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PERUSTELUT

EHDOTUKSEN TAUSTA
Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Uudet genomitekniikat (NGT) ! tarjoavat uusia mahdollisuuksia muuttaa organismin
geneettistd materiaalia, mikd mahdollistaa tiettyjd ominaisuuksia omaavien
kasvilajikkeiden nopean kehittdmisen. Uudet genomitekniikat ovat moninainen
joukko tekniikoita, joista kutakin voidaan kdyttdd monin eri tavoin erilaisten tulosten
saavuttamiseksi. N4illd wuusilla tekniikoilla voidaan wusein saada aikaan
kohdennetumpia ja tdsmdillisempid muutoksia genomiin kuin perinteiselld
jalostuksella tai vakiintuneilla genomitekniikoilla?, ja nimi muutokset voisivat
toteutua myos luonnossa tai perinteisilld jalostustekniikoilla tai sitten ei.

Kohdennettu mutageneesi’® ja cisgeneesi* (mukaan lukien intrageneesi) katsotaan
uusiksi genomitekniikoiksi. Ne eroavat vakiintuneista genomitekniikoista, koska
niissd on uusia ominaisuuksia, esimerkiksi tarkempi ja nopeampi haluttujen
geneettisten muunnosten tekeminen ja geneettisen materiaalin lisddminen vain
lajeista, jotka ovat risteytymiskelpoisia’. Toisin kuin vakiintuneet genomitekniikat,
kohdennettu mutageneesi ja cisgeneesi eivét siirrd geneettistd materiaalia muista kuin
risteytymiskelpoisista lajeista (transgeneesi). Liséksi joissakin tapauksissa tuotteita,
jotka sisdltdavit kasveja tai koostuvat kasveista, joiden geneettinen muuntaminen on
tapahtunut uusilla genomitekniikoilla, ei voida analyysimenetelmilld erottaa
tuotteista, jotka sisdltavét perinteisilld jalostusmenetelmilld jalostettuja kasveja tai
koostuvat niistd, kun taas vakiintuneiden genomitekniikoiden osalta timd on aina
mahdollista.

Tamén aloitteen soveltamisalaan kuuluvat kohdennetulla mutageneesilld ja
cisgeneesilld (my0s intrageneesilld) tuotetut kasvit, nditd kasveja sisdltdvit tai niistd
koostuvat tuotteet sekd elintarvikkeet ja rehut, jotka siséltivdt nditd kasveja,
koostuvat niistd tai on valmistettu niistd. Soveltamisalan valinnan taustalla on useita
syitd. Monet pitkélle edenneet ja varhaisessa vaiheessa olevat tutkimus- ja
kehityssovellukset koskevat kasveja, ja useita kasvituotteita on jo markkinoilla tai ne
ovat tulossa markkinoille hyvin pian. Olennaisesti toisiaan vastaavia kasveja voidaan
tietyissd tapauksissa tuottaa sekd perinteisilld jalostusmenetelmilld ettd kohdennetulla
mutageneesilld ja cisgeneesilli. Turvallisuustietoja on saatavilla péadasiassa
kohdennetulla mutageneesilld ja cisgeneesilld tuotetuista kasveista, mutta téssd
vatheessa on vaikea tehdd asianmukaisia pddtelmid muista uusista
genomitekniikoista ja kdytostd eldimissé ja mikro-organismeissa.

Yleiskisite, jota kidytetddn kuvaamaan erilaisia tekniikoita, joilla voidaan muuttaa organismin
geneettistd materiaalia ja jotka ovat tulleet esiin tai jotka on kehitetty sen jalkeen, kun muuntogeenisid
organismeja (GMO) koskeva unionin lainsdddanto hyviksyttiin vuonna 2001.

Geneettiset muuntamistekniikat, jotka on kehitetty ennen vuotta 2001, jolloin muuntogeenisid
organismeja koskeva unionin lainsdddéanto hyvaksyttiin.

Ylikasite, jolla tarkoitetaan uusia mutageneesitekniikoita, joilla muokataan organismin periméia
halutuissa kohdissa genomia ilman vieraan perintdaineksen lisdamista.

Geneettisen materiaalin (esimerkiksi geenin) lisddminen vastaanottajaorganismiin lajista, joka voi
lisdéntyd organismin kanssa (eli on risteytymiskelpoinen). Eksogeeninen geneettinen materiaali voidaan
lisitd ilman muokkauksia/uudelleenjirjestelyjd (cisgeneesi) tai muokattuna/uudelleenjérjesteltyni
(intrageneesi).

Risteytymiskelpoisuus tarkoittaa, ettd kaksi saman tai eri lajin kasvia voi risteytyd keskenéddn ilman
luonnollisia esteita.
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Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA), jaljempéna
“elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi, ettd kohdennettuun mutageneesiin tai
cisgeneesiin ei ihmisten ja eldinten terveydelle ja ymparistolle aiheutuvien riskien
osalta liity erityisid vaaroja.® Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi my®s, etti
kohdennetussa mutageneesissd tahattomien vaikutusten, kuten viiriin kohteisiin
kohdistuvien vaikutusten, mahdollisuus voi olla huomattavasti pienempi kuin
transgeneesin tai perinteisen jalostuksen yhteydessd. Néin ollen ndiden uusien
tekniikoiden toimintaperiaatteiden perusteella, ja verrattuna transgeneesiin, ndiden
kasvien ja niistd valmistettujen tuotteiden riskinarviointiin saatetaan tarvita
vihemmén tietoja.

Uusilla genomitekniikoilla tuotetuille kasveille on huomattavasti kysyntéd unionissa
ja maailmanlaajuisesti, koska niiden avulla voidaan vastata
maatalouselintarvikejérjestelmédn nykyisiin haasteisiin. Ilmastonmuutos ja luonnon
monimuotoisuuden koyhtyminen ovat siirtdneet painopistettd -elintarvikeketjun
pitkdn aikavilin hidirionsietokykyyn ja tarpeeseen siirtyd kestdvimpiin maatalous- ja
elintarvikejérjestelmiin. Euroopan vihredn kehityksen ohjelman Pellolta poytdén -
strategiassa’ mainitaan erityisesti uudet tekniikat, myds bioteknologia, jotka ovat
turvallisia kuluttajille ja ympéristolle ja joista saadaan hyotyja koko yhteiskunnalle,
mahdollisina vélineini, joiden avulla voidaan parantaa
maatalouselintarvikejirjestelmien  kestdvyyttd ja  edistdd  elintarviketurvan
takaamista®,

Covid-19-pandemia ja Vendjan hyokkdyssota Ukrainaa vastaan ovat my0s tuoneet
esiin unionin ulkoiset riippuvuudet. Kauppapolititkan uudelleentarkastelua
koskevassa tiedonannossaan’ komissio korosti kaupan avoimuuden merkitysti
“avoimen strategisen riippumattomuuden” kisitteen yhteydessd ja muistutti, ettd

Muuntogeenisid organismeja kisittelevd EFSAn tiedelautakunta, Scientific opinion addressing the
safety assessment of plants developed using Zinc Finger Nuclease 3 and other Site-Directed Nucleases
with similar function. EFSA Journal 2012;10(10):2943. doi:10.2903/j.efsa.2012.2943.

Muuntogeenisid organismeja kisittelevd EFSAn tiedelautakunta, Applicability of the EFSA Opinion on
SDNs type 3 for the safety assessment of plants developed using SDNs type 1 and 2 and
oligonucleotide-directed mutagenesis, EFSA Journal 2020;18(11):6299.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6299

Muuntogeenisid organismeja kisittelevdi EFSAn tiedelautakunta, 2012. Scientific opinion addressing
the safety assessment of plants developed through cisgenesis and intragenesis. EFSA Journal
2012;10(2):2561.

Muuntogeenisid organismeja kisittelevd EFSAn tiedelautakunta, 2022. Updated scientific opinion on
plants developed through cisgenesis and intragenesis. EFSA Journal 2022;20(10):7621, s. 33.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621.

Muuntogeenisid organismeja késittelevd EFSAn tiedelautakunta, 2021. Scientific Opinion on the
evaluation of existing guidelines for their adequacy for the molecular characterisation and
environmental risk assessment of genetically modified plants obtained through synthetic biology. EFSA
Journal 2021;19(2):6301, s. 21. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6301

Muuntogeenisid organismeja késittelevi EFSAn tiedelautakunta, 2022. Scientific Opinion on the
evaluation of existing guidelines for their adequacy for the food and feed risk assessment of genetically
modified plants obtained through synthetic biology. EFSA Journal 2022;20 (7):7410, s. 25.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7410

Pellolta poOytddn - strategia oikeudenmukaista, terveyttd edistdvdd ja ympéristdd sddstdvaa
elintarvikejérjestelméai varten, COM (2020) 381 final.

Elintarviketurvan varmistamisesta ja elintarvikejérjestelmien hdirionsietokyvyn vahvistamisesta, COM
(2022) 133 final.

Kauppapolitiikan uudelleentarkastelu — Avoin, kestdvd ja mééritietoinen kauppapolitiikka, COM
(2021) 66 final.
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avoin ja oikeudenmukainen kauppa ja hyvin toimivat, monimuotoiset ja kestdvit
globaalit arvoketjut ovat tdrkeitd. Uusia genomitekniikoita kaytetddn paljon
useampiin viljelykasvilajeihin kuin vakiintuneita genomitekniikoita, ja niiden avulla
voidaan esimerkiksi vdhentdd unionin riippuvuutta kasviproteiinien tuonnista. Niiden
avulla voidaan my0s vastata syrjdisimpien alueiden erityistarpeisiin. Uudet
genomitekniikat ovat teknisesti paremmin saatavilla kuin vakiintuneet
genomitekniikat, koska niiden markkinoille padsystd ja kdytostd aiheutuvat
kustannukset ovat alhaiset. Tami voi merkité sité, ettd niilla tekniikoilla on useampia
erilaisia kehittdjid ja kayttdjid, jos teknologioiden saatavuus ja kohtuuhintaisuus
pysyvit ennallaan. Uusilla genomitekniikoilla voisi olla merkitystdi myos matalan
tulotason ja keskitulotason maissa, jotka hyotyisivdt paikallisten perinteisten
viljelykasvilajien mukauttamisesta selviytyméddn muuttuvissa olosuhteissa. EU:ssa
kdyttoon otettavilla mahdollistavilla puitteilla voitaisiin my0ds tukea kayttod ndissa
maissa.

Euroopan unionin tuomioistuin totesi 25. heindkuuta 2018 asiassa C-528/16'°
antamassaan tuomiossa, ettd direktiivid 2001/18/EY ei voida tulkita siten, ettd sen
soveltamisalan ulkopuolelle jitetddn muuntogeeniset organismit, jotka on valmistettu
uusilla mutageneesin tekniikoilla/menetelmilld, jotka ovat ilmaantuneet tai jotka on
kehitetty pddasiallisesti kyseisen direktiivin antamisen jélkeen.

Neuvosto pyysi 8. marraskuuta 2019 antamassaan paitoksessd (EU) 2019/1904
komissiota toimittamaan 30. huhtikuuta 2021 mennessd tutkimuksen uusien
genomitekniikoiden unionin oikeuden mukaisesta asemasta kyseisen tuomion
pohjalta ja tarvittaessa ehdotuksen (ja sithen liittyvdn vaikutustenarvioinnin)
tutkimustulosten pohjalta.

Komissio toimitti pyydetyn tutkimuksen'!, jdljemp#ni ’uusia genomitekniikoita
koskeva komission tutkimus’, 29. huhtikuuta 2021. Siind todettiin, ettd on vahvoja
viitteitd siitd, ettd wunionin nykyinen muuntogeenisid organismeja koskeva
lainsdddantd ei sovellu kohdennetulla mutageneesilld tai cisgeneesilld tuotettujen
NGT-kasvien ja niistd perdisin olevien tuotteiden (mukaan lukien elintarvikkeet ja
rehut) sddntelyyn ja ettd kyseistd lainsdddantod on mukautettava tieteen ja tekniikan
kehitykseen tilld alalla. Tutkimuksessa yksiloitiin seuraavat ongelmat:

° nykyisessd muuntogeenisid organismeja koskevassa lainsdddannossd sdddetyt
riskinarviointivaatimukset ja lupamenettely eivdt sovellu kohdennetulla
mutageneesilld ja cisgeneesilli tuotettujen mahdollisten kasvituotteiden
kirjoon, minkd vuoksi ne ovat tietyissd tapauksissa suhteettomia tai
riittdmattomia;

° nykyistd muuntogeenisid organismeja koskevaa lainsdddiant6d on vaikea panna
tdytantoon ja valvoa tiettyjen kohdennetulla mutageneesilld tai cisgeneesilld
tuotettujen kasvien osalta, erityisesti kasvien, joille ei voida médarittdd erityistd
havaitsemismenetelmas;

° nykyisen muuntogeenisid organismeja koskevan lainsdddédnndn soveltaminen
uusiin genomitekniikoihin ei edistd sellaisten innovatiivisten tuotteiden

10 Unionin tuomioistuimen tuomio 25.7.2018, Confédération paysanne ym. v. Premier ministre ja Ministre

de I’ Agriculture, de I’ Agroalimentaire et de la Forét, C-528/16, ECLI:EU:C:2018:583.
i SWD(2021) 92
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kehittimistd, jotka voivat olla hyodyllisid jalostajille, viljelijoille,
elintarvikealan toimijoille, kuluttajille ja ymparistolle.

Néama ongelmat vaikuttavat lukuisiin toimijoihin koko
maatalouselintarvikejdrjestelmdssé, erityisesti jalostajiin, maatalousbioteknologian
kuluttajiin, kauppiaisiin sekd unionin ja kansallisiin viranomaisiin. Liséksi unionin
ulkopuolella useat kolmannet maat ovat jo toteuttaneet uusia genomitekniikoita
koskevia toimenpiteitd ja mukauttaneet viranomaisvalvonnan tasoa vastaamaan
NGT-kasvien ja niistd valmistettujen tuotteiden erityisluonnetta. Jos muuntogeenisia
organismeja koskevaa unionin kehystd ei sopeuteta uusiin genomitekniikoihin,
unioni on vaarassa jaddd merkittdviassd madrin teknologisen kehityksen sekd ndiden
uusien teknologioiden mahdollisesti tuottamien taloudellisten, sosiaalisten ja
ympdéristohyotyjen ulkopuolelle. Tdmi puolestaan heikentdisi unionin strategista
riippumattomuutta.

Sen vuoksi unionin sddntelykehystd olisi mukautettava siten, ettd uusiin
genomitekniikoihin sovelletaan asianmukaista viranomaisvalvonnan tasoa. Talla
ehdotuksella on seuraavat tavoitteet:

Yleiset tavoitteet

° ylldpitdad ithmisten ja eldinten terveyden sekd ympariston suojelun korkeaa tasoa
ennalta varautumisen periaatteen mukaisesti;

° mahdollistaa sellaisten kasvien ja kasvituotteiden kehittdminen ja markkinoille
saattaminen, joilla edistetdin Euroopan vihredn kehityksen ohjelman ja Pellolta
pOytddn  -strategian  ja  biodiversiteettistrategian  innovointi-  ja
kestivyystavoitteita!?;

° varmistaa sisdmarkkinoiden tehokas toiminta NGT-kasveja siséltdvien, niistd
koostuvien tai niistd valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen osalta ja
parantaa unionin maatalouselintarvikealan kilpailukykyd unionissa ja
maailmanlaajuisesti, mukaan lukien tasapuoliset toimintaedellytykset
toimijoille.

Erityistavoitteet

° tarkoituksellista  levittdmistd ja markkinoille saattamista koskevilla
menettelyilld varmistetaan, ettd NGT-kasvit ja niistd valmistetut elintarvikkeet
ja rehut ovat yhtd turvallisia kuin niiden perinteiset vastineet ilman, etté
aitheutetaan tarpeetonta siintelytaakkaa;

° sellaisten NGT-kasvien ja niistd perdisin olevien elintarvikkeiden ja rehujen
tarkoituksellinen levittiminen ja markkinoille saattaminen, jotka ovat perdisin
laajasta valikoimasta kasvilajeja ja joihin eri jalostajat ovat muokanneet laajan
valikoiman ominaisuuksia;

° ympéristoon levitetyilld tai markkinoille saatetuilla NGT-kasveilla on
ominaisuuksia, jotka voivat edistdd kestdvdd maatalouselintarvikejarjestelmaa.

Vuoteen 2030 ulottuva EU:n biodiversiteettistrategia — Luonto takaisin osaksi elimddmme
(COM/2020/380 final).
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. Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen sidnnosten kanssa

NGT-kasvit kuuluvat muuntogeenisid organismeja koskevan unionin nykyisen
lainsdddannon (direktiivi 2001/18/EY, asetus (EY) N:o 1829/2003, asetus (EY) N:o
1830/2003 ja direktiivi 2009/41/EY) soveltamisalaan. Tédssd ehdotuksessa asetetaan
uusia vaatimuksia erityisesti kohdennetulla mutageneesilla ja cisgeneesilld tuotetuille
NGT-kasveille ja niitd kasveja sisdltdville tai niistd koostuville tuotteille seka
elintarvikkeille ja rehuille, jotka sisdltivét nditd kasveja, koostuvat niistd tai on
valmistettu niistd. Télld ehdotuksella on samat tavoitteet kuin muuntogeenisii
organismeja koskevalla lainsddddnnolld. Tavoitteena on varmistaa ihmisten
terveyden ja ympdiriston suojelun korkea taso ennalta varautumisen periaatteen
mukaisesti ja varmistaa sisimarkkinoiden toiminta ottaen samalla huomioon NGT-
kasvien erityisluonne. Ehdotus on johdonmukainen nykyisen kehyksen kanssa.

. Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa

Ehdotus on osa Euroopan vihredn kehityksen ohjelman ja siihen liittyvien
strategioiden yleisid polititkkoja: Pellolta poytddn -strategia, biodiversiteettistrategia,
unionin strategia ilmastonmuutokseen sopeutumiseksi ja suunniteltu aloite kestdvaa
elintarvikejérjestelméd  koskevasta lainsddddntokehyksestdi. Se on ndiden
strategioiden tavoitteiden mukainen.

Esimerkkind voidaan mainita, ettd NGT-kasvit voisivat - kun kehitetdin tuholaisille
vastuskykyisid kasveja - olla yksi vilineistd, joilla edistetddn Pellolta poytddn -
strategiassa, biodiversiteettistrategiassa ja kasvinsuojeluaineiden kestdvdd kayttoad
koskevassa asetusehdotuksessa!® asetettua tavoitetta vihentdid torjunta-aineiden
kayttod ja niistd aiheutuvaa riskid.

NGT-kasvien lisdysaineiston ja  NGT-metsénviljelyaineiston — markkinoille
saattamisessa ja viljelyssd on my0s noudatettava siementen ja muun kasvien
lisdysaineiston ja metsdnviljelyaineiston kaupan pitdmistd koskevaa unionin
lainsdddéntod, jota myods tarkistetaan. Tarkistuksen tavoitteena on varmistaa
korkealaatuisen kasvien lisdysaineiston ja metsdnviljelyaineiston saatavuus ja
valikoima unionissa, jotta voidaan mukautua nykyisiin ja ennakoitavissa oleviin
ilmastomuutoksiin ja edistdd elintarviketurvaa, kestdvdd tuotantoa ja luonnon
monimuotoisuuden suojelua. Uusia genomitekniikoita koskevan aloitteen tavoitteet
ovat ndin ollen tiysin yhteensopivia kasvien lisdysaineistoa ja metsidnviljelyaineistoa
koskevan tarkistuksen tavoitteiden kanssa.

Tassd ehdotuksessa olevat kestivdd maanviljelyd ja elintarviketuotantoa koskevat
tavoitteet ovat yhteisid luonnonmukaista tuotantoa koskevan unionin lainsdddannon
(asetus (EU) 2018/848'%), jiljempini ’luonnonmukaisia tuotteita koskeva asetus’,
kanssa. Luonnonmukaisia tuotteita koskevassa asetuksessa kielletddn
muuntogeenisten organismien ja muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen kaytto
luonnonmukaisessa tuotannossa. Tdmédn ehdotuksen mukaan kieltoa sovelletaan
edelleen kaikkiin sen soveltamisalaan kuuluviin NGT-kasveihin sekd -
elintarvikkeisiin ja -rehuihin. Tdméd on johdonmukaista luonnonmukaisia tuotteita
koskevan asetuksen kanssa, koska uusien genomitekniikoiden kidyttdé ei vastaa

13 COM (2022)305 final, 2022/0196 (COD), https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FI/TXT/?qid=1674645473396&uri=CELEX%3 A52022PC0305
14 EUVL L 150, 14.6.2018, s. 1.



FI

nykyistd asetuksen (EU) 2018/848 mukaista luonnonmukaisen tuotannon kisitetta
eikd kuluttajien nykyistd kasitystd luonnonmukaisista tuotteista.

OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE

Oikeusperusta

Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT-
sopimus) 43 ja 114 artiklaan sekd 168 artiklan 4 kohdan b alakohtaan. Nama artiklat
muodostavat oikeusperustan, jonka nojalla unioni voi toteuttaa toimenpiteitd, joiden
tavoitteena on toteuttaa yhteistd maatalouspolitiikkaa (43 artikla) ja varmistaa
sisimarkkinoiden moitteeton toiminta (114 artikla) ja ihmisten terveyden
korkeatasoinen suojelu eldinldédkinti- ja kasvinsuojelualalla (168 artiklan 4 kohdan b
alakohta).

Toissijaisuusperiaate (jaetun toimivallan osalta)'’

Kohdennetulla mutageneesilld ja cisgeneesilld tuotetut kasvit ovat eldvid
organismeja, jotka muiden kasvien tavoin voivat lisdéntya ja ylittdd kansalliset rajat,
kun niitd levitetdin ymparistoon kokeellisia tarkoituksia varten tai kaupallisina
tuotteina. NGT-kasvien ja niistd perdisin olevien elintarvikkeiden ja rehujen
tarkoituksellista levittimistd ja markkinoille saattamista koskevat vaatimukset on jo
yhdenmukaistettu unionin tasolla muuntogeenisiin organismeihin sovellettavan
nykyisen oikeudellisen kehyksen mukaisesti. Jotta voidaan varmistaa, etti ndma
kasvit, tuotteet seké elintarvikkeet ja rehut voivat liikkkua vapaasti sisdémarkkinoilla,
ja varmistaa samalla ihmisten ja eldinten terveyden sekd ympariston suojelun korkea
taso, sddntelykehystd on mukautettava ndilld tekniikoilla tuotettujen kasvien
erityispiirteisiin. Lisdksi EU:n Pellolta pOytddn -strategiassa tunnustetaan uusien
tekniikoiden, = myds  bioteknologian,  tarjoamat  mahdollisuudet  lisdtd
elintarvikejérjestelmin kestiavyytti ja tuottaa hyotyjd koko yhteiskunnalle.

Naéistd syistd unionin on toteutettava toimia. NGT-kasvien poistaminen unionin
nykyisestd oikeudellisesta kehyksestd ja niiden sddntelyn jittiminen jdsenvaltioiden
tehtéviksi johtaisi todennékoisesti erilaisiin sdéntelyvaatimuksiin ja suojelun tasoihin
unionissa. NGT-kasveja ja niistd perdisin olevia tuotteita koskevat keskenddn
erilaiset kansalliset vaatimukset haittaisivat ndiden kasvien ja tuotteiden vapaata
liikkkuvuutta, pirstaloisivat sisdmarkkinoita ja johtaisivat epitasaiseen kilpailuun
talouden toimijoiden vililla.

Suhteellisuusperiaate

Suhteellisuusperiaate on otettu huomioon vaikutustenarvioinnissa arvioitujen eri
vaihtoehtojen vertailussa. Ehdotuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen tavoitteiden
saavuttamiseksi. NGT-kasvien ja niistd perdisin olevien tuotteiden (mukaan lukien
elintarvikkeet ja rehut) tarkoituksellista levittdmistd ja markkinoille saattamista
koskevat menettelyt on suunniteltu siten, ettd ndiden kasvien ja tuotteiden
riskiprofiilien monimuotoisuus otetaan huomioon. Ehdotuksessa sdddetdén
varmentamismenettelystd sellaisten NGT-kasvien ja niistd perdisin olevien tuotteiden
osalta, joita voisi esiintyd myOs luonnossa tai jotka voitaisiin tuottaa myds
perinteisesti jalostamalla, seka riskiprofiiliin mukautetun riskinarvioinnin siséltavista
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lupamenettelystd kaikkien muiden NGT-kasvien ja niistd johdettujen tuotteiden
osalta. Niiden erilaisten menettelyjen avulla toimivaltaiset viranomaiset voivat
varmistaa, ettdi NGT-kasvit ja niistd perdisin olevat tuotteet ovat yhtd turvallisia kuin
niiden perinteiset vastineet, eiviatkd menettelyt ole tiukempia kuin on tarpeen sen
varmistamiseksi, ettd mahdolliset riskit ihmisten tai eldinten terveydelle tai
ympdéristolle tunnistetaan ja arvioidaan asianmukaisesti.

Toimintatavan valinta

Valittu poliittinen véline on asetus. Lupamenettely ja varmentamismenettely
perustuvat tidysin yhdenmukaistettuihin kriteereihin, vaatimuksiin ja menettelyihin,
joiden olisi johdettava koko unionia koskevaan pditdkseen ja joilla varmistetaan
sama terveyden ja ympariston suojelun korkea taso ja kyseisten tuotteiden saatavuus
kaikkialla unionissa. Asetus on sopivin oikeudellinen véline tillaisten menettelyjen
kayttoon ottamiseksi ja tarkedn sisdmarkkinoita koskevan komponentin siséltdvien
poliittisten toimien yhdenmukaiseksi tdytdntdonpanemiseksi.

JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

Jalkiarvioinnit/toimivuustarkastukset

Komission puolesta suoritettiin  kaksi ulkopuolista tutkimusta muuntogeenisid
organismeja koskevasta unionin lainsdddédnndstd vuosina 2010 (muuntogeeniset
elintarvikkeet ja rehut)!® ja 2011 (muuntogeenisten organismien viljely ja
markkinoille  saattaminen)'”. Niissi pantiin merkille huoli siiti, ettd
lainsdddantokehyksesséd keskityttiin vain riskeihin eikd se sovellu siihen, ettd unioni
voisi hyddyntdd bioteknologian uutta kehitystd. Niissd viitattiin myos havaitsemiseen
liittyviin haasteisiin, jotka johtuvat siitd, ettd kohdennetulla mutageneesilld tuotetut
tuotteet eivit vélttdmittd eroa perinteiselld jalostuksella tuotetuista. Niissd
tutkimuksissa todettiin, ettd maailmanlaajuisella tasolla bioteknologia-alan
innovoinnin ~ vauhti  ei  todenndkdisesti  hidastu, joten lainsddddnnon
asianmukaisuuden varmistaminen tulee todennidkoisesti olemaan jatkuva haaste,
etenkin jos keskitytddn kéytettdviin tekniikoithin eikd lopputuotteisiin. Uusia
genomitekniikoita koskeva komission tutkimus vahvisti, etti ndiden aiempien
tutkimusten tulokset ovat edelleen ajankohtaisia ja ettd haasteet ovat lisdéintyneet
erityisesti kohdennetulla mutageneesilld ja cisgeneesilld tuotettujen kasvien osalta.

Sidosryhmien kuuleminen

Kuulemisstrategia'® laadittiin nikemysten ja niytdn kerdimiseksi useilta keskeisilti
sidosryhmiltd: suuri yleisd; maatalouselintarvike- ja rehujérjestelmén toimijat; muilla
aloilla kuin maatalouselintarvikealalla toimivat kasvi- ja biopohjaisen teollisuuden
toimijat; yleisesti bioteknologian alalla sekd maatalous- ja kasvibioteknologian alalla
toimivat akateemiset ja tutkimusalan sidosryhmit;
kansalaisyhteiskunta/kansalaisjérjestot, jotka ovat kiinnostuneita aiheesta; unionin
jasenvaltioiden ja kolmansien maiden viranomaiset; unionin toimielimet; kolmansien
maiden elintarviketurvallisuusvirastot; muut aiheesta kiinnostuneet sidosryhmit,
kuten konsulttitoimistot ja ajatushautomot.
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Asiasta jérjestettiin seuraavat kuulemiset:

e  palaute komission alustavasta vaikutustenarvioinnista'® (24. syyskuuta 2021 —
22. lokakuuta 2021);

° komission julkinen kuuleminen®® (29. huhtikuuta 2022 — 22. heinikuuta 2022);
° kohdennettu sidosryhmikysely (28. kesdkuuta 2022 — 5. syyskuuta 2022);
e  haastattelut (kesdkuu 2022 — joulukuu 2022);

° kestdvyyttd ja jaljitettavyyttd kasittelevit tdsmaryhmadt (22. ja 23. syyskuuta
2022).

