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KOMISSIO

KOMISSION PAATOS,
tehty 29 piivini syyskuuta 2003,

geneettisesti muunnettujen siemenkasvien tarkoituksellisesta levittimisesti ympirist66n muussa
tarkoituksessa kuin niiden saattamiseksi markkinoille saatujen tulosten esittimiseen kiytettivin
lomakkeen vahvistamisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY mukaisesti

(tiedoksiannettu numerolla K(2003) 3405)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2003/701/EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon geneettisesti muunnettujen organismien tarkoi-
tuksellisesta levittimisestd ymparistoon ja neuvoston direktiivin
90/220/ETY kumoamisesta 12 pdivind maaliskuuta 2001
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/
18/EY (') ja erityisesti sen 10 artiklan toisen virkkeen,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Geneettisesti muunnettujen organismien (GMO) tarkoi-
tuksellisen levittimisen muussa tarkoituksessa kuin
markkinoille saattamiseksi direktiivin 2001/18/EY 10
artiklassa edellytetdin, ettd tallaisesta levityksestd ilmoit-
taneen on ldhetettivd toimivaltaiselle viranomaiselle
levittimisen paatyttyd ja sen jilkeen ympdéristoriskin
arvioinnin tulosten perusteella luvassa vahvistetuin
madrdajoin sellaiset levittimisen tulokset, jotka liittyvat
ihmisten terveydelle ja ympdristolle mahdollisesti aiheu-
tuviin riskeihin, ja mainittava erityisesti kaikki asiaan liit-
tyvdt tuotteet, joista ilmoittaja aikoo ilmoittaa
myohemmassa vaiheessa.

(2)  Tdhdn mennessd suurin osa GMO:eja, joita on levitetty
tarkoituksellisesti yhteisossd direktiivin 2001/18/EY B
osan mukaisesti, on ollut geneettisesti muunnettuja
siemenkasveja. Tamdn vuoksi on tarpeellista vahvistaa
ndiden kasvien osalta lomake, jota ilmoittajan on
kdytettava esittdessddn levittimisen tuloksia toimivaltai-
selle viranomaiselle. Lomakkeen olisi mahdollistettava
asiaa koskevien tietojen mahdollisimman kattava vaihto,
ja tiedot olisi esitettdvd vakiomuodossa helposti ymmar-
rettavalld tavalla. Lomake olisi pidettdvd mahdollisimman

(") EYVLL 106, 17.4.2001, s. 1.

yleisend, jotta sama kertomus voisi tarvittaessa kattaa
useilla alueilla ja useina vuosina tapahtuvan levittdimisen
tai useiden GMO:ien levittdmisen.

(3)  Koska geneettinen muuntaminen ei rajoitu siemenkas-
veihin, tulevaisuudessa on tarpeen antaa sdinnoksid,
joilla  vahvistetaan tietolomakkeita ~muuntyyppisille
GMO:eille, kuten geneettisesti muunnetuille eldimille
(mukaan luettuina geneettisesti muunnetut hyonteiset),
eldinladkkeille ja lddkkeille (jotka sisdltivit GMO:eja tai
koostuvat niistd) ja geneettisesti muunnetuille kasveille,
joita voidaan kiyttdd ladkkeiden valmistuksessa. Vahvis-
tettuja tietolomakkeita voidaan myds joutua muutta-
maan tulevan kehityksen johdosta.

(4)  Tassd pddtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat direktiivin
2001/18/EY 30 artiklalla  perustetun  komitean
lausunnon mukaiset,

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

[Imoittajan on kdytettivd tdmdn paitoksen liitteend olevaa
lomaketta (jdljempdnd ‘tietolomake’) esittdessddn geneettisesti
muunnettujen siemenkasvien tarkoituksellisen ymparistoon
levittimisen tulokset toimivaltaiselle viranomaiselle direktiivin
2001/18/EY 10 artiklan mukaisesti.

