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TAUSTAA

Péiva, jona ehdotus toimitettiin Euroopan parlamentille ja 14. heindkuuta 2010
neuvostolle
(asiakirja 2010/0208 COD):

Péiva, jona Euroopan talous- ja sosiaalikomitea on antanut 9. joulukuuta 2010
lausuntonsa:

Paiva, jona Euroopan parlamentti on vahvistanut 5. heindkuuta 2011
ensimmai sen kasittelyn kantansa:

Péiva, jona muutettu ehdotus on toimitettu: [*]

Péiva, jona neuvoston kanta on vahvistettu: 23. heindkuuta 2014

* Komissio e laatinut muutettua ehdotusta mutta ilmais nakemyksensa
parlamentin tarkistuksista tiedonannossa, joka koskee Euroopan parlamentin
heindkuun 2011 istuntojaksolla hyvaksymien lausuntojen ja pdédtoslauselmien
johdosta toteutettuja toimia (Commission Communication on the action taken
on opinions and resolutions adopted by Parliament at the July 2011 part-
session) (asiakirja SP (2011)8072) ja joka lahetettiin Euroopan parlamentille
8. syyskuuta 2011.

KOMISSION EHDOTUKSEN TAVOITE

Euroopan unioni, jadjempéana '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.

EU:n lupgarjestelman avulla pyritéan vattaméan muuntogeenisista organismeista
ihmisten ja eldinten terveydelle ja ympéristdlle aiheutuvat haitalliset vaikutukset ja
samala luomaan sisdmarkkinat kyseisille tuotteille. Kahdessa sdddoksessd, i
muuntogeenisten organismien levittamisesta ympéristdon annetussa direktiivissa
2001/18/EY? ja muuntogeenisista elintarvikkeista ja rehuista annetussa asetuksessa
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(EY) N:0 1829/2003?, siédetdsn muuntogeenisiin organismeihin ennen markkinoille
saattamista sovellettavasta lupamenettelystd. Kummassakin vahvistetaan tieteel lisesti
perustellut standardit ihmisten ja eldinten terveydelle ja ymparistdlle mahdollisesti
aiheutuvien riskien arvioimista varten seka merkint6ja koskevat vaatimukset. Lisaksi
asetuksessa (EY) N:o 1830/2003° vahvistetaan muuntogeenisten organismien
jdjitettavyyttd ja merkitsemista sekd muuntogeenisista organismeista tuotettujen
elintarvikkeiden jarehujen jdljitettavyytta koskevat sd8nnat.

Maaliskuussa 2009 neuvosto hylkasi komission ehdotukset, joiden mukaan Itéavaltaa
jaUnkariaolis pyydetty kumoamaan kansalliset suojatoimenpiteensd, silla Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan  ehdotuksilla e  ollut  EU:n
lainsaadannon edellyttamié tieteellisia perusteita. Sittemmin 13 jésenvaltion ryhma’
pyysi komissiota laatimaan ehdotukset siita, etta jasenvaltioille annettaisiin vapaus
paattaa muuntogeenisten kasvien viljelysta’.

Syyskuussa 2009 puheenjohtaja Barroso esitteli uuden komission poliittiset
suuntaviivat, joissa otettiin esille toissijaisuusperiaatteen soveltaminen GMO-aalla
esimerkkina siita, ettd EU-tason toimintakehys ja tarve ottaa huomioon EU:n 27
jasenvaltion eroavuudet eivdt aina ole tasapainossa. Suuntaviivojen mukaan olis
voitava yhdistéa tutkittuun tietoon perustuva muuntogeenisid organismeja koskeva
Euroopan unionin lupajarjestelma ja jasenvaltioiden vapaus paéttda siitd, haluavatko
ne viljella muuntogeenisia kasveja al ueel laan.

Asetusehdotus noudattelee néitd poliittisa suuntaviivoja, silla sen myd6ta
muuntogeenisia organismeja koskevaan EU:n lainsdadanttkehykseen sisdllytetdan
oikeusperusta, jonka nojalla jasenvaltiot voivat rgjoittaa EU:n tasolla hyvaksyttyjen
muuntogeenisten kasvien viljelya tai kieltdd sen koko alueellaan tai sen osalla
Kieltamiseen tai rajoittamiseen on oltava muut perusteet kuin EU:n lupgj&rjestelmén
puitteissa arvioitavat ymparisto- jaterveysriskit.

HUOMAUTUKSET NEUVOSTON KANNASTA
Yleiset huomautukset

Komission ehdotus toimitettiin Euroopan parlamentille ja neuvostolle 14. heindkuuta
2010. Euroopan parlamentti vahvisti kantansa ensimmaisessd kasittelyssd 5.
heindkuuta 2011. Se kannatti komission ehdotuksen péaétavoitteita mutta teki
ehdotukseen 28 tarkistusta.

