemilistest asutustest / teadusasutustest, biotehnoloogia /
biotoorainel pOhinev toostus, pollumajandustootmise, s60da, toidu
tootlemise/tootmise,  sordiaretuse/seemnete,  taimekaitsevahendite/véetiste  ja
dekoratiivtaimede sektor, kaubandussektor ja ametiasutused) vdidavad, et praegused
riskihindamise nduded ei ole proportsionaalsed suunatud mutageneesi voi tsisgeneesi
abil toodetud taimede puhul; moned neist vastanutest (ametiasutused, akadeemilised
asutused / teadusasutused, enamik avalikus konsultatsioonis osalenud kodanikest) on
seisukohal, et riskihindamise noudeid tuleks kohandada taime omaduste ja
riskiprofiiliga. Mitmed eri sidusriihmad (biotehnoloogia/biotehnoloogiatddstus,
sordiaretuse/seemnete, taimekaitsevahendite/vietiste, sdé0da ja dekoratiivtaimede
sektor ning kaubandussektor) on seisukohal, et riskihindamine ei ole vajalik, kui neid
taimi oleks olnud vOimalik saada tavapdrase sordiaretuse voi klassikalise
mutageneesi abil. Vastupidiselt on enamik valitsusvilistest organisatsioonidest ja
tarbijaorganisatsioonidest seisukohal, et kehtivad digusaktid on otstarbekohased ja
riskihindamise seisukohast tulemuslikud.

Mairkimisvdidrne osa sidusrithmadest (toidutarneahela ettevotjad, valitsusvélised
organisatsioonid, tarbija- ja keskkonnaorganisatsioonid) ei toeta kestlikkuse sétete
kaasamist oOigusaktidesse, vaid toetavad kestlikkuse silisteemset ldhenemisviisi,
viites, et see ei tohiks olla seotud ainult sordiaretusprotsessiga ja eelkdige konkreetse
tunnusega. Teisest kiiljest toetab konealuseid sdtteid enamik vastanud
akadeemilistest ja/vdi teadusasutustest ja kodanikest ning ligi pool avaliku sektori
asutustest.

Kestlikkuse seisukohast peetakse kdige asjakohasemaks tunnuseid, mis mojutavad
paremat ressursikasutust, abiootilist stressitaluvust (nt poud, kuumus) ja biootilist
stressi (nt taimekahjustajad) ning samuti saagikust, muid pdllumajanduslikke
tunnuseid ja paremat koostist (nt suurem toitainete sisaldus voi vdiksem miirgiste
ainete / allergeenide sisaldus), samal ajal kui herbitsiidi-/insektitsiiditolerantsus ja
kvaliteediga seotud omadusi (nt virv, maitse) olulisust hinnatakse kdige madalamalt.

Vastused suunatud mutageneesi ja tsisgeneesi abil saadud taimede jdlgitavuse ja neid
kisitleva teabe kohta on erinevad. Tarbijaorganisatsioonid ja enamik valitsusvélistest
organisatsioonidest, mahepdllumajanduslik ja geneetiliselt muundamata toodete
sektor kutsuvad iiles lisama lopptootele fiiiisilise mérgise, samal ajal kui iilejaédnud
sidusriihmad eelistavad alternatiivseid lahendusi, nagu avalikud andmebaasid ja
registrid. Lisaks sellele avaldasid moned akadeemilised ja/voi teadusasutused ning
enamik  pdllumajandustootjatest (v.a mahepdllumajanduse ja  geneetiliselt
muundamata tootmise harus), biotehnoloogia/biotehnoloogiatddstus ning sordiaretus-
/seemnesektor arvamust, et meetodi lébipaistvus ei ole vajalik UGM-taimede puhul,
mille oleks voinud saada tavaparaselt.

Uheaegne esinemine mahepdllumajanduslikus ja geneetiliselt muundamata sektoris
on samuti konsultatsioonides esile toodud. Mahepdllumajanduslik ja geneetiliselt

ET



ET

muundamata toodete sektor kutsuvad iiles sdilitama praegust olukorda, kusjuures
UGM-taimede suhtes kohaldatakse jitkuvalt kehtivaid geneetiliselt muundatud
organismide suhtes esitatud ndudeid, eelkdige seoses jilgitavuse ja maérgistusega,
ning rangemaid sitteid liheaegse esinemise kohta ja vastutuse iihtlustatud norme.
Muud sidusriihmad (eelkdige teadusuuringute, sordiaretuse ja pdllumajanduse
sektorist) on seisukohal, et UGM-taimi, mida oleks vdinud saada tavapiraselt, tuleks
kidsitada tavapéraste toodetena, sh mahepdllumajandusliku tootmise otstarbel.

Mitmed sidusrithmad tdstatasid uute genoomikameetodite patentide kiisimuse.
Sordiaretajad ja pdllumajandustootjate organisatsioonid on avaldanud muret vajaduse
iile tagada sordiaretajate juurdepdds patenditud geneetilisele materjalile ning
poOllumajandustootjate  juurdepdds UGM-taimedest parit paljundusmaterjalile,
pidades silmas, et teatavad UGM-taimed ei ole eristatavad tavapéraste
sordiaretusmeetodite abil saadud taimedest.

Eksperdiarvamuste kogumine ja kasutamine
Modjuhinnangu toetamiseks tehti jairgmised uuringud:

° Technopolis Group, Arcadia International ja Wageningen University &
Research. ,,Study to support the impact assessment of legislation for plants
produced by certain new genomic techniques™ (Uuring, et toctada teatavate
uute genoomikameetodite abil aretatud taimi késitlevate Oigusaktide
mdjuhinnangut)®!;

° komisjoni Teadusuuringute Uhiskeskuse (edaspidi ,,JRC*) juhtumiuuringud, et
analiiisida valitud wuute genoomikameetodite abil aretatavate taimede
potentsiaalset majanduslikku, keskkonna- ja sotsiaalset (tervise)mdju®.
Mgjuhinnang tugineb samuti kahele JRC aruandele (uute genoomikameetodite
kasutusalade kohta turul*® ja neid kisitlevate uusimate teaduslike
arengusuundade kohta?*), mis toetavad komisjoni uute genoomikameetodite
uuringut;

° EFSA-le anti kaks wvolitust selle mdjuhinnangu toetamiseks (avaldus
riskihindamise kriteeriumide kohta®> ning tsisgeneesi kisitleva EFSA
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https://doi.org/10.2875/282347

Schneider, K., Barreiro-Hurle, J., Kessel, G. jt, 2023. , Economic and environmental impacts of disease
resistant crops developed with cisgenesis® (Tsisgeneesi abil saadud ja haiguste suhtes resistentsete
pollumajanduskultuuride majanduslik ja keskkonnamoju). EUR 31355, Euroopa Liidu Viljaannete
Talitus, Luxembourg; Sanchez, B., Barro, F., Smulders, M. J. M. jt. 2023. ,,.Socioeconomic impact of
low-gluten, celiac-safe wheat developed through gene editing” (Geenide editeerimise teel saadud
vihese gluteenisisaldusega ja tsoliaakia jaoks ohutu nisu sotsiaal-majanduslik m&ju), EUR 31380 EN,
Euroopa Liidu Viljaannete Talitus, Luxembourg.

Parisi, C. ja Rodriguez Cerezo, E., ,,Current and future market applications of new genomic techniques*
(Uute genoomikameetodite praegused ja tulevased kasutusalad turul), EUR 30589 EN, Euroopa Liidu
Viljaannete Talitus, Luxembourg, 2021, ISBN 978-92-76-30206-3, doi:10.2760/02472, JRC123830.
Broothaerts, W., Jacchia, S., Angers, A. et al., ,New Genomic Techniques: State-of-the-Art Review*
(Uued genoomikameetodid: olukorra iilevaade), EUR 30430 EN, Euroopa Liidu Véljaannete Talitus,
Luxembourg, 2021, ISBN 978-92-76-24696-1, do0i:10.2760/710056, JRC121847; Euroopa Komisjon,
teadusuuringute ja innovatsiooni peadirektoraat, ,,New techniques in agricultural biotechnology*
(Pollumajandusliku biotehnoloogia uued meetodid), Euroopa Liidu Viljaannete Talitus, 2017,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/574498.

Euroopa Toiduohutusameti geneetiliselt muundatud organismide komisjon, 2022. ,,Statement on criteria
for risk assessment of plants produced by targeted mutagenesis, cisgenesis and intragenesis* (Avaldus
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2012. aasta arvamuse ajakohastus?®). Mdjuhinnang pdhineb samuti muudel
varasematel asjakohastel EFSA arvamustel (millele on osutatud eespool).

Mé6juhinnang

Kéesolev ettepanek pohineb mojuhinnangul, mille kohta esitas diguskontrollikomitee

26. mail 2023 positiivse arvamuse?’.

Pérast voimalike meetmete uurimist rithmitati need viie poliitikavariandi alla.

1.  Léhtestsenaarium: suunatud mutageneesi ja tsisgeneesi tulemusena saadud
taimede suhtes kohaldatakse jéitkuvalt geneetiliselt muundatud organisme
kisitlevate Oigusaktide kehtivaid noudeid (riskihindamine, lubade andmine,
jélgitavus ja mérgistus) ilma muudatusteta.

2. Variant 1: suunatud mutageneesi ja tsisgeneesi abil saadud taimede puhul
ndutakse luba (nagu praegu). Riskihindamist kohandatakse, et votta arvesse
nende mitmesuguseid riskiprofiile ja avastamisprobleeme. Jilgitavus ja
margistus séilitatakse nagu 1dhtestsenaariumi puhul.

3. Variant 2: suunatud mutageneesi ja tsisgeneesi abil saadud taimede puhul
ndutakse luba (nagu praegu). Riskihindamist kohandatakse, et votta arvesse
nende mitmesuguseid riskiprofiile ja avastamisprobleeme. Kehtestatakse
meetmed, et ajendada aretama taimseid saadusi, mis voivad panustada
kestlikku pdllumajandusliku toidutédstuse silisteemi. Jdlgitavus séilitatakse
nagu ldhtestsenaariumi puhul. Kaaluti mitut maérgistuse alternatiivi:
geneetiliselt muundatud toote méirgis, millele on lisatud kestlikkuse mairgis,
faktiline avaldus lisatud tunnuse kohta vdi geneetiliselt muundatud organismi
mirgise puudumine, kui uue genoomikameetodi tunnus vOib panustada
kestlikkusse.

4.  Variant 3: suunatud mutageneesi ja tsisgeneesi abil saadud taimede puhul
ndutakse luba (nagu praegu). Riskihindamist kohandatakse, et votta arvesse
nende mitmesuguseid riskiprofiile ja avastamisprobleeme. Jilgitavus ja
margistus sdilitatakse nagu ldhtestsenaariumi puhul. Lisaks sellele ndutakse, et
loataotlejad niitaksid, et lisatud tunnus ei kahjusta kestlikkust.

5. Variant4: nende suunatud mutageneesi ja tsisgeneesi tulemusena saadud
taimede kontrollimenetlus,?® mis vdivad esineda ka looduslikult v&i mida voib
saada tavapdrase sordiaretuse teel. Neid taimi koheldaks sarnaselt tavaparaste
taimedega ja nende puhul ei ndutaks luba, riskihindamist, jdlgitavust ja
mérgistust geneetiliselt muundatud organismina; nende taimede jaoks luuakse
labipaistvusregister. Seda varianti on kavas kohaldada koostoimes
lahtestsenaariumi voi variandiga 1, 2 voi 3 (UGM-taimede puhul, mis ei vasta
tavapéraste taimedega vordviérsuse kriteeriumidele).
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suunatud mutageneesi, tsisgeneesi ja intrageneesi abil saadud taimede riskihindamise kriteeriumide
kohta). EFSA Journal 2022;20(10):7618, 1k 12, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7618.

Euroopa Toiduohutusameti geneetiliselt muundatud organismide komisjon, 2022. ,,Updated scientific
opinion on plants developed through cisgenesis and intragenesis“ (Ajakohastatud teaduslik arvamus
tsisgeneesi ja intrageneesi abil aretatud taimede kohta). EFSA Journal 2022;20(10):7621, 1k 33,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621.

SWD(2023) 412.

Mojuhinnangus osutatakse sellele kontrollimenetlusele kui ,teavitamismenetlusele“. Seda mdistet ei
kasutata  seadusandlikus  ettepanekus, et viltida  segiajamist  direktiivi  2001/18/EU
teavitamismenetlusega.
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Eelistatud poliitikavariant on variandi 4 (UGM-taimede ja toodete jaoks, mis
voivad esineda ka looduslikult voi mida voib saada tavapirase sordiaretuse teel)
ja variandi 2 (koigi muude UGM-taimede ja toodete jaoks) kombinatsioon. Selle
kombinatsiooniga tagatakse suurimal vdimalikul médral ja ilma pdhjendamatu
halduskoormuseta, et UGM-taimed ja neist saadud tooted (sh toit ja s66t) on sama
ohutud kui nende tavapdrased vasted. Sellega tagatakse samuti suurimal voimalikul
madral, et eri liikidest ja mitmetelt aretajatelt saadud UGM-taimed, millel on
tunnused, mis voivad panustada kestlikku pollumajandusliku toidutddstuse siisteemi,
ning neist saadud tooted, sh toit/s66t, viiakse turule. Eelistatud variandiga luuakse
vOimaldav raamistik, et rahuldada pdllumajandustootjate ndudlus uute sortide
aretamiseks ja sellise taimse paljundusmaterjali turustamiseks, millel on kasulikud
tunnused pollumajandustootjate pdllumajandusliku ja Okoloogilise konteksti
piirangutele reageerimiseks.

Kontrollimenetlus suunatud mutageneesi voi tsisgeneesi abil saadud taimede jaoks,
mis voivad esineda ka looduslikult voi mida voib saada tavapirase sordiaretuse teel,
tagab inimeste ja loomade tervise ning keskkonna kaitse kdrge taseme, tagades
nduete proportsionaalsuse riskidega. Nende taimede puhul ei nduta jélgitavust ja
maérgistust geneetiliselt muundatud organismina. Sellel korral on eeldatavasti kaugelt
kdige suurem positiivne moju UGM-taimede ja neist saadud toodete (sh toit ja s66t)
aretamisele ja turuleviimisele, kuna selle tulemuseks taotlejatele ja ametiasutustele
on suurem lihtsustamine ja halduskoormuse vdhendamine. Aretajate sddst
kontrollimenetluse kohta jadb hinnanguliselt vahemikku 9,95 miljonist eurost kuni
11,2 miljoni euroni. Haldusasutuste jaoks on kontrollimenetluste kogusdist
hinnanguliselt kuni 1,4 miljonit eurot aastas. VOottes arvesse véljatdotatavaid
tunnuseid, on sellel variandil ka kdige suurem potentsiaal edendada uute
genoomikameetodite panust pollumajandusliku toidutodstuse siisteemi kestlikkusse.
See on soodsaim VKEdele, kuna haldus- ja nduete tditmise kulud véhenevad
markimisvéarselt, see avaldab kdige suuremat moju konkurentsivdoimele ja pohjustab
kdige vihem kaubandushiireid.

Kontrollimenetlusega holmamata UGM-taimedele ja neist saadud toodetele loa
andmise menetlus koos kohandatud riskihindamisega tagab inimeste ja loomade
tervise ning keskkonna korgetasemelise kaitse, olles samas proportsionaalne, kuna
riskihindamise andmendudeid kohandatakse riskiprofiiliga. Aretajate sddst loa kohta
jaab hinnanguliselt vahemikku 0-10 365 000 eurot (vaevumaérgatavast vihenemisest
praegusega sarnaste andmenduete kohaldamise korral kuni maksimaalse
vihenemiseni 85 % minimaalsete andmenduetega juhtumite puhul). Haldusasutuste
aastane kogusadst jddb lubade puhul hinnanguliselt vahemikku 0-700 000 eurot. See
sadst suurendab liidus koOnealuste UGM-taimede aretamise atraktiivsust.
Regulatiivsed stiimulid aitavad suunata uute genoomikameetodite arengut tunnuste
suunas, mis voivad aidata panustada toidutarneahela kestlikkusse ja mis toetaksid
VKEde konkurentsivoimet. Avastamismeetodite valideerimise tasudest loobumine
lisab aretajatele loamenetluses tdiendava sddstu 105 000 eurot (VKEde
puhul 52 500 eurot).

Loa ndudega UGM-taimede puhul ndutakse jéitkuvalt jélgitavust ja margistust
geneetiliselt muundatud organismina. Praegust geneetiliselt muundatud toote
margistust tdiendatakse voOimalusega teavitada ostjaid geneetilise muundamise
eesmadrgist, et ettevotjad ja tarbijad saaksid teha teadlikke valikuid. See suurendab
eeldatavasti turundudlust kasulike tunnustega toodete jérele. Selle tunnust kisitleva
avalduse sisu médratakse kindlaks loas ja selle kasutamine on ettevotjate jaoks
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vabatahtlik, et vidhendada modjuhinnangu ajal kindlaks tehtud probleeme, mis on
seotud selle koormusega, kui see muudetaks kohustuslikuks (eelkdige teatavas
olukorras, kui see nduab tdiendavat eraldamist, nt kaubasaadetiste puhul, mis on
teistega segatud vOi mida toddeldakse koos teistega). Igal juhul jadks geneetilise
muundatud toote mérgis kohustuslikuks.

Seoses UGM-taimede ja neist saadud toodete toStlemisega mahepdllumajanduslikul
tootmisel, kui need vastavad kriteeriumidele, mis voimaldavad késitada neid
tavapérase sordiaretuse teel saadutega samavédirsena, kisitleti mdjuhinnangus kahte
alamvarianti: késitada neid geneetiliselt muundatud organismide vOi tavapdraste
toodetena. Uute genoomikameetodite kasutamine ei ole pracgu kooskdlas madruses
(EU) 2018/848 sitestatud mahepdllumajandusliku tootmise kontseptsiooniga ja
tarbijate praeguse arusaamaga mahepdllumajanduslikest toodetest. See kajastus
mojuhinnangus avaldatud enamiku mahepollumajandusliku sektori esindajate
muredes. Seetdttu valiti neist stsenaariumidest esimene. Seega jddvad konealused
UGM-taimed mahepdllumajanduslikus tootmises keelatuks. Selleks et jitta
tarneahela  alguses vOimalus toetada ilma uute genoomikameetoditeta
mahepdllumajandusliku tootmise siilitamist ning hoida tarbijate usaldust, pakutakse
lisaks mdjuhinnangus kaalutud avalikes registrites teabe esitamisele vélja tdiendav
meede: mérge uute genoomikameetodite kasutamise kohta seemnete mérgistamisel.

Taielikus kooskolas pdhimdttega ,.ei kahjusta oluliselt™ holmab eelistatud variant
menetlusi, millega tagatakse, et UGM-taimed viiakse keskkonda vdi viiakse turule
ainult juhul, kui neid késitatakse sama ohututena kui nende tavapiaraseid vasteid.

Euroopa kliimamiirusega?® kohustatakse asjaomaseid liidu institutsioone ja

litkkmesriike tegema jirjepidevaid edusamme, et suurendada kohanemisvoimet,
tugevdada vastupanuvdimet ja vdhendada vastuvotlikkust kliimamuutustele. Seda
arvesse vottes ollakse kliimamuutustega kohanemist kisitlevas ELi strateegias®®
seisukohal, et geneetilise mitmekesisuse ja mittekahjulike taimede geneetiliste
ressursside parem kasutamine kohandamiseks, toetudes uusimatele teaduslikele
andmetele, on ks kiireloomuliselt vajalikest lahendustest, mis aitab
pollumajandustootjatel ja maa majandajatel kliimariskidega toime tulla. Selles
kontekstis reageeritakse kédesoleva ettepanekuga uute genoomikameetodite
arendamise ja turustamise vOimaldamise teel kohandamise ja vastupanuvdime
eesmirgile ning seeldbi ka maakasutusel pohinevate kliimaleevendusmeetmete
eesmadrgile, toetades liidu eesmérki saada 2050. aastaks kliimaneutraalseks.

Ettepanek vodib aidata kaasa mitme URO kestliku arengu eesmirgi saavutamisele:
kestliku arengu eesmirgid nr2 (kaotada nilg), nr3 (hea tervis ja heaolu), nr 9
(tdostus, innovatsioon ja taristu); kestliku arengu eesmirgid nr 12 (vastutustundlik
tarbimine ja tootmine), nr 13 (tegutseda kiirelt ja otsustavalt kliimamuutuste ja nende
mojuga voitlemiseks) (vt mdjuhinnangu punkt 1.1).

Mojuhinnangu esimene versioon esitati diguskontrollikomiteele 15. veebruaril 2023.
Komitee iildine arvamus oli negatiivne, kuna puudusid selged, jérjepidevad ja
hierarhilised 1iild- ja erieesmirgid, variantide ja peamiste poliitikavalikute
pohielemendid ei olnud piisavalt iiksikasjalikult esitatud, ei olnud piisavalt hinnatud
moju tarbijate usaldusele, mahepdllumajanduse sektorile, keskkonnale ja tervisele,
puudus kulude ja tulude terviklik iilevaade ning puudus terviklik hinnang koigile

29
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asjakohastele variantidele (nende kombinatsioonidele) tulemuslikkuse, tohususe ja
sidususe seisukohast. Koiki neid punkte késitleti muudetud versioonis
(vt mojuhinnangu 1. lisa).

Muudetud mdjuhinnangu kohta esitati reservatsioonidega positiivne arvamus
26. mail 2023%!. Komitee mirkused kajastasid vajadust kontrollimenetlust ja -
kriteeritume kisitleva tdiendava teabe jérele, tdiendavat selgust seoses eelistatud
variandiga mahepdllumajanduslikus tootmises selliste UGM-taimede/toodete
kasutamise kohta, mis vastavad tavapéraste taimedega vordviirsuse kriteeriumidele,
ning tulude ja kulude terviklikku tilevaadet. Koiki neid méarkusi on arvesse voetud (vt
mdjuhinnangu 1. lisa).

Oigusnormide toimivus ja lihtsustamine

Ettepanekuga lihtsustatakse mérkimisvéérselt pracgust lubade andmise menetlust
uute genoomikameetodite puhul, eelkdige kohandatud riskihindamise ja uue
kontrollimenetluse abil toodetele, mis vastavad tavapdrase sordiaretusega
vordvadrsuse kriteeriumidele, ning see vihendab eeldatavasti aretajate kulusid ning
voimaldab uusi tooteid kiiremini vélja téotada. Uusi genoomikameetodeid peetakse
sordiaretajate jaoks suhteliselt kéttesaadavateks vahenditeks vorreldes seni kasutatud
genoomikameetoditega. Selles osas viivad uued genoomikameetodid eeldatavasti
sordiaretussektorisse sisenemise tehnoloogiliste tokete vihendamiseni, millest saavad
eelkdige kasu VKEd.

