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1.

THVISTELMA

Kysymys siita, milloin ja miten ennalta varautumisen periaatetta olisi kaytettava
Euroopan unionissa tai kansainvalisissa tilanteissa, on herattanyt paljon keskustelua ja
tuonut esiin erilaisia ja toisinaan ristiriitaisia kantoja. Paattajien on jatkuvasti pyrittava
l6ytam&an tasapaino: toisaalta on kunnioitettava ihmisten, teollisuuden ja
organisaatioiden vapauksia ja oikeuksia ja toisaalta on vahennettdvd ymparistolle,
ihmisten terveydelle ja eldimille tai kasvelille haitallisia vaikutuksia. Oikean tasapainon
I[6ytaminen oikeassa suhteessa olevien, tasavertaisten, avointen ja yhtendisten toimien
toteuttamiseksi edellyttaa nain ollen jasenneltya paatoksentekoprosessia, johon sisaltyvat
yksityiskohtaiset tieteelliset ja muut objektiiviset tiedot.

Talla tiedonannolla on seuraavat nelja tavoitetta:

* luonnostella komission lahestymistapa, jota se aikoo noudattaa sovellettaessa ennalta
varautumisen periaatetta

» antaa komission suuntaviivat ennalta varautumisen periaatteen soveltamista varten

* saada aikaan yhteisymmarrys riskin arvioinnista, tarkastelusta, hallinnasta ja
tiedotuksesta, jos riskié ei tieteen keinoin pystyté viela taysin arvioimaan

» valttda sellaista tarpeetonta turvautumista ennalta varautumisen periaatteeseen, jota
voitaisiin pitaa katkettyna protektionismina.

Tiedonannon tarkoituksena on myds ruokkia asiasta seka yhteisossa etta kansainvalisesti
kaytavaa keskustelua.

Ennalta varautumisen periaatetta ei ole maaritelty perustamissopimuksessa, jossa se
mainitaan vain kerran ymparisténsuojelun yhteydes&iytannossasen soveltamisala
kuitenkin on paljon laajempi, varsinkin silloin, kun alustavan tieteellisen arvioinnin
mukaan on kohtuulliset perusteet epailld, eyd@paristoon, ihmisten terveyteen ja
elaimiin tai kasveihinkohdistuvat mahdollisesti vaaralliset vaikutukset eivat ehka ole
yhteisdssa sovellettavan korkeatasoisen suojelun mukaisia.

Komissio on sita mielta, ettd muiden WTO:n jasenten tavoin yhteisollakin on oikeus
vahvistaa aiheelliseksi katsomansa ympariston, ihmisten terveyden seka eldinten ja
kasvien hyvinvoinnin suojelun taso. Ennalta varautumisen periaatteeseen turvautuminen
on olennainen osa yhteison politikkaa, ja siihen liittyvilla valinnoilla on edelleenkin
vaikutusta yhteison kansainvélisesti tukemiin kantoihin, jotka koskevat periaatteen
soveltamista.

Ennalta varautumisen periaatetta olisi tarkasteltava riskianalyysiin liittyvan jasennellyn
lAhestymistavan mukaisesti. Siihen siséltyy kolme osatekijgd: riskinarviointi,
riskinhallinta ja riskista tiedottaminen. Ennalta varautumisen periaate on erityisen
keskeista riskien hallinnassa.

Ennalta varautumisen periaatetta, jota paattajat kayttavat riskinhallintaan, ei pida
sekoittaa varovaisuuteen, jota tutkijat soveltavat arvioidessaan tieteellisia tietoja.

Ennalta varautumisen periaatteeseen turvautuminen edellyttdd sitd, ettd tunnistetaan
jostakin ilmiésta, tuotteesta tai menettelysta johtuvat mahdollisesti vaaralliset vaikutukset



ja etta tieteellisen arvioinnin perusteella riskia ei ole mahdollista maaritella riittavan
varmasti.

Ennalta varautumisen periaatteeseen perustuvan lahestymistavan toteuttaminen olisi
aloitettava mahdollisimman taydellisella tieteellisella arvioinnilla, jonka kussakin
vaiheessa olisi mahdollisiksien mukaan maaritettava tieteellisen epdvarmuuden aste.

Paattajien on oltava tietoisia saatavilla olevan tieteellisen tiedon arviointiin liittyvasta
epavarmuudesta. Yhteiskunnan kannalta hyvaksyttavan riskitason maarittaminen on
poliittinen paéatdés. Kun kyseessa on riski, jota ei voida hyvéksya ja johon liittyy
tieteellista epavarmuutta ja ihmisten huolestumista, paattajien velvollisuutena on loytaa
vastauksia, joissa kaikki tekijat on otettava huomioon.

Joissakin tapauksissa oikea vastaus on ehk& olla toimimatta tai ainakin olla ottamatta
kayttoon oikeudellisesti sitovia toimenpiteita. Jos paatetddn toimia, kaytettavissd on
useita tapoja oikeudellisesti sitovista toimenpiteistd tutkimushankkeeseen tai
suositukseen.

Paatoksentekoprosessin olisi oltava avoin ja siihen olisi otettava mukaan kaikki asiaan
littyvat tahot mahdollisimman aikaisessa vaiheessa ja mahdollisimman laajasti.

Jos toimintaa pidetdén valttamattémana, ennalta varautumisen periaatteelle perustuvissa
toimenpiteissa on otettava huomioon seuraavat tekijat:

» toimenpiteiden on oltavaikeassa suhteessaluttuun suojan tasoon

* toimenpiteissa on noudatettatgsavertaisuutta

» toimenpiteiden on oltavghtendisidjo hyvaksyttyjen samankaltaisten toimenpiteiden
kanssa

* ennen toimenpiteiden hyvéksymistd ontarkasteltava toiminnasta tai
toimimattomuudesta aiheutuvia etuja ja haittojarkasteluun voi sisaltya kustannus-
hyotyanalyysi, jos se on aiheellista ja toteutettavissa

» toimenpiteitd on voitavéarkistaauusien tieteellisten tietojen perusteella

» toimenpiteilld pitaisi pystyd maarittelemaan, kenella on vastlattavampaan
riskinarviointiin tarvittaviertieteellisten todisteiden tuottamisesta

Suhteellisuusnerkitsee sitd, ettd toimenpiteet pitaisi mitoittaa haluttuun suojelun tason

nahden. Nollariskiin pdastaan vain harvoin, mutta epataydellisellakin riskinarvioinnilla

voidaan rajoittaa huomattavasti riskinhallinnan mahdollisia vaihtoehtoja. Joskus

esimerkiksi taydellinen kielto ei ole oikeassa suhteessa oleva ratkaisu mahdolliseen
riskiin, mutta toisinaan se voi olla ainoa mahdollinen ratkaisu tiedossa olevaan riskiin.

Tasavertaisuudellatarkoitetaan, etta toisiinsa verrattavissa olevia tilanteita ei pida
kasitella eri tavalla eika erilaisia tilanteita samalla tavalla, ellei se ole objektiivisesti
perusteltua.

Yhtenaisyydelldarkoitetaan, ettd toimenpiteiden on oltava laajuudeltaan ja luonteeltaan
verrattavissa vastaavilla aloilla jo toteutettuihin toimiin, joissa kaikki tieteelliset tiedot
ovat olleet saatavilla.

Etujen ja haittojen tarkastelussatetaan huomioon toiminnasta ja toimimatta jattamisesta
yhteisolle aiheutuvat kokonaiskustannukset lyhyella ja pitkalla aikavalilla. Etujen ja
haittojen tarkastelussa pitéaisi ottaa huomioon muutakin kuin vain taloudellinen



kustannushyotyanalyysi. Sen pitéisi olla laajempi, ja siina pitéisi tarkastella muitakin kuin
taloudellisia seikkoja, kuten mahdollisten vaihtoehtojen tehokkuutta ja saatavuutta.
Huomioon olisi otettava myds se yleinen periaate ja Euroopan yhteisdjen tuomioistuimen
oikeuskaytantd, jonka mukaan terveyden suojelu on etusijalla taloudellisiin seikkoihin
nahden.

Toimenpiteiden tarkistaminemusien tieteellisten tietojen perusteella merkitsee sita, etta
ennalta varautumisen periaatteeseen perustuvat toimenpiteet on pidettdva voimassa niin
kauan kuin tieteelliset tiedot eivat ole taydellisia tai lopullisia ja riskia pidetddn niin
korkeana, ettd yhteiskunnan ei katsota voivan hyvéksya sita valittu suojelun taso
huomioon ottaen. Toimenpiteitd olisi tarkistettava saanndllisesti uusien tieteellisten
tietojen perusteella ja muutettava tarvittaessa.

Tieteellisten todisteiden tuottamisesta vastaavan tahon maarittanomerfo yleinen
tallaisten toimenpiteiden seuraus. Maissa, joissa edellytetddn ennakkoluvan hankkimista
(markkinointilupa) vaarallisina pidetyille tuotteille, kd&dnnetéaén vahingollisuutta koskeva
todistustaakka pitamalla tuotteita vaarallisina, kunnes yritykset pystyvat osoittamaan
tieteellisesti niiden turvallisuuden.

Jos ennakkolupaa ei vaadita, voi olla kayttajan, yksityishenkilon, kuluttaja- tai
kansalaisjarjeston taikka viranomaisen tehtdvana osoittaa johonkin tuotteeseen tai
menetelmaan liittyvan vaaran luonne ja riskitaso. Tallbin voidaan toteuttaa erityinen
ennaltavarautumistoimenpide, jolla todistustaakka siirretdan tuottajalle, valmistajalle tai
tuojalle, mutta tata ei voi kuitenkaan pitaé yleisena saantona.
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1. JOHDANTO

Tietyt tuoreet tapahtumat ovat osoittaneet, ettd julkisesti ollaan yhd enemman huolissaan
riskeistd, joille ihmiset ja ihmisten elinymparistd mahdollisesti altistuvat.

Tiedotusvalineiden valtava kehittyminen on edistédnyt tiedonsaantia uusien riskien
syntymisesta ennen kuin tieteellisesta tutkimuksesta on saatu valaisua ongelmaan. Poliittisten
paattdjien on otettava huomioon tahan liittyvat pelot, ja otettava kayttoon ehkaisevia
toimenpiteita, joilla poistetaan tai ainakin vahennetddn riskia hyvéksyttavalle tasolle.
Neuvosto antoi 13. huhtikuuta 1999 paatoslauselman, jossa se kehotti komissiota ottamaan
tulevaisuudessa vieldkin selvemmin huomioon ennalta varautumisen periaatteen
lainsdadantdehdotusten valmistelussa ja muussa kuluttajiin liittyvissa toimissa seka
kehittamaan selkeita ja tehokkaita suuntaviivoja periaatteen soveltamiseksi. Tama tiedonanto
on osa komission vastausta tahan kehotukseen.

