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(Sdddokset, jotka on julkaistava)

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2001/18/EY,

annettu 12 piivini maaliskuuta 2001,

geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ympiristoon ja
neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN
NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen (1),
ottavat huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (3),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa mdédrattyd
menettelyd ja ottavat huomioon sovittelukomitean 20 pdivini
joulukuuta 2000 hyviksymin yhteisen tekstin (?),

seki katsovat seuraavaa:

(1)  Geneettisesti muunnettujen organismien tarkoitukselli-
sesta levittdmisestd ympdristoon 23 pidivand huhtikuuta
1990 annetun neuvoston direktiivin 90/220/ETY (¥
uudelleentarkastelusta 10 pdivind joulukuuta 1996
annetussa komission kertomuksessa yksiloidddn useita
alueita, joilla parannukset ovat tarpeen.

(2)  Direktiivin 90/220/ETY soveltamisalaa ja mairitelmid on
tarpeen selventda.

(3)  Direktiivid 90/220/ETY on muutettu ja nyt kun mainit-
tua direktiivid muutetaan vield uudelleen, kyseiset sdin-
nokset olisi selkeyden ja jirkeistimisen vuoksi kirjoitet-
tava uudelleen.

(4 Suuret tai pienet mdarit elavid organismeja levitettyind
ympiristoon koetarkoituksessa tai kaupallisina tuotteina
voivat lisddntyd ympdéristossd ja ylittdd maiden rajat ja

() EYVL C 139, 4.5.1998, s. 1.

() EYVL C 407, 28.12.1998, s. 1.

(}) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 11. helmikuuta 1999
(EYVL C 150, 28.5.1999, s. 363), neuvoston yhteinen kanta, vah-
vistettu 9. joulukuuta 1999 (EYVL C 64, 6.3.2000, s. 1), ja Euroo-
pan parlamentin pditos, tehty 12. huhtikuuta 2000 (EYVL C 40,
7.2.2001, s. 123). Euroopan parlamentin piitos, tehty 14. helmi-
kuuta 2001, ja neuvoston pddtos, tehty 15. helmikuuta 2001.
EYVL L 117, 8.5.1999, s. 15, direktiivi sellaisena kuin se on vii-
meksi muutettuna komission direktiivilli 97/35/EY (EYVL L 169,
27.6.1997, s. 72).

—
=

11

(12)

siten vaikuttaa toisiin jasenvalioihin. Tallaisen levittdmi-
sen vaikutukset ympéristoon voivat olla peruuttamatto-
mia.

Thmisten terveyden ja ympiriston suojelu vaatii, ettd
geneettisesti muunnettujen organismien (GMO) tarkoi-
tuksellisesta ympdristoon levittimisestd aiheutuneiden
vaarojen valvontaan on kiinnitettdva erityistd huomiota.

Perustamissopimuksen mukaan ympiristonsuojeluun liit-
tyvdn yhteison toiminnan on perustuttava ennaltachkai-
syn periaatteelle.

On tarpeen ldhentdid GMO:en tarkoituksellista levittd-
mistd ymparistoon koskevaa jisenvaltioiden lainsdddan-
tod ja varmistaa GMO:ja kiyttdvien teollisuustuotteiden
turvallinen kehitys.

Tamin direktiivin laatimisessa on otettu huomioon
ennalta varautumisen periaate, ja se on otettava huo-
mioon my0s direktiivid sovellettaessa.

Kussakin jdsenvaltiossa tunnustettujen eettisten periaat-
teiden noudattaminen on erityisen tdrkedd. Jasenvaltiot
voivat ottaa huomioon eettiset nikokohdat silloin, kun
GMO;ja levitetddn tarkoituksellisesti tai saatetaan mark-
kinoille tuotteina tai tuotteissa.

Kattavien ja avoimien lainsdadintopuitteiden kannalta
on tarpeen varmistaa, ettd joko komissio tai jasenvaltiot
kuulevat yleis6d toimenpiteiden valmistelun aikana ja
ettd yleisolle tiedotetaan tdtd direktiivid sovellettaessa
toteutetuista toimenpiteistd.

Markkinoille saattaminen kattaa myés maahantuonnin.
Direktiivin ~ 90/220/ETY  soveltamisalaan  kuuluvia
GMOyja sisiltdvid ja/tai niistd koostuvia tuotteita ei saa
tuoda yhteisoon, elleivit ne ole tdmin direktiivin mukai-
sia.

GMO:en pitdmistd tarjolla maasta vietaviksi tai kasiteltd-
viksi paljoustavarana, esimerkiksi maataloushyodyk-
keind, olisi pidettdvd tdssd direktiivissd tarkoitettuna
markkinoille saattamisena.

Tissd direktiivissd otetaan asianmukaisesti huomioon
alan kansainviliset kokemukset ja kansainvilisen kaupan
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(14)

(15)

(16)

(18)

(19)

(20)

(21)

velvoitteet ja siind olisi noudatettava biologista moni-
muotoisuutta koskevaan yleissopimukseen tehdyssd Car-
tagenan bioturvallisuuspoytikirjassa asetettuja vaatimuk-
sia. Komission olisi tehtivd poytikirjan ratifioinnin
yhteydessd mahdollisimman pian ja joka tapauksessa
ennen heindkuuta 2001 sen tdytintdonpanemiseksi tar-
vittavat ehdotukset.

Saantelykomitean olisi annettava ohjeita tdssd direktii-
vissd olevaan markkinoille saattamista koskevaan mai-
ritelméén liittyvien sddnndsten soveltamisesta.

Kun titd direktiivid sovellettaessa médritellddn geneetti-
sesti muunnettua organismia ihmisi ei tulisi pitdd orga-
nismeina.

Taman direktiivin sddnnoksilld ei tulisi rajoittaa ympiris-
tovahinkovastuuta koskevan kansallisen lainsdddiannon
soveltamista. Yhteison lainsdddantod olisi talld alalla kui-
tenkin tdydennettdvd sddnnoksilld, jotka kattavat vahin-
kovastuun Euroopan unionin kaikilla alueilla erilaisten
ympdristovahinkojen osalta. Komissio on sitoutunut esit-
timdin vuoden 2001 loppuun mennessd ymparistova-
hinkovastuuta koskevan lainsdddantoehdotuksen, joka
kattaa myds GMO:eista aiheutuneet vahingot.

Tatd direktiivid ei sovellettaisi sellaisilla geneettisilld
muuntamistekniikoilla ~ valmistettuihin ~ organismeihin,
joita on kiytetty vanhastaan erilaisissa sovelluksissa ja
joiden turvallisuudesta on pitkdaikaista kokemusta.

On tarpeen luoda yhdenmukaistetut tapauskohtaisesti
sovellettavat menettelyt ja arviointiperusteet niiden mah-
dollisten vaarojen arvioimiseksi, joita GMO:en tarkoituk-
sellinen levittdiminen ympdrist66n aiheuttaa.

Ympiristovaarat olisi kussakin tapauksessa arvioitava
aina ennen levittimistd. Arvioinnissa olisi myds otettava
asianmukaisesti huomioon mahdolliset kumuloituvat pit-
kin aikavilin vaikutukset, jotka liittyvdt vuorovaikutuk-
seen muiden GMO:en ja ympiriston kanssa.

On tarpeen ottaa kéytto6n ympdristoriskien yhteinen
arviointimenetelmd, joka perustuu riippumattomiin tie-
teellisiin lausuntoihin. On myos tarpeen asettaa yhteiset
tavoitteet, jotka koskevat GMO:en seurantaa sen jilkeen,
kun niitd on tarkoituksellisesti levitetty tai saatettu mark-
kinoille tuotteina tai tuotteissa. Mahdollisten kumuloitu-
vien pitkdn aikavilin vaikutusten seurantaa olisi pidet-
tavd seurantasuunnitelman pakollisena osana.

Jasenvaltioiden ja komission olisi huolehdittava siitd, ettd
GMO:en tarkoitukselliseen levittimiseen tai markkinoille
saattamiseen liittyvid mahdollisia riskejd tutkitaan syste-
maattisesti ja riippumattomasti. Jasenvaltioiden ja yhtei-
son olisi budjettimenettelyjensd mukaisesti taattava tutki-
mukselle riittdvat resurssit, ja kaiken asiaan liittyvin

(22)

(23)

(25)

(26)

(27)

materiaalin on oltava riippumattomien tutkijoiden kay-
tettdvissd kuitenkin teollisuus- ja tekijinoikeuksia kun-
nioittaen.

Antibioottiresistenssigeenit tulisi ottaa erityisesti huo-
mioon arvioitaessa tillaisia geenejd sisdltivien GMO:en
riskejd.

GMO:en tarkoituksellinen levittiminen tutkimusvai-
heessa on useimmissa tapauksissa tarpeellista niistd kehi-
tettyjen tai niitd sisdltivien uusien tuotteiden kehittdmi-
seksi.

GMO:en levittiminen ympdristoon on suoritettava vai-
heperiaatteen mukaisesti, mikd tarkoittaa, ettdi GMO:en
eristystd lievennetddn ja levityksen laajuutta lisitddn
vihitellen, vaiheittain, mutta vain siind tapauksessa, ettd
arvioinnit aiempien vaiheiden vaikutuksesta ihmisten ja
ympdriston terveyteen osoittavat voitavan edetd seuraa-
vaan vaiheeseen.

Mitddn tarkoitukselliseen levittimiseen tarkoitettuja
GMO:ja tuotteena tai tuotteissa ei saa saattaa markki-
noille, ennen kuin se on tutkimus- ja kehitysvaiheessa
riittdvasti testattu ekosysteemeissd, joihin niiden kaytto
voi vaikuttaa.

Tama direktiivi olisi pantava taytint66n liheisessd yhtey-
dessd muiden asiaan liittyvien vilineiden, kuten kasvin-
suojeluaineiden markkinoille saattamisesta 15 pdivina
heindkuuta 1991 annetun neuvoston direktiivin
91/414[ETY (!) tdytintoonpanon kanssa. Tidssd yhtey-
dessd tdmin direktiivin ja muiden kyseisten vilineiden
tdytantoonpanoon osallistuvien toimivaltaisten komis-
sion yksikoiden ja kansallisten viranomaisten olisi niin
suuressa mddrin kuin mahdollista yhteensovitettava toi-
mintansa.

Tatd direktiivid olisi pidettivd timédn direktiivin C osaa
varten tehtivin riskien arvioinnin, riskienhallinnan, mer-
kintojen, seurannan, yleisolle annettavan tiedon ja turva-
lausekkeen osalta viitesiddoksend, kun kyse on yhteison
muun lainsddddnnon perusteella sallituista tuotteina tai
tuotteissa olevista GMO:eista ja sen vuoksi yhteison
muussa lainsddddnnossa olisi sdddettdava sekd liitteessa 11
olevien periaatteiden mukaisesti ja sen liitteessd III tar-
koitettujen tietojen perusteella toteutettavasta erityisestd
ympdristoriskien arvioinnista, timan kuitenkaan rajoitta-
matta mainitussa yhteison lainsddddnnossd siddettyjen
lisivaatimusten soveltamista, ettd riskienhallintaa, mer-
kintojd, tarvittavaa seurantaa ja yleisolle annettavaa tie-
toa ja turvalauseketta koskevista vaatimuksista, jotka
ovat vihintddn samantasoisia kuin kyseisessd direktii-
vissd sdddetyt. Tdtd tarkoitusta varten on tarpeen sidtdd
yhteistyostd niiden elinten kanssa, jotka yhteisd on
perustanut timén direktiivin mukaisesti ja jotka jasenval-
tiot ovat perustaneet timin direktiivin tdytintonpane-
miseksi.

(") EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on vii-

meksi muutettuna komission direktiivilli 1999/80/EY (EYVL L 210,
10.8.1999, s. 13).
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(28) On tarpeen perustaa yhteison lupamenettely GMO:en (38) Ilmoituksen hylkddmiselld, joka on tehty vahvistetun

saattamiseksi markkinoille tuotteina tai tuotteissa, kun kielteisen arviointikertomuksen perusteella, ei pitiisi olla

tuotteen aiottuun kayttoon liittyy organismien tarkoituk- vaikutusta myohemmin tehtdviin pditoksiin, jotka teh-

sellinen levittiminen ymparist6on. dddn samaa GMO:a koskevan, muulle toimivaltaiselle
viranomaiselle tehtavin ilmoituksen perusteella.

(29) Komissiota kehotetaan toteuttamaan tutkimus, jossa olisi o ] ) )
arvioitava ndiden sdintelypuitteiden johdonmukaisuuden (39 Ta.man. d.l_l_‘ekt”"”? moitteettoman soveltvf':lmlf?n varmista-
ja tehokkuuden parantamisvaihtoehtoja ja jossa olisi kes- rpngkSl Jgsenvalumden 011s1.vo1tava kayt'Faa hyvakseen
kityttdvd erityisesti yhteisossd tapahtuvaa GMO:en mark- tietojen ja kgken.l.ugte{l Y?“htoa koskevia saannolfsm
kinoille saattamista koskevaan keskitettyyn hyviksymis- ennen tassd direktiivissd sdddetyn turvalausekkeen kéyt-
menettelyyn. tamista.

) o (40) Jotta osoitettaisiin asianmukaisella tavalla, ettd geneetti-

(30) Alakohtalsessa lalnsaaflanr}ossa seurantaa koskeva't' vaa- sesti muunnettuja organismeja sisiltivissd tai niistd
timukset on mahdollisesti mukautettava ky seessd ole- koostuvassa tuotteessa on GMOja, tuotemerkinndissi tai
vaan tuotteeseen. tuotteen mukana olevassa asiakirjassa olisi selvésti oltava

maininta "Tdmai tuote sisdltdd geneettisesti muunnettuja

(31) Tamin direktiivin C osaa ei sovelleta ihmisille ja eldi- organismeja .
mille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison luvan-
anto- ja valvontamenettelyisti sekd Euroopan lddkear- (41)  Asianmukaisessa komiteamenettelyssd olisi vahvistettava
viointiviraston perustamisesta 22 paivind heindkuuta jarjestelmd  yksilollisen  tunnisteen  hyviksymiseksi
1993 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o GMO:eille ottaen huomioon vastaava kehitys kansainvi-
2309/93 (1) soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin, edel- liselld tasolla.
lyttden, ettd mainittuun asetukseen sisdltyy tdssd direktii-
vissd sdddettyd tasoa vastaava ymparistoriskien arviointi. . o .

(42)  On tarpeen varmistaa timan direktiivin C osan nojalla
sallittujen, tuotteina tai tuotteissa olevien geneettisesti

(32) Kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle on tehtivi muunnettujen organismien jaljitettdvyys kaikissa markki-
ilmoitus, ennen kuin ryhdytdin tarkoituksellisesti levittd- noille saattamisen vaheissa.
mdan GMOja ympdristoon tai saattamaan GMO:ja
markk1‘r.101l‘l.en tugttema tal Fuot_telssa, kgn tuot'teen a1qt- (43)  On tarpeen sisillyttdd tdhdn direktiiviin velvoite panna
tgur} kayttoor.l. 1.11t.t.y')r organismien tarkoituksellinen levit- tdytdntoon seurantasuunnitelma, jotta jiljitetddn ja tun-
taminen ymparistoon. nistetaan tuotteina tai tuotteissa olevien GMO:en niiden

markkinoille saattamisen jilkeen ihmisten terveydelle tai
. I, o ot ympdristolle aiheuttamat suorat tai vililliset, valittomasti
(33)  Ilmoitukseen tulisi sisdltyd tekniset tiedot sisdltivd asia- tai viipeelli il it taikk koi Tutuk
Kiria. johon kuuluu vmparistosn kohdistuvien vaaroten ai viipeelld ilmenevit taikka ennakoimattomat vaikutuk-
ja, ) ymp ) set.
tdydellinen arviointi, asianmukaiset turva- ja hatitoimen-
piteet, ja tuotteiden osalta niiden kiyttod koskevat tarkat
ohjeet ja ehdot, sekd suunnitellut merkinnit ja pakkaus. (44)  Jdsenvaltioiden olisi voitava perustamissopimuksen
mukaisesti toteuttaa lisitoimenpiteitd, esimerkiksi viran-
omaisten suorittamaa markkinoille saatettujen tuotteina

(34)  Ilmoituksen tekemisen jilkeen GMOsja ei pitdisi tarkoi- tai tuotteissa olevien GMO:en seurantaa ja valvontaa.
tuksellisesti levittdda ymparistoon, ellei titd koskevaa
lupaa ole saatu toimivaltaiselta viranomaiselta.

(45) Olisi pyrittdvd luomaan mahdollisuudet helpottaa
GMO:en valvontaa tai niiden jdljittdmistd silloin kun

(35) Ilmoittajan olisi voitava peruuttaa ilmoituksensa missd kyseessid on vakava riski.
tahansa tdssd direktiivissd sdddettyjen hallinnollisten
men Ett.?l)?ei Va.11h cessa. Hallinnollisen -menettelyn olisi (46)  Yleison esittimidt nikokohdat olisi otettava huomioon
paatyttava, kun iimoitus peruutetaan. sadntelykomitealle tehtdvissid ehdotuksissa.

(36)  Sen, ettd jokin toimivaltainen viranomainen hylkaa tuot- (47)  Toimivaltaisen viranomaisen ei tulisi myontdd lupaa
teina tai tuotteissa olevien GMO:en markkinoille saatta- ennen kuin on varmistautunut siiti, etti levittiminen on
mista koskevan ilmoituksen, ei pltalSl rajoittaa samaa turvallista ihmisten terveydel]e ja ymparlst()l]e
GMO:a koskevan ilmoituksen toimittamista muulle toi-
mivaltaiselle viranomaiselle.

(48) Tuotteina tai tuotteissa olevien GMO:en markkinoille
saattamista koskevien lupien antamisessa noudatettavaa

(37) Ratkaisu olisi tehtdvd sovitteluun varatun madrdajan hallinnollista menettelyd olisi tehostettava ja sen avoi-
pdittyessd, jos yhtddn vastalausetta ei endd ole. muutta lisittdvd, ja ensimmadiselld kerralla lupa olisi

annettava maardajaksi.

(") EYVL L 214, 24.8.1993, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi

muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 649/98 (EYVL L 88, (49)  Jos tuotteelle on annettu lupa médédraajaksi, luvan uusimi-

sessa olisi sovellettava yksinkertaistettua menettelya.
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(50) Olemassa olevat direktiivin 90/220/ETY mukaisesti (60) Tdman direktiivin mukaisen tietojenvaihdon olisi katet-

(53)

(54)

(55)

(57)

(58)

(59)

annetut luvat on uusittava kyseisen direktiivin ja timin
direktiivin mukaisesti annettujen lupien vilisten erojen
vilttimiseksi ja jotta voitaisiin tdysimadrdisesti ottaa
huomioon tdmin direktiivin mukaiset lupaehdot.

Tallainen lupien uusiminen edellyttdd siirtymikautta,
jonka aikana direktiivin 90/220/ETY mukaisesti annetut
nykyiset luvat pysyvit ennallaan.

Luvan uusimisen yhteydessi olisi voitava tarkistaa kaikki
alkuperiisen luvan ehdot, myos ne, jotka liittyvit seu-
rantaan ja luvan voimassaoloajan pituuteen.

Olisi sdddettivdi komission péidtokselli 97/579[EY (%)
perustetun asianomaisen tiedekomitean/perustettujen
asianomaisten tiedekomiteoiden kuulemisesta asioissa,
joilla saattaa olla vaikutusta ihmisen terveyteen jajtai
ymparistoon.