Kontrollimenetlus: eeldatakse, et mairkimisvdirselt vidhenevad aretajate
halduskoormus ja nduete tditmise kulud, eelkdige tulenevalt viiksematest
andmenoduetest kontrollimenetluse jaoks vorreldes praeguse olukorraga (ainult
andmed, et ndidata vastavust tavapirase sordiaretusega vordvédrsuse kriteeriumidele
riskihindamise ja avastusmeetodi andmete asemel).

Lubade andmine: UGM-taimedele lubade andmisega seotud regulatiivsed stiimulid
avaldavad eeldatavasti positiivset moju teadusuuringute ja arendustegevuse
kestlikkuse potentsiaaliga tunnuste poole suunamisel, holbustavad digusraamistiku
kéttesaadavust ja selles orienteerumist, eelkdige VKEde jaoks, toetades nende
konkurentsivoimet. Vorreldes praeguse olukorraga vihenevad eeldatavasti aretajate
nduete tditmisega seotud kulud, mis tulenevad kohandatud riskihindamise
andmenduetest. Sddst voib olla erinev, aga see vOib moodustada lausa 85 %
praegustest kuludest.

Ettepanek toetab eeldatavasti liidu sordiaretus- ja pdllumajandussektori
konkurentsivoimet. Liidu peamised kaubanduspartnerid ei kohalda geneetiliselt
muundatud organismide korda UGM-taimede suhtes, mida on vdimalik saada ka
tavapdrase sordiaretuse teel, ning neist saadud toidu ja sodda suhtes. Liidu
seemnesektor on maailma suurim seemnete eksportija ja vOimalus kasutada
uuenduslikku tehnoloogiat on {ileilmsel turul konkurentsivdime séilitamise
eeltingimus. Ettepanek avaldab eeldatavasti samuti moju liidu toidusiisteemi
strateegilisele autonoomiale ja vastupanuvdimele, kuna uusi genoomikameetodeid
kohaldatakse eeldatavasti mitmesuguste osalejate viga paljude
pollumajanduskultuuriliikide ja tunnuste suhtes.

31
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Po6hidigused

Algatus on kooskolas ettevaatuspohimdttega ja ettepanek aitab saavutada inimeste
tervise kaitse kdrge taseme ning on seega kooskolas Euroopa Liidu pohidiguste harta
artikliga 35. Kohaldatakse regulatiivse jirelevalve menetlusi, millega tagatakse, et
turule viiakse ainult UGM-taimed ja neist saadud tooted, mida peetakse inimeste
tervisele ja keskkonnale sama ohutuks kui nende tavapéraseid vasteid. Toodete
margistamine, mille suhtes kohaldatakse riskihindamise ja lubade andmise noudeid,
jaab kehtima, et tagada tarbijate digus teabele (harta artikkel 38).

Uute genoomikameetodite abil saadud toodete puhul, mis voiksid looduslikult
esineda vOi mida vdiks saada tavapérase sordiaretuse teel, ei kohaldataks geneetiliselt
muundatud organismide jilgitavust ja margistamist, aga need kantaks riiklikku
registrisse. See suurendaks ldbipaistvust vorreldes praeguse korraldusega
geneetiliselt muundatud organisme késitlevate Oigusaktide noduetest vabastatud
geneetiliselt muundatud organismide puhul (nt juhusliku mutageneesi saadused)
ettevotjatele (mahepdllumajandus, geneetiliselt muundamata) ja tarbijatele ning
voimaldab toidutarneahela alguse ettevdtjatel alates sordiaretusest kuni seemnete
tootmiseni avastada UGM-taimedest saadud tooteid ja neid soovi korral véltida.

Andmenduete kohandamine UGM-taimede ja neist saadud toodete riskiprofiilile
vihendab loa taotlemise keerukust, kestust ja kulusid, kui seda luba noutakse, ning
kontrollimenetlus vihendab markimisvairselt ettevotjate halduskulusid ja nduete
tditmisega seotud kulusid.

MOJU EELARVELE

Moju eelarvele kisitletakse kidesolevale ettepanekule lisatud finantsselgituses.
Kokkuvottes on ettepanek eelarveneutraalne. Kéesoleva ettepaneku kulud, mis on
hinnanguliselt 2,434 miljonit eurot, kaetakse tdielikult kehtiva mitmeaastase
finantsraamistiku olemasolevatest assigneeringute kogusummadest timberjaotamise
teel.

Mboju eelarvele on peamiselt seotud tdiendavate iilesannetega, mida EFSA peab
tditma tulenevalt uutest teadus- ja haldusiilesannetest, mis on seotud teatavate UGM-
taimede kohandatud riskihindamise ja kontrollimenetluse ning esitamiseelse
ndustamisega. Komisjon teeb ettepaneku suurendada EFSA eelarvet 2,334 miljoni
euro vorra rubriigi 2b mittesihtotstarbelisest varust, mis kaetakse otseselt kdesoleva
algatuse eesmaérkidega seotud iihtse turu programmi vahendite vihendamisest,, mille
tulemuseks on rubriigi 1 mittesihtotstarbelise varu suurenemine.

Lisaks sellele on digusakti rakendamiseks vaja uusi IT-vahendeid ja andmebaasi.
Uhtse turu programmi raames nihakse ette 100 000 eurot, et kaasata UGM-
taimed/tooted juba olemasolevasse toidu innovatsiooniplatvormi (edaspidi ,,FIP*) ja
toiduahela dokumentide elektroonilise esitamise (edaspidi ,,ESFC*) slisteemi.

MUU TEAVE
Rakenduskavad ning jéirelevalve, hindamise ja aruandluse kord

Selleks et jélgida ja hinnata kdesoleva ettepaneku eesmérkide saavutamise suunas
tehtud edusamme ning selle majanduslikku, keskkonna- ja sotsiaalmdju, tuleks
esitada esimene seirearuanne hiljemalt kolm aastat pérast esimestest toodetest
teavitamist / neile lubade andmist, et tagada piisavate andmete kittesaadavus parast
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uue Oigusakti tdielikku rakendamist ning seejirel korrapdraste ajavahemike tagant.
Hindamine tuleks teha siis, kui esimese seirearuande avaldamisest on moéodunud
vihemalt kaks aastat.

Selgitavad dokumendid (direktiivide puhul)
Ei kohaldata.

Ettepaneku sitete iiksikasjalik selgitus

I peatiikis (artiklid 1-4) on margitud reguleerimisese, kohaldamisala ja et kdesolev
oigusakt on geneetiliselt muundatud organisme késitlevate digusaktide suhtes /ex
specialis. Selle alusel kohaldatakse uute genoomikameetodite alusel aretatud taimede
ja neist saadud toodete (sh toit ja so6t) tahtliku keskkonda viimise ning turuleviimise
suhtes tiht kahest menetlusest: kontrollimenetlus, et teha kindlaks vordvéarsus
tavapdraste taimede/toodetega (II peatiikk) voi loa andmine toodetele kooskdlas
direktiiviga 2001/18/EU vdi toidule ja séddale kooskdlas miirusega (EU)
nr 1829/2003 (III peatiikk).

II peatiikis (artiklid 5-11) on sétestatud kontrollimenetlus ja kriteeriumid, mille
alusel saab kontrollida, kas suunatud mutageneesi voi tsisgeneesi abil saadud UGM-
taimi oleks voinud saada ka looduslikult voi tavapéraste sordiaretusmeetoditega,
lahtuvalt Ilisas margitud kriteeriumidest (edaspidi ,,1. kategooria UGM-taimed®).
1. kategooria UGM-taimed on vabastatud geneetiliselt muundatud organisme
kisitlevate digusaktide nouetest ja nende suhtes kohaldatakse tavapéraste taimede
suhtes  kohaldatavaid  sétteid. @~ Samas on need jitkuvalt keelatud
mahepdllumajanduslikus tootmises (artikkel 5).

Viliuuringutele eelnevate kontrollide puhul kontrollib kriteeriumidele vastavust
kontrollitaotluse saanud liikmesriik, nagu tehakse praegu véliuuringute puhul, mille
suhtes kohaldatakse direktiivi 2001/18/EU B osa taotlemise korda. UGM-taimede
puhul kontrollib taotluse saanud litkmesriik vastavust I lisa kriteeriumidele otsusena,
mis kehtib kogu liidus ja hdlmab UGM-taime, seda taime sisaldavate voi sellest
koosnevate toodete ning seda taime sisaldava, sellest koosneva voi sellest toodetud
toidu ja s6dda edasist turuleviimist (artikkel 6). Kui liidus ei ole véliuuringuid tehtud,
sh imporditud toidu ja s66da puhul, esitatakse kontrolli taotlus EFSA-le, kes esitab
teaduslikud nduanded kriteeriumidele vastavuse kohta, ning otsuse teeb komisjon
(artikkel 7).

1. kategooria UGM-taimede puhul tagatakse lébipaistvus avaliku andmebaasi
loomise, seemnete margistamise (artiklid 9-10) ning taimset paljundusmaterjali /
kultiveerimismaterjali késitlevates Oigusaktides sétestatud kataloogidesse maérke
lisamisega, et sort on 1. kategooria UGM-taim.

IIT peatiikki (artiklid 12-25) kohaldatakse UGM-taimede suhtes, mis ei vasta
kriteeriumidele, mille kohaselt neid oleks vdimalik saada looduslikult voi tavapérase
sordiaretuse teel, ja seega ei ole need hdlmatud II peatiikis sdtestatud menetlusega
(edaspidi ,,2. kategooria UGM-taimed*). Sel juhul kohaldatakse geneetiliselt
muundatud organismide odigusaktide menetlusi teatavate kohandustega: i) 1. jaos
(artikkel 13) kohandatakse direktiivi 2001/18/EU B osa menetlust tahtliku keskkonda
viimise jaoks muul kui turuleviimise otstarbel, ii) 2.jaos (artiklid 14-17)
kohandatakse direktiivi 2001/18/EU C osa menetlust muude toodete kui toidu ja
s6dda turuleviimiseks ning iii) 3. jaos (artiklid 18-21) kohandatakse miiruse (EU)
nr 1829/2033 menetlust geneetiliselt muundatud toidu ja s66da turuleviimiseks.
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Peamised kohandused on kdesoleva madruse IT lisal pOhinev
riskihindamine, avastamismeetodi nduete tiitmise viisid, kui ei ole vdimalik tagada
avastamise, kindlakstegemise ja arvulise midramise meetodit, ning voimalus
kohandada jirelevalvendudeid ldhtuvalt riskiprofiilist ja vajadus neid korrapdraselt
uuendada.

Regulatiivseid stiimuleid (4. jagu, artikkel 22) kohaldatakse 2. kategooria UGM-
taimede suhtes, millel on III lisa 1. osas loetletud tunnused. Need on tunnused, mis
voivad aidata kaasa sortide tildisse tulemuslikkusesse seoses kestlikkusega ning mis
ei tohi holmata III lisa 2. osas loetletud tunnuseid (herbitsiiditolerantsus).

2. kategooria UGM-taimede ja -toodete suhtes kohaldatakse jatkuvalt jilgitavuse ja
margistuse ndudeid, mis on sétestatud liidu geneetiliselt muundatud organisme
kasitlevates Oigusaktides, vOimalusega lisada faktiline avaldus geneetilise
muundamise ettendhtud otstarbe kohta (4.jagu, artikkel 23). Liikmesriikide
vOimalust piirata oma territooriumil geneetiliselt muundatud organismide
kasvatamist vdi see keelata kooskdlas direktiiviga 2001/18/EU ei kohaldata
konealuste UGM-taimede suhtes. Liikmesriigid peavad vOtma vastu iiheaegse
esinemise meetmed, et viltida konealuste UGM-taimede soovimatut esinemist
mahepdllumajanduslike ja tavapéraste podllumajanduskultuuride seas (4. jagu,
artikkel 24).

IV peatiikk (artiklid 26-34) sisaldab sitteid, mis késitlevad delegeeritud digusakte ja
rakendusakte (artiklid 16-28), suuniseid (artikkel 29), seiret, aruandlust ja hindamist
(artikkel 30), viiteid muudes liidu digusaktides (artikkel 31), halduskorras
labivaatamist (artikkel 32) ja teiste digusaktide muudatusi (artikkel 33).
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2023/0226 (COD)
Ettepanek:

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS,

milles Kiisitletakse teatavate uute genoomikameetodite abil saadud taimi ning nendest

toodetud toitu ja soota ning millega muudetakse madirust (EL) 2017/625

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikleid 43 ja 114 ning artikli 168
16ike 4 punkti b,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust,

vottes arvesse Regioonide Komitee arvamust,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

(1)

2)

Alates 2001. aastast, kui voeti vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv
2001/18/EU(") geneetiliselt muundatud organismide (GMOde) tahtliku keskkonda
viimise kohta, on biotehnoloogia valdkonnas toimunud mérkimisvéarsete
edusammude alusel tootatud vélja uued genoomikameetodid, eelkdige genoomi
muutmise meetodid, mis voimaldavad muuta tépseid kohti genoomis.

Uued genoomikameetodid on mitmekesine riihm genoomikas kasutatavaid meetodeid,
millest igaiiht saab kasutada eri viisidel, et saada erinevaid tulemusi ja tooteid. Nende
meetodite kasutamisel vdidakse saada muudetud organisme, kelle muudatused on
samaviddrsed tavapiraste aretusmeetoditega saavutatavate muudatustega, Vo1
keerukamate muudatustega organisme. Uute genoomikameetodite seas on suunatud
mutagenees ja tsisgenees (sealhulgas intragenees), mille abil muudetakse geene ilma
ristamiseks sobimatutelt liikidelt saadud geneetilist materjali sisestamata (ilma
transgeneesita). Nende meetoditega kasutatakse iiksnes aretajate genofondi, st kogu
geneetilist informatsiooni, mis on kéttesaadav tavapdraseks aretamiseks, sealhulgas
kaugematelt sugulasliikidelt, millega ristamine on voimalik tdiustatud aretusmeetodite
abil. Suunatud mutageneesi meetoditega saavutatakse DNA jérjestuse muutmine
organismi genoomi tdpsetes asukohtades. Tsisgeneesi meetodite kasutamise
tulemusena sisestatakse organismi genoomi aretajate genofondis juba olemasolev
geneetiline materjal. Intragenees on tsisgeneesi alaliitk, mille korral sisestatakse

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. mértsi 2001. aasta direktiiv 2001/18/EU geneetiliselt muundatud
organismide tahtliku keskkonda viimise kohta ja ndukogu direktiivi 90/220/EMU kehtetuks
tunnistamise kohta (EUT L 106, 17.4.2001, Ik 1).
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€)

(4)

genoomi limberjdrjestatud koopia geneetilisest materjalist, mis koosneb kahest voi
enamast DNA jirjestusest, mis on aretajate genofondis juba olemas.

Kédimas on avaliku sektori ja erasektori teadusuuringud, milles kasutatakse uusi
genoomikameetodeid rohkematel pdllukultuuridel ja tunnustel kui need, mis on saadud
liidus voi kogu maailmas lubatud transgeneesi meetodite abil(?). Sealjuures saadakse
taimi, mis taluvad paremini taimehaigusi ja -kahjustajaid voi on neile vdhem
vastuvotlikud, taimi, mis peavad paremini vastu kliimamuutuste mdjudele ja
keskkonnastressile, tdhustatakse toitainete ja vee kasutust ning saadakse saagikamaid,
vastupidavamaid ning paremate kvaliteedinéitajatega taimi. Sellised uued taimesordid
koos nende uute meetodite iisna lihtsa ja kiire rakendatavusega vdivad tuua kasu
pollumajandustootjatele, tarbijatele ja  keskkonnale. Seega vdivad uued
genoomikameetodid aidata saavutada Euroopa rohelise kokkuleppe(®), strateegia
,Talust taldrikule*(*), elurikkuse strateegia(®) ja kliimamuutustega kohanemise
strateegia(®) innovatsiooni ja kestlikkuse eesmirke ning aidata kaasa iilemaailmsele
toidujulgeolekule(’),  biomajanduse  strateegiale(®) ja  liidu  strateegilisele
soltumatusele(®).

Uute genoomikameetodite abil saadud organismide, sealhulgas selliseid organisme
sisaldavate voi neist koosnevate toodete tahtliku keskkonda viimise ning nendest
organismidest toodetud toidu ja sddda turuleviimise suhtes kohaldatakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/18/EU ja marust (EU) nr 1830/2003('?) ning

ELi rahastatud, taimede aretusstrateegiaid kisitlevatest teadus- ja innovatsiooniprojektidest saadavad
teadmised ja lahendused vdivad aidata lahendada avastamisprobleeme, tagada jilgitavust ja autentsust
ning edendada innovatsiooni uute genoomikameetodite valdkonnas. Seitsmenda raamprogrammi ja
sellele jargneva programmi ,,Horisont 2020 raames rahastati iile tuhande projekti ja investeeriti iile 3
miljardi euro. Programmist ,,Euroopa horisont* toetatakse praegugi uusi taimede aretusstrateegiaid
kasitlevaid teaduskoostodprojekte (SWD(2021) 92).

Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning
Regioonide Komiteele ,,Euroopa roheline kokkulepe* (COM(2019) 640 final).

Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning
Regioonide Komiteele ,Strateegia ,Talust taldrikule* &iglase, tervisliku ja keskkonnahoidliku
toidusiisteemi edendamiseks* (COM(2020) 381 final).

Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning
Regioonide Komiteele ,,ELi elurikkuse strateegia aastani 2030. Toome looduse oma ellu tagasi“
(COM(2020) 380 final).

Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning
Regioonide Komiteele ,,Kliimamuutuste suhtes vastupanuvdimelise Euroopa kujundamine — ELi uus
kliimamuutustega kohanemise strateegia“ (COM(2021) 82 final).

Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, Euroopa Ulemkogule, ndukogule, Euroopa Majandus- ja
Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele ,,Toiduga kindlustatuse tagamine ja toidusiisteemide
toimekindlamaks muutmine® (COM(2022) 133 final). URO Toidu- ja P&llumajandusorganisatsioon
(FAO), 2022, ,,Gene editing and agrifood systems®, Rooma, ISBN 978-92-5-137417-7.

Euroopa Komisjon, teadusuuringute ja innovatsiooni peadirektoraat, ,,A sustainable bioeconomy for
Europe — Strengthening the connection between economy, society and the environment: updated
bioeconomy strategy* (Kestlik biomajandus Euroopas — majanduse, iihiskonna ja keskkonna vaheliste
sidemete tugevdamine: ajakohastatud biomajanduse strateegia), Euroopa Liidu Véljaannete Talitus,
2018, https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130.

Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning
Regioonide Komiteele ,Kaubanduspoliitika Ildbivaatamine — avatud, kestlik ja jouline
kaubanduspoliitika® (COM(2021) 66 final).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22.septembri 2003. aasta miirus (EU) nr 1830/2003, milles
kisitletakse geneetiliselt muundatud organismide jélgitavust ja margistamist, geneetiliselt muundatud
organismidest valmistatud toiduainete ja sdoda jélgitavust ning millega muudetakse direktiivi
2001/18/EU (ELT L 268, 18.10.2003, 1k 24).
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toidu ja sodda puhul ka maiirust (EU) nr 1829/2003,('") samas kui taimerakkude
suletud keskkonnas kasutamise suhtes kohaldatakse direktiivi 2009/1/EU ning uute
genoomikameetodite abil saadud taimede piiriiilest vedu kolmandatesse riikidesse
reguleeritakse miirusega (EU) nr 1946/2003 (edaspidi ,,GMOsid kisitlevad liidu
oigusaktid®).

Euroopa Kohus leidis oma otsuses kohtuasjas C-528/16 Confédération paysanne jt'?,
et geneetiliselt muundatud organisme, mis on saadud mutageneesi uute meetodite abil,
mis on tekkinud vdi enamjaolt vilja tddtatud pirast direktiivi 2001/18/EU
vastuvOotmist, ei saa pidada konealuse direktiivi kohaldamisalast viljajdetuks.

Otsuses (EL) 2019/1904!* palus ndukogu komisjonil esitada 30. aprilliks 2021
konealuse kohtuotsuse alusel uuringu uute geenitehnoloogiate staatuse kohta liidu
Oiguses ja soOltuvalt wuuringu jareldustest vajaduse korral ettepaneku koos
mojuhinnanguga.

Komisjoni uuringus uute genoomikameetodite('*) kohta jouti jireldusele, et GMOsid
kisitlevad liidu oOigusaktid ei ole kohased selleks, et reguleerida teatavate uute
genoomikameetodite abil saadud taimede tahtliku keskkonda viimist ning selliste
taimedega seotud toodete, sealhulgas toidu ja s6dda turuleviimist. Eelkdige jouti
uuringus jéreldusele, et geneetiliselt muundatud organisme kisitlevate liidu
oigusaktide kohane GMOdele loa andmise menetlus ja riskihindamise nduded ei ole
kohandatud selliste vOimalike organismide ja toodete mitmekesisusega, mida on
voimalik saada mone uue genoomikameetodiga, nimelt suunatud mutageneesi ja
tsisgeneesiga (sealhulgas intrageneesiga), ning need nouded vdivad olla
ebaproportsionaalsed vOi mittekohased. Uuring niitas, et kui votta arvesse juba
olemasolevate, eelkdige ohutuse teemaliste teaduslike toendite hulka, siis kehtib see
jareldus eelkdige nende meetodite abil saadud taimede kohta. Peale selle on GMOsid
kisitlevaid liidu digusakte raske rakendada ja nende tditmist tagada taimede korral,
mis on saadud suunatud mutageneesi ja tsisgeneesi abil, ning nendega seotud toodete
korral. Teatavatel juhtudel ei saa nende meetoditega saadud geneetilisi muutusi
analiilisimeetodite abil eristada looduslikest mutatsioonidest vO0i tavapdraste
aretusmeetoditega saadud geneetilistest muutustest, samas kui iildiselt on voimalik
eristada transgeneesiga saadud geneetilisi muutusi. GMOsid kisitlevad liidu
oOigusaktid ei soodusta ka selliste uuenduslike ja kasulike toodete viljatootamist, mis
vOiksid aidata kaasa kestlikkusele, toiduga kindlustatusele ja toidutarneahela
tookindlusele.

