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PAATOKSET

KOMISSIO

KOMISSION PAATOS,

tehty 13 pdivini lokakuuta 2009,

raportointilomakkeiden vahvistamisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY
mukaisesti seurantatulosten ilmoittamiseksi muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta
levittimisesti ympiristoon, tuotteina tai tuotteissa niiden saattamiseksi markkinoille

(tiedoksiannettu numerolla K(2009) 7680)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2009/770/EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon geneettisesti muunnettujen organismien tarkoi-
tuksellisesta levittimisestd ympdristoon ja neuvoston direktiivin
90/220/ETY kumoamisesta 12 piivind maaliskuuta 2001 anne-
tun  Euroopan parlamentin  ja  neuvoston  direktiivin
2001/18/EY (!) ja erityisesti sen liitteessd VII olevan ensimmai-
sen kohdan toisen lauseen,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Direktiivissé 2001/18/EY sdddetddn, ettd ennen kuin
muuntogeeninen organismi saatetaan markkinoille, asi-
asta on tehtdvd ilmoitus sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa GMO ensimmdisen kerran saatetaan
markkinoille. Ilmoituksen on sisillettivd kyseisen direktii-
vin VII liitteen mukainen seurantasuunnitelma.

(2)  Direktiivin 2001/18/EY mukaan ilmoittaja saa aloittaa
markkinoille saattamisen vasta saatuaan toimivaltaiselta
viranomaiselta kirjallisen luvan ja hinen on noudatettava
luvassa asetettuja ehtoja.

() EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1.

(3)  Markkinoille saattamista koskevassa kirjallisessa luvassa
on esitettdvd seurantaa koskevat vaatimukset direktiivin
2001/18/EY liitteen VII mukaisesti, mukaan lukien vel-
vollisuudet raportoida komissiolle ja toimivaltaisille viran-
omaisille.

(4 Muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista 22 pdivind
syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (%) mukaan muun-
togeenisten organismien tai muuntogeenisid organismeja
sisdltavien tai niistd koostuvien elintarvikkeiden osalta
lupahakemukseen on  lisiksi liitettavd  direktiivin
2001/18/EY liitteen VII mukainen ymparistovaikutuksia
koskeva seurantasuunnitelma.

(5)  Direktiivin 2001/18/EY liitteessa VII kuvataan yleisesti
ympdristoriskien arvioinnin tavoitteet sekd yleiset periaat-
teet, joita seurantasuunnitelmaa laadittaessa on noudatet-
tava.

(6)  Kyseisen liitteen nojalla voidaan laatia teknisid ohjeita
direktiivin 2001/18/EY 30 artiklan 2 kohdassa sdddettya
saantelymenettelyd noudattaen, jotta voidaan antaa liittee-
seen VII liittyvid selityksid ja siten helpottaa liitteen tay-
tantoonpanoa.

() EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1.
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(10)

Neuvoston pditoksessd 2002/811[EY (1) esitetddn direk-
tiivin 2001/18/EY liitettd VII tdydentdvid ohjeita. Jotta
voidaan varmistaa, ettd direktiivin 2001/18/EY liitteessd
VII esitetyt tavoitteet saavutetaan mahdollisimman joh-
donmukaisesti, avoimesti ja perusteellisesti, on tarpeen
tdydentdd kyseistd liitettd vahvistamalla lomakkeet, joiden
mukaan esitetddn seurantatulokset muuntogeenisten or-
ganismien, erityisesti muuntogeenisten korkeampien kas-
vien saattamisesta markkinoille.

Koska muuntogeenisten organismien viljelyn seurantaa
sekd muuntogeenisten organismien tuonnin, jalostuksen
ja elintarvike- ja rehukdyton seurantaa varten on asetettu
erilaisia vaatimuksia, olisi laadittava erilliset raportointilo-
makkeet.

Koska haitallisia vaikutuksia arvioitaessa on otettava huo-
mioon viljeltavd kasvi, lisdtty uusi ominaisuus, vastaan-
ottava ympdristo sekd ympdristoriskien arvioinnin paitel-
mit, raporteissa olisi otettava huomioon ei-tyhjentdvid
luettelo niistd vaikutuksista, seurauksista ja tuloksista,
jotka voivat aiheuttaa haitallisia ympiristovaikutuksia,
jotka on lueteltu selittavissd huomautuksissa.

Saattaa olla tarpeen mukauttaa olemassa olevia raportoin-
tilomakkeita tai laatia uusia lomakkeita, jotta voidaan

() EYVL L 280, 18.10.2002, s. 27.

(11)

ottaa huomioon uusien muuntogeenisten organismien
hyvaksyminen tai uudet ldhestymistavat seurantaan ja val-
vontaan.

Tassd padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat direktiivin
2001/18/EY 30 artiklan 2 kohdalla perustetun komitean
lausunnon mukaiset,

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Liitteessa I ja II esitettyjd raportointilomakkeita kdytetddn tekni-
sind ohjeina, joiden avulla helpotetaan direktiivin 2001/18/EY
liitteen VII tdytintoonpanoa ja selittimista.

2 artikla

Tdma pddtos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 13 pdivand lokakuuta 2009.

Komission puolesta
Stavros DIMAS
Komission jdsen
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LITE I

SEURANTARAPORTTI: VILJELY

Lomake muuntogeenisten organismien viljelyd koskevien seurantatulosten esittimiselle direktiivin 2001/18/EY
19 artiklan 3 kohdan, 20 artiklan 1 kohdan ja liitteen VII seki asetuksen (EY) N:o 1829/2003 19 artiklan 1

kohdan ja 21 artiklan 1 kohdan mukaisesti

1. Yleiset tiedot

1.1.  Viljelykasvijominaisuus/ominaisuudet:

1.2.  Direktiivin 2001/18/EY mukaista lupaa koskevan pddtoksen numero ja direktiivin 2001/18/EY mukaisen luvan
numero ja pdivamaara:

1.3, Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaista lupaa koskevan pddtoksen numero ja asetuksen (EY) N:o 1829/2003
mukaisen luvan pdivimaara:

1.4.  Yksilollinen tunniste:

1.5.  Raportointijakso: xx/xx/xx—Xx/Xx/xx

1.6. Muita seurantaraportteja on toimitettu seuraavista:
Tuonti ja jalostus: Kylli 0 E [O
Elintarvikkeet/Rehut: Kylli 0 E [O

2. Tiivistelmi

3. Seurantatulokset

Seuraavat osat olisi taytettdvd liitteen 2 mukaisesti

3.1.

