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EHDOTUS NEUVOSTON PERUSTELUIKSI

Asia: Neuvoston ensimmaisessa kasittelyssa vahvistama kanta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen antamiseksi tietyilla uusilla
genomitekniikoilla tuotetuista kasveista ja niista peraisin olevista tuotteista
seka asetuksen (EU) 2017/625 muuttamisesta

— Ehdotus neuvoston perusteluiksi

I JOHDANTO

1.  Komissio hyviksyi 5. heindkuuta 2023 lainsdadantoehdotuksen Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi tietyilld uusilla genomitekniikoilla (NGTt) tuotetuista kasveista ja
niistd perdisin olevista elintarvikkeista ja rehuista!. Ehdotus toimitettiin neuvostolle

6. heindkuuta 2023.

2. Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 43 artiklaan,

114 artiklaan seké 168 artiklan 4 kohdan b alakohtaan (tavallinen lainsditamisjéarjestys).
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Ehdotuksesta kuultiin sekd Euroopan talous- ja sosiaalikomiteaa (ETSK) ettd Euroopan
alueiden komiteaa (AK). ETSK antoi lausuntonsa 26. lokakuuta 20232. AK antoi lausuntonsa
17. huhtikuuta 20243,

Euroopan parlamentissa asiassa on padvastuu ympériston, ilmaston ja elintarvikkeiden
turvallisuuden valiokunnalla (ENVI). Maatalouden ja maaseudun kehittimisen valiokunta
(AGRI) on yhteistyohon osallistuva valiokunta. Jessica Polfjard (PPE, Ruotsi) nimettiin
uudelleen esittelijédksi. Euroopan parlamentti hyvéksyi ensimmdiisen késittelyn kantansa

24. huhtikuuta 20244,

Ehdotus ja siihen liittyva vaikutustenarviointi esiteltiin maatalouden geenivara- ja
innovointitydryhmén (maatalouden innovointi) kokouksessa 10. heindkuuta 2023. Ty6ryhma
jatkoi ehdotuksen tarkastelua vield 16 kokouksessa Espanjan, Belgian, Unkarin ja Puolan

puheenjohtajakausilla.

Pysyvien edustajien komitea hyviksyi 14. maaliskuuta 2025 puheenjohtajavaltiolle
annettavan toimeksiannon aloittaa neuvottelut Euroopan parlamentin kanssaS. Tamén jdlkeen
neuvoteltiin Euroopan parlamentin ja komission kanssa, jotta sopimukseen paéstiisiin toisen
kasittelyn varhaisessa vaiheessa. Pysyvien edustajien komitea antoi 12. marraskuuta 2025

puheenjohtajavaltiolle joustovaraa keskeisissd avoimissa kysymyksissé®.

Kolmikantaneuvottelut pidettiin Puolan ja Tanskan puheenjohtajakausilla 6. toukokuuta,
14. lokakuuta, 13. marraskuuta ja 3. joulukuuta 2025. Lainsddtdjat padsivat viimeisessa
kolmikantakokouksessa alustavaan yhteisymmarrykseen. Yhteisymmaérrys vahvistettiin

myO0hemmin lopulliseksi kompromissitekstiksi.

A N A W N

14926/23.
9226/24.
10952/24.
6426/25.
14579/25.
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10.

1.

Pysyvien edustajien komitea tarkasteli lopullista kompromissitekstid 19. joulukuuta 2025 ja

vahvisti yhteisymmarryksen’.

Euroopan parlamentin ENVI-valiokunta &énesti lopullisen kompromissitekstin puolesta

28. tammikuuta 2026. ENVI-valiokunnan puheenjohtaja ldhetti 28. tammikuuta 2026
pysyvien edustajien komitean puheenjohtajalle kirjeen®, jonka mukaan hiin aikoo suositella
taysistunnolle neuvoston kannan hyviksymista tarkistuksitta Euroopan parlamentin toisessa
kisittelyssd, jos neuvosto toimittaa Euroopan parlamentille kantansa sovitun mukaisena
lingvistijuristien viimeisteltyd sen. Kirjeen liitteend oleva teksti vastaa tekstid, jolle pysyvien

edustajien komitea antoi tukensa 19. joulukuuta 2025.

TAVOITE

Sen jidlkeen kun muuntogeenisii organismeja (GMOt) koskeva EU:n nykyinen lainsdddanto
hyviksyttiin vuonna 2001, on edistytty merkittdvisti sellaisten uusien genomitekniikkojen
kehittdmisessd, jotka mahdollistavat kasvien geneettisten ominaisuuksien kohdennetummat,

tdsmaéllisemmait ja nopeammat muutokset perinteisiin jalostustekniikoihin verrattuna.

Ehdotuksen tavoitteena on antaa EU:n maatalouselintarvikealalle mahdollisuus edistda
Euroopan vihreédn kehityksen ohjelman seki Pellolta pdytdén -strategian ja
biodiversiteettistrategian innovointi- ja kestivyystavoitteita sekd parantaa alan kilpailukykya

sdilyttden samalla terveyden ja ympériston suojelun korkea taso.

