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536/2014, (EU) 2019/6, (EU) 2024/795 ja (EU) 2024/1938 muuttamisesta (eurooppalainen
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2010/53/EU muuttamisesta muuntogeenisten mikro-organismien markkinoille saattamisen ja
elinten kasittelyn osalta

Suomen ymparistokeskuksen kirjallinen asiantuntijalausunto

Suomen ymparistokeskus (Syke) kiittdd mahdollisuudesta lausua eduskunnan
sosiaali- ja terveysvaliokunnalle valtioneuvoston kirjelmasta eduskunnalle komission
ehdotuksista Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi toimenpiteista unionin
bioteknologia- ja biovalmistusalojen vahvistamiseksi.

Valtioneuvoston kirjelmassa kasitellaan Euroopan komission 16.12.2025 antamaa
direktiiviehdotusta, joka liittyy laajempaan EU:n bioteknologia-aloitteeseen ja jonka
tavoitteena on vahvistaa unionin bioteknologiasektorin kilpailukykya seka nopeuttaa
innovaatioiden markkinoille saattamista.

Valtioneuvoston kirjelman mukaan ehdotuksella pyritdan edistdmaan bioteknologian
kehittamista ja markkinoille pdasya samalla varmistaen korkeat standardit muun
muassa ihmisten terveyden ja ymparistdn suojelussa.

Suomen ymparistokeskus (Syke) pitda bioteknologian kehittdmisen edistamista ja
saantelyn ajantasaistamista perusteltuina tavoitteina. Syke kuitenkin katsoo
tarpeelliseksi, etta korkeat standardit ymparistdn ja terveyden suojelussa sailyvat
keskeisind my0ds saantelyn uudistamisen yhteydessa.

Keskitymme lausunnossamme ymparistonakokulmiin ja erityisesti direktiivin
2001/18/EY muuttamiseen muuntogeenisten mikro-organismien markkinoille
saattamisen osalta.

Ymparistovaikutusten arviointi

Syke pitaa tarkeana, etta saantely perustuu tieteelliseen ja tapauskohtaiseen
riskinarviointiin direktiivin 2001/18/EY perusperiaatteiden mukaisesti (erityisesti liite I1).

Muuntogeeniset mikro-organismit (GMM) muodostavat biologisesti monimuotoisen
ryhman, jonka vuorovaikutukset ymparistdén kanssa ovat moninaisia ja osin
puutteellisesti tunnettuja. Endotukseen sisaltyy mahdollisuus keventaa riskinarviointia,
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mukaan lukien vaatimusten tdsmentaminen delegoiduilla sdadoksilla. Tama voi
heikentaa arvioinnin kattavuutta erityisesti tilanteissa, joissa GMM:ia levitetaan
ymparistoon.

Ehdotuksessa esitetdan ns. vahariskisten (“low-risk”) GMM:ien luokan kayttéénottoa
seka siihen liittyvia kevennettyja menettelyja (uudet sdanndkset direktiiviin
2001/18/EY).

Syke pitaa saantelyn kehittamista riskiperusteisemmaksi lahtdékohtaisesti
perusteltuna. Samalla Syke korostaa, etta vahariskisyyden maarittelyyn liittyy
epavarmuuksia erityisesti ympariston kannalta, ja ettd yksinkertaistetut menettelyt
voivat johtaa puutteelliseen riskinarviointiin.

Vaikka GMM luokitellaan “low-risk’-kategoriaksi, mikrobiologisesti riskia ei voida
taysin poissulkea: ekologinen konteksti voi muuttaa organismin kayttaytymista,
geneettiset elementit voivat siirtyd eteenpain, eika laboratorio-olosuhteissa arvioitu
riskiprofiili valttamatta vastaa luonnonympariston todellisuutta.

Syke katsoo, ettd myds vahariskisiksi luokiteltavien GMM:ien osalta olisi hyva
sailyttdaa mahdollisuus tapauskohtaiseen arviointiin.

Seuranta- ja lupamenettelyt

Ehdotukseen sisaltyy muutoksia seurantavelvoitteisiin ja lupien voimassaoloon.
Keskeista on, ettd ymparistdseuranta ei olisi enaa kaikissa tapauksissa pakollista,
vaan siita voitaisiin luopua erityisesti niin sanotuissa “low-risk” -tapauksissa. Lisaksi
lupien voimassaolo muutettaisiin maaraaikaisesta (10 vuotta) toistaiseksi voimassa
olevaksi.

Syke pitda saantelyn sujuvoittamista ja hallinnollisen taakan vahentamista
perusteltuina tavoitteina. Tasta huolimatta Syke suhtautuu varauksella
mahdollisuuteen luopua markkinoille saattamisen jalkeisestd ymparistdéseurannasta
seka mahdollisuuteen myoéntaa lupia toistaiseksi voimassa olevina. Seuranta on
mikro-organismien kohdalla tarkeaa, koska ne voivat lisdantya nopeasti, levita ja
siirtda geeneja, mika tekee niiden kayttaytymisesta osin ennakoimatonta. Vaikutukset
ekosysteemeihin voivat myds olla epasuoria ja viiveellisia, joten niitd on vaikea
havaita ilman seurantaa.

Seurannan merkitys korostuu erityisesti tilanteissa, joissa GMM:ia levitetaan
ymparistoon, silla niiden kayttaytymiseen liittyy edelleen merkittavaa tieteellista
epavarmuutta, erityisesti horisontaalisen geeninsiirron ja ekosysteemivaikutusten
osalta. Suljetuissa jarjestelmissa seurantatarve sen sijaan on vahaisempi.
Seurantavelvoitteiden keventamista tulisi harkita tapauskohtaisesti ja vain, mikali
riskinarviointi osoittaa ymparistoriskin olevan aidosti vahainen ja riittavasti
karakterisoitu.

Seuranta on keskeinen keino havaita mahdollisia ennakoimattomia vaikutuksia
erityisesti tilanteissa, joissa GMM:ia levitetdan ymparistoon. Syke katsoo, etta
seurantavelvoitteita ei tulisi keventaa ilman vahvaa tieteellistad perustetta.
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Tutkimustiedon jatkuva lisdantyminen, erityisesti mikro-organismien ekologiasta ja
geeninsiirrosta, korostaa tarvetta arvioida riskeja uudelleen saannéllisesti. Taman
vuoksi maaraaikaisuudesta olisi Iahtdkohtaisesti perusteltua pitaa kiinni, erityisesti
ymparistoon levitettavien GMM-sovellusten osalta.

Delegoidut saadokset

Ehdotuksessa siirretaan useita keskeisia saantelyelementteja komission myéhemmin
annettaviksi delegoiduiksi saaddksiksi (mm. artiklat 27 ja 30 seka liitteet 1l ja lll).

Syke katsoo, etta on perusteltua, ettd sadantely kykenee reagoimaan teknologian
kehitykseen ja ettd delegoitujen saadosten kaytté mahdollistaa tarvittavan
joustavuuden. Samalla Syke korostaa, ettd keskeisten ymparistonsuojeluun
vaikuttavien vaatimusten olisi tarkoituksenmukaista sisaltya perussaadokseen, jotta
saantelyn ennakoitavuus ja ymparistonsuojelun tason riittavyys voidaan varmistaa.

Johtopaitokset

Syke pitda bioteknologian kehittdmista ja sdantelyn ajantasaistamista kannatettavina
tavoitteina, mutta korostaa, ettéd naiden tavoitteiden toteuttaminen ei saa heikentaa
ymparistonsuojelun tasoa.

Taman lausunnon valmisteluun ovat osallistuneet ylitarkastaja Katileena Lohtander-
Buckbee, ylitarkastaja Anna Reunamo ja palvelupaallikké Jenni Juslén.

stv@eduskunta.fi
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