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MAARUSED

KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 503/2013,

3. aprill 2013,

mis kisitleb loa taotlemist geneetiliselt muundatud toidule ja sé6dale Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miéidruse (EU) nr 1829/2003 kohaselt ning millega muudetakse méirusi (EU)
nr 641/2004 ja (EU) nr 1981/2006

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri
2003. aasta madrust (EU) nr 1829/2003 geneetiliselt muun-
datud toidu ja s66da kohta (1), eriti selle artikli 5 Idiget 7, artikli
11 loiget 5, artikli 17 Idiget 7 ja artikli 23 1diget 5,

parast konsulteerimist Euroopa Toiduohutusametiga

ning arvestades jargmist:

@

Méiruses (EU) nr 1829/2003 nihakse ette geneetiliselt
muundatud toidu ja sooda lubamise ja jirelevalve kord
liidus, sealhulgas geneetiliselt muundatud toidu ja sooda
margistamist kasitlevad sitted. Konealuses mdairuses
nahakse ette, et teaduslikult hinnatakse riske, mida genee-
tiliselt muundatud toit voi s66t voib kaasa tuua inimeste
ja loomade tervisele ning samuti keskkonnale. Selles on
sdtestatud ka, et geneetiliselt muundatud toit voi s66t ei
tohi viia tarbijaid ega kasutajaid eksitusse ning ei tohi
erineda asendatavast toidust vOi soodast niisugusel
mdiral, et selle tavapdrane tarbimine voib pdhjustada
inimestel voi loomadel toitainevaegust.

Miidruses (EU) nr 1829/2003 sitestatakse eelkdige, et
loataotluses tuleb asjakohaselt ja piisavalt tdendada, et

() ELT L 268, 18.10.2003, Ik 1.

geneetiliselt muundatud toit ja s66t vastavad kavandatud
kasutusviiside puhul konealuses médruses sitestatud
nouetele.

Liidu digusaktide tihtsuse huvides tuleks ka kdesolevas
médruses kasutada teatavaid moisteid, mis on sitestatud
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta
midruses (EU) nr 178/2002, millega sitestatakse toidu-
alaste digusnormide iildised pdhimdtted ja nduded, asuta-
takse Euroopa Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu
ohutusega seotud menetlused (?).

Komisjoni mairuses (EU) nr 641/2004 (%), milles kisitle-
takse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miéiruse (EU)
nr 1829/2003 iiksikasjalikke rakenduseeskirju, on sites-
tatud teatavad iiksikasjalikud eeskirjad miiruse (EU)
nr 1829/2003 kohaselt esitatud loataotluste kohta. Liht-
sustamaks taotluste koostamist ja tagamaks, et need sisal-
davad hindamiseks vajalikku koguteavet, on vaja sites-
tada loataotluste jaoks ulatuslikumad ja siistemaatili-
semad eeskirjad, mis peaksid olema kohandatud ka
vastavalt geneetiliselt muundatud organismi (GMO) liigiga
ehk sellega, kas tegemist on taime, looma vdi mikroor-
ganismiga.

Kidesoleva mdirusega ette nihtud eeskirjad peaksid
holmama iksnes taotlusi, mis kasitlevad toiduks voi
soodaks kasutatavaid geneetiliselt muundatud taimi,
geneetiliselt muundatud taimi sisaldavat voi neist koos-
nevat toitu vdi soota ja sellistest taimedest toodetud toitu
voi so6ta. Enamik praegusi taotlusi hdlmavad geneetiliselt
muundatud taimi, mille kohta on praeguseks olemas
piisavalt kogemusi.

(® EUT L 31, 1.2.2002, Ik 1.

() ELT L 102, 7.4.2004, Ik 14.
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Kéesolevas médruses sitestatud eeskirjadega tuleks tdpsus-
tada taotluste esitamise ja koostamise suhtes kehtivaid
noudeid ehk ndudeid esitada {ildised ja teaduslikud
andmed, sealhulgas avastamis- ja identifitseerimismee-
todid, samuti referentmaterjal, tagamaks, et taotlused
vastavad mdiruse (EU) nr 1829/2003 artiklites 5, 17 ja
30 sdtestatud tingimustele.

Taotleja peaks ka poorama tihelepanu taotluses esitata-
vatele teaduslikele andmetele, mis kisitlevad GMOde voi
GMOdest koosneva vdi neid sisaldava toidu ja s66da
keskkonnaohu hindamist, nagu on sitestatud Euroopa
Parlamendi ja noukogu 12. martsi 2001. aasta direktiivi
2001/18/EU (geneetiliselt muundatud organismide taht-
liku keskkonda viimise kohta ja nodukogu direktiivi
90/220/EMU kehtetuks tunnistamise kohta) (}) 11 lisas
keskkonnariski hindamise p&himdtetes, ning Euroopa
Toiduohutusameti (EFSA) selle kohta avaldatud kohalda-
tavatele juhistele.

Lisaks taotluste esitamise ja koostamise iildistele nduetele
on asjakohane sitestada erieeskirjad, tagamaks, et taot-
luses ndutavad teaduslikud andmed tdendaksid asjakoha-
selt ja piisavalt, et geneetiliselt muundatud toit ja soot
vastavad kavandatud kasutusviiside puhul miiruses (EU)
nr 1829/2003 sitestatud nduetele.

Konealuste eeskirjadega tuleks seepirast ette ndha uurin-
gud, mis tuleks lisada koikidele taotlustele, samuti katse-
meetodid, mida tuleb selliste uuringute tegemisel jérgida,
vOttes samas arvesse asjaomaseid rahvusvahelisi standar-
deid, nagu Codex Alimentarius'e juhiseid rekombinantse
DNAga taimest saadud toidu ohutuse hindamise
tegemiseks (2).

Kohaldatavate EFSA juhiste (}) kohaselt peaks geneetiliselt
muundatud toidu vo6i sooda ohutuse hindamine sisal-
dama uuringuid, mis on seotud geneetilisest muundami-
sest tulenevate uute komponentidega, geneetiliselt muun-
datud taime molekulaarset iseloomustust ning geneetili-
selt muundatud taime koostise ja fenotiiiibi vordlevat
analiiisi vorrelduna vastava tavapdrase tootega. EFSA
juhistes margitakse, et soltuvalt geneetiliselt muundatud
taime omadustest ja nende esimeste uuringute tulemus-
test vOib olla tarvis teha lisauuringuid. Selles osas leiab
EFSA, et piirangutele vaatamata on 90-pdevane tervikliku
toidu vdi s66daga s66tmise uuring nirilistel pohjendatud
juhtudel esmane lisauuring, et kasitleda ohuhindamise

jooksul kindlaks tehtud ebakindlusi.

() EUT L 106, 17.4.2001, Ik 1.
(3) Codex Alimentarius’e komisjon, GL 45-2003.
(%) EFSA Journal 2011; 9(5):2150.

)

(12)

(13)

(14)

Siiski ei ole osutunud vdimalikuks médrata vajaliku
tapsusega kindlaks ebakindluste tase, mille puhul on
vaja esitada 90-pdevased soOtmise uuringud. Lisaks
arvavad moned liikmesriikide toidu ja s66da ohutuse
hindamise asutused, et selliseid uuringud tuleks labi viia
koigi selliste taotluste puhul, mis késitlevad iihekordselt
transformeeritud geneetiliselt muundatud taimi. Arves-
tades lahknevaid arvamusi ja ka selleks, et suurendada
tarbijate usaldust, tuleks esialgu nduda selliste uuringute
tegemist kodikide taotluste puhul, mis on seotud ithekord-
selt transformeeritud geneetiliselt muundatud taimedega
ja vajaduse korral mitmekordselt transformeeritud genee-
tiliselt muundatud taimedega.

Katseloomadega tehtud uuringud, mis nditavad, et genee-
tiliselt muundatud toit voi soot tiidab miidruses (EU)
nr 1829/2003 sitestatud noudeid, tuleks teha kooskolas
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2010.
aasta direktiiviga 2010/63/EL (teaduslikel eesmarkidel
kasutatavate loomade kaitse kohta) (¥) ning neid tuleks
teha sellisel miinimummairal, mis tagaks samas, et
geneetiliselt muundatud toidu vdi s6oda ohutus oleks
asjakohaselt tdendatud. Praegust ebakindlat olukorda,
mis on seotud 90-pdevaste sootmiskatsete vajaduse ja
kavaga, kisitletakse suures uurimisprojektis teadusuurin-
gute seitsmenda raamprogrammi 2012. aasta t6Opro-
grammi teema nr 2 ,Toit, pdllumajandus ja kalandus ja
biotehnoloogiad” raames. Loomade so6tmiskatsetega
seotud nduded GMO riskihindamiste raames tuleks labi
vaadata, vottes arvesse konealuse projekti tulemusi, mis
on eeldatavasti hiljemalt 2015. aasta 18puks kittesaa-
davad. Muid usaldusviirseid teaduslikke andmeid, mis
voivad selleks ajaks kittesaadavad olla, tuleks samuti
arvesse votta.

Samas kui kiesolevas mdiruses sdtestatud eeskirjad
peaksid kehtima koikide geneetiliselt muundatud taimi
kisitlevate taotluste suhtes, vdib taotlusaluse geneetiliselt
muundatud toidu vdi s66da omaduste ja ohutuse hinda-
mise uuringute liik ja vajalikkus varieeruda soltuvalt
geneetilise muundamise laadist ja tootest. Naiteks genee-
tilised muundamised, millel on geneetiliselt muundatud
toidu vdi s66da koostisele tithine mdju, voi kdrgrafinee-
ritud tooted, mille puhul on vdimalik tdendada, et nad
on identsed vastavast tavapirasest tootest toodetud
toodetega, eeldavad teistsuguste uuringute tegemist kui
tooted, mille aluseks on keerukas geneetiline muunda-
mine toote toiteomaduste muutmise eesmargil.

Kiesolevas mairuses sitestatud ndouded, mis holmavad
uuringuid, mis tuleb lisada mairuse (EU) nr 1829/2003
kohasele loataotlusele, ei tohiks takistada EFSAd ndud-
mast vajaduse korral taotlejalt taotlusele lisatud andmete
tdiendamist mairuse (EU) nr 1829/2003 artikli 6 15ike 2
ja artikli 18 1dike 2 kohaselt.

(% ELT L 276, 20.10.2010, lk 33.
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(18)

(19)

rimise tagamiseks on oluline, et nende suhtes kohalda-
takse asjakohast kvaliteedi tagamise siisteemi ning et
koigil juhtudel tuleks esitada algandmed ning need
peavad olema sobivas elektroonilises vormis. Toksikoloo-
gilised uuringud tuleb teha kooskolas kvaliteedi tagamise
pohimdtetega, mis on sitestatud Euroopa Parlamendi ja
noukogu 11. veebruari 2004. aasta direktiivis
2004/10/EU, mis kisitleb keemiliste ainetega katsete
tegemisel heade laboritavade pohimétete rakendamist ja
nende rakendamise tdendamist puudutavate Odigusnor-
mide ithtlustamist (!). Kui neid uuringuid tehakse liidust
viljaspool, siis tuleks jargida OECD uusimaid hea labori-
tava pShimotteid. Kui ei ole tegemist toksikoloogiliste
uuringutega, tuleks need uuringud teha ISO véi hea labo-
ritava standardite kohaselt.

Samuti on vaja madratleda nduded, mis késitlevad muun-
datud geneetiliste organismide ohutusega seotud lisateabe
esitamist ja taotlusaluste toodete vOimalike tervise- ja
keskkonnamdjudega seotud teaduslike materjalide vordle-
vaid eksperdihinnanguid.

Taimede ja muude organismide geneetilise muundamise
protsessi kiigus kasutatakse sageli markergeene, et muun-
damata rakkude valdava enamuse hulgast oleks holpsam
valida ja kindlaks teha geneetiliselt muundatud rakke, mis
sisaldavad ~ peremeesorganismi  genoomi  sisestatud
soovitavat geeni. Sellised markergeenid tuleks hoolikalt
vilja valida. Lisaks on niiiid vdimalik GMOsid luua anti-
biootikumiresistentseid markergeene kasutamata. Seda
arvestades peaks taotleja eesmirk olema kooskolas direk-
tiivi 2001/18/EU artikli 4 1dikega 2 luua GMOsid ilma
antibiootikumiresistentseid markergeene kasutamata.

Mitmekordselt transformeeritud segregeeruvate geneetili-
selt muundatud taimede (segregeeruvad pollukultuurid)
saak sisaldab erinevaid transformatsioonide alakombinat-
sioone. Lisaks ei vdimalda praegune kontrollimenetlus
teha kindlaks transformatsioonide kombinatsioonide
paritolu. Selleks et tagada, et load vastavad toodetele,
mille turule laskmine on viltimatu, ning et kontrollid
on teostatavad, peaks segregeeruvatest pdllukultuuridest
saadud geneetiliselt muundatud toidu ja sooda taotlused
sisaldama olenemata nende paritolust koiki alakombinat-
sioone, mida ei ole veel lubatud.

Méiruses (EU) nr 1829/2003 on sitestatud, et taotleja
esitab ettepaneku geneetiliselt muundatud toidu voi
sooda kasutamise turustamisjirgseks jarelevalveks ainult
siis, kui see on asjakohane. Seepirast on vaja sitestada
tingimused, mille korral selline ettepanek tuleks taotlusele
lisada, vottes arvesse riskihindamise tulemusi. Turustamis-
jargset jarelevalvet tuleks kaaluda juhtudel, kus vaatamata
asjaolule, et geneetiliselt muundatud toidu ja s6oda

() ELT L 50, 20.2.2004, Ik 44.

(20)

(1)

(23)

tarbimine, kasutustingimuste kohaldamine voi kindlaks-
tehtud mojud. Niiteks juhul, kui geneetiliselt muundatud
toidul voi soodal on muutunud toitaineline koostis voi
kui selle toitevdirtus erineb tavatoidust voi -soddast,
mida see asendab, voi kui on tdenioline, et see muutub
geneetilise muundamise tagajirjel allergeensemaks.

Kiesolevas mddruses tuleks arvesse votta liidu rahvus-
vahelisi kaubanduskohustusi ja bioloogilise mitmekesi-
suse konventsiooni Cartagena bioohutuse protokolli (Car-
tagena protokoll) ndudeid, mis on kiidetud heaks
ndukogu 25. juuni 2002. aasta otsusega 2002/628/EU,
mis kisitleb Cartagena bioohutuse protokolli sdlmimist
Euroopa Uhenduse nimel (3), samuti Euroopa Parlamendi
ja ndukogu 15. juuli 2003. aasta midruse (EU)
nr 1946/2003  (geneetiliselt muundatud organismide
piiritilese liikumise kohta) (%) satteid.

Selle tagamiseks, et taotluses esitatud katsemeetodid on
sobivad tdendamaks, et toit vdi soot vastab mairuses
(EU) nr 18292003 sitestatud loanduetele, tuleks need
katsed teha kooskolas kiesoleva mdirusega voi rahvus-
vaheliselt kokkulepitud suunistega, nagu OECD omad,
kui sellised on kasutusel. Tagamaks, et lubade uuenda-
mise taotlused vastavad katsemeetodite osas samadele
standarditele, on asjakohane, et neid ndudeid kohalda-
takse ka geneetiliselt muundatud toidu ja sooda lubade
uuendamistaotluste suhtes.

Selleks, et mairuse (EU) nr 1829/2003 kohase taotluse
alla kuuluva geneetiliselt muundatud toidule voi s6odale
saaks anda tdpse nimetuse, peaksid taotlused sisaldama
ettepanekuid kordumatu tunnuse kohta iga asjaomase
GMO jaoks kooskolas komisjoni 14. jaanuari 2004.
aasta mdidrusega (EU) nr 65/2004, millega luuakse
siisteem geneetiliselt muundatud organismide korduma-
tute tunnuste véljatootamiseks ja méddramiseks (¥).

Kiesoleva miirusega asendatakse maddruse  (EU)
nr 641/2004 teatavad sitted, mis kisitlevad toiduks voi
soodaks kasutatavaid geneetiliselt muundatud taimi,
geneetiliselt muundatud taimi sisaldavat voi neist koos-
nevat toitu voi so6ta ja geneetiliselt muundatud taimedest
toodetud toitu voi soota. Siiski tuleks mairust (EU)
nr 641/2004 endiselt kohaldada muud liiki geneetiliselt
muundatud toodete suhtes ehk geneetiliselt muundatud
loomade ja geneetiliselt muundatud mikroorganismide
suhtes. Lisaks on konealuse méddruse teatavad sitted vana-
nenud. Miirust (EU) nr 641/2004 tuleks seepirast
vastavalt muuta.

() EUT L 201, 31.7.2002, lk 48.

() ELT L 287, 5.11.2003, Ik 1.
(4 ELT L 10, 14.1.2004, Ik 5.
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(24)  Komisjoni 22. detsembri 2006. aasta miirust (EU)
nr 1981/2006 (Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse
(EU) nr 1829/2003 artikli 32 rakendamise iiksikasjalike
eeskirjade kohta seoses geneetiliselt muundatud organis-
mide ithenduse referentlaboratooriumiga) (1)  tuleks
muuta, et lisada viited kiesolevale médrusele.

(25)  Mdéruses (EU) nr 1829/2003 on sitestatud, et komisjon
peab EFSAga konsulteerima, enne kui kehtestab rakendu-
seeskirjad konealuse mairuse kohaste loataotluste jaoks.
EFSAga on sellele vastavalt kdnealuste eeskirjade suhtes
konsulteeritud.

(26)  Kéesolev mdirus on koostatud praeguste teaduslike ja
tehniliste teadmiste alusel. Seepérast peaks komisjon
jalgima koiki selles valdkonnas toimuvaid arenguid ja
EFSA avaldatavaid uusi voi lisasuuniseid.

(27)  Kéesolevat mdiidrust kohaldatakse pirast kéesoleva
médruse joustumist esitatud taotluste suhtes. On vaja
sitestada tileminekumeetmed, et taotlejatel oleks voimalik
neid eeskirju tdita ja et praegusi taotlusi voi peatselt esita-
tavaid taotlusi saaks menetleda tarbetute viivitusteta.

(28)  Kéesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

I PEATUKK
ULDSATTED
Artikkel 1
Kohaldamisala

Kiesolevat mairust kohaldatakse miiruse (EU) nr 1829/2003
artiklite 5, 11, 17 ja 23 kohaselt esitatud taotluste suhtes, et
saada luba:

a) geneetiliselt muundatud taimede kasutamiseks toidus ja
soodas;

b) geneetiliselt muundatud taimi sisaldava voi neist koosnevale
toidule voi soodale;

¢) geneetiliselt muundatud taimedest toodetud voi nende koos-
tisosi sisaldavale toidule voi sellistest taimedest toodetud
soodale.

(") ELT L 368, 23.12.2006, lk 99.

Artikkel 2
Moisted

Kiesoleva mdiruse kohaldamisel kasutatakse médruse (EU)
nr 1829/2003 maisteid.

Kiesolevas miiruses kohaldatavad moisted ,,risk” Lriski hinda-
mine” ja ,oht” on sitestatud mdadruse (EU) nr 178/2002
artiklis 3.

II PEATUKK
ULDNOUDED
Artikkel 3

Artikli 5 16ike 1 ja artikli 17 16ike 1 kohaste taotluste
koostamine ja esitamine

1. Madruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 1dike 1 ja artikli 17
16ike 1 kohaselt esitatud taotlus:

a) esitatakse kooskdlas taotluste koostamise ja esitamise ndue-
tega, mis on esitatid I lisas;

b) sisaldab kogu I lisas ndutud teavet artiklite 4, 5 ja 6
erinduete kohaselt.

2. Taotlus sisaldab artiklites 4, 5 ja 6 sitestatud iga erindude
puhul:

a) taotluses viidatud uuringute kokkuvdtteid ja tulemusi;

b) lisasid, milles on esitatud iiksikasjalik teave nende uuringute
kohta.

3. Taotlus sisaldab kontrollnimekirja, mis nditab, et artiklites
4, 5 ja 6 ndutud teave on tdielik.

4. Juhul kui taotluses kisitletakse toote kasutamist iiksnes
toiduna voi s6odana, peab taotluses olema kontrollitav pdhjen-
dus, milles selgitatakse, miks taotlus ei hdlma molemat médruse
(EU) nr 1829/2003 artikli 27 kohast kasutusviisi.

5. Taotluses tuleb selgesti deklareerida, milliseid taotluse
osasid tuleb kisitleda konfjdentsiaalsena, ning esitada kontrol-
litav pohjendus mairuse (EU) nr 1829/2003 artikli 30 kohaselt.

Loa menetlemise kaigus esitatud lisateabes tuleb esitamise ajal
selgesti deklareerida, milliseid konealuse lisateabe osasid tuleb
kisitleda konfidentsiaalsena, ning esitada kontrollitav pohjendus
midruse (EU) nr 1829/2003 artikli 30 kohaselt.
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6.  Kui Euroopa Toiduohutusametile (EFSA) on mone taotlu-
sega seoses uuringud juba esitatud ja taotlejal on neid voimalik
kasutada madruse (EU) nr 1829/2003 artikli 31 kohaselt, voib
kokkuleppel EFSAga mone muu taotluse raames viidata sellistele
uuringutele ja EFSA hinnangule.

I PEATUKK
ERINOUDED
Artikkel 4

Uuringute tegemise nduded artikli 5 16ike 3 ja artikli 17
16ike 3 kohaselt esitatud taotluste puhul

1. Toksikoloogilised uuringud tehakse rajatistes, mis vastavad
jargmistele tingimustele:

a) direktiivi 2004/10/EU nduded, voi

b) OECD hea laboritava pohimdtted (OECD Principles on Good
Laboratory Practice (GLP)), kui uuring tehakse liidust véljas-
pool.

Taotleja esitab tdendid nende tingimuste tditmise kohta.

2. Muude kui toksikoloogiliste uuringute puhul on ndutud:

a) et need peavad vastama direktiivis 2004/10/EU sitestatud
hea laboritava pohimotetele voi

b) neid peavad tegema asjakohase ISO standardi kohaselt akre-
diteeritud organisatsioonid.

3. Teave uuringu protokollide ja 1dikes 1 ja 2 osutatud uurin-
gutest saadud tulemuste kohta peab olema koikehdlmav ja sisal-
dama algandmeid elektroonilisel kujul, mis on sobiv statistiliste
voi muude analiiiiside tegemiseks.

Artikkel 5

Geneetiliselt muundatud toidu ja s66da riski hindamise
teaduslikud nduded artikli 5 16ike 3 ja artikli 17 13ike 3
kohaselt esitatud taotluste puhul

1. Midruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 1dike 3 punktides a—f
ja h ning artikli 17 16ike 3 punktides a—f ja h osutatud teave,
sealhulgas uuringud, mis peavad taotlusega kaasas olema, esita-
takse kdesoleva médruse II lisas sitestatud geneetiliselt muun-
datud toidu ja s66da riski hindamise teaduslike nduete kohaselt.

2. Erandina loikest 1 vdib esitada taotluse, mis ei vasta koiki-
dele konealuse 16ike nduetele tingimusel, et:

a) eriteave ei ole geneetilise muundamise voi toote laadi tottu
vajalik voi

b) sellise teabe esitamine ei ole teaduse seisukohast vajalik voi
tehniliselt voimalik.

Taotleja esitab selle erandi puhul pdhjendatud selgituse.

3. Loiked 1 ja 2 ei takista EFSA-l vajaduse korral nouda
taotlejalt maiaruse (EU) nr 1829/2003 artikli 6 1oikes 2 ja artikli
18 Idikes 2 sitestatud tdiendavate andmete esitamist.

Artikkel 6

Lisateave geneetiliselt muundatud toidu voi sooda riski
hindamise kohta artikli 5 1dike 3 ja artikli 17 13ike 3
kohaselt esitatud taotluste puhul

1. Lisaks artikli 5 ja II lisa kohaselt ndutavale teabele sisaldab
taotlus siistemaatilist iilevaadet teaduskirjanduses avaldatud
uuringutest ja uuringutest, mis taotleja on teinud 10 aasta
jooksul enne toimiku esitamise kuupieva taotlusega hdlmatud
geneetiliselt muundatud toidu ja s6oda vdimalike mojude kohta
inimeste ja loomade tervisele.

