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— Yleisndkemys

I. JOHDANTO

1.  Komissio toimitti 6. heindkuuta 2023 neuvostolle ja Euroopan parlamentille ehdotuksen
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi tietyilld uusilla genomitekniikoilla tuotetuista
kasveista ja niistd periisin olevista elintarvikkeista ja rehuista!. Ehdotuksella pyritdin
antamaan EU:n maatalouselintarvikealalle valmiudet edistdd Euroopan vihredn kehityksen
ohjelman, Pellolta pdytddn -strategian ja biodiversiteettistrategian innovointi- ja
kestdvyystavoitteita sekd parantamaan alan kilpailukykyé samalla, kun séilytetdan terveyden

ja ympaériston suojelun korkea taso.

1 11592/23 + ADD 1.
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2. Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 43 artiklaan,

114 artiklaan seké 168 artiklan 4 kohdan b alakohtaan (tavallinen lainsdatamisjarjestys).

3. Euroopan parlamentissa asiassa on padvastuu ympériston, kansanterveyden ja

elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnalla (ENVI). Maatalouden ja maaseudun

kehittdmisen valiokunta (AGRI) on yhteistyohon osallistuva valiokunta. Esittelijdksi nimettiin

Jessica Polfjard (EPP-SE, ENVI). Mietintéluonnoksesta keskusteltiin ENVI-valiokunnassa 7.
marraskuuta. Euroopan parlamentin alustavan suunnitelman mukaan mietinndsté danestetdin

taysistunnossa 15. tammikuuta.

4.  Euroopan talous- ja sosiaalikomitea antoi lausuntonsa 26. lokakuuta 20232, Alueiden

komitealta pyydettiin lausuntoa 15. syyskuuta 2023. Lausuntoa ei ole vield saatu.

II. KASITTELY NEUVOSTOSSA

5. Komissio esitteli ehdotuksen neuvostolle (maatalous ja kalastus) timén istunnossa
25. heindkuuta 2023. Ehdotuksesta kiytiin neuvostossa keskusteluja. Neuvosto pani
istunnossaan 20. marraskuuta 2023 merkille puheenjohtajavaltion toimittamat tiedot
ehdotuksen tarkastelun tilasta neuvoston valmisteluelimissé ja Kroatian valtuuskunnan
toimittamat tiedot kannastaan. Neuvosto pani merkille myds muiden valtuuskuntien ja

komission reaktiot.

2 14926/23.
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Maatalouden geenivara- ja innovointitydoryhma (maatalouden innovointi), jdljempané
"tyoryhma’, ryhtyi tarkastelemaan ehdotusta ja sen oheisasiakirjana olevaa
vaikutustenarviointia 10. heindkuuta 2023. Valtuuskunnilla ei ollut erityistd kysyttavaa
vaikutustenarvioinnista. Tydryhma piti seitsemédn muuta kokousta (26.—27. heindkuuta, 11.—
12. syyskuuta, 25.-26. syyskuuta, 5.—6. lokakuuta, 30.-31. lokakuuta, 14. marraskuuta ja 27.—
28. marraskuuta 2023). Tyoryhmaén jdsenten epévirallisessa videoneuvottelussa 1. joulukuuta
2023 kasiteltiin valtuuskuntien esiin tuomia kysymyksid ja huolenaiheita, jotka koskivat
kasvinjalostusalan biotekniikkapatentteja. Maatalouden neuvosten ja erityisasiantuntijoiden

tyoryhmén kokous pidettiin 4. joulukuuta 2023.

Teknisen tarkastelun ja erityisasiantuntijoiden kisittelyn yhteydessd puheenjohtajavaltio
ehdotti komission ehdotukseen useita muutoksia, joita valtuuskuntien enemmistd kannatti.
Muutamat valtuuskunnat ehdottivat lisiksi muitakin muutoksia, joita ei voitu ottaa huomioon,
koska ne olisivat voineet vaarantaa puheenjohtajavaltion esittimén viimeisimmén
kompromissiehdotuksen kokonaistaspainon ja asettaa kyseenalaisiksi periaatteet, joihin
perustuu komission ehdottama ja valtuuskuntien enemmistén hyvaksymé uusien

genomitekniikoiden luokittelu.

Pysyvien edustajien komitea tarkasteli puheenjohtajavaltion viimeisinta
kompromissiehdotusta® 6. joulukuuta 2023. Puheenjohtajavaltio totesi valtuuskuntien
esittimien ndkdkantojen pohjalta, ettd monien valtuuskuntien ilmaisemasta kannatuksesta
huolimatta kannatus ei riita siithen, ettd voitaisiin taata maardenemmisto tdssd vaiheessa.
Puheenjohtajavaltio pditti toimittaa viimeisimmén kompromissiehdotuksen neuvostolle

muutoksitta. Kyseinen ehdotus on tdmén ilmoituksen liitteessa.

3
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III. LOPUKSI

9.  Edelli esitetyn perusteella neuvostoa (maatalous ja kalastus) pyydetdédn istunnossaan 10.—11.
joulukuuta 2023 vaihtamaan nédkemyksid tdmén ilmoituksen liitteend olevan
kompromissiehdotuksen pohjalta tarkoituksena padstd yhteisymmaérrykseen

yleisndkemyksestd. Valtuuskuntia pyydetddn selvittdmadn kantojaan.

16443/23 pmm, sis/HP/em

LITE LIFE.3 FI

AN



LIITE

2023/0226 (COD)

Ehdotus:

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

tietyilld uusilla genomitekniikoilla tuotetuista kasveista ja niistii periisin olevista tuotteista

[...] seké 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 lainsddtdmisjirjestyksessd hyviksyttaviksi saddokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon,
ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon,

noudattavat tavallista lainsdatamisjarjestysta,
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sekd katsovat seuraavaa:

(1) Sen jilkeen, kun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY (*) geneettisesti
muunnettujen organismien (GMO:t) tarkoituksellisesta levittimisestd ympéristoon
hyvéksyttiin vuonna 2001, bioteknologian huomattava kehitys on johtanut uusien
genomitekniikoiden (NGT:t) kehittdmiseen; téllaisia ovat etenkin
genominmuokkaustekniikat, jotka mahdollistavat genomin muuttamisen kohdennetuissa [...]

kohdissa.

4 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 pdivdnd maaliskuuta
2001, geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittdmisestd ympéristoon
janeuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta (EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1).
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Uudet genomitekniikat ovat moninainen joukko genomitekniikoita, ja niistd kutakin voidaan
kayttdad eri tavoin erilaisten tulosten ja tuotteiden aikaansaamiseksi. Niiden avulla voidaan
saada aikaan organismeja, joissa muutokset vastaavat perinteisilld jalostusmenetelmilla
tuotettuja, tai organismeja, joissa muutokset ovat monimutkaisempia. Uusista
genomitekniikoista kohdennetussa mutageneesissé ja cisgeneesissd (mukaan lukien
intrageneesi) tuotetaan geneettisid muunnoksia ilman, etti lisdtdén geneettistd materiaalia
muista kuin risteytymiskelpoisista lajeista (transgeneesi). Ne hyddyntévit ainoastaan
jalostajien geenipoolia eli perinteisté jalostusta varten saatavilla olevaa geneettista
kokonaistietoa, my0s sellaisista kaukaista sukua olevista kasvilajeista, jotka voidaan

risteyttdd kehittyneiden perinteisten jalostustekniikoiden avulla (poislukien muut kuin

direktiivin 2001/18/EY liitteessi I B luetellut geneettiset muuntamistekniikat). Euroopan

elintarviketurvallisuusviranomainen (jiliempéni ’elintarviketurvallisuusviranomainen’)

esitti sinkkisorminukleaasi 3:a ja muita paikkasuunnattuja nukleaaseja kayttamalla

kehitettyji kasveja koskevassa tieteellisessi lausunnossaan® ja komission tieteellisen

neuvonannon mekanismin korkean tason ryhma esitti maatalousbiotekniikan uusia

menetelmii koskevassa muistiossaan® katsauksen niiden perinteisten jalostustekniikoiden

[...] tilanteeseen.

Muuntogeenisid organismeja (GMO) késittelevd EFSAn tiedelautakunta; Scientific opinion
addressing the safety assessment of plants developed using Zinc Finger Nuclease 3 and
other Site-Directed Nucleases with similar function (tieteellinen lausunto
sinkkisorminukleaasi 3:a ja muita tarkoitukseltaan vastaavia paikkasuunnattuja nukleaaseja
kayttdmalla kehitettyjen kasvien turvallisuusarvioinnista). EFSA Journal 2012:10(10):2943.
[s. 31.] doi:10.2903/j.efsa.2012.2943. Saatavilla verkossa osoitteessa
https://www.efsa.europa.cu/en/efsajournal/pub/2943.

6 Euroopan komissio, tutkimuksen ja innovoinnin piiosasto, New techniques in agricultural

biotechnology (maatalousbiotekniikan uudet menetelmdt), julkaisutoimisto,
2017, https://data.europa.eu/doi1/10.2777/574498.
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Kohdennetut mutageneesitekniikat johtavat DNA-sekvenssin muutokseen tai muutoksiin

kohdennetuissa [...] kohdissa organismin genomissa. Cisgeneesitekniikoiden tuloksena on

jalostajien geenipoolissa jo olevan geneettisen materiaalin lisdys eli insertio organismin genomiin.

[...] Geneettinen materiaali voidaan lisdtd katkeamattomana (tdsmallisend) kopiona (cisgeneesi

suppeassa merkityksessa) tai jalostajien geenipoolissa jo olevien sekvenssien uudelleenjirjesteltyna

kopiona (intrageneesi, jota pidetddn myos cisgeneesin alaryhméné laajemmassa merkityksessé).

Intrageeniset kasvit ovat periisin intrageneesitekniikoiden kiytosti, mutta niitd voidaan tuottaa

my0s [...] cisgeneesitekniikoilla niiden suppeassa merkityksessd. Viimeksi mainitussa tapauksessa

paikkasuunnatun muuntamisen uusi kehitys antaa myos mahdollisuuden kohdentaa

katkeamattomien DNA-sekvenssien, jotka ovat muita kuin kokonaisia geeneji (esimerkiksi edistiji-

tai siitelysekvenssit), lisdys eli insertio jalostajien geenipoolista tiettyihin lokuksiin genomissa.

Kun tillaisten fragmenttien lisdys eli insertio endogeeniseen geeniin katkaisee sen, tima johtaa

uudelleenjirjestellyn geenin muodostumiseen vastaanottajakasvissa, ja tillaisenaan kasvia olisi

pidettivd my0s intrageenisend paitsi niissa erityistapauksissa, joissa tuloksena olevat

vastaanottajakasvin DNA-sekvenssit esiintyvit jo jalostajien geenipoolissa olevissa lajeissa.

o0
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Kéynnissd on julkisia ja yksityisid tutkimuksia, joissa uusia genomitekniikoita kiytetaan
useampiin eri viljelykasveihin ja ominaisuuksiin kuin unionissa tai maailmanlaajuisesti
sallittuja siirtogeenitekniikoita.(”) Mukana on kasveja, joilla on parempi sietokyky
kasvitauteja ja tuholaisia vastaan, kasveja, joilla on parempi sietokyky ilmastonmuutoksen
vaikutuksia ja ympaéristorasituksia vastaan, tehokkaampi kyky hyodyntdd ravinteita ja vetta,
sekd kasveja, jotka ovat satoisampia ja sopeutumiskykyisimpid ja laadullisilta
ominaisuuksiltaan aiempaa parempia. Tdméantyyppiset uudet kasvit ja ndiden uusien
tekniikoiden melko helppo ja nopea sovellettavuus voisivat hyodyttad viljelijoitd, kuluttajia
ja ympdristod. Néin ollen uudet genomitekniikat voivat edistdd Euroopan vihredn kehityksen
ohjelman(®) ja Pellolta poytiin -strategian(®), biodiversiteettistrategian(1?) ja

ilmastonmuutokseen sopeutumisen strategian('!) innovointi- ja kestidvyystavoitteita,

10

11

Kasvinjalostusstrategioita koskevien EU:n rahoittamien tutkimus- ja innovointihankkeiden
tuloksena saadut ndkemykset ja ratkaisut voivat auttaa vastaamaan havaitsemista koskeviin
haasteisiin, varmistamaan jéljitettdvyyden ja aitouden sekd edistimién innovointia uusien
genomitekniikoiden alalla. Seitseménnestd 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, neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle: Euroopan vihredn kehityksen ohjelma,
COM(2019) 640 final.

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle: Pellolta poytddn -strategia oikeudenmukaista,
terveyttd edistidvid ja ympdristod sadstdvid elintarvikejirjestelméé 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 elimddmme, COM/2020/380 final.
Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle: Ilmastokestédvd Eurooppa — Uusi EU:n strategia
ilmastonmuutokseen sopeutumiseksi, COM(2021) 82 final.
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4

maailmanlaajuista ruokaturvaa('?), biotalousstrategiaa (3) seké unionin strategista

riippumattomuutta('4).

Uusilla genomitekniikoilla tuotettujen organismien, myos téllaisia organismeja sisdltdvien
tai niistd koostuvien tuotteiden, tarkoitukselliseen levittdmiseen ympéristoon seké niista
organismeista valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen saattamiseen markkinoille
sovelletaan direktiivid 2001/18/EY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o
1830/2003(15) seké elintarvikkeiden ja rehujen osalta myos asetusta (EY) N:o 1829/2003(16),
kun taas kasvisolujen suljettuun kdyttdon sovelletaan direktiivia 2009/41/EY ('), ja ndiden
organismien [...] rajat ylittdvia siirtoja kolmansiin maihin sdinnelldén asetuksella (EY) N:o
1946/2003(8), jiljempind yhdessi "muuntogeenisid organismeja koskeva unionin

lainsdadanto’.

12

13

14

15

16

17

18

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, Eurooppa-neuvostolle, neuvostolle,
Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle: Elintarviketurvan
varmistaminen ja elintarvikejarjestelmien hiirionsietokyvyn vahvistaminen, 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 pédiosasto, 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: Kauppapolitiikan uudelleentarkastelu — Avoin,
kestivi ja médritietoinen kauppapolititkka, COM(2021) 66 final.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1830/2003, annettu 22 paivini
syyskuuta 2003, muuntogeenisten organismien jdljitettdvyydestd ja merkitsemisestd ja
muuntogeenisistd organismeista valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen jéljitettdvyydesta
seka direktiivin 2001/18/EY muuttamisesta (EUVL L 268, 18.10.2003, s. 24).

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/41/EY, annettu 6 pdivénd toukokuuta
2009, geneettisesti muunnettujen mikro-organismien suljetusta kiytostd (EUVL L 125,
21.5.2009, s. 75).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1946/2003, annettu 15 pdivind
heindkuuta 2003, muuntogeenisten organismien valtioiden rajat ylittdvista siirroista (EUVL
L 287,5.11.2003, s. 1).
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Euroopan unionin tuomioistuin totesi asiassa C-528/16, Confédération paysanne ym."°,
antamassaan tuomiossa, ettd muuntogeenisten organismien, jotka on valmistettu uusilla
mutageneesitekniikoilla/-menetelmilld, jotka ovat nousseet esille tai jotka on kehitetty
padasiallisesti direktiivin 2001/18/EY antamisen jilkeen, ei voida katsoa kuuluvan kyseisen

direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle.

Neuvosto pyysi péitoksessiin (EU) 2019/19042° komissiota toimittamaan 30 péiviin
huhtikuuta 2021 mennessi tutkimuksen uusien genomitekniikoiden unionin oikeuden
mukaisesta asemasta kyseisen tuomion pohjalta ja tarvittaessa ehdotuksen (ja siihen liittyvin

vaikutustenarvioinnin) tutkimuksen padtelmien perusteella.

19

20

Unionin tuomioistuimen tuomio 25.7.2018, Confédération paysanne ym. v. Premier ministre
ja Ministre de 1’ Agriculture, de I’ Agroalimentaire et de la Forét, C-528/16,
ECLI:EU:C:2018:583.

