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muuttamisesta
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(Strasbourg, 22.—25. huhtikuuta 2024)

I JOHDANTO

Esitteliji Jessica POLFJARD (EPP, SE) esitti ympiristn, kansanterveyden ja elintarvikkeiden

turvallisuuden valiokunnan (ENVI) puolesta edelld mainittua asetusehdotusta koskevan mietinnén,

joka sisélsi 84 tarkistusta (tarkistukset 1-84).

Lisédksi The Left -ryhma esitti 130 tarkistusta (tarkistukset 85-107, 109-129, 131-136, 141-218,
315, 317), ECR-ryhma yhden tarkistuksen (tarkistus 108), Vihreat/EVA -ryhmai 25 tarkistusta
(tarkistukset 137-140, 232-236, 238, 241-243, 246, 265, 275 ja 276, 284-291), S&D-ryhmi

13 tarkistusta (tarkistukset 219-231), S&D ja Vihredt/EVA -ryhmat 29 tarkistusta (tarkistukset 237
250-264, 266-271, 277-283), S&D, Vihredt/EVA ja The Left -ryhmét 10 tarkistusta (tarkistukset
239 ja 240, 244 ja 245, 247-249, 272-274) ja maatalouden ja maaseudun kehittimisen valiokunta
(AGRI) 23 tarkistusta (tarkistukset 292—-314).
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II AANESTYS

Euroopan parlamentti vahvisti asetusehdotusta koskevan ensimmaéisen kasittelyn kantansa
24. huhtikuuta 2024 pidetyssa tiysistuntodénestyksessd. Tdma kanta vastaa 7. helmikuuta 2024
hyviksyttyja tarkistuksia!. Muita tarkistuksia ei hyviksytty.

Nadin tarkistettu komission ehdotus on liitteené olevassa parlamentin lainsdddéntopédéatdslauselmassa.

1 Tarkistukset 1-3, 5-18, 2043, 45, 46, 48-54, 56, 57, 59-83, 167, 228, 230, 239, 241, 243,
253,260, 264 to 266, 268, 270, 291, 292, 311 asetusehdotukseen.
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LIITE
(24.4.2024)

P9 _TA(2024)0325

Tietyilld uusilla genomitekniikoilla tuotetut kasvit ja niista periisin olevat
elintarvikkeet ja rehut

Euroopan parlamentin lainsalidintopiatoslauselma 24. huhtikuuta 2024 ehdotuksesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi tietyilli uusilla genomitekniikoilla tuotetuista
kasveista ja niisti periisin olevista elintarvikkeista ja rehuista seki asetuksen (EU) 2017/625
muuttamisesta (COM(2023)0411 — C9-0238/2023 — 2023/0226(COD))

(Tavallinen lainsditamisjéirjestys: ensimméinen kasittely)

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 poytédkirjan (N:o 2) mukaisesti antamat
perustellut lausunnot, joiden mukaan esitys lainsddtamisjirjestyksessd hyviaksyttavaksi
saadokseksi ei ole toissijaisuusperiaatteen mukainen,

— ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 26. lokakuuta 2023 antaman
lausunnon,?

— ottaa huomioon alueiden komitean 17. huhtikuuta 2024 antaman lasunnon?,
— ottaa huomioon ty6jérjestyksen 59 artiklan,
— ottaa huomioon maatalouden ja maaseudun kehittimisen valiokunnan lausunnon,

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

1. vahvistaa jédljempéni esitetyn ensimmadisen késittelyn kannan#,

2 EUVL C, C/2024/893, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/C/2024/893/0j.
3 Ei vield julkaistu virallisessa lehdessa.
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http://data.europa.eu/eli/C/2024/893/oj

pyytdéd komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin kasiteltdvéksi, jos se
korvaa ehdotuksensa, muuttaa sitd huomattavasti tai aikoo muuttaa sitd huomattavasti;

kehottaa puhemiestd vélittimain parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle seka
kansallisille parlamenteille.

4 Tédmai kanta vastaa 7. helmikuuta 2024 hyvéksyttyja tarkistuksia (Hyviksytyt tekstit,
P9 TA(2024)0067).
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Tarkistus 292

Ehdotus asetukseksi
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)

TarKkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 1 kappale

Komission teksti

(1) Sen jilkeen, kun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi

2001/18/EY®? geneettisesti muunnettujen

organismien tarkoituksellisesta
levittimisestd ympéristoon hyviaksyttiin
vuonna 2001, bioteknologian huomattava
kehitys on johtanut uusien

genomitekniikoiden kehittimiseen; tdllaisia

ovat etenkin genominmuokkaustekniikat,

jotka mahdollistavat genomin muuttamisen

tarkasti madritellyissd paikoissa.

32 Euroopan parlamentin ja neuvoston

Tarkistus

Ehdotus EUROOPAN PARLAMENTIN
JA NEUVOSTON ASETUKSEKSI
tietyilld uusilla genomitekniikoilla
tuotetuista kasveista ja niistd perdisin
olevista elintarvikkeista ja rehuista seka
asetuksen (EU) 2017/625 ja direktiivin
98/44/EY muuttamisesta (ETA:n kannalta
merkityksellinen teksti)

Tarkistus

(1) Sen jilkeen, 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 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
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direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 péivand
maaliskuuta 2001, geneettisesti
muunnettujen organismien
tarkoituksellisesta levittdmisesté
ymparistoon ja neuvoston direktiivin
90/220/ETY kumoamisesta (EYVL L 106,
17.4.2001, s. 1).

direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 péivana
maaliskuuta 2001, geneettisesti
muunnettujen organismien
tarkoituksellisesta levittdmisesté
ympiristoon ja neuvoston direktiivin
90/220/ETY kumoamisesta (EYVL L 106,
17.4.2001, s. 1).

Tarkistus 167

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 1 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(1 a) Mahdollisuus patentoida uudet
genomitekniikat ja niiden kdyton tulokset
voi vahvistaa monikansallisten
siemenyritysten mddrddvidi asemaa
viljelijoiden saatavilla olevien siementen
osalta. Tilanteessa, jossa suuryrityksillii
on jo siemenmonopoli ja jossa ne
hallitsevat yhi enemmidin luonnonvaroja,
viljelijit menettdiisiviit kaiken
toimintavapauden ja joutuisivat
riippuvaisiksi yksityisyrityksistdi. Tiistdi
syystd on tirkedd kieltid ndiden

tuotteiden patentit.
Tarkistus 2
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 kappale
Komission teksti Tarkistus
(2) Uudet genomitekniikat ovat (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.

moninainen joukko genomitekniikoita, ja
niistd kutakin voidaan kéyttia 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.
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Uusista genomitekniikoista kohdennettu
mutageneesi ja cisgeneesi (mukaan lukien
intrageneesi) tuottavat geneettisii
muunnoksia lisddmattd geneettistd
materiaalia muista kuin
risteytymiskelpoisista lajeista
(transgeneesi). Ne hyddyntdvét ainoastaan
jalostajien geenipoolia eli perinteisti
jalostusta varten saatavilla olevaa
geneettistd kokonaistietoa, my0s 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 lisitién jalostajien
geenipoolissa jo olevaa geneettisti
materiaalia. Intrageneesi on cisgeneesin
alaryhmad, jonka tuloksena genomiin
lisdtddn kahdesta tai useammasta jalostajan
geenipoolissa jo olevasta DNA-
sekvenssistd koostuvan geneettisen
materiaalin uudelleenjirjestelty kopio.

Uusista genomitekniikoista kohdennettu
mutageneesi ja cisgeneesi (mukaan lukien
intrageneesi) tuottavat geneettisii
muunnoksia lisddmattd geneettisti
materiaalia muista kuin
risteytymiskelpoisista lajeista
(transgeneesi). Ne hyddyntavét ainoastaan
jalostajien geenipoolia eli perinteisti
jalostusta varten saatavilla olevaa
geneettistd kokonaistietoa, my0s 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 lisétdén
jalostajien geenipoolissa jo olevaa
geneettistd materiaalia. Intrageneesi on
cisgeneesin alaryhmaé, jonka tuloksena
genomiin lisdtddn kahdesta tai useammasta
jalostajan geenipoolissa jo olevasta DNA-
sekvenssistd koostuvan geneettisen
materiaalin uudelleenjirjestelty kopio.

Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti

(3) Kaiynnissi on julkisia ja yksityisid
tutkimuksia, joissa uusia genomitekniikoita
kaytetddn useampiin eri viljelykasveihin ja
ominaisuuksiin kuin unionissa tai
maailmanlaajuisesti sallittuja
siirtogeenitekniikoita.** Mukana on
kasveja, joilla on parempi kyky sietda tai
vastustaa kasvitauteja ja tuholaisia tai
ilmastonmuutoksen vaikutuksia ja
ympdéristorasituksia, tehokkaampi kyky
hyodyntéa ravinteita ja vettd tai jotka ovat
satoisampia ja sopeutumiskykyisimpid ja
laadullisilta ominaisuuksiltaan parempia.
Tédmintyyppiset uudet kasvit ja ndiden

Tarkistus

(3) Kaéynnissé on julkisia ja yksityisid
tutkimuksia, joissa uusia genomitekniikoita
kdytetddn useampiin eri viljelykasveihin ja
ominaisuuksiin kuin unionissa tai
maailmanlaajuisesti sallittuja
siirtogeenitekniikoita.(**) Mukana on
kasveja, joilla on parempi kyky sietda tai
vastustaa kasvitauteja ja tuholaisia,
rikkakasvien torjunta-aineita tai
ilmastonmuutoksen vaikutuksia ja
ympdéristorasituksia, tehokkaampi kyky
hyodyntid ravinteita ja vettd tai jotka ovat
satoisampia ja sopeutumiskykyisimpié ja
laadullisilta ominaisuuksiltaan parempia.
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uusien tekniikoiden melko helppo ja nopea
sovellettavuus voisivat hyodyttaa
viljelijoitd, kuluttajia ja ympéristod. Ndin
ollen uudet genomitekniikat voivat edistia
Euroopan vihreén kehityksen ohjelman®*
ja Pellolta poytiin -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 seki edistdd innovointia uusien
genomitekniikoiden alalla. Seitseménnesta
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 tdlldkin
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 pOytdin -strategia
oikeudenmukaista, terveyttd edistavéa ja
ympéristod sadstavaa
elintarvikejérjestelmid varten, COM(2020)
381 final.

