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Globaali turvallisuus- ja riskinarviointiprotokolla

uudelle genomiteknologialle
Versio 1.0, keséikuu 2023*

I. Todella vastuullinen kaytto

Geneettisesti muunnettujen organismien (GMO) ympéristé6n paasy seka laajamittainen tuotanto ja
kulutus 1990-luvun puolivalista lahtien on herattanyt vakavia ekologisia, ihmisten terveyteen liittyvia ja
sosioekonomisia huolenaiheita. Viime aikoina uusien genomiteknologioiden (NGT) ilmaantuminen, laaja
saatavuus ja suhteellinen nopeus ovat tuoneet ihmiskunnan ennenndakemattémaan geneettisen
muutoksen aikakauteen. Jotkut ndkevat naissa uusissa tekniikoissa mahdollisuuden hyodyttaa
ihmiskuntaa tuomalla maatalouteen ja elintarvikejarjestelmaan uusia lajikkeita, joilla on ominaisuuksia,
joiden tarkoituksena on vastata terveys- ja/tai ymparistéhaasteisiin. Ndiden uusien tekniikoiden voima
sisaltaa kuitenkin riskeja, jotka voivat aiheuttaa ekosysteemeille ja yhteisdille tahattomia vaikutuksia,
ellei niihin puututa huolellisesti? .

Tassa lyhyessa asiakirjassa esitetdan ohjeet maailmanlaajuisesti sovellettavalle
riskinarviointiprotokollalle ja siihen liittyville eettisille saannoille, joilla pyritdan varmistamaan
kaikenlaisen geenitekniikan avulla luotujen organismien turvallisempi kehittdminen ja ymparistoon
paasy. Kaikkia hallituksia kannustetaan ottamaan taman poytakirjan osat osaksi omia
sadntelykehyksiaan, jotta geenitekniikan sddntelyyn saataisiin maailmanlaajuisesti yhdenmukaistettu
ldhestymistapa ja voitaisiin siten paremmin varmistaa turvallinen elintarviketuotanto, jota hallinnoidaan
ymparistoa saastden.

Taman riskiprotokollan peruslahtokohtana on, ettd taman riskiprotokollan soveltamisalan maarittaa
ihmisen toiminta tiettyjen muuntotekniikoiden avulla — toisin kuin luonnossa esiintyvat geneettiset
muutokset, jotka eivat ole ihmisen toiminnan seurausta.

Tama riskipoytakirja on katsottava kokonaisvaltaiseksi kriteerien ja toimien kokonaisuudeksi. Jos kaikkia
kuvattuja kriteereita ei noudateta asianmukaisesti, se voi vaarantaa taman poytakirjan tavoitteet
ympariston vakauden ja terveyden osalta. Osittainen noudattaminen ei siten ole hyvaksyttava tulos.

1 Kaikki sidosryhmat ovat tervetulleita kommentoimaan ja parantamaan tata asiakirjaa. Palautteet voi ldhettd3 osoitteeseen
seeds@ifoam.bio.

2 Keskeiset maaritelmat ja alustava luettelo sovellettavista tekniikoista l6ytyvat IFOAM — Organics Internationalin kannanotosta
jalostustekniikoiden yhteensopivuudesta luomujarjestelmissa - https://www.ifoam.bio/sites/default/files/2020-

03/Breeding position paper v01 web 0.pdf.
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Il. Eettiset periaatteet ( )

Seuraavat periaatteet ja toimet ovat kaikkien geenitekniikan muotojen ja kayttotarkoitusten perustana:

1. inilmoitus aikeista ja tarkoituksesta

Kaikki suunnitelmat, jotka koskevat geenitekniikan avulla kehitettavia, ymparistoon vapautettavia tai
muutoin avoimille markkinoille tarkoitettuja genomeja, on julkistettava ja ilmoitettava asianomaisille
viranomaisille uuden genomin odotettavissa olevista vaikutuksista.

IImoituksessa on oltava seuraavat tiedot:
e kuvaus aiotusta tuotteesta tai tuotteista, niiden avulla tai niiden kautta aiotut muutokset

e niiden ennakoidut kadyttétarkoitukset ja hyodyt

kaytettavat tekniikat; ja

ilmoitus paikasta, jossa ensimmainen ymparistdon levittaminen voi tapahtua.

Tassa vaiheessa voidaan myds ilmoittaa muut ehdotetut kehittamis- ja levityssuunnitelmat, kuten
jaljempana luetellaan, siltd osin kuin ne ovat tiedossa. Kehittdjan on annettava sidosryhmille riittavasti
aikaa esittaa kehittajalle ja asianomaisille saantelyviranomaisille huolenaiheensa ainakin tdssa
riskiprotokollassa lueteltujen asianmukaisten valvontatoimenpiteiden ja riskien
vahentamistoimenpiteiden osalta. Kehittdjien on mukautettava suunnitelmiaan vastaavasti ja tehtava ne
avoimiksi ennen teknisten toimien aloittamista.

2. inarviointi ja tahattomien seurausten riskien vihentaminen

Kehittdjan omien ennusteiden ja sidosryhmien esittdmien huolenaiheiden perusteella kehittdjien on
kuvattava, miten he aikovat vahent3a toimistaan aiheutuvia tahattomia vaikutuksia. 3Tallaisista
korvaavista toimenpiteistda on myos kuultava sidosryhmia ja niiden kanssa on kadytava toistuva prosessi,
jonka tavoitteena on saavuttaa tietoinen suostumus ehdotettujen geenitekniikan menetelmien
kayttoonottoon. Jos sidosryhmien valista yhteisymmarrysta ei ole mahdollista saavuttaa, kehittadjan on
ainakin kyettdva osoittamaan kohtuullisella tavalla, etta kaikki riskiprotokollassa kuvatut ndkékohdat on
otettu riittavalld tavo® .

3. Suunniteltuja genomimuutoksia koskevien tietojen saatavuus

Geenitekniikan kayttajien on asetettava genominsa asianomaisten sidosryhmien saataville
havaitsemista, analysointia ja fenotyyppista tutkimusta varten, jotta voidaan tukea tallaisten uusien
genomien turvallista kdyttoonottoa ja jatkuvaa hyvaksyttavyyttd ymparistossa, maataloudessa ja
elintarvikejarjestelmissa (sekd muissa kuin elintarvikekaytoissa). Erityisesti tallaiset materiaalit on

3 Konsensus madritellaan jatkuvan vastustuksen puuttumiseksi.

4 Katso myoés:

FAO. 2023. Geenimuokkaus ja elintarviketurvallisuus — Tekniset nakdkohdat ja mahdollinen merkitys Codex Alimentarius -
komitean tyolle

Alimentarius. Rooma. https://doi.org/10.4060/cc5136en
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asetettava saataville ennen ymparistoon paastamista ja kaupallistamista. Sovellettavia
immateriaalioikeuksia on kunnioitettava samalla, kun tutkijoille ja saantelyviranomaisille on annettava
padsy ndihin genomiin ja luonnosta perdisin oleviin vertailugenomiin, joista ne on johdettu.

Kaikki tietyssa maassa toteutetut geenitekniikkaa hyodyntavat kehityshankkeet olisi koottava ja jaettava
kansallisesti yllapidettavaan rekisteriin ja tietokantaan, joka sisaltaa keskeiset tiedot kehitteilld olevista
genomeista, mukaan lukien kenttakokeet ja laajempi ymparisto- tai muu kaupallinen/markkinatiedon
saatavuus. Kaikkien kehittdjien on jaettava tietonsa tdman mukaisesti. Tallaisia tietoja voivat olla muun
muassa seuraavat: kehittdjan nimi ja sijainti; kehitteilld oleva genomi tai genomit; kehitysvaihe (esim.
laboratoriovaihe, kenttakokeet, kaupallinen julkaiseminen); huolenaiheet; lailliset luvat ja/tai
seuraamukset; toteutetut tutkimukset (ja niihin liittyvat linkit); seka linkit sidosryhmien osallistumista ja
kuulemista koskeviin asiakirjoihin. Tietokantaan paasy on oltava vapaa ja avoin kaikille sidosryhmille
kaikissa lainkayttoalueissa. Turhien puuttumisten valttamiseksi sidosryhmia voidaan pyytaa
rekisteroitymaan tai ilmoittamaan erityinen kiinnostuksensa, esimerkiksi ilmoittamalla roolinsa,
kiinnostuksensa tiettyihin viljelykasveihin tai tekniikoihin, organisaatiotaitonsa jne.

4. Patentit ja immateriaalioikeudet

Tahan mennessa on haettu tuhansia patentteja geenitekniikan menetelmille ja tuotteille, mukaan lukien
uudet teknologiat, kuten genomin muokkaus. Kasvien tai eldinten geneettistd materiaalia koskevat
patentit altistavat kaikki elintarvikeketjun toimijat merkittavalle oikeudelliselle epdvarmuudelle siita,
mita he voivat tai eivat voi tehda kasveilla ja eldimilld, joiden kanssa he tyoskentelevat paivittain.
Kasvinjalostusmateriaalin saatavuus on vastaavasti merkittavasti rajoitettu. Tiettyja ominaisuuksia ja
geneettistd materiaalia tai tietoa koskevien patenttien maaran kasvu uhkaa jalostusalan innovaatioita,
jotka ovat riippuvaisia geneettisen materiaalin laajasta levityksesta.

Patentit voivat koskea tuotteita, kuten kasveja tai soluja, tuotantoprosessia koskevien vaatimusten
kautta, eivatka vain itse teknologiaa. On esitetty patenttivaatimuksia, jotka kattavat kaikki solut,
siemenet ja kasvit, jotka sisdltdvat saman lisatyn (eli ei-alkuperdisen) geneettisen sekvenssin, pitkasta
luettelosta viljelykasvilajeja, jotka vaihtelevat broccolista maissiin, soijapapuun, riisiin, vehnaan,
puuvillaan, ohraan ja auringonkukkaan. Tassa mielessa patentit eivat kata vain teknologiaa, vaan myos
ominaisuuksia ja biologista materiaalia yleensd, kunhan niihin liittyy tekninen prosessi, vaikka se olisi
aiemmin esiintynyt luonnossa. Ongelmallisempaa on, etta téllaiset patentit kattavat usein paitsi
geenitekniikalla tuotetut kasvit myds biologisilla menetelmill3 jalostetut kasvit® .

Tama aiheuttaa suuren riskin geenivarojen keskittymiselle ja monopolisoitumiselle seka patenttiviidakon
syntymiselle® siemenalalla, mika voisi lopulta pysdyttda suurimman osan jalostuksesta’ . Uudenlaiset
geenitekniikat on siksi suljettava patenttisuojan ulkopuolelle ja sen sijaan jalostajan

Shttps://www.global2000.at/sites/global/files/GLOBAL2000_NeueGentechnik_Patente_Report_20221019.pdf
Shttps://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/312540/informatic-
thickets.pdf

7 https://www.mdpi.com/2073-4395/11/6/1218
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immateriaalioikeuksien suojaamiseksi on kaytettdva kasvilajikkeiden suojaa. Lisdksi tuotteet, jotka on
jalostettu biologisilla menetelmilla tai jotka perustuvat biologiseen materiaaliin ilman patentinhaltijan
materiaalin kdyttod, on suljettava patenttivaatimusten ulkopuolelle.

5. GMO-vapaiden alueiden salliminen

Geenitekniikan menetelmia kayttavien tuotteiden kehittdjien on kunnioitettava vakiintuneiden GMO-
vapaiden alueiden olemassaoloa eika niiden toimintaa saa harjoittaa tavalla, joka tahallisesti loukkaa
naita alueita.

lll. -kielletyt alueet

Ei geeniohjaustekniikkaa

Geenimuunnokset aiheuttavat ennakoimattomia riskeja ekosysteemien tasapainolle ja lajien valisille
suhteille. Siksi niitad ei saa vapauttaa ymparistoon.

Ei 13akkeita elintarvikekasveihin

Runsaat historialliset todisteet perinteisten lajikkeiden tahattomasta geneettisesta saastumisesta
hallitsemattomien ymparistoon padstojen ja/tai siemenvarastojen tai toimitusketjujen tahattomasta
saastumisesta edellyttavat, etta ihmisten ja eldinten terveyden suojelemiseksi viljelykasveja ei saa
muokata tuottamaan ladkeaineita, joita ei luonnostaan esiinny kyseisessa lajikkeessa.

IV. Fenotyyppien maarittaminen ja havaittavuus

Uusien genomien muuntamisen kehitysvaiheessa on erittdin tarkeda varmistaa, etta tavoitellut
vaikutukset ilmenevat tarkasti, johdonmukaisesti ja vakaasti ja etta tahattomat haittavaikutukset
valtetaan. Peruskriteerit luottamuksen lisddmiseksi ndihin tuloksiin ovat muun muassa seuraavat:

e Menetelm3, jolla voidaan tunnistaa ja analyyttisesti havaita uusi muunnettu genomi verrattuna
lajikkeeseen, josta se on peraisin. Tallaiset menetelmat on julkistettava.

e Uuden genomin vertailu sen ldhtogenomin kanssa geneettisen sekvensoinnin avulla. Uuden
genomin DNA- ja/tai RNA-sekvenssien kohdistumattomat muutokset on tunnistettava ja niiden
aiheuttama fenotyyppinen ilmentyma on tunnistettava ja raportoitava, minka jalkeen ne on
arvioitava monen sidosryhman prosessissa.

Geneettisilla tekniikoilla uusiksi kehitettyjen genomien analysointi ja niiden fenotyyppinen analysointi
on suoritettava avoimesti julkistettavan nadytteenottomenetelman avulla, joka tuottaa tilastollisesti
merkitsevid ja yhdenmukaisia tuloksia.
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Edelld mainitut toimet on suoritettava kehittajan toimesta, ja niiden on oltava toistettavissa ja patevan
puolueettoman kolmannen osapuolen vahvistamia.

V. Markkinoille saattamista edeltava ymparisto

Geneettisesti muunnellun lajikkeen kehittaminen ja koetuotanto on suoritettava erilldan laajemmasta
ympadristosta. On toteutettava toimenpiteet, joilla varmistetaan, etta sukusolujen manipulointi ja niiden
alkuperaiset tuotantosyklit suoritetaan siten, ettd ei ole vaaraa organismin karkaamisesta ja/tai sen
geneettisten komponenttien (esim. siitepdly) siirtymisestd muihin lajikkeisiin tai lajeihin, kunnes
tahattomien vaikutusten riskit on minimoitu tdman riskiprotokollan mukaisesti.

Edelld IV kohdassa maariteltyjen arviointien lisaksi koetuotantoymparistoon on sisallyttava suunnitelma,
jolla arvioidaan uuden lajikkeen vaikutukset ekosysteemin tasapainoon, biologiseen
monimuotoisuuteen, eldinten (karjan) terveyteen ja hyvinvointiin seka ihmisten terveyteen.
Suunnitelma, jossa kasitelladn organismin sisdisid, organismeja valisiad ja ekosysteemin laajuisiin
vaikutuksia, on esitettdva sidosryhmille, joiden palautetta on otettava huomioon
koetuotantosuunnitelmia mukautettaessa.

Kokeilutuotannon aikana tapahtuneista karkailuista tai muista tahattomista vapautumisista tai
tahattomista vaikutuksista on ilmoitettava sidosryhmille ja kuvattava kaikki riskien tai muiden
tahattomien seurausten rajoittamiseksi toteutetut lieventavat toimenpiteet ja niiden tehokkuus seka
kaikki tunnetut keinot, joilla uusi lajike voidaan jaljittaa ja eristad, jotta se ei paase levidmaan
ekosysteemiin tai kaupan piiriin.

Kokeilutuotannon tulokset on ilmoitettava sidosryhmille, ja niissa on kasiteltava kaikki tassa
riskiprotokollassa mainitut tekijat. Suurempaan tuotantoon voidaan siirtya vasta, kun sidosryhmien esiin
tuomat huolenaiheet on kasitelty asianmukaisesti sovellettavien sdantelyviranomaisten valvonnassa.

VI. in julkistaminen, merkinnat ja vaittamat

Kaikki geenitekniikan tuotteet on ilmoitettava, jotta sddantelyvalvonta on mahdollista ja kuluttajat voivat
tehda tietoon perustuvia valintoja. Pakkausmerkinnoissa on ilmoitettava avoimesti ja selkeasti yleisesti
ymmarrettavalla kielelld geenitekniikan avulla tehdyt muutokset. Kuluttajatyypista riippumatta
tuotteessa on oltava pakkausmerkinta, josta kdy ilmi, mita muunnettuja lajeja tai niiden johdannaisia
tuote sisaltaa, rippumatta siita, sisaltaako se edelleen muunnettua geneettistda materiaalia.

Muuntogeenisen lajikkeen erityisominaisuuksia koskevat vaittamat on rajoitettava niihin geneettisiin ja
fenotyyppisiin muutoksiin (seka tarkoituksiin kuin tahattomiin) ja niihin liittyviin mitattaviin vaikutuksiin,
joilla ei ole muita subjektiivisia vaikutuksia ymparistén kestavyyteen tai terveyteen.
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VII. Muuntogeenisten tuotteiden seuranta

Muuntogeenisten genomien vaikutuksia ja suorituskykya on seurattava vahintaan kymmenen vuoden
ajan niiden ensimmaisen ymparistoon paastamisen jalkeen, ja seurannassa on otettava huomioon kaikki
asiaankuuluvat sddntelyvaatimukset, kriteerit ja sidosryhmien esittamat huolenaiheet taman riskien
hallintaa koskevan poytakirjan mukaisesti toteutetuissa kuulemismenettelyissa. Seurantakertomukset
on asetettava julkisesti saataville, ja niissa on tarjottava sidosryhmille oikeussuojakeinot.

VIII. Vastuu

Vastuu muiden yksittaisten osapuolten tai markkinasektoreiden (kuten luomumarkkinoiden maineen)
karsimista loukkauksista, aineellisista vahingoista ja/tai taloudellisista tai muista menetyksista on silla
osapuolella, joka alun perin toi uuden lajikkeen markkinoille tai joka muutoin aiheutti vahingon
ennenaikaisella ymparistoon paastamiselld. Vastuu voidaan siirtdaa takautuvasti tapauksissa, joissa riskia
ei ole arvioitu asianmukaisesti ennen paastamista.

Alueet tai muut lainkayttoalueet, jotka on julistettu muuntogeenisiksi (tai vastaaviksi), voivat kieltda ja
estdd muuntogeenisen genomin kehittdmisen, kokeilun tai laajemman ymparist66n paastamisen
lainkayttoalueellaan. Tallaiset lainkayttdalueet voivat, jos niiden asema muuntogeenisiksi alueiksi karsii
muuntogeenisten lajikkeiden tunkeutumisen vuoksi, kdyttaa oikeuttaan saada oikeudenmukaista
taloudellista korvausta.
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