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Menettelyjen symbolit

*  Kuulemismenettely
*#%  Hyviksyntdimenettely
***]  Tavallinen lainsddtdmisjdrjestys (ensimmaéinen kisittely)
***]  Tavallinen lainsddtdmisjarjestys (toinen kisittely)
***[II  Tavallinen lainsdatdmisjéarjestys (kolmas késittely)

(Menettely médraytyy saddosesityksessd ehdotetun oikeusperustan mukaan.)

Tarkistukset séddosesitykseen

Palstoina esitettivit parlamentin tarkistukset

Poistettava teksti merkitdédn vasempaan palstaan lihavoidulla kursiivilla.
Tekstid korvattaessa muutosmerkinnét tehdédén molempiin palstoihin
lihavoidulla kursiivilla. Uusi teksti merkitddn oikeaan palstaan lihavoidulla
kursiivilla.

Tarkistuksen tunnistetietojen ensimmaisell4 ja toisella rivilld ilmoitetaan
késiteltdvina olevan sddddsesityksen kohta, jota tarkistetaan. Jos tarkistus
koskee olemassa olevaa sdddostd, jota sdddosesitykselld muutetaan,
tunnistetietojen kolmannella rivilld ilmoitetaan muutettavan sdddoksen
tyyppi ja numero ja neljannelld rivilld tarkistettavan tekstinkohdan
paikannus.

Konsolidoituna tekstiné esitettiiviit parlamentin tarkistukset

Uusi teksti merkitddn lihavoidulla kursiivilla. Poistettava teksti merkitdin
symbolilla I tai yliviivauksella. Tekstid korvattaessa muutosmerkinnét
tehdéén siten, ettd uusi teksti lihavoidaan ja kursivoidaan ja korvattava
teksti poistetaan tai viivataan yli.

Parlamentin yksikoiden tekemié lopullisen tekstin teknisid muutoksia ei
merkitd.
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LUONNOS EUROOPAN PARLAMENTIN
LAINSAADANTOPAATOSLAUSELMAKSI

ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi tietyilli uusilla
genomitekniikoilla tuotetuista kasveista ja niistd periisin olevista elintarvikkeista ja
rehuista seké asetuksen (EU) 2017/625 muuttamisesta
(COM(2023)0411 — C9-0238/2023 — 2023/0226(COD))

(Tavallinen lainsditamisjéirjestys: ensimméinen kisittely)

Euroopan parlamentti, joka

ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle
(COM(2023)0411),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan
2 kohdan, 43 artiklan 2 kohdan, 114 artiklan sekd 168 artiklan 4 kohdan b alakohdan,
joiden mukaisesti komissio on antanut ehdotuksen Euroopan parlamentille
(C9-0238/2023),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan
3 kohdan,

— ottaa huomioon Kyproksen parlamentin ja Unkarin parlamentin toissijaisuus- ja
suhteellisuusperiaatteen soveltamisesta tehdyn poytikirjan (N:o 2) mukaisesti antamat
perustellut lausunnot, joiden mukaan esitys lainsditdmisjarjestyksessd hyvéksyttavaksi
saddokseksi ei ole toissijaisuusperiaatteen mukainen,

— ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 26. huhtikuuta 2023 antaman
lausunnon,!

- on kuullut alueiden komiteaa,
— ottaa huomioon tydjirjestyksen 59 artiklan,
— ottaa huomioon maatalouden ja maaseudun kehittimisen valiokunnan lausunnon,

— ottaa huomioon ympériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden
valiokunnan mietinnon (A9-0014/2024),

1. vahvistaa jiljempénd esitetyn ensimmadisen kasittelyn kannan;

2.  pyytad komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin késiteltaviksi, jos se
korvaa ehdotuksensa, muuttaa sitd huomattavasti tai aikoo muuttaa sitd huomattavasti;

3.  kehottaa puhemiestd vilittiméén parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle sekéd
kansallisille parlamenteille.

L Ei vield julkaistu virallisessa lehdessa.
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Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 1 kappale

Komission teksti

(1) Sen jélkeen, kun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi
2001/18/EY3? geneettisesti muunnettujen
organismien tarkoituksellisesta
levittdmisestd ympéristoon hyvéksyttiin
vuonna 2001, bioteknologian huomattava
kehitys on johtanut uusien
genomitekniikoiden kehittimiseen; téllaisia
ovat etenkin genominmuokkaustekniikat,
jotka mahdollistavat genomin muuttamisen
tarkasti méadritellyissd paikoissa.

32 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 pédivand
maaliskuuta 2001, geneettisesti
muunnettujen organismien
tarkoituksellisesta levittimisesti
ympéristoon ja neuvoston direktiivin
90/220/ETY kumoamisesta (EYVL L 106,
17.4.2001, s. 1).

Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 kappale

Komission teksti

(2) Uudet genomitekniikat ovat
moninainen joukko genomitekniikoita, ja
niistd kutakin voidaan kiyttda eri tavoin
erilaisten tulosten ja tuotteiden
aikaansaamiseksi. Niiden avulla voidaan
saada aikaan organismeja, joissa muutokset
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Tarkistus

(1) Sen jélkeen, kun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi
2001/18/EY? geneettisesti muunnettujen
organismien tarkoituksellisesta
levittdmisestd ympéristoon hyvéksyttiin
vuonna 2001, bioteknologian huomattava
kehitys on johtanut uusien
genomitekniikoiden kehittimiseen; téllaisia
ovat etenkin genominmuokkaustekniikat,
jotka mahdollistavat genomin muuttamisen
tarkasti méadritellyissd paikoissa.
Geenitekniikalla saavutetut merkittiiviit
edistysaskeleet ovat jo edistineet
markkeriavusteisen valinnan laajaa
kdyttod, minkd ansiosta luonnon
monimuotoisuudessa esiintyviit
kiinnostavat geenit voidaan tunnistaa ja
ottaa kdyttoon.

32 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 pédivdni
maaliskuuta 2001, geneettisesti
muunnettujen organismien
tarkoituksellisesta levittamisesti
ympéristoon ja neuvoston direktiivin
90/220/ETY kumoamisesta (EYVL L 106,
17.4.2001, s. 1).

Tarkistus

(2)  Uudet genomitekniikat ovat
moninainen joukko genomitekniikoita, ja
niistd kutakin voidaan kiyttda eri tavoin
erilaisten tulosten ja tuotteiden
aikaansaamiseksi. Niiden avulla voidaan
saada aikaan organismeja, joissa muutokset
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vastaavat perinteisilld jalostusmenetelmilla
tuotettuja, tai organismeja, joissa
muutokset ovat monimutkaisempia.
Uusista genomitekniikoista kohdennettu
mutageneesi ja cisgeneesi (mukaan lukien
intrageneesi) tuottavat geneettisii
muunnoksia lisddmattd geneettisti
materiaalia muista kuin
risteytymiskelpoisista lajeista
(transgeneesi). Ne hyddyntivit ainoastaan
jalostajien geenipoolia eli perinteisti
jalostusta varten saatavilla olevaa
geneettistd kokonaistietoa, myos sellaisista
kaukaista sukua olevista kasvilajeista, jotka
voidaan risteyttdd kehittyneiden
jalostustekniikoiden avulla. Kohdennetut
mutageneesitekniikat johtavat DNA-
sekvenssin muutokseen tai muutoksiin
tarkasti mddritellyissd kohdissa
organismin genomissa.
Cisgeneesitekniikoiden tuloksena
organismin genomiin lisdtdéin jalostajien
geenipoolissa jo olevaa geneettistd
materiaalia. Intrageneesi on cisgeneesin
alaryhma, jonka tuloksena genomiin
lisatadn kahdesta tai useammasta jalostajan
geenipoolissa jo olevasta DNA-
sekvenssistd koostuvan geneettisen
materiaalin uudelleenjérjestelty kopio.

Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti

3) Kéynnissé on julkisia ja yksityisiad
tutkimuksia, joissa uusia genomitekniikoita
kaytetddn useampiin eri viljelykasveihin ja
ominaisuuksiin kuin unionissa tai
maailmanlaajuisesti sallittuja
siirtogeenitekniikoita.*3 Mukana on
kasveja, joilla on parempi kyky sietda tai
vastustaa kasvitauteja ja tuholaisia tai
ilmastonmuutoksen vaikutuksia ja
ympdristorasituksia, tehokkaampi kyky
hyodyntdé ravinteita ja vetta tai jotka ovat
satoisampia ja sopeutumiskykyisimpié ja
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vastaavat perinteisilld jalostusmenetelmilld
tuotettuja, tai organismeja, joissa
muutokset ovat monimutkaisempia.
Uusista genomitekniikoista kohdennettu
mutageneesi ja cisgeneesi (mukaan lukien
intrageneesi) tuottavat geneettisii
muunnoksia lisddmattd geneettisti
materiaalia muista kuin
risteytymiskelpoisista lajeista
(transgeneesi). Ne hyddyntivit ainoastaan
jalostajien geenipoolia eli perinteisti
jalostusta varten saatavilla olevaa
geneettistd kokonaistietoa, myos sellaisista
kaukaista sukua olevista kasvilajeista, jotka
voidaan risteyttdd kehittyneiden
jalostustekniikoiden avulla. Kohdennetut
mutageneesitekniikat johtavat DNA-
sekvenssin muutokseen tai muutoksiin
kohdennetuissa kohdissa organismin
genomissa. Cisgeneesitekniikoiden
tuloksena organismin genomiin lisdtdén
jalostajien geenipoolissa jo olevaa
geneettistd materiaalia. Intrageneesi on
cisgeneesin alaryhmd, jonka tuloksena
genomiin lisdtddn kahdesta tai useammasta
jalostajan geenipoolissa jo olevasta DNA-
sekvenssistd koostuvan geneettisen
materiaalin uudelleenjérjestelty kopio.

Tarkistus

3) Kéynnissé on julkisia ja yksityisid
tutkimuksia, joissa uusia genomitekniikoita
kiytetddn useampiin eri viljelykasveihin ja
ominaisuuksiin kuin unionissa tai
maailmanlaajuisesti sallittuja
siirtogeenitekniikoita.(**) Mukana on
kasveja, joilla on parempi kyky sietdd tai
vastustaa kasvitauteja ja tuholaisia,
rikkakasvien torjunta-aineita tai
ilmastonmuutoksen vaikutuksia ja
ympdristorasituksia, tehokkaampi kyky
hyodyntéa ravinteita ja vetti tai jotka ovat
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laadullisilta ominaisuuksiltaan parempia.
Tédmintyyppiset uudet kasvit ja ndiden
uusien tekniikoiden melko helppo ja nopea
sovellettavuus voisivat hyodyttia
viljelijoitd, kuluttajia ja ymparistdd. Nain
ollen uudet genomitekniikat voivat edistdd
Euroopan vihredn kehityksen ohjelmanG4)
ja Pellolta poytéén -strategian®>),
biodiversiteettistrategianG® ja
ilmastonmuutokseen sopeutumisen”)
strategian innovointi- ja
kestdvyystavoitteita, maailmanlaajuista
elintarviketurvaa®®), biotalousstrategiaa®®)
sekd unionin strategista
riippumattomuutta®,

33 Kasvinjalostusstrategioita koskevien
EU:n rahoittamien tutkimus- ja
innovointihankkeiden tuloksena saadut
nidkemykset ja ratkaisut voivat auttaa
vastaamaan havaitsemista koskeviin
haasteisiin, varmistamaan jdljitettivyyden
ja aitouden sekd edistdd innovointia uusien
genomitekniikoiden alalla. Seitseménnesti
puiteohjelmasta ja sen seuraajasta
Horisontti 2020 -puiteohjelmasta
rahoitettiin yli tuhatta hanketta, joihin
investoitiin yli kolme miljardia euroa.
Horisontti Eurooppa -ohjelmasta tuetaan
kasvinjalostusstrategioita koskevia uusia
tutkimusyhteistyohankkeita téllékin
hetkelld, SWD(2021) 92.

34 Komission tiedonanto Euroopan
parlamentille, Eurooppa-neuvostolle,
neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle,
Euroopan vihreén kehityksen ohjelma,
COM(2019) 640 final.

35 Komission tiedonanto Euroopan
parlamentille, neuvostolle, Euroopan
talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden
komitealle, Pellolta poytddn -strategia
oikeudenmukaista, terveyttd edistivii ja
ympéristod sddstavaa
elintarvikejérjestelméé varten, COM(2020)
381 final.

36 Komission tiedonanto Euroopan
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satoisampia ja sopeutumiskykyisimpii ja
laadullisilta ominaisuuksiltaan parempia.
Tamantyyppiset uudet kasvit ja ndiden
uusien tekniikoiden melko helppo ja nopea
sovellettavuus voisivat hyodyttaa
viljelijoitd, kuluttajia ja ympéristod. Ndin
ollen uudet genomitekniikat voivat edistad
Euroopan vihredn kehityksen ohjelmanG4
ja Pellolta pOytién -strategian>),
biodiversiteettistrategian® ja
ilmastonmuutokseen sopeutumisen”)
strategian innovointi- ja
kestdvyystavoitteita, maailmanlaajuista
elintarviketurvaa®®, biotalousstrategiaa®®
sekd unionin strategista
riippumattomuutta®,

33 Kasvinjalostusstrategioita koskevien
EU:n rahoittamien tutkimus- ja
innovointihankkeiden tuloksena saadut
nidkemykset ja ratkaisut voivat auttaa
vastaamaan havaitsemista koskeviin
haasteisiin, varmistamaan jéljitettdvyyden
ja aitouden sekd edistdd innovointia uusien
genomitekniikoiden alalla. Seitseménnesti
puiteohjelmasta ja sen seuraajasta
Horisontti 2020 -puiteohjelmasta
rahoitettiin yli tuhatta hanketta, joihin
investoitiin yli kolme miljardia euroa.
Horisontti Eurooppa -ohjelmasta tuetaan
kasvinjalostusstrategioita koskevia uusia
tutkimusyhteistyohankkeita téllékin
hetkelld, SWD(2021) 92.

34 Komission tiedonanto Euroopan
parlamentille, Eurooppa-neuvostolle,
neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle,
Euroopan vihreédn kehityksen ohjelma,
COM(2019) 640 final.

33 Komission tiedonanto Euroopan
parlamentille, neuvostolle, Euroopan
talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden
komitealle, Pellolta poytddn -strategia
oikeudenmukaista, terveyttd edistivii ja
ympéristod sadstavaa
elintarvikejérjestelméé varten, COM(2020)
381 final.

36 Komission tiedonanto Euroopan
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parlamentille, neuvostolle, Euroopan
talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden
komitealle, Vuoteen 2030 ulottuva EU:n
biodiversiteettistrategia: Luonto takaisin
osaksi elimdaamme, COM(2020) 380 final.

37 Komission tiedonanto Euroopan
parlamentille, neuvostolle, Euroopan
talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden
komitealle, Ilmastokestdvd Eurooppa —
Uusi EU:n strategia ilmastonmuutokseen
sopeutumiseksi, COM(2021) 82 final.

38 Komission tiedonanto Euroopan
parlamentille, Eurooppa-neuvostolle,
neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle
elintarviketurvan varmistamisesta ja
elintarvikejédrjestelmien hairionsietokyvyn
vahvistamisesta, COM(2022) 133 final.
Yhdistyneiden kansakuntien elintarvike- ja
maatalousjérjestd (FAO), 2022, Gene
editing and agrifood systems, Rooma,
ISBN 978-92-5-137417-7.

39 Euroopan komissio, tutkimuksen ja
innovoinnin pidosasto, A sustainable
bioeconomy for Europe — Strengthening
the connection between economy, society
and the environment: updated bioeconomy
strategy, julkaisutoimisto, 2018,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130.

40 Komission tiedonanto Euroopan
parlamentille, neuvostolle, Euroopan
talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden
komitealle, Kauppapolitiikan
uudelleentarkastelu — Avoin, kestdvi ja
madritietoinen kauppapolitiikka,
COM(2021) 66 final.

Tarkistus 4

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 kappale

Komission teksti

(8) Sen vuoksi on tarpeen hyviksyi
erityinen oikeudellinen kehys
kohdennetulla mutageneesilla ja

PE754.658

10/94

parlamentille, neuvostolle, Euroopan
talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden
komitealle, Vuoteen 2030 ulottuva EU:n
biodiversiteettistrategia: Luonto takaisin
osaksi elimadmme, COM(2020) 380 final.

37Komission tiedonanto Euroopan
parlamentille, neuvostolle, Euroopan
talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden
komitealle, [lmastokestdvd Eurooppa —
Uusi EU:n strategia ilmastonmuutokseen
sopeutumiseksi, COM(2021) 82 final.

38 Komission tiedonanto Euroopan
parlamentille, Eurooppa-neuvostolle,
neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle
elintarviketurvan varmistamisesta ja
elintarvikejérjestelmien hairionsietokyvyn
vahvistamisesta, COM(2022) 133 final.
Yhdistyneiden kansakuntien elintarvike- ja
maatalousjérjestd (FAO), 2022, Gene
editing and agrifood systems, Rooma,
ISBN 978-92-5-137417-7.

3 Euroopan komissio, tutkimuksen ja
innovoinnin pidosasto, A sustainable
bioeconomy for Europe — Strengthening
the connection between economy, society
and the environment: updated bioeconomy
strategy, julkaisutoimisto, 2018,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130.

40 Komission tiedonanto Euroopan
parlamentille, neuvostolle, Euroopan
talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden
komitealle, Kauppapolitiikan
uudelleentarkastelu — Avoin, kestdvi ja
madritietoinen kauppapolitiikka,

COM(2021) 66 final.
Tarkistus
(8) Ryhmdiin 1 NGT-kasveihin ja -

tuotteisiin, jotka on tuotettu kohdennetulla
mutageneesilld ja cisgeneesilla, ja niihin
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cisgeneesilld tuotetuille muuntogeenisille
organismeille ja niihin liittyville tuotteille,
kun niitd levitetiiin tarkoituksellisesti
ympiristoon tai saatetaan markkinoille.

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 kappale

Komission teksti

9) Tamanhetkisen, erityisesti
turvallisuusnakokohtia koskevan,
tieteellisen ja teknisen tietimyksen
perusteella tima asetus olisi rajoitettava
koskemaan muuntogeenisid organismeja,
jotka ovat kasveja eli kuuluvat
taksonomiseen ryhméén Archaeplastida tai
Phaeophyceae, lukuun ottamatta mikro-
organismeja, sienid ja eldimid, joista on
saatavilla viihemmdin tietoa. Samasta
syystd tdmin asetuksen olisi katettava
ainoastaan kasvit, jotka on tuotettu tietyilld
uusilla genomitekniikoilla: kohdennettu
mutageneesi ja cisgeneesi (mukaan lukien
intrageneesi), jaljempand "NGT-kasvit’,
mutta ei muilla uusilla genomitekniikoilla.
Téllaiset NGT-kasvit eivit sisdlld
geneettistd materiaalia muista kuin
risteytymiskelpoisista lajeista.
Muuntogeenisiin organismeihin, jotka on
tuotettu sellaisilla muilla uusilla
genomitekniikoilla, joissa organismiin
siirretddn muista kuin
risteytymiskelpoisista lajeista perdisin
olevaa geneettistd materiaalia
(transgeneesi), olisi edelleen sovellettava
ainoastaan muuntogeenisid organismeja
koskevaa unionin lainsdddantod, koska
tuloksena oleviin kasveihin voi siséltya
siirtogeeniin liittyvié erityisia riskeji. Ei
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liittyviin tuotteisiin ei pitdiisi soveltaa
unionin muuntogeenisidi organismeja
koskevan lainsddddinnon sddntojd ja
vaatimuksia eikd muun unionin
lainsdiddinnon sddnndoksid, joita
sovelletaan muuntogeenisiin
organismeihin. Kohdennetulla
mutageneesilli tuotetut ryhmin 1 NGT-
kasvit ja -tuotteet olisi vapautettava
direktiivin 2001/18/EY liitteesti 1 B
muiden mutageneesimenetelmien tavoin.

Tarkistus

9) Tamanhetkisen, erityisesti
turvallisuusnakokohtia koskevan,
tieteellisen ja teknisen tietimyksen
perusteella timi asetus olisi rajoitettava
koskemaan muuntogeenisid organismeja,
jotka ovat kasveja eli kuuluvat

taksonomiseen ryhméén Archaeplastida tai

Phaeophyceae. Saatavilla olevaa tietoa
muista organismeista, kuten mikro-
organismeista, sienistd ja eldimistd, olisi
tarkasteltava uudelleen niiti koskevien
tulevien lainsddddintoaloitteiden
tekemiseksi. Samasta syystd timan
asetuksen olisi katettava ainoastaan kasvit,
jotka on tuotettu tietyilld uusilla
genomitekniikoilla: kohdennettu
mutageneesi ja cisgeneesi (mukaan lukien
intrageneesi), jaljempédnd "NGT-kasvit’,
mutta ei muilla uusilla genomitekniikoilla.
Tallaiset NGT-kasvit eivit sisilld
geneettistd materiaalia muista kuin
risteytymiskelpoisista lajeista.
Muuntogeenisiin organismeihin, jotka on
tuotettu sellaisilla muilla uusilla
genomitekniikoilla, joissa organismiin
siirretdéin muista kuin
risteytymiskelpoisista lajeista perdisin
olevaa geneettistd materiaalia
(transgeneesti), olisi edelleen sovellettava
ainoastaan muuntogeenisid organismeja
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mydéskddn ole viitteiti siitd, etti
muuntogeenisidi organismeja koskevan
unionin lainsdddinnon nykyisid
vaatimuksia, jotka koskevat

transgeneesilli tuotettuja muuntogeenisid

organismeja, olisi tilld hetkelli
mukautettava.

Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 10 kappale

Komission teksti

(10) NGT-kasveja koskevassa
oikeudellisessa kehyksessi olisi
noudatettava muuntogeenisii organismeja
koskevan unionin lainsdddannén
tavoitteita, joilla varmistetaan ihmisten ja
eldinten terveyden sekd ympériston
suojelun korkea taso ja asianomaisten
kasvien ja tuotteiden sisdmarkkinoiden
moitteeton toiminta samalla kun otetaan
huomioon NGT-kasvien erityispiirteet.
Tadmaén oikeudellisen kehyksen olisi
mahdollistettava NGT-kasveja sisdltidvien,
niistd koostuvien tai niistd valmistettujen
kasvien, elintarvikkeiden ja rehujen seka
muiden NGT-kasveja sisdltdvien tai niistd
koostuvien tuotteiden, jdljempénd "NGT-
tuotteet’, kehittdminen ja saattaminen
markkinoille, jotta voidaan edistda
Euroopan vihreédn kehityksen ohjelman ja
Pellolta poytdén -strategian,
biodiversiteettistrategian ja
ilmastonmuutokseen sopeutumista
koskevan strategian innovointi- ja
kestidvyystavoitteita ja parantaa unionin
maatalouselintarvikealan kilpailukykya
unionissa ja maailmanlaajuisesti.

PE754.658

koskevaa unionin lainsdddantod, koska
tuloksena oleviin kasveihin voi siséltyd
siirtogeeniin liittyvid erityisid riskeja.

Tarkistus

(10) NGT-kasveja koskevassa
oikeudellisessa kehyksessa olisi
noudatettava, ennalta varautumisen
periaate tiysimddrdisesti huomioon
ottaen, muuntogeenisii organismeja
koskevan unionin lainsddddannon
tavoitteita, joilla varmistetaan ihmisten ja
eldinten terveyden sekd ympériston
suojelun korkea taso ja asianomaisten
kasvien ja tuotteiden sisdmarkkinoiden
moitteeton toiminta samalla kun otetaan
huomioon NGT-kasvien erityispiirteet.
Tadmaén oikeudellisen kehyksen olisi
mahdollistettava NGT-kasveja sisdltidvien,
niistd koostuvien tai niistd valmistettujen
kasvien, elintarvikkeiden ja rehujen seké
muiden NGT-kasveja sisdltdvien tai niistd
koostuvien tuotteiden, jdljempéand "NGT-
tuotteet’, kehittdminen ja saattaminen
markkinoille, jotta voidaan edistda
Euroopan vihreédn kehityksen ohjelman ja
Pellolta pdytdén -strategian,
biodiversiteettistrategian ja
ilmastonmuutokseen sopeutumista
koskevan strategian innovointi- ja
kestivyystavoitteita ja parantaa unionin
maatalouselintarvikealan kilpailukykya
unionissa ja maailmanlaajuisesti.
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Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 11 kappale

Komission teksti

(11)  Téamai asetus on erityissdddds (lex
specialis) suhteessa muuntogeenisid
organismeja koskevaan unionin
lainsdddantdon. Siind otetaan kdyttdon NGT-
kasveja ja NGT-tuotteita koskevia
erityissddnnoksid. Jos tissd asetuksessa ei
kuitenkaan ole erityisid sdantoja, NGT-
kasveihin ja niistd saatuihin tuotteisiin
(mukaan lukien elintarvikkeet ja rehut)
olisi edelleen sovellettava muuntogeenisia
organismeja koskevan unionin lainsddaddnnon
vaatimuksia sekd muuntogeenisia
organismeja koskevia sdidnt6jd alakohtaisessa
lainsdddannossa, kuten virallisesta
valvonnasta annetussa asetuksessa

(EU) 2017/625 tai tiettyja tuotteita, kuten
kasvien lisdysaineistoa ja
metsdnviljelyaineistoa, koskevassa
lainsdddannossa.

Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 13 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 kappale

Komission teksti
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Tarkistus

(11)  Tama4 asetus on erityissdddos (lex
specialis) suhteessa muuntogeenisia
organismeja koskevaan unionin
lainsdddantdon. Siind otetaan kayttoon NGT-
kasveja ja NGT-tuotteita koskevia
erityissddnnoksid. Jos tissd asetuksessa ei
kuitenkaan ole erityisid sdantoja, NGT-
kasveihin ja niistd saatuihin tuotteisiin olisi
edelleen sovellettava muuntogeenisia
organismeja koskevan unionin lainsdddannon
vaatimuksia sekd muuntogeenisid
organismeja koskevia sdantdja alakohtaisessa
lainsdddanndssa, kuten virallisesta
valvonnasta annetussa asetuksessa

(EU) 2017/625 tai tiettyja tuotteita, kuten
kasvien lisdysaineistoa ja
metsdnviljelyaineistoa, koskevassa
lainsdddannossa.

Tarkistus

(13 a) NGT-kasveja, jotka pystyviit
sdilymddn, lisadntymddn tai leviimdidin
ympdristossd joko pelloilla tai niiden
ulkopuolella, olisi arvioitava
mahdollisimman tarkasti niiden luontoon
Jja ympiiristoon kohdistuvien vaikutusten
osalta.

Tarkistus
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(14) NGT-kasveja, joita voisi esiintyd
myo0s luonnossa tai jotka voitaisiin tuottaa
perinteisilld jalostustekniikoilla, ja niiden
perinteisilli jalostustekniikoilla tuotettuja
jélkeldisid, jaljempédnd ‘ryhmén 1 NGT-
kasvit’, olisi kohdeltava kasveina, joita
esiintyy luonnossa tai jotka on tuotettu
perinteisilld jalostustekniikoilla, koska ne
ovat toisiaan vastaavia ja niiden riskit ovat
verrattavissa keskenddn; tdimé poikkeaa
tdysin muuntogeenisii organismeja
koskevasta unionin lainsdddénnosti ja
muuntogeenisiin organismeihin liittyvain
alakohtaiseen lainsdddantoon sisdltyvistd
vaatimuksista. Oikeusvarmuuden
varmistamiseksi tidssd asetuksessa olisi
sdddettiava kriteerit sen vahvistamiseksi,
vastaako NGT-kasvi luonnossa esiintyvii
tai tavanomaisesti jalostettuja kasveja, ja
saddettdvd menettelystd, jonka mukaisesti
toimivaltaiset viranomaiset tarkistavat ja
tekevit padtoksen kyseisten kriteerien
tayttymisestd ennen NGT-kasvien tai
NGT-tuotteiden levittimista tai
markkinoille saattamista. Ndiden kriteerien
olisi oltava puolueettomia ja perustuttava
tieteeseen. Niiden olisi katettava sellaisten
geneettisten muunnosten tyyppi ja laajuus,
joita voidaan havaita luonnossa tai
perinteisilld jalostustekniikoilla tuotetuissa
organismeissa, ja nithin olisi siséllyttidva
kynnysarvot, jotka koskevat sekd NGT-
kasvien genomin geneettisten muunnosten
suuruutta ettd madrad. Koska tieteellinen ja
tekninen tietdmys tilld alalla kehittyy
nopeasti, komissiolle olisi Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
290 artiklan mukaisesti siirrettdva
toimivalta saattaa nima kriteerit ajan
tasalle tieteen ja tekniikan kehityksen
perusteella siltd osin kuin on kyse
sellaisten geneettisten muunnosten tyypista
ja laajuudesta, joita voi esiintyd luonnossa
tai perinteisessd jalostuksessa.

Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 a kappale (uusi)
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(14) NGT-kasveja, joita voisi esiintyd
myo0s luonnossa tai jotka voitaisiin tuottaa
perinteisilld jalostustekniikoilla, ja niiden
jélkeldisid, jaljempénd "ryhmén 1 NGT-
kasvit’, olisi kohdeltava kasveina, joita
esiintyy luonnossa tai jotka on tuotettu
perinteisilld jalostustekniikoilla, koska ne
ovat toisiaan vastaavia ja niiden riskit ovat
verrattavissa keskenddn; timé poikkeaa
tdysin muuntogeenisid organismeja
koskevasta unionin lainsdddanndsta ja
muuntogeenisiin organismeihin liittyvain
alakohtaiseen lainsdddéntoon sisdltyvistad
vaatimuksista. Oikeusvarmuuden
varmistamiseksi tdssa asetuksessa olisi
sdadettava kriteerit sen vahvistamiseksi,
vastaako NGT-kasvi luonnossa esiintyvid
tai tavanomaisesti jalostettuja kasveja, ja
sdddettdvd menettelystd, jonka mukaisesti
toimivaltaiset viranomaiset tarkistavat ja
tekevit paatoksen kyseisten kriteerien
tayttymisestd ennen NGT-kasvien tai
NGT-tuotteiden levittdmista tai
markkinoille saattamista. Ndiden kriteerien
olisi oltava puolueettomia ja perustuttava
tieteeseen. Niiden olisi katettava sellaisten
geneettisten muunnosten tyyppi ja laajuus,
joita voidaan havaita luonnossa tai
perinteisilld jalostustekniikoilla tuotetuissa
organismeissa, ja niihin olisi sisdllyttava
kynnysarvot, jotka koskevat sekd NGT-
kasvien genomin geneettisten muunnosten
suuruutta ettd madrdd. Koska tieteellinen ja
tekninen tietdmys tdlla alalla kehittyy
nopeasti, komissiolle olisi Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
290 artiklan mukaisesti siirrettava
toimivalta saattaa ndma kriteerit ajan
tasalle tieteen ja tekniikan kehityksen
perusteella siltd osin kuin on kyse
sellaisten geneettisten muunnosten tyypista
ja laajuudesta, joita voi esiintyd luonnossa
tai perinteisessé jalostuksessa.
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Komission teksti

Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 18 kappale

Komission teksti

(18) Kiriteerit, joiden perusteella voidaan
todeta, ettd NGT-kasvi vastaa luonnossa
esiintyvid tai tavanomaisesti jalostettuja
kasveja, eivit ole riippuvaisia sen
toiminnan tyypisté, joka edellyttdd NGT-
kasvin tarkoituksellista levittdmisti, joten
ryhmén 1 NGT-kasvin asemaa koskevan
vahvistuksen, joka on tehty ennen sen
tarkoituksellista levittimistd muussa
tarkoituksessa kuin markkinoille
saattamiseksi unionin alueella, olisi oltava
pitevd myds vastaavien NGT-tuotteiden
markkinoille saattamiseen. Kun otetaan
huomioon kenttdkoevaiheessa vallitseva
suuri epadvarmuus siitd, paatyyko tuote
markkinoille, ja pienempien toimijoiden
todennikoinen osallistuminen téllaisiin
levityksiin, ennen kenttdkokeita tapahtuva

RR\1295511FI.docx

Tarkistus

(14 a) Koska kasvigenomit ovat hyvin
monimutkaisia, kriteereissd, joiden
perusteella katsotaan, etti NGT-kasvi
vastaa luonnossa esiintyviid tai
perinteisesti jalostettua kasvia, olisi
otettava huomioon kasvien genomikoon
monimuotoisuus ja niiden ominaisuudet.
Polyploidisissa kasveissa on enemmidin
kuin kaksi homologista kromosomia.
Polyploidisten kasvien ryhmdssii
tetraploidilla, heksaploidilla ja
oktoploidilla on vastaavasti 4, 6 ja

8 sarjaa kromosomeja. Polyploidisilla
kasveilla on yleensi enemmdn geneettisii
muunnoksia kuin monoploidisilla
kasveilla. Ndistd syistd rajoitettaessa
kunkin kasvin yksittdisten muunnosten
kokonaismddrdi olisi otettava huomioon
kasvissa olevien kromosomien mdiird
(’ploidia’).

Tarkistus

(18) Kiriteerit, joiden perusteella voidaan
todeta, ettd NGT-kasvi vastaa luonnossa
esiintyvid tai tavanomaisesti jalostettuja
kasveja, eivit ole riippuvaisia sen
toiminnan tyypistd, joka edellyttdd NGT-
kasvin tarkoituksellista levittdmist4, joten
ryhmén 1 NGT-kasvin asemaa koskevan
vahvistuksen, joka on tehty ennen sen
tarkoituksellista levittimistd muussa
tarkoituksessa kuin markkinoille
saattamiseksi unionin alueella, olisi oltava
pitevd myds vastaavien NGT-tuotteiden
markkinoille saattamiseen. Kun otetaan
huomioon kenttdkoevaiheessa vallitseva
suuri epavarmuus siitd, paatyyko tuote
markkinoille, ja pienempien toimijoiden
todennikoinen osallistuminen téllaisiin
levityksiin, ennen kenttdkokeita tapahtuva
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ryhmén 1 NGT-kasvin aseman
varmentamismenettely olisi toteutettava
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
toimesta, koska tistd aiheutuisi toimijoille
vihemman hallinnollista rasitetta; padtos
olisi tehtdva unionin tasolla vain siiné
tapauksessa, ettd muut kansalliset
toimivaltaiset viranomaiset esittavét
huomautuksia varmentamisraportista. Jos
varmentamispyynto esitetddn ennen NGT-
tuotteiden markkinoille saattamista,
menettely olisi toteutettava unionin
tasolla, jotta voidaan varmistaa
varmentamismenettelyn tehokkuus ja
ryhmén 1 NGT-kasvin asemaa koskevien
vahvistusten johdonmukaisuus.

Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 18 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 19 kappale

PE754.658

ryhmén 1 NGT-kasvin aseman
varmentamismenettely olisi toteutettava
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
toimesta, koska téstd aiheutuisi toimijoille
vahemman hallinnollista rasitetta; paétos
olisi tehtéva unionin tasolla vain siind
tapauksessa, ettd muut kansalliset
toimivaltaiset viranomaiset esittavét
huomautuksia varmentamisraportista. Jos
varmentamispyynto esitetddn ennen NGT-
tuotteiden markkinoille saattamista ja jos
toiset jiisenvaltiot esittiiviit perusteltuja
vastalauseita, menettely olisi toteutettava
niin, etti kuullaan komissiota ja
Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista,
Jéljempiind
’elintarviketurvallisuusviranomainen’,
jotta voidaan varmistaa
varmentamismenettelyn tehokkuus ja
ryhmén 1 NGT-kasvin asemaa koskevien
vahvistusten johdonmukaisuus.

Tarkistus

(18 a) Jotta voidaan valita tehokkaasti
uusia lajikkeita, jotka auttavat
maatalousalaa parantamaan
elintarviketurvaa sekd kestivyytti,
sopeutumiskykyii ja kykyd sietddi
ilmastonmuutoksen seurauksia, on
tarpeen ottaa huomioon polyploidikasvien
erityispiirteet kasveina, joilla on enemmdin
kuin kaksi genomia. Tiillaisilta kasveilta
ryhmdiin 1 NGT-kasveihin kuulumiseksi
hyviksyttivien geneettisten muunnosten
enimmidismddird olisi suhteutettava niiden
sisdltimien genomien mddrddn.
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Komission teksti

(19) Jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille, komissiolle ja Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaiselle,
Jéljempiind
’elintarviketurvallisuusviranomainen’,
olisi asetettava tiukat méirdajat sen
varmistamiseksi, ettd ryhméan 1 NGT-
kasvin asema vahvistetaan kohtuullisessa
ajassa.

Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 21 kappale

Komission teksti

(21)  Ryhmén 1 NGT-kasvin aseman
vahvistavissa paétoksissi olisi kyseiselle
NGT-kasville annettava tunnistenumero,
jotta voidaan varmistaa avoimuus ja
tallaisten kasvien jéljitettdvyys tietokantaan
sisdllyttimisen yhteydessa, ja niisti
perdisin olevan kasvien lisdysaineiston
merkitsemistd varten.

Tarkistus 15
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 23 kappale

Komission teksti

(23) Luonnonmukaisesta tuotannosta ja
luonnonmukaisesti tuotettujen tuotteiden
merkinndistd ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 834/2007 kumoamisesta
annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EU) 2018/848(47
kielletddn muuntogeenisten organismien ja
tuotteiden, jotka on tuotettu
muuntogeenisisti organismeista tai jotka
ovat muuntogeenisten organismien
tuottamia, kdyttd luonnonmukaisessa
tuotannossa. Siind muuntogeeniset
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Tarkistus

(19) Jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille, komissiolle ja
elintarviketurvallisuusviranomaiselle olisi
asetettava asiaankuuluvat mééraajat sen
varmistamiseksi, ettd ryhmdn 1 NGT-
kasvin asema vahvistetaan kohtuullisessa
ajassa.

Tarkistus

(21)  Ryhmén 1 NGT-kasvin aseman
vahvistavissa paitoksissa olisi kyseiselle
NGT-kasville annettava tunnistenumero,
jotta voidaan varmistaa avoimuus ja
tallaisten kasvien jéljitettdvyys tietokantaan
sisdllyttdmisen yhteydessi. Lueteltujen
tietojen olisi sisdillettivi tiedot tekniikasta
tai tekniikoista, jota tai joita kdyttimdillii
ominaisuus tai ominaisuudet on saatu.

Tarkistus

(23) Luonnonmukaisesta tuotannosta ja
luonnonmukaisesti tuotettujen tuotteiden
merkinndistd ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 834/2007 kumoamisesta
annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EU) 2018/848(47)
kielletddn muuntogeenisten organismien ja
tuotteiden, jotka on tuotettu
muuntogeenisisti organismeista tai jotka
ovat muuntogeenisten organismien
tuottamia, kadyttd luonnonmukaisessa
tuotannossa. Siind muuntogeeniset
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organismit méaéritelldén kyseisen asetuksen
soveltamista varten viittaamalla direktiiviin
2001/18/EY ja jatetdén kiellon
ulkopuolelle muuntogeeniset organismit,
jotka on saatu direktiivin 2001/18/EY
liitteessd I B luetelluilla geneettisilld
muuntamistekniikoilla. Ndin ollen ryhmén
2 NGT-kasvit ovat kiellettyjé
luonnonmukaisessa tuotannossa. On
kuitenkin tarpeen selventdd ryhmén 1
NGT-kasvien asemaa luonnonmukaisessa
tuotannossa. Uusien genomitekniikoiden
kdytto ei tilli hetkelli vastaa nykyisti
asetuksen (EU) 2018/848 mukaista
luonnonmukaisen tuotannon kdsitettii eikd
kuluttajien kiisitysti luonnonmukaisista
tuotteista. Sen vuoksi myds ryhmén 1
NGT-kasvien kiytto olisi kiellettdva
luonnonmukaisessa tuotannossa.

47 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2018/848, annettu 30 pdivina
toukokuuta 2018, luonnonmukaisesta
tuotannosta ja luonnonmukaisesti
tuotettujen tuotteiden merkinndisti ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 834/2007
kumoamisesta (EUVL L 150, 14.6.2018,
s. 1).

Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 24 kappale

Komission teksti

(24)  Olisi vahvistettava sddnnoksia,
joilla varmistetaan ryhmin 1 NGT-
kasvilajikkeiden kdyton avoimuus sen
varmistamiseksi, ettd tuotantoketjuilla on
halutessaan mahdollisuus pysyé vapaina
uusista genomitekniikoista; tilla ne voivat
turvata kuluttajien luottamuksen. NGT-
kasvit, joille on vahvistettu ryhmén 1
NGT-kasvin asema, olisi lueteltava
julkisesti saatavilla olevassa tietokannassa.
Ryhmin 1 NGT-kasvien lisdysaineisto olisi
merkittdva ryhmédin 1 NGT kuuluvaksi,
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organismit mééritelldén kyseisen asetuksen
soveltamista varten viittaamalla direktiiviin
2001/18/EY ja jatetdén kiellon
ulkopuolelle muuntogeeniset organismit,
jotka on saatu direktiivin 2001/18/EY
liitteessd I B luetelluilla geneettisilld
muuntamistekniikoilla. Ndin ollen ryhmén
2 NGT-kasvit ovat kiellettyjé
luonnonmukaisessa tuotannossa. On
kuitenkin tarpeen selventdd ryhmén 1
NGT-kasvien asemaa luonnonmukaisessa
tuotannossa. Uusien genomitekniikoiden
kdyton yhteensopivuus luonnonmukaisen
tuotannon periaatteiden kanssa edellyttiii
nyt liihempdii tarkastelua. Sen vuoksi
ryhmén 1 NGT-kasvien kdytto olisi
kiellettdva luonnonmukaisessa tuotannossa,
kunnes tillainen lihempi tarkastelu
toteutetaan.

47 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2018/848, annettu 30 pdivina
toukokuuta 2018, luonnonmukaisesta
tuotannosta ja luonnonmukaisesti
tuotettujen tuotteiden merkinndista ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 834/2007
kumoamisesta (EUVL L 150, 14.6.2018,
s. 1).

Tarkistus

(24)  Olisi vahvistettava sddnnoksid,
joilla varmistetaan ryhméan 1 NGT-
kasvilajikkeiden kdyton avoimuus sen
varmistamiseksi, ettd tuotantoketjuilla on
halutessaan mahdollisuus pysyé vapaina
uusista genomitekniikoista; tdlld ne voivat
turvata kuluttajien luottamuksen. NGT-
kasvit, joille on vahvistettu ryhmén 1
NGT-kasvin asema, olisi lueteltava
julkisesti saatavilla olevassa tietokannassa,
mukaan lukien tiedot ominaisuuden tai
ominaisuuksien tuottamiseksi kdytetystii
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jotta voidaan varmistaa jaljitettivyys,
avoimuus ja toimijoiden valinnanvapaus
tutkimuksen ja kasvinjalostuksen aikana ja
kun siemenid myydéén viljelijoille tai
kasvien lisdysaineistoa asetetaan
kolmansien osapuolten saataville milld
tahansa muulla tavalla.

Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 29 kappale

Komission teksti

(29) Direktiivissd 2001/18/EY
edellytetddn seurantasuunnitelmaa
muuntogeenisten organismien
ympéristovaikutuksille niiden
tarkoituksellisen levittdmisen tai
markkinoille saattamisen jilkeen, mutta
siind sdddetddn joustavuudesta
suunnitelman laatimisessa ottaen huomioon
ympdristoriskien arviointi seké
muuntogeenisen organismin, sen odotetun
kéyton ja vastaanottavan ympériston
ominaispiirteet. Ryhmén 2 NGT-kasvien
geneettiset muunnokset voivat vaihdella
pelkidstiédn rajoitettua riskinarviointia
vaativista muutoksista monimutkaisiin
muutoksiin, jotka edellyttaviat mahdollisten
riskien perusteellisempaa analysointia. Sen
vuoksi markkinoille saattamisen jilkeista
ryhmén 2 NGT-kasvien
ympdristovaikutusten seurantaa koskevia
vaatimuksia olisi mukautettava ottaen
huomioon ympéristoriskien arviointi ja
kenttidkokeista saadut kokemukset,
kyseisen NGT-kasvin ominaispiirteet, sen
odotetun kédyton ominaispiirteet ja laajuus,
erityisesti kasvin mahdollinen aikaisempi
turvallinen kéytto ja vastaanottavan
ympériston ominaispiirteet. Sen vuoksi
ympdristovaikutusten
seurantasuunnitelmaa ei pitdisi vaatia, jos
ryhmén 2 NGT-kasvi ei fodenndikédisesti
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tekniikasta tai kdytetyistd tekniikoista.
Ryhmin 1 NGT-kasvien lisdysaineisto olisi
merkittdvd ryhmédn 1 NGT kuuluvaksi,
jotta voidaan varmistaa jéljitettavyys,
avoimuus ja toimijoiden valinnanvapaus
tutkimuksen ja kasvinjalostuksen aikana ja
kun siemenid myydaan viljelijoille tai
kasvien lisdysaineistoa asetetaan
kolmansien osapuolten saataville milla
tahansa muulla tavalla.

Tarkistus

(29) Direktiivissd 2001/18/EY
edellytetddn seurantasuunnitelmaa
muuntogeenisten organismien
ympdéristovaikutuksille niiden
tarkoituksellisen levittdmisen tai
markkinoille saattamisen jialkeen, mutta
siind sdddetddn joustavuudesta
suunnitelman laatimisessa ottaen huomioon
ympdéristoriskien arviointi seké
muuntogeenisen organismin, sen odotetun
kdyton ja vastaanottavan ympériston
ominaispiirteet. Ryhmén 2 NGT-kasvien
geneettiset muunnokset voivat vaihdella
pelkidstdédn rajoitettua riskinarviointia
vaativista muutoksista monimutkaisiin
muutoksiin, jotka edellyttavit mahdollisten
riskien perusteellisempaa analysointia. Sen
vuoksi markkinoille saattamisen jilkeistad
ryhmén 2 NGT-kasvien
ympadristovaikutusten seurantaa koskevia
vaatimuksia olisi mukautettava ottaen
huomioon ympéristoriskien arviointi ja
kenttidkokeista saadut kokemukset,
kyseisen NGT-kasvin ominaispiirteet, sen
odotetun kdyton ominaispiirteet ja laajuus,
erityisesti kasvin mahdollinen aikaisempi
turvallinen kéytto ja vastaanottavan
ympaériston ominaispiirteet. Ennalta
varautumisen periaatteen vuoksi
ympéristovaikutusten
seurantasuunnitelma pitiisi aina vaatia,
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aitheuta seurantaa edellyttavid riskejd, kuten
epdsuoria, viivastyneitd tai odottamattomia
vaikutuksia thmisten terveyteen tai
ymparistoon.

Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 36 kappale

Komission teksti

(36) Rikkakasvien torjunta-aineita
sietdvid kasveja jalostetaan
tarkoituksellisesti kestdmiin rikkakasvien
torjunta-aineita, jotta niiden viljelyn
yhteydessd voidaan kéyttdd kyseisid
rikkakasvien torjunta-aineita. Jos téllaista
viljelyd ei tehdd asianmukaisissa
olosuhteissa, se voi johtaa kyseisille
rikkakasvien torjunta-aineille
vastustuskykyisten rikkakasvien
kehittymiseen tai siithen, ettd rikkakasvien
torjunta-aineiden kayttomaaraa on lisittava
jalostustekniikasta riippumatta. Tastad
syystd NG T-kasveille, jotka siséltivit
torjunta-aineita sietdvid ominaisuuksia, ei
pitdisi myontdid kannustimia ndissd
puitteissa. Tdssdi asetuksessa ei
kuitenkaan pitdiisi toteuttaa muita
rikkakasvien torjunta-aineita sietividi
NGT-kasveja koskevia
erityistoimenpiteitd, koska tillaiset
toimenpiteet toteutetaan horisontaalisesti
[komission ehdotuksessa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetukseksi
kasvien lisdysaineiston tuotannosta ja
kaupan pitimisesti unionissaj.

Tarkistus 19

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 37 kappale

PE754.658

kun lupa annetaan ensimmdiisen kerran.
Seurantavaatimuksesta olisi voitava
luopua vain lupaa uusittaessa edellyttiien,
ettd on osoitettu, ettii ryhmén 2 NGT-kasvi
el atheuta seurantaa edellyttavid riskeja,
kuten epésuoria, viivéstyneitd tai
odottamattomia vaikutuksia ihmisten
terveyteen tai ympéristoon.

Tarkistus

(36) Rikkakasvien torjunta-aineita
sietidvid kasveja jalostetaan
tarkoituksellisesti kestdméén rikkakasvien
torjunta-aineita, jotta niiden viljelyn
yhteydessd voidaan kéyttdd kyseisid
rikkakasvien torjunta-aineita. Jos téllaista
viljelyd ei tehdd asianmukaisissa
olosuhteissa, se voi johtaa kyseisille
rikkakasvien torjunta-aineille
vastustuskykyisten rikkakasvien
kehittymiseen tai siihen, ettd rikkakasvien
torjunta-aineiden kayttomaarai on lisittava
jalostustekniikasta riippumatta. Tastd
syystd NGT-kasvien, jotka siséltavit
torjunta-aineita sietdvid ominaisuuksia, ei
pitéisi kuulua ryhmiin 1 NGT-kasvien
soveltamisalaan.
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Komission teksti

(37) NGT-kasvien viljelyé unionissa
olisi helpotettava, jotta ne voisivat edistdd
vihreén kehityksen ohjelman ja Pellolta
pOytddn -strategian ja
biodiversiteettistrategian
kestdvyystavoitteita. Taimé edellyttaa, ettd
téllaisten kasvien kasvatusmahdollisuudet
unionissa ovat jalostajien ja viljelijéiden
ennakoitavissa. Sen vuoksi direktiivin
2001/18/EY 26 b artiklassa sdddetty
Jjédsenvaltioiden mahdollisuus hyviiksyii
toimenpiteiti, joilla ryhman 2 NGT-
kasvien viljelyé rajoitetaan tai se kielletddn
niiden koko alueella tai sen osalla,
vaarantaisi nimad tavoitteet.

Tarkistus 20

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 39 kappale

Komission teksti

(39) Sisdmarkkinoiden tehokkaan
toiminnan varmistamista koskevan
tavoitteen saavuttamiseksi NGT-kasvien ja
niihin liittyvien tuotteiden olisi voitava
hyotyii tavaroiden vapaasta
liikkuvuudesta edellyttien, etti ne
tiyttivit muun unionin lainsdddidnnon
vaatimukset.

Tarkistus 21
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Tarkistus

(37) NGT-kasvien viljelyé unionissa
olisi helpotettava, jotta ne voisivat edistda
vihreén kehityksen ohjelman ja Pellolta
pOytddn -strategian ja
biodiversiteettistrategian
kestdvyystavoitteita. Tamé edellyttaa, ettd
tallaisten kasvien kasvatusmahdollisuudet
unionissa ovat jalostajien ja viljelijoiden
ennakoitavissa. Sen vuoksi jisenvaltioiden
ei pitdisi voida hyviksyi toimenpiteitd,
Jjoista sdddetiidn direktiivin 2001/18/EY
26 b artiklassa ja joilla ryhman 2 NGT-
kasvien viljelyd rajoitetaan tai se kielletddn
niiden koko alueella tai sen osalla, silld
tdmd vaarantaisi ndmi tavoitteet.

Tarkistus

(39) Sisdmarkkinoiden tehokkaan
toiminnan varmistamista ja NGT-kasvien
ja NGT-tuotteiden vapaata liikkuvuutta
koskevan tavoitteen saavuttamiseksi
kaikkialla unionissa NGT-kasvien
tarkoituksellisen levittimisen ja NGT-
tuotteiden markkinoille saattamisen olisi
perustuttava tissd asetuksessa
sdddettyihin yhdenmukaistettuihin
vaatimuksiin ja menettelyihin, minkdi
johdosta tehdiiin kaikkiin jasenvaltioihin
yhdenmukaisesti sovellettava piiiitos.
Jisenvaltiot eiviit saisi poiketa
yksipuolisesti tiimdn asetuksen
sddnnoksistd tavalla, joka rajoittaisi,
estdiisi tai haittaisi NGT-kasvien tai NGT-
tuotteiden vapaata liikkuvuutta,
markkinoille saattamista ja
tarkoituksellista levittimisti unionin
alueella.
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 40 kappale

Komission teksti

(40)  Kun otetaan huomioon uusien
genomitekniikoiden uutuus, on tirkedd
seurata tiiviisti NGT-kasvien ja -
tuotteiden kehitysti ja markkinoilla oloa
Jja arvioida niiden mahdollisia vaikutuksia
ihmisten ja eldinten terveyteen,
ympiristoon sekii ekologiseen ja
taloudelliseen ja sosiaaliseen
kestivyyteen. Tietoja olisi keriittivii
sddnnéllisesti, ja viiden vuoden kuluessa
siitd, kun ensimmaiinen padtdos NGT-
kasvien tai NGT-tuotteiden
tarkoituksellisen levittdmisen tai
markkinoille saattamisen sallimisesta
unionissa on hyvéksytty, komission olisi
arvioitava titd asetusta mitatakseen, miten
téllaisia ominaisuuksia sisdltdvien NGT-
kasvien saatavuus EU:n markkinoilla on
edistynyt.

Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 43 kappale

Komission teksti

(43) Kehitettdvien NGT-kasvien tyypit
ja tiettyjen ominaisuuksien vaikutus
ekologiseen, sosiaaliseen ja taloudelliseen
kestdvyyteen muuttuvat jatkuvasti. Sen
vuoksi komissiolle olisi téllaisesta
kehityksestd ja vaikutuksista saatavilla
olevan ndyton perusteella siirrettdva
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 290 artiklan mukaisesti valta
mukauttaa luetteloa ominaisuuksista, joita
olisi edistettdva tai joita olisi hillittdva
vihredn kehityksen ohjelman ja Pellolta
pOytddn -strategian,
biodiversiteettistrategian ja
ilmastonmuutokseen sopeutumista
koskevan strategian tavoitteiden
saavuttamiseksi.
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Tarkistus

(40) Kun otetaan huomioon uusien
genomitekniikoiden jatkuva kehitys,
komission olisi tehtiivdi arviointi viiden
vuoden kuluessa siitd, kun ensimmaéinen
padtds NGT-kasvien tai NGT-tuotteiden
tarkoituksellisen levittdmisen tai
markkinoille saattamisen sallimisesta
unionissa on hyvaksytty. Kyseisessd
arvioinnissa olisi mitattava, miten tillaisia
ominaisuuksia sisdltdvien NGT-kasvien ja
NGT-tuotteiden saatavuus EU:n
markkinoilla on edistynyt, jotta titdi
asetusta voitaisiin parantaa entisestddn.

Tarkistus

(43) Kehitettdvien NGT-kasvien tyypit
ja tiettyjen ominaisuuksien vaikutus
ekologiseen, sosiaaliseen ja taloudelliseen
kestdvyyteen muuttuvat jatkuvasti. Sen
vuoksi komissiolle olisi téllaisesta
kehityksestd ja vaikutuksista saatavilla
olevan ndyton perusteella ja ennalta
varautumisen periaate tiysin huomioon
ottaen siirrettdvi Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen 290
artiklan mukaisesti valta mukauttaa
luetteloa ominaisuuksista, joita olisi
edistettdva tai joita olisi hillittdvé vihredn
kehityksen ohjelman ja Pellolta poytéén -
strategian, biodiversiteettistrategian ja
ilmastonmuutokseen sopeutumista
koskevan strategian tavoitteiden
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Tarkistus 23
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 45 a kappale (uusi)

Komission teksti
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saavuttamiseksi.

Tarkistus

(45 a) Euroopan parlamentti on
kehottanut unionia ja sen jisenvaltioita
olemaan myéontimiditti patentteja
biologiselle materiaalille ja turvaamaan
toimintavapauden ja lajikkeiden
Jjalostajille kuuluvan vapauden. Olisi
varmistettava, ettd jalostajilla on tiysi
pidsy NGT-kasvien, jotka eivit sindinsd
ole siirtogeenisii kasveja, geneettiseen
materiaaliin. Geneettisten materiaalien
saatavuus voidaan turvata parhaiten, kun
patentinhaltijan oikeus sammuu
Jjalostajan kiisissi (jalostajalle kuuluva
vapaus). Koska patenttilainsiiddinnon
nykyisissd sidnndéksissd ei sdddeti
taysimddrdisestd jalostajalle kuuluvasta
vapaudesta, olisi varmistettava, ettii
patenteilla ei saisi rajoittaa NGT-kasvien
kéyttod jalostajien ja viljelijoiden
toimesta. Ndin ollen NGT-kasveihin ei
pitdiisi soveltaa patenttilainsdddintid,
vaan niihin olisi teollis- ja
tekijinoikeuksien suojelemiseksi
sovellettava yksinomaan yhteison
kasvinjalostajanoikeuksien jiirjestelmidid,
Jjosta siiddetiiiin neuvoston asetuksessa
(EY) N:o 2100/94, miki mahdollistaa
Jjalostajalle kuuluvan vapauden kéyton.
NGT-kasvit, niisti perdisin olevat
siemenet, niiden kasviaineisto, niihin
liittyvi geneettinen materiaali, kuten
geenit ja geenisekvenssit, sekii kasvien
ominaisuudet olisi ndin ollen jitettiivi
patentoitavuuden ulkopuolelle.
Patentoitavuuden ulkopuolelle jiittimistii
olisi sovellettava johdonmukaisesti
kaikessa lainsdddinndssd. Lisdksi olisi
varmistettava, etti kasviaineisto suljetaan
patentoitavuuden ulkopuolelle timdn
asetuksen voimaantulopidivisti alkaen,
Jjotta viiltetiiin patenttien myontiminen tai
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Tarkistus 24
Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Téssé asetuksessa vahvistetaan
erityissddnnot, jotka koskevat tietyilla
uusilla genomitekniikoilla tuotettujen
kasvien, jidljempand "NGT-kasvit’,
tarkoituksellista levittdmistd ympéristoon
muussa tarkoituksessa kuin markkinoille
saattamista varten ja téllaisia kasveja
sisdltdvien, niistd koostuvien tai niistd
valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen
sekd téllaisia kasveja siséltdvien tai niistd
koostuvien muiden tuotteiden kuin
elintarvikkeiden tai rehujen, saattamista
markkinoille.

PE754.658
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patenttihakemusten jittiminen timdn
asetuksen voimaantulopdiviin ja sen
sddnndsten soveltamisen aloittamisen
vilisend ajankohtana. Jo myonnettyjen tai
vireilld olevien kasviaineistoa koskevien
patenttihakemusten osalta patenttien
vaikutuksia olisi edelleen rajoitettava.
Lisdiksi komission olisi tulevassa
tutkimuksessa arvioitava ja kisiteltivi
sitdi, miten ratkaistaisiin paremmin se
laajempi ongelma, ettii kasviaineistoon
myonnetidn edelleen patentteja suoraan
tai vilillisesti huolimatta aiemmista
pyrkimyksistd tukkia porsaanreiiit.
Arvioinnissa olisi kiisiteltivd erityisesti
patenttien roolia ja vaikutusta jalostajien
Jja viljelijoiden kasvien lisdysaineiston
saatavuuteen, siementen
monimuotoisuuteen ja kohtuullisiin
hintoihin seki innovointiin ja erityisesti
pk-yritysten mahdollisuuksiin. Komission
kertomukseen olisi liitettivi
asianmukaiset lainsddddntoehdotukset
sen varmistamiseksi, ettii teollis- ja
tekijinoikeuksia koskevaan kehykseen
tehddiin tarvittavat lisimukautukset.

Tarkistus

Ennalta varautumisen periaatteen
mukaisesti tissd asetuksessa vahvistetaan
erityissddannot, jotka koskevat tietyilld
uusilla genomitekniikoilla tuotettujen
kasvien, jdljempédnd "NGT-kasvit’,
tarkoituksellista levittimistd ympéristoon
muussa tarkoituksessa kuin markkinoille
saattamista varten ja téllaisia kasveja
sisdltdvien, niistd koostuvien tai niisti
valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen
sekd tdllaisia kasveja sisédltivien tai niistd
koostuvien muiden tuotteiden kuin
elintarvikkeiden tai rehujen, saattamista
markkinoille varmistaen samalla ihmisten
ja eliiinten terveyden ja ympiiriston
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Tarkistus 25
Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

2) "NGT-kasvilla’ tarkoitetaan
muuntogeenistéd kasvia, joka on tuotettu
kohdennetulla mutageneesilla tai
cisgeneesilld tai niiden yhdistelmalla
edellyttiden, ettd se ei sisdlld NGT-kasvin
kehittdimisen aikana mahdollisesti lisdttya
Jjalostajien geenipoolin ulkopuolelta
perdisin olevaa geneettistd materiaalia;

Tarkistus 26
Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 4 alakohta

Komission teksti

4) ’kohdennetulla mutageneesilld’
tarkoitetaan mutageneesitekniikoita, jotka
johtavat DNA-sekvenssin muutokseen tai
muutoksiin tarkasti mddritellyissd
kohdissa organismin genomissa;

Tarkistus 27
Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 6 alakohta

Komission teksti

6) ’jalostajien geenipoolilla’
tarkoitetaan geneettistd kokonaistietoa,
joka on saatavilla yhdesti lajista ja muista
taksonomisista lajeista, joiden kanssa sitd
voidaan risteyttdd, myds kayttamalla
kehittyneiti tekniikoita, kuten
alkionpelastusmenetelméad, indusoitua
polyploidiaa ja risteytystd apulajin kautta
(ns. siltaristeytys);
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suojelun korkean tason.

Tarkistus

2) "NGT-kasvilla’ tarkoitetaan
muuntogeenistéd kasvia, joka on tuotettu
kohdennetulla mutageneesilld tai
cisgeneesilld tai niiden yhdistelmalla
edellyttiden, ettd se ei sisdlld NGT-kasvin
kehittdmisen aikana mahdollisesti lisattyé
perinteiseen jalostukseen tarkoitetun
geenipoolin ulkopuolelta perdisin olevaa
geneettistd materiaalia;

Tarkistus

4) "’kohdennetulla mutageneesilld’
tarkoitetaan mutageneesitekniikoita, jotka
johtavat DNA-sekvenssin muutokseen tai
muutoksiin kohdennetuissa kohdissa
organismin genomissa,

Tarkistus

6) ’perinteiseen jalostukseen
tarkoitetulla geenipoolilla’ tarkoitetaan
geneettistd kokonaistietoa, joka on
saatavilla yhdestd lajista ja muista
taksonomisista lajeista, joiden kanssa sitd
voidaan risteyttidd, myos kdyttimalla
kehittyneiti tekniikoita, kuten
alkionpelastusmenetelméad, indusoitua
polyploidiaa ja risteytystd apulajin kautta
(ns. siltaristeytys);
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Tarkistus 28
Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 15 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 29
Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 15 b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 30
Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — b alakohta

Komission teksti

b) se on a alakohdassa tarkoitetun
kasvin tai kasvien jalkeldinen; tai

Tarkistus 31
Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 kohta — 2 alakohta
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Tarkistus

15 a) ’yhteinen terveys -
lihestymistavalla’ tarkoitetaan

integroitua yhtendisti lihestymistapaa,
jolla pyritidn tasapainottamaan kestévdsti
ihmisten, eldinten, kasvien ja
ekosysteemien terveyttii ja optimoimaan se
ja jossa otetaan huomioon, ettd ihmisten,
kotieldinten ja luonnonvaraisten eliinten,
kasvien ja laajemman ympdriston,
ekosysteemit mukaan lukien, terveyteen
liittyviit asiat ovat tiiviisti sidoksissa
toisiinsa ja riippuvaisia toisistaan;

Tarkistus

15 b) ’kimeerisilli proteiineilla’
tarkoitetaan proteiineja, jotka syntyviit
yhdistimiilli kaksi tai useampia geenejii
tai geenien osia, jotka alun perin
koodattiin erillisind proteiineina.

Tarkistus

b) se on a alakohdassa tarkoitetun
kasvin tai kasvien jilkeldinen edellyttiien,
etti liitteessii I esitetyt vastaavuutta
koskevat kriteerit tiyttyvit edelleen; tai
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Komission teksti

2) kasvi on ryhmén 2 NGT-kasvi, ja se
on hyvéksytty III luvun mukaisesti.

Tarkistus 32

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 33
Ehdotus asetukseksi
4 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 34
Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Asetuksen (EU) 2018/848
soveltamiseksi sen 5 artiklan f alakohdan
iii alakohdassa ja 11 artiklassa
vahvistettuja sddntdja sovelletaan ryhmén 1

RR\1295511FI.docx

Tarkistus

2) kasvi on ryhmén 2 NGT-kasvi, ja
sille on myonnetty lupa tai se on
hyviéksytty III luvun mukaisesti.

Tarkistus

1 a.  Tdmiin asetuksen
tiytintoonpanon, tiytintéonpanon
valvonnan ja soveltamisen tarkoituksena
tai seurauksena ei saa olla tissd
asetuksessa sdddetyt vaatimukset
tiyttivien NGT-kasvien ja -tuotteiden
tuonnin estiminen tai vaikeuttaminen
kolmansista maista.

Tarkistus

4 a artikla
Patentoitavuuden ulkopuolelle jittiminen

NGT-kasvit, kasviaineisto, niiden osat,
geneettiset tiedot ja niiden sisdltimdit
prosessiominaisuudet eiviit ole
patentoitavissa.

Tarkistus

2. Asetuksen (EU) 2018/848
soveltamiseksi sen 5 artiklan f alakohdan
iii alakohdassa ja 11 artiklassa
vahvistettuja sdantoja sovelletaan ryhmén 1
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NGT-kasveihin ja tillaisista kasveista
tuotettuihin tai niiden tuottamiin tuotteisiin.

Tarkistus 35
Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Siirretdén komissiolle valta antaa
26 artiklan mukaisesti delegoituja
saddoksid, joilla muutetaan liitteessa |
vahvistettuja NGT-kasvien ja
tavanomaisten kasvien vastaavuutta
koskevia kriteereja niiden mukauttamiseksi
tieteen ja tekniikan kehitykseen sellaisten
muutosten tyyppien ja laajuuden osalta,
joita voi tapahtua luonnossa tai
perinteisessé jalostuksessa.

Tarkistus 36
Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

PE754.658

NGT-kasveihin ja téllaisista kasveista
tuotettuihin tai niiden tuottamiin tuotteisiin.
[Seitsemiin vuoden kuluttua timdn
asetuksen voimaantulosta] komissio
esittidi kertomuksen kuluttajien ja
tuottajien kdsityksen kehityksestd ja liittiid
sithen tarvittaessa
lainsdddiintoehdotuksen.

Tarkistus

3. Siirretdén komissiolle valta antaa
26 artiklan mukaisesti delegoituja
saddoksid, joilla muutetaan liitteessé I
vahvistettuja NGT-kasvien ja
tavanomaisten kasvien vastaavuutta
koskevia kriteerejd ottaen huomioon
tihdn liittyviit mahdolliset riskit ja
toiminnalliset seuraukset
varmentamismenettelyssii néiden
kriteerien mukauttamiseksi tieteen ja
tekniikan viimeisimpdiin kehitykseen
sellaisten muutosten tyyppien ja laajuuden
osalta, joita voi tapahtua luonnossa tai
perinteisessd jalostuksessa.

Tarkistus

3a. Ryhmidn 1 kuuluvien NGT-
kasvien, lisiysaineiston tai niiden osien
satunnaista tai teknisesti viistimdtontd
esiintymistii luonnonmukaisessa
tuotannossa tai muissa kuin
luonnonmukaisissa tuotteissa, jotka on
sallittu luonnonmukaisessa tuotannossa
asetuksen (EU) 2018/848 24 ja 25 artiklan
mukaisesti, ei pideti kyseisen asetuksen
sidnnoksen noudattamatta jiittimisend.
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Tarkistus 37
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Saadakseen 4 artiklan 1 kohdan

a alakohdassa tarkoitetun vahvistuksen
ryhmén 1 NGT-kasvin asemasta ennen
NGT-kasvin tarkoituksellista levittdmista
muussa tarkoituksessa kuin markkinoille
saattamiseksi on henkilon, joka aikoo
toteuttaa tarkoituksellisen levittimisen,
toimitettava toimivaltaiselle
viranomaiselle, joka on nimetty direktiivin
2001/18/EY 4 artiklan 4 kohdan mukaisesti
siind jdsenvaltiossa, jonka alueella
levittdminen on médard tehdi, 2 ja 3 kohdan
ja 27 artiklan b alakohdan mukaisesti
hyviksytyn tiytintoonpanosdiddoksen
mukaisesti pyynto sen vahvistamiseksi,
tiyttyvitko liitteessd I vahvistetut kriteerit,
Jjéljempdind ’varmentamispyynto’.

Tarkistus 38
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 3 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) lisdtyn tai muunnetun
ominaisuuden (ominaisuuksien) kuvaus;

Tarkistus 39
Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

1. Saadakseen 4 artiklan 1 kohdan

a alakohdassa tarkoitetun vahvistuksen
ryhmén 1 NGT-kasvin asemasta ennen
NGT-kasvin tarkoituksellista levittdmisti
muussa tarkoituksessa kuin markkinoille
saattamiseksi on henkil6n, joka aikoo
toteuttaa tarkoituksellisen levittdmisen,
toimitettava pyynté, jéiljempiind
‘varmentamispyynto’, sen
varmistamiseksi, noudatetaanko liitteessdi
I vahvistettuja kriteereitd, vihintdiiin yhtd
liitteessd 111 olevassa 1 osassa
tarkoitetuista ominaisuuksista ja liitteessii
11T olevassa 2 osassa olevia
poissulkemiskriteereji.
Varmentamispyynto on toimitettava
toimivaltaiselle viranomaiselle, joka on
nimetty direktiivin 2001/18/EY 4 artiklan
4 kohdan mukaisesti siind jdsenvaltiossa,
jonka alueella levittdminen on méaaré tehda,
2 ja 3 kohdan ja 6 artiklan 11 a kohdan

b alakohdan mukaisesti hyviksytyn
delegoidun sdidoksen mukaisesti.

Tarkistus

C) lisdtyn tai muunnetun
ominaisuuden (ominaisuuksien) kuvaus,
mukaan lukien tieto ominaisuuden tai
ominaisuuksien saamiseksi kiytetysti
tekniikasta tai kiytetyistdi tekniikoista ja
geneettisen muunnoksen sekvenssin
ilmoittaminen;

6 artikla — 3 kohta — d alakohta — i alakohta
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Komission teksti

1) kasvi on NGT-kasvi, mukaan
lukien se, ettd se ei sisdlld kasvin
kehittdmisen aikana mahdollisesti
viliaikaisesti lisittyd jalostajien
geenipoolin ulkopuolelta perdisin olevaa
geneettistd materiaalia, 27 artiklan

a alakohdan mukaisesti hyviksytyssi
tiytintoonpanosdddoksessdi
tdsmennettyjen tietovaatimusten
mukaisesti;

Tarkistus 40
Ehdotus asetukseksi

6 artikla — 3 kohta — d alakohta — ii alakohta

Komission teksti

1) NGT-kasvi tayttaa liitteessa |
vahvistetut kriteerit;

Tarkistus 41
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 3 kohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 42
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Jos varmentamispyynndsté ei
katsota puuttuvan késiteltidviksi ottamisen
edellytyksid 5 kohdan mukaisesti,
toimivaltainen viranomainen tarkistaa,
tayttddko NGT-kasvi liitteessé I vahvistetut
kriteerit, ja laatii varmentamisraportin 30
tyopdivan kuluessa varmentamispyynnon
vastaanottamisesta. Toimivaltaisen

PE754.658

Tarkistus

1) kasvi on NGT-kasvi, mukaan
lukien se, ettd se ei sisdlld kasvin
kehittdmisen aikana mahdollisesti
valiaikaisesti lisittya perinteiseen
Jjalostukseen tarkoitetun geenipoolin
ulkopuolelta periisin olevaa geneettista
materiaalia, 6 artiklan 11 a kohdan

a alakohdan mukaisesti hyvéksytyssi
delegoidussa siiddoksessd tismennettyjen
tietovaatimusten mukaisesti;

Tarkistus

1) NGT-kasvi tayttdd liitteessd |
vahvistetut kriteerit, vdhintddn yhden
liitteessdi 111 olevassa 1 osassa esitetyisti
ominaisuuksista ja liitteessd 111 olevassa 2
osassa vahvistetut poissulkemisperusteet;

Tarkistus

da) lajikkeen nimi;

Tarkistus

6. Jos varmentamispyynndsté ei
katsota puuttuvan késiteltdviksi ottamisen
edellytyksid 5 kohdan mukaisesti,
toimivaltainen viranomainen tarkistaa,
tayttddko NGT-kasvi liitteessé I vahvistetut
kriteerit, ja laatii varmentamisraportin 30
tyopdivan kuluessa varmentamispyynnon
vastaanottamisesta. Toimivaltainen
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viranomaisen on asetettava
varmentamisraportti muiden
jasenvaltioiden ja komission saataville
ilman aiheetonta viivytysta.

Tarkistus 43
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Muut jésenvaltiot ja komissio
voivat esittdd huomautuksia
varmentamisraportista 20 pdivin kuluessa
kyseisen raportin vastaanottamisesta.

Tarkistus 44
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 8 kohta

Komission teksti

8. Jos jdsenvaltio tai komissio ei esitd
huomautuksia 10 tyopaivin kuluessa

7 kohdassa tarkoitetun méardajan
padttymisestd, varmentamisraportin
laatinut toimivaltainen viranomainen tekee
paitoksen siitd, onko NGT-kasvi ryhmén 1
NGT-kasvi. Sen on toimitettava padtos
ilman aiheetonta viivytystd pyynnon
esittdjille, muille jisenvaltioille ja
komissiolle.

Tarkistus 45
Ehdotus asetukseksi

RR\1295511FI.docx

viranomainen voi varmentamisraporttia
laatiessaan tarvittaessa kuulla Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista,
Jjéljempdind ’EFSA’. Toimivaltaisen
viranomaisen on asetettava
varmentamisraportti muiden
jasenvaltioiden ja komission saataville
ilman aiheetonta viivytysta.

Tarkistus

7. Muut jésenvaltiot ja komissio
voivat esittdd varmentamisraporttia
koskevia perusteltuja vastalauseita
liitteessdi I vahvistettujen kriteerien
tayttymisen osalta 20 pdivan kuluessa
kyseisen raportin vastaanottamisesta.
Tillaisissa perustelluissa vastalauseissa
on viitattava ainoastaan liitteessii I ja
liitteessii 111 esitettyihin kriteereihin, ja
niihin on sisdllytettiivi tieteellinen
perustelu.

Tarkistus

8. Jos jdsenvaltio tai komissio ei esitd
perusteltuja vastalauseita 10 tyopaivin
kuluessa 7 kohdassa tarkoitetun méaérdajan
padttymisestd, varmentamisraportin
laatinut toimivaltainen viranomainen tekee
paitoksen siitd, onko NGT-kasvi ryhmén 1
NGT-kasvi. Sen on toimitettava paatos
ilman aiheetonta viivytystd pyynnon
esittdjille, muille jisenvaltioille ja
komissiolle.
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6 artikla — 9 kohta
Komission teksti

9. Jos toinen jdsenvaltio tai komissio
esittdd huomautuksen 7 kohdassa
tarkoitettuun maardaikaan mennessa,
varmentamisraportin laatineen
toimivaltaisen viranomaisen on
toimitettava huomautukset komissiolle
ilman aiheetonta viivytysta.

Tarkistus 46
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 10 kohta

Komission teksti

10. Komissio laatii Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista,
Jéljempdindi
‘elintarviketurvallisuusviranomainen’,
kuultuaan péaatésluonnoksen, jossa
todetaan, onko NGT-kasvi ryhmén 1 NGT-
kasvi, 45 tydpdivan kuluessa
huomautusten vastaanottamisesta, ottaen
ne huomioon. Pditos hyviksytiddn

28 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.

Tarkistus 47
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 11 a kohta (uusi)

Komission teksti

PE754.658

Tarkistus

0. Jos toinen jisenvaltio tai komissio
esittdd perustellun vastalauseen 7
kohdassa tarkoitettuun méiéirdaikaan
mennessd, varmentamisraportin laatineen
toimivaltaisen viranomaisen on
toimitettava perustellut vastalauseet
Jjulkisesti saataville ilman aiheetonta
viivytysta.

Tarkistus

10. Komissio laatii
elintarviketurvallisuusviranomaista
kuultuaan pédéatdsluonnoksen, jossa
todetaan, onko NGT-kasvi ryhmén 1 NGT-
kasvi, 45 tyopdivan kuluessa perusteltujen
vastalauseiden vastaanottamisesta, ottaen
ne huomioon. Pditds hyvéksytiddn

28 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.

Tarkistus

11 a. Siirretiin komissiolle valta antaa
delegoituja sdidoksii 26 artiklan
mukaisesti tiimdn asetuksen
tiydentimiseksi seuraavien osalta:

a) tiedot, jotka ovat tarpeen sen
osoittamiseksi, etti kasvi on NGT-kasvi;

b) 6 ja 7 artiklassa tarkoitettujen
varmentamispyyntdjen valmistelu ja
esittiminen.
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Tarkistus 48
Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 2 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 49
Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 2 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) lisdtyn tai muunnetun
ominaisuuden (ominaisuuksien) kuvaus;

Tarkistus 50
Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Komissio julkaisee pddtoksen
tiivistelmdin Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Tarkistus 51
Ehdotus asetukseksi

9 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — b alakohta

Komission teksti

b) ryhmén 1 NGT-kasvin nimi;

Tarkistus 52

RR\1295511FI.docx

Tarkistus

ba) lajikkeen nimi;

Tarkistus

C) lisdtyn tai muunnetun
ominaisuuden (ominaisuuksien) kuvaus,
mukaan lukien tieto ominaisuuden tai
ominaisuuksien saamiseksi kdytetystii
tekniikasta tai kéytetyistdi tekniikoista ja
geneettisen muunnoksen sekvenssin
ilmoittamisesta;

Tarkistus

7. Komissio julkaisee lopullisen
piéitoksen Euroopan unionin virallisessa
lehdessé ja julkaisee asiaa koskevalla ja
Jjulkisesti saatavilla olevalla
verkkosivustolla pdiitésluonnoksensa ja 6
artiklassa tarkoitetut perustellut
vastalauseensa.

Tarkistus

b) ryhmén 1 NGT-kasvin nimi ja
ominaispiirteet,
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Ehdotus asetukseksi

9 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 53
Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

ba) lajikkeen nimi;

9 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — e a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 54
Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Tietokannan on oltava julkisesti
saatavilla.

Tarkistus 55
Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Kasvien lisdysaineistossa, my0s
jalostukseen ja tieteellisiin tarkoituksiin
tarkoitetussa, joka sisdltdd ryhmén 1 NGT-
kasveja tai koostuu niisté ja joka asetetaan
kolmansien osapuolten saataville joko
maksua vastaan tai maksutta, on oltava
merkintd ryhmén 1 NGT” ja sen jilkeen
sen NGT-kasvin (tai -kasvien)
tunnistenumero, josta se on perdisin.

PE754.658

Tarkistus

ea) 6 artiklan 10 kohdassa ja
7 artiklan 5 kohdassa tarkoitettu
elintarviketurvallisuusviranomaisen
lausunto, jos sellainen annetaan, ja

Tarkistus

2. Tietokannan on oltava julkisesti
saatavilla verkkomuotoisena.

Tarkistus

Kasvien lisdysaineistossa, my0s
jalostukseen ja tieteellisiin tarkoituksiin
tarkoitetussa, joka sisdltdd ryhmén 1 NGT-
kasveja tai koostuu niisté ja joka asetetaan
kolmansien osapuolten saataville joko
maksua vastaan tai maksutta, on oltava
merkinta ja lajikerekisterin viite, josta
tieto toimitetaan automaattisesti EU:n
yhteiseen rekisteriin, sekd maininta
“ryhmén 1 NGT” ja sen jdlkeen sen NGT-
kasvin (tai -kasvien) tunnistenumero, josta
se on perdisin.
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Tarkistus 56

Ehdotus asetukseksi
16 artikla

Komission teksti

16 artikla
23 artiklan mukaiset merkinndt

Direktiivin 2001/18/EY 19 artiklan

3 kohdan lisiiksi kirjallisessa luvassa on
tiismennettivi timdn asetuksen

23 artiklan mukaiset merkinndit.

Tarkistus 57

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Téssd artiklassa sdddettyja
kannustimia sovelletaan ryhmén 2 NGT-
kasveihin ja ryhmén 2 NGT-tuotteisiin, jos
vahintddn yksi geneettisen muuntamisen
avulla siirrettdvéksi aiotuista NGT-kasvin
ominaisuuksista sisiltyy liitteessd I11
olevaan 1 osaan eiki silld ole kyseisessd
liitteessé olevassa 2 osassa tarkoitettuja
ominaisuuksia.

Tarkistus 58

Ehdotus asetukseksi
24 artikla

Komission teksti

Jisenvaltioiden on toteutettava
asianmukaiset toimenpiteet, jotta viltetdin
ryhmén 2 NGT-kasvien tahaton
esiintyminen tuotteissa, jotka eivét kuulu

RR\1295511FI.docx

Tarkistus
Poistetaan.

Tarkistus
1. Téssd artiklassa sdddettyja

kannustimia sovelletaan ryhmén 2 NGT-
kasveihin ja ryhmén 2 NGT-tuotteisiin, jos
vahintdin yksi geneettisen muuntamisen
avulla siirrettdvéksi aiotuista NGT-kasvin
ominaisuuksista sisiltyy asetuksen

(EU) .../...* 51 artiklan 1 kohtaan eiki
silld ole kyseisessd liitteessd olevassa

2 osassa tarkoitettuja ominaisuuksia.

* Komission ehdotus asetukseksi kasvien
lisdysaineistosta (COM(2023) 414 final),
2023/0227(COD)).

Tarkistus

Jisenvaltiot voivat toteuttaa asianmukaiset
toimenpiteet, jotta viltetddn ryhmin 2
NGT-kasvien tahaton esiintyminen
tuotteissa, jotka eivit kuulu direktiivin

PE754.658
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direktiivin 2001/18/EY tai asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 soveltamisalaan.

Tarkistus 59
Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Siirretddn 5 artiklan 3 kohdassa ja
22 artiklan 8 kohdassa tarkoitettu valta
antaa delegoituja sddadoksid komissiolle
viideksi vuodeksi [...] pdivisti [...]kuuta
[...] [tdmé&n asetuksen voimaantulopdiva].
Komissio laatii siirrettyd sdddosvaltaa
koskevan kertomuksen viimeistdin
yhdeksdn kuukautta ennen tdmién viiden
vuoden kauden pédéttymistd. Sdddosvallan
siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteité
samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan
parlamentti tai neuvosto vastusta téllaista
jatkamista viimeistddn kolme kuukautta
ennen kunkin kauden péattymista.

Tarkistus 60
Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto
voi milloin tahansa peruuttaa 5 artiklan

3 kohdassa ja 22 artiklan 8 kohdassa
tarkoitetun sddddsvallan siirron.
Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa
paitoksessd mainittu sdddosvallan siirto.
Peruuttaminen tulee voimaan sitd paivaa
seuraavana paivéind, jona sitd koskeva
paitos julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessi, tai jonakin
myOhempina, kyseisessd paitoksessa
mainittuna paivana. Peruuttamispaitos ei

PE754.658

2001/18/EY tai asetuksen (EY) N:o
1829/2003 soveltamisalaan, ainoastaan
siind tapauksessa, etti ryhmiin 2 NGT-
kasvit voidaan havaita, tunnistaa ja
kvantifioida analyysimenetelmilld. Niiiti
sddnnoksid ei sovelleta ryhmiin 1 NGT-
kasveihin eiki ryhmdin 1 NGT-tuotteisiin.

Tarkistus

2. Siirretddn 5 artiklan 3 kohdassa,

6 artiklan 11 a kohdassa ja 22 artiklan

8 kohdassa tarkoitettu valta antaa
delegoituja sdddoksid komissiolle viideksi
vuodeksi [...] paivéstd [...]kuuta [...] [tAmén
asetuksen voimaantulopdivi]. Komissio
laatii siirrettyd sdddosvaltaa koskevan
kertomuksen viimeistidén yhdeksén
kuukautta ennen tdmén viiden vuoden
kauden paittymistd. Sddaddsvallan siirtoa
jatketaan ilman eri toimenpiteité
samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan
parlamentti tai neuvosto vastusta tdllaista
jatkamista viimeistddn kolme kuukautta
ennen kunkin kauden pééttymista.

Tarkistus

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto
voi milloin tahansa peruuttaa 5 artiklan

3 kohdassa, 6 artiklan 11 a kohdassa ja
22 artiklan 8 kohdassa tarkoitetun
saddosvallan siirron.
Peruuttamispéaétokselld lopetetaan tuossa
paitoksessd mainittu sdddosvallan siirto.
Peruuttaminen tulee voimaan sitd paivaa
seuraavana piivani, jona sitd koskeva
péétos julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdess4, tai jonakin
my6hempénd, kyseisessa padtoksessa
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vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen
sddddsten patevyyteen.

Tarkistus 61
Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Edelld olevien 5 artiklan 3 kohdan
ja 22 artiklan 8 kohdan nojalla annettu
delegoitu sdados tulee voimaan ainoastaan,
jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei
ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun
asianomainen sdddos on annettu tiedoksi
Euroopan parlamentille ja neuvostolle,
ilmaissut vastustavansa sitd tai jos seké
Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat
ennen mainitun méiédrdajan paattymista
1lmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit
vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin
tai neuvoston aloitteesta titd méadraaikaa
jatketaan kahdella kuukaudella.

Tarkistus 62
Ehdotus asetukseksi
27 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) tiedot, jotka ovat tarpeen sen
osoittamiseksi, etti kasvi on NGT-kasvi;

Tarkistus 63
Ehdotus asetukseksi
27 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) edellii 6 ja 7 artiklassa
tarkoitettujen varmentamispyyntijen
valmistelu ja esittiminen;
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mainittuna paivina. Peruuttamispaitos ei
vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen
sdddosten patevyyteen.

Tarkistus

6. Edella olevien 5 artiklan 3 kohdan,
6 artiklan 11 a kohdan ja 22 artiklan

8 kohdan nojalla annettu delegoitu sdddos
tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan
parlamentti tai neuvosto ei ole kahden
kuukauden kuluessa siitd, kun
asianomainen sdadds on annettu tiedoksi
Euroopan parlamentille ja neuvostolle,
ilmaissut vastustavansa sité tai jos seké
Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat
ennen mainitun mairdajan padttymista
ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivét
vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin
tai neuvoston aloitteesta titd maédrdaikaa
jatketaan kahdella kuukaudella.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

Poistetaan.
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Tarkistus 64

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Kertomuksessa kisitellddn myos
tdmin asetuksen soveltamisen yhteydessi
mahdollisesti esiin tulleita eettisid
kysymyksié.

Tarkistus 65

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Edella 1 kohdassa tarkoitettua
raportointia varten komissio laatii
jdsenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia
direktiivin 2001/18/EY ja asetuksen

(EY) N:o 1829/2003 mukaisesti kuultuaan
indikaattoreihin perustuvan
yksityiskohtaisen ohjelman tdmén
asetuksen vaikutusten seuraamiseksi
viimeistddn [...] pdivdna [...]Jkuuta [...]

[24 kuukauden kuluttua tdmin asetuksen
voimaantulosta]. Siind tdsmennetdin, miti
toimia komissio ja jdsenvaltiot toteuttavat
tietojen ja muun ndyton kerddmisti ja
analysointia varten.

Tarkistus 66
Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti
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38/94

Tarkistus

2. Kertomuksessa mddritellidn ja
kisitellddn myds tdmén asetuksen
soveltamisen yhteydessd mahdollisesti
esiin tulleita luonnon monimuotoisuutta,
ympdriston, ihmisten ja eldinten terveyttii
Jja maatalouskdytintojen muutoksia
koskevia sekd sosioekonomisia eettisia
kysymyksia.

Tarkistus

3. Edell4 1 kohdassa tarkoitettua
raportointia varten komissio laatii
jdsenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia
direktiivin 2001/18/EY ja asetuksen

(EY) N:o 1829/2003 mukaisesti kuultuaan
indikaattoreihin perustuvan
yksityiskohtaisen ohjelman tdmén
asetuksen vaikutusten, mukaan lukien
aiotut ja tahattomat vaikutukset sekd
systeemiset vaikutukset ympdiristoon,
luonnon monimuotoisuuteen ja
ekosysteemeihin, seuraamiseksi
viimeistdén [...] pdivana [...]kuuta [...]

[24 kuukauden kuluttua tdimin asetuksen
voimaantulosta]. Siind tdsmennetdin, miti
toimia komissio ja jisenvaltiot toteuttavat
tietojen ja muun ndyton kerddmisti ja
analysointia varten.

Tarkistus
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Tarkistus 67

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 5 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 68
Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 5 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti
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39/94

5a. Komissio antaa viimeistidin
kesdkuussa 2025 Euroopan parlamentille,
neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle
kertomuksen patenttien roolista ja
vaikutuksesta jalostajien ja viljelijoiden
mahdollisuuteen saada monipuolista
kasvien lisdysaineistoa sekd
innovaatioihin ja erityisesti pk-yritysten
mahdollisuuksiin. Kertomuksessa
arvioidaan, tarvitaanko timdn asetuksen
4 a ja 33 a artiklassa sdiidettyjen
sddnndosten lisiiksi muita sddnnoksid.
Kertomukseen on liitettivi
lainsddddintoehdotus tarvittavien
lisimukautusten kisittelemiseksi teollis-
Jja tekijinoikeuksia koskevassa
kehyksessd, jos se on tarpeen kasvien
Jjalostajien ja viljelijoiden
kasvinlisdysaineiston saatavuuden,
siementen monimuotoisuuden ja
kohtuullisten hintojen varmistamiseksi.

Tarkistus

5b. Komissio laatii vuoteen 2024
mennesséi Euroopan parlamentille,
neuvostolle, talous- ja sosiaalikomitealle
ja alueiden komitealle kertomuksen, jossa
arvioidaan timdn lainsdddinnon
soveltamisalaan kuulumattomien muiden
alojen, kuten mikro-organismien,
erityispiirteitd ja tarpeita ja joka sisiltiid
ehdotuksen lisditoimiksi.

Tarkistus

5c.  Komissio arvioi joka neljis vuosi
liitteessd I vahvistetut vastaavuuskriteerit
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ja saattaa ne tarvittaessa ajan tasalle
5 artiklan 3 kohdassa tarkoitetulla
delegoidulla sdiddoksell.

Tarkistus 69
Ehdotus asetukseksi
33 a artikla (uusi)
Direktiivi 98/44/EY
4 artikla

Komission teksti Tarkistus

33 a artikla
Direktiivin 98/44/EY muuttaminen’

L muutetaan bioteknologian
keksintdjen oikeudellisesta suojasta
annetun direktiivin 98/44/EY 4 artikla

seuraavasti:

a) lisdtidn 1 kohtaan alakohdat
seuraavasti:

”c) NGT-kasveille, kasviaineistolle,
niiden osille, geneettisille tiedoille ja
niiden sisidltimille
prosessiominaisuuksille, sellaisina kuin
ne on mdiiritelty asetuksessa (EU) .../...
[EUVL: lisiitiiin timdn asetuksen
numeroj;

d) kasveille, kasviaineistolle, niiden
osille, geneettisille tiedoille ja niiden
sisdltimille prosessiominaisuuksille, jotka
voidaan tuottaa direktiivin 2001/18/EY
liitteessd I B luetelluilla direktiivin
soveltamisalaan kuulumattomilla
tekniikoilla.”

b) lisitidin 4 kohta seuraavasti:

4. Edellii olevat 2 ja 3 kohta eiviit
rajoita 1 kohdassa tarkoitettuja
poikkeuksia patentoitavuuteen.”

'« Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 98/44/EY, annettu

6 pdiiviind heindikuuta 1998,
bioteknologian keksintojen oikeudellisesta
suojasta (EYVL L 213, 30.7.1998, s. 13).
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Tarkistus 70
Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Sitd sovelletaan [...] pdivastd [...]Jkuuta [...]
[24 kuukauden kuluttua tdmin asetuksen
voimaantulopdivésti].

Tarkistus 71
Ehdotus asetukseksi
Liite I — 1 kohta

Komission teksti

NGT-kasvin katsotaan vastaavan
tavanomaisia kasveja, jos se eroaa
vastaanottaja-/emokasvista enintdidn

20 geneettisen muunnoksen osalta, jotka
ovat 1-5 kohdassa tarkoitetun kaltaisia,
missd tahansa DNA-sekvenssissd, ja
sekvenssi on samankaltainen kuin
kohdealue, joka voidaan ennustaa
bioinformatiikan menetelmilli.

Tarkistus 72
Ehdotus asetukseksi
Liite I — 1 alakohta

Komission teksti

1) enintdin 20 nukleotidin
korvaaminen tai lisidminen,;

RR\1295511FI.docx

Tarkistus

Sitd sovelletaan [...] paivésti [...]kuuta [...]
[24 kuukauden kuluttua tdmin asetuksen
voimaantulopdivistd)]. Asetuksen 4 a ja
33 a artiklaa sovelletaan
voimaantulopdivistd.

Tarkistus

NGT-kasvin katsotaan vastaavan
tavanomaisia kasveja, jos seuraavat 1 ja
1 a kohdassa tarkoitetut edellytykset
tiyttyviit:

Tarkistus

1) seuraavien toisiinsa yhdistettivissii
olevien geneettisten muunnosten mdidrd
on enintddn kolme proteiinia koodaavaa
sekvenssid kohti ottaen huomioon, etti
mutaatiot introneissa ja
sddtelysekvensseissi jétetddn timdn rajan
ulkopuolelle:

a) enintddn 20 nukleotidin
korvaaminen tai lisidminen;

b) nukleotidien poistaminen
lukumddrdstd riippumatta;

PE754.658

Fl



Fl

Tarkistus 73
Ehdotus asetukseksi
Liite I — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1 a) seuraavat toisiinsa yhdistettivissii
olevat geneettiset muunnokset eiviit luo
kimeeristd proteiinia, jota ei esiinny
jalostukseen tarkoitettuun geenipooliin
kuuluvissa lajeissa tai joka ei katkaise
endogeenistii geenid:

a) jalostukseen tarkoitetussa
geenipoolissa olevien yhtendiisten DNA-
sekvenssien lisidminen;

b) endogeenisten DNA-sekvenssien
korvaaminen jalostukseen tarkoitetussa
geenipoolissa olevilla yhtendiisilli DNA-
sekvensseilld;

¢) jalostukseen tarkoitetussa geenipoolissa
olevien yhtendisten DNA-sekvenssien
inversio tai translokaatio.

Tarkistus 74
Ehdotus asetukseksi
Liite I — 2 alakohta

Komission teksti Tarkistus

2) nukleotidien poistaminen Poistetaan.
lukumddrdstd riippumatta;

Tarkistus 75
Ehdotus asetukseksi
Liite I — 3 alakohta

Komission teksti Tarkistus
3) edellyttiien, ettii geneettinen Poistetaan.
muuntaminen ei katkaise endogeenista

geenid:

a) jalostajan geenipoolissa olevan
yhtendisen DNA-sekvenssin kohdennettu
lisddminen;
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b) endogeenisen DNA-sekvenssin
kohdennettu korvaaminen jalostajan
geenipoolissa olevalla yhtendiiselld DNA-
sekvenssilldi;

Tarkistus 76
Ehdotus asetukseksi
Liite I — 4 alakohta

Komission teksti Tarkistus
4) nukleotidisekvenssin kohdennettu Poistetaan.
inversio nukleotidien lukumddrdsti

riippumatta;

Tarkistus 77
Ehdotus asetukseksi
Liite I — 5 alakohta

Komission teksti Tarkistus

5 mikd tahansa muu kohdennettu Poistetaan.
muunnos koosta riippumatta edellyttien,

ettii tuloksena olevat DNA-sekvenssit

esiintyviit jo jalostajan geenipooliin

kuuluvassa lajissa (mahdollisesti 1 ja/tai

2 kohdan mukaisesti hyviksytyin

muunnoksin).

Tarkistus 78

Ehdotus asetukseksi
Liite I — 1 osa — 2 kohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

a a) vastaanottajakasvin ominaisuudet,
kuten allergeenisuus, mahdollinen
geenivirta, rikkakasvipotentiaali ja
ekologinen tehtivd;

Tarkistus 79

Ehdotus asetukseksi
Liite IT — 2 osa — 6 a kohta (uusi)
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Komission teksti Tarkistus

6 a) Vaikutukset luonnonmukaiseen
viljelyyn

Tarkistus 80

Ehdotus asetukseksi
Liite II — 2 osa — 8 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

8 a) Vaikutukset luonnon
monimuotoisuuden suojeluun ja

sdilyttimiseen

Tarkistus 81
Ehdotus asetukseksi
Liite IIT — 1 otsikko

Komission teksti Tarkistus
22 artiklassa tarkoitetut ominaisuudet 6 ja 22 artiklassa tarkoitetut ominaisuudet
Tarkistus 82
Ehdotus asetukseksi
Liite II1 — 1 osa — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti Tarkistus
1) satoisuus, mukaan lukien 1) satoisuus, mukaan lukien
satovarmuus ja satoisuus vihin satovarmuus ja satoisuus vihin
tuotantopanoksia siséltidvissd olosuhteissa; tuotantopanoksia siséltidvissd olosuhteissa

edellyttiien, etti nimd ominaisuudet
vaikuttavat mydos tissd liitteessd olevaan
2, 3 tai 4 kohtaan;

Tarkistus 83

Ehdotus asetukseksi
Liite III — 1 osa — 1 kohta — 7 alakohta

Komission teksti Tarkistus
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7) ulkopuolisten tuotantopanosten,
kuten kasvinsuojeluaineiden ja
lannoitteiden, vihentynyt tarve.

Tarkistus 84

Ehdotus asetukseksi
Liite III a (uusi)

Komission teksti

RR\1295511FI.docx
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7) ulkopuolisten tuotantopanosten,
kuten lannoitteiden, vihentynyt tarve, jos
se ei ole ristiriidassa liitteessdi I1I olevan
2 osan kanssa.

Tarkistus

LIITE III a
Turvallisuusarviointi sisdtiloja varten

Ryhmiin 1 NGT-kasvi katsotaan
turvalliseksi, jos saman lajin
muuntamattomaan emokasviin verrattuna
suljetuissa tiloissa tehtivilli kokeilla
osoitetaan, etti

1) koko genomin sekvensointi ja
profilointi osoittavat, etti aiotut ja
tahattomat geneettiset muunnokset eiviit
ole muuttaneet haitallisesti yhden tai
useamman geenin toimintaa; ja

2) kasvin asianomaiselle osalle tehty
tiydellinen transkriptomisekvensointi
osoittaa, etti aiotut ja tahattomat
geneettiset muunnokset eiviit ole
muuttaneet biokemiallisia reitteji
haitallisesti niin, ettd se olisi johtanut
etenkdidn haitallisiin koostumukseen
liittyviin vaikutuksiin, jotka olisi
todennettu esimerkiksi geeniontologia-
analyysin avulla; ja

3) kasvin asianomaisen osan
biokemiallinen metaboliitti-
(metabolomiikka) ja proteiiniprofilointi
(proteomiikka) osoittavat, ettii aiotut ja
tahattomat geneettiset muunnokset eiviit
ole aiheuttaneet tunnettujen toksiinien tai
allergeenien pitoisuuksien nousua tai
muiden kuin toivottujen ja testattujen
toksisten tai allergeenisten uusien
biokemiallisten aineiden tai proteiinien
tuotantoa kasvissa.
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PERUSTELUT

Uudet genomitekniikat tarjoavat Euroopan maataloudelle ja elintarviketuotannolle aivan
uudenlaisia mahdollisuuksia. Néiden tekniikoiden avulla voidaan muuttaa tietyn organismin
geneettistd materiaalia ja voidaan kehittdd nopeasti erilaisia kasvilajikkeita, joilla on tiettyja
ominaisuuksia. Uudet genomitekniikat eivét rajoitu yhteen erityiseen tekniikkaan, vaan ne
ovat moninainen joukko tekniikoita, joilla voidaan edistdd genomin raatéaloidympaa
muuntamista perinteiseen kasvinjalostukseen verrattuna. Aikaansaatu genomin muutos voisi
toteutua my0s luonnossa tai perinteisilld jalostustekniikoilla tai sitten ei.

Innovatiiviset teknologiat, kuten CRISPR/Cas9-menetelmai, jolle myonnettiin kemian Nobel-
palkinto vuonna 2020, voivat parantaa kasvinjalostusta vahvistamalla eri viljelykasveja
kohdennetummilla muutoksilla ja ilman, ettd viljelykasvin geneettiseen koostumukseen
tarvitsee lisdtd mitdén uutta.

Uusilla genomitekniikoilla voidaan néin ollen tehostaa maataloutta tekemalli viljelykasveista
ja sadoista sopeutumiskykyisempid ja kestavimpid. Koska ndiden tekniikoiden
kéayttokustannukset ja markkinoille padsyn kustannukset ovat alhaiset, ne voisivat myds
osaltaan parantaa unionin kauppapolitiikkaa ja kilpailukykya.

Valitettavasti Euroopan unioni ei pysty tilla hetkelld hyddyntdmaéén tété potentiaalia.

Euroopan unionin tuomioistuin totesi 25. heindkuuta 2018 antamassaan tuomiossa, etti
direktiivid 2001/18/EY ei voida tulkita siten, ettd sen soveltamisalan ulkopuolelle jétetdan
tietyilld uusilla tekniikoilla aikaansaadut muuntogeeniset organismit.

Téstd on aiheutunut merkittavid kdytdnnon vaikutuksia, silld unionissa ei ole vieldkddn otettu
kayttoon uusia genomitekniikoita.

Euroopan komissio totesikin 30. huhtikuuta 2021 toimittamassaan, neuvoston 8. marraskuuta
2019 pyytadmaéssa tutkimuksessa, ettd unionin lainsdddantoa olisi mukautettava tieteen ja
tekniikan kehitykseen téllé alalla.

Tarvitaan uutta, mukautettua lainsdddéntod, jotta nditd uusia tekniikoita voidaan kayttda. On
tarkedd, ettd kdytdssd on asianmukaiset riskinarviointivaatimukset ja lupamenettelyt, jotta
varmistetaan, ettd EU:ssa voidaan ottaa kdyttoon mahdollisten kasvituotteiden kirjo.
Muuntogeenisii viljelykasveja koskevat nykyiset vaatimukset ja prosessit eivdt mahdollista
uusia tekniikoita tai kasvituotteiden kirjoa.

[Iman tieteellisen ja teknisen kehityksen tarjoamia suotuisia edellytyksid ndmé ongelmat
vaikuttavat jatkossakin nykyisten sdédnndsten nojalla toimiviin toimijoihin koko
maatalouselintarvikejirjestelméssa. Kuluttajat, viljelijét ja innovatiiviset alat eivit voi talla
hetkelld hyodyntdd uusia genomitekniikoita.

Unionin sdéntelykehys ei ole nykyaikainen, mutta muut maailman maat ovat jo toteuttaneet
toimenpiteitd mahdollistaakseen uusien genomitekniikoiden kidyton. EU on siten vaarassa
jaada jalkeen seka kilpailukyvyssé ettd tieteellisessé ja teknologisessa tutkimuksessa, mika
heikentéisi Euroopan elintarviketurvaa ja eurooppalaisen elintarviketuotannon
sopeutumiskykya.
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Ehdotusluonnoksen tavoitteet ja paimaarit

Esittelija kannattaa Euroopan komission yleistd lahestymistapaa ja suhtautuu myonteisesti sen
ehdotukseen antaa uusi asetus tietyilld uusilla genomitekniikoilla tuotetuista kasveista ja niistd
jalostettavista elintarvikkeista ja rehuista. Koska nykyinen sdédntelykehys ei vastaa uusinta
tieteellistd ja teknologista kehitysta, esittelijd suhtautuu myonteisesti tdhdn ehdotukseen,
jonka tavoitteet ovat Pellolta poytddn -strategian mukaisia. Ehdotus vastaa Pellolta pdytién -
strategiaa ja sen pyrkimystd kestdvoidd Euroopan maataloutta ja elintarviketuotantoa ja
vahvistaa Euroopan kilpailukykya.

Covid-19-pandemia ja Vendjén hyokkéyssota Ukrainaa vastaan ovat molemmat pahentaneet
Euroopan maatalouden ja elintarviketuotannon tilannetta ja osoittaneet unionin ulkoisen
riippuvuuden maatalouden kriittisistd tuotantopanoksista.

Esittelija pitdd komission ehdotusta hyvéna lahtokohtana mutta katsoo, etté tarvitaan viela
joitakin parannuksia ja lisdyksid, jotta voidaan varmistaa tekniikoiden paras mahdollinen
kaytto.

Ryhmién 1 NGT-kasveja koskevien kriteerien selventiminen ja parantaminen

Esittelija katsoo, ettd ryhméén 1 (ryhméan 1 NGT-kasvit) liittyvid sddnnoksié olisi edelleen
parannettava. Hin katsoo, etti liitteessa I, jossa madritellddn ryhméén 1 kuuluvat NGT-kasvit,
olevia kriteereité olisi vield selvennettdva ja parannettava. Komissio ehdottaa 20 geneettisen
muunnoksen rajaa, jota ei voida ylittda, jotta kasvi voidaan méaritelld ryhmédan 1 kuuluvaksi
NGT-kasviksi.

Mita tulee liitteessd I esitettyihin kriteereihin ryhméén 1 kuuluvalle NGT-kasville,

20 geneettisen muunnoksen raja-arvo olisi méaritettivi varmistamalla, etti jokaisen
kasviin ja/tai viljelykasviin tehdyn muunnoksen on oltava suhteessa viljelykasvin
ploiditeettiin. Jos kasvissa on esimerkiksi kromosomin replikaatio ja yksi muunnos aiheuttaa
todellisuudessa kaksi muunnosta, jo kymmenen muunnosta saattaa johtaa 20 mahdolliseen
muunnokseen. TAm4 saattaisi johtaa rajan ylittymiseen. Viljelykasvin tai kasvin yksittdisen
muutoksen on perustuttava yhden geenin kopiointiin.

Luonnonmukainen maatalous

Esittelija katsoo my®os, ettd uudet genomitekniikat olisi sallittava ja mahdollistettava
luonnonmukaisessa maataloudessa. Tdssd mietintoluonnoksessa pyritddn varmistamaan, ettéd
kaikki toimijat voivat kdyttdé tekniikoita ilman syrjintdd. Néin ollen komission ehdottama
kielto kayttaa naiti tekniikoita luonnonmukaisessa viljelyssi poistetaan, jotta
varmistetaan toimintaedellytysten tasapuolisuus, edellyttiméitti kuitenkaan, etti
toimijat kiyttavit niita tekniikoita.

Ehdotuksella olisi varmistettava, ettd kaikilla toimijoilla on mahdollisuus kdyttad nditd uusia
tekniikoita. Valinnanvapaus on toimijoiden kannalta erittdin tarkeda, ja tekniikan olisi oltava
kéytettavissa.
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Tieteeseen perustuvien varmentamisprosessien varmistaminen

Asetusehdotuksessa esitetdédn myds varmentamismenettelyitd ryhméén 1 kuuluville NGT-
kasveille ennen tdihén ryhméain kuuluvien kasvien tarkoituksellista levittimisti. Esittelija pitda
tdrkednd varmistaa, ettd asetusta noudatetaan kaikilta osin. Héin katsoo kuitenkin, etta
varmentamisprosessin olisi oltava sen jisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tehtiva,
jossa hakemus jatetiin, antamatta muille jisenvaltioille mahdollisuutta valittaa
hyviksymispiitoksesti muuten kuin perustellun vastalauseen muodossa.

Varmentamisprosessin olisi perustuttava tieteellisesti hyviaksyttyihin kriteereihin, jotka
vahvistetaan liitteessi, jossa madritellddn ryhméan 1 kuuluvat kasvit. Se olisi toteutettava
tarvittaessa tiiviissd yhteistydssd Euroopan komission ja Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen kanssa.

Jiljitettivyys ja merkitseminen

Ryhméén 1 kuuluvien NGT -kasvien jéljitettdvyyden ja merkitsemisen osalta esittelija
kannattaa komission ehdotusta uusien genomitekniikoiden kéytt6ad koskevien tietojen
asettamisesta julkisesti saataville julkisessa tietokannassa. Néin varmistetaan avoimuus ja
kuluttajien valinnanvara. Esitteliji ei silti kannata perinteisten kaltaisten varmennettujen
NGT-kasvien siemenpussien merkitsemisti pitden siti syrjivini. Perinteisen kaltaiset
NGT-kasvit olisi késiteltdva perinteiselld tavalla; tdima lisdvaatimus aiheuttaa perusteetonta
erottelua ja hallinnollista taakkaa.

Patentit ja patentoitavuus

Esitteliji ottaa lisiksi huomioon huolenaiheet, jotka koskevat jalostajien ja viljelijoiden NGT-
patentteja. Esittelijd katsoo, ettd asiaa olisi sddnneltdva olemassa olevilla erillisilld asetuksilla,
joissa patentteja tdlld hetkelld sddnnelldén, jotta véltetdén se, etti tima ehdotus menee niiden
soveltamisalan ulkopuolelle. Siksi esittelija kannattaa komission ehdottamaa toimintatapaa,
jonka mukaan se arvioi asiaa sdédnndllisesti ja antaa kertomuksen siitd, miten asiaa késitellddn
sen jdlkeen, kun lainsdddantd on pantu tdytdntoon, jotta voidaan arvioida, onko jokin
tekniikka patentoitavissa.

Maatalouden ja maaseudun kehittimisen valiokunnalla (AGRI) on my®s jaettua toimivaltaa
joidenkin méérdysten osalta tydjarjestyksen 57 artiklan mukaisesti ympériston,
kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan (ENVI) kanssa. Esittelija on
ndin ollen sitoutunut tyoskenteleméén rakentavasti AGRI-valiokunnan valmistelijan kanssa,
jotta voidaan jdttdd hyva ja tasapainoinen niitd tekniikoita koskeva ehdotus.
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LIITE: LUETTELO YHTEISOISTA TAI HENKILOISTA,
JOILTA VALMISTELIJA ON SAANUT TIETOJA

Seuraavan luettelon laatiminen on tdysin vapaaehtoista, ja esittelijd on siitd yksin vastuussa.
Esittelijd on saanut tietoja seuraavilta yhteisoilté tai henkil6iltd valmistellessaan
lausuntoluonnosta:

Yhteiso ja/tai henkilo

Euroseeds

KRAYV Ekonomisk Forening
KWS SAAT SE & Co. KGaA
European Commission: DG Sante
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VAHEMMISTOON JAANYT MIELIPIDE

tyojéarjestyksen 55 artiklan 4 kohdan mukaisesti
Christophe Clergeau, Martin Héusling ja Anja Hazekamp

Komissio ei kunnioita SEUT-sopimuksen mukaisia kuluttajien oikeuksia eikd ennalta
varautumisen periaatetta, silld se vapauttaa ryhméin 1 NGT-kasvit, jotka muodostavat
suurimman osan NGT-kasveista, muuntogeenisten organismien riskinarvioinnista, seurannasta,
jaljitettavyydestd ja kuluttajamerkinndistd. Liitteessd 1 esitettyjen kriteerien taustalla ei
myOskddn ole tieteellistd perustaa, jonka mukaan médritetddn, tdyttddko NGT-kasvi kriteerin
“vastaavuus” tavanomaisiin kasveihin ndhden. Kriteerit eivét vaikuta turvallisuuteen, joten ei
ole takeita siitd, ettd kriteerit tdyttdvit muuntogeeniset kasvit aitheuttavat pienemmin riskin
thmisten terveydelle ja ympéristolle. Komission ehdotuksessa jétetdédn huomiotta nikdkohdat,
jotka liittyvét rinnakkaiseloon luonnonmukaisen ja perinteisen tuotannon kanssa. NGT-
tuotteiden viitetyt hyodyt eivit oikeuta jattimddn niitd voimassa olevien muuntogeenisid
organismeja koskevien sddntdjen soveltamisalan ulkopuolelle eivdtkd edistd tarvittavaa
oikeudenmukaista siirtymééd maataloudessa.

Valitettavasti esittelijdn esittimét kompromissitarkistukset pahentavat tilannetta entisestién.
Haluamme todeta tyytyméttomyytemme tdmén asian kasittelyssé sovellettuun erittdin tiukkaan
aikatauluun, jonka vuoksi oli mahdotonta ottaa asianmukaisesti huomioon ja keskustella
erilaisista tieteellisistd lausunnoista erityisesti, kun oli kyse siitd, mikd voisi muodostaa
asianmukaiset kriteerit ryhmén 1 NGT:lle.
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13.12.2023

MAATALOUDEN JA MAASEUDUN KEHITTAMISEN VALIOKUNNAN LAUSUNTO

Ympériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnalle

ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi tietyilld uusilla

genomitekniikoilla tuotetuista kasveista ja niistd perdisin olevista elintarvikkeista ja rehuista
sekd asetuksen (EU) 2017/625 muuttamisesta
(COM(2023)0411 — C9-0238/2023 — 2023/0226(COD))

Valmistelija: Veronika Vrecionova

TARKISTUKSET

Maatalouden ja maaseudun kehittdimisen valiokunta pyytii asiasta vastaavaa ympériston,
kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokuntaa ottamaan huomioon

S€uraavan:

Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
1 otsikko

Komission teksti

Ehdotus EUROOPAN PARLAMENTIN
JA NEUVOSTON ASETUKSEKSI
tietyilld uusilla genomitekniikoilla
tuotetuista kasveista ja niistd perdisin
olevista elintarvikkeista ja rehuista seka
asetuksen (EU) 2017/625 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 1 kappale

PE754.658

52/94

Tarkistus

Ehdotus EUROOPAN PARLAMENTIN
JA NEUVOSTON ASETUKSEKSI
tietyilld uusilla tdsmdjalostustekniikoilla
tuotetuista kasveista ja niistd perdisin
olevista elintarvikkeista ja rehuista seka
asetuksen (EU) 2017/625 ja direktiivin
98/44/E'Y muuttamisesta
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Komission teksti

(1) Sen jdlkeen, kun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi
2001/18/EY (%) geneettisesti muunnettujen
organismien tarkoituksellisesta
levittdmisestd ymparistoon hyvéksyttiin
vuonna 2001, bioteknologian huomattava
kehitys on johtanut uusien
genomitekniikoiden kehittdmiseen; téllaisia
ovat etenkin genominmuokkaustekniikat,
jotka mahdollistavat genomin muuttamisen
tarkasti mddiritellyissi paikoissa.

32 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 péivéani
maaliskuuta 2001, geneettisesti
muunnettujen organismien
tarkoituksellisesta levittimisesti
ympéristoon ja neuvoston direktiivin
90/220/ETY kumoamisesta (EYVL L 106,
17.4.2001, s. 1).

Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 kappale

Komission teksti

(2) Uudet genomitekniikat ovat
moninainen joukko genomitekniikoita, ja
niistd kutakin voidaan kayttia eri tavoin
erilaisten tulosten ja tuotteiden
aikaansaamiseksi. Niiden avulla voidaan
saada aikaan organismeja, joissa muutokset
vastaavat perinteisilld jalostusmenetelmilla
tuotettuja, tai organismeja, joissa
muutokset ovat monimutkaisempia.
Uusista genomitekniikoista kohdennettu
mutageneesi ja cisgeneesi (mukaan lukien
intrageneesi) tuottavat geneettisii
muunnoksia lisidmattd geneettisti
materiaalia muista kuin
risteytymiskelpoisista lajeista
(transgeneesi). Ne hyodyntavit ainoastaan
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Tarkistus

(1) Sen jdlkeen, kun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi
2001/18/EY() geneettisesti muunnettujen
organismien tarkoituksellisesta
levittdmisestd ymparistoon hyvéksyttiin
vuonna 2001, bioteknologian huomattava
kehitys on johtanut uusien
genomitekniikoiden kehittdimiseen; téllaisia
ovat etenkin genominmuokkaustekniikat,
jotka mahdollistavat genomin muuttamisen
tarkasti kohdennetuissa kohdissa.

32 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 pédivdni
maaliskuuta 2001, geneettisesti
muunnettujen organismien
tarkoituksellisesta levittaimisesti
ympéristoon ja neuvoston direktiivin
90/220/ETY kumoamisesta (EYVL L 106,
17.4.2001, s. 1).

Tarkistus

(2) Uudet genomitekniikat ovat
moninainen joukko genomitekniikoita, ja
niistd kutakin voidaan kayttia eri tavoin
erilaisten tulosten ja tuotteiden
aikaansaamiseksi. Niiden avulla voidaan
saada aikaan organismeja, joissa muutokset
vastaavat perinteisilld jalostusmenetelmilla
tuotettuja, tai organismeja, joissa
muutokset ovat monimutkaisempia.
Uusista genomitekniikoista kohdennettu
mutageneesi ja cisgeneesi (mukaan lukien
intrageneesi) tuottavat geneettisii
muunnoksia lisidmattd geneettisti
materiaalia muista kuin
risteytymiskelpoisista lajeista
(transgeneesi). Ne hyodyntavét ainoastaan
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jalostajien geenipoolia eli perinteisti
jalostusta varten saatavilla olevaa
geneettistd kokonaistietoa, myos sellaisista
kaukaista sukua olevista kasvilajeista, jotka
voidaan risteyttdd kehittyneiden
jalostustekniikoiden avulla. Kohdennetut
mutageneesitekniikat johtavat DNA-
sekvenssin muutokseen tai muutoksiin
tarkasti mddritellyissd kohdissa
organismin genomissa.
Cisgeneesitekniikoiden tuloksena
organismin genomiin lisdtdén jalostajien
geenipoolissa jo olevaa geneettistd
materiaalia. Intrageneesi on cisgeneesin
alaryhma, jonka tuloksena genomiin
lisatadn kahdesta tai useammasta jalostajan
geenipoolissa jo olevasta DNA-
sekvenssistd koostuvan geneettisen
materiaalin uudelleenjérjestelty kopio.

Tarkistus 4

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 kappale

Komission teksti

(8) Sen vuoksi on tarpeen hyviksyii
erityinen oikeudellinen kehys
kohdennetulla mutageneesilla ja
cisgeneesilld tuotetuille muuntogeenisille
organismeille ja niihin liittyville tuotteille,
kun niitd levitetiiin tarkoituksellisesti
ympdiristoon tai saatetaan markkinoille.
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jalostajien geenipoolia eli perinteisti
jalostusta varten saatavilla olevaa
geneettistd kokonaistietoa, myos sellaisista
kaukaista sukua olevista kasvilajeista, jotka
voidaan risteyttdd kehittyneiden
jalostustekniikoiden avulla. Kohdennetut
mutageneesitekniikat johtavat DNA-
sekvenssin muutokseen tai muutoksiin
kohdennetuissa kohdissa organismin
genomissa. Cisgeneesitekniikoiden
tuloksena organismin genomiin lisitdén
jalostajien geenipoolissa jo olevaa
geneettistd materiaalia. Intrageneesi on
cisgeneesin alaryhmd, jonka tuloksena
genomiin lisdtddn kahdesta tai useammasta
jalostajan geenipoolissa jo olevasta DNA-
sekvenssistd koostuvan geneettisen
materiaalin uudelleenjérjestelty kopio.

Tarkistus

(8) Sen vuoksi ryhmdén 1 NGT-
kasveihin ja -tuotteisiin, jotka on tuotettu
kohdennetulla mutageneesilld ja
cisgeneesilld, ja niihin liittyviin tuotteisiin
ei pitdisi soveltaa muuntogeenisid
organismeja koskevan unionin
lainsdiddinnon sddntoji ja vaatimuksia
eikdi unionin muussa lainsdddinnossd
olevia muuntogeenisiin organismeihin
sovellettavia siinnoksii. Kohdennetulla
mutageneesilld ja cisgeneesillii
tuotettuihin ryhmdin 1 NGT-kasveihin ja -
tuotteisiin olisi sovellettava direktiivin
2001/18/EY liitteessii I B esitettyjii
mutageneesin ja solufuusion kaltaisia
poikkeuksia. Perinteisten
jalostusmenetelmien vastaavuuden
vahvistamista koskevan lihestymistavan
sddnnollinen tarkistaminen on pakollista
tieteen ja teknologian kehityksen
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Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 kappale

Komission teksti

9) Tamanhetkisen, erityisesti
turvallisuusnakokohtia koskevan,
tieteellisen ja teknisen tietimyksen
perusteella tima asetus olisi rajoitettava
koskemaan muuntogeenisid organismeja,
jotka ovat kasveja eli kuuluvat
taksonomiseen ryhméén Archaeplastida tai
Phaeophyceae, lukuun ottamatta mikro-
organismeja, sienid ja eldimid, joista on
saatavilla viihemmdin tietoa. Samasta
syystd timin asetuksen olisi katettava
ainoastaan kasvit, jotka on tuotettu tietyilld
uusilla genomitekniikoilla: kohdennettu
mutageneesi ja cisgeneesi (mukaan lukien
intrageneesi), jaljempand "NGT-kasvit’,
mutta ei muilla uusilla genomitekniikoilla.
Téllaiset NGT-kasvit eivit sisdlld
geneettistd materiaalia muista kuin
risteytymiskelpoisista lajeista.
Muuntogeenisiin organismeihin, jotka on
tuotettu sellaisilla muilla uusilla
genomitekniikoilla, joissa organismiin
siirretddn muista kuin
risteytymiskelpoisista lajeista perdisin
olevaa geneettistd materiaalia
(transgeneesi), olisi edelleen sovellettava
ainoastaan muuntogeenisid organismeja
koskevaa unionin lainsdadantod, koska
tuloksena oleviin kasveihin voi siséltya
siirtogeeniin liittyvid erityisid riskejd. Ei
mydoskdidn ole viitteitd siitd, ettdi
muuntogeenisid organismeja koskevan
unionin lainsdddinnon nykyisidi
vaatimuksia, jotka koskevat
transgeneesilli tuotettuja muuntogeenisid
organismeja, olisi tilld hetkelli
mukautettava.
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huomioon ottamiseksi.

Tarkistus

9) Tamanhetkisen, erityisesti
turvallisuusnakokohtia koskevan,
tieteellisen ja teknisen tietimyksen
perusteella timi asetus olisi rajoitettava
koskemaan muuntogeenisid organismeja,
jotka ovat kasveja eli kuuluvat
taksonomiseen ryhméén Archaeplastida tai
Phaeophyceae. Muiden organismien,
kuten mikro-organismien, osalta
saatavilla olevat tiedot tarkistetaan
tulevaa ehdotusta silmiilli pitien. Samasta
syystd timédn asetuksen olisi katettava
ainoastaan kasvit, jotka on tuotettu tietyilld
uusilla genomitekniikoilla: kohdennettu
mutageneesi ja cisgeneesi (mukaan lukien
intrageneesi), jaljempénd "NGT-kasvit’,
mutta et muilla uusilla genomitekniikoilla.
Tallaiset NGT-kasvit eivit sisdlld
geneettistd materiaalia muista kuin
risteytymiskelpoisista lajeista.
Muuntogeenisiin organismeihin, jotka on
tuotettu sellaisilla muilla uusilla
genomitekniikoilla, joissa organismiin
siirretdéin muista kuin
risteytymiskelpoisista lajeista perdisin
olevaa geneettistd materiaalia
(transgeneest), olisi edelleen sovellettava
ainoastaan muuntogeenisid organismeja
koskevaa unionin lainsdddantod, koska
tuloksena oleviin kasveihin voi siséltyd
siirtogeeniin liittyvid erityisid riskeja.
Lisdiksi laajempaa muuntogeenisid
organismeja koskevaa lainsddddntod olisi
tarkasteltava ottaen huomioon komission
pildtelmd, jonka mukaan se ei ole endiii
tarkoituksenmukainen varmistamaan, etti
vaatimukset perustuvat tieteeseen ja ovat
oikeassa suhteessa riskiin.
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Perustelu

Perusteluissa todetaan seuraavaa: "Jos muuntogeenisid organismeja koskevaa unionin
kehystd ei sopeuteta uusiin genomitekniikoihin, unioni on vaarassa jdddd merkittavissd
mddrin teknologisen kehityksen sekd ndiden uusien teknologioiden mahdollisesti tuottamien
taloudellisten, sosiaalisten ja ympdristohyotyjen ulkopuolelle. Tamd puolestaan heikentdisi
unionin strategista riippumattomuutta. Sen vuoksi unionin sddntelykehystd olisi mukautettava

siten, ettd uusiin genomitekniikoihin sovelletaan asianmukaista viranomaisvalvonnan tasoa.

i3

Sen vuoksi on tirkedd antaa samanlaista mikro-organismeja koskevaa lainsddddntod.

Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 kappale

Komission teksti

(14) NGT-kasveja, joita voisi esiintya
myds luonnossa tai jotka voitaisiin tuottaa
perinteisilld jalostustekniikoilla, ja niiden
perinteisilli jalostustekniikoilla tuotettuja
jélkeldisid, jaljempénd 'ryhmén 1 NGT-
kasvit’, olisi kohdeltava kasveina, joita
esiintyy luonnossa tai jotka on tuotettu
perinteisilld jalostustekniikoilla, koska ne
ovat toisiaan vastaavia ja niiden riskit ovat
verrattavissa keskendédn; tdiméa poikkeaa
tdysin muuntogeenisid organismeja
koskevasta unionin lainsdddanndsta ja
muuntogeenisiin organismeihin liittyviin
alakohtaiseen lainsdddéntoon sisdltyvistad
vaatimuksista. Oikeusvarmuuden
varmistamiseksi tdssd asetuksessa olisi
saddettava kriteerit sen vahvistamiseksi,
vastaako NGT-kasvi luonnossa esiintyvid
tai tavanomaisesti jalostettuja kasveja, ja
sdddettdvd menettelystd, jonka mukaisesti
toimivaltaiset viranomaiset tarkistavat ja
tekevit padtoksen kyseisten kriteerien
tayttymisestd ennen NGT-kasvien tai
NGT-tuotteiden levittamista tai
markkinoille saattamista. Ndiden kriteerien
olisi oltava puolueettomia ja perustuttava
tieteeseen. Niiden olisi katettava sellaisten
geneettisten muunnosten tyyppi ja laajuus,
joita voidaan havaita luonnossa tai
perinteisilla jalostustekniikoilla tuotetuissa
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Tarkistus

(14) NGT-kasveja, joita voisi esiintya
my0s luonnossa tai jotka voitaisiin tuottaa
perinteisilld jalostustekniikoilla, ja niiden
jélkeldisid, jaljempédnd "ryhmén 1 NGT-
kasvit’, olisi kohdeltava kasveina, joita
esiintyy luonnossa tai jotka on tuotettu
perinteisilld jalostustekniikoilla, koska ne
ovat toisiaan vastaavia ja niiden riskit ovat
verrattavissa keskenddn; tdmé poikkeaa
tdysin muuntogeenisii organismeja
koskevasta unionin lainsddddnndstd ja
muuntogeenisiin organismeihin liittyvain
alakohtaiseen lainsdddantoon sisdltyvista
vaatimuksista. Oikeusvarmuuden
varmistamiseksi tdssd asetuksessa olisi
sdddettdva kriteerit sen vahvistamiseksi,
vastaako NGT-kasvi luonnossa esiintyvid
tai tavanomaisesti jalostettuja kasveja, ja
saddettavd menettelystd, jonka mukaisesti
toimivaltaiset viranomaiset tarkistavat ja
tekevit padtoksen kyseisten kriteerien
tayttymisestd ennen NGT-kasvien tai
NGT-tuotteiden levittimista tai
markkinoille saattamista. Ndiden kriteerien
olisi oltava puolueettomia ja perustuttava
tieteeseen. Niiden olisi katettava sellaisten
geneettisten muunnosten tyyppi ja laajuus,
joita voidaan havaita luonnossa tai
perinteisilld jalostustekniikoilla tuotetuissa
organismeissa, ja niihin olisi sisdllyttava
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organismeissa, ja nithin olisi sisdllyttidva
kynnysarvot, jotka koskevat sekd NGT-
kasvien genomin geneettisten muunnosten
suuruutta ettd madrad. Koska tieteellinen ja
tekninen tietdmys télla alalla kehittyy
nopeasti, komissiolle olisi Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
290 artiklan mukaisesti siirrettdva
toimivalta saattaa ndma kriteerit ajan
tasalle tieteen ja tekniikan kehityksen
perusteella siltd osin kuin on kyse
sellaisten geneettisten muunnosten tyypisté
ja laajuudesta, joita voi esiintyd luonnossa
tai perinteisessd jalostuksessa.

Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 16 kappale

Komission teksti

(16) Ryhmén 1 NGT-kasveihin ja -
tuotteisiin ei pitdisi soveltaa
muuntogeenisid organismeja koskevan
unionin lainsdddanndn sdantoja ja
vaatimuksia eikd unionin muussa
lainsddddnndsséd olevia muuntogeenisiin
organismeihin sovellettavia sadnnoksia.
Toimijoiden oikeusvarmuuden ja
avoimuuden vuoksi ryhmén 1 NGT-kasvin
asema olisi vahvistettava ennen
tarkoituksellista levittimistd, markkinoille
saattaminen mukaan luettuna.

Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 18 kappale
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kynnysarvot, jotka koskevat sekd NGT-
kasvien genomin geneettisten muunnosten
suuruutta ettd madrdd. Koska tieteellinen ja
tekninen tietdmys tdlld alalla kehittyy
nopeasti, komissiolle olisi Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
290 artiklan mukaisesti siirrettdva
toimivalta saattaa ndma kriteerit ajan
tasalle tieteen ja tekniikan kehityksen
perusteella siltd osin kuin on kyse
sellaisten geneettisten muunnosten
tyypistd, laajuudesta, suuruudesta ja
mddrdstd, joita voi esiintyd luonnossa tai
perinteisessd jalostuksessa.

Tarkistus

(16) Ryhmaén 1 NGT-kasveihin ja -
tuotteisiin ei pidd soveltaa muuntogeenisia
organismeja koskevan unionin
lainsddddannon sddntodjd ja vaatimuksia eikd
unionin muussa lainsdddédnndssé olevia
muuntogeenisiin organismethin
sovellettavia sddnndksid. Toimijoiden
oikeusvarmuuden ja avoimuuden vuoksi
ryhmén 1 NGT-kasvin asema olisi
vahvistettava ennen tarkoituksellista
levittdmistd, markkinoille saattaminen
mukaan luettuna. NGT-kasveja, joita voisi
esiintyi myos luonnossa tai joita voitaisiin
tuottaa perinteisilli jalostustekniikoilla, ja
niiden jilkeldisid, jiljempdnd ryhmdn 1
NGT-kasvit’, olisi kohdeltava kasveina,
Jjoita esiintyy luonnossa tai jotka on
tuotettu perinteisilli jalostustekniikoilla.
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Komission teksti

(18) Kiriteerit, joiden perusteella voidaan
todeta, ettd NGT-kasvi vastaa luonnossa
esiintyvid tai tavanomaisesti jalostettuja
kasveja, eivit ole riippuvaisia sen
toiminnan tyypisti, joka edellyttdd NGT-
kasvin tarkoituksellista levittdmisti, joten
ryhmén 1 NGT-kasvin asemaa koskevan
vahvistuksen, joka on tehty ennen sen
tarkoituksellista levittimistd muussa
tarkoituksessa kuin markkinoille
saattamiseksi unionin alueella, olisi oltava
pitevd myds vastaavien NGT-tuotteiden
markkinoille saattamiseen. Kun otetaan
huomioon kenttdkoevaiheessa vallitseva
suuri epdvarmuus siitd, paatyyko tuote
markkinoille, ja pienempien toimijoiden
todennédkoinen osallistuminen téllaisiin
levityksiin, ennen kenttdkokeita tapahtuva
ryhmén 1 NGT-kasvin aseman
varmentamismenettely olisi toteutettava
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
toimesta, koska tdstd aiheutuisi toimijoille
vihemman hallinnollista rasitetta; pddtos
olisi tehtivi unionin tasolla vain siind
tapauksessa, ettd muut kansalliset
toimivaltaiset viranomaiset esittiiviit
huomautuksia varmentamisraportista. Jos
varmentamispyynto esitetiiin ennen NGT-
tuotteiden markkinoille saattamista,
menettely olisi toteutettava unionin
tasolla, jotta voidaan varmistaa
varmentamismenettelyn tehokkuus ja
ryhmén 1 NGT-kasvin asemaa koskevien
vahvistusten johdonmukaisuus.

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 21 kappale

PE754.658

Tarkistus

(18)  Kiriteerit, joiden perusteella voidaan
todeta, ettd NGT-kasvi vastaa luonnossa
esiintyvid tai tavanomaisesti jalostettuja
kasveja, eivit ole riippuvaisia sen
toiminnan tyypisté, joka edellyttdd NGT-
kasvin tarkoituksellista levittimisti, joten
ryhmén 1 NGT-kasvin asemaa koskevan
vahvistuksen, joka on tehty ennen sen
tarkoituksellista levittimistd muussa
tarkoituksessa kuin markkinoille
saattamiseksi unionin alueella, olisi oltava
pitevd myds vastaavien NGT-tuotteiden
markkinoille saattamiseen. Kun otetaan
huomioon kenttdkoevaiheessa vallitseva
suuri epavarmuus siitd, paatyyko tuote
markkinoille, ja pienempien toimijoiden
todenndkdinen osallistuminen tillaisiin
levityksiin, ennen kenttikokeita ja ennen
NGT-tuotteiden markkinoille saattamista
tapahtuva ryhmén 1 NGT-kasvin aseman
varmentamismenettely olisi toteutettava
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
toimesta, koska tdstd aitheutuisi toimijoille
vihemmaén hallinnollista rasitetta. Ryhmdin
1 NGT-kasvien aseman
varmentamismenettely olisi toteutettava
kansallisella tasolla Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen
(éiljempdiind
’elintarviketurvallisuusviranomainen’)
tieteellisen lausunnon perusteella mutta
vain, jos toiset jasenvaltiot esittiviit
tieteellisesti perusteltuja vastalauseita,
jotta voidaan varmistaa
varmentamismenettelyn tehokkuus ja
ryhmén 1 NGT-kasvin asemaa koskevien
vahvistusten johdonmukaisuus.
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Komission teksti

(21)  Ryhmén 1 NGT-kasvin aseman
vahvistavissa pdatoksissi olisi kyseiselle
NGT-kasville annettava tunnistenumero,
jotta voidaan varmistaa avoimuus ja
tillaisten kasvien jéljitettdvyys tietokantaan
siséllyttimisen yhteydessé, ja niisti
perdisin olevan kasvien lisdysaineiston
merkitsemistd varten.

Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 23 kappale

Komission teksti

(23) Luonnonmukaisesta tuotannosta ja
luonnonmukaisesti tuotettujen tuotteiden
merkinndistd ja neuvoston asetuksen

(EY) N:o 834/2007 kumoamisesta
annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EU) 2018/848(*7)
kielletddn muuntogeenisten organismien ja
tuotteiden, jotka on tuotettu
muuntogeenisistd organismeista tai jotka
ovat muuntogeenisten organismien
tuottamia, kdyttd luonnonmukaisessa
tuotannossa. Siind muuntogeeniset
organismit madritelldén kyseisen asetuksen
soveltamista varten viittaamalla direktiiviin
2001/18/EY ja jatetdén kiellon
ulkopuolelle muuntogeeniset organismit,
jotka on saatu direktiivin 2001/18/EY
liitteessd I B luetelluilla geneettisilld
muuntamistekniikoilla. Néin ollen ryhmén
2 NGT-kasvit ovat kiellettyja
luonnonmukaisessa tuotannossa. On
kuitenkin tarpeen selventia ryhmin 1
NGT-kasvien asemaa luonnonmukaisessa
tuotannossa. Uusien genomitekniikoiden
kdytto ei tilli hetkelli vastaa nykyisti
asetuksen (EU) 2018/848 mukaista
luonnonmukaisen tuotannon kisitettii
eikd kuluttajien kiisitysti
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Tarkistus

(21)  Ryhmén 1 NGT-kasvin aseman
vahvistavissa paatoksissi olisi kyseiselle
NGT-kasville annettava tunnistenumero,
jotta voidaan varmistaa avoimuus ja
tillaisten kasvien jéljitettdvyys tietokantaan
siséllyttimisen yhteydessé. Lueteltujen
tietojen on sisdllettiivi tiedot
tekniikasta/tekniikoista, jolla/joilla
ominaisuus/ominaisuudet on saatu.

Tarkistus

(23) Luonnonmukaisesta tuotannosta ja
luonnonmukaisesti tuotettujen tuotteiden
merkinnoistd ja neuvoston asetuksen

(EY) N:o 834/2007 kumoamisesta
annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EU) 2018/848(*7)
kielletddn muuntogeenisten organismien ja
tuotteiden, jotka on tuotettu
muuntogeenisistd organismeista tai jotka
ovat muuntogeenisten organismien
tuottamia, kdyttd luonnonmukaisessa
tuotannossa. Siind muuntogeeniset
organismit méaéritelldén kyseisen asetuksen
soveltamista varten viittaamalla direktiiviin
2001/18/EY ja jitetdén kiellon
ulkopuolelle muuntogeeniset organismit,
jotka on saatu direktiivin 2001/18/EY
liitteessd I B luetelluilla geneettisilld
muuntamistekniikoilla. Ndin ollen ryhmén
2 NGT-kasvit ovat kiellettyjé
luonnonmukaisessa tuotannossa. Ryhmén 1
NGT-kasvien kdyttodi olisi selvennettiivii
asetuksessa (EU) 2018/848.
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luonnonmukaisista tuotteista. Sen vuoksi
myds ryhmén 1 NGT-kasvien kiytto olisi
kiellettivi luonnonmukaisessa
tuotannossa.

47 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2018/848, annettu 30 pédivdnd
toukokuuta 2018, luonnonmukaisesta
tuotannosta ja luonnonmukaisesti
tuotettujen tuotteiden merkinndistd ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 834/2007
kumoamisesta (EUVL L 150, 14.6.2018, s.

1.

Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 24 kappale

Komission teksti

(24)  Olisi vahvistettava sddnnoksia,
joilla varmistetaan ryhméin 1 NGT-
kasvilajikkeiden kédyton avoimuus sen
varmistamiseksi, ettd tuotantoketjuilla on
halutessaan mahdollisuus pysyé vapaina
uusista genomitekniikoista; tdlld ne voivat
turvata kuluttajien luottamuksen. NGT-
kasvit, joille on vahvistettu ryhmén 1
NGT-kasvin asema, olisi lueteltava
Jjulkisesti saatavilla olevassa
tietokannassa. Ryhmiin 1 NGT-kasvien
lisiysaineisto olisi merkittivi ryhmddn 1
NGT kuuluvaksi, jotta voidaan varmistaa
Jédljitettiivyys, avoimuus ja toimijoiden
valinnanvapaus tutkimuksen ja
kasvinjalostuksen aikana ja kun siemenid
myydiidn viljelijoille tai kasvien
lisiiysaineistoa asetetaan kolmansien
osapuolten saataville milli tahansa
muulla tavalla.

Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi
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47 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2018/848, annettu 30 pédivdnd
toukokuuta 2018, luonnonmukaisesta
tuotannosta ja luonnonmukaisesti
tuotettujen tuotteiden merkinndisti ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 834/2007
kumoamisesta (EUVL L 150, 14.6.2018,
s. 1).

Tarkistus

(24)  Olisi vahvistettava sdannoksid,
joilla varmistetaan ryhmén 1 NGT-
kasvilajikkeiden kédyton avoimuus sen
varmistamiseksi, ettd tuotantoketjuilla on
halutessaan mahdollisuus pysyé vapaina
uusista genomitekniikoista; tidlld ne voivat
turvata kuluttajien luottamuksen. NGT-
kasvit, joille on vahvistettu ryhmén 1
NGT-kasvin asema, olisi mainittava
kansallisissa lajikeluetteloissa ja/tai
viljelylajikasvien yleisessd
lajikeluettelossa, mukaan lukien tiedot
kéiytetystii tekniikasta tai kéytetyisti
tekniikoista ominaisuuden tai
ominaisuuksien tuottamiseksi.
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Johdanto-osan 29 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 30 kappale

Komission teksti

(30)  Oikeasuhteisuuden vuoksi luvan
ensimmadisen uusimisen jilkeen luvan olisi
oltava voimassa rajoittamattoman ajan,
ellei uusimisajankohtana toisin paiteta
riskinarvioinnin ja kyseisestd NGT-
kasvista saatavilla olevien tietojen
perusteella; titd voidaan arvioida
uudelleen, jos uutta tietoa on tullut
saataville.

Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 32 kappale

Komission teksti

(32)  Avoimuuden ja kuluttajille
annettavan tiedon lisddmiseksi toimijoille
olisi annettava mahdollisuus lisdtd ryhmén
2 NGT-tuotteiden muuntogeenisyyttii
koskeviin merkintdihin tieto geneettisen
muuntamisen tuottamasta ominaisuudesta.
Harhaanjohtavien tai sekavien ilmaisujen
valttdmiseksi tillaista merkintéé koskeva
ehdotus olisi esitettdva lupailmoituksessa
tai -hakemuksessa, ja se olisi eriteltdva
luvassa tai lupapaitoksessa.
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Tarkistus

(29 a) Kun ryhmiin 1 NGT-kasveille on
myonnetty tieteellisten kriteerien
perusteella lupa, sen olisi oltava voimassa
rajoittamattoman ajan.

Tarkistus

(30) Oikeasuhteisuuden vuoksi ryhmidin
2 NGT-kasville myonnetyn luvan
ensimmadisen uusimisen jélkeen luvan olisi
oltava voimassa rajoittamattoman ajan,
ellei uusimisajankohtana toisin péateti
riskinarvioinnin ja kyseisesti ryhmdn 2
NGT-kasvista saatavilla olevien tietojen
perusteella; titid voidaan arvioida
uudelleen, jos uutta tietoa on tullut
saataville.

Tarkistus

(32)  Avoimuuden ja kuluttajille
annettavan tiedon lisddmiseksi toimijoille
olisi annettava mahdollisuus lisdtd ryhmén
2 NGT-tuotteita koskeviin merkintdihin
tieto fuotetusta ominaisuudesta.
Harhaanjohtavien tai sekavien ilmaisujen
vilttamiseksi tillaista merkintdd koskeva
ehdotus olisi esitettdvé lupailmoituksessa
tai -hakemuksessa, ja se olisi eriteltdva
luvassa tai lupapadtoksessa.
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Perustelu

NGT-tuotteita ei pitdisi merkitd muuntogeenisiksi organismeiksi vaan NGT-tuotteiksi.

Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 36 kappale

Komission teksti

Tarkistus

(36)  Rikkakasvien torjunta-aineita Poistetaan.

sietivid kasveja jalostetaan
tarkoituksellisesti kestimddin rikkakasvien
torjunta-aineita, jotta niiden viljelyn
yhteydessi voidaan kiyttid kyseisid
rikkakasvien torjunta-aineita. Jos tillaista
viljelyii ei tehdd asianmukaisissa
olosuhteissa, se voi johtaa kyseisille
rikkakasvien torjunta-aineille
vastustuskykyisten rikkakasvien
kehittymiseen tai siihen, etti rikkakasvien
torjunta-aineiden kiyttomdirdd on
lisdittivii jalostustekniikasta riippumatta.
Tasti syysti NGT-kasveille, jotka
sisdltivit torjunta-aineita sietdvidi
ominaisuuksia, ei pitdisi myontid
kannustimia ndissd puitteissa. Tissd
asetuksessa ei kuitenkaan pitdiisi toteuttaa
muita rikkakasvien torjunta-aineita
sietividi NGT-kasveja koskevia
erityistoimenpiteitd, koska tillaiset
toimenpiteet toteutetaan horisontaalisesti
[komission ehdotuksessa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetukseksi
kasvien lisdysaineiston tuotannosta ja
kaupan pitimisesti unionissaj.

Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 37 kappale

Komission teksti

(37) NGT-kasvien viljelyd unionissa (37)

PE754.658 62/94

Tarkistus

NGT-kasvien viljelyd unionissa
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olisi helpotettava, jotta ne voisivat edistda
vihreén kehityksen ohjelman ja Pellolta
pOytddn -strategian ja
biodiversiteettistrategian
kestdavyystavoitteita. Tdma edellyttéda, ettd
téllaisten kasvien kasvatusmahdollisuudet
unionissa ovat jalostajien ja viljelijéiden
ennakoitavissa. Sen vuoksi direktiivin
2001/18/EY 26 b artiklassa sdadetty
jasenvaltioiden mahdollisuus hyviksyé
toimenpiteitd, joilla ryhmdédn 2 NGT-
kasvien viljelya rajoitetaan tai se kielletddn
niiden koko alueella tai sen osalla,
vaarantaisi nima tavoitteet.

Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 38 kappale

Komission teksti

(38) Tissd asetuksessa vahvistettujen
erityissdintdjen, jotka koskevat ryhmén 2
NGT-kasvien lupamenettelyd, odotetaan
johtavan siihen, ettd ryhmén 2 NGT-
kasvien viljely lisddntyy unionissa
verrattuna nykyiseen tilanteeseen, jossa
sovelletaan muuntogeenisid organismeja
koskevaa unionin lainsdddantod. Tamén
vuoksi jdsenvaltioiden viranomaisten on
madriteltdva rinnakkaiseloa koskevia
toimenpiteiti, jotta voidaan tasapainottaa
perinteisten, luonnonmukaisten ja
muuntogeenisten kasvien tuottajien edut ja
antaa ndin tuottajille mahdollisuus valita
eri tuotantotyyppien vélilld, mikd noudattaa
Pellolta pdytdén -strategian tavoitetta,
jonka mukaan 25 prosenttia
maatalousmaasta olisi luonnonmukaisesti
viljeltyd vuoteen 2030 mennessa.

Tarkistus 18
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olisi helpotettava, jotta ne voisivat edistda
vihreén kehityksen ohjelman ja Pellolta
pOytddn -strategian ja
biodiversiteettistrategian
kestdvyystavoitteita. Taméa edellyttaa, ettd
tallaisten kasvien kasvatusmahdollisuudet
unionissa ovat jalostajien ja viljelijoiden
ennakoitavissa. Sen vuoksi direktiivin
2001/18/EY 26 b artiklassa sdddetty
jasenvaltioiden mahdollisuus hyviksyéa
toimenpiteitd, joilla NGT-kasvien viljelyd
rajoitetaan tai se kielletdén niiden koko
alueella tai sen osalla, vaarantaisi nima
tavoitteet.

Tarkistus

(38)  Tassd asetuksessa vahvistettujen
erityissdintdjen, jotka koskevat ryhmén 2
NGT-kasvien lupamenettelyd, odotetaan
johtavan siihen, ettd ryhmén 2 NGT-
kasvien viljely lisddntyy unionissa
verrattuna nykyiseen tilanteeseen, jossa
sovelletaan muuntogeenisid organismeja
koskevaa unionin lainsdddéantod. Tdmén
vuoksi jdsenvaltioiden viranomaisten on
madriteltdva rinnakkaiseloa koskevia
toimenpiteitd ryhmdén 2 NGT-kasveille,
jotta voidaan tasapainottaa perinteisten,
luonnonmukaisten ja muuntogeenisten
kasvien tuottajien edut ja antaa ndin
tuottajille mahdollisuus valita eri
tuotantotyyppien vélilld, mikd noudattaa
Pellolta pdytdén -strategian tavoitetta,
jonka mukaan 25 prosenttia
maatalousmaasta olisi luonnonmukaisesti
viljeltyd vuoteen 2030 mennessa.
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 39 kappale

Komission teksti

(39) Sisdmarkkinoiden tehokkaan
toiminnan varmistamista koskevan
tavoitteen saavuttamiseksi NGT-kasvien ja
niihin liittyvien tuotteiden olisi voitava
hyétyd tavaroiden vapaasta
litkkuvuudesta edellyttiien, ettii ne
tiyttivit muun unionin lainsdddidnnon
vaatimukset.

Tarkistus 19

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 40 kappale

Komission teksti

(40) Kun otetaan huomioon uusien
genomitekniikoiden uutuus, on tarkedd
seurata tiiviisti NGT-kasvien ja -tuotteiden
kehitysté ja markkinoilla oloa ja arvioida
niiden mahdollisia vaikutuksia ihmisten ja
eldinten terveyteen, ympéaristoon seka
ekologiseen ja taloudelliseen ja
sosiaaliseen kestdvyyteen. Tietoja olisi
kerattdva sadnndllisesti, ja viiden vuoden
kuluessa siitd, kun ensimmainen pé&tos
NGT-kasvien tai NGT-tuotteiden
tarkoituksellisen levittdmisen tai
markkinoille saattamisen sallimisesta
unionissa on hyvéksytty, komission olisi
arvioitava titd asetusta mitatakseen, miten

PE754.658

Tarkistus

(39) Sisdmarkkinoiden tehokkaan
toiminnan varmistamista ja NG7-
kasvituotteiden vapaata liikkuvuutta
koskevan tavoitteen saavuttamiseksi
kaikkialla unionissa NGT-kasvien
tarkoituksellisen levittimisen ja NGT-
tuotteiden markkinoille saattamisen olisi
perustuttava tissd asetuksessa
sdddettyihin yhdenmukaistettuihin
vaatimuksiin ja menettelyihin, miki
johtaa kaikkiin jisenvaltioihin
yhdenmukaisesti sovellettavan piiitoksen
tekemiseen. Jisenvaltiot eivit saisi
Ppoiketa yksipuolisesti tiimdn asetuksen
sddnnoksistd tavalla, joka rajoittaisi,
estdisi tai haittaisi NGT-kasvien tai niihin
liittyvien tuotteiden vapaata liikkuvuutta,
markkinoille saattamista ja
tarkoituksellista levittimisti unionin
alueella.

Tarkistus

(40) Kun otetaan huomioon uusien
genomitekniikoiden uutuus, on tirkedd
seurata tiiviisti ryhmdin 2 NGT-kasvien ja -
tuotteiden kehitystd ja markkinoilla oloa ja
arvioida niiden mahdollisia vaikutuksia
thmisten ja eldinten terveyteen,
ympéristoon sekd ekologiseen ja
taloudelliseen ja sosiaaliseen kestdvyyteen.
Tietoja olisi kerdttava sdadnndllisesti, ja
viiden vuoden kuluessa siitd, kun
ensimmaéinen pédatds ryhmdén 2 NGT-
kasvien tai ryhmdin 2 NGT-tuotteiden
tarkoituksellisen levittdmisen tai
markkinoille saattamisen sallimisesta
unionissa on hyvaksytty, komission olisi
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tdllaisia ominaisuuksia sisaltdvien NGT-
kasvien saatavuus EU:n markkinoilla on
edistynyt.

Tarkistus 20

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 45 a kappale (uusi)

Komission teksti
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arvioitava titd asetusta mitatakseen, miten
tdllaisia ominaisuuksia sisdltdvien ryhmdn
2 NGT-kasvien saatavuus EU:n
markkinoilla on edistynyt. Tavoitteena on
parantaa asetusta edelleen.

Tarkistus

(45 a) Euroopan parlamentti on
kehottanut EU:ta ja sen jisenvaltioita
olemaan myéontimiditti patentteja
biologiselle materiaalille ja turvaamaan
toimintavapauden ja jalostajien
vapautuksen lajikkeiden osalta. Olisi
varmistettava, ettd jalostajilla on tiysi
pidsy NGT-kasvien, jotka eiviit sindinsd
ole siirtogeenisii kasveja, geneettiseen
materiaaliin. Geneettisten materiaalien
saatavuus voidaan turvata parhaiten, kun
patentinhaltijan oikeus sammuu
Jjalostajan kiisissii (jalostajalle kuuluva
vapaus). Koska nykyisissd sddnnoksissd ei
sdddetd tiysimddrdisestd jalostajia
koskevasta vapaudesta
patenttilainsiiddinndssd, olisi
varmistettava, ettd patenteilla ei saisi
rajoittaa NGT-kasvien kiiyttéd jalostajien
Jja viljelijoiden osalta. Ndin ollen ndihin
kasveihin ei pitiiisi soveltaa
patenttilainsiiddiintod, vaan niihin olisi
teollis- ja tekijinoikeuksien
suojelemiseksi sovellettava yksinomaan
yhteison kasvinjalostajanoikeuksien
Jarjestelmddi, josta sdddetdin neuvoston
asetuksessa (EY) N:o 2100/94, joka
mahdollistaa jalostajan vapauden kiyton.
NGT-kasvit, niisti saadut siemenet,
niiden kasviaineisto, niihin liittyvi
geneettinen aines, kuten geenit ja
geenisekvenssit, seki kasvien
ominaisuudet olisi ndin ollen jitettiivi
patentoitavuuden ulkopuolelle.
Patentoitavuuden ulkopuolelle jiittimistii
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Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 46 a kappale (uusi)

Komission teksti

PE754.658

olisi sovellettava johdonmukaisesti
kaikessa lainsdddinnossd. Lisdksi olisi
varmistettava, etti kasviaineisto suljetaan
patentoitavuuden ulkopuolelle timdin
asetuksen voimaantulopdiviisti alkaen,
Jjotta viiltetiiin patenttien myontiminen tai
patenttihakemusten jiittiminen samalla
kun asiaa koskevia uusia sddinnoksia
Iykdittiisiin. Lisiksi komission olisi
tulevassa tutkimuksessa arvioitava, miten
kasviaineistoon suoraan tai vilillisesti
myonnettiivien patenttien laajempaa
ongelmaa olisi kiisiteltiivi edelleen
huolimatta aiemmista pyrkimyksisti
tukkia porsaanreiiit. Arvioinnissa olisi
kdsiteltiivi erityisesti patenttien roolia ja
vaikutusta jalostajien ja viljelijoiden
kasvien lisdysaineiston saatavuuteen,
siementen monimuotoisuuteen ja
kohtuullisiin hintoihin sekd innovointiin
Jja erityisesti pk-yritysten
mahdollisuuksiin. Komission olisi
esitettivi kertomuksensa viimeistiiin
vuonna 2026 ja liitettivii siithen
asianmukaiset lainsddddntoehdotukset,
jotta voidaan varmistaa tarvittavat
lisimuutokset teollis- ja tekijinoikeuksia
koskevaan kehykseen.

Tarkistus

(46 a) Jisenvaltioiden olisi jirjestettiivi
tosiasiallisia julkisia tiedotuskampanjoita
uusilla genomitekniikoilla tuotettujen
kasvien turvallisuudesta ja hyodyistd,
painottaen erityisesti ryhmdin 1 NGT-
kasveja. Jisenvaltioiden olisi pyrittivii
hiilventimddin myyttejdi ja
vddrinkdsityksid uusista
genomitekniikoista sekii torjumaan nditd
koskevaa disinformaatiota ja viiirdd
tietoa ndiden julkisten
tiedotuskampanjoiden tai muiden
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Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2) "NGT-kasvilla’ tarkoitetaan
muuntogeenistd kasvia, joka on tuotettu
kohdennetulla mutageneesilla tai
cisgeneesilld tai niidden yhdistelméalla
edellyttden, ettd se ei sisdlla NGT-kasvin
kehittimisen aikana mahdollisesti lisdttya
Jjalostajien geenipoolin ulkopuolelta
perdisin olevaa geneettistd materiaalia;

Tarkistus 23

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4) ’kohdennetulla mutageneesilld’
tarkoitetaan mutageneesitekniikoita, jotka
johtavat DNA-sekvenssin muutokseen tai
muutoksiin tarkasti mdiritellyissii
kohdissa organismin genomissa;

Tarkistus 24
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keinojen avulla. Komission olisi
Pyynnosti annettava jisenvaltioille apua
ja ohjeita tissdi asiassa.

Tarkistus

2) "NGT-kasvilla’ tarkoitetaan
asetuksen (EU) 2016/2031(') 2 artiklan
1 alakohdassa mdiiriteltyd kasvia, joka on
tuotettu kohdennetulla mutageneesilla tai
cisgeneesilld tai niiden yhdistelmalla
edellyttden, ettd se ei sisdlld NGT-kasvin
kehittdmisen aikana mahdollisesti lisattyé
jalostukseen tarkoitetun geenipoolin
ulkopuolelta perdisin olevaa geneettisti
materiaalia;

1 a Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2016/2031, annettu

26 pdivind lokakuuta 2016,
kasvintuhoojien vastaisista

suojatoimenpiteisti
Tarkistus
4) "kohdennetulla mutageneesilld’

tarkoitetaan mutageneesitekniikoita, jotka
johtavat DNA-sekvenssin muutokseen tai
muutoksiin kohdennetuissa kohdissa
organismin genomissa;
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Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6) ’jalostajien geenipoolilla’
tarkoitetaan geneettistd kokonaistietoa,
joka on saatavilla yhdesti lajista ja muista
taksonomisista lajeista, joiden kanssa sitd
voidaan risteyttdd, myds kdyttamalla
kehittyneiti tekniikoita, kuten
alkionpelastusmenetelméad, indusoitua
polyploidiaa ja risteytystd apulajin kautta
(ns. siltaristeytys);

Tarkistus 25

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 7 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) on a alakohdassa tarkoitetun NGT-
kasvin (tai -kasvien) jilkeldinen, mukaan
lukien jélkeldiset, jotka on saatu
risteyttamalla téllaisia kasveja, edellyttien,
ettd siind ei ole muita sellaisia muutoksia,
Jjoiden vuoksi sithen sovellettaisiin
direktiivii 2001/18/EY tai asetusta (EY)
N:o 1829/2003;

Tarkistus

6) ’jalostukseen tarkoitetulla
geenipoolilla’ tarkoitetaan geneettista
kokonaistietoa, joka on saatavilla yhdesti
lajista ja muista taksonomisista lajeista,
joiden kanssa sitd voidaan risteyttdd, myos
kayttamalld kehittyneitd tekniikoita, kuten
alkionpelastusmenetelméad, indusoitua
polyploidiaa ja risteytystd apulajin kautta
(ns. siltaristeytys);

Tarkistus

6 a) ’polyploidialla’ tarkoitetaan
useamman kuin kahden genomin
esiintymistdi solussa;

Tarkistus

b) on a alakohdassa tarkoitetun NGT-
kasvin (tai -kasvien) jilkeldinen, mukaan
lukien jélkeldiset, jotka on saatu
risteyttdmalld tdllaisia kasveja, tai
Jjélkeldiset, joihin on tehty lisdid muutoksia
Jja jotka tiyttiviit liitteessd I esitetyt
kriteerit vastaavuudesta tavanomaisten
kasvien kanssa,

Perustelu

Jalostajat parantavat jatkuvasti kaupallisia lajikkeita, jotta tuottavuutta voidaan lisditd ajan
mittaan. Tdamd sddnnos ei ole tulevaisuuden kannalta kestdvd, ja se rajoittaisi huomattavasti
sitd, mitd voidaan saavuttaa yhdistimdlld monimutkaisia ominaisuuksia, kuten kuivuuden
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sietokyky ja tautien sietokyky.

Tarkistus 27

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 7 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

ba) joiden osalta ei ole mahdollista
esittidi analyysimenetelmdii havaitsemista,
tunnistamista ja kvantifioimista varten;

Perustelu

Ehdotuksessa ehdotetaan, ettd tietyille ryhmdan 2 NGT-kasveille ei voida kehittdd
tunnistusmenetelmd tai voidaan kehittdd ainoastaan mukautettu tunnistusmenetelmd. Koska
ndamd kasvit ovat sddnneltyjd muuntogeenisid organismeja, ne eivdt kuitenkaan ole tdysin
tunnistettavissa tai erotettavissa perinteisistd kasveista, mikd tekee niistd erityisen haasteen
tuonnille, jos luvattomia ryhmdn 2 muutoksia sisdltividi NGT-kasveja ei ole mahdollista
tunnistaa. Sen vuoksi on syrjivdd vaatia muuntogeenisten tuotteiden jdljitettivyyttd ja
merkintojd. Ndin ollen tdillaisia ryhmdn 2 NGT-kasveja olisi loogisesti kohdeltava ryhmdin 1
NGT-kasveina (perinteisen kaltaiset).

Tarkistus 28

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 12 kohta

Komission teksti Tarkistus
12)  ’NGT-tuotteella’ tarkoitetaan 12)  ’NGT-tuotteella’ tarkoitetaan
muuta tuotetta kuin elintarvikkeita ja elintarvikkeita ja rehuja, jotka sisdltdviit
rehuja, joka siséltid NGT-kasvia tai NGT-kasveja, jotka koostuvat niistdi tai
koostuu siitd, seki elintarvikkeita ja jotka on valmistettu niistd, ja muita
rehuja, jotka sisiltivit tillaista kasvia, tuotteita, jotka sisiltavit kyseisii kasveja
koostuvat siitd tai on valmistettu siitd; tai koostuvat niistd;
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Tarkistus 29

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2) kasvi on ryhmén 2 NGT-kasvi, ja se
on hyvéksytty III luvun mukaisesti.

Tarkistus 30

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 31

Ehdotus asetukseksi
4 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 32

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 1 kohta

PE754.658

Tarkistus

2) kasvi on ryhmén 2 NGT-kasvi, ja
sille on myonnetty lupa tai se on
hyviksytty I1I luvun mukaisesti.

Tarkistus

1a) Timin asetuksen
tiytintoonpanon, tiytintéonpanon
valvonnan ja soveltamisen tarkoituksena
tai seurauksena ei saa olla sellaisten
NGT-kasvien ja -tuotteiden tuonnin
estiminen kolmansista maista, jotka
tayttivit tissd asetuksessa sdddetyt
vaatimukset.

Tarkistus

4 a artikla
Patentoitavuuden ulkopuolelle jiittiminen

NGT-kasvit, kasviaineisto ja niiden osat
eivit ole patentoitavissa.
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Komission teksti Tarkistus

1. Unionin lainsdiddinnossd olevia 1. Sddntojd, joita sovelletaan
muuntogeenisiin organismeihin direktiivin 2001/18/EY liitteessi I B
sovellettavia sddntiji ei sovelleta ryhmin lueteltuja geneettisii

1 NGT-kasveihin. muuntamistekniikoita kdyttien

valmistettuihin organismeihin,
sovelletaan myés ryhmén 1 NGT-
kasveihin.

Tarkistus 33

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

la. Ryhmin I NGT-kasveihin
sovelletaan samoja oikeudellisia
puitevaatimuksia kuin perinteisesti
Jjalostettuihin kasveihin, erityisesti
kasvinjalostajanoikeuksia ja oikeutta
lisdiysaineiston keriidmiseen omaa kiiyttod

varten.

Tarkistus 34
Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 2 kohta

Komission teksti Tarkistus
2. Asetuksen (EU) 2018/848 2. Asetuksen (EU) 2018/848
soveltamiseksi sen 5 artiklan f alakohdan soveltamiseksi sen 5 artiklan f alakohdan
111 alakohdassa ja 11 artiklassa 111 alakohdassa ja 11 artiklassa
vahvistettuja sdént6jd sovelletaan ryhmén 1 vahvistettuja sdéntojd sovelletaan ryhmén 1
NGT-kasveihin ja téllaisista kasveista NGT-kasvetihin ja téllaisista kasveista
tuotettuthin tai niiden tuottamiin tuotteisiin. tuotettuihin tai niiden tuottamiin tuotteisiin.

Seitsemdin vuoden kuluttua timdn
asetuksen voimaantulosta komissio esittidi
kertomuksen kuluttajien ja tuottajien
kiisityksen kehityksestd ja liittid siihen
tarvittaessa lainsdddintoehdotuksen, jolla
poistetaan kielto kdyttii NGT-kasveja
luonnonmukaisessa tuotannossa.
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Tarkistus 35

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2a. Ryhmin 1 NGT-kasveihin ja niisti
saataviin tai niiden tuottamiin tuotteisiin
ei sovelleta timdn asetuksen 24 artiklan
tai asetuksen (EY) N:o 1829/2003
rinnakkaiseloa koskevia sddannoksid.

Perustelu

Koska perinteisten ja luonnonmukaisten tuotantojdrjestelmien vdlilld ei ole erityisid
rinnakkaiseloa koskevia toimenpiteitd ja koska ryhmdn 1 NGT-kasvit ovat tavanomaisia,
rinnakkaiseloa koskevia toimenpiteitd ei tarvita.

Tarkistus 36

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 3 kohta

Komission teksti Tarkistus
3. Siirretdén komissiolle valta antaa 3. Siirretddn komissiolle valta antaa
26 artiklan mukaisesti delegoituja 26 artiklan mukaisesti delegoituja
sdddoksid, joilla muutetaan liitteessa | sdddoksid, joilla muutetaan liitteessa [
vahvistettuja NGT-kasvien ja vahvistettuja NGT-kasvien ja
tavanomaisten kasvien vastaavuutta tavanomaisten kasvien vastaavuutta
koskevia kriteerejd niiden mukauttamiseksi koskevia kriteerejd niiden mukauttamiseksi
tieteen ja tekniikan kehitykseen sellaisten tieteen ja tekniikan kehitykseen sellaisten
muutosten tyyppien ja laajuuden osalta, muutosten tyyppien, laajuuden,
joita voi tapahtua luonnossa tai suuruuden ja mddrdn osalta, joita voi
perinteisessd jalostuksessa. tapahtua luonnossa tai perinteisessi

jalostuksessa.

Tarkistus 37

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — otsikko

Komission teksti Tarkistus
Ryhmin 1 NGT-kasvien aseman Ryhmin 1 NGT-kasvien aseman
PE754.658 72/94 RR\1295511FI.docx



varmentamismenettely ennen
tarkoituksellista levittimisti muussa
tarkoituksessa kuin markkinoille
saattamiseksi

Tarkistus 38

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 6 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) lisdtyn tai muunnetun
ominaisuuden (ominaisuuksien) kuvaus;

varmentamismenettely
Tarkistus
c) lisdtyn tai muunnetun

ominaisuuden (ominaisuuksien) kuvaus,
mukaan lukien tiedot ominaisuuden
(ominaisuuksien) saamiseksi kdytetystii
tekniikasta (kiytetyistdi tekniikoista);

Perustelu

Mukauttaminen aiempiin tarkistuksiin tietokannassa olevista tiedoista — ks. johdanto-osan

23 kappale.

Tarkistus 39

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Toimivaltaisen viranomaisen on
ilman aiheetonta viivytystii ilmoitettava
pyynnén esittdjélle, ettd se on
vastaanottanut varmentamispyynnon ja
mainittava vastaanottopdivd. Sen on
asetettava pyyntd muiden jésenvaltioiden
ja komission saataville ilman aiheetonta
viivytystd.

Tarkistus

4. Toimivaltaisen viranomaisen on
10 tyopdiviin kuluessa ilmoitettava
pyynnon esittédjélle, ettd se on
vastaanottanut varmentamispyynnon ja
mainittava vastaanottopdivi. Sen on
asetettava pyyntd muiden jésenvaltioiden
ja komission saataville 10 tyépdiviin
kuluessa.

Perustelu

Aikavdlin olisi oltava ennakoitavampi ja pdivien mddrdn olisi oltava sitova, jotta erityisesti
pk-yritysten olisi helpompi tietdid, mikd on prosessin kesto.
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Tarkistus 40

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Jos varmentamispyynto ei sisélla
kaikkia tarvittavia tietoja, toimivaltaisen
viranomaisen on 30 tyOpéivén kuluessa
varmentamispyynnon vastaanottamisesta
todettava, ettd pyyntod ei oteta
kasiteltdviksi. Toimivaltaisen
viranomaisen on ilman aiheetonta
viivytysti ilmoitettava pyynnon esittédjélle,
muille jdsenvaltioille ja komissiolle, ettei
varmentamispyyntod voida ottaa
kisiteltaviksi, ja perusteltava paitoksensa.

Tarkistus 41

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Jos varmentamispyynndsté ei
katsota puuttuvan késiteltidviksi ottamisen
edellytyksid 5 kohdan mukaisesti,
toimivaltainen viranomainen tarkistaa,
tayttadko NGT-kasvi liitteessd [ vahvistetut
kriteerit, ja laatii varmentamisraportin 30
tyopdivin kuluessa varmentamispyynnon
vastaanottamisesta. Toimivaltaisen
viranomaisen on asetettava
varmentamisraportti muiden
jasenvaltioiden ja komission saataville
ilman aiheetonta viivytysta.

Tarkistus 42

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Muut jdsenvaltiot ja komissio

PE754.658

Tarkistus

5. Jos varmentamispyynto ei sisdlld
kaikkia tarvittavia tietoja, toimivaltaisen
viranomaisen on 30 tyopéivén kuluessa
varmentamispyynnon vastaanottamisesta
todettava, ettd pyyntod ei oteta
kisiteltdviksi. Toimivaltaisen
viranomaisen on 10 tyépdiviin kuluessa
ilmoitettava pyynnon esittdjille, muille
jasenvaltioille ja komissiolle, ettei
varmentamispyyntod voida ottaa
kisiteltdviksi, ja perusteltava paitoksensa.

Tarkistus

6. Jos varmentamispyynndsta ei
katsota puuttuvan kisiteltdvaksi ottamisen
edellytyksid 5 kohdan mukaisesti,
kansallinen toimivaltainen viranomainen
tarkistaa, tayttddko NGT-kasvi liitteessa |
vahvistetut kriteerit, ja laatii
varmentamisraportin 30 tyopdivin kuluessa
varmentamispyynnon vastaanottamisesta.
Kansallisen toimivaltaisen viranomaisen
on asetettava varmentamisraportti muiden
jasenvaltioiden ja komission saataville
ilman aiheetonta viivytyst.

Tarkistus

7. Muut jdsenvaltiot ja komissio
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voivat esittdd huomautuksia
varmentamisraportista 20 pdivin kuluessa
kyseisen raportin vastaanottamisesta.

Tarkistus 43

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 8 kohta

Komission teksti

8. Jos jdsenvaltio tai komissio ei esitd
huomautuksia 10 tyopdivin kuluessa

7 kohdassa tarkoitetun mddriajan
pldittymisestd, varmentamisraportin
laatinut toimivaltainen viranomainen tekee
paitoksen siitd, onko NGT-kasvi ryhmén 1
NGT-kasvi. Sen on toimitettava paétos
ilman aiheetonta viivytystid pyynnon
esittdjille, muille jisenvaltioille ja
komissiolle.

Tarkistus 44

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 9 kohta

Komission teksti

9. Jos toinen jisenvaltio tai komissio
esittid huomautuksen 7 kohdassa
tarkoitettuun mdirdaikaan mennessd,
varmentamisraportin laatineen
toimivaltaisen viranomaisen on
toimitettava huomautukset komissiolle
ilman aiheetonta viivytystd.

Tarkistus 45

RR\1295511FI.docx

voivat esittdd varmentamisraporttia
koskevia tieteellisesti perusteltuja
vastalauseita 20 piivan kuluessa kyseisen
raportin vastaanottamisesta. /Véissd
tieteellisesti perustelluissa vastalauseissa
on viitattava ainoastaan liitteessd 1
esitettyihin kriteereihin, ja niihin on
sisdllytettiivii tieteellinen perustelu.

Tarkistus

8. Jos jdsenvaltio tai komissio ei esitd
tieteellisesti perusteltuja vastalauseita

7 kohdassa tarkoitetussa mdidrdajassa,
varmentamisraportin laatinut kansallinen
toimivaltainen viranomainen tekee
paitoksen siitd, onko NGT-kasvi ryhmén 1
NGT-kasvi. Kansallisen toimivaltaisen
viranomaisen on toimitettava paatos

10 tyépiiiviin kuluessa pyynnon esittéjélle,
muille jasenvaltioille ja komissiolle.

Tarkistus

Poistetaan.
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Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 10 kohta

Komission teksti

10.  Komissio laatii Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista,
jaljempéna
’elintarviketurvallisuusviranomainen’,
kuultuaan pdidtosluonnoksen, jossa
todetaan, onko NGT-kasvi ryhmdin 1
NGT-kasvi, 45 tyopdivin kuluessa
huomautusten vastaanottamisesta, ottaen
ne huomioon. Paitos hyviksytidn 28
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyi noudattaen.

Tarkistus 46

Ehdotus asetukseksi
7 artikla

Komission teksti

[--]

Tarkistus 47

Ehdotus asetukseksi
7 a artikla (uusi)

Komission teksti

PE754.658

Tarkistus

10. Jos on esitetty tieteellisesti
perusteltuja vastalauseita, kansallisen
toimivaltaisen viranomaisen on
Pyydettivi Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaiselta,
jéljempidna
“elintarviketurvallisuusviranomainen’,
tieteellistii lausuntoa
varmentamisraportista.
Elintarviketurvallisuusviranomainen
antaa varmentamisraporttia koskevan
tieteellisen lausuntonsa 30 piiiviin
kuluessa kyseisen raportin
vastaanottamisesta. Toimivaltaisen
viranomaisen on tehtivi pidtoksensd
elintarviketurvallisuusviranomaisen
lausunnon perusteella 20 tyopdiiviin
kuluessa kyseisen lausunnon
vastaanottamisesta. Toimivaltaisen
viranomaisen on toimitettava paatos ilman
aiheetonta viivytysti pyynnon esittijdlle,
muille jisenvaltioille ja komissiolle.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

7 a artikla

Ryhmdn 1 NGT-kasvien ja ryhmdin 1
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NGT-tuotteiden vapaa liikkuvuus

Jisenvaltiot eiviit saa kieltiid, rajoittaa tai
estid timdn asetuksen vaatimukset
tiayttivien ryhmdiin 1 NGT-kasvien ja
ryhmiin 1 NGT-tuotteiden
tarkoituksellista levittimistd tai
saattamista EU:n sisimarkkinoille.

Tarkistus 48

Ehdotus asetukseksi
7 b artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

7 b artikla

Kasvit, jotka on tuotettu kahden ryhmidiiin
1 kuuluvan NGT-kasvin vilisesti
perinteisesti risteytyksestdi

Kasvin, joka on tulos perinteisesti
risteyksesti kahden varmennetun ryhmdn
1 NGT-kasvin viililli ja jossa tehdyt
muutokset sdiilytetdiiin, ei katsota olevan
uusi NGT-kasvi, ja se sdilyttid
automaattisesti ryhmdin 1 NGT-kasvin
aseman.

Perustelu

On erittdin hyodyllistd selventdd sellaisten ryhmddn 1 NGT-kuuluvien kasvien asemaa, jotka
ovat kahden varmennetun ryhmdn 1 NGT-kasvin perinteisen risteytyksen tulos.

Tarkistus 49

Ehdotus asetukseksi
10 artikla

Komission teksti Tarkistus

10 artikla Poistetaan.

Kasvien lisdysaineistossa, myos
jalostukseen ja tieteellisiin tarkoituksiin
tarkoitetussa, joka sisiltid ryhmdn 1
NGT-kasveja tai koostuu niisti ja joka
asetetaan kolmansien osapuolten
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saataville joko maksua vastaan tai
maksutta, on oltava merkinti “ryhmdn 1
NGT” ja sen jilkeen sen NGT-kasvin (tai
-kasvien) tunnistenumero, josta se on
perdisin.

Kasvien lisdysaineistossa, myos
jalostukseen ja tieteellisiin tarkoituksiin
tarkoitetussa, joka sisdltidi ryhmdn 1
NGT-kasveja tai koostuu niistd ja joka
asetetaan kolmansien osapuolten
saataville joko maksua vastaan tai
maksutta, on oltava merkinti “ryhmdn 1
NGT” ja sen jilkeen sen NGT-kasvin (tai
-kasvien) tunnistenumero, josta se on
perdisin.

Tarkistus 50

Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Kulutustuotteiden merkitseminen NGT-
tuotteita sisdltiviksi tai NGT-tuotteita
kéayttimdlld kehitetyiksi on kielletty.
Kiellettyi on myos negatiivisten
merkintiojen kiytté merkitsemdlld tuotteet
sellaisiksi, etti ne eiviit sisdlli NGT-
tuotetta tai ettd niitd ei ole kehitetty
kayttimilli NGT-tuotetta.

Perustelu

On tdrkedid varmistaa, ettd kulutustuotteissa ei ole mitddn merkintdjd, mydskddn negatiivista
merkintdd siten kuin on kuvattu. Tdllaiset merkinndt ovat syrjivid ja harhaanjohtavia
kuluttajia kohtaan, koska kasvinjalostustekniikoita koskeva tietdmys ei ole laajaa eikd niitd

ole perinteisesti koskaan merkitty.

Tarkistus 51

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

PE754.658

Tarkistus
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1) NGT-kasvin
nédytteenottomenetelmit (mukaan lukien
viittaukset olemassa oleviin virallisiin tai
standardoituihin niytteenottomenetelmiin)
sekd havaitsemis-, tunnistamis- ja
kvantifiointimenetelmit.
Analyysimenetelmii koskevien
vaatimusten noudattamista koskevia
sddntoji on mukautettava 27 artiklan e
alakohdan mukaisesti hyviiksytyssi
tiytintoonpanosiddoksessd ja 29 artiklan
2 kohdassa tarkoitetuissa ohjeissa
tismennetylli tavalla, jos ilmoittaja on
asianmukaisesti perustellut, ettei ole
mahdollista esittiid analyysimenetelmdii
havaitsemista, tunnistamista ja
kvantifioimista varten;

1) NGT-kasvin
nédytteenottomenetelmit (mukaan lukien
viittaukset olemassa oleviin virallisiin tai
standardoituihin ndytteenottomenetelmiin)
sekd havaitsemis-, tunnistamis- ja
kvantifiointimenetelmat. Jos ei ole
mahdollista esittiid analyysimenetelmdii
havaitsemista, tunnistamista ja
kvantifioimista varten, NGT-kasvin on
kuuluttava 3 artiklan 7 kohdan b a
alakohdan mukaisesti ryhmdidiin 1.

Perustelu

NGT-kasveja, joille ei voida kehittdd yksilollistd tunnistusmenetelmdd, olisi sddnneltdvd
rvhmdn 1 NGT-kasveina, koska ne ovat erottamattomia perinteisesti kasvatetuista kasveista.
Muut tulokset aiheuttavat tiytintoonpano-ongelmia ja luovat tuonnille haasteita.

Tarkistus 52

Ehdotus asetukseksi
16 artikla

Komission teksti

16 artikla
23 artiklan mukaiset merkinndit

Direktiivin 2001/18/EY 19 artiklan

3 kohdan lisiiksi kirjallisessa luvassa on
tiismennettivi timdn asetuksen

23 artiklan mukaiset merkinniit.

Tarkistus 53

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 1 kohta

RR\1295511FI.docx

Tarkistus

Poistetaan.
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Komission teksti

1. Tassd artiklassa sdddettyja
kannustimia sovelletaan ryhmédn 2 NGT-
kasveihin ja ryhmén 2 NGT-tuotteisiin, jos
védhintddn yksi geneettisen muuntamisen
avulla siirrettdvéksi aiotuista NGT-kasvin
ominaisuuksista siséltyy liitteessd 111
olevaan 1 osaan eika silla ole kyseisessdi
liitteessd olevassa 2 osassa tarkoitettuja
ominaisuuksia.

Tarkistus 54

Ehdotus asetukseksi

23 artikla
Komission teksti
23 artikla
Hyvidksyttyjen ryhmdiin 2 NGT-tuotteiden
merkinndt

Direktiivin 2001/18/EY 21 artiklassa,
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 12, 13, 24
ja 25 artiklassa ja asetuksen (EY) N:o
1830/2003 4 artiklan 6-7 kohdassa
tarkoitettujen merkitsemisvaatimusten
lisdiksi, ja rajoittamatta muun unionin
lainsddddinnon vaatimusten soveltamista,
hyviksyttyjen ryhmiin 2 NGT-tuotteiden
merkinndissd voidaan myds mainita
geneettiselld muuntamisella siirretyt
ominaisuudet, siten kuin timdn asetuksen
III luvun 2 tai 3 jakson mukaisessa
luvassa on tismennetty.

Tarkistus 55

Ehdotus asetukseksi
24 artikla

Komission teksti

Jasenvaltioiden on toteutettava

PE754.658

80/94

Tarkistus

1. Téssd artiklassa sdddettyja
kannustimia sovelletaan ryhmén 2 NGT-
kasveihin ja ryhmén 2 NGT-tuotteisiin, jos
véihintddn yksi geneettisen muuntamisen
avulla siirrettdvéksi aiotuista NGT-kasvin
ominaisuuksista sisiltyy (kasvien
lisdysaineistosta annetun) asetuksen
(EU) .../... 52 artiklan 1 kohtaan eika silla
ole tdmdin asetuksen liitteessi I1I olevassa
2 osassa tarkoitettuja ominaisuuksia.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

Jisenvaltiot voivat toteuttaa asianmukaiset
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asianmukaiset toimenpiteet, jotta viltetddn
ryhmén 2 NGT-kasvien tahaton
esiintyminen tuotteissa, jotka eivét kuulu
direktiivin 2001/18/EY tai asetuksen

(EY) N:o 1829/2003 soveltamisalaan.

Tarkistus 56

Ehdotus asetukseksi
25 artikla

Komission teksti

Direktiivin 2001/18/EY 26 b artiklaa ei
sovelleta ryhmdén 2 NGT-kasveihin.

toimenpiteet, jotta viltetddn ryhméan 2
NGT-kasvien tahaton esiintyminen
tuotteissa, jotka eivit kuulu direktiivin
2001/18/EY tai asetuksen (EY) N:o
1829/2003 soveltamisalaan, ainoastaan
siind tapauksessa, etti ryhmiin 2 NGT-
kasvit voidaan havaita, tunnistaa ja
kvantifioida analyysimenetelmiilli. Nditi
sddnnoksid ei sovelleta ryhmiin 1 NGT-
kasveihin eikd ryhmdin 1 NGT-tuotteisiin.

Tarkistus

Direktiivin 2001/18/EY 26 b artiklaa ei
sovelleta NGT-kasveihin.

Perustelu

Koska ryhmdn 1 NGT-kasvit vastaavat tavanomaisia kasveja, ndiden tuotteiden viljelystd ei

pitdisi luopua.

Tarkistus 57

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti

RR\1295511FI.docx
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Tarkistus

5a. Komissio antaa viimeistidin
vuonna 2026 Euroopan parlamentille,
neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle
kertomuksen patenttien roolista ja
vaikutuksesta jalostajien ja viljelijoiden
mahdollisuuteen saada monipuolista
kasvien lisdysaineistoa sekidi
innovaatioihin ja erityisesti pk-yritysten
mahdollisuuksiin. Kertomuksessa
arvioidaan, tarvitaanko timdn asetuksen
4 a ja 33 a artiklassa sddidettyjen
sddnnosten lisiiksi muita sdidnnoksid.
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Kertomukseen on liitettivi
etenemissuunnitelma tarvittavien
lisimukautusten kdsittelemiseksi teollis-
Jja tekijinoikeuksia koskevassa
kehyksessd, jos se on tarpeen kasvien
Jjalostajien ja viljelijoiden
kasvinlisdysaineiston saatavuuden,
siementen monimuotoisuuden ja
kohtuullisten hintojen varmistamiseksi
sekd innovoinnin jatkuvan edistimisen
varmistamiseksi erityisesti pk-yritysten
mahdollisuuksia silmdillii pitien.

Tarkistus 58

Ehdotus asetukseksi
33 a artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

33 a artikla
Direktiivin 98/44/EY muuttaminen

Muutetaan bioteknologian keksintijen
oikeudellisesta suojasta annetun
direktiivin 98/44/EY 4 artikla seuraavasti:

Lisdtddn 1 kohtaan c ja d alakohta
seuraavasti:

Yc) NGT-kasveille, kasviaineistolle ja
niiden osille sellaisina kuin ne on
viittaus tihdn asetukseen];

d) kasveille, kasviaineistolle ja niiden
osille, jotka voidaan tuottaa direktiivin
2001/18/EY liitteessii I B luetelluilla
direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle
Jétetyilli tekniikoilla.”

Perustelu

Tekninen yhdenmukaistaminen kasviaineiston patentoitavuuden ulkopuolelle jdttimisen
osalta.

Tarkistus 59

PE754.658 82/94 RR\1295511FI.docx

Fl



Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 2 kohta

Komission teksti

Sitd sovelletaan [...] pdivastd [...]kuuta [...]
[24 kuukauden kuluttua tdmin asetuksen
voimaantulopdivésti].

Tarkistus 60

Ehdotus asetukseksi
Liite I — 1 kohta

Komission teksti

NGT-kasvin katsotaan vastaavan
tavanomaisia kasveja, jos se eroaa
vastaanottaja-/emokasvista enintdiin

20 geneettisen muunnoksen osalta, jotka
ovat 1-5 kohdassa tarkoitetun kaltaisia,
missd tahansa DNA-sekvenssissd, ja
sekvenssi on samankaltainen kuin
kohdealue, joka voidaan ennustaa
bioinformatiikan menetelmilli.

Tarkistus 61

Ehdotus asetukseksi
Liite I — 1 kohta

Komission teksti

1) enintdin 20 nukleotidin
korvaaminen tai lisidminen,;

RR\1295511FI.docx

Tarkistus

Sitd sovelletaan [...] paivésti [...]kuuta [...]
[24 kuukauden kuluttua tdmin asetuksen
voimaantulopdivistd)]. Asetuksen 4 a ja
33 a artiklaa sovelletaan kuitenkin
voimaantulopdivistd.

Tarkistus

NGT-kasvin katsotaan vastaavan
tavanomaisia kasveja, jos seuraavat 1 ja
1 a kohdassa tarkoitetut edellytykset
tiyttyviit:

Tarkistus

1) Seuraavien toisiinsa
yhdistettiivissd olevien
mutaatiotapahtumien mddrd on enintddn
kolme proteiinia koodaavaa sekvenssii
kohti (mutaatiot introneissa ja
sddtelysekvensseissi jitetddn timdn rajan
ulkopuolelle):

a) enintddn 20 nukleotidin korvaaminen tai
lisddminen;
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Tarkistus 62

Ehdotus asetukseksi
Liite I — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 63

Ehdotus asetukseksi
Liite I — 2 kohta

Komission teksti

2) nukleotidien poistaminen
lukumiidrdstd riippumatta;

Tarkistus 64

Ehdotus asetukseksi
Liite I — 3 kohta

PE754.658

b) nukleotidien poistaminen
lukumddrdstd riippumatta;

Tarkistus

1 a) Seuraavat toisiinsa yhdistettiivissi
olevat geneettiset muunnokset eiviit luo
kimeeristd proteiinia, jota ei esiinny
geenipooliin kuuluvissa lajeissa
Jjalostustarkoituksia varten:

a) geenipoolissa olevien yhtendisten
DNA-sekvenssien kohdennettu
lisddminen jalostustarkoituksia varten;

b) endogeenisten DNA-sekvenssien
kohdennettu korvaaminen geenipoolissa
olevilla yhtendiisilli DNA-sekvensseilli
Jjalostustarkoituksia varten;

¢) geenipoolissa olevien yhtendisten DNA-
sekvenssien inversio tai translokaatio
Jjalostustarkoituksia varten.

Tarkistus

Poistetaan.

RR\1295511FI.docx



Komission teksti

3) edellyttiien, ettii geneettinen
muuntaminen ei katkaise endogeenista
geenid:

a) jalostajan geenipoolissa olevan
yhtendisen DNA-sekvenssin kohdennettu
lisiiminen;

b) endogeenisen DNA-sekvenssin
kohdennettu korvaaminen jalostajan
geenipoolissa olevalla yhtendiiselli DNA-
sekvenssilldi;

Tarkistus 65

Ehdotus asetukseksi
Liite I — 4 kohta

Komission teksti

4) nukleotidisekvenssin kohdennettu
inversio nukleotidien lukumddrdsti
riippumatta;

Tarkistus 66

Ehdotus asetukseksi
Liite I — 5 kohta

Komission teksti

5) mikd tahansa muu kohdennettu
muunnos koosta riippumatta edellyttien,
etti tuloksena olevat DNA-sekvenssit
esiintyviit jo jalostajan geenipooliin
kuuluvassa lajissa (mahdollisesti 1 ja/tai
2 kohdan mukaisesti hyviiksytyin
muunnoksin).

Tarkistus 67

Ehdotus asetukseksi
Liite IIT — 1 osa — johdanto-osa
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Poistetaan.

Poistetaan.

Poistetaan.

Tarkistus

Tarkistus

Tarkistus
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Komission teksti

Ominaisuudet, jotka oikeuttavat

22 artiklassa tarkoitettuihin kannustimiins

Tarkistus

Ominaisuudet, jotka oikeuttavat

22 artiklassa tarkoitettuihin kannustimiin,
on lueteltu (kasvien lisdysaineistosta)
annetun asetuksen (EU) .../... 52 artiklan
1 kohdassa .

Perustelu

Kestdvyysarvioinnin olisi oltava yhdenmukainen kasvien lisdysaineistoa koskevan asetuksen
kanssa, jossa vahvistetaan kestdivyysvaatimukset kaikentyyppisille kasvien lisdysaineistoille.

Poistetaan seuraavat kohdat (1-7).

Tarkistus 68

Ehdotus asetukseksi
Liite III — 1 osa — 1 kohta

Komission teksti

1) satoisuus, mukaan lukien
satovarmuus ja satoisuus vihdn
tuotantopanoksia sisdltivissii
olosuhteissa;

Tarkistus 69

Ehdotus asetukseksi
Liite III — 1 osa — 2 kohta

Komission teksti

2) bioottisen stressin

sietokyky/vastustuskyky, mukaan lukien
sukkulamatojen, sienten, bakteerien,
virusten tai muiden tuhoojien aiheuttamat

kasvitaudit;

Tarkistus 70

Ehdotus asetukseksi
Liite III — 1 osa — 3 kohta

PE754.658

Tarkistus
Poistetaan.
Tarkistus
Poistetaan.
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Komission teksti

3) abioottisen stressin

sietokyky/vastustuskyky, mukaan lukien

ilmastonmuutoksen aiheuttama tai
pahentama stressi;

Tarkistus 71

Ehdotus asetukseksi
Liite III — 1 osa — 4 kohta

Komission teksti

4) resurssien, kuten veden ja
ravinteiden, tehokkaampi kiiytto;

Tarkistus 72

Ehdotus asetukseksi
Liite III — 1 osa — 5 kohta

Komission teksti

5) ominaisuudet, jotka parantavat
kestiivyyttii varastoinnin, prosessoinnin ja

jakelun aikana;

Tarkistus 73

Ehdotus asetukseksi
Liite III — 1 osa — 6 kohta

Komission teksti

6) laadun tai ravitsemuksellisten
ominaisuuksien parantuminen;

Tarkistus 74

Ehdotus asetukseksi
Liite III — 1 osa — 7 kohta

Komission teksti
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Tarkistus
Poistetaan.

Tarkistus
Poistetaan.

Tarkistus
Poistetaan.

Tarkistus
Poistetaan.

Tarkistus
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7) ulkopuolisten tuotantopanosten, Poistetaan.
kuten kasvinsuojeluaineiden ja
lannoitteiden, viihentynyt tarve.

Tarkistus 75

Ehdotus asetukseksi
Liite II1 — 2 osa

Komission teksti Tarkistus

2 Ominaisuudet, jotka estiviit 22 Poistetaan.
artiklassa tarkoitettujen kannustimien

soveltamisen: rikkakasvien torjunta-

aineiden kestivyys.

Perustelu

Liitteessd Ill olevassa 2 osassa jdtetddn sddntelykannustimien ulkopuolelle kasvit, jotka
sisdltdvdt torjunta-aineita sietdvid ominaisuuksia. Tdllainen poissulkeminen ei myédskddn ole
vhdenmukainen johdanto-osan 36 kappaleen kanssa, jossa selvennetdcdn, ettd ehdotetulla
asetuksella ei ole tarkoitus toteuttaa erityistoimenpiteitd sellaisten kasvien osalta, jotka
sisdltdvdt torjunta-aineita sietdvid ominaisuuksia.
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LITE: YHTEISOT TAI HENKILOT,
JOILTA VALMISTELIJA ON SAANUT TIETOJA

Valmistelija ilmoittaa yksinomaisella vastuullaan, ettei hin ole saanut tietoja miltdin
yhteisolté tai henkil6lté, joka olisi mainittava tissé liitteessd tydjéarjestyksen liitteessd I olevan
8 artiklan mukaisesti.
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