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Luonnos:
KOMISSION PAATOS,

tehty [...],

geneettisesti muunnettujen siemenkasvien tarkoituksellisesta levittamisesta ymparistéon

muussa tarkoituksessa kuin niiden saattamiseksi markkinoille saatujen tulosten

raportointilomakkeen vahvistamisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin

2001/18/EY mukaisesti

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisdn perustamissopimuksen,

ottaa huomioon geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittimisesti
ympiristdon ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY' kumoamisesta 12 pdivind maaliskuuta
2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY? ja erityisesti sen
10 artiklan toisen virkkeen,

seké katsoo seuraavaa:

(M

2

3)

Geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisen levittimisen muussa
tarkoituksessa kuin markkinoille saattamiseksi osalta direktiivin 2001/18/EY
10 artiklassa  edellytetddn, ettd ilmoittajan on ldhetettivd toimivaltaiselle
viranomaiselle levittdmisen pédtyttyd ja sen jédlkeen ymparistoriskin arvioinnin
tulosten perusteella luvassa vahvistetuin méaéirdajoin sellaiset levittdmisen tulokset,
jotka liittyvét ihmisten terveydelle ja ympaéristolle mahdollisesti aiheutuviin riskeihin,
ja mainittava erityisesti kaikki asiaan liittyvét tuotteet, joista ilmoittaja aikoo ilmoittaa
myOhemmaéssé vaiheessa.

Tdhén mennessé suurin osa geneettisesti muunnetuista organismeista (GMO), joita on
levitetty tarkoituksellisesti yhteisosséd direktiivin 2001/18/EY B osan mukaisesti, on
ollut geneettisesti muunnettuja siemenkasveja. Siksi on tarpeellista vahvistaa ndiden
kasvien osalta esitysmuoto, jota ilmoittajan on kdytettiva esittdessédn levittimisen
tuloksia toimivaltaiselle viranomaiselle. Esitysmuodon on mahdollistettava asiaa
koskevien tietojen mahdollisimman kattava vaihto, ja tiedot on esitettdva
vakiomuodossa helposti ymmarrettdavélld tavalla. Esitysmuoto on pidettidvi
mahdollisimman yleisend, jotta sama ilmoitus voisi kattaa useilla alueilla ja useina
vuosina tapahtuvan levittimisen seké useiden geneettisesti muunnettujen organismien
levittdmisen.

Koska geneettinen muuntaminen ei rajoitu siemenkasveihin, on annettava
lisdsdénndksid, joilla vahvistetaan tietojen esitysmuoto muuntyyppisille GMO:eille,
kuten geneettisesti muunnetuille eldimille (mukaan luettuina geneettisesti muunnetut
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hyonteiset), eldinlddkkeille ja lddkkeille (jotka siséltavit GMO:eja tai koostuvat niistd)
ja geneettisesti muunnetuille kasveille, joita voidaan kayttdd ladkkeiden
valmistuksessa. Vahvistettuja esitysmuotoja voidaan my®ds joutua muuttamaan tulevan
kehityksen johdosta.

4) Tdssd padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat direktiivin 2001/18/EY 30 artiklalla
perustetun komitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Ilmoittajan on kéytettdvd tdmédn péidtoksen liitteend olevaa lomaketta (jdljempana
'raportointilomake') esittdessddn geneettisesti muunnettujen siemenkasvien tarkoituksellisen
ympéristdon levittdmisen tulokset toimivaltaiselle viranomaiselle direktiivin 2001/18/EY
10 artiklan mukaisesti.

2 artikla

Kukin raportointilomake liittyy yhteen toimivaltaisen viranomaisen antamaan lupaan, jolle on
annettu yksi ilmoitusnumero.

3 artikla

1. Ilmoittajan on annettava kunkin ilmoitusnumeron osalta lopullinen raportti seké
tarvittaessa levittdmisen jilkeistd seurantaa koskeva loppuraportti ja véliraportti
(véliraportteja). Molemmissa raporttityypeissd on kéytettédva raportointilomaketta.

2. Lopullinen raportti annetaan geneettisesti muunnetun siemenkasvin viimeisen
sadonkorjuun jilkeen. Jos kyseiseltd ilmoitukselta ei ole edellytetty levittimisen
jélkeistd seurantaa, timd on ainoa annettava raportti.

3. Levittimisen jélkeistd seurantaa koskeva loppuraportti annetaan levittimisen
jéilkeisen seurannan loppuunsaattamisen jilkeen.

Toimivaltaisen viranomaisen on tarvittaessa maédriteltdvd luvassa levittimisen
jilkeisen seurannan kesto sekd méérdajat, joina voidaan joutua antamaan
levittimisen jilkeistd seurantaa koskevia viliraportteja.

4. Toimivaltaisen viranomaisen on kannustettava raporttien ldhettdmistd sdhkoisessa
muodossa.
4 artikla

Toimivaltainen viranomainen voi pyytdd ilmoittajalta liséitietoja, kuten tutkimuspéivékirjan
tietoja tai méérdaikaisia raportteja, jotka toimitetaan tutkimusohjelman aikana ennen
levittimisen loppuunsaattamista.



5 artikla
Téama paétos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissa [...]

Komission puolesta
Margot Wallstrom
Komission jasen






LOMAKE MUUNTOGEENISTEN SIEMENKASVIEN TARKOITUKSELLISEN YMPARISTOON
LEVITTAMISEN TULOSTEN ESITTAMISEKSI DIREKTIIVIN 2001/18/EY 10 ARTIKLAN MUKAISESTI

Yhtion tai tutkimuslaitoksen logo (valinnainen)

Raportointilomakkeen tayttaa ilmoittaja.

lImoittajan on taytettava raportointilomake ehdotetussa muodossa (rastimalla
asianmukaiset ruudut ja/tai kayttdmalla tekstikentissé mahdollisuuksien mukaan erityisia
avainsanoja)

lImoittajan on havainnollistettava annettuja tietoja mahdollisimman laajasti esim.
kaavioilla, kuvilla ja taulukoilla. Tarvittaessa voidaan esittdd mydos tilastotietoja.

Jos ilmoitus koskee useita alueita, useita muunnostapahtumia ja/tai useita vuosia kestavaa
levittdmista, ilmoittajan on annettava yleiskatsaus koko luvan voimassaoloaikana
toteutetuista toimenpiteisté ja havaituista vaikutuksista.

Vastauksille varatulla tilalla ei ole merkitysta tata ilmoitusta varten tarvittavien tietojen
laajuuden kannalta.

1. Yleiset tiedot

‘ 1.1 Eurooppalainen ilmoitusnumero: B/F1/04/1MB

\ 1.2 Jé&senvaltio, jossa ilmoitus on tehty: Suomi

‘ 13 Luvan antamispaiva ja numero: 30.1.2004 1/MB/04

2. Raportin luonne

\ 2.1 Onko tama raportti taman paatoksen 3 artiklan mukainen

X Lopullinen raportti
— Levittamisen jélkeistd seurantaa koskeva raportti

— o Loppuraportti o Viliraportti

3. Levittdmisen ominaispiirteet
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Vastaanottajaorganismin tieteellinen nimi: Solanum tuberosum L.

3.2 Kaytetyt muunnostapahtumat (lyhenteet) tai vektorit® (jos muunnostapahtumaa
ei pystyté yksiloimaan) hakemuksen liitteessa salassa pidettavia tietoja

Merkkigeeneina

kaytetty
hygromysiinifosfotransferaasi (HYG)

neomysiinifosfotransferaasill

(NPTII) ja
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Yksilollinen tunniste, jos tiedossa: .........ccccevveieereieennnne.
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Antakaa seuraavat tiedot seka kaavio koejarjestelysta:

Maantieteellinen sijainti

Levitysalueen

Tosiasiallisesti

Levittamisen

(hallintoalue ja tarvittacssa (-alueiden) levitettyjen kesto
maantieteelliset koordinaatit) koko* muuntogeenisten
(m?) siemenkasvien (pp/kkivv alkaen
tunnistetiedot® ja | PP/Kk/vv saakka)
likimaarainen
lukumaara
muunnos-
tapahtumaa kohti
(siementen/kasvien
lukumaara
neliometrilld)
Jokioinen Suomi GMO: 147 m2 + 3 kasvia/ m2 25.4.-23.9.2004
60° 48" 15" N, 23°29' 10" E | GMO-vapaa:149mz
Jokioinen Suomi GMO: 180 m2 + 3 kasvia/ m2 20.5.-12.8.2005
GMO-vapaa: 118m2
Jokioinen Suomi GMO: 152 m2 + 6 kasvia/ m2 2.6.-15.9.2006
GMO-vapaa:137 m2
Jokioinen Suomi GMO: 168 m2 + 4 kasvia / m2 24.5.-27.9.2007