2. Loa menetlemise kiigus esitab taotleja EFSA-le viivitamata
lisateabe, mis voib mojutada geneetiliselt muundatud toidu voi
so0da riski hindamist ja mis on saadud pérast taotluse esitamist.
Eelkoige esitab taotleja EFSA-le teabe mis tahes sellise keelu voi
piirangu kohta, mille on kehtestanud kolmanda riigi padev
asutus geneetiliselt muundatud toidu voi so66da riski hindamise
pohjal.

Artikkel 7

Geneetiliselt muundatud toidu ja séoda turustamisjirgse
jirelevalve nduded artikli 5 16ike 3 ja artikli 17 15ike 3
kohaselt esitatud taotluste puhul

1.  Taotleja esitab mairuse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 1dike
3 punktis k ja artikli 17 16ike 3 punktis k osutatud ettepaneku
toidu voi s66da kasutamise jarelevalveks turustamise jarel, kui
artiklite 4, 5 ja 6 kohaselt esitatud teave nditab, et geneetiliselt
muundatud toit ja s66t vastavad méiruse (EU) nr 1829/2003
artikli 4 1dikele 1 ja artikli 16 Idikele 1 ja kui riskihindamise
tulemuste kohaselt on see asjakohane, kinnitamaks jargmist:

a) tarbija [ looma omanik jirgib kasutamise erisoovitusi;

b) geneetiliselt muundatud toidu voi s66da prognoositud tarbi-
mine, voi
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¢) turustamiseelses riskihindamises avastatud mojude ja
soovimatute mdjude olulisus ja tugevus, mida saab paremini
kirjeldada alles turustamisjirgse jarelevalve teel.

2. Taotleja tagab, et turustamisjirgse jirelevalve puhul on
tdidetud jargmised tingimused:

a) see on tootatud vilja nii, et saab koguda usaldusviirset
teavet ithe vOi mitme ldikes 1 nimetatud aspekti kohta.
See teave vdimaldab avastada mirke selle kohta, kas moni
tervisele avalduv (kahjulik) m&ju voib olla seotud geneetiliselt
muundatud toidu voi s66da tarbimisega,

b) see pdhineb strateegial, mille eesmirk on koguda teatavatelt
sidusrithmadelt, sealhulgas tarbijatelt olulist teavet, ning
teabe usaldusvairsel ja kontrollitud litkumisel eri sidusrith-
made vahel. Tdpsemad strateegiad lisatakse, kui tuleb koguda
andmeid teatava toidu individuaalse tarbimiskoguse voi
teatavate vanuserithmade tarbimiskoguste kohta;

c) sellele on lisatud piisav pohjendus ja pdhjalik kirjeldus
kavandatud turustamisjargseks jarelevalveks valitud meetodite

kohta, sealhulgas kogutud teabe analiiiisiga seotud aspektide
kohta.

Artikkel 8

Geneetiliselt muundatud toidu voi s66da avastamis-,
identifitseerimis- ja  kvantifitseerimismeetodite  ning
kontrollproovide ja referentmaterjaliga seotud nduded
artikli 5 15ike 3, artikli 11 15ike 2, artikli 17 1dike 3 ja
artikli 23 16ike 2 kohaselt esitatud taotluste puhul

1. Madruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 1dike 1 ja artikli 17
16ike 1 kohaselt esitatud taotlused vastavad nduetele, millele on
osutatud konealuse mdairuse artikli 5 1dike 3 punktides i ja j
ning konealuse mairuse artikli 17 16ike 3 punktides i ja j ning
mis on esitatud kidesoleva mairuse III lisas, jargmiste elementide
osas:

a) transformeerimise avastamis- ja identifitseerimismeetodid;

b) toidu vdi s66da proovid ja nende kontrollproovid ning teave
selle kohta, kus on vdimalik juurdepdis referentmaterjalile,

2. Mddruse (EU) nr 1829/2003 artikli 11 1dike 1 ja artikli 23
16ike 1 kohaselt esitatud taotluste puhul kohaldatakse kdesoleva
maédruse III lisas esitatud ndudeid, mis hdlmavad jirgmist:

a) transformeerimise avastamise ja identifitseerimise meetodid;

b) toidu voi sodda proovid ja nende kontrollproovid ning teave
selle kohta, kus on vdimalik juurdepdis referentmaterjalile,

iiksnes artikli 11 16ike 2 punkti d ja artikli 23 l6ike 2 punkti d
kohaldamise eesmargil.

IV PEATUKK
ULEMINEKU- JA LOPPSATTED
Artikkel 9
Uleminekusitted

1. Kuni 8. detsember 2013. vdivad taotlejad esitada kies-
oleva midruse kohaldamisalasse kuuluvad taotlused maéaruse
(EU) nr 641/2004 8. juuni 2013. kehtiva versiooni kohaselt.

2. Erandina artikli 4 15ikest 2 uuringute puhul, mis on kaivi-
tatud enne kdesoleva médruse joustumise kuupdeva ja mille
tegemisel kasutatakse monda muud kvaliteedi tagamise siisteemi
kui hea laboritava pohimdtteid ja ISO, esitab taotleja:

a) pohjaliku kirjelduse kvaliteedi tagamise siisteemi kohta, mida
selliste uuringute tegemisel kohaldati, ja

b) uuringuprotokollide ja -tulemuste kohta kdikehdlmav teabe,
sealhulgas algandmed.

Artikkel 10
Miiruse (EU) nr 641/2004 muutmine
Miidrust (EU) nr 641/2004 muudetakse jirgmiselt.

1) Artikkel 1 asendatakse jargmisega:
,Artikkel 1

Kiesolevas peatiikis sitestatakse iiksikasjalikud eeskirjad
mairuse (EU) nr 1829/2003 artiklite 5 ja 17 kohaselt esita-
tavate loataotluste kohta, vilja arvatud need taotlused, mis
kuuluvad komisjoni rakendusmaiiruse (EL) nr 503/2013 (¥)
kohaldamisalasse.

() ELT L 157, 8.6.2013, k 1.”

2) Artiklid 5-19 jdetakse vilja.

Artikkel 11
Miiruse (EU) nr 1981/2006 muutmine
Méirust (EU) nr 1981/2006 muudetakse jargmiselt.

1) Artikli 2 punkt a asendatakse jirgmisega:

,a) tdielik valideerimismenetlus™
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i) hindamine ringtesti abil, milles osalevad riiklikud
referentlaboratooriumid vastavalt taotleja mdaaratud
meetodi tdhususe kriteeriumidele, mis on kooskdlas
dokumendiga ,GMOde analiiiitiliste katsemeetodite
tohususe  miinimumnduete  kindlaksmairamine”,
millele on viidatud:

— komisjoni rakendusmairuse (EL) nr 503/2013 (¥
Il lisa punktis 3.1.C.4, kui tegemist on toidus ja
soodas kasutamiseks mdeldud geneetiliselt muun-
datud taimede, geneetiliselt muundatud taimi
sisaldava voi nendest koosneva toidu voi sooda
ja geneetiliselt muundatud taimedest toodetud voi
nendest toodetud koostisosi sisaldava toidu voi
geneetiliselt muundatud  taimedest  toodetud
soodaga;

— mddruse (EU) nr 641/2004 1 lisa punkti 1
alapunktis B koikide muude juhtude korral;

ning

ii) taotleja esitatud meetodi tdpsuse ja tdesuse hinda-
mine.

() ELT L 157, 8.6.2013, k 1.

2) Artikli 3 1dike 2 esimene ja teine 16ik asendatakse jargmi-
sega:

,2.  Uhenduse referentlaboratoorium nduab taotlejalt
60 000 euro suurust lisamakset, kui on tarvis ithe GMO
sindmuse avastamis- ja identifitseerimismeetodi tdielikku
valideerimismenetlust vastavalt jirgmistele sitestatud ndue-
tele:

a) rakendusmairuse (EL) nr 503/2013 III lisa, kui taotlus on
seotud:

i) geneetiliselt muundatud taimede kasutamiseks toidus
ja soodas;

ii) geneetiliselt muundatud taimi sisaldava vdi neist
koosnevale toidule voi soodale;

iii) geneetiliselt muundatud taimedest toodetud voi
nendest toodetud koostisosi sisaldava toidu vdi sellis-
test taimedest toodetud s6odaga voi

b) midruse (EU) nr 641/2004 I lisa punkti 1 alapunkt B
kaikidel muudel juhtudel.

See summa korrutatakse tdielikult valideeritavate GMO siind-
muste arvuga.”

Artikkel 12
Libivaatamine

1.  Komisjon jilgib kdesoleva mairuse kohaldamist, teadus-
likes katsetes loomade kasutamise asendamise, vihendamise ja
parandamisega seotud teaduslikku arengut ja EFSA avaldatavaid
uusi juhiseid. Komisjon jilgib eelkdige teadusuuringute seits-
menda raamprogrammi 2012. aasta to0programmi uurimispro-
jekti GRACE (GMO riskihindamise ja tdendite levitamise) tule-
musi.

2. Komisjon vaatab uute teaduslike andmete pdhjal 1abi (II
lisa punkt 1.4.4.1) ndude teha 90-pdevased terviklikud genee-
tiliselt muundatud toidu ja sd6daga so6tmise uuringud narilistel.
Selle labivaatamise tulemused avaldatakse hiljemalt 30. juuniks
2016.

Artikkel 13
Joustumine

Kéesolev mdirus joustub kahekiimnendal pédeval pdrast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.

Briissel, 3. aprill 2013

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO
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I LISA

TAOTLUSTE KOOSTAMINE JA ESITAMINE

Taotlus sisaldab jargmist teavet.

I OSA
ULDTEAVE

1. Taotleja nimi ja aadress (driithing voi asutus).

2. Vastutava teadlase nimi, kvalifikatsioon ja kogemus ning Euroopa Toiduohutusametiga (EFSA) toimuvate koikide
asjaajamiste eest vastutava isiku kontaktandmed.

3. Geneetiliselt muundatud taime ja sellest saadud toodete nimetus ja kirjeldus.

4. Taotluse kohaldamisala

a) geneetiliselt muundatud toit

[0 geneetiliselt muundatud taimi sisaldav voi neist koosnev toit

[0 geneetiliselt muundatud taimedest toodetud voi geneetiliselt muundatud taimedest toodetud koostisosi sisaldav
toit

b) geneetiliselt muundatud s66t

[ geneetiliselt muundatud taimi sisaldav voi neist koosnev soot

[ geneetiliselt muundatud taimedest toodetud soot

¢) Geneetiliselt muundatud taimed toidus ja soodas kasutamiseks

[ geneetiliselt muundatud taimi sisaldavad voi neist koosnevad muud tooted kui toit ja soot, vilja arvatud
kasvatamiseks kasutamine

[0 Seemned ja muu taimne paljundusmaterjal kasvatamiseks liidus.

5. Kordumatu tunnus

Ettepanek asjaomase geneetiliselt muundatud taime kordumatu tunnuse kohta, mis on loodud méiruse (EU)
nr 65/2004 kohaselt.

6. Vajaduse korral tootmis- ja valmistamismeetodi iiksikasjalik kirjeldus

Kirjeldus sisaldab niiteks iiksikasjalikku kirjeldust toidu voi sooda selliste spetsiaalsete tootmismeetodite kohta, mida
kasutatakse geneetilise muundamise laadi tottu voi mille tulemusel valmib eriomadustega toit voi so6t.

7. Vajaduse korral geneetiliselt muundatud toidu voi s66da turuleviimise tingimused, kaasa arvatud konkreetsed kasutus-
voi kditlemistingimused.

8. Vajaduse korral toidu vdi s66da voi sarnaste ainete staatus muude liidu digusaktide alusel.

Lubade jaoks liidu digusaktides sitestatud lisanduded, mis on seotud toidu vdi sooda turuleviimisega voi jadkide suhtes
kohaldatavate piirnormidega, kui toit voi so6t sisaldab tdendoliselt taimekaitsevahendite jadke.
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II OSA
TEADUSLIKUD ANDMED
Taotlus peab vastama koigile I osa nduetele, vilja arvatud siis, kui sellised nduded ei ole pdhjendatud taotluse kohal-

damisalaga (nditeks kui taotlus kisitleb vaid GMOdest toodetud toitu voi soota).

1. OHU KINDLAKSTEGEMINE JA KIRJELDAMINE
1.1.  Retsipient- vdi (vajaduse korral) vanemtaimedega seotud teave

a) Tiielik nimetus:
i) sugukond;
ii) perekond;
iii) liik;
iv) alamliik;
v) sort, aretusliin;

vi) iildnimetus.

=

Taime geograafiline levik ja kasvatamine liidus.

(e}
-

Retsipient- ja vanemtaimi kisitlev teave, mis on oluline nende ohutuse seisukohast, sealhulgas teadaolev
toksilisus voi allergeensus.

K2

Retsipienttaime varasemat ja praegust kasutust kisitlevad andmed, nagu toidu ja s66da tarbimise eesmirgil
varasem ohutu kasutamine, sealhulgas teave taime tiiiipilise kasvatamise, transportimise ja ladustamise kohta,
kas on vajalik eritootlus, et taime s66mine oleks ohutu, taime tavaroll toitumises (nditeks millist taime osa
kasutatakse toiduallikana, kas selle tarbimine on teatavatele elanikkonna alarithmadele oluline, milliseid tiht-
said makro- ja mikrotoitaineid lisab see toidusedelisse).

e) Keskkonnaohutuse seisukohast ndutav retsipient- vdi vanemtaimedega seotud lisateave:

i) teave paljunemise kohta:
— paljunemisviis(id);
— viljaselgitatud paljunemist mdjutavad tegurid (juhul kui neid esineb);
— generatsiooniaeg;

i) suguline sobivus muude kultuur- v3i looduslike taimeliikidega;

iii) ellujagdmus:
— voime moodustada ellujagdmiseks vajalikke voi puhkestruktuure;
— ellujdgdmust mdjutavad konkreetsed tegurid (juhul kui neid esineb);

iv) levimine:

— levimisviisid ja -ulatus (niiteks hinnang elujoulise dietolmu ja/voi seemnete leviku vihenemise kohta
olenevalt kaugusest);

— konkreetsed levikut mojutavad tegurid, juhul kui neid esineb;

v) suguliselt sobivate liikide geograafiline levik liidu piires;
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1.2.

1.2.1.
1.2.1.1.

1.2.1.2.

1.2.1.3.

1.2.2.
1.2.2.1.

1.2.2.2.

1.2.2.3.

1.2.2.4.

1.2.2.5.

1.2.3.
1.2.3.1.

1.2.3.2.

1.2.4.

1.3.

1.3.3.

1.3.4.

1.3.5.

1.3.6.

1.3.7.

vi) juhul kui taimeliiki liidus tavaliselt ei kasvatata, kirjeldada taime looduslikke kasvualasid ning tema
looduslikke fuitofaage, parasiite, konkurente ja siimbionte;

vii) geneetiliselt muundatud taime ja muude organismide vodimalikud vastastikmdjud 6kosiisteemis, kus seda
tavaliselt kasvatatakse voi mujal, kus seda kasutatakse, sealhulgas teave toksilise moju kohta inimestele,
loomadele ja muudele organismidele.

Molekulaarne iseloomustus

Geneetilise muundamisega seotud teave

Geneetilisel muundamisel kasutatud meetodite kirjeldus
Kasutatud vektori laad ja péritolu

transformatsiooniks kasutatud doonornukleiinhappe piritolu, sisseviimiseks moeldud piirkonna iga koostisesse
kuuluva fragmendi suurus ja kavandatud otstarve

Teave geneetiliselt muundatud taime kohta

Lisatud voi muudetud tunnus(t)e ja omaduste iildkirjeldus

Teave tegelikult sisseviidud/eemaldatud jarjestuste kohta

Teave inserdi ekspressiooni kohta

Inserdi geneetiline stabiilsus ja geneetiliselt muundatud taime fenotiiiipiline piisivus
Horisontaalse geeniiilekandega seotud vdimalik risk

Keskkonnaohutuse seisukohast noutav geneetiliselt muundatud taimega seotud lisateave

Teave selle kohta, kuidas geneetiliselt muundatud taim erineb retsipiendist paljunemisvoime, leviku, ellujidamuse
voi muude omaduste poolest

Muutused geneetiliselt muundatud taime vdimes kanda geneetilist materjali iile muudele organismidele:
a) geeniiillekanne taimelt bakterile;

b) geeniiilekanne taimelt taimele.

Molekulaarse iseloomustuse jareldused
Vordlev analiiiis
Vastava tavapdrase toote ja muude vordlusmaterjalide valik

Katsekava ja viliuuringutel saadud andmete statistiline analiliis vordleva analiliisi jaoks

Katsekava protokollide kirjeldus

Statistiline analiiiis

Materjali ja koostisosade valimine analiiiisi jaoks

Koostise vordlev analiiiis

Pollumajanduslike ja fenotiiiipiliste omaduste vordlev analiiis
Tootlemise mojud

Jareldus
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1.4.  Toksikoloogia

1.4.1.  Uute ekspresseeritud valkude katsetamine

1.4.2. Uute koostisosade (vilja arvatud valgud) katsetamine
1.4.3.  Teave toidu ja séoda looduslike koostisosade kohta

1.4.4.  Kogu geneetiliselt muundatud toidu voi sédda kontrollimine

1.4.4.1. 90-pdevane sodtmise uuring nrilistel
1.4.4.2. Paljunemisvdimet kahjustava, arengut mdjutava ning kroonilise toksilisusega seotud loomkatsed

1.4.4.3. Muud loomkatsed geneetiliselt muundatud toidu ja s6oda ohutuse uurimiseks

1.4.5.  Toksikoloogilise hindamise jareldused

1.5.  Allergeensus

1.5.1.  Uute ekspresseeritud valkude allergeensuse hindamine

1.5.2.  tervikliku geneetiliselt muundatud taime allergeensuse hindamine
1.5.3.  Allergeensuse hindamise jareldused

1.6.  Toitaineline hindamine

1.6.1.  Geneetiliselt muundatud toidu toitaineline hindamine

1.6.2.  Geneetiliselt muundatud sooda toitaineline hindamine

1.6.3.  Toitainelise hindamise jareldused

2. KOKKUPUUTE HINDAMINE — EELDATAV TARBIMISANNUS VOI KASUTUSE ULATUS

3. RISKI KIRJELDAMINE

4, GENEETILISELT MUUNDATUD TOIDU VOI SOODA TURUSTAMISJARGNE JARELEVALVE
5. KESKKONNAMOJU HINDAMINE

6. KESKKONNASEIREKAVA

7. GENEETILISELT MUUNDATUD TOIDU VOI SOODA OHUTUSEGA SEOTUD LISATEAVE

Taotlus peab sisaldama siistemaatilist iilevaadet teaduskirjanduses avaldatud uuringutest ja uuringutest, mis taotleja on
teinud 10 aasta jooksul enne toimiku esitamise kuupdeva taotlusega holmatud geneetiliselt muundatud toidu ja s66da
voimalike m&jude kohta inimeste ja loomade tervisele. Siistemaatilise iilevaate koostamisel voetakse arvesse EFSA juhiseid,
mis kisitlevad siistemaatiliste iilevaadete metoodika kohaldamist toidu ja so6da ohutuse hinnangute suhtes, et toetada
otsuste tegemist (*).

Kui konealuste uuringute pdhjal saadud teave ei iihti teabega, mis on saadud 1I lisas sitestatud nouete kohaselt tehtud
uuringutest, esitab taotleja vastavate uuringute pohjaliku analiiisi ja pdhjalikud selgitused vaadeldud erinevuste kohta.

Taotleja esitab lisateabe, mis voib mdjutada geneetiliselt muundatud toidu voi sooda ohutuse hindamist ja mis on saadud
pérast taotluse esitamist, samuti teabe igasuguse keelu voi piirangu kohta, mille on kehtestanud kolmanda riigi padev
asutus geneetiliselt muundatud toidu voi sooda ohutuse hindamise pdhjal.

III OSA
CARTAGENA PROTOKOLL

Taotluses esitatakse maaruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 1&ike 3 punktis ¢ ja artikli 17 16ike 3 punktis ¢ ndutud teave,
mis vastab bioloogilise mitmekesisuse konventsiooni Cartagena bioohutuse protokolli II lisale.

(1) EFSA Journal 2010; 8(6):1637.
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Esitatud teave sisaldab vihemalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU) nr 1946/2003 (') II lisas ndutud teavet:
a) riigisisest kasutamist késitleva otsuse taotleja nimi ja kontaktandmed;

b) otsuse tegemise eest vastutava asutuse nimi ja kontaktandmed;

¢) GMO nimetus ja tunnus;

d) geneetilise muundamise ja selle meetodi kirjeldus ning muundamise tulemusena saadud GMO tunnused;

¢) GMO kordumatud tunnused;

f) retsipientorganismi voi vanemorganismi taksonoomiline nimetus ja tavanimetus, organismi kogumise v6i omandamise
koht ning bioloogilise ohutusega seotud tunnused;

retsipientorganismi ja/vdi vanemorganismi paritolukollete ja geneetilise mitmekesisuse kollete ning organismide ellujaa-
miseks ja joudsaks paljunemiseks sobivate elupaikade kirjeldus;

@

=

doonororganismi(de) taksonoomiline nimetus ja tavanimetus, kogumise vdi omandamise koht ning bioloogilise ohutu-
sega seotud tunnused;

i) GMO lubatud kasutusviisid.
j) riskihindamisaruanne kooskdlas direktiivi 2001/18/EU I lisaga;

k) soovitatavad ohutu kiitlemise, ladustamise, veo ja kasutamise meetodid, sealhulgas pakendamine, mérgistamine, doku-
menteerimine ning kdrvaldamistoimingud ja erakorralised abindud, kui see on asjakohane.

IV OSA
MARGISTAMINE

Taotlus sisaldab jargmist:

a) ettepanek margistamise kohta koikides liidu ametlikes keeltes, juhul kui noutakse ettepanekut erimargistuse kohta
vastavalt médruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 16ike 3 punktile f ja artikli 17 1dike 3 punktile f;

b) kas pohjendatud selgitus selle kohta, et toit vdi so6t ei tekita eetilisi voi usulisi probleeme, vdi ettepanek selle
margistamiseks kaikides liidu ametlikes keeltes méiruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 1dike 3 punkti g ja artikli 17
1dike 3 punkti g kohaselt;

¢) vajaduse korral direktiivi 2001/18/EU 1V lisa punkti A alapunkti 8 nduetele vastava mirgistamise ettepanek.

V OSA
AVASTAMIS-, PROOVIVOTU- JA IDENTIFITSEERIMISMEETODID NING REFERENTMATERJAL

Taotleja esitab avastamis-, proovivotu- ja identifitseerimismeetodid ning toidu- ja so6daproovid ning nende kontroll-
proovid maaruse (EU) 1829/2003 artiklis 32 osutatud Euroopa Liidu tugilaborile (edaspidi ,referentlaboratoorium” EURL).

Taotlusele lisatakse kdnealuste proovide EURL-le esitamist kisitleva tdidetud vormi koopia ja tdend EURLile saatmise
kohta.

Taotlus sisaldab teavet paiga kohta, kus referentmaterjal on kittesaadav.

Taotleja jirgib proovide ettevalmistamise ja saatmise juhiseid, mille on andnud méiruse (EU) nr 1829/2003 artiklis 32
osutatud Euroopa Liidu referentlaboratoorium (EURL). Need juhused on avaldatud jargmisel veebisaidil: http://gmo-crljrc.
ec.europa.eu/guidancedocs.htm.

() ELT L 287, 5.11.2003, Ik 1.
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VI OSA

GENEETILISELT MUUNDATUD TAIMEDE ]A/VNOI GENEETILISELT MUUNDATUD TAIMI SISALDAVA vOI
NEIST KOOSNEVA TOIDU VOI SOODA KOHTA ESITATAV LISATEAVE

Direktiivi 2001/18/EU 1II lisas sitestatud taotluses ndutav teave esitatakse, kui see ei kuulu kiesoleva taotluse muid osi
puudutavate nduete alla.

VII OSA
TAOTLUSE KOKKUVOTE

Kiesolevas osas sitestatakse standardvorm, mille alusel tuleb esitada taotluse toimiku kokkuvéte.
Soltuvalt taotluse kohaldamisalast ei pruugi teatav osa ndutud teabest olla vajalik.

Kokkuvdte ei sisalda osi, mida peetakse madruse (EU) nr 1829/2003 artikli 30 kohaselt konfidentsiaalseks.