2 artikla

Kukin tietolomake liittyy ainoastaan yhteen toimivaltaisen
viranomaisen antamaan lupaan ja yksiloidddn yhdelld ainoalla
ilmoitusnumerolla.
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3 artikla

1. Imoittajan on annettava kunkin ilmoitusnumeron osalta
loppukertomus seki tarvittaessa levittimisen jalkeistd seurantaa
koskeva loppukertomus ja vilikertomus (vdlikertomuksia).
Molemmat kertomustyypit on laadittava tictolomaketta noudat-
taen.

2. Loppukertomus annetaan  geneettisesti ~muunnetun
siemenkasvin viimeisen sadonkorjuun jilkeen. Jos ilmoitukselta
ei ole edellytetty levittimisen jalkeistd seurantaa, ei ole tarpeen
antaa muita kertomuksia.

3. Levittimisen jilkeistd seurantaa koskeva loppukertomus
annetaan levittdimisen jdlkeisen seurannan loppuunsaattamisen
jalkeen.

Toimivaltaisen viranomaisen on tarvittaessa —maddriteltivd
luvassa levittimisen jalkeisen seurannan kesto ja aikataulu,
jonka mukaisesti levittdimisen jalkeistd seurantaa koskevia vili-
kertomuksia annetaan.

4. Toimivaltaisen viranomaisen on kannustettava ilmoittajia
lahettimaian kertomukset sahkoisessd muodossa.
4 artikla

Toimivaltainen viranomainen voi pyytdd ilmoittajalta erityisesti
tutkimuspdivikirjan tai médrdaikaisten kertomusten muodossa
annettavia lisdtietoja, jotka toimitetaan tutkimusohjelman
aikana ennen kuin levittiminen on saatettu paitokseen.

5 artikla

Tama pddtos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 29 pdivina syyskuuta 2003.

Komission puolesta
Margot WALLSTROM

Komission jdsen
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LIITE

LOMAKE MUUNTOGEENISTEN SIEMENKASVIEN TARKOITUKSELLISEN YMPARISTOON LEVITTAMISEN TULOSTEN
ESITTAMISEKSI DIREKTIIVIN 2001/18/EY 10 ARTIKLAN MUKAISESTI

YHTION TAI TUTKIMUSLAITOKSEN LOGO (VALINNAINEN)
Tietolomakkeen tdyttdd ilmoittaja.

Ilmoittajan on taytettavd tietolomake ehdotetussa muodossa (vastimalla asianmukaiset ruudut ja/tai kayttamalld tekstikentissq mahdollisuuksien
mukaan erityisid avainsanoja)

Ilmoittajan on havainnollistettava annettuja tietoja mahdollisimman laajasti esimerkiksi kaavioilla, kuvilla ja taulukoilla. Tarvittaessa voidaan
esittad myas tilastotietoja.

Jos ilmoitus koskee useita alueita, useita muunnostapahtumia ja/tai useita vuosia kestivid levittamistd, ilmoittajan on annettava yleiskatsaus koko
luvan voimassaoloaikana toteutetuista toimenpiteistd ja havaituista vaikutuksista.

Vastauksille varatulla tilalla ei ole merkitystd tatd ilmoitusta varten tarvittavien tietojen laajuuden kannalta.

1. Yleiset tiedot

1.1  Eurooppalainen ilmoitusnumero: B/XX/YY/ZZ

1.2 Jasenvaltio, jossa ilmoitus on tehty:

1.3 Luvanantamispdivi ja numero:

2. Kertomuksen luonne

2.1  Onko timd kertomus timén pidtSksen 3 artiklan mukainen
— loppukertomus
— levittdmisen jalkeistd seurantaa koskeva kertomus

— o loppukertomus o vilikertomus

3. Levittimisen ominaispiirteet

3.1  Vastaanottajaorganismin tieteellinen nimi:

3.2 Kiytetyt muunnostapahtumat (Iyhenteet) tai vekeorit (1) (jos muunnostapahtumaa ei pystytd yksiloimédin ....................