Neuvoston pditds (EU) 2019/1904, annettu 8 pdivind marraskuuta 2019, komission
pyytdmisestd toimittamaan tutkimus uusien genomitekniikoiden unionin oikeuden
mukaisesta asemasta unionin tuomioistuimen asiassa C-528/16 antaman tuomion pohjalta, ja
ehdotus, mikéli se on tutkimustulosten pohjalta aiheellinen (EUVL 293, 14.11.2019, s. 103).
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(7) Uusia genomitekniikoita koskevassa komission tutkimuksessa(?!) todettiin, etti
muuntogeenisid organismeja koskeva unionin lainsdddéanto ei sovellu tietyilld uusilla
genomitekniikoilla tuotettujen kasvien tarkoituksellisen levittdmisen ja niistd perdisin
olevien tuotteiden, kuten elintarvikkeiden ja rehujen, markkinoille saattamisen sidintelyyn.
Tutkimuksessa todettiin erityisesti, ettd muuntogeenisid organismeja koskevan unionin
lainsddddannon mukaiset muuntogeenisten organismien lupamenettely ja riskinarviointia
koskevat vaatimukset eivét ole soveltuvia sellaisten mahdollisten organismien ja tuotteiden
kirjoon, joita voidaan tuottaa joillakin uusilla genomitekniikoilla, eli kohdennetulla
mutageneesilld ja cisgeneesilld (mukaan lukien intrageneesi), ja kyseiset vaatimukset voivat
olla suhteettomia tai riittdmattomid. Tutkimus osoitti, ettd tima koskee erityisesti ndilla
tekniikoilla tuotettuja kasveja, kun otetaan huomioon jo saatavilla oleva tieteellinen niytto
erityisesti niiden turvallisuudesta. Liséksi muuntogeenisid organismeja koskevaa unionin
lainsd4dédntdd on vaikea panna tdytdntoon ja valvoa kohdennetulla mutageneesilld ja
cisgeneesilld tuotettujen kasvien ja niistd perdisin olevien tuotteiden osalta. Tietyissa
tapauksissa ndiden tekniikoiden avulla aikaansaatuja geneettisia muunnoksia ei ole
mahdollista erottaa analyysimenetelmilld luonnollisista mutaatioista tai perinteisilla
jalostustekniikoilla aikaansaaduista geneettisistd muunnoksista, kun taas transgeneesilld

aikaansaadut geneettiset muunnokset ovat yleensa erotettavissa. Muuntogeenisié

elintarvikkeita ja rehuja késittelevd Euroopan unionin vertailulaboratorio (EURL) korosti

vhteisty0ssi eurooppalaisen GMO-laboratorioiden verkoston (ENGL) kanssa, etti tuotteet,

joilla on identtinen DNA -sekvenssi mutta jotka on kehitetty joko luonnollisesti tai

perinteiselld jalostuksella tai kiyttien tiettyjd uusia genomitekniikkoja, eivét ole

erotettavissa analyysimenetelmilld(??). Muuntogeenisid organismeja koskeva unionin

lainsdddanto ei myoskadn edistd sellaisten innovatiivisten ja hyddyllisten tuotteiden
kehittamistd, jotka voisivat edistdd kestdvyyttd, ruokaturvaa ja elintarvikeketjun

hiirionsietokykya.

2 Tutkimus uusien genomitekniikoiden unionin oikeuden mukaisesta asemasta unionin

tuomioistuimen asiassa C-528/16 antaman tuomion pohjalta, SWD(2021) 92 final.

22 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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Sen vuoksi on tarpeen hyviksyé erityinen oikeudellinen kehys kohdennetulla mutageneesilla
ja cisgeneesilld tuotetuille muuntogeenisille organismeille ja niistd peréisin oleville

tuotteille, kun niitd levitetdédn tarkoituksellisesti ympéristdon tai saatetaan markkinoille.

Tadminhetkisen, erityisesti turvallisuusnékokohtia koskevan, tieteellisen ja teknisen
tietimyksen perusteella timéa asetus olisi rajoitettava koskemaan muuntogeenisié
organismeja, jotka ovat kasveja, eli taksonomisiin ryhmiin Archaeplastida tai Phacophyceae
kuuluvia organismeja, lukuun ottamatta mikro-organismeja, sienii ja eldimid, joista on
saatavilla vihemman tietoa. Samasta syystd timén asetuksen olisi katettava ainoastaan
kasvit, jotka on tuotettu tietyilld uusilla genomitekniikoilla: kohdennettu mutageneesi ja
cisgeneesi (mukaan lukien intrageneesi), jaljempana "NGT-kasvit’, mutta ei muilla uusilla
genomitekniikoilla. Téllaiset NGT-kasvit eivit sisdlld geneettistd materiaalia muista kuin
risteytymiskelpoisista lajeista. Muuntogeenisiin organismeihin, jotka on tuotettu sellaisilla
muilla uusilla genomitekniikoilla, joissa organismiin siirretddn muista kuin
risteytymiskelpoisista lajeista perdisin olevaa geneettistd materiaalia (transgeneesi), olisi
edelleen sovellettava ainoastaan muuntogeenisii organismeja koskevaa unionin
lainsdddédntod, koska tuotettuihin kasveihin voi sisiltya siirtogeeniin liittyvid erityisié
riskejd. Ei my0Oskaén ole viitteitd siitd, ettd muuntogeenisid organismeja koskevan unionin
lainsddddannon nykyisid vaatimuksia, jotka koskevat transgeneesilld tuotettuja

muuntogeenisid organismeja, olisi télld hetkelld mukautettava.
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(10)

(1)

NGT-kasveja koskevassa oikeudellisessa kehyksessé olisi noudatettava muuntogeenisia
organismeja koskevan unionin lainsddddanndn tavoitteita, joilla varmistetaan ihmisten ja
eldinten terveyden sekd ympériston suojelun korkea taso ja asianomaisten kasvien ja niistd

perdisin olevien tuotteiden sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta samalla kun otetaan

huomioon NGT-kasvien erityispiirteet. Tdméan oikeudellisen kehyksen olisi mahdollistettava

[...] uusilla genomitekniikoilla tuotettujen kasvien [...] ja niistd perdisin olevien tuotteiden

(mukaan lukien elintarvikkeet ja rehut) kehittdminen ja saattaminen markkinoille, jotta

voidaan edistdd Euroopan vihredn kehityksen ohjelman ja Pellolta pdytéédn -strategian,
biodiversiteettistrategian ja ilmastonmuutokseen sopeutumista koskevan strategian
innovointi- ja kestdvyystavoitteita ja parantaa unionin maatalouselintarvikealan

kilpailukykyd unionissa ja maailmanlaajuisesti.

Tama asetus on erityissdddos (lex specialis) suhteessa muuntogeenisid organismeja
koskevaan unionin lainsddddntoon. Siind otetaan kiytt6on NGT-kasveja ja niistd perdisin
olevia [...] tuotteita koskevia erityissddnnoksié. Jos tdssd asetuksessa ei kuitenkaan ole

erityisid sddntdja, NGT-kasveihin ja niistd tuotettuihin tuotteisiin [...] olisi edelleen

sovellettava muuntogeenisid organismeja koskevan unionin lainsddddnndn vaatimuksia seki
muuntogeenisid organismeja koskevia sddntdjd alakohtaisessa lainsddddnnossd, kuten
virallisesta valvonnasta annetussa asetuksessa (EU) 2017/625 tai tiettyjd tuotteita, kuten

kasvien lisdysaineistoa ja metsdnviljelyaineistoa, koskevassa lainsdddanndssa.
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(11 a)

Muuntogeenisid organismeja koskevan unionin lainsdddannon mukaisesti timén asetuksen

(12)

soveltamisalaan olisi sisdllytettdvd NGT-kasvit[...] ja niistd perdisin olevat tuotteet

(elintarvikkeet ja rehut, jotka siséltivit tdllaisia NGT-kasveja, jotka koostuvat niisti tai jotka

on tuotettu niisti, ja [...] muut tuotteet kuin elintarvikkeet ja rehut, jotka sisiltdvit tillaisia

NGT-kasveja tai koostuvat niisté, [...] jadljempéinad "NGT-tuotteet’). Kasvien lisdysaineisto,

mukaan lukien metsédnviljelyaineisto, kuuluu timén asetuksen soveltamisalaan seka [...]

termin ’kasvi’ nojalla (kun sitd levitetdin tarkoituksellisesti ympéristdoon [...]) ja termin [...]

termin ’tuote’ nojalla (kun se saatetaan markkinoille, myos [...] viljelya varten.

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

mukaan.
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(13) Tésséd asetuksessa olisi erotettava kaksi NGT-kasvien ryhmaa.

16443/23 pmm, sis/HP/em
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(14)

[...] ’)Ryhmén 1 NGT-kasvit’ ovat [...] kasveja, joita voisi esiintyd myds luonnossa tai jotka

voitaisiin tuottaa perinteisilld jalostustekniikoilla [...]. Tdtd ryhmé&a olisi kohdeltava samalla
tavalla kuin kasveja, joita esiintyy luonnossa tai jotka on tuotettu perinteisilla
jalostustekniikoilla, koska ne ovat toisiaan vastaavia ja niiden riskit ovat verrattavissa
keskendin; timéa poikkeaa tdysin muuntogeenisid organismeja koskevasta unionin
lainsddddanndsti ja muuntogeenisiin organismeihin liittyvistd vaatimuksista alakohtaisessa
lainsdddidnnossd. Oikeusvarmuuden varmistamiseksi tdssé asetuksessa olisi sdddettava
kriteerit sen vahvistamiseksi, vastaako NGT-kasvi luonnossa esiintyvié tai perinteisesti

jalostettuja kasveja (vastaavuuskriteerit [...]), ja sdddettdva menettelystd, jonka mukaisesti

toimivaltaiset viranomaiset tarkistavat ja tekevét paatoksen kyseisten kriteerien
tayttymisestd ennen NGT-kasvien tai NGT-tuotteiden levittdmistd tai markkinoille

saattamista. Ndiden kriteerien olisi oltava puolueettomia ja perustuttava ajan tasalla olevaan

tieteelliseen tietdmykseen [...]. Niiden olisi katettava sellaisten geneettisten muunnosten

luonne ja laajuus, joita voidaan havaita luonnossa tai perinteisilld jalostustekniikoilla
tuotetuissa organismeissa, ja niihin olisi sisdllyttiva kynnysarvot, jotka koskevat sekd NGT-

kasvien genomin geneettisten muunnosten suuruutta ettd maaras.
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Ryhmin 1 NGT-kasveja koskeviin kriteereihin olisi intrageenisten kasvien sulkemiseksi pois tietyin
edellytyksin sisdllytettdva tietyin edellytyksin kooltaan rajoitetut kohdennetut substituutiot ja
insertiot, kooltaan mink&laiset tahansa deleetiot ja kohdennetut inversiot sekd laajemmat
kohdennetut substituutiot jalostajan geenipoolin geneettisen materiaalin katkeamattomilla
sekvensseilla ja niiden insertiot. Intrageenisiin kasveihin voi liittyd uusia vaaroja verrattuna

cisgeenisiin ja perinteisesti jalostettuihin kasveihin?3?*

, minkd vuoksi intrageenisiin kasveihin olisi
edelleen sovellettava muuntogeenisid organismeja koskevaa unionin lainsédédantdd ja ne olisi
jatettdvd ryhmin 1 NGT-kasveja koskevien kriteerien ulkopuolelle. Koska tieteellinen ja tekninen
tietimys télla alalla kehittyy nopeasti, komissiolle olisi annettava Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti toimivalta saattaa ndma kriteerit ajan tasalle tieteen ja

tekniikan kehityksen perusteella siltd osin kuin on kyse sellaisten geneettisten muunnosten tyypista

ja laajuudesta, joita voi esiintyd luonnossa tai perinteisessa jalostuksessa.

5
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(14 a) Nvkyisen tieteellisen tietimyksen mukaan kohdennetut mutageneesi- ja cisgeneesitekniikat

voivat johtaa geneettisiin muunnoksiin, jotka ovat samanlaisia kuin mutaatiot, joita esiintyy

itsestddn luonnossa tai perinteisten jalostustekniikoiden seurauksena. Niihin mutaatioihin

sisaltyvit DNA:n nukleotidien korvautumiset eli substituutiot, lisdykset eli insertiot (mukaan

lukien kahdentumiset eli duplikaatiot, siirtymét eli translokaatiot ja kdantymaét eli inversiot)

ja poistamiset eli deleetiot. Lisdksi geneettisen materiaalin insertio jalostajien geenipoolista

on my0s mahdollista ristevttimisen tai perinteisen jalostamisen avulla. Tieteellisen

kirjallisuuden mukaan on myos eroja ndiden vyksittdisten geneettisten muunnosten koossa ja

geneettisten muunnosten lukumééridssé kasvia kohden, ottaen jalkimmaisen osalta huomioon

my0s kasvin ploidian taso. [...] Taméin perusteella vastaavuuskriteereihin [...] olisi

sisdllytettdvd kooltaan rajoitetut kohdennetut substituutiot ja insertiot, kooltaan minké&laiset

tahansa deleetiot ja kohdennetut inversiot sekd laajemmat kohdennetut substituutiot

jalostajien geenipoolin geneettisen materiaalin katkeamattomilla sekvensseilld ja niiden

insertiot. Lisdksi kyseisiin kriteereihin olisi sisdllytettiva tiettyjd edellytyksid intrageenisten

kasvien sulkemiseksi pois ryvhmidn 1 NGT-kasveista, koska intrageenisiin kasveihin voi

liittyd uusia vaaroja verrattuna cisgeenisiin ja perinteisesti jalostettuihin kasveihin

verrattuna>>%%,

L Muuntogeenisid organismeja (GMO) kisittelevd EFSAn tiedelautakunta; Scientific opinion
addressing the safety assessment of plants developed through cisgenesis and intragenesis.
EFSA Journal 2012:10(2):2561, s. 33, doi:10.2903/;.efsa.2012.2561. Saatavilla verkossa
osoitteessa https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2561.

26 Muuntogeenisid organismeja késittelevda EFSAn tiedelautakunta; 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.
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(14 b) Rikkakasvien torjunta-aineita sietdvia kasveja jalostetaan tarkoituksellisesti kestiméaan

rikkakasvien torjunta-aineita, jotta niiden viljelyn vhtevdessi voidaan kdvyttad kyseisia

rikkakasvien torjunta-aineita. Jos téillaista viljelvi ei tehdd asianmukaisissa olosuhteissa, se

voi johtaa kyseisille rikkakasvien torjunta-aineille vastustuskykyisten rikkakasvien

kehittymiseen tai siithen, ettd rikkakasvien torjunta-aineiden kéyttomaérad on lisittava

jalostustekniikasta riippumatta. mihin liittyy vaara kielteisten vaikutusten kohdistumisesta

ihmisten ja eldinten terveyteen ja ympéristoon. Pellolta pOvtiin -strategiassa esitetddn lisdksi

erityisid tavoitteita torjunta-aineiden kivyton vihentimisestd vuoteen 2030 mennessid. Tdméan

asetuksen olisi edistettdva myos kyseisia tavoitteita. Sen vuoksi sellaisten NGT-kasvien

kehittdmistd ja kdyttod, joiden geneettiselld muuntamisella tarkoituksellisesti aikaan

saatuihin ominaisuuksiin kuuluu sietokyky rikkakasvien torjunta-aineita vastaan, olisi

seurattava, ja tillaisiin kasveihin olisi sovellettava luvanvaraisuus-, jaljitettivyys- ja

seurantavaatimuksia. NGT-kasveihin, joiden geneettiselld muuntamisella tarkoituksellisesti

aikaan saatuihin ominaisuuksiin kuuluu sietokvky rikkakasvien torjunta-aineita vastaan. olisi

sen vuoksi sovellettava ryhmén 2 NGT-kasveja koskevia sddnnoksié.

16443/23 pmm, sis/HP/em 20
LIOTE LIFE.3 FI



(14 a)

Koska ryhméin 1 NGT-kasveihin kuuluul...] kasveja, jotka ovat vastaavia kuin luonnossa

esiintyviét tai [...] perinteiselld jalostuksella tuotetut kasvit ja joita olisi kohdeltava samalla

tavalla kuin kyseisida kasveja, [...] niiden perinteisilld jalostustekniikoilla tuotettuja

jalkeldisid olisi myOs kohdeltava vastaavasti ja ne olisi sisillytettivd ryhmidn 1 NGT-

kasveihin. Néin ollen jalkeldisiin, jotka saadaan soveltamalla perinteisid jalostustekniikkoja

ryhméan 1 NGT-kasviin, mukaan lukien ryvhmédn 1 NGT-kasvin ja perinteisesti jalostetun

kasvin ristevttdmisen tai kahden rvhmin 1 NGT-kasvin risteyttimisen tulos, olisi

sovellettava ryhmin 1  NGT-kasvien  sddnndksida  ilman  tarvetta  noudattaa

varmentamismenettelyd ennen niiden levittdmistd tai markkinoille saattamista. Sitd vastoin

jalkeldisiin, jotka saadaan soveltamalla kohdennettua mutageneesii tai cisgeneesid ryhmén 1

NGT-kasviin, sovelletaan menettelyd vastaavuuskriteerien [...] tiyttymisen varmentamiseksi

ennen niiden levittidmistd tai markkinoille saattamista rvhmin 1 NGT-kasvina. Jos kyseiset

kriteerit eivit tayty, jalkeldisid voidaan levittdd tai saattaa markkinoille ainoastaan ryhmén 2

NGT-kasvina.
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(14 b) Koska tieteellinen ja tekninen tietimys tdlla alalla kehittyy nopeasti, komissiolle olisi

annettava Furoopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti

toimivalta saattaa [...] vastaavuuskriteerit ajan tasalle tieteen ja tekniikan kehityksen

perusteella silti osin kuin on kyse sellaisten geneettisten muunnosten tyypistd ja laajuudesta,

joita voi esiintya luonnossa tai perinteisessi jalostuksessa. Téta toimivaltaa olisi sovellettava

vain siind laajuudessa kuin on perusteltua tieteellisen tietimyksen ja tekniikan kehityksen

edistyksestd timén asetuksen hyviksymisen jilkeen saatavilla olevan ndyton nojalla.

