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Tietyilld uusilla genomitekniikoilla tuotetut kasvit ja niistd perdisin olevat elintarvikkeet ja
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Ehdotus asetukseksi (COM(2023)0411 — C9-0238/2023 — (2023)0226(COD))

Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 1 kappale

Komission teksti

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

Tarkistus

(1)  Sen jilkeen, kun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi
2001/18/EY?) geneettisesti muunnettujen
organismien tarkoituksellisesta
levittdmisestd ymparistoon hyvéksyttiin
vuonna 2001, bioteknologian huomattava
kehitys on johtanut uusien
genomitekniikoiden kehittimiseen; téllaisia
ovat etenkin genominmuokkaustekniikat,
jotka mahdollistavat genomin muuttamisen
tarkasti médritellyissd paikoissa.
Geenitekniikalla saavutetut merkittiiviit
edistysaskeleet ovat jo edistiineet
markkeriavusteisen valinnan laajaa
kéyttod, minkd ansiosta luonnon
monimuotoisuudessa esiintyviit
kiinnostavat geenit voidaan tunnistaa ja
ottaa kdyttoon.
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32 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 péivina
maaliskuuta 2001, geneettisesti
muunnettujen organismien
tarkoituksellisesta levittimisesta
ympéristdon ja neuvoston direktiivin
90/220/ETY kumoamisesta (EYVL L 106,
17.4.2001, s. 1).

Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 kappale

Komission teksti

(2) Uudet genomitekniikat ovat
moninainen joukko genomitekniikoita, ja
niistd kutakin voidaan kdyttdi eri tavoin
erilaisten tulosten ja tuotteiden
aikaansaamiseksi. Niiden avulla voidaan
saada aikaan organismeja, joissa muutokset
vastaavat perinteisilld jalostusmenetelmilla
tuotettuja, tai organismeja, joissa
muutokset ovat monimutkaisempia.
Uusista genomitekniikoista kohdennettu
mutageneesi ja cisgeneesi (mukaan lukien
intrageneesi) tuottavat geneettisiad
muunnoksia lisddmétti geneettistd
materiaalia muista kuin
risteytymiskelpoisista lajeista
(transgeneesi). Ne hyddyntédvit ainoastaan
jalostajien geenipoolia eli perinteisti
jalostusta varten saatavilla olevaa
geneettistd kokonaistietoa, myds sellaisista
kaukaista sukua olevista kasvilajeista, jotka
voidaan risteyttdd kehittyneiden
jalostustekniikoiden avulla. Kohdennetut
mutageneesitekniikat johtavat DNA-
sekvenssin muutokseen tai muutoksiin
tarkasti mdiritellyissi kohdissa
organismin genomissa.
Cisgeneesitekniikoiden tuloksena
organismin genomiin lisitién jalostajien
geenipoolissa jo olevaa geneettistd
materiaalia. Intrageneesi on cisgeneesin
alaryhmad, jonka tuloksena genomiin
lisdtddn kahdesta tai useammasta jalostajan

32 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 péivina
maaliskuuta 2001, geneettisesti
muunnettujen organismien
tarkoituksellisesta levittamisestd
ympéristdon ja neuvoston direktiivin
90/220/ETY kumoamisesta (EYVL L 106,
17.4.2001, s. 1).

Tarkistus

(2) Uudet genomitekniikat ovat
moninainen joukko genomitekniikoita, ja
niistd kutakin voidaan kdyttdi eri tavoin
erilaisten tulosten ja tuotteiden
aikaansaamiseksi. Niiden avulla voidaan
saada aikaan organismeja, joissa muutokset
vastaavat perinteisilld jalostusmenetelmilla
tuotettuja, tai organismeja, joissa
muutokset ovat monimutkaisempia.
Uusista genomitekniikoista kohdennettu
mutageneesi ja cisgeneesi (mukaan lukien
intrageneesi) tuottavat geneettisia
muunnoksia lisddmétti geneettistd
materiaalia muista kuin
risteytymiskelpoisista lajeista
(transgeneesi). Ne hyddyntédvit ainoastaan
jalostajien geenipoolia eli perinteisté
jalostusta varten saatavilla olevaa
geneettistd kokonaistietoa, myds sellaisista
kaukaista sukua olevista kasvilajeista, jotka
voidaan risteyttdd kehittyneiden
jalostustekniikoiden avulla. Kohdennetut
mutageneesitekniikat johtavat DNA-
sekvenssin muutokseen tai muutoksiin
kohdennetuissa kohdissa organismin
genomissa. Cisgeneesitekniikoiden
tuloksena organismin genomiin lisitdén
jalostajien geenipoolissa jo olevaa
geneettistd materiaalia. Intrageneesi on
cisgeneesin alaryhma4, jonka tuloksena
genomiin lisdtddn kahdesta tai useammasta
jalostajan geenipoolissa jo olevasta DNA-
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geenipoolissa jo olevasta DNA-
sekvenssistd koostuvan geneettisen
materiaalin uudelleenjérjestelty kopio.

Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti

(3) Kaynnissé on julkisia ja yksityisid
tutkimuksia, joissa uusia genomitekniikoita
kdytetddn useampiin eri viljelykasveihin ja
ominaisuuksiin kuin unionissa tai
maailmanlaajuisesti sallittuja
siirtogeenitekniikoita.3 Mukana on
kasveja, joilla on parempi kyky sietdd tai
vastustaa kasvitauteja ja tuholaisia tai
ilmastonmuutoksen vaikutuksia ja
ympdristorasituksia, tehokkaampi kyky
hy6dyntéé ravinteita ja vetti tai jotka ovat
satoisampia ja sopeutumiskykyisimpid ja
laadullisilta ominaisuuksiltaan parempia.
Tédmintyyppiset uudet kasvit ja ndiden
uusien tekniikoiden melko helppo ja nopea
sovellettavuus voisivat hyodyttia
viljelijoitd, kuluttajia ja ymparistdd. Nain
ollen uudet genomitekniikat voivat edistdd
Euroopan vihredn kehityksen ohjelmanG4)
ja Pellolta poytéén -strategian®>),
biodiversiteettistrategian®® ja
ilmastonmuutokseen sopeutumisen”)
strategian innovointi- ja
kestivyystavoitteita, maailmanlaajuista
elintarviketurvaa®®), biotalousstrategiaa®®)
sekd unionin strategista
riippumattomuutta®,

33 Kasvinjalostusstrategioita koskevien
EU:n rahoittamien tutkimus- ja
innovointihankkeiden tuloksena saadut
nidkemykset ja ratkaisut voivat auttaa
vastaamaan havaitsemista koskeviin
haasteisiin, varmistamaan jéljitettdvyyden
ja aitouden sekéd edistdéd innovointia uusien

sekvenssistd koostuvan geneettisen
materiaalin uudelleenjérjestelty kopio.

Tarkistus

(3) Kaéynnissi on julkisia ja yksityisid
tutkimuksia, joissa uusia genomitekniikoita
kdytetddn useampiin eri viljelykasveihin ja
ominaisuuksiin kuin unionissa tai
maailmanlaajuisesti sallittuja
siirtogeenitekniikoita.(**) Mukana on
kasveja, joilla on parempi kyky sietdd tai
vastustaa kasvitauteja ja tuholaisia,
rikkakasvien torjunta-aineita tai
ilmastonmuutoksen vaikutuksia ja
ympdristorasituksia, tehokkaampi kyky
hy6dyntda ravinteita ja vettd tai jotka ovat
satoisampia ja sopeutumiskykyisimpid ja
laadullisilta ominaisuuksiltaan parempia.
Tamantyyppiset uudet kasvit ja ndiden
uusien tekniikoiden melko helppo ja nopea
sovellettavuus voisivat hyodyttaa
viljelijoitd, kuluttajia ja ympéristdd. Ndin
ollen uudet genomitekniikat voivat edistad
Euroopan vihredn kehityksen ohjelman(4)
ja Pellolta pOytdén -strategian(>),
biodiversiteettistrategian®® ja
ilmastonmuutokseen sopeutumisen”)
strategian innovointi- ja
kestavyystavoitteita, maailmanlaajuista
elintarviketurvaa®®, biotalousstrategiaa®®
sekd unionin strategista
riippumattomuutta®,

33 Kasvinjalostusstrategioita koskevien
EU:n rahoittamien tutkimus- ja
innovointihankkeiden tuloksena saadut
nidkemykset ja ratkaisut voivat auttaa
vastaamaan havaitsemista koskeviin
haasteisiin, varmistamaan jéljitettdvyyden
ja aitouden seké edistdd innovointia uusien
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genomitekniikoiden alalla. Seitseménnesti
puiteohjelmasta ja sen seuraajasta
Horisontti 2020 -puiteohjelmasta
rahoitettiin yli tuhatta hanketta, joihin
investoitiin yli kolme miljardia euroa.
Horisontti Eurooppa -ohjelmasta tuetaan
kasvinjalostusstrategioita koskevia uusia
tutkimusyhteistyohankkeita téllékin
hetkelld, SWD(2021) 92.

34 Komission tiedonanto Euroopan
parlamentille, Eurooppa-neuvostolle,
neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle,
Euroopan vihreédn kehityksen ohjelma,
COM(2019) 640 final.

35 Komission tiedonanto Euroopan
parlamentille, neuvostolle, Euroopan
talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden
komitealle, Pellolta pdytdén -strategia
oikeudenmukaista, terveyttd edistdviai ja
ympéristod sddstdvad
elintarvikejérjestelméé varten, COM(2020)
381 final.

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

37Komission tiedonanto Euroopan
parlamentille, neuvostolle, Euroopan
talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden
komitealle, [lmastokestdvd Eurooppa —
Uusi EU:n strategia ilmastonmuutokseen
sopeutumiseksi, COM(2021) 82 final.

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

genomitekniikoiden alalla. Seitseménnesti
puiteohjelmasta ja sen seuraajasta
Horisontti 2020 -puiteohjelmasta
rahoitettiin yli tuhatta hanketta, joihin
investoitiin yli kolme miljardia euroa.
Horisontti Eurooppa -ohjelmasta tuetaan
kasvinjalostusstrategioita koskevia uusia
tutkimusyhteistyohankkeita téllékin
hetkelld, SWD(2021) 92.

34 Komission tiedonanto Euroopan
parlamentille, Eurooppa-neuvostolle,
neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle,
Euroopan vihreédn kehityksen ohjelma,
COM(2019) 640 final.

35 Komission tiedonanto Euroopan
parlamentille, neuvostolle, Euroopan
talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden
komitealle, Pellolta poytdédn -strategia
oikeudenmukaista, terveyttd edistdvia ja
ympéristod sadstavaa
elintarvikejérjestelméé varten, COM(2020)
381 final.