3.3 Yksil6llinen tunniste, jos tiedossa:

3.4  Antakaa seuraavat tiedot seki kaavio koejirjestelysti:

Tosiasiallisesti levitettyjen

muuntogeenisten
Maantieteellinen sijain (hallinoalue ja Levitysalueen (-alueiden) sw_rne.nl.(as.x./}e.r} tunmsteneé.ot" Levittamisen kesto
. : ) Lo koko (1)) (?) ja likimadrdinen lukumaara (pp{kk/v) alkaen (pp/kk/v)
tarvittaessa maantieteelliset koordinaatit): P .
(m") muunnostapahtumaa kohti saakka)
(siementen/kasvien

lukumaara neliometrilla)

1) Ilmoittakaa GMO-alueen koko ja tarvittaessa GMO-vapaan alueen koko (esim. GMO-vapaa reunakaista).
) p p
(9) Kéytetyt vektorit.

(1) Jos kyse on pienimuotoisista kenttikokeista, joissa saatetaan testata useita linjoja, kiytetyt vektorit olisi ilmoitettava, jotta saadaan kasitys lisdtyistd

ominaisuuksista jajtai geeniaineksesta. Jos on kyse laajemmista kokeista, ilmoitettavien tapahtumien lukumééré rajoitetaan ainoastaan yhteen tai
muutamaan tapahtumaan.
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4. Tuotteet, joista ilmoittaja aikoo ilmoittaa myohemmdssd vaiheessa

4.1  Aikooko ilmoittaja ilmoittaa levitetyn muunnostapahtuman (levitetyt muunnostapahtumat) myohemmiissi
vaiheessa tuotteena (tuotteina) markkinoille saatettavaksi yhteison lainsiiidinnon mukaisesti?

0O Kylld 0 Ei O Fivield tiedossa

Jos kyll4, ilmoittakaa maa (maat), jossa (joissa) ilmoitus tehddan:

Jos kyll4, ilmoittakaa mitd kayttod varten:
— maahantuonti
— viljely (esim. siementen tai istutusaineiston tuotanto)
— elintarvikkeet
— rehu
— laakekaytt (tai jalostus ladkekayttod varten)
— prosessointi:
— elintarvikekayttoon
— rehukayttoon
— teollisuuskayttoon

— muut (tarkentakaa):

5. Tarkoituksellisen levittimisen tyyppi (tyypit)

Valitkaa levittimisen tdrkein tyyppi (tirkeimmat tyypit) sekd alatyyppi (alatyypit) merkitsemalld rasti ruutuun. Jos ilmoitus koskee
useita alueita, useita muunnostapahtumia jaftai useita vuosia kestivdd levittdmistd, antakaa yleiskatsaus koko luvan
voimassaoloaikana toteutettujen tarkoituksellisten levittdmisten tyypeistd. Rastikaa soveltuvat ruudut:

5.1 Tarkoituksellinen levittiiminen tutkimustarkoituksiin [m]
5.2 Tarkoituksellinen levittiiminen kehitystarkoituksiin O

— Muunnostapahtuman seulonta
— Periaatteen toimivuuden osoittaminen (2)

— Viljelyn tehokkuus (esim. kasvinsuojeluaineen tehokkuus/selektiivisyys, satoisuus, itdvyys, kasvien vakiintuminen, kasvien
elinvoimaisuus, kasvien korkeus, herkkyys ilmastotekijoille / alttius taudeille) (Tarkentakaa)

— Muuttuneet viljelyominaisuudet (esim. tautien, tuholaisten, kuivuuden tai hallan sieto) (Tarkentakaa)

— Muuttuneet laatuominaisuudet (esim. pidempi séilyvyys, parempi ravintoarvo, muunnettu koostumus) (Tarkentakaa)
— Ilmentymisen pysyvyys

— Linja-aineiston lisdys

— Hybridin elinvoimaisuuden tutkiminen

— Molekyylien tuottoviljely (3)

— Fytoremediaatio

— Muut: Kuvailkaa)

5.3  Virallinen testaus a
— Lajikkeen rekisterdinti kansalliseen lajikeluetteloon

— DUS (= Distinctness, Uniformity, Stability; erotettavuus, yhtendisyys, pysyvyys)

— VCU (= Value of Cultivation and Use; viljely- ja kdyttdarvo

— Muut: (Tarkentakaa):

(?) Esim. Uuden ominaisuuden testaus ymparistoolosuhteissa.