Jos kyse on pienimuotoisista kenttidkokeista, joissa saatetaan testata useita linjoja, kdytetyt vektorit olisi

ilmoitettava, jotta saadaan késitys lisdtyistd ominaisuuksista ja/tai geeniaineksesta. Jos on kyse
laajemmista kokeista, ilmoitettavien tapahtumien lukumé#drd rajoitetaan ainoastaan yhteen tai

muutamaan tapahtumaan.

reunakaista).
Kaytetyt vektorit.

Ilmoittakaa GMO-alueen koko ja tarvittaessa GMO-vapaan alueen koko (esim. GMO-vapaa




GMO-vapaa:83 m2

Jokioinen Suomi

seuranta

1.5.-30.9.2008

Jokioinen Suomi

seuranta

2009




4.  Tuotteet, joista ilmoittaja aikoo ilmoittaa my6hemmassé vaiheessa

4.1  Aikooko ilmoittaja ilmoittaa levitetyn ~muunnostapahtuman (levitetyt
muunnostapahtumat) mydéhemmassa vaiheessa tuotteena (tuotteina) markkinoille
saatettavaksi yhteison lainsdddannon mukaisesti?

0 Kylla O Ei X FEivield tiedossa
Jos kyll4, ilmoittakaa maa (maat), jossa (joissa) ilmoitus tehdaan: ............cccccvveeennee.
Jos kylla, ilmoittakaa mitd kayttod varten:
- maahantuonti
- viljely (esim. siementen tai istutusaineiston tuotanto)
- elintarvikkeet
— rehu
— ladkekayttd (tai jalostus ladkekdyttdd varten)
- prosessointi:
— elintarvikekayttoon
— rehukayttoon
— teollisuuskayttoon

— muut (tarkentakaa): .........ccccceeevvieeiieeniie e

5. Tarkoituksellisen levittdmisen tyyppi (tyypit)

Valitkaa levittdmisen tdrkein tyyppi (tirkeimmét tyypit) sekd alatyyppi (alatyypit)
merkitsemalld rasti ruutuun. Jos ilmoitus koskee useita alueita, useita muunnostapahtumia
ja/tai useita vuosia kestdvéa levittdmistd, antakaa yleiskatsaus koko luvan voimassaoloaikana
toteutettujen tarkoituksellisten levittdmisten tyypeistd. Rastikaa soveltuvat ruudut:

‘ 5.1  Tarkoituksellinen levittaminen tutkimustarkoituksiin 0

‘ 5.2  Tarkoituksellinen levittaminen kehitystarkoituksiin X

— Muunnostapahtuman seulonta

X Periaatteen toimivuuden osoittaminen®

Esim. uuden ominaisuuden testaus ympéristoolosuhteissa.



Viljelyn tehokkuus (esim. kasvinsuojeluaineen tehokkuus/selektiivisyys, satoisuus,
itdvyys, kasvien vakiintuminen, kasvien elinvoimaisuus, kasvien korkeus, herkkyys
ilmastotekijoille / alttius taudeille) (Tarkentakaa)

Muuttuneet viljelyominaisuudet (esim. tautien, tuholaisten, kuivuuden tai hallan
sieto) (Tarkentakaa)

Muuttuneet laatuominaisuudet (esim. pidempi siilyvyys, parempi ravintoarvo,
muunnettu  koostumus)  (korkeamman tirkkelyspitoisuuden ilmeneminen
kenttdoloissa)

Ilmentymisen pysyvyys

Linja —aineiston lisdys

Hybridin elinvoimaisuuden tutkiminen
Molekyylien tuottoviljely’
Fytoremediaatio

Muut: ............ (Kuvailkaa)...........ooeviiiiiiiiiiin,

5.3

Virallinen testaus O

Lajikkeen rekisterdinti kansalliseen lajikeluetteloon

— DUS (= Distinctness, Uniformity, Stability; erotettavuus, yhtendisyys,
pysyvyys)

— VCU (= Value of Cultivation and Use; viljely- ja kdyttoarvo)

Muut: (Tarkentakaa): ........ccccoeevveerieeciiecieneeeieeieeeeeenen

| 5.4

Rikkakasvien torjunta-aineiden hyvaksyminen O

|55

Tarkoituksellinen levittaminen demonstraatiotarkoituksiin (m]

| 5.6

Siementen lisdaminen (m]

5.7

Tarkoituksellinen levittdminen bioturvallisuuteen tai riskinarviointiin liittyvaa

tutkimusta varten (m]

Vertikaalista geeninsiirtoa koskevat tutkimukset

'Molekyylien tuottoviljely' tarkoittaa aineiden (esim. proteiinien tai ladkeaineiden) tuotantoa kasveissa,
joita on muunnettu geneettisesti tiettyd ominaisuutta varten. 'Molekyylien tuottoviljely' voitaisiin
médritelld my0s esim. kasveissa syntetisoitujen tai valmistettujen lddkeaineiden tai kasvipohjaisten
proteiinien tuotannoksi.

10




— Risteytyminen tavanomaisten viljelykasvien kanssa
— Risteytyminen luonnonvaraisten sukulaislajien kanssa

Horisontaalista  geeninsiirtoa  koskevat  tutkimukset (geeninsiirto
organismeihin)

Karkulaiskasvien hallinta

Mahdolliset muutokset pysyvyydessé tai levidmisessi
Mahdollinen invasiivisuus

Mahdolliset vaikutukset kohdeorganismeihin

Mahdolliset vaikutukset muihin kuin kohdeorganismeihin
Vastustuskykyisten sukulaislajien tarkkailu
Vastustuskykyisten hyonteisten tarkkailu

Muut: (Kuvailkaa): .......ccceevveeeieenrieeieeniee e

mikro-

\ 5.8  Muuntyyppinen tarkoituksellinen levittaminen: O
(Kuvailkaa): ......cccoeeevieeiiie e
6. LevittAmismenetelma(t) ja sen tulokset sek& hallinta- jJa

seurantatoimenpiteet, jotka liittyvat ihmisten terveydelle ja ymparistolle
mahdollisesti aiheutuviin riskeihin

1 6.1

Riskinhallintatoimenpiteet

[Imoittakaa riskinhallintatoimenpiteet, joilla on pyritty vélttiméadn tai minimoimaan GMO:n
(GMO:ien) levidminen levittdmisalueen ulkopuolelle, ja erityisesti toimenpiteet,

joista ei ole alunperin ilmoitettu hakemuksessa,

joita on toteutettu lupaehtojen lisdksi,

joiden toteuttamista edellytettiin luvassa vain tietyissd olosuhteissa (esim. kuivina

kausina tai tulvien yhteydessd)

joiden osalta luvassa annettiin ilmoittajalle mahdollisuus valita eri toimenpiteiden

valilla.

Rastikaa sopivat vaihtoehdot:

6.1.1 Ennen kylvoa tai istutusta:
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Muuntogeenisten siementen tai istutusaineistojen erien selked merkitseminen
(erottuvat muista siemenistd, mukuloista jne.) (Eri séilytys- ja késittelytilat,
erilaiset nimikoodit ja —tarrat, maininta ’Siirtogeenista kasvimateriaalia’)

Erillddn pitdminen siementen tai istutusaineistojen prosessoinnin ja kuljetuksen
aikana (Kuljetus suljetuissa laatikoissa ja suljetuissa pusseissa)

Ylimédrdisten siementen tai istutusaineistojen tuhoaminen (Siemenet,
mukulat ja kasvimateriaali havitetty autoklavoimalla ja polttamalla)

Ajallinen eristdminen (Tarkentakaa)
Viljelykierto (vilja-nurmi-kesanto)

Muu(t): (Tarkentakaa) ........cccveeeveerierieeiiecieeeeeieere e e

Kylvon tai istutuksen aikana:

Kylvo- tai istutusmenetelma  (Istutus eri aikaan)
Kylvo- tai istutuslaitteiden tyhjentdminen ja puhdistus levityspaikalla

Erillddn  pitdminen  kylvon  tai  istutuksen  aikana  (Suljetut
siemenperunapussit)

Muu(t): (Tarkentakaa) .........ccceevvviieiiieiiiiecieeeciee e

6.1.3

Levittamisen aikana:

Eristysetdisyys/-etdisyydet (x metrid)
X risteytymiskykyisistd kaupallisista kasvilajeista, > 1000 m
— risteytymiskykyisistd luonnonvaraisista sukulaislajeista

Reunakaista(t) (ei-siirtogeeninen kukkimaton perunalajike 1-2 metrin kaistalla
GMO-perunan ympdrilla ja lisdksi 1-2 metrin viherkaista sen ymparill)

Hakki/verkko/aita/kyltti (Panssariverkkoaita halytyslaittein v. 2006-07)
SiitepOlyn kerédéja (Tarkentakaa)

Geneettisesti muunnettujen  kukintojen poistaminen ennen kukintaa
(Kukkanuput poistettiin joka toinen paiva kukinta-aikaan)

Kukintojen / sukulaiskasvien / hybridikumppaneiden poistaminen (Ilmoittakaa
poistamistiheys x metrin etdisyydelld GMO-alueesta jne.)

Muu(t): (Tarkentakaa) .........cccveeeerieeieeiieieeie e

6.1.4 Levittdmisen paattyessa:
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(Sadon tai sen osien) korjuu- tai tuhoamismenetelmét / muut keinot (esim.
nédytteenotto sokerijuurikasjdtemassasta ja ndytteiden analysointi) (Sato
keratiin muovipusseihin ja suljettaviin laatikoihin, jatteet kerattiin
muovisiin jatesdkkeihin. Pussit/sakit suljettiin)

Sadon korjuu/tuhoaminen ennen siementen kypsymisti
Kasvin osien tehokas poistaminen

Sadon/jatteiden varastointi ja kuljetus erilldan (Suljetut kuljetuslaatikot ja —
pussit, jatteet havitettiin erilladn muista jatteista)

Laitteiden puhdistus levityspaikalla

Jatteiden loppusijoitus, jatteiden/ylijadmasadon/kasvijdamien késittely (Jatteet
héavitetty autoklavoimalla ja polttamalla)

Sadonkorjuun jdlkeiset késittely- ja viljelytoimenpiteet levitysalueella
(Levitysalue ollut koskemattomana kesantona kaksi vuotta kenttdkokeen
jalkeen)

Muu(t): (Kuvailkaa): ......cccoeeeeieeiiiiiiiecie e,

6.1.5 Sadonkorjuun jalkeiset toimenpiteet

[lmoittakaa, mitd toimenpiteitd levityspaikalla toteutettiin sadonkorjuun jilkeen:

Vierailutiheys (keskiméddrin): 1 kerta/viikko

Seuraavaksi viljeltdvé laji (Tarkentakaa)

Viljelykierto (Tarkentakaa)

Kesanto / ei viljelya (2 vuotta kesantoa)

Maan pintamuokkaus / ei syvéa kyntod

Ns. valekylvé (false-sowing)

Karkulaiskasvien hallinta (Tarkentakaa tiheys ja kesto)

Asianmukainen kemiallinen Kkasittely (2 vuoden jalkeen rikkakasvien
kemiallinen havitys)

Maaperin asianmukainen kisittely (Tarkentakaa)

Muut (Tarkentakaa)

\ 6.1.6 Muut toimenpiteet: (Kuvailkaa)

\ 6.1.7 Hatésuunnitelma(t)
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Ilmoittakaa,
a)  eteniko levittdminen suunnitelman mukaisesti
X Kylla
— Ei (Kuvailkaa syyt, esim. vandalismi, sdéolosuhteet jne.):.........

b)  jouduttiinko toteuttamaan hitdsuunnitelman (direktiivin 2001/18/EY 6 artiklan
2 kohdan vi alakohta ja liite II1.B) mukaisia toimenpiteitd

X Ei

— Kylld (Kuvailkaa): .......ccceevvevierierieeieennen.

6.2 Levittdmisen jalkeiset seurantatoimenpiteet

Koska tatd raportointilomaketta voidaan kayttéd sek& lopullisissa raporteissa etta
levittamisen jalkeista seurantaa koskevissa loppu- ja valiraporteissa, ilmoittajaa pyydetaan
tekemé&an selke& ero naiden raporttityyppien valilla 6.2 kohdassa. Valitkaa sopiva vaihtoehto:

- Levittamisen jalkeinen seuranta aloitetaan (kun kyseessd on lopullinen raportti,
muuntogeenisten siemenkasvien viimeisen sadonkorjuun jélkeen)

X Levittdmisen jalkeinen seuranta on kaynnissa (kun kyseessd on levittdmisen
jalkeistd seurantaa koskeva viliraportti)

- Levittamisen jalkeinen seuranta on saatettu loppuun (kun Kkyseessd on
levittimisen jélkeisti seurantaa koskeva loppuraportti)

- Levittamisen jalkeista seurantaa koskevaa suunnitelmaa ei tarvitse toteuttaa.

Seurannan tulosten on méadrd vahvistaa tai kumota riskinarvioinnissa tehdyt aiemmat
oletukset.

Ilmoittakaa edelld mainittujen tapausten mukaisesti, mitd seurantatoimia aiotaan toteuttaa /
toteutetaan / on toteutettu ja missd (levitysalueella / alueen ldheisyydessd (esim. pientareilla)).
Téassd kohdassa on ilmoitettava kaikki levittimisen jélkeisen ajanjakson aikana toteutetut
seurantatoimenpiteet.

Eritelkéaa:
— Seurantatoimenpiteet levitysalueella
Kesto:
Vierailutiheys (keskiméddrin): 1 kerta / viikko
— Vastustuskykyisten sukulaislajien tarkkailu
— Vastustuskykyisten hyonteisten tarkkailu

— Karkulaiskasvien hallinta (Tarkentakaa tiheys ja kesto)
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— Geenivirran seuranta (Tarkentakaa)
— Asianmukainen kemiallinen késittely ja/tai maaperin késittely
X Muut (jJaantikasvien ilmeneminen)
— Seurantatoimenpiteet viereisilld alueilla
Kesto:
Vierailutiheys (keskiméérin): 2 kertaa / kk
Seurattava alue:
— Vastustuskykyisten sukulaislajien tarkkailu
— Vastustuskykyisten hyonteisten tarkkailu
— Karkulaiskasvien hallinta (Tarkentakaa tiheys ja kesto)
— Geenivirran seuranta (Tarkentakaa)
— Asianmukainen kemiallinen kisittely ja/tai maaperin kasittely

— Muut (tarkentakaa)

6.3  Tarkkailusuunnitelma / Kéytetyt menetelmat

Téssd osassa on kuvattava tarkkailusuunnitelma ja menetelmét, joita kiytetddn vaikutuksia
koskevien tietojen kerddmiseen. Vaikutukset ilmoitetaan seuraavassa 6.4 kohdassa. Kaikki
muutokset, joita tehdddn hakemuksessa ja direktiivin 2001/18/EY B osan mukaisen
ilmoituksen  tiivistelmdlomakkeessa®  ehdotettuun  suunnitelmaan, on kuvailtava
yksityiskohtaisesti.

Kokeen aikana koealueella kdytiin véhintddn 2 kertaa viikossa, perunan kukinta-aikaan
paivittdin. Kdynnin aikana seurattiin kasveja, kasvualustaa ja ymparistod. Vuosina 2006 ja
2007 koealue oli ympéroity panssariverkkoaidalla. Lisdksi koealuetta valvottiin kameroin.

Kokeen aikana poistimme perunakukinnot, jolloin varmuudella pystyimme estdméén mahdollisen

siitepolyn levidmisen ympéristoon.

Ilmoituksen ja lopullisen raportin jéittdmisen vélisend aikana saatetaan saada uutta
tutkimustietoa ja kehittdd uusia menetelmid, jotka aiheuttavat muutoksia kéytettyihin
menetelmiin. Erityisesti téllaiset muutokset on tarkennettava tissa kohdassa.

\ 6.4  Havaitut vaikutukset

\ 6.4.1 Selitys

Kaikki sellaiset tarkoituksellisen levittdmisen tulokset, jotka liittyvdt ihmisten
terveydelle ja ympdéristolle mahdollisesti aiheutuviin riskeihin, on ilmoitettava

Summary Notification Information Format (= SNIF)
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riippumatta siitd, osoittavatko tulokset mahdollisen riskin kasvaneen, pienentyneen
tai pysyneen ennallaan.

Téssd kohdassa annettujen tietojen tiarkeimpéna tarkoituksena on

— vahvistaa tai kumota ympéristoriskin arvioinnissa tehdyt oletukset GMO:n
(GMO:ien) mahdollisten vaikutusten ilmenemisesta ja laajuudesta,

— yksiloidd sellaiset GMO:n (GMO:ien) vaikutukset, joita ei ole ennakoitu
ympdristoriskin arvioinnissa.

Téassd kohdassa on ilmoitettava GMO:n (GMO:ien) havaitut
vaikutukset/vuorovaikutukset, jotka liittyvat

— ihmisten terveydelle mahdollisesti aiheutuviin riskeihin,
— ympéristolle mahdollisesti aiheutuviin riskeihin.

Erityistd huomiota on kiinnitettdvé odottamattomiin ja tahattomiin vaikutuksiin.

Seuraavassa annetaan selityksid vaikutuksista, joista ilmoittajan on mahdollisesti
ilmoitettava. Vaikutuksia arvioitaessa on luonnollisesti otettava huomioon viljeltdva
kasvi, lisdtty uusi ominaisuus, vastaanottava ympdiristd sekd tapauskohtaisesti
suoritetun ympéristoriskin arvioinnin paatelmaét.

Tietojen jdsentdmiseksi ja tiedonhaun helpottamiseksi ilmoittajan on kéaytettdva
mahdollisuuksien mukaan erityisid avainsanoja tiyttdessdén 6 kohdan tekstikenttia ja
erityisesti kohtia 6.4.2, 6.4.3 ja 6.4.4. Ajantasaisin luettelo ndistd erityisistd
avainsanoista on saatavilla Internetissi osoitteessa http://gmoinfo.jrc.it

\ 6.4.2 Odotetut vaikutukset

'Odotetuilla vaikutuksilla' tarkoitetaan sellaisia mahdollisia vaikutuksia, jotka on jo
yksiloity ilmoitukseen liittyvdssd ympéristoriskin arvioinnissa ja joita voitiin siis
odottaa.

[lmoittajien olisi annettava tarkoituksellisesta levittimisestd saatuja tietoja, joilla
voidaan validoida ympaéristoriskin arvioinnissa tehdyt olettamukset.

Mitéddn normaalista poikkeavaa ei ole havaittu koesarjan kuluessa.

6.4.3 Odottamattomat vaikutukset®

'Odottamattomilla vaikutuksilla' tarkoitetaan sellaisia ihmisten terveyteen tai
ymparistoon kohdistuvia vaikutuksia, joita ei ole ennakoitu tai yksiloity
ilmoitukseen liittyvassa ymparistoriskin arvioinnissa. Raportin tissd osassa olisi
annettava kaikki tiedot, jotka liittyvdt kaikkiin alkuperdisen ympéristoriskin
arvioinnin kannalta merkityksellisiin odottamattomiin vaikutuksiin tai havaintoihin.
Jos odottamattomia vaikutuksia on havaittu, tdssd osassa on annettava niistd

Sanotun rajoittamatta direktiivin 2001/18/EY 8 artiklan soveltamista muutosten tai uusien tietojen
kisittelyn osalta.
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mahdollisimman  yksityiskohtaiset tiedot, jotta tietoja voidaan tulkita
asianmukaisesti.

Peltovaiheen aikana ei ilmennyt odottamattomia vaikutuksia.

6.4.4 Muut tiedot

[lmoittajia kehotetaan antamaan tietoja, jotka eivit sisdlly ilmoitukseen mutta joilla
voi olla merkitystd kyseessd olevien kenttdkokeiden kannalta. Téhén voivat sisdltyd
my0s havainnot mydnteisistd vaikutuksista.

7. Paatelmat

Tassd osassa ilmoittajan olisi esiteltdva levittdmisen tulosten perusteella tehdyt paatelmat ja
toteutetut tai toteutettavat toimenpiteet, jotka liittyvit levittimisen jatkamiseen, ja tarvittaessa
mainittava kaikki asiaan liittyvét tuotteet, joista ilmoittaja aikoo ilmoittaa myShemmaéssi
vaiheessa.

Kohonnut tirkkelyspitoisuus todettiin myds kenttdoloissa. Ei jatkotoimenpiteita.

Tassa lomakkeessa annettavia tietoja ei pideta luottamuksellisina direktiivin 2001/18/EY
25 artiklan mukaisesti.

Tama ei estd toimivaltaista viranomaista pyytamasta ilmoittajalta lisatietoja, jotka voivat
olla joko luottamuksellisia tai ei-luottamuksellisia.

Luottamukselliset tiedot on annettava raportointilomakkeen liitteend, ja niista on
laadittava julkinen tiivistelma tai yleiskuvaus, joka saatetaan yleison saataville.

PAIVAYS: 27.4.2009
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