Ennalta varautumisen periaate ulottuu laajemmalle kuin vain lyhyella tai pitkalla aikavalilla
riskeihin liittyviin ongelmiin. Siind on kyse myds kasitteista, joiden ajallinen ulottuvuus on
pitké ja jotka koskevat tulevien sukupolvien hyvinvointia.

Jos paatetdén toimia odottamatta kaikkia tarvittavia tieteellisia tietoja, kyseessa on selvasti
ennalta varautumiseen perustuva lahestymistapa.

Paattajien on jatkuvasti pyrittava loytamaan tasapaino: toisaalta on kunnioitettava ihmisten,
teollisuuden ja organisaatioiden vapauksia ja oikeuksia ja toisaalta on vahennettava
ympaéristolle tai terveydelle haitallisia vaikutuksia tai poistettava ne.

Oikean tasapainon saavuttaminen niin, ettd voidaan tehda suhteutettuja, tasaveroisia, avoimia
ja yhtenaisia paatoksia ja samalla taata valittu suojelun taso, edellyttdd jasenneltya
paatoksentekoprosessia, jossa on kaytettavissa tieteellisia ja muita puolueettomia tietoja.
Tallaiseen  paastaan kolmella riskianalyysin  osatekijalla:  riskin  arvioinnilla,
riskinhallintastrategian valinnalla ja riskista tiedottamisella.

Kaiken riskinarvioinnin olisi perustuttava saatavilla olevaan tieteelliseen ja tilastolliseen
tietoon. Useimmat paatokset tehdaan oloissa, joissa on riittavasti tietoa asianmukaisten
ehkaisevien toimenpiteiden toteuttamiseksi, mutta joissakin oloissa tiedot saattavat olla
puutteellisia joiltakin osin.

Ennalta varautumisen periaatteeseen turvautuminen on paatos, joka tehdaan, jos tieteelliset
tiedot eivat ole riittavia, lopullisia tai varmoja ja on viitteita siita, etta ymparistoon, ihmisten
terveyteen ja eldaimiin tai kasveihin kohdistuvat mahdolliset vaikutukset voivat olla vaarallisia
eivatka ole valitun suojelutason mukaisia.

2. TIEDONANNON TAVOITTEET

Taman tiedonannon tarkoituksena on tiedottaa kaikille asiaan liittyville tahoille, erityisesti
Euroopan parlamentille, neuvostolle ja jasenvaltioille, miten komissio soveltaa tai aikoo
soveltaa ennalta varautumisen periaatetta, kun sen on tehtava riskin kurissapitoon liittyvia
paatoksia. Taman yleisen tiedonannon tavoitteena ei kuitenkaan ole sanoa viimeista sanaa
vaan osaltaan edistaa seka yhteison ettd kansainvélisella tasolla kaytavaa keskustelua.



Tiedonannolla pyritddn saamaan aikaan yhteisymmarrys tekijoistd, joiden vuoksi ennalta
varautumisen periaatteeseen turvaudutaan, ja laatia ohjeet, joiden mukaan sitd voidaan
soveltaa perustellusti ja yhtenaisesti.

Tiedonannossa luonnosteltujen suuntaviivojen tarkoituksena on toimia vain yleisind ohjeina,
eika niilla millaan tavoin pyritd muuttamaan perustamissopimuksen maarayksia tai yhteison
johdettua oikeutta taikka vaikuttamaan niihin.

Toisena tavoitteena on valttda turhaa turvautumista ennalta varautumisen periaatteeseen, milla
joissakin tapauksissa voitaisiin perustella katkettya protektionismia. Kansainvalisten
suuntaviivojen kehittdminen voisi helpottaa taman saavuttamista. Komissio haluaa myos
korostaa, etta taman tiedonannon ei suinkaan ole tarkoitus olla keino kiertdd WTO:n
sopimuksissa vahvistettuja velvoitteita; ennalta varautumisen periaatetta on tarkoitus kayttaa
naiden velvoitteiden mukaisesti.

On myds tarpeen selvittdd sekaannus, joka littyy ennalta varautumisen periaatteen kayton ja
nollariskitasoon — jota todellisuudessa esiintyy vain harvoin — pyrkimisen valilla. Pyrkiminen
terveyden, turvallisuden, ympariston ja kuluttajien suojelun korkeaan tasoon kuuluu
sisamarkkinoiden moitteettomaan toimintaan ja on yksi yhteison perusperiaatteista.

Yhteis6 on jo toteuttanut toimia, jotka perustuvat ennalta varautumisen periaatteeseen.
Ymparistokysymyksista on saatu kokemusta jo pitkaltd ajalta, ja ymparistdalan toimista
monet, esimerkiksi otsonikerroksen suojeluun tai ilmastonmuutoksiin liittyvat toimet,
perustuvat ennalta varautumisen periaatteeseen.

3. ENNALTA VARAUTUMISEN PERIAATE EUROOPAN UNIONISSA

Yhteistssa pyritaan jatkuvasti saavuttamaan korkeatasoinen turva muiden muassa ympariston,
ihmisten terveyden ja elainten ja kasvien hyvinvoinnin suojelussa. Useimmissa tapauksissa
korkeatasoisen suojan saavuttamiseksi toteutetut toimet voidaan maaritellda riittavien
tieteellisten tietojen perusteella. Jos kuitenkin on perusteltuja syita uskoa, ettd mahdolliset
vaarat voivat vaikuttaa ympéaristoon, ihmisten terveyteen taikka eldinten tai kasvien
hyvinvointiin, mutta kaytettavissa olevien tietojen perusteella ei voida tehda yksityiskohtaista
riskinarviointia,  ennalta  varautumisen periaate on  polittisesti  hyvaksytty
riskinhallintastrategiaksi useilla aloilla.

Jotta saisi taydellisen kuvan ennalta varautumisen periaatteeseen turvautumisesta Euroopan
unionissa, on tarkasteltava lainsdadantoteksteja, Euroopan yhteisdjen tuomioistuimen tai
ensimmaisen asteen tuomioistuimen kehittdmaa oikeuskaytantod seka esiin tuotuja poliittisia
suuntaviivoja.

Lainsaadanto

Analyysi aloitetaan lainsaadanttteksteistd, joissa on viitattu eksplisiittisesti tai implisiittisesti
ennalta varautumisen periaatteeseen (liite I, viite 1).

Yhteistn tasolla ainoa eksplisiittinen viittaus ennalta varautumisen periaatteeseen sisaltyy
ymparistoa kasittelevadn lukuun Euroopan yhteisdn perustamissopimuksessa ja tarkemmin
ottaen sen 174 artiklaan. Siita ei kuitenkaan pida paatelld, ettd periaatetta sovelletaan
ainoastaan ymparistokysymyksissa (lite 1, viitteet 2 ja 3). Vaikka periaate mainitaan
perustamissopimuksessa, sita ei kuitenkaan ole sopimuksessa maaritelty.



Poliittisten péaattajien tai viime kadessa tuomioistuinten tehtavand on tdsmentda ennalta
varautumisen periaatetta samalla tavalla kuin muitakin lainsdadantoon siséltyvia yleisia
kasitteita kuten toissijaisuus- tai suhteellisuusperiaatetta. Ennalta varautumisen periaatteen
soveltamisala liittyy myds oikeuskaytdnnén kehittymiseen, ja omalla tavallaan siihen
vaikuttavat yhteiskunnassa vallitsevat sosiaaliset ja poliittiset arvot.

Méaaritelman puute ei kuitenkaan tarkoita oikeudellista epavarmuutta. Yhteison toimielinten
saamat kokemukset periaatteen soveltamisesta ja oikeudellinen valvonta mahdollistavat sen,
ettd ennalta varautumisen periaatteen soveltamisala tarkentuu jatkuvasti.

Oikeuskaytanto

Euroopan yhteis6jen tuomioistuin ja ensimmaisen asteen tuomioistuin ovat jo valvoneet
ennalta varautumisen periaatteen soveltamista asioissa, joissa ne ovat antaneet tuomioita, ja
ovat nain alkaneet kehittaa oikeuskaytantoa. (Ks. liite I, viitteet 5, 6 ja 7.)

Poliittiset suuntaviivat

Komissio on antanut poliittisia suuntaviivoja vihredssa kirjassa Euroopan unionin
elintarvikelainsdadannon yleisista periaatteista ja 30. huhtikuuta 1997 annetussa kuluttajien
terveyttd ja elintarvikkeiden turvallisuutta koskevassa tiedonannossa. Parlamentti on antanut
suuntaviivoja 10. maaliskuuta 1998 antamassaan vihredd kirjaa koskevassa
paatoslauselmassaan, neuvosto 13. huhtikuuta 1999 antamassaan paatoslauselmassa ja
Euroopan talousalueen ETA:n parlamentaarinen sekakomitea 16.maaliskuuta 1999
antamassaan paatoslauselmassa. (Liite I, viitteet 8-12.)

Komission mielestéd ennalta varautumisen periaate on yleisesti sovellettava periaate, joka on
otettava huomioon erityisesti ymparistonsuojelun, ihmisten terveydensuojelun ja eldin- ja
kasvinsuojelun alalla.

Vaikka ennalta varautumisen periaate mainitaan perustamissopimuksessa
nimenomaisesti vain ymparisténsuojelun yhteydesséa, sen soveltamisala on
paljon laajempi ja kattaa erityisolosuhteet, joissa tieteellinen tieto ei ole

riittdvaa, lopullista tai varmaa ja joissa alustavan ja objektiivisen
riskiarvioinnin mukaan on kohtuulliset perusteet epailla, ettd ympéaristoon,
ihmisten terveyteen, eldimiin tai kasveihin kohdistuvat mahdollisesti
vaaralliset vaikutukset eivat ehka ole halutun suojelutason mukaisia.

4. ENNALTA VARAUTUMISEN PERIAATE KANSAINVALISESSA LAINSAADANNOSSA

Kansainvélisella tasolla ennalta varautumisen periaate tunnustettin ensimmaisen kerran
Maailman ymparistbasiakirjassa, joka hyvaksyttin  Yhdistyneiden kansakuntien

yleiskokouksessa vuonna 1982. Sen jalkeen se on esiintynyt kansainvalisissa
ymparistonsuojelua koskevissa sopimuksissa (ks. liite II).