1. ULDINE TEAVE

1.1. Taotluse andmed

a) taotluse litkmesriik
b) taotluse number
¢) toote nimetus (kaubanimi voi muud nimed)

d) nduetekohase taotluse kinnitamise kuupiev

1.2. Taotleja

a) taotleja nimi
b) taotleja aadress

¢) taotleja liidus registreeritud esindaja nimi ja aadress (kui taotleja ei ole liidus registreeritud)

1.3. Taotluse kohaldamisala

a) geneetiliselt muundatud toit
[ geneetiliselt muundatud taimi sisaldav voi neist koosnev toit

[0 geneetiliselt muundatud taimedest toodetud voi geneetiliselt muundatud taimedest toodetud koostisosi
sisaldav toit

b) geneetiliselt muundatud so6t
[0 geneetiliselt muundatud taimi sisaldav voi neist koosnev so6t
[ geneetiliselt muundatud taimedest toodetud soot

¢) geneetiliselt muundatud taimed toidus ja s66das kasutamiseks

[0 geneetiliselt muundatud taimi sisaldavad voi neist koosnevad muud tooted kui toit ja soot, vilja arvatud
kasvatamiseks kasutamine

[0 seemned ja taimne paljundusmaterjal kasvatamiseks liidus
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1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

Kas tootele voi sellega seotud taimekaitsevahendi(te) kasutusviisidele on juba antud luba véi kisitletakse
neid liidus méne muu loamenetluse raames?

B[O
Jah [ (tdpsustada)

Kas geneetiliselt muundatud taime kohta on tehtud taotlus direktiivi 2001/18/EU B osa alusel?

Jah O

Ei [0 (esitada riskianaliiiisi andmed direktiivi 2001/18/EU B osas nimetatud elementide alusel)

Kas geneetiliselt muundatud taime v&i sellest saadud toodete kohta on eelnevalt tehtud taotlus liidus
turustamiseks direktiivi 2001/18/EU C osa alusel?

E O
Jah [ (tdpsustada)

Kas toote kohta on tehtud taotlus ja/voi on sellele antud luba kolmandas riigis kas enne kiesolevat taotlust
voi sellega iihel ajal?

B0

Jah [ Nimetada kolmas riik ja taotluse kuupdev ning riskihindamise jarelduste koopia, kui see on olemas,
loa andmise kuupdev ja kohaldamisala)

Toote iildkirjeldus

a) Retsipient- voi vanemtaime nimi ja geneetilise muundamise kavandatud otstarve.

b

=

Tooteliigid, mida on kavas vastavalt taotletud loale turule viia, ning vdimalik konkreetne tootekuju, millisena ei
tohi toodet turule viia (nditeks seemned, loikelilled, vegetatiivsed osad) ja mida soovitatakse tingimusena
taotletud loa heakskiitmiseks.

¢) Toote kavandatud kasutusviis ja kasutajate liigid.

d) Kasutamise, ladustamise ja kiitlemise konkreetsed juhised ja soovitused, sealhulgas kohustuslikud piirangud,
mida soovitatakse taotletud loa heakskiitmise tingimusena.
¢) Vajaduse korral geograafilised alad, mille piiridesse toode on kavandatud taotletud loa tingimuste kohaselt.

f) Keskkonna liik, millesse toode ei sobi.
g) Soovitatud pakendamisnéuded.

h) Soovitatud méirgistamisn()qded lisaks nendele nduetele, mis on sitestatud muudes kohaldatavates ELi digus-
aktides peale médruse (EU) nr 1829/2003 ja vajaduse korral soovitus erimirgistuse kohta mdiruse (EU)
nr 1829/2003 artikli 13 Idigete 2 ja 3, artikli 25 16ike 2 punktide ¢ ja d ning artikli 25 16ike 3 kohaselt.

Muude toodete kui geneetiliselt muundatud taimi sisaldava voi neist koosneva toidu voi sodda puhul tuleb
lisada ettepanek mirgistamise kohta, mis vastab direktiivi 2001/18/EU IV lisa punkti A alapunktile 8.

i) Hinnanguline vdimalik noudlus:
i) ELis,
ii) ELi eksporditurgudel.

j) Mddruse (EU) nr 65/2004 kohane kordumatu tunnus.
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1.9.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

3.1.

3.2.

Taotleja soovitatud meetmed, mis tuleb votta toote tahtmatu keskkonda sattumise voi ebadige kasutamise
korral, samuti meetmed selle korvaldamiseks ja tootlemiseks

RETSIPIENT- VOI (VAJADUSE KORRAL) VANEMTAIMEDEGA SEOTUD TEAVE

Tiielik nimetus

a) sugukond

b) perekond

o) liik

d) alamliik

e) sort/aretusliin

f) iildnimetus

Taime geograafiline levik ja kasvatamine, sealhulgas levik liidus

Paljunemist kisitlev teave (keskkonnaohutuse seisukohast)

a) paljunemisviis(id)
b) paljunemist mojutavad eritegurid

) generatsiooniaeg

Suguline sobivus muude kultuur- v6i looduslike taimeliikidega (keskkonnaohutuse seisukohast)

Ellujadmus (keskkonnaohutuse seisukohast)

a) vdime moodustada ellujddmiseks vajalikke voi puhkestruktuure
b) ellujigdmust mdjutavad eritegurid

Levik (keskkonnaohutuse seisukohast)

a) levimise viisid ja ulatus

b) levimist mojutavad eritegurid

Suguliselt sobivate liikide geograafiline levik liidu piires (keskkonnaohutuse seisukohast)

Juhul kui taimeliiki liiddus tavaliselt ei kasvatata, kirjeldada taime looduslikke kasvualasid ning tema loodus-
likke fiitofaage, parasiite, konkurente ja siimbionte (keskkonnaohutuse seisukohast)

Geneetiliselt muundatud taime ja muude organismide véimalikud vastastikmdjud okosiisteemis, kus seda
tavaliselt kasvatatakse, vo6i mujal, kus seda kasutatakse, sealhulgas teave toksilise mdju kohta inimesele,
loomadele ja muudele organismidele (keskkonnaohutuse seisukohast)

MOLEKULAARNE ISELOOMUSTUS

Geneetilise muundamisega seotud teave

a) Geneetilisel muundamisel kasutatud meetodite kirjeldus;
b) kasutatud vektori laad ja paritolu;

¢) transformatsiooniks kasutatud doonornukleiinhappe piritolu, sisseviimiseks mdeldud piirkonna iga koostisesse
kuuluva fragmendi suurus ja kavandatud otstarve.

Teave geneetiliselt muundatud taime kohta

. Lisatud v3i muudetud tunnus(t)e ja omaduste kirjeldus
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3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.
3.2.5.

3.2.6.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Teave tegelikult sisseviidud voi eemaldatud nukleiinhappe/-hapete jérjestuste kohta

a) Koikide avastatavate, nii tdielike kui ka osaliste insertide koopiate arv;
b) eemaldamis(t)e korral eemaldatud piirkonna (piirkondade) suurus ja funktsioon;

¢) inserdi rakusisene asukoht (tuum, kloroplastid, mitokondrid voi esinemine mitteintegreeritud piisivormina) ja
selle/nende kindlaksmdiramise meetodid;

d) sisestatud geneetilise materjali korraldatus sisestamiskohas;

e) kui tegemist on teistsuguse muundamisega kui sisestamine vdi eemaldamine, kirjeldada muundatud geneetilise
materjali funktsiooni enne ja parast muundamist, samuti geenide ekspresseerumise otseseid muutusi muunda-
mise tagajérjel.

Teave inserdi ekspresseerumise kohta
a) Teave inserdi arengu ekspressiooni kohta taime elutsiikli kestel;
b) taimeosad, milles insert ekspresseerub.

Inserdi geneetiline stabiilsus ja geneetiliselt muundatud taime fenotiiiipiline piisivus

Teave (keskkonnaohutuse seisukohast) selle kohta, kuidas geneetiliselt muundatud taim erineb retsipienttaimest jargmiste
omaduste poolest:

a) paljunemisviis ja/voi -kiirus;
b) levik;
o) ellujdgamus;

d) muud erinevused.

Muutused geneetiliselt muundatud taime vdimes kanda geneetilist materjali iile muudele organismidele (keskkonnaohutuse
seisukohast)

a) Geeniiilekanne taimelt bakterile;

b) geeniiilekanne taimelt taimele.

VORDLEV ANALUUS
Vastava tavapirase toote ja muude vordlusmaterjalide valik

Katsekava ja viliuuringutel saadud andmete statistiline analiiiis vordleva analiiiisi jaoks

Katsekava kirjeldus (paikade arv, kasvuperioodid, geograafiline levik, dubleerivad proovid ja kaubandussortide arv
igas paigas) ja statistiline analiiiis

Materjali ja koostisosade valimine analiiiisi jaoks
Pollumajanduslike ja fenotiiiipiliste omaduste vordlev analiiiis
Tootlemise mdju

TOKSIKOLOOGIA

a) Uute ekspresseeritud valkude toksikoloogiline katsetamine;
b) uute koostisosade (vilja arvatud valgud) katsetamine;
¢) teave toidu voi sdoda looduslike koostisosade kohta;

d) tervikliku geneetiliselt muundatud toidu ja sooda katsetamine.
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13.

14.

ALLERGEENSUS

a) Uute ekspresseeritud valkude allergeensuse hindamine;

b) tervikliku geneetiliselt muundatud taime allergeensuse hindamine.
TOITAINELINE HINDAMINE

a) Geneetiliselt muundatud toidu toitaineline hindamine;

b) geneetiliselt muundatud s66da toitaineline hindamine.

KOKKUPUUTE HINDAMINE — EELDATAV TARBIMISANNUS VOI KASUTUSE ULATUS
RISKI ISELOOMUSTUS
GENEETILISELT MUUNDATUD TOIDU VOI SOODA TURUSTAMISJARGNE JARELEVALVE

KESKKONNAMOJU HINDAMINE

. Geneetiliselt muundatud taime ja sihtorganismide vastastikmdju mehhanism

. Geneetilisest muundamisest tulenevad vdimalikud muutused geneetiliselt muundatud taime vastastikm-

judes biootilise keskkonnaga

a) Pisivus ja invasiivsus;

b) selektiivne eelis voi puudus;

¢) geeniiillekande voimalus;

d) geneetiliselt muundatud taime ja sihtorganismide vastastikmdju;

e) geneetiliselt muundatud taime ja muude kui sihtorganismide vastastikmoju;
f) moju inimeste tervisele;

g) mdju loomade tervisele;

h) mdju biogeokeemilistele protsessidele;

i) konkreetsete kasvatamis-, majandamis- ja koristusmeetodite moju.

. Voimalik vastastikmdju abiootilise keskkonnaga

. Riski kirjeldamine

KESKKONNASEIRE KAVA

a) Uldist (riski hindamine, taustateave);

b) keskkonnaohu hindamise ja seire koosmaoju;

¢) geneetiliselt muundatud taimede seire iiksikjuhu pohjal (ldhenemisviis, strateegia, meetod ja analiiiis);
d) geneetiliselt muundatud taime moju iildseire (ldhenemisviis, strateegia, meetod ja analiiiis);

) aruandlus seire tulemuste kohta.

GENEETILISELT MUUNDATUD TAIME AVASTAMIS- JA IDENTIFITSEERIMISMEETODID

TEAVE GENEETILISELT MUUNDATUD TAIME EELNEVATE KESKKONDA VIIMISTE KOHTA (KESKKONNAOHU
HINDAMISE JAOKS)



L 15718 Euroopa Liidu Teataja 8.6.2013

14.1. Andmed geneetiliselt muundatud taime eelnevate keskkonda viimiste kohta, mille kohta sama taotleja on
teinud taotluse direktiivi 2001/18/EU B osa voi ndukogu direktiivi 90/220/EMU (') B osa alusel

a) Taotluse number;
b) pdrast keskkonda viimist tehtud seire jireldused;

c) keskkonda viimise tulemused, mis on seotud inimeste tervisele ja keskkonnale avalduva ohuga ja mis on
esitatud padevale asutusele direktiivi 2001/18/EU artikli 10 kohaselt.

14.2. Andmed geneetiliselt muundatud taime eelnevate keskkonda viimiste kohta, mida on viljaspool liitu
teostanud sama taotleja

a) Riik;

b) keskkonda viimist kontrolliv asutus;

¢) keskkonda viimise koht;

d) keskkonda viimise eesmirk;

e) keskkonda viimise kestus;

f) parast keskkonda viimist tehtud seire eesmirk;
g) parast keskkonda viimist tehtud seire kestus;

h) pirast keskkonda viimist tehtud seire jireldused;

i) keskkonda viimise tulemused, mis on seotud inimeste tervisele ja keskkonnale avalduva ohuga.

() EUT L 117, 8.5.1990, kk 15.
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2.2.

II LISA

GENEETILISELT MUUNDATUD TOIDU JA SOODA RISKI HINDAMISE TEADUSLIKUD NOUDED

L. SISSEJUHATUS

MOISTED

Kiesolevas lisas kasutatakse jargmisi mdisteid:

1. ,ohu kindlakstegemine” — selliste bioloogiliste, keemiliste voi fiiisikaliste mojurite kindlakstegemine, mis
voivad avaldada kahjulikku maju tervisele ja mis vdivad esineda teatavas toidus voi soodas voi teatavates
toidu- ja so6dariihmades;

2. ,ohu kirjeldamine” — selliste tervisele avalduvate kahjulike mdjude kvalitatiivne ja/voi kvantitatiivne hindamine,
mis on seotud bioloogilise, keemilise voi fiiiisikalise mojuriga, mis voib esineda toidus voi s6ddas;

3. ,riski kirjeldamine” — teadaolevate voi vdimalike kahjulike tervisemdjude esinemise tdendosuse ja raskuse,
sealhulgas kaasnevate ebakindluste kvalitatiivne ja/voi kvantitatiivne hindamine teatavas elanikkonnarithmas,
vottes aluseks ohu kindlakstegemise, ohu kirjeldamise ja ohuga kokkupuute hindamise.

ERIKAALUTLUSED

Selliste markergeenide ja muude nukleiinhappe/-hapete jirjestuste sisestamine, mis ei ole soovitud
tunnuse saavutamiseks olulised

Riski hindamise holbustamiseks piiiiab taotleja minimeerida soovitud tunnuse saavutamiseks mittevajaliku sises-
tatud nukleiinhappe/-hapete jirjestuste esinemist.

Taimede ja muude organismide geneetilise muundamise protsessi kdigus kasutatakse sageli markergeene, et
holbustada muundamata rakkude valdava enamuse hulgas selliste geneetiliselt muundatud rakkude valimist ja
kindlakstegemist, mis sisaldavad peremeesorganismi genoomi sisestatud soovitavat geeni. Taotleja valib sellised
markergeenid hoolikalt vilja ning jirgib direktiivi 2001/18/EU artikli 4 Idiget 2. Seepérast on taotleja eesmirk
luua GMOsid antibiootikumiresistentseid markergeene kasutamata.

Mitmekordselt transformeeritud geneetiliselt muundatud toidu ja s66da riski hindamine

Kui on tegemist iithe- vdi mitmekordselt transformeeritud geneetiliselt muundatud taimede traditsioonilise
ristamise teel saadud mitmekordselt transformeeritud geneetiliselt muundatud toidu ja sooda riski hindamisega,
esitab taotleja iga transformatsiooni kohta riskihinnangu voi osutab kooskélas kdesoleva maaruse artikli 3 16ikega
6 juba esitatud avaldustele. Mitmekordselt transformeeritud geneetiliselt muundatud toidu ja sooda riski hinda-
mine sisaldab ka jargmiste aspektide hindamist:

a) transformatsioonide stabiilsus;
b) transformatsioonide ekspressioon;

¢) voimalikke siinergilisi voi antagonistlikke mdjusid, mis tulenevad transformatsioonide kombineerimisest, tuleb
hinnata punktide 1.4 (toksikoloogia), 1.5 (allergeensus) ja 1.6 (toitaineline hindamine) kohaselt.

Geneetiliselt muundatud taimi, mille kasvatamine on seotud erinevaid transformatsioonide alakombinatsioone
sisaldava geneetiliselt muundatud materjali tootmisega (segregeeruvad pdllukultuurid), sisaldava, neist koosneva
voi nendest toodetud geneetiliselt muundatud toidu ja sooda puhul hdlmab taotlus sdltumata nende péritolust
koiki alakombinatsioone, mida ei ole veel lubatud. Sellisel juhul esitab taotleja teadusliku pohjenduse, milles
ndidatakse, et asjaomaste alakombinatsioonide kohta ei ole katseandmeid vaja, voi esitab sellise teadusliku
pdhjenduse puudumise korral katseandmed.

Geneetiliselt muundatud taimi, mille kasvatamine ei vii erinevaid transformatsioonide kombinatsioone sisaldava
geneetiliselt muundatud materjali tootmiseni (mitte-segregeeruvad pollukultuurid), sisaldava, neist koosneva voi
nendest toodetud geneetiliselt muundatud toidu ja s66da puhul holmab taotlus ainult turule viidavaid kombi-
natsioone.

Kiesolevas jaos esitatud eeskirju kohaldatakse mutatis mutandis transformatsioonide suhtes, mis on kombineeritud
muude vahendite abil, nagu ko- ja retransformatsioon.
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II. TEADUSLIKUD NOUDED

1. Ohu kindlakstegemine ja kirjeldamine
1.1.  Retsipient- vdi (vajaduse korral) vanemtaimedega seotud teave

1.1.1.  Taotleja esitab retsipient- vdi (vajaduse korral) vanemtaimede kohta igakiilgse teabe, et:
a) hinnata koiki voimalikke probleemkiisimusi, nagu looduslike toksiinide voi allergeenide esinemine;
b) teha kindlaks erianaliiiisi vajadus.
1.1.2.  Punktis 1.1.1 osutatud eesmirkidel esitab taotleja jirgmise teabe:
a) tdielik nimetus;
i) sugukond;
ii) perekond;
iii) liik;
iv) alamliik;
v) sort/aretusliin voi tiivi;

vi) tildnimetus;

b) taime geograafiline levik ja kasvatamine, sealhulgas selle levik liidus;

¢) retsipient- ja vanemtaimi Kisitlev teave, mis on oluline nende ohutuse seisukohast, sealhulgas teadaolev
toksilisus voi allergeensus;

d) andmed retsipienttaime varasema ja praeguse kasutuse kohta. See teave hdlmab toidu ja sooda tarbimise
eesmargil ohutu kasutamise ajalugu, teavet taime tiitipilise kasvatamise, transportimise ja ladustamise kohta,
kas on vajalik eritootlus, et taime soomine oleks ohutu, ning kirjeldada taime tavarolli toitumises (naiteks
millist taime osa kasutatakse toidu voi sooda allikana, kas selle tarbimine on teatavatele elanikkonna alariih-
madele oluline, milliseid tihtsaid makro- ja mikrotoitaineid lisab see toidusedelisse).

1.2. Molekulaarne iseloomustus

1.2.1.  Geneetilise muundamisega seotud teave

Taotleja esitab geneetilise muundamise kohta piisava teabe, et:

a) teha kindlaks transformatsiooniks kavandatud nukleiinhape ja sellega seotud vektorijarjestused, mis voidakse
anda retsipienttaimele;

b) iseloomustada taimesse tegelikult sisestatud nukleiinhapet.

1.2.1.1. Geneetilisel muundamisel kasutatud meetodite kirjeldus

Taotleja esitab teabe jargmiste punktide kohta:

a) geneetilise transformatsiooni meetod, sealhulgas olulised viited;

b

retsipienttaime materjal;

) Agrobacteriumi ning muude mikroobide liik ja tiivi, kui neid kasutatakse geneetilise transformatsiooni protses-
sis;

d) abiplasmiidid, kui neid kasutatakse geneetilise transformatsiooni protsessis;

¢) kandja-nukleiinhappe allikas, kui seda kasutatakse geneetilise transformatsiooni protsessis.
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1.2.1.2. Kasutatud vektori laad ja péritolu

Taotleja esitab jargmise teabe:

a) funktsionaalsete elementide ja muude plasmiidifvektori koostisosade fiiiisiline kaart koos asjaomase teabega,
mis on vajalik molekulaarse analiiiisi tdlgendamiseks (nagu restriktsioonikohad, poliimeraasi ahelreaktsioonis
kasutatud praimerid, Southern-analiiiisis kasutatud proovide asukoht). Sisseviimiseks kavandatud piirkond
ndidatakse selgelt;

b) tabel, milles identifitseeritakse plasmiidi/vektori iga komponent (kaasa arvatud sisseviimiseks kavandatud
piirkond), selle suurus, selle paritolu ja selle kavandatud funktsioon.

1.2.1.3. Transformatsiooniks kasutatud doonornukleiinhappe piritolu, sisseviimiseks mdeldud piirkonna iga koostisesse

1.2.2.

kuuluva fragmendi suurus ja kavandatud otstarve

Taotleja esitab teabe doonororganismide kohta ja sisseviimiseks kavandatud nukleiinhappe/-hapete jérjestuste
kohta, et teha kindlaks, kas doonororganismide v6i nukleotiidide jérjestuste laad vdib pohjustada ohutusprob-
leeme.

Sisseviimiseks kavandatud nukleiinhappe piirkondade funktsiooni kisitlev teave sisaldab jirgmisi elemente:

a) sisseviimiseks kavandatud nukleiinhappe/-hapete téielik jdrjestus, sealhulgas teave vastavate jarjestuste koikide
tahtlike muutmiste kohta doonororganismis;

b) sisseviimiseks kavandatud piirkondadest parinevate geeniproduktide varasem ohutu kasutamine;

¢) geeniproduktide voimalik seos teadaolevate toksiinide, toitainete omastatavust takistavate ainete ja allergee-
nidega.

Iga doonororganismi kasitlev teave holmab jirgmist:
— taksonoomiline liigitus;
— varasem kasutus toidu ja sooda ohutuse seisukohast.

Teave geneetiliselt muundatud taime kohta

1.2.2.1. Lisatud vdi muudetud tunnus(t)e ja omaduste ildkirjeldus

Kiesoleva punkti alusel esitatud teave vdib piirduda sisseviidud tunnus(t)e ja neist tulenevate muutustega taime
fenotiiiibis ja ainevahetuses.

Naiteks kui sisseviidud tunnus on herbitsiidikindlus, esitab taotleja teabe toimeaine toimeviisi ja selle ainevahetuse
kohta taimes.

1.2.2.2. Teave tegelikult sisseviidud/eemaldatud jarjestuste kohta

Taotleja esitab jargmise teabe:

a) koikide avastatavate, nii téielike kui ka osaliste insertide suurus ja koopiate arv; tavaliselt tehakse see kindlaks
Southern-analiiiisiga.

Sel eesmargil kasutatud proovi/restriktsioonensiiiimi kombinatsioonid katavad tdielikult koik jarjestused, mida
saab sisestada geneetiliselt muundatud taimesse, nagu plasmiidi/vektori mis tahes osad vo6i kandjad voi
voornukleiinhape, mis jaab geneetiliselt muundatud taime sisse.

Southern-analiiiis hdlmab transgeenset lookust (transgeenseid lookusi) kogu ulatuses, samuti kiilgnevaid jdrjes-
tusi, ning holmab koiki asjakohaseid kontrolle.

Inserdi koopiate arvu kindlakstegemiseks voib kasutada tdiendavaid meetodeid (nditeks reaalajaline PCR-
meetod);
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b)

&

o

sisestatud geneetilise materjali korraldatus ja jarjestus igas sisestamiskohas standardsel elektroonilisel kujul, et
teha kindlaks muutused sisestamiskohas vorreldes sisestamiseks ette nihtud jdrjestusega;

eemaldamis(t)e korral eemaldatud piirkonna (piirkondade) suurus ja funktsioon, kui voimalik;

inserdi rakusisene asukoht (tuum, kloroplastid, mitokondrid voi esinemine mitteintegreeritud piisivormina) ja
selle/nende kindlaksmaidramise meetodid;

jarjestuse andmed standardsel elektroonilisel kujul 5- ja 3'- kiilgneva ala kohta igas sisestamiskohas, et teha
kindlaks tuntud geenide katkestamised.

Tehakse bioinformaatiline analiiiis, kasutades ajakohaseid andmebaase, et teha nii liikidesiseste kui ka liikide-
vaheliste sarnasuste otsingud.