Direktiivin 90/220/ETY mukaisesti perustettu ilmoituk-
siin sisdltyvd tietojenvaihtojirjestelmd on ollut hyodylli-
nen, ja sitd olisi jatkettava.

On tirkedd tarkkaan seurata GMO:en kehitystd ja kayt-
toa.

Kun tuotteena tai tuotteissa olevan GMO:n sisiltiva
tuote saatetaan markkinoille, ja kun tillainen tuote on
asianmukaisesti hyvaksytty timdn direktiivin mukaisesti,
jasenvaltio ei saa kieltdd, rajoittaa tai estdd sellaisten
tuotteena tai tuotteissa olevien GMO:en saattamista
markkinoille, jotka ovat tdmin direktiivin mukaisia. Kay-
tettdvissd tulee olla turvatoimimenettely sellaisissa
tapauksissa, joissa kadyttoon liittyy vaara ihmisten tervey-
delle tai ymparistolle.

Komission perustamaa luonnontieteiden ja uusien tekno-
logioiden etiikkaa kisittelevdd eurooppalaista tyéryhmaa
olisi kuultava ohjeiden saamiseksi yleisluonteisista eetti-
sistd kysymyksisti GMO:en tarkoituksellisen levittimisen
ja markkinoille saattamisen osalta. Kuuleminen ei kui-
tenkaan saisi rajoittaa jisenvaltioiden toimivaltaa eetti-
sissd kysymyksissa.

Jasenvaltioiden pitdisi voida kuulla perustamiaan neu-
voa-antavia komiteoita biotekniikan eettisistd vaikutuk-
sista.

Tamin sddnnoksen tiytintoonpanemiseksi tarvittavista
toimenpiteistd olisi pditettdvd menettelystd komissiolle
siirrettyd tdytintoonpanovaltaa kdytettdessd 28 paivind
kesikuuta 1999  tehdyn neuvoston  pditoksen
1999/468/EY (%) mukaista menettelyd noudattaen.

() EYVL L 237, 28.8.1997, s. 18.
() EYVLL 184, 17.7.1999, s. 23.

tava my0s eettisten nikokohtien tarkastelusta saadut
kokemukset.

(61) Tdmin direktiivin nojalla annettujen sddnnosten tdytin-
toonpanon tehostamiseksi olisi sdddettivi jasenvaltioissa
sovellettavista seuraamuksista, mukaan lukien timin
direktiivin sddnnosten vastaista GMO:en levittimistd tai
markkinoille saattamista koskevat seuraamukset erityi-
sesti huolimattomuudesta johtuvissa tapauksissa.

(62) Komissio laatii kolmen vuoden vilein jdsenvaltioiden
antamat tiedot huomioon ottaen kertomuksen, johon
sisdltyy erillinen luku, jossa kisitellidn kunkin markki-
noille saattamista varten luvan saaneen GMO-ryhmin
etuja ja haittoja sosioekonomiselta kannalta ja jossa ote-
taan asiaan kuuluvalla tavalla huomioon viljelijoiden ja
kuluttajien edut.

(63)  Biotekniikkaa koskevia sdddospuitteita olisi tarkistettava,
jotta voitaisiin  selvittdd voidaanko sdddospuitteiden
yhdenmukaisuutta ja tehokkuutta edelleen parantaa.
Menettelyjd on mahdollisesti mukautettava mahdollisim-
man suuren tehokkuuden aikaansaamiseksi, ja olisi har-
kittava kaikkia vaihtoehtoja, joilla timi tavoite voidaan
saavuttaa,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

A OSA

YLEISET SAANNOKSET

1 artikla

Tavoite

Ennaltavarautumisen periaatteen mukaisesti timdn direktiivin
tavoitteena on ldhentdd jisenvaltioiden lakeja, asetuksia ja hal-
linnollisia madrayksid ja suojella ihmisten terveyttd ja ymparis-
t6d, kun:

— geneettisesti muunnettuja organismeja levitetddn ympiris-
toon tarkoituksellisesti muussa tarkoituksessa kuin niiden
saattamiseksi markkinoille yhteisoss;

— geneettisesti muunnettuja organismeja saatetaan markki-
noille yhteisossd tuotteina tai tuotteissa.
2 artikla

Miiritelmiit
Téssd direktiivissd tarkoitetaan:

1) ’organismilla’ biologista rakennetta, joka pystyy lisddnty-
maan tai siirtdmaan perintoainesta;

2) ‘geneettisesti muunnetulla organismilla (GMO) ihmistd
lukuun ottamatta organismia, jonka perintdainesta on
muutettu tavalla, joka ei toteudu luonnossa pariutumisen
tuloksena ja/tai luonnollisena rekombinaationa.
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Niiden mairitelmien mukaan

a) geneettistd muuntumista tapahtuu ainakin kiytettdessd
liitteessd I A olevassa 1 osassa lueteltuja tekniikoita;

b) liitteessd I A olevassa 2 osassa lueteltujen tekniikoiden
ei katsota johtavan geneettiseen muuntumiseen;

‘tarkoituksellisella levittimiselli’ GMO:n tai GMO:en yhdis-
telmdn tarkoituksellista saattamista ympdaristoon siten, ettd
ei toteuteta erityisid eristimistoimenpiteitd GMO:en vdeston
keskuuteen tai ympdaristo6n pdisyn rajoittamiseksi tai vdes-
ton ja ympdriston turvallisuuden korkean tason turvaa-
miseksi;

'markkinoille saattamisella’ tuotteen saattamista kolmansien
osapuolten saataville joko maksua vastaan tai vastikkeetta;

Seuraavia toimenpiteitd ei pidetd markkinoille saattamisena:

— geneettisesti muunnettujen mikro-organismien pitdmi-
nen tarjolla geneettisesti muunnettujen mikro-organis-
mien kdytostd suljetuissa oloissa 23 péivana huhtikuuta
1990 annetun direktiivin 90/219/ETY (!) nojalla siin-
neltyihin toimiin mukaan lukien kantakokoelmat;

— muiden GMO:en kuin ensimmdisessd luetelmakohdassa
tarkoitettujen mikro-organismien kdytettdviksi saatta-
minen ainoastaan sellaisia toimia varten, joissa kdyte-
tddn asianmukaisia tiukkoja eristimistoimenpiteitd ndi-
den GMO:en vieston keskuuteen tai ympéristo6n paa-
syn rajoittamiseksi sekd vdeston ja ympdriston turvalli-
suuden korkean tason turvaamiseksi. Toimenpiteiden
olisi perustuttava samoihin eristimisperiaatteisiin, joista
sdddetddn direktiivissa 90/219/ETY;

— GMO:en pitiminen tarjolla tarkoitukselliseen levittami-
seen noudattaen tdmin direktiivin B osassa sdddettyjd
vaatimuksia;

ilmoituksella’ timdn direktiivin mukaisesti vaadittujen tie-
tojen toimittamista jasenvaltion toimivaltaiselle viranomai-
selle;

ilmoittajalla” henkilod, joka toimittaa tiedot;

‘tuotteella’ markkinoille saatettavaa valmistetta, joka koos-
tuu GMO:sta tai GMO:en yhdistelmastd tai joka sisiltdd
niita;

'ympdristoriskien arvioinnilla’ liitteen II mukaisesti tehtya
sellaisten riskien arviointia, joita GMO:en tarkoituksellinen
levittiminen tai markkinoille saattaminen saattaa aiheuttaa
ihmisten terveydelle ja ympdristolle, olivatpa ne suoria tai
vilillisid, valittomasti tai viipeelld ilmenevia.

EYVL L 117, 8.5.1990, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on muu-
tettuna direktiivilld 98/81/EY (EYVL L 330, 5.12.1998, s. 13).

3 artikla

Poikkeukset

1. Tata direktiivid ei sovelleta organismeihin, jotka valmiste-
taan liitteessd 1 B lueteltuja geneettisia muuntamistekniikkoja
kéyttien.

2. Tatd direktiivid ei sovelleta geneettisesti muunnettujen
organismien rautatie-, maantie-, sisivesi-, meri- tai lentokulje-
tuksiin.

4 artikla

Yleiset velvoitteet

1.  Jasenvaltioiden on ennalta varautumisen periaatteen
mukaisesti varmistettava, ettd kaikki tarpeelliset toimenpiteet
toteutetaan GMO:en tarkoituksellisesta levittimisestd tai mark-
kinoille saattamisesta ihmisten terveydelle ja ymparistolle mah-
dollisesti aiheutuvien haitallisten vaikutusten valttimiseksi.
GMO;ja voidaan tarkoituksellisesti levittdd ympdristoon tai saat-
taa markkinoille ainoastaan B tai C osan mukaisesti.

2. Ennen B tai C osan mukaisen ilmoituksen tekemistd
asianomaisen on arvioitava ympdristoriskit. Ympdristoriskien
arvioinnissa mahdollisesti tarvittavista tiedoista sdddetddn liit-
teessd III. Jasenvaltioiden ja komission on varmistettava, ettd
ihmisten ja eldinten hoidossa kiytettdville antibiooteille resis-
tenssid ilmentdvid geenejd sisdltivit GMO:t otetaan erityisesti
huomioon ympiristoriskien arvioinnissa, jotta GMO:eista voi-
taisiin tunnistaa ja poistaa sellaiset antibiootti-resistenssimark-
kerit, joilla voi olla haitallisia vaikutuksia ihmisten terveydelle
ja ympdristolle. Tamai asteittainen poistaminen on toteutettava
31 péivddn joulukuuta 2004 mennessd niiden GMO:en osalta,
jotka on saatettu markkinoille C osan mukaisesti, ja 31 paivdin
joulukuuta 2008 mennessd niiden GMO:en osalta, jotka on sal-
littu B osan mukaisesti.

3. Jdsenvaltioiden ja tarvittaessa komission on varmistettava,
ettd mahdolliset ihmisten terveyteen tai ymparistoon kohdistu-
vat haittavaikutukset, jotka voivat ilmetd suoraan tai vilillisesti
GMO:eista muihin organismeihin tapahtuvan geenisiirron vali-
tykselld, arvioidaan tarkoin tapaus kerrallaan. Arviointi on suo-
ritettava liitteen II mukaisesti ja levitettdvdn organismin ja vas-
taanottavan ympdriston luonteen mukaiset ymparistovaikutuk-
set huomioon ottaen.

4. Jasenvaltioiden on nimettdvé toimivaltainen viranomainen
tai toimivaltaiset viranomaiset vastaamaan tissd direktiivissd
vahvistettujen vaatimusten noudattamisesta. Toimivaltainen
viranomainen tutkii, ovatko B ja C osan mukaiset ilmoitukset
timdn direktiivin vaatimusten mukaiset ja onko 2 kohdassa
sdddetty arviointi asianmukainen.

5. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd toimivaltainen
viranomainen jdrjestdd tarkastuksia ja tarpeen mukaan muita
valvontatoimia tdmin direktiivin noudattamisen varmistami-
seksi. Jos GMO:a tai GMOsja levitetddn tai saatetaan markki-
noille tuotteina tai tuotteissa, joille ei ole annettu lupaa, kysei-
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sen jasenvaltion on varmistettava, ettd toteutetaan kaikki tar-
peelliset toimenpiteet levittdmisen tai markkinoille saattamisen
lopettamiseksi, kdynnistetddn tarvittaessa korjaavat toimet ja
tiedotetaan asiasta yleisolle kyseisessd jdsenvaltiossa sekd
komissiolle ja muille jasenvaltioille.

6. Jasenvaltioiden on litteessi IV sdddettyjen vaatimusten
mukaisesti toteutettava toimenpiteitd C osan nojalla sallittujen
GMO:en jiljitettdvyyden varmistamiseksi markkinoille saattami-
sen kaikissa vaiheissa.

B OSA

GMO:EN TARKOITUKSELLINEN LEVITTAMINEN MUUSSA
TARKOITUKSESSA KUIN MARKKINOILLE SAATTAMISEKSI

5 artikla

1. Tdmdn direktiivin 6—11 artiklaa ei sovelleta ihmisille tar-
koitettuihin ladkeaineisiin ja -yhdisteisiin, jotka koostuvat
GMO:eista tai GMO:en yhdistelmasti tai sisltavat niitd, edellyt-
tden, ettd niiden vapaachtoinen levittiminen muussa tarkoituk-
sessa kuin markkinoille saattamiseksi sallitaan sellaisen yhteison
lainsdddinnon nojalla, jossa sdddetddn

a) tdmin direktiivin liitteen II mukaisesti toteutettavasta erityi-
sestd ympdristoriskien arvionnista, joka perustuu tdmain
direktiivin liitteessd III mainittujen tyyppisiin tietoihin,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta mainitussa yhteison lain-
sddddnnossd sdddettyjen lisdvaatimusten soveltamista,

b) nimenomaisesta luvasta ennen levittimist4,

) liitteen IIl asiaa koskevien osien mukaisesta seurantasuunni-
telmasta, jonka avulla voidaan havaita GMO:n tai GMO:en
vaikutukset ihmisten terveyteen tai ymparistoon,

d) asianmukaisella tavalla uusien tietojen kisittelyd, yleisolle
annettavaa tietoa, levittimisen tuloksista tiedottamista ja
tietojenvaihtoa koskevista vaatimuksista, jotka ovat vihin-
tddn samantasoisia kuin tihédn direktiiviin ja sen mukaisesti
toteutettuihin toimenpiteisiin sisaltyvat.

2. Tillaisten aineiden ja yhdisteiden aiheuttamien ymparisto-
riskien arviointia on koordinoitava timin direktiivin nojalla
perustettujen kansallisten ja yhteison viranomaisen kanssa.

3. Menettelyistd, joilla varmistetaan erityisen ympdristoris-
kien arvioinnin vaatimustenmukaisuus ja vastaavuus timin
direktiivin sddnnosten kanssa, on sidddettdva mainitussa lainsdd-
didnnossi, jossa on viitattava tahdn direktiiviin.

6 artikla

Lupaa koskeva vakiomenettely

1. Ennen GMO:n tai GMO:en yhdistelmin tarkoituksellisen
levittimisen aloittamista asianomaisen on tehtivi ilmoitus toi-
mivaltaiselle viranomaiselle jasenvaltiossa, jonka alueella levittd-
minen on tarkoitus tehdd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 5
artiklan soveltamista.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on sisillyt-
tava:

a) tekninen asiakirja, jossa on liitteessd III luetellut tiedot
GMO:n tai GMO:en yhdistelmien tarkoituksellisesta levitta-
misestd mahdollisesti aiheutuvien ymparistoriskien arvioi-
miseksi, erityisesti

i) yleiset tiedot, joihin kuuluvat tiedot henkilostostd ja
koulutuksesta,

i) GMO:a tai GMO:ja koskevat tiedot,

iili) levittdimisolosuhteita ja mahdollista vastaanottavaa
ympiristod koskevat tiedot,

iv) tiedot GMO:(e)n ja ympiriston vuorovaikutuksesta,

v) liitteen Il asiaa koskevien osien mukainen seuranta-
suunnitelma, jonka avulla voidaan yksiléiddi GMO:(e)n
vaikutukset ihmisten terveyteen ja ymparistoon,

vi) tiedot suunnitelmista, jotka koskevat valvontaa, korjaa-
via menetelmid, jitteenkisittelyd sekd toimia hatatilan-
teissa,

vii) tiivistelma asiakirjasta.

b) ympiristériskien arviointi ja liitteessi Il olevassa D jaksossa
tarkoitetut johtopddtokset sekd mahdolliset kirjallisuusviit-
teet ja maininnat kdytetyistd menetelmista.

3. Ilmoittaja voi viitata muiden ilmoittajien aiemmin teke-
mien ilmoitusten tietoihin tai tuloksiin edellyttien, ettd nimai
eivit ole luottamuksellisia tai ettd kyseiset ilmoittajat ovat anta-
neet sithen kirjallisesti luvan, tai hidn voi toimittaa merkityksel-
lisind pitdmiddn lisitietoja.

4. Toimivaltainen viranomainen voi hyviksyd, ettd yhdelld
ilmoituksella ilmoitetaan saman GMO:n tai GMO:en yhdistel-
mien levittimisestd yhdelle alueelle tai useille alueille mutta
samassa tarkoituksessa ja mairiteltynd aikana.

5.  Toimivaltaisen viranomaisen on vahvistettava ilmoituksen
saapumispéivd ja arvioituaan muiden jisenvaltioiden 11 artik-
lan mukaisesti mahdollisesti esittimidt huomiot vastattava
ilmoittajalle kirjallisesti 90 pdivin kuluessa ilmoituksen vas-
taanottamisesta,
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a) joko ettd se toteaa ilmoituksen olevan timin direktiivin
vaatimusten mukainen ja ettd levittiminen voidaan aloittaa,

b) tai ettd levittiminen ei tdytd timdn direktiivin vaatimuksia
ja ettd ilmoitus hylatddn.

6.  Laskettaessa 5 kohdassa mainittua 90 pdivin mdairdaikaa
ei oteta huomioon aikaa, jona toimivaltainen viranomainen

a) odottaa ilmoittajalta mahdollisesti pyytdmiddn lisitietoja tai

b) panee toimeen julkisen selvityksen tai kuulemisen 9 artik-
lan mukaisesti. Selvitys tai kuuleminen saa kuitenkin piden-
tdd 5 kohdassa tarkoitettua 90 paivin mddrdaikaa enintddn
30 paivalls.

7. Jos toimivaltainen viranomainen vaatii uusia tietoja, sen
on samanaikaisesti perusteltava vaatimus.

8.  Ilmoittaja saa aloittaa levittimisen vasta saatuaan toimi-
valtaiselta viranomaiselta kirjallisen luvan ja vain lupaehtojen
mukaisesti.

9. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd mitddn sellaista
ainesta, joka on perdisin tdimin direktiivin B osan mukaisesti
tarkoituksellisesti levitetyisti GMO:eista, ei saateta markkinoille,
jollei se tapahdu C osan mukaisesti.

7 artikla

Eriytetyt menettelyt

1. Jos on saatu riittdvisti kokemusta tiettyjen GMO:en levit-
tamisestd tietyissd ekosysteemeissd ja jos kyseessd olevat GMO:t
tdyttavit liitteessd V esitetyt perusteet, toimivaltainen viran-
omainen voi tehdd komissiolle perustellun ehdotuksen eriyte-
tyn menettelyn soveltamisesta timéantyyppisiin GMO:eihin.

2. Tehtyddn oman aloitteensa tai viimeistidn 30 piivin
kuluttua siitd, kun se on saanut toimivaltaisen viranomaisen
ehdotuksen, komissio

a) toimittaa ehdotuksen toimivaltaisille viranomaisille, jotka
voivat esittdd huomioita 60 piivin kuluessa, ja samanaikai-
sesti,

b) toimittaa ehdotuksen yleison saataville, jotta yleiso voi esit-
t4d huomautuksia 60 piivin kuluessa, ja

¢) kuulee asianomaista tiedekomiteaa tai asianomaisia tiedeko-
miteoita, jotka voivat antaa lausuntonsa 60 paivin kulu-
essa.

3. Kustakin ehdotuksesta pditetddn 30 artiklan 2 kohdassa
sdddettyd menettelyd noudattaen. Talld pdatokselld vahvistetaan
ennakoitavissa olevien, levittdmisestd johtuvien riskien arvioi-
miseksi tarvittavien, liitteessd III tarkoitettujen teknisten tietojen
vihimmaismaird ja erityisesti:

a) GMO:a tai GMO:ja koskevat tiedot;

b) levittdmisolosuhteita ja mahdollista vastaanottavaa ympiris-
tod koskevat tiedot;

¢) tiedot GMO:(e)n ja ympdriston vuorovaikutuksesta;
d) ympiristoriskien arviointi.