Seepérast on vaja vastu votta konkreetne Oigusraamistik suunatud mutageneesi ja
tsisgeneesi abil saadud GMOde ning nendega seotud toodete jaoks, kui need on
tahtlikult keskkonda viidud vdi turule viidud.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta médrus (EU) nr 1829/2003 geneetiliselt
muundatud toidu ja s66da kohta (ELT L 268, 18.10.2003, 1k 1).

Euroopa Kohtu 25. juuli 2018. aasta otsus kohtuasjas C-528/16: Confédération paysanne jt vs. Premier
ministre ja Ministre de [’agriculture, de I’agroalimentaire et de la forét (ECLI:EU:C:2018:583).
Noukogu 8. novembri 2019. aasta otsus (EL) 2019/1904, millega palutakse komisjonil esitada Euroopa
Kohtu poolt kohtuasjas C-528/16 tehtud otsuse alusel uuring, mis késitleb uute geenitehnoloogiate
staatust liidu diguse raames, ja ettepanek, kui see on uuringu tulemustest ldhtuvalt asjakohane (ELT L
293, 14.11.2019, 1k 103).

Study on the status of new genomic techniques under Union law and in light of the Court of Justice
ruling in Case C-528/16 (Uuring uute genoomikameetodite staatuse kohta liidu diguses, arvestades
Euroopa Kohtu otsust kohtuasjas C-528/16) (SWD(2021) 92 final).
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Tuginedes praegustele teaduslikele ja tehnilistele teadmistele eelkdige ohutusaspektide
kohta, peaks kdesolev miérus piirduma GMOdega, mis on taimed, st organismidega,
mis kuuluvad taksonoomilistesse riihmadesse Archaeplastida vdoi Phaeophyceae, ja
vilja jitma mikroorganismid, seened ja loomad, kelle kohta olemasolevad teadmised
on piiratumad. Samal pohjusel peaks kdesolev midrus hdlmama iiksnes taimi, mis on
saadud teatavate uute genoomikameetodite abil, nimelt suunatud mutageneesi ja
tsisgeneesi (sealhulgas intrageneesi) abil (edaspidi ,,UGM-taimed*), kuid mitte taimi,
mis on saadud muude uute genoomikameetodite abil. Sellised UGM-taimed ei sisalda
ristamiseks sobimatute liikide geneetilist materjali. Geneetiliselt muundatud
organismide suhtes, mis on toodetud muude uute genoomikameetodite abil, millega
vilakse organismi genoomi ristamiseks sobimatute liikide geneetilist materjali
(transgenees), tuleks jatkuvalt kohaldada tiksnes GMOsid kaisitlevaid liidu digusakte,
vottes arvesse, et saadud taimed voivad kanda transgeeniga seotud spetsiifilisi riske.
Lisaks ei viita miski sellele, et lildu GMOsid késitlevate digusaktide kehtivaid ndudeid
transgeneesi teel saadud GMOdele tuleks pracgu kohandada.

UGM-taimede Oigusraamistik peaks vastama GMOsid késitlevate liidu digusaktide
eesmirkidele, et tagada inimeste ja loomade tervise ning keskkonna kdrgetasemeline
kaitse ning asjaomaste taimede ja toodete siseturu hea toimimine, ning selles tules
samal ajal votta arvesse UGM-taimede eripdra. See digusraamistik peaks voimaldama
arendada ja turule viia UGM-taimi, neid sisaldavat, neist koosnevat voi neist toodetud
toitu ja so6ta ning muid UGM-taimi sisaldavaid voi neist koosnevaid tooteid (edaspidi
,UGM-tooted*), et aidata kaasa Euroopa rohelise kokkuleppe, strateegia ,,Talust
taldrikule®, bioloogilise mitmekesisuse strateegia ja kliimamuutustega kohanemise
strateegia innovatsiooni ja kestlikkuse eesmarkide saavutamisele ning suurendada liidu
pollumajandusliku toidutddstuse konkurentsivoimet liidu ja maailma tasandil.

Kéesolev médrus on GMOsid késitlevate liidu oigusaktide suhtes erinorm (lex
specialis). Sellega kehtestatakse erisitted UGM-taimede ja UGM-toodete kohta. Kui
aga kdesolevas madruses ei ole erieeskirju, tuleks UGM-taimede ja nendest saadud
toodete (sealhulgas toidu ja so6dda) suhtes jéitkuvalt kohaldada liidu GMOsid
késitlevate Oigusaktide ndudeid ning GMOsid kisitlevaid ndudeid, mis sisalduvad
sellistes valdkondlikes Oigusaktides nagu méadrus (EL) 2017/625 ametliku kontrolli
kohta vO1 Oigusaktides, mis késitlevad teatavaid tooteid, nagu taimne
paljundusmaterjal ja metsapaljundusmaterjal.

UGM-taimede voimalikud riskid on erinevad, ulatudes tavapéraselt aretatud taimedega
sarnastest riskiprofiilidest kuni eri liiki ja erineva tasemega ohtude ja riskideni, mis
voivad olla sarnased transgeneesi teel saadud taimede korral esinevatega. Seepdrast
tuleks kédesolevas méiruses sitestada erieeskirjad, et kohandada riskihindamis- ja
riskijuhtimisndudeid vastavalt UGM-taimedest ja UGM-toodetest tulenevatele
voimalikele riskidele voi nende puudumisele.

Kéesolevas méadruses tuleks eristada kahte UGM-taimede kategooriat.

UGM-taimi, mis vdivad esineda ka looduslikult voi mida vdidakse saada tavapéraste
aretusmeetodite abil, ja nende jirglasi, mis on saadud tavapiraste aretusmeetodite abil
(edaspidi ,,1. kategooria UGM-taimed*), tuleks késitada taimedena, mis esinevad
looduslikult voi on saadud tavapiraste aretusmeetodite abil, arvestades, et need taimed
on samavéirsed ja nendega seotud riskid on vorreldavad, seega tehakse neile tdielikult
erand GMOsid kaésitlevatest liidu digusaktidest ja GMOdega seotud nduetest, mis on
kehtestatud valdkondlike digusaktidega. Oiguskindluse tagamiseks tuleks kiesolevas
madruses sitestada kriteeriumid, mille alusel teha kindlaks, kas UGM-taim on
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samavairne looduslikult esinevate voi tavapéraselt aretatud taimedega, ning kindlaks
médrata kord, mille kohaselt pddevad asutused kontrollivad kdnealuste kriteeriumide
tditmist ja teevad selle kohta otsuse enne UGM-taimede voi UGM-toodete keskkonda
viimist voi turuleviimist. Need kriteeriumid peaksid olema objektiivsed ja pohinema
teadusel. Need peaksid sisaldama looduses voi tavapéraste aretusmeetoditega saadud
organismides tiheldatavate geneetiliste muutuste liiki ja ulatust ning nendega tuleks
kindlaks méérata nii UGM-taimede genoomi muutuste suuruse kui ka arvu tilempiirid.
Kuna teaduslikud ja tehnilised teadmised selles valdkonnas arenevad kiiresti, tuleks
komisjonile anda Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 290 kohaselt volitus neid
kriteeriume ajakohastada, et votta arvesse teaduse ja tehnika arengut seoses looduses
vOi tavapdrases aretuses esineda voivate geneetiliste muudatuste liigi ja ulatusega.

Koikide UGM-taimede suhtes, mis ei kuulu 1. kategooriasse (,,2. kategooria UGM-
taimed®), tuleks jatkuvalt kohaldada GMOsid késitlevate liidu digusaktide noudeid,
sest nende genoomi muudatused on keerukamad.

1. kategooria UGM-taimede ja toodete suhtes ei tohiks kohaldada GMOsid késitlevate
liidu digusaktide eeskirju ja ndoudeid ega muude GMOde suhtes kohaldatavate liidu
Oigusaktide sitteid. Ettevotjate diguskindluse ja ldbipaistvuse huvides tuleks enne
tahtlikku keskkonda viimist, sealhulgas turuleviimist, saada kinnitus 1. kategooria
UGM-taime staatuse kohta.

See kinnitus tuleks saada enne mis tahes 1. kategooria UGM-taime tahtlikku
keskkonda viimist muul eesmérgil kui turuleviimiseks, nditeks liidu territooriumil
toimuvate viliuuringute puhul, kuna kriteeriumid pohinevad andmetel, mis on
kittesaadavad enne viliuuringuid ega soltu nendest viliuuringutest. Kui liidu
territooriumil véliuuringuid ei tehta, peaksid ettevotjad saama selle kinnituse enne 1.
kategooria UGM-toote turuleviimist.

Kuna kriteeriumid, mille alusel otsustatakse, et UGM-taim on samavééarne looduslikult
esinevate vOi tavapdraselt aretatud taimedega, ei ole seotud selle tegevuse liigiga,
milleks on vaja UGM-taime tahtlikku keskkonda viimist, peaks 1. kategooria UGM-
taime staatuse kinnitus, mis on saadud enne selle tahtlikku keskkonda viimist muul
eesmirgil kui liidu territooriumil turuleviimine, kehtima ka seotud UGM-toodete
turuleviimise suhtes. Vottes arvesse viliuuringute etapis esinevat suurt ebakindlust
toote turule joudmise osas ja viiksemate ettevOtjate tdoendolist osalemist sellistes
keskkonda viimistes, peaksid enne véliuuringuid 1. kategooria UGM-taime staatust
kontrollima litkmesriikide pddevad asutused, kuna see pohjustaks ettevotjatele viahem
halduskoormust, ning otsus tuleks teha liidu tasandil iiksnes juhul, kui teiste
litkkmesriikide péddevad asutused on esitanud kontrolliaruande kohta mérkusi. Kui
kontrollitaotlus esitatakse enne UGM-toodete turuleviimist, tuleks menetlus 1dbi viia
liidu tasandil, et tagada kontrollimenetluse tohusus ja 1. kategooria UGM-taimede
staatuse kinnituste jérjepidevus.

Litkmesriikide péddevatele asutustele, komisjonile ja Euroopa Toiduohutusametile
(edaspidi ,,toiduohutusamet®) tuleks kehtestada ranged tdhtajad, et tagada 1. kategooria
UGM-taimede staatuse kinnitamine mdistliku aja jooksul.

1. kategooria UGM-taimede staatuse kontrollimine on tehnilist laadi, see ei sisalda
riskihindamise ega riskijuhtimise kaalutlusi ning otsus nende taimede staatuse kohta
on iiksnes deklaratiivne. Kui menetlus viiakse 14bi liidu tasandil, tuleks sellised
rakendusotsused vastu votta nduandemenetlusega, mida toetab toiduohutusameti
poolne teaduslik ja tehniline abi.

21

ET



ET

21

(22)

(23)

(24)

(25)

Otsustes, millega kinnitatakse 1. kategooria UGM-taime staatus, tuleks asjaomasele
UGM-taimele anda tunnusnumber, et tagada selliste andmebaasi kantud taimede osas
labipaistvus ja  jélgitavus ning et margistada nendest saadud taimset
paljundusmaterjali.

1. kategooria UGM-taimede suhtes tuleks jitkuvalt kohaldada mis tahes
Oigusraamistikku, mida kohaldatakse tavapéraselt aretatud taimede suhtes. Nagu
tavapdraste taimede ja toodete suhtes, kohaldatakse nende UGM-taimede ja nendest
saadud toodete suhtes seemnetele ja muule taimsele paljundusmaterjalile, toidule,
soodale ja muudele toodetele kohaldatavaid valdkondlikke d&igusakte ning
horisontaalseid raamistikke, nagu looduskaitsealased digusaktid ja keskkonnavastutus.
Sellega seoses kisitatakse 1. kategooria UGM-toitu, mille koostis voi struktuur on
oluliselt muutunud, nii et see mojutab toidu toitevdirtust, ainevahetust voi
ebasoovitavate ainete sisaldust, uuendtoiduna ning see kuulub seega Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) 2015/2283('%) kohaldamisalasse ning selles
kontekstis tehakse kdnealusele toidule riskihindamine.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu madrusega (EL) 2018/848, mis késitleb
mahepdllumajanduslikku tootmist ja mahepdllumajanduslike toodete margistamist
ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu méiirus (EU) 834/2007,('®) on keelatud
GMOde ning GMOdest ja GMOde abil saadud toodete kasutamine
mahepollumajanduslikus tootmises. Konealuses médruses mairatletakse GMOd
viitega direktiivile 2001/18/EU ning jéetakse keelu alt vilja direktiivi 2001/18/EU 1.B
lisas loetletud geneetilise muundamise meetodite abil saadud GMOd. Selle tulemusena
keelatakse mahepdllumajanduslikus tootmises 2. kategooria UGM-taimed. Siiski on
vaja selgitada 1. kategooria UGM-taimede staatust mahepdllumajandusliku tootmise
jaoks. Uute genoomikameetodite kasutamine ei ole praegu kooskdlas médruses (EL)
2018/848 sdtestatud mahepdllumajandusliku tootmise mdistega ega tarbijate
arusaamaga mahepdllumajanduslikest toodetest. Seepidrast tuleks keelata ka 1.
kategooria UGM-taimede kasutamine mahepdllumajanduslikus tootmises.

Tuleks ette ndha sitted, millega tagatakse 1. kategooria UGM-taimede sortide
kasutamise ldbipaistvus, et soovi korral oleks voOimalik tootmisahelad uutest
genoomikameetoditest vabaks jétta ja seelédbi kaitsta tarbijate usaldust. UGM-taimed,
mis on saanud 1. kategooria UGM-taime staatuse kinnituse, tuleks kanda avalikult
kéttesaadavasse andmebaasi. Selleks et tagada jélgitavus, ldbipaistvus ja ettevotjate
valikuvoimalused, tuleks teadusuuringute ja sordiaretuse ajal, seemnete miiligil
pollumajandustootjatele voi taimse paljundusmaterjali mis tahes muul viisil
kolmandatele isikutele kittesaadavaks tegemisel 1. kategooria UGM-taimede
paljundusmaterjal mérgistada 1. kategooria UGM-taimedena.

2. kategooria UGM-taimede suhtes tuleks jitkuvalt kohaldada GMOsid kasitlevate
liildu digusaktide ndudeid, arvestades, et praeguste teaduslike ja tehniliste teadmiste
pohjal tuleb nende taimedega seotud riske hinnata. Tuleks ette ndha erieeskirjad, et
kohandada direktiivis 2001/18/EU ja méiruses (EU) nr 1829/2003 sitestatud korda ja

Euroopa Parlamendi ja ndukogu maérus (EL) 2015/2283, 25. november 2015, mis késitleb uuendtoitu,
millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu médrust (EL) nr 1169/2011 ning tunnistatakse
kehtetuks Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirus (EU) nr 258/97 ja komisjoni médrus (EU)
nr 1852/2001 (ELT L 327, 11.12.2015, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30.mai 2018. aasta madrus (EL) 2018/848, mis késitleb
mahepdllumajanduslikku tootmist ja mahepdllumajanduslike toodete maérgistamist ning millega
tunnistatakse kehtetuks ndukogu méarus (EU) nr 834/2007 (ELT L 150, 14.6.2018, Ik 1).
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teatavaid muid eeskirju 2. kategooria UGM-taimede eripdraga ja erinevate
riskitasemetega, mis vdivad nendest taimedest tuleneda.

2. kategooria UGM-taimede ja UGM-toodete keskkonda viimiseks voi turuleviimiseks
tuleks jitkuvalt nduda direktiivi 2001/18/EU vdi midruse (EU) nr 1829/2003 kohast
nousolekut voOi luba. Vottes arvesse nende UGM-taimede mitmekesisust, on
riskihindamiseks vajaliku teabe hulk iga juhtumi puhul erinev. Toiduohutusamet
soovitas oma teaduslikes arvamustes tsisgeneesi ja intrageneesi teel aretatud taimede
kohta!” ning suunatud mutageneesi teel aretatud taimede kohta,'® et nduded nende
taimede riskihindamise andmetele oleksid paindlikud. Vastavalt toiduohutusameti
teatisele suunatud mutageneesi, tsisgeneesi ja intrageneesi teel saadud taimede
riskihindamise  kriteeriumide  kohta('®)  tuleks  konealuste =~ UGM-taimede
riskihindamiseks vajalike andmete liik ja hulk kindlaks méirata selliste kaalutluste
abil, mis késitlevad varasemat ohutut kasutamist, keskkonnaomasust ning muudetud
vOi sisestatud jérjestuste funktsiooni ja struktuuri. Seepédrast on vaja kehtestada
konealuste taimede riskihindamise iildpdhimotted ja -kriteeriumid, tagades samal ajal
paindlikkuse ja vdimaluse kohandada riskihindamismeetodeid teaduse ja tehnika
arenguga.

Geneetiliselt muundatud organisme (v.a toit voi s06t) sisaldavate voi neist koosnevate
toodete turuleviimiseks ndusoleku saamise taotluste sisu ning geneetiliselt muundatud
toidu ja s6dda turuleviimise loa taotluste sisu kisitlevad nduded on sitestatud eri
oigusaktides. Selleks et tagada kooskdla 2. kategooria UGM-toodete
ndusolekutaotluste ja loataotluste vahel, peaks selliste taotluste sisu olema sama, vélja
arvatud toidu ja s66da ohutushindamist késitlevad taotlused, kuna need on asjakohased
tiksnes 2. kategooria UGM-toidu ja -s66da puhul.

Euroopa Liidu geneetiliselt muundatud toidu ja sddda referentlabor (EURL) joudis
koostdos Euroopa geneetilise muundamise laborite vorgustikuga (ENGL) jéareldusele,
et koikide suunatud mutageneesi ja tsisgeneesi teel saadud toodete puhul ei peeta

EFSA geneetiliselt muundatud organismide komisjon, Mullins E, Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC,
Epstein MM, Firbank LG, Guerche P, Hejatko J, Moreno FJ, Naegeli H, Nogué F, Sanchez Serrano JJ,
Savoini G, Veromann E, Veronesi F, Casacuberta, J, Fernandez Dumont A, Gennaro A, Lenzi, P,
Lewandowska A, Munoz Guajardo IP, Papadopoulou N ja Rostoks N, 2022. ,Updated scientific
opinion on plants developed through cisgenesis and intragenesis (Ajakohastatud teaduslik arvamus
tsisgeneesi ja intrageneesi abil aretatud taimede kohta)“ EFSA Journal (2022); 20(10): 7621, 33 lk.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621.

EFSA geneetiliselt muundatud organismide komisjon, Naegeli H, Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC,
Epstein MM, Firbank LG, Guerche P, Hejatko J, Moreno FJ, Mullins E, Nogué F, Sanchez Serrano JJ,
Savoini G, Veromann E, Veronesi F, Casacuberta J, Gennaro A, Paraskevopoulos K, Raffacllo T ja
Rostoks N, 2020. ,,Applicability of the EFSA Opinion on site-directed nucleases type 3 for the safety
assessment of plants developed using site-directed nucleases type 1 and 2 and oligonucleotide-directed
mutagenesis (3. tiiiipi kohtsuunatud nukleaase késitleva EFSA arvamuse kohaldatavus selliste taimede
ohutuse hindamiseks, mis on aretatud 1. ja 2. tiilipi kohtsuunatud nukleaaside ning oligonukleotiid-
suunatud  mutageneesi  abil)*. EFSA  Journal 2020;18(11):6299, 14 1k. https://doi.
org/10.2903/j.efsa.2020.6299.

EFSA geneetiliselt muundatud organismide komisjon, Mullins E, Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC,
Epstein MM, Firbank LG, Guerche P, Hejatko J, Moreno FJ, Naegeli H, Nogué F, Rostoks N, Sanchez
Serrano JJ, Savoini G, Veromann E, Veronesi F, Fernandez A, Gennaro A, Papadopoulou N, Raffaello
T ja Schoonjans R, 2022. ,,Statement on criteria for risk assessment of plants produced by targeted
mutagenesis, cisgenesis and intragenesis (Avaldus suunatud mutageneesi, tsisgeneesi ja intrageneesi
teel saadud taimede riskihindamise kriteeriumide kohta).“ EFSA Journal (2022); 20(10): 7618, 12 lk.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7618.
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analiiiitilist testimist teostatavaks(?®). Kui geneetilises materjalis tehtud muudatused ei
ole konealusele UGM-taimele eriomased, ei voimalda need eristada seda UGM-taime
tavapdrastest taimedest. Juhtudel, mil taotleja nduetekohaselt pohjendab, et ei ole
voimalik vélja pakkuda avastada, identifitseerida ja kvantifitseerida voimaldavat
analtiiisimeetodit, tuleks analiilisimeetodi nduete tditmise korda kohandada. Seda
tuleks teha kdesoleva médruse kohaselt vastu voetud rakendusaktides. Samuti tuleks
sitestada, et EURL votab ENGLi abiga taotlejate jaoks vastu suunised
analiilisimeetodite tulemuslikkuse miinimumnduete kohta. Samuti vdib kohandada
meetodi valideerimise korda.

Direktiivis 2001/18/EU ndutakse seirckava GMOde keskkonnamdjude kohta pérast
nende tahtlikku keskkonda viimist voi turuleviimist, kuid néhakse ette paindlikkus
kava koostamisel, vottes arvesse keskkonnariski hindamist, GMO omadusi, selle
eeldatavat kasutust ja vastuvotvat keskkonda. Geneetilised muudatused 2. kategooria
UGM-taimedes vodivad ulatuda muudatustest, mille puhul on vaja tiksnes piiratud
riskihindamist, kuni keerukate muudatusteni, mis nouavad voimalike riskide
pohjalikumat  analiiisi.  Seepédrast  tuleks 2.  kategooria ~ UGM-taimede
keskkonnamdjude turustamisjirgse seire ndudeid kohandada, vdttes arvesse
keskkonnariski hindamist ja valiuuringute kiigus saadud kogemusi, asjaomase UGM-
taime omadusi, selle eeldatava kasutuse omadusi ja ulatust, eelkdige taime varasemat
ohutut kasutamist ja vastuvotva keskkonna omadusi. Seetdttu ei tuleks nduda
keskkonnamojude seirekava, kui 2. kategooria UGM-taimega tdendoliselt ei kaasne
seiret vajavaid riske, nagu kaudne, hilisem voi ettendgematu moju inimeste tervisele
voi keskkonnale.

Proportsionaalsuse huvides peaks luba pérast loa esmakordset uuendamist kehtima
piiramatu aja jooksul, vilja arvatud juhul, kui uuendamise ajal on riskihindamise ja
asjaomase UGM-taime kohta kéttesaadava teabe pohjal otsustatud teisiti, tingimusel et
parast uue teabe saamist tehakse uus hindamine.

