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Ehdotus neuvoston piitdkseksi tiivistelmidlomakkeen laatimisesta Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 2001/18/EY mukaisesti geneettisesti muunnettujen organismien saattamista
markkinoille tuotteina tai tuotteissa koskevia ilmoituksia varten

(2002/C 262 E[23)
KOM(2002) 362 lopull.

(Komission esittdmd 4 pdivind heindkuuta 2002)

PERUSTELUT

1. Direktiivin 2001/18/EY C osan nojalla on tehtdvd ennakkoilmoitus sen jdsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa geneettisesti muunnettu organismi (GMO) tai tallaisten organismien yhdistelma
aiotaan saattaa markkinoille.

2. Tallaiseen ilmoitukseen on sisdllyttdvd teknisen asiakirjan tiivistelmd, joka toimivaltaisen viranomaisen
on ldhetettdvd muiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja komissiolle. Komission on saa-
tettava se valittomasti yleison saataville. Tiivistelmd on laadittava tdsmillisen mallin mukaisesti.

3. Titd tarkoitusta varten laadittavaan lomakkeeseen on sisillytettdvd mahdollisimman paljon selkeisti ja
vakiomuodossa esitettyjd tietoja kuitenkin siten, ettd nditd tietoja ei voida kdyttad ympéristoriskien
arvioinnin perustana.

4. Direktiivin 2001/18/EY 13 artiklan 2 kohdan h alakohdassa sdddetdin, ettd ilmoitusten tiivistelmalo-
make on laadittava direktiivin 30 artiklassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti. Saman direktiivin
30 artiklassa perustetulle komitealle on toimitettu ndiden sddnndsten mukaisesti lausuntoa varten luon-
nos toteutettavista toimenpiteista.

5. Komitea ei vield ole antanut lausuntoaan ehdotuksesta. Vastaavasta tapauksesta 30 artiklassa sdddetddn,
ettd komission on toimitettava viipymattd neuvostolle toimenpiteitd koskeva ehdotus ja tiedotettava siitd
Euroopan parlamentille. Neuvosto sditdd asiasta madrdenemmistolld.

6. Jos neuvosto ei ole tdssi médrdajassa antanut ehdotettua tdytintdonpanosiddostd eikd ilmoittanut
vastustavansa ehdotusta tdytintoonpanotoimenpiteiksi, komissio antaa ehdotetun tdytintdonpanosia-
doksen.
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EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon geneettisesti muunnettujen organismien tarkoi-
tuksellisesta levittimisestd ympéristo6n ja neuvoston direktiivin
90/220/ETY kumoamisesta 12 pdivind maaliskuuta 2001 an-
netun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/18/EY (!) ja erityisesti sen 13 artiklan 2 kohdan h ala-
kohdan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen,
sekd katsoo seuraavaa:

(1) Direktiivin 2001/18/EY C osan nojalla on tehtdvd ennak-
koilmoitus sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa geneettisesti muunnettu organismi (GMO) tai tillais-
ten organismien yhdistelmé aiotaan saattaa markkinoille.

(2) Tallaiseen ilmoitukseen on sisillyttivd teknisen asiakirjan
tiivistelmd, joka toimivaltaisen viranomaisen on ldhetettiva
muiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja ko-
missiolle. Komission on saatettava se vilittomasti yleison
saataville. Tiivistelmd on laadittava tismillisen mallin mu-
kaisesti.

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

(3) Titd tarkoitusta varten laadittavaan lomakkeeseen on sisil-
lytettdvd mahdollisimman paljon selkeidsti ja vakiomuo-
dossa esitettyjd tietoja kuitenkin siten, ettd niitd tietoja ei
voida kiyttdd ympiristoriskien arvioinnin perustana.

(4) Direktiivin 2001/18/EY 30 artiklan 2 kohdan mukaisesti
perustettua komiteaa on kuultu 12 piivind kesikuuta
2002, mutta se ei vielid ole antanut lausuntoaan komission
ehdotuksesta,

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

IImoittajat kayttdvat tdimédn paatoksen liitteessd olevaa ilmoitus-
tiivistelmalomaketta laatiessaan toimivaltaiselle kansalliselle vi-
ranomaiselle direktiivin 2001/18/EY 13 artiklan 2 kohdan h
alakohdan mukaisesti esitettdvdd teknisen asiakirjan tiivistel-
mé.

2 artikla

Tami pditos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
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LIITE

TIIVISTELMALOMAKE, JOLLA ILMOITETAAN MUUNTOGEENISTEN ORGANISMIEN SAATTAMISESTA
MARKKINOILLE TUOTTEINA TAI TUOTTEISSA

JOHDANTO

Seuraavaa lomaketta on kéytettdva laadittaessa GMO:n tai GMO:ien yhdistelmidn markkinoille saattamista tuotteina tai
tuotteissa koskevaan ilmoitukseen liitettdvan teknisen asiakirjan tiivistelmad, joka toimitetaan toimivaltaisille kansallisille
viranomaisille.

Tdmd asiakirja sisdltdd tdytettynd tiivistelman tdydellisen teknisen asiakirjan vastaavissa kohdissa ilmoitetuista tiedoista.
Tdman vuoksi on todettava, ettd direktiivin 2001/18/ETY 12 artiklassa sdddettyd riskien arviointia ei voida tehda
pelkdstddn timan asiakirjan pohjalta.

Vastauksille varatulla tilalla ei ole merkitystd ilmoitusten tiivistelmdlomaketta varten tarvittavien tietojen laajuuden
kannalta.

Téssd ilmoitusten tiivistelmilomakkeessa on 1 osa ja 2 osa.

Lomakkeen 1 osa koskee muista muuntogeenisisti organismeista kuin korkeammista kasveista koostuvia tai niitd
sisdltdvid tuotteita, ja siind on seuraavat osiot:

A. Yleiset tiedot

B. Tuotteeseen sisiltyvien GMO:ien luonne
C. Tuotteen ennakoitu kdyttdytyminen

D. Aikaisempia levittimisid koskevat tiedot
E. Seurantasuunnitelmaa koskevat tiedot

Lomakkeen 2 osa koskee muuntogeenisistd korkeammista kasveista koostuvia tai niita sisiltdvid tuotteita. "Korkeammilla
kasveilla” tarkoitetaan kasveja, jotka kuuluvat taksonomisiin ryhmiin Gymnospermae ja Angiospermae. 2 osassa on
seuraavat osiot:

A. Yleiset tiedot
B. Tuotteeseen sisiltyvien muuntogeenisten korkeampien kasvien (GMKK) luonne
C. Aikaisempia levittimisid koskevat tiedot

D. Seurantasuunnitelmaa koskevat tiedot
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MUITA MUUNTOGEENISIA ORGANISMEJA KUIN KORKEAMPIA KASVEJA SISALTAVIA TUOTTEITA KOS-
KEVIEN ILMOITUSTEN TIIVISTELMALOMAKE

A. YLEISET TIEDOT

1. Ilmoitusta koskevat tiedot

a) Jasenvaltio, jossa ilmoitus on tehty

b) Ilmoituksen numero

¢) Tuotteen nimi (kauppanimi ja muut nimet)

d) Ilmoituksen vastaanottovahvistuksen paivimédrd

2. Imoittajafvalmistaja/maahantuoja

a) Imoittajan nimi

b) Ilmoittajan osoite

¢) Ilmoittaja on: kotimainen valmistaja

maahantuoja [

d) Jos kyseessi on maahantuonti
i) Valmistajan nimi

ii) Valmistajan osoite

3. Tuotteeseen sisiltyvit GMO:t

Kunkin tuotteeseen sisiltyvin GMO:n nimi ja tyyppi
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4, Yleiskuvaus tuotteesta

a) Tuotetyyppi

b) Tuotteen koostumus

¢) Tuotteen spesifisyys

d) Kéyttdjaryhmit

¢) Haetun [uvan edellyttdmit mahdolliset kdyttod ja kasittelyd koskevat erityischdot

f) Tarvittaessa ne EUnn maantieteelliset alueet, joille tuote on tarkoitus rajoittaa haetun luvan mukaisesti

g) Mahdollinen ympirist6tyyppi, johon tuote ei sovellu

h) Arvioitu potentiaalinen vuosittainen kysynti
i) yhteisdssd

ii) EY:n tuotteiden vientimarkkinoilla

i) GMO:mn yksil6llinen tunnistuskoodi/GMO:ien yksil6lliset tunnistuskoodit
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5. Onko sama ilmoittaja tehnyt tuotteeseen sisiltyvisti GMO-yhdistelmisti direktiivin 2001/18/EY B osan
mukaisen ilmoituksen?

Kylli O Ei [

i) Jos kylld, ilmoittakaa maa ja ilmoituksen numero

ii) Jos ei, antakaa direktiivin 2001/18/EY B osan mukaisen riskinarvioinnin viitetiedot

6. Tekeekd sama ilmoittaja tuotteesta samanaikaisesti ilmoituksen jossakin toisessa jisenvaltiossa?

Kylli O Ei [

Jos kylld, missa?

7. Onko toinen ilmoittaja saattanut EY:n markkinoille jonkin toisen tuotteen, joka sisiltdi saman GMO-yhdis-
telmén?

Kylla (O Ei O Ei tietoa [

Jos kylld, minkd?

8. Tiedot ilmoittajan ajemmin tai nyt ilmoittamista jajtai suorittamista samojen GMO:ien tai saman GMO-yh-
distelmin levittimisisti yhteison alueella tai sen ulkopuolella




C 262E[366 Euroopan yhteis6jen virallinen lehti 29.10.2002

9. Varastointia ja kisittelyd varten annetut ohjeet ja/tai suositukset, mukaan luettuina pakolliset rajoitukset,
joita ehdotetaan edellytyksenid haetun luvan myontimiselle

10. Suunniteltu pakkaus

11. Mitd pakkausmerkint6ji koskevia vaatimuksia mahdollisesti ehdotetaan laissa sdidettyjen vaatimuksien
lisdksi?

13. Jatteiden hivittiminen ja kisittely (tarvittaessa)
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B. TUOTTEESEEN SISALTYVIEN GMO:IEN LUONNE
TIEDOT VASTAANOTTAJAORGANISM(E)ISTA TAI EMO-ORGANISM(E)ISTA, JO(I)'STA GMO ON PERAISIN

14. Tieteellinen nimi ja yleiskieliset nimet

15. Fenotyyppiset ja geneettiset ominaisuudet

16. Organismin maantieteellinen esiintyminen ja luonnollinen elinympiristo

17. Organismin geneettinen pysyvyys ja sithen vaikuttavat tekijit

mien kanssa, ja geeninsiirron todennikéiset seuraukset
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19. Lisddntymisti ja sithen vaikuttavia tekij6itd koskevat tiedot

20. Eloonjaamisti ja sithen vaikuttavia tekijoitd koskevat tiedot

21. Levidmistavat ja levidmiseen vaikuttavat tekijit

22. Vuorovaikutus ympiriston kanssa

23. a) Osoitustekniikat
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23. b) Tunnistustekniikat

24. Luokitus voimassa olevien, ihmisten terveyden ja/tai ympiriston suojelua koskevien yhteison siinnosten
mukaan

25. a) Patogeeniset ominaisuudet

25. b) Eldvien tai kuolleiden organismien, niiden solunulkoiset tuotteet mukaan lukien, muut haitalliset omi-
naisuudet

26. Tunnetun kromosomien ulkopuolisen geeniaineksen tyyppi ja kuvaus
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27. Selvitys tiedossa olevista aiemmista geneettisisti muuntamisista

GENEETTISTA MUUNTAMISTA KOSKEVAT TIEDOT

28. Geneettisessi muuntamisessa kiytetyt menetelmit

29. Vektorin ominaisuudet

a) Vektorin tyyppi ja alkuperd

b) Vektorin konstruktion kuvaus

¢) Vektorin geenikartta ja/tai restriktiokartta

d) Sekvenssid koskevat tiedot

¢) Missd mddrin vektori sisiltdd sekvenssejd, joiden tuote tai toiminta-alue on tuntematon?

f) Vektorin kyky siirtdd geeneji

g) Vektorin mobilisaatiotaajuus

h) GMO:iin jaavéd vektorin osa
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30. Inserttid koskevat tiedot

a) Insertin muodostamismenetelmat

b) Restriktiokohdat

¢) Insertin sekvenssi

d) GMO:n insertin kunkin rakenneosan alkuperd ja toiminto

) Missd méirin insertin toiminta rajoittuu haluttuun toimintoon?

f) Insertin sijainti GMO:ssa

TIEDOT ORGANISM(E)ISTA, JO(I)STA INSERTTI ON PERAISIN (LUOVUTTAJISTA)

31. Tieteelliset ja muut nimet

32. a) Luovuttajaorganismin patogeeniset ominaisuudet
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32.b) Elivin tai kuolleen organismin, sen solunulkoiset tuotteet mukaan lukien, muut haitalliset ominaisuudet

33. Jos luovuttajaorganismilla on patogeenisia tai haitallisia ominaisuuksia, liittyvitké ne mitenkiin luovutet-
tuihin sekvensseihin?

34. Luokitus voimassa olevien, ihmisten terveyden ja ympiriston suojelua koskevien yhteisén sidnnosten
mukaan

35. Onko mahdollista, ettd luovuttajan tai luovuttajien ja vastaanottajaorganismin vililld tapahtuu perintoai-
neksen luonnollista vaihtoa?

TUOTTEESEEN SISALTYVIA GMO:EJA KOSKEVAT TIEDOT

36. Kuvaus geneettisisti piirteistd tai fenotyyppisistdi ominaisuuksista, jos ne poikkeavat vastaanottaja- tai
emo-organismi(e)n ominaisuuksista
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37. GMO:n geneettinen pysyvyys, jos se poikkeaa vastaanottaja- tai emo-organismi(e)n geneettisesti pysyvyydesti

38. Uuden perintoaineksen ilmentyvyys

39. Ilmentyneiden proteiinien aktiivisuus

40. a) Tekniikat GMO:n osoittamiseksi ympiristossd, jos ne poikkeavat vastaanottaja- tai emo-organismi(e)n
osoitustekniikoista

40. b) Tunnistustekniikat, joilla GMO erotetaan vastaanottaja- tai emo-organismista
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41. Terveysnikokohdat

a) Elinkelvottomien GMO:ien ja/tai niiden aineenvaihduntatuotteiden toksiset ja allergeeniset vaikutukset, jos ne
poikkeavat merkittivisti vastaanottaja- tai emo-organismin vaikutuksista

b) Tuotteista aiheutuvat vaarat, jos merkittivid

¢) GMO:n patogeenisuus verrattuna luovuttaja-, vastaanottaja- tai emo-organismiin, jos se poikkeaa ndistd
merkittavésti

d) Kolonisaatiokyky, jos se poikkeaa merkittivisti vastaanottaja- tai emo-organismi(e)ista

¢) Jos organismi on patogeenisempi kuin vastaanottaja- tai emo-organismi(t) immunokompetenteille ihmisille,
ilmoittakaa liitteessd Il A olevan II osan C jakson 2 kohdan i alakohdan iv alakohdassa luetellut tiedot

GMO:N VUOROVAIKUTUS YMPARISTON KANSSA

emo-organismeihin nihden

43. GMO:ienympiristovaikutukset, jos ne poikkeavat vastaanottaja- tai emo-organismi(e)n ympiristovaikutuksista




29.10.2002 Euroopan yhteis6jen virallinen lehti

C 262E[375

C. TUOTTEEN ENNAKOITU KAYTTAYTYMINEN, JOS SE EROAA VASTAANOTTAJA- TAT EMO-ORGANISM(E)ISTA
TUOTTEEN VAIKUTUKSET YMPARISTOON

TUOTTEEN VAIKUTUKSET IHMISTEN TERVEYTEEN, JOS NE EROAVAT VASTAANOTTAJA- TAI EMO-OR-
GANISMI(E)N VAIKUTUKSISTA

D. AIKAISEMPIA LEVITTAMISIA KOSKEVAT TIEDOT

SELVITYS DIREKTIIVIN B OSAN MUKAISESTI ILMOITETUISTA AIKAISEMMISTA LEVITTAMISISTA (TAR-
VITTAESSA)

1. Ilmoituksen numero

2. Levitysalue
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3. Levittimisen tarkoitus

4, Levittimisen kesto

5. Levittamisen jilkeisen seurannan kesto

6. Levittimisen jilkeisen seurannan tarkoitus

7. Levittimisen jilkeisen seurannan perusteella tehdyt piitelmiit
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8. Levittimisen tulokset, jotka liittyvit ihmisten terveydelle ja ympiristolle mahdollisesti aiheutuviin riskeihin,
direktiivin 90/220/ETY 8 artiklan tai direktiivin 2001/18/EY 10 artiklan mukaisesti

SELVITYS AIKAISEMMISTA LEVITTAMISISTA YHTEISON ALUEELLA TAI SEN ULKOPUOLELLA

1. Maa

2. Levittimisti valvova viranomainen

3. Levitysalue

4, Levittimisen tarkoitus
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5. Levittimisen jilkeisen seurannan kesto

6. Levittimisen jilkeisen seurannan tarkoitus

7. Levittimisen jilkeisen seurannan perusteella tehdyt piitelmit

8. Levittimisen tulokset, jotka liittyvit jhmisten terveydelle ja ympiristélle mahdollisesti aiheutuviin riskeihin

SELVITYS AIKAISEMMASTA RISKINARVIOINTIIN LITTYVASTA TYOSTA ENNEN TUOTTEEN
KAUPALLISTAMISTA
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E. SEURANTASUUNNITELMAA KOSKEVAT TIEDOT — GMO:N TUNNISTETUT PIIRTEET, OMINAISUUDET JA EPA-
VARMUUSTEKIJAT, JOTKA LOTTYVAT GMO:IIN TAI SEN VUOROVAIKUTUKSEEN YMPARISTON KANSSA JA
JOITA OLISI KASITELTAVA KAUPALLISTAMISEN JALKEISESSA SEURANTASUUNNITELMASSA

2 OSA

MUUNTOGEENISIA KORKEAMPIA KASVEJA (GMKK) SISALTAVIA TUOTTEITA KOSKEVIEN ILMOITUS-
TEN TIIVISTELMALOMAKE

A. YLEISET TIEDOT

1. Ilmoitusta koskevat tiedot

a) Jasenvaltio, jossa ilmoitus on tehty

b) Ilmoituksen numero

¢) Tuotteen nimi (kauppanimi ja muut nimet)

d) Imoituksen vastaanottovahvistuksen paiviméaard

2. Imoittaja

a) Imoittajan nimi

b) Ilmoittajan osoite

¢) Onko ilmoittaja kotimainen valmistaja ~ [] maahantuoja [

d) Jos kyseessi on maahantuonti, mainitkaa valmistajan nimi ja osoite
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3. Yleiskuvaus tuotteesta

a) Vastaanottaja- tai emokasvin nimi ja geneettisen muuntamisen suunniteltu tehtivi

b) Mahdollinen erityinen muoto, jossa tuotetta ei saa saattaa markkinoille (siemenet, leikkokukat, kasvinosat jne.)
ja jota ehdotetaan edellytyksend haetun luvan myontimiselle

¢) Tuotteen suunniteltu kiyttétapa ja kiyttdjatyypit

d) Kayttod, varastointia ja kisittelyd varten annetut mahdolliset ohjeet jajtai suositukset, mukaan luettuina
pakolliset rajoitukset, joita ehdotetaan edellytyksend haetun luvan myéntimiselle

¢) Tarvittaessa ne EUmn maantieteelliset alueet, joille tuote on tarkoitus rajoittaa haetun luvan mukaisesti

f) Mahdollinen ympiristétyyppi, johon tuote ei sovellu

g) Mahdollisesti ehdotetut pakkausvaatimukset

h) Miti pakkausmerkint6ji koskevia vaatimuksia mahdollisesti ehdotetaan laissa sdddettyjen vaatimuksien lisiksi?

i) Arvioitu potentiaalinen kysynti
i) yhteisossd

i) EY:n tuotteiden vientimarkkinoilla

j) GMO:n yksiléllinen tunnistuskoodi/GMO:ien yksil6lliset tunnistuskoodit
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4. Onko tuotteeseen sisiltyvistd GMKK:sta tehty direktiivin 2001/18/EY jaftai direktiivin 90/220/ETY B osan
mukainen ilmoitus?

Kylli O Ei [

i) Jos ei, antakaa direktiivin 2001/18/EY B osan mukaisen riskinarvioinnin viitetiedot

5. Tehdadnko tuotteesta samanaikaisesti ilmoitus jossakin toisessa jisenvaltiossa?

Kylli O E O

i) Jos ei, antakaa direktiivin 2001/18/EY B osan mukaisen riskinarvioinnin viitetiedot

TAI

Onko tuotteesta tehty ilmoitus kolmannessa maassa joko aikaisemmin tai samanaikaisesti?

Kylli [ E O

Jos kylla, tismentikaa

6. Onko saman GMKK:n yhteisén markkinoille saattamisesta ilmoitettu aikaisemmin?

Kylli [ B O

Jos kylld, ilmoituksen numero ja jisenvaltio
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kisittelytoimenpiteet

B. TUOTTEESEEN SISALTYVIEN GMKK:IEN LUONNE
VASTAANOTTAJA- TAI (TAPAUKSEN MUKAAN) EMOKASVEJA KOSKEVAT TIEDOT

8. Tdydellinen nimi

a) Heimo

b) Suku

¢) Laji

d) Alalaji

e) Lajike

f) Yleiskielinen nimi

i) Lisddntymistapa tai -tavat
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ii) Mahdolliset lisd4ntymiseen vaikuttavat erityistekijit

ifi) Generaatioaika

9. b) Lisddntymismahdollisuuteen johtava yhteensopivuus muiden viljeltyjen tai luonnonvaraisten kasvilajien
kanssa

10. Elinkelpoisuus

a) Kyky kehittdd sdilymis- tai lepotilamuotoja

b) Mahdolliset elinkelpoisuuteen vaikuttavat erityistekijit

11. Levidminen

a) Levidmistavat ja levidmisen laajuus

b) Mahdolliset levidmiseen vaikuttavat erityistekijat

12. Kasvin maantieteellinen esiintyminen
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13. Kuvaus kasvin luonnollisesta elinympiristosti sellaisten kasvilajien osalta, joita ei tavallisesti esiinny ji-
senvaltio(i)ssa, mukaan lukien tiedot sen luonnollisista vihollisista, loisista, kilpailijoista ja symbionteista

14. Kasvin mahdollisesti merkittivit vuorovaikutukset sen luonnollisessa elinympiristossd esiintyvien muiden
organismien kanssa, mukaan lukien tiedot myrkyllisyydestd ihmisille, eldimille ja muille organismeille

15. Fenotyyppiset ja geneettiset ominaisuudet

GENEETTISTA MUUNTAMISTA KOSKEVAT TIEDOT

16. Geneettisessi muuntamisessa kiytetyt menetelmit

17. Kaytetyn vektorin tyyppi ja alkuperi
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18. Insertoitavaksi suunnitellun alueen kunkin rakenneosan koko, alkuperi [luovuttajaorganismi(e)n nimi] ja
suunniteltu toiminto

GMKK:A KOSKEVAT TIEDOT

19. Lisdttyjen tai muunnettujen ominaisuuksien kuvaus

20. Tiedot siirrettyisti/poistetuista/muunnetuista sekvensseisti

a) Insertin koko ja rakenne ja niiden mddrittelemisessd kiytetyt menetelmat, mukaan lukien tiedot GMKK:ihin
lisittyjen vektorien osista tai kantaja-DNA:sta tai vieraasta DNA:sta, joka jad GMKK:n rakenteeseen

b) Jos kyseessid on poistaminen, poistettujen alueiden koko ja toiminto

¢) Insertin sijainti kasvien soluissa (kromosomissa, kloroplasteissa, mitokondrioissa tai integroitumattomassa
muodossa) ja sen madritysmenetelmat

d) Insertin kopioiden lukumdairi ja geneettinen pysyvyys

e) Jos kyse on muusta muuntamisesta kuin lisd4dmisestd tai poistamisesta, selostakaa muunnetun perintdaineksen

toiminnot ennen muuntamista ja sen jilkeen sekd muuntamisesta johtuvat suorat muutokset geenien ilmen-
tymisessa




C 262E/386 Euroopan yhteis6jen virallinen lehti 29.10.2002

21. Insertin ilmentymisti koskevat tiedot

a) Insertin ilmentymistd koskevat tiedot ja sen mddritysmenetelmat

b) Kasvin osat, joissa insertti ilmentyy (esimerkiksi juuret, varsi, siitep6ly)

22. GMKK:n ja vastaanottajakasvin erot seuraavissa asioissa:

a) Lisddntymistapa tai -tavat jajtai lisddntyvyys

b) Levidminen

¢) Elinkelpoisuus

d) Muut erot

23. Potentiaali perintbaineksen siirtoon GMKK:sta muihin organismeihin

24. Tiedot geneettisesti muuntamisesta johtuvista mahdollisista haitallisista vaikutuksista ihmisten terveydelle
ja ympiristolle
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25. Tiedot GMKK:n turvallisuudesta eldinten terveyden kannalta, jos GMKK:a aiotaan kiyttdi eldinten rehuissa
ja jos tiedot poikkeavat vastaanottaja- tai emo-organismeja koskevista vastaavista tiedoista

26. GMKK:n ja kohdeorganismien vuorovaikutusmekanismi (tarvittaessa), jos se poikkeaa vastaanottaja- tai
emo-organismien vuorovaikutusmekanismista

27. Mahdollisesti merkittivit vuorovaikutukset muiden kuin kohdeorganismien kanssa, jos ne poikkeavat
vastaanottaja- tai emo-organismien vuorovaikutuksista

28. Osoitus- ja tunnistustekniikat, joilla GMKK erotetaan vastaanottaja- tai emo-organism(e)ista

GMKK:N LEVITTAMISEN MAHDOLLISIA YMPARISTOVAIKUTUKSIA KOSKEVAT TIEDOT

29. GMOzien levittimisen tai markkinoille saattamisen mahdolliset ympiristovaikutukset (direktiivin
2001/18/EY liitteessd II oleva D.2 kohta), jos ne poikkeavat vastaanottaja- tai emo-organismien samankal-
taisesta levittimisestd tai markkinoille saattamisesta
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30. GMKK:n ja kohdeorganismien vuorovaikutuksen mahdolliset ympiristévaikutukset (tarvittaessa), jos ne
eroavat vastaanottaja- tai emo-organismi(e)n ympiristovaikutuksista

31. Vuorovaikutuksista muiden kuin kohdeorganismien kanssa johtuvat mahdolliset ympiristovaikutukset, jos
ne poikkeavat vastaanottaja- tai emo-organismi(e)n ympiristévaikutuksista

a) Vaikutukset biologiseen monimuotoisuuteen viljelyalueella

b) Vaikutukset biologiseen monimuotoisuuteen muissa elinympéristéissi

¢) Vaikutukset polyttijiin

d) Vaikutukset vaarantuneisiin lajeihin

C. AIKAISEMPIA LEVITTAMISIA KOSKEVAT TIEDOT

32. Selvitys saman ilmoittajan direktiivin 2001/18/EY B osan ja direktiivin 90/220/ETY B osan mukaisesti
ilmoittamista aikaisemmista levittimisisti

a) Ilmoituksen numero

b) Levittdmisen jilkeisen seurannan perusteella tehdyt padtelmit

¢) Levittimisen tulokset, jotka liittyvit ihmisten terveydelle ja ympdristolle mahdollisesti aiheutuviin riskeihin
(toimitettu toimivaltaiselle viranomaiselle direktiivin 2001/18/EY 10 artiklan mukaisesti)
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33. Selvitys saman ilmoittajan toteuttamista aikaisemmista levittimisistd yhteisén alueella tai sen ulkopuolella

a) Maa

b) Levittdmistd valvova viranomainen

¢) Levitysalue

d) Levittdmisen tarkoitus

e) Levittdmisen kesto

f) Levittimisen jilkeisen seurannan tarkoitus

g) Levittdmisen jdlkeisen seurannan kesto

h) Levittdmisen jilkeisen seurannan perusteella tehdyt padtelmat

i) Levittimisen tulokset, jotka liittyvit ihmisten terveydelle ja ympiristolle mahdollisesti aiheutuviin riskeihin

D. SEURANTASUUNNITELMAA KOSKEVAT TIEDOT — GMO:N TUNNISTETUT PIIRTEET, OMINAISUUDET JA EPA-
VARMUUSTEKIJAT, JOTKA LIUTTYVAT GMO:IN TAI SEN VUOROVAIKUTUKSEEN YMPARISTON KANSSA JA
JOITA OLISI KASITELTAVA KAUPALLISTAMISEN JALKEISESSA SEURANTASUUNNITELMASSA