Mitmekordselt transformeeritud geneetiliselt muundatud taimede puhul hinnatakse iga sisestamiskoha mis
tahes tahtmatute modifikatsioonide voimalikke vastasmojusid;

avatud lugemisraam (mis tahes nukleotiidijirjestus, mis sisaldab koodonite jdrjestust, mida ei katkesta stopp-
koodoni esinemine samas lugemisraamis), mis luuakse geneetilise muundamise tulemusel kas genoomse
DNAga ithenduse kohal voi insertide sisemiste @imberkorralduste tottu.

Avatud lugemisraami analiiiisitakse stoppkoodonite vahel nende pikkust piiramata. Bioinformaatiline analiiiis
tehakse, et uurida voimalikke sarnasusi teadaolevate toksiinide voi allergeenidega, kasutades ajakohaseid
andmebaase.

Esitatakse teave andmebaaside omaduste ja versioonide kohta.

Soltuvalt kogutud teabest voivad riskihindamise 16pule viimiseks osutuda vajalikuks edasised analiiiisid (ndi-
teks transkriptsiooni analiiiis).

1.2.2.3. Teave inserdi ekspressiooni kohta

Taotleja esitab teabe, et

— et ndidata, kas sisestatud/muundatud jérjestuse tulemuseks on tahtlikud muutused valgu, RNA ja/vdi meta-

boliidi tasandil;

— et iseloomustada uute avatud lugemisraamide voimalikku tahtmatut ekspressiooni, mille ohutuse suhtes on

punkti 1.2.2.2 alapunkti f kohaselt kahtlus.

Selleks esitab taotleja jargmise teabe.

a)

b)

o

&

ekspressiooni analiiiisiks kasutatud meetod koos selle tulemuslikkuse kriteeriumidega;
teave inserdi arengu ekspressiooni kohta taime elutsiikli kestel.

Nouet esitada teave inserdi arengu ekspressiooni kohta kaalutakse iga iiksikjuhtumi puhul eraldi, vottes
arvesse kasutatud promootorit, muundamise soovitud mdju ja taotluse kohaldamisala;

taimeosad, milles insert/muundatud jdrjestus ekspresseerub;

uute avatud lugemisraamide voimalik tahtmatu ekspressioon, mille ohutuse suhtes on punkti 1.2.2.2
alapunkti f kohaselt kahtlus;

valgu ekspressiooni andmed, sh algandmed, mis on saadud viliuuringutel ja on seotud tingimustega, milles
pollukultuuri kasvatatakse.

Koikidel juhtudel tuleb esitada ekspressioonitasemeid kisitlevad andmed taime nende osade kohta, mida
kasutatakse toiduks ja soodaks.
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1.2.2.4.

1.2.2.5.

Lisaks esitatakse ka andmed sihtmirkgeenide ekspressiooni kohta muudes taimeosades, kui on kasutatud
koespetsiifilisi promootoreid ja kui see on oluline riski hindamise seisukohast. Miinimumndue on, et valgu
ekspressiooni kohta tuleb esitada andmed kolmest kasvatuskohast voi iihest kohast kolme perioodi kohta.
Kohtade ja perioodide permutatsioon on vastuvdetav tingimusel, et miinimumndue on tdidetud. Kui see on
inserdi laadi tottu pohjendatud (nditeks geeni vaigistamise meetodid voi kui biokeemilisi radu on tahtlikult
muudetud), analiiiisitakse teatavaid RNA-sid voi metaboliite.

Geeni vaigistamise korral RNAi ekspressiooniga tuleks voimalikke muid kui sihtgeene otsida in silico analiiii-
siga, et hinnata, kas geneetiline muundamine voiks mdjutada muude geenide ekspressiooni, mis voiks tekitada
ohutuse suhtes kahtlust;

f) traditsioonilise ristamise teel saadud mitmekordse transformatsiooni puhul esitatakse andmed ekspressiooni
kohta, et hinnata transformatsioonide vdimalikku vastastikmoju, mis voib vorreldes ithekordse transformat-
siooniga tekitada ohutuse suhtes tdiendavat kahtlust seoses valgu ja tunnuste ekspressiooniga. Vordluseks
kasutakse andmeid, mis on saadud samade viliuuringute raames kasvatatud taimedest. Kui juhtumipdhiselt
tekib kahtlusi, voib olla vaja esitada lisateavet.

Inserdi geneetiline stabiilsus ja geneetiliselt muundatud taime fenotiitipiline piisivus

Taotleja esitab teabe, et

a) ndidata transgeense lookuse (transgeensete lookuste) geneetilist stabiilsust ning sisestatud tunnuste fenotiiii-
pilist piisivust ja parandumismustreid;

b) kinnitada mitmekordse transformeerimise puhul, et igal mitmekordse transformatsiooni osal taimes on sama-
sugused molekulaarsed omadused ja sama molekulaarne iseloomustus nagu iihekordse transformatsiooniga
taimedes.

Selle teabe puhul esitab taotleja stabiilsusandmed mitme (tavaliselt viie) polvkonna kohta voi vegetatiivsete
tsiiklite kohta ithekordsete transformatsioonidega taimede puhul. Piisab, kui esitatakse andmed vegetatiivsete
tsiiklite esimese ja viimase pdlvkonna kohta. Kasutatud materjali allikat tuleb tipselt kirjeldada. Andmeid analiiii-
sitakse sobivate statistiliste meetodite abil.

Mitmekordsete transformatsioonide puhul tuleb teha nende vordlus esialgsete transformatsioonidega, kasutades
toostuslikuks kasutamiseks kavandatud taimset materjali. Taotleja esitab kasutatud taimsete materjalide kohta
piisava pohjenduse. Vordluste kdigus vorreldakse ka iihekordselt transformeeritud taimedest ja mitmekordselt
transformeeritud taimedest saadud insertide ja kiilgnevate piirkondade jérjestusi.

Transformatsioonide geneetilise stabiilsuse hindamiseks kasutavad taotlejad punktis 1.2.2.2 osutatud sobivaid
molekulaarseid meetodeid.

Horisontaalse geeniiilekandega seotud voimalik risk

Taotleja hindab, kui tdendoline on horisontaalne geeniiilekanne tootelt inimestele, loomadele ja mikroorganis-
midele ning mis tahes vdimalikke seotud riske, kui intaktne ja toimiv nukleiinhape jddb geneetiliselt muundatud
toitu ja soota.

Molekulaarse iseloomustuse jareldused

Molekulaarses iseloomustuses esitatakse andmed insertide struktuuri ja ekspressiooni kohta ning kavandatud
tunnuste stabiilsuse kohta. See kehtib ka olukordades, kus transformatsioonid on liidetud traditsioonilise aretus-

tehnika abil.

Konkreetselt tuleb markida, kas geneetilise muundamise molerkulaarne iseloomustus tekitab kahtlust ohutuse
parast, pidades silmas endogeensete geenide voi regulatiivsete jarjestuste katkestamist.

Molekulaarse iseloomustuse eesmirk on ka teha kindlaks, kas geneneetiline muundamine tekitab kiisimusi seoses
voimalusega, et toodetakse muid valke/aineid kui neid, mida kavatseti, ja eclkdige uusi toksiine voi allergeene.

Kiesolevas punktis esile toodud voimalikke tahtmatuid muudatusi kasitletakse ohutushinnangule lisatud
vastavates osades.
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1.3.

Vordlev analiiiis

Koostise ning pollumajanduslike ja fenotiiiipiliste omaduste vordlev analiiiis moodustab koos molekulaarse
iseloomustusega uue geneetiliselt muundatud toidu ja sooda riski hindamise struktureerimise ja teostamise
lahtepunkti.

Selle eesmirk on teha kindlaks sarnasused ja erinevused:

a) koostises, pollumajanduslikes tulemustes ja fenotiiiipilistes omadustes (tahtlikud ja tahtmatud muudatused)
geneetiliselt muundatud taime ja tavapirase vaste vahel;

b) koostises geneetiliselt muundatud toidu ja s66da ning vastava tavapirase toote vahel.

Kui ei ole voimalik teha kindlaks tavapdrast vastet, ei saa vordlevat ohutushindamist teha ja seepdrast tehakse
geneetiliselt muundatud toidu vdi sooda ohutuse ja toitaineline hindamine nagu uuendtoitude puhul, mis
kuuluvad ndukogu ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu midruse (EU) nr 258/97 (1) kohaldamisalasse ja millel
puuduvad tavapirased vasted (nditeks kui geneetiliselt muundatud toit voi so6t ei ole lihedalt seotud toidu vois
soodaga, mille puhul on olemas ohutu kasutamise kogemus voi kui konkreetne tunnus vdi konkreetsed tunnused
lisatakse kavatsusega tekitada geneetiliselt muundatud toidu vai sodda koostises keerukad muudatused).

Vastava tavapdrase toote ja muude vordlusmaterjalide valik

Vegetatiivselt paljundatavate pollukultuuride puhul on pdhimatteliselt tavapdraseks vasteks lahi-isogeenne sort,
mida kasutatakse transgeense liini loomiseks.

Suguliselt paljunevate kultuurtaimede puhul on tavapirasel vastel geneetiline taust, mis on vorreldav geneetiliselt
muundatud taime omaga. Juhul kui geneetiliselt muundatud taime saamiseks on kasutatud tagasiristamist, vali-
takse konventsionaalne vaste, mille geneetiline taust on vdimalikult lihedane geneetiliselt muundatud taimele.

Lisaks voib taotleja lisada vordlusmaterjali, millel on geneetiliselt muundatud taimele ldhedasem geneetiline taust
kui tavapirasel vastel (nditeks negatiivne segregant).

Herbitsiidikindlate geneetiliselt muundatud taimede puhul ning selleks, et hinnata, kas eeldatavad pdllumajandus-
tavad mojutavad uuritud 10pp-produktide ekspresseerumist, vorreldakse kolme katsematerjali: ettendhtud herbit-
siidiga kokkupuutunud geneetiliselt muundatud taim; herbitsiidi tavapirase kasutusmeetodiga téodeldud tavapi-
rane vaste ja geneetiliselt muundatud taim, mida on toodeldud sama herbitsiidi tavapdrase kasutusmeetodiga.

Mitmekordsete transformatsioonide puhul ei ole alati vdimalik leida tavapirast vastet, millel oleks geneetiline
taust, mis on sama lahedane kui tavapirane vaste, mida tavaliselt kasutatakse tihekordsete transformatsioonide
jaoks. Sellises olukorras esitab taotleja tavapdrase vaste valiku kohta piisava pdhjenduse ning hindab selle piiratust
riskihindamise seisukohast. Tdiendavate vordlusmaterjalidena voib lisada ka geneetiliselt muundatud itiksikud
vanemliinid voi geneetiliselt muundatud liinid, mis sisaldavad mitmekordsete transformatsioonide alakombinat-
siooni, mille kohta taotlus on esitatud, voi nendest geneetiliselt muundatud liinidest saadud negatiivsed segre-
gandid. Taotleja esitab iiksikasjaliku teabe, millega pohjendatakse tdiendavate vordlusmaterjalide lisamist.

Kaikidel juhtudel esitab taotleja teabe, mis kasitleb aretusskeemi (sugupuu) seoses geneetiliselt muundatud taime,
tavapdrase vaste ja vajaduse korral tdiendava vordlusmaterjaliga, koos piisava pdhjendusega nende valiku kohta.
Teavet tavapirase vaste varasema ohutu kasutamise kohta tuleb asjakohaselt tdendada nii kvalitatiivsete kui ka
kvantitatiivsete andmetega.

Kéesolevas punktis sitestatud nduete kohaldamise kohta sisaldab iiksikasjalikumat teavet EFSA teaduslik arvamus
,Guidance on selection of comparators for the risk assessment of genetically modified plants and derived food

and feed” ().

() EUT L 43, 14.2.1997, Ik 1.
() EFSA Journal 2011; 9(5):2149.
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1.3.2.  Katsekava ja valiuuringutel saadud andmete statistiline analiiiis vordleva analiiiisi jaoks

1.3.2.1. Katsekava protokollide kirjeldus

a)

Katsekava pdhimdtted

Vordleva analiiiisi materjali tootmiseks kasutatavad viliuuringud tehakse, et teha kindlaks, kas geneetiliselt
muundatud taim ja/vdi geneetiliselt muundatud toit vdi soot erineb oma tavapdrasest vastest javoi on
varasema ohutu kasutusega geneetiliselt muundamata vordlussortidega samavairne.

Iga 1opp-produkti kohta kastutatakse vordlevas analiiiisis kaht jargmist lihenemisviisi:

i) erinevuse katsetamine, et kontrollida, kas geneetiliselt muundatud taim erineb oma tavapirasest vastest ja
kas seda voib pidada seepdrast ohtlikuks soltuvalt kindlakstehtud erinevuse tiiiibist ning kokkupuute
ulatusest ja tiitibist;

i) samavairsuse katsetamine, et kontrollida, kas geneetiliselt muundatud taim, kui sisestatud tunnus(ed) vilja
arvata, on geneetiliselt muundamata vordlussortidega samavdirne voi mitte.

Erinevuse katsetamises on nullhiipotees, et GMO ja selle tavapirase vaste vahel erinevus puudub, ja alterna-
tiivne hiipotees on, et erinevus on olemas.

Kui riskihindamisel kasutatakse tdiendavat vordlusmaterjali, katsetakse erinevust geneetiliselt muundatud taime
ja iga tdiendava vordlusmaterjali vahel, jargides punktis 1.3.2.2 esitatud ndudeid, mis késitlevad geneetiliselt
muundatud taime ja selle tavapirase vaste erinevuse katsetamist.

Samavidrsuse katsetamises on nullhiipotees, et GMO ja vordlussortide vahel on erinevus vihemalt nii suur kui
kindlaksméddratud minimaalsuurus (vt punkt 1.3.2.2), ja alternatiivne hiipotees on, et erinevust ei ole voi
erinevus on viiksem kui kindlaksmaaratud miinimum GMO ja vdrdlussortide vahel.

Nullhiipoteesi tagasiliikkamine on vajalik, jireldamaks, et GMO ja vdrdlussordid on asjaomase 16pp-produkti
puhul iiheselt samavidrsed. Samavairsuse katseks kasutatavad samavdirsuse piirid esindavad asjakohaselt
loodusliku koéikumise ulatust, mida eeldatakse varasema ohutu kasutusega vordlussortide puhul.

Katsekava eriprotokollid

Looduslikul kdikumisel voib olla palju pohjusi: sordi piires tekib kdikumine keskkonnategurite mojul ja
sortide vaheline kdikumine tekib geneetiliste ja keskkondlike tegurite tdttu. Ainult genotiiiipidele omistatavate
erinevuste kindlakstegemiseks ja hindamiseks on oluline kontrollida keskkondlikku varieeruvust. Seepirast
lisatakse valiuuringute katsekavasse piisaval arvul geneetiliselt muundamata vordlussorte, et tagada samavaar-
suse piiride kehtestamiseks vajalik varieeruvuse asjakohane hinnang. Geneetiliselt muundatud taimedest, tava-
parasest vastest, vordlussortidest ja vajaduse korral tdiendavast vordlusmaterjalist koosnev katsematerjal jaga-
takse igal katsealal ithe vilja piires juhuslikele proovitiikkidele tavaliselt tdielikult randomiseeritud siisteemi voi
randomiseeritud plokksiisteemi jargi. Valiuuringuteks valitud eri katsealad esindavad erinevaid ilmastikuolusid
ja pdllumajanduslikke tingimusi, milles pdllukultuuri kasvatatakse; valikut pdhjendatakse selgelt. Geneetiliselt
muundamata vordlussortide valik sobib valitud katsealadele ja seda pohjendatakse selgelt. Kui katsealade
kasvutingimused on piiratud, kordab taotleja valiuuringuid kauem kui iihe aasta jooksul.

Iga katseala piires on katsematerjalid, mis koosnevad geneetiliselt muundatud taimedest, tavapdrasest vastest ja
vajaduse korral tdiendavast vordlusmaterjalist, kdikide dubleerivate analiitiside puhul identsed. Lisaks on igal
katsealal vahemalt kolm sobivat sellise pollukultuuri geneetiliselt muundamata vordlussorti, mille puhul on
teada varasem ohutu kasutus, mis on ka dubleerivate analiiiside puhul identne, v.a juhul, kui selle ndude
tditmata jatmiseks on selge pohjendus. Iga katseala dubleerivate analiitiside arv vastab iga katsematerjali kohta
saadud tulemuste arvule; dubleerivaid analiiiise peab alati olema neli. Kui teatud katsealal on olemas iiksnes
kaks sobivat vordlussorti, tehakse katseala kohta kuus dubleerivat analiiiisi; kui on olemas iiksnes iiks sobiv
vordlussort, siis tehakse kaheksa dubleerivat analiiiisi.
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Iga viliuuringut korratakse vihemalt kaheksal katsealal, mis on valitud esindama tdendolisi vastuvdtvaid
keskkondi, kus hakatakse taime kasvatama. Valiuuringuid voib teha iihe aasta jooksul voi jaotada need
mitmele aastale. Geneetiliselt muundamata vordlussordid voivad olla katsealati erinevad ning kogu viliuurin-
gute sarja ajal kasutatakse vdhemalt kuut eri vordlussorti.

Kui geneetiliselt muundatud taime katsetatakse koos sama pollukultuuriliigi (nditeks Zea mays) muude genee-
tiliselt muundatud taimedega, voib nende erinevate geneetiliselt muundatud taimede vordlevaks analiiiisiks
toota materjali iihel ajal samal katsealal ja sama valiuuringu raames, pannes erinevad geneetiliselt muundatud
taimed ja nendega sobiva vordlusmaterjali samasse randomiseeritud plokki. Selle suhtes kehtib kaks ranget
tingimust:

i) tavapdrane vaste ja vajaduse korral tdiendav vordlusmaterjal esinevad alati koos geneetiliselt muundatud
taimega samas plokis;

i) koik erinevad geneetiliselt muundatud taimed ja nende vordlusmaterjal ja koik geneetiliselt muundamata
vordlussordid, mida kasutatakse, et kontrollida samavaarsust konealuste geneetiliselt muundatud taime-
dega, randomiseeritakse taielikult iga ploki piires.

Kui iga ploki kohta on ndutud viljade arv suurem kui 16, voib kasutada osaliselt tasakaalustatud mittetiie-
likku plokksiisteemi, et vihendada igas plokis viljade arvu, jittes igast plokist vilja mone geneetiliselt muun-
datud taime ja nende asjakohase vordlusmaterjali. Selle suhtes kehtib kaks ranget tingimust:

i) tavapdrane vaste esineb alati koos selle juurde kuuluva vastava geneetiliselt muundatud taimega samas
plokis;

i) koik geneetiliselt muundamata vordlussordid esinevad igas mittetéielikus plokis ja on tdielikult randomisee-
ritud koos taimede ja nende vordlusmaterjaliga.

Viliuuringuid kirjeldatakse asjakohaselt, esitades teabe oluliste parameetrite kohta, nagu katsevilja harimine
enne kiilvi, kiilvikuupéev, pinnase tiiiip, herbitsiidide kasutamine, klimaatilised ja muud kasvatamis- voi
keskkonnatingimused kasvu- ja koristusajal, samuti koristatud materjali ladustamise aegsed tingimused.

Uksikasjalikumad juhised kiesoleva punkti nduete kohaldamise kohta on esitatud EFSA arvamuses: ,Statistical
considerations for the safety evaluation of GMOs” (!).

1.3.2.2. Statistiline analiiiis

Andmete analiiiis esitatakse selges vormis, kasutades standarditud teaduslikke tihikuid. Statistilises analiiiisis
kasutatud algandmed ja programmikoodid esitatakse toodeldaval kujul.

Andmete muutmine voib olla vajalik, et tagada normaalsus ja esitada sobiv skaala, millel statistilised mojud on
aditiivsed. Lopp-produktide paljude soltuvate muutujate puhul on logaritmteisendus eeldatavasti asjakohane.
Sellistel juhtudel tdlgendatakse mis tahes erinevust geneetiliselt muundatud materjali ja mis tahes muu katsema-
terjali vahel suhtena loomulikul skaalal. Ent kui logaritmteisendus ei anna asjakohaseid tulemusi, kaalutakse
loomuliku skaala voi muu skaala kasutamist.

Viliuuringutel vaadeldud iga 16pp-produkti koguvarieeruvust hinnatakse ja liigendatakse, kasutades sobivaid
statistilisi mudeleid, et tuletada kaks usalduspiiride kogumit ja seada alumine ja tilemine samavédrsuspiir vordlus-
sortide seas vaadeldud varieeruvuse p&hjal. Uht usalduspiiride kogumit kasutatakse erinevuse katses, teist kogumit
ja samavadrsuspiire kasutatakse samavairsuskatses.

Lineaarset statistilist segamudelit kasutatakse usalduspiiride arvutamiseks molema katse puhul (st erinevus- ja
samavaarsuskatsed); veidi teistsugust mudelit kasutatakse, et hinnata samaviirsuskatses kasutatavaid samaviirsus-
piire.

() EFSA Journal 2010; 8(1):1250.



8.6.2013

Euroopa Liidu Teataja

L 157/27

Soltumatut muutujat tihistatakse tihega | (segamudelis ei ole keskel), kusjuures | = 1, kui proovitiikkidel on mis
tahes geneetiliselt muundamata vordlussordid, muul juhul | = 0. Mudeli 1 juhuslikud tegurid peaksid olema
sellised, mis néitavad erinevust (kuid ei piirdu nendega) i) katsematerjalide vahel (kogum, kuhu kuuluvad genee-
tiliselt muundatud taim, selle tavapirane vaste, iga geneetiliselt muundamata vordlussort ja mis tahes tdiendav
vordlusmaterjal); ii) katsematerjalide ja muutuja [ vastastikmoju vahel; iii) katsealade vahel; ja iv) katseala plokkide
vahel. Mudel 2 peaks olema mudeliga 1 identne, kuid katsematerjalide ja muutuja 1 vastastikmoju kujutav
juhuslik tegur jietakse vilja.

Molemate mudelite puhul peaks kindlaksmaaratud teguril olema sama palju tasandeid kui on katsematerjale ning
kujutama katsematerjalide keskmiste erinevust. Katsematerjalid on vastavalt eespool esitatud mdiratlusele jirg-
mised: geneetiliselt muundatud taim; selle tavaparane vaste; geneetiliselt muundamata vordlussortide kogum; ning
mis tahes tdiendav katsematerjal. Geneetiliselt muundamata vordlussortide kogumit kasitatakse kindlakstehtud
teguri iitheainsa tasandina. Seoses erinevuskatsetega pakub kindlaksméddratud teguri puhul huvi geneetiliselt
muundatud taime ja selle tavapdrase vaste vaheline vabadusaste. Seoses samavaarsuskatsega pakub kindlaksméda-
ratud teguri puhul huvi geneetiliselt muundatud taime ja geneetiliselt muundamata vordlussortide kogumi vahe-
line vabadusaste.

Nii erinevuskatse kui ka samaviirsuskatse tegemisel kasutatakse hiipoteesikontrolli ja usalduspiiride struktuuri
vahelist vastavust. Samavairsuskatse puhul kasutatakse lihenemisviisi, milles jargitakse kahe ithekiilgse katse
(TOST) metoodikat, litkates tagasi mittesamavairsuse nullhiipoteesi, kui mdlemad usalduspiirid jddvad samavair-
suspiiride vahele. 90 % usalduspiiride valik vastab tavalisele 95 % tasemele samavéirsuse statistilise katsetamise
puhul.

Erinevus- ja samavadrsuskatsete tulemused esitatakse visuaalselt koikide 16pp-produktide kohta korraga iihe voi
mitme diagrammiga.

Diagramm(id) nditab (nditavad) null-erinevuse joont geneetiliselt muundatud materjali ja selle tavapirase vaste
vahel ning iga 16pp-produkti kohta: alumine ja tilemine kohandatud samavaarsuspiir, keskmine erinevus genee-
tiliselt muundatud materjali ja selle tavapirase vaste vahel ja selle erinevuse usalduspiirid (vt joonisel 1 olevas
diagrammis voimalikke tulemusi ithe 16pp-produkti kohta).