Oiguskindluse ja hea halduse huvides tuleks téihtaega, mille jooksul toiduohutusamet
peab esitama oma arvamuse loataotluse kohta, pikendada tiksnes juhul, kui taotluse
hindamiseks on vaja lisateavet, ning pikenduse aeg ei tohiks olla pikem algselt ette
ndhtud tdhtajast, vélja arvatud juhul, kui see on pdhjendatud andmete laadi voi
erandlike asjaolude tottu.

Et suurendada ldbipaistvust ja parandada tarbijate teavitamist, peaks ettevotjatel olema
lubatud tdiendada 2. kategooria UGM-toodete kui geneetiliselt muundatud
organismide maérgistust teabega geneetilise muundamise abil saadud tunnuse kohta.
Eksitavate vO1 segadust tekitavate maérgete viltimiseks tuleks sellise maérgistuse
ettepanek esitada ndusoleku saamise taotluses voi loa taotluses ning see tuleks
tdpsustada ndusolekus voi loa andmise otsuses.

Tuleks pakkuda regulatiivseid stiimuleid vdimalikele loa taotlejatele selliste 2.
kategooria UGM-taimede ja toodete jaoks, mille tunnused voivad aidata kaasa
kestlikule pdllumajandusliku toidutootmise siisteemile, et suunata 2. kategooria UGM-
taimede aretust selliste tunnuste suunas. Nende stiimulite rakendamise kriteeriumid
peaksid keskenduma laiadele tunnuste kategooriatele, mis vdivad kestlikkusele kaasa

20

Geneetiliselt muundatud organismide laborite Euroopa vorgustik (ENGL), ,,Detection of food and feed
plant products obtained by new mutagenesis techniques (Uute mutageneesi meetodite abil saadud
taimse toidu ja sd0da avastamine)“, 26. mirts 2019 (JRC116289); 13. juuni 2023 (JRC133689; EUR
31521 EN).
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aidata (nditeks need, mis on seotud vastupidavusega biootilistest ja abiootilistest
mojudest tulenevale stressile, parema toitevddrtuse voi suurema saagikusega) ning
need peaksid pohinema panusel sddstva taimekasvatuse ja kasutuse vaartusesse, nagu
on madratletud [komisjoni ettepaneku (mis kisitleb Euroopa Parlamendi ja ndukogu
médrust taimse paljundusmaterjali tootmise ja turustamise kohta liidus)?' artikli 52
16ikes 1]. Kuna kriteeriumid peavad olema kohaldatavad kogu ELis, ei ole vdimalik
tunnuseid kitsamalt méédratleda, et keskenduda konkreetsetele kiisimustele voi
késitleda kohalikke ja piirkondlikke eripérasid.

Stiimuliteks on tdielikult tsentraliseeritud menetluse raames kisitletavate taotluste
(toidu- ja soodatooted) riskihindamise kiirendatud kord ning parem ndustamine enne
taotluse esitamist, et aidata toote arendajatel koostada toimik keskkonna-, toidu- ja
sdddaohutuse hindamiseks; see ei mdjuta miiruse (EU) nr 178/2002(%?) artiklite 32a,
32b ja 32c kohaseid iildsétteid, milles késitletakse taotluse esitamisele eelnevaid
nduandeid, uuringutest teatamist ja kolmandate isikutega konsulteerimist.

Kui taotleja on viike voi keskmise suurusega ettevotja (VKE), tuleks pakkuda
lisastiimuleid, et hdlbustada nende ettevotjate ligipddsu regulatiivmenetlustele, toetada
UGM-taimede aretajate mitmekesistamist ning soodustada pdllumajanduskultuuride
likkide ja tunnuste arendamist véikeste aretajate poolt uute genoomikameetodite abil
seeldbi, et VKEd vabastatakse tasu maksmisest avastamismeetodite valideerimise eest
ning neile antakse pohjalikumat taotluse esitamise eelset ndu, sealhulgas ka
riskihindamise eesmaérgil tehtavate uuringute kavandamise kohta.

Herbitsiiditolerantseid taimi aretatakse tahtlikult herbitsiide taluvateks, et selliseid
taimi saaks kasvatada koos nende herbitsiidide kasutamisega. Kui selline kasvatamine
el toimu sobivates tingimustes, vOib see olenemata aretusmeetoditest kaasa tuua nende
herbitsiidide suhtes resistentsete umbrohtude tekke voi1 vajaduse suurendada
kasutatavate herbitsiidide kogust. Seetdttu ei tohiks herbitsiiditolerantsuse tunnustega
UGM-taimedele kohaldada kéesoleva raamistiku kohaseid stiimuleid. Kéesoleva
madrusega ei tohiks siiski votta muid erimeetmeid herbitsiiditolerantsete UGM-
taimede suhtes, sest selliseid meetmeid vdetakse horisontaalselt [komisjoni
ettepanekus votta vastu FEuroopa Parlamendi ja ndukogu maéddrus taimse
paljundusmaterjali tootmise ja turustamise kohta liidus].

Selleks et UGM-taimede abil saaks aidata saavutada rohelise kokkuleppe, strateegia
»lalust taldrikule® ja elurikkuse strateegia kestlikkuse eesmérke, tuleks hdlbustada
UGM-taimede kasvatamist liidus. Selleks on vaja, et voimalus selliseid taimi liidus
kasvatada oleks aretajate ja pollumajandustootjate jaoks prognoositav. Seetdttu
kahjustaks neid eesmirke direktiivi 2001/18/EU artiklis 26b sitestatud liikmesriikide
vOimalus votta meetmeid, millega piiratakse 2. kategooria UGM-taimede kasvatamist
voi keelatakse see kogu litkmesriigi territooriumil voi selle osal.

Kiesolevas maddruses sitestatud erieeskirjad, mis kasitlevad 2. kategooria UGM-
taimede jaoks loa andmise korda, peaksid suurendama liidus 2. kategooria UGM-
taimede kasvatamist vorreldes praeguse olukorraga kehtivate GMOsid késitlevate liidu
oigusaktide korral. Seetdttu on vaja, et litkmesriikide avaliku sektori asutused
madratleksid samaaegse kasvatamise meetmed, et tasakaalustada tavapiraste,

21
22

COM(2023) 414 final.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta miirus (EU) nr 178/2002, millega sitestatakse
toidualaste Oigusnormide iildised pohimdtted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja
kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused (EUT L 031, 1.2.2002, 1k 1).
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mahepdllumajanduslike ja geneetiliselt muundatud taimede tootjate huve ning seelibi
vOimaldada tootjatel valida eri tootmisviiside vahel kooskodlas strateegia ,,Talust
taldrikule® eesmérgiga, et 2030. aastaks oleks 25% pdllumajandusmaast
mahepdllumajanduslik.

Siseturu tohusa toimimise eesmérgi saavutamiseks peaks saama kasutada kaupade
vaba liikkumist UGM-taimede ja nendega seotud toodete jaoks tingimusel, et need
vastavad muude liidu digusaktide nduetele.

Arvestades uute genoomikameetodite uudsust, on oluline tdhelepanelikult jélgida
UGM-taimede ja UGM-toodete arendamist ja olemasolu turul ning hinnata sellega
kaasnevat mdju inimeste ja loomade tervisele, keskkonnale ning keskkonnaalasele,
majanduslikule ja sotsiaalsele kestlikkusele. Teavet tuleks koguda korrapéraselt ja viie
aasta jooksul pérast seda, kui voetakse vastu esimene otsus, millega lubatakse UGM-
taimede vo1 UGM-toodete tahtlikku keskkonda viimist voi turustamist liidus, peaks
komisjon hindama kéesolevat miérust, et mdodta edusamme, mida on tehtud selliste
omadustega UGM-taimede kéttesaadavuse suunas ELi turul.

Selleks et tagada tervise ja keskkonna kaitse korge tase seoses UGM-taimede ja UGM-
toodetega, tuleks kéesolevast maéddrusest tulenevaid ndudeid kohaldada
mittediskrimineerival viisil liidust périt toodete ja kolmandatest riikidest imporditud
toodete suhtes.

Kuna liikmesriigid ei suuda kdesoleva méiruse eesmirke piisavalt saavutada ja kuna
neid eesmirke on parem saavutada liidu tasandil, nii et UGM-taimed ja UGM-tooted
saaksid siseturul vabalt ringelda, v3ib liit votta meetmeid kooskodlas Euroopa Liidu
lepingu artiklis 5 sdtestatud subsidiaarsuse pohimdttega. Konealuses artiklis sétestatud
proportsionaalsuse pohimdtte kohaselt ei ldhe kdesolev madrus nimetatud eesmaérkide
saavutamiseks vajalikust kaugemale.

Aretatud UGM-taimede tiiiibid ning teatavate tunnuste moju keskkonnaalasele,
sotsiaalsele ja majanduslikule kestlikkusele muutuvad pidevalt. Seepdrast tuleks
komisjonile selliste muutuste ja modju kohta kéttesaadavate tdendite pohjal anda
kooskolas Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 volitus kohandada loetelu
tunnustest, mida tuleks stimuleerida voi pérssida, et saavutada rohelise kokkuleppe
ning strateegia ,,Talust taldrikule®, bioloogilise mitmekesisuse ja kliimamuutustega
kohanemise strateegia eesmargid.

On eriti oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava t66 kdigus 1dbi asjakohaseid
konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil, ja et konealused konsultatsioonid
viidaks ldbi kooskodlas 13.aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises parema
digusloome kokkuleppes(*’) sitestatud pdhimdtetega. Eelkdige tagatakse vordne
osalemine delegeeritud digusaktide ettevalmistamises sellega, et Euroopa Parlament ja
noukogu saavad koik dokumendid litkmesriikide ekspertidega samal ajal ning nende
ekspertidel on pidev juurdepdds komisjoni eksperdiriihmade koosolekutele, kus
arutatakse delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

Selleks et tagada kédesoleva maiéruse iihetaolised rakendamistingimused, tuleks
komisjonile anda rakendamisvolitused seoses teabega, mida on vaja, et tdendada, et
UGM-taim on 1. kategooria UGM-taim, seoses kdnealuse kindlaksmédramise taotluse
ettevalmistamise ja esitamisega ning seoses 2. kategooria UGM-taimede ning UGM-
toidu ja UGM-s6dda keskkonnariski hindamise metoodika ja teabenduetega kooskdlas
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kdesolevas maédruses sitestatud pdhimotete ja kriteeriumidega. Neid volitusi tuleks
teostada koosk®dlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiirusega (EL) nr 182/2011(*%).

Komisjon peaks korrapéraselt koguma teavet, et hinnata digusaktide tulemuslikkust
selle saavutamisel, et UGM-taimed ja UGM-tooted arendataks vilja ja oleksid turul
kattesaadavad, mis vOib aidata kaasa rohelise kokkuleppe ning strateegia ,,Talust
taldrikule®, bioloogilise mitmekesisuse strateegia ja kliimamuutustega kohanemise
strateegia eesmdrkide saavutamisele, ning selleks, et anda teavet oOigusaktide
hindamiseks. Kindlaks on miiratud suur hulk niitajaid,”® mille komisjon peaks
korrapéraselt 1dbi vaatama. Need nditajad peaksid toetama 2. kategooria UGM-taimede
ja nendega seotud UGM-toodete vodimalike tervise- voi keskkonnariskide seiret,
UGM-taimede moju keskkonna-, majanduslikule ja sotsiaalsele kestlikkusele ning
moju mahepdllumajandusele ja UGM-toodete vastuvotule tarbijate poolt. Esimene
seirearuanne tuleks esitada kolm aastat parast esimeste toodete jaoks loa andmist, et
parast uute digusaktide tdielikku rakendamist oleks kittesaadav piisav andmete hulk,
ning seejdrel korrapdraste ajavahemike jdrel. Komisjon peaks kéesolevat mairust
hindama kaks aastat pérast esimese seirearuande avaldamist, et esimeste kontrolli
1abinud vai loa saanud toodete mojud saaksid tdielikult avalduda.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruses (EL) 2017/625(*%) tuleb muuta teatavaid
viiteid GMOsid kisitlevate liidu digusaktide sétetele, et lisada kédesoleva digusakti
erisitted, mida kohaldatakse UGM-taimede suhtes.

Kuna kéesoleva méiruse kohaldamiseks on vaja vastu votta rakendusaktid, tuleks seda
ajaliselt edasi liikata, et oleks voimalik sellised meetmed vastu votta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

I PEATUKK

ULDSATTED

Artikkel 1

Reguleerimisese

Kiesolevas médruses sétestatakse erieeskirjad teatavate uute genoomikameetodite abil saadud
taimede (edaspidi ,,UGM-taimed*) tahtliku keskkonda viimise kohta mis tahes muul
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Euroopa Parlamendi ja noukogu 16. veebruari 2011. aasta madrus (EL) nr 182/2011, millega
kehtestatakse eeskirjad ja Uldpohimdtted, mis késitlevad liikmesriikide ldbiviidava kontrolli
mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes (ELT L 55,
28.2.2011, 1k 13).

SWD(2023) 412.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. mértsi 2017. aasta méaédrus (EL) 2017/625, mis késitleb ametlikku
kontrolli ja muid ametlikke toiminguid, mida tehakse eesmérgiga tagada toidu- ja sdodaalaste
oigusnormide ning loomatervise ja loomade heaolu, taimetervise- ja taimekaitsevahendite alaste
digusnormide kohaldamine, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruseid (EU) nr
999/2001, (EU) nr 396/2005, (EU) nr 1069/2009, (EU) nr 1107/2009, (EL) nr 1151/2012, (EL) nr
652/2014, (EL) 2016/429 ja (EL) 2016/2031, ndukogu méiruseid (EU) nr 1/2005 ja (EU) nr 1099/2009
ning ndukogu direktiive 98/58/EU, 1999/74/EU, 2007/43/EU, 2008/119/EU ja 2008/120/EU ning
millega tunnistatakse kehtetuks Euroopa Parlamendi ja ndukogu médrused (EU) nr 854/2004 ja (EU) nr
882/2004, ndukogu direktiivid 89/608/EMU, 89/662/EMU, 90/425/EMU, 91/496/EMU, 96/23/EU,
96/93/EU ja 97/78/EU ja ndukogu otsus 92/438/EMU (ametliku kontrolli médrus) (ELT L 95, 7.4.2017,
Ik 1).
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eesmdrgil kui turuleviimiseks ning selliseid taimi sisaldavate, neist koosnevate voi neist
toodetud toidu ja s66da ning selliseid taimi sisaldavate voi neist koosnevate toodete (v.a toit ja
s00t) turuleviimise kohta.

Artikkel 2

Kohaldamisala

Kéesolevat midrust kohaldatakse jargmise suhtes:

1)
2)

3)
4)

UGM-taimed;

UGM-taimi sisaldav, neist koosnev voOi neist toodetud toit voi UGM-taimedest
toodetud koostisaineid sisaldav toit;

UGM-taimi sisaldav, sellest koosnev voi sellest toodetud soot;

UGM-taimi sisaldavad voi neist koosnevad tooted, v.a toit ja soot.

Artikkel 3
Mboisted

Kéesoleva miiruse kohaldamisel kasutatakse jargmisi moisteid:

1))

2)

3)

4)

S)

6)

direktiivis 2001/18/EU maaratletud moisted »organism®, | tahtlik keskkonda viimine*
ja ,,turuleviimine®, médruses (EU) nr 178/2002 mératletud mdisted ,.toit* ja ,,s66t,
midruses (EU) nr 1830/2003 miédratletud ,,jilgitavus®, Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miiruses (EL) 2016/2031(*’) méiratletud mdiste ,,taim* ning [komisjoni
ettepanekus votta vastu Euroopa Parlamendi ja noukogu mddrus taimse
paljundusmaterjali tootmise ja turustamise kohta liidus’®] méidratletud mdiste
»taimne paljundusmaterjal®;

,UGM-taim* — suunatud mutageneesi voi tsisgeneesi voi nende kombinatsiooni abil
saadud geneetiliselt muundatud taim, tingimusel et see ei sisalda viljastpoolt
aretajate genofondi périt geneetilist materjali, mida voib olla ajutiselt sisestatud
UGM-taime aretamise ajal;

»geneetiliselt muundatud organism* ehk ,,GMO* — geneetiliselt muundatud organism
direktiivi 2001/18/EU artikli 2 13dikes 2 madratletud tihenduses, vilja arvatud
direktiivi 2001/18/EU 1 B lisas loetletud geneetilise muundamise meetodite abil
saadud organismid;

»suunatud mutagenees” — mutageneesi meetodid, mille tulemuseks on DNA
jérjestuse muudatused organismi genoomi tipsetes kohtades;

»tsisgenees — geneetilise muundamise meetodid, mille tulemusena sisestatakse
organismi genoomi aretajate genofondis juba olemasolev geneetiline materjal;

»aretajate genofond — geneetiline koguteave, mis on kéttesaadav iihe liigi ja muude
taksonoomiliste liikide kohta, millega seda liiki on vdimalik ristata, sealhulgas
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. oktoobri 2016. aasta médrus (EL) 2016/2031, mis késitleb
taimekahjustajatevastaseid kaitsemeetmeid, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
mééruseid (EL) nr228/2013, (EL) nr 652/2014ja (EL) nr 1143/2014 ning millega tunnistatakse
kehtetuks ndukogu direktiivid 69/464/EMU, 74/647/EMU, 93/85/EMU, 98/57/EU, 2000/29/EU,
2006/91/EU ja 2007/33/EU (ELT L 317, 23.11.2016, Ik 4).

COM(2023) 414 final.
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7)

8)
9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

selliste korgtehnoloogiliste meetodite abil nagu embriio padstmine (embryo rescue),
indutseeritud poliiploidsus ja vahendatud ristamine (bridge crosses);

,, 1. kategooria UGM-taim* — UGM-taim, mis:

a)  vastab tavapdraste taimedega samavéirsuse kriteeriumidele, mis on sétestatud I
lisas, vOi

b) on punktis a osutatud UGM-taime(de) jarglane, sealhulgas selliste taimede
ristamisel saadud jarglane, tingimusel et puuduvad edasised muudatused, mis
muudaksid selle suhtes direktiivi 2001/18/EU v&i médruse 1829/2003
kohaldamist;

,»2. kategooria UGM-taim* — UGM-taim, mis ei ole 1. kategooria UGM-taim;

,,toiduks kasutatav UGM-taim“ — UGM-taim, mida voidakse kasutada toiduna voi
toidu tootmise lahtematerjalina;

,,500daks kasutatav UGM-taim* — UGM-taim, mida voidakse kasutada s60dana voi
s00da tootmise ldhtematerjalina;

,,UGM-taimedest toodetud® — tervikuna voi osaliselt UGM-taimedest saadud, kuid ei
sisalda UGM-taimi ega koosne nendest;

,UGM-toode* — toode (vilja arvatud toit ja sodt), mis sisaldab UGM-taime voi
koosneb sellest, ning sellist taime sisaldav, sellest koosnev voi sellest toodetud toit ja
sO0t;

,1. kategooria UGM-toode — UGM-toode, mille korral UGM-taim, mida toode

sisaldab, millest toode koosneb voi millest toode (toit voi s6dt) on toodetud, on 1.
kategooria UGM-taim;

,»2. kategooria UGM-toode — UGM-toode, mille korral UGM-taim, mida toode
sisaldab, millest toode koosneb voi (toidu voi sddda puhul) millest toode on
toodetud, on 2. kategooria UGM-taim;

,»viike voi keskmise suurusega ettevotja (VKE)® — viike voi keskmise suurusega
ettevotja (VKE), nagu on méiratletud komisjoni soovituses 2003/361/EU2.

Artikkel 4

UGM-taimede tahtlik keskkonda viimine muuks otstarbeks kui turuleviimiseks ja

UGM-toodete turuleviimine

Ilma et see piiraks liidu Oiguse muude nduete kohaldamist, voib UGM-taime tahtlikult
keskkonda viia muul eesmérgil kui turuleviimiseks ning UGM-toodet vOib turule viia ainult
juhul, kui:

1)

2)

taim on 1. kategooria UGM-taim ja
a) selle staatuse tunnistamise kohta on tehtud otsus vastavalt artiklile 6 voi 7; voi
b)  taim on punktis a osutatud taime(de) jarglane; voi

taim on 2. kategooria UGM-taim ja selle jaoks on antud luba vastavalt III peatiikile.
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II PEATUKK

1. kategooria UGM-taimed ja 1. kategooria UGM-tooted

Artikkel 5
1. kategooria UGM-taimede staatus
1. Liidu digusaktides GMOde suhtes kohaldatavaid ndudeid ei kohaldata 1. kategooria
UGM-taimede suhtes.
2. Maiiruse (EL) 2018/848 kohaldamisel kohaldatakse 1. kategooria UGM-taimede ja

sellistest taimedest vOi nende taimede abil toodetud toodete suhtes konealuse
madruse artikli 5 punkti f alapunktis iii ja artiklis 11 satestatud noudeid.

3. Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 26 vastu delegeeritud digusakte,
millega muudetakse I lisas esitatud kriteeriume UGM-taimede ja tavapiraste taimede
samavadrsuse kohta, et kohandada neid teaduse ja tehnika arenguga looduslikult
esinevate vOi tavapirase aretuse kaudu tehtavate muudatuste laadi ja ulatuse osas.

Artikkel 6

1. kategooria UGM-taime staatuse kontrollimine enne tahtlikku keskkonda viimist muul
eesmirgil kui turuleviimiseks

1. Et saada artikli 4 16ike 1 punktis a osutatud 1. kategooria UGM-taime staatuse
kinnitus, esitab isik, kes kavatseb UGM-taime tahtlikult keskkonda viia muul
eesmirgil kui turuleviimiseks, direktiivi 2001/18/EU artikli 4 1dike 4 kohaselt
méidratud padevale asutusele selles litkmesriigis, mille territooriumil on kavas taim
keskkonda viia, vastavalt 1digetele 2 ja 3 ning artikli 27 punkti b kohaselt vastu
voetud rakendusaktile taotluse kontrollida, kas I lisas sdtestatud kriteeriumid on
taidetud (edaspidi ,,kontrollitaotlus®).

2. Kui isik kavatseb sellise tahtliku vabastamise samaaegselt 1ébi viia rohkem kui {ihes
litkkmesriigis, esitab ta kontrollitaotluse tiihe konealuse litkmesriigi pédevale
asutusele.