4. Piitos tehdddn 90 piivin kuluessa komission ehdotuksen
antamispdivdstd tai toimivaltaisen viranomaisen ehdotuksen
vastaanottamisesta. Tahan 90 pdivin mdéirdaikaan ei lueta sitd
aikaa, jona komissio odottaa 2 kohdan mukaisia toimivaltaisten
viranomaisten huomioita, yleisén huomautuksia tai tiedekomi-
teoiden lausuntoja.

5. Edelld 3 ja 4 kohdassa tarkoitetussa pddtoksessd on maa-
rattdva, ettd ilmoittaja voi aloittaa levittdmisen vasta saatuaan
toimivaltaiselta viranomaiselta kirjallisen luvan. Ilmoittajan on
hoidettava levittiminen luvassa mahdollisesti asetettujen ehto-
jen mukaisesti.

Edelld 3 ja 4 kohdassa tarkoitetussa paitoksessd voidaan méa-
ritd, ettd yhdelld ilmoituksella voidaan ilmoittaa GMO:n tai
GMO:en yhdistelmdn levittiminen yhdessd paikassa tai useam-
missa paikoissa samaa tarkoitusta varten ja maddriteltynd
aikana.

6.  Geneettisesti muunnettujen kasvien tarkoituksellista levit-
timistd  ympdristoon  koskevasta neuvoston  direktiivin
90/220/ETY 6 artiklan 5 kohdan mukaisesta yksinkertaistetusta
menettelystd 4 paivind marraskuuta 1994 tehtyd komission
péitostd 94/730[EY (1) sovelletaan edelleen timin kuitenkaan
rajoittamatta 1—5 kohdan soveltamista.

7. Kun jasenvaltio padttad, kayttidkoé se 3 ja 4 kohdan
mukaisesti tehdylld padtokselld maardttyd menettelyi GMO:en
levittimiseksi omalla alueellaan, sen on ilmoitettava tistd
komissiolle.

8 artikla

Muutosten ja uusien tietojen kisittely

1. Jos GMO:n tai GMO:en yhdistelmin tarkoituksellista
levittdmistd muutetaan tai jos se tahattomasti muuttuu tavalla,
joka voi vaikuttaa ihmisten terveyttd ja ympdéristod koskeviin
riskeihin sen jilkeen, kun toimivaltainen viranomainen on
antanut kirjallisen luvan, tai jos tdllaisista riskeistd saadaan
uutta tietoa joko jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tut-
kiessa ilmoitusta tai mainitun viranomaisen annettua kirjallisen
luvan, ilmoittajan on vilittomasti

() EYVLL 292, 12.11.1994, s. 31.
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a) toteutettava tarpeelliset toimenpiteet ihmisten terveyden ja
ympdriston suojelemiseksi;

b) ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle kaikista muutok-
sista etukdteen tai heti kun tahaton muutos huomataan tai
uusia tietoja saadaan;

c) tarkistettava ilmoituksessa mairitellyt toimenpiteet.

2. Jos toimivaltainen viranomainen saa 1 kohdassa tarkoitet-
tuja tietoja, jotka voivat merkittavisti vaikuttaa ihmisten ter-
veyttd ja ympdristod koskeviin riskeihin tai joilla voi olla mer-
kittdvd vaikutus 1 kohdassa tarkoitetuissa olosuhteissa, sen on
arvioitava nimd tiedot ja saatettava ne julkisiksi. Se voi vaatia
ilmoittajaa muuttamaan tarkoituksellisen levittimisen olosuh-
teita, lykkddmaidn levittdmistd tai lopettamaan sen, ja sen on
tiedotettava yleisolle tisti.

9 artikla

Yleison kuuleminen ja yleisolle tiedottaminen

1.  Jasenvaltioiden on kuultava yleisod ja tarvittaessa erityisid
ryhmiéd suunnitellusta tarkoituksellisesta levittimisestd, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 7 ja 25 artiklan soveltamista. Tilloin
jasenvaltioiden on sdddettdvd kuulemista koskevista jdrjeste-
lyistd ja kohtuullisesta mairdajasta, jotta kansalaisilla ja erityi-
silld ryhmilld olisi tilaisuus lausua mielipiteensa.

2. Rajoittamatta 25 artiklan sddnnosten soveltamista:

— jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd yleisé voi tutustua
kaikkea B osan mukaista, alueellaan tapahtuvaa GMO:en
levittdmistd koskeviin tietoihin.

— komissio antaa yleisolle mahdollisuuden tutustua 11 artik-
lan mukaiseen tiedonvaihtojirjestelmain sisiltyviin tietoi-
hin.

10 artikla

Ilmoittajan tiedotukset levittimisesti

Kun levittiminen on saatettu paitokseen, ja sen jilkeen ympi-
ristoriskin arvioinnin tulosten perusteella luvassa vahvistetuin
médrdajoin, ilmoittajan on ldhetettivd toimivaltaiselle viran-
omaiselle sellaiset levittimisen tulokset, jotka liittyvit ihmisten
terveydelle ja ympdristolle mahdollisesti aiheutuviin riskeihin,
ja mainittava erityisesti kaikki asiaan liittyvit tuotteet, joista
ilmoittaja aikoo ilmoittaa myohemmadssd vaiheessa. Muoto,
jossa tulokset on esitettdvd, vahvistetaan 30 artiklan 2 kohdassa
sdddettyd menettelyd noudattaen.

11 artikla

Toimivaltaisten viranomaisten ja komission vilinen
tietojen vaihto

1. Komissio luo jdrjestelmdn ilmoitusten sisiltimien tietojen
vaihtoa varten. Toimivaltaisten viranomaisten on lihetettiva

komissiolle 30 pidivin kuluessa ilmoituksen vastaanottamisesta
tiivistelmd kustakin vastaanottamastaan 6 artiklan mukaisesta
ilmoituksesta. Tiivistelmdn muoto vahvistetaan ja sitdi muu-
tetaan tarvittaessa 30 artiklan 2 kohdassa sdddettyd menettelyd
noudattaen.

2. Komissio ldhettdd tiivistelmat viimeistddn 30 pdivin
kuluttua niiden vastaanottamisesta muille jisenvaltioille, jotka
voivat 30 piivdn kuluessa esittid huomioitaan joko komission
vilitykselld tai suoraan. Jasenvaltiolla on mahdollisuus pyyn-
nostd saada asianomaisen jdsenvaltion toimivaltaiselta viran-
omaiselta jiljennos koko ilmoitusasiakirjasta.

3. Toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava komissiolle
6 artiklan 5 kohdan mukaisesti tehdyisti lopullisista paatoksistd
ja mahdollisista ilmoituksen hylkddmisen perusteista sekd 10
artiklan mukaisesti saamistaan levittimisen tuloksista.

4.  Edelld 7 artiklassa tarkoitettujen GMO:en levittimisen
osalta jasenvaltiot ldhettdvdt komissiolle kerran vuodessa luette-
lon alueellaan levitetyisti GMO:eista seké luettelon hylkddmis-
tddn ilmoituksista. Komissio toimittaa luettelot muiden jdsen-
valtioiden toimivaltaisille viranomaisille.

C OSA

GMO:EN MARKKINOILLE SAATTAMINEN TUOTTEINA TAI
TUOTTEISSA

12 artikla

Alakohtainen lainsiidinto

1. Tdmin direktiivin 13—24 artiklaa ei sovelleta sellaisiin
tuotteina tai tuotteissa oleviin GMO:eihin, jotka sallitaan sellai-
sen yhteison lainsddddnnon nojalla, jossa sdddetddn liitteessd 11
esitettyjen periaatteiden mukaisesti ja liitteessd III mainittujen
tietojen perusteella toteutetusta erityisestd ympdristoriskien
arvioinnista, sanotun kuitenkaan rajoittamatta edelld mainitussa
yhteison lainsddddnnossi siddettyjen lisdvaatimusten sovelta-
mista, ja jossa sdddetddn riskien hallintaa, merkintojd, asianmu-
kaista seurantaa, yleisolle annettavaa tietoa ja turvalauseketta
koskevista vaatimuksista, jotka ovat vihintddn samantasoisia
kuin tdssd direktiivissd sdadetyt.

2. Tamin direktiivin 13—24 artiklaa ei sovelleta tuotteina
eikd tuotteissa oleviin GMO:eihin, jos niille on annettu lupa
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 nojalla edellyttien,
ettd liitteen II periaatteiden mukainen ympdristoriskien arvioin-
ti on tehty tdmin direktiivin liitteessd mainittujen tyyppisten
tietojen perusteella, sanotun kuitenkaan rajoittamatta riskien-
arviointia, riskien hallintaa, merkint6jd, tarvittavaa seurantaa,
yleisolle tiedottamista ja turvatoimia koskevia muita asiaankuu-
luvia vaatimuksia, joista on sdddetty ihmisille ja eldimille tar-
koitettuja ladkkeitd koskevassa yhteison lainsddddnnossa.

3. Menettelyt, joilla varmistetaan, ettd riskien arviointi ja ris-
kien hallintaa, merkint6jd, asianmukaista seurantaa, yleisolle
annettavaa tietoa ja turvalauseketta koskevat vaatimukset ovat
samantasoisia kuin tdssd direktiivissd sdddetyt, maddritellddn
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa. Kyseisen ase-
tuksen sddnnoksiin perustuvassa myShemmin laadittavassa ala-
kohtaisessa lainsddddnnossd on viitattava tahdn direktiiviin.
Kunnes kyseinen asetus tulee voimaan, yhteison muun lainsd-
didnnon perusteella sallitut tuotteina tai tuotteissa olevat GMO:t
voidaan saattaa markkinoille vasta sen jdlkeen, kun niiden
markkinoille saattaminen on hyviksytty timin direktiivin
mukaisesti.

4. Arvioitaessa 1 kohdassa tarkoitettujen GMO:en markki-
noille saattamista koskevia hakemuksia on kuultava Euroopan
yhteison timdn direktiivin nojalla ja jdsenvaltioiden timédn
direktiivin tdytdntoonpanoa varten perustamia elimia.

13 artikla

Ilmoitusmenettely

1. Ennen kuin tuotteina tai tuotteissa oleva GMO tai
GMO:en yhdistelma saatetaan markkinoille, on tehtiva ilmoitus
sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa GMO
ensimmdisen kerran saatetaan markkinoille. Toimivaltaisen
viranomaisen on vahvistettava ilmoituksen vastaanottamispaivé
ja toimitettava valittomasti muiden jisenvaltioiden toimivaltai-
sille viranomaisille ja komissiolle 2 kohdan h alakohdassa mai-
nitun teknisen asiakirjan tiivistelma.

Toimivaltaisen viranomaisen on tutkittava viipymadttd, onko
ilmoitus 2 kohdan mukainen, ja pyydettdvd tarvittaessa ilmoit-
tajalta lisatietoja.

Jos ilmoitus on 2 kohdan mukainen, toimivaltaisen viranomai-
sen on viimeistddn silloin, kun se lahettdd 14 artiklan 2 kohdan
mukaisen arviointikertomuksensa, lihetettdvd komissiolle jil-
jennos ilmoituksesta. Komissio toimittaa sen 30 paivin ku-
luessa vastaanottamisesta muiden jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille.

2. Ilmoituksen on sisillettivi:

a) liitteissd III ja IV vaaditut tiedot. Tiedoissa on otettava huo-
mioon tuotteina tai tuotteissa olevan GMO:n kiyttoaluei-
den erilaisuus, ja niihin on sisillyttdva tutkimus- ja kehitta-
mistarkoituksessa tehdyn levittimisen yhteydessd saadut
tiedot ja tulokset levittimisen vaikutuksista ihmisten tervey-
teen ja ymparistoon;

b) liitteessd II olevassa D jaksossa vaaditut ympdristoriskien
arviointi seké johtopditokset;

¢) tuotteen markkinoille saattamisen edellytykset, mukaan
lukien kayttod ja kasittelyd koskevat erityisehdot;

d) ehdotus luvan voimassaoloajaksi, joka saa 15 artiklan 4
kohdan mukaisesti olla enintddn 10 vuotta;

e) liitteen VII mukainen seurantasuunnitelma, johon sisiltyy
ehdotus seurantasuunnitelman kestosta Kyseinen aika voi
olla eri pituinen kuin ehdotettu luvan voimassaoloaika;

f) ehdotus merkinndksi, jonka on oltava liitteessd IV vahvis-
tettujen vaatimusten mukainen. Merkinndstd on kaytdvi
selvasti ilmi, ettd tuotteessa on GMO:ja. Tuotemerkinndissd
tai tuotteen mukana olevassa asiakirjassa on oltava mai-
ninta "Tdmda tuote sisdltdd geneettisesti muunnettuja orga-
nismeja”;

g) ehdotus pakkaukseksi, jonka on oltava liitteessd IV vahvis-
tettujen vaatimusten mukainen;

h) teknisen asiakirjan tiivistelma. Tiivistelmin muoto vahviste-
taan 30 artiklan 2 kohdassa siddettyd menettelyd noudat-
taen.

Jos ilmoittaja B osan mukaisesti ilmoitetun levittimisen tulos-
ten tai muiden painavien, tieteellisesti perusteltujen seikkojen
nojalla katsoo, ettd tuotteina tai tuotteissa olevan GMO:n mark-
kinoille saattaminen ja kdytto eivdt aiheuta riskid ihmisten ter-
veydelle tai ympdristolle, timd voi ehdottaa toimivaltaiselle
viranomaiselle, ettd osa tai kaikki liitteessd IV olevassa B jak-
sossa vaadituista tiedoista jitetddn toimittamatta.

3. Imoittajan on liitettdvd tihdn ilmoitukseen tiedot tai
tulokset saman GMO:n tai GMO:en samojen yhdistelmien levit-
tdmisestd, joista ilmoittaja on aiemmin tehnyt ilmoituksen ja/tai
joita ilmoittaja on levittinyt tai levittdd yhteison alueella tai
yhteison ulkopuolella.

4. Ilmoittaja voi viitata muiden ilmoittajien aiemmin teke-
mien ilmoitusten tietoihin tai tuloksiin edellyttden, ettd nimi
eivdt ole luottamuksellisia tai ettd kyseiset ilmoittajat ovat anta-
neet sithen kirjallisen luvan, tai toimittaa merkityksellisind pita-
midin lisitietoja.

5.  Jotta GMO:a tai GMO:en yhdistelmdd voidaan kayttdd
muuhun kuin ilmoituksessa mdariteltyyn kayttotarkoitukseen,
siitd on tehtidvi erillinen ilmoitus.

6. Jos ennen kirjallisen luvan antamista on saatu uutta tietoa
GMO:n ihmisten terveydelle tai ympirist6lle aiheuttamista ris-
keistd, ilmoittajan on ryhdyttivd vilittomisti tarpeellisiin toi-
menpiteisiin ihmisten terveyden ja ympdriston suojelemiseksi
ja ilmoitettava siitd toimivaltaisille viranomaisille. IImoittajan
on lisdksi tarkistettava ilmoituksessa mainitut tiedot ja ehdot.

14 artikla

Arviointikertomus

1.  Vastaanotettuaan 13 artiklan 2 kohdan mukaisen ilmoi-
tuksen ja vahvistettuaan saaneensa sen toimivaltaisen viran-
omaisen on tutkittava, onko ilmoitus timin direktiivin mukai-
nen.
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2. Toimivaltaisen viranomaisen on viimeistddn 90 pdivin
kuluttua ilmoituksen vastaanottamisesta

— laadittava arviointikertomus ja ldhetettivd se ilmoittajalle.
IImoittajan mychemmin tekemd peruutus ei vaikuta ilmoi-
tuksen myohempdin toimittamiseen muulle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

— 3 kohdan a alakohdassa tarkoitetussa tapauksessa toimitet-
tava komissiolle arviointikertomuksensa sekd 4 kohdassa
mainitut tiedot ja mahdolliset muut tiedot, joihin sen kerto-
mus perustuu. Komissio toimittaa arviointikertomuksen 30
pdivin kuluessa sen vastaanottamisesta muiden jisenvaltioi-
den toimivaltaisille viranomaisille.

Jaljempédnd 3 kohdan b alakohdassa tarkoitetussa tapauksessa
toimivaltaisen viranomaisen on aikaisintaan 15 pdivin kuluttua
pdivastd, jolloin se ldhetti arviointikertomuksen ilmoittajalle, ja
viimeistddn 105 pdivin kuluessa ilmoituksen vastaanottami-
sesta lahetettivd komissiolle arviointikertomuksensa sekd 4
kohdassa mainitut tiedot ja mahdolliset muut tiedot, joihin sen
kertomus perustuu. Komissio toimittaa kertomuksen 30 piivin
kuluessa sen vastaanottamisesta muiden jisenvaltioiden toimi-
valtaisille viranomaisille.

3. Arviointikertomuksessa on ilmoitettava

a) joko ettd kyseinen GMO tai kyseiset GMO:t voidaan saattaa
markkinoille ja milld edellytyksilld,

b) tai ettd kyseisti GMO:a tai kyseisid GMO:ja ei tule saattaa
markkinoille.

Arviointikertomukset on laadittava liitteessd VI vahvistettujen
ohjeiden mukaisesti.

4.  Laskettaessa 2 kohdassa mainittua 90 pdivin mairdaikaa
ei oteta huomioon aikaa, jona toimivaltainen viranomainen
odottaa ilmoittajalta mahdollisesti pyytimiddn lisitietoja. Toi-
mivaltaisen viranomaisen on kaikissa lisdtietoja koskevissa
pyynnoéissé ilmoitettava pyynnon perustelut.

15 artikla

Vakiomenettely

1. Edelld 14 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa
toimivaltainen viranomainen tai komissio voi pyytda lisitietoja,
esittdd huomautuksia tai esittdd kyseisen GMO:n tai kyseisten
GMO:en markkinoille saattamista koskevia perusteltuja vasta-
lauseita 60 paivin kuluessa arviointikertomuksen ldhetyspii-
vasta.

Huomautukset tai perustellut vastalauseet sekd vastaukset on
lahetettdvd komissiolle, joka ldhettdd ne valittomasti kaikille
toimivaltaisille viranomaisille.

Toimivaltaiset viranomaiset ja komissio voivat keskustella rat-
kaisematta olevista kysymyksistd tavoitteenaan padstd ratkai-
suun 105 pdivin kuluessa arviointikertomuksen ldhetys-
pdivasta.

Laskettaessa lopullista ratkaisuun paddsemiseksi varattua 45 pai-
vdn médrdaikaa ei oteta huomioon aikaa, jona ilmoittajalta
odotetaan lisitietoja. Kaikissa lisdtietoja koskevissa pyynnoissd
on ilmoitettava pyynnon perustelut.

2. Jos kertomuksen laatinut toimivaltainen viranomainen 14
artiklan 3 kohdan b alakohdassa tarkoitetussa tapauksessa pat-
tdd, ettei GMO:a tai GMO:ja pidi saattaa markkinoille, ilmoitus
hyldtdan. Tallaisessa pditoksessd on ilmoitettava padtoksen
perustelut.

3. Jos kertomuksen laatinut toimivaltainen viranomainen
pdattdd, ettd tuote saadaan saattaa markkinoille, ja jollei jokin
jasenvaltio tai komissio esitd perusteltua vastalausetta 60 pii-
vin kuluessa 14 artiklan 3 kohdan a alakohdassa tarkoitetun
arviointikertomuksen ldhetyspdivistd tai jos ratkaisematta ole-
vat kysymykset ratkaistaan 1 kohdassa tarkoitetussa 105 pii-
vdn mdadrdajassa, kertomuksen laatineen toimivaltaisen viran-
omaisen on annettava tuotteen markkinoille saattamista kos-
keva kirjallinen lupa, ldhetettivd se ilmoittajalle sekd ilmoitet-
tava asiasta muille jasenvaltioille ja komissiolle 30 pdivin ku-
luessa.