36 Komission tiedonanto Euroopan
parlamentille, neuvostolle, Euroopan
talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden

Tédmintyyppiset uudet kasvit ja ndiden
uusien tekniikoiden melko helppo ja nopea
sovellettavuus voisivat hyodyttaa
viljelijoitd, kuluttajia ja ymparistdd. Ndin
ollen uudet genomitekniikat voivat edistéa
Euroopan vihrein kehityksen ohjelman®®
ja Pellolta pdytiin -strategian®>),
biodiversiteettistrategian®*® ja
ilmastonmuutokseen sopeutumisen®”)
strategian innovointi- ja
kestivyystavoitteita, 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 seki edistdd innovointia uusien
genomitekniikoiden alalla. Seitseménnesta
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 tdlldkin
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 pOytdin -strategia
oikeudenmukaista, terveyttd edistavéa ja
ympéristod sadstavaa
elintarvikejérjestelmid varten, COM(2020)
381 final.

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

37K omission 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 hdiridonsietokyvyn
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 padosasto, 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, kestdva ja
médritietoinen kauppapolitiikka,
COM(2021) 66 final.

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 kappale

Komission teksti

(9) Téamaénhetkisen, erityisesti
turvallisuusndkokohtia koskevan,

komitealle, Vuoteen 2030 ulottuva EU:n
biodiversiteettistrategia: Luonto takaisin
osaksi eldmadmme, COM(2020) 380 final.

37K omission 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 hdiridonsietokyvyn
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 padosasto, 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, kestdva ja
médritietoinen kauppapolitiikka,
COM(2021) 66 final.

Tarkistus

(9) Téamaénhetkisen, erityisesti
turvallisuusnakokohtia koskevan,
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tieteellisen ja teknisen tietimyksen
perusteella tdima 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 vihemmdin tietoa. Samasta
syystéd tdmin asetuksen olisi katettava
ainoastaan kasvit, jotka on tuotettu tietyilla
uusilla genomitekniikoilla: kohdennettu
mutageneesi ja cisgeneesi (mukaan lukien
intrageneesi), jdljempéand "NGT-kasvit’,
mutta ei muilla uusilla genomitekniikoilla.
Téllaiset NGT-kasvit eivét sisélld
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 lainsdddéantod, koska
tuloksena oleviin kasveihin voi siséltya
siirtogeeniin liittyvid erityisié riskejé. Ei
mydoskddn ole viitteitd siitd, ettii
muuntogeenisidi organismeja koskevan
unionin lainsddddnnon nykyisii
vaatimuksia, jotka koskevat
transgeneesilld tuotettuja muuntogeenisid
organismeja, olisi tilli hetkelli
mukautettava.

TarKkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 10 kappale

Komission teksti

(10) NGT-kasveja koskevassa
oikeudellisessa kehyksessa olisi
noudatettava muuntogeenisid organismeja
koskevan unionin lainsdddannon
tavoitteita, joilla varmistetaan ihmisten ja

tieteellisen ja teknisen tietimyksen
perusteella tima 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 timén
asetuksen olisi katettava ainoastaan kasvit,
jotka on tuotettu tietyilld uusilla
genomitekniikoilla: kohdennettu
mutageneesi ja cisgeneesi (mukaan lukien
intrageneesi), jaljempéand "NGT-kasvit’,
mutta ei muilla uusilla genomitekniikoilla.
Tallaiset NGT-kasvit eivét sisdlld
geneettistd materiaalia muista kuin
risteytymiskelpoisista lajeista.
Muuntogeenisiin organismeihin, jotka on
tuotettu sellaisilla muilla uusilla
genomitekniikoilla, joissa organismiin
siirretdén 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 riskejé.

Tarkistus

(10) NGT-kasveja koskevassa
oikeudellisessa kehyksesséa olisi
noudatettava, ennalta varautumisen
periaate tiysimddrdisesti huomioon
ottaen, muuntogeenisii organismeja
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eldinten terveyden sekd ympériston
suojelun korkea taso ja asianomaisten
kasvien ja tuotteiden sisdmarkkinoiden
moitteeton toiminta samalla kun otetaan
huomioon NGT-kasvien erityispiirteet.
Taman oikeudellisen kehyksen olisi
mahdollistettava NGT-kasveja sisdltdvien,
niistd koostuvien tai niistd valmistettujen
kasvien, elintarvikkeiden ja rehujen seka
muiden NGT-kasveja sisdltdvien tai niistd
koostuvien tuotteiden, jaljempand "NGT-
tuotteet’, kehittdminen ja saattaminen
markkinoille, jotta voidaan edistda
Euroopan vihreédn kehityksen ohjelman ja
Pellolta poytédn -strategian,
biodiversiteettistrategian ja
ilmastonmuutokseen sopeutumista
koskevan strategian innovointi- ja
kestdvyystavoitteita ja parantaa unionin
maatalouselintarvikealan kilpailukykya
unionissa ja maailmanlaajuisesti.

Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 11 kappale

Komission teksti

(11) Tama asetus on erityissdados (lex
specialis) suhteessa muuntogeenisia
organismeja koskevaan unionin
lainsddddntdon. Siind otetaan kayttoon 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 muuntogeenisid
organismeja koskevan unionin lainsddddnnon
vaatimuksia sekd muuntogeenisid
organismeja koskevia sdidntdjd alakohtaisessa
lainsdddannossa, kuten virallisesta
valvonnasta annetussa asetuksessa

(EU) 2017/625 tai tiettyja tuotteita, kuten

koskevan unionin lainsdddannon
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.
Taman oikeudellisen kehyksen olisi
mahdollistettava NGT-kasveja sisdltdvien,
niistd koostuvien tai niistd valmistettujen
kasvien, elintarvikkeiden ja rehujen seka
muiden NGT-kasveja sisdltdvien tai niistd
koostuvien tuotteiden, jaljempand "NGT-
tuotteet’, kehittdminen ja saattaminen
markkinoille, jotta voidaan edistda
Euroopan vihredn kehityksen ohjelman ja
Pellolta poytdén -strategian,
biodiversiteettistrategian ja
ilmastonmuutokseen sopeutumista
koskevan strategian innovointi- ja
kestdvyystavoitteita ja parantaa unionin
maatalouselintarvikealan kilpailukykya
unionissa ja maailmanlaajuisesti.

Tarkistus

(11) Tama asetus on erityissdados (lex
specialis) suhteessa muuntogeenisii
organismeja koskevaan unionin
lainsdddéntdon. Siind otetaan kdyttoon NGT-
kasveja ja NGT-tuotteita koskevia
erityissddnnoksid. Jos tissd asetuksessa ei
kuitenkaan ole erityisid sadntdja, NGT-
kasveihin ja niistd saatuihin tuotteisiin olisi
edelleen sovellettava muuntogeenisia
organismeja koskevan unionin lainsdddannon
vaatimuksia sekd muuntogeenisid
organismeja koskevia sdidntdjd alakohtaisessa
lainsdddannossa, kuten virallisesta
valvonnasta annetussa asetuksessa

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

metsdnviljelyaineistoa, koskevassa lainsdddannodssa.
lainsdddannodssa.
Tarkistus 8
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 13 a kappale (uusi)
Komission teksti Tarkistus
(13 a) NGT-kasveja, jotka pystyviit

sdilymdidin, lisdidntymddin tai levidimddn
ympdristossd joko pelloilla tai niiden
ulkopuolella, olisi arvioitava
mahdollisimman tarkasti niiden luontoon
Jja ympiristoon kohdistuvien vaikutusten
osalta.

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 kappale

Komission teksti

(14) NGT-kasveja, joita voisi esiintya
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; tdmé poikkeaa
tdysin muuntogeenisid organismeja
koskevasta unionin lainsédddénnosta ja
muuntogeenisiin organismethin liittyvain
alakohtaiseen lainsdadéntoon sisdltyvisti
vaatimuksista. Oikeusvarmuuden
varmistamiseksi tissd asetuksessa olisi
sdddettava kriteerit sen vahvistamiseksi,
vastaako NGT-kasvi luonnossa esiintyvii
tai tavanomaisesti jalostettuja kasveja, ja
sdddettdiva menettelystd, jonka mukaisesti

Tarkistus

(14) NGT-kasveja, joita voisi esiintyd
myo0s 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 keskendén; timéa poikkeaa
tdysin muuntogeenisid organismeja
koskevasta unionin lainsdddanndsti ja
muuntogeenisiin organismeihin liittyvéin
alakohtaiseen lainsdddantoon sisaltyvistad
vaatimuksista. Oikeusvarmuuden
varmistamiseksi tdssd asetuksessa olisi
saddettava kriteerit sen vahvistamiseksi,
vastaako NGT-kasvi luonnossa esiintyvid
tai tavanomaisesti jalostettuja kasveja, ja
sdddettavd menettelystd, jonka mukaisesti
toimivaltaiset viranomaiset tarkistavat ja
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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
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 tyypista
ja laajuudesta, joita voi esiintyd luonnossa
tai perinteisessd jalostuksessa.

Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 a kappale (uusi)

Komission teksti

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
organismeissa, ja niihin olisi siséllyttava
kynnysarvot, jotka koskevat sekd NGT-
kasvien genomin geneettisten muunnosten
suuruutta ettd maardi. Koska tieteellinen ja
tekninen tietimys télla 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.

