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(Tiedonantoja)

NEUVOSTO

Neuvoston 4 pidivinid maaliskuuta 2003 vahvistama

YHTEINEN KANTA (EY) N:o 17/2003

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o ...2003 annettu ... antamiseksi
muuntogeenisten organismien valtioiden rajat ylittivistd siirroista

(2003/C 107 E[01)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN
UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 175 artiklan 1 kohdan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen (1),

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (3)

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon (3),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa mdarittyd
menettelya (*),

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Yhteis6 ja sen jasenvaltiot allekirjoittivat vuonna 2000
biologista monimuotoisuutta koskevaan yleissopimukseen
liittyvdn Cartagenan bioturvallisuuspoytakirjan (jdljempana
"poytdkirja”), ja pddtds 2002/628[EY (°) poytdkirjan teke-
misestd yhteison puolesta tehtiin 25 péivind kesikuuta
2002.

(2) Poytikirjan 1 artiklassa todetaan, ettd poytikirjan tavoit-
teena on ymparistod ja kehitystd koskevan Rion julistuksen
15. periaatteeseen sisiltyvin ennalta varautumisen periaat-
teen mukaisesti auttaa varmistamaan erityisesti valtioiden
rajat ylittdvissd siirroissa riittdvantasoinen suoja sellaisten
nykyaikaisella biotekniikalla kisiteltyjen muuntogeenisten
organismien turvallisen siirron, kisittelyn ja kdyton osalta,

1) EYVL C 151E, 25.6.2002, s. 121.

®
() EYVL C 241, 7.10.2002, s. 62.
() EYVL C 278, 14.11.2002, s. 31.
()

) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 24 pdivind syyskuuta
2002 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd), neuvoston yhteinen
kanta, vahvistettu 4 pidivind maaliskuuta 2003 ja Euroopan parla-
mentin pddtos, tehty ... (ei vield julkaistu virallisessa lehdessa).

() EYVL L 201, 31.7.2002, s. 48.

joilla voi olla haitallisia vaikutuksia biologisen monimuo-
toisuuden suojeluun ja kestivddn kayttoon, ottaen huo-
mioon my®6s riskit thmisten terveydelle.

(3) Poytdkirjan mukaan kunkin osapuolen on ryhdyttiva tar-
vittaviin ja asianmukaisiin oikeudellisiin, hallinnollisiin ja
muihin toimenpiteisiin tdyttddkseen poytakirjaan perustu-
vat velvoitteensa. Geneettisesti muunnettujen organismien
tarkoituksellisesta levittdmisestd ympiristoon 12 pdivinad
maaliskuuta 2001 (%) annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissd 2001/18/EY komissiota kehotetaan
tekemddn lainsdddintoehdotus, joka koskee poytikirjan
menettelyjen tiytintoonpanemista ja jossa vaaditaan poy-
takirjan mukaisesti yhteis6on sijoittautuneita viejid varmis-
tamaan, ettd kaikki poytakirjan 7-10, 12 ja 14 artiklassa
tosiasioihin ~ perustuvalle ~ennakkosuostumusmenettelylle
asetetut edellytykset tayttyvit.

(4) On tirkedd perustaa GMO:ien valtioiden rajat ylittdvien
siirtojen valvonta- ja tarkastusjdrjestelmd, jotta osaltaan
varmistetaan biologisen monimuotoisuuden suojelua ja
kestdavad kdyttod, ottaen huomioon myos riskit ihmisten
terveydelle, ja jotta kansalaiset voisivat tehdd vapaan ja
tietoisen valinnan, kun on kyse GMO:eista.

(5) Koska yhteison lainsdddanto ei sisdlli GMO:ien vientid yh-
teison ulkopuolisiin maihin koskevia erityisid vaatimuksia
ja jotta varmistettaisiin GMO:ien valtioiden rajat ylittavid
siirtoja koskevien poytakirjan velvoitteiden noudattaminen,
tillaista vientid varten olisi luotava yhteinen sddntelykehys.

(6) Ympdristoon tarkoituksellisesti levitettiviksi tarkoitettujen
GMO:ien viennistd olisi ilmoitettava tuonnin kohteena ole-
valle, onpa timi poytikirjan osapuoli (osapuoli) tai ei (ul-
kopuolinen), jolloin se voi tehdd tieteellisesti luotettavaan
riskien arviointiin perustuvan tietoisen paitoksen.

(7) Viejan olisi huolehdittava ilmoituksen tekemisestd. Viejin
olisi vastattava ilmoituksessa annettujen tietojen paikkan-

sapitdvyydestd.

() EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1.
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Viejien olisi odotettava tuonnin kohteena olevan osapuo-
len tai ulkopuolisen nimenomaista suostumusta ennen ym-
paristoon  tarkoituksellisesti  levitettdvaksi tarkoitetun
GMO:n ensimmidistd valtion rajan ylittivdd siirtoa.

Koska joillakin kehitysmailla ja siirtymétalousmailla ei
ehkd ole valmiuksia tehdd kyseisenlaisia tietoisia pdatoksid,
komission ja jasenvaltioiden olisi pyrittdivd auttamaan ky-
seisid maita kehittdmaiin ja vahvistamaan inhimillisid voi-
mavarojaan ja institutionaalisia valmiuksiaan.

Poytakirjan mukaan yhteiso tai jokin muu osapuoli voi
ryhtyd toimenpiteisiin, jotka ovat biologisen monimuotoi-
suuden suojelun ja kestdvin kdyton kannalta enemmin
suojelevia kuin mitd poytikirja vaatii, edellyttden, ettd ky-
seiset toimenpiteet ovat poytikirjan tavoitteiden ja mdaa-
rdyksien sekd kyseisen osapuolen muiden kansainviliseen
oikeuteen perustuvien velvoitteiden mukaisia.

R

Poytikirjan mukaan yhteis6 voi soveltaa omaa lainsdddin-
toddn GMO:ien siirtoihin tullialueellaan.

Koska nykyisessid yhteison lainsdddinnossi ja erityisesti
direktiivissi 2001/18/EY sekd alakohtaisessa lainsdddin-
nossd, jossa edellytetddn erityistd riskien arviointia maini-
tussa direktiivissd esitettyjen periaatteiden mukaisesti, on
jo poytikirjan tavoitteen mukaisia mdardyksid, ei ole tar-
vetta antaa GMO:ien tuontia yhteis66n koskevia lisdsddn-
noksid.

On tarpeen varmistaa GMO:ien turvallinen kuljetus, kisit-
tely ja pakkaaminen. Koska nykyinen yhteison lainsda-
dinto, erityisesti vaarallisten aineiden tiekuljetuksia koske-
van  jdsenvaltioiden  lainsdddinnon  ldhentimisestd
21 péivind marraskuuta 1994 annettu neuvoston direktiivi
94/55/EY (") ja vaarallisten aineiden rautatiekuljetuksia
koskevan jisenvaltioiden lainsdddidnnon ldhentdmisestd
23 piivind heindkuuta 1996 annettu neuvoston direktiivi
96/49[EY (?) sisiltavit jo tarvittavat maardykset, tdltd osin
ei ole tarvetta antaa lisdsddnnoksid.

EYVL L 319, 12.12.1994, s. 7. Direktiivi sellaisena kuin se on

viimeksi muutettuna komission paatokselld 2002/886/EY (EYVL L
308, 9.11.2002, s. 45).

EYVL L 235, 17.9.1996, s. 25. Direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna komission paitokselld 2002/885/EY (EYVL L
308, 9.11.2002, s. 44).

(14) On tarpeen varmistaa yhteisostd vietdvien ja yhteisoon
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(16
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tuotavien GMO:ien tunnistaminen. Yhteisoon tuontia kos-
kevan jdljitettavyyden, merkintojen ja tunnistamisen osalta
tillaiset GMO:t kuuluvat yhteiso6n lainsddddnnon sadnnos-
ten piiriin. Vientiin olisi sovellettava samanlaisia sddannok-
sid.

Komissio ja jasenvaltiot tukevat prosessia, jossa laaditaan
asianmukaisesti kansainviliset sddnnot ja menettelyt vas-
tuusta ja korvauksista valtion rajat ylittavistdi GMO:ien siir-
roista johtuvien vahinkojen osalta. Sddnnoistd ja menette-
lyistdi on poytikirjan 27 artiklan mukaan médrd sopia
poytikirjan osapuolten kokouksena toimivan yleissopi-
muksen osapuolten konferenssin ensimmadisessid kokouk-
sessa.

Komissio ja jdsenvaltiot tukevat GMO:ien tunnistamista
koskevien saateasiakirjojen yhteisten kaavojen kehittamistd
ja soveltamista poytikirjan 18 artiklan mukaisesti.