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

37Komission tiedonanto Euroopan
parlamentille, neuvostolle, Euroopan
talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden
komitealle, [lmastokestdvd Eurooppa —
Uusi EU:n strategia ilmastonmuutokseen
sopeutumiseksi, COM(2021) 82 final.

38 Komission tiedonanto Euroopan
parlamentille, Eurooppa-neuvostolle,
neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle
elintarviketurvan varmistamisesta ja
elintarvikejérjestelmien hairidnsietokyvyn
vahvistamisesta, COM(2022) 133 final.
Yhdistyneiden kansakuntien elintarvike- ja
maatalousjérjestd (FAO), 2022, Gene
editing and agrifood systems, Rooma,
ISBN 978-92-5-137417-7.
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39 Euroopan komissio, tutkimuksen ja
innovoinnin pidosasto, A sustainable
bioeconomy for Europe — Strengthening
the connection between economy, society
and the environment: updated bioeconomy
strategy, julkaisutoimisto, 2018,

https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130.

40 Komission tiedonanto Euroopan
parlamentille, neuvostolle, Euroopan
talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden
komitealle, Kauppapolitiikan
uudelleentarkastelu — Avoin, kestdvi ja
madritietoinen kauppapolitiikka,
COM(2021) 66 final.

Tarkistus 4

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 kappale

Komission teksti

(8) Sen vuoksi on tarpeen hyviksyii
erityinen oikeudellinen kehys
kohdennetulla mutageneesilld ja
cisgeneesilld tuotetuille muuntogeenisille
organismeille ja niihin liittyville tuotteille,
kun niitd levitetiiin tarkoituksellisesti
ympiristoon tai saatetaan markkinoille.

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 kappale

Komission teksti
(9) Tamaénhetkisen, erityisesti

turvallisuusnakokohtia koskevan,
tieteellisen ja teknisen tietimyksen

3% Euroopan komissio, tutkimuksen ja
innovoinnin pidosasto, A sustainable
bioeconomy for Europe — Strengthening
the connection between economy, society
and the environment: updated bioeconomy
strategy, julkaisutoimisto, 2018,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130.

40 Komission tiedonanto Euroopan
parlamentille, neuvostolle, Euroopan
talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden
komitealle, Kauppapolitiikan
uudelleentarkastelu — Avoin, kestdvé ja
madritietoinen kauppapolitiikka,
COM(2021) 66 final.

Tarkistus

(8) Ryhmidiin 1 NGT-kasveihin ja -
tuotteisiin, jotka on tuotettu kohdennetulla
mutageneesilld ja cisgeneesill, ja niithin
liittyviin tuotteisiin ei pitdiisi soveltaa
unionin muuntogeenisid organismeja
koskevan lainsddddinnon sddntojd ja
vaatimuksia eikd muun unionin
lainsdiddinnon sddnnoksid, joita
sovelletaan muuntogeenisiin
organismeihin. Kohdennetulla
mutageneesilli tuotetut ryhmiin 1 NGT-
kasvit ja -tuotteet olisi vapautettava
direktiivin 2001/18/EY liitteesti 1 B
muiden mutageneesimenetelmien tavoin.

Tarkistus

(9) Téaménhetkisen, erityisesti
turvallisuusndkokohtia koskevan,
tieteellisen ja teknisen tietimyksen
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perusteella tima asetus olisi rajoitettava
koskemaan muuntogeenisid organismeja,
jotka ovat kasveja eli kuuluvat
taksonomiseen ryhméén Archaeplastida tai
Phaeophyceae, lukuun ottamatta mikro-
organismeja, sienid ja eldimid, joista on
saatavilla viihemmdin tietoa. Samasta
syystd timdn asetuksen olisi katettava
ainoastaan kasvit, jotka on tuotettu tietyilld
uusilla genomitekniikoilla: kohdennettu
mutageneesi ja cisgeneesi (mukaan lukien
intrageneesi), jaljempénd "NGT-kasvit’,
mutta ei muilla uusilla genomitekniikoilla.
Tallaiset NGT-kasvit eivit sisdlld
geneettistd materiaalia muista kuin
risteytymiskelpoisista lajeista.
Muuntogeenisiin organismeihin, jotka on
tuotettu sellaisilla muilla uusilla
genomitekniikoilla, joissa organismiin
siirretddn muista kuin
risteytymiskelpoisista lajeista perdisin
olevaa geneettistd materiaalia
(transgeneesti), olisi edelleen sovellettava
ainoastaan muuntogeenisid organismeja
koskevaa unionin lainsdadantod, koska
tuloksena oleviin kasveihin voi siséltyd
siirtogeeniin liittyvid erityisid riskejd. Ei
myoskdidn ole viitteitdi siitd, ettdi
muuntogeenisidi organismeja koskevan
unionin lainsdddinnon nykyisidi
vaatimuksia, jotka koskevat
transgeneesilli tuotettuja muuntogeenisidi
organismeja, olisi tilli hetkelli
mukautettava.

Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 10 kappale

Komission teksti

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

perusteella tima asetus olisi rajoitettava
koskemaan muuntogeenisid organismeja,
jotka ovat kasveja eli kuuluvat
taksonomiseen ryhméén Archaeplastida tai
Phaeophyceae. Saatavilla olevaa tietoa
muista organismeista, kuten mikro-
organismeista, sienistd ja eldimistd, olisi
tarkasteltava uudelleen niitii koskevien
tulevien lainsiddddintoaloitteiden
tekemiseksi. Samasta syystd timan
asetuksen olisi katettava ainoastaan kasvit,
jotka on tuotettu tietyilld uusilla
genomitekniikoilla: kohdennettu
mutageneesi ja cisgeneesi (mukaan lukien
intrageneesti), jaljempand "NGT-kasvit’,
mutta ei muilla uusilla genomitekniikoilla.
Téllaiset NGT-kasvit eivit sisdlld
geneettistd materiaalia muista kuin
risteytymiskelpoisista lajeista.
Muuntogeenisiin organismeihin, jotka on
tuotettu sellaisilla muilla uusilla
genomitekniikoilla, joissa organismiin
siirretdédn muista kuin
risteytymiskelpoisista lajeista perdisin
olevaa geneettistd materiaalia
(transgeneesi), olisi edelleen sovellettava
ainoastaan muuntogeenisid organismeja
koskevaa unionin lainsdadantoa, koska
tuloksena oleviin kasveihin voi siséltya
siirtogeeniin liittyvid erityisid riskejé.

Tarkistus

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

Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 11 kappale

Komission teksti

(11) Tama asetus on erityissdddos (lex
specialis) suhteessa muuntogeenisii
organismeja koskevaan unionin
lainsdddantdon. Siind otetaan kayttoon NGT-
kasveja ja NGT-tuotteita koskevia
erityissddnnoksid. Jos tissd asetuksessa ei
kuitenkaan ole erityisid sdantoja, NGT-
kasveihin ja niistd saatuihin tuotteisiin
(mukaan lukien elintarvikkeet ja rehut)
olisi edelleen sovellettava muuntogeenisia
organismeja koskevan unionin lainsdddannon
vaatimuksia sekd muuntogeenisia
organismeja koskevia sdantdjd alakohtaisessa
lainsdddannossé, kuten virallisesta
valvonnasta annetussa asetuksessa

(EU) 2017/625 tai tiettyjd tuotteita, kuten
kasvien lisdysaineistoa ja
metsdnviljelyaineistoa, koskevassa
lainsdddannossa.

tavoitteita, joilla varmistetaan ihmisten ja
eldinten terveyden sekd ympériston
suojelun korkea taso ja asianomaisten
kasvien ja tuotteiden sisdmarkkinoiden
moitteeton toiminta samalla kun otetaan
huomioon NGT-kasvien erityispiirteet.
Tadmaén oikeudellisen kehyksen olisi
mahdollistettava NGT-kasveja sisdltidvien,
niistd koostuvien tai niistd valmistettujen
kasvien, elintarvikkeiden ja rehujen seké
muiden NGT-kasveja sisdltdvien tai niistd
koostuvien tuotteiden, jaljempand "NGT-
tuotteet’, kehittdminen ja saattaminen
markkinoille, jotta voidaan edistda
Euroopan vihreédn kehityksen ohjelman ja
Pellolta pdytdén -strategian,
biodiversiteettistrategian ja
ilmastonmuutokseen sopeutumista
koskevan strategian innovointi- ja
kestidvyystavoitteita ja parantaa unionin
maatalouselintarvikealan kilpailukykyéa
unionissa ja maailmanlaajuisesti.

Tarkistus

(11) Tamaé asetus on erityissdddos (lex
specialis) suhteessa muuntogeenisia
organismeja koskevaan unionin
lainsdadantdon. Siind otetaan kayttoon NGT-
kasveja ja NGT-tuotteita koskevia
erityissddnnoksid. Jos tissd asetuksessa ei
kuitenkaan ole erityisid sdént6jd, NGT-
kasveihin ja niistd saatuihin tuotteisiin olisi
edelleen sovellettava muuntogeenisid
organismeja koskevan unionin lainsdddannon
vaatimuksia sekd muuntogeenisid
organismeja koskevia sdadntdja alakohtaisessa
lainsdddannossa, kuten virallisesta
valvonnasta annetussa asetuksessa

(EU) 2017/625 tai tiettyja tuotteita, kuten
kasvien lisdysaineistoa ja
metsdnviljelyaineistoa, koskevassa
lainsdddannossa.
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Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 13 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 kappale

Komission teksti

(14) NGT-kasveja, joita voisi esiintyd
myds luonnossa tai jotka voitaisiin tuottaa
perinteisilld jalostustekniikoilla, ja niiden
perinteisilli jalostustekniikoilla tuotettuja
jélkeldisid, jaljempénd 'ryhmén 1 NGT-
kasvit’, olisi kohdeltava kasveina, joita
esiintyy luonnossa tai jotka on tuotettu
perinteisilld jalostustekniikoilla, koska ne
ovat toisiaan vastaavia ja niiden riskit ovat
verrattavissa keskendin; tdiméa poikkeaa
tdysin muuntogeenisid organismeja
koskevasta unionin lainsdddanndsta ja
muuntogeenisiin organismeihin liittyviin
alakohtaiseen lainsdddéntoon sisiltyvistd
vaatimuksista. Oikeusvarmuuden
varmistamiseksi tdssd asetuksessa olisi
saddettava kriteerit sen vahvistamiseksi,
vastaako NGT-kasvi luonnossa esiintyvid
tai tavanomaisesti jalostettuja kasveja, ja
sdddettdva menettelystd, jonka mukaisesti
toimivaltaiset viranomaiset tarkistavat ja
tekevit padtoksen kyseisten kriteerien
tayttymisestd ennen NGT-kasvien tai
NGT-tuotteiden levittamista tai
markkinoille saattamista. Ndiden kriteerien

Tarkistus

(13 a) NGT-kasveja, jotka pystyviit
sdilymdidn, lisdidntymddn tai levidimddn
ympdristossd joko pelloilla tai niiden
ulkopuolella, olisi arvioitava
mahdollisimman tarkasti niiden luontoon
Jja ympiristoon kohdistuvien vaikutusten
osalta.

Tarkistus

(14) NGT-kasveja, joita voisi esiintyd
my0s luonnossa tai jotka voitaisiin tuottaa
perinteisilld jalostustekniikoilla, ja niiden
jélkeldisid, jaljempédnd "ryhmén 1 NGT-
kasvit’, olisi kohdeltava kasveina, joita
esiintyy luonnossa tai jotka on tuotettu
perinteisilld jalostustekniikoilla, koska ne
ovat toisiaan vastaavia ja niiden riskit ovat
verrattavissa keskenddn; tdmé poikkeaa
tdysin muuntogeenisii organismeja
koskevasta unionin lainsddddnndstd ja
muuntogeenisiin organismeihin liittyvain
alakohtaiseen lainsdddantoon sisdltyvistd
vaatimuksista. Oikeusvarmuuden
varmistamiseksi tidssd asetuksessa olisi
sdddettdva kriteerit sen vahvistamiseksi,
vastaako NGT-kasvi luonnossa esiintyvid
tai tavanomaisesti jalostettuja kasveja, ja
saddettdvd menettelystd, jonka mukaisesti
toimivaltaiset viranomaiset tarkistavat ja
tekevit padtoksen kyseisten kriteerien
tayttymisestd ennen NGT-kasvien tai
NGT-tuotteiden levittdmista tai
markkinoille saattamista. Ndiden kriteerien
olisi oltava puolueettomia ja perustuttava
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olisi oltava puolueettomia ja perustuttava
tieteeseen. Niiden olisi katettava sellaisten
geneettisten muunnosten tyyppi ja laajuus,
joita voidaan havaita luonnossa tai
perinteisilld jalostustekniikoilla tuotetuissa
organismeissa, ja niihin olisi sisdllyttdva
kynnysarvot, jotka koskevat sekd NGT-
kasvien genomin geneettisten muunnosten
suuruutta ettd maardd. Koska tieteellinen ja
tekninen tietdmys tdlla alalla kehittyy
nopeasti, komissiolle olisi Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
290 artiklan mukaisesti siirrettdva
toimivalta saattaa ndma kriteerit ajan
tasalle tieteen ja tekniikan kehityksen
perusteella siltd osin kuin on kyse
sellaisten geneettisten muunnosten tyypista
ja laajuudesta, joita voi esiintyd luonnossa
tai perinteisessd jalostuksessa.

Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 a kappale (uusi)

Komission teksti

tieteeseen. Niiden olisi katettava sellaisten
geneettisten muunnosten tyyppi ja laajuus,
joita voidaan havaita luonnossa tai
perinteisilld jalostustekniikoilla tuotetuissa
organismeissa, ja nithin olisi siséllyttdva
kynnysarvot, jotka koskevat sekd NGT-
kasvien genomin geneettisten muunnosten
suuruutta ettd maardd. Koska tieteellinen ja
tekninen tietdmys télla alalla kehittyy
nopeasti, komissiolle olisi Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
290 artiklan mukaisesti siirrettava
toimivalta saattaa ndma kriteerit ajan
tasalle tieteen ja tekniikan kehityksen
perusteella siltd osin kuin on kyse
sellaisten geneettisten muunnosten tyypisti
ja laajuudesta, joita voi esiintyd luonnossa
tai perinteisessd jalostuksessa.

Tarkistus

(14 a) Koska kasvigenomit ovat hyvin
monimutkaisia, kriteereissd, joiden
perusteella katsotaan, etti NGT-kasvi
vastaa luonnossa esiintyvdd tai
perinteisesti jalostettua kasvia, olisi
otettava huomioon kasvien genomikoon
monimuotoisuus ja niiden ominaisuudet.
Polyploidisissa kasveissa on enemmidin
kuin kaksi homologista kromosomia.
Polyploidisten kasvien ryhmidssii
tetraploidilla, heksaploidilla ja
oktoploidilla on vastaavasti 4, 6 ja

8 sarjaa kromosomeja. Polyploidisilla
kasveilla on yleensi enemmdin geneettisii
muunnoksia kuin monoploidisilla
kasveilla. Ndistdi syisti rajoitettaessa
kunkin kasvin yksittiisten muunnosten
kokonaismddirdd olisi otettava huomioon
kasvissa olevien kromosomien mdiirdi
(’ploidia”).
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Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 18 kappale

Komission teksti

(18) Kiriteerit, joiden perusteella voidaan
todeta, ettd NGT-kasvi vastaa luonnossa
esiintyvid tai tavanomaisesti jalostettuja
kasveja, eivit ole riippuvaisia sen
toiminnan tyypisti, joka edellyttdd NGT-
kasvin tarkoituksellista levittdmista, joten
ryhmén 1 NGT-kasvin asemaa koskevan
vahvistuksen, joka on tehty ennen sen
tarkoituksellista levittimistd muussa
tarkoituksessa kuin markkinoille
saattamiseksi unionin alueella, olisi oltava
pitevd myds vastaavien NGT-tuotteiden
markkinoille saattamiseen. Kun otetaan
huomioon kenttdkoevaiheessa vallitseva
suuri epadvarmuus siitd, paatyyko tuote
markkinoille, ja pienempien toimijoiden
todennédkoinen osallistuminen téllaisiin
levityksiin, ennen kenttdkokeita tapahtuva
ryhmén 1 NGT-kasvin aseman
varmentamismenettely olisi toteutettava
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
toimesta, koska tdstd aiheutuisi toimijoille
vihemman hallinnollista rasitetta; padtos
olisi tehtdva unionin tasolla vain siind
tapauksessa, ettd muut kansalliset
toimivaltaiset viranomaiset esittavét
huomautuksia varmentamisraportista. Jos
varmentamispyynto esitetddn ennen NGT-
tuotteiden markkinoille saattamista,
menettely olisi toteutettava unionin
tasolla, jotta voidaan varmistaa
varmentamismenettelyn tehokkuus ja
ryhmén 1 NGT-kasvin asemaa koskevien
vahvistusten johdonmukaisuus.

Tarkistus

(18) Kiriteerit, joiden perusteella voidaan
todeta, ettd NGT-kasvi vastaa luonnossa
esiintyvid tai tavanomaisesti jalostettuja
kasveja, eivit ole riippuvaisia sen
toiminnan tyypisté, joka edellyttdd NGT-
kasvin tarkoituksellista levittimisté, joten
ryhmén 1 NGT-kasvin asemaa koskevan
vahvistuksen, joka on tehty ennen sen
tarkoituksellista levittimistd muussa
tarkoituksessa kuin markkinoille
saattamiseksi unionin alueella, olisi oltava
patevd my0s vastaavien NGT-tuotteiden
markkinoille saattamiseen. Kun otetaan
huomioon kenttdkoevaiheessa vallitseva
suuri epavarmuus siitd, paatyyko tuote
markkinoille, ja pienempien toimijoiden
todennédkoinen osallistuminen téllaisiin
levityksiin, ennen kenttdkokeita tapahtuva
ryhmén 1 NGT-kasvin aseman
varmentamismenettely olisi toteutettava
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
toimesta, koska tdstd aiheutuisi toimijoille
vahemman hallinnollista rasitetta; paétos
olisi tehtéva unionin tasolla vain siind
tapauksessa, ettd muut kansalliset
toimivaltaiset viranomaiset esittavét
huomautuksia varmentamisraportista. Jos
varmentamispyynto esitetddn ennen NGT-
tuotteiden markkinoille saattamista ja jos
toiset jiisenvaltiot esittiiviit perusteltuja
vastalauseita, menettely olisi toteutettava
niin, etti kuullaan komissiota ja
Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista,
Jjéljempiind
‘elintarviketurvallisuusviranomainen’,
jotta voidaan varmistaa
varmentamismenettelyn tehokkuus ja
ryhmén 1 NGT-kasvin asemaa koskevien
vahvistusten johdonmukaisuus.
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Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 18 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 19 kappale

Komission teksti

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

Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 21 kappale

Komission teksti

(21) Ryhmén 1 NGT-kasvin aseman
vahvistavissa paitoksissi olisi kyseiselle
NGT-kasville annettava tunnistenumero,

Tarkistus

(18 a) Jotta voidaan valita
tehokkaasti uusia lajikkeita, jotka auttavat
maatalousalaa parantamaan
elintarviketurvaa sekd kestivyytti,
sopeutumiskykyii ja kykyd sietddi
ilmastonmuutoksen seurauksia, on
tarpeen ottaa huomioon polyploidikasvien
erityispiirteet kasveina, joilla on enemmdin
kuin kaksi genomia. Tillaisilta kasveilta
ryhmdn 1 NGT-kasveihin kuulumiseksi
hyviiksyttiivien geneettisten muunnosten
enimmdismddird olisi suhteutettava niiden
sisdltimien genomien mddrddn.

Tarkistus

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

Tarkistus

(21) Ryhmén 1 NGT-kasvin aseman
vahvistavissa paatoksissi olisi kyseiselle
NGT-kasville annettava tunnistenumero,
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jotta voidaan varmistaa avoimuus ja
tallaisten kasvien jéljitettdvyys tietokantaan
sisdllyttimisen yhteydessa, ja niisti
perdisin olevan kasvien lisdysaineiston
merkitsemistd varten.

Tarkistus 15
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 23 kappale

Komission teksti

(23) Luonnonmukaisesta tuotannosta ja
luonnonmukaisesti tuotettujen tuotteiden
merkinndistd ja neuvoston asetuksen

(EY) N:o 834/2007 kumoamisesta
annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EU) 2018/848(47)
kielletddn muuntogeenisten organismien ja
tuotteiden, jotka on tuotettu
muuntogeenisisti organismeista tai jotka
ovat muuntogeenisten organismien
tuottamia, kdyttd luonnonmukaisessa
tuotannossa. Siind muuntogeeniset
organismit médritellddn kyseisen asetuksen
soveltamista varten viittaamalla direktiiviin
2001/18/EY ja jitetdén kiellon
ulkopuolelle muuntogeeniset organismit,
jotka on saatu direktiivin 2001/18/EY
liitteessd I B luetelluilla geneettisilla
muuntamistekniikoilla. Néin ollen ryhmén
2 NGT-kasvit ovat kiellettyja
luonnonmukaisessa tuotannossa. On
kuitenkin tarpeen selventdd ryhmén 1
NGT-kasvien asemaa luonnonmukaisessa
tuotannossa. Uusien genomitekniikoiden
kiiytto ei tilld hetkelli vastaa nykyistii
asetuksen (EU) 2018/848 mukaista
luonnonmukaisen tuotannon kdsitettii eikdi
kuluttajien kiisitysti luonnonmukaisista
tuotteista. Sen vuoksi myds ryhmén 1
NGT-kasvien kaytto olisi kiellettava
luonnonmukaisessa tuotannossa.

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

jotta voidaan varmistaa avoimuus ja
tallaisten kasvien jéljitettdvyys tietokantaan
sisdllyttdmisen yhteydessi. Lueteltujen
tietojen olisi sisdillettivi tiedot tekniikasta
tai tekniikoista, jota tai joita kdyttimdilli
ominaisuus tai ominaisuudet on saatu.

Tarkistus

(23) Luonnonmukaisesta tuotannosta ja
luonnonmukaisesti tuotettujen tuotteiden
merkinndistd ja neuvoston asetuksen

(EY) N:o 834/2007 kumoamisesta
annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EU) 2018/848(47)
kielletddn muuntogeenisten organismien ja
tuotteiden, jotka on tuotettu
muuntogeenisisti organismeista tai jotka
ovat muuntogeenisten organismien
tuottamia, kdyttd luonnonmukaisessa
tuotannossa. Siind muuntogeeniset
organismit médritellddn kyseisen asetuksen
soveltamista varten viittaamalla direktiiviin
2001/18/EY ja jitetdén kiellon
ulkopuolelle muuntogeeniset organismit,
jotka on saatu direktiivin 2001/18/EY
liitteessé I B luetelluilla geneettisilla
muuntamistekniikoilla. Néin ollen ryhmén
2 NGT-kasvit ovat kiellettyja
luonnonmukaisessa tuotannossa. On
kuitenkin tarpeen selventdd ryhmién 1
NGT-kasvien asemaa luonnonmukaisessa
tuotannossa. Uusien genomitekniikoiden
kiiyton yhteensopivuus luonnonmukaisen
tuotannon periaatteiden kanssa edellyttiiii
nyt liihempiidi tarkastelua. Sen vuoksi
ryhmén 1 NGT-kasvien kaytto olisi
kiellettava luonnonmukaisessa tuotannossa,
kunnes tillainen lihempi tarkastelu
foteutetaan.

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

Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 24 kappale

Komission teksti

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

Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 29 kappale

Komission teksti

(29) Direktiivissd 2001/18/EY
edellytetddn seurantasuunnitelmaa
muuntogeenisten organismien

toukokuuta 2018, luonnonmukaisesta
tuotannosta ja luonnonmukaisesti
tuotettujen tuotteiden merkinndista ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 834/2007
kumoamisesta (EUVL L 150, 14.6.2018,
s. 1).

Tarkistus

(24) Olisi vahvistettava sdannoksia, joilla
varmistetaan ryhmén 1 NGT-
kasvilajikkeiden kdyton avoimuus sen
varmistamiseksi, ettd tuotantoketjuilla on
halutessaan mahdollisuus pysyé vapaina
uusista genomitekniikoista; tilld ne voivat
turvata kuluttajien luottamuksen. NGT-
kasvit, joille on vahvistettu ryhmén 1
NGT-kasvin asema, olisi lueteltava
julkisesti saatavilla olevassa tietokannassa,
mukaan lukien tiedot ominaisuuden tai
ominaisuuksien tuottamiseksi kéytetystii
tekniikasta tai kiiytetyistd tekniikoista.
Ryhmaén 1 NGT-kasvien lisdysaineisto olisi
merkittdvd ryhméédn 1 NGT kuuluvaksi,
jotta voidaan varmistaa jdljitettavyys,
avoimuus ja toimijoiden valinnanvapaus
tutkimuksen ja kasvinjalostuksen aikana ja
kun siemenid myydéén viljelijoille tai
kasvien lisdysaineistoa asetetaan
kolmansien osapuolten saataville milld
tahansa muulla tavalla.

Tarkistus

(29) Direktiivissd 2001/18/EY
edellytetddn seurantasuunnitelmaa
muuntogeenisten organismien
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ympdéristovaikutuksille niiden
tarkoituksellisen levittdmisen tai
markkinoille saattamisen jilkeen, mutta
siind sdddetddn joustavuudesta
suunnitelman laatimisessa ottaen huomioon
ympéristoriskien arviointi seké
muuntogeenisen organismin, sen odotetun
kéyton ja vastaanottavan ympériston
ominaispiirteet. Ryhmén 2 NGT-kasvien
geneettiset muunnokset voivat vaihdella
pelkidstdén rajoitettua riskinarviointia
vaativista muutoksista monimutkaisiin
muutoksiin, jotka edellyttavit mahdollisten
riskien perusteellisempaa analysointia. Sen
vuoksi markkinoille saattamisen jilkeisté
ryhmén 2 NGT-kasvien
ympdéristovaikutusten seurantaa koskevia
vaatimuksia olisi mukautettava ottaen
huomioon ympéristoriskien arviointi ja
kenttikokeista saadut kokemukset,
kyseisen NGT-kasvin ominaispiirteet, sen
odotetun kédyton ominaispiirteet ja laajuus,
erityisesti kasvin mahdollinen aikaisempi
turvallinen kéytto ja vastaanottavan
ympaériston ominaispiirteet. Sen vuoksi
ympéristovaikutusten
seurantasuunnitelmaa ei pitdisi vaatia, jos
ryhmén 2 NGT-kasvi ei todenndikdisesti
atheuta seurantaa edellyttavid riskejd, kuten
epdsuoria, viivastyneitd tai odottamattomia
vaikutuksia ithmisten terveyteen tai
ympéristoon.

Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 36 kappale

Komission teksti

(36) Rikkakasvien torjunta-aineita sietidvid
kasveja jalostetaan tarkoituksellisesti
kestamaén rikkakasvien torjunta-aineita,
jotta niiden viljelyn yhteydessi voidaan

ympdéristovaikutuksille niiden
tarkoituksellisen levittdmisen tai
markkinoille saattamisen jialkeen, mutta
siind sdddetdédn joustavuudesta
suunnitelman laatimisessa ottaen huomioon
ympdristoriskien arviointi seka
muuntogeenisen organismin, sen odotetun
kdyton ja vastaanottavan ympériston
ominaispiirteet. Ryhmén 2 NGT-kasvien
geneettiset muunnokset voivat vaihdella
pelkidstdén rajoitettua riskinarviointia
vaativista muutoksista monimutkaisiin
muutoksiin, jotka edellyttavit mahdollisten
riskien perusteellisempaa analysointia. Sen
vuoksi markkinoille saattamisen jilkeistad
ryhmén 2 NGT-kasvien
ympdristovaikutusten seurantaa koskevia
vaatimuksia olisi mukautettava ottaen
huomioon ympéristoriskien arviointi ja
kenttikokeista saadut kokemukset,
kyseisen NGT-kasvin ominaispiirteet, sen
odotetun kdyton ominaispiirteet ja laajuus,
erityisesti kasvin mahdollinen aikaisempi
turvallinen kéytto ja vastaanottavan
ympaériston ominaispiirteet. Ennalta
varautumisen periaatteen vuoksi
ympaéristovaikutusten
seurantasuunnitelma pitdisi aina vaatia,
kun lupa annetaan ensimmdisen kerran.
Seurantavaatimuksesta olisi voitava
luopua vain lupaa uusittaessa edellyttiien,
ettd on osoitettu, ettii ryhmén 2 NGT-kasvi
el atheuta seurantaa edellyttavid riskeja,
kuten epésuoria, viivéstyneitd tai
odottamattomia vaikutuksia ihmisten
terveyteen tai ympéristoon.

Tarkistus

(36) Rikkakasvien torjunta-aineita sietdvia
kasveja jalostetaan tarkoituksellisesti
kestaiméén rikkakasvien torjunta-aineita,
jotta niiden viljelyn yhteydessi voidaan
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kéayttad kyseisid rikkakasvien torjunta-
aineita. Jos tdllaista viljelya ei tehda
asianmukaisissa olosuhteissa, se voi johtaa
kyseisille rikkakasvien torjunta-aineille
vastustuskykyisten rikkakasvien
kehittymiseen tai siithen, ettd rikkakasvien
torjunta-aineiden kayttomaaraa on lisittiva
jalostustekniikasta riippumatta. Tasta
syystd NG T-kasveille, jotka siséltivit
torjunta-aineita sietdvid ominaisuuksia, ei
pitdisi myontdd kannustimia ndissd
puitteissa. Tdssd asetuksessa ei
kuitenkaan pitdiisi toteuttaa muita
rikkakasvien torjunta-aineita sietdvidi
NGT-kasveja koskevia
erityistoimenpiteitd, koska tillaiset
toimenpiteet toteutetaan horisontaalisesti
[komission ehdotuksessa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetukseksi
kasvien lisdysaineiston tuotannosta ja
kaupan pitimisesti unionissaj.

Tarkistus 19

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 37 kappale

Komission teksti

(37) NGT-kasvien viljelyd unionissa olisi
helpotettava, jotta ne voisivat edistdd
vihreédn kehityksen ohjelman ja Pellolta
pOytdén -strategian ja
biodiversiteettistrategian
kestdvyystavoitteita. Tdmé edellyttda, ettd
tallaisten kasvien kasvatusmahdollisuudet
unionissa ovat jalostajien ja viljelijoiden
ennakoitavissa. Sen vuoksi direktiivin
2001/18/EY 26 b artiklassa sdddetty
jédsenvaltioiden mahdollisuus hyviksyii
toimenpiteitd, joilla ryhmén 2 NGT-
kasvien viljelya rajoitetaan tai se kielletdan
niiden koko alueella tai sen osalla,
vaarantaisi nima tavoitteet.

Tarkistus 20

kéayttad kyseisid rikkakasvien torjunta-
aineita. Jos tdllaista viljelya ei tehdd
asianmukaisissa olosuhteissa, se voi johtaa
kyseisille rikkakasvien torjunta-aineille
vastustuskykyisten rikkakasvien
kehittymiseen tai siihen, ettd rikkakasvien
torjunta-aineiden kayttomaarai on lisittdva
jalostustekniikasta riippumatta. Tastd
syystd NG T-kasvien, jotka siséltavit
torjunta-aineita sietdvid ominaisuuksia, ei
pitéisi kuulua ryhmiin 1 NGT-kasvien
soveltamisalaan.

Tarkistus

(37) NGT-kasvien viljelya unionissa olisi
helpotettava, jotta ne voisivat edistdd
vihredn kehityksen ohjelman ja Pellolta
pOytdén -strategian ja
biodiversiteettistrategian
kestdvyystavoitteita. Tima edellyttda, ettd
tallaisten kasvien kasvatusmahdollisuudet
unionissa ovat jalostajien ja viljelijdiden
ennakoitavissa. Sen vuoksi jasenvaltioiden
ei pitiiisi voida hyvdiksyd toimenpiteitd,
Jjoista sdddetddn direktiivin 2001/18/EY
26 b artiklassa ja joilla ryhmén 2 NGT-
kasvien viljelya rajoitetaan tai se kielletdan
niiden koko alueella tai sen osalla, silld
tdmd vaarantaisi ndmi tavoitteet.
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 39 kappale

Komission teksti

(39) Sisamarkkinoiden tehokkaan
toiminnan varmistamista koskevan
tavoitteen saavuttamiseksi NGT-kasvien ja
niihin liittyvien tuotteiden olisi voitava
hyétyd tavaroiden vapaasta
liikkuvuudesta edellyttien, etti ne
tiyttivit muun unionin lainsddddnnon
vaatimukset.

Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 40 kappale

Komission teksti

(40) Kun otetaan huomioon uusien
genomitekniikoiden uutuus, on tirkedii
seurata tiiviisti NGT-kasvien ja -
tuotteiden kehitysti ja markkinoilla oloa
Jja arvioida niiden mahdollisia vaikutuksia
ihmisten ja eliinten terveyteen,
ympiiristoon sekd ekologiseen ja
taloudelliseen ja sosiaaliseen
kestiivyyteen. Tietoja olisi kerdttivi
sidnndllisesti, ja viiden vuoden kuluessa
siitd, kun ensimmadinen paitos NGT-
kasvien tai NGT-tuotteiden
tarkoituksellisen levittdmisen tai
markkinoille saattamisen sallimisesta
unionissa on hyvaksytty, komission olisi
arvioitava titd asetusta mitatakseen, miten

Tarkistus

(39) Sisdamarkkinoiden tehokkaan
toiminnan varmistamista ja NGT-kasvien
ja NGT-tuotteiden vapaata liikkuvuutta
koskevan tavoitteen saavuttamiseksi
kaikkialla unionissa NGT-kasvien
tarkoituksellisen levittimisen ja NGT-
tuotteiden markkinoille saattamisen olisi
perustuttava tissd asetuksessa
sdddettyihin yhdenmukaistettuihin
vaatimuksiin ja menettelyihin, minkd
Jjohdosta tehdiiin kaikkiin jisenvaltioihin
yhdenmukaisesti sovellettava piiiitos.
Jisenvaltiot eiviit saisi poiketa
yksipuolisesti timdn asetuksen
sddnnoksistd tavalla, joka rajoittaisi,
estdiisi tai haittaisi NGT-kasvien tai NGT-
tuotteiden vapaata liikkuvuutta,
markkinoille saattamista ja
tarkoituksellista levittimisti unionin
alueella.

Tarkistus

(40) Kun otetaan huomioon uusien
genomitekniikoiden jatkuva kehitys,
komission olisi tehtdvi arviointi viiden
vuoden kuluessa siitd, kun ensimméainen
padtdos NGT-kasvien tai NGT-tuotteiden
tarkoituksellisen levittdmisen tai
markkinoille saattamisen sallimisesta
unionissa on hyvéksytty. Kyseisessqi
arvioinnissa olisi mitattava, miten tillaisia
ominaisuuksia sisdltdvien NGT-kasvien ja
NGT-tuotteiden saatavuus EU:n
markkinoilla on edistynyt, jotta titd
asetusta voitaisiin parantaa entisestddn.
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tdllaisia ominaisuuksia sisaltdvien NGT-
kasvien saatavuus EU:n markkinoilla on
edistynyt.

Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 43 kappale

Komission teksti

(43) Kehitettdvien NGT-kasvien tyypit ja
tiettyjen ominaisuuksien vaikutus
ekologiseen, sosiaaliseen ja taloudelliseen
kestdvyyteen muuttuvat jatkuvasti. Sen
vuoksi komissiolle olisi téllaisesta
kehityksestd ja vaikutuksista saatavilla
olevan ndyton perusteella siirrettdva
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 290 artiklan mukaisesti valta
mukauttaa luetteloa ominaisuuksista, joita
olisi edistettdva tai joita olisi hillittdva
vihreédn kehityksen ohjelman ja Pellolta
pOytdén -strategian,
biodiversiteettistrategian ja
ilmastonmuutokseen sopeutumista
koskevan strategian tavoitteiden
saavuttamiseksi.

Tarkistus 23
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 45 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(43) Kehitettdvien NGT-kasvien tyypit ja
tiettyjen ominaisuuksien vaikutus
ekologiseen, sosiaaliseen ja taloudelliseen
kestdvyyteen muuttuvat jatkuvasti. Sen
vuoksi komissiolle olisi téllaisesta
kehityksestd ja vaikutuksista saatavilla
olevan ndyton perusteella ja ennalta
varautumisen periaate tiysin huomioon
ottaen siirrettdvd Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen 290
artiklan mukaisesti valta mukauttaa
luetteloa ominaisuuksista, joita olisi
edistettiva tai joita olisi hillittdva vihredn
kehityksen ohjelman ja Pellolta poytdén -
strategian, biodiversiteettistrategian ja
ilmastonmuutokseen sopeutumista
koskevan strategian tavoitteiden
saavuttamiseksi.

Tarkistus

(45 a) Euroopan parlamentti on
kehottanut unionia ja sen jisenvaltioita
olemaan myontimditti patentteja
biologiselle materiaalille ja turvaamaan
toimintavapauden ja lajikkeiden
Jjalostajille kuuluvan vapauden. Olisi
varmistettava, etti jalostajilla on tiysi
pidsy NGT-kasvien, jotka eiviit sindinsd
ole siirtogeenisid kasveja, geneettiseen
materiaaliin. Geneettisten materiaalien
saatavuus voidaan turvata parhaiten, kun
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patentinhaltijan oikeus sammuu
Jjalostajan kiisissii (jalostajalle kuuluva
vapaus). Koska patenttilainsdiddinnon
nykyisissd sddnndéksissd ei sdddeti
taysimddrdisestd jalostajalle kuuluvasta
vapaudesta, olisi varmistettava, ettii
patenteilla ei saisi rajoittaa NGT-kasvien
kéyttii jalostajien ja viljelijoiden
toimesta. Ndin ollen NGT-kasveihin ei
pitiiisi soveltaa patenttilainsdddintia,
vaan niihin olisi teollis- ja
tekijanoikeuksien suojelemiseksi
sovellettava yksinomaan yhteison
kasvinjalostajanoikeuksien jiirjestelmdid,
josta séddetiidn neuvoston asetuksessa
(EY) N:o 2100/94, miki mahdollistaa
jalostajalle kuuluvan vapauden kdyton.
NGT-kasvit, niisti perdisin olevat
siemenet, niiden kasviaineisto, niihin
liittyvii geneettinen materiaali, kuten
geenit ja geenisekvenssit, sekd kasvien
ominaisuudet olisi ndin ollen jitettivi
patentoitavuuden ulkopuolelle.
Patentoitavuuden ulkopuolelle jiittimistii
olisi sovellettava johdonmukaisesti
kaikessa lainsdddinndssd. Lisdksi olisi
varmistettava, etti kasviaineisto suljetaan
patentoitavuuden ulkopuolelle timdin
asetuksen voimaantulopdiviisti alkaen,
Jjotta viiltetiiin patenttien myontiminen tai
patenttihakemusten jiittiminen timdn
asetuksen voimaantulopdiivin ja sen
sidnndosten soveltamisen aloittamisen
viilisend ajankohtana. Jo myonnettyjen tai
vireilli olevien kasviaineistoa koskevien
patenttihakemusten osalta patenttien
vaikutuksia olisi edelleen rajoitettava.
Lisdiksi komission olisi tulevassa
tutkimuksessa arvioitava ja kiisiteltivi
sitdi, miten ratkaistaisiin paremmin se
laajempi ongelma, ettii kasviaineistoon
myonnetidn edelleen patentteja suoraan
tai vilillisesti huolimatta aiemmista
pyrkimyksistd tukkia porsaanreiit.
Arvioinnissa olisi kiisiteltivd erityisesti
patenttien roolia ja vaikutusta jalostajien
ja viljelijoiden kasvien lisdysaineiston
saatavuuteen, siementen
monimuotoisuuteen ja kohtuullisiin
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Tarkistus 24
Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Téssd asetuksessa vahvistetaan
erityissddannot, jotka koskevat tietyilld
uusilla genomitekniikoilla tuotettujen
kasvien, jdljempand "NGT-kasvit’,
tarkoituksellista levittdmistd ympéristoon
muussa tarkoituksessa kuin markkinoille
saattamista varten ja téllaisia kasveja
sisdltdvien, niistd koostuvien tai niista
valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen
sekd tillaisia kasveja siséltdvien tai niistd
koostuvien muiden tuotteiden kuin
elintarvikkeiden tai rehujen, saattamista
markkinoille.

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

Komission teksti

2)  ’NGT-kasvilla’ tarkoitetaan
muuntogeenistd kasvia, joka on tuotettu
kohdennetulla mutageneesilla tai
cisgeneesilld tai niiden yhdistelmalla
edellyttien, ettd se ei sisdlld NGT-kasvin
kehittdmisen aikana mahdollisesti lisdttyd
Jjalostajien geenipoolin ulkopuolelta
perdisin olevaa geneettistd materiaalia;

hintoihin sekdi innovointiin ja erityisesti
Dpk-yritysten mahdollisuuksiin. Komission
kertomukseen olisi liitettivii
asianmukaiset lainsddddntoehdotukset
sen varmistamiseksi, ettd teollis- ja
tekijinoikeuksia koskevaan kehykseen
tehdddn tarvittavat lisimukautukset.

Tarkistus

Ennalta varautumisen periaatteen
mukaisesti tissé asetuksessa vahvistetaan
erityissddnnot, jotka koskevat tietyilla
uusilla genomitekniikoilla tuotettujen
kasvien, jaljempédnd "NGT-kasvit’,
tarkoituksellista levittimistd ympéristoon
muussa tarkoituksessa kuin markkinoille
saattamista varten ja tillaisia kasveja
sisdltdvien, niistd koostuvien tai niisti
valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen
seka tillaisia kasveja sisdltdvien tai niistd
koostuvien muiden tuotteiden kuin
elintarvikkeiden tai rehujen, saattamista
markkinoille varmistaen samalla ihmisten
Jja eliinten terveyden ja ympdriston
suojelun korkean tason.

Tarkistus

2)  ’NGT-kasvilla’ tarkoitetaan
muuntogeenistd kasvia, joka on tuotettu
kohdennetulla mutageneesilla tai
cisgeneesilld tai niiden yhdistelmalla
edellyttien, ettd se ei sisdlld NGT-kasvin
kehittdmisen aikana mahdollisesti lisdttya
perinteiseen jalostukseen tarkoitetun
geenipoolin ulkopuolelta perdisin olevaa
geneettistd materiaalia;
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Tarkistus 26
Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 4 alakohta

Komission teksti

4)  ’kohdennetulla mutageneesilld’
tarkoitetaan mutageneesitekniikoita, jotka
johtavat DNA-sekvenssin muutokseen tai
muutoksiin tarkasti mddritellyissd
kohdissa organismin genomissa;

Tarkistus 27
Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 6 alakohta

Komission teksti

6)  ’jalostajien geenipoolilla’
tarkoitetaan geneettistd kokonaistietoa,
joka on saatavilla yhdesti lajista ja muista
taksonomisista lajeista, joiden kanssa sitd
voidaan risteyttdd, myds kayttamalla
kehittyneiti tekniikoita, kuten
alkionpelastusmenetelméad, indusoitua
polyploidiaa ja risteytystd apulajin kautta
(ns. siltaristeytys);

Tarkistus 28
Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 15 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

4)  ’kohdennetulla mutageneesilld’
tarkoitetaan mutageneesitekniikoita, jotka
johtavat DNA-sekvenssin muutokseen tai
muutoksiin kohdennetuissa kohdissa
organismin genomissa,

Tarkistus

6)  ’perinteiseen jalostukseen
tarkoitetulla geenipoolilla’ tarkoitetaan
geneettistd kokonaistietoa, joka on
saatavilla yhdestd lajista ja muista
taksonomisista lajeista, joiden kanssa sitd
voidaan risteyttidd, myos kdyttimalla
kehittyneitd tekniikoita, kuten
alkionpelastusmenetelméd, indusoitua
polyploidiaa ja risteytystd apulajin kautta
(ns. siltaristeytys);

Tarkistus

15 a) ’yhteinen terveys -lihestymistavalla’
tarkoitetaan integroitua yhtendisti
lihestymistapaa, jolla pyritiidn
tasapainottamaan kestiviisti ihmisten,
eliinten, kasvien ja ekosysteemien
terveytti ja optimoimaan se ja jossa
otetaan huomioon, etti ihmisten,
kotieldinten ja luonnonvaraisten eliinten,
kasvien ja laajemman ympdriston,
ekosysteemit mukaan lukien, terveyteen
liittyviit asiat ovat tiiviisti sidoksissa
toisiinsa ja riippuvaisia toisistaan;
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Tarkistus 29
Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 15 b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 30
Ehdotus asetukseksi

4 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — b alakohta

Komission teksti

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

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

Komission teksti

2)  kasvi on ryhmén 2 NGT-kasvi, ja se
on hyvéksytty III luvun mukaisesti.

Tarkistus 32

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

15 b) ’kimeerisillii proteiineilla’
tarkoitetaan proteiineja, jotka syntyviit
yhdistimiilli kaksi tai useampia geeneji
tai geenien osia, jotka alun perin
koodattiin erillisind proteiineina.

Tarkistus

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

Tarkistus

2)  kasvion ryhméin 2 NGT-kasvi, ja
sille on myonnetty lupa tai se on
hyviksytty I1I luvun mukaisesti.

Tarkistus

1 a. Timdn asetuksen tiytintoéonpanon,
taytintoonpanon valvonnan ja
soveltamisen tarkoituksena tai
seurauksena ei saa olla tissd asetuksessa
sdddetyt vaatimukset tiyttivien NGT-
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Tarkistus 33
Ehdotus asetukseksi
4 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 34
Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Asetuksen (EU) 2018/848
soveltamiseksi sen 5 artiklan f alakohdan
111 alakohdassa ja 11 artiklassa
vahvistettuja sdént6jd sovelletaan ryhmén 1
NGT-kasveihin ja téllaisista kasveista

tuotettuihin tai niiden tuottamiin tuotteisiin.

Tarkistus 35
Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Siirretddn komissiolle valta antaa 26
artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksia,
joilla muutetaan liitteessd I vahvistettuja
NGT-kasvien ja tavanomaisten kasvien

kasvien ja -tuotteiden tuonnin estiminen
tai vaikeuttaminen kolmansista maista.

Tarkistus

4 a artikla
Patentoitavuuden ulkopuolelle jiittiminen

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

Tarkistus

2. Asetuksen (EU) 2018/848
soveltamiseksi sen 5 artiklan f alakohdan
i11 alakohdassa ja 11 artiklassa
vahvistettuja sdéntojd sovelletaan ryhmén 1
NGT-kasveihin ja téllaisista kasveista
tuotettuihin tai niiden tuottamiin tuotteisiin.
[Seitsemiin vuoden kuluttua timdn
asetuksen voimaantulosta] komissio
esittii kertomuksen kuluttajien ja
tuottajien kdsityksen kehityksestd ja liittiid
sithen tarvittaessa
lainsdiddiintoehdotuksen.

Tarkistus

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

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

Komission teksti

Tarkistus 37
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Saadakseen 4 artiklan 1 kohdan

a alakohdassa tarkoitetun vahvistuksen
ryhmén 1 NGT-kasvin asemasta ennen
NGT-kasvin tarkoituksellista levittdmista
muussa tarkoituksessa kuin markkinoille
saattamiseksi on henkildn, joka aikoo
toteuttaa tarkoituksellisen levittimisen,
toimitettava toimivaltaiselle
viranomaiselle, joka on nimetty direktiivin
2001/18/EY 4 artiklan 4 kohdan mukaisesti
siind jasenvaltiossa, jonka alueella
levittiminen on maéra tehda, 2 ja 3 kohdan
ja 27 artiklan b alakohdan mukaisesti
hyviiksytyn tiytintoonpanosdiddoksen

vastaavuutta koskevia kriteereji ottaen
huomioon tihdn liittyviit mahdolliset
riskit ja toiminnalliset seuraukset
varmentamismenettelyssii néiden
kriteerien mukauttamiseksi tieteen ja
tekniikan viimeisimpdidn kehitykseen
sellaisten muutosten tyyppien ja laajuuden
osalta, joita voi tapahtua luonnossa tai
perinteisessd jalostuksessa.

Tarkistus

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

Tarkistus

1. Saadakseen 4 artiklan 1 kohdan

a alakohdassa tarkoitetun vahvistuksen
ryhmén 1 NGT-kasvin asemasta ennen
NGT-kasvin tarkoituksellista levittimista
muussa tarkoituksessa kuin markkinoille
saattamiseksi on henkil6n, joka aikoo
toteuttaa tarkoituksellisen levittdmisen,
toimitettava pyynto, jiljempdind
’varmentamispyynto’, sen
varmistamiseksi, noudatetaanko liitteessd
I vahvistettuja kriteereitdi, viihintidn yhtdi
liitteessd I1I olevassa 1 osassa
tarkoitetuista ominaisuuksista ja liitteessd
III olevassa 2 osassa olevia
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mukaisesti pyynto sen vahvistamiseksi,
tiyttyvitko liitteessd I vahvistetut kriteerit,
Jéljempiind ’varmentamispyynto’.

Tarkistus 38
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 3 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) lisdtyn tai muunnetun ominaisuuden
(ominaisuuksien) kuvaus;

Tarkistus 39
Ehdotus asetukseksi

6 artikla — 3 kohta — d alakohta — i alakohta

Komission teksti

1)  kasvi on NGT-kasvi, mukaan lukien
se, ettd se ei sisdlld kasvin kehittdmisen
aikana mahdollisesti viéliaikaisesti lisattya
Jjalostajien geenipoolin ulkopuolelta
perdisin olevaa geneettistd materiaalia, 27
artiklan a alakohdan mukaisesti
hyvéksytyssé tiytintoénpanosiidoksessi
tdsmennettyjen tietovaatimusten
mukaisesti;

Tarkistus 40
Ehdotus asetukseksi

6 artikla — 3 kohta — d alakohta — ii alakohta

Komission teksti

poissulkemiskriteerejd.
Varmentamispyynto on toimitettava
toimivaltaiselle viranomaiselle, joka on
nimetty direktiivin 2001/18/EY 4 artiklan
4 kohdan mukaisesti siind jdsenvaltiossa,
jonka alueella levittdminen on méaré tehda,
2 ja 3 kohdan ja 6 artiklan 11 a kohdan

b alakohdan mukaisesti hyviksytyn
delegoidun sdidoksen mukaisesti.

Tarkistus

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

Tarkistus

1)  kasvi on NGT-kasvi, mukaan lukien
se, ettd se ei sisdlld kasvin kehittdmisen
aikana mahdollisesti viliaikaisesti lisattya
perinteiseen jalostukseen tarkoitetun
geenipoolin ulkopuolelta perdisin olevaa
geneettistd materiaalia, 6 artiklan 171 a
kohdan a alakohdan mukaisesti
hyvéksytyssé delegoidussa séddoksessdi
tdsmennettyjen tietovaatimusten
mukaisesti;

Tarkistus
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1)  NGT-kasvi tayttaa liitteessa I
vahvistetut kriteerit;

Tarkistus 41
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 3 kohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 42
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 6 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus 43
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Muut jasenvaltiot ja komissio voivat
esittdd huomautuksia

i1)  NGT-kasvi tayttda liitteessa [
vahvistetut kriteerit, vdhintddn yhden
liitteessdi 111 olevassa 1 osassa esitetyisti
ominaisuuksista ja liitteessd I1I olevassa 2
osassa vahvistetut poissulkemisperusteet;

Tarkistus

d a) lajikkeen nimi;

Tarkistus

6. Jos varmentamispyynndsti ei katsota
puuttuvan késiteltdviksi ottamisen
edellytyksid 5 kohdan mukaisesti,
toimivaltainen viranomainen tarkistaa,
tayttadko NGT-kasvi liitteessd [ vahvistetut
kriteerit, ja laatii varmentamisraportin 30
tyopdivin kuluessa varmentamispyynnon
vastaanottamisesta. Toimivaltainen
viranomainen voi varmentamisraporttia
laatiessaan tarvittaessa kuulla Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista,
Jjéljempdiind ’EFSA’. Toimivaltaisen
viranomaisen on asetettava
varmentamisraportti muiden
jasenvaltioiden ja komission saataville
ilman aiheetonta viivytysta.

Tarkistus

7. Muut jdsenvaltiot ja komissio voivat
esittdd varmentamisraporttia koskevia
perusteltuja vastalauseita liitteessd 1
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varmentamisraportista 20 péaivian kuluessa
kyseisen raportin vastaanottamisesta.

Tarkistus 44
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 8 kohta

Komission teksti

8. Jos jdsenvaltio tai komissio ei esitd
huomautuksia 10 tyopéivan kuluessa

7 kohdassa tarkoitetun mééraajan
padttymisestd, varmentamisraportin
laatinut toimivaltainen viranomainen tekee
padtoksen siitd, onko NGT-kasvi ryhmén 1
NGT-kasvi. Sen on toimitettava pdétos
ilman aiheetonta viivytystd pyynnon
esittdjille, muille jasenvaltioille ja
komissiolle.

Tarkistus 45
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 9 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus 46
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 10 kohta

Komission teksti

vahvistettujen kriteerien tiyttymisen
osalta 20 péivin kuluessa kyseisen raportin
vastaanottamisesta. Tdllaisissa
perustelluissa vastalauseissa on viitattava
ainoastaan liitteessd I ja liitteessd 111
esitettyihin kriteereihin, ja niihin on
sisdllytettiivii tieteellinen perustelu.

Tarkistus

8. Jos jdsenvaltio tai komissio ei esitd
perusteltuja vastalauseita 10 tyopédivin
kuluessa 7 kohdassa tarkoitetun méérdajan
padttymisestd, varmentamisraportin
laatinut toimivaltainen viranomainen tekee
paétoksen siitd, onko NGT-kasvi ryhmén 1
NGT-kasvi. Sen on toimitettava paitos
ilman aiheetonta viivytystd pyynnon
esittdjdlle, muille jasenvaltioille ja
komissiolle.

Tarkistus

9.  Jos toinen jisenvaltio tai komissio
esittdd perustellun vastalauseen 7
kohdassa tarkoitettuun miirdaikaan
mennessd, varmentamisraportin laatineen
toimivaltaisen viranomaisen on
toimitettava perustellut vastalauseet
Jjulkisesti saataville ilman aiheetonta
viivytysta.

Tarkistus
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10. Komissio laatii Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista,
Jéljempiind
’elintarviketurvallisuusviranomainen’,
kuultuaan paatésluonnoksen, jossa
todetaan, onko NGT-kasvi ryhmédn 1 NGT-
kasvi, 45 tyopdivan kuluessa
huomautusten vastaanottamisesta, ottaen
ne huomioon. Paitos hyviksytidin

28 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.

Tarkistus 47
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 11 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 48
Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 2 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 49
Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 2 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c)  lisdtyn tai muunnetun ominaisuuden
(ominaisuuksien) kuvaus;

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

28 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.

Tarkistus

11 a. Siirretiidn komissiolle valta antaa
delegoituja sddidoksii 26 artiklan
mukaisesti timdn asetuksen
tiydentimiseksi seuraavien osalta:

a) tiedot, jotka ovat tarpeen sen
osoittamiseksi, etti kasvi on NGT-kasvi;

b) 6 ja 7 artiklassa tarkoitettujen
varmentamispyyntojen valmistelu ja
esittiminen.

Tarkistus

b a) lajikkeen nimi;

Tarkistus

c) lisdtyn tai muunnetun ominaisuuden
(ominaisuuksien) kuvaus, mukaan lukien
tieto ominaisuuden tai ominaisuuksien
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Tarkistus 50
Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Komissio julkaisee pddtoksen
tiivistelmdin Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Tarkistus 51
Ehdotus asetukseksi

9 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — b alakohta

Komission teksti

b) ryhmén 1 NGT-kasvin nimi;

Tarkistus 52
Ehdotus asetukseksi

saamiseksi kiytetystii tekniikasta tai
kéytetyistii tekniikoista ja geneettisen
muunnoksen sekvenssin ilmoittamisesta;

Tarkistus

7.  Komissio julkaisee lopullisen
piéitoksen Euroopan unionin virallisessa
lehdessé ja julkaisee asiaa koskevalla ja
Jjulkisesti saatavilla olevalla
verkkosivustolla pdiitésluonnoksensa ja 6
artiklassa tarkoitetut perustellut
vastalauseensa.

Tarkistus

b)  ryhmén 1 NGT-kasvin nimi ja
ominaispiirteet,

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

Komission teksti

Tarkistus 53
Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

b a) lajikkeen nimi;

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
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Tarkistus 54
Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Tietokannan on oltava julkisesti
saatavilla.

Tarkistus 55
Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Kasvien lisdysaineistossa, my0s
jalostukseen ja tieteellisiin tarkoituksiin
tarkoitetussa, joka siséltdd ryhmén 1 NGT-
kasveja tai koostuu niistd ja joka asetetaan
kolmansien osapuolten saataville joko
maksua vastaan tai maksutta, on oltava
merkintd “ryhmén 1 NGT” ja sen jdlkeen
sen NGT-kasvin (tai -kasvien)
tunnistenumero, josta se on periisin.

Tarkistus 56

Ehdotus asetukseksi
16 artikla

Komission teksti

16 artikla
23 artiklan mukaiset merkinndit

Direktiivin 2001/18/EY 19 artiklan

3 kohdan lisiiksi kirjallisessa luvassa on
tiismennettivi timdn asetuksen

23 artiklan mukaiset merkinndit.

Tarkistus 57

Tarkistus

2. Tietokannan on oltava julkisesti
saatavilla verkkomuotoisena.

Tarkistus

Kasvien lisdysaineistossa, my0s
jalostukseen ja tieteellisiin tarkoituksiin
tarkoitetussa, joka siséltdd ryhmén 1 NGT-
kasveja tai koostuu niisté ja joka asetetaan
kolmansien osapuolten saataville joko
maksua vastaan tai maksutta, on oltava
merkinté ja lajikerekisterin viite, josta
tieto toimitetaan automaattisesti EU:n
yhteiseen rekisteriin, sekd maininta
“ryhmén 1 NGT” ja sen jilkeen sen NGT-
kasvin (tai -kasvien) tunnistenumero, josta
se on peréisin.

Tarkistus

Poistetaan.
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Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Téssi artiklassa sdadettyja
kannustimia sovelletaan ryhmén 2 NGT-
kasveihin ja ryhmén 2 NGT-tuotteisiin, jos
vahintddn yksi geneettisen muuntamisen
avulla siirrettdvéksi aiotuista NGT-kasvin
ominaisuuksista sisiltyy liitteessd I11
olevaan 1 osaan eiki silld ole kyseisessd
liitteessé olevassa 2 osassa tarkoitettuja
ominaisuuksia.

Tarkistus 58

Ehdotus asetukseksi
24 artikla

Komission teksti

Jisenvaltioiden on toteutettava
asianmukaiset toimenpiteet, jotta viltetddn
ryhmén 2 NGT-kasvien tahaton
esiintyminen tuotteissa, jotka eivét kuulu
direktiivin 2001/18/EY tai asetuksen

(EY) N:o 1829/2003 soveltamisalaan.

Tarkistus 59
Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Siirretddn 5 artiklan 3 kohdassa ja 22
artiklan 8 kohdassa tarkoitettu valta antaa

Tarkistus

1. Téssi artiklassa sdddettyjd
kannustimia sovelletaan ryhmén 2 NGT-
kasveihin ja ryhmén 2 NGT-tuotteisiin, jos
vahintidin yksi geneettisen muuntamisen
avulla siirrettdvéksi aiotuista NGT-kasvin
ominaisuuksista sisiltyy asetuksen

(EU) .../...* 51 artiklan 1 kohtaan eiki
silld ole kyseisessd liitteessd olevassa

2 osassa tarkoitettuja ominaisuuksia.

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

Tarkistus

Jiisenvaltiot voivat toteuttaa asianmukaiset
toimenpiteet, jotta viltetddn ryhman 2
NGT-kasvien tahaton esiintyminen
tuotteissa, jotka eivit kuulu direktiivin
2001/18/EY tai asetuksen (EY) N:o
1829/2003 soveltamisalaan, ainoastaan
siind tapauksessa, etti ryhmdin 2 NGT-
kasvit voidaan havaita, tunnistaa ja
kvantifioida analyysimenetelmilld. Niiiti
sddnnoksid ei sovelleta ryhmiin 1 NGT-
kasveihin eikd ryhmdin 1 NGT-tuotteisiin.

Tarkistus

2. Siirretddn 5 artiklan 3 kohdassa,
6 artiklan 11 a kohdassa ja 22 artiklan
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delegoituja sdddoksid komissiolle viideksi
vuodeksi [...] pdivasta [...]kuuta [...] [tdmén
asetuksen voimaantulopdivi]. Komissio
laatii siirrettyd saddosvaltaa koskevan
kertomuksen viimeistddn yhdeksin
kuukautta ennen tdmén viiden vuoden
kauden pééttymistd. Sdddosvallan siirtoa
jatketaan ilman eri toimenpiteita
samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan
parlamentti tai neuvosto vastusta téllaista
jatkamista viimeistddn kolme kuukautta
ennen kunkin kauden péattymista.

Tarkistus 60
Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto
voi milloin tahansa peruuttaa 5 artiklan

3 kohdassa ja 22 artiklan 8 kohdassa
tarkoitetun sdddosvallan siirron.
Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa
paitoksessd mainittu sdddosvallan siirto.
Peruuttaminen tulee voimaan sitd paivaa
seuraavana paivind, jona sitd koskeva
paédtos julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessd, tai jonakin
myohempénd, kyseisessa padtoksessa
mainittuna pdivand. Peruuttamispéatds ei
vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen
sdddosten patevyyteen.

Tarkistus 61
Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6.  Edelld olevien 5 artiklan 3 kohdan ja
22 artiklan 8 kohdan nojalla annettu
delegoitu sdddds tulee voimaan ainoastaan,
jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei
ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun

8 kohdassa tarkoitettu valta antaa
delegoituja sdddoksid komissiolle viideksi
vuodeksi [...] paivéstd [...]kuuta [...] [tAmén
asetuksen voimaantulopdivi]. Komissio
laatii siirrettyd sdddosvaltaa koskevan
kertomuksen viimeistdén yhdeksén
kuukautta ennen tdmén viiden vuoden
kauden paittymistd. Sddddsvallan siirtoa
jatketaan ilman eri toimenpiteité
samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan
parlamentti tai neuvosto vastusta tallaista
jatkamista viimeistddn kolme kuukautta
ennen kunkin kauden pééttymista.

Tarkistus

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto
voi milloin tahansa peruuttaa 5 artiklan

3 kohdassa, 6 artiklan 11 a kohdassa ja
22 artiklan 8 kohdassa tarkoitetun
sdddosvallan siirron.
Peruuttamispéaétokselld lopetetaan tuossa
padtoksessd mainittu sddddsvallan siirto.
Peruuttaminen tulee voimaan siti paivaa
seuraavana pdivand, jona sitd koskeva
péétds julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessd, tai jonakin
myO6hempind, kyseisessd padtoksessa
mainittuna paivina. Peruuttamispditos ei
vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen
sdddosten patevyyteen.

Tarkistus

6.  Edella 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
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asianomainen sdadds on annettu tiedoksi
Euroopan parlamentille ja neuvostolle,
ilmaissut vastustavansa sitd tai jos seké
Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat
ennen mainitun miirdajan paattymisti
ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivét
vastusta saddostd. Euroopan parlamentin
tai neuvoston aloitteesta titd midrdaikaa
jatketaan kahdella kuukaudella.

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

Komission teksti

a) tiedot, jotka ovat tarpeen sen
osoittamiseksi, etti kasvi on NGT-kasvi;

Tarkistus 63
Ehdotus asetukseksi
27 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 64

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Kertomuksessa késitellddn myos
tdmin asetuksen soveltamisen yhteydessi
mahdollisesti esiin tulleita eettisid
kysymyksié.

kuukauden kuluessa siitd, kun
asianomainen sdddds on annettu tiedoksi
Euroopan parlamentille ja neuvostolle,
ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd
Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat
ennen mainitun méaérdajan pattymista
1lmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit
vastusta sdadostd. Euroopan parlamentin
tai neuvoston aloitteesta titd méidrdaikaa
jatketaan kahdella kuukaudella.

Tarkistus
Poistetaan.

Tarkistus
Poistetaan.

Tarkistus

2. Kertomuksessa mddritellddin ja
késitellddn myds timén asetuksen
soveltamisen yhteydessd mahdollisesti
esiin tulleita luonnon monimuotoisuutta,
ympdriston, ihmisten ja eldinten terveyttii
Jja maatalouskiytintojen muutoksia
koskevia sekd sosioekonomisia eettisia
kysymyksia.
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Tarkistus 65

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 3 kohta

Komission teksti

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

(EY) N:o 1829/2003 mukaisesti kuultuaan
indikaattoreihin perustuvan
yksityiskohtaisen ohjelman tdmén
asetuksen vaikutusten seuraamiseksi
viimeistian [...] pdivéna [...]kuuta [...]

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

Tarkistus 66
Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

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

(EY) N:o 1829/2003 mukaisesti kuultuaan
indikaattoreihin perustuvan
yksityiskohtaisen ohjelman timén
asetuksen vaikutusten, mukaan lukien
aiotut ja tahattomat vaikutukset sekdi
systeemiset vaikutukset ympiiristoon,
luonnon monimuotoisuuteen ja
ekosysteemeihin, seuraamiseksi
viimeistddn [...] pdivana [...]kuuta [...]

[24 kuukauden kuluttua tdimén asetuksen
voimaantulosta]. Siind tismennetddn, mita
toimia komissio ja jésenvaltiot toteuttavat
tietojen ja muun ndyton kerddmisté ja
analysointia varten.

Tarkistus

5 a. Komissio antaa viimeistidin
keséikuussa 2025 Euroopan parlamentille,
neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle
kertomuksen patenttien roolista ja
vaikutuksesta jalostajien ja viljelijoiden
mahdollisuuteen saada monipuolista
kasvien lisdysaineistoa sekdi
innovaatioihin ja erityisesti pk-yritysten
mahdollisuuksiin. Kertomuksessa
arvioidaan, tarvitaanko timdn asetuksen
4 a ja 33 a artiklassa sddidettyjen
sddnnosten lisiiksi muita sdidnnoksid.
Kertomukseen on liitettivi
lainsdddiintoehdotus tarvittavien
lisimukautusten kdsittelemiseksi teollis-
ja tekijinoikeuksia koskevassa
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Tarkistus 67

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 5 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 68
Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 5 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 69
Ehdotus asetukseksi
33 a artikla (uusi)
Direktiivi 98/44/EY
4 artikla

Komission teksti

kehyksessd, jos se on tarpeen kasvien
Jjalostajien ja viljelijoiden
kasvinlisdysaineiston saatavuuden,
siementen monimuotoisuuden ja
kohtuullisten hintojen varmistamiseksi.

Tarkistus

5b. Komissio laatii vuoteen 2024
mennessdi Euroopan parlamentille,
neuvostolle, talous- ja sosiaalikomitealle
ja alueiden komitealle kertomuksen, jossa
arvioidaan timdn lainsdddinnon
soveltamisalaan kuulumattomien muiden
alojen, kuten mikro-organismien,
erityispiirteitd ja tarpeita ja joka sisiltid
ehdotuksen lisditoimiksi.

Tarkistus

5 c¢. Komissio arvioi joka neljiis vuosi
liitteessdi I vahvistetut vastaavuuskriteerit
Jja saattaa ne tarvittaessa ajan tasalle
5 artiklan 3 kohdassa tarkoitetulla
delegoidulla séiidokselli.

Tarkistus

33 a artikla
Direktiivin 98/44/EY muuttaminen’ ®
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Tarkistus 70
Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Sitd sovelletaan [...] pdivastd [...]Jkuuta [...]
[24 kuukauden kuluttua tdimén asetuksen
voimaantulopdivistd].

Tarkistus 71

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

seuraavasti:

a) lisdtidn 1 kohtaan alakohdat
seuraavasti:

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

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

b) lisdtian 4 kohta seuraavasti:

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

'« Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 98/44/EY, annettu

6 pdiiviind heindikuuta 1998,
bioteknologian keksintojen oikeudellisesta
suojasta (EYVL L 213, 30.7.1998, s. 13).

Tarkistus

Sitd sovelletaan [...] pdivésti [...]kuuta [...]
[24 kuukauden kuluttua tdmén asetuksen
voimaantulopdivésti]. Asetuksen 4 a ja
33 a artiklaa sovelletaan
voimaantulopdiivistd.
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Ehdotus asetukseksi
Liite I — 1 kohta

Komission teksti

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

20 geneettisen muunnoksen osalta, jotka
ovat 1-5 kohdassa tarkoitetun kaltaisia,
missd tahansa DNA-sekvenssissd, ja
sekvenssi on samankaltainen kuin
kohdealue, joka voidaan ennustaa
bioinformatiikan menetelmilli.

Tarkistus 72
Ehdotus asetukseksi
Liite I — 1 alakohta

Komission teksti

1)  enintdédn 20 nukleotidin korvaaminen
tai lisddminen;

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

Komission teksti

Tarkistus

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

Tarkistus

1)  seuraavien toisiinsa yhdistettivissii
olevien geneettisten muunnosten mdidrd
on enintddin kolme proteiinia koodaavaa
sekvenssid kohti ottaen huomioon, etti
mutaatiot introneissa ja
sddtelysekvensseissd jitetddn timdn rajan
ulkopuolelle:

a)  enintiddn 20 nukleotidin korvaaminen
tai lisidminen;

b)  nukleotidien poistaminen
lukumddrdstd riippumatta;

Tarkistus

1 a) seuraavat toisiinsa yhdistettiivissd
olevat geneettiset muunnokset eiviit luo
kimeeristd proteiinia, jota ei esiinny
jalostukseen tarkoitettuun geenipooliin
kuuluvissa lajeissa tai joka ei katkaise
endogeenistii geenid:
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Tarkistus 74
Ehdotus asetukseksi
Liite I — 2 alakohta

Komission teksti

2)  nukleotidien poistaminen
lukumiidrdstd riippumatta;

Tarkistus 75
Ehdotus asetukseksi
Liite I — 3 alakohta

Komission teksti

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

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

b) endogeenisen DNA-sekvenssin
kohdennettu korvaaminen jalostajan
geenipoolissa olevalla yhtendiiselld DNA-
sekvenssilldi;

Tarkistus 76
Ehdotus asetukseksi
Liite I — 4 alakohta

Komission teksti

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

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

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

Tarkistus
Poistetaan.

Tarkistus
Poistetaan.

Tarkistus
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4)  nukleotidisekvenssin kohdennettu Poistetaan.
inversio nukleotidien lukumdidiristdi
riippumatta;

Tarkistus 77
Ehdotus asetukseksi
Liite I — 5 alakohta

Komission teksti Tarkistus

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

ettii tuloksena olevat DNA-sekvenssit

esiintyviit jo jalostajan geenipooliin

kuuluvassa lajissa (mahdollisesti 1 ja/tai

2 kohdan mukaisesti hyviiksytyin

muunnoksin).

Tarkistus 78

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

Komission teksti Tarkistus

a a) vastaanottajakasvin ominaisuudet,
kuten allergeenisuus, mahdollinen
geenivirta, rikkakasvipotentiaali ja
ekologinen tehtaivd;

Tarkistus 79

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

Komission teksti Tarkistus

6 a) Vaikutukset luonnonmukaiseen
viljelyyn

Tarkistus 80

Ehdotus asetukseksi
Liite II — 2 osa — 8 a kohta (uusi)

PE756.833/ 38

Fl



Komission teksti

Tarkistus 81

Ehdotus asetukseksi
Liite III — 1 otsikko

Komission teksti

22 artiklassa tarkoitetut ominaisuudet

Tarkistus 82

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

Komission teksti

1)  satoisuus, mukaan lukien
satovarmuus ja satoisuus vahin
tuotantopanoksia siséltdvissi olosuhteissa;

Tarkistus 83

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

Komission teksti

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

Tarkistus 84

Ehdotus asetukseksi
Liite IIT a (uusi)

Tarkistus

8 a) Vaikutukset luonnon
monimuotoisuuden suojeluun ja
sdilyttimiseen

Tarkistus

6 ja 22 artiklassa tarkoitetut ominaisuudet

Tarkistus

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

Tarkistus

7)  ulkopuolisten tuotantopanosten,
kuten lannoitteiden, vihentynyt tarve, jos
se ei ole ristiriidassa liitteessd I1I olevan
2 osan kanssa.
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Komission teksti

Tarkistus

LIITE Il a
Turvallisuusarviointi sisdtiloja varten

Ryhmiin 1 NGT-kasvi katsotaan
turvalliseksi, jos saman lajin
muuntamattomaan emokasviin verrattuna
suljetuissa tiloissa tehtivilli kokeilla
osoitetaan, etti

1)  koko genomin sekvensointi ja
profilointi osoittavat, etti aiotut ja
tahattomat geneettiset muunnokset eiviit
ole muuttaneet haitallisesti yhden tai
useamman geenin toimintaa; ja

2)  kasvin asianomaiselle osalle tehty
tiydellinen transkriptomisekvensointi
osoittaa, etti aiotut ja tahattomat
geneettiset muunnokset eiviit ole
muuttaneet biokemiallisia reitteji
haitallisesti niin, ettd se olisi johtanut
etenkdidn haitallisiin koostumukseen
liittyviin vaikutuksiin, jotka olisi
todennettu esimerkiksi geeniontologia-
analyysin avulla; ja

3)  kasvin asianomaisen osan
biokemiallinen metaboliitti-
(metabolomiikka) ja proteiiniprofilointi
(proteomiikka) osoittavat, ettii aiotut ja
tahattomat geneettiset muunnokset eiviit
ole aiheuttaneet tunnettujen toksiinien tai
allergeenien pitoisuuksien nousua tai
muiden kuin toivottujen ja testattujen
toksisten tai allergeenisten uusien
biokemiallisten aineiden tai proteiinien
tuotantoa kasvissa.
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