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PERUSTELUT

Ehdotuksen tausta

Euroopan unioni, jajempéana 'EU’, on hyvaksynyt kattavan lainsd&dantokehyksen
muuntogeenisia organismga (GMO) sisdltévien tai niista saatujen tuotteiden
hyvaksymista varten. Lupamenettely kattaa muuntogeenisten organismien kayton
eintarvikkeissa ja rehuissa, teollisessa valmistuksessa ja viljelyssa sekd niista
saatujen tuotteiden kéyton elintarvikkeissa ja rehuissa.

Euroopan unionin lupgéarjestelman avulla pyritdan vattdmadn muuntogeenisista
organismeista ihmisten ja eldinten terveydelle ja ympéristolle aiheutuvat kielteiset
vaikutukset ja samalla luomaan sisdmarkkinat kyseisille tuotteille. Kahdessa
sd8doksessd, eli muuntogeenisten organismien levittdmisesta ympéristéon annetussa
direktiivissa 2001/18/EY* ja muuntogeenisisté elintarvikkeista ja rehuista annetussa
asetuksessa (EY) N:o 1829/20037, sédetéin muuntogeenisiin organismeihin ennen
markkinoille  saattamista  sovellettavasta lupamenettelystd. ~ Kummassakin
vahvistetaan tieteellisesti perustellut standardit ihmisten ja eldinten terveydelle ja
ymparistélle mahdollisesti aiheutuvien riskien arvioimista varten seka merkintdja
koskevat vaatimukset. Lisaks asetuksessa (EY) N:o 1830/2003° annetaan
muuntogeenisten organismien jaljitettavyytta ja merkitsemista seka muuntogeenisista
organismeista tuotettujen elintarvikkeiden ja rehujen jdljitettdvyyttd koskevat
s8annot.

Joulukuussa 2008 hyvaksytyissa neuvoston paatelmissa pidettiin muuntogeenisiin
organismeihin liittyvda nykyista lainséadantokehysta kattavana ja korostettiin
tarvetta voimassa olevien saannisten parempaan taytantéonpanoon, erityisesti
viljelyn osalta. Lisaks todettiin, ettd hakemusten kasittelyd on jatkettava ilman
aiheettomia viivastyksié. Maaliskuussa 2009 neuvosto torjui komission ehdotukset,
joiden mukaan Itavaltaa ja Unkaria olis pyydetty kumoamaan kansalliset
suojatoimenpiteensd, silld Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan
niilla el ole EU:n lainsdadannon edellyttamia tieteellisia perusteita. Sen jalkeen 13
jasenvaltion ryhmé® pyysi komissiota laatimaan ehdotukset siita, etta jasenvaltioille
annettaisiin vapaus pasttai muuntogeenisten kasvien viljelysta’.

Syyskuussa 2009 puheenjohtgja Barroso esitteli uuden komission poliittiset
suuntaviivat, joissa otettiin esille toissijaisuusperiaatteen soveltaminen GMO-aalla
esimerkking siita, etteivat EU-tason toiminta ja tarve ottaa huomioon EU:n 27
jasenvaltion eroavuudet aina ole tasapainossa. Suuntaviivojen mukaan olisi voitava
yhdistéa tutkittuun tietoon perustuva muuntogeenisia organismeja koskeva Euroopan
unionin lupajérjestelma ja jasenvaltioiden vapaus paéttéd siitd, haluavatko ne viljella
muuntogeenisid kasveja alueel laan.

A W N P

EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1.

EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1.

EUVL L 268, 18.10.2003, s. 24.

Itavalta, Bulgaria, Irlanti, Kreikka, Kypros, Latvia, Liettua, Unkari, Luxemburg, Malta, Alankomaat,
Puolaja Slovenia.

Asiaan liittyvat keskustelut kaytiin neuvoston kokouksissa 2. maaliskuuta, 23. maaliskuuta ja 25.
kesakuuta 20009.
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Ehdotetulla asetuksella on tarkoitus panna suuntaviivat taytantoon lisaéamalla EU:n
lainsdadantokehykseen oikeusperusta, jonka ansiosta jasenvaltiot voivat rgjoittaa
EU:n tasolla hyvaksyttyjen muuntogeenisten kasvien viljelya tai kieltéa sen koko
aluedlaan tai sen osalla. Kieltamiselle tai rgjoittamiselle on oltava muita perusteita
kuin EU:n lupgjérjestelmén puitteissa arvioitavat ympdristo- jaterveysriskit.

Par haana pidetty vaihtoehto ja sen vaikutusten arviointi

21. Syyt EU:n lainsdadantokehyksen  muuttamiseen  verrattuna  muihin
vaihtoehtoihin

A. Voimassa olevassa lainséadantokehyksessa e tarkastella kattavasti
tarvetta antaa jasenvaltioille lisda vapautta muuntogeenisten kasvien
viljelyn suhteen, silla siind e tarjota niille tarpeeksi joustovaraa tehda
padtosta muuntogeenisten kasvien viljelystd sen jakeen, kun ne on
hyvaksytty EU:n tasolla.

Rinnakkaiseloa koskevan suosituksen® korvaaminen suosituksella
ohjeista sellaisten kansallisten toimenpiteiden kehittdmista varten, joilla
estetddn  muuntogeenisten  organismien  tahaton  esiintyminen
tavanomaisesti tai luonnonmukaisesti viljeltyjen kasvien seassa,
téydentédd toimia kohti sen tunnustamista, ettd jasenvaltiot tarvitsevat
joustovaraa, jotta ne voisivat ottaa huomioon oman alueensa maatal ouden
erityisolot. Uutta suositusta, jossa otetaan huomioon direktiivin
200U/18/EY’ 26a artikla, voidaan kuitenkin soveltaa vain
toimenpiteisiin, joiden avulla pyritddn véattdmain muuntogeenisten
organismien tahaton esiintyminen muiden viljelykasvien seassa, miké el
anna jasenvaltioille yhta paljon liikkumavaraa padtoksenteossa kuin mikéa
voitaisiin saavuttaa lagjalla lainsdadantdmuutoksel la.

Tietyt muuntogeenisid organismeja koskevien lupien EU-kehykseen
liittyvd muut seikat saattaisivat antaa mahdollisuuden ottaa
jasenvaltioissa vallitsevat erityiset viljelyolosuhteet paremmin huomioon.
Sellaisa voisivat olla i) auedlisten nakokohtien tarkastelu
riskinarvioinnissa ja luvan saannin edellytyksissg, tai ii) muiden
perusteltujen seikkojen tarkastelu asetuksen puitteissa. Nama vaihtoehdot
vaikuttaisivat kuitenkin vain tapaan, jolla lupia mydnnetéén EU:n tasolla,
ja niiden mahdollinen soveltamisala vaikuttaisi olevan liian rgoitettu.
Sen vuoksi ne eivét téysin vastaisi keskeista tavoitetta eli ettd jasenvaltiot
saisivat péattéd muuntogeenisten kasvien viljelystéa ottaen huomioon
omat erityisolosuhteensa.

Se ettei jasenvaltioilla ole nykyisell&an mahdollisuutta arvioida
kysymysta hyvaksyttyjen muuntogeenisten kasvien viljelysta, on johtanut

Komission suositus ohjeista kansallisten strategioiden ja parhaiden kéyténteiden laatimiseksi
muuntogeenisten viljelykasvien sek& tavanomaisen ja luonnonmukaisen maataloustuotannon
rinnakkaiseloon, annettu 23. heindkuuta 2003.

Direktiivin 2001/18/EY 26 a artiklan 1 kohdan mukaan "jéasenvaltiot voivat toteuttaa aiheellisa
toimenpiteita valttadkseen muuntogeenisten organismien tahatonta esiintymisté muissa tuotteissa”.
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useissa tapauksissa siihen, etté jotkin jasenvaltiot nojaavat padtoksi ssaan
muihin kuin tieteellisiin perusteisiin. Muutamat niistd ovat myos
turvautuneet kaytettéavissa oleviin suojalausekkeisiin tai  kaytténeet
perussopi muksen mukaisia sisamarkkinoiden erityisia
ilmoitusmenettelyja keinona kieltdd muuntogeenisten kasvien viljely
kansallisellatasolla

B. Tastd syystd olis péadtoksenteon helpottamiseks ja kaikkien asian
kannalta merkityksellisten seikkojen huomioon ottamiseksi tarpeen
muuttaa voimassa olevaa EU:n lainsaadantokehystd. Muutoksen
odotetaan my6s  vahentédvan  jasenvaltioiden  turvautumista
suojalausekkeisiin, jonka olisi lainsdadannon mukaisesti perustuttava
muuntogeenisten organismien turvallisuutta terveyden ja ympariston
kannalta koskevaan uuteen tai tdydentavaan tieteelliseen ndyttoon. Tama
véhentdisi sekd& komission ettd elintarviketurvallisuusviranomaisen
hallinnollista tyota. Liséks j&senvaltiot eivét kayttdis Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT-sopimus) 114 artiklan 5 kohdan
mukaista menettelya kieltddkseen muuntogeenisten kasvien viljelyn tai
rgjoittaakseen sitd aueellaan syistd, jotka evét liity terveyden ja
ympériston suojeluun. Ehdotetun muutoksen odotetaan myos tuovan
oikeusvarmuutta jasenvaltioille, jotka haluavat rajoittaa muuntogeenisten
kasvien viljelya tai kieltéd sen. Se myo6s selkeyttda muuntogeenisten
kasvien viljelyd EU:ssa eri  osapuolten  (muuntogeenistd,
luonnonmukaista tai tavanomaista tuotantoa harjoittavat viljelijét,
siementen tuottgjat, vigat ja tuojat, karjanjalostajat, rehunvalmistgjat
seka kuluttajat ja biotekniikkayritykset) kannalta ja mahdollisesti
parantaa paatoksentekoprosessin ennustettavuutta.

2.2. Ehdotuksen taloudelliset, sosiaaliset ja ymparistdon kohdistuvat vaikutukset

Tahan asti muuntogeenisten kasvien viljely on ollut EU:ssa hyvin vahéista. Sen
vuoksi on ennakolta vaikeaa antaa tarkkaa méardlista arviota mahdollisista
taloudellisista, sosiaalisista ja ympéristoon kohdistuvista vaikutuksista, joita
seuraisi Siitd, ettd jasenvaltiot saisivat kieltéa viljelyn tai rgjoittaa sité.

2.2.1. Taloudelliset vaikutukset

Ehdotus e vakuta muuntogeenisd organismga koskevaan EU:n
lupamenettelyyn, ja komissio akoo jatkaa viljelylupahakemusten
kasittelya voimassa olevien sdntgjen mukaisesti. N&n ollen
ehdotuksesta el kohdistu suoria vaikutuksia hakijoihin. Tama koskee
17:8a vireilla olevaa lupa- tai uusintalupahakemusta (koskevat 1&hinna
maissia)®.

A.  Nykyisten kehityssuuntien jatkuminen — muuntogeenisten kasvien ja
siementen tuotanto EU:ssa

EU:n  nykyisen ragallisen viljelykokemuksen perusteella
muuntogeenisten siementen tuotannon ja muuntogeenisten kasvien

8

14 hakemusta koskee maissia, yksi soijapapua, yksi sokerijuurikastajayks perunaa.
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viljelyn odotetaan tapahtuvan péSasiassa niissa jasenvaltioissa,
joiden alueella viljelyd on jo kokeiltu. Se, miten nopeasti
muuntogeeninen tuotanto voi yleistya EU:ssa, on epéselvaa jo
nykyisen lainsdadantokehyksen pohjalta aiemmin laadituissa
erilaisissa skenaarioissa’. Viljelijat omaksuvat asian sen mukaan,
miten he tasapainottavat yhtddlta tuottavuuden lisdysta ja
markkinatilaisuuksia koskevat odotukset ja toisaalta mahdolliset
rgjoittavat tekijat kuten muuntogeenisten siementen korkean
hinnan, ei-muuntogeenisistéa tuotteista maksettavan palkkion,
markkinoiden  mahdollisen  torjunnan’® ja  kansalisten
rinnakkaiselo- ja vastuutoimenpiteiden kustannukset. Erill&an
pitaminen on erityisen vaikeaa alueilla, joilla tavanomaisen
siementuotannon rinnalla harjoitetaan lagjaa muuntogeenista
siemen- tai kasvintuotantoa.

B.  Muuntogeenisten siementen kaupan pitdminen

Tama ehdotus koskee ainoastaan jasenvaltioiden vapautta rajoittaa
muuntogeenisten lajikkeiden viljelya tai kieltéd se, mutta se ei
koske hyvaksyttyjen muuntogeenisten siementen kaupan pitamista
vapaasti koko EU:n alueella eikd kyseisten siementen tuontia
kolmansista maista sen jalkeen, kun ne on hyvaksytty EU:n tasolla.

C. Muuntyyppiseen tuotantoon ja tuotantoketjun loppupadn
toimijoihin ja kayttgjiin kohdistuvat vaikutukset

Mitd tulee muuntyyppiseen tuotantoon, mahdollisuus sulkea
muuntogeeniset organismit pois tietyiltd alueilta ja eri
tuotantoketjujen  ryhmittdminen yhteen saattaa hyddyttda
luonnonmukaisen tai tavanomaisen tuotannon toimijoita ja
asianomaisten tuotteiden kuluttgjia ja vahentéa erilldan pitamisesta
aiheutuvia kustannuksia. Lopullisten kuluttajahintojen osalta
vaikutuksia on vaikea arvioida. On kuitenkin odotettavaa, etta
kuluttajien ja toimijoiden valinnanmahdollisuus kolmen
vaihtoehdon, i luonnonmukaisten,  tavanomaisten  ja
muuntogeenisten tuotteiden valilla kasvaa.

D. Vaikutukset hallintokustannuksiin

Toimenpiteen odotetaan vahentévan kansallisten
suojatoimenpiteiden mé&rda ja ndin vahentavén jésenvaltioiden,
elintarviketurvallisuusviranomaisen tai komission hallinnollista
tyotéa ja niiden kdyttamia menettelyja. Toisaalta se saattaa aiheuttaa

9
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"The economics of adventitious presence thresholds in the EU seed market”, Kalaitzandonakes,
Magnier; working paper, kesdkuu 2007.

Asetuksesta (EY) N:o 1829/2003 vuonna 2006 laaditusta komission tayténtddnpanokertomuksesta
ilmenee, ettd muuntogeenisiksi merkittyjen elintarvikkeiden ja rehujen osuus EU:n markkinoista on
erilainen. Muuntogeenisiksi merkittyjé rehuja on markkinoilla huomattavasti enemman kuin
muuntogeenisia elintarvikkeita. Tahan tilanteeseen vaikuttavat |&hinna tekijét, jotka eivat liity
lainsdadantdkehykseen sinansa, kuten kuluttgjakysyntd, suhteellinen saatavuus, eri hyddykkeiden hinta
maailmanmarkkinoilla seka elintarvikkei den tuottajien ja vahittaismyyjien strategiat.
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jasenvaltioille lisda hallinnollisia kustannuksia, jos ne toteuttavat
toimenpiteitd muuntogeenisten kasvien viljelyn ragjoittamiseks tai
kieltamiseksi.  Kuten nykyisessdkin tilanteessa tarvitaan niissa
jasenvaltioissa, joissa viljelya harjoitettaisiin, etenkin kaytannon
tasolla voimavaroja tarkastuksiin, valvontaan ja seurantaan, jotta
voidaan varmistaa, ettd markkinoille saattamisen jakeen
sovellettavat vaatimukset tayttyvéat asianmukaisesti.

2.2.2. Sosiaaliset vaikutukset

Koska viljelyssi olevan kokonaispinta-alan e odoteta kasvavan taman
ehdotuksen johdosta, ehdotuksesta ei odoteta kohdistuvan merkittavia
vaikutuksia tyopaikkoihin.

Ottaen huomioon, ettd muuntogeenisten kasvien viljelyyn sovellettava
lahestymistapa muuttuu  kansallissmmaksi tai  alueellissmmaksi, on
odotettavaa, etta kansalaisten osallistuminen kansalliseen ja alueelliseen
padtoksentekoon kasvaa ja jasenvaltiot osoittaval enemman varoja ja
aikaa véeston saamiseksi mukaan paatoksentekoon. Kasiteltéavaks on
tarkoitus ottaa sosiadlisia, taloudellisia ja eettisia ndkokohtia, ja nama
keskustelut tarjoavat léhtokohdan kansallisen, alueellisen ja paikallisen
tason paétoksille.

2.2.3. Ymparistdvai kutukset

Kunkin  muuntogeenisen organismin  mahdollisa terveyss ja
ymparistoriskeja arvioidaan edelleen elintarviketurvallisuusviranomaisen
toimesta EU:n tasolla seké tapauskohtai sesti.
Elintarviketurvallisuusviranomainen antaa arvioinnista lausunnon
otettuaan huomioon kansallisten toimivaltaisten viranomaisten esittamét
tieteelliset nakemykset, erityisesti kun on kyse alueellisista seikoista.

Kuten nykyisessakin tilanteessa, alueilla, joilla muuntogeenisten kasvien
viljelyd on tarkoitus harjoittaa, tarvitaan riskinarvioinnin tuloksista
riippuen mahdol i sesti riskienhallintaa ja mahdollisten
ymparistbvaikutusten seurantaa. Tama saattaa edellyttda kansallisten tai
aluedllisten viranomaisten ja muiden verkostojen (esim. viljelijéa tai
tutkijat) aktiivista osallistumista, jottatulos olis paras mahdollinen.

2.3. Padtelmat

Komissio katsoo, ettéa lainsdadantdbmuutos on tarpeen, jotta terveys- ja
ympéristoriskien tieteelliseen arviointiin perustuvan EU:n lupaérjestelmén
yllapito seka tarve taata jasenvatioille vapaus kasitella muuntogeenisten
kasvien viljelyyn liittyvia kansallisia ta paikalisia kysymyksid saataisiin
sovitettua yhteen. Taman toimintamallin, jolla séilytetd8n muuntogeenisia
organismgja koskeva EU:n  lupgérjestelmd ja  muuntogeenisten
elintarvikkeiden, rehujen ja siementen vapaa liikkuvuus ja tuonti, uskotaan
olevan vastaus useiden jasenvaltioiden esittéamiin pyyntdihin ja saavan taakseen
kansalaisten tuen. Ehdotuksella mahdollisesti saavutettavat taloudelliset ja
sosiaaliset edut arvioidaan suuremmiksi kuin siithen kenties liittyvét haitat.
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3.

Jasenvaltioilla saattaa olla paremmat edellytykset suorittaa itse omat
vaikutusten arviointinsa ja paéttéd niiden perusteella muuntogeenisten
organismien viljelystd omalla alueellaan kansallisella, aluedlisdla ja
paikallisellatasolla.

Ehdotukseen liittyvét oikeudelliset nak 6kohdat

3.1. Ehdotuksen sisélto

Ehdotuksella muutetaan direktiivia 2001/18/EY lisédmalla siithen uusi artikla,
jonka ansiosta jasenvaltiot voivat rgjoittaa hyvaksyttyjen muuntogeenisten
kasvien viljelyata kieltda sen koko aueellaan tai sen osalla sellaisin perustein,
jotka eivdat sisdlly EU:n lupgarjestelman mukaiseen ymparistoriskien
arviointiin eivétka liity pyrkimykseen vélttd&a muuntogeenisten organismien
tahaton esiintyminen muissa tuottei ssa.

Muutosta sovelletaan muuntogeenisiin kasveihin, joiden viljely on salittua
joko direktiivin 2001/18/EY tai asetuksen (EY) N:o 1829/2003 nojalla
Kyseinen asetus kattaa myo6s viljelylupahakemukset, jotka koskevat
elintarvike- ja rehutuotannon |ahtbaineksiksi tarkoitettuja muuntogeenisia
organismga. Sitd sovelletaan myOs kakkien EU:n  asiaankuuluvan
lainsaadannon™ mukaisesti markkinoille saatettujen lajikkeiden siementen ja
kasvin lisdysaineiston viljelyyn.

Toimintavapaus, jonka jasenvaltiot saavat, koskee ainoastaan muuntogeenisten
kasvien viljelyd, e hyvaksyttyjen muuntogeenisten siementen saattamista
markkinoille eka tuontia, joiden on edelleen oltava esteetonta
sisamarkkinoiden ja unionin asianomaisten kansainvélisten velvoitteiden
puitteissa. Ehdotuksessa esitetéan kahdentyyppisia edellytyksia, joiden nojalla
jasenvaltiot voivat toteuttaa toimenpiteita

1. Kun muuntogeenisten organismien turvallisuutta ihmisten ja eldinten
terveydelle ja ympéristtlle koskevaa arviointia suoritetaan EU:n tasolla,
jasenvaltioilla on mahdollisuus turvautua direktiivin  2001/18/EY
suojalausekkeen (23 artikla) tai asetuksen (EY) N:o 1829/2003
hatatoimenpiteiden (34 artikla) yhteydessa sdddettyihin

Tastd syysta ehdotuksessa méarataan, ettelvét jasenvaltiot voi kayttéa
kyseisten erityismenettelyjen ulkopuolella terveyden ja ympériston
suojelua perusteena muuntogeenisten kasvien viljelyd koskevalle
kansdliselle kiellolle. Taméan edellytyksen tarkoituksena on EU:n
lainsgadannon  mukaisen  tieteelliseen  tietdmykseen  perustuvan
lupgj &rjestelman sdilyttéminen.

2. Jasenvadltiot voivat siis vedota perusteisiin (el kuitenkaan niihin, jotka
sisdtyvéat EU:n lupajarjestelman mukaiseen ymparistoriskien arviointiin)

11

Direktiivit 2002/53/EY ja 2002/55/EY .
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3.2.

3.3.

rgjoittaakseen muuntogeenisten kasvien viljelya ta kieltddkseen sen
aluedlaan. Jasenvaltioiden toteuttamien toimenpiteiden on oltava
Euroopan unionista tehdyn sopimuksen (SEU-sopimus) ja Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT-sopimus) mukaisia
erityisesti kansallisten ja muiden kuin kansallisten tuotteiden vélisen
syrjiiméttdmyyden periaatteen seka jasenvaltioiden véalisen kaupan
maaradllisia rgjoituksia koskevien maardysten (SEUT-sopimuksen 34 ja
36 artikla) osalta. Niiden oliss myds sovittava yhteen EU:n
kansainvélisten ja erityisesti Maailman kauppajarjeston (WTO) puitteissa
vahvistettujen velvoitteiden kanssa.

Saantelytavan valinta

Ehdotuksen muotona on asetus, vaikka silla muutetaan direktiivia.

Syyna tahan valintaan on se, etté ehdotus on yleisesti sovellettava ja kaikilta
osiltaan velvoittava ja sitéa sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa.
Siihen el myoskaan sisdlly sdannoksig, jotka sisaltonsa puolesta edellyttéisivat
saattamista osaksi kansallista lainsdadant6a, silla se vain tarjoaa jasenvaltioille
oikeusperustan, jonka nojalla naméa voivat toteuttaa toimenpiteita

Toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaate

3.3.1. Kuinka ehdotus vastaa toissijai suusperiaatetta?

SEU-sopimuksen 5 artiklan 3  kohdassa —maardtdan,  etta
toissijai suusperiaatteen mukaisesti unioni toimii aloilla, jotka eivéat kuulu
sen yksinomaiseen toimivaltaan, ainoastaan jos ja sSiltd osin kuin
jasenvaltiot eivdt voi keskushallinnon tasolla tai aueellisella taikka
paikallisella tasolla riittavalla tavalla saavuttaa suunnitellun toiminnan
tavoitteita, vaan ne voidaan suunnitellun toiminnan laguuden tai
vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla.

SEUT-sopimuksen 2 artiklan 2 kohdassa maarétéén, etta kun
perussopimuksissa annetaan unionille jasenvaltioiden kanssa jaettu
toimivaltatietylla alalla, unioni jajasenvaltiot voivat toimia lainsdatg ana
jaantaa oikeudellisesti velvoittavia saadoksia kyseisella alalla. Kyseisen
madrdyksen viimeisen virkkeen mukaisesti jasenvaltiot kayttavét
jdlleen toimivaltaansa silta osin kuin unioni on pa&attanyt |akata
kayttdmasté omaa toimivaltaansa.

EU:n nykyinen lainsdddantokehys  yhdenmukaistaa  téysin
muuntogeenisten kasvien viljelyn. Jasenvaltiot saavat siten hyvaksya
perusteltuja  toimenpiteitd ~ muuntogeenisten  kasvien  viljelyn
rajoittami seksi tai Kieltdmiseksi ainoastaan Kyseisessa
lainsd8dantokehyksessa esitetyin edellytyksin (Iahinna suojalausekkeisiin
ja hatétilatoimenpiteisiin liittyvat sddnnokset, kun on médritelty vakava
terveys- ja ympdristoriski, ja direktiivin 2001/18/EY 26 a artikla, kun
halutaan  vattéd hyvéksyttyjen  muuntogeenisten  organismien
esiintyminen muissa tuotteissa).
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Kokemus on kuitenkin osoittanut, ettd muuntogeenisten kasvien viljely
on Kkysymys, joka pystytddn kasittelemdan perusteellisemmin
jasenvaltioiden toimesta, joko kansallisellatai alueellisellaja paikallisella
tasolla. Se kytkeytyy ldheisesti maan kayttoon, maatalouden paikallisten
rakenteiden vaatimuksiin, erillisiin tuotantoketjuihin ja
kuluttajakysyntdan. Toisin kuin muuntogeenisia organismeja koskeva
turvallisuusarviointi, jonka periaatteet ovat yhteiset koko EU:ssa, tai
muuntogeenisten organismien tuontiin ja kaupan pitamiseen liittyvat
kysymykset, joiden sdantelyn olisi edelleen tapahduttava EU:n tasolla,
muuntogeenisten kasvien viljely on tunnustettu asiaksi, johon liittyy
voimakas paikallinen ja alueellinen ulottuvuus. Sen vuoksi katsotaan, etta
muuntogeenisten kasvien viljelyyn liittyvista erityiskysymyksista on
paras paéttaé kansallisella, alueellisellaja paikallisellatasolla.

Toissijaisuusperiaatteen mukaisesti ja SEU-sopimuksen 5 artiklan 3
kohdan viimeistéa virketta sovellettaessa jasenvaltioiden olis saatava
sdilyttda mahdollisuus antaa sééntdja muuntogeenisten kasvien viljelysta
aluedllaan sen jalkeen, kun kyseiset muuntogeeniset organismit on
saatettu lainmukaisesti EU:n markkinoille, edellyttden etta kyseiset
toimenpiteet elvéat vaikuta niiden saattamiseen markkinoille tai tuontiin ja
ettd ne ovat perussopimusten ja EU:n kansainvélisten, erityisesti
Maailman kauppajérjestossd (WTO) vahvistettujen velvoitteiden
mukaisia.

3.3.2. Kuinka ehdotus vastaa suhtedllisuusperiaatetta?

SEU-sopimuksen 5 artiklan 4  kohdassa —maardtdan,  ettd
suhteel lisuusperiaatteen mukaisesti unionin toiminnan sisaltd ja muoto
eividt saa ylittéa sitd, mikd on tarpeen perussopimusten tavoitteiden
Saavuttamiseksi.

Ehdotuksessa tarkoitettu unionin toiminnan sisdlto rgjataan siihen, etta
jasenvaltioiden sallitaan hyvaksyvan muuntogeenisten kasvien viljelyyn
liittyvia perusteltuja toimenpiteitd. Ehdotuksessa esitetyissa rajoissa
(jésenvaltioiden toteuttamia toimenpiteitd e saa perustella EU:n lupaan
liittyvan  ympéristoriskien — arvioinnin  kattamilla  seikoilla ja
perussopimuksia ja asaan liittyvid kansainvdisid velvoitteita
noudatetaan) ehdotuksen e pitds estdd EU:ta ssavuttamasta
perussopimusten tavoitteita. Jasenvaltioiden hyvaksymét toimenpiteet
voisivat liittyd muuntogeenisten kasvien viljelyyn mutta ei varsinaisina
tuotteina tai niiden osana olevien muuntogeenisten siementen ja kasvien
lisdysaineiston ja niiden satotuotteiden vapaaseen liikkuvuuteen ja
tuontiin.

Liséks odotetaan, ettei asian osapuolille (kuten biotekniikkayrityksille ja
viljelijoille) ja kuluttgjille aiheudu lisdkustannuksia nykytilanteeseen
verrattuna. Joidenkin jasenvaltioiden on ehka osoitettava jonkin verran
lisd& hallinnollisia resurssgja mahdollisesti tarvittaviin lisétarkastuksiin ja
-valvontaan, mutta ndiden kustannusten e odoteta olevan liialisia tai
epaoikeutettuja. Edelld mainitut saavutettavat taloudelliset, sosiaaliset ja
ymparistoon  kohdistuvat vaikutukset kertovat, ettei toimijoille,
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kuluttagjille tar muille osapuolille aiheudu liikaa ty6td, kustannuksia tai
haittaa nykytilanteeseen verrattuna.

Talousarviovaikutukset

Talla ehdotuksella Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi e ole
rahoitusvaikutuksia unionin tal ousarvioon.

Téalla ehdotuksella e ole nykytilanteeseen verrattuna uusia vaikutuksia pieniin tai
keskisuuriin yrityksiin.
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2010/0208 (COD)
Ehdotus:
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

direktiivin 2001/18/EY muuttamisesta silta osin kuin on kyse jasenvaltioiden

mahdollisuudesta r aj oittaa muuntogeenisten kasvien viljelya tai kieltda se alueellaan

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen
114 artiklan [ ...],

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon'?,

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon®?,

sen jalkeen, kun ehdotus on toimitettu kansallisille parlamenteille,

noudattavat tavallista lainsaétamisj arjestysta™

seka katsovat seuraavaa:

D

(2)

Geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittamisestd ymparistéon
ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta 12 paivana maaliskuuta 2001
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2001/18/EY™ seka
muuntogeenisista elintarvikkeista ja rehuista 22 pédivana syyskuuta 2003 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1829/2003 vahvistetaan
muuntogeenisten organismien (GMO) hyvaksymista varten kattava lainsdadantokehys,
jota sovelletaan kaikilta osin koko EU:n aueella sellaisin muuntogeenisiin
organismeihin, joita k&ytetdan viljelytarkoituksiin siemenind tai muuna kasvien
lisdysaineistona, jaljempana’ viljelyyn tarkoitetut GMO:t’.

Viljelyyn tarkoitetuille GMO:ille suoritetaan edella mainitun lainsdddanndn nojalla
yksiléllinen riskinarviointi, ennen kuin ne hyvaksytdan saatettavaksi unionin
markkinoille. Tdméan lupamenettelyn tavoitteena on taata ihmishenkien ja ihmisten
terveyden, eldinten terveyden ja hyvinvoinnin seka ympariston ja kuluttgjan etujen
suojelun korkea taso ja samalla turvata sis@markkinoiden tehokas toiminta.

12
13
14
15
16

F

EUVL C[...],[...l, s [...]
EUVL C[..],[...], s [...].
EUVL C[..],[...], s [...].
EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1.

EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1.
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3

(4)

(%)

Sen lisaksi, ettd muuntogeeniset |ajikkeet tarvitsevat luvan markkinoille saattamista
varten, niiden on taytettava siementen ja kasvien lisdysaineiston kaupan pitdmista
koskevan EU:n lainséadannon vaatimukset, jotka esitetdan ennen muuta rehukasvien
siementen pitdmisesta kaupan 14 padivana kesdkuuta 1966 annetussa neuvoston
direktiivissa 66/40U/ETYY, viljakasvien siementen pitamisesta kaupan 14 paivana
kesdkuuta 1966 annetussa neuvoston direktiivissa 66/402/ETY, viljelykasvilgjien
yleisesté | gjikel uettel osta 13 péivana kesakuuta 2002 annetussa neuvoston direktiivissa
2002/53/EY *8, juurikkaiden siementen pitamisesta kaupan 13 paivana kesskuuta 2002
annetussa neuvoston direktiivissa 2002/54/EY*°, vihannesten siementen pitamisesta
kaupan 13 paivana kesakuuta 2002 annetussa neuvoston direktiivissa 2002/55/EY %,
siemenperunoiden pitamisesta kaupan 13 péivana kesakuuta 2002 annetussa neuvoston
direktiivissa 2002/56/EY#, 6ljy- ja kuitukasvien siementen pitamisesta kaupan 13
paivana kesskuuta 2002 annetussa neuvoston direktiivissa  2002/57/EY#,
viinikdynnoksen kasvullisen lisdysaineiston pitamisestéd kaupan 9 paivana huhtikuuta
1968 annetussa neuvoston direktiivissa 68/193/ETY?, koristekasvien lisdysaineiston
pitamisestd kaupan 20 péivana heindkuuta 1998 annetussa neuvoston direktiivissa
98/56/EY?*, metsanviljelyaineiston pitamisesta kaupan 22 péivana joulukuuta 1999
annetussa neuvoston direktiivissa 99/105/EY? ja hedelmantuotantoon tarkoitettujen
hedelmékasvien ja niiden lisdysaineiston pitamisestd kaupan 29 pavana syyskuuta
2008 annetussa neuvoston direktiivissA 2008/90/EY®°. Néista direktiiveihin
2002/53/EY ja 2002/55/EY sisdltyy sddnnoksid, joiden mukaan jésenvaltiot voivat
kieltdd, tietyin tarkoin maardtyin edellytyksin, lajikkeen kayton alueellaan tai sen
osallatal asettaatarkoituksenmukaisia edellytyksia lajikkeen viljelylle.

Kun GMO on hyvéksytty viljelytarkoituksin GMO:ja kasittelevan EU:n
lainsdadantokehyksen mukaisesti ja, kun kyse on markkinoille saatettavasta
lajikkeesta, tayttéa siementen ja kasvien lisdysaineiston kaupan pitamista koskevan
EU:n lainséédannon vaatimukset, jasenvaltiot eivét saa kieltéd, rajoittaa tal vaikeuttaa
sen vapaata liikkuvuutta alueellaan muuten kuin EU:n lainsdadénndssa méaritellyin
edellytyksin.

Kokemus on osoittanut, ettd muuntogeenisten kasvien viljely on kysymys, joka
voidaan kasitella perusteellisesti parhaiten jasenvaltioiden toimesta, joko kansallisella
tal aluedllisellajapaikallisellatasolla Toisin kuin GMO:ien markkinoille saattamiseen
ja tuontiin liittyvat kysymykset, joiden sdantelyn olis sisdmarkkinoiden
sdilyttamiseks pysyttava EU:n tasolla, viljely on tunnustettu asiaksi, johon liittyy
vahva paikallinen ja alueellinen ulottuvuus. SEUT-sopimuksen 2 artiklan 2 kohdan
mukaisesti jasenvaltioilla olis sen vuoksi oltava oikeus antaa séantdja, jotka koskevat
GMO:ien viljelya niiden aueella sen jdlkeen, kun GMO on laillisesti hyvaksytty
saatettavaksi EU:n markkinoille.

17
18
19
20
21
22
23
24
25
26

EYVL L 125, 11.7.1966, s. 2298.
EYVL L 193, 20.7.2002, s. 1.
EYVL L 193, 20.7.2002, s. 12.
EYVL L 193, 20.7.2002, s. 33.
EYVL L 193, 20.7.2002, s. 60.
EYVL L 193, 20.7.2002, s. 74.
EYVL L 93, 17.4.1968, s. 15.
EYVL L 226, 13.8.1998, s. 16.
EYVL L 11, 15.1.2000, s. 17.
EUVL L 267, 8.1.2008, s. 8.
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(6)

(7)

(8)

(9)

Talta osin vakuttaa aheelliselta myontéa jasenvaltioille toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti enemméan vapautta paddttdd, haluavatko ne viljellda muuntogeenisia
viljelykasveja alueellaan, ilman etta té& varten olis muutettava GMO:hin
sovellettavaa unionin lupgjarjestelmaa ja riippumatta toimenpiteistd, joita
jasenvaltioilla on oikeus toteuttaa direktiivin 2001/18/EY 26 a artiklaa soveltamalla
valttéékseen GMO:ien tahattoman esiintymisen muissa tuottei ssa.

Jasenvaltioiden olisi sen vuoks sallittava hyvéksya toimenpiteitd, joilla rajoitetaan
kaikkien tai tiettyjen GMO:ien viljelya niiden koko alueellatai sen osallatai kielletdan
se, ja vastaavasti muuttamaan kyseisid toimenpiteitd tarpeen mukaan kaikissa
kyseisten GMO:ien lupamenettelyjen, luvan uusimismenettelyjen ja markkinoilta
poistamisen eri vaheissa. Té&ad olis sovellettava myds siemenind ja kasvin
lisdysaineistona oleviin muuntogeenisiin lgjikkeisiin, jotka saatetaan markkinoille
asianomaisen siementen ja kasvien lisdysaineiston kaupan pitdmista koskevan
lainsdddannbn mukaisesti ja erityisesti direktiivien 2002/53/EY ja 2002/55/EY
mukaisesti. Toimenpiteiden olis liityttdva GMO:ien viljelyyn mutta ei varsinaisina
tuotteina tai niiden osana olevien muuntogeenisten siementen ja kasvien
lisdysaineiston ja niiden satotuotteiden vapaaseen liikkuvuuteen ja tuontiin. Ne eivét
mydskdan saisi vaikuttaa sellaisten siemenind ja kasvin lisdysaineistona olevien
muiden kuin muuntogeenisten lgjikkeiden viljelyyn, joiden seassa todetaan EU:ssa
hyvéksyttyjen GMO:ien jdamiad satunnaisesti tai silloin, kun téata esiintymista el ole
voitu teknisesti valttéa.

GMO:ja koskeviin lupiin sovellettavan lainségdannén mukaan jasenvaltio e voi
tarkistaa EU:ssa valittua ihmisten ja eldinten terveyden ja ympdriston suojelun tasoa,
eika tama tilanne saa muuttua. Jasenvaltiot voivat kuitenkin hyvaksya toimenpiteita,
joilla rgjoitetaan kaikkien tai tiettyjen GMO:ien viljelya tai kielletddn se koko niiden
aluedlla tai sen osalla sellaisin yleiseen etuun liittyvin perustein, joita el jo kasitella
EU:n yhdenmukaistetuissa s88nndissd, joissa madratéan menettelyista viljelyyn
tarkoitettujen GMO:ien terveydelle ja ympéristdlle mahdollisesti aiheuttamien riskien
huomioon ottamiseksi. Toimenpiteiden olisi lisaksi oltava perussopimusten, erityisesti
kansallisten ja muiden kuin kansallisten tuotteiden véalisen syrjiméttomyyden
periaatteen ja Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 34 ja 36 artiklan, sekéa
unionin  kansainvdlisten, erityisesti Maailman  kauppagjérjeston  puitteissa
vahvistettujen, velvoitteiden mukaisia.

Toissijaisuusperiaatteen mukaisesti taman asetuksen tavoitteena e ole yhdenmukaistaa
jasenvaltioissa viljelyyn sovellettavia edellytyksid vaan taata jasenvaltioille vapaus
vedota terveys- ja ympéristoriskien tieteellisen arvioinnin lisdks my6s muihin
perusteisiin GMO:ien viljelyn kieltdmiseks alueellaan. Lisdks teknisid standardeja ja
maadrayksia koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelysta 22
paivana kesdkuuta 1998 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
98/34/EY?’ yhtena tarkoituksena on, ettd komissio voi harkita sitovien saaddsten
antamista EU:n tasolla, eika sité tukisi jarjestelmallinen ilmoittaminen jasenvaltioiden
direktiivin nojalla toteuttamista toimenpiteistd. Koska liséksi toimenpiteet, joita
jasenvaltiot voivat tdmén asetuksen nojalla hyvaksyd, eivéat voi koskea GMO:ien
markkinoille saattamista eivatka ne nain ollen muuta nykyisen lainséédannoén nojalla
hyvéksyttyjen GMO:ien markkinoille saattamisen ehtoja, direktiivin 98/34/EY

27

EYVL L 204, 21.7.1998, s. 37.
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mukainen  ilmoitusmenettely e  vaikuta komission kannalta  kaikkein
tarkoituksenmukaismmalta ilmoituskanavalta. Tastd syystd, poikkeuksellisesti, e
tulis soveltaa direktiivia 98/34/EY. Kansalisin toimenpiteisiin ennen niiden
hyvéksymista sovellettava yksinkertaisempi ilmoitugéarjestelma sopisi paremmin
vélineeksi, jonka avulla komissio voi saada tiedon kyseisisté toimenpiteista. Niinpa
toimenpiteistd, joita jasenvaltiot aikovat hyvéksyd, ja niiden perusteluista olisi
ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille tiedotusmielessa kuukautta ennen
niiden hyvaksymista.

(10) Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 7 artiklan 8 kohdan ja 19 artiklan 8 kohdan mukaan
direktiivin 2001/18/EY A ja D osan viittausten muuntogeenisiin organismeihin, joille
on myoOnnetty lupa kyseisen direktiivin C osan mukaisesti, katsotaan koskevan myds
niitd muuntogeenisia organismeja, joille on myodnnetty lupa kyseisen asetuksen
mukaisesti. Sen vuoks jasenvatioiden taman asetuksen mukaisesti hyvéaksymia
toimenpiteitd olisi sovellettava myds asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti
hyvaksyttyihin GMO:hin.

(11) Direktiivia2001/18/EY olisi sen vuoksi muutettava,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Direktiivin 2001/18/EY muuttaminen

Lisétaan direktiiviin 2001/18/EY seuraava artikla, joka tulee voimaan taman asetuksen
voi maantul opédivana:

" 26 b artikla
Viljely

Jasenvaltiot voivat hyvaksya toimenpiteitd, joilla rajoitetaan kaikkien tai tiettyjen sellaisten
taman direktiivin C osan tai asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti hyvaksyttyjen
GMO:ien viljelya, jotka koostuvat asianomaisen, siementen ja kasvien lisdysaineiston kaupan
pitamisesta annetun EU:n lainsd8dannon mukai sesti markkinoille saatetui sta muuntogeenisista
lgjikkeista, tai kielletdan se koko niiden alueellatai sen osalla, edellyttéen etta

a) kyseisiin toimenpiteisiin on muut perusteet kuin ne, jotka liittyvét GMO:ien
tarkoituksellisesta levittdmisestd tai markkinoille saattamisesta mahdollisesti
aiheutuvien kielteisten terveys- ja ympéristovaikutusten arviointiin;

ja,

b) ne ovat perussopimusten mukaisia.

Direktiivista 98/34/EY poiketen jésenvaltioiden, jotka aikovat hyvéksya perusteltuja

toimenpiteitd taman artiklan nojalla, on annettava ne tiedoksi muille jasenvaltioille ja
komissiolle kuukautta ennen niiden hyvaksymista.”
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2 artikla
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan [...] péivana sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessa.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan jasenvaltioissa
perussopi musten mukai sesti.

Tehty Brysselissa
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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