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Euroopan parlamentin tarkistukset 7. helmikuuta 2024 ehdotukseen Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetukseksi tietyilld uusilla genomitekniikoilla tuotetuista kasveista ja niistd periisin olevista elintarvikkeista ja
rehuista seki asetuksen (EU) 2017/625 muuttamisesta (COM(2023)0411 - C9-0238/2023 - 2023/0226(COD)) (')

(Tavallinen lainséddtimisjirjestys: ensimmiinen kisittely)

(C/2024/6358)

Tarkistus 292

Ehdotus asetukseksi

Otsikko

Komission teksti

Tarkistus

Ehdotus EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON
ASETUKSEKSI tietyilld uusilla genomitekniikoilla tuotetuista
kasveista ja niistd perdisin olevista elintarvikkeista ja rehuista
sekd asetuksen (EU) 2017625 muuttamisesta (ETA:n
kannalta merkityksellinen teksti)

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

Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 1 kappale

Komission teksti

Tarkistus

Sen jilkeen, kun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2001/18/EY (*?) geneettisesti muunnettu-
jen organismien tarkoituksellisesta levittimisestd
ympiristoon hyviksyttiin vuonna 2001, bioteknolo-
gian huomattava kehitys on johtanut uusien genomi-
tekniikoiden kehittdmiseen; tillaisia ovat etenkin ge-
nominmuokkaustekniikat, jotka mahdollistavat
genomin muuttamisen tarkasti mairitellyissd pai-
koissa.

(1) Sen jilkeen, kun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2001/18/EY (*) geneettisesti muunnettujen
organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ympa-
ristoon hyvaksyttiin vuonna 2001, bioteknologian
huomattava kehitys on johtanut uusien genomitek-
niikoiden kehittimiseen; tillaisia ovat etenkin geno-
minmuokkaustekniikat, jotka mahdollistavat geno-
min muuttamisen tarkasti madritellyissd paikoissa.
Geenitekniikalla saavutetut merkittivit edistysas-
keleet ovat jo edistineet markkeriavusteisen valin-
nan lagjaa kiyttod, minki ansiosta luonnon moni-
muotoisuudessa esiintyvit kiinnostavat geenit
voidaan tunnistaa ja ottaa kéyttoon.

(") Asia pdtettiin palauttaa asiasta vastaavaan valiokuntaan toimielinten vilisid neuvotteluja varten tyojirjestyksen 59 artiklan 4 kohdan

neljannen alakohdan mukaisesti (A9-0014/2024).
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Komission teksti

Tarkistus

*)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY,
annettu 12 pdivind maaliskuuta 2001, geneettisesti
muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittimisestd
ympdristoon  ja  neuvoston  direktiivin  90/220/ETY
kumoamisesta (EYVLL 106, 17.4.2001, s. 1).

()

2 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18EY,
annettu 12 pdivind maaliskuuta 2001, geneettisesti
muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittdmisestd
ympdristoon  ja  neuvoston  direktiivin  90/220/ETY
kumoamisesta (EYVLL 106, 17.4.2001,s. 1).

Tarkistus 167

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 1 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(1a)

Mabhdollisuus patentoida uudet genomitekniikat ja
niiden kiyton tulokset voi vahvistaa monikansallis-
ten siemenyritysten mddrdivid asemaa viljelijoiden
saatavilla olevien siementen osalta. Tilanteessa,
jossa suuryrityksilli on jo siemenmonopoli ja jossa
ne hallitsevat yhi enemmin luonnonvaroja, viljelijit
menettdisivit kaiken toimintavapauden ja joutuisi-
vat riippuvaisiksi yksityisyrityksisti. Tistd syystd
on tirkedd kieltdd niiden tuotteiden patentit.

Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 2 kappale

Komission teksti

Tarkistus

Uudet genomitekniikat ovat moninainen joukko geno-
mitekniikoita, ja niistd kutakin voidaan kayttaa eri ta-
voin erilaisten tulosten ja tuotteiden aikaansaamiseksi.
Niiden avulla voidaan saada aikaan organismeja, joissa
muutokset vastaavat perinteisilld jalostusmenetelmill
tuotettuja, tai organismeja, joissa muutokset ovat mo-
nimutkaisempia. Uusista genomitekniikoista kohden-
nettu mutageneesi ja cisgeneesi (mukaan lukien intra-
geneesi) tuottavat geneettisid muunnoksia lisddmattd
geneettistd materiaalia muista kuin risteytymiskelpoi-
sista lajeista (transgeneesi). Ne hyodyntivit ainoastaan
jalostajien geenipoolia eli perinteisti jalostusta varten
saatavilla olevaa geneettistd kokonaistietoa, myos sel-
laisista kaukaista sukua olevista kasvilajeista, jotka voi-
daan risteyttdad kehittyneiden jalostustekniikoiden
avulla. Kohdennetut mutageneesitekniikat johtavat
DNA-sekvenssin muutokseen tai muutoksiin tarkasti
madritellyissi kohdissa organismin genomissa. Cisge-
neesitekniikoiden tuloksena organismin genomiin lisa-
tddn jalostajien geenipoolissa jo olevaa geneettistd ma-
teriaalia. Intrageneesi on cisgeneesin alaryhmi, jonka
tuloksena genomiin lisitddn kahdesta tai useammasta
jalostajan geenipoolissa jo olevasta DNA-sekvenssistd
koostuvan geneettisen materiaalin uudelleenjirjestelty
kopio.

(2)

Uudet genomitekniikat ovat moninainen joukko geno-
mitekniikoita, ja niistd kutakin voidaan kéyttdd eri ta-
voin erilaisten tulosten ja tuotteiden aikaansaamiseksi.
Niiden avulla voidaan saada aikaan organismeja, joissa
muutokset vastaavat perinteisilld jalostusmenetelmilld
tuotettuja, tai organismeja, joissa muutokset ovat mo-
nimutkaisempia. Uusista genomitekniikoista kohden-
nettu mutageneesi ja cisgeneesi (mukaan lukien intra-
geneesi) tuottavat geneettisid muunnoksia lisidmattd
geneettistd materiaalia muista kuin risteytymiskelpoi-
sista lajeista (transgeneesi). Ne hyodyntavit ainoastaan
jalostajien geenipoolia eli perinteistd jalostusta varten
saatavilla olevaa geneettistd kokonaistietoa, myos sel-
laisista kaukaista sukua olevista kasvilajeista, jotka voi-
daan risteyttdd kehittyneiden jalostustekniikoiden
avulla. Kohdennetut mutageneesitekniikat johtavat
DNA-sekvenssin muutokseen tai muutoksiin kohden-
netuissa kohdissa organismin genomissa. Cisgeneesi-
tekniikoiden tuloksena organismin genomiin lisitddn
jalostajien geenipoolissa jo olevaa geneettistd materjaa-
lia. Intrageneesi on cisgeneesin alaryhmi, jonka tulok-
sena genomiin lisdtddn kahdesta tai useammasta jalos-
tajan geenipoolissa jo olevasta DNA-sekvenssistd
koostuvan geneettisen materiaalin uudelleenjirjestelty
kopio.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti

Tarkistus

*)

)

*)

(*)

Kéynnissé on julkisia ja yksityisid tutkimuksia, joissa
uusia genomitekniikoita kdytetddn useampiin eri vil-
jelykasveihin ja ominaisuuksiin kuin unionissa tai
maailmanlaajuisesti sallittuja siirtogeenitekniikoi-
ta. (*) Mukana on kasveja, joilla on parempi kyky sie-
tdd tai vastustaa kasvitauteja ja tuholaisia tai ilmas-
tonmuutoksen vaikutuksia ja ympdristorasituksia,
tehokkaampi kyky hyodyntda ravinteita ja vettd tai
jotka ovat satoisampia ja sopeutumiskykyisimpii ja
laadullisilta ominaisuuksiltaan parempia. Tamédn-
tyyppiset uudet kasvit ja ndiden uusien tekniikoiden
melko helppo ja nopea sovellettavuus voisivat hyo-
dyttaa viljelijoitd, kuluttajia ja ympéristod. Néin ollen
uudet genomitekniikat voivat edistdd Euroopan vih-
redn kehityksen ohjelman (**) ja Pellolta poytddn
-strategian (**), biodiversiteettistrategian (*%) ja ilmas-
tonmuutokseen sopeutumisen (') strategian inno-
vointi- ja kestdvyystavoitteita, maailmanlaajuista
elintarviketurvaa (**), biotalousstrategiaa (**) sekd
unionin strategista riippumattomuutta (*°).

» Kasvinjalostusstrategioita koskevien EU:n rahoittamien

tutkimus- ja  innovointihankkeiden tuloksena saadut
nakemykset ja ratkaisut voivat auttaa vastaamaan
havaitsemista koskeviin haasteisiin, varmistamaan

jaljitettavyyden ja aitouden sekd edistdd innovointia uusien
genomitekniikoiden alalla. Seitsemannestd puiteohjelmasta ja
sen seuraajasta Horisontti 2020 -puiteohjelmasta rahoitettiin
yli tuhatta hanketta, joihin investoitiin yli kolme miljardia
euroa. Horisontti Eurooppa -ohjelmasta tuetaan kasvinjalos-
tusstrategioita koskevia uusia tutkimusyhteistyohankkeita
tallakin hetkelld, SWD(2021) 92.

* Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, Eurooppa-
neuvostolle, 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
edistdvad ja ympdristod sddstavad elintarvikejirjestelmad
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 elimdamme, COM(2020) 380 final.

3)

*)

*)

*)

(*)

Kéynnissé on julkisia ja yksityisid tutkimuksia, joissa
uusia genomitekniikoita kdytetddn useampiin eri vil-
jelykasveihin ja ominaisuuksiin kuin unionissa tai
maailmanlaajuisesti sallittuja  siirtogeenitekniikoi-
ta. (*) Mukana on kasveja, joilla on parempi kyky sie-
tdd tai vastustaa kasvitauteja ja tuholaisia, rikkakas-
vien torjunta-aineita tai ilmastonmuutoksen
vaikutuksia ja ymparistorasituksia, tehokkaampi ky-
ky hyodyntidd ravinteita ja vettd tai jotka ovat satoi-
sampia ja sopeutumiskykyisimpi ja laadullisilta omi-
naisuuksiltaan parempia. Tidmintyyppiset uudet
kasvit ja ndiden uusien tekniikoiden melko helppo
ja nopea sovellettavuus voisivat hyodyttdd viljelijoita,
kuluttajia ja ympdristod. Néin ollen uudet genomitek-
niikat voivat edistdd Euroopan vihredn kehityksen
ohjelman (*) ja Pellolta poytiin -strategian (**), bio-
diversiteettistrategian (*) ja ilmastonmuutokseen so-
peutumisen () strategian innovointi- ja kestavyysta-
voitteita, maailmanlaajuista elintarviketurvaa (**),
biotalousstrategiaa (**) sekd unionin strategista riip-
pumattomuutta (*).
Kasvinjalostusstrategioita ~ koskevien EU:n  rahoittamien
tutkimus- ja  innovointihankkeiden tuloksena saadut
nakemykset ja ratkaisut voivat auttaa vastaamaan
havaitsemista koskeviin haasteisiin, varmistamaan
jaljitettavyyden ja aitouden sekd edistdad 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 kasvinjalostus-
strategioita koskevia uusia tutkimusyhteistyohankkeita tallakin
hetkelld, SWD(2021) 92.
* Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, Eurooppa-
neuvostolle, 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
edistdvad ja ympdristod sddstavdd elintarvikejirjestelmaa
varten, COM(2020) 381 final.
*6 Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle,
Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle,
Vuoteen 2030 ulottuva EU:n biodiversiteettistrategia: Luonto
takaisin osaksi elimdamme, COM(2020) 380 final.
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Komission teksti

Tarkistus

)

(*)

*)

(*)

¥ Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle,
Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle,
Imastokestdvdi ~ Eurooppa — Uusi EUnn  strategia
ilmastonmuutokseen sopeutumiseksi, COM(2021) 82 final.

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

Euroopan komissio, tutkimuksen ja innovoinnin pddosasto, 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, kestivd ja
médritietoinen kauppapolitikka, COM(2021) 66 final.

*)

*)

(*)

37 Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle,
Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle,
Ilmastokestivda ~ Eurooppa - Uusi EUmn  strategia
ilmastonmuutokseen sopeutumiseksi, COM(2021) 82 final.

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

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

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle,
Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle,
Kauppapolitiikan uudelleentarkastelu — Avoin, kestivd ja
médrdtietoinen kauppapolitikka, COM(2021) 66 final.