Kui tavapirasele vastele lisaks kasutatakse vOrdlusmaterjalina muud katsematerjali, ndidatakse diagrammi(de)s
geneetiliselt muundatud materjali ja konealuse vordlusmaterjali keskmine erinevus, selle usalduspiirid ja selle
kohandatud samaviirsuspiirid koikide selliste tdiendavate vordlusmaterjalide puhul, osutades samale null-alus-
joonele, mis on mairatud kindlaks tavapdrase vastega. Null-erinevusjoon logaritmilisel skaalal vastab multiplika-
tiivsele thtsustegurile loomulikul skaalal. Horisontaalteljele mirgitakse véirtused, mis nditavad muutust
loomulikul skaalal. Logaritmteisenduse puhul niidatakse muutused 2x ja ¥sx iihesuguse vahemikuga molemal
pool null-erinevusjoont.

Markimisvéirselt valede erinevuste eeldatavast osatdhtsusest olenemata teatab taotleja kdigist vaadeldud mirki-
misvédrsetest erinevustest geneetiliselt muundatud pdllukultuuri, selle tavapdrase vaste ja vajaduse korral muu
katsematerjali vahel, ja kasitleb neid keskendudes nende bioloogilisele tihtsusele (vt riski kirjeldust késitlev
punkt 3).

Teatamisel esitatakse iga analiiiisitud 16pp-produkti kohta tipsed andmed, esitades jirgmise teabe:

a) oletused, millel analiiiis pdhineb;

b) valitud segamudelite taielik kirjeldus, sealhulgas méiratud ja juhuslikud mojud;

¢) katsematerjali ja katsealade vastastikmoju koikide katsete tulemused;

d) kindlad mojud, koos asjakohase hinnangulise jaskhalbega, millega neid vorreldakse, ja dispersioonikompo-
nendid juhuslike tegurite puhul;

¢) hinnangulised vabadusastmed;

f) muu asjakohane statistika.

Kasitleda tuleb muude selliste kasvutingimuste tdendolist mdju, mida ei ole veel katsetatud valiuuringutes.
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Joonis 1. Vordleva hindamise diagrammi lihtsustatud versioon, mis néitab iga 16pp-produkti kohta seitset vdima-
likku tulemuse tiitipi. Pdrast samavédrsuspiiride kohandamist aitab iiks usalduspiir (erinevuse jaoks) visuaalselt
hinnata molema katse (erinevus ja samavidrsus) tulemusi. Siin voetakse arvesse vaid iilemist samavaarsuspiiri.
Naidatud on: geneetiliselt muundatud pdllukultuuri keskmine asjakohasel skaalal (ruut), usalduspiirid (joonte
otspunktid) erinevuste kohta geneetiliselt muundatud pdllukultuuri ja selle tavapdrase vaste vahel (joon niitab
usaldusvahemikkuy), iiks vertikaalne joon niitab erinevuse puudumist (erinevuskatse jaoks) ja vertikaalsed jooned
nditavad kohandatud samaviirsuspiire (samavédrsuskatse). Tulemuse tiitipide 1, 3 ja 5 puhul ei saa erinevuse
puudumise nullhiipoteesi tagasi litkata: tulemuste 2, 4, 6 ja 7 puhul erineb geneetiliselt muundatud pollukultuur
oma tavapdrasest vastest. Samavédrsuse tolgendamisel maaratakse kindlaks neli kategooriat i-iv: kategoorias i
liikatakse mittesamavaarsuse nullhiipotees samavéirsuse kasuks tagasi; kategooriates ii, iii ja iv ei saa mittesa-
mavadrsust tagasi likata.

@

20 an 2000 30000 b W - - e diam

(i)

S
]

(iii)
6 : = i
7 bl
(iv)
Tulemuse Kohandatud Erinevuse Kohandatud tlemine Samavaarsuse
thdp alumine puudumise joon samavaarsuspiir kategooria

samavaarsuspiir

A. Erinevuskatse osas liigitatakse diagrammi iga tulemus jargmiselt ja tehakse vastav asjakohane jdreldus.

i) Tulemustiiiibid 1, 3 ja 5: usaldusvahemiku joon kattub osaliselt erinevuse puudumise joonega. Erinevuse
puudumise nullhiipoteesi ei saa tagasi litkata ja asjakohane jireldus on, et tdendid selle kohta, et genee-
tiliselt muundatud pdllukultuur ja selle tavapirane vaste erinevad teineteisest, on ebapiisavad.

ii) Tulemustiiiibid 2, 4, 6 ja 7: usaldusvahemiku joon ei kattu erinevuse puudumise joonega. Erinevuse
puudumise nullhiipotees tuleb tagasi liikata ja asjakohane jireldus on, et geneetiliselt muundatud pdllu-
kultuur ja selle tavapirane vaste erinevad teineteisest méarkimisvédrselt.

B. Samaviirsuskatse osas liigitatakse diagrammi iga tulemus jirgmiselt ja tehakse vastav asjakohane jareldus.

i) Tulemustiiiibid 1 ja 2 (kategooria i, joonis 1): mdlemad usalduspiirid jadvad kohandatud samavaarsus-
piiride vahele ja nullhiipotees litkatakse tagasi. Asjakohane jireldus on, et geneetiliselt muundatud pdllu-
kultuur on geneetiliselt muundamata vordlussortide kogumiga samaviirne.

if

=

Tulemustiiiibid 3 ja 4 (kategooria ii, joonis 1): geneetiliselt muundatud pollukultuuri keskmine vaartus
jadb kohandatud samavaarsuspiiride vahele, kuid usaldusvahemiku joon kattub diagrammis vahemalt {the
kohandatud samavidrsuspiiriga. Mittesamavairsust ei saa tagasi lilkata ning asjakohane jdreldus on, et
geneetiliselt muundatud pdllukultuuri ja geneetiliselt muundamata vordlussortide kogumi samavairsus on
toendolisem kui samavairsuse puudumine.

il

=

Tulemustiiiibid 5 ja 6 (kategooria iii, joonis 1): geneetiliselt muundatud pdllukultuuri keskmine vaartus
jadb kohandatud samavairsuspiiridest valjapoole, kuid usaldusvahemiku joon kattub vahemalt iihe kohan-
datud samavadrsuspiiriga. Mittesamavadrsust ei saa tagasi likata ning asjakohane jireldus on, et genee-
tiliselt muundatud pdllukultuuri ja geneetiliselt muundamata vordlussortide kogumi samavairsus on
tdendolisem kui samavéirsuse puudumine.
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iv) Tulemustiiiip 7 (kategooria iv, joonis 1): molemad usalduspiirid jddvad kohandatud samaviirsuspiiridest
viljapoole. Asjakohane jareldus on, et geneetiliselt muundatud pdllukultuur ei ole geneetiliselt muunda-
mata vordlussortidega samaviirne.

Kui on tegemist mérkimisvddrse erinevuse ja/vdi samavéddrsuse puudumisega mis tahes 16pp-produkti puhul,
tehakse statistiline lisaanaliiiis, et hinnata, kas mone katsematerjali ja katseala vahel esineb vastastikmaju,
seejuures voidakse kasutada lihtsat standardmeetodit ANOVA. Meetodist olenemata esitatakse iga analiiiisitud
10pp-produkti kohta iiksikasjalikud andmed, kaasa arvatud: a) oletused, millel analiiiis pohineb, ja vajaduse
korral: b) vabadusastmed, ¢) hinnanguline jaikhdlve iga hilbeallika kohta ja dispersioonikomponendid, d)
muu oluline statistika. Konealuste lisaanaliitiside eesmark on aidata tdlgendada leitud olulisi erinevusi ning
uurida katsematerjalide ja muude tegurite vahelist voimalikku vastastikmaju.

Uksikasjalikumad juhised kaesoleva punkti nduete kohaldamise kohta on esitatud EFSA arvamuses: ,Statistical
considerations for the safety evaluation of GMOs” ().

Materjali ja koostisosade valimine analiiiisi jaoks

Kui vorreldakse geneetiliselt muundatud toitu ja soota tavapirase vastega, on taimse materjali koostise analiiiis
otsustava tahtsusega. Vordlevaks hindamiseks kasutatava materjali valimisel vdetakse arvesse geneetiliselt muun-
datud taime kasutusotstarvet ja geneetilise muundamise laadi. Herbitsiidikindlate geneetiliselt muundatud taimede
puhul kasutatakse kolme katsematerjali: ettendhtud herbitsiidiga kokkupuutunud geneetiliselt muundatud taim;
herbitsiidi tavaparase kasutusmeetodiga toodeldud tavapdrane vaste ja geneetiliselt muundatud taim, mida on
toodeldud sama herbitsiidi tavapdrase kasutusmeetodiga. Analiiiis tehakse tootlemata pollumajandussaadusega
(vilja arvatud nduetekohase pohjenduse olemasolu korral), sest see on tavaliselt peamine lihtekoht, mille kaudu
materjal siseneb toidu ja sodda tootmis- ja tootlemisahelasse. Vajaduse korral ja juhtumipdhiselt (vt ka punkt
1.3.6) tehakse toodeldud toodete (niiteks toit ja soot, toidu koostisosad, sdodamaterjal, toidu- ja soodalisandid,
16hna- ja maitseained) lisaanaliiiis. Proovivott, analiiiis ja katsetatava materjali ettevalmistamine tehakse asjako-
haste kvaliteedistandardite kohaselt.

Koostise vordlev analiiiis

Lisaks analiiiisile uute ekspresseeritud valkude tasandil (vt punkt 1.2.2.3) tehakse asjakohase segu koostise
analiiiis. Igal juhul esitab taotleja vihemalt analiiiisi pohikoostise (sealhulgas niiskus ja tuhasus), peamiste makro-
ja mikrotoitainete, toitaine omastatavust takistavate koostisosade, looduslike toksiinide ja juba kindlakstehtud
allergeenide kohta, samuti muude teiseste metaboliitide kohta, mis on konkreetsetele pdllukultuuriliikidele iseloo-
mulikud (vt Majanduskoostoo ja Arengu Organisatsiooni (OECD) konsensusdokumendid, mis késitlevad arvamusi
uute taimesortide koostise kohta) (). Analiiiisiks valitakse vitamiinid ja mineraalained, mille sisalduse méir on
toitumise seisukohast oluline ja/vdi millel on toitumise seisukohast oluline tihendus toiduvalikus koguste puhul,
milles taime tarbitakse. Noutavad spetsiaalsed analiiiisid soltuvad uuritavast taimeliigist, kuid sisaldavad tiksik-
asjalikku hinnangut, mis on asjakohane geneetilise muundamise kavandatud moju, taime uuritud toitevadrtuse ja
kasutuse puhul. Taotleja poorab erilist tihelepanu peamistele toitainetele, nagu valgud, siisivesikud, lipiidid/ras-
vad, kiudained, vitamiinid ja mineraalained. Naiteks lisatakse suure Olisisaldusega taimede puhul rasvhappeline
profiil (peamised individuaalselt kiillastatud, monokiillastumata ja poliikiillastumata rasvhapped) ja tihtsa valgual-
likana kasutatavate taimede puhul aminohappeline profiil (iiksikud valgu aminohapped ja peamised mittevalgu-
lised aminohapped). Noutakse ka taime rakuseina koostisosade analiiiisi s66daks kasutatavate taime vegetatiivsete
osade kohta.

Taotleja esitab ka analiiiisi peamiste toksiinide kohta, mis esinevad retsipienttaimes looduslikult ja mis voivad
mojuda kahjulikult inimeste/loomade tervisele sdltuvalt nende toksilisuse tugevusest ja tasemetest. Selliste koos-
tisosade sisaldust hinnatakse vastavalt taimeliigile ja toidu- voi soddatoote kavandatud kasutusele. Uuritakse
sarnasust, toitaine omastatavust takistavaid koostisosi, nagu seedeensiiiimi inhibiitorid, ja juba kindlaks tehtud
allergeene.

Sisestatud tunnuse omadused voivad teha vajalikuks konkreetsete koostisosade edasise analiiiisi, sealhulgas nende
ainevahetusradade metaboliitide analiiiisi, mis vdivad olla muundatud. Taotleja kaalub vajaduse korral muude
koostisosade kui OECD konsensusdokumentides kindlaks mdiratud peamiste toitainete, peamiste toksiinide,
toitaine omastatavust takistavate koostisosade ja allergeenide lisamist analiiiisi.

(") EFSA Journal 2010; 8(1):1250.
() http:/|www.oecd.org/document/15/0,3746,en_2649_34385_46726799_1_1_1_1,00.html.
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Pollumajanduslike ja fenotiiiipiliste omaduste vordlev analiiiis

Taotleja esitab geneetiliselt muundatud taime ja sclle tavapirase vaste vahel tehtud vordluse. See vordlus
voimaldab taotlejal kindlaks teha geneetilisest muundamisest tulenevad tahtmatud mdjud ja selles kasitletakse
ka taime bioloogiat ja pdllumajanduslikke tunnuseid, sealhulgas ildised aretusparameetrid (nditeks saak, taime
morfoloogia, ditsemisaeg, paevakraadid tdiskiipsuseni, dietolmu elujdulisuse kestus, reageerimine taimpatogee-
nidele ja putukkahjuritele, tundlikkus abiootiliste stressitegurite suhtes). Konealuste valiuuringute protokollid
vastavad punktis 1.3.2. sitestatud nouetele.

Kui transformatsioonid liidetakse traditsioonilise ristamise teel, vdib toimuda muutusi ka pollumajanduslikes ja
fenotiiiipilistes omadustes. Mitmekordsete transformatsioonide fenotiiiipiliste ja pollumajanduslike omaduste
voimalikke erinevusi hinnatakse valiuuringutel. Vajaduse korral esitab taotleja lisateavet mitmekordsete trans-
formatsioonide péllumajanduslike tunnuste kohta, mis saadakse tiiendavatelt valiuuringutelt.

Tootlemise mojud

Taotleja hindab, kas on tdendoline, et kohaldatud tootlemis- voi sdilitamistehnoloogiad véivad muuta geneetiliselt
muundatud 16pptoodete omadusi vorreldes asjaomase tavapirase vastega. Taotleja esitab piisavalt iiksikasjaliku
kirjelduse erinevate to6tlemistehnoloogiate kohta, poorates erilist tahelepanu sammudele, mis voivad pdhjustada
mirkimisvddrseid muutusi toote koostises, kvaliteedis vdi puhtuses.

Geneetiline muundamine voib mojutada ainevahetusradu, mille tulemuseks on muutused mittevalguliste ainete
sisalduses vdi uutes metaboliitides (nditeks toitaineliselt tdiustatud toitudes). Toodeldud toodet voib hinnata koos
geneetiliselt muundatud taimega geneetilise muundamise ohutuse osas voi toodeldud toodet voib hinnata eraldi.
Taotleja esitab kdnealuste toodete riski hindamiseks teaduslikud pdhjendused. Taotleja kaalub lisakatseandmete
esitamist iga juhtumi puhul eraldi.

Vajaduse korral on soltuvalt tootest tarvis teavet koostise, soovimatute ainete taseme, toitevddrtuse ja ainevahe-
tuse, samuti kavandatud kasutuse kohta.

Vajaduse korral tuleb uute ekspresseeritud valkude laadist sdltuvalt hinnata, millisel méaaral viivad to6tlemisetapid
1opptootes konealuste valkude kontsentreerumiseni voi korvaldamiseni, denaturatsioonini ja/voi lagunemiseni.

Jareldus

Vordleva analiiiisi jarelduses mirgitakse selgelt jargmised seigad:

a) kas geneetiliselt muundatud taime pdllumajanduslikud ja fenotiitipilised omadused, vilja arvatud sisestatud
tunnus(ed), on erinevad selle tavapirasest vastest ja/vdi on samavéirsed vordlussortidega, vottes arvesse
looduslikku kdikumist;

b) kas geneetiliselt muundatud toidu ja sooda koostise omadused on looduslikku kdikumist arvesse vottes
erinevad selle tavapdrase vaste omadustest ja/vdi on samaviairsed vordlussortidega, kui arvata vilja sisestatud
tunnus(ed);

¢) omadused, mille poolest geneetiliselt muundatud taim voi geneetiliselt muundatud toit ja soot erinevad oma
tavapdrasest vastest ja/voi mille poolest need ei ole samavairsed vordlussortidega, vottes arvesse looduslikku
koikumist, ja mis vajavad edasist uurimist;

&

kas traditsioonilise ristamisega tehtud mitmekordsete transformatsioonide puhul on mirke kombineeritud
transformatsioonide vastastikmdjude kohta.

Toksikoloogia
Hinnatakse sellise geneetilise muundamise nagu sisestatud uute geenide, geeni vaigistamisest voi endogeense

geeni illeckspressioonist tulenevate muutuste toksikoloogilist moju terviklikule geneetiliselt muundatud toidule
ja soodale.

Toksikoloogiline hindamine tehakse selleks, et:

a) ndidata, et geneetilise muundamise kavandatud moju(de)l ei ole inimeste ja loomade tervisele kahjulikku moju;
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b) niidata, et geneetilise muundamise tahtmatu(d) mdju(d), mis on kindlaks tehtud varasemate vordlevate mole-
kulaarsete, koostise ja fenotiiiipiliste analiiiiside pdhjal vdi mis on eeldatavalt avaldunud, ei ole kahjulikud
inimeste ja loomade tervisele;

¢) teha kindlaks uute koostisosade vdimalikud kahjulikud mojud ja méirata kindlaks suurimad annused, mis ei
tekita kahjulikke mojusid. Asjakohasest loomkatsest saadud andmete pdhjal voib tuletada iiksiku koostisosa
aktsepteeritava paevadoosi inimese jaoks, kasutades mairamatuse ja ohutuse tegureid, millega voetakse arvesse
erinevusi katseloomaliikide ja inimeste vahel ning individuaalseid erinevusi inimeste seas;

d) teha kindlaks voimalikud kahjulikud mojud terviklikule geneetiliselt muundatud toidule ja soodale voi kdrval-

Taotleja otsustab, milline toksikoloogiline uuring uute koostisosade ja tervikliku geneetiliselt muundatud toidu/
sooda suhtes teha, punktis 1.2 ja 1.3 osutatud molekulaarse ja vordleva analiiiisi tulemuste ehk geneetiliselt
muundatud toote ja selle tavapirase vaste vahel kindlaks tehtud erinevuste pdhjal, kaasa arvatud tahtlikud ja
tahtmatud muutused. Taotleja hindab ka tehtud toksikoloogiliste uuringute tulemusi, et kaaluda, kas uute koos-
tisosade ja tervikliku geneetiliselt muundatud toidu/sooda suhtes on vaja teha tdiendavaid uuringuid, nagu on ette
ndhtud punktides 1.4.4.2. ja 1.4.4.3.

Taotleja votab arvesse uute ekspresseeritud valkude esinemist, muude uute koostisosade voimalikku esinemist
jalvoi voimalikke muutusi loomulike koostisosade tasemes, mis iiletavad tavalisi koikumisi. Konkreetsed teabe-
nouded ja katsestrateegiad on sitestatud punktides 1.4.1-1.4.4.

Selliste taotluste puhul, mille kohaldamisala holmab geneetiliselt muundatud taimedest toodetud geneetiliselt
muundatud toitu ja s66ta voi piirdub sellega, esitatakse toodeldud toodetega tehtud toksikoloogilised uuringud,
vilja arvatud juhul, kui taotleja esitab geneetiliselt muundatud taime (voi selle asjakohaste osade) riskihinnangu,
mis tdendab selle ohutust, ning tingimusel, et puuduvad mirgid selle kohta, et toodeldud geneetiliselt muundatud
toit ja sOOt ei erine asjaomasest tavapirasest vastest. Taotleja esitab selle kohta piisava pohjenduse.

Inimeste ja/vdi loomade tervisele avalduvate riskide hindamiseks ettendhtud toksikoloogilised uuringud tiien-
davad iksteist. Enamik geneetiliselt muundatud toidu ohutuse hindamiseks noutud uuringuid on kehtivad ka
geneetiliselt muundatud sooda hindamise puhul.

Lisaks tarbijate ja loomade kokkupuutele toidu ja s6dda tarbimise kaudu peab taotleja teatama kdikidest kahju-
likest m&judest inimestele, mille pShjuseks voib olla nende kokkupuutumine geneetiliselt muundatud toidu- ja
soodamaterjaliga ametialase tegevuse raames, nditeks pollumajanduses voi seemnete tootlemises. Voimalike
kahjulike mojude konealuste markide tipsemaks kirjeldamiseks tehakse sobivad uuringud.

Taotleja kasutab toksikoloogiliste katsete jaoks rahvusvaheliselt kokkulepitud protokolle ja katsemeetodeid (vt
punkti 1.7 tabel 1 ja 2). Kdnealuste protokollide kohandamist voi meetodite kasutamist, mis erinevad sellistest
protokollidest, tuleb taotluses pdhjendada.

Uute ekspresseeritud valkude katsetamine

Taotleja esitab hinnangu koigi uute ekspresseeritud valkude kohta. Uuringud, mida ndutakse uue ekspresseeritud
valgu voimaliku toksilisuse uurimiseks, valitakse iga juhtumi puhul eraldi soltuvalt olemasolevatest teadmistest
valgu allika, funktsiooni v3i toime kohta ja varasemast tarbimise kogemusest inimeste ja loomade seas. Genee-
tiliselt muundatud taimedes ekspresseeritud valkude puhul ei nduta kiesolevas punktis sitestatud spetsiaalseid
toksilisuse uuringuid, kui nii taime kui ka uute ekspresseeritud valkude varasem ohutu tarbimine toiduna ja/voi
soodana on nduetekohaselt dokumenteeritud. Sel juhul esitab taotleja valkude varasemat ohutut kasutamist
tdendava vajaliku teabe.

Kui ndutakse spetsiaalseid katseid, on uuritav valk samavddrne uue ekspresseeritud valguga, nagu see ekspres-
seerub geneetiliselt muundatud taimes. Kui piisava hulga katsematerjali puudumise tottu kasutatakse mikroorga-
nismide toodetud valku, tdendatakse, et see mikroobne analoog on struktuuriliselt, biokeemiliselt ja funktsioo-
niliselt uue ekspresseeritud valguga samaviirne. Samavaarsuse tdendamiseks on eelkdige vaja vorrelda molekul-
massi, aminohappe jdrjestust, translatsioonijirgset muutust, immunoloogilist reageerimisvoimet ja ensiiiimide
puhul ensiimaatilist aktiivsust. Kui taimes ekspresseerunud valgu ja selle mikroobse analoogi vahel on erinevused,
hinnatakse kdnealuste erinevuste tdhtsust ohutusuuringute jaoks.
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Uute ekspresseeritud valkude ohutuse tdendamiseks esitab taotleja:

a) uue ckspresseeritud valgu molekulaarse ja biokeemilise iseloomustuse, sealhulgas primaarstruktuuri ja mole-
kulmassi (nditeks kasutades massispektromeetriat) kindlaksmadramine, uuringud translatsioonijirgsete
muutuste kohta ja selle iilesande kohta. Uute ekspresseeritud ensiiiimide puhul esitatakse teave ensiiiimiak-
tiivsuse kohta, sealhulgas optimaalse aktiivsuse temperatuuri ja pH vahemik, substraadi spetsiifika ja voima-
likud reaktsioonisaadused. Hinnatakse ka véimalikku vastastikmoju muude taime koostisosadega;

A=

selliste homoloogiliste valkude ajakohase otsingu, mille puhul on teada, et neil on kahjulikud mojud, naiteks
toksilised valgud. Ka voib anda viirtusliku teavet selliste homoloogiliste valkude otsing, mis toovad esile
normaalse ainevahetusliku voi struktuurilise funktsiooni. Otsingu tegemiseks kasutatud andmebaase ja metoo-
dikat kirjeldatakse tapselt;

kirjelduse valgu stabiilsuse kohta asjakohastes to6tlemis- ja ladustamistingimustes ning toidu ja sooda eelda-
tava tootlemise kohta. Uuritakse temperatuuri- ja pH muutuste mdju ja iseloomustatakse selliste tootlemis-
viiside kaudu tekkinud vdimalikke valkude muutusi (néiteks denaturatsioon) ja/vdi piisivate valgufragmentide
tootmist;

o

&

andmed, mis késitlevad uute ekspresseeritud valkude resistentsust proteoliiiitiliste ensiitimide (naiteks pepsiin)
suhtes, nditeks in vitro uuringute abil, kasutades sobivaid ja standarditud katseid. Iseloomustatakse ja hinna-
takse stabiilseid lagunemisprodukte, pidades silmas véimalust, et neil on tervisele kahjulik moju, mis on
seotud nende bioloogilise aktiivsusega.