Tarkistus

(14 a) Koska kasvigenomit ovat hyvin
monimutkaisia, kriteereissd, joiden
perusteella katsotaan, etti NGT-kasvi
vastaa luonnossa esiintyvdii 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 yleensii enemmdn geneettisii
muunnoksia kuin monoploidisilla
kasveilla. Ndistd syistd rajoitettaessa
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kunkin kasvin yksittiisten muunnosten
kokonaismdidrda olisi otettava huomioon
kasvissa olevien kromosomien mdidirdi
(’’ploidia”).

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 tyypistd, joka edellyttid NGT-
kasvin tarkoituksellista levittdmisti, joten
ryhmin 1 NGT-kasvin asemaa koskevan
vahvistuksen, joka on tehty ennen sen
tarkoituksellista levittdmistd muussa
tarkoituksessa kuin markkinoille
saattamiseksi unionin alueella, olisi oltava
pitevd my0s 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 téstd aiheutuisi toimijoille
vihemman hallinnollista rasitetta; padtos
olisi tehtdva unionin tasolla vain siind
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

(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 levittdmisti, joten
ryhmidn 1 NGT-kasvin asemaa koskevan
vahvistuksen, joka on tehty ennen sen
tarkoituksellista levittdmistd muussa
tarkoituksessa kuin markkinoille
saattamiseksi unionin alueella, olisi oltava
pitevd my0s vastaavien NGT-tuotteiden
markkinoille saattamiseen. Kun otetaan
huomioon kenttdkoevaiheessa vallitseva
suuri epavarmuus siitd, paatyyko tuote
markkinoille, ja pienempien toimijoiden
todenndkdinen osallistuminen tillaisiin
levityksiin, ennen kenttidkokeita tapahtuva
ryhmén 1 NGT-kasvin aseman
varmentamismenettely olisi toteutettava
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
toimesta, koska téstd aiheutuisi toimijoille
vihemman hallinnollista rasitetta; paatos
olisi tehtidva unionin tasolla vain siiné
tapauksessa, ettd muut kansalliset
toimivaltaiset viranomaiset esittavét
huomautuksia varmentamisraportista. Jos
varmentamispyynto esitetdén ennen NGT-
tuotteiden markkinoille saattamista ja jos
toiset jiisenvaltiot esittiviit perusteltuja
vastalauseita, menettely olisi toteutettava
niin, ettd kuullaan komissiota ja
Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista,
Jéljempiindi
’elintarviketurvallisuusviranomainen’,
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Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 18 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 19 kappale

Komission teksti

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

jotta voidaan varmistaa
varmentamismenettelyn tehokkuus ja
ryhmidn 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 enemmdn
kuin kaksi genomia. Tiillaisilta kasveilta
ryhmdn 1 NGT-kasveihin kuulumiseksi
hyviiksyttiivien geneettisten muunnosten
enimmdismddrd olisi suhteutettava niiden
siséltimien genomien mddrddn.

Tarkistus

(19) Jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille, komissiolle ja
elintarviketurvallisuusviranomaiselle olisi
asetettava asiaankuuluvat mairaajat sen
varmistamiseksi, ettd ryhméan 1 NGT-
kasvin asema vahvistetaan kohtuullisessa
ajassa.
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Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 21 kappale

Komission teksti

(21) Ryhmén 1 NGT-kasvin aseman
vahvistavissa paatoksissa olisi kyseiselle
NGT-kasville annettava tunnistenumero,
jotta voidaan varmistaa avoimuus ja
tallaisten kasvien jdljitettavyys tietokantaan
sisdllyttimisen yhteydessé, ja niisti
perdisin olevan kasvien lisiysaineiston
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“7)
kielletddn muuntogeenisten organismien ja
tuotteiden, jotka on tuotettu
muuntogeenisistd organismeista tai jotka
ovat muuntogeenisten organismien
tuottamia, kdyttd luonnonmukaisessa
tuotannossa. Siind muuntogeeniset
organismit mééritelldén kyseisen asetuksen
soveltamista varten viittaamalla direktiiviin
2001/18/EY ja jéitetddn kiellon
ulkopuolelle muuntogeeniset organismit,
jotka on saatu direktiivin 2001/18/EY
liitteessé I B luetelluilla geneettisilla
muuntamistekniikoilla. Néin ollen ryhmén
2 NGT-kasvit ovat kiellettyja
luonnonmukaisessa tuotannossa. On
kuitenkin tarpeen selventdd ryhmén 1
NGT-kasvien asemaa luonnonmukaisessa
tuotannossa. Uusien genomitekniikoiden
kéytto ei tilli hetkelli vastaa nykyisti

Tarkistus

(21) Ryhmén 1 NGT-kasvin aseman
vahvistavissa paatoksissa olisi kyseiselle
NGT-kasville annettava tunnistenumero,
jotta voidaan varmistaa avoimuus ja
tallaisten kasvien jdljitettavyys tietokantaan
sisdllyttimisen yhteydessi. Lueteltujen
tietojen olisi sisdllettivi tiedot tekniikasta
tai tekniikoista, jota tai joita kdyttimdilli
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¢7
kielletddn muuntogeenisten organismien ja
tuotteiden, jotka on tuotettu
muuntogeenisisti organismeista tai jotka
ovat muuntogeenisten organismien
tuottamia, kdyttd luonnonmukaisessa
tuotannossa. Siind muuntogeeniset
organismit mééritelldén kyseisen asetuksen
soveltamista varten viittaamalla direktiiviin
2001/18/EY ja jitetddn kiellon
ulkopuolelle muuntogeeniset organismit,
jotka on saatu direktiivin 2001/18/EY
liitteessd I B luetelluilla geneettisilla
muuntamistekniikoilla. Néin ollen ryhmén
2 NGT-kasvit ovat kiellettyja
luonnonmukaisessa tuotannossa. On
kuitenkin tarpeen selventdd ryhmén 1
NGT-kasvien asemaa luonnonmukaisessa
tuotannossa. Uusien genomitekniikoiden
kéiyton yhteensopivuus luvonnonmukaisen
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asetuksen (EU) 2018/848 mukaista
luonnonmukaisen tuotannon kdsitettdi eikd
kuluttajien kiisitysti luonnonmukaisista
tuotteista. Sen vuoksi myés ryhmén 1
NGT-kasvien kaytto olisi kiellettidva
luonnonmukaisessa tuotannossa.

47 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2018/848, annettu 30 pédivina
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 16

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 24 kappale

Komission teksti

(24) Olisi vahvistettava saannoksid, joilla
varmistetaan ryhmén 1 NGT-
kasvilajikkeiden kdyton avoimuus sen
varmistamiseksi, ettd tuotantoketjuilla on
halutessaan mahdollisuus pysyé vapaina
uusista genomitekniikoista; tilld ne voivat
turvata kuluttajien luottamuksen. NGT-
kasvit, joille on vahvistettu ryhmén 1
NGT-kasvin asema, olisi lueteltava
julkisesti saatavilla olevassa tietokannassa.
Ryhmién 1 NGT-kasvien lisdysaineisto olisi
merkittdvd ryhmédédn 1 NGT kuuluvaksi,
jotta voidaan varmistaa jéljitettavyys,
avoimuus ja toimijoiden valinnanvapaus
tutkimuksen ja kasvinjalostuksen aikana ja
kun siemenid myydaén viljelijoille tai
kasvien lisdysaineistoa asetetaan
kolmansien osapuolten saataville milld
tahansa muulla tavalla.

tuotannon periaatteiden kanssa edellyttiii
nyt lihempdd tarkastelua. Sen vuoksi
ryhmidn 1 NGT-kasvien kdytto olisi
kiellettdva luonnonmukaisessa tuotannossa,
kunnes tillainen lihempi tarkastelu
toteutetaan.

47 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2018/848, annettu 30 péivina
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 sdannoksid, joilla
varmistetaan ryhmén 1 NGT-
kasvilajikkeiden kdyton avoimuus sen
varmistamiseksi, ettd tuotantoketjuilla on
halutessaan mahdollisuus pysyé vapaina
uusista genomitekniikoista; tilld 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 kéytetystii
tekniikasta tai kdytetyisti tekniikoista.
Ryhmaén 1 NGT-kasvien lisdysaineisto olisi
merkittdvd ryhméédn 1 NGT kuuluvaksi,
jotta voidaan varmistaa jaljitettavyys,
avoimuus ja toimijoiden valinnanvapaus
tutkimuksen ja kasvinjalostuksen aikana ja
kun siemenid myydéén viljelijoille tai
kasvien lisdysaineistoa asetetaan
kolmansien osapuolten saataville milld
tahansa muulla tavalla.
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Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 29 kappale

Komission teksti

(29) Direktiivissd 2001/18/EY
edellytetddn seurantasuunnitelmaa
muuntogeenisten organismien
ympadristovaikutuksille niiden
tarkoituksellisen levittdmisen tai
markkinoille saattamisen jialkeen, mutta
siind sdddetddn joustavuudesta
suunnitelman laatimisessa ottaen huomioon
ympéristoriskien arviointi seké
muuntogeenisen organismin, sen odotetun
kiyton ja vastaanottavan ympériston
ominaispiirteet. Ryhmén 2 NGT-kasvien
geneettiset muunnokset voivat vaihdella
pelkéstiin rajoitettua riskinarviointia
vaativista muutoksista monimutkaisiin
muutoksiin, jotka edellyttdvéit mahdollisten
riskien perusteellisempaa analysointia. Sen
vuoksi markkinoille saattamisen jalkeisti
ryhmin 2 NGT-kasvien
ympdristovaikutusten seurantaa koskevia
vaatimuksia olisi mukautettava ottaen
huomioon ympdristoriskien arviointi ja
kenttikokeista saadut kokemukset,
kyseisen NGT-kasvin ominaispiirteet, sen
odotetun kdytdon ominaispiirteet ja laajuus,
erityisesti kasvin mahdollinen aikaisempi
turvallinen kéytto ja vastaanottavan
ympdriston ominaispiirteet. Sen vuoksi
ympéristovaikutusten
seurantasuunnitelmaa ei pitdisi vaatia, jos
ryhmin 2 NGT-kasvi ei todenndikdisesti
aitheuta seurantaa edellyttidvia riskejd, kuten
epdsuoria, viivistyneiti tai odottamattomia
vaikutuksia thmisten terveyteen tai
ympéristoon.