8

16659/25, 16660/25.
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12.

13.

14.

15.

16.

NEUVOSTON ENSIMMAISEN KASITTELYN KANNAN ANALYYSI

Neuvoston ensimmaisen kisittelyn kanta siséltdd seuraavat padkohdat, joista lainsddtdjat ovat

paidsseet yhteisymmaérrykseen:

Komission ehdotuksen yleinen rakenne siilytetdin, ja siind erotetaan toisistaan kaksi NGT-

kasvien ryhméa.

Ryhmiin 1 kuuluvat NGT-kasvit, jotka vastaavat tavanomaisia kasveja, eli uusien
genomitekniikoiden avulla aikaansaatu geneettinen muuntaminen voi tapahtua myos
luonnossa tai olla perdisin perinteisestd jalostuksesta. Téllaisiin kasveihin sovelletaan
varmentamismenettelyd, jossa kansallinen toimivaltainen viranomainen tai komissio toteaa,
ettd ne todella vastaavat tavanomaisia kasveja. Kun ryhmén 1 NGT-kasvit on vahvistettu, ne

vapautetaan muuntogeenisid organismeja koskevan lainsdddannon vaatimuksista.

Ryhméén 2 kuuluvat NGT-kasvit, joiden muunnokset ovat monimutkaisempia ja jotka eivit
sisélld vierasta DNA:ta. Téllaisiin kasveihin sovelletaan muuntogeenisid organismeja
koskevan lainsdddédnnoén mukaista ilmoitusmenettelyd tai lupamenettelyd. Toisin kuin vierasta
DNA :ta sisdltdviin muuntogeenisiin kasveihin, ryhman 2 NGT-kasveihin sovelletaan
rajoitettuja poikkeuksia muuntogeenisid organismeja koskevasta lainsdadannosté. Erityisesti
riskinarviointi- ja seurantavaatimukset ovat joustavampia, ja niitd voidaan mukauttaa kasvien

riskiprofiilin mukaan.

Ryhmaén 1 NGT-kasvien ja tavanomaisten kasvien vastaavuutta koskevien kriteerien osalta
sdilytetddn sekd parlamentin ettd neuvoston valtuutusten keskeiset osatekijit. Naité tekijoita
ovat muun muassa geneettisten muunnosten tyypit, tiettyjen muunnosten koon rajoittaminen
sekd geneettisten muunnosten madrén rajoittaminen kussakin proteiinia koodaavassa
sekvenssissi ja kussakin kasvissa. Kunkin kasvin kokonaisrajassa otetaan huomioon

kromosomisarjojen médrd kasvien genomien monimutkaisuuden huomioon ottamiseksi.
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Tavanomaisia kasveja koskevien vastaavuuskriteerien liséksi asetuksen uudessa liitteessé
otetaan kayttoon kestidvyyteen liittyvit kriteerit, joiden perusteella NGT-kasvit voidaan
luokitella ryhméén 1, negatiivisena luettelona (tai poissulkemisluettelona) ominaisuuksista.
Negatiivisessa luettelossa olevien ominaisuuksien katsotaan voivan vaikuttaa haitallisesti
kestdvyyteen. Jos jokin NGT-kasvin kantamista ominaisuuksista, joka on tarkoitus siirtdd
geneettiselld muuntamisella, sisdltyy kyseiseen luetteloon, NGT-kasvi ei kuulu ryhmaéén 1,
minka vuoksi sithen sovelletaan lupa-, jiljitettivyys- ja seurantavaatimuksia sekd muita

ryhmén 2 NGT-kasveja koskevia sddnnoksia.

Ryhmin 2 NGT-kasvien ilmoittajat ja hakijat voivat hyotya tietyistd sddntelykannustimista,
kuten nopeutetusta riskinarviointimenettelystd, maksuvapautuksista ja tehostetusta
hakemuksen tai ilmoituksen toimittamista edeltdvistd neuvonnasta, jos jokin NGT-kasvin
kantamista ominaisuuksista, joka on tarkoitus siirtdd geneettiselld muuntamisella, voi edistda

kestavyytta.

Useilla suojatoimilla puututaan huolenaiheisiin, jotka koskevat NGT-kasvien patentoinnin ja
sithen liittyvien lisensointi- ja avoimuuskiytdntdjen mahdollisia haittavaikutuksia, jotka
liittyvét esimerkiksi kasvinjalostajien mahdollisuuteen saada kasvien biologista materiaalia ja

tekniikoita, sekd markkinoiden keskittymisen riskeja.

Kompromississa madratdan kiytdnnesdénndistd, joihin sisdltyy tiettyjd patentinomistajien ja
lisensointialustojen sitoumuksia. Vaikka kdytinnesddnnot ovat luonteeltaan vapaaehtoisia,
komissio valvoo niiden laatimista, seuraa niiden toimintaa ja toteuttaa tarvittaessa lisdtoimia,

kuten ehdottaa lainsdddéntdtoimenpiteitd.