¢) uute ekspresseeritud valkudega suukaudse kordusdoosi toksilisuse 28-pdevane uuring nérilistel. Toksilisuse 28-
pdevase uuringu tulemustest soltuvalt esitatakse vajaduse korral muud sihiparased uuringud, sealhulgas
immuuntoksilisuse analiiiis.

Geneetiliselt muundatud taimede uute ekspresseeritud valkude dgeda toksilisuse katsetel on geneetiliselt muun-
datud toidu ja so6da korduva tarbimise riski hindamise seisukohast vihe lisavéirtust ning neid ei esitata selle
punkti kohaselt tehtud uuringute osana.

Taotleja teeb uuringud valkude kombineeritud manustamise kohta, kui geneetilise muundamise tulemuseks on
kahe voi enama valgu ekspresseerumine geneetiliselt muundatud taimes ja kui teaduslike andmete pohjal on
tehtud kindlaks stinergiliste voi antagonistlike vastastikmdjude vdimalus, mis tekitab ohutuse suhtes kahtlust.

1.4.2. Uute koostisosade (vdlja arvatud valgud) katsetamine

Taotleja esitab muude kindlaks tehtud uute koostisosade kui valkude riskihinnangu. See holmab vastavalt juhtu-
mile nende toksilisuse tugevuse ja toksikoloogiliste uuringute vajalikkuse hindamist, samuti nende sisalduse
kindlaksméddramist geneetiliselt muundatud toidus ja soodas. Selliste uute koostisosade ohutuse kindlaksmaa-
ramiseks, millel puudub toidu ja sd6dana varasema ohutu kasutamise kogemus, esitab taotleja samasuguse teabe,
nagu on kirjeldatud 16. augustil 2012 avaldatud dokumendis ,Guidance for submissions for food additive
evaluations by the EFSA Panel on Food Additives and Nutrient Sources added to Food” (') ning komisjoni
25. aprilli 2008. aasta méaruses (EU) nr 429/2008 Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EU) nr 1831/2003
rakendamise iiksikasjalike eeskirjade kohta seoses taotluste koostamise ja esitamise ning soodalisandite hindamise
ja lubamisega (?). See holmab teabe esitamist alusuuringute kohta, mis késitlevad nditeks ainevahetuse/toksiko-
kineetika, subkroonilise toksilisuse, genotoksilisuse, kroonilise toksilisuse, kantserogeensuse, paljunemisvdimet
kahjustava ja arengut mdjutava toksilisuse kohta, samuti lisatakse muud asjakohased uuringud. Loomkatseid
kisitlevate erisuuniste kohta vt kdesoleva lisa punktis 1.7 esitatud tabel 1. Genotoksilisuse katse protokollid
on esitatud kiesoleva lisa punkti 1.7 tabelis 2.

1.4.3.  Teave toidu ja sooda koostisosade sisalduse muutumise kohta
Kiesolevat punkti kohaldatakse vaid juhul, kui geneetilise muundamise tahtliku voi tahtmatu mdju tulemusel

muutub toidu ja sooda selliste looduslike koostisosade sisaldus rohkem kui looduslike kdikumiste puhul.

(") http://www.efsa.europa.eufen/efsajournal/pub/2760.htm
(3 ELT L 133, 22.5.2008, 1k 1.
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Selleks, et tdendada toidu ja s66da selliste looduslike koostisosade muutunud sisalduse ohutust, nagu makro- ja
mikrotoitained, toitaine omastatavust takistavad ained ja looduslikud toksiinid, samuti muud teisesed taime
metaboliidid, esitab taotleja iiksikasjaliku riskihinnangu, mis pohineb konealuste koostisosade fiisioloogilise
funktsiooni ja/voi toksiliste omaduste andmetel.

Selle riskihinnangu tulemuse pdhjal otsustatakse, kas ja millises ulatuses esitab taotleja lisaks narilistele tehtavale
90-péevase tervikliku toidu voi s6odaga sootmise uuringule toidu ja sooda valitud koostisosade tdiendavad
toksikoloogilised uuringud.

1.4.4.  Tervikliku geneetiliselt muundatud toidu ja sooda katsetamine

Taotleja votab geneetiliselt muundatud toidu ja sooda riskihinnangu aluseks eeskdtt molekulaarse iseloomustuse,
pollumajanduslikud ja fenotiitipilised omadused ning téieliku koostist késitleva vordleva analiiiisi ning kindlaks
tehtud tahtlike ja tahtmatute mdjude toksikoloogilise hindamise, sh nérilistele tehtava 90-pdevase tervikliku toidu
vOi soodaga sootmise uuringu, nagu on esitatud punktis 1.4.4.1. Kdesoleva jao punktides 1.4.4.2 ja 1.4.4.3
nimetatud olukordades tehakse tervikliku geneetiliselt muundatud toidu ja soodaga tdiendavad toksikoloogilised
eriuuringud.

1.4.4.1. 90-pidevane tervikliku geneetiliselt muundatud toidu vdi s6odaga so6tmise uuring nrilistel

Taotleja lisab 90-pdevase tervikliku toidu voi s66daga sootmise uuringu nirilistel sellise toidu ja s66da hinda-
miseks, mis sisaldab geneetiliselt muundatud taimi, koosneb neist taimedest vdi on nendest taimedest toodetud,
mis on the- voi mitmekordse transformatsiooniga, mida ei ole saadud ithekordselt transformeeritud geneetiliselt
muundatud taimede traditsioonilise ristamisega.

Selliste mitmekordsete transformatsioonide puhul, mis on saadud iihekordselt voi mitmekordselt transformee-
ritud geneetiliselt muundatud taimede traditsioonilise ristamisega, lisatakse 90-pdevane tervikliku toidu voi
soodaga sootmise uuring ndrilistel iga itthekordse transformatsiooniga geneetiliselt muundatud taime puhul,
mida on kasutatud. Peale selle esitatakse 90-pdevane nirilistega tehtav mitmekordselt transformeeritud genee-
tiliselt muundatud taime sisaldava tervikliku toidu vo6i s66daga s66tmise lisauuring, kui i) insertide stabiilsuse, ii)
insertide ekspresseerumise ja iii) transformatsioonide kombineerimisest tulenevate vdimalike siinergiliste voi
antagonistlike mojude hindamise kdigus osutavad mirgid vdimalikele kahjulikele mdjudele.

Geneetiliselt muundatud toidu ja s66da toksikoloogiline uuring tuleks teha vastavalt katsele ,Subkroonilise
suukaudse toksilisuse katse — suukaudse kordusdoosi toksilisuse 90pdevane uuring ndrilistel” (vt tabel 1), jirgides
vastu voetud protokolli. PGhimdtteliselt kasutatakse vahemalt kahte katsedoosi ja negatiivset kontrollproovi.
Kdige suurem doos on maksimaalne vdimalik doos, mis ei riku toitumuslikku tasakaalu; koige vidiksem doos
sisaldab katsetatud toitu ja soota koguses, mis on alati inimeste/loomade eeldatavast tarbimisannusest suurem.
Analiiiisitav geneetiliselt muundatud toit ja so6t peaks olema seotud tarbitava tootega. Herbitsiidikindlate genee-
tiliselt muundatud taimede puhul peaks katsetatav materjal tulema ettendhtud herbitsiidiga kokkupuutunud
geneetiliselt muundatud taimest. Selle asemel et lisada katsesse vordlussorte, tuletatakse vdimaluse korral katse-
parameetrite looduslik kdikumine pigem varasematest taustaandmetest, mis on saadud miiiigil olevast toidust ja
soodast, mis on saadud geneetiliselt muundamata taimedest, mille kohta on olemas ohutu kasutamise kogemus.
Statistiline analiiiis keskendub katsetatava materjali ja selle kontrollmaterjali vaheliste voimalike erinevuste kind-
lakstegemisele. Tuleks kasutada véimsusanaliiiisi, et kindlaks teha sellise valimi suuruse, millega on véimalik
avastada eelnevalt kindlaksméidratud bioloogiliselt olulise mdju suurus teataval vdimsus- ja olulisustasemel. Kdne-
aluse uuringu tegemiseks on antud iiksikasjalikud juhtnoorid dokumendis ,EFSA Guidance on conducting repea-
ted-dose 90-day oral toxicity study in rodents on whole food/feed” (1).

1.4.4.2. Paljunemisvdimet kahjustava ja arengut mojutava toksilisusega seotud loomkatsed

Kui punktides 1.4.1, 1.4.2 ja 1.4.3 ndutud teave geneetiliselt muundatud toidu ja s6oda kohta viitab voimalikule
paljunemisvdimet kahjustavale, arengut mojutavale ja kroonilisele toksilisusele voi kui 90-pdevase sootmise
uuringus ndrilistel ilmnevad margid viitavad kahjulikele mdojudele (niiteks narvi-, endokriinsete, paljunemis-
voi immuun- kudede/organite funktsioonilised ja/vdi histoloogilised muutused), tuleb teha asjakohased katsed.
Paljunemisvdimet kahjustava ja arengut mdjutava ja kroonilise toksilisusega seotud katsete protokolle (vt punktis
1.7 esitatud tabel 1) voib kohandada tervikliku geneetiliselt muundatud toidu ja sooda katsetamise eesmirgil.

Arvestades, et 90-pdevane so6tmise uuring ndrilistel on ette nahtud tdiskasvanud looma paljunemisorgani kaalus
ja histopatoloogias avalduvate mojude avastamiseks ja et sellega ei avastata muid paljunemisvoimele voi arengule
avalduvaid mojusid, tehakse lisaks 90-pdevane sootmise uuringule ndrilistel tervikliku geneetiliselt muundatud
toidu ja s6oda katse, kui sellega seoses on tiheldatud ohte.

(1) EFSA Journal 2011; 9(12):2438.
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1.4.4.3. Muud loomkatsed geneetiliselt muundatud toidu ja sodda ohutuse uurimiseks (vt ka punktid 1.6.1 ja 1.6.2)

Esitatakse so6tmise uuringud sihtloomaliikidega, kui mérgid kahjulike mojude kohta pohinevad punktides 1.4.1,
1.4.2 ja 1.4.3 ndutud teabel geneetiliselt muundatud toidu ja s66da kohta voi nirilistel tehtud 90-pdevase
sootmise uuringu tulemustel. Neis keskendutakse uute koostisosade (uute ekspresseeritud valkude ja muude
uute koostisosade) ohutusele, tahtmatute mojude kindlakstegemisele ja iseloomustamisele ja geneetiliselt muun-
datud taime koikide tahtlike, oluliste ja koostise muutuste toitainelisele mojule (vt ka punkt 1.6).

Seda liiki uuringutes piirdutakse taimsete materjalidega, mis sobivad nende toiduvalikuga ja mida saab kérvutada
toitainete poolest sobiva vordlustoiduvalikuga.

1.4.4.4. Loomkatsete olulisuse tolgendamine

Loomkatsetes tdheldatud olulisi mojusid hinnatakse, et teha kindlaks véimalikud tagajirjed inimeste ja loomade
tervisele ja hinnata nende olulisust geneetiliselt muundatud toidu ja sooda ohutuse seisukohalt. Selle hinnangu
toetamiseks voib esitada lisateavet ja muid mérkusi. Tuleks poorata tihelepanu asjaolule, et tulenevalt liikideva-
helistest erinevustest voivad teatavad mdjud olla iseloomulikud katseloomale, mitte inimestele.

Taotleja votab eelkdige arvesse doosi ja toime suhteid parameetrites, mida on muudetud (st vastavaid suuremaid
muutusi suurendatud dooside korral), sest need annavad selge viite katsetatud koostisosa mdju kohta. Kui
erinevust margatakse vaid suurima kasutatud doosi puhul, kaalutakse muid tegureid, et médrata kindlaks, kas
sellel on tootlemisega seos. Teavet taustavarieeruvuse kohta asjaomases parameetris voib taotleja saada andmetest,
mis kasitlevad muid sama liiki/tiivikonna loomi, keda on uuritud samade v6i muude katsete kdigus, voi rahvus-
vaheliselt tthtlustatud andmebaasidest.

Katsed, milles kasutatakse molemast soost loomi, vdivad muutused, mis esinevad vaid iihest soost loomadel, olla
ikkagi olulised nditajad moju kohta, sdltuvalt muudetavast parameetrist ja mehhanismist, millega see muutus voib
olla pohjustatud. Niiteks voivad iihest soost loomad olla rohkem voi isegi eriti altid vastava koostisosa pdhjus-
tatud muutustele kui vastassoost loomad, nditeks endokriinsete mojude puhul.

Taotleja teeb kindlaks ka voimalikud vastastikused seosed tiheldatud muutuste vahel iiksikutes parameetrites, mis
voivad tugevdada mirki moju avaldumise kohta. Naiteks maksakahjustus, mida voib tiheldada maksas endas
muutusena histopatoloogias, iildpatoloogias ja organi kaalus, vdib ilmneda ka teatavate maksa toodetavate ainete
muutunud tasemetes, niiteks ensiiiimide voi bilirubiini sisalduses seerumis.

Taheldatud moju voimalikku pohjust silmas pidades arvestatakse pdhjusliku seose tdendosust nii katsetatava
koostisosa kui ka muude tegurite puhul, mis on samuti vdinud tulemusi mojutada (niiteks kehakaalulangus
tingituna vihem maitsvama toidu viiksemas koguses soomisest). Katsetatava koostisosa ja katseloomadele aval-
duva moju vahelise pShjusliku seose toetuseks esitatavad andmed vdivad sisaldada niiteks ennustavaid andmeid
tdendoliste mdjude kohta in vitro ja in silico katsete pdhjal ning doosi ja toime seoseid, mida on tiheldatud
loomkatsetes.

1.4.5.  Toksikoloogilise hindamise jéreldused
Toksikoloogilise hindamise jireldused osutavad sellele, kas

a) ohutushinnangu muudes osades kindlaks tehtud voimalikud kahjulikud m&jud on saanud kinnituse voi
korvale jaetud;

b) geneetilise muundamise tulemusel uute ekspresseeritud valkude ja muude uute koostisosade kohta kittesaadav
teave osutab vdimalikele kahjulikele mojudele eclkdige selles osas, kas ja milliste annuste puhul on konkreet-
setes uuringutes kahjulikud mojud kindlaks tehtud;

¢) teave nende looduslike koostisosade kohta, mille sisalduse tase erineb tavapirase vaste omast, osutab vdima-
likele kahjulikele mojudele, eelkdige selles osas, kas ja milliste annuste puhul on konkreetsetes uuringutes
kahjulikud méjud kindlaks tehtud;

&

tervikliku geneetiliselt muundatud toidu ja s6odaga tehtud uuringutes on tehtud kindlaks kahjulikud méjud ja
milliste annuste puhul need esinevad.

Taotleja hindab toksikoloogilise hindamise tulemust muundatud toidu ja s6oda eeldatava tarbimisannuse pdhjal
(vt 2. jagu).
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1.5.

Allergeensus

Toiduallergia on toidu kdrvaltoime ning suur tervishoiuprobleem. Toiduallergia erineb toksilistest reaktsioonidest
ja talumatusest. Allergia on teatava aine suhtes tekkiva immuunvastuse patoloogiline kdrvalekalle, mis mdjutab
vaid teatavaid isikuid, kui keskkonna muutuste ja geneetilise soodumuse kombinatsiooni tagajirjel tekib allergi-
line sensibiliseerumine.

Allergilistel isikutel voib monikord iilivdike kogus toitu, mida elanikkonna valdav enamik histi talub, pohjustada
raskeid siimptomeid ja surma. Kahjulikku mdju tervisele ei pohjusta allergeen ise, vaid allergilise isiku anormaalne
reaktsioon allergeeni suhtes.

Toiduallergiat vdivad pohjustada mitmesugused immuunmehhanismid. IgE vahendatud toiduallergia on toidu-
allergia peamine vorm, mis pdhjustab koige raskemaid reaktsioone ja on ainuke eluohtlikke reaktsioone
pohjustav vorm. IgE vahendatud toiduallergia on olnud GMOde allergeensust kisitleva riskihindamise keskmes.
Toiduallergia koosneb kahest faasist: esimene on sensibilisatsioon, mille puhul siimptomeid ei esine, samas kui
immuunsiisteemi reageerimisvdime suureneb tugevasti ning hiljem toimub esilekutsumine (drritus) koos kliiniliste
nihtudega.

Allergeenide ehk dlitundlikkust pohjustava toidu voi toidu koostisosade suukaudsel tarbimisel vahendavad neid
teataval médral seedeensiiiimid, seejirel imenduvad need soole limaskesta kaudu (vdikesed kogused isegi suu
limaskesta kaudu), neid toodeldakse immuunsiisteemi spetsiaalsetes rakkudes ja seejirel toimub nende kokku-
puude reaktiivsete immuunrakkudega, mis kutsuvad esile immuunvastuse. Sensibiliseerimine vdib toimuda ka sis,
kui allergeen puutub kokku nahaga vdi seda hingatakse sisse.

Peamised koostisosad, mis pohjustavad toidu, samuti dietolmu allergeensust, on valgud. Teatavad valgu lagune-
misproduktid ehk peptiidifragmendid vdivad sdilitada osa algupirase valgu allergeensusest ja seega voib ka neid
pidada allergeenideks.

GMOde konkreetne allergiaoht on seotud jirgmisega: i) kokkupuutumine uute ekspresseeritud valkudega, mis
voivad esineda taimede soodavates osades voi dietolmus; see on seotud transgeeni bioloogilise allikaga; ja ii)
tervikliku taime ja selle toodete allergeensuse muutumised, nditeks loodusliku endogeense allergeeni iileekspres-
siooni tottu, mis on geneetilise muundamise tahtmatu moju; see on seotud retsipienttaime enda bioloogiaga.

Kiesolevas punktis sitestatud nduete kohaldamise kohta sisaldab iiksikasjalikumat teavet 30. juunil 2010. vastu
voetud EFSA teaduslik arvamus, mis kisitleb geneetiliselt muundatud taimede ja mikroorganismide ning nendest
saadud toidu ja sooda allergeensuse hindamist (?).

Uute ekspresseeritud valkude allergeensuse hindamine

Allergeensus ei ole teatava valgu loomulik, taielikult ennustatav omadus, vaid bioloogiline aktiivsus, mille eeldu-
seks on vastastikmdju geneetilise eelsoodumusega isikutega. Seepirast sdltub allergeensus atoopiliste isikute
geneetilisest mitmekesisusest ja varieeruvusest. Allergiliste reaktsioonide sagedus, raskusaste ja spetsiifilisus
soltuvad ka geograafilistest ja keskkondlikest teguritest. Kuna tiielik prognoosimine ei ole vdimalik, on vaja
allergeensuse hindamises arvestada mitmeid aspekte, et saada kumulatiivsed tdendid, mis minimeerivad ebakind-
lust asjaomaste valkude suhtes.

Uue ekspresseeritud valgu struktuuriliste, bioloogiliste ja fiiiisikalis-keemiliste omaduste uurimisel on oluline, et
katsealune valk on struktuuri ja aktiivsuse poolest samaviirne uue ekspresseeritud valguga geneetiliselt muun-
datud taimes. Uuringud, mille tegemisel on kasutatud puhastatud sihtvalke, mis on valmistatud ette Escherichia coli
laadi organismides, on vastuvdetavad tingimusel, et mikroobse asendusvalgu omadused on identsed taimes
ekspresseeritud valguga, vottes arvesse kdiki taimes toimuvaid translatsioonijargseid muutusi.

Taotleja kontrollib, kas transgeeni allikas on allergeenne. Kui sisestatud geneetiline materjal on saadud nisust,
rukkist, kaerast voi nendega sarnastest teraviljadest, hindab taotleja ka uusi ekspresseeritud valke nende voimaliku
rolli seisukohast gluteenitundliku enteropaatia v6i muude enteropaatiate (mis ei ole IgE vahendatud) esilekutsu-
misel. Mitmekordsete transformatsioonide puhul esitab taotleja juhtumipdhiselt hinnangu inimeste ja loomade
puhul allergeensuse voimaliku suurenemise kohta. Konealused voimalikud mdjud voivad tekkida geenitoodete
aditiivsel, stinergilisel voi antagonistlikul mojul.

(1) EFSA Journal 2010; 8(7):1700.
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Taotleja jirgib uute ekspresseeritud valkude vdimaliku allergeensuse hindamisel integreeritud juhtumipdhist
ldhenemisviisi ehk tdendite kaalukuse lihenemisviisi kasutades. See lihenemisviis hdlmab jargmist:

a)

Ao

o

&

aminohappe jdrjestuse homoloogia vordlemine uute ekspresseeritud valkude ja tuntud allergeenide vahel.

Iga kord tehakse ekspresseeritud valgu ja tuntud allergeenide vaheliste homoloogiate jdrjestuse ja/vdi struktuu-
riliste sarnasuste otsing, et teha kindlaks IgE voimalik risttoime uue ekspresseeritud valgu ja tuntud allergee-
nide vahel. Taotleja tagab, et andmebaasid on alati voimalikult kvaliteetsed ja terviklikud. Miinimumndudeks
peetakse joondamispohist kriteeriumi, mis tdhendab jarjestuse 35 % identsust tuntud allergeeniga vahemalt 80
aminohappega aknas. Esitatakse koik analiiiisis kasutatud jérjestuste joondamise parameetrid, kaasa arvatud
protsendi identsuse (PID) arvutus. PID arvutus tehakse 80 aminohappega aknas, milles on liingad, nii et
sisestatud liinki kisitatakse kokkusobimatutena. Teatavatel juhtudel, kui hinnatakse lithikesi peptiidifragmente
nagu avatud lugemisraamid, voib teha kiilgnevate identsete voi keemiliselt sarnaste aminohappejiikide
otsingu. Kuid seda otsingut ei tohi rutiinselt teha lincaarsete IgE-d siduvate epitoopide kindlakstegemiseks
selle norga tundlikkuse ja spetsiifilisuse tttu.

Spetsiifiline seerumiuuring

Kui on madrke jirjestuse homoloogia voi struktuuriliste sarnasuste kohta, pdhineb oluline meetod, mis kasitleb
voimalust, et uute ekspresseeritud valkudega kokkupuutumine voib kutsuda esile allergilise reaktsiooni isikutel,
kes on juba tundlikud risttoimega valkude suhtes, in vitro katsetel, millega moddetakse allergiliste patsientide
teatava IgE suutlikkust siduda katsealuseid valke. Inimeste IgE reaktsioon on isikuti varieeruv nii spetsiifilisuse
kui afiinsuse poolest. Eelkdige IgE antikehade spetsiifilisus erinevate allergeenide osas, mis esinevad teatavas
toidus/allikas, ja/voi erinevate epitoopide osas, mis esinevad asjaomases valgus, voib allergiliste inimeste seas
varieeruda. Katse tundlikkuse optimeerimiseks kasutatakse nende allergiliste isikute individuaalseid seerumeid,
kelle kohta on hea kirjeldus. Taotleja teeb spetsiaalse seerumiuuringu jargmistel juhtudel:

i) sisestatud geeni allikat peetakse allergeenseks, isegi kui on tdendatud uue ekspresseeritud valgu jirjestuse
homoloogia puudumine tuntud allergeeni suhtes, voi

i) allikas ei ole teadaolevalt allergeenne, kuid on mirke seose kohta uue ekspresseeritud valgu ja tuntud
allergeeni vahel, mis pohineb jarjestuse homoloogial voi struktuuri sarnasusel.

Spetsiifiline seerumiuuring tehakse nende isikute individuaalsete seerumitega, kelle puhul on kindlaks tehtud
allergia, mida on allika voi voimaliku risttoimega allergeeni osas hasti kirjeldatud, kasutades asjakohaseid
immunokeemilisi katseid. Sobivad meetodid on IgE-d siduvad katsed (nagu Radio- vdi enstiimne allergosor-
benttest (RAST vdi EAST), ensiiimne immunosorbenttest (ELISA) ja elektroforees, millele jargneb immunob-
lotanaliiiis spetsiaalsete IgE-d sisaldavate seerumitega).