Suurin osa akateemisten laitosten / tutkimuslaitosten, jalostajien, viljelijdiden
(luonnonmukaista maataloutta ja muuntogeeneisti vapaata tuotantoa lukuun
ottamatta), muiden elintarvikeketjun toimijoiden ja viranomaisten sidosryhmisti
vaati nykyisen lainsdddannon mukauttamista entistd mahdollistavammiksi puitteiksi.
Sitd vastoin suurin osa ympdristojirjestoistd, kansalaisjirjestoistd, vahittdiskaupan
organisaatioista ja kuluttajajérjestdisti kannattaa nykyisen tilanteen siilyttdmistd
ennallaan. Kuulemistoimet heréttivit paljon kiinnostusta kansalaisten keskuudessa ja
toivat esiin erilaisia nikemyksid (nykyisen jirjestelmén sdilyttimistd puolustava laaja
kampanja alustavan vaikutustenarvioinnin aikana, kun taas suurin osa kansalaisten
julkiseen kuulemiseen antamista vastauksista ja alustavassa vaikutustenarvioinnissa
muualta kuin kampanjoista saadut vastaukset kannattivat lainsddddnnon
mukauttamista).

Osa vastaajista (akateemisten laitosten / tutkimuslaitosten enemmistd, bioteknologia /
biopohjainen teollisuus, maatalous, rehuala, elintarvikkeiden jalostus/valmistus,
kasvinjalostus/siemenet, kasvinsuojeluaineet/lannoitteet, koristekasviala, kaupan alat
ja viranomaiset) on sitd mieltd, ettd nykyiset riskinarviointivaatimukset ovat
suhteettomia kohdennetulla mutageneesilld tai cisgeneesilld tuotettujen kasvien
osalta. Jotkin ndisti vastaajista (viranomaiset, akateemiset
laitokset/tutkimuslaitokset, suurin osa kansalaisista julkisessa kuulemisessa) ovat sitd
mieltd, ettd riskinarviointiin olisi sovellettava kasvin ominaispiirteisiin ja
riskiprofiiliin mukautettuja vaatimuksia. Useat sidosryhmat
(bioteknologia/bioteknologiateollisuus, kasvinjalostus/siemenet,
kasvinsuojeluaineet/lannoitteet, rehuala, koristekasviala ja kaupan alat) ovat sitd
mieltd, ettd riskinarviointi ei ole tarpeen, jos ndméd kasvit olisi voitu tuottaa
perinteiselld  kasvinjalostuksella tai klassisella mutageneesilld. Suurin osa
kansalaisjdrjestoistd ja kuluttajajérjestoistd on puolestaan sitd mieltd, ettd nykyinen
lainsdidédntd on riskinarvioinnin osalta tarkoituksenmukainen ja tehokas.

Merkittava osa sidosryhmisti (elintarvikeketjun toimijat, kansalaisjarjestot, kuluttaja-
ja ympdristdjarjestot) ei kannata kestdvyyssddnnosten siséllyttdmistd lainsdddantdon.
Ne kannattavat kokonaisvaltaista 1dhestymistapaa kestdvyyteen ja ehdottavat, ettd
sitd ei pitdisi yhdistdd pelkéstidén kasvinjalostusprosessiin eikd etenkddn yksittéiseen
ominaisuuteen. Toisaalta suurin osa vastanneista akateemisista laitoksista /
tutkimuslaitoksista ja kansalaisista sekd ldhes puolet viranomaisista kannattaa
tallaisia sddnnoksia.
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Resurssien  parempaan  kdyttoon  vaikuttavia  ominaisuuksia,  abioottista
stressinsietokykya (esim. kuivuus, ldmpd) ja bioottista stressid (esim. kasvintuhoojat)
sekd sadon mddrdd tai muita agronomisia ominaisuuksia ja parempaa koostumusta
(esim. parempi ravintoainepitoisuus tai pienempi myrkyllisten aineiden / allergeenien
pitoisuus)  pidetddn  kestdvyyden  kannalta  tdrkeimpind, kun  taas
rikkakasvien/hyonteisten  torjunta-aineiden sietokykyd ja laatuun liittyvid
ominaisuuksia (esim. vari, maku) pidetddn vihemmaén tarkeina.

Kohdennetulla mutageneesilld ja cisgeneesilld tuotettujen kasvien jdljitettdvyyttd ja
niitd koskevia tietoja koskevat vastaukset ovat vaihtelevia. Kuluttajajirjestot ja
suurin osa kansalaisjdrjestoistd sekd luomuala ja muuntogeeneistd vapaat alat
vaativat lopputuotteessa olevia fyysisid merkintdjd, kun taas muut sidosryhmét
suosivat vaihtoehtoisia ratkaisuja, kuten julkisia tietokantoja ja rekistereitd. Lisdksi
erddt akateemiset laitokset / tutkimuslaitokset ja suurin osa viljelijoistd (lukuun
ottamatta luonnonmukaisen maatalouden ja muuntogeeneisti vapaan tuotannon
aloja),  bioteknologia/bioteknologiateollisuus  sekd  kasvinjalostus/siemenala
ilmaisivat ndkemyksen, jonka mukaan tekniikkaa koskeva avoimuus ei ole tarpeen
sellaisten uusien NGT-kasvien osalta, jotka olisi voitu tuottaa perinteisillé tavoilla.

Kuulemisissa on my0s selkedsti korostettu rinnakkaiseloa luomualan ja
muuntogeeneistd vapaiden alojen kanssa. Luomuala ja muuntogeeneistd vapaat alat
vaativat nykytilanteen séilyttdmistd siten, ettd NGT-kasveihin sovelletaan edelleen
muuntogeenisid organismeja koskevia nykyisid vaatimuksia, jotka koskevat
erityisesti jaljitettdvyyttd ja merkitsemistd, seké rinnakkaiseloa koskevien sadnnosten
tiukentamista ja yhdenmukaisia vastuusddnt6ji. Muut sidosryhmit (erityisesti
tutkimuksen, jalostuksen ja maatalouden alat) katsovat, ettid sellaisia NGT-kasveja,
jotka olisi voitu tuottaa perinteisilld tavoilla, olisi kohdeltava perinteisiné tuotteina,
myos luonnonmukaisessa tuotannossa.

Useat sidosryhmét nostivat esiin kysymyksen uusia genomitekniikoita koskevista
patenteista. Jalostajat ja viljelijdjarjestot ovat ilmaisseet huolensa tarpeesta varmistaa
patentoidun geneettisen materiaalin saatavuus jalostajille sekd NGT-kasveista
perdisin olevan kasvien lisdysaineiston saatavuus viljelijéille, kun otetaan huomioon,
ettd tiettyji NGT-kasveja ei voi erottaa perinteisilld jalostustekniikoilla tuotetuista
kasveista.

Asiantuntijatiedon keruu ja kiytto
Vaikutustenarvioinnin tueksi suoritettiin seuraavat tutkimukset:

° Technopolis Group, Arcadia International ja Wageningen University &
Research, ”Study to support the impact assessment of legislation for plants
produced by certain new genomic techniques™?!;

e  Komission Yhteisen tutkimuskeskuksen (JRC) tapaustutkimukset’?, joissa

analysoidaan valittujen kehityksen kohteena olevien NGT-kasvien mahdollisia
taloudellisia, ympdéristoon liittyvid ja sosiaalisia (terveyteen liittyvid)

21
22

https://doi.org/10.2875/282347

Schneider, K., Barreiro-Hurle, J., Kessel, G. ym., 2023. Economic and environmental impacts of
disease resistant crops developed with cisgenesis. EUR 31355, Euroopan unionin julkaisutoimisto,
Luxemburg; Sanchez, B., Barro, F., Smulders, M. J. M. ym., 2023. Socioeconomic impact of low-
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vaikutuksia. Vaikutustenarvioinnin perustana on myos kaksi
tutkimuskeskuksen raporttia (jotka koskevat markkinasovelluksia®® ja uusia
genomitekniikoita koskevaa viimeisinti tieteellistd kehitystd®*), jotka tukevat
uusia genomitekniikoita koskevaa komission tutkimusta.

° Elintarviketurvallisuusviranomaiselle annettiin kaksi toimeksiantoa tdmén
vaikutustenarvioinnin tukemiseksi (lausunto riskinarviointikriteereisti?® ja
elintarviketurvallisuusviranomaisen vuonna 2012 antaman cisgeneesid
koskevan lausunnon piivittiminen®®). Vaikutustenarviointi perustuu myos
muihin asiaa koskeviin elintarviketurvallisuusviranomaisen lausuntoihin
(mainittu edelld).

Vaikutustenarviointi

Timi ehdotus perustuu vaikutustenarviointiin®’, josta siintelyntarkastelulautakunta
antoi myonteisen lausunnon 26. toukokuuta 2023.

Mahdollisia ~ toimenpiteitd  tarkasteltiin, ja ne  ryhmiteltiin  viideksi
toimintavaihtoehdoksi:

1.  Perustaso: Kohdennetulla mutageneesilli ja cisgeneesilld tuotettuihin
kasveihin sovelletaan edelleen muuntogeenisid organismeja koskevan
lainsdddédnnon  nykyisid  vaatimuksia  (riskinarviointi, lupamenettely,
jaljitettdvyys ja merkitseminen) muuttamattomina.

2. Vaihtoehto 1: Kohdennetulla mutageneesilli ja cisgeneesilld tuotetuille
kasveille tarvitaan lupa (kuten téllédkin hetkelld). Riskinarviointia mukautetaan
siten, ettd siind otetaan huomioon niiden erilaiset riskiprofiilit ja puututaan
havaitsemiseen liittyviin haasteisiin. Jéljitettdvyys ja merkitseminen séilytetdin
perustason mukaisina.

3. Vaihtoehto 2: Kohdennetulla mutageneesilld ja cisgeneesilld tuotetuille
kasveille tarvitaan lupa (kuten téllédkin hetkelld). Riskinarviointia mukautetaan
siten, ettd siind otetaan huomioon niiden erilaiset riskiprofiilit ja puututaan
havaitsemiseen liittyviin haasteisiin. Otetaan kayttoon toimenpiteitd, joilla
kannustetaan kehittdméén sellaisia kasvituotteita, jotka voivat edistdéd kestdvaa
maatalouselintarvikejdrjestelmad.  Jdljitettdvyys  sdilytetddn  perustason
mukaisena. Merkintdjen osalta tarkasteltiin useita vaihtoehtoja: muuntogeeneja
koskeva merkintd yhdessd kestdvyysmerkinndn kanssa, kayttoon otettua
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Parisi, C. ja Rodriguez Cerezo, E., Current and future market applications of new genomic techniques,
EUR 30589 EN, Euroopan unionin julkaisutoimisto, Luxemburg, 2021, ISBN 978-92-76-30206-3,
doi:10.2760/02472, JRC123830.

Broothaerts, W., Jacchia, S., Angers, A. ym., New Genomic Techniques: State-of-the-Art Review, EUR
30430 EN, Euroopan unionin julkaisutoimisto, Luxemburg, 2021, ISBN 978-92-76-24696-1,
doi:10.2760/710056, JRC121847; Euroopan komissio, tutkimuksen ja innovoinnin paddosasto, New
techniques in agricultural biotechnology, julkaisutoimisto, 2017,
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Muuntogeenisid organismeja kisittelevd EFSAn tiedelautakunta, 2022. Statement on criteria for risk
assessment of plants produced by targeted mutagenesis, cisgenesis and intragenesis. EFSA Journal
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ominaisuutta koskevat tiedot tai ei lainkaan GMO-merkintdd, jos uudella
genomitekniikalla aikaan saatu ominaisuus voi edistii kestavyytta.

4.  Vaihtoehto 3: Kohdennetulla mutageneesilld ja cisgeneesilld tuotetuille
kasveille tarvitaan lupa (kuten tilldkin hetkelld). Riskinarviointia mukautetaan
siten, ettd siind otetaan huomioon niiden erilaiset riskiprofiilit ja puututaan
havaitsemiseen liittyviin haasteisiin. Jéljitettdvyys ja merkitseminen siilytetdin
perustason mukaisina. Lisdksi luvanhakijoiden on osoitettava, ettd kayttoon
otettu ominaisuus ei vaikuta kestdvyyteen haitallisesti.

5. Vaihtoehto 4: Varmentamismenettely?® kasveille, jotka on tuotettu
kohdennetulla mutageneesilld tai cisgeneesilli ja joita voisi esiintyd myos
luonnossa tai jotka voitaisiin tuottaa my0s perinteisesti jalostamalla. Tallaisia
kasveja kohdellaan samalla tavalla kuin tavanomaisia kasveja, eikd niiltd
edellytetd lupaa, riskinarviointia, eikd muuntogeenisten organismien
jéljitettdvyyttd ja  merkitsemistd; nditd kasveja varten perustetaan
avoimuusrekisteri. Tédtd vaihtoehtoa on tarkoitus soveltaa yhdessd perustason
tai vaihtoehtojen 1, 2 tai 3 kanssa (niiden NGT-kasvien osalta, jotka eivit tayti
kriteerejd, jotka koskevat niiden ja tavanomaisten kasvien keskindistd
vastaavuutta).

Parhaaksi arvioitu vaihtoehto on yhdistelmi vaihtoehdosta 4 niiden NGT-kasvien
ja -tuotteiden osalta, joita voisi esiintyi myos luonnossa tai jotka voitaisiin
tuottaa myos perinteisesti jalostamalla, ja vaihtoehdosta 2 kaikkien muiden
NGT-kasvien ja -tuotteiden osalta. Talld yhdistelmélld varmistetaan
mahdollisimman suuressa mairin, etti NGT-kasvit ja niistd perdisin olevat tuotteet
(mukaan lukien elintarvikkeet ja rehut) ovat yhtd turvallisia kuin niiden perinteiset
vastineet ilman, ettd aiheutetaan tarpeetonta sddntelytaakkaa. Silld varmistetaan myos
mahdollisimman suuressa médrin, ettd markkinoille saatetaan useiden eri kehittdjien
tuottamia monenlaisia eri lajien NGT-kasveja, joilla on ominaisuuksia, jotka voivat
edistdd kestdvdd maatalouselintarvikejirjestelmdd, sekd niistd perdisin olevia
tuotteita, kuten elintarvikkeita ja rehuja. Parhaaksi arvioidulla vaihtoehdolla luodaan
mahdollistavat puitteet, joiden avulla voidaan vastata viljelijéiden tarpeisiin uusien
lajikkeiden kehittdmisestd ja sellaisten kasvien lisdysaineiston kaupallistamisesta,
joilla on hyddyllisid ominaisuuksia, jotta voidaan puuttua viljelijdiden kohtaamiin
agroekologisiin rajoitteisiin.

Varmentamismenettelylld, joka koskee sellaisia kohdennetulla mutageneesilld tai
cisgeneesilld tuotettuja kasveja, joita voisi esiintyd my0s luonnossa tai jotka
voitaisiin tuottaa my0s perinteisesti jalostamalla, saavutetaan ihmisten ja eldinten
terveyden sekd ympériston suojelun korkea taso ja varmistetaan samalla, ettid
vaatimukset ovat oikeassa suhteessa riskeithin. Néihin kasveihin ei sovelleta
muuntogeenisten organismien jiljitettivyyttd ja merkitsemistd koskevia vaatimuksia.
Talld jarjestelmalld odotetaan olevan ylivoimaisesti voimakkain myonteinen vaikutus
NGT-kasvien ja -tuotteiden (mukaan lukien elintarvikkeet ja rehut) kehittimiseen ja
markkinoille saattamiseen, koska se johtaa hallinnollisten menettelyjen suurempaan
yksinkertaistamiseen ja hakijoiden ja viranomaisten hallinnollisen taakan
vihenemiseen. Jalostajien arvioidaan sdédstdvin 9,95-11,2 miljoonaa euroa

3 Vaikutustenarvioinnissa tdtd varmentamismenettelyd kutsutaan “ilmoitusmenettelyksi”. Téata

terminologiaa ei kdytetd lainsdddantdehdotuksessa, jotta viltetddn sekaannus direktiivin 2001/18/EY
mukaisen ilmoitusmenettelyn kanssa.
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varmentamismenettelyd kohden. Hallintoelinten osalta varmentamismenettelyiden
tuomien kokonaissddstdjen arvioidaan olevan jopa 1,4 miljoonaa euroa vuodessa.
Kun otetaan huomioon kehitteilld olevat ominaisuudet, tdlld vaihtoehdolla on myds
parhaat mahdollisuudet helpottaa uusien genomitekniikoiden myd6tévaikutusta
maatalous- ja elintarvikejédrjestelmin kestivyyteen. Se on pk-yritysten kannalta
suotuisin, koska hallinnolliset ja sddnnosten noudattamisesta aiheutuvat kustannukset
pienenevdt huomattavasti, sen vaikutus kilpailukykyyn olisi suurin ja se haittaisi
kauppaa véhiten.

Varmentamismenettelyn piiriin kuulumattomia NGT-kasveja ja -tuotteita koskevalla
mukautetun riskinarvioinnin siséltavalld lupamenettelylld varmistetaan ihmisten ja
eldinten terveyden sekd ympériston suojelun korkea taso. Se on myos
oikeasuhteinen, koska riskinarvioinnin tietovaatimukset mukautetaan riskiprofiiliin.
Jalostajien sddstojen arvioidaan olevan 0—10 365 000 euroa yhtd lupaa kohti (ldhes
olematon vihennys, jos sovelletaan nykyisid vastaavia tietovaatimuksia, ja enintdin
85 prosentin vdhennys tapauksissa, joissa sovelletaan v&himmaistason
tietovaatimuksia). Hallintoelinten kokonaissddstdjen arvioidaan lupamenettelyn
osalta olevan 0-700 000 euroa vuodessa. Ndmi sdéstot lisddvat tdllaisten NGT-
kasvien kehittdmisen houkuttelevuutta unionissa. Séddntelykannustimet auttaisivat
ohjaamaan uusien genomitekniikoiden kehittdmisté sellaisiin ominaisuuksiin, joiden
avulla voitaisiin edistdd elintarvikeketjun kestdvyyttd, ja tukisivat pk-yritysten
kilpailukykyd. Havaitsemismenetelmien validointimaksuista luopuminen tuo
jalostajille 105 000 euron (pk-yrityksille 52 500 euron) lisdsddstot lupamenettelyn
yhteydessa.

Luvanvaraisiin ~ NGT-kasveihin  sovellettaisiin  jatkossakin ~ muuntogeenisten
organismien jdljitettdvyyttd ja merkitsemistd koskevia vaatimuksia. Nykyistd
muuntogeenisten organismien merkitsemistd tdydennettdisiin mahdollisuudella
kertoa ostajille geneettisen muuntamisen tarkoituksesta, jotta toimijat ja kuluttajat
voisivat tehdd tietoon perustuvia valintoja. Tdméin odotetaan lisddvin sellaisten
tuotteiden kysyntdd markkinoilla, joilla on hyddyllisid ominaisuuksia. Tamén
ominaisuutta koskevan lausuman sisdltdé maiidritetddn luvassa, ja sen kayttd on
toimijoille vapaaehtoista, milld vastataan vaikutustenarvioinnissa esiin tulleisiin
huolenaiheisiin, jotka liittyvdt pakollisuudesta aiheutuvaan rasitukseen (erityisesti
tietyissd olosuhteissa, joissa se edellyttdisi lisderottelua, esimerkiksi sellaisten
hyodykeldhetysten osalta, joita sekoitetaan tai késitelliin muiden kanssa).
Muuntogeenisyyttd koskeva merkintd olisi joka tapauksessa edelleen pakollinen.

Vaikutuksenarvioinnissa tarkasteltiin kahta mahdollista alavaihtoehtoa sellaisten
NGT-kasvien ja niistd perdisin olevien tuotteiden, jotka tdyttavét kriteerit, joiden
perusteella niiden voidaan katsoa vastaavan perinteistd jalostusta, kohtelulle
luonnonmukaisessa tuotannossa: kohdella niitd muuntogeenisind organismeina tai
perinteisind tuotteina. Uusien genomitekniikoiden kaytto ei tdlld hetkelld vastaa
nykyistd asetuksen (EU) 2018/848 mukaista luonnonmukaisen tuotannon kisitettd
eikd kuluttajien nykyisti késitysta luonnonmukaisista tuotteista.
Vaikutuksenarvioinnissa tdiméd nédkyi useimpien luonnonmukaisen tuotannon alan
edustajien esiin tuomissa huolenaiheissa. Sen vuoksi on valittu ensin mainittu
vaihtoehto. Néin ollen niméd NGT-kasvit ovat edelleen kiellettyja luonnonmukaisessa
tuotannossa. Jotta toimitusketjun alussa voitaisiin antaa mahdollisuus tukea
luonnonmukaisen tuotannon pitdmistd vapaana uusista genomitekniikoista ja jotta
sdilytetddn kuluttajien luottamus, vaikutustenarvioinnissa tarkasteltujen julkisissa
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rekistereissd olevien tietojen lisdksi ehdotetaan seuraavaa lisdtoimenpidetta:
siementen merkinnoissd oleva maininta uusien genomitekniikoiden kéytost.

”Ei merkittdvdd haittaa” -periaatteen mukaisesti parhaaksi arvioitu vaihtoehto
sisdltdd menettelyjd, joilla varmistetaan, ettdi NGT-kasveja levitetddn ympéristoon tai
saatetaan markkinoille vain, jos niitd pidetddn yhtd turvallisina kuin niiden
tavanomaisia vastineita.

Eurooppalaisessa ilmastolaissa®® edellytetdin, etti asiaankuuluvat unionin
toimielimet ja jdsenvaltiot varmistavat jatkuvan edistymisen toimissa, joilla
parannetaan sopeutumiskykyd, vahvistetaan ilmastokestdvyyttd ja védhennetidin
haavoittuvuutta ilmastonmuutokselle. Tétd taustaa vasten EU:n strategiassa
ilmastonmuutokseen sopeutumiseksi*’ katsotaan, ettii geneettisen monimuotoisuuden
ja ei-haitallisten kasvigeenivarojen parempi hyddyntdminen sopeutumistarkoituksiin
uusimman tieteellisen tiedon pohjalta on yksi viljelijoiden ja maankayttdjien kipeésti
tarvitsemista ratkaisuista ilmastoriskien hallitsemiseksi. Téhdn liittyen tilld
ehdotuksella mahdollistetaan uusien genomitekniikoiden kehittdminen ja
markkinointi  ja  vastataan ndin  ilmastonmuutokseen sopeutumisen ja
selviytymiskyvyn tavoitteeseen ja siten myOs maapohjaiseen hillitsemiseen, jolla
tuetaan unionin vuoden 2050 ilmastoneutraaliustavoitetta.

Ehdotuksella voidaan edistdd useiden Yhdistyneiden kansakuntien kestdvéin
kehityksen tavoitteiden tdytdntoonpanoa: kestdvian kehityksen tavoitteet numero 2
(poistaa ndlkd), 3 (terveys ja hyvinvointi) ja 9 (teollisuus, innovointi ja
infrastruktuuri) sekd 12 (vastuullinen kuluttaminen ja tuotanto) ja 13 (toimia

kiireellisesti ilmastonmuutosta ja sen vaikutuksia vastaan) (ks. vaikutustenarvioinnin
kohta 1.1).

Vaikutustenarviointiraportin ensimmadinen Versio toimitettiin
sadntelyntarkastelulautakunnalle 15. helmikuuta 2023. Lautakunnan yleinen lausunto
oli kielteinen, koska raportissa ei ollut selkeitd, johdonmukaisia ja hierarkkisia yleis-
ja erityistavoitteita, vaihtoehtojen padkohdat ja keskeiset toimintavaihtoehdot eivit
olleet riittdvdn  yksityiskohtaisia, kuluttajien luottamukseen, luomualaan,
ympéristoon ja terveyteen kohdistuvien vaikutusten arviointi oli riittdmatonta,
kustannuksista ja hyddyistd ei ollut kattavaa kokonaiskuvaa eiki kaikkia relevantteja
vaihtoehtoja (tai niiden yhdistelmid) arvioitu kattavasti vaikuttavuuden, tehokkuuden
ja johdonmukaisuuden kannalta. Kaikkia niitd seikkoja oli kasitelty tarkistetussa
versiossa (ks. vaikutustenarvioinnin liite 1).

Tarkistetusta vaikutustenarvioinnista annettiin 26. toukokuuta 2023 mydnteinen
lausunto varauksin.*! Lautakunnan huomautukset koskivat varmentamismenettelyi ja
-kriteereitd koskevien lisétietojen tarvetta, parhaaksi arvioidun vaihtoehdon
selkeyttdmistd siltd osin kuin on kyse sellaisten NGT-kasvien/tuotteiden kaytostd
luonnonmukaisessa tuotannossa, jotka tdyttdvét niiden ja tavanomaisten kasvien
keskindistd vastaavuutta koskevat kriteerit, sekd kattavaa yleiskuvaa hyddyistd ja
kustannuksista. Kaikkia niitd on késitelty (ks. vaikutustenarvioinnin liite 1).

29
30
31

Asetus (EU) 2021/1119.
COM (2021) 82 final.
SEC(2023) 411.
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Sdantelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen

Ehdotuksella yksinkertaistetaan merkittdvasti nykyistd uusia genomitekniikoita
koskevaa lupamenettelyd erityisesti mukauttamalla riskinarviointia ja ottamalla
kayttoon uusi varmentamismenettely tuotteille, jotka tayttédvit perinteisen jalostuksen
vastaavuutta koskevat kriteerit, ja sen odotetaan védhentdvin huomattavasti
kehittdjien kustannuksia ja nopeuttavan uusien tuotteiden kehittdmista.
Vakiintuneisiin genomitekniikoihin verrattuna uusia genomitekniikoita pidetdén
suhteellisen helposti saatavilla olevina kasvinjalostusvélineind. Taltd osin uusien
genomitekniikoiden odotetaan védhentdvin teknologisia esteitd kasvinjalostusalalle
padsylle, mikéd hyodyttaa erityisesti pk-yrityksia.

Varmentamismenettely: Jalostajien hallinnollisen taakan ja  sddnndsten
noudattamisesta atheutuvien kustannusten odotetaan vihenevin huomattavasti, mika
johtuu piddasiassa siitd, ettd varmentamismenettelyd varten vaaditaan nykyistd
vihemmén tietoja (vain tiedot, jotka osoittavat perinteisen jalostuksen vastaavuutta
koskevien kriteerien tiyttymisen riskinarviointia ja havaitsemismenetelmii
koskevien tietojen sijaan).

Lupa: NGT-kasvien lupien mydntdmiseen liittyvien sdéntelykannustimien odotetaan
tuovan myonteisid vaikutuksia, kun tutkimusta ja kehitystd ohjataan kohti
kestdvyyttd tukevia ominaisuuksia, silli kannustimet helpottavat erityisesti pk-
yritysten pddsyd sdintelykehyksen piiriin ja sielld toimimista ja tukevat niiden
kilpailukykyd. Mukautetun riskinarvioinnin mukaisten tietovaatimusten myoti
vaatimusten noudattamisesta jalostajille aiheutuvien kustannusten odotetaan laskevan
nykytilanteeseen verrattuna. S@dst6t voivat vaihdella, mutta voivat olla jopa 85
prosenttia nykyisistd kustannuksista.

Ehdotuksen odotetaan tukevan unionin kasvinjalostus- ja maatalousalojen
kilpailukykyd. Unionin tirkeimmissd kauppakumppaneissa NGT-kasvit, joita voisi
tuottaa myds perinteisesti jalostamalla, ja niistd perdisin olevat elintarvikkeet ja rehut
eivit kuulu muuntogeenisid organismeja koskevien jarjestelmien piiriin. Unionin
siemenala on maailman suurin siementen viejd, ja kyky kayttdd innovatiivisia
teknologioita on edellytys kilpailukyvyn sdilyttimiselle maailmanmarkkinoilla.
Tédmin ehdotuksen odotetaan vaikuttavan my0s unionin elintarvikejérjestelmén
strategiseen riippumattomuuteen ja héirionsietokykyyn, koska useiden erilaisten
toimijoiden odotetaan soveltavan uusia genomitekniikoita lukuisiin erilaisiin
viljelykasvilajeihin ja ominaisuuksiin.