Periaatetta vahvistettiin Rio de Janeirossa pidetyssa Yhdistyneiden Kansakuntien ymparisto-
ja kehityskokouksessa, jossa hyvaksyttin Rion julistus. Sen 15. periaatteessa todetaan
seuraavasti: "Suojellakseen ymparistdd valtiot soveltavat kykyjensd mukaan laajasti

nakemystd, joka ottaa huomioon varotoimenpiteet etukateen. Mikali vakava tai peruuttamaton



vahinko uhkaa, ympariston tilan heikkenemista estavien kustannustehokkaiden toimenpiteiden
lykkaamista ei saa perustella taydellisen tieteellisen varmuuden puuttumiséiads
ilmastonmuutosta koskevassa Yhdistyneiden kansakuntien puitesopimuksessa sekéa biologista
monimuotoisuutta  koskevassa yleissopimuksessa viitataan ennalta varautumisen
periaatteeseen. Ennalta varautumisen periaatteen soveltaminen sai lisdvahvistusta askettain,
kun 28. tammikuuta 2000 pidetyssa biologista monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen
sopimuspuolten kokouksessa sovittiin bioturvallisuuspoytakirjasta, joka koskee modernilla
biotekniikalla tuotettujen eldavien muunnettujen organismien turvallista kuljettamista,
kasittelya ja kayttoa (ks. liite II).

Naiden  seurauksena  periaate on  vahvistunut  vahitellen  kansainvélisessa
ympaéristdlainsaadannossa, ja siitd on tullut todellinen kansainvélisen oikeuden periaate, jolla
on yleinen soveltamisala.

Maailman  kauppajarjeston ~ WTO:n  sopimukset  vahvistavat tata. WTO:n
perustamissopimuksen  johdanto-osassa  korostetaan  kansainvalisen  kaupan ja
ymparistonsuojelun yha laheisempia yhteyKsiéhtendinen lahestymistapa merkitsee sita,

ettd ennalta varautumisen periaate otetaan taysin huomioon naissa sopimuksissa, erityisesti
terveys- ja kasvinsuojelutoimia koskevassa sopimuksessa (SPS) sekad kaupan teknisia esteita
koskevassa sopimuksessa (TBT) sen varmistamiseksi, etta tata yleista periaatetta sovelletaan
rittavalla tavalla oikeusjarjestyksessa.

Kullakin WTO:n jasenvaltiolla on oikeus itse maaritella ympéariston tai terveyden suojelun
taso sellaiseksi, jota se pitaéa asianmukaisena. Valtiot voivat siis soveltaa toimenpiteitd, myos
ennalta varautumisen periaatteeseen perustuvia toimenpiteitd, joiden suojelutaso on
korkeampi kuin kansainvalisiin standardeihin tai suosituksiin perustuvien toimenpiteiden.
Nama nakokannat ovat vahvistuneet WTO:ssa tietyissa asioissa tapahtuneen kehityksen
myota.

Terveys- ja kasvinsuojelutoimia koskevassa sopimuksessa selvasti hyvaksytddn ennalta
varautumisen periaate, vaikka itse termia ei siina kaytetakaan. Yleisena periaatteena on, etta
kaikki terveyteen tai kasvinsuojeluun liittyvat toimenpiteet toteutetaan tieteellisin perustein
eika niita jatketa ilman riittavia tieteellisia todisteita, mutta poikkeuksesta tahan periaatteeseen
maarataan 5 artiklan 7 kohdassa, jossa todetaan seuradsaltisissa tapauksissa, joissa ei

ole riittavasti tieteellisia todisteita, jAsen voi vdliaikaisesti ottaa kayttoon terveys- tai
kasviensuojelutoimia saatavilla olevien olennaisten tietojen perusteella, mukaan lukien tiedot
asianomaisilta kansainvalisilta jarjestoiltd seka tiedot muiden jasenten soveltamista terveys-
tai kasvinsuojelutoimista. Naissa olosuhteissa jasenet pyrkivat hankkimaan kohtuullisessa
madardajassa lisatiedot, jotka tarvitaan riskien arvioimiseksi puolueettomammin terveys- tai
kasvinsuojelutoimen tarkistamiseksi sen mukaisesti”.

Terveys- ja kasvinsuojelutoimia koskevan sopimuksen mukaan siis riittamattomien
tieteellisten tietojen vallitessa ennalta varautumisen periaatteen mukaisesti toteutetut
toimenpiteet ovat valiaikaisia ja merkitsevat sitd, ettd tarvittavat tieteelliset tiedot olisi

1 "Taman sopimuksen osapuolet.] tunnustavat, ettd niiden valisia suhteita kaupan ja taloudellisen

yrittelidisyyden alalla pitdisi hoitaa pyrkimyksena elintason kohottaminen, taystyollisyyden turvaaminen,
suuri ja tasainen kasvava reaalitulon ja tehokkaan kysynnan maéra ja laajentaa tavaroiden ja palveluiden
tuotantoa ja kauppaa, samalla sallien maailman luonnonvarojen optimaalinen kayttd kestavan kehityksen
tavoitteiden mukaisesti, tavoitella sekd& ymparistbn suojelua ettd sailyttamista ja edistaa sitd koskevia
menetelmid siten, ettd ne ovat sopusoinnussa osapuolien eri vaiheessa olevien taloudellisen kehityksen
tarpeiden ja ongelmien kanssa, [...]".
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I6ydettava tai tuotettava. On korostettava, etté véliaikaisuus ei ole sidottu aikarajaan vaan
tieteellisen tiedon kehittymiseen.

Sopimuksen 5 artiklan 7 kohdassa kaytetty ilmaisu “riskin arviointi puolueettomammin”
viittaa siihen, etta ennalta varautumiseen liittyvat toimenpiteet voivat perustua vahemman
objektiiviseen arviointiin mutta etté niihin kuitenkin taytyy sisaltya riskinarviointi.

Riskinarvioinnin  kasitteen maarittely terveys- ja kasvinsuojelutoimia koskevassa
sopimuksessa jattda tulkinnanvaraiseksi sen, mita voitaisiin kayttdd perustana ennalta
varautumisen lahestymistapaa sovellettaessa. Toimenpiteiden perustana olevaan
riskinarviointiin voi sisaltya faktuaalisia tai kvalitatiivisia tietoja, jotka eivéat ole mitattavissa,
eika arviointi nain ollen perustu puhtaasti mitattavissa olevaan tieteelliseen tietoon. WTO:n
valituselin on vahvistanut tata tulkintaa kasvuhormonitapauksessa: se hylkasi paneelin
alkuperaisen tulkinnan, jonka mukaan riskinarvioinnin on oltava kvantitativinen ja
maaritettava riskin vahimmaisraja.

Terveys- ja kasvinsuojelutoimia koskevan sopimuksen 5 artiklan 7 kohtaan sisaltyvia
periaatteita on noudatettava terveys- tai kasvinsuojelutoimissa. Kun otetaan huomioon muiden
alojen kuten ymparisténsuojelun erityispiirteet, on kuitenkin mahdollista hyvaksya osittain
erilaisia periaatteita.

Kansainvélisten suuntaviivojen kehittdmisessd otetaan huomioon ennalta varautumisen
periaatteen soveltaminen FAO:n Codex Alimentariukseen. Tata ja muitakin aloja koskevilla
suuntaviivoilla voitaisiin valmistella WTO:n jasenvaltioille yhtendista lahestymistapaa
terveyden tai ympariston suojelua koskevien toimenpiteiden laatimiseksi. Samalla olisi
valtettava ennalta varautumisen periaatteen vaarinkayttod, joka voi johtaa perusteettomiin
kaupankaynnin esteisiin.

Edellisen perusteella komissio on sitd mieltd, ettda muiden WTO:n jasenten tavoin
yhteisollakin on oikeus maaritella aiheelliseksi katsomansa ympariston, ihmisten terveyden ja
eldinten ja kasvien hyvinvoinnin suojelun taso. T&ssa sen on noudatettava
perustamissopimuksen 6, 95, 152 ja 174 artiklaa. Ennalta varautumisen periaatteeseen
turvautuminen on siis olennainen osa sen politikkaa. On selvaa, ettd yhteison tekemat
valinnat ndkyvat kannoissa, joita se tukee kansainvélisella ja erityisesti monenvalisella tasolla
ennalta varautumisen periaatteeseen turvautumisen osalta.

Kun otetaan huomioon ennalta varautumisen periaatteen alkuperd ja sen lisdantyvat
vaikutukset kansainvélisessa lainsdadanngdssa ja erityisesti Maailman kauppajarjeston
WTO:n sopimuksissa, tdman periaatteen olisi tultava kansainvalisella tasolla esiin niilla

eri aloilla, joilla se mahdollisesti joudutaan ottamaan huomioon.

Komissio on sita mielta, ettd muiden WTO:n jasenten tavoin yhteisollakin on oikeus
maaritelld aiheelliseksi katsomansa ympariston, ihmisten terveyden ja eldinten ja kagvien
hyvinvoinnin suojelun taso. Ennalta varautumisen periaatteeseen turvautuminen on (siis
olennainen osa sen politikkaa. On selva, etta yhteison tekemat valinnat nékyvat
kannoissa, joita se tukee kansainvdliselld ja erityisesti monenvdliselld tasolla ennalta
varautumisen periaatteeseen turvautumisen osalta.
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5. ENNALTA VARAUTUMISEN PERIAATTEEN ERI OSATEKIJAT

Ennalta varautumisen periaatteessa on kaksi toisistaan eroavaa pugitdit{ipen paatos
toimia tai olla toimimatta — tama liittyytekijéihin, joiden perusteella turvaudutaan ennalta
varautumisen periaatteeseen — ja (ii) jos paatetaan topa@tos siitd, miten toimitaan —
tama liittyy toimenpiteisiin, jotka ovat tulosta paatoksesta turvautua ennalta varautumisen
periaatteeseen.

On ristiriitaista, etta riskianalyysissa otetaan huomioon tieteellinen epavarmuus — varsinkin
silloin, jos tdmad on tehtava riskinarvioinnissa tai riskinhallinnassa. Ristiriitatilanne on
seurausta siitd, ettd sekoitetaan varovainen lahestymistapa ennalta varautumisen periaatteen
soveltamiseen. Nama kaksi seikkaa taydentavat toisiaan, mutta niita ei pida sekoittaa toisiinsa.

Varovainen lahestymistapa sisaltyy riskinarviointitapaan, joka maaritelladn ennen riskin
arviointia ja jossa turvaudutaan kohdassa 5.1.3 kuvattuihin tekijoihin. Lahestymistapa on siis
olennainen osa riskienarvioijien antamaa tieteellista lausuntoa.