Pepsiiniresistentsus ja in vitro seeduvuskatsed

Allergeensetele valkudele on kaua peetud iseloomulikuks seda, et proteoliiiitilised ensiiiimid ei suuda neid
seedida. Kuigi on kindlaks tehtud, et absoluutset korrelatsiooni ei ole, on valkude resistentsus pepsiini suhtes
veel ks kriteerium, mida tuleb arvestada allergeensuse hindamisel tdendite kaalukuse lahenemisviisi kasutades.
Pepsiini resistentsuse katse tehakse iildjuhul standardsetes tingimustes, madalatel pH-tasemetel ning pepsiini ja
proteiini korge suhtega. On teada, et pepsiini resistentsuse katse ei kajasta seedimise fusioloogilisi tingimusi.
Uute ekspresseeritud valkude seeduvust voib teatavates elanikkonnarithmades, nagu viikelapsed ja seedetege-
vuse hiiretega isikud, hinnata, kasutades in vitro seeduvuskatseid erinevates tingimustes. Kuna uute sisestatud
geenidega kodeeritud valk esineb tootes keeruka maatriksina, voetakse valgu ja muude maatriksi koostisosade
voimalikku vastastikmdju, samuti to6tlemise mojusid arvesse tdiendavates in vitro seeduvuskatsetes. Soltuvalt
in vitro seeduvuskatse tulemusest vorreldakse terveid, kuum-denatureeritud ja pepsiiniga seedunud valke IgE
sidumise osas, sest muutunud seeduvus voib mdjutada uue ekspresseeritud valgu allergeensust.

Lisakatsed

Kuigi lisakatsed, sealhulgas loomadel tehtavad in vitro rakupdhised katsed voi in vivo katsed ei ole praeguseks
veel digusliku reguleerimise eesmirgil valideeritud, voivad need anda kasulikku lisateavet nditeks uue ekspres-
seeritud valgu uue de novo sensibiliseerimise voimalikkuse kohta.
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Geneetiliselt muundatud toidu voi séoda allergeensuse hindamine

Kui sisestatud geeni retsipienttaime puhul on teada selle allergeensus, hindab taotleja allergeensuse vdimalikku
muutumist geneetiliselt muundatud toidus vdi soodas, vorreldes allergeenide komplekti tavapirase vaste omaga.
Eclkdige uuritakse looduslike endogeensete allergeenide voimalikku iileekspressiooni geneetiliselt muundatud
taimes.

Taotleja jargib juhtumipdhist lihenemisviisi soltuvalt kittesaadavast teabest retsipienttaime allergiaohu kohta.
Uldjuhul kasutatakse selliseid analiiiisimeetodeid nagu proteoomika, mille puhul kasutatakse proovidena allergi-
kute seerumeid. Kliiniliselt hésti kirjeldatud allergiliste isikute individuaalsed seerumid, mida kasutatakse IGE
sidumise uuringutes referentmaterjalina, vdivad olla kittesaadavad piiratud arvul ja koguses. Inimseerumite kasu-
tamise minimeerimiseks on vdimalik saada olulist eelteavet geneetiliselt muundatud taime {iildise allergeensuse
tahtmatu muutuse tdendosuse kohta, kasutades selliste loomade seerumeid, keda on tipselt méiratletud tingi-
mustes katseliselt sensibiliseeritud, ja lisades asjaomased kindlaks tehtud endogeensed allergeenid koostise vord-
levasse analiiiisi.

Lisaks esitab taotleja voimaluse korral teabe allergia levimuse kohta isikute seas, kelle t66 on seotud geneetiliselt
muundatud taime kasvatamisega vdi kes puutuvad sellega kokku voi kes viibivad selle laheduses.

Adjuvantsus

Adjuvandid on ained, mis vdimendavad antigeeniga iiheaegsel manustamisel immuunvastust antigeenile ja voivad
seega vdimendada ka allergilist reaktsiooni. Juhtudel, kus uue ekspresseeritud valgu tuntud funktsionaalsed
aspektid voi struktuurilised sarnasused tuntud tugevate adjuvantidega vdivad viidata vdimalikule adjuvantsele
aktiivsusele, hindab taotleja kdnealuste valkude vdimalikku rolli adjuvantidena. Allergeenide puhul vdivad vastas-
tikmojud toidumaatriksi muude koostisosadega ja/voi tootlemine muuta adjuvandi struktuuri ja biosaadavust
ning seega muuta selle bioloogilist aktiivsust.

Allergeensuse hindamise jéreldused

Allergeensuse hindamise jireldused osutavad sellele,

a) kas uudne valk on tdendoliselt allergeenne;

b) kas geneetiliselt muundatud toit voi so6t on tdenioliselt allergeensem kui selle tavapdrane vaste.

Kui on tdendoline, et geneetilise muundamise tottu allergeensus suureneb, kirjeldatakse geneetiliselt muundatud
toitu voi soota selle eeldatava tarbimisannuse pdhjal (vt punkt 2). Taotleja teeb ettepaneku turuleviimise asjako-
haste tingimuste kohta (nagu turustamisjirgne jirelevalve ja mirgistamine).

Toitaineline hindamine

Toitainelise hindamise eesmdrgid

Taotleja esitab toitainelise hinnangu, niitamaks, et:

a) geneetiliselt muundatud toidu ja sooda turuleviimine ei pdhjusta inimestel ja loomadel toitainevaegust.
Hindamine hdlmab geneetiliselt muundatud toidus ja s66das uute ekspresseeritud valkude, muude uute koos-
tisosade ja toidu ja sooda koostisosade sisalduse muutuste olulisust toitumises, samuti vdimalikke muutusi
tarbijate voi looma iildises toitumises;

b) geneetilise muundamise tahtmatud mdjud, mis on kindlaks tehtud voi mis voivad punktide 1.2 ja 1.3 kohaselt
oletatavasti olla esinenud varasemate molekulaarsete, koostise ja fenotiitipiliste analiiiside pdhjal, ei ole
kahjustanud geneetiliselt muundatud toidu ja sooda toitevaartust.

Tavapirase ristamise abil kombineeritud mitmekordsete transformatsioonide puhul esitab taotleja hindamise
toitevadrtuse nende vdimalike muutuste, sealhulgas koostise muutuste kohta, mis véivad tuleneda geenitoodete
stinergilistest vdi antagonistlikest mdjudest. See voib olla eriti oluline juhtudel, kui uute sisestatud geenide
kombineeritud ekspresseerumisel on ettendgematu mdju biokeemilistele radadele.
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1.6.2.

1.6.3.

1.6.4.

Geneetiliselt muundatud toidu ja sooda toitainelise hindamise puhul arvessevdetavad seigad

Geneetiliselt muundatud toidu ja sooda toitainelisel hindamisel vdetakse arvesse:

a) geneetiliselt muundatud toidu ja s66da koostist, pidades silmas toitainete ja toitainete omastatavust takistavate
ainete sisaldust (vt punktis 1.3 kirjeldatud koostise uuringud);

b) toidus ja soodas sisalduvate toitainete biosaadavust ja bioloogilist toimet, vdttes arvesse transportimise, ladus-
tamise ning toidu ja s6oda eeldatava tootlemise vdimalikke mojusid;

¢) toidu ja sooda eeldatavat tarbimisannust (vt punkt 2) ja sellest tulenevat toitainelist moju.

Kui vordleva analiiiisiga on kindlaks tehtud geneetiliselt muundatud toidu ja sooda omadused, mis erinevad
tavapirase vaste omadustest ja/vdi ei ole vordlussortide omadustega samaviirsed, hinnatakse nende toitainelist
olulisust praeguste teaduslike andmete pdhjal. Kui selle hindamise pohjal jireldatakse, et geneetiliselt muundatud
toit ja s66t ning selle tavapdrane vaste on toitainete poolest samavéirsed, ei tehta lisauuringuid. Kui vastupidiselt
sellele ei ole vordlevast analiiiisist saadud andmete pohjal voimalik jdreldada toitainelist samavaarsust, tehakse
toitainelised lisauuringud. Vordlevad kasvu-uuringud tehakse noorte kiiresti kasvavate loomaliikidega (niiteks
broilertibu mitteméletsejaliste loomamudelina, talled miletsejate loomamudelina vdi muud kiiresti kasvavad

liigid).

Geneetiliselt muundatud séoda toitainelised uuringud

Taotleja hindab toitaineliste uuringute vajadust ja kava sisestatud tunnus(t)e, vordleva analiiiisi ja 90-paevase
sootmise uuringu tulemuste pdhjal, kui need on kittesaadavad. Lisateavet toitevéirtuse kohta voib saada muude
loomaliikidega, niiteks broileritega tehtud vordlevatest kasvu-uuringutest, mis késitlevad geneetiliselt muundatud
sooda toitainelist hindamist. Toitaineliste uuringute tegemisel kuulub kontrolldieeti tavapirane vaste ja vajaduse
korral tiiendav vordlusmaterjal. Herbitsiidikindlate geneetiliselt muundatud taimede puhul peaks katsetatav
materjal tulema ettendhtud herbitsiidiga kokkupuutunud geneetiliselt muundatud taimest.

Kui vorrelda tavapirase toiduga, vdivad tarbija tervisele tdiendava kasuliku toimega geneetiliselt muundatud
toidud olla kasulikud teatavatele elanikkonna rithmadele voi alarithmadele, kuid teistele voib sama toit pdhjustada
ohtu. Juhtudel, kui on vaja teha kindlaks muutunud biosaadavus ja voib tekkida mure elanikkonna alarithmade
pdrast, médratakse kindlaks toidu toitainesisaldus, vottes arvesse koostisosa koiki erinevaid vorme. Biosaadavuse
katsemeetodid valitakse juhtumipdhiselt soltuvalt toitainest voi muust koostisosast, neid koostisosi sisaldavast
toidust, samuti seda toitu eeldatavalt tarbiva asjaomase elanikkonnarithma tervislikust ja toitumisseisundist ning
toitumisharjumustest.

Geneetiliselt muundatud sooda toitainelised uuringud

Taotleja hindab toitaineliste lisauuringute vajadust ja kava sisestatud tunnus(t)e, vordleva analiiiisi ja 90-pdevase
sootmise uuringu tulemuste pohjal, kui need on kittesaadavad. Lisateavet toitevéirtuse kohta voib saada muude
loomaliikidega, niiteks broileritega tehtud vordlevatest kasvu-uuringutest, mis kisitlevad geneetiliselt muundatud
sooda toitainelist hindamist. Toitaineliste uuringute tegemisel kuulub kontrolldieeti tavapirane vaste ja vajaduse
korral tdiendav vordlusmaterjal.

Parandatud toitaineliste omadustega geneetiliselt muundatud s66da puhul tehakse sootmise uuringud sihttoidu-
loomaliikidega, et hinnata soddale avalduvat moju. Geneetiliselt muundatud taimede puhul, mida on muundatud
toitainete sisalduse ja biosaadavuse parandamiseks, tehakse uuringud sihttoiduloomaliikidega, et maarata kindlaks
iiksikute toitainete biosaadavus geneetiliselt muundatud taimes vorreldes selle tavapdrase vastega. Geneetiliselt
muundatud taimede puhul, mida on spetsiaalselt muundatud, et parandada loomade omadusi suurema toitainete
hulga (nditeks suurem olisisaldus) voi teatava toitaine (nditeks asendamatu aminohappe voi vitamiini) suurema
sisalduse kaudu, tuleb koostada sobiv kontrolldieet, millesse lisatakse asjaomane toitaine sellises mahus, nagu
geneetiliselt muundatud taimes muudatuste tulemusel. Korvaltooteid (nditeks likook), millest geneetiliselt muun-
datud koostisosa on ekstraheeritud, vdib vorrelda korvaltoodetega, mis on toodetud tavapirasest vastest.
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Sihtloomade so6tmise uuringud hdlmavad kasvuperioodi ja/voi 1oppetappi kuni tapmiseni kanade, sigade ja
nuumveiste puhul voi laktatsioonitsiiklit liipsilehmade puhul voi munemistsiiklit munakanade ja vuttide puhul.
Uksnes akvakultuuriks ettendhtud sootade puhul valitakse veeskasvatatavate liikide, nagu karpkalade, merihuntide,
16helaste vi tiitipiliste taimetoiduliste kasvu-uuringud.

Vajaduse korral esitatakse mitmesuguste katsekavadega uuringud, nditamaks, et parandatud toiteomadustega
geneetiliselt muundatud taim on oodatava toitevddrtusega. Tapne katsekava ja statistiline lahenemisviis toiduloo-
madega tehtavate so6tmiskatsete puhul selleks, et katsetada geneetiliselt muundatud s66da toitevaartust, mida on
muundatud toiteaineliste omaduste parandamiseks, soltuvad sihtloomaliigist, uuritud taimetunnus(t)e tiiiibist ja
oodatud moju ulatusest. Katsedieedid koostatakse nii, et peamised mdddetavad parameetrid reageerivad asjaomase
toitaine koguse ja/vdi saadavuse erinevustele. Parameetrite modtmised varieeruvad vastavalt uuringus kasutatavale
sihtliigile, kuid holmavad sooda tarbimisannust, kehakaalu, loomade omadusi ja toitainete biosaadavust.

Uksikasjalikumad juhised kdesoleva punkti nouete kohaldamise kohta on esitatud EFSA aruandes: ,GMO Panel
Working Group on Animal Feeding Trials” (*).

Toitainelise hindamise jareldused

Geneetiliselt muundatud toidu ja sooda toitaineline hindamine niitab, kas geneetiliselt muundatud toit ja s66t on
tavapdrase vastega toitaineliselt samaviairsed, vottes arvesse looduslikke kdikumisi.

Taotleja hindab toitainelise hindamise tulemust muundatud toidu ja sooda eeldatava tarbimisannuse pdhjal (vt
punkt 2).

Toksilisuskatse standarditud juhised

Taotleja kasutab toksilisuskatseks rahvusvaheliselt kokkulepitud juhiseid ja katsemeetodeid, mida on kirjeldatud
komisjoni 30. mai 2008. aasta méiruses (EU) nr 440/2008, millega kehtestatakse katsemeetodid vastavalt
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méarusele (EU) nr 1907/2006, mis kisitleb kemikaalide registreerimist, hinda-
mist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) (?) (vt tabelid 1 ja 2). Tabelites 1 ja 2 on esitatud mittetdielik nimekiri
valideeritud katsemeetoditest, mida kasutatakse GMOde toksikoloogiliseks katsetamiseks vajaduse korral kohan-
datud kujul.

Katsemeetodite tohusus sdltub geneetiliselt muundatud toidu ja sooda liigist, geneetilise muundamise liigist ja
selle tulemusel tekkinud tahtlikest voi tahtmatutest muutustest, kavandatud kasutusest ja kokkupuutest/tarbimis-
annusest ning olemasolevatest teadmistest. Moni kdnealune katse on to6tatud vélja riskide hindamiseks tookohal
(vt punktid 1.4 ja 1.5).

Tabel 1

Miiruses (EU) nr 4402008 sitestatud mittetiielik nimekiri valideeritud katsemeetoditest kemikaalide
jaoks, mida voib kasutada GMOde toksikoloogiliseks katsetamiseks vajaduse korral kohandatud kujul

Pealkiri Meetodi viide mééruse (EV)
nr 440/2008 lisa B osas

AGE MURGISUS (NAHAKAUDNE) B.3.
NAHA SENSIBILISEERIMINE B.6.
TOKSILINE TOIME KORDUSDOOSI TOTTU (28 PAEVA) (SUUKAUDNE) B.7.
KORDUSDOOSI MURGISUS (28 PAEVA, NAHAKAUDNE) B.9.
SUBKROONILISE  SUUKAUDSE = TOKSILISUSE  KATSE - SUUKAUDSE B.26.
KORDUSDOOSI TOKSILISUSE 90PAEVANE UURING NARILISTEL

KROONILISE TOKSILISUSE KATSE B.30.

(") EFSA, 2008 Report of the EFSA GMO Panel Working Group on Animal Feeding Trials, 2008. Safety and nutritional assessment of GM

plants and derived food and feed. The role of animal feeding trials. Food and Chemical Toxicology 46 (2008) S2-S70.

() ELT L 142, 31.5.2008, Ik 1.
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Pealkiri Meetodi viide méiruse (EU)
nr 440/2008 lisa B osas
KARTSINOGEENSUSE UURING B32.
KOMBINEERITUD KROONILISE ~ TOKSILISUSE/KARTSINOGEENSUSE B.33.
UURING
UHE POLVKONNA REPRODUKTSIOONITOKSILISUSE UURING B.34.
KAHE POLVKONNA REPRODUKTSIOONI TOKSILISUSE UURING B.35.
TOKSIKOKINEETIKA B.36.
NEUROTOKSILISUSE UURING NARILISTEL B.43.
Tabel 2
Miiruses (EU) nr 4402008 sitestatud genotoksilisuse katsed
Pealkiri Meetodi viide miiruse (EU)
! nr 440/2008 lisa B osas
MUTAGEENSUS - KROMOSOOMABERRATSIOONKATSE IMETAJATE B.11.
LUUUDIS IN VIVO
MUTAGEENSUS - PISITUUMA KATSE IMETAJATE ERUTROTSUUTIDES IN B.12.
VIVO
MUTAGEENSUS: BAKTERITE POORDMUTATSIOONKATSE B.13/14.
MUTAGEENSUSE JA KARTSINOGEENSUSE UURING, GEENMUTATSIOON B.15.
— SACCHAROMYCES CEREVISIAE
MITOOTILINE REKOMBINATSIOON — SACCHAROMYCES CEREVISIAE B.16.
DNA KAHJUSTAMINE JA PARANDAMINE - PLAANIVALINE DNA B.18.
SUNTEES - IMETAJATE RAKKUDEL IN VITRO
MUTAGEENSUS - IN VITRO IMETAJATE RAKKUDE GEENIMUTATSIOON- B.17.
KATSE
ODEKROMATIIDI VAHETUSE IN VITRO ANALUUS B.19.
IMETAJARAKU TRANSFORMATSIOONITESTID IN VITRO B.21.
IMETAJATE SPERMATOGOONIDE KROMOSOOMABERRATSIOONKATSE B.23.

KOKKUPUUTE HINDAMINE — EELDATAV TARBIMISANNUS VOI KASUTUSE ULATUS

Eeldatava tarbimisannuse hindamine on geneetiliselt muundatud toidu ja s66da riskihindamise oluline element
ning seda noutakse ka toitaineliseks hindamiseks. Taotleja esitab teabe geneetiliselt muundatud toidu ja s66da
kavandatava funktsiooni kohta, selle rolli kohta toitumises ja selle eeldatava kasutusulatuse kohta ELis. Lisaks
esitatakse toodetud uute valkude voi tahtlikult muundatud olemasolevate taimsete valkude oodatud kontsentrat-
sioonivahemik turule viidavas geneetiliselt muundatud toidus ja soodas.

Tavapirastest taimedest saadud toodete representatiivsete tarbimisandmete pohjal hindab taotleja geneetiliselt
muundatud toidu ja s6oda eeldatavat keskmist ja maksimaalset tarbimisannust. Prognoosivaid meetodeid vaib
kasutada pigem tdenioliste véartuste vahemike kui iiksikvéddrtuste voi punkthinnangute mairamiseks. Taotleja
teeb kindlaks konkreetsed ELi elanikkonnariihmad, kelle puhul eeldatakse suuremat kokkupuudet, ja arvestab
seda suuremat kokkupuudet riskihindamises. Kokkupuute hindamises tehtud voimalikke oletusi kirjeldatakse.
Kasutatakse uusimaid meetodeid ja asjakohaseid tarbimisandmeid. Tarbimisannuse hindamisel voivad anda
impordi ja tootmiskoguste andmed lisateavet.
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3.1.

3.2

3.2.1.

Taotleja teeb asjakohaste meetoditega kindlaks uute ekspresseeritud valkude, muude uute koostisosade ning
endogeensete toidu ja sodda koostisosade kontsentratsiooni, mille sisaldus on muutunud geneetilise modifikat-
siooni tottu (nt tulenevalt muutustest ainevahetusradades), geneetiliselt muundatud taime nendes osades, mis on
ette nihtud kasutamiseks toidus voi soodas. Nende koostisosade eeldatavat tarbimisannust hinnatakse, vottes
arvesse tootlemise, ladustamise ning asjaomase toidu ja s6oda eeldatava tootlemise mojusid (néiteks voimalik
kuhjumine v6i vihenemine). Juhtudel, kui geneetilise muundamise tagajirjel on muutunud loodusliku koostisosa
sisaldus voi kui uus koostisosa esineb looduslikult muudes toidu- ja soodatoodetes, hinnatakse selle koostisosa
tarbimise koguannust, vottes arvesse halvimaid voimalikke tarbimisstsenaariume.

Taotleja esitab teabe, mis kasitleb samasuguse geneetiliselt muundatud toidu ja sooda teadaolevat voi eeldatavat
tarbimisannust inimeste/loomade puhul ning vastavate uute ja looduslike koostisosadega kokkupuute muid teid,
sealhulgas mddra, sagedust ja kokkupuudet mdjutavaid muid tegureid.

RISKI KIRJELDAMINE
Sissejuhatus

Taotleja votab geneetiliselt muundatud taimede ning toitude ja sooda riski kirjeldamisel aluseks ohu kindlaks-
tegemise ja ohu kirjeldamise andmed ning kokkupuute/tarbimise andmed. Taotleja tagab, et riski kirjeldus on
lajahaardeline, vottes arvesse koiki kittesaadavaid tdendeid, mis pdrinevad erinevatest analiiiisidest, sealhulgas
molekulaaranaliiiisist, fenotiiiipilisest, pdllumajanduslikust ja koostise analiiiisist ning toksilisuse ja allergeensuse
uuringutest. Taotleja poorab tihelepanu riski kirjeldamise kiigus ilmnenud markidele, mille puhul on v&ib olla
vajalik votta geneetiliselt muundatud toidu ja s66da turustamise jirgse jirelevalve meetmeid.

Riski kirjeldamisel tdendab taotleja, et ohu kindlakstegemine ja ohu kirjeldamine on taielikult sooritatud. Taotleja
kisitleb olemasolevate andmete ja teabe kvaliteeti. Selles kisitluses ndidatakse selgelt, kuidas kdnealust teabeko-
gumit on riski 16pliku kirjelduse kindlaksmairamisel arvesse voetud.

Taotleja esitab hinnangud iga uuringu ja riski hindamise eri etappidega seotud ebakindluste kohta. Taotleja esitab
need arvuliselt nii suures ulatuses kui voimalik. Eristatakse ebakindlusi, mis kajastavad looduslikke koikumisi
bioloogilistes parameetrites (sealhulgas vastuvotlikkuse varieerumine eri rithmades) ja tulemuste varieerumist eri
liigiti.

Soltuvalt kisitletavast kiisimusest ja kittesaadavatest andmetest koostab taotleja kvalitatiivse ja voimaluse korral
kvantitatiivse riskikirjelduse. Hinnangulise riski ja sellega seotud ebakindluste tingimused peavad olema vdima-
likult tdpsed.

Riski kirjeldamisel arvestatavad kiisimused

Taotleja teostab vajaduse korral ja sdltuvalt geneetilise muundamise liigist geneetiliselt muundatud taimede riski
hindamise integreeritud viisil punkti 3.1 kohaselt. Riski hindamine tehakse juhtumipdhiselt sdltuvalt muundatud
taimest ja geneetilise muundamise liigist, geneetiliselt muundatud taime kasvatamise tavadest ning geneetiliselt
muundatud toidu ja sooda kasutusest. Taotleja votab arvesse erinevaid kiisimusi, mida on kasitletud ohu kind-
lakstegemise ja ohu kirjeldamise ning kokkupuutega seoses. Nende kiisimuste kisitlemise tulemusi vtab taotleja
koos arvesse riski kirjeldamise etapis. Kdesolevas punktis esitatud kiisimuste puhul ei ole tegemist ammendava
loeteluga.

Molekulaarne iseloomustus

Doonor- ja retsipienttaime iseloomustuse ja varasema kasutuse hindamine on peamine element, et teha kindlaks
selliste spetsiaalsete analiiiiside vajalikkus nagu konkreetsete toksiinide voi allergeenide esinemine muundamata
retsipienttaimes, mille esinemine vo6ib tahtmatult suureneda geneetilise muundamise tagajirjel.

Transformeerimise protokollid, molekulaarse iseloomustuse strateegiad ning kasutatud meetodite spetsiifilisust ja
tundlikkust kisitleb taotleja seoses geenijérjestuse tahtliku ja voimaliku tahtmatu sisestamise ja ekspressiooniga.

Kui jérjestuste analiiiisimisel on kindlaks tehtud vdimalik oht, nditab taotleja, kuidas aitavad ohutushindamisel
sellised meetodid nagu bioinformaatiline analiiiis, koostise analiiiis | pollumajanduslik analiiiis ning véimalikud
loomade sootmiskatsed tervikliku geneetiliselt muundatud toidu ja so6daga. Saadud tulemuste vaartust hinna-
takse teadmiste pohjal, mis on olemas asjaomaste pollukultuuriliikide voi sugulasliikide genoomiandmepankade
struktuuri ja funktsiooni kohta.
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3.2.2.