4. Lupa annetaan enintddan kymmeneksi vuodeksi luvan
myontdmispdivastd lukien.

Jos kyseessi on GMO:n tai sen jilkeldisen hyviksyminen pel-
kdstddn siementen kaupan pitdmistd varten kyseisten yhteison
sddnnosten mukaisesti, ensimmdinen lupa-aika pdittyy viimeis-
tddn kymmenen vuoden kuluttua piivimairdstd, jona ensim-
mdinen kyseisen GMO:n sisdltdva kasvilajike sisdllytetddn viral-
liseen kansalliseen lajikeluetteloon neuvoston direktiivien
70/457[ETY (!) ja 70[458/ETY (% mukaisesti.

Metsinviljelyaineiston osalta ensimmdinen lupa-aika paittyy
viimeistddn kymmenen vuoden kuluttua pdivimadrastd, jona
kyseisen GMO:n sisdltidvd perusaineisto hyvaksytddn ensimmai-
sen kerran viralliseen kansalliseen rekisteriin neuvoston direktii-
vin 1999/105/EY (}) mukaisesti.

16 artikla

Miirittyji GMO:ja koskevat arviointiperusteet
ja vaadittavat tiedot

1.  Toimivaltainen viranomainen tai komissio omasta aloit-
teestaan voi tehdd ehdotuksen niistd arviointiperusteista ja vaa-
dittavista tiedoista, jotka 13 artiklan sdidnnoksistd poiketen kos-
kevat maardttyja GMO:ja tehtédessd ilmoitusta niiden saattami-
seksi markkinoille tuotteina tai tuotteissa.

(") Viljelykasvilajien yleisestd lajikeluettelosta 29 piivind syyskuuta
1970 annettu neuvoston direktiivi 70/457/ETY (EYVL L 225,
12.10.1970, s. 1) sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna neu-
voston direktiivilld 98/96/EY (EYVL L 25, 1.2.1999, s. 27).

(%) Vihannesten siementen pitdmisestd kaupan 29 pdivind syyskuuta
1970 annettu neuvoston direktiivi 70[458/ETY (EYVL L 225,
12.10.1970, s. 7) sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna neu-
voston direktiivilld 98/96/EY (EYVL L 25, 1.2.1999, s. 27).

() Metsinviljelyaineiston pitdmisestd kaupan 22 pdivdnd joulukuuta
1999 annettu neuvoston direktiivi 1999/105/EY (EYVL L 11,
15.1.2000, s. 17).
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2. Ndmd arviointiperusteet ja vaadittavat tiedot samoin kuin
tiivistelmad koskevat aiheelliset vaatimukset vahvistetaan asian-
omaisen tiedekomitean tai tiedekomiteoiden kuulemisen jil-
keen 30 artiklan 2 kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen.
Arviointiperusteiden ja vaadittavien tietojen on oltava sellaisia,
ettd varmistetaan ihmisten terveyden ja ympdriston turvallisuu-
den korkea taso, ja niiden on perustuttava turvallisuudesta saa-
tuun tieteelliseen ndyttoon sekd vastaavien GMO:en levittimi-
sestd saatuihin kokemuksiin.

Korvataan 13 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset edelld
mainituilla vaatimuksilla ja noudatetaan 13 artiklan 3, 4, 5ja 6
kohdassa, 14 artiklassa ja 15 artiklassa sdddettyd menettelyd.

3. Ennen 1 kohdassa tarkoitetuista arviointiperusteista ja
vaadittavista tiedoista tehtivad pddtostd koskevan 30 artiklan 2
kohdan mukaisen paitoksentekomenettelyn aloittamista komis-
sio antaa mainitun ehdotuksen yleison saataville. Yleis6 voi
esittdd komissiolle huomautuksia 60 pdivan kuluessa. Komissio
toimittaa tillaiset huomautukset 30 artiklan mukaisesti peruste-
tulle komitealle yhdessd niitd koskevan analyysin kanssa.

17 artikla

Luvan uusiminen

1.  Poiketen siitd, mitd 13, 14 ja 15 artiklassa sdddetddn
2—9 kohdassa siddettyd menettelyd sovelletaan uusittaessa:

a) C osan mukaisesti annettuja lupia, ja

b) ennen 17. lokakuuta 2006 GMO:en markkinoille saattami-
sesta tuotteina tai tuotteissa direktiivin 90/220/ETY mukai-
sesti ennen 17. lokakuuta 2002 annettuja lupia.

2. Timin artiklan mukaisen ilmoittajan on toimitettava
alkuperdisen ilmoituksen saaneelle toimivaltaiselle viranomai-
selle 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen lupien osalta vihin-
tdidn yhdeksin kuukautta ennen luvan voimassaolon paitty-
mistd ja 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen lupien osalta
ennen 17. lokakuuta 2006 ilmoitus, johon on liitettava

a) GMO:en markkinoille saattamista koskevan luvan jiljennos;

b) jiljempdnd 20 artiklan mukaisesti toteutetun seurannan
tuloksista laadittu kertomus. Kertomus on toimitettava 1
kohdan b alakohdassa tarkoitettujen lupien osalta, kun
seuranta on toteutettu;

¢) kaikki muut esille tulleet uudet tiedot riskeistd, joita tuote
voi aiheuttaa ihmisten terveydelle ja/tai ympiristolle,

d) ja tarvittaessa ehdotus alkuperdisen luvan ehtojen, toisin
sanoen tulevaa seurantaa ja luvan voimassaoloajan rajoi-
tusta koskevien ehtojen muuttamisesta tai tdydentdmisesta.

Toimivaltaisen viranomaisen on vahvistettava ilmoituksen vas-
taanottamispdiva ja, jos ilmoitus on timin kohdan mukainen,
sen on viipymattd toimitettava jdljennds ilmoituksesta ja ar-
viointikertomuksensa komissiolle, joka toimittaa ne 30 paivin
kuluessa niiden vastaanottamisesta muiden jisenvaltioiden toi-
mivaltaisille viranomaisille. Toimivaltaisen viranomaisen on
lahetettiva arviointikertomuksensa myos ilmoittajalle.

3. Arviointikertomuksessa on ilmoitettava:

a) joko ettdi GMO:a tai GMO:ja voidaan pitdd markkinoilla ja
milld ehdoin,

b) tai ettdi GMO:a tai GMOsja ei tule pitdd markkinoilla.

4. Muut toimivaltaiset viranomaiset tai komissio voivat pyy-
tdd lisdtietoja, esittdd huomautuksia tai perusteltuja vastalau-
seita 60 pdivin kuluessa arviointikertomuksen ldhettimispai-
vasta.

5. Huomautukset tai perustellut vastalauseet ja vastaukset
on lahetettivd komissiolle, joka toimittaa ne valittomasti kai-
kille toimivaltaisille viranomaisille.

6.  Kun kysymys on 3 kohdan a alakohdasta ja jos jasenval-
tio tai komissio ei esitd perusteltua vastalausetta 60 piivin
kuluessa arviointikertomuksen lahetyspdivastd, arviointikerto-
muksen laatineen toimivaltaisen viranomaisen on lihetettivd
lopullinen péddtoksensi kirjallisena ilmoittajalle ja ilmoitettava
siitd muille jdsenvaltioille ja komissiolle 30 pdivin kuluessa.
Luvan voimassaolo ei pdisddntoisesti saa ylittdd kymmentd
vuotta ja sitd voidaan tarvittaessa rajoittaa erityisistd syisti.

7. Toimivaltaiset viranomaiset ja komissio voivat keskustella
kaikista ratkaisematta olevista kysymyksistd ratkaisuun péd-
semiseksi 75 pdivin kuluessa arviointikertomuksen lihettdmis-
pdivasta.

8.  Jos ratkaisematta olevat kysymykset ratkaistaan 7 koh-
dassa tarkoitetun 75 pédivin mdardajan kuluessa, kertomuksen
laatineen toimivaltaisen viranomaisen on ldhetettdvd ilmoitta-
jalle lopullinen pédtoksensd kirjallisena ja ilmoitettava siitd
muille jdsenvaltioille ja komissiolle 30 piivin kuluessa. Luvan
voimassaoloa voidaan tarvittaessa rajoittaa.

9. Ilmoittaja voi 2 kohdassa tarkoitetun luvan uusimista
koskevan ilmoituksen jilkeen jatkaa GMO:en markkinoille saat-
tamista mainitun luvan ehtojen mukaisesti, kunnes luvan uusi-
misesta on tehty lopullinen paatos.
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18 artikla

Yhteison menettely, jos vastalauseita on esitetty

1. Jos toimivaltainen viranomainen tai komissio on esittinyt
vastalauseen ja pitinyt sen voimassa 15, 17 ja 20 artiklan
mukaisesti, padtos on tehtivi ja julkaistava 120 paivan kulues-
sa 30 artiklan 2 kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen.
Piitoksessd on oltava 19 artiklan 3 kohdassa mainitut tiedot.

Laskettaessa 120 pdivin mdéirdaikaa ei oteta huomioon aikaa,
jona komissio odottaa ilmoittajalta mahdollisesti pyytimidin
lisitietoja tai lausuntoa tiedekomitealta, jota on kuultu 28
artiklan mukaisesti. Komission on esitettdva kaikissa lisitietoja
koskevissa pyynnoissd pyynnon perustelut ja ilmoitettava toi-
mivaltaisille viranomaisille ilmoittajalle esittdmistddn pyyn-
noistd. Aika, jona komissio odottaa tiedekomitean lausuntoa, ei
saa ylittdd 90:44 paivai.

Aikaa, jonka neuvosto kdyttdd ratkaisun tekemiseen 30 artiklan
2 kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen, ei oteta huo-
mioon.

2. Jos tehdddn myonteinen pditos, kertomuksen laatineen
toimivaltaisen viranomaisen on annettava kirjallinen lupa
markkinoille saattamiseen tai luvan uusimiseen, lihetettivd se
ilmoittajalle ja ilmoitettava siitd muille jasenvaltioille ja komis-
siolle 30 paivin kuluessa padtoksen ilmoittamisesta tai julkaise-
misesta.

19 artikla

Lupa

1. Ainoastaan silloin kun on annettu kirjallinen lupa tuot-
teina tai tuotteissa olevan GMO:n markkinoille saattamista var-
ten, voidaan kyseistd tuotetta kayttdd ilman muuta ilmoitusta
yhteison alueella, jos kiyttoon liittyvid erityisehtoja ja ehdoissa
médritettyjd ympdrist6jd ja/tai maantieteellisid alueita koskevia
mairdyksid noudatetaan tarkoin, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta yhteison muussa lainsddddnnossi asetettuja vaatimuksia.

2. Imoittaja saa aloittaa markkinoille saattamisen vasta saa-
tuaan toimivaltaiselta viranomaiselta kirjallisen luvan 15, 17 ja
18 artiklan sekd luvassa asetettujen ehtojen mukaisesti.

3. Edelld 15, 17 ja 18 artiklassa tarkoitetussa kirjallisessa
luvassa on kaikissa tapauksissa mainittava nimenomaisesti:

a) luvan soveltamisala sekd tuotteina tai tuotteissa markki-
noille saatettava GMO tai GMO:t ja sille tai niille ominai-
nen erityistunniste,

b) luvan voimassaoloaika,

¢) tuotteen markkinoille saattamista koskevat ehdot mukaan
lukien kaikki erityisehdot, jotka koskevat tuotteina tai tuot-
teissa olevien GMO:n tai GMO:en kiyttoa, kisittelyd ja pak-
kaamista sekd tiettyjen ekosysteemien/ympdristdjen ja/tai
maantieteellisten alueiden suojelemista koskevat ehdot,

d) ettd, rajoittamatta 25 artiklan soveltamista, ilmoittajan on
toimitettava pyynnostd toimivaltaisen viranomaisen kiyt-
toon vertailundytteitd,

e) liitteessd IV asetettujen vaatimusten mukaiset merkintdd
koskevat vaatimukset. Merkinnastd on selvasti kdytava ilmi,
ettd tuotteessa on GMO. GMO:ja sisdltdvin tuotteen tai
muiden GMO:ja sisiltivien tuotteiden merkinnoissd tai
mukana olevassa asiakirjassa on oltava maininta "Tdmi
tuote sisaltdd geneettisesti muunnettuja organismeja”,

f) seurantaa koskevat vaatimukset liitteen VII mukaisesti
mukaan lukien velvollisuus raportoida komissiolle ja toimi-
valtaiselle viranomaiselle seurantasuunnitelman kattama
ajanjakso ja tarvittaessa tuotteen myyjdn tai tuotteen kiyt-
tdjan velvollisuudet ja muun ohella viljeltyjen GMO:en
osalta niiden viljelypaikkoja koskevat tiedot asianmukai-
seksi katsotulla tarkkuudella.

4. Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet
sen varmistamiseksi, ettd yleisolld on mahdollisuus tutustua kir-
jalliseen lupaan ja 18 artiklassa tarkoitettuun pditokseen ja ettd
kirjallisessa luvassa mainittuja ehtoja ja paitostd noudatetaan.

20 artikla

Seuranta ja uusien tietojen kisittely

1. Kun GMO on saatettu markkinoille tuotteina tai tuot-
teissa, ilmoittajan on varmistettava, ettd seuranta ja raportointi
toteutetaan luvassa esitettyjen ehtojen mukaisesti. Seurantaker-
tomukset on lihetettdvd komissiolle ja jisenvaltioiden toimival-
taisille viranomaisille. Alkuperiisen ilmoituksen vastaanottanut
toimivaltainen viranomainen voi kertomusten perusteella ja
luvan mukaisesti sekd luvassa eritellyn seurantasuunnitelman
puitteissa mukauttaa seurantasuunnitelmaa ensimmdisen seu-
rantajakson jilkeen.

2. Jos kayttdjiltd tai muista ldhteisti on kirjallisen luvan
antamisen jilkeen saatu uutta tietoa GMO:n tai GMO:en ihmis-
ten terveydelle tai ympdristolle aiheuttamista riskeistd, ilmoitta-
jan on vilittomasti ryhdyttiva tarpeellisiin toimenpiteisiin
ihmisten terveyden ja ympiriston suojelemiseksi ja ilmoitettava
siitd toimivaltaiselle viranomaiselle.

Imoittajan on lisdksi tarkistettava ilmoituksessa mainitut tiedot
ja ehdot.
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3. Jos toimivaltainen viranomainen saa tietoja, jotka voisivat
vaikuttaa GMO:sta tai GMO:eista ihmisten terveydelle tai
ympdristolle aiheutuviin riskeihin, tai 2 kohdassa mainituissa
tapauksissa, sen on valittomasti lahetettdva tiedot komissiolle ja
muiden jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja se voi
tarvittaessa kayttdd 15 artiklan 1 kohdassa ja 17 artiklan 7
kohdassa olevia sddnnoksid, jos tiedot ovat saatavilla ennen kir-
jallisen luvan antamista.

Kun kyseiset tiedot on saatu luvan antamisen jilkeen, toimival-
taisen viranomaisen on 60 péivin kuluessa uusien tietojen vas-
taanottamisesta ldhetettdvd komissiolle arviointikertomus siitd,
onko lupachtoja tarkistettava ja miten se olisi tehtdva tai oli-
siko lupa peruutettava. Komissio toimittaa arviointikertomuk-
sen 30 pdivdn kuluessa sen vastaanottamisesta kaikkien muiden
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.

Kyseisen GMO:n markkinoille saattamista jatkossa tai lupachto-
jen tarkistusehdotusta koskevat huomautukset tai perustellut
vastalauseet on toimitettava 60 pdivan kuluessa arviointikerto-
muksen ldhettimisestd komissiolle, joka toimittaa ne valitto-
miasti kaikille toimivaltaisille viranomaisille.

Toimivaltaiset viranomaiset ja komissio voivat keskustella rat-
kaisematta olevista kysymyksistd tavoitteenaan pddstd ratkai-
suun 75 pdivin kuluessa arviointikertomuksen ldhetyspdivasti.

Jollei jokin jisenvaltio tai komissio esitd perusteltua vastalau-
setta 60 pdivian kuluessa uusien tietojen lihetyspaivistd ja jos
avoimena olevat kohdat ratkaistaan 75 piivan kuluessa, kerto-
muksen laatineen toimivaltaisen viranomaisen on 30 paivin
kuluessa tarkistettava lupaa ehdotetulla tavalla, lihetettdva tar-
kistettu lupa ilmoittajalle ja ilmoitettava asiasta muille jisenval-
tioille ja komissiolle.

4. Avoimuuden varmistamiseksi timdn direktiivin C osan
nojalla suoritettua valvontaa koskevat tulokset on julkistettava.

21 artikla

Merkinniit

1. Jasenvaltioiden on toteutettava tarpeelliset toimenpiteet
sen varmistamiseksi, ettd tuotteina tai tuotteissa markkinoille
saatettujen GMO:en merkinnidt ja pakkaukset ovat kaikissa
markkinoille saattamisen vaiheissa 15 artiklan 3 kohdassa, 17
artiklan 5 ja 8 kohdassa, 18 artiklan 2 kohdassa ja 19 artiklan
3 kohdassa tarkoitetussa kirjallisessa luvassa mainittujen vaa-
timusten mukaisia.

2. Niiden tuotteiden osalta, jotka sisdltivdt luvallisten
GMO:en jddmid satunnaisesta tai sellaisista teknisistd syistd,
joita ei voida valttad, voidaan vahvistaa vihimmaismaira, jonka
alittuessa tuotteita ei tarvitse merkiti 1 kohdan mukaisesti.

Raja-arvot vahvistetaan kyseisten tuotteiden osalta 30 artiklan
2 kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

22 artikla

Vapaa liikkkuvuus

Jasenvaltiot eivit saa kieltdd, rajoittaa tai estdd sellaisten tuot-
teina tai tuotteissa olevien GMO:en saattamista markkinoille,
jotka ovat timdn direktiivin vaatimusten mukaisia, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 23 artiklan soveltamista.

23 artikla

Suojalauseke

1. Jos jasenvaltiolla on joko sellaisten uusien tai tdydentd-
vien tietojen perusteella, jotka on saatu luvan myontimisen jil-
keen ja jotka vaikuttavat ympdristoriskien arviointiin, tai uuden
tai tdydentdvin tieteellisen tiedon vuoksi tehdyn olemassa ole-
vien tietojen uudelleenarvioinnin perusteella aihetta todeta, ettd
tuotteina tai tuotteissa oleva GMO, josta on tehty asianmukai-
nen ilmoitus ja jolle on saatu kirjallinen lupa timéan direktiivin
mukaisesti, aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai ymparis-
tolle, jasenvaltio voi viliaikaisesti rajoittaa kyseisen tuotteina tai
tuotteissa olevan GMO:n kdyttod ja/tai myyntid tai kieltdd sen
kiyton ja/tai myynnin alueellaan.

Jasenvaltion on varmistettava, ettd vakavan riskin ollessa
kyseessd toteutetaan hititoimenpiteitd, kuten keskeytetddn tai
lopetetaan markkinoille saattaminen, ja ettd yleisolle ilmoite-
taan asiasta.

Jasenvaltion on vilittomasti ilmoitettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille timédn artiklan mukaisista toimista ja esitettdvd
samalla perustelut paitokselleen sekd toimitettava ympéristoris-
kien arviointia koskeva uudelleenarviointinsa, josta kiy ilmi,
olisiko luvan ehtoja muutettava ja miten tai olisiko lupa perut-
tava, ja tarvittaessa paatoksensd perusteena olevat uudet tai tiy-
dentivit tiedot.