3. Loikes 1 osutatud kontrollitaotlus esitatakse vastavalt miiruse (EU) nr 178/2002

artiklile 39f kooskolas standardandmevormingutega, kui need on olemas, ning ilma
et see piiraks lisateavet, mida vdidakse nduda miiruse (EU) nr 178/2002 artikli 32b
kohaselt, peab selles taotluses olema jdrgmine teave:

a) taotleja nimi ja aadress;
b)  UGM-taime nimetus ja kirjeldus;
c) lisatud voi muudetud tunnus(t)e ja omaduste kirjeldus;

d)  tehtud uuringute koopiad ja mis tahes muu kéttesaadav materjal tdendamaks,
et:

1)  taim on UGM-taim ja see ei sisalda véljastpoolt aretajate genofondi périt
geneetilist materjali, kui sellist geneetilist materjali on taime aretamise
ajal ajutiselt sisestatud, kooskdlas artikli 27 punkti a kohaselt vastu
voetud rakendusaktis tdpsustatud nduetega teabe esitamise kohta;

i1)  UGM-taim vastab I lisas sitestatud kriteeriumidele;
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10.

1.

e) 1oikes 2 osutatud juhtudel teave liikmesriikide kohta, kus taotleja kavatseb
taime tahtlikult keskkonda viia;

f)  tdhistatuna need kontrollitaotluse osad ja muu lisateave, mille puhul taotleja
nduab nende kéisitlemist konfidentsiaalsena, koos kontrollitava pdhjendusega
vastavalt kdesoleva maiiruse artiklile 11 ning maiédruse (EU) nr 178/2002
artiklile 39.

Pddev asutus teatab taotlejale kontrollitaotluse kéttesaamisest pdhjendamatu
viivituseta, mirkides dra kittesaamise kuupdeva. Ta teeb taotluse pohjendamatu
viivituseta kittesaadavaks teistele litkmesriikidele ja komisjonile.

Kui kontrollitaotlus ei sisalda kogu vajalikku teavet, tunnistab padev asutus selle 30
toopdeva jooksul alates kontrollitaotluse kéttesaamisest vastuvoetamatuks. Padev
asutus teavitab taotlejat, teisi litkmesriike ja komisjoni kontrollitaotluse
vastuvOetamatusest pdhjendamatu viivituseta ning pdhjendab oma otsust.

Kui kontrollitaotlust ei loeta 16ike 5 kohaselt vastuvdetamatuks, kontrollib pidev
asutus, kas UGM-taim vastab I lisas sdtestatud kriteeriumidele, ja koostab 30
toopdeva jooksul alates kontrollitaotluse saamisest kontrolliaruande. Pddev asutus
teeb  kontrolliaruande  pohjendamatu  viivituseta  kittesaadavaks  teistele
litkkmesriikidele ja komisjonile.

Teised litkmesriigid ja komisjon vdivad esitada kontrolliaruande kohta mirkusi 20
paeva jooksul alates konealuse aruande kéttesaamisest.

Kui liikmesriigid ega komisjon mérkusi ei esita, votab kontrolliaruande koostanud
padev asutus kiimne toopdeva jooksul pidrast 10ikes 7 osutatud tdhtaja méodumist
vastu otsuse selle kohta, kas konealune UGM-taim on 1. kategooria UGM-taim. Ta
edastab otsuse pohjendamatu viivituseta taotlejale, teistele liikmesriikidele ja
komisjonile.

Kui teine liikmesriik voi komisjon esitab 10ikes 7 osutatud tdhtajaks mérkuse,
edastab kontrolliaruande koostanud péddev asutus mirkuse(d) pohjendamatu
viivituseta komisjonile.

Komisjon koostab pérast konsulteerimist Euroopa Toiduohutusametiga (edaspidi
»tolduohutusamet®) 45 toopdeva jooksul alates markus(t)e kédttesaamisest otsuse
eelndu, milles on mirkus(ed) arvesse voetud ja milles teatatakse otsus, kas kdnealune
UGM-taim on 1. kategooria UGM-taim. Otsus voetakse vastu artikli 28 1dikes 2
osutatud korras.

Komisjon avaldab Idigetes 8 ja 10 osutatud otsuste kokkuvotte Euroopa Liidu
Teatajas.

Artikkel 7

1. kategooria UGM-taimede staatuse kontrollimise kord enne UGM-toodete

turuleviimist

Kui artikli 4 15ike 1 punktis a osutatud 1. kategooria UGM-taime staatust ei ole
artikli 6 kohaselt juba kinnitatud, esitab toodet turule viia kavatsev isik
toiduohutusametile kontrollitaotluse vastavalt 16ikele 2 ja artikli 27 punkti b kohaselt
vastu voetud rakendusaktile, et saada see kinnitus enne UGM-toote turuleviimist.

Loikes 1 osutatud kontrollitaotlus esitatakse toiduohutusametile vastavalt méiruse
(EU) nr 178/2002 artiklile 39f kooskdlas standardandmevormingutega, kui need on
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olemas, ning ilma et see piiraks lisateavet, mida vdidakse nduda miiruse (EU) nr
178/2002 artikli 32b kohaselt, peab selles taotluses olema jirgmine teave:

a) taotleja nimi ja aadress;
b)  UGM-taime nimetus ja kirjeldus;
c¢) lisatud v6i muudetud tunnus(t)e ja omaduste kirjeldus;

d) tehtud uuringute koopiad ja mis tahes muu kittesaadav materjal tdendamaks,
et:

1)  taim on UGM-taim ja see ei sisalda véljastpoolt aretajate genofondi périt
geneetilist materjali, kui sellist geneetilist materjali on taime aretamise
ajal ajutiselt sisestatud, kooskolas artikli 27 punkti a kohaselt vastu
voetud rakendusaktis tdpsustatud nduetega teabe esitamise kohta;

i1))  UGM-taim vastab I lisas sétestatud kriteeriumidele;

e) tdhistatuna need kontrollitaotluse osad ja muu lisateave, mille puhul taotleja
nduab nende késitlemist konfidentsiaalsena, koos kontrollitava pdhjendusega
vastavalt kiesoleva miiruse artiklile 11 ning méiruse (EU) nr 178/2002
artiklile 39.

Toiduohutusamet  teatab  taotluse  esitajale  viivitamata  kontrollitaotluse
kittesaamisest, mairkides &ra kéttesaamise kuupdeva. Ta teeb pohjendamatu
viivituseta kontrollitaotluse liikmesriikidele ja komisjonile kéttesaadavaks ning
avalikustab kontrollitaotluse, asjakohase toetava teabe ja taotleja esitatud lisateabe
kooskdlas miiruse (EU) nr 178/2002 artikli 38 1dikega 1 pérast seda, kui ta on jitnud
vilja masruse (EU) nr 178/2002 artiklite 39—39e ja kiesoleva miiruse artikli 11
kohaselt konfidentsiaalseks tunnistatud teabe.

Kui kontrollitaotlus ei sisalda kogu vajalikku teavet, tunnistab toiduohutusamet selle
30 toopdeva jooksul pidrast kontrollitaotluse saamist vastuvOetamatuks.
Toiduohutusamet teavitab taotlejat, liikmesriike ja komisjoni kontrollitaotluse
vastuvOetamatusest pohjendamatu viivituseta ning pdhjendab oma otsust.

Kui kontrollitaotlust ei loeta 10ike 4 kohaselt vastuvOetamatuks, esitab
toiduohutusamet 30 todpdeva jooksul alates kontrollitaotluse saamise kuupédevast
oma arvamuse selle kohta, kas UGM-taim vastab I lisas sdtestatud kriteeriumidele.
Toiduohutusamet teeb selle arvamuse komisjonile ja litkmesriikidele kattesaadavaks.
Toiduohutusamet avalikustab oma arvamuse vastavalt miiruse (EU) nr 178/2002
artikli 38 1dikele 1 pérast seda, kui sellest on vilja jietud kogu miiruse (EU)
nr 178/2002 artiklite 39-39¢ ning kéesoleva maéidruse artikli 11  kohaselt
konfidentsiaalsena kisitletav teave.

Komisjon koostab 30 to0pdeva jooksul alates toiduohutusameti arvamuse
kittesaamisest otsuse eelndu, milles on see arvamus arvesse voetud ja milles
teatatakse, kas konealune UGM-taim on 1. kategooria UGM-taim. Otsus voetakse
vastu artikli 28 16ikes 2 osutatud korras.

Komisjon avaldab otsuse kokkuvotte Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 8

Siisteem teabevahetuseks liikkmesriikide, komisjoni ja toiduohutusameti vahel
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Komisjon loob artiklite 6 ja 7 kohaste kontrollitaotluste esitamiseks ja kdesoleva jaotise
kohaseks teabevahetuseks elektroonilise siisteemi ja haldab seda.

Artikkel 9
1. kategooria UGM-taime staatuse kinnitamise otsuste andmebaas

1. Komisjon loob andmebaasi, milles loetletakse artikli 6 1digete 8 ja 10 ning artikli 7
16ike 6 kohaselt vastu voetud otsused, millega kinnitatakse 1. kategooria UGM-taime
staatus, ja haldab seda.

Andmebaasis peab olema jirgmine teave:

a) taotleja nimi ja aadress;

b) 1. kategooria UGM-taime nimetus;

c)  geneetiliseks muundamiseks kasutatud meetodi(te) kokkuvotlik kirjeldus;

d) lisatud vdi muudetud tunnus(t)e ja omaduste kirjeldus;

e) tunnusnumber ja

f)  vajaduse korral artikli 6 16igetes 8 voi 10 ning artikli 7 16ikes 6 osutatud otsus.

2. Andmebaas tehakse tildsusele kittesaadavaks.

Artikkel 10

1. kategooria UGM-taimede paljundusmaterjali, sealhulgas aretusmaterjali
mirgistamine

Taimsel paljundusmaterjalil, sealhulgas aretuseks ja teaduslikel eesmaérkidel kasutataval
paljundusmaterjalil, mis sisaldab 1. kategooria UGM-taimi vdi koosneb nendest ning mis
tehakse kolmandatele isikutele tasu eest voi tasuta kéttesaadavaks, peab olema maérgis, millel
on sonad ,,cat 1 NGT*, millele jargneb selle (nende) UGM-taime(de) tunnusnumber, millest
see paljundusmaterjal on saadud.

Artikkel 11
Konfidentsiaalsus

1. Artiklites 6 ja 7 osutatud taotleja voib litkmesriigi padevalt asutuselt voi vajaduse
korral toiduohutusametilt taotleda, et kéesoleva jaotise kohaselt esitatud teabe
teatavaid osi késitletaks konfidentsiaalsena; sel juhul esitab ta koos taotlusega
kontrollitava pohjenduse vastavalt 15igetele 3 ja 6.

2. Piddev asutus voOi vajaduse korral toiduohutusamet hindab 16ikes 1 osutatud
konfidentsiaalsuse taotlust.

3. Pédev asutus voOi vajaduse korral toiduohutusamet voib heaks kiita iiksnes jargmise
teabe konfidentsiaalsena késitlemise, kui on esitatud kontrollitav pohjendus ja kui
selle teabe avalikustamine voib taotleja esitatud tdendite kohaselt tema huvisid
olulisel médral kahjustada:

a)  miiruse (EU) nr 178/2002 artikli 39 1dike 2 punktides a, b ja ¢ osutatud teave;
b)  teave DNA jédrjestuse kohta ning

c) aretusskeemid ja -strateegiad.
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Pddev asutus voOi vajaduse korral toiduohutusamet otsustab pédrast taotlejaga
ndupidamist, millist teavet tuleb késitleda konfidentsiaalsena, ja teatab taotlejale oma
otsusest.

Liikmesriigid, komisjon ja toiduohutusamet votavad vajalikud meetmed, et
kdesoleva peatiiki alusel esitatud voOi vahetatud konfidentsiaalset teavet ei
avalikustataks.

Miiruse (EU) nr 178/2002 artiklite 39e ja 41 asjakohaseid sitteid kohaldatakse
mutatis mutandis.

Kui taotleja voOtab taotluse tagasi, késitlevad liikmesriigid, komisjon ja
toiduohutusamet konfidentsiaalsena teavet, mille konfidentsiaalsena késitlemise on
padev asutus vOi toiduohutusamet kdesoleva artikli kohaselt heaks kiitnud. Kui
taotlus voetakse tagasi enne, kui péadev asutus voi toiduohutusamet on teinud
asjaomase konfidentsiaalsustaotluse suhtes otsuse, ei avalikusta liikmesriigid,
komisjon ega toiduohutusamet teavet, mille konfidentsiaalsust taotleti.

III PEATUKK

2. kategooria UGM-taimed ja 2. kategooria UGM-tooted

Artikkel 12
2. kategooria UGM-taimede ja 2. kategooria UGM-toodete staatus

2. kategooria UGM-taimede ja 2. kategooria UGM-toodete suhtes kohaldatakse liidu
oigusaktides GMOde suhtes kohaldatavaid eeskirju, kui nendest ei tehta kidesoleva méiédrusega
erandeid.

1.JAGU

2. KATEGOORIA UGM-TAIMEDE TAHTLIK KESKKONDA VIIMINE MUUL

EESMARGIL KUI TURULEVIIMINE

Artikkel 13
Direktiivi 2001/18/EU artiklis 6 osutatud taotluse sisu

Direktiivi 2001/18/EU artikli 6 1dikes 1 osutatud taotlus 2. kategooria UGM-taime tahtliku
keskkonda viimiseks muul eesmargil kui turuleviimiseks peab sisaldama jargmisi andmeid:

a)
b)

taotleja nimi ja aadress;

tehtud uuringute koopiad ja mis tahes muu kéittesaadav materjal tdendamaks, et taim
on UGM-taim, sealhulgas selle kohta, et taim ei sisalda véljastpoolt aretajate
genofondi périt geneetilist materjali, kui sellist geneetilist materjali on taime
aretamise ajal ajutiselt sisestatud, kooskdlas artikli 27 punkti a kohaselt vastu voetud
rakendusaktis tdpsustatud nduetega teabe esitamise kohta;

tehniline toimik, mis sisaldab II lisas kindlaksméératud andmeid, mis on vajalikud
UGM-taime vdoi UGM-taimede kombinatsiooni tahtliku keskkonda viimisega seotud
keskkonnariski hindamiseks:

1)  lldteave, sealhulgas andmed personali ja vdljadppe kohta;

i1)  teave 2. kategooria UGM-taime(de) kohta;
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d)

ii1)  teave keskkonda viimise tingimuste ja vastuvotva keskkonna kohta;
iv)  teave 2. kategooria UGM-taime(de) vastastikmdjude kohta keskkonnaga;

v)  seirekava, mille abil tehakse kindlaks 2. kategooria UGM-taime(de) mdju
inimeste tervisele voi keskkonnale;

vi) vajaduse korral teave kontrolli, heastamismeetodite ja jaddtmetdotluse ning
hiddaolukorras toimimise kavade kohta;

vii) tdhistatuna need taotluse osad ja muu lisateave, mille puhul taotleja taotleb
nende késitlemist konfidentsiaalsena, koos kontrollitava pdhjendusega
vastavalt direktiivi 2001/18/EU artiklile 25;

viii) toimiku kokkuvote;

keskkonnariski hindamine, mis on tehtud vastavalt II lisa 1. ja 2. osas esitatud
pohimotetele ja kriteeriumidele ning artikli 27 punkti ¢ kohaselt vastu vdetud
rakendusaktile.

2.JAGU

. KATEGOORIA UGM-TOODETE (V.A TOIT JA SOOT) TURULEVIIMINE

Artikkel 14
Direktiivi 2001/18/EU artiklis 13 viidatud taotluse sisu

2. kategooria UGM-toodete (v.a toit ja sO6t) turuleviimise puhul peab direktiivi
2001/18/EU artikli 13 1dikes 2 osutatud taotluses olema jirgmine teave, ilma et see
piiraks lisateavet, mida vdidakse nduda miiruse (EU) nr 178/2002 artikli 32b
kohaselt:

a) taotleja ja tema liidus asuva esindaja nimi ja aadress (kui taotleja asukoht ei ole
liidus);

b) 2. kategooria UGM-taime nimetus ja kirjeldus;

c) taotluse kohaldamisala:
1)  taimekasvatus;
i1)  muu kasutusviis (tdpsustada taotluses);

d)  tehtud uuringute koopiad ja mis tahes muu kéttesaadav materjal tdendamaks, et
taim on UGM-taim, sealhulgas selle kohta, et taim ei sisalda véljastpoolt
aretajate genofondi périt geneetilist materjali, kui sellist geneetilist materjali on
taime aretamise ajal ajutiselt sisestatud, kooskodlas artikli 27 punkti a kohaselt
vastu voetud rakendusaktis tipsustatud nduetega teabe esitamise kohta;

e) keskkonnariski hindamine, mis on tehtud vastavalt II lisa 1. ja 2. osas esitatud
pohimdtetele ja kriteeriumidele ning artikli 27 punkti ¢ kohaselt vastu voetud
rakendusaktile;

f)  toote turuleviimise tingimused, sealhulgas kasutamise ja kiitlemise
eritingimused,

g)  kavandatud ndustumisaeg, mis direktiivi 2001/18/EU artikli 15 1dike 4 kohaselt
ei tohiks olla pikem kui kiimme aastat;

h)  vajadusel direktiivi 2001/18/EU VII lisa kohane keskkonnamdjude seirekava,
sealhulgas ettepanek seirekava jaoks ettendhtud ajavahemiku kohta; konealune
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ajavahemik voib olla kavandatud ndustumisajast erinev. Kui taotleja leiab 1.
jao kohaselt teatatud keskkonda viimise tulemuste, keskkonnariski hindamise
tulemuste, UGM-taime omaduste, eeldatava kasutuse eripdra ja ulatuse ning
vastuvotva keskkonna omaduste pdhjal kooskolas artikli 27 punkti d kohaselt
vastu voetud rakendusaktiga, et UGM-taime jaoks ei ole seirekava vaja, voib
taotleja teha ettepaneku seirekava mitte esitada;

1) ettepanek mérgistamise kohta, mis peab vastama direktiivi 2001/ 18/EU 1V lisa
punktis A.8, mddruse (EU) nr 1830/2003 artikli 4 15ikes 6 ja kdesoleva médruse
artiklis 23 esitatud nouetele;

j)  toodete kavandatavad kaubanduslikud nimetused ning toodetes sisalduvate 2.
kategooria UGM-taimede nimed ning ettepanek komisjoni maiiruse (EU)
nr 65/2004(*) kohaselt asjaomase 2. kategooria UGM-taime jaoks méiratud
kordumatu tunnuse kohta. Pérast ndusoleku saamist tuleks iga uus
kaubanduslik nimetus teatavaks teha padevale asutusele;

k)  kirjeldus selle kohta, kuidas toodet kavatsetakse kasutada. Eriti tuleb esile tuua
kdnealuse toote ja samalaadsete geneetiliselt muundamata toodete kasutamise
vOi majandamise erisused;

1)  UGM-taime korral kasutatavad proovivotumeetodid (sealhulgas viited
olemasolevatele ametlikele vOi standardsetele proovivotumeetoditele) ning
selle taime avastamise, identifitseerimise ja kvantifitseerimise meetodid. Kui
taotleja poolt nduetekohaselt pdhjendatud juhtudel ei ole vdimalik vélja
pakkuda avastada, identifitseerida ja  kvantifitseerida  vOimaldavat
analiiisimeetodit, kohandatakse analiilisimeetodit kisitlevate nouete tditmise
korda vastavalt artikli 27 punkti e kohaselt vastu vdetud rakendusaktile ja
artikli 29 16ikes 2 osutatud suunistele;

m) 2. kategooria UGM-taime proovid ja nende kontrollproovid ning teave selle
kohta, kust on voimalik saada vOrdlusmaterjali;

n) vajadusel bioloogilise mitmekesisuse konventsiooni Cartagena bioohutuse
protokolli II lisale vastavuseks vajalik teave;

o) tdhistatuna need taotluse osad ja muu lisateave, mille puhul taotleja taotleb
nende késitlemist konfidentsiaalsena, koos kontrollitava pdhjendusega
vastavalt direktiivi 2001/18/EU artiklile 25 ning méiiruse (EU) nr 178/2002
artiklitele 39—39e;

p) standardvormis kokkuvdte toimikust.

Taotleja peab selles taotluses mérkima teabe andmete voi tulemuste kohta, mille ta
on saanud sama 2. kategooria UGM-taime v0i sama 2. kategooria UGM-taimede
kombinatsiooni keskkonda viimisel, mille keskkonda viimist ta taotleb voi on varem
taotlenud voi neid keskkonda viinud kas liidus voi véljaspool liitu.

Pidev asutus, kes koostab direktiivi 2001/18/EU artiklis 14 osutatud
hindamisaruande, kontrollib taotluse vastavust 1digetele 1 ja 2.

Komisjoni 14. jaanuari 2004. aasta miirus (EU) nr 65/2004, millega luuakse siisteem geneetiliselt
muundatud organismide kordumatute tunnuste viljato6tamiseks ja médramiseks (ELT L 10, 16.1.2004,
1k 5).
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Artikkel 15
Seiret Kisitlevad erisitted

Direktiivi 2001/18/EU artiklis 19 osutatud kirjalikus ndusolekus tipsustatakse artikli 19 15ike
3 punktis f osutatud seirendudeid voi mérgitakse, et seire tegemist ei nduta. Direktiivi
2001/18/EU artikli 17 16ike 2 punkti b ei kohaldata, kui ndusolekus seire tegemist ei nduta.

Artikkel 16
Mirgistamine kooskolas artikliga 23

Lisaks direktiivi 2001/18/EU artikli 19 Idikele 3 tépsustatakse kirjalikus ndusolekus
margistamine vastavalt kdesoleva miaruse artiklile 23.

Artikkel 17
Nousoleku kehtivusaeg pirast uuendamist

1. Direktiivi 2001/18/EU C osa alusel antud ndusolek kehtib pérast esimest uuendamist
vastavalt direktiivi 2001/18/EU artiklile 17 piiramata aja jooksul, vilja arvatud juhul,
kui artikli 17 Idikes 6 voi loikes 8 osutatud otsusega on uuendamise kehtivuseks
médratud piiratud ajavahemik oigustatud alustel, mis pohinevad kédesoleva médiruse
kohaselt tehtud riskihindamise tulemustel ja kasutamise kéigus saadud kogemustel,
sealhulgas seire tulemustel, kui ndusolekuga on nii ette ndhtud.

2. Direktiivi 2001/18/EU artikli 17 1dike 6 ja 1dike 8 viimast lauset ei kohaldata.
3. JAGU

TOIDUKS VOI SOODAKS KASUTATAVATE 2. KATEGOORIA UGM-TAIMEDE JA 2.
KATEGOORIA UGM-TOIDU JA -SOODA TURULEVIIMINE

Artikkel 18
Kohaldamisala

Kéesolevat jagu kohaldatakse:

a) toiduks voi s6ddaks kasutatavatele 2. kategooria UGM-taimedele;

b) toidule, mis sisaldab 2. kategooria UGM-taimi, koosneb neist, on neist toodetud voi
sisaldab 2. kategooria UGM-taimedest toodetud koostisosi (edaspidi ,,2. kategooria
UGM-toit*);

C) s00dale, mis sisaldab 2. kategooria UGM-taimi, koosneb neist vdi on neist toodetud

(edaspidi ,,2. kategooria UGM-s66t™).