Tarkistus 18

Tarkistus

(29) Direktiivissd 2001/18/EY
edellytetddn seurantasuunnitelmaa
muuntogeenisten organismien
ympaéristovaikutuksille niiden
tarkoituksellisen levittdmisen tai
markkinoille saattamisen jialkeen, mutta
siind sdddetddn joustavuudesta
suunnitelman laatimisessa ottaen huomioon
ympéristoriskien arviointi seka
muuntogeenisen organismin, sen odotetun
kayton ja vastaanottavan ympériston
ominaispiirteet. Ryhmén 2 NGT-kasvien
geneettiset muunnokset voivat vaihdella
pelkéstiin rajoitettua riskinarviointia
vaativista muutoksista monimutkaisiin
muutoksiin, jotka edellyttdvit mahdollisten
riskien perusteellisempaa analysointia. Sen
vuoksi markkinoille saattamisen jalkeisti
ryhmidn 2 NGT-kasvien
ympdristovaikutusten seurantaa koskevia
vaatimuksia olisi mukautettava ottaen
huomioon ympéristoriskien arviointi ja
kenttikokeista saadut kokemukset,
kyseisen NGT-kasvin ominaispiirteet, sen
odotetun kdytdon ominaispiirteet ja laajuus,
erityisesti kasvin mahdollinen aikaisempi
turvallinen kéytto ja vastaanottavan
ympdériston ominaispiirteet. Ennalta
varautumisen periaatteen vuoksi
ympéristovaikutusten
seurantasuunnitelma pitdisi aina vaatia,
kun lupa annetaan ensimmdisen kerran.
Seurantavaatimuksesta olisi voitava
luopua vain lupaa uusittaessa edellyttiien,
ettd on osoitettu, etti ryhmén 2 NGT-kasvi
el atheuta seurantaa edellyttavii riskeja,
kuten epésuoria, viivéstyneitd tai
odottamattomia vaikutuksia ihmisten
terveyteen tai ympéristoon.
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 36 kappale

Komission teksti

(36) Rikkakasvien torjunta-aineita sietdvia
kasveja jalostetaan tarkoituksellisesti
kestdmadn rikkakasvien torjunta-aineita,
jotta niiden viljelyn yhteydessi voidaan
kayttad kyseisia rikkakasvien torjunta-
aineita. Jos téllaista viljelya ei tehda
asianmukaisissa olosuhteissa, se voi johtaa
kyseisille rikkakasvien torjunta-aineille
vastustuskykyisten rikkakasvien
kehittymiseen tai siihen, ettd rikkakasvien
torjunta-aineiden kayttomadraa on lisittdva
jalostustekniikasta riippumatta. Tasta
syystd NGT-kasveille, jotka sisdltavit
torjunta-aineita sietdvid ominaisuuksia, ei
pitdisi myontiid kannustimia ndissd
puitteissa. Tissd asetuksessa ei
kuitenkaan pitdisi 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 unionissa.

Tarkistus

(36) Rikkakasvien torjunta-aineita sietdvia
kasveja jalostetaan tarkoituksellisesti
kestdmadn rikkakasvien torjunta-aineita,
jotta niiden viljelyn yhteydessd voidaan
kayttad kyseisia rikkakasvien torjunta-
aineita. Jos téllaista viljelya ei tehda
asianmukaisissa olosuhteissa, se voi johtaa
kyseisille rikkakasvien torjunta-aineille
vastustuskykyisten rikkakasvien
kehittymiseen tai siithen, ettd rikkakasvien
torjunta-aineiden kdyttomadria on lisittava
jalostustekniikasta riippumatta. Tésta
syystd NGT-kasvien, jotka sisdltavit
torjunta-aineita sietdvid ominaisuuksia, ei
pitdisi kuulua ryhmén 1 NGT-kasvien
soveltamisalaan.

Tarkistus 239

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 37 kappale

Komission teksti Tarkistus

(37) NGT-kasvien viljelydi unionissa olisi Poistetaan.
helpotettava, jotta ne voisivat edistiii

vihredin kehityksen ohjelman ja Pellolta

PpOytidin -strategian ja

biodiversiteettistrategian

kestivyystavoitteita. Tamdi edellyttiid, ettii

tillaisten kasvien kasvatusmahdollisuudet

unionissa ovat jalostajien ja viljelijoiden

ennakoitavissa. Sen vuoksi direktiivin

2001/18/EY 26 b artiklassa sddidetty
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Jjédsenvaltioiden mahdollisuus hyviiksyi
toimenpiteitd, joilla ryhmdin 2 NGT-
kasvien viljelyii rajoitetaan tai se
kielletiiiin niiden koko alueella tai sen
osalla, vaarantaisi ndmd 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
hyétyd tavaroiden vapaasta
liikkuvuudesta edellyttien, ettii ne
tayttivit muun unionin lainsdddinnon
vaatimukset.

Tarkistus

(39) Sisdamarkkinoiden 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, minkd
Jjohdosta tehddiin kaikkiin jisenvaltioihin
yhdenmukaisesti sovellettava piidtos.
Jisenvaltiot eiviit saisi poiketa
yksipuolisesti tiimdn asetuksen
sddnnoksistd tavalla, joka rajoittaisi,
estiisi tai haittaisi NGT-kasvien tai NGT-
tuotteiden vapaata liikkuvuutta,
markkinoille saattamista ja
tarkoituksellista levittimisti unionin
alueella.

Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 40 kappale

Komission teksti Tarkistus

(40) Kun otetaan huomioon uusien
genomitekniikoiden uutuus, on tirkedd
seurata tiiviisti NGT-kasvien ja -
tuotteiden kehitysti ja markkinoilla oloa
Jja arvioida niiden mahdollisia vaikutuksia

(40) Kun otetaan huomioon uusien
genomitekniikoiden jatkuva kehitys,
komission olisi tehtivi arviointi viiden
vuoden kuluessa siitd, kun ensimmaéinen
paitdos NGT-kasvien tai NGT-tuotteiden
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ihmisten ja eldinten terveyteen,
ympiristoon sekd ekologiseen ja
taloudelliseen ja sosiaaliseen
kestivyyteen. Tietoja olisi kerdttivi
sddnndllisesti, ja viiden vuoden kuluessa
siitd, kun ensimmainen paatds NGT-
kasvien tai NGT-tuotteiden
tarkoituksellisen levittdmisen tai
markkinoille saattamisen sallimisesta
unionissa on hyvaksytty, komission olisi
arvioitava titd asetusta mitatakseen, miten
téllaisia ominaisuuksia siséltdvien 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 siirrettdvi
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 290 artiklan mukaisesti valta
mukauttaa luetteloa ominaisuuksista, joita
olisi edistettdva tai joita olisi hillittdva
vihreén kehityksen ohjelman ja Pellolta
pOytadn -strategian,
biodiversiteettistrategian ja
ilmastonmuutokseen sopeutumista
koskevan strategian tavoitteiden

tarkoituksellisen levittdmisen tai
markkinoille saattamisen sallimisesta
unionissa on hyvéksytty. Kyseisessd
arvioinnissa olisi mitattava, miten tillaisia
ominaisuuksia sisiltivien NGT-kasvien ja
NGT-tuotteiden saatavuus EU:n
markkinoilla on edistynyt, jotta titd
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 tillaisesta
kehityksestd ja vaikutuksista saatavilla
olevan ndyton perusteella ja ennalta
varautumisen periaate tiysin huomioon
ottaen siirrettdvd Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen 290
artiklan mukaisesti valta mukauttaa
luetteloa ominaisuuksista, joita olisi
edistettiva tai joita olisi hillittdvd vihredn
kehityksen ohjelman ja Pellolta poytédédn -
strategian, biodiversiteettistrategian ja
ilmastonmuutokseen sopeutumista

saavuttamiseksi. koskevan strategian tavoitteiden
saavuttamiseksi.
Tarkistus 23
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 45 a kappale (uusi)
10952/24 team/VP/pt 21
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Komission teksti

Tarkistus

(45 a) Euroopan parlamentti on
kehottanut unionia ja sen jisenvaltioita
olemaan myéontimditti patentteja
biologiselle materiaalille ja turvaamaan
toimintavapauden ja lajikkeiden
Jjalostajille kuuluvan vapauden. Olisi
varmistettava, ettd jalostajilla on tiysi
plidsy NGT-kasvien, jotka eivit sindinsd
ole siirtogeenisid kasveja, geneettiseen
materiaaliin. Geneettisten materiaalien
saatavuus voidaan turvata parhaiten, kun
patentinhaltijan oikeus sammuu
Jjalostajan kidsissd (jalostajalle kuuluva
vapaus). Koska patenttilainsdididinnon
nykyisissd sddnnoksissd ei sdddetd
tiysimdadrdisestd jalostajalle kuuluvasta
vapaudesta, olisi varmistettava, ettii
patenteilla ei saisi rajoittaa NGT-kasvien
kéyttod jalostajien ja viljelijoiden
toimesta. Ndin ollen NGT-kasveihin ei
pitdiisi soveltaa patenttilainsiidddntod,
vaan niihin olisi teollis- ja
tekijanoikeuksien suojelemiseksi
sovellettava yksinomaan yhteison
kasvinjalostajanoikeuksien jiirjestelmdid,
josta séddetiidn neuvoston asetuksessa
(EY) N:o 2100/94, miki mahdollistaa
Jjalostajalle kuuluvan vapauden kéyton.
NGT-kasvit, niistii perdisin olevat
siemenet, niiden kasviaineisto, niihin
liittyvi geneettinen materiaali, kuten
geenit ja geenisekvenssit, sekd kasvien
ominaisuudet olisi ndin ollen jitettiivi
patentoitavuuden ulkopuolelle.
Patentoitavuuden ulkopuolelle jiittimistii
olisi sovellettava johdonmukaisesti
kaikessa lainsddidinnossd. Lisdksi olisi
varmistettava, ettd kasviaineisto suljetaan
patentoitavuuden ulkopuolelle timdn
asetuksen voimaantulopdiviisti alkaen,
Jjotta viiltetiiin patenttien myontiminen tai
patenttihakemusten jiittiminen timdn
asetuksen voimaantulopdivin ja sen
sdidnnosten soveltamisen aloittamisen
vilisend ajankohtana. Jo myonnettyjen tai
vireilli olevien kasviaineistoa koskevien
patenttihakemusten osalta patenttien
vaikutuksia olisi edelleen rajoitettava.
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Tarkistus 241