2. Asiasta on pditettivd 60 pdivan kuluessa 30 artiklan 2
kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen. Laskettaessa 60 pai-
vdn mdairdaikaa ei oteta huomioon aikaa, jona komissio odot-
taa ilmoittajalta mahdollisesti pyytamidin lisitietoja tai tiedeko-
mitean/tiedekomiteoiden lausuntoa. Aika, jona komissio odot-
taa kuullun tiedekomitean/kuultujen tiedekomiteoiden lausun-
toa, ei saa ylittdd 60 paivad.

Huomioon ei myoskddn oteta aikaa, jonka neuvosto kayttdd
ratkaisunsa tekemiseen 30 artiklan 2 kohdassa sdddettyd
menettelyd noudattaen.
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24 artikla

Yleisolle tiedottaminen

1. Vilittomasti 13 artiklan 1 kohdan mukaisen ilmoituksen
vastaanotettuaan komissio saattaa 13 artiklan 2 kohdan h ala-
kohdassa tarkoitetun tiivistelmdn yleison saataville, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 25 artiklan soveltamista. Komissio
saattaa yleison saataville my6s arviointikertomukset 14 artiklan
3 kohdan a alakohdassa tarkoitetussa tapauksessa. Yleiso voi
esittdd huomautuksia komissiolle 30 piivin ajan. Komissio toi-
mittaa huomautukset vilittomaisti toimivaltaisille viranomai-
sille.

2. Yleisolle on annettava tiedoksi kaikkia sellaisia GMO:ja
koskevat arviointikertomukset ja tiedekomiteoiden lausunto/
lausunnot, joille timén direktiivin mukaisesti on annettu mark-
kinoille saattamista tuotteina tai tuotteissa koskeva kirjallinen
lupa tai joilta tdllainen lupa on evitty, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 25 artiklan soveltamista. Kunkin tuotteen osalta
on selvisti eriteltiva siihen sisiltyvi(t) GMO(:t) sekd sen/niiden
kaytto.

D OSA

LOPPUSAANNOKSET

25 artikla

Luottamuksellisuus

1. Komissio ja toimivaltaiset viranomaiset eivit saa ilmaista
kolmansille osapuolille timin direktiivin perusteella ilmoitet-
tuja tai vaihdettuja luottamuksellisia tietoja, ja niiden on suojat-
tava saatuihin tietoihin liittyvit teollis- ja tekijanoikeudet.

2. Ilmoittaja voi osoittaa timan direktiivin perusteella anne-
tuista ilmoituksista ne tiedot, joiden ilmaiseminen voisi vahin-
goittaa hidnen kilpailuasemaansa ja joita sen takia on kisiteltdva
luottamuksellisina. Tilloin on esitettdvd todennettavat peruste-
lut.

3. Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoittajaa kuultuaan
pddtettdvd, mitd tietoja pidetddn luottamuksellisina, ja ilmoitet-
tava padtoksistddn ilmoittajalle.

4. Seuraavia 6, 7, 8, 13, 17, 20 tai 23 artiklan mukaan
annettuja tietoja ei voida missddn tapauksessa pitdd luottamuk-
sellisina:

— GMO:mn tai GMO:en yleinen kuvaus, ilmoittajan nimi ja
osoite, levittimisen tarkoitus ja levittimispaikka sekd suun-
niteltu kaytto;

— GMO:n tai GMO:en seurantaa ja hititilanteita varten tar-
koitetut menetelmit ja suunnitelmat;

— ympdristoriskien arviointi.

5. Silloin kun ilmoittaja jostakin syystd peruuttaa ilmoituk-
sensa, toimivaltaisten viranomaisten ja komission on siilytet-
tdvd annettujen tietojen luottamuksellisuus.

26 artikla

Niiden GMO:en merkinti, joihin viitataan 2 artiklan 4
kohdan toisessa alakohdassa

1. Edelld 2 artiklan 4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitet-
tuihin toimenpiteisiin kiytettdviin GMO:eihin sovelletaan liit-
teen IV asiaa koskevien jaksojen mukaisesti sellaisia riittavid
merkintdd koskevia vaatimuksia, joiden ansiosta tuotemerkin-
noistd tai tuotteen mukana olevasta asiakirjasta ilmenee selvisti
geneettisesti muunnettujen organismien olemassaolo. Tdmén
vuoksi tuotemerkinnassi tai tuotteen mukana olevassa asiakir-
jassa on oltava maininta "Tdmi tuote sisdltdd geneettisesti
muunnettuja organismeja”.

2. Edellytykset 1 kohdan soveltamiselle on mdiriteltivd 30
artiklan 2 kohdassa sidddettyd menettelyd noudattaen vilttden
paallekkaisyyttd tai epdjohdonmukaisuutta olemassa olevan
yhteison lainsddddnnon nykyisten merkintdd koskevien sddn-
nosten kanssa. Samalla on tarvittaessa otettava huomioon
jasenvaltioiden yhteison lainsdddinnon mukaisesti antamat
merkintdd koskevat sadnnokset.

27 artikla

Liitteiden mukauttaminen tekniseen kehitykseen

Liitteessd II olevat C ja D jaksot, liitteet III—VI ja liitteessd VII
oleva C jakso on mukautettava tekniseen kehitykseen 30 artik-
lan 2 kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

28 artikla

Tiedekomitean/tiedekomiteoiden kuuleminen

1. Jos toimivaltainen viranomainen tai komissio on esittanyt
ja pitdnyt voimassa vastalauseen GMO:en riskeistd ihmisten ter-
veydelle tai ymparistolle 15 artiklan 1 kohdan, 17 artiklan 4
kohdan, 20 artiklan 3 kohdan tai 23 artiklan mukaisesti tai jos
14 artiklassa tarkoitetussa arviointikertomuksessa todetaan, ettd
GMO:a ei tule saattaa markkinoille, komissio kuulee omasta
aloitteestaan tai jasenvaltion pyynnostd tiedekomiteaa|tiedeko-
miteoita vastalauseesta.

2. Komissio voi myds omasta aloitteestaan tai jiasenvaltion
pyynnostd kuulla tiedekomiteaa/tiedekomiteoita kaikissa timén
direktiivin soveltamisalaan kuuluvissa asioissa, jotka voivat vai-
kuttaa haitallisesti ihmisten terveyteen ja ymparistoon.
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3.  Mitd 2 kohdassa siidetdin ei vaikuta tdssd direktiivissd
sdddettyihin hallinnollisiin menettelyihin.

29 artikla

Eettisid kysymyksid kisittelevin komitean kisittelevien
komiteoiden kuuleminen

1. Yleisluonteisissa eettisissd kysymyksissd komissio voi
omasta aloitteestaan tai Euroopan parlamentin tai neuvoston
pyynnostd kuulla perustamiaan biotekniikan eettisid vaikutuksia
pohtivia neuvoa-antavia komiteoita, esimerkiksi luonnontietei-
den ja uusien teknologioiden etiikkaa késittelevdd eurooppa-
laista tyoryhmad, sanotun kuitenkaan rajoittamatta jasenvaltioi-
den toimivaltaa eettisissd kysymyksiss.

Kuuleminen voi tapahtua myds jasenvaltion pyynnosta.

2. Tillainen kuuleminen tapahtuu selkeitd avoimuus- ja jul-
kisuussddntoja noudattaen. Sen tulosten on oltava yleison saa-
tavissa.

3.  Miti 1 kohdassa sdidetdin ei vaikuta tissi direktiivissid
sdddettyihin hallinnollisiin menettelyihin.

30 artikla

Komiteamenettely
1. Komissiota avustaa komitea.

2. Jos tihdn kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen
1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun pda-
toksen 8 artiklan sdannokset.

Paitoksen 1999/468EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu méa-
rdaika vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3. Komitea vahvistaa tydjirjestyksensa.

31 artikla

Tietojenvaihto ja raportointi

1.  Jasenvaltiot ja komissio kokoontuvat sdinnollisesti ja
vaihtavat tietoja kokemuksista, joita on saatu riskien ehkiisystd
GMO:en levittimisen ja markkinoille saattamisen yhteydessa.
Tietojenvaihdon on katettava myos 2 artiklan 4 kohdan tdytin-
toOnpanosta, ympdristoriskien arvioinnista, seurannasta ja ylei-
son kuulemisesta sekd yleisolle tiedottamisesta saadut koke-
mukset.

Komitea, joka on perustettu 30 artiklan 1 kohdan nojalla, voi
antaa tarvittavia ohjeita 2 artiklan 4 kohdan toisen alakohdan
soveltamisesta.

2. Komissio perustaa yhden tai useampia rekistereitd liit-
teessi IV olevan A jakson 7 kohdassa mainittujen, GMO:en
geneettisid muunnoksia koskevien tietojen tallentamiseksi.
Rekisterissd/rekistereissd on oltava osa, johon yleisé voi tutus-

tua, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 25 artiklan soveltamista.
Rekisterin/rekisterien  kdyttod koskevista  yksityiskohtaisista
sdannoistd paatetddn 30 artiklan 2 kohdassa sdddettyd menette-
lyd noudattaen.

3. Sanotun rajoittamatta 2 kohdan ja liitteessd IV olevan A
kohdan 7 alakohdan soveltamista,

a) jasenvaltioiden on luotava julkiset rekisterit pitadkseen kir-
jaa B osan mukaisista GMO:iden levitysalueista.

b) jdsenvaltioiden on lisiksi luotava rekisterit pitddkseen kirjaa
C osan mukaisesti viljeltyjen GMO:en viljelypaikoista erityi-
sesti sen vuoksi, ettd kyseisten GMO:en mahdollisia ympi-
ristévaikutuksia voidaan seurata 19 artiklan 3 kohdan f ala-
kohdan ja 20 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Kyseiset viljely-
paikat

— ilmoitetaan toimivaltaisille viranomaisille ja

— julkistetaan

toimivaltaisten viranomaisten asianmukaiseksi katsomalla
tavalla ja kansallisten sddnnésten mukaisesti, sanotun kui-
tenkaan rajoittamatta 19 ja 20 artiklan soveltamista.

4. Jasenvaltioiden on joka kolmas vuosi ldhetettivd komis-
siolle kertomus toimenpiteistd, jotka on toteutettu tdimin direk-
tiivin tdytintoonpanemiseksi. Kertomuksessa on oltava lyhyt
selvitys jasenvaltioiden kokemuksista timdn direktiivin mukai-
sesti tuotteina tai tuotteissa markkinoille saatetuista GMO:eista.

5. Komissio julkaisee joka kolmas vuosi 4 kohdassa tarkoi-
tettuihin kertomuksiin perustuvan yhteenvedon.

6.  Komissio toimittaa vuonna 2003 ja sen jilkeen joka kol-
mas vuosi Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen
jasenvaltioiden kokemuksista timan direktiivin mukaisesti
markkinoille saatetuista GMO:eista.

7. Antaessaan kertomuksen vuonna 2003 komissio antaa
samanaikaisesti B ja C osan soveltamista kisittelevan erityisker-
tomuksen, johon sisiltyy arviointi

a) sen kaikista vaikutuksista, erityisesti Euroopan ekosystee-
mien moninaisuuden huomioon ottamiseksi, sekd tarpeesta
tdydentdd timidn alan sdddospuitteita;

b) eri vaihtoehtojen toteuttamismahdollisuuksista ndiden sda-
dospuitteiden johdonmukaisuuden ja tehokkuuden paranta-
miseksi, mukaan lukien yhteison keskitetty lupamenettely
ja komission lopullista pditoksentekoa koskevat yksityis-
kohtaiset sdannot;

¢) siitd, onko B osan eriytettyjen menettelyjen soveltamisesta
saatu riittdvasti kokemusta, jotta sidnnoksen antaminen hil-
jaisen suostumuksen kaytostd ndissd menettelyissd olisi
perusteltua, ja onko C osan soveltamisesta riittavisti koke-
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muksia eriytetyn menettelyn soveltamisen perustelemiseksi;

d) GMO:en tarkoituksellisen levittimisen ja markkinoille saat-
tamisen sosioekonomisista vaikutuksista.

8.  Komissio toimittaa joka vuosi Euroopan parlamentille ja
neuvostolle kertomuksen 29 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista
eettisistd kysymyksistd. Kertomukseen voidaan tarvittaessa liit-
tdd ehdotus timan direktiivin muuttamiseksi.

32 artikla

1. Komissiota kehotetaan tekemddn lainsddddntoehdotus
Cartagenan bioturvallisuuspoytikirjan yksityiskohtaisesta tdy-
tintdonpanosta mahdollisimman pian ja viimeistddn heindkuu-
hun 2001 mennessd. Ehdotuksen on oltava timan direktiivin
saannoksid tdydentdva ja tarvittaessa niitd muuttava.

2. Ehdotukseen olisi erityisesti sisillytettivd aiheelliset toi-
menpiteet Cartagenan poytikirjassa madrittyjen menettelyjen
taytantoonpanemiseksi ja kyseisen poytakirjan mukaisesti vaa-
timus siitd, ettd yhteiséssé toimivat viejit varmistavat, ettd
kaikki Cartagenan péytakirjan 7—10, 12 ja 14 artiklassa tietoi-
selle etukiteiselle sopimusmenettelylle (Advance Informed
Agreement Procedure) asetetut edellytykset tdyttyvit.

33 artikla

Seuraamukset

Jasenvaltioiden on maddritettdvd seuraamukset, joita sovelletaan
timan direktiivin nojalla annettujen kansallisten sddnndsten rik-
komiseen. Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja
vakuuttavia.

34 artikla

Saattaminen osaksi kansallista lainsdidintoi

1. Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudatta-
misen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset mairdykset
voimaan ennen 17 pdivéi lokakuuta 2002. Niiden on ilmoitet-
tava tdstd komissiolle viipymatti.

Niissd jasenvaltioiden antamissa saddoksissd on viitattava tihdn
direktiiviin tai niihin on liitettivd tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettiva siitd, miten
viittaukset tehddin.

2. Jdsenvaltioiden on vilittomasti toimitettava komissiolle
tassd direktiivissd tarkoitetuista kysymyksistd antamansa lait,
asetukset ja hallinnolliset maardykset.

35 artikla

Vireilld olevat ilmoitukset

1. Sellaisiin direktiivin 90/220/ETY nojalla vastaanotettuihin
tuotteina tai tuotteissa olevien geneettisesti muunnettujen orga-
nismien markkinoille saattamista koskeviin ilmoituksiin, joiden
osalta kyseisen direktiivin mukaista menettelyd ei ole saatettu
pdatokseen ennen 17. lokakuuta 2002, sovelletaan direktiivin
90/220/ETY sddnnoksid, sellaisena kuin se on muutettuna.

2. Ilmoittajien on ennen 17. tammikuuta 2002 tdydennet-
tava ilmoituksiaan timin direktiivin mukaisesti.

36 artikla

Kumoaminen

1.  Kumotaan direktiivi 90/220/ETY 17. lokakuuta 2002
alkaen.

2. Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetddn viittauksina
tihidn direktiiviin liitteessd VIII olevan taulukon mukaisesti.

37 artikla

Tdma direktiivi tulee voimana pdivind, jona se julkaistaan
Euroopan yhteisojen virallisessa lehdessd.

38 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 12. maaliskuuta 2001.

Neuvoston puolesta
L. PAGROTSKY
Puheenjohtaja

Euroopan parlamentin puolesta
N. FONTAINE

Puhemies
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LITET A

2 ARTIKLAN 2 KOHDASSA TARKOITETUT TEKNIIKAT

1 OSA

Direktiivin 2 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettuja geneettisid muuntamistekniikoita ovat muun muassa seuraa-
vat:

1) yhdistelmanukleiinihappotekniikat, joissa muodostetaan uusia perintoainesyhdistelmid lisdamalli milld tahansa
tavalla organismin ulkopuolella tuotettuja nukleiinihappomolekyyleja virukseen, bakteeriplasmidiin tai muuhun vek-
toriin siten, ettd ne voidaan viedd sellaiseen isdntdorganismiin, jossa ne eivit luonnollisesti esiinny, mutta jossa ne
voivat lisddntyd jatkuvasti

2) tekniikat, joissa organismiin viedddn suoraan organismin ulkopuolella valmistettua perintainesta, mukaan lukien
mikroinjektio, makroinjektio ja mikrokapselointi

3) solufuusio- tai hybridisaatiotekniikat (mukaan lukien protoplastifuusio), joissa muodostetaan uusia perintainesyh-
distelmii sisaltavid elavid soluja fuusioimalla kaksi tai useampia soluja menetelmilld, jotka eivit esiinny luonnossa.

2 OSA

Direktiivin 2 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettuja tekniikoita, joiden ei katsota johtavan geneettiseen muuntu-

miseen, jos niissd ei kdytetd yhdistelmanukleiinihappomolekyyleji tai geneettisesti muunnettuja organismeja, jotka on

valmistettu muiden kuin liitteessd I B poissuljettujen tekniikoiden/menetelmien avulla, ovat seuraavat:

1) koeputkihedelmoitys

2) luonnolliset prosessit, kuten konjugaatio, transduktio tai transformaatio

3) polyploidian aikaansaaminen.
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LITEI B

DIREKTIIVIN 3 ARTIKLASSA TARKOITETUT TEKNIIKAT
Direktiivin soveltamisalaan eivit kuulu seuraavat organismeja tuottavat geneettiset muuntamistekniikat/-menetelmit, jos
niissd ei kaytetd yhdistelmadnukleiinihappomolekyyleji tai muita geneettisesti muunnettuja organismeja kuin sellaisia,
jotka on valmistettu yhdelld tai useammalla seuraavista tekniikoista/menetelmista:

1) mutageneesi,

2) sellaisten organismien kasvisolujen solufuusio (mukaan lukien protoplastifuusio), jotka kykenevit vaihtamaan perin-
toainesta perinteisilld jalostusmenetelmilld.
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LITE II

YMPARISTORISKIEN ARVIOINNIN PERIAATTEET

Tissd liitteessd kuvataan yleisesti 4 ja 13 artiklassa tarkoitetun ympéristoriskien arvioinnin tavoitteet, arvioinnissa huo-
mioon otettavat osatekijit ja yleiset periaatteet sekd noudatettavat menetelmdt. Sen lisdksi laaditaan ohjeet 30 artiklan 2
kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen. Naiden ohjeiden on oltava valmiit ennen 17. lokakuuta 2002.

Jotta termit 'suora ja valillinen, vilittomasti ja viipeelld ilmenevd’ ymmarrettaisiin samalla tavalla titd liitettd sovelletta-
essa — taman kuitenkaan rajoittamatta tarkempien ohjeiden antamista ja erityisesti niiltd osin kuin on kyse siitd, missd
méirin vililliset vaikutukset voidaan ja ne pitdisi ottaa huomioon — termit kuvataan seuraavasti:

— Suorilla vaikutuksilla’ tarkoitetaan sellaisia ihmisten terveyteen tai ymparistoon kohdistuvia ensisijaisia vaikutuksia,
jotka johtuvat GMO:sta sindnsd eivitkd ilmene syysuhteisen tapahtumaketjun seurauksena.

— Vilillisilld vaikutuksilla’ tarkoitetaan ihmisten terveyteen tai ymparistoon syysuhteisen tapahtumaketjun seurauksena
kohdistuvia vaikutuksia, jotka tapahtuvat erilaisten mekanismien, kuten muiden organismien kanssa tapahtuvan
vuorovaikutuksen, perintaineksen siirtymisen tai kdytossd tai ksittelyssd tapahtuvien muutosten seurauksena.