Yleinen seuranta

3.1.1. Yleisen seurannan kuvaus

3.1.2. Tiedot valvontaverkoista, joilla seurataan ympdristovaikutuksia yleisen seurannan aikana, sekd kuvaus muista

menetelmisti
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3.1.3. Tiedot toimijoille ja kéyttdjille jne. tarkoitetusta tiedotuksesta ja koulutuksesta

3.1.4. Yleisen seurannan tulokset

3.1.5. Lisitiedot

3.1.6. Vertaisarvioitujen julkaisujen tarkastelu — Liite

3.2.  Tapauskohtainen seuranta

3.2.1. Tapauskohtaisen seurannan kuvaus ja tulokset (tarvittaessa)

3.2.2. Tahattomasta levidmisesti aiheutuvien haitallisten vaikutusten seuranta ja niistd raportoiminen (tarvittaessa)

3.3.  Loppuhuomautukset
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4. Tiivistelmd tuloksista ja pddtelmisti
5. Muutokset seurantasuunnitelmaan ja siihen liittyviin menetelmiin tulevina vuosina
Allekirjoitus:

Pdivimaara:



Liite 1

VERTAISARVIOITUJEN JULKAISUJEN TARKASTELU

Jotkut julkaisut voivat sisaltdd aineistoa, jolla on merkitystd useammalla ymparistoriskien arvioinnin alalla (ks. liitteessd 2
oleva 3.1.6 kohta). Tissd tapauksessa aineisto olisi kuvattava erikseen kussakin relevantissa taulukossa.

Ympiristoriskien arvioinnin ala

Palaute alustavasta ympdristoriskien ar-

Julkaisu Tiivistelma tutkimuksesta ja tuloksista Suojelutavoite Tarkkailtu muuttuja Haitalliset vaikutukset S .
viointia koskevasta tutkimuksesta
Ympiristoriskien arvioinnin ala
. . R . . . ) . . . s . Palaute alustavasta ympiristoriskien ar-
Julkaisu Tiivistelmi tutkimuksesta ja tuloksista Suojelutavoite Tarkkailtu muuttuja Haitalliset vaikutukset S :
viointia koskevasta tutkimuksesta
Ympiristoriskien arvioinnin ala
. . . . . . . . . . o . Palaute alustavasta ympdristoriskien ar-
Julkaisu Tiivistelma tutkimuksesta ja tuloksista Suojelutavoite Tarkkailtu muuttuja Haitalliset vaikutukset

viointia koskevasta tutkimuksesta

vi/ssc 1

I
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Liite 2

SELITTAVAT HUOMAUTUKSET

A, Yleiset huomautukset
Tapauskohtainen seuranta olisi suoritettava luvassa esitettyjen ehtojen mukaisesti ja noudattaen ilmoituksessa esitettyd
seurantasuunnitelmaa.

Ennakoimattomien vaikutusten yleistd seurantaa olisi pidettdvid pakollisena osana seurantasuunnitelmaa.

Haitallisia vaikutuksia arvioitaessa on otettava huomioon viljelykasvi, lisitty uusi ominaisuus, vastaanottava ymparisto sekd
tapauskohtaisesti suoritetun ympdristoriskien arvioinnin pditelmdt. Seuraavassa esitetddn ei-tyhjentdvd luettelo niistd
vaikutuksista, seurauksista ja tuloksista, jotka voivat aiheuttaa haitallisia ympéristovaikutuksia:

(S
R

Pysyvyys ja invasiivisuus, selektiivinen etu tai haitta, mukaan luettuina
— jaantikasvien lisddntynyt esiintyminen;
— muuntogeenisten kasvien lisddntynyt esiintyminen peltojen ulkopuolella;

— muuntogeenisten kasvien lisddntynyt levidminen, pysyvyys ja kerdintyminen ympdristo6n (mukaan luettuna ris-
teytyminen luonnonvaraisten sukulaislajien kanssa);

— muuntogeenisten kasvituotteiden lisddntynyt levidminen ympdristoon.

=

Muuttunut geenisiirto
— polytyksen mahdollinen vahentyminen;

— kasvista mikrobipopulaatioihin tapahtuvan geenin horisontaalisen siirtymisen yleistyminen.

(g)
-~

Muuntogeenisten kasvien ja kohdeorganismien vilinen vuorovaikutus

— rikkakasvien mdirin ja monimuotoisuuden vihentyminen;

— resistenssin kehittyminen tuholaispopulaatioissa;

— resistenssin kehittyminen kasveissa;

— toissijaisten tuholaisten kehittyminen.

d) Muuntogeenisten kasvien ja muiden kuin kohdeorganismien vilinen vuorovaikutus
— suoravilillinen vaikutus muihin kuin kohde-organismeihin;
— muuttunut herkkyys muille kuin kohdetuholaisille ja -taudeille;
— vaikutus luontotyyppien ja luonnon monimuotoisuuteen.

€) Muutokset biogeokemiallisissa prosesseissa.

f) Muutokset viljelykdytannoissa.

g) Ympiristoaltistumisesta johtuvat vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen.

B. Lomakkeen tiyttoohjeet

Raportin laatii direktiivin 2001/18/EY tai asetuksen (EY) N:o 1829/2003 nojalla mydnnetyn luvan haltija.