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 47 a kappale (uusi)

Komission teksti

Lisdiksi komission olisi tulevassa
tutkimuksessa arvioitava ja kisiteltiivii
sitd, miten ratkaistaisiin paremmin se
laajempi ongelma, ettii kasviaineistoon
myonnetidn edelleen patentteja suoraan
tai vilillisesti huolimatta aiemmista
pyrkimyksistd tukkia porsaanreiit.
Arvioinnissa olisi kiisiteltiivii erityisesti
patenttien roolia ja vaikutusta jalostajien
ja viljelijoiden kasvien lisiysaineiston
saatavuuteen, siementen
monimuotoisuuteen ja kohtuullisiin
hintoihin sekii innovointiin ja erityisesti
Dpk-yritysten mahdollisuuksiin. Komission
kertomukseen olisi liitettivii
asianmukaiset lainsddddntoehdotukset
sen varmistamiseksi, ettii teollis- ja
tekijanoikeuksia koskevaan kehykseen
tehddidn tarvittavat lisimukautukset.

Tarkistus

(47 a) Euroopan vihredn kehityksen
ohjelmassa, Pellolta poytidn -strategiassa
ja EU:n biodiversiteettistrategiassa
luonnonmukaiselle viljelylle annetaan
keskeinen sija kestdiviin
elintarvikejirjestelmiin siirtymisessd, ja
tavoitteena on nostaa luonnonmukaisesti
viljellyn eurooppalaisen maatalousmaan
osuus 25 prosenttiin vuoteen 2030
mennessi. Timd on selked tunnustus
luonnonmukaisen tuotannon
ympdristohyodyistd, joiden ansiosta
viljelijoiden riippuvuus
tuotantopanoksista vihenee ja
elintarvikehuollosta ja
elintarvikeomavaraisuudesta tulee
hiiirionsietokykyisia. Tilli asetuksella ei
saa heikentiid siirtymdd
luonnonmukaiseen viljelyn 25 prosentin
osuuteen Euroopan
elintarvikejirjestelmissd vuoteen 2030
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mennessd.

Tarkistus 243
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 47 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(47 b) Uusilla genomitekniikoilla
valmistetuille elintarvikkeille ja rehuille
olisi asetettava jiljitettivyysvaatimuksia,
jotta helpotettaisiin tillaisten tuotteiden
tarkkaa merkitsemisti muuntogeenisistdi
elintarvikkeista ja rehuista 22 pdivind
syyskuuta 2003 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1829/2003 vaatimusten mukaisesti.
Siten voitaisiin varmistaa, etti toimijoilla
Jja kuluttajilla on kéytossddn tarkkoja
tietoja, joiden turvin heilli on todellinen
valinnanvapaus, ja merkinnoissdi
esitettyjd vdittimid voitaisiin valvoa ja
tarkistaa. Uusilla genomitekniikoilla
valmistettuja elintarvikkeita ja rehuja
koskevien vaatimusten pitqisi olla
samanlaiset, jottei aiheutuisi
tietokatkoksia, jos lopullinen kdytto
muuttuu.

Tarkistus 24
Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Téssd asetuksessa vahvistetaan
erityissddannot, jotka koskevat tietyilla
uusilla genomitekniikoilla tuotettujen
kasvien, jdljempédnd "NGT-kasvit’,
tarkoituksellista levittdmistd ymparistoon
muussa tarkoituksessa kuin markkinoille
saattamista varten ja téllaisia kasveja
sisdltdvien, niistd koostuvien tai niistd
valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen
seka téllaisia kasveja siséltdvien tai niistd
koostuvien muiden tuotteiden kuin
elintarvikkeiden tai rehujen, saattamista

Tarkistus

Ennalta varautumisen periaatteen
mukaisesti tissd asetuksessa vahvistetaan
erityissddnnot, jotka koskevat tietyilla
uusilla genomitekniikoilla tuotettujen
kasvien, jaljempéand "NGT-kasvit’,
tarkoituksellista levittdmistd ympéristoon
muussa tarkoituksessa kuin markkinoille
saattamista varten ja téllaisia kasveja
sisdltdvien, niistd koostuvien tai niistad
valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen
sekd tillaisia kasveja siséltidvien tai niista
koostuvien muiden tuotteiden kuin
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markkinoille.

TarKkistus 25
Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

2)  ’NGT-kasvilla’ tarkoitetaan
muuntogeenistd kasvia, joka on tuotettu
kohdennetulla mutageneesilla tai
cisgeneesilli tai niiden yhdistelmalla
edellyttden, ettd se ei sisdlla NGT-kasvin
kehittdmisen aikana mahdollisesti liséttyd
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)  Jjalostajien geenipoolilla’
tarkoitetaan geneettistd kokonaistietoa,
joka on saatavilla yhdesti lajista ja muista
taksonomisista lajeista, joiden kanssa siti

elintarvikkeiden tai rehujen, saattamista
markkinoille varmistaen samalla ihmisten
Jja eliinten terveyden ja ympdriston
suojelun korkean tason.

Tarkistus

2)  ’NGT-kasvilla’ tarkoitetaan
muuntogeenistd kasvia, joka on tuotettu
kohdennetulla mutageneesilla tai
cisgeneesilla tai niiden yhdistelmalla
edellyttden, ettd se ei sisdlla NGT-kasvin
kehittdmisen aikana mahdollisesti liséttya
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 yhdesti lajista ja muista
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voidaan risteyttdd, myos kdyttimalla
kehittyneité tekniikoita, kuten
alkionpelastusmenetelmédd, indusoitua
polyploidiaa ja risteytystéd apulajin kautta
(ns. siltaristeytys);

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

taksonomisista lajeista, joiden kanssa sitd
voidaan risteyttdd, myds kayttamalla
kehittyneiti tekniikoita, kuten
alkionpelastusmenetelméé, indusoitua
polyploidiaa ja risteytystd apulajin kautta
(ns. siltaristeytys);

Tarkistus

15 a) ’yhteinen terveys -lihestymistavalla’
tarkoitetaan integroitua yhtendiisti
lihestymistapaa, jolla pyritiiin
tasapainottamaan kestdvisti ihmisten,
eliinten, kasvien ja ekosysteemien
terveyttd ja optimoimaan se ja jossa
otetaan huomioon, etti ihmisten,
kotieldinten ja luonnonvaraisten eldinten,
kasvien ja laajemman ympiiriston,
ekosysteemit mukaan lukien, terveyteen
liittyviit asiat ovat tiiviisti sidoksissa
toisiinsa ja riippuvaisia toisistaan;

Tarkistus

15 b) ’kimeerisillii proteiineilla’
tarkoitetaan proteiineja, jotka syntyvit
yhdistimiilli kaksi tai useampia geenejii
tai geenien osia, jotka alun perin
koodattiin erillisind proteiineina.
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Komission teksti

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

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

Komission teksti

2)  kasvi on ryhmén 2 NGT-kasvi, ja se

on hyviksytty 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

b)  se on a alakohdassa tarkoitetun
kasvin tai kasvien jilkeldinen edellyttien,
ettdi liitteessii I esitetyt vastaavuutta
koskevat kriteerit tiyttyviit edelleen; tai

Tarkistus

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

Tarkistus

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

Tarkistus

4 a artikla
Patentoitavuuden ulkopuolelle jittiminen

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

TarKkistus 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 sdintdja sovelletaan ryhmin 1
NGT-kasveihin ja tillaisista kasveista

tuotettuihin tai niiden tuottamiin tuotteisiin.

Tarkistus

2. Asetuksen (EU) 2018/848
soveltamiseksi sen 5 artiklan f alakohdan
iii alakohdassa ja 11 artiklassa
vahvistettuja sdintdja sovelletaan ryhmin 1
NGT-kasveihin ja téllaisista kasveista
tuotettuihin tai niiden tuottamiin tuotteisiin.
[Seitsemiin vuoden kuluttua timdin
asetuksen voimaantulosta] komissio
esittidi kertomuksen kuluttajien ja
tuottajien kisityksen kehityksestii ja liittiid
sithen tarvittaessa
lainsdddiintoehdotuksen.

Tarkistus 35
Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Siirretdén komissiolle valta antaa 26
artiklan mukaisesti delegoituja sdédoksid,
joilla muutetaan liitteessa I 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 perinteisessa jalostuksessa.

Tarkistus

3. Siirretddn komissiolle valta antaa 26
artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid,
joilla muutetaan liitteessd I vahvistettuja
NGT-kasvien ja tavanomaisten kasvien
vastaavuutta koskevia kriteereja ottaen
huomioon tihdn liittyvit mahdolliset
riskit ja toiminnalliset seuraukset
varmentamismenettelyssii néiden
kriteerien mukauttamiseksi tieteen ja
tekniikan viimeisimpddn kehitykseen
sellaisten muutosten tyyppien ja laajuuden
osalta, joita voi tapahtua luonnossa tai
perinteisessd jalostuksessa.

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

Komission teksti

Tarkistus 37
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Saadakseen 4 artiklan 1 kohdan

a alakohdassa tarkoitetun vahvistuksen
ryhmin 1 NGT-kasvin asemasta ennen
NGT-kasvin tarkoituksellista levittimista
muussa tarkoituksessa kuin markkinoille
saattamiseksi on henkildn, joka aikoo
toteuttaa tarkoituksellisen levittimisen,
toimitettava toimivaltaiselle
viranomaiselle, joka on nimetty direktiivin
2001/18/EY 4 artiklan 4 kohdan mukaisesti
siind jasenvaltiossa, jonka alueella
levittdminen on mééra tehdi, 2 ja 3 kohdan
ja 27 artiklan b alakohdan mukaisesti
hyviiksytyn tiytintéonpanosdiddoksen
mukaisesti pyynto sen vahvistamiseksi,
tiyttyvitko liitteessd I vahvistetut kriteerit,
Jjéaljempdind ’varmentamispyynto’.