Perusoikeudet

Aloite on ennalta varautumisen periaatteen mukainen, ja ehdotus edistdd ithmisten
terveyden suojelun korkean tason saavuttamista ja on ndin ollen yhdenmukainen
Euroopan unionin perusoikeuskirjan 35 artiklan kanssa.
Viranomaisvalvontamenettelyjd sovelletaan sen varmistamiseksi, ettd ympéristoon
levitetddn tai markkinoille saatetaan ainoastaan sellaisia NGT-kasveja ja niistd
perdisin olevia tuotteita, joita pidetddn ihmisten terveyden ja ympériston kannalta
yhtd turvallisina kuin niiden tavanomaisia vastineita. Sellaiset tuotteet, joihin
sovelletaan riskinarviointia ja hyvidksyntdd koskevia vaatimuksia, on edelleen
merkittdvd kuluttajien tiedonsaantioikeuden takaamiseksi (perusoikeuskirjan 38
artikla).

Niithin NGT-tuotteisiin, joita voisi esiintyd luonnossa tai jotka voitaisiin tuottaa
perinteisesti  jalostamalla, ei  sovellettaisi muuntogeenisten organismien
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jaljitettdvyyttd ja merkitsemistd koskevia vaatimuksia, vaan ne merkittiisiin julkiseen
rekisteriin. Nykyiseen muuntogeenisid organismeja koskevan lainsdddédnnon
vaatimuksista vapautettujen muuntogeenisten organismien (esim. satunnaisen
mutageneesin tuotokset) kohteluun verrattuna tdmi lisdisi avoimuutta toimijoille
(luonnonmukainen, muuntogeeneisti vapaa tuotanto) ja kuluttajille ja antaisi
elintarvikeketjun alkupddn toimijoille — jalostuksesta siementuotantoon —
mahdollisuuden tunnistaa uusilla genomitekniikoilla tuotetut tuotteet ja halutessaan
valttda niita.

Tietovaatimusten mukauttaminen NGT-kasvien ja -tuotteiden riskiprofiiliin vdhentda
lupahakemuksen monimutkaisuutta, kestoa ja kustannuksia silloin, kun téllainen lupa
vaaditaan, ja varmentamismenettely vdhentdd merkittdvisti toimijoille aiheutuvia
hallinnollisia ja sd&nndsten noudattamisesta aiheutuvia kustannuksia.

TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Talousarviovaikutukset esitetddn ehdotukseen liitetyssd rahoitusselvityksessa.
Yleisesti ottaen ehdotuksella ei ole talousarviovaikutuksia. Ehdotuksen kustannukset,
joiden arvioidaan olevan 2434 miljoonaa euroa, katetaan kokonaisuudessaan
kohdentamalla miédrdrahoja uudelleen nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen
puitteissa.

Talousarviovaikutukset liittyvdt pédasiassa elintarviketurvallisuusviranomaisen
uusiin tieteellisiin ja hallinnollisiin lisdtehtéviin, jotka koskevat mukautettua
riskinarviointia, tiettyjen NGT-kasvien varmentamismenettelyd ja hakemuksen
toimittamista edeltdvad neuvontaa. Komissio ehdottaa, ettd
elintarviketurvallisuusviranomaisen  talousarviomédrirahoihin  lisdtddn 2 334
miljoonaa euroa otsakkeen 2b kohdentamattomasta litkkumavarasta. Tadma
kompensoidaan tekemilld vihennys sisdmarkkinaohjelmaan, jonka tavoitteet liittyvét
suoraan tdmdn aloitteen tavoitteisiin, mikd johtaa otsakkeen 1 kohdentamattoman
litkkkumavaran kasvuun.

Liséksi lainsdddannon taytdntoonpano edellyttdd uusia tietoteknisid vélineitd ja uutta
tietokantaa. Sisdmarkkinaohjelmassa varataan 100 000 euroa NGT-kasvien ja -
tuotteiden integroimiseksi jo olemassa oleviin elintarvikeinnovaatiofoorumiin (FIP)
ja e-Submission Food Chain (ESFC) -jarjestelméén.

LISATIEDOT
Toteuttamissuunnitelmat, seuranta, arviointi ja raportointijirjestelyt

Jotta tdmén ehdotuksen tavoitteiden saavuttamisen edistymistd ja sen taloudellisia,
ympéristdon liittyvid ja sosiaalisia vaikutuksia voidaan seurata ja arvioida,
ensimmadinen seurantakertomus olisi esitettdva aikaisintaan kolmen vuoden kuluttua
siitd, kun ensimmdiset tuotteet on ilmoitettu/hyviksytty, jotta voidaan varmistaa, ettd
uuden lainsdddédnnon tdysimairidisen taytdntdonpanon jilkeen on saatavilla riittdvasti
tietoa, ja sen jdlkeen sddnnollisin véliajoin. Arviointi olisi tehtivd aikaisintaan
kahden vuoden kuluttua ensimmaéisen seurantakertomuksen julkaisemisesta.

Selittivit asiakirjat (direktiivien osalta)

Ei sovelleta
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Ehdotukseen sisiltyvien sainnosten yksityiskohtaiset selitykset

I luvussa (14 artikla) vahvistetaan kohde, soveltamisala ja erityissddnnoksen suhde
muuntogeenisid organismeja koskevaan lainsddddntoon. NGT-kasvien ja niistd
perdisin olevien tuotteiden (mukaan lukien elintarvikkeet ja rehut) tarkoitukselliseen
levittdmiseen ja markkinoille saattamiseen sovelletaan jompaakumpaa seuraavista
kahdesta menettelystd: varmentamismenettely, jolla vahvistetaan vastaavuus
tavanomaisten kasvien/tuotteiden kanssa (II luku) tai lupamenettely tuotteiden osalta
direktiivin 2001/18/EY tai elintarvikkeiden ja rehujen osalta asetuksen (EY) N:o
1829/2003 (III luku) mukaisesti.

IT luvussa (5-11 artikla) sdddetddn varmentamismenettelystd ja kriteereistd, joilla
tarkistetaan, olisiko kohdennetulla mutageneesilld tai cisgeneesilld tuotetut NGT-
kasvit voitu liitteen I kriteerien perusteella tuottaa myds luonnollisesti tai perinteisilld
jalostustekniikoilla, jdljempand ryhmén 1 NGT-kasvit’. Ryhmén 1 NGT-kasvit on
vapautettu muuntogeenisid organismeja koskevan lainsddddnnon vaatimuksista, ja
nithin sovelletaan tavanomaisiin kasveihin sovellettavia sddnnoksid. Ne ovat
kuitenkin edelleen kiellettyjd luonnonmukaisessa tuotannossa (5 artikla).

Jos varmentaminen tehdddn ennen kenttdkokeita, varmentamispyynnon vastaanottava
jasenvaltio tarkistaa kriteerien tdyttymisen, kuten tdlld hetkelld toimitaan sellaisten
kenttidkokeiden osalta, joihin sovelletaan direktiivin 2001/18/EY B osan mukaista
ilmoitusmenettelyd. NGT-kasvien osalta pyynnon vastaanottaneen jdsenvaltion on
kuitenkin todennettava liitteen I kriteerien tdyttyminen paétokselld, joka on voimassa
koko unionissa ja joka kattaa NGT-kasvin, kyseistd kasvia sisdltdvien tai siitd
koostuvien tuotteiden sekd elintarvikkeiden ja rehujen, jotka sisdltdvit téllaista
kasvia, koostuvat siité tai on valmistettu siitd, myohemmaéan markkinoille saattamisen
(6 artikla). Jos unionissa ei ole tehty kenttikokeita, myds maahantuotujen
elintarvikkeiden tai rehujen tapauksessa, varmentamispyyntd toimitetaan
elintarviketurvallisuusviranomaiselle, joka antaa tieteellisen lausunnon kriteerien
tayttymisestd, ja komissio tekee pddtoksen (7 artikla).

Ryhmédn 1 NGT-kasveja koskeva avoimuus varmistetaan perustamalla julkinen
tietokanta ja siementen merkitsemiselld (9-10 artikla) sekd lisddmailld kasvien
lisdysaineistoa ja metsdnviljelyaineistoa koskevan lainsddddnnon mukaisiin
luetteloithin maininta siité, ettd lajike on ryhmén 1 NGT-kasvi.

IIT lukua (12-25 artikla) sovelletaan NGT-kasveihin, jotka eivit taytd kriteereitd,
joiden mukaan niitd voitaisiin tuottaa my0s luonnollisesti tai perinteisesti
jalostamalla, ja joihin ei sen vuoksi voi soveltaa II luvussa sdddettyd menettelyd,
jaljempénd ’ryhmédn 2 NGT-kasvit’. Téassd tapauksessa sovelletaan muuntogeenisid
organismeja koskevan lainsddddnnon menettelyjd tietyin mukautuksin: 1) 1 jaksossa
(13 artikla) mukautetaan direktiivin 2001/18/EY B osassa sdddettyd menettelya, joka
koskee tarkoituksellista levittimistd muussa tarkoituksessa kuin markkinoille
saattamiseksi; 11) 2 jaksossa (14—17 artikla) mukautetaan direktiivin 2001/18/EY C
osassa sdddettyd menettelyd, joka koskee muiden tuotteiden kuin elintarvikkeiden ja
rehujen markkinoille saattamista; ja iii) 3 jaksossa (18-21 artikla) mukautetaan
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 C osassa sdddettyd menettelyd, joka koskee
muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen markkinoille saattamista.

Tarkeimmdt mukautukset ovat tdmdn asetuksen liitteeseen II perustuva
riskinarviointi; sddnnot havaitsemismenetelmai koskevien vaatimusten
noudattamiseksi tapauksissa, joissa ei ole mahdollista esittdd menetelmdd
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havaitsemista, tunnistamista ja kvantifioimista varten; ja mahdollisuus raataléida
riskiprofiilin seurantaa koskevia vaatimuksia ja sdénnéllisen uusimisen tarvetta.

Saantelykannustimia (4 jakson 22 artikla) sovelletaan ryhmén 2 NGT-kasveihin,
jotka siséltévit liitteessd III olevassa 1 osassa lueteltuja ominaisuuksia. Ndmé ovat
ominaisuuksia, jotka voivat edistdd lajikkeiden yleistd suorituskykyd kestdvyyden
osalta; edellytykseni on kuitenkin, ettd kasveissa ei ole liitteessé III olevassa 2 osassa
lueteltuja ominaisuuksia (rikkakasvien torjunta-aineiden kestavyys).

Ryhmin 2 NGT-kasveihin ja -tuotteisiin sovelletaan edelleen muuntogeenisid
organismeja koskevassa unionin lainsddddnndssd olevia jdljitettdvyyttd ja
merkitsemistd koskevia vaatimuksia siten, ettd my0s tieto geneettisen muuntamisen
kayttotarkoituksesta on mahdollista lisdtd (4 jakson 23 artikla). Jadsenvaltioiden
mahdollisuutta rajoittaa geenimuunneltujen organismien viljelyd tai kieltdd se
alueellaan direktiivin 2001/18/EY nojalla ei sovelleta tillaisiin NGT-kasveihin.
Jasenvaltioiden on toteutettava rinnakkaiseloa koskevia toimenpiteiti, jotta viltetdén
tdllaisten NGT-kasvien tahaton esiintyminen luonnonmukaisessa ja tavanomaisessa
maataloustuotannossa (4 jakson 24 artikla).

IV luku (26-34 artikla) sisdltda sddnnokset, jotka koskevat delegoituja sdadoksid ja
taytintoonpanosdddoksid (16—28 artikla), ohjeita (29 artikla), seurantaa, raportointia
ja arviointia (30 artikla), muussa unionin lainsdddédnndssd olevia viittauksia (31
artikla), hallinnollista uudelleentarkastelua (32 artikla) sekd muun lainsdddédnnon
muuttamista (33 artikla).
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2023/0226 (COD)
Ehdotus

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

tietyilld uusilla genomitekniikoilla tuotetuista kasveista ja niistéi periisin olevista

elintarvikkeista ja rehuista seki asetuksen (EU) 2017/625 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 43 ja
114 artiklan sekd 168 artiklan 4 kohdan b alakohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jdlkeen kun esitys lainsddtdmisjérjestyksessd hyviksyttaviksi sdddokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon,

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon,

noudattavat tavallista lainsddtdmisjérjestysta,

seka katsovat seuraavaa:

(1)

2)

Sen jilkeen, kun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY(})
geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ymparistoon
hyvéksyttiin vuonna 2001, bioteknologian huomattava kehitys on johtanut uusien
genomitekniikoiden kehittdmiseen; tdllaisia ovat etenkin genominmuokkaustekniikat,
jotka mahdollistavat genomin muuttamisen tarkasti mééritellyissd paikoissa.

Uudet genomitekniikat ovat moninainen joukko genomitekniikoita, ja niistd kutakin
voidaan kéayttdd eri tavoin erilaisten tulosten ja tuotteiden aikaansaamiseksi. Niiden
avulla voidaan saada aikaan organismeja, joissa muutokset vastaavat perinteisilld
jalostusmenetelmilld  tuotettuja, tai  organismeja, joissa muutokset ovat
monimutkaisempia. Uusista genomitekniikoista kohdennettu mutageneesi ja
cisgeneesi (mukaan lukien intrageneesi) tuottavat geneettisid muunnoksia lisddmétta
geneettistd materiaalia muista kuin risteytymiskelpoisista lajeista (transgeneesi). Ne
hyodyntidvdt ainoastaan jalostajien geenipoolia eli perinteistd 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 madritellyissi kohdissa organismin genomissa.
Cisgeneesitekniikoiden tuloksena organismin genomiin lisdtddn jalostajien
geenipoolissa jo olevaa geneettistd materiaalia. Intrageneesi on cisgeneesin alaryhma,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 péivind maaliskuuta 2001,
geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittdmisestd ympéristdon ja neuvoston
direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta (EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1).
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jonka tuloksena genomiin lisdtddn kahdesta tai useammasta jalostajan geenipoolissa jo
olevasta DNA-sekvenssistd koostuvan geneettisen materiaalin uudelleenjirjestelty
kopio.

Kéynnissd 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 sietdd tai vastustaa kasvitauteja ja tuholaisia tai ilmastonmuutoksen
vaikutuksia ja ymparistorasituksia, tehokkaampi kyky hyddyntda ravinteita ja vetta tai
jotka ovat satoisampia ja sopeutumiskykyisimpid ja laadullisilta ominaisuuksiltaan
parempia. Taméntyyppiset uudet kasvit ja ndiden uusien tekniikoiden melko helppo ja
nopea sovellettavuus voisivat hyodyttdd viljelijoitd, kuluttajia ja ympdaristod. Nidin
ollen uudet genomitekniikat voivat edistid Euroopan vihredin kehityksen ohjelman(®)
ja Pellolta pdytddn -strategian(?), biodiversiteettistrategian(®) ja ilmastonmuutokseen
sopeutumisen(®) strategian innovointi- ja kestivyystavoitteita, maailmanlaajuista
elintarviketurvaa(’), biotalousstrategiaa ®) seka unionin strategista
riippumattomuutta(®).

Uusilla genomitekniikoilla tuotettujen organismien, myos téllaisia organismeja
sisdltdvien tai niistd koostuvien tuotteiden, tarkoitukselliseen levittimiseen
ympiristoon sekd ndistd organismeista valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen
saattamiseen markkinoille sovelletaan direktiivid 2001/18/EY ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 1830/2003('%) seki elintarvikkeiden ja

Kasvinjalostusstrategioita koskevien EU:n rahoittamien tutkimus- ja innovointihankkeiden tuloksena
saadut nikemykset ja ratkaisut voivat auttaa vastaamaan havaitsemista koskeviin haasteisiin,
varmistamaan jiljitettdvyyden ja aitouden sekd edistdd innovointia uusien genomitekniikoiden alalla.
Seitsemdnnestd 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 télldkin hetkelld, SWD(2021) 92.
Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, Eurooppa-neuvostolle, neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle, Euroopan vihreédn kehityksen ohjelma, COM(2019) 640 final.
Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle, Pellolta pOytddn -strategia oikeudenmukaista, terveyttd edistivdd ja ymparistod
sddstavaa elintarvikejérjestelmad varten, COM(2020) 381 final.

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

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

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

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle, Kauppapolitiikkan uudelleentarkastelu — Avoin, kestdvd ja maéérdtietoinen
kauppapolitiikka, COM(2021) 66 final.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1830/2003, annettu 22 paivdnd syyskuuta 2003,
muuntogeenisten organismien jdljitettdvyydestd ja merkitsemisestd ja muuntogeenisistd organismeista
valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen jaljitettdvyydestd sekéd direktiivin 2001/18/EY muuttamisesta
(EUVL L 268, 18.10.2003, s. 24).
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rehujen osalta myds asetusta (EY) N:o 1829/2003(!!), kun taas kasvisolujen suljettuun
kayttoon sovelletaan direktiivid 2009/1/EY, ja NGT-kasvien rajat ylittdvid siirtoja
kolmansiin maihin séénnellddn asetuksella (EY) N:o 1946/2003, jéljempani
‘muuntogeenisid organismeja koskeva unionin lainsdadéantd’.

Euroopan unionin tuomioistuin totesi asiassa C-528/16 Confédération paysanne ym.'?
antamassaan tuomiossa, ettd muuntogeenisien organismien, jotka on valmistettu
mutageneesin uusilla tekniikoilla/menetelmillé, jotka ovat ilmaantuneet tai jotka on
kehitetty péddasiallisesti direktiivin 2001/18/EY antamisen jélkeen, ei voida katsoa
kuuluvan kyseisen direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle.

Neuvosto pyysi piitoksessiin (EU) 2019/1904!3 komissiota toimittamaan 30 paiviin
huhtikuuta 2021 mennessa tutkimuksen uusien genomitekniikoiden unionin oikeuden
mukaisesta asemasta kyseisen tuomion pohjalta ja tarvittaessa ehdotuksen (ja sithen
liittyvan vaikutustenarvioinnin) tutkimuksen péételmien perusteella.

Uusia genomitekniikoita koskevassa komission tutkimuksessa('4) todettiin, etti
muuntogeenisid organismeja koskeva unionin lainsdddéntd ei sovellu sddntelemiin
tiettyjen uusilla genomitekniikoilla tuotettujen kasvien tarkoituksellista levittdmista ja
niihin liittyvien tuotteiden, kuten elintarvikkeiden ja rehujen, markkinoille saattamista.
Tutkimuksessa todettiin erityisesti, ettd muuntogeenisid organismeja koskevan unionin
lainsddddnnén  mukaiset muuntogeenisten  organismien lupamenettely ja
riskinarviointia koskevat vaatimukset eivdt ole soveltuvia sellaisten mahdollisten
organismien ja tuotteiden kirjoon, joita voidaan saada joillakin uusilla
genomitekniikoilla, eli kohdennetulla mutageneesilld ja cisgeneesilld (mukaan lukien
intrageneesi), ja kyseiset vaatimukset voivat olla suhteettomia tai riittimattomia.
Tutkimus osoitti, ettd tdma koskee erityisesti ndillda menetelmilld saatuja kasveja, kun
otetaan huomioon jo saatavilla oleva tieteellinen ndyttd erityisesti niiden
turvallisuudesta. Lisdksi muuntogeenisid organismeja koskevaa unionin lainsdadantoa
on vaikea panna tiytintoon ja valvoa kohdennetulla mutageneesilld ja cisgeneesilld
tuotettujen kasvien ja nithin liittyvien tuotteiden osalta. Tietyissd tapauksissa ndiden
tekniikoiden avulla aikaansaatuja geneettisid muunnoksia ei ole mahdollista erottaa
analyysimenetelmilld luonnollisista mutaatioista tai perinteisilld jalostustekniikoilla
aikaansaaduista geneettisistd muunnoksista, kun taas transgeneesilld aikaansaadut
geneettiset muunnokset ovat yleensd erotettavissa. Muuntogeenisid organismeja
koskeva unionin lainsddddntd ei myodskddn edistd sellaisten innovatiivisten ja
hyodyllisten  tuotteiden  kehittdmistd, jotka voisivat edistdd kestivyytta,
elintarviketurvaa ja elintarvikeketjun héirionsietokykya.

Sen vuoksi on tarpeen hyvdksyd erityinen oikeudellinen kehys kohdennetulla
mutageneesilld ja cisgeneesilld tuotetuille muuntogeenisille organismeille ja niihin

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1829/2003, annettu 22 péivénd syyskuuta 2003,
muuntogeenisisti elintarvikkeista ja rehuista (EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1).

Unionin tuomioistuimen tuomio 25.7.2018, Confédération paysanne ym. v. Premier ministre ja Ministre
de I’ Agriculture, de I’ Agroalimentaire et de la Forét, C-528/16, ECLI:EU:C:2018:583.

Neuvoston pédtdos (EU) 2019/1904, annettu 8 pédivdnd marraskuuta 2019, komission pyytdmisestd
toimittamaan tutkimus uusien genomitekniikoiden unionin oikeuden mukaisesta asemasta unionin
tuomioistuimen asiassa C-528/16 antaman tuomion pohjalta, ja ehdotus, mikili se on tutkimustulosten
pohjalta aiheellinen (EUVL 293. 14.11.2019, s. 103).

Study on the status of new genomic techniques under Union law and in light of the Court of Justice
ruling in Case C-528/16, SWD(2021) 92 final.
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liittyville tuotteille, kun niitd levitetddn tarkoituksellisesti ympéristoon tai saatetaan
markkinoille.

Tamainhetkisen, erityisesti turvallisuusndkokohtia koskevan, tieteellisen ja teknisen
tietdimyksen perusteella tidmid asetus olisi rajoitettava koskemaan muuntogeenisié
organismeja, jotka ovat kasveja eli kuuluvat taksonomiseen ryhméén Archaeplastida
tai Phaeophyceae, lukuun ottamatta mikro-organismeja, sienid ja eldimié, joista on
saatavilla vihemman tietoa. Samasta syystd tdimin asetuksen olisi katettava ainoastaan
kasvit, jotka on tuotettu tietyilld uusilla genomitekniikoilla: kohdennettu mutageneesi
ja cisgeneesi (mukaan lukien intrageneesi), jdljempand "NGT-kasvit’, mutta ei muilla
uusilla genomitekniikoilla. Téllaiset NGT-kasvit eivdt 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 sisdltyd
siirtogeeniin liittyvid erityisid riskejd. Ei myOskddn ole wviitteitd siitd, ettd
muuntogeenisid organismeja koskevan unionin lainsddddnndn nykyisid vaatimuksia,
jotka koskevat transgeneesilli tuotettuja muuntogeenisid organismeja, olisi télla
hetkelld mukautettava.

NGT-kasveja  koskevassa  oikeudellisessa  kehyksessd  olisi  noudatettava
muuntogeenisid organismeja koskevan unionin lainsddddnndén 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. Tdmin oikeudellisen kehyksen olisi
mahdollistettava NGT-kasveja sisdltdvien, niistd koostuvien tai niistd valmistettujen
kasvien, elintarvikkeiden ja rehujen sekd muiden NGT-kasveja sisdltdvien tai niisti
koostuvien tuotteiden, jdljempdnd ’NGT-tuotteet’, kehittiminen ja saattaminen
markkinoille, jotta voidaan edistdd Euroopan vihredn kehityksen ohjelman ja Pellolta
pOytddn -strategian, biodiversiteettistrategian ja ilmastonmuutokseen sopeutumista
koskevan strategian innovointi- ja kestdvyystavoitteita ja parantaa unionin
maatalouselintarvikealan kilpailukykya unionissa ja maailmanlaajuisesti.

Tami 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
sadntdjd, NGT-kasveihin ja niistd saatuihin tuotteisiin (mukaan lukien elintarvikkeet ja
rehut) olisi edelleen sovellettava muuntogeenisid organismeja koskevan unionin
lainsdddédnndén vaatimuksia sekd muuntogeenisid organismeja koskevia sddntdjd
alakohtaisessa lainsdaddannossa, kuten virallisesta valvonnasta annetussa asetuksessa
(EU) 2017/625 tai tiettyjd tuotteita, kuten kasvien lisdysaineistoa ja
metsdnviljelyaineistoa, koskevassa lainsdddannossa.

NGT-kasvien mahdolliset riskit vaihtelevat tavanomaisesti kasvatettuja kasveja
vastaavista riskiprofiileista erilaisiin ja eriasteisiin vaaroithin ja riskeihin, jotka
saattavat olla samanlaisia kuin transgeneesilld tuotetuilla kasveilla. Sen vuoksi téssd
asetuksessa olisi vahvistettava erityiset sddnnot riskinarviointia ja riskinhallintaa
koskevien vaatimusten mukauttamiseksi NGT-kasveista ja NGT-tuotteista aiheutuvien
mahdollisten riskien tai niiden puuttumisen mukaan.

Téssé asetuksessa olisi erotettava kaksi NGT-kasvien ryhmaa.
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NGT-kasveja, joita voisi esiintyd myOs luonnossa tai jotka voitaisiin tuottaa
perinteisilld jalostustekniikoilla, ja niiden perinteisilld jalostustekniikoilla tuotettuja
jélkeldisid, jéljempéand ’ryhmdn 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 keskendin; timé poikkeaa tiysin
muuntogeenisid organismeja koskevasta unionin lainsdidanndstd ja muuntogeenisiin
organismeihin liittyvddn alakohtaiseen lainsdddantoon sisdltyvistd vaatimuksista.
Oikeusvarmuuden varmistamiseksi téssd asetuksessa olisi sdddettdvd kriteerit sen
vahvistamiseksi, vastaako NGT-kasvi luonnossa esiintyvid tai tavanomaisesti
jalostettuja kasveja, ja sédddettivd menettelystd, jonka mukaisesti toimivaltaiset
viranomaiset tarkistavat ja tekevit pddtoksen kyseisten kriteerien tdyttymisestd ennen
NGT-kasvien tai NGT-tuotteiden levittdmistd 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 sisdllyttava
kynnysarvot, jotka koskevat sekd NGT-kasvien genomin geneettisten muunnosten
suuruutta ettd madrdd. Koska tieteellinen ja tekninen tietimys télld alalla kehittyy
nopeasti, komissiolle olisi Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290
artiklan mukaisesti siirrettdvé toimivalta saattaa ndmé kriteerit ajan tasalle tieteen ja
tekniikan kehityksen perusteella siltd osin kuin on kyse sellaisten geneettisten
muunnosten tyypistd ja laajuudesta, joita voi esiintyd luonnossa tai perinteisessd
jalostuksessa.

Kaikkiin NGT-kasveihin, jotka eivdt kuulu ryhméén 1, jéljempédnd ’ryhmédn 2 NGT-
kasvit’, olisi edelleen sovellettava muuntogeenisid organismeja koskevan unionin
lainsddddannon vaatimuksia, koska niiden genomimuutokset ovat monimutkaisempia.

Ryhmin 1 NGT-kasveihin ja -tuotteisiin ei pitdisi soveltaa muuntogeenisié
organismeja koskevan unionin lainsddddnndn sdéntdjd ja vaatimuksia eikd unionin
muussa lainsddddnndssd olevia muuntogeenisiin  organismeihin  sovellettavia
sadnnoksid. Toimijoiden oikeusvarmuuden ja avoimuuden vuoksi ryhmédn 1 NGT-
kasvin asema olisi vahvistettava ennen tarkoituksellista levittdmistd, markkinoille
saattaminen mukaan luettuna.

Tami vahvistus olisi hankittava ennen ryhmédn 1 NGT-kasvien tarkoituksellista
levittdmistd missd tahansa muussa tarkoituksessa kuin markkinoille saattamiseksi,
kuten esimerkiksi unionin alueella tehtdvid kenttidkokeita varten, koska kriteerit
perustuvat tietoihin, jotka ovat saatavilla ennen kenttdkokeita eivitkd ole riippuvaisia
ndistd kenttdkokeista. Jos kenttdkokeita ei ole tarkoitus tehdd unionin alueella,
toimijoiden olisi hankittava kyseinen vahvistus ennen ryhmédn 1 NGT-tuotteen
markkinoille saattamista.

Kriteerit, joiden perusteella voidaan todeta, ettdi NGT-kasvi vastaa luonnossa
esiintyvid tai tavanomaisesti jalostettuja kasveja, eivét ole riippuvaisia sen toiminnan
tyypistd, joka edellyttdd NGT-kasvin tarkoituksellista levittdmistd, joten ryhmén 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, padtyyko
tuote markkinoille, ja pienempien toimijoiden todennékdinen osallistuminen tillaisiin
levityksiin, ennen kenttikokeita tapahtuva ryhmidn 1 NGT-kasvin aseman
varmentamismenettely olisi toteutettava kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
toimesta, koska téstd aiheutuisi toimijoille vihemmén hallinnollista rasitetta; paétos
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olisi tehtdvé unionin tasolla vain siind tapauksessa, ettd muut kansalliset toimivaltaiset
viranomaiset esittdvit huomautuksia varmentamisraportista. Jos varmentamispyyntod
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.