Vililliset vaikutukset havaitaan todenndkoisesti viipeelld.

— 'Vilittomésti ilmenevilld vaikutuksilla’ tarkoitetaan sellaisia ihmisten terveyteen tai ympdristoén kohdistuvia vaiku-
tuksia, jotka havaitaan GMO:n levittimisen aikana. Vilittomasti ilmenevit vaikutukset voivat olla suoria tai valilli-
sia.

— “Viipeelld ilmenevilld vaikutuksilla’ tarkoitetaan sellaisia ihmisten terveyteen tai ymparistoon kohdistuvia vaikutuksia,
joita ei ehkd havaita GMO:n levittimisen aikana, mutta jotka ilmenevit suorana tai valillisend vaikutuksena joko
myéhemmissi vaiheessa tai levittimisen lopettamisen jilkeen.

Yleisend periaatteena ympdristoriskien arvioinnissa on lisiksi oltava levittimiseen ja markkinoille saattamiseen liittyvien
“kumuloituvien pitkdn aikavilin vaikutusten” analyysi. "Kumuloituvilla pitkdn aikavalin vaikutuksilla” tarkoitetaan luvan
myontimisestd johtuvia kumuloituvia vaikutuksia ihmisten terveyteen ja ymparistoon, muun muassa kasveihin ja eldi-
miin, maan hedelmillisyyteen, orgaanisen aineksen hajoamiseen maassa, ruoka-/ravintoketjuun, biologiseen monimuo-
toisuuteen, eldinten terveyteen ja antibioottiresistenssin aiheuttamiin ongelmiin.

A. Tavoite

Ympdristoriskien arvioinnin tavoitteena on tapauskohtaisesti tunnistaa ja arvioida ihmisten terveyteen tai ympa-
ristoon mahdollisesti kohdistuvat GMO:n suorat, vililliset, vélittomasti tai viipeelld ilmenevit haitalliset vaikutuk-
set, joita GMO:n tarkoituksellisella levittimiselld tai markkinoille saattamisella voi olla. Ympdristoriskien arviointi
olisi toteutettava, jotta tiedettdisiin, tarvitaanko riskien hallintaa, ja jos tarvitaan, mitkd ovat tarkoitukseen parhai-
ten sopivat menetelmat.

B. Yleiset periaatteet

Ennaltavarautumisen periaatteen mukaisesti ympdristoriskien arvioinnissa olisi noudatettava seuraavia yleisid peri-
aatteita:

— GMO:n tunnistettuja ominaisuuksia ja sen kdyttod, joilla voi olla haitallisia vaikutuksia, olisi verrattava sen
muuntamattoman organismin ominaisuuksiin, josta se on kehitetty sekd sen kdyttoon vastaavissa tilanteissa.

— Ympiristoriskien arviointi olisi toteutettava tieteellisesti luotettavalla ja avoimella tavalla, joka pohjautuu kiy-
tettdvissi olevaan tieteelliseen ja tekniseen tietoon.

— Ympiristoriskien arviointi olisi toteutettava tapauskohtaisesti, toisin sanoen tarvittava tieto voi vaihdella riip-
puen kyseisen GMO:n tyypistd, sen suunnitellusta kdytostd ja mahdollisesta vastaanottavasta ympdristostd
ottaen huomioon mm. kyseisessd ympdristossd ennestddn olevat GMO:t.

— Jos GMO:sta ja sen vaikutuksista ihmisten terveyteen tai ymparistoon saadaan uutta tietoa, voi olla tarpeen
tehdd uusi ympdristoriskien arviointi, jotta voitaisiin maarittad
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— onko riski muuttunut

— onko riskien hallintaa tarpeen muuttaa vastaavasti.

Menetelmi

GMO:n ominaisuudet ja levittiminen

Ympristoriskien arvioinnissa on tapauskohtaisesti otettava huomioon asiaan liittyvit tekniset ja tieteelliset yksi-
tyiskohdat, jotka koskevat seuraavien tekijéiden ominaisuuksia:

— vastaanottaja- tai emo-organismit

— geneettinen muuntaminen (geneettiset muuntamiset), olipa kyseessd perintoaineksen inkluusio tai deleetio,
sekd olennaiset tiedot vektorista ja luovuttajasta

— GMO
— suunniteltu levittdminen tai kiytto ja sen laajuus
— mahdolliset vastaanottavat ymparistot ja

— nididen vilinen vuorovaikutus.

Samanlaisten organismien ja samanlaisten ominaisuuksien levittimisestd ja vuorovaikutuksesta samanlaisten
ympdristojen kanssa saadut kokemukset voivat auttaa ympéristoriskien arvioinnissa.

Ympiristoriskien arvioinnin vaiheet

Tehtiessd paitelmid 4, 6, 7 ja 13 artiklassa tarkoitettua ympéristoriskien arviointia varten olisi ksiteltdva seuraa-
vat asiat:

1. Sellaisten ominaisuuksien tunnistaminen, joilla saattaa olla haitallisia vaikutuksia

Kaikki sellaiset GMO:n geneettiseen muuntamiseen liittyvit ominaisuudet, joilla voi olla haitallisia vaikutuk-
sia ihmisten terveyteen tai ympdristoon, on tunnistettava. GMO:n ominaisuuksien vertaaminen muuntamat-
tomien organismien ominaisuuksiin vastaavissa levitys- ja kiyttoolosuhteissa auttaa geneettisestd muuntelusta
mahdollisesti aiheutuvien haitallisten erityisvaikutusten tunnistamisessa. On tirkea, ettei mahdollisia haitalli-
sia vaikutuksia jitetd huomioimatta silld perusteella, ettd niitd ei todennakoisesti esiinny.

GMO:n mahdolliset haitalliset vaikutukset vaihtelevat tapauksittain ja niitd voivat olla

— ihmisille aiheutuvat taudit, mukaan lukien allergeeniset tai toksiset vaikutukset (ks. esim. II jakson A
kohdan 11 alakohta ja II jakson C kohdan 2 alakohdan i alakohta liitteessd III A sekd B jakson 7 kohta
liitteessa III B)

— eldimille tai kasveille aiheutuvat taudit, mukaan lukien toksiset ja, kun sithen on aihetta, allergeeniset
vaikutukset (ks. esim. II jakson A kohdan 11 kohta ja II jakson C kohdan 2 alakohdan i alakohta liit-
teessd III A sekd B jakson 7 kohta ja D jakson 8 kohta liitteessd III B).

— vastaanottavan ympdriston lajien populaatioiden dynamiikkaan sekd ndiden populaatioiden geneettiseen
monimuotoisuuteen kohdistuvat vaikutukset (ks. esim. IV jakson B kohdan 8, 9 ja 12 alakohta liitteessi
11 A)

— muuttunut alttius patogeeneille siten, ettd tarttuvat taudit levidvat helpommin jaftai syntyy uusia reser-
voaareja tai vektoreita

— ehkiisevien tai terapeuttisten lddketieteellisten, eldinldiketieteellisten tai kasvinsuojeluun liittyvien hoito-
jen vaarantuminen esimerkiksi siten, ettd siirretddn geenejd, jotka aiheuttavat resistenssin ihmisten ja
eldinten hoidossa kiytettiville antibiooteille (ks. esim. Il jakson A kohdan 11 alakohdan e alakohta ja II
jakson C kohdan 2 alakohdan i alakohdan iv alakohta liitteessd III A)

— biogeokemialliset vaikutukset (biogeokemialliset syklit), erityisesti hiilen ja typen kierrdttymiseen maa-
perdssd orgaanisen aineen hajotessa (ks. esim. II kohdan A alakohdan 11 alakohdan f alakohta ja IV jak-
son B kohdan 15 alakohta liitteessd III A sekd D jakson 11 kohta liitteessd III B).
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Haitalliset vaikutukset voivat ilmetd suoraan tai vilillisesti esim. seuraavien mekanismien kautta:
— GMO (GMO:t) levidd (levidvat) ympdristoon

— lisdtyn perint6aineksen siirtyminen muihin organismeihin tai samaan organismiin, olipa sitd muunnettu
geneettisesti tai ei

— fenotyypin epdvakaus ja geneettinen epdvakaus
— vuorovaikutus muiden organismien kanssa

— muutokset hallinnassa, soveltuvin osin my6s maanviljelykdytinnoissa.
Kunkin haitallisen vaikutuksen, jos sellainen ilmenee, mahdollisten seurausten arviointi

Kunkin mahdollisesti ilmenevin haitallisen vaikutuksen seurausten laajuus olisi arvioitava. Arvioinnissa olisi
kiytettdvd oletuksena haitallisen vaikutuksen ilmenemistd. Seurausten laajuuteen vaikuttaa todennikéisesti
GMO:(e)n suunniteltu levittimisympéristo ja levittdmistapa.

Kunkin tunnistetun mahdollisen haitallisen vaikutuksen ilmenemistodenndkgisyyden arviointi

Haitallisen vaikutuksen ilmenemisen todennikoisyyden tai mahdollisuuden arvioinnissa tirkeitd tekijoitd ovat
suunnitellun levittimisympariston ominaisuudet sekd levittdmistapa.

Kunkin tunnistetun GMO:(e)n ominaisuuden aiheuttaman riskin arviointi

Kunkin tunnistetun GMO:n ominaisuuden, jolla mahdollisesti on haitallisia vaikutuksia ihmisten terveyteen
tai ympdristoon, aiheuttaman riskin arviointi olisi tehtdvd mahdollisimman perusteellisesti alan uusimman
tiedon pohjalta yhdistimalld haitallisen vaikutuksen ilmenemisen todennikéisyys sekd seurauksien laajuus,
mikali vaikutus ilmenee.

GMO:(e)n tarkoitukselliseen levittamiseen tai markkinoille saattamiseen liittyvien riskien hallintastrategioiden soveltami-
nen

Riskien arvioinnilla voidaan tunnistaa mahdolliset hallintaa vaativat riskit ja parhaat tavat niiden hallitsemi-
seksi; lisdksi olisi madriteltdvd hallintastrategia.

GMO:(e)n kokonaisriskin mddrittdminen

GMO:(e)n kokonaisriskin arviointi olisi tehtdvd ottaen huomioon kaikki ehdotetut riskien hallintastrategiat.

Johtopiitokset GMO:en levittimisen tai markkinoille saattamisen mahdollisista ympiristévaikutuksista

Edelld B ja C jaksossa esitettyjen periaatteiden ja menettelytavan mukaisesti suoritetun ymparistoriskien arvioin-
nin perusteella D1 ja D2 jaksossa lueteltuja kohtia koskevat tiedot olisi tarvittaessa otettava mukaan ilmoituksiin
helpottamaan niiden johtopddtosten laadintaa, jotka koskevat GMO:en levittimisestd tai markkinoille saattami-
sesta mahdollisesti aiheutuvia ymparistévaikutuksia.

Muut GMO:t kuin korkeammat kasvit

1.

GMO:n todennikdisyys asettua pysyvisti ja levittdytyd luonnon ympéristossd ehdotetuissa levitysolosuhteissa.

Valikoivat edut tai haitat, jotka siirtyvit GMO:eihin ja toteutumistodennikdisyys ehdotetuissa levitysolosuh-
teissa.

Mahdollisuus geenien siirtymiseen muihin lajeihin ehdotetuissa GMO:n levitysolosuhteissa ja kyseisten lajien
saamat valintaedut tai haitat.

GMO:n ja kohdeorganismin vilisen suoran ja vilillisen vuorovaikutuksen mahdollinen vilittomésti ilmeneva
ja/tai viipeelld ilmenevéd ymparistovaikutus (tarvittaessa).

GMO:n ja kohdeorganismin vilisen suoran ja vilillisen vuorovaikutuksen mahdollinen vilittomasti ja/tai vii-
peelld ilmenevd ymparistévaikutus, mukaan lukien vaikutus kilpailevien organismien, saaliin, isdntien, sym-
bionttien, saalistajien, loisien ja patogeenien populaatioiden kokoon.
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Sellaiset mahdolliset vélittomasti ja/tai viipeelld ilmenevit vaikutukset ihmisten terveyteen, jotka johtuvat
mahdollisesta suorasta tai vilillisestd vuorovaikutuksesta GMO:n ja niiden henkiloiden vililld, jotka tyosken-
televit GMO:n parissa, joutuvat kosketuksiin sen kanssa tai joutuvat ldhelle GMO:n levitysta.

Sellaiset mahdolliset valittomasti ja/tai viipeelld ilmenevit vaikutukset eldinten terveyteen ja seuraukset eldin-
ten ja ihmisten ravintoketjuun, jotka johtuvat GMO:n tai siitd perdisin olevan tuotteen nauttimisesta, jos se
on tarkoitettu kaytettaviksi eldinten rehuna.

Sellaiset mahdolliset valittomasti ja/tai viipeelld ilmenevit vaikutukset biogeokemiallisiin prosesseihin, jotka
johtuvat mahdollisesta suorasta ja vilillisestd vuorovaikutuksesta GMO:n ja kohde- tai muiden kuin kohdeor-
ganismien vililli GMO:n levityksen ldheisyydessa.

GMO:n Kkasittelyssd kaytettdvien erityistekniikkojen mahdolliset valittomasti ja/tai viipeelld ilmenevit, suorat
ja vililliset ymparistovaikutukset, siltd osin kuin kyseiset tekniikat eroavat muihin kuin GMO:eihin kdytettd-
vistd tekniikoista.

Geneettisesti muunnetut korkeammat kasvit (GMKK)

1.

GMKK:n todennikoisyys tulla kestavimmiksi kuin emo- tai vastaanottajakasvi maatalouselinymparistossd tai
nopeammin levidviksi luonnollisissa elinymparistoissa.

Valintaedut tai haitat, jotka siirtyvit geneettisesti muunnettuihin korkeampiin kasveihin.

Mahdollisuus geenien siirtymiseen samaan kasvilajin tai lisddntymisen kannalta yhteensopiviin muihin kasvi-
lajeihin GMKK:en kasvuolosuhteissa ja valintaedut tai haitat, jotka kyseiset kasvilajit saavat.

Sellaiset mahdolliset valittomasti ja/tai viipeelld ilmenevit ympiristovaikutukset, jotka johtuvat GMKK:en ja
kohdeorganismien, kuten saalistajien, loiselididen ja patogeenien, vilisestd suorasta tai epdsuorasta vuorovai-
kutuksesta (tapauskohtaisesti).

Sellaiset mahdolliset valittomasti jaftai viipeelld ilmenevit ympiristovaikutukset, jotka johtuvat GMKK:en
suorasta tai vilillisestd vuorovaikutuksesta muiden kuin kohdeorganismien kanssa (ottaen my6s huomioon
organismit, jotka ovat vuorovaikutuksessa kohdeorganismien kanssa), mukaan lukien vaikutus kilpailevien
organismien, kasvinsyGjien, symbionttien (tapauskohtaisesti), loisten ja patogeenien populaatioiden kokoon.

Sellaiset mahdolliset vélittomasti ja/tai viipeelld ilmenevit vaikutukset ihmisten terveyteen, jotka johtuvat
mahdollisesta suorasta tai vilillisestd vuorovaikutuksesta GMKK:en ja niiden henkiloiden vililld, jotka tyds-
kenteleviat GMKK:en parissa, joutuvat kosketuksiin niiden kanssa tai joutuvat ldhelle GMKK:ien levittdmista.

Sellaiset mahdolliset valittomasti ja/tai viipeelld ilmenevit vaikutukset eldinten terveyteen ja seuraukset eldin-
ten ja ihmisten ravintoketjuun, jotka johtuvat GMKK:en ja niistd periisin olevan tuotteen nauttimisesta, jos
se on tarkoitettu kdytettdviksi eldinten rehuna.

Biogeokemiallisiin prosesseihin heijastuvat, mahdolliset vilittomasti ja/tai viipeelld ilmenevit vaikutukset,
jotka aiheutuvat GMO:en ja kohdeorganismien ja muiden kuin kohdeorganismien mahdollisesta suorasta tai
vilillisestd vuorovaikutuksesta GMO:en levittdmisen vélittomaéssd laheisyydessa.

Mahdolliset vilittomasti ja/tai viipeelld ilmenevit suorat tai vililliset ymparistévaikutukset GMKK:en vilje-
lyssd, kasittelyssd ja korjuussa kaytettdviin erityistekniikoihin, silloin kuin nimi eroavat muiden kuin
GMKK:en yhteydessd kiytettavistd tekniikoista.
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LIITE III

ILMOITUKSESSA VAADITUT TIEDOT

Direktiivin B ja C osassa tarkoitetuissa ilmoituksissa on oltava seuraavissa liitteiden osissa mainitut tiedot tapauksen
mukaan.

Kaikki mainitut seikat eivit koske kaikkia tapauksia. Téstd syystd kussakin ilmoituksessa esitetddn vain ne seikat, jotka
ovat oleellisia kyseisessd tapauksessa.

On myos todennikoistd, ettd kustakin seikasta vaadittavien tietojen yksityiskohtaisuus vaihtelee ehdotetun levittimisen
luonteen ja laajuuden mukaan.

Geneettisen muuntelun kehittyessd vastaisuudessa titd liitettd saattaa olla tarpeen mukauttaa tekniseen kehitykseen tai
kehittdd liitettd koskevia ohjeita. Eri tyyppisid GMO:ja, esimerkiksi yksisoluiset organismit, kalat tai hyonteiset, tai
GMO:en erityiskdyttod, esimerkiksi rokotteiden kehittdminen, koskevia ilmoittamisvaatimuksia saatetaan pystya yksiloi-
médn paremmin, kunhan yhteisssd on saatu riittavésti kokemusta yksittdisten GMO:en levittdmistd koskevasta ilmoitta-
misesta.

Kuvaus kiytetyistd menetelmistd tai viittaus standardoituihin tai kansainvilisesti tunnustettuihin menetelmiin on myos
sisillytettdva asiakirjoihin samoin kuin tutkimusten tekemisestd vastaavan laitoksen (vastaavien laitosten) nimi.

Liitettd IIT A sovelletaan kaikkien muiden geneettisesti muunnettujen organismien paitsi korkeampien kasvien levittdmi-
seen. Liitettd Il B sovelletaan geneettisesti muunnettujen korkeampien kasvien levittimiseen.

"Korkeammilla kasveilla’ tarkoitetaan kasveja, jotka kuuluvat taksonomiseen ryhmédin Spermatophytae (Gymnospermae
ja Angiospermae).
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LITE IIT A

MUIDEN GENEETTISESTI MUUNNETTUJEN ORGANISMIEN KUIN KORKEAMPIEN KASVIEN
TARKOITUKSELLISTA LEVITTAMISTA KOSKEVISSA ILMOITUKSISSA VAADITUT TIEDOT

. YLEISET TIEDOT

A. Tmoittajan (yritys tai laitos) nimi ja osoite

B. Vastuullisen tutkijan/vastuullisten tutkijoiden nimi, patevyys ja kokemus

C. Hankkeen nimi

II. GMO:A KOSKEVAT TIEDOT

A. a) luovuttaja-, b) vastaanottaja- tai c) (tarvittaessa) emo-organismin/-organismien ominaisuudet:

1.

2.

10.

11.

12.