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 9 kappale

Komission teksti

Tarkistus

Tamiénhetkisen, erityisesti turvallisuusndkokohtia
koskevan, tieteellisen ja teknisen tietimyksen perus-
teella timad asetus olisi rajoitettava koskemaan muun-
togeenisid organismeja, jotka ovat kasveja eli kuulu-
vat taksonomiseen ryhméddn Archaeplastida tai
Phaeophyceae, lukuun ottamatta mikro-organisme-
ja, sienid ja eldimid, joista on saatavilla vihemmiin
tietoa. Samasta syystd timan asetuksen olisi katetta-
va ainoastaan kasvit, jotka on tuotettu tietyilld uusilla
genomitekniikoilla: kohdennettu mutageneesi ja cis-
geneesi (mukaan lukien intrageneesi), jiljempand
'NGT-kasvit', mutta ei muilla uusilla genomiteknii-
koilla. Tallaiset NGT-kasvit eivit sisilld geneettistd
materiaalia muista kuin risteytymiskelpoisista lajeis-
ta. Muuntogeenisiin organismeihin, jotka on tuotettu
sellaisilla muilla uusilla genomitekniikoilla, joissa or-
ganismiin siirretddn muista kuin risteytymiskelpoi-
sista lajeista perdisin olevaa geneettistd materiaalia
(transgeneesi), olisi edelleen sovellettava ainoastaan
muuntogeenisid organismeja koskevaa unionin lain-
sdadantod, koska tuloksena oleviin kasveihin voi si-
séltya siirtogeeniin liittyvid erityisid riskejd. Ei myos-
kadan ole viitteiti siitd, ettd muuntogeenisii
organismeja koskevan unionin lainsiddinnon ny-
kyisid vaatimuksia, jotka koskevat transgeneesilli
tuotettuja muuntogeenisii organismeja, olisi tdlli
hetkelli mukautettava.

©)

Taminhetkisen, erityisesti turvallisuusnikokohtia
koskevan, tieteellisen ja teknisen tietimyksen perus-
teella timd asetus olisi rajoitettava koskemaan muun-
togeenisid organismeja, jotka ovat kasveja eli kuulu-
vat taksonomiseen ryhmdin Archaeplastida tai
Phaeophyceae. Saatavilla olevaa tietoa muista orga-
nismeista, kuten mikro-organismeista, sienistd ja
eliimistd, olisi tarkasteltava uudelleen niitd koske-
vien tulevien lainsdiddntoaloitteiden tekemiseksi.
Samasta syystd timén asetuksen olisi katettava aino-
astaan kasvit, jotka on tuotettu tietyilld uusilla geno-
mitekniikoilla: kohdennettu mutageneesi ja cisgenee-
si (mukaan lukien intrageneesi), jaljempdnd 'NGT-
kasvit, mutta ei muilla uusilla genomitekniikoilla.
Tillaiset NGT-kasvit eivit sisdlld geneettistd materiaa-
lia muista kuin risteytymiskelpoisista lajeista. Muun-
togeenisiin organismeihin, jotka on tuotettu sellaisilla
muilla uusilla genomitekniikoilla, joissa organismiin
siirretddn muista kuin risteytymiskelpoisista lajeista
perdisin olevaa geneettistd materiaalia (transgeneesi),
olisi edelleen sovellettava ainoastaan muuntogeenisid
organismeja koskevaa unionin lainsddddntod, koska
tuloksena oleviin kasveihin voi sisiltya siirtogeeniin
liittyvid erityisid riskeja.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 10 kappale

Komission teksti

Tarkistus

(10)

NGT-kasveja koskevassa oikeudellisessa kehyksessd
olisi noudatettava muuntogeenisid organismeja kos-
kevan unionin lainsddddnnon tavoitteita, joilla var-
mistetaan ihmisten ja eldinten terveyden sekd ympa-
riston suojelun korkea taso ja asianomaisten kasvien
ja tuotteiden sisimarkkinoiden moitteeton toiminta
samalla kun otetaan huomioon NGT-kasvien erityis-
piirteet. Timan oikeudellisen kehyksen olisi mahdol-
listettava NGT-kasveja sisdltdvien, niistd koostuvien
tai niistd valmistettujen kasvien, elintarvikkeiden ja
rehujen sekd muiden NGT-kasveja sisdltdvien tai niis-
td koostuvien tuotteiden, jiljempand 'NGT-tuotteet’,
kehittiminen ja saattaminen markkinoille, jotta voi-
daan edistdd Euroopan vihrein kehityksen ohjelman
ja Pellolta poytéddn -strategian, biodiversiteettistrate-
gian ja ilmastonmuutokseen sopeutumista koskevan
strategian innovointi- ja kestdvyystavoitteita ja pa-
rantaa unionin maatalouselintarvikealan kilpailuky-
kya unionissa ja maailmanlaajuisesti.

(10)

NGT-kasveja koskevassa oikeudellisessa kehyksessa
olisi noudatettava, ennalta varautumisen periaate
tdysimddrdisesti huomioon ottaen, muuntogeenisii
organismeja koskevan unionin lainsd4ddnnon tavoit-
teita, joilla varmistetaan ihmisten ja eldinten tervey-
den sekd ympiriston suojelun korkea taso ja asian-
omaisten kasvien ja tuotteiden sisimarkkinoiden
moitteeton toiminta samalla kun otetaan huomioon
NGT-kasvien erityispiirteet. Timén oikeudellisen ke-
hyksen olisi mahdollistettava NGT-kasveja sisalta-
vien, niistd koostuvien tai niistd valmistettujen kas-
vien, elintarvikkeiden ja rehujen sekd muiden NGT-
kasveja sisdltdvien tai niistd koostuvien tuotteiden,
jaljempdna 'NGT-tuotteet’, kehittdminen ja saattami-
nen markkinoille, jotta voidaan edistdd Euroopan
vihredn kehityksen ohjelman ja Pellolta poytdin
-strategian, biodiversiteettistrategian ja ilmaston-
muutokseen sopeutumista koskevan strategian inno-
vointi- ja kestdvyystavoitteita ja parantaa unionin
maatalouselintarvikealan kilpailukykyé unionissa ja
maailmanlaajuisesti.

Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 11 kappale

Komission teksti

Tarkistus

Tama asetus on erityissaddos (lex specialis) suhteessa
muuntogeenisid organismeja koskevaan unionin
lainsddddntoon. Siind otetaan kiytt66n NGT-kasveja
ja NGT-tuotteita koskevia erityissddnnoksia. Jos tdssd
asetuksessa ei kuitenkaan ole erityisid sddntoji, NGT-
kasveihin ja niistd saatuihin tuotteisiin (mukaan lu-
kien elintarvikkeet ja rehut) olisi edelleen sovelletta-
va muuntogeenisid organismeja koskevan unionin
lainsdddinnon vaatimuksia sekd muuntogeenisid or-
ganismeja koskevia sdint6ji alakohtaisessa lainsda-
dinnossd, kuten virallisesta valvonnasta annetussa
asetuksessa (EU) 2017/625 tai tiettyjd tuotteita, ku-
ten kasvien lisdysaineistoa ja metsinviljelyaineistoa,
koskevassa lainsdddannossa.

(11)

Tamd asetus on erityissaddos (lex specialis) suhteessa
muuntogeenisid organismeja koskevaan unionin
lainsdddintoon. Siind otetaan kayttoon NGT-kasveja
ja NGT-tuotteita koskevia erityissddnnoksid. Jos tdssd
asetuksessa ei kuitenkaan ole erityisid sdantojd, NGT-
kasveihin ja niistd saatuihin tuotteisiin olisi edelleen
sovellettava muuntogeenisid organismeja koskevan
unionin lainsdddannon vaatimuksia sekd muunto-
geenisid organismeja koskevia sddnt6ji alakohtai-
sessa lainsdadanndssa, kuten virallisesta valvonnasta
annetussa asetuksessa (EU) 2017/625 tai tiettyjd
tuotteita, kuten kasvien lisdysaineistoa ja metsanvilje-
lyaineistoa, koskevassa lainsddddnnossi.
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Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 13 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(13 a) NGT-kasveja, jotka pystyvit sdilymdidn, lisddnty-

mdiin tai levidmddn ympiristdssi joko pelloilla tai
niiden ulkopuolella, olisi arvioitava mahdollisim-
man tarkasti niiden luontoon ja ympdristéon koh-
distuvien vaikutusten osalta.

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 14 kappale

Komission teksti

Tarkistus

NGT-kasveja, joita voisi esiintyd myos luonnossa tai
jotka voitaisiin tuottaa perinteisilld jalostustekniikoil-
la, ja niiden perinteisilli jalostustekniikoilla tuotet-
tuja jilkeldisid, jiljempanad ryhmin 1 NGT-kasvit',
olisi kohdeltava kasveina, joita esiintyy luonnossa
tai jotka on tuotettu perinteisilld jalostustekniikoilla,
koska ne ovat toisiaan vastaavia ja niiden riskit ovat
verrattavissa keskendin; tima poikkeaa tdysin muun-
togeenisid organismeja koskevasta unionin lainsai-
dinnostd ja muuntogeenisiin organismeihin liitty-
vddn alakohtaiseen lainsdddintoon — sisiltyvistd
vaatimuksista. Oikeusvarmuuden varmistamiseksi
tdssd asetuksessa olisi sdddettdva kriteerit sen vahvis-
tamiseksi, vastaako NGT-kasvi luonnossa esiintyvid
tai tavanomaisesti jalostettuja kasveja, ja sdddettivd
menettelystd, jonka mukaisesti toimivaltaiset viran-
omaiset tarkistavat ja tekevit pditoksen kyseisten
kriteerien tdyttymisestd ennen NGT-kasvien tai
NGT-tuotteiden levittimistd tai markkinoille saatta-
mista. Ndiden kriteerien olisi oltava puolueettomia ja
perustuttava tieteeseen. Niiden olisi katettava sellais-
ten geneettisten muunnosten tyyppi ja laajuus, joita
voidaan havaita luonnossa tai perinteisilld jalostus-
tekniikoilla tuotetuissa organismeissa, ja niihin olisi
sisillyttavd kynnysarvot, jotka koskevat sekd NGT-
kasvien genomin geneettisten muunnosten suuruut-
ta ettd maidrdd. Koska tieteellinen ja tekninen tietimys
tdlld alalla kehittyy nopeasti, komissiolle olisi Euroo-
pan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 ar-
tiklan mukaisesti siirrettavi toimivalta saattaa nima
kriteerit ajan tasalle tieteen ja tekniikan kehityksen
perusteella siltd osin kuin on kyse sellaisten geneet-
tisten muunnosten tyypistd ja laajuudesta, joita voi
esiintyi luonnossa tai perinteisessd jalostuksessa.

(14)

NGT-kasveja, joita voisi esiintyd myds luonnossa tai
jotka voitaisiin tuottaa perinteisilld jalostustekniikoil-
la, ja niiden jalkeldisid, jdljempdnd 'ryhmédn 1 NGT-
kasvit’, olisi kohdeltava kasveina, joita esiintyy luon-
nossa tai jotka on tuotettu perinteisilld jalostusteknii-
koilla, koska ne ovat toisiaan vastaavia ja niiden riskit
ovat verrattavissa keskendin; tima poikkeaa tdysin
muuntogeenisid organismeja koskevasta unionin
lainsddddnnodstd ja muuntogeenisiin organismeihin
liittyvddn alakohtaiseen lainsdddidntoon sisaltyvistd
vaatimuksista. Oikeusvarmuuden varmistamiseksi
tdssd asetuksessa olisi sdddettdva kriteerit sen vahvis-
tamiseksi, vastaako NGT-kasvi luonnossa esiintyvid
tai tavanomaisesti jalostettuja kasveja, ja sdddettava
menettelystd, jonka mukaisesti toimivaltaiset viran-
omaiset tarkistavat ja tekevit paatoksen kyseisten kri-
teerien tdyttymisestd ennen NGT-kasvien tai NGT-
tuotteiden levittdmistd tai markkinoille saattamista.
Niiden kriteerien olisi oltava puolueettomia ja perus-
tuttava tieteeseen. Niiden olisi katettava sellaisten ge-
neettisten muunnosten tyyppi ja laajuus, joita voi-
daan  havaita  luonnossa  tai  perinteisilld
jalostustekniikoilla tuotetuissa organismeissa, ja nii-
hin olisi sisillyttiavd kynnysarvot, jotka koskevat sekd
NGT-kasvien genomin geneettisten muunnosten
suuruutta ettd madrad. Koska tieteellinen ja tekninen
tietdmys tilld alalla kehittyy nopeasti, komissiolle oli-
si Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
290 artiklan mukaisesti siirrettdva toimivalta saattaa
nama kriteerit ajan tasalle tieteen ja tekniikan kehi-
tyksen perusteella siltd osin kuin on kyse sellaisten
geneettisten muunnosten tyypista ja laajuudesta, joita
voi esiintyd luonnossa tai perinteisessd jalostuksessa.
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Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 14 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(14 a) Koska kasvigenomit ovat hyvin monimutkaisia,

kriteereissi, joiden perusteella katsotaan, etti
NGT-kasvi vastaa luonnossa esiintyvid tai pe-
rinteisesti jalostettua kasvia, olisi otettava huo-
mioon kasvien genomikoon monimuotoisuus ja
niiden ominaisuudet. Polyploidisissa kasveissa
on enemmdn kuin kaksi homologista kromoso-
mia. Polyploidisten kasvien ryhmiissi tetraploi-
dilla, heksaploidilla ja oktoploidilla on vastaa-
vasti 4, 6 ja 8 sarjaa kromosomeja.
Polyploidisilla kasveilla on yleensi enemmiin ge-
neettisid muunnoksia kuin monoploidisilla kas-
veilla. Ndistd syistd rajoitettaessa kunkin kasvin
yksittdisten muunnosten kokonaismddrid olisi
otettava huomioon kasvissa olevien kromoso-
mien mddrd ("ploidia”).

Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 18 kappale

Komission teksti

Tarkistus

(18)

Kriteerit, joiden perusteella voidaan todeta, ettd
NGT-kasvi vastaa luonnossa esiintyvid tai tavano-
maisesti jalostettuja kasveja, eivat ole riippuvaisia
sen toiminnan tyypistd, joka edellyttdd NGT-kas-
vin tarkoituksellista levittimistd, joten ryhman 1
NGT-kasvin asemaa koskevan vahvistuksen, joka
on tehty ennen sen tarkoituksellista levittdmistd
muussa tarkoituksessa kuin markkinoille saattami-
seksi unionin alueella, olisi oltava patevd myos vas-
taavien NGT-tuotteiden markkinoille saattami-
seen. Kun otetaan huomioon kenttikoevaiheessa
vallitseva suuri epdvarmuus siitd, paityyko tuote
markkinoille, ja pienempien toimijoiden todenna-
koinen osallistuminen tallaisiin levityksiin, ennen
kenttdkokeita tapahtuva ryhmin 1 NGT-kasvin
aseman varmentamismenettely olisi toteutettava
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten toimes-
ta, koska tdstd aiheutuisi toimijoille vihemman
hallinnollista rasitetta; paatos olisi tehtdvd unionin
tasolla vain siina tapauksessa, ettd muut kansalliset
toimivaltaiset viranomaiset esittdvit huomautuk-
sia varmentamisraportista. Jos varmentamispyyn-
to esitetddn ennen NGT-tuotteiden markkinoille
saattamista, menettely olisi toteutettava unionin
tasolla, jotta voidaan varmistaa varmentamisme-

(18)

Kriteerit, joiden perusteella voidaan todeta, ettd
NGT-kasvi vastaa luonnossa esiintyvii tai tavano-
maisesti jalostettuja kasveja, eivdt ole riippuvaisia
sen toiminnan tyypistd, joka edellyttdd NGT-kas-
vin tarkoituksellista levittdmistd, joten ryhmin 1
NGT-kasvin asemaa koskevan vahvistuksen, joka
on tehty ennen sen tarkoituksellista levittimistd
muussa tarkoituksessa kuin markkinoille saattami-
seksi unionin alueella, olisi oltava patevd myos vas-
taavien NGT-tuotteiden markkinoille saattami-
seen. Kun otetaan huomioon kenttikoevaiheessa
vallitseva suuri epavarmuus siitd, paityyko tuote
markkinoille, ja pienempien toimijoiden todenna-
koinen osallistuminen tallaisiin levityksiin, ennen
kenttikokeita tapahtuva ryhmin 1 NGT-kasvin
aseman varmentamismenettely olisi toteutettava
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten toimes-
ta, koska tistd aiheutuisi toimijoille vihemman
hallinnollista rasitetta; pdatos olisi tehtdvad unionin
tasolla vain siind tapauksessa, ettd muut kansalliset
toimivaltaiset viranomaiset esittdvit huomautuk-
sia varmentamisraportista. Jos varmentamispyyn-
t6 esitetddn ennen NGT-tuotteiden markkinoille
saattamista ja jos toiset jasenvaltiot esittivit pe-
rusteltuja vastalauseita, menettely olisi toteutet-
tava niin, ettd kuullaan komissiota ja Euroopan

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj



FI EUVL C, 7.11.2024

Komission teksti Tarkistus
nettelyn tehokkuus ja ryhmin 1 NGT-kasvin ase- elintarviketurvallisuusviranomaista, jiljempdnd
maa koskevien vahvistusten johdonmukaisuus. *elintarviketurvallisuusviranomainen’, jotta voi-

daan varmistaa varmentamismenettelyn tehok-
kuus ja ryhmin 1 NGT-kasvin asemaa koskevien
vahvistusten johdonmukaisuus.

Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 18 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(18 a) Jotta voidaan valita tehokkaasti uusia lajikkeita,
jotka auttavat maatalousalaa parantamaan elin-
tarviketurvaa sekd kestivyyttd, sopeutumiskykyi
ja kykyi sietid ilmastonmuutoksen seurauksia, on
tarpeen ottaa huomioon polyploidikasvien erityis-
piirteet kasveina, joilla on enemmdn kuin kaksi ge-
nomia. Tillaisilta kasveilta ryhmin 1 NGT-kasvei-
hin kuulumiseksi hyviksyttivien geneettisten
muunnosten enimmdismdiri olisi suhteutettava
niiden sisdltimien genomien mddridn.

Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 19 kappale

Komission teksti Tarkistus
(19) Jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, ko- | (19) Jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, komis-
missiolle ja Euroopan elintarviketurvallisuusvirano- siolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle olisi
maiselle, jaljempind ’elintarviketurvallisuusvira- asetettava asiaankuuluvat miirdajat sen varmista-
nomainen’, olisi asetettava tiukat mdiirdajat sen miseksi, ettd ryhmédn 1 NGT-kasvin asema vahviste-
varmistamiseksi, ettd ryhmidn 1 NGT-kasvin asema taan kohtuullisessa ajassa.

vahvistetaan kohtuullisessa ajassa.
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Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 21 kappale

Komission teksti

Tarkistus

(21)  Ryhmin 1 NGT-kasvin aseman vahvistavissa paatok-
sissé olisi kyseiselle NGT-kasville annettava tunniste-
numero, jotta voidaan varmistaa avoimuus ja téllais-
ten kasvien jéljitettdvyys tietokantaan sisillyttimisen
yhteydessi, ja niistd perdisin olevan kasvien lisiy-
saineiston merkitsemisti varten.

(21)

Ryhmin 1 NGT-kasvin aseman vahvistavissa paatok-
sissé olisi kyseiselle NGT-kasville annettava tunniste-
numero, jotta voidaan varmistaa avoimuus ja tillais-
ten kasvien jdljitettdvyys tietokantaan sisillyttimisen
yhteydessa. Lueteltujen tietojen olisi siséllettivd tie-
dot tekniikasta tai tekniikoista, jota tai joita kéiyt-
tamilld ominaisuus tai ominaisuudet on saatu.

Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 23 kappale

Komission teksti

Tarkistus

(23)  Luonnonmukaisesta tuotannosta ja luonnonmukai-
sesti tuotettujen tuotteiden merkinndisté ja neuvos-
ton asetuksen (EY) N:o 834/2007 kumoamisesta an-
netussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) 2018/848 (¥) kielletddn muunto-
geenisten organismien ja tuotteiden, jotka on tuotet-
tu muuntogeenisistd organismeista tai jotka ovat
muuntogeenisten organismien tuottamia, kaytto
luonnonmukaisessa tuotannossa. Siind muuntogee-
niset organismit madritellddn kyseisen asetuksen so-
veltamista ~ varten  viittaamalla  direktiiviin
2001/18/EY jajdtetddn kiellon ulkopuolelle muunto-
geeniset organismit, jotka on saatu direktiivin
2001/18/EY liitteessd I B luetelluilla geneettisilld
muuntamistekniikoilla. Ndin ollen ryhmin 2 NGT-
kasvit ovat kiellettyjd luonnonmukaisessa tuotan-
nossa. On kuitenkin tarpeen selventdd ryhmin 1
NGT-kasvien asemaa luonnonmukaisessa tuotan-
nossa. Uusien genomitekniikoiden kdytto ei tdlli
hetkelli  vastaa nykyisti  asetuksen (EU)
2018/848 mukaista luonnonmukaisen tuotannon
ksitettd eiki kuluttajien kdsitystd luonnonmukai-
sista tuotteista. Sen vuoksi myds ryhmin 1 NGT-
kasvien kdytto olisi kiellettdvd luonnonmukaisessa
tuotannossa.

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

(23)

)

Luonnonmukaisesta tuotannosta ja luonnonmukai-
sesti tuotettujen tuotteiden merkinnoistd ja neuvos-
ton asetuksen (EY) N:o 834/2007 kumoamisesta an-
netussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) 2018/848 (¥) kielletddn muunto-
geenisten organismien ja tuotteiden, jotka on tuotettu
muuntogeenisistd organismeista tai jotka ovat muun-
togeenisten organismien tuottamia, kdytto luonnon-
mukaisessa tuotannossa. Siind muuntogeeniset orga-
nismit méiritellddn kyseisen asetuksen soveltamista
varten viittaamalla direktiiviin 2001/18/EY ja jite-
tadn kiellon ulkopuolelle muuntogeeniset organis-
mit, jotka on saatu direktiivin 2001/18/EY liitteessd
I B luetelluilla geneettisilli muuntamistekniikoilla.
Niin ollen ryhmin 2 NGT-kasvit ovat kiellettyja
luonnonmukaisessa tuotannossa. On kuitenkin tar-
peen selventdd ryhman 1 NGT-kasvien asemaa luon-
nonmukaisessa tuotannossa. Uusien genomiteknii-
koiden kdytén yhteensopivuus luonnonmukaisen
tuotannon periaatteiden kanssa edellyttii nyt li-
hempdi tarkastelua. Sen vuoksi ryhmin 1 NGT-kas-
vien kdytto olisi kiellettdvd luonnonmukaisessa tuo-
tannossa, kunnes tillainen lihempi tarkastelu
toteutetaan.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/848,
annettu 30 pdivdnd toukokuuta 2018, luonnonmukaisesta
tuotannosta ja luonnonmukaisesti tuotettujen tuotteiden
merkinnoistd ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 834/2007
kumoamisesta (EUVL L 150, 14.6.2018,s. 1).
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Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 24 kappale

Komission teksti

Tarkistus

(24)

Olisi vahvistettava sddnnoksid, joilla varmistetaan
ryhmidn 1 NGT-kasvilajikkeiden kidyton avoimuus
sen varmistamiseksi, ettd tuotantoketjuilla on halu-
tessaan mahdollisuus pysyd vapaina uusista genomi-
tekniikoista; talld ne voivat turvata kuluttajien luotta-
muksen. NGT-kasvit, joille on vahvistettu ryhman 1
NGT-kasvin asema, olisi lueteltava julkisesti saatavilla
olevassa tietokannassa. Ryhmin 1 NGT-kasvien li-
sdysaineisto olisi merkittdvd ryhmiin 1 NGT kuulu-
vaksi, jotta voidaan varmistaa jaljitettdvyys, avoi-
muus ja toimijoiden valinnanvapaus tutkimuksen ja
kasvinjalostuksen aikana ja kun siemenid myydain
viljelijoille tai kasvien lisdysaineistoa asetetaan kol-
mansien osapuolten saataville milld tahansa muulla
tavalla.

