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I Cartagenan bioturvallisuuspöytäkirjan suhde Suomen ja EY:n lainsäädäntöön

Cartagenan bioturvallisuuspöytäkirja (jäljempänä pöytäkirja) tuli voimaan Suomessa 7.10.2004. Pöytäkirjan määräyksillä pyritään ennalta varautumisen periaatteen mukaisesti huolehtimaan siitä, että eläviä muuntogeenisiä organismeja (GMO; Pöytäkirja käyttää termiä Living Modified Organism eli LMO) siirretään, käsitellään ja käytetään valtioiden rajat ylittävissä siirroissa tavalla, joka ei aiheuta haittaa luonnon monimuotoisuudelle ja sen kestävälle käytölle. Pöytäkirjassa otetaan huomioon myös ihmisen terveydelle aiheutuvat riskit. Ihmiselle tarkoitetut muuntogeenisiä organismeja sisältävät lääkkeet eivät kuulu pöytäkirjan soveltamisalaan. Pöytäkirjassa määritellään eri menettelytavat GMO:ien kansainvälisille siirroille käyttötarkoituksesta riippuen.
GMO:ien tuontia Euroopan yhteisöön ja Euroopan yhteisön alueella tapahtuvia GMO:ien siirtoja säädellään EY:n geenitekniikkasäännöksin (erityisesti avoimen käytön direktiivi 2001/18/EY, EY:n elintarvike- ja rehuasetus N:o 1829/2003, EY:n merkintä- ja jäljitettävyysasetus N:o 1830/2003 sekä suljetun käytön direktiivit 219/90 ja 98/81/EY). Lisäksi GMO:ien vientiä EY:n ulkopuolelle säädellään erillisellä EY:n ns. vientiasetuksella N:o 1946/2003. EY:n lainsäädäntö kattaa pöytäkirjan määräykset. Suomessa geenitekniikkadirektiivit on pantu täytäntöön geenitekniikkalailla (377/1995) ja EY:n asetukset ovat sellaisenaan Suomea sitovaa lainsäädäntöä. Rikoslaissa on säädetty säännösten vastainen toiminta kuten EY:n vientiasetuksen vastainen vienti rangaistavaksi. Pöytäkirjan mukaiset määräykset eivät rajoita yhteisön lainsäädäntövaatimusten noudattamista.

Pöytäkirjan ja EY:n vientiasetuksen mukaisena kansallisena toimivaltaisena viranomaisena toimii geenitekniikan lautakunta, joka vastaa myös pöytäkirjan alaisen bioturvallisuuden tietojärjestelmän kansallisen yhteyspisteen tehtävistä. Kansallisena tiedonvälityskeskuksena toimiva ympäristöministeriö vastaa yhteyksistä pöytäkirjan sihteeristöön.

Bioturvallisuuden tietojärjestelmä (Biosafety Clearing House, BCH) on pöytäkirjan tiedonvälitysjärjestelmä. Toiminnanharjoittajat, viranomaiset ja kansalaiset voivat hakea järjestelmästä muun muassa seuraavia tietoja:

- Kansalliset viranomaiset, internet-sivustot ja tietokannat;

- Kansalliset ja kansainväliset säädökset ja ohjeet;

- Pöytäkirjan mukaiset päätökset ja riskinarvioinnit;

- Tietojärjestelmään rekisteröidyt GMO:t ja niiden yksilölliset tunnisteet;

- Voimavarojen kehittämistä koskevat hankkeet ja kansalliset tarpeet;

- Asiantuntijarekisteri;

- Bioturvallisuutta koskeva informaatio.

Lisäinformaatiota on saatavilla seuraavista www-osoitteista:

Suomen geenitekniikkasäädökset: www.geenitekniikanlautakunta.fi/lainsaadanto.html
EY:n geenitekniikkadirektiivit: www.geenitekniikanlautakunta.fi/direktiivit.html
Cartagenan bioturvallisuuspöytäkirja: http://www.cbd.int/biosafety/protocol.shtml
EY:n vientiasetus:

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/fi/oj/2003/l_287/l_28720031105fi00010010.pdf
Biosafety Clearing House: http://bch.biodiv.org/default.aspx
II GMO:ien tuonti Suomeen

Pöytäkirjan mukaan sovelletaan ennakkosuostumusmenettelyä (ns. AIA-menettely) silloin, kun muuntogeenisiä organismeja siirretään ensimmäistä kertaa valtion rajojen yli tarkoituksena levittää niitä ympäristöön. Tarkoituksellisella levittämisellä ympäristöön tarkoitetaan tuotteiden markkinoille saattamista esimerkiksi viljelyyn sekä kenttäkokeita. Ennakkosuostumusmenettelyssä GMO:ien tuonti edellyttää vastaanottajamaan hyväksyvää päätöstä. Kenttäkoetta koskeva tuontipäätös tehdään geenitekniikkalain mukaan geenitekniikan lautakunnassa ja viljeltävien muuntogeenisten kasvien tuonti Suomeen hyväksytään EY-lainsäädännön ja geenitekniikkalain mukaisesti. Lupahakemus tuotteen hyväksymiseksi EY:n markkinoille voidaan jättää yhteen yhteisön jäsenmaista ja päätös tehdään yhteisötasolla.

Siirrettäessä GMO:eja valtion rajojen yli käytettäväksi suoraan elintarvikkeena, rehuna tai prosessointiin (Food, Feed or Processing; tuotteista käytetään termiä LMO-FFP:t) ei pöytäkirjan mukaan sovelleta ennakkosuostumusmenettelyä, vaan tällaisesta tuotteesta tulee olla saatavilla vaaditut tiedot bioturvallisuuden tietojärjestelmässä. Tietoja käytetään hyväksi tuontipäätöstä tehtäessä. LMO-FFP:ien tuonti Suomeen tapahtuu EY:n muuntogeenisiä rehuja ja elintarvikkeita koskevan asetuksen (1829/2003) sekä geenitekniikkalain mukaisesti.

Ennakkosuostumusmenettelyä ei sovelleta GMO:ien suljettuun käyttöön tai kauttakuljetukseen. Tuotaessa GMO:eja Suomeen suljettuun käyttöön noudatetaan geenitekniikkalain 4 luvun mukaisia ilmoitusmenettelyjä.

EY:n ulkopuolelta tuotavien GMO:ien tulee kaikkien käyttötarkoitusten osalta täyttää pöytäkirjan mukaiset asiakirjavaatimukset, jotka on tarkemmin kuvattu alla kohdassa III.

III GMO:ien vienti Suomesta EY:n ulkopuolelle

III.1. Tarkoituksellisesti ympäristöön levitettävät GMO:t (ns. AIA-menettely)

Viejä (toiminnanharjoittaja) huolehtii kirjallisen ilmoituksen tekemisestä tuojamaan toimivaltaiselle viranomaiselle ennen ensimmäistä GMO:n valtioiden rajat ylittävää siirtoa. Ilmoituksen on sisällettävä vähintään EY:n vientiasetuksen (1946/2003) liitteessä I määritellyt tiedot. Viejän on varmistettava ilmoituksessa annettujen tietojen paikkansapitävyys.

Viejän tulee ottaa huomioon viennin aloittamista koskevat vaatimukset. Erityisesti on huomattava, että  ensimmäistä siirtoa ei saa tehdä ilman tuojamaan etukäteistä kirjallista suostumusta.

Viejän on pidettävä kirjaa ilmoituksista ja vastaanottoilmoituksista ja tuonnin kohteena olevan valtion päätöksistä vähintään viisi vuotta ja lähetettävä kopiot näistä asiakirjoista geenitekniikan lautakunnalle sekä EY:n komissiolle. Komissio saattaa asiakirjat yleisön saataville ympäristötiedon saatavuutta koskevien yhteisön säännösten mukaisesti.
Viejä voi osoittaa ne ilmoitukseen sisältyvät tiedot, joita olisi käsiteltävä luottamuksellisina. Tällaisissa tapauksissa on pyydettäessä esitettävä perustelut. Seuraavia tietoja ei missään tapauksessa pidetä luottamuksellisina:
· Viejän ja tuojan nimi ja osoite;

· GMO:n tai GMO:ien yleiskuvaus;

· Yhteenveto riskinarvioinnista, joka koskee vaikutuksia biologisen monimuotoisuuden suojeluun ja kestävään käyttöön, ottaen huomioon myös riskit ihmisten terveydelle; ja

· Menetelmät ja suunnitelmat hätätilanteita varten.

AIA-kuljetusten asiakirjavaatimukset:

Viejän on varmistettava, että GMO:ien mukaan liitettävässä asiakirjassa ilmoitetaan seuraavat tiedot ja että ne toimitetaan GMO:ien tuojalle:

a) Tieto siitä, että tuote sisältää GMO:ja tai koostuu niistä. Asiakirjoissa tulee olla selvä GMO-merkintä ja lyhyt kuvaus organismeista mukaan lukien yleinen ja tieteellinen nimi, relevantit ominaisuudet sekä geenitekninen muuntaminen.

b)  GMO:ien yksilöllinen tunnistuskoodi, jos olemassa.

c) Viejän ilmoitus, josta ilmenevät:

· GMO:ien tunnistetiedot ja olennaiset piirteet ja ominaisuudet.

· Kyseisten GMO:ien turvallista käsittelyä, varastointia, kuljetusta ja käyttöä koskevat vaatimukset. Tällaisia voivat olla kansainväliset vaatimukset, kansalliset säädökset, tai tuojan ja viejän keskinäiset sopimukset. Jos erityisiä vaatimuksia ei ole, tämä tulee myös ilmoittaa.

· Viejän ja tuojan nimi ja osoite sekä yhteyspiste lisätietojen saamiseksi, mukaan lukien asiantunteva henkilö tai organisaatio hätätilanteen varalle.

· Ilmoitus siitä, että siirto on pöytäkirjan vaatimusten mukainen.

Tarvittaessa tulee ilmoittaa lisätietoina GMO:ien kaupallinen nimi, riskiluokka sekä tuontihyväksyntä ensimmäiselle kansainväliselle siirrolle.

III.2. Suoraan elintarvikkeena tai rehuna tai prosessointiin käytettävät GMO:t (LMO-FFP:t)

EY:n vientiasetuksen (EY N:o 1946/2003) mukaan komissio Euroopan yhteisön puolesta, tai soveltuvissa tapauksissa päätöksen tehnyt jäsenvaltio, ilmoittaa bioturvallisuuden tietojärjestelmään (BCH) kaikista lopullisista päätöksistä, jotka koskevat sellaisten GMO:ien käyttöä EY:n alueella, joita saatetaan viedä kolmansiin maihin käytettäväksi suoraan elintarvikkeena tai rehuna tai prosessointiin. LMO-FFP:eja ei saa viedä elleivät ne ole luvallisia yhteisössä tai ellei kolmannen maan toimivaltainen viranomainen ole nimenomaisesti hyväksynyt tuontia elintarvikkeita koskevan asetuksen (EY) N:o 178/2002 12 artiklan vaatimusten mukaisesti.

Viejän (toiminnanharjoittajan) on noudatettava LMO-FFP:ien tuontia koskevia päätöksiä, jotka tuonnin kohteena oleva pöytäkirjan hyväksynyt valtio on tehnyt pöytäkirjan 11 artiklan 4 kohdan mukaisesti tai jotka pöytäkirjan ulkopuolinen valtio on tehnyt kansallisen sääntelyjärjestelmänsä ja pöytäkirjan tavoitteiden mukaisesti.

Jos tuonnin kohteena oleva kehitys- tai siirtymätalousmaa, olipa se pöytäkirjan osapuoli tai ei, on ilmoittanut BCH:n välityksellä, että se tekee ennen LMO-FFP:ien tuontia pöytäkirjan 11 artiklan 6 kohdan mukaisen päätöksen, viejä ei saa aloittaa LMO-FFP:ien vientiä, ellei kyseistä menettelyä ole noudatettu. Vaikka tuonnin kohteena oleva valtio jättäisi vahvistamatta ilmoituksen vastaanottamisen tai ei antaisi päätöstään tiedoksi määräysten mukaisesti, tämän ei katsota tarkoittavan, että se on suostunut LMO-FFP:ien tuontiin tai kieltänyt sen.

LMO-FFP:ien kuljetusten asiakirjavaatimukset:

LMO-FFP:ien asiakirjavaatimusten yksityiskohtaisesta sisällöstä päätettiin pöytäkirjan sopimuspuolten kolmannessa kokouksessa vuonna 2006. LMO-FFP:ien kansainvälisissä siirroissa tulisi käyttää kauppalaskua (esimerkiksi liitteenä) tai muuta olemassa olevaa asiakirjaa alla lueteltujen tietojen (a-g) välittämiseksi. Menettely koskee LMO-FFP:eja, jotka ovat kaupallisessa tuotannossa ja hyväksytty kansallisten säädösten mukaan sekä ovat vastaanottajamaan vaatimusten mukaisia. Asiakirjassa tulee selvästi kertoa, että:

a) Lasti sisältää LMO-FFP:eja, kun nämä ovat tunnettuja esimerkiksi tuoteominaisuuksien hallintajärjestelmän (identity preservation systems
) kautta;

b) Lasti saattaa sisältää yhden tai useampia LMO-FFP:eja, kun nämä eivät ole tunnettuja esimerkiksi tuoteominaisuuksien hallintajärjestelmän kautta. Tässä edellytetään luetteloitavaksi vain ne lajit, joista lasti muodostuu;

c) LMO-FFP:t eivät ole tarkoitettu levitettäväksi ympäristöön;

d) LMO-FFP:ien yleinen, tieteellinen ja mahdollinen kaupallinen nimi;

e) LMO-FFP:ien muunnostapahtuman koodi tai yksilöllinen tunniste, jos olemassa, viitteenä tietojen saamiseksi

f) BCH:n internet-osoite lisätietojen saamiseksi

g) Tiedot yhteystahosta lisätietojen saamiseksi. Yhteystaho voi olla viejä, tuoja ja/tai hallituksen nimeämä viranomainen.

Kuljetusasiakirjan muotoa ja sisältöä ei ole toistaiseksi harmonisoitu. Asiasta keskustellaan pöytäkirjan sopimuspuolten viidennessä kokouksessa vuonna 2010, kun järjestelmästä on saatu lisää käyttökokemuksia.

III.3. Suljettuun käyttöön tarkoitetut GMO:t

EY:n vientiasetusta 1946/2003 ei sovelleta suljettuun käyttöön tarkoitettuja GMO:eja vietäessä, jos vienti toteutetaan tuonnin kohteena olevan valtion standardien mukaisesti. Tuontivaltiolla on oikeus vaatia riskinarviointia ennen tuontia koskevan päätöksen tekemistä ja oikeus antaa kansallisia suljettua käyttöä koskevia standardeja. GMO:eja vietäessä viejän tulee kuitenkin noudattaa seuraavia asiakirjavaatimuksia.

Suljetun käytön kuljetusten asiakirjavaatimukset:

a) Tieto siitä, että tuote sisältää GMO:ja tai koostuu niistä. Asiakirjassa tulee olla selvä GMO-merkintä, GMO:ien yleinen ja tieteellinen nimi sekä merkintä "tarkoitettu suljettuun käyttöön" ("destined for contained use").

b)  GMO:ien yksilöllinen tunnistuskoodi, jos olemassa.

c) Viejän ilmoitus, jossa mainitaan:

· Mahdolliset kyseisten GMO:ien turvallista käsittelyä, varastointia, kuljetusta ja käyttöä koskevat vaatimukset. Vaatimukset voivat perustua kansallisen sääntelyyn, tuojan ja viejän välisiin keskinäisiin sopimuksiin tai kansainvälisiin instrumentteihin, kuten YK:n suositukset vaarallisten aineiden kuljetuksista, Kansainvälinen kasvinsuojelusopimus (IPPC) ja Maailman eläintautijärjestö (OIE; World Organisation for Animal Health). Jos erityisiä vaatimuksia ei ole, tämä tulee myös ilmoittaa.

· Yhteyspiste lisätietoja varten sekä sen henkilön tai laitoksen nimi ja osoite, jolle GMO:t toimitetaan. Asiakirjasta tulee ilmetä lastinsaajan, sekä tarvittaessa viejän ja tuojan, nimi ja osoite sekä yhteystiedot hätätapauksia varten.

Lisäksi tulee tarvittaessa ilmoittaa lisätietoina GMO:ien kaupalliset nimet, uudet tai muunnetut ominaisuudet kuten muuntamistapahtuma, riskiluokka sekä käyttötarkoitus.

IV. Kauttakulku

Viejän on varmistettava GMO:ien kauttakulkuilmoituksen tekeminen valtioille, jotka ovat päättäneet säännellä GMO:ien kauttakulkua alueellaan ja jotka ovat ilmoittaneet tästä päätöksestä bioturvallisuuden tiedonvälitysjärjestelmään (BCH) artiklan 6 kohdan 1 mukaisesti. Viejä voi tarkistaa kauttakulkua koskevat päätökset BCH:n kohdasta "Decisions and declarations" alakohdasta "Other decisions & Declarations".
� Tuoteominaisuuksien hallintajärjestelmä on tuotannon, kuljetuksen, jalostuksen ja jakelun hallintajärjestelmä, jonka tarkoituksena on varmistaa tuotteen koskemattomuus ja puhtaus sen erityisominaisuuksien osalta. Järjestelmä on käytössä ainakin eräissä Etelä- ja Pohjois-Amerikan valtioissa. EY:ssä noudatetaan omia tuotejärjestelmiä.