Komissio e esittanyt muutettua ehdotusta. Tiedonannossa, joka koskee Euroopan
parlamentin  heindkuun 2011 istuntojaksolla hyvaksymien lausuntojen ja
padtoslauselmien johdosta toteutettuja toimia (Commission Communication on the
action taken on opinions and resolutions adopted by Parliament at the July 2011
part-session) (asiakirja SP (2011)8072) ja joka l&hetettiin Euroopan parlamentille
8. syyskuuta 2011, komissio toteaa voivansa hyvéksya 28 tarkistuksesta 21
kokonaan, osittain, periaatteessa tai uudelleenmuotoiltuna, koska se katsoo, etta

ovat sen yleisten paémaarien mukaisia.

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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3.2.

Neuvostossa kaytiin keskusteluja yhteisen kannan |6ytamiseksi ennen Euroopan
parlamentin  enssimmaisen kasittelyn kannan vahvistamista ja sen jalkeen.
Keskustelujen paétteeks 12. kesdkuuta 2014 pidetyssd ympéristbneuvoston
kokouksessa hyvaksyttiin maaréenemmistolla poliittinen sopimus, josta tehtiin
neuvoston yhteinen kanta 23. heindkuuta pidetyssa 2014 neuvoston kokouksessa.

Komissio katsoo, ettéd neuvoston yhteisessa kannassa otetaan huomioon komission
ehdotuksen akuperéiset tavoitteet. Vaikka yhteinen kanta eroaakin tietyiltd osin
komission ehdotuksesta, komissio on tyytyvéinen siihen, etté se kattaa kaikki ne
kysymykset, joita komissio piti ehdotusta antaessaan olennaisina.

K omission hyvaksymét Eur oopan parlamentin tarkistukset, jotka on sisallytetty

kokonaan, osittain tai periaatteessa neuvoston ensimmaisen kasittelyn kantaan
o Johdanto-osan kappal eet

Komissio hyvaksyy tarkistuksen 2, jossa selitetdan direktiivin 2001/18/EY
nojala edellytetyn EU:n tasolla yhdenmukaistetun riskinarvioinnin
erityispiirteitd. Neuvoston yhteisessd kannassa tdama tarkistus on osittain
sisdllytetty muutettuun johdanto-osan 2 kappal eeseen, jossa viitataan yleisesti
direktiivin 2001/18/EY liitteeseen I1.

Komission hyvéksyy tarkistuksen 11, jossa korostetaan, ettd GMO:ien viljelya
koskevat jasenvaltioiden rajoitukset ja kiellot eivat saisi estda bioteknisen
tutkimuksen harjoittamista. Neuvoston yhteisessi kannassa tdma tarkistus on
kokonaan sisédllytetty uuteen johdanto-osan 15 kappal eeseen.

Tarkistus 44 sisdtéa kehotuksen hyvaksya ymparistoriskien arviointia
koskevat tarkistetut suuntaviivat jatkona ymparistoneuvoston 4. joulukuuta
2008 antamille paételmille. Tarkistuksessa todetaan, etté suuntaviivat eivét
saisi perustua pelkastéén olennaisen vastaavuuden periaatteen tai vertailevan
turvalisuusarvioinnin kasitteen varaan. Tarkistuksen tdmd osa voidaan
hyvdksyd uudelleenmuotoiltuna, mikdli siind  selvennetdan,  etta
ympéristoriskien arvioinnin oikeudellisena viitekehyksena séilyy direktiivin
2001/18/EY liitell, jossa sdédetddn seuraavaa: " GMO:n ominaisuuksien
vertaaminen muuntamattomien organismien ominaisuuksiin vastaavissa
levitys- ja kayttbolosuhteissa auttaa geneettisestd muuntelusta mahdollisesti
aiheutuvien haitallisten erityisvaikutusten tunnistamisessa.” 'Y mparistoriskien
arvioinnissa on aiheellista hyddyntéda aiempaa tietoa ja kokemusta ja kayttda
asanmukaista vertalluaineistoa muuntogeenisten kasvien erojen esin
tuomiseks  vastaanottavissa ympéristoissa.  Vuonna2012 Cartagenan
bioturvallisuuspdytékirjan nojalla kehitetyt riskinarvioinnin ohjeet noudattavat
lisdksi lahestymistapaa, joka on yhdenmukainen EFSAN l|éhestymistavan
kanssa. Toisin sanoen niissa edetddn vaiheittain ja tapauskohtaisesti kayttéen
vertailevaa analyysia ja huomioiden samat seitseman riskialuetta. Neuvoston
yhtei sessa kannassa tarkistuksen 44 tdma osa on osittain siséllytetty muuttavan
direktiivin uuteen 2 artiklaan, joka velvoittaa komission raportoimaan
edistymisestd, jota on saatu akaan normatiivisen aseman antamisessa
Euroopan  €elintarviketurvallisuusviranomaisen  muuntogeenisten  kasvien
ympéristoriskien  arvioinnista vuonna 2010 antamale tarkemmalle
ohjeistukselle.