Artikkel 19
Erisitted miiruse (EU) nr 1829/2003 artiklites 5 ja 17 osutatud loataotluse kohta

1. Erandina méiruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 1dike 3 punktist e ja artikli 17 1dike 3
punktist e ning ilma et see piiraks mis tahes lisateabe esitamist, mida voidakse nduda
midruse (EU) nr 178/2002 artikli 32b kohaselt, tuleb 2. kategooria UGM-taime
toiduks voOi s60daks kasutamise vOi 2. kategooria UGM-toidu voi -sooda loa
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taotlusele lisada tehtud uuringute koopiad, sealhulgas vdimaluse korral sdoltumatud
eelretsenseeritud uuringud, ning mis tahes muu kittesaadav materjal, mis tdendab, et:

a) taim on UGM-taim ja see ei sisalda véljastpoolt aretajate genofondi parit
geneetilist materjali, kui sellist geneetilist materjali on taime aretamise ajal
ajutiselt sisestatud, kooskodlas artikli 27 punkti a kohaselt vastu voetud
rakendusaktis tdpsustatud nduetega teabe esitamise kohta;

b)  toidu vd4i s6dda ohutushindamisega, mis viidi 1dbi vastavalt kdesoleva mééruse
IT lisa 1. ja 3. osas esitatud pohimdtetele ja kriteeriumidele ning artikli 27
punkti ¢ kohaselt vastu voetud rakendusaktile, on ndidatud, et toit vOi sOGt
vastab méiruse (EU) nr 1829/2003 artikli 4 15ikes 1 voi artikli 16 1dikes 1
osutatud kriteeriumidele.

Erandina méiruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 1dike 3 punktist i ja artikli 17 15ike 3
punktist 1 tuleb loataotlusele lisada UGM-taime korral kasutatavad
proovivotumeetodid (sealhulgas viited olemasolevatele ametlikele vai standardsetele
proovivotumeetoditele), samuti meetodid, millega saab UGM-taime avastada,
identifitseerida ja kvantifitseerida ning vajaduse korral meetodid UGM-taime
avastamiseks ja identifitseerimiseks UGM-toidus voi -sdddas.

Juhul kui taotleja nduetekohaselt pdhjendab voi médruse (EU) nr 1829/2003 artiklis
32 osutatud Euroopa Liidu referentlabor jireldab artikli 20 1dikes 4 osutatud
menetluse kdigus, et avastamist, identifitseerimist ja kvantifitseerimist voimaldavat
analliisimeetodit ei ole voOimalik pakkuda, kohandatakse analiilisimeetodit
kisitlevate nduete tditmise korda vastavalt artikli 27 punkti e kohaselt vastu voetud
rakendusaktile ja artikli 29 1dikes 2 osutatud suunistele.

Erandina méiruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 1dikest 5 ja artikli 17 1dikest 5 tuleb 2.
kategooria UGM-taimede vai 2. kategooria UGM-taimi sisaldava voi neist koosneva
toidu voi s06da puhul taotlusele lisada ka:

a)  keskkonnariski hindamine, mis on tehtud vastavalt II lisa 1. ja 2. osas esitatud
pohimdtetele ja kriteertumidele ning artikli 27 punkti ¢ kohaselt vastu voetud
rakendusaktile;

b)  vajaduse korral direktiivi 2001/18/EU VII lisale vastav keskkonnamdjude
seirekava, mis sisaldab ettepanekut seirekava rakendamise kestuse kohta. See
kestus voib erineda loa kehtivusajast. Kui taotleja leiab 1. jao kohaselt teatatud
keskkonda viimise tulemuste, keskkonnariski hindamise tulemuste, UGM-
taime omaduste, eeldatava kasutuse eripdra ja ulatuse ning vastuvdtva
keskkonna omaduste pohjal kooskdlas artikli 27 punkti d kohaselt vastu voetud
rakendusaktiga, et UGM-taime jaoks on vaja seirekava, vOib taotleja teha
ettepaneku seirekava mitte esitada.

Taotlus peab sisaldama ka ettepanekut mérgistamise kohta vastavalt artiklile 23.

Artikkel 20
Toiduohutusameti arvamust Késitlevad erisatted

Erandina miiruse (EU) nr 1829/2003 artikli 6 1digetest 1 ja 2 ning artikli 18 1digetest
1 ja 2 esitab toiduohutusamet arvamuse kdesoleva maidruse artiklis 19 osutatud
loataotluse kohta kuue kuu jooksul alates nduetekohase taotluse saamisest.
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Kui toiduohutusamet vodi liikmesriigi padev asutus, kes teeb méidruse (EU) nr
1829/2003 artikli 6 16ike 3 punktide b ja c ning artikli 18 1dike 3 punktide b ja c
kohaselt keskkonnariski hindamist v6i toidu voi s66da ohutushindamist, leiab, et on
vaja lisateavet, palub toiduohutusamet vO0i liikmesriigi pddev  asutus
toiduohutusameti kaudu, et taotleja esitaks selle teabe kindlaksméddratud tdhtaja
jooksul. Sellisel juhul pikendatakse kuuekuulist tdhtacga selle tdiendava ajavahemiku
vorra. See pikendus ei voi kesta kauem kui kuus kuud, vilja arvatud juhul, kui see on
pohjendatud ndutavate andmete laadi voi erakorraliste asjaolude tottu.

2. Lisaks mairuse (EU) nr 1829/2003 artikli 6 1dikes 3 ja artikli 18 1dikes 3 osutatud
kohustuste tditmisele kontrollib toiduohutusamet, kas koik taotleja esitatud andmed
ja dokumendid on kooskdlas kdesoleva médruse artikliga 19.

3. Erandina méiruse (EU) nr 1829/2003 artikli 6 15ike 3 punktist d ja artikli 18 1dike 3
punktist d edastab toiduohutusamet kéesoleva mdairuse artikli 19 1dikes 2 ning
midruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 15ike 3 punktis j ja artikli 17 1dike 3 punktis j
osutatud andmed miidruse (EU) nr 1829/2003 artiklis 32 osutatud liidu
referentlaborile.

4. Liidu referentlabor kontrollib taotleja poolt artikli 19 1dike 2 kohaselt vélja pakutud
avastamis-, identifitseerimis- ja kvantifitseerimismeetodit ja valideerib selle voi
hindab, kas taotleja esitatud teave Oigustab konealuses loikes osutatud
avastamismeetodi nduete kohandamist.

5. Kui arvamuses soovitatakse toidu vo6i sdda jaoks luba anda, siis sisaldab arvamus
erandina médruse (EU) nr 1829/2003 artikli 6 1dike 5 punktist f ja artikli 18 15ike 5
punktist f ka jirgmist teavet:

a)  liidu referentlabori valideeritud meetod UGM-taime avastamiseks, sealhulgas
proovide votmiseks, ning vajaduse korral selle taime identifitseerimiseks ja
kvantifitseerimiseks ning UGM-taime avastamiseks ja identifitseerimiseks
UGM-toidus voi sdddas ning artikli 19 1dike 2 teises 16igus osutatud juhtudel
meetodi kohandamise pdhjendus;

b)  teave selle kohta, kust on voimalik saada asjakohast vordlusmaterjali.

6. Lisaks miiruse (EU) nr 1829/2003 artikli 6 15ike 5 punktis d ja artikli 18 1dike 5
punktis d nimetatud andmetele sisaldab arvamus ka mérgistamise ettepanekut
kooskolas kidesoleva méaruse artikliga 23.

Artikkel 21
Loa kehtivusaeg pirast uuendamist

Erandina miiruse (EU) nr 1829/2003 artikli 11 1dikest 1 ja artikli 23 1dikest 1 kehtib luba
pdrast esimest uuendamist piiramatu aja jooksul, védlja arvatud juhul, kui komisjon otsustab
luba uuendada piiratud ajaks digustatud alustel, mis pdhinevad kéesoleva mééruse kohaselt
tehtud riskihindamise tulemustel ja kasutamise kdigus saadud kogemustel, sealhulgas seire
tulemustel, kui loaga on nii ette nidhtud.
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4. JAGU
ULDSATTED 2. KATEGOORIA UGM-TAIMEDE JA 2. KATEGOORIA UGM-
TOODETE KOHTA

Artikkel 22

Stiimulid selliste 2. kategooria UGM-taimede ja 2. kategooria UGM-toodete jaoks, millel
on kestlikkuse seisukohast olulised tunnused

1. Kéesolevas artiklis kirjeldatud stiimuleid kohaldatakse 2. kategooria UGM-taimede
ja 2. kategooria UGM-toodete suhtes, kui vihemalt iiks geneetilise muundamise abil
UGM-taimele anda kavandatud tunnus on loetletud III lisa 1. osas ja sellel taimel
puuduvad kdnealuse lisa 2. osas osutatud tunnused.

2. Miiruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 vdi 17 kohaselt koostoimes artikliga 19 esitatud
loataotluste suhtes kohaldatakse jargmisi stiimuleid:

a) erandina kidesoleva méédruse artikli 20 Idike 1 esimesest ldigust esitab
toiduohutusamet oma arvamuse taotluse kohta nelja kuu jooksul alates
nduetekohase taotluse saamisest, vélja arvatud juhul, kui toote keerukuse tottu
tuleb kohaldada artikli 20 16ikes 1 osutatud tdhtaega. Téhtaecga voib pikendada
artikli 20 loike 1 teises 106igus esitatud tingimustel;

b)  kui taotleja on VKE, vabastatakse ta miiruse (EU) nr 1829/2003 artiklis 32
osutatud rahaliste maksete tasumisest liidu referentlaborile ja Euroopa GMO
laborite vorgustikule.

3. Lisaks miiruse (EU) nr 178/2002 artiklile 32a kohaldatakse direktiivi 2001/18/EU
artikli 13 kohaselt koostoimes artikliga 14 esitatud taotluste ning méiruse (EU) nr
1829/2003 artiklite 5 voi 17 kohaselt koostoimes artikliga 19 esitatud loataotluste
suhtes jargmisi II lisa kohaselt tehtud riskihindamise eesmirgil antavaid taotluse
esitamise eelseid nduandeid:

a) toiduohutusameti tootajad annavad potentsiaalse taotleja palvel ndu usutavate
riskihiipoteeside kohta, mille voimalik taotleja on taime, toote vdi hiipoteetilise
taime vOi toote omaduste pohjal kindlaks teinud ja mida tuleb kisitleda II lisa
2. ja 3. osa kohase teabe esitamisega. Nouanded ei hdlma siiski neid
riskihilipoteese kisitlevate uuringute kavandamist;

b)  kui vdimalik taotleja on VKE, vdib ta teatada ametile, kuidas ta kavatseb
kisitleda punktis a osutatud usutavaid riskihiipoteese, mille ta on kindlaks
teinud taime, toote vOi hiipoteetilise taime vOi toote omaduste pohjal,
sealhulgas kuidas ta kavatseb teha II lisa 2. ja 3. osas ndutud uuringud. Amet
annab nou esitatud teabe, sealhulgas uuringute kavandamise kohta.

4. Loikes 3 osutatud esitamiseelsed nduanded peavad vastama jargmistele nouetele:

a) need ei piira jiargnevat taotluste hindamist toiduohutusameti geneetiliselt
muundatud organismide komisjoni poolt ega ole viimasele siduvad.
Toiduohutusameti tootajad, kes ndu annavad, ei tohi olla seotud iihegi
ettevalmistava teadusliku voi tehnilise t66ga, mis on otse voi kaudselt seotud
taotlusega, mille suhtes ndu antakse;

b)  vdimalike taotluste puhul, mis on esitatud vastavalt direktiivi 2001/18/EU
artiklile 13 koostoimes artikliga 14, ning vdimalike taotluste puhul, mis on
esitatud méiruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 vdi 17 alusel koostoimes artikliga
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19 ning mis késitlevad seemnetena vOi muu taimse paljundusmaterjalina
kasutatavaid 2. kategooria UGM-taimi, annab toiduohutusamet taotluse
esitamise eelset ndu koos voi tihedas koost6os selle litkmesriigi piddeva
asutusega, kellele taotlus esitatakse;

c¢) kui taotlus loetakse nduetekohaseks, avaldab toiduohutusamet viivitamata
taotluse esitamise eelsete nduannete kokkuvotte. Artikli 38 Idiget la
kohaldatakse mutatis mutandis;

d) potentsiaalsed taotlejad, kes toendavad, et nad on VKEd, vdivad kiisida 16ike 3
punktis a osutatud taotluse esitamise eelset ndu erinevatel aegadel.

5. Stiimulite taotlus esitatakse toiduohutusametile 16ikes 3 osutatud nduandepalve voi
madruse (EU) nr 1829/2003 artiklis 5 voi 17 koostoimes artikliga 19 osutatud
taotluse esitamise ajal ning sellele lisatakse jargmine teave:

a) teave, mis on vajalik, et teha kindlaks, kas 2. kategooria UGM-taimele
geneetilise muundamise teel antavad kavandatud tunnused vastavad 1dikes 1
osutatud tingimustele;

b)  vajaduse korral teave, mis on vajalik tdendamaks, et (vdimalik) taotleja on
VKE;

c) 10ike 3 kohaldamisel teave II lisa 1. osas loetletud aspektide kohta, kui seda on
juba voimalik esitada, ja muu asjakohane teave.

6. Kéesoleva artikli alusel toiduohutusametile esitatava teabe suhtes kohaldatakse
vastavalt vajadusele direktiivi 2001/18/EU artiklit 26 ja méaruse (EU) nr 1829/2003
artiklit 30.

7. Toiduohutusamet kehtestab ldigete 3—6 rakendamise praktilise korra.

8. Komisjonil on digus votta kooskolas artikliga 26 vastu delegeeritud oOigusakte,

millega muudetakse III lisas esitatud UGM-taimede tunnuste loetelusid, et
kohandada neid teaduse ja tehnika arenguga ning uute tdenditega, mis on seotud
kdnealuste tunnuste mdjuga kestlikkusele, jargmistel tingimustel:

a)  komisjon votab arvesse kdesoleva midruse moju jélgimist vastavalt artikli 30
16ikele 3;

b)  komisjon koostab ajakohase teaduskirjanduse iilevaate selle kohta, kuidas
mdjutavad tunnused, mida ta kavatseb III lisa loetellu lisada voi sealt vilja
jatta, keskkonnaalast, sotsiaalset ja majanduslikku kestlikkust;

c) kui see on asjakohane, votab komisjon arvesse geneetilise muundamise teel
saadud tunnus(t)ega UGM-taimede kohta artikli 14 punkti h voi artikli 19 151ke
3 kohaselt tehtud seire tulemusi.

Artikkel 23
Lubatud 2. kategooria UGM-toodete mérgistamine

Lisaks direktiivi 2001/18/EU artiklis 21, méiruse (EU) nr 1829/2003 artiklites 12, 13, 24 ja
25 ning miiruse (EU) nr 1830/2003 artikli 4 1digetes 6—7 osutatud mirgistamisnduetele ning
ilma et see piiraks muude liidu digusaktide nouete kohaldamist, voib lubatud 2. kategooria
UGM-toodete margistusel mérkida ka geneetilise muundamisega saadud tunnuse(d), nagu on
tapsustatud kdesoleva madruse III peatiiki 2. voi 3. jao kohases ndusolekus voi loas.
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Artikkel 24

Meetmed 2.kategooria UGM-taimede tahtmatu sisalduse viltimiseks

Liikmesriigid vdtavad asjakohaseid meetmeid, et viltida 2. kategooria UGM-taimede
tahtmatut sattumist toodetesse, mille suhtes ei kohaldata direktiivi 2001/18 ega méérust
1829/2003.

Artikkel 25

Kasvatamine

Direktiivi 2001/18/EU artiklit 26b ei kohaldata 2. kategooria UGM-taimede suhtes.

IV PEATUKK

LOPPSATTED

Artikkel 26
Delegeeritud volituste rakendamine

Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud Sigusakte kéesolevas artiklis
satestatud tingimustel.

Artikli 5 10ikes 3 ja artikli 22 loikes 8 osutatud digus votta vastu delegeeritud
Oigusakte antakse komisjonile viieks aastaks alates [kdesoleva mddruse joustumise
kuupdevast]. Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt iiheksa
kuud enne viieaastase tdhtaja moodumist. Volituste delegeerimist pikendatakse
automaatselt samaks ajavahemikuks, vilja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament voi
ndukogu esitab selle suhtes vastuvdite hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku
16ppemist.

Euroopa Parlament v3i ndukogu vdivad artikli 5 1dikes 3 ja artikli 22 15ikes 8
osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega
1opetatakse konealuses otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub
jargmisel pideval pidrast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas vO1 otsuses
nimetatud hilisemal kuupdeval. See ei modjuta juba joustunud delegeeritud
oigusaktide kehtivust.

Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskdlas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes(*®) sitestatud
pohimotetega iga liikmesriigi madratud ekspertidega.

Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

Artikli 5 16ike 3 ja artikli 22 161ke 8 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt joustub
tiksnes juhul, kui Euroopa Parlament vdi ndukogu ei ole kahe kuu jooksul parast
oigusakti Euroopa Parlamendile ja ndukogule teatavaks tegemist esitanud selle
suhtes vastuvdidet vdi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja
moddumist komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuvdidet. Euroopa Parlamendi voi
ndukogu algatusel pikendatakse seda tdhtaega kahe kuu vorra.

ELT L 123,12.5.2016, 1k 1.

42

ET



ET

Artikkel 27

Rakendusaktid
Komisjon votab vastu rakendusaktid, mis késitlevad:
a) teavet, mida noutakse selle tdendamiseks, et taim on UGM-taim;
b) artiklites 6 ja 7 osutatud kontrollitaotluste koostamist ja esitamist;
c) 2. kategooria UGM-taimedest tuleneva keskkonnariski hindamise ning 2. kategooria

UGM-toidu ja -sooda ohutushindamise metoodikale ja teabele II lisas esitatud
pohimdtete ja kriteeriumide kohaselt esitatavaid noudeid;

d) artiklite 14 ja 19, sealhulgas taotluse ettevalmistamist ja esitamist késitleva korra
kohaldamist;
e) artikli 14 16ike 1 punktis 1 ja artikli 19 1dikes 2 osutatud kohandatud viise

analiitisimeetodit késitlevate nQuete tditmiseks.

Enne punktides a—-d osutatud rakendusaktide vastuvotmist konsulteerib komisjon
toiduohutusametiga. Kdnealused rakendusaktid voetakse vastu artikli 28 Idikes 3 osutatud
korras.

Artikkel 28
Komiteemenetlus
1. Komisjoni abistab méiruse (EU) nr 178/2002 artikli 58 alusel loodud komitee.
2. Kéesolevale 16ikele viitamisel kohaldatakse méadruse (EL) nr 182/2011 artiklit 4.

Kéesolevale loikele viitamisel kohaldatakse méaruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.

Artikkel 29
Suunised

1. Enne kéesoleva maidruse kohaldamise alguskuupdeva avaldab toiduohutusamet
iiksikasjalikud suunised, et aidata taotlejal koostada ja esitada II ja III peatiikis
osutatud taotlusi ning et rakendada II lisa.

2. Enne kiesoleva miiruse kohaldamise alguskuupieva avaldab miiruse (EU) nr
1829/2003 artikli 32 kohaselt loodud Euroopa Liidu GMO referentlabor Euroopa
GMO laborite vorgustiku abiga iiksikasjalikud juhised, et aidata taotlejal kohaldada
artikli 14 1dike 1 punkti 1 ja artikli 19 1diget 2.

Artikkel 30
Seire, aruandlus ja hindamine

1. Komisjon edastab Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja
Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele aruande kdesoleva madruse
rakendamise kohta mitte varem kui kolm aastat pérast esimese otsuse vastuvotmist
vastavalt artikli 6 1dikele 8 voi 10, artikli 7 18ikele 6 voi III peatiiki 2. voi 3. jaole,
olenevalt sellest, milline neist kuupdevadest on varaseim, ning seejdrel iga viie aasta
jérel.

2. Aruandes késitletakse ka koiki kdesoleva madruse kohaldamisel tekkinud eetilisi
kiisimusi.
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3. Loikes 1 osutatud aruandluse jaoks koostab komisjon hiljemalt [24 kuud pdrast
kdesoleva mddruse joustumise kuupdeva] pérast konsulteerimist liikmesriikide
pidevate asutustega vastavalt direktiivile 2001/18/EU ja mairusele (EU) nr
1829/2003 kéesoleva médruse moju jilgimiseks iiksikasjaliku, nditajatel pohineva
kava. Selles tdpsustatakse, milliseid meetmeid komisjon ja litkmesriigid andmete
ning muu tdoendusmaterjali kogumiseks ja analiiiisimiseks peavad votma.

4. Mitte varem kui kaks aastat pdrast 10ikes 1 osutatud esimese aruande avaldamist
hindab komisjon kiesoleva miiruse rakendamist ning selle modju inimeste ja
loomade tervisele, keskkonnale, tarbijate teavitamisele, siseturu toimimisele ning
majanduslikule, keskkonnaalasele ja sotsiaalsele kestlikkusele.

5. Komisjon esitab ldikes 4 osutatud hindamise peamised tulemused aruandena
Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning
Regioonide Komiteele.

Artikkel 31
Viited muudes liidu digusaktides

2. kategooria UGM-taimede puhul késitatakse muudes liidu digusaktides sisalduvaid viiteid
direktiivi 2001/18/EU 11 v&i 111 lisale viidetena kiesoleva méiruse 11 lisa 1. ja 2. osale.

Artikkel 32

Halduskorras ldbivaatamine

Kéesoleva médrusega toiduohutusametile antud volituste alusel vastuvdetud otsuse voi nende
volituste kasutamatajétmise vOib komisjon ldbi vaadata omal algatusel, liikmesriigi taotlusel
vOi otseselt ja isiklikult asjaga seotud isiku taotlusel.

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

Komisjon teeb otsuse kahe kuu jooksul, ndudes vajadusel toiduohutusametilt, et see oma
otsuse tiihistaks vdi oma tegevusetuse heastaks.