(15) Kaikkiin NGT-kasveihin, jotka eivdt ole ryhméin 1 NGT-kasveja, jdljempané ‘ryhmén 2

NGT-kasvit’, ja niistd perdisin oleviin tuotteisiin, jaljempéand ‘ryhmén 2 NGT-tuotteet’, olisi

edelleen sovellettava muuntogeenisid organismeja koskevan unionin lainsdddannon

vaatimuksia, koska niiden genomimuutokset ovat monimutkaisempia.

(16) Ryhmén 1 NGT-kasveihin ja niistd perdisin oleviin tuotteisiin, jaljempénd "ryhmén 1 NGT-

tuotteet’, ei olisi sovellettava muuntogeenisid organismeja koskevan unionin lainsdddéannon

sddntdjd ja vaatimuksia eikd unionin muussa lainsddddnndssi olevia muuntogeenisiin
organismeihin sovellettavia sddnndksid. Toimijoiden oikeusvarmuuden ja avoimuuden
vuoksi ryhmédn 1 NGT-kasvin asema olisi vahvistettava ennen tarkoituksellista levittimista,

markkinoille saattaminen mukaan luettuna.
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(17)

(17 a)

Tama vahvistus olisi hankittava ennen ryhméan 1 NGT-kasvien tarkoituksellista levittdmista
missd tahansa muussa tarkoituksessa kuin markkinoille saattamiseksi, kuten esimerkiksi
unionin alueella tehtdvid kenttdkokeita varten, koska kriteerit perustuvat tietoihin, jotka ovat
saatavilla ennen kenttikokeita eivitka ole riippuvaisia néistd kenttdkokeista. Jos
kenttdkokeita ei ole tarkoitus tehdd unionin alueella, toimijoiden olisi hankittava kyseinen

vahvistus ennen ryhmén 1 NGT-tuotteen markkinoille saattamista.

Se, etti on esitetty lupailmoitus tai lupahakemus muuntogeenisii organismeja koskevan

unionin lainsdddannodn nojalla ei rajoita sitd, ettd esitetiddn sen jalkeen pyynto saada ryvhmén

1 NGT-kasvin asemaa koskeva vahvistus saman kasvin tai tuotteen osalta timén asetuksen

nojalla.
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(18)

Kriteerit, joiden perusteella voidaan todeta, ettda NGT-kasvi vastaa luonnossa esiintyvia tai
perinteisesti jalostettuja kasveja, eivit ole riippuvaisia sen toiminnan luonteesta, joka
edellyttdd ryhmédn 1 NGT-kasvin tarkoituksellista levittdmistd, joten ryhmin 1 NGT-kasvin
asemaa koskevan vahvistuksen, joka on tehty ennen sen tarkoituksellista levittimistd muussa
tarkoituksessa kuin markkinoille saattamiseksi unionin alueella, olisi oltava pitevd myos
vastaavien ryhmén 1 NGT-tuotteiden markkinoille saattamiseen. Kun otetaan huomioon
kenttikoevaiheessa vallitseva suuri epdvarmuus siitd, padtyyko tuote markkinoille, ja ettd
tdllaiseen levittdmiseen osallistuu todennédkdisesti pienempid toimijoita, ennen kenttikokeita
tapahtuva ryhman 1 NGT-kasvin aseman varmentamismenettely olisi toteutettava

jasenvaltioiden [...] toimivaltaisten viranomaisten toimesta, koska tistd aiheutuisi toimijoille

vihemmaén hallinnollista rasitetta; padtos olisi tehtdva unionin tasolla vain siind tapauksessa,

ettd muiden jdsenvaltioiden [...] toimivaltaiset viranomaiset esittivit perusteltuja

vastalauseita varmentamisraportista [...] ryhmdn 1 NGT-kasveja koskevien edellytysten

tdyttymisen osalta. Jos varmentamispyyntd esitetdén ennen ryhmén 1 NGT-tuotteiden
markkinoille saattamista, menettely olisi toteutettava unionin tasolla, jotta voidaan varmistaa
varmentamismenettelyn tehokkuus ja ryhmén 1 NGT-kasvin asemaa koskevien vahvistusten

johdonmukaisuus.
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(19)

(20)

1)

Jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, komissiolle ja [...]
elintarviketurvallisuusviranomaiselle [...] olisi asetettava tiukat midrdajat sen

varmistamiseksi, ettd ryhman 1 NGT-kasvin asema vahvistetaan kohtuullisessa ajassa.

Ryhmin 1 NGT-kasvin aseman varmentaminen on luonteeltaan tekninen eiké siihen liity
riskinarviointiin tai riskinhallintaan liittyvid ndkdkohtia, ja asemaa koskeva padtds on vain
vahvistava. Kun menettely toteutetaan unionin tasolla, téllaiset tdytintoonpanopaéatokset
olisi sen vuoksi hyviksyttivd neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen, ja niita olisi tuettava

elintarviketurvallisuusviranomaisen tieteellisell4 ja tekniselld avulla.

Ryhmin 1 NGT-kasvin aseman vahvistavissa padtoksissa olisi kyseiselle ryhmén 1 NGT-
kasville annettava tunnistenumero, jotta voidaan varmistaa avoimuus ja tillaisten kasvien
jéljitettavyys tietokantaan sisdllyttimisen yhteydessi, ja niistd perdisin olevan kasvien

lisdysaineiston merkitsemistd varten.
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(22)

Ryhmaén 1 NGT-kasveihin olisi edelleen sovellettava perinteisesti jalostettuihin kasveihin

sovellettavaa sddntelykehystd. Tavanomaisten kasvien ja niistd perdisin olevien tuotteiden

tapaan ryhmén 1 NGT-kasveihin ja niistd perdisin oleviin ryhmén 1 NGT-tuotteisiin

sovelletaan [...] elintarvikkeisiin, rehuihin ja [...] muihin tuotteisiin kuin elintarvikkeisiin ja

rehuihin, kuten siemeniin ja muuhun kasvien lisdysaineistoon, sovellettavaa alakohtaista

lainsdddantod sekd horisontaalisia kehyksid, kuten luonnonsuojelulainsdddantod ja
ympéristovastuuta. Tédssé yhteydessd ryhmén 1 NGT-elintarviketta, jonka koostumuksessa
tai rakenteessa on tapahtunut merkittdva muutos, joka vaikuttaa elintarvikkeen
ravintoarvoon, aineenvaihduntaan tai ei-toivottujen aineiden pitoisuuksiin, pidetddn
uuselintarvikkeena, ja se kuuluu ndin ollen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen

(EU) 2015/2283(*7) soveltamisalaan ja riskinarviointi suoritetaan sen mukaisesti.

27 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2015/2283, annettu 25 pdivind 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).
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(23)

Luonnonmukaisesta tuotannosta ja luonnonmukaisesti tuotettujen tuotteiden merkinndista ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 834/2007 kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EU) 2018/848(?8) kielletddn muuntogeenisten organismien ja
tuotteiden, jotka on tuotettu muuntogeenisisti organismeista tai jotka ovat muuntogeenisten
organismien tuottamia, kdyttd luonnonmukaisessa tuotannossa. Siind muuntogeeniset
organismit madritelldén kyseisen asetuksen soveltamista varten viittaamalla direktiiviin
2001/18/EY ja jétetddn kiellon ulkopuolelle muuntogeeniset organismit, jotka on tuotettu
direktiivin 2001/18/EY liitteessé I B luetelluilla geneettisilla muuntamistekniikoilla. Ndin
ollen ryhmén 2 NGT-kasvit ovat kiellettyjd luonnonmukaisessa tuotannossa. On kuitenkin
tarpeen selventdd ryhmén 1 NGT-kasvien asemaa luonnonmukaisessa tuotannossa. Uusien
genomitekniikoiden kéytto ei télld hetkelld vastaa asetuksen (EU) 2018/848 mukaista
luvonnonmukaisen tuotannon késitettd eiké kuluttajien kasitystd luonnonmukaisista tuotteista.
Sen vuoksi myds ryhmén 1 NGT-kasvien kdytto olisi kiellettdvd luonnonmukaisessa

tuotannossa.

28

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/848, annettu 30 pdivana 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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(24)

Olisi vahvistettava sddnnoksid, joilla varmistetaan ryhmén 1 NGT-kasvilajikkeiden kéayton
avoimuus sen varmistamiseksi, ettd tuotantoketjuilla on halutessaan mahdollisuus pysya
vapaina uusista genomitekniikoista, ja néin kuluttajien luottamuksen turvaamiseksi. NGT-
kasvit, joille on vahvistettu ryhméin 1 NGT-kasvin asema, olisi lueteltava julkisesti saatavilla
olevassa tietokannassa. Ryhmén 1 NGT-kasvien lisdysaineisto olisi merkittdvd ryhméaén 1
NGT kuuluvaksi, jotta voidaan varmistaa jéljitettdvyys, avoimuus ja toimijoiden
valinnanvapaus tutkimuksen ja kasvinjalostuksen aikana ja kun siemenid myydéén
viljelijoille tai kasvien lisdysaineistoa asetetaan kolmansien osapuolten saataville milla

tahansa muulla tavalla.
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(25)

Ryhmaén 2 NGT-kasveihin ja niistd perdisin oleviin tuotteisiin olisi edelleen sovellettava

muuntogeenisid organismeja koskevan unionin lainsdddannon vaatimuksia, koska niille on
nykyisen tieteellisen ja teknisen tietdimyksen perusteella tehtéva 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.
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(26) Ryhmin 2 NGT-kasvien ja niistd perdisin olevien tuotteiden ymparistoon levittdmista tai

markkinoille saattamista varten olisi edelleen edellytettdava direktiivin 2001/18/EY tai
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaista lupaa. Riskinarvioinnissa tarvittavien tietojen
maérd vaihtelee kuitenkin tapauskohtaisesti, koska téllaisten ryhmén 2 NGT-kasvien kirjo
on hyvin laaja. Elintarviketurvallisuusviranomainen suositteli tieteellisissd lausunnoissaan,
jotka koskivat cisgeneesin ja intrageneesin avulla kehitettyji kasveja?® ja kohdennetun
mutageneesin avulla kehitettyjd kasveja®?, ettd ndiden kasvien riskinarviointia koskevien
tietovaatimusten olisi oltava joustavia. Elintarviketurvallisuusviranomaisen laatimien
kohdennetulla mutageneesilld, cisgeneesilld ja intrageneesilla tuotettuja kasveja koskevien
riskinarviointiperusteiden(3!) perusteella niiden ryhmin 2 NGT-kasvien riskinarvioinnin
suorittamiseen vaadittavien tietojen luonteen ja madrin méaérittelyssé olisi hyodynnettava
turvallisen kdyton historiaa, ympdriston tuttuutta sekd muunnetun/lisdtyn sekvenssin
toimintaa ja rakennetta koskevia ndkokohtia. Sen vuoksi on tarpeen vahvistaa yleiset

periaatteet ja tietovaatimukset [...] ndiden kasvien riskinarvioinnille ja tarjota samalla

joustavuutta ja mahdollisuutta mukauttaa riskinarviointimenetelmii tieteen ja tekniikan

kehitykseen.

2 Muuntogeenisid organismeja kasittelevd EFSAn tiedelautakunta (EFSA Panel on

Genetically Modified Organisms), Mullins E., Bresson J-L., Dalmay T., Dewhurst IC.,
Epstein MM., Firbank LG., Guerche P., Hejatko J., Moreno FJ., Naegeli H., Nogué F.,
Sanchez Serrano JJ., Savoini G., Veromann E., Veronesi F., Casacuberta J., Fernandez
Dumont A., Gennaro A., Lenzi P., Lewandowska A., Munoz Guajardo IP., Papadopoulou N.
ja Rostoks N., 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 kisittelevd EFSAn tiedelautakunta (EFSA Panel on
Genetically Modified Organisms), Naegeli H., Bresson J-L., Dalmay T., Dewhurst IC.,
Epstein MM., Firbank LG., Guerche P., Hejatko J., Moreno FJ., Mullins E., Nogué F.,
Sanchez Serrano JJ., Savoini G., Veromann E., Veronesi F., Casacuberta J., Gennaro A.,
Paraskevopoulos K., Raffaello T. ja Rostoks N., 2020. Applicability of the EFSA Opinion
on site-directed nucleases type 3 for the safety assessment of plants developed using site-
directed nucleases type 1 and 2 and oligonucleotide-directed mutagenesis. EFSA Journal
2020;18(11):6299, s. 14. https://doi. org/10.2903/j.efsa.2020.6299.

Muuntogeenisid organismeja kasittelevd EFSAn tiedelautakunta (EFSA Panel on
Genetically Modified Organisms), Mullins E., Bresson J-L., Dalmay T., Dewhurst IC.,
Epstein MM., Firbank LG., Guerche P., Hejatko J., Moreno FJ., Naegeli H., Nogué¢ F.,
Rostoks N., Sanchez Serrano JJ., Savoini G., Veromann E., Veronesi F., Fernandez A.,
Gennaro A., Papadopoulou N., Raffaello T. ja Schoonjans R., 2022. Statement on criteria
for risk assessment of plants produced by targeted mutagenesis, cisgenesis and intragenesis.
EFSA Journal 2022;20(10):7618, s. 12. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7618.
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27)

Muuntogeenisid organismeja sisaltdvien tai niistd koostuvien muiden tuotteiden kuin

elintarvikkeiden tai rehujen markkinoille saattamista koskevien lupailmoitusten sisdltéd ja
muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen markkinoille saattamista koskevien
lupahakemusten sisdltod koskevista vaatimuksista sdddetiédn eri sdddoksissd. Ryhmin 2
NGT-tuotteita koskevien lupailmoitusten ja lupahakemusten johdonmukaisuuden
varmistamiseksi tillaisten ilmoitusten ja hakemusten olisi oltava sisdllollisesti samanlaisia,
paitsi jos ne koskevat elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuusarviointia, koska se koskee

ainoastaan ryhméan 2 NGT-elintarvikkeita ja -rehuja.
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(28)

Muuntogeenisia elintarvikkeita ja rehuja kisittelevd Euroopan unionin vertailulaboratorio
(EURL) [...] on yhteistydssa eurooppalaisen GMO-laboratorioiden verkoston (ENGL)

kanssa yksiloinyt analyyttisia haasteita ja rajoituksia, jotka liittyvit tiettyjen kohdennetulla

mutageneesilli ja cisgeneesilla tuotettujen kasvien ja tuotteiden tunnistamiseen ja

kvantifioimiseen (3%). Esimerkiksi [...] jos geneettiseen materiaaliin tehdyt muutokset eivét

ole spesifisid juuri kyseiselle NGT-kasville, ne eivdt mahdollista NGT-kasvin erottamista

tavanomaisista kasveista. Téallaisissa tapauksissa ilmoittajan tai hakijan olisi kuitenkin

esitettiva analyysimenetelmi, mutta jos asianmukaiset perustelut ovat olemassa,

analyysimenetelmien suorituskykyé koskevien vaatimusten noudattamista koskevia sdadntoja

olisi mukautettava. [...] Tdma olisi tehtdvé timén asetuksen nojalla annettavissa

taytdntoonpanosdddoksissid. Olisi myds sdddettdva, ettd EU:n vertailulaboratorio antaa
eurooppalaisen GMO-laboratorioiden verkoston avustamana hakijoille ohjeita
analyysimenetelmien suorituskykyé koskevista vihimmaéisvaatimuksista. Menetelmien

validoinnin suorittamista koskevia yksityiskohtaisia sdint6jd voidaan myds mukauttaa.

32

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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(29)

Direktiivissd 2001/18/EY edellytetddn seurantasuunnitelmaa muuntogeenisten organismien
ympdéristovaikutuksille niiden tarkoituksellisen levittdmisen tai markkinoille saattamisen
jélkeen, mutta siind sdddetddn joustavuudesta suunnitelman laatimisessa ottaen huomioon
ympdristoriskien arviointi sekd muuntogeenisen organismin, sen odotetun kéyton ja

vastaanottavan ympériston ominaispiirteet. T4td seurantasuunnitelmaa koskevaa vaatimusta

olisi sovellettava sddnnonmukaisesti ryhmén 2 NGT-kasveihin. Ryhmén 2 NGT-kasvien

geneettiset muunnokset voivat kuitenkin vaihdella pelkistdin rajattua riskinarviointia
vaativista muutoksista monimutkaisiin muutoksiin, jotka edellyttavit mahdollisten riskien

perusteellisempaa analysointia. Sen vuoksi toimivaltaisella viranomaisella olisi oltava

mahdollisuus olla edellyttdmattd markkinoille saattamisen jilkeistd ryhman 2 NGT-kasvien

ympéristovaikutusten seurantaa [...] kun se on asianmukaisesti perusteltua, kdyttden

perustana rvhmén 2 NGT-kasvin mahdollisen aiemman levittimisen tuloksia,

ympaéristOriskien arvioinnin tuloksia, kyseisen ryvhmén 2 NGT-kasvin ominaispiirteitd, sen

odotetun kdyton ominaispiirteits ja laajuutta ja vastaanottavan ympaéristOn ominaispiirteité
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(29 a)

Elintarviketurvallisuusviranomaisen olisi voitava hyviaksyé ohjeita ilmoittajan tai hakijan

avustamiseksi ilmoituksen ja hakemuksen laatimisessa ja esittimisessd, myos

ympdristovaikutusten seurantasuunnitelman osalta.