Ennalta varautumisen periaatteeseen turvautuminen puolestaan kuuluu riskinhallintaan, jos
tieteellisen epavarmuuden vuoksi ei ole mahdollista tehda taydellista riskinarviointia ja jos
paattajien mielesta ymparistonsuojelun, inmisten terveydensuojelun, eldin- tai kasvinsuojelun
valittu taso voi vaarantua.

Komission mielestd toimenpiteet, joihin sovelletaan ennalta varautumisen periaatetta,
kuuluvat yleiseen riskianalyysiin ja erityisesti riskinhallintaan.

5.1 Tekijat, jotka johtavat ennalta varautumisen periaatteeseen turvautumiseen

Ennalta varautumisen periaatteeseen turvaudutaan vain tilanteessa, jossa riski on
mahdollinen, vaikka riskia ei voida taysin osoittaa, sen laajuutta mitata tai sen
vaikutuksia maaritelld, koska tieteelliset tiedot eivat ole riittavia tai lopullisia.

Ennalta varautumisen periaate ei kuitenkaan milloinkaan oikeuta mielivaltaisten
paatosten tekemiseen.

51.1 Mahdollisesti kielteisten vaikutusten selvittaminen

Ennen turvautumista ennalta varautumisen periaatteeseen on arvioitava riskiin liittyvat
tieteelliset tiedot. Arviointia kuitenkin edeltda — loogisesti ja kronologisesti — ilmiésta
mahdollisesti johtuvien kielteisten vaikutusten selvittdminen. Jotta naitd vaikutuksia
voisi ymmartaa paremmin, on tehtdva tieteellinen arviointi. P&aatds arvioinnin
tekemisesté odottamatta uusia tietoja merkitsee konkreettisempaa kasitysta riskista.

51.2 Tieteellinen arviointi

Mahdollisia haitallisia vaikutuksia koskevan tieteellisen arvioinnin olisi perustuttava
saatavilla oleviin tietoihin pohdittaessa, ovatko ympariston, ihmisten terveyden, eldinten
tai kasvien suojaamista koskevat toimet tarpeen. Riskinarviointia olisi hyodynnettava
mahdollisuuksien mukaan p&étettdessa ennalta varautumisen periaatteeseen
turvautumisesta. Tama edellyttdd luotettavia tieteellisia tietoja ja loogisia perusteita,
joista voidaan paatella riskin esiintymismahdollisuus ja sen vaikutuksen vahingollisuus
ympaéristolle tai tietyn populaation terveydelle. Huomioon on otettava myos
mahdollisen vahingon laajuus, pysyvyys, kumottavuus ja viivastyneet vaikutukset. Aina
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ei kuitenkaan ole mahdollista tehda taydellista riskinarviointia, mutta kaikki
kaytettavissa olevat tieteelliset tiedot olisi pyrittdva arvioimaan.

Mahdollisuuksien mukaan olisi laadittava raportti, johon olisi litettdva arvio olemassa
olevasta ja saatavasta tiedosta, ja siina olisi esitettdva tutkijoiden kasitys arvioinnin
luotettavuudesta seka jaljelle jaaneista epavarmuustekijoistd. Tarvittaessa siina olisi
lueteltava myos aiheita, jotka vaativat tieteellista lisdtutkimusta.

Riskinarvioinnissa on neljd osatekijaa: vaaran tunnistaminen, vaaran maarittely,
altistumisen arviointi ja riskin maarittely (liite 111). Tieteellisen tiedon rajallisuus voi
vaikuttaa kuhunkin néistad osatekijoistd, koska se vaikuttaa yleiseen epavarmuustasoon
ja vime k&dessd suoja- tai ehkaisytoimien perusteisiin. Nama nelja vaihetta olisi
pyrittava suorittamaan ennen toimintapaatoksen tekemista.

5.1.3 Tieteellinen epavarmuus

Tieteellinen epavarmuus on yleenséd seurausta viidesta tieteelliseen menetelmaan
littyvasta tekijasta: valitusta muuttujasta, tehdyista mittauksista, otetuista naytteista,
kaytetyistd malleista ja hyddynnetyistd kausaalisuhteista. Tieteellinen epavarmuus voi
johtua myos kaytettdvissa olevan tiedon ristiritaisuudesta tai oleellisten tietojen
puutteesta. Epavarmuus voi littyd analyysin kvalitatiivisiin tai kvantitatiivisiin
tekijoihin.

Jotkut tutkijat kayttavat mielelladn abstraktimpaa ja yleistetympaa lahestymistapaa,
jossa kaikki epavarmuustekijat erotetaan kolmeen luokkaan: poikkeamat, satunnaisuus
ja todellinen vaihtelevuus. Jotkut asiantuntijat luokittelevat epavadan arvioimalla
tapahtuman todennakoisyytta ja vaikutuksen vakavuutta koskevan luottamusvalin.

Aihe on erittdin monimutkainen, ja komissio on kaynnistanyt teknologisia riskeja ja
epavarmuustekijdiden hallintaa kasittelevan hankkeen "Technological Risk and the
Management of Uncertainty”, joka toteutetaan Euroopan tieteen ja teknologian
seurantakeskuksen ESTO:n (European Science and Technology Observatory) alaisena.
ESTO:n nelja raporttia julkaistaan piakkoin, ja niiss& annetaan kattava kuvaus
tieteellisestd epavarmuudesta.

Riskinarvioijat ovat tottuneita ottamaan huomioon ndma epavarmuustekijat kayttamalla
esimerkiksi seuraavanlaisia periaatteita:

— hyddynnetaan eldinmalleja mahdollisten vaikutusten maarittamiseksi ihmisiin
— hyddynnetéaéan painotaulukoita lajien valisten vertailujen tekemiseksi

— kaytetaan turvakerrointa arvioitaessa hyvaksyttavaa paivittaisannosta intra- ja inter-
spesifisen vaihtelun huomioon ottamiseksi; taman kertoimen arvo vaihtelee
suhteessa kaytettavien tietojen epavarmuusasteeseen

— el maaritetd hyvaksyttavaa paivittdisannosta ainesosille, jotka on tunnustettu
genotoksisiksi karsinogeeneiksi

— otetaan perustaksi ALARA-taso (niin vahainen kuin on kohtuudella mahdollista
saavuttaa — _As_&aw a Reasonably _A&hievable) tiettyjen myrkyllisten
kontaminanttien osalta.
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5.2

Riskinhallinnasta vastaavien tahojen olisi oltava taysin tietoisia ndista
epavarmuustekijdista toteuttaessaan toimenpiteitd, jotka perustuvat arvioijien
toimittamaan tieteelliseen lausuntoon.

On kuitenkin tilanteita, joissa tieteelliset tiedot ovat taysin riittAmattomia, jotta naita
periaatteita voitaisiin konkreettisesti soveltaa, tai joissa parametrien mallintamisen
puutteen vuoksi ekstrapolointi on mahdotonta taikka joissa syy-seuraussuhteita
ounastellaan mutta niitéa ei ole osoitettu. Talloin poliittiset paattgjat joutuvat paattamaan,
toimitaanko vai ollaanko toimimatta.

Ennalta varautumisen periaatteeseen turvautuminen edellyttaa

— ilmiosta, tuotteesta tai menettelystd mahdollisesti seuraavien
negatiivisten vaikutusten tunnistamista

— riskien tieteellistd arviointia, jonka avulla ei voida méaarittaa riittavan
varmasti kyseista riskia riittamattdmien, epataydellisten tai epatarkkojen
tietojen vuoksi.

Ennalta varautumisen periaatteeseen turvautumisesta seuraavat toimenpiteet
5.2.1 PA&éatoés toimia tai olla toimimatta

Juuri kuvatussa tilanteessa, jossa yleinen mielipide toisinaan vaatii kiireellisia toimia,
poliittisten paattajien on reagoitava. Tama ei aina merkitse sitd, etta toimia on
toteutettava. Myos paatos olla toimimatta voi olla reaktio.

Tiettyyn tilanteeseen reagointi on siis mit& suurimmassa maarin seurausta
poliittisesta paatoksestd, jossa on otettu huomioon riskitaso, jonka riskin
kantava yhteiskunta on valmis hyvaksymaan.

5.2.2 Pé&éatetyn toiminnan luonne

Valittu toiminta vaikuttaa siihen, minkélaista valvontaa voidaan harjoittaa. Ennalta
varautumisen periaatteeseen turvautuminen ei valttamatta tarkoita sita, ettéd p&atetdan
lopullisista toimista, joiden tarkoituksena on tuottaa oikeudellisia vaikutuksia, joita
tuomioistuimet pystyvat valvomaan. Poliittisten paattajien kaytdéssa on koko joukko
toimia, jos he haluavat turvautua ennalta varautumisen periaatteeseen.
Tutkimusohjelman rahoittaminen tai paatés tiedottaa kansalaisille tuotteen tai
menetelman mahdollisista kielteisista vaikutuksista voivat myds olla ennalta
varautumisen periaatteeseen perustuvia toimia.

Euroopan yhteisdjen tuomioistuin valvoo yhteison toimielinten antamien s&adosten
laillisuutta. Tuomioistuin on oikeuskaytannossdan katsonut, ettd jos komissiolla tai
muulla yhteisdn toimielimella on paljon harkintavaltaa antamiensa toimenpiteiden
luonteen tai soveltamisalan osalta, yhteisbn tuomioistuimen on rajoituttava
tarkastelemaan, ettei tdman vallan k&yttoon liity ilmeista virheellisyytta tai

vaarinkayttoa tai ettei siina ole ilmeisesti ylitetty harkintavallan rajoja.
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6.1

6.2

Toimenpiteilla ei mydskaan voi olla mielivaltaista perustaa.

Ennalta varautumisen periaatteeseen turvautuminen ei valttaméatta tarkoita
sitd, ettd paatetaan lopullisista toimista, joiden tarkoituksena on tuottaa
oikeudellisia vaikutuksia, joita tuomioistuimet pystyvét valvomaan.

SUUNTAVIIVAT ENNALTA VARAUTUMISEN PERIAATTEESEEN TURVAUTUMISELLE
Taytantéénpano

Kun paattajat tulevat tietoisiksi ympéaristoon, inmisten terveyteen, elaimiin tai kasveihin
kohdistuvasta riskistd, jolla voi olla vakavia seurauksia, ellei toimita mitenk&an, nousee
esiin kysymys asianmukaisista suojelutoimenpiteista. Paattajien on saatava jasenneltyyn
l&hestymistapaan perustuva mahdollisimman thiyes tieteellinen arviointi riskista
ympaéristolle tai terveydelle, jotta he voivat valita asianmukaisimman toimintatavan.