(*) "Molekyylien tuottoviljely tarkoittaa aineiden (esim. proteiinien tai ladkeaineiden) tuotantoa kasveissa, joita on muunnettu geneettisesti tiettya
ominaisuutta varten. 'Molekyylien tuottoviljely’ voitaisiin madritelli myos esim. kasveissa syntetisoitujen tai valmistettujen ladkeaineiden tai
kasvipohjaisten proteiinien tuotannoksi.
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5.4  Rikkakasvien torjunta-aineiden hyviksyminen o
5.5  Tarkoituksellinen levittiminen demonstraatiotarkoituksiin a
5.6  Siementen lisidminen O
5.7  Tarkoituksellinen levittiminen bioturvallisuuteen tai riskinarviointiin liittyvii tutkimusta varten O

— Vertikaalista geeninsiirtoa koskevat tutkimukset

— Risteytyminen tavanomaisten viljelykasvien kanssa

— Risteytyminen luonnonvaraisten sukulaislajien kanssa
— Horisontaalista geeninsiirtoa koskevat tutkimukset (geeninsiirto mikro-organismeihin),
— Karkulaiskasvien hallinta
— Mahdolliset muutokset pysyvyydessi tai levidmisessd
— Mahdollinen invasiivisuus
— Mahdolliset vaikutukset kohdeorganismeihin
— Mahdolliset vaikutukset muihin kuin kohdeorganismeihin
— Vastustuskykyisten sukulaislajien tarkkailu
— Vastustuskykyisten hyonteisten tarkkailu

— Muut: (Kuvailkaa):

5.8  Muuntyyppinen tarkoituksellinen levittiminen: O
(Kuvailkaa):
6. Levittdmismenetelmd(t) ja sen tulokset sekd hallinta- ja seurantatoimenpiteet, jotka liittyvit ihmisten terveydelle ja

ympdristolle mahdollisesti aiheutuviin riskeihin

6.1  Riskinhallintatoimenpiteet

IImoittakaa riskinhallintatoimenpiteet, joilla on pyritty vdlttdiméén tai minimoimaan GMO:mn (GMO:ien) levidminen levittdimisalueen
ulkopuolelle, ja erityisesti toimenpiteet

— joista ei ole alun perin ilmoitettu hakemuksessa,

— joita on toteutettu lupaehtojen lisiksi,

— joiden toteuttamista edellytettiin luvassa vain tietyissd olosuhteissa (esim. kuivina kausina tai tulvien yhteydessd),
— joiden osalta luvassa annettiin ilmoittajalle mahdollisuus valita eri toimenpiteiden valilld.

Rastikaa sopivat vaihtoehdot:

6.1.1 Ennen kylvéd tai istutusta:

— Muuntogeenisten siementen tai istutusaineistojen erien selked merkitseminen (erottuvat muista siemenistd, mukuloista jne.)
(Kuvailkaa)

— Frillddn pitdminen siementen tai istutusaineistojen prosessoinnin ja kuljetuksen aikana (Kuvailkaa kdytetty menetelmi; antakaa
esimerkkeji eristimistoimenpiteistd, joilla estetddn tahaton levidminen prosessoinnin ja kuljetuksen aikana)

— Ylimédraisten siementen tai istutusaineistojen tuhoaminen (Kuvailkaa kdytetty menetelma)
— Ajallinen eristiminen (Tarkentakaa)
— Viljelykierto (Tarkentakaa aiemmat viljelykasvit)

— Muu(t): (Tarkentakaa)

6.1.2  Kylvin tai istutuksen atkana:
— Kylvo- tai istutusmenetelma
— Kylvo- tai istutuslaitteiden tyhjentdminen ja puhdistus levityspaikalla