Tarkistus

3 a. Ryhmdiin 1 kuuluvien NGT-
kasvien, lisdysaineiston tai niiden osien
satunnaista tai teknisesti viistimdtontd
esiintymisti luonnonmukaisessa
tuotannossa tai muissa kuin
luonnonmukaisissa tuotteissa, jotka on
sallittu luonnonmukaisessa tuotannossa
asetuksen (EU) 2018/848 24 ja 25 artiklan
mukaisesti, ei pidetdi kyseisen asetuksen
sddnnoksen noudattamatta jiittimisend.

Tarkistus

1.  Saadakseen 4 artiklan 1 kohdan

a alakohdassa tarkoitetun vahvistuksen
ryhmédn 1 NGT-kasvin asemasta ennen
NGT-kasvin tarkoituksellista levittdmista
muussa tarkoituksessa kuin markkinoille
saattamiseksi on henkildn, joka aikoo
toteuttaa tarkoituksellisen levittimisen,
toimitettava pyynté, jiljempiind
’varmentamispyynto’, sen
varmistamiseksi, noudatetaanko liitteessd
I vahvistettuja kriteereiti, viihintidn yhtdi
liitteessdi I11 olevassa 1 osassa
tarkoitetuista ominaisuuksista ja liitteessii
111 olevassa 2 osassa olevia
poissulkemiskriteerejd.
Varmentamispyynto on toimitettava
toimivaltaiselle viranomaiselle, joka on
nimetty direktiivin 2001/18/EY 4 artiklan
4 kohdan mukaisesti siind jasenvaltiossa,
jonka alueella levittiminen on mééra tehda,
2 ja 3 kohdan ja 6 artiklan 11 a kohdan

b alakohdan mukaisesti hyviksytyn
delegoidun sdiidoksen mukaisesti.
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Tarkistus 38
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 3 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) lisdtyn tai muunnetun ominaisuuden
(ominaisuuksien) kuvaus;

Tarkistus 253
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 3 kohta — ¢ a alakohta

Komission teksti

Tarkistus 39
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 3 kohta — d alakohta — i alakohta

Komission teksti

1)  kasvi on NGT-kasvi, mukaan lukien
se, ettd se ei sisilld kasvin kehittdmisen
aikana mahdollisesti véliaikaisesti lisdttya
Jjalostajien geenipoolin ulkopuolelta
perdisin olevaa geneettistd materiaalia, 27
artiklan a alakohdan mukaisesti
hyvéksytyssa tiytintoonpanosiidoksessi
tdsmennettyjen tietovaatimusten
mukaisesti;

Tarkistus

c) lisdtyn tai muunnetun ominaisuuden
(ominaisuuksien) kuvaus, mukaan lukien
tieto ominaisuuden tai ominaisuuksien
saamiseksi kiiytetystii tekniikasta tai
kéytetyistii tekniikoista ja geneettisen
muunnoksen sekvenssin ilmoittaminen,

Tarkistus

c a) patentti tai vireilli oleva
patenttihakemus, joka kattaa ryhmdn 1
NGT-kasvin kokonaisuudessaan tai osan
siitd;

Tarkistus

1)  kasvi on NGT-kasvi, mukaan lukien
se, ettd se ei sisilld kasvin kehittdmisen
aikana mahdollisesti véliaikaisesti lisdttya
perinteiseen jalostukseen tarkoitetun
geenipoolin ulkopuolelta perdisin olevaa
geneettistd materiaalia, 6 artiklan 771 a
kohdan a alakohdan mukaisesti
hyvaksytyssé delegoidussa séddoksessdi
tdsmennettyjen tietovaatimusten
mukaisesti;
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Tarkistus 40
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 3 kohta — d alakohta — ii alakohta

Komission teksti

i1)  NGT-kasvi tayttad liitteessd I
vahvistetut kriteerit;

TarKkistus 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 varmentamispyynnosti ei katsota
puuttuvan késiteltdviksi ottamisen
edellytyksid 5 kohdan mukaisesti,
toimivaltainen viranomainen tarkistaa,
tayttddko NGT-kasvi liitteessd [ vahvistetut
kriteerit, ja laatii varmentamisraportin 30
tyopdivan kuluessa varmentamispyynnon
vastaanottamisesta. Toimivaltaisen
viranomaisen on asetettava
varmentamisraportti muiden
jasenvaltioiden ja komission saataville
ilman aiheetonta viivytysta.

Tarkistus

i1)  NGT-kasvi tayttad liitteessd I
vahvistetut kriteerit, v@hintddin yhden
liitteessdi 111 olevassa 1 osassa esitetyisti
ominaisuuksista ja liitteessd I11 olevassa 2
osassa vahvistetut poissulkemisperusteet;

Tarkistus

d a) lajikkeen nimi;

Tarkistus

6.  Jos varmentamispyynndstd ei katsota
puuttuvan kasiteltdviksi ottamisen
edellytyksid 5 kohdan mukaisesti,
toimivaltainen viranomainen tarkistaa,
tayttadko NGT-kasvi liitteessd [ vahvistetut
kriteerit, ja laatii varmentamisraportin 30
tyopdivan kuluessa varmentamispyynnon
vastaanottamisesta. Toimivaltainen
viranomainen voi varmentamisraporttia
laatiessaan tarvittaessa kuulla Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista,
Jjéljempind ’EFSA’. Toimivaltaisen
viranomaisen on asetettava
varmentamisraportti muiden
jasenvaltioiden ja komission saataville
ilman aiheetonta viivytyst.
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Tarkistus 43
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 7 kohta

Komission teksti Tarkistus
7. Muut jdsenvaltiot ja komissio voivat 7. Muut jasenvaltiot ja komissio voivat
esittdd huomautuksia esittdd varmentamisraporttia koskevia
varmentamisraportista 20 piivian kuluessa perusteltuja vastalauseita liitteessdi 1
kyseisen raportin vastaanottamisesta. vahvistettujen kriteerien tiyttymisen

osalta 20 piivin kuluessa kyseisen raportin
vastaanottamisesta. Téllaisissa
perustelluissa vastalauseissa on viitattava
ainoastaan liitteessd I ja liitteessd 111
esitettyihin kriteereihin, ja niihin on
sisdllytettiivii tieteellinen perustelu.

Tarkistus 311
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 8 kohta

Komission teksti Tarkistus
8. Josjdsenvaltio tai komissio ei esitd 8. Jos jdsenvaltio tai komissio ei esitd
huomautuksia 10 tyopdivin kuluessa 7 tieteellisesti perusteltuja vastalauseita 7
kohdassa tarkoitetun mdidrdajan kohdassa tarkoitetussa mdéidrdajassa,
pldittymisestd, varmentamisraportin varmentamisraportin laatinut kansallinen
laatinut toimivaltainen viranomainen tekee toimivaltainen viranomainen tekee
paétoksen siitd, onko NGT-kasvi ryhmén 1 paétoksen siitd, onko NGT-kasvi ryhmén 1
NGT-kasvi. Sen on toimitettava paatos NGT-kasvi. Kansallisen toimivaltaisen
ilman aiheetonta viivytysti pyynnon viranomaisen on toimitettava paitos 10
esittdjdlle, muille jasenvaltioille ja tyopdivin kuluessa pyynnon esittéjille,
komissiolle. muille jisenvaltioille ja komissiolle.

TarKkistus 45
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 9 kohta

Komission teksti Tarkistus
9.  Jos toinen jdsenvaltio tai komissio 9.  Jos toinen jdsenvaltio tai komissio
esittdd huomautuksen 7 kohdassa esittdd perustellun vastalauseen 7
tarkoitettuun maardaikaan mennessa, kohdassa tarkoitettuun méaardaikaan
varmentamisraportin laatineen mennessd, varmentamisraportin laatineen
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toimivaltaisen viranomaisen on
toimitettava huomautukset komissiolle
ilman aiheetonta viivytysta.

Tarkistus 46
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 10 kohta

Komission teksti

10. Komissio laatii Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista,
Jjéljempdnd
’elintarviketurvallisuusviranomainen’,
kuultuaan paatosluonnoksen, jossa
todetaan, onko NGT-kasvi ryhmén 1 NGT-
kasvi, 45 tyopéivan kuluessa
huomautusten vastaanottamisesta, ottaen
ne huomioon. Paitos hyviksytdin

28 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.

TarKkistus 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;

toimivaltaisen viranomaisen on
toimitettava perustellut vastalauseet
Julkisesti saataville ilman aiheetonta
vilvytysta.

Tarkistus

10. Komissio laatii
elintarviketurvallisuusviranomaista
kuultuaan péaatosluonnoksen, jossa
todetaan, onko NGT-kasvi ryhmin 1 NGT-
kasvi, 45 tyopdivan kuluessa perusteltujen
vastalauseiden vastaanottamisesta, ottaen
ne huomioon. Paitos hyviksytdin

28 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.

Tarkistus

b a) lajikkeen nimi;

Tarkistus

c) lisdtyn tai muunnetun ominaisuuden
(ominaisuuksien) kuvaus, mukaan lukien
tieto ominaisuuden tai ominaisuuksien
saamiseksi kéytetystdi tekniikasta tai
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Tarkistus 260
Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 2 kohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 50
Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Komissio julkaisee pddtiksen
titvistelmdin Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Tarkistus 51
Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — b alakohta

Komission teksti

b)  ryhmin 1 NGT-kasvin nimi;

Tarkistus 52
Ehdotus asetukseksi

kéytetyistii tekniikoista ja geneettisen
muunnoksen sekvenssin ilmoittamisesta,

Tarkistus

d a) ympiristovaikutusten
seurantasuunnitelma;

Tarkistus

7.  Komissio julkaisee lopullisen
péitéksen Euroopan unionin virallisessa
lehdessa ja julkaisee asiaa koskevalla ja
Jjulkisesti saatavilla olevalla
verkkosivustolla pditosluonnoksensa ja 6
artiklassa tarkoitetut perustellut
vastalauseensa.