(24)

Olisi vahvistettava sddnnoksid, joilla varmistetaan
ryhmidn 1 NGT-kasvilajikkeiden kdyton avoimuus
sen varmistamiseksi, ettd tuotantoketjuilla on halu-
tessaan mahdollisuus pysyd vapaina uusista genomi-
tekniikoista; talld ne voivat turvata kuluttajien luotta-
muksen. NGT-kasvit, joille on vahvistettu ryhmin 1
NGT-kasvin asema, olisi lueteltava julkisesti saatavilla
olevassa tietokannassa, mukaan lukien tiedot omi-
naisuuden tai ominaisuuksien tuottamiseksi kiyte-
tysti tekniikasta tai kdytetyisti tekniikoista. Ryh-
min 1 NGT-kasvien lisdysaineisto olisi merkittivi
ryhmdin 1 NGT kuuluvaksi, jotta voidaan varmistaa
jdljitettavyys, avoimuus ja toimijoiden valinnanva-
paus tutkimuksen ja kasvinjalostuksen aikana ja kun
siemenid myydaan viljelijoille tai kasvien lisdysaineis-
toa asetetaan kolmansien osapuolten saataville milld
tahansa muulla tavalla.

Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 29 kappale

Komission teksti

Tarkistus

Direktiivissd 2001/18/EY edellytetddn seurantasuun-
nitelmaa muuntogeenisten organismien ymparisto-
vaikutuksille niiden tarkoituksellisen levittimisen
tai markkinoille saattamisen jilkeen, mutta siind sda-
detddn joustavuudesta suunnitelman laatimisessa ot-
taen huomioon ympdristoriskien arviointi sekd
muuntogeenisen organismin, sen odotetun kéyton
ja vastaanottavan ympdriston ominaispiirteet. Ryh-
mén 2 NGT-kasvien geneettiset muunnokset voivat
vaihdella pelkdstddn rajoitettua riskinarviointia vaa-
tivista muutoksista monimutkaisiin muutoksiin, jot-
ka edellyttivit mahdollisten riskien perusteellisem-
paa analysointia. Sen vuoksi markkinoille
saattamisen jilkeistd ryhmédn 2 NGT-kasvien ympi-
ristovaikutusten seurantaa koskevia vaatimuksia olisi
mukautettava ottaen huomioon ymparistoriskien ar-
viointi ja kenttdkokeista saadut kokemukset, kyseisen
NGT-kasvin ominaispiirteet, sen odotetun kiyton
ominaispiirteet ja laajuus, erityisesti kasvin mahdol-
linen aikaisempi turvallinen kéytt6 ja vastaanottavan
ympdriston ominaispiirteet. Sen vuoksi ymparist6-
vaikutusten seurantasuunnitelmaa ei pitdisi vaatia,
jos ryhmin 2 NGT-kasvi ei todenndikdisesti aiheuta
seurantaa edellyttavia riskejd, kuten epdsuoria, viivis-
tyneitd tai odottamattomia vaikutuksia ihmisten ter-
veyteen tai ympdristoon.

(29)

Direktiivissd 2001/18/EY edellytetddn seurantasuun-
nitelmaa muuntogeenisten organismien ymparisto-
vaikutuksille niiden tarkoituksellisen levittimisen tai
markkinoille saattamisen jalkeen, mutta siind sddde-
tddn joustavuudesta suunnitelman laatimisessa ot-
taen huomioon ympdristoriskien arviointi seka
muuntogeenisen organismin, sen odotetun kiyton
ja vastaanottavan ympdariston ominaispiirteet. Ryh-
min 2 NGT-kasvien geneettiset muunnokset voivat
vaihdella pelkdstddn rajoitettua riskinarviointia vaati-
vista muutoksista monimutkaisiin muutoksiin, jotka
edellyttavit mahdollisten riskien perusteellisempaa
analysointia. Sen vuoksi markkinoille saattamisen
jalkeistd ryhmin 2 NGT-kasvien ympiristovaikutus-
ten seurantaa koskevia vaatimuksia olisi mukautetta-
va ottaen huomioon ympiristoriskien arviointi ja
kenttdkokeista saadut kokemukset, kyseisen NGT-
kasvin ominaispiirteet, sen odotetun kdyton ominais-
piirteet ja laajuus, erityisesti kasvin mahdollinen ai-
kaisempi turvallinen kdytto ja vastaanottavan ympéa-
riston  ominaispiirteet. Ennalta varautumisen
periaatteen vuoksi ympiristovaikutusten seuranta-
suunnitelma pitdisi aina vaatia, kun lupa annetaan
ensimmdisen kerran. Seurantavaatimuksesta olisi
voitava luopua vain lupaa uusittaessa edellyttien,
ettd on osoitettu, ettd ryhmin 2 NGT-kasvi ei aiheuta
seurantaa edellyttavii riskejd, kuten epasuoria, viivis-
tyneitd tai odottamattomia vaikutuksia ihmisten ter-
veyteen tai ympdristoon.

10/37
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Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 36 kappale

Komission teksti Tarkistus

(36)  Rikkakasvien torjunta-aineita sietdvid kasveja jaloste- | (36)  Rikkakasvien torjunta-aineita sietdvid kasveja jaloste-
taan tarkoituksellisesti kestimaan rikkakasvien tor- taan tarkoituksellisesti kestimain rikkakasvien tor-
junta-aineita, jotta niiden viljelyn yhteydessa voidaan junta-aineita, jotta niiden viljelyn yhteydessi voidaan
kayttdd kyseisid rikkakasvien torjunta-aineita. Jos tal- kayttad kyseisid rikkakasvien torjunta-aineita. Jos tdl-
laista viljelya ei tehdd asianmukaisissa olosuhteissa, laista viljelya ei tehdd asianmukaisissa olosuhteissa, se
se voi johtaa kyseisille rikkakasvien torjunta-aineille voi johtaa kyseisille rikkakasvien torjunta-aineille
vastustuskykyisten rikkakasvien kehittymiseen tai vastustuskykyisten rikkakasvien kehittymiseen tai sii-
sithen, ettd rikkakasvien torjunta-aineiden kaytto- hen, ettd rikkakasvien torjunta-aineiden kayttomai-
madrdd on lisdttava jalostustekniikasta riippumatta. rdd on lisittdva jalostustekniikasta riippumatta. Tastd
Tastd syystd NGT-kasveille, jotka sisiltivit torjun- syystdi NGT-kasvien, jotka sisiltivit torjunta-aineita
ta-aineita sietdvid ominaisuuksia, ei pitdisi myéntid sietdvid ominaisuuksia, ei pitdisi kuulua ryhmin 1
kannustimia ndissd puitteissa. Tdssd asetuksessa ei NGT-kasvien soveltamisalaan.
kuitenkaan pitiisi toteuttaa muita rikkakasvien
torjunta-aineita sietivii NGT-kasveja koskevia
erityistoimenpiteiti, koska tillaiset toimenpiteet
toteutetaan horisontaalisesti [komission ehdotuk-
sessa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
seksi kasvien lisdysaineiston tuotannosta ja kau-
pan pitimisestd unionissa].

Tarkistus 239
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 37 kappale
Komission teksti Tarkistus
(37)  NGT-kasvien viljelyd unionissa olisi helpotettava, | Poistetaan.

jotta ne voisivat edistii vihrein kehityksen ohjel-
man ja Pellolta péytidn -strategian ja biodiversi-
teettistrategian kestdvyystavoitteita. Timd edellyt-
tid, ettd tillaisten kasvien kasvatusmahdollisuudet
unionissa ovat jalostajien ja viljelijoiden ennakoi-
tavissa. Sen vuoksi direktiivin 2001/18/EY 26 b ar-
tiklassa siddetty jisenvaltioiden mahdollisuus hy-
viksyid toimenpiteitd, joilla ryhmdn 2 NGT-kasvien
viljelyd rajoitetaan tai se kielletddn niiden koko alu-
eella tai sen osalla, vaarantaisi namd tavoitteet.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Tarkistus 20

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 39 kappale

12[37

Komission teksti Tarkistus
(39)  Sisimarkkinoiden tehokkaan toiminnan varmista- | (39)  Sisimarkkinoiden tehokkaan toiminnan varmista-
mista koskevan tavoitteen saavuttamiseksi NGT-kas- mista ja NGT-kasvien ja NGT-tuotteiden vapaata
vien ja niihin liittyvien tuotteiden olisi voitava hyd- liilkkuvuutta koskevan tavoitteen saavuttamiseksi
tyd tavaroiden vapaasta liikkuvuudesta edellyttien, kaikkialla unionissa NGT-kasvien tarkoituksellisen
ettd ne tayttivit muun unionin lainsdddinnon vaa- levittimisen ja NGT-tuotteiden markkinoille saat-
timukset. tamisen olisi perustuttava tissd asetuksessa sid-
dettyihin yhdenmukaistettuihin vaatimuksiin ja
menettelyihin, minkd johdosta tehdiin kaikkiin ji-
senvaltioihin yhdenmukaisesti sovellettava pddtos.
Tarkistus 21
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 40 kappale
Komission teksti Tarkistus
(40)  Kun otetaan huomioon uusien genomitekniikoiden | (40)  Kun otetaan huomioon uusien genomitekniikoiden
uutuus, on tirkeid seurata tiiviisti NGT-kasvien jatkuva kehitys, komission olisi tehtivi arviointi
ja -tuotteiden kehitystd ja markkinoilla oloa ja ar- viiden vuoden kuluessa siitd, kun ensimmdinen péi-
vioida niiden mahdollisia vaikutuksia ihmisten ja tos NGT-kasvien tai NGT-tuotteiden tarkoituksellisen
eliinten terveyteen, ympiriston seki ekologiseen levittdmisen tai markkinoille saattamisen sallimisesta
ja taloudelliseen ja sosiaaliseen kestivyyteen. Tie- unionissa on hyviksytty. Kyseisessd arvioinnissa
toja olisi kerdttivi sidnnollisesti, ja viiden vuoden olisi mitattava, miten tillaisia ominaisuuksia sisalti-
kuluessa siitd, kun ensimmainen pditos NGT-kasvien vien NGT-kasvien ja NGT-tuotteiden saatavuus EU:n
tai NGT-tuotteiden tarkoituksellisen levittimisen tai markkinoilla on edistynyt, jotta titd asetusta voitai-
markkinoille saattamisen sallimisesta unionissa on siin parantaa entisestddin.
hyviksytty, komission olisi arvioitava titi asetusta
mitatakseen, miten tillaisia ominaisuuksia sisilti-
vien NGT-kasvien saatavuus EU:n markkinoilla on
edistynyt.
ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/0j
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Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 43 kappale

Komission teksti Tarkistus
(43)  Kehitettdvien NGT-kasvien tyypit ja tiettyjen ominai- | (43)  Kehitettdvien NGT-kasvien tyypit ja tiettyjen ominai-
suuksien vaikutus ekologiseen, sosiaaliseen ja talou- suuksien vaikutus ekologiseen, sosiaaliseen ja talou-
delliseen kestivyyteen muuttuvat jatkuvasti. Sen delliseen kestiavyyteen muuttuvat jatkuvasti. Sen
vuoksi komissiolle olisi tillaisesta kehityksestd ja vai- vuoksi komissiolle olisi tallaisesta kehityksesti ja vai-
kutuksista saatavilla olevan ndyton perusteella siirret- kutuksista saatavilla olevan niyton perusteella ja en-
tivd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi- nalta varautumisen periaate tdysin huomioon ot-
muksen 290 artiklan mukaisesti valta mukauttaa taen siirrettivdi Euroopan unionin toiminnasta
luetteloa ominaisuuksista, joita olisi edistettdva tai tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti valta
joita olisi hillittavd vihredn kehityksen ohjelman ja mukauttaa luetteloa ominaisuuksista, joita olisi edis-
Pellolta poytddn -strategian, biodiversiteettistrategian tettdva tai joita olisi hillittdva vihredn kehityksen oh-
ja ilmastonmuutokseen sopeutumista koskevan stra- jelman ja Pellolta poytéin -strategian, biodiversiteet-
tegian tavoitteiden saavuttamiseksi. tistrategian ja ilmastonmuutokseen sopeutumista
koskevan strategian tavoitteiden saavuttamiseksi.
Tarkistus 23
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 45 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(45 a) Euroopan parlamentti on kehottanut unionia ja sen

jdsenvaltioita olemaan myontimittd patentteja
biologiselle materiaalille ja turvaamaan toiminta-
vapauden ja lajikkeiden jalostajille kuuluvan va-
pauden. Olisi varmistettava, ettd jalostajilla on tiy-
si pddsy NGT-kasvien, jotka eivit sindnsi ole
siirtogeenisii kasveja, geneettiseen materiaaliin.
Geneettisten materiaalien saatavuus voidaan tur-
vata parhaiten, kun patentinhaltijan oikeus sam-
muu jalostajan késissi (jalostajalle kuuluva va-
paus). Koska patenttilainsiidinnén nykyisissd
sddnndksissi ei sdidetd tiysimddrdisestd jalosta-
jalle kuuluvasta vapaudesta, olisi varmistettava, et-
ti patenteilla ei saisi rajoittaa NGT-kasvien kiyt-
tod jalostajien ja viljelijoiden toimesta. Ndin ollen
NGT-kasveihin ei pitdisi soveltaa patenttilainsddi-
dantéd, vaan niihin olisi teollis- ja tekijinoikeuk-
sien suojelemiseksi sovellettava yksinomaan yhteis-
on kasvinjalostajanoikeuksien jdrjestelmid, josta
sdddetidn  neuvoston  asetuksessa (EY)
N:o 2100/94, miki mahdollistaa jalostajalle kuulu-
van vapauden kiyton. NGT-kasvit, niistd periisin
olevat siemenet, niiden kasviaineisto, niihin liittyvi
geneettinen materiaali, kuten geenit ja geenise-
kvenssit, seki kasvien ominaisuudet olisi niin ollen
jétettivd patentoitavuuden ulkopuolelle. Patentoi-
tavuuden ulkopuolelle jittimistd olisi sovellettava
johdonmukaisesti kaikessa lainsdddinnossi. Li-
sdksi olisi varmistettava, etti kasviaineisto sulje-
taan patentoitavuuden ulkopuolelle timin asetuk-
sen voimaantulopdivisti alkaen, jotta viltetiin
patenttien myontiminen tai patenttihakemusten
jdttaminen tdmdn asetuksen voimaantulopdivin
ja sen sddnndsten soveltamisen aloittamisen vilise-
nd ajankohtana. Jo myonnettyjen taivireilli olevien