Jasenvaltioiden  toimivaltaisille  viranomaisille, komissiolle ja  Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jaljempénad
“elintarviketurvallisuusviranomainen’, olisi  asetettava tiukat maiédrdajat sen
varmistamiseksi, ettd ryhméan 1 NGT-kasvin asema vahvistetaan kohtuullisessa ajassa.

Ryhmin 1 NGT-kasvin aseman varmentaminen on luonteeltaan tekninen eiké siihen
liity riskinarviointiin tai riskinhallintaan liittyvid ndkokohtia, ja asemaa koskeva padtos
on vain vahvistava. Kun menettely toteutetaan unionin tasolla, tillaiset
tdytantoonpanopaitokset olisi sen vuoksi hyviksyttivd neuvoa-antavaa menettelyd
noudattaen, ja niitd olisi tuettava elintarviketurvallisuusviranomaisen tieteelliselld ja
tekniselld avulla.

Ryhmén 1 NGT-kasvin aseman vahvistavissa padtoksissd olisi kyseiselle NGT-
kasville annettava tunnistenumero, jotta voidaan varmistaa avoimuus ja téllaisten
kasvien jaljitettdvyys tietokantaan sisillyttdmisen yhteydessa, ja niistd perdisin olevan
kasvien lisdysaineiston merkitsemistd varten.

Ryhmén 1 NGT-kasveihin olisi edelleen sovellettava tavanomaisesti jalostettuihin
kasveihin sovellettavaa sddntelykehystd. Tavanomaisten kasvien ja tuotteiden tapaan
NGT-kasveihin ja niistd saataviin tuotteisiin sovelletaan siemeniin ja muuhun kasvien
lisdysaineistoon, elintarvikkeisiin, rehuithin ja muihin tuotteisiin sovellettavaa
alakohtaista lainsdadantoa sekd horisontaalisia kehyksia, kuten
luonnonsuojelulainsdédidntdd ja ympéristovastuuta. Tassd yhteydessd ryhmédin 1 NGT
kuuluvaa elintarviketta, jonka koostumuksessa tai rakenteessa on tapahtunut
merkittdvd muutos, joka vaikuttaa elintarvikkeen ravintoarvoon, aineenvaihduntaan tai
ei-toivottujen aineiden pitoisuuksiin, pidetddn uuselintarvikkeena, ja se kuuluu niin
ollen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283(%%)
soveltamisalaan ja riskinarviointi suoritetaan sen mukaisesti.

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('%) kielletiin
muuntogeenisten organismien ja tuotteiden, jotka on tuotettu muuntogeenisistd
organismeista tai jotka ovat muuntogeenisten organismien tuottamia, kayttd
luonnonmukaisessa tuotannossa. Siind muuntogeeniset organismit madritelldén
kyseisen asetuksen soveltamista varten viittaamalla direktiiviin 2001/18/EY ja jétetddn
kiellon ulkopuolelle muuntogeeniset organismit, jotka on saatu direktiivin 2001/18/EY
liitteessd 1 B luetelluilla geneettisilld muuntamistekniikoilla. Néin ollen ryhmén 2
NGT-kasvit ovat kiellettyjd luonnonmukaisessa tuotannossa. On kuitenkin tarpeen
selventdd ryhmin 1 NGT-kasvien asemaa luonnonmukaisessa tuotannossa. Uusien

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2015/2283, annettu 25 pdivdnd marraskuuta 2015,
uuselintarvikkeista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011 muuttamisesta
sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 ja komission asetuksen (EY) N:o
1852/2001 kumoamisesta (EUVL L 327, 11.12.2015, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/848, annettu 30 péivdnd 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).
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genomitekniikoiden kaytto ei tdlld hetkelld vastaa nykyistd asetuksen (EU) 2018/848
mukaista luonnonmukaisen tuotannon késitettd eikd kuluttajien késitystd
luonnonmukaisista tuotteista. Sen vuoksi myds ryhmén 1 NGT-kasvien kayttd olisi
kiellettdvd luonnonmukaisessa tuotannossa.

Olisi vahvistettava sddnnoksid, joilla varmistetaan ryhmidn 1 NGT-kasvilajikkeiden
kidyton avoimuus sen varmistamiseksi, ettd tuotantoketjuilla on halutessaan
mahdollisuus pysyd vapaina uusista genomitekniikoista; tdlldi ne voivat turvata
kuluttajien luottamuksen. NGT-kasvit, joille on vahvistettu ryhmén 1 NGT-kasvin
asema, olisi lueteltava julkisesti saatavilla olevassa tietokannassa. Ryhmén 1 NGT-
kasvien lisdysaineisto olisi merkittivd ryhmédédn 1 NGT kuuluvaksi, jotta voidaan
varmistaa jéljitettdvyys, avoimuus ja toimijoiden valinnanvapaus tutkimuksen ja
kasvinjalostuksen aikana ja kun siemenid myydddn viljelijoille tai kasvien
lisdysaineistoa asetetaan kolmansien osapuolten saataville milld tahansa muulla
tavalla.

Ryhmién 2 NGT-kasveihin olisi edelleen sovellettava muuntogeenisid organismeja
koskevan unionin lainsddddnnon vaatimuksia, koska niille on nykyisen tieteellisen ja
teknisen tietimyksen perusteella tehtdvd riskinarviointi. Olisi vahvistettava
erityissddnnot  direktiivissd 2001/18/EY ja asetuksessa (EY) N:o 1829/2003
sdddettyjen menettelyjen ja erdiden muiden sddntdjen mukauttamiseksi ryhmén 2
NGT-kasvien erityisluonteeseen ja niiden mahdollisesti aiheuttaman riskin erilaisiin
tasoihin.

Ryhmin 2 NGT-kasvien ja -tuotteiden ympéristoon levittdmistd tai markkinoille
saattamista varten olisi edelleen edellytettdva direktiivin 2001/18/EY tai asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 mukaista lupaa. Riskinarvioinnissa tarvittavien tietojen maéra
vaihtelee kuitenkin tapauskohtaisesti, koska téllaisten NGT-kasvien kirjo on hyvin
laaja. Elintarviketurvallisuusviranomainen suositteli tieteellisissd lausunnoissaan, jotka
koskivat cisgeneesin ja intrageneesin avulla kehitettyjd kasveja!’ ja kohdennetun
mutageneesin avulla kehitettyji kasveja'®, ettdi nididen kasvien riskinarviointia
koskevien tietovaatimusten olisi oltava joustavia. Elintarviketurvallisuusviranomaisen
laatimien kohdennetulla mutageneesilld, cisgeneesilld ja intrageneesilld tuotettuja
kasveja koskevien riskinarviointiperusteiden('®) perusteella niiden NGT-kasvien
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riskinarvioinnin suorittamiseen vaadittavien tietojen tyypin ja madrdn mdaérittelyssi
olisi hyddynnettdvd turvallisen k&ytdon historiaa, ympdériston tuttuutta sekd
muutetun/lisdtyn sekvenssin toimintaa ja rakennetta koskevia ndkokohtia. Sen vuoksi
on tarpeen vahvistaa yleiset periaatteet ja kriteerit ndiden kasvien riskinarvioinnille ja
tarjota samalla joustavuutta ja mahdollisuutta mukauttaa riskinarviointimenetelmia
tieteen ja tekniikan kehitykseen.

Muuntogeenisid organismeja sisdltdvien tai niistd koostuvien muiden tuotteiden kuin
elintarvikkeiden tai rehujen markkinoille saattamista koskevien lupailmoitusten
sisdltdd ja muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen markkinoille saattamista
koskevien lupahakemusten sisdltod koskevista vaatimuksista sdddetddn eri
sdddoksissd. Ryhmin 2 NGT-tuotteita koskevien lupailmoitusten ja lupahakemusten
johdonmukaisuuden varmistamiseksi téllaisten ilmoitusten ja hakemusten sisdllon olisi
oltava sama, paitsi jos ne koskevat elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuusarviointia,
koska se koskee ainoastaan ryhmén 2 NGT-elintarvikkeita ja rehuja.

Muuntogeenisid  elintarvikkeita ja rehuja  késittelevdi  Euroopan  unionin
vertailulaboratorio (EURL) totesi yhteisty0ssd eurooppalaisen GMO-laboratorioiden
verkoston (ENGL) kanssa, ettd analyyttistd testausta ei pidetd toteuttamiskelpoisena
kaikille kohdennetulla mutageneesilli ja cisgeneesilld tuotetuille tuotteille(*°). Jos
geneettiseen materiaaliin tehdyt muutokset eivit ole spesifisid juuri kyseiselle NGT-
kasville, ne eivdt mahdollista NGT-kasvin erottamista tavanomaisista kasveista.
Tapauksissa, joissa ilmoittaja tai hakija on asianmukaisesti perustellut, ettei ole
mahdollista esittdd analyysimenetelmda havaitsemista, tunnistamista ja kvantifioimista
varten, analyysimenetelmid koskevien vaatimusten noudattamista koskevia sddntdja
olisi mukautettava. Ndin olisi tehtdvd tdmin asetuksen nojalla annettavissa
taytdntoonpanosidddoksissd. Olisi myos sdddettavi, ettd EU:n vertailulaboratorio antaa
eurooppalaisen ~ GMO-laboratorioiden  verkoston avulla  hakijoille  ohjeita
analyysimenetelmien suorituskykyé koskevista vihimmaisvaatimuksista. Menetelmien
validoinnin suorittamista koskevia yksityiskohtaisia sddnt6ja voidaan myods mukauttaa.

Direktiivissd  2001/18/EY  edellytetddn seurantasuunnitelmaa muuntogeenisten
organismien ympadristovaikutuksille niiden tarkoituksellisen levittimisen tai
markkinoille saattamisen jilkeen, mutta siind sdddetdén joustavuudesta suunnitelman
laatimisessa ottaen huomioon ympdristoriskien arviointi sekd muuntogeenisen
organismin, sen odotetun kdytdn ja vastaanottavan ympdriston ominaispiirteet.
Ryhmidn 2 NGT-kasvien geneettiset muunnokset voivat vaihdella pelkéstdan
rajoitettua riskinarviointia vaativista muutoksista monimutkaisiin muutoksiin, jotka
edellyttavit mahdollisten riskien perusteellisempaa analysointia. Sen vuoksi
markkinoille saattamisen jilkeistd ryhmédn 2 NGT-kasvien ympéristovaikutusten
seurantaa koskevia vaatimuksia olisi mukautettava ottaen huomioon ymparistoriskien
arviointi ja kenttdkokeista saadut kokemukset, kyseisen NGT-kasvin ominaispiirteet,
sen odotetun kdyton ominaispiirteet ja laajuus, erityisesti kasvin mahdollinen
aikaisempi turvallinen kédytto ja vastaanottavan ympériston ominaispiirteet. Sen vuoksi
ympdéristovaikutusten seurantasuunnitelmaa ei pitéisi vaatia, jos ryhmin 2 NGT-kasvi
ei todennékoisesti aiheuta seurantaa edellyttavid riskejd, kuten epdsuoria, viivéstyneitd
tai odottamattomia vaikutuksia ihmisten terveyteen tai ympéristoon.

20

Eurooppalainen GMO-laboratorioiden verkosto (ENGL), Detection of food and feed plant products
obtained by new mutagenesis techniques, 26. maaliskuuta 2019 (JRC116289); 13. kesdkuuta 2023
(JRC133689; EUR 31521 EN).
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Oikeasuhteisuuden vuoksi luvan ensimmadisen uusimisen jidlkeen luvan olisi oltava
voimassa rajoittamattoman ajan, ellei uusimisajankohtana toisin péitetd
riskinarvioinnin ja kyseisestd NGT-kasvista saatavilla olevien tietojen perusteella; tita
voidaan arvioida uudelleen, jos uutta tietoa on tullut saataville.

Oikeusvarmuuden ja hyvdn hallinnon vuoksi maiédrdaikaa, jonka kuluessa
elintarviketurvallisuusviranomaisen on annettava lausunto lupahakemuksesta, olisi
pidennettidva vain, jos hakemuksen arviointi edellyttdd lisdtietoja, eikd pidennys saisi
olla pidempi kuin alun perin suunniteltu méariaika, paitsi jos se on perusteltua tietojen
luonteen tai poikkeuksellisten olosuhteiden vuoksi.

Avoimuuden ja kuluttajille annettavan tiedon lisddmiseksi toimijoille olisi annettava
mahdollisuus lisdtd ryhmidn 2 NGT-tuotteiden muuntogeenisyyttd koskeviin
merkintdihin  tieto  geneettisen muuntamisen tuottamasta  ominaisuudesta.
Harhaanjohtavien tai sekavien ilmaisujen vélttimiseksi tdllaista merkintdd koskeva
ehdotus olisi esitettdvd lupailmoituksessa tai -hakemuksessa, ja se olisi eriteltdva
luvassa tai lupapéaatoksessa.

Olisi tarjottava sddntelykannustimia sellaisten ryhmén 2 NGT-kasvien ja -tuotteiden
mahdollisille ilmoittajille tai hakijoille, joiden sisdltdimien ominaisuuksien avulla
voidaan edistdd kestdvdd maatalouselintarvikejirjestelmid, jotta ryhmidn 2 NGT-
kasvien kehitystd voidaan ohjata kohti tillaisia ominaisuuksia. Téllaisten kannustimien
kriteereissd olisi keskityttivd laajoihin ominaisuusryhmiin, joiden avulla voidaan
edistdd kestdvyyttd (esimerkiksi sellaisiin, jotka liittyvdt bioottisen ja abioottisen
stressin sieto- tai vastustuskykyyn, parempiin ravitsemuksellisiin ominaisuuksiin tai
suurempaan satoon), ja niiden olisi perustuttava siithen, ettd ne lisddvét kestdviddn
viljelyyn ja kdyttoon liittyvdd arvoa, sellaisena kuin se on madritelty [komission
ehdotuksessa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi kasvien lisdysaineiston
tuotannosta ja kaupan pitdmisestd unionissa?! (52 artiklan 1 kohta)]. Koska kriteereji
on voitava soveltaa kaikkialla EU:ssa, ei voida esittdd ominaisuuksien suppeampaa
madritelmad, jossa keskityttiisiin tiettythin ongelmiin tai puututtaisiin paikallisiin ja
alueellisiin erityispiirteisiin.

Kannustimina olisi oltava nopeutettu riskinarviointimenettely sellaisten hakemusten
osalta, jotka késitelldén tdysin keskitetylld menettelylld (elintarvikkeet ja rehut), sekd
hakemuksen toimittamista edeltivd parannettu neuvonta, joka auttaa kehittédjid
valmistelemaan asiakirja-aineiston ympdristoturvallisuutta ja elintarvike- ja
rehuturvallisuutta koskevia arviointeja varten, tdmdn kuitenkaan vaikuttamatta
asetuksen (EY) N:o 178/2002(**) 32 a, 32 b ja 32 c artiklan mukaisiin hakemuksen
toimittamista edeltivdd neuvontaa, tutkimuksista ilmoittamista ja kolmansien
osapuolten kuulemista koskeviin yleisiin sdénnoksiin.

Jos ilmoittaja tai hakija on pieni tai keskisuuri yritys (pk-yritys), olisi tarjottava
lisdkannustimia, joilla edistetdéin ndiden yritysten pddsyéd sdantelymenettelyjen piiriin,
tuetaan NGT-kasvien kehittdjien monipuolistumista ja kannustetaan pienid jalostajia
kehittdméan kasvilajeja ja ominaisuuksia uusien genomitekniikoiden avulla
myontdmalld pk-yrityksille maksuvapautuksia havaitsemismenetelmien validoinnista

21
22

COM(2023) 414 final.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 pdivind tammikuuta 2002,
elintarvikelainsdadiantod  koskevista  yleisistd  periaatteista ja  vaatimuksista, = Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd
menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).

26

FI



FI

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

ja antamalla hakemuksen toimittamista edeltivdd neuvontaa, joka kattaa my0s
riskinarviointia varten tehtdvien tutkimusten suunnittelun.

Rikkakasvien torjunta-aineita sietdvii kasveja jalostetaan tarkoituksellisesti kestdimain
rikkakasvien torjunta-aineita, jotta niiden viljelyn yhteydessd voidaan kéyttdd kyseisia
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 lisdttava jalostustekniikasta riippumatta. Tastd syystd NGT-kasveille,
jotka siséltivét torjunta-aineita sietdvid ominaisuuksia, ei pitdisi myontdd kannustimia
ndissd puitteissa. Tdssd asetuksessa ei kuitenkaan pitéisi toteuttaa muita rikkakasvien
torjunta-aineita sietdvid NGT-kasveja koskevia erityistoimenpiteitd, koska tillaiset
toimenpiteet toteutetaan horisontaalisesti [komission ehdotuksessa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetukseksi kasvien lisdysaineiston tuotannosta ja kaupan
pitdmisestd unionissa].

NGT-kasvien viljelyd unionissa olisi helpotettava, jotta ne voisivat edistdd vihredn
kehityksen ohjelman ja Pellolta pOytddn -strategian ja biodiversiteettistrategian
kestdvyystavoitteita. Tdma edellyttdd, ettd tdllaisten kasvien kasvatusmahdollisuudet
unionissa ovat jalostajien ja viljelijoiden ennakoitavissa. Sen vuoksi direktiivin
2001/18/EY 26 b artiklassa sdddetty jisenvaltioiden mahdollisuus hyviksyé
toimenpiteitd, joilla ryhmdn 2 NGT-kasvien viljelyd rajoitetaan tai se kielletdén niiden
koko alueella tai sen osalla, vaarantaisi ndma tavoitteet.

Tassd asetuksessa vahvistettujen erityissddntdjen, jotka koskevat ryhmén 2 NGT-
kasvien lupamenettelyd, odotetaan johtavan siihen, ettd ryhméan 2 NGT-kasvien viljely
lisddntyy unionissa  verrattuna nykyiseen tilanteeseen, jossa  sovelletaan
muuntogeenisid organismeja koskevaa wunionin lainsdddidnt6d. Tdméin vuoksi
jasenvaltioiden viranomaisten on méiériteltdva rinnakkaiseloa koskevia toimenpiteitd,
jotta voidaan tasapainottaa perinteisten, luonnonmukaisten ja muuntogeenisten kasvien
tuottajien edut ja antaa niin tuottajille mahdollisuus valita eri tuotantotyyppien vililla,
mikd noudattaa Pellolta pdytddn -strategian tavoitetta, jonka mukaan 25 prosenttia
maatalousmaasta olisi luonnonmukaisesti viljeltyd vuoteen 2030 mennessa.

Sisdmarkkinoiden tehokkaan toiminnan varmistamista koskevan tavoitteen
saavuttamiseksi NGT-kasvien ja nithin liittyvien tuotteiden olisi voitava hyotyé
tavaroiden vapaasta liikkkuvuudesta edellyttden, ettd ne tdyttivdt muun unionin
lainsdddannon vaatimukset.

Kun otetaan huomioon uusien genomitekniikoiden uutuus, on tirkedd seurata tiiviisti
NGT-kasvien ja -tuotteiden kehitystd ja markkinoilla oloa ja arvioida niiden
mahdollisia vaikutuksia ihmisten ja eldinten terveyteen, ympéristoon sekd ekologiseen
ja taloudelliseen ja sosiaaliseen kestdvyyteen. Tietoja olisi kerdttava sddanndllisesti, ja
viiden vuoden kuluessa siitd, kun ensimmdinen péadtdos NGT-kasvien tai NGT-
tuotteiden tarkoituksellisen levittdmisen tai markkinoille saattamisen sallimisesta
unionissa on hyviksytty, komission olisi arvioitava titd asetusta mitatakseen, miten
tillaisia ominaisuuksia sisdltdvien NGT-kasvien saatavuus EU:n markkinoilla on

edistynyt.

Jotta voidaan varmistaa terveyden suojelun ja ympiristonsuojelun korkea taso NGT-
kasvien ja NGT-tuotteiden suhteen, tdstd asetuksesta johtuvia vaatimuksia olisi
sovellettava syrjiméttomaélla tavalla unionista perdisin oleviin ja kolmansista maista
tuotuihin tuotteisiin.
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Jasenvaltiot eivit voi riittdvalla tavalla saavuttaa timén asetuksen tavoitteita, vaan ne
voidaan saavuttaa paremmin unionin tasolla niin, ettdi NGT-kasvit ja NGT-tuotteet
voivat litkkua vapaasti sisdmarkkinoilla, joten unioni voi toteuttaa toimenpiteitd
Euroopan  unionista  tehdyn  sopimuksen 5 artiklassa ~ vahvistetun
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tissid asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen
kyseisten tavoitteiden saavuttamiseksi.

Kehitettdvien NGT-kasvien tyypit ja tiettyjen ominaisuuksien vaikutus ekologiseen,
sosiaaliseen ja taloudelliseen kestdvyyteen muuttuvat jatkuvasti. Sen vuoksi
komissiolle olisi tdllaisesta kehityksestd ja vaikutuksista saatavilla olevan nédyton
perusteella siirrettivd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan
mukaisesti valta mukauttaa luetteloa ominaisuuksista, joita olisi edistettivé tai joita
olisi hillittdvd vihredn kehityksen ohjelman ja Pellolta pdytddn -strategian,
biodiversiteettistrategian ja ilmastonmuutokseen sopeutumista koskevan strategian
tavoitteiden saavuttamiseksi.

On erityisen tirkedd, etti komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset
kuulemiset, myds asiantuntijatasolla, ja ettd niméd kuulemiset toteutetaan paremmasta
lainsdddidnnostda 13  pdivand huhtikuuta 2016 tehdyssd toimielinten vélisessd
sopimuksessa(*’) vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin varmistaa
tasavertainen osallistuminen delegoitujen sdddosten valmisteluun, on erityisen tirkeés,
ettd Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan
kuin jisenvaltioiden asiantuntijoille ja ettdi Euroopan parlamentin ja neuvoston
asiantuntijoilla on jérjestelmaillisesti oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien
kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja sdddoksia.

Jotta voidaan varmistaa tdmin asetuksen yhdenmukainen tdytintoonpano, komissiolle
olisi siirrettdva taytdntdonpanovaltaa siltd osin kuin on kyse tiedoista, jotka vaaditaan
sen osoittamiseksi, ettd NGT-kasvi on ryhmidn 1 NGT-kasvi, kyseistd miéritystd
koskevan ilmoituksen laatimisesta ja esittimisestd sekd ryhmén 2 NGT-kasvien ja
NGT-elintarvikkeiden ja -rehujen ympéristoriskien arviointia koskevista menetelmisté
ja tietovaatimuksista tdssd asetuksessa vahvistettujen periaatteiden ja perusteiden
mukaisesti. Tatd valtaa olisi kdytettdvd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) N:o 182/2011(**) mukaisesti.

Komission olisi keréttavd sddnnoéllisesti tietoja, jotta voidaan arvioida lainsddddannon
toimivuutta  sellaisten =~ NGT-kasvien ja  -tuotteiden  kehittimisen  ja
markkinasaatavuuden osalta, joilla voidaan edistdd vihredn kehityksen ohjelman ja
Pellolta pdytddn -strategian, biodiversiteettistrategian ja ilmastonmuutokseen
sopeutumista koskevan strategian tavoitteiden saavuttamista, ja jotta voidaan saada
tietoa lainsdidinndn arvioinnin tueksi. Useita indikaattoreita on yksildity?, ja
komission olisi tarkasteltava niitd sddannollisesti. Indikaattorien avulla olisi tuettava
ryhmén 2 NGT-kasvien ja niihin liittyvien NGT-tuotteiden mahdollisten terveys- tai
ympdristoriskien seurantaa, NGT-kasvien vaikutusta ekologiseen, taloudelliseen ja
sosiaaliseen kestdvyyteen sekd vaikutusta luonnonmukaiseen maatalouteen ja NGT-
tuotteiden hyviksyntddn kuluttajien keskuudessa. Ensimmaéinen seurantakertomus olisi

23
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EUVL L 123, 12.5.2016,s. 1.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pédivand helmikuuta 2011,
yleisistd  sddnndistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jdsenvaltiot valvovat komission
taytdntoonpanovallan kayttod (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).

SWD(2023) 412.
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esitettdvd  kolmen vuoden kuluttua siitd, kun ensimmadiset tuotteet on
ilmoitettu/hyviksytty, jotta voidaan varmistaa, ettd wuuden lainsdddédnnon
tdysimédrdisen tdytdntdOnpanon jilkeen on saatavilla riittdvasti tietoa, ja sen jdlkeen
sdaannollisin véliajoin. Komission olisi arvioitava tdtd asetusta kahden vuoden kuluttua
ensimmdisen seurantakertomuksen julkaisemisesta, jotta ensimmdisten todennettujen
tai luvan saaneiden tuotteiden vaikutus ehtisi toteutua tdysimaéraisesti.

(47) Tiettyji Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2017/625(%*%) olevia
viittauksia muuntogeenisid organismeja koskevan unionin lainsddddnnon sdannoksiin
on muutettava niin, ettd niihin siséllytetiin NGT-kasveihin sovellettavat tdméan
lainsddddnnon erityissdédnnokset.

(48) Koska tdmédn asetuksen soveltaminen edellyttdd tdytdntoonpanosdddosten
hyviksymistd, sitd olisi lykattdvd ajallisesti, jotta tdllaiset toimenpiteet voidaan
hyviéksya,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:
I LUKU

YLEISET MAARAYKSET

1 artikla
Kohde

Tassd asetuksessa vahvistetaan erityissddnnot, jotka koskevat tietyilld uusilla
genomitekniikoilla tuotettujen kasvien, jiljempand "NGT-kasvit’, tarkoituksellista levittamisté
ympéristoon muussa tarkoituksessa kuin markkinoille saattamista varten ja tillaisia kasveja
siséltidvien, niistd koostuvien tai niistd valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen seka tillaisia
kasveja sisdltdvien tai niistd koostuvien muiden tuotteiden kuin elintarvikkeiden tai rehujen,
saattamista markkinoille.

2 artikla
Soveltamisala
Tétéd asetusta sovelletaan
1) NGT-kasveihin;
2) elintarvikkeisiin, jotka sisdltavit NGT-kasveja, koostuvat niistd tai on valmistettu

niistd tai jotka sisdltaviat NGT-kasveista valmistettuja ainesosia;

26 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/625, annettu 15 pédivind maaliskuuta 2017,

virallisesta valvonnasta ja muista virallisista toimista, jotka suoritetaan elintarvike- ja
rehulainsddddnnon ja eldinten terveyttd ja hyvinvointia, kasvien terveyttd ja kasvinsuojeluaineita
koskevien sdéntdjen soveltamisen varmistamiseksi, sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten
(EY) N:o 999/2001, (EY) N:o 396/2005, (EY) N:o 1069/2009, (EY) N:o 1107/2009, (EU) N:o
1151/2012, (EU) N:o 652/2014, (EU) 2016/429 ja (EU) 2016/2031, neuvoston asetusten (EY) N:o
1/2005 ja (EY) N:o 1099/2009 ja neuvoston direktiivien 98/58/EY, 1999/74/EY, 2007/43/EY,
2008/119/EY ja 2008/120/EY muuttamisesta ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o
854/2004 ja (EY) N:o 882/2004, neuvoston direktiivien 89/608/ETY, 89/662/ETY, 90/425/ETY,
91/496/ETY, 96/23/EY, 96/93/EY ja 97/78/EY ja neuvoston pédiatoksen 92/438/ETY kumoamisesta
(virallista valvontaa koskeva asetus) (EUVL L 95, 7.4.2017, s. 1).
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3)
4)

rehuun, joka sisdltdd NGT-kasveja, koostuu niisti tai on valmistettu niisté;

muihin tuotteisiin kuin elintarvikkeisiin ja rehuihin, jotka sisédltavit NGT-kasveja tai
koostuvat niisté.