Raportti on laadittava lomakkeen seké direktiivin 2001/18/EY tai asetuksen (EY) N:o 1829/2003 nojalla mydnnetyn luvan
mddrdysten sekd asiaa koskevan seurantasuunnitelman mukaisesti.

Raportoitavia tietoja on havainnollistettava mahdollisimman paljon esimerkiksi kaavioiden, kuvien ja taulukkojen avulla.
Tarvittaessa olisi esitettdvd myos tilastotietoja.

Kullekin vastaukselle varattu tila ei kuvasta vaadittavien tietojen laajuutta. Asian kannalta merkitykselliset lisdasiakirjat olisi
toimitettava liitteind, joihin on selkedsti viitattava niihin liittyvissd raportin osissa.
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Jos tietyssd luvassa tai seurantasuunnitelmassa vaadittavia tietoja ei voida raportoida, olisi syy tihdn perusteltava.

C. Luottamuksellisuus

Raporttien Tuottamukselliset osat olisi toimitettava erillising asiakirjoina.

C.1. Direktiivin 2001/18/EY mukaisesti tehdyt hakemukset

Tissid raportissa toimitettuja tietoja ei pidetd luottamuksellisina, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 2001/18/EY
25 artiklan sdinnosten soveltamista.

Tamad ei estd direktiivin 2001/18/EY 19 artiklan mukaisesti luvan myontinyttd toimivaltaista viranomaista ja komissiota
pyytamdstd ilmoittajalta lisitietoja, jotka voivat olla joko luottamuksellisia tai julkisia.

Jos mahdollista, raportissa ei saisi olla luottamuksellisia tietoja. Luottamukselliset tiedot on annettava raportointilomak-
keen liitteend, ja niistd on laadittava julkinen tiivistelmé tai yleiskuvaus, joka saatetaan yleison saataville.

C.2. Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti tehdyt hakemukset

Jos mahdollista, raportissa ei saisi olla luottamuksellisia tietoja. Raporteissa on selkedsti ilmoitettava, mitd niiden osista on
pidettivd luottamuksellisina, ja luottamuksellisuudelle on esitettivd todennettavat perustelut asetuksen (EY) N:o
1829/2003 30 artiklan mukaisesti. Raportin liitteend olisi oltava julkinen tiivistelmd néista tiedoista tai yleiskuvaus,
joka saatetaan yleison saataville.

1. YLEISET TIEDOT

Jos kasvi viljellddn ja jalostetaan tai kdytetdin elintarvikkeina tai rehuina EU:ssa, on laadittava seurantaraportti myos
muuntogeenisten organismien kiytostdi muuhun tarkoitukseen kuin viljelyyn.

2. TIIVISTELMA

Tassd osassa olisi esitettdvi tiivistelmd seurantatuloksista sekd yleisistd paatelmisti. Lisaksi olisi esitettdvd muutokset,
joita seurantasuunnitelmaan ja sithen liittyviin menetelmiin mahdollisesti ehdotetaan tulosten perusteella.

3. SEURANTATULOKSET
3.1 Yleinen seuranta

3.1.1 Yleisen seurannan kuvaus

Yleisen seurannan kuvauksessa olisi oltava ainakin seuraavat tiedot:

a) tiedot kaikista kiytetyistd menetelmistd, mukaan luettuina tarkkaillut muuttujat, seurantamenetelmdt, seurannan
suorittamispaikka ja seurantatiheys;

Aox

vihjelinjojen kaytto;

O
-~

yritysten edustajat kussakin jasenvaltiossa;

&

internetsivustot;
¢) viljelijoille tarkoitettujen kyselylomakkeiden kdytt6 tai muut valvontamenetelmat;

f) niiden viljelijéiden maird, jotka ovat vastanneet kyselyyn, viljelysten sijainti seké viljelijoiden valinnassa kaytetyt
perusteet;

asianosaiset kolmannet osapuolet ja heidin valinnassaan kiytetyt perusteet.

8

Seurattavan viljelyalan olisi oltava oikeassa suhteessa kyseiselld alueella sijaitsevaan koko muuntogeenisen organis-
min viljelyn alaan ja sitd edustava. Raportissa olisi esitettdvd kuvaus ja tarkat tiedot valvotun ympdriston oikea-
suhteisuudesta ja edustavuudesta sekd ne perusteet, joiden mukaan nimd alueet on katsottu edustaviksi ja sisally-
tetty seurantaan.

3.1.2 Tiedot valvontaverkoista, joilla seurataan ympéristovaikutuksia yleisen seurannan aikana

Raportissa olisi toimitettava tiedot valvontaverkoista, joilla seurataan ympdristévaikutuksia yleisen seurannan aikana.
Kustakin valvontaverkosta olisi toimitettava seuraavat tiedot:

a) nimi;

b) jdsenvaltiot, joissa valvontaverkko toimii, ja tieto siitd, toimiiko se paikallisella, alueellisella vai kansallisella
tasolla;

) internetosoite;
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3.1.4

3.1.6

&

suojelutavoite;

&

tiedot siitd, miten verkossa keritddn yleisen seurannan kannalta merkitykselliset tiedot;

f) menettely, jolla luvanhaltijalle ilmoitetaan haitallisista vaikutuksista;

tiedot mahdollisista sopimuksista luvanhaltijan, verkon ja/tai kolmannen osapuolen vililld;

©

=

perusteet, joiden mukaan valvontaverkko on valittu.

Tiedot toimijoille ja kayttijille jne. tarkoitetusta tiedotuksesta ja koulutuksesta

Tassd kohdassa olisi ilmoitettava toimijoille ja erityisesti kdyttdjille annetut tiedot, jotka liittyvdt kyseessd olevan
muuntogeenisen viljelykasvin tuontiin yhteis6on, tuotteen turvallisuuteen ja yleisiin ominaisuuksiin sekd seurantao-
losuhteisiin. Lisdksi olisi ilmoitettava, milloin ja miten nima tiedot on toimitettu toimijoille ja kayttdjille, seka tiedot
niistd toimenpiteistd, joiden avulla toimijat ja kdyttdjat pidetddn ajan tasalla tietojen muutoksista tai uusista tiedoista.

Kun kyseessd ovat Bt-maissituotteet tai kun se on tarpeen ympéristoriskien arvioinnin perusteella, olisi esitettdvi
tiedot koulutuksesta ja tiedoista, joita viljelijoille on annettu, jotta he olisivat tietoisia velvollisuuksistaan hyonteis-
resistenssin kehittymisen estdmiseksi. Raporttiin olisi liitettdvd kopio tuotetiedoista.

Yleisen seurannan tulokset

Téssd kohdassa olisi ilmoitettava yleisen seurannan tulokset, mukaan luettuina havaitut suorat, vililliset ja viipeelld
ilmenevit sekd kumuloituvat vaikutukset, erityisesti havaitut haitalliset vaikutukset ja tehdyt johtopaitokset. Kaik-
kien seurantamenetelmien muuttujia, myos niiden seurannan sovelluspaikkaa, olisi analysoitava, tulkittava ja kasi-
teltdva yksityiskohtaisesti, ja samalla olisi osoitettava, miten nimd tulokset tukevat luvanhaltijan yleisid paatelmia.

Jos kdytetddn viljelijoille tarkoitettuja kyselylomakkeita, analyysi saaduista tuloksista olisi esitettdvé raportin liitteend.
Talloin olisi esitettdvd yleiset tiedot maatilasta, kuten lannoitteiden kdytostd, vuoroviljelysts, viljelyn tehokkuudesta,
satomaddristd, tuholaisista ja taudeista, torjunta-aineiden kdytostd, rikkaruohojen médristi ja luonnonvaraisten lajien
esiintymisestd, mikali kyselylomakkeen avulla saadaan timintyyppisid tietoja, sekd peltokohtaiset tiedot, erityisesti
mahdolliset tiedot, jotka antavat viitettd ennakoimattomista vaikutuksista. Tédssd yhteydessd mdadritettdvd vastaa-
vuuksia vertailemalla eri alueilla kaytettyja kyselylomakkeita tai yhdistimalld vastauksia valvontaverkoissa tai muilla
valvontamenetelmilld tehtyihin havaintoihin.

Luvanhaltijan olisi erityisesti arvioitava, ovatko yleisestd seurannasta saadut tiedot riittdvit ja liittyvitko ne valitto-
mien, vilillisten, viipeelld ilmenevien ja/tai kumulatiivisten vaikutusten seurantaan/huomaamiseen. Téssd arvioin-
nissa olisi myos yksiloitivi alueita (kuten peltojen reunat, muut kuin kohdelajien ryhmit), joiden osalta tarvitaan
enemman tai parempia tietoja.

Raportin tdmdn osan tulisi olla mahdollisimman yksityiskohtainen, jotta tietoja voidaan tulkita asianmukaisesti.

Lisitiedot

Jos havaitaan haitallisia tai ennakoimattomia vaikutuksia, olisi annettava lisitietoja, kuten kyseessd oleva alue tai
paikka, kasvukauden vaihe, haitallisten vaikutusten vuoksi jo toteutetut tai tarvittavat korjaavat tai riskejd vahentavit
toimet, timdn seuraukset ympdristoriskien arvioinnille sekd muut mahdolliset paatelmat. Raportin timén osan tulisi
olla mahdollisimman yksityiskohtainen, jotta tietoja voidaan tulkita asianmukaisesti.

Vertaisarvioitujen julkaisujen tarkastelu

Viljelykasvijominaisuus-yhdistelmén seurantaraporttia laadittaessa tulee ottaa huomioon ja analysoida seurantatu-
losten ja -suunnitelman nidkokulmasta sen viljelyyn liittyvit vertaisarvioidut julkaisut, mukaan lukien vertaisarvioi-
dut lehtiartikkelit, kokousjulkaisut, katsaukset, muut tutkimukset ja muut tietoldhteet. Kuhunkin liitteeseen liittyvistd
julkaisusta olisi esitettdvd tarkat tiedot ja tiivistelma. Kirjallisuuskatsauksessa olisi mainittava kaikki raportointi-
kauden aikana esiin tulleet relevantit julkaisut. Lisdksi voidaan toimittaa kokousjulkaisuja, katsauksia ja luvan
haltijan suorittamia muita tutkimuksia, joita ei ole vertaisarvioitu, jos ne katsotaan relevanteiksi.
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3.2
3.2.1

3.2.2

33

Tapauskohtainen seuranta
Tapauskohtaisen seurannan tulokset (tarvittaessa)

Raportissa olisi esitettdvd ympdristoriskien arvioinnissa ja sitd vastaavassa paitoksessd mddritetyt tapauskohtaiset
seurantavaatimukset sekd tapauskohtaisen seurannan tulokset, myos tarkat tiedot seurannan menetelmistd, tihey-
destd, kestosta, seurantatuloksista, analyysistd ja paatelmistd. Luvanhaltijan olisi tissd osassa paatelmiensd tukemi-
seksi selitettivd, miten tiedot on keritty ja analysoitu. Raportin timin osan tulisi olla mahdollisimman yksityis-
kohtainen, jotta tietoja voidaan tulkita asianmukaisesti.

Tahattomasta levidmisestd aiheutuvien haitallisten vaikutusten seuranta ja niistd raportoiminen (tarvittaessa)

Raportissa olisi esitettdvé yleiskuvaus tahattomasta levidmisestd aiheutuvien haitallisten vaikutusten seurannasta,
mikili luvassa tai voimassa olevassa seurantasuunnitelmassa edellytetddn tillaista seurantaa. Télloin olisi esitettdva
erityisesti seurannan tiheys, menetelmat, tahattoman levidmisen minimoimiseksi toteutetut toimenpiteet seké tahat-
toman levidmisen jdlkeen tapahtumapaikalla toteutettavat puhdistustoimet. Kaikista epitavallisista, haitallisista ja
muuntogeenisiin organismeihin liittyvistd vaikutuksista olisi ilmoitettava.

Loppuhuomautukset

Raportissa olisi esitettdvé tiivistelmd seurantatuloksista, jotka on saatu kyselylomakkeiden, verkostojen tai muiden
valvontamenetelmien ja sidosryhmien avulla. Lisdksi olisi esitettdvd kirjallisuuskatsaus seké yleiset paitelmit.

Raporttiin olisi liitettdvi valvontaverkoilta tai muilta valvontamenetelmiltd saadut asiakirjat, jotka tukevat seurannan
tuloksia, seki kattava selvitys viljelijoille osoitettuihin kyselylomakkeisiin saaduista vastauksista ja viljelijoille annetut
tdyttoohjeet. Tarvittaessa ndihin asiakirjoihin olisi viitattava raportissa.

TIIVISTELMA TULOKSISTA JA PAATELMISTA

Téssd osassa olisi esitettdvd tiivistelmd seurannan tuloksista seki yleisistd paitelmistd. Tiivistelméstd olisi selvasti
kéytava ilmi, miten seurannan tulokset ja tietojen tulkinta tukevat pddtelmia.

Luvanhaltijan olisi my0s tarkasteltava aikaisempina vuosina tehdyn seurannan tirkeimpien tulosten jatkokehitystd,
jotta voidaan analysoida ja arvioida sitd, esiintyyko mahdollisesti tai todennékoisesti vuorovaikutteisia tai kumulatii-
visia vaikutuksia, joita on vaikea tdysin arvioida yhden seurantavuoden perusteella.

MAHDOLLISET MUUTOKSET SEURANTASUUNNITELMAAN JA SIIHEN LITTYVIIN MENETELMIIN TULEVINA
VUOSINA

Tassd yhteydessd olisi esitettdva arviointi seurantasuunnitelmasta sekd raportointia varten kéytetyistd menetelmista.
Olisi tarkasteltava menetelmien toimivuutta ja rajoituksia sekd sitd, olisiko seurantasuunnitelmaa ja siihen liittyvid
menetelmid muutettava tai mukautettava sen perusteella, ovatko saadut tiedot relevantteja, onko tietojen laatu hyva
ja millainen on raportissa esitettyjen tietojen epavarmuus.
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LITE II

SEURANTARAPORTTI: MUUNTOGEENISTEN ORGANISMIEN KAYTTO MUUHUN TARKOITUKSEEN KUIN VILJELYYN

Lomake niiden seurantatulosten esittimiselle, jotka koskevat muuntogeenisten organismien kiytt6i muuhun
tarkoitukseen kuin viljelyyn, direktiivin 2001/18/EY 19 artiklan 3 kohdan, 20 artiklan 1 kohdan ja liitteen VII
sekd asetuksen (EY) N:o 1829/2003 9 artiklan 1 kohdan ja 21 artiklan 1 kohdan mukaisesti

1. Yleiset tiedot

1.1.  Viljelykasvijominaisuus/ominaisuudet:

1.2.  Direktiivin 2001/18/EY mukaista lupaa koskevan pddtoksen numero ja direktiivin 2001/18/EY mukaisen luvan
numero ja paivamadra:

1.3.  Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesta lupaa koskevan paitoksen numero ja asetuksen (EY) N:o 1829/2003
mukaisen luvan pdivimaari:

1.4.  Yksilollinen tunniste:

1.5.  Raportointijakso: Xx/XX/XX—XX/XX/Xx

1.6.  Muita seurantaraportteja on toimitettu seuraavista:

Viljiely:  Kylla [ E O

2. Tiivistelmi

Seuraavat osat on tdytettdvd liitteen 2 mukaisesti.

3. Muuntogeenisten organismien kiytt6 muuhun tarkoitukseen kuin viljelyyn

Tdmd osa koskee niiden ymparistovaikutusten seurantaa, jotka aiheutuvat muuntogeenisten organismien kdytdstd muuhun tarkoituk-
seen kuin viljelyyn. Tallaisia kayttotarkoituksia ovat esimerkiksi elintarvikkeet ja rehut, jotka sisdltavat muuntogeenisid organismeja
(elavid organismeja) tai koostuvat niistd

3.1.  Tuotteiden tuonti yhteisoon

3.1.1. Tuotteiden (muuntogeeniset organismit ja muut kuin muuntogeeniset organismit) tuonti yhteiso6n alkuperdamaan

mukaan
Arvio muuntogeenisten organismien
. osuudesta viennissd
" Maarad S . o
Alkuperimaa (tonnia) (jos tietoja ei ole saatavissa, keskimaardinen

osuus viljellyistd muuntogeenisistd organis-
meista alkuperdmaassa)
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3.1.2. Tuotteiden (muuntogeeniset organismit + muut kuin muuntogeeniset organismit) tuonti yhteiséon mairinpddmaan
mukaan

Madrd

Méadranpdamaa .
(tonnia)

3.1.3. Taulukoissa 3.1.1 ja 3.1.2 esitettyjen tietojen analyysi.

3.2.  Yleinen seuranta

3.2.1. Yleisen seurannan kuvaus

3.2.2. Tiedot toimialaan, ymparistoon, elintarvikkeisiin ja/tai rehuihin liittyvistd valvontaverkoista, joita on kiytetty yleisen
seurannan aikana

3.2.3. Tiedot tuojille, jlleenmyyijille, kasittelijoille ja jalostajille jne. tarkoitetusta tiedotuksesta ja koulutuksesta

3.2.4. Yleisen seurannan tulokset

3.2.5. Lisitiedot
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3.2.6. Vertaisarvioitujen julkaisujen tarkastelu — Liite

3.3.  Tapauskohtainen seuranta

3.3.1. Tapauskohtaisen seurannan kuvaus ja tulokset (tarvittaessa)

3.3.2. Jalostus (tarvittaessa)

EU:n jasenvaltio

Maahantulopaikka/Viljelypaikka

Jalostuspaikka

Etdisyys maahantulopaikasta/
viljelypaikasta

Kuljetustapa

3.3.3. Tahattomasta levidmisestd aiheutuvien haitallisten vaikutusten seuranta ja niistd raportoiminen (tarvittaessa)

3.4. Loppuhuomautukset

4. Tiivistelmi tuloksista ja pditelmistd
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5. Muutokset seurantasuunnitelmaan ja siihen liittyviin menetelmiin tulevina vuosina

Allekirjoitus:

Pdivimaara:




Liite 1

VERTAISARVIOITUJEN JULKAISUJEN TARKASTELU

Jotkut julkaisut voivat sisiltdd aineistoa, jolla on merkitystd useammalla ympéristoriskien arvioinnin alalla (ks. liitteessd
2 oleva 3.2.6 kohta). Tissd tapauksessa aineisto olisi kuvattava erikseen kussakin relevantissa taulukossa.

Ympiiristoriskien arvioinnin ala

Julkaisu Tiivistelmi tutkimuksesta ja tuloksista Suojelutavoite Tarkkailtu muuttuja Haitalliset vaikutukset

Palaute alustavasta ymparistoriskien
arviointia koskevasta tutkimuksesta

Ympiiristoriskien arvioinnin ala

Julkaisu Tiivistelmi tutkimuksesta ja tuloksista Suojelutavoite Tarkkailtu muuttuja Haitalliset vaikutukset

Palaute alustavasta ymparistoriskien
arviointia koskevasta tutkimuksesta

Ympiristoriskien arvioinnin ala

Julkaisu Tiivistelma tutkimuksesta ja tuloksista Suojelutavoite Tarkkailtu muuttuja Haitalliset vaikutukset

Palaute alustavasta ymparistoriskien
arviointia koskevasta tutkimuksesta

600C°01°IC

I

DY uauIf[eia utuorun uedooiny

celssT 1
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Liite 2

SELITTAVAT HUOMAUTUKSET

A. Yleiset huomautukset

Tapauskohtainen seuranta suoritetaan luvassa esitettyjen ehtojen mukaisesti ja noudattaen ilmoituksessa esitettyd seu-
rantasuunnitelmaa.

Ennakoimattomien vaikutusten yleistd seurantaa olisi pidettivd pakollisena osana seurantasuunnitelmaa.

Haitallisia vaikutuksia arvioitaessa on otettava huomioon viljelykasvi, lisitty uusi ominaisuus, vastaanottava ympdristo sekd
tapauskohtaisesti suoritetun ympiristoriskien arvioinnin pédtelmdt. Seuraavassa esitetddn ei-tyhjentdvd luettelo niistd
vaikutuksista, seurauksista ja tuloksista, jotka voivat aiheuttaa haitallisia ymparistovaikutuksia:

a) Pysyvyys ja invasiivisuus, selektiivinen etu tai haitta, esimerkiksi
— jaantikasvien lisddntynyt esiintyminen;
— muuntogeenisten kasvien lisadntynyt esiintyminen peltojen ulkopuolella;

— muuntogeenisten kasvien lisddntynyt levidminen, pysyvyys ja kerddntyminen ympdristoon (mukaan luettuna ris-
teytyminen luonnonvaraisten sukulaislajien kanssa).

b) Muuttunut geenisiirto
— polytyksen mahdollinen vihentyminen;
— kasvista mikrobipopulaatioihin tapahtuvan geenin horisontaalisen siirtymisen yleistyminen.
¢) Muuntogeenisten kasvien ja muiden kuin kohdeorganismien vilinen vuorovaikutus
— suorafvilillinen vaikutus muihin kuin kohde-organismeihin;
— muuttunut herkkyys muille kuin kohdetuholaisille ja -taudeille;
— vaikutus luontotyyppien ja luonnon monimuotoisuuteen.
d) Muutokset biogeokemiallisissa prosesseissa.
€) Ympiristoaltistumisesta johtuvat vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen.

B. Lomakkeen tiyttoohjeet

Raportin laatii direktiivin 2001/18/EY tai asetuksen (EY) N:o 1829/2003 nojalla my6nnetyn luvan haltija.

Raportti on laadittava lomakkeen seké direktiivin 2001/18/EY tai asetuksen (EY) N:o 1829/2003 nojalla mydnnetyn luvan
maédrdysten sekd asiaa koskevan seurantasuunnitelman mukaisesti.

Raportoitavia tietoja on havainnollistettava mahdollisimman paljon esimerkiksi kaavioiden, kuvien ja taulukkojen avulla.
Tarvittaessa olisi esitettivd myos tilastotietoja.

Kullekin vastaukselle varattu tila ei kuvasta vaadittavien tietojen laajuutta. Asian kannalta merkitykselliset lisdasiakirjat olisi
toimitettava liitteini, joihin on selkeisti viitattava niihin liittyvissd raportin osissa.

Jos tietyssd kuvassa tai seurantasuunnitelmassa vaadittavia tietoja ei voida raportoida, olisi syy tdhin perusteltava
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C. Luottamuksellisuus

Raporttien luottamukselliset osat olisi toimitettava erillising asiakirjoina.

C.1 Direktiivin 2001/18/EY mukaisesti tehdyt hakemukset
Téssd raportissa toimitettuja tietoja ei pidetd luottamuksellisina, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 2001/18/EY

25 artiklan sddnnosten soveltamista.

Tamd ei estd direktiivin 2001/18/EY 19 artiklan mukaisesti luvan myontanytta toimivaltaista viranomaista ja komissiota
pyytdmdsti ilmoittajalta lisitietoja, jotka voivat olla joko luottamuksellisia tai julkisia.

Jos mahdollista, raportissa ei saisi olla luottamuksellisia tietoja. Luottamukselliset tiedot on annettava raportointilomak-
keen liitteend, ja niistd on laadittava julkinen tiivistelma tai yleiskuvaus, joka saatetaan yleison saataville.
C.2 Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti tehdyt hakemukset

Jos mahdollista, raportissa ei saisi olla luottamuksellisia tietoja. Raporteissa on selkeisti ilmoitettava, mitd niiden osista on
pidettdvd luottamuksellisina, ja luottamuksellisuudelle on esitettivd todennettavat perustelut asetuksen (EY) N:o
1829/2003 30 artiklan mukaisesti. Kaikissa tapauksissa olisi raportin liitteend oltava julkinen tiivistelmd ndistd tiedoista
tai yleiskuvaus, joka saatetaan yleison saataville.
1. YLEISET TIEDOT

Jos kasvi viljelldin ja jalostetaan tai kiytetdin elintarvikkeina tai rehuina EU:ssa, on laadittava seurantaraportti myos

viljelysta.

1507-maissin (EUVL L 291, 5.11.2005), MON863-maissin (EUVL L 207, 10.8.2005) ja NK603-maissin (EUVL
L 295, 18.9.2004) tuontia ja kdytt6d muun maissin tavoin, ei kuitenkaan viljelyyn, koskevat pddtokset on hyvak-
sytty direktiivin 2001/18/EY nojalla.
2. TIHVISTELMA
Tassd osassa olisi esitettdva tiivistelma seurantatuloksista sekd yleisistd paatelmistd. Lisaksi olisi esitettivd muu-
tokset, joita seurantasuunnitelmaan ja sithen liittyviin menetelmiin mahdollisesti ehdotetaan tulosten perusteella.
3. MUUNTOGEENISTEN ORGANISMIEN KAYTTO MUUHUN TARKOITUKSEEN KUIN VILJELYYN
3.1  Tuotteiden tuonti yhteisoon
3.1.1 Tuotteiden (muuntogeeniset organismit ja muut kuin muuntogeeniset organismit) tuonti yhteiso6n alkuperdamaan
mukaan
3.1.2 Tuotteiden (muuntogeeniset organismit + muut kuin muuntogeeniset organismit) tuonti yhteisé6n maaranpddmaan
mukaan
Taulukoissa 3.1.1. ja 3.1.2 olisi toimitettava jiljempani luetellut tiedot. Tietojen olisi oltava tosiasiallisia tietoja, ei
arvioita (poikkeuksena on muuntogeenisten organismien osuus tuonnista yhteisoon).
a) viejimaa, jossa muuntogeeninen kasvi on viljelty;
b) viedyn tuotteen (muuntogeeniset organismit ja muut kuin muuntogeeniset organismit) méddrd tonneina;
¢) jasenvaltiot, joihin tuotetta (muuntogeeniset organismit ja muut kuin muuntogeeniset organismit) tuodaan;

d) viedyn tuotteen (muuntogeeniset organismit ja muut kuin muuntogeeniset organismit) maird tonneina.

3.1.3 Taulukoissa 3.1.1 ja 3.1.2 esitettyjen tietojen analyysi

Analyysissd olisi esitettdvd tietojen lihde, tiedot siitd, onko tuonti lisidntynyt vai vahentynyt, ja mahdollisen
muutoksen syyt, yhteison ulkopuolelta yhteisoon tuotavien tuotteiden merkittdvimmat toimittajat sekd yhteison
ulkopuolelta yhteisoon tuotavien tuotteiden merkittivimmat tuojat, mahdolliset muutokset merkittaviin tuonti-
markkinoihin liittyvissd suuntauksissa sekd niiden syyt.

3.2 Yleinen seuranta

3.2.1 Yleisen seurannan kuvaus

Raportin olisi sisillettdvd kuvaus yleisestd seurannasta, muun muassa kaikista kdytetyistd menetelmistd (mukaan
luettuina tarkkaillut muuttujat, tiedonkeruumenetelmit ja seurantapaikkojen tyypit).
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3.2.2.

3.2.3

3.2.4

3.2.5

3.2.6

33

Tiedot toimialaan, ympdristo6n, elintarvikkeisiin ja/tai rehuihin liittyvistd valvontaverkkoista

Raportissa olisi esitettivi tiedot teollisuuteen, ympiristoon, elintarvikkeisiin ja/tai rehuihin liittyvistd valvontaver-
koista, joita on kiytetty yleisen seurannan aikana. Kustakin valvontaverkosta olisi toimitettava seuraavat tiedot:

a) nimi ja tieto siitd, onko kyseessd toimialaan, ymparistoon, elintarvikkeisiin vai rehuihin liittyva valvontaverkko;

b) jdsenvaltiot, joissa valvontaverkko toimii, ja tieto siitd, toimiiko se paikallisella, alueellisella vai kansallisella
tasolla;

) internetosoite;

d) suojelutavoite;

¢) tiedot siitd, miten verkossa kerdtddn yleisen seurannan kannalta merkitykselliset tiedot;

f) menettely, jolla luvanhaltijalle ilmoitetaan haitallisista vaikutuksista;

g) perusteet, joiden mukaan valvontaverkko on valittu.

Tiedot tuojille, jalleenmyyjille, kisittelijoille ja jalostajille jne. tarkoitetusta tiedotuksesta ja koulutuksesta

Téssd osassa olisi ilmoitettava, mitd tietoja tuojille, kauppiaille, ksittelijoille ja jalostajille jne. on toimitettu. Lisdksi
olisi ilmoitettava, milloin ja miten nimd tiedot on toimitettu, sekd annettava tiedot niistd toimenpiteistd, joiden
avulla ndmi kdyttdjaryhmat pidetddn ajan tasalla tietojen muutoksista tai uusista tiedoista.

Yleisen seurannan tulokset

Tassd kohdassa olisi ilmoitettava yleisen seurannan tulokset, mukaan luettuina havaitut suorat, vélilliset ja viipeelld
ilmenevit sekd kumuloituvat vaikutukset, erityisesti havaitut haitalliset vaikutukset ja tehdyt johtopaatokset. Kaik-
kien seurantamenetelmien muuttujia olisi analysoitava, tulkittava ja késiteltdva yksityiskohtaisesti, ja samalla olisi
osoitettava, miten namé tulokset tukevat luvanhaltijan yleisid paitelmid. Raportin timédn osan tulisi olla mahdol-
lisimman yksityiskohtainen, jotta tietoja voidaan tulkita asianmukaisesti.

Lisitiedot

Jos havaitaan haitallisia tai ennakoimattomia vaikutuksia, olisi annettava lisitietoja, kuten kyseessd oleva alue tai
paikka, haitallisten vaikutusten varmistamiseksi toteutetut toimet, haitallisten vaikutusten vuoksi jo toteutetut tai
tarvittavat korjaavat tai riskejd vahentdvat toimet, seuraukset ympiristoriskien arvioinnille sekd muut mahdolliset
pddtelmit. Raportin tdimdn osan tulisi olla mahdollisimman yksityiskohtainen, jotta tietoja voidaan tulkita asian-
mukaisesti.

Vertaisarvioitujen julkaisujen tarkastelu — Liite

Viljelykasvijominaisuus-yhdistelmén seurantaraporttia laadittaessa tulee ottaa huomioon ja analysoida seurantatu-
losten ja -suunnitelman nikokulmasta sen viljelyyn liittyvét vertaisarvioidut julkaisut, mukaan lukien vertaisarvi-
oidut lehtiartikkelit, kokousjulkaisut, katsaukset, muut tutkimukset tai muut tietoldhteet, joilla on merkitystd
kyseessd olevan viljelykasvin ja ominaisuuden yhdistelmin tuonnin, jalostuksen taikka elintarvike- tai rehukéyton
kannalta. Kuhunkin liitteeseen liittyvistd julkaisusta olisi esitettdva tarkat tiedot ja tiivistelma. Kirjallisuuskatsauk-
sessa olisi mainittava kaikki raportointikauden aikana esiin tulleet relevantit julkaisut. Lisiksi voidaan toimittaa
kokousjulkaisuja, katsauksia ja luvan haltijan suorittamia muita tutkimuksia, joita ei ole vertaisarvioitu, jos ne
katsotaan relevanteiksi.

Tapauskohtainen seuranta
Tapauskohtaisen seurannan tulokset (tarvittaessa)

Raportissa olisi esitettdvd ympdristoriskien arvioinnissa ja sitd vastaavassa paitoksessd madritetyt tapauskohtaiset
seurantavaatimukset sekd tapauskohtaisen seurannan tulokset, myos tarkat tiedot seurannan menetelmisté, tihey-
destd, kestosta, seurantatuloksista, analyysistd ja paatelmistd. Luvanhaltijan olisi tdssd osassa paitelmiensd tukemi-
seksi selitettdvd, miten tiedot on kerdtty ja analysoitu. Raportin timén osan tulisi olla mahdollisimman yksityis-
kohtainen, jotta tietoja voidaan tulkita asianmukaisesti.
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3.4

Jalostus (tarvittaessa)

Tissd osassa esitetyt tiedot olisi toimitettava ainoastaan, mikali luvassa tai seurantasuunnitelmassa edellytetiin
tahatonta levidmistd koskevaa seurantaa ja:

a) jalostus tapahtuu muualla kuin tuontisataman rajojen sisilld; tai

b) liittyen jasenvaltiossa/yhteisossi viljeltyjen muuntogeenisten kasvien jalostuspaikkoihin.

Tahattomasta levidmisestd aiheutuvien haitallisten vaikutusten seuranta ja niistd raportoiminen (tarvittaessa)

Raportissa olisi esitettdvd yleiskuvaus tahattoman levidmisen seurannasta, mikili luvassa tai voimassa olevassa
seurantasuunnitelmassa edellytetddn tallaista seurantaa. Talloin olisi esitettdvi esimerkiksi seurannan tiheys, kaytetyt
seurantamenetelmdt, tahattoman levidmisen minimoimiseksi toteutetut toimenpiteet sekd tahattoman levidmisen
jalkeen tapahtumapaikalla toteutettavat puhdistustoimet. Kaikista epitavallisista, haitallisista ja muuntogeenisiin
organismeihin liittyvistd vaikutuksista olisi ilmoitettava. Nama tiedot olisi toimitettava liittyen seuraaviin:

a) satamat, joiden kautta muuntogeeniset kasvit tuodaan ja joissa jalostus tapahtuu sataman rajojen sisalld;
b) kohdassa 3.3.2 yksiloidyt jalostuspaikat.

Loppuhuomautukset

Raporttiin olisi liitettdvd valvontaverkoilta tai muilta valvontamenetelmiltd saadut asiakirjat, jotka tukevat seuran-
nan tuloksia. Tarvittaessa niihin asiakirjoihin olisi viitattava raportissa. Lisdksi olisi esitettdvi tiivistelmd verkkojen
kautta saaduista seurantatuloksista, kirjallisuuskatsauksesta sekd yleisistd paatelmista.

TIIVISTELMA TULOKSISTA JA PAATELMISTA

Tissd osassa olisi esitettdvi tiivistelmd seurannan tuloksista sekd yleisistd paitelmistd. Tiivistelmastd olisi selvisti
kdytdvd ilmi, miten seurannan tulokset ja tietojen tulkinta tukevat pddtelmii.

MAHDOLLISET MUUTOKSET SEURANTASUUNNITELMAAN JA SIHEN LITTYVIIN MENETELMIIN TULEVINA
VUOSINA

Tassd yhteydessi olisi esitettdva arviointi seurantasuunnitelmasta sekd raportointia varten kiytetyistd menetelmista.
Olisi tarkasteltava menetelmien toimivuutta ja rajoituksia sekd sité, olisiko seurantasuunnitelmaa ja siihen liittyvid
menetelmid muutettava tai mukautettava sen perusteella, ovatko saadut tiedot relevantteja, onko tietojen laatu hyva
ja millainen on raportissa esitettyjen tietojen epavarmuus.