Paatettaessd asianmukaisesta toiminnasta — myds ennalta varautumisen periaatteeseen
turvautumisesta — olisi ensin tehtdva tieteellinen arviointi ja tarvittaessa annettava
tutkijoiden tehtavaksi mahdollisimman objektiivinen ja taydellinen tieteellinen arviointi,
jossa esitetaan olemassa olevat objektiiviset todisteet, puutteet tiedoissa ja tieteelliset
epavarmuustekijat.

-

Ennalta varautumisen periaatteeseen perustuvan l|ahestymistava
toteuttaminen olisi aloitettava mahdollisimman taydellisella tieteellisella
arvioinnilla, jonka kussakin vaiheessa olisi mahdollisuuksien mukaan
maaritettava tieteellisen epavarmuuden aste.

Laukaiseva tekija

Kun tieteellinen arviointi on tehty mahdollisimman hyvin, se voi synnyttda paatdksen
turvautua ennalta varautumisen periaatteeseen. Arvioinnin olisi osoitettava, etta
ympaériston tai ihnmisryhman haluttu suojelutaso voi olla vaarassa. Paatelmiin olisi myos
sisallyttava arvio tieteellisesta epavarmuudesta ja kuvaus olettamuksista, joita on
kaytetty korvaamaan tieteellisten tai tilastollisten tietojen puutetta. Toimimatta
jattamisen mahdollisia vaikutuksia olisi arvioitava, ja paattgjat voisivat kayttaa niita
paatoksen laukaisevana tekijana. Paatos siitd, odotetaanko uusia tieteellisia tietoja vai ei
ennen mahdollisten toimenpiteiden suunnittelua, pitaisi tehda mahdollisimman
avoimesti. Vaikka saatavilla ei olisikaan tieteellisid tietoja syy-seuraussuhteen
esiintymisesta tai mitattavissa olevasta annos-vastesuhteesta taikka maarallistéa arviota
altistumisen aiheuttavien haitallisten vaikutusten todennakdisyydesta, téata ei olisi
pidettava perusteena toimimatta jattamiselle. Vaikka tieteellistd ndkemysté tukisi vain
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6.3

erittain vahainen osa tutkijoista, heiddn mielipiteensa on otettava asianmukaisesti
huomioon, kunhan heid&n uskottavuutensa ja maineensa on tunnéstettu.

Komissio vahvistaa halunsa toimia mahdollisimman avoimesti ja ottaa mukaan
toimintaan mahdollisimman varhaisessa vaiheessa kaikki asiaan liittyvat osapuolet.
Tama auttaa paattgjia toteuttamaan perusteltuja toimenpiteitd, joilla todennakoisesti
saavutetaan haluttu terveyden tai ymparistdn suojelun taso yhteiskunnassa.

Paattajien olisi arvioitava toimimatta jattamisen mahdolliset vaikutukset ja
tieteellisen arvioinnin epavarmuustekijat, kun he paattavat, aloitetaanko
ennalta varautumisen periaatteeseen perustuvia toimia.

Kaikkien asiaan liittyvien tahojen on oltava mahdollisimman hyvin mukana
tarkastelemassa erilaisia riskinhallintavaihtoehtoja, kun tieteellisen
arvioinnin ja/tai riskinarvioinnin tulokset ovat saatavilla; menettelyn olisi
oltava mahdollisimman avoin.

Yleiset soveltamisperiaatteet

Naita yleisia periaatteita ei ole rajoitettu pelkastdan ennalta varautumisen periaatteen
soveltamiseen. Niitd sovelletaan kaikkiin riskinhallintatoimiin, ja on korostettava, etta
ennalta varautumisen periaatteen soveltaminen ei merkitse vapautusta naiden yleisesti
kaytettyjen kriteereiden soveltamisesta, jos kaytdssa on taydellinen riskinarviointi.

Ennalta varautumisen periaatteeseen turvautuminen ei siis oikeuta yleisistd hyvan
riskinhallinnan periaatteista poikkeamiseen.

Yleiset periaatteet ovat seuraavat:

* suhteellisuus

* tasavertaisuus

* yhtenaisyys

* toiminnasta tai toimimatta jattdmisesta johtuvien etujen ja haittojen tarkastelu
* uusien tieteellisten tietojen tarkastelu.

6.3.1  Suhteellisuus

Suunnitelluilla toimenpiteilla pitaisi pystya saavuttamaan asianmukainen suojelun taso.
Ennalta varautumisen periaatteeseen perustuvien toimenpiteiden pitaisi olla oikeassa

2

WTO:n valituselimen hormonikysymysta koskevan raportin kohdassa 194 todettiin, etta joissakin tapauksissa

erilaiset ndkemykset, joita kyseistd asiaa tutkineet patevat tutkijat esittdvat, saattavat olla osoitus
tieteellisesta epavarmuudesta.

Erityisesti kansanterveyteen ja ympéaristonsuojeluun liittyvissd nakokohdissa on jo tehty paljon.

Ympéristokysymyksissa yhteisd ja jasenvaltiot osoittivat kesékuussa 1998 Arhusissa allekirjoitetulla
yleissopimuksella, ettéd ne pitavat kansalaisten tiedonsaantia sek& muutoksenhaku- ja vireillepano-oikeutta
tarkeéna asiana.
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suhteessa haluttuun suojelun tason néhden eikd niilla pitaisi pyrkid saavuttamaan
nollariskitasoa, joka esiintyy vain harvoin. Joissakin tapauksissa puutteellisellakin
riskinarvioinnilla voidaan rajoittaa huomattavasti riskinhallinnan mahdollisia
vaihtoehtoja.

Joskus esimerkiksi taydellinen kielto ei ole oikeassa suhteessa oleva ratkaisu
mahdolliseen riskiin. Joskus se taas voi olla ainoa mahdollinen ratkaisu tiedossa olevaan
riskiin.

Riskid voidaan alentaa vaihtoehdoilla, jotka ovat vdhemman rajoittavia mutta joilla
voidaan saavuttaa vastaava suojelun taso. Tallaisia voivat olla esimerkiksi
asianmukainen kasittely, altistumisen vahentaminen, valvonnan vahvistaminen,
valiaikaisten rajoitusten asettaminen ja riskiryhmille tarkoitetut suositukset. On myos
otettava huomioon mahdollisuus korvata tuotteita tai menettelyja sellaisilla, joissa riski
on vahaisempi.

Riskin alentamista koskevia toimenpiteita ei pida rajoittaa valittémiin riskeihin, joiden
osalta toiminnan suhteellisuutta on helpompi arvioida. Tapauksissa, joissa kielteiset
vaikutukset tulevat esiin vasta erittdin pitkdn ajan kuluttua altistumisesta, syy-
seuraussuhteita on vaikein todistaa tieteellisesti ja nain ollen ennalta varautumisen
periaatteeseen on turvauduttava usein. Talldin mahdolliset pitkdaikaisvaikutukset on
otettava huomioon arvioitaessa toimenpiteiden suhteellisuutta. Téllaiset toimenpiteet on
toteutettava viipymatta, ja niilla pyritddn rajoittamaan tai poistamaan riskia, jonka
vaikutukset tulevat esiin vasta kymmenen tai kahdenkymmenen vuoden kuluttua taikka
vasta tulevien sukupolvien elinaikana. Tallaisia ovat erityisesti ekosysteemiin
kohdistuvat vaikutukset. Tulevaisuuteen lykkaantyva riski voidaan poistaa tai sita
voidaan alentaa vain kyseiselle riskille altistumisen hetkella eli valitttmasti.

Toimenpiteiden olisi oltava oikeassa suhteessa haluttuun suojelun tasoon.

6.3.2 Tasavertaisuus

Tasavertaisuuden periaatteella tarkoitetaan, etta toisiinsa verrattavissa olevia tilanteita ei
kasitella eri tavalla eika erilaisia tilanteita samalla tavalla, ellei se ole objektiivisesti
perusteltua.

Ennalta varautumisen periaatteen mukaisesti toteutettuja toimenpiteitd on sovellettava
niin, ettd saavutetaan samantasoinen suojelu kayttamatta maantieteellistd alkuperaa tai
tuotannon luonnetta perusteena mielivaltaiselle erilaiselle kohtelulle.

Toimenpiteiden soveltaminen ei saisi aiheuttaa syrjintaa.

6.3.3  Yhtendisyys

Toimenpiteiden on oltava yhtenaisia samankaltaisissa tilanteissa tai tilanteissa, joissa on
hyddynnetty samankaltaisia lahestymistapoja, jo toteutettujen toimenpiteiden kanssa.
Riskinarvioinnissa on otettava huomioon joukko tekijoita, jotta arviointi olisi
mahdollisimman taydellinen. Nailla tekij6illa on tarkoitus tunnistaa ja luokitella vaaroja
erityisesti vahvistamalla annoksen ja vaikutuksen vélinen suhde ja arvioida
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kohderyhman tai ympariston altistumista. Jos joidenkin tieteellisten tietojen puutteen
vuoksi riskié ei ole mahdollista luokitella, kun otetaan huomioon arviointiin olennaisesti
littyvat epavarmuustekijat, ennalta varautumisen periaatteen mukaisesti toteutettujen
toimien laajuuden ja luonteen on oltava verrattavissa vastaavilla aloilla jo toteutettuihin
toimiin, joissa kaikki tieteelliset tiedot ovat olleet saatavilla.

Toimenpiteiden on oltava yhtendisid vastaavissa oloissa tai vastaavan
l&hestymistavan mukaisesti jo toteutettujen toimien kanssa.

6.3.4 Toiminnasta tai toimimatta jattamisesta johtuvien etujen ja haittojen tarkastelu

On verrattava suunnitellun toimen todennakagisia positiivisia ja negatiivisia vaikutuksia
seka toimimatta jattamisen vaikutuksia yhteisédlle aiheutuvina kokonaiskustannuksina
lyhyelld ja pitkalla aikavalilla. Suunnitelluilla toimilla pitéisi pystya tuottamaan yleista
hyotya alentamalla riskid hyvaksyttavalle tasolle.

Etujen ja haittojen tarkastelussa pitaisi ottaa huomioon muutakin kuin vain taloudellinen
kustannus-hyottyanalyysi. Sen pitaisi olla laajempi, ja siind pitaisi tarkastella muitakin
kuin taloudellisia seikkoja.

Etujen ja haittojen tarkasteluun pitéisi kuitenkin sisaltyd myos taloudellinen kustannus-
hyotyanalyysi, jos se on asianmukaista ja toteutettavissa.

Muitakin analysointimenetelmia voidaan kuitenkin ottaa huomioon. Tallaisia ovat
esimerkiksi sellaiset, joissa tarkastellaan mahdollisten vaihtoehtojen tehokkuutta ja sita,
miten vaestd ne hyvaksyisi. On mahdollista, etté jokin yhteisd6 on valmis maksamaan
korkeamman hinnan varmistaakseen jonkin tarke&nd pitaméansa seikan, esimerkiksi
ympariston tai terveyden suojelun.

Komissio toteaa Euroopan yhteisdjen tuomioistuimen oikeuskaytannén mukaisesti, etta
kansanterveyden suojeluun liittyvid vaatimuksia on eittdmattd painotettava
voimakkaammin kuin taloudellisia seikkoja.

Ennen toimenpiteiden toteuttamista on tarkasteltava niistd tai niiden
toteuttamatta jattdmisestéa koituvia etuja ja haittoja. Tarkasteluun on
siséllyttava taloudellinen kustannus-hyétyanalyysi, jos se on asianmukaista
ja toteutettavissa. Muitakin analysointimenetelmid voidaan kuitenkin ottaa
huomioon. Tallaisia ovat esimerkiksi sellaiset, joissa tarkastellaan
mabhdollisten vaihtoehtojen tehokkuutta ja sosioekonomista vaikutusta
Paatoksentekoa voivat kuitenkin tietyissd oloissa ohjata muutkin kuin
taloudelliset seikat, esimerkiksi terveyden suojelu.

6.3.5 Uusien tieteellisten tietojen tarkastelu

Toimenpiteet on pidettdva voimassa niin kauan kuin tieteelliset tiedot eivat ole riittavia,
tarkkoja tai lopullisia ja riskid pidetd&n niin korkeana, etta yhteiskunnan ei katsota
voivan hyvaksya sitd. Uusien tieteellisten tietojen perusteella toimenpiteitd voidaan
muuttaa tai ne voidaan lakkauttaa ennen tiettyd maaraaikaa. Tama ei kuitenkaan ole
sidottu aikaan vaan tieteellisten tietojen kehittymiseen.
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Tieteellistd tutkimusta on liséksi jatkettava koko ajan, jotta saataisiin tarkempi tai
taydellisempi tieteellinen arvio. Tassa yhteydessad on myos tarkeda, ettd toimenpiteita
seurataan saanndllisesti, jotta niita voidaan arvioida uudelleen uusien tieteellisten
tietojen valossa.

Terveys- ja kasvinsuojelutoimia koskevassa sopimuksessa (SPS) maaratdan, etta
rittamattomien tieteellisten todisteiden perusteella toteutetuissa toimenpiteissd on
noudatettava tiettyja ehtoja. Nama ehdot koskevat siis vain SPS:n soveltamisalaa, mutta
joidenkin alojen, kuten ymparistdalan erityispiirteiden vuoksi voidaan hyvaksya osittain
erilaisiakin periaatteita.

Terveys- ja kasvinsuojelutoimia koskevan sopimuksen 5 artiklan 7 kohdassa annetaan
joitakin erityismaarayksia:

» Toimenpiteiden on oltava valiaikaisia odoteltaessa syvéllisempia tieteellisia tietoja.
Véliaikaisuus liittyy kuitenkin enemmankin tieteellisten tietojen kehittymiseen kuin
ajallisiin tekijoihin.

* On tehtava tutkimuksia objektiivisempaan riskinarviointiin tarvittavien tieteellisten
lisatietojen saamiseksi.

» Toimenpiteitd on tarkasteltava sdannollisesti uusien kaytettavissa olevien tieteellisten
tietojen ottamiseksi huomioon. Tieteellisten tutkimusten tulosten perusteella pitaisi
olla mahdollista tehda riskinarviointi ja tarvittaessa muuttaa toimenpiteita.

» SPS-sopimuksessa tarkoitettu kohtuullinen maéardaika muodostuu toisaalta ajasta,
joka tarvitaan asiaankuuluvien tieteellisten tdiden suorittamiseen, ja toisaalta
riskinarvioinnista, jossa otetaan huomioon naiden tieteellisten tdiden tulokset.
Budjettirajoitukset tai poliittiset prioriteetit eivat saa olla perusteena sille, ettd
tulosten saaminen, riskin uudelleenarviointi ja véaliaikaisten toimenpiteiden
muuttaminen viivastyvat huomattavasti.

Tutkimuksia voidaan tehda myds riskinarviointiin liittyvien menetelmien ja vélineiden
kehittamiseksi; tallaista voi olla esimerkiksi kaikkien asiaan liittyvien seikkojen (esim.
sosioekonomisten tietojen tai teknisten nakokohtien) ottaminen paremmin huomioon.

Vaikka toimenpiteet ovatkin véliaikaisia, ne on voitava pitd&a voimassa niin
kauan kuin tieteelliset tiedot eivat ole riittavia, tarkkoja tai lopullisia ja

riskid pidetaan niin korkeana, etta yhteiskunnan ei katsota voivan hyvaksya
sita.

Toimenpiteiden pysyttdminen voimassa riippuu tieteellisten tietojen
kehittymisestd, jonka perusteella toimenpiteitd on tarkasteltava uudelleen.
Tama merkitsee sitd, etta on tehtava tieteellista tutkimusta, jolla pyritaan
saamaan taydellisempia tietoja.

Ennalta varautumisen periaatteeseen perustuvia toimenpiteita on
tarkasteltava uudelleen ja tarvittaessa muutettava tieteellisten
tutkimustulosten ja toimenpiteiden vaikutusten perusteella.
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6.4 Todistustaakka

* Yhteison lainsd&danndssa ja useissa EU:n ulkopuolisissa maissa voimassa olevissa
saanndissd sovelletaan ennakkoluvan periaatetta ennen tietynlaisten uusien
tuotteiden, kuten laakkeiden, torjunta-aineiden tai elintarvikelisdaineiden saattamista
markkinoille. Sekin on tapa soveltaa ennalta varautumisen periaatetta, misséa
siirretdan vastuu tieteellisten todisteiden tuottamisesta. Tama koskee erityisesti
aineita, joita pidetdan jo ennakolta vaarallisina tai mahdollisesti vaarallisina tietylla
altistustasolla. Talldin lainsdataja on varotoimena selvasti kdantanyt todistustaakan
saatamalla, etta naitd aineita on pidettava vaarallisina, kunnes toisin todistetaan.
Yritysten tehtavand on nain ollen toteuttaa tarvittava tieteellinen tyd riskin
arvioimiseksi. Niin kauan kun riskitasoa terveydelle tai ymparistolle ei voida
arvioida riittavan varmasti, lainsaatajalla ei ole oikeudellisia perusteita antaa lupaa
aineen kayttoon paitsi poikkeuksellisesti testeja varten.

» Jos ennakkolupaa ei vaadita, voi olla kayttajan, yksityishenkilon, kuluttaja- tai
kansalaisjarjeston taikka viranomaisen tehtdvana osoittaa johonkin tuotteeseen tai
prosessiin liittyvdn vaaran luonne ja riskitaso. Ennalta varautumisen periaatteen
mukaisesti toteutettavaan toimeen voi toisinaan sisaltya lauseke, jolla todistustaakka
siirretdan tuottajalle, valmistajalle tai tuojalle. Tallaista velvoitetta ei voi kuitenkaan
jarjestelmallisesti pitda yleisenéa periaatteena. Mahdollisuutta olisi aina tarkasteltava
tapauskohtaisesti, jos toimi on toteutettu ennalta varautumisen periaatteen
mukaisesti odoteltaessa tieteellisia lisatietoja, jotta kyseisen tuotteen tai menetelman
tuottamiseen ja/tai markkinointiin liittyville tahoille voidaan antaa mahdollisuus
rahoittaa tarvittava tieteellinen tutkimus vapaaehtoisesti.

Ennalta varautumisen periaatteelle perustuvissa toimenpiteissa voidaan
maaritelld, kenen vastuulla on tuottaa taydellistd riskinarviointia varten
tarvittavat tieteelliset todisteet.

7. PAATELMAT

Tassa tiedonannossa, jolla on yleinen soveltamisala, komissio on esittdnyt kantansa ennalta
varautumisen periaatteeseen turvautumisesta. Tiedonannossa tulee esiin sen halu toimia
avoimesti ja kayda vuoropuhelua kaikkien asiaan liittyvien tahojen kanssa. Samalla
tiedonanto toimii konkreettisena oppaana mahdollisille toimenpiteille, joissa sovelletaan
ennalta varautumisen periaatetta.

Komissio haluaa vield korostaa, ettd on erittdin tarke&aéa erottaa toisistaan poliittinen paatos
toimia tai olla toimimatta seka ennalta varautumisen periaatteeseen turvautumisesta johtuvat
toimenpiteet, joissa on noudatettava kaikkiin riskinhallintatoimiin sovellettavia yleisia
periaatteita. Komissio on myds sitd mieltda, ettd ennen minkdan paatoksen tekemista on
tarkasteltava kaikkia saatavilla olevia tieteellisia tietoja ja, mikali mahdollista, tehtava
mahdollisimman objektiivinen ja taydellinen riskinarviointi. Ennalta varautumisen
periaatteeseen turvautuminen ei merkitse sitd, etta toimenpiteistd paatettaisiin mielivaltaisin
tai syrjivin perustein.

Tiedonannolla voidaan myds vahvistaa yhteison asemaa kansainvaliselld tasolla, jossa ennalta
varautumisen periaate tulee esiin yhd useammin. Komissio haluaa kuitenkin korostaa, etta
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tiedonannon tarkoituksena ei ole panna pistetta keskustelulle vaan pikemminkin toimia
lahtokohtana laajemmille tutkimuksille, jotka koskevat riskien arviointi-, hallinnointi- ja
iimoittamisedellytyksia.
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LITE |

ENNALTA VARAUTUMISEN PERIAATETTAKOSKEVIEN  EY:NPAATOSTEN OIKEUSPERUSTA JA
MUU PERUSTA

=  Lainsdadanto
Viite 1

Amsterdamin sopimuksella vahvistettin jo Maastrichtin sopimuksella vuonna 1992
kayttoon otetut maaraykset. Amsterdamin sopimuksella muutetun Euroopan yhteison
perustamissopimuksen 174 artiklassa maarataan seuraavasti:

"2.  Yhteison ymparistopolitikalla pyritdan suojelun korkeaan tasoon yhteison eri
alueiden tilanteiden erilaisuus huomioon ottaen. Yhteison ymparistopolitiikka
perustuu ennalta varautumisen periaatteelle seka periaatteille, joiden mukaan
ennalta ehkaiseviin toimiin olisi ryhdyttava, ymparistdvahingot olisi torjuttava
ensisijaisesti niiden lahteelld ja saastuttajan olisi maksettava.

3.  Ymparistopolitikkaansa valmistellessaan yhteiso ottaa huomioon:
— saatavilla olevan tieteelliset ja tekniset tiedot [...]

— toimien toteuttamisesta tai toteuttamatta jattdmisesta mahdollisesti johtuvat
edut ja kustannukset [...].”

Viite 2

EY:n perustamissopimuksen 6 artiklassa maarataan seuraavasti:

"Ympaéristonsuojelua koskeva vaatimukset on sisallytettavd 3 artiklassa tarkoitetun
yhteison politiikan ja toiminnan maarittelyyn ja toteuttamiseen, erityisesti kestavan
kehityksen edistamiseksi.”

Viite 3

EY:n perustamissopimuksen 95 artiklan 3 kohdassa maarataan seuraavasti:

"Komissio perustaa 1 kohdassa tarkoitetut, terveytta, turvallisuutta, ymparistonsuojelua
tai kuluttajansuojaa koskevat ehdotuksensa suojelun korkeaan tasoon ottaen erityisesti
huomioon kaiken tieteelliseen tietoon perustuvan uuden kehityksen. Myds Euroopan
parlamentti ja neuvosto pyrkivat kumpikin toimivaltansa rajoissa téhan tavoitteeseen.”

Viite 4
EY:n perustamissopimuksen 152 artiklan ensimmaisessa kohdassa maarataan seuraavasti:

"Kaikkien yhteison politiikkojen ja toimintojen maarittelyssa ja toteuttamisessa
varmistetaan ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu.”

Oikeuskaytanto
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Viite 5

Tuomiossaan, joka koski naudanlihan viennin rajoittamista Yhdistyneesta
kuningaskunnasta BSE-tartuntariskin vahentamiseksi tehdyn komission péaatdoksen
patevyytta (asiat C-157/96 ja C-180-96, tuomio 5. toukokuuta 1998), tuomioistuin totesi
seuraavasti:

"On kuitenkin katsottava, etta kun esiintyy epavarmuutta siitd, onko olemassa ihmisten
terveyteen kohdistuvaa vaaraa, tai siitd, minkd laajuinen tdmé& vaara on, toimielimet
saavat toteuttaa suojatoimenpiteitd odottamatta, ettd naiden vaarojen olemassaolo ja
vaarojen vakavuus osoitetaan taysin(jalkimmaisen tuomion perustelukappale 99).
Seuraavassa perustelukappaleessa tdsmennetaan tuomioistuimen paatoksen perusteluita:
"EY:n perustamissopimuksen 130 r artiklan 1 kohta vahvistaa tdmé&n nakodkannan
oikeellisuuden; kyseisen kohdan mukaan ihmisten terveyden suojelu kuuluu yhteison
ymparistopolitiikan tavoitteisiin. Saman artiklan 2 kohdassa maarataan, etta tama
suojelun korkeaan tasoon pyrkiva politiikka perustuu ennalta varautumisen periaatteelle
seka periaatteelle, jonka mukaan olisi ryhdyttava ennalta ehkaiseviin toimiin, ja siina
maarataan, etta ymparistonsuojelua koskevat vaatimukset on sisallytettdva yhteison
muun politiikan méaarittelyyn ja toteuttamiseerfgerustelukappale 100).

Viite 6
Toisessa tuomiossa, joka liittyy kuluttajien terveyden suojeluun (asia T-199, tuomio 16.

heinakuuta 1998), ensimmaisen asteen tuomioistuin kayttdd samoja perusteluita kuin
BSE:hen liittyvassa tuomioissa (ks. perustelukappaleet 66 ja 67).

Viite 7

Ensimmaisen asteen tuomioistuimen presidentti vahvisti 30. kesakuuta 1999 annetussa
valitoimia koskevassa maarayksessd (asia T-70/99) edella mainituissa tuomioissa
ilmaistut kannat. On kuitenkin korostettava, ettd téassd paatbksessa viitattiin

eksplisiittisesti ennalta varautumisen periaatteeseen, ja siind todettiin, etta

kansanterveyden suojeluun liittyvia vaatimuksia on ehdottomasti painotettava enemman
kuin taloudellisia ndkokohtia.

Poliittiset suuntaviivat
Viite 8

Komission tiedonannossa kuluttajien terveydestd ja elintarvikkeiden turvallisuudesta
(KOM(97) 183 lopullinen, annettu 30. huhtikuuta 1997) todettiin seuraavasti:

"Komissiota ohjaa riskien analysoinnissa varovaisuusperiaate silloin, kun toiminnalle ei
ole olemassa riittavasti tieteellisia perusteluja tai asiasta vallitsee epavarmuus.”

Viite 9

Vihredssa kirjassa Euroopan unionin elintarvikelainsaadannon yleisista periaatteista
(KOM(97) 176 lopullinen., annettu 30. huhtikuuta 1997) komissio toisti kantansa:

"Perustamissopimuksen mukaan yhteison on edistettdva ihmisten terveyden seka
ympariston ja kuluttajien korkeatasoista suojelua. Korkeatasoisen suojelun ja
yhtendisyyden varmistamiseksi suojelutoimien on perustuttava riskien arviointiin ja
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niissa on otettava huomioon kaikki mahdolliset riskitekijat, joihin kuuluvat muun muassa
teknologiset ndkokohdat, paras mahdollinen tieteellinen todistusaineisto sekéa tarkastus-
naytteenotto- ja testausmenetelmien saatavuus. Jos taydellinen vaarojen arviointi ei ole
mahdollista, toimenpiteiden on perustuttava ennakolta varautumisen periaatteeseen.”

Viite 10

Edella mainittua vihreaa kirjaa koskevassa paatoslauselmassaan (annettu 10. maaliskuuta
1998) Euroopan parlamentti

"toteaa, ettd yhteison elintarvikelainsd&dantd perustuu ennalta ehkaisevaan terveys- ja
kuluttajansuojaan,

korostaa, ettd alaa koskevan politiikan tulisi pohjautua tieteellisesti perusteltuun
riskianalyysiin, jota tarvittaessa tdydennetd&n ennalta varautumisen periaatteeseen
perustuvalla tarkoituksenmukaisella riskienhallinnalla ja

pyytdd komissiota ennakoimaan WTO:n elinten mahdolliset yritykset asettaa yhteison
elintarvikelainsdadantd kyseenalaiseksi niin, ettd se kehottaa tiedekomiteoitaan
esittamaan taydellisen luettelon ennalta varautumisen periaatteeseen pohjautuvista
perusteista.”

Viite 11

ETA:n parlamentaarinen sekakomitea antoi 16. maaliskuuta 1999 paattslauselman, joka
liittyi elintarvikkeiden turvallisuuteen Euroopan talousalueella. Siina sekakomitea muun
muassa korostaa, etta on tarkedé soveltaa ennalta varautumisen periaatetta (kohta 5) seka
vahvistaa, ettd on erittain tarpeellista soveltaa ennalta varautumisen periaatetta Euroopan
talousalueella ravintoketjuun tarkoitettujen geneettisesti muunnettujen organismien
(GMO) markkinointihakemusten arviointiin (kohta 13).

Viite 12

Neuvosto hyvaksyi 28. kesdkuuta 1999 paatdslauselman, jossa se kehottaa komissiota
muun muassa dttamaan tulevaisuudessa entistd tehokkaammin huomioon ennalta
varautumisen periaatteen lainsaadantéehdotuksia valmistellessaan ja muissa kuluttajiin
littyvissd toimissaan sekd laatimaan ensi tilassa selkedt ja toimivat ohjeet tdméan
periaatteen soveltamisesta
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LITE 1l
ENNALTA VARAUTUMISEN PERIAATE KANSAINVALISESSA LAINSAADANNOSSA
Ymparisto

Ennalta varautumisen periaate on kehitetty pdaasiassa ymparistopolitikan yhteydessa, vaikka
sitéa on sovellettu laajemminkin.

Pohjanmeren suojelua kasittelevassa toisessa kansainvalisesséd konferenssissa vuonna 1987
annettiin ministeritason julistus, jossa todettiin, ettd ennalta varautumisen periaatteen
soveltaminen on valttamatonta, jotta voitaisiin suojella Pohjanmerta kaikkein vaarallisimpien
aineiden mahdollisilta haitallisilta vaikutuksilta. Periaatteen mukaisesti voidaan vaatia naiden
aineiden paastdjen valvontaa, vaikka syy-seuraussuhdetta ei viela olisikaan tieteellisesti
vahvistettu. Pohjanmeren suojelua  ké&sittelevassd kolmannessa kansainvélisessa
konferenssissa vuonna 1990 annettiin uusi ministeritason julistus. Siind tadsmennettiin
alkaisempaa julistusta ja todettiin, ettd allekirjoittajavaltioiden on sovellettava ennalta
varautumisen periaatetta eli toteutettava toimenpiteit, joilla valtetdan aineiden (myrkkyjen)
mahdollisesti haitalliset vaikutukset, vaikka paastbéjen ja vaikutusten valilla ei olisikaan
tieteellisesti vahvistettua syy-seuraussuhdetta.

Periaate tunnustettiin nimenomaisesti Rio de Janeirossa vuonna 1992 pidetyssa Yhdistyneiden
Kansakuntien ymparistd- ja kehityskokouksessa, jossa hyvéksyttiin Rion julistus. Taman
jalkeen ennalta varautumisen periaate on sisallytetty moniin ymparistonsuojeluun liittyviin
valineisiin, joissa kasitelladn esimerkiksi ilmastonmuutosta, otsonikatoa aiheuttavia aineita ja
biologisen monimuotoisuuden sailyttamista.

Ennalta varautumisen periaate sisédltyy — yleisid oikeuksia koskevien periaatteiden ja
kansallisia viranomaisia koskevien velvoitteiden ohella — Rion julistukseen, jonka 15.
periaatteessa todetaan seuraavasti:

"Suojellakseen ymparistda valtiot soveltavat kykyjensd mukaan laajasti ndkemysta, joka ottaa
huomioon varotoimenpiteet etukateen. Mikali vakava tai peruuttamaton vahinko uhkaa,
ympariston tilan heikkenemisté estavien kustannustehokkaiden toimenpiteiden lykk&amista ei
saa perustella tdydellisen tieteellisen varmuuden puuttumiella.

Rion julistuksen 15. periaate on toistettu samankaltaisesti seuraavissa asiakirjoissa:
1. Biologista monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen (1992) johdanto-osa:

"[- —] toteavat myds, etta biologisen monimuotoisuuden merkittdvan vahenemisen tai havion
uhatessa varmistettujen tieteellisten todisteiden puuttumista ei tulisi kdyttdd syynd uhan
torjumiseen tai sen vaikutusten vahentamiseen t&htddvien toimenpiteiden lykk&amiseen

[--1"
2. llmastonmuutosta koskevan puitesopimuksen (1992) 3 artiklan 3 kohta (Periaatteet):

"Sopimuspuolten tulisi ryhtya toimenpiteisiin ennakoidakseen ja estaakseen tai
minimoidakseen ilmastonmuutoksen syitd ja lieventdékseen sen haitallisia vaikutuksia.
Taydellisen tieteellisen varmuuden puutetta ei vakavien tai peruuttamattomien vaurioiden
uhatessa tulisi kayttda syyna siirtdd myoéhemmaksi tallaisia toimia, jolloin kuitenkin otetaan
huomioon, ettd ilmastonmuutosta koskevien toimintaperiaatteiden ja toimien tulisi varmistaa
maailmanlaajuiset edut pienimmin mahdollisin kustannuksin. Tamén saavuttamiseksi naissa
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toimintaperiaatteissa ja toimissa tulisi ottaa huomioon erilaiset yhteiskunnallis-taloudelliset
yhteydet ja niiden tulisi olla laajamittaisia sekd koskea kaikkia asiaankuuluvia
kasvihuonekaasujen lahteitd, nieluja ja varastoja seka ilmastonmuutokseen sopeutumista ja
kaikkia talouselaman aloja. Kiinnostuneet sopimuspuolet voivat toteuttaa yhteistydssa
ilmastonmuutokseen kohdistuvia ponnisteluja.”

Koillis-Atlantin merellisen ymparistdon suojelusta syyskuussa 1992 tehdyn yleissopimuksen
mukaan sopimuspuolten on sovellettava

"varovaisuusperiaatetta, jonka mukaisesti ehkaisevan toimiin ryhdytaan, kun kohtuudella
voidaan katsoa olevan perusteita huolelle, ettd merelliseen ymparistoén suoraan tai
epasuorasti johdetut aineet tai energia saattavat vaarantaa ihmisten terveyden, vaurioittaa
elollisia luonnonvaroja tai merellisid ekosysteemeja, vahingoittaa virkistysarvoja tai hairita
muulla tavoin meren oikeutettua kayttéa, vaikka ei ole olemassa lopullisia todisteita
paastojen ja vaikutusten syy- ja seuraussuhteesta.”

Ennalta varautumisen periaatteen soveltaminen sai lisdvahvistusta askettain, kun 28.
tammikuuta 2000 pidetyssd biologista monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen
sopimuspuolten kokouksessa sovittiin bioturvallisuuspoytakirjasta, joka koskee modernilla
biotekniikalla tuotettujen eldavien muunnettujen organismien turvallista Kkuljettamista,
kasittelya ja kayttod. Poytdkirjassa todetaan, ettd vaikka elavan muunnetun organismin
mahdollisista haittavaikutuksista biologisen monimuotoisuuden sailyttamiseen ja kestavaan
kayttoon tuojasopimuspuolen alueella ei olisi riittavasti tieteellista tietoa eika asiasta sen
vuoksi olisi tieteellistd varmuutta, kyseinen sopimuspuoli voi — myds ihmisten terveydelle
aiheutuvien riskien perusteella — tarvittaessa tehda edella 3 kohdassa tarkoitetun paatoksen
kyseisen elavan muunnetun organismin maahantuonnista valttadkseen tallaiset mahdolliset
haittavaikutukset tai véhentadkseen ne minimiin.

Liséksi WTO:n perustamissopimuksen johdanto-osassa korostetaan kansainvélisen kaupan ja
ymparistonsuojelun yha laheisempia yhteyksia.

WTO:n terveys- ja kasvinsuojelusopimus

Vaikka WTO:n terveys- ja kasvinsuojelutoimia koskevassa sopimuksessa (SPS) termia
"ennalta varautumisen periaate” ei sellaisenaan kaytetakaan, lihaa ja lihatuotteita koskevia
EY:n toimenpiteitd (hormonikysymysta) kasittelevassa valituselimen raportissa (AB 1997-4,
kohta 124) todettiin, ettd ennalta varautumisen periaate nékyy SPS-sopimuksen 5 artiklan
7 kohdassa. Kyseisesséa kohdassa todetaan seuraavasti:

"Sellaisissa tapauksissa, joissa ei ole riittavasti tieteellisia todisteita, jasen voi valiaikaisesti
ottaa kayttoon terveys- tai kasviensuojelutoimia saatavilla olevien olennaisten tietojen
perusteella, mukaan lukien tiedot asianomaisilta kansainvalisiltéa jarjestoilta seka tiedot
muiden jasenten soveltamista terveys- tai kasvinsuojelutoimista. Naissa olosuhteissa jasenet
pyrkivat hankkimaan kohtuullisessa maéardajassa lisatiedot, jotka tarvitaan riskien
arvioimiseksi puolueettomammin terveys- tai kasvinsuojelutoimen tarkistamiseksi sen
mukaisesti.”

Hormonikysymysta ké&sitteleva valituselin totesi lisksi raporttinsa kohdassa 124, etta ei ole
tarpeen olettaa, etta 5 artiklan 7 kohdassa kasiteltaisiin tyhjentavasti ennalta varautumisen
periaatteen asiaankuuluvuus. Lisaksi jasenilla on oikeus maaritellda haluamansa
terveydensuojelun taso, joka voi olla korkeampi (siis varovaisempi) kuin kansainvalisissa
standardeissa, suuntaviivoissa ja suosituksissa vaadittu. Valituselin hyvaksyy myos sen, etta
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vastuulliset ja edustukselliset hallitukset yleensé ottavat toimissaan huomioon varovaisuuden
ja ennalta varautumisen tilanteissa, joissa ihmisten terveyttd uhkaavat peruuttamattomat,
esimerkiksi hengenvaaralliset vahingot.

Maataloustuotteisiin vaikuttavista Japanin toimenpiteistad laaditussa valituselimen raportissa
(AB-1998-8, kohta 89) selvennetddn nelja vaatimusta, jotka on taytettava, jotta voidaan antaa
ja pitdd voimassa tilapaisia SPS-toimenpiteita. Jasenvaltio voi hyvaksya SPS-toimenpiteen
tilapaisesti, jos

1) toimenpidettéd sovelletaan tilanteessa, jossa asiaankuuluvat tieteelliset tiedot eivat ole
riittavia

2) toimenpide hyvaksytaan kaytettavissa olevien asiaankuuluvien tietojen perusteella.
Tilapdisia toimenpiteité saa pitda voimassa vain, jos sellaisia hyvaksynyt jasenvaltio

1) pyrkii hankkimaan lisatiedot, jotka ovat tarpeen objektiivisempaa riskinarviointia varten ja

2) tarkastelee toimenpidetta uudelleen kohtuullisen ajanjakson kuluessa.

Nama neljd vaatimusta ovat selvasti kumulatiivisia ja yhta tarkeitd maaritettaessa sita, onko
kyseessa oleva toimenpide 5 artiklan 7 kohdan maaraysten mukainen. Jos yhté naista neljasta
vaatimuksesta ei ole noudatettu, kyseinen toimenpide ei ole 5 artiklan 7 kohdan mukainen.
Valituselin toteaa kohdassa 93 toimenpiteen uudelleentarkasteluun liittyvasta kohtuullisesta
ajanjaksosta, ettd se on maaritettava tapauskohtaisesti ja kunkin tapauksen erityisolosuhteet
huomioon ottaen. Siind on my6s otettava huomioon niiden lisatietojen saannin vaikeus, joita
tarvitaan tilapaisen SPS-toimenpiteen uudelleentarkastelua varten, seka tilapaisen
toimenpiteen luonne.
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LITE Il
RISKINARVIOINNIN NELJA OSATEKIJAA

Ennen toimien toteuttamista olisi mahdollisuuksien mukaan pyrittava suorittamaan seuraavat
nelja kohtaa:

* Vaaran tunnistaminen merkitsee niiden biologisten, kemiallisten tai fysikaalisten aineiden
tunnistamista, jotka voivat aiheuttaa haitallisia vaikutuksia. Uusi ainesosa tai biologinen
aine voi paljastua haitalliseksi vaestoon (sairaus tai kuolema) tai ymparistoon kohdistuvien
vaikutusten vuoksi, ja sen todelliset tai mahdolliset vaikutukset vaestdon tai ymparistoon
voidaan ehka esittdaa ennen kuin syy on tunnistettu varmasti.

* Vaaran maarittelyyn sisaltyy aineisiin tai toimiin liittyvien haitallisten vaikutusten
ominaisuuden ja vakavuuden maarittely maarallisesti ja/tai laadullisesti. Tassa vaiheessa
on vahvistettava vaarallisen aineen maaran ja sen vaikutusten valinen suhde. Suhdetta on
kuitenkin toisinaan vaikea tai mahdoton todistaa esimerkiksi siksi, ettéa kausaalista yhteytta
ei ole todistettu varmasti.

» Altistumisen arvioinnissa arvioidaan maarallisesti tai laadullisesti todennakoisyys altistua
tutkittavana olevalle aineelle. Itse aineita koskevien tietojen (lahde, levinneisyys, pitoisuus,
ominaisuudet jne.) liséksi tarvitaan tietoja kontaminaation todennakéisyydesta tai vaeston
tai ympariston altistumisesta vaaralle.

* Riskin luokittelu vastaa laadullista ja/tai maarallista arviointia, jossa otetaan huomioon
todennakdisesti tapahtuvien tunnetusti tai mahdollisesti haitallisten ymparistd- tai
terveysvaikutusten olennaiset epavarmuustekijat, todenndkoisyys, tiheys ja vakavuus.
Riskin maarittely tehdaan kolmen edeltavan kohdan mukaisesti, ja se riippuu laheisesti
prosessin kussakin vaiheessa havaituista epavarmuustekijdista ja muunnelmista seka
tehdyista tyohypoteeseista ja otaksumista. Jos saatavilla olevat tiedot ovat riittamattomia
tai epataydellisia, varovainen lahestymistapa ympariston, terveyden tai turvallisuuden
suojeluun voisi olla toimiminen pahimman mahdollisen tilanteen mukaan. Jos téllaisia
olettamuksia kumuloituu, seurauksena on todellisen riskin liioittelu mutta toisaalta
varmuus siitd, etta riskia ei aliarvioida.
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