Tarkistus

b)  ryhmin 1 NGT-kasvin nimi ja
ominaispiirteet;

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

Komission teksti

Tarkistus
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Tarkistus 53
Ehdotus asetukseksi

b a) 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 264
Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 1 kohta

Komission teksti

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

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

Ryhmiin 1 NGT-kasveissa, ryhmdn 1
NTG-kasvin (tai -kasveja) sisdltivissii
tuotteissa ja kasvien lisdysaineistossa,
my0s jalostukseen ja tieteellisiin
tarkoituksiin tarkoitetussa, joka siséltad
ryhmidn 1 NGT-kasveja tai koostuu niisti
ja joka asetetaan kolmansien osapuolten
saataville joko maksua vastaan tai
maksutta, on oltava merkintd “uudet
genomitekniikat”. Kasvinlisdysaineiston
yhteydessi merkinndin jilkeen on oltava
sen NGT-kasvin (tai -kasvien)
tunnistenumero, josta se on perdisin.
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Tarkistus 265
Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 266
Ehdotus asetukseksi
11 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 56

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

Perustana uusien genomitekniikoiden
asianmukaiselle asiakirjoihin
perustuvalle jiljitettivyydelle on sen
tiedon, ettd tuotteet sisdltivit NGT-
kasveja ja -tuotteen tai koostuvat niistd, ja
kyseisten uusien genomitekniikoiden
yksilollisten tunnisteiden edelleen
toimittaminen ja sdilyttiminen niiden
markkinoille saattamisen kaikissa
vaiheissa.

Tarkistus

11 a artikla
Piiitoksen peruuttaminen

Jos seurantatulokset osoittavat, etti
terveydelle tai ympiiristolle aiheutuu riski
tai jos uudet tieteelliset tiedot tukevat tiitii
olettamusta, toimivaltainen viranomainen
voi peruuttaa 6 artiklan 8 kohdassa
tarkoitetun piidtoksensd tai 7 artiklan 5
kohdassa tarkoitetun lausuntonsa.
Peruuttamispiditos on lihetettiivi
kirjattuna kirjeend piidtoksen saajalle,
jolla on 15 piiivid aikaa esittdiii
huomautuksensa. Tiilloin NGT-kasvin tai
-tuotteen kaupan pitiiminen on kiellettyd
kirjatun kirjeen vastaanottamispdiviidi
seuraavasta pdivisti alkaen.
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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 268

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 228

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4.  Unionin vertailulaboratorion on
testattava ja validoitava hakijan 19 artiklan
2 kohdan mukaisesti ehdottama
havaitsemis-, tunnistamis- ja
kvantifiointimenetelma tai arvioitava,

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

2 a. Jos seurantatulokset osoittavat, etti
terveydelle tai ympiristolle aiheutuu riski
tai jos uudet tieteelliset tiedot tukevat tiitii
olettamusta, toimivaltainen viranomainen
voi peruuttaa piiiitoksensi.
Peruuttamispiidtos on lihetettivii
kirjattuna kirjeend pidtoksen saajalle,
jolla on 15 piiivid aikaa esittdidi
huomautuksensa. Tiilloin NGT-kasvin tai
-tuotteen kaupan pitiminen on kiellettyi
kirjatun kirjeen vastaanottamispdivid
seuraavasta pdivistd alkaen.

Tarkistus

4. Unionin vertailulaboratorion on
testattava ja validoitava hakijan 19 artiklan
2 kohdan mukaisesti ehdottama
havaitsemis-, tunnistamis- ja
kvantifiointimenetelma. Jos hakijan
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onko hakijan toimittamien tietojen
perusteella perusteltua soveltaa
mukautettuja sdantdja kyseisessd kohdassa
tarkoitettujen havaitsemismenetelméaa
koskevien vaatimusten noudattamiseksi.

toimittamien tietojen perusteella on
perusteltua soveltaa mukautettuja saantoja
kyseisessd kohdassa tarkoitettujen
havaitsemismenetelméa koskevien
vaatimusten noudattamiseksi, unionin
vertailulaboratorion on suoritettava omat
tutkimuksensa ja analyysinsii viitetyn
toteuttamiskelvottomuuden
vahvistamiseksi. Tiissd tapauksessa
unionin vertailulaboratorion pidtos on
perusteltava ja julkistettava.

Tarkistus 270

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Jos seurantatulokset osoittavat, etti
terveydelle tai ympdristolle aiheutuu riski,
tai jos uudet tieteelliset tiedot tukevat tiitii
olettamusta, toimivaltainen viranomainen
voi peruuttaa pidtoksensd.
Peruuttamispdiiitos on lihetettivi
kirjattuna kirjeend piidtoksen saajalle,
jolla on 15 piiivid aikaa esittdiii
huomautuksensa. Tiilloin NGT-kasvin tai
-tuotteen kaupan pitiminen on kiellettyi
kirjatun kirjeen vastaanottamispdiviii
seuraavasta pdivistd alkaen.

Tarkistus 57

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 1 kohta
Komission teksti Tarkistus

1.  Tassé artiklassa sdddettyja 1. Tassé artiklassa sdddettyja
kannustimia sovelletaan ryhmén 2 NGT- kannustimia sovelletaan ryhmin 2 NGT-

kasveihin ja ryhmén 2 NGT-tuotteisiin, jos
véhintddn yksi geneettisen muuntamisen
avulla siirrettdvéksi aiotuista NGT-kasvin
ominaisuuksista siséltyy liitteessd 111

kasveihin ja ryhmén 2 NGT-tuotteisiin, jos
véihintddn yksi geneettisen muuntamisen
avulla siirrettdvéksi aiotuista NGT-kasvin
ominaisuuksista sisdltyy asetuksen

olevaan 1 osaan eika silla ole kyseisessd (EU) .../...* 51 artiklan 1 kohtaan eika
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liitteessd olevassa 2 osassa tarkoitettuja
ominaisuuksia.

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 sdddoksid komissiolle viideksi
vuodeksi [...] pdivistd [...]kuuta [...] [tdmén
asetuksen voimaantulopdivd]. Komissio
laatii siirrettyd sdddosvaltaa koskevan
kertomuksen viimeistddn yhdeksin
kuukautta ennen tdmaén viiden vuoden
kauden paéttymistd. Sdddosvallan siirtoa
jatketaan ilman eri toimenpiteita
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 sdddosvallan siirron.
Peruuttamispditokselld lopetetaan tuossa
paétoksessd mainittu sdddosvallan siirto.
Peruuttaminen tulee voimaan sitd paivaa

silld ole kyseisessd liitteessd olevassa
2 osassa tarkoitettuja ominaisuuksia.

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

Tarkistus

2. Siirretddn 5 artiklan 3 kohdassa,

6 artiklan 11 a kohdassa ja 22 artiklan

8 kohdassa tarkoitettu valta antaa
delegoituja sddadoksid komissiolle viideksi
vuodeksi [...] paivésta [...]Jkuuta [...] [tdmén
asetuksen voimaantulopdivé]. Komissio
laatii siirrettyd sdddosvaltaa koskevan
kertomuksen viimeistdan yhdeksan
kuukautta ennen timén viiden vuoden
kauden pééttymistd. Sddddsvallan siirtoa
jatketaan ilman eri toimenpiteitd
samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan
parlamentti tai neuvosto vastusta tallaista
jatkamista viimeistdin kolme kuukautta
ennen kunkin kauden paattymista.

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
sdaddosvallan siirron.
Peruuttamispaétokselld lopetetaan tuossa
paatoksessd mainittu sdddosvallan siirto.
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seuraavana pdivéni, jona sitd koskeva
padtos julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessd, tai jonakin
myShempénd, kyseisessd padtoksessa
mainittuna pdivand. Peruuttamispédtos ei
vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen
sdddosten patevyyteen.

Tarkistus 61
Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6.  Edelli olevien 5 artiklan 3 kohdan ja
22 artiklan 8 kohdan nojalla annettu
delegoitu sddados tulee voimaan ainoastaan,
jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei
ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun
asianomainen sdddds on annettu tiedoksi
Euroopan parlamentille ja neuvostolle,
ilmaissut vastustavansa sité tai jos seké
Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat
ennen mainitun mairiajan padttymista
ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit
vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin
tai neuvoston aloitteesta titd méiédraaikaa
jatketaan kahdella kuukaudella.

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

Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivaa
seuraavana péivénd, jona sitd koskeva
paitos julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessé, tai jonakin
myohempénd, kyseisessd padtoksessa
mainittuna pdivani. Peruuttamispddtos ei
vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen
sddadosten patevyyteen.

Tarkistus

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

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

Komission teksti Tarkistus

a) tiedot, jotka ovat tarpeen sen Poistetaan.

osoittamiseksi, etti kasvi on NGT-kasvi;
TarKkistus 63
Ehdotus asetukseksi
27 artikla — 1 kohta — b alakohta
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Komission teksti

b) edelli 6 ja 7 artiklassa tarkoitettujen
varmentamispyyntdjen valmistelu ja
esittiminen;

Tarkistus 64

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Kertomuksessa késitellddn myos
tdmén asetuksen soveltamisen yhteydessi
mahdollisesti esiin tulleita eettisié
kysymyksia.

Tarkistus 65

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 3 kohta

Komission teksti

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

(EY) N:o 1829/2003 mukaisesti kuultuaan
indikaattoreihin perustuvan
yksityiskohtaisen ohjelman timén
asetuksen vaikutusten seuraamiseksi
viimeistddn [...] paivdna [...]kuuta [...]

