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PERUSTELUT

EHDOTUKSEN TAUSTA

Asetuksen (EY) N:o 1829/2003" voimaantulon jalkeen jasenvaltiot eivat ole
yhdessakaan tapauksessa antaneet maardenemmistolla puoltavaa tai kieltavaa
lausuntoa  luonnoksesta ~ komission  p&atokseksi  luvan  myo6ntdmisesté
muuntogeenisille organismeille tai muuntogeenisille elintarvikkeille tai rehuille.
Lausunto on joka kerran jaanyt antamatta kaikissa menettelyn vaiheissa (seké&
pysyvéassa komiteassa ettd muutoksenhakukomiteassa nykyisilla sdannoilla ja
aiemmin neuvostossa). Tdmén seurauksena komissio on hyvéksynyt lupapaatokset
sovellettavan lainsaddannon mukaisesti ilman jasenvaltioiden komiteassa antamaa
tukea. Muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen luvista paatettdessd on
muodostunut s&&nnoksi, ettd asia palautetaan komissiolle lopullista paatosta varten,
Taméa on hyvin pitkalti poikkeus siitd, miten menettely kokonaisuutena toimii.
Asetus (EY) N:o 1829/2003 antaa jasenvaltioille mahdollisuuden rajoittaa
hyvéaksyttyjen muuntogeenisten organismien ja muuntogeenisten elintarvikkeiden ja
rehujen kayttod tai kieltdd se vain siind tapauksessa, ettd ne pystyvét osoittamaan,
ettd kyseinen tuote todennédkoisesti aiheuttaa riskejd terveydelle tai ymparistolle.
Jasenvaltioiden syyt kielteiselle d&nelle vaihtelevat. Ne tuovat usein esiin kansallisia
huolenaiheita, jotka eivat liity yksinomaan seikkoihin, jotka ovat yhdistettavissa
muuntogeenisten organismien turvallisuuteen terveyden tai ympariston kannalta.

Euroopan komissio nimitettiin  Euroopan parlamentille esitettyjen poliittisten
suuntaviivojen perusteella. Suuntaviivoissa luvattiin tarkastella muuntogeenisten
organismien hyvaksymiseen sovellettavaa lainsaadantéa uudelleen.

Uudelleentarkastelun  tulokset esitetddn tiedonannossa, jossa tarkastellaan
muuntogeenisiin organismeihin sovellettavaa paatoksentekomenettelya.?

Komissio katsoo, ettd muuntogeenisid elintarvikkeita ja rehuja koskevan
paatoksenteon lainsdédantokehysta on syytd mukauttaa.

Komissio ehdottaakin, ettd Euroopan parlamentin ja neuvoston hyvéksymassa
muuntogeenisten organismien viljelyad koskevassa direktiivissa (EU) 2015/4712°
omaksuttu ratkaisu ulotetaan koskemaan my6s muuntogeenisid elintarvikkeita ja
rehuja — demokraattisen valinnan ja johdonmukaisuuden toteutumista silméall
pitéen.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:01829/2003, annettu 22. syyskuuta 2003,
muuntogeenisisté elintarvikkeista ja rehuista (EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1).

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle Muuntogeenisia ~ organismeja  koskevan paatdksentekomenettelyn
uudelleentarkastelu, COM(2015) 176 final.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2015/412, annettu 11. maaliskuuta 2015, direktiivin
2001/18/EY muuttamisesta siltd osin kuin on kyse jasenvaltioiden mahdollisuudesta rajoittaa
muuntogeenisten organismien viljelya tai kieltaa se alueellaan (EUVL L 68, 13.3.2015, s. 1).
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NYKYINEN LAINSAADANTOKEHYS
2.1 Johdanto

Euroopan unionissa on kéaytossa kattava lainsdddantokehys muuntogeenisten
elintarvikkeiden ja rehujen hyvaksymistd, jaljitettavyyttd ja merkitsemista
varten.

Muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista annettu asetus (EY) N:o
1829/2003 kattaa elintarvikkeet, elintarvikelisdaineet ja rehut, jotka siséltavat
muuntogeenisid organismeja tai jotka koostuvat tai on valmistettu
muuntogeenisistd organismeista. Sen soveltamisalaan kuuluvat myds muihin
kayttotarkoituksiin, kuten viljelyyn, kdytettdvat muuntogeeniset organismit, jos
niita on tarkoitus kayttaa elintarvikkeiden ja rehujen valmistuksessa. Naista eri
tuotteista kéytetddn tdssd asiakirjassa nimitystd “muuntogeeniset organismit ja
muuntogeeniset elintarvikkeet ja rehut”.

Asetuksella (EY) N:o 1829/2003 on otettu k&yttoon lupamenettely, jonka
tarkoituksena on varmistaa, ettei asianomaisten tuotteiden saattaminen
markkinoille aiheuta riskid ihmisten tai eldinten terveydelle tai ympéristolle.
Taman johdosta menettelyn keskitssd on tieteellinen riskinarviointi: jokaisen
tuotteen markkinoille saattamista koskevan luvan on oltava asianmukaisesti
perusteltu, ja talloin kaytettdva paaperuste on tieteellinen arviointi.* Vastuu
tieteellisistd  riskinarvioinneista  annetaan  lainsdadanndssé  Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaiselle (EFSA), joka tekee ne yhteistydssa
jasenvaltioiden tieteellisten elinten kanssa.

Asetuksessa (EY) N:o 1829/2003 on s&annoksié, joiden nojalla komissio tai
jasenvaltiot voivat hyvéksya hatatoimenpiteitd hyvéksytyn muuntogeenisen
organismin markkinoille saattamista tai kayttod vastaan, jos vaikuttaa silta, etta
tuote todenndkdisesti aiheuttaa vakavan riskin terveydelle tai ymparistolle.
Tallaisten toimenpiteiden perusteeksi on oltava tieteellista ndyttod, joka
osoittaa, ettd kyseinen tuote todenndkdisesti aiheuttaa vakavan riskin
terveydelle tai ymparistolle.

2.2 Muuntogeenisten organismien ja muuntogeenisten elintarvikkeiden ja
rehujen hyvaksyntaan sovellettava paatoksentekomenettely

Asetuksessa (EY) N:o 1829/2003 — luettuna yhdesséd perusoikeuskirjan 41
artiklan ja tuomioistuimen oikeuskaytanndn® kanssa — edellytetaan, etta
komissio  riskinhallinnasta  vastaavana  tahona  tekee  p&atoksen
lupahakemuksesta kohtuullisessa ajassa (p&atos luvan myontdmisests tai
epaamisesta).

Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 voimaantulon jalkeen jasenvaltiot eivét ole
yhdessakéaédn tapauksessa antaneet maardenemmistolld puoltavaa tai kieltavaa
lausuntoa luonnoksesta komission péatokseksi. Tuloksena on menettelyn
kaikissa vaiheissa (pysyvassd komiteassa ja muutoksenhakukomiteassa
nykyisilld  sddnnoilld) ollut  7ei  lausuntoa” (ei  madrdenemmistoa

Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 7 ja 19 artiklassa saadetadn, ettd komissio voi ottaa EFSAnN lausunnon
lisdksi huomioon “muut perustellut tekijét, jotka liittyvit tarkasteltavaan asiaan”.
Euroopan unionin tuomioistuimen tuomio asiassa C-390/99 Canal Satélite Digital SL, 41 kohta.
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paatosluonnoksen puolesta tai sitd vastaan). Tdman seurauksena komissio on
hyvaksynyt lupapéatokset sovellettavan lainsaddannén mukaisesti ilman
jasenvaltioiden komiteassa antamaa tukea.

Jasenvaltiot perustelevat &dnestamatta jattdmistda tai vastaan &anestdmista
ddnestettaessa muuntogeenisen organismin tai muuntogeenisten
elintarvikkeiden ja rehujen lupapéétosluonnoksesta useimmiten syilld, jotka
eivét perustu tieteeseen vaan muihin nakokonhtiin.

Vaikka asetus (EY) N:o 1829/2003 antaa komissiolle mahdollisuuden ottaa
EFSAn tekemén riskinarvioinnin lisdksi huomioon “muut perustellut tekijit”,
komissio ei ole pystynyt néiden tekijoiden perusteella perustelemaan kieltoa
tuotteille, joita EFSA on pitanyt turvallisina.® Joka tapauksessa kielto olisi
asetettava koko EU:n kattavaksi.

Unionin lainsdadénndssa on vasta jonkin aikaa annettu jé&senvaltioille
mahdollisuus vastustaa viljelyyn ja muihin kayttotarkoituksiin tarkoitettujen
muuntogeenisten organismien sek& muuntogeenisten elintarvikkeiden ja
rehujen kayttod alueellaan muutoinkin kuin danestaméll sitd vastaan
paatoksenteossa, jolla muuntogeenisille organismeille ja muuntogeenisille
elintarvikkeille ja rehuille myonnetddn lupa, taikka ottamalla luvan
myontdmisen jalkeen kayttoon turvalausekkeita tai hatdtoimenpiteitd. Jotkin
jasenvaltiot ovat kéyttaneet téllaisia lausekkeita ja toimenpiteitda viljelyyn
tarkoitettujen muuntogeenisten organismien osalta ja véhdisemméassa maarin
muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen osalta.

Erddt muut jasenvaltiot ovat asettaneet yksipuolisia tai kaytanndssa
tosiasiallisia kieltoja, joilla ne estavét viljelyyn tarkoitettujen muuntogeenisten
organismien taikka muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen kéayton
alueellaan tai asettavat sille ehtoja, joiden tdyttdminen ei ole mahdollista ja
jotka sen vuoksi johtavat samaan tulokseen. Néité4 yksipuolisia toimenpiteitd on
riitautettu kansallisissa oikeusistuimissa tai unionin tuomioistuimessa.

Viljelyyn tarkoitettujen muuntogeenisten organismien osalta direktiivissa (EU)
2015/412 myodnnetddn jasenvaltioille toissijaisuusperiaatteen mukaisesti
mahdollisuus péaattdd joustavammin, haluavatko ne viljellda muuntogeenisia
organismeja alueellaan, ilman ettd vaikutetaan muuntogeenisida organismeja
koskevaan unionin lupajérjestelmaan kuuluvaan riskinarviointiin. Direktiivi
kattaa myos sellaiset viljelyyn kéytettdvat muuntogeeniset organismit, joiden
lupamenettely on kesken tai joille on jo myonnetty lupa asetuksen (EY) N:o
1829/2003 mukaisesti. Direktiivi ei vaikuta millddn tavoin direktiivin
2001/18/EY tai asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaiseen, tieteelliseen tietoon
perustuvaan EU:n lupamenettelyyn.

Jos komissio kayttdisi asetuksessa (EY) N:o 1829/2003 mainittuja “muita perusteltuja tekijoitd”
perusteena luvan epadmiselle, sitd voitaisiin puolustaa oikeudellisesti vain siind tapauksessa, ettd
perusteena ovat yleiseen etuun liittyvat pakottavat syyt, jotka ovat luonteeltaan samanlaisia kuin SEUT-
sopimuksen 36 artiklassa ja asiaan liittyvdsséd tuomioistuimen oikeuskdytanngssa mainitut (ks.
esimerkiksi tuomioistuimen tuomio 20.2.1979 asiassa 120/78 Rewe-Zentral (Cassis de Dijon), Kok.
1979, s. 649), sekd yleisen edun mukaiset tavoitteet, joita tarkoitetaan Euroopan unionin
perusoikeuskirjan 52 artiklan 1 kohdassa ja asiaan liittyvassa tuomioistuimen oikeuskaytanndssa (ks.
esimerkiksi  tuomioistuimen tuomio 12.7.2012 asiassa C-59/11 Association  Kokopelli,
ECLI:EU:C:2012:447).
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Direktiivin soveltamisalaan eivat kuitenkaan kuulu asetuksen (EY) N:o
1829/2003  mukaisesti  hyvaksytyt — muuntogeeniset  organismit  ja
muuntogeeniset elintarvikkeet ja rehut.

KOMISSION UUDELLEENTARKASTELUN TULOKSET

Komissiolle 15. heindkuuta 2014 annettujen poliittisten suuntaviivojen mukaisesti
komission tiedonannossa COM(2015) 176 final esitetddn komission havainnot sen
tarkasteltua muuntogeenisia organismeja ja muuntogeenisia elintarvikkeita ja rehuja
koskevaa péatoksentekomenettelyd. Tiedonannossa todetaan, ettd nyKkyista
lainsdadantokehystd olisi muutettava ulottamalla direktiivissda (EU) 2015/412
omaksuttu l&hestymistapa koskemaan muita asetuksen (EY) N:o 1829/2003
soveltamisalaan kuuluvia tuotteita.

Direktiivi (EU) 2015/412 hyvaksyttiin aivan hiljattain. T&ma ehdotus on kummunnut
pitkéalti tuosta direktiivista tavoitteineen ja niiden toteuttamismekanismeineen.
Unionin lainsaatajan neuvottelujen aikana tekemia péatelmié voidaan siten soveltaa
my0s tdhan ehdotukseen.

Ehdotus perustuu voimakkaasti direktiiviin (EU) 2015/412 ja suoraan siihen
komission poliittiseen mandaattiin, joka sille on annettu sen nimittdmisen perustana
olleiden poliittisten suuntaviivojen perusteella. Kuten direktiivin (EU) 2015/412
tapauksessa, myds taman ehdotuksen ké&ytdnnon vaikutukset riippuvat siitd, missa
maarin jasenvaltiot sitd hyodyntavat.

EHDOTUKSEEN LIITTYVAT OIKEUDELLISET NAKOKOHDAT
4.1 Ehdotuksen tiivistelma

Komission ehdotuksella muutetaan asetusta (EY) N:o 1829/2003 tavallista
lains&atamisjarjestystd noudattaen siten, ettd asetukseen lisatddn uusia
sdannoksid, joiden myotd jasenvaltiot saavat rajoittaa muuntogeenisid
organismeja koskevan lainsd&ddannon kattamien muuntogeenisten organismien
ja muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen kéyttod tai kieltdd sen koko
alueellaan tai alueensa osalla. Néin tdydennetddn niitd mahdollisuuksia, joita
direktiivi (EU) 2015/412 jo tarjoaa jasenvaltioille viljelyyn tarkoitettujen
muuntogeenisten organismien osalta.

Talla ehdotuksella jasenvaltioille annettavat lisavaltuudet koskevat pelkéastdan
mahdollisuutta hyvéksyéd perussopimuksen mukaisesti toimenpiteitd, joilla ne
rajoittavat muuntogeenisten organismien ja muuntogeenisten elintarvikkeiden
ja rehujen kayttoa tai kieltavat sen alueellaan sen jalkeen, kun kyseiset tuotteet
on jo hyvaksytty. Se ei siis vaikuta muuntogeenisten organismien ja
muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen hyvéksymiseen asetuksen (EY)
N:0 1829/2003 mukaisesti sovellettaviin menettelyyn liittyviin ja aineellisiin
edellytyksiin, vaan ne pysyvét voimassa unionin koko alueella.

Jasenvaltioiden hyvaksymien toimenpiteiden on oltava yhteensopivia
sisamarkkinoiden kanssa ja etenkin suhteessa SEUT-sopimuksen 34 artiklaan,
jossa kielletddn tavaroiden vapaan liikkuvuuden maaréllisida rajoituksia
vaikutukseltaan ~ vastaavat  toimenpiteet. Ehdotusta  hyddyntavien
jasenvaltioiden on siksi perusteltava toimenpiteensa seikoilla, jotka ovat
SEUT-sopimuksen 36 artiklan ja yleiseen etuun liittyvid pakottavia syita
koskevan  tuomioistuimen  oikeusk&ytdnnon  mukaisia.  Kaavailtujen
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4.2

4.3

toimenpiteiden  on  liséksi  oltava perusteltuja ja  noudatettava
suhteellisuusperiaatetta ja kansallisten ja muiden kuin kansallisten tuotteiden
vélisen syrjimattdbmyyden periaatetta. Toimenpiteiden on oltava my0ds
sopusoinnussa unionin kansainvalisten velvoitteiden kanssa.

Jos jasenvaltiot haluavat hyodyntdd tata poikkeusmahdollisuutta, niiden on
tapaus tapaukselta perusteltava rajoitus tai kielto ottaen huomioon Kkyseisen
muuntogeenisen organismin, suunnitellun toimenpiteen tyypin seké ne erityiset
kansalliset tai alueelliset olosuhteet, jotka muodostavat perusteet tdmén
mahdollisuuden kaytolle.

Kuten direktiivin (EU) 2015/412 tapauksessa, jasenvaltiot eivat talloink&éan saa
kayttad perusteluja, jotka liittyvéat terveys- tai ympéristoriskien arviointiin, silla
néita riskejd késitellddn kattavasti lupapééatoksessd ja asetuksen (EY) N:o
1829/2003 jo tarjoamissa menettelyissd, jotka koskevat uusia riskeja (esim. 34
artiklan mukaiset hatdtoimenpiteet sekd 9 ja 21 artiklan mukainen valvonta).

Ehdotettu uusi mahdollisuus ei koske sellaisten tuotteiden saattamista
markkinoille ja kayttod, joita ei ole merkitty muuntogeenisiksi muuntogeenisiin
organismeihin sovellettavassa lainsaddanngssa asetettujen kynnysarvojen
mukaisesti (esim. asetuksen (EY) N:o 1829/2003 12 ja 24 artiklan mukaisesti
ei merkitd sellaisia elintarvikkeita ja rehuja, jotka sisaltdvat muuntogeenisia
aineksia enintddn 0,9 prosenttia ainesosaa kohti ja joissa muuntogeenisten
ainesten esiintyminen on satunnaista tai ei ole teknisesti valtettavissa).

Jasenvaltioiden, jotka aikovat rajoittaa jo  markkinoilla  olevien
muuntogeenisten organismien ja muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen
kayttoa tai kieltdd sen, on lisadksi séilytettdva toimijoiden oikeudet antamalla
toimijoille kohtuullisesti aikaa asteittaiselle luopumiselle asianomaisista
tuotteista.

Oikeusperusta

Ehdotus perustuu SEUT-sopimuksen 114 artiklaan, joka on osa asetuksen (EY)
N:o 1829/2003 oikeusperustaa ja sopiva oikeusperusta tahan ehdotukseen
siséltyvien toimenpiteiden hyvéksymiselle.

Toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteet
4.3.1 Kuinka ehdotus vastaa toissijaisuusperiaatetta?

SEU-sopimuksen 5 artiklan 3  kohdassa  madrataan, ettd
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti unioni toimii aloilla, jotka eivét kuulu
sen yksinomaiseen toimivaltaan, ainoastaan jos ja siltd osin kuin
jasenvaltiot eivat voi keskushallinnon tasolla tai alueellisella taikka
paikallisella tasolla riittavélla tavalla saavuttaa suunnitellun toiminnan
tavoitteita, vaan ne voidaan suunnitellun toiminnan laajuuden tai
vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla.

Unionin ~ nykyiselld  lainsdadantokehyksellda  yhdenmukaistetaan
muuntogeenisten organismien ja muuntogeenisten elintarvikkeiden ja
rehujen lupamenettely taysin. Jasenvaltioilla on mahdollisuus hyvéksyéa
toimenpiteitd, joilla ne rajoittavat muuntogeenisten organismien ja
muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen kayttda tai kieltavét sen,
vain siind tapauksessa, ettd lainsdadannodssa vahvistetut edellytykset
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tayttyvat. Lains&dadanndsséd annetaan jasenvaltioille nykyisin vain
rajoitetusti mahdollisuuksia tuoda komiteoissa tapahtuvien &anestysten
ulkopuolella esiin muita kuin tuotteen turvallisuuteen liittyvia seikkoja.

Ehdotus tuo tdhan muutoksen, silla jasenvaltiot voivat sen myota
hyvaksya alueellaan toimenpiteitd, joilla ne rajoittavat muuntogeenisten
organismien ja muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen kayttoa tai
kieltavat sen ja jotka perustuvat muihin oikeutettuihin perusteisiin kuin
tuotteiden turvallisuuteen. Edellytyksend on, ettd toimenpiteet ovat EU:n
lainsd&ddanndn mukaisia.

Ehdotetut muutokset eivat SEU-sopimuksen 5 artiklan 3 kohdan
mukaisesti vaikuta asetuksen (EY) N:o 1829/2003 s&&nnoksiin, joiden
tavoite voidaan saavuttaa paremmin unionin tasolla. Td&ma koskee
unionin lupamenettelyd, joka perustuu riskeihin, ja sadannoksid, joiden
nojalla voidaan toteuttaa muuntogeenisten organismien aiheuttamien
mahdollisten riskien torjumiseksi yhtendisid ja koordinoituja unionin
toimia ja jotka koskevat esimerkiksi hatatoimenpiteitd tai valvontaa,
joilla kaikilla pyritddn varmistamaan korkeatasoinen suoja koko
unionissa. Direktiivissd (EU) 2015/412 Euroopan parlamentti ja neuvosto
palauttivat mieleen, ett4d tdm& tavoite voidaan saavuttaa paremmin
unionin tasolla, ja Kkielsivadt siksi jasenvaltioita toteuttamasta
toimenpiteitd, joilla puututaan naihin kysymyksiin.’

Siltd osin kuin on kyse seikoista, jotka eivat liity terveys- ja
ympéristoriskeihin, ehdotuksen perustana on kuitenkin oletus, jonka
mukaan muuntogeenisten  organismien  ja  muuntogeenisten
elintarvikkeiden ja rehujen kayttéon liittyvid unionin eri alueiden
erityispiirteitd koskevat paatokset on asianmukaisinta tehdé kansallisella,
alueellisella tai paikallisella tasolla. Kun otetaan huomioon, ett4
ehdotuksen piiriin voi kuulua hyvin erilaisia tilanteita, ei katsottu olevan
asianmukaista yksiloida tarkemmin niitd perusteita, joita jasenvaltiot
voisivat kayttdd toimenpiteidensa tukena. Niiden on kuitenkin oltava
unionin lainsdadannén mukaisia.

Tama on toissijaisuusperiaatteen mukaista.
4.3.2 Kuinka ehdotus vastaa suhteellisuusperiaatetta?

SEU-sopimuksen 5 artiklan 4  kohdassa  madrataan, ettd
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti unionin toiminnan siséltd ja muoto
eivat saa ylittdd sitd, mik&d on tarpeen perussopimusten tavoitteiden
saavuttamiseksi.

Ehdotus on rajattu siten, ettd silld vain annetaan jasenvaltioille
mahdollisuus hyvéksyd alueellaan perusteltuja toimenpiteitd, jotka
liittyvat asiaan liittyvan lainsdddédnndén mukaisesti hyvaksyttyjen

Direktiivin johdanto-osan 2 kappaleessa todetaan, ettd “yhdenmukainen terveyden ja ympariston sekd
kuluttajien suojelun korkea taso olisi pyrittdva saavuttamaan ja sdilyttdméén koko unionin alueella”.
Johdanto-osan 14 kappaleessa puolestaan todetaan, ettd “unionissa valittu ihmisten ja eldinten terveyden
ja ympéristdn suojelun taso antaa mahdollisuuden yhdenmukaiseen tieteelliseen arviointiin kaikkialla
unionissa, eikd timai tilanne saisi muuttua tdmén direktiivin myota”.
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5.

muuntogeenisten organismien ja muuntogeenisten elintarvikkeiden ja
rehujen kayttoon.

Ehdotus ei vaikuta unionin riskiperustaiseen lupamenettelyyn, jonka
tulisi jatkossakin olla yhdenmukaistettu unionin tasolla, jotta sailytetdén
sama turvallisuuden taso koko unionissa. Jotta ei puututtaisi
muuntogeenisiin organismeihin liittyvan lainsd&ddantokehyksen mukaisiin
menettelyihin, joiden ansiosta unioni ja sen jasenvaltiot voivat reagoida
nopeasti ja  koordinoidusti, jos muuntogeenisen  organismin
hyvaksymisen jalkeen havaitaan terveys- tai  ymparistoriski,
jasenvaltioilla ei ole lupaa perustella toimenpiteitddn tuotteen
turvallisuuteen liittyvilla syilla.

Kéytettdvissa on muita mekanismeja, joilla varmistetaan, ettei
ehdotuksessa ylitetd sitd, mik& on tarpeen asetetun tavoitteen
saavuttamiseksi.

Jotta varmistettaisiin, ettei jasenvaltioiden toimenpiteissd ylitetd sita,
mikd on tarpeen asetetun tavoitteen saavuttamiseksi, ehdotuksessa ei
anneta jasenvaltioille mahdollisuutta sellaisten tuotteiden k&ayton
rajoittamiseen tai kieltdmiseen, joita ei muuntogeenisid organismeja
koskevan lainsaddannon mukaisesti tarvitse merkité, vaikka ne saattavat
sisaltdd muuntogeenisid organismeja tai muuntogeenisié elintarvikkeita ja
rehuja pienid maarid, jotka alittavat lainsdadannosséd vahvistetut
kynnysarvot. Lisaksi annetaan s&&nnoksid, joilla suojellaan sellaisten
talouden toimijoiden oikeuksia, jotka ovat laillisesti saattaneet
markkinoille  muuntogeenisen  organismin  tai  muuntogeenisen
elintarvikkeen tai rehun ennen kuin jasenvaltio hyvéksyy ehdotukseen
perustuvia toimenpiteita.

Ehdotuksessa edellytetddn myds sitd, ettd jasenvaltioiden hyvaksymien
toimenpiteiden on oltava perusteltuja pakottavilla syilld, jotka ovat
SEUT-sopimuksen 34 ja 36 artiklan sekd asiaan liittyvan tuomioistuimen
oikeuskaytdnndn mukaisia, ja ettd niissé on noudatettava suhteellisuus- ja
syrjimattomyysperiaatetta.

Néilla eri osatekijoilld varmistetaan, ettei ehdotuksessa yliteta sitd, mika
on tarpeen  tavoitteen  saavuttamiseksi, ja ettd se on
suhteellisuusperiaatteen mukainen.

4.4 Saantelytavan valinta

Asetusta (EY) N:o 1829/2003 ehdotetaan muutettavan asetuksella muodollisen
yhtendisyyden periaatteen mukaisesti. Komissiolla on jatkossakin velvollisuus
seurata asetuksen soveltamista eli sen vaikutuksia muun muassa terveyteen ja
sisamarkkinoiden toimintaan, kuten muuntogeenisistd elintarvikkeista ja
rehuista annetussa asetuksessa (EY) N:o 1829/2003° saadetaan. Tama koskee
my0s tamén asetuksen yhteydessa ehdotettavia muutossdédnnoksié.

TALOUSARVIOVAIKUTUKSET
Ei ole.

Ks. asetuksen 48 artiklan 2 kohta.
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2015/0093 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

asetuksen (EY) N:o 1829/2003 muuttamisesta silta osin kuin on kyse jasenvaltioiden
mahdollisuudesta rajoittaa muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen kayttoa tai
kieltéaa se alueellaan

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114

artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsaatamisjérjestyksessé hyvaksyttavéksi sdddokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon,®

ottavat huomioon alueiden komitean Iausunnon,10

noudattavat tavallista lainsaatamisjarjestysta

seka katsovat seuraavaa:

1)

2)

Direktiivissa 2001/18/EY™ ja asetuksessa (EY) N:o 1829/2003,* jaljempana
‘muuntogeenisid  organismeja koskeva lainsdddintokehys’, luodaan kattava
lainsdadantokehys muuntogeenisten organismien (GMO) ja muuntogeenisten
elintarvikkeiden ja rehujen hyvaksymistd niiden saattamista markkinoille varten.
Néiden saadosten tavoitteena on varmistaa muuntogeenisten organismien ja
muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuus ja samalla luoda kyseisille

tuotteille sisamarkkinat.

Sekd direktiivissa 2001/18/EY ettd asetuksessa (EY) N:o 1829/2003 vahvistetaan
keskitetty unionin tason menettely, jonka mukaan komissiolle annetaan valtuudet
hyvéksya tdytantoonpanopaatoksid, joilla hyvaksytadan tai hylatddn muuntogeenisia
organismeja ja muuntogeenisid elintarvikkeita ja rehuja koskeva lupahakemus
kayttden perustana arviota niistd mahdollisista riskeistd, joita ne voivat aiheuttaa
ihmisten tai eléinten terveydelle tai ymparistolle. Asetuksessa (EY) N:o 1829/2003
séédetaan lisdksi, ettd huomioon voidaan soveltuvissa tapauksissa ottaa myds muut

perustellut tekijat.

10
11

12

EUVLC,,s..
EUVLC,,s..

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 pdivana maaliskuuta 2001,
geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittdmisestd ymparistddn ja neuvoston

direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta (EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1829/2003, annettu 22 pdivana syyskuuta 2003,

muuntogeenisisté elintarvikkeista ja rehuista (EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1).
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3)

4)

5)

6)

7)

Muuntogeenisten organismien ja muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen lupia
koskevat komission taytantdonpanopaatokset hyvaksytddn asetuksessa (EU) N:o
182/2011" saadettya tarkastelumenettelyd noudattaen. Menettelyn mukaisesti
jasenvaltiot osallistuvat menettelyyn kahdessa vaiheessa: pysyvassa komiteassa ja
tarvittaessa myohemmin muutoksenhakukomiteassa.

Geenitekniikan kayttd kasveissa ja elintarvikkeissa ja rehuissa jakaa mielipiteita
jasenvaltioissa, mikd nédkyy my6s muuntogeenisten organismien ja muuntogeenisten
elintarvikkeiden ja rehujen luvista kdytavassa paatoksentekomenettelyssa. Asetuksen
(EY) N:0 1829/2003 soveltamisen alkamispdivasta Idhtien komiteoissa tai neuvostossa
kéaytyjen danestysten tulokset osoittavat, ettei yhdessdkaan tapauksessa ole saavutettu
maardenemmistod kyseisten tuotteiden hyvéaksymisen puolesta tai sitd vastaan. Taman
seurauksena komissio on menettelyn paatteeksi myontanyt luvat sovellettavan
lainsdadédnndn mukaisesti ilman jasenvaltioiden komiteassa antamaa puoltavaa
lausuntoa.

Kun muuntogeeninen organismi tai muuntogeeninen elintarvike tai rehu on hyvéksytty
direktiivin 2001/18/EY tai asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti, jasenvaltiot
eivat saa kieltdd, rajoittaa tai vaikeuttaa kyseisen tuotteen vapaata liikkuvuutta
alueellaan muutoin kuin unionin lainsaddéanndssé vahvistetuin tiukoin edellytyksin,
joiden mukaisesti on toimitettava ndytt6d vakavasta riskistd terveydelle tai
ympéristolle. Jotkin jasenvaltiot ovat ottaneet kayttoon direktiivin 2001/18/EY 23
artiklassa séédettyja suojalausekkeita ja asetuksen (EY) N:o 1829/2003 34 artiklassa
sdddettyja hatatoimenpiteitd. Toiset jasenvaltiot ovat puolestaan kdyttdneet Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114 artiklan 5 ja 6 kohdassa maarattya
tiedoksiantamismenettelyd, jonka senkin on perustuttava uuteen, ymparistonsuojelua
tai tydymparistdn suojelua koskevaan tieteelliseen ndyttoon. Erddt muut jasenvaltiot
ovat asettaneet yksipuolisia kieltoja. Osa ndistd toimenpiteistd on riitautettu
kansallisissa tuomioistuimissa tai unionin tuomioistuimessa.

Tilanne muuttui viljelyyn tarkoitettujen muuntogeenisten organismien osalta hiljattain,
kun 13 paivana maaliskuuta 2015 annettiin direktiivi (EU) 2015/412,* jolla muutettiin
direktiivia ~ 2001/18/EY  antamalla  jasenvaltioille ~ mahdollisuus  rajoittaa
muuntogeenisten organismien viljelya tai kielt&da se alueellaan. Uusilla s&&nndksilld on
ennen muuta tarkoitus myontéa jasenvaltioille mahdollisuus paattdd, haluavatko ne
sallia  muuntogeenisten organismien viljelyn alueellaan, ilman ettd vaikutetaan
muuntogeenisia organismeja koskevaan unionin lupajérjestelmaan kuuluvaan
riskinarviointiin. Tarkoituksena oli parantaa tilanteen ennustettavuutta toimijoiden
kannalta ja rajoittaa jasenvaltioiden turvautumista direktiivin 2001/18/EY 23 artiklassa
ja asetuksen (EY) N:o 1829/2003 34 artiklassa saddettyihin suojalausekkeisiin ja
hatatoimenpiteisiin. Muutosten odotettiin myds vaikuttavan myonteisesti viljelyyn
tarkoitettujen muuntogeenisten organismien lupia koskevaan paatoksentekoon.

Syyt, joiden perusteella direktiivilla (EU) 2015/412 muutettiin direktiivia 2001/18/EY
viljelyyn tarkoitettujen muuntogeenisten organismien osalta, patevat myods muihin
muuntogeenisiin organismeihin ja muuntogeenisiin elintarvikkeisiin ja rehuihin, jotka

13

14

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 péivand helmikuuta 2011,
yleisistd sddnndistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jdsenvaltiot valvovat komission
taytdntdonpanovallan kayttdd (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2015/412, annettu 11 paivand maaliskuuta 2015,
direktiivin 2001/18/EY muuttamisesta silt4 osin kuin on kyse jasenvaltioiden mahdollisuudesta rajoittaa
muuntogeenisten organismien viljelya tai kieltaa se alueellaan (EUVL L 68, 13.3.2015, s. 1).

10
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8)

9)

10)

11)

kuuluvat asetuksen (EY) N:o 1829/2003 soveltamisalaan. Tilanne on se, ettd kun
asianomaisessa komiteassa tai neuvostossa on aanestetty taytantéonpanopaatoksesta,
joka koskee asetuksen (EY) N:o 1829/2003 soveltamisalaan kuuluvien muiden kuin
viljelyyn tarkoitettujen tuotteiden hyvéksymistd, tuloksena on aina ollut, ettei
lausuntoa ole annettu (ei maardenemmist6éd luvan puolesta tai sitd vastaan), ja
kyseisten tuotteiden kayttd on liséksi kielletty joissakin jasenvaltioissa. Edelld esitetyn
perusteella on asianmukaista muuttaa asetusta (EY) N:o 1829/2003 siten, ettd
jasenvaltioilla  on mahdollisuus rajoittaa muuntogeenisten organismien ja
muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen kéayttod tai kieltdd se alueellaan tai sen
osassa unionin oikeuden mukaisista pakottavista syistd, jotka eivat liity ihmisten ja
eldinten terveydelle tai ympéristolle aiheutuviin riskeihin, silld ne arvioidaan jo
unionin tasolla asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti. Mahdollisuutta ei pitéisi
soveltaa viljelyyn tarkoitettuihin muuntogeenisiin organismeihin, jotka katetaan jo
direktiiviin 2001/18/EY direktiivilld (EU) 2015/412 tehdyillda muutoksilla.

Jésenvaltioilla pitdisi sen vuoksi olla mahdollisuus hyvéaksyéd toimenpiteitd, joilla
rajoitetaan tietyn hyvaksytyn muuntogeenisen organismin tai muuntogeenisen
elintarvikkeen tai rehun taikka muuntogeenisten organismien tai muuntogeenisten
elintarvikkeiden ja rehujen ryhman kéyttoa tai kielletddn se niiden koko alueella tai
sen o0sassa, kunhan nd&mé& toimenpiteet ovat perusteltuja unionin lainsd&dannon
mukaisilla pakottavilla syilla ja suhteellisuusperiaatteen ja kansallisten ja muiden kuin
kansallisten tuotteiden vélisen syrjimattémyyden periaatteen sekd SEUT-sopimuksen
34 ja 36 artiklan ja 216 artiklan 2 kohdan mukaisia.

Taman asetuksen nojalla hyvaksyttyjen rajoitusten ja kieltojen olisi liityttava
muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen kayttéon mutta ei niiden vapaaseen
liikkuvuuteen eika tuontiin.

Asetuksessa (EY) N:o 1829/2003 saadetyn lupamenettelyn kautta saavutettu ihmisten
ja eldinten terveyden ja ympariston suojelun taso edellyttdd yhdenmukaista tieteellista
arviointia kaikkialla unionissa, eika tilanne saisi muuttua taman asetuksen myo6ta. Jotta
valtetddn puuttuminen asetuksen (EY) N:o 1829/2003 nojalla riskinarvioinnista ja
riskienhallinnasta vastaaville tahoille myonnettyyn toimivaltaan, jasenvaltioilla ei
pitdisi olla lupaa ké&yttdd perusteita, jotka liittyvat terveydelle ja ympéristolle
aiheutuviin riskeihin, joita olisi kasiteltdva asetuksessa (EY) N:o 1829/2003 ja etenkin
sen 10, 22 ja 34 artiklassa jo vahvistettua menettely& noudattaen.

Toimenpiteisiin, joita jasenvaltiot voivat tdman asetuksen nojalla hyvéksya, olisi
sovellettava unionin tason valvontaa ja tietojen toimittamista koskevaa menettelyé
ottaen huomioon sisamarkkinoiden toimivuus. Téssd asetuksessa sdadetyn valvonnan
ja tietojen toimittamisen tason vuoksi ei ole tdman lisaksi tarpeen sadtdd Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/34/EY™ soveltamisesta. Asetukseen (EY) N:o
1829/2003 t&lla asetuksella tehtyjen muutosten myo6td jasenvaltiot voivat rajoittaa
muuntogeenisten organismien tai muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen kayttoa
tai kieltdd sen koko alueellaan tai sen osassa hyvaksynnan koko voimassaolon ajan
edellyttden, ettd asetettu odotusaika, jonka aikana komissiolle ja muille jasenvaltioille
on annettu mahdollisuus esittdd huomautuksia ehdotetuista toimenpiteistd, on
paattynyt. Asianomaisen jasenvaltion olisi ndin ollen annettava komissiolle tiedoksi

15

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/34/EY, annettu 22 paivana kesakuuta 1998, teknisia
standardeja ja maardyksia koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelystd (EYVL L
204, 21.7.1998, s. 37).
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12)

13)

14)

néiden toimenpiteiden luonnos vahintdén kolme kuukautta ennen niiden hyvaksyntaa,
jotta komissio ja muut jasenvaltiot saavat tilaisuuden esittdd niitd koskevia
huomautuksia, ja tdnd aikana pidatyttdvd hyvéksymasta néitd toimenpiteitd ja
panemasta niitd taytantdon. Taman asetetun odotusajan paatyttya jasenvaltion olisi
voitava hyvéksyé toimenpiteet alun perin ehdotetussa muodossa tai muutettuina, jotta
komission tai jasenvaltioiden huomautukset voidaan ottaa huomioon. Jasenvaltioiden
pitdisi saada ilmoittaa komissiolle tdman asetuksen nojalla hyvaksymistdan
toimenpiteistd ennen kuin ndiden toimenpiteiden kohteena oleva tuote on hyvéksytty,
jotta rajoituksen tai kiellon vaikutukset alkavat paivasta, jona unionin lupa tulee
voimaan.

Jos tuotetta on kdytetty laillisesti ennen kuin jasenvaltio hyvéaksyy toimenpiteen tdmén
asetuksen nojalla, toimijoille olisi annettava riittavasti aikaa tuotteen asteittaiseen
poistamiseen markkinoilta.

Taméan asetuksen nojalla hyvaksyttyjen toimenpiteiden, joilla rajoitetaan
muuntogeenisten organismien tai muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen kaytt6a
tai kielletddn se, ei pitéisi vaikuttaa kyseisten tuotteiden ja niiden kaytOsta saatujen
tuotteiden kayttéon muissa jasenvaltioissa. Tama asetus ja sen nojalla hyvaksyttavat
kansalliset toimenpiteet eivat myosk&én saisi vaikuttaa unionin lainsd&ddannon
vaatimuksiin, jotka koskevat muuntogeenisen aineksen tahattomia tai satunnaisia
jadmid muissa tuotteissa eivatka estdd ndiden vaatimusten mukaisten tuotteiden
saattamista markkinoille tai kayttoa.

Asetusta (EY) N:o 1829/2003 olisi sen vuoksi muutettava,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Lis&tédan asetukseen (EY) N:o 1829/2003 artikla seuraavasti:

”34 a artikla
Jasenvaltioiden asettamat rajoitukset tai kiellot

Jasenvaltiot voivat hyvaksya toimenpiteitd, joilla rajoitetaan 3 artiklan 1 kohdassa ja
15 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen, tdman asetuksen nojalla hyvéksyttyjen
tuotteiden kayttoa tai kielletdén se, kunhan toimenpiteet ovat

a)  perusteltuja ja perustuvat pakottaviin syihin unionin lainsdddannén mukaisesti
eivatka misséan tapauksessa ole ristiriidassa tdman asetuksen nojalla tehdyn
riskinarvioinnin kanssa

b)  oikeasuhteisia ja syrjimattémia.

Jos jasenvaltio aikoo hyvédksyd 1 kohdassa mainittuja toimenpiteitd, sen on ensin
toimitettava komissiolle toimenpiteiden luonnos ja perustelut. Komissio antaa
valittomasti muille jasenvaltioille tiedoksi néiden toimenpiteiden luonnokset ja
perustelut. Jasenvaltio voi toimittaa toimenpideluonnokset ja tallaiset tiedot ennen 7
ja 19 artiklassa saadetyn lupamenettelyn paattymista.

Kolmen kuukauden ajan siitd pdaivastd, kun toimenpideluonnokset ja tiedot
ensimmaisen alakohdan mukaisesti toimitetaan komissiolle,

a) asianomaisen jasenvaltion on pidatyttdvd hyvaksyméastd ja panemasta
taytantoon néitd toimenpiteita

12
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b)  komissio ja jasenvaltiot voivat esittdd toimenpideluonnokset toimittaneelle
jasenvaltiolle huomautuksia.

3. Taméan artiklan 1 kohdan mukaisesti hyvéksytyissé toimenpiteissd on asetettava
kohtuullinen ajanjakso, jonka kuluessa toimenpiteiden kohteena olevien 3 artiklan 1
kohdassa ja 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tuotteiden, joita voitiin kéyttaa
laillisesti ennen toimenpiteiden hyvaksymispaiva, varastot voidaan kéyttaa loppuun.

4. Taméan artiklan 1 kohdan mukaisesti hyvéksytyt toimenpiteet eivat saa vaikuttaa
asianomaisessa jasenvaltiossa sellaisten elintarvikkeiden ja rehujen kayttoon, joihin
siséltyvan muuntogeenisen aineksen esiintyminen on satunnaista tai ei ole teknisesti
valtettavissd ja joissa tallaisen aineksen merkitseminen ei 12 ja 24 artiklassa
vahvistettuja kynnysarvoja sovellettaessa ole tdmén asetuksen mukaisesti pakollista.

5. Taman artiklan 1-4 kohtaa ei sovelleta viljelyyn tarkoitettuihin muuntogeenisiin
organismethin.”

2 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivénad sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

Taméa asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissa

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
13
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