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KOMISSION DIREKTIIVI 97/35/EY,
annettu 18 piivind kesdkuuta 1997,

geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ympi-
ristéon annetun neuvoston direktiivin 90/220/ETY toisesta mukauttamisesta
tekniseen kehitykseen

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisdén perustamissopimuk-
sen,

ottaa huomioon geneettisesti muunnettujen organismien
tarkoituksellisesta levittimisesta ympirist66n 23 piivini
huhtikuuta 1990 annetun  neuvoston  direktiivin
90/220/ETY ('), sellaisena kuin se on muutettuna komis-
sion direktiivilla 94/15/EY (3), ja erityisesti sen 20 artiklan,

sekid katsoo, etti

direktiivin 90/220/ETY liitteeseen III sisltyvit tarvittavat
lisitiedot, kun kyseessi on ilmoitus geneettisesti muun-
nettujen organismien (GMO:jen) saattamisesta markki-
noille,

geneettisesti muunnettujen organismien markkinoille
saattamisesta saatujen kokemusten perusteella on tarpeen
helpottaa tietojen keruuta sen jilkeen, kun tuotteet on
saatettu markkinoille timin direktiivin mukaisesti,

nimi tiedot auttavat samanlaisten tai monimutkaisempien
markkinoille saatettavien tuotteiden arvioinnissa ja direk-
tilvin  90/220/ETY mukaisten valvontatoimenpiteiden
soveltamisessa,

timd voidaan saavuttaa lisddamailld annettavien tietojen
maardd direktiivin  C osan mukaisesti toimitettavissa
ilmoituksissa sekd niiden tuotteiden tuoteselosteissa,

sen vuoksi on aiheellista muuttaa liitettd III siten, etti se
sisiltdd mainitut tietojen antamista koskevat vaatimukset,

ja

() EYVL Nio L 117, 8.5.1990, s. 15
() EYVL Nio L 103, 224.1994, s. 20

tissd direktiivissd siddetyt toimenpiteet ovat direktiivin
90/220/ETY 21 artiklalla perustetun komitean lausunnon
mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Korvataan direktiivin 90/220/ETY liite III timin direk-
titvin liitteelld.

2 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudatta-
misen edellyttimiat lait, asetukset ja hallinnolliset
midriykset voimaan 31 piiviin heinikuuta 1997
mennessi. Niiden on ilmoitettava tisti komissiolle viipy-
mitta.

Niissd jasenvaltioiden antamissa saddoksissid on viitattava
tihdn direktiiviin tai niihin on liitettivi tillainen viittaus
niitd virallisesti julkaistaessa. Jisenvaltioiden on saidettivi
siitd, miten viittaukset tehdiin.

3 artikla

Tami direktiivi tulee voimaan seuraavana piivini sen
jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan yhteisijen viralli-
sessa lebdessd.

Tehty Brysselissi 18 piivini kesikuuta 1997.

Komission puolesta
Ritt BJERREGAARD

Komission jdsen
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LIITE
’LIITE 11T

TARVITTAVAT LISATIEDOT, JOS KYSEESSA ON ILMOITUS TUOTTEEN MARKKINOILLE
SAATTAMISESTA

A. Ilmoituksessa tuotteen saattamisesta markkinoille on liitteessd II mainittujen lisiksi oltava seuraavat
tiedot:

1. tuotteen nimi ja sithen sisiltyvien GMO:ien nimet,
2. valmistajan tai jilleenmyyjin nimi ja timén osoite yhteisdn alueella,

3. tuotteen spesifisyys, tarkat kayttoedellytykset sekd tarvittaessa ympiristotyyppi ja/tai maantieteelliset
alueet yhteison alueella, joille tuote soveltuu,

4. arvioitu kayttdtapa: teollisuus, maatalous ja ammattialat, kulutuskiytto suuren yleisén keskuudessa,

5. sellaiset suoritettuun geneettiseen muunnokseen liittyvit tiedot, jotka voivat olla olennaisia organis-
meihin (lajeihin) tehtyjen muunnosten mahdollisen rekisterin perustamisen kannalta. Tihdn voi
sisdltyd nukleotidijirjestys tai muu tieto, joka on olennaista tillaiseen rekisteriin merkitsemiselle.

B. Tarvittaessa on A kohdassa mainittujen lisiksi ilmoitettava seuraavat tiedot timén direktiivin 11 artiklan
mukaan:
1. toimenpiteet, jotka on toteutettava, jos tuote leviaa vahingossa tai sitd kaytetdén véirin,
2. erityiset varastointi- ja kisittelyohjeet tai -suositukset,
3. arvioitu tuotanto yhteisdn alueella ja/tai tuonti yhteison alueelle,
4

. suunniteltu pakkaustapa. Timin on oltava suunniteltu siten, ettid se on omiaan estimiin GMO:ien
tahattoman levidmisen varastoinnin aikana tai myShemmin,

5. suunniteltu nimidinti. Tdmidn on sisillettivd, ainakin yhteenvedon muodossa, A kohdan 1, 2 ja 3
alakohdassa ja B kohdan 1 ja 2 alakohdassa mainitut tiedot.

C. Ilmoituksessa on oltava seuraavat timin direktiivin 11 artiklan mukaiset tiedot:

Ehdotettu nimidinti. Tamén on sisallettivi etikettiin tai tuoteselostukseen tehty merkinti, josta kay ilmi,
ettd tuote sisilti4 geneettisesti muunnettuja organismeja tai koostuu niisti. Siind tapauksessa, etti tuotteet
saatetaan markkinoille sekoitettuina muihin kuin geneettisesti muunnettuihin organismeihin, tieto siiti,
etti geneettisesti muunnettuja organismeja voi sisiltyd tuotteeseen, on riittiva.”