o Opt out -toimien perusteluja koskevan ohjeellisen luettelon liittaminen
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Muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta levittdmisestd ihmisten ja
elainten terveydelle ja ympéristtlle aiheutuvien mahdollisten riskien arviointi
on yhdenmukaistettu téysin direktiivin 2001/18/EY liitteellall. Viljelyyn
tarkoitettujen muuntogeenisten organismien arvioinnin soveltamisala kattaa
ympaéristoriskien kaikki mahdolliset alat koko EU:n alueella, myos alueellisella
ja pakallisella tasolla. Arvioinnissa on huomioitu muun muassa
muuntogeenisen  lajikkeen invasiivisuus tai  kestdvyys, mahdollisuus
risteytymiseen kotoperdisten viljeltyjen tai luonnonvaraisten kasvien kanssa,
luonnon  monimuotoisuuden  sdilyttdminen seka jatkuva tieteellinen
epavarmuus. Muuntogeeninen organismi  voidaan hyvdksyd vain, jos
riskinarvioinnissa todetaan, erityisesti edelld mainittujen tekijoiden tarkastelun
perusteella, ettd muuntogeeninen organismi on turvallinen ihmisten ja eldinten
terveyden ja ympdriston kannalta.

Komission ehdotuksessa esitetdan, ettéa jasenvaltioiden toimenpiteet, joilla
rgjoitetaan muuntogeenisten organismien viljelya tai kielletddn se kyseisen
ehdotuksen nojalla (niin kutsutut ”opt out -toimet”), on perusteltava muilla
gyilla kuin sellaisilla, jotka liittyvdt muuntogeenisten organismien
tarkoituksellisesta levittdmisestd tai markkinoille saattamisesta mahdollisesti
aiheutuvien haitallisten terveys- ja ympéristovaikutusten arviointiin. Nan ollen
komissio voi hyvaksya tarkistukset 5, 8, 10, 41 ja 47 uudelleenmuotoiltuina,
mikali niissa selvennetédn, etta perusteet, joihin jasenvaltiot vetoavat opt out -
toimien oikeuttamiseksi, eivét ole ristiriidassa EU:n lagjuisen ympéristoriskien
arvioinnin  kanssa. Neuvoston yhteisessd kannassa esitetédn  muutetun
direktiivin muutetuissa johdanto-osan 10 ja 11 kappaleissa ja uuden
26 b artiklan 3 kohdassa erilainen ympéristoperusteen maéritelma, jolla
varmistetaan, ettd EU:n lagjuisessa riskinarvioinnissa e synny
toimivaltarigtiriitoja jasenvaltioiden tasolla: ” ymparistopoliittiset tavoitteet,
jotka ovat direktiivin 2001/18/EY ja asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti
arvioiduista tekijoista erillisia” . Komissio katsoo, etta neuvoston ehdottamassa
muotoilussa on huomioitu ehdotuksen tavoite. Muilta osin komissio voi
hyvéksya joko Euroopan parlamentin tai neuvoston ehdottamat muihin kuin
ymparistonakokohtiin pohjautuvat perusteet, silla ne ovat sisdlloltéan paljolti
samankal tai set.

Muutetun direktiivin ehdotetun uuden 26 b artiklan muut muutokset

Komissio on Euroopan parlamentin kanssa yhta mielta siitd, etta tarvittavat
tiedot muuntogeenisten organismien viljelyn rajoituksista tai kielloista
jasenvaltion alueella on tarked saattaa toimijoiden (ja viljelijéiden) tietoon
hyvissi goin ja ettd néille on varattava riittéavasti atkaa mukautua niihin ja
paattaa meneilldan oleva kasvukausi, kun toimenpiteet koskevat unionin tasolla
jo hyvaksyttyj& muuntogeenisia organismeja (tarkistukset 7, 17 ja 43).
Neuvoston yhteisesséa kannassa nama tarkistukset on sisdllytetty muutetun
direktiivin uuteen johdanto-osan 21 kappaleeseen ja uuden 26 b artiklan
4 kohtaan, 26 b artiklan 5 kohtaan, 26 c artiklan 3 kohtaan ja 26 c artiklan
5 kohtaan (lukuun ottamatta viljelij6ille tiedottamisen velvoitteita).