— Frillddn pitdminen kylvon tai istutuksen aikana (Antakaa esimerkkejd eristamistoimenpiteistd, joilla estetddn tahaton levidminen
kylvon tai istutuksen aikana)

—  Muu(t): (Tarkentakaa)
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6.1.3  Levittimisen atkana:
— Eristysetdisyys/-etdisyydet (x metrid)
— risteytymiskykyisistd kaupallisista kasvilajeista
— risteytymiskykyisistd luonnonvaraisista sukulaislajeista
— Reunakaista(t) (sama tai toinen kasvilaji, ei-siirtogeeninen lajike, x metrii, jne.)
— Hakkifverkkofaitafkyltti (Tarkentakaa)
— Siitepdlyn kerddjd (Tarkentakaa)
— Geneettisesti muunnettujen kukintojen poistaminen ennen kukintaa (Ilmoittakaa poistamistiheys)

— Kukintojen/sukulaiskasvienfhybridikumppaneiden poistaminen (Ilmoittakaa poistamistiheys x metrin etdisyydelld GMO-alueesta
jne.)

— Muu(t): (Tarkentakaa)

6.1.4 Levittimisen pddttyessd:

— (Sadon tai sen osien) korjuu- tai tuhoamismenetelmat { muut keinot (esim. niytteenotto sokerijuurikasjitemassasta ja naytteiden
analysointi) (Kuvailkaa)

— Sadon korjuuftuhoaminen ennen siementen kypsymistd
— Kasvin osien tehokas poistaminen

— Sadonfjitteiden varastointi ja kuljetus erillddn (Antakaa esimerkkeji eristimistoimenpiteistd, joilla estetddn kerdttyjen
siementen/satojenfjitteiden tahaton levidminen)

— Laitteiden puhdistus levityspaikalla
— Jatteiden loppusijoitus, jatteiden/ylijidmésadon/kasvijadmien kasittely (Kuvailkaa)

— Sadonkorjuun jalkeiset kasittely- ja viljelytoimenpiteet levitysalueella (Kuvailkaa menetelmid, joilla levitysalue muokataan ja
kisitelladn levittdmisen paatyttyd, viljelykdytannot mukaan luettuina)

— Muu(t): (Kuvailkaa):

6.1.5 Sadonkorjuun jalkeiset toimenpiteet

IImoittakaa, mitd toimenpiteitd levityspaikalla toteutettiin sadonkorjuun jilkeen:

Vierailutiheys (keskimadrin):

— Seuraavaksi viljeltavi laji (Tarkentakaa)

— Viljelykierto (Tarkentakaa)

— Kesanto | ei viljelyi (Tarkentakaa)

— Maan pintamuokkausfei syvaa kyntoa

— Ns. valekylvo (false-sowing)

— Karkulaiskasvien hallinta (Tarkentakaa tiheys ja kesto)
— Asianmukainen kemiallinen kisittely (Tarkentakaa)
— Maaperdn asianmukainen ksittely (Tarkentakaa)

— Muut (Tarkentakaa)

6.1.6  Muut toimenpiteet: (Kuvailkaa)

6.1.7 Hatdsuunnitelma(t)

IImoittakaa
a) eteniko levittaminen suunnitelman mukaisesti:
— Kylld

— Fi (Kuvailkaa syyt, esim. vandalismi, sddolosuhteet jne.):

b) jouduttiinko toteuttamaan hitdsuunnitelman (direktiivin 2001/18/EY 6 artiklan 2 a kohdan vi alakohta ja liite I1IB) mukaisia
toimenpiteita:

— Ei

— Kylld (Kuvailkaa):
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6.2 Levittimisen jilkeiset seurantatoimenpiteet

Koska tati tietolomaketta voidaan kayttid sekd loppukertomuksissa ettd levittamisen jalkeistd seurantaa koskevissa loppu- ja vilikertomuksissa,

ilmoittajaa pyydetddn tekemdin selked ero ndiden kertomustyyppien valilld 6.2 kohdassa. Valitkaa sopiva vaihtoehto:

— Levittimisen jilkeinen seuranta aloitetaan (kun kyseessd on loppukertomus, muuntogeenisten siemenkasvien viimeisen
sadonkorjuun jilkeen)

— Levittimisen jilkeinen seuranta on kiynnissi (kun kyseessd on levittdmisen jilkeistd seurantaa koskeva valikertomus)

— Levittimisen jilkeinen seuranta on saatettu loppuun (kun kyseessi on levittdmisen jilkeistd seurantaa koskeva

loppukertomus

— Levittdmisen jilkeisti seurantaa koskevaa suunnitelmaa ei tarvitse toteuttaa
Seurannan tulosten on maéré vahvistaa tai kumota riskinarvioinnissa tehdyt aiemmat oletukset.

IImoittakaa edelld mainittujen tapausten mukaisesti, mitd seurantatoimia ajotaan toteuttaa | toteutetaan | on toteutettu ja missd
(levitysalueella | alueen ldheisyydessd (esim. pientareilla)). Tdssd kohdassa on ilmoitettava kaikki levittdmisen jalkeisen ajanjakson
aikana toteutetut seurantatoimenpiteet.

Eritelkaa:
— Seurantatoimenpiteet levitysalueella
Kesto:
Vierailutiheys (keskimadrin):
— Vastustuskykyisten sukulaislajien tarkkailu
— Vastustuskykyisten hyonteisten tarkkailu
— Karkulaiskasvien hallinta (Tarkentakaa tiheys ja kesto)
— Geenivirran seuranta (Tarkentakaa)
— Asianmukainen kemiallinen kasittely jaftai maaperin kasittely
— Muut (Tarkentakaa)
— Seurantatoimenpiteet viereisilld alueilla.
Kesto:
Vierailutiheys (keskimadrin):
Seurattava alue:
— Vastustuskykyisten sukulaislajien tarkkailu
— Vastustuskykyisten hyonteisten tarkkailu
— Karkulaiskasvien hallinta (Tarkentakaa tiheys ja kesto)
— Geenivirran seuranta (Tarkentakaa)
— Asianmukainen kemiallinen kasittely jaftai maaperin kasittely

— Muut (tarkentakaa)

6.3  Tarkkailusuunnitelma / Kiytetyt menetelmit

Tdssd osassa on kuvattava tarkkailusuunnitelma ja menetelmat, joita kdytetddn vaikutuksia koskevien tietojen kerddmiseen.
Vaikutukset ilmoitetaan seuraavassa 6.4 kohdassa. Kaikki muutokset, joita tehdddn hakemuksessa ja direktiivin 2001/18/EY B osan
mukaisen ilmoituksen tiivistelmdlomakkeessa (#), ehdotettuun suunnitelmaan, on kuvailtava yksityiskohtaisesti.

IImoituksen ja loppukertomuksen jdttdmisen valisend aikana saatetaan saada uutta tutkimustietoa ja kehittdd uusia menetelmis, jotka
aiheuttavat muutoksia kdytettyihin menetelmiin. Erityisesti tallaiset muutokset on tarkennettava tassd kohdassa.

6.4  Havaitut vaikutukset

6.4.1 Selitys

Kaikki sellaiset tarkoituksellisen levittdmisen tulokset, jotka liittyvit ihmisten terveydelle ja ympiristolle mahdollisesti aiheutuviin
riskeihin, on ilmoitettava riippumatta siitd, osoittavatko tulokset mahdollisen riskin kasvaneen, pienentyneen tai pysyneen ennallaan.

Tassd kohdassa annettujen tietojen tarkeimpana tarkoituksena on:

— vahvistaa tai kumota ympdristoriskin arvioinnissa tehdyt oletukset GMO:n (GMO:ien) mahdollisten vaikutusten ilmenemisestd ja
laajuudesta

— yksiloida sellaiset GMO:n (GMO:ien) vaikutukset, joita ei ole ennakoitu ympdristoriskin arvioinnissa.