[24 kuukauden kuluttua timén asetuksen
voimaantulosta]. Siind tismennetddn, mita
toimia komissio ja jdsenvaltiot toteuttavat
tietojen ja muun ndyton kerdédmista ja
analysointia varten.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

2. Kertomuksessa mddritellddin ja
késitellddn myds tdmin asetuksen
soveltamisen yhteydessd mahdollisesti
esiin tulleita luonnon monimuotoisuutta,
ympdriston, ihmisten ja eldinten terveyttii
Jja maatalouskdytintojen muutoksia
koskevia sekd sosioekonomisia eettisia
kysymyksid.

Tarkistus

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

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

[24 kuukauden kuluttua timén asetuksen
voimaantulosta]. Siind tdismennetiin, miti
toimia komissio ja jdsenvaltiot toteuttavat
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Tarkistus 66
Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 67

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 5 b kohta (uusi)

Komission teksti

tietojen ja muun ndyton kerddmisté ja
analysointia varten.

Tarkistus

5 a. Komissio antaa viimeistidin
kesiikuussa 2025 Euroopan parlamentille,
neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle
kertomuksen patenttien roolista ja
vaikutuksesta jalostajien ja viljelijoiden
mahdollisuuteen saada monipuolista
kasvien lisdysaineistoa sekii
innovaatioihin ja erityisesti pk-yritysten
mahdollisuuksiin. Kertomuksessa
arvioidaan, tarvitaanko timdn asetuksen
4 a ja 33 a artiklassa sddidettyjen
sidnndosten lisiksi muita sdadinnoksid.
Kertomukseen on liitettivi
lainsddddntoehdotus tarvittavien
lisimukautusten kdsittelemiseksi 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
mennessdi Euroopan parlamentille,
neuvostolle, talous- ja sosiaalikomitealle
ja alueiden komitealle kertomuksen, jossa
arvioidaan timdn lainsdddinnon
soveltamisalaan kuulumattomien muiden
alojen, kuten mikro-organismien,
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Tarkistus 68
Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 5 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistukset 69, 291cp1, 230/rev1 ja 291cp3
Ehdotus asetukseksi
33 a artikla (uusi)

Direktiivi 98/44/EY

4 artikla

Komission teksti

erityispiirteitd ja tarpeita ja joka sisdiltiidi
ehdotuksen lisiitoimiksi.

Tarkistus

5 c. Komissio arvioi joka neljiis vuosi
liitteessd I vahvistetut vastaavuuskriteerit
Jja saattaa ne tarvittaessa ajan tasalle

5 artiklan 3 kohdassa tarkoitetulla
delegoidulla siiidoksell.

Tarkistus

33 a artikla
Direktiivin 98/44/EY muuttaminen'®

1.  muutetaan bioteknologian
keksintojen oikeudellisesta suojasta
annetun direktiivin 98/44/EY 4 artikla

seuraavasti:

a) lisditidin 1 kohtaan alakohdat
seuraavasti:

Yc) NGT-kasveille, kasviaineistolle,
niiden osille, geneettisille tiedoille ja
niiden sisdltimille
prosessiominaisuuksille, sellaisina kuin
ne on mdiritelty asetuksessa (EU) .../...
[EUVL: lisiitiiin timdin asetuksen
numerof;

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

b)  lisditiin 4 kohta seuraavasti:

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

2) Lisiitiidin 8 artiklaan kohta seuraavasti:

”3. Poiketen siitd, mitdi 1 ja 2 kohdassa
sdddetddin, patentin antama suoja
biologiselle materiaalille, jolla on
keksinnon tuloksena tiettyji piirteitd, ei
kéisitd sellaista biologista materiaalia,
jolla on samat piirteet ja joka on saatu
patentoidusta biologisesta materiaalista
riippumatta ja olennaisesti biologisissa
prosesseissa, eiki sellaista biologista
materiaalia, joka on saatu tillaisista
materiaaleista lisdidmdillii tai
monistamalla.”

3) Lisdtiidn 9 artiklaan kohdat
seuraavasti:

»2. Poiketen siitd, mitdi 1 kohdassa
sdddetiiin, patentoitavassa teknisessdi
prosessissa saatua geneettistd tietoa
sisdltiva tai siitid koostuva kasvituote ei
ole patentoitavissa, jos se ei ole
erotettavissa saman olennaisesti
biologisessa prosessissa saadun
geneettisen tiedon sisdltivistd tai siiti
koostuvista kasvituotteista.

3. Poiketen siitd, miti 1 kohdassa
sdddetddn, patentin antama suoja
geneettistd tietoa sisdltiville tai siiti
koostuvalle tuotteelle ei kiisiti sellaista
kasvimateriaalia, johon tuote on yhdistetty
ja johon geneettinen tieto sisiltyy ja jossa
se toimii, mutta joka ei eroa olennaisesti
biologisessa prosessissa saadusta tai
saatavasta kasvimateriaalista.

4. Patentin antama suoja tekniselle
prosessille, joka mahdollistaa geneettisti
tietoa sisdltdviin tai siitid koostuvan
tuotteen valmistamisen, ei kiisiti sellaista
kasvimateriaalia, johon tuote on yhdistetty
ja johon geneettinen tieto sisiltyy ja jossa
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se toimii, mutta joka ei eroa olennaisesti
biologisessa prosessissa saadusta tai
saatavasta kasvimateriaalista.”.

1 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 98/44/EY, annettu

6 pdiviind heindkuuta 1998,
bioteknologian keksintijen oikeudellisesta
suojasta (EYVL L 213, 30.7.1998, s. 13).

Tarkistus 70
Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti Tarkistus
Sitd sovelletaan [...] pdivédstd [...]kuuta [...] Sitd sovelletaan [...] pdivéstd [...]kuuta [...]
[24 kuukauden kuluttua tdimén asetuksen [24 kuukauden kuluttua timén asetuksen
voimaantulopéivasta)]. voimaantulopdivistd]. Asetuksen 4 a ja
33 a artiklaa sovelletaan
voimaantulopiiiviistd.

Tarkistus 71
Ehdotus asetukseksi
Liite I — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus
NGT-kasvin katsotaan vastaavan NGT-kasvin katsotaan vastaavan
tavanomaisia kasveja, jos se eroaa tavanomaisia kasveja, jos seuraavat 1 ja
vastaanottaja-/emokasvista enintiiin 1 a kohdassa tarkoitetut edellytykset
20 geneettisen muunnoksen osalta, jotka tayttyvit:

ovat 1-5 kohdassa tarkoitetun kaltaisia,
missd tahansa DNA-sekvenssissi, ja
sekvenssi on samankaltainen kuin
kohdealue, joka voidaan ennustaa
bioinformatiikan menetelmilld.

Tarkistus 72
Ehdotus asetukseksi
Liite I — 1 alakohta
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Komission teksti

1) enintdédn 20 nukleotidin korvaaminen
tai lisddminen;

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

Komission teksti

Tarkistus 74
Ehdotus asetukseksi
Liite I — 2 alakohta

Komission teksti

Tarkistus

1)  seuraavien toisiinsa yhdistettivissd
olevien geneettisten muunnosten mddrd
on enintddn kolme proteiinia koodaavaa
sekvenssid kohti ottaen huomioon, etti
mutaatiot introneissa ja
sddtelysekvensseissii jitetddn timdn rajan
ulkopuolelle:

a)  enintdin 20 nukleotidin korvaaminen
tai lisddminen;

b)  nukleotidien poistaminen
lukumddrdsti riippumatta;

Tarkistus

1 a) seuraavat toisiinsa yhdistettiivissd
olevat geneettiset muunnokset eivit luo
kimeeristd proteiinia, jota ei esiinny
Jjalostukseen tarkoitettuun geenipooliin
kuuluvissa lajeissa tai joka ei katkaise
endogeenisti geenid:

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

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

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

Tarkistus
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2)  nukleotidien poistaminen Poistetaan.
lukumddrdsti riippumatta;

Tarkistus 75
Ehdotus asetukseksi
Liite I — 3 alakohta

Komission teksti

3)  edellyttien, etti geneettinen Poistetaan.
muuntaminen ei katkaise endogeenista
geenid:

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

b) endogeenisen DNA-sekvenssin
kohdennettu korvaaminen jalostajan

geenipoolissa olevalla yhtendiiselli DNA-
sekvenssilld;

Tarkistus 76
Ehdotus asetukseksi
Liite I — 4 alakohta

Komission teksti

4)  nukleotidisekvenssin kohdennettu Poistetaan.
inversio nukleotidien lukumddrdastii
riippumatta;

Tarkistus 77
Ehdotus asetukseksi
Liite I — 5 alakohta

Komission teksti

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

ettii tuloksena olevat DNA-sekvenssit

esiintyvit jo jalostajan geenipooliin

kuuluvassa lajissa (mahdollisesti 1 ja/tai

2 kohdan mukaisesti hyviiksytyin

Tarkistus

Tarkistus

Tarkistus
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muunnoksin).

Tarkistus 78

Ehdotus asetukseksi
Liite II — 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 II — 2 osa — 6 a kohta (uusi)

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 III — 1 otsikko
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Komission teksti

22 artiklassa tarkoitetut ominaisuudet

TarKkistus 82

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

Komission teksti

1)  satoisuus, mukaan lukien
satovarmuus ja satoisuus vihén
tuotantopanoksia siséltidvissi olosuhteissa;

Tarkistus 83

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

Komission teksti

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

Tarkistus

6 ja 22 artiklassa tarkoitetut ominaisuudet

Tarkistus

1)  satoisuus, mukaan lukien
satovarmuus ja satoisuus vihén
tuotantopanoksia siséltdvissd olosuhteissa
edellyttiien, ettd nimd ominaisuudet
vaikuttavat mydos tissd liitteessi olevaan
2, 3 tai 4 kohtaan;

Tarkistus

7)  ulkopuolisten tuotantopanosten,
kuten lannoitteiden, vihentynyt tarve, jos
se ei ole ristiriidassa liitteessd 111 olevan
2 osan kanssa.
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