3.2.3.

Mitmekordselt transformeeritud geneetiliselt muundatud taimede puhul hinnatakse mitmekordselt transformee-
ritud geenidest tuleneva vdimaliku koondmdjuga seotud tiiendavaid riske.

Vordlev analiiiis

Vordleva analiitisi esimene eesmirk on kindlaks teha voimalikud erinevused geneetiliselt muundatud taime ja
selle tavapirase vaste ning vajaduse korral tiiendava vordlusmaterjali vahel. Vordleva analiiiisi teine eesmirk on
kindlaks teha geneetiliselt muundatud taime ja selle vordlussortide samavairsuse puudumine. Konealuseid erine-
vusi ja/voi samavaarsuse puudumist tuleks hinnata ldhtuvalt nende vdimalikust mdjust toidu ja s66da ohutusele
ning toiteainelistele omadustele, vottes arvesse looduslikku kdikumist. Hinnangulisi riske ja seotud ebakindlusi
tuleks hinnata voimalikult tépselt ja vastavalt arvesse votta.

Taotleja tdendab, et geneetiliselt muundatud taime ja selle tavapdrase vaste vahel on tehtud kdesoleva mairuse
nouete kohaselt vordlev analiiiis, milles vorreldakse pdllumajanduslikke, morfoloogilisi ja koostise omadusi.
Tavapirase vaste ja vajaduse korral tdiendava vordlusmaterjali valikut tuleb pdhjendada.

Toidu ja sooda ohutus tarbimisannusega seoses

Taotleja hindab kogutud andmeid, et hinnata lithi- ja pikaajalisi riske inimeste ja loomade tervisele, mida seos-
tatakse geneetiliselt muundatud toidu ja sooda tarbimisega, kui geneetiliselt muundatud toit/so6t sisaldab uusi
valke/metaboliite, samuti algseid taime valke/metaboliite oluliselt muutunud tasemetel. See hindamine hdlmab iga
katse olulisuse ja piirangute, samuti kogu teabe pohjalikku analiiiisi.

Taotleja uurib vaadeldud koostisosade tasemete vahemikke, mis teadaolevalt esinevad tavapirases vastes ja
vordlussortides. Kdnealust varieeruvust voivad pdhjustada erinevused, mis sdltuvad genotiiiibist voi keskkonnast,
voi seda voivad pohjustada genotiiiibi ja keskkonna vastastikmdjud. Lisaks voib votta arvesse tasemete vahe-
mikke, mida on vaadeldud mitmesuguses toidus ja soddas, mis on tiiiipilised inimeste ja loomade toiduvalikule,
tingimusel et see peegeldab konkreetse koostisosa tasemeid, millega tarbijad vdivad kokku puutuda.

Kui iiksiku koostisosa ja/vdi tervikliku geneetiliselt muundatud toidu ja s66da puhul leitakse, et teatavates
uuringutes avaldab see kahjulikku mdju, esitatakse doosi ja toime seosed, livitasemed, kahjulike mdjude viivitu-
sega ilmnemine, risk teatavatele elanikkonnarithmadele, ebakindlustegurid loomade andmete ekstrapoleerimisel
inimestele.

Taotleja uurib andmeid, mis kisitlevad geneetiliselt muundatud taimes esinevate uute koostisosade omadusi,
sealhulgas voimalikud bioloogilised mojud inimestele ja loomadele. Kui koostisosade puhul on teada kahjulik
mdju tervisele ja spetsiaalsete digusaktidega on kehtestatud nende koostisosade esinemise piirnormid taimes voi
selle toodetes, vdetakse neid piirnorme arvesse. Muudel juhtudel tuleb uurida eeldatava tarbimisannusega seoses
lubatud pievast tarbitavat kogust voi maksimaalset lubatud doosi. Juhul kui koostisosa on ohutult toiduna
tarbitud, peetakse tavapirase toitumise raames inimeste tarbitavaid koguseid ohutuks.

Taotleja hindab teavet uute koostisosade to6tlemise mdjude kohta. Uuritakse voimalikku kuhjumist/vahenemist
toidu- ja soodatoodetes, mida sisaldab inimeste ja loomade toiduvalik. Taotleja hindab ka, kui olulised on
erinevused, mis tekivad tootlemistingimustes teadaolevalt esinevate keemiliste reaktsioonide tagajirjel.

Juhtudel, kui voetakse ette keerukamaid geneetilisi muundamisi, nditeks mitme geeni tilekandmine iihte
konstruktsiooni, olemasolevate geneetiliselt muundatud liinide retransformeerimine ja mitmekordne transformee-
rimine geneetiliselt muundatud vanemtaimede tavapirase aretuse kaudu, kirjeldab taotleja strateegiaid, millega
hinnatakse koiki riske, mis on seotud uute ekspresseeritud valkude, uute metaboliitide ja taime esialgsete koos-
tisosade voimalike vastastikmdjudega. Hindamisel voetakse arvesse kogu kittesaadavat teavet, sh geneetiliselt
muundatud taime uute ekspresseeritud valkude toimeviisi, molekulaarseid ning koostisega seotud/pdllumajandus-
likke omadusi ning loomadele tehtavate toksikoloogiliste uuringute ja s6otmise katsete tulemusi

Taotleja hindab andmeid, mis on saadud geneetiliselt muundatud taimes uute ekspresseeritud valkude allergiaohu
hindamiseks, keskendudes sellele, et uued allergeensed valgud sisestatakse toidu- ja soodataimedesse, mis v3ib
tundlikel isikutel kutsuda esile allergilised reaktsioonid; samuti hindab ta andmeid, millega tdendatakse, et genee-
tiline muundamine ei pdhjusta tahtmatuid muutusi geneetiliselt muundatud toidus sisalduvate endogeensete
allergeensete valkude omadustes ja/vdi ekspressioonitasemetes. Eelkdige pohjendatakse katsemudelite valikut
spetsiifilisuse, prognoosimise ja valideerimisstaatuse seisukohast.
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3.3.

Geneetiliselt muundatud toitude tarbimise hinnangutega seoses hindab taotleja kohaldatud metoodikaid, vottes
arvesse pikaajalise tarbimisannuse ennustamisega seotud ebakindlusi. Erilist tahelepanu pooratakse nendele genee-
tiliselt muundatud taimedele, mille otstarve on toidu ja sodda toiteomaduste muutmine. Nende geneetiliselt
muundatud toidete puhul arutatakse turustamisjirgse jirelevalve nduet, millega saab teha kindlaks, kuidas
muutuvad geneetiliselt muundatud toidu iildised tarbimisharjumused tegelikult, millises ulatuses see muutus
on toimunud ja kas toode pdhjustab tuntud (kdrval)mojusid voi ootamatuid kdrvalmajusid. Kui turustamisjirgset
jarelvalvet peetakse vajalikuks, esitatakse soovitatud meetodite tundlikkus ja spetsiifilisus.

Riski kirjeldamise tulemus

Mééruse (EU) nr 1829/2003 artiklit 4 ja 16 nduete kohaselt tagab taotleja, et 16pliku riskikirjeldus niitab selgelt
jargmist:

geneetiliselt muundatud toit ja s66t ei tohi avaldada kahjulikku méju inimeste ja loomade tervisele;

&

=

geneetiliselt muundatud toit ei erine asendatavast toidust sellisel méddral, et selle tavaparane tarbimine voib
pdhjustada tarbijale toitainevaegust;

(g)
-~

geneetiliselt muundatud toit ei eksita tarbijat;

o
=

geneetiliselt muundatud s66t ei kahjusta ega eksita tarbijat loomsete toodete iseloomulike omaduste muutmise
teel;

geneetiliselt muundatud so6t ei erine asendatavast s6odast sellisel madral, et selle tavaparane tarbimine voib
pohjustada inimestele voi loomadele toitainevaegust;

o
-~

Taotleja osutab selgelt, milliseid oletusi on riski hindamise kdigus tehtud, et ennustada kahjulike mdjude esine-
mise tdendosust ja raskust teatavates elanikkonnarithmades, ning nende riskidega seotud ebakindluste laadile ja
ulatusele.

Taotleja lisab ka iiksikasjaliku teabe, millega pdhjendatakse taotlusele mééruse (EU) nr 1829/2003 artikli 13 1dike
2 punkti a ja artikli 25 16ike 2 punkti ¢ ja Ioike 3 kohase mirgistuse ettepaneku lisamist voi lisamata jatmist.
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Il LISA

TRANSFORMATSIOONIDE =~ AVASTAMIS-, IDENTIFITSEERIMIS- JA  KVANTIFITSEERIMISMEETODITE
VALIDEERIMINE NING KONTROLLPROOVE JA SERTIFITSEERITUD REFERENTMATERJALI KASITLEVAD

1.

3.1.

NOUDED

SISSEJUHATUS

1. Médruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 16ike 3 punktide i ja j ning artikli 17 16ike 3 punktide i ja j rakendamiseks

sdtestatakse kiesolevas lisas:

a) esitatud meetodi(te) tdhususe kriteeriumid;

b) tehnilised nduded, mis on seotud teabega, mille taotleja peab esitama nende nduete tditmise kontrollimiseks;

¢) toidu- ja s66daproovid ning nende kontrollproovid;

d) sertifitseeritud referentmaterjal.

. Taotleja peab lisama teabe meetodi enda kohta ja meetodi kontrollimise kohta, mille on labi viinud taotleja.

. Taotleja arvestab ka muid juhiseid ja teavet valideerimisprotsessi tookorra kohta, mille teeb kittesaadavaks

midruse (EU) nr 1829/2003 artiklis 32 osutatud ELi tugilabor (EURL), mida abistab Euroopa GMO laboratoo-
riumide vorgustik ().

MOISTED

Kiesolevas lisas kasutatakse jargmisi moisteid:

a) sertifitseeritud referentmaterjal” — méaruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 1dike 3 punkti j ja artikli 17 1oike 3

punkti j kohane viitematerjal, mis vastab materjalile voi ainele, mille ithe vdi enama omaduse viartused on
sertifitseeritud meetodite kalibreerimise voi kvaliteedikontrolli jaoks. Sellele on lisatud sertifikaat, milles on
esitatud vastava omaduse vaartus, sellega seotud ebakindlus ja metroloogilise jalgitavuse kinnitus;

b) ,meetodi tdhususe nduded” — sobivuse miinimumnduded, millele meetod peab vastama, kui EURLi rahvusvahe-

liselt heakskiidetud tehniliste eeskirjade kohaselt sooritatud valideerimine on 16pule viidud.

MEETODI VALIDEERIMINE

Teave meetodi kohta

A. Meetodi(te)s tuleb viidata koikidele asjakohase toidu- ja s66damaterjali analiiisiks vajalikele metodoloogilistele

etappidele madruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 1dike 3 punkti i ja artikli 17 15ike 3 punkti i kohaselt.

Teatava toidu- ja soodamaterjali korral kuuluvad metodoloogilistesse etappidesse ka DNA eraldamise ja sellele
jargneva reaalajas toimuva poliimeraasi ahelreaktsiooni (PCR) siisteemil pdhineva kvantifitseerimise meetodid.
Sellisel juhul moodustab kogu protseduur alates DNA eraldamisest kuni PCR-menetluseni ithe meetodi. Taotleja
esitab informatsiooni kogu meetodi kohta.

. Taotleja voib viidata valideeritud protokollidele selliste analiiiitilises protseduuris kasutatud meetodite moodulite

puhul nagu DNA eraldamine teatavast maatriksist, kui see on vajalik ja need meetodid on kittesaadavad.

Sel juhul esitab taotleja laboratooriumisisesel valideerimisel saadud katseandmed, mille korral asjakohast meetodi
moodulit on loataotluse kontekstis edukalt rakendatud.

(") http://gmo-crljrc.ec.europa.cu/guidancedocs.htm
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C. Taotleja naitab, et meetod vastab jirgmistele nduetele.

1. Meetod on transformatsioonipohine ning peab seega sobima kasutamiseks iiksnes asjakohase geneetiliselt
muundatud organismi voi asjakohase geneetilise muundamise alusel valmistatud toote puhul ning ei tohi
sobida kasutamiseks muude juba lubatud transformatsioonide puhul; muidu ei saa meetodit kasutada tihemot-
teliseks avastamiseks/identifitseerimiseks/kvantifitseerimiseks. Selle niitamiseks valitakse lubatud transgeensed
transformatsioonid, mis ei kuulu taotluse alla, ja tavalised tooted. See analiiiis holmab ldhedalt seotud trans-
formatsioone.

2. Meetodit (meetodeid) kohaldatakse toidu ja sooda proovide, kontrollproovide ja sertifitseeritud referentmater-
jali suhtes.

3. Avastamismeetodi viljatootamisel votab taotleja arvesse jargmisi dokumente:

a) toiduained — analiiiisimeetodid geneetiliselt muundatud organismide ja nendest saadud toodete maarami-
seks — tildnduded ja miiratlused (ISO 24276);

=

toiduained — analiitisimeetodid geneetiliselt muundatud organismide ja nendest saadud toodete madrami-
seks — nukleiinhapete eraldamine (ISO 21571);

¢) toiduained — analiitisimeetodid geneetiliselt muundatud organismide ja nendest saadud toodete médrami-
seks — kvantitatiivsed nukleiinhappepdhised meetodid (ISO 21570);

d) toiduained — analiiisimeetodid geneetiliselt muundatud organismide ja nendest saadud toodete médrami-
seks — kvalitatiivsed nukleiinhappepohised meetodid (Euroopa standardi kavand 1SO 21569).

4. Meetodis vdetakse arvesse ka iiksikasjalikumaid ndudeid, mis on esitatud EURLi ja Euroopa GMO laboratoo-
riumide vorgustiku (ENGL) kehtestatud thistes kriteeriumides GMOde analiiitilise katsetamise meetodite
tohususe miinimumnduete jaoks. Need kriteeriumid moodustavad osa EURLi antud juhistest.

D. Midruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 16ike 3 punkti i ja artikli 17 1dike 3 punkti i rakendamisel esitab taotleja
transformatsioonipohise(d) kvantitatiivse(d) geneetiliselt muundatud materjali avastamise meetodi(d). Taotleja
kisitleb avastamismeetodite kehtivust ja piiranguid erinevat liiki toitude ja sootade puhul (erinevad maatriksid),
mida kavatsetakse turule viia.

E. Taotleja esitab tiieliku ja iiksikasjaliku meetodi kirjelduse.

Taotleja kasitleb selgelt jargmisi punkte:

1. teaduslik alus: Taotleja annab iilevaate meetodi toimimise pdhimétete kohta. Ulevaade sisaldab viiteid olulistele
teaduslikele publikatsioonidele;

2. meetodi rakendatavus: taotleja margib maatriksi(d) (niiteks toodeldud toit, toorained), proovide liik ja prot-
sendivahemik, mille korral meetod on rakendatav;

3. meetodi tookarakteristikud: margitakse selgesti meetodi rakendamiseks vajalikud seadmed nii seoses analiiiisi
kui ka proovi ettevalmistamisega. Tuleb mirkida ka lisateave vdimalike eriaspektide kohta, mis voivad olla
meetodi rakendamisel olulised;

4. protokoll: taotleja esitab meetodi tdieliku optimeeritud protokolli. Protokollis kasitletakse koiki tiksikasju, mis
on vajalikud meetodi iilevotmiseks ja soltumatuks rakendamiseks teistes laboratooriumides;

5. antakse prognoosimudeli (v0i samalaadse vahendi) iiksikasjalik kirjeldus, mis on vajalik tulemuste tolgenda-
miseks ja jdrelduste tegemiseks. Taotleja esitab mudeli nduetekohase rakendamise juhised;

6. taotleja esitab geneetiliselt muundatud toidu ja s66da tootmises rakendatavad toitmisskeemid ja nende moju
tulemuste tdlgendamisele.
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3.2. Teave taotleja tehtava meetodi katsetamise kohta

A. Taotleja esitab koik kittesaadavad asjakohased andmed meetodi optimeerimise ja katsetamise kohta. Vajaduse ja
voimaluse korral kasutatakse nende andmete ja tulemuste esitamisel punktis 3.1 alapunkti C alapunktis 4 viidatud
tohususparameetreid. Taotleja esitab ka sooritatud katsetamise ja peamiste tulemuste kohta kokkuvotte samuti
koik andmed, kaasa arvatud voorviirtused.

B. Taotleja tagab, et esitatud teave niitab, et meetod on laboratooriumidevaheliseks iilevotmiseks piisavalt stabiilne.
Selleks esitab taotleja tulemused, mis on saadud meetodi katsetamisel vihemalt ithes laboratooriumis, mis ei ole
meetodi viljatootanud laboratoorium.

C. Taotleja esitab meetodi viljatootamise ja meetodi optimeerimise kohta jargmise teabe:

1. katsetatud praimeripaarid, sealhulgas pShjendus selle kohta, kuidas ja miks soovitatud praimeripaar on vilja
valitud;

2. stabiilsuse katsetamine, mida kinnitatakse meetodi katsetamisel erinevate taimesortidega saadud katsetulemuste
esitamisega;

3. spetsiifilisus, mida kinnitatakse inserdi (insertide) taieliku jarjestuse ja kiilgnevate peremees-jirjestuste alus-
paaride esitamisega standardses elektroonilises vormis, et EURLil oleks vdimalk hinnata soovitatud meetodi
spetsiifilisust sooritades molekulaarandmebaasis homoloogia otsingud;

4. tipsus, suhteline kordusstandardhilve on meetodi kogu diinaamilise vahemiku 1dikes massiosa suhtes kuni
25 %.

D. Taotleja esitab lisaks punktides A, B ja C ndutud teabele katsetamise kohta jargmise teabe:

1. osalenud laboratooriumid, analiiiisi aeg ja katseplaani peajoonte kirjeldus, kaasa arvatud teave paralleelanaliiii-
side, proovide, dubleerivate analiiiiside jne arvu kohta,

2. laboratoorsete proovide kirjeldus (nagu suurus, kvaliteet, proovivotu kuupiev), positiivsete ja negatiivsete
kontrollproovide ning kasutatud sertifitseeritud referentmaterjali, plasmiidide jms kirjeldus,

3. katsetulemuste ja vodrtulemuste analiiisimisel kasutatud lahenemisviiside kirjeldus,

4. katsetamisel ilmnenud eriasjaolud,

5. viited katsetamisel kasutatud asjakohasele kirjandusele voi asjakohastele tehnilistele satetele.

3.3. Toidu- ja s6odaproovid ning nende kontrollproovid

Silmas pidades méiruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 16ike 3 punkti j ja artikli 17 18ike 3 punkti j rakendamist, esitab
taotleja lisaks kdesoleva lisa ldigetes 1, 2 ja 3 ndutud teabele ka toidu- ja sdodaproovid ning nende kontrollproovid,
mille ndutava liigi ja kogused asjakohase loataotluse korral méirab kindlaks EURL.

Kontrollproovidega kaasas olev teave peab holmama teavet kontrollproovide tootmiseks kasutatud taime aretuse ja
inserdi (insertide) siigootsuse kohta.

Taotleja voib kasutada sertifitseeritud referentmaterjali ja kontrollproovide tootmiseks sama toorainet.
4. SERTIFITSEERITUD REFERENTMATERJAL

Sertifitseeritud referentmaterjali toodab 1SO juhendi 34 (referentmaterjalide tootjate padevuse iildnduded) kohaselt
tootja, kes on akrediteeritud ISO juhendi 34 kohaselt.
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Taotleja esitab teabe paiga kohta, kus sertifitseeritud referentmaterjal on kittesaadav. Sellele lisatakse asjakohane
teave, mis nditab, et sertifitseeritud referentmaterjal on kittesaadav loa kogu kehtivusaja jooksul. Nouetele vastavuse
kontrollimiseks ja véirtuse omistamiseks kasutatakse meetodit, mis on nduetekohaselt valideeritud (vt ISO/IEC
17025: katse- ja kalibreerimislaborite pidevuse tildnduded).

Ebakindlusi hinnatakse ISO modtmisvigade viljendamise juhendi (Guide to the Expression of Uncertainty in Measu-
rement (GUM)) kohaselt.

Nende rahvusvaheliselt heakskiidetud tehniliste normide pohiniitajad on jargmised.
1. Geneetiliselt muundatud referentmaterjali mahutid:

a) geneetiliselt muundatud referentmaterjali mahuti (nditeks pudelid, proovipudelid, ampullid) on ldbilaskmatud ja
sisaldavad vihemalt materjali kohta osutatud hulka;

b) peab olema tagatud geneetiliselt muundatud referentmaterjali vahetatavus;
¢) pakend peab vastama eesmargile;
d) mirgistus on histi nahtav ja kvaliteetne.
2. Homogeensuse katsetamine:
a) proovid on sobiva homogeensusega;
b) kontrollitakse ndude omavahelist homogeensust;

¢) voimalikku ndude omavahelist erinevust vietakse arvesse referentmaterjali mairamatuse tildhinnangus. Seda
nouet rakendatakse ka juhul, kui ei esine statistiliselt olulist ndude omavahelist varieeruvust. Sellisel juhul
arvestatakse iildises mdaramatuses kas meetodi varieeruvust voi tegelikult arvutatud ndude omavahelist variee-
ruvust (olenevalt sellest, kumb on suurem).

3. Stabiilsuse katsetamine:
a) proovid on asjakohase stabiilsusega;

b) stabiilsus on kiillaldane, kui geneetiliselt muundatud referentmaterjali sdilimisaja asjakohase statistilise ekstra-
poleerimise tulemus on deklareeritud médramatuse piirides; seda katsetamist iseloomustav maaramatus on
hinnatava referentmaterjali méairamatuse osa. Omistatud viirtused kehtivad ainult piiratud aja jooksul ja
nende stabiilsust tuleb kontrollida.

4. Partii iseloomustamine:

1. nduetele vastavuse kontrolli meetodeid ja sertifitseerimismeetodeid:

a) tuleb rakendada metroloogiliselt lubatud tingimustes;

b) tuleb enne kasutamist nduetekohaselt tehniliselt valideerida;

¢) nende meetodite tipsus ja tdesus peavad vastama mdadramatuse sihttasemele.
2. Iga modteseeria:

a) peab olema jilgitav deklareeritud vordlusvéirtuste abil;

b) sellele peab olema véimaluse korral lisatud deklaratsioon méddramatuse kohta.
3. Osalevad laboratooriumid:

a) on iilesande tditmiseks noutava padevusega;
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b) on voimelised saavutama jélgitavuse vajalike deklareeritud vordlusvairtuste abil;

¢) on vdimelised hindama oma mddtmiste madramatust;

d) rakendavad laboratooriumisisest piisava ja nouetekohase kvaliteedi tagamise siisteemi.
5. Loplik ladustamine:

1. Et viltida proovide tootmisjirgset kahjustumist, ladustatakse enne mdotmiste alustamist kdiki proove tingi-
mustes, mis on ette nihtud geneetiliselt muundatud referentmaterjali 16plikuks ladustamiseks.

2. Muul juhul transporditakse proovid uksest ukseni, kusjuures proove hoitakse pidevalt tingimustes, mille korral
on niidatud, et need ei mdjuta omistatud védrtusi.

6. Kehtestatakse sertifitseeritud referentmaterjali sertifikaat:

Kehtestatakse sertifikaat koos sertifitseerimisprotokolliga, mis sisaldavad kasutajale kogu vajalikku asjakohast
informatsiooni.

Sertifikaat ja protokoll tehakse kittesaadavaks geneetiliselt muundatud referentmaterjali turustamisel.

Sertifitseeritud referentmaterjaliga kaasas olev teave peab holmama teavet sertifitseeritud referentmaterjali tootmi-
seks kasutatud taime aretuse ja inserdi (insertide) siigootsuse kohta.

GMO-sisalduse sertifitseeritud véirtus esitatakse massiosana ja voimaluse korral koopiate arvuna haploidse
genoomi ekvivalendi kohta.

Sertifitseeritud védrtused on jélgitavad deklareeritud vordlusvaartuste abil ja nende juurde on lisatud madramatuse
laiendatud deklaratsioon, mis kehtib geneetiliselt muundatud sertifitseeritud referentmaterjali kogu siilivusaja
jooksul.
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