13.

tieteellinen nimi;

taksonomia;

muut nimet (kuten yleisnimi tai kannan nimi jne.);

fenotyyppiset ja geneettiset markkerit;

luovuttaja- ja vastaanottajaorganismien tai emo-organismien sukulaisuusaste;

tunnistus- ja havaitsemismenetelmien kuvaus;

tunnistus- ja havaitsemismenetelmien herkkyys, luotettavuus (kvantitatiivisesti) ja spesifisyys;

organismin maantieteellinen levinneisyys ja sen luonnollisen elinympdristén kuvaus, mukaan lukien tiedot
luonnollisista saalistajista, saaliista, loisista ja kilpailijoista, symbionteista ja isdnnisté;

organismit, joiden kanssa perintdaineksen siirtymistd tiedetddn tapahtuvan luonnollisissa olosuhteissa;
organismin geneettisen pysyvyyden todentaminen ja sithen vaikuttavat tekijat;

patologiset, ekologiset ja fysiologiset ominaisuudet:

)

) voimassa olevien, ihmisten terveyden ja/tai ympériston suojelua koskevien yhteisén médrdysten mukai-
nen riskiluokitus;

b) generaatioaika luonnollisissa ekosysteemeissd, suvullinen ja suvuton lisidntymisjakso;
¢) tiedot elinkelpoisuudesta, mukaan lukien vuodenaikaisrytmi ja kyky muodostaa sdilymismuotoja;

d) patogeenisuus: infektiivisyys, toksigeenisuus, virulenssi, allergeenisuus, patogeenin kantaja (vektori),
mahdolliset vektorit sekd isintdkirjo, mukaan lukien myos muut kuin kohdeorganismit. Latenttien
virusten (provirusten) mahdollinen aktivoituminen. Kyky kolonisoida muita organismeja;

e¢) antibioottiresistenssi ja kyseisten antibioottien mahdollinen ennaltachkaisevd tai hoidollinen kiytto
ihmisilld ja kotieldimilla;

f) osallistuminen ympériston prosesseihin, kuten perustuotantoon, ravintoaineiden kiertokulkuun, orgaa-
nisten aineiden hajoamiseen, soluhengitykseen jne.

Luontaisten vektorien luonne:
a) sekvenssi;

b) mobilisaatiotaajuus;

¢) spesifisyys;

d) resistenssid aiheuttavien geenien esiintyminen.

Kokemukset aiemmista geneettisistd muunnoksista.
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B. Vektorin ominaisuudet:

1. vektorin luonne ja alkuperd;

2. niiden transposonien, vektoreiden ja muiden kuin koodaavien geneettisten segmenttien sekvenssi, joita kay-
tetddn GMO:n tuottamiseen ja joilla siirretty vektori ja insertti saadaan toimimaan GMO:ssa;

3. siirretyn vektorin mobilisaatiotaajuus ja/tai geneettinen siirtokyky sekd maaritysmenetelmat;

4. tieto siitd, missd mdairin vektorin rakenne on rajoitettu sithen DNA:han, jolla tarkoitettu toiminto voidaan
suorittaa.

C. Muunnetun organismin ominaisuudet:

1. Geneettiseen muuntamiseen liittyvit tiedot:

a)

muuntamismenetelm'ait;

menetelmd, jolla insertti/insertit on muodostettu ja viety vastaanottajaorganismiin tai jolla sekvenssid
on poistettu;

insertin ja/tai vektorin rakenteen kuvaus;

insertin puhtaus tuntemattomista sekvensseistd ja tieto siitd, missd mddrin siirretty sekvenssi on rajoi-
tettu siihen DNA:han, jolla tarkoitettu toiminto voidaan suorittaa;

valintamenetelmat ja -perusteet

muunnettujen/siirrettyjen/poistettujen nukleiinihapposegmenttien sekvenssi, toimintaidentiteetti ja
sijainti sekd erityisesti tunnetut haitalliset sekvenssit.

2. Tiedot lopullisesta GMO:sta:

a)

geneettisten tai fenotyyppisten ominaisuuksien kuvaus seké erityisesti uusien mahdollisesti ilmentyvien
tai ei endd ilmentyvien ominaisuuksien kuvaus;

muunnetun organismin lopulliseen rakenteeseen jddvin vektori- jajtai luovuttajaorganismin nukleii-
nihapon rakenne ja maaré;

organismin geneettisten ominaisuuksien pysyvyys;
uuden perintdaineksen ilmentymisnopeus ja -taso. Mittausmenetelmé ja mittausherkkyys;
ilmentyneen proteiinin/ilmentyneiden proteiinien aktiivisuus;

tunnistus- ja havaitsemismenetelmien kuvaus seki siirretyn sekvenssin ja vektorin tunnistus- ja havait-
semismenetelmat;

havaitsemis- ja tunnistusmenetelmien herkkyys, luotettavuus (kvantitatiivisesti) ja spesifisyys;
kokemukset GMO:n aiemmista levittimisistd tai kaytoistd;
ihmisten ja eldinten sekd kasvien terveyteen liittyvit nikokohdat:

i) elinkelpoisten ja elinkyvyttomien GMO:en ja/tai niiden aineenvaihduntatuotteiden toksiset tai aller-
geeniset vaikutukset;

i) muunnetun organismin patogeenisuus verrattuna luovuttaja- ja vastaanottaja- tai (tarvittaessa)
emo-organismin patogeenisuuteen;

i) kolonisaatiokyky;
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iv) jos organismi on patogeeninen immunokompetenteille ihmisille:
— aiheutetut sairaudet ja patogeenisuuden mekanismi, mukaan lukien invasiivisuus ja virulenssi;
— tarttuvuus;

— infektoiva annos;

— isdntakirjo, muuttumisen mahdollisuus;
— elinkelpoisuus ihmisisinnin ulkopuolella;
— vektoreiden ldsniolo tai levidmiskeinot;
— biologinen pysyvyys;

— antibioottiresistenssi;

— allergeenisuus;

— asianmukaisten hoitokeinojen saatavuus.

V) muut tuotevaarat.

TIEDOT LEVITTAMISOLOSUHTEISTA JA VASTAANOTTAVASTA YMPARISTOSTA

A. Tiedot levittimisesti:

1.

10.

11.

suunnitellun tarkoituksellisen levittimisen kuvaus, mukaan lukien tarkoitus (tarkoitukset) ja suunnitellut
tuotteet;

levittimisen suunnitellut pdivimairit ja kokeen aikataulu sekd levittdmisten taajuus ja kesto;
levittimistd edeltdva alueen valmistelu;

alueen koko;

levittimismenetelma(t);

levitettivien GMO:en mairit;

alueeseen tehdyt muutokset (viljelytapa ja -menetelmit, kaivostoiminta, keinokastelu tai muu toiminta);
toimenpiteet tyontekijoiden suojelemiseksi levittimisen aikana;

alueen kisittely levittdmisen jilkeen;

menetelmit, joilla on tarkoitus tuhota tai inaktivoida GMO:t kokeen paattymisen jilkeen;

tiedot ja tulokset erityisesti eri mittakaavassa ja erilaisissa ekosysteemeissd suoritetuista GMO:en aiemmista
levittdmisista.

B. Tiedot ympiristosti (sekd alueesta ettd laajemmasta ympiristosti)

maantieteellinen sijainti ja alueen/alueiden maantieteelliset koordinaatit (jos ilmoitus tehdddan C osan
mukaisesti, tuotteen suunniteltuna kayttoalueena on levittdmisalue/levittimisalueet);

ihmisten tai muun merkittdvan eldimiston tai kasviston fysikaalinen tai biologinen laheisyys;
merkittdvien biotooppien, suojelualueiden tai juomavesivarantojen ldheisyys;
ilmasto-olosuhteet alueella, johon | alueilla, joihin levittiminen todenndkoisesti vaikuttaa;
maantieteelliset, geologiset ja maaperéddn liittyvdt ominaisuudet;

kasvisto ja eldimistd, mukaan lukien viljelykasvit, kotieldimet ja muuttavat lajit;

levityksen kohteena olevien ja muiden sellaisten ekosysteemien kuvaus, joihin levittiminen todennakoisesti
vaikuttaa;
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8.

9.

vastaanottajaorganismin luonnollisen elinympériston ja suunnitellun levittimisalueen/-alueiden vertailu;

alueen maankdyttod koskevat, tiedossa olevat kehittimis- ja muutossuunnitelmat, jotka voivat vaikuttaa
levittimisen ympdristovaikutuksiin.

IV. TIEDOT GMO:EN JA YMPARISTON VUOROVAIKUTUKSESTA

A. Siilymiseen, lisdintymiseen ja levidmiseen vaikuttavat ominaisuudet:

1.

2.

3.

sdilymiseen, lisddntymiseen ja levidmiseen vaikuttavat biologiset ominaisuudet;

tunnetut tai oletetut ympdéristoolosuhteet, jotka voivat vaikuttaa sdilymiseen, lisddntymiseen ja levidmiseen
(tuuli, vesi, maaperd, lampéatila, pH jne.);

herkkyys tietyille tekijoille.

B. Vuorovaikutus ympiriston kanssa:

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

GMO:en oletettu elinympiristo;

GMO:en kdyttdytymistd, ominaisuuksia ja ekologisia vaikutuksia koskevat tutkimukset, jotka on tehty
simuloiduissa luonnonolosuhteissa, kuten mikrokosmoksissa, kasvatushuoneissa ja kasvihuoneissa;

kyky siirtdd geeneja:
a) perintdaineksen siirtyminen GMO:eista levittimisen jilkeen kyseisten ekosysteemien organismeihin;

b) ympdriston luontaisten organismien perintdaineksen siirtyminen GMO:eihin levittdmisen jilkeen;

todennakoisyys, ettd valikoituminen johtaa levittimisen jilkeen ennakoimattomien ja/tai ei-toivottujen omi-
naisuuksien ilmentymiseen muunnetuissa organismeissa;

toimenpiteet geneettisen pysyvyyden varmistamiseksi ja todentamiseksi. Sellaisten geneettisten ominaisuuk-
sien kuvaus, jotka voivat estdd perintoaineksen levidmisen tai vihentdd sen levidmistd. Geneettisen pysyvyy-
den todentamismenetelmit;

biologisen levidmisen viyldt, tunnetut tai mahdolliset vuorovaikutustavat levittavin tekijan kanssa, mukaan
lukien sisddnhengitys, nauttiminen, pintakosketus, tunkeutuminen, jne.;

kuvaus ekosysteemeistd, joihin GMO:t voivat levitd;
populaation mahdollinen likakasvu ymparistossi;

GMO:en kilpailuetu verrattuna muuntamattomaan/muuntamattomiin vastaanottaja- tai emo-organismiin/-
organismeihin;

soveltuvin osin kohdeorganismien tunnistaminen ja kuvaus;

soveltuvin osin levitettyjen GMO:en ja kohdeorganismi(e)n vuorovaikutuksen ennakoitu mekanismi ja
tulos;

sellaisten muiden kuin kohdeorganismien tunnistaminen ja kuvaus, joihin GMO:n levittiminen voi vaikut-
taa haitallisesti, ja tunnistettujen haitallisten vuorovaikutusten ennakoitu mekanismi;

biologisen vuorovaikutuksen tai isintdkirjon muuttumisen todennikéisyys levittdmisen jilkeen;

tunnettu tai ennustettu vuorovaikutus ympariston muiden kuin kohdeorganismien kanssa, mukaan lukien
kilpailijat, saaliit, isdnndt, symbiontit, viholliset, loiset ja patogeenit;

tunnettu tai ennustettu osallistuminen biogeokemiallisiin prosesseihin;

muu mahdollinen vuorovaikutus ymparistén kanssa.
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V. SEURANTAA, VALVONTAA JA JATTEIDEN KASITTELYA SEKA HATATILANTEEN VARALLE LAADITTUJA
SUUNNITELMIA KOSKEVAT TIEDOT

A. Seurantamenetelmiit:
1. menetelmit, joilla GMO:t jdljitetddn ja niiden vaikutuksia seurataan;

2. spesifisyys (jonka avulla GMO:t tunnistetaan ja erotetaan luovuttaja- ja vastaanottaja- tai tarvittaessa emo-
organismeista), seurantamenetelmien herkkyys ja luotettavuus;

3. menetelmit, joilla havaitaan siirretyn perintoaineksen siirtyminen toisiin organismeihin;
4. seurannan kesto ja taajuus.
B. Levittimisen valvonta:

1. menetelmit ja menettelyt, joilla estetddn jatai minimoidaan GMO:en levidminen levittimisalueen tai suun-
nitellun kiyttoalueen ulkopuolelle;

2. menetelmit tai menettelyt, joilla estetddn asiattomien henkiloiden padsy alueelle;
3. menetelmit ja menettelyt, joilla estetddn muiden organismien pédsy alueelle.
C. Jitteiden kisittely:
1. muodostunut jitelaji;
2. arvioitu jatemaard;
3. suunnitellun késittelyn kuvaus.
D. Suunnitelmat hititilanteen varalle:
1. menetelmit ja menettelyt GMO:en ennakoimattoman levidmisen valvomiseksi;
2. menetelmdt, joilla altistunut alue puhdistetaan, esimerkiksi GMO:en havittiminen;

3. menetelmit, joilla levittimisen aikana tai sen jilkeen altistuneet kasvit, eldimet, maa-ainekset jne. hivitetdan
tai puhdistetaan;

4. menetelmdt, joilla levittimisen yhteydessd altistunut alue eristetédén;

5. suunnitelmat ihmisten terveyden ja ympariston suojelemiseksi ei-toivottujen vaikutusten ilmetessa.
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LIITE 1l B

GENEETTISESTI MUUNNETTUJEN ~ KORKEAMPIEN ~ KASVIEN (GMKK) (GYMNOSPERMAE JA
ANGIOSPERMAE) TARKOITUKSELLISTA LEVITTAMISTA KOSKEVISSA ILMOITUKSISSA VAADITUT
TIEDOT

A. YLEISET TIEDOT
1. Ilmoittajan (yritys tai laitos) nimi ja osoite

2. Vastuullisen tutkijan | vastuullisten tutkijoiden nimi, patevyys ja kokemus

3. Hankkeen nimi

B. A) VASTAANOTTAJA — TAI B) (TARVITTAESSA) EMOKASVIIN LITTYVAT TIEDOT

1. Taydellinen nimi:

a) heimo
b) suku
o laji

d) alalaji
e) lajike

f)  yleisnimi
2. a) Lisddntymistd koskevat tiedot:
i) lisddntymistapa (-tavat)
ii) mahdolliset lisddntymiseen vaikuttavat tekijat

iii) generaatioaika

b) Lisddntymismahdollisuuteen johtava yhteensopivuus muiden viljeltyjen tai luonnonvaraisten kasvilajien
kanssa sekd yhteensopivien lajien levinneisyys Euroopassa

3. Elinkelpoisuus:

a) kyky kehittdd sdilymis- tai lepotilamuotoja

b) mahdolliset elinkelpoisuuteen vaikuttavat tekijit
4. Levidminen:

a) levidmistapa ja -tehokkuus (esim. arvio elinkelpoisen siitepolyn ja/tai elinkelpoisten siementen vihenemi-
sestd etdisyyden kasvaessa)

b) mahdollisesti levidmiseen vaikuttavat erityiset tekijat.
5. Kasvin maantieteellinen levinneisyys

6. Kuvaus kasvin luonnollisesta elinympiristostd sellaisten kasvilajien osalta, joita ei tavallisesti esiinny jdsenval-
tio(i)ssa, mukaan lukien tiedot sen luonnollisista vihollisista, loisista, kilpailijoista ja symbionteista

7. GMO:n kannalta merkityksellinen kasvin muu mahdollinen vuorovaikutus sen luonnollisessa elinymparistossi

tai muualla esiintyvien organismien kanssa, mukaan lukien tiedot myrkyllisyydestd ihmisille, eldimille ja muille
organismeille.

C. GENEETTISTA MUUNTAMISTA KOSKEVAT TIEDOT
1. Geneettisessd muuntamisessa kdytetyn tekniikan kuvaus
2. Kiytetyn vektorin luonne ja alkuperd

3. Insertoinnin kohteeksi suunnitellun alueen kunkin rakenneosan koko ja luovuttajaorganismi(e)n alkuperd (nimi)
ja lisdttavaksi tarkoitetun alueen kunkin olennaisen osan suunniteltu toiminto.
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D. GENEETTISESTI MUUNNETTUA KASVIA KOSKEVAT TIEDOT

10.

11.

12.

13.

Lisdtyn tai muunnetun ominaisuuden (ominaisuuksien) kuvaus

Siirrettyjen/poistettujen sekvenssien kuvaus:

a) insertin koko ja rakenne ja sen mddrittelyssd kdytetty menetelmd, mukaan lukien tiedot geneettisesti muun-
nettuihin korkeampiin kasveihin lisittyjen vektorien osista tai kantajasta tai vieraasta DNA:sta, joka jdid
muunnetun korkeamman kasvin rakenteeseen;

b) kun on kyse poistamisesta, poistetun alueen/poistettujen alueiden koko ja toiminto;
¢) insertin jdljennosten lukumaird;

d) insertin sijainti kasvien soluissa (kromosomissa, kloroplastissa, mitokondrioissa tai sdilytettyna integroimat-
tomassa muodossa) ja sen madrittelymenetelma.

Insertin ilmenemistd koskevat tiedot:

a) insertin ilmenemistd koskevat tiedot kehitysvaiheittain kasvin elinkaaren ajalta ja sen kuvaamisessa kaytetyt
menetelmit;

b) kasvin osat, joissa insertti ilmenee (esimerkiksi juuret, varsi ja siitepoly jne.).

Geneettisesti muunnetun kasvin ja vastaanottavan kasvin erojen kuvaus:
a) lisadntymistapa/tavat ja/tai -nopeus;
b) levidminen;

¢) elinkelpoisuus.
Insertin geneettinen pysyvyys ja GMKK:n fenotyypin vakaus
Muutokset GMKK:n kyvyssi siirtdd perintdainesta muihin organismeihin

Tiedot geneettisestdi muuntamisesta johtuvista myrkyllisistd, allergeenisista tai muista haitallisista vaikutuksista
ihmisten terveydelle

Tiedot GMKK:n turvallisuudesta eldinten terveyden kannalta, erityisesti geneettisen muuntamisen myrkyllisist4,
allergeenisista tai muista haitallisista vaikutuksista, jos GMKK:ja aiotaan kéyttdd rehuissa

Geneettisesti muunnetun kasvin ja kohdeorganismin vuorovaikutus (tarvittaessa)

GMKK:n ja muiden kuin kohteena olevien organismien vilisessi vuorovaikutuksessa mahdollisesti tapahtuvat
muutokset, jotka aiheutuvat geneettisestd muuntelusta

Mahdollinen vuorovaikutus abioottisen ympdriston kanssa
Geneettisesti muunnetun kasvin tunnistus- ja havaitsemismenetelmien kuvaus

Tarvittaessa tiedot geneettisesti muunnetun kasvin aiemmista muuntamisista

E. LEVITTAMISALUETTA KOSKEVAT TIEDOT (AINOASTAAN 6 JA 7 ARTIKLAN NOJALLA TEHTYJEN ILMOITUS-
TEN OSALTA)

1.

2.

3.

4.

