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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI
2001/18/EY,

annettu 12 piivini maaliskuuta 2001,

geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levitti-
misesti ympiristoon ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY
kumoamisesta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja erityi-
sesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen ('),
ottavat huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (%),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa méaérittyd menettelyd
ja ottavat huomioon sovittelukomitean 20 péivand joulukuuta 2000
hyviksymén yhteisen tekstin (%),

sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Geneettisesti muunnettujen  organismien tarkoituksellisesta
levittimisestd ympéristoon 23 pdivdnd huhtikuuta 1990 annetun
neuvoston direktiivin 90/220/ETY (*) uudelleentarkastelusta 10
pdivind joulukuuta 1996 annetussa komission kertomuksessa
yksiloiddédn useita alueita, joilla parannukset ovat tarpeen.

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

(3)  Direktiivid 90/220/ETY on muutettu ja nyt kun mainittua direk-
tiivid muutetaan vield uudelleen, kyseiset sdfinnokset olisi
selkeyden ja jarkeistdmisen vuoksi kirjoitettava uudelleen.

(4)  Suuret tai pienet miadrdt eldvid organismeja levitettyind
ympéristdon koetarkoituksessa tai kaupallisina tuotteina voivat
lisddntyd ympéristossid ja ylittdd maiden rajat ja siten vaikuttaa
toisiin  jdsenvalioihin. Téllaisen levittdimisen vaikutukset
ymparistoon voivat olla peruuttamattomia.

(5)  Thmisten terveyden ja ympériston suojelu vaatii, ettd geneettisesti
muunnettujen organismien (GMO) tarkoituksellisesta
ympéristdon levittimisestd aiheutuneiden vaarojen valvontaan
on kiinnitettdva erityistd huomiota.

(6)  Perustamissopimuksen mukaan ympdristénsuojeluun liittyvén
yhteisdn toiminnan on perustuttava ennaltachkdisyn periaatteelle.

(7)  On tarpeen ldhentdd GMO:en tarkoituksellista levittdmistd
ympéristdon koskevaa jasenvaltioiden lainsdddéntdd ja varmistaa
GMO:ja kayttavien teollisuustuotteiden turvallinen kehitys.

(8) Tdmén direktiivin laatimisessa on otettu huomioon ennalta
varautumisen periaate, ja se on otettava huomioon myds direk-
tiivid sovellettaessa.

(9)  Kussakin jdsenvaltiossa tunnustettujen eettisten periaatteiden
noudattaminen on erityisen tdrkedd. Jdsenvaltiot voivat ottaa
huomioon eettiset ndkokohdat silloin, kun GMO:ja levitetddn
tarkoituksellisesti tai saatetaan markkinoille tuotteina tai tuot-
teissa.

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

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

(*) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 11. helmikuuta 1999 (EYVL C 150,
28.5.1999, s. 363), neuvoston yhteinen kanta, vahvistettu 9. joulukuuta 1999
(EYVL C 64, 6.3.2000, s. 1), ja Euroopan parlamentin piétos, tehty 12.
huhtikuuta 2000 (EYVL C 40, 7.2.2001, s. 123). Euroopan parlamentin
paétos, tehty 14. helmikuuta 2001, ja neuvoston péatos, tehty 15. helmikuuta
2001.

*) EYVL L 117, 8.5.1999, s. 15, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission direktiivilld 97/35/EY (EYVL L 169, 27.6.1997, s.
72).
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Kattavien ja avoimien lainsdddéntopuitteiden kannalta on tarpeen
varmistaa, ettd joko komissio tai jdsenvaltiot kuulevat yleisod
toimenpiteiden valmistelun aikana ja ettd yleisdlle tiedotetaan
tatd direktiivid sovellettaessa toteutetuista toimenpiteista.

Markkinoille saattaminen kattaa myds maahantuonnin. Direk-
titvin 90/220/ETY soveltamisalaan kuuluvia GMO:ja sisdltdvid
ja/tai niistd koostuvia tuotteita ei saa tuoda yhteisoon, elleivit
ne ole tdimdn direktiivin mukaisia.

GMO:en pitdmistd tarjolla maasta vietdviksi tai késiteltdvaksi
paljoustavarana, esimerkiksi maataloushyddykkeind, olisi
pidettdva tdssd direktiivissd tarkoitettuna markkinoille saattami-
sena.

Téassd direktiivissd otetaan asianmukaisesti huomioon alan
kansainviliset kokemukset ja kansainvélisen kaupan velvoitteet
ja siind olisi noudatettava biologista monimuotoisuutta koske-
vaan yleissopimukseen tehdyssa Cartagenan
bioturvallisuuspoytikirjassa asetettuja vaatimuksia. Komission
olisi tehtdva poytdkirjan ratifioinnin yhteydessd mahdollisimman
pian ja joka tapauksessa ennen heindkuuta 2001 sen tdytintoon-
panemiseksi tarvittavat ehdotukset.

Saantelykomitean olisi annettava ohjeita tdssd direktiivissad
olevaan markkinoille saattamista koskevaan méaritelméién liitty-
vien sdéinndsten soveltamisesta.

Kun tdtd direktiivid sovellettaecssa médritellddn geneettisesti
muunnettua organismia ihmisié ei tulisi pitdd organismeina.

Tadmin direktiivin sddnnoksilld ei tulisi rajoittaa ympéristovahin-
kovastuuta koskevan kansallisen lainsdddannén soveltamista.
Yhteison lainsdddantdd olisi télld alalla kuitenkin tdydennettdva
sddnnoksilld, jotka kattavat vahinkovastuun Euroopan unionin
kaikilla alueilla erilaisten ymparistovahinkojen osalta. Komissio
on sitoutunut esittdmddn vuoden 2001 loppuun mennessd
ympdristovahinkovastuuta  koskevan lainsdddéntoehdotuksen,
joka kattaa my6s GMO:eista aiheutuneet vahingot.

Tatd direktiivid ei sovellettaisi sellaisilla geneettisilli muunta-
mistekniikoilla valmistettuihin organismeihin, joita on kéytetty
vanhastaan erilaisissa sovelluksissa ja joiden turvallisuudesta on
pitkdaikaista kokemusta.

On tarpeen luoda yhdenmukaistetut tapauskohtaisesti sovellet-
tavat menettelyt ja arviointiperusteet niiden mahdollisten
vaarojen arvioimiseksi, joita GMO:en tarkoituksellinen levittd-
minen ymparistoon aiheuttaa.

Ympéristovaarat olisi kussakin tapauksessa arvioitava aina ennen
levittdmistd. Arvioinnissa olisi myds otettava asianmukaisesti
huomioon mahdolliset kumuloituvat pitkdn aikavilin vaiku-
tukset, jotka liittyvdt vuorovaikutukseen muiden GMO:en ja
ympériston kanssa.

On tarpeen ottaa kdyttoon ymparistoriskien yhteinen arviointime-
netelmd, joka perustuu riippumattomiin tieteellisiin lausuntoihin.
On myds tarpeen asettaa yhteiset tavoitteet, jotka koskevat
GMO:en seurantaa sen jilkeen, kun niitd on tarkoituksellisesti
levitetty tai saatettu markkinoille tuotteina tai tuotteissa. Mahdol-
listen kumuloituvien pitkdn aikavélin vaikutusten seurantaa olisi
pidettdvd seurantasuunnitelman pakollisena osana.

Jasenvaltioiden ja komission olisi huolehdittava siitd, etti
GMO:en tarkoitukselliseen levittdmiseen tai markkinoille saatta-
miseen liittyvid mahdollisia riskejd tutkitaan systemaattisesti ja
riippumattomasti. Jisenvaltioiden ja yhteison olisi budjettimenet-
telyjensd mukaisesti taattava tutkimukselle riittdvdt resurssit, ja
kaiken asiaan liittyvdn materiaalin on oltava riippumattomien
tutkijoiden kéytettdvissd kuitenkin teollisuus- ja tekijdnoikeuksia
kunnioittaen.

Antibioottiresistenssigeenit tulisi ottaa erityisesti huomioon
arvioitaessa téllaisia geenejd sisdltdvien GMO:en riskeja.
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(23) GMO:en tarkoituksellinen levittdminen tutkimusvaiheessa on
useimmissa tapauksissa tarpeellista niistd kehitettyjen tai niitéd
sisdltdvien uusien tuotteiden kehittdmiseksi.

(24) GMO:en levittiminen ympdristoon on suoritettava vaiheperiaat-
teen mukaisesti, mikd tarkoittaa, etti GMO:en eristysti
lievennetddn ja levityksen laajuutta lisdtddn véahitellen, vaiheit-
tain, mutta vain siind tapauksessa, etti arvioinnit aiempien
vaiheiden vaikutuksesta ihmisten ja ympéristdn terveyteen osoit-
tavat voitavan edetd seuraavaan vaiheeseen.

(25) Mitddn tarkoitukselliseen levittdmiseen tarkoitettuyja GMO:ja
tuotteena tai tuotteissa ei saa saattaa markkinoille, ennen kuin
se on tutkimus- ja kehitysvaiheessa riittdvésti testattu ekosystee-
meissd, joihin niiden kdyttd voi vaikuttaa.

(26) Tamé direktiivi olisi pantava tidytintoon ldheisessd yhteydessé
muiden asiaan liittyvien vélineiden, kuten kasvinsuojeluaineiden
markkinoille saattamisesta 15 pédivand heindkuuta 1991 annetun
neuvoston direktiivin 91/414/ETY (') tdytdntdonpanon kanssa.
Téssd yhteydessd tdmdn direktiivin ja muiden kyseisten
vélineiden tdytdntdonpanoon osallistuvien toimivaltaisten komis-
sion yksikoiden ja kansallisten viranomaisten olisi niin suuressa
maérin kuin mahdollista yhteensovitettava toimintansa.

(27) Téata direktiivid olisi pidettdvd timén direktiivin C osaa varten
tehtdvédn riskien arvioinnin, riskienhallinnan, merkint6jen, seur-
annan, yleisdlle annettavan tiedon ja turvalausekkeen osalta
viitesdddoksend, kun kyse on yhteison muun lainsddddnndn
perusteella sallituista tuotteina tai tuotteissa olevista GMO:eista
ja sen vuoksi yhteison muussa lainsddddnndssd olisi sdddettdva
sekd liitteessd 1I olevien periaatteiden mukaisesti ja sen liitteessa
III tarkoitettujen tietojen perusteella toteutettavasta erityisestd
ympdristoriskien arvioinnista, tdméin kuitenkaan rajoittamatta
mainitussa yhteison lainsdddédnnossd sdddettyjen lisdvaatimusten
soveltamista, ettd riskienhallintaa, merkintdji, tarvittavaa seur-
antaa ja yleisolle annettavaa tietoa ja turvalauseketta koskevista
vaatimuksista, jotka ovat vihintdin samantasoisia kuin kysei-
sessd direktiivissd sdddetyt. Tdtd tarkoitusta varten on tarpeen
sddtdd yhteistyOstd niiden elinten kanssa, jotka yhteis6 on perus-
tanut tdmidn direktiivin mukaisesti ja jotka jdsenvaltiot ovat
perustaneet tdmén direktiivin tdytdntoonpanemiseksi.

(28) On tarpeen perustaa yhteison lupamenettely GMO:en saattami-
seksi markkinoille tuotteina tai tuotteissa, kun tuotteen aiottuun
kdyttoon liittyy organismien tarkoituksellinen levittiminen
ymparistoon.

(29) Komissiota kehotetaan toteuttamaan tutkimus, jossa olisi arvioi-
tava ndiden  sdidntelypuitteiden  johdonmukaisuuden ja
tehokkuuden parantamisvaihtoehtoja ja jossa olisi keskityttdva
erityisesti yhteisdssd tapahtuvaa GMO:en markkinoille saatta-
mista koskevaan keskitettyyn hyviksymismenettelyyn.

(30) Alakohtaisessa lainsddddnnéssd seurantaa koskevat vaatimukset
on mahdollisesti mukautettava kyseessd olevaan tuotteeseen.

(31) Tamén direktiivin C osaa ei sovelleta ihmisille ja eldimille
tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison luvananto- ja valvon-
tamenettelyista sekd Euroopan ladkearviointiviraston
perustamisesta 22 pdivdnd heindkuuta 1993 annetun neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 2309/93 (?) soveltamisalaan kuuluviin tuot-
teisiin, edellyttden, ettd mainittuun asetukseen sisdltyy tdssé
direktiivissi sdddettyd tasoa vastaava ympéristoriskien arviointi.

(") EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission direktiivilld 1999/80/EY (EYVL L 210, 10.8.1999, s.
13).

(®) EYVL L 214, 24.8.1993, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutet-
tuna komission asetuksella (EY) N:o 649/98 (EYVL L 88, 24.3.1998, s. 7).
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Kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle on tehtdva ilmoitus,
ennen kuin ryhdytdin tarkoituksellisesti levittimidin GMO:ja
ymparistoon tai saattamaan GMO:ja markkinoille tuotteina tai
tuotteissa, kun tuotteen aiottuun kayttoon liittyy organismien
tarkoituksellinen levittdminen ymparistoon.

Ilmoitukseen tulisi sisdltyd tekniset tiedot sisdltivd asiakirja,
johon kuuluu ympéristoon kohdistuvien vaarojen tdydellinen
arviointi, asianmukaiset turva- ja hititoimenpiteet, ja tuotteiden
osalta niiden kiytt6d koskevat tarkat ohjeet ja ehdot, sekd suun-
nitellut merkinnit ja pakkaus.

Ilmoituksen tekemisen jalkeen GMO:ja ei pitdisi tarkoitukselli-
sesti levittdd ympdaristoon, ellei titd koskevaa lupaa ole saatu
toimivaltaiselta viranomaiselta.

Ilmoittajan olisi voitava peruuttaa ilmoituksensa missd tahansa
tdssd direktiivissd sdddettyjen hallinnollisten menettelyjen
vaiheessa. Hallinnollisen menettelyn olisi padtyttivd, kun
ilmoitus peruutetaan.

Sen, ettd jokin toimivaltainen viranomainen hylk&4 tuotteina tai
tuotteissa olevien GMO:en markkinoille saattamista koskevan
ilmoituksen, ei pitdisi rajoittaa samaa GMO:a koskevan ilmoi-
tuksen toimittamista muulle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Ratkaisu olisi tehtdvd sovitteluun varatun midrdajan pééttyessd,
jos yhtddn vastalausetta ei enidd ole.

Ilmoituksen hylkddmiselld, joka on tehty vahvistetun kielteisen
arviointikertomuksen perusteella, ei pitdisi olla vaikutusta
myOhemmin tehtiviin péétoksiin, jotka tehdddn samaa GMO:a
koskevan, muulle toimivaltaiselle viranomaiselle tehtdvan ilmoi-
tuksen perusteella.

Tamén direktiivin moitteettoman soveltamisen varmistamiseksi
jasenvaltioiden olisi voitava kayttdd hyvikseen tietojen ja koke-
musten vaihtoa koskevia sddnnoksid ennen tédssd direktiivissd
sdddetyn turvalausekkeen kéyttdmista.

Jotta osoitettaisiin asianmukaisella tavalla, ettd geneettisesti
muunnettuja organismeja sisdltdvissa tai niistd koostuvassa tuot-
teessa on GMO:ja, tuotemerkinndissd tai tuotteen mukana
olevassa asiakirjassa olisi selvisti oltava maininta "Tdmi tuote
siséltidd geneettisesti muunnettuja organismeja”.

Asianmukaisessa komiteamenettelyssd olisi vahvistettava jarjes-
telmd yksildllisen tunnisteen hyviksymiseksi GMO:eille ottaen
huomioon vastaava kehitys kansainviliselld tasolla.

On tarpeen varmistaa tdmén direktiivin C osan nojalla sallittujen,
tuotteina tai tuotteissa olevien geneettisesti muunnettujen orga-
nismien jéljitettdvyys kaikissa markkinoille saattamisen
vaiheissa.

On tarpeen sisdllyttdd tdhdn direktiiviin velvoite panna
tdytdntdon seurantasuunnitelma, jotta jdljitetddn ja tunnistetaan
tuotteina tai tuotteissa olevien GMO:en niiden markkinoille saat-
tamisen jdlkeen ihmisten terveydelle tai ympéristolle aiheuttamat
suorat tai vililliset, vélittomasti tai viipeelld ilmenevit taikka
ennakoimattomat vaikutukset.

Jasenvaltioiden olisi voitava perustamissopimuksen mukaisesti
toteuttaa lisdtoimenpiteitd, esimerkiksi viranomaisten suorittamaa
markkinoille saatettujen tuotteina tai tuotteissa olevien GMO:en
seurantaa ja valvontaa.

Olisi pyrittdvd luomaan mahdollisuudet helpottaa GMO:en
valvontaa tai niiden jdljittdmisté silloin kun kyseessd on vakava
riski.

Yleison esittdmit niakokohdat olisi otettava huomioon sdintely-
komitealle tehtdvissd ehdotuksissa.
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Toimivaltaisen viranomaisen ei tulisi myontdd lupaa ennen kuin
on varmistautunut siitd, ettd levittiminen on turvallista ihmisten
terveydelle ja ympdéristolle.

Tuotteina tai tuotteissa olevien GMO:en markkinoille saattamista
koskevien lupien antamisessa noudatettavaa hallinnollista menet-
telyd olisi tehostettava ja sen avoimuutta lisittivd, ja
ensimmadiselld kerralla lupa olisi annettava maérdajaksi.

Jos tuotteelle on annettu lupa méddrdajaksi, luvan uusimisessa
olisi sovellettava yksinkertaistettua menettelya.

Olemassa olevat direktiivin 90/220/ETY mukaisesti annetut luvat
on uusittava kyseisen direktiivin ja timén direktiivin mukaisesti
annettujen lupien vilisten erojen vilttdmiseksi ja jotta voitaisiin
tdysimddrdisesti ottaa huomioon tdmén direktiivin mukaiset
lupaehdot.

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

Luvan uusimisen yhteydessd olisi voitava tarkistaa kaikki alku-
perdisen luvan ehdot, my6s ne, jotka liittyvdt seurantaan ja
luvan voimassaoloajan pituuteen.

Olisi sdddettivd komission paitokselld 97/579/EY (') perustetun
asianomaisen tiedekomitean/perustettujen asianomaisten tiedeko-
miteoiden kuulemisesta asioissa, joilla saattaa olla vaikutusta
ihmisen terveyteen ja/tai ympéaristoon.

Direktiivin = 90/220/ETY mukaisesti perustettu ilmoituksiin
siséltyvd tietojenvaihtojirjestelmd on ollut hyddyllinen, ja sitd
olisi jatkettava.

On tirkedd tarkkaan seurata GMO:en kehitystd ja kayttod.

Kun tuotteena tai tuotteissa olevan GMO:n sisdltéva tuote saate-
taan markkinoille, ja kun tdllainen tuote on asianmukaisesti
hyviaksytty tdmédn direktiivin mukaisesti, jésenvaltio ei saa
kieltdd, rajoittaa tai estdd sellaisten tuotteena tai tuotteissa
olevien GMO:en saattamista markkinoille, jotka ovat timén
direktiivin mukaisia. Kéytettivissd tulee olla turvatoimimenettely
sellaisissa tapauksissa, joissa kéyttoon liittyy vaara ihmisten
terveydelle tai ympéristolle.

Komission perustamaa luonnontieteiden ja uusien teknologioiden
etiikkaa Kkésittelevdd eurooppalaista tyoryhméd olisi kuultava
ohjeiden saamiseksi yleisluonteisista eettisistd kysymyksistd
GMO:en tarkoituksellisen levittimisen ja markkinoille saatta-
misen osalta. Kuuleminen ei Kkuitenkaan saisi rajoittaa
jdsenvaltioiden toimivaltaa eettisissd kysymyksissa.

Jasenvaltioiden pitdisi voida kuulla perustamiaan neuvoa-antavia
komiteoita biotekniikan eettisistd vaikutuksista.

Tamén sddnnoksen tiaytdntoonpanemiseksi tarvittavista toimenpi-
teistdi olisi padtettdivd menettelystd komissiolle siirrettyd
tdytdntoonpanovaltaa kéytettdessd 28 pidivand kesdkuuta 1999
tehdyn neuvoston paidtoksen 1999/468/EY (*) mukaista menet-
telyd noudattaen.

Tamén direktiivin mukaisen tietojenvaihdon olisi katettava myos
eettisten ndkokohtien tarkastelusta saadut kokemukset.

Tadmin direktiivin nojalla annettujen sdénndsten tdytdntddnpanon
tehostamiseksi olisi sdddettivd jdsenvaltioissa sovellettavista
seuraamuksista, mukaan lukien tdméin direktiivin sddnndsten
vastaista GMO:en levittdmistd tai markkinoille saattamista
koskevat seuraamukset erityisesti huolimattomuudesta johtuvissa
tapauksissa.

() EYVL L 237, 28.8.1997, s. 18.
(» EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
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(62) Komissio laatii kolmen vuoden vélein jdsenvaltioiden antamat
tiedot huomioon ottaen kertomuksen, johon sisdltyy erillinen
luku, jossa kisitellddn kunkin markkinoille saattamista varten
luvan saaneen GMO-ryhmin etuja ja haittoja sosioekonomiselta
kannalta ja jossa otetaan asiaan kuuluvalla tavalla huomioon
viljelijoiden ja kuluttajien edut.

(63) Biotekniikkaa koskevia sddddspuitteita olisi tarkistettava, jotta
voitaisiin selvittdd voidaanko sddddspuitteiden yhdenmukaisuutta
ja tehokkuutta edelleen parantaa. Menettelyjd on mahdollisesti
mukautettava mahdollisimman suuren tehokkuuden aikaansaami-
seksi, ja olisi harkittava kaikkia vaihtoehtoja, joilla timi tavoite
voidaan saavuttaa,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

A OSA
YLEISET SAANNOKSET

1 artikla
Tavoite

Ennaltavarautumisen periaatteen mukaisesti tdméin direktiivin tavoit-
teena on ldhentdd jdsenvaltioiden lakeja, asetuksia ja hallinnollisia
madrdyksid ja suojella ihmisten terveyttd ja ympéristdd, kun:

— geneettisesti muunnettuja organismeja levitetddn ympéristoon
tarkoituksellisesti muussa tarkoituksessa kuin niiden saattamiseksi
markkinoille yhteisossd;

— geneettisesti muunnettuja organismeja saatetaan markkinoille
yhteisdssé tuotteina tai tuotteissa.

2 artikla
Miiéritelmit
Téassd direktiivissé tarkoitetaan:

1) “organismilla” biologista rakennetta, joka pystyy lisddntymddn tai
siirtdmédn perintdainesta;

2) ’geneettisesti muunnetulla organismilla (GMO)” ihmistd lukuun
ottamatta organismia, jonka perintdainesta on muutettu tavalla,
joka ei toteudu luonnossa pariutumisen tuloksena ja/tai luonnolli-
sena rekombinaationa.

Niiden méiritelmien mukaan

a) geneettistdi muuntumista tapahtuu ainakin kaytettdessd 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 ympiristoon siten, etti ei toteuteta
erityisid eristimistoimenpiteiti GMO:en vieston keskuuteen tai
ympdristoon pédsyn rajoittamiseksi tai véestdn ja ympériston
turvallisuuden korkean tason turvaamiseksi;

4) “markkinoille saattamisella” tuotteen saattamista kolmansien
osapuolten saataville joko maksua vastaan tai vastikkeetta;

Seuraavia toimenpiteitd ei pidetd markkinoille saattamisena:

— geneettisesti  muunnettujen  mikro-organismien  pitdminen
tarjolla geneettisesti muunnettujen mikro-organismien kaytosta
suljetuissa oloissa 23 pidivdand huhtikuuta 1990 annetun direk-
tiivin  90/219/ETY (') nojalla sdédnneltyihin toimiin mukaan
lukien kantakokoelmat;

(") EYVL L 117, 8.5.1990, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna
direktiivilla 98/81/EY (EYVL L 330, 5.12.1998, s. 13).
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— muiden GMO:en kuin ensimmaéisessé luetelmakohdassa tarkoi-
tettujen mikro-organismien kéytettdvaksi saattaminen
ainoastaan sellaisia toimia varten, joissa kdytetddn asianmu-
kaisia tiukkoja eristimistoimenpiteitd ndiden GMO:en videston
keskuuteen tai ympéristoon pddsyn rajoittamiseksi sekd vieston
ja ympériston turvallisuuden korkean tason turvaamiseksi.
Toimenpiteiden olisi perustuttava samoihin eristdmisperiaattei-
siin, joista sdddetddn direktiivissd 90/219/ETY;

— GMO:en pitdminen tarjolla tarkoitukselliseen levittdmiseen
noudattaen timédn direktiivin B osassa sdddettyjd vaatimuksia;

5) ”ilmoituksella” tdmédn direktiivin mukaisesti vaadittujen tietojen
toimittamista jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle;

6) “ilmoittajalla” henkild4, joka toimittaa tiedot;

7) tuotteella” markkinoille saatettavaa valmistetta, joka koostuu
GMO:sta tai GMO:en yhdistelméstd tai joka siséltdé niité;

8) “ympdristoriskien arvioinnilla” liitteen II mukaisesti tehtyd sell-
aisten riskien arviointia, joita GMO:en tarkoituksellinen
levittdminen tai markkinoille saattaminen saattaa aiheuttaa
ihmisten terveydelle ja ympdristolle, olivatpa ne suoria tai vilil-
lisid, vélittomasti tai viipeelld ilmenevid.