(30) Oikeasuhteisuuden vuoksi luvan ensimmadisen uusimisen jilkeen luvan olisi oltava voimassa
rajoittamattoman ajan, ellei uusimisajankohtana toisin péétetd riskinarvioinnin ja kyseisesta
ryhmén 2 NGT-kasvista saatavilla olevien tietojen perusteella; tdtd voidaan arvioida
uudelleen, jos uutta tietoa on tullut saataville.

(31) Oikeusvarmuuden ja hyvén hallinnon vuoksi méériaikaa, jonka kuluessa
elintarviketurvallisuusviranomaisen on annettava lausunto lupahakemuksesta, olisi
pidennettiva vain, jos hakemuksen arviointi edellyttda lisétietoja, eikd pidennys saisi olla
pidempi kuin alun perin suunniteltu méérdaika, paitsi jos se on perusteltua tietojen luonteen
tai poikkeuksellisten olosuhteiden vuoksi.
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(32)

(33)

Avoimuuden ja kuluttajille annettavan tiedon lisidmiseksi toimijoille olisi annettava
mahdollisuus lisdtd ryhmén 2 NGT-tuotteiden muuntogeenisyyttd koskeviin merkintéihin
tieto geneettisen muuntamisen tuottamasta yhdesta tai useammasta ominaisuudesta.
Harhaanjohtavien tai sekavien ilmaisujen vélttdmiseksi téllaista merkintdd koskeva ehdotus
olisi esitettdva lupailmoituksessa tai lupahakemuksessa, ja se olisi eriteltdva luvassa tai

lupapéatoksessa.

Olisi tarjottava sadntelykannustimia sellaisten ryhmin 2 NGT-kasvien ja niistd perdisin
olevien tuotteiden mahdollisille ilmoittajille tai hakijoille, joiden siséltdmien ominaisuuksien
avulla voidaan edistdi kestdvdd maatalouselintarvikejirjestelmad, jotta ryhméan 2 NGT-
kasvien kehitystd voidaan ohjata kohti tillaisia ominaisuuksia. Téllaisten kannustimien
kayttoonoton kriteereissa olisi keskityttdva laajoihin ominaisuusryhmiin, joiden avulla
voidaan edistdd kestivyyttd (esimerkiksi sellaisiin, jotka liittyvét bioottisen ja abioottisen
stressin sieto- tai vastustuskykyyn, parempiin ravitsemuksellisiin ominaisuuksiin tai
suurempaan satoon), ja niiden olisi perustuttava siihen, ettd ne lisddvit kestidvain viljelyyn ja
kayttoon liittyvad arvoa, sellaisena kuin se on médritelty [komission ehdotuksessa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetukseksi kasvien lisdysaineiston tuotannosta ja kaupan
pitimisestd unionissa (52 artiklan 1 kohta)3*]. Koska kriteerejd on voitava soveltaa
kaikkialla EU:ssa, ei voida esittdd ominaisuuksien suppeampaa madritelmai, jossa
keskityttéisiin tiettyihin ongelmiin tai puututtaisiin paikallisiin ja alueellisiin

erityispiirteisiin.

33

COM(2023) 414 final.
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(34)

(35)

Kannustimina olisi oltava nopeutettu riskinarviointimenettely sellaisten hakemusten osalta,

jotka késitelldédn taysin keskitetylld menettelylléd (elintarvike- tai rehukdyttoon tarkoitetut

ryhmén 2 NGT-kasvit ja ryhmén 2 NGT-elintarvikkeet ja -rehut [...]), seké parannettu

hakemuksen tai ilmoituksen toimittamista edeltiva neuvonta, joka auttaa kehittéjia
valmistelemaan asiakirja-aineiston ymparistéturvallisuutta ja elintarvike- ja
rehuturvallisuutta koskevia arviointeja varten, tdimén kuitenkaan vaikuttamatta asetuksen
(EY) N:o 178/2002(3**) 32 a, 32 b ja 32 ¢ artiklan mukaisiin hakemuksen tai ilmoituksen
toimittamista edeltdvdd neuvontaa, tutkimuksista ilmoittamista ja kolmansien osapuolten

kuulemista koskeviin yleisiin sddnndksiin. On ilmoittajan tai hakijan vastuulla toimittaa

todisteet, jotka osoittavat, ettd ilmoituksen tai lupahakemuksen yhteydessid on noudatettu

sddntelyi koskevia vaatimuksia.

Jos ilmoittaja tai hakija on pieni tai keskisuuri yritys (pk-yritys), olisi tarjottava
lisdkannustimia, joilla edistetdin ndiden yritysten pddsyd sddntelymenettelyjen piiriin,
tuetaan ryhmén 2 NGT-kasvien kehittdjien monipuolistumista ja kannustetaan pienié
jalostajia kehittdmain kasvilajeja ja ominaisuuksia uusien genomitekniikoiden avulla
myOntamalld pk-yrityksille maksuvapautuksia havaitsemismenetelmien validoinnista ja
antamalla laajempaa hakemuksen tai ilmoituksen toimittamista edeltdvdd neuvontaa, joka

kattaa my®0s riskinarviointia varten tehtdvien tutkimusten suunnittelun.

34

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 pdiviand
tammikuuta 2002, elintarvikelainsdddiantdd koskevista yleisistd periaatteista ja
vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd
elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).
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(36)

Rikkakasvien torjunta-aineita sietdvia kasveja jalostetaan tarkoituksellisesti kestimaan
rikkakasvien torjunta-aineita, jotta niiden viljelyn yhteydessd voidaan kayttda kyseisia
rikkakasvien torjunta-aineita. Jos téllaista viljelyd ei tehdd asianmukaisissa olosuhteissa, se
voi johtaa kyseisille rikkakasvien torjunta-aineille vastustuskykyisten rikkakasvien
kehittymiseen tai siihen, ettd rikkakasvien torjunta-aineiden kdyttomaardéd on liséttava
jalostustekniikasta riippumatta. Téstd syystd ryhmdn 2 NGT-kasveille, jotka siséltavét
torjunta-aineita sietdvid ominaisuuksia, ei pitdisi myontidd kannustimia néissa puitteissa.
Téssd asetuksessa ei kuitenkaan pitdisi toteuttaa muita rikkakasvien torjunta-aineita sietdvia
NGT-kasveja koskevia erityistoimenpiteitd, koska téllaiset toimenpiteet toteutetaan
horisontaalisesti [komission ehdotuksessa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi

kasvien lisdysaineiston tuotannosta ja kaupan pitdmisesti unionissa].
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(37)

[...] Direktiivissd 2001/18/EY sédddetdin, ettd jasenvaltioilla on mahdollisuus rajoittaa tai

kieltdd muuntogeenisten organismien viljely alueellaan ja toteuttaa aiheellisia toimenpiteitd

valttiddkseen muuntogeenisten organismien tahatonta esiintymistd muissa tuotteissa, ottaen

huomioon muun muassa EU:n viljelyjirjestelmien ja luonnon ja talouden olosuhteiden

moninaisuus, kuten saaristoluonne. Kyseisten sdanndsten soveltamista jatketaan ryhmén 2

NGT-kasveihin, koska kokemukset ovat osoittaneet, ettd muuntogeenisten kasvien viljelyyn

liittyy vahva kansallinen, alueellinen ja paikallinen ulottuvuus. Tdmén osalta komissio

jatkaa asiaankuuluvien tietojen keruuta ja koordinointia voidakseen tdydentid ja pdivittad

rinnakkaiselon ohjeita tarpeen mukaan.
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(38)

[.]

(39) Sisamarkkinoiden tehokkaan toiminnan varmistamista koskevan tavoitteen saavuttamiseksi
NGT-kasvien ja niistd perdisin olevien [...] tuotteiden olisi voitava hydtyé tavaroiden
vapaasta liikkkuvuudesta edellyttien, etti ne tdyttdvat muun unionin lainsdddannon
vaatimukset.
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(40)

(41)

(41 a)

Kun otetaan huomioon uusien genomitekniikoiden uutuus, on tiarkeda seurata tiiviisti NGT-

kasvien ja niistd perdisin olevien tuotteiden kehitystd ja markkinoilla oloa ja arvioida niiden

mahdollisia vaikutuksia ihmisten ja eldinten terveyteen, ymparistoon seké ekologiseen,
taloudelliseen ja sosiaaliseen kestdvyyteen. Tietoja olisi kerdttdva sdénndllisesti, ja viiden

vuoden kuluessa siitd, kun ensimmaéinen paatés NGT-kasvien tai [...] niistd perdisin olevien

tuotteiden tarkoituksellisen levittimisen tai markkinoille saattamisen sallimisesta unionissa
on hyvéksytty, komission olisi arvioitava titi asetusta mitatakseen, miten téllaisia

ominaisuuksia sisédltdvien NGT-kasvien saatavuus EU:n markkinoilla on edistynyt.

Jotta voidaan varmistaa terveyden suojelun ja ympéristonsuojelun korkea taso NGT-kasvien

ja[...] niistd perdisin olevien tuotteiden suhteen, tistd asetuksesta johtuvia vaatimuksia olisi

sovellettava syrjimattomaélla tavalla unionista perdisin oleviin ja kolmansista maista

tuotuihin tuotteisiin.

Talla asetuksella ei rajoiteta asiakirjojen julkisuutta koskevien unionin ja kansallisen

lainsdddannon asiaankuuluvien sddnndsten soveltamista.
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(42)

(43)

Jasenvaltiot eivit voi riittdvalla tavalla saavuttaa timén asetuksen tavoitteita, vaan ne
voidaan saavuttaa paremmin unionin tasolla niin, ettd NGT-kasvit ja [...] niistd perdisin
olevat tuotteet voivat litkkua vapaasti sisdimarkkinoilla, joten unioni voi toteuttaa
toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen

kyseisten tavoitteiden saavuttamiseksi.

Kehitettdvien NGT-kasvien laatu ja tiettyjen ominaisuuksien vaikutus ekologiseen,
sosiaaliseen ja taloudelliseen kestdvyyteen muuttuvat jatkuvasti. Sen vuoksi komissiolle
olisi tillaisesta kehityksestd ja vaikutuksista saatavilla olevan ndyton perusteella siirrettava
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti valta mukauttaa
luetteloa ominaisuuksista, joita olisi edistettdvé tai joita olisi hillittdva vihredn kehityksen
ohjelman ja Pellolta pdytdén -strategian, biodiversiteettistrategian ja ilmastonmuutokseen

sopeutumista koskevan strategian tavoitteiden saavuttamiseksi.|...]
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(44)

On erityisen tirkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset
kuulemiset, my0s asiantuntijatasolla, ja ettd ndma kuulemiset toteutetaan paremmasta
lainsdddannostd 13 pdivand huhtikuuta 2016 tehdyssé toimielinten vélisessd
sopimuksessa(®%) vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin varmistaa
tasavertainen osallistuminen delegoitujen sddddsten valmisteluun, on erityisen tirkeda, ettd
Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin
jasenvaltioiden asiantuntijoille ja ettd Euroopan parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on
jarjestelmallisesti oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa

valmistellaan delegoituja sdadoksid. On erityisen tdrkedd, ettd kuulemiset toteutetaan myds

niiden asiaankuuluvien kertomusten perusteella, joita komission saatetaan edellyttad

julkaisevan ennen delegoitujen sdddosten hyviksymisti.

35 EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1.
16443/23 pmm, sis/HP/em 42
LITE LIFE.3 FI



(45) Jotta voidaan varmistaa tdméin asetuksen yhdenmukainen taytintoonpano, komissiolle olisi
siirrettdva taytdntdonpanovaltaa siltd osin kuin on kyse tiedoista, jotka vaaditaan sen
osoittamiseksi, ettd NGT-kasvi on ryhmén 1 NGT-kasvi, kyseistd mééritystd koskevan

ilmoituksen laatimisesta ja esittdmisestd, varmentamisraporttien ja padtoksen sisdllostd sekd

ryhméan 2 NGT-kasvien ympdristoriskien arviointeja ja ryhmén 2 NGT-elintarvikkeiden ja -

rehujen turvallisuusarviointia koskevista menetelmistd ja tietovaatimuksista tdssa

asetuksessa vahvistettujen periaatteiden ja tekijoiden [...] mukaisesti. Tata valtaa olisi

kiytettdvd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011(3¢) mukaisesti.

36 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pdivina
helmikuuta 2011, yleisistd sdénndistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jisenvaltiot valvovat
komission tdytdntoonpanovallan kdyttéd (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(46)

Komission olisi kerdttava sddnnollisesti tietoja, jotta voidaan arvioida lainsddaddnnon

toimivuutta sellaisten NGT-kasvien ja [...] niistd perdisin olevien tuotteiden kehittimisen ja

saatavuuden osalta, joilla voidaan edistdd vihredn kehityksen ohjelman ja Pellolta pdytddn -
strategian, biodiversiteettistrategian ja ilmastonmuutokseen sopeutumista koskevan
strategian tavoitteiden saavuttamista, ja jotta voidaan saada tietoa lainsddaddnnon arvioinnin
tueksi. Useita indikaattoreita on yksildity37, ja komission olisi tarkasteltava niitid
sadnndllisesti. Indikaattorien avulla olisi tuettava ryhmin 2 NGT-kasvien ja niistd perdisin
olevien [...] tuotteiden mahdollisten terveys- tai ymparistoriskien seurantaa, NGT-kasvien
vaikutusta ekologiseen, taloudelliseen ja sosiaaliseen kestdvyyteen sekd vaikutusta
luonnonmukaiseen maatalouteen ja NGT-tuotteiden hyvéksyntddn kuluttajien keskuudessa.
Ensimmadinen seurantakertomus olisi esitettdvd kolmen vuoden kuluttua siitd, kun

ensimmaiset NGT-kasvit tai niistd perdisin olevat tuotteet on ilmoitettu/hyviksytty, jotta

voidaan varmistaa, ettd uuden lainsdddannon tdysimaérdisen tdytdntdonpanon jilkeen on
saatavilla riittdvasti tietoa, ja sen jilkeen sddnndllisin vdliajoin. Komission olisi arvioitava
tatd asetusta kahden vuoden kuluttua ensimmaéisen seurantakertomuksen julkaisemisesta,
jotta ensimmadisten todennettujen tai luvan saaneiden tuotteiden vaikutus ehtisi toteutua

tdysimadraisesti.
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Vaikutustenarviointiraportti, joka liittyy ehdotukseen Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetukseksi tietyilld uusilla genomitekniikoilla tuotetuista kasveista ja niisti perdisin olevista
elintarvikkeista ja rehuista sekd asetuksen (EU) 2017/625 muuttamisesta, SWD(2023) 412.

16443/23 pmm, sis/HP/em 44

LITE

LIFE.3 FI



(46 a) Bioteknologian keksintdjen oikeudellista suojaa koskevassa direktiivissd 98/44/EY

(47)

(48)

sdadetidan biologisen materiaalin, myos kasvien, patentoitavuuden periaatteista. Komission

olisi osana laajempaa markkinatutkimusta arvioitava kasvien patentoinnin ja sithen liittyvien

lisensointi- ja avoimuuskiytintGjen mahdollisia vaikutuksia innovointiin

kasvinjalostusalalla, kasvien geneettisen materiaalin ja tekniikoiden saatavuuteen

kasvinjalostajille ja kasvien lisdysaineiston saatavuuteen maanviljelijoille sekd EU:n

kasvinjalostusteollisuuden vleiseen kilpailukykyyn vlipditiin. On tirkedd varmistaa

kasvinjalostajille ja maanviljelijoille padsy tekniikoihin ja aineistoihin, jotta voidaan edistdid

kasvien lisdysaineiston, kuten siementen, monimuotoisuutta kohtuullisin hinnoin samalla,

kun tuetaan voimakkaasti seké perinteisia ettd luonnonmukaisia kasvinjalostustoimia

investointikannustimia vyllapitdmalla.

Tiettyjd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2017/625(3%) olevia viittauksia
muuntogeenisid organismeja koskevan unionin lainsddddnnén sdédnndksiin on muutettava
niin, ettd niihin sisdllytetddn NGT-kasveihin sovellettavat timén lainsddddnnon

erityissddannokset.