Levitysalueen/alueiden sijainti ja koko
Levitysalueen ekosysteemin kuvaus, mukaan lukien ilmasto, kasvisto ja eldimisto
Luonnonvaraisten, lisidntymisen kannalta yhteensopivien sukulaislajien tai viljeltyjen kasvilajien olemassaolo

Sellaisten virallisesti tunnustettujen biotyyppien tai suojelualueiden laheisyys, joihin levitys voi vaikuttaa
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LEVITTAMISALUETTA KOSKEVAT TIEDOT (AINOASTAAN 6 JA 7 ARTIKLAN NOJALLA TEHTYJEN ILMOITUS-
TEN OSALTA)

1. Levittdmisen tarkoitus
2. Levittdmisen arvioitu suorituspdivd | arvioidut suorituspdivit ja kesto
3. Geneettisesti muunnettujen kasvien levittdimismenetelma

4. Levityspaikan valmistelu ja kisittely ennen levittimistd, sen aikana ja sen jilkeen, mukaan lukien viljely- ja
sadonkorjuumenetelmat

5. Kasvien arvioitu lukumiiri (tai kasvien maarad neliometrid kohti)

VALVONTAA, SEURANTAA, LEVITTAMISEN JALKEISTA VAIHETTA JA JATTEIDEN KASITTELYA KOSKEVAT
TIEDOT (AINOASTAAN 6 JA 7 ARTIKLAN MUKAISESTI TEHTYJEN ILMOITUSTEN OSALTA)

1. Toteutetut varotoimenpiteet:

a) etdisyys/etdisyydet muista lisddntymisen kannalta yhteensopivista kasvilajeista, sekd luonnonvaraisista suku-
laislajeista etti viljelykasveista;

b) toimenpiteet, joiden tarkoituksena on minimoida/estid GMKK:n levidmiselinten (esim. siitepdlyn, siementen
tai mukuloiden) levidminen;

2. Kuvaus levittimispaikan késittelymenetelmista levittimisen jilkeen

3. Kuvaus geneettisesti muunnetuista kasveista perdisin olevien ainesosien, mukaan lukien jitteet, kisittelytoimen-
piteistd levittimisen jilkeen

4. Kuvaus seurantasuunnitelmista ja -tekniikoista
5. Kuvaus suunnitelmista hititilanteen varalle

6. Levittimispaikan suojelumenetelmit
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LIITE IV

LISATIEDOT

Tassd liitteessd kuvataan yleisesti niitd lisitietoja, jotka on toimitettava tuotteena tai tuotteessa olevien GMO:en, tai
GMO:n, johon sovelletaan 2 artiklan 4 kohdan toisen alakohdan mukaista poikkeusta, markkinoille saattamista koske-
vassa ilmoituksessa, sekd merkinndssd niiden osalta noudatettavia vaatimuksia. Liitettd tdydennetddn ohjeilla, esimerkiksi
tuotteelle suunnitellun kiyttotarkoituksen kuvauksella, jotka laaditaan 30 artiklan 2 kohdassa sdddettyd menettelyd nou-
dattaen. Niiden organismien merkintda varten, joihin sovelletaan poikkeusta, annetaan 26 artiklan mukaisesti tarkoituk-
senmukaisia kiyttod koskevia suosituksia ja rajoituksia.

A. Seuraavat tiedot on toimitettava tuotteena tai tuotteessa olevien GMO:en markkinoille saattamista koskevassa ilmoi-
tuksessa liitteen III tietojen lisdksi

1. Tuotteille suunnitellut kaupalliset nimet ja niiden sisdltimien GMO:en nimet seké ilmoittajan kayttimat erityiset
tunnisteet, nimi tai koodi GMO:n tunnistamiseksi. Hyviksynnin saamisen jilkeen kaikki uudet kaupalliset
nimet olisi toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle.

2. Sen yhteisoon sijoittautuneen henkilon nimi ja tdydellinen osoite, joka on vastuussa markkinoille saattamisesta,
riippumatta siitd, onko kyseessd valmistaja, tuoja vai jakaja.

3. Kontrollindytteiden toimittajan/toimittajien nimi ja tdydellinen osoite.

4. Kuvaus siitd, miten tuotetta sekd tuotteena tai tuotteessa olevaa GMO:a aiotaan kdyttda. Erityisesti olisi tuotava
esiin eroavuudet GMO:n kaytossd tai soveltamisessa sellaisiin vastaaviin organismeihin verrattuna, joita ei ole
muunnettu geneettisesti.

5. Kuvaus maantieteellisestd alueesta/maantieteellisistd alueista ja ymparistotyypeistd, joissa tuotetta aiotaan yhtei-
son sisdlld kayttdd, ja myos mahdollisuuksien mukaan kdyton arvioidusta laajuudesta kullakin alueella.

6. Tuotteen kidyttdjakohderyhma: esim. teollisuus, maatalous ja ammattialat, kulutus suuren yleison keskuudessa.

7. Geneettiseen muuntamiseen liittyvit tiedot, jotta yhteen tai useampaan rekisteriin voitaisiin keritd tiedot orga-
nismeihin tehdyistd sellaisista muutoksista, joita voidaan hyodyntdad yksittdisten GMO-tuotteiden havaitsemi-
sessa ja tunnistamisessa valvonnan ja tarkastusten helpottamiseksi markkinoille saattamisen jilkeen. Tietoihin
olisi tarvittaessa sisillyttivi GMO-niytteiden tai sen perintGainesta sisdltdvien naytteiden toimittaminen toimi-
valtaiselle viranomaiselle, yksityiskohtia nukleotidisekvenssistd tai muuta tietoa, jota tarvitaan GMO-tuotteen ja
sen jalkeldisten tunnistamisessa, esimerkiksi menetelmit GMO-tuotteen havaitsemiseksi ja tunnistamiseksi ja
myo6s kokeellinen aineisto, josta ilmenee menetelmien spesifisyys. Lisdksi olisi yksiloitava tiedot, joita ei luotta-
muksellisuuteen liittyvistd syistd voida sisallyttdd rekisterin sithen osaan, johon yleisélld on mahdollisuus tutus-
tua.

8. Ehdotettu merkintd tuotemerkinndissi tai tuotteen mukana olevassa asiakirjassa. Tahdn on sisillyttiva vahin-
tddn yhteenvetona tuotteen kaupallinen nimi, maininta "timé tuote sisdltid geneettisesti muunnettuja organis-
meja”, GMO:n nimi ja A jakson 2 kohdassa tarkoitetut tiedot. Merkinndssd olisi ilmaistava, miten rekisterin sii-
hen osaan, johon yleis6lld on mahdollisuus tutustua, sisiltyvad tietoa voi saada.

B. Tarvittaessa ilmoituksessa on A jaksossa mainittujen tietojen lisaksi annettava seuraavat tiedot timédn direktiivin 13
artiklan mukaisesti:

1. toteutettavat toimenpiteet vahinko- tai vddrinkayttotapauksessa,

2. erityiset varastointi- ja kasittelyohjeet tai -suositukset,

3. erityiset ohjeet ilmoittajalle seurannan ja raportoinnin suorittamista varten ja vaadittaessa toimivaltainen viran-
omainen, jotta toimivaltaiset viranomaiset voisivat tehokkaasti saada tiedot kaikista haitallisista vaikutuksista.
Ohjeiden olisi oltava yhdenmukaisia liitteessd VII olevan C osan kanssa.

4. suunnitellut rajoitukset GMO:en hyviksytylle kiytolle, esimerkiksi rajoitukset siltd osin, missd tuotetta voidaan
kéyttad ja mihin tarkoituksiin,
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5. suunniteltu pakkaus,
6. arvioitu tuotanto yhteison alueella ja/tai tuonti yhteison alueelle,

7. suunnitellut lisimerkinnit. Niihin voi sisiltyd, ainakin yhteenvetona A jakson 4 ja 5 kohdassa ja B jakson 1—4
kohdassa mainitut tiedot.
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LIITEV

ERIYTETTYJEN MENETTELYJEN SOVELTAMISPERUSTEET (7 ARTIKLA)

Seuraavassa esitetddn 7 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut perusteet.

Geneettisesti muuntamattoman (vastaanottaja)organismin taksonomia ja biologia (kuten lisddntymistapa ja polytys,
kyky risteytyd muiden vastaavien lajien kanssa, patogeenisyys) on tunnettava hyvin.

Vastaanottaja- ja tarvittaessa emo-organismin turvallisuudesta ihmisten terveydelle ja ympiristolle levitysymparis-
tossd on oltava riittavasti tietoa.

Tietoa on oltava saatavilla kaikesta sellaisesta vastaanottajaorganismin ja tarvittaessa emo-organismin sekd muiden
organismien vilisestd vuorovaikutuksesta kokeellisessa levitysekosysteemissd, joka on riskien arvioinnin kannalta
olennaista.

On oltava kiytettdvissd tietoa sen osoittamiseksi, ettd lisitty perintdaines on hyvin karakterisoitu. Kdytdssi on
oltava tietoa vektorijrjestelmdn rakenteesta tai perintdainesketjun sekvenssistd, jota kiytetian DNA-kantajan kanssa.
Kun geneettiseen muuntamiseen liittyy geeniaineksen poistamista, poistettu médrd on ilmoitettava. Geneettisestd
muuntamisesta on oltava riittdvisti tietoa, myos jotta GMO ja sen jilkeldiset voitaisiin tunnistaa levittimisen aikana.

Geneettisesti muunnettu organismi ei saa kokeellisten levitysten olosuhteissa aiheuttaa sellaisia ylimaaraisid tai lisa-
riskejd ihmisten terveydelle tai ympdristolle, joita ei aiheudu vastaavien vastaanottajaorganismien ja tarvittaessa
emo-organismien levityksistd. Kyky levitdi ymparistossd ja tunkeutua muihin ekosysteemeihin sekd kyky siirtdd
perintéainesta muihin organismeihin ymparistossd ei saa aiheuttaa haitallisia vaikutuksia.
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LIITE VI

ARVIOINTIKERTOMUKSIA KOSKEVAT OHJEET

Seuraavat tiedot olisi oltava erityisesti 13, 17, 19 ja 20 artiklassa tarkoitetussa arviointikertomuksessa:

Vastaanottajaorganismin ominaispiirteet, jotka ovat merkityksellisid kyseisten GMO:en arvioimiseksi. Vastaavan vas-
taanottajaorganismin, jota ei ole geneettisesti muunnettu, ymparistoon levittdmisestd ihmisten terveydelle ja ympa-
ristolle mahdollisesti aiheutuvat tunnetut riskit.

Kuvaus geneettisen muuntamisen tuloksesta muutetussa organismissa.

Arviointi siitd, onko geneettinen muutos riittivélld tavalla karakterisoitu, jotta ihmisten terveydelle ja ymparistolle
aiheutuvat riskit voidaan arvioida.

Uudet riskit ihmisten terveydelle ja ympiristolle, joita saattaa aiheutua kyseisten GMO:en levittimisestd verrattuna
vastaavien muiden kuin geneettisesti muuntamattomien organismien levittdmiseen, liitteen Il mukaisen riskinarvi-
oinnin pohjalta.

Johtopiitokset, joista selvidd, olisiko kyseinen GMO/kyseiset GMO:t saatettava markkinoille tuotteessa tai tuotteena
ja milld edellytyksilld, tai ettei kyseisid GMO:ja pidd saattaa markkinoille tai ettd ympdristoriskien arvioinnin erityis-
kysymysten osalta kuullaan muita toimivaltaisia viranomaisia ja komissiota. Ndma seikat olisi tismennettdva. Johto-
pdatoksissa olisi selkedsti tuotava esiin suunniteltu kdytto sekd suunniteltu riskinhallinta ja seurantasuunnitelma. Jos
on tultu sithen johtopéddtokseen, ettei GMO:ja pitdisi saattaa markkinoille, toimivaltaisen viranomaisen on perustel-
tava johtopdatoksensa.
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LIITE VII

SEURANTASUUNNITELMA

Tiassd liitteessd kuvataan yleisesti 13 artiklan 2 kohdassa, 19 artiklan 3 kohdassa ja 20 artiklassa tarkoitetun seuranta-
suunnitelman tavoite ja sen laatimisessa noudatettavat yleiset periaatteet. Sen lisdksi laaditaan ohjeet 30 artiklan 2 koh-
dassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

Niiden ohjeiden on oltava valmiit ennen 17. lokakuuta 2002.

A. Tavoite
Seurantasuunnitelman tavoitteena on

— varmentaa, ettd ympdristoriskien arvioinnin mukaiset olettamukset GMO:n tai sen kdytén mahdollisten haitallisten
vaikutusten ilmaantumisesta ja vaikutuksesta ovat oikeita ja

— tunnistaa sellaisien GMO:sta tai sen kiytostd ihmisten terveydelle tai ymparistolle aiheutuvien haitallisten vaikutus-
ten ilmaantuminen, joita ei ennakoitu ymparistoriskien arvioinnissa.

B. Yleiset periaatteet
Seuranta aloitetaan 13, 19 ja 20 artiklan mukaisesti sen jilkeen, kun GMO:n markkinoille saattamiseen on saatu lupa.

Seurannan avulla koottuja tietoja olisi tulkittava muiden olemassa olevien ympiristoolosuhteiden ja -toimien valossa. Jos
ymparistossd todetaan muutoksia, olisi harkittava jatkoarviointia sen selvittimiseksi, johtuvatko muutokset GMO:sta tai
sen kaytostd, koska muutokset voivat johtua muistakin ymparistotekijoistd kuin GMO:n markkinoille saattamisesta.

GMO:n kokeelliseen levittimiseen liittyvéstd seurannasta saadut kokemukset ja tiedot voivat olla avuksi luotaessa mark-
kinoille saattamisen jilkeistd seurantajdrjestelmad, joka on edellytyksend sille, ettdi GMO voidaan saattaa markkinoille
tuotteina tai tuotteissa.

C. Seurantasuunnitelman laatiminen
Seurantasuunnitelman olisi
1. oltava yksityiskohtainen ja tapauskohtainen ja siind on otettava huomioon ymparistoriskien arviointi;

2. otettava huomioon GMO:n ominaisuudet, sen suunnitellun kidyton ominaisuudet ja laajuus ja suunnitellun levitti-
misalueen olennaiset ympiristoolosuhteet;

3. sisillettdvd ennakoimattomien haitallisten vaikutusten yleinen seuranta ja tarvittaessa ympdristoriskien arvioinnissa
tunnistettuihin haitallisiin vaikutuksiin keskittyva (tapauskohtainen) erityisseuranta.

3.1. Tapauskohtaista erityisseurantaa olisi jatkettava niin kauan, ettd voidaan havaita ympdristoriskien arvioinnissa
tunnistetut heti ilmenevit ja vilittomat sekd tarvittaessa myohemmin ilmenevit tai valilliset vaikutukset.

3.2. Seurannassa voitaisiin, mikali se on tarkoituksenmukaista, hyodyntda jo vakiintuneita rutiiniseurantakdytantojd,
kuten maatalouden lajikkeiden, kasvinsuojelun tai eldinlddkkeiden ja lddkevalmisteiden valvontaa. Lisiksi olisi
laadittava selvitys siitd, miten vakiintuneiden seurantakdytintojen avulla kootut olennaiset tiedot voidaan saat-
taa luvan haltijan kdyttoon;

4. helpotettava GMO:n vastaanottavaan ymparistoon levittdmisen jarjestelmallistd havainnointia sekd ndiden havainto-
jen tulkintaa ihmisten ja ympariston terveyden kannalta;

5. nimettdvé, kuka (ilmoittaja, kdyttdjit) toteuttaa seurantasuunnitelman edellyttdmat tehtvit ja kuka vastaa siitd, ettd
varmistetaan seurantasuunnitelman asianmukainen laatiminen ja noudattaminen, sekd varmistettava, ettd on ole-
massa vayld, jota kautta luvan haltijalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle ilmoitetaan havaituista ihmisten terveyteen
tai ympdristoon; kohdistuvista haitallisista vaikutuksista. (Ilmoitetaan seurantatuloksia koskevien raporttien maidra-
ajat ja raportointitiheys.)
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6. harkittava mekanismeja, joilla havaitut ihmisten terveydelle tai ymparistolle haitalliset vaikutukset voidaan tunnistaa
ja varmentaa, ja sen olisi mahdollistettava, ettd luvan haltija tai toimivaltainen viranomainen voi tarvittaessa toteut-
taa tarvittavia toimenpiteitd ihmisten terveyden ja ympériston suojelemiseksi.
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LIITE VIII
VASTAAVUUSTAULUKKO
Direktiivi 90/220/ETY Tama direktiivi
1 artiklan 1 kohta 1 artikla
1 artiklan 2 kohta 3 artiklan 2 kohta
2 artikla 2 artikla
3 artikla 3 artiklan 1 kohta
4 artikla 4 artikla
— 5 artikla
5 artikla .
6 artiklan 1—4 kohta } 6 artikla
6 artiklan 5 kohta 7 artikla
6 artiklan 6 kohta 8 artikla
7 artikla 9 artikla
8 artikla 10 artikla
9 artikla 11 artikla
10 artiklan 2 kohta 12 artikla
11 artikla 13 artikla
12 artiklan 1—3 kohta ja 5 kohta 14 artikla

13 artiklan 2 kohta

13 artiklan 3 ja 4 kohta
13 artiklan 5 ja 6 kohta
12 artiklan 4 kohta

14 artikla

15 artikla

16 artikla

17 artikla

19 artikla

20 artikla

21 artikla
22 artikla
18 artiklan 2 kohta
18 artiklan 3 kohta

23 artikla

24 artikla
Liite I A
Liite I B
Liite II
Liite IT A
Liite II B
Liite IIT

15 artiklan 3 kohta
15 artiklan 1, 2 ja 4 kohta
16 artikla

17 artikla

18 artikla

19 artiklan 1 ja 4 kohta
20 artiklan 3 kohta
21 artikla

22 artikla

23 artikla

24 artiklan 1 kohta
24 artiklan 2 kohta
25 artikla

26 artikla

27 artikla

28 artikla

29 artikla

30 artikla

31 artiklan 1, 4 ja 5 kohta
31 artiklan 6 kohta
31 artiklan 7 kohta
32 artikla

33 artikla

34 artikla

35 artikla

36 artikla

37 artikla

38 artikla

Liite I A

Liite I B

Liite II

Liite III

Liite ITT A

Liite IIT B

Liite IV

Liite V

Liite VI

Liite VII
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Komission julistus

32 artikla (tarkistus 28)

Komissio toteaa, ettd lainsddddntovallan kdyttdjit ovat samaa mieltd johdanto-osan 13 kappaleesta ja 30 a
artiklasta, joita tarkistukset 1 ja 28 koskevat, ja erityisesti paivimairdstd, johon mennessi olisi tehtdvi
ehdotus Cartagenan poytakirjan tdytintoonpanemiseksi, ja kyseisen ehdotuksen sisillosta.

Aloiteoikeutensa nojalla komissio ilmoittaa, ettd se ei voi sitoutua kyseisen artiklan sddnnoksiin maardajan
eikd tulevan ehdotuksen sisillon suhteen.

Tutkittuaan perusteellisesti kaikki mahdolliset seuraamukset komissio kuitenkin vahvistaa sitoumuksensa
esittdd ehdotus Cartagenan poytikirjan tdydelliseksi tdytintoonpanemiseksi.

Tarkistusta 35 koskeva komission julistus

Helpottaakseen jasenvaltioiden velvoitetta toteuttaa tarvittavat toimenpiteet tarkistetun direktiivin
90/220/ETY C osan nojalla sallittujen geneettisesti muunnettujen organismien jdljitettivyyden ja merkint6-
jen varmistamiseksi markkinoille saattamisen kaikissa vaiheissa komissio vahvistaa edelleen aikomuksensa
tehdd asianmukaiset ehdotukset titd tarkoitusta varten vuoden 2001 aikana.

Lisaksi komissio vahvistaa edelleen, ottaen samalla huomioon jdsenvaltioiden asiantuntijoiden tapaamisesta
29. marraskuuta 2000 saadut tulokset, aikomuksensa tehdd ehdotukset, joiden tarkoituksena on sditid
geneettisesti muunnetuista organismeista saatujen tuotteiden asianmukaisesta jdljitettdvyydesti sekd tdyden-
tad merkintéjirjestelmai elintarvikkeiden turvallisuutta koskevan valkoisen kirjan mukaisesti.
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