Jotta pystyttdisiin  tehokkaasti reagoimaan  sellaisten
GMO:ien tahattomiin valtioiden rajat ylittdviin siirtoihin,
joilla on todenndkoisesti huomattavia haitallisia vaikutuk-
sia biologisen monimuotoisuuden suojeluun ja kestivdan
kdyttoon, ottaen huomioon ihmisten terveydelle aiheutu-
van riskin, jasenvaltion olisi heti saatuaan tiedon lainkéyt-
tovaltaansa kuuluvasta levittimiseen johtaneesta tapahtu-
masta, josta voi seurata kyseisenlaisiin vaikutuksiin johtava
GMO:ien valtioiden rajat ylittdva tahaton siirto, ryhdyttava
tarvittaviin toimiin ilmoittaakseen asiasta yleisolle seka vii-
pymittd komissiolle, kaikille muille jasenvaltioille, vaiku-
tusten kohteena oleville tai vaikutusten kohteena mahdol-
lisesti oleville valtioille, bioturvallisuuden tiedonvilitysjar-
jestelmille ja tarvittaessa asiaankuuluville kansainvilisille
jarjestoille. Jasenvaltion olisi my6s kuultava viipymattd vai-
kutusten kohteena olevia tai vaikutusten kohteena mahdol-
lisesti olevia valtioita, jotta ne voisivat reagoida asianmu-
kaisesti ja ryhtyd tarpeellisiin toimiin.

(18) Yhteison ja jasenvaltioiden olisi bioturvallisuuden tiedon-

vélitysjarjestelmén kehittimisen tukemiseksi varmistettava,
ettd jarjestelmddn ilmoitetaan tarvittavat tiedot ja ettd poy-
takirjan tdytintoonpanoa yhteisossd koskeva seuranta ja
raportointi toteutetaan.

(19) Jasenvaltioiden olisi annettava sdidnnokset timin asetuksen

rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja varmistet-
tava, etti niitd sovelletaan. Seuraamusten olisi oltava te-
hokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.
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(20) T4td asetusta sovellettaessa olisi otettava huomioon ennalta
varautumisen periaate.

(21) Tédssd asetuksessa kunnioitetaan perusoikeuksia ja nouda-
tetaan erityisesti Euroopan unionin perusoikeuskirjan peri-
aatteita,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU
TAVOITTEET, SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT
1 artikla
Tavoitteet

Tdman asetuksen tavoitteena on ennalta varautumisen periaat-
teen mukaisesti ja rajoittamatta direktiivin 2001/18/EY siin-
noksien soveltamista perustaa yhteinen ilmoitus- ja tietojirjes-
telmd muuntogeenisten organismien (GMO) valtioiden rajat
ylittdvid siirtoja varten ja varmistaa poytdkirjan mdaardysten
johdonmukainen tdytintdonpano yhteisén puolesta, jotta voi-
taisiin varmistaa riittdvintasoinen suoja sellaisten GMO:ien tur-
vallisessa siirrossa, kisittelyssi ja kdytossd, joilla voi olla haital-
lisia vaikutuksia biologisen monimuotoisuuden suojeluun ja
kestdvian kayttoon, ottaen huomioon myos riskit ihmisten ter-
veydelle.

2 artikla
Soveltamisala

1.  Tatd asetusta sovelletaan kaikkien sellaisten GMO:ien val-
tioiden rajat ylittdviin siirtoihin, joilla voi olla haitallisia vaiku-
tuksia biologisen monimuotoisuuden suojeluun ja kestdviddn
kdyttoon, ottaen huomioon myds riskit ihmisten terveydelle.

2. Tamin asetuksen soveltamisalaan eivit kuulu ihmisten
kdyttoon tarkoitetut lddkkeet, joita kisitelldidn muissa asiaan-
kuuluvissa kansainvilisissd sopimuksissa tai jirjestoissd.

2 artikla
Miiritelmit

Tidssd asetuksessa tarkoitetaan:

1. "organismilla” organismia sellaisena kuin se on madaritelty
direktiivin 2001/18/EY 2 artiklan 1 kohdassa,

2. "muuntogeeniselld organismilla” eli "GMO:lla” geneettisesti
muunnettua organismia sellaisena kuin se on mdédritelty
direktiivin 2001/18/EY 2 artiklan 2 kohdassa, lukuun otta-
matta organismeja, jotka on saatu direktiivin 2001/18/EY
liitteessd I B luetelluilla geneettisilli muuntamistekniikoilla,

3. "tarkoituksellisella levittimiselld” tarkoituksellista levitta-
mistd  sellaisena kuin se on mddritelty direktiivin
2001/18/EY 2 artiklan 3 kohdassa,

4. "markkinoille saattamisella” markkinoille saattamista sellai-
sena kuin se on maddritelty direktiivin 2001/18/EY 2 artik-
lan 4 kohdassa,

5. "suljetulla kaytolla”,

a) direktiivin 90/219/ETY () 2 artiklan ¢ kohdassa mai-
riteltyjd toimia,

b) toimia, joissa muita organismeja kuin mikro-organis-
meja muunnetaan geneettisesti tai joissa tallaisia
GMO:¢ja kasvatetaan, siilytetadn, kuljetetaan, tuhotaan,
havitetddn tai kdytetidn muulla tavalla ja joissa kiyte-
tddn asianmukaisesti direktiivin 90/219/ETY eristdmis-
periaatteisiin perustuvia erityisid eristdmistoimenpiteita
tallaisten GMO:ien pddsyn rajoittamiseksi véeston kes-
kuuteen tai ymparistoon;

6. “elintarvikkeella” elintarviketta sellaisena kuin se on mia-
ritelty asetuksen (EY) N:o 178/2002 (%) 2 artiklassa,

7. "rehulla” rehua sellaisena kuin se on mdiritelty (EY)
N:o 178/2002 3 artiklan 4 kohdassa,

8. "ilmoituksella” tdimdn asetuksen mukaisesti viejiltd vaadit-
tujen tietojen toimittamista poytikirjan osapuolen toimi-
valtaiselle viranomaiselle tai ulkopuolisen toimivaltaiselle
viranomaiselle,

9. "bioturvallisuuden tiedonvalitysjrjestelmilld” poytakirjan
20 artiklan nojalla perustettua tiedonvilitysjdrjestelmad,

10. "viennilld™

a) EY:n perustamissopimuksen 23 artiklan 2 kohdassa
mainitut edellytykset tiyttivien GMO:ien pysyvad tai
viliaikaista vientid yhteison tullialueelta,

b) sellaisten GMO:ien jilleenvientid, jotka eivit vastaa a
kohdassa tarkoitettuja edellytyksid ja jotka kuuluvat
muun tullimenettelyn kuin kauttakulkumenettelyn pii-
riin,

(") Geneettisesti muunnettujen mikro-organismien kaytostd suljetuissa
oloissa 23.4.1990 annettu neuvoston direktiivi 90/219/ETY (EYVL
L 117, 8.5.1990, s. 1). Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna paitokselld 2001/204/EY (EYVL L 73, 15.3.2001, s. 32).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, an-
nettu 28.1.2002, elintarvikelainsdddintod koskevista yleisistd peri-
aatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviran-
omaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liitty-
vistd menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).

—
<>
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11. "tuonnilla” niiden GMO:ien asettamista muun tullimenette-
lyn kuin kauttakulkumenettelyn piiriin, jotka yhteis66n
kuuluva osapuoli on saattanut yhteis66n kuulumattoman
osapuolen tai ulkopuolisen tullialueelle,

12. "vigjdlld” luonnollista henkilod tai oikeushenkilod, jonka
toimesta tai puolesta ilmoitus tehdddn, eli henkilod, jolla
on ilmoituksen ldhettimisajankohtana sopimus kolman-
nessa maassa olevan vastaanottajan kanssa ja jolla on val-
tuutus paittdid GMO:n ldhettdmisestd yhteison tullialueelta.
Jollei vientisopimusta ole tehty tai jollei sopimuksen haltija
toimi omasta puolestaan, valtuutus paittid GMO:n ldhet-
tamisestd yhteison tullialueelta on ratkaiseva seikka,

13. "tuojalla” tuonnin kohteena olevan osapuolen tai ulkopuo-
lisen lainkdyttovaltaan kuuluvaa luonnollista henkilod tai
oikeushenkil6d, joka jirjestdid GMO:n tuonnin,

14. "valtioiden rajat ylittavalld siirrolla” GMO:n tarkoituksellista
tai tahatonta siirtoa yhdeltd osapuolelta tai ulkopuoliselta
toiselle osapuolelle tai ulkopuoliselle, lukuun ottamatta
osapuolten vilisid tarkoituksellisia siirtoja yhteisossd,

15. "osapuolella” poytdkirjan osapuolina olevia maita tai
alueellisia taloudellisen yhdentymisen jdrjestojd,

16. "ulkopuolisella” maita tai alueellisia taloudellisen yhdenty-
misen jirjestojd, jotka eivdt ole poytikirjan osapuolina,

17. "poytikirjalla” biologista monimuotoisuutta koskevan yleis-
sopimuksen (“yleissopimus”) Cartagenan bioturvallisuus-
poytikirjaa,

18. "biologisella monimuotoisuudella” kaikenlaisiin maan, me-
ren ja muiden vesien ekosysteemeihin tai ekologisiin ko-
konaisuuksiin kuuluvien eldvien elididen vaihtelevuutta; ti-
hin sisiltyy myos lajin sisdinen ja lajien vilinen seki eko-
systeemien monimuotoisuus,

19. "toimivaltaisella viranomaisella” sitd poytikirjan osapuolen
nimedmda toimivaltaista viranomaista tai asiaankuuluvaa
vastaavaa ulkopuolisen elintd, joka on vastuussa poytikir-
jan edellyttimien hallinnollisten tehtdvien suorittamisesta
tai ulkopuolisen tapauksessa vastaavien tehtdvien suoritta-
misesta ja jolla on valtuudet toimia osapuolen tai ulkopuo-
lisen puolesta nididen tehtdvien suorittamiseksi,

20. "tiedonvilityskeskuksella” osapuolen nimedmai elintd, joka
vastaa sen puolesta yhteydenpidosta sihteeriston kanssa,

21. “sihteeristolld” poytakirjan sihteeristod.

II LUKU
GMO:IEN VIENTI KOLMANSIIN MAIHIN
1 osa

Tarkoituksellisesti ympiristoon levitettiviksi tarkoitettujen
GMO:ien vienti

4 artikla

Ilmoitukset tuonnin kohteena oleville osapuolille ja ulko-
puolisille

Viejd huolehtii kirjallisen ilmoituksen tekemisestd tuonnin koh-
teena olevan osapuolen tai ulkopuolisen toimivaltaisille viran-
omaisille ennen ensimmiistd tarkoituksellisesti ymparistoon le-
vitettavdksi tarkoitetun ja liitteen I i alakohdan mukaisesti maa-
riteltyyn kéyttoon tarkoitetun GMO:n tarkoituksellista valtioi-
den rajat ylittavad siirtoa. llmoituksen on sisdllettivd vihintddn
liitteessd I mddritellyt tiedot. Viejin on varmistettava ilmoituk-
sessa annettujen tietojen paikkansapitavyys.

5 artikla
Tapaukset, joissa pidtds puuttuu

1. Vaikka tuonnin kohteena oleva osapuoli jattiisi vahvista-
matta ilmoituksen vastaanottamisen tai ei antaisi pddtostddn
tiedoksi, timin ei katsota tarkoittavan, etti se on suostunut
tarkoitukselliseen valtioiden rajat ylittavédn siirtoon. Mitddn en-
simmdistd tarkoituksellista valtioiden rajat ylittdvdd siirtoa ei
saa tehdd ilman tuonnin kohteena olevan osapuolen tai sovel-
tuvissa tapauksissa ulkopuolisen nimenomaista suostumusta.

2. Jos tuonnin kohteena oleva osapuoli ei anna pddtoksiddn
tiedoksi vastauksenaan ilmoitukseen 270 piivin kuluessa ilmoi-
tuksen vastaanottamisesta, viejin on ldhetettivad kyseisen tuon-
nin kohteena olevan osapuolen toimivaltaiselle viranomaiselle
kirjallinen muistutus, johon on vastattava 60 pdivin kuluessa
sen vastaanottamisesta, sekd siitd jiljennos sihteeristolle, vien-
nin lahtopaikkana olevalle jasenvaltiolle ja komissiolle. Lasket-
taessa aikaa, jonka kuluessa tuonnin kohteena olevan osapuo-
len on vastattava, ei oteta huomioon piivid, jotka sen on
odotettava asianmukaisia lisitietoja.

3. Viejd el saa suorittaa ensimmdistd tarkoituksellisesti ym-
paristoon levitettdviksi tarkoitetun GMO:n tarkoituksellista val-
tioiden rajojen yli tapahtuvaa siirtoa, ellei tuonnin kohteena
olevan osapuolen poytikirjan 9 ja 10 artiklan mukaisesti maa-
rittelemid menettelyjd tai soveltuvissa tapauksissa ulkopuolisen
vaatimia vastaavia menettelyja ole noudatettu.

4. Edelld 1, 2 ja 3 kohtaa ei sovelleta valtioiden rajat ylitti-
viin siirtoihin tapauksissa, jotka kuuluvat poytikirjan 13 artik-
lan mukaisten yksinkertaistettujen menettelyjen tai 14 artiklan
mukaisesti tehtyjen kahdenvilisten, alueellisten ja monenvilis-
ten sopimusten tai jdrjestelyjen piiriin.
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5. Komission ja jisenvaltioiden on toteutettava yhteistyossd
sihteeriston kanssa asianmukaiset toimet poytdkirjan osapuol-
ten kokouksena toimivassa yleissopimuksen osapuolten konfe-
renssissa pditettyjen paitoksentekoa helpottavien tai tuonnin
kohteena olevien osapuolten péytikirjan mairdysten noudatta-
mista edistdvien asianmukaisten menettelyjen ja jdrjestelyjen
mukaisesti.

6 artikla

Viennin lihtépaikkana olevalle osapuolelle toimitettavat
tiedot

Viejdn on pidettdva kirjaa 4 artiklassa mainituista ilmoituksista
ja vastaanottoilmoituksista ja tuonnin kohteena olevan osapuo-
len tai soveltuvissa tapauksissa ulkopuolisen paitoksistd vahin-
tddn viisi vuotta ja ldhetettdvd kopiot niistd asiakirjoista sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, josta GMO on viety,
sekd komissiolle.

7 artikla
Piitosten tarkistaminen

1. Jos viejd katsoo, ettd olosuhteissa on tapahtunut muutos,
joka voi vaikuttaa pddtoksen perustana olleen riskinarvioinnin
tulokseen, tai ettd saataville on tullut uusia asiaa koskevia tie-
teellisid tai teknisid tietoja, hin voi pyytdd tuonnin kohteena
olevaa osapuolta tai soveltuvissa tapauksissa ulkopuolista tar-
kistamaan poytakirjan 10 artiklan mukaisesti tekemainsa ilmoi-
tusta koskevaa paitosta.

2. Jos tuonnin kohteena oleva osapuoli tai ulkopuolinen ei
vastaa tillaiseen pyyntoon 90 piivin kuluessa, viejin on lihe-
tettdvd kyseisen tuonnin kohteena olevan osapuolen tai sovel-
tuvissa tapauksissa ulkopuolisen toimivaltaiselle viranomaiselle
kirjallinen muistutus, josta toimitetaan sihteerist6lle jiljennos ja
jossa pyydetddn vastauksen antamista asetetun médrdajan ku-
luessa muistutuksen vastaanottamisesta.

8 artikla
Poikkeukset timin luvun 1 osasta

1. Tarkoituksellisesti ympiristo6n levitettivit GMO:t, jotka
on poytdkirjan osapuolten kokouksena toimivan yleissopimuk-
sen osapuolten konferenssin paitoksessd madritetty sellaisiksi
organismeiksi, joilla ei todenndkoisesti ole haitallisia vaikutuk-
sia biologisen monimuotoisuuden suojeluun ja kestivaan kayt-
too6n, ottaen huomioon myos riskit ihmisten terveydelle, eivit
kuulu timén luvun 1 osan soveltamisalaan.

2. Tamin luvun 1 osaa ei sovelleta suoraan elintarvikkeena
tai rehuna tai jalostukseen kaytettavaksi tarkoitettuihin GMO:ei-
hin.

3. Tdmdn luvun 1 osassa mainittuja velvoitteita ei sovelleta,
jos tuonnin kohteena oleva osapuoli on poytikirjan 13 artiklan
1 kohdan b alakohdan ja 14 artiklan 3 kohdan mukaisesti
ilmoittanut ennakkoon bioturvallisuuden tiedonvilitysjdrjestel-
main, ettd tillainen GMO:ien tuonti on vapautettava poytikir-
jan 7-10, 12 ja 14 artiklan mukaisesta tosiasioihin perustuvan
ennakkosuostumuksen vaatimuksesta edellyttden, ettd niiden
tarkoituksellisen valtioiden rajat ylittdvdn siirron turvallisuuden
varmistamiseksi suoritetaan riittdvid toimenpiteitd poytakirjan
tavoitteen mukaisesti.

2 osa

Suoraan elintarvikkeena tai rehuna tai jalostukseen
kaytettiviksi tarkoitetut GMO:t

9 artikla
Ilmoittaminen bioturvallisuuden tiedonvilitysjirjestelmiin

1. Komissio yhteisén puolesta, tai soveltuvissa tapauksissa
pddtoksen tehnyt jdsenvaltio, ilmoittaa bioturvallisuuden tie-
donvilitysjirjestelmain ja sen vilitykselld muille osapuolille kai-
kista lopullisista pdatoksistd, jotka koskevat sellaisten GMO:ien
kayttod yhteisossé tai jasenvaltiossa, joita saatetaan siirtdd val-
tioiden rajojen yli kdytettiviksi suoraan elintarvikkeena tai re-
huna tai jalostukseen, mukaan lukien markkinoille saattamista
koskevat pddtokset. Tamd ilmoitus ldhetetddn bioturvallisuuden
tiedonvilitysjdrjestelmddn viidentoista paivin kuluessa padtok-
sen tekemisesta.

Titd kohtaa ei sovelleta paitoksiin, jotka koskevat sellaisten
GMO:ien direktiivin 2001/18/EY B osan mukaista tarkoituksel-
lista levittdmistd, joita ei ole tarkoitettu kaytettaviksi suoraan
elintarvikkeena tai rehuna tai jalostukseen kolmannessa maassa
ilman asiaan liittyvdd paatosta.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen bioturvallisuuden tiedon-
vilitysjirjestelméin ilmoitettavien tietojen on sisallettdvd vahin-
tddn liitteessd II mddritetyt tiedot.

3. Komissio tai 1 kohdassa mainittu jdsenvaltio kasittelee
sille toimitetut osapuolten tai ulkopuolisten pyynnét saada li-
sitietoja 1 kohdassa tarkoitetuista paatoksisti.

4. Komissio tai edelld 1 kohdassa mainittu jasenvaltio lihet-
tdd 1, 2 ja 3 kohdassa mainituista tiedoista kirjallisen jiljen-
noksen kunkin sellaisen osapuolen tiedonvilityskeskukseen,
joka on ilmoittanut sihteeristoon etukdteen, ettd silld ei ole
pddsyd bioturvallisuuden tiedonvilitysjarjestelmaan.



C 107 E[6

Euroopan unionin virallinen lehti

6.5.2003

10 artikla

Osapuolten ja ulkopuolisten kansalliset tuontia koskevat
péitokset

1. Viejin on noudatettava suoraan elintarvikkeena tai re-
huna tai jalostukseen kiytettiviksi tarkoitettujen GMO:ien
tuontia koskevia pditoksid, jotka osapuoli on tehnyt poytakir-
jan 11 artiklan 4 kohdan mukaisesti tai jotka tuonnin kohteena
oleva ulkopuolinen on tehnyt péytikirjan tavoitteiden mukai-
sen kansallisen sidintelyjdrjestelminsd mukaisesti.

2. Jos tuonnin kohteena oleva kehitysmaa tai siirtymatalous-
maa, onpa se poytikirjan osapuoli tai ei, on ilmoittanut bio-
turvallisuuden tiedonvilitysjdrjestelmin vilitykselld, ettd se te-
kee ennen tietyn elintarvikkeena tai rehuna tai jalostukseen
kiytettavaksi tarkoitetun GMO:n tuontia poytakirjan 11 artik-
lan 6 kohdan mukaisen paitoksen, vieji ei saa aloittaa kyseisen
GMO:n vientid, ellei mainitun médardyksen mukaista menettelyd
ole noudatettu.

3. Vaikka tuonnin kohteena oleva osapuoli tai ulkopuolinen
jattdisi vahvistamatta ilmoituksen vastaanottamisen tai ei antaisi
paatostddn tiedoksi 2 kohdan mukaisesti, timin ei katsota tar-
koittavan, ettd se on suostunut elintarvikkeena tai rehuna tai
jalostukseen kiytettaviksi tarkoitetun GMO:n tuontiin tai kiel-
tinyt sen. GMO:a, jota saatetaan siirtdd valtioiden rajojen yli
kéytettdavaksi suoraan elintarvikkeena tai rehuna tai jalostuk-
seen, ei saa viedd, ellei se ole luvallinen yhteisossd tai ellei
kolmannen maan toimivaltainen viranomainen ole nimenomai-
sesti hyviksynyt tuontia asetuksen (EY) N:o 178/2002 12 ar-
tiklan vaatimusten mukaisesti.

3 osa
Suljettuun kdyttoon tarkoitetut GMO:t
11 artikla

1. I luvun 1 osan sddnnoksid ei sovelleta suljettuun kiyt-
to6n tarkoitettujen GMO:ien valtioiden rajat ylittaviin siirtoihin,
jos ne toteutetaan tuonnin kohteena olevan osapuolen tai ul-
kopuolisen standardien mukaisesti.

2. Edelld 1 kohta ei vaikuta osapuolen tai ulkopuolisen oi-
keuteen vaatia riskinarviointia ennen tuontia koskevan paitok-
sen tekemistd ja oikeutta antaa lainkdyttovaltansa puitteissa
suljettua kiytt6d koskevia standardeja.

4 osa
Yleiset sddanniokset
12 artikla
Tunnistus ja oheisasiakirjat

1. Viejien on varmistettava, ettd GMO:n mukaan liitettdvissd
asiakirjassa ilmoitetaan seuraavat tiedot ja ettd ne toimitetaan
GMO:n vastaanottavalle tuojalle:

a) tieto siitd, ettd tuote sisdltdid GMO:ja tai koostuu niistd,

b) kyseisille GMO:eille osoitettu yksilollinen tunnistuskoodi
(osoitetut yksilolliset tunnistuskoodit), jos tillaisia koodeja
on.

2. Suoraan elintarvikkeena tai rehuna tai jalostukseen kay-
tettaviksi tarkoitettujen GMO:ien osalta on 1 kohdassa tarkoi-
tettujen tietojen lisdksi annettava tuojan ilmoitus, jossa:

a) todetaan, ettd GMO:t on tarkoitettu kéytettdviksi suoraan
elintarvikkeena tai rehuna tai jalostukseen, ja siind on ilmoi-
tettava selvisti, ettd niitd ei ole tarkoitettu tarkoitukselliseen
ympdristoon levittimiseen; ja

b) ilmoitetaan myos yhteyspiste listietoja varten.

Edelld 1 kohdan b alakohtaa ei sovelleta GMO:eista koostuviin
tai tallaista sekoitusta sisaltaviin tuotteisiin, joita kiytetddn ai-
noastaan ja suoraan elintarvikkeena tai rehuna tai jalostukseen.
Niihin tuotteisiin sovelletaan direktiivissdé 2001/18/EY sdddet-
tyja jdljitettdvyysvaatimuksia sekd soveltuvin osin mainittujen
GMO:ien jaljitettavyyttd, merkintojd ja tunnistamista koskevaa
yhteison tulevaa lainsddadintod.

3. Suljettuun kiyttoon tarkoitettujen GMO:ien osalta on 1
kohdassa tarkoitettujen tietojen lisiksi annettava tuojan ilmoi-
tus, jossa mainitaan:

a) mahdolliset kyseisten GMO:ien turvallista kisittelyd, varas-
tointia, kuljetusta ja kayttod koskevat vaatimukset;

b) yhteyspiste lisitietoja varten mukaan lukien sen henkilon tai
laitoksen nimi ja osoite, jolle GMO:t toimitetaan.
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4. Tarkoituksellisesti ymparistoon levitettavaksi tarkoitettu-
jen GMO:ien osalta ja kaikkien muiden GMO:ien osalta, joihin
tatd asetusta sovelletaan, 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen li-
siksi on annettava tuojan ilmoitus, josta ilmenevit:

a) GMO:ien tunnistetiedot ja olennaiset piirteet ja ominaisuu-
det;

b) kyseisten GMO:ien turvallista kisittelyd, varastointia, kulje-
tusta ja kdyttod koskevat vaatimukset;

¢) yhteyspiste lisitietoja varten ja tarvittaessa viejan tai tuojan
nimi ja osoite;

d) ilmoitus siit4, ettd siirto on viejadn sovellettavien poytikirjan
vaatimusten mukainen.

5. Kohdat 1-4 eivit vaikuta yhteison lainsddaddnnon asetta-
miin muihin erityisvaatimuksiin tai kansainvalisiin tunnistus-
vaatimuksiin, joita kehitetddn poytakirjan 18 artiklan mukai-
sesti.

13 artikla
Kauttakulku

Viejdn on varmistettava GMO:ien kauttakulkuilmoituksen teke-
minen osapuolille, jotka ovat pidttineet sddnnelli GMO:ien
kauttakulkua alueellaan ja jotka ovat ilmoittaneet tdstd paatok-
sestd bioturvallisuuden tiedonvilitysjirjestelmain.

III LUKU

TAHATTOMAT VALTIOIDEN RAJAT YLITTAVAT GMO:EN
SIIRROT

14 artikla

1.  Jasenvaltioiden on ryhdyttivd asianmukaisiin toimenpitei-
siin tahattomien valtioiden rajat ylittivien GMO:ien siirtojen
ehkaisemiseksi.

2. Heti kun jdsenvaltio saa tiedon lainkéyttovaltansa alaisuu-
teen kuuluvasta tapauksesta, joka johtaa tai voi johtaa sellaiseen
GMO:ien valtioiden rajat ylittdvddn tahattomaan siirtoon, jolla
on todenndkoisesti huomattavia haitallisia vaikutuksia biologi-
sen monimuotoisuuden suojeluun ja kestdvddan kiyttoon, ottaen
huomioon myos riskit ihmisten terveydelle, jasenvaltion on:

a) toteutettava tarvittavat toimet yleis6lle tiedottamiseksi ja tie-
don antamiseksi viipymattd komissiolle, kaikille muille ji-
senvaltioille, vaikutusten kohteena tai mahdollisesti vaiku-
tusten kohteena oleville valtioille, bioturvallisuuden tiedon-
vilitysjirjestelmédn ja tarvittaessa asiaankuuluville kansain-
vilisille jarjestoille,

b) neuvoteltava viipymattd vaikutusten kohteena tai mahdolli-
sesti vaikutusten kohteena olevien valtioiden kanssa, jotta ne
voivat madrittdd asianmukaiset toimet ja ryhtya tarvittaviin
toimenpiteisiin, myds hatidtoimenpiteisiin merkittdvien hai-
tallisten vaikutusten minimoimiseksi.

3. Kaikkiin 2 kohdasta johtuviin tietoihin on sisdllyttava
liitteessd III madritellyt tiedot.

IV LUKU
YHTEISET SAANNOKSET
15 artikla
Osallistuminen kansainviliseen tiedotusmenettelyyn

1. Jasenvaltioiden on poytdkirjan mdaardysten mukaisesti il-
moitettava bioturvallisuuden tiedonvilitysjarjestelmadn ja ko-
missiolle, sanotun kuitenkaan rajoittamatta luottamuksellisten
tietojen suojaa:

a) kansallinen lainsddddnto ja ohjeisto, joilla on merkitystd
poytdkirjan tdytintdonpanon kannalta, poytikirjan 11 artik-
lan 5 kohdan ja 20 artiklan 3 kohdan a alakohdan mukai-
sesti,

=

kansalliset yhteyspisteet tahattomia valtioiden rajat ylittdvid
siirtoja koskevia ilmoituksia varten poytikirjan 17 artiklan
mukaisesti,

c) kaikki tarkoituksellisia valtioiden rajat ylittavia GMO:ien siir-
toja koskevat jisenvaltion tekemit kahdenviliset, alueelliset
ja monenviliset sopimukset ja jarjestelyt poytakirjan 20 ar-
tiklan 3 kohdan b alakohdan mukaisesti,

&

kaikki tiedot tapauksista, joissa on kyse jisenvaltioon liitty-
vistd tahattomista tai laittomista valtioiden rajat ylittavistd
siirroista, poytakirjan 17 ja 25 artiklan mukaisesti,

e) kaikki jdsenvaltion tekemdt lopulliset paitokset GMO:ien
kiytostd kyseisessd jasenvaltiossa, mukaan lukien pddtokset:

— todenndkoisesti  valtioiden rajojen yli siirrettdvien
GMO:ien suljetusta kdytostd, joka luokitellaan riskiluok-
kaan 3 tai 4,

— GMO:ien tarkoituksellisesta levittimisestd direktiivin
2001/18/EY B osan mukaisesti tai

— GMO:ien tuonnista yhteis6on,

poytakirjan 11 artiklan ja 20 artiklan 3 kohdan d alakohdan
mukaisesti, 15 pdivin kuluessa kyseisen pditoksen tekemi-
sestd,
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f) kaikki yhteenvedot yhteison sddntelyprosessiin perustuvista
ja poytikirjan 15 artiklan mukaisesti tehdyisti GMO:ien
riskinarvioinneista tai ympdaristdarvioinneista, mukaan luet-
tuina tarvittaessa asianmukaiset tiedot GMO:eista saaduista
tuotteista, erityisesti GMO-perdisistd jalostetuista materiaa-
leista, jotka sisdltivat havaittavissa olevia uusia monistamis-
kelpoisen perint6aineksen yhdistelmid, jotka on saatu aikaan
nykyaikaisen biotekniikan avulla, poytikirjan 20 artiklan 3
kohdan ¢ alakohdan mukaisesti,

g) kaikki tarkoituksellisia valtioiden rajat ylittavid siirtoja kos-
kevien kansallisten pddtosten tarkistukset poytakirjan 12 ar-
tiklan mukaisesti,

h) kaikki jasenvaltion direktiivin 2001/18/EY 23 artiklan no-
jalla tekemit paitokset suojatoimenpiteistd tai muuntogee-
nisistd elintarvikkeista ja rehuista annetun yhteison lainsda-
ddnnon nojalla jdsenvaltion toteuttamat hititoimenpiteet.

2. Komissio ilmoittaa bioturvallisuuden tiedonvilitysjarjestel-
madn poytikirjan maidrdysten mukaisesti yhteison puolesta:

a) yhteison lainsdddinnon ja ohjeiston, joilla on merkitystd
poytakirjan taytintoonpanon kannalta, poytikirjan 11 artik-
lan 5 kohdan ja 20 artiklan 3 kohdan a alakohdan mukai-
sesti,

b) kaikki tarkoituksellisia valtioiden rajat ylittivia GMO:ien siir-
toja koskevat yhteison tason kahdenviliset, alueelliset ja mo-
nenviliset sopimukset ja jirjestelyt poytikirjan 20 artiklan 3
kohdan b alakohdan mukaisesti,

¢) kaikki yhteison tasolla tehdyt lopulliset paatokset, jotka kos-
kevat GMO:n kiyttod yhteisossd, mukaan lukien pddtokset
GMO:n markkinoille saattamisesta tai tuonnista, poytikirjan
11 artiklan ja 20 artiklan 3 kohdan d alakohdan mukaisesti,

d) yhteenvedot yhteison sdintelyprosessiin perustuvista ja di-
rektiivin 2001/18/EY liitteessd II sdddettyjen menettelyjen
kaltaisten menettelyjen mukaisesti tehdyisti GMO:ien riski-
narvioinneista tai ymparistdarvioinneista, mukaan luettuina
tarvittaessa asianmukaiset tiedot GMO:eista saaduista tuot-
teista, erityisesti GMO-periisistd jalostetuista materiaaleista,
jotka sisdltavat havaittavissa olevia uusia monistamiskelpoi-
sen perintdaineksen yhdistelmid, jotka on saatu aikaan ny-
kyaikaisen biotekniikan avulla, poytikirjan 20 artiklan 3
kohdan c alakohdan mukaisesti,

e) kaikki tarkoituksellisia valtioiden rajat ylittavid siirtoja kos-
kevien pddtosten tarkistukset yhteison tasolla poytakirjan 12
artiklan mukaisesti,

f) yhteison lainsddddnnon soveltamisen poytikirjan menettely-
jen asemesta yhteisossd tapahtuviin GMO:ien tarkoitukselli-

siin siirtoihin ja yhteis66n tuontiin poytakirjan 14 artiklan 3
kohdan ja 4 kohdan mukaisesti,

g) tdman asetuksen 19 artiklan nojalla toimitetut raportit, mu-
kaan luettuina ne, jotka koskevat tosiasioihin perustuvan
ennakkosuostumusmenettelyn tdytintoonpanoa, poytikirjan
20 artiklan 3 kohdan e alakohdan mukaisesti.

16 artikla
Luottamuksellisuus

1. Komissio ja jasenvaltiot eivit saa ilmaista kolmansille osa-
puolille luottamuksellisia tietoja, joita ne ovat saaneet tai vaih-
taneet timdn asetuksen nojalla.

2. Viejd voi osoittaa ne 4 artiklan nojalla toimitettuun ilmoi-
tukseen sisdltyvit tiedot, joita olisi késiteltdvd luottamukselli-
sina. Tillaisissa tapauksissa on pyydettdessd esitettivd peruste-
lut.

3. Tuonnin kohteena olevan osapuolen tai soveltuvissa ta-
pauksissa ulkopuolisen on viejad kuultuaan pddtettdvd, mitd
tietoja on pidettdvd luottamuksellisina, ja ilmoitettava pdatok-
sistddn viejalle.

4. Jos seuraavat tiedot on toimitettu 4, 9 tai 12 artiklan
mukaisesti, niitd ei missddn tapauksessa pidetd luottamukselli-
sina:

a) viejan nimi ja osoite;

b) GMO:n tai GMO:ien yleiskuvaus;

¢) yhteenveto riskinarvioinnista, joka koskee vaikutuksia biolo-
gisen monimuotoisuuden suojeluun ja kestdvdin kayttoon,
ottaen huomioon myos riskit ihmisten terveydelle; ja

d) menetelmit ja suunnitelmat kiireellisid menettelyja varten.

5. Jos viejd peruuttaa ilmoituksen mistd syystd tahansa, ja-
senvaltioiden ja komission on kunnioitettava kaupallisten ja
teollisten tietojen, mukaan lukien tutkimus- ja kehitystiedot,
sekd sellaisten tietojen luottamuksellisuutta, joiden luottamuk-
sellisuudesta tuonnin kohteena oleva osapuoli tai ulkopuolinen
ja viejd ovat eri mieltd.

17 artikla
Toimivaltaiset viranomaiset ja tiedonvilityskeskukset

1. Komissio nimedd yhteison tiedonvilityskeskuksen ja mai-
rittdd tarvittaessa yhteison toimivaltaisen viranomaisen.
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2. Kukin jdsenvaltio nimedd yhden tiedonvilityskeskuksen
sekd yhden tai useampia toimivaltaisia viranomaisia. Sama
elin voi hoitaa seki tiedonvilityskeskuksen ettd toimivaltaisen
viranomaisen tehtdvia.

3. Komission on yhteisén puolesta ja kunkin jisenvaltion on
viimeistddn sind pdivini, jona poytikirja tulee voimaan niiden
osalta, ilmoitettava sihteeristolle tiedonvilityskeskustensa ja toi-
mivaltaisten viranomaistensa nimet ja osoitteet. Jos jisenvaltio
tai komissio nimedd useamman kuin yhden toimivaltaisen vi-
ranomaisen, sen on asiasta sihteeristolle ilmoittaessaan annet-
tava myos asianmukaiset tiedot kyseisten viranomaisten vali-
sestd vastuunjaosta. Naissd tiedoissa tulee mainita tapauksen
mukaan ainakin, mikd toimivaltainen viranomainen on vas-
tuussa minkdkin tyyppisesti GMO:sta. Komissio ja jasenvaltiot
ilmoittavat  vilittomisti  sihteeristolle tiedonvilityskeskusten
muutoksista tai toimivaltaisen viranomaisen taikka toimivaltais-
ten viranomaisten nimen tai osoitteen tai tehtdvien muutok-
sista.

18 artikla
Seuraamukset

Jasenvaltioiden on annettava sddnnokset timin asetuksen sddn-
nosten rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja toteutet-
tava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
niitd sovelletaan. Sdddettyjen seuraamusten on oltava tehok-
kaita, oikeasuhteisia ja varoittavia. Jasenvaltioiden on ilmoitet-
tava nimd sddnnokset komissiolle viimeistddn . .. (*) ja niiden

on viipymittd ilmoitettava komissiolle myohemmistd muutok-
sista, joilla on vaikutusta sdannoksiin.

19 artikla
Seuranta ja raportointi

1.  Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle sdinnollisin
viliajoin ja vahintddn joka kolmas vuosi, ellei Cartagenan poy-
tikirjan 33 artiklassa toisin mdaritd, selvitys tdimin asetuksen
tdytantoonpanosta.

2. Komissio laatii poytikirjan osapuolten kokouksena toimi-
van yleissopimuksen osapuolten konferenssin asettamin vali-
ajoin jdsenvaltioiden antamiin tietoihin perustuvan raportin ja
esittdd sen osapuolten kokouksena toimivalle yleissopimuksen
osapuolten konferenssille.

20 artikla
Voimaantulo

1. Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend
pdivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viral-
lisessa lehdessd.

2. Tatd asetusta sovelletaan poytdkirjan 37 artiklan 1 koh-
dan mukaisesta poytakirjan voimaantulopéivistd tai timén ase-
tuksen voimaantulopiivistd sen mukaan, kumpi ajankohta on
my6hdisin.

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.
Tehty ...

Euroopan parlamentin puolesta

Puhemies

(*) 12 kuukauden kuluessa siitd, kun timd asetus on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

Neuvoston puolesta

Puheenjohtaja
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LIITE I
4 ARTIKLAN NOJALLA TEHTAVISSA ILMOITUKSISSA VAADITTAVAT TIEDOT
Viejan nimi, osoite ja yhteystiedot.
Tuojan nimi, osoite ja yhteystiedot.

Muuntogeenisen organismin nimi ja tunnistetiedot sekd muuntogeenisen organismin bioturvallisuustason kansallinen
luokittelu vientimaassa, mikali sellainen on tehty.

Valtioiden rajat ylittdvin siirron suunniteltu paivimaard tai suunnitellut paiviméddrat, mikili ne ovat tiedossa.

Vastaanottajaorganismin tai emo-organismien taksonominen asema, yleisnimi, kerdys- tai hankintapaikka seké bio-
turvallisuuteen liittyvdt ominaisuudet.

Vastaanottajaorganismin jaftai emo-organismien alkuperikeskukset ja geneettisen monimuotoisuuden keskukset,
mikili ne ovat tiedossa, sekd kuvaus elinympdristoistd, joissa organismit voivat sdilyd ja lisddntyd.

Luovuttajaorganismin tai -organismien taksonominen asema, yleisnimi, kerdys- tai hankintapaikka sekd bioturvalli-
suuteen liittyvit ominaisuudet.

Nukleiinihapon tai sithen tehdyn muunnoksen kuvaus, kéytetty tekniikka sekd tuloksena saadut muuntogeenisen
organismin ominaisuudet.

Muuntogeenisen organismin tai siitd saatujen tuotteiden suunniteltu kdyttd, erityisesti sellaisten jalostettujen mate-
riaalien suunniteltu kaytto, jotka ovat perdisin muuntogeenisestd organismista ja sisdltdvit havaittavissa olevia uusia
monistamiskelpoisen perintéaineksen yhdistelmid, jotka on saatu aikaan direktiivin 2001/18/EY liitteessd I A ole-
vassa 1 osassa lueteltujen tekniikoiden avulla.

Siirrettdvien muuntogeenisten organismien médrd tai tilavuus.

Direktiivin 2001/18/EY liitteen II mukainen aiempi ja nykyinen riskinarviointiraportti.

Ehdotetut menetelmit turvallista kasittelyd, varastointia, kuljetusta ja kédyttod varten, mukaan luettuina tilanteen
mukaan pakkaukset, merkinndt, asiakirjat sekd menetelmat havittimistd ja ennakoimattomia tilanteita varten.

Muuntogeenisen organismin oikeudellinen asema vientimaassa (esimerkiksi onko se kielletty vientimaassa, onko sille
asetettu muita rajoituksia, onko se hyviksytty yleiseen levittimiseen) ja jos muuntogeeninen organismi on kielletty

vientimaassa, kiellon syy tai syyt.

Mikili viejd on antanut siirrettivdd muuntogeenistd organismia koskevia ilmoituksia muille valtioille, ilmoitusten
tulos ja tarkoitus.

Vakuutus siitd, ettd edelldi mainitut tiedot ovat asiallisesti oikein.
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LITE 11
9 ARTIKLAN NOJALLA VAADITTAVAT TIEDOT
Hakijan nimi ja yhteystiedot kotimaista kdytt6d koskevaa pdatostd varten.
Padtoksestd vastaavan viranomaisen nimi ja yhteystiedot.
Muuntogeenisen organismin nimi ja tunnistetiedot.
Geenimuunnoksen, kdytetyn tekniikan ja muuntogeenisen organismin aikaansaatujen ominaisuuksien kuvaus.
Muuntogeenisen organismin mahdollinen yksilollinen tunnistustekija.

Vastaanottajaorganismin tai emo-organismien taksonominen asema, yleisnimi, kerdys- tai hankintapaikka sekd bio-
turvallisuuteen liittyvit ominaisuudet.

Vastaanottajaorganismin ja/tai emo-organismien alkuperakeskukset ja geneettisen monimuotoisuuden keskukset, mi-
kili ne ovat tiedossa, sekd kuvaus elinympdristoistd, joissa organismit voivat siilyd ja lisddntya.

Luovuttajaorganismin tai -organismien taksonominen asema, yleisnimi, kerdys- tai hankintapaikka seké bioturvallisuu-
teen liittyvit ominaisuudet.

Muuntogeenisen organismin hyvaksytyt kiyttotarkoitukset.
Direktiivin 2001/18/EY liitteen II mukainen riskinarviointiraportti.

Ehdotetut menetelmit turvallista kasittelyd, varastointia, kuljetusta ja kdyttod varten, mukaan luettuina tilanteen
mukaan pakkaukset, merkinnit, asiakirjat sekd menetelmit havittimistd ja ennakoimattomia tilanteita varten.
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LIITE 1II

14 ARTIKLAN NOJALLA VAADITTAVAT TIEDOT

a) Kiytettavissd olevat merkitykselliset tiedot GMO:ien arvioiduista maaristd ja olennaisista ominaisuuksista ja/tai piir-
teistd.

b) Tiedot levittimisen olosuhteista ja arvioidusta paivimadristd sekd GMO:ien kiytostd osapuolessa, josta GMO on
peraisin.

¢) Kaikki kdytettavissd olevat tiedot mahdollisista haitallisista vaikutuksista biologisen monimuotoisuuden suojeluun ja
kestdvddn kdyttoon ottaen huomioon myos riskit ihmisten terveydelle sekd kiytettdvissd olevat tiedot mahdollisista
riskinhallintatoimenpiteista.

d) Muut merkitykselliset tiedot; ja

€) Yhteyspiste lisatietojen valittimistd varten.
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NEUVOSTON PERUSTELUT

I JOHDANTO

=

=

1. Komissio toimitti neuvostolle 18.2.2002 ehdotuksensa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
seksi muuntogeenisten organismien valtioiden rajat ylittavistd siirroista.

2. Talous- ja sosiaalikomitea antoi lausuntonsa 17.7.2002.
3. Alueiden komitea antoi lausuntonsa 16.5.2002.
4. Euroopan parlamentti antoi ensimmidisen kasittelyn lausuntonsa 24.9.2002.

5. Neuvosto vahvisti 4.3.2003 yhteisen kantansa perustamissopimuksen 251 artiklan 2 kohdan mu-
kaisesti.

TAVOITE

Ehdotus asetukseksi muuntogeenisten organismien (GMO:ien) siirroista valtioiden rajojen yli on osa sitd
lainsdddintod, jolla varmistetaan biologista monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen yhteydessd
tehdyn Cartagenan bioturvallisuuspoytikirjan (jaljempana "poytikirja”) taytintdonpano.

Tamin asetuksen tavoitteina on ennalta varautumisen periaatteen mukaisesti perustaa yhteinen ilmoi-
tus- ja tietojirjestelmd GMO:ien siirroista valtioiden rajojen yli sekd varmistaa Cartagenan poytikirjan
médrdysten johdonmukainen tiytintoonpano yhteison puolesta, jotta voitaisiin edistdd riittdvin suojan
varmistamista sellaisten GMO:ien turvallisessa siirrossa, kasittelyssd ja kdytossd, joilla voi olla haitallisia
vaikutuksia biologisen monimuotoisuuden suojeluun ja kestdvddn kdyttoon, ottaen huomioon myds
ihmisten terveydelle aiheutuvat vaarat.

YHTEISEN KANNAN ERITTELY
1. Yleisti

Padtos poytakirjan tekemisestd Euroopan yhteison puolesta tehtiin vuonna 2002 sen jilkeen kun
Euroopan parlamenttia oli kuultu asiasta. Poytikirja tulee voimaan sen jilkeen, kun 50 osapuolta on
tallettanut tarvittavan vilineen.

Niin ollen timd ehdotus, joka perustuu EY:n perustamissopimuksen 175 artiklan 1 kohtaan, koskee
padasiassa yhteisen ilmoitus- ja tietojirjestelmidn perustamista valtioiden rajojen yli kolmansiin maihin
tapahtuvista muuntogeenisten organismien siirroista sekd valtioiden rajojen yli tapahtuvista tahatto-
mista siirroista tiedottamiseksi. Téllainen jirjestelmd tarvitaan Cartagenan poytikirjan asiaa koskevien
maédrdysten tdytdntoonpanon varmistamiseksi. Muut poytikirjan méardykset kuuluvat yhteison lainsda-
ddnnon piiriin.

Yleisesti ottaen neuvosto on padssyt yhteisymmarrykseen siitd, ettd poytikirjaa noudatetaan tarkkaan.
Kuitenkin on olemassa kdytinnon ilmaisuja, joissa noudatetaan EU:mn kidytintod silloin kun se on
katsottu oikeudellisesti tai poliittisesti tarpeelliseksi, esimerkiksi poytikirjan kasitettd "eldvdt muunnetut
organismit” ei kiytetd, koska EU:n sisdisessd terminologiassa kisitettd “muuntogeeniset organismit”
pidetddn vastaavana kisitteend ja sitd kdytetddn yleisesti EU:ssa.

Neuvosto pitdd tarpeellisena tarkastella asetuksen mukaista suhdetta niihin valtioihin, jotka eivit ole
poytakirjan osapuolia, koska kaikista poytikirjan nojalla sddnneltivastd asiasta kiinnostuneista valtioista
ja kaikista poytikirjan allekirjoittaneista valtioista ei vélttimattd tule poytikirjan osapuolia sen voi-
maantuloajankohtana. Neuvosto on pdissyt ndiden lukuisten artiklojen ja kohtien kontekstin perusteella
yhteisymmarrykseen asetuksen niistd osista, jotka koskevat myos ulkopuolisia.

Komissio ei ole hyviksynyt neuvostossa sovittua yhteistd kantaa.
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2. Euroopan parlamentin tarkistukset

Euroopan parlamentti hyviksyi ehdotukseen 45 tarkistusta tdysistunnossaan 24.9.2002.

a) Naistd tarkistuksista 33 on sisillytetty neuvoston yhteiseen kantaan (25 artikloihin ja 8 johdanto-

osan kappaleisiin) joko sanatarkasti, osittain tai periaatteeltaan.

Tarkistus 1 on otettu huomioon johdanto-osan 3 kappaleessa.

Tarkistus 2 on otettu huomioon johdanto-osan 4 kappaleessa.

Tarkistus 3 on otettu huomioon johdanto-osan 20 kappaleessa, jossa viitataan ennalta varautumisen
periaatteen yleiseen merkittdvyyteen timin asetuksen kannalta.

Tarkistukset 4 ja 14 sekd tarkistuksen 23 ensimmdinen osa on otettu huomioon johdanto-osan
7 kappaleessa, 3 artiklassa ja 6 artiklassa. Nama tarkistukset liittyvat kisitteeseen “ilmoittaja”, joka
ei ole tismillinen eikd kdytinnollinen, minkd vuoksi se on kaikkialla tekstissid korvattu kyseessd
olevalla taloudellisella toimijalla eli lihinna "viejalld”.

Tarkistus 5 on otettu huomioon johdanto-osan 9 kappaleessa, jossa todetaan valmiuksien merkitys
useita yleisid tarkoituksia varten ja myos Cartagenan poytikirjan edellyttimien tietoisten pddtdsten
tekemisessd. Neuvosto katsoo, ettd komission ja jasenvaltioiden olisi yleisesti ottaen pyrittiva pitka-
janteisesti auttamaan asianomaisia valtioita kehittdmain inhimillisid voimavarojaan ja institutionaa-
lisia valmiuksiaan. Ei pidetd asianmukaisena sditdd tallaisessa erityisessd asetuksessa valmiuksien
yleiseen kehittdmiseen liittyvistd velvoitteista. Tarkistuksen 47 tarkoituksena on sisillyttdd timén
konkreettisen asetuksen artiklaosaan tillaisia velvoitteita, minka vuoksi sitd ei hyvaksytty.

Tarkistukset 6, 8, 11 yhdessd tarkistuksen 56 kanssa, 12, 13 ja 43 koskevat sanamuotoa, ja ne on
sisillytetty tekstiin mahdollisimman tarkoituksenmukaisella tavalla niiden toimituksellinen tarkoitus
huomioon ottaen. Nimd tarkistukset on otettu huomioon johdanto-osan 10 kappaleessa, johdanto-
osan 17 kappaleessa, 2 artiklan 3 kohdassa (joka on poistettu) yhdessd 8 artiklan 1 kohdan kanssa,
3 artiklan 6 kohdassa, 3 artiklan 7 kohdassa sekd 15 artiklan 2 kohdan g alakohdassa.

Tarkistus 7 on otettu huomioon johdanto-osan 15 kappaleessa (ks. myos tarkistus 45 jiljempand).

Tarkistus 10 on otettu huomioon 2 artiklan 2 kohdassa, mutta sen sanamuotoa on hieman lihen-
netty poytikirjaan.

Tarkistus 18 koskee "valtioiden rajat ylittdvan siirron” tarkkaa mdiritelmdd ja on sellaisena otettu
huomioon 3 artiklan 14 kohdassa.

Tarkistukset 21 ja 60 koskevat osittain samoja seikkoja. Tarkistukseen 21 sisiltyy nelja osaa ja
tarkistukseen 60 neljd osaa. Tarkistuksen 21 ensimmdinen ja toinen osa ("... anna pddtostddn
tiedoksi . . .” ja "Laskettaessa aikaa ...”) on otettu huomioon yhteisen kannan 5 artiklan 2 kohdassa.
Tarkistuksen 21 kolmas ja neljds osa ("Vaikka tuojasopimuspuoli ...” ja "Mitddn vientid ei saa ...")
sekd tarkistuksen 60 toinen osa (”... saa tapahtua ilman ...”) on otettu huomioon 5 artiklan
1 kohdassa.

Tarkistuksen 60 ensimmdistd osaa ("suoraan tai vilillisesti”) ei ole hyviksytty, koska se on uusi
kisite, joka poikkeaa muuten kdytetystd terminologiasta. Tarkistuksen 60 kolmas osa liittyy sana-
muotoon, mutta sen ei ole katsottu parantavan tekstid. Tarkistuksen 60 neljds osa ("viejd”) hyvik-
syttiin edelld mainittujen tarkistusten 4, 14 ja 23 mukaisesti.

Tarkistukset 24 ja 25 on otettu huomioon 16 artiklassa, joka noudattaa poytikirjan maidrdyksid
luottamuksellisesta tiedosta ja tiedosta, jota ei voida pitdd luottamuksellisena.
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Tarkistus 28 on otettu huomioon 9 artiklan 1 kohdassa.

Tarkistus 29 koskee useita seikkoja, jotka on otettu huomioon yhteisen kannan 10 artiklassa mutta
joiden sanamuotoa on hieman muutettu, jotta teksti olisi ldhempdnd poytakirjan tekstid. Lisdksi
vaatimusta luvan olemassaolosta yhteisossd on tdydennetty vaihtoehdolla, jossa kolmannen maan
toimivaltainen viranomainen on nimenomaan hyviksynyt kyseisen tuonnin.

Tarkistukset 34, 35 ja 36 on otettu huomioon 12 artiklan 4 kohdassa.
Tarkistus 37 on otettu huomioon 10 artiklan 1 kohdassa.
Tarkistukset 38 ja 59 on otettu huomioon 14 artiklan 1 kohdassa.

Tarkistus 40 on otettu huomioon 14 artiklan 2 kohdan b alakohdassa, mutta sithen on lisitty sana
"merkittava”.

Tarkistus 46 on otettu huomioon 19 artiklan 1 kohdassa.

Tarkistuksiin 50 ja 51 sisiltyy kolme osaa. Kolmas osa ("suljettuun kéytt66n tai kauttakulkua varten
tarkoitettuihin GMO:eihin”) on otettu huomioon yhteisen kannan 11 artiklan 1 kohdassa yhdessd 13
artiklan kanssa.

12:a tarkistusta ei ole sisillytetty yhteiseen kantaan ja 4 muuta tarkistusta on sisdllytetty vain
osittain. Naméd 16 tarkistusta voidaan ryhmitelld seuraavasti:

Tarkistuksen 9 tavoitteena on, ettd kdytettdisiin jossain médrin laveaa kisitettd "helpottaa” ja nouda-
tettaisiin kaikilta osin tuojavaltion lainsdddint6d. Neuvosto katsoo, ettd ndistd seikoista voisi aiheu-
tua useita tulkintaongelmia, ja on paittanyt keskittyd tuojana toimivan osapuolen tai ulkopuolisen
konkreettisen padtoksen noudattamiseen (ks. tarkistukset 21 ja 60 yhdessd yhteisen kannan 5 artiklan
1 kohdan kanssa).

Tarkistus 15 on lahelld poytikirjan tekstid, mutta sitd ei hyviksytd, koska neuvosto on pidttinyt
noudattaa periaatetta tekstin sdilyttdmisestd yhteison tullikoodeksin mukaisena, jotta viltettdisiin
tassd kohdassa erikoisen sanamuodon kdytto tdssd konkreettisessa asetuksessa.

Tarkistukset 16 ja 17 koskevat sanamuotoa, ja niissd ehdotetaan kiytettavaksi kasitettd “ratifioineet”

Tarkistuksen 23 toista osaa ei hyviksytd. Se koskee komission velvollisuutta julkistaa viejien tuojana
toimivalle osapuolelle tai ulkopuoliselle tekemit ilmoitukset, mutta komissiolla ei ole hallussaan
nditd ilmoituksia.

Tarkistusta 27 ei hyviksytd, koska neuvosto katsoo, ettd poytikirjan velvoitteista johtuen tillaista
yliméaraistd ilmoitusta bioturvallisuuden tiedonvilitysjirjestelmidn ei tarvita. Neuvoston mielestd on
tarpeen huomauttaa, ettd bioturvallisuuden tiedonvilitysjirjestelmddn ilmoitettavista tiedoista sdd-
detddn 15 artiklan 1 kohdan e alakohdassa ja 15 artiklan 2 kohdan c alakohdassa.

Tarkistusta 30 ei hyviksytid, koska se koskee erityistapauksia, joissa ilmoitetaan tuotteista, jotka eivit
sisilli GMOyja, tai suljettuun kiyttoon tarkoitetuista GMO:eista. Poytikirjan velvoitteet huomioon
ottaen tdmd ei ole tarpeellista. Lisdksi tarkistuksessa kasitellddn sitd, milloin viejin on noudatettava
tuojana toimivan osapuolen tai ulkopuolisen lainsddddntod, vaikka noudattamista voitaisiin katsoa
edellytettdvin ilman eri toimenpiteitd, mikili kyseinen lainsddddntd on annettu asianmukaisella
tavalla ja se on poytdkirjan mukainen.
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Tarkistuksia 31 ja 53 ei hyviksytd sellaisinaan, koska niissd kasitellddn sitd, milloin viejin on
noudatettava kauttakulun kohteena olevan osapuolen tai ulkopuolisen lainsdddantod. Noudattamista
voitaisiin katsoa edellytettdvin ilman eri toimenpiteitd, mikali kyseinen lainsdddinté on annettu
asianmukaisella tavalla ja se on poytdkirjan mukainen. Neuvosto katsoo aiheelliseksi huomauttaa,
ettd yhteisen kannan 13 artiklassa késitellidn GMO:ien kauttakulkuilmoituksia ja sen sanamuoto
noudattaa ldheisesti poytakirjan sanamuotoa.

Tarkistusta 32 ei hyviksytd, koska tirkein siihen sisaltyvi lisdys koskee kauttakulkua ja kauttakulun
keskeyttdvid varastointijaksoja. Niitd ei pidetd erityistilanteina, joihin olisi kiinnitettivd poikkeuksel-
lista huomiota, verrattuna GMO:ien valtioiden rajojen yli tapahtuvan siirron muihin vaiheisiin.

Tarkistusta 44 ei hyviksytd, koska se ylittdd kansallisten seuraamusten maédrittelyssd sovellettavat
yleiset edellytykset.

Tarkistusta 45 ei hyviksytd, koska se ei muodosta toimivaa sidnnostd. Neuvosto katsoo aiheelliseksi
huomauttaa, ettd yhteiso ja jasenvaltiot tukevat jo kyseistd prosessia, mikd on mainittu johdanto-
osan 15 kappaleessa, jossa myos tarkistus 7 on otettu huomioon.

Tarkistusta 47 ei hyviksytd, koska sen tarkoituksena on sisillyttdd tillaiseen erityiseen asetukseen
valmiuksien kehittdmistd koskevia velvoitteita. Neuvosto katsoo, ettd komission ja jasenvaltioiden
olisi yleisesti ottaen pyrittdva pitkdjanteisesti auttamaan asianomaisia valtioita kehittdimain inhimil-
lisid voimavarojaan ja institutionaalisia valmiuksiaan. Se ei kuitenkaan pidd asianmukaisena sdatad
tdllaista yleistd asiaa koskevista velvoitteista tdssd erityisessd asetuksessa. Tarkistuksen 5 tarkoituk-
sena on lisitd titd yleistd asiaa koskeva kappale johdanto-osaan, ja neuvosto hyviksyy sen (ks.
edelld).

Tarkistuksiin 50 ja 51 sisdltyy kolme osaa. Ensimmdistd ja toista osaa (joiden tarkoituksellinen
levittiminen kyseisessd maassa on hyviksytty”) ei hyviksytd, koska ne voisivat riijppumatta tuojana
toimivan osapuolen mahdollisesti jo antamasta hyviksynndstd aiheuttaa ristiriidan yhteisen kannan
4 artiklaan sisiltyvin yleisperiaatteen kanssa, joka on muotoiltu seuraavasti: ”. . . huolehtii kirjallisen
ilmoituksen tekemisesti ... ennen ensimmaista . .. tarkoituksellista valtioiden rajat ylittavaa siirtoa
... Lisdksi tarkistuksessa ei madritelld kyseistd hyviksyntdd, kun taas yhteiseen kantaan on lisitty
“liitteen I i alakohdan mukaisesti méiriteltyyn kdytt66n”.

Tarkistusta 60 ei ole hyvidksytty kokonaan, kuten on jo mainittu edelld tarkistuksen 21 yhteydessa.
Tarkistuksen 60 ensimmdistd osaa ("suoraan tai vilillisesti”) ei ole hyviksytty, koska se on uusi
kisite, joka poikkeaa muuten kéytetystd terminologiasta. Tarkistuksen 60 kolmas osa liittyy sana-
muotoon, mutta sen ei ole katsottu parantavan tekstid. Tarkistuksen 60 neljds osa ("viejd”) hyvak-
syttiin edelld mainittujen tarkistusten 4, 14 ja 23 mukaisesti.

IV YHTEENVETO

Neuvosto katsoo, ettd sen yhteisessd kannassa otetaan suurelta osin huomioon Euroopan parlamentin
ensimmadisen kasittelyn lausunto. Neuvoston yhteinen kanta on tasapainoinen ratkaisu, jonka yhdis-
tettynd tavoitteena on varmistaa, ettd yhteiso ja sen jdsenvaltiot pystyvit tdyttdimain poytakirjan mu-
kaiset velvoitteensa perustamalla GMO:ien valtioiden rajojen yli tapahtuvia siirtoja koskeva jdrjestelma,
samalla kun otetaan huomioon tirkeit periaatteet, jotka ovat suhteellisuusperiaate ja ennalta varautu-
misen periaate, sekd mahdollisten tuojamaiden konkreettisten pditdsten noudattaminen.



