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(Lainsddtdmisjarjestyksess hyvaksyttivit saddokset)

DIREKTIIVIT

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI (EU) 2015/412,
annettu 11 piivind maaliskuuta 2015,

direktiivin 2001/18/EY muuttamisesta silti osin kuin on kyse jisenvaltioiden mahdollisuudesta
rajoittaa muuntogeenisten organismien viljelyi tai kieltid se alueellaan

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

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

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen kun esitys lainsdatdmisjarjestyksessd hyvaksyttavaksi siddokseksi on toimitettu kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon ('),

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon (3),

noudattavat tavallista lainsddtamisjarjestysta (),

sekd katsovat seuraavaa:

(1)

3)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2001/18/EY (*) sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EY) N:o 1829/2003 (°) luodaan kattava muuntogeenisten organismien (GMO) hyvaksymistd koskeva
lainsdddantokehys, jota sovelletaan kaikilta osin GMO:ihin, joita kdytetddn unionin laajuisesti viljelytarkoituksiin
siemenind tai muuna kasvien lisdysaineistona, jiljempana 'viljelyyn tarkoitetut GMO:t'.

Viljelyyn tarkoitetuille GMO:ille suoritetaan timin lainsdddintokehyksen nojalla yksilollinen riskinarviointi ennen
kuin ne hyviksytddn direktiivin 2001/18/EY liitteen II mukaisesti saatettavaksi unionin markkinoille, ja tissd
riskinarvioinnissa otetaan huomioon vilittomat ja vililliset, valittomasti ja viipeelld ilmenevit sekd pitkdn
aikavilin kumuloituvat ihmisten terveyteen tai ymparistoon kohdistuvat vaikutukset. Tamin riskinarvioinnin
johdosta saadaan tieteellisid lausuntoja paitoksentekoa varten, ja riskinarvioinnin jilkeen tehdddn riskinhallin-
tapdatos. Taman lupamenettelyn tavoitteena on taata ihmishenkien ja ihmisten terveyden, eldinten terveyden ja
hyvinvoinnin sekd ympiriston ja kuluttajan etujen suojelun korkea taso ja samalla turvata sisimarkkinoiden
tehokas toiminta. Yhdenmukainen terveyden ja ympdriston sekd kuluttajien suojelun korkea taso olisi pyrittava
saavuttamaan ja sdilyttimiddn koko unionin alueella. Ennalta varautumisen periaate olisi aina otettava huomioon
direktiivin 2001/18/EY ja sen myohemman tiytintdonpanon yhteydessa.

Neuvoston 4 pdivind joulukuuta 2008 hyviksymien GMO:ja koskevien pditelmien, jiljempdnd ‘neu-
voston vuoden 2008 pditelmdt, mukaan on pyrittivd tehostamaan GMO:en hyviksymisti koskevan

() EUVLC 54,19.2.2011,s. 51.

() EUVLC102,2.4.2011,s. 62.

(*) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 5. heindkuuta 2011 (EUVL C 33 E, 5.2.2013, s. 350), ja neuvoston ensimmdisen kasittelyn
kanta, vahvistettu 23. heindkuuta 2014 (EUVL C 349, 3.10.2014, s. 1). Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 13. tammikuuta 2015
(ei vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston péitds, tehty 2. maaliskuuta 2015.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 piivind maaliskuuta 2001, geneettisesti muunnettujen
organismien tarkoituksellisesta levittimisestdi ymparistoon ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta (EUVL L 106,
17.4.2001,s.1).

(*) Euroopan parla)mentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1829/2003, annettu 22 pidivini syyskuuta 2003, muuntogeenisistd elintarvikkeista
jarehuista (EUVLL 268, 18.10.2003, s. 1).
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lainsdddantokehyksen tiytintoonpanoa. Tissd yhteydessd olisi riskienarviointia koskevat sddnnot saatettava
tarvittaessa sddnnollisesti ajan tasalle, jotta voidaan ottaa huomioon tieteellisen tietimyksen ja analysointime-
netelmien jatkuva kehitys, etenkin kun on kyse muuntogeenisten viljelykasvien pitkdn aikavilin ymparistovaiku-
tuksista sekd niiden mahdollisista vaikutuksista muihin kuin kohdeorganismeihin, sellaisten vastaanottavien
ympdristojen ja maantieteellisten alueiden ominaispiirteistd, joissa muuntogeenisid viljelykasveja voidaan viljell,
sekd tuholaistorjunta-aineita tuottavien GMO:ien ja rikkakasvien torjunta-aineita kestivien GMO:ien arviointikri-
teereistd ja -vaatimuksista. Sen vuoksi direktiivin 2001/18/EY liitteet olisi muutettava timdn mukaisesti.

(4)  Sen lisdksi, ettd muuntogeeniset lajikkeet tarvitsevat luvan markkinoille saattamista varten, niiden on myos
tdytettdvd siementen ja kasvien lisdysaineiston kaupan pitimistd koskevan unionin lainsdddinnon vaatimukset,
jotka on esitetty erityisesti neuvoston direktiiveissi 66/401/ETY ('), 66/402/ETY (), 68/193/ETY (%), 98/56/EY (%),
1999/105/EY (), 2002/53(EY (), 2002/54[EY (), 2002[55/EY (), 2002/56[EY (), 2002/57/EY () ja
2008/90/EY ("). Naistd direktiiveihin 2002/53/EY ja 2002/55/EY sisiltyy sddnnoksid, joiden mukaan jdsenvaltiot
voivat tietyin tarkoin mdarityin edellytyksin kieltdd lajikkeen kidyton koko alueellaan tai sen osalla tai asettaa
tarkoituksenmukaisia edellytyksid lajikkeen viljelylle.

(5)  Kun GMO on hyviksytty viljelytarkoituksiin GMO:ja koskevan unionin lainsdddantokehyksen mukaisesti ja, kun
markkinoille saatettava lajike tdyttdd siementen ja kasvien lisdysaineiston kaupan pitdmistd koskevan unionin
lainsddddnnon vaatimukset, jdsenvaltiot eivdt saa kieltdd, rajoittaa tai vaikeuttaa sen vapaata liikkuvuutta
alueellaan muutoin kuin unionin oikeudessa méairitellyin edellytyksin.

(6)  Kokemus on osoittanut, ettdi GMO:ien viljely on kysymys, jota kisitellddn perusteellisemmin jisenvaltioiden
tasolla. GMO:ien markkinoille saattamiseen ja tuontiin liittyvien kysymysten sddntelyn olisi sisimarkkinoiden
séilyttamiseksi pysyttavd unionin tasolla. Viljely voi kuitenkin edellyttdd lisdd joustavuutta joissakin tapauksissa,
koska siihen liittyy vahva kansallinen, alueellinen ja paikallinen ulottuvuus johtuen sen kytkeytymisestd
maankdyttoon, maatalouden paikallisiin rakenteisiin sekd elinympdristojen, ekosysteemien ja maiseman suojeluun
tai sdilyttimiseen. Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 2 artiklan 2 kohdan mukaisesti
jasenvaltioilla on mahdollisuus antaa oikeudellisesti velvoittavia sdddoksia GMO:ien viljelyn rajoittamisesta tai
kieltimisestd alueellaan sen jilkeen, kun GMO on hyviksytty saatettavaksi unionin markkinoille. Tallainen
joustavuus ei kuitenkaan saisi vaikuttaa kielteisesti yhteiseen lupamenettelyyn eikd varsinkaan arviointiprosessiin,
jonka toteuttaa ensisijaisesti Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempina ‘elintarviketurvallisuusvira-
nomainen’.

(7)  GMOsen viljelyn rajoittamiseksi tai kieltdimiseksi erddt jdsenvaltiot ovat turvautuneet aiemmin direktiivin
2001/18/EY 23 artiklan mukaisiin suojalausekkeisiin ja asetuksen (EY) N:o 1829/2003 34 artiklan mukaisiin
hatitoimenpiteisiin tapauksen mukaan joko sellaisten uusien tai tdydentidvien tietojen perusteella, jotka on saatu
luvan myontimisen jilkeen ja jotka vaikuttavat ympiristoriskien arviointiin, tai olemassa olevien tietojen
uudelleenarvioinnin perusteella. Toiset jdsenvaltiot ovat kdyttineet Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 114 artiklan 5 ja 6 kohdassa maddrittyd tiedoksiantamismenettelyd, joka edellyttdd uuden,
ympiristonsuojelua tai tydympariston suojelua koskevan tieteellisen niyton esittimistd. Paitoksentekomenettely
on lisadksi GMO:ien viljelyn osalta osoittautunut erityisen hankalaksi sellaisten kansallisten huolenaiheiden
ilmausten valossa, jotka eivit liity yksinomaan seikkoihin, jotka ovat yhdistettdvissi GMO:ien turvallisuuteen
terveyden tai ympdriston kannalta.

(8)  Taltd osin vaikuttaa aiheelliselta myontdd jasenvaltioille toissijaisuusperiaatteen mukaisesti mahdollisuus paittda
joustavammin, haluavatko ne viljelli GMO:ja alueellaan, ilman ettd vaikutetaan GMO:ja koskevaan unionin
lupajirjestelmdidn kuuluvaan riskinarviointiin, joko lupamenettelyn aikana tai sen jilkeen, ja riippumatta
toimenpiteistd, jotka GMO:ja viljelevilld jasenvaltioilla on oikeus tai velvollisuus toteuttaa direktiivia 2001/18/EY

(") Neuvoston direktiivi 66/401/ETY, annettu 14 piivind kesikuuta 1966, rehukasvien siementen pitimisestd kaupan (EYVL 125,
11.7.1966,s. 2298).

(*) Neuvoston direktiivi 66/402/ETY, annettu 14 pdivind kesikuuta 1966, viljakasvien siementen pitimisestd kaupan (EYVL 125,
11.7.1966, 5. 2309).

(*) Neuvoston direktiivi 68/193/ETY, annettu 9 pdivand huhtikuuta 1968, viinikéynnoksen kasvullisen lisdysaineiston pitdmisestd kaupan
(EYVLL 93,17.4.1968,s.15).

(*) Neuvoston direktiivi 98/56/EY, annettu 20 piivind heindkuuta 1998, koristekasvien lisdysaineiston pitimisestd kaupan (EYVL L 226,
13.8.1998, 5. 16).

() Neuvoston direktiivi 1999/105/EY, annettu 22 piivind joulukuuta 1999, metsinviljelyaineiston pitimisestd kaupan (EYVL L 11,
15.1.2000,s.17).

() Neuvoston direktiivi 2002/53/EY, annettu 13 péivdnd kesikuuta 2002, viljelykasvilajien yleisestd lajikeluettelosta (EYVL L 193,
20.7.2002,s. 1).

(') Neuvoston direktiivi 2002/54/EY, annettu 13 péivind kesdkuuta 2002, juurikkaiden siementen pitimisestd kaupan (EYVL L 193,
20.7.2002, 5. 12).

(*) Neuvoston direktiivi 2002/55/EY, annettu 13 pdivind kesikuuta 2002, vihannesten siementen pitimisestd kaupan (EYVL L 193,
20.7.2002,s. 33).

(’) Neuvoston direktiivi 2002/56/EY, annettu 13 pdivini kesikuuta 2002, siemenperunoiden pitdmisestd kaupan (EYVLL 193, 20.7.2002,
s. 60).

(") Neuvoston direktiivi 2002/57EY, tehty 13 péivini kesikuuta 2002, 6ljy- ja kuitukasvien siementen pitdmisestd kaupan (EYVL L 193,
20.7.2002,s. 74).

1) Neuvoston direktiivi 2008/90/EY, annettu 29 piivini syyskuuta 2008, hedelmintuotantoon tarkoitettujen hedelmikasvien ja niiden

P Yy ) )

lisdysaineiston pitdmisestd kaupan (EUVLL 267, 8.10.2008, s. 8).
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(10)

(13)

(14)

(15)

sovellettaessa, jotta viltetidn GMO:ien tahaton esiintyminen muissa tuotteissa. Talld jdsenvaltioille annetulla
mahdollisuudella todenndkoisesti parannetaan GMO:ien lupamenettelyd koskevaa pddtoksentekoprosessia ja
samanaikaisesti todennikoisesti myos varmistetaan kuluttajien, viljelijoiden ja toimijoiden valinnanvapaus ja
annetaan asianomaisille sidosryhmille selkedmpi kisitys GMO:ien viljelystd unionissa. Tamédn direktiivin olisi sen
vuoksi madri helpottaa sisimarkkinoiden moitteetonta toimintaa.

Jotta varmistetaan, ettd GMO:ien viljely ei johda niiden tahattomaan esiintymiseen muissa tuotteissa, ja kun
samalla noudatetaan toissijaisuusperiaatetta, olisi kiinnitettdvd erityistd huomiota toimiin, joilla estetddn
mahdollinen rajojen yli levidminen jdsenvaltiosta, jossa viljely sallitaan, naapurijisenvaltioon, jossa se on kielletty,
paitsi jos asianomaiset jasenvaltiot katsovat, ettd timd ei ole tarpeen maantieteellisten erityisolosuhteiden vuoksi.

13 péivdnd heindkuuta 2010 annetussa komission suosituksessa (') annetaan ohjeita jasenvaltioille rinnakkaiseloa
koskevien toimenpiteiden kehittdmisessd, myos raja-alueiden osalta. Suosituksessa jasenvaltioita kannustetaan
toimimaan yhteistyossd toistensa kanssa ja ottamaan kdyttoon asianmukaisia toimenpiteité jasenvaltioiden vilisilld
rajoilla, jotta véltetddn rajojen yli levidmisen tahattomat seuraukset.

Tietyn GMO:n lupamenettelyn aikana jdsenvaltiolle olisi annettava mahdollisuus vaatia, ettd direktiivin
2001/18/EY C osan tai asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 ja 17 artiklan mukaisesti tehdyn ilmoituksen/
hakemuksen maantieteellistd soveltamisalaa mukautetaan siten, ettd kyseisen jdsenvaltion koko alue tai sen osa
jatetadn viljelyn ulkopuolelle. Komission olisi helpotettava menettelyd esittdmailld jasenvaltion vaatimus viipymattd
ilmoittajalle/hakijalle ja ilmoittajan/hakijan olisi vastattava tihdn vaatimukseen asetetussa méiriajassa.

Imoituksen/hakemuksen maantieteellistd soveltamisalaa olisi mukautettava timin mukaisesti, paitsi jos ilmoittaja/
hakija vahvistaa ilmoituksensa/hakemuksensa maantieteellisen soveltamisalan asetetussa mairdajassa, joka alkaa
komission annettua tdmin vaatimuksen tiedoksi. Tallainen vahvistus ei kuitenkaan rajoita tapauksen mukaan joko
direktiivin 2001/18/EY 19 artiklan tai asetuksen (EY) N:o 1829/2003 7 ja 19 artiklan mukaista komission
toimivaltaa  tehdd tarvittaessa  tillainen mukautus  elintarviketurvallisuusviranomaisen  toteuttaman
ympdristoriskien arvioinnin perusteella.

On odotettavissa, ettd useimmat tdmin direktiivin nojalla hyviksytyistd rajoituksista ja kielloista pannaan
tdytintoon hyviksyntd- tai lupavaiheessa taikka hyviksyntdi/lupaa uusittaessa, mutta jisenvaltioiden olisi my6s
voitava toteuttaa perusteltuja toimenpiteitd, joilla rajoitetaan tietyn GMO:n taikka viljelykasvin tai ominaisuuden
perusteella mairitetyn GMO:ien ryhmin viljelyé tai kielletddn se asianomaisen jisenvaltion koko alueella tai sen
osalla, kun GMO tai GMO:ien ryhmd on hyviksytty, sellaisin unionin oikeuden mukaisin perustein, jotka ovat
yhdenmukaistettujen unionin sddntojen eli direktiivin 2001/18/EY ja asetuksen (EY) N:o 1829/2003) mukaisesti
arvioitaviin perusteisiin ndhden erillisid ja niitd tdydentdvid. Ndmd perusteet voivat liittyd ympdristo- tai
maatalouspolitifkan tavoitteisiin tai muihin pakottaviin perusteisiin, kuten kaavoitukseen, maankayttoon,
sosioekonomisiin vaikutuksiin, rinnakkaiseloon ja oikeusjirjestyksen perusteisiin. Naihin perusteisiin voidaan
vedota erikseen tai yhdessd sen jasenvaltion tai alueen erityisolosuhteista riippuen, jossa kyseisid toimenpiteitd
sovelletaan.

Unionissa valittu ihmisten ja eldinten terveyden ja ympériston suojelun taso antaa mahdollisuuden
yhdenmukaiseen tieteelliseen arviointiin kaikkialla unionissa, eikd tdmai tilanne saisi muuttua timdin direktiivin
myotd. Jotta viltetddn puuttuminen direktiivin 2001/18/EY ja asetuksen (EY) N:o 1829/2003 nojalla riskinar-
vioinnista ja riskienhallinnasta vastaaville tahoille myo6nnettyyn toimivaltaan, jdsenvaltion olisi ndin ollen
kéaytettdva yksinomaan sellaisia vaikutuksia koskevia ympiristopolitiikan tavoitteisiin liittyvid perusteita, jotka ovat
direktiivissi 2001/18/EY ja asetuksessa (EY) N:o 1829/2003 sdddettyjen lupamenettelyjen yhteydessd arvioitaviin
terveydelle ja ymparistolle aiheutuvien riskien arviointiin nidhden erillisid ja sitd tdydentdvid; nditd perusteita ovat
muun muassa sellaisten maatalouskdytint6jen ylldpitiminen ja kehittiminen, joiden avulla tuotanto ja
ekosysteemien kestdvyys voidaan yhdistdd paremmin, tai paikallisen biologisen monimuotoisuuden, mukaan
lukien tietyt elinympdaristot ja ekosysteemit, siilyttiminen tai tietyntyyppisten luonnon ja maiseman
ominaisuuksien sekd erityisten ekosysteemitehtévien ja -palvelujen siilyttdminen.

Jasenvaltioiden olisi lisdksi voitava perustaa direktiivin 2001/18/EY nojalla hyviksyminsi pddtokset perusteisiin,
jotka koskevat sosioekonomisia vaikutuksia, joita jonkin GMO:n viljely kyseisen jisenvaltion alueella saattaisi
aiheuttaa. Vaikka rinnakkaiseloa koskevia toimenpiteitd on késitelty 13 pdivind heindkuuta 2010 annetussa
komission suosituksessa, jdsenvaltioilla olisi lisiksi oltava mahdollisuus toteuttaa timén direktiivin nojalla
toimenpiteitd, joilla rajoitetaan hyviksyttyjen GMO:ien viljelyi tai kielletddn se niiden koko alueella tai sen osalla.

(") Komission suositus, annettu 13 pidivind heindkuuta 2010, ohjeista kansallisten rinnakkaiselotoimenpiteiden kehittdmiseksi
muuntogeenisten organismien tahattoman esiintymisen valttdmiseksi tavanomaisesti tai luonnonmukaisesti viljeltivien kasvien seassa
(EUVL C 200, 22.7.2010, s. 1).
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(16)

17)

(18)

(20)

Nimi perusteet voivat liittyd rinnakkaiseloa koskevien toimenpiteiden suuriin kustannuksiin, epikéytinnol-
lisyyteen tai ndiden toimien toteutuksen mahdottomuuteen, miki johtuu erityisistd maantieteellisistd olosuhteista,
kuten pienten saarten tai vuoristoalueiden tapauksessa, tai tarpeesta vilttdid GMO:ien esiintymistd muissa
tuotteissa, kuten erityistuotteissa tai tietyissd tuotteissa. Lisaksi komissio on neuvoston vuoden 2008 piitelmissi
esitetyn pyynnon mukaisesti antanut Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen GMO:ien viljelyn
sosioekonomisista vaikutuksista. Tuon kertomuksen tulokset voivat antaa arvokasta tietoa jisenvaltioille, jotka
harkitsevat tdhidn direktiiviin perustuvien pddtosten tekemistd. Maatalouspolitiikan tavoitteisiin liittyvid perusteita
voivat olla tarve suojella maataloustuotannon monimuotoisuutta ja tarve varmistaa siementen ja kasvien
lisdysaineiston puhtaus. Jasenvaltioiden olisi my0s sallittava kédyttdd toimenpiteiden perusteena muita syitd, joita
voivat olla maankaytto, kaavoitus tai muut hyvaksyttavit tekijat, mukaan lukien kulttuuriperinteisiin liittyvat
tekijit.

Tamin direktiivin nojalla hyviksyttyjen rajoitusten ja kieltojen olisi liityttivd muuntogeenisten siementen ja
kasvien lisdysaineiston sekd niiden satotuotteiden viljelyyn, mutta ei niiden vapaaseen likkkuvuuteen ja tuontiin
varsinaisina tuotteina tai tuotteisiin sisdltyvind; ndiden rajoitusten ja kieltojen olisi lisiksi oltava sopusoinnussa
perussopimusten kanssa, erityisesti kansallisten ja muiden kuin kansallisten tuotteiden vilisen syrjimattomyyden
periaatteen, suhteellisuusperiaatteen sekd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 34 artiklan,
36 artiklan ja 216 artiklan 2 kohdan kanssa.

Jasenvaltioiden tdmin direktiivin nojalla toteuttamiin toimenpiteisiin olisi sovellettava unionin tason valvontaa ja
tietojen toimittamista koskevaa menettelyd. Unionin valvonnan ja tietojen toimittamisen tason vuoksi ei ole
tdiman lisdksi tarpeen sddtdd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/34/EY (!) soveltamisesta.
Jasenvaltiot voivat rajoittaa GMO:ien viljelya tai kieltdd sen koko alueellaan tai sen osalla unionin hyviksynnin
voimaantulopdivastd alkaen ja luvan/hyviksynnin koko voimassaolon ajan edellyttéen, ettd asetettu odotusaika,
jonka aikana komissiolle on annettu mahdollisuus esittdd huomautuksia ehdotetuista toimenpiteistd, on padttynyt.
Asianomaisen jdsenvaltion olisi ndin ollen annettava komissiolle tiedoksi niiden toimenpiteiden luonnos
vdhintddn 75 pidivdd ennen niiden hyviksyntdd, jotta komissio saa tilaisuuden esittdd niitd koskevia
huomautuksia, ja sen olisi tdnd aikana pidatyttdvd hyviksymistd nditd toimenpiteitd ja panemasta niitd
tdytintoon. Tamdn asetetun odotusajan paityttyd jasenvaltion olisi voitava hyviksyd toimenpiteet alun perin
ehdotetussa muodossa tai muutettuina, jotta komission huomautukset voidaan ottaa huomioon.

Luvan hakijan/haltijan, johon jisenvaltiossa asetetut GMO:n viljelyn kieltdvit tai sitd rajoittavat toimenpiteet
vaikuttaisivat, olisi asetettuna odotusaikana pidatyttavd kaikesta kyseisen GMO:n viljelyyn liittyvéstd toiminnasta
asianomaisessa jasenvaltiossa.

Jasenvaltioiden pdatokset rajoittaa GMO:ien viljelyd tai kieltdd se koko alueellaan tai sen osalla eivit saisi estdd
bioteknisen tutkimuksen harjoittamista edellyttien, ettd tdllaisen tutkimuksen yhteydessi noudatetaan kaikkia
tarpeellisia ihmisten ja eldinten terveyttd ja ympéristonsuojelua koskevia turvatoimia ja ettd tillaisella toiminnalla
ei heikennetd niiden perusteiden kunnioittamista, joiden perusteella rajoitus tai kielto on asetettu. Elintarviketur-
vallisuusviranomaisen ja jasenvaltioiden olisi lisaksi pyrittdvd luomaan kattava verkko, jossa ovat edustettuina
kaikkien alojen tieteelliset organisaatiot, ekologisia kysymyksid kasittelevdt tieteelliset organisaatiot mukaan
luettuina, ja niiden olisi tehtdva yhteistyotd havaitakseen aikaisessa vaiheessa mahdolliset tieteellisten nikemysten
erot kiistanalaisten tieteellisten kysymysten ratkaisemiseksi tai selvittimiseksi. Komission ja jasenvaltioiden olisi
varmistettava, ettd GMO:ien tarkoituksellisesta levittdmisestd tai markkinoille saattamisesta mahdollisesti
aiheutuvia riskejd koskevaan riippumattomaan tutkimukseen varataan tarvittavat resurssit ja ettd kaikkien
asiaankuuluvien asiakirjojen olisi oltava riippumattomien tutkijoiden kaytettdvissd, teollis- ja tekijanoikeuksia
kuitenkin samalla kunnioittaen.

Koska tieteellinen ndytt6 on tirkedd GMO:ien kieltdmistd tai hyviksymistd koskevia padtoksid tehtdessd, elintarvi-
keturvallisuusviranomaisen olisi koottava ja analysoitava sellaisten tutkimusten tulokset, jotka koskevat GMO:ista
ihmisten terveydelle tai ympiristolle aiheutuvia riskejd tai vaaroja, ja ilmoitettava kehittymissd olevista riskeistd
riskienhallinnasta vastaaville tahoille. Tallaisten tietojen olisi oltava yleison saatavilla.

Jasenvaltion olisi voitava pyytdd toimivaltaista viranomaista tai komissiota sisdllyttimadn koko alueensa tai sen
osa uudelleen luvan/hyviksynnin maantieteelliseen soveltamisalaan, jonka ulkopuolelle se on aiemmin jitetty.
Talloin ei olisi oltava mitddn tarvetta toimittaa pyyntod luvanhaltijalle tai hyviksynnin saaneelle ja pyytdd timin
suostumusta. Direktiivin 2001/18/EY nojalla toimivaltaisen viranomaisen, joka on antanut kirjallisen luvan, tai
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 nojalla komission olisi muutettava luvan tai hyviksymispaatoksen maantieteellistd
soveltamisalaa timdn mukaisesti.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/34/EY, annettu 22 pdivind kesikuuta 1998, teknisid standardeja ja maardyksid
koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelystd (EYVL L 204, 21.7.1998, s. 37).
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(22)

(23)

(25)

(27)

(28)

Kirjalliset luvat tai hyviksymispditokset, jotka on annettu tai hyviksytty soveltamisalaltaan maantieteellisesti
rajattuina tietyille alueille, tai jdsenvaltioiden timin direktiivin mukaisesti hyviksymit toimenpiteet, joilla
rajoitetaan GMO:ien viljelyd tai kielletddn se, eivit saisi estdd tai rajoittaa hyviksyttyjen GMO:ien kéyttod muissa
jasenvaltioissa. Tama direktiivi ja sen nojalla hyvaksyttdvit kansalliset toimenpiteet eivit myoskddn saisi vaikuttaa
unionin lainsddddnnon vaatimuksiin, jotka koskevat GMO:ien tahattomia tai satunnaisia jadmid muissa kuin
muuntogeenissd siemenlajikkeissa ja kasvien lisdysaineistossa, eivdtkd ne saisi estdd ndiden vaatimusten mukaisten

lajikkeiden viljelya.

Asetuksessa (EY) N:o 1829/2003 sidddetddn, ettd direktiivin 2001/18/EY A ja D osassa olevien viittausten
GMOrihin, joille on myonnetty lupa kyseisen direktiivin C osan mukaisesti, katsotaan koskevan my6s niitd
GMOyja, joille on myonnetty lupa mainitun asetuksen mukaisesti. Sen vuoksi jdsenvaltioiden direktiivin
2001/18/EY mukaisesti hyviksymid toimenpiteitd olisi sovellettava myds asetuksen (EY) N:o 1829/2003
mukaisesti hyvaksyttyihin GMO:ihin.

Tamad direktiivi ei vaikuta asiaan liittyvddn unionin lainsdddintoon perustuviin ja Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen mukaisiin jisenvaltioiden velvoitteisiin tavanomaisten siementen, kasvien lisdysaineiston ja
korjatun sadon tuotteiden vapaan liikkkuvuuden osalta.

Kuluttajansuojan korkean tason varmistamiseksi jasenvaltioiden ja toimijoiden olisi lisdksi toteutettava asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1830/2003 (') mukaisia
pakkausmerkintojd ja tiedotusta koskevia tehokkaita toimenpiteitd, jotta voidaan varmistaa GMO:ien esiintymisté
tuotteissa koskeva avoimuus.

Jotta tdimdn direktiivin tavoitteet voidaan sovittaa yhteen talouden toimijoiden oikeutettujen etujen kanssa ennen
tdmdn direktiivin voimaantuloa hyviksyttyjen tai hyviksyntimenettelyssd olevien GMO:ien osalta, olisi sdddettava
asianmukaisista siirtyméatoimenpiteistd. Siirtymatoimenpiteet ovat perusteltuja myos sen vuoksi, ettd on tarpeen
valttdd luomasta mahdollisia kilpailun vairistymisid, joita aiheutuu siitd, ettd nykyisid luvanhaltijoita kohdellaan
eri tavoin kuin tulevia luvanhakijoita. Oikeusvarmuuden vuoksi ajanjakso, jona tillaisia siirtymatoimenpiteitd
voidaan toteuttaa, olisi rajattava sithen, mikd on ehdottoman vilttdimatontd sen varmistamiseksi, ettd siirtyminen
uuteen jdrjestelmaidn tapahtuu sujuvasti. Tallaisten siirtymétoimenpiteiden olisi sen vuoksi annettava jasenvaltioille
mahdollisuus soveltaa tdmin direktiivin sddnnoksid ennen tdmédn direktiivin voimaantuloa hyviksyttyihin tai
hyviksyntimenettelyssi oleviin tuotteisiin edellyttden, ettei timd vaikuta niihin hyvaksyttyihin muuntogeenisiin
siemenlajikkeisiin eikd kasvien lisdysaineistoon, jotka on jo kylvetty tai istutettu laillisesti.

Direktiivin 2001/18/EY 26 b ja 26 c artiklan sddnnoksid sovelletaan rajoittamatta kyseisen direktiivin 23 artiklan
ja asetuksen (EY) N:o 1829/2003 34 artiklan soveltamista.

Direktiivi 2001/18/EY olisi ndin ollen muutettava timin mukaisesti,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivi 2001/18/EY seuraavasti:

1) Lisdtddn 26 a artiklaan kohta seuraavasti:

"1 a.  Jasenvaltioiden, joissa viljellddn muuntogeenisid organismeja, on otettava 3 péivistd huhtikuuta 2017 alkaen
kidyttoon asianmukaisia toimenpiteitd raja-alueillaan estdikseen mahdollisen rajojen yli levidmisen naapurijisen-
valtioihin, joissa kyseisten muuntogeenisten organismien viljely on kielletty, paitsi jos tillaiset toimenpiteet ovat
maantieteellisten erityisolosuhteiden vuoksi tarpeettomia. Niistd toimenpiteistd on ilmoitettava komissiolle.”

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1830/2003, annettu 22 piivini syyskuuta 2003, muuntogeenisten organismien
jaljitettdvyydestd ja merkitsemisestd ja muuntogeenisistd organismeista valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen jaljitettavyydestd sekd
direktiivin 2001/18/EY muuttamisesta (EUVL L 268, 18.10.2003, s. 24).
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2) Lisdtddn artiklat seuraavasti:

”26 b artikla
Viljely

1. Tietyn GMO:n lupamenettelyn aikana tai lupaa/hyviksyntdd uusittaessa jasenvaltio voi vaatia, ettd kirjallisen
luvan tai hyviksynnin maantieteellistd soveltamisalaa mukautetaan siten, ettd kyseisen jasenvaltion koko alue tai sen
osa suljetaan viljelyn ulkopuolelle. Timi vaatimus on annettava komissiolle tiedoksi viimeistddn 45 pdivan kuluttua
tdmdn direktiivin 14 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun arviointikertomuksen ldhetyspdivastd tai siitd, kun asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 6 kohdassa ja 18 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu Euroopan elintarviketurvallisuusvira-
nomaisen lausunto on saatu. Komissio antaa viipymattd jasenvaltion vaatimuksen tiedoksi ilmoittajalle/hakijalle seka
muille jasenvaltioille. Komissio saattaa vaatimuksen julkisesti saataville sahkoisesti.

2. Imoittaja/hakija voi mukauttaa alkuperdisen ilmoituksen/hakemuksen maantieteellisti soveltamisalaa tai
vahvistaa sen 30 paivin kuluessa siitd, kun komissio on saattanut timéin vaatimuksen tiedoksi.

Jos ilmoittaja/hakija ei vahvista ilmoituksen/hakemuksen maantieteellisti soveltamisalaa, sitd mukautetaan timan
direktiivin nojalla annetussa kirjallisessa luvassa sekd soveltuvin osin timdn direktiivin 19 artiklan mukaisesti
tehdyssa paitoksessd ja asetuksen (EY) Ni:o 1829/2003 7 ja 19 artiklan nojalla tehdyssd hyviksymispaatoksessa.

Tamdn direktiivin mukaisesti annettu kirjallinen lupa ja soveltuvin osin timin direktiivin 19 artiklan mukaisesti tehty
pddtos sekd asetuksen (EY) N:o 1829/2003 7 ja 19 artiklan nojalla tehty hyviksymispddtos on timin jilkeen
annettava ilmoituksen/hakemuksen maantieteellisen soveltamisalan mukautuksen perusteella.

Jos tdmdn artiklan 1 kohdan mukaisesti esitetty vaatimus annetaan komissiolle tiedoksi timan direktiivin 14 artiklan
2 kohdassa tarkoitetun arviointikertomuksen lahettimispdivin jilkeen tai asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan
6 kohdassa ja 18 artiklan 6 kohdassa tarkoitetun Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon
vastaanottamisen jalkeen, tdmén direktiivin 15 artiklassa vahvistettuja kirjallisen luvan my6ntimisen mairaaikoja tai
tapauksen mukaan asetuksen (EY) N:o 1829/2003 7 ja 19 artiklassa vahvistettuja pddtosesityksen komitealle
toimittamisen mdirdaikoja jatketaan yhden kerran 15 pdivilld riippumatta siitd, kuinka monta jdsenvaltiota esittdd
tillaisia vaatimuksia.

3. Jos timin artiklan 1 kohdan mukaisia vaatimuksia ei ole esitetty tai jos ilmoittaja/hakija on vahvistanut
alkuperiisen ilmoituksensa/hakemuksensa maantieteellisen soveltamisalan, jdsenvaltio voi hyviksyd toimenpiteitd,
joilla rajoitetaan tietyn GMO:n taikka viljelykasvin tai ominaisuuden perusteella maaritetyn GMO:ien ryhmin viljelyd
tai kielletddn se asianomaisen jdsenvaltion koko alueella tai sen osalla, kun GMO tai GMO:ien ryhmi on hyviksytty
tamédn direktiivin C osan tai asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti, edellyttien ettd ndmi toimenpiteet ovat
unionin oikeuden mukaisia, perusteltuja, oikeasuhteisia ja syrjimattomid sekd perustuvat lisiksi pakottaviin syihin,
joita voivat olla seuraavat:

a) ympdristopoliittiset tavoitteet;

b) kaavoitus;

¢) maankdytto;

d) sosioekonomiset vaikutukset;

e) GMO:ien muissa tuotteissa esiintymisen valttiminen, timén kuitenkaan rajoittamatta 26 a artiklan soveltamista;
f) maatalouspolitiikan tavoitteet;

g) oikeusjirjestyksen perusteet.

Niihin perusteisiin voidaan vedota erikseen tai yhdessi, lukuun ottamatta g alakohdassa sdddettyd perustetta, jota ei
voida kayttdd erikseen, sen jdsenvaltion tai alueen erityisolosuhteista riippuen, jossa kyseisid toimenpiteitd sovelletaan,
mutta ne eivdt saa missddn tapauksessa olla ristiriidassa timédn direktiivin tai asetuksen (EY) N:o 1829/2003 nojalla
toteutetun ympdristoriskien arvioinnin kanssa.
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4. Jasenvaltion, joka aikoo hyviksyi toimenpiteitd timin artiklan 3 kohdan nojalla, on ensin annettava komissiolle
tiedoksi ndiden toimenpiteiden luonnos ja niitd koskevat perustelut. Tama tiedoksianto voi tapahtua ennen kuin
timédn direktiivin C osan tai asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukainen GMO:n lupamenettely on saatu paitokseen.
Tillaisen ilmoituksen tekemistd seuraavien 75 paivin kuluessa:

a) asianomaisen jdsenvaltion on pidatyttdvd hyviksymadsti ja toteuttamasta nditd toimenpiteitd;

b) asianomaisen jdsenvaltion on varmistettava, ettd toimijat piddttyvit istuttamasta tai kylvimaistd kyseistdi GMO:ia
tai kyseisid GMO:ja; ja

¢) komissio voi esittdd kaikki aiheellisiksi katsomansa huomautukset.

Asianomainen jisenvaltio voi ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetun 75 péivdn pituisen ajanjakson pdittyessd
hyviksyd luvan/hyvdksynnin koko voimassaoloajalle ja unionin hyviksynnin voimaantulopdivistd alkaen
toimenpiteet joko alun perin ehdotetussa muodossa tai muutettuina, jotta komissiolta mahdollisesti saadut
huomautukset, jotka eivdt ole sitovia, voidaan ottaa huomioon. Nimd toimenpiteet on viipymdttd annettava tiedoksi
komissiolle, muille jisenvaltioille ja luvanhaltijalle.

Jasenvaltioiden on saatettava tillaiset toimenpiteet kaikkien asianomaisten toimijoiden, my6s viljelijoiden, saataville.

5. Jos jasenvaltio haluaa sisillyttdd koko alueensa tai sen osan uudelleen luvan/hyviaksynndn maantieteelliseen
soveltamisalaan, jonka ulkopuolelle se on aiemmin jdtetty 2 kohdan nojalla, se voi esittdd asiaa koskevan pyynnon
toimivaltaiselle viranomaiselle, joka on antanut kirjallisen luvan timin direktiivin nojalla, tai komissiolle, jos GMO
on hyvaksytty asetuksen (EY) N:o 1829/2003 nojalla. Kirjallisen luvan antanut toimivaltainen viranomainen tai
tapauksen mukaan komissio muuttaa luvan maantieteellistd soveltamisalaa tai hyvaksymispaitostd mainitun pyynnon
mukaisesti.

6.  GMO:a koskevan luvan/hyviksynnin maantieteellisen soveltamisalan mukauttamiseksi 5 kohdan nojalla,

a) tdmin direktiivin nojalla hyviksytyn GMO:n osalta kirjallisen luvan antanut toimivaltainen viranomainen muuttaa
luvan maantieteellistd soveltamisalaa timdn mukaisesti ja, kun se on tehty, ilmoittaa asiasta komissiolle,
jasenvaltiolle ja luvanhaltijalle;

b) asetuksen (EY) N:o 1829/2003 nojalla hyviksytyn GMO:n osalta komissio muuttaa hyviksymispddtostd timéin
mukaisesti ja soveltamatta mainitun asetuksen 35 artiklan 2 kohdassa siddettyd menettelyd. Komissio ilmoittaa
asiasta jasenvaltioille ja luvanhaltijalle.

7. Jos jasenvaltio on peruuttanut 3 ja 4 kohdan perusteella toteutettuja toimenpiteitd, sen on ilmoitettava tistd
viipymattd komissiolle ja muille jdsenvaltioille.

8. Tamin artiklan nojalla hyvaksyttivit toimenpiteet eivdt saa vaikuttaa tuotteina tai tuotteisiin sisdltyvind
hyviksyttyjen GMO:ien vapaaseen liikkkuvuuteen.

26 c artikla
Siirtymétoimenpiteet

1. Jdsenvaltio voi 2 pdivastd huhtikuuta 2015 lukien 3 pdivdin lokakuuta 2015 vaatia, ettd timin direktiivin tai
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 nojalla ennen 2 pdivdd huhtikuuta 2015 tehdyn ilmoituksen/hakemuksen tai
myonnetyn hyviksynnin maantieteellistdi soveltamisalaa mukautetaan. Komissio antaa viipymdttd jdsenvaltion
vaatimuksen tiedoksi ilmoittajalle/hakijalle sekd muille jasenvaltioille.

2. Jos ilmoitus/hakemus on kasiteltivind ja ilmoittaja/hakija ei ole vahvistanut alkuperdisen ilmoituksensa/
hakemuksensa maantieteellistd soveltamisalaa 30 pdivin kuluessa tdimin artiklan 1 kohdassa tarkoitetun vaatimuksen
tiedoksi antamisesta, ilmoituksen/hakijan hakemuksen maantieteellistd soveltamisalaa on muutettava sen mukaisesti.
Tamdn direktiivin nojalla annettu kirjallinen lupa ja tarvittaessa tdimdin direktiivin 19 artiklan mukaisesti tehty paitos
sekd asetuksen (EY) N:o 1829/2003 7 ja 19 artiklan nojalla tehty hyvaksymispddtos on timdn jilkeen annettava
ilmoituksen/hakemuksen maantieteellisen soveltamisalan mukautuksen perusteella.
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3. Jos hyviksyntd on jo myonnetty ja luvanhaltija ei ole vahvistanut hyviksynnin maantieteellistd soveltamisalaa
30 pdivin kuluessa timin artiklan 1 kohdassa tarkoitetun vaatimuksen tiedoksi antamisesta, hyviksyntdd on
muutettava timidn mukaisesti. Tdmdn direktiivin mukaisen kirjallisen luvan osalta toimivaltaisen viranomaisen on
muutettava luvan soveltamisalaa ja, kun se on tehty, ilmoitettava siitd komissiolle, jasenvaltioille ja luvanhaltijalle.
Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisen luvan osalta komissio muuttaa hyvaksymispddtostd tdimdn mukaisesti
soveltamatta mainitun asetuksen 35 artiklan 2 kohdassa sdddettyd menettelyd. Komissio ilmoittaa asiasta
jasenvaltioille ja luvanhaltijalle.

4. Jos tamin artiklan 1 kohdassa tarkoitettua vaatimusta ei ole esitetty tai jos ilmoittaja/hakija tai tapauksen
mukaan luvanhaltija on vahvistanut alkuperdisen hakemuksensa tai tapauksen mukaan hyviksynnin maantieteellisen
soveltamisalan, sovelletaan 26 b artiklan 3-8 kohtaa soveltuvin osin.

5. Tamad artikla ei rajoita niiden muuntogeenisten siementen ja kasvien lisdysaineiston viljely4, jotka on kylvetty tai
istutettu laillisesti ennen kuin GMO:n viljelya rajoitetaan tai se kielletddn jasenvaltiossa.

6. Tamin artiklan nojalla hyvaksyttivit toimenpiteet eivdt saa vaikuttaa tuotteina tai tuotteisiin sisdltyvind
hyviksyttyjen GMO:ien vapaaseen litkkuvuuteen.”

2 artikla

Komissio antaa viimeistddn 3 pdivdand huhtikuuta 2019 Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen timin
direktiivin kdytostéd jisenvaltioissa, my6s niiden sddnndsten tehokkuudesta, jotka tarjoavat jisenvaltioille mahdollisuuden
rajoittaa GMO:ien viljelyd tai kieltdd se koko alueellaan tai sen osalla, sekd sisimarkkinoiden toiminnan moitteetto-
muudesta. Tahin kertomukseen voidaan liittdd komission aiheelliseksi katsomia sidd6sehdotuksia.

Komissio antaa ensimmdisessd kohdassa tarkoitettuun pdivdin mennessd Euroopan parlamentille ja neuvostolle myos
kertomuksen GMO:ien viljelystd mahdollisesti aiheutuvien ympdristovahinkojen korjaamisesta komissiolle direktiivin

2001/18JEY 20 ja 31 artiklan ja asetuksen (EY) N:o 1829/2003 9 ja 21 artiklan mukaisesti toimitettujen tietojen
perusteella.

3 artikla
Komissio saattaa ajan tasalle viimeistddn 3 péivind huhtikuuta 2017 direktiivin 2001/18/EY liitteet kyseisen direktiivin

27 artiklan mukaisesti ympdristoriskien arvioinnin osalta elintarviketurvallisuusviranomaisen muuntogeenisten kasvien
ympiristoriskeistd vuonna 2010 antaman entistd tiukemman ohjeistuksen sisdllyttdmiseksi ja hyodyntamiseksi.

4 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Tamad direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Strasbourgissa 11 paivind maaliskuuta 2015.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
M. SCHULZ Z. KALNINA-LUKASEVICA
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