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Komission teksti Tarkistus

kasviaineistoa koskevien patenttihakemusten osal-
ta patenttien vaikutuksia olisi edelleen rajoitettava.
Lisiksi komission olisi tulevassa tutkimuksessa ar-
vioitava ja kdsiteltivi sitd, miten ratkaistaisiin pa-
remmin se laajempi ongelma, etti kasviaineistoon
myonnetdin edelleen patentteja suoraan tai vililli-
sesti huolimatta aiemmista pyrkimyksistd tukkia
porsaanreidt. Arvioinnissa olisi kdsiteltivd erityi-
sesti patenttien roolia ja vaikutusta jalostajien ja
viljelijoiden kasvien lisdysaineiston saatavuuteen,
siementen monimuotoisuuteen ja kohtuullisiin hin-
toihin sekd innovointiin ja erityisesti pk-yritysten
mahdollisuuksiin. Komission kertomukseen olisi
liitettivi asianmukaiset lainsiddintoehdotukset
sen varmistamiseksi, ettd teollis- ja tekijinoikeuk-
sia koskevaan kehykseen tehdiin tarvittavat lisi-
mukautukset.

Tarkistus 241

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 47 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(47 a) Euroopan vihrein kehityksen ohjelmassa, Pellolta
poytidin -strategiassa ja EU:n biodiversiteettistrate-
giassa luonnonmukaiselle viljelylle annetaan kes-
keinen sija kestiviin elintarvikejirjestelmiin siirty-
misessd, ja tavoitteena on nostaa
luonnonmukaisesti viljellyn eurooppalaisen maata-
lousmaan osuus 25 prosenttiin vuoteen 2030 men-
nessd. Tamd on selked tunnustus luonnonmukaisen
tuotannon ympiristhyddyistd, joiden ansiosta vil-
jelijoiden riippuvuus tuotantopanoksista vihenee
ja elintarvikehuollosta ja elintarvikeomavaraisuu-
desta tulee hdirionsietokykyisii. Talli asetuksella
ei saa heikentid siirtymiid luonnonmukaiseen vilje-
Iyn 25 prosentin osuuteen Euroopan elintarvikejir-
jestelmissi vuoteen 2030 mennessd.

14/37 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Tarkistus 243

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 47 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(47 b) Uusilla genomitekniikoilla valmistetuille elintar-
vikkeille ja rehuille olisi asetettava jdljitettivyys-
vaatimuksia, jotta helpotettaisiin téllaisten tuottei-
den tarkkaa merkitsemisti muuntogeenisisti
elintarvikkeista ja rehuista 22 pdivind syyskuuta
2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 vaatimusten mu-
kaisesti. Siten voitaisiin varmistaa, ettd toimijoilla
ja kuluttajilla on kaytossddin tarkkoja tietoja, joi-
den turvin heilld on todellinen valinnanvapaus, ja
merkinndissd esitettyji vdittimid voitaisiin valvoa
ja tarkistaa. Uusilla genomitekniikoilla valmistet-
tuja elintarvikkeita ja rehuja koskevien vaatimus-
ten pitdisi olla samanlaiset, jottei aiheutuisi tieto-
katkoksia, jos lopullinen kiytté muuttuu.

Tarkistus 24

Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 1 kohta

Komission teksti

Tarkistus

Tassd asetuksessa vahvistetaan erityissdannot, jotka koskevat
tietyilld uusilla genomitekniikoilla tuotettujen kasvien,
jaljempana 'NGT-kasvit', tarkoituksellista levittdmistd ympa-
ristoon muussa tarkoituksessa kuin markkinoille saattamista
varten ja tillaisia kasveja sisdltdvien, niistd koostuvien tai
niistd valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen seka tallaisia
kasveja sisdltavien tai niistd koostuvien muiden tuotteiden
kuin elintarvikkeiden tai rehujen, saattamista markkinoille.

Ennalta varautumisen periaatteen mukaisesti tissd asetuk-
sessa vahvistetaan erityissddnnot, jotka koskevat tietyilld uu-
silla genomitekniikoilla tuotettujen kasvien, jiljempini
'NGT-kasvit', tarkoituksellista levittimistd ymparistoon
muussa tarkoituksessa kuin markkinoille saattamista varten
ja tillaisia kasveja sisaltdvien, niistd koostuvien tai niistd val-
mistettujen elintarvikkeiden ja rehujen sekd tillaisia kasveja
sisdltdvien tai niistd koostuvien muiden tuotteiden kuin elin-
tarvikkeiden tai rehujen, saattamista markkinoille varmis-
taen samalla ihmisten ja eldinten terveyden ja ympdriston
suojelun korkean tason.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Tarkistus 25

Ehdotus asetukseksi

3 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti Tarkistus

2) "NGT-kasvilla” tarkoitetaan muuntogeenistd kasvia, joka | 2) "NGT-kasvilla” tarkoitetaan muuntogeenistd kasvia, joka
on tuotettu kohdennetulla mutageneesilld tai cisgenee- on tuotettu kohdennetulla mutageneesilla tai cisgenee-
silld tai niiden yhdistelmalla edellyttiden, ettd se ei sisilld silld tai niiden yhdistelmailld edellyttden, ettd se ei sisdlld
NGT-kasvin kehittdmisen aikana mahdollisesti lisattya NGT-kasvin kehittimisen aikana mahdollisesti lisittyd
jalostajien geenipoolin ulkopuolelta periisin olevaa ge- perinteiseen jalostukseen tarkoitetun geenipoolin ul-
neettistd materiaalia; kopuolelta periisin olevaa geneettistd materiaalia;

Tarkistus 26
Ehdotus asetukseksi

3 artikla — 1 kohta — 4 alakohta

Komission teksti Tarkistus

4) “kohdennetulla mutageneesilld” tarkoitetaan mutage- | 4) “kohdennetulla mutageneesilld” tarkoitetaan mutage-
neesitekniikoita, jotka johtavat DNA-sekvenssin muu- neesitekniikoita, jotka johtavat DNA-sekvenssin muu-
tokseen tai muutoksiin tarkasti mddritellyissi kohdissa tokseen tai muutoksiin kohdennetuissa kohdissa orga-
organismin genomissa; nismin genomissa;

Tarkistus 27

Ehdotus asetukseksi

3 artikla — 1 kohta — 6 alakohta

Komission teksti Tarkistus

6) “jalostajien geenipoolilla” tarkoitetaan geneettistd ko- | 6) “perinteiseen jalostukseen tarkoitetulla geenipoolilla”

konaistietoa, joka on saatavilla yhdesti lajista ja muista tarkoitetaan geneettistd kokonaistietoa, joka on saatavil-
taksonomisista lajeista, joiden kanssa sitd voidaan ris- la yhdesti lajista ja muista taksonomisista lajeista, joiden
teyttdd, myos kayttdmalld kehittyneita tekniikoita, kuten kanssa sitd voidaan risteyttad, myos kiyttdmalld kehitty-
alkionpelastusmenetelmas, indusoitua polyploidiaa ja neitd tekniikoita, kuten alkionpelastusmenetelmii, in-
risteytystd apulajin kautta (ns. siltaristeytys); dusoitua polyploidiaa ja risteytystd apulajin kautta

(ns. siltaristeytys);

16/37 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Tarkistus 28

Ehdotus asetukseksi

3 artikla — 1 kohta — 15 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

15a) “yhteinen terveys -lihestymistavalla” tarkoitetaan
integroitua yhtendisti lihestymistapaa, jolla pyri-
tidn tasapainottamaan kestavisti ihmisten, eldin-
ten, kasvien ja ekosysteemien terveytti ja optimoi-
maan se ja jossa otetaan huomioon, etti ihmisten,
kotieliinten ja luonnonvaraisten eldinten, kasvien
ja laajemman ympiriston, ekosysteemit mukaan lu-
kien, terveyteen liittyvit asiat ovat tiiviisti sidok-
sissa toisiinsa ja riippuvaisia toisistaan;

Tarkistus 29

Ehdotus asetukseksi

3 artikla — 1 kohta — 15 b alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

15b) “kimeerisilli proteiineilla” tarkoitetaan proteiine-
ja, jotka syntyvit yhdistamilli kaksi tai useampia
geenejd tai geenien osia, jotka alun perin koodattiin
erillisini proteiineina.

Tarkistus 30

Ehdotus asetukseksi

4 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus

b) se on a alakohdassa tarkoitetun kasvin tai kasvien jilke- | b) se on a alakohdassa tarkoitetun kasvin tai kasvien jilke-
ldinen; tai ldinen edellyttien, ettd liitteessd I esitetyt vastaavuutta
koskevat kriteerit tiyttyvit edelleen; tai

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj 17/37
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Tarkistus 31

Ehdotus asetukseksi

4 artikla - 1 kohta - 2 alakohta

Komission teksti

Tarkistus

2) kasvi on ryhmidn 2 NGT-kasvi, ja se on hyviksytty III

luvun mukaisesti.

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

Tarkistus 32

Ehdotus asetukseksi

4 artikla - 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

l1a. Tdamdn asetuksen tdytintoonpanon, taytintoonpa-
non valvonnan ja soveltamisen tarkoituksena tai seurauk-
sena ei saa olla tissi asetuksessa siddetyt vaatimukset
tayttivien NGT-kasvien ja -tuotteiden tuonnin estdminen
tai vaikeuttaminen kolmansista maista.

Tarkistus 33

Ehdotus asetukseksi

4 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

4 a artikla
Patentoitavuuden ulkopuolelle jittiminen

NGT-kasvit, kasviaineisto, niiden osat, geneettiset tiedot ja
niiden sisdltimit prosessiominaisuudet eivit ole patentoi-

tavissa.

18/37
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Tarkistus 34

Ehdotus asetukseksi

5 artikla — 2 kohta

Komission teksti

Tarkistus

2. Asetuksen (EU) 2018/848 soveltamiseksi sen 5 artik-
lan f alakohdan iii alakohdassa ja 11 artiklassa vahvistettuja
sdant6ja sovelletaan ryhmin 1 NGT-kasveihin ja tallaisista
kasveista tuotettuihin tai niiden tuottamiin tuotteisiin.

2. Asetuksen (EU) 2018/848 soveltamiseksi sen 5 artik-
lan f alakohdan iii alakohdassa ja 11 artiklassa vahvistettuja
sdantoja sovelletaan ryhmin 1 NGT-kasveihin ja tdllaisista
kasveista tuotettuihin tai niiden tuottamiin tuotteisiin. [Seit-
semin vuoden kuluttua timin asetuksen voimaantulosta]
komissio esittdi kertomuksen kuluttajien ja tuottajien
kisityksen kehityksestd ja liittdd siihen tarvittaessa
lainsdiddntoehdotuksen.

Tarkistus 35

Ehdotus asetukseksi

5 artikla — 3 kohta

Komission teksti

Tarkistus

3. Siirretdan komissiolle valta antaa 26 artiklan mukai-
sesti delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan liitteessd I vah-
vistettuja NGT-kasvien ja tavanomaisten kasvien vastaavuut-
ta koskevia kriteereji niiden mukauttamiseksi tieteen ja
tekniikan kehitykseen sellaisten muutosten tyyppien ja laa-
juuden osalta, joita voi tapahtua luonnossa tai perinteisessi
jalostuksessa.