Avoimuutta, saatavuutta ja oikeusvarmuutta parannetaan myos toimittamalla tietoja
patenteista tai julkaistuista patenttihakemuksista sekd ilmoitus patentinhaltijoiden
halukkuudesta myontéa lisenssejd oikeudenmukaisin ja kohtuullisin ehdoin. Ilmoitus
toimitetaan ryhmin 1 NGT-kasvin aseman varmentamispyynnon yhteydessa ja julkaistaan

tietokannassa.
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Komissio julkaisee ohjeita, joiden tarkoituksena on avustaa toimijoita kasvien teollis- ja
tekijanoikeuksiin liittyvissd asioissa, perustaa NGT-kasvien patentteja késittelevan
asiantuntijaryhmén ja arvioi NGT-kasvien, -ominaisuuksien ja -tekniikoiden patentoinnin

sekd sithen liittyvien lisensointi- ja avoimuuskéytintdjen vaikutuksia.

Ryhmin 1 NGT-kasvit on vapautettu merkintdvaatimuksista, lukuun ottamatta ryhmén 1
NGT-kasvien lisdysaineistoa. Muuntogeenisid organismeja koskevan lainsdddannon

merkintdvaatimuksia sovelletaan edelleen ryhmin 2 NGT-kasveihin.

Ryhmin 1 tai ryhmén 2 NGT-kasveja tai -tuotteita ei saa kiyttdd luonnonmukaisessa
tuotannossa, vaikka ryhmin 1 NGT-kasvit ja -tuotteet on vapautettu muuntogeenisié
organismeja koskevan lainsdddédnnon vaatimuksista. Ryhméan 1 NGT-kasvien ja -tuotteiden
satunnainen tai teknisesti viistdmiton esiintyminen luonnonmukaisessa tuotannossa ei
kuitenkaan merkitse luonnonmukaista tuotantoa koskevan asetuksen® noudattamatta

jattdmista.

Ryhmin 2 NGT-kasvien rinnakkaiselotoimenpiteet ovat edelleen jdsenvaltioille valinnaisia.

Liséksi jasenvaltioilla on edelleen mahdollisuus olla viljelemétti ryhmén 2 NGT-kasveja
alueellaan. Nykyisid muuntogeenisii organismeja koskevia sdantdja sovelletaan siis edelleen

ryhmén 2 NGT-kasveihin tdltd osin.

Jasenvaltioiden suorittamaa valvontaa koskeva artikla antaa varmuuden NGT-asetuksen

saannosten tehokkaasta tdytdntdonpanosta ilman, ettéd jasenvaltioille asetetaan uusia

velvoitteita, jotka menisivit voimassa olevan lainsdddédnnon valvontavelvoitteita pidemmadlle.

9

Asetus (EU) 2018/848 luonnonmukaisesta tuotannosta ja luonnonmukaisesti tuotettujen
tuotteiden merkinnoisté ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 834/2007 kumoamisesta.
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27.

28.

IV

29.

30.

Yleistd seurantaohjelmaa vahvistetaan siltd osin kuin on kyse NGT-kasvien, -ominaisuuksien
ja -tekniikoiden patentoinnin seka siihen liittyvien lisensointi- ja avoimuuskéytdntojen
vaikutuksista, NGT-asetuksen soveltamisen vaikutuksista luonnonmukaiseen tuotantoon ja

NGT-kasvien kestidvyysvaikutuksista.

Lainséétéjit ovat saaneet aikaan kompromissitekstin suurimmasta osasta
kolmikantaneuvotteluissa neuvotelluista seikoista. Neuvosto on toisinaan hyvéaksynyt omassa
kannassaan parlamentin ensimmadisen késittelyn kannan osia, kuten sen, ettd ryhmésta 1
jétetddn pois sietokyky rikkakasvien torjunta-aineita vastaan ominaisuutena, joka geneettiselld
muuntamisella on tarkoitus siirtdd. Sitd vastoin neuvosto ei ole voinut hyvaksyé tiettyja
parlamentin kannan osia, kuten ryhmén 1 NGT-kasvien ja -tuotteiden merkintédvaatimuksia
koko elintarvikeketjussa. Lainsdétéjat pitivat titd kuitenkin hyviksyttdviana ottaen huomioon
viimeisimmassd kolmikantakokouksessa neuvotellun ja sovitun kokonaiskompromissipaketin,
johon sisdltyi molempien osapuolten tekemid myonnytyksid erityisesti kestdvyyteen liittyvien

vaatimusten ja NGT-kasvien patentoinnin aloilla.

LOPUKSI

Neuvoston kannassa tuetaan komission ehdotuksen tavoitetta ja otetaan tdysin huomioon
neuvoston ja Euroopan parlamentin vilisissd neuvotteluissa komission tuella saavutettu

kompromissi.

Nadin ollen neuvosto katsoo, ettd sen ensimmaisen késittelyn kanta edustaa tasapainoisesti
neuvottelujen tulosta ja ettd kun asetus on hyvéksytty, se edistdd osaltaan innovointia, lisdd
kestivyyttd, parantaa EU:n maatalouselintarvikealan kilpailukykyé ja yllapitdé terveyden ja

ympériston suojelun korkeaa tasoa.
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