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NIISTA SAATAVISTA ELINTARVIKKEISTA JA REHUISTA SEKA ASETUKSEN (EU)
2017/625 MUUTTAMISESTA

1 Tausta

Komissio julkaisi 5.7.2023 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi, joka
koskee tietyilld uusilla genomitekniikoilla (NGT = new genomic techniques) tuotettuja kasveja
sekd niistd saatavia elintarvikkeita ja rehuja (COM(2023) 411 final). Ehdotus on osa lainsdé-
dantoehdotuspakettia, jolla tuetaan EU:n Pellolta pOytdédn -strategiaa ja biodiversiteettistrate-
giaa.

Uusilla genomitekniikoilla tarkoitetaan erilaisia geneettisi eli perintdaineksen muuntamistek-
niikoita, joita ei ollut vield kéytdssd vuonna 2001, jolloin muuntogeenisten organismien (GMO
= genetically modified organisms) tarkoituksellista levittdmistd ymparistoon koskeva EU:n
lainsdddantd uusittiin. Talld hetkelld kaikkiin NGT-kasveihin ja niistd saataviin tuotteisiin so-
velletaan EU:ssa GMO:ja koskevaa sédidntelyd (direktiivi 2001/18/EY, asetus (EY) N:o
1829/2003, asetus (EY) N:o 1830/2003, direktiivi 2009/41/EY ja asetus (EY) N:o 1946/2003).

Uusilla genomitekniikoilla on mahdollista tuoda ratkaisuja maatalouden ja kasvintuotannon
haasteisiin. Esimerkiksi kasvinjalostajat voivat muuttaa kohdennetusti ja entistd tarkemmin ja
nopeammin kasvin genomia, ja titd voidaan hyodyntda uusien kasvilajikkeiden jalostuksessa.
Uudet genomitekniikat ja niiden avulla jalostetut kasvilajikkeet voisivat muiden toimien ohella
olla yksi ratkaisu, joiden avulla voitaisiin parantaa maatalouselintarvikejarjestelmian muutos-
joustavuutta ja kestdvyyttd muun muassa vihentimélld maatalouden tuotantopanosten, kuten
kasvinsuojeluaineiden, kayttod. Mahdollisia uusilla tekniikoilla aikaan saatuja hyddyllisid so-
velluksia voisivat olla kasvitauteja ja ilmastonmuutoksen vaikutuksia paremmin sietévit kasvi-
lajikkeet tai lajikkeet, jotka vaativat kasvaakseen vihemmain luonnonvaroja ja lannoitteita. Uu-
silla genomitekniikoilla voitaisiin myds parantaa kasvien ravintosiséltod terveellisempid ruoka-
valioita varten tai vihentda haitallisten aineiden, kuten toksiinien ja allergeenien, maaraa kas-
veissa.

Bioteknologian kehittyessd on otettu kdyttdon monenlaisia uusia genomitekniikoita vuoden
2001 jéalkeen. Heindkuussa 2018 EU:n tuomioistuin antoi tuomion C-528/16, jonka mukaan uu-
sia genomitekniikoita ei voi sulkea pois GMO-lainsdddanndn piiristd. Neuvosto pyysi 8.11.2019
paatokselld (EU) 2019/1904 komissiolta tutkimusta uusien genomitekniikoiden unionin oikeu-
den mukaisesta asemasta. Tutkimus julkaistiin 29.4.2021.

Tutkimuksesta ilmeni, ettd EU:n GMO-lainséadénto ei kaikilta osin sovellu uusien genomitek-
niikoiden sddntelyyn, eikd se vastaa nykyista tieteellistd ja teknologista kehitysta ja tietdmysta.
Nykyisen GMO-lainsdddannén suurimmat ongelmat liittyvét siihen, ettei se pysty vastaamaan
komission poliittisiin innovaatio- ja kestdvyystavoitteisiin, eikd se ole tarkoituksenmukainen
joillekin uusille genomitekniikoille ja niiden avulla aikaansaaduille tuotteille. Johtopédtoksissa
todettiin, ettd EU tarvitsee mukautetun siéntelykehyksen uusilla genomitekniikoilla tuotetuille
turvallisille kasveille, jotka hyddyttivit viljelijoitd, kuluttajia ja ymparistoa.



Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen EFSA on vuosien 2012, 2020, 2021 ja 2022 tie-
teellisissd arvioissaan todennut, ettd kohdennettuun mutageneesiin ja cisgeneesiin ei liity ihmis-
ten ja eldinten terveydelle tai ympéristolle mitéén erityisié riskejd verrattuna kasveihin, jotka on
tuotettu perinteiselld mutageneesilla tai tavanomaisilla jalostusmenetelmilld. EFSA totesi my0s,
ettd kiytettdessd kohdennettua mutageneesia tahattomien vaikutusten, kuten muiden kuin tavoi-
tevaikutusten, mahdollisuus saattaa olla merkittévésti pienempi kuin kéytettiesséd vakiintuneita
siirtogeenitekniikoita eli transgeneesié tai tavanomaisia jalostusmenetelmid.

2 Ehdotuksen tavoite
Ehdotuksen tiarkeimmat tavoitteet ovat:

* ihmisten ja eldinten terveyden sekd ympariston suojelun korkean tason yllépitiminen ennalta
varautumisen periaatteen mukaisesti,

* laajasti eri kasvilajien kehityksen ohjaaminen kohti Euroopan vihredn kehityksen ohjelman
sekd Pellolta pOytddn -strategian ja biodiversiteettistrategian kestivyystavoitteita, erityisesti
maataloustuotannossa,

» tutkimukselle ja innovoinnille mahdollistavan ympériston luominen, erityisesti pienille ja kes-
kisuurille (pk) yrityksille ja

» sisimarkkinoiden tehokkaan toiminnan varmistaminen ja EU:n maatalous- ja elintarvikealan
kilpailukyvyn parantaminen EU:ssa ja maailmanlaajuisesti tarjoamalla tasapuoliset toiminta-
edellytykset sen toimijoille.

3 Ehdotuksen piddasiallinen sisdlto
Soveltamisala

Asetusehdotus koskee ainoastaan kohdennetun mutageneesin tai lajinsisdisen genetiikan (eli
cisgeneesi, ml. intrageneesi) tai ndiden yhdistelmien avulla tuotettujen kasvien tarkoituksellista
levittdmistd ymparistoon seka tillaisia kasveja sisdltivid, niistd koostuvia tai niistd valmistettuja
elintarvikkeita ja rehuja seka téllaisia kasveja sisdltdvia tai niistd koostuvia muita tuotteita. Eh-
dotuksessa luodaan kaksi uutta erillistd hallinnollista menettelyd kohdennetun mutageneesin tai
cisgeneesin avulla tuotettujen NGT-kasvien markkinoille saattamiseksi ja ehdotetaan niille uu-
denlaista hallinnollista menettely4 kenttikoevaiheessa.

Kohdennetut mutageneesitekniikat aiheuttavat muunnoksia DNA-sekvenssiin tarkoissa koh-
dissa kasvin genomia ilman vieraan geneettisen materiaalin lisddmistd (eli muutokset tehddan
saman kasvilajin sisdlld). Cisgeneesissd geneettisti materiaalia lisdtddn vastaanottajakasviin
luovuttajalta, joka on suvullisesti yhteensopiva vastaanottajakasvin kanssa (eli muutokset teh-
ddédn luontaisesti risteytymiskykyisten kasvilajien vélilld). Asetusehdotus koskee siis vain sel-
laisia uusilla genomitekniikoilla jalostettuja kasveja, joiden sisdltimien muutosten katsotaan
rinnastuvan luonnossa tapahtuviin mutaatioihin tai perinteisessd kasvinjalostuksessa tapahtu-
viin muutoksiin.

Ehdotus ei koske uusilla genomitekniikoilla tuotettuja kasveja, joihin on siirretty geneettisté
materiaalia lajista, joka ei voi risteytyd niiden kanssa. Néihin vakiintuneilla siirtogeeniteknii-
koilla (transgeneesi) jalostettuihin kasveihin sovellettaisiin edelleen nykyisté voimassa olevaa
GMO-lainsdddantdd. Ehdotus ei myoskadn koske eldimid, mikro-organismeja tai sienid, eiké



uusien genomitekniikoiden suljettua kéyttod (esim. yliopistoissa tai tutkimuslaitosten laborato-
rioissa tapahtuvaa perustutkimusta tai bioteknisid tuotantolaitoksia, joissa kdytetdén erityisié
eristimistoimenpiteitd organismien paisyn rajoittamiseksi ympéristoon).

NGT-kasvien ryhméit

Jotta NGT-kasvien erilaiset riskiprofiilit voitaisiin ottaa paremmin huomioon, NGT-kasvit jaet-
taisiin kahteen eri ryhméén: 1) NGT-kasvit, jotka vastaavat perinteisilld menetelmilld jalostet-
tuja kasveja, sekd néiden jilkeldiset, ja 2) muut NGT-kasvit ja nédiden jéilkeldiset. Tulevaisuu-
dessa geneettisesti muunnetut kasvit jaettaisiin siis kolmeen eri ryhméén: NGT 1-, NGT 2- ja
muuntogeeniset (GM) kasvit, joille kullekin olisi erilliset vaatimukset lainsddddnnossa.

Ryhmdn 1 NGT-kasvit

Asetusehdotuksessa esitetddn, ettd NGT-kasveja, joihin tehtyjd muutoksia voisi esiintyd myos
luonnossa tai tavanomaisella jalostuksella tuotetuissa kasveissa, ei sddnneltdisi nykyisen muun-
togeenisid organismeja koskevan EU-lainsddddnnon mukaan. Ehdotuksen liitteessa I esitetddn
NGT-kasvien ja perinteisten kasvien vastaavuuskriteerit, jotka ryhman 1 NGT-kasvien tulisi
tayttdd. NGT-kasvin katsottaisiin vastaavan tavanomaisia kasveja, jos se eroaisi enintddn 20
liitteen kohdissa 1-5 mainitun geneettisen muunnoksen verran vanhempaiskasvistaan. Tallai-
sille ryhméan 1 NGT-kasveille ei tarvitsisi tehdd ympéristd- ja terveysriskinarviointia, mutta
niille tulisi ilmoitusmenettely. Kasvilajin hyvéksymisestd tulisi informoida myds muita jésen-
maita ja komissiota. Joissain tapauksissa asia voisi padtyd myos padtettaviksi EU-tasolla. Ryh-
mén 1 NGT-kasvit merkittéisiin julkiseen tietokantaan seké kasvilajikeluetteloihin. Ne voitai-
siin merkitd samalla tavalla kuin perinteiset kasvit, eikd niistd saataviin elintarvikkeisiin ja re-
huihin vaadittaisi erityisid NGT-pakkausmerkintdjd. Kasvien lisdysaineistot, kuten kylvésieme-
net, kuitenkin merkittéisiin erilliselld merkinnélld (”cat 1 NGT” ja NGT-kasvin tunnistenu-
mero), jotta luonnonmukainen viljely voisi luonnonmukaisen viljelyn edellytysten mukaisesti
valttdd uusien genomitekniikoiden kayttod. Ryhméan 1 NGT-kasvien osalta poistuisi myds seu-
rantavaatimus, eli niiden viljelyn vaikutusta ihmisten terveyteen ja ymparistoon ei seurattaisi
geenitekniikkadirektiivien kautta.

Ryhmdin 2 NGT-kasvit

Sellaisiin kohdennetulla mutageneesilla ja/tai cisgeneesilld tuotettuihin NGT-kasveihin, jotka
eivit tayttdisi asetuksen liitteen [ vastaavuuskriteerejd, sovellettaisiin soveltuvin osin nykylsen
GMO-lainsdddannon vaatimuksia. Ryhmén 2 NGT-kasveihin ei siis ole tuotu vierasta geeniai-
nesta, mutta ne sisédltdvit useampia tai monimutkaisempia muutoksia kuin ryhmén 1 NGT-kas-
vit. Sellaisille ryhmién 2 NGT-kasveille, jotka siséltiavat ehdotuksen liitteessd 111 lueteltuja kes-
tavyyden kannalta merkittdvid ominaisuuksia, otettaisiin kuitenkin kayttoon erilaisia kannusti-
mia, muun muassa pk-yritykset saisivat erityistd lupahakemusta edeltivdd neuvontaa ja ne va-
pautettaisiin tietyistd EU:n referenssilaboratorion ja laboratorioverkoston perimistd maksuista.
Ryhmin 2 NGT-kasveille tehtiisiin aina ymparisto- ja terveysriskinarviointi, josta sdddettiisiin
asetuksen liitteessa 11, ja ne voitaisiin saattaa markkinoille vasta lupamenettelyn jélkeen. Nailté
ryhmén 2 NGT-kasveilta ja niistd saatavilta tuotteilta edellytettéisiin myds jéljitettdvyytté ja
merkintda. Pakollisen merkinnén lisdksi néistd kasveista saataviin tuotteisiin saisi laittaa vapaa-
ehtoisen lisdimerkinnén, jossa tdsmennettdisiin mitd ominaisuutta genomitekniikalla on muu-
tettu. Ryhmén 2 NGT-kasveja varten otettaisiin myds kdyttoon mukautettuja ja joustavia vaati-
muksia havaitsemismenetelmistd ja seurantavaatimuksista muutosten aikaansaamien ominai-
suuksien ja kyseisen kasvin riskiprofiilin mukaisesti. Ehdotuksen mukaan geneettisesti muun-
nettujen organismien tarkoituksellista levittdmistd ympéristoon koskevan direktiivin
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2001/18/EY 26 b artikla ei koskisi ryhmén 2 NGT-kasveja, eli jisenvaltiot eivit voisi kansalli-
sella paatokselldédn rajoittaa tai kieltdd ryhmén 2 NGT-kasvin viljelyd maantieteelliselld alueel-
laan. Télld pyritdén edistimddn Euroopan vihredn kehityksen ohjelman kestivyystavoitteita
seki Pellolta pOytddn -strategian ja biologista monimuotoisuutta koskevien strategioiden kesta-
vyystavoitteiden saavuttamista helpottamalla NGT-kasvien viljelyd unionissa.

Luonnonmukainen tuotanto eli luomutuotanto ja luomutuotteet

Luonnonmukaisesta tuotannosta ja luonnonmukaisesti tuotettujen tuotteiden merkinnoista an-
netussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2018/848 kielletdén muuntogee-
nisten organismien, niisté tuotettujen ja niiden tuottamien tuotteiden kayttd luonnonmukaisessa
tuotannossa. Asetuksessa mééritelldin muuntogeeninen organismi viittaamalla avoimen kayton
direktiivin 2001/18/EY méérittelyyn geneettisesti muunnetusta organismista ja suljetaan kiellon
ulkopuolelle muuntogeeniset organismit, jotka on saatu aikaan direktiivin 2001/18/EY liitteessd
I B luetelluilla geneettisilla muuntamistekniikoilla/-menetelmilld. Tamén seurauksena ryhmén
2 NGT-kasvit ovat luonnonmukaisessa tuotannossa kiellettyja. Ehdotuksen mukaan on kuiten-
kin tarpeen selventdd myds ryhmén 1 NGT-kasvien asemaa luonnonmukaisessa tuotannossa.
Uusien genomitekniikoiden kéytto on tdlld hetkelld ristiriidassa asetuksessa (EY) 2018/848 vah-
vistetun luonnonmukaisen tuotannon késitteen ja kuluttajien luonnonmukaisista tuotteista saa-
man késityksen kanssa. Sen vuoksi ryhmén 1 NGT-kasvien kéytto olisi ehdotuksen mukaan
myos kiellettdva luonnonmukaisessa tuotannossa.

Muuta

Asetuksen yhteydessd muutettaisiin my0s virallista valvontaa koskevan asetuksen (EY)
2017/625 seurantasuunnitelmaa koskevaa 23 artiklaa siten, ettd siind viitattaisiin NGT-asetuk-
seen.

Asetuksessa velvoitettaisiin Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA) ja Euroo-
pan unionin vertailulaboratorio GM-elintarvikkeille ja -rehuille (EURL-GMFF) laatimaan toi-
mijoille ohjeistusta lupamenettelyihin ennen asetuksen voimaantuloa.

Asetuksen vaikutuksia (mukaan lukien esiin tulleet eettiset kysymykset) seurattaisiin sdannol-
lisin véliajoin ja niisti raportoitaisiin Euroopan parlamentille, neuvostolle ja aluekomitealle.

Asetus tulisi sovellettavaksi 24 kuukautta sen voimaantulosta.
Delegoidut sdddokset ja taytdntoonpanosdddokset

Asetusehdotuksessa sdddetddn komission mahdollisuudesta antaa delegoituja sdddoksid. Saa-
dokset koskisivat liitteen I vastaavuuskriteereita ja liitteen 111 kannusteisiin oikeuttavia ominai-
suuksia. Komissio voisi antaa tdytdntoonpanosdadoksia ja ohjeistusta koskien sitd, mikd kasvi
katsotaan NGT-kasviksi sekéd ohjeistusta todentamis- ja hakemusprosesseista, riskinarvioin-
nista, seurannasta seké analyysimenetelmista.

4 FEhdotuksen oikeusperusta ja suhde suhteellisuus- ja toissijaisuusperi-
aatteisiin

Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 43 ja 114 ar-
tiklaan, sekd 168 artiklan 4 kohdan b alakohtaan. Artiklat muodostavat oikeusperustan sille, ettéd
EU voi toteuttaa toimenpiteitd, joiden tavoitteena on panna téytdntdon yhteinen maatalouspoli-
titkka (43 artikla), varmistaa sisimarkkinoiden moitteeton toiminta (114 artiklan 1 kohta) ja

5



suojella ihmisten terveyttd eldinlddkinti- ja kasvinsuojelualoilla (168 artiklan 4 kohdan b ala-
kohta).

Ehdotus késitellddn tavallisessa lainsddtdmisjarjestyksessd Euroopan parlamentin kanssa. Neu-
vostossa paatokset tehdddn madrdenemmistolla.

EU:n tuomioistuin on vakiintuneesti katsonut, ettd lainsdétéjén olisi pyrittdva kdyttimaan vain
yhté oikeusperustaa. Oikeusperustan valinta tulee tehdd sdddoksen tarkoituksen ja siséllén pe-
rusteella. Kahden tai useamman oikeusperustan kiyttdminen on mahdollista ainoastaan, kun on
kyse toimesta, jolla on useampi samanaikainen tarkoitus tai useita osatekijoitd, joita ei voida
erottaa toisistaan, ja joista mikdin ei ole toiseen ndhden toisarvoinen tai valillinen.

Asetuksen tavoitteena on ihmisten ja eldinten terveyden sekd ympariston suojelun korkean tason
ylldpitiminen ennalta varautumisen periaatteen mukaisesti, laajasti eri kasvilajien kehityksen
ohjaaminen kohti Euroopan vihreén kehityksen ohjelman kestivyystavoitteita erityisesti maa-
taloustuotannossa seké sisaimarkkinoiden tehokkaan toiminnan varmistaminen ja EU:n maata-
lous- ja elintarvikealan kilpailukyvyn parantaminen EU:ssa ja maailmanlaajuisesti tarjoamalla
tasapuoliset toimintaedellytykset sen toimijoille. Kun ehdotuksella on samanaikaisesti useampi
tarkoitus, voidaan useamman oikeusperustan kéyttimistd tissd tapauksessa pitdd hyvéksytti-
vina ratkaisuna. Ehdotetut oikeusperustat ovat myos keskendédn yhteensopivia, silld ne edellyt-
tavat kaikki samaa péaatoksentekomenettelya.

Valtioneuvosto pitdd ehdotuksen oikeusperustaa asianmukaisena.

Uusilla genomitekniikoilla tuotetut kasvit voivat muiden kasvien tavoin lisdéntyé ja ylittdd kan-
salliset rajat. Talla hetkelld NGT-kasvien tuotantoa sdédelldin jo EU:ssa olemassa olevalla
GMO-lainsdadannolld. Nykyinen séédntelykehys ei kuitenkaan ole pysynyt tieteellisen ja tekno-
logisen kehityksen mukana, ja lainsdddant6d on uudistettava sopimaan paremmin NGT-kasvien
erityispiirteisiin. Lisdksi EU:n Pellolta poytdan -strategiassa tunnustetaan uusien tekniikoiden,
kuten bioteknologian, mahdollisuudet lisdtd ruokajérjestelmin kestdavyyttd. Edelld mainituista
syistd on syytd sdétdd asiasta unionin tasolla. Mikdli NGT-kasvit poistettaisiin EU:n séantely-
kehyksesti ja sddntely jatettdisiin jasenvaltioiden tehtdviksi, johtaisi se todennékdisesti erilai-
siin sdéntelyvaatimuksiin ja suojan tasoon eri jdsenvaltioissa. Témé estdisi NGT-kasvien ja
niistd saatavien tuotteiden vapaan liikkuvuuden sisdmarkkinoilla ja néin ollen pirstaloisi sisa-
markkinoita ja johtaisi epdtasaiseen kilpailuun toimijoiden vélilla.

Komissio on arvioinut eri vaihtoehtojen suhteellisuutta vaikutusarvioinnissaan. Ehdotuksella
muutettaisiin NGT-kasvien sekd niitd siséltdvien, niistd koostuvien tai niistd valmistettujen tuot-
teiden, kuten elintarvikkeiden ja rehujen, lupamenettelyd. Markkinoille saattamista koskevat
lupamenettelyt suunniteltaisiin ndiden kasvien ja tuotteiden riskiprofiili huomioon ottaen. Eh-
dotuksessa ei yliteta sitd, mika on tarpeen ehdotuksen tavoitteiden saavuttamiseksi. Lupamenet-
telyt perustuvat yhdenmukaistettuihin kriteereihin ja vaatimuksiin, jotta varmistetaan sama ter-
veyden ja ympariston suojelun korkea taso ja tuotteiden saatavuus koko unionissa.

Valtioneuvosto pitdd komission ehdotusta suhteellisuus- ja toissijaisuusperiaatteen mukaisena.
S Ehdotuksen vaikutukset
Vaikutukset tutkimukselle

Maatalouteen, kasveihin, kasvituotteisiin ja kasvinjalostukseen liittyvét tutkimusmahdollisuu-
det voivat lisddntyd, mikali sddntelyn kehittyminen jatkossa mahdollistaisi nykyistd paremmin
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tutkimusloydosten kaupallistamisen. Tdémé voi vahvistaa EU:n tutkimuspohjaa ja innovaa-
tiomahdollisuuksia kasvibioteknologiassa. Toisaalta ehdotus voi myds hankaloittaa NGT-kas-
vien kenttikoetoimintaa nykyiseen GMO-sdéntelyn mukaiseen lupamenettelyyn verrattuna. Li-
sdksi kenttdkokeille ehdotettu ryhmén 1 NGT-kasvien kansallinen todentamismenettely sellai-
sena kuin se esitetddn ehdotuksessa olisi suuri haaste tutkijoille ja pk-yrityksille.

Vaikutukset kasvinjalostajille

Uudet genomitekniikat ovat kasvinjalostajille hyodyllinen tyovéline, jolla voidaan entista tar-
kemmin tehdéd kohdennettuja muutoksia kasvin genomiin ja nopeuttaa uusien kasvilajikkeiden
jalostusta. Lajikkeisiin voidaan todennikdisesti tulevaisuudessa jalostaa uudentyyppisié omi-
naisuuksia, jotka tukevat muun muassa sopeutumista ilmastonmuutoksen aiheuttamiin muutok-
siin kasvuolosuhteissa. Monet uudet genomitekniikat ovat kdytettidvissd suhteellisen helposti
niiden verrattain alhaisten kustannusten ja yksinkertaisuuden takia. Tdmé voi mahdollistaa tek-
niikoiden kdyton myos pk-kasvinjalostusyrityksissé. Lisdksi ehdotuksessa esitetddn pk-yrityk-
sille suunnattuja huojennuksia esimerkiksi viranomaismaksuista, ja ne saisivat laajempaa neu-
vontapalvelua. Jotta kasvinjalostajat voisivat hyodyntda tekniikoita tehokkaasti, tarvitaan kui-
tenkin lisda tieteellisti tietoa ja tutkimusta kasvien perimésti ja tekniikoiden hyodyntdmisesta
uusien ominaisuuksien jalostamiseksi viljelykasveihin. Uusia genomitekniikoita ja niilld tuotet-
tuja kasveja koskevan lainsdddédnnon selkeytyminen, markkinoille saattamisen vaatimusten ke-
ventyminen, prosessien nopeutuminen ja titi kautta kustannusten pienentyminen voivat toimia
kannusteena eurooppalaisille kasvinjalostajille ndiden tekniikoiden hyodyntdmiseen. Kasvinja-
lostajat hyotyisivit etenkin ryhmén 1 NGT-kasvien yksinkertaistetusta ja nopeutetusta séénte-
lykehyksestd. Ryhmén 1 NGT-kasvien ilmoitusmenettelyyn ei siséltyisi terveys- ja ympéristo-
riskien arviointia eikéd niiden vaikutuksia ihmisten terveyteen ja ymparistoon seurattaisi gee-
nitekniikkadirektiivien kautta. Tarkemmat vaikutukset, etenkin kasvinjalostajiin kohdistuviin
kuluihin, ovat riippuvaisia siitd millaiseksi esimerkiksi viranomaismenettelyjen tietovaatimuk-
set muodostuvat.

Vaikutukset viljelijoille

Uusien genomitekniikoiden hyddyntdmisen helpottuessa kasvinjalostuksessa olisi mahdollista
kehittdd viljelijoiden kayttoon uudentyyppisid lajikkeita, jotka voivat olla satoisampia ja sato-
varmempia erilaisissa kasvuolosuhteissa ja jotka tarvitsevat kasvaakseen mahdollisesti vihem-
méin tuotantopanoksia, kuten lannoitteita tai kasvinsuojeluaineita. On mahdollista kehittia la-
jikkeita, jotka ovat esimerkiksi nykyisia lajikkeita kestavampid kasvitaudeille, tai laatuominai-
suuksiltaan tai ravintoarvoltaan parempia. Tdmén tyyppiset lajikkeet voisivat vastata paremmin
elintarviketeollisuuden, vahittdismyyjien tai kuluttajien tarpeisiin. Téll6in lajikkeiden satoisuu-
den ja laatuominaisuuksien parantamisella voisi olla positiivista vaikutusta myo6s viljelijoiden
myyntituloihin, ja innovatiiviset tuotteet voisivat tuoda viljelijoille uusia tulonléhteitd. Uusilla
genomitekniikoilla jalostettujen lajikkeiden markkinoille saamiseen kuluu todennékoisesti vield
vuosia, minkd vuoksi mahdolliset hyddyt viljelijoille toteutuvat vasta kun lajikkeita on markki-
noilla. Lisdksi hyodyt ovat riippuvaisia siitd kuinka paljon erilaisiin ilmasto- ja kasvuolosuhtei-
siin, kuten esimerkiksi Suomen pohjoisiin olosuhteisiin, soveltuvia lajikkeita on tarjolla. Suo-
messa kasvinjalostusta tehdddn maatalouskasvien osalta vilja-, nurmi- ja palkokasveilla, mutta
esimerkiksi vihannes- ja erikoiskasvien osalta ei ole kasvinjalostusta. Edelld mainitut hyddyt
NGT-kasvilajikkeista eivit koske luomuviljelijoitd, koska NGT-kasvien viljely ei ole sallittu
luomuviljelyssd. NGT-kasvien kieltoon luonnonmukaisessa tuotannossa voi liséksi liittya rin-

toisella GMO-vapaa-merkinnélld markkinoitavia elintarvikkeita tai rehuja.
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Vaikutukset elintarvike- ja rehuteollisuudelle sekéd kaupan toimijoille

Uusilla genomitekniikoilla voitaisiin kehittad laatuominaisuuksiltaan teollisuuskdyttoon parem-
min soveltuvia lajikkeita ja ndin parantaa elintarvike- ja rehuteollisuuden kustannustehokkuutta.
Mikali jalostuksessa kehitettiisiin kasvien kestavyyttd kuljetuksessa ja séilytyksessa, elintarvi-
keteollisuudelle voi 16ytyd mahdollisuuksia vdhentdd hévikkié ja ruokajétettd. Kaupan toimi-
joille muutokset voivat tarjota kilpailukykyisia tuotteita sekd toimintaympériston, joka viahen-
tédisi sdéntelyeroja EU:n kauppakumppaneiden vililld. Ndin myos luvattomien tuotteiden pois-
vetojen aiheuttamat taloudelliset tappiot saattaisivat vihentyé. Toisaalta raaka-aineiden ja tuot-
teiden erillddnpitovaatimukset voisivat lisddntyd, mikd voisi kasvattaa tuotantoketjun kustan-
nuksia.

Vaikutukset luomuviljelyyn

Ehdotuksella voi olla merkittivé vaikutus luomuviljelyyn ja kansallisiin luomuviljelyn kasvun
tavoitteisiin. Ehdotuksen mukaan NGT-kasveja ei voisi kdyttdd luomuviljelyssi, joten viljelti-
vien NGT-kasvien sekoittuminen luomupelloilla viljeltdviin kasveihin tulisi pystyd estimdan.
Siksi kansallisesti tulisi sdddettiviksi NGT-kasvien, GMO-kasvien, tavanomaisten kasvien
sekd luomuviljelyssa kéytettdvien kasvien rinnakkaiselo mukaan lukien viljelmien viliset tur-
vaetdisyydet ja vastuukysymykset mahdollisten taloudellisten vahinkojen osalta. Rinnakkais-
elotoimista ja materiaalin erilldéin pidosta seké etenkin niihin liittyvisté lisétestauksista voi koi-
tua kustannuksia viljelijoille. Sekoittumisriski riippuisi NGT-kasvien kiyttoonottoasteesta.

NGT-kasvien merkintdvaatimukset seka julkinen rekisteri mahdollistaisivat sen, ettd luomuvil-
jelija voisi vélttdd NGT-lisdysaineistoa. Nykyisin kdytdssd olevat GMO-lainsddddnnon vaati-
mukset (jéljitettdvyys ja merkinnét) olisivat jatkossakin kadytdssd ryhmédn 2 NGT-kasveille ja
liséksi niiden viljelijdt joutuisivat noudattamaan rinnakkaiselotoimenpiteitd. Ryhméin 1 NGT-
kasvien osalta luomuviljelijdiden mahdollisuudet vélttdd NGT-lisdysaineistoa perustuisivat
avoimuustoimenpiteisiin (julkinen rekisteri, yleiset lajikeluettelot ja kylvosiementen merkitse-
minen). Viljelija ei kuitenkaan voisi tietdd sité, viljelladnko naapuripellolla ryhméan 1 NGT-
kasveja. Sen vuoksi olisi vélttdmétontd kansallisesti sddtdéd rinnakkaiselon vaatimuksista mo-
lempien ryhmien NGT-kasveille.

Luomuviljely on nykyisin hyvin riippuvainen tavanomaisen kasvinjalostuksen tuottamista la-
jikkeista, koska luomulajikkeiden saatavuus on heikkoa. NGT-kasvien yleistymisen my6té luo-
muviljelyn olisi pystyttivd jérjestimiin luomuviljelyyn sopivien kasvilajikkeiden jalostus.
Tama tarkoittaisi sitd, ettd luomulajikkeiden jalostusta olisi lisattdva merkittavasti.

Vaikutukset ruokaturvaan ja kansainviliseen kauppaan

Ruokaturvan tarkeys korostuu nykyisessd maailmantilanteessa. Ehdotuksella voidaan parantaa
mahdollisuuksia turvata ruuan tuotantoa EU:ssa. Néin vahennettdisiin riippuvuutta EU:n ulko-
puolelta tuotavasta ruuasta ja parannettaisiin kriisinkestoa ja muutosjoustavuutta. Uusien jalos-
tustekniikoiden kehittdminen parantaisi EU:n mahdollisuuksia pysyéd mukana kansainvélisessé
kehityksessd ja kilpailussa. Tdma voisi edistdd kasviperdisten tuotteiden ja elintarvikkeiden
vientid. Télld hetkelld uusia genomitekniikoita koskeva sddntelykehys vaihtelee eri puolilla
maailmaa, ja tdlla on vaikutuksia kansainvéliseen kauppaan.

Vaikutukset kuluttajille



Toteutuessaan ehdotus voisi tuoda kuluttajien ulottuville lisd4 valinnanvaraa ja tuotteita, jotka
vastaisivat paremmin heiddn odotuksiaan ja tarpeitaan (esim. parempi maku, terveellisempi ra-
vintoprofiili tai vihemmaén haitallisia yhdisteitd, kuten allergeenejd). Ryhmén 2 NGT-kasveja
koskevan merkintidvelvollisuuden takia niistd valmistettuja tuotteita kuluttaja voisi halutessaan
vélttdd. Ryhmén 1 NGT-kasvien osalta merkintavelvollisuutta ei olisi, joten niiden osalta kulut-
tajilla ei jatkossa olisi mahdollisuutta saada tietoa siité, ettd kyseessd on uusilla genomiteknii-
koilla tuotettu kasvi tai siitd valmistettu tuote.

Vaikutukset ympéristoon

Ehdotuksen mukaan ryhmén 1 NGT-kasveille ei tehtdisi terveys- ja ympéristoriskienarviointia
eikd niiden kéyttdd seurattaisi ympéristossd tapauskohtaisesti, koska niiden katsottaisiin ehdo-
tuksessa vastaavan perinteisesti jalostettuja kasveja. Tamai tarkoittaisi sitd, ettei ryhmén 1 NGT-
kasvien mahdollista levidmistéd kenttikoe- ja/tai viljelyalueiden ulkopuolelle estettdisi tai seu-
rattaisi. Myos tiettyjen ryhméin 2 NGT-kasvien kohdalla voitaisiin luopua seurannasta. Talla
saattaa olla vaikutuksia ymparistoon, erityisesti jos kyseessd ovat sellaiset muutokset NGT-kas-
vissa, jotka levitessddn luonnonvaraisiin kasvipopulaatioihin voivat johtaa biologisen moni-
muotoisuuden heikkenemiseen tai vaikuttaa NGT-viljelykasvin levidmiseen ymparistoon. Eh-
dotuksella olisi komission vaikutustenarvioinnin mukaan myonteisid ympéristdvaikutuksia siltd
osin kuin uusilla genomitekniikoilla voitaisiin torjua ilmastonmuutoksen aiheuttamia haasteita
kehittdmalld muun muassa kasvilajikkeita, joilla on parempi kestokyky séén dériolosuhteille ja
kasvintuhoojille. Euroopan komission yhteisen tutkimuskeskuksen (JRC) tutkimuksen mukaan
uusien genomitekniikoiden kdyttoonotto kasvinjalostuksessa voisi vahentdd kasvinsuojeluainei-
den kéyton tarvetta kasvintuhoojien, kuten kasvitautien torjuntaan. Myds lannoitteiden kaytto-
tarve ja kasvihuonekaasujen tuotto vihenisivét.

Vaikutukset hallinnolle

Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset hyotyisivit, jos NGT-kasveja ja niistd saatavia tuotteita
koskeva sddntely yksinkertaistuisi ja nopeutuisi, jos niitd koskevat tietovaatimukset kevenisivét
ja jos merkinté- ja jéljitettdvyysvaatimuksista osin luovuttaisiin. Toisaalta hallinnollisen taakan
arvioidaan lisdéntyvén kenttikokeita koskevan todentamismenettelyn ja rinnakkaiselolainsia-
dédnnoén osalta. Jos kansallisilta toimivaltaisilta viranomaisilta edellytetddn laajoja geenisek-
venssivertailuja, panostukset tarvittavaan bioinformatiikkainfraan ja henkiléresursseihin nouse-
vat helposti vuositasolla useisiin satoihin tuhansiin euroihin. Myds kenttékokeiden toteutuksen
ja mahdollisen neuvontapalvelun lisddntyminen vaatisi lisdresursseja. Muuhun viranomaistoi-
mintaan, kuten tuontivalvontaan, muutokset ja vaikutukset eivit olisi merkittavia.

Taloudelliset vaikutukset

Komission mukaan ehdotuksen taloudelliset vaikutukset EU:n budjettiin arvioidaan vahaisiksi.
Kustannukset katettaisiin olemassa olevan rahoituskehyksen puitteissa ja uudelleenkohdenta-
malla resursseja.

Ehdotuksesta aiheutuvia kansallisia taloudellisia vaikutuksia on arvioitu ylld kunkin sektorin
vaikutustenarvioinnin yhteydessi. Ehdotuksen aiheuttamia laajempia kokonaistaloudellisia vai-
kutuksia ei ole vield tarkemmin pystytty arvioimaan, mutta niiden arvioidaan olevan péddosin
myonteisid. Ehdotuksen mukaisista muutoksista aiheutuvat kustannukset katetaan julkisen ta-
louden suunnitelmien ja valtion talousarvioiden mukaisten méarérahojen ja henkil6tydvuosi-
maédrien puitteissa. Mahdollisista lisdresursseista linjataan tarvittaessa normaaliin tapaan julki-
sen talouden suunnitelmia ja valtion talousarvioita koskevissa paitoksentekoprosesseissa.



Lainsddadannolliset vaikutukset

EU:n asetukset ovat kansallisesti suoraan sovellettavaa oikeutta, eivitkd padsadntoisesti edellyté
kansallista taytdntoonpanoa. Asetusehdotuksessa uusilla genomitekniikoilla sekd muuntogeeni-
silld ja perinteisilld jalostustekniikoilla tuotettujen kasvien sekéd luomuviljelyn rinnakkaiselo on
kuitenkin jétetty kansallisesti toteutettavaksi, mika edellyttéé kansallisen rinnakkaiselolain sd-
tamist.

6 Ehdotuksen suhde perustuslakiin sekéd perus- ja ihmisoikeuksiin

Esitykselld luodaan erityissdéntelyd, jolla pyritddan nopeuttamaan uusien genomitekniikoiden
kayttoonottoa EU:ssa. Ehdotuksella on kosketuspintaa elinkeinon harjoittamiseen ja elinkeino-
vapauteen, josta sdddetddn perustuslain 18 §:ssa. Ehdotuksessa on keskeisessd asemassa myos
ympdriston suojelun varmistaminen, joten perustuslain 20 §:n ympéristoperusoikeudet tulee
huomioida.

Valtioneuvosto ei katso ehdotusten olevan ristiriidassa Suomen perustuslain tai Suomea vel-
voittavien perus- ja ihmisoikeussopimusten kanssa.

7 Ahvenanmaan toimivalta

NGT-kasvien viljely kuuluu Ahvenanmaan itsehallintolain (1144/1991) 18 §:n 15 kohdan no-
jalla Ahvenanmaan lainsdédéntovallan piiriin.

8 Ehdotuksen késittely Euroopan unionin toimielimissi ja muiden jisen-
valtioiden kannat

Ehdotusta kisitelldan maatalous- ja kalastusneuvostossa sekd sen alaisessa maatalouden inno-
vaatioita kisittelevdssd neuvoston tyéryhmaissa (Working Party on Genetic Resources and In-
novation in Agriculture (Innovation in Agriculture)). Ehdotuksen kisittely alkoi tyoryhmassa
10.7.2023 ja Espanjan tavoitteena on saada aikaan neuvoston yleisndkemys syksyn 2023 pu-
heenjohtajakaudellaan. Komissio esitteli ehdotuksen maatalous- ja kalastusneuvostossa
25.7.2023.

Euroopan parlamentissa ehdotuksen kasittelystd vastaa ympériston, kansanterveyden ja elintar-
vikkeiden turvallisuuden valiokunta (ENVI).

Muiden jédsenvaltioiden kannoista ei tdssé vaiheessa ole tietoa.
9 Ehdotuksen kansallinen késittely

Asetusehdotuksen vastuuministerié on maa- ja metsitalousministeri. Ministerididen (MMM,
STM, YM) eri ndkemysten yhteensovittamista varten on perustettu kansallinen Uudet genomin-
muokkaustekniikat -tyoryhma, jonka tehtdvéni on valtioneuvoston kannan muodostaminen saa-
dosehdotuksesta sekd Suomen neuvottelulinjojen valmistelu EU:ssa. U-kirjelmé on valmisteltu
tassd tyoryhmassa ja sen valmistelussa on kuultu Ahvenanmaan maakunnan hallitusta.

Komission ehdotusta on késitelty maatalous- ja elintarvikejaoston (EU18) kokouksessa
18.7.2023. Luonnos U-kirjelméksi on késitelty maatalous- ja elintarvikejaostossa (EU18)
7.9.2023 ja EU-ministerivaliokunnassa 15.9.2023.

10 Valtioneuvoston kanta
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Valtioneuvosto tukee ehdotusta, jonka tavoitteena on mahdollistaa sellaisten kasvien ja kasvi-
tuotteiden kehittdminen ja markkinoille saattaminen, jotka edistdvdt Euroopan unionin inno-
vointi- ja kestivyystavoitteita ja jotka voivat auttaa vastaamaan maatalouselintarvikejarjestel-
mén nykyisiin haasteisiin. Valtioneuvosto suhtautuu myonteisesti komission ehdotukseen luoda
tietyilld uusilla genomitekniikoilla tuotetuille kasveille kaksi eri ryhméé, mikd mahdollistaa néi-
den tekniikoiden nykyistd ketteraimmaén kayton kasvinjalostuksessa. Valtioneuvosto katsoo kui-
tenkin, ettd erityisesti ryhmén 1 NGT-kasvien vastaavuuskriteereja tulisi vield selkeyttdd ja nii-
den tieteellistd perustelua vahvistaa. Lisdksi ryhmén 1 NGT-kasvien risteytysjélkeldisten séén-
telyn ja luokituksen tulisi olla johdonmukaista ja noudattaa liitteen I vastaavuuskriteerejé.

Valtioneuvosto katsoo myds, ettéd kannustimia koskevan liitteen 11 kestdvyyskriteerien tieteel-
lisid perusteluja tulisi jatkovalmistelun yhteydessd selventdi ja avata.

Valtioneuvosto katsoo, ettd EU:n maataloudelle on tarkedi, etti kasvinjalostukseen liittyvé lain-
sdddintd on ajan tasalla ja vastaa uusinta tieteellistd tietoa. On myds hyvé, ettd ehdotuksella
edistetdan tutkimusta ja innovaatioita. Valtioneuvosto katsoo, ettd on tiarkeda edistdd sisaimark-
kinoiden tehokasta toimintaa ja parantaa EU:n maatalous- ja elintarvikealan globaalia kilpailu-
kykya. Uusia genomitekniikoita on jo kéytdssd EU:n ulkopuolisissa maissa ja EU:n ei tulisi
menettdd mahdollisuuksia, joita nima modernit jalostustekniikat voivat tarjota kestdvin maata-
louden ja ruuantuotannon varmistamiseksi sekd globaalin ruokaturvan edistimiseksi. Valtio-
neuvosto pitdd myds tdrkednd, ettd pienille toimijoille jarjestetddn kannustimia sellaisten NGT-
kasvien jalostamiseen, jotka edesauttavat EU:n kestdvyystavoitteiden saavuttamista.

Valtioneuvosto suhtautuu varauksella ehdotuksen 6 artiklaan sisdltyvadn NGT-kasvien kentta-
kokeita koskevaan todentamismenettelyyn komission ehdottamassa muodossa. Valtioneuvosto
huomauttaa, etti jos asetusehdotuksen liitteessé I listatut ryhmédn 1 NGT-kasvien vastaavuus-
kriteerit osoittautuvat tulkinnanvaraisiksi ja/tai jdsenvaltiot ovat erimielisid niiden tulkinnasta,
kenttdkokeiden jarjestimiseen kuluva aika saattaa pidentyd merkittdvisti viranomaismenettely-
jen takia. Talloin asetusehdotuksen tavoitteet sujuvoittaa NGT-kasveihin liittyvid lupamenette-
lyja sekd kannustaa tutkimusinstituutioiden ja pk-yritysten innovaatiotoimintaa saattavat jaada
toteutumatta. Lisdksi ehdotettu menettely edellyttdd toimijakentéltd, josta valtaosa edustaa Suo-
messa akateemista perustutkimusta tai pk-yrityksid, sekd lupaviranomaisilta mittavia panostuk-
sia bioinformatiikkaan silloinkin, kun tarkoituksena ei edes vilttdmattd ole tuoda NGT-kasvia
markkinoille. Valtioneuvosto katsoo, ettd ryhmén 1 NGT-kasvien statuksen todentamismenet-
telyn tulisi olla oikeusvarma, ennustettava, kustannustehokas ja riittdvan kevyt, jotta myos aka-
teeminen perustutkimus ja pk-yritykset kykenevét tosiasiallisesti hyodyntdmaén sitd. Ehdotuk-
sen jatkokdsittelyssd tuleekin selventdd, miten NGT-kasvien kenttéikokeita koskeva todentamis-
menettely saadaan toimimaan niin, ettd hallinnollinen taakka, toimijoille ja viranomaisille koi-
tuvat kustannukset ja lupamenettelyyn kuluva aika eivit merkittévisti lisddnny nykyisesta.

Valtioneuvosto suhtautuu varauksella mahdollisuuteen olla toteuttamatta ryhméan 2 NGT-kas-
vien ympéristoseurantaa.

Valtioneuvosto katsoo, ettd asetusehdotuksen liitteestd II tulisi selkedmmin ilmetd, miten ryh-
mén 2 NGT-kasvien mukautettu riskinarviointi eroaisi nykyisestd direktiivin 2001/18/EY mu-
kaisesta terveys- ja ymparistoriskinarvioinnista. Lisdksi tulisi selkeyttdd missd tapauksissa ryh-
mén 2 NGT-kasvin riskiprofiili antaisi aihetta riskinarviointimenetelmien muuttamiseen. Ris-
kinarvioinnin paiperiaatteiden, perusteluiden ja méiritelmien kuvaamista itse artikloissa voisi
myos harkita.
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Valtioneuvosto katsoo asianmukaiseksi sdétdd luonnonmukaisessa tuotannossa kielletyisti tek-
niikoista (GMO, NGT) luonnonmukaista tuotantoa koskevassa asetuksessa (EU) 2018/848 si-
ten, ettd muuntogeenisten organismien kdyton kieltdmisen liséksi kiellettdisiin myos uudet
genomitekniikat. Asetusehdotuksen jatkokasittelyssé tulisi varmistaa luonnonmukaiselle tuo-
tannolle mahdollisuus vélttdd ryhmén 1 uusilla genomitekniikoilla tuotettujen tuotteiden tai ai-
neiden (esim. rehun tai elintarvikelisdaineen) kaytté huomioiden, ettd ryhmén 1 NGT-kasveista
saataviin elintarvikkeisiin ja rehuihin ei vaadittaisi erityisid NGT-pakkausmerkintoja.

Valtioneuvosto pitdéd hyvind ratkaisua jéttdé rinnakkaiselon jérjestiminen kansalliselle tasolle
jasenvaltioiden erilaisten viljelyolosuhteiden vuoksi. Asetusehdotus jattdisi ryhmén 2 NGT-kas-
vit pois direktiivin 2001/18/EY 26 b artiklan piiristd, jolloin jasenvaltio ei voisi kansallisesti
rajoittaa tai kieltdd kyseisten kasvien viljelyd alueellaan. Suomessa NGT-kasvien viljelyn ra-
joittamiselle ei lahtokohtaisesti katsota olevan tarvetta, mutta mikéli mahdollisuus viljelyn ra-
joittamiseen nousee jatkoneuvotteluissa kynnyskysymykseksi jisenvaltioille, on asiaa syyta tar-
kastella uudelleen.

Valtioneuvosto katsoo, ettd vaikka asetusehdotus ei ota kantaa patenttiasioihin, tulisi komission
jatkokasittelyssa selvittdd ehdotuksen vaikutukset kasvinjalostajien oikeuksiin ja patentteihin.

Valtioneuvosto pitdé tirkednd asetuksen toimeenpanon tulosten sddnndllistd seurantaa, jotta
ndhdiin, vastaako asetuksen toimeenpano asetettuja tavoitteita. Valtioneuvosto huomauttaa,
ettd vaikutusten seurannasta aiheutuu hallinnollista taakkaa jdsenvaltioiden toimivaltaisille vi-
ranomaisille.

Ehdotukseen liittyy tdytintodnpano- ja sdddosvallan siirtoa komissiolle. Valtioneuvosto katsoo,
ettd toimivallan siirtoa koskevien valtuussédénndsten tulee olla tdsmaéllisii ja tarkkarajaisia. L&h-
tokohtaisesti ehdotetut delegoidut sdddokset ja taytdntdonpanosididdokset tayttdisivat ndma vaa-
timukset ja olisivat perusteltuja. Valtioneuvosto katsoo kuitenkin, ettd ehdotettujen delegoitujen
sdddosten ja taytantoonpanosdddosten perusteita tulee vield tarkastella neuvotteluiden edetessa.
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