3 artikla

Mairitelmét

Tésséa asetuksessa sovelletaan seuraavia méaaritelmié:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

direktiivissd 2001/18/EY vahvistettuja ’organismin’, ’tarkoituksellisen levittdmisen’
ja ’markkinoille saattamisen’ maédritelmid, asetuksessa (EY) N:o 178/2002
vahvistettuja ’elintarvikkeen’ ja ’rehun’ madritelmid, asetuksessa (EY) N:o
1830/2003 vahvistettua ’jiljitettivyyden’ méiiritelméad, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EU) 2016/2031(*7) vahvistettua ’kasvin’ médritelmid ja
[komission ehdotuksessa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi kasvien
lisciysaineiston tuotannosta ja kaupan pitimisesti unionissa®®] vahvistettua *kasvien
lisdysaineiston’ méadritelmaa,

"NGT-kasvilla’ tarkoitetaan muuntogeenistd kasvia, joka on tuotettu kohdennetulla
mutageneesillé tai cisgeneesilld tai niiden yhdistelmélld edellyttden, ettd se ei sisdlla
NGT-kasvin kehittimisen aikana mahdollisesti lisdttyd jalostajien geenipoolin
ulkopuolelta perdisin olevaa geneettistd materiaalia;

‘muuntogeeniselld organismilla’ eli ’GMO:lla’ tarkoitetaan direktiivin 2001/18/EY 2
artiklan 2 kohdassa maédriteltyd geneettisesti muunnettua organismia, lukuun
ottamatta organismeja, jotka on tuotettu direktiivin 2001/18/EY liitteessd I B
luetelluilla geenimuuntelun tekniikoilla;

"kohdennetulla mutageneesilld’ tarkoitetaan mutageneesitekniikoita, jotka johtavat
DNA-sekvenssin muutokseen tai muutoksiin tarkasti maédritellyissd kohdissa
organismin genomissa;

“cisgeneesilld’ tarkoitetaan geneettisid muuntamistekniikoita, joiden tuloksena
organismin genomiin lisdtddn jalostajien geenipoolissa jo olevaa geneettistd
materiaalia;

’jalostajien geenipoolilla’ tarkoitetaan geneettistd kokonaistietoa, joka on saatavilla
yhdesti lajista ja muista taksonomisista lajeista, joiden kanssa sitd voidaan risteyttda,
my0s kayttdmadlld kehittyneitd tekniikoita, kuten alkionpelastusmenetelmad,
indusoitua polyploidiaa ja risteytystd apulajin kautta (ns. siltaristeytys);

‘ryhmin 1 NGT-kasvilla’ tarkoitetaan NGT-kasvia, joka

a) tayttdd lutteessd I esitetyt kriteerit vastaavuudesta tavanomaisten kasvien
kanssa, tai

b) on a alakohdassa tarkoitetun NGT-kasvin (tai -kasvien) jdlkeldinen, mukaan
lukien jalkeldiset, jotka on saatu risteyttdimalld tdllaisia kasveja, edellyttden,

27

28

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/2031, annettu 26 pdivdnd lokakuuta 2016,
kasvintuhoojien vastaisista suojatoimenpiteistd, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EU) N:o
228/2013, (EU) N:o 652/2014 ja (EU) N:o 1143/2014 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien
69/464/ETY, 74/647/ETY, 93/85/ETY, 98/57/EY, 2000/29/EY, 2006/91/EY ja 2007/33/EY
kumoamisesta (EUVL L 317, 23.11.2016, s. 4).

COM(2023) 414 final.
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8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

ettd siind ei ole muita sellaisia muutoksia, joiden vuoksi sithen sovellettaisiin
direktiivid 2001/18/EY tai asetusta (EY) N:o 1829/2003;

ryhmidn 2 NGT-kasvilla’ tarkoitetaan muuta NGT-kasvia kuin ryhmédn 1 NGT-
kasvia;

“elintarvikekayttoon tarkoitetulla NGT-kasvilla’ tarkoitetaan NGT-kasvia, jota
voidaan kiyttdd elintarvikkeena tai raaka-aineena elintarvikkeen valmistuksessa;

‘rehukayttoon tarkoitetulla NGT-kasvilla’ tarkoitetaan NGT-kasvia, jota voidaan
kéyttdd rehuna tai raaka-aineena rehun valmistuksessa;

"NGT-kasvista tuotetulla’ tarkoitetaan kokonaan tai osittain NGT-kasvista perdisin
olevaa tuotetta, joka ei kuitenkaan sisélld NGT-kasvia eiké koostu siitd;

"NGT-tuotteella’ tarkoitetaan muuta tuotetta kuin elintarvikkeita ja rehuja, joka
sisdltdd NGT-kasvia tai koostuu siitd, sekd elintarvikkeita ja rehuja, jotka siséltavét
tillaista kasvia, koostuvat siitd tai on valmistettu siitd;

ryhmén 1 NGT-tuotteella’ tarkoitetaan NGT-tuotetta, joka sisdltdd ryhman 1 NGT-
kasvia, koostuu ryhmédn 1 NGT-kasvista tai, jos kyseessd on elintarvike tai rehu, on
valmistettu ryhmén 1 NGT-kasvista;

‘ryhmin 2 NGT-tuotteella’ tarkoitetaan NGT-tuotetta, joka sisdltdd ryhmin 2 NGT-
kasvia, koostuu ryhman 2 NGT-kasvista tai, jos kyseesséd on elintarvike tai rehu, on
valmistettu ryhmén 2 NGT-kasvista;

‘pienilld ja keskisuurilla yrityksilld (pk-yritykset)’ tarkoitetaan komission
suosituksessa 2003/361/EY? tarkoitettuja pk-yrityksii.

4 artikla

NGT-kasvien tarkoituksellinen levittiminen muussa tarkoituksessa kuin markkinoille

saattamiseksi ja NGT-tuotteiden markkinoille saattaminen

Rajoittamatta muiden unionin lainsddddanndn vaatimusten soveltamista, NGT-kasvia voidaan
tarkoituksellisesti levittdd ymparistoon muussa tarkoituksessa kuin markkinoille saattamiseksi
ja NGT-tuote voidaan saattaa markkinoille ainoastaan, jos

1)

2)

kasvi on ryhmén 1 NGT-kasvi ja
a) tdmd asema on vahvistettu 6 tai 7 artiklan mukaisella paatokselld; tai
b)  se on a alakohdassa tarkoitetun kasvin tai kasvien jilkeldinen; tai

kasvi on ryhmén 2 NGT-kasvi, ja se on hyviksytty III luvun mukaisesti.
II LUKU

Ryhmiin 1 NGT-kasvit ja ryhmén 1 NGT-tuotteet

5 artikla
Ryhmin 1 NGT-kasvien asema

Unionin lainsddddnndssd olevia muuntogeenisiin  organismeihin sovellettavia
sddntoja ei sovelleta ryhmén 1 NGT-kasveihin.
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Asetuksen (EU) 2018/848 soveltamiseksi sen 5 artiklan f alakohdan iii alakohdassa
ja 11 artiklassa vahvistettuja sdantdjd sovelletaan ryhmin 1 NGT-kasveihin ja
tdllaisista kasveista tuotettuihin tai niiden tuottamiin tuotteisiin.

Siirretdén komissiolle valta antaa 26 artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksid, joilla
muutetaan liitteessd [ vahvistettuja NGT-kasvien ja tavanomaisten kasvien
vastaavuutta koskevia kriteerejd niiden mukauttamiseksi tieteen ja tekniikan
kehitykseen sellaisten muutosten tyyppien ja laajuuden osalta, joita voi tapahtua
luonnossa tai perinteisessi jalostuksessa.

6 artikla

Ryhmin 1 NGT-kasvien aseman varmentamismenettely ennen tarkoituksellista

levittimisti muussa tarkoituksessa kuin markKkinoille saattamiseksi

Saadakseen 4 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetun vahvistuksen ryhmén 1
NGT-kasvin asemasta ennen NGT-kasvin tarkoituksellista levittimistd muussa
tarkoituksessa kuin markkinoille saattamiseksi on henkilon, joka aikoo toteuttaa
tarkoituksellisen levittdmisen, toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle, joka on
nimetty direktiivin 2001/18/EY 4 artiklan 4 kohdan mukaisesti siind jésenvaltiossa,
jonka alueella levittiminen on méérd tehdé, 2 ja 3 kohdan ja 27 artiklan b alakohdan
mukaisesti  hyvidksytyn tiytdntdonpanosdddoksen mukaisesti pyyntd sen
vahvistamiseksi, tdyttyviatkd liitteessd [ vahvistetut kriteerit, jdljempénd
varmentamispyynto’.

Jos henkild aikoo toteuttaa tdllaisen tarkoituksellisen levittdmisen samanaikaisesti
useammassa kuin yhdessd jdsenvaltiossa, kyseisen henkilon on toimitettava
varmentamispyyntd  yhden kyseessd olevan jdsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Edellda 1 kohdassa tarkoitettu varmentamispyyntd on toimitettava mahdollisten
asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 f artiklan mukaisten vakiotiedostomuotojen
mukaisesti, ja sithen on sisillyttdvi seuraavat tiedot, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
asetuksen (EY) N:o 178/2002 32 b artiklan mukaisesti mahdollisesti vaadittavia
lisétietoja:

a)  pyynnon esittdjdn nimi ja osoite;

b)  NGT-kasvin nimi ja ominaispiirteet;

¢) lisdtyn tai muunnetun ominaisuuden (ominaisuuksien) kuvaus;

d) jéiljennds suoritetuista tutkimuksista ja mahdollinen muu aineisto, jolla
osoitetaan, etti

1) kasvi on NGT-kasvi, mukaan lukien se, ettdi se ei sisdlld kasvin
kehittdmisen aikana mahdollisesti véiliaikaisesti lisdttyd jalostajien
geenipoolin ulkopuolelta perdisin olevaa geneettistd materiaalia, 27
artiklan a alakohdan mukaisesti hyviksytyssa taytdntoonpanosdadoksessa
tdsmennettyjen tietovaatimusten mukaisesti;

11)  NGT-kasvi tayttdd liitteessd I vahvistetut kriteerit;

e) edelld 2 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa tiedot jdsenvaltioista, joissa
pyynnon esittdji aikoo toteuttaa tarkoituksellisen levittdmisen;

f)  niiden varmentamispyynnon osien ja muiden tiydentdvien tietojen yksildinti,
joiden luottamuksellista késittelyd pyynnon esittdjd pyytdd todennettavissa
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olevien syiden perusteella timén asetuksen 11 artiklan ja asetuksen (EY) N:o
178/2002 39 artiklan nojalla.

4. Toimivaltaisen viranomaisen on ilman aiheetonta viivytystd ilmoitettava pyynnén
esittdjille, ettd se on vastaanottanut varmentamispyynndn ja mainittava
vastaanottopdivd. Sen on asetettava pyyntd muiden jdsenvaltioiden ja komission
saataville ilman aiheetonta viivytysta.

5. Jos varmentamispyyntd ei sisdlld kaikkia tarvittavia tietoja, toimivaltaisen
viranomaisen on 30 tyOpdivdn kuluessa varmentamispyynnon vastaanottamisesta
todettava, ettd pyyntod ei oteta kisiteltdviksi. Toimivaltaisen viranomaisen on ilman
aiheetonta viivytystd ilmoitettava pyynnon esittdjdlle, muille jdsenvaltioille ja
komissiolle, ettei varmentamispyyntdd voida ottaa kisiteltdvéksi, ja perusteltava
paitoksensa.

6. Jos varmentamispyynndsta ei katsota puuttuvan kasiteltdvaksi ottamisen edellytyksid
5 kohdan mukaisesti, toimivaltainen viranomainen tarkistaa, tayttddko NGT-kasvi
liitteessd I vahvistetut kriteerit, ja laatii varmentamisraportin 30 tyopdivin kuluessa
varmentamispyynndn vastaanottamisesta. Toimivaltaisen viranomaisen on asetettava
varmentamisraportti muiden jésenvaltioiden ja komission saataville ilman aiheetonta
viivytysta.

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

8. Jos jdsenvaltio tai komissio ei esitd huomautuksia 10 tyopdivdn kuluessa 7 kohdassa
tarkoitetun méérdajan padttymisestd, varmentamisraportin laatinut toimivaltainen
viranomainen tekee pddtoksen siitd, onko NGT-kasvi ryhmdn 1 NGT-kasvi. Sen on
toimitettava pddtds ilman aiheetonta viivytystd pyynnon esittdjdlle, muille
jasenvaltioille ja komissiolle.

0. Jos toinen jdsenvaltio tai komissio esittdd huomautuksen 7 kohdassa tarkoitettuun
médrdaikaan mennessd, varmentamisraportin laatineen toimivaltaisen viranomaisen
on toimitettava huomautukset komissiolle ilman aiheetonta viivytysta.

10. Komissio  laatii  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista,  jdljempéna
’elintarviketurvallisuusviranomainen’, kuultuaan pddtdsluonnoksen, jossa todetaan,
onko NGT-kasvi ryhmédn 1 NGT-kasvi, 45 tyOpdivin kuluessa huomautusten
vastaanottamisesta, ottaen ne huomioon. Péddtds hyviksytddn 28 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen.

11. Komissio julkaisee 8 ja 10 kohdassa tarkoitettujen péitdsten tiivistelmét Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

7 artikla

Ryhmin 1 NGT-kasvien aseman varmentamismenettely ennen NGT-tuotteiden
markkinoille saattamista

1. Jos 4 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettua vahvistusta ryhmédn 1 NGT-kasvin
asemasta ei ole vield tehty 6 artiklan mukaisesti, téllaisen vahvistuksen saamiseksi
ennen NGT-tuotteen markkinoille saattamista on henkilon, joka aikoo saattaa
tuotteen markkinoille, toimitettava elintarviketurvallisuusviranomaiselle
varmentamispyyntd 2 kohdan ja 27 artiklan b alakohdan mukaisesti hyviksytyn
taytantoonpanosdddoksen mukaisesti.
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Edella 1  kohdassa  tarkoitettu = varmentamispyyntd  on  toimitettava
elintarviketurvallisuusviranomaiselle mahdollisten asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 f
artiklan mukaisten vakiotiedostomuotojen mukaisesti, ja sithen on sisdllyttava
seuraavat tiedot, sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EY) N:o 178/2002 32 b
artiklan mukaisesti mahdollisesti vaadittavia lisdtietoja:

a)  pyynnon esittdjdn nimi ja osoite;
b)  NGT-kasvin nimi ja ominaispiirteet;
c) lisdtyn tai muunnetun ominaisuuden (ominaisuuksien) kuvaus;

d) jdljennds suoritetuista tutkimuksista ja mahdollinen muu aineisto, jolla
osoitetaan, ettd

1) kasvi on NGT-kasvi, mukaan lukien se, ettd se ei sisdlld kasvin
kehittimisen aikana mahdollisesti véliaikaisesti lisdttyd jalostajien
geenipoolin ulkopuolelta perdisin olevaa geneettistd materiaalia, 27
artiklan a alakohdan mukaisesti hyvéksytyssa tdytdntoonpanosdddoksessa
tdsmennettyjen tietovaatimusten mukaisesti;

i1)  NGT-kasvi tayttaa liitteessd I vahvistetut kriteerit;

e) niiden varmentamispyynndn osien ja muiden tdydentivien tietojen yksildinti,
joiden luottamuksellista kisittelyd pyynnon esittdjd pyytdd todennettavissa
olevien syiden perusteella timdn asetuksen 11 artiklan ja asetuksen (EY) N:o
178/2002 39 artiklan nojalla.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen on viipymattd ilmoitettava pyynnon esittdjille,
ettd se on vastaanottanut varmentamispyynnon ja mainittava vastaanottopdivi. Sen
on asetettava varmentamispyyntd jdsenvaltioiden ja komission saataville ilman
aitheetonta viivytystd ja julkistettava varmentamispyynto, sitd tukevat tiedot ja
pyynnon esittdjan mahdollisesti toimittamat muut tdydentivat tiedot asetuksen (EY)
N:o 178/2002 38 artiklan 1 kohdan mukaisesti sen jdlkeen, kun asetuksen (EY) N:o
178/2002 39-39 e artiklan ja timidn asetuksen 11 artiklan mukaisesti
luottamuksellisiksi méadritellyt tiedot on jitetty pois.

Jos varmentamispyynto el sisélla kaikkia tarvittavia tietoja,
elintarviketurvallisuusviranomaisen on 30 tyopdivan kuluessa varmentamispyynnén
vastaanottamisesta  todettava, ettd pyyntdd ei  oteta  késiteltdviksi.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen on ilman aiheetonta viivytystd ilmoitettava
pyynnon esittdjélle, jisenvaltioille ja komissiolle, ettei varmentamispyyntdd voida
ottaa késiteltdviksi, ja perusteltava paatoksensa.

Jos varmentamispyynndsté ei katsota puuttuvan késiteltdviksi ottamisen edellytyksid
4 kohdan mukaisesti, elintarviketurvallisuusviranomainen antaa lausunnon siiti,
tayttddkd NGT-kasvi liitteessd I vahvistetut perusteet, ja laatii varmentamisraportin
30 tyOpéivan kuluessa varmentamispyynnon vastaanottamisesta.
Elintarviketurvallisuusviranomainen asettaa lausunnon komission ja jisenvaltioiden
saataville. Elintarviketurvallisuusviranomainen julkistaa asetuksen (EY) N:o
178/2002 38 artiklan 1 kohdan mukaisesti lausuntonsa sen jédlkeen, kun siitd on
poistettu tiedot, jotka on todettu luottamuksellisiksi asetuksen (EY) N:o 178/2002
39-39 e artiklan ja tdmén asetuksen 11 artiklan mukaisesti.

Komissio laatii pddtdsluonnoksen, jossa todetaan, onko NGT-kasvi ryhmén 1 NGT-
kasvi, 30 tyopdivan kuluessa elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon
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vastaanottamisesta, ottaen lausunnon huomioon. Pditos hyviksytddn 28 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

7. Komissio julkaisee pddtoksen tiivistelmén Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

8 artikla

Jasenvaltioiden, komission ja elintarviketurvallisuusviranomaisen vélinen
tietojenvaihtojirjestelmi

Komissio perustaa 6 ja 7 artiklan mukaisten varmentamispyyntdjen esittimistd ja tdméan
osaston mukaista tietojenvaihtoa varten sdhkdisen jirjestelmén ja yllapitda sita.

9 artikla
Ryhmiin 1 NGT-kasvin aseman vahvistamispéitosten tietokanta

1. Komissio perustaa tietokannan, jossa luetellaan 6 artiklan 8 ja 10 kohdan ja 7 artiklan
6 kohdan mukaisesti tehdyt péiatokset ryhmdn 1 NGT-kasvin aseman
vahvistamisesta, ja yllépitda tietokantaa.

Tietokanta siséltdd seuraavat tiedot:
a)  pyynnon esittdjdn nimi ja osoite;
b)  ryhmin 1 NGT-kasvin nimi;

c) tiivistetty kuvaus geneettisestd tekniikasta (tekniikoista), joita geneettiseen
muuntamiseen on kaytetty;

d) lisdtyn tai muunnetun ominaisuuden (ominaisuuksien) kuvaus;
e) tunnistenumero ja

f)  tapauksen mukaan 6 artiklan 8 tai 10 kohdassa ja 7 artiklan 6 kohdassa
tarkoitettu paatos.

2. Tietokannan on oltava julkisesti saatavilla.

10 artikla
Ryhmin 1 NGT kasvien lisdysaineiston, mukaan lukien jalostusmateriaali, merkinnat

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

11 artikla
Luottamuksellisuus

1. Edella 6 ja 7 artiklassa tarkoitettu pyynnon esittdja voi toimittaa tapauksen mukaan
jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle tai elintarviketurvallisuusviranomaiselle
pyynnon ja todennettavissa olevat perustelut tdméin osaston nojalla toimitettujen
tietojen tiettyjen osien kasittelemisestd luottamuksellisina 3 ja 6 kohdan mukaisesti.
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2. Tapauksen mukaan toimivaltainen viranomainen tai
elintarviketurvallisuusviranomainen arvioi 1 kohdassa tarkoitetun luottamuksellista
kisittelyd koskevan pyynnon.

3. Tapauksen mukaan toimivaltainen viranomainen tai
elintarviketurvallisuusviranomainen voi myontdd luottamuksellisen késittelyn
todennettavissa olevien syiden perusteella ainoastaan seuraaville tiedoille, jos
pyynnon esittdjd on osoittanut ndiden tietojen paljastamisen voivan vahingoittaa
merkittdvisti sen etuja:

a) asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 artiklan 2 kohdan a, b ja ¢ alakohdassa
tarkoitetut tiedot;

b)  DNA-sekvenssid koskevat tiedot; sekd
c) jalostusmallit ja -strategiat.

4. Tapauksen mukaan toimivaltainen viranomainen tai
elintarviketurvallisuusviranomainen paittdd pyynnon esittdjad kuultuaan, miti tietoja
késitellddan luottamuksellisina, ja ilmoittaa padtoksestddn pyynnon esittdjille.

5. Jasenvaltiot, komissio ja elintarviketurvallisuusviranomainen toteuttavat tarvittavat
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd timin luvun mukaisesti ilmoitettuja tai
vaihdettuja luottamuksellisia tietoja ei julkisteta.

6. Myos asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 e artiklan ja 41 artiklan asiaankuuluvia
saidnnoksid sovelletaan soveltuvin osin.

7. Jos pyynnon esittdjd peruuttaa varmentamispyynndn, jdsenvaltiot, komissio ja
elintarviketurvallisuusviranomainen kunnioittavat tietojen luottamuksellisuutta,
jonka toimivaltainen viranomainen tai elintarviketurvallisuusviranomainen on
myoOntinyt tdmdn artiklan mukaisesti. Jos varmentamispyyntd peruutetaan ennen
kuin toimivaltainen viranomainen tai elintarviketurvallisuusviranomainen on tehnyt
padtoksen tietojen luottamuksellista késittelyd koskevasta pyynndstd, jdsenvaltiot,
komissio ja asiaankuuluva tiedekomitea ja elintarviketurvallisuusviranomainen eivit
julkista tietoja, joiden luottamuksellista késittelyd on pyydetty.

I LUKU

Ryhmaén 2 NGT-kasvit ja ryhméan 2 NGT-tuotteet

12 artikla
Ryhmin 2 NGT-kasvien ja ryhmén 2 NGT-tuotteiden asema

Ryhmén 2 NGT-kasveihin ja ryhmén 2 NGT-tuotteisiin sovelletaan unionin lainsdddanndssa
olevia muuntogeenisiin organismeihin sovellettavia sdint6jd siltd osin kuin niistd ei poiketa
talla asetuksella.

1 JAKSO
RYHMAN 2 NGT-KASVIEN TARKOITUKSELLINEN LEVITTAMINEN MUUSSA
TARKOITUKSESSA KUIN MARKKINOILLE SAATTAMISEKSI

13 artikla
Direktiivin 2001/18/EY 6 artiklassa tarkoitetun ilmoituksen sisilto
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Kun kyse on ryhmin 2 NGT-kasvin tarkoituksellisesta levittimisestd muussa tarkoituksessa
kuin markkinoille saattamiseksi, direktiivin 2001/18/EY 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun
ilmoitukseen on siséllyttava:

a)
b)

d)

ilmoittajan esittdjan nimi ja osoite;

jaljennds suoritetuista tutkimuksista ja mahdollinen muu aineisto sen toteamiseksi,
ettd kasvi on NGT-kasvi, mukaan lukien se, ettd se ei sisdlld kasvin kehittimisen
aikana mahdollisesti viliaikaisesti liséttyd jalostajien geenipoolin ulkopuolelta
perdisin olevaa geneettistd materiaalia, 27 artiklan a alakohdan mukaisesti

hyviaksytyssd  tdytdntoonpanosdddoksessd ~ tdsmennettyjen  tietovaatimusten
mukaisesti;

tekninen asiakirja-aineisto, jossa on liitteessa II luetellut tiedot NGT-kasvin tai NGT-
kasvien yhdistelmédn tarkoituksellisesta levittimisestd mahdollisesti aiheutuvien
ympdéristoriskien arvioimiseksi:

1)  yleiset tiedot, joihin kuuluvat tiedot henkilostosté ja koulutuksesta;

i1)  ryhmén 2 NGT-kasvia tai -kasveja koskevat tiedot;

ii1)  levittdmisolosuhteita ja mahdollista vastaanottavaa ympéristdd koskevat tiedot;
iv)  tiedot ryhmén 2 NGT-kasvin tai -kasvien ja ympériston vuorovaikutuksesta;

v)  seurantasuunnitelma, jonka avulla voidaan yksiloidd ryhméin 2 NGT-kasvin tai
-kasvien vaikutukset ihmisten terveyteen ja ymparistoon;

vi) tarpeen mukaan tiedot suunnitelmista, jotka koskevat valvontaa, korjaavia
menetelmid, jitteenkésittelyd sekd toimia hététilanteissa;

vii) niiden ilmoituksen osien ja muiden tidydentdvien tietojen yksildinti, joiden
luottamuksellista kisittelyd ilmoittaja pyytdd todennettavissa olevien syiden
perusteella direktiivin 2001/18/EY 25 artiklan nojalla;

viii) asiakirja-aineiston tiivistelma;

liitteesséd I olevassa 1 ja 2 osassa vahvistettujen periaatteiden ja kriteerien sekéd 27

artiklan c¢ alakohdan mukaisesti hyvéksytyn tdytdntdonpanosdddoksen mukaisesti
suoritettu ympaéristoriskien arviointi.

2 JAKSO

MUIDEN RYHMAAN 2 KUULUVIEN NGT-TUOTTEIDEN KUIN ELINTARVIKKEIDEN

TAI REHUJEN MARKKINOILLE SAATTAMINEN

14 artikla
Direktiivin 2001/18/EY 13 artiklassa tarkoitetun ilmoituksen sisilto

Muiden ryhmdan 2 kuuluvien NGT-tuotteiden kuin elintarvikkeiden ja rehujen
markkinoille saattamisen osalta direktiivin 2001/18/EY 13 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun ilmoituksen on siséllettdvd seuraavat tiedot, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta asetuksen (EY) N:o 178/2002 32 b artiklan mukaisesti mahdollisesti
vaadittavien lisédtietojen soveltamista:

a) ilmoittajan ja tdmén unioniin sijoittautuneen edustajan nimi ja osoite (jos
ilmoittaja ei ole sijoittautunut unioniin);

b)  ryhmidn 2 NGT-kasvin nimi ja ominaispiirteet;
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d)

g)

h)

)

k)

D

ilmoituksen soveltamisala:
1) viljely;
i1)  muut kdyttotarkoitukset (tdismennettdvad ilmoituksessa);

jiljennds suoritetuista tutkimuksista ja mahdollinen muu aineisto sen
toteamiseksi, ettd kasvi on NGT-kasvi, mukaan lukien se, ettd se ei sisilla
kasvin kehittdimisen aikana mahdollisesti véliaikaisesti lisdttyd jalostajien
geenipoolin ulkopuolelta perdisin olevaa geneettistd materiaalia, 27 artiklan a
alakohdan mukaisesti hyviksytyssé tdytdntoonpanosidddoksessd tdsmennettyjen
tietovaatimusten mukaisesti;

liitteessd II olevassa 1 ja 2 osassa vahvistettujen periaatteiden ja kriteerien seké
27 artiklan ¢ alakohdan mukaisesti hyviksytyn tidytdntéonpanosdddoksen
mukaisesti suoritettu ympéristoriskien arviointi;

tuotteen markkinoille saattamisen edellytykset, mukaan lukien kayttod ja
kasittelyd koskevat erityisedellytykset;

ehdotus luvan voimassaoloajaksi, joka saa direktiivin 2001/18/EY 15 artiklan 4
kohdan mukaisesti olla enintdédn kymmenen vuotta;

tarpeen mukaan  direktiivin  2001/18/EY  liitteen = VII  mukainen
ympéristovaikutuksia ~ koskeva  seurantasuunnitelma  sekd  ehdotus
seurantasuunnitelman kestosta; kyseinen aika voi olla eri pituinen kuin
ehdotettu luvan voimassaoloaika. Jos ilmoittaja katsoo 1 jakson mukaisesti
ilmoitetun ympéristoon levittdmisen tulosten, ympéristoriskien arvioinnin
tulosten, NGT-kasvin ominaisuuksien, sen odotetun kdytdn ominaispiirteiden
ja laajuuden sekd vastaanottavan ympdériston ominaisuuksien perusteella 27
artiklan d alakohdan mukaisesti hyvéksytyn tdytdntoonpanosdddoksen
mukaisesti, ettd seurantasuunnitelma ei ole tarpeen kyseiselle NGT-kasville,
ilmoittaja voi ehdottaa, ettei seurantasuunnitelmaa toimiteta;

ehdotus merkinndksi, jonka on oltava direktiivin 2001/18/EY liitteessd IV
olevan A.8 kohdan, asetuksen (EY) N:o 1830/2003 4 artiklan 6 kohdan ja
tdman asetuksen 23 artiklan vaatimusten mukainen;

tuotteiden suunnitellut kaupalliset nimet ja tuotteiden sisdltimien ryhmén 2
NGT-kasvien nimet sekii komission asetuksen (EY) N:o 65/2004(*°) mukaisesti
kehitetty ehdotus ryhmdn 2 NGT-kasvin yksilolliseksi tunnisteeksi.
Hyviksynnéin saamisen jélkeen kaikki uudet kaupalliset nimet olisi toimitettava
toimivaltaiselle viranomaiselle;

kuvaus siitd, miten tuotetta on tarkoitus kdyttdd. Erityisesti olisi tuotava esiin
eroavuudet kyseisen tuotteen kiytdssd tai soveltamisessa sellaisiin vastaaviin
tuotteisiin verrattuna, joita ei ole muunnettu geneettisesti;

NGT-kasvin nédytteenottomenetelmédt (mukaan lukien viittaukset olemassa
oleviin virallisiin tai standardoituihin néytteenottomenetelmiin) sekd
havaitsemis-, tunnistamis- ja kvantifiointimenetelmdt. Analyysimenetelmia
koskevien vaatimusten noudattamista koskevia sdidntdjd on mukautettava 27

29

Komission asetus (EY) N:o 65/2004, annettu 14 pdivani tammikuuta 2004, jarjestelméin perustamisesta

yksildllisten tunnisteiden kehittdmiseksi ja osoittamiseksi muuntogeenisille organismeille (EUVL L 10,
16.1.2004, s. 5).
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artiklan e alakohdan mukaisesti hyviksytyssa taytdntoonpanosdddoksessi ja 29
artiklan 2 kohdassa tarkoitetuissa ohjeissa tismennetylld tavalla, jos ilmoittaja
on asianmukaisesti perustellut, ettei ole mahdollista esittdd analyysimenetelmaa
havaitsemista, tunnistamista ja kvantifioimista varten;

m) niytteet ryhmidn 2 NGT-kasvista ja vastaavat vertailundytteet seki tietoja siitd,
mistd vertailuaineistoa on saatavissa;

n) tarvittaessa  biologista monimuotoisuutta  koskevan  yleissopimuksen
Cartagenan bioturvallisuuspoytékirjan liitteen II noudattamiseksi annettavat
tiedot;

o) niiden ilmoituksen osien ja muiden tdydentdvien tietojen yksildinti, joiden
luottamuksellista kisittelyd ilmoittaja pyytdd todennettavissa olevien syiden
perusteella direktiivin 2001/18/EY 25 artiklan ja asetuksen (EY) N:o 178/2002
39-39 e artiklan nojalla;

p) asiakirja-aineiston vakiomuotoinen tiivistelma.