3. Siirretddn komissiolle valta antaa 26 artiklan mukai-
sesti delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan liitteessd I vah-
vistettuja NGT-kasvien ja tavanomaisten kasvien vastaavuut-
ta koskevia kriteerejd ottaen huomioon tihin liittyvit
mahdolliset riskit ja toiminnalliset seuraukset varmenta-
mismenettelyssd ndiden kriteerien mukauttamiseksi tieteen
ja tekniikan viimeisimpddn kehitykseen sellaisten muutosten
tyyppien ja laajuuden osalta, joita voi tapahtua luonnossa tai
perinteisessd jalostuksessa.

Tarkistus 36

Ehdotus asetukseksi

5 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

3 a. Ryhmdin 1 kuuluvien NGT-kasvien, lisdysaineiston
tai niiden osien satunnaista tai teknisesti vdistimitonti
esiintymistd luonnonmukaisessa tuotannossa tai muissa
kuin luonnonmukaisissa tuotteissa, jotka on sallittu luon-
nonmukaisessa tuotannossa asetuksen (EU)
2018/848 24 ja 25 artiklan mukaisesti, ei pidetd kyseisen
asetuksen sidinnoksen noudattamatta jittamisend.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Tarkistus 37

Ehdotus asetukseksi

6 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Tarkistus

1. Saadakseen 4 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoi-
tetun vahvistuksen ryhmédn 1 NGT-kasvin asemasta ennen
NGT-kasvin tarkoituksellista levittdimistd muussa tarkoituk-
sessa kuin markkinoille saattamiseksi on henkilon, joka ai-
koo toteuttaa tarkoituksellisen levittimisen, toimitettava toi-
mivaltaiselle viranomaiselle, joka on nimetty direktiivin
2001/18/EY 4 artiklan 4 kohdan mukaisesti siind jasenval-
tiossa, jonka alueella levittiminen on maara tehdi, 2 ja 3 koh-
dan ja 27 artiklan b alakohdan mukaisesti hyviksytyn
taytantoonpanosdidoksen mukaisesti pyyntd sen vahvista-
miseksi, tayttyvitko liitteessi 1 vahvistetut kriteerit,
jdljempind "varmentamispyynto’.

1. Saadakseen 4 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoi-
tetun vahvistuksen ryhman 1 NGT-kasvin asemasta ennen
NGT-kasvin tarkoituksellista levittimistd muussa tarkoituk-
sessa kuin markkinoille saattamiseksi on henkilon, joka ai-
koo toteuttaa tarkoituksellisen levittimisen, toimitettava
pyynto, jaljempdind *varmentamispyyntd’, sen varmistami-
seksi, noudatetaanko liitteessi I vahvistettuja kriteereitd,
véhintidn yhtd liitteessi I1I olevassa 1 osassa tarkoitetuis-
ta ominaisuuksista ja liitteessd III olevassa 2 osassa olevia
poissulkemiskriteereji. Varmentamispyynto on toimitetta-
va toimivaltaiselle viranomaiselle, joka on nimetty direktiivin
2001/18/EY 4 artiklan 4 kohdan mukaisesti siind jasenval-
tiossa, jonka alueella levittiminen on maira tehds, 2 ja 3 koh-
dan ja 6 artiklan 11 a kohdan b alakohdan mukaisesti hy-
viiksytyn delegoidun siidoksen mukaisesti.

Tarkistus 38

Ehdotus asetukseksi

6 artikla — 3 kohta — c alakohta

Komission teksti

Tarkistus

¢) lisdtyn tai muunnetun ominaisuuden (ominaisuuksien)
kuvaus;

¢) lisdtyn tai muunnetun ominaisuuden (ominaisuuksien)
kuvaus, mukaan lukien tieto ominaisuuden tai ominai-
suuksien saamiseksi kiytetysti tekniikasta tai kiyte-
tyisti tekniikoista ja geneettisen muunnoksen se-
kvenssin ilmoittaminen;

Tarkistus 253

Ehdotus asetukseksi

6 artikla - 3 kohta - c a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

patentti tai vireilli oleva patenttihakemus, joka
kattaa ryhmdin 1 NGT-kasvin kokonaisuudessaan
tai osan siitd;

ca)
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Tarkistus 39

Ehdotus asetukseksi

6 artikla — 3 kohta — d alakohta — i alakohta

Komission teksti

Tarkistus

kasvi on NGT-kasvi, mukaan lukien se, etti se ei sisilld
kasvin kehittimisen aikana mahdollisesti véliaikaisesti
lisattyd jalostajien geenipoolin ulkopuolelta perdisin
olevaa geneettistd materiaalia, 27 artiklan a alakohdan
mukaisesti hyviksytyssd tdytintéonpanosiddioksessi
tdsmennettyjen tietovaatimusten mukaisesti;

kasvi on NGT-kasvi, mukaan lukien se, etti se ei sisilld
kasvin kehittimisen aikana mahdollisesti viliaikaisesti
lisittyd perinteiseen jalostukseen tarkoitetun geeni-
poolin ulkopuolelta periisin olevaa geneettistd materiaa-
lia, 6 artiklan 11 a kohdan a alakohdan mukaisesti
hyviksytyssi delegoidussa siddoksessd tismennettyjen
tietovaatimusten mukaisesti;

Tarkistus 40

Ehdotus asetukseksi

6 artikla — 3 kohta — d alakohta — ii alakohta

Komission teksti Tarkistus
ii) NGT-kasvi tayttad liitteessa [ vahvistetut kriteerit; ii) NGT-kasvi tyttid liitteessd I vahvistetut kriteerit, vi-
hintidn yhden liitteessd III olevassa 1 osassa esite-
tyistd ominaisuuksista ja liitteessd III olevassa 2
osassa vahvistetut poissulkemisperusteet;
Tarkistus 41
Ehdotus asetukseksi

6 artikla — 3 kohta - d a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

da)

lajikkeen nimi;

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj

21/37



FI

EUVL C, 7.11.2024

Tarkistus 42
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 6 kohta
Komission teksti Tarkistus
6.  Josvarmentamispyynnosti ei katsota puuttuvan kdsi- | 6. Jos varmentamispyynnosta ei katsota puuttuvan kasi-

teltdviksi ottamisen edellytyksid 5 kohdan mukaisesti, toimi-
valtainen viranomainen tarkistaa, tayttdiko NGT-kasvi liit-
teessd I vahvistetut kriteerit, ja laatii varmentamisraportin
30 tyopaivin kuluessa varmentamispyynnon vastaanottami-
sesta. Toimivaltaisen viranomaisen on asetettava varmenta-
misraportti muiden jdsenvaltioiden ja komission saataville
ilman aiheetonta viivytysta.

teltaviksi ottamisen edellytyksid 5 kohdan mukaisesti, toimi-
valtainen viranomainen tarkistaa, tdyttdako NGT-kasvi liit-
teessd 1 vahvistetut kriteerit, ja laatii varmentamisraportin
30 tyopaivan kuluessa varmentamispyynnon vastaanottami-
sesta. Toimivaltainen viranomainen voi varmentamisra-
porttia laatiessaan tarvittaessa kuulla Euroopan elintarvi-
keturvallisuusviranomaista, jiljempdnd ’EFSA’.
Toimivaltaisen viranomaisen on asetettava varmentamisra-
portti muiden jdsenvaltioiden ja komission saataville ilman
aiheetonta viivytysta.

Tarkistus 43

Ehdotus asetukseksi

6 artikla — 7 kohta

Komission teksti

Tarkistus

7. Muut jisenvaltiot ja komissio voivat esittdd huomau-
tuksia varmentamisraportista 20 piivin kuluessa kyseisen
raportin vastaanottamisesta.

7. Muutjasenvaltiot ja komissio voivat esittid varmenta-
misraporttia koskevia perusteltuja vastalauseita liitteessi I
vahvistettujen kriteerien tiyttymisen osalta 20 piivin ku-
luessa kyseisen raportin vastaanottamisesta. Téillaisissa pe-
rustelluissa vastalauseissa on viitattava ainoastaan liit-
teessd I ja liitteessd III esitettyihin kriteereihin, ja niihin
on sisillytettivi tieteellinen perustelu.

Tarkistus 311

Ehdotus asetukseksi

6 artikla — 8 kohta

Komission teksti

Tarkistus

8. Josjdsenvaltio tai komissio ei esitd huomautuksia 10
tyopiivin kuluessa 7 kohdassa tarkoitetun mddrdajan
pdittymisestd, varmentamisraportin laatinut toimivaltainen
viranomainen tekee pddtoksen siitd, onko NGT-kasvi ryh-
min 1 NGT-kasvi. Sen on toimitettava paitos ilman aihee-
tonta viivytystd pyynnon esittdjille, muille jasenvaltioille ja
komissiolle.

8. Josjasenvaltio tai komissio ei esiti tieteellisesti perus-
teltuja vastalauseita 7 kohdassa tarkoitetussa mdidrdajassa,
varmentamisraportin laatinut kansallinen toimivaltainen vi-
ranomainen tekee paitoksen siitd, onko NGT-kasvi ryhmin 1
NGT-kasvi. Kansallisen toimivaltaisen viranomaisen on toi-
mitettava pidtos 10 tydpdivin kuluessa pyynnon esittdjille,
muille jasenvaltioille ja komissiolle.
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Tarkistus 45

Ehdotus asetukseksi

6 artikla -

9 kohta

Komission teksti

Tarkistus

9. Jostoinen jdsenvaltio tai komissio esittid huomautuk-
sen 7 kohdassa tarkoitettuun médrdaikaan mennessd, var-
mentamisraportin laatineen toimivaltaisen viranomaisen on
toimitettava huomautukset komissiolle ilman aiheetonta vii-

vytystd.

9. Jos toinen jisenvaltio tai komissio esittid perustellun
vastalauseen 7 kohdassa tarkoitettuun mdéirdaikaan men-
nessd, varmentamisraportin laatineen toimivaltaisen viran-
omaisen on toimitettava perustellut vastalauseet julkisesti
saataville ilman aiheetonta viivytystd.

Tarkistus 46

Ehdotus asetukseksi

6 artikla -

10 kohta

Komission teksti

Tarkistus

10.  Komissio laatii Euroopan elintarviketurvallisuusvira-
nomaista, jdljempdni ’elintarviketurvallisuusviranomai-
nen’, kuultuaan piitosluonnoksen, jossa todetaan, onko
NGT-kasvi ryhmin 1 NGT-kasvi, 45 tyopdivin kuluessa huo-
mautusten vastaanottamisesta, ottaen ne huomioon. Piitds
hyviksytaan 28 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelya
noudattaen.

10. Komissio laatii elintarviketurvallisuusviranomaista
kuultuaan paatosluonnoksen, jossa todetaan, onko NGT-kas-
viryhman 1 NGT-kasvi, 45 tyopdivin kuluessa perusteltujen
vastalauseiden vastaanottamisesta, ottaen ne huomioon.
Piitos hyviksytdadn 28 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua me-
nettelyd noudattaen.

Tarkistus 48

Ehdotus asetukseksi

7 artikla — 2 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

ba) lajikkeen nimi;
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Tarkistus 49

Ehdotus asetukseksi

7 artikla — 2 kohta — c alakohta

Komission teksti

Tarkistus

¢) lisdtyn tai muunnetun ominaisuuden (ominaisuuksien)
kuvaus;

¢) lisdtyn tai muunnetun ominaisuuden (ominaisuuksien)
kuvaus, mukaan lukien tieto ominaisuuden tai ominai-
suuksien saamiseksi kiytetystd tekniikasta tai kdiyte-
tyistd tekniikoista ja geneettisen muunnoksen se-
kvenssin ilmoittamisesta;

Tarkistus 260

Ehdotus asetukseksi

7 artikla — 2 kohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

da)

ympiiristévaikutusten seurantasuunnitelma;

Tarkistus 50

Ehdotus asetukseksi

7 artikla — 7 kohta

Komission teksti

Tarkistus

7. Komissio julkaisee pddtéksen tiivistelmdn Euroopan
unionin virallisessa lehdessa.

7. Komissio julkaisee lopullisen pditéksen Euroopan
unionin virallisessa lehdessd ja julkaisee asiaa koskevalla
ja julkisesti saatavilla olevalla verkkosivustolla piitos-
luonnoksensa ja 6 artiklassa tarkoitetut perustellut vasta-
lauseensa.

Tarkistus 51

Ehdotus asetukseksi

9 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — b alakohta

Komission teksti

Tarkistus

b) ryhmin 1 NGT-kasvin nimj;

b) ryhmin 1 NGT-kasvin nimi ja ominaispiirteet;
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Tarkistus 52

Ehdotus asetukseksi

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

Komission teksti

Tarkistus

ba)

lajikkeen nimi;

Tarkistus 53

Ehdotus asetukseksi

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

Komission teksti

Tarkistus

ea) 6 artiklan 10 kohdassa ja 7 artiklan 5 kohdassa
tarkoitettu  elintarviketurvallisuusviranomaisen

lausunto, jos sellainen annetaan, ja

Tarkistus 54

Ehdotus asetukseksi

9 artikla — 2 kohta

Komission teksti Tarkistus
2. Tietokannan on oltava julkisesti saatavilla. 2. Tietokannan on oltava julkisesti saatavilla verkko-
muotoisena.
Tarkistus 264
Ehdotus asetukseksi
10 artiklan 1 kappale
Komission teksti Tarkistus

Kasvien lisdysaineistossa, myos jalostukseen ja tieteellisiin
tarkoituksiin tarkoitetussa, joka sisdltdd ryhman 1 NGT-kas-
veja tai koostuu niistd ja joka asetetaan kolmansien osapuol-
ten saataville joko maksua vastaan tai maksutta, on oltava
merkintd “"ryhmdn 1 NGT” ja sen jilkeen sen NGT-kasvin
(tai -kasvien) tunnistenumero, josta se on perdisin.

Ryhmin 1 NGT-kasveissa, ryhmin 1 NTG-kasvin (tai
-kasveja) sisiltivissd tuotteissa ja kasvien lisdysaineistossa,
my0s jalostukseen ja tieteellisiin tarkoituksiin tarkoitetussa,
joka sisiltdd ryhmén 1 NGT-kasveja tai koostuu niisté ja joka
asetetaan kolmansien osapuolten saataville joko maksua vas-
taan tai maksutta, on oltava merkintd "uudet genomiteknii-
kat”. Kasvinlisdysaineiston yhteydessi merkinndn jilkeen
on oltava sen NGT-kasvin (tai -kasvien) tunnistenumero, jos-
ta se on peraisin.
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Tarkistus 265

Ehdotus asetukseksi

10 artikla - 1 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Perustana uusien genomitekniikoiden asianmukaiselle
asiakirjoihin perustuvalle jiljitettivyydelle on sen tiedon,
ettd tuotteet sisiltivit NGT-kasveja ja -tuotteen tai koos-
tuvat niistd, ja kyseisten uusien genomitekniikoiden yksi-
lollisten tunnisteiden edelleen toimittaminen ja sdilyttimi-
nen niiden markkinoille saattamisen kaikissa vaiheissa.

Tarkistus 266

Ehdotus asetukseksi

11 a artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

11 a artikla
Piitoksen peruuttaminen

Jos seurantatulokset osoittavat, etti terveydelle tai ympi-
ristolle aiheutuu riski tai jos uudet tieteelliset tiedot tuke-
vat titi olettamusta, toimivaltainen viranomainen voi pe-
ruuttaa 6 artiklan 8 kohdassa tarkoitetun pditéksensd tai
7 artiklan 5 kohdassa tarkoitetun lausuntonsa. Peruutta-
mispditis on lihetettivi kirjattuna kirjeend pddtoksen
saajalle, jolla on 15 pdividi aikaa esittid huomautuksensa.
Taillsin NGT-kasvin tai -tuotteen kaupan pitidminen on
kiellettyi kirjatun kirjeen vastaanottamispdivid seuraa-
vasta pdivisti alkaen.

Tarkistus 56

Ehdotus asetukseksi

16 artikla

Komission teksti Tarkistus

16 artikla Poistetaan.
23 artiklan mukaiset merkinniit

Direktiivin 2001/18/EY 19 artiklan 3 kohdan lisiksi kir-
jallisessa luvassa on tismennettdvd timdn asetuksen 23 ar-
tiklan mukaiset merkinnit.
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Tarkistus 268

Ehdotus asetukseksi

17 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

2a. Jos seurantatulokset osoittavat, ettd terveydelle tai
ympiiristélle aiheutuu riski tai jos uudet tieteelliset tiedot
tukevat titd olettamusta, toimivaltainen viranomainen voi
peruuttaa pditéksensi. Peruuttamispiitds on lihetettivi
kirjattuna kirjeend pditoksen saajalle, jolla on 15 piivii
aikaa esittdi huomautuksensa. Tillsin NGT-kasvin tai
-tuotteen kaupan pitdminen on kiellettyd kirjatun kirjeen
vastaanottamispdivid seuraavasta piivésti alkaen.

Tarkistus 228

Ehdotus asetukseksi

20 artikla — 4 kohta

Komission teksti

Tarkistus

4. Unionin vertailulaboratorion on testattava ja validoi-
tava hakijan 19 artiklan 2 kohdan mukaisesti ehdottama ha-
vaitsemis-, tunnistamis- ja kvantifiointimenetelma tai arvi-
oitava, onko hakijan toimittamien tietojen perusteella
perusteltua soveltaa mukautettuja sddntojd kyseisessd koh-
dassa tarkoitettujen havaitsemismenetelméd koskevien vaati-
musten noudattamiseksi.

4. Unionin vertailulaboratorion on testattava ja validoi-
tava hakijan 19 artiklan 2 kohdan mukaisesti ehdottama ha-
vaitsemis-, tunnistamis- ja kvantifiointimenetelma. Jos haki-
jan toimittamien tietojen perusteella on perusteltua soveltaa
mukautettuja sddntojd kyseisessd kohdassa tarkoitettujen ha-
vaitsemismenetelmadd koskevien vaatimusten noudattami-
seksi, unionin vertailulaboratorion on suoritettava omat
tutkimuksensa ja analyysinsi viitetyn toteuttamiskelvot-
tomuuden vahvistamiseksi. Tdssd tapauksessa unionin
vertailulaboratorion pddtds on perusteltava ja julkistetta-
va.

Tarkistus 270

Ehdotus asetukseksi

21 artikla - 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Jos seurantatulokset osoittavat, etti terveydelle tai ympi-
ristolle aiheutuu riski, tai jos uudet tieteelliset tiedot tuke-
vat titi olettamusta, toimivaltainen viranomainen voi pe-
ruuttaa piitoksensd. Peruuttamispiitos on lihetettivi
kirjattuna kirjeeni pdiitoksen saajalle, jolla on 15 pdivid
aikaa esittdi huomautuksensa. Tilloin NGT-kasvin tai
-tuotteen kaupan pitdminen on kiellettyd kirjatun kirjeen
vastaanottamispdivid seuraavasta pdivisti alkaen.
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Tarkistus 57

Ehdotus asetukseksi

22 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Tarkistus

1. Tassd artiklassa sdddettyja kannustimia sovelletaan
ryhmin 2 NGT-kasveihin ja ryhmdn 2 NGT-tuotteisiin, jos
vdhintddn yksi geneettisen muuntamisen avulla siirrettavaksi
aiotuista NGT-kasvin ominaisuuksista sisiltyy liitteessd IIT
olevaan 1 osaan eiki silld ole kyseisess liitteessd olevassa 2
osassa tarkoitettuja ominaisuuksia.

1. Tassd artiklassa sdddettyjd kannustimia sovelletaan
ryhmin 2 NGT-kasveihin ja ryhmin 2 NGT-tuotteisiin, jos
vihintddn yksi geneettisen muuntamisen avulla siirrettaviksi
aiotuista NGT-kasvin ominaisuuksista sisiltyy asetuksen
(EU) .../... () 51 artiklan 1 kohtaan eiki silld ole kyseisessi
liitteessd olevassa 2 osassa tarkoitettuja ominaisuuksia.

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

Tarkistus 59

Ehdotus asetukseksi

26 artikla — 2 kohta

Komission teksti

Tarkistus

2. Siirretddn 5 artiklan 3 kohdassa ja 22 artiklan 8 koh-
dassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdadoksid komissiol-
le viideksi vuodeksi [...] pdivastd [... kuuta [...] [timén asetuk-
sen  voimaantulopdivd]. Komissio laatii  siirrettyd
sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistddn yhdeksin
kuukautta ennen timéan viiden vuoden kauden pdattymista.
Saddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd saman-
pituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto
vastusta téllaista jatkamista viimeistddn kolme kuukautta en-
nen kunkin kauden paattymista.

2. Siirretddn 5 artiklan 3 kohdassa, 6 artiklan 11 a koh-
dassa ja 22 artiklan 8 kohdassa tarkoitettu valta antaa dele-
goituja sdddoksid komissiolle viideksi vuodeksi [...] paivistd
[..]kuuta [...] [timén asetuksen voimaantulopéivi]. Komissio
laatii siirrettyd siddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeis-
tadn yhdeksan kuukautta ennen tdimén viiden vuoden kauden
padttymistd. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimen-
piteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti
tai neuvosto vastusta tillaista jatkamista viimeistddn kolme
kuukautta ennen kunkin kauden paattymista.
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Tarkistus 60

Ehdotus asetukseksi

26 artikla — 3 kohta

Komission teksti

Tarkistus

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin ta-
hansa peruuttaa 5 artiklan 3 kohdassa ja 22 artiklan 8 koh-
dassa tarkoitetun sdddosvallan siirron. Peruuttamispadtok-
selld lopetetaan tuossa pddtoksessd mainittu sdddosvallan
siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana
pdivind, jona sitd koskeva paitos julkaistaan Euroopan unio-
nin virallisessa lehdess, tai jonakin myohempind, kyseisessd
paatoksessd mainittuna paivind. Peruuttamispddtos ei vaiku-
ta jo voimassa olevien delegoitujen sdddosten pétevyyteen.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin ta-
hansa peruuttaa 5 artiklan 3 kohdassa, 6 artiklan 11 a koh-
dassaja 22 artiklan 8 kohdassa tarkoitetun sidddosvallan siir-
ron. Peruuttamispéitokselld lopetetaan tuossa pddtoksessi
mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan
sitd pdivad seuraavana pdiving, jona sitd koskeva pditos jul-
kaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin
myohempind, kyseisessd paddtoksessd mainittuna paivana.
Peruuttamispéitos ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitu-
jen sdddosten patevyyteen.

Tarkistus 61

Ehdotus asetukseksi

26 artikla — 6 kohta

Komission teksti

Tarkistus

6.  Edelld olevien 5 artiklan 3 kohdan ja 22 artiklan 8
kohdan nojalla annettu delegoitu sdddos tulee voimaan aino-
astaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden
kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen siidos on an-
nettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmais-
sut vastustavansa sité tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd
neuvosto ovat ennen mainitun médrdajan padttymistd il-
moittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdddostd. Eu-
roopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd mairdai-
kaa jatketaan kahdella kuukaudella.

6. Edelld olevien 5 artiklan 3 kohdan, 6 artiklan 11 a
kohdan ja 22 artiklan 8 kohdan nojalla annettu delegoitu
sdados tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti
tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siit4, kun asia-
nomainen sdddos on annettu tiedoksi Euroopan parlamentil-
le ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Eu-
roopan parlamentti etti neuvosto ovat ennen mainitun
méiriajan paittymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit
vastusta saddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloit-
teesta tdtd madrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

Tarkistus 62

Ehdotus asetukseksi

27 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

Tarkistus

a)

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

Poistetaan.
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Tarkistus 63

Ehdotus asetukseksi

27 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus
b) edelli 6 ja 7 artiklassa tarkoitettujen varmentamis- | Poistetaan.
pyyntijen valmistelu ja esittiminen;
Tarkistus 64
Ehdotus asetukseksi
30 artikla - 2 kohta
Komission teksti Tarkistus
2. Kertomuksessa kisitellddn my6s timin asetuksen so- | 2. Kertomuksessa maddritellddn ja kisitellidn myos ti-
veltamisen yhteydessd mahdollisesti esiin tulleita eettisid ky- | mén asetuksen soveltamisen yhteydessd mahdollisesti esiin
symyksia. tulleita luonnon monimuotoisuutta, ympdriston, ihmisten
ja eldinten terveyttd ja maatalouskdytintdjen muutoksia
koskevia seki sosioekonomisia eettisid kysymyksia.
Tarkistus 65
Ehdotus asetukseksi

30 artikla — 3 kohta

Komission teksti

Tarkistus

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua raportointia varten ko-
missio laatii jasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia di-
rektiivin 2001/18/EY ja asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mu-
kaisesti kuultuaan indikaattoreihin perustuvan
yksityiskohtaisen ohjelman timdn asetuksen vaikutusten
seuraamiseksi viimeistddn [...] pdivand [...Jkuuta [...] [24 kuu-
kauden kuluttua timin asetuksen voimaantulosta]. Siini tds-
mennetddn, mitd toimia komissio ja jasenvaltiot toteuttavat
tietojen ja muun ndyton kerddmisti ja analysointia varten.

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua raportointia varten ko-
missio laatii jasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia di-
rektiivin 2001/18/EY ja asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mu-
kaisesti kuultuaan indikaattoreihin perustuvan
yksityiskohtaisen ohjelman timin asetuksen vaikutusten,
mukaan lukien aiotut ja tahattomat vaikutukset sekd sys-
teemiset vaikutukset ympdristoén, luonnon monimuotoi-
suuteen ja ekosysteemeihin, seuraamiseksi viimeistddn [...]
pdivind [...Jkuuta [...] [24 kuukauden kuluttua timén asetuk-
sen voimaantulosta]. Siini tismennetdan, miti toimia komis-
sio ja jdsenvaltiot toteuttavat tietojen ja muun ndyton kerda-
mistd ja analysointia varten.
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Tarkistus 66

Ehdotus asetukseksi

30 artikla - 5 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

5a. Komissio antaa viimeistiin kesikuussa 2025 Eu-
roopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja so-
siaalikomitealle ja alueiden komitealle kertomuksen pa-
tenttien roolista ja vaikutuksesta jalostajien ja
viljelijoiden mahdollisuuteen saada monipuolista kasvien
lisdysaineistoa sekd innovaatioihin ja erityisesti pk-yritys-
ten mahdollisuuksiin. Kertomuksessa arvioidaan, tarvi-
taanko timdin asetuksen 4 a ja 33 a artiklassa siddettyjen
sddnndsten lisiksi muita sddinnoksid. Kertomukseen on lii-
tettivd lainsdddintéehdotus tarvittavien lisimukautusten
kdsittelemiseksi teollis- ja tekijanoikeuksia koskevassa ke-
hyksessi, jos se on tarpeen kasvien jalostajien ja viljelijoi-
den kasvinlisiysaineiston saatavuuden, siementen moni-
muotoisuuden ja kohtuullisten hintojen varmistamiseksi.

Tarkistus 67

Ehdotus asetukseksi

30 artikla - 5 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

5b. Komissio laatii vuoteen 2024 mennessi Euroopan
parlamentille, neuvostolle, talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle kertomuksen, jossa arvioidaan tamdin
lainsdidinnon soveltamisalaan kuulumattomien muiden
alojen, kuten mikro-organismien, erityispiirteitd ja tarpei-
ta ja joka sisiltid ehdotuksen lisitoimiksi.

Tarkistus 68

Ehdotus asetukseksi

30 artikla - 5 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

5c. Komissio arvioi joka neljis vuosi liitteessi I vahvis-
tetut vastaavuuskriteerit ja saattaa ne tarvittaessa ajan
tasalle 5 artiklan 3 kohdassa tarkoitetulla delegoidulla
sdidokselld.
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Tarkistukset 69, 291cp1, 230/rev1 ja 291cp3

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

4 artikla, 8 artikla ja 9 artikla

Komission teksti Tarkistus

33 a artikla
Direktiivin 98/44/EY muuttaminen (**)

1.  Muutetaan bioteknologian keksintdjen oikeudelli-
sesta suojasta annetun direktiivin 98/44/EY 4 artikla seu-
raavasti:

a) lisitiin 1 kohtaan alakohdat seuraavasti:

"c) NGT-kasveille, kasviaineistolle, niiden osille, geneetti-
sille tiedoille ja niiden sisdltimille prosessiominai-
suuksille, sellaisina kuin ne on mdiritelty asetuksessa
(EU) ...[... [EUVL: lisitddn timdn asetuksen numero];

d) kasveille, kasviaineistolle, niiden osille, geneettisille
tiedoille ja niiden sisdltimille prosessiominaisuuksille,
jotka voidaan tuottaa direktiivin 2001/18/EY liit-
teessd I B luetelluilla direktiivin soveltamisalaan kuu-
lumattomilla tekniikoilla.”

b) lisitiin 4 kohta seuraavasti:

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

2. Lisdtiin 8 artiklaan kohta seuraavasti:

”3.  Poiketen siitd, mitd 1 ja 2 kohdassa sdidetdin, pa-
tentin antama suoja biologiselle materiaalille, jolla on kek-
sinnon tuloksena tiettyjd piirteitd, ei kdsitd sellaista biolo-
gista materiaalia, jolla on samat piirteet ja joka on saatu
patentoidusta biologisesta materiaalista riippumatta ja
olennaisesti biologisissa prosesseissa, eiki sellaista biolo-
gista materiaalia, joka on saatu tillaisista materiaaleista
lisddamilli tai monistamalla.”

3)  Lisitdin 9 artiklaan kohdat seuraavasti:

”2.  Poiketen siitd, miti 1 kohdassa sididetiin, patentoi-
tavassa teknisessi prosessissa saatua geneettistd tietoa si-
sdltiva tai siiti koostuva kasvituote ei ole patentoitavissa,
jos se ei ole erotettavissa saman olennaisesti biologisessa
prosessissa saadun geneettisen tiedon sisdltivistd tai siiti
koostuvista kasvituotteista.

3237

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj



EUVL C, 7.11.2024

FI

Komission teksti

Tarkistus

3. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdin, patentin
antama suoja geneettistd tietoa sisiltiville tai siitid koos-
tuvalle tuotteelle ei kisitd sellaista kasvimateriaalia, johon
tuote on yhdistetty ja johon geneettinen tieto sisiltyy ja
jossa se toimii, mutta joka ei eroa olennaisesti biologisessa
prosessissa saadusta tai saatavasta kasvimateriaalista.

4.  Patentin antama suoja tekniselle prosessille, joka
mahdollistaa geneettisti tietoa sisiltivin tai siitd koostu-
van tuotteen valmistamisen, ei kisitd sellaista kasvimate-
riaalia, johon tuote on yhdistetty ja johon geneettinen tieto
sisiltyy ja jossa se toimii, mutta joka ei eroa olennaisesti
biologisessa prosessissa saadusta tai saatavasta kasvima-
teriaalista.”

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/44/EY,
annettu 6 pdivind heinikuuta 1998, bioteknologian

keksintojen oikeudellisesta suojasta (EYVL L 213,
30.7.1998, s. 13).
Tarkistus 70
Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 2 kohta — 1 alakohta
Komission teksti Tarkistus

Sitd sovelletaan [...] péivéstd [...]kuuta [...] [24 kuukauden
kuluttua tdimén asetuksen voimaantulopaivistd].

Sitd sovelletaan [...] paivistd [...Jkuuta [...] [24 kuukauden
kuluttua timin asetuksen voimaantulopdivisti]. Asetuksen
4 a ja 33 a artiklaa sovelletaan voimaantulopdivistd.

Tarkistus 71

Ehdotus asetukseksi

Liite I - 1 kohta

Komission teksti

Tarkistus

NGT-kasvin katsotaan vastaavan tavanomaisia kasveja, jos se
eroaa vastaanottaja-/emokasvista enintdin 20 geneettisen
muunnoksen osalta, jotka ovat 1-5 kohdassa tarkoitetun
kaltaisia, missi tahansa DNA-sekvenssissi, ja sekvenssi
on samankaltainen kuin kohdealue, joka voidaan ennustaa
bioinformatiikan menetelmilli.

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

tyvat:
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Tarkistus 72

Ehdotus asetukseksi

Liite I — 1 alakohta

Komission teksti

Tarkistus

1)

enintdin 20 nukleotidin korvaaminen tai lisidminen;

1) seuraavien toisiinsa yhdistettivissd olevien geneettis-
ten muunnosten mddrd on enintddn kolme proteiinia
koodaavaa sekvenssii kohti ottaen huomioon, etti mu-
taatiot introneissa ja sditelysekvensseissd jitetddn ti-
min rajan ulkopuolelle:

a) enintddn 20 nukleotidin korvaaminen tai lisidminen;

b) nukleotidien poistaminen lukumiiristd riippumatta;

Tarkistus 73

Ehdotus asetukseksi

Liite I — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

la)

seuraavat toisiinsa yhdistettivissi olevat geneetti-
set muunnokset eivit luo kimeeristd proteiinia, jota
ei esiinny jalostukseen tarkoitettuun geenipooliin
kuuluvissa lajeissa tai joka ei katkaise endogeenisti
geenid:

jalostukseen tarkoitetussa geenipoolissa olevien yh-
tendisten DNA-sekvenssien lisiddminen;

endogeenisten DNA-sekvenssien korvaaminen ja-
lostukseen tarkoitetussa geenipoolissa olevilla yh-
tendisilli DNA-sekvensseilld;

jalostukseen tarkoitetussa geenipoolissa olevien yh-
tendisten DNA-sekvenssien inversio tai translokaa-
tio.

Tarkistus 74

Ehdotus asetukseksi

Liite I — 2 alakohta

Komission teksti

Tarkistus

2) nukleotidien poistaminen lukumddiristd riippumatta;

Poistetaan.
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Tarkistus 75

Ehdotus asetukseksi

Liite I — 3 alakohta

Komission teksti

Tarkistus

3)

a)

edellyttien, etti geneettinen muuntaminen ei katkaise
endogeenista geenid:

jalostajan geenipoolissa olevan yhtendisen DNA-se-
kvenssin kohdennettu lisiiminen;

endogeenisen DNA-sekvenssin kohdennettu korvaa-
minen jalostajan geenipoolissa olevalla yhtendiselli
DNA-sekvenssilli;

Poistetaan.

Tarkistus 76

Ehdotus asetukseksi

Liite I — 4 alakohta

Komission teksti

Tarkistus

4)

nukleotidisekvenssin kohdennettu inversio nukleoti-
dien lukumddristi riippumatta;

Poistetaan.

Tarkistus 77

Ehdotus asetukseksi

Liite I — 5 alakohta

Komission teksti

Tarkistus

5)

mikd tahansa muu kohdennettu muunnos koosta riip-
pumatta edellyttien, etti tuloksena olevat DNA-se-
kvenssit esiintyvit jo jalostajan geenipooliin kuulu-
vassa lajissa (mahdollisesti 1 jaftai 2 kohdan
mukaisesti hyviksytyin muunnoksin).

Poistetaan.
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Tarkistus 78

Ehdotus asetukseksi

Liite II — 1 osa — 2 kohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

aa) vastaanottajakasvin ominaisuudet, kuten allergee-
nisuus, mahdollinen geenivirta, rikkakasvipotenti-
aali ja ekologinen tehtivi;

Tarkistus 79

Ehdotus asetukseksi

Liite Il — 2 osa — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

6a) Vaikutukset luonnonmukaiseen viljelyyn

Tarkistus 80

Ehdotus asetukseksi

Liite I — 2 osa — 8 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

8a)  Vaikutukset luonnon monimuotoisuuden suojeluun
ja sdilyttamiseen

Tarkistus 81

Ehdotus asetukseksi

Liite III - 1 otsikko

Komission teksti Tarkistus

22 artiklassa tarkoitetut ominaisuudet 6 ja 22 artiklassa tarkoitetut ominaisuudet
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Tarkistus 82

Ehdotus asetukseksi

Liite IIl — 1 osa — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti Tarkistus

1) satoisuus, mukaan lukien satovarmuus ja satoisuus vd- | 1) satoisuus, mukaan lukien satovarmuus ja satoisuus va-

hin tuotantopanoksia sisiltdvissd olosuhteissa; hin tuotantopanoksia sisdltivissd olosuhteissa edellyt-
tien, ettd nimd ominaisuudet vaikuttavat myds tissd
liitteessi olevaan 2, 3 tai 4 kohtaan;

Tarkistus 83

Ehdotus asetukseksi

Liite IIl — 1 osa — 1 kohta — 7 alakohta

Komission teksti Tarkistus

7) ulkopuolisten tuotantopanosten, kuten kasvinsuojelu- | 7) ulkopuolisten tuotantopanosten, kuten lannoitteiden,
aineiden ja lannoitteiden, vihentynyt tarve. vihentynyt tarve, jos se ei ole ristiriidassa liitteessd III
olevan 2 osan kanssa.
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