(%) Summary Notification Information Format (= SNIF).
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Tassd kohdassa on ilmoitettava GMO:n (GMO:ien) havaitut vaikutukset/vuorovaikutukset, jotka liittyvit
— ihmisten terveydelle mahdollisesti aiheutuviin riskeihin
— ympiristolle mahdollisesti atheutuviin riskeihin

Erityistd huomiota on kiinnitettidva odottamattomiin ja tahattomiin vaikutuksiin.

Seuraavassa annetaan selityksid vaikutuksista, joista ilmoittajan on mahdollisesti ilmoitettava. Vaikutuksia arvioitaessa on
luonnollisesti otettava huomioon viljeltavi kasvi, lisdtty uusi ominaisuus, vastaanottava ympdristo sekd tapauskohtaisesti suoritetun
ymparistoriskin arvioinnin paatelmat

Tietojen jdsentdmiseksi ja tiedonhaun helpottamiseksi ilmoittajan on kiytettdvd mahdollisuuksien mukaan erityisia avainsanoja
tdyttdessddn 6 kohdan tekstikenttid ja erityisesti kohtia 6.4.2, 6.4.3 ja 6.4.4. Ajantasaisin luettelo niistd erityisistd avainsanoista on

saatavilla Internetissd osoitteessa http:f{gmoinfo.jre.it

6.4.2  Odotetut vaikutukset

Tassd jaksossa kasitellddn "odotettuja vaikutuksia” eli sellaisia mahdollisia vaikutuksia, jotka on jo yksilsity ilmoitukseen liittyvassa
ympdristoriskin arvioinnissa ja joita voitiin siis odottaa.

IImoittajien olisi annettava tarkoituksellisesta levittdmisestd saatuja tietoja, joilla voidaan validoida ympiristoriskin arvioinnissa
tehdyt olettamukset.

6.4.3  Odottamattomat vaikutukset (°)

"Odottamattomilla vaikutuksilla’ tarkoitetaan sellaisia ihmisten terveyteen tai ymparistdon kohdistuvia vaikutuksia, joita ei ole
ennakoitu tai yksiloity ilmoitukseen liittyvissi ympiristoriskin arvioinnissa. Kertomuksen tdssd osassa olisi annettava kaikki
tiedot, jotka liittyvat kaikkiin alkuperdisen ympdristoriskin arvioinnin kannalta merkityksellisiin odottamattomiin vaikutuksiin tai
havaintoihin. Jos odottamattomia vaikutuksia on havaittu, tdssd osassa on annettava niistd mahdollisimman yksityiskohtaiset tiedot,
jotta tietoja voidaan tulkita asianmukaisesti.

6.4.4  Muut tiedot

lImoittajia kehotetaan antamaan tietoja, jotka eivit sisilly ilmoitukseen mutta joilla voi olla merkitystd kyseessa olevien
kenttidkokeiden kannalta. Téhin voivat sisdltyd myds havainnot myonteisistd vaikutuksista.

7. Pddtelmit

Tdssd osassa ilmoittajan olisi esiteltavi levittdmisen tulosten perusteella tehdyt paatelmat ja toteutetut tai toteutettavat toimenpiteet,
jotka liittyvat levittimisen jatkamiseen, ja tarvittaessa mainittava kaikki asiaan liittyvat tuotteet, joista ilmoittaja aikoo ilmoittaa
myohemmassd vaiheessa.

Tissi lomakkeessa annettavia tietoja ei pidetd luottamuksellising direktiivin 2001/18/EY 25 artiklan mukaisesti.
Timd ei estd toimivaltaista viranomaista pyytdmdstd ilmoittajalta lisitietoa, jotka voivat olla joko luottamuksellisia tai ei-luottamuksellisia.

Luottamukselliset tiedot on annettava tietolomakkeen liitteend, ja niistd on laadittava julkinen tiivistelmd tai yleiskuvaus, joka saatetaan yleison
saataville.

PAIVAYS:

(°) Sanotun rajoittamatta direktiivin 2001/18/EY 8 artiklan soveltamista muutosten tai uusien tietojen kasittelyn osalta.