2. IImoittajan on liitettdva tdhdn ilmoitukseen tiedot tai tulokset saman ryhmdn 2 NGT-
kasvin tai saman ryhmén 2 NGT-kasvien yhdistelmén levittdmisesti, josta ilmoittaja
on aiemmin tehnyt ilmoituksen tai jonka se ilmoittaa nyt ja/tai jonka se on aiemmin
toteuttanut tai toteuttaa nyt unionin alueella tai unionin ulkopuolella.

3. Toimivaltainen viranomainen, joka laatii direktiivin 2001/18/EY 14 artiklassa
tarkoitetun arviointikertomuksen, tutkii, onko ilmoitus 1 ja 2 kohdan mukainen.

15 artikla
Seurantaa koskevat erityissiinnokset

Direktiivin 2001/18/EY 19 artiklassa tarkoitetussa kirjallisessa luvassa on joko tdsmennettidva
19 artiklan 3 kohdan f alakohdassa kuvatut seurantavaatimukset tai mainittava, ettd seurantaa
ei edellytetd. Direktiivin 2001/18/EY 17 artiklan 2 kohdan b alakohtaa ei sovelleta, jos
luvassa ei edellytetd seurantaa.

16 artikla
23 artiklan mukaiset merkinnit

Direktiivin 2001/18/EY 19 artiklan 3 kohdan liséksi kirjallisessa luvassa on tismennettdvi
tamén asetuksen 23 artiklan mukaiset merkinnit.

17 artikla
Luvan voimassaoloaika uusimisen jilkeen

1. Direktiivin  2001/18/EY C osan mukaisesti myOnnetty lupa on direktiivin
2001/18/EY 17 artiklan mukaisen ensimmdiisen uusimisen jdlkeen voimassa
rajoittamattoman ajan, jollei 17 artiklan 6 tai 8 kohdassa tarkoitetussa pdatoksessi
sdddetd, ettd uusiminen on voimassa rajoitetun ajan perustelluista syistd, jotka
pohjautuvat tdmén asetuksen mukaisesti suoritetun riskinarvioinnin tuloksiin ja
kaytostd saatuihin kokemuksiin, mukaan lukien seurannan tulokset, jos luvassa niin
maaratian.

2. Direktiivin 2001/18/EY 17 artiklan 6 ja 8 kohdan viimeistd virketté ei sovelleta.
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3 JAKSO

ELINTARVIKE- TAI REHUKAYTTOON TARKOITETTUJEN RYHMAN 2 NGT-

KASVIEN JA RYHMAN 2 NGT-ELINTARVIKKEIDEN JA -REHUJEN MARKKINOILLE

SAATTAMINEN

18 artikla

Soveltamisala

Tété jaksoa sovelletaan

a)
b)

elintarvike- tai rehukdyttoon tarkoitettuihin ryhmén 2 NGT-kasveihin;

elintarvikkeisiin, jotka sisdltdvit ryhmén 2 NGT-kasveja, koostuvat niistd tai on
valmistettu niistd tai jotka sisdltdvit ryhmén 2 NGT-kasveista valmistettuja
ainesosia, jaljempéana 'ryhmin 2 NGT-elintarvikkeet’;

rehuun, joka sisdltdd ryhmén 2 NGT-kasveja, koostuu niistd tai on valmistettu niisté,
jéljempdnd 'ryhmén 2 NGT-rehu’.

19 artikla

Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 ja 17 artiklassa tarkoitettuja lupahakemuksia koskevat

erityissidnnokset

Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 3 kohdan e alakohdassa
ja 17 artiklan 3 kohdan e alakohdassa sididetddn, ja rajoittamatta asetuksen (EY) N:o
178/2002 32 b artiklan mukaisesti mahdollisesti vaadittavia lisdtietoja, elintarvike-
tai rehukdyttoon tarkoitetun ryhmén 2 NGT-kasvin tai ryhmén 2 NGT-elintarvikkeen
tai -rehun hyviksyntdd koskevan hakemuksen mukana on oltava jéljennos
suoritetuista  tutkimuksista, mukaan lukien = mahdolliset riippumattomat
vertaisarvioidut tutkimukset, ja mahdollinen muu aineisto, jolla osoitetaan, etté

a)  kasvi on NGT-kasvi, mukaan lukien se, ettd se ei sisdlld kasvin kehittimisen
aikana mahdollisesti véliaikaisesti lisdttya jalostajien geenipoolin ulkopuolelta
perdisin olevaa geneettistd materiaalia, 27 artiklan a alakohdan mukaisesti
hyvaksytyssd tiytdntoonpanosdddoksessd tdsmennettyjen tietovaatimusten
mukaisesti;

b) elintarvike tai rehu tiyttdd asetuksen (EY) N:o 1829/2003 4 artiklan 1 kohdassa
tai 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut vaatimukset elintarvikkeen tai rehun
turvallisuusarvioinnin perusteella, joka on tehty tdmén asetuksen liitteessd 11
olevassa 1 ja 3 osassa vahvistettujen periaatteiden ja kriteerien sekd 27 artiklan
c alakohdan mukaisesti hyvédksytyn taytantoonpanosdddoksen mukaisesti.

Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 3 kohdan i alakohdassa
ja 17 artiklan 3 kohdan i alakohdassa sdddetddn, lupahakemukseen on liitettdva
NGT-kasvin ndytteenottomenetelmdt (mukaan lukien viittaukset olemassa oleviin
virallisiin  tai standardoituihin néytteenottomenetelmiin) sekd havaitsemis-,
tunnistamis- ja kvantifiointimenetelmit, ja tarvittaessa NGT-kasvin havaitsemis- ja
tunnistamismenetelmédt NGT-elintarvikkeissa tai -rehuissa.

Analyysimenetelmid koskevien vaatimusten noudattamista koskevia sdéntdjd on
mukautettava 27 artiklan e alakohdan ~ mukaisesti hyviksytyssa
taytdntoonpanosidddoksessd ja 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuissa ohjeissa
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tdsmennetylld tavalla, jos hakija on asianmukaisesti perustellut tai jos asetuksen (EY)
N:o 1829/2003 32 artiklassa tarkoitettu Euroopan unionin vertailulaboratorio on 20
artiklan 4 alakohdan mukaisen menettelyn aikana todennut, ettei ole mahdollista
esittdd analyysimenetelmié havaitsemista, tunnistamista ja kvantifioimista varten.

Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 5 kohdassa ja 17
artiklan 5 kohdassa sdddetdéin, ryhmin 2 NGT-kasvien tai 2 NGT-kasveja sisédltavien
tai niistd koostuvien elintarvikkeiden tai rehujen osalta hakemukseen on liitettava
myos seuraavat tiedot:

a) liitteessd Il olevassa 1 ja 2 osassa vahvistettujen periaatteiden ja kriteerien sekd
27 artiklan ¢ alakohdan mukaisesti hyviksytyn tdytdntoonpanosdddoksen
mukaisesti suoritettu ymparistoriskien arviointi;

b) tarpeen mukaan direktiivin  2001/18/EY  liitteen = VII  mukainen
ympdéristovaikutuksia ~ koskeva  seurantasuunnitelma  sekd  ehdotus
seurantasuunnitelman kestosta. Kyseinen aika voi olla eri pituinen kuin luvan
voimassaoloaika. Jos hakija katsoo 1 jakson mukaisesti ilmoitetun levittdmisen
tulosten, ympdristoriskien arvioinnin tulosten, NGT-kasvin ominaisuuksien,
sen odotetun kdytdon ominaispiirteiden ja laajuuden sekd vastaanottavan
ympériston ominaisuuksien perusteella 27 artiklan d alakohdan mukaisesti
hyviaksytyn tiytdntdonpanosdddoksen mukaisesti, ettd seurantasuunnitelma on
tarpeen  kyseiselle =~ NGT-kasville,  hakija  voi  ehdottaa,  ettei
seurantasuunnitelmaa toimiteta.

Hakemuksen on siséllettdva myos 23 artiklan mukainen ehdotus merkinniksi.

20 artikla
Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausuntoa koskevat erityissidnnokset

Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 1 ja 2 kohdassa ja 18
artiklan 1 ja 2 kohdassa sdddetdén, elintarviketurvallisuusviranomaisen on annettava
lausunto tdmén asetuksen 19 artiklassa tarkoitetusta lupahakemuksesta kuuden
kuukauden kuluessa asianmukaisen hakemuksen vastaanottamisesta.

Jos  elintarviketurvallisuusviranomainen  tai  jdsenvaltion  toimivaltainen
viranomainen, joka suorittaa elintarvikkeen tai rehun ymparistoriskien arvioinnin tai
turvallisuusarvioinnin asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 3 kohdan b ja c
alakohdan ja 18 artiklan 3 kohdan b ja c alakohdan mukaisesti, katsoo, ettd lisdtiedot
ovat tarpeen, elintarviketurvallisuusviranomainen tai kansallinen toimivaltainen
viranomainen elintarviketurvallisuusviranomaisen vélitykselld pyytdd hakijaa
toimittamaan kyseiset tiedot asetetussa mdiérdajassa. Tdlloin kuuden kuukauden
madrdaikaa pidennetddn kyseiselld lisdajalla. Lisdaika saa kestdd yhteensd enintddn
kuusi kuukautta, paitsi kun se on perusteltua pyydettyjen tietojen luonteen tai
poikkeuksellisten olosuhteiden vuoksi.

Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 3 kohdassa ja 18 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettujen tehtdvien lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen tarkistaa, ovatko
kaikki hakijan toimittamat tiedot ja asiakirjat timén asetuksen 19 artiklan mukaisia.

Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 3 kohdan d alakohdassa
ja 18 artiklan 3 kohdan d alakohdassa sdddetédn, elintarviketurvallisuusviranomainen
toimittaa asetuksen (EY) N:o 1829/2003 32 artiklassa tarkoitettuun unionin
vertailulaboratoriolle timan asetuksen 19 artiklan 2 kohdassa ja asetuksen (EY) N:o
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1829/2003 5 artiklan 3 kohdan j alakohdassa ja 17 artiklan 3 kohdan j alakohdassa
tarkoitetut tiedot.

4. Unionin vertailulaboratorion on testattava ja validoitava hakijan 19 artiklan 2 kohdan
mukaisesti ehdottama havaitsemis-, tunnistamis- ja kvantifiointimenetelma tai
arvioitava, onko hakijan toimittamien tietojen perusteella perusteltua soveltaa
mukautettuja sdint6jd kyseisessd kohdassa tarkoitettujen havaitsemismenetelmad
koskevien vaatimusten noudattamiseksi.

5. Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 5 kohdan f alakohdassa
ja 18 artiklan 5 kohdan f alakohdassa sdddetdén, elintarvikkeelle tai rehulle
myoOnnettdvin luvan hyvédksymistd puoltavaan lausuntoon on siséllyttivd myos
seuraavat tiedot:

a)  unionin vertailulaboratorion validoima NGT-kasvin havaitsemismenetelma,
ndytteenotto =~ mukaan  lukien, ja  tarvittaessa  tunnistamis-  ja
kvantifiointimenetelma sekid NGT-kasvin havaitsemis- ja
tunnistamismenetelmd NGT-elintarvikkeessa tai -rehussa sekd perustelut
menetelmdn mahdolliselle mukauttamiselle 19 artiklan 2 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitetuissa tapauksissa;

b)  maininta siitd, mistd sopivaa vertailuaineistoa on saatavissa.

6. Lausunnossa on oltava asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 5 kohdan d
alakohdassa ja 18 artiklan 5 kohdan d alakohdassa mainittujen tietojen lisdksi myds
ehdotus merkinniksi tdmén asetuksen 23 artiklan mukaisesti.

21 artikla
Luvan voimassaoloaika uusimisen jilkeen

Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 1829/2003 11 artiklan 1 kohdassa ja 23 artiklan 1
kohdassa sdddetdén, lupa on ensimmadisen uusimisen jdlkeen voimassa rajoittamattoman ajan,
jollei komissio pddtd uusia lupaa rajoitetuksi ajaksi perustelluista syistd, jotka pohjautuvat
taméin asetuksen mukaisesti suoritetun riskinarvioinnin tuloksiin ja kéytostd saatuihin
kokemuksiin, mukaan lukien seurannan tulokset, jos luvassa niin maarataan.

4 JAKSO

RYHMAN 2 NGT-KASVEJA JA RYHMAN 2 NGT-TUOTTEITA KOSKEVAT
YHTEISET SAANNOKSET

22 artikla

Kannustimet ryhmén 2 NGT-kasveille ja ryhmin 2 NGT-tuotteille, jotka sisaltivit
kestivyyden kannalta merkityksellisii ominaisuuksia

1. Téssd artiklassa sdddettyjd kannustimia sovelletaan ryhmén 2 NGT-kasveihin ja
ryhmén 2 NGT-tuotteisiin, jos vdhintddn yksi geneettisen muuntamisen avulla
siirrettdvéksi aiotuista NGT-kasvin ominaisuuksista siséltyy liitteessd III olevaan 1
osaan eikd silld ole kyseisessd liitteessd olevassa 2 osassa tarkoitettuja

ominaisuuksia.

2. Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 tai 17 artiklan, luettuna yhdessd sen 19 artiklan
kanssa, mukaisesti toimitettuihin  lupahakemuksiin  sovelletaan seuraavia
kannustimia:
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b)

poiketen siitd, mitd tdmdn asetuksen 20 artiklan 1 kohdan ensimmaisessi
alakohdassa sdddetddn, elintarviketurvallisuusviranomainen antaa
hakemuksesta lausunnon neljan kuukauden kuluessa asianmukaisen
hakemuksen vastaanottamisesta, paitsi jos tuotteen monimutkaisuus edellyttia
20 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun méérdajan soveltamista. Méérdaikaa voidaan
pidentda 20 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa sdddetyin edellytyksin;

jos hakija on pk-yritys, se vapautetaan asetuksen (EY) N:o 1829/2003 32
artiklassa tarkoitettujen unionin vertailulaboratorion ja eurooppalaisen GMO-
laboratorioiden verkoston kustannuksiin osallistumisesta.

Ennen direktiivin 2001/18/EY 13 artiklan, luettuna yhdesséd sen 14 artiklan kanssa,
mukaista ilmoitusten toimittamista ja asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 tai 17
artiklan, luettuna yhdessé 19 artiklan kanssa, mukaista lupahakemusten toimittamista
sovelletaan asetuksen (EY) N:o 178/2002 32 a artiklan lisdksi seuraavaa hakemuksen
toimittamista edeltdvdd neuvontaa liitteen II mukaista riskinarviointia varten:

a)

b)

elintarviketurvallisuusviranomaisen henkildstd antaa mahdollisen hakijan tai
ilmoittajan pyynnostd neuvoja mahdollisista riskihypoteeseista, jotka
mahdollinen hakija tai ilmoittaja on yksildinyt kasvin, tuotteen tai
hypoteettisen kasvin tai tuotteen ominaisuuksien perusteella ja joita on
arvioitava toimittamalla liitteessd I olevan 2 ja 3 osan mukaiset tiedot. Neuvot
eiviat kuitenkaan saa kattaa riskihypoteeseja kisittelevien tutkimusten
suunnittelua;

jos mahdollinen hakija tai ilmoittaja on pk-yritys, se voi ilmoittaa
elintarviketurvallisuusviranomaiselle, miten se aikoo késitelld a alakohdassa
tarkoitettuja mahdollisia riskihypoteeseja, jotka se on yksiloinyt kasvin,
tuotteen tai hypoteettisen kasvin tai tuotteen ominaisuuksien perusteella,
mukaan lukien niiden tutkimusten suunnittelu, jotka se aikoo toteuttaa liitteessa
I olevassa 2 ja 3 osassa vahvistettujen vaatimusten mukaisesti.
Elintarviketurvallisuusviranomainen  antaa  ilmoitettuja  tietoja, myo0s
tutkimusten suunnittelua, koskevia neuvoja.

Edelld 3 kohdassa tarkoitettujen hakemuksen toimittamista edeltdvien neuvojen on
taytettdvd seuraavat vaatimukset:

a)

b)

ne eivit rajoita eivdtkd sido hakemusten tai ilmoitusten mahdollista
myOhempééd arviointia elintarviketurvallisuusviranomaisen muuntogeenisié
organismeja késittelevassi tiedelautakunnassa. Neuvoja antava
elintarviketurvallisuusviranomaisen henkilostd ei saa osallistua mihinkdin
valmistelevaan tieteelliseen tai tekniseen toimintaan, joka liittyy suoraan tai
epasuorasti hakemukseen tai ilmoitukseen, jota varten neuvoja on pyydetty;

kun on kyse mahdollisista direktiivin 2001/18/EY 13 artiklan, luettuna yhdessa
sen 14 artiklan kanssa, mukaisista ilmoituksista ja mahdollisista asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 5 tai 17 artiklan, luettuna yhdessd sen19 artiklan kanssa,
mukaisista hakemuksista, jotka koskevat siemenind tai muuna kasvien
lisdysaineistona kaytettdvéksi tarkoitettua ryhmédin 2 kuuluvaa NGT-kasvia,
elintarviketurvallisuusviranomainen antaa hakemuksen toimittamista edeltévit
neuvot yhdessd tai tiiviissd yhteistydssd sen jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen kanssa, jolle ilmoitus tai hakemus on tarkoitus toimittaa;

elintarviketurvallisuusviranomainen julkistaa tiivistelmédn hakemuksen tai
ilmoituksen toimittamista edeltdvistd neuvoista viipymadttd, kun hakemus tai
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ilmoitus on katsottu pétevéksi. 38 artiklan 1 a kohtaa sovelletaan soveltuvin
osin;

d) mahdolliset hakijat tai ilmoittajat, jotka osoittavat olevansa pk-yrityksid, voivat
pyytdd 3 kohdan a alakohdassa tarkoitettua hakemusta edeltdvidd neuvontaa eri
ajankohtina.

Kannustimia koskeva pyyntd on toimitettava elintarviketurvallisuusviranomaiselle 3
kohdassa tarkoitettua (hakemuksen toimittamista edeltdvdd) neuvontaa koskevan
pyynnon tai asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 tai 17 artiklassa, luettuna yhdessd 19
artiklan kanssa, tarkoitetun hakemuksen yhteydessa, ja sithen on liitettiva seuraavat
tiedot:

a) tiedot, jotka ovat tarpeen sen osoittamiseksi, ettd ryhmin 2 NGT-kasviin
geneettisen muuntamisen avulla siirrettdvaksi aiotut ominaisuudet tayttévit 1
kohdassa tarkoitetut edellytykset;

b)  tarvittaessa tiedot, jotka ovat tarpeen sen osoittamiseksi, ettd (mahdollinen)
hakija tai ilmoittaja on pk-yritys;

c) edelld olevan 3 kohdan soveltamiseksi tiedot liitteessd Il olevassa 1 osassa
luetelluista seikoista, siltd osin kuin se on jo mahdollista, ja muut
merkitykselliset tiedot.

Tamén artiklan nojalla elintarviketurvallisuusviranomaiselle toimitettaviin tietoihin
sovelletaan tarpeen mukaan direktiivin 2001/18/EY 26 artiklaa ja asetuksen (EY)
N:o 1829/2003 30 artiklaa.

Elintarviketurvallisuusviranomainen vahvistaa 3—6 kohdan taytintoonpanoa koskevat
kaytdnnon jarjestelyt.

Siirretdén komissiolle valta antaa 26 artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksid, joilla
muutetaan liitteessd III vahvistettuja NGT-kasvien ominaisuuksien luetteloja niiden
mukauttamiseksi tieteen ja tekniikan kehitykseen ja kyseisten ominaisuuksien
kestidvyysvaikutuksia koskevaan uuteen ndyttdon seuraavin edellytyksin:

a)  komissio ottaa huomioon 30 artiklan 3 kohdan mukaisen tdmén asetuksen
vaikutusten seurannan;

b)  komissio laatii ajantasaisen arvioinnin tieteellisestd kirjallisuudesta, joka
koskee niiden ominaisuuksien vaikutuksia ekologiseen, sosiaaliseen ja
taloudelliseen kestdvyyteen, jotka se aikoo lisdtd liitteessd III olevaan
luetteloon tai poistaa siité;

c) komissio ottaa tarvittaessa huomioon tulokset 14 artiklan h alakohdan tai 19
artiklan 3 kohdan mukaisesti suoritetusta sellaisten NGT-kasvien seurannasta,
jotka sisédltavit kyseisid geneettiselld muuntamisella siirrettyja ominaisuuksia.

23 artikla
Hyviksyttyjen ryhmiin 2 NGT-tuotteiden merkinnit

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 lisdksi, ja rajoittamatta muun unionin lainsdddédnnén vaatimusten
soveltamista, hyviksyttyjen ryhmin 2 NGT-tuotteiden merkinndissd voidaan myds mainita
geneettiselld muuntamisella siirretyt ominaisuudet, siten kuin tdmén asetuksen III luvun 2 tai
3 jakson mukaisessa luvassa on tismennetty.
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24 artikla

Toimenpiteet ryhmén 2 NGT-kasvien tahattoman esiintymisen vilttimiseksi

Jasenvaltioiden on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet, jotta véltetddn ryhmén 2 NGT-
kasvien tahaton esiintyminen tuotteissa, jotka eivdt kuulu direktiivin 2001/18/EY tai
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 soveltamisalaan.

25 artikla
Viljely

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

IV LUKU

LOPPUSAANNOKSET

26 artikla
Siirretyn siadosvallan kiyttiminen

Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tdssd artiklassa
saddetyt edellytykset.

Siirretddn 5 artiklan 3 kohdassa ja 22 artiklan 8 kohdassa tarkoitettu valta antaa
delegoituja sdadoksid komissiolle viideksi vuodeksi [...] pdivdstd [...]kuuta [...]
[timdn asetuksen voimaantulopdivd]. Komissio laatii siirrettyd sddddsvaltaa
koskevan kertomuksen viimeistdin yhdeksén kuukautta ennen tdmén viiden vuoden
kauden padttymistd. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd
samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta téllaista
jatkamista viimeistddn kolme kuukautta ennen kunkin kauden pééttymista.

Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 5 artiklan 3
kohdassa ja 22 artiklan 8 kohdassa tarkoitetun sdddosvallan  siirron.
Peruuttamispditokselld lopetetaan tuossa pédidtoksessd mainittu sédddosvallan siirto.
Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana pdivind, jona sitd koskeva
péétos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin myShempénd,
kyseisessd padtoksessd mainittuna pédivand. Peruuttamispditos ei vaikuta jo voimassa
olevien delegoitujen sddddsten pitevyyteen.

Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sdéddoksen, se kuulee kunkin jdsenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsddddnndstd 13 pdivdand huhtikuuta 2016
tehdyssd toimielinten vilisessi sopimuksessa®® vahvistettujen periaatteiden
mukaisesti.

Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

Edella olevien 5 artiklan 3 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 sdddos on annettu tiedoksi
Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd
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Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun madrdajan pééttymista
ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivét vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai
neuvoston aloitteesta titd madrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

27 artikla

Taytintoonpanosiadokset

Komissio antaa tdytintoonpanosdadoksid, jotka koskevat seuraavia:

a)
b)

c)

d)

e)

tiedot, jotka ovat tarpeen sen osoittamiseksi, ettd kasvi on NGT-kasvi;

edelli 6 ja 7 artiklassa tarkoitettujen varmentamispyyntdjen valmistelu ja
esittdminen;

menetelmdt ja tietovaatimukset, joita sovelletaan ryhmidn 2 NGT-kasvien
ympdéristoriskien arviointiin ja ryhmén 2 NGT-elintarvikkeiden ja -rehujen
turvallisuusarviointeihin, liitteessd Il vahvistettujen periaatteiden ja kriteerien
mukaisesti;

edelld olevien 14 ja 19 artiklan soveltaminen, mukaan lukien ilmoituksen tai
hakemuksen laatimista ja esittimisti koskevat sdannot;

edelld 14 artiklan 1 kohdan 1 alakohdassa ja 19 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
mukautetut sddnnot analyysimenetelmié koskevien vaatimusten noudattamiseksi.

Ennen a—d alakohdassa tarkoitettujen taytdntoonpanosdddosten hyviaksymisti komissio kuulee
elintarviketurvallisuusviranomaista. Tdytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 28 artiklan 3
kohdassa tarkoitettua menettelya noudattaen.

28 artikla
Komiteamenettely
Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 58 artiklalla perustettu komitea.
Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 4 artiklaa.
Kun viitataan tdhin kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

29 artikla
Ohjeet

Elintarviketurvallisuusviranomainen  julkaisee ennen tdméan asetuksen
soveltamispdivad yksityiskohtaiset ohjeet, joiden tarkoituksena on auttaa ilmoittajaa
tai hakijaa II ja III luvussa tarkoitettujen ilmoitusten ja hakemuksen laatimisessa ja
esittdmisessd seka liitteen II tdytdntdonpanossa.

Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 32 artiklan nojalla perustettu muuntogeenisia
elintarvikkeita ja rehuja kisittelevd Euroopan unionin vertailulaboratorio julkaisee
ennen tdmin asetuksen soveltamispdivdd eurooppalaisen GMO-laboratorioiden
verkoston avustuksella yksityiskohtaiset ohjeet, joiden tarkoituksena on auttaa
ilmoittajaa tai hakijaa 14 artiklan 1 kohdan 1 alakohdan ja 19 artiklan 2 kohdan
soveltamisessa.
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30 artikla
Seuranta, raportointi ja arviointi

1. Komissio toimittaa Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle kertomuksen tidmédn asetuksen
tdytantoonpanosta aikaisintaan kolmen vuoden kuluttua siitd, kun ensimméiinen
pditods on tehty 6 artiklan 8 tai 10 kohdan tai 7 artiklan 6 kohdan taikka III luvun 2
tai 3 jakson mukaisesti, sen mukaan, mikd ajankohta on aikaisin, ja sen jilkeen joka
viides vuosi.

2. Kertomuksessa kisitellddn my0s tdmin asetuksen soveltamisen yhteydessd
mahdollisesti esiin tulleita eettisid kysymyksia.

3. Edellda 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 [...] pdivdnd [...]kuuta [...] [24
kuukauden kuluttua timdn asetuksen voimaantulosta]. Siind tdsmennetidén, mitd
toimia komissio ja jdsenvaltiot toteuttavat tietojen ja muun ndyton kerddmisti ja
analysointia varten.

4. Komissio tekee aikaisintaan kahden vuoden kuluttua 1 kohdassa tarkoitetun
ensimmdisen  kertomuksen julkaisemisesta  arvioinnin  tidméin  asetuksen
taytdntoonpanosta ja sen vaikutuksista ihmisten ja eldinten terveyteen, ympéristoon,
kuluttajille annettaviin tietoihin, sisimarkkinoiden toimintaan seki taloudelliseen,
ekologiseen ja sosiaaliseen kestdvyyteen.

5. Komissio esittdd Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle sekd alueiden komitealle kertomuksen 4 kohdassa tarkoitetun
arvioinnin keskeisista tuloksista.

31 artikla
Muussa unionin lainsiidannossa olevat viittaukset

Ryhmin 2 NGT-kasvien osalta unionin muussa lainsdddédnndssé olevia viittauksia direktiivin
2001/18/EY liitteeseen II tai liitteeseen III pidetdén viittauksina tdmén asetuksen liitteessd 11
oleviin 1 ja 2 osaan.

32 artikla
Hallinnollinen uudelleentarkastelu

Komissio voi ottaa tarkasteltavakseen elintarviketurvallisuusviranomaisen péatokset tai sille
taimédn asetuksen nojalla kuuluvien valtuuksien nojalla kuuluvan toimimisvelvollisuuden
laiminlydnnit joko omasta aloitteestaan tai jasenvaltion taikka niiden henkiléiden pyynnosta,
joita asia vélittdmaésti ja henkilokohtaisesti koskee.

Téta tarkoittava pyynto on toimitettava komissiolle kahden kuukauden kuluessa pdivésté, jona
kyseinen toimi tai laiminlyonti tuli asianosaisen tietoon.

Komissio valmistelee pdatosluonnoksen kahden kuukauden kuluessa ja vaatii tarvittaessa
elintarviketurvallisuusviranomaista peruuttamaan paitoksensé tai korjaamaan laiminlyontinsa.
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33 artikla
Asetuksen (EU) 2017/625 muuttaminen
Muutetaan asetuksen (EU) 2017/625 23 artikla seuraavasti:
1) Korvataan 2 kohdan a alakohdan ii alakohta seuraavasti:

”i1) elintarvikkeiden ja rehun tuotannossa kéytettdvien muuntogeenisten
organismien viljely ja direktiivin 2001/18/EY 13 artiklan 2 kohdan e
alakohdassa, asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 5 kohdan b alakohdassa
ja 17 artiklan 5 kohdan b alakohdassa sekd asetuksen [viittaus tdhdn
asetukseen] 14 artiklan 1 kohdan h alakohdassa ja 19 artiklan 3 kohdan b
alakohdassa tarkoitetun seurantasuunnitelman asianmukainen soveltaminen;”;

2) Korvataan 3 kohdan b alakohta seuraavasti:

”b) elintarvikkeiden ja rehun tuotannossa kaytettivien muuntogeenisten
organismien viljely ja direktiivin 2001/18/EY 13 artiklan 2 kohdan e
alakohdassa, asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 5 kohdan b alakohdassa
ja 17 artiklan 5 kohdan b alakohdassa sekd asetuksen [viittaus tdhdn
asetukseen] 14 artiklan 1 kohdan h alakohdassa ja 19 artiklan 3 kohdan b
alakohdassa tarkoitetun seurantasuunnitelman asianmukainen soveltaminen;”.

34 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen
1. Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena péivana sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.
2. Sitd sovelletaan [...] paivastd [...]kuuta [...] [24 kuukauden kuluttua timdn asetuksen
voimaantulopdivdstd).

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jdsenvaltioissa.

Tehty Brysselissd
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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1.1.
1.2
1.3.
1.4.
1.4.1.
1.4.2.
1.4.3.
1.4.4.
1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.
1.5.4.

1.5.5.

1.6.
1.7.

2.1.
2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

SAADOSEHDOTUKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA
Ehdotuksen/aloitteen nimi

Toimintalohko(t)

Ehdotus/aloite liittyy

Tavoite (Tavoitteet)

Yleistavoite (Yleistavoitteet)

Erityistavoite (Erityistavoitteet)

Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset
Tulosindikaattorit

Ehdotuksen/aloitteen perustelut

Tarpeet, joihin ehdotuksella/aloitteella vastataan lyhyelld tai pitkdlld aikavdlilld
sekd aloitteen yksityiskohtainen toteutusaikataulu

EU:n osallistumisesta saatava lisdarvo (joka voi olla seurausta eri tekijoistd, kuten
koordinoinnin paranemisesta, oikeusvarmuudesta tai toiminnan vaikuttavuuden tai
taydentdvyyden paranemisesta). EU:n osallistumisesta saatavalla lisdarvolla
tarkoitetaan tdssd kohdassa arvoa, jonka EU:n osallistuminen tuottaa sen arvon
lisdiksi, joka olisi saatu aikaan pelkilld jdasenvaltioiden toimilla.

Vastaavista toimista saadut kokemukset

Yhteensopivuus monivuotisen rahoituskehyksen kanssa ja mahdolliset synergiaedut
suhteessa muihin kyseeseen tuleviin vdlineisiin

Arvio kdytettivissd olevista rahoitusvaihtoehdoista, mukaan lukien mahdollisuudet
mddrdrahojen uudelleenkohdentamiseen

Ehdotetun toimen/aloitteen kesto ja rahoitusvaikutukset

Suunniteltu talousarvion toteuttamistapa / Suunnitellut talousarvion
toteuttamistavat

HALLINNOINTI
Seuranta- ja raportointisiinnot
Hallinnointi- ja valvontajirjestelmi(t)

Perustelut ehdotetu(i)lle hallinnointitavalle(/-tavoille), rahoituksen
toteutusmekanismille(/-mekanismeille), maksujdrjestelyille sekd valvontastrategialle

Tiedot todetuista riskeistd ja niiden vihentdmiseksi kdyttéon otetuista sisdisistd
valvontajdrjestelmistd

Valvonnan kustannustehokkuutta (valvontakustannusten suhde hallinnoitujen varojen
arvoon) koskevat arviot ja perustelut sekd arviot maksujen suoritusajankohdan ja
toimen pddttamisajankohdan odotetuista virheriskitasoista

Toimenpiteet petosten ja sdfintojenvastaisuuksien ehkiisemiseksi
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3.2

3.2.1.
3.2.2.

3.2.3.
3.2.4.
3.2.5.

3.3.

EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET

Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
budjettikohdat

Arvioidut vaikutukset méiararahoihin

Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista toimintamddrdrahoihin
Arvioidut toimintamddrdrahoista rahoitetut tuotokset

Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista EFSAn henkilostomddrdrahoihin
Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista hallintomddrdrahoihin
Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa
Ulkopuolisten tahojen rahoitusosuudet

Arvioidut vaikutukset tuloihin
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA

Ehdotuksen/aloitteen nimi

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

Toimintalohko(t)

1 — Sisdmarkkinat, innovointi ja digitaalitalous

2 — Koheesio, palautumiskyky ja arvot

Ehdotus/aloite liittyy

O uuteen toimeen

O uuteen toimeen, joka perustuu pilottihankkeeseen tai valmistelutoimeen'

O kiynnissi olevan toimen jatkamiseen

M yhden tai useamman toimen sulauttamiseen tai uudelleen suuntaamiseen
johonkin toiseen/uuteen toimeen

Tavoite (Tavoitteet)

Yleistavoite (Yleistavoitteet)

Uuden lainsdddidnnon yleiset tavoitteet ovat seuraavat:

D)

1))

110)

Ylldpitdad ihmisten ja eldinten terveyden sekd ympdiriston suojelun korkeaa
tasoa ennalta varautumisen periaatteen mukaisesti.

Mabhdollistaa sellaisten kasvien ja kasvituotteiden kehittiminen ja markkinoille
saattaminen, joilla edistetddn Euroopan vihreédn kehityksen ohjelman ja Pellolta
pOytddn  -strategian  ja  biodiversiteettistrategian ~ innovointi-  ja
kestivyystavoitteita.

Varmistaa  sisdmarkkinoiden tehokas toiminta ja parantaa EU:n

maatalouselintarvikealan kilpailukykyd unionissa ja maailmanlaajuisesti,
mukaan lukien tasapuoliset toimintaedellytykset toimijoille.

Erityistavoite (Erityistavoitteet)

Erityistavoite nro

1.

Tarkoituksellista  levittdmistdi ja markkinoille saattamista koskevilla
menettelyilld varmistetaan, ettd NGT-kasvit ja niistd perdisin olevat
elintarvike-/rehutuotteet ovat yhtd turvallisia kuin niiden perinteiset vastineet
ilman, ettd aiheutetaan tarpeetonta siintelytaakkaa.

Sellaisten NGT-kasvien ja niistd perdisin olevien elintarvike-/rehutuotteiden
tarkoituksellinen levittiminen ja markkinoille saattaminen, jotka ovat perdisin
laajasta valikoimasta kasvilajeja ja joihin eri jalostajat ovat muokanneet laajan
valikoiman ominaisuuksia

1

Sellaisina kuin ndmé on mééritelty varainhoitoasetuksen 58 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa.
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1.4.3.

1.4.4.

3. Ympéristoon levitetyt tai markkinoille saatetut NGT-kasvit siséltdvét
ominaisuuksia, jotka voivat edistdd kestdvdd maatalouselintarvikejarjestelméa.

Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset

Selvitys siitd, miten ehdotuksella/aloitteella on tarkoitus vaikuttaa edunsaajien/kohderyhmdn
tilanteeseen

Tietyilld wuusilla genomitekniikoilla tuotettujen kasvien lupamenettelyt ja
riskinarviointivaatimukset soveltuisivat tuotteiden moninaisuuteen.
Sééntelykustannukset ja hallinnollinen rasite vdhenisivdt, mikd vdhentdisi myos pk-
yritysten ja julkisten laitosten esteitd 1dhted mukaan kasvinjalostukseen.

Jalostajien = maailmanlaajuista  kilpailu- ja  innovointikykyd  tuettaisiin
yksinkertaistamisella ja tulevaisuuden vaatimukset huomioon ottavalla kehyksella,
joka on mukautettavissa tieteen ja teknologian kehitykseen. Jalostajille ja
elintarvikealan toimijoille, erityisesti pk-yrityksille, koituvat rasitukset ja
kustannukset vihenisivit, ja uusien tuotteiden kehittdmisen aikataulu olisi paremmin
ennustettavissa.

Viljelijoilla olisi enemmén nykyisiin tarpeisiin mukautettuja lajikkeita ja erityisesti
enemman sellaisia kasviominaisuuksia, jotka edistavit kestavia
maatalouselintarvikejirjestelmaa.

Kuluttajat hyotyisivit tuotteista, jotka on suunniteltu vastaamaan heiddn odotuksiaan
ja tarpeitaan (esim. parempi maku, parempi ravinneprofiili tai alhaisempi
allergeenipitoisuus).

Akateemiset  laitokset /  tutkimuslaitokset  saisivat EU:ssa  enemmaéan
(rahoitus)mahdollisuuksia alan tutkimukselle.

Tulosindikaattorit

Selvitys siitd, millaisin indikaattorein ehdotuksen/aloitteen etenemistd ja tuloksia seurataan.

NGT-kasvit, jotka ovat yhti turvallisia kuin niiden tavanomaiset vastineet:
— Markkinoille saatettaviksi hyviksyttyjen tai ilmoitettujen tuotteiden lukumaéara

— IImoitetut tapaukset, jotka osoittavat, ettd hyviksytyssd/ilmoitetussa tuotteessa
oleva geenimuunnos aiheuttaa riskin ihmisten ja eldinten terveydelle ja
ympdéristolle, ja mahdollisesti toteutetut sdéntelytoimet

NGT-kasvit, joissa on monia kasvilajeja ja -ominaisuuksia eri kehittdjilta:

— Viljelykasvien ja ominaisuuksien yhdistelmien lukumédrd ilmoitus-
/lupahakemuksissa

— Kenttikokeita/ilmoituksia/lupia koskevia hakemuksia toimittavien pk-yritysten
/ julkisten laitosten lukumaééra ja osuus.

NGT-kasvit, jotka sisdltdvdt ominaisuuksia, jotka voivat edistdd kestavaa
maatalouselintarvikejérjestelmaa:

—  NGT-kasvien vaikutus taloudelliseen, ekologiseen ja sosiaaliseen kestdvyyteen
EU:ssa esimerkiksi torjunta-aineiden kdyton, lannoitteiden kdyton, luonnon
monimuotoisuuden, kasvihuonekaasupééstojen, satoisuuden, satovarmuuden ja
terveyshyotyjen kautta.
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

Ehdotuksen/aloitteen perustelut

Tarpeet, joihin ehdotuksella/aloitteella vastataan lyhyelld tai pitkdlld aikavdlilld
sekd aloitteen yksityiskohtainen toteutusaikataulu

NGT-kasvit/-tuotteet voidaan saattaa markkinoille, jos ne tayttivit ilmoituskriteerit
tai jos ne on riskinarvioinnissa todettu turvallisiksi ja sen jdlkeen hyvéksytty.
Joissakin tapauksissa EU:n sédéntelyelin varmentaa ilmoituskriteerit ja suorittaa
riskinarvioinnin  (toisissa  tapauksissa jdsenvaltiot vastaavat menettelyjen
suorittamisesta).

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jéljempéand ’EFSA’, on jo keskeinen
toimija muuntogeenisid organismeja koskevan lainsdddantokehyksen soveltamisessa,
ja sen tehtdvid on laajennettava, jotta uusia kasveja ja tuotteita koskevat ilmoitus- ja
lupavaatimukset voidaan panna asianmukaisesti taytdntoon tietojen analysoinnin ja
riskinarvioinnin osalta.

EFSAn tehtdvit olisi pantava tdytdntoon vuodesta 2025 alkaen.

Uusia tietoteknisid vilineitd tarvittaisiin myos NGT-kasveja ja -tuotteita varten
integroimalla ne jo kdéytdssd olevaan FIP/ESFC-jirjestelméddn, mikd rajoittaa
tietotekniikkatarpeiden kustannuksia.

EU:n osallistumisesta saatava lisdarvo (joka voi olla seurausta eri tekijoistd, kuten
koordinoinnin paranemisesta, oikeusvarmuudesta tai toiminnan vaikuttavuuden tai
tdaydentivyyden paranemisesta). EU:n osallistumisesta saatavalla lisdarvolla
tarkoitetaan tdssd kohdassa arvoa, jonka EU:n osallistuminen tuottaa sen arvon
lisiksi, joka olisi saatu aikaan pelkilld jasenvaltioiden toimilla.

Syyt sithen, miksi toimi toteutetaan EU:n tasolla (ennen toteutusta):

EU:n toimilla vahvistettaisiin yhdenmukaiset sddnnot NGT-kasvien ja niistd
saatavien elintarvikkeiden ja rehujen kehittamiselle ja markkinoille saattamiselle.
Tallaisten  tuotteiden  kaupan  pitdmistd  koskevilla ~ EU:n  laajuisilla
yhdenmukaistetuilla sddnnoilld varmistettaisiin ithmisten ja eldinten turvallisuuden ja
ympdristonsuojelun korkea taso kaikkialla EU:ssa, tasapuoliset toimintaedellytykset
toimijoille sisdmarkkinoilla sekd viranomaisvalvonnan parempi ennakoitavuus ja
tehokkuus.

On tarpeen varmistaa, ettd viljelijoilld, elintarvikealan toimijoilla ja kuluttajilla on
kaytettavissddn kasvilajikkeita, jotka pystyvdt selviytymdidn maailmanlaajuisista
haasteista, kuten ilmastonmuutoksesta ja luonnon monimuotoisuuden vihenemisestd,
joita Euroopan nykyinen geopoliittinen kriisi ja energiakriisi ovat pahentaneet
entisestiadn, sekd varmistaa elintarviketurva tulevaisuudessa.

Vastaavista toimista saadut kokemukset

Asetus perustuu muuntogeenisten organismien tarkoituksellista levittimistd
(direktiivi  2001/18/EY) ja  elintarvike- ja  rehukdyttoon tarkoitettujen
muuntogeenisten organismien markkinoille saattamista (asetus (EY) N:o 1829/2003)
koskevasta lainsdddanndstd saatuihin kokemuksiin.

Ehdotuksessa otetaan huomioon uusilla genomitekniikoilla tuotettujen tuotteiden
moninaisuus uusimman tieteellisen tiedon perusteella ja asetetaan vaatimuksia, jotka
soveltuvat paremmin erityyppisiin tuotteisiin.
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1.5.4.

1.5.5.

Yhteensopivuus monivuotisen rahoituskehyksen kanssa ja mahdolliset synergiaedut
suhteessa muihin kyseeseen tuleviin vdlineisiin

Asetuksen on méiréd olla osa sisdimarkkinaohjelman elintarvikelohkoa, ja se toimii
synergiassa yhteisen maatalouspolitiikan kanssa. Samalla kun tdlld ehdotuksella
pyritddn edistimédn sellaisten NGT-kasvien ja niistd perdisin olevien tuotteiden
kayttod, joilla on ominaisuuksia, jotka voivat edistdd kestdvyyttd, yhteiseen
maatalouspolitiikkaan siséltyy erilaisia vélineitd ilmastonmuutoksen torjumiseksi
investointien sekéd uusia menetelmii ja uutta teknologiaa koskevan neuvonnan avulla.

Arvio kdytettivissd olevista rahoitusvaihtoehdoista, mukaan lukien mahdollisuudet
mddrdrahojen uudelleenkohdentamiseen

EFSAn uusien tehtdvien hoitamiseen tarvittava méédrd (2,3 miljoonaa euroa
nykyiselld monivuotisen rahoituskehyksen kaudella) katetaan lisddmadlla EFSAn
vuotuista tukea otsakkeen 2b kohdentamattomasta liikkumavarasta, mikéa
kompensoidaan tekemalla vastaava vihennys sisimarkkinaohjelman
elintarvikeketjua koskevaan osioon, mikd johtaa otsakkeen 1 kohdentamattoman
liikkkumavaran kasvuun. Liséksi 0,1 miljoonaa euroa kohdennetaan uudelleen
sisimarkkinaohjelman elintarvikeosion sisélld tietotekniikkakulujen kattamiseksi.
EFSAn toimeksianto edistdd sisdmarkkinaohjelman elintarvikeosion tavoitteita
myotdvaikuttaa ihmisten, eldinten ja kasvien terveyden ja turvallisuuden korkeaan
tasoon kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehualalla.
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1.6.

1.7.

Ehdotetun toimen/aloitteen kesto ja rahoitusvaikutukset
[] kesto on rajattu
— [ toiminta alkaa [PP/KK]VVVYV ja paittyy [PP/KK]VVVV.

— [ maksusitoumusmaééararahoihin kohdistuvat rahoitusvaikutukset koskevat vuosia
VVVV-VVVV ja maksuméérdrahoihin kohdistuvat rahoitusvaikutukset vuosia
VVVV-VVVV.

v Kestoa ei ole rajattu
— Kaéynnistysvaihe alkaa vuonna VVVYV ja péittyy vuonna VVVV,
— minkad jdlkeen toteutus tdydessd laajuudessa.

Suunniteltu talousarvion toteuttamistapa / Suunnitellut talousarvion
toteuttamistavat?

v" Suora hallinnointi, jonka komissio toteuttaa kayttimalla

— ¥ yksik6itddn, myds unionin edustustoissa olevaa henkilGstodan

— ¥ toimeenpanovirastoja

L1 Hallinnointi yhteistyossa jédsenvaltioiden kanssa

v Viilillinen hallinnointi, jossa tdytintdonpanotehtdvii on siirretty

— [ kolmansille maille tai niiden nimedmille elimille

— [ kansainvilisille jarjestoille ja niiden erityisjarjestdille (tarkennettava)
— [ Euroopan investointipankille tai Euroopan investointirahastolle

— ¥ varainhoitoasetuksen 70 ja 71 artiklassa tarkoitetuille elimille

— [ julkisoikeudellisille yhteisoille

— [ sellaisille julkisen palvelun tehtivia hoitaville yksityisoikeudellisille elimille,
joille annetaan riittdvét rahoitustakuut;

— [ sellaisille jasenvaltion yksityisoikeuden mukaisille elimille, joille on annettu
tehtéviksi julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuuden taytintoonpano ja joille
annetaan riittavat rahoitustakuut;

— [ sellaisille elimille tai henkildille, joille on annettu tehtdvdksi toteuttaa SEU-
sopimuksen V osaston mukaisia yhteisen ulko- ja turvallisuuspolitiikan
erityistoimia ja jotka nimetdén asiaa koskevassa perussdddoksessa.

— Jos kdytetdidn useampaa kuin yhtd hallinnointitapaa, olisi annettava lisdtietoja kohdassa ”Huomautukset”.

Huomautukset:

Kuvaukset talousarvion eri toteuttamistavoista ja viittaukset varainhoitoasetukseen ovat saatavilla
budjettipddosaston BUDGpedia-verkkosivuilla osoitteessa
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx



https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx
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2.2.
2.2.1.

HALLINNOINTI

Seuranta- ja raportointisdsinnot

Ilmoitetaan sovellettavat aikavilit ja edellytykset.

Kaikki unionin virastot toimivat tiukan seurantajérjestelmin alaisuudessa; seurantaan
osallistuvat sisdisen valvonnan koordinaattori, komission sisdinen tarkastus,
johtokunta, komissio, tilintarkastustuomioistuin ja budjettivallan kayttédja. Jarjestelma
tulee esiin ja siitd sdddetddn Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA)
perustamisasetuksessa. EU:n hajautettujen virastojen yhteisestd ldhestymistavasta
annetun yhteisen lausuman, varainhoidon puiteasetuksen (2019/715) ja siihen
liittyvan komission tiedonannon C(2020)2297 mukaisesti
elintarviketurvallisuusviranomaisen vuotuinen tydohjelma ja yhtendinen ohjelma-
asiakirja siséltdvdt tarkat tavoitteet ja odotetut tulokset, mukaan lukien
tulosindikaattorit.

Yhtendisessd ohjelma-asiakirjassa  yhdistetdin monivuotinen ja  vuotuinen
ohjelmasuunnittelu  sekd  strategia-asiakirjat, jotka koskevat esimerkiksi
riippumattomuutta. Terveyden ja elintarviketurvallisuuden pédosasto esittdd
kommentteja elintarviketurvallisuusviranomaisen johtokunnan kautta ja laatii
komission virallisen lausunnon yhtendisesta ohjelma-asiakirjasta.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen toimintoja tarkastellaan ndiden indikaattorien
perusteella konsolidoidussa vuotuisessa toimintakertomuksessa.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen seuraa sdanndllisesti  sisdisen
valvonnan jarjestelminsi toimintaa varmistaakseen, etti tiedot kerétdan tehokkaasti,
tuloksellisesti ja ajallaan, ja tunnistaakseen sisdisen valvonnan puutteet, kirjatakseen
ja arvioidakseen tarkastusten tulokset, valvonnan poikkeamat ja poikkeukset.
Sisdisen valvonnan arviointien tulokset, mukaan lukien havaitut merkittévit puutteet
ja mahdolliset erot sisdisen ja ulkoisen tarkastuksen havaintoihin verrattuna,
ilmoitetaan konsolidoidussa vuotuisessa toimintakertomuksessa.

Hallinnointi- ja valvontajirjestelmi(t)

Perustelut ehdotetu(i)lle hallinnointitavalle(/-tavoille), rahoituksen
toteutusmekanismille(/-mekanismeille), maksujdrjestelyille sekd valvontastrategialle

Vuotuinen EU:n avustus siirretddn elintarviketurvallisuusviranomaiselle sen
maksutarpeiden mukaisesti ja sen pyynndstd. Elintarviketurvallisuusviranomaiseen
sovelletaan hallinnollisia tarkastuksia, mukaan luettuna varainhoidon valvonta,
sisdinen tarkastus, Euroopan tilintarkastustuomioistuimen vuosikertomukset,
vuotuinen vastuuvapauden antaminen unionin talousarvion toteuttamisesta sekd
mahdolliset OLAFin suorittamat tutkimukset, joilla varmistetaan, ettd
elintarviketurvallisuusviranomaiselle osoitettuja resursseja kdytetdén asianmukaisella
tavalla. Elintarviketurvallisuusviranomaisen johtokunnassa ja tarkastuskomiteassa
olevan edustuksen kautta komissio saa tarkastuskertomukset ja varmistaa, ettd
elintarviketurvallisuusviranomainen méérittelee ja toteuttaa ajallaan asianmukaiset
toimet havaittujen ongelmien ratkaisemiseksi. Kaikki ~maksut pysyvit
ennakkomaksuina, kunnes Euroopan tilintarkastustuomioistuin on tarkastanut
elintarviketurvallisuusviranomaisen tilit ja tdmd@ on toimittanut lopullisen
tilinpaatoksensa. Komissio perii tarvittaessa takaisin
elintarviketurvallisuusviranomaiselle maksettujen erien kayttaméttd jidneet madrat.
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2.2.2.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen toiminta kuuluu myds oikeusasiamiehen
valvonnan alaisuuteen perustamissopimuksen 228 artiklan méérdysten mukaisesti.
Niihin hallinnollisiin tarkastuksiin liittyy useita menettelyllisié takeita, joiden avulla
varmistetaan, ettd sidosryhmien edut otetaan huomioon.

EFSAn sisdisen valvonnan kehyksen tarkoituksena on antaa kohtuullinen varmuus
elintarviketurvallisuusviranomaisen varainhoitoasetuksen 30 artiklassa' siidettyjen
viiden tavoitteen saavuttamisesta.

Tiedot todetuista riskeistd ja niiden vihentdmiseksi kdyttéon otetuista sisdisistd
valvontajdrjestelmistd

Suurimmat riskit liittyvat elintarviketurvallisuusviranomaisen suorituskykyyn ja
riippumattomuuteen  sille  annettujen  tehtdvien hoitamisessa.  Riittiméton
suorituskyky tai heikentynyt riippumattomuus voivat haitata tdmin aloitteen
tavoitteiden saavuttamista ja vaikuttaa kielteisesti myds komission maineeseen.

Komissio ja elintarviketurvallisuusviranomainen ovat ottaneet kayttoon sisdisid
menettelyjd, joilla pyritdén kattamaan edelld mainitut riskit. Sisdiset menettelyt ovat
tdysin varainhoitoasetuksen mukaiset ja sisdltdvit petostentorjuntatoimenpiteiti ja
kustannus-hyotyndkokohtia. Ennen kaikkea olisi huolehdittava siitd, ettd
elintarviketurvallisuusviranomaisen kayttoon asetetaan riittivdt rahoitus- ja
henkildstoresurssit timéan aloitteen tavoitteiden saavuttamiseksi.

Lisdksi laadunhallintaan kuuluvat sekd yhdennetyt laadunhallintatoimet etté
riskinhallintatoimet elintarviketurvallisuusviranomaisen sisélld. Riskinarviointi on
jatkuva, ennakoiva ja jarjestelméllinen prosessi, joka toteutetaan vuosittain ja jossa
riskit arvioidaan jddnnostasolla eli jo kdytossd olevat tarkastukset ja lievennykset
otetaan huomioon. Téhdn yhteyteen kuuluvat myos itsearviointien tekeminen (osana
EU:n virastojen vertailuohjelmaa), arkaluonteisten tehtdvien vuotuinen tarkastelu,
jélkitarkastukset sekd poikkeuksia koskevan luettelon yllépito.

Jotta elintarviketurvallisuusviranomaisen tyoskentelyn kaikilla osa-alueilla voitaisiin
séilyttdd puolueettomuus ja objektiivisuus, on otettu kayttoon useita keskendin
kilpailevien etujen hallintaa koskevia toimintaperiaatteita ja sddntdjd, joita
paivitetddn sddnnodllisesti ja joissa kuvataan elintarviketurvallisuusviranomaisen
johtokuntaan, tiedekomitean jdseniin ja asiantuntijoihin,
elintarviketurvallisuusviranomaisen henkildstoon ja ehdokkaisiin sekd konsultteihin
ja toimeksisaajiin sovellettavat erityisjérjestelyt, -vaatimukset ja -prosessit.

EFSAn riskiperusteinen sisdisen valvonnan ja auditoinnin jirjestelmd uuden
yhdennetyn  hallintojdrjestelmidn  puitteissa ~ sekd ~ vastaavien =~ EFSAn
varmennustoimien johdonmukainen suunnittelu ja raportointi. Komissiolle
tiedotetaan nopeasti elintarviketurvallisuusviranomaisen kohtaamista hallintoon ja
riippumattomuuteen liittyvistd ongelmista, ja se reagoi ilmoitettuihin ongelmiin
ajallaan ja asianmukaisesti.

EFSAn varainhoitoasetuksen 30 artiklassa korostetut tavoitteet: i) toimien vaikuttavuus, tehokkuus ja
taloudellisuus; ii) raportoinnin luotettavuus; iii) varojen ja tietojen turvaaminen. iv) petosten ja
saantdjenvastaisuuksien ehkdisy, havaitseminen, korjaaminen ja seuranta; ja v) tilien perustana olevien
toimien laillisuutta ja sdintojenmukaisuutta koskeva asianmukainen riskienhallinta.
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2.2.3.

2.3.

Valvonnan kustannustehokkuutta (valvontakustannusten suhde hallinnoitujen varojen
arvoon) koskevat arviot ja perustelut sekd arviot maksujen suoritusajankohdan ja
toimen pddttamisajankohdan odotetuista virheriskitasoista

Komission ja elintarviketurvallisuusviranomaisen sisdisen valvonnan strategioissa
otetaan huomioon tidrkeimmaét kustannustekijit ja jo useiden vuosien aikana
toteutetut toimet valvontakustannusten védhentdmiseksi valvonnan tehokkuutta
vaarantamatta.  Nykyisilld  valvontajirjestelmilli on osoitetusti  onnistuttu
ehkdisemiin ja/tai havaitsemaan virheitd ja/tai sdéntdjenvastaisuuksia ja virheiden
tai sddntojenvastaisuuksien tapauksessa korjaamaan ne.

Viiden viime vuoden aikana vilillisen hallinnoinnin piiriin kuuluvien tarkastusten
vuotuiset kustannukset komissiolle ovat olleet alle prosentin
elintarviketurvallisuusviranomaiselle maksettuihin tukiin kéytetystd vuotuisesta
talousarviosta.  Elintarviketurvallisuusviranomainen  osoitti  viisi  prosenttia
vuotuisesta  kokonaistalousarviostaan ~ valvontatoimiin,  jotka  keskittyvit
yhdennettyyn laadunhallintaan, tarkastuksiin, petostentorjuntatoimenpiteisiin,
rahoitus-  ja  varmentamisprosesseihin, organisaation  riskienhallintaan,
riskinarviointiin ja itsearviointiin.

Toimenpiteet petosten ja sdiintojenvastaisuuksien ehkaisemiseksi

llmoitetaan  kdytéssd  olevat ja  suunnitellut ehkdisy- ja suojatoimenpiteet, esimerkiksi
petostentorjuntastrategian pohjalta

Vilillisesti hallinnoitavien toimien osalta komissio varmistaa asianmukaisin
toimenpitein, ettd unionin taloudellisia etuja suojataan petoksia, lahjontaa ja muuta
laitonta toimintaa ehkdisevilld toimenpiteilld, tehokkailla tarkastuksilla ja, jos
sdantdjenvastaisuuksia havaitaan, perimélld aiheettomasti maksetut méérdt takaisin
sekd soveltuvin osin kiyttdmailla tehokkaita, oikeasuhteisia ja ennalta ehkaisevia
seuraamuksia.

Tatd varten komissio hyvéksyi petostentorjuntastrategian, jota péivitettiin viimeksi
huhtikuussa 2019 (COM(2019) 176) ja joka kattaa ehkdisy-, havaitsemis- ja
korjaustoimenpiteet.

Komissiolla ja sen edustajilla sekd Euroopan tilintarkastustuomioistuimella on
valtuudet tehdé kaikkien unionilta rahoitusta saaneiden edunsaajien, toimeksisaajien
ja alihankkijoiden osalta asiakirjoihin perustuvia ja paikalla tehtdvid tarkastuksia.
OLAFilla on lupa tehdd niihin talouden toimijoihin kohdistuvia paikalla tehtdvid
tarkastuksia ja tutkimuksia, joita téllainen rahoitus vélillisesti koskee.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen osalta petostentorjuntatoimenpiteista
sdddetddn asetuksen (EY) N:o 178/2002 25 artiklan 9 kohdassa ja varainhoidon
puiteasetuksessa (2019/715). Johtokunta vahvistaa
elintarviketurvallisuusviranomaisen  varainhoitoasetuksen,  jossa  sdddetddn
menettelystd elintarviketurvallisuusviranomaisen talousarvion laatimiseksi ja
toteuttamiseksi Euroopan yhteisdjen yleiseen talousarvioon sovellettavan 21.
joulukuuta 1977 annetun varainhoitoasetuksen(26) 142 artiklan ja Euroopan
petostentorjuntaviraston suorittamia tutkimuksia koskevien lainsddddnnollisten
vaatimusten mukaisesti.Yhteisen ldhestymistavan ja varainhoidon puiteasetuksen 42
artiklan mukaisesti on laadittu petostentorjuntastrategia Euroopan
petostentorjuntaviraston menetelmid ja ohjeita noudattaen ja sitd sovelletaan
elintarviketurvallisuusviranomaiseen.

10
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EFSA laati ja toteutti toimenpiteitd petosten sekd EFSAn etuja vahingoittavan
laittoman toiminnan torjumiseksi ottamalla kayttoon tehokkaan
petostentorjuntastrategian ja tiytdntdonpanosddnnot, joilla parannetaan petosten
ehkdisyd, havaitsemista ja tutkinnan edellytyksid sekd vahvistetaan pelotetoimet seka
oikeasuhteiset ja varoittavat toimenpiteet. EFSAn petostentorjuntastrategian
voimassaolo on yhteneva EFSAn strategian kanssa.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen petostentorjuntastrategiaan liittyy vastaava
toimintasuunnitelma, jossa hahmotellaan erityisid kohdealoja ja toimia seuraaviksi
vuosiksi, sekd useita vuosittain toteutettavia jatkuvia toimia, kuten erillinen
petosriskien arviointi, elintarviketurvallisuusviranomaisen yleiseen riskirekisteriin
sisdltyvien havaittujen petosriskien osalta. Pakollista petostentorjuntakoulutusta
jarjestetddn osana petostentorjuntaan liittyvid tiedotustilaisuuksia. Valituille
prosessinomistajille/johtajille kehitetddn raitiloityja koulutustilaisuuksia, jotta
voidaan puuttua riskeihin, jotka liittyvét petoksille mahdollisesti alttiimpiin alueisiin.
Henkildstolle annetaan tietoa siitd, miten mahdollisista epdillyistd vaarinkaytoksisti
ilmoitetaan, ja kdytossd on henkilostosddntdjen mukaisia kurinpitomenettelyjé.
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EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET

3.1. Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
budjettikohdat
e Talousarviossa jo olevat budjettikohdat
Monivuotisen  rahoituskehyksen otsakkeiden ja budjettikohtien —mukaisessa
jdrjestyksessd.
Budjettikohta Menolaji Rahoitusosuudet
Monivuotis ehdokasmai
hoituskeh lta ja muilta muut
rano1tuske _ s s . . .
yksen | Numero IMELIM! | EEAS - mahdollislt | g g gy | KEyUOtarkoltuks
otsake ehdokasmai ta mailta tulot
Ita’
03 02 06 Ihmisten, elamt.en" ja kasvien M EI EI EI EI
terveyden korkean tason edistdminen
06 10 02 Euroopan IM KYLLA EI EI El
elintarviketurvallisuusviranomainen

JM = jaksotetut médrérahat; EI-JM = jaksottamattomat méaérarahat.

EFTA: Euroopan vapaakauppaliitto.

Ehdokasmaat ja soveltuvin osin Lansi-Balkanin mahdolliset ehdokasmaat.

12
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3.2. Arvioidut vaikutukset maararahoihin
3.2.1.  Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista toimintamddrdrahoihin
— [ Ehdotus/aloite ei edellytd toimintaméairirahoja.

— v Ehdotus/aloite edellyttdd toimintaméaérérahoja seuraavasti:

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Monivuotisen rahoituskehyksen otsake Numero | 1 — Sisdmarkkinat, innovointi ja digitaalitalous
Vuosi Vuosi Vuosi ..
Pédédosasto: SANTE YHTEENSA
2025 2026 2027 alkaen
* Toimintam&érirahat
03 02 06 Ihm%st?n,. eldinten ja kasvien terveyden Sitoumukset (18 0,100 0,000 0,000 0,100
korkean tason edistdminen
Maksut 2a) 0,050 0,050 0,000 0,100

Tiettyjen ohjelmien méararahoista katettavat hallintom&ararahat

Budjettikohta 3 0 0 0 0

Sitoumukset =la+1b +3 0,100 0,000 0,000 0,100

SANTE-piiosaston miirirahat YHTEENSA

=2a+2b +3
Maksut 0,050 0,050 0,000 0,100
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Sitoumukset -4 0,100 0,000 0,000 0,100
« Toimintama#rirahat YHTEENSA
Maksut -5 0,050 0,050 0,000 0,100
* Tiettyjen ohjelmien maidrdrahoista  katettavat
. vee e “ -6 0,000 0,000 0,000 0,000
hallintomadrdrahat YHTEENSA
Monivuotisen rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 1 — ”SisimarkKinat, Sitoumukset =4+6 0,100 0,000 0,000 0,100
innovointi ja digitaalitalous”
kuuluvat miirirahat YHTEENSA Maksut =5+6 0,050 0,050 0,000 0,100
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milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Monivuotisen rahoituskehyksen otsake 2 2b — Koheesio, palautumiskyky ja arvot
Vuosi Vuosi Vuosi .
Péddosasto: SANTE YHTEENSA
2025 2026 2027 alkaen

e Toimintam&dararahat

06 10 02 Euroopan

. . . . . Sitoumukset (1) 0,405 0,830 1,099 2,334
elintarviketurvallisuusviranomainen

Maksut (2a) 0,081 0,287 1,966 2,334

Tiettyjen ohjelmien maararahoista katettavat hallintomaararahat

Budjettikohta 3 0 0 0 0

0,405 0,830 1,099 2,334

Sitoumukset =la+3
SANTE-paiosaston miirirahat
YHTEENSA

=2a+3 0,081 0,287 1,966 2,334
Maksut
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Lo . Sitoumukset @) 0,405 0,830 1,099 2,334
 Toimintamaardrahat YHTEENSA e 5 0.081 0287 1966 3334
* Tiettyjen ohjelmien madrdrahoista katettavat © 0.000 0,000 0.000 0,000
hallintomadrdrahat YHTEENSA ’ ’

Monivuotisen rahoituskehyksen 0,405 0,830 1,099 2,334
OTSAKKEESEEN 2 — ”Koheesio, Sitoumukset =4+6
palautumiskyky ja arvot”
e < 0,081 0,287 1,966 2,334
kuuluvat maidrarahat YHTEENSA Maksut =5+6
Monivuotisen rahoituskehyksen otsake 7 ’Hallintomenot”

Tamén osan tayttdmisessa on kaytettdva rahoitusselvityksen liitteesséd (Euroopan unionin yleisen talousarvion toteuttamista koskevista siséisista
sdannoistd (Euroopan komissiota koskeva péddluokka) annetun komission paitoksen liite 5) olevaa hallintomééirirahoja koskevaa selvitysta, joka
on laadittava ennen rahoitusselvityksen laatimista. Liite ladataan DECIDE-tietokantaan komission sisdistd lausuntokierrosta varten.

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
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Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi .
YHTEENSA
2025 2026 2027 2027 alkaen
Padosasto: SANTE
¢ HenkilGresurssit 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
 Muut hallintomenot 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Pidosasto SANTE YHTEENSA Maéérarahat 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Monivuotisen rahoituskehyksen (Sitoumukset
OTSAKKEESEEN 7 ﬁ’;ﬁ:ﬂfa 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
kuuluvat méirirahat YHTEENSA yhteensi)
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
Vuosi Vuosi Vuosi .
YHTEENSA
2025 2026 2027 alkaen
Monivuotisen rahoituskehyksen
Sitoumukset 0,505 0,830 1,099 2,434
OTSAKKEISIIN 1-7
kuuluvat méirirahat YHTEENSA Maksut 0,131 0,337 1,966 2,434

Tiedoksi: Sisdmarkkinoiden elintarvikeketjua koskevan budjettikohdan vihentdminen otsakkeen 1 kohdentamattoman liikkumavaran lisdédmiseksi, jotta voidaan kompensoida
EFSAn budjettikohdan méérirahojen lisiys otsakkeen 2 b kohdentamattomasta litkkumavarasta.
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milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

OTSAKE 1 — Sisdmarkkinat Vuosi Vuosi Vuosi "
. o e e . ’ YHTEENSA
innovointi ja digitaalitalous 2025 2026 2027
* Toimintam&érarahat
03 02 06 Ihmisten, eldinten ja kasvien | g o ser (1) 0,405 - 0830 - 1,09 - 2334
terveyden korkean tason edistiminen
3.2.2.  Arvioidut toimintamddrdrahoista rahoitetut tuotokset
maksusitoumusmaérarahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
Tavoitteet ja tuotokset Vuosi Vuosi Vuosi YHTEENS
A
2025 2026 2027 alkaen
TUOTOKSET
Tyyppi[ | Keskimédér Kustannus Kust Kust | Luku | Kust
1] . annu annu | miir | annu
kustannuk s s a kset
set yhte | yhtee
E _é _é ensd | nsd
= — —
ERITYISTAVOITE 1: Tarkoituksellista levittimistd ja markkinoille saattamista koskevilla
menettelyilld varmistetaan, ettd NGT-kasvit ja niistd perdisin olevat elintarvike-/rehutuotteet ovat
yhti turvallisia kuin niiden perinteiset vastineet ilman, ettd aiheutetaan tarpeetonta siéntelytaakkaa.
NGT-kasvien ja tavanomaisten kasvien vastaavuuden varmentaminen:
EFSAlla uusi tehtivd maidrittdd ennen markkinoille saattamista tai
kenttdkokeita, tAyttddkd ilmoitettu NGT-kasvi ennalta madiritellyt 0,041 0,217 0,330 0,589
vastaavuuskriteerit ~ (valmistelutyd, ennalta madriteltyjen kriteerien
vastaavuuden arviointi)
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NGT-kasvien ja -elintarvikkeiden/-rehujen markkinoille saattaminen —
asiaan liittyvét tehtdvdt — EFSAn valmiuksien laajentaminen, jotta voidaan
arvioida uusia NGT-kasvien ja -elintarvikkeiden/-rehujen markkinoille
saattamista koskevia hakemuksia ja antaa tieteellistd/teknisti neuvontaa
ennen lupamenettelyd ennalta méadrityissd tapauksissa (NGT-hakemusten
valmistelutyd ja riskinarviointi)

0,113

0,286

0,412

0,812

NGT-kasvien ja tavanomaisten kasvien vastaavuuden varmentaminen —
molekyylitietojen varmentamisen ulkoistaminen (18 ilmoitusta)

0,090

0,090

0,090

0,270

E-Submission Food Chain (ESFC) -jarjestelmén laajentaminen kattamaan
tietojenvaihto sekd julkisen rekisterin kehittdminen ja ylldpito: FIP/ESFC-
jarjestelmén uusi osa-alue

0,100

0,000

0,000

0,100

NGT-kasvien ja -elintarvikkeiden/-rehujen markkinoille saattaminen —
niihin liittyvét tehtdvét — Valmisteluty6 (korvausten ja asiantuntijakokousten
kustannukset sekd riskinarviointia tukevien sopimusten kustannukset)

0,150

0,150

0,150

0,450

Vilisumma, erityistavoite 1

0,494

0,744

0,982

2,221

ERITYISTAVOITE 2: Sellaisten NGT-kasvien ja niistd perdisin olevien elintarvike-/rehutuotteiden
tarkoituksellinen levittdminen ja markkinoille saattaminen, jotka ovat perdisin laajasta valikoimasta

kasvilajeja ja joihin eri jalostajat ovat muokanneet laajan valikoiman ominaisuuksia

NGT-kasvien ja tavanomaisten kasvien vastaavuuden varmentaminen —
EFSAlla uusi tehtivd méérittdd ennen markkinoille saattamista tai
kenttdkokeita, tdyttddko ilmoitettu NGT-kasvi ennalta maédritellyt
vastaavuuskriteerit: Kayttoonottovaiheet

0,000

0,048

0,065

0,113

NGT-kasvien ja -elintarvikkeiden/-rehujen markkinoille saattaminen —
asiaan liittyvit tehtdvit — EFSAn valmiuksien laajentaminen, jotta voidaan
arvioida uusia NGT-kasvien ja -elintarvikkeiden/-rehujen markkinoille
saattamista koskevia hakemuksia ja antaa tieteellistd/teknistd neuvontaa
ennen lupamenettelyd ennalta médratyissd tapauksissa (hakemuksen
toimittamista edeltdvi neuvonta ja kdyttoonottovaiheet)

0,011

0,038

0,052

0,100
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Vilisumma, erityistavoite 2 0,011 0,086 0,117 0,214
KAIKKI YHTEENSA 0,505 0,830 1,099 2,434
i. Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista EFSAn henkilostomddrdrahoihin

Henkilostotarpeet (kokoaikaiseksi muutettuna): Unionin rahoittamat virat/toimet yhteensa

20

Yhteensi
2025 2026 2027 alkaen
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Viiliaikaiset toimihenkilot (AD-
T e ) 0,165 0,505 0,687 1,358
Viliaikaiset toimihenkilot (AST- 0,000 0,084 0,172 0,256

palkkaluokat)

Sopimussuhteiset toimihenkilot 0,000 0,000 0,000 0,000
Kansalliset asiantuntijat 0,000 0,000 0,000 0,000
Yhteensi 0,165 0,590 0,859 1,614
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Viliaikaiset toimihenkilot 2,0 4,0 4,0 40
(AD-palkkaluokat) d
Viliaikaiset toimihenkilot 1,0 1,0 10
(AST-palkkaluokat) 0,0 !
Sopimussuhteiset 0,0 0,0 00
toimihenkil6t 0,0 !
Kansalliset asiantuntijat 0,0 0,0 0,0 0,0
Yhteensi 2,0 5,0 5,0 50

Henkilostokustannuksia

on oikaistu siten,

ettd hiljattain palkattu henkilostd otetaan huomioon 6 kuukautta rekrytointivuoden aikana.
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3.2.3.  Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista hallintomddrdarahoihin
— v Ehdotus/aloite ei edellytd hallintoméaérarahoja.

— [ Ehdotus/aloite edellyttda hallintoméérarahoja seuraavasti:

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

ja nditd seuraavat vuodet (ilmoitetaan kaikki
Vuosi N'! Vuosi N+1 Vuosi N+2 Vuosi N+3 vuodet, joille ehdotuksen/aloitteen vaikutukset
ulottuvat, ks. kohta 1.6)

YHTEENS
A

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKE 7

Henkiloresurssit

Muut hallintomenot

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKE 7, vilisumma

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 7
sisiltymittomait?

Henkiloresurssit

Muut hallintomenot

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 7
sisdltyméittomit,
vilisumma

YHTEENSA

Henkiloresursseja ja muita hallintomenoja koskeva méériarahatarve katetaan toimen hallinnointiin jo osoitetuilla p4ddosaston
médrdrahoilla ja/tai pddosastossa toteutettujen uudelleenjirjestelyjen tuloksena saaduilla médirdrahoilla sekd tarvittaessa
sellaisilla lisdresursseilla, jotka toimea hallinnoiva pédosasto voi saada kéyttoonsd vuotuisessa médrdrahojen
jakomenettelyssé talousarvion puitteissa.

Vuosi N on ehdotuksen/aloitteen toteutuksen aloitusvuosi. ”N” korvataan oletetulla ensimmadisellé toteutusvuodella
(esimerkiksi: 2021). Seuraavat vuodet tdydennetédn vastaavasti.

Tekninen ja/tai hallinnollinen apu sekd EU:n ohjelmien ja/tai toimien toteuttamiseen liittyvit tukimenot (entiset
BA-budjettikohdat), epdsuora ja suora tutkimustoiminta.
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3.2.3.1. Henkiloresurssien arvioitu tarve

— v Ehdotus/aloite ei edellytd henkiloresursseja.

— [ Ehdotus/aloite edellyttda henkiloresursseja seuraavasti:

Arvio kokoaikaiseksi henkilostoksi muutettuna

ja néitd seuraavat vuodet
(ilmoitetaan kaikki vuodet,
joille ehdotuksen/aloitteen
vaikutukset ulottuvat, ks.
kohta 1.6)

Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi
N N+1 N+2 N+3

¢ Henkilostotaulukkoon siséltyvit virat/toimet (virkamiehet ja viliaikaiset toimihenkilét)

2001 02 01 (padtoimipaikka ja komission edustustot EU:ssa)

20 01 02 03 (EU:n ulkopuoliset edustustot)

010101 01 (epdsuora tutkimustoiminta)

01010111

(suora tutkimustoiminta)

Muu budjettikohta (mika?)

Ulkopuolinen henkildsté (KOKOAIKAISEKSI MUUTETTUNA)!

20 02 01 (kokonaismadrirahoista katettavat sopimussuhteiset
toimihenkil6t, kansalliset asiantuntijat ja vuokrahenkilosto)

20 02 03 (sopimussuhteiset ja paikalliset toimihenkilot, kansalliset
asiantuntijat, vuokrahenkil9sto ja nuoremmat asiantuntijat EU:n
ulkopuolisissa edustustoissa)

XX 01 xx yy zz

— paatoimipaikassa
2

— EU:n ulkopuolisissa
edustustoissa

01 0101 02 (sopimussuhteiset toimihenkildt, kansalliset
asiantuntijat ja vuokrahenkilosto - epédsuora tutkimustoiminta)

01 01 01 12 (sopimussuhteiset toimihenkildt, kansalliset
asiantuntijat ja vuokrahenkildsto - suora tutkimustoiminta)

Muu budjettikohta (miki?)

YHTEENSA

XX viittaa kyseessd olevaan toimintalohkoon eli talousarvion osastoon.

Henkildresurssien tarve katetaan toimen hallinnointiin jo osoitetulla pddosaston henkildstollé ja/tai padosastossa
toteutettujen henkildston uudelleenjérjestelyjen tuloksena saadulla henkilostolld sekd tarvittaessa sellaisilla
lisdresursseilla, jotka toimea hallinnoiva péddosasto voi saada kayttoonsd vuotuisessa méadrdrahojen
jakomenettelyssé talousarvion puitteissa.

Kuvaus henkilGston tehtdvista:

Virkamiehet
toimihenkil6t

1) muuntogeenisid organismeja késittelevin lautakunnan johtaminen (AD) ja
tukeminen  (AST) NGT-kasveja  koskevissa riskinarviointitoimissa
lupamenettelyn yhteydessd

2) NGT-kasvien ennalta médriteltyjen kriteerien vastaavuuden arviointi (AD) ja
arvioinnin tukeminen (AST) ilmoitusmenettelyn yhteydessa

3) Hakijoiden tukeminen ja  NGT-kasvien tdydellisyystarkastuksen
suorittaminen (AD) ilmoitusmenettelyn yhteydessa

4) Tieteellisen neuvonnan antaminen (AD) hakijalle lupamenettelyn yhteydessa

ja viliaikaiset

Fl

AC = sopimussuhteiset toimihenkilt; AL = paikalliset toimihenkildt; END = kansalliset asiantuntijat;
INT = vuokrahenkil6std; JPD = nuoremmat asiantuntijat EU:n ulkopuolisissa edustustoissa.
Toimintaméardrahoista  katettavan ulkopuolisen henkildston  enimmadismédrd  (entiset BA-
budjettikohdat).
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5)

sellaisten NGT-kasvien osalta, jotka sisdltdvdt kestdvyyttd edistdvid
ominaisuuksia

Hakijan tukeminen ja NGT-kasvien tdydellisyystarkastuksen suorittaminen
(AD) lupamenettelyn yhteydessé

Ulkopuolinen henkildstd

Fl
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3.2.4.  Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa
Ehdotus/aloite

— ¥ voidaan rahoittaa kokonaan kohdentamalla menoja uudelleen monivuotisen
rahoituskehyksen kyseisen otsakkeen sisdlla.

EFSAn budjettikohtaan 06 10 02 “Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen” tehtdvd 2,3
miljoonan euron méairdrahojen lisdys vuosina 2025-2027 katetaan otsakkeen 2b kohdentamattomasta
liikkumavarasta. Jotta tdmd ehdotus ei vaikuttaisi EU:n talousarvioon, sisdmarkkinoiden
elintarvikeketjua koskevaan budjettikohtaan 03 02 06 tehdédin vastaava vdhennys, minkd seurauksena
otsakkeen 1 liikkumavara kasvaa samalla miardlld. Tarvittava 0,100 miljoonan euron rahoitus
budjettikohdasta 03 02 06 (Ihmisten, eldinten ja kasvien terveyden korkean tason edistiminen)
katetaan sisédiselld uudelleenjérjestelyll.

— v edellyttdd monivuotisen rahoituskehyksen kyseiseen otsakkeeseen siséltyvin
kohdentamattoman liikkumavaran ja/tai monivuotista rahoituskehystd koskevassa
asetuksessa madriteltyjen erityisvélineiden kéytto4.

— Edelld kuvatun talousarviomekanismin seurauksena otsakkeen 2b kohdentamaton liikkumavara
vihenee 2,3 miljoonaa euroa vuosina 2025-2027, ja otsakkeen 1 kohdentamaton liikkumavara

kasvaa samalla marilla.L]  edellyttdd monivuotisen rahoituskehyksen tarkistamista.

Selvitys tarvittavista toimenpiteistd, mainittava myds kyseeseen tulevat rahoituskehyksen otsakkeet,
budjettikohdat ja maarat

3.2.5.  Ulkopuolisten tahojen rahoitusosuudet
Ehdotus/aloite
— ¥ rahoittamiseen ei osallistu ulkopuolisia tahoja

— [ rahoittamiseen osallistuu ulkopuolisia tahoja seuraavasti (arvio):

Maéaérérahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

ja néitd seuraavat vuodet

Vuosi N! Vuosi Vuosi Vuosi | (ilmoitetaan kaikki vuodet, joille Yhteensi
N+1 N+2 N+3 ehdotuksen/aloitteen vaikutukset
ulottuvat, ks. kohta 1.6)
Rahoitukseen osallistuva
taho
Yhteisrahoituksella
katettavat méadrarahat
YHTEENSA

Vuosi N on ehdotuksen/aloitteen toteutuksen aloitusvuosi. ”N” korvataan oletetulla ensimmaiselld
toteutusvuodella (esimerkiksi: 2021). Seuraavat vuodet tdydennetddn vastaavasti.
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3.3.

Arvioidut vaikutukset tuloihin

— v Ehdotuksella/aloitteella ei ole vaikutuksia tuloihin.

— [ Ehdotuksella/aloitteella on vaikutuksia tuloihin seuraavasti:
- O vaikutukset omiin varoihin
— O vaikutukset muihin tuloihin
— tulot on kohdennettu menopuolen budjettikohtiin[]

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Tulopuolen budjettikohta:

Kaytettdvissd Ehdotuksen/aloitteen vaikutus?
olevat
midrdrahat ja nditéd seuraavat vuodet (ilmoitetaan
v arﬁ?;ﬁg?;iu o Vuosi N \ll\?fls ! \1/\}]_3281 Vuosi N+3 | kaikki vuodet, joille ehdotuksen/aloitteen
nna vaikutukset ulottuvat, ks. kohta 1.6)

Momentti ....

Vastaava(t) menopuolen budjettikohta (budjettikohdat) kéyttotarkoitukseensa sidottujen tulojen
tapauksessa:

Muita huomautuksia (esim. tuloihin kohdistuvan vaikutuksen laskentamenetelmi/-kaava tai muita

lisdtietoja).

FI

Perinteiset omat varat (tulli- ja sokerimaksut) on ilmoitettava nettomdérdisind eli bruttomaardstd on
vahennettivi kantokuluja vastaava 20 prosentin osuus.
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