3 artikla
Poikkeukset

1.  Téta direktiivid ei sovelleta organismeihin, jotka valmistetaan liit-
teessd | B lueteltuja geneettisia muuntamistekniikkoja kayttden.

2. Téta direktiivid ei sovelleta geneettisesti muunnettujen organis-
mien rautatie-, maantie-, sisdvesi-, meri- tai lentokuljetuksiin.

4 artikla
Yleiset velvoitteet

1. Jasenvaltioiden on ennalta varautumisen periaatteen mukaisesti
varmistettava, ettd kaikki tarpeelliset toimenpiteet toteutetaan GMO:en
tarkoituksellisesta levittdmisestd tai markkinoille saattamisesta ihmisten
terveydelle ja ympéristdlle mahdollisesti aiheutuvien haitallisten vaiku-
tusten vilttdmiseksi. GMO:ja voidaan tarkoituksellisesti levittdd
ympéristoon tai saattaa markkinoille ainoastaan B tai C osan mukai-
sestl.

2. Ennen B tai C osan mukaisen ilmoituksen tekemistd asianomaisen
on arvioitava ympéristoriskit. Ympdristoriskien arvioinnissa mahdolli-
sesti tarvittavista tiedoista sdddetddn liitteessd III. Jdsenvaltioiden ja
komission on varmistettava, ettd ihmisten ja eldinten hoidossa kdytetta-
ville antibiooteille resistenssid ilmentivid geenejd sisdltivit GMO:t
otetaan erityisesti huomioon ympdristoriskien arvioinnissa, jotta
GMO:eista voitaisiin tunnistaa ja poistaa sellaiset antibiootti-resistens-
simarkkerit, joilla voi olla haitallisia vaikutuksia ihmisten terveydelle
ja ympdéristolle. Tdmid asteittainen poistaminen on toteutettava 31
pdivadn joulukuuta 2004 mennessd niiden GMO:en osalta, jotka on
saatettu markkinoille C osan mukaisesti, ja 31 pdivddn joulukuuta
2008 mennessi niiden GMO:en osalta, jotka on sallittu B osan mukai-
sesti.

3. Jisenvaltioiden ja tarvittaessa komission on varmistettava, ettd
mahdolliset ihmisten terveyteen tai ympéristoon kohdistuvat haittavai-
kutukset, jotka voivat ilmetd suoraan tai vélillisesti GMO:eista muihin
organismeihin tapahtuvan geenisiirron vélitykselld, arvioidaan tarkoin
tapaus kerrallaan. Arviointi on suoritettava liitteen II mukaisesti ja levi-
tettdvdn organismin ja vastaanottavan ympdériston luonteen mukaiset
ympiristdvaikutukset huomioon ottaen.

4. Jasenvaltioiden on nimettdvd toimivaltainen viranomainen tai
toimivaltaiset viranomaiset vastaamaan tdssd direktiivissd vahvistet-
tujen vaatimusten noudattamisesta. Toimivaltainen viranomainen
tutkii, ovatko B ja C osan mukaiset ilmoitukset timéan direktiivin vaati-
musten mukaiset ja onko 2 kohdassa sdddetty arviointi asianmukainen.
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5. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd toimivaltainen virano-
mainen jérjestdd tarkastuksia ja tarpeen mukaan muita valvontatoimia
timdn direktiivin noudattamisen varmistamiseksi. Jos GMO:a tai
GMO:ja levitetddn tai saatetaan markkinoille tuotteina tai tuotteissa,
joille ei ole annettu lupaa, kyseisen jasenvaltion on varmistettava, ettd
toteutetaan kaikki tarpeelliset toimenpiteet levittdmisen tai markkinoille
saattamisen lopettamiseksi, kdynnistetddn tarvittaessa korjaavat toimet
ja tiedotetaan asiasta yleisolle kyseisessd jdsenvaltiossa sekd komis-
siolle ja muille jésenvaltioille.

M3

vB
B OSA

GMO:EN TARKOITUKSELLINEN  LEVITTAMINEN  MUUSSA
TARKOITUKSESSA KUIN MARKKINOILLE SAATTAMISEKSI

5 artikla

1. Témén direktiivin 6—11 artiklaa ei sovelleta ihmisille tarkoitet-
tuihin l4dkeaineisiin ja -yhdisteisiin, jotka koostuvat GMO:eista tai
GMO:en yhdistelméstd tai sisdltivédt niitd, edellyttiden, ettd niiden
vapaachtoinen levittiminen muussa tarkoituksessa kuin markkinoille
saattamiseksi sallitaan sellaisen yhteison lainsddddnnon nojalla, jossa
saddetddn

a) timin direktiivin liitteen II mukaisesti toteutettavasta erityisestd
ympdristoriskien arvionnista, joka perustuu tdmédn direktiivin liit-
teessd III mainittujen tyyppisiin tietoihin, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta mainitussa yhteison lainsddddnndssd  sdddettyjen
lisdvaatimusten soveltamista,

b) nimenomaisesta luvasta ennen levittimista,

¢) liitteen III asiaa koskevien osien mukaisesta seurantasuunnitelmasta,
jonka avulla voidaan havaita GMO:n tai GMO:en vaikutukset
ihmisten terveyteen tai ympéristoon,

d) asianmukaisella tavalla uusien tietojen kasittelyd, yleisolle annet-
tavaa tietoa, levittimisen tuloksista tiedottamista ja tietojenvaihtoa
koskevista vaatimuksista, jotka ovat vdhintddn samantasoisia kuin
tahdn direktiiviin ja sen mukaisesti toteutettuihin toimenpiteisiin
sisdltyvit.

2.  Tallaisten aineiden ja yhdisteiden aiheuttamien ympéristoriskien
arviointia on koordinoitava timén direktiivin nojalla perustettujen
kansallisten ja yhteison viranomaisen kanssa.

3. Menettelyistd, joilla varmistetaan erityisen ympéristoriskien
arvioinnin vaatimustenmukaisuus ja vastaavuus tdmin direktiivin
sddnndsten kanssa, on sdddettdvd mainitussa lainsddddnndssd, jossa on
viitattava tdhdn direktiiviin.

6 artikla
Lupaa koskeva vakiomenettely

1. Ennen GMO:n tai GMO:en yhdistelmén tarkoituksellisen levitti-
misen aloittamista asianomaisen on tehtdvd ilmoitus toimivaltaiselle
viranomaiselle jisenvaltiossa, jonka alueella levittiminen on tarkoitus
tehd4, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 5 artiklan soveltamista.

2. Edellad 1 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on siséllyttiva:

a) tekninen asiakirja, jossa on liitteessd III luetellut tiedot GMO:n tai
GMO:en yhdistelmien tarkoituksellisesta levittdmisestd mahdolli-
sesti atheutuvien ympéristoriskien arvioimiseksi, erityisesti

1) yleiset tiedot, joihin kuuluvat tiedot henkildstdstd ja koulutuk-
sesta,
ii) GMO:a tai GMO:ja koskevat tiedot,

iii) levittdmisolosuhteita ja mahdollista vastaanottavaa ympéristoa
koskevat tiedot,
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iv) tiedot GMO:(e)n ja ympdriston vuorovaikutuksesta,

v) liitteen III asiaa koskevien osien mukainen seurantasuunni-
telma, jonka avulla voidaan yksiloidd GMO:(e)n vaikutukset
ihmisten terveyteen ja ympéristoon,

vi) tiedot suunnitelmista, jotka koskevat valvontaa, korjaavia mene-
telmid, jitteenkisittelyd sekid toimia hétatilanteissa,

vii) tiivistelma asiakirjasta.

b) ympdristoriskien arviointi ja liitteessd II olevassa D jaksossa tarkoi-
tetut johtopdatokset sekd mahdolliset kirjallisuusviitteet ja maininnat
kdytetyistd menetelmista.

3. Ilmoittaja voi viitata muiden ilmoittajien aiemmin tekemien
ilmoitusten tietoihin tai tuloksiin edellyttden, ettd ndma eivét ole luotta-
muksellisia tai ettd kyseiset ilmoittajat ovat antaneet siihen kirjallisesti
luvan, tai hin voi toimittaa merkityksellisind pitdmidén lisétietoja.

4.  Toimivaltainen viranomainen voi hyvéksyd, ettd yhdelld ilmoituk-
sella  ilmoitetaan saman GMO:n tai GMO:en yhdistelmien
levittamisestd yhdelle alueelle tai useille alueille mutta samassa tarkoi-
tuksessa ja médriteltynd aikana.

5. Toimivaltaisen viranomaisen on vahvistettava ilmoituksen saapu-
mispéivd ja arvioituaan muiden jdsenvaltioiden 11 artiklan mukaisesti
mahdollisesti esittimit huomiot vastattava ilmoittajalle kirjallisesti 90
pdivan kuluessa ilmoituksen vastaanottamisesta,

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

b) tai ettd levittiminen ei tdytd tdmédn direktiivin vaatimuksia ja ettd
ilmoitus hylatién.

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

a) odottaa ilmoittajalta mahdollisesti pyytdmidén lisdtietoja tai

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

7. Jos toimivaltainen viranomainen vaatii uusia tietoja, sen on sama-
naikaisesti perusteltava vaatimus.

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

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

7 artikla
Eriytetyt menettelyt

1. Jos on saatu riittdvésti kokemusta tiettyjen GMO:en levittimisesti
tietyissd ekosysteemeissd ja jos kyseessd olevat GMO:t tiyttavit liit-
teessd V esitetyt perusteet, toimivaltainen viranomainen voi tehda
komissiolle perustellun ehdotuksen eriytetyn menettelyn soveltamisesta
tdméntyyppisiin GMO:eihin.

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

a) toimittaa ehdotuksen toimivaltaisille viranomaisille, jotka voivat
esittdd huomioita 60 pédivin kuluessa, ja samanaikaisesti,

b) toimittaa ehdotuksen yleison saataville, jotta yleisd voi esittdd
huomautuksia 60 pdivian kuluessa, ja

¢) kuulee asianomaista tiedekomiteaa tai asianomaisia tiedekomiteoita,
jotka voivat antaa lausuntonsa 60 pdivédn kuluessa.
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3.  Kustakin ehdotuksesta paitetddn 30 artiklan 2 kohdassa sdéddettyd
menettelyd noudattaen. Télla pddtokselld vahvistetaan ennakoitavissa
olevien, levittdmisestd johtuvien riskien arvioimiseksi tarvittavien, liit-
teessd III tarkoitettujen teknisten tietojen vahimmaisméérd ja erityisesti:

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

b) levittdmisolosuhteita ja mahdollista vastaanottavaa ymparistod
koskevat tiedot;

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

4. Paités tehdddn 90 pdivdan kuluessa komission ehdotuksen anta-
mispaivasti tai toimivaltaisen viranomaisen ehdotuksen
vastaanottamisesta. Tahdn 90 pdivin miidrdaikaan ei lueta sitd aikaa,
jona komissio odottaa 2 kohdan mukaisia toimivaltaisten viranomaisten
huomioita, yleisén huomautuksia tai tiedekomiteoiden lausuntoja.

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

Edelld 3 ja 4 kohdassa tarkoitetussa paatoksessd voidaan madrdts, ettd
yhdelld ilmoituksella voidaan ilmoittaa GMO:n tai GMO:en yhdis-
telmén levittdminen yhdessd paikassa tai useammissa paikoissa samaa
tarkoitusta varten ja mairiteltynd aikana.

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

7.  Kun jidsenvaltio paittad, kayttddko se 3 ja 4 kohdan mukaisesti
tehdylld paatokselld madrdttyd menettelyd GMO:en levittdmiseksi
omalla alueellaan, sen on ilmoitettava tdstd komissiolle.

8 artikla
Muutosten ja uusien tietojen kisittely

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

a) toteutettava tarpeelliset toimenpiteet ihmisten terveyden ja
ympériston suojelemiseksi;

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

c) tarkistettava ilmoituksessa médritellyt toimenpiteet.

2. Jos toimivaltainen viranomainen saa 1 kohdassa tarkoitettuja
tietoja, jotka voivat merkittdvasti vaikuttaa ihmisten terveyttd ja
ymparistdéd koskeviin riskeihin tai joilla voi olla merkittivd vaikutus 1
kohdassa tarkoitetuissa olosuhteissa, sen on arvioitava ndméi tiedot ja
saatettava ne julkisiksi. Se voi vaatia ilmoittajaa muuttamaan tarkoituk-
sellisen levittdimisen olosuhteita, lykkddmaddn levittimistd tai
lopettamaan sen, ja sen on tiedotettava yleisolle tasta.

() EYVL L 292, 12.11.1994, s. 31.
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9 artikla
Yleison kuuleminen ja yleisolle tiedottaminen

1. Jasenvaltioiden on kuultava yleisod ja tarvittaessa erityisid ryhmid
suunnitellusta tarkoituksellisesta levittdmisestd, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 7 ja 25 artiklan soveltamista. T&ll6in jdsenvaltioiden on
sdddettdvd kuulemista koskevista jérjestelyisti ja kohtuullisesta
médrdajasta, jotta kansalaisilla ja erityisilldi ryhmilld olisi tilaisuus
lausua mielipiteensa.

2. Rajoittamatta 25 artiklan sddnndsten soveltamista:

— jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd yleisd voi tutustua kaikkea B
osan mukaista, alueellaan tapahtuvaa GMO:en levittdmistd koske-
viin tietoihin.

— komissio antaa yleisdlle mahdollisuuden tutustua 11 artiklan mukai-
seen tiedonvaihtojarjestelmdin sisdltyviin tietoihin.

10 artikla
Ilmoittajan tiedotukset levittimisesti

Kun levittiminen on saatettu paatdkseen, ja sen jilkeen ymparistoriskin
arvioinnin tulosten perusteella luvassa vahvistetuin méadrdajoin, ilmoit-
tajan on ldhetettivd toimivaltaiselle viranomaiselle sellaiset
levittdmisen tulokset, jotka liittyvét ihmisten terveydelle ja ympéristolle
mahdollisesti aiheutuviin riskeihin, ja mainittava erityisesti kaikki
asiaan liittyvit tuotteet, joista ilmoittaja aikoo ilmoittaa myShemméssé
vaiheessa. Muoto, jossa tulokset on esitettdvé, vahvistetaan 30 artiklan
2 kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

11 artikla
Toimivaltaisten viranomaisten ja komission vilinen tietojen vaihto

1.  Komissio luo jirjestelmin ilmoitusten sisdltimien tietojen vaihtoa
varten. Toimivaltaisten viranomaisten on ldhetettivd komissiolle 30
pdivian kuluessa ilmoituksen vastaanottamisesta tiivistelmd kustakin
vastaanottamastaan 6 artiklan mukaisesta ilmoituksesta. Tiivistelmén
muoto vahvistetaan ja sitd muutetaan tarvittaessa 30 artiklan 2
kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

2. Komissio ldhettdd tiivistelmét viimeistddn 30 péivan kuluttua
niiden vastaanottamisesta muille jisenvaltioille, jotka voivat 30 pidivin
kuluessa esittdd huomioitaan joko komission vilitykselld tai suoraan.
Jasenvaltiolla on mahdollisuus pyynnostd saada asianomaisen jisenval-
tion toimivaltaiselta viranomaiselta jéljennos koko ilmoitusasiakirjasta.

3. Toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava komissiolle 6
artiklan 5 kohdan mukaisesti tehdyistd lopullisista pditoksistd ja
mahdollisista ilmoituksen hylkdfimisen perusteista sekd 10 artiklan
mukaisesti saamistaan levittimisen tuloksista.

4. Edelld 7 artiklassa tarkoitettuyjen GMO:en levittdmisen osalta
jasenvaltiot ldhettdvit komissiolle kerran vuodessa luettelon alueellaan
levitetyistdi GMO:eista sekd luettelon hylkddmistddn ilmoituksista.
Komissio toimittaa luettelot muiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille.

C OSA
GMO:EN MARKKINOILLE SAATTAMINEN TUOTTEINA TAI TUOT-
TEISSA
12 artikla
Alakohtainen lainsiiddinto

1. Téamin direktiivin 13—24 artiklaa ei sovelleta sellaisiin tuotteina
tai tuotteissa oleviin GMO:eihin, jotka sallitaan sellaisen yhteison
lainsdddannon nojalla, jossa sdddetddn liitteessd II esitettyjen periaat-
teiden mukaisesti ja liitteessd III mainittujen tietojen perusteella
toteutetusta erityisestd ympdristoriskien arvioinnista, sanotun Kkuiten-
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kaan rajoittamatta edelld mainitussa yhteison lainsddddnnossd sdddet-
tyjen lisdvaatimusten soveltamista, ja jossa sdddetddn riskien hallintaa,
merkintdjd, asianmukaista seurantaa, yleisolle annettavaa tietoa ja
turvalauseketta koskevista vaatimuksista, jotka ovat vdhintddn samanta-
soisia kuin tdsséd direktiivissd sdddetyt.

2. Tamén 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 ympéristoriskien arviointi on tehty timén
direktiivin liitteessd mainittujen tyyppisten tietojen perusteella, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta riskienarviointia, riskien hallintaa, merkint6ja,
tarvittavaa seurantaa, yleisolle tiedottamista ja turvatoimia koskevia
muita asiaankuuluvia vaatimuksia, joista on sdddetty ihmisille ja eldim-
ille tarkoitettuja ladkkeitd koskevassa yhteison lainsdddannossa.

3. Menettelyt, joilla varmistetaan, ettd riskien arviointi ja riskien
hallintaa, merkint6jd, asianmukaista seurantaa, yleisdlle annettavaa
tietoa ja turvalauseketta koskevat vaatimukset ovat samantasoisia kuin
tassd direktiivissd sdddetyt, mdadritellddn Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa. Kyseisen asetuksen sddnnoksiin perustuvassa
my6hemmin laadittavassa alakohtaisessa lainsddddnndssd on viitattava
tdhdn direktiiviin. Kunnes kyseinen asetus tulee voimaan, yhteison
muun lainsddddnnén perusteella sallitut tuotteina tai tuotteissa olevat
GMO:t voidaan saattaa markkinoille vasta sen jilkeen, kun niiden
markkinoille saattaminen on hyvéksytty tdimén direktiivin mukaisesti.

4.  Arvioitaessa 1 kohdassa tarkoitettujen GMO:en markkinoille saat-
tamista koskevia hakemuksia on kuultava Euroopan yhteisdon tdmin
direktiivin nojalla ja jisenvaltioiden timén direktiivin tdytdntdonpanoa
varten perustamia elimia.

12 a artikla

Siirtyméjarjestelyt, jotka koskevat muuntogeenisten organismien
esiintymistii, joka on satunnaista tai teknisesti mahdotonta vilttia
ja jonka riskinarvioinnin tulokset ovat myonteiset

1.  Suoraan elintarvikkeena tai rehuna kéytettidviksi tarkoitetuissa
tuotteissa taikka jalostukseen tarkoitetuissa tuotteissa olevien muunto-
geenisten organismien tai muuntogeenisten organismien yhdistelmien
jddmien markkinoillesaattaminen vapautetaan 13—21 artiklan sovelta-
misesta, jos ne tdyttdvdit muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista
22 péivénd syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (') 47 artiklassa tarkoitetut ehdot.

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

13 artikla
Ilmoitusmenettely

1. Ennen kuin tuotteina tai tuotteissa oleva GMO tai GMO:en yhdis-
telmd saatetaan markkinoille, on tehtivd ilmoitus sen jdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa GMO ensimmaéisen kerran saate-
taan markkinoille. Toimivaltaisen viranomaisen on vahvistettava
ilmoituksen vastaanottamispdivd ja toimitettava vélittomasti 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 pyydettéiva tarvittaessa ilmoittajalta lisdtietoja.

Jos ilmoitus on 2 kohdan mukainen, toimivaltaisen viranomaisen on
viimeistddn silloin, kun se ldhettdd 14 artiklan 2 kohdan mukaisen
arviointikertomuksensa, lahetettdva komissiolle jiljennds ilmoituksesta.

() EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1.
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Komissio toimittaa sen 30 pdivin kuluessa vastaanottamisesta muiden
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.

2. Ilmoituksen on siséllettiavi:

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

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

c) tuotteen markkinoille saattamisen edellytykset, mukaan lukien
kéyttod ja kasittelyd koskevat erityisehdot;

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

e) liitteen VII mukainen seurantasuunnitelma, johon 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. Merkinnéstd on kdytivd selvisti ilmi, ettd
tuotteessa on GMO:ja. Tuotemerkinndissd tai tuotteen mukana
olevassa asiakirjassa on oltava maininta “Tdmé tuote siséltda
geneettisesti muunnettuja organismeja”;

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

h) teknisen asiakirjan tiivistelmd. Tiivistelmdn muoto vahvistetaan 30
artiklan 2 kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

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

3. Ilmoittajan on liitettdvd tdhén ilmoitukseen tiedot tai tulokset
saman GMO:n tai GMO:en samojen yhdistelmien levittdmisesti, joista
ilmoittaja on aiemmin tehnyt ilmoituksen ja/tai joita ilmoittaja on
levittédnyt tai levittdd yhteison alueella tai yhteisén ulkopuolella.

4. Ilmoittaja voi viitata muiden ilmoittajien aiemmin tekemien
ilmoitusten tietoihin tai tuloksiin edellyttéen, ettd ndmi eivit ole luotta-
muksellisia tai ettd kyseiset ilmoittajat ovat antaneet siihen kirjallisen
luvan, tai toimittaa merkityksellisind pitimiddn lisétietoja.

5. Jotta GMO:a tai GMO:en yhdistelmid voidaan kéyttdd muuhun
kuin ilmoituksessa maédriteltyyn kéyttdtarkoitukseen, siitd on tehtdva
erillinen ilmoitus.

6. Jos ennen kirjallisen luvan antamista on saatu uutta tietoa GMO:n
thmisten terveydelle tai ympéristdlle aiheuttamista riskeistd, ilmoittajan
on ryhdyttdvd vilittdmasti tarpeellisiin toimenpiteisiin  ihmisten
terveyden ja ympéristdn suojelemiseksi ja ilmoitettava siitd toimivaltai-
sille viranomaisille. Ilmoittajan on liséksi tarkistettava ilmoituksessa
mainitut tiedot ja ehdot.

14 artikla
Arviointikertomus
1. Vastaanotettuaan 13 artiklan 2 kohdan mukaisen ilmoituksen ja

vahvistettuaan saaneensa sen toimivaltaisen viranomaisen on tutkittava,
onko ilmoitus tdméin direktiivin mukainen.



2001L0018 — FI — 07.11.2003 — 002.001 — 15

2. Toimivaltaisen viranomaisen on viimeistddan 90 pdivin kuluttua
ilmoituksen vastaanottamisesta

— laadittava arviointikertomus ja ldhetettivd se ilmoittajalle. Ilmoit-
tajan myohemmin tekemd peruutus ei vaikuta ilmoituksen
myd&hempddn toimittamiseen muulle toimivaltaiselle viranomaiselle.

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

Jéljempénd 3 kohdan b alakohdassa tarkoitetussa tapauksessa toimival-
taisen viranomaisen on aikaisintaan 15 pédivan kuluttua pdivistd, jolloin
se ldhetti arviointikertomuksen ilmoittajalle, ja viimeistddn 105 pdivin
kuluessa ilmoituksen vastaanottamisesta ldhetettdivd komissiolle
arviointikertomuksensa sekd 4 kohdassa mainitut tiedot ja mahdolliset
muut tiedot, joihin sen kertomus perustuu. Komissio toimittaa kerto-
muksen 30 pdivin kuluessa sen vastaanottamisesta muiden
jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.

3. Arviointikertomuksessa on ilmoitettava

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

b) tai ettd kyseistdi GMO:a tai kyseisid GMO:ja ei tule saattaa markki-
noille.

Arviointikertomukset on laadittava liitteessd VI vahvistettujen ohjeiden
mukaisesti.

4. Laskettaessa 2 kohdassa mainittua 90 pdivdn méiirdaikaa ei oteta
huomioon aikaa, jona toimivaltainen viranomainen odottaa ilmoittajalta
mahdollisesti pyytimiddn lisdtietoja. Toimivaltaisen viranomaisen on
kaikissa lisdtietoja koskevissa pyynnoissd ilmoitettava pyynnon perus-
telut.

15 artikla
Vakiomenettely

1.  Edelld 14 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa toimival-
tainen viranomainen tai komissio voi pyytdd lisdtietoja, esittdd
huomautuksia tai esittdd kyseisen GMO:n tai kyseisten GMO:en mark-
kinoille saattamista koskevia perusteltuja vastalauseita 60 pdivin
kuluessa arviointikertomuksen ldahetyspéivasta.

Huomautukset tai perustellut vastalauseet sekd wvastaukset on
lahetettdvd komissiolle, joka ldhettdd ne vélittdmadsti kaikille toimival-
taisille viranomaisille.

Toimivaltaiset viranomaiset ja komissio voivat keskustella ratkaise-
matta olevista kysymyksistd tavoitteenaan pédstd ratkaisuun 105
pdivan kuluessa arviointikertomuksen 1&hetyspaivasta.

Laskettaessa lopullista ratkaisuun pddsemiseksi varattua 45 piivin
madrdaikaa ei oteta huomioon aikaa, jona ilmoittajalta odotetaan
lisdtietoja. Kaikissa lisdtietoja koskevissa pyynndissd on ilmoitettava
pyynnon perustelut.

2. Jos kertomuksen laatinut toimivaltainen viranomainen 14 artiklan
3 kohdan b alakohdassa tarkoitetussa tapauksessa péattad, ettei GMO:a
tai GMO:ja pidd saattaa markkinoille, ilmoitus hyldtdan. Tallaisessa
padtoksessd on ilmoitettava pédétoksen perustelut.

3. Jos kertomuksen laatinut toimivaltainen viranomainen p#attda,
ettd tuote saadaan saattaa markkinoille, ja jollei jokin jdsenvaltio tai
komissio esitd perusteltua vastalausetta 60 pdivan kuluessa 14 artiklan
3 kohdan a alakohdassa tarkoitetun arviointikertomuksen l&hety-
spdivdstd tai jos ratkaisematta olevat kysymykset ratkaistaan 1
kohdassa tarkoitetussa 105 péivin médrdajassa, kertomuksen laatineen
toimivaltaisen viranomaisen on annettava tuotteen markkinoille saatta-
mista koskeva kirjallinen lupa, ldhetettdvd se ilmoittajalle seké
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ilmoitettava asiasta muille jisenvaltioille ja komissiolle 30 péivin
kuluessa.

4. Lupa annetaan enintddn kymmeneksi vuodeksi luvan mydntdmis-
paivastd lukien.

Jos kyseessd on GMO:n tai sen jdlkeldisen hyviksyminen pelkdstddn
siementen kaupan pitdmistd varten kyseisten yhteison sddnnosten
mukaisesti, ensimmdinen lupa-aika pédttyy viimeistddn kymmenen
vuoden kuluttua pdivimiddrdstd, jona ensimmdinen kyseisen GMO:n
siséltdvd kasvilajike sisdllytetddn viralliseen kansalliseen lajikeluette-
loon neuvoston direktiivien 70/457/ETY (') ja 70/458/ETY (%)
mukaisesti.

Metsanviljelyaineiston  osalta  ensimmdiinen lupa-aika  péittyy
viimeistddn kymmenen vuoden kuluttua paivimddristd, jona Kyseisen
GMO:n sisdltdva perusaineisto hyviksytddn ensimmaéisen kerran viralli-
seen kansalliseen rekisteriin neuvoston direktiivin 1999/105/EY (®)
mukaisesti.

16 artikla

Mairittyja 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 madrdttyja
GMO:ja tehtiessd ilmoitusta niiden saattamiseksi markkinoille tuotteina
tai tuotteissa.

2. Niamai arviointiperusteet ja vaadittavat tiedot samoin kuin tiivis-
telmda koskevat aiheelliset vaatimukset vahvistetaan asianomaisen
tiedekomitean tai tiedekomiteoiden kuulemisen jilkeen 30 artiklan 2
kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen. Arviointiperusteiden ja
vaadittavien tietojen on oltava sellaisia, ettd varmistetaan ihmisten
terveyden ja ympdriston turvallisuuden korkea taso, ja niiden on perus-
tuttava turvallisuudesta saatuun tieteelliseen ndyttoon sekd vastaavien
GMO:en levittimisestd saatuihin kokemuksiin.

Korvataan 13 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset edelld maini-
tuilla vaatimuksilla ja noudatetaan 13 artiklan 3, 4, 5 ja 6 kohdassa, 14
artiklassa ja 15 artiklassa sdddettyd menettely4.

3.  Ennen 1 kohdassa tarkoitetuista arviointiperusteista ja vaaditta-
vista tiedoista tehtdvdd pddtostd koskevan 30 artiklan 2 kohdan
mukaisen paitoksentekomenettelyn aloittamista komissio antaa main-
itun ehdotuksen yleison saataville. Yleiso voi esittdd komissiolle
huomautuksia 60 pdivdn kuluessa. Komissio toimittaa tillaiset huomau-
tukset 30 artiklan mukaisesti perustetulle komitealle yhdessd niitd
koskevan analyysin kanssa.

17 artikla
Luvan uusiminen

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

a) C osan mukaisesti annettuja lupia, ja

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

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

(®) Metsdnviljelyaineiston pitdmisestd kaupan 22 pdivind joulukuuta 1999
annettu neuvoston direktiivi 1999/105/EY (EYVL L 11, 15.1.2000, s. 17).
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b) ennen 17. lokakuuta 2006 GMO:en markkinoille saattamisesta tuot-
teina tai tuotteissa direktiivin 90/220/ETY mukaisesti ennen 17.
lokakuuta 2002 annettuja lupia.

2. Tamin artiklan mukaisen ilmoittajan on toimitettava alkuperdisen
ilmoituksen saaneelle toimivaltaiselle viranomaiselle 1 kohdan a
alakohdassa tarkoitettujen lupien osalta vdhintddn yhdeksidn kuukautta
ennen luvan voimassaolon piittymistd ja 1 kohdan b alakohdassa
tarkoitettujen lupien osalta ennen 17. lokakuuta 2006 ilmoitus, johon
on liitettdva

a) GMO:en markkinoille saattamista koskevan luvan jiljennds;

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

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

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

Toimivaltaisen viranomaisen on vahvistettava ilmoituksen vastaanotta-
mispdivd ja, jos ilmoitus on tdmén kohdan mukainen, sen on viipymaéttd
toimitettava jdljennds ilmoituksesta ja arviointikertomuksensa komis-
siolle, joka toimittaa ne 30 pidivdn kuluessa niiden vastaanottamisesta
muiden jidsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille. Toimivaltaisen
viranomaisen on ldhetettdvd arviointikertomuksensa myds ilmoittajalle.

3.  Arviointikertomuksessa on ilmoitettava:

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

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

4.  Muut toimivaltaiset viranomaiset tai komissio voivat pyytda
lisdtietoja, esittdd huomautuksia tai perusteltuja vastalauseita 60 pdivin
kuluessa arviointikertomuksen ldhettdmispéivasta.

5. Huomautukset tai perustellut vastalauseet ja vastaukset on
lahetettéivd komissiolle, joka toimittaa ne vélittdmasti kaikille toimival-
taisille viranomaisille.

6. Kun kysymys on 3 kohdan a alakohdasta ja jos jdsenvaltio tai
komissio ei esitd perusteltua vastalausetta 60 pdivdn kuluessa arviointi-
kertomuksen lahetyspaivastd, arviointikertomuksen laatineen
toimivaltaisen viranomaisen on ldhetettdvd lopullinen padtoksensa
kirjallisena ilmoittajalle ja ilmoitettava siitd muille jdsenvaltioille ja
komissiolle 30 pdivdn kuluessa. Luvan voimassaolo ei padsdantdisesti
saa ylittdd kymmentd vuotta ja sitd voidaan tarvittaessa rajoittaa erityi-
sistd syisté.

7.  Toimivaltaiset viranomaiset ja komissio voivat keskustella
kaikista ratkaisematta olevista kysymyksistd ratkaisuun pddsemiseksi
75 péivéan kuluessa arviointikertomuksen ldhettdmispaivasta.

8. Jos ratkaisematta olevat kysymykset ratkaistaan 7 kohdassa
tarkoitetun 75 pdivin médrdajan kuluessa, kertomuksen laatineen toimi-
valtaisen viranomaisen on ldhetettivd ilmoittajalle lopullinen
paidtoksensd kirjallisena ja ilmoitettava siitd muille jasenvaltioille ja
komissiolle 30 pidivdan kuluessa. Luvan voimassaoloa voidaan tarvit-
taessa rajoittaa.

9. Ilmoittaja voi 2 kohdassa tarkoitetun luvan uusimista koskevan
ilmoituksen jélkeen jatkaa GMO:en markkinoille saattamista mainitun
luvan ehtojen mukaisesti, kunnes luvan uusimisesta on tehty lopullinen
paatos.
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18 artikla
Yhteison menettely, jos vastalauseita on esitetty

1. Jos toimivaltainen viranomainen tai komissio on esittinyt vasta-
lauseen ja pitdnyt sen voimassa 15, 17 ja 20 artiklan mukaisesti,
pddtds on tehtdvd ja julkaistava 120 pdivdn kuluessa 30 artiklan 2
kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen. Pdédtoksessd on oltava 19
artiklan 3 kohdassa mainitut tiedot.

Laskettaessa 120 pdivdn méirdaikaa ei oteta huomioon aikaa, jona
komissio odottaa ilmoittajalta mahdollisesti pyytdmidén lisétietoja tai
lausuntoa tiedekomitealta, jota on kuultu 28 artiklan mukaisesti.
Komission on esitettiva kaikissa lisdtietoja koskevissa pyynndissa
pyynnon perustelut ja ilmoitettava toimivaltaisille viranomaisille
ilmoittajalle esittdmistdsn pyynndistd. Aika, jona komissio odottaa
tiedekomitean lausuntoa, ei saa ylittdd 90:44 paivai.

Aikaa, jonka neuvosto kayttdd ratkaisun tekemiseen 30 artiklan 2
kohdassa sdadettyd menettelyd noudattaen, ei oteta huomioon.

2. Jos tehdddn myonteinen péddtds, kertomuksen laatineen toimival-
taisen viranomaisen on annettava Kkirjallinen lupa markkinoille
saattamiseen tai luvan uusimiseen, ldhetettdva se ilmoittajalle ja ilmoi-
tettava siitd muille jisenvaltioille ja komissiolle 30 pdivin kuluessa
paitoksen ilmoittamisesta tai julkaisemisesta.

19 artikla
Lupa

1.  Ainoastaan silloin kun on annettu kirjallinen lupa tuotteina tai
tuotteissa olevan GMO:n markkinoille saattamista varten, voidaan
kyseistd tuotetta kédyttdd ilman muuta ilmoitusta yhteison alueella, jos
kayttoon liittyvid erityisehtoja ja ehdoissa médritettyjd ympéristoja ja/
tai maantieteellisid alueita koskevia maédrdyksid noudatetaan tarkoin,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta yhteison muussa lainsddddnnossa
asetettuja vaatimuksia.

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

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

a) luvan soveltamisala seki 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 kiyttod, kisittelyd ja pakkaamista sekd tiettyjen
ekosysteemien/ympdristdjen ja/tai maantieteellisten alueiden suoje-
lemista koskevat ehdot,

d) ettd, rajoittamatta 25 artiklan soveltamista, ilmoittajan on toimitet-
tava pyynnosti toimivaltaisen viranomaisen kayttoon
vertailundytteita,

e) liitteessd IV asetettujen vaatimusten mukaiset merkintdd koskevat
vaatimukset. Merkinndstd on selvésti kdytdvd ilmi, ettd tuotteessa
on GMO. GMO:ja sisdltdvin tuotteen tai muiden GMO:ja sisélta-
vien tuotteiden merkinndissd tai mukana olevassa asiakirjassa on
oltava maininta ”Tama4 tuote sisdltdd geneettisesti muunnettuja orga-
nismeja”,

f) seurantaa koskevat vaatimukset liitteen VII mukaisesti mukaan
lukien velvollisuus raportoida komissiolle ja toimivaltaiselle virano-
maiselle seurantasuunnitelman kattama ajanjakso ja tarvittaessa
tuotteen myyjan tai tuotteen kayttdjan velvollisuudet ja muun ohella
viljeltyjen GMO:en osalta niiden viljelypaikkoja koskevat tiedot
asianmukaiseksi katsotulla tarkkuudella.
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4. Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd yleisolld on mahdollisuus tutustua kirjalliseen
lupaan ja 18 artiklassa tarkoitettuun pédtokseen ja ettd kirjallisessa
luvassa mainittuja ehtoja ja padtdstd 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 ldhetettdva
komissiolle ja jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille. Alkupera-
isen ilmoituksen vastaanottanut toimivaltainen viranomainen voi
kertomusten perusteella ja luvan mukaisesti sekd Iuvassa eritellyn seur-
antasuunnitelman puitteissa mukauttaa seurantasuunnitelmaa
ensimmdisen seurantajakson jilkeen.

2. Jos kiyttdjiltd tai muista ldhteistd on kirjallisen luvan antamisen
jlkeen saatu uutta tietoa GMO:n tai GMO:en ihmisten terveydelle tai
ympdristolle aiheuttamista riskeistd, ilmoittajan on vélittdmaisti
ryhdyttdvd tarpeellisiin  toimenpiteisiin ~ ihmisten terveyden ja
ympdristén suojelemiseksi ja ilmoitettava siitd toimivaltaiselle virano-
maiselle.

Ilmoittajan on lisdksi tarkistettava ilmoituksessa mainitut tiedot ja
ehdot.

3. Jos toimivaltainen viranomainen saa tietoja, jotka voisivat
vaikuttaa GMO:sta tai GMO:eista ihmisten terveydelle tai ympéristolle
aitheutuviin riskeihin, tai 2 kohdassa mainituissa tapauksissa, sen on
valittomasti ldhetettdvd tiedot komissiolle ja muiden jésenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ja se voi tarvittaessa kayttdd 15 artiklan
1 kohdassa ja 17 artiklan 7 kohdassa olevia sddnnoksid, jos tiedot ovat
saatavilla ennen kirjallisen luvan antamista.

Kun kyseiset tiedot on saatu luvan antamisen jélkeen, toimivaltaisen
viranomaisen on 60 piivin kuluessa uusien tietojen vastaanottamisesta
lahetettdvd komissiolle arviointikertomus siitd, onko lupaehtoja tarkis-
tettava ja miten se olisi tehtdvad tai olisiko lupa peruutettava. Komissio
toimittaa arviointikertomuksen 30 pdivdn kuluessa sen vastaanottami-
sesta kaikkien muiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.

Kyseisen GMO:n markkinoille saattamista jatkossa tai lupaehtojen
tarkistusehdotusta koskevat huomautukset tai perustellut vastalauseet
on toimitettava 60 pédivdn kuluessa arviointikertomuksen ldhettimisestd
komissiolle, joka toimittaa ne vélittomaésti kaikille toimivaltaisille vira-
nomaisille.

Toimivaltaiset viranomaiset ja komissio voivat keskustella ratkaise-
matta olevista kysymyksistd tavoitteenaan padstd ratkaisuun 75 péivén
kuluessa arviointikertomuksen ldhetyspéivasta.

Jollei jokin jdsenvaltio tai komissio esitd perusteltua vastalausetta 60
pdivan kuluessa uusien tietojen ldhetyspéivéstd ja jos avoimena olevat
kohdat ratkaistaan 75 pdivin kuluessa, kertomuksen laatineen toimival-
taisen viranomaisen on 30 pidivin kuluessa tarkistettava lupaa
ehdotetulla tavalla, 1dhetettdva tarkistettu lupa ilmoittajalle ja ilmoitet-
tava asiasta muille jasenvaltioille ja komissiolle.

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

21 artikla
Merkinnit

1. Jasenvaltioiden on toteutettava tarpeelliset toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd tuotteina tai tuotteissa markkinoille saatettujen
GMO:en merkinndt ja pakkaukset ovat kaikissa markkinoille saatta-
misen 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.
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2. Niiden tuotteiden osalta, jotka sisdltdvdt luvallisten GMO:en
jddmid satunnaisesta tai sellaisista teknisistd syistd, joita ei voida
vilttdd, voidaan vahvistaa vihimmdiismédrd, jonka alittuessa tuotteita
ei tarvitse merkitdi 1 kohdan mukaisesti. Raja-arvot vahvistetaan
kyseisten tuotteiden osalta 30 artiklan 2 kohdassa sdddettyd menettelyd
noudattaen.

3. Suoraan jalostettaviksi tarkoitettujen tuotteiden osalta 1 kohtaa ei
sovelleta hyvdksyttyjen —muuntogeenisten organismien vahdisiin
madriin, jos ne eivdt ylitd 0,9 prosenttia tai 30 artiklan 2 kohdan
mukaisesti vahvistettuja alempia kynnysarvoja, edellyttien, ettd nima
maérdt ovat satunnaisia tai teknisesti mahdottomia valttaa.

22 artikla
Vapaa liikkuvuus

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

23 artikla
Suojalauseke

1. Jos jésenvaltiolla on joko sellaisten uusien tai tdydentdvien
tietojen perusteella, jotka on saatu luvan mydntdmisen jilkeen ja jotka
vaikuttavat ympdristoriskien arviointiin, tai uuden tai tdydentdvin
tieteellisen tiedon vuoksi tehdyn olemassa olevien tietojen uudelleenar-
vioinnin perusteella aihetta todeta, ettd tuotteina tai tuotteissa oleva
GMO, josta on tehty asianmukainen ilmoitus ja jolle on saatu kirjal-
linen lupa tdmédn direktiivin mukaisesti, aiheuttaa riskin ihmisten
terveydelle tai ympéristolle, jdsenvaltio voi véliaikaisesti rajoittaa
kyseisen tuotteina tai tuotteissa olevan GMO:n kdyttod ja/tai myyntid
tai kieltdd sen kdyton ja/tai myynnin alueellaan.

Jasenvaltion on varmistettava, etti vakavan riskin ollessa kyseessé
toteutetaan hititoimenpiteitd, kuten keskeytetién tai lopetetaan markki-
noille saattaminen, ja ettd yleisdlle ilmoitetaan asiasta.

Jasenvaltion on vilittdmasti ilmoitettava komissiolle ja muille jasenval-
tioille tdmdn artiklan mukaisista toimista ja esitettivd samalla
perustelut paitokselleen sekd toimitettava ympéristoriskien arviointia
koskeva uudelleenarviointinsa, josta kidy ilmi, olisiko luvan ehtoja
muutettava ja miten tai olisiko lupa peruttava, ja tarvittaessa
paitoksensd perusteena olevat uudet tai tdydentivit tiedot.

2. Asiasta on pédtettdvd 60 pdivdan kuluessa 30 artiklan 2 kohdassa
sdddettyd menettelyd noudattaen. Laskettaessa 60 pdivin médrdaikaa ei
oteta huomioon aikaa, jona komissio odottaa ilmoittajalta mahdollisesti
pyytimiddn lisdtietoja tai tiedekomitean/tiedekomiteoiden lausuntoa.
Aika, jona komissio odottaa kuullun tiedekomitean/kuultujen tiedeko-
miteoiden lausuntoa, ei saa ylittdd 60 paivaa.

Huomioon ei my0Oskédn oteta aikaa, jonka neuvosto kiyttda ratkaisunsa
tekemiseen 30 artiklan 2 kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

24 artikla
Yleisolle tiedottaminen

1. Vilittomaisti 13 artiklan 1 kohdan mukaisen ilmoituksen vastaano-
tettuaan komissio saattaa 13 artiklan 2 kohdan h alakohdassa
tarkoitetun tiivistelmin yleison saataville, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta 25 artiklan soveltamista. Komissio saattaa yleison saataville
myds arviointikertomukset 14 artiklan 3 kohdan a alakohdassa tarkoite-
tussa tapauksessa. Yleiso voi esittdd huomautuksia komissiolle 30
pdivén ajan. Komissio toimittaa huomautukset valittomasti toimivaltai-
sille viranomaisille.
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2. Yleisolle on annettava tiedoksi kaikkia sellaisia GMO:ja koskevat
arviointikertomukset ja tiedekomiteoiden lausunto/lausunnot, joille
tdmin direktiivin mukaisesti on annettu markkinoille saattamista tuot-
teina tai tuotteissa koskeva kirjallinen lupa tai joilta tdllainen lupa on
evitty, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 25 artiklan soveltamista.
Kunkin tuotteen osalta on selvésti eriteltdvd siithen sisdltyvi(t)
GMOC(:t) sekd sen/niiden kaytto.

D OSA
LOPPUSAANNOKSET

25 artikla
Luottamuksellisuus

1. Komissio ja toimivaltaiset viranomaiset eivdt saa ilmaista
kolmansille osapuolille tdmin direktiivin perusteella ilmoitettuja tai
vaihdettuja luottamuksellisia tietoja, ja niiden on suojattava saatuihin
tietoihin liittyvit teollis- ja tekijdnoikeudet.

2. Ilmoittaja voi osoittaa tdmén direktiivin perusteella annetuista
ilmoituksista ne tiedot, joiden ilmaiseminen voisi vahingoittaa hédnen
kilpailuasemaansa ja joita sen takia on késiteltdvd luottamuksellisina.
Talloin on esitettdvd todennettavat perustelut.

3. Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoittajaa kuultuaan paitettiva,
mitd tietoja pidetddn luottamuksellisina, ja ilmoitettava paddtoksistdan
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,
levittimisen tarkoitus ja levittdmispaikka sekd suunniteltu kaytto;

— GMO:n tai GMO:en seurantaa ja hétdtilanteita varten tarkoitetut
menetelmdt ja suunnitelmat;

— ympdristdriskien arviointi.

5. Silloin kun ilmoittaja jostakin syystd peruuttaa ilmoituksensa,
toimivaltaisten viranomaisten ja komission on sdilytettdvd annettujen
tietojen luottamuksellisuus.

26 artikla

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

1. Edelld 2 artiklan 4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettuihin
toimenpiteisiin kdytettdviin GMO:eihin sovelletaan liitteen IV asiaa
koskevien jaksojen mukaisesti sellaisia riittivid merkintdd koskevia
vaatimuksia, joiden ansiosta tuotemerkinndistd tai tuotteen mukana
olevasta asiakirjasta ilmenee selvésti geneettisesti muunnettujen orga-
nismien olemassaolo. Tédmén vuoksi tuotemerkinndssd tai tuotteen
mukana olevassa asiakirjassa on oltava maininta "Tamai tuote siséltia
geneettisesti muunnettuja organismeja”.

2. Edellytykset 1 kohdan soveltamiselle on médriteltdvd 30 artiklan
2 kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen vélttden paillekkaisyytta
tai epdjohdonmukaisuutta olemassa olevan yhteison lainsddddnnon
nykyisten merkintdd koskevien sdfinndsten kanssa. Samalla on tarvit-
taessa otettava huomioon jdsenvaltioiden yhteison lainsddddnnén
mukaisesti antamat merkintdd koskevat sdédnnokset.

26 a artikla

Toimenpiteet muuntogeenisten organismien tahattoman esiinty-
misen estimiseksi

1. Jdsenvaltiot voivat toteuttaa aiheellisia toimenpiteitd vélttddkseen
muuntogeenisten organismien tahatonta esiintymistd muissa tuotteissa.
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vm2
2. Komissio kerdd ja koordinoi yhteisossd ja kansallisella tasolla
tehtyihin tutkimuksiin perustuvaa tietoa, tarkkailee rinnakkaiseloon
liittyvad kehitystd jésenvaltioissa ja kehittdd néiden tietojen ja havain-
tojen pohjalta muuntogeenisten, perinteisten ja luonnonmukaisten
viljelykasvien rinnakkaiseloa koskevia suuntaviivoja.

VB

27 artikla
Liitteiden mukauttaminen tekniseen kehitykseen

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

28 artikla
Tiedekomitean/tiedekomiteoiden kuuleminen

1. Jos toimivaltainen viranomainen tai komissio on esittdnyt ja
pitdnyt voimassa vastalauseen GMO:en riskeistd ihmisten terveydelle
tai ympéristolle 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 markki-
noille, komissio kuulee omasta aloitteestaan tai jasenvaltion pyynndstd
tiedekomiteaa/tiedekomiteoita vastalauseesta.

2. Komissio voi myds omasta aloitteestaan tai jdsenvaltion
pyynnostd kuulla tiedekomiteaa/tiedekomiteoita kaikissa tdmén direk-
tilvin soveltamisalaan kuuluvissa asioissa, jotka voivat vaikuttaa
haitallisesti ihmisten terveyteen ja ympéristoon.

3.  Mitd 2 kohdassa sdddetddn ei vaikuta tdssd direktiivissd sdddet-
tyihin hallinnollisiin menettelyihin.
29 artikla

Eettisia kysymyksid Kkésittelevin komitean/késittelevien komi-
teoiden kuuleminen

1. Yleisluonteisissa eettisissd kysymyksissd komissio voi omasta
aloitteestaan tai Euroopan parlamentin tai neuvoston pyynnostd kuulla
perustamiaan biotekniikan eettisid vaikutuksia pohtivia neuvoa-antavia
komiteoita, esimerkiksi luonnontieteiden ja wuusien teknologioiden
etiikkaa kisittelevdd eurooppalaista tyoryhmédd, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta jasenvaltioiden toimivaltaa eettisissd kysymyksissa.

Kuuleminen voi tapahtua myo0s jdsenvaltion pyynndsta.

2. Tallainen kuuleminen tapahtuu selkeitd avoimuus- ja julki-
suussaantdjd noudattaen. Sen tulosten on oltava yleisdn saatavissa.

3.  Mitd 1 kohdassa sdddetddn ei vaikuta tdssd direktiivissd sdddet-
tyihin hallinnollisiin menettelyihin.
30 artikla
Komiteamenettely
1. Komissiota avustaa komitea.

2. Jos tdhidn kohtaan viitataan, sovelletaan padtoksen 1999/468/EY 5
ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun paatoksen 8 artiklan sdénndkset.

Paatoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu méirdaika
vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3. Komitea vahvistaa tyojdrjestyksensa.

31 artikla
Tietojenvaihto ja raportointi

1. Jasenvaltiot ja komissio kokoontuvat sddnnéllisesti ja vaihtavat
tietoja kokemuksista, joita on saatu riskien ehkiisystdi GMO:en levittd-
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misen ja markkinoille saattamisen yhteydessd. Tietojenvaihdon on
katettava myos 2 artiklan 4 kohdan taytantdonpanosta, ympdristoriskien
arvioinnista, seurannasta ja yleison kuulemisesta seké yleisdlle 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 muun-
noksia koskevien tietojen tallentamiseksi. Rekisterissd/rekistereissd on
oltava osa, johon yleisé voi tutustua, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
25 artiklan soveltamista. Rekisterin/rekisterien kdyttod koskevista yksi-
tyiskohtaisista sddnnodistd pédtetddn 30 artiklan 2 kohdassa sdddettyd
menettelyd noudattaen.

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

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

b) jésenvaltioiden on lisdksi luotava rekisterit pitdfikseen 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 ldhetettivd komissiolle
kertomus toimenpiteistd, jotka on toteutettu tdmdn direktiivin
tdytantoonpanemiseksi. Kertomuksessa on oltava lyhyt selvitys jisen-
valtioiden kokemuksista tdmdn direktiivin mukaisesti tuotteina tai
tuotteissa markkinoille saatetuista GMO:eista.

5. Komissio julkaisee joka kolmas vuosi 4 kohdassa tarkoitettuihin
kertomuksiin perustuvan yhteenvedon.

6. Komissio toimittaa vuonna 2003 ja sen jilkeen joka kolmas vuosi
Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen jidsenvaltioiden
kokemuksista tdmén direktiivin mukaisesti markkinoille saatetuista
GMO:eista.

7.  Antaessaan kertomuksen vuonna 2003 komissio antaa samanai-
kaisesti B ja C osan soveltamista késittelevdn erityiskertomuksen,
johon siséltyy arviointi

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

b) eri vaihtoehtojen toteuttamismahdollisuuksista ndiden sddddspuit-
teiden johdonmukaisuuden ja tehokkuuden parantamiseksi, mukaan
lukien yhteison keskitetty lupamenettely ja komission lopullista
paitoksentekoa koskevat yksityiskohtaiset saannot;

c) siitd, onko B osan eriytettyjen menettelyjen soveltamisesta saatu
riittdvdsti kokemusta, jotta sdfinndksen antaminen hiljaisen suostu-
muksen kdytostd ndissd menettelyissd olisi perusteltua, ja onko C
osan soveltamisesta riittdvisti kokemuksia eriytetyn menettelyn
soveltamisen 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
kysymyksistd. Kertomukseen voidaan tarvittaessa liittdd ehdotus tdmin
direktiivin muuttamiseksi.
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32 artikla

1. Komissiota kehotetaan tekemidn lainsdddantéehdotus Cartagenan
bioturvallisuuspoytékirjan yksityiskohtaisesta tadytantoonpanosta
mahdollisimman pian ja viimeistddn heindkuuhun 2001 mennessi.
Ehdotuksen on oltava tdmén direktiivin sddnndksid tdydentdva ja tarvit-
taessa niitd muuttava.

2. Ehdotukseen olisi erityisesti sisdllytettivéd aiheelliset toimenpiteet
Cartagenan poytikirjassa maérittyjen menettelyjen tidytintdonpanemi-
seksi ja kyseisen poytikirjan mukaisesti vaatimus siitd, ettd yhteisossa
toimivat viejat varmistavat, ettd kaikki Cartagenan pdytékirjan 7—10,
12 ja 14 artiklassa tietoiselle etukéteiselle sopimusmenettelylle
(Advance Informed Agreement Procedure) asetetut edellytykset
tiyttyvit.

33 artikla

Seuraamukset

Jasenvaltioiden on médritettivd seuraamukset, joita sovelletaan tdmén
direktiivin nojalla annettujen kansallisten sd&nndsten rikkomiseen.
Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja vakuuttavia.

34 artikla

Saattaminen osaksi kansallista lainsdddantoa

1. Jéasenvaltioiden on saatettava tdmdn direktiivin noudattamisen
edellyttimét lait, asetukset ja hallinnolliset méérdykset voimaan ennen
17 piaivaa lokakuuta 2002. Niiden on ilmoitettava tistd komissiolle
vilpymatta.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn direk-
tiiviin tai niihin on liitettdvd téllainen viittaus, kun ne virallisesti
julkaistaan. Jdsenvaltioiden on sdddettdvad siitd, miten viittaukset
tehddan.

2. Jasenvaltioiden on vilittomésti toimitettava komissiolle tdssé
direktiivissd tarkoitetuista kysymyksistd antamansa lait, asetukset ja
hallinnolliset maaraykset.

35 artikla

Vireilld olevat ilmoitukset

1. Sellaisiin direktiivin 90/220/ETY nojalla vastaanotettuihin tuot-
teina tai tuotteissa olevien geneettisesti muunnettujen organismien
markkinoille saattamista koskeviin ilmoituksiin, joiden osalta kyseisen
direktiivin mukaista menettelyd ei ole saatettu pédtdkseen ennen 17.
lokakuuta 2002, sovelletaan direktiivin 90/220/ETY sddnndksid, sellai-
sena kuin se on muutettuna.

2. Ilmoittajien on ennen 17. tammikuuta 2002 tdydennettdva ilmoi-
tuksiaan tdméin direktiivin mukaisesti.

36 artikla

Kumoaminen

1. Kumotaan direktiivi 90/220/ETY 17. lokakuuta 2002 alkaen.
2. Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetddn viittauksina tdhin
direktiiviin liitteessd VIII olevan taulukon mukaisesti.

37 artikla
Taméa direktiivi tulee voimana pdivédnd, jona se julkaistaan Euroopan
Vhteisdjen virallisessa lehdessd.

38 artikla

Téma direktiivi on osoitettu kaikille jisenvaltioille.
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LITE I A

2 ARTIKLAN 2 KOHDASSA TARKOITETUT TEKNIIKAT

1 OSA

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

1) yhdistelménukleiinihappotekniikat, joissa muodostetaan uusia perintdainesyh-
distelmié lisddmaélld milld tahansa tavalla organismin ulkopuolella tuotettuja
nukleiinihappomolekyylejd  virukseen, bakteeriplasmidiin tai muuhun
vektoriin siten, ettd ne voidaan viedd sellaiseen isdntdorganismiin, jossa ne
eivit luonnollisesti esiinny, mutta jossa ne voivat lisddntya jatkuvasti

2

~

tekniikat, joissa organismiin viedddn suoraan organismin ulkopuolella
valmistettua perintdainesta, mukaan lukien mikroinjektio, makroinjektio ja
mikrokapselointi

3

~

solufuusio- tai hybridisaatiotekniikat (mukaan lukien protoplastifuusio),
joissa muodostetaan uusia perintdainesyhdistelmid siséltivid eldvid soluja
fuusioimalla kaksi tai useampia soluja menetelmilld, jotka eivit esiinny luon-
nossa.

2 OSA

Direktiivin 2 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettuja tekniikoita, joiden ei
katsota johtavan geneettiseen muuntumiseen, jos niissd ei kiytetd yhdistelma-
nukleiinihappomolekyylejd tai geneettisesti muunnettuja organismeja, jotka on
valmistettu muiden kuin liitteessd I B poissuljettujen tekniikoiden/menetelmien
avulla, ovat seuraavat:

1) koeputkihedelmoitys

2) luonnolliset prosessit, kuten konjugaatio, transduktio tai transformaatio

3) polyploidian aikaansaaminen.
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LIITE I B

DIREKTIIVIN 3 ARTIKLASSA TARKOITETUT TEKNIIKAT

Direktiivin soveltamisalaan eivit kuulu seuraavat organismeja tuottavat geneet-
tiset muuntamistekniikat/-menetelmét, jos niissé ei kéytetd
yhdistelménukleiinihappomolekyylejd tai muita geneettisesti muunnettuja orga-
nismeja kuin sellaisia, jotka on valmistettu yhdelld tai useammalla seuraavista
tekniikoista/menetelmisti:

1) mutageneesi,

2) sellaisten organismien kasvisolujen solufuusio (mukaan lukien protoplasti-
fuusio), jotka  kykenevdt vaihtamaan perintdainesta  perinteisilld
jalostusmenetelmilla.
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LITE 11

YMPARISTORISKIEN ARVIOINNIN PERIAATTEET

Téssi liitteessd kuvataan yleisesti 4 ja 13 artiklassa tarkoitetun ympéristoriskien
arvioinnin tavoitteet, arvioinnissa huomioon otettavat osatekijét ja yleiset peri-
aatteet sekd noudatettavat menetelmét. Sen liséksi laaditaan ohjeet 30 artiklan 2
kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen. Ndiden ohjeiden on oltava valmiit
ennen 17. lokakuuta 2002.

Jotta termit “suora ja vélillinen, valittomasti ja viipeelld ilmeneva” ymmarrettai-
siin samalla tavalla titd liitettd sovellettaessa — tdmin kuitenkaan rajoittamatta
tarkempien ohjeiden antamista ja erityisesti niiltd osin kuin on kyse siitd, missi
médrin vililliset vaikutukset voidaan ja ne pitdisi ottaa huomioon — termit
kuvataan seuraavasti:

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

— ’Vilillisilla vaikutuksilla’ tarkoitetaan ihmisten terveyteen tai ympéristoon
syysuhteisen tapahtumaketjun seurauksena kohdistuvia vaikutuksia, jotka
tapahtuvat erilaisten mekanismien, kuten muiden organismien kanssa tapah-
tuvan vuorovaikutuksen, perintdaineksen siirtymisen tai kéytossd tai
késittelyssd tapahtuvien muutosten seurauksena.

Vililliset vaikutukset havaitaan todennékdisesti viipeella.

— ’Vilittomasti ilmenevilld vaikutuksilla’ tarkoitetaan sellaisia ihmisten tervey-
teen tai ympdristoon kohdistuvia vaikutuksia, jotka havaitaan GMO:n
levittdmisen aikana. Vélittdmasti ilmenevit vaikutukset voivat olla suoria
tai valillisia.

— ’Viipeelld ilmenevilld vaikutuksilla’ tarkoitetaan sellaisia ihmisten terveyteen
tai ympéristoon kohdistuvia vaikutuksia, joita ei ehkd havaita GMO:n
levittimisen aikana, mutta jotka ilmenevét suorana tai vélillisend vaikutuk-
sena joko myShemméssd vaiheessa tai levittdmisen lopettamisen jélkeen.

Yleisend periaatteena ymparistoriskien arvioinnissa on liséksi oltava levittdmi-
seen ja markkinoille saattamiseen liittyvien “kumuloituvien pitkdn aikavélin
vaikutusten” analyysi. ’Kumuloituvilla pitkdn aikavilin vaikutuksilla’ tarkoite-
taan luvan myontamisestd johtuvia kumuloituvia vaikutuksia ihmisten
terveyteen ja ymparistodn, muun muassa kasveihin ja eldimiin, maan hedelmail-
lisyyteen, orgaanisen aineksen hajoamiseen maassa, ruoka-/ravintoketjuun,
biologiseen monimuotoisuuteen, 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, vililliset, vilittomasti tai viipeelld ilmenevit haitalliset
vaikutukset, joita GMO:n tarkoituksellisella levittdmiselld tai markkinoille
saattamisella voi olla. Ympdéristoriskien arviointi olisi toteutettava, jotta
tiedettdisiin, tarvitaanko riskien hallintaa, ja jos tarvitaan, mitkd ovat
tarkoitukseen parhaiten sopivat menetelmat.

B. Yleiset periaatteet

Ennaltavarautumisen periaatteen mukaisesti ympdristoriskien arvioinnissa
olisi noudatettava seuraavia yleisid periaatteita:

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

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

— Ympdristoriskien arviointi olisi toteutettava tapauskohtaisesti, toisin
sanoen tarvittava tieto voi vaihdella riippuen kyseisen GMO:n tyypista,
sen suunnitellusta kéytostd ja mahdollisesta vastaanottavasta
ympéristostd ottaen huomioon mm. kyseisessd ymparistdssd ennestidan
olevat GMO:t.

— Jos GMO:sta ja sen vaikutuksista ihmisten terveyteen tai ympéristodn
saadaan uutta tietoa, voi olla tarpeen tehdd uusi ympéristoriskien
arviointi, jotta voitaisiin méarittad
— onko riski muuttunut
— onko riskien hallintaa tarpeen muuttaa vastaavasti.
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C.2.

Menetelma

. GMO:n ominaisuudet ja levittiminen

Ympdristoriskien arvioinnissa on tapauskohtaisesti otettava huomioon
asiaan liittyvit tekniset ja tieteelliset yksityiskohdat, jotka koskevat seuraa-
vien tekijoiden ominaisuuksia:

— vastaanottaja- tai emo-organismit

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

— GMO

— suunniteltu levittdminen tai kdytto ja sen laajuus
— mabhdolliset vastaanottavat ympéristot ja

— ndiden vilinen vuorovaikutus.

Samanlaisten organismien ja samanlaisten ominaisuuksien levittimisestd ja
vuorovaikutuksesta samanlaisten ympéristdjen kanssa saadut kokemukset
voivat auttaa ymparistoriskien arvioinnissa.

Ympéristdriskien arvioinnin vaiheet

Tehtdessd padtelmid 4, 6, 7 ja 13 artiklassa tarkoitettua ymparistoriskien
arviointia varten olisi késiteltdvd seuraavat asiat:

1. Sellaisten ominaisuuksien tunnistaminen, joilla saattaa olla haitallisia
vaikutuksia

Kaikki sellaiset GMO:n geneettiseen muuntamiseen liittyvit ominai-
suudet, joilla voi olla haitallisia vaikutuksia ihmisten terveyteen tai
ympdristoon, on tunnistettava. GMO:n ominaisuuksien vertaaminen
muuntamattomien organismien ominaisuuksiin vastaavissa levitys- ja
kayttdolosuhteissa auttaa geneettisestd muuntelusta mahdollisesti aiheu-
tuvien haitallisten erityisvaikutusten tunnistamisessa. On tirkedd, ettei
mahdollisia haitallisia vaikutuksia jatetd huomioimatta silld perusteella,
ettd niitd ei todenndkdisesti esiinny.

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

— ihmisille aiheutuvat taudit, mukaan lukien allergeeniset tai toksiset
vaikutukset (ks. esim. II jakson A kohdan 11 alakohta ja II jakson
C kohdan 2 alakohdan i alakohta liitteessd III A sekd B jakson 7
kohta liitteessa I1I B)

— elédimille tai kasveille aiheutuvat taudit, mukaan lukien toksiset ja,
kun siithen on aihetta, allergeeniset vaikutukset (ks. esim. II jakson
A kohdan 11 kohta ja II jakson C kohdan 2 alakohdan i alakohta
liitteessd 11 A sekd B jakson 7 kohta ja D jakson 8 kohta liitteessd
1l B).

— vastaanottavan ympdriston lajien populaatioiden dynamiikkaan sekd
ndiden populaatioiden geneettiseen monimuotoisuuteen kohdistuvat
vaikutukset (ks. esim. IV jakson B kohdan 8, 9 ja 12 alakohta liit-
teessd 111 A)

— muuttunut alttius patogeeneille siten, ettd tarttuvat taudit levidvat
helpommin ja/tai syntyy uusia reservoaareja tai vektoreita

— chkéisevien tai terapeuttisten lddketieteellisten, eldinlddketieteel-
listen tai kasvinsuojeluun liittyvien hoitojen vaarantuminen
esimerkiksi siten, ettd siirretddn geenejd, jotka aiheuttavat resis-
tenssin ihmisten ja eldinten hoidossa kéytettéville antibiooteille (ks.
esim. II jakson A kohdan 11 alakohdan e alakohta ja II jakson C
kohdan 2 alakohdan i alakohdan iv alakohta liitteesséd III A)

— biogeokemialliset vaikutukset (biogeokemialliset syklit), erityisesti
hiilen ja typen kierrdttymiseen maaperdssd orgaanisen aineen hajo-
tessa (ks. esim. II kohdan A alakohdan 11 alakohdan f alakohta ja
IV jakson B kohdan 15 alakohta liitteessd III A sekd D jakson 11
kohta liitteessd I1I B).

Haitalliset vaikutukset voivat ilmetd suoraan tai valillisesti esim. seuraa-

vien mekanismien kautta:

— GMO (GMO:t) levida (levidvit) ymparistoon

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

— fenotyypin epavakaus ja geneettinen epivakaus

— vuorovaikutus muiden organismien kanssa

— muutokset hallinnassa, soveltuvin osin myds maanviljelykdytin-
noissa.
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2. Kunkin haitallisen vaikutuksen, jos sellainen ilmenee, mahdollisten
seurausten arviointi

Kunkin mahdollisesti ilmenevén haitallisen vaikutuksen seurausten
laajuus olisi arvioitava. Arvioinnissa olisi kéytettdvd oletuksena haital-
lisen vaikutuksen ilmenemistd. Seurausten laajuuteen vaikuttaa
todennikdisesti GMO:(e)n suunniteltu levittdimisympdristd ja levittdmis-
tapa.

3. Kunkin tunnistetun mahdollisen haitallisen vaikutuksen ilmenemisto-
denndikéisyyden arviointi

Haitallisen vaikutuksen ilmenemisen todenndkodisyyden tai mahdolli-
suuden arvioinnissa  téirkeitd tekijoita ovat suunnitellun
levittdmisympériston ominaisuudet sekd levittdmistapa.

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

Kunkin tunnistetun GMO:n ominaisuuden, jolla mahdollisesti on haital-
lisia vaikutuksia ihmisten terveyteen tai ympéaristoon, aiheuttaman riskin
arviointi olisi tehtdvd mahdollisimman perusteellisesti alan uusimman
tiedon pohjalta yhdistimalld haitallisen vaikutuksen ilmenemisen
todenndkdisyys sekd seurauksien laajuus, mikdli vaikutus ilmenee.

5. GMO: (e)n tarkoitukselliseen levittimiseen tai markkinoille saattamiseen
liittyvien riskien hallintastrategioiden soveltaminen

Riskien arvioinnilla voidaan tunnistaa mahdolliset hallintaa vaativat
riskit ja parhaat tavat niiden hallitsemiseksi; lisdksi olisi madriteltdva
hallintastrategia.

6. GMO: (e)n kokonaisriskin mddrittdminen

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

Johtopaiatokset GMO:en levittimisen tai markkinoille saattamisen
mahdollisista ympiristovaikutuksista

Edelld B ja C jaksossa esitettyjen periaatteiden ja menettelytavan mukai-
sesti suoritetun ympéristoriskien arvioinnin perusteella D1 ja D2 jaksossa
lueteltuja kohtia koskevat tiedot olisi tarvittaessa otettava mukaan ilmoi-
tuksiin helpottamaan niiden johtopditdsten laadintaa, jotka koskevat
GMO:en levittdmisestd tai markkinoille saattamisesta mahdollisesti aiheu-
tuvia ympdristovaikutuksia.

Muut GMO:t kuin korkeammat kasvit

1. GMO:n todenndkdisyys asettua pysyvdsti ja levittdytyd luonnon
ympdristossd ehdotetuissa levitysolosuhteissa.

2. Valikoivat edut tai haitat, jotka siirtyvit GMO:eihin ja toteutumisto-
dennékoisyys 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 vuorovaiku-
tuksen mahdollinen vilittomasti ilmenevd ja/tai viipeelld ilmenevi
ympdristovaikutus (tarvittaessa).

5. GMO:n ja kohdeorganismin vilisen suoran ja vilillisen vuorovaiku-
tuksen  mahdollinen  vilittdmésti  ja/tai  viipeelld  ilmenevi
ympéristovaikutus, mukaan lukien vaikutus kilpailevien organismien,
saaliin, isdntien, symbionttien, saalistajien, loisien ja patogeenien popu-
laatioiden kokoon.

6. Sellaiset mahdolliset vélittomasti ja/tai viipeelld ilmenevit vaikutukset
ihmisten terveyteen, jotka johtuvat mahdollisesta suorasta tai vilillisestd
vuorovaikutuksesta GMO:n ja niiden henkildiden vililld, jotka tydsken-
televit GMO:n parissa, joutuvat kosketuksiin sen kanssa tai joutuvat
ldhelle GMO:n levitysta.

7. Sellaiset mahdolliset vélittomaésti 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 kdytettdvéksi eldinten rehuna.

8. Sellaiset mahdolliset vélittomasti ja/tai viipeelld ilmenevit vaikutukset
biogeokemiallisiin prosesseihin, jotka johtuvat mahdollisesta suorasta
ja vilillisestd vuorovaikutuksesta GMO:n ja kohde- tai muiden kuin
kohdeorganismien vililldi GMO:n levityksen ldheisyydessa.
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9. GMO:n Kkaésittelyssd  kadytettdvien erityistekniikkojen —mahdolliset
valittdmasti ja/tai viipeelld ilmenevit, suorat ja vililliset ymparistovai-
kutukset, siltd osin kuin kyseiset tekniikat eroavat muihin kuin
GMO:eihin kaytettavistd tekniikoista.

Geneettisesti muunnetut korkeammat kasvit (GMKK)

1. GMKK:n todenndkdisyys tulla kestdvimmiksi kuin emo- tai vastaanot-
tajakasvi  maatalouselinympdristossd  tai nopeammin levidviksi
luonnollisissa elinympéristoissa.

2. Valintaedut tai haitat, jotka siirtyvdt geneettisesti muunnettuihin
korkeampiin kasveihin.

3. Mahdollisuus geenien siirtymiseen samaan kasvilajin tai lisddntymisen
kannalta yhteensopiviin muihin kasvilajeihin GMKK:en kasvuolosuh-
teissa ja valintaedut tai haitat, jotka kyseiset kasvilajit saavat.

4. Sellaiset mahdolliset valittdmésti ja/tai viipeelld ilmenevdt ympéristo-
vaikutukset, jotka johtuvat GMKK:en ja kohdeorganismien, kuten
saalistajien, loiselididen ja patogeenien, vilisestd suorasta tai epdsuor-
asta vuorovaikutuksesta (tapauskohtaisesti).

5. Sellaiset mahdolliset vélittomasti ja/tai viipeelld ilmenevédt ympéristd-
vaikutukset, jotka johtuvat GMKK:en suorasta tai vilillisestd
vuorovaikutuksesta muiden kuin kohdeorganismien kanssa (ottaen
my06s huomioon organismit, jotka ovat vuorovaikutuksessa kohdeorga-
nismien kanssa), mukaan lukien vaikutus kilpailevien organismien,
kasvinsydjien, symbionttien (tapauskohtaisesti), loisten ja patogeenien
populaatioiden kokoon.

6. Sellaiset mahdolliset vélittomasti ja/tai viipeelld ilmenevat vaikutukset
ihmisten terveyteen, jotka johtuvat mahdollisesta suorasta tai vilillisestd
vuorovaikutuksesta GMKK:en ja niiden henkildiden vililld, jotka
tyoskentelevit GMKK:en parissa, joutuvat kosketuksiin niiden kanssa
tai joutuvat ldhelle GMKK:ien levittdmisti.

7. Sellaiset mahdolliset vilittomasti ja/tai viipeelld ilmenevit vaikutukset
eldinten terveyteen ja seuraukset eldinten ja ihmisten ravintoketjuun,
jotka johtuvat GMKK:en ja niistd perdisin olevan tuotteen nauttimisesta,
jos se on tarkoitettu kdytettdvaksi eldinten rehuna.

8. Biogeokemiallisiin prosesseihin heijastuvat, mahdolliset valittémaésti ja/
tai viipeelld ilmenevdt vaikutukset, jotka aiheutuvat GMO:en ja
kohdeorganismien ja muiden kuin kohdeorganismien mahdollisesta
suorasta tai vilillisestd vuorovaikutuksesta GMO:en levittimisen
valittomassa 1dheisyydessa.

9. Mahdolliset vélittomasti ja/tai viipeelld ilmenevét suorat tai vélilliset
ympéristovaikutukset GMKK:en viljelyssd, kisittelyssd ja korjuussa
kéytettdviin erityistekniikoihin, silloin kuin ndmi eroavat muiden kuin
GMKK:en yhteydessé kaytettavistd tekniikoista.
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OHJEET DIREKTIIVIN 2001/18/EY LITTEESSA II TARKOITET-
TUJEN  YMPARISTORISKIEN  ARVIOINNIN  TAVOITTEISTA,
OSATEKIJOISTA, YLEISISTA PERIAATTEISTA JA MENETELMISTA

1 JOHDANTO

Ympdristoriskien arvioinnilla tarkoitetaan direktiivin 2001/18/EY 2 artiklan 8
alakohdan maéritelmidn mukaan “sellaisten riskien arviointia, joita GMO:ien
tarkoituksellinen levittdiminen tai markkinoille saattaminen saattaa aiheuttaa
ihmisten terveydelle ja ymparistolle, olivatpa ne suoria tai vilillisia, valittomasti
tai viipeelld ilmenevid”. Direktiivin 2001/18/EY 4 artiklan 3 kohdassa asetet-
tujen yleisten velvoitteiden mukaan jdsenvaltioiden ja tarvittaessa komission on
varmistettava, ettd mahdolliset ihmisten terveyteen tai ympéristoon kohdistuvat
haittavaikutukset, jotka voivat ilmetd erityisesti suoraan tai vélillisesti, arvioi-
daan tarkoin tapaus kerrallaan ottaen huomioon organismin ja vastaanottavan
ympiriston luonteen mukaiset ympiéristovaikutukset. Ympdristoriskien arviointi
tehdddn direktiivin 2001/18/EY liitteen II mukaisesti, ja siithen viitataan myos
direktiivin B ja C osassa. Liitteessd II kuvataan yleisesti, mikd on ympéristoris-
kien arvioinnin tavoite, mitkd osatekijdt arvioinnissa on otettava huomioon ja
mitd yleisid periaatteita ja menetelmid arvioinnissa on noudatettava, ottaen
huomioon levitettdvdn organismin ja vastaanottavan ympériston luonteen
mukaiset ihmisten terveyteen ja ympéristoon kohdistuvat vaikutukset.

Ilmoittajien on tehtdva tarkoituksellisesta levittimisestd 6 artiklan 2 kohdan
mukainen ilmoitus ja markkinoille saattamisesta 13 artiklan 2 kohdan mukainen
ilmoitus. Ilmoituksiin on siséllyttdvd ympéristoriskien arviointi.

Nimé ohjeet tdydentdvit direktiivin 2001/18/EY liitettd II ja niissd esitetdéin
ympdéristériskien arvioinnin tavoitteet, periaatteet ja menetelmadt, jotta ilmoittajat
helpottavat toimivaltaisten viranomaisten laajojen ja asianmukaisten ympéris-
toriskien arviointeja direktiivin 2001/18/EY mukaisesti ja jotta suuri yleiso
voisi ymmartdd ympéristoriskien arviointiprosessia.

Ympdristoriskien arvioinnin kuutta vaihetta kuvataan luvussa 4.2.

2 TAVOITE

Direktiivin 2001/18/EY liitteen Il mukaan ympdristoriskien arvioinnin tavoit-
teena on tapauskohtaisesti tunnistaa ja arvioida ihmisten terveyteen tai
ympdristoon mahdollisesti kohdistuvat GMO:n suorat, vililliset, vilittomdsti tai
viipeelld ilmenevdt haitalliset vaikutukset, joita GMO:n tarkoituksellisella
levittimiselld tai markkinoille saattamisella voi olla. Ympdristoriskien arviointi
olisi toteutettava, jotta tiedettdisiin, tarvitaanko riskien hallintaa, ja jos tarvi-
taan, mitkd ovat tarkoitukseen parhaiten sopivat menetelmdt (*).

Ympéristoriskien arviointi kasittdd siis direktiivin 2001/18/EY mukaisesti seké
tarkoituksellisen levittimisen (B osa) ettd markkinoille saattamisen (C osa).
Markkinoille saattamiseen sisdltyy hyvin usein, muttei valttdiméttd, GMO:n
tarkoituksellinen levittdminen ympéristoon, mutta siind on aina kyse tarkoituk-
sellisesta markkinoille tuomisesta (esimerkiksi sellaisten GMO:ja siséltdvien tai
niistd koostuvien maataloustuotteiden markkinoille tuomisesta, joita kaytetddn
ainoastaan elintarvikkeissa, rehuissa tai jalostuksessa). Naiissdkin tapauksissa
ilmoitusprosessiin on sisdllyttdvd ympéristoriskien arviointi. Tarkoituksellista
levittdmistd koskeva ympdristoriskien arviointi voi usein poiketa markkinoille
saattamista koskevasta arvioinnista esimerkiksi tietoihin, toiminnan kestoon ja
alueeseen liittyvien erojen vuoksi.

Néaméi ohjeet koskevat kaikkia GMO:ja, mikro-organismit, kasvit ja eldimet
mukaan luettuina. Vaikka useimmat tarkoituksellisesti levitetyt tai markkinoille
saatetut GMO:t ovat nykydén korkeampia kasveja, tilanne voi muuttua tulevai-
suudessa.

Ympiéristoriskien arvioinnin perusteella péitetddn, tarvitaanko riskien hallintaa
ja jos tarvitaan, mitkd menetelmit sopivat siihen parhaiten. Liséksi ympéristoris-
kien arviointi toimii kohdennetun seurannan perustana (ks. luku 3).

Tapauskohtainen kokonaisarviointi kasittdd kyseisen GMO:n (kyseiset GMO:t)
(GMO-kohtainen arviointi) sekd ympariston (ympéristdt), johon (joihin) GMO
on tarkoitus levittdd (esimerkiksi paikka- ja aluekohtainen arviointi).

Geenimuuntelun tulevan kehityksen vuoksi liitettd II ja nditd ohjeita voi olla
tarpeen mukauttaa tekniikan kehitykseen. Ilmoitusvaatimuksia voidaan ehka
eriyttdd pitemmaélle sen mukaan, minkd tyyppisestdi GMO:sta on kyse (esimer-
kiksi yksisoluiset organismit, kalat tai hyonteiset), tai GMO:ien erityisten
kayttotapojen perusteella (esimerkiksi rokotteiden kehittdminen), kun yhteisdssa

(") Kursivoidut kohdat on otettu suoraan direktiivin 2001/18/EY liitteestd II.



2001L0018 — FI — 07.11.2003 — 002.001 — 32

on saatu riittdvasti kokemusta yksittdisten GMO:ien levittaimistd koskevista
ilmoituksista (liitteesséd III oleva neljds kohta ja luku 6).

Antibioottiresistenssin merkkigeenien kayttoon liittyvien riskien arviointi on
erityistapaus, ja siitd voidaan antaa lisdohjeita.

Direktiivin 2001/18/EY liitteessd II esitetddn luokitus, jonka mukaan ihmisten
terveyteen tai ympéristo6n kohdistuvat GMO:ien vaikutukset voidaan jaotella.
Yhtendisen tulkinnan mahdollistamiseksi direktiivissd annetut méaaritelmét
esitetddn seuraavasti:

— Suorilla  vaikutuksilla”  tarkoitetaan sellaisia ihmisten terveyteen tai
ympdristoon kohdistuvia ensisijaisia vaikutuksia, jotka johtuvat GMO:sta
sindnsd eivdtkd ilmene syysuhteisen tapahtumaketjun seurauksena. (Téllaisia
vaikutuksia ovat esimerkiksi Bt-toksiinin suora vaikutus kohdeorganismeihin
tai geneettisesti muunnetun mikro-organismin patogeeninen vaikutus
ihmisten terveyteen.)

— Valillisilld vaikutuksilla” tarkoitetaan ihmisten terveyteen tai ympdristoon
syysuhteisen tapahtumaketjun seurauksena kohdistuvia vaikutuksia, jotka
tapahtuvat erilaisten mekanismien, kuten muiden organismien kanssa tapah-
tuvan vuorovaikutuksen, perintéaineksen  siirtymisen tai kdytossd tai
kdsittelyssd tapahtuvien muutosten seurauksena. Vililliset vaikutukset havai-
taan todenndkdisesti viipeelld (esimerkiksi, kun kohdepopulaationa olevien
hyonteisten mddrdn vdheneminen vaikuttaa muihin hyonteispopulaatioihin
tai kun moninkertaisen resistenssin kehittyminen tai systeemiset vaikutukset
vaativat pitkdaikaisen vuorovaikutuksen arvioimista; tietyt vililliset vaiku-
tukset, kuten torjunta-aineiden kdyton vdheneminen, voivat kuitenkin ilmeta
valittomasti).

— PVilittomdsti  ilmenevilld  vaikutuksilla”  tarkoitetaan sellaisia ihmisten
terveyteen tai ympdristoon kohdistuvia vaikutuksia, jotka havaitaan GMO:n
levittdmisen aikana. Vilittomdsti ilmenevdt vaikutukset voivat olla suoria tai
valillisi (esimerkiksi siirtogeenisid kasveja hyddyntdvien hyonteisten
kuolema tai allergioiden esiintyminen tietylle GMO:lle altistuneilla ihmi-
silld).

— Viipeelld ilmenevilld vaikutuksilla” tarkoitetaan sellaisia ihmisten tervey-
teen tai ympdristoon kohdistuvia vaikutuksia, joita ei ehkd havaita GMO:n
levittdmisen aikana, mutta jotka ilmenevdit suorana tai vilillisend vaikutuk-
sena joko mydhemmdssd vaiheessa tai levittdmisen lopettamisen jilkeen
(esimerkiksi GMO:n vakiintuminen tai levittdytyminen useita sukupolvia
myShemmin tarkoituksellisen levittimisen jdlkeen, milld on erityisen suuri
merkitys, kun GMO:n, kuten geneettisesti muunneltujen puulajien, elinika
on hyvin pitk, tai siirtogeenisen viljelykasvin ldheisten sukulaislajien ristey-
mien tuleminen invasiivisiksi luonnollisissa ekosysteemeissa).

Erityisesti viipeelld ilmenevid vaikutuksia voi olla vaikea médrittdd varsinkin
silloin, kun viive on pitkd. Téllaiset vaikutukset voidaan todeta helpommin
asianmukaisten toimenpiteiden, kuten seurannan avulla (jota kisitellddn
jéljempénd).

3 YLEISET PERIAATTEET

Ympdéristoriskien arvioinnissa olisi ennaltavarautumisen periaatteen mukaisesti
noudatettava seuraavia yleisid periaatteita:

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

Ennen kun GMO:n (haitalliset) ominaisuudet voidaan tunnistaa, olisi
madritettdvd vastaanottavan ympériston perustaso, kuten sen elidt, niiden
vélinen vuorovaikutus ja niiden tunnetut variaatiot. Perustaso toimii vertailu-
pohjana, johon tulevia muutoksia voidaan verrata. Esimerkiksi kasvullisesti
lisddntyvid viljelykasveja koskevassa vertailuanalyysissd vertailupohjaksi
olisi valittava emolaji, jota on kdytetty kyseisten siirtogeenisten linjojen tuot-
tamiseen. Suvullisesti lisddntyvien viljelykasvien tapauksessa vertailussa
voidaan kayttdd sopivia isogeenisid linjoja. Jos viljelykasveja kehitetddn
kayttamalla takaisinristeytystd, on tirkedd, ettd laajoissa vastaavuustesteissi
kaytetdsin kaikkein sopivimpia kontrolleja ja ettei niissd tukeuduta pelkéstddn
alkuperdisen ldhtoaineksen kanssa tehtdviin vertailuihin.

Jos Kkaytettdvissd olevat tiedot eivdt ole riittdvid, perustaso on valittava
muilla perusteilla vertailun mahdollistamiseksi. Perustaso riippuu suuresti
vastaanottavasta ympdéristostd ja sen bioottisista ja abioottisista tekijoistd
(esimerkiksi siitd, onko kyseessd luonnollisena sdilynyt elinymparisto, vilje-
lymaa tai saastunut maa) tai eri ymparistojen yhdistelmasta.

— Ympdristoriskien arviointi olisi toteutettava tieteellisesti luotettavalla ja
avoimella tavalla, joka pohjautuu kéiytettivissd olevaan tieteelliseen ja tekni-
seen tietoon.

Mahdollisten haitallisten vaikutusten arvioinnin olisi pohjauduttava tieteelli-
seen ja tekniseen raakatietoon sekd yhteisiin menetelmiin, joilla tdllaista
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tietoa haetaan, keritddn ja tulkitaan. Tiedot, menetelmadt ja testit olisi kuvat-
tava selvésti. Puuttuvia tietoja, joista olisi hyotyd ympéristoriskien
arvioinnissa, voidaan saada myos tieteellisesti luotettavilla mallintamismene-
telmilla.

Ympéristoriskien arvioinnissa on otettava huomioon eriasteiset epavarmuus-
tekijat. Tieteellinen epdvarmuus johtuu yleensd viidestd tieteellisten
menetelmien osatekijéstd: valitusta muuttujasta, tehdyistd mittauksista,
otetuista ndytteistd, kdytetyistd malleista ja hyodynnetyistd syysuhteista.
Epévarmuus voi johtua myos kdytettdvissi olevien tietojen ristiriitaisuudesta
tai oleellisten tietojen puutteesta. Epdvarmuus voi liittyd analyysin kvalitatii-
visiin tai kvantitatiivisiin tekijoihin. Epdvarmuusaste ilmentdd perustasoa
koskevan tietimyksen tai raakatietojen tasoa, ja ilmoittajan on kuvattava
sitd nykyiseen tieteelliseen kaytdntoon liittyvdan epdvarmuuteen verrattuna
(epdvarmuuden arviointi, jossa on kisiteltivd my0s raakatietojen ja tietd-
myksen puutetta, keskihajontaa, mutkikkuutta jne.).

Ympéristoriskien arviointi ei aina anna lopullisia vastauksia kaikkiin kysy-
myksiin, jos tiedot ovat puutteellisia. Tietoa voi olla hyvin vihédn saatavissa
erityisesti mahdollisista pitkdn aikavidlin vaikutuksista. Etenkin tillaisissa
tapauksissa on ennaltavarautumisen periaatteen mukaisesti harkittava asian-
mukaista riskinhallintaa (varotoimia), jotta estettdisiin ihmisten terveyteen
ja ympdristoon kohdistuvat haitalliset vaikutukset.

Yleisend periaatteena on, ettdi ympdaristoriskien arvioinnissa on otettava
huomioon GMO:ien tarkoitukselliseen levittimiseen ja markkinoille saatta-
miseen mahdollisesti liittyvid riskejd koskevat olennaiset tutkimustulokset
sekd vastaavat kokemukset, jotka on dokumentoitu selvasti.

Arvioinnissa voi olla hyodyllistd kdyttdd vaiheittaista 1dhestymistapaa (joka
kasittad kaikki vaiheet suljetuissa jéarjestelmissd tehdyistd kokeista tarkoituk-
selliseen levittdimiseen ja markkinoille saattamiseen saakka). Kutakin
vaihetta koskevat tiedot olisi kerédttdivd mahdollisimman varhaisessa
vaiheessa menettelyn aikana. Suljetussa jarjestelméssé tapahtuva ymparistoo-
losuhteiden simulointi voi tuottaa tietoa, joka on tarkoituksellisen
levittimisen kannalta merkityksellistd (esimerkiksi mikro-organismien
kéyttdytymistd voidaan jossain médrin simuloida mikrokosmoksissa ja
kasvien kdyttdytymistd kasvihuoneissa).

Jos GMO aiotaan saattaa markkinoille, arvioinnissa olisi esitettdvd kaytettd-
vissd olevat olennaiset tiedot tarkoituksellisista levityksistd sellaiseen
ympéristdon, jossa kyseistd GMO:a aiotaan kayttda.

Ympdristoriskien arviointi olisi toteutettava tapauskohtaisesti, toisin sanoen
tarvittava tieto voi vaihdella riippuen kyseisen GMO:n tyypistd, sen suunni-
tellusta kéytostd ja mahdollisesta vastaanottavasta ympdristostd ottaen
huomioon muun muassa kyseisessd ympdristossd ennestddn olevat GMO:t.

Ympdristoriskien arvioinnissa olisi noudatettava tapauskohtaisen arvioinnin
periaatetta, koska eri organismien (yksittdisten GMO:ien) ja eri ympéristdjen
(paikkojen ja alueiden) ominaisuudet vaihtelevat suuresti.

Geneettisesti muunnettujen mikro-organismien ympéristdvaikutuksissa voi
olla suuria eroja (koska tillaiset organismit ovat pienikokoisia ja niilld on
vuorovaikutuksia, joita ei useinkaan tunneta), mutta myos kasveilla (esimer-
kiksi korkeammat kasvit, joita kdytetddn elintarvikkeissa ja rehuissa, tai
puut, jotka voivat eldd kauan) tai eldimilld (esimerkiksi hyonteiset, jotka
ovat pienikokoisia ja voivat helposti ylittdd esteitd, tai merikalat, jotka voivat
levitd laajoille alueille) voi olla hyvin erilaisia ympéristdvaikutuksia.

Liséksi arvioinnissa on ehkd otettava huomioon erilaiset (paikka- tai alue-
kohtaiset) ympdristbominaisuudet. Tapauskohtaisen arvioinnin
helpottamiseksi voi olla hyodyllistd luokitella alueelliset tiedot elinym-
péristén mukaan, mikd tuo ilmi sellaisia vastaanottavaan ympéristodn
liittyvid nakokohtia, jotka ovat GMO:ien kannalta merkityksellisid (esimer-
kiksi kasvitieteelliset tiedot siitd, esiintyykd erilaisissa eurooppalaisissa
maatalous- tai luonnollisissa elinympdristdissd geneettisesti muunnettujen
kasvien luonnonvaraisia sukulaislajeja).

Ilmoittajan on myds otettava huomioon kyseisen GMO:n mahdollisesti
haitalliset vuorovaikutukset sellaisten GMO:ien kanssa, joita on aikaisemmin
voitu tarkoituksellisesti levittdd ympdristoon tai saattaa markkinoille,
mukaan luettuina saman GMO:n toistuvat levitykset, josta on esimerkkind
kasvinsuojeluaineiden kéytt6. Toisin kuin satunnaiset levitykset toistuvat
levitykset voivat ajan mittaan johtaa siihen, ettd GMO:n taustapitoisuus
sdilyy ympdristossd suurena.

Jos GMO:sta ja sen vaikutuksista ihmisten terveyteen tai ympéristodn
saadaan uutta tietoa, voi olla tarpeen tehdd uusi ympéristoriskien arviointi,
jotta voitaisiin maarittaa:

— onko riski muuttunut,

— onko riskien hallintaa tarpeen muuttaa vastaavasti.

Riippumatta siitd, ovatko kiireelliset toimet tarpeellisia, uuden tiedon saanti
voi johtaa sithen, ettd ympéristoriskien arviointi on tehtdvd uudelleen, jotta
voidaan selvittdd, onko GMO:n levittimiselle tai markkinoille saattamiselle
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asetettuja ehtoja tai riskinhallintatoimia syytd muuttaa (ks. myds luku 6).
Uutta tietoa voidaan saada tutkimuksista, seurantasuunnitelmista tai muualla
saaduista kokemuksista.

Ympdristoriskien arviointi ja seuranta liittyvét ldheisesti toisiinsa. Arviointi
on perustana seurantasuunnitelmille, joissa keskitytddn ihmisten terveydelle
ja ympdristolle aiheutuviin (haitallisiin) vaikutuksiin. Seurantasuunnitelmia
koskevat vaatimukset on eriytetty sen mukaan, onko kyseessi GMO:ien
tarkoituksellinen levittiminen (B osa liitteen III vastaavien osien mukaisesti)
vai markkinoille saattaminen (C osa liitteen VII mukaisesti). C osan mukai-
sella seurannalla (johon kuuluu myds yleinen seuranta) voi olla suuri
merkitys GMO:en (mahdollisesti haitallisia) pitkédn aikavélin vaikutuksia
koskevien tietojen ldhteend. Seurantatulokset voivat vahvistaa ymparistoris-
kien arvioinnin tai aiheellistaa sen tarkistukseen.

— Yleisend periaatteena ympdristoriskien arvioinnissa on lisdksi oltava levittd-
miseen ja markkinoille saattamiseen liittyvien “kumuloituvien pitkdn
aikavdlin vaikutusten” analyysi. 'Kumuloituvilla pitkdn aikavdilin vaikutuk-
silla’ tarkoitetaan luvan mydntimisestd johtuvia kumuloituvia vaikutuksia
ihmisten terveyteen ja ympdristoon, muun muassa kasveihin ja eldimiin,
maan hedelmadllisyyteen, orgaanisen aineksen hajoamiseen maassa, ruoka-/
ravintoketjuun, biologiseen monimuotoisuuteen, eldinten terveyteen ja anti-
bioottiresistenssin aiheuttamiin ongelmiin.

Kun ympiristoriskien arvioinnissa arvioidaan mahdollisia kumuloituvia
pitkdn aikavilin vaikutuksia, olisi otettava huomioon muun muassa seuraavat
seikat:

— GMO:n ja vastaanottavan ympariston vuorovaikutukset pitkélld aikava-
lilla,
— GMO:n ominaisuudet, jotka ovat merkityksellisid pitkdlld aikavélilld,

— toistuva tarkoituksellinen levittiminen tai markkinoille saattaminen
pitkélld aikavalilla,

— aikaisemmin tarkoituksellisesti levitetyt tai markkinoille saatetut GMO:t.

Lisdtietoja voidaan tarvita erityisesti pitkdn aikavélin vaikutuksista (kuten
moninkertaisesta kasvinsuojeluaineresistenssistd), minkd vuoksi on tehtiva
tutkimuksia esimerkiksi seurantasuunnitelmien yhteydessd, joista voidaan
saada tdrkeitd tietoja kumuloituvien pitkdn aikavélin vaikutusten arviointiin.
Téstd asiasta voidaan antaa lisdohjeita.

4 MENETELMAT

4.1 GMO:n ominaisuudet ja levittiminen

Ympdristoriskien arvioinnissa on tapauskohtaisesti otettava huomioon asiaan
liittyvdt tekniset ja tieteelliset yksityiskohdat, jotka koskevat seuraavien teki-
Jjoiden ominaisuuksia:

— vastaanottaja- tai emo-organismit

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

— GMO

— suunniteltu levittdminen tai kaytto ja sen laajuus
— mabhdolliset vastaanottavat ympaéristot ja

— ndiden vilinen vuorovaikutus.

Samanlaisten organismien ja samanlaisten ominaisuuksien levittimisestd ja
vuorovaikutuksesta samanlaisten ympdristéjen kanssa saadut kokemukset voivat
auttaa ympdristoriskien arvioinnissa.

Ennen direktiivin 2001/18/ETY B osan mukaista GMO:n tai GMO-yhdistelmén
tarkoituksellista levittdmistd tai C osan mukaista markkinoille saattamista on
toimitettava ilmoitus, joka sisiltdd direktiivin liitteen III A tai B osan mukaiset
tiedot (tiedot GMO:sta, luovuttajasta, vastaanottajasta, vektorista, levitysolosuh-
teista ja ympdristostd, GMO:ien ja ympériston vuorovaikutuksesta ja GMO:ien
seurannasta). Ilmoitus on toimitettava sen jdsenvaltion toimivaltaiselle virano-
maiselle, jossa tarkoituksellisen levittimisen tai markkinoille saattamisen on
madrd tapahtua ensimmdiisen kerran.

Ilmoituksiin on direktiivin 2001/18/ETY 6 artiklan 2 kohdan ja 13 artiklan 2
kohdan mukaan siséllyttdva tekninen asiakirja sekd tdydellinen ympéristoriskien
arviointi. Se, miten yksityiskohtaisia tietoja ympdristoriskien arvioinnissa on
esitettivd jonkin kohdan perustelemiseksi, riippuu kyseisen kohdan merkityk-
sestd riskien arvioinnissa. Ilmoittajien on esitettivd ldhdeviitteet ja ilmoitettava
kéytetyt menetelmét.

Vastaanottajaa, luovuttajaa, vektoria, geneettistdi muuntamista ja GMO:a
koskevat tiedot, joita direktiivin 2001/18/ETY liitteissd III A ja B vaaditaan,
ovat riippumattomia ympéristosté, jossa GMO:a on médrd levittdd kokeellisesti
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tai jossa se on médrd saattaa markkinoille, sekd olosuhteista, joissa sen kokeel-
linen levittdminen tai markkinoille saattaminen tapahtuu. Kyseisten tietojen
pohjalta tunnistetaan GMO:n mahdolliset haitalliset ominaisuudet (mahdollisesti
vaarat). Saman tai samankaltaisten GMO:ien aikaisemmista levityksistd saadut
tiedot ja kokemukset voivat antaa tirkedd tietoa kyseiseen levittdmiseen mahdol-
lisesti liittyvistd vaaroista.

Suunniteltua levittimistd, vastaanottavaa ympéristod ja ndiden tekijoiden valistd
vuorovaikutusta koskevat tiedot, joita vaaditaan direktiiviin 2001/18/ETY liit-
teissd III A ja B, liittyvdt ympéristoon, johon GMO:a levitetddn, sekd
levitysolosuhteisiin  ja levittdmisen laajuuteen. Niiden tietojen pohjalta
maédritetddn, kuinka merkittdivia GMO:n mahdollisesti haitalliset ominaisuudet
ovat.

4.2 Ympiristoriskien arvioinnin analysoinnin vaiheet

Direktiivin 2001/18/EY 4, 6, 7 ja 13 artiklassa tarkoitetun ympdristoriskien
arvioinnin pddtelmissd olisi kdsiteltdvd seuraavat asiat, jotka edustavat ympdris-
toriskien arvioinnin pddasiallisia vaiheita.

Kaavio 1: Ympiristériskien arvioinnin analysoinnin kuusi vaihetta

Vaihe 1: Sellaisten ominaisuuksien tunnistaminen, joilla
saattaa olla haitallisia vaikutuksia

Vaihe 2: Kunkin haitallisen vaikutuksen mahdollisten Vaihe 3: Kunkin tunnistetun mahdollisen haitallisen
seurausten arviointi, jos tallaisia vaikutuksia vaikutuksen ilmenemistodenndkaisyyden
ilmenee arviointi

Vaihe 4: GMO:(ie)n kunkin tunnistetun ominaisuuden
aiheuttaman riskin arviointi

Vaihe 5: GMO:(ie)n tarkoitukselliseen levittdmiseen tai
markkinoille saattamiseen liittyvien riskien
hallintastrategioiden soveltaminen

Vaihe 6: GMO:(ie)n kokonaisriskin mddrittaminen

’Vaaralla’ (haitallisella ominaisuudella) tarkoitetaan organismin mahdollisuutta
vahingoittaa ihmisten terveyttd ja/tai ympéristod tai aiheuttaa ihmisten tervey-
teen ja/tai ympéristoon kohdistuvia haitallisia vaikutuksia.

”Riski” on seuraavien tekijoiden yhdistelmé: vaaran seurausten laajuus, jos
vaara toteutuu, ja seurausten ilmenemistodenndkdisyys.

4.2.1 Vaihe 1: Sellaisten ominaisuuksien tunnistaminen, joilla saattaa olla
haitallisia vaikutuksia

Kaikki sellaiset GMO:n geneettiseen muuntamiseen liittyvit ominaisuudet, joilla
voi olla haitallisia vaikutuksia ihmisten terveyteen tai ympdristoon, on tunnistet-
tava. GMO:n ominaisuuksien vertaaminen muuntamattomien organismien
ominaisuuksiin vastaavissa levitys- ja kdyttoolosuhteissa auttaa geneettisestdi
muuntelusta mahdollisesti aiheutuvien haitallisten erityisvaikutusten tunnistami-
sessa. On tdrkedd, ettei mahdollisia haitallisia vaikutuksia jdtetd huomioimatta
silld perusteella, ettd niitd ei todenndkdisesti esiinny.

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

— ihmiselle aiheutuvat taudit, mukaan luettuina allergeeniset tai toksiset vaiku-
tukset

— eldimille tai kasveille aiheutuvat taudit, mukaan luettuina toksiset ja, kun
sithen on aihetta, allergeeniset vaikutukset

— vastaanottavan ympdriston lajien populaatioiden dynamiikkaan sekd ndiden
populaatioiden geneettiseen monimuotoisuuteen kohdistuvat vaikutukset

— muuttunut alttius patogeeneille siten, ettd tarttuvat taudit levidvit helpommin
ja/tai syntyy uusia reservoaareja tai vektoreita

— chkéisevien tai terapeuttisten lddketieteellisten, eldinldédketieteellisten tai
kasvinsuojeluun liittyvien hoitojen vaarantuminen esimerkiksi siten, ettd siir-
retddn geenejd, jotka aiheuttavat resistenssin ihmisten ja eldinten hoidossa
kéytettdville antibiooteille

— biogeokemialliset vaikutukset (biogeokemialliset syklit), erityisesti hiilen ja
typen kierrdttymiseen maaperissd orgaanisen aineen hajotessa.
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Edelld mainituista haitallisista vaikutuksista annetaan esimerkkejd direktiivin
2001/18/EY liitteissd IIT A ja IIT B.

Useimmat tunnistettavissa olevat vaarat (haitalliset ominaisuudet), joilla voi olla
haitallisia vaikutuksia, liittyvdt geeniin (geeneihin), joka (jotka) on tarkoituksel-
lisesti siirretty GMO:iin, sekd nididen geenien koodaamiin proteiineihin.
Menetelmd, jota on kdytetty siirtogeenien luomiseen, seké siirtogeenien sijoitus-
paikka GMO:n genomissa voivat aiheuttaa haitallisia lisdvaikutuksia, kuten
pleiotrooppisia vaikutuksia. Jos vastaanottajaan siirretddn useampi kuin yksi siir-
togeeni tai jos siirtogeeni siirretddn GMO:iin, on otettava huomioon eri
siirtogeenien mahdollinen vuorovaikutus, mukaan luettuina mahdolliset epigen-
eettiset tai sditelyvaikutukset.

Vaikka on tdrkedd, ettd vaarat miaritellidan mahdollisimman tarkasti, monissa
tapauksissa on hyddyllistd tarkastella niitd jdljempand esitettdvien otsikoiden
mukaan ja sen jilkeen méadritelld tarkemmin sellaiset vaarat, jotka on tunnistettu
ympdristoriskien arviointia varten (jos esimerkiksi jossakin tapauksessa on
tunnistettu mahdollisia ihmisten terveyteen kohdistuvia haitallisia vaikutuksia
— allergeenisuutta ja toksigeenisuutta — néitd olisi kdsiteltdvd ympdristoriskien
arvioinnissa erikseen).

Jos GMO:ssa on jokin vaara, se on aina olemassa ja sitd voidaan pitdd luontai-
sena ominaisuutena. Vaarat voivat tietylld todennikoisyydelld (vaihe 3) johtaa
(kielteisiin) seurauksiin, ja ndiden seurausten laajuus voi vaihdella (vaihe 2).
Kaikki GMO:iin liittyvit yksittdiset vaarat on lopuksi laskettava” yhteen.

Ympdristoriskien arvioinnin tdssd vaiheessa on kuitenkin selvitettdvé ainoastaan,
mitkd ovat ne geneettisestd muuntamisesta johtuvat vaarat, jotka voivat johtaa
haitallisiin vaikutuksiin. Ympdéristoriskien arvioinnin vaihe 1 muodostaa seuraa-
vien vaiheiden tieteellisen perustan. On ratkaisevan tirkedd, ettd kuhunkin
mahdolliseen vaaraan liittyvd tieteellinen epdvarmuus médritetddn jo téssd
vaiheessa, jotta se voitaisiin ottaa myShemmin huomioon.

Haitalliset vaikutukset voivat ilmetd suoraan tai valillisesti esim. seuraavien
mekanismien kautta:

— GMO (GMO:t) levidd (levidvidt) ympéristoon

Levidmistiet osoittavat, mitd kautta GMO tai mahdollinen vaara voi levitd
ymparistoon tai ymparistossd (esimerkiksi myrkyllisyys ihmisille: myrkyl-
listen mikro-organismien tai myrkyllisten proteiinien hengittdminen).

GMO:n mahdollisuus levitd ymparistdon riippuu muun muassa seuraavista

tekijoista:

— GMO:n biologinen kelpoisuus (GMO:t, jotka selvidvdt Kkyseisessd
ympéristossé tavallista paremmin sen ansiosta, ettd ne ilmentiavit ominai-
suuksia, jotka parantavat niiden kilpailukykyd luonnollisessa
ympdristdssd, tai kvalitatiivinen tai kvantitatiivinen muutos ainesosien
koostumuksessa tai resistenssi luonnollista valintapainetta, kuten sair-
autta, tai abioottisia stressitekijoitd, kuten kuumuutta, kylmyyttd tai
suolapitoisuutta vastaan, tai antimikrobisten aineiden tuotto mikro-orga-
nismeissa),

— olosuhteet, joissa tarkoituksellinen levittdminen tai markkinoille saatta-
minen tapahtuu (erityisesti levitysalue ja levityksen laajuus eli
levitettyjen GMO:ien méird),

— tarkoituksellisen levittdmisen tai markkinoille saattamisen todennékoi-
syys tai tahattomat levitykset ympéristoon (esimerkiksi jalostukseen
tarkoitetut GMO:t),

— elinkykyisen aineen levidmistiet (kuten siementen tai itididen levidminen
tuulen, veden tai eldimien mukana),

— erityiset (paikka- tai aluekohtaiset) ympéristondkokohdat: paikka- tai
aluekohtaisen arvioinnin mahdollistamiseksi voi olla hyddyllistd luoki-
tella alueelliset tiedot elinympériston mukaan, mikd tuo ilmi sellaisia
vastaanottavaan ympdristoon liittyvid ndkokohtia, jotka ovat GMO:n
kannalta merkityksellisid (esimerkiksi kasvitieteelliset tiedot siité, esiin-
tyykd erilaisissa  eurooppalaisissa maatalous- tai luonnollisissa
elinympéristdissd geneettisesti muunnettujen kasvien luonnonvaraisia
sukulaislajeja).

Liséksi on tirked arvioida, kuinka kauan yksittdinen GMO tai tietty méaéra

tietynlajisia GMO:ja todenndkoisesti selvidd elossa ja miten helposti GMO

voi levité ja asettua erilaisiin elinympérist6ihin. Arvioinnissa on kiinnitettdva

huomiota lisdéntymis-, sdilymis- ja lepomuotoihin, kuten

— kasvien osalta siitepdlyn, siemenien ja vegetatiivisten rakenteiden elinky-
kyyn,

— mikro-organismien osalta itididen elinkykyyn sdilymismuotoina tai

mikro-organismien mahdollisuuteen siirtyd tilaan, jossa ne ovat elinkel-
poisia mutta niitd ei voida viljelld.
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Yleinen levidmiskyky voi vaihdella suuresti lajin, geneettisen muunnoksen ja
vastaanottavan ympariston mukaan (esimerkiksi kasvinviljely autiomaassa
tai kalanviljely meressi).

lisétyn perintdaineksen siirtyminen muihin organismeihin tai samaan orga-
nismiin, olipa sitd muunnettu geneettisesti tai ei

Vaara voi johtaa haitallisiin vaikutuksiin lajin sisdisen tai lajien vélisen
geenisiirron vilitykselld (vertikaalinen ja horisontaalinen geenisiirto). Toisiin
(kehittyneiden lajien ollessa kyseessd yleensd suvullisesti yhteensopiviin)
lajeihin tapahtuvan geenisiirron nopeus ja laajuus riippuu muun muassa seur-
aavista tekijoista:

— GMO:n omat lisddntymisominaisuudet, muunnetut sekvenssit mukaan
luettuina,

— levitysolosuhteet sekd tietyt ympéristondkokohdat kuten ilmasto (esimer-
kiksi tuuli),

— lisddntymisbiologiset erot,

— maatalouskdytinnot,

— mabhdollisten risteytyskumppaneiden esiintyminen,

— kuljetus- ja polytysvektorit (kuten hyonteiset, linnut ja eldimet yleensd),
— loisille sopivien iséntien esiintyminen.

Geenisiirrosta johtuvien haitallisten vaikutusten ilmeneminen voi olla yhtey-
dessd levitettyjen GMO:ien midrddn. Suurilla pelloilla, joilla kasvaa
siirtogeenisid kasveja, geenisiirron mahdollisuus voi olla suhteellisestikin
paljon suurempi kuin pienilld pelloilla. Hyvin tirkeitd ovat myos kvalitatii-
viset ja kvantitatiiviset tiedot mahdollisten risteytyskumppaneiden tai
vastaanottajien esiintymisestd (kohtuullisella etdisyydelld kasvien ollessa
kyseessa).

Kehittyneiden kasvien ja eldinten ollessa kyseessd on erotettava toisistaan
mahdollinen geenisiirto samaan, ldheistd sukua oleviin, kaukaista sukua
oleviin ja muihin lajeihin.

Horisontaalisella geenisiirrolla on suurempi merkitys, kun on kyse mikro-
organismeista. Tietty perintdaines voi helposti siirtyd ldheistd sukua olevien
organismien vililld (esimerkiksi siirto plasmidien ja faagien vilitykselld).
Koska mikro-organismit voivat kasvaa nopeasti, geenisiirtoja voi tapahtua
niissd suhteellisesti enemman kuin kehittyneemmissa organismeissa.

Siirtogeenien siirtyminen voi ajan mittaa johtaa GMO:ien sekapopulaatioon
tai erilaisiin geeni-kasviyhdistelmiin, jolloin voi syntyd erityisesti pitkdn
aikavilin (haitallisten) vaikutusten mutkikkaita yhdistelmid. Naméd mutkis-
tuvat vield sitd mukaa kuin populaatioon siirretddn yhd enemmin
siirtogeenistd ainesta (esimerkiksi geenien pinoaminen).

Geneettinen muuntamismenetelmé voi joissakin tapauksissa muuttaa geeni-
siirtopotentiaalia, esimerkiksi kun on kyse integroitumattomista plasmideista
tai virusvektoreista. Geneettinen muuntamismenetelmd voi myds rajoittaa
geenisiirtopotentiaalia (esimerkiksi kloroplastitransformaatio).

Geenisiirto voi johtaa siihen, ettd siirretty perintaines jad pysyvasti luonnol-
lisiin  populaatioihin. GMO:n geenisiirtokyky ei vilttdmidttd merkitse
kyseiseen GMO:iin olennaisesti liittyvaa riskid tai muutosta sen elossasdi-
lymis- tai vakiintumiskykyyn tai kykyyn aiheuttaa haitallisia vaikutuksia.
Tama riippuu siirretystd perintdaineksesta, lajista ja vastaanottavasta
ympéristostd, mahdolliset vastaanottavat eliot mukaan luettuina.

fenotyypin epédvakaus ja geneettinen epdvakaus

Olisi arvioitava, missd mdérin geneettinen (epéd)vakaus voi johtaa fenotyypin
(epd)vakauteen ja aiheuttaa vaaran. Jos geneettinen muunnos on epivakaa,
luonnonvarainen fenotyyppi voi joissakin tapauksissa palautua. Liséksi olisi
otettava huomioon muun muassa seuraavat mahdollisuudet:

— jos useamman kuin yhden siirtogeenin sisiltdvan kasvilinjan siirtogeenit
jakautuvat seuraavassa segregaatiossa jilkeldisten kesken, voi syntyéd
kasveja, jotka sisdltdvdt vdhemmadn siirtogeenejd mutta joilla on uusi
fenotyyppi,

— heikennetyt mutantit voivat epidvakautensa vuoksi (joka riippuu kyseisen
mutaation rakenteesta) tulla uudelleen virulenteiksi,

— siirtogeenien duplikaatio voi johtaa geenien toimintakyvyttomyyteen,
— geenikopioiden lukumdérd voi olla hyvin suuri,

— transposonien uudelleeninsertoiminen voi saada aikaan uusia feno-
tyyppejd sen vuoksi, ettd liikkuvan geeniaineksen lisd&dminen inaktivoi
siirtogeenin,

— jos siirtogeenin ilmentyvyys on tirked (esimerkiksi myrkyllisen aineen
hyvin pieni ilmentyvyys), sdételyosien geneettinen epdvakaus voi johtaa
siirtogeenin voimakkaampaan ilmenemiseen.
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Fenotyypin epédvakaus voi johtua viljelyn aikaisesta vuorovaikutuksesta
ympériston kanssa. Sen vuoksi ympdristoriskien arvioinnissa olisi otettava
huomioon ympéristoon ja maatalouteen liittyvien tekijoiden vaikutukset siir-
togeenien ilmentymiseen.

Jos siirtogeenin ilmentyminen rajoittuu tiettyyn osaa GMO:a (esimerkiksi
tiettyyn kasvisolukkoon), sddtelyn epavakaus voi johtaa siirtogeenin ilmenty-
miseen koko organismissa. Sditelysignaaleilla (kuten promoottoreilla) on
tdssd yhteydessd suuri merkitys, ja ne olisi otettava huomioon.

Liséksi olisi otettava huomioon siirtogeenin ilmentyminen organismin elin-
kierron tietyssd vaiheessa tai erityisissd ympéristdolosuhteissa.

GMO:iin on voitu lisdté erityisid lisddntymiskyvyttomyytta aiheuttavia siirto-
geenejd, jotta GMO:sta tulisi lisddntymiskyvyton (ndin pyritddn estimédin
esimerkiksi joidenkin siirtogeenien siirtyminen ja levidminen). Lisddntymis-
kyvyttdomyyttd aiheuttavien siirtogeenien epédvakaus voi johtaa kasvin
lisdsintymiskyvyn palautumiseen ja mahdollistaa siten siirtogeenien levid-
misen, milld voi olla haitallisia vaikutuksia.

Erityisesti pitkdn aikavilin vaikutusten kannalta on tirkedd, miten vakaita
erilaiset siirtogeenit ovat sekd primaarisessa GMO:ssa ettd sen jalkeldisissa.

— vuorovaikutus muiden organismien kanssa (lukuun ottamatta geeniaineksen
tai siitep6lyn vaihtoa)

GMO:n mahdollinen vuorovaikutus muiden organismien, myds muiden
GMO:ien kanssa on arvioitava tarkasti ottaen huomioon multitroofisten
vuorovaikutusten monimutkaisuus. Suoraan vaarallisia vuorovaikutuksia,
jotka voivat aiheuttaa haitallisia vaikutuksia, ovat esimerkiksi seuraavat:

— ihmisten (kuten viljelijéiden ja kuluttajien) altistuminen,
— eldinten altistuminen,

— kilpailu luonnonvaroista, kuten maaperéstd, pinta-alasta, vedestd ja
valosta,

— muiden organismien luonnollisten populaatioiden syrjdyttdminen,
— myrkyllisten aineiden vapauttaminen,
— erilaiset kasvutavat.

Jos geneettinen muuntaminen lisdd organismin biologista kelpoisuutta, GMO
voi yleensd levitd uusiin ympdristéihin ja syrjdyttdd niissd eldvid lajeja.
Haitallisten vaikutusten ilmeneminen on usein suhteessa levittimisen laajuu-
teen.

— muutokset hallinnassa, soveltuvin osin myds maatalouskdytinndissé

Sellaisten hallintamenetelmiin liittyvien muutosten merkitystd, jotka ovat
viistdiméton seuraus GMO:n tarkoituksellisesta levittimisestd, on arvioitava
kaytossd olevien hallintamenetelmien perusteella. Muutokset voivat koskea
esimerkiksi seuraavia kaytantoja:

— viljelykasvien kylvo, istutus, kasvatus, sadonkorjuu tai kuljetus (esimer-
kiksi kasvinviljely pienilld tai suurilla pelloilla) sekd ajoitus,

— vuoroviljely (kuten saman kasvilajin kasvatus joka vuosi tai joka neljis
vuosi),

— tautien ja tuhoeldinten torjunta (esimerkiksi kasveja suojelevien hyonteis-
myrkkyjen laji ja annostus tai eldimille tarkoitetut antibiootit tai
vaihtoehtoiset menetelmit),

— resistenssin hallinta (esimerkiksi rikkakasvien torjunta-aineiden laji ja
annostus, kun on kyse tillaisia aineita sietdvistd kasveista, tai biologisen
torjuntamenetelmdn muuttaminen Bt-proteiinien avulla tai virusten
vaikutus),

— eristiminen maanviljely- ja vesiviljelyjarjestelmissd (esimerkiksi eristys-
vy6hykkeet kasvinviljelyssé tai eristimisen laatu kalaviljelylaitoksilla),

— maatalouskdytdnnét (GMO:ien viljely ja muiden kuin siirtogeenisten
kasvien viljely, mukaan luettuna luonnonmukainen viljely),

— hallinta muissa kuin maatalousjdrjestelmissd (esimerkiksi luonnollisten
elinympdristdjen ja GMO:ien viljelyalueiden vilisten eristysvyohyk-
keiden leveys).

4.2.2 Vaihe 2: Kunkin haitallisen vaikutuksen mahdollisten seurausten arviointi,
jos tillaisia vaikutuksia ilmenee

Kunkin mahdollisesti ilmenevdn haitallisen vaikutuksen seurausten laajuus olisi
arvioitava.

Riskinarvioinnissa on tirked arvioida paitsi todennikoisyyttd, jolla mahdolliset
haitalliset ominaisuudet ilmenevdt (ks. luku 4.2.3, vaihe 3), my0s seurausten
laajuutta. Laajuudella tarkoitetaan sitd, kuinka laajoja tarkoituksellisesti levi-
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tettdviin tai markkinoille saatettaviin GMO:eihin liittyvien vaarojen seuraukset
ovat.

Laajuutta on arvioitava suhteessa perustasoon, ja siihen vaikuttavat todenndkoi-
sesti seuraavat tekijat:

— geenikonstruktio,

— kaikki tunnistetut haitalliset vaikutukset,

— levitettyjen GMO:ien médrd (levityksen laajuus),
— ympiristd, johon GMO(t) on tarkoitus levittdd,

— levitysolosuhteet, mukaan luettuina valvontatoimet,
— edelld mainittujen tekijoiden yhdistelmat.

Kunkin tunnistetun haitallisen vaikutuksen osalta on arvioitava, mitd seurauksia
koituu GMO:lle altistuville muille organismeille, populaatioille, lajeille tai
ekosysteemeille. Tdhén tarvitaan yksityiskohtaisia tietoja ymparistostd (paikasta
tai alueesta), johon GMO:a aiotaan levittdd, sekd levitysmenetelmistd. Seur-
austen jakauma ulottuu “erittdin pienistd” tai merkityksettomistd ja itsestddn
rajoittuvista seurauksista “suuriin” tai merkittdviin seurauksiin, joilla on
vélittomid vakavia haittavaikutuksia tai joilla voi olla pysyviéd pitkdn aikavilin
haittavaikutuksia.

Seurausten laajuus olisi ilmaistava kvantitatiivisesti kayttamalld ilmaisuja
”suuret”, “kohtalaiset”, “véhdiset” tai “erittdin pienet” seuraukset. Joissakin
tapauksissa haitallista vaikutusta ei voida tunnistaa tietyssd ympéristossi. Tallai-
sissa tapauksissa kyseiseen vaikutukseen liittyvi riski voidaan arvioida “erittdin
pieneksi” tai merkityksettémaksi.

Seuraavassa annetaan joitakin hyvin yleisid esimerkkejd. Niissd ei pyritd
esittdimédn tarkkoja médritelmid tai sulkemaan pois muita mahdollisuuksia vaan
antamaan jonkinlainen késitys siitd, mitd ndkokohtia voidaan ottaa huomioon
punnittaessa seurauksia.

— ”Suuret seuraukset” voivat olla muiden organismien yhden tai useamman
lajin médrissd tapahtuvia merkittdvid muutoksia, mukaan luettuina
muutokset, joita tapahtuu uhanalaisten ja hydtylajien maérissd lyhyelld ja
pitkalld aikavélilld. Muutoksena voi olla tietyn lajin vdheneminen tai tiaydel-
linen hédvidminen, joka vaikuttaa haitallisesti kyseisen ekosysteemin ja/tai
muiden siihen liittyvien ekosysteemien toimintaan. Téllaiset muutokset
eivdt useinkaan ole palautuvia, ja vaikka ekosysteemi toipuisikin muutok-
sesta, toipuminen olisi luultavasti hidasta.

— ”Kohtalaiset seuraukset” voivat olla muiden organismien populaatiotiheyk-
sissd tapahtuvia merkittdvid muutoksia mutta eivdt sellaisia muutoksia,
jotka johtavat jonkin lajin tidydelliseen hividmiseen tai joilla olisi merkittava
vaikutus uhanalaisiin tai hyotylajeihin. Téllaisiin seurauksiin voidaan lukea
myos tilapdiset ja merkittdvat muutokset, jos niiden katsotaan olevan palau-
tuvia. Tédhdn luokkaan kuuluvat myds pitkén aikavilin vaikutukset, jollei ole
kyse ekosysteemin toimintaa vakavasti haittaavista vaikutuksista.

— ”Vihiiset seuraukset” voivat olla muiden organismien populaatiotiheyksissi
tapahtuvia vihdmerkityksisid muutoksia, jotka eivdt johda minkdin muiden
organismien populaation tai lajin tdydelliseen hédvidmiseen ja jotka eivit
vaikuta kielteisesti ekosysteemin toimintaan. Muutokset voivat vaikuttaa
lyhyelld tai pitkélld aikavélilld ainoastaan sellaisiin lajeihin, jotka eivét ole
uhanalaisia tai kuulu hyétylajeihin.

— ’Erittdin pienilld seurauksilla’ tarkoitetaan sitd, ettd kyseisen ympériston
populaatioissa tai ekosysteemin toiminnassa ei tapahdu merkittavia
muutoksia.

Edella esitetyt esimerkit kuvaavat sellaisia haitallisia vaikutuksia, joita GMO:1la
voi olla populaatioihin, mutta joissakin tapauksissa voi olla asianmukaisempaa
kasitelld GMO:n todennikoisid vaikutuksia yksittdisiin organismeihin. Yhdelld
ainoalla vaaralla voi olla enemmén kuin yksi (haitallinen) vaikutus, ja yksit-
tdisten haitallisten vaikutusten voimakkuuskin voi vaihdella. Yhteen vaaraan
liittyvét haitalliset vaikutukset, jotka kohdistuvat ihmisten terveyteen, maatalou-
selinympdristoihin tai luonnollisiin elinympéristdihin, voivat vaihdella.

Mahdollisista seurauksista voidaan tehdi tiivistelmd tavalla, joka kasittdd kaikki
ekologiset yksikét (kuten lajit, populaatiot, trofiatasot ja ekosysteemit), joihin
vaikutus voi kohdistua, sekd varotoimet ja epdvarmuusasteen.

4.2.3 Vaihe 3: Kunkin tunnistetun mahdollisen haitallisen vaikutuksen ilmene-
mistodenndkoisyyden arviointi

Haitallisen vaikutuksen ilmenemisen todenndkoisyyden tai mahdollisuuden
arvioinnissa tdrkeitd tekijoitd ovat suunnitellun levittdmisympdriston ominai-
suudet sekd levittimistapa.

Vaarojen seurauksien laajuuden ohella (ks. luku 4.2.2, vaihe 2) toinen tirked
riskinarvioinnin osa on haitallisten vaikutusten ilmenemistodenndkoisyyden
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arviointi. Tédssd vaiheessa arvioidaan, kuinka todenndkoistd on, ettd haitallisia
vaikutuksia todella ilmenee. Joissakin tapauksissa on kéisiteltdivd sekd ilmene-
misen todenndkoisyytta ettd sen taajuutta. Kuten arvioinnin vaiheessa 2 (kunkin
haitallisen vaikutuksen mahdollisten seurausten arviointi, jos tdllaisia vaiku-
tuksia ilmenee), todennékdisyyden arvioinnissa on tirked ottaa huomioon paitsi
kyseinen vaara myds GMO:ien mééré, vastaanottava ympdristd ja levitysolosuh-
teet. Térkeitd tekijoitd ovat esimerkiksi ilmastolliset, maantieteelliset ja
demografiset olosuhteet, maaperdn tila sekd mahdollisen vastaanottavan
ympéristén kasvi- ja eldinlajit.

Arvioitaessa elossasdilyvyyttd on tarpeen arvioida, kuinka suuri osa GMO:eista
todennékdisesti sdilyy elossa tarkoituksellista levittdmistd tai markkinoille saat-
tamista varten ehdotetuista riskinhallintatoimista huolimatta. Jos geenisiirto on
todenndkdinen, olisi otettava huomioon tillaisten tapausten todenndkdinen
maérd tai siirtojen yleisyys. Jos GMO:lla on patogeenisia tai toksisia ominai-
suuksia, olisi arvioitava, kuinka suureen osaan kohdeorganismeja ne
todennidkdisesti vaikuttavat ympéristossa.

Tietyn vaikutuksen ilmenemistodennékdisyys riippuu myds erityisisté riskinhal-
lintatoimista, jotka voivat estdd kyseisen riskin toteutumisen (esimerkiksi
siitepdlyn levidminen voidaan estdd tuhoamalla kukinnot).

Jokaisen tunnistetun haitallisen vaikutuksen osalta on luultavasti mahdotonta
arvioida kvantitatiivisesti, milld suhteellisella todennédkodisyydelld se ilmenee.
Sen ilmenemistodennédkdisyydestd voidaan kuitenkin kdyttdd ilmaisuja ”suuri”,
“kohtalainen”, ”védhdinen” ja “erittdin pieni”.

Edelld esitetyt esimerkit kuvaavat sellaisia haitallisia vaikutuksia, joita GMO:1la
voi olla populaatioihin, mutta joissakin tapauksissa voi olla asianmukaisempaa
kasitelld GMO:n todenndkoisid vaikutuksia yksittdisiin organismeihin. Yhdelld
ainoalla vaaralla voi olla enemmén kuin yksi (haitallinen) vaikutus, joten yksit-
tdisten haitallisten vaikutusten todennékdisyyskin voi vaihdella. Yhteen vaaraan
liittyvét haitalliset vaikutukset, jotka kohdistuvat ihmisten terveyteen, maatalou-
selinympadristdihin tai luonnollisiin elinympéristdihin, voivat vaihdella.

Todenndkoisyydestd voidaan tehdd tiivistelmd tavalla, joka kasittdd kaikki
ekologiset yksikot (kuten lajit, populaatiot, trofiatasot ja ekosysteemit), joihin
vaikutus voi kohdistua, sekd varotoimet ja epdvarmuusasteen.

4.2.4 Vaihe 4: GMO:(ie)n kunkin tunnistetun ominaisuuden aiheuttaman riskin
arviointi

Kunkin tunnistetun GMO:n ominaisuuden, jolla mahdollisesti on haitallisia
vaikutuksia ihmisten terveyteen tai ympdristéon, aiheuttaman riskin arviointi
olisi tehtivid mahdollisimman perusteellisesti alan uusimman tiedon pohjalta
yhdistamdlld haitallisen vaikutuksen ilmenemisen todenndkdisyys sekd seurauk-
sien laajuus, mikdli vaikutus ilmenee.

Vaiheissa 2 ja 3 tehtyjen péddtelmien perusteella olisi arvioitava haitallisten
vaikutusten riski kunkin vaiheessa 1 tunnistetun vaaran osalta. Kvantitatiivinen
arviointi on jdlleen kerran luultavasti mahdotonta. Kunkin vaaran arvioinnissa
olisi otettava huomioon

— seurausten laajuus (jota kuvataan ilmaisuilla “suuret”, “kohtalaiset”,
”véhdiset” tai “erittdin pienet” seuraukset),

— haitallisen vaikutuksen todenndkdisyys (jota kuvataan ilmaisuilla ”suuri”,

CERNED)

“kohtalainen”, “védhdinen” tai “erittdin pieni”),

— jokaisen yksittdisen haitallisen vaikutuksen laajuus ja todennékdisyys, jos
vaaralla on enemmin kuin yksi haitallinen vaikutus.

Jokaista GMO:a on kasiteltdvd tapauskohtaisesti. Edelld kuvattua yleistd kvanti-
fioimistapaa on sovellettava hyvin varovaisesti. Jos esimerkiksi jonkin
haitallisen vaikutuksen seuraukset arvioidaan jossakin tapauksessa suuriksi ja
sen ilmenemistodenndkoisyys erittdin pieneksi, riski voi sijoittua mihin tahansa
asteikolla suuresta erittdin pieneen. Tulos riippuu kyseisistd olosuhteista seké
siitd, miten ilmoittaja painottaa tiettyjd tekijoitd, jotka olisi kaikki kuvattava
selvisti ja perusteltava ympéristoriskien arvioinnissa.

Kuhunkin tunnistettuun riskiin liittyvd epdvarmuus on kuvattava esimerkiksi
dokumentoimalla seuraavat seikat:

— ympéristoriskien arvioinnin eri tasoilla tehdyt oletukset ja ekstrapoloinnit,
— erilaiset tieteelliset arvioinnit ja nikokohdat,

— epdvarmuudet,

— vaikutuksia lieventivien toimien todetut rajat,

— raakatiedoista tehtdvit paitelmat.

Vaikka ympdristoriskien arvioinnin on perustuttava kvantifioitaviin tuloksiin,

monet arvioinnin lopullisista tuloksista ovat todenndkoisesti laadullisia. Vaikka
tulokset ovatkin laadullisia, niiden on mahdollisuuksien mukaan oltava myos
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vertailukelpoisia (tietojen vertaaminen esimerkiksi muita kuin GMO:ja koske-
viin tietoihin).

4.2.5 Vaihe 5: GMO: (ie)n tarkoitukselliseen levittimiseen tai markkinoille saat-
tamiseen liittyvien riskien hallintastrategioiden soveltaminen

Riskien arvioinnilla voidaan tunnistaa mahdolliset hallintaa vaativat riskit —
—, lisdksi olisi mddriteltdvd hallintastrategia.

Ennen riskinhallinnan soveltamista olisi pohdittava ottaen huomioon ennaltaeh-
kiisy, voidaanko levityssuunnitelmaa muuttaa siten, ettd riski saadaan erittdin
pieneksi. Esimerkiksi geeninrakennusprosessissa olisi viltettdvd kayttimasti
sellaista geeniainesta, jolla voi olla haittavaikutuksia tai jonka rakennetta ei
tunneta. Jos tima ei ole mahdollista, kyseinen geeniaines olisi mieluimmin pois-
tettava GMO:sta myShemmin ennen GMO:n tarkoituksellista levittdmistd tai
markkinoille saattamista.

Témi olisi otettava huomioon vaiheissa 1—4. Riskinhallinnassa olisi valvottava
tunnistettuja riskejd ja otettava huomioon kaikki epdvarmuustekijdt. Varotoimet
olisi suhteutettava riskin suuruuteen ja epdvarmuusasteeseen. Jos uusia oleellisia
tietoja tulee myShemmin saataville, riskinhallintaa olisi mukautettava niiden
perusteella.

Riskinhallintatoimien olisi oltava sellaisia, ettd riskid voidaan véhentda
merkittdvasti. Jos riskind on esimerkiksi, ettd hyonteisille myrkyllinen geeni,
joka on lisétty viljelykasviin, siirtyy kyseisen kasvin sukulaislajeihin, sopiviin
valvontatoimiin voisi kuulua viljelykasvien paikallinen tai ajallinen eristiminen
sukulaisistaan tai levityksen siirtdiminen sellaiselle alueelle, jossa (esimerkiksi
kasvilajien) ei tarvitse altistua riskille.

Hallintastrategioihin voi kuulua eristimistoimien toteuttamien jokaisessa olen-
naisessa GMO:ien késittelyn ja kiyton vaiheessa. Strategioihin voi kuulua
monenlaisia toimia, kuten erilaisia keinoja lisddntymisprosessin eristdmiseksi,
fyysisid tai biologisia esteitd sekd GMO:ien kanssa kosketuksissa olleiden
koneiden ja sdilididen puhdistamista.

Riskinhallintamenettelyjen yksityiskohdat riippuvat seuraavista tekijoista:

— GMO:n kayttd (tarkoituksellisen levittdimisen tai markkinoille saattamisen
tyyppi ja laajuus),

— GMO-tyyppi (esimerkiksi geneettisesti muunnetut mikro-organismit,
korkeammat yksivuotiset kasvit, korkeammat monivuotiset kasvit tai eldimet,
GMO:t, joissa on yksi tai useampi muunnos, sekd yhdenlaiset tai erilaiset
GMO:t),

— yleinen elinymparistotyyppi (esimerkiksi biogeokemiallinen tila, ilmasto,
lajin sisdisten ja lajien vélisten risteytyskumppaneiden esiintyminen, alku-
perakeskukset, eri elinympéristdjen viliset yhteydet),

— maatalouselinympariston tyyppi (esimerkiksi maatalous, metsitalous, vesivil-
jely, maaseutu, paikkojen pinta-alat ja erilaisten GMO:ien lukumaiéri),

— luonnollisen elinympéristdn tyyppi (esimerkiksi suojelualueiden tila).

Olisi ilmoitettava selvésti, mitd riskinhallinta aiheuttaa, esimerkiksi mitd
muutoksia on tehtdvd koejérjestelyihin tai mitkd ovat markkinoille saattamisen
edellytykset. Lisdksi olisi ilmoitettava, miten paljon riski todenndkdisesti
pienenee.

4.2.6 Vaihe 6: GMO:(ie)n kokonaisriskin mddrittiminen

GMO: (ie)n kokonaisriskin arviointi olisi tehtdvd ottaen huomioon kaikki ehdo-
tetut riskien hallintastrategiat.

Vaiheen 4 ja tapauksen mukaan vaiheen 5 perusteella olisi tehtdvd kokonaisri-
skin lopullinen arviointi ottaen huomioon GMO:n haitallisten vaikutusten
laajuus ja todenndkdisyys. Arvioinnin olisi perustuttava sellaisten riskien yhdis-
telmddn, jotka liittyvdt yksittdisiin haitallisiin vaikutuksiin, mukaan luettuina
muiden GMO:ien kumuloituvat vaikutukset. Tédméd lopullinen arviointi olisi
esitettdivdi GMO:(ie)n tarkoitukselliseen levittimiseen tai markkinoille saattami-
seen liittyvistd kokonaisriskeistd tehtynd tiivistelmdnd, joka kasittdd myos
riskeihin liittyvit epdvarmuudet.

5 GMO:IEN LEVITTAMISEI\{ TAI MARKKINOILLE SAATTAMISEN
MAHDOLLISIA YMPARISTOVAIKUTUKSIA KOSKEVAT
PAATELMAT

Edelld luvuissa B ja C esitettyjen periaatteiden ja menettelytavan mukaisesti
suoritetun ympdristoriskien arvioinnin perusteella direktiivin 2001/18/EY liit-
teessd Il olevassa D1 ja D2 jaksossa lueteltuja kohtia koskevat tiedot olisi
tarvittaessa otettava mukaan ilmoituksiin helpottamaan niiden johtopdcditdsten
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laadintaa, jotka koskevat GMO:en levittdmisestd tai markkinoille saattamisesta
mahdollisesti aiheutuvia ympdristévaikutuksia.

Erityisesti muiden GMO:ien kuin kasvien alalla tapahtuvan tulevan kehityksen
vuoksi voi olla tarpeellista antaa lisdohjeita siitd, mité tietoja ilmoituksissa on
esitettdva.

6 TARKISTAMINEN JA MUKAUTTAMINEN

6.1 Ympéristoriskien arvioinnin tarkistaminen ja mukauttaminen

Ympdéristoriskien arviointia ei tulisi pitdd muuttumattomana. Sitd olisi tarkistet-
tava ja ajantasaistettava sddnnollisesti ja muutettava tarvittaessa uusien
olennaisten tietojen perusteella (direktiivin 2001/18/EY 8 ja 20 artiklan mukai-
sesti). Tarkistuksissa olisi tarkasteltava ympdristdriskien arvioinnin ja hallinnan
toimivuutta, tehokkuutta ja tarkkuutta ottaen huomioon tutkimustiedot, muut
tarkoitukselliset levitykset sekd seurantatiedot. Térked tekiji on myds ympéris-
toriskien arvioinnissa arvioitu epavarmuusaste.

Tarkistusten jidlkeen ympéristoriskien arviointia ja hallintaa olisi tarvittaessa
mukautettava tai paivitettava.

6.2 Ympdéristoriskien arviointia koskevien ohjeiden tarkistaminen ja
mukauttaminen

Geenimuuntelun tulevan kehityksen vuoksi direktiivin 2001/18/ETY liitettd II ja
nditd ohjeita voi olla tarpeen mukauttaa tekniikan kehitykseen. Ilmoitusvaati-
muksia voidaan mahdollisesti eriyttdd pitemmadlle sen mukaan, minkd
tyyppisestd GMO:sta on kyse (esimerkiksi yksisoluiset organismit, kalat tai
hyonteiset), tai GMO:ien erityisten kdytt6tapojen perusteella (esimerkiksi rokot-
teiden kehittiminen), kun yhteisdssd on saatu riittdvisti kokemusta yksittdisten
GMO:ien levittdmistd koskevista ilmoituksista (liitteessa III oleva neljis kohta).

Lisdksi ympéristoriskien arviointia koskevien ohjeiden tarkistuksessa ja mukau-
tuksessa olisi tarpeen mukaan otettava huomioon tekniikan kehitykseen
mukauttamisen tarve sekd tarve laatia lisdohjeita toisaalta sellaisten kokemusten
perusteella, joita on saatu tiettyjen GMO:ien levittdmisestd tiettyihin ekosystee-
meihin, direktiivin 2001/18/ETY liitteessd V (7 artiklan 1 kohta) esitettyjen
perusteiden mukaisesti ja toisaalta sellaisten kokemusten perusteella, joita on
saatu tiettyjen GMO:ien markkinoille saattamisen turvallisuudesta ihmisten
terveydelle ja ympéristolle, sekd tdstd turvallisuudesta saadun tieteellisen
ndyton perusteella (16 artiklan 2 kohta).
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LITE 11

ILMOITUKSESSA VAADITUT TIEDOT

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

Kaikki mainitut seikat eivdt koske kaikkia tapauksia. Téstd syystd kussakin
ilmoituksessa esitetddn vain ne seikat, jotka ovat oleellisia kyseisessd tapauk-
sessa.

On myo6s todenndkoistd, ettd kustakin seikasta vaadittavien tietojen yksityiskoh-
taisuus vaihtelee ehdotetun levittdmisen luonteen ja laajuuden mukaan.

Geneettisen muuntelun kehittyessd vastaisuudessa titd liitettd saattaa olla
tarpeen mukauttaa tekniseen kehitykseen tai kehittdd liitettd koskevia ohjeita.
Eri tyyppisia GMO:ja, esimerkiksi yksisoluiset organismit, kalat tai hyonteiset,
tai GMO:en erityiskdyttod, esimerkiksi rokotteiden kehittdminen, koskevia
ilmoittamisvaatimuksia saatetaan pystyd yksiloimddn paremmin, kunhan
yhteisdssd on saatu riittdvésti kokemusta yksittdisten GMO:en levittdmistd
koskevasta ilmoittamisesta.

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

Liitettd III A sovelletaan kaikkien muiden geneettisesti muunnettujen organis-
mien paitsi korkeampien kasvien levittdimiseen. Liitettd III B sovelletaan
geneettisesti muunnettujen korkeampien kasvien levittdmiseen.

’Korkeammilla kasveilla’ tarkoitetaan kasveja, jotka kuuluvat taksonomiseen
ryhmédn Spermatophytae (Gymnospermae ja Angiospermae).
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LITE Il A

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

I.  YLEISET TIEDOT

A. Ilmoittajan (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-orga-
nismin/-organismien ominaisuudet:

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

fenotyyppiset ja geneettiset markkerit;

DA S

luovuttaja- ja vastaanottajaorganismien tai emo-organismien suku-
laisuusaste;

o

tunnistus- ja havaitsemismenetelmien kuvaus;

7. tunnistus- ja havaitsemismenetelmien herkkyys, luotettavuus (kvan-
titatiivisesti) ja spesifisyys;

8. organismin maantieteellinen levinneisyys ja sen luonnollisen
elinympdriston kuvaus, mukaan lukien tiedot luonnollisista saalista-
jista, saaliista, loisista ja kilpailijoista, symbionteista ja isdnnista;

9. organismit, joiden kanssa perintdaineksen siirtymistd tiedetddn
tapahtuvan luonnollisissa olosuhteissa;

10. organismin geneettisen pysyvyyden todentaminen ja siihen vaikut-
tavat tekijat;

11. patologiset, ekologiset ja fysiologiset ominaisuudet:

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

b) generaatioaika luonnollisissa ekosysteemeissd, suvullinen ja
suvuton lisddntymisjakso;

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

d) patogeenisuus: infektiivisyys, toksigeenisuus, virulenssi, aller-
geenisuus, patogeenin kantaja (vektori), mahdolliset vektorit
sekd isantdkirjo, mukaan lukien my6s muut kuin kohdeorga-
nismit.  Latenttien  virusten  (provirusten)  mahdollinen
aktivoituminen. Kyky kolonisoida muita organismeja;

(S

~

antibioottiresistenssi ja kyseisten antibioottien mahdollinen
ennaltaehkdisevd tai hoidollinen kdyttd ihmisilld ja kotieldimilla;

f) osallistuminen ympériston prosesseihin, kuten perustuotantoon,
ravintoaineiden kiertokulkuun, orgaanisten aineiden hajoamiseen,
soluhengitykseen jne.

12. Luontaisten vektorien luonne:

a) sekvenssi;

b) mobilisaatiotaajuus;

¢) 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 kdytetddn GMO:n tuottamiseen ja
joilla siirretty vektori ja insertti saadaan toimimaan GMO:ssa;
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3. siirretyn vektorin mobilisaatiotaajuus ja/tai geneettinen siirtokyky
sekd mairitysmenetelmait;

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

C. Muunnetun organismin ominaisuudet:
1. Geneettiseen muuntamiseen liittyvét tiedot:

a) muuntamismenetelmit;

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

c
d

~

insertin ja/tai vektorin rakenteen kuvaus;

=

insertin puhtaus tuntemattomista sekvensseistd ja tieto siitd, missd
madrin siirretty sekvenssi on rajoitettu sithen DNA:han, jolla
tarkoitettu toiminto voidaan suorittaa;

[

~

valintamenetelmit ja -perusteet

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

2. Tiedot lopullisesta GMO:sta:
a) geneettisten tai fenotyyppisten ominaisuuksien kuvaus seka erityi-

sesti uusien mahdollisesti ilmentyvien tai ei endd ilmentyvien
ominaisuuksien kuvaus;

b) muunnetun organismin lopulliseen rakenteeseen jaavan vektori-
ja/tai luovuttajaorganismin nukleiinihapon rakenne ja maéra;

(e}
~

organismin geneettisten ominaisuuksien pysyvyys;

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

e) ilmentyneen proteiinin/ilmentyneiden proteiinien aktiivisuus;

f) tunnistus- ja havaitsemismenetelmien kuvaus sekd siirretyn
sekvenssin ja vektorin tunnistus- ja havaitsemismenetelmait;

~

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

g

h) kokemukset GMO:n aiemmista levittdmisista tai kdytoista;
i) ihmisten ja eldinten sekd kasvien terveyteen liittyvit nakokohdat:

i) elinkelpoisten ja elinkyvyttdmien GMO:en ja/tai niiden
aineenvaihduntatuotteiden toksiset tai allergeeniset vaiku-
tukset;

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

iii) kolonisaatiokyky;
iv) jos organismi on patogeeninen immunokompetenteille ihmi-
sille:
— aiheutetut sairaudet ja patogeenisuuden mekanismi,
mukaan lukien invasiivisuus ja virulenssi;
— tarttuvuus;
— infektoiva annos;
— isdntdkirjo, muuttumisen mahdollisuus;
— elinkelpoisuus ihmisisdnnédn ulkopuolella;
— vektoreiden lasnéolo tai levidmiskeinot;
— biologinen pysyvyys;
— antibioottiresistenssi;
— allergeenisuus;
— asianmukaisten hoitokeinojen saatavuus.
v) muut tuotevaarat.

TIEDOT LEVITTAMISOLOSUHTEISTA JA VASTAANOTTAVASTA
YMPARISTOSTA
A. Tiedot levittimisesta:

1. suunnitellun tarkoituksellisen levittimisen kuvaus, mukaan lukien
tarkoitus (tarkoitukset) ja suunnitellut tuotteet;
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2. levittdmisen suunnitellut pédivimadrdt ja kokeen aikataulu sekd
levittdmisten taajuus ja kesto;

levittdmistd edeltdvd alueen valmistelu;
alueen koko;
levittdmismenetelma(t);

levitettdvien GMO:en maérat;

NS AW

alueeseen tehdyt muutokset (viljelytapa ja -menetelmét, kaivostoi-
minta, keinokastelu tai muu toiminta);

(o)

toimenpiteet tyontekijoiden suojelemiseksi levittimisen aikana;
alueen kdsittely levittdmisen jilkeen;

10. menetelmdit, joilla on tarkoitus tuhota tai inaktivoida GMO:t kokeen
paittymisen jilkeen;

11. tiedot ja tulokset erityisesti eri mittakaavassa ja erilaisissa ekosys-
teemeissd suoritetuista GMO:en aiemmista levittdmisista.

B. Tiedot ympéristostd (seki alueesta etti laajemmasta ympiristosti)

1. maantieteellinen sijainti ja alueen/alueiden maantieteelliset koordi-
naatit (jos ilmoitus tehdddin C osan mukaisesti, tuotteen
suunniteltuna kayttdalueena on levittdmisalue/levittimisalueet);

2. ihmisten tai muun merkittdvin eldimiston tai kasviston fysikaalinen
tai biologinen léheisyys;

3. merkittdvien biotooppien, suojelualueiden tai juomavesivarantojen
laheisyys;

4. ilmasto-olosuhteet alueella, johon / alueilla, joihin levittiminen
todenndkoisesti vaikuttaa;

5. maantieteelliset, geologiset ja maaperddn liittyvdt ominaisuudet;

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

7. levityksen kohteena olevien ja muiden sellaisten ekosysteemien
kuvaus, joihin levittdminen todenndkdisesti vaikuttaa;

8. vastaanottajaorganismin luonnollisen elinympéristén ja suunnitellun
levittdimisalueen/-alueiden vertailu;

9. alueen maankdyttod koskevat, tiedossa olevat kehittdmis- ja muutos-
suunnitelmat, jotka voivat vaikuttaa levittdmisen
ympiéristévaikutuksiin.

IV. TIEDOT GMO:EN JA YMPARISTON VUOROVAIKUTUKSESTA

A. Sidilymiseen, lisddntymiseen ja leviimiseen vaikuttavat ominai-
suudet:

1. sdilymiseen, lisddntymiseen 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:

1. GMO:en oletettu elinympéristo;

2. GMO:en kayttdytymistd, ominaisuuksia ja ekologisia vaikutuksia
koskevat tutkimukset, jotka on tehty simuloiduissa luonnonolosuh-
teissa, kuten mikrokosmoksissa, kasvatushuoneissa  ja
kasvihuoneissa;

3. kyky siirtdd geeneji:
a) perintdaineksen siirtyminen GMO:eista levittdmisen jilkeen
kyseisten ekosysteemien organismeihin;

b) ympiriston luontaisten organismien perintdaineksen siirtyminen
GMO:eihin levittdmisen jélkeen;

4. todenndkoisyys, ettd valikoituminen johtaa levittdimisen jilkeen
ennakoimattomien ja/tai ei-toivottujen ominaisuuksien ilmentymi-
seen muunnetuissa organismeissa;

5. toimenpiteet geneettisen pysyvyyden varmistamiseksi ja todentami-
seksi. Sellaisten geneettisten ominaisuuksien kuvaus, jotka voivat
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10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

estdd perintdaineksen levidmisen tai vdhentdd sen levidmista.
Geneettisen pysyvyyden todentamismenetelmat;

biologisen levidmisen vidyldt, tunnetut tai mahdolliset vuorovaiku-
tustavat levittdvan tekijdn kanssa, mukaan lukien sisddnhengitys,
nauttiminen, pintakosketus, tunkeutuminen, jne.;

kuvaus ekosysteemeisti, joihin GMO:t voivat leviti;,

populaation mahdollinen liikakasvu ympéristossa;

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 levittdiminen voi vaikuttaa haitallisesti, ja tunnistet-
tujen haitallisten vuorovaikutusten ennakoitu mekanismi;

biologisen vuorovaikutuksen tai iséntdkirjon muuttumisen todenna-
koisyys levittdmisen jdlkeen;

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

tunnettu tai ennustettu osallistuminen biogeokemiallisiin proses-
seihin;

muu mahdollinen vuorovaikutus ympériston kanssa.

V. SEURANTAA, VALVONTAA JA JATTEIDEN KASITTELYA SEKA
HATATILANTEEN VARALLE LAADITTUJA  SUUNNITELMIA
KOSKEVAT TIEDOT

A. Seurantamenetelmiit:

1. menetelmit, 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;

. menetelmit, joilla havaitaan siirretyn perintdaineksen siirtyminen

toisiin organismeihin;

. seurannan kesto ja taajuus.

B. Levittimisen valvonta:

1.

menetelmét ja menettelyt, joilla estetddn ja/tai minimoidaan GMO:en
levidminen levittimisalueen tai suunnitellun kdyttdalueen ulkopuo-
lelle;

. menetelmit tai menettelyt, joilla estetddn asiattomien henkildiden

padsy alueelle;

. menetelmit ja menettelyt, joilla estetddn muiden organismien péaisy

alueelle.

C. Jitteiden Kisittely:

1.
2.
3.

muodostunut jitelaji;
arvioitu jatemadra;

suunnitellun késittelyn kuvaus.

D. Suunnitelmat hitéitilanteen varalle:

1.

menetelmét ja menettelyt GMO:en ennakoimattoman levidmisen
valvomiseksi;

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

hévittdminen;

. menetelmit, joilla levittimisen aikana tai sen jélkeen altistuneet

kasvit, eldimet, maa-ainekset jne. hdvitetddn tai puhdistetaan;

. menetelmit, joilla levittdmisen yhteydessd altistunut alue eristetddn;

5. suunnitelmat ihmisten terveyden ja ympériston suojelemiseksi ei-

toivottujen vaikutusten ilmetessa.
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LITE Ill B

GENEETTISESTI MUUNNETTUJEN KORKEAMPIEN KASVIEN

(GMKK) (GYMNOSPERMAE JA ANGIOSPERMAE) TARKOITUKSEL-

LISTA LEVITTAMISTA KOSKEVISSA ILMOITUKSISSA VAADITUT
TIEDOT

A. YLEISET TIEDOT
1. Ilmoittajan (yritys tai laitos) nimi ja osoite
2. Vastuullisen tutkijan / vastuullisten tutkijoiden nimi, patevyys ja kokemus

3. Hankkeen nimi

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

1. Téydellinen nimi:
a) heimo
b) suku
c) laji
d) alalaji
e) lajike
f) yleisnimi
2. a) Lisddntymistd koskevat tiedot:
i) lisdéntymistapa (-tavat)
il) mahdolliset lisddntymiseen vaikuttavat tekijit
iii) generaatioaika

b) Lisddntymismahdollisuuteen johtava yhteensopivuus muiden viljel-
tyjen tai luonnonvaraisten kasvilajien kanssa sekd yhteensopivien
lajien levinneisyys Euroopassa

3. Elinkelpoisuus:
a) kyky kehittdd sdilymis- tai lepotilamuotoja
b) mahdolliset elinkelpoisuuteen vaikuttavat tekijét
4. Levidminen:
a) levidmistapa ja -tehokkuus (esim. arvio elinkelpoisen siitepdlyn ja/tai
elinkelpoisten siementen vdhenemisesti etdisyyden kasvaessa)
b) mahdollisesti levidmiseen vaikuttavat erityiset tekijét.
5. Kasvin maantieteellinen levinneisyys

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

7. GMO:n kannalta merkityksellinen kasvin muu mahdollinen vuorovaikutus
sen luonnollisessa elinympdristossd tai muualla esiintyvien organismien
kanssa, mukaan lukien tiedot myrkyllisyydestd ihmisille, eldimille ja
muille organismeille.

C. GENEETTISTA MUUNTAMISTA KOSKEVAT TIEDOT

1. Geneettisessd muuntamisessa kédytetyn tekniikan kuvaus
2. Kéytetyn vektorin luonne ja alkuperd

3. Insertoinnin kohteeksi suunnitellun alueen kunkin rakenneosan koko ja
luovuttajaorganismi(e)n alkuperd (nimi) ja lisittdviksi tarkoitetun alueen
kunkin olennaisen osan suunniteltu toiminto.

D. GENEETTISESTI MUUNNETTUA KASVIA KOSKEVAT TIEDOT

1. Lisdtyn tai muunnetun ominaisuuden (ominaisuuksien) kuvaus

2. Siirrettyjen/poistettujen sekvenssien kuvaus:

a) insertin koko ja rakenne ja sen maédrittelyssd kiytetty menetelma,
mukaan lukien tiedot geneettisesti muunnettuihin korkeampiin
kasveihin lisdttyjen vektorien osista tai kantajasta tai vieraasta
DNA:sta, joka jad muunnetun korkeamman kasvin rakenteeseen;
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b) kun on kyse poistamisesta, poistetun alueen/poistettujen alueiden
koko ja toiminto;

c¢) insertin jaljenndsten lukuméérd;

d) insertin sijainti kasvien soluissa (kromosomissa, kloroplastissa, mito-
kondrioissa tai sdilytettynd integroimattomassa muodossa) ja sen
madrittelymenetelma.

3. Insertin ilmenemistd koskevat tiedot:

a) insertin ilmenemistd koskevat tiedot kehitysvaiheittain kasvin elin-
kaaren ajalta ja sen kuvaamisessa kdytetyt menetelmat;

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

4. Geneettisesti muunnetun kasvin ja vastaanottavan kasvin erojen kuvaus:
a) lisddntymistapa/tavat ja/tai -nopeus;
b) levidminen;
c) elinkelpoisuus.

5. Insertin geneettinen pysyvyys ja GMKK:n fenotyypin vakaus

6. Muutokset GMKK:n kyvyssd siirtdd perintdainesta muihin organis-
meihin

7. Tiedot geneettisestd muuntamisesta johtuvista myrkyllisistd, allergeeni-
sista tai muista haitallisista vaikutuksista ihmisten terveydelle

8. Tiedot GMKK:n turvallisuudesta eldinten terveyden kannalta, erityisesti
geneettisen muuntamisen myrkyllisistd, allergeenisista tai muista haital-
lisista vaikutuksista, jos GMKK:ja aiotaan kdyttdd rehuissa

9. Geneettisesti muunnetun kasvin ja kohdeorganismin vuorovaikutus
(tarvittaessa)

10. GMKK:n ja muiden kuin kohteena olevien organismien vélisessd vuoro-
vaikutuksessa mahdollisesti tapahtuvat muutokset, jotka aiheutuvat
geneettisestd muuntelusta

11. Mahdollinen vuorovaikutus abioottisen ympériston kanssa

12. Geneettisesti muunnetun kasvin tunnistus- ja havaitsemismenetelmien
kuvaus

13. Tarvittaessa tiedot geneettisesti muunnetun kasvin aiemmista muuntami-
sista

. LEVITTAMISALUETTA KOSKEVAT TIEDOT (AINOASTAAN 6 JA 7

ARTIKLAN NOJALLA TEHTYJEN ILMOITUSTEN OSALTA)

1. Levitysalueen/alueiden sijainti ja koko

2. Levitysalueen ekosysteemin kuvaus, mukaan lukien ilmasto, kasvisto ja
eldimisto

3. Luonnonvaraisten, lisddntymisen kannalta yhteensopivien sukulaislajien
tai viljeltyjen kasvilajien olemassaolo

4. Sellaisten virallisesti tunnustettujen biotyyppien tai suojelualueiden ldhei-
syys, joihin levitys voi vaikuttaa

. LEVITTAMISALUETTA KOSKEVAT TIEDOT (AINOASTAAN 6 JA 7

ARTIKLAN NOJALLA TEHTYJEN ILMOITUSTEN OSALTA)

1. Levittdmisen tarkoitus

2. Levittdmisen arvioitu suorituspdivé / arvioidut suorituspdivit ja kesto
3. Geneettisesti muunnettujen kasvien levittimismenetelma
4

. Levityspaikan valmistelu ja késittely ennen levittdmistd, sen aikana ja sen
jéilkeen, mukaan lukien viljely- ja sadonkorjuumenetelméit

5. Kasvien arvioitu lukuméird (tai kasvien méérd nelidmetrid kohti)

. VALVONTAA, SEURANTAA, LEVITTAMISEN JALKEISTA

VAIHETTA JA JATTEIDEN KASITTELYA KOSKEVAT TIEDOT
(AINOASTAAN 6 JA 7 ARTIKLAN MUKAISESTI TEHTYJEN ILMOI-
TUSTEN OSALTA)

1. Toteutetut varotoimenpiteet:

a) etdisyys/etdisyydet muista lisddntymisen kannalta yhteensopivista
kasvilajeista, sekd luonnonvaraisista sukulaislajeista ettd viljelykas-
veista;
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b) toimenpiteet, joiden tarkoituksena on minimoida/estdd GMKK:n levid-
miselinten (esim. siitepolyn, siementen tai mukuloiden) levidminen;

. Kuvaus levittimispaikan kisittelymenetelmista levittimisen jalkeen

. Kuvaus geneettisesti muunnetuista kasveista perdisin olevien ainesosien,

mukaan lukien jatteet, kasittelytoimenpiteistd levittimisen jalkeen

. Kuvaus seurantasuunnitelmista ja -tekniikoista
5. Kuvaus suunnitelmista hitétilanteen varalle

. Levittdmispaikan suojelumenetelmat
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LITE IV

LISATIEDOT

Téssd liitteessd kuvataan yleisesti niité lisdtietoja, jotka on toimitettava tuotteena
tai tuotteessa olevien GMO:en, tai GMO:n, johon sovelletaan 2 artiklan 4
kohdan toisen alakohdan mukaista poikkeusta, markkinoille saattamista koske-
vassa ilmoituksessa, sekd merkinndssd ndiden osalta noudatettavia vaatimuksia.
Liitettd tdydennetddn ohjeilla, esimerkiksi tuotteelle suunnitellun kayttotarkoi-
tuksen kuvauksella, jotka laaditaan 30 artiklan 2 kohdassa sdddettyd menettelya
noudattaen. Niiden organismien merkintdd varten, joihin sovelletaan poikkeusta,
annetaan 26 artiklan mukaisesti tarkoituksenmukaisia kdyttod koskevia suosi-
tuksia 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 siséltimien GMO:en
nimet sekd ilmoittajan kdyttdmdt erityiset tunnisteet, nimi tai koodi
GMO:n tunnistamiseksi. Hyvdksynnidn saamisen jilkeen kaikki uudet
kaupalliset nimet olisi toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle.

2. Sen yhteis60n sijoittautuneen henkildn nimi ja tiydellinen osoite, joka on
vastuussa markkinoille saattamisesta, riippumatta siitd, onko kyseessd
valmistaja, tuoja vai jakaja.

3. Kontrollindytteiden toimittajan/toimittajien nimi ja tdydellinen osoite.

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

5. Kuvaus  maantieteellisestd  alueesta/maantieteellisistd  alueista  ja
ympdristotyypeistd, joissa tuotetta aiotaan yhteison sisdlld kayttdd, ja
my6s mahdollisuuksien mukaan kdyton arvioidusta laajuudesta kullakin
alueella.

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

7. Geneettiseen muuntamiseen liittyvit tiedot, jotta yhteen tai useampaan
rekisteriin voitaisiin kerdtd tiedot organismeihin tehdyistd sellaisista
muutoksista, joita voidaan hyodyntdd yksittdisten GMO-tuotteiden havait-
semisessa ja tunnistamisessa valvonnan ja tarkastusten helpottamiseksi
markkinoille saattamisen jélkeen. Tietoihin olisi tarvittaessa siséllyttiva
GMO-ndytteiden tai sen perintdainesta siséltdvien ndytteiden toimitta-
minen toimivaltaiselle viranomaiselle, yksityiskohtia
nukleotidisekvenssistd tai muuta tietoa, jota tarvitaan GMO-tuotteen ja
sen jdlkeldisten tunnistamisessa, esimerkiksi menetelmdt GMO-tuotteen
havaitsemiseksi ja tunnistamiseksi ja myos kokeellinen aineisto, josta
ilmenee menetelmien spesifisyys. Liséksi olisi yksilditdva tiedot, joita ei
luottamuksellisuuteen liittyvistd syistd voida sisdllyttdd rekisterin siithen
osaan, johon yleis6lld on mahdollisuus tutustua.

8. Ehdotettu merkintd tuotemerkinndissd tai tuotteen mukana olevassa asia-
kirjassa. Téhdn on sisdllyttivd vihintddn yhteenvetona tuotteen
kaupallinen nimi, maininta “timé tuote sisdltdd geneettisesti muunnettuja
organismeja”, GMO:n nimi ja A jakson 2 kohdassa tarkoitetut tiedot.
Merkinndssd olisi ilmaistava, miten rekisterin sithen osaan, johon
yleisolld on mahdollisuus tutustua, sisiltyvéi tietoa voi saada.

B. Tarvittaessa ilmoituksessa on A jaksossa mainittujen tietojen lisdksi annet-
tava seuraavat tiedot tdimén direktiivin 13 artiklan mukaisesti:

1. toteutettavat toimenpiteet vahinko- tai véddrinkdyttotapauksessa,
2. erityiset varastointi- ja kisittelyohjeet tai -suositukset,

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

4. suunnitellut rajoitukset GMO:en hyviksytylle kaytolle, esimerkiksi rajoi-
tukset siltd osin, missi tuotetta voidaan kiyttdd ja mihin tarkoituksiin,

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

7. suunnitellut lisimerkinndt. Niihin voi sisdltyd, ainakin yhteenvetona A
jakson 4 ja 5 kohdassa ja B jakson 1—4 kohdassa mainitut tiedot.
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LITE V

ERIYTETTYJEN MENETTELYJEN SOVELTAMISPERUSTEET (7
ARTIKLA)

Seuraavassa esitetddn 7 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut perusteet.

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

2. Vastaanottaja- ja tarvittaessa emo-organismin turvallisuudesta ihmisten
terveydelle ja ympdristolle levitysympéristdssd on oltava riittdvésti tietoa.

3. Tietoa on oltava saatavilla kaikesta sellaisesta vastaanottajaorganismin ja
tarvittaessa emo-organismin sekd muiden organismien vélisestd vuorovaiku-
tuksesta 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 vektorijérjestelmin raken-
teesta tai perintdainesketjun sekvenssistd, jota kdytetddn DNA-kantajan
kanssa. Kun geneettiseen muuntamiseen liittyy geeniaineksen poistamista,
poistettu midrd on ilmoitettava. Geneettisestdi muuntamisesta on oltava
riittdvésti tietoa, myods jotta GMO ja sen jilkeldiset voitaisiin tunnistaa
levittdmisen aikana.

5. Geneettisesti muunnettu organismi ei saa kokeellisten levitysten olosuhteissa
aiheuttaa sellaisia ylimddrdisid tai lisdriskejd ihmisten terveydelle tai
ympdéristolle, joita ei aiheudu vastaavien vastaanottajaorganismien ja tarvit-
taessa emo-organismien levityksistd. Kyky levitd ymparistossd ja tunkeutua
muihin ekosysteemeihin sekd kyky siirtdd perintdainesta muihin organis-
meihin ympéristdssi 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
geneettisesti muunnettu, ympéristoon levittimisestd ihmisten terveydelle ja
ympdristdlle mahdollisesti aiheutuvat tunnetut riskit.

2. Kuvaus geneettisen muuntamisen tuloksesta muutetussa organismissa.

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

4. Uudet riskit ihmisten terveydelle ja ymparistolle, joita saattaa aiheutua
kyseisten GMO:en levittdmisestd verrattuna vastaavien muiden kuin geneetti-
sesti muuntamattomien organismien levittdmiseen, liitteen II mukaisen
riskinarvioinnin pohjalta.

5. Johtopaitokset, joista selvidd, olisiko kyseinen GMO/kyseiset GMO:t saatet-
tava markkinoille tuotteessa tai tuotteena ja milld edellytyksilld, tai ettei
kyseisid GMO:ja pidd saattaa markkinoille tai ettd ympéristoriskien
arvioinnin erityiskysymysten osalta kuullaan muita toimivaltaisia virano-
maisia ja komissiota. Ndmé seikat olisi tdsmennettdvd. Johtopaétoksissd olisi
selkedsti tuotava esiin suunniteltu kdyttd sekd suunniteltu riskinhallinta ja
seurantasuunnitelma. Jos on tultu sithen johtopaétokseen, ettei GMO:ja pitiisi
saattaa  markkinoille, toimivaltaisen viranomaisen on perusteltava
johtopéatoksensa.
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LIITE VII

SEURANTASUUNNITELMA

Téssi liitteessd kuvataan yleisesti 13 artiklan 2 kohdassa, 19 artiklan 3 kohdassa
ja 20 artiklassa tarkoitetun seurantasuunnitelman tavoite ja sen laatimisessa
noudatettavat yleiset periaatteet. Sen lisdksi laaditaan ohjeet 30 artiklan 2
kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

Niiden ohjeiden on oltava valmiit ennen 17. lokakuuta 2002.

A. Tavoite

Seurantasuunnitelman tavoitteena on

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

— tunnistaa sellaisien GMO:sta tai sen kédytostd ihmisten terveydelle tai
ympdristdlle 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
ympiéristéolosuhteiden ja -toimien valossa. Jos ympéristossd todetaan muutoksia,
olisi harkittava jatkoarviointia sen selvittdmiseksi, johtuvatko muutokset
GMO:sta tai sen kaytostd, koska muutokset voivat johtua muistakin ymparistote-
kijoistd kuin GMO:n markkinoille saattamisesta.

GMO:n kokeelliseen levittdmiseen liittyvistd seurannasta saadut kokemukset ja
tiedot voivat olla avuksi luotaessa markkinoille saattamisen jilkeistd seurantajar-
jestelméd, joka on edellytykseni sille, ettdi GMO voidaan saattaa markkinoille
tuotteina tai tuotteissa.

C. Seurantasuunnitelman laatiminen
Seurantasuunnitelman olisi

1. oltava yksityiskohtainen ja tapauskohtainen ja siini on otettava huomioon
ympdéristoriskien arviointi;

2. otettava huomioon GMO:n ominaisuudet, sen suunnitellun kdytén ominai-
suudet ja  laajuus ja  suunnitellun levittimisalueen  olennaiset
ympdristdolosuhteet;

3. sisdllettdvd ennakoimattomien haitallisten vaikutusten yleinen seuranta ja
tarvittaessa ympdristoriskien arvioinnissa tunnistettuihin haitallisiin vaikutuk-
siin keskittyvé (tapauskohtainen) erityisseuranta.

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

3.2. Seurannassa voitaisiin, mikili se on tarkoituksenmukaista, hyddyntda jo
vakiintuneita rutiiniseurantakdytdnt6jd, kuten maatalouden lajikkeiden,
kasvinsuojelun tai eldinlddkkeiden ja lddkevalmisteiden valvontaa.
Lisdaksi olisi laadittava selvitys siitd, miten vakiintuneiden seuranta-
kaytantdjen avulla kootut olennaiset tiedot voidaan saattaa luvan
haltijan kayttoon;

4. helpotettava GMO:n vastaanottavaan ympdristdon levittdmisen jarjestelmal-
listd havainnointia sekd ndiden havaintojen tulkintaa ihmisten ja ympéristén
terveyden kannalta;

5. nimettdvd, kuka (ilmoittaja, kdyttdjdt) toteuttaa seurantasuunnitelman edel-
lyttimét tehtdvit ja kuka vastaa siitd, ettd varmistetaan seurantasuunnitelman
asianmukainen laatiminen ja noudattaminen, sekd varmistettava, ettd on
olemassa viyld, jota kautta luvan haltijalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle
ilmoitetaan havaituista ihmisten terveyteen tai ympdristoon; kohdistuvista
haitallisista vaikutuksista. (Ilmoitetaan seurantatuloksia koskevien raporttien
madrdajat ja raportointitiheys.)

6. harkittava mekanismeja, joilla havaitut ihmisten terveydelle tai ympéristolle
haitalliset vaikutukset voidaan tunnistaa ja varmentaa, ja sen olisi mahdollis-
tettava, ettd luvan haltija tai toimivaltainen viranomainen voi tarvittaessa
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toteuttaa tarvittavia toimenpiteitd ihmisten terveyden ja ympériston suojele-
miseksi.
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LIITE VIII
VASTAAVUUSTAULUKKO
Direktiivi 90/220/ETY Tama direktiivi
1 artiklan 1 kohta 1 artikla
1 artiklan 2 kohta 3 artiklan 2 kohta
2 artikla 2 artikla
3 artikla 3 artiklan 1 kohta
4 artikla 4 artikla
— 5 artikla
5 artikla .
6 artiklan 1—4 kohta 6 artikla
6 artiklan 5 kohta 7 artikla
6 artiklan 6 kohta 8 artikla
7 artikla 9 artikla
8 artikla 10 artikla
9 artikla 11 artikla
10 artiklan 2 kohta 12 artikla
11 artikla 13 artikla
12 artiklan 1—3 kohta ja 5 kohta 14 artikla

13 artiklan 2 kohta

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

14 artikla

15 artikla

16 artikla

17 artikla
19 artikla

20 artikla

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

23 artikla

24 artikla
Liite I A
Liite I B
Liite II

Liite II A
Liite IT B
Liite IIT

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

17 artikla

18 artikla

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

22 artikla

23 artikla

24 artiklan 1 kohta
24 artiklan 2 kohta
25 artikla

26 artikla

27 artikla

28 artikla

29 artikla

30 artikla

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

33 artikla

34 artikla

35 artikla

36 artikla

37 artikla

38 artikla

Liite I A

Liite I B

Liite II

Liite III

Liite IIT A

Liite IIT B

Liite IV

Liite V

Liite VI

Liite VII