Koska tdmin asetuksen soveltaminen edellyttia tdytantoonpanosdddosten hyvaksymisti, sitd

olisi lykattava ajallisesti, jotta téllaiset toimenpiteet voidaan hyvéksya,
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/625, annettu 15 pdivand maaliskuuta
2017, virallisesta valvonnasta ja muista virallisista toimista, jotka suoritetaan elintarvike- ja
rehulainsddddnnon ja eldinten terveyttd ja hyvinvointia, kasvien terveytti 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 padtoksen 92/438/ETY kumoamisesta
(virallista valvontaa koskeva asetus) (EUVL L 95, 7.4.2017, s. 1).
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OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU

YLEISET SAANNOKSET

1 artikla
Kohde

Téssd asetuksessa vahvistetaan erityissddanndt, jotka koskevat tietyilld uusilla genomitekniikoilla
tuotettujen kasvien, jaljempind "NGT-kasvit’, tarkoituksellista levittdmistd ymparistoon muussa
tarkoituksessa kuin markkinoille saattamista varten ja téllaisia kasveja sisédltdvien, niistd koostuvien
tai niistd valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen seka tillaisia kasveja sisdltdvien tai niista

koostuvien muiden tuotteiden kuin elintarvikkeiden ja [...] rehujen, jdljempand "NGT-tuotteet’,

saattamista markkinoille.
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2 artikla

Soveltamisala
Tété asetusta sovelletaan
1) NGT-kasveihin;
2) elintarvikkeisiin, jotka sisiltiviat NGT-kasveja, koostuvat niisti tai on valmistettu niisté tai

jotka sisdltaviat NGT-kasveista valmistettuja ainesosia;
3) rehuun, joka sisdltdd NGT-kasveja, koostuu niisté tai on valmistettu niisté;

4) muihin tuotteisiin kuin elintarvikkeisiin ja rehuihin, jotka sisdltavit NGT-kasveja tai

koostuvat niista.
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3 artikla

Maiiritelmét

Téssé asetuksessa sovelletaan seuraavia méaaritelmia:

1)

1 a)

2)

direktiivissd 2001/18/EY vahvistettuja *organismin’, ’tarkoituksellisen levittdmisen’ ja
"markkinoille saattamisen’ maaritelmid, asetuksessa (EY) N:o 178/2002 vahvistettuja
“elintarvikkeen’ ja ’rehun’ mééaritelmié, asetuksessa (EY) N:o 1830/2003 vahvistettua
jaljitettdvyyden’ madritelméé, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU)
2016/2031(*%) vahvistettua *kasvin’ mééritelméa ja [komission ehdotuksessa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetukseksi kasvien lisdysaineiston tuotannosta ja kaupan

pitdmisestd unionissa*’] vahvistettua "kasvien lisdysaineiston’ méaaritelméa;

’muuntogeeniselli organismilla’ eli ’GMO:11a’ tarkoitetaan direktiivin 2001/18/EY 2

artiklan 2 kohdassa médriteltyd geneettisesti muunnettua organismia, lukuun ottamatta

organismeja, jotka on tuotettu direktiivin 2001/18/EY liitteessd I B luetelluilla

geenimuuntelun tekniikoilla:

"NGT-kasvilla’ tarkoitetaan [...] kasvia, joka on tuotettu kohdennetulla mutageneesilla tai
cisgeneesilla tai niiden yhdistelmalld edellyttien, etté se ei sisdlld NGT-kasvin
kehittdimisen aikana mahdollisesti véliaikaisesti lisédttyd jalostajien geenipoolin

ulkopuolelta perdisin olevaa geneettistd materiaalia;

39

40

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/2031, annettu 26 pdivand 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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3)

4)

5)

[.]

"kohdennetulla mutageneesilld’ tarkoitetaan mutageneesitekniikoita, jotka johtavat DNA-

sekvenssin muutokseen tai muutoksiin [...] kohdennetuissa kohdissa organismin

genomissa,

“cisgeneesilld’ tarkoitetaan geneettisida muuntamistekniikoita, joiden tuloksena organismin
genomiin lisdtdédn jalostajien geenipoolissa jo olevaa geneettistd materiaalia. Geneettinen

materiaali voidaan lisiti katkeamattomana (tdsméllisend) kopiona (cisgeneesi suppeassa

merkityksessi) tai jalostajien geenipoolissa jo olevien sekvenssien uudelleenjirjesteltynid

kopiona (intrageneesi, jota pidetddn myoOs cisgeneesin alaryvhméné laajemmassa

merkityksessi):
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6)

7)

8)

9)

’jalostajien geenipoolilla’ tarkoitetaan geneettistd kokonaistietoa, joka on saatavilla
yhdesti lajista ja muista taksonomisista lajeista, joiden kanssa sitd voidaan risteyttad, myos
kayttdmalla kehittyneitd tekniikoita, kuten alkionpelastusmenetelméd, indusoitua

polyploidiaa ja risteytystd apulajin kautta (ns. siltaristeytys);
ryhmidn 1 NGT-kasvilla’ tarkoitetaan NGT-kasvia, joka

a)  tdyttdd liitteessd I vahvistetut kriteerit vastaavuudesta tavanomaisten kasvien kanssa

j1a jonka geneettisen muuntamisen avulla siirrettdviksi aiottujen ominaisuuksien

joukkoon ei kuulu sietokyky rikkakasvien torjunta-aineille tai

b)  on aalakohdassa tarkoitetun NGT-kasvin (tai -kasvien) jilkeldinen, mukaan lukien
jélkeldiset, jotka on tuotettu [...] risteyttdmall4 téllaisia kasveja, edellyttien, ettd siind
ei ole muita sellaisia muutoksia, joiden vuoksi sithen sovellettaisiin direktiivid

2001/18/EY tai asctusta (EY) N:o 1829/2003;
‘ryhmin 2 NGT-kasvilla’ tarkoitetaan muuta NGT-kasvia kuin ryhmén 1 NGT-kasvia;

“elintarvikekdyttoon tarkoitetulla NGT-kasvilla’ tarkoitetaan NGT-kasvia, jota voidaan

kéyttia elintarvikkeena tai raaka-aineena elintarvikkeen valmistuksessa;
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10)

"rehukayttoon tarkoitetulla NGT-kasvilla’ tarkoitetaan NGT-kasvia, jota voidaan kayttaa

rehuna tai raaka-aineena rehun valmistuksessa;

11) "NGT-kasvista tuotetulla’ tarkoitetaan kokonaan tai osittain NGT-kasvista perdisin olevaa
tuotetta, joka ei kuitenkaan sisdllda NGT-kasvia eikd koostu siiti;

12) "NGT-tuotteella’ tarkoitetaan [...] elintarvikkeita ja rehuja, jotka siséltavit NGT-kasveja,
koostuvat niisté tai on valmistettu niisté, seka [...] muita tuotteita kuin elintarvikkeita ja
rehuja, jotka siséltdvit tillaisia kasveja tai koostuvat niisté;

13) ‘ryhmin 1 NGT-tuotteella’ tarkoitetaan NGT-tuotetta, joka siséltdd ryhmén 1 NGT-kasvia,
koostuu ryhmén 1 NGT-kasvista tai, jos kyseessé on elintarvike tai rehu, on valmistettu
ryhmén 1 NGT-kasvista;

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

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

NGT-kasvien tarkoituksellinen levittiminen muussa tarkoituksessa kuin markkinoille

saattamiseksi ja NGT-tuotteiden markkinoille saattaminen

Rajoittamatta muiden unionin lainsddddnndn vaatimusten soveltamista, NGT-kasvia voidaan
tarkoituksellisesti levittdd ymparistoon muussa tarkoituksessa kuin markkinoille saattamiseksi ja

NGT-tuote voidaan saattaa markkinoille ainoastaan, jos
1) kasvi on ryhmén 1 NGT-kasvi ja
a)  tdmad asema on vahvistettu 6 tai 7 artiklan mukaisella paatokselld; tai

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

2) kasvi on ryhmén 2 NGT-kasvi, ja sille on mydnnetty lupa tai se on hyviksytty III luvun
mukaisesti.
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II LUKU

Ryhméan 1 NGT-kasvit ja ryhman 1 NGT-tuotteet

5 artikla

Ryhmién 1 NGT-kasvien ja ryhmén 1 NGT-tuotteiden asema

Unionin lainsddddnnossa olevia muuntogeenisiin organismeihin sovellettavia sdantdja ei

sovelleta ryhmén 1 NGT-kasveihin, jotka tiyttivit 4 artiklan 1 kohdan edellytyksen, eikd

niistd perdisin oleviin NGT-tuotteisiin.

Asetuksen (EU) 2018/848 soveltamiseksi sen 5 artiklan f alakohdan iii alakohdassa ja 11
artiklassa vahvistettuja sdént6ji sovelletaan ryhmén 1 NGT-kasveihin ja tillaisista

kasveista tuotettuihin tai niiden avulla tuotettuihin tuotteisiin.

Siirretdén komissiolle valta antaa 26 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
muutetaan liitteessd I vahvistettuja NGT-kasvien ja tavanomaisten kasvien vastaavuutta
koskevia kriteerejd niiden mukauttamiseksi tieteen ja tekniikan kehitykseen siind

laajuudessa kuin on perusteltua tieteellisen tietimyksen edistyksen nojalla sellaisten

muutosten luonteen ja laajuuden osalta, joita voi tapahtua luonnossa tai perinteisessé

jalostuksessa. Téhén toimivallan siirtoon sovelletaan seuraavia edellytyksié:
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a) Komissio julkaisee raportin perustellakseen sen, ettd tieteellisen ndyton perusteella

liitteessé I esitetyt vastaavuutta koskevat kriteerit eivat enda kuvasta sitd, mitd voi tapahtua

luonnossa tai perinteisessi jalostuksessa. Raporttiin on siséllytettivi ajantasainen arviointi

tieteellisestd kirjallisuudesta, joka koskee sellaisten muutosten luonnetta ja laajuutta, joita

voi tapahtua luonnossa tai perinteisessa jalostuksessa.

b) Komissio ottaa tarvittaessa huomioon elintarviketurvallisuusviranomaisen mahdolliset

asiaankuuluvat uudet tai paivitetyt tieteelliset lausunnot.
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6 artikla

Ryhmén 1 NGT-kasvien aseman varmentamismenettely ennen tarkoituksellista levittamisti

muussa tarkoituksessa kuin markkinoille saattamiseksi esitettyjen pyvntojen osalta

Saadakseen 4 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetun vahvistuksen ryhméan 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 siiné jasenvaltiossa, jonka alueella
levittiminen on miéra tehda, 2 ja 3 kohdan ja 27 artiklan b alakohdan mukaisesti
hyviksytyn taytdntdonpanosdddoksen mukaisesti pyyntd sen vahvistamiseksi, tayttyvitko
[...] 3 artiklan 7 kohdan a alakohdassa asetetut edellytykset, jaljempéani

’varmentamispyynto’.

Jos henkil6 aikoo toteuttaa téllaisen tarkoituksellisen levittimisen samanaikaisesti
useammassa kuin yhdessé jasenvaltiossa, kyseisen henkilén on toimitettava

varmentamispyyntd yhden kyseessa olevan jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.
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3. Edella 1 kohdassa tarkoitettu varmentamispyynt6 on toimitettava mahdollisten asetuksen
(EY) N:o 178/2002 39 f artiklan nojalla hyvéksyttyjen vakiotiedostomuotojen mukaisesti,
ja sithen on sisdllytettava [...]:

a)  pyynnon esittdjin nimi ja osoite;
b)  NGT-kasvin nimi ja ominaispiirteet;
c) lisdtyn tai muunnetun ominaisuuden (ominaisuuksien) kuvaus;
d) jéljennds 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
hyviksytyssa tdytantoonpanosdddoksessi tdsmennettyjen tietovaatimusten
mukaisesti;
i1)  NGT-kasvi tiyttad liitteessd I vahvistetut kriteerit;
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e) edelld 2 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa tiedot jisenvaltioista, joissa pyynnon

esittdjd aikoo toteuttaa tarkoituksellisen levittdmisen;

f)  niiden varmentamispyynnon osien ja muiden tdydentdvien tietojen yksilointi, joiden
luottamuksellista késittelyd pyynnon esittdjd pyytdd todennettavissa olevien syiden

perusteella tdimén asetuksen 11 artiklan ja asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 artiklan

nojalla.

3a. Asetuksen (EY) N:o 178/2002 32 b artiklaa ja 32 c artiklan 2 kohtaa ei sovelleta.

4. Toimivaltaisen viranomaisen on ilman aiheetonta viivytysté ilmoitettava pyynnon
esittdjélle, ettd se on vastaanottanut varmentamispyynnon ja mainittava vastaanottopéiva.
Sen on asetettava pyynto [...] muiden jdsenvaltioiden ja komission saataville ilman
aiheetonta viivytysta.

5. Jos varmentamispyyntd ei sisdlld kaikkia tarvittavia tietoja, toimivaltaisen viranomaisen on
30 tyopdivan kuluessa varmentamispyynndn vastaanottamisesta todettava, ettd pyyntoé ei
oteta kisiteltdviksi. Toimivaltaisen viranomaisen on ilman aiheetonta viivytysté
ilmoitettava pyynnon esittdjille, muille jdsenvaltioille ja komissiolle, ettd
varmentamispyyntoa ei oteta kisiteltdviksi, ja perusteltava paatoksensa.
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6. Jos varmentamispyyntda ei katsota sellaiseksi, ettd sitd ei oteta késiteltdvaksi 5 kohdan

mukaisesti, toimivaltainen viranomainen tarkistaa, tayttddko NGT-kasvi [...] 3 artiklan

7 kohdan a alakohdassa asetetut edellytykset, ja laatii varmentamisraportin 30 tyOpdivan
kuluessa varmentamispyynnon vastaanottamisesta. Toimivaltaisen viranomaisen on
asetettava varmentamisraportti muiden jasenvaltioiden ja komission saataville ilman

aiheetonta viivytysta.

7. Muut jdsenvaltiot ja komissio voivat esittdi [...] perusteltuja vastalauseita

varmentamisraportista [...] 3 artiklan 7 kohdan a alakohdassa asetettujen edellytysten osalta

20 paivan kuluessa kyseisen raportin vastaanottamisesta.

8. Jos jasenvaltio tai komissio ei esiti [...] perusteltua vastalausetta [...] 10 tyopédivan kuluessa

7 kohdassa tarkoitetun médriajan paédttymisestd, varmentamisraportin laatinut
toimivaltainen viranomainen tekee paédtoksen siitd, onko NGT-kasvi ryhmén 1 NGT-kasvi.
Sen on toimitettava paétds ilman aiheetonta viivytystd pyynnon esittéjélle, muille

jasenvaltioille ja komissiolle.
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Jos toinen jdsenvaltio tai komissio esittdd [...] perustellun vastalauseen [...] 7 kohdassa

tarkoitettuun méardaikaan mennessi, varmentamisraportin laatineen toimivaltaisen

viranomaisen on toimitettava kyseinen [...] perusteltu vastalause muille jdsenvaltioille ja

komissiolle ilman aiheetonta viivytysta.

10. Komissio laatii Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista, jaljempana
“elintarviketurvallisuusviranomainen’, kuultuaan paatosluonnoksen, jossa todetaan, onko
NGT-kasvi ryhmén 1 NGT-kasvi, 45 tyopdivan kuluessa [...] perustellun vastalauseen [...]
vastaanottamisesta, ottaen perustellun vastalauseen huomioon. Pdétos hyviksytién 28
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

11. Komissio julkaisee 8 ja 10 kohdassa tarkoitettujen paitosten tiivistelmat Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.
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7 artikla

Ryhmén 1 NGT-kasvien aseman varmentamismenettely ennen NGT-tuotteiden markkinoille

saattamista esitettvjen pyyntojen osalta

Jos 4 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettua vahvistusta ryhmén 1 NGT-kasvin
asemasta ei ole vield tehty 6 artiklan mukaisesti, tillaisen vahvistuksen saamiseksi ennen
NGT-tuotteen markkinoille saattamista on henkilon, joka aikoo saattaa tuotteen
markkinoille, toimitettava elintarviketurvallisuusviranomaiselle varmentamispyynto 2
kohdan ja 27 artiklan b alakohdan mukaisesti hyviksytyn taytintoonpanosdaadoksen

mukaisesti.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettu varmentamispyynto on toimitettava
elintarviketurvallisuusviranomaiselle mahdollisten asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 f

artiklan nojalla hyvéksyttyjen vakiotiedostomuotojen mukaisesti, ja sithen on siséllytettava

[...]:
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pyynnon esittdjan nimi ja osoite;
NGT-kasvin nimi ja ominaispiirteet;
lisdtyn tai muunnetun ominaisuuden (ominaisuuksien) kuvaus;

jéljennds suoritetuista tutkimuksista ja mahdollinen muu aineisto, jolla osoitetaan,

etta

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
hyviksytyssé taytintdonpanosaddoksessid tdsmennettyjen tietovaatimusten

mukaisesti;

i1))  NGT-kasvi tayttaa liitteessd I vahvistetut kriteerit;

[.]

niiden varmentamispyynnon osien ja muiden tdydentévien tietojen yksildinti, joiden
luottamuksellista késittelyd pyynnon esittdjd pyytdéd todennettavissa olevien syiden
perusteella tdmén asetuksen 11 artiklan ja asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 artiklan

nojalla.

16443/23
LITE

pmm, sis/HP/em 61
LIFE.3 FI



2a.

Asetuksen (EY) N:o 178/2002 32 b artiklaa ja 32 c artiklan 2 kohtaa ei sovelleta.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen on ilman aiheetonta viivytystd ilmoitettava pyynnon
esittdjélle, ettd se on vastaanottanut varmentamispyynndn ja mainittava vastaanottopaiva.
Sen on asetettava varmentamispyynto jdsenvaltioiden ja komission saataville ilman
aiheetonta viivytysti ja julkistettava varmentamispyynto, sitd tukevat tiedot ja pyynnon
esittdjan mahdollisesti toimittamat muut tdydentdvat tiedot asetuksen (EY) N:o 178/2002
38 artiklan 1 kohdan mukaisesti sen jélkeen, kun asetuksen (EY) N:o 178/2002 39-39 ¢
artiklan ja tdmin asetuksen 11 artiklan mukaisesti luottamuksellisiksi mééritellyt tiedot on

jétetty pois.