Komissio katsoo, etta viittaus kansallisten toimenpiteiden térkeyteen on
suhteellisuusperiaatteen mukainen (tarkistus 20). Neuvosto on kokonaan
sisdlyttanyt taman tarkistuksen muutetun direktiivin uuteen johdanto-osan
13 kappaleeseen jauuden 26 b artiklan 3 kohtaan.
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3.3.

34.

Direktiivin 2001/18/EY muiden artiklojen muuttaminen

Komissio hyvéksyy tarkistuksen 26, joka koskee asetuksen voimaantuloa.
Neuvoston yhteisesséd kannassa tama tarkistus on kokonaan siséllytetty
muuttavan direktiivin uuteen 3 artiklaan.

Komission hylk&damat Euroopan parlamentin tarkistukset, jotka on sisallytetty

kokonaan, osittain tai periaatteessa neuvoston ensimmaisen kasittelyn kantaan

Direktiivin 2001/18/EY muiden artiklojen muuttaminen

Komissio e hyvéksy tarkistusta 12, jolla muutetaan vapaata liikkuvuutta
koskevaa direktiivin 2001/18/EY 22 artiklaa, silla ehdotus sallii jasenvaltioiden
rgjoittaa aueellaan ainoastaan muuntogeenisten organismien viljelyd, e
muuntogeenisten tai tavanomaisten siementen, elintarvikkeiden ja rehun
kauppaa tai tuontia. Komissio pitéa kuitenkin hyodyllisena todeta selvasti, etta
ehdotus ei vaikuta sisémarkkinoiden toimintaan. Nain ollen komissio hyvaksyy
neuvoston muuttaman muotoilun muutetun direktiivin johdanto-osan 13 ja
18 kappaleessa sekd uuden 26 b artiklan 9 kohdan ja uuden 26 c artiklan
6 kohdan, jotka koskevat hyvaksyttyjen muuntogeenisten organismien vapaata
litkkuvuutta kaikissa jasenvaltioissa ja tuontia kaikkiin jasenvaltioihin seka
niiden kayttéa jasenvaltioissa, jotka eivédt ole ragoittaneet tai kieltaneet
muuntogeenisten  organismien  viljelyd, sekd uuden johdanto-osan
20 kappaleen, joka koskee tavanomaisten siementen, kasvien lisdysaineiston ja
sadonkorjuutuotteiden vapaata liikkuvuutta.

Komission kokonaan, osittain tai periaatteessa hyvaksymét Euroopan

parlamentin tarkistukset, joita e ole sisdllytetty neuvoston ensimmaéisen

kasittelyn kantaan

Johdanto-osan kappaleet

Tarkistus 4, jossa viitataan tutkimuksen tulosten kokoamisen téarkeyteen,
hyvaksytaan.

Komissio hyvéksyy tarkistuksen 44 sdédnnokset, joissa viitataan laajan
tieteellisten jarjestGjen verkon perustamiseen sekd muuntogeenisten
organismien tarkoituksellisesta levittamisesta ja markkinoille saattamisesta
aiheutuvia potentiaalisia riskeja koskevaan riippumattomaan tutkimukseen.

Muutetun direktiivin ehdotetun uuden 26 b artiklan muutokset

Tarkistus 40, jolla selkiytetéén tapauskohtaisen tarkastelun tarvetta ennen
kansallisten toimenpiteiden hyvaksymistd, voidaan hyvaksya.

Tarkistus 42, jossa pyydetdan tekemaan kansallisille toimenpiteille etukateen
riippumaton kustannus-hyotyanalyysi, jossa otetaan huomioon vaihtoehtoja,
voidaan hyvaksya.

Tarkistus 19, jossa vaaditaan jarjestamddn kansalisista toimenpiteista
etukdteen véhintddn 30 pédivaa kestavad julkinen kuuleminen, voidaan
hyvaksya.

