
Ehdotus neuvoston päätökseksi tiivistelmälomakkeen 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 esittämä 4 päivänä heinäkuuta 2002)

PERUSTELUT

1. Direktiivin 2001/18/EY C osan nojalla on tehtävä ennakkoilmoitus sen jäsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa geneettisesti muunnettu organismi (GMO) tai tällaisten organismien yhdistelmä
aiotaan saattaa markkinoille.

2. Tällaiseen ilmoitukseen on sisällyttävä teknisen asiakirjan tiivistelmä, joka toimivaltaisen viranomaisen
on lähetettävä muiden jäsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja komissiolle. Komission on saa-
tettava se välittömästi yleisön saataville. Tiivistelmä on laadittava täsmällisen mallin mukaisesti.

3. Tätä tarkoitusta varten laadittavaan lomakkeeseen on sisällytettävä mahdollisimman paljon selkeästi ja
vakiomuodossa esitettyjä tietoja kuitenkin siten, että näitä tietoja ei voida käyttää ympäristöriskien
arvioinnin perustana.

4. Direktiivin 2001/18/EY 13 artiklan 2 kohdan h alakohdassa säädetään, että ilmoitusten tiivistelmälo-
make on laadittava direktiivin 30 artiklassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti. Saman direktiivin
30 artiklassa perustetulle komitealle on toimitettu näiden säännösten mukaisesti lausuntoa varten luon-
nos toteutettavista toimenpiteistä.

5. Komitea ei vielä ole antanut lausuntoaan ehdotuksesta. Vastaavasta tapauksesta 30 artiklassa säädetään,
että komission on toimitettava viipymättä neuvostolle toimenpiteitä koskeva ehdotus ja tiedotettava siitä
Euroopan parlamentille. Neuvosto säätää asiasta määräenemmistöllä.

6. Jos neuvosto ei ole tässä määräajassa antanut ehdotettua täytäntöönpanosäädöstä eikä ilmoittanut
vastustavansa ehdotusta täytäntöönpanotoimenpiteiksi, komissio antaa ehdotetun täytäntöönpanosää-
döksen.
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EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisön perustamissopimuksen,

ottaa huomioon geneettisesti muunnettujen organismien tarkoi-
tuksellisesta levittämisestä ympäristöön ja neuvoston direktiivin
90/220/ETY kumoamisesta 12 päivänä maaliskuuta 2001 an-
netun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/18/EY (1) ja erityisesti sen 13 artiklan 2 kohdan h ala-
kohdan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen,

sekä katsoo seuraavaa:

(1) Direktiivin 2001/18/EY C osan nojalla on tehtävä ennak-
koilmoitus sen jäsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa geneettisesti muunnettu organismi (GMO) tai tällais-
ten organismien yhdistelmä aiotaan saattaa markkinoille.

(2) Tällaiseen ilmoitukseen on sisällyttävä teknisen asiakirjan
tiivistelmä, joka toimivaltaisen viranomaisen on lähetettävä
muiden jäsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja ko-
missiolle. Komission on saatettava se välittömästi yleisön
saataville. Tiivistelmä on laadittava täsmällisen mallin mu-
kaisesti.

(3) Tätä tarkoitusta varten laadittavaan lomakkeeseen on sisäl-
lytettävä mahdollisimman paljon selkeästi ja vakiomuo-
dossa esitettyjä tietoja kuitenkin siten, että näitä tietoja ei
voida käyttää ympäristöriskien arvioinnin perustana.

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

ON TEHNYT TÄMÄN PÄÄTÖKSEN:

1 artikla

Ilmoittajat käyttävät tämän päätöksen liitteessä olevaa ilmoitus-
tiivistelmälomaketta laatiessaan toimivaltaiselle kansalliselle vi-
ranomaiselle direktiivin 2001/18/EY 13 artiklan 2 kohdan h
alakohdan mukaisesti esitettävää teknisen asiakirjan tiivistel-
mää.

2 artikla

Tämä päätös on osoitettu kaikille jäsenvaltioille.
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LIITE

TIIVISTELMÄLOMAKE, JOLLA ILMOITETAAN MUUNTOGEENISTEN ORGANISMIEN SAATTAMISESTA
MARKKINOILLE TUOTTEINA TAI TUOTTEISSA

JOHDANTO

Seuraavaa lomaketta on käytettävä laadittaessa GMO:n tai GMO:ien yhdistelmän markkinoille saattamista tuotteina tai
tuotteissa koskevaan ilmoitukseen liitettävän teknisen asiakirjan tiivistelmää, joka toimitetaan toimivaltaisille kansallisille
viranomaisille.

Tämä asiakirja sisältää täytettynä tiivistelmän täydellisen teknisen asiakirjan vastaavissa kohdissa ilmoitetuista tiedoista.
Tämän vuoksi on todettava, että direktiivin 2001/18/ETY 12 artiklassa säädettyä riskien arviointia ei voida tehdä
pelkästään tämän asiakirjan pohjalta.

Vastauksille varatulla tilalla ei ole merkitystä ilmoitusten tiivistelmälomaketta varten tarvittavien tietojen laajuuden
kannalta.

Tässä ilmoitusten tiivistelmälomakkeessa on 1 osa ja 2 osa.

Lomakkeen 1 osa koskee muista muuntogeenisistä organismeista kuin korkeammista kasveista koostuvia tai niitä
sisältäviä tuotteita, ja siinä on seuraavat osiot:

A. Yleiset tiedot

B. Tuotteeseen sisältyvien GMO:ien luonne

C. Tuotteen ennakoitu käyttäytyminen

D. Aikaisempia levittämisiä koskevat tiedot

E. Seurantasuunnitelmaa koskevat tiedot

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

A. Yleiset tiedot

B. Tuotteeseen sisältyvien muuntogeenisten korkeampien kasvien (GMKK) luonne

C. Aikaisempia levittämisiä koskevat tiedot

D. Seurantasuunnitelmaa koskevat tiedot
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1 O S A
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