Jos varmentamispyynto et sisdlld kaikkia tarvittavia tietoja,
elintarviketurvallisuusviranomaisen on 30 tydpéivan kuluessa varmentamispyynnon
vastaanottamisesta todettava, ettd pyyntod ei oteta kisiteltdviksi.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen on ilman aiheetonta viivytystd ilmoitettava pyynnén
esittdjélle, jasenvaltioille ja komissiolle, ettd varmentamispyynt6é ei oteta kasiteltdviaksi, ja

perusteltava paatoksensa.

Jos varmentamispyyntda ei katsota sellaiseksi, ettd sitd ei oteta kisiteltdviksi 4 kohdan
mukaisesti, elintarviketurvallisuusviranomainen antaa lausunnon siité, tdyttaako NGT-

kasvi [...] 3 artiklan 7 kohdan a alakohdassa asetetut edellytykset, ja laatii

varmentamisraportin 30 tyopaivin kuluessa varmentamispyynnon vastaanottamisesta.
Elintarviketurvallisuusviranomainen asettaa lausunnon komission ja jasenvaltioiden
saataville. Elintarviketurvallisuusviranomainen julkistaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 38
artiklan 1 kohdan mukaisesti lausuntonsa sen jilkeen, kun siitd on poistettu tiedot, jotka on
todettu luottamuksellisiksi asetuksen (EY) N:o 178/2002 39-39 e artiklan ja tdimén

asetuksen 11 artiklan mukaisesti.

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

menettelyd noudattaen.

Komissio julkaisee pdétoksen tiivistelmin Euroopan unionin virallisessa lehdessd.
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8 artikla

Jasenvaltioiden, komission ja elintarviketurvallisuusviranomaisen vilinen

tietojenvaihtojirjestelmi
Komissio perustaa 6 ja 7 artiklan mukaisten varmentamispyyntdjen esittdmistd ja timén [...] luvun
mukaista tietojenvaihtoa varten sdhkdisen jérjestelman ja yllapitaé sita.
9 artikla
Ryhmin 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 padtokset ryhmédn 1 NGT-kasvin aseman vahvistamisesta, ja

ylldpitéa tietokantaa.

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

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

kéytetty;
d) lisdtyn tai muunnetun ominaisuuden (ominaisuuksien) kuvaus;
€) 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
Ryhmiin 1 NGT-kasvien lisdysaineiston, mukaan lukien jalostusmateriaalin, merkinnit

Kasvien lisdysaineistossa, myos jalostukseen ja tieteellisiin tarkoituksiin tarkoitetussa, joka sisdltda
ryhmin 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 jdlkeen sen NGT-kasvin

(tai -kasvien) tunnistenumero, josta se on peraisin.
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11 artikla
Luottamuksellisuus

Edell4 6 ja 7 artiklassa tarkoitettu pyynnon esittdjd voi toimittaa tapauksen mukaan

jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle tai elintarviketurvallisuusviranomaiselle

pyynnon ja todennettavissa olevat perustelut timaén [...] luvun nojalla toimitettujen tietojen

tiettyjen osien késittelemisestéd luottamuksellisina 3 ja 6 kohdan mukaisesti.

Tapauksen mukaan toimivaltainen viranomainen tai elintarviketurvallisuusviranomainen

arvioi 1 kohdassa tarkoitetun luottamuksellista kisittelyd koskevan pyynnon.

Tapauksen mukaan toimivaltainen viranomainen tai elintarviketurvallisuusviranomainen
voi myontdd luottamuksellisen kisittelyn todennettavissa olevien syiden perusteella
ainoastaan seuraaville tiedoille, jos pyynnon esittdjd on osoittanut ndiden tietojen

paljastamisen voivan vahingoittaa merkittdvasti sen etuja:

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

b)  DNA-sekvenssid koskevat tiedot; ja

c) jalostusmallit ja -strategiat.
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Tapauksen mukaan toimivaltainen viranomainen tai elintarviketurvallisuusviranomainen
paattdd pyynnon esittdjad kuultuaan, mita tietoja kisitelldan luottamuksellisina, ja ilmoittaa

paitoksestiddn pyynnon esittdjille.

Jasenvaltiot, komissio ja elintarviketurvallisuusviranomainen toteuttavat tarvittavat
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd timin luvun mukaisesti ilmoitettuja tai vaihdettuja

luottamuksellisia tietoja ei julkisteta.

My®6s asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 e artiklan ja 41 artiklan asiaankuuluvia sddnnoksia

sovelletaan soveltuvin osin.

Jos pyynnon esittdjd peruuttaa varmentamispyynnon, jasenvaltiot, komissio ja
elintarviketurvallisuusviranomainen kunnioittavat tietojen luottamuksellisuutta, jonka
toimivaltainen viranomainen tai elintarviketurvallisuusviranomainen on myontényt timén
artiklan mukaisesti. Jos varmentamispyynt0 peruutetaan ennen kuin toimivaltainen
viranomainen tai elintarviketurvallisuusviranomainen on tehnyt paitoksen tietojen
luottamuksellista késittelyd koskevasta pyynnostd, jdsenvaltiot, komissio ja
elintarviketurvallisuusviranomainen eivét julkista tietoja, joiden luottamuksellista

kasittelyd 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

Ryhmaén 2 NGT-kasveihin ja ryhméan 2 NGT-tuotteisiin sovelletaan unionin lainsddddanndssé olevia

muuntogeenisiin organismeihin sovellettavia sdéntoja siltd osin kuin niisté ei poiketa tilla

asetuksella.
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1JAKSO
RYHMAN 2 NGT-KASVIEN TARKOITUKSELLINEN LEVITTAMINEN MUUSSA

TARKOITUKSESSA KUIN MARKKINOILLE SAATTAMISEKSI

13 artikla
Direktiivin 2001/18/EY 6 artiklassa tarkoitetun ilmoituksen sisidlto

Kun kyse on ryhmén 2 NGT-kasvin tarkoituksellisesta levittdmisestd muussa tarkoituksessa kuin

markkinoille saattamiseksi, direktiivin 2001/18/EY 6 artiklan [...] 2 kohdassa tarkoitettuun

ilmoitukseen on sisdllyttiva:
a) ilmoittajan nimi ja osoite;

b) jéljennds suoritetuista tutkimuksista ja mahdollinen muu aineisto sen toteamiseksi, etti
kasvi on NGT-kasvi, mukaan lukien se, etti se ei sisdlld kasvin kehittimisen aikana
mahdollisesti viliaikaisesti lisédttyd jalostajien geenipoolin ulkopuolelta perdisin olevaa
geneettistd materiaalia, 27 artiklan a alakohdan mukaisesti hyviksytyssa

taytintoonpanosdddoksessi tdsmennettyjen tietovaatimusten mukaisesti;
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C) tekninen asiakirja-aineisto, jossa on liitteessd II luetellut tiedot NGT-kasvin tai NGT-

kasvien yhdistelmén tarkoituksellista levittdmistd koskevan ymparistoriskien arvioinnin

suorittamiseksi:

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

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

ii1)  levittdmisolosuhteita ja mahdollista vastaanottavaa ymparistda koskevat tiedot;

iv)  tiedot ryhmén 2 NGT-kasvin tai -kasvien ja ympériston vuorovaikutuksesta;

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

vi) tarpeen mukaan tiedot valvonnasta, korjaavista menetelmistd, jitteenkisittelysté ja
valmiussuunnitelmista;

vii) niiden ilmoituksen osien ja muiden tdydentdvien tietojen yksildinti, joiden

luottamuksellista késittelyd ilmoittaja pyytdd todennettavissa olevien syiden

perusteella direktiivin 2001/18/EY 25 artiklan nojalla;

viil) asiakirja-aineiston tiivistelmd;
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d) liitteessé 11 olevassa 1 ja 2 osassa vahvistettujen periaatteiden ja [...] tietojen sekd 27
artiklan ¢ alakohdan mukaisesti hyviksytyn taytintoonpanosdadadoksen mukaisesti suoritettu

ympéristoriskien arviointi.

2 JAKSO

MUUHUN KUIN ELINTARVIKE- TAI REHUKAYTTOON TARKOITETTUJEN RYHMAN 2

NGT-TUOTTEIDEN MARKKINOILLE SAATTAMINEN

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

1. Muiden ryhmén 2 NGT-tuotteiden kuin elintarvikkeiden ja rehujen markkinoille
saattamisen osalta direktiivin 2001/18/EY 13 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen
on siséllettiva seuraavat tiedot, sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EY) N:o

178/2002 32 b artiklan mukaisesti mahdollisesti vaadittavien lisétietojen soveltamista:

a) ilmoittajan ja timén unioniin sijoittautuneen edustajan nimi ja osoite (jos ilmoittaja ei

ole sijoittautunut unioniin);

b)  ryhmin 2 NGT-kasvin nimi ja ominaispiirteet;

16443/23 pmm, sis/HP/em 69
LITE LIFE.3 FI



d)

1lmoituksen soveltamisala:
1) viljely;
il)  muut kéyttotarkoitukset (tdsmennettdvé ilmoituksessa);

jéljennds suoritetuista tutkimuksista ja mahdollinen muu aineisto sen toteamiseksi,
ettd kasvi on NGT-kasvi, mukaan lukien se, ettd se ei sisilld kasvin kehittimisen
aikana mahdollisesti véliaikaisesti liséttyd jalostajien geenipoolin ulkopuolelta
perdisin olevaa geneettistd materiaalia, 27 artiklan a alakohdan mukaisesti
hyviksytyssa taytantdonpanosdadoksessd tismennettyjen tietovaatimusten

mukaisesti;

liitteessd 11 olevassa 1 ja 2 osassa vahvistettujen periaatteiden ja [...] tietojen seké 2
artiklan ¢ alakohdan mukaisesti hyvéiksytyn taytdntoonpanosdddoksen mukaisesti

suoritettu ymparistoriskien arviointi,

tuotteen markkinoille saattamisen edellytykset, mukaan lukien kayttod ja késittelya

koskevat erityisedellytykset;

7
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g)

h)

ehdotus luvan voimassaoloajaksi, joka saa direktiivin 2001/18/EY 15 artiklan 4

kohdan mukaisesti olla enintddn kymmenen vuotta;

[...] direktiivin 2001/18/EY liitteen VII mukainen ympéristovaikutuksia koskeva
seurantasuunnitelma seki ehdotus seurantasuunnitelman kestosta; kyseinen aika voi

olla eri pituinen kuin ehdotettu luvan voimassaoloaika. Poiketen siitd, miti

ensimmaisessi virkkeessa sdddetddn, seurantasuunnitelmaa ei edellyteti, jos

ilmoittaja perustelee asianmukaisesti, etti siti ei tarvita, perustuen 1 jakson

mukaisesti ilmoitettujen mahdollisten levittimisten tuloksiin, ympéristoriskien

arvioinnin tuloksiin, ryhmén 2 NGT-kasvin ominaisuuksiin, sen suunnitellun kiyton

ominaisuuksiin ja laajuuteen seké vastaanottavan ympdariston ominaisuuksiin, 27

artiklan d alakohdan nojalla hyviksytyn tiytintoonpanosdiddoksen ja 29 artiklan 1

kohdassa tarkoitettujen ohjeiden mukaisesti; |[...]
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1) ehdotus merkinniksi, jonka on oltava direktiivin 2001/18/EY liitteessa IV olevan A.8
kohdan, asetuksen (EY) N:o 1830/2003 4 artiklan 6 kohdan ja timin asetuksen 23

artiklan vaatimusten mukainen;

j)  tuotteiden suunnitellut kaupalliset nimet ja tuotteiden siséltdmien ryhmén 2 NGT-
kasvien nimet sekd komission asetuksen (EY) N:o 65/2004(4!) mukaisesti kehitetty
ehdotus ryhmin 2 NGT-kasvin yksilolliseksi tunnisteeksi. Hyvaksynnidn saamisen
jélkeen kaikki uudet kaupalliset nimet olisi toimitettava jasenvaltion toimivaltaiselle

viranomaiselle;

k)  kuvaus siitd, miten tuotetta on tarkoitus kayttdd. Erityisesti olisi tuotava esiin
eroavuudet kyseisen tuotteen kadytdssi tai soveltamisessa sellaisiin vastaaviin

tuotteisiin verrattuna, joita ei ole muunnettu geneettisesti;

1)  ryhmén 2 NGT-kasvin ndytteenottomenetelmit (mukaan lukien viittaukset olemassa
oleviin virallisiin tai standardoituihin néytteenottomenetelmiin) seké havaitsemis-,

tunnistamis- ja kvantifiointimenetelmit. |...]

Kun on kyse tunnistamisesta ja kvantifioinnista, analyysimenetelmien suorituskykyé

koskevien vaatimusten noudattamista koskevia sddntdjd on mukautettava 27 artiklan
e alakohdan mukaisesti hyviksytyssé taytdntoonpanosdddoksessd ja 29 artiklan 2
kohdassa tarkoitetuissa ohjeissa tismennetylla tavalla, jos ilmoittaja on esittdnyt

asianmukaiset perustelut;

4 Komission asetus (EY) N:o 65/2004, annettu 14 pdivana tammikuuta 2004, jarjestelmin
perustamisesta yksildllisten tunnisteiden kehittamiseksi ja osoittamiseksi muuntogeenisille
organismeille (EUVL L 10, 16.1.2004, s. 5).

16443/23 pmm, sis/HP/em 72

LITE LIFE.3 FI



m) niytteet ryhmén 2 NGT-kasvista ja vastaavat vertailundytteet sekd tiedot siitd, misti

vertailuaineistoa on saatavissa;

n) tarvittaessa biologista monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen Cartagenan

bioturvallisuuspoytikirjan liitteen II noudattamiseksi annettavat tiedot;

o) niiden ilmoituksen osien ja muiden tdydentdvien tietojen yksilointi, joiden
luottamuksellista kisittelyd ilmoittaja pyytdéd 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 tahén ilmoitukseen tiedot tai tulokset saman ryhmén 2 NGT-kasvin
tai saman ryhmén 2 NGT-kasvien yhdistelmén levittaimisesti, 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. Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen, joka laatii direktiivin 2001/18/EY 14 artiklassa

tarkoitetun arviointikertomuksen, tutkii, onko ilmoitus 1 ja 2 kohdan mukainen.
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15 artikla
Seurantaa koskevat erityissainnokset

Direktiivin 2001/18/EY 19 artiklassa tarkoitetussa kirjallisessa luvassa on joko tdsmennettéva 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.

15 a artikla

Analvysimenetelmié koskevia vaatimuksia koskeva erityissiinnos

1. Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen, joka laatii arviointikertomuksen, voi tarvittaessa

pyvtidad asiantuntija-apua asetuksessa (EU) 2017/625 tarkoitetuilta asiaankuuluvilta

kansallisilta vertailulaboratorioilta sen arvioimiseksi, voidaanko hakijan 14 artiklan 1

kohdan 1 alakohdan mukaisesti esittdmillé tiedoilla perustella mukautettujen sddntdjen

soveltaminen analyysimenetelmien suorituskykyé koskevien vaatimusten noudattamiseksi.

2. Kansallinen vertailulaboratorio voi pyytidéd asiantuntija-apua asetuksen (EY) N:o 1829/2003

32 artiklassa tarkoitetulta Euroopan unionin vertailulaboratoriolta.
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16 artikla

23 artiklan mukaiset merkinnat

Direktiivin 2001/18/EY 19 artiklan 3 kohdan e alakohdan lisdksi kirjallisessa luvassa on

tdsmennettiva timan asetuksen 23 artiklan mukaiset merkinnét.

17 artikla

Luvan voimassaoloaika uusimisen jalkeen

1. Direktiivin 2001/18/EY C osan mukaisesti mydnnetty lupa on direktiivin 2001/18/EY 17
artiklan mukaisen ensimmaisen uusimisen jalkeen voimassa rajoittamattoman ajan, jollei
17 artiklan 6 tai 8 kohdassa tai 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitetussa paatoksessa sdddeta,
ettd uusiminen on voimassa rajoitetun ajan perustelluista syistd, jotka pohjautuvat timéin
asetuksen mukaisesti suoritetun riskinarvioinnin tuloksiin ja kdytostd saatuihin
kokemuksiin, mukaan lukien seurannan tulokset, jos luvassa niin maarétéén.