Komissio katsoo, ettd kolmen edeltdvan tarkistuksen asiaankuuluvuutta
tarkasteltaessa on kuitenkin huomioitava neuvoston yhteinen kanta, jossa
ehdotetaan asetuksen muuttamista direktiiviksi, jolloin jasenvaltiot voivat
valita muodollisuudet ja menetel mét vapaasti.
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Direktiivin 2001/18/EY muiden artiklojen muuttaminen

Komissio hyvédksyy periaatteessa direktiivin  26aartiklan  muutoksen
(tarkistukset 6, 14), jolla jasenvaltiot velvoitetaan luomaan rinnakkaiseloon
liittyvia toimia vélttddkseen muuntogeenisten organismien tahattoman
esintymisen aluedllaan ja naapurijdsenvaltioidensa raja-alueilla, vaikka
voimassa olevassa lainsaadannissa el asetetakaan téaté koskevia velvoitteita.
Tarkistus 9, jossa korostetaan tehokkaita toimia GMO:ien rajatylittavan
leviamisen estdmiseks, voidaan myds hyvaksyd. My6s neuvoston yhteisessa
kannassa kasitelldan rinnakkaiseloon liittyvia toimia viittaamalla uudessa
johdanto-osan 22 kappaleessa 13. heindkuuta 2010 annettuun komission
suositukseen, jossa  editetdan  jasenvdtioille  e-sitovat ohjeet
rinnakkaiselotoimenpiteiden  kehittdmisekss muun muassa raja-alueilla
Komissio hyvaksyy tdméan sanamuodon, joka noudattelee voimassa olevaa
lainsd8dant6d sekd kuvastaa jasenvaltioiden moninaisia kantoja tassa asiassa.
Komissio haluaa huomauttaa, etta direktiivin 25 artiklan muutos, jossa
viitataan siemenaineiston saannin varmistamiseen riippumatonta tutkimusta
varten, ei ole yhteydessa ehdotuksen tavoitteisiin (tarkistus 13). Komissio
hyvaksyy tarkistuksen kuitenkin periaatteessa silla edellytyksellg, ettd se on
saadoksen oikeusperustan mukainen.

3.5. Komission hylkdaméat Euroopan parlamentin tarkistukset, joita & ole

sisallytetty neuvoston ensimmaisen kasittelyn kantaan

Oikeusperusta

Komissio katsoo, ettd ehdotuksen pitas perustua Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT-sopimuksen) 114 artiklaan, koska silla
muutetaan direktiivia 2001/18/EY, joka itse perustuu SEUT-sopimuksen
114 artiklaan, ja koska sen tarkoituksena on sujuvoittaa siséamarkkinoiden
toimintaa ja samanaikaisesti taata ymparistonsuojelu SEUT-sopimuksen
114 artiklan 2 kohdan mukaisesti. Siindkin tapauksessa, ettd Euroopan
parlamentin tarkistukset 8 ja 47, joihin sisdltyy mahdollisuus kieltda viljely
ymparistéa koskevin perustein, hyvaksytdan, ehdotuksen ja muutetun
direktiivin pédpainopisteend sdilyis sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta
Tasta syysta komissio e hyvaksy tarkistusta 1.

Johdanto-osan kappaleet

Komission ehdotuksen tavoitteena on sallia kansalliset rajoitukset tai kiellot,
joihin on muut perusteet kuin EU:n lagjuisen ymparistoriskien arvioinnin
puitteissa arvioitavat riskit. Varovaisuusperiaate on otettava huomioon
direktiivin  2001/18/EY  taytantbonpanossa  (direktiivin - johdanto-osan
8 kappaleen mukaisesti), mutta se e ole olennainen ehdotetun asetuksen
kannalta. Tasta syysta komissio e hyvaksy tarkistusta 46.

Muutetun direktiivin ehdotetun uuden 26 b artiklan muutokset

Tarkistus 51 viittaa jasenvaltioiden alueiden mahdollisuuteen hyvaksya
rajoituksia tai kieltoja aueellaan. Taméa nakokohta koskee jasenvaltioiden
keskushallinnon ja alueellisten tai paikallisten yksikéiden vélista toimivallan
jakoa, joka kuuluu jdsenvaltioiden perustuslain piiriin ja johon EU:n
lainsdddanndlla e voida puuttua. Tasta syystd komissio e hyvéksy téata
tarkistusta.
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3.6.

Tarkistus 22, jolla jasenvaltioiden toimenpiteiden kesto rajataan viiteen
vuoteen — dina missa tietylle muuntogeeniselle organismille EU:n
lainsdadannon nojalla myonnetyn hyvéksynnan kesto on 10 vuotta —, & ole
ehdotuksen tavoitteiden mukainen. Ehdotuksen tavoitteena on tarjota
jasenvaltioille mahdollisimman suuri joukko oikeudellisesti kestéavia ratkaisuja
muuntogeenisten organismien viljelyn rajoittamiseks tai kieltémiseksi. Lisaks
tarkistus on vastoin sité tosiseikkaa, etta toimenpiteet ovat perusteltuja yleiseen
etuun liittyvistd syistd, jotka voivat pysya muuttumattomina koko
viisivuotiskauden gjan. Tasta syystéa komissio el hyvaksy téta tarkistusta.

Tarkistuksella 23 poistetaan sana " perusteltu” viitattaessa jasenvaltioiden
hyvéaksymiin toimenpiteisiin. Komissio el hyvaksy poistamista, silla rajoitusten
jakieltojen on oltava hyvin perusteltuja ja kansallisten edellytysten mukai sesti
oikeutettuja.

Uuden artiklan lisdaminen direktiiviin 2001/18/EY

Tarkistus 24, jolla direktiiviin 2001/18/EY lisdtdan uus artikla vastuuta
koskevista vaatimuksista, e ole suoraan yhteydessa ehdotuksen tavoitteeseen.
Komissio haluaa muistuttaa, ettd muuntogeenisisté organismeista on sdadetty
ympéristévastuusta ympéristovahinkojen ehkéisemisen ja korjaamisen osata
annetussa direktiivissa 2004/35/EY°®. Direktiivissd on huomioitu saastuttaja
maksaa -periaate perussopimuksen ja kestdvan kehityksen periaatteen
mukai sesti. Nykyisessa EU:n lainsdadanndssa vastuuta ja korvauksia koskevat
kysymykset sellaisissa tilanteissa, jotka kuuluvat direktiivin 2001/18/EY
26aartiklan soveltamisalaan (toisin sanoen hyvaksyttyjen muuntogeenisten
organismien tahattomasta esintymisesta muissa tuotteissa aiheutuneet
viljelijoiden/toimijoiden taloudelliset tappiot), jatetddn jasenvaltioiden
toimivallan piiriin, kuten on todettu komission 13. heindkuuta 2010 antamassa
suosituksessa ohjeista sellaisten kansallisten toimenpiteiden kehittamista
varten, joilla estetddn muuntogeenisten organismien tahaton esiintyminen.
Vaikka on toki olemassa esimerkkeja EU:n sdddoksista, joilla vahvistetaan
taloudellista vastuuta ja taloudellisia korvauksia koskevia sédnnoksia tietyilla
perussopimusten alaan kuuvilla alueilla, néisté asioista e kuitenkaan yleensa
sé&detd EU:n | ainséadann®ssa toi saal ta toi ssijai suusperiaatteen takia ja toisaata
siksi, etta jasenvaltioiden siviili- ja rikoslainsdadanttjen valilla on suuria eroja.
Komissio kannattaa sitg, ettéd séannét, joilla luodaan jarjestelmét hyvaksyttyjen
muuntogeenisten  organismien  satunnaisen  esiintymisen  aiheuttamien
tappioiden korvaamiseksi, vahvistetaan jasenvaltioissa. Tarkistuksen nykyista
muotoilua on kuitenkin selkiytettdvd, silla siind yhdistetddn vastuuta ja
korvauksia koskevia seikkoja, minkd vuoksi sitd ei voida hyvéksyéa nykyisessa
muodossa.

Neuvoston sisdllyttdmat uudet sdannok set

Asetuksen vaihtaminen direktiiviksi

Neuvoston yhteisessd kannassa asetusehdotuksesta tehda@dn direktiivi
soveltamalla muodollisen yhtendisyyden oikeudellista periaatetta. Komissio
huomauttaa, ettéd ehdotus on epétyypillinen sdados, jolla e aseteta suoria
velvoitteita kolmansille osapuolille (kuten asetuksella tavallisesti asetetaan) ja
jolla el myoskédn aseteta lopputulosta, joka jasenvaltioiden olisi saavutettava
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(kuten direktiivilla tavallisesti asetetaan); silla anoastaan annetaan
jasenvaltioille valtuudet toimia ndin halutessaan. Nain ollen komissio pitda
muodollisen yhtendisyyden periaatteen soveltamista, toisin sanoen direktiivin
2001/18/EY muuttamista direktiivilla, hyvaksyttavana.

Hakemuksen maantieteellisen soveltamisalan rajoittaminen (vaihe 1)

Neuvoston yhteisessa kannassa vahvistetaan kahdesta perékkaisesta vaiheesta
koostuva menettely, jota noudattamalla jasenvaltiot voivat rgjoittaa
muuntogeenisen organismin viljelyatai kieltéda sen:

Ensiks neuvoston yhteiseen kantaan sisdltyvassa muutetun direktiivin uuden
26 b artiklan 1kohdassa ja 26bartiklan 2kohdassa esitetéén, etta
jasenvaltioiden, jotka haluavat rajoittaa muuntogeenisten organismien viljelya
tal kieltéa sen koko aluedllaan tai sen osalla, on esitettdva hakijalle komission
valityksella pyynto jéttéa alueensa viljelyn ulkopuolélle (niin kutsuttu ”vaihe
1"). Toiseks neuvoston yhteiseen kantaan sisdllytetyssa muutetun direktiivin
uuden 26 b artiklan 3 kohdassa esitetéan, etta mikali hakija nimenomaisesti
kieltdytyy noudattamassa vaiheessal esitettyd pyynt6a, jasenvaltiot voivat
hyvaksya tietyn muuntogeenisen organismin viljelyd rajoittavia tai sen
kieltdvia toimenpiteitd kyseisen muuntogeenisen organismin hyvaksymisen
jalkeen (niin kutsuttu "vaihe 2" tai "opt out -toimet”) sellaisten perusteluiden
nojalla, jotka ovat erillisa ymparistoriskin arvioinnista, akuperéisen
ehdotuksen mukaisesti.

Komissio hyvaksyy neuvoston yhteisen kannan kaksivaiheisesta menettelysta
(jonka ensimmdinen vaihe akaa hakijan madritellessda hakemuksen
soveltamisalan  ja toinen vaihe akaa muuntogeenisen organismin
hyvaksymisen  jalkeen), jolla sdlitaan  jasenvaltioiden  rgjoittaa
muuntogeenisten organismien viljelya tai kieltédd sen, koska menettely tuo lisda
valineitd muuntogeenisten organismien viljelyn rajoittamiseen ja kieltamiseen
ja takaa jasenvaltioiden oikeuden péaéttéd muuntogeenisten organismien
viljelysta yleisen edun perusteella riippumatta hakijan/hyvaksynnan haltijan
kannasta. Lisdksi vaiheeseen1 sisdltyvan maantieteellisen soveltamisalan
rgjoittamispyynnon tekemisen madraaika (30 pdivan kuluessa EFSAN
tieteellisestéd lausunnosta) jattda jasenvaltioille riittévasti aikaa paattaa,
haluavatko ne hyddyntéa tdta mahdollisuutta, silla ne voivat tehda pyynnon
milloin tahansa EFSAN riskinarvioinnin aikana, joka voi kestéd useita
kuukausiata vuosia.

Opt out -toimet — ennen hyvaksymista noudatettavat menettel yt

Neuvoston yhteiseen kantaan sisdltyv8ssd muutetun direktiivin - uuden
26 b artiklan 4 kohdassa esitetéén, ettd jasenvaltion, joka aikoo hyvaksya
muuntogeenisen organismin hyvaksynnan jalkeen opt out -toimen tai -toimia
(vaihe 2), on annettava komissiolle tiedoksi naiden toimenpiteiden luonnos,
minké& jalkeen komissiolla on 75 péaivaa esittéa tarvittaessa huomautuksia. Tana
aikana jasenvaltio e saa hyvaksya eka panna taytantoon kyseisia
toimenpiteet joko alun perin ehdotetussa muodossa tai muutettuina komission
esittdmien huomautusten huomioon ottamiseksi. Komissio hyvaksyy taman
neuvoston yhteisesséa kannassa esitetyn tarkistuksen, jossa on huomioitu
komission ehdottama | &hestymistapa.
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Kahden vuoden méaraaika opt out -toimien hyvaksymiselle

Neuvoston yhteiseen kantaan sisdtyvassd muutetun direktiivin muutetun
johdanto-osan 14 kappaleessa ja uuden 26 b artiklan 4 kohdassa esitetaan,
etta jasenvatioiden on hyvaksyttdva opt out -toimet viimeistddn kahden
vuoden kuluttua paivastd, jolloin muuntogeenisen organismin lupa/hyvaksynta
on myonnetty. Komissio hyvaksyy taman saénnoksen, jonka tavoitteena on
lisdta jasenvaltioiden hyvaksymien opt out -toimien nakyvyytta ja
ennustettavuutta toimijoiden (ja viljelijoiden) ndkokulmasta.

Siirtymatoi menpiteet

Neuvoston yhteiseen kantaan sisdltyvassa muutetun direktiivin johdanto-osan
21 kappaleessa ja uudessa 26 cartiklassa vahvistetaan kuusi kuukautta
kestéva siirtymatoimenpide, joka sallii jasenvaltioiden soveltaa direktiivin
sddnnbksid ennen  sen  voimaantuloa hyvéksyttyihin - muuntogeenisiin
organismeihin (MON 810 -maissi) tai sellaisiin, joiden kohdalla hakemus on
edennyt jo pitkdle. Komissio hyvaksyy tdman sdannoksen, silla sita tarvitaan
yhteyden luomiseksi vaiheidenl ja 2 vdlille: vahetta2 e voi soveltaa
kayttamatta ensin vaihetta 1, ja vaihetta 1 voidaan soveltaa vain, jos hakemus
on kasiteltdvana rajoitetun gjan.

Neuvoston yhteisessa kannassa esitetéén myds, ettd siirtymatoimenpiteet eivat
rgjoita sellaisten hyvéksyttyjen muuntogeenisten organismien siementen ja
lisdysaineiston viljelyg, jotka on istutettu laillisesti ennen kuin
muuntogeenisten organismien viljelya on rgjoitettu tai se on kielletty. Komissio
kannattaa tétd sdannostd, silla se tarjoaa oikeusvarmuuden viljelijdille, jotka
ovat istuttaneet ja korjanneet kyseistd muuntogeenista organismia ennen
viljelyarajoittavien tai sen kieltavien toimenpiteiden soveltamista.

Jasenvaltion mahdollisuus muuttaa kantaansa muuntogeenisen organismin
viljelyyn hyvaksynnan voimassaol oajan kuluessa

Neuvoston yhteiseen kantaan sisdltyvassd muutetun direktiivin - uuden
26 b artiklan 5kohdassa ja 26bartiklan 7 kohdassa esitetdan, etta
muuntogeenisen organismin hyvaksymisen jalkeen ja akaisintaan kahden
vuoden kuluttua kyseisesta péivasta jasenvatio voi kaynnistda (uudelleen)
kaksivaiheisen menettelyn pannakseen taytantoon viljelykiellon tai
lagj entaakseen kieltoa koko alueellaan tai sen osalla, mikéli se on perusteltua
uusista objektiivisista syistd. Neuvoston yhteisessa kannassa edellytetdan
myds, etta tama jasenvaltioille tarjotut mahdollisuudet ” eivét vaikuta niiden
hyvaksyttyjen GMO-siementen eivatka kasvien lisdysaineistojen viljelyyn, jotka
on laillisesti istutettu ennen néiden toimenpiteiden hyvaksymista.”

Neuvoston yhteiseen kantaan sSisdltyv8ssd muutetun direktiivin  uuden
26 b artiklan 6kohdassa ja 26b artiklan 7 kohdassa esitetdan, etta
jasenvaltio, joka haluaa sisallyttda koko alueensatai sen osan uudelleen GMO-
hyvdksynndan  maantieteellisen  soveltamisalaan, voisi tehda sen
yksinkertai stettua menettel ya noudattaen.

Komissio hyvaksyy nama uudet sdannokset, silla ne tuovat jasenvaltioille
enemman keinoja rgjoittaa muuntogeenisten organismien viljelya ta kieltda
sen. Samalla ne suojelevat niiden viljelijoiden oikeuksia, jotka ovat istuttaneet
muuntogeenisia organismeja laillisesti ennen niiden kieltémista
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o Raportointivelvollisuus

Neuvoston yhteiseen kantaan sisdltyvassd muuttavan direktiivin uudessa
2 artiklassa editetddn, etta "[k]lomissio antaa viimeistédn neljan vuoden
kuluttua direktiivin voimaantulosta Euroopan parlamentille ja neuvostolle
kertomuksen tdman direktiivin  kaytosta jasenvaltioissa, myds niiden
sédnndsten toimivuudesta, jotka tarjoavat j&senvaltioille mahdollisuuden
rgjoittaa GMO:ien viljelya tai kieltéd se koko alueellaan tai sen osala, seka
sisémarkkinoiden toiminnan moitteettomuudesta. Téhan kertomukseen voidaan
liittd& komission aiheelliseksi katsomia séaddsehdotuksia. Komissio raportoi
lisaks edistymisestd, jota on saatu aikaan normatiivisen aseman antamisessa
Euroopan  elintarviketurvallisuusviranomaisen  muuntogeenisten  kasvien
ympéristoriskien  arvioinnista vuonna 2010 antamalle vahvennetulle
ohjeistukselle.” Komissio hyvéksyy tdméan neuvoston yhteiseen kantaan
sisdtyvan tarkistuksen.

PAATELMA

Komissio katsoo, ettd madréenemmistolla 23. heindkuuta 2014 hyvéksytyssa
neuvoston yhteisessi kannassa otetaan huomioon komission ehdotuksen alkuperéi set
tavoitteet ja monet Euroopan parlamentin esittéamista ndkemyksista.

Edella mainituista syistéd komissio hyvaksyy neuvoston yhteisen kannan.
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