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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI
2001/18/EY,

annettu 12 piivinid maaliskuuta 2001,

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

A OSA
YLEISET SAANNOKSET

1 artikla

Tavoite

Ennaltavarautumisen periaatteen mukaisesti timén direktiivin tavoitteena
on ldhentdd jésenvaltioiden lakeja, asetuksia ja hallinnollisia méardyksid
ja suojella ihmisten terveyttd ja ympéristod, kun:

— geneettisesti muunnettuja organismeja levitetddn ympéristoon tarkoi-
tuksellisesti muussa tarkoituksessa kuin niiden saattamiseksi mark-
kinoille yhteisdssd;

— geneettisesti muunnettuja organismeja saatetaan markkinoille yhtei-
sOssd tuotteina tai tuotteissa.

2 artikla

Mairitelmit

Téssa direktiivissa tarkoitetaan:

1) ’organismilla’ biologista rakennetta, joka pystyy lisddntymidn tai
siirtdiméin perintdainesta;

2) ’geneettisesti muunnetulla organismilla (GMO)’ ihmisti lukuun otta-
matta organismia, jonka perintdainesta on muutettu tavalla, joka ei
toteudu luonnossa pariutumisen tuloksena ja/tai luonnollisena
rekombinaationa.

Niiden maééritelmien mukaan

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

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

3) ’tarkoituksellisella levittdmiselld’ GMO:n tai GMO:en yhdistelmén
tarkoituksellista saattamista ympdristoon siten, ettd ei toteuteta eri-
tyisid eristimistoimenpiteitdi GMO:en véeston keskuuteen tai ympa-
ristoon péadsyn rajoittamiseksi tai vdeston ja ympériston turvallisuu-
den korkean tason turvaamiseksi;
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4) ’markkinoille saattamisella’ tuotteen saattamista kolmansien osapu-
olten saataville joko maksua vastaan tai vastikkeetta;

Seuraavia toimenpiteitd ei pidetd markkinoille saattamisena:

— geneettisesti muunnettujen mikro-organismien pitdminen tarjolla
geneettisesti muunnettujen mikro-organismien kéytostd sulje-
tuissa oloissa 23 pdivdnd huhtikuuta 1990 annetun direktiivin
90/219/ETY (') nojalla sdénneltyihin toimiin mukaan lukien
kantakokoelmat;

— muiden GMO:en kuin ensimmaéisessd luetelmakohdassa tarkoitet-
tujen mikro-organismien kéytettdviksi saattaminen ainoastaan
sellaisia toimia varten, joissa kdytetddn asianmukaisia tiukkoja
eristdmistoimenpiteitd ndiden GMO:en viestdn keskuuteen tai
ympéristdon pddsyn rajoittamiseksi sekd vdestdon ja ympariston
turvallisuuden korkean tason turvaamiseksi. Toimenpiteiden olisi
perustuttava samoihin eristimisperiaatteisiin, joista sdddetddn di-
rektiivissd 90/219/ETY;

— GMO:en pitdminen tarjolla tarkoitukselliseen levittdmiseen nou-
dattaen tdmén direktiivin B osassa sdddettyjd vaatimuksia;

5) ’ilmoituksella’ tdmén direktiivin mukaisesti vaadittujen tietojen toi-
mittamista jisenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle;

6) ’ilmoittajalla’ henkildd, joka toimittaa tiedot;

7) ’tuotteella’ markkinoille saatettavaa valmistetta, joka koostuu
GMO:sta tai GMO:en yhdistelmasti tai joka sisaltdd niitd;

8) ’ympdristoriskien arvioinnilla’ liitteen II mukaisesti tehtyd sellaisten
riskien arviointia, joita GMO:en tarkoituksellinen levittdminen tai
markkinoille saattaminen saattaa aiheuttaa ihmisten terveydelle ja
ympdrist6lle, olivatpa ne suoria tai vilillisid, valittomasti tai viipeelld
ilmenevia.

3 artikla
Poikkeukset

1.  Téata direktiivid ei sovelleta organismeihin, jotka valmistetaan liit-
teessd I B lueteltuja geneettisid muuntamistekniikkoja kéyttéen.

2. Tétd direktiivid ei sovelleta geneettisesti muunnettujen organismien
rautatie-, maantie-, sisdvesi-, meri- tai lentokuljetuksiin.

4 artikla

Yleiset velvoitteet

1. Jésenvaltioiden on ennalta varautumisen periaatteen mukaisesti
varmistettava, ettd kaikki tarpeelliset toimenpiteet toteutetaan GMO:en
tarkoituksellisesta levittdmisestd tai markkinoille saattamisesta ihmisten
terveydelle ja ympéristolle mahdollisesti aiheutuvien haitallisten vaiku-
tusten vélttdmiseksi. GMO:ja voidaan tarkoituksellisesti levittdd ympa-
ristoon tai saattaa markkinoille ainoastaan B tai C osan mukaisesti.

(M EYVL L 117, 8.5.1990, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna
direktiivilld 98/81/EY (EYVL L 330, 5.12.1998, s. 13).
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2. Ennen B tai C osan mukaisen ilmoituksen tekemistd asianomaisen
on arvioitava ympdristoriskit. Ympéristoriskien arvioinnissa mahdolli-
sesti tarvittavista tiedoista sdédetdén liitteessd III. Jasenvaltioiden ja ko-
mission on varmistettava, ettd ihmisten ja eldinten hoidossa kéytettéville
antibiooteille resistenssid ilmentdvid geenejd siséltdvit GMO:t otetaan
erityisesti huomioon ympéristoriskien arvioinnissa, jotta GMO:eista voi-
taisiin tunnistaa ja poistaa sellaiset antibiootti-resistenssimarkkerit, joilla
voi olla haitallisia vaikutuksia ihmisten terveydelle ja ympdristolle.
Tami asteittainen poistaminen on toteutettava 31 pdivddn joulukuuta
2004 mennessd niiden GMO:en osalta, jotka on saatettu markkinoille
C osan mukaisesti, ja 31 pdivddn joulukuuta 2008 mennessd niiden
GMO:en osalta, jotka on sallittu B osan mukaisesti.

3. Jasenvaltioiden ja tarvittaessa komission on varmistettava, ettd
mahdolliset ihmisten terveyteen tai ymparistoon kohdistuvat haittavai-
kutukset, jotka voivat ilmetd suoraan tai vilillisesti GMO:eista muihin
organismeihin tapahtuvan geenisiirron vélitykselld, arvioidaan tarkoin
tapaus kerrallaan. Arviointi on suoritettava liitteen I mukaisesti ja levi-
tettiviin organismin ja vastaanottavan ympdériston luonteen mukaiset
ympéristovaikutukset huomioon ottaen.

4. Jéasenvaltioiden on nimettdvd toimivaltainen viranomainen tai
toimivaltaiset viranomaiset vastaamaan téssd direktiivissd vahvistettujen
vaatimusten noudattamisesta. Toimivaltainen viranomainen tutkii,
ovatko B ja C osan mukaiset ilmoitukset tdmén direktiivin vaatimusten
mukaiset ja onko 2 kohdassa sdddetty arviointi asianmukainen.

5. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd toimivaltainen viranomainen
jérjestdd tarkastuksia ja tarpeen mukaan muita valvontatoimia tdmén
direktiivin noudattamisen varmistamiseksi. Jos GMO:a tai GMO:ja le-
vitetddn tai saatetaan markkinoille tuotteina tai tuotteissa, joille ei ole
annettu lupaa, kyseisen jdsenvaltion on varmistettava, ettd toteutetaan
kaikki tarpeelliset toimenpiteet levittdmisen tai markkinoille saattamisen
lopettamiseksi, kdynnistetdédn tarvittaessa korjaavat toimet ja tiedotetaan
asiasta yleisolle kyseisessd jdsenvaltiossa sekd komissiolle ja muille
jésenvaltioille.

B OSA

GMO:EN TARKOITUKSELLINEN LEVITTAMINEN MUUSSA
TARKOITUKSESSA KUIN MARKKINOILLE SAATTAMISEKSI

5 artikla

1. Taman direktiivin 6—11 artiklaa ei sovelleta ihmisille tarkoitettui-
hin lddkeaineisiin ja -yhdisteisiin, jotka koostuvat GMO:eista tai
GMO:en yhdistelmisti tai sisdltdvit niitd, edellyttéen, ettd niiden vapaa-
ehtoinen levittiminen muussa tarkoituksessa kuin markkinoille saattami-
seksi sallitaan sellaisen yhteison lainsdddédnnon nojalla, jossa sdddetddn

a) tamin direktiivin liitteen II mukaisesti toteutettavasta erityisestd ym-
péristdriskien arvionnista, joka perustuu tdmédn direktiivin liitteessi
IIT mainittujen tyyppisiin tietoihin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
mainitussa yhteison lainsddddnndssd sdddettyjen lisdvaatimusten
soveltamista,
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b) nimenomaisesta luvasta ennen levittdmista,

¢) liitteen III asiaa koskevien osien mukaisesta seurantasuunnitelmasta,
jonka avulla voidaan havaita GMO:n tai GMO:en vaikutukset ihmis-
ten terveyteen tai ympdristoon,

d) asianmukaisella tavalla uusien tietojen kisittelyd, yleisolle annettavaa
tietoa, levittdmisen tuloksista tiedottamista ja tietojenvaihtoa koske-
vista vaatimuksista, jotka ovat vdhintdin samantasoisia kuin tdhdn
direktiiviin ja sen mukaisesti toteutettuihin toimenpiteisiin siséltyvit.

2.  Téllaisten aineiden ja yhdisteiden aiheuttamien ympéristoriskien
arviointia on koordinoitava tdmén direktiivin nojalla perustettujen kan-
sallisten ja yhteisén viranomaisen kanssa.

3. Menettelyistd, joilla varmistetaan erityisen ympdristoriskien arvi-
oinnin vaatimustenmukaisuus ja vastaavuus tdmén direktiivin sddnndsten
kanssa, on sédddettivd mainitussa lainsdddidnndsséd, jossa on viitattava
téhdn direktiiviin.

6 artikla

Lupaa koskeva vakiomenettely
1. Ennen GMO:n tai GMO:en yhdistelmén tarkoituksellisen levitti-
misen aloittamista asianomaisen on tehtdvé ilmoitus toimivaltaiselle vi-

ranomaiselle jésenvaltiossa, jonka alueella levittiminen on tarkoitus teh-
dé, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 5 artiklan soveltamista.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on sisdllyttava:

a) tekninen asiakirja, jossa on liitteessd III luetellut tiedot GMO:n tai
GMO:en yhdistelmien tarkoituksellisesta levittdmisestd mahdollisesti
aiheutuvien ymparistoriskien arvioimiseksi, erityisesti

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

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

iii) levittdmisolosuhteita ja mahdollista vastaanottavaa ympéristod
koskevat tiedot,

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

v) liitteen III asiaa koskevien osien mukainen seurantasuunnitelma,
jonka avulla voidaan yksiloidd GMO:(e)n vaikutukset ihmisten
terveyteen ja ymparistoon,

vi) tiedot suunnitelmista, jotka koskevat valvontaa, korjaavia mene-
telmid, jitteenkdsittelyd sekd toimia hétatilanteissa,

vii) tiivistelmé asiakirjasta.

b) ympéristoriskien arviointi ja liitteessd I olevassa D jaksossa tarkoi-
tetut johtopditdkset sekd mahdolliset kirjallisuusviitteet ja maininnat
kdytetyistd menetelmist.
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3. Ilmoittaja voi viitata muiden ilmoittajien aiemmin tekemien ilmoi-
tusten tietoihin tai tuloksiin edellyttden, ettd ndmi eivét ole luottamuk-
sellisia tai ettd kyseiset ilmoittajat ovat antaneet siihen kirjallisesti luvan,
tai hin voi toimittaa merkityksellisind pitdmiédén lisdtietoja.

4.  Toimivaltainen viranomainen voi hyvéksyé, ettd yhdelld ilmoituk-
sella ilmoitetaan saman GMO:n tai GMO:en yhdistelmien levittdimisesté
yhdelle alueelle tai useille alueille mutta samassa tarkoituksessa ja méaa-
riteltynd aikana.

5. Toimivaltaisen viranomaisen on vahvistettava ilmoituksen saa-
pumispéivé ja arvioituaan muiden jasenvaltioiden 11 artiklan mukaisesti
mahdollisesti esittimit huomiot vastattava ilmoittajalle kirjallisesti 90
péivan kuluessa ilmoituksen vastaanottamisesta,

a) joko ettd se toteaa ilmoituksen olevan tdmén direktiivin vaatimusten
mukainen ja ettd levittiminen voidaan aloittaa,

b) tai ettd levittdminen ei tdytd timén direktiivin vaatimuksia ja ettd
ilmoitus hylatéén.

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

a) odottaa ilmoittajalta mahdollisesti pyytdmiddn lisdtietoja tai

b) panee toimeen julkisen selvityksen tai kuulemisen 9 artiklan mukai-
sesti. Selvitys tai kuuleminen saa kuitenkin pidentdd 5 kohdassa
tarkoitettua 90 pédivdin maidrdaikaa enintddn 30 paivalla.

7.  Jos toimivaltainen viranomainen vaatii uusia tietoja, sen on saman-
aikaisesti perusteltava vaatimus.

8. Ilmoittaja saa aloittaa levittimisen vasta saatuaan toimivaltaiselta
viranomaiselta kirjallisen luvan ja vain lupachtojen mukaisesti.

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

7 artikla

Eriytetyt menettelyt

1. Jos on saatu riittdvésti kokemusta tiettyjen GMO:en levittimisesté
tietyissd ekosysteemeissd ja jos kyseessd olevat GMO:t téyttivat liit-
teessd V esitetyt perusteet, toimivaltainen viranomainen voi tehdd ko-
missiolle perustellun ehdotuksen eriytetyn menettelyn soveltamisesta té-
méntyyppisiin GMO:eihin.

2. Tehtyddn oman aloitteensa tai viimeistddn 30 péivdn kuluttua siité,
kun se on saanut toimivaltaisen viranomaisen ehdotuksen, komissio

a) toimittaa ehdotuksen toimivaltaisille viranomaisille, jotka voivat esit-
tdd huomioita 60 pdivan kuluessa, ja samanaikaisesti,

b) toimittaa ehdotuksen yleison saataville, jotta yleisd voi esittdd huo-
mautuksia 60 pdivan kuluessa, ja
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¢) kuulee asianomaista tiedekomiteaa tai asianomaisia tiedekomiteoita,
jotka voivat antaa lausuntonsa 60 pdivdn kuluessa.

3. Kustakin ehdotuksesta pédtetdéin 30 artiklan 2 kohdassa sdddettyd
menettelyd noudattaen. Télld péaatdkselld vahvistetaan ennakoitavissa
olevien, levittdimisestd johtuvien riskien arvioimiseksi tarvittavien, liit-
teessd III tarkoitettujen teknisten tietojen vahimmaéaismaérd ja erityisesti:

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

b) levittimisolosuhteita ja mahdollista vastaanottavaa ympéristod koske-
vat tiedot;

¢) tiedot GMO:(e)n ja ympiriston vuorovaikutuksesta;
d) ympiéristoriskien arviointi.

4.  Paitos tehdddn 90 péivan kuluessa komission ehdotuksen antamis-
pdivistd tai toimivaltaisen viranomaisen ehdotuksen vastaanottamisesta.
Téhén 90 pdivan madrdaikaan ei lueta sitd aikaa, jona komissio odottaa
2 kohdan mukaisia toimivaltaisten viranomaisten huomioita, yleison
huomautuksia tai tiedekomiteoiden lausuntoja.

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

Edelld 3 ja 4 kohdassa tarkoitetussa padtoksessd voidaan médrita, ettd
yhdelld ilmoituksella voidaan ilmoittaa GMO:n tai GMO:en yhdistelmén
levittdminen yhdessd paikassa tai useammissa paikoissa samaa tarkoi-
tusta varten ja midriteltynd aikana.

6.  Geneettisesti muunnettujen kasvien tarkoituksellista levittdmistd
ympadristoon koskevasta neuvoston direktiivin 90/220/ETY 6 artiklan 5
kohdan mukaisesta yksinkertaistetusta menettelystd 4 pdivdnd marras-
kuuta 1994 tehtyd komission péitostd 94/730/EY (') sovelletaan edel-
leen tdmén kuitenkaan rajoittamatta 1—5 kohdan soveltamista.

7.  Kun jasenvaltio paattdd, kayttddko se 3 ja 4 kohdan mukaisesti
tehdylld péatokselld méadrdttyd menettelyd GMO:en levittdmiseksi
omalla alueellaan, sen on ilmoitettava tistd komissiolle.

8 artikla

Muutosten ja uusien tietojen kisittely

1.  Jos GMO:n tai GMO:en yhdistelmén tarkoituksellista levittamista
muutetaan tai jos se tahattomasti muuttuu tavalla, joka voi vaikuttaa
ihmisten terveyttd ja ympdaristod koskeviin riskeihin sen jédlkeen, kun
toimivaltainen viranomainen on antanut kirjallisen luvan, tai jos tillai-
sista riskeistd saadaan uutta tietoa joko jdsenvaltion toimivaltaisen viran-
omaisen tutkiessa ilmoitusta tai mainitun viranomaisen annettua kirjal-
lisen luvan, ilmoittajan on valittdmasti

a) toteutettava tarpeelliset toimenpiteet ihmisten terveyden ja ympiris-
ton suojelemiseksi;

(M) EYVL L 292, 12.11.1994, s. 31.
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b) ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle kaikista muutoksista etu-
kdteen tai heti kun tahaton muutos huomataan tai uusia tietoja
saadaan;

c) tarkistettava ilmoituksessa méidritellyt toimenpiteet.

2. Jos toimivaltainen viranomainen saa 1 kohdassa tarkoitettuja tie-
toja, jotka voivat merkittavasti vaikuttaa ihmisten terveyttd ja ympéristoa
koskeviin riskeihin tai joilla voi olla merkittdvd vaikutus 1 kohdassa
tarkoitetuissa olosuhteissa, sen on arvioitava ndmi tiedot ja saatettava
ne julkisiksi. Se voi vaatia ilmoittajaa muuttamaan tarkoituksellisen le-
vittdimisen olosuhteita, lykkddmddn levittdmistd tai lopettamaan sen, ja
sen on tiedotettava yleisolle tésta.

9 artikla

Yleison kuuleminen ja yleisolle tiedottaminen

1. Jasenvaltioiden on kuultava yleisod ja tarvittaessa erityisid ryhmid
suunnitellusta tarkoituksellisesta levittdmisestd, sanotun kuitenkaan ra-
joittamatta 7 ja 25 artiklan soveltamista. Télldin jdsenvaltioiden on
sdddettdvd kuulemista koskevista jarjestelyistd ja kohtuullisesta mairda-
jasta, jotta kansalaisilla ja erityisilldi ryhmilld olisi tilaisuus lausua
mielipiteensa.

2. Rajoittamatta 25 artiklan sddnndsten soveltamista:

— jésenvaltioiden on huolehdittava, ettd yleis6 voi tutustua kaikkea B
osan mukaista, alueellaan tapahtuvaa GMO:en levittdmistd koskeviin
tietoihin.

— komissio antaa yleisdlle mahdollisuuden tutustua 11 artiklan mukai-
seen tiedonvaihtojérjestelmddn siséltyviin tietoihin.

10 artikla

Ilmoittajan tiedotukset levittimisesti

Kun levittdminen on saatettu paitdkseen, ja sen jilkeen ympéristoriskin
arvioinnin tulosten perusteella luvassa vahvistetuin méiéréajoin, ilmoitta-
jan on ldhetettdvéd toimivaltaiselle viranomaiselle sellaiset levittimisen
tulokset, jotka liittyvét ihmisten terveydelle ja ympéristolle mahdollisesti
aiheutuviin riskeihin, ja mainittava erityisesti kaikki asiaan liittyvét tuot-
teet, joista ilmoittaja aikoo ilmoittaa myShemmaéssd vaiheessa. Muoto,
jossa tulokset on esitettédvi, vahvistetaan 30 artiklan 2 kohdassa séa-
dettyd menettelyd noudattaen.

11 artikla

Toimivaltaisten viranomaisten ja komission vélinen tietojen vaihto

1.  Komissio luo jirjestelmén ilmoitusten sisdltimien tietojen vaihtoa
varten. Toimivaltaisten viranomaisten on ldhetettdvd komissiolle 30 pdi-
vén kuluessa ilmoituksen vastaanottamisesta tiivistelmd kustakin vas-
taanottamastaan 6 artiklan mukaisesta ilmoituksesta. Tiivistelmadn muoto
vahvistetaan ja sitd muutetaan tarvittaessa 30 artiklan 2 kohdassa séa-
dettyd menettelyd noudattaen.
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2. Komissio ldhettdd tiivistelmdt viimeistddn 30 pdivin kuluttua nii-
den vastaanottamisesta muille jdsenvaltioille, jotka voivat 30 piivdn
kuluessa esittdd huomioitaan joko komission vélitykselld tai suoraan.
Jasenvaltiolla on mahdollisuus pyynnostd saada asianomaisen jésenval-
tion toimivaltaiselta viranomaiselta jéljennds koko ilmoitusasiakirjasta.

3. Toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava komissiolle 6 artik-
lan 5 kohdan mukaisesti tehdyistd lopullisista padtoksistd ja mahdolli-
sista ilmoituksen hylkd&dmisen perusteista sekd 10 artiklan mukaisesti
saamistaan levittdimisen tuloksista.

4.  Edelld 7 artiklassa tarkoitettujen GMO:en levittimisen osalta ja-
senvaltiot ldhettdvdt komissiolle kerran vuodessa luettelon alueellaan
levitetyistdi GMO:eista sekd luettelon hylkddmistdén ilmoituksista. Ko-
missio toimittaa luettelot muiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille.

C OSA

GMO:EN MARKKINOILLE SAATTAMINEN TUOTTEINA TAI
TUOTTEISSA

12 artikla

Alakohtainen lainsidddinto

1. Témén direktiivin 13—24 artiklaa ei sovelleta sellaisiin tuotteina
tai tuotteissa oleviin GMO:eihin, jotka sallitaan sellaisen yhteison lain-
sddddannodn nojalla, jossa sdddetddn liitteessd II esitettyjen periaatteiden
mukaisesti ja liitteessd III mainittujen tietojen perusteella toteutetusta
erityisestd ympdristoriskien arvioinnista, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta edelld mainitussa yhteison lainsdddanndssd sdéddettyjen lisdvaa-
timusten soveltamista, ja jossa sdddetddn riskien hallintaa, merkintdja,
asianmukaista seurantaa, yleisOlle annettavaa tietoa ja turvalauseketta
koskevista vaatimuksista, jotka ovat vdhintddn samantasoisia kuin tissd
direktiivissd sdddetyt.

2. Témén direktiivin 13—24 artiklaa ei sovelleta tuotteina eikd tuot-
teissa oleviin GMO:eihin, jos niille on annettu lupa neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 2309/93 nojalla edellyttden, ettd liitteen II peri-
aatteiden mukainen ympdristoriskien arviointi on tehty tdmén direktiivin
liitteessd mainittujen tyyppisten tietojen perusteella, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta riskienarviointia, riskien hallintaa, merkintdjd, tarvittavaa
seurantaa, yleisolle tiedottamista ja turvatoimia koskevia muita asiaan-
kuuluvia vaatimuksia, joista on sdddetty ihmisille ja eldimille tarkoitet-
tuja lddkkeitd koskevassa yhteison lainsddddnnossa.

3. Menettelyt, joilla varmistetaan, ettd riskien arviointi ja riskien hal-
lintaa, merkintdjd, asianmukaista seurantaa, yleisolle annettavaa tietoa ja
turvalauseketta koskevat vaatimukset ovat samantasoisia kuin tdssd di-
rektiivissd sdddetyt, maiiritellddn Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa. Kyseisen asetuksen sddnnoksiin perustuvassa myShemmin
laadittavassa alakohtaisessa lainsdddédnnossd on viitattava tihdn direktii-
viin. Kunnes kyseinen asetus tulee voimaan, yhteison muun lainsdédéan-
ndn perusteella sallitut tuotteina tai tuotteissa olevat GMO:t voidaan
saattaa markkinoille vasta sen jilkeen, kun niiden markkinoille saatta-
minen on hyvéksytty tdimén direktiivin mukaisesti.
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4. Arvioitaessa 1 kohdassa tarkoitettujen GMO:en markkinoille saat-
tamista koskevia hakemuksia on kuultava Euroopan yhteisén tdmin
direktiivin nojalla ja jdsenvaltioiden tdmén direktiivin tdytdntdonpanoa
varten perustamia elimié.

12 a artikla

Siirtymiijéirjestelyt, jotka koskevat muuntogeenisten organismien
esiintymistd, joka on satunnaista tai teknisesti mahdotonta vilttia
ja jonka riskinarvioinnin tulokset ovat mydnteiset

1. Suoraan elintarvikkeena tai rehuna kéytettdvaksi tarkoitetuissa
tuotteissa taikka jalostukseen tarkoitetuissa tuotteissa olevien muunto-
geenisten organismien tai muuntogeenisten organismien yhdistelmien
jadamien markkinoillesaattaminen vapautetaan 13—21 artiklan soveltami-
sesta, jos ne tdyttdvdt muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista 22
pdivand syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (!) 47 artiklassa tarkoitetut ehdot.

2. Tétd artiklaa sovelletaan kolmen vuoden ajan asetuksen (EY)
N:o 1829/2003 soveltamisen alkamispdivistd alkaen.

13 artikla

IImoitusmenettely

1. Ennen kuin tuotteina tai tuotteissa oleva GMO tai GMO:en yhdis-
telmé saatetaan markkinoille, on tehtdvd ilmoitus sen jdsenvaltion toi-
mivaltaiselle viranomaiselle, jossa GMO ensimméisen kerran saatetaan
markkinoille. Toimivaltaisen viranomaisen on vahvistettava ilmoituksen
vastaanottamispdivd ja toimitettava vélittdmasti muiden jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ja komissiolle 2 kohdan h alakohdassa
mainitun teknisen asiakirjan tiivistelma.

Toimivaltaisen viranomaisen on tutkittava viipyméttd, onko ilmoitus 2
kohdan mukainen, ja pyydettivd tarvittaessa ilmoittajalta lisétietoja.

Jos ilmoitus on 2 kohdan mukainen, toimivaltaisen viranomaisen on
viimeistddn silloin, kun se ldhettdd 14 artiklan 2 kohdan mukaisen ar-
viointikertomuksensa, ldhetettdivd komissiolle jdljennds ilmoituksesta.
Komissio toimittaa sen 30 pdivdn kuluessa vastaanottamisesta muiden
jésenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.

2. Ilmoituksen on siséllettava:

a) liitteissd III ja IV vaaditut tiedot. Tiedoissa on otettava huomioon
tuotteina tai tuotteissa olevan GMO:n kiyttoalueiden erilaisuus, ja
nithin on siséllyttdvéd tutkimus- ja kehittdmistarkoituksessa tehdyn
levittdmisen yhteydessd saadut tiedot ja tulokset levittdimisen vaiku-
tuksista thmisten terveyteen ja ympéristoon;

b) liitteessd II olevassa D jaksossa vaaditut ympéristoriskien arviointi
sekd johtopédtokset;

¢) tuotteen markkinoille saattamisen edellytykset, mukaan lukien kéyt-
tod ja kasittelyd koskevat erityisehdot;

() EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1.
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d) ehdotus luvan voimassaoloajaksi, joka saa 15 artiklan 4 kohdan
mukaisesti olla enintddn 10 vuotta;

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

f) ehdotus merkinnéksi, jonka on oltava liitteessd IV vahvistettujen
vaatimusten mukainen. Merkinndstd on kdytdvd selvisti ilmi, ettd
tuotteessa on GMO:ja. Tuotemerkinndissd tai tuotteen mukana ole-
vassa asiakirjassa on oltava maininta ”"Tdmé tuote siséltdd geneetti-
sesti muunnettuja organismeja’;

g) ehdotus pakkaukseksi, jonka on oltava liitteessd IV vahvistettujen
vaatimusten mukainen;

h) teknisen asiakirjan tiivistelmi. Tiivistelmdn muoto vahvistetaan 30 ar-
tiklan 2 kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

Jos ilmoittaja B osan mukaisesti ilmoitetun levittdmisen tulosten tai
muiden painavien, tieteellisesti perusteltujen seikkojen nojalla katsoo,
ettd tuotteina tai tuotteissa olevan GMO:n markkinoille saattaminen ja
kaytto eivit aiheuta riskid ihmisten terveydelle tai ympéristolle, timé voi
ehdottaa toimivaltaiselle viranomaiselle, cttd osa tai kaikki liitteessd IV
olevassa B jaksossa vaadituista tiedoista jtetddn toimittamatta.

3. Ilmoittajan on liitettdvd tdhdn ilmoitukseen tiedot tai tulokset sa-
man GMO:n tai GMO:en samojen yhdistelmien levittdmisestd, joista
ilmoittaja on aiemmin tehnyt ilmoituksen ja/tai joita ilmoittaja on levit-
tanyt tai levittdd yhteison alueella tai yhteison ulkopuolella.

4.  Ilmoittaja voi viitata muiden ilmoittajien aiemmin tekemien ilmoi-
tusten tietoihin tai tuloksiin edellyttien, ettd nimi eivét ole luottamuk-
sellisia tai ettd kyseiset ilmoittajat ovat antaneet siihen kirjallisen luvan,
tai toimittaa merkityksellisind pitdmidén lisdtietoja.

5.  Jotta GMO:a tai GMO:en yhdistelmdd voidaan kéyttdd muuhun
kuin ilmoituksessa madriteltyyn kayttotarkoitukseen, siitd on tehtdva
erillinen ilmoitus.

6. Jos ennen kirjallisen luvan antamista on saatu uutta tietoa GMO:n
ihmisten terveydelle tai ympdéristolle aiheuttamista riskeistd, ilmoittajan
on ryhdyttavd vélittomaisti tarpeellisiin toimenpiteisiin ihmisten tervey-
den ja ympdériston suojelemiseksi ja ilmoitettava siitd toimivaltaisille
viranomaisille. Ilmoittajan on liséksi tarkistettava ilmoituksessa mainitut
tiedot ja ehdot.
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14 artikla

Arviointikertomus

1.  Vastaanotettuaan 13 artiklan 2 kohdan mukaisen ilmoituksen ja
vahvistettuaan saaneensa sen toimivaltaisen viranomaisen on tutkittava,
onko ilmoitus tdmén direktiivin mukainen.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on viimeistddn 90 pdivdn kuluttua
ilmoituksen vastaanottamisesta

— laadittava arviointikertomus ja ldhetettéva se ilmoittajalle. Ilmoittajan
myohemmin tekemid peruutus ei vaikuta ilmoituksen mydhempéin
toimittamiseen muulle toimivaltaiselle viranomaiselle.

— 3 kohdan a alakohdassa tarkoitetussa tapauksessa toimitettava ko-
missiolle arviointikertomuksensa sekd 4 kohdassa mainitut tiedot ja
mahdolliset muut tiedot, joihin sen kertomus perustuu. Komissio
toimittaa arviointikertomuksen 30 pdivdn kuluessa sen vastaanotta-
misesta muiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.

Jéljempdnd 3 kohdan b alakohdassa tarkoitetussa tapauksessa toimival-
taisen viranomaisen on aikaisintaan 15 pdivén kuluttua péivéstd, jolloin
se lahetti arviointikertomuksen ilmoittajalle, ja viimeistddn 105 paivdn
kuluessa ilmoituksen vastaanottamisesta ldhetettédvd komissiolle arvioin-
tikertomuksensa sekd 4 kohdassa mainitut tiedot ja mahdolliset muut
tiedot, joihin sen kertomus perustuu. Komissio toimittaa kertomuksen
30 péivian kuluessa sen vastaanottamisesta muiden jdsenvaltioiden toi-
mivaltaisille viranomaisille.

3.  Arviointikertomuksessa on ilmoitettava

a) joko ettd kyseinen GMO tai kyseiset GMO:t voidaan saattaa mark-
kinoille ja milld edellytyksilla,

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

Arviointikertomukset on laadittava liitteessd VI vahvistettujen ohjeiden
mukaisesti.

4.  Laskettaessa 2 kohdassa mainittua 90 pdivin méiérdaikaa ei oteta
huomioon aikaa, jona toimivaltainen viranomainen odottaa ilmoittajalta
mahdollisesti pyytdmiddn lisdtietoja. Toimivaltaisen viranomaisen on
kaikissa lisdtietoja koskevissa pyynndissd ilmoitettava pyynnén
perustelut.

15 artikla

Vakiomenettely

1.  Edelld 14 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa toimival-
tainen viranomainen tai komissio voi pyytdi lisdtietoja, esittdd huomau-
tuksia tai esittdd kyseisen GMO:n tai kyseisten GMO:en markkinoille
saattamista koskevia perusteltuja vastalauseita 60 pdivin kuluessa arvi-
ointikertomuksen lahetyspaivasta.

Huomautukset tai perustellut vastalauseet sekd vastaukset on ldhetettiva
komissiolle, joka ldhettdd ne vilittomasti kaikille toimivaltaisille
viranomaisille.
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Toimivaltaiset viranomaiset ja komissio voivat keskustella ratkaisematta
olevista kysymyksistd tavoitteenaan pédstd ratkaisuun 105 péivan kulu-
essa arviointikertomuksen ldahetyspdivasta.

Laskettaessa lopullista ratkaisuun pddsemiseksi varattua 45 pdivin maa-
rdaikaa ei oteta huomioon aikaa, jona ilmoittajalta odotetaan lisdtietoja.
Kaikissa lisdtietoja koskevissa pyynndissd on ilmoitettava pyynnén
perustelut.

2. Jos kertomuksen laatinut toimivaltainen viranomainen 14 artiklan
3 kohdan b alakohdassa tarkoitetussa tapauksessa pdittad, ettei GMO:a
tai GMO:ja pidd saattaa markkinoille, ilmoitus hyldtdén. Tallaisessa pai-
toksessd on ilmoitettava pddtdksen perustelut.

3. Jos kertomuksen laatinut toimivaltainen viranomainen paittid, ettd
tuote saadaan saattaa markkinoille, ja jollei jokin jédsenvaltio tai komis-
sio esitd perusteltua vastalausetta 60 pédivan kuluessa 14 artiklan 3 koh-
dan a alakohdassa tarkoitetun arviointikertomuksen ldhetyspdivistd tai
jos ratkaisematta olevat kysymykset ratkaistaan 1 kohdassa tarkoitetussa
105 pédivdn maidrdajassa, kertomuksen laatineen toimivaltaisen viran-
omaisen on annettava tuotteen markkinoille saattamista koskeva kirjal-
linen lupa, ldhetettivd se ilmoittajalle sekd ilmoitettava asiasta muille
jdsenvaltioille ja komissiolle 30 pdivdn kuluessa.

4. Lupa annetaan enintdin kymmeneksi vuodeksi luvan myoéntidmis-
paivastd lukien.

Jos kyseessd on GMO:n tai sen jélkeldisen hyviksyminen pelkéstdin
siementen kaupan pitdmistd varten kyseisten yhteison sddnndsten mu-
kaisesti, ensimmdinen lupa-aika pdittyy viimeistdin kymmenen vuoden
kuluttua pdivaméardstd, jona ensimmdinen kyseisen GMO:n siséltivi
kasvilajike sisdllytetddn viralliseen kansalliseen lajikeluetteloon neuvos-
ton direktiivien 70/457/ETY (') ja 70/458/ETY (*) mukaisesti.

Metsidnviljelyaineiston osalta ensimmdinen lupa-aika pééttyy viimeistdan
kymmenen vuoden kuluttua paivimaérésti, jona kyseisen GMO:n sisél-
tdvd perusaineisto hyviksytdén ensimmadisen kerran viralliseen kansal-
liseen rekisteriin neuvoston direktiivin 1999/105/EY (3) mukaisesti.

16 artikla
Miirittyji GMO:ja koskevat arviointiperusteet ja vaadittavat
tiedot
1.  Toimivaltainen viranomainen tai komissio omasta aloitteestaan voi

tehdd ehdotuksen niistd arviointiperusteista ja vaadittavista tiedoista,
jotka 13 artiklan sddnnoksistd poiketen koskevat maédréttyja GMO:ja
tehtdessd ilmoitusta niiden saattamiseksi markkinoille tuotteina tai
tuotteissa.

(") Viljelykasvilajien yleisestd lajikeluettelosta 29 pdivénd syyskuuta 1970 an-
nettu neuvoston direktiivi 70/457/ETY (EYVL L 225, 12.10.1970, s. 1) sel-
laisena kuin se on viimeksi muutettuna neuvoston direktiivilld 98/96/EY
(EYVL L 25, 1.2.1999, s. 27).

(» Vihannesten siementen pitdmisestd kaupan 29 pdivdnd syyskuuta 1970 an-
nettu neuvoston direktiivi 70/458/ETY (EYVL L 225, 12.10.1970, s. 7) sel-
laisena kuin se on viimeksi muutettuna neuvoston direktiivilld 98/96/EY
(EYVL L 25, 1.2.1999, s. 27).

(®) Metsanviljelyaineiston pitdmisestd kaupan 22 pdivdnd joulukuuta 1999 an-
nettu neuvoston direktiivi 1999/105/EY (EYVL L 11, 15.1.2000, s. 17).
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2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut arviointiperusteet ja vaadittavat tiedot
vahvistetaan, samoin kuin teknisen asiakirjan tiivistelméa koskevat ai-
heelliset vaatimukset. Ndmé toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muut-
taa timidn direktiivin muita kuin keskeisid osia tdydentdmalld sitd, hy-
viksytddn asianomaisen tiedekomitean kuulemisen jdlkeen 30 artiklan 3
kohdassa tarkoitettua valvonnan késittdvad sdantelymenettelyd noudatta-
en. Arviointiperusteiden ja vaadittavien tietojen on oltava sellaisia, ettd
varmistetaan ihmisten terveyden ja ympdriston turvallisuuden korkea
taso, ja niiden on perustuttava turvallisuudesta saatuun tieteelliseen niyt-
toon sekd vastaavien GMO:en levittimisestd saatuihin kokemuksiin.

Edelld 13 artiklan 2 kohdassa sdddetyt vaatimukset korvataan niilld,
jotka on hyviksytty ensimmdiisen alakohdan mukaisesti ja noudatetaan
13 artiklan 3, 4, 5 ja 6 kohdassa, 14 artiklassa ja 15 artiklassa sdddettya
menettelya.

3.  Ennen 1 kohdassa tarkoitetuista arviointiperusteista ja vaadittavista
tiedoista tehtdvidd péadtostd koskevan, 30 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun
valvonnan késittdvin sddntelymenettelyn aloittamista komissio antaa
mainitun ehdotuksen yleison saataville. Yleisd voi esittdd komissiolle
huomautuksia 60 péivén kuluessa. Komissio toimittaa téllaiset huomau-
tukset 30 artiklan mukaisesti perustetulle komitealle yhdessd niitd kos-
kevan analyysin kanssa.

17 artikla

Luvan uusiminen

1.  Poiketen siitd, mitd 13, 14 ja 15 artiklassa sdddetddan 2—9 koh-
dassa sdddettyd menettelyd sovelletaan uusittaessa:

a) C osan mukaisesti annettuja lupia, ja

b) ennen 17. lokakuuta 2006 GMO:en markkinoille saattamisesta tuot-
teina tai tuotteissa direktiivin 90/220/ETY mukaisesti ennen 17. lo-
kakuuta 2002 annettuja lupia.

2. Témén artiklan mukaisen ilmoittajan on toimitettava alkuperdisen
ilmoituksen saaneelle toimivaltaiselle viranomaiselle 1 kohdan a alakoh-
dassa tarkoitettujen lupien osalta vahintddn yhdeksidn kuukautta ennen
luvan voimassaolon pééttymisté ja 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen
lupien osalta ennen 17. lokakuuta 2006 ilmoitus, johon on liitettiva

a) GMO:en markkinoille saattamista koskevan luvan jéljennos;

b) jdljempédnd 20 artiklan mukaisesti toteutetun seurannan tuloksista laa-
dittu kertomus. Kertomus on toimitettava 1 kohdan b alakohdassa
tarkoitettujen lupien osalta, kun seuranta on toteutettu,

¢) kaikki muut esille tulleet uudet tiedot riskeistd, joita tuote voi aihe-
uttaa ihmisten terveydelle ja/tai ympdristolle,

d) ja tarvittaessa ehdotus alkuperdisen luvan ehtojen, toisin sanoen tu-
levaa seurantaa ja luvan voimassaoloajan rajoitusta koskevien ehto-
jen muuttamisesta tai tdydentdmisesta.
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Toimivaltaisen viranomaisen on vahvistettava ilmoituksen vastaanotta-
mispéivd ja, jos ilmoitus on timén kohdan mukainen, sen on viipymétté
toimitettava jdljennds ilmoituksesta ja arviointikertomuksensa komissi-
olle, joka toimittaa ne 30 pdivdn kuluessa niiden vastaanottamisesta
muiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille. Toimivaltaisen
viranomaisen on ldhetettdvé arviointikertomuksensa myds ilmoittajalle.

3. Arviointikertomuksessa on ilmoitettava:

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

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

4. Muut toimivaltaiset viranomaiset tai komissio voivat pyytda lisa-
tietoja, esittdd huomautuksia tai perusteltuja vastalauseita 60 pédivan ku-
luessa arviointikertomuksen ldhettimispéivasta.

5. Huomautukset tai perustellut vastalauseet ja vastaukset on ldhetet-
tdvd komissiolle, joka toimittaa ne vélittdmasti kaikille toimivaltaisille
viranomaisille.

6. Kun kysymys on 3 kohdan a alakohdasta ja jos jdsenvaltio tai
komissio ei esitd perusteltua vastalausetta 60 pdivdn kuluessa arviointi-
kertomuksen ldhetyspéivistd, arviointikertomuksen laatineen toimivaltai-
sen viranomaisen on ldhetettdvd lopullinen péédtoksenséd kirjallisena il-
moittajalle ja ilmoitettava siitd muille jdsenvaltioille ja komissiolle 30
pdivéan kuluessa. Luvan voimassaolo ei pddsddntdisesti saa ylittdd kym-
mentd vuotta ja sitd voidaan tarvittaessa rajoittaa erityisistd syisté.

7.  Toimivaltaiset viranomaiset ja komissio voivat keskustella kaikista
ratkaisematta olevista kysymyksistd ratkaisuun pédsemiseksi 75 péivin
kuluessa arviointikertomuksen ldhettdmispéivasta.

8. Jos ratkaisematta olevat kysymykset ratkaistaan 7 kohdassa tarkoi-
tetun 75 pdivdn madrdajan kuluessa, kertomuksen laatineen toimivaltai-
sen viranomaisen on ldhetettdvi ilmoittajalle lopullinen paitdksensa kir-
jallisena ja ilmoitettava siitdi muille jésenvaltioille ja komissiolle 30
paivan kuluessa. Luvan voimassaoloa voidaan tarvittaessa rajoittaa.

9. Ilmoittaja voi 2 kohdassa tarkoitetun luvan uusimista koskevan
ilmoituksen jdlkeen jatkaa GMO:en markkinoille saattamista mainitun
luvan ehtojen mukaisesti, kunnes luvan uusimisesta on tehty lopullinen
paatos.

18 artikla

Yhteison menettely, jos vastalauseita on esitetty

1. Jos toimivaltainen viranomainen tai komissio on esittdnyt vasta-
lauseen ja pitinyt sen voimassa 15, 17 ja 20 artiklan mukaisesti, paétos
on tehtdvd ja julkaistava 120 pdivdan kuluessa 30 artiklan 2 kohdassa
sdddettyd menettelyd noudattaen. Pddtoksessd on oltava 19 artiklan 3
kohdassa mainitut tiedot.
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Laskettaessa 120 pdivan méérdaikaa ei oteta huomioon aikaa, jona ko-
missio odottaa ilmoittajalta mahdollisesti pyytdmiddn lisdtietoja tai lau-
suntoa tiedekomitealta, jota on kuultu 28 artiklan mukaisesti. Komission
on esitettdvé kaikissa lisdtietoja koskevissa pyynndissd pyynndn perus-
telut ja ilmoitettava toimivaltaisille viranomaisille ilmoittajalle esittdmis-
tddn pyynnoistid. Aika, jona komissio odottaa tiedekomitean lausuntoa,
el saa ylittdd 90:44 pdivaa.

Aikaa, jonka neuvosto kdyttdd ratkaisun tekemiseen 30 artiklan 2 koh-
dassa sdddettyd menettelyd noudattaen, ei oteta huomioon.

2. Jos tehddén myonteinen pédtds, kertomuksen laatineen toimivaltai-
sen viranomaisen on annettava kirjallinen lupa markkinoille saattami-
seen tai luvan uusimiseen, ldhetettdva se ilmoittajalle ja ilmoitettava siitd
muille jdsenvaltioille ja komissiolle 30 pdivdn kuluessa pédtoksen il-
moittamisesta tai julkaisemisesta.

19 artikla
Lupa

1. Ainoastaan silloin kun on annettu kirjallinen lupa tuotteina tai
tuotteissa olevan GMO:n markkinoille saattamista varten, voidaan ky-
seistd tuotetta kdyttdd ilman muuta ilmoitusta yhteison alueella, jos
kayttoon liittyvid erityisehtoja ja ehdoissa médritettyjd ympéristojé ja/tai
maantieteellisid alueita koskevia méddrdyksid noudatetaan tarkoin, sano-
tun kuitenkaan rajoittamatta yhteison muussa lainsdddédnndssd asetettuja
vaatimuksia.

2. Ilmoittaja saa aloittaa markkinoille saattamisen vasta saatuaan toi-
mivaltaiselta viranomaiselta kirjallisen luvan 15, 17 ja 18 artiklan seké
luvassa asetettujen ehtojen mukaisesti.

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

a) luvan soveltamisala sekd tuotteina tai tuotteissa markkinoille saatet-
tava GMO tai GMO:t ja sille tai niille ominainen erityistunniste,

b) luvan voimassaoloaika,

¢) tuotteen markkinoille saattamista koskevat ehdot mukaan lukien
kaikki erityisehdot, jotka koskevat tuotteina tai tuotteissa olevien
GMO:n tai GMO:en kayttod, késittelyéd ja pakkaamista sekd tiettyjen
ekosysteemien/ympdristdjen ja/tai maantieteellisten alueiden suojele-
mista koskevat ehdot,

d) ettd, rajoittamatta 25 artiklan soveltamista, ilmoittajan on toimitettava
pyynnostd toimivaltaisen viranomaisen kdyttoon vertailundytteitd,

e) liitteessd IV asetettujen vaatimusten mukaiset merkintdd koskevat
vaatimukset. Merkinnéstd on selvésti kdytdvd ilmi, ettd tuotteessa
on GMO. GMO:ja sisdltdvin tuotteen tai muiden GMO:ja siséltdvien
tuotteiden merkinndissd tai mukana olevassa asiakirjassa on
oltava maininta “Tdma tuote sisdltdd geneettisesti muunnettuja orga-
nismeja”,
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f) seurantaa koskevat vaatimukset liitteen VII mukaisesti mukaan lu-
kien velvollisuus raportoida komissiolle ja toimivaltaiselle viran-
omaiselle seurantasuunnitelman kattama ajanjakso ja tarvittaessa
tuotteen myyjén tai tuotteen kayttdjan velvollisuudet ja muun ohella
viljeltyjen GMO:en osalta niiden viljelypaikkoja koskevat tiedot asi-
anmukaiseksi katsotulla tarkkuudella.

4.  Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmis-
tamiseksi, ettd yleis6lld on mahdollisuus tutustua kirjalliseen lupaan ja
18 artiklassa tarkoitettuun paitdkseen ja ettd kirjallisessa luvassa mai-
nittuja chtoja ja péadtostd noudatetaan.

20 artikla

Seuranta ja uusien tietojen kisittely

1.  Kun GMO on saatettu markkinoille tuotteina tai tuotteissa, ilmoit-
tajan on varmistettava, ettd seuranta ja raportointi toteutetaan luvassa
esitettyjen ehtojen mukaisesti. Seurantakertomukset on ldhetettdvd ko-
missiolle ja jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille. Alkuperéisen
ilmoituksen vastaanottanut toimivaltainen viranomainen voi kertomusten
perusteella ja luvan mukaisesti sekéd luvassa eritellyn seurantasuunnitel-
man puitteissa mukauttaa seurantasuunnitelmaa ensimméisen seuranta-
jakson jilkeen.

2. Jos kayttdjiltd tai muista ldhteistd on kirjallisen luvan antamisen
jéilkeen saatu uutta tietoa GMO:n tai GMO:en ihmisten terveydelle tai
ympéristolle aiheuttamista riskeistd, ilmoittajan on vélittdmasti ryhdyt-
tavé tarpeellisiin toimenpiteisiin ihmisten terveyden ja ympéristdn suo-
jelemiseksi ja ilmoitettava siitd toimivaltaiselle viranomaiselle.

Ilmoittajan on liséksi tarkistettava ilmoituksessa mainitut tiedot ja ehdot.

3. Jos toimivaltainen viranomainen saa tietoja, jotka voisivat vaikut-
taa GMO:sta tai GMO:eista ihmisten terveydelle tai ymparistolle aiheu-
tuviin riskeihin, tai 2 kohdassa mainituissa tapauksissa, sen on valitto-
masti ldhetettdva tiedot komissiolle ja muiden jdsenvaltioiden toimival-
taisille viranomaisille ja se voi tarvittaessa kéyttdd 15 artiklan 1 koh-
dassa ja 17 artiklan 7 kohdassa olevia sdénnoksid, jos tiedot ovat saa-
tavilla ennen kirjallisen luvan antamista.

Kun kyseiset tiedot on saatu luvan antamisen jilkeen, toimivaltaisen
viranomaisen on 60 péivdn kuluessa uusien tietojen vastaanottamisesta
lahetettdva komissiolle arviointikertomus siitd, onko lupachtoja tarkistet-
tava ja miten se olisi tehtdvd tai olisiko lupa peruutettava. Komissio
toimittaa arviointikertomuksen 30 pdivan kuluessa sen vastaanottami-
sesta kaikkien muiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.

Kyseisen GMO:n markkinoille saattamista jatkossa tai lupaehtojen tar-
kistusehdotusta koskevat huomautukset tai perustellut vastalauseet on
toimitettava 60 pdivdn kuluessa arviointikertomuksen ldhettdmisestd ko-
missiolle, joka toimittaa ne vilittdmasti kaikille toimivaltaisille
viranomaisille.
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Toimivaltaiset viranomaiset ja komissio voivat keskustella ratkaisematta
olevista kysymyksistd tavoitteenaan pééstd ratkaisuun 75 pdivdan kulu-
essa arviointikertomuksen ldahetyspdivasta.

Jollei jokin jésenvaltio tai komissio esitd perusteltua vastalausetta 60
pdivan kuluessa uusien tietojen ldhetyspdivéstd ja jos avoimena olevat
kohdat ratkaistaan 75 pdivéan kuluessa, kertomuksen laatineen toimival-
taisen viranomaisen on 30 pdivdn kuluessa tarkistettava lupaa ehdote-
tulla tavalla, 1dhetettdva tarkistettu lupa ilmoittajalle ja ilmoitettava asi-
asta muille jdsenvaltioille ja komissiolle.

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

21 artikla

Merkinnit

1. Jésenvaltioiden on toteutettava tarpeelliset toimenpiteet sen var-
mistamiseksi, ettd tuotteina tai tuotteissa markkinoille saatettujen
GMO:en merkinnét ja pakkaukset ovat kaikissa markkinoille saattami-
sen vaiheissa 15 artiklan 3 kohdassa, 17 artiklan 5 ja 8 kohdassa,
18 artiklan 2 kohdassa ja 19 artiklan 3 kohdassa tarkoitetussa kirjalli-
sessa luvassa mainittujen vaatimusten mukaisia.

2. Niiden tuotteiden osalta, jotka siséltdvit luvallisten GMO:en jéa-
mid satunnaisesta tai sellaisista teknisistd syistd, joita ei voida vélttda,
voidaan vahvistaa vihimmaismaérd, jonka alittuessa tuotteita ei tarvitse
merkitd 1 kohdan mukaisesti.

Viahimmaismaérit vahvistetaan kulloisenkin tuotteen mukaan. Nama toi-
menpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa tdmén direktiivin muita kuin
keskeisid osia tdydentdmilld sitd, hyviksytddn 30 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua valvonnan kisittdvad sddntelymenettelyd noudattaen.

3. Suoraan prosessointiin tarkoitettujen tuotteiden osalta 1 kohtaa ei
sovelleta hyviksyttyjen GMO:en jddmiin, joiden méérd on korkeintaan
0,9 prosenttia, tai sitd matalampiin kynnysarvoihin, jos nidmé jaamaét
ovat satunnaisia tai teknisesti mahdottomia valttaa.

Ensimmadisesséd alakohdassa tarkoitetut kynnysarvot voidaan vahvistaa.
Naméi toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa tdmén direktiivin
muita kuin keskeisid osia tdydentdmalla sitd, hyvéksytdan 30 artiklan 3
kohdassa  tarkoitettua  valvonnan  késittdvdd  sdéntelymenettelyd
noudattaen.

22 artikla

Vapaa liikkuvuus

Jasenvaltiot eivét saa kieltdd, rajoittaa tai estdd sellaisten tuotteina tai
tuotteissa olevien GMO:en saattamista markkinoille, jotka ovat tdmén
direktiivin vaatimusten mukaisia, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 23 ar-
tiklan soveltamista.



0200120018 — FI — 29.03.2018 — 005.001 — 19

23 artikla

Suojalauseke

1. Jos jasenvaltiolla on joko sellaisten uusien tai tdydentdvien tietojen
perusteella, jotka on saatu luvan myontdmisen jédlkeen ja jotka vaikut-
tavat ympdristoriskien arviointiin, tai uuden tai tdydentdvén tieteellisen
tiedon vuoksi tehdyn olemassa olevien tietojen uudelleenarvioinnin pe-
rusteella aihetta todeta, ettd tuotteina tai tuotteissa oleva GMO, josta on
tehty asianmukainen ilmoitus ja jolle on saatu kirjallinen lupa timén
direktiivin mukaisesti, aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai ymparis-
tolle, jdsenvaltio voi viliaikaisesti rajoittaa kyseisen tuotteina tai tuot-
teissa olevan GMO:n kéyttdd ja/tai myyntid tai kieltdd sen kdyton ja/tai
myynnin alueellaan.

Jésenvaltion on varmistettava, ettd vakavan riskin ollessa kyseesséd to-
teutetaan hatitoimenpiteitd, kuten keskeytetddn tai lopetetaan markki-
noille saattaminen, ja etti yleisolle ilmoitetaan asiasta.

Jasenvaltion on vilittdmasti ilmoitettava komissiolle ja muille jdsenval-
tioille tdmén artiklan mukaisista toimista ja esitettivd samalla perustelut
paitokselleen sekd toimitettava ympéristoriskien arviointia koskeva uu-
delleenarviointinsa, josta kdy ilmi, olisiko luvan ehtoja muutettava ja
miten tai olisiko lupa peruttava, ja tarvittaessa péddtoksensd perusteena
olevat uudet tai tdydentdvit tiedot.

2. Piitos jasenvaltion toteuttamasta toimenpiteestd tehdddn 60 paivan
kuluessa kyseisen jédsenvaltion toimittaman tiedon vastaanottamisesta
30 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sidéntelymenettelyd noudattaen. Las-
kettaessa 60 pdivin madrdaikaa ei oteta huomioon aikaa, jona komissio
odottaa ilmoittajalta mahdollisesti pyytdmiédén lisdtietoja taikka yhden tai
useamman tiedekomitean lausuntoa. Aika, jona komissio odottaa kuul-
lun yhden tai useamman tiedekomitean lausuntoa, ei saa ylittdd 60:td
paivaa.

Huomioon ei myoskéddn oteta aikaa, jonka neuvosto kéyttdéd ratkaisunsa
tekemiseen 30 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd
noudattaen.

24 artikla

Yleisolle tiedottaminen

1. Vilittomaésti 13 artiklan 1 kohdan mukaisen ilmoituksen vastaan-
otettuaan komissio saattaa 13 artiklan 2 kohdan h alakohdassa tarkoite-
tun tiivistelmén yleison saataville, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
25 artiklan soveltamista. Komissio saattaa yleison saataville myds arvi-
ointikertomukset 14 artiklan 3 kohdan a alakohdassa tarkoitetussa ta-
pauksessa. Yleisd voi esittdd huomautuksia komissiolle 30 pdivin ajan.
Komissio  toimittaa  huomautukset  vilittdmasti  toimivaltaisille
viranomaisille.
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2. Yleisolle on annettava tiedoksi kaikkia sellaisia GMO:ja koskevat
arviointikertomukset ja tiedekomiteoiden lausunto/lausunnot, joille ta-
mén direktiivin mukaisesti on annettu markkinoille saattamista tuotteina
tai tuotteissa koskeva kirjallinen lupa tai joilta tdllainen lupa on evitty,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 25 artiklan soveltamista. Kunkin tuot-
teen osalta on selvisti eriteltdva siihen sisdltyva(t) GMOC(:t) sekd sen/nii-
den kaytto.

D OSA
LOPPUSAANNOKSET

25 artikla

Luottamuksellisuus

1.  Komissio ja toimivaltaiset viranomaiset eivit saa ilmaista kolman-
sille osapuolille timén direktiivin perusteella ilmoitettuja tai vaihdettuja
luottamuksellisia tietoja, ja niiden on suojattava saatuihin tietoihin liit-
tyvit teollis- ja tekijanoikeudet.

2. Ilmoittaja voi osoittaa tdimdn direktiivin perusteella annetuista il-
moituksista ne tiedot, joiden ilmaiseminen voisi vahingoittaa hinen kil-
pailuasemaansa ja joita sen takia on késiteltdva luottamuksellisina. Tél-
16in on esitettdvad todennettavat perustelut.

3.  Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoittajaa kuultuaan paétettava,
mitd tietoja pidetddn luottamuksellisina, ja ilmoitettava péadtoksistdan
ilmoittajalle.

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

— GMO:n tai GMO:en yleinen kuvaus, ilmoittajan nimi ja osoite, le-
vittdmisen tarkoitus ja levittdmispaikka sekd suunniteltu kaytto;

— GMO:n tai GMO:en seurantaa ja hititilanteita varten tarkoitetut
menetelmit ja suunnitelmat;

— ympdristdriskien arviointi.

5. Silloin kun ilmoittaja jostakin syystd peruuttaa ilmoituksensa, toi-
mivaltaisten viranomaisten ja komission on siilytettivd annettujen tie-
tojen luottamuksellisuus.

26 artikla

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

1. Edelld 2 artiklan 4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettuihin
toimenpiteisiin kéytettdviin GMO:eihin sovelletaan liitteen IV asiaa kos-
kevien jaksojen mukaisesti sellaisia riittdvid merkintdd koskevia vaa-
timuksia, joiden ansiosta tuotemerkinndisti tai tuotteen mukana olevasta
asiakirjasta ilmenee selvésti geneettisesti muunnettujen organismien ole-
massaolo. Tdmén vuoksi tuotemerkinndssa tai tuotteen mukana olevassa
asiakirjassa on oltava maininta "Téma tuote sisdltdd geneettisesti muun-
nettuja organismeja”.
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2. Edelld olevan 1 kohdan tdytintdonpanemista koskevat edellytykset
vahvistetaan vilttden pédllekkéisyyttd tai epdjohdonmukaisuutta ole-
massa olevan yhteison lainsddddnnon merkintdd koskevien sddnndsten
kanssa. Namé toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa tdmén di-
rektiivin muita kuin keskeisid osia tdydentdmalla sitd, hyviksytadn 30 ar-
tiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittdvadd sdéntelymenettelyéd
noudattaen. T&lloin on tarvittaessa otettava huomioon jdsenvaltioiden
yhteison oikeuden mukaisesti antamat merkintdd koskevat sddnnokset.

26 a artikla

Toimenpiteet muuntogeenisten organismien tahattoman esiintymisen
estimiseksi

1. Jasenvaltiot voivat toteuttaa aiheellisia toimenpiteitd vilttddkseen
muuntogeenisten organismien tahatonta esiintymistd muissa tuotteissa.

1 a.  Jésenvaltioiden, joissa viljellddn muuntogeenisid organismeja, on
otettava 3 paivdstd huhtikuuta 2017 alkaen kdyttdon asianmukaisia toi-
menpiteitd raja-alueillaan estddkseen mahdollisen rajojen yli levidmisen
naapurijdsenvaltioihin, joissa Kyseisten muuntogeenisten organismien
viljely on kielletty, paitsi jos téllaiset toimenpiteet ovat maantieteellisten
erityisolosuhteiden vuoksi tarpeettomia. Niistd toimenpiteistd on ilmoi-
tettava komissiolle.

2. Komissio kerdd ja koordinoi yhteisdssé ja kansallisella tasolla teh-
tyihin tutkimuksiin perustuvaa tietoa, tarkkailee rinnakkaiseloon liittyvad
kehitystd jasenvaltioissa ja kehittdd nididen tietojen ja havaintojen poh-
jalta muuntogeenisten, perinteisten ja luonnonmukaisten viljelykasvien
rinnakkaiseloa koskevia suuntaviivoja.

26 b artikla
Viljely

1. Tietyn GMO:n lupamenettelyn aikana tai lupaa/hyviksyntda uusit-
taessa jdsenvaltio voi vaatia, ettd kirjallisen luvan tai hyvdksynnin
maantieteellistd soveltamisalaa mukautetaan siten, ettd kyseisen jdsen-
valtion koko alue tai sen osa suljetaan viljelyn ulkopuolelle. Tdmé vaa-
timus on annettava komissiolle tiedoksi viimeistddn 45 pdivan kuluttua
tdman direktiivin 14 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun arviointikertomuk-
sen ldhetyspédiviéstd tai siitd, kun asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artik-
lan 6 kohdassa ja 18 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu Euroopan elintarvi-
keturvallisuusviranomaisen lausunto on saatu. Komissio antaa vii-
pymattd jdsenvaltion vaatimuksen tiedoksi ilmoittajalle/hakijalle seka
muille jdsenvaltioille. Komissio saattaa vaatimuksen julkisesti saataville
sdhkoisesti.

2. Ilmoittaja/hakija voi mukauttaa alkuperdisen ilmoituksen/hakemuk-
sen maantieteellistd soveltamisalaa tai vahvistaa sen 30 péivin kuluessa
siitd, kun komissio on saattanut timén vaatimuksen tiedoksi.
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Jos ilmoittaja/hakija ei vahvista ilmoituksen/hakemuksen maantieteel-
listd soveltamisalaa, sitd mukautetaan tdmén direktiivin nojalla annetussa
kirjallisessa luvassa sekd soveltuvin osin timén direktiivin 19 artiklan
mukaisesti tehdyssd péétoksessd ja asetuksen (EY) N:o 1829/2003 7 ja
19 artiklan nojalla tehdyssd hyvaksymispadtoksessa.

Tédmén direktiivin mukaisesti annettu kirjallinen lupa ja soveltuvin osin
tdmén direktiivin 19 artiklan mukaisesti tehty paétos sekd asetuksen (EY)
N:o 1829/2003 7 ja 19 artiklan nojalla tehty hyviksymispéddtds on ta-
min jdlkeen annettava ilmoituksen/hakemuksen maantieteellisen sovel-
tamisalan mukautuksen perusteella.

Jos tdmén artiklan 1 kohdan mukaisesti esitetty vaatimus annetaan ko-
missiolle tiedoksi tdmén direktiivin 14 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun
arviointikertomuksen ldhettdmispdivdn jdlkeen tai asetuksen (EY)
N:o 1829/2003 6 artiklan 6 kohdassa ja 18 artiklan 6 kohdassa tarkoi-
tetun Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon vastaan-
ottamisen jdlkeen, timén direktiivin 15 artiklassa vahvistettuja kirjallisen
luvan myontdmisen médrdaikoja tai tapauksen mukaan asetuksen (EY)
N:o 1829/2003 7 ja 19 artiklassa vahvistettuja paitdsesityksen komi-
tealle toimittamisen méérdaikoja jatketaan yhden kerran 15 péivalla
riippumatta siitd, kuinka monta jésenvaltiota esittdd tdllaisia vaatimuksia.

3. Jos tdmin artiklan 1 kohdan mukaisia vaatimuksia ei ole esitetty
tai jos ilmoittaja/hakija on vahvistanut alkuperdisen ilmoituksensa/hake-
muksensa maantieteellisen soveltamisalan, jasenvaltio voi hyviksyé toi-
menpiteitd, joilla rajoitetaan tietyn GMO:n taikka viljelykasvin tai omi-
naisuuden perusteella médritetyn GMO:ien ryhmén viljelyé tai kielletddn
se asianomaisen jdsenvaltion koko alueella tai sen osalla, kun GMO tai
GMO:ien ryhmid on hyviksytty timédn direktiivin C osan tai
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti, edellyttden ettd ndmi toi-
menpiteet ovat unionin oikeuden mukaisia, perusteltuja, oikeasuhteisia
ja syrjiméattomid sekd perustuvat lisdksi pakottaviin syihin, joita voivat
olla seuraavat:

a) ympdristopoliittiset tavoitteet;

b) kaavoitus;

¢) maankéyttd;

d) sosioeckonomiset vaikutukset;

e¢) GMO:ien muissa tuotteissa esiintymisen vélttdminen, tdmén kuiten-
kaan rajoittamatta 26 a artiklan soveltamista;

f) maatalouspolitiikan tavoitteet;

g) oikeusjarjestyksen perusteet.

Niihin perusteisiin voidaan vedota erikseen tai yhdessd, lukuun otta-
matta g alakohdassa sdéddettyd perustetta, jota ei voida kayttdd erikseen,
sen jdsenvaltion tai alueen erityisolosuhteista riippuen, jossa kyseisid
toimenpiteitd sovelletaan, mutta ne eivdt saa missddn tapauksessa olla
ristiriidassa tdmédn direktiivin tai asetuksen (EY) N:o 1829/2003 nojalla
toteutetun ympdéristoriskien arvioinnin kanssa.
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4.  Jasenvaltion, joka aikoo hyviksyéd toimenpiteitd timdn artiklan 3
kohdan nojalla, on ensin annettava komissiolle tiedoksi ndiden toimen-
piteiden luonnos ja niitd koskevat perustelut. Téméd tiedoksianto voi
tapahtua ennen kuin tdmén direktiivin C osan tai asetuksen (EY)
N:o 1829/2003 mukainen GMO:n lupamenettely on saatu paitokseen.
Téllaisen ilmoituksen tekemistd seuraavien 75 pdivdn kuluessa:

a) asianomaisen jdsenvaltion on pidétyttdvd hyviaksymaistd ja toteutta-
masta nditd toimenpiteita;

b) asianomaisen jdsenvaltion on varmistettava, ettd toimijat pidattyvét
istuttamasta tai kylvimastd kyseistd GMO:ia tai kyseisid GMO:ja; ja

¢) komissio voi esittdd kaikki aiheellisiksi katsomansa huomautukset.

Asianomainen jdsenvaltio voi ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetun 75
pdivdn pituisen ajanjakson péittyessd hyviksyd luvan/hyviksynnin
koko voimassaoloajalle ja unionin hyviksynnin voimaantulopdivéstd
alkaen toimenpiteet joko alun perin ehdotetussa muodossa tai muutet-
tuina, jotta komissiolta mahdollisesti saadut huomautukset, jotka eivét
ole sitovia, voidaan ottaa huomioon. Ndméi toimenpiteet on viipymétta
annettava tiedoksi komissiolle, muille jdsenvaltioille ja luvanhaltijalle.

Jasenvaltioiden on saatettava tillaiset toimenpiteet kaikkien asianomais-
ten toimijoiden, myds viljelijoiden, saataville.

5. Jos jasenvaltio haluaa siséllyttdd koko alueensa tai sen osan uu-
delleen luvan/hyviksynnin maantieteelliseen soveltamisalaan, jonka ul-
kopuolelle se on aiemmin jétetty 2 kohdan nojalla, se voi esittdd asiaa
koskevan pyynnon toimivaltaiselle viranomaiselle, joka on antanut kir-
jallisen luvan tdmén direktiivin nojalla, tai komissiolle, jos GMO on
hyvéksytty asetuksen (EY) N:o 1829/2003 nojalla. Kirjallisen luvan
antanut toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan komissio
muuttaa luvan maantieteellistd soveltamisalaa tai hyvédksymispaitosta
mainitun pyynndén mukaisesti.

6. GMO:a koskevan luvan/hyviksynndn maantieteellisen soveltamis-
alan mukauttamiseksi 5 kohdan nojalla,

a) tamdn direktiivin nojalla hyvéksytyn GMO:n osalta kirjallisen luvan
antanut toimivaltainen viranomainen muuttaa luvan maantieteellistd
soveltamisalaa timén mukaisesti ja, kun se on tehty, ilmoittaa asiasta
komissiolle, jdsenvaltiolle ja luvanhaltijalle;

b) asetuksen (EY) N:o 1829/2003 nojalla hyviaksytyn GMO:n osalta
komissio muuttaa hyviksymispddtostd tdmin mukaisesti ja sovelta-
matta mainitun asetuksen 35 artiklan 2 kohdassa sdddettyd menette-
lyd. Komissio ilmoittaa asiasta jasenvaltioille ja luvanhaltijalle.
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7. Jos jdsenvaltio on peruuttanut 3 ja 4 kohdan perusteella toteutet-
tuja toimenpiteitd, sen on ilmoitettava tdstd viipymittd komissiolle ja
muille jasenvaltioille.

8. Tamaén artiklan nojalla hyviksyttavit toimenpiteet eivit saa vaikut-
taa tuotteina tai tuotteisiin sisdltyvind hyviksyttyjen GMO:ien vapaaseen
litkkkuvuuteen.

26 c artikla

Siirtymitoimenpiteet

1. Jdsenvaltio voi 2 péivéstd huhtikuuta 2015 lukien 3 péivddn loka-
kuuta 2015 vaatia, ettd tdmidn direktiivin tai asetuksen (EY)
N:o 1829/2003 nojalla ennen 2 pdivdd huhtikuuta 2015 tehdyn ilmoi-
tuksen/hakemuksen tai myonnetyn hyviksynnidn maantieteellistd sovel-
tamisalaa mukautetaan. Komissio antaa viipyméttd jésenvaltion vaa-
timuksen tiedoksi ilmoittajalle/hakijalle sekd muille jésenvaltioille.

2. Jos ilmoitus/hakemus on késiteltdvdnd ja ilmoittaja/hakija ei ole
vahvistanut alkuperdisen ilmoituksensa/hakemuksensa maantieteellistd
soveltamisalaa 30 pdivan kuluessa tdmaén artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
vaatimuksen tiedoksi antamisesta, ilmoituksen/hakijan hakemuksen
maantieteellistd soveltamisalaa on muutettava sen mukaisesti. Tédméin
direktiivin nojalla annettu kirjallinen lupa ja tarvittaessa tdmén direktii-
vin 19 artiklan mukaisesti tehty pddtds sekd asetuksen (EY)
N:o 1829/2003 7 ja 19 artiklan nojalla tehty hyviksymispéddtds on té-
min jdlkeen annettava ilmoituksen/hakemuksen maantieteellisen sovel-
tamisalan mukautuksen perusteella.

3. Jos hyviksyntd on jo myonnetty ja luvanhaltija ei ole vahvistanut
hyviksynndn maantieteellisti soveltamisalaa 30 pdivin kuluessa tdmén
artiklan 1 kohdassa tarkoitetun vaatimuksen tiedoksi antamisesta, hyvak-
syntdd on muutettava tdmin mukaisesti. Témén direktiivin mukaisen
kirjallisen luvan osalta toimivaltaisen viranomaisen on muutettava luvan
soveltamisalaa ja, kun se on tehty, ilmoitettava siitd komissiolle, jésen-
valtioille ja luvanhaltijalle. Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisen
luvan osalta komissio muuttaa hyvidksymispddtostd tdmédn mukaisesti
soveltamatta mainitun asetuksen 35 artiklan 2 kohdassa sdddettyd me-
nettelyd. Komissio ilmoittaa asiasta jasenvaltioille ja luvanhaltijalle.

4. Jos tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitettua vaatimusta ei ole esi-
tetty tai jos ilmoittaja/hakija tai tapauksen mukaan luvanhaltija on vah-
vistanut alkuperdisen hakemuksensa tai tapauksen mukaan hyviksynnin
maantieteellisen soveltamisalan, sovelletaan 26 b artiklan 3-8 kohtaa
soveltuvin osin.

5. Tamaé artikla ei rajoita niiden muuntogeenisten siementen ja kas-
vien lisdysaineiston viljelyd, jotka on kylvetty tai istutettu laillisesti
ennen kuin GMO:n viljelyd rajoitetaan tai se kielletddn jdsenvaltiossa.

6. Tamaén artiklan nojalla hyviksyttavit toimenpiteet eivit saa vaikut-
taa tuotteina tai tuotteisiin sisdltyvind hyvéksyttyjen GMO:ien vapaaseen
likkkuvuuteen.
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27 artikla

Liitteiden mukauttaminen tekniseen kehitykseen

Liitteessd II olevien C ja D jaksojen, liitteiden ITI-VI ja liitteessd VII
olevan C jakson mukauttaminen tekniseen kehitykseen, minkd tarkoi-
tuksena on muuttaa tdmén direktiivin muita kuin keskeisid osia, hyvék-
sytddn 30 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittdvasd siénte-
lymenettelyd noudattaen.

28 artikla

Tiedekomitean/tiedekomiteoiden kuuleminen

1. Jos toimivaltainen viranomainen tai komissio on esittinyt ja pita-
nyt voimassa vastalauseen GMO:en riskeistd ihmisten terveydelle tai
ympdristolle 15 artiklan 1 kohdan, 17 artiklan 4 kohdan, 20 artiklan 3
kohdan tai 23 artiklan mukaisesti tai jos 14 artiklassa tarkoitetussa
arviointikertomuksessa todetaan, etti GMO:a ei tule saattaa markkinoil-
le, komissio kuulee omasta aloitteestaan tai jasenvaltion pyynndsté tie-
dekomiteaa/tiedekomiteoita vastalauseesta.

2. Komissio voi myds omasta aloitteestaan tai jisenvaltion pyynndstd
kuulla tiedekomiteaa/tiedekomiteoita kaikissa tdmén direktiivin sovelta-
misalaan kuuluvissa asioissa, jotka voivat vaikuttaa haitallisesti ihmisten
terveyteen ja ympéristoon.

3. Mitd 2 kohdassa sdddetddn ei vaikuta tdssd direktiivissd sdddettyi-
hin hallinnollisiin menettelyihin.

29 artikla
Eettisid kysymyksid Kisittelevin komitean/késittelevien komiteoiden

Kkuuleminen

1. Yleisluonteisissa eettisissd kysymyksissd komissio voi omasta
aloitteestaan tai Euroopan parlamentin tai neuvoston pyynnostd kuulla
perustamiaan biotekniikan eettisid vaikutuksia pohtivia neuvoa-antavia
komiteoita, esimerkiksi luonnontieteiden ja uusien teknologioiden etiik-
kaa késittelevdd eurooppalaista tyoryhmédd, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta jdsenvaltioiden toimivaltaa eettisissd kysymyksissa.

Kuuleminen voi tapahtua my0s jdsenvaltion pyynndsté.

2. Téllainen kuuleminen tapahtuu selkeitdi avoimuus- ja julkisuus-
sddnt6jd noudattaen. Sen tulosten on oltava yleison saatavissa.

3.  Mitd 1 kohdassa sdddetddn ei vaikuta tissd direktiivissd sdddettyi-
hin hallinnollisiin menettelyihin.

30 artikla

Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa komitea.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen 1999/468/EY 5
ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun péaétoksen 8 artiklan sddannokset.
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Paatoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu médrdaika
vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan padtoksen 1999/468/EY 5
a artiklan 1-4 kohtaa sekd 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun péa-
toksen 8 artiklan sdannokset.

31 artikla

Tietojenvaihto ja raportointi

1. Jasenvaltiot ja komissio kokoontuvat sddnnollisesti ja vaihtavat
tietoja kokemuksista, joita on saatu riskien ehkiisystdi GMO:en levitta-
misen ja markkinoille saattamisen yhteydessd. Tietojenvaihdon on ka-
tettava my0s 2 artiklan 4 kohdan tdytdntGonpanosta, ympdaristoriskien
arvioinnista, seurannasta ja yleison kuulemisesta seké yleisolle tiedotta-
misesta saadut kokemukset.

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

2. Komissio perustaa yhden tai useampia rekistereitd liitteessd IV
olevan A jakson 7 kohdassa mainittujen, GMO:en geneettisid muunnok-
sia koskevien tietojen tallentamiseksi. Rekisterisséd/rekistereissd on ol-
tava osa, johon yleisd voi tutustua, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
25 artiklan soveltamista. Rekisterin/rekisterien kidyttod koskevista yksi-
tyiskohtaisista sddnndistd paitetddn 30 artiklan 2 kohdassa sdddettyd
menettelyd noudattaen.

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

a) jasenvaltioiden on luotava julkiset rekisterit pitddkseen kirjaa B osan
mukaisista GMO:iden levitysalueista.

b) jdsenvaltioiden on lisdksi luotava rekisterit pitddkseen kirjaa C osan
mukaisesti viljeltyjen GMO:en viljelypaikoista erityisesti sen vuoksi,
ettd kyseisten GMO:en mahdollisia ympéristovaikutuksia voidaan
seurata 19 artiklan 3 kohdan f alakohdan ja 20 artiklan 1 kohdan
mukaisesti. Kyseiset viljelypaikat

— ilmoitetaan toimivaltaisille viranomaisille ja
— julkistetaan

toimivaltaisten viranomaisten asianmukaiseksi katsomalla tavalla ja
kansallisten sddnndsten mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
19 ja 20 artiklan soveltamista.

4.  Jasenvaltioiden on joka kolmas vuosi ldhetettdvd komissiolle ker-
tomus toimenpiteistd, jotka on toteutettu tdimén direktiivin tdytdntoonpa-
nemiseksi. Kertomuksessa on oltava lyhyt selvitys jésenvaltioiden ko-
kemuksista tdiméan direktiivin mukaisesti tuotteina tai tuotteissa markki-
noille saatetuista GMO:eista.

5. Komissio julkaisee joka kolmas vuosi 4 kohdassa tarkoitettuihin
kertomuksiin perustuvan yhteenvedon.
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6. Komissio toimittaa vuonna 2003 ja sen jélkeen joka kolmas vuosi
Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen jidsenvaltioiden ko-
kemuksista tdmédn direktiivin mukaisesti markkinoille saatetuista
GMO:eista.

7.  Antaessaan kertomuksen vuonna 2003 komissio antaa samanaikai-
sesti B ja C osan soveltamista kisittelevin erityiskertomuksen, johon
sisdltyy arviointi

a) sen kaikista vaikutuksista, erityisesti Euroopan ekosysteemien moni-
naisuuden huomioon ottamiseksi, sekd tarpeesta tdydentdd tdmén
alan sdédospuitteita;

b) eri vaihtoehtojen toteuttamismahdollisuuksista ndiden sddddspuittei-
den johdonmukaisuuden ja tehokkuuden parantamiseksi, mukaan lu-
kien yhteison keskitetty lupamenettely ja komission lopullista paa-
toksentekoa koskevat yksityiskohtaiset sdéannot;

c) siitd, onko B osan eriytettyjen menettelyjen soveltamisesta saatu
riittdvésti kokemusta, jotta sddnndksen antaminen hiljaisen suostu-
muksen kdytostd ndissd menettelyissd olisi perusteltua, ja onko C
osan soveltamisesta riittdvasti kokemuksia eriytetyn menettelyn so-
veltamisen perustelemiseksi;

d) GMO:en tarkoituksellisen levittdmisen ja markkinoille saattamisen
sosioekonomisista vaikutuksista.

8. Komissio toimittaa joka vuosi Euroopan parlamentille ja neuvos-
tolle kertomuksen 29 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista eettisistd kysy-
myksistd. Kertomukseen voidaan tarvittaessa liittdd ehdotus tdmén di-
rektiivin muuttamiseksi.

32 artikla

1. Komissiota kehotetaan tekeméén lainsddddntéehdotus Cartagenan
bioturvallisuuspoytikirjan yksityiskohtaisesta tdytintdonpanosta mahdol-
lisimman pian ja viimeistddn heindkuuhun 2001 mennessd. Ehdotuksen
on oltava tdmén direktiivin sdfinndksid tdydentdvd ja tarvittaessa niitd
muuttava.

2. Ehdotukseen olisi erityisesti sisdllytettdvd aiheelliset toimenpiteet
Cartagenan pOytdkirjassa maérittyjen menettelyjen tdytdntdonpanemi-
seksi ja kyseisen pdytdkirjan mukaisesti vaatimus siitd, ettd yhteisossé
toimivat viejit varmistavat, ettd kaikki Cartagenan pdytékirjan 7—10,
12 ja 14 artiklassa tietoiselle etukéteiselle sopimusmenettelylle (Advance
Informed Agreement Procedure) asetetut edellytykset tdyttyvit.

33 artikla
Seuraamukset
Jasenvaltioiden on maéiritettdivd seuraamukset, joita sovelletaan timin

direktiivin nojalla annettujen kansallisten sddnndsten rikkomiseen. Seur-
aamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja vakuuttavia.
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34 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsaiddantoa
1. Jasenvaltioiden on saatettava tdmédn direktiivin noudattamisen
edellyttamat lait, asetukset ja hallinnolliset médrdykset voimaan ennen

17 péivdd lokakuuta 2002. Niiden on ilmoitettava téstd komissiolle vii-
pymatta.

Niissé jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn direktii-
viin tai niithin on liitettdva tdllainen viittaus, kun ne virallisesti julkais-
taan. Jasenvaltioiden on sdddettdvi siitd, miten viittaukset tehddan.

2. Jasenvaltioiden on vilittdmésti toimitettava komissiolle tdssd di-
rektiivissd tarkoitetuista kysymyksistd antamansa lait, asetukset ja hal-
linnolliset maaraykset.

35 artikla
Vireilli olevat ilmoitukset
1. Sellaisiin direktiivin 90/220/ETY nojalla vastaanotettuihin tuot-
teina tai tuotteissa olevien geneettisesti muunnettujen organismien mark-
kinoille saattamista koskeviin ilmoituksiin, joiden osalta kyseisen direk-
tiivin mukaista menettelyd ei ole saatettu pddtokseen ennen 17. loka-

kuuta 2002, sovelletaan direktiivin 90/220/ETY sddnnoksid, sellaisena
kuin se on muutettuna.

2. Ilmoittajien on ennen 17. tammikuuta 2002 tdydennettdvd ilmoi-
tuksiaan tdmén direktiivin mukaisesti.

36 artikla
Kumoaminen

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

2. Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetddn viittauksina tdhin di-
rektiiviin liitteessd VIII olevan taulukon mukaisesti.

37 artikla

Téama direktiivi tulee voimana pidivénd, jona se julkaistaan Euroopan
yhteisojen virallisessa lehdessd.

38 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
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LIITE T A

2 ARTIKLAN 2 KOHDASSA TARKOITETUT TEKNIIKAT

1 OSA

Direktiivin 2 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettuja geneettisia muunta-
mistekniikoita ovat muun muassa seuraavat:

1) yhdistelménukleiinihappotekniikat, joissa muodostetaan uusia perintdainesyh-
distelmid lisddmalld milld tahansa tavalla organismin ulkopuolella tuotettuja
nukleiinihappomolekyylejd virukseen, bakteeriplasmidiin tai muuhun vektoriin
siten, ettd ne voidaan viedd sellaiseen isédntdorganismiin, jossa ne eivit luon-
nollisesti esiinny, mutta jossa ne voivat lisddntyd jatkuvasti

2

~

tekniikat, joissa organismiin viedddn suoraan organismin ulkopuolella valmis-
tettua perintdainesta, mukaan lukien mikroinjektio, makroinjektio ja mikro-
kapselointi

3) solufuusio- tai hybridisaatiotekniikat (mukaan lukien protoplastifuusio), joissa
muodostetaan uusia perintdainesyhdistelmié sisdltivid eldvid soluja fuusioi-
malla kaksi tai useampia soluja menetelmilld, jotka eivét esiinny luonnossa.

2 OSA

Direktiivin 2 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettuja tekniikoita, joiden ei
katsota johtavan geneettiseen muuntumiseen, jos niisséd ei kéytetd yhdistelmanuk-
leiinihappomolekyylejd tai geneettisesti muunnettuja organismeja, jotka on val-
mistettu muiden kuin liitteessd I B poissuljettujen tekniikoiden/menetelmien avul-
la, ovat seuraavat:

1) koeputkihedelm®itys
2) luonnolliset prosessit, kuten konjugaatio, transduktio tai transformaatio

3) polyploidian aikaansaaminen.
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LIITE I B

DIREKTIIVIN 3 ARTIKLASSA TARKOITETUT TEKNIIKAT

Direktiivin soveltamisalaan eivit kuulu seuraavat organismeja tuottavat geneetti-
set muuntamistekniikat/-menetelmat, jos niissa ei kdytetd yhdistelméanukleiinihap-
pomolekyylejd tai muita geneettisesti muunnettuja organismeja kuin sellaisia,
jotka on valmistettu yhdelld tai useammalla seuraavista tekniikoista/menetelmista:

1) mutageneesi,
2) sellaisten organismien kasvisolujen solufuusio (mukaan lukien protoplastifuu-

sio), jotka kykenevit vaihtamaan perintainesta perinteisilld jalostusmenetel-
milla.
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LITE I

YMPARISTORISKIEN ARVIOINNIN PERIAATTEET

Téssd liitteessd kuvataan yleisesti 4 ja 13 artiklassa tarkoitetun ympéristoriskien
arvioinnin tavoitteet, arvioinnissa huomioon otettavat osatekijit ja yleiset peri-
aatteet sekd noudatettavat menetelmit. Tamaén liitteen tdytdntoonpanon ja selitta-
misen helpottamiseksi voidaan laatia teknisid ohjeita 30 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua sidéntelymenettelyd noudattaen.

Jotta termit ’suora ja vilillinen, vélittdmaisti ja viipeelld ilmenevd’ ymmaérrettdi-
siin samalla tavalla tétd liitettd sovellettacssa — tdmén kuitenkaan rajoittamatta
tarkempien ohjeiden antamista ja erityisesti niiltd osin kuin on kyse siitd, missd
médrin valilliset vaikutukset voidaan ja ne pitdisi ottaa huomioon — termit
kuvataan seuraavasti:

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

— Vilillisilld vaikutuksilla’ tarkoitetaan ihmisten terveyteen tai ympéristoon
syysuhteisen tapahtumaketjun seurauksena kohdistuvia vaikutuksia, jotka ta-
pahtuvat erilaisten mekanismien, kuten muiden organismien kanssa tapahtu-
van vuorovaikutuksen, perintdaineksen siirtymisen tai kdytdssa tai késittelyssé
tapahtuvien muutosten seurauksena.

Vililliset vaikutukset havaitaan todennékoisesti viipeelld.

— ’Vilittdmasti ilmenevilld vaikutuksilla’ tarkoitetaan sellaisia ihmisten tervey-
teen tai ympéristoon kohdistuvia vaikutuksia, jotka havaitaan GMO:n levit-
tdmisen aikana. Vilittomésti ilmenevét vaikutukset voivat olla suoria tai vé-
lillisi.

— ’Viipeelld ilmenevilld vaikutuksilla’ tarkoitetaan sellaisia ihmisten terveyteen
tai ymparistoon kohdistuvia vaikutuksia, joita ei ehkd havaita GMO:n levit-
tdmisen aikana, mutta jotka ilmenevét suorana tai vilillisend vaikutuksena
joko myohemmaésséd vaiheessa tai levittimisen lopettamisen jilkeen.

Yleisend periaatteena ympéristoriskien arvioinnissa on liséksi oltava levittimiseen
ja markkinoille saattamiseen liittyvien “kumuloituvien pitkdn aikavilin vaikutus-
ten” analyysi. "Kumuloituvilla pitkén aikavélin vaikutuksilla” tarkoitetaan luvan
myontédmisestd johtuvia kumuloituvia vaikutuksia ihmisten terveyteen ja ympé-
ristdon, muun muassa kasveihin ja eldimiin, maan hedelmaillisyyteen, orgaanisen
aineksen hajoamiseen maassa, ruoka-/ravintoketjuun, biologiseen monimuotoi-
suuteen, eldinten terveyteen ja antibioottiresistenssin aiheuttamiin ongelmiin.

A. Tavoite

Ympdristoriskien arvioinnin tavoitteena on tapauskohtaisesti tunnistaa ja
arvioida ihmisten terveyteen tai ympéristoon mahdollisesti kohdistuvat
GMO:n suorat, vélilliset, valittomasti tai viipeelld ilmenevit haitalliset vai-
kutukset, joita GMO:n tarkoituksellisella levittdmiselld tai markkinoille saat-
tamisella voi olla. Ympdristoriskien arviointi olisi toteutettava, jotta tiedet-
tdisiin, tarvitaanko riskien hallintaa, ja jos tarvitaan, mitkd ovat tarkoituk-
seen parhaiten sopivat menetelmiit.

B. Yleiset periaatteet

Ennaltavarautumisen periaatteen mukaisesti ympdristoriskien arvioinnissa
olisi noudatettava seuraavia yleisié periaatteita:

— GMO:n tunnistettuja ominaisuuksia ja sen kayttod, joilla voi olla hai-
tallisia vaikutuksia, olisi verrattava sen muuntamattoman organismin
ominaisuuksiin, josta se on kehitetty sekd sen kéytto6n vastaavissa
tilanteissa.



0200120018 — FI — 29.03.2018 — 005.001 — 32

C.1

— Ympdristoriskien arviointi olisi toteutettava tieteellisesti luotettavalla ja
avoimella tavalla, joka pohjautuu kéytettdvissd olevaan tieteelliseen ja
tekniseen tietoon.

— Ympdristoriskien arviointi olisi toteutettava tapauskohtaisesti, toisin sa-
noen tarvittava tieto voi vaihdella riippuen kyseisen GMO:n tyypisti,
sen suunnitellusta kdytostd ja mahdollisesta vastaanottavasta ymparis-
tostd ottaen huomioon mm. kyseisessd ympéristdssd ennestddn olevat
GMO:t.

— Jos GMO:sta ja sen vaikutuksista ihmisten terveyteen tai ympéristoon
saadaan uutta tietoa, voi olla tarpeen tehdd uusi ympéristoriskien arvi-
ointi, jotta voitaisiin maarittda

— onko riski muuttunut

— onko riskien hallintaa tarpeen muuttaa vastaavasti.

Menetelméa

Tédmén jakson tdytdntdonpanoa varten on saatavana C osan mukaisia ilmoi-
tuksia koskevat Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen laatimat
ohjeet.

Ympédristoriskien arviointia koskevat yleiset ja eri-
tyiset ndkokohdat

1. Suunnitellut ja suunnittelemattomat muutokset

Ympiristoriskien arvioinnissa on osana A jaksossa tarkoitettua mahdol-
listen haitallisten vaikutusten tunnistamista ja arviointia tunnistettava
geneettisestd muuntamisesta johtuvat suunnitellut ja suunnittelemattomat
muutokset ja arvioitava niistd mahdollisesti aiheutuvat ihmisen tervey-
teen ja ympéristoon kohdistuvat haitalliset vaikutukset.

Geneettisestd muuntamisesta johtuvat suunnitellut muutokset ovat muu-
toksia, joiden on suunniteltu tapahtuvan ja jotka tdyttivit geneettisen
muuntamisen alkuperdiset tavoitteet.

Geneettisestdi muuntamisesta johtuvat suunnittelemattomat muutokset
ovat yhtendisid muutoksia, joita geneettiselld muuntamisella ei ollut
tarkoitus saada aikaan.

Suunnitelluilla ja suunnittelemattomilla muutoksilla voi olla joko suoria
tai valillisid ja joko vélittomésti tai viipeelld ilmenevid vaikutuksia ih-
misen terveyteen ja ympéaristoon.

2. Pitkdn aikavdlin haitalliset vaikutukset ja kumuloituvat pitkdn aikavdlin
haitalliset vaikutukset C osan mukaisia ilmoituksia koskevassa ympdris-
toriskien arvioinnissa

GMO:n pitkédn aikavilin vaikutukset ovat vaikutuksia, jotka johtuvat
joko organismeissa tai niiden jélkeldisissd viipeelld ilmenevistd reakti-
osta pitkdaikaiseen tai krooniseen altistumiseen GMO:lle tai ajallisesti ja
paikallisesti laajamittaisesta GMO:n kaytosta.

Tunnistettaessa ja arvioitacssa GMO:n mahdollisia ihmisen terveyteen ja
ympéristoon kohdistuvia pitkdn aikavilin haitallisia vaikutuksia on otet-
tava huomioon seuraavat seikat:

a) GMO:n ja vastaanottavan ympéristén vuorovaikutukset pitkélld aika-
valilla;
b) GMO:n ominaisuudet, jotka ovat merkittavid pitkalld aikavalilla;

¢) GMO:n toistuvasta tarkoituksellisesta levittdmisestd tai markkinoille
saattamisesta pitkalld aikavélilld saadut tiedot.

Tunnistettaessa ja arvioitaessa liitteen II johdanto-osassa tarkoitettuja
mahdollisia kumuloituvia pitkdn aikavilin haitallisia vaikutuksia on otet-
tava huomioon myos ne GMO:t, joita on levitetty tarkoituksellisesti tai
saatettu markkinoille aiemmin.
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3. Tietojen laatu

Témén direktiivin C osan mukaista ilmoitusta koskevan ympéristoris-
kien arvioinnin suorittamiseksi ilmoittajan on koottava yhteen jo kdytet-
tavissd olevat tiedot tieteellisestd kirjallisuudesta tai muista léhteistd,
mukaan lukien seurantaraportit, ja tuotettava tarvittavat tiedot tarkoituk-
senmukaisilla tutkimuksilla, jos mahdollista. Tarvittaessa ilmoittajan on
perusteltava ympéristoriskien arvioinnissa, miksi tietojen tuottaminen
tutkimusten avulla ei ole mahdollista.

Direktiivin B osan mukaista ilmoitusta koskevan ympéristoriskien arvi-
oinnin on perustuttava ainakin jo kdytettdvissd oleviin tietoihin tieteel-
lisestd kirjallisuudesta tai muista ldhteistd, ja sitd voidaan tdydentdd
ilmoittajan tuottamilla lisdtiedoilla.

Jos ympdristoriskien arvioinnissa toimitetaan Euroopan ulkopuolella tu-
otettuja tietoja, niiden oleellisuus vastaanottavien ympdristdjen kannalta
unionissa on perusteltava.

Tédmén direktiivin C osan mukaisia ilmoituksia koskevassa ymparisto-
riskien arvioinnissa toimitettujen tietojen on tdytettivd seuraavat vaa-
timukset:

a) jos ympadristoriskien arvioinnissa toimitetaan tietoja toksikologisista
tutkimuksista, jotka on suoritettu ihmisten tai eldinten terveydelle
aiheutuvien riskien arvioimiseksi, ilmoittajan on toimitettava ndyttd
siitéd, ettd kyseiset tutkimukset suoritettiin laitoksissa, jotka tdyttdvat

i) direktiivin 2004/10/EY vaatimukset; tai

ii) OECD:n hyvin laboratoriokdytdnnon periaatteet (OECD Princip-
les of Good Laboratory Practice (GLP)), jos ne suoritetaan unio-
nin ulkopuolella;

b) jos ympdristoriskien arvioinnissa toimitetaan tietoja muista kuin tok-
sikologisista tutkimuksista,

i) niiden on tarvittaessa noudatettava direktiivissd 2004/10/EY sda-
dettyjd hyvén laboratoriokdytannon periaatteita tai

ii) niiden on oltava asiaa koskevan ISO-standardin mukaisesti akk-
reditoitujen organisaatioiden suorittamia tai

iii) jos asiaa koskevaa ISO-standardia ei ole, ne on suoritettava kan-
sainvélisesti tunnustettujen standardien mukaisesti;

c) a ja b alakohdassa tarkoitetuista tutkimuksista saatuja tuloksia ja
tutkimusprotokollia koskevien tietojen on oltava luotettavia ja katta-
via ja nithin on siséllyttdvd raakadata sdhkoisessdé muodossa, joka
soveltuu tilastollisten tai muiden analyysien tekemiseen;

d) ilmoittajan on tdsmennettdvd, jos mahdollista, se vaikutuksen suu-
ruus, joka kullakin suoritetulla tutkimuksella on tarkoitus havaita, ja
perusteltava se;

e) kenttikoealojen valinnan on perustuttava asianmukaisiin vastaanotta-
viin ympdéristdihin, jollaisiin GMO voitaisiin levittdd ja jollaisissa
mahdollinen altistuminen ja vaikutus voitaisiin havaita. Valinta on
perusteltava ympéristoriskien arvioinnissa;

f) geneettisesti muuntamattoman verrokin on oltava vastaanottavien
ympdristdjen kannalta asianmukainen, ja silld on oltava GMO:iin
verrattavissa oleva geneettinen tausta. Verrokin valinta on perustel-
tava ymparistoriskien arvioinnissa.
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4. Useat muunnostapahtumat C osan mukaisissa ilmoituksissa

Useita muunnostapahtumia sisdltdvin GMO:n ympéristériskien arvioin-
tiin C osan mukaisissa ilmoituksissa sovelletaan seuraavaa:

a) ilmoittajan on toimitettava ympéristoriskien arviointi jokaisesta yk-
sittdisestd muunnostapahtumasta GMO:ssa tai viitattava jo toimitet-
tuihin ilmoituksiin kyseisistd yksittdisistd muunnostapahtumista;

b

=

ilmoittajan on toimitettava arviointi seuraavista ndkokohdista:
i) muunnostapahtumien pysyvyys;
il) muunnostapahtumien ilmentyminen;

iil) muunnostapahtumien yhdistelméstd seuraavat mahdolliset additii-
viset, synergistiset tai antagonistiset vaikutukset;

C

~

jos GMO:n jélkeldiset voivat sisdltdd erilaisia alayhdistelmid useista
muunnostapahtumista, ilmoittajan on esitettdvé tieteelliset perusteet,
jotka osoittavat, ettd kokeellisia tietoja kyseisistd alayhdistelmistd ei
tarvitse toimittaa niiden alkuperéstd riippumatta, tai tallaisten tieteel-
listen perusteiden puuttuessa toimitettava asiaankuuluvat kokeelliset
tiedot.

C2. GMO:n ja levittdmisten ominaispiirteet

C3

Ympdristoriskien arvioinnissa on otettava huomioon asiaan liittyvét tekniset
ja tieteelliset yksityiskohdat, jotka koskevat seuraavien tekijoiden
ominaisuuksia:

— vastaanottaja- tai emo-organismi(t)

— geneettinen muuntaminen (geneettiset muuntamiset), olipa kyseessd pe-
rintaineksen insertointi tai deleetio, sekéd olennaiset tiedot vektorista ja
luovuttajasta

— GMO
— suunniteltu levittdminen tai kaytto ja sen laajuus

— mahdolliset vastaanottavat ympéristot, joihin GMO levitetdédn ja joihin
siirtogeeni voi levitd sekd

— ndiden ominaisuuksien viliset vuorovaikutukset.

Ympéristoriskien arvioinnissa on otettava huomioon asiaankuuluvat tiedot
samojen tai samankaltaisten GMO:en ja ominaisuuksiltaan samanlaisten or-
ganismien aiemmista levittdmisistd sekd niiden bioottisesta ja abioottisesta
vuorovaikutuksesta samanlaisten vastaanottavien ympéristdjen kanssa, mu-
kaan lukien téllaisten organismien seurannasta saadut tiedot, jollei 6 artiklan
3 kohdasta tai 13 artiklan 4 kohdasta muuta johdu.

Ympéaristoriskien arvioinnin vaiheet

Ympéristoriskien arviointi, jota tarkoitetaan 4, 6, 7 ja 13 artiklassa, on
suoritettava kunkin asiaankuuluvan D.1 jaksossa tai D.2 jaksossa tarkoitetun
riskin aihealueen osalta seuraavien kuuden vaiheen mukaisesti:

1. Ongelmanasettelu ja vaarojen tunnistaminen

Ongelmanasettelussa on

a) tunnistettava organismin ominaisuuksissa tapahtuneet muutokset,
jotka liittyvét geneettiseen muuntamiseen, vertaamalla GMO:n omi-
naisuuksia valitun geneettisesti muuntamattoman verrokin ominai-
suuksiin vastaavissa levittdmis- tai kdyttGolosuhteissa;
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b)

<)

d)

tunnistettava mahdolliset ihmisen terveyteen tai ympéristoén kohdis-
tuvat haitalliset vaikutukset, jotka liittyvédt a alakohdan mukaisesti
tunnistettuihin muutoksiin.

Mahdollisia haitallisia vaikutuksia ei saa jittdd huomioimatta silld
perusteella, ettd niiden ilmeneminen on epitodennikoista.

Mahdolliset haitalliset vaikutukset vaihtelevat tapauksittain, ja niitd
voivat olla

— vastaanottavan ympdriston lajien populaatioiden dynamiikkaan
sekd ndiden populaatioiden geneettiseen monimuotoisuuteen koh-
distuvat vaikutukset, jotka voivat johtaa biologisen monimuotoi-
suuden heikkenemiseen;

— muuttunut alttius patogeeneille siten, ettd tarttuvat taudit levidvat
helpommin tai syntyy uusia varantoja tai vektoreita;

— chkéisevien tai terapeuttisten lddketieteellisten, eldinlddketieteel-
listen tai kasvinsuojeluun liittyvien hoitojen vaarantuminen esi-
merkiksi siten, ettd siirretddn geenejd, jotka aiheuttavat resistens-
sin ihmisten ja eldinten hoidossa kéytettdville antibiooteille;

— biogeokemialliset vaikutukset (biogeokemialliset syklit), mukaan
lukien hiilen ja typen kiertoon vaikuttavat muutokset maaperéssa
tapahtuvassa orgaanisen aineen hajoamisessa;

— ihmisille aiheutuvat taudit, mukaan luettuina allergeeniset tai tok-
siset vaikutukset;

— eldimille tai kasveille aiheutuvat taudit, mukaan luettuina toksi-
set, ja kun sithen on aihetta, eldimille aiheutuvat allergeeniset
vaikutukset;

Jos tunnistetaan GMO:n mahdollisia pitkdn aikavélin haitallisia vai-
kutuksia, ne on arvioitava aineistotutkimuksena, jossa kaytetddn yhté
tai useampaa seuraavista, jos mahdollista:

i) aiemmista kokemuksista saatu néytto;

i) kaytettdvissd olevat tietoaineistot tai kirjallisuus;
iii) matemaattinen mallinnus;

tunnistettava olennaiset arviointikohteet.

Mabhdollisia haitallisia vaikutuksia, jotka voivat vaikuttaa tunnistet-
tuihin arviointikohteisiin, on tarkasteltava riskinarvioinnin seuraa-
vissa vaiheissa;

tunnistettava ja kuvailtava altistumisreitit tai muut mekanismit, joi-
den kautta haitalliset vaikutukset voivat ilmeta.

Haitalliset vaikutukset voivat ilmetd suoraan tai vélillisesti esim.
seuraavien altistumisreittien tai muiden mekanismien kautta:

— GMO:(e)n levidminen ympéristdon;

— lisdtyn perintbaineksen siirtyminen samaan organismiin tai mui-
hin organismeihin, olipa niitd muunnettu geneettisesti tai ei;

— fenotyypin epavakaus ja geneettinen epivakaus;
— vuorovaikutus muiden organismien kanssa;

— muutokset késittelyssd, soveltuvin osin my6s maanviljelykaytan-
noissé;
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3.

4.

e) esitettidvd testattavissa olevia hypoteeseja ja médriteltdva tarkoituk-
senmukaiset mitattavat muuttujat, jotta voidaan mahdollisuuksien
mukaan tehdd kvantitatiivinen arvio mahdollisista haitallisista
vaikutuksista;

f) tarkasteltava mahdollisia epavarmuustekijoitd, kuten tiedon puuttu-
mista ja metodologisia rajoitteita.

Vaarojen luonnehdinta

Kunkin mahdollisesti ilmenevén haitallisen vaikutuksen mittakaava on
arvioitava. Arvioinnissa on kéytettivd oletuksena kyseisen haitallisen
vaikutuksen ilmenemistd. Ympéristoriskien arvioinnissa on otettava huo-
mioon, ettd mittakaavaan vaikuttavat todenndkoisesti GMO:n suunnitel-
lut levittamisymparistot sekd levittdmisen laajuus ja olosuhteet.

Jos mahdollista, arviointi on ilmaistava kvantitatiivisesti.

Jos arviointi ilmaistaan laadullisesti, on kdytettdva luokittelevia kuvauk-
sia (“suuri”, “’kohtalainen”, “véhdinen”, “erittdin pieni”) ja selitettdva
kunkin luokan edustaman vaikutuksen mittakaava.

Altistumisen luonnehdinta

Kunkin tunnistetun mahdollisen haitallisen vaikutuksen ilmenemisen to-
denndkoisyys on arvioitava, jotta voidaan esittdd altistumista koskeva
kvantitatiivinen arvio ilmaistuna suhteellisena todennikéisyytend, jos
mahdollista, tai muussa tapauksessa altistumisen laadullinen arviointi.
Vastaanottavien ympéristojen ominaisuudet ja ilmoituksen soveltamisala
on otettava huomioon.

Jos arviointi ilmaistaan laadullisesti, on altistuksesta kéytettava luokitte-

levia kuvauksia (’suuri”, “kohtalainen”, “véhdinen”, “erittdin pieni”) ja
selitettdvd kunkin luokan edustaman vaikutuksen mittakaava.

Riskin luonnehdinta

Riski on luonnehdittava yhdistdmélld kunkin mahdollisen haitallisen
vaikutuksen suuruus ja haitallisen vaikutuksen ilmenemisen todennékoi-
syys, jotta riskistd voidaan esittdd kvantitatiivinen tai semikvantitatii-
vinen arvio.

Jos kvantitatiivinen tai semikvantitatiivinen arvio ei ole mahdollinen,
riskistd on toimitettava laadullinen arviointi. Télloin on kdytettdva altis-

9.

tumista koskevaa luokittelevaa kuvausta (“suuri”, “kohtalainen”, ”vahai-
»

nen”, erittdin pieni”) ja selitettivd kunkin luokan edustaman vaikutuk-
sen mittakaava.

Tarvittaessa on kuvailtava kuhunkin tunnistettuun riskiin liittyvé epéavar-
muus ja ilmaistava se kvantitatiivisesti, jos mahdollista.

Riskinhallintastrategiat

Kun on tunnistettu riskejd, jotka niiden luonnehdinnan perusteella edel-
lyttavat hallintatoimenpiteitd, on ehdotettava riskinhallintastrategiaa.

Riskinhallintastrategioissa on kuvailtava vaaran tai altistumisen taikka
molempien vdhentdminen, ja niiden on oltava oikeassa suhteessa riskin
tavoiteltuun védhentdmiseen, levittimisen laajuuteen ja olosuhteisiin ja
ympdristoriskien arvioinnissa tunnistettuihin epdvarmuustasoihin.

Tuloksena oleva kokonaisriskin vdheneminen on kvantifioitava, jos
mahdollista.
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D.1.

6. Kokonaisriskin arviointi ja johtopddtikset

GMO:n kokonaisriskin kvalitatiivinen ja, jos mahdollista, kvantitatii-
vinen arviointi on tehtdvd ottaen huomioon riskin luonnehdinnan tulok-
set, ehdotetut riskinhallintastrategiat ja niihin liittyvit epdvarmuustasot.

Kokonaisriskin arviointiin on sisdllyttivd tapauksen mukaan kullekin
tunnistetulle riskille ehdotetut riskinhallintastrategiat.

Kokonaisriskin arvioinnissa ja johtopaitoksissd on ehdotettava myds
erityisid vaatimuksia GMO:n seurantasuunnitelmaa varten ja tarvittaessa
ehdotettujen riskinhallintatoimenpiteiden tehokkuuden seurantaa varten.

Direktiivin C osan mukaisten ilmoitusten osalta kokonaisriskin arvioin-
tiin on sisdllyttdvd myds selostus ympéristoriskien arvioinnin aikana
tehdyistd olettamuksista ja riskeihin liittyvien epdvarmuustekijoiden
luonteesta ja suuruudesta sekd ehdotettujen riskinhallintatoimenpiteiden
perustelut.

Johtopéitokset ympéristoriskien arviointiin liittyvistid erityisisti riskin
aihealueista

Johtopaitokset GMO:en levittdmisestd tai markkinoille saattamisesta aiheu-
tuvista mahdollisista ympéristovaikutuksista asiaankuuluvissa vastaanotta-
vissa ymparistoissd on laadittava kunkin D1 (muut GMO:t kuin korkeam-
mat kasvit) ja D2 (geneettisesti muunnetut korkeammat kasvit) jaksossa
luetellun asiaankuuluvan riskin aihealueen osalta B jaksossa esitettyjen peri-
aatteiden ja C jaksossa kuvaillun menetelmidn mukaisesti suoritetun ympé-
ristoriskien arvioinnin sekd liitteen III mukaisesti vaadittujen tietojen
perusteella.

Muut GMO:t kuin korkeammat kasvit

1. GMO:n todennékoisyys asettua pysyvisti ja levittdytyd luonnon ympa-
ristossé ehdotetuissa levitysolosuhteissa.

2. Valikoivat edut tai haitat, jotka siirtyvit GMO:eihin ja toteutumistoden-
nékoisyys ehdotetuissa levitysolosuhteissa.

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

4. GMO:n ja kohdeorganismin vilisen suoran ja vilillisen vuorovaikutuk-
sen mahdollinen vélittdmésti ilmenevé ja/tai viipeelld ilmenevd ympé-
ristovaikutus (tarvittaessa).

5. GMO:n ja kohdeorganismin vilisen suoran ja vélillisen vuorovaikutuk-
sen mahdollinen vilittdmasti ja/tai viipeelld ilmenevd ympéristdvaikutus,
mukaan lukien vaikutus kilpailevien organismien, saaliin, iséntien, sym-
bionttien, saalistajien, loisien ja patogeenien populaatioiden kokoon.

6. Sellaiset mahdolliset vélittdmasti ja/tai viipeelld ilmenevét vaikutukset
ihmisten terveyteen, jotka johtuvat mahdollisesta suorasta tai vélillisesta
vuorovaikutuksesta GMO:n ja niiden henkildiden vililla, jotka tyosken-
televit GMO:n parissa, joutuvat kosketuksiin sen kanssa tai joutuvat
lahelle GMO:n levitysta.

7. Sellaiset mahdolliset vilittomasti ja/tai viipeelld ilmenevit vaikutukset
eldinten terveyteen ja seuraukset eldinten ja ihmisten ravintoketjuun,
jotka johtuvat GMO:n tai siitd perdisin olevan tuotteen nauttimisesta,
jos se on tarkoitettu kdytettiviksi eldinten rehuna.
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8. Sellaiset mahdolliset vilittomésti ja/tai viipeelld ilmenevit vaikutukset
biogeokemiallisiin prosesseihin, jotka johtuvat mahdollisesta suorasta ja
vilillisestd vuorovaikutuksesta GMO:n ja kohde- tai muiden kuin koh-
deorganismien vililldi GMO:n levityksen ldheisyydessé.

9. GMO:n kisittelyssd kdytettdvien erityistekniikkojen mahdolliset vélitto-
miésti ja/tai viipeelld ilmenevét, suorat ja vililliset ympéristovaikutukset,
siltd osin kuin kyseiset tekniikat eroavat muihin kuin GMO:eihin kay-
tettdvistd tekniikoista.

VM5
T D2 Geneettisesti muunnetut korkeammat kasvit (GMKK)

’Korkeammilla kasveilla’ tarkoitetaan kasveja, jotka kuuluvat taksonomi-
seen ryhméan Spermatophytae (Gymnospermae ja Angiospermae).

1. GMKK:n pysyvyys ja invasiivisuus, mukaan lukien geenin siirtyminen
kasvien vililla

2. Geenin siirtyminen kasvista mikro-organismiin

3. GMKK:n vuorovaikutukset kohdeorganismien kanssa

4. GMKK:n vuorovaikutukset muiden kuin kohdeorganismien kanssa
5. Erityisten viljely-, hoito- ja korjuutekniikkojen vaikutukset

6. Vaikutukset biogeokemiallisiin prosesseihin

7. Vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen.
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LIOTE 11

ILMOITUKSESSA VAADITUT TIEDOT

Témin direktiivin B ja C osassa tarkoitetuissa ilmoituksissa on oltava padsdan-
toisesti tiedot, joita vaaditaan liitteessd III A muiden GMO:en kuin korkeampien
kasvien osalta ja liitteessd III B geneettisesti muunnettujen korkeampien kasvien
osalta.

Tiettyjd liitteessd III A tai liitteessd III B lueteltuja seikkoja koskevien tietojen
toimittamista ei vaadita, jos ne eivit ole oleellisia tai tarpeellisia tiettyéd ilmoitusta
koskevan riskinarvioinnin yhteydessé erityisesti, kun otetaan huomioon GMO:n
ominaisuudet, sen levittdmisen laajuus ja olosuhteet tai sen suunnitellut kayttoo-
losuhteet.

Se, miten yksityiskohtaisia kutakin seikkaa koskevat tiedot ovat, voi vaihdella
ehdotetun levittdmisen luonteen ja laajuuden mukaan.

Kunkin vaaditun seikan osalta on toimitettava seuraavat tiedot:

i) tiivistelmét ja tulokset tutkimuksista, joihin ilmoituksessa viitataan, seké ta-
pauksen mukaan selostus niiden merkittdvyydestd ymparistoriskien arvioinnin
kannalta;

ii) tdmén direktiivin C osassa tarkoitettujen ilmoitusten osalta liitteet, joissa esi-
tetddn yksityiskohtaiset tiedot kyseisistd tutkimuksista sekd kuvaus kaytetyistd
menetelmistd ja materiaaleista tai viittaus standardoituihin tai kansainvélisesti
tunnustettuihin menetelmiin ja tutkimusten tekemisestd vastaavan laitoksen
(vastaavien laitosten) nimi.

Geneettisen muuntelun kehittyessd vastaisuudessa tétd liitettd saattaa olla tarpeen
mukauttaa tekniseen kehitykseen tai kehittdd liitettd koskevia ohjeita. Erityyppisid
GMO:ja, esimerkiksi monivuotisia kasveja ja puita, yksisoluisia organismeja,
kaloja tai hyonteisid, tai GMO:en erityiskayttod, esimerkiksi rokotteiden kehitta-
mistd, koskevia ilmoittamisvaatimuksia saatetaan pystyd yksildimadn paremmin,
kunhan unionissa on saatu riittdvésti kokemusta yksittdisten GMO:en levittamista
koskevasta ilmoittamisesta.
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LITE 1T A

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

1. YLEISET TIEDOT

A. Tlmoittajan (yritys tai laitos) nimi ja osoite

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

C. Hankkeen nimi

II. GMO:A KOSKEVAT TIEDOT

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

1.

11.

tieteellinen nimi;

. taksonomia;
. muut nimet (kuten yleisnimi tai kannan nimi jne.);
. fenotyyppiset ja geneettiset markkerit;

. luovuttaja- ja vastaanottajaorganismien tai emo-organismien

sukulaisuusaste;

. tunnistus- ja havaitsemismenetelmien kuvaus;

. tunnistus- ja havaitsemismenetelmien herkkyys, luotettavuus (kvan-

titatiivisesti) ja spesifisyys;

. organismin maantieteellinen levinneisyys ja sen luonnollisen elin-

ympdériston kuvaus, mukaan lukien tiedot luonnollisista saalistajista,
saaliista, loisista ja kilpailijoista, symbionteista ja isénnistd;

. organismit, joiden kanssa perintdaineksen siirtymistd tiedetdén ta-

pahtuvan luonnollisissa olosuhteissa;

. organismin geneettisen pysyvyyden todentaminen ja siihen vaikutta-

vat tekijat;
patologiset, ekologiset ja fysiologiset ominaisuudet:

a) voimassa olevien, ihmisten terveyden ja/tai ympériston suojelua
koskevien yhteison méardysten mukainen riskiluokitus;

b) generaatioaika luonnollisissa ekosysteemeissd, suvullinen ja su-
vuton lisdéntymisjakso;

c) tiedot elinkelpoisuudesta, mukaan lukien vuodenaikaisrytmi ja
kyky muodostaa sdilymismuotoja;

d) patogeenisuus: infektiivisyys, toksigeenisuus, virulenssi, allergee-
nisuus, patogeenin kantaja (vektori), mahdolliset vektorit sekd
isdntdkirjo, mukaan lukien myds muut kuin kohdeorganismit.
Latenttien virusten (provirusten) mahdollinen aktivoituminen.
Kyky kolonisoida muita organismeja;

e) antibioottiresistenssi ja kyseisten antibioottien mahdollinen ennal-
tachkéiseva tai hoidollinen kéyttd ihmisilld ja kotieldimilla;

f) osallistuminen ympériston prosesseihin, kuten perustuotantoon,
ravintoaineiden kiertokulkuun, orgaanisten aineiden hajoamiseen,
soluhengitykseen jne.
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12. Luontaisten vektorien luonne:

a) sekvenssi;

b) mobilisaatiotaajuus;

c) spesifisyys;

d) resistenssid aiheuttavien geenien esiintyminen.
13. Kokemukset aiemmista geneettisistd muunnoksista.

B. Vektorin ominaisuudet:

1. vektorin luonne ja alkuperd;

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

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

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

C. Muunnetun organismin ominaisuudet:

1. Geneettiseen muuntamiseen liittyvit tiedot:
a) muuntamismenetelmat;

b) menetelmd, jolla insertti/insertit on muodostettu ja viety vastaan-
ottajaorganismiin tai jolla sekvenssid on poistettu;

¢) insertin ja/tai vektorin rakenteen kuvaus;

d) insertin puhtaus tuntemattomista sekvensseistd ja tieto siitd, missi
madrin siirretty sekvenssi on rajoitettu sithen DNA:han, jolla tar-
koitettu toiminto voidaan suorittaa;

e) valintamenetelmit ja -perusteet

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

2. Tiedot lopullisesta GMO:sta:

a

Nad

geneettisten tai fenotyyppisten ominaisuuksien kuvaus seki erityi-
sesti uusien mahdollisesti ilmentyvien tai ei endd ilmentyvien omi-
naisuuksien kuvaus;

b) muunnetun organismin lopulliseen rakenteeseen jadvan vektori-
ja/tai luovuttajaorganismin nukleiinihapon rakenne ja maard;

C

~

organismin geneettisten ominaisuuksien pysyvyys;

d) uuden perintdaineksen ilmentymisnopeus ja -taso. Mittausmene-
telmé ja mittausherkkyys;

(5

~

ilmentyneen proteiinin/ilmentyneiden proteiinien aktiivisuus;

f) tunnistus- ja havaitsemismenetelmien kuvaus seki siirretyn sek-
venssin ja vektorin tunnistus- ja havaitsemismenetelmit;

~

havaitsemis- ja tunnistusmenetelmien herkkyys, luotettavuus
(kvantitatiivisesti) ja spesifisyys;

g
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h) kokemukset GMO:n aiemmista levittdmisistd tai kaytoisté;
i) ihmisten ja eldinten sekd kasvien terveyteen liittyvit nikokohdat:

i) elinkelpoisten ja elinkyvyttomien GMO:en ja/tai niiden ai-
neenvaihduntatuotteiden toksiset tai allergeeniset vaikutukset;

ii) muunnetun organismin patogeenisuus verrattuna luovuttaja- ja
vastaanottaja- tai (tarvittaessa) emo-organismin patogeenisuu-
teen;

iii) kolonisaatiokyky;
iv) jos organismi on patogeeninen immunokompetenteille ihmisille:

— aiheutetut sairaudet ja patogeenisuuden mekanismi, mu-
kaan lukien invasiivisuus ja virulenssi;

— tarttuvuus;

— infektoiva annos;

— iséntékirjo, muuttumisen mahdollisuus;
— elinkelpoisuus ihmisisédnnin ulkopuolella;
— vektoreiden ldsnéolo tai levidmiskeinot;
— biologinen pysyvyys;

— antibioottiresistenssi;

— allergeenisuus;

— asianmukaisten hoitokeinojen saatavuus.

V) muut tuotevaarat.

TIEDOT LEVITTAMISOLOSUHTEISTA JA VASTAANOTTAVASTA YM-
PARISTOSTA

A. Tiedot levittimisesti:

1.

10.

11.

suunnitellun tarkoituksellisen levittdimisen kuvaus, mukaan Iukien
tarkoitus (tarkoitukset) ja suunnitellut tuotteet;

. levittdmisen suunnitellut paivamaérat ja kokeen aikataulu sekéd levit-

tdmisten taajuus ja kesto;

. levittimistd edeltdvd alueen valmistelu;
. alueen koko;

. levittdmismenetelma(t);

. levitettdvien GMO:en mairit;

. alueeseen tehdyt muutokset (viljelytapa ja -menetelmit, kaivostoi-

minta, keinokastelu tai muu toiminta);

. toimenpiteet tyontekijoiden suojelemiseksi levittdmisen aikana;

. alueen kasittely levittdmisen jélkeen;

menetelmat, joilla on tarkoitus tuhota tai inaktivoida GMO:t kokeen
paattymisen jélkeen;

tiedot ja tulokset erityisesti eri mittakaavassa ja erilaisissa ekosystee-
meissd suoritetuista GMO:en aiemmista levittdmisista.
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B. Tiedot ympiristostd (sekii alueesta etti laajemmasta ympéristosti)

1.

maantieteellinen sijainti ja alueen/alueiden maantieteelliset koordinaa-
tit (jos ilmoitus tehdddn C osan mukaisesti, tuotteen suunniteltuna
kayttoalueena on levittaimisalue/levittamisalueet);

. ihmisten tai muun merkittdvan eldimiston tai kasviston fysikaalinen

tai biologinen ldheisyys;

. merkittdvien biotooppien, suojelualueiden tai juomavesivarantojen 14-

heisyys;

. ilmasto-olosuhteet alueella, johon / alueilla, joihin levittdiminen toden-

nédkoisesti vaikuttaa;

. maantieteelliset, geologiset ja maaperdén liittyvdt ominaisuudet;

. kasvisto ja eldimistd, mukaan lukien viljelykasvit, kotieldimet ja

muuttavat lajit;

. levityksen kohteena olevien ja muiden sellaisten ekosysteemien ku-

vaus, joihin levittdminen todennékoéisesti vaikuttaa;

. vastaanottajaorganismin luonnollisen elinympéristén ja suunnitellun

levittimisalueen/-alueiden vertailu;

. alueen maankdyttod koskevat, tiedossa olevat kehittdmis- ja muutos-

suunnitelmat, jotka voivat vaikuttaa levittimisen ympéristovaikutuk-
siin.

IV. TIEDOT GMO:EN JA YMPARISTON VUOROVAIKUTUKSESTA

A. Siilymiseen, lisiintymiseen ja leviimiseen vaikuttavat ominaisuudet:

1. sdilymiseen, lisdéntymiseen ja levidmiseen vaikuttavat biologiset

ominaisuudet;

2. tunnetut tai oletetut ympéristoolosuhteet, jotka voivat vaikuttaa sdily-

miseen, lisddntymiseen ja levidmiseen (tuuli, vesi, maaperd, lampétila,
pH jne.);

3. herkkyys tietyille tekijoille.

B. Vuorovaikutus ympiriston kanssa:

L.

GMO:en oletettu elinympéristo;

. GMO:en kéyttaytymistd, ominaisuuksia ja ekologisia vaikutuksia

koskevat tutkimukset, jotka on tehty simuloiduissa luonnonolosuh-
teissa, kuten mikrokosmoksissa, kasvatushuoneissa ja kasvihuoneis-
sa;

. kyky siirtdd geeneji:

a) perintdaineksen siirtyminen GMO:eista levittimisen jdlkeen ky-
seisten ekosysteemien organismeihin;

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

. todennidkaisyys, ettd valikoituminen johtaa levittdmisen jilkeen en-

nakoimattomien ja/tai ei-toivottujen ominaisuuksien ilmentymiseen
muunnetuissa organismeissa;

. toimenpiteet geneettisen pysyvyyden varmistamiseksi ja todentami-

seksi. Sellaisten geneettisten ominaisuuksien kuvaus, jotka voivat
estdd perintdaineksen levidmisen tai vdhentdd sen levidmistd. Ge-
neettisen pysyvyyden todentamismenetelmét;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

. biologisen levidmisen viylét, tunnetut tai mahdolliset vuorovaikutus-

tavat levittdvén tekijdn kanssa, mukaan lukien sisdéinhengitys, naut-
timinen, pintakosketus, tunkeutuminen, jne.;

. kuvaus ekosysteemeistd, joihin GMO:t voivat levitd;
. populaation mahdollinen liikakasvu ymparistoss;

. GMO:en kilpailuetu verrattuna muuntamattomaan/muuntamattomiin

vastaanottaja- tai emo-organismiin/-organismeihin;
soveltuvin osin kohdeorganismien tunnistaminen ja kuvaus;

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

sellaisten muiden kuin kohdeorganismien tunnistaminen ja kuvaus,
joihin GMO:n levittdminen voi vaikuttaa haitallisesti, ja tunnistettu-
jen haitallisten vuorovaikutusten ennakoitu mekanismi;

biologisen vuorovaikutuksen tai isdntékirjon muuttumisen todenni-
koisyys levittdmisen jélkeen;

tunnettu tai ennustettu vuorovaikutus ympériston muiden kuin koh-
deorganismien kanssa, mukaan lukien kilpailijat, saaliit, isénnét,
symbiontit, viholliset, loiset ja patogeenit;

tunnettu  tai  ennustettu  osallistuminen  biogeokemiallisiin
prosesseihin;

muu mahdollinen vuorovaikutus ympéristén kanssa.

V. SEURANTAA, VALVONTAA JA JATTEIDEN KASITTELYA SEKA
HATATILANTEEN VARALLE LAADITTUJA SUUNNITELMIA KOS-
KEVAT TIEDOT

A. Seurantamenetelmiit:

1.

2.

menetelmat, joilla GMO:t jéljitetddn ja niiden vaikutuksia seurataan;

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

. menetelmat, joilla havaitaan siirretyn perintdaineksen siirtyminen toi-

siin organismeihin;

. seurannan kesto ja taajuus.

B. Levittimisen valvonta:

1.

menetelmit ja menettelyt, joilla estetddn ja/tai minimoidaan GMO:en
levidminen  levittdimisalueen  tai  suunnitellun  kéyttoalueen
ulkopuolelle;

. menetelmét tai menettelyt, joilla estetddn asiattomien henkiléiden

paisy alueelle;

. menetelmdt ja menettelyt, joilla estetifin muiden organismien pdasy

alueelle.

C. Jitteiden Kisittely:

L.

2.

3.

muodostunut jitelaji;
arvioitu jatemadra;

suunnitellun kisittelyn kuvaus.
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D. Suunnitelmat hiititilanteen varalle:

1.

menetelmdt ja menettelyt GMO:en ennakoimattoman levidmisen
valvomiseksi;

. menetelmat, joilla altistunut alue puhdistetaan, esimerkiksi GMO:en

havittdiminen;

. menetelmat, joilla levittdmisen aikana tai sen jdlkeen altistuneet kas-

vit, eldimet, maa-ainekset jne. hévitetddn tai puhdistetaan;

. menetelmadt, joilla levittimisen yhteydessd altistunut alue eristetéin;

. suunnitelmat ihmisten terveyden ja ympériston suojelemiseksi

ei-toivottujen vaikutusten ilmetessa.
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LITE I B

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

I 6 JA 7 ARTIKLAN NOJALLA TEHTAVISSA ILMOITUKSISSA VAA-
DITUT TIEDOT

A. Yleiset tiedot

1.

2.

Ilmoittajan (yritys tai laitos) nimi ja osoite

Vastuullisen tutkijan/vastuullisten tutkijoiden nimi, pétevyys ja koke-
mus

. Hankkeen nimi

. Levittdmistd koskevat tiedot

a) Levittdmisen tarkoitus
b) Levittdmisen arvioitu paivamaéra (arvioidut paivdmaarit) ja kesto
¢) GMKK:n levittdimismenetelméa

d) Levitysalueen valmistelu ja késittely ennen levittdmisté, sen aikana
ja sen jilkeen, mukaan lukien viljely- ja sadonkorjuumenetelmét

e) Kasvien arvioitu lukumééréd (tai kasvien méérd neliometrid kohti)

. Levitysaluetta koskevat tiedot

a) Levitysalueen (-alueiden) sijainti ja koko

b) Levitysalueen ekosysteemin kuvaus, mukaan lukien ilmasto, kas-
visto ja eldimisto

¢) Luonnonvaraisten risteytymiskykyisten sukulaislajien tai viljelty-
jen kasvilajien olemassaolo

d) Sellaisten virallisesti tunnustettujen biotyyppien tai suojelualueiden
laheisyys, joihin levitys voi vaikuttaa

B. Tieteelliset tiedot

1.

Vastaanottaja- tai tarvittaessa emokasveihin liittyvit tiedot
a) Taydellinen nimi

i) heimo

ii) suku

iii) laji

iv) alalaji

v) lajike tai jalostuslinja

vi) yleisnimi.
b) Kasvin maantieteellinen levinneisyys ja viljely unionissa.
c) Lisddntymistd koskevat tiedot:

i) lisddntymistapa (-tavat)

if) mahdolliset lisiéintymiseen vaikuttavat tekijét

iii) generaatioaika.



0200110018 — FI — 29.03.2018 — 005.001 — 47

d) Risteytymiskyky muiden viljeltyjen tai luonnonvaraisten kasvila-
jien kanssa sekd risteytymiskykyisten lajien levinneisyys Euroo-
passa.

¢

~

Elinkelpoisuus:

i) kyky kehittdd sdilymis- tai lepotilamuotoja

ii) mahdolliset elinkelpoisuuteen vaikuttavat tekijét.

f) Levidminen:

i) Levidmistavat ja -tehokkuus

ii) mahdolliset levidmiseen vaikuttavat erityiset tekijét.

g) Kuvaus kasvin luonnollisesta elinymparistostd sellaisten kasvila-
jien osalta, joita ei tavanomaisesti kasva unionissa, mukaan lukien
tiedot sen luonnollisista vihollisista, loisista, kilpailijoista ja
symbionteista.

h) Kasvin muu mahdollinen GMKK:n kannalta merkityksellinen vuo-
rovaikutus organismien kanssa sen tavanomaisena kasvupaikkana
toimivassa ekosysteemissd tai muualla, mukaan lukien tiedot tok-
sisuudesta ihmisille, eldimille ja muille organismeille.

. Molekyylibiologinen luonnehdinta

a) Geneettiseen muuntamiseen liittyvét tiedot

i) Geneettisessd muuntamisessa kdytetyn tekniikan kuvaus

ii) Kaéytetyn vektorin luonne ja alkuperé

iii) Muuntamiseen kéytetyn nukleiinihapon tai -happojen alkupera
sekéd insertoinnin kohteeksi suunnitellun alueen kunkin raken-
neosan koko ja suunniteltu tehtdva.

b) GMKK:ta koskevat tiedot

i) Lisdtyn tai muunnetun ominaisuuden (ominaisuuksien)
yleiskuvaus.

ii) Todellisesti insertoituja/poistettuja sekvensseja koskevat tiedot:

— kaikkien inserttien koko ja geenikopioiden lukumiérd ja
niiden mairittdimisessd kdytetyt menetelmét;

— kun on kyse poistamisesta, poistetun alueen (poistettujen
alueiden) koko ja tehtdva,

— insertin sijainti (inserttien sijainnit) kasvisolujen eri osissa
(tumassa, kloroplasteissa, mitokondrioissa tai integroitu-
mattomassa muodossa) ja sen/niiden méaaritysmenetelmat.

iii) Kasvin osat, joissa insertti ilmentyy.

iv) Insertin geneettinen pysyvyys ja GMKK:n fenotyypin vakaus.

¢) Molekyylibiologista luonnehdintaa koskevat pasdtelmat
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3. Tiedot erityisistd riskin aihealueista

a) Mahdolliset muutokset GMKK:n pysyvyydessd tai invasiivisuu-
dessa ja sen kyvyssd siirtdd perintainesta risteytymiskykyisille
sukulaislajeille ja niiden haitalliset ympéristovaikutukset.

b) Mahdolliset muutokset GMKK:n kyvyssd siirtdd perintdainesta
mikro-organismeille ja niiden haitalliset ympéristdvaikutukset.

¢) GMKK:n ja kohdeorganismien (tarvittaessa) vélinen vuorovaiku-
tusmekanismi ja sen haitalliset ympéristovaikutukset.

d

=

Geneettisestd muuntamisesta johtuvat mahdolliset muutokset
GMKK:n ja muiden kuin kohdeorganismien vilisessd vuorovaiku-
tuksessa ja niiden haitalliset ympéristovaikutukset.

e) Geneettisestd muuntamisesta johtuvat GMKK:ta koskevien maa-
talouskdytintdjen ja hallinnan mahdolliset muutokset ja niiden
haitalliset ympéristovaikutukset.

f) Mahdollinen vuorovaikutus abioottisen ympériston kanssa ja sen
haitalliset ympéristovaikutukset.

g) Geneettisestd muuntamisesta mahdollisesti johtuvat toksiset, aller-
geeniset tai muut haitalliset vaikutukset ihmisten ja eldinten
terveyteen.

h) Johtopaitokset erityisistd riskin aihealueista.

4. Valvontaa, seurantaa, késittelyd levittdmisen jilkeen ja jatteiden ka-

sittelyd varten laadittuja suunnitelmia koskevat tiedot

a) mahdollisesti toteutetut toimenpiteet, mukaan lukien

i) paikallinen ja ajallinen eristiminen muista risteytymiskykyi-
sistd kasvilajeista, sekd luonnonvaraisista ja rikkamaisista su-
kulaislajeista ettd viljelykasveista

ii) toimenpiteet, joiden tarkoituksena on minimoida tai estda
GMKK:n lisddntymiselinten levidminen.

b) Kuvaus levittimispaikan kasittelymenetelmistd levittdmisen jal-
keen.

¢) Kuvaus geneettisesti muunnetuista kasveista perdisin olevien aine-
sosien, mukaan lukien jitteet, kasittelymenetelmistd levittdmisen
jélkeen.

d) Kuvaus seurantasuunnitelmista ja -tekniikoista.

e) Kuvaus suunnitelmista hatdtilanteen varalle.

f) Kuvaus menetelmistd ja menettelyistd, joilla

i) estetddn tai minimoidaan GMKK:en levidminen levittdmisalu-
een ulkopuolelle;

i) estetddn asiattomien henkildiden pédsy alueelle;

iii) estetddn tai minimoidaan muiden organismien pédsy alueelle.
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5. GMKK:n tunnistus- ja havaitsemismenetelmien kuvaus.
6. Tarvittaessa tiedot GMKK:n aiemmista levittdmisista.

I 13 ARTIKLAN NOJALLA TEHTAVISSA ILMOITUKSISSA VAADITUT
TIEDOT

A. Yleiset tiedot

1. Ilmoittajan (yritys tai laitos) nimi ja osoite.

2. Vastuullisen tutkijan (vastuullisten tutkijoiden) nimi, pdtevyys ja
kokemus.

3. GMKK:n nimi ja ominaispiirteet.
4. Ilmoituksen soveltamisala.
a) Viljely
b) Muut kayttdtarkoitukset (tdsmennettdvd ilmoituksessa).
B. Tieteelliset tiedot
1. Vastaanottaja- tai tarvittaessa emokasveihin liittyvat tiedot
a) Taydellinen nimi:
i) heimo
il) suku
i) laji
iv) alalaji
v) lajike
vi) yleisnimi.
b) Kasvin maantieteellinen levinneisyys ja viljely unionissa.

C

~

Lisddntymistd koskevat tiedot:

i) lisdéntymistapa (-tavat)

if) mahdolliset lisiéintymiseen vaikuttavat tekijét
iii) generaatioaika.

d

=

Risteytymiskyky muiden viljeltyjen tai luonnonvaraisten kasvila-
jien kanssa sekéd risteytymiskykyisten lajien levinneisyys Euroo-
passa.

(5

~

Elinkelpoisuus:

i) kyky kehittda sdilymis- tai lepotilamuotoja

ii) mahdolliset elinkelpoisuuteen vaikuttavat tekijét.

f) Levidminen:

i) Levidmistavat ja -tehokkuus

ii) mahdolliset levidmiseen vaikuttavat erityiset tekijat.

g) Kuvaus kasvin luonnollisesta elinymparistostd sellaisten kasvila-
jien osalta, joita ei tavanomaisesti kasva unionissa, mukaan lukien
tiedot sen luonnollisista vihollisista, loisista, kilpailijoista ja
symbionteista.
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h) Kasvin muu mahdollinen GMKK:n kannalta merkityksellinen vuo-
rovaikutus organismien kanssa sen tavanomaisena kasvupaikkana
toimivassa ekosysteemissd tai muualla, mukaan lukien tiedot tok-
sisuudesta ihmisille, eldimille ja muille organismeille.

2. Molekyylibiologinen luonnehdinta

a) Geneettiseen muuntamiseen liittyvit tiedot

i) Geneettisessd muuntamisessa kéytetyn tekniikan kuvaus

ii) Kéytetyn vektorin luonne ja alkuperd

iii) Muuntamiseen kéytetyn nukleiinihapon tai -happojen alkuperi
sekd insertoinnin kohteeksi suunnitellun alueen kunkin raken-

neosan koko ja suunniteltu tehtiva.

b) Muuntogeeniseen kasviin liittyvit tiedot

i) Lisdtyn tai muunnetun ominaisuuden

kuvaus.

(ominaisuuksien)

ii) Todellisesti insertoituja tai poistettuja sekvensseja koskevat

tiedot:

— kaikkien havaittavien inserttien, sekd tdydellisten ettd osit-

taisten, koko ja geenikopioiden lukumdaéri ja niiden méaa-
rittdmisesséd kdytetyt menetelmit;

insertoidun perintoaineksen jarjestdytyminen ja sekvenssi
kussakin insertointikohdassa standardoidussa sdhkoisessd
muodossa;

kun on kyse poistamisesta, poistetun alueen (poistettujen
alueiden) koko ja tehtdvé;

insertin sijainti (inserttien sijainnit) kasvisolujen eri osissa
(tumassa, kloroplasteissa, mitokondrioissa tai integroitu-
mattomassa muodossa) ja sen/niiden méairitysmenetelmat;

jos kyse on muusta muuntamisesta kuin insertoimisesta tai
poistamisesta, muunnetun perintdaineksen tehtivd ennen
muuntamista ja sen jidlkeen sekd muuntamisesta johtuvat
suorat muutokset geenien ilmentymisessd;

sekvenssitiedot standardoidussa sdhkoisessd muodossa
kohdesekvenssien 5'- ja 3'-pdiden reuna-alueilta kussakin
insertointikohdassa;

bioinformatiikka-analyysi kéyttden ajantasaisia tietokanto-
ja, jotta voidaan tutkia tunnettujen geenien mahdolliset
katkeamiset;

kaikki avoimet lukukehykset (“open reading frames” eli
ORF:t) insertissd (my0s sisdisen uudelleenjérjestidytymisen
vuoksi) ja ne, jotka ovat syntyneet geneettisen muuntami-
sen tuloksena liittymékohdissa genomi-DNA:n kanssa.
ORF:114 tarkoitetaan nukleotidisekvenssid, joka sisdltdd ko-
doninauhan, joka ei katkea samassa lukukehyksessd ole-
vaan lopetuskodoniin;
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— bioinformatiikka-analyysi kdyttden ajantasaisia tietokanto-
ja, jotta voidaan tutkia mahdolliset samankaltaisuudet
ORF:en ja sellaisten tunnettujen geenien vililld, joilla
voi olla haitallisia vaikutuksia;

— ilmentyvdn uuden proteiinin priméérirakenne (aminohap-
posekvenssi) ja tarvittaessa muut rakenteet;

— bioinformatiikka-analyysi kéyttden ajantasaisia tietokanto-
ja, jotta voidaan tutkia mahdolliset sekvenssien homologiat
ja tarvittaessa rakenteelliset samankaltaisuudet ilmentyvén
uuden proteiinin ja sellaisten tunnettujen proteiinin tai pep-
tidien valilla, joilla voi olla haitallisia vaikutuksia.

iii) Insertin ilmentymistd koskevat tiedot:

— ilmentymistd koskevassa analyysissd kaytetyt menetelmat
sekd niiden suorituskykyd koskevat tiedot;

— insertin ilmentymistd koskevat tiedot kehitysvaiheittain
kasvin elinkaaren ajalta;

— kasvin osat, joissa insertti / muunnettu sekvenssi ilmentyy;

— 1i alakohdan seitseménnessd luetelmakohdassa yksiloityjen
uusien ORF:ien mahdollinen tahaton ilmentyminen, johon
voi liittyd turvallisuuskysymyksid;

— kenttétutkimuksista saadut proteiinien ilmentymistd koske-
vat tiedot, mukaan luettuna raakadata, jotka liittyvét olo-
suhteisiin, joissa viljelykasvia kasvatetaan.

iv) insertin geneettinen pysyvyys ja GMKK:n fenotyypin vakaus.

¢) Molekyylibiologista luonnehdintaa koskevat péadtelmat

. Agronomisten ja fenotyyppisten ominaisuuksien ja koostumuksen
vertailuanalyysi

a) Tavanomaisen vastineen ja tdydentdvien verrokkien valinta.

b) Kenttdkoepaikkojen valinta.

c) Koeasetelma ja kenttéikokeista saatujen tietojen tilastoanalyysi ver-
tailuanalyysid varten:

i) Kenttikoeasetelman kuvaus

il) Vastaanottavien ympdristdjen merkityksellisten ndkokohtien
kuvaus

iii) Tilastoanalyysi.

d) Kasvimateriaalin valinta analyysid varten, jos olennaista.

e) Agronomisten ja fenotyyppisten ominaisuuksien vertailuanalyysi.

f) Koostumuksen vertailuanalyysi, jos olennaista.

g) Vertailuanalyysin paédtelmat.
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4. Kutakin riskin aihealuetta koskevat tiedot

Kunkin liitteessa II olevassa D.2 jaksossa tarkoitetun seitsemén riskin
aihealueen osalta ilmoittajan on ensiksi kuvailtava vahingollisen vai-
kutuksen reitti selostaen syy—seurausketjun avulla, miten GMKK:n
levittdminen voi johtaa vahinkoon, ottaen huomioon sekd vaaran
ettd altistumisen.

Ilmoittajan on toimitettava seuraavat tiedot paitsi jos ne eivit ole
merkityksellisia GMO:n suunniteltujen kéyttotarkoitusten kannalta:

a) Pysyvyys ja invasiivisuus, mukaan lukien geenin siirtyminen kas-
vien vililld

i) Arviointi GMKK:n mahdollisuudesta tulla pysyvdmmaéksi tai
invasiivisemmaksi ja sen haitallisista ympéristovaikutuksista;

if) Arviointi GMKK:n mahdollisuudesta siirtdd muuntogeenid
(-geenejd) risteytymiskykyisille sukulaislajeille ja sen haitalli-
sista ympdristovaikutuksista;

iii) Padtelmdt GMKK:n pysyvyyden ja invasiivisuuden haitalli-
sista ympdristovaikutuksista, mukaan lukien geenin siirtymi-
seen kasvien vililld liittyvét haitalliset ympéristovaikutukset.

b) Geenin siirtyminen kasvista mikro-organismiin

i) Arviointi dskettdin insertoidun DNA:n mahdollisuudesta siirtyd
GMKXK:sta mikro-organismeihin ja sen haitalliset vaikutukset;

ii) Padtelmat  dskettdin  insertoidun  DNA:n  siirtymisestd
GMKK:sta mikro-organismeihin johtuvista haitallisista vaiku-
tuksista ihmisten ja eldinten terveyteen ja ympéristoon;

¢) GMKK:n vuorovaikutukset kohdeorganismien kanssa, jos olen-
naista

i) Arviointi GMKK:n ja kohdeorganismien vilisessd suorassa tai
vilillisessd  vuorovaikutuksessa mahdollisesti tapahtuvista
muutoksista ja niiden haitallisista ymparistovaikutuksista;

ii) Arviointi kohdeorganismien mahdollisuudesta kehittdd resis-
tenssi ilmentyville proteiinille (resistenssin kehittymisestd ta-
vanomaisille kasvinsuojeluaineille tai samanlaisia ominaisuuk-
sia ilmentdville muuntogeenisille kasveille saadun aiemman
kokemuksen perusteella) ja sen mahdollisista haitallisista ym-
paristovaikutuksista;

iii) Pdatelmat GMKK:n ja kohdeorganismien vélisen vuorovaiku-
tuksen haitallisista ympéristovaikutuksista.

d) GMKK:n vuorovaikutukset muiden kuin kohdeorganismien
kanssa.

i) Arviointi GMKK:n ja muiden kuin kohdeorganismien, suojel-
lut lajit mukaan lukien, vilisen suoran tai vilillisen vuorovai-
kutuksen mahdollisuudesta ja sen haitallisista vaikutuksista.
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Arvioinnissa on otettava huomioon myds asianomaisiin eko-
systeemipalveluihin ja kyseisid palveluja tarjoaviin lajeihin
mahdollisesti kohdistuvat haitalliset vaikutukset.

i) Padtelmat GMKK:n ja muiden kuin kohdeorganismien vélisen
vuorovaikutuksen haitallisista ymparistovaikutuksista.

(5

~

Erityisten viljely-, hoito- ja korjuutekniikkojen vaikutukset

i) Viljelyyn tarkoitettujen GMKK:en osalta arviointi GMKK:ihin
kéytettavien viljely-, hoito- ja korjuutekniikkojen muutoksista
ja niiden haitallisista ympéristovaikutuksista;

i) Paitelmat erityisten viljely-, hoito- ja korjuutekniikkojen hai-
tallisista ymparistovaikutuksista.

f) Vaikutukset biogeokemiallisiin prosesseihin

i) Arviointi biogeokemiallisissa prosesseissa tapahtuvista muutok-
sista alueella, jolla GMKK:a on tarkoitus kasvattaa, ja laajem-
massa ympaéristossd sekd niiden haitallisista vaikutuksista;

ii) Paatelmit biogeokemiallisiin prosesseihin kohdistuvista haital-
lisista vaikutuksista.

~

g) Vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen

i) Arviointi mahdollisesta suorasta ja vilillisestd vuorovaikutuk-
sesta GMKK:n ja niiden henkildiden vélilld, jotka tyoskente-
levit tai joutuvat kosketukseen GMKK:en kanssa, myos kisi-
tellystda GMKK:sta tulevan siitepdlyn tai polyn vilitykselld, ja
arviointi kyseisen vuorovaikutuksen haitallisista vaikutuksista
ihmisten terveyteen;

ii) Niiden GMKK:en osalta, joita ei ole tarkoitettu ihmisravin-
noksi mutta joiden vastaanottaja- tai emo-organismeja voidaan
kéayttda thmisravinnoksi, arviointi vahingossa tapahtuvan saan-
nin todenndkdisyydestd ja mahdollisista haitallisista vaikutuk-
sista ihmisten terveyteen;

iii) Arviointi eldinten terveyteen kohdistuvista mahdollisista hai-
tallisista vaikutuksista, joita aiheutuu, jos eldimet syovit va-
hingossa GMKK:n tai kyseisestd kasvista perdisin olevaa
ainesta;

iv) Padtelmat vaikutuksista thmisten ja eldinten terveyteen.

h) Kokonaisriskin arviointi ja johtopaitokset.

On toimitettava tiivistelma kaikista kutakin riskin aihealuetta kos-
kevista paatelmista.

Tiivistelméssd on otettava huomioon liitteessé Il olevassa C.3 jak-
sossa kuvatun menetelmén vaiheiden 1-4 mukainen riskien luon-
nehdinta ja liitteessd Il olevan C.3 jakson 5 kohdan mukaisesti
ehdotetut riskinhallintastrategiat.

5. GMKK:n havaitsemis- ja tunnistamismenetelmien kuvaus.

6. Tarvittaessa tiedot GMKK:n aiemmista levittdmisista.
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LITE IV

LISATIEDOT

Téssé liitteessd kuvataan yleisesti ne lisatiedot, jotka on toimitettava markkinoille
saatettavina tuotteina tai tdllaisissa tuotteissa olevien GMO:en tai GMO:n, johon
sovelletaan 2 artiklan 4 kohdan toisen alakohdan mukaista poikkeusta, markki-
noille saattamista koskevassa ilmoituksessa, sekd merkinnédssa ndiden osalta nou-
datettavat vaatimukset. Tamén liitteen tdytdntoonpanon ja selittdmisen helpotta-
miseksi voidaan laatia 30 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sdéntelymenettelya
noudattaen teknisid ohjeita, joissa kuvaillaan muun muassa tapaa, jolla tuotetta
on tarkoitus kdyttdd. Tédmidn direktiivin 26 artiklassa vahvistetut vaatimukset
poikkeuksen piiriin kuuluvien organismien pakkausmerkinndisti on tdytettiva
antamalla asianmukaisia kéyttod koskevia suosituksia ja rajoituksia:

A. Seuraavat tiedot on toimitettava tuotteena tai tuotteessa olevien GMO:en
markkinoille saattamista koskevassa ilmoituksessa liitteen III tietojen lisaksi

1. Tuotteille suunnitellut kaupalliset nimet ja niiden sisdltimien GMO:en
nimet sekd ehdotus komission asetuksen (EY) N:o 65/2004 (') mukaisesti
kehitetyksi GMO:n yksilolliseksi tunnisteeksi. Luvan myontdmisen jal-
keen kaikki uudet kaupalliset nimet olisi toimitettava toimivaltaiselle
viranomaiselle.

2. Sen yhteisdon sijoittautuneen henkilon nimi ja tdydellinen osoite, joka on
vastuussa markkinoille saattamisesta, riippumatta siitd, onko kyseessé val-
mistaja, tuoja vai jakaja.

3. Kontrollindytteiden toimittajan/toimittajien nimi ja tdydellinen osoite.

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

5. Kuvaus maantieteellisestd alueesta/maantieteellisisté alueista ja ympéristo-
tyypeisté, joissa tuotetta aiotaan yhteison sisdlld kayttdd, ja myos mahdol-
lisuuksien mukaan kéyton arvioidusta laajuudesta kullakin alueella.

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

7. Muunnostapahtuman havaitsemis- ja tunnistamismenetelmét sekd tarvitta-
essa kvantifiointimenetelmat; niaytteet GMO:(i)sta ja vastaavat vertailuni-
ytteet sekéd tiedot siitd, mistd vertailumateriaalia on saatavissa. Lisaksi
olisi yksiloitdvd tiedot, joita ei luottamuksellisuuteen liittyvistd syistd
voida sisdllyttdd 31 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen rekisterien siihen
osaan, johon yleisolld on mahdollisuus tutustua.

(") Komission asetus (EY) N:o 65/2004, annettu 14 pdivind tammikuuta 2004, jérjestelmin
perustamisesta yksilollisten tunnisteiden kehittdmiseksi ja osoittamiseksi muuntogee-
nisille organismeille (EUVL L 10, 16.1.2004, s. 5).
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Ehdotettu merkintd tuotemerkinndissé tai tuotteen mukana olevassa asia-
kirjassa. Tahdn on siséllyttdvd vihintddn yhteenvetona tuotteen kaupalli-
nen nimi, maininta ’timé tuote sisaltdd geneettisesti muunnettuja organis-
meja”, GMO:n nimi ja A jakson 2 kohdassa tarkoitetut tiedot. Merkin-
néssd olisi ilmaistava, miten rekisterin siihen osaan, johon yleis6lld on
mahdollisuus tutustua, siséltyvaa tietoa voi saada.

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

L.

2.

toteutettavat toimenpiteet vahinko- tai vadrinkdyttotapauksessa,

erityiset varastointi- ja késittelyohjeet tai -suositukset,

. erityiset ohjeet ilmoittajalle seurannan ja raportoinnin suorittamista varten

ja vaadittaessa toimivaltainen viranomainen, jotta toimivaltaiset viranomai-
set voisivat tehokkaasti saada tiedot kaikista haitallisista vaikutuksista.
Ohjeiden olisi oltava yhdenmukaisia liitteessd VII olevan C osan kanssa.

. suunnitellut rajoitukset GMO:en hyviksytylle kdytolle, esimerkiksi rajoi-

tukset siltd osin, misséd tuotetta voidaan kdyttdd ja mihin tarkoituksiin,

. suunniteltu pakkaus,
. arvioitu tuotanto yhteison alueella ja/tai tuonti yhteison alueelle,

. suunnitellut lisdimerkinnat. Niihin voi sisdltyd, ainakin yhteenvetona A

jakson 4 ja 5 kohdassa ja B jakson 1—4 kohdassa mainitut tiedot.
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LIITE V

ERIYTETTYJEN  MENETTELYJEN  SOVELTAMISPERUSTEET
(7 ARTIKLA)

Seuraavassa esitetdén 7 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut perusteet.

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

2. Vastaanottaja- ja tarvittaessa emo-organismin turvallisuudesta ihmisten tervey-
delle ja ympdristolle levitysympdristossd on oltava riittdvisti tietoa.

3. Tietoa on oltava saatavilla kaikesta sellaisesta vastaanottajaorganismin ja tar-
vittaessa emo-organismin sekd muiden organismien vélisestd vuorovaikutuk-
sesta kokeellisessa levitysekosysteemissd, joka on riskien arvioinnin kannalta
olennaista.

4. On oltava kiytettdvissd tietoa sen osoittamiseksi, ettd lisdtty perintdaines on
hyvin karakterisoitu. Kdytdssd on oltava tietoa vektorijdrjestelmén rakenteesta
tai perintdainesketjun sekvenssistd, jota kdytetddn DNA-kantajan kanssa. Kun
geneettiseen muuntamiseen liittyy geeniaineksen poistamista, poistettu madrd
on ilmoitettava. Geneettisestd muuntamisesta on oltava riittdvésti tietoa, myds
jotta GMO ja sen jélkeldiset voitaisiin tunnistaa levittimisen aikana.

5. Geneettisesti muunnettu organismi ei saa kokeellisten levitysten olosuhteissa
aiheuttaa sellaisia yliméardisia tai lisdriskejd ihmisten terveydelle tai ympéris-
tolle, joita ei aiheudu vastaavien vastaanottajaorganismien ja tarvittaessa
emo-organismien levityksistd. Kyky levitd ympéristdssd ja tunkeutua muihin
ekosysteemeihin sekd kyky siirtdd perintdainesta muihin organismeihin ympa-
ristdssd ei saa aiheuttaa haitallisia vaikutuksia.
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LIITE VI

ARVIOINTIKERTOMUKSIA KOSKEVAT OHJEET

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

1. Vastaanottajaorganismin ominaispiirteet, jotka ovat merkityksellisid kyseisten
GMO:en arvioimiseksi. Vastaavan vastaanottajaorganismin, jota ei ole geneet-
tisesti muunnettu, ympéristoon levittdmisesta ihmisten terveydelle ja ympéris-
tolle mahdollisesti aiheutuvat tunnetut riskit.

2. Kuvaus geneettisen muuntamisen tuloksesta muutetussa organismissa.

3. Arviointi siitd, onko geneettinen muutos riittdvélld tavalla karakterisoitu, jotta
ihmisten terveydelle ja ympéristolle aiheutuvat riskit voidaan arvioida.

4. Uudet riskit ihmisten terveydelle ja ympéristdlle, joita saattaa aiheutua kyseis-
ten GMO:en levittdmisestd verrattuna vastaavien muiden kuin geneettisesti
muuntamattomien organismien levittdmiseen, liitteen II mukaisen riskinarvi-
oinnin pohjalta.

5. Johtopéitokset, joista selvidd, olisiko kyseinen GMO/kyseiset GMO:t saatet-
tava markkinoille tuotteessa tai tuotteena ja milld edellytyksilld, tai ettei ky-
seisii GMO:ja pidd saattaa markkinoille tai ettd ympéristoriskien arvioinnin
erityiskysymysten osalta kuullaan muita toimivaltaisia viranomaisia ja komis-
siota. Namé seikat olisi tdsmennettiva. Johtopdatoksissad olisi selkedsti tuotava
esiin suunniteltu kaytto sekd suunniteltu riskinhallinta ja seurantasuunnitelma.
Jos on tultu siihen johtopéitokseen, ettei GMO:ja pitéisi saattaa markkinoille,
toimivaltaisen viranomaisen on perusteltava johtopaatoksensa.



0200120018 — FI — 29.03.2018 — 005.001 — 58

vB
LITE VIl
SEURANTASUUNNITELMA

M3
Téssé liitteessd kuvataan yleisesti 13 artiklan 2 kohdassa, 19 artiklan 3 kohdassa
ja 20 artiklassa tarkoitetun seurantasuunnitelman tavoite ja sen laatimisessa nou-
datettavat yleiset periaatteet. Taman liitteen tdytdntoonpanon ja selittimisen hel-
pottamiseksi voidaan laatia teknisid ohjeita 30 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
sddntelymenettelyd noudattaen.

VB

A. Tavoite

Seurantasuunnitelman tavoitteena on

— varmentaa, ettd ympéristoriskien arvioinnin mukaiset olettamukset GMO:n tai
sen kédyton mahdollisten haitallisten vaikutusten ilmaantumisesta ja vaikutuk-
sesta ovat oikeita ja

— tunnistaa sellaisien GMO:sta tai sen kéytostd ihmisten terveydelle tai ympa-
ristolle aiheutuvien haitallisten vaikutusten ilmaantuminen, joita ei ennakoitu
ympdristoriskien arvioinnissa.

B. Yleiset periaatteet

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

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

GMO:n kokeelliseen levittdmiseen liittyvéstd seurannasta saadut kokemukset ja
tiedot voivat olla avuksi luotaessa markkinoille saattamisen jalkeistd seurantajér-
jestelmad, joka on edellytyksend sille, ettdi GMO voidaan saattaa markkinoille
tuotteina tai tuotteissa.

C. Seurantasuunnitelman laatiminen

Seurantasuunnitelman olisi

1. oltava yksityiskohtainen ja tapauskohtainen ja siind on otettava huomioon
ympdéristoriskien arviointi,

2. otettava huomioon GMO:n ominaisuudet, sen suunnitellun kdyton ominaisuu-
det ja laajuus ja suunnitellun levittdmisalueen olennaiset ymparistdolosuhteet;

3. sisillettdvd ennakoimattomien haitallisten vaikutusten yleinen seuranta ja tar-
vittaessa ympdristoriskien arvioinnissa tunnistettuihin haitallisiin vaikutuksiin
keskittyvd (tapauskohtainen) erityisseuranta.

3.1. Tapauskohtaista erityisseurantaa olisi jatkettava niin kauan, ettd voidaan
havaita ympdristoriskien arvioinnissa tunnistetut heti ilmenevit ja vilit-
tomat sekd tarvittaessa myohemmin ilmenevit tai vililliset vaikutukset.

3.2. Seurannassa voitaisiin, mikali se on tarkoituksenmukaista, hyodyntda jo
vakiintuneita rutiiniseurantakdytintojd, kuten maatalouden lajikkeiden,
kasvinsuojelun tai eldinlddkkeiden ja ladkevalmisteiden valvontaa. Lisaksi
olisi laadittava selvitys siitd, miten vakiintuneiden seurantakdytintdjen
avulla kootut olennaiset tiedot voidaan saattaa luvan haltijan kdyttoon;
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. helpotettava GMO:n vastaanottavaan ympéristoon levittdmisen jarjestelméllista

havainnointia sekd ndiden havaintojen tulkintaa ihmisten ja ympériston tervey-
den kannalta;

. nimettiva, kuka (ilmoittaja, kayttdjat) toteuttaa seurantasuunnitelman edellyt-

tamat tehtdvét ja kuka vastaa siitd, ettd varmistetaan seurantasuunnitelman
asianmukainen laatiminen ja noudattaminen, sekd varmistettava, ettd on ole-
massa vayld, jota kautta luvan haltijalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle il-
moitetaan havaituista ihmisten terveyteen tai ympéristoon; kohdistuvista hai-
tallisista vaikutuksista. (Ilmoitetaan seurantatuloksia koskevien raporttien maa-
rdajat ja raportointitiheys.)

. harkittava mekanismeja, joilla havaitut ihmisten terveydelle tai ympdéristolle

haitalliset vaikutukset voidaan tunnistaa ja varmentaa, ja sen olisi mahdollis-
tettava, ettd luvan haltija tai toimivaltainen viranomainen voi tarvittaessa to-
teuttaa tarvittavia toimenpiteitd ihmisten terveyden ja  ympériston
suojelemiseksi.
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LITE VIl
VASTAAVUUSTAULUKKO
Direktiivi 90/220/ETY Tama direktiivi

1 artiklan 1 kohta 1 artikla

1 artiklan 2 kohta 3 artiklan 2 kohta
2 artikla 2 artikla

3 artikla 3 artiklan 1 kohta
4 artikla 4 artikla

— 5 artikla

5 artikla 6 artikla

6 artiklan 1—4 kohta

6 artiklan 5 kohta 7 artikla

6 artiklan 6 kohta 8 artikla

7 artikla 9 artikla

8 artikla 10 artikla

9 artikla 11 artikla

10 artiklan 2 kohta 12 artikla

11 artikla 13 artikla

12 artiklan 1—3 kohta ja 5 kohta 14 artikla

13 artiklan 2 kohta 15 artiklan 3 kohta

— 15 artiklan 1, 2 ja 4 kohta

— 16 artikla

— 17 artikla

13 artiklan 3 ja 4 kohta 18 artikla

13 artiklan 5 ja 6 kohta 19 artiklan 1 ja 4 kohta
12 artiklan 4 kohta 20 artiklan 3 kohta

14 artikla 21 artikla

15 artikla 22 artikla

16 artikla 23 artikla

— 24 artiklan 1 kohta

17 artikla 24 artiklan 2 kohta
19 artikla 25 artikla
_ 26 artikla

20 artikla 27 artikla
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Direktiivi 90/220/ETY

Téama direktiivi

21

22

18

24

artikla

artikla

artiklan 2 kohta

artiklan 3 kohta

artikla

artikla

Liite I A

Liite I B

Liite II

Liite II A

Liite II B

Liite III

28 artikla

29 artikla

30 artikla

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

33 artikla

34 artikla

35 artikla

36 artikla

37 artikla

38 artikla

Liite I A

Liite I B

Liite IT

Liite IIT

Liite III A

Liite III B

Liite IV

Liite V

Liite VI

Liite VII