2. Direktiivin 2001/18/EY 17 artiklan 6 ja 8 kohdan viimeistd virkettd ei sovelleta.
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3JAKSO
ELINTARVIKE- TAI REHUKAYTTOON TARKOITETTUJEN RYHMAN 2 NGT-KASVIEN JA

RYHMAN 2 NGT-ELINTARVIKKEIDEN JA -REHUJEN MARKKINOILLE SAATTAMINEN

18 artikla
Soveltamisala
Tété jaksoa sovelletaan
a) elintarvike- tai rehukayttoon tarkoitettuihin ryhmén 2 NGT-kasveihin;
b) elintarvikkeisiin, jotka siséltdvit ryhmén 2 NGT-kasveja, koostuvat niisté tai on

valmistettu niistd tai jotka siséltdvit ryhmédn 2 NGT-kasveista valmistettuja ainesosia,

jéljempidnd ryhmén 2 NGT-elintarvikkeet’;

c) rehuun, joka sisdltdd ryhmén 2 NGT-kasveja, koostuu niisté tai on valmistettu niisté,

jéljempidnd 'ryhmén 2 NGT-rehu’.
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19 artikla

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

erityissdinnokset

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

muu aineisto, jolla osoitetaan, etti

a)  kasvi on NGT-kasvi, mukaan lukien se, ettd se ei sisdlla kasvin kehittdmisen aikana
mahdollisesti viliaikaisesti lisdttya jalostajien geenipoolin ulkopuolelta perdisin
olevaa geneettistd materiaalia, 27 artiklan a alakohdan mukaisesti hyvéiksytyssa

taytdntoonpanosdddoksessd tdsmennettyjen tietovaatimusten mukaisesti;
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b) elintarvike tai rehu tiyttdéd 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 timén asetuksen liitteessa II olevassa
1 ja 3 osassa vahvistettujen periaatteiden ja [...] tietojen sekd 27 artiklan ¢ alakohdan

mukaisesti hyvéiksytyn tdytantoonpanosdddoksen mukaisesti.

2. Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 3 kohdan i alakohdassa ja 17
artiklan 3 kohdan i alakohdassa sdddetdén, lupahakemukseen on liitettdvd ryhméin 2 NGT-
kasvin nédytteenottomenetelméit (mukaan lukien viittaukset olemassa oleviin virallisiin tai
standardoituihin ndytteenottomenetelmiin) seké havaitsemis-, tunnistamis- ja
kvantifiointimenetelmait, ja tarvittaessa menetelmat ryhméin 2 NGT-kasvin

havaitsemiseksi, [...] tunnistamiseksi ja kvantifioimiseksi siitd valmistetuissa NGT-

elintarvikkeissa tai -rehuissa.

[...] Kun on kyse tunnistamisesta ja kvantifioinnista, sdént6ja analyysimenetelmien

suorituskykyd koskevien vaatimusten noudattamiseksi on mukautettava 27 artiklan e
alakohdan mukaisesti hyvéksytyssi taytdntoonpanosidddoksessa ja 29 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetuissa ohjeissa tismennetylla tavalla, jos hakija on esittdnyt asianmukaiset perustelut
tai jos asetuksen (EY) N:o 1829/2003 32 artiklassa tarkoitettu Euroopan unionin

vertailulaboratorio on asian todennut 20 artiklan 4 alakohdassa tarkoitetun menettelyn aikana.

16443/23 pmm, sis/HP/em 78
LITE LIFE.3 FI



3. Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 5 kohdassa ja 17 artiklan 5

kohdassa sdddetddn, ryhman 2 NGT-kasvien tai ryhmén 2 NGT-kasveja siséltidvien tai

niistd koostuvien elintarvikkeiden tai rehujen osalta hakemukseen on liitettdva myods

seuraavat tiedot:

a)

b)

liitteessé 11 olevassa 1 ja 2 osassa vahvistettujen periaatteiden ja [...] tietojen sekd 27
artiklan ¢ alakohdan mukaisesti hyviksytyn taytintoonpanosdadadoksen mukaisesti

suoritettu ympadristoriskien arviointi;

[...] direktiivin 2001/18/EY liitteen VII mukainen ympéristovaikutuksia koskeva
seurantasuunnitelma sekéd ehdotus seurantasuunnitelman kestosta. Kyseinen aika voi

olla eri pituinen kuin luvan voimassaoloaika. Poiketen siitd, mitd ensimmaisessi

virkkeessi sdddetdin, seurantasuunnitelmaa ei edellytetd, jos hakija perustelee

asianmukaisesti, ettd sitd ei tarvita, perustuen 1 jakson mukaisesti ilmoitettujen

mahdollisten levittdmisten tuloksiin, ympéristoriskien arvioinnin tuloksiin, ryhmén 2

NGT-kasvin ominaisuuksiin, sen suunnitellun kéyton ominaisuuksiin ja laajuuteen

seké vastaanottavan ympéristdn ominaisuuksiin, 27 artiklan d alakohdan nojalla

hyviksytyn tdytintdonpanosidddoksen ja 29 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen

ohjeiden mukaisesti. |...]
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4. Hakemuksen on sisdllettivd myos 23 artiklan mukainen ehdotus merkinnéksi.

20 artikla
Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausuntoa koskevat erityissidnnokset

1. 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
tdman asetuksen 19 artiklassa tarkoitetusta lupahakemuksesta kuuden kuukauden kuluessa

asianmukaisen hakemuksen vastaanottamisesta.

Jos elintarviketurvallisuusviranomainen tai jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen, joka
suorittaa elintarvikkeen tai rehun ympéristoriskien 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 [...] jisenvaltion toimivaltainen viranomainen
elintarviketurvallisuusviranomaisen kautta pyytdé hakijaa toimittamaan kyseiset tiedot
asetetussa madrdajassa. Talloin kuuden kuukauden miirdaikaa pidennetién kyseisella
lisdajalla. Lisdaika saa kestdd yhteensd enintdén kuusi kuukautta, paitsi kun se on perusteltua

pyydettyjen tietojen luonteen tai poikkeuksellisten olosuhteiden vuoksi.

2. Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 3 kohdassa ja 18 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettujen tehtivien lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen tarkistaa, ovatko kaikki

hakijan toimittamat tiedot ja asiakirjat timén asetuksen 19 artiklan mukaisia.
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3. Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 3 kohdan d alakohdassa ja 18
artiklan 3 kohdan d alakohdassa sdddetdén, elintarviketurvallisuusviranomainen toimittaa
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 32 artiklassa tarkoitetulle Euroopan unionin
vertailulaboratoriolle timén asetuksen 19 artiklan 2 kohdassa ja asetuksen (EY) N:o
1829/2003 5 artiklan 3 kohdan j alakohdassa ja 17 artiklan 3 kohdan j alakohdassa
tarkoitetut tiedot.

4. Euroopan 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
saantojd kyseisessd kohdassa tarkoitettujen havaitsemismenetelméad koskevien vaatimusten

noudattamiseksi.
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5. Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 5 kohdan f alakohdassa ja 18
artiklan 5 kohdan f alakohdassa sdédetédén, elintarvikkeelle tai rehulle myonnettdvan luvan

hyvéksymistd puoltavaan lausuntoon on sisdllyttdvd my0s seuraavat tiedot:

a)  Euroopan unionin vertailulaboratorion validoima ryhmén 2 NGT-kasvin
havaitsemismenetelma, niytteenotto mukaan lukien, ja [...] tunnistamis- ja
kvantifiointimenetelma seké tarvittaessa menetelmé ryhmén 2 NGT-kasvin

havaitsemiseksi, [...] tunnistamiseksi ja kvantifioimiseksi siitd valmistetussa NGT-

elintarvikkeessa tai -rehussa, seké perustelut analyysimenetelmén suorituskykyé

koskevien vaatimusten 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 myos ehdotus merkinniksi

tdman asetuksen 23 artiklan mukaisesti.
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21 artikla
Luvan voimassaoloaika uusimisen jalkeen

Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 1829/2003 11 artiklan 1 kohdassa ja 23 artiklan 1 kohdassa
saddetddn, lupa on ensimmaéisen uusimisen jilkeen voimassa rajoittamattoman ajan, jollei komissio
padtd uusia lupaa rajoitetuksi ajaksi perustelluista syistd, jotka pohjautuvat timén asetuksen
mukaisesti suoritetun riskinarvioinnin tuloksiin ja kdytostd saatuihin kokemuksiin, mukaan lukien

seurannan tulokset, jos luvassa niin méaritaan.
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4 JAKSO
RYHMAN 2 NGT-KASVEJA JA RYHMAN 2 NGT-TUOTTEITA KOSKEVAT YHTEISET

SAANNOKSET

22 artikla

Kannustimet ryhmin 2 NGT-kasveille ja ryhmén 2 NGT-tuotteille, jotka sisiltivat

kestivyyden kannalta merkityksellisid ominaisuuksia

1. Téssi artiklassa sdéddettyja kannustimia sovelletaan ryhmén 2 NGT-kasveihin ja ryhmén 2
NGT-tuotteisiin, jos vihintddn yksi geneettisen muuntamisen avulla siirrettdvéksi aiotuista
ryhmédn 2 NGT-kasvin ominaisuuksista sisdltyy liitteessd III olevaan 1 osaan eika silld ole

kyseisessa liitteessd olevassa 2 osassa tarkoitettuja ominaisuuksia.

2. Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 tai 17 artiklan, luettuna yhdessa sen 19 artiklan kanssa,

mukaisesti toimitettuihin lupahakemuksiin sovelletaan seuraavia kannustimia:

a)  poiketen siitd, mitd tdmdn asetuksen 20 artiklan 1 kohdan ensimmaisessé alakohdassa
sdddetdin, elintarviketurvallisuusviranomainen antaa hakemuksesta lausunnon neljén
kuukauden kuluessa asianmukaisen hakemuksen vastaanottamisesta, paitsi jos
tuotteen monimutkaisuus edellyttdd 20 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun mééraajan
soveltamista. Médrdaikaa voidaan pidentdd 20 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa

sdddetyin edellytyksin;
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b)  jos hakija on pk-yritys, se vapautetaan rahoitusosuuksien maksamisesta asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 32 artiklassa tarkoitetuille Euroopan unionin

vertailulaboratoriolle ja eurooppalaisen GMO-laboratorioiden verkostolle.

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

riskinarviointia varten:

a) elintarviketurvallisuusviranomaisen henkildstd antaa mahdollisen hakijan tai

ilmoittajan pyynnosti neuvontaa [...] riskihypoteeseista, jotka mahdollinen hakija tai

ilmoittaja on yksildinyt testattavaksi riskinarvioinnissa [...] toimittamalla liitteessa 11

olevan 2 ja 3 osan mukaiset tiedot [...];
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b)

edelld a alakohdassa tarkoitettuun neuvontaan ei sisally tutkimusten suunnittelu

riskihypoteesien kisittelemiseksi, jollei neuvonta koske

elintarviketurvallisuusviranomaisen laatimia ohjeasiakirjoja, joissa késitelldin

tutkimussuunnitelmaa. Poiketen siitd, mitd ensimmaéisessd virkkeessd sdfdetddn, jos

mahdollinen hakija tai ilmoittaja on pk-yritys, se voi ilmoittaa
elintarviketurvallisuusviranomaiselle, miten se aikoo késitelld a alakohdassa
tarkoitettuja [...] riskihypoteeseja, jotka se on yksildinyt testattavaksi

riskinarvioinnissa [...], mukaan lukien niiden tutkimusten suunnittelu, jotka se aikoo

toteuttaa liitteessd Il olevassa 2 ja 3 osassa vahvistettujen vaatimusten mukaisesti.
Elintarviketurvallisuusviranomainen antaa ilmoitettuja tietoja, myos tutkimusten

suunnittelua, koskevaa neuvontaa.

4. Edellid 3 kohdassa tarkoitetun hakemuksen tai ilmoituksen toimittamista edeltdvin

neuvonnan on tiytettdvi seuraavat vaatimukset:

a)

se ei rajoita eikd sido hakemusten tai ilmoitusten mahdollista myShempéi arviointia
elintarviketurvallisuusviranomaisen muuntogeenisid organismeja késittelevéssa
tiedelautakunnassa. Neuvontaa antava elintarviketurvallisuusviranomaisen henkildsto
el saa osallistua mihinkdén valmistelevaan tieteelliseen tai tekniseen toimintaan, joka

liittyy suoraan tai epdsuorasti hakemukseen tai ilmoitukseen, jota varten neuvontaa

on pyydetty;
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b)

d)

kun on kyse mahdollisista direktiivin 2001/18/EY 13 artiklan, luettuna yhdessé sen
14 artiklan kanssa, mukaisista ilmoituksista ja mahdollisista asetuksen (EY) N:o
1829/2003 5 tai 17 artiklan, luettuna yhdessé sen 19 artiklan kanssa, mukaisista
hakemuksista, jotka koskevat siemeniné tai muuna kasvien lisdysaineistona
kaytettaviksi tarkoitettua ryhmdn 2 NGT-kasvia,
elintarviketurvallisuusviranomainen antaa hakemuksen tai ilmoituksen toimittamista
edeltdvdn neuvonnan yhdessi tai tiiviissd yhteistydssd sen jdsenvaltion toimivaltaisen

viranomaisen kanssa, jolle ilmoitus tai hakemus on tarkoitus toimittaa;

elintarviketurvallisuusviranomainen julkistaa viipymatta tiivistelmén hakemuksen tai
ilmoituksen toimittamista edeltdvéstd neuvonnasta, kun hakemus tai ilmoitus on

katsottu pateviksi. Asetuksen (EY) N:o 178/2002 [...] 38 artiklan 1 a kohtaa

sovelletaan soveltuvin osin;

mahdolliset hakijat tai ilmoittajat, jotka osoittavat olevansa pk-yrityksid, voivat
pyytdd 3 kohdan a alakohdassa tarkoitettua hakemuksen tai ilmoituksen toimittamista

edeltdvdd neuvontaa eri ajankohtina.
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Kannustimia koskeva pyynt6 on toimitettava elintarviketurvallisuusviranomaiselle 3
kohdassa tarkoitettua neuvontaa koskevan pyynnon tai asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 tai
17 artiklassa, luettuna yhdessa sen 19 artiklan kanssa, tarkoitetun hakemuksen yhteydessa,

ja sithen on liitettdva seuraavat tiedot:

a) tiedot, jotka ovat tarpeen sen osoittamiseksi, ettd ryhmén 2 NGT-kasviin geneettisen
muuntamisen avulla siirrettdvéksi aiotut ominaisuudet tdyttavit 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 I olevassa 1 osassa

luetelluista seikoista, siltd osin kuin ne voidaan jo esittdd, ja muut merkitykselliset

tiedot.

6. Tadmaén artiklan nojalla elintarviketurvallisuusviranomaiselle toimitettaviin tietoihin
sovelletaan tarvittaessa direktiivin 2001/18/EY 25 [...] artiklaa ja asetuksen (EY) N:o
1829/2003 30 artiklaa.

7. Elintarviketurvallisuusviranomainen vahvistaa 3—6 kohdan taytintoonpanoa koskevat
kdytdnnon jarjestelyt, mukaan lukien sen varmentaminen, ettd ryhmén 2 NGT-kasvi tayttda
1 kohdassa tarkoitetut edellytykset.

16443/23 pmm, sis/HP/em 88

LITE LIFE.3 FI



8. Siirretddan komissiolle valta antaa 26 artiklan mukaisesti delegoituja sdéddoksid, joilla
muutetaan liitteessa I1I vahvistettuja NGT-kasvien ominaisuuksien luetteloja niiden
mukauttamiseksi tieteen ja tekniikan kehityksen edistymiseen [...] tai kyseisten
ominaisuuksien kestdvyysvaikutuksia koskevaan uuteen ndyttoon seuraavin edellytyksin:

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

b)  komissio laatii ja julkaisee ajantasaisen arvioinnin tieteellisestd kirjallisuudesta, joka
koskee niiden ominaisuuksien vaikutuksia ekologiseen, sosiaaliseen ja taloudelliseen
kestdvyyteen, jotka se aikoo lisété liitteessd 111 olevaan luetteloon tai poistaa siité;

c¢) komissio ottaa tarvittaessa huomioon tulokset 14 artiklan h alakohdan tai 19 artiklan
3 kohdan mukaisesti suoritetusta sellaisten ryhmén 2 NGT-kasvien seurannasta, jotka
sisdltavit kyseisid geneettiselld muuntamisella siirrettyjd ominaisuuksia.
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23 artikla
Hyviksyttyjen ryhmin 2 NGT-tuotteiden merkinniit

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 lainsddddnnén vaatimusten soveltamista, hyviaksyttyjen
ryhmén 2 NGT-tuotteiden merkinndissd voidaan myos mainita geneettiselld muuntamisella siirretyt
ominaisuudet, siten kuin timén asetuksen III luvun 2 tai 3 jakson mukaisessa luvassa on

tasmennetty. Tatd sdédnnostd sovellettaessa merkinnéssé olisi mainittava kaikki ryhmén 2 NGT-

tuotteiden geneettiselld muuntamisella tuotetut ominaisuudet.

24 artikla
[...]
25 artikla
[...]
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IV LUKU

LOPPUSAANNOKSET

26 artikla
Siirretyn siddosvallan kiayttiminen

Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tdssé artiklassa sdddetyt

edellytykset.

Siirretdén 5 artiklan 3 kohdassa ja 22 artiklan 8 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja
saadoksid komissiolle viideksi vuodeksi [...] pdivésta [...]kuuta [...] [tdmdn asetuksen
voimaantulopdivd]. Komissio laatii siirrettyd sdadosvaltaa koskevan kertomuksen
viimeistddn yhdeksén kuukautta ennen timén viiden vuoden kauden paittymista.
Saddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei
Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta tillaista jatkamista viimeistddn kolme

kuukautta ennen kunkin kauden paittymista.
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Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 5 artiklan 3 kohdassa ja
22 artiklan 8 kohdassa tarkoitetun sddddsvallan siirron. Peruuttamispaatokselld lopetetaan
tuossa paatoksessd mainittu sdédosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd paivaa
seuraavana péivan, jona sitd koskeva paitds julkaistaan Euroopan unionin virallisessa
lehdessd, tai jonakin myohempind, kyseisesséd pddtoksessd mainittuna pdivana.

Peruuttamispditos ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sdddosten patevyyteen.

Ennen kuin komissio hyvéksyy delegoidun sédddoksen, se kuulee kunkin jésenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdadénnosta 13 pdivand huhtikuuta 2016 tehdyssé

toimielinten vilisessd sopimuksessa(*?) vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

Heti kun komissio on antanut delegoidun sdaddksen, komissio antaa sen tiedoksi

yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

Edell4 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 sité tai jos sekd Euroopan parlamentti
ettd neuvosto ovat ennen mainitun midrdajan paittymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne
eivit vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd maardaikaa

jatketaan kahdella kuukaudella.

42
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27 artikla

Taytantoonpanosiaadokset

Komissio antaa tdytintoonpanosidddoksid, jotka koskevat seuraavia:

a)

b)

d)

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

edelld 6 ja 7 artiklassa tarkoitettu varmentamispyyntojen valmistelu ja esittdminen ja

varmentamisraporttien ja paitdsten sisalto;

menetelmat ja tietovaatimukset, joita sovelletaan ryhmén 2 NGT-kasvien ympéristoriskien
arviointiin ja ryhmén 2 NGT-elintarvikkeiden ja -rehujen turvallisuusarviointeihin,

liitteessd 11 vahvistettujen periaatteiden ja tekijéiden [...] mukaisesti;

edelld olevien 14 ja 19 artiklan soveltaminen, mukaan lukien ilmoituksen tai hakemuksen

laatimista ja esittdmistd koskevat sddnnat;

edelld 14 artiklan 1 kohdan 1 alakohdassa ja 19 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut mukautetut

sadnnot analyysimenetelmien suorituskykyéd koskevien vaatimusten noudattamiseksi.

Ennen a—d alakohdassa tarkoitettujen tiytdntoonpanosdddosten hyvaksymistd komissio kuulee

elintarviketurvallisuusviranomaista. Taytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 28 artiklan 3 kohdassa

tarkoitettua menettelyd noudattaen.
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28 artikla

Komiteamenettely
1. Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 58 artiklalla perustettu komitea.
2. Kun viitataan tdhin kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 4 artiklaa.
3. Kun viitataan tdhan kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.
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29 artikla
Ohjeet

Elintarviketurvallisuusviranomainen julkaisee ennen tdmin asetuksen soveltamispdivéia
yksityiskohtaiset ohjeet, joiden tarkoituksena on auttaa ilmoittajaa tai hakijaa II ja III
luvussa tarkoitettujen ilmoitusten ja hakemuksen laatimisessa ja esittdmisessa seké liitteen

IT taytdntoonpanossa.

Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 32 artiklan nojalla perustettu muuntogeenisii
elintarvikkeita ja rehuja késittelevd Euroopan unionin vertailulaboratorio julkaisee ennen
tdmén asetuksen soveltamispdivad 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

Komissio toimittaa Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle kertomuksen tdmén asetuksen tdytdntdonpanosta
aikaisintaan kolmen vuoden kuluttua siitd, kun ensimmainen paitds on tehty 6 artiklan 8 tai
10 kohdan tai 7 artiklan 6 kohdan taikka III luvun 2 tai 3 jakson mukaisesti, sen mukaan,

miké ajankohta on aikaisin, ja sen jilkeen joka viides vuosi.

Kertomuksessa kisitellddn my0s tdmén asetuksen soveltamisen yhteydessd mahdollisesti

esiin tulleita eettisid kysymyksii.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettua raportointia varten komissio laatii jisenvaltioiden
toimivaltaisia viranomaisia direktiivin 2001/18/EY ja asetuksen (EY) N:o 1829/2003
mukaisesti kuultuaan indikaattoreihin perustuvan yksityiskohtaisen ohjelman tdmén
asetuksen vaikutusten seuraamiseksi viimeistdén [...] paivéana [...]kuuta [...] /24 kuukauden
kuluttua tdmdn asetuksen voimaantulopdivdstd] . Siind tismennetiin, mitd toimia komissio

ja jasenvaltiot toteuttavat tietojen ja muun ndyton kerddmisti ja analysointia varten.
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Komissio tekee aikaisintaan kahden vuoden kuluttua 1 kohdassa tarkoitetun ensimmaéisen
kertomuksen julkaisemisesta arvioinnin tdimén asetuksen tidytintodnpanosta ja sen
vaikutuksista ihmisten ja eldinten terveyteen, ympéristoon, kuluttajille annettaviin

tietoihin, sisimarkkinoiden toimintaan, luonnonmukaisen tuotannon alaan seké

taloudelliseen, ekologiseen ja sosiaaliseen kestavyyteen.

Komissio esittdd Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle seké alueiden komitealle kertomuksen 4 kohdassa tarkoitetun arvioinnin

keskeisista tuloksista.
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30 a artikla

Selvitys patentointikiytintojen vaikutuksista

Komission on toteutettava tutkimus kasvien patentoinnin ja siithen liittyvien lisensointi- ja

avoimuuskiytintdjen mahdollisista vaikutuksista innovointiin kasvinjalostusalalla, kasvien

geneettisen materiaalin ja tekniikoiden saatavuuteen kasvinjalostajille ja kasvien lisdysaineiston

saatavuuteen maanviljelijoille sekd EU:n kasvinjalostusteollisuuden vleiseen kilpailukykyyn

ylipadtdén.

Komission on annettava kertomus havainnoistaan viimeistiin 31. joulukuuta 2025, ja tutkimuksen

tuloksista riippuen komission on tiedotettava jatkotoimista tai tarvittaessa toimitettava ehdotus.

31 artikla
Muussa unionin lainsdiadannossi olevat viittaukset

Ryhmién 2 NGT-kasvien osalta unionin muussa lainsdddénnossd olevia viittauksia direktiivin
2001/18/EY liitteeseen II tai liitteeseen III pidetddn viittauksina timén asetuksen liitteessa Il oleviin

1 ja 2 osaan.
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32 artikla
Hallinnollinen uudelleentarkastelu

Komissio voi joko omasta aloitteestaan tai jdsenvaltion taikka sellaisen henkilon pyynnostd, jota
asia valittomaisti ja henkilokohtaisesti koskee, ottaa tarkasteltavakseen
elintarviketurvallisuusviranomaisen tdhin asetukseen perustuvin valtuuksin tekemét paatokset tai

sen laiminlyonnit kdyttda nditd valtuuksia.

Tat4 varten komissiolle on toimitettava pyyntd kahden kuukauden kuluessa pdivistd, jona kyseinen

toimi tai laiminlyonti tuli asianosaisen tietoon.

Komissio valmistelee pddtosluonnoksen kahden kuukauden kuluessa ja vaatii tarvittaessa

elintarviketurvallisuusviranomaista peruuttamaan péaatoksensé 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:

,’ii)

elintarvikkeiden ja rehun tuotannossa kaytettdvien 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 seké asetuksen [viittaus tdihdn 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:

’ﬁb)

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 seké asetuksen [viittaus tdihdn 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 kahdentenakymmenentend paivéna sen jilkeen, kun se on

julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

2. Sitd sovelletaan [...] paivéastd [...]kuuta [...] [24 kuukauden kuluttua tdmdn asetuksen
voimaantulopdivdstd).
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Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jédsenvaltioissa.

Tehty Brysselissa
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja Puheenjohtaja
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LIITE I

NGT-kasvien ja tavanomaisten kasvien vastaavuuden kriteerit

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

enintddn 20 sellaisen geneettisen muunnoksen osalta monoploidista genomia kohden, jotka ovat 1—

[...]4 kohdassa tarkoitetun kaltaisia, missd tahansa DNA-sekvenssissd, ja sekvenssi on

samankaltainen kuin kohdealue, joka voidaan ennustaa bioinformatiikan menetelmilla.

Kohdennetun mutageneesin kiyttod koskevat kriteerit:

(1) enintidén 20 nukleotidin korvautuminen eli substituutio tai

lisdys eli insertio;
(2) nukleotidien poisto eli deleetio lukumaarista riippumatta;

Cisgeneesin kiyttod koskevat kriteerit:

3) edellyttden, ettd geneettinen muuntaminen ei katkaise endogeenista geenié tai etti

tuloksena oleva DNA-sekvenssien vhdistelmé vastaanottajakasvissa esiintyy jo jalostajien

geenipoolista periisin olevassa lajissa:
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(c) jalostajien [...] geenipoolissa olevan katkeamattoman DNA-sekvenssin [...] lisdys eli

insertio;

(d) endogeenisen DNA-sekvenssin [...] korvautuminen eli substituutio jalostajien [...]

geenipoolissa olevalla katkeamattomalla DNA-sekvenssill;

4) nukleotidisekvenssin kohdennettu kdantyma eli inversio nukleotidien lukumarasti

riippumatta.]...]

) [..]
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LIITE 11
Ryhmin 2 NGT-kasvien ja ryhmén 2 NGT-elintarvikkeiden ja -rehujen riskinarviointi

Taman liitteen 1 osassa kuvataan yleiset periaatteet, joita on noudatettava 13 artiklan c ja d
alakohdassa, 14 artiklan 1 kohdan e alakohdassa ja 19 artiklan 3 kohdan a alakohdassa tarkoitetussa
ryhmin 2 NGT-kasvien ympéristoriskien arvioinnissa ja 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa
tarkoitetussa ryhmén 2 NGT-elintarvikkeiden ja -rehujen turvallisuusarvioinnissa. 2 osassa
kuvataan ryhmén 2 NGT-kasvien ympadristoriskien arviointia varten tarvittavat tiedot ja 3 osassa

kuvataan ryhmén 2 NGT-elintarvikkeiden ja -rehujen turvallisuusarviointia varten tarvittavat tiedot.
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1 osa — Yleiset periaatteet ja tiedot

Ymparistoriskien arviointi on suoritettava direktiivin 2001/18/EY liitteessé I vahvistettujen

periaatteiden mukaisesti.

Ryhmin 2 NGT-kasvien ympdéristoriskien arviointia varten tarvittavien direktiivin 2001/18/EY
liitteessa I1I vahvistettujen tietojen ja ryhmén 2 NGT-elintarvikkeiden ja -rehujen

turvallisuusarviointia varten tarvittavien tietojen laatu ja maiard on mukautettava tapauskohtaisesti

[...]. Huomioon otettavia tekij6itd ovat muun muassa seuraavat:

(a) ryhmén 2 NGT-kasvin ominaisuudet, erityisesti lisdtyt ominaisuudet, muunnetun tai lisdtyn
genomisekvenssin (muunnettujen tai lisdttyjen genomisekvenssien) toiminta ja sellaisten

geenien toiminta, jotka lisdtty genomisekvenssi (lisityt genomisekvenssit) katkaisee

(katkaisevat) [...];

(b) aiempi kokemus samojen kasvilajien tai sellaisten kasvilajien, jotka ilmentdvit

vastaavanlaisia ominaisuuksia tai joissa vastaavanlaisia genomisekvenssejd on muunnettu,

lisatty tai katkaistu, [...] tai niistd saatavien tuotteiden kulutuksesta;

(c) aiempi kokemus samojen kasvilajien tai sellaisten kasvilajien viljelysté, jotka ilmentédvit
vastaavanlaisia ominaisuuksia tai joissa vastaavanlaisia genomisekvenssejd on muunnettu,

lisétty tai katkaistu;
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(d) levittdmisen laajuus ja olosuhteet;
(e) ryhmén 2 NGT-kasvin aiotut kdyttdolosuhteet;]...]

® mahdollinen vastaanottava ympaéristo.

Ryhmin 2 NGT-kasvien ympdéristoriskien arviointi ja ryhmén 2 NGT-elintarvikkeiden ja -rehujen

riskinarviointi koostuvat seuraavista:

(a) ongelmanasettelu mukaan lukien vaarojen tunnistaminen ja vaarojen luonnehdinta;

(b) altistumisen luonnehdinta [...];

(©) riskin luonnehdinta;]...]

(d) riskinhallintastrategiat tapauksen mukaan;

(e) kokonaisriskin arviointi ja johtopaitokset.
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Seuraavat tiedot on aina esitettava:

(a) vaarojen tunnistaminen ja vaarojen luonnehdinta
1)  vastaanottajakasviin tai tarvittaessa emokasveihin liittyvit tiedot;
i1)  molekyylibiologinen luonnehdinta.

Tiedot on toimitettava kerddmailla jo saatavilla olevia tietoja tieteellisestd kirjallisuudesta tai
muista ldhteistd tai tuottamalla tarvittaessa tieteellisté tietoa suorittamalla asianmukaisia

kokeellisia tai bioinformatiivisia tutkimuksia.
(b) altistumisen luonnehdinta [...]

Jokaisen tunnistetun mahdollisen haitallisen vaikutuksen todennékoisyydestd on annettava
tiedot. Néitd arvioitaessa on tarvittaessa otettava huomioon vastaanottavan ympériston

(vastaanottavien ympdristdjen) ominaisuudet, levittdmisen laajuus ja olosuhteet, tarkoitettu

toiminto, ravitsemuksellinen merkitys, elintarvikkeen ja rehun odotettavissa olevan kdyton

taso EU:ssa sekd lupahakemuksen soveltamisala.
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(¢) riskin luonnehdinta

Hakijan on perustettava ryhmén 2 NGT-kasvien seké -elintarvikkeiden ja -rehujen
riskinluonnehdintansa vaarojen tunnistamisesta, vaarojen luonnehdinnasta ja altistumisen
arvioinnista saatuihin tietoihin. Riski on luonnehdittava yhdistimalla kunkin mahdollisen
haitallisen vaikutuksen suuruus ja kyseisen haitallisen vaikutuksen ilmenemisen
todennikoisyys, jotta riskistd voidaan esittdd kvantitatiivinen tai semikvantitatiivinen arvio.

Tarvittaessa on kuvailtava kuhunkin tunnistettuun riskiin liittyvd epdvarmuus ja ilmaistava se

kvantitatiivisesti, jos mahdollista.

Jaljempéna 2 ja 3 osassa tismennettyjd vaarojen tunnistamista ja vaarojen luonnehdintaa koskevia

tietoja vaaditaan vain, [...] jos se on tarpeen ryhméin 2 NGT-kasvin tai ryhmén 2 NGT-

elintarvikkeiden tai -rehujen riskihypoteesin arvioimiseksi [...].

2 osa — Vaarojen tunnistamista ja vaarojen luonnehdintaa koskevat tiedot, jotka tarvitaan

ryhmiin 2 NGT-kasvien ympiristoriskien arviointia varten

1) Agronomisten, fenotyyppisten ja koostumusta koskevien ominaisuuksien analyysi
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2) Pysyvyys ja invasiivisuus, mukaan lukien valintaedut ja -haitat

3) Mahdollinen geenin siirtyminen

4) Ryhmién 2 NGT-kasvin vuorovaikutus kohdeorganismien kanssa

5) Ryhmién 2 NGT-kasvin vuorovaikutus muiden kuin kohdeorganismien kanssa
6) Erityisten viljely-, hoito- ja korjuutekniikkojen vaikutukset

7) Vaikutukset biogeokemiallisiin prosesseihin

8) Vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen

3 osa — Vaarojen tunnistamista ja vaarojen luonnehdintaa koskevat tiedot, jotka tarvitaan

ryhmiin 2 NGT-elintarvikkeiden ja -rehujen turvallisuusarviointia varten

1) Agronomisten, fenotyyppisten ja koostumusta koskevien ominaisuuksien analyysi

2) Toksikologia

3) Allergeenisuus

4) Ravitsemuksellinen arviointi
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LIITE IIT

22 artiklassa tarkoitetut ominaisuudet

1 0sa

Ominaisuudet, jotka oikeuttavat 22 artiklassa tarkoitettuihin kannustimiin:

(1

2)

3)

(4)

)

(6)

(7

parannettu satoisuus, mukaan lukien satovarmuus ja satoisuus véhén tuotantopanoksia

sisdltdvissd olosuhteissa;

bioottisen stressin sietokyky/vastustuskyky, mukaan lukien sukkulamatojen, sienten,

bakteerien, virusten, hydnteisten tai muiden tuhoojien aiheuttamat kasvitaudit;

abioottisen stressin sietokyky/vastustuskyky, mukaan lukien sopeutuminen

ilmastonmuutokseen |[...];

luonnonvarojen, kuten veden ja ravinteiden, tehokkaampi kaytto;

4 a) ulkopuolisten tuotantopanosten, kuten kasvinsuojeluaineiden ja lannoitteiden,

vahentynyt tarve;

ominaisuudet, jotka parantavat kestdvyyttd varastoinnin, prosessoinnin ja jakelun aikana;
laadun tai ravitsemuksellisten ominaisuuksien parantuminen;

bioremediaatio. [...]

2 osa

Ominaisuudet, jotka estavit 22 artiklassa tarkoitettujen kannustimien soveltamisen: rikkakasvien

torjunta-aineiden kestivyys.
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