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(Sddddkset, jotka on julkaistava)

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 1946/2003,
annettu 15 piivind heindkuuta 2003,

muuntogeenisten organismien valtioiden rajat ylittdvistd siirroista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 175 artiklan 1 kohdan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen (),

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean
lausunnon (%),

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon (?),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa médrattyd
menettelyd (%),

seki katsovat seuraavaa:

(1) Yhteis6 ja sen jisenvaltiot allekirjoittivat vuonna 2000
biologista monimuotoisuutta koskevaan yleissopimuk-
seen liittyvan Cartagenan bioturvallisuuspoytikirjan
(jaljempdna "poytdkirja’), ja neuvoston paitos 2002/628/
EY () poytikirjan tekemisestd yhteison puolesta tehtiin
25 piivind kesikuuta 2002.

(2)  Poytikirjan 1 artiklassa todetaan, ettd poytikirjan tavoit-
teena on ympdristod ja kehitystd koskevan Rion julis-
tuksen 15. periaatteeseen sisdltyvdan ennalta varautu-
misen periaatteen mukaisesti auttaa varmistamaan erityi-
sesti valtioiden rajat ylittdvissd siirroissa riittdvintasoinen
suoja sellaisten nykyaikaisella biotekniikalla kasiteltyjen
muuntogeenisten organismien (GMO) turvallisen siirron,
kisittelyn ja kiyton osalta, joilla voi olla haitallisia vaiku-
tuksia biologisen ~monimuotoisuuden suojeluun  ja
kestivddn kéyttoon, ottaen huomioon myds riskit
ihmisten terveydelle.

1

(") EYVL C 151 E, 25.6.2002, s. 121.

() EYVL C 241, 7.10.2002, s. 62.

() EYVL C 278, 14.11.2002, s. 31.

(*) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 24. syyskuuta 2002 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd), neuvoston yhteinen kanta,
vahvistettu 4. maaliskuuta 2003 (EUVL C 107 E, 6.5.2003, s. 1),
Euroopan parlamentin péitos, tehty 4. kesdkuuta 2003 (ei vield jul-
kaistu virallisessa lehdessd) ja neuvoston pidtos, tehty 16. kesidkuuta
2003.

EYVL L 201, 31.7.2002, s. 48.

—
-z

(3)  Poytikirjan mukaan kunkin osapuolen on ryhdyttiva
tarvittaviin ja asianmukaisiin oikeudellisiin, hallinnollisiin
ja muihin toimenpiteisiin tdyttddkseen pOytdkirjaan
perustuvat velvoitteensa. Geneettisesti muunnettujen
organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ympa-
ristoon 12 piivand maaliskuuta 2001 (°) annetussa Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2001/18/
EY komissiota kehotetaan tekemddn lainsdddintoeh-
dotus, joka koskee poytikirjan menettelyjen tdytintoon-
panemista ja jossa vaaditaan poytikirjan mukaisesti
yhteis66n  sijoittautuneita viejid varmistamaan, ettd
kaikki poytikirjan 7—10, 12 ja 14 artiklassa tosiasioihin
perustuvalle  ennakkosuostumusmenettelylle — asetetut
edellytykset tdyttyvit.

(4) On tirkedd perustaa GMO:ien valtioiden rajat ylittavien
siirtojen valvonta- ja tarkastusjirjestelmd, jotta osaltaan
varmistetaan biologisen monimuotoisuuden suojelua ja
kestavad kdyttod, ottaen huomioon myos riskit ihmisten
terveydelle, ja jotta kansalaiset voisivat tehdd vapaan ja
tietoisen valinnan, kun on kyse GMO:eista.

(5)  Koska yhteison lainsdddanto ei sisilli GMO:ien vientid
yhteison ulkopuolisiin maihin koskevia erityisid vaati-
muksia ja jotta varmistettaisiin GMO:ien valtioiden rajat
ylittavid siirtoja  koskevien poytakirjan velvoitteiden
noudattaminen, tillaista vientid varten olisi luotava
yhteinen sdantelykehys.

(6)  On vilttimdtontd tunnustaa tarve noudattaa tuonnin
kohteena olevan osapuolen tai ulkopuolisen bioturvalli-
suutta koskevaa sddntelykehystd poytikirjan mukaisesti.

(7  Tamidn asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle olisi
jatettavd ihmisten kdyttoon tarkoitetut lddkkeet, joita
kisitellddn muissa asiaankuuluvissa kansainvalisissd sopi-
muksissa, joiden sopimuspuoli yhteiso tai asianomainen
jasenvaltio on, tai jirjestoissd, joiden jdsen yhteiso tai
asianomainen jdsenvaltio on.

(8)  Ymparistoon tarkoituksellisesti levitettaviksi tarkoitet-
tujen GMO:ien viennistd olisi ilmoitettava tuonnin
kohteena olevalle, onpa timi poytakirjan osapuoli

(®) EYVLL 106, 17.4.2001, s. 1.
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(10)

(11)

12)

(13)

(14)

(osapuoli) tai ei (ulkopuolinen), jolloin se voi tehdd
tieteellisesti luotettavaan riskien arviointiin perustuvan
tietoisen paitoksen.

Viejdn olisi huolehdittava ilmoituksen tekemisestd. Viejan
olisi vastattava ilmoituksessa annettujen tietojen paikkan-
sapitdvyydesta.

Viejien olisi odotettava tuonnin kohteena olevan
osapuolen tai ulkopuolisen etukiteistd kirjallista suostu-
musta ennen ympdristoon tarkoituksellisesti  levi-
tettavdksi tarkoitetun GMO:n ensimmdistd valtion rajan
ylittavaa siirtoa.

Koska joillakin kehitysmailla ja siirtymatalousmailla ei
ehkd ole valmiuksia tehdd kyseisenlaisia tietoisia
paitoksid, komission ja jasenvaltioiden olisi pyrittavd
auttamaan kyseisid maita kehittdmain ja vahvistamaan
inhimillisid voimavarojaan ja institutionaalisia valmiuk-
siaan.

Poytakirjan mukaan yhteiso tai jokin muu osapuoli voi
ryhtyd toimenpiteisiin, jotka ovat biologisen monimuo-
toisuuden suojelun ja kestivin kdyton kannalta
enemmdn suojelevia kuin mitd poytdkirja vaatii, edel-
lyttden, ettd kyseiset toimenpiteet ovat pOytdkirjan
tavoitteiden ja madrdyksien sekd kyseisen osapuolen
muiden kansainviliseen oikeuteen perustuvien velvoit-
teiden mukaisia.

Poytikirjan mukaan yhteiso voi soveltaa
lainsdidintédin GMO:ien siirtoihin tullialueellaan.

omaa

Koska nykyisessd yhteison lainsddddnnossi ja erityisesti
direktiivissd 2001/18/EY sekd alakohtaisessa
lainsdddannossd, jossa edellytetddn erityistd riskien
arviointia mainitussa direktiivissd esitettyjen periaat-
teiden mukaisesti, on jo poytakirjan tavoitteen mukaisia
madrdyksid, ei ole tarvetta antaa GMO:ien tuontia
yhteis66n koskevia lisdsadnnoksid.

On tarpeen varmistaa GMO:ien turvallinen kuljetus,
kisittely ja pakkaaminen. Koska nykyinen yhteison
lainsdddinto, erityisesti vaarallisten aineiden tiekulje-
tuksia koskevan jisenvaltioiden lainsdddannon lihenta-
misestd 21 pdivind marraskuuta 1994  annettu
neuvoston direktiivi 94/55/EY () ja vaarallisten aineiden
rautatiekuljetuksia koskevan jasenvaltioiden
lainsdddannon ldhentdmisestd 23 pdivind heindkuuta
1996 annettu neuvoston direktiivi 96/49/EY (3) sisaltavit
jo tarvittavat madraykset, tiltd osin ei ole tarvetta antaa
lisdsdannoksid.

(") EYVL L 319, 12.12.1994, s. 7, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna komission direktiivilli 2003/28/EY (EUVL L
90, 8.4.2003, s. 45).

() EYVL L 235, 17.9.1996, s. 25, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna komission direktiivilli 2003/29/EY (EUVL L
90, 8.4.2003, s. 47).

(16)

(18)

(19)

(1)

(23)

On tarpeen varmistaa yhteisostd vietdvien ja yhteisoon
tuotavien GMO:ien tunnistaminen. Yhteisoon tuontia
koskevan jiljitettdvyyden, merkintojen ja tunnistamisen
osalta tillaiset GMO:t kuuluvat yhteison lainsdddinnon
sddnnosten piiriin. Vientiin olisi sovellettava samanlaisia
saannoksia.

Komissio ja jasenvaltiot tukevat prosessia, jossa laaditaan
asianmukaisesti kansainviliset sddnnot ja menettelyt
vastuusta ja korvauksista valtion rajat ylittavistd
GMO:ien siirroista  johtuvien  vahinkojen osalta.
Sdannoistd ja menettelyistd on poytikirjan 27 artiklan
mukaan miéird sopia poytakirjan osapuolten kokouksena
toimivan yleissopimuksen osapuolten konferenssin
ensimmadisessd kokouksessa.

Komissio ja jasenvaltiot tukevat GMO:ien tunnistamista
koskevien saateasiakirjojen yhteisten kaavojen kehitta-
mistd ja soveltamista poytakirjan 18 artiklan mukaisesti.

Jotta pystyttdisiin  tehokkaasti reagoimaan sellaisten
GMO:ien tahattomiin valtioiden rajat ylittdviin siirtoihin,
joilla on todenndkoisesti huomattavia haitallisia vaiku-
tuksia biologisen ~monimuotoisuuden suojeluun ja
kestdvddn kiyttoon, ottaen huomioon ihmisten tervey-
delle aiheutuvan riskin, jasenvaltion olisi heti saatuaan
tiedon lainkdyttovaltaansa kuuluvasta levittimiseen
johtaneesta tapahtumasta, josta voi seurata kyseisenlai-
siin  vaikutuksiin johtava GMO:ien valtioiden rajat
ylittdvd tahaton siirto, ryhdyttdvd tarvittaviin toimiin
ilmoittaakseen asiasta yleisolle sekd viipymattd komis-
siolle, kaikille muille jasenvaltioille, vaikutusten kohteena
oleville tai vaikutusten kohteena mahdollisesti oleville
valtioille, bioturvallisuuden tiedonvilitysjirjestelmille ja
tarvittaessa asiaankuuluville kansainvilisille jarjestoille.
Jasenvaltion olisi my6s kuultava viipymittd vaikutusten
kohteena olevia tai vaikutusten kohteena mahdollisesti
olevia valtioita, jotta ne voisivat reagoida asianmukaisesti
ja ryhtyd tarpeellisiin toimiin.

Yhteison ja jdsenvaltioiden olisi bioturvallisuuden
tiedonvilitysjarjestelmdn  kehittdimisen  tukemiseksi
varmistettava, ettd jarjestelmddn ilmoitetaan tarvittavat
tiedot ja ettd poytdkirjan tdytintdonpanoa yhteisossd
koskeva seuranta ja raportointi toteutetaan.

Jasenvaltioiden olisi annettava sddnnokset timin
asetuksen rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja
varmistettava, ettd niitd sovelletaan. Seuraamusten olisi
oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

Tata asetusta sovellettaessa olisi otettava huomioon
ennalta varautumisen periaate.

Tassi asetuksessa kunnioitetaan perusoikeuksia ja nouda-
tetaan erityisesti Euroopan unionin perusoikeuskirjan
periaatteita,
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OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU

TAVOITTEET, SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT

1 artikla

Tavoitteet

Tdamin asetuksen tavoitteena on ennalta varautumisen periaat-

teen mukaisesti ja

rajoittamatta  direktiivin - 2001/18/EY

sdannoksien soveltamista perustaa yhteinen ilmoitus- ja tietojar-
jestelmd muuntogeenisten organismien (GMO) valtioiden rajat
ylittdvid siirtoja varten ja varmistaa poytdkirjan madrdysten

johdonmukainen

taytintoonpano yhteison puolesta, jotta

voitaisiin varmistaa riittdvintasoinen suoja sellaisten GMO:ien
turvallisessa siirrossa, kasittelyssd ja kaytossd, joilla voi olla
haitallisia vaikutuksia biologisen monimuotoisuuden suojeluun
ja kestdvaan kdyttoon, ottaen huomioon myos riskit ihmisten

terveydelle.
2 artikla
Soveltamisala
1. Tidti asetusta sovelletaan kaikkien sellaisten GMO:ien

valtioiden rajat ylittdviin siirtoihin, joilla voi olla haitallisia

vaikutuksia

biologisen ~monimuotoisuuden  suojeluun  ja

kestdvaan kdyttoon, ottaen huomioon my6s riskit ihmisten
terveydelle.

2.

Tiamin asetuksen soveltamisalaan eivit kuulu ihmisten

kayttoon tarkoitetut ladkkeet, joita kisitelldidn muissa asiaan-
kuuluvissa kansainvalisissd sopimuksissa tai jarjestoissa.

3 artikla

Maiiritelmit

Tidssd asetuksessa tarkoitetaan:

1)

2)

‘organismilla’ organismia sellaisena kuin se on mddritelty
direktiivin 2001/18/EY 2 artiklan 1 kohdassa;

'muuntogeeniselld organismilla’ eli ‘GMO:lla’ geneettisesti
muunnettua organismia sellaisena kuin se on madaritelty
direktiivin 2001/18/EY 2 artiklan 2 kohdassa, lukuun otta-
matta organismeja, jotka on saatu direktiivin 2001/18/EY
liitteessé I B luetelluilla geneettisilld muuntamistekniikoilla;

‘tarkoituksellisella levittamiselld’ tarkoituksellista levitta-
mistd sellaisena kuin se on médritelty direktiivin 2001/18/
EY 2 artiklan 3 kohdassa;

‘markkinoille saattamisella’ markkinoille saattamista sellai-
sena kuin se on maddritelty direktiivin 2001/18/EY 2
artiklan 4 kohdassa,

10

11

12

13

5) “suljetulla kdytolla’

6

a) direktiivin 90/219/ETY (') 2 artiklan ¢ kohdassa maari-
teltyja toimia;

b) toimia, joissa muita organismeja kuin mikro-organis-
meja muunnetaan geneettisesti tai joissa tallaisia
GMO:eja kasvatetaan, sdilytetddn, kuljetetaan, tuhotaan,
havitetddn tai kdytetddn muulla tavalla ja joissa
kiytetddn asianmukaisesti  direktiivin = 90/219/ETY
eristamisperiaatteisiin perustuvia erityisid eristamistoi-
menpiteitd tillaisten GMO:ien pddsyn rajoittamiseksi
véeston keskuuteen tai ymparistoon;

) ‘elintarvikkeella’ elintarviketta sellaisena kuin se on mdari-
telty asetuksen (EY) N:o 178/2002 (?) 2 artiklassa;

—

'rehulla’ rehua sellaisena kuin se on mdédritelty asetuksen
(EY) N:o 178/2002 3 artiklan 4 kohdassa;

=

ilmoituksella’ timin asetuksen mukaisesti viejaltd vaadit-
tujen tietojen toimittamista poytkirjan osapuolen toimi-
valtaiselle viranomaiselle tai ulkopuolisen toimivaltaiselle
viranomaiselle;

) ‘bioturvallisuuden tiedonvilitysjarjestelmalld’ poytakirjan
20 artiklan nojalla perustettua tiedonvilitysjirjestelmas;
) ’viennilld’:

a) EY:n perustamissopimuksen 23 artiklan 2 kohdassa
mainitut edellytykset tdyttdvien GMO:ien pysyvda tai
viliaikaista vientid yhteison tullialueelta;

b) sellaisten GMO:ien jilleenvientid, jotka eivdt vastaa a
kohdassa tarkoitettuja edellytyksid ja jotka kuuluvat

muun tullimenettelyn kuin kauttakulkumenettelyn
piiriin;
) 'tuonnilla’ niiden GMO:ien asettamista muun tullimenet-

telyn kuin kauttakulkumenettelyn piiriin, jotka yhteis66n
kuuluva osapuoli on saattanut yhteisoon kuulumattoman
osapuolen tai ulkopuolisen tullialueelle;

—

vigjdlld’ luonnollista henkil6d tai oikeushenkilod, jonka
toimesta tai puolesta ilmoitus tehdiin, eli henkil6d, jolla
on ilmoituksen lihettimisajankohtana sopimus kolman-
nessa maassa olevan vastaanottajan kanssa ja jolla on
valtuutus pddttdd GMO:n ldhettdmisestd yhteison tulli-
alueelta. Jollei vientisopimusta ole tehty tai jollei sopi-
muksen haltija toimi omasta puolestaan, valtuutus paittdd
GMO:n ldhettimisestd yhteison tullialueelta on ratkaiseva
seikka;

=

‘tuojalla’ tuonnin kohteena olevan osapuolen tai ulkopuo-
lisen lainkdyttovaltaan kuuluvaa luonnollista henkilod tai
oikeushenkil6d, joka jdrjestda GMO:n tuonnin;

(") Geneettisesti muunnettujen mikro-organismien kdytostd suljetuissa

oloissa 23. huhtikuuta 1990 annettu neuvoston cfi’;ektiivi 90/219/
ETY (EYVL L 117, 8.5.1990, s. 1), direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna paitokselli 2001/204/EY (EYVL L 73,
15.3.2001, s. 32).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002,
annettu 28 pdivind tammikuuta 2002, elintarvikelainsdddantoa
koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seki elintarvik-
keiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002,
s. 1).
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14) ’valtioiden rajat ylittavalld siirrolla” GMO:n tarkoituksellista
tai tahatonta siirtoa yhdeltd osapuolelta tai ulkopuoliselta
toiselle osapuolelle tai ulkopuoliselle, lukuun ottamatta
osapuolten vilisid tarkoituksellisia siirtoja yhteisossi;

15) 'osapuolella’ poytikirjan osapuolina olevia maita tai alueel-
lisia taloudellisen yhdentymisen jarjestojé;

16) ’ulkopuolisella’ maita tai alueellisia taloudellisen yhdenty-
misen jdrjestojd, jotka eivit ole poytikirjan osapuolina;

17

~

"poytakirjalla’ biologista monimuotoisuutta koskevan yleis-
sopimuksen (yleissopimus’) Cartagenan bioturvallisuus-
poytikirjaa;

18

=

‘biologisella monimuotoisuudella’  kaikenlaisiin ~ maan,
meren ja muiden vesien ekosysteemeihin tai ekologisiin
kokonaisuuksiin kuuluvien eldvien elididen vaihtelevuutta;
tahdn sisdltyy myos lajin sisdinen ja lajien vilinen seki
ekosysteemien monimuotoisuus;

19) 'toimivaltaisella viranomaisella’ sitd poytikirjan osapuolen
nimedmdd toimivaltaista viranomaista tai asiaankuuluvaa
vastaavaa ulkopuolisen elintd, joka on vastuussa poytd-
kirjan edellyttimien hallinnollisten tehtdvien suorittami-
sesta tai ulkopuolisen tapauksessa vastaavien tehtdvien
suorittamisesta ja jolla on valtuudet toimia osapuolen tai
ulkopuolisen puolesta niiden tehtivien suorittamiseksi;

20) ‘'tiedonvilityskeskuksella” osapuolen nimedmai elintd, joka
vastaa sen puolesta yhteydenpidosta sihteeriston kanssa;

21) sihteeristolld’ poytikirjan sihteeristod.

II LUKU

GMO:IEN VIENTI KOLMANSIIN MAIHIN

1 osa

Tarkoituksellisesti ympirist6on levitettdviksi
tarkoitettujen GMO:ien vienti

4 artikla

Ilmoitukset tuonnin kohteena oleville osapuolille ja ulko-
puolisille

Vieja huolehtii kirjallisen ilmoituksen tekemisestd tuonnin
kohteena olevan osapuolen tai ulkopuolisen toimivaltaisille
viranomaisille ennen ensimmdistd tarkoituksellisesti ympa-
ristoon levitettdvaksi tarkoitetun ja liitteen I i alakohdan mukai-
sesti mddriteltyyn kdyttoon tarkoitetun GMO:n tarkoituksellista
valtioiden rajat ylittdvda siirtoa. Ilmoituksen on sisillettdvad
vahintddn liitteessd I madritellyt tiedot. Viejan on varmistettava
ilmoituksessa annettujen tietojen paikkansapitdvyys.

5 artikla
Tapaukset, joissa péitds puuttuu

1. Vaikka tuonnin kohteena oleva osapuoli jittiisi vahvista-
matta ilmoituksen vastaanottamisen tai ei antaisi pddtostddn
tiedoksi, timédn ei katsota tarkoittavan, ettd se on suostunut
tarkoitukselliseen valtioiden rajat ylittdvddn siirtoon. Mitddn
ensimmiistd tarkoituksellista valtioiden rajat ylittdvai siirtoa ei

saa tehdd ilman tuonnin kohteena olevan osapuolen tai soveltu-
vissa tapauksissa ulkopuolisen etukiteistd ja nimenomaista
suostumusta.

2. Jos tuonnin kohteena oleva osapuoli ei anna paitoksidin
tiedoksi vastauksenaan ilmoitukseen 270 paivin kuluessa ilmoi-
tuksen vastaanottamisesta, viejin on ldhetettivd kyseisen
tuonnin kohteena olevan osapuolen toimivaltaiselle viranomai-
selle kirjallinen muistutus, johon on vastattava 60 pdivin
kuluessa sen vastaanottamisesta, sekd siitd jdljennos sihtee-
ristolle, viennin ldhtopaikkana olevalle jdsenvaltiolle ja komis-
siolle. Laskettaessa aikaa, jonka kuluessa tuonnin kohteena
olevan osapuolen on vastattava, ei oteta huomioon pdivi, jotka
sen on odotettava asianmukaisia listietoja.

3. Viejd ei saa, rajoittamatta kuitenkaan 1 kohdassa sdddet-
tyjen vaatimusten soveltamista, suorittaa ensimmaistd tarkoituk-
sellisesti ympiristoon levitettaviksi tarkoitetun GMO:n tarkoi-
tuksellista valtioiden rajojen yli tapahtuvaa siirtoa, ellei tuonnin
kohteena olevan osapuolen poytikirjan 9 ja 10 artiklan mukai-
sesti médrittelemid menettelyjd tai soveltuvissa tapauksissa ulko-
puolisen vaatimia vastaavia menettelyjd ole noudatettu.

4. Tamin artiklan 1, 2 ja 3 kohtaa ei sovelleta valtioiden
rajat ylittaviin siirtoihin tapauksissa, jotka kuuluvat poytikirjan
13 artiklan mukaisten yksinkertaistettujen menettelyjen tai 14
artiklan mukaisesti tehtyjen kahdenvilisten, alueellisten ja
monenvilisten sopimusten tai jdrjestelyjen piiriin.

5. Komission ja jisenvaltioiden on toteutettava yhteistyossd
sihteeriston ~ kanssa  asianmukaiset  toimet  poytikirjan
osapuolten kokouksena toimivassa yleissopimuksen osapuolten
konferenssissa pédtettyjen padtoksentekoa helpottavien tai
tuonnin kohteena olevien osapuolten poytdkirjan médrdysten
noudattamista edistivien asianmukaisten menettelyjen ja jérjes-
telyjen mukaisesti.

6 artikla

Viennin liht6paikkana olevalle osapuolelle toimitettavat
tiedot

Viejan on pidettdva kirjaa 4 artiklassa mainituista ilmoituksista
ja  vastaanottoilmoituksista ja tuonnin kohteena olevan
osapuolen tai soveltuvissa tapauksissa ulkopuolisen paitoksistd
vihintddn viisi vuotta ja ldhetettdvd kopiot niistd asiakirjoista
sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, josta GMO on
viety, sekd komissiolle.

Komissio saattaa asiakirjat yleison saataville ymparistotiedon
saatavuutta koskevien yhteison sddnnosten mukaisesti, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 16 artiklan soveltamista.

7 artikla
Piitosten tarkistaminen

1. Jos viejd katsoo, ettd olosuhteissa on tapahtunut muutos,
joka voi vaikuttaa pddtoksen perustana olleen riskinarvioinnin
tulokseen, tai ettd saataville on tullut uusia asiaa koskevia
tieteellisid tai teknisid tietoja, hin voi pyytdd tuonnin kohteena
olevaa osapuolta tai soveltuvissa tapauksissa ulkopuolista tarkis-
tamaan poytikirjan 10 artiklan mukaisesti tekemdinsd ilmoi-
tusta koskevaa paitosta.
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2. Jos tuonnin kohteena oleva osapuoli tai ulkopuolinen ei
vastaa tillaiseen pyyntoon 90 pdivin kuluessa, viejin on lihe-
tettdvd kyseisen tuonnin kohteena olevan osapuolen tai soveltu-
vissa tapauksissa ulkopuolisen toimivaltaiselle viranomaiselle
kirjallinen muistutus, josta toimitetaan sihteeristolle jdljennos ja
jossa pyydetddn vastauksen antamista asetetun médrdajan
kuluessa muistutuksen vastaanottamisesta.

8 artikla
Poikkeukset timin luvun 1 osasta

1. Tarkoituksellisesti ympdaristoon levitettivat GMO:t, jotka
on poytikirjan osapuolten kokouksena toimivan yleissopi-
muksen osapuolten konferenssin pddtoksessd madritetty sellai-
siksi organismeiksi, joilla ei todennikdisesti ole haitallisia vaiku-
tuksia biologisen monimuotoisuuden suojeluun ja kestdvddn
kiyttoon, ottaen huomioon myos riskit ihmisten terveydelle,
eivit kuulu tdmin luvun 1 osan soveltamisalaan.

2. Tdmin luvun 1 osaa ei sovelleta suoraan elintarvikkeena
tai rehuna tai jalostukseen kiytettdvaksi tarkoitettuihin
GMO:eihin.

3. Tdmdn luvun 1 osassa mainittuja velvoitteita ei sovelleta,
jos tuonnin kohteena oleva osapuoli on poytikirjan 13 artiklan
1 kohdan b alakohdan ja 14 artiklan 3 kohdan mukaisesti
ilmoittanut ennakkoon bioturvallisuuden tiedonvilitysjirjes-
telmddn, ettd tillainen GMO:ien tuonti on vapautettava poyti-
kirjan 7—10, 12 ja 14 artiklan mukaisesta tosiasioihin perus-
tuvan ennakkosuostumuksen vaatimuksesta edellyttien, ettd
niiden tarkoituksellisen valtioiden rajat ylittavan siirron turvalli-
suuden varmistamiseksi suoritetaan riittdvid toimenpiteitd
poytikirjan tavoitteen mukaisesti.

2 osa

Suoraan elintarvikkeena tai rehuna tai jalostuk-
seen kiytettiviksi tarkoitetut GMO:t

9 artikla
Ilmoittaminen bioturvallisuuden tiedonvilitysjirjestelmiin

1. Komissio yhteisén puolesta, tai soveltuvissa tapauksissa
pdatoksen tehnyt jdsenvaltio, ilmoittaa bioturvallisuuden
tiedonvilitysjarjestelmain ja sen vilitykselld muille osapuolille
kaikista lopullisista pddtoksistd, jotka koskevat sellaisten
GMO:ien kiyttod yhteisossd tai jasenvaltiossa, joita saatetaan
siirtdd valtioiden rajojen yli kdytettiviksi suoraan elintarvik-
keena tai rehuna tai jalostukseen, mukaan lukien markkinoille
saattamista koskevat pddtokset. Tamd ilmoitus ldhetetddn
bioturvallisuuden tiedonvilitysjarjestelméddn viidentoista paivin
kuluessa pdatoksen tekemisesta.

Tatd kohtaa ei sovelleta paitoksiin, jotka koskevat sellaisten
GMO:ien direktiivin 2001/18/EY B osan mukaista tarkoituksel-
lista levittdmistd, joita ei ole tarkoitettu kaytettdviksi suoraan
elintarvikkeena tai rehuna tai jalostukseen kolmannessa maassa
ilman asiaan liittyvdd paatosta.

2. Edelli 1 kohdassa tarkoitettujen bioturvallisuuden
tiedonvilitysjdrjestelmain ilmoitettavien tietojen on sisillettiva
vahintddn liitteessd Il médritetyt tiedot.

3. Komissio tai 1 kohdassa mainittu jisenvaltio kisittelee
sille toimitetut osapuolten tai ulkopuolisten pyynnét saada
lisatietoja 1 kohdassa tarkoitetuista paatoksista.

4. Komissio tai 1 kohdassa mainittu jasenvaltio ldhettdd 1, 2
ja 3 kohdassa mainituista tiedoista kirjallisen jiljennoksen
kunkin sellaisen osapuolen tiedonvilityskeskukseen, joka on
ilmoittanut sihteeristoon etukateen, ettd silli ei ole paisyd
bioturvallisuuden tiedonvilitysjirjestelmaan.

10 artikla

Osapuolten ja ulkopuolisten kansalliset tuontia koskevat
péitokset

1. Viejan on noudatettava suoraan elintarvikkeena tai rehuna
tai jalostukseen kaytettdvaksi tarkoitettujen GMO:ien tuontia
koskevia paitoksid, jotka osapuoli on tehnyt poytikirjan 11
artiklan 4 kohdan mukaisesti tai jotka tuonnin kohteena oleva
ulkopuolinen on tehnyt poéytikirjan tavoitteiden mukaisen
kansallisen sddntelyjrjestelménsd mukaisesti.

2. Jos tuonnin kohteena oleva kehitysmaa tai siirtymata-
lousmaa, onpa se poytikirjan osapuoli tai ei, on ilmoittanut
bioturvallisuuden tiedonvilitysjdrjestelman valitykselld, ettd se
tekee ennen tietyn elintarvikkeena tai rehuna tai jalostukseen
kdytettavaksi tarkoitetun GMO:n tuontia poytikian 11
artiklan 6 kohdan mukaisen pditoksen, vieja ei saa aloittaa
kyseisen GMO:n vientid, ellei mainitun mairdyksen mukaista
menettelyé ole noudatettu.

3. Vaikka tuonnin kohteena oleva osapuoli tai ulkopuolinen
jattdisi vahvistamatta ilmoituksen vastaanottamisen tai ei antaisi
pdatostdan tiedoksi 2 kohdan mukaisesti, timdn ei katsota
tarkoittavan, ettd se on suostunut elintarvikkeena tai rehuna tai
jalostukseen kaytettaviksi tarkoitetun GMO:n tuontiin tai
kieltdnyt sen. GMO:a, jota saatetaan siirtdd valtioiden rajojen yli
kidytettavaksi suoraan elintarvikkeena tai rehuna tai jalostuk-
seen, ei saa viedd, ellei se ole luvallinen yhteisossd tai ellei
kolmannen maan toimivaltainen viranomainen ole nimenomai-
sesti hyvaksynyt tuontia asetuksen (EY) N:o 178/2002 12
artiklan vaatimusten mukaisesti.

3 osa

Suljettuun kiytt6on tarkoitetut GMO:t

11 artikla

1. 1 luvun 1 osan sddnnoksid ei sovelleta suljettuun
kéyttoon tarkoitettujen GMO:ien valtioiden rajat ylittdviin siir-
toihin, jos ne toteutetaan tuonnin kohteena olevan osapuolen
tai ulkopuolisen standardien mukaisesti.
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2. Téaman artiklan 1 kohta ei vaikuta osapuolen tai ulkopuo-
lisen oikeuteen vaatia riskinarviointia ennen tuontia koskevan
pdatoksen tekemistd ja oikeutta antaa lainkdyttovaltansa puit-
teissa suljettua kdyttod koskevia standardeja.

4 osa

Yleiset siinnékset

12 artikla
Tunnistus ja oheisasiakirjat

1. Viejien on varmistettava, ettdi GMO:n mukaan liitettdvissd
asiakirjassa ilmoitetaan seuraavat tiedot ja ettd ne toimitetaan
GMO:n vastaanottavalle tuojalle:

a) tieto siitd, ettd tuote sisdltdd GMO:ja tai koostuu niistd;

b) kyseisille GMO:eille osoitettu yksilollinen tunnistuskoodi
(osoitetut yksilolliset tunnistuskoodit), jos tillaisia koodeja
on.

2. Suoraan elintarvikkeena tai rehuna tai jalostukseen
kiytettaviksi tarkoitettujen GMO:ien osalta on 1 kohdassa
tarkoitettujen tietojen lisdksi annettava viejan ilmoitus, jossa:

a) todetaan, ettd GMO:t on tarkoitettu kaytettdviksi suoraan
elintarvikkeena tai rehuna tai jalostukseen, ja siind on ilmoi-
tettava selvisti, ettd niitd ei ole tarkoitettu tarkoitukselliseen
ympdristoon levittdimiseen; ja

b) ilmoitetaan myos yhteyspiste lisitictoja varten.

Edelld 1 kohdan b alakohtaa ei sovelleta GMO:eista koostuviin
tai tallaista sekoitusta sisaltdviin tuotteisiin, joita kéytetddn
ainoastaan ja suoraan elintarvikkeena tai rehuna tai jalostuk-
seen. Naihin tuotteisiin sovelletaan direktiivissda 2001/18/EY
sdadettyjd jaljitettavyysvaatimuksia sekd soveltuvin osin mainit-
tujen GMO:ien jdljitettavyyttd, merkintdja ja tunnistamista
koskevaa yhteison tulevaa lainsaddantoa.

3. Suljettuun kiyttoon tarkoitettujen GMO:ien osalta on 1
kohdassa tarkoitettujen tietojen lisdksi annettava viejin
ilmoitus, jossa mainitaan:

a) mahdolliset kyseisten GMO:ien turvallista kisittelyd, varas-
tointia, kuljetusta ja kayttod koskevat vaatimukset;

b) yhteyspiste lisdtietoja varten mukaan lukien sen henkilon tai
laitoksen nimi ja osoite, jolle GMO:t toimitetaan.

4. Tarkoituksellisesti ymparistoon levitettavaksi tarkoitet-
tujen GMO:ien osalta ja kaikkien muiden GMO:ien osalta,
joihin tdtd asetusta sovelletaan, 1 kohdassa tarkoitettujen
tietojen lisdksi on annettava viejan ilmoitus, josta ilmenevit:

a) GMO:sien tunnistetiedot ja olennaiset piirteet ja ominai-
suudet;

b) kyseisten GMO:ien turvallista késittelyd, varastointia, kulje-
tusta ja kiyttod koskevat vaatimukset;

c) yhteyspiste lisdtietoja varten ja tarvittaessa viejan tai tuojan
nimi ja osoite;

d) ilmoitus siitd, etti siirto on viejdin sovellettavien poytakirjan
vaatimusten mukainen.

5. Kohdat 1—4 eivit vaikuta yhteison lainsdidinnén asetta-
miin muihin erityisvaatimuksiin tai kansainvalisiin tunnistus-
vaatimuksiin, joita kehitetddn poytikirjan 18 artiklan mukai-
sesti.

13 artikla
Kauttakulku

Viejdn on varmistettava GMO:ien kauttakulkuilmoituksen teke-
minen osapuolille, jotka ovat péddttineet sddnnelli GMO:ien
kauttakulkua alueellaan ja jotka ovat ilmoittaneet tistd
pdatoksestd bioturvallisuuden tiedonvilitysjirjestelmaan.

1 LUKU

TAHATTOMAT VALTIOIDEN RAJAT YLITTAVAT GMO:EN
SIIRROT

14 artikla

1. Jdsenvaltioiden on ryhdyttdva asianmukaisiin toimenpitei-
siin tahattomien valtioiden rajat ylittivien GMO:ien siirtojen
ehkaisemiseksi.

2. Heti kun jdsenvaltio saa tiedon lainkdyttGvaltansa alaisuu-
teen kuuluvasta tapauksesta, joka johtaa tai voi johtaa sellaiseen
GMO:ien valtioiden rajat ylittdvddn tahattomaan siirtoon, jolla
on todennikoisesti huomattavia haitallisia vaikutuksia biolo-
gisen monimuotoisuuden suojeluun ja kestdvdin kiyttoon,
ottaen huomioon myos riskit ihmisten terveydelle, jasenvaltion
on:

a) toteutettava tarvittavat toimet yleisolle tiedottamiseksi ja
tiedon antamiseksi viipymittd komissiolle, kaikille muille
jasenvaltioille, vaikutusten kohteena tai mahdollisesti vaiku-
tusten kohteena oleville valtioille, bioturvallisuuden tiedon-
vélitysjarjestelmédn ja tarvittaessa asiaankuuluville kansain-
vélisille jarjestoille;

b) neuvoteltava viipymittd vaikutusten kohteena tai mahdolli-
sesti vaikutusten kohteena olevien valtioiden kanssa, jotta ne
voivat médrittdd asianmukaiset toimet ja ryhtyd tarvittaviin
toimenpiteisiin, myo6s hatitoimenpiteisiin - merkittavien
haitallisten vaikutusten minimoimiseksi.

3. Kaikkiin 2 kohdasta johtuviin tietoihin on sisillyttava liit-
teessd Il médritellyt tiedot.

IV LUKU

YHTEISET SAANNOKSET

15 artikla
Osallistuminen kansainviliseen tiedotusmenettelyyn

1. Jasenvaltioiden on poytdkirjan mdaidrdysten mukaisesti
ilmoitettava  bioturvallisuuden tiedonvilitysjirjestelméin ja
komissiolle, sanotun kuitenkaan rajoittamatta luottamuksel-
listen tietojen suojaa:

a) kansallinen lainsddddnto ja ohjeisto, joilla on merkitystd
poytdkirjan tdytintoonpanon kannalta, poytikijan 11
artiklan 5 kohdan ja 20 artiklan 3 kohdan a alakohdan
mukaisesti;
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b) kansalliset yhteyspisteet tahattomia valtioiden rajat ylittavid
siirtoja koskevia ilmoituksia varten poytikirjan 17 artiklan
mukaisesti;

c) kaikki tarkoituksellisia valtioiden rajat ylittavia GMO:ien siir-
toja koskevat jasenvaltion tekemit kahdenviliset, alueelliset
ja monenviliset sopimukset ja jirjestelyt poytikirjan 20
artiklan 3 kohdan b alakohdan mukaisesti;

d) kaikki tiedot tapauksista, joissa on kyse jasenvaltioon liitty-
vistd tahattomista tai laittomista valtioiden rajat ylittavistd
siirroista, poytakirjan 17 ja 25 artiklan mukaisesti;

e) kaikki jasenvaltion tekemit lopulliset paitokset GMO:ien
kaytosta kyseisessd jasenvaltiossa, mukaan lukien paitokset:

— todennikoisesti  valtioiden rajojen yli siirrettdvien
GMO:ien suljetusta kdytostd, joka luokitellaan riskiluok-
kaan 3 tai 4,

— GMO:ien tarkoituksellisesta levittimisestd direktiivin
2001/18/EY B osan mukaisesti, tai

— GMO:ien tuonnista yhteisoon,

poytakirjan 11 artiklan ja 20 artiklan 3 kohdan d alakohdan
mukaisesti, 15 pdivin kuluessa kyseisen paitoksen tekemi-
sestd;

f) kaikki yhteenvedot yhteison sddntelyprosessiin perustuvista
ja poytdkirjan 15 artiklan mukaisesti tehdyisti GMO:ien
riskinarvioinneista tai ympdristoarvioinneista, mukaan luet-
tuina tarvittaessa asianmukaiset tiedot GMO:eista saaduista
tuotteista, erityisesti GMO-perdisistd jalostetuista materiaa-
leista, jotka sisiltivit havaittavissa olevia uusia monistamis-
kelpoisen perintdaineksen yhdistelmid, jotka on saatu aikaan
nykyaikaisen biotekniikan avulla, poytakirjan 20 artiklan 3
kohdan ¢ alakohdan mukaisesti;

g) kaikki tarkoituksellisia valtioiden rajat ylittdvid siirtoja
koskevien kansallisten paitosten tarkistukset poytikirjan 12
artiklan mukaisesti;

h) kaikki jdsenvaltion direktiivin 2001/18/EY 23 artiklan
nojalla tekemdt pddtokset suojatoimenpiteistd tai muunto-
geenisistd elintarvikkeista ja rehuista annetun yhteison
lainsddddnnon nojalla jasenvaltion toteuttamat hatitoimen-
piteet.

2. Komissio ilmoittaa bioturvallisuuden tiedonvilitysjarjes-
telmddn poytdkirjan madraysten mukaisesti yhteison puolesta:

a) yhteison lainsdddidnnén ja ohjeiston, joilla on merkitystd
poytakirjan tdytintoonpanon kannalta, poytdkirjan 11
artiklan 5 kohdan ja 20 artiklan 3 kohdan a alakohdan
mukaisesti;

b) kaikki tarkoituksellisia valtioiden rajat ylittdvia GMO:ien siir-
toja koskevat yhteison tason kahdenviliset, alueelliset ja
monenviliset sopimukset ja jarjestelyt poytakirjan 20
artiklan 3 kohdan b alakohdan mukaisesti;

c) kaikki yhteison tasolla tehdyt lopulliset pddtokset, jotka
koskevat GMO:n kiyttod yhteisossd, mukaan lukien
paitokset GMO:n markkinoille saattamisesta tai tuonnista,
poytakirjan 11 artiklan ja 20 artiklan 3 kohdan d alakohdan
mukaisesti;

d) yhteenvedot yhteisén siintelyprosessiin perustuvista ja
direktiivin 2001/18/EY liitteessd 1I sdddettyjen menettelyjen
kaltaisten menettelyjen mukaisesti tehdyisti GMO:ien riskin-
arvioinneista tai ympdristdarvioinneista, mukaan luettuina
tarvittaessa asianmukaiset tiedot GMO:eista saaduista tuot-
teista, erityisesti GMO-periisistd jalostetuista materiaaleista,
jotka sisiltdvit havaittavissa olevia uusia monistamiskel-
poisen perintoaineksen yhdistelmid, jotka on saatu aikaan
nykyaikaisen biotekniikan avulla, poytdkirjan 20 artiklan 3
kohdan ¢ alakohdan mukaisesti;

e) kaikki tarkoituksellisia valtioiden rajat ylittdvid siirtoja
koskevien pdatosten tarkistukset yhteison tasolla poytakirjan
12 artiklan mukaisesti;

f) yhteison lainsddddannon soveltamisen poytikirjan menette-
lyjen asemesta yhteisossd tapahtuviin GMO:ien tarkoituksel-
lisiin siirtoihin ja yhteis66n tuontiin poytikirjan 14 artiklan
3 kohdan ja 4 kohdan mukaisesti;

g) timdn asetuksen 19 artiklan nojalla toimitetut raportit,
mukaan luettuina ne, jotka koskevat tosiasioihin perustuvan
ennakkosuostumusmenettelyn tdytintoonpanoa, poytikirjan
20 artiklan 3 kohdan e alakohdan mukaisesti.

16 artikla

Luottamuksellisuus

1.  Komissio ja jdsenvaltiot eivdt saa ilmaista kolmansille
osapuolille luottamuksellisia tietoja, joita ne ovat saaneet tai
vaihtaneet timan asetuksen nojalla.

2. Viejd voi osoittaa ne 4 artiklan nojalla toimitettuun ilmoi-
tukseen sisiltyvit tiedot, joita olisi kasiteltdva luottamukselli-
sina. Tillaisissa tapauksissa on pyydettdessd esitettdvd perus-
telut.

3. Jos seuraavat tiedot on toimitettu 4, 9 tai 12 artiklan
mukaisesti, niitd ei missddn tapauksessa pidetd luottamukselli-
sina:

a) viejdn ja tuojan nimi ja osoite;
b) GMO:n tai GMO:ien yleiskuvaus;

¢) yhteenveto riskinarvioinnista, joka koskee vaikutuksia biolo-
gisen monimuotoisuuden suojeluun ja kestdvidin kayttoon,
ottaen huomioon my®os riskit ihmisten terveydelle; ja

d) menetelmit ja suunnitelmat kiireellisid menettelyja varten.

4. Jos vieji peruuttaa ilmoituksen mistd syystd tahansa,
jasenvaltioiden ja komission on kunnioitettava kaupallisten ja
teollisten tietojen, mukaan lukien tutkimus- ja kehitystiedot,
sekd sellaisten tietojen luottamuksellisuutta, joiden luottamuk-
sellisuudesta tuonnin kohteena oleva osapuoli tai ulkopuolinen
ja viejd ovat eri mieltd.
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17 artikla
Toimivaltaiset viranomaiset ja tiedonvilityskeskukset

1.  Komissio nimedd yhteison tiedonvilityskeskuksen ja
médrittad tarvittaessa yhteison toimivaltaisen viranomaisen.

2. Kukin jasenvaltio nimedd yhden tiedonvilityskeskuksen
sekd yhden tai useampia toimivaltaisia viranomaisia. Sama elin
voi hoitaa sekd tiedonvilityskeskuksen ettd toimivaltaisen viran-
omaisen tehtévid.

3. Komission on yhteison puolesta ja kunkin jisenvaltion on
viimeistddn sind pdivind, jona poytakirja tulee voimaan niiden
osalta, ilmoitettava sihteeristolle tiedonvilityskeskustensa ja
toimivaltaisten viranomaistensa nimet ja osoitteet. Jos jdsen-
valtio tai komissio nimedd useamman kuin yhden toimival-
taisen viranomaisen, sen on asiasta sihteeristolle ilmoittaessaan
annettava myos asianmukaiset tiedot kyseisten viranomaisten
vilisestd vastuunjaosta. Niissd tiedoissa tulee mainita tapauksen
mukaan ainakin, mikd toimivaltainen viranomainen on
vastuussa minkakin tyyppisesti GMO:sta. Komissio ja jasenval-
tiot ilmoittavat valittomasti sihteeristolle tiedonvilityskeskusten
muutoksista tai toimivaltaisen viranomaisen taikka toimival-
taisten viranomaisten nimen tai osoitteen tai tehtdvien muutok-
sista.

18 artikla

Seuraamukset

Jasenvaltioiden on annettava sddnnokset timin asetuksen
sdannosten rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja toteu-
tettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
niitd sovelletaan. Sdddettyjen seuraamusten on oltava tehok-

kaita, oikeasuhteisia ja varoittavia. Jasenvaltioiden on ilmoitet-
tava ndméd sddnnokset komissiolle viimeistddn 5 paivind
marraskuuta 2004 ja niiden on viipymittd ilmoitettava komis-
siolle  myShemmistdi muutoksista, joilla on vaikutusta
sdannoksiin.

19 artikla
Seuranta ja raportointi

1.  Jadsenvaltioiden on toimitettava komissiolle sddnnollisin
viligjoin ja vihintddn joka kolmas vuosi, ellei Cartagenan
poytikirjan 33 artiklassa toisin mdédrdtd, selvitys tdmén
asetuksen tdytintoonpanosta.

2. Komissio laatii poytikijan osapuolten kokouksena
toimivan yleissopimuksen osapuolten konferenssin asettamin
véliajoin jasenvaltioiden antamiin tietoihin perustuvan raportin
ja esittdd sen osapuolten kokouksena toimivalle yleissopi-
muksen osapuolten konferenssille.

20 artikla
Voimaantulo

1. Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend
pdivand sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd.

2. Tiatd asetusta sovelletaan poytdkirjan 37 artiklan 1
kohdan mukaisesta poytikirjan voimaantulopiivistd tai timédn
asetuksen voimaantulopdivistd sen mukaan, kumpi ajankohta
on myo6hdisin.

Tdama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 15 pdivand heindkuuta 2003.

Euroopan parlamentin puolesta
Puhemies
P. COX

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
G. TREMONTI
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LITE 1
4 ARTIKLAN NOJALLA TEHTAVISSA ILMOITUKSISSA VAADITTAVAT TIEDOT

Viejan nimi, osoite ja yhteystiedot.
Tuojan nimi, osoite ja yhteystiedot.

Muuntogeenisen organismin nimi ja tunnistetiedot sekd muuntogeenisen organismin bioturvallisuustason kansallinen
luokittelu vientimaassa, mikili sellainen on tehty.

Valtioiden rajat ylittavin siirron suunniteltu paivimaari tai suunnitellut paivimaarit, mikali ne ovat tiedossa.

Vastaanottajaorganismin tai emo-organismien taksonominen asema, yleisnimi, kerdys- tai hankintapaikka sekd
bioturvallisuuteen liittyvit ominaisuudet.

Vastaanottajaorganismin jajtai emo-organismien alkuperdkeskukset ja geneettisen monimuotoisuuden keskukset,
mikdli ne ovat tiedossa, sekd kuvaus elinymparistoistd, joissa organismit voivat sdilyd ja lisddntya.

Luovuttajaorganismin tai -organismien taksonominen asema, yleisnimi, keréys- tai hankintapaikka sekd bioturvalli-
suuteen liittyvdt ominaisuudet.

Nukleiinihapon tai sithen tehdyn muunnoksen kuvaus, kdytetty tekniikka sekd tuloksena saadut muuntogeenisen
organismin ominaisuudet.

Muuntogeenisen organismin tai siitd saatujen tuotteiden suunniteltu kdytto, erityisesti sellaisten jalostettujen materi-
aalien suunniteltu kdytto, jotka ovat perdisin muuntogeenisestd organismista ja sisiltdvat havaittavissa olevia uusia
monistamiskelpoisen perintdaineksen yhdistelmid, jotka on saatu aikaan direktiivin 2001/18/EY liitteessd I A olevassa
1 osassa lueteltujen tekniikoiden avulla.

Siirrettdvien muuntogeenisten organismien mdara tai tilavuus.
Direktiivin 2001/18EY liitteen II mukainen aiempi ja nykyinen riskinarviointiraportti.

Ehdotetut menetelmit turvallista késittelyd, varastointia, kuljetusta ja kdyttod varten, mukaan luettuina tilanteen
mukaan pakkaukset, merkinnit, asiakirjat sekd menetelmit havittdmisti ja ennakoimattomia tilanteita varten.

Muuntogeenisen organismin oikeudellinen asema vientimaassa (esimerkiksi onko se kielletty vientimaassa, onko sille
asetettu muita rajoituksia, onko se hyviksytty yleiseen levittimiseen), ja jos muuntogeeninen organismi on kielletty
vientimaassa, kiellon syy tai syyt.

Mikali viejd on antanut siirrettdvdd muuntogeenistd organismia koskevia ilmoituksia muille valtioille, ilmoitusten
tulos ja tarkoitus.

Vakuutus siitd, ettd edelld mainitut tiedot ovat asiallisesti oikein.
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LITE II
9 ARTIKLAN NOJALLA VAADITTAVAT TIEDOT

Hakijan nimi ja yhteystiedot kotimaista kdytt6d koskevaa paitostd varten.

Paitoksestd vastaavan viranomaisen nimi ja yhteystiedot.

Muuntogeenisen organismin nimi ja tunnistetiedot.

Geenimuunnoksen, kdytetyn tekniikan ja muuntogeenisen organismin aikaansaatujen ominaisuuksien kuvaus.
Muuntogeenisen organismin mahdollinen yksilollinen tunnistustekija.

Vastaanottajaorganismin tai emo-organismien taksonominen asema, yleisnimi, kerdys- tai hankintapaikka seki biotur-
vallisuuteen liittyvit ominaisuudet.

Vastaanottajaorganismin jaftai emo-organismien alkuperikeskukset ja geneettisen monimuotoisuuden keskukset,
mikali ne ovat tiedossa, sekid kuvaus elinymparistdisti, joissa organismit voivat sdilyd ja lisddntya.

Luovuttajaorganismin tai -organismien taksonominen asema, yleisnimi, kerdys- tai hankintapaikka sekd bioturvalli-
suuteen liittyvdt ominaisuudet.

Muuntogeenisen organismin hyvaksytyt kiyttotarkoitukset.
Direktiivin 2001/18/EY liitteen Il mukainen riskinarviointiraportti.

Ehdotetut menetelmit turvallista késittelyd, varastointia, kuljetusta ja kdytt6d varten, mukaan luettuina tilanteen
mukaan pakkaukset, merkinndt, asiakirjat sekd menetelmit havittdmistd ja ennakoimattomia tilanteita varten.

LITE 111
14 ARTIKLAN NOJALLA VAADITTAVAT TIEDOT

Kiytettavissd olevat merkitykselliset tiedot GMO:ien arvioiduista madristd ja olennaisista ominaisuuksista ja/tai piir-
teista.

Tiedot levittimisen olosuhteista ja arvioidusta pdivimaaristd sekdi GMO:ien kaytostd osapuolessa, josta GMO on
perdisin.
Kaikki kaytettdvissd olevat tiedot mahdollisista haitallisista vaikutuksista biologisen monimuotoisuuden suojeluun ja

kestdvidn kayttoon ottaen huomioon myos riskit ihmisten terveydelle sekd kéytettavissd olevat tiedot mahdollisista
riskinhallintatoimenpiteista.

Muut merkitykselliset tiedot.

Yhteyspiste lisdtietojen valittimistd varten.