Artikkel 33
Mairuse (EL) 2017/625 muudatused
Mairuse (EL) 2017/625 artiklit 23 muudetakse jargmiselt:
1) 16ike 2 punkti a alapunkt ii asendatakse jirgmisega:

»11) toidu ja sodda tootmisel kasutatavate GMOde kasvatamine ning direktiivi
2001/18/EU artikli 13 1dike 2 punktis e, miiruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5
16ike 5 punktis b, artikli 17 16ike 5 punktis b ning midruse [viide kdesolevale
mddrusele] artikli 14 16ike 1 punktis h ja artikli 19 16ike 3 punktis b osutatud
seirekava nouetekohane kohaldamine;*;

2) 16ike 3 punkt b asendatakse jargmisega:

»b) toidu ja s6oda tootmisel kasutatavate GMOde kasvatamine ja direktiivi
2001/18/EU artikli 13 1dike 2 punktis e, miiruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5
16ike 5 punktis b, artikli 17 16ike 5 punktis b ning midruse [viide kdesolevale
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mddrusele] artikli 14 16ike 1 punktis h ja artikli 19 16ike 3 punktis b osutatud
seirekava nouetekohane kohaldamine;*.

Artikkel 34
Joustumine ja kohaldamine

1. Kéesolev mééirus joustub kahekiimnendal pédeval pérast selle avaldamist Euroopa
Liidu Teatajas.

2. Kéesolevat maidrust kohaldatakse alates [24 kuud alates kdesoleva mddruse

Jjoustumise kuupdevast].

Kéesolev middrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

ETTEPANEKU/ALGATUSE RAAMISTIK

Ettepaneku/algatuse nimetus

Ettepanek: EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS, milles
kasitletakse teatavate uute genoomikameetodite abil saadud taimi ning nendest
toodetud toitu ja s66ta ning millega muudetakse méaarust (EL) 2017/625

Asjaomased poliitikavaldkonnad

1 — iihtne turg, innovatsioon ja digitaalvaldkond

2 — tihtekuuluvus, vastupanuvdime ja vairtused

Ettepanek/algatus Kkisitleb

O uut meedet

O uut meedet, mis tuleneb katseprojektist / ettevalmistavast meetmest!
O olemasoleva meetme pikendamist

M ithe voi mitme meetme iimbersuunamist teise voi uude meetmesse voi
iihendamist teise v0i uue meetmega

Eesmiirgid

Uldeesmdirgid

Uue digusakti lildeesmérgid on jargmised.

I)  Siilitada inimeste ja loomade tervise ning keskkonna kaitse korge tase
kooskdlas ettevaatuspohimottega.

II) Voimaldada aretada ja viia turule taimi ja taimseid saadusi, mis aitavad
saavutada Euroopa rohelise kokkuleppe, strateegia ,, Talust taldrikule* ning ELi
elurikkuse strateegia innovatsiooni ja kestlikkuse eesmérke.

Il) Tagada siseturu tulemuslik toimimine ning suurendada ELi pdllumajandus- ja
toidutootmissektori konkurentsivoimet ELi ja {ileilmsel tasandil, tagades
vordsed voimalused selle ettevatjatele.

Erieesmdrgid

Erieesmérk nr

1.  Menetlused tahtlikuks keskkonda viimiseks ja turuleviimiseks, millega
tagatakse ilma pohjendamatu regulatiivse koormuseta, et UGM-taimed ja neist
saadud toit ja s66t on sama ohutud kui nende tavapirased vasted.

2. Erinevate aretajate selliste UGM-taimede ja neist saadud toidu ja s6dda tahtlik
keskkonda viimine ning turuleviimine, mis sisaldavad paljusid taimeliike ja on
paljude eri tunnustega.

3. UGM-taimed, mis viiakse keskkonda voi viiakse turule ja millel on tunnused,
mis voivad panustada kestlikku pdllumajandusliku toidutdostuse siisteemi.

Vastavalt finantsmééruse artikli 58 15ike 2 punktile a voi b.
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1.4.3.

1.4.4.

Oodatavad tulemused ja moju

Markige, milline peaks olema ettepaneku/algatuse oodatav moju toetusesaajatele/sihtriihmale.

Uute genoomikameetodite abil aretatud taimede loa andmise menetlused ja
riskihindamise nduded vastavad toodete mitmekesisusele. Regulatiivsed kulud ja
halduskoormus vdhenevad, mis vdhendab ka VKEde ja avaliku sektori asutuste
tokkeid sordiaretusega tegutsema asumiseks.

Sordiaretajate iileilmset konkurentsivdimet ja innovatsioonivoimekust toetaks
lihtsustamine ja tulevikukindluse tagamine raamistiku abil, mida saab kohandada
teaduse ja tehnoloogia arenguga. Sordiaretajate ja ettevotjate, eelkdige VKEde
koormus ja kulud vihenevad ning nende uute toodete véljatootamise ajakava muutub
paremini prognoositavaks.

Pdllumajandustootjatel on rohkem sorte, mida on kohandatud praeguste vajadustega,
eelkdige rohkem taimetunnuseid, mis panustavad kestlikku pdllumajandusliku
toidutoidutdstuse siisteemi.

Tarbijad saavad kasu toodetest, mis on loodud vastama nende ootustele ja
vajadustele (nt parem maitse, parem toitevairtus voi viiksem allergeenide sisaldus).

Akadeemilised asutused / teadusasutused saavad ELis oma teadusvaldkonna jaoks
rohkem (rahastamis)vdimalusi.

Tulemusnditajad

Mdrkige, milliste nditajate abil jilgitakse edusamme ja saavutusi.

Oma tavapéraste vastetega sama ohutute UGM-taimede puhul jilgitakse jargmist:

- nende toodete arv, mis on saanud loa vOi millest on teatatud kui turule
viidavatest;

— teatatud juhtumid, mis nditavad riski inimeste ja loomade tervisele ning
keskkonnale lubatud/teatatud toote geneetilise muundamise tottu, ning voetud
regulatiivsed meetmed.

Erinevate aretajate UGM-taimede puhul, mis sisaldavad paljusid taimeliike ja on
paljude eri tunnustega, jilgitakse jargmist:

— pollumajanduskultuuride ja tunnuste kombinatsioonide arv
teadetes/loataotlustes;

— valiuuringu taotluse / teate / loataotluse esitanud VKEde / avaliku sektori
asutuste arv ja osakaal.

Kestlikku pdllumajandusliku toidutdostuse silisteemi panustada vdivate tunnustega,
uute genoomikameetodite abil aretatud taimede puhul jélgitakse jargmist:

— UGM-taimede moju ELi majanduslikule, keskkonna- ja sotsiaalsele
kestlikkusele, nt pestitsiidide ja vietiste kasutamise, elurikkuse,
kasvuhoonegaaside heite, saagikuse, saagi stabiilsuse ja tervisele tekkiva kasu
seisukohast.
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1.5.3.

1.5.4.

ET

Ettepaneku/algatuse pohjendused

Liihi- voi pikaajalises perspektiivis tdidetavad vajadused, sealhulgas algatuse
rakendamise iiksikasjalik ajakava

Uute genoomikameetodite abil saadud taimed/tooted vdib lasta viia kas juhul, kui
need vastavad teavitamise kriteeriumidele v3i kui need on riskihinnangu kohaselt
ohutud ja saavad seega loa. Teavitamiskriteeriumide kontrolli ja riskihindamise teeb
teatavatel juhtudel ELi reguleeriv asutus (teistel juhtudel rakendab menetlused
litkkmesriik).

Euroopa Toiduohutusamet (EFSA) on juba praegu oluline osaleja geneetiliselt
muundatud organismide digusraamistiku kohaldamisel ja tema iilesandeid on tarvis
laiendada, et rakendada nduetekohaselt uutest taimedest/toodetest teavitamise ja neile
lubade andmise ndudeid andmete analiiiisi ja riskihindamise seisukohast.

EFSA peaks neid iilesandeid tditma alates 2025. aastast.

UGM-taimede/-toodete jaoks oleks samuti vaja uusi IT-vahendeid, mis tuleks
kaasata juba kasutusel olevasse FIP/ESFC siisteemi; see piirab IT-vajadustest
tekkivaid kulusid.

ELi meetme lisavidrtus (see voib tuleneda eri teguritest, nagu kooskolastamisest
saadav kasu, oiguskindlus, suurem tohusus voi vastastikune tdiendavus). Kdesoleva
punkti kohaldamisel tidhendab ,, ELi meetme lisavddrtus “ vidrtust, mis tuleneb liidu
sekkumisest ja lisandub vddrtusele, mille litkmesriigid oleksid muidu iiksi loonud.

Euroopa tasandi meetme pohjused (ex-ante):

ELi sekkumise abil tagataks iihtsed normid UGM-taimede ning neist saadud toidu ja
s00da véljatootamiseks ja turuleviimiseks. Nende toodete turustamist késitlevate
ihtlustatud ELi normidega tagataks inimeste ja loomade ohutuse ning
keskkonnakaitse korge tase kogu ELis, vordsed vdoimalused ettevotjatele iihtsel turul
ning prognoositavam ja tohusam regulatiivne jarelevalve.

Pdllumajandustootjatele, toiduettevotjatele ja tarbijatele tuleb teha kéttesaadavaks
taimesordid, mis on vastupidavad selliste {ileilmsete probleemide puhul nagu
kliilmamuutused ja elurikkuse vdhenemine, mida vdimendab veelgi praegune
geopoliitiline ja energiakriis Euroopas, ning tagada toiduga kindlustatus tulevikus.

Samalaadsetest kogemustest saadud oppetunnid

Maéirus pohineb kogemustel, mis on saadud geneetiliselt muundatud organismide
tahtlikku keskkonda viimist (direktiiv 2001/18/EU) ning toidu ja s6dda otstarbel
geneetiliselt muundatud organismide turuleviimist (miirus (EU) 1829/2003)
kisitlevate digusaktidega.

Ettepanekus vdetakse arvesse uute genoomikameetodite abil saadavate toodete
mitmekesisust ldhtuvalt uusimatest teaduslikest teadmistest ning sellega
kehtestatakse nduded, mis on paremini kohandatud eri liiki toodete jaoks.

Kooskola mitmeaastase finantsraamistikuga ja voimalik koostoime muude
asjakohaste vahenditega

Maiidrus moodustab osa iihtse turu programmi toidu tegevussuunast ja see hakkab
toimima koosmaojus iihise pollumajanduspoliitikaga. Kui kdesolev ettepanek edendab
tildjuhul kestlikkust toetavate tunnustega UGM-taimede ja neist saadud toodete
kasutamist, siis lihine pdllumajanduspoliitika hdlmab mitmesuguseid vahendeid
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1.5.5.

kliimamuutuste mdju leevendamiseks investeeringute abil ning nduandeid uute
meetodite ja uue tehnoloogia kohta.

Erinevate  kasutada  olevate  rahastamisvoimaluste,  sealhulgas  vahendite
timberpaigutamise voimaluste hinnang

Summa, mida EFSA vajab uute {ilesannete tditmiseks (2,3 miljonit eurot praegusel
mitmeaastase finantsraamistiku perioodil) kaetakse EFSA iga-aastase toetuse
suurendamisest rubriigi 2b mittesihtotstarbelisest varust, mis kompenseeritakse tihtse
turu programmi toidutarneahela osa vordvadrse vihendamisega, mille tulemuseks on
rubriigi 1 mittesihtotstarbelise varu suurenemine. Lisaks sellele jaotatakse iihtse turu
programmi toidu tegevussuunas programmisiseselt imber 0,1 miljonit eurot, et katta
IT-kulud. EFSA volitused aitavad kaasa iihtse turu programmi toidu tegevussuuna
eesméarkide saavutamisele, mille kohaselt tuleb panustada inimeste, loomade, ja
taimede korgetasemelisse tervisesse ja ohutusse taimede, loomade, toidu ja s6dda
valdkonnas.
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1.6.

1.7.

Ettepaneku/algatuse kestus ja finantsmoju
[l Piiratud kestusega
— [ holmab ajavahemikku [PP/KK]JAAAA-[PP/KK]AAAA

— [ finantsmdju kulukohustuste assigneeringutele avaldub ajavahemikul AAAA—
AAAA ja maksete assigneeringutele ajavahemikul AAAA-AAAA.

v’ Piiramatu kestusega

— Rakendamise kdivitumisperiood hdlmab ajavahemikku AAAA-AAAA,
— millele jargneb tdieulatuslik rakendamine.

Etteniihtud eelarve tiitmise viisid?

v" Otsene eelarve tiitmine komisjoni poolt

— ¥ tema talituste kaudu, sealhulgas kasutades liidu delegatsioonides tootavat
komisjoni personali,

— v rakendusametite kaudu
O] Jagatud eelarve tditmine koostods litkmesriikidega
v Kaudne eelarve tiditmine, mille puhul eelarve tditmise iilesanded on delegeeritud:

O kolmandatele riikidele voi nende méératud asutustele;

— [ rahvusvahelistele organisatsioonidele ja nende allasutustele (nimetage);

[ Euroopa Investeerimispangale ja Euroopa Investeerimisfondile;

— ¥ finantsmééruse artiklites 70 ja 71 osutatud asutustele;

O] avalik-Giguslikele asutustele;

— [ avalikke teenuseid osutavatele eradiguslikele asutustele, sel madral, mil neile
antakse piisavad finantstagatised;

— [ liikmesriigi eradigusega reguleeritud asutustele, kellele on delegeeritud avaliku
ja erasektori partnerluse rakendamine ja kellele antakse piisavad finantstagatised;

— [ asutustele voi isikutele, kellele on delegeeritud Euroopa Liidu lepingu
V jaotise kohaste iihise vilis- ja julgeolekupoliitika erimeetmete rakendamine ja
kes on kindlaks médratud asjaomases alusaktis.

—  Kui mdrgitud on mitu eelarve tditmise viisi, esitage iiksikasjad rubriigis ,, Mdrkused .

Markused

2

Eelarve tditmise viise koos viidetega finantsméérusele on selgitatud BUDGpedia veebisaidil
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx
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2.2
2.2.1.

HALDUSMEETMED

Jirelevalve ja aruandluse reeglid

Mrkige sagedus ja tingimused.

Koik ELi asutused todtavad range jérelevalve siisteemis, mis hdlmab sisekontrolli
koordinaatorit, komisjoni siseauditi talitust, haldusndukogu, komisjoni, kontrollikoda
ja eelarvepadevaid institutsioone. Seda siisteemi on kajastatud ja see on sdtestatud
Euroopa Toiduohutusameti (edaspidi ,,EFSA®) asutamismééruses. Kooskdlas
tihisavaldusega ELi detsentraliseeritud asutuste kohta (edaspidi ,,iihine
lahenemisviis®), raamfinantsmddrusega (mddrus (EL) 2019/715) ja sellega seotud
komisjoni teatisega C(2020)2297 sisaldavad ameti iga-aastane to0programm ja iihtne
programmdokument iiksikasjalikke eesmérke ja oodatavaid tulemusi, sealhulgas
tulemusnditajaid.

Uhtses programmidokumendis sisalduvad mitme- ja iga-aastased programmid ning
samuti strateegiadokumendid, nt sdltumatuse valdkonnas. Tervise ja toiduohutuse
peadirektoraat esitab mérkusi ameti juhatuse kaudu ja koostab ametliku komisjoni
arvamuse Uhtse programmidokumendi kohta. Seejdrel hinnatakse iga-aastases
konsolideeritud tegevusaruandes ameti tegevust, vorreldes seda konealuste
niitajatega.

Euroopa Toiduohutusamet teeb oma sisekontrollisiisteemi tulemuslikkuse
korrapérast jérelevalvet, et tagada andmete tShus, tulemuslik ja digeaegne kogumine
ning teha kindlaks sisekontrolli puudused, registreerida ja hinnata kontrollide
tulemusi, kontrollide korvalekaldeid ja erandeid. Sisekontrolli hindamiste tulemused,
sh kindlaks tehtud olulised puudused ja mis tahes erinevused sise- ja vilisauditi
leidudega vorreldes, avaldatakse iga-aastases konsolideeritud tegevusaruandes.

Haldus- ja kontrollisiisteem(id)

Eelarve tditmise viisi(de), rahastuse rakendamise mehhanismi(de), maksete tegemise
korra ja kavandatava kontrollistrateegia selgitus

ELi iga-aastane toetus kantakse ametile {ile ameti maksevajaduste kohaselt ja ameti
taotluse korral. Ameti suhtes kohaldatakse halduskontrolli, mis holmab
eelarvekontrolli, siseauditit, Euroopa Kontrollikoja aastaaruandeid ja iga-aastast ELi
eelarve tditmisele heakskiidu andmise menetlust ning voimalikke juurdlusi, mida viib
labi OLAF, eelkdige selleks, et tagada ametile eraldatud vahendite nduetekohane
kasutamine. Komisjon saab auditiaruanded oma esindajate kaudu ameti juhatuses ja
auditikomitees ja tagab, et amet mdidrab kindlaks nduetekohased meetmed ja
rakendab neid digel ajal kindlaks tehtud probleemide lahendamiseks. Kdik maksed
jadvad eelmakseteks, kuni Euroopa Kontrollikoda on ameti raamatupidamise
aastaaruanded auditeerinud ja amet on esitanud oma loplikud raamatupidamise
aastaaruanded. Kui see on vajalik, siis nduab komisjon sisse ametile makstud
osamaksete kulutamata summad.

Ameti tegevust kontrollib aluslepingu artikli 228 kohaselt ka Euroopa Ombudsman.
Konealused halduskontrollid pakuvad mitut menetluslikku kaitsemeedet, millega
tagatakse sidusrithmade huvide arvessevotmine.
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2.2.2.

2.2.3.

EFSA sisekontrolli raamistik koostatakse nii, et see tagaks mdistliku kindluse EFSA
finantsméiruse artiklis 30 mérgitud viie eesmirgi saavutamise asjus'.

Teave kindlakstehtud riskide ja nende vihendamiseks kasutusele voetud
sisekontrollisiisteemi(de) kohta

Peamised riskid on seotud ameti tulemuslikkuse ja sOltumatusega talle antud
ilesannete tditmisel. Ebapiisav tulemuslikkus voi piiratud sdltumatus voib takistada
kdesoleva algatuse eesmirkide saavutamist ja kahjustada komisjoni mainet.

Komisjon ja amet on votnud kasutusele asutusesisesed menetlused, mille eesmérk on
maandada eespool margitud riske. Sisemenetlused on tdielikult kooskdlas
finantsméiirusega ja neis on arvesse voetud pettusevastaseid meetmeid ning kulude ja
tuludega seotud kaalutlusi. Esiteks tuleks ametile teha kéttesaadavaks piisavalt
ressursse nii rahaliste vahendite kui ka to6tajate ndol, et saavutada kidesoleva algatuse
eesmirgid.

Lisaks  sellele  holmab  kvaliteedijuhtimine nii  asutuse  integreeritud
kvaliteedijuhtimist kui ka riskijuhtimist. Riskihindamine on pidev, proaktiivne ja
siistemaatiline iga-aastane protsess, mille raames hinnatakse jadkriske, s.o vottes
arvesse juba kasutusele voetud kontrolle ja maandamismeetmeid. Enesehinnangute
tegemine (ELi asutuste vOrdleva hindamise programmi osana), tundlike tilesannete
iga-aastane ldbivaatamine ja jdrelkontrollid kuuluvad samuti sellesse valdkonda,
nagu ka erandite registri pidamine.

Ameti t66 koigis aspektides erapooletuse ja objektiivsuse sdilitamiseks on voetud
kasutusele mitu poliitikameedet ja normi, mis kisitlevad konkureerivate huvide
juhtimist, ning neid ajakohastatakse korrapéraselt, kirjeldades konkreetseid
korraldusi, ndudeid ja protsesse, mida kohaldatakse ameti juhatuses,
teaduskomiteede litkmete ja ekspertide, ameti to6tajate ja todtajakandidaatide ning
noustajate ja t06voOtjate suhtes.

EFSA kasutab uue integreeritud juhtimissiisteemi raamistiku alusel riskipohist
sisekontrolli ja auditeerimiskava ning EFSA vastavate juhtimismeetmete sidusat
kavandamist ja aruandlust. Komisjoni teavitatakse aegsasti ametis tekkinud
asjakohastest probleemidest juhtimise ja sOltumatuse valdkonnas ning ta reageerib
teatatud probleemidele piisava aja jooksul ja nduetekohaselt.

Kontrollimeetmete hinnanguline kulutohusus (kontrollikulude suhe hallatavate
vahendite vddrtusse), selle pohjendus ja oodatav veariski tase (maksete tegemise ja
sulgemise ajal).

Komisjoni ja ameti sisekontrolli strateegias vOetakse arvesse peamisi kulukiitureid ja
juba mitme aasta jooksul vdetud meetmeid, mille eesmérk on vdhendada kontrollide
kulusid, vdhendamata seejuures kontrollide tulemuslikkust.  Praegused
kontrollisiisteemid on osutunud sobivaks, et viltida ja/vdi avastada vigu ja/voi
rikkumisi ning vigade voi rikkumiste esinemise korral need parandada.

EFSA finantsmééruse artiklis 30 mérgitud eesmérgid on jargmised: i) tegevuse tulemuslikkus, tShusus
ja sadstlikkus; ii) aruandluse usaldusvéérsus; iii) varade ja teabe sdilimine; iv) pettuste ja digusnormide
eiramise ennetamine, avastamine ja korrigeerimine ning jdrelmeetmete vOtmine; V)
raamatupidamisarvestuse aluseks olevate tehingute seaduslikkuse ja korrektsusega seotud riskide
nduetekohane juhtimine.
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2.3.

Viimase viie aasta jooksul moodustasid komisjoni iga-aastased kontrollikulud kaudse
eelarve tditmise raames vdhem kui 1 % aastaeelarvest ametile makstud toetustest.
Amet eraldas 5 % oma aastaeelarvest kontrollidele, mis keskenduvad integreeritud
kvaliteedijuhtimisele, audititele, pettustevastastele meetmetele, rahastamise ja
kontrolli  protsessidele,  asutuse  riskijuhtimisele,  riskihindamisele ja
enesehindamisele.

Pettuste ja 6igusnormide rikkumise drahoidmise meetmed

Nimetage rakendatavad véi kavandatud ennetus- ja kaitsemeetmed, nt pettustevastase voitluse
strateegias esitatud meetmed.

Kaudse eelarve tditmisega seotud meetmete puhul astub komisjon vajalikke samme,
et kaitsta Euroopa Liidu finantshuve pettuse, korruptsiooni ja muu ebaseadusliku
tegevuse vastu ennetustegevusega, tohusa kontrolliga ja rikkumiste avastamise korral
alusetult véljamakstud summade tagasindudmisega ning vajaduse korral tShusate,
proportsionaalsete ja hoiatavate karistustega.

Selleks vottis komisjon vastu pettusevastase strateegia, mida viimati ajakohastati
2019. aasta aprillis (COM(2019) 176) ning mis holmab ennetus-, avastamis- ja
parandusmeetmeid.

Komisjonil voi tema esindajatel ja Euroopa Kontrollikojal on digus auditeerida
dokumentide pdhjal ja kohapeal koiki toetusesaajaid, to6votjaid ja alltodvotjaid, keda
on rahastatud liidu vahenditest. OLAFil on luba kontrollida ja inspekteerida kohapeal
ettevotjaid, kes on sellise rahastamisega kaudselt seotud.

Euroopa Toiduohutusameti pettustevastased meetmed on sitestatud méairuse (EU)
nr 178/2002 artikli 25 16ikes 9 ning raamfinantsmédruses (médrus (EL) 2019/715).
Juhatus votab vastu ameti finantsmédruse, milles mérgitakse eelkdige ameti eelarve
koostamise ja rakendamise menetlus kooskdlas Euroopa ithenduste iildeelarve suhtes
kohaldatava 21. detsembri 1977. aasta finantsméiéruse[26] artikliga 142 ning Euroopa
Pettustevastase Ameti juurdlusi késitlevate Oigusnormidega. Kooskdlas {ihise
ldhenemisviisi ja raamfinantsmééruse artikliga 42 on koostatud pettustevastane
strateegia ldhtuvalt Euroopa Pettustevastase Ameti metoodikast ja suunistest ning
amet jargib seda.

EFSA on koostanud ja rakendanud meetmed pettuste ja ebaseadusliku tegevuse
tokestamiseks, mis mdjutavad EFSA huve, vottes kasutusele tookindla
pettustevastase strateegia ja rakendades norme pettuste ennetamise, avastamise ja
nende uurimise tingimuste parandamiseks ning on kehtestanud proportsionaalsed ja
hoiatavad heastamis- ja heidutusmeetmed. EFSA pettustevastase strateegia kehtivus
on kooskdlas EFSA strateegiaga. Ameti pettustevastase strateegiaga kaasneb vastav
tegevuskava, milles on maérgitud nii konkreetsed valdkonnad, millele pddratakse
rohkem tdhelepanu, kui ka meetmed jirgmisteks aastateks ning mitu igal aastal ellu
viidavat jatkuvat meedet, néiteks konkreetsed eraldiseisvad pettuseriski hindamised
kindlaks tehtud pettuseriskidega, mis kantakse ameti iildisesse riskide registrisse.
Pettustealase teadlikkuse Oppe osana korraldatakse kohustuslikke pettustevastaseid
koolitusi. Koostatakse sihipdrased koolitused valitud protsessihaldajatele/-juhtidele,
et maandada riske valdkondades, milles vodidakse rohkem pettusi toime panna.
Tootajaid teavitatakse sellest, kuidas teatada kahtlustatud rikkumistest, ja kasutusel
on distsiplinaarmenetlused kooskolas personalieeskirjades kehtestatud nduetega.
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ETTEPANEKU/ALGATUSE HINNANGULINE FINANTSMOJU

3.1. Mitmeaastase finantsraamistiku rubriigid ja kulude eelarveread, millele méju
avaldub
¢ Olemasolevad eelarveread
Jdrjestage mitmeaastase finantsraamistiku rubriigiti  ja iga rubriigi sees
eelarveridade kaupa
] Kulu .
Eelarverida ik Rahaline osalus
Mitmeaasta
se kandidaatrii
finantsraam - gid ja
Liigendatu . muud muu
. N &
lstt)lk}lk r d/liigendam ﬁgf([; potel;tslaals kolmanda | sihtotstarbeline
rubri 1 ot
ata Kkandidaadi d riigid tulu
d3
93 02.06 Panusta.mme.: inimeste, 10~0made Liigendat
ja taimede tervise ja heaolu korgesse ud EI EI EI El
tasemesse
06 10 02 Euroopa Toiduohutusamet L“geéldat JAH EI EI EI
u

ET

Liigendatud = liigendatud assigneeringud / liigendamata = liigendamata assigneeringud.
EFTA: Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsioon.

Kandidaatriigid ja vajaduse korral Liéne-Balkani potentsiaalsed kandidaadid.
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3.2. Ettepaneku hinnanguline finantsméju assigneeringutele
3.2.1.  Hinnanguline moju tegevusassigneeringutele — iilevaade
— [ Ettepanek/algatus ei ndua tegevusassigneeringute kasutamist

— v Ettepanek/algatus nduab tegevusassigneeringute kasutamist, mis toimub jargmiselt:

miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Mit tase finant istik .. . . .
R AT Nr 1 — {ihtne turg, innovatsioon ja digitaalvaldkond
rubriik
Aasta Aasta Aasta
DG: SANTE i KOKKU
2025 2026 2027 ja
jargmised
*Tegevusassigneeringud
03 QZ 0§ Panustar~n1ne inimeste, loomade ja taimede Kulukohustused 19) 0,100 0,000 0,000 0,100
tervise ja heaolu kdrgesse tasemesse
Maksed () 0,050 0,050 0,000 0,100

Eriprogrammide vahenditest rahastatavad haldusassigneeringud

Eelarverida -3 0 0 0 0
Kulukohustused =la+1b+3 0,100 0,000 0,000 0,100
DG SANTE assigneeringud KOKKU ras b s 3
=2a+2b+
Maksed 0,050 0,050 0,000 0,100
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Kulukohustused 4 0,100 0,000 0,000 0,100

*Tegevusassigneeringud KOKKU
Maksed -5 0,050 0,050 0,000 0,100
Ik%}gg)érammﬂe vahenditest rahastatavad haldusassigneeringud P 0.000 0,000 0,000 0.000

Mitmeaastase finantsraamistiku
RUBRIIGI 1 _ ”ﬂhtne turg, innovatsioon ja Kulukohustused =4+6 0, 100 0,000 0,000 0, 100
digitaalvaldkond“

assigneeringud KOKKU Maksed =5+6 0,050 0,050 0,000 0,100

ET
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miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Mit t fi t istik . o C e
THleasss L RATER T 2 2b — iihtekuuluvus, vastupanuvdime ja vadrtused
rubriik
Aasta Aasta Aasta
DG: SANTE . KOKKU
2025 2026 2027 ja
jargmised
*Tegevusassigneeringud
06 10 02 Euroopa Toiduohutusamet Kulukohustused (1a) 0,405 0,830 1,099 2,334
Maksed (22) 0,081 0,287 1,966 2,334

Eriprogrammide vahenditest rahastatavad haldusassigneeringud

Eelarverida -3 0 0 0 0

0,405 0,830 1,099 2,334

Kulukohustused =la+3

DG SANTE assigneeringud KOKKU

=2a+3 0,081 0,287 1,966 2,334
Maksed

14
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) ) Kulukohustused @) 0,405 0,830 1,099 2,334
*Tegevusassigneeringud KOKKU Makood 5 0.081 0287 1566 334
*FEri i i i i 0,000 0,000

Eriprogrammide vahenditest rahastatavad haldusassigneeringud © 0,000 0,000
KOKKU
Mitmeaastase finantsraamistiku 0,405 0,830 1,099 2,334
RUBRIIGI 2 ,,Uhtekuuluvus, vastupidavus | Kulukohustused =446
ja viirtused“
. . 0,081 0,287 1,966 2,334
assigneeringud KOKKU Maksed =5+6
Mitmeaastase ﬁnfl.ntsraamlstlku 7 . Halduskulud*
rubriik

Selle punkti tiitmisel tuleks kasutada haldusalaste eelarveandmete tabelit, mis on esitatud digusaktile lisatava finantsselgituse lisas (Euroopa
Liidu iildeelarve komisjoni jao tditmise sise-eeskirju késitleva komisjoni otsuse 5. lisa), ja laadida see iiles DECIDE’1 talitustevaheliseks
konsulteerimiseks.

ET
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miljonites eurodes (kolm kohta péarast koma)

Aasta Aasta Aasta Aasta
: KOKKU
2025 2026 2027 2027 ja
jargmised
DG: SANTE
e Personalikulud 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
 Muud halduskulud 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
DG SANTE KOKKU Assigneeringud 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Mitmeaastase finantsraamistiku (Kulukohustuste
kogusumma =
RUBRIIGI 7 maksete 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
assigneeringud KOKKU kogusumma)
miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)
Aasta Aasta Aasta
: KOKKU
2025 2026 2027 ja
jArgmised
Mitmeaastase finantsraamistiku
Kulukohustused 0,505 0,830 1,099 2,434
RUBRIIKIDE 1-7
assigneeringud KOKKU Maksed 0,131 0,337 1,966 2,434

Teadmiseks: iihtse turu programmi toidutarneahela eelarverea vdahendamine, et suurendada rubriigi 1 mittesihtotstarbelist varu eesmérgiga kompenseerida EFSA eelarverea
suurendamine rubriigi 2b mittesihtotstarbelisest varust.
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miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

() Aasta Aasta Aasta
‘ RUBRIIK 1 ,,.U.htne turg, ) KOKKU
innovatsioon ja digitaalvaldkond 2025 2026 2027
*Tegevusassigneeringud
0302 06 Panustamine inimeste, loomade ja Kulukohustused (1a) 0,405 - 0,830 - 1,099 - 2,334
taimede tervise ja heaolu korgesse tasemesse

3.2.2.  Hinnanguline tegevusassigneeringutest rahastatav viljund

kulukohustuste assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

Mirkige eesmérgid ja viljundid Aasta Aasta Aasta KOKKU
2025 2026 2027 ja
jargmised
VALJUNDID
Viljund | Keskmine Kulu Kulu Kulu | Vilj | Kulu
iliik[1] | kulu undit | d
e arv | kokk
kokk | u
2 Z Z u
< < <

ERIEESMARK nr 1. Menetlused tahtlikuks keskkonda viimiseks ja turuviimiseks, millega tagatakse
ilma pdhjendamatu regulatiivse koormuseta, et UGM-taimed ja neist saadud toit ja s66t on sama
ohutud kui nende tavapérased vasted.

UGM-taimede ja tavapiraste taimede vOrdvdirsuse kontroll: uus EFSA
iilesanne teha enne turuleviimist voi véliuuringuid kindlaks, kas teatatud
uute genoomikameetodite abil aretatud taim vastab eelnevalt kindlaks 0,041 0,217 0,330 0,589
madratud vordvédrsuse kriteeriumidele (ettevalmistav t60, eelnevalt
kindlaks médratud kriteeriumidele vastavuse hindamine).
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UGM-taimede ja neist saadud toidu/s6dda turuleviimine — seotud iilesanded
— EFSA UGM-taimede ja neist saadud toidu/sd6da turuleviimise uute
taotluste riskihindamise ning eelnevalt kindlaks méaratud juhtudel enne loa
andmise menetlust teaduslike/tehniliste nduannete andmise vo&imekuse
suurendamine (uute genoomikameetodite taotluste ettevalmistav to6 ja
riskihindamine).

0,113

0,286

0,412

0,812

UGM-taimede ja tavapdraste taimede voOrdvéddrsuse kontroll —
molekulaarandmete kontrollimise alltoovott (18 teadet).

0,090

0,090

0,090

0,270

Toidutarneahela dokumentide elektroonilise esitamise (ESFC) laiendamine,
et see holmaks teabevahetust ja hooldust, ning avaliku registri loomine ja
hooldamine FIP/ESFC siisteemi uue domeeni jaoks

0,100

0,000

0,000

0,100

UGM-taimede ning neist saadud toidu/sdé6da turuleviimine — seotud
lilesanded — ettevalmistav t66 (kahjuhiivitiste ja eksperdikohtumiste kulud
ning reguleerivaid asutusi toetavate lepingute kulud)

0,150

0,150

0,150

0,450

Erieesmirk nr 1 kokku

0,494

0,744

0,982

2,221

ERIEESMARK nr 2. Erinevate aretajate selliste UGM-taimede ja neist saadud toidu ja s66da tahtlik
keskkonda viimine ja turuleviimine, mis sisaldavad paljusid taimeliike ja on paljude eri tunnustega.

UGM-taimede ja tavapédraste taimede vordvddrsuse kontroll — uus EFSA
iilesanne, et teha enne turuleviimist vdi viliuuringuid kindlaks, kas UGM-
taim, millest on teatatud, vastab eelnevalt kindlaks méédratud vOrdvéairsuse
kriteeriumidele: vastuv3dtmise etapid

0,000

0,048

0,065

0,113

UGM-taimede ja neist saadud toidu/s6dda turuleviimine — seotud iilesanded
— EFSA UGM-taimede ja neist saadud toidu/sdoda turuleviimise uute
taotluste riskihindamise ning eelnevalt kindlaks méiratud juhtudel enne loa
andmise menetlust teaduslike/tehniliste nduannete andmise vdimekuse
suurendamine (esitamiseelsed nduanded ja vastuvdtmise etapid).

0,011

0,038

0,052

0,100

Erieesmérk nr 2 kokku

0,011

0,086

0,117

0,214
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KOKKU

0,505

| 0,830 |

1,099

2,434

i Kokkuvote hinnangulisest mojust EFSA inimressurssidele
Kokku
2025 2026 2027 ja jargmised
miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)
Ajutised teenistujad (AD-
D) 0,165 0,505 0,687 1,358
Ajutised teenistujad (AST- 0.000 0.084 0.172 0.256
palgaastmed) > i > !
Lepingulised tootajad 0,000 0,000 0,000 0,000
Riikide lihetatud eksperdid 0,000 0,000 0,000 0,000
Kokku 0,165 0,590 0,859 1,614
Personalivajadused (tdistodajale taandatud to6tajad): liidu rahastatud ametikohtade koguarv
Ajutised teenistujad (AD- 2,0 4,0 4,0 40
palgaastmed) !
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Ajutised teenistujad (AST- 1,0 1,0 1.0

palgaastmed) 0,0 ,
Lepingulised tootajad 0,0 0,0 0,0 0,0
Riikide lihetatud eksperdid 0,0 0,0 0,0 0,0
Kokku 2,0 5,0 5,0 50

Personalikulusid on kohandatud selliselt, et dsja to0le vOetud tdoOtajaid kajastatakse tOOlevOotmise aastal raamatupidamises kuus kuud.

ET
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3.2.3.  Hinnanguline moju haldusassigneeringutele — tilevaade

— v Ettepanek/algatus ei ndua haldusassigneeringute kasutamist

— [ Ettepanek/algatus nouab haldusassigneeringute kasutamist, mis toimub
jargmiselt:
miljonites eurodes (kolm kohta péarast koma)
Aasta Aasta Aasta Aasta Lisage vajalik arv aastaid, et ndidata
N' N+1 N+2 N+3 KOKKU

finantsmoju kestust (vt punkt 1.6)

Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIK 7

Personalikulud

Muud halduskulud

Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIGI 7 kulud

kokku

Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIGIST 7*
vilja jadvad kulud

Personalikulud

Muud
halduskulud

Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIGIST 7
vilja jadvad kulud kokku

KOKKU

ET

Personali ja muude halduskuludega seotud assigneeringute vajadused kaetakse assigneeringutest, mille asjaomane
on konealuse meetme haldamiseks juba andnud,

assigneeringutest, mida vajaduse korral voidakse tdiendada nendest lisaassigneeringutest, mis haldavale peadirektoraadile

peadirektoraat

ja/voi

eraldatakse iga-aastase vahendite eraldamise menetluse kéigus, arvestades eelarvepiirangutega.

kaudne teadustegevus, otsene teadustegevus.

21

N on aasta, mil alustatakse ettepaneku/algatuse rakendamist. ,,N“ asemel tuleb mérkida esimene eeldatav
rakendamise aasta (nditeks 2021). Sama tuleb teha ka jérgnevate aastate puhul.

Tehniline ja/voi haldusabi ning ELi programmide ja/vdi meetmete rakendamist toetavad kulud (endised BA read),

peadirektoraadi sees iimberpaigutatud
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3.2.3.1. Hinnanguline personalivajadus

— v Ettepanek/algatus ei ndua personali kasutamist

— [ Ettepanek/algatus nduab personali kasutamist, mis toimub jargmiselt:

Hinnanguline vddrtus tdistoéaja ekvivalendina

Lisage vajalik arv aastaid, et
néidata finantsmdju kestust (vt
punkt 1.6)

Aasta Aasta Aasta Aasta
N N+1 N+2 N+3

*Ametikohtade loeteluga ette nihtud ametikohad (ametnikud ja ajutised tootajad)

2001 02 01 (komisjoni peakorteris ja esindustes)

20 01 02 03 (delegatsioonides)

010101 01 (kaudne teadustegevus)

0101 01 11 (otsene teadustegevus)

Muud eelarveread (mérkige)

* Koosseisuviline personal (tiistooajale taandatud tootajad)’

lahetatud eksperdid ja rendit6djoud)

20 02 01 (iildvahenditest rahastatavad lepingulised to6tajad, riikide

20 02 03 (lepingulised tootajad, kohalikud todtajad, riikide lahetatud
eksperdid, rendit66joud ja noored eksperdid delegatsioonides)

- peakorteris

XX 01 xx yy zz ?

- delegatsioonides

rendit66joud kaudse teadustegevuse valdkonnas)

010101 02 (lepingulised todtajad, riikide lahetatud eksperdid ja

rendit6djoud otsese teadustegevuse valdkonnas)

0101 01 12 (lepingulised tootajad, riikide ldhetatud eksperdid ja

Muud eelarveread (mérkige)

KOKKU

XX tdhistab asjaomast poliitikavaldkonda vdi eelarvejaotist.

Personalivajadused kaetakse peadirektoraadi todtajatega, kes on juba méadratud meedet haldama, ja/vGi paigutades
tootajaid imber peadirektoraadi sees. Vajaduse korral vdidakse personali tdiendada iga-aastase vahendite
eraldamise menetluse kéigus, arvestades olemasolevate eelarvepiirangutega.

Ulesannete kirjeldus:

Geneetiliselt muundatud organismide komisjoni haldamine (AD) ja toetamine
(AST) UGM-taimede riskihindamisel loa andmise menetluse raames.
UGM-taimede eelnevalt kindlaks méadratud kriteeriumidele vastavuse
hindamine (AD) ja hindamise toetamine (AST) teavitamismenetluse raames.
Taotluse esitajate toetamine ja terviklikkuse kontrolli tegemine (AD) UGM-
taimede puhul teavitamismenetluse raames.

Teaduslike nduannete andmine (AD) loa andmise menetluse raames selliste
UGM-taimede kohta taotluse esitajale, millel on kestlikkust toetavad
tunnused.

Taotluse esitaja toetamine ja terviklikkuse kontrolli tegemine (AD) UGM-
taimede puhul loa andmise menetluse raames.

Ametnikud ja ajutised tootajad D
2)
3)
4)
5)
Koosseisuvélised tootajad

delegatsioonides.

ET

Lepingulised td6tajad, kohalikud todtajad, riikide ldhetatud eksperdid, rendit66joud, noored spetsialistid

Tegevusassigneeringutest rahastatavate koosseisuviéliste to0tajate iilempiir (endised BA read).
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3.24.

3.2.5.

Kooskola kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga
Ettepanek/algatus:

— v on tiielikult rahastatav mitmeaastase finantsraamistiku asjaomase rubriigi
sisese vahendite iimberpaigutamise kaudu.

EFSA eelarverea 06 10 02 ,,Euroopa Toiduohutusamet® assigneeringute suurendamine 2,3 miljoni
euro vOrra aastatel 2025-2027 kaetakse rubriigi 2b mittesihtotstarbelisest varust. Tagamaks, et
kédesolev ettepanck ei suurenda ELi eelarvest tehtavaid kulutusi, vdhendatakse vordvéarselt iihtse turu
programmi toiduahela eelarverida 03 02 06, mille tulemusena suurendatakse rubriigi 1 varu sama
summa vorra. Eelarverea 03 02 06 ,,Panustamine inimeste, loomade ja taimede tervise ja heaolu
korgesse tasemesse™ alusel ndutav rahastamine 0,100 miljonit eurot kaetakse eclarvesisesest
timberjaotamisest.

— ¥ tingib mitmeaastase finantsraamistiku asjaomase rubriigi mittesihtotstarbelise
varu ja/vdi mitmeaastase finantsraamistiku midruses sétestatud erivahendite
kasutuselevotu.

— Eespool kirjeldatud eelarvemehhanismi tulemusena véheneb aastatel 2025-2027 rubriigi 2b
mittesihtotstarbeline varu 2,3 miljoni euro vorra ja rubriigi 1 mittesihtotstarbeline varu suureneb

sama summa vdrra.[] nduab mitmeaastase finantsraamistiku muutmist.

Selgitage, mis on vajalik, mérkides asjaomased rubriigid, eelarveread ja summad.

Kolmandate isikute rahaline osalus
Ettepanek/algatus:
— v el née ette kolmandate isikute poolset kaasrahastamist

— [ néeb ette kolmandate isikute poolse kaasrahastuse, mille hinnanguline summa

on jargmine:
assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)
Awa | Awsa | Aw | Awsa | e ot | Kok
N N+1 | N+2 | N+3 )
punkt 1.6)

Nimetage  kaasrahastav
asutus

Kaasrahastatavad
assigneeringud KOKKU

eeldatav rakendamise aasta (nditeks 2021). Sama tuleb teha ka jargnevate aastate puhul.

ET
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3.3.

Hinnanguline m6ju tuludele

— v Ettepanekul/algatusel puudub finantsmdju tuludele

— [ Ettepanekul/algatusel on jargmine finantsmoju:

- O
- O

— palun maérkige,

omavahenditele

muudele tuludele

kas

sihtotstarbeline tulu [

S€C

on kulude

eelarveridasid mdjutav

miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

Tulude eelarverida

Jooksval
eelarveaastal
kattesaadavad
assigneeringud

Ettepaneku/algatuse mdju?

Aasta

Aasta
N+1

Aasta
N+2

Aasta
N+3

Lisage vajalik arv aastaid, et ndidata
finantsmgju kestust (vt punkt 1.6)

Artikkel ....

Sihtotstarbeliste tulude puhul mérkige, milliseid kulude eelarveridasid ettepanek mojutab.

Muud mérkused (nt tuludele avaldatava m&ju arvutamise meetod/valem v3i muu teave).

2

ET

Traditsiooniliste omavahendite (tollimaksud ja suhkrumaksud) korral tuleb mérkida netosummad, st
brutosumma pérast 20 % sissendudmiskulude